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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์

	
	เอกสารชี้แจงข้อมูลและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี
(Participant Information Sheet and Informed Consent Form for Parents/Legal Guardians of Children Under 7 Years of Age)



	เอกสารชี้แจงสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี

	 ต้นฉบับ                  การปรับเปลี่ยน ครั้งที่ ............................                     วันที่ ............/............/............



	คำแนะนำในการใช้ต้นแบบนี้สำหรับผู้วิจัย (โปรดลบกล่องข้อความนี้ออก)
ต้นแบบ (template) นี้เป็นต้นแบบในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี ซึ่งมีหัวข้อครบถ้วน ขอให้ท่านเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี โดยปรับจากต้นแบบนี้ให้เข้ากับโครงการของท่าน ดังนี้
· ข้อความที่เป็นตัว อักษรสีดำ เป็นข้อความที่จำเป็นต้องมี ให้คงไว้
· ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีแดง เป็นข้อความที่ผู้วิจัยต้องระบุให้ตรงกับลักษณะการวิจัยของตน
· [bookmark: _Hlk149897176]ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีน้ำเงิน [และข้อความสีแดงที่เกี่ยวเนื่องกับข้อความสีน้ำเงิน] เป็นข้อความที่ผู้วิจัยลบออกได้หากไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยของตน
· เมื่อเขียนเสร็จแล้วให้เปลี่ยนสีข้อความให้เป็นสีดำทั้งหมด
ในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ให้ใช้ภาษาที่
เข้าใจง่ายและเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของอาสาสมัคร




ชื่อโครงการวิจัย ...........................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
แหล่งทุน/ผู้สนับสนุนการวิจัย    (ชื่อแหล่งทุน ถ้าไม่มี ให้เขียนว่า -ไม่มี-)                                                 
ผู้วิจัย 
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (ที่ทำงานและมือถือ)...........................................................................................................................
ผู้วิจัยร่วม (ใส่ชื่อทุกคน)
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (ที่ทำงานและมือถือ) .........................................................................................................................

วัตถุประสงค์ของการวิจัย และเหตุผลที่บุตรหลานของท่านได้รับเชิญเข้าร่วม:
[อธิบายวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยด้วยภาษาที่ง่ายต่อการทำความเข้าใจ หลีกเลี่ยงคำศัพท์ทางการแพทย์หรือศัพท์เทคนิคเฉพาะ และอธิบายเหตุผลที่เลือกบุตรหลานของท่านเข้าร่วม เช่น เนื่องจากบุตรของท่านมีอายุอยู่ในช่วงที่ตรงตามเกณฑ์ของการศึกษา คณะผู้วิจัยจึงใคร่ขอเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการนี้]

ขั้นตอนและกระบวนการวิจัยที่บุตรหลานของท่านต้องปฏิบัติ:
[ระบุรายละเอียดอย่างชัดเจนทีละขั้นตอนว่าเด็กต้องทำอะไรบ้าง และผู้ปกครองต้องทำอะไรบ้าง เช่น เด็กจะได้รับการทดสอบการทำกิจกรรมกลุ่มเป็นเวลา 30 นาที และผู้ปกครองจะได้รับแบบสอบถามเพื่อตอบข้อมูลจำนวน 2 ชุด ใช้เวลาประมาณ 15 นาที โดยจะไม่มีการทำหัตถการหรือขั้นตอนที่ก่อให้เกิดความเจ็บปวดแก่เด็ก]

ความเสี่ยง ผลกระทบ หรือความไม่สบายตัวที่อาจเกิดขึ้น:
[ระบุความเสี่ยงหรือความไม่สบายทางกายและจิตใจที่เด็กอาจได้รับ (ถ้ามี) เช่น เด็กอาจรู้สึกเบื่อหน่ายหรือเหนื่อยล้าในระหว่างการร่วมกิจกรรม ซึ่งคณะผู้วิจัยได้เตรียมมาตรการรองรับโดยจัดให้มีเวลาพักผ่อนและมีของเล่นเสริมพัฒนาการ หากเด็กงอแงหรือแสดงความประสงค์ที่จะหยุด คณะผู้วิจัยจะหยุดกิจกรรมทันที]

ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย:
[ระบุประโยชน์โดยตรงต่อตัวเด็ก หรือประโยชน์ต่อส่วนรวม/ทางวิชาการ เช่น บุตรหลานของท่านจะได้รับการประเมินพัฒนาการเบื้องต้นโดยผู้เชี่ยวชาญ และผลการวิจัยในภาพรวมจะนำไปใช้พัฒนาหลักสูตรสำหรับเด็กวัยก่อนเรียนต่อไป]

ค่าใช้จ่ายและค่าตอบแทนแทนการเสียเวลา:
[ระบุให้ชัดเจน เช่น การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ ทั้งสิ้น และผู้ปกครองจะได้รับของที่ระลึกมูลค่า 100 บาท หรือค่าเดินทางจำนวน........ บาท เพื่อเป็นการขอบคุณ]

สิทธิ์ในการถอนตัวและการรักษาความลับของข้อมูล:
การเข้าร่วมการวิจัยนี้เป็นไปโดยความสมัครใจอย่างแท้จริง ท่านมีสิทธิ์ปฏิเสธการเข้าร่วมหรือถอนบุตรหลานออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยจะไม่ส่งผลกระทบใดๆ ต่อการดูแลรักษาหรือการบริการที่ท่านและบุตรหลานพึงได้รับ ข้อมูลส่วนบุคคลและผลการวิจัยของบุตรหลานของท่านจะถูกเก็บรักษาเป็นความลับขั้นสูงสุด จะใช้รหัสแทนชื่อเพื่อการวิเคราะห์ข้อมูล และผลการวิจัยจะนำเสนอในภาพรวมทางวิชาการเท่านั้น

หากท่านมีข้อสงสัยที่จะสอบถามเกี่ยวกับการวิจัย หรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยขึ้นกับเด็กในปกครองของท่าน ท่านสามารถติดต่อ
	บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
1. [ระบุชื่อ-นามสกุล/ที่อยู่ (หากเป็นนักศึกษาให้ใส่คณะที่ศึกษา) หมายเลขโทรศัพท์ของผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดต่อได้สะดวก]
2. [ระบุชื่อ-นามสกุล/ที่อยู่ (หากเป็นนักศึกษาให้ใส่คณะที่ศึกษา) หมายเลขโทรศัพท์ของผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดต่อได้สะดวก]


หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยรวดเร็วไม่ปิดบัง
ข้อมูลส่วนตัวของเด็กในปกครองของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล   แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เป็นต้น
ท่านมีสิทธิ์ถอนตัวเด็กในปกครองของท่านออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า  และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อการบริการและการรักษาที่เด็กในปกครองของท่านสมควรจะได้รับแต่ประการใด
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ ศูนย์เรียนรู้และหอสมุด ชั้น 4 โทร. 02-9547300 ต่อ 174,632,633 ในวันทำการ (จันทร์-ศุกร์ เวลา 08.30 – 16.30 น.)

ในเอกสารนี้อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้แทนให้ช่วยอธิบายจนกว่าจะเข้าใจดี  ท่านจะได้รับเอกสารนี้ 1 ฉบับ นำกลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับญาติพี่น้อง  เพื่อนสนิท  แพทย์ประจำตัวของท่าน แพทย์ท่านอื่น หรือผู้ที่ท่านต้องการปรึกษา เพื่อช่วยในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย






ส่วนที่ 2: หนังสือแสดงเจตนายินยอมโดยผู้ปกครอง (Parental Informed Consent Form)
เขียนที่...............................................................
วันที่........../........................../พ.ศ. .................
ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) ........................................................................................................................
อยู่บ้านเลขที่ ........................ ซอย ........................................ ถนน ................................................................
ตำบล/แขวง .......................................... อำเภอ/เขต .......................................... จังหวัด ..........................................
เกี่ยวข้องกับเด็กโดยเป็น (ระบุความสัมพันธ์ เช่น บิดา/มารดา/ผู้ปกครองโดยชอบธรรม) ................................................
ขอแสดงเจตนายินยอมให้ เด็กชาย/เด็กหญิง .....................................................................................................
ซึ่งเป็นผู้ที่อยู่ในความดูแลของข้าพเจ้า เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้
โดยข้าพเจ้ารับทราบว่าได้รับเอกสารข้อมูลคำอธิบายคำชี้แจง และได้รับคำอธิบายเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ ขั้นตอน ประโยชน์ ความเสี่ยง ผลกระทบ และการรักษาความลับของข้อมูลในการวิจัยครั้งนี้จากผู้วิจัยจนเป็นที่เข้าใจโดยละเอียดถี่ถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าตกลงยินยอมให้บุตรหลานเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยครั้งนี้ด้วยความสมัครใจ และสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลาโดยไม่มีผลกระทบใดๆ ทั้งสิ้น

ลงชื่อ..........................................................................ผู้แทนโดยชอบธรรม/ ผู้ปกครอง                                                                                                      (...........................................................................)       
                 วันที่............/............../……...........
                                                                
ลงชื่อ..................................................................... ผู้วิจัย / ผู้ขอความยินยอม
(...........................................................................)
                 วันที่............/............../……...........
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