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แบบโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เลขรหัสโครงการ …………….………………

ส่วนที่ 1:  ข้อมูลทั่วไป
1. ชื่อโครงการวิจัย
(ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………….………………..
(ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………….……………
2. หัวหน้าโครงการวิจัย
ชื่อ ............................................................... นามสกุล ..............................................................
วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา …………………………………………………….
หน่วยงาน ..................................................................................................................................
หมายเลขโทรศัพท์ ........................................ e-mail: ..............................................................
ประวัติการศึกษา .......................................................................................................................
ประวัติการฝึกอบรม ..................................................................................................................
ประสบการณ์การทำงาน ...........................................................................................................
ประสบการณ์การวิจัยและผลงานตีพิมพ์ …………………………………………………………………………
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัย(ทุกคน)
3.1 ชื่อ .............................................................. นามสกุล ..............................................................
วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา …………………………………………………….
หน่วยงาน ..................................................................................................................................
หมายเลขโทรศัพท์ ........................................ e-mail: .............................................................
3.2 ชื่อ .............................................................. นามสกุล ..............................................................
วุฒิการศึกษา ………………………………………… สาขาวิชา …………………………………………………….
หน่วยงาน ..................................................................................................................................
หมายเลขโทรศัพท์ ........................................ e-mail: .............................................................
4. แหล่งเงินทุนสนับสนุน .......................................................................................................................
5. ระยะเวลาการเก็บข้อมูล 
เริ่มดำเนินการ	เดือน………………...พ.ศ……….…
เสร็จสิ้น		เดือน………..….……พ.ศ………….
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ส่วนที่ 2 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัย
1. ชื่อเรื่อง (Title)
	(ภาษาไทย)   
	(ภาษาอังกฤษ) 

2. ความสำคัญและที่มาของการวิจัย (Background and Rationale)
 3. ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (Review of related literatures)
 4. คำถามของการวิจัย (Research Question)
5. วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective)
6. สมมติฐานของการวิจัย (Hypothesis) *
7. กรอบแนวคิดในการวิจัย(Conceptual Framework) *
8. ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) *
9. คำสำคัญ(Key Words)
10. การให้คำนิยามเชิงปฏิบัติการที่จะใช้ในการวิจัย(Operational Definition) *
11. รูปแบบการวิจัย(Research Design)
12. ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)
12.1ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง (Population and Sample) 
	- 12.1.1 Inclusion criteria
	- 12.1.2 Exclusion criteria
	- 12.1.3 withdrawal of participant criteria
	- 12.1.4 termination of study criteria
	- 12.1.5 study flow
	   12.2การคำนวณขนาดตัวอย่าง  (Sample Size Determination)
[bookmark: _GoBack] 	13. การรวบรวมข้อมูล(Data Collection)
	14. การวิเคราะห์ข้อมูล(Data Analysis)
14.1 ตารางหุ่น(dummy table)
		15. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย(Ethical Consideration) **
15.1 พื้นที่ในการเก็บข้อมูล 
15.2 มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ (vulnerable subject) หรือไม่
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 ไม่เกี่ยวข้อง
 เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
	 การวิจัยในผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้
	การวิจัยในผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังขั้นรุนแรงที่ส่งผลกระทบทางด้านร่างกาย,จิตใจ,อารมณ์,สังคม
	    และจิตวิญญาณ เช่น โรคเอดส์ โรคมะเร็ง เป็นต้น
	 การวิจัยในผู้ป่วยวิกฤต/ภาวะฉุกเฉิน
	 การวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
	 การวิจัยในผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิตหรือสติปัญญา 
            หรือความทรงจำ 
	 การวิจัยในชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัย
	 การวิจัยในผู้สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์
	 การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่
	 การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ที่ส่งผลต่อหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ทางด้านร่างกาย,จิตใจ,
	    อารมณ์,สังคม และจิตวิญญาณ
	 การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขังหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ
	 การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด
	 การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้านกฎหมาย
	 นักเรียน/นักศึกษาและผู้ใต้บังคับบัญชา 
	 อื่นๆ ระบุ................................................................
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย  กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ .................................................................................................................................................................
15.3 รายละเอียดวิธีการปฏิบัติต่ออาสาสมัคร
		- 15.3.1 โปรดอธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ
       	(routine) อย่างไร
		- 15.3.2 การดำเนินการกับอาสาสมัครเมื่อพบสิ่งผิดปกติในขณะทำการวิจัย
		- 15.3.3 การดำเนินการที่เป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครหลังจากเสร็จสิ้นโครงการวิจัย
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	15.4 ผลกระทบที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครและชุมชน และการชดเชย
		-15.4.1 มีความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ หรือไม่ (หากมีอธิบาย)
		-15.4.2 ผู้วิจัยวางแผนที่จะป้องกันผลแทรกซ้อน หรือการดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อนที่อาจ				เกิดขึ้น
		-15.4.3 ใครเป็นผู้รับผิดชอบ เช่น ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล กรณีเกิดผลแทรกซ้อน ที่อาจ				เกิดขึ้น
		-15.4.4 ผู้วิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่ หากมีโปรดระบุ				รายละเอียด
		-15.4.5 โปรดระบุ สถานที่เก็บรักษา ระยะเวลาการเก็บ และการทำลาย ตัวอย่างหรือข้อมูลที่ได้จาก			อาสาสมัคร 
2. รายละเอียดวิธีที่จะใช้เพื่อเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพื่อชักชวนอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการ เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ลงสื่อสิ่งพิมพ์วิทยุ หรือขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษาเป็นต้น (ถ้ามี ให้ระบุข้อความในการชักชวนกลุ่มเป้าหมายให้เข้าร่วมโครงการ หรือแนบเอกสาร รูปถ่าย ประกอบการพิจารณา)
……………………………………………………………………………………………………………….....................................................

		16. ข้อจำกัดในการวิจัย(Limitation)
		17. ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย(Expected Benefit and Application)
		18. อุปสรรคที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข(Obstacle) *
		19. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน(Administration & Time Schedule)
		20. งบประมาณ(Budget) *
3. ค่าตอบแทนหรือรางวัลให้แก่อาสาสมัคร หรือชุมชน
 มี กรุณาให้ตัวเลข หรือรายละเอียดให้ชัดเจน ………………………………................................................................
 ไม่มี

		21. เอกสารอ้างอิง(References)
หมายเหตุ
* งานวิจัยบางเรื่องอาจมีไม่ครบทุกหัวข้อ
** รายละเอียดอยู่ในส่วนที่ 3 ถ้าผู้วิจัยมีรายละเอียดเพิ่มเติมสามารถเขียนเพิ่มได้ในส่วนนี้
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ส่วนที่ 3 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (Participant information sheet)

แบบเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (Participant information sheet)

โครงการวิจัยเรื่อง...........................................................................................................................................................
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (การศึกษานี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร)

เนื้อหาที่ต้องชี้แจงแก่อาสาสมัครควรจะประกอบด้วย
1. อธิบายเหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการ
2. ขั้นตอนของการวิจัย วิธีรวบรวมข้อมูล รวมถึงการทดลองใดๆ และการนำเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (invasive procedures)
3. กระบวนการวิจัย ระยะเวลาที่อาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ และจำนวนอาสาสมัคร
4. ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการทำวิจัย ระบุประโยชน์โดยตรงและ/หรือที่อาสาสมัครจะได้รับ ประโยชน์ต่อชุมชน ต่อสังคม และความรู้ด้านวิทยาศาสตร์
5. ทางเลือกอื่นของการรักษา 
6. ความเสี่ยงหรือความไม่สบายที่อาจจะเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครจากการเข้าร่วมโครงการ และระบุว่าการเข้าร่วมในการวิจัยอาจมีความเสี่ยงที่ไม่ได้คาดการณ์ไว้เกิดขึ้น
7. ค่าชดเชยการเสียเวลา/ค่าเดินทาง/ค่าตอบแทน หรืออื่นๆที่อาสาสมัครจะได้รับ (ถ้ามี)
8. ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ต้องจ่ายเอง
9. สถานการณ์ที่อาจเป็นไปได้และ/หรือเหตุผลซึ่งต้องยุติการเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร
10. แผนการทำลายข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจจะทำลายทิ้งเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
11. การรักษาและ/หรือสิ่งชดเชย ที่อาสาสมัครจะได้รับ (โดยไม่คิดมูลค่า) ในกรณีที่เกิดอันตรายอันเนื่องมาจากการวิจัย
12. ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครถูกเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะไม่มีการเปิดเผยชื่อของอาสาสมัคร หากผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่
13. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัยเป็นความสมัครใจ และอาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ  โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสียประโยชน์ ซึ่งอาสาสมัครพึงจะได้รับ
14. แผนการเก็บรักษาสิ่งส่งตรวจเพื่อวิจัยในอนาคต 
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หากท่านมีคำถามหรือมีความวิตกกังวลเกี่ยวกับการศึกษานี้ ท่านสามารถติดต่อบุคคลดังต่อไปนี้ 
ชื่อ………………..……สกุล ……….…………..  ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้......................โทรศัพท์ (ในเวลาราชการ) …….……………………. โทรศัพท์ (นอกเวลาราชการ)…………………..……
ท่านสามารถสอบถามถึงสิทธิของอาสาสมัคร/แจ้งเรื่องร้องเรียน ได้ที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ที่อยู่ วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี  29 หมู่4  ตำบลบ้านสวน  อำเภอเมือง  จังหวัดชลบุรี 20000
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ส่วนที่ 4 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (Informed consent form)

แบบเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (Informed consent form)

โครงการวิจัยเรื่อง...........................................................................................................................................................
ข้าพเจ้า (นาย,นาง,นางสาว).........................................นามสกุล...........................อายุ......................ปี
บัตรประชาชน/ข้าราชการเลขที่....................................................................................................................................
อยู่บ้านเลขที่..................หมู่ที่...............ตำบล..................อำเภอ..................จังหวัด.....................................................
ได้รับฟังคำอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ชื่อผู้ให้ข้อมูล) เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย............................. ได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
- วัตถุประสงค์และระยะเวลาที่ทำการวิจัย (ระบุ)…………………………………………………………………….
- ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ข้าพเจ้าต้องปฏิบัติ (ระบุ)…………………………………………………………
- ผลประโยชน์ที่ข้าพเจ้าจะได้รับ (ระบุ)…………………………………………………………………………………..
- ผลข้างเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการได้แก่................................................ และหากเกิดมีอาการข้างเคียงขึ้น ข้าพเจ้าจะรายงานให้ผู้วิจัยทราบทันที (ขอให้ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการ) 
- ในกรณีที่โครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลขอให้คงข้อความนี้ไว้ 
 “หากข้าพเจ้าถอนตัวจากการศึกษาครั้งนี้ ข้าพเจ้าจะไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการรักษาพยาบาลที่จะเกิดขึ้นตามมาในโอกาสต่อไป ทั้งในปัจจุบันและอนาคต ณ สถานพยาบาลแห่งนี้หรือสถานพยาบาลอื่น”
- ข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได้ถ้าข้าพเจ้าปรารถนา โดยไม่มีการเสียสิทธิ์ใดๆ ทั้งสิ้น 
- ผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยขอให้คำรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยเฉพาะในรูปที่เป็นการสรุปการวิจัย  โดยไม่ระบุตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล และหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายอันเป็นผลจากการวิจัยต่อข้าพเจ้า ผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยจะจัดการรักษาพยาบาลให้จนกลับคืนสภาพเดิม และจะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการรักษาพยาบาลรวมทั้งชดใช้ค่าเสียหายอื่นถ้าหากมี




	ภาคผนวก 2
AF-Scphc …………
หน้า 8 ของ 12  หน้า
ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจคำอธิบายข้างต้นแล้ว จึงได้ลงนามยินยอมเป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัยดังกล่าว
ลายมือชื่ออาสาสมัคร....................................................
(......................................................)

[ในกรณีที่อาสาสมัครมีอายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์ จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองโดยชอบด้วยกฎหมาย]
ลายมือชื่อผู้ปกครอง....................................................
(......................................................)

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.......................................................
(......................................................)

พยาน.......................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)
(......................................................)
วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............
หมายเหตุ : 
1) อายุ 0-7 ปี ผู้แทนโดยชอบเป็นผู้ลงนามให้ความยินยอม
2) อายุ 7-12 ปี ควรเป็นเอกสารที่มีรูปแบบและวิธีการสื่อสารให้เด็กเข้าใจได้ง่ายที่สุด และเป็นเอกสารยินยอมคนละฉบับกับของผู้ปกครอง อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
3) อายุ 12-18 ปี อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
4) พยานต้องไม่ใช่ผู้วิจัย หรือผู้ร่วมวิจัย และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย
5) ผู้ให้ข้อมูล/คำอธิบาย ต้องไม่เป็นแพทย์ที่ทำโครงการวิจัยนี้ด้วยตนเอง เพื่อป้องกันการเข้าร่วมโครงการด้วยความเกรงใจ
6) ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถ อ่านหนังสือ/ลงลายมือชื่อได้ ให้ใช้การประทับลายมือแทนดังนี้ :
	ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบคำยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี ข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในแบบคำยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ








ประทับลายนิ้วมือขวา


ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.......................................................
(......................................................)

พยาน.......................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)
(......................................................)
วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............







หมายเหตุ: ขอให้ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการ


ภาคผนวก 2
AF-Scphc …………
หน้า 9 ของ 12  หน้า
เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวสำหรับเด็ก (อายุ 7-12 ปี)

โครงการวิจัยเรื่อง...........................................................................................................................................................
ข้าพเจ้า (ดซ., ดญ.)......................................................นามสกุล.....................................................อายุ......................ปี
บัตรประชาชนเลขที่....................................................................................................................................
อยู่บ้านเลขที่..................หมู่ที่...............ตำบล..................อำเภอ..................จังหวัด.....................................................
ได้รับฟังคำอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ชื่อผู้ให้ข้อมูล) เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย.............................ได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัย และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจหนูได้รับสาเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทาการวิจัยนี้
หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนูไม่เข้าใจและต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบคาถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ
หนูได้อ่านและทาความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับแพทย์ในภายหลัง
หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนูขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทาลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้

ลายมือชื่อ....................................................
(....................................................)

ลายมือชื่อผู้ปกครอง....................................................
(......................................................)

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.....................................................
(....................................................)

พยาน.....................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)
(....................................................)
วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............



ภาคผนวก 2
AF-Scphc …………
หน้า 10 ของ 12 หน้า
เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวสำหรับผู้ปกครองโดยชอบด้วยกฎหมาย (เด็กอายุ 7-12 ปี)

โครงการวิจัยเรื่อง...........................................................................................................................................................
ข้าพเจ้า (นาย,นาง,นางสาว).........................................นามสกุล...........................อายุ......................ปี
บัตรประชาชน/ข้าราชการเลขที่....................................................................................................................................
อยู่บ้านเลขที่..................หมู่ที่...............ตำบล..................อำเภอ..................จังหวัด......................................................
เป็นผู้ปกครองโดยชอบด้วยกฎหมายมีความสัมพันธ์เป็น .......................ของ ...............................................................
ได้รับฟังคำอธิบายจาก..................................……………………………………………. (ชื่อผู้ให้ข้อมูล) เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย.............................ได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
- วัตถุประสงค์และระยะเวลาที่ทำการวิจัย (ระบุ)…………………………………………………………………….
- ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่ข้าพเจ้าต้องปฏิบัติ (ระบุ)…………………………………………………………
- ผลประโยชน์ที่ข้าพเจ้าจะได้รับ (ระบุ)…………………………………………………………………………………..
- ผลข้างเคียงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการได้แก่................................................ และหากเกิดมีอาการข้างเคียงขึ้น ข้าพเจ้าจะรายงานให้ผู้วิจัยทราบทันที (ขอให้ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตามความเหมาะสมให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการ) 
- ในกรณีที่โครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลขอให้คงข้อความนี้ไว้ 
 “หากข้าพเจ้าถอนตัวจากการศึกษาครั้งนี้ ข้าพเจ้าจะไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการรักษาพยาบาลที่จะเกิดขึ้นตามมาในโอกาสต่อไป ทั้งในปัจจุบันและอนาคต ณ สถานพยาบาลแห่งนี้หรือสถานพยาบาลอื่น”
- ข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได้ถ้าข้าพเจ้าปรารถนา โดยไม่มีการเสียสิทธิ์ใดๆ ทั้งสิ้น 
- ผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยขอให้คำรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยเฉพาะในรูปที่เป็นการสรุปการวิจัย  โดยไม่ระบุตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล และหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายอันเป็นผลจากการวิจัยต่อข้าพเจ้า ผู้วิจัยและ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยจะจัดการรักษาพยาบาลให้จนกลับคืนสภาพเดิม และจะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการรักษาพยาบาลรวมทั้งชดใช้ค่าเสียหายอื่นถ้าหากมี

	ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจคำอธิบายข้างต้นแล้ว จึงได้ลงนามยินยอมให้ ...........................................................
เป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัยดังกล่าว

ลายมือชื่อผู้ปกครอง....................................................
      (......................................................)

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.......................................................
      (......................................................)

พยาน.......................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)
 (......................................................)
วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............

ภาคผนวก 2
AF-Scphc …………
หน้า 11 ของ 12 หน้า

ส่วนที่ 5 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย

ผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย มีความเกี่ยวข้องกันดังนี้ 
 ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน  โปรดระบุรายละเอียดจำนวนหุ้น……………………………….…………………
 เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ 
 ได้รับเงินเดือนจำนวน............บาท/เดือน เป็นค่าที่ปรึกษา
 ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่ต่างประเทศในช่วงปีที่ผ่านมา กรุณาแจ้งรายละเอียด..................................................................................................................
 อื่น ๆ ระบุ....................................................................................................................................................
 ไม่เกี่ยวข้อง
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