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แนวทางปฏิบัตกิารขอความยนิยอมเพือ่นําเดก็เข้าสู่การวจิยั 

ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย 

(FERCIT) 

คาํนํา 

เดก็ จดัเป็นกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง ท่ีอาจถูกบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมการวจิยัโดยไม่สมคัรใจได ้แต่ใน
กรณีท่ีจาํเป็นตอ้งทาํวิจยัในเดก็ เพราะไม่สามารถจะทาํการวิจยัในผูใ้หญ่ทดแทนได ้หรือแมก้ระทัง่ไดมี้การ
วิจยัในผูใ้หญ่จนมีขอ้มูลเก่ียวกบัความปลอดภยัของกระบวนการนั้นมาบา้งแลว้ แต่กย็งัจาํเป็นท่ีจะตอ้งทาํ
วิจยับัเดก็โดยตรง เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลท่ีเท่ียงตรงกวา่การประมาณการจากขอ้มูลของผูใ้หญ่  

ในการนาํเดก็เขา้สู่การวิจยั จะตอ้งขอความยนิยอมจากผูป้กครองของเดก็ และตวัเดก็เอง ซ่ึงใน
ต่างประเทศ โดยเฉพาะ อเมริกา และ ยโุรป มีกฎหมายเก่ียวกบัการนาํเดก็เขา้ร่วมการวิจยั ซ่ึงมีเน้ือหาท่ี
แตกต่างกนั นอกจากน้ียงัมีเกณฑท์างจริยธรรมการวิจยัในคนเก่ียวกบัการนาํเดก็เขา้ร่วมการวจิยั เช่น ICH 
E11 และ Ethical Considerations for clinical trials on medicinal products conducted with the 

paediatric population, Final 2008 ท่ีจะตอ้งปฏิบติัตาม ในประเทศไทย ยงัไม่มีกฎหมายเฉพาะเก่ียวกบั
การนาํเดก็เขา้ร่วมการวจิยั แต่มีกฎหมายอ่ืน ซ่ึงสามารถนาํมาใชโ้ดยอนุโลมได ้เช่น ประมวลกฎหมายแพง่ 
และพาณิชย ์พรบ.คุม้ครองเดก็ พ.ศ. ๒๕๔๖ เป็นตน้ 

การวิจยัแบบ Multicenter multinational study จาํเป็นท่ีจะตอ้งเคารพกฎหมายของแต่ละประเทศท่ี
ดาํเนินการวิจยัร่วมกนั จึงเป็นท่ีมาของการจดัทาํแนวทางการปฏิบติัสาํหรับประเทศไทยในคร้ังน้ี เพื่อให้
ผูเ้ก่ียวขอ้งกบัการวิจยัในเดก็ทุกฝ่าย สามารถดาํเนินการไดอ้ยา่งถูกตอ้งตามเกณฑท์างจริยธรรมการวิจยัใน
คน และถูกตอ้งตามกฎหมายของประเทศดว้ย 

 

ถ้อยคาํ และ นิยามศัพท์ 

เดก็ พรบ.คุ้มครองเดก็ 

ผู้เยาว์ ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 

ผู้เยาว์ท่ีบรรลนิุติภาวะโดยการสมรส (Emancipated minors) ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์๑๔๔๘ 



ผู้แทนโดยชอบธรรม - ผูมี้อาํนาจตามกฎหมายในการใหค้วามยนิยอมแก่ผูเ้ยาวใ์นการทาํนิติกรรม 

ผู้ใช้อาํนาจปกครอง – บิดามารดาของผูเ้ยาว ์(มาตรา 1569 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย)์ 

ผู้ปกครอง – บุคคลท่ีศาลแต่งตั้งข้ึนเพื่อดูแลผูเ้ยาวแ์ทนบิดามารดา (ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย)์ 

และ หมายถึง บิดามารดา ผูอ้นุบาล ผูรั้บบุตรบุญธรรมและผูป้กครองตามประมวลกฎหมาย

แพง่พาณิชย ์และใหห้มายความรวมถึงพอ่เล้ียง แม่เล้ียง ผูป้กครองสวสัดิภาพ นายจา้ง 

ตลอดจนบุคคลอ่ืนซ่ึงรับเดก็ไวใ้นความอุปการะเล้ียงดูหรือซ่ึงเดก็อาศยัอยูด่ว้ย 

(พระราชบญัญติัคุม้ครองเดก็ พ.ศ.2546) 

-  
 

แนวทาง 

แบ่งออกเป็น 4 ส่วน ดงัน้ี 

1. ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัเดก็ 
1.1. อายขุองเดก็กบัการขอความยนิยอมและการลงนามของผูเ้ยาว ์

1.2. ผูเ้ยาวท่ี์บรรลุนิติภาวะโดยการสมรส 

1.3. ขอ้ความท่ีควรมีในหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัของผูเ้ยาว ์

1.4. การขอความยนิยอมซํ้าเม่ือเดก็ และผูเ้ยาวมี์วฒิุภาวะเพ่ิมข้ึนตามอาย ุ

 

2. ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
2.1. ผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายไทย 
2.2. การลงนามของบิดา และ/หรือมารดา 
2.3. การมีผูป้กครองอยูด่ว้ยในกระบวนการของความยนิยอมจากเดก็ 

 
3. ขอ้ยกเวน้เก่ียวกบัการขอความยนิยอม 

3.1. ขอ้ยกเวน้เก่ียวกบัการขอความยนิยอมจากเดก็ 
3.2. ขอ้ยกเวน้เก่ียวกบัการขอความยนิยอมจากบิดามารดา/ผูป้กครอง 

 
4. ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 



กฎหมายทีใ่ช้อ้างองิ 

ในประเทศไทย ยงัไม่มีกฎหมายเฉพาะเก่ียวกบัการนาํเดก็เขา้ร่วมการวจิยั แต่มีกฎหมายอ่ืน ซ่ึง

สามารถนาํมาใชโ้ดยอนุโลมได ้กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งไดแ้ก่ 

ก. ประมวลกฎหมายแพ่งพาณชิย์ในหมวดทีว่่าด้วยเร่ือง  

       - หลกัท่ัวไป (มาตรา 4)  

- ความสามารถ  (มาตรา 19, 20, 21, 22, 23, 27)  
- ความปกครอง(มาตรา 1585, 1586)   
- เง่ือนไขแห่งการสมรส (มาตรา 1448, 1454, 1436) 
- บิดามารดากบับุตร (มาตรา 1546, 1547)  
- สิทธิและหนา้ท่ีของบิดามารดาและบุตร (มาตรา 1566) 

- บุตรบุญธรรม (มาตรา 1598/28) 

ข. พระราชบัญญติัคุ้มครองเด็ก พ.ศ.2546  

ส่วน พระราชบญัญติัจดัตั้งศาลเยาวชนและครอบครัว รวมทั้งประมวลกฎหมายอาญาไม่น่าจะ เก่ียวขอ้ง
เพราะเป็นเร่ืองการดาํเนินคดีกบัเดก็ท่ีกระทาํความผดิ ไม่เก่ียวกบัการนาํเดก็เขา้สู่การวิจยั 

 

แนวทางส่วนทีเ่กีย่วข้องกบัเดก็ 

อายุของเด็กกบัการขอความยนิยอมและการลงนามในเอกสารทีเ่กีย่วข้อง 

ในเดก็เลก็ท่ีอายตุ ํ่ากวา่ 7 ปี ยงัไม่มีวฒิุภาวะเพียงพอท่ีจะเขา้ใจกระบวนการท่ียุง่ยากซบัซอ้นได ้
โดยทัว่ไปแลว้จึงขอความยนิยอมจากบิดามารดา/ผูป้กครองในการนาํเดก็เขา้ร่วมวิจยั โดยไม่ขอความยนิยอม
จากเดก็ แต่สาํหรับเดก็วยัรุ่นท่ีอายเุกิน 13 ปีข้ึนไป หรือท่ีตรงกบัศพัทภ์าษาองักฤษ “Teenage” เป็นช่วงอายท่ีุ
เดก็สามารถเขา้ใจกระบวนการวิจยัไดค้รบถว้น และสามารถคิดดว้ยตนเองไดว้า่อยากจะเขา้ร่วมการวิจยั
หรือไม่ แต่ในทางกฎหมายกย็งัจดัวา่เป็นผูเ้ยาวท่ี์จาํเป็นจะตอ้งมีผูป้กครอง การจะนาํเดก็เขา้สู่การวจิยัจะตอ้ง
ขอความยนิยอมจากผูป้กครองและตวัเดก็เองดว้ย โดยหลกัความเคารพในสิทธิส่วนบุคคล หากผูป้กครอง
ยนิยอม แต่เดก็ต่อตา้นอยา่งรุนแรง กไ็ม่ควรจะบงัคบัฝืนใจเดก็ โดยคาํนึงถึงประโยชน์และความเส่ียงต่อเดก็
เป็นสาํคญั  

 



ตารางสรุปอายขุองเดก็และการขอความยนิยอมเพ่ือเขา้ร่วมวจิยั 

อายุเดก็ เอกสารทีใ่ช้สําหรับเดก็และการลงนาม เอกสารทีใ่ช้สําหรับ

ผู้ปกครอง 

ตํ่ากวา่ 

7 ปี 

ไม่ตอ้งใช ้ ตอ้งใชเ้อกสารสาํหรับ

ผูป้กครอง 

7-13 ปี ใชเ้อกสารสาํหรับเดก็,  

ลงนามตามความสามารถในการอ่านเขียน 

ใชเ้อกสารสาํหรับ

ผูป้กครอง 

14-17 ปี ใชเ้อกสารสาํหรับเดก็,หรือใชเ้อกสารของผูป้กครอง  

ลงนามตามความสามารถในการอ่านเขียน โดยจะขอใหล้งนามตามความสมคัรใจ

ก่อนท่ีจะขอให้ผู้ปกครองลงนามแสดงความยินยอม 

ใชเ้อกสารสาํหรับ

ผูป้กครอง 

 

ผู้เยาว์ทีบ่รรลุนิติภาวะโดยการสมรส      

พระราชบญัญติัคุม้ครองเดก็ พ.ศ.2546 เดก็ หมายความวา่ บคุคลซ่ึงมีอายตุ ํา่กว่า 18 ปีบริบูรณ์แต่ไม่

รวมถึงผูท่ี้บรรลุนิติภาวะดว้ยการสมรส   

ประมวลกฎหมายแพง่พาณิชยไ์ม่ไดใ้หค้าํนิยามคาํวา่เดก็เอาไว ้แต่ในหมวดเร่ืองความสามารถ

มาตรา 19 ไดบ้ญัญติัวา่ บคุคลย่อมพ้นจากภาวะผู้เยาว์และบรรลนิุติภาวะเม่ืออาย ุ20 ปีบริบูรณ์ และ มาตรา 

20 บญัญติัวา่ผูเ้ยาวย์อ่มบรรลุนิติภาวะเม่ือทาํการสมรส หากการสมรสนั้นไดท้าํตาม บทบญัญติัมาตรา 

1448  (มาตรา 1448 บญัญติัวา่ การสมรสจะจะทาํไดต่้อเม่ือชายหรือหญิงมีอาย ุ17 ปีบริบูรณ์ แต่กรณีมีเหตุ

อนัสมควร ศาลอาจอนุญาตใหท้าํการสมรสก่อนหนา้นั้นได)้ แต่ถา้การสมรสอายนุอ้ยกวา่ท่ีกฎหมายกาํหนด

ดงักล่าวแลว้ถือวา่ยงัไม่บรรลุ นิติภาวะ อยา่งไรกต็ามเดก็ท่ียงัเป็นผูเ้ยาว ์จะสมรสกต็อ้งไดรั้บความยนิยอม

จากบิดามารดาหรือผูป้กครองเสียก่อน จึงจะสมรสได ้มิฉะนั้นการสมรสนั้นจะเป็นโมฆียะ (คาํวา่ โมฆียะ 

หมายความวา่สามารถบอกลา้งไดใ้นภายหลงั)  

 



โดยสรุปผูเ้ยาวอ์าจบรรลุนิติภาวะไดโ้ดยการสมรส ซ่ึงตอ้งมีองคป์ระกอบดงัน้ี 

- ชายและหญิงอายคุรบ 17 ปี บริบูรณ์ หรือ ศาลอนุญาตใหท้าํการสมรสก่อนนั้นได ้

- ไดรั้บความยนิยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 

- จดทะเบียนสมรส  แม้จะหย่าขาดจากกันก่อนอาย ุ20 ปีบริบูรณ์ 

ผู้ทีบ่รรลุนิตภิาวะด้วยการสมรส สามารถแสดงความยนิยอมเข้าร่วมวจัิยได้ด้วยตนเอง และสามารถแสดง

ความยนิยอมให้บุตรของตนเข้าร่วมวจัิยได้ 

ข้อความทีค่วรมีในหนังสือแสดงความยนิยอมเข้าร่วมการวจัิยของผู้เยาว์ 

ควรเป็นขอ้ความท่ีสั้น กระชบั เขา้ใจง่าย และเหมาะสมกบัอายขุองเดก็ โดยมีหวัขอ้สาํคญัดงัต่อไปน้ี 

‐ เหตุผลและความจาํเป็นท่ีตอ้งนาํเดก็เขา้ร่วมวจิยั 

‐ ส่ิงท่ีเดก็ตอ้งทาํเม่ือเขา้ร่วมวิจยั ส่ิงนั้นมีผลดีต่อเดก็อยา่งไร จะมีความลาํบาก ไม่สบาย หรือ

เจบ็ปวดหรือไม่ 

- เดก็สามารถเลือกไดว้า่จะเขา้ร่วมวิจยัหรือไม่กไ็ด ้โดยจะไม่ถูกลงโทษ แมว้า่จะไม่ยนิยอมเขา้ร่วมก็

ตาม  

- มีขอ้ความท่ีแสดงวา่เดก็เขา้ร่วมวิจยัดว้ยความสมคัรใจ โดยอาจเป็นการทาํเคร่ืองหมาย 

สญัญลกัษณ์ หรือลงนาม 

การขอความยนิยอมซ้ําเม่ือเด็ก และผู้เยาว์มีวุฒิภาวะเพิม่ขึน้ตามอายุ 

‐ ขอความยนิยอมจากเดก็เม่ืออายคุรบ 7 ปีบริบูรณ์ เน่ืองจากก่อนหนา้นั้นมีการขอความยนิยอมจาก

ผูป้กครองแต่เพียงอยา่งเดียว 

‐ ขอความยนิยอมซํ้ าเม่ือเดก็อายคุรบ 14 ปีบริบูรณ์ หากเป็นโครงการท่ีต่อเน่ืองยาวนาน ควรใหโ้อกาสเดก็

ไดต้ดัสินใจอีกคร้ัง 

‐ ขอความยนิยอมซํ้ าเม่ือเดก็อายคุรบ 18 ปีบริบูรณ์ เพราะเป็นการตดัสินใจโดยอิสระอยา่งแทจ้ริง 

ผูป้กครองไม่มีส่วนเก่ียวขอ้ง 

 



ส่วนทีเ่กีย่วข้องกบัผู้แทนโดยชอบธรรม 

คาํนิยาม “ผู้แทนโดยชอบธรรม” ตามกฎหมายไทย  

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม คือ ผูมี้อาํนาจตามกฎหมายในการใหค้วามยนิยอมแก่ผูเ้ยาวใ์นการทาํนิติกรรม 

ประมวลกฎหมายแพง่พาณิชย ์– ผูแ้ทนโดยชอบธรรม มี 2 ประเภท คือ 

 “ผูใ้ชอ้าํนาจปกครอง” หมายถึงบิดามารดา และ 

 “ผูป้กครอง” หมายถึงบุคคลอ่ืนท่ีไม่ใช่บิดามารดา ในกรณีท่ีผูเ้ยาวไ์ม่มีบิดามารดาหรือบิดามารดา

ถูกถอนอาํนาจปกครอง ญาติพี่นอ้ง หรือบุคคลท่ีเดก็อาศยัอยูด่ว้ย หรือพนกังานอยัการ จะตอ้งร้องต่อศาลให้

มีคาํสัง่แต่งตั้งใหบุ้คคลหน่ึงบุคคลใดเป็นผูป้กครองต่อไป ผูป้กครองท่ีศาลแต่งตั้งสามารถอนุญาตใหน้าํเดก็

สู่การวิจยัได ้

 พระราชบญัญติัคุม้ครองเดก็ พ.ศ.2546 

พระราชบญัญติัคุม้ครองเดก็ พ.ศ.2546 (มีเจตนารมณ์เพื่อป้องกนัมิใหเ้ดก็ถูกทารุณกรรม ตกเป็น

เคร่ืองมือแสวงหาประโยชนโ์ดยมิชอบหรือถูกเลือกปฏิบติัโดยไม่เป็นธรรม) ใหค้าํนิยาม ความหมายท่ีต่าง

จากประมวลกฎหมายแพง่พาณิชย ์ 

“ผูป้กครอง” หมายถึง บิดามารดา ผูอ้นุบาล ผูรั้บบุตรบุญธรรมและผูป้กครองตามประมวลกฎหมาย

แพง่พาณิชย ์และใหห้มายความรวมถึงพอ่เล้ียง แม่เล้ียง ผูป้กครองสวสัดิภาพ นายจา้ง ตลอดจนบุคคลอ่ืนซ่ึง

รับเดก็ไวใ้นความอุปการะเล้ียงดูหรือซ่ึงเดก็อาศยัอยูด่ว้ย  

การใหค้วามยนิยอมโดยผูแ้ทนโดยชอบธรรม อาจทาํโดยวาจา หรือลายลกัษณ์อกัษร หรือการพิมพ์

ลายน้ิวมือ กไ็ด ้

สาํหรับในส่วนบิดามารดา กย็งัมีรายละเอียดในกรณีต่อไปน้ี 

• หากมีบิดามารดาท่ีจดทะเบียนสมรสและติดตามบิดามารดาได ้

– กรณีใดท่ีตอ้งทั้งบิดาและมารดาแสดงความยนิยอม 

– กรณีใดท่ีบิดาหรือมารดาแสดงความยนิยอมคนเดียวได ้

กม.ไทยไม่มีระบุไวอ้ยา่งชดัเจน เพื่อความปลอดภยัใหข้อความยนิยอมจากทั้งคู่ 



แนวทางของกฎหมายอเมริกนั 45 CFR 46 (The Common Rules) มีรายละเอียดดงัตาราง 

ประเภทของความเส่ียง การให้ความยนิยอมจากบิดามารดา 

ความเส่ียงตํ่า (45 CFR 406.404, 21 CFR 50.51)  บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองคนใดคนหน่ึง 

มากกวา่ความเส่ียงตํ่า แต่น่าจะเป็นประโยชน์ต่อเดก็

โดยตรง (45 CFR 406.405, 21 CFR 50.52)  

บิดา หรือมารดา หรือผูป้กครองคนใดคนหน่ึง หรือตามมติ

ของคณะกรรมการจริยธรรมฯวา่จะตอ้งขอความยนิยอม

จากทั้งบิดามารดา (ทั้ง 2 คน)  หรือคนใดคนหน่ึงกไ็ด ้

มากกวา่ความเส่ียงตํ่า และไม่เป็นประโยชน์โดยตรงต่อ

เดก็ แต่น่าจะใหค้วามรู้ท่ีเป็นประโยชน์ต่อโรค 

สถานการณ์ท่ีเดก็เป็น (45 CFR 406.406, 21 CFR 50.53)  

จะตอ้งขอความยนิยอมจากทั้งบิดามารดา (ทั้ง 2 คน) ยกเวน้

คนใดคนหน่ึงเสียชีวิตแลว้หรือไม่สามารถติดตามได ้

หรือไม่มีอาํนาจปกครองเดก็ตามกฎหมายเน่ืองจากอยู่

ระหวา่งการร้องขอเป็นผูป้กครองบุตร  

มากกวา่ความเส่ียงตํ่า และไม่เป็นประโยชน์โดยตรงต่อ

เดก็ แต่น่าจะใหค้วามรู้ท่ีเป็นประโยชน์ต่อการกาํจดัปัญหา

ท่ีกระทบต่อสุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของเดก็อยา่ง

รุนแรง (45 CFR 406.407, 21 CFR 50.54)  

จะตอ้งขอความยนิยอมจากทั้งบิดามารดา (ทั้ง 2 คน) ยกเวน้

คนใดคนหน่ึงเสียชีวิตแลว้หรือไม่สามารถติดตามได ้

หรือไม่มีอาํนาจปกครองเดก็ตามกฎหมายเน่ืองจากอยู่

ระหวา่งการร้องขอเป็นผูป้กครองบุตร  

 

• หากบิดาและมารดาไม่ไดจ้ดทะเบียนสมรส  

– มารดาแสดงความยนิยอมแต่เพียงผูเ้ดียวได ้เพราะเดก็เป็นบุตรท่ีชอบดว้ยกฎหมายของ
มารดา 

– หากแม่เป็นผูเ้ยาว ์(ตั้งครรภใ์นวยัรุ่น) และมิไดบ้รรลุนิติภาวะดว้ยการสมรส จะไม่สามารถ
แสดงความยนิยอมสาํหรับตนเองได ้จะตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

– บิดาท่ีไม่ไดจ้ดทะเบียนสมรส จะไม่สามารถเป็นผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบุตรได ้เวน้แต่
จดทะเบียนรับรองบุตร จดทะเบียนสมรสในภายหลงั หรือ ศาลพิพากษาวา่เป็นบุตร 

 

 



• หากเดก็อยูใ่นอุปการะของผูอ่ื้นท่ีไม่ใช่บิดาและมารดา เช่น 

– มีพอ่แม่บุญธรรมอยา่งถูกตอ้งตามกฎหมาย ผูท่ี้จะสามารถอนุญาตใหเ้ดก็เขา้ร่วมการวจิยัได้
คือพอ่แม่บุญธรรมตามกฎหมาย  

– หากเดก็อยูใ่นอุปการะผูอ่ื้น ซ่ึงมิใช่บิดามารดา หรือพอ่แม่บุญธรรม จะตอ้งใหพ้นกังาน
อยัการยืน่คาํร้องต่อศาล เพื่อขอตั้งผูป้กครอง 

• เดก็กาํพร้าท่ีอยูใ่นสถานสงเคราะห์ และเดก็ท่ีอยูใ่นสถานพินิจฯ ผูป้กครองท่ีจะสามารถอนุญาตให้
เดก็เขา้ร่วมการวิจยัไดคื้อผูป้กครองสถานสงเคราะห์ และสถานพินิจฯ 

 

ข้อยกเว้นเกีย่วกบัการขอความยนิยอม 

ขอ้ยกเวน้ ตามแนวทางจริยธรรมสากลสาํหรับการวิจยัในมนุษย ์ของสภาองคก์ารสากลดา้น

วิทยาศาสตร์การแพทยร่์วมกบัองคก์ารอนามยัโลก (CIOMS) ไดก้าํหนดกรณีท่ีท่ีสามารถนาํเดก็เขา้สู่การวิจยั

ไดแ้มเ้ดก็จะไม่สมคัรใจ และกรณีท่ีไม่ตอ้งขอความยนิยอมจากผูป้กครองไว ้ดงัน้ี  

ข้อยกเว้นเก่ียวกับการขอความยินยอมจากเดก็ 

กรณีท่ีสามารถนาํเดก็เขา้สู่การวิจยัไดแ้มเ้ดก็จะไม่สมคัรใจ คือ 

- เดก็จาํเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาท่ีไม่อาจหาไดน้อกบริบทของการวิจยั  
- วิธีการท่ีศึกษาวิจยัคาดหวงัวา่มีประโยชนใ์นการรักษาโรคของเดก็  
- ไม่มีทางเลือกอ่ืนซ่ึงเป็นท่ียอมรับในการรักษาเดก็ท่ีป่วยดว้ยโรคท่ีร้ายแรงถึงชีวิต 

 
ข้อยกเว้นเก่ียวกับการขอความยินยอมจากบิดามารดา/ผู้ปกครอง 

กรณีท่ีสามารถนาํเดก็เขา้สู่การวิจยัไดด้ว้ยความสมคัรใจของเดก็เอง โดยไม่ตอ้งแจง้ใหผู้ป้กครองทราบ คือ 

- การศึกษาวิจยัเร่ืองความเช่ือพฤติกรรมของวยัรุ่น เก่ียวกบัเพศวิถี  
- การใชย้าเพื่อความบนัเทิงเริงใจ (ยาท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตประสาท) ยาเสพติด  
- การศึกษาวิจยัในเร่ืองความรุนแรงและการทารุณเดก็ 

 



ส่วนทีเ่กีย่วข้องกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 

- ในการพิจารณารับรองโครงการวิจยัในเดก็ ควรมีผูเ้ช่ียวชาญท่ีมีความรู้เก่ียวกบัเดก็ ร่วมพิจารณาให้

ความเห็นดว้ย 

o ผูเ้ช่ียวชาญท่ีมีความรู้เก่ียวกบัเดก็ (Paediatric expertise) ไดแ้ก่ 

 กมุารแพทย ์

 นกัจริยศาสตร์ท่ีเช่ียวชาญเก่ียวกบัเดก็ (paediatric ethicists) 

 เภสชักรท่ีเช่ียวชาญเก่ียวกบัยาท่ีใชใ้นเดก็ (paediatric pharmacologist) 

 พยาบาลท่ีเช่ียวชาญในการดูแลเดก็ หรือนกัจิตวิทยาท่ีเช่ียวชาญในการดูแลเดก็
(paediatric nurse or psychologist) 

- มีบุคคลทัว่ไปท่ีมีบุตร มีประสบการณ์ในการเล้ียงดูบุตร 

- มีคณะกรรมการติดตามดูแลขอ้มูลดา้นความปลอดภยัในการทาํวิจยั (DSMB) 

- ผูว้ิจยัมีความรู้และประสบการณ์เก่ียวกบัเดก็ 

- สถานท่ีทาํวิจยัมีความพร้อม 

 

 

 

 


