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Patient or Subject Information Sheet 

เอกสารชี้แจงโครงการวิจัย (ข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร)
ให้ศึกษาตัวอย่างการกรอก และลบอักษรสีแดงที่แนะนำการกรอกข้อความออกก่อนพิมพ์ข้อความใหม่
แนะนำโครงการวิจัย

(แสดงชื่อโครงการวิจัย รูปแบบการวิจัย) 
ทำไมต้องทำวิจัยนี้
(แสดงเหตุผลความจำเป็นและวัตถุประสงค์และบรรยายในภาษาที่บุคคลทั่วไปใจได้) 
มีอาสาสมัครกี่คนที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
(แสดงจำนวนอาสาสมัครทั้งหมดในโครงการวิจัย อาจระบุจำนวนประเทศ จำนวนสถาบัน ในกรณีที่เป็น multinational multicenter study) 
อะไรบ้างที่อาสาสมัครต้องทำหากเข้าร่วมโครงการวิจัย

(อธิบายสิ่งที่อาสาสมัครจะต้องทำ หรือสิ่งที่อาสาสมัครจะได้รับ เช่น)
ท่านต้องอยู่ในโครงการวิจัยนี้นานเท่าไร? 

(ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องร่วมโครงการวิจัย และมีการเก็บข้อมูลจากอาสาสมัครจำนวนกี่ครั้ง)

ท่านจะมีความเสี่ยงอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจัย?

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทั้งความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกีดกัน การถูกจับกุม]

การถอนท่านออกจากโครงการวิจัย
(มักใช้กับการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)

ท่านจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้?

(บรรยายประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับในเชิงสุขภาพ)

ทางเลือกอื่นหากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัย 

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)
การรักษาความลับเกี่ยวกับตัวท่าน
ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่?

หากเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัยท่านจะได้รับค่าชดเชยหรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้หากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored clinical trial ซึ่งมีประกัน)

ท่านจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนี้หรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่น ๆ)
เกี่ยวกับสิทธิของท่าน
ท่านจะติดต่อเราได้อย่างไร
ในกรณีที่ท่านมีคำถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย และการบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โปรดติดต่อ.... (ชื่อ-สกุล ผู้วิจัย และอาจารย์ที่ปรึกษา) ที่.......... หมายเลขโทรศัพท์ ...............
ในกรณีที่ท่านมีคำถามเกี่ยวกับสิทธิในฐานะอาสาสมัคร โปรดติดต่อหน่วยจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หมายเลขโทรศัพท์ 053-936026
**ขอขอบคุณที่สละเวลาในการพิจารณาเข้าร่วมโครงการวิจัย**
	ข้อพิจารณาเพิ่มเติมเกี่ยวกับการเขียนข้อมูลสำหรับผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร
· ควรใส่ฉบับที่ (version) และวันที่ ไว้ท้ายกระดาษ (footer)

· ในกรณีที่เป็นข้อมูลสำหรับผู้ปกครอง ให้ใช้สรรพนาม “บุตรหลานของท่าน” แทน “ท่าน”
· ในกรณีที่เป็นผู้ไร้สมรรถภาพ ให้ใช้สรรพนาม “บุคคลในความดูแลของท่าน” หรือ “บุคคลในความปกครองของท่าน” แทน “ท่าน”


