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โครงการวิจัยเรื่อง......................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................... 
วันให้ความยินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ช่ือ -นามสกุล 
ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ท่ีอยู่....................................................................................................................... 
ซึ่ ง มี ค ว า ม สั ม พั น ธ์ เ ป็ น  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ข อ ง  ด . ช . / ด . ญ . / น า ย / น า ง / น า ง ส า ว
.................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูล
ค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันท่ี..................................แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/
นาง/นางสาว..............................................................................(ช่ือ -นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยท่ีข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันท่ี พร้อม
ด้วยเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย 
วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้รวมท้ังประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัย
และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยท้ังหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัย
ได้ตอบค าถามต่าง ๆ ท่ีข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการ
วิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอก
เลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะ
เมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและ
ประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ท้ังนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของ
ข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบข้อมูล
ประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการ
เข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัว
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
การวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 



AF 08-10 

 

ชื่อหน่วยงาน..................................... 
กระทรวงสาธารณสุข 

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง 

(Informed Consent Form) 
 

220 
 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ท่ีไม่มีการเปิดเผยช่ือของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมท้ังการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ใน
อนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วย
ความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 
  ...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

  (.............................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง) 

  ............................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ข้าพเจ้า  ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย)ไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต
.............................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

(.........................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 

วันท่ี ................เดือน..............................พ.ศ............................. 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเส่ียงท่ี
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้รวมท้ังประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 


