แบบฟอร์มแสดงความยินยอมเป็นผู้รับการทดลองในการศึกษาวิจัย
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable time to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: wcgirb.com. 

The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

ท่านกำลังได้รับเชิญให้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย
ก่อนที่ท่านจะตกลง ผู้ดำเนินการวิจัย (แพทย์ที่ดำเนินการศึกษา) ต้องแจ้งข้อมูลดังต่อไปนี้แก่ท่าน (1) วัตถุประสงค์ กระบวนการ และระยะเวลาของการวิจัย (2) กระบวนการใด ๆ ซึ่งเป็นการทดลอง (3) ความเสี่ยง ความไม่สบาย และผลประโยชน์ใด ๆ ของการวิจัย ซึ่งสามารถคาดการณ์ไว้ล่วงหน้าอย่างสมเหตุสมผล (4) กระบวนการหรือการรักษาทางเลือกที่อาจเป็นประโยชน์ใด ๆ และ (5) วิธีการดำเนินการเพื่อคงไว้ซึ่งการรักษาความลับ (ความเป็นส่วนตัว)
ผู้ดำเนินการวิจัยจะแสดงข้อมูลหลักแก่ท่านก่อนการแสดงข้อมูลอื่น เมื่อเหมาะสม
นอกจากนี้ ผู้ดำเนินการวิจัยยังต้องแจ้งข้อมูลดังต่อไปนี้แก่ท่าน หากเหมาะสม (1) ค่าตอบแทน (การชำระเงิน) หรือการรักษาพยาบาลใด ๆ ที่มีให้หากเกิดการบาดเจ็บขึ้น (2) ความเป็นไปได้ที่จะเกิดความเสี่ยงที่ไม่สามารถคาดการณ์ไว้ล่วงหน้า (ไม่เป็นที่รับทราบ) (3) สถานการณ์ที่ผู้ดำเนินการวิจัยอาจยุติการเข้าร่วมของท่าน (4) ค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมใด ๆ ที่ท่านต้องชำระ (5) สิ่งที่จะเกิดขึ้นหากท่านตัดสินใจหยุดการเข้าร่วม (6) วันและเวลาที่ท่านจะได้รับแจ้งเกี่ยวกับสิ่งที่ค้นพบใหม่ ๆ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อความสมัครใจในการเข้าร่วมของท่าน (7) จำนวนบุคคลที่จะเข้าร่วมในการศึกษา (8) การใช้สิ่งส่งตรวจทางชีวภาพของท่านเพื่อผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ (9) ท่านจะได้รับแจ้งเกี่ยวกับผลการวิจัยของท่านหรือไม่ (10) การวิจัยจะรวมถึงการเรียงลำดับทั้งจีโนมหรือไม่ (11) ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยได้มีการส่งหรือจะมีการส่งไปเพื่อรวมในการขึ้นทะเบียนการทดลองทางคลินิก และ (12) การใช้ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจทางชีวภาพของท่านเพื่อการวิจัยในอนาคต
หากท่านตกลงเข้าร่วม ท่านต้องได้รับสำเนาที่มีการลงลายมือชื่อของเอกสารฉบับนี้และบทสรุปของการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร
ท่านอาจติดต่อทีมวิจัยที่หมายเลขโทรศัพท์ข้างต้นได้ทุกเมื่อที่ท่านมีข้อสงสัยต่าง ๆ เกี่ยวกับการศึกษาวิจัย 
ท่านอาจติดต่อ IRB ที่ (หมายเลขโทรศัพท์) หากท่านมีข้อสงสัยต่าง ๆ เกี่ยวกับสิทธิของท่านในฐานะที่เป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือสิ่งที่ท่านควรปฏิบัติหากท่านได้รับบาดเจ็บ
การเข้าร่วมในการวิจัยนี้ของท่านเป็นไปด้วยความสมัครใจ และท่านจะไม่ต้องโทษหรือสูญเสียผลประโยชน์ต่าง ๆ หากท่านปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือตัดสินใจที่จะหยุด 
การลงลายมือชื่อในเอกสารฉบับนี้หมายความว่า ได้มีการอธิบายการศึกษาวิจัย ซึ่งรวมถึงข้อมูลข้างต้น ให้ท่านรับทราบด้วยวาจาแล้ว และว่า ท่านยินยอมอย่างสมัครใจที่จะเข้าร่วมและ
	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	
	
	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date



1
เทมเพลตเอกสาร เวอร์ชัน 10/01/2019


