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เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย เด็กอายุต่ำกว่า 18  ปี  
 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)....................... 

2. ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย.......................... 

3. วันท่ีช้ีแจงข้อมูล............../.............../....................... 

4. คำเชิญเข้าร่วมการวิจัย (ผู้อธิบายข้อมูลให้เด็กอ่านเอง หรืออ่านให้ฟัง ถ้าเด็กไม่สามารถอ่านเองได้) 

 ​ การวิจัย เป็นโครงการท่ีได้รับการวางแผนมาแล้วอย่างละเอียดรอบคอบเพ่ือค้นหาคำตอบให้กับคำถามสำคัญเก่ียวกับสุขภาพท่ีจะ

สามารถช่วยเหลือผู้คนได้ในอนาคต 

  ​ โปรดอ่านข้อมูลน้ีอย่างละเอียด หรือขอให้ผู้อ่ืนอ่านข้อมูลน้ีให้หนูฟัง และขอให้หนูใช้เวลาทบทวนข้อมูลเหล่าน้ีกับคุณพ่อ   คุณแม่  

ถ้ามีข้อสงสัยเก่ียวกับโครงการน้ี หนูสามารถโทรติดต่อ (ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย) ได้ท่ีเบอร์ (เบอร์ท่ีสามารถติดต่อได้ตลอด    24 

ช่ัวโมง) หรือ (เบอร์สำนักงาน)      

5. ทำไมจึงต้องทำการวิจัยน้ี ?  

​ เราอยากจะเล่าการวิจัยท่ีกำลังทำ (ช่ือโครงการวิจัย)  ให้หนูฟัง การวิจัยเป็นหนทางท่ีเราจะได้ความรู้ใหม่ในบางส่ิงบางอย่าง ท่ีเรา

วิจัยคร้ังน้ีก็เพ่ือ (บรรยายวัตถุประสงค์ส้ัน ๆ ด้วยภาษาท่ีเด็กวัยน้ัน ๆ เข้าใจได้)   

6. ทำไมจึงขอให้หนูเข้าร่วมการวิจัย ? 

​ เราขอเชิญหนูเข้าร่วมการวิจัยน้ี เพราะว่า (บรรยายความเจ็บป่วยหรือเหตุผลอ่ืน ๆ ในการคัดเข้า) 

7. จะมีเด็กคนอ่ืน ๆ เข้าร่วมการวิจัยด้วยหรือไม่ ? 

​ การวิจัยน้ีจะมีเด็กเข้าร่วม จำนวน .................คน 

8. ถ้าหนูตกลงท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยจะเกิดอะไรข้ึนบ้าง ? 

​ ทีมผู้วิจัยจะบอกให้หนูและครอบครัวของหนูทราบเก่ียวกับการวิจัยทุกอย่างและส่ิงท่ีจะเกิดข้ึน ถ้าหนูยินดีท่ีจะเข้าร่วมในการวิจัย

น้ี เราจะขอความร่วมมือจากหนู ให้ (บรรยายส่ิงท่ีเด็กจะได้รับ ตามลำดับกระบวนการวิจัย เช่น ตอบแบบสอบถาม รับประทานยา 

ฉีดยา ถูกเจาะเลือดก่ีคร้ัง ระบุปริมาณเลือดท่ีเจาะเป็นช้อนชา/ช้อนโต๊ะ ต้องงดน้ำ/งดอาหารก่อนเจาะเลือดเป็นเวลานานเท่าใด เป็นต้น 

ในภาษาท่ีเด็กรู้และเข้าใจ รวมถึงจำนวนคร้ังท่ีจะนัดหมาย เวลาท่ีใช้ในการนัดหมายแต่ละคร้ัง และระยะเวลาศึกษา) 

9. หนูจะต้องทำอะไรบ้างในระหว่างการวิจัย ? 

​ บอกหน้าท่ีรับผิดชอบของเด็ก ในภาษาท่ีเด็กรู้และเข้าใจ 

10. หนูจะได้รับความเส่ียงหรือความไม่สบายต่าง ๆ หรือไม่ ? 

​ ในการเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยน้ี หนูอาจได้รับความเส่ียงหรือความไม่สบายต่าง ๆ ได้แก่ (บรรยายความเส่ียง เช่น ผลข้างเคียงจาก

ยา หรือความไม่สบาย เช่น เจ็บเล็กน้อยจากการเจาะเลือด) ซ่ึงหนูจะได้รับการสังเกตอาการอย่างใกล้ชิด 

11. การเข้าร่วมการวิจัยจะมีประโยชน์กับหนูหรือไม่ อย่างไร? 

​ เราไม่ทราบว่าหนูจะได้ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ แต่เราอาจได้รับการเรียนรู้บางส่ิงบางอย่างซ่ึงอาจสามารถช่วย

เด็กคนอ่ืนท่ีเป็น (บรรยายความเจ็บป่วย) ในอนาคต 
 

 

12. หนูจำเป็นต้องเข้าร่วมในการวิจัยน้ีหรือไม่ ? 

​ หนูไม่จำเป็นเข้าร่วมการวิจัยน้ีถ้าหนูไม่ต้องการ จะไม่มีใครบังคับหนู การเข้าร่วมการวิจัยข้ึนอยู่กับหนู หนูจะมีเวลาอย่างเหลือเฟือ

ในการถามส่ิงท่ียังสงสัย การท่ีหนูสามารถเข้าใจคำตอบได้เป็นส่ิงสำคัญ หรือถ้าหากหนูเข้าร่วมการวิจัยน้ีแล้วหนูไม่ชอบ หนูสามารถ
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หยุดการเข้าร่วมการวิจัยน้ีได้ทุกเม่ือ โดยไม่มีเง่ือนไขใด ๆ และไม่จำเป็นต้องให้เหตุผล เพียงบอกเราเท่าน้ันจะ ไม่มีใครว่าหรือโกรธ และ

แม้หนูไม่เข้าร่วมการวิจัย  เราก็ยังดูแลรักษาหนูตามปกติท่ีเราเคยทำประจำ 
 

13. จะมีใครรู้ผลการตรวจของหนูหรือไม่ ? 

​ ข้อมูลและผลการตรวจท่ีได้จากหนู ทางเราจะเก็บไว้เป็นความลับอย่างดีท่ีสุดและจะแจ้งผลให้หนูกับคุณพ่อคุณแม่ทราบเท่าน้ัน 

การเผยแพร่ความรู้ท่ีได้จากการวิจัยจะไม่มีส่ิงใดท่ีบอกว่าข้อมูลเหล่าน้ันมาจากตัวหนู 
 

14. จะมีผู้ใดตรวจสอบหรือไม่ว่างานวิจัยดีพอท่ีจะทำได้ ? 

​ งานวิจัยน้ีมีผู้ตรวจสอบว่างานวิจัยดีพอท่ีจะทำได้คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้ตรวจสอบการศึกษาวิจัยอย่าง

ละเอียดแล้ว พวกเขาได้อ่านทุกอย่างท่ีเก่ียวกับการศึกษาวิจัย และได้อนุญาตให้ดำเนินโครงการวิจัยได้ 
 

​ ถ้าหนูตกลงเข้าร่วมการวิจัย เราจะขอให้หนูลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงความสมัครใจ และจะมีการขอให้คุณพ่อคุณแม่ หรือผู้

ปกครองของหนูลงลายมือช่ือในแบบฟอร์มเพ่ือให้อนุญาตด้วย เฉพาะในกรณีท่ีหนูสบายใจเก่ียวกับการวิจัยน้ีเท่าน้ัน และหนู         คุณ

พ่อคุณแม่ หรือผู้ปกครองของหนูจะได้รับสำเนาของเอกสารช้ีแจงข้อมูลฯ น้ี 1 ฉบับ 
 

 

 

 
 

 

 

หมายเหตุ   

1. บิดา/มารดา/ผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กต้องลงนามยินยอมในหนังสือแสดงเจตนาฯ ต่างหาก 

2. พยานต้องมี ในกรณีท่ีมีผู้อธิบายเอกสารช้ีแจงน้ีให้เด็กฟัง 
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