   Edit_20-08-2569						 สำหรับการวิจัยทางคลินิกสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี AF 06-04
	[image: ]
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์

	
	เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี
Information Sheet and Assent Form for Clinical Research 
Participants Aged 7-12 Years



	เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี

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



	คำแนะนำในการใช้ต้นแบบนี้สำหรับผู้วิจัย
(เมื่อเขียนข้อมูลครบถ้วน โปรดลบกล่องข้อความนี้ออกก่อนส่งให้พิจารณา)
ต้นแบบ (template) นี้เป็นต้นแบบในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี
คำอธิบาย: เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี เป็นเอกสารที่อธิบายให้เด็กอ่านในภาษาที่เด็กสามารถเข้าใจสาระสำคัญของกิจกรรมที่เกี่ยวข้องในการวิจัย รวมทั้งอิสระในการปฏิเสธหรือเปลี่ยนใจในระหว่างการวิจัยได้ โดยขอให้ใช้คำที่ง่าย เหมาะสมกับความเข้าใจของเด็กตามวัย ไม่ใช้คำศัพท์ทางวิชาการและคำศัพท์ภาษาอังกฤษ ใช้สรรพนามแทนตัวเด็ก เป็น “น้อง” หรือ “หนู” ทั้งนี้ ต้องมีการขอความยินยอมร่วมกับผู้ปกครอง เนื่องจากถึงแม้เด็กวัยนี้จะสามารถอ่าน ออก เขียนได้ แต่ระดับความรู้และความเข้าใจอาจยังไม่เพียงพอที่จะเข้าใจเป้าหมายของการวิจัย ความเสี่ยง ประโยชน์ และบทบาทหรือกิจกรรมที่เด็กเข้าร่วมในการวิจัยได้อย่างครบถ้วน ดังนั้น ขอให้ท่านเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิก สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี โดยปรับจากต้นแบบนี้ให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน ดังนี้
·ข้อความที่เป็นตัว อักษรสีดำ เป็นข้อความที่จำเป็นต้องมี ให้คงไว้
·ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีแดง เป็นข้อความที่ผู้วิจัยต้องระบุให้ตรงกับลักษณะการวิจัยของตน
·ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีน้ำเงิน [และข้อความสีแดงที่เกี่ยวเนื่องกับข้อความสีน้ำเงิน] เป็นข้อความที่ผู้วิจัยลบออกได้หากไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยของตน
*เมื่อเขียนเสร็จแล้วให้เปลี่ยนสีข้อความให้เป็นสีดำทั้งหมด








 

ชื่อโครงการวิจัย ...........................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
แหล่งทุน/ผู้สนับสนุนการวิจัย    (ชื่อแหล่งทุน ถ้าไม่มี ให้เขียนว่า -ไม่มี-)                                                  
ผู้วิจัย 
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง) .............................................................................................
ผู้วิจัยร่วม (ใส่ชื่อทุกคน)
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง) ..........................................................................................
 
ทำไมถึงทำการวิจัยนี้
[นำเสนอข้อมูลที่สำคัญเกี่ยวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and focused) โดยสรุปความเป็นมาและความสำคัญของการวิจัย ไม่ใช้ศัพท์ภาษาอังกฤษ ใช้ภาษาที่ง่ายเหมาะสมกับความเข้าใจของเด็กวัยนี้ ไม่ใช้ภาษาเชิงวิชาการ ไม่ต้องใส่เอกสารอ้างอิง ไม่เขียนโดย copy and paste มาจากบทนำของโครงร่างการวิจัย และให้ระบุว่าเหตุใดเด็กจึงได้รับเชิญให้เข้าการวิจัยนี้ [ระบุคุณสมบัติของเด็กที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย โดยเขียนเป็นภาษาที่ง่าย ไม่ใช่การคัดลอก inclusion / exclusion criteria มาใส่ส่วนนี้ รวมทั้ง หลีกเลี่ยงการใช้คำที่อ่านแล้วทำให้เด็กรู้สึกกลัวหรือกังวลใจกับความไม่สบายทั้งทางกายและใจ หรือโรคที่ตนเองเป็นอยู่]]

ระยะเวลาที่หนูต้องอยู่ในโครงการวิจัย 
	การวิจัยนี้จะใช้เวลา [ระบุระยะเวลาที่ต้องอยู่ในโครงการวิจัย] 
หนูสามารถเข้าร่วมการวิจัยและสามารถปฏิเสธ หรือเปลี่ยนใจในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ได้อย่างอิสระ หากหนูรู้สึกอึดอัดหรือไม่สบายใจกับบางคำถาม หนูไม่จำเป็นต้องตอบคำถามนั้น หรือหากหนูรู้สึกกลัว รู้สึกเจ็บที่ต้องถูก ….[ระบุสิ่งที่เด็กต้องได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย เช่น การเจาะเลือด การฉีดยา (หากเกี่ยวข้อง) การทานยา] หนูสามารถขอถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งและไม่มีผลกระทบต่อ...[ใช้ข้อความที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น ไม่มีผลต่อการรักษาพยาบาลอันพึงได้รับในปัจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย), ไม่มีผลกระทบต่อการเรียนของหนู (ในกรณีที่เป็นนักเรียน)]

จุดมุ่งหมายของการวิจัย 
[สรุปวัตถุประสงค์ให้สั้น กระชับ สามารถรวมเป็นข้อเดียว ไม่ใช้ศัพท์ภาษาอังกฤษ ไม่ใช้ภาษาเชิงวิชาการ ใช้ภาษาที่ง่าย ไม่ต้องใส่เอกสารอ้างอิง ไม่เขียนโดย copy and paste มาจากวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย] 

รูปแบบการวิจัย 
[ระบุ: ลักษณะการดำเนินการ ของงานวิจัยนี้ (เช่น เป็นการสังเกต/สำรวจ, เป็นการทดลองโดยมีการแบ่งกลุ่ม, หรือเป็นการสัมภาษณ์เชิงลึก) โดยอาจใช้รูปภาพประกอบหรือตารางช่วยให้เข้าใจง่ายขึ้น]

หนูต้องทำอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจัย
หากหนูลงชื่อในหนังสือยินยอมฉบับนี้แล้ว สิ่งที่หนูต้องทำ คือ [ระบุขั้นตอนการวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ การปฏิบัติตัวของเด็กเมื่ออยู่ในโครงการวิจัยว่าเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วจะต้องปฏิบัติตัวอย่างไร โดยระบุข้อมูลจำเพาะและสำคัญในส่วนที่เกี่ยวข้องตามแต่ลักษณะของงานวิจัยนั้น ๆ เช่น หากเป็นโครงการวิจัยที่มีการติดตามหลายครั้งให้ระบุจำนวนครั้งของการนัดและระยะเวลาที่จะใช้ในแต่ละครั้งตามความเหมาะสม ตลอดระยะเวลาที่เด็กอยู่ในการวิจัย (ไม่ใช่ระยะเวลาของทั้งโครงการวิจัย) แต่หากเป็นการวิจัยที่เก็บข้อมูลครั้งเดียวให้ระบุว่าใช้เวลานานเท่าใด เก็บข้อมูลอย่างไร หากใช้แบบสอบถามแบบสอบถามมีกี่ข้อ เป็นต้น โดยให้เขียนในมุมมองของเด็ก ไม่เขียนโดย copy and paste ระเบียบวิธีวิจัยจากโครงการวิจัยมาใส่ในส่วนนี้ และจะต้องใช้ภาษาที่เด็กวัยนี้เข้าใจได้ อาจใช้ตาราง แผนผัง รูปภาพ หรือการ์ตูนประกอบคำอธิบาย หรือรูปแบบอื่น ๆ ที่ช่วยเพิ่มความเข้าใจได้มากขึ้น] 

ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่เกิดขึ้นกับหนูมีอะไรบ้าง
หากหนูเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ อาจมีความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นกับหนูได้ คือ [ระบุความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการวิจัยคือ ความเสี่ยงต่อร่างกาย ความเสี่ยงต่อจิตใจ ความเสี่ยงต่อสถานะทางสังคมและชื่อเสียง ความเสี่ยงต่อเศรษฐานะ ความเสี่ยงด้านกฎหมาย โดยระบุเฉพาะความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง และหากเป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงหลายประการ เช่น การวิจัยยา ควรแยกความเสี่ยงเป็นข้อ ๆ เพื่อให้อ่านง่าย นอกจากนี้ให้แยกอธิบายความเสี่ยงที่เกิดจากการเข้าร่วมการวิจัยออกจากความเสี่ยงที่เกิดจากการรับการรักษาพยาบาลตามปกติให้ชัดเจน]

หากเกิดความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายขึ้นกับหนู จะต้องทำอย่างไร
หากหนูมี [ระบุความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ทางด้านจิตใจหรือทางด้านร่างกาย ระบุตามรูปแบบการวิจัย เช่น ทางด้านจิตใจ หากเด็กทำกิจกรรมแล้วเด็กรู้สึกกลัว ร้องไห้ อึดอัด และเพิ่มเติมแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น เช่น ให้เด็กหยุดพักได้ตามที่ต้องการจนกว่าจะพร้อมอีกครั้งโดยไม่บีบบังคับ สำหรับทางด้านร่างกาย เช่น      การแพ้ยา แพ้วัคซีน มีผื่น ท้องเสีย เจ็บแผล อาเจียน จะให้การดูแลเด็กอย่างไรต่อไป]

ประโยชน์ที่เกิดขึ้นกับหนูมีอะไรบ้าง
ประโยชน์ที่เกิิดขึ้นกับหนูคือ….  [ระบุประโยชน์โดยตรงที่เด็กอาจได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยไม่ระบุเกินจริง หากเด็กจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงให้ระบุว่า “หนูไม่ได้รับประโยชน์อะไรจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ แต่ความรู้ที่ได้รับ อาจทำให้เข้าใจโรคนี้มากขึ้น ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ต่อเด็กคนอื่นได้ในวันข้างหน้า” (ปรับให้เหมาะสมกับรายละเอียดการวิจัย) ไม่ระบุเรื่องเงินค่าตอบแทน ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ของที่ระลึก ของเล่น อาหาร และขนม ในหัวข้อนี้ เพราะไม่ใช่ประโยชน์จากการวิจัย]

นอกจากนี้ จะมีการขอเก็บอะไรเพิ่มเติมจากหนูบ้าง (ถ้ามี หากไม่มี ขอให้ตัดหัวข้อนี้ออก)
จะมีการเก็บ [ระบุตัวอย่างที่จะเก็บ เช่น เลือด ปัสสาวะ ชิ้นเนื้อ และระบุวิธีการเก็บ ปริมาณที่เก็บ และจำนวนครั้งที่ทำการเก็บ] จากหนูเพื่อนำไปเก็บไว้และตรวจที่ห้องทดลอง [ระบุห้องปฏิบัติการที่จะทำการตรวจว่าอยู่ที่ใด (กรณีที่ส่งตรวจนอกมหาวิทยาลัยขอนแก่น)] 
(หมายเหตุ: ให้ทำเอกสารชี้แจง broad consent หรือ specific consent แยกต่างหากเพื่อชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หากจะทำการเก็บตัวอย่างชีวภาพไว้เผื่อไว้เพื่อทำการวิเคราะห์หรือวิจัยในอนาคต)

ผลกระทบที่เกิดขึ้น ใครจะเป็นผู้รับผิดชอบ 
หากหนูบาดเจ็บหรือไม่สุขสบายจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย [ชี้แจงแนวทางการดูแลรักษาและการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข่ารวมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเกี่ยวเนื่องจากการวิจัย หากเป็นการวิจัยที่สนับสนุนโดยบริษัทเอกชนให้ระบุข้อความเช่น “บริษัทผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการดูแลรักษาพยาบาลและฟื้นฟู”] โดยที่หนูและผู้ปกครองไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษา

หากหนูและผู้ปกครองของหนู มีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย สามารถโทรศัพท์เพื่อสอบถามจากผู้ที่ทำวิจัย คือ 
1.  	[ระบุชื่อ-นามสกุล/ที่อยู่ (หากเป็นนักศึกษาให้ใส่คณะที่ศึกษา) หมายเลขโทรศัพท์ของผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดต่อได้สะดวก]
2.  	[ระบุชื่อ-นามสกุล/ที่อยู่ (หากเป็นนักศึกษาให้ใส่ชื่อที่ปรึกษา) หมายเลขโทรศัพท์ของผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดต่อได้สะดวก] 

หากหนูมีข้อสงสัยที่เกี่ยวกับสิทธิของหนูในโครงการวิจัยนี้ หนูสามารถติดต่อได้ที่ “สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อาคารศูนย์เรียนรู้และหอสมุด อาคาร 6 ชั้น 4 มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ เลขที่ 110/1-4 ถนนประชาชื่น แขวงทุ่งสองห้อง เขตหลักสี่ กรุงเทพฯ 10210 โทรศัพท์ 02-9547300 ต่อ 174, 632,633  อีเมล : dpuhrec@dpu.ac.th   เพื่อให้มั่นใจว่าหนูมีสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล

หมายเหตุ:  เมื่อการวิจัยทางคลินิก (เพื่อการรักษาหรือไม่ก็ตาม) เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครซึ่งต้องขอความยินยอมจาก ผู้แทนโดยชอบธรรม (เช่น ผู้เยาว์ หรือผู้ป่วยโรคสมองเสื่อมรุนแรง) อาสาสมัครควรได้รับการอธิบายเกี่ยวกับการวิจัย ด้วยวิธีที่เหมาะสมที่อาสาสมัครนั้นจะเข้าใจได้ และถ้าทำได้อาสาสมัครควรลงนามและลงวันที่ในแบบยินยอมด้วยตนเอง





********************************************************************************************



หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย


หนูชื่อ เด็กชาย/เด็กหญิง  __________________________________________ได้ลงชื่อเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย] หนูได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยนี้และได้ถามจนได้คำตอบเป็นที่พอใจแล้ว หนูมีเวลาเพียงพอในการอ่านและทำความเข้าใจในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยอย่างครบถ้วนก่อนเข้าร่วมการวิจัย หนูสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้ตลอดเวลา และระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย หนูยังสามารถออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลาที่ต้องการ โดยไม่มีผลต่อการดูแลรักษา หรือการเรียนของหนู  (เพิ่มคำอธิบายให้เหมาะสมกับงานวิจัย)
โดยการลงนามนี้ หนูไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่หนูได้รับตามกฎหมาย และหนูจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จำนวน 1 ชุด เพื่อเก็บไว้ดู
 
	ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
	_________________________
	วัน-เดือน-ปี
	___________

	 
	(____________________________)
	 
	 

	ลายมือชื่อผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัย
	
	_________________________
	วัน-เดือน-ปี
	___________



	                                                     (____________________________)

	










	
.................................(กรณีที่ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)..........................      	ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่นักวิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยนี้ให้ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี ข้าพเจ้าจึงยินยอมให้บุตรหลานของข้าพเจ้าเข้าร่วมการวิจัยนี้ด้วยความเต็มใจ

	ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้ว


ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัย
	    ___________________________
	วัน-เดือน-ปี
	__________

	 
	    (__________________________)
	 

	 


 

	ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม
	_________________________
	วัน-เดือน-ปี
	___________

	 
	               (__________________________)
	 
	 

	
	
	
	
	
	



	ลายมือชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย
	_________________________
	    วัน-เดือน-ปี
	___________

	 
	   (___________________________)
	 
	 

	









	
	
	
	
	


หมายเหตุ:
(1) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กโตแต่อายุไม่ถึง 18 ปี สามารถตัดสินใจเองได้ ให้ลงลายมือชื่อทั้งอาสาสมัคร (เด็ก) และผู้ปกครองด้วย
(2) แพทย์ผู้รักษาต้องไม่เป็นผู้ข้อความยินยอมอาสาสมัคร แต่สามารถให้ข้อมูล/คำอธิบายได้
	
คำรับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย (เฉพาะกรณีที่ผู้ปกครองของเข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)
      	ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสารข้อมูลให้แก่ ผู้ปกครองของ เด็กชาย/เด็กหญิง ________________________ ซึ่งผู้มีชื่อข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว




	ลายมือชื่อพยาน
	___________________________
	วัน-เดือน-ปี
	__________

	 
	(__________________________)
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