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Patient or Subject Information Sheet
สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี

เอกสารชี้แจงโครงการวิจัย (สำหรับอาสาสมัครที่เป็นเด็กอายุ 7-12 ปี)
ให้ศึกษาตัวอย่างการกรอก และลบอักษรสีแดงที่แนะนำการกรอกข้อความออกก่อนพิมพ์ข้อความใหม่
แนะนำโครงการวิจัย

(แสดงชื่อโครงการวิจัย ชื่อผู้วิจัยหลักและรูปแบบการวิจัยโดยสรุป  โดยผู้วิจัยใช้สรรพนามแทนตนเองว่า “เรา” และใช้สรรพนามแทนเด็กว่า “หนู” ) 
ทำไมต้องทำวิจัยนี้กับหนู
(แสดงเหตุผลความจำเป็นและวัตถุประสงค์และบรรยายในภาษาที่อาสาสมัครเด็กเข้าใจได้) 
มีอาสาสมัครที่เป็นเด็กกี่คนที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
(ชี้แจงจำนวนอาสาสมัครเด็กทั้งหมดที่จำเป็นสำหรับการศึกษาในโครงการวิจัย) 
อะไรบ้างที่หนูต้องทำหากเข้าร่วมโครงการวิจัย

(อธิบายสิ่งที่อาสาสมัครเด็กจะต้องทำ หรือสิ่งที่อาสาสมัครเด็กจะได้รับ)
หนูต้องอยู่ในโครงการวิจัยนี้นานเท่าไร? 

(ระบุระยะเวลาที่อาสาสมัครเด็กต้องร่วมโครงการวิจัย และมีการเก็บข้อมูลจากอาสาสมัครเด็กจำนวนกี่ครั้ง)

หนูจะมีความเสี่ยงอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจัย?

[บรรยายความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ทั้งความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางกาย ใจ การถูกกีดกัน การถูกจับกุม]

การถอนอาสาสมัครเด็กออกจากโครงการวิจัย
(มักใช้กับการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)

หนูจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้?

(บรรยายประโยชน์ที่อาสาสมัครเด็กจะได้รับในเชิงสุขภาพ)

ทางเลือกอื่นหากอาสาสมัครเด็กเข้าร่วมโครงการวิจัย 

(ใช้เฉพาะการทดลองยาหรืออุปกรณ์แพทย์)

การรักษาความลับเกี่ยวกับตัวหนู
หนูต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่?

หากเกิดการบาดเจ็บจากการวิจัย หนูจะได้รับค่าชดเชยหรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้หากบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โดยมากมักจะใช้กับโครงการ sponsored clinical trial ซึ่งมีประกัน)

หนูจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนี้หรือไม่?

(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่น ๆ)
เกี่ยวกับสิทธิของหนู
หนูหรือผู้ปกครองจะติดต่อเราได้อย่างไร
ในกรณีที่หนูมีคำถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย และการบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการวิจัย โปรดติดต่อ.... (ชื่อ-สกุล ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา ) ที่.......... หมายเลขโทรศัพท์ ...............
ในกรณีที่หนูหรือผู้ปกครองมีคำถามเกี่ยวกับสิทธิในฐานะอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  โปรดติดต่อ หน่วยจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หมายเลขโทรศัพท์ 053-936026
**ขอขอบคุณที่สละเวลาในการพิจารณาเข้าร่วมโครงการวิจัย**
· ควรใส่ ฉบับที่ (version) และวันที่ ไว้ท้ายกระดาษ (footer)  เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที่ 1 มกราคม 2558
