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เอกสารตัวอย่างเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี
เอกสารตัวอย่างเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี

เอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี

โครงการวิจัย เรื่อง................................................................................................................................................      

การวิจัย เป็นโครงการที่ได้รับการวางแผนมาแล้วอย่างละเอียดรอบคอบเพื่อค้นหาคำตอบสำคัญเกี่ยวกับสุขภาพที่จะสามารถช่วยเหลือผู้คนได้ในอนาคต 

โปรดอ่านข้อมูลนี้อย่างละเอียดหรือขอให้ผู้อื่นอ่านข้อมูลนี้ให้ (ด.ญ./ด.ช.) ฟัง และขอให้ (ด.ญ./ด.ช.) ใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่านี้กับคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการนี้ (ด.ญ./ด.ช.) สามารถโทรติดต่อ 
(ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย) ได้ที่เบอร์ (เบอร์โทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง) หรือ (เบอร์โทรศัพท์สำนักงาน)    

ทำไมจึงต้องทำโครงการวิจัยนี้?.............................................................................................................................................
ทำไม(ด.ญ./ด.ช.) จึงถูกขอให้เข้าร่วมโครงการ?.................................................................................................................
โครงการวิจัยนี้จะมีเด็กเข้าร่วม จำนวน ............................คน 
ถ้า (ด.ญ./ด.ช.) ตกลงที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัยจะเกิดอะไรขึ้นบ้าง?

ทีมผู้วิจัยจะบอกให้ (ด.ญ./ด.ช.) และครอบครัวของ (ด.ญ./ด.ช.) ทราบเกี่ยวกับการวิจัยทุกอย่างและสิ่งที่จะเกิดขึ้น 

· ขอให้ระบุให้เด็กอ่านเข้าใจได้ง่ายตามลำดับกระบวนการวิจัย เช่น ต้องรับประทานยาหรือได้รับการผ่าตัด  ต้องถูกเจาะเลือดกี่ครั้ง ระบุปริมาณเลือดที่เจาะเป็นช้อนชา/ช้อนโต๊ะ ต้องงดน้ำ/งดอาหารก่อนเจาะเลือดเป็นเวลานานเท่าใด 
เป็นต้น
· รวมระยะเวลาที่เด็กต้องร่วมอยู่ในโครงการวิจัย จำนวนครั้งที่จะนัดหมาย เวลาที่ใช้ในการนัดหมายแต่ละครั้ง
....................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้าจะต้องทำอะไรบ้างในระหว่างการศึกษาวิจัย?

· หน้าที่รับผิดชอบของเด็ก ในการเข้าร่วมโครงการ
ข้าพเจ้าอาจได้รับความเสี่ยงหรือความไม่สบายต่างๆ ได้แก่ (เช่น อาการข้างเคียงของยา ความเจ็บปวด 
ความอึดอัดไม่สบายใจ เป็นต้น)
การเข้าร่วมการวิจัยจะมีประโยชน์กับข้าพเจ้าหรือไม่ อย่างไร?
(เช่น บรรเทาอาการป่วย หรือสามารถช่วยเด็กอื่นได้ในอนาคต)
ข้าพเจ้าจำเป็นต้องเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้หรือไม่
“คุณมีสิทธิปฏิเสธเข้าร่วมการวิจัยหากคุณไม่ต้องการ ไม่มีใครสามารถบังคับคุณให้เข้าร่วมการวิจัยได้ คุณมีสิทธิในการถามหากสงสัยหรือไม่เข้าใจ หากคุณตกลงยินยอมเข้าร่วมวิจัย นักวิจัยจะต้องขอให้คุณลงลายมือชื่อในใบชี้แจงข้อมูลและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้ ในกรณีที่คุณรู้สึกไม่สบายใจเกี่ยวกับการวิจัยครั้งนี้ จะมีการขอให้บิดามารดาหรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของคุณลงลายมือชื่อในแบบฟอร์มเพื่ออนุญาตด้วย ทั้งนี้ ขอยืนยันว่า คุณสามารถหยุดการเข้าร่วมวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่จำเป็นต้องให้เหตุผล”
ข้าพเจ้า ชื่อ .................................................................................................. อายุ .................................................
อยู่บ้านเลขที่ ..........................................................................................................................................................
ผู้วิจัยได้อธิบายข้อมูลและขั้นตอนต่างๆ ในกระบวนการวิจัยให้ฟังจนเข้าใจดีแล้ว และข้าพเจ้าทราบว่า 
ไม่ว่าข้าพเจ้าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยก็ตาม ย่อมไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาลของข้าพเจ้า และข้าพเจ้าทราบว่าจะยินดีเข้าร่วมโครงการหรือไม่ก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาพยาบาล
ของข้าพเจ้า 
ข้าพเจ้าเข้าใจโครงการนี้ และโดยความเห็นชอบของผู้ปกครองของข้าพเจ้า จึงได้ตกลงเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้
................................................................                 

..............................................................

(..............................................................)     


(.............................................................)
      อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย                                    ผู้ชี้แจงและเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัย
วันที่ ........../................/..................                                  
วันที่ ........../................/..................
                                                                                                                       ................................................................                 

..............................................................

(..............................................................)     


(.............................................................)
    บิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม



         พยาน
วันที่ ........../................/..................                                  
วันที่ ........../................/..................
หมายเหตุ  1. ในกรณีที่มีผู้อ่านเอกสารชี้แจงนี้ให้เด็กฟัง จะต้องมีพยานร่วมด้วย

   2. บิดา หรือมารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กต้องลงนามยินยอมใน เอกสารแสดงความยินยอมอาสาสมัครวิจัยต่างหาก

ถ้า (ด.ญ./ด.ช.) ตัดสินใจที่จะเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย (ด.ญ./ด.ช.)และบิดามารดา หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของ(ด.ญ./ด.ช.)จะได้รับสำเนาของเอกสารชี้แจงข้อมูลนี้จำนวน 1 ฉบับ
40








