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MEDICAL RECORD CONSENT TO PARTICIPATE IN AN NIH CLINICAL RESEARCH STUDY 
THAI – REVISED COMMON RULE 

FOR STUDIES INITIALLY APPROVED AFTER 1/21/2019 

สถาบนั/ศนูย:์   

ผูต้รวจสอบหลกั: 
การวจิยัเลขที:่   

หวัขอ้การวจิยั:  

 

คณุกําลังถกูขอใหเ้ขา้ร่วมในการศกึษาวจัิย กอ่นทีค่ณุจะตกลง 
คณุจะตอ้งไดรั้บขอ้มลูบทสรุปของการศกึษาวจัิยกอ่น 
ขอ้มลูบทสรุปน้ีจะตอ้งมขีอ้มลูสําคญัทีช่ว่ยใหค้ณุเขา้ใจถงึเหตผุลทีค่ณุอาจตอ้งการหรอืไมต่อ้งการเขา้ร่วม 
การวจัิยน้ี.   
การเขา้ร่วมในการวจัิยครัง้น้ีของคณุเป็นไปโดยสมัครใจ และคณุจะไมถ่กูลงโทษหรอืสญูเสยีผลประโยชน ์
หากคณุปฏเิสธ ไมเ่ขา้ร่วมหรอืตัดสนิใจทีจ่ะหยดุการเขา้ร่วมน้ี 

หลังจากนําเสนอขอ้มลูบทสรุปแลว้ ทมีวจัิยจะใหร้ายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกับการวจัิยซึง่จะตอ้งประกอบดว้ย: 
1) วัตถปุระสงค ์ขัน้ตอน และระยะเวลาการวจัิย 
2) ขัน้ตอนใด ๆ ทีเ่ป็นการทดลอง 
3) ความเสีย่งทีค่าดวา่อาจเกดิขึน้ได ้ความไมส่บายตวั และผลประโยชนท์ีจ่ะไดรั้บจากการวจัิย 
4) วธิกีารหรอืการรักษาทางเลอืกใด ๆ ทีอ่าจเป็นประโยชน ์และ 
5) วธิกีารเก็บรักษาขอ้มลูเป็นความลับ 

ในกรณีทีเ่หมาะสม ทมีวจัิยจะตอ้งบอกใหค้ณุทราบเกีย่วกบั: 
1) คา่ชดเชยใด ๆ หรอืการรักษาพยาบาลหากคณุไดรั้บบาดเจ็บ; 
2) ความเป็นไปไดใ้นการเกดิความเสีย่งทีไ่มส่ามารถคาดไดว้า่อาจเกดิขึน้; 
3) สถานการณ์ทีผู่ต้รวจสอบอาจหยดุการเขา้ร่วมของคณุ 
4) คา่ใชจ่้ายเพิม่เตมิใด ๆ ทีค่ณุตอ้งจ่าย; 
5) อะไรจะเกดิขึน้ถา้คณุตดัสนิใจหยดุเขา้ร่วมการวจัิย 
6) เมือ่ใดทีค่ณุจะไดรั้บแจง้วา่มกีารคน้พบสิง่ใหม ่ซึง่อาจสง่ผลตอ่ความสมัครใจในการเขา้ร่วมของคณุ  
7) มคีนเขา้ร่วมในการวจัิยน้ีเป็นจํานวนกีค่น  
8) การใชต้วัอยา่งชวีภาพของคณุเพือ่ผลกําไรเชงิพาณชิย ์
9) วา่คณุจะไดรั้บแจง้เกีย่วกับผลการวจัิยของคณุหรอืไม ่
10) วา่งานวจัิยอาจรวมถงึการหาลําดับจโีนมทัง้หมดหรอืไม ่และ 
11) การวจัิยในอนาคตจะใชข้อ้มลูหรอืตัวอยา่งทางชวีวทิยาของคณุหรอืไม ่
12) สําหรับการทดลองทางคลนิกิ: รายละเอยีดของการทดลองทางคลนิกิน้ีจะมใีหท้ี ่

https://www.clinicaltrials.gov 

ตามทีก่ฎหมายสหรัฐอเมรกิากาํหนด  เวบ็ไซตน้ี์จะไมร่วมขอ้มลูทีส่ามารถระบตุวัคณุได ้อยา่งมากทีส่ดุ 
เว็บไซตจ์ะมเีพยีงขอ้มลูสรุปผลการวจัิย  
คณุสามารถคน้หาเว็บไซตน้ี์ไดต้ลอดเวลา 
นอกจากน้ี คาํอธบิายการทดลองทางคลนิกิน้ีอาจมอียูท่ี ่ https://www.clinicaltrials.gov 

ซึง่สอดคลอ้งกับนโยบายของ NIH 
 
 

https://www.clinicaltrials.gov/
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หากคณุตกลงทีจ่ะเขา้ร่วมในการวจัิย คณุจะตอ้งไดรั้บสาํเนาเอกสารทีเ่ซ็นแลว้ฉบบัน้ี 
และบทสรุปผลการวจัิยเป็นลายลกัษณ์อักษร 
 

คณุสามารถตดิตอ่  (ชือ่)      ที(่เบอรโ์ทรศพัท)์      ในเวลาใดกต็ามทีค่ณุมคีาํถามเกีย่วกบัการวจัิยน้ี 

 

คณุสามารถตดิตอ่(ชือ่)        ที(่เบอรโ์ทรศพัท)์       
หากคณุมคีําถามเกีย่วกับสทิธิข์องคณุในฐานะทีเ่ป็นผูถ้กูวจัิย หรอืคาํถามวา่จะทําอยา่งไรหากคณุไดรั้บบาดเจ็บ 

 

การลงนามในเอกสารน้ีหมายความวา่ ไดม้กีารอธบิายการศกึษาวจัิย 
รวมถงึขอ้มลูขา้งตน้ใหค้ณุดว้ยวาจาแลว้และคณุตกลงทีจ่ะเขา้ร่วมการวจัิยดว้ยความสมัครใจ 

 

     

ลายเซ็นของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย  เขยีนชือ่ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยตวับรรจง  วันที ่
 
     

ลายเซ็นพยาน*  เขยีนชือ่พยานตวับรรจง  วันที ่
     
 
*สว่นของผูบ้รหิาร NIH ตอ้งกรอกใหส้มบรูณ ์เกีย่วกบัการใชล้า่ม: 
 
 

     
 

 

____ล่าม หรอืบคุคลอืน่ ทีพู่ดภาษาอังกฤษและภาษาของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย 
ดอํ้านวยความสะดวกในการจัดการดา้นการใหค้วามยนิยอมหลังจากทีไ่ดร้ับทราบขอ้มลูอยา่งครบถว้นสมบรูณ์แลว้และทําหนา้ทีเ่ป็นพยาน 
ผูต้รวจสอบทีไ่ดร้ับความยนิยอมไมส่ามารถเป็นพยานใหด้ว้ยได ้

     
____ล่าม หรอืบคุคลอืน่ ทีพู่ดภาษาอังกฤษและภาษาของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย 
ดอํ้านวยความสะดวกในการจัดการดา้นการใหค้วามยนิยอมหลังจากทีไ่ดร้ับทราบขอ้มลูอยา่งครบถว้นสมบรูณ์แลว้แตไ่มไ่ดทํ้าหนา้ทีเ่ป็นพยาน 
ชือ่หรอืรหัสประจําตัวของผูใ้หบ้รกิารล่ามคอื:____________________________________. 

 

 


