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	คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสวนดุสิต
	ปรับปรุง ณ 17/04/2561

	
	หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

สำหรับผู้ปกครอง และผู้อยู่ในปกครองอายุ 13 -  17 ปี

	human_7


คำแนะนำ: เอกสารฉบับนี้เป็นตัวอย่างการเขียนหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
   โปรดปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน 






ทำที่......................................................................
วันที่ .........เดือน.....................พ.ศ. .....................
ข้าพเจ้า.................................................................................................................................................. ซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้ มีความสัมพันธ์เป็น...........................................กับอาสาสมัครผู้รับการวิจัย ............ชื่อ............................................ขอแสดงความยินยอมให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัย
ชื่อโครงการวิจัย ..................................................................................................................................................
ชื่อผู้วิจัย …………………………………………………….………………………………………………………………………………………
ที่อยู่ที่ติดต่อ ........................................................................................................................................................
โทรศัพท์ .............................................................................................................................................................

ข้าพเจ้าและผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการทำวิจัย รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ความเสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัยเรื่องนี้ ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยโดยตลอด และได้รับคำอธิบายจากผู้วิจัย จนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ภายใต้เงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย โดยข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า เข้าร่วมในการวิจัย และผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ ภายใต้เงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดการเข้าร่วมโครงการวิจัย)...............................................................
.............................................................................................................................................................................. ............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้ามีสิทธิให้ผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าหรือเป็นความประสงค์ของผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแล ถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ซึ่งการถอนตัวออกจากการวิจัยนั้น จะไม่มีผลกระทบในทางใดๆ ต่อผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าและตัวข้าพเจ้าทั้งสิ้น (ระบุเป็นต้นว่า ไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ ผลต่อการศึกษา/ ผลต่อการเรียน)
ข้าพเจ้าได้รับคำรับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ตามข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และข้อมูลใดๆที่เกี่ยวข้องกับผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า  ผู้วิจัยจะเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะนำเสนอข้อมูลจากการวิจัยเป็นภาพรวมเท่านั้น ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะนำไปสู่การระบุตัวผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้าและตัวข้าพเจ้า


หากผู้ที่อยู่ในปกครอง/ในความดูแลของข้าพเจ้า ไม่ได้รับการปฏิบัติตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้าสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยสวนดุสิต เลขที่ 295 ถ.นครราชสีมา เขตดุสิต กรุงเทพฯ  10300 โทรศัพท์ 02-2445280-2
ข้าพเจ้าและผู้ที่อยู่ในปกครองเข้าใจข้อความในข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย และหนังสือยินยอมโดยตลอดแล้ว ได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นสำคัญต่อหน้าพยาน ทั้งนี้ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย และสำเนาหนังสือแสดงความยินยอมไว้แล้ว
	ลงนาม.............................................................
(............................................................)
ผู้วิจัยหลัก
วันที่ ........... เดือน............ พ.ศ. ...................
	ลงนาม.............................................................
(............................................................)
ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย
วันที่ ........... เดือน............ พ.ศ. ...................

	
	ลงนาม..........................................................
(.........................................................)
                            พยาน
    วันที่ ........... เดือน............ พ.ศ. ...................

	
	ลงนาม.............................................................
(............................................................)
                   พ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล
    วันที่ ........... เดือน............ พ.ศ. ...................


กรณีผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถอ่านหนังสือได้

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้แต่ผู้อ่านข้อความ (ซึ่งไม่ใช่ผู้วิจัยและเจ้าหน้าที่ในโครงการวิจัย) ได้อ่านข้อความในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้ให้ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้วยินดีให้.......................................................... เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้




 ลงนามผู้อ่านข้อความ       ..................................................................... 



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



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



        ลงนามพยาน           ....................................................................  




 (ไม่ใช่ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย)  (...................................................................)

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



        ลงนามผู้วิจัย          ..................................................................... 



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




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

ข้าพเจ้า (ผู้วิจัย) ได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตรายหรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียดให้ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรมตามนามข้างต้นของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว
พร้อมลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยด้วยความเต็มใจ


ลงนามผู้วิจัย          ..................................................................... 



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




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


ลงนามพยาน           ....................................................................  




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

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

หมายเหตุ
ในกรณีที่มีผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยอายุระหว่าง 13-17 ปี ต้องลงนามให้ความยินยอมร่วมกับบิดา/มารดาหรือผู้ปกครอง (Assent)
	คำแนะนำสำหรับผู้วิจัย : 
· กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยเป็นเด็กอายุต่ำกว่า 7 ปี ไม่ต้องขอความยินยอม แต่ให้บิดา/มารดาหรือผู้ปกครองเป็นผู้ให้ความยินยอมแทน
· กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยที่มีอายุระหว่าง 8-17 ปี ต้องขอความยินยอมจากทั้งเด็ก และบิดา/มารดาหรือผู้ปกครอง โดยผู้วิจัยเรียบเรียงข้อมูลสำหรับประชากรตัวอย่างด้วยภาษาให้เด็กเข้าใจได้ง่าย
· หากกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยในกลุ่มผู้ด้อยโอกาส/เปราะบาง  ผู้ป่วยโรคจิต  ผู้ต้องขัง  เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี  สตรีมีครรภ์  ผู้สูงอายุที่มีความจำบกพร่อง  ผู้ป่วยสมองเสื่อม  คนพิการ  ชนกลุ่มน้อย  ปัญญาอ่อน  ทหารเกณฑ์  ผู้ป่วยอาการหนักไม่สามารถให้คำยินยอมด้วยตนเองได้  ให้บิดา/มารดา/ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามอนุญาตแทน
· กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยที่อ่านหนังสือไม่ได้ ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามให้คำยินยอมแทน
· กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยที่ไม่เข้าใจภาษาไทย ให้ผู้วิจัยแปลข้อมูลสำหรับกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยและ ใบยินยอมของกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยเป็นภาษาที่ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยเข้าใจได้ หรือมีกระบวนการอธิบายให้เข้าใจข้อมูล ก่อนลงนามในใบยินยอม
· สำหรับการวิจัยที่ไม่สามารถเปิดเผยข้อมูลของผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยไม่ต้องมีพยาน

ในกรณีที่มีการเก็บข้อมูลจากผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยหลายกลุ่ม โดยมีกระบวนการวิจัยแตกต่างกัน ให้แยกใบยินยอมของแต่ละกลุ่ม








ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม�ประทับลายนิ้วมือขวา








Submission form version 1 April 2018 (กรุณาเปลี่ยนเป็น วัน เดือน ปี ปัจจุบัน ทุกครั้งที่ท่านนำส่งเอกสาร)  

