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เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย 
เด็กอายุ 13-น้อยกว่า 18 ปี (ตัวอย่าง) 

 

ค ำแนะน ำในกำรจัดเตรียมเอกสำรชีแ้จงฯ (ลบขอ้ความส่วนนีอ้อกจากเอกสารฉบบัทีท่่านเตรียม) 
- เพือ่ใหเ้ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุณาใชแ้บบฟอร์มนีเ้พือ่จดัเตรียมเอกสารชีแ้จงฯ 
- ผูว้จิยัอาจตดับางหวัขอ้ไมเ่กีย่วขอ้งและปรบัขอ้ความในแต่ละหวัขอ้ใหส้อดคลอ้งโครงการวจิยัไดต้ามความเหมาะสม โดยตอ้งไม่
ขดัต่อหลกัจริยธรรมการวจิยั 
- ใหใ้ชภ้าษาทีเ่ดก็เขา้ใจงา่ย อาจมีภาพประกอบทีส่ือ่ถงึขอ้ความทีก่ าลงักลา่วถึง 

 

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
3. วันทีช่ีแ้จงข้อมูล 
4. ค าเชิญเข้าร่วมการวิจัย (ผูอ้ธิบายขอ้มลูใหเ้ด็กอ่านเอง หรืออ่านใหฟั้ง ถา้เด็กไม่สามารถอ่านเองได)้ 
   โปรดอ่านขอ้มลูนีอ้ย่างละเอียด หรอืขอใหผู้อ้ื่นอ่านขอ้มลูนีใ้หห้นฟัูง และขอใหใ้ชเ้วลาในการพิจารณาขอ้มลูเหล่านี ้ ถา้หนไูม่
เขา้ใจหรือมีขอ้สงสยั ขอใหส้อบถามผูว้ิจยัหรือผูแ้ทนจนกว่าจะเขา้ใจดี หนูอาจจะขอเอกสารนีก้ลบัไปอ่านท่ีบา้นเพื่อปรกึษา หารือ
กับบิดา มารดา ญาติพี่นอ้ง เพื่อนสนิท แพทยป์ระจ าตัวของหนู หรือแพทยท์่านอื่น เพื่อช่วยในการตดัสินใจเข้าร่วมการวิจัย หนู
สามารถโทรติดต่อ (ชื่อหวัหนา้โครงการวิจยั) ไดท้ี่เบอร ์(เบอรท์ี่สามารถติดต่อไดต้ลอด 24 ชั่วโมง) หรือ (เบอรส์ านกังาน)     
 

5. การแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยคืออะไร ?  
 การแสดงความสมคัรใจเขา้รว่มการวิจยัหลงัจากไดร้บัทราบขอ้มลูแลว้ หมายความว่า เด็กไดเ้ขา้ใจมากที่สดุเท่าที่พวกเขาจะ
สามารถเขา้ใจไดเ้ก่ียวกับการวิจยัแลว้ พวกเขาสบายใจเก่ียวกบัการวิจยัและตกลงที่จะเขา้รว่มโครงการโดยที่ไม่มีผูใ้ดบงัคบั  

 

6. การวิจัยคืออะไร ?  
 การวิจัย เป็นโครงการที่ไดร้ับการวางแผนมาแล้วอย่างละเอียดรอบคอบ เพื่อคน้หาค าตอบให้กับค าถามส าคัญเก่ียวกับ
สขุภาพท่ีจะสามารถช่วยเหลือผูค้นไดใ้นอนาคต 
 

7. ท าไมจึงต้องท าการวิจัยนี ้?  
 เราอยากจะเล่าการวิจยัที่ก าลงัท า (ชื่อโครงการวิจยั)  ใหห้นฟัูง การวิจยัเป็นหนทางที่เราจะไดค้วามรูใ้หม่ในบางส่ิงบางอย่าง 
ที่เราวิจยัครัง้นีก้็เพื่อ (บรรยายวตัถปุระสงคส์ัน้ๆ ดว้ยภาษาที่เด็กวยันัน้ ๆ เขา้ใจได)้   
 

8. ท าไมจึงขอให้หนูเข้าร่วมการวิจัย ? 
 เราขอเชิญหนเูขา้รว่มการวิจยันี ้เพราะว่า (บรรยายความเจ็บป่วยหรือเหตผุลอื่น ๆ ในการคดัเขา้) 
 

9. จะมีเด็กคนอื่นๆ เขา้ร่วมการวิจัยด้วยหรือไม ่? 
 ตอ้งการคนจ านวน .................คน เขา้รว่มการวิจยั ซึ่งมีอายตุัง้แต่ .......ปี จนถึง...........ปี 
 

10. ถ้าหนูตกลงทีจ่ะเข้าร่วมการวิจัยจะเกิดอะไรขึน้บ้าง และหนูจะต้องท าอะไรบ้าง? 
 ทีมผูว้ิจยัจะบอกใหห้นแูละครอบครวัของหนทูราบเก่ียวกบัการวิจยัทกุอย่างและส่ิงที่จะเกิดขึน้  เช่น 

- ขอใหร้ะบุใหเ้ด็กอ่านเขา้ใจไดง้่ายตามล าดบักระบวนการวิจัย เช่น ตอ้งรบัประทานยาหรือไดร้บัการผ่าตดั  ตอ้งถูกเจาะ
เลือดก่ีครัง้ ระบปุรมิาณเลือดที่เจาะเป็นชอ้นชา/ชอ้นโต๊ะ ตอ้งงดน า้/งดอาหารก่อนเจาะเลือดเป็นเวลานานเท่าใด 

- หากมีขัน้ตอนที่เป็นการรกัษาพยาบาลตามปกติร่วมดว้ย  จะตอ้งแจง้ใหช้ดัเจนว่าขัน้ตอนใดเป็นการวิจยั ขัน้ตอนใดเป็น
การรกัษาตามปกติ 
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- หากมีการใชย้าหลอกซึ่งเปรียบเสมือนผูเ้ขา้รว่มวิจยัมิไดร้บัการรกัษา  จะตอ้งแจง้ว่าโอกาสที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บัยา
หลอกเป็นสดัส่วนเท่าใดเทียบกบัยาจรงิที่ใชใ้นการวิจยั 

- รวมระยะเวลาที่เด็กตอ้งรว่มอยู่ในการวิจยั จ านวนครัง้ที่จะนดัหมาย เวลาที่ใชใ้นการนดัหมายแต่ละครัง้ 
- สภาวการณห์รือเหตผุลที่อาจถอนเด็กออกจากการวิจยั 

 

11. หนูจะต้องท าอะไรบ้างในระหว่างการวิจัย ? 
 บอกหนา้ที่รบัผิดชอบของเด็ก ในภาษาที่เด็กรูแ้ละเขา้ใจ 
 

12. หนูจะได้รับความเสี่ยงหรือความไม่สบายต่างๆ หรือไม่ ? 
 หนูอาจไดร้บัความเส่ียงหรือความไม่สบายต่าง ๆ ไดแ้ก่ (เช่น ผลขา้งเคียงจากยา หรือความไม่สบายความเจ็บปวด ความอึด
อดัไม่สบายใจ เป็นตน้)  
 

13. จะท าอย่างไรถ้ามีบางสิ่งบางอย่างผิดปกตเิกิดขึน้ในระหว่างการวิจัย ? 
 บางครัง้ส่ิงต่างๆ อาจเกิดความผิดปกติได ้ถา้เกิดส่ิงใดๆ ขึน้ซึ่งเป็นอันตรายหรือท าใหห้นูไม่สบายใจ โปรดบอกบิดามารดา 
ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนตามกฎหมาย และแพทยข์องหนผููซ้ึ่งจะช่วยตดัสินใจในส่ิงที่ดีที่สดุส าหรบัหน ู
 

14. การเข้าร่วมการวิจัยจะมีประโยชนก์ับหนูหรือไม่ อย่างไร ? 
 เราไม่ทราบว่าหนูจะไดป้ระโยชนจ์ากการเขา้ร่วมการวิจยัหรือไม่ แต่เราอาจไดร้บัการเรียนรูบ้างส่ิงบางอย่างซึ่งอาจสามารถ
ช่วยเด็กคนอื่นท่ีเป็น (บรรยายความเจ็บป่วย) ในอนาคต 

 

15. หนูจ าเป็นต้องเข้าร่วมในการวิจัยนีห้รือไม่ ? 
 หนูไม่จ าเป็นเขา้ร่วมการวิจัยนีถ้า้หนูไม่ตอ้งการ จะไม่มีใครบังคับหนู การเขา้ร่วมการวิจัยขึน้อยู่กับหนู หนูจะมีเวลาอย่าง
เหลือเฟือในการถามส่ิงที่ยงัสงสยั การท่ีหนสูามารถเขา้ใจค าตอบไดเ้ป็นส่ิงส าคญั และแมห้นไูม่เขา้รว่มการวิจยั  เราก็ยงัดแูลรกัษา
หนตูามปกติที่เราเคยท าประจ า 
 

16. เกิดอะไรขึน้ถ้าหนูต้องการทีจ่ะยุติการเข้าร่วมการวจัิย ? 
 ถา้หากหนูเขา้ร่วมการวิจัยนีแ้ลว้หนูไม่ชอบ หนูสามารถหยุดการเขา้ร่วมการวิจัยนีไ้ดทุ้กเมื่อ ในระหว่างการวิจัย โดยไม่มี
เงื่อนไขใดๆ และไม่จ าเป็นตอ้งใหเ้หตุผล เพียงบอกเราเท่านัน้ จะ ไม่มีใครว่าหรือโกรธหนู ถา้หน ูบิดามารดา ผูป้กครอง หรือผู้แทน
โดยชอบธรรมของหน ูหรือผูว้ิจยัคิดว่าเป็นส่ิงที่ดีที่สดุที่จะยตุิการเขา้รว่มการวิจยั จะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อตวัหนแูละครอบครวั 

 

17. ข้อมูลของหนูในการวจัิยนีจ้ะถูกเก็บรักษาไว้เป็นความลับหรือไม่ ? 
 ขอ้มลูและผลการตรวจที่ไดจ้ากหนู ทางเราจะเก็บไวเ้ป็นความลบัอย่างดีที่สดุ จะอนุญาตใหเ้ฉพาะ ผู้ก ากับดูแลการวิจัย 
สถาบันหรือองคก์รของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ  รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นต้น ดูขอ้มลูวิจยัของ
หนูได ้และพวกเขาสัญญาที่จะเก็บรกัษาขอ้มลูเหล่านีไ้วเ้ป็นความลบั การเผยแพร่ความรูท้ี่ไดจ้ากการวิจยัจะไม่มีส่ิงใดที่บอกว่า
ขอ้มลูเหล่านัน้มาจากตวัหน ู
 ผูว้ิจยัจะแจง้แพทยข์องหนเูพื่อบอกว่าหนกู าลงัเขา้รว่มการวิจยัอยู่เพื่อที่ว่าเขา/เธอจะทราบว่าหนกู าลงัอยู่ในการวิจยั 
 

18. มผู้ีใดตรวจสอบหรือไม่ว่างานวิจัยดีพอทีจ่ะท าได้ ? 
 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน กรุงเทพมหานคร ไดต้รวจสอบการศกึษาวิจยัอย่างละเอยีดแลว้ พวกเขาไดอ้า่นทกุ
อย่างที่เก่ียวกบัการศกึษาวจิยั และไดอ้นญุาตใหด้ าเนินการวิจยัได ้
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 ถา้หนูตกลงเขา้ร่วมการวิจยั เราจะขอใหห้นูลงลายมือชื่อในหนงัสือแสดงความสมคัรใจฉบบันี ้จะมีการขอให้คุณพ่อคุณแม่ 
หรือผูป้กครองของหนลูงลายมือชื่อในแบบฟอรม์เพื่อใหอ้นญุาตดว้ยเฉพาะในกรณีที่หนูสบายใจเก่ียวกบัการวิจยันีเ้ท่านัน้ และหน ู
คณุพ่อคณุแม่ หรือผูป้กครองของหนจูะไดร้บัส าเนาของเอกสารชีแ้จงขอ้มลูนี ้1 ฉบบั 
 

 

หน/ูผม ชื่อ .............................................................................. อาย ุ................................................. 
อยู่บา้นเลขท่ี .................................................................................................................................... 
 

หน/ูผมไดร้บัขอ้มลูและค าอธิบายเก่ียวกบัการวิจยันีแ้ลว้ และหน/ูผมทราบว่าจะยินดีเขา้รว่มการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยไม่มีผลกระทบ
ต่อการดแูลรกัษาพยาบาลของหน/ูผม   
 

หน/ูผมเขา้ใจการวิจยันี ้และโดยความเห็นชอบของผูป้กครองของหน/ูผม จึงไดต้กลงเขา้รว่มการวิจยันี ้
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
หมายเหต ุ 1. บิดา/มารดา/ผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของเด็กตอ้งลงนามยินยอมในหนงัสือแสดงเจตนาฯ ต่างหาก 
     2. พยานตอ้งมี ในกรณีที่มีผูอ้ธิบายเอกสารชีแ้จงนีใ้หเ้ด็กฟัง 

ลงชื่อ…………………………….……...ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั        
(……………………………….......…...) ชื่อสกลุ ตวับรรจง 
วนัท่ี ........ เดือน ................................. พ.ศ. ................ 
 

ลงชื่อ………………………………..…..บิดา/มารดา/ผูป้กครอง                                                          
(……………………………….......…...) ชื่อสกลุ ตวับรรจง 
วนัท่ี ........ เดือน ................................. พ.ศ. ................ 

ลงชื่อ…………………………….………ผูอ้ธิบายขอ้มลู 
(……………………………….......…...) ชื่อสกลุ ตวับรรจง 
วนัท่ี ........ เดือน ................................. พ.ศ. ................ 
 

ลงชื่อ……………………………......…..พยาน 
(……………………………….......…...) ชื่อสกลุ ตวับรรจง 
วนัท่ี ........ เดือน ................................. พ.ศ. ................ 


