ตัวอย่างโครงการวิจัยทางคลินิก 
ข้อมูลสำหรับผู้ป่วย

แนะนำโครงการวิจัย
(แสดงชื่อโครงการวิจัย รูปแบบการวิจัย) 
เราจัดทำโครงการวิจัย ชื่อ .............................โดยมี..........(ชื่อ)...................เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย การศึกษาวิจัยนี้เป็นการวิจัย... (ทางคลินิก, ทางพฤติกรรมศาสตร์, เชิงสำรวจ หรืออื่น ๆ)....เราใคร่ขอเชิญท่านเข้าร่วมในโครงการนี้เพราะท่านอาจมีปัญหาสุขภาพที่ตรงกับการวิจัยนี้ เราจึงขอให้ท่านอ่านทำความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ก่อน และหากสงสัยโปรดซักถาม หรือนำไปปรึกษาผู้ใกล้ชิด และเมื่อเข้าใจดีแล้ว เราขอให้ท่านตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยของเราหรือไม่
ทำไมต้องทำวิจัยนี้
(แสดงเหตุผลความจำเป็นและวัตถุประสงค์และบรรยายในภาษาที่บุคคลทั่วไปใจได้) 
ปัจจุบัน ผู้สูงอายุมีสมองเสื่อมมากขึ้น สมองเสื่อมมีผลต่อการปฏิบัติในชีวิตประจำวัน การทราบระดับของสมองเสื่อมจะทำให้บุคคลดูแลตนเองได้อย่างเหมาะสม อย่างไรก็ตามแบบทดสอบภาวะสมองเสื่อมที่ใช้อาจยังไม่ดีพอในการจำแนกระดับ โครงการวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์ที่จะทดความหาความเชื่อมั่นของแบบทดสอบที่กระทรวงสาธารณสุขใช้กันอยู่ในปัจจุบัน

มีอาสาสมัครกี่คนที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
(แสดงจำนวนอาสาสมัครทั้งหมดในโครงการวิจัย อาจระบุจำนวนประเทศ จำนวนสถาบัน ในกรณีที่เป็น multinational multicenter study) 
เราวางแผนที่จะหาอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการทั้งหมด................คน
อะไรบ้างที่อาสาสมัครต้องทำหากเข้าร่วมโครงการวิจัย
(อธิบายสิ่งที่อาสาสมัครจะต้องทำ หรือสิ่งที่อาสาสมัครจะได้รับ เช่น)
เราจะสัมภาษณ์ท่านด้วยวาจาซึ่งจะใช้เวลาประมาณ 20 นาที……….

เราจะนัดท่านมาหาที่คณะเทคนิคการแพทย์เดือนละครั้ง เป็นจำนวน 3 ครั้ง แต่ละครั้งท่านจะได้รับการตรวจร่างกายทั่วไป และท่านจะได้รับการเจาะเลือด 30 ซีซี. ในแต่ละครั้ง................... 

ท่านจะได้รับยาไปรับประทาน พร้อมกับสมุดจดการทานยา ท่านต้องรับประทานยาตามที่ระบุไว้บนซองยาและจดบันทึกในสมุดจดทุกครั้ง หากท่านมีความไม่สบายใด ๆ ท่านต้องรีบแจ้งเราให้ทราบทางโทรศัพท์ซึ่งให้ไว้ท้ายเอกสารนี้ และเมื่อมาตามนัดให้นำสมุดบันทึกมาด้วย
ระหว่างอยู่ในโครงการวิจัยขอให้ท่านงดดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ หรือยาสมุนไพร
ท่านจะได้รับการเลือกเข้ากลุ่มใดกลุ่มหนึ่งในสองกลุ่ม โดยวิธีนี้ท่านมีโอกาสครึ่งต่อครึ่งที่จะตกในกลุ่มใด ๆ
ท่านต้องอยู่ในโครงการวิจัยนี้นานเท่าไร? 

เราคาดว่าท่านจะอยู่ในโครงการนาน .... (เดือน สัปดาห์ ปี ) หรือจนกระทั่ง......
โครงการวิจัยนี้เป็นเชิงสำรวจ เราขอสัมภาษณ์เก็บข้อมูลท่านเพียงครั้งเดียวเท่านั้น
ท่านจะมีความเสี่ยงอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจัย?

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทั้งความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกีดกัน การถูกจับกุม]

โครงการวิจัยนี้หาข้อมูลสุขภาพของท่านโดยวิธีสัมภาษณ์ คำถามบางข้ออาจทำให้ท่านเครียดหรือไม่สบายใจ หากเกิดภาวะเช่นนี้ ขอให้ท่านบอกผู้วิจัยและพักการสัมภาษณ์ หรือสามารถข้ามคำถามนี้ไปโดยไม่ตอบก็ได้
เนื่องจากโครงการนี้มีการใช้ยา จึงคาดได้ว่าอาจมีผลข้างเคียงจากยาที่ไม่พึงประสงค์ ผลข้างเคียงที่พบจากการใช้ยา XXX ได้แก่........................ ยา YYY ได้แก่...........................ผลข้างเคียงบางอย่างอาจเกิดเพียงระยะสั้น ๆ และหายไปเอง บางอย่างอาจหายไปเมื่อหยุดยา และบางอย่างอาจต้องรักษา
เนื่องจากเรายังไม่แน่ใจถึงผลต่อเด็กในครรภ์ จึงขอให้ท่านคุมกำเนิดด้วยวิธี.......................... 

การถอนท่านออกจากโครงการวิจัย
(มักใช้กับการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)

ผู้วิจัยอาจตัดสินใจถอนตัวท่านออกจากโครงการวิจัยในกรณีที่.......................................... [แสดงเหตุ เช่น ยาไม่ช่วยให้ท่านดีขึ้นและอาจเป็นอันตรายหากอยู่ร่วมในโครงการต่อไป หากผู้สนับสนุนยุติการให้ทุน ยาที่ได้รับไม่เพียงพอ อาการทรุดลง มีข้อมูลใหม่]

และท่านอาจตัดสินใจถอนตัวท่านออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ แต่ขอให้ท่านพูดคุยกับนักวิจัยเพื่อวางแผนการดูแลท่านและทราบผลเสียที่อาจมีจากการออกจากโครงการวิจัย 
ท่านจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้?

(บรรยายประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับในเชิงสุขภาพ)

เราไม่สามารถบอกได้ว่าท่านได้รับประโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรงจากการที่ได้รับยาใหม่หรือไม่ แต่ข้อมูลที่ได้หลังโครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้นจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยที่มีปัญหาสุขภาพแบบเดียวกับท่าน
โครงการวิจัยนี้เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาเพื่อปริญญา ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ต่อสุขภาพโดยตรง แต่ความรู้ที่ได้จากการวิจัยอาจช่วยเป็นพื้นฐานในการดูแลผู้ป่วยที่มีปัญหาสุขภาพแบบเดียวกับท่านในอนาคต
ทางเลือกอื่นหากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย 

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)

หากท่านตัดสินใจไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ท่านยังคงได้รับการดูแลรักษาตามกระบวนการปกติที่ผู้ป่วย
อื่น ๆ ได้รับเช่นเดียวกัน
การรักษาความลับเกี่ยวกับตัวท่าน
เราพยายามอย่างเต็มที่ที่จะเก็บรักษาข้อมูลที่ได้จากท่านไว้เป็นความลับ แต่เรายังไม่สามารถประกันร้อยเปอร์เซนต์ ในบางกรณีเราอาจต้องเปิดเผยแก่เจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย ผู้ตรวจสอบจากบริษัทที่สนับสนุนยาและงบประมาณเพื่อตรวจสอบคุณภาพของข้อมูล หรือกรรมการจริยธรรมการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์
ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่?

ในโครงการวิจัยนี้ ท่านจะต้องจ่ายค่า................ซึ่งเป็นส่วนที่ท่านต้องจ่ายอยู่แล้วแม้จะไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย ส่วนดังกล่าวอาจจ่ายได้จากระบบประกันสุขภาพของท่านซึ่งท่านสามารถปรึกษาเจ้าหน้าที่ได้
ในโครงการวิจัยนี้ ท่านไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ ทั้งสิ้นที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 

หากเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัยท่านจะได้รับค่าชดเชยหรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้หากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored clinical trial ซึ่งมีประกัน)
ในกรณีที่ท่านบาดเจ็บจากการวิจัย เราจะดูแลรักษาท่านและจ่ายค่ารักษาพยาบาลให้ท่าน แต่เราไม่มีเงินชดเชยค่าเสียเวลาหรือทดแทนรายได้ให้ท่าน 
ท่านจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนี้หรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่น ๆ)
ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ แต่ท่านจะได้รับเงิน 500 บาทเป็นค่าใช้จ่ายในการเดินทางมาพบแพทย์ตามนัดและค่าอาหารในแต่ละนัดหมาย

ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ แต่ท่านจะได้รับปากกาสองด้ามเป็นของสมนาคุณ

เกี่ยวกับสิทธิของท่าน
การอาสาเข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ ท่านสามารถเลือกไม่เข้าร่วม หรือถอนตัวจากการเข้าร่วมเมื่อใดก็ได้โดยจะไม่เกิดโทษ หรือสูญเสียสิทธิประโยชน์ที่พึงได้ 
หากมีข้อมูลใหม่ที่อาจเกี่ยวกับสุขภาพของท่านซึ่งอาจทำให้ท่านต้องทบทวนการตัดสินใจใหม่ เราจะแจ้งให้ท่านทราบ
ท่านจะติดต่อเราได้อย่างไร
ในกรณีที่ท่านมีคำถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย และการบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โปรดติดต่อ.... (ชื่อ-สกุล ผู้วิจัย และอาจารย์ที่ปรึกษา) ที่.......... หมายเลขโทรศัพท์ ...............
ในกรณีที่ท่านมีคำถามเกี่ยวกับสิทธิในฐานะอาสาสมัคร โปรดติดต่อหน่วยจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หมายเลขโทรศัพท์ 053-936026
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