
  

  

แบบฟอร�มเอกสารชีแ้จง / หนงัสอืยนิยอม 
เข�าร�วมวจิยั สาํหรบังานวจิยัในเดก็หรอืผู�เยาว� 

เนือ่งจากเด็กมีความรับรู�-เข�าใจข�อมูลที่แตกต�างกันไปตามอายุ จึงจําเป�นที่จะต�องให�ข�อมูลเท�าที่เหมาะสม และเป�ดโอกาสให�เด็ก
แสดงความสมัครใจที่จะเข�าร�วมวิจัยร�วมกับผู�ปกครอง 

MU-CIRB ได�เตรียมแบบฟอร�มต�นแบบ สําหรับเด็กในอายุต�างๆ ไว�ดังนี้ 

อายขุองเดก็ที่
เข�าร�วมวจิยั* 

เอกสารชีแ้จงสาํหรบัเดก็ 
เอกสารชีแ้จงสาํหรบั

ผู�ปกครอง 
หมายเหต ุ

แรกเกิด - 6 ป�  ไม�ต�องมี ใช�แบบฟอร�มที่มีหวัข�อ
เหมือนกับที่ใช�อธิบายผู�ใหญ� 
เพียงแต�เปลีย่นสรรพนาม
จาก “ท�าน” เป�น เด็กใน
ปกครองของท�าน”  

เด็กยังมีวุฒิภาวะไม�เพียงพอที่จะเข�าใจ หรือ
ตัดสนิใจเองได� จึงให�ผู�ปกครองคิดแทนเด็ก 

ใช�แบบฟอร�มเดียวสําหรับเด็กอายุนี้ คือ 
สําหรับผู�ปกครอง 

7 ป� - 12 ป� แบบฟอร�มสําหรับเด็กที่มี
ข�อความสั้น-ง�าย บอก
เฉพาะในสิ่งที่เด็กต�องทํา 
และให�ลงชื่อ หรือทํา
เครื่องหมายแสดงความ
ยินยอม 

ใช�แบบฟอร�มที่มีหัวข�อ
เหมือนกับที่ใช�อธิบายผู�ใหญ� 
เพียงแต�เปลีย่นสรรพนาม
จาก “ท�าน” เป�น เด็กใน
ปกครองของท�าน” 

อายุในเกณฑ�เข�าเรียนชั้นประถม 1-6 

ใช� 2 แบบฟอร�ม คือ ของเด็กและผู�ปกครอง 

13 - 17 ป� ใช�แบบฟอร�มเดียวกับ
ผู�ปกครอง 

ใช�แบบฟอร�มที่มีหวัข�อ
เหมือนกับที่ใช�อธิบายผู�ใหญ� 
เพียงแต�เปลีย่นสรรพนาม
จาก “ท�าน” เป�น เด็กใน
ปกครองของท�าน 

อายุในเกณฑ�เข�าเรียนชั้นมัธยม 1-6 สามารถ
เข�าใจรายละเอียดได�ใกล�เคียงผู�ใหญ� จึงใช�
เพียงแบบฟอร�มเดียว ให�ลงนามด�วยกันทั้ง
เด็กและผู�ปกครอง 

ใช�แบบฟอร�มเดียว แต�ลงนามร�วมกัน 

18 ป�บริบูรณ� 

ขึ้นไป 

ใช�แบบฟอร�มเหมือนการ
ขอความยินยอมผู�ใหญ� 

ไม�ต�องมี ในบางประเทศใช� 20 ป� แต�ในประเทศไทยใช� 18 
ป�ตามสิทธิ์ของผู�ป�วยที่แพทยสภาประกาศให�
ผู�ที่อายุ 18 ป�ขึ้นใปสามารถยินยอมเข�ารับ
การรักษาพยาบาลด�วยตนเองได� 

* รวมอายหุน�วยเป�นวนั, เดอืน หลงัวนัเกดิ  
เช�น 6 ป� 11 เดอืน 29 วนั นบัเป�น 6 ป� 
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ในกรณทีีจ่ะรบัเดก็ทีอ่าย ุ5 - 18 ป� เข�าร�วมวจิยั  
เพราะเดก็เริม่เข�าเรยีนตัง้แต�อนบุาล - ม.6  

ผู�วจิัยจะต�องเตรยีมเอกสารชีแ้จง ดงันี ้

1. เอกสารช้ีแจงฯ สําหรับผู�ปกครองสําหรับเด็กทุกอายุ โดยทําช�องลงนามของเด็กอายุ 13 - 17 ป� ลงใน
แบบฟอร�มนี้เลยได� เพื่อจะได�ไม�ต�องมีหลายแบบฟอร�มมากนัก และปรับหัวกระดาษว�า สําหรับผู�ปกครองและ
เด็กอายุ 13-17 ป�  

2. เอกสารสําหรับเด็กอายุ 7-12 ป� - ช้ีแจงและแสดงความยินยอมในฉบับเดียวกัน 

3. ผู�เข�าร�วมวิจัยที่อายุ 18 ป� บริบูรณ�ขึ้นไป เอกสารช้ีแจงที่มีข�อความเหมือนของผู�ปกครอง แต�ใช�สรรพนาม
แทนผู�อ�าน ว�า “ท�าน” เพราะเป�นผู�ที่จะเข�าร�วมวิจัย ต�างจากฉบับสําหรับผู�ปกครองที่ใช�สรรพนามแทนผู�ที่จะ
เข�าร�วมวจิัยว�า “เด็กในปกครองของท�าน” 

ผู�วจิัยจะต�องเตรยีมหนงัสือยนิยอม ดงันี ้

1. หนังสือยินยอมที่ผู�ปกครองจะลงนามยินยอมให�เด็กเข�าร�วมวจิัย สําหรับเด็กทุกอายุ จนถึง 17 ป�  

2. หนังสือยินยอมสําหรับผู�ทีอ่ายุ 18 ป� ที่จะเข�าร�วมวจิยั 

ในต�างประเทศ เอกสารชีแ้จง และ หนงัสอืยนิยอมจะทาํเป�นฉบบัเดียวกนัจงึเรยีกว�า “Informed 
consent form” โดยมกีารขดีเส�นกัน้ระหว�างส�วนชีแ้จง และส�วนยนิยอม เพราะใช�สรรพนาม
ต�างกนั 

 

หากทาํเอกสารชีแ้จงแยกจากหนงัสอืยนิยอม ผู�วจิยัจะต�องเตรยีมเอกสาร 5 ฉบบั แต�หาก
รวมกนัเป�น informed consent form จะเตรยีมเพยีง 3 ฉบบั และความสบัสนจะน�อยกว�า 

  
หากผู�วจิยัจะเปลีย่นรปูแบบเป�นใช� informed consent form กย็�อมได� เพราะ
ผู�ทีจ่ะเข�าร�วมวจิยัจะได�ข�อมูลเท�ากนั และสะดวกในการใช� - การเกบ็รกัษา  
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