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 เอกสารแนะนำสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย
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4. เนื้อหาสาระของโครงการและความเกี่ยวข้องผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่
 
4.1   เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องทำการศึกษาวิจัย

4.2  วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย

4.3  วิธีการศึกษาวิจัยโดยสังเขป

4.4  ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องเกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย

4.5  ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยและต่อผู้อื่น กรณีเป็นการศึกษาที่ไม่มี

       ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตรง ให้แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบอย่างชัดเจน

4.6  ความเสี่ยงหรือความไม่สบายทุกประการที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัยในการเข้าร่วม

       การศึกษา หรือความเสี่ยงทางร่างกาย จิตใจ และผลกระทบทางสังคม

4.7  การป้องกันความเสี่ยง และการแก้ไขกรณีเกิดปัญหา

4.8  กรณีมีการรักษาหรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน หรือทางเลือกการตรวจรักษาอื่นๆ

       จะต้องแจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบโดยชัดเจน

4.9  ขอบเขตการดูและรักษาความลับของข้อมูลต่างๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย

4.10 การดูแลรักษาที่ผู้วิจัยจัดให้
4.11 กรณีเกิดอันตรายหรือผลไม่พึงประสงค์จากการศึกษาวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการดูแล
        รักษาโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายอย่างไรบ้าง
4.12  การตอบแทนชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยระบุจำนวนและกำหนดเวลาการทดแทนชดเชย
        อย่างชัดเจน 
4.13  ในกรณีเกิดอันตรายถึงขั้นร้ายแรง เช่น พิการ เสียชีวิต ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือทายาท
        จะได้รับการชดเชยอย่างไร
4.14  ต้องระบุให้ชัดเจนว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ 
        โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่พึงได้รับตามปกติ
4.15  ชื่อ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์ หรือผู้อื่นที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถติดต่อได้สะดวก 
        ทั้งในและนอกเวลาราชการ กรณีมีเหตุจำเป็นหรือฉุกเฉิน
หมายเหตุ  :  คำแนะนำสำหรับผู้วิจัย
1. เอกสารนี้ควรให้ข้อมูลที่ ครบถ้วน ชัดเจน และกระชับ ภาษาที่ใช้ควรเป็นภาษาไทยที่อ่านเข้าใจง่าย 
    ถ้าจำเป็นต้องใช้ภาษาอังกฤษ ควรใช้เพื่อเสริมความเข้าใจแก่ผู้อ่าน โดยควรเขียนไว้ในวงเล็บ

    กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นชนส่วนน้อยที่อ่านภาษาไทยไม่ได้ ควรแปลเป็นภาษาท้องถิ่นของผู้เข้าร่วม
    การวิจัยด้วย เพื่อความมั่นใจว่าภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย ควรทดสอบโดยให้ผู้ที่มีความรู้ระดับประถมศึกษาปีที่ 6 
    ลองอ่าน
2. เพื่อให้ข้อมูลครบถ้วน อ่านง่าย ควรแยกหัวข้อตามแบบด้านบน โดยเนื้อหาควรมีครบทุกหัวข้อ
3. เอกสารแนะนำผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet) และเอกสารการให้ความยินยอมโดยความ
    เข้าใจถ่องแท้ (Informed Consent Form) อาจแยกกัน หรือรวมเป็นฉบับเดียวก็ได้
    กรณีรวมกันเป็นฉบับเดียว ควรเริ่มต้นด้วยเนื้อหาในส่วนของเอกสารแนะนำ และมีข้อความในส่วนของ
    การแสดงความยินยอมอยู่ตอนท้าย แยกส่วนกันชัดเจน
4. เอกสารแนะนำควรมอบให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคน ส่วนเอกสารการให้ความยินยอม ผู้วิจัยควรเก็บฉบับจริงไว้ 
    แล้วมอบสำเนาแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
