หน้า 3 ของ 3 หน้า
Informed Consent Form 
สำหรับผู้ปกครองของบุคคลไร้สมรรถภาพฯ

เอกสารข้อมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกล่าว

เอกสารประกอบการขอความยินยอม ประกอบด้วย 2 ส่วน
ส่วนที่ 1	เอกสารชี้แจงข้อมูลผู้ปกครองของบุคคลไร้สมรรถภาพหรือไม่สามารถตัดสินใจได้
ส่วนที่ 2	เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

ส่วนที่ 1 
เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้ปกครองบุคคลไร้สมรรถภาพหรือไม่สามารถตัดสินใจได้

	ข้อพิจารณาเพิ่มเติมเกี่ยวกับการเขียนเอกสารประกอบการขอความยินยอม 
1. โปรดคำนึงว่า ข้อความทั้งหมดจำเป็นต้องปรับใช้ให้สอดคล้องกับประเภทการศึกษาวิจัยของท่าน
2. ข้อความสีแดง เป็นข้อความที่อธิบายรายละเอียดการเขียน ICF หลังจากท่านทำความเข้าใจแล้วให้ลบทิ้ง
3. ในกรณีที่เป็นผู้ไร้สมรรถภาพหรือไม่สามารถตัดสินใจได้ ให้ใช้สรรพนาม “บุคคลในความดูแลของท่าน” หรือ “บุคคลในความปกครองของท่าน” แทน “ท่าน” ในตำแหน่งที่เหมาะสม
4. ควรใส่ฉบับที่ (version) และวันที่ ไว้ท้ายกระดาษ (footer) เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที่ 1 พฤษภาคม 2567
****ลบกล่องข้อความนี้ออก และตรวจสอบความเรียบร้อยของเอกสารให้ถูกต้อง***


ชื่อโครงการวิจัย : (ระบุชื่อโครงการวิจัย)
ผู้วิจัยหลัก : (ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถาบัน)
สังกัด : (ระบุสังกัดของผู้วิจัยหลัก)
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : (ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย)
แนะนำโครงการวิจัย
(เกริ่นนำรูปแบบการวิจัย เหตุผลที่เลือกบุคคลนี้เข้าร่วมโครงการวิจัย และชี้แจงถึงอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย) 
	 
โครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร
(แสดงหลักการ เหตุผลความจำเป็นและวัตถุประสงค์ ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปสามารถเข้าใจง่าย) 

มีผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมาณกี่คน และมีกระบวนการเชื้อเชิญอาสาสมัครอย่างไร?
(ระบุจำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด หากมีการแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้อธิบายรายละเอียด รวมทั้งอธิบายขั้นตอน/วิธีการเชื้อเชิญอาสาสมัคร โดยให้อาสาสมัครตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยความสมัครใจ ไม่ถูกบังคับหรือชักจูงเกินควร) 

ระยะเวลาที่บุคคลในความดูแลของท่านจะต้องร่วมโครงการวิจัย นานเท่าไร? 
(ระบุระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องอยู่ร่วมโครงการวิจัย)
	
บุคคลในความดูแลของท่านจะต้องปฏิบัติตัวอย่างไร หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร?
(อธิบายขั้นตอนที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือได้รับ เมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย อาจระบุเป็นข้อๆ เพื่อให้ดูง่าย)

บุคคลในความดูแลของท่านจะได้รับความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร?
(บรรยายความเสี่ยงให้สอดคล้องกับความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในโครงการวิจัย เช่น ความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางด้านร่างกาย จิตใจ หรือทางด้านสังคมเศรษฐกิจ พร้อมทั้งระบุวิธีการลด/หลีกเลี่ยงความเสี่ยงนั้นๆ แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 	

การถอนบุคคลในความดูแลของท่านออกจากโครงการวิจัย  
(หมายถึง กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยผ่านเกณฑ์การรับเข้าร่วมในงานวิจัยแล้ว แต่ต่อมาเกิดเหตุการณ์บางอย่างที่ทำให้จำเป็นต้องถอนออกจากโครงการวิจัย)

บุคคลในความดูแลของท่านจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้?
(ชี้แจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย และประโยชน์ขององค์ความรู้ที่จะได้รับจากการศึกษาวิจัย)

หากบุคคลในความดูแลของท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ บุคคลในความดูแลของท่านมีทางเลือกอื่นอย่างไรบ้าง?
(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์  ควรระบุทางเลือกของการรักษาโดยวิธีอิ่นๆ นอกเหนือจากที่ได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ หากหัวข้อนี้ไม่มีความจำเป็นต่องานวิจัยของบุคคลในความดูแลของท่านให้ตัดออก)
	
ค่าใช้จ่ายที่บุคคลในความดูแลของท่านจะต้องรับผิดชอบมีอะไรบ้าง?
(ระบุว่ามีหรือไม่มี หากมี ให้ระบุว่าเป็นค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง)

บุคคลในความดูแลของท่านจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนี้หรือไม่?
(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่นๆ)

หากเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัยบุคคลในความดูแลของท่านจะได้รับค่าชดเชยหรือไม่?
(อธิบายว่าผู้วิจัยจะมีค่าชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับบาดเจ็บที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร)

การรักษาความลับเกี่ยวกับตัวบุคคลในความดูแลของท่าน
(บรรยายวิธีการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมูล)

บุคคลในความดูแลของท่านจะทราบผลการวิจัยหรือไม่?
(ระบุว่าจะมีการแจ้งผลการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ หากมี ใช้วิธีการใด)

หากบุคคลในความดูแลของท่านมีคำถามเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดต่อใครได้บ้าง?
(ระบุชื่อผู้รับผิดชอบและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ อย่างน้อย 2 บุคคลในความดูแลของท่าน)






ส่วนที่ 2 	
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

	ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว ...........................ในฐานะ......(ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม) ของ บุคคลชื่อ...........ยินดีอนุญาตให้บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าเข้าร่วมการศึกษาวิจัย เรื่อง ..........................(ชื่อโครงการศึกษาวิจัย)
	ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อมูลและคำอธิบายเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้แล้ว ข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถามและได้รับคำตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและทำความเข้าใจกับข้อมูลในเอกสารชี้แจงสำหรับผู้ปกครองอย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้
	ข้าพเจ้ารับทราบว่าผู้วิจัยยินดีที่จะตอบคำถามประการใดที่บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าอาจจะมีได้ตลอดระยะเวลาการเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้ ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะที่เกี่ยวกับตัวบุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปแบบที่เป็นสรุปผลการวิจัย และผู้วิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อร่างกาย หรือจิตใจของบุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าตลอดการวิจัยนี้และรับรองว่าหากเกิดมีอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าจะได้รับการดูแลรักษาอย่างเต็มที่ 
	ข้าพเจ้ายินยอมให้บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้า เข้าร่วมการวิจัยโดยสมัครใจ และสามารถถอนตัวจากการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้โดยไม่มีผลกระทบต่อสิทธิในการรับการรักษาพยาบาลหรือสิทธิอื่น ๆ ที่บุคคลในความดูแลของข้าพเจ้าพึงได้รับ และในกรณีที่เกิดข้อข้องใจหรือปัญหาที่ข้าพเจ้าต้องการปรึกษากับผู้วิจัย ข้าพเจ้าสามารถติดต่อกับผู้วิจัย คือ...................ได้ที่ ........................... โทรศัพท์ที่ทำงาน............................. โทรศัพท์เคลื่อนที่ ........................โทรสาร .........................
	โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิ์ใดๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีทางกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้วข้าพเจ้าจะได้รับสำเนาเอกสารชี้แจงโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมไว้จำนวน 1 ชุด


ลายมือชื่อผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม	 วัน-เดือน-ปี.......................................
	  (........................................................)

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูลการวิจัย		 วัน-เดือน-ปี........................................
และขอความยินยอม	  (........................................................)






ฉบับที่ .....วันที่ ............ 


