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                                สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์            AF 03.7-2563                                                   

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว

เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวสำหรับเด็ก (อายุ 7-12 ปี)
(Informed consent form)
โครงการวิจัยเรื่อง..................................................................................................................................................
ข้าพเจ้า (ด.ช./ด.ญ.).....................................................นามสกุล............................................อายุ.....................ปี
บัตรประชาชนเลขที่..............................................................................................................................................

อยู่บ้านเลขที่.............หมู่ที่............ตำบล..........................อำเภอ.........................จังหวัด......................................
ได้รับฟังคำอธิบายจาก..................................…………………………………………….(ชื่อผู้ให้ข้อมูล)เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย.............................ได้รับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยและยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ
หนูได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนามและวันที่พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทาการวิจัยนี้
หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอพยาบาลผู้ปกครองหรือญาติและเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วน         ที่หนูไม่เข้าใจและต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้วโดยหมอและพยาบาลได้ตอบคาถามต่างๆด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ
หนูได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยหนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสีย ที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับแพทย์ในภายหลัง
หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆของหนูเพิ่มเติมหลังจากที่หนูขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวหนูได้
ลายมือชื่อ.......................................


ลายมือชื่อผู้ปกครอง...........................................
           (........................................)

                        (..........................................)
ลายมือชื่อ......................................ผู้ให้ข้อมูล
   
      พยาน.........................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)
            (......................................)


               (......................................)
                             วันที่.........เดือน...................พ.ศ.............
หมายเหตุ : 

1) อายุ 0-7 ปี ผู้แทนโดยชอบเป็นผู้ลงนามให้ความยินยอม
2) อายุ 7-12 ปี ควรเป็นเอกสารที่มีรูปแบบและวิธีการสื่อสารให้เด็กเข้าใจได้ง่ายที่สุด และเป็นเอกสารยินยอมคนละฉบับกับของผู้ปกครอง อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
3) อายุ 12-18 ปี อาสาสมัครลงนามในเอกสารให้ความยินยอมโดยต้องมีผู้แทนโดยชอบลงนามร่วมด้วย
4) พยานต้องไม่ใช่ผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัย และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย
5) ผู้ให้ข้อมูล/คำอธิบายต้องไม่เป็นแพทย์ที่ทำโครงการวิจัยนี้ด้วยตนเอง เพื่อป้องกันการเข้าร่วมโครงการด้วยความเกรงใจ
6) ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถ อ่านหนังสือ/ลงลายมือชื่อได้ ให้ใช้การประทับลายมือแทนดังนี้


ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบคำยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี ข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบคำยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ


                                                     ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล.......................................................


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





							พยาน.......................................................(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)


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


           


            ประทับลายนิ้วมือ.......                                    วันที่...........เดือน......................พ.ศ.............





                                                                        











PAGE  
หน้า 2 จาก2 หน้า

