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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์

	
	เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี
(Information sheet and Informed Consent Form for legal guardian participants aged under 7 years)



	คำแนะนำในการใช้ต้นแบบนี้สำหรับผู้วิจัย (โปรดลบกล่องข้อความนี้ออก)
ต้นแบบ (template) นี้เป็นต้นแบบในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี ซึ่งมีหัวข้อครบถ้วน ขอให้ท่านเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม โดยปรับจากต้นแบบนี้ให้เข้ากับโครงการของท่าน ดังนี้
· ข้อความที่เป็นตัว อักษรสีดำ เป็นข้อความที่จำเป็นต้องมี ให้คงไว้
· ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีแดง เป็นข้อความที่ผู้วิจัยต้องระบุให้ตรงกับลักษณะการวิจัยของตน
· ข้อความที่เป็นตัวอักษรสีน้ำเงิน [และข้อความสีแดงที่เกี่ยวเนื่องกับข้อความสีน้ำเงิน] เป็นข้อความที่ผู้วิจัยลบออกได้หากไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยของตน
· เมื่อเขียนเสร็จแล้วให้เปลี่ยนสีข้อความให้เป็นสีดำทั้งหมด
ในการเขียนเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัย ให้ใช้ภาษาที่เข้าใจง่ายและเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของอาสาสมัคร


















ชื่อโครงการวิจัย ...........................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
แหล่งทุน/ผู้สนับสนุนการวิจัย    [ระบุชื่อแหล่งทุน หากไม่มีแหล่งทุน ให้ระบุว่า “ไม่มี”]

ผู้วิจัยหลัก 
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (ที่ทำงานและมือถือ)...........................................................................................................................
ผู้วิจัยร่วม (ใส่ชื่อทุกคน)
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (ที่ทำงานและมือถือ) .........................................................................................................................

ท่านกำลังได้รับการทาบทามเพื่อให้เด็กในความปกครองของท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ เนื่องจากเด็กมีอายุอยู่ในเกณฑ์ที่กำหนด เอกสารฉบับนี้จัดทำขึ้นเพื่ออธิบายรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัย เพื่อช่วยให้ท่านประกอบการตัดสินใจ
วัตถุประสงค์และเหตุผลในการเชิญเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ทำขึ้นเพื่อ [อธิบายวัตถุประสงค์สั้นๆ ด้วยภาษาที่เข้าใจง่าย เช่น เพื่อศึกษาพฤติกรรมการเรียนรู้ หรือเพื่อทดสอบเครื่องพัฒนาการ]
....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
เด็กในปกครองของท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ  เด็กในปกครองของท่านมีอายุต่ำกว่า 7 ปี ซึ่งเป็นกลุ่มเป้าหมายสำคัญในการศึกษาครั้งนี้
....................................................................................................................................................................................
จะมีผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมาณ ......... คน ระยะเวลาที่จะทำวิจัยทั้งสิ้นประมาณ ......... เดือน

ขั้นตอนการดำเนินงานและระยะเวลา
หากท่านตัดสินใจให้เด็กในปกครองของท่านเข้าร่วมการวิจัย  จะมีขั้นตอนการดำเนินงานและระยะเวลาดังต่อไปนี้คือ
1................................................................................................................................................................
2................................................................................................................................................................		3................................................................................................................................................................
ระยะเวลาทั้งหมด: ใช้เวลาประมาณ [ระบุเวลา เช่น 30 นาที / 1 ชั่วโมง] โดยจะดำเนินการที่ [ระบุสถานที่ หรือ ผ่านระบบออนไลน์]

ความเสี่ยงและผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น
ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย คือ .............................
ความเสี่ยงทางกายภาพ: [เช่น ไม่มี ความเสี่ยงต่ำมาก หรืออาจมีความอ่อนเพลียเล็กน้อย]
ความเสี่ยงทางอารมณ์: เด็กอาจรู้สึกเบื่อหน่าย อ่อนล้า หรือไม่ร่วมมือในบางช่วงของการทำกิจกรรม
· การจัดการความเสี่ยง: หากเด็กแสดงอาการโยเย ร้องไห้ หรือไม่พร้อมทำกิจกรรม ผู้วิจัยจะหยุดการทดลองทันที และให้เด็กพักผ่อน


ประโยชน์ที่จะได้รับ
· ประโยชน์ต่อตัวเด็ก: [เช่น ได้รับการประเมินพัฒนาการเบื้องต้นฟรี หรือได้รับของขวัญ/ของรางวัลเล็กน้อยเป็นสิ่งตอบแทน]
· ประโยชน์ต่อส่วนรวม: ข้อมูลที่ได้จะนำไปพัฒนา [ระบุประโยชน์ เช่น สื่อการเรียนรู้ หรือแนวทางการดูแลเด็กในวัยนี้]
· 
การรักษาความลับของข้อมูล
ข้อมูลส่วนตัวของท่านและเด็กจะ ถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล   
	ผลการวิจัยจะนำเสนอในภาพรวม โดยจะ ไม่มีการเปิดเผยชื่อ-นามสกุล หรือข้อมูลที่ระบุตัวตนของเด็กสู่สาธารณะ ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เป็นต้น

	สิทธิ์ในการเข้าร่วมและการถอนตัว
การเข้าร่วมครั้งนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่านและเด็ก 100%
ท่านสามารถให้เด็ก ถอนตัวจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และจะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อท่านและเด็กทั้งสิ้น

	ช่องทางการติดต่อ
	หากท่านมีข้อสงสัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยขึ้นกับเด็กในปกครองของท่าน สามารถติดต่อได้ที่:
ชื่อผู้ติดต่อ: [ระบุชื่อ]
เบอร์โทรศัพท์: [ระบุเบอร์โทร]
อีเมล: [ระบุอีเมล]

หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยรวดเร็วไม่ปิดบัง
[bookmark: _Hlk82522666]หากเด็กในปกครองของท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือไม่ได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  อาคารศูนย์เรียนรู้และหอสมุด อาคาร 6 ชั้น 4 มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ เลขที่ 110/1-4 ถนนประชาชื่น แขวงทุ่งสองห้อง เขตหลักสี่ กรุงเทพฯ 10210 โทรศัพท์ 02-9547300 ต่อ 174,632,633 ในวันทำการ (จันทร์-ศุกร์ เวลา 08.30 – 16.30 น.) อีเมล: dpuhrec@dpu.ac.th เพื่อให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล















หนังสือแสดงความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย

ข้าพเจ้า__________________________________________ขอแสดงเจตนายินยอมให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้า เข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อโครงการวิจัย] ซึ่งข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและคำอธิบายเกี่ยวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับคำตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและทำความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี้
ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้ารับทราบว่าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ได้โดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ยังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองพึงมี
โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่พึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จำนวน 1 ชุด

	ลงชื่อ.....................................................................
(...........................................................................)
ผู้ปกครอง
วันที่........./.........../...........




	


		...................................(กรณีที่ผู้ปกครองอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)...................................	ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ


	ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้ว
ผู้ปกครอง

	_______________________
	วัน-เดือน-ปี
	__________

	
	(__________________________)
	
	




	ลายมือชื่อผู้ขอความยินยอม
	_________________________
	วัน-เดือน-ปี
	___________

	
	(______________________________)
	
	




ลงชื่อ.....................................................................
(...........................................................................)
หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่........./.........../...........

	



	





5 - 10    
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครองของเด็กผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุต่ำกว่า 7 ปี
เวอร์ชั่น [ระบุเวอร์ชั่น เช่น 1.0] วันที่ [ระบุวันเดือนปี เช่น 1 สิงหาคม 2569
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