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Assent form 
สำหรับเด็กอายุ 13 ปี – ต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์

เอกสารข้อมูลประกอบการขอความพร้อมใจเข้าร่วมโครงการวิจัย
สำหรับเด็กอายุ 13 ปี – ต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์

เอกสารประกอบการขอความยินยอม ประกอบด้วย 2 ส่วน
ส่วนที่ 1	เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant information sheet) 
ส่วนที่ 2	เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (Consent form)


ส่วนที่ 1 
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

	ข้อพิจารณาเพิ่มเติมเกี่ยวกับการเขียนเอกสารประกอบการขอความยินยอม 
1. โปรดคำนึงว่า ข้อความทั้งหมดจำเป็นต้องปรับใช้ให้สอดคล้องกับประเภทการศึกษาวิจัยของท่าน
2. ข้อความสีแดง เป็นข้อความที่อธิบายรายละเอียดการเขียน ICF หลังจากท่านทำความเข้าใจแล้วให้ลบทิ้ง
3. ควรใส่ฉบับที่ (version) และวันที่ ไว้ท้ายกระดาษ (footer) เช่น ฉบับที่ 1.0 วันที่ 1 พฤษภาคม 2567
****ลบกล่องข้อความนี้ออก และตรวจสอบความเรียบร้อยของเอกสารให้ถูกต้อง***



ชื่อโครงการวิจัย : (ระบุชื่อโครงการวิจัย)
ผู้วิจัยหลัก : (ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถาบัน)	
สังกัด : (ระบุสังกัดของผู้วิจัยหลัก)
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : (ระบุชื่อแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย)
แนะนำโครงการวิจัย	
(เกริ่นนำรูปแบบการวิจัย เหตุผลที่เลือกบุคคลนี้เข้าร่วมโครงการวิจัย และชี้แจงถึงอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย) 
	เราจัดทำโครงการวิจัย เรื่อง ..(ชื่อโครงการวิจัย)... โดยมี...(ชื่อ สกุล)... เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย และ ...(ชื่อ สกุล).. เป็นที่ปรึกษาโครงการวิจัย การศึกษาวิจัยนี้เป็นการวิจัย (ทางคลินิก, ทางพฤติกรรมศาสตร์, เชิงสำรวจ หรืออื่นๆ) เราขอเชิญน้องเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ เพราะน้องมีคุณสมบัติตามที่เรากำหนด โดยเราจะคัดเลือกเด็กเข้าร่วมโครงการทั้งสิ้นจำนวน ...คน จาก (ระบุสถานที่เก็บข้อมูล) 
	ก่อนที่น้องจะตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ ขอให้น้องอ่านทำความเข้าใจเอกสารฉบับนี้อย่างละเอียด น้องอาจนำไปปรึกษาผู้ปกครอง และหากน้องสงสัยสามารถซักถามเราได้ น้องสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลาโดยไม่ต้องบอกเหตุผล ซึ่งจะไม่ส่งผลกระทบต่อประโยชน์อื่นใดที่น้องพึงได้รับ 
โครงการวิจัยนี้เกี่ยวกับเรื่องอะไร
(อธิบายข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย เหตุผลความจำเป็นและวัตถุประสงค์ว่าทำไมต้องทำการวิจัยนี้ เนื้อหาควรสั้น กระชับและไม่คัดลอกจากเนื้อหาความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา ควรเป็นภาษาที่เด็กอ่านแล้วเข้าใจง่าย) 

มีผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ทั้งสิ้นประมาณกี่คน และมีกระบวนการเชื้อเชิญอาสาสมัครอย่างไร?
(ระบุจำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด หากมีการแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้อธิบายรายละเอียด รวมทั้งอธิบายขั้นตอน/วิธีการเชื้อเชิญอาสาสมัคร โดยให้อาสาสมัครตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยความสมัครใจ ไม่ถูกบังคับหรือชักจูงเกินควร) 

น้องต้องอยู่ในโครงการนี้นานเท่าไร? 
(ระบุระยะเวลาที่เด็กต้องอยู่ร่วมโครงการวิจัย)
	นับตั้งแต่ลงชื่อยินยอมเข้าร่วมการวิจัยจนสิ้นสุด ประมาณ ....วัน / สัปดาห์ / เดือน 
อะไรบ้างที่น้องต้องทำหากเข้าร่วมโครงการวิจัย?
(บรรยายสิ่งที่เด็กจะต้องทำหรือได้รับการปฏิบัติ เมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น การตอบแบบสอบถาม การเจาะเลือด การตรวจร่างกาย การนำกิจกรรมที่ได้รับไปปฏิบัติด้วยตนเอง เป็นต้น รวมทั้งระบุจำนวนครั้งที่มาเข้าร่วมโครงการและระยะเวลาให้ชัดเจน หากเป็นวิจัยเชิงทดลอง ควรระบุว่ากลุ่มควบคุม/กลุ่มทดลองจะมีส่วนร่วมในโครงการวิจัยอย่างไร โดยเขียนแยกจากกัน)
	หากน้องยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ เราขอให้น้องทำในสิ่งต่อไปนี้  
น้องจะมีความเสี่ยงอะไรบ้างหากเข้าร่วมโครงการวิจัย?
(บรรยายความเสี่ยงให้สอดคล้องกับความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในโครงการวิจัย เช่น ความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บทางด้านร่างกาย จิตใจ หรือทางด้านสังคมเศรษฐกิจ พร้อมทั้งระบุวิธีการลด/หลีกเลี่ยงความเสี่ยงนั้นๆ)
	ในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ น้องอาจได้รับความเสี่ยงหรือความไม่สบายต่างๆ เช่น รู้สึกไม่สบายใจ กลัวถูกเพื่อนล้อเลียน หรือ ความไม่สบายกาย เช่น เจ็บเล็กน้อยจากการเจาะเลือด เป็นต้น แต่เราจะลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงหรือความไม่สบาย ดังนี้ 
น้องจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้?
(ชี้แจงประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย และประโยชน์ขององค์ความรู้ที่จะได้รับจากการศึกษาวิจัย)
	การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ อาจจะเกิดประโยชน์ทางตรงกับน้องคือ....หรืออาจเกิดประโยชน์ทางอ้อม... (ประโยชน์ที่คาดว่าสังคมจะได้รับ)
น้องจะได้รับค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมโครงการนี้หรือไม่?
(หมายถึงเงินที่จะจ่ายให้เป็นค่าเดินทาง ค่าอาหาร หรืออื่นๆ และกรณีที่เด็กได้รับอันตรายหรือเจ็บป่วยที่ผลโดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยควรระบุค่าชดเชยตามเหตุการณ์ให้เหมาะสม ไม่มากหรือน้อยจนเกินไป (อธิบายการจัดการ/ดูแลรักษาในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตรายหรือเจ็บป่วย) และ/หรือการดำเนินการประสานให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการดูแลที่เหมาะสม) 
	 น้องจะได้รับค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง (พิจารณาให้เหมาะสม) หรือของที่ระลึก (ระบุชนิด จำนวน และราคา) 
	
การรักษาความลับเกี่ยวกับตัวน้อง
(บรรยายวิธีการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมูล)
	ข้อมูลที่ได้จากตัวน้อง เราจะเก็บเป็นความลับ การนำเสนอความรู้ที่ได้จากการศึกษาวิจัยจะไม่มีสิ่งใดที่ระบุถึงตัวน้อง และเราจะทำลายข้อมูลหลังการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นและผลงานวิจัยได้รับการตีพิมพ์แล้ว ...ปี
หากน้องมีคำถามเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้ สามารถติดต่อใครได้บ้าง?
(ระบุชื่อผู้รับผิดชอบและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ อย่างน้อย 2 ท่าน)
	บุคคลที่น้องสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม 
	1. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............		หมายเลขโทรศัพท์.................... 
	2. (ระบุ ชื่อ-สกุล).............		หมายเลขโทรศัพท์....................
	หากน้องมีคำถามหรือข้อร้องเรียนเกี่ยวกับสิทธิในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย หรือจริยธรรม โปรดติดต่อ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หมายเลขโทรศัพท์ 0-5393-6026 (ในเวลาราชการ)


























ส่วนที่ 2 	
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

	ข้าพเจ้า ดช./ดญ./นาย/นางสาว .......................................................... ตัดสินใจเข้าร่วมการศึกษาวิจัยเรื่อง .................................. (ชื่อโครงการศึกษาวิจัย)
	ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อมูลและคำอธิบายเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี้แล้ว ข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถามและได้รับคำตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและทำความเข้าใจกับข้อมูลในเอกสารชี้แจงโครงการวิจัยอย่างถี่ถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้
	ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยอิสระ ระหว่างการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิในการรับการรักษาพยาบาลหรือสิทธิอื่นๆ ที่ข้าพเจ้าพึงได้รับ (ใช้ในกรณีที่เป็นผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยเป็นผู้ที่มารับการรักษาพยาบาล) หรือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการประเมินผลการปฏิบัติงาน (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ปฏิบัติงานหรือบุคลากรทางการแพทย์) หรือ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อคะแนนในการเรียนการสอนวิชาใดๆ (ใช้ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นนักศึกษาหรือนักเรียน หรือ กรณีอื่นๆ เช่น บุคคลในชุมชน การระบุผลกระทบที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัย (หากมีผู้ตัดสินใจไม่เข้าร่วมการวิจัยจะมีทางเลือกหรือไม่ เช่น การวิจัยเชิงทดลอง ควรระบุว่า หากปฏิเสธจะยังได้รับการดูแลรักษาตามปกติหรือไม่ อย่างไร) และจะได้รับทราบข้อมูลใหม่ที่สำคัญระหว่างการศึกษาวิจัยที่อาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจของข้าพเจ้า (ข้อความนี้ใช้กับผู้ป่วยที่เข้าข่าย clinical trial หากเป็นโครงการศึกษาวิจัยประเภทเชิงสังเกตให้ตัดข้อความนี้ออก) 
	ข้าพเจ้ารับทราบว่าผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะที่เกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย และผู้วิจัยจะปฏิบัติในสิ่งที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อร่างกาย หรือจิตใจของข้าพเจ้าตลอดการวิจัยนี้ ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดมีอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการดูแลรักษาอย่างเต็มที่ 
	โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิ์ใดๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีทางกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้วข้าพเจ้าจะได้รับสำเนาเอกสารชี้แจงโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมไว้จำนวน 1 ชุด


ลายมือชื่อผู้ให้ความพร้อมใจ		วัน-เดือน-ปี.......................................
	  (........................................................)

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูลการวิจัย		วัน-เดือน-ปี........................................
และขอความยินยอม	  (........................................................)



ฉบับที่......วันที่....

