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(Associate Professor Prida Tasanapradit, M.D.) (Assistant Professor Dr. Nuntaree Chaichanawongsaroj) 

Chairman Secretary

Date of Approval ะ 11 March 2008 Approval Expire date : 10 March 2009

The approved investigator must comply with the fo llow ing conditions:
I . The research/project activities must end on the approval expired date o f  the Ethical Review Committee for 

Research Involv ing Human Research Subjects, Health Science Group, Chulalongkorn University (ERCCU). 
In case the research/project is unable to complete w ith in  that date, the project extension can be applied one 
month prior to the ERCCU approval expired date.

2. S trictly conduct the research/project activities as written in the proposal.
3. Using only the documents that bearing the ERCCU’s seal o f  approval w ith the subjects/volunteers (including 

subject information sheet, consent form, invitation letter fo r project/research participation ( i f  available); and 
return the first subject’ s copy o f  the above documents to the ERCCU.

4. Report to the ERCCU fo r any serious adverse events within 5 working days
5. Report to the ERCCU for any change o f  the research/project activities prior to conduct the activities.
6. Abstract submission (in  a CD ROM form at) is required for a one year (or less) research/project 

(the submission should be within 30 day after the completion o f  the research/project)
7. Annual progress report (in a CD ROM form at) is needed fo r a two- year (or more) research/project 

(the submission should be w ithin 60 day after the completion o f  the research/project)

mailto:irbcu@vahoo.com
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APPENDIX c
Informed Consent Form for the HIVNAT 006 Study

รฟ่นนท 006
เอกสารแจงข้อมูล อำแนะนำและใบเซ็นชินยอมเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิรัย วินที' 10 สิงหาคม 2550

เอ ก ส าร แ อ ้งข ้อ ย ูถ  ค ำแ น ะ น ำ« ส ะ ใบ เซ ็น ย ิน ย อ ม m อ เข ้าร ่ว ม โค ร ง ก าร ว ิจ ัย  
ข้อโครงการ'วิจัย «ทนสมารสมอ'ในทารกินยาต้าน'ใวรั(Tเอดส์และพธุติกรรนเส่ียง'ของผู้ป๋วอท่ีติตเช้ือ

โครงการวิจัยเลขท่ี
ช๋ือผู้วิจัยหลัก 
สถานท่ีปฎิบ้ติงาน

โทรศัพท์ 
โทรสาร 
พยาบาลวิจัย

หน่วยงานรับฝ็คชอบ

เอฟ้อวิฑ็ได้รับการรักษาด้วยยาด้านไวรัสเอฟ้อวิ 
f  ฟ่แนท006 (H1V-NAT 006)
ศาสตราจารย์นายแพทย์ประพันร ภานุภาค
ดูนย์ประสานความร่วมมือระหว่างไทย ออสเตรเลีย เนเธอรันลนท์ เพ่ือ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกด้านโรคเอตสํ (อีฟ่แนท), ฐนย์วิจัยโรคเอคสํ
สภากาชาดไทย
0-2255-7334-5
0-2252-5779
คุณแสงหล้า ธรรมวงศ์
หรือในกรณีอุกเฉินสามารถติดต่อท่ีหมายเลข โทรศัพท์0 86045 1056 ได้ 
ตลอด 24 ช่ัวโมง
ดูนย์ประสานความร่วมมือระหว่างไทย ออสเตรเลีย เนเธอรัแลนด เพ่ือ 
การศึกษาวิจัยทางคลินิกด้านโรคเอตสั (เฟแนท), ถูนย์วิจัยโรคเอดส์'
สภากาชาดไทย

ท่านกำลังได้รับเซ็ญใท์เข้าร่วมในโครงการวิจัยท่ีมีช้ือคังกล่าวข้างด้นก่อาเท่ีท่านจะ 
ตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมโครงการน้ีหรือไม่ เป็นเรืองสำคัญบากท่ีท่านจะด้องเข้าใจว่าทำไมถึงมี
การถึกษาน้ีข้ึนมา และจะศึกษาวิจัยอย่างไร รวมท้ังประโยชท์และความเส่ียงหรือความไม่สบายท่ี 
อาจจะเก๊ดข้ึนต่อคัวท่าน การดูแลรักษาท่ีผู้วิจัยจัคไท์ รวมท้ังประโยชท์ของการศึกษาวิจัยน้ี กรุณา 
อ่านรายละเอียดด้วยความรอบคอบ อ้าหากท่านมีคำถามหรือข้อสงสัยประการใดกรุณาถามพยาบาล 
หรือแพทย์ท่ีดูแลโครงการวิจัยน้ี ท่านอาจจะปรืกษาญาติหรือเพ่ือนและใหไครบางคนอยูกับท่าน
ขณะท่ีพยาบาลหรือแพทย์อธิบายรายละเอียดของการวิจัย ซ่ึงเม๋ึอท่านเข้าใจการถึกษานีและยินดี
ยินยอมสมี'ครไจเข้าร่วมการศึกษา ท่านจะด้องลงลายมือช้ือเพ่ือแสดงความสมัครใจในหนังสือ
ยินยอมฉบับนี และท่านจะได้รับสำเนาหนังสือ»บัฃท่ีมีลายเซ็นและสงวันท่ีเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
อีกฉบับหน๋ึง

ThfS Ethfcs Cort.mjtfe F«lty et Vote**. 
e t  ๗ akvngkojn บ เม ํver^rry

°»<Xoon( น tx  .งi j k 1 1.

7 ท a. a 2550
HTV-NAT 006/Adult cohort 
Subject information and consent form Page 1 of 5
Basted on Protocol amendment n  of HIV-NAT 006 study Dated August 10,2007
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วัตอประสงค์ของโครงทารวิ«ย
เพ่ือดีกบาความส้มพันร่ระ«ว่างพฤติกรรมเส่ียงรวมถึงมีจจัยอ๋ืนท่ีมีต่อความสม่ําเสมอในการกินยา 
ต้านไวรัสเอคสั เงกวามสนำเสมอในการกินยาต้านไววัสเอคส้จะมีประโยชนมากในการรักบา
คนไข้ติดเชือเอชไอวี ใต้ไต้ผลดีและลดอัตราการด้ือยา

รท่แนท 006
เอกสารแข้ง,จัอมูล ค่าแนะนำแสะใบเช็่นยินยอมเพื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย วันที่ 10 สิงหากม 2550

ทำไมพ่านถึงถูกเลือก
ท่านถูกอัดเสือกโดยวิธีการชุ่มเพราะท่านอยู่ในโครงการ HIVNAT 006 ช๋ึงเป็นโครงการติดตาม 
ผลการรักษาระยะยาวและถ้าพ่านตัดสินใจเข้าร่วมโครงการท่านต้องตอบแบบสอบถามต้วยตัวเอง 
ช๋ึงจะใข้เวลาประมาณ 20-30 นาที จัานวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยท้ัง«มดประมาณ 700 คน

ท่านต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยน่ํหรื0ไม่
การดีกบานีเป็นไปตามความสมัครใจ ถ้าท่านตัดสินใจท่ีจะเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีท่านจะต้องลงช่ือ 
ยินยอมลงในใบเช็นยินยอมเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัย
ท่านสามารลถอนตัวออกจากโครงการวิจัยไต้ตลอดเวลาโดยไม่จำเป็นต้องบอกเหตุผล หรือถ้าท่าน 
ไม่เตึมใจเข้าร่วมก็จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคท่ีท่านจะไต้รับอยู่ในขณะน้ี

ขนคอนการศึกษา
ถ้าพ่นตัดสนใจเข้าร่วมในโครงการสืกบาและเชินช่ือในแบบท่อร่มการยินยอมแลวพ่านต้องตอบ 
แบบสอบลามต้วยตัวเองชงจะใข้เวลาประมาณ 20-30 นาทีและเป็นการตอบแบบสอบแค่ 1 คร้ัง 
และจะไม่มีการเปล่ียนแปลงการรักษาใดๆท่ีพ่านไต้รับอยู่ในขณะน้ี

จะเทิดอะไรขนคับพ่านถ้าพ่านเข้าร่วมโครงการวิจัย

The Ethics C'QRHÏitttrô; r -icily of Modiouie, 
Chulajongkorn บเหํVftrsfty

01!เ̂ -̂  uC.- yif̂ r- "/r̂ N'-.
2 8 สิ-คJ4 2550

ท่านจะไต้รับเชิญใต้ตอบแบบสอบถาม คำถามบางคำลามจะลามเก่ียวอับข้อมูลส่วนตัว ชงหาก
ท่านไม่อยากตอบ ใต้ขืคเสันพับข้อท้ัน

การเข้าร่วมโครงการวิจัยของพ่านจะเก็บเป็นความลับหรือไม่
ข้อมูลท้ังหมดท่ีตอบในแบบสอบถามน้ีจะเก็บเป็นความสับ โดยจะมีแพทย์ผู้วิจัยท่ีร่วมอับ HIV
NAT เท่าบันท่ีทราบข้อมูลของพ่น และไม่มีหสักฐานใด  ๆ ในแบบสอบลามนีบ่งชีถึงท่าน 
แบบสอบถามแต่ละฉบับจะแทนท่ีต้วยรหัสและจะสามารลเช่ือมต่ออับข้อมูลติดต่อพ่านช๋ึงเก็บไว้

HIV-NAT 006/Adult cohort
Subject information and consent form Page 2 of 5
Basted on Protocol amendment n  o f HIV-NAT 006 study Dated August 10,2007
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เฟ ่แนท 006
เอกสารแพ อม ูล คำแนะนำและใบเซ็นอินยอมเพิ่อเข้าร่วมโครงการวิจัย จันที่ 10 สิงหาคน 2550

ในท่ีปลอดภัย พ่านมีสิทธิทจะทราบประวิ«การรักษา ถ้าพ่าน«องการทราบข้อมูลเพ่ิมเติม กรุผา 
ปรึกษาแพทย์ผู้วิจัย 'ช่ืงโครงการวิจัยน้ีไต้รับการอนุมัติจากคผะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพเยศาสตร์มหาวิทยาลัยรุฬาลงกรณีเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว

จะเลีตอะไรข้ึนกับผลทารวิจัย
ผลจากการวิจัยอาจจะนำไปตีพิมพ่ิลงในวารสารทางการแพทย์ ช้ืงจะเป็นรายงานกลุ่ม ไม่ใช่เฉพาะ 
บุคคลใคบุคคลหน่ึง โดยจะไม่มีช๋ึอของพ่านปรากฎอยู่ในรายงานฉบับน้ีน

จะเกิ«อะไรข้ึนถ้าพ่าน!ม'อยากเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีด่อไป
การตอบแบบสอบลามน้ีเป็นไปตามความสมัครใจ พ่านสามารลออนตัวออกจากโครงการวิจัยได'
ตลอดเวลา และพ่านยังสามารถยับยังไม่ใพ่'นำข้อมูลใด ๆท่ีพ่านไม่อนุญาต เพ่ิอไม่ไพ่'นำไปไข้ใน

การทราบพฤติกรรมการกินอาของคนไข้จะช่วยกระดุ้นความสม่ําเสมอในการกินยาต้านไวรัสเอดส์ 
ซ๋ึงความศม่ําเสมอในการกินยาต้านไวรัสเอดส์จะมีประโยชน์มากในการรักษาคนไข้ติดเช้ือเอชไอวิ 
ฬบว่าผู้ป๋วยท่ียึดม่ันกับการรักษาจะประสบผลสำเร็จจากการรักษาคือ สามารถควบธุมเช้ือเอชไอวิ 
ไต้ชึ๋งจะช่วยลดการดึ้ร่ยาการ่เจึบป๋วยและการเสียชีวิ?เท่ีเก่ียวข้องกับเอดส์ สังท่ีเราเรียนร้จากการ็ 
เก็บข้อมูลโดยโครงการศึกษาน้ีอาจเป็นประโยชน์ต่อตัวทานและอาจสามารถนำไปช่วยปรับปรุง 
การรักษาผู้ติดเชือเอชไอวิคนอ๋ึนๆ ต่อไปในอนาคต

ฟ้ญหาหรือข้อสงสัย
หากพ่านมีข้อสงลัยใดเก่ียวกับโครงการศึกษาน้ี พ่านสามารถติดต่อกับ นายแพทย์ประทันธ ทานุ 
ภาค หรือ แพทย์หญิงอัญชลี อวิหิงสานนท์ ไต้ท่ีหมายเลขโทรศัพท์ 0-2255-7334 หรือ 0-2255- 
7335 ต่อ 107 หรือ นายแพทย์เกียรติ รักท์รุ่งธรรม ท่ีโทรศัพท์ 0-2256 4579 หรือ พยาบาลวิจัย 
โทรศัพท์ 0-2255-7334-5 ต่อ 150 หรือไนกรณีอุกเฉินสามารถติดต่อท่ีหมายเลข โทรศัพท์ 0 86045 
1056 ไต้ตลอด 24 ช้ืวโมง

HIV-NAT 006/AduIt cohort

Basted on Protocol amendment IT of HIV-NAT 006 study Dated August 10, 2007
Subject information and consent form Page 3 o f 5
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เฟ่นนท 006
เ0ทสารแจ้งข้อมล คำแนะนำและใบเซ็นยินยอมเพอเข้าร่วมโครงการวิจัย ว้นฑ่ํ 10 สิพาคม 2550

บากท่านมีคำถามใดเก่ียวกับสิทธิของผู้ป๋วย และข้องการติดต่อกับผู้ท่ีใม่เก่ียวข้องกับโครงการสืกษา 
นี้ ท่านสามารถติดต่อ คุณพัชรี สุทธะพันธุ นักวิชาการผู้ใท์คำปรึกษา ศูนยวิจัยโรคเอดส์ สภากาชาด 
ไทย ไข้ท่ีโทรสัพทบมายเลข 0 2256 4107

ศาสคราจารย์นายนพทส์ประพันอ ภานุภาค
104 ถนนราชติารี
ปทุมวัน กธุงเทพฯ 10330 
ประเทศไทย
โทรศัพท์: (0)2 652-3040, (0)2 255-7334-5 2 B I ค. 2550

HTV-NAT 006/Adult cohort
Subject information and consent form Page 4 of 5
Basted on Protocol amendment n  o f HIV-NAT 006 study Dated August 10, 2007
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รีฟ่แนท 006
พกสารแจ้งข้อมูล คำแนะนำนล่ะใบ!ช็นยินยอม!พ๋ือ!ข้าร่วมโครงการวิจัย วันท่ี 10 สิงนาคม 2550

ใบ ๗ น ย ิน ย อ ม m a i ข ้าร ่วม โค รงก าร ว ิจ ัย
ช้ือโครงการศึกษา

ความสนำเสมอในการกินยาต้านไวรัสเอดส์«ละพตุติกรรม!ส่ียงของต้ร่เวยท่ีติดเช้ือพชไอวิท่ีไต้รับ
การรักษาด้วยยาต้าน1ใวรัส!0พไอ'วิ

• vVm'Viiis*. T  r J t f  ๙  MW ioii», j

CHulaKwjÿHoio Uri>v«f5!tjr j

PWJtwl Na tM  t Qp,_______I
’ m a ®

หัวห,ต้าโครงการศึกบา
ศาสตราจารย์ นายแพทย์ประหันธ ภาบุภาคหมาย!ล'«โทรสัพคํ' ะ 0- 2255 7334-5
คำยินยอมข้าพ!จ้า นาย/ นาง/ นางสาว....................................................................ไต้รับทราบ
รายละเอียด'นองโครงการศึกษาตลอดจนประโยชน์และข้อเส่ียงท่ีจะเก๊ดข้ึนต่อผู้ยินยอมตนใต้ 
คำการศึกษาจากผู้ศึกษาแล้วอย่างชิค!จนไม่มีส่ีงใดปิดปังช่อนเรัน ข้าพเจ้ามีโอกาสชักลามข้อสงสัย 
ต่าง  ๆ ท่ี!ก่ียวกับโครงการศึกษาน้ีจน!ข้าใจแล้ว ข้าพเจ้าสามารถปฎิ!สธการเข้าร่วมโครงการศึกษาน้ี 
เม๋ึอใคก็ไต้โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาท่ีข้าพเจ้าพึงไต้รับ นอกจากน้ีผู้ศึกษาจะเก็บข้อมลเฉพาะ 
เก่ียวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยไต้เฉพาะใน2ปท่ีเป็นส^ปผลการศึกษา การเปิด!ผย 
ข้อมูลเก่ียวกับตัวข้าพ!จ้าต่อหน่วยงานต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องระกระคำการไต้!ฉพาะกรณีจำเป็นต้วย
เหตุผลทางวิชาการเท่าน้ัน ข้าท!จ้าทราบว่าข้าพ!จ้าจะไต้รับสำเนาหนังสือยินยอมน้ีหลังจากท่ีลงนาม 
แล้ว ข้าพ!จ้าตกลงท่ีจะเข้าร่วมในโครงการศึกษาน้ีต้วยกวามสมัครใจและตอบแบบสอบถามจน
เสร็จสมมูรณ์

ช่ืออาสาสมัคร (ตัวบรรจง) ลาย!ช็นอาสาสมัคร วันท่ี

ช่ือพยาน (ตัวบรรจง) ลายเชนพยาน วันท่ี

ช่ือพยาน (ตัวบรรจง) ลายเชินพขาน วันท่ี

ช่ือผู้วิจัย (ตัวบรรจง) ร์นผู้วิจัย วันท่ี

HIV-NAT 006/Adult cohort
Subject information and consent form Page 5 of 5
Basted on Protocol amendment II o f HIV-NAT 006 study Dated August 10,2007
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N a m e :

D a t e  o f  B i r t h :  

P l a c e  o f  B i r t h :  

E d u c a t i o n :

W o r k  e x p e r i e n c e :  

2 0 0 6  -  2 0 0 7 :  

2 0 0 5  -  2 0 0 6  

2 0 0 3  -  2 0 0 4  

2 0 0 2  -  2 0 0 3

1 9 9 9 - 2 0 0 2  

1 9 9 2 -  1 9 9 8

1 9 8 9 -  1 9 9 2  

1 9 8 3  -  1 9 8 9  

1 9 7 8 -  1 9 8 2

Curriculum Vitae
M r .  J o h n  C h a r l e s  L i d d y  

2 8 th  O c t o b e r  1 9 5 4  

L i s m o r e ,  N S W ,  A u s t r a l i a

B . A . ,  D . S . C . M . ,  S y d n e y  U n i v e r s i t y  C o n s e r v a t o r i u m ,  1 9 7 7  

C e r t i f i c a t e  ( E t h i c s ) ,  N a t i o n a l  I n s t i t u t e s  o f  H e a l t h ,  H u m a n  

P a r t i c i p a n t  P r o t e c t i o n  f o r  R e s e a r c h  T e a m s ,  2 0 0 4  

C e r t i f i c a t e  ( Q A / Q C  m a n a g e m e n t ) ,  I A T E C ,  A m s t e r d a m ,  2 0 0 6  

C e r t i f i c a t e  ( N a t i o n a l  I n s t i t u t e s  o f  H e a l t h ,  C o m p l i a n c e  P r o c e s s  

f o r  C l i n i c a l  T r i a l s ) ,  C h i a n g  M a i ,  2 0 0 6

M a n a g e r ,  R e g u l a t o r y  A f f a i r s  O f f i c e ,  H I V - N A T  

S e n i o r  C l i n i c a l  P r o j e c t  C o o r d i n a t o r ,  H I V - N A T  

C l i n i c a l  R e s e a r c h  A s s o c i a t e ,  H I V - N A T ,  B a n g k o k ,  T h a i l a n d  

P r o j e c t s ’ O p e r a t i o n s  M a n a g e r ,  T h a i  R e d  C r o s s  A I D S  R e s e a r c h  

C e n t r e ,  B a n g k o k ,  T h a i l a n d

A d m i n i s t r a t i v e  C o - o r d i n a t o r ,  H I V - N A T ,  B a n g k o k ,  T h a i l a n d  

D i r e c t o r  a n d  C o - o r d i n a t o r  H I V / A I D S  C l i n i c a l  T r i a l s ,

H o  I d s  w o r t h  H o u s e  G e n e r a l  P r a c t i c e ,  S y d n e y ,  A u s t r a l i a  

M a n a g i n g  D i r e c t o r ,  G e l o s a  K i t c h e n s ,  S y d n e y ,  A u s t r a l i a  

S a l e s  M a n a g e r ,  J  F a r r e n - P r i c e ,  S y d n e y ,  A u s t r a l i a  

H i g h  S c h o o l  T e a c h e r ,  S t  J o s e p h ’ s  C o l l e g e ,  S y d n e y ,  A u s t r a l i a
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