หัวข้อที่ควรมีในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยในทุกโครงการ
โดย ศ.พญ.พรรณแข  มไหสวริยะ
· เหตุใดจึงมีการวิจัยนี้
บอกความสำคัญของปัญหาที่นำไปสู่คำถามวิจัย (Research Question) ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยจะนำไปใช้ประโยชน์ได้อย่างไร

· เหตุใด (ท่าน) จึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย
บอกคุณสมบัติที่เหมาะสมของผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย ในส่วนที่บุคคลทั่วไปควรทราบ เช่น เพศใด, อายุเท่าไร,    มีสุขภาพดีหรือไม่, มีโรคประจำตัวหรือไม่  ไม่ต้องบอกรายละเอียดทางเทคนิคเฉพาะ เช่น มีสมรรถภาพการทำงานของปอดเป็นอย่างไร เป็นต้น
· คาดว่าจะรับผู้เข้าร่วมการวิจัยกี่คน   *ดูรายละเอียดเพิ่มเติม* -1
· ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนจะต้องใช้ในการเข้าร่วมการวิจัย และระยะเวลาทั้งโครงการเป็นเท่าไร 
ตัวอย่างเช่น หากท่านเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้ ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะนัดท่านมาพบ 3 ครั้ง แต่ละครั้งห่างกัน 1 เดือน ดังนั้นระยะเวลาที่ท่านจะเข้าร่วมการวิจัยทั้งสิ้น คือ  3 เดือน แต่ระยะเวลาในการดำเนินการทั้งโครงการ คือ  2 ปี  โดยจะเริ่มการวิจัยในเดือน ........ และจะสิ้นสุดในเดือน ........
· เมื่อเข้าร่วมการวิจัยแล้ว ทุกคนที่เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการปฏิบัติเหมือนกันทุกคนหรือไม่ หากไม่เหมือนกันโปรดระบุดังนี้
· ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการแบ่งออกเป็นกี่กลุ่ม ด้วยวิธีใด
· จะเลือกเองได้หรือไม่ว่าจะเข้ากลุ่มใด
· แต่ละกลุ่มจะได้รับการปฏิบัติอย่างไร  *ดูรายละเอียดเพิ่มเติม* -2
· ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
· ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายที่อาจจะเกิดขึ้นได้มีอะไรบ้าง ผู้วิจัยเตรียมการป้องกันและแก้ไขไว้อย่างไร
· การพิทักษ์สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย
· การเข้าร่วมการวิจัยจะเป็นไปโดยความสมัครใจของผู้เข้าร่วมการวิจัยเท่านั้น
· แม้ว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยจะตัดสินใจ และแสดงเข้าร่วมการวิจัยในเบื้องต้นแล้ว ก็ยังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ต้องบอกล่วงหน้า และไม่ต้องชี้แจงเหตุผล
· การไม่เข้าร่วมการวิจัย หรือการถอนตัวออกจากการวิจัยก่อนจะสิ้นสุดกระบวนการ จะไม่ส่งผลเสียใดๆ ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
· การปกป้องความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัย
· ผู้วิจัยจะใช้รหัสแทน ชื่อ-นามสกุล หรือข้อมูลอื่นที่อาจสืบค้นไปยังผู้เข้าร่วมการวิจัย
· ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัย จะไม่ถูกเปิดเผยต่อบุคคลอื่น นอกเหนือจากคณะผู้วิจัย หรือคณะบุคคลอื่นที่มีหน้าที่ตรวจสอบการดำเนินการวิจัยในคน เช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบัน
· หากมีการบันทึกเสียงและภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้อมูลเหล่านี้จะได้รับการเก็บอย่างไร มีใครสามารถเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง จะเก็บไว้นานเท่าไร และจะทำลายข้อมูลเหล่านี้อย่างไร
· โครงการวิจัยจะได้รับการพิจารณาและรับรองโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย มหิดล ซึ่งมีสำนักงานอยู่ที่ ............. หมายเลขโทรศัพท์ ....... หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงกับที่ระบุไว้ในเอกสารนี้ ท่านสามารถติดต่อกับคณะกรรมการฯ ได้  ตามที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ที่ระบุไว้
· หากท่านต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย หรือต้องการติดต่อกับผู้วิจัย ในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อันเนื่องมาจากการวิจัย ท่านสามารถติดต่อกับ.....(ระบุชื่อผู้วิจัย)...... ได้ที่.....(ระบุที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์).....
· ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมการวิจัย  *ดูรายละเอียดเพิ่มเติม* -3
· ค่าใช้จ่ายหรือค่าตอบแทนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  *ดูรายละเอียดเพิ่มเติม* -4
· หากท่านยังไม่เข้าใจในรายละเอียดใดๆ ในเอกสารชี้แจงนี้ ขอให้ท่านติดต่อขอคำอธิบายจากผู้วิจัย จนกว่าจะเข้าใจโดยตลอด  ท่านสามารถขอเวลากลับไปปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง เพื่อน หรือบุคคลอื่น เช่น แพทย์ประจำตัวของท่าน   เพื่อประกอบการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยได้  และผู้วิจัยจะมอบเอกสารชี้แจงให้ท่านเก็บไว้ 1 ชุด
รายละเอียดเพิ่มเติม 1 
จำนวนที่จะรับเข้าร่วมการวิจัย
· กรณีที่ดำเนินการวิจัยในหลายสถานที่ ผู้วิจัยจะแจ้งจำนวนผู้ที่คาดว่าจะรับเข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด และผู้ที่จะรับเข้าร่วมการวิจัยเฉพาะในสถานที่นั้น
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· การดำเนินการวิจัยที่ดำเนินการกับบุคคลหลายกลุ่ม ขอให้ระบุจำนวนที่จะรับในแต่ละกลุ่มด้วย

รายละเอียดเพิ่มเติม 2 
ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย

· กรณีที่เป็นการวิจัยด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ (Biomedical Research)
· แจ้งรายละเอียดเป็นขั้นตอนว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องปฏิบัติอย่างไร 
· 
· กรณีที่บางกลุ่มจะได้รับ placebo ขอให้อธิบายด้วยว่า placebo คืออะไร และเมื่อสิ้นสุดการวิจัยแล้ว ผู้เข้า ร่วมการวิจัยกลุ่มที่ได้รับ placebo จะได้รับการปฏิบัติอย่างไร
· กรณีที่กระบวนการวิจัยต่อเนื่องกันกับกระบวนการรักษา ขอให้ระบุให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็นการวิจัย กระบวนการใดเป็นการรักษา เพื่อที่จะแยกความเสี่ยงที่เกิดขึ้นว่าเกิดจากขั้นตอนของการวิจัย หรือการรักษา
· จะมีการตรวจคัดกรอง (Screening test) ก่อนรับเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ หากมีให้ระบุว่าจะต้องทำอะไรบ้าง และผู้ที่เข้าร่วม screening test  บางรายอาจไม่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยต่อ เนื่องจากคุณสมบัติไม่เหมาะสม
· กรณีที่เป็นการวิจัยด้านสังคมศาสตร์ (Social & Behavioral Science Research)

· ตอบแบบสอบถาม    : 
ระบุจำนวนข้อ และระยะเวลาที่ใช้ในการตอบแต่ละครั้ง 
มีการตอบแบบสอบถามกี่ชุด กี่ครั้ง
มีการตอบแบบสอบถามเดิมซ้ำมากกว่า 1 ครั้งหรือไม่ เช่น ตอบแบบสอบถามเดิมก่อน และหลังกระบวนการวิจัย (pre - post evaluation)

· การสัมภาษณ์

จะมีการบันทึกข้อมูลอย่างไร เช่น จดบันทึกเป็นรายงาน, บันทึกเสียง, บันทึกภาพ
· วิธีการต่างๆ เช่น informal group discussion, focus group discussion, in-depth interview เป็นอย่างไร  มีผู้เข้าร่วมการสนทนากี่คน จะใช้เวลานานเท่าไร จะทำซ้ำหรือไม่ กี่ครั้ง ช่วงห่างระหว่างการสนทนาแต่ละครั้ง หากจะมีการทำซ้ำ
รายละเอียดเพิ่มเติม 3 
ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมการวิจัย
มักระบุในกรณีเป็น Biomedical Science เนื่องจากวิธีการที่จะใช้ในการวิจัยเป็นเพียงวิธีการหนึ่งที่จะนำมาใช้เพื่อช่วยการวินิจฉัยหรือรักษาโรค ดังนั้นจึงควรระบุให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบว่ามีวิธีการใดบ้าง
ในกรณีที่เป็น Social & Behavioral Science คงไม่จำเป็นต้องระบุว่าทางเลือกอื่น คือ “ไม่เข้าร่วมการวิจัย” เนื่องจากจะดูแปลก และมีข้อความที่ใช้ทดแทนกันได้อยู่ในส่วนของการพิทักษ์สิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัยอยู่แล้ว
รายละเอียดเพิ่มเติม 4 
ค่าใช้จ่ายในการวิจัย
Biomedical Science

อาจมีค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมการวิจัย จึงขอให้ระบุให้ชัดเจน ตัวอย่างเช่น
· การเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้ ท่านจะต้องรับผิดชอบค่า .........
· การเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้ ท่านไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใดๆ เพิ่มเติม แต่ท่านยังคงต้องรับผิดชอบค่าตรวจและค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลโรคที่ท่านเป็นอยู่ตามปกติ
· ค่าใช้จ่ายในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หากท่านเจ็บป่วยเนื่องจากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการวิจัยโดยตรง ระบุผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลด้วย
ค่าตอบแทนในการเข้าร่วมการวิจัย
· เนื่องจากผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเดินทางมาพบผู้วิจัย ซึ่งเป็นค่าใช้จ่ายที่นอกเหนือจากค่าใช้จ่ายตามปกติ ผู้วิจัยจึงมีค่าตอบแทนเป็นค่าพาหนะในการเดินทางครั้งละ ..... บาท (ระบุจำนวนเงิน)
Social & Behavioral Science  
มักไม่มีค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ผู้วิจัยอาจให้ค่าตอบแทนเป็นค่าพาหนะได้เช่นเดียวกับกรณีของ  Biomedical Science
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในกรณี Social & Behavioral Science มักเป็นความเครียด หรือกังวล ผู้วิจัยควรให้คำปรึกษา แนะนำ หรือส่งผู้เข้าร่วมการวิจัยไปพบกับผู้ที่จะให้ความช่วยเหลือได้ เช่น จิตแพทย์ หรือนักจิตวิทยา เป็นต้น
ตัวอย่างเช่น :  โครงการวิจัยนี้จะดำเนินไปในหลายสถานที่วิจัยในหลายประเทศ ได้แก่ ประเทศต่างๆ ในทวีปต่างๆ ในทวีปยุโรปกี่ประเทศ, ในทวีปอเมริกาเหนือกี่ประเทศ, ในทวีปเอเชียกี่ประเทศ ในประเทศไทยจะมีการดำเนินการในโรงพยาบาล ....... แห่ง เฉพาะในโรงพยาบาลแห่งนี้ จะรับผู้เข้าร่วมการวิจัย ...... คน





ตัวอย่างเช่น :  ผู้วิจัยคาดว่าจะรับผู้เข้าร่วมการวิจัยจากกลุ่มบุคคลต่างๆ 3 ประเภท คือ จะรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นประชาชนที่มารับการบริการที่สถานีอนามัย ......... คน, เจ้าหน้าที่พยาบาล ....... คน, แพทย์ ......... คน





ตัวอย่างเช่น :  การเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้ ผู้วิจัยจะมาพบท่าน 3 ครั้ง


ครั้งที่ 1  	ก่อนการผ่าตัด 1 วัน  ผู้วิจัยจะดำเนินการดังต่อไปนี้ คือ


เจาะเลือดท่านจากหลอดเลือดดำที่ข้อพับแขน จำนวน 1 ช้อนโต๊ะ เพื่อตรวจความเข้มข้นของเลือด ปริมาณเม็ดเลือดขาว และเกร็ดเลือด, ตรวจการทำงานของตับและไต


ขอให้ท่านปัสสาวะใส่ภาชนะเพื่อนำไปตรวจ


ขอให้ท่านไปถ่ายเอ็กซเรย์ปอด


ครั้งที่ 2  	หลังผ่าตัด 1 วัน  ผู้วิจัยจะไปเยี่ยมท่านที่หอผู้ป่วยเพื่อ .......


ครั้งที่ 3  	การนัดตรวจหลังผ่าตัด 1 เดือน  ผู้วิจัยจะขอให้ท่านตอบแบบสอบถาม 1 ชุด จำนวน 3 หน้า ใช้เวลาในการตอบประมาณ 15 นาที
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