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 ผูวิ้จยัมีความประสงคท์ี่จะขอเก็บรกัษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านไว ้เพื่อใชส้  าหรบัการ
วิจยัอื่นในอนาคตที่เก่ียวกบั [ระบลุกัษณะของการวิจยัทีค่าดว่าจะเกิดขึน้ในอนาคต] โดยไม่ตอ้งขอความยินยอมจากท่าน
ซ า้อีก อย่างไรก็ตาม การวิจัยที่จะใช้ [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ไดน้ั้น จะตอ้งไดร้บัอนุมัติเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก่อนทุกครัง้ เพื่อใหก้ารวิจยันัน้เป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัในคนระดบั
สากล 
 โปรดใชเ้วลาในการอ่านเอกสารฉบบันี ้ซึ่งจะช่วยใหท้่านรบัทราบรายละเอียดเก่ียวกับการเก็บรกัษาและการน า 
[ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ไปใชส้  าหรบัการวิจยัอื่นในอนาคต การตัดสินใจนีข้ึน้อยู่กับความสมัครใจของ
ท่าน ท่านสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระ หากท่านไม่ยินยอมใหผู้วิ้จยัเก็บรกัษา [ระบุชนดิของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] 
ไวส้  าหรบัการวิจยัอื่น จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดแูลรกัษาสิทธิที่ท่านพงึมี หรือการเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิกแต่อย่างใด 
  ท่านสามารถปรึกษาครอบครวัหรือแพทยผ์ูร้กัษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามขอ้สงสัยเก่ียวกับการเก็บ
รกัษา [ระบชุนดิของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ได ้ซึ่งผูวิ้จยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบขอ้ซกัถามจนท่านเขา้ใจ 
  ท่านสามารถเปลี่ยนการตดัสินใจและถอนความยินยอมไดใ้นภายหลงั 
 

 ผูวิ้จยัไดส้รุปความเสี่ยงและประโยชนห์ากท่านอนุญาตใหผู้วิ้จยัเก็บการรกัษา [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่าง
ชีวภาพ] ไวส้  าหรบัการวิจยัอื่นในอนาคต ดงันี ้
   ความเสี่ยงของการเก็บรกัษา [ชีแ้จงถึงความเสีย่งทีค่าดว่าจะเกิดขึน้] 
    ประโยชนข์องการเก็บรกัษา [ชีแ้จงถึงประโยชนท์างตรงและทางออ้มทีค่าดว่าจะเกิดขึน้] 
 

 [ระบุชนิดของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรกัษาไวท้ี่ [ระบุชื่อคลงัหรือสถานที่เก็บรกัษาขอ้มูล
หรือตวัอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพื่อไม่ให ้[ระบุชนิด
ของข้อมูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอื่นที่ไม่เก่ียวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้จะตอ้งเป็น [ระบุ
ลกัษณะหรือประเภทของสถาบนัหรือบคุคลทีมี่สทิธิเขา้ถึงขอ้มูลหรือเขา้ใชต้วัอย่างชีวภาพ] เท่านัน้ 
 

 [ชีแ้จงเรือ่งการแบ่งปันผลประโยชนเ์ชิงพาณิชย์ใหก้บัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ทีอ่าจเกิดขึน้จากการใชต้วัอย่างชีวภาพ] 
 

 ขอ้มูลของท่านที่เก่ียวขอ้งกับการวิจยันีจ้ะถูกเก็บเป็นความลบั ตามมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล
และพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุมวิชาการหรือใ น
วารสารวิชาการจะไม่มีขอ้มลูที่ระบุตวัตนหรือเชื่อมโยงถึงตวัท่านได ้หากขอ้มลูบางส่วนจะมีการน าไปลงในระบบฐานขอ้มลู
ที่วารสารวิชาการก าหนด เพื่อแบ่งปันให้นักวิจัยอื่นไดท้ราบ ข้อมูลเหล่านีจ้ะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือ
เชื่อมโยงถึงตัวท่านได ้อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได ้ไดแ้ก่ คณะกรรมการ
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จริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และเจา้หนา้ที่จากสถาบันหรือองคก์รของรฐัที่มีหนา้ที่
ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและขัน้ตอนการวิจยั 
 

 [ชีแ้จงแนวทางการแจง้ผลการวจิยัในอนาคตใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั] 
 

 หากท่านมีขอ้สงสยั ตอ้งการสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม หรือตอ้งการถอนความยินยอมการใหเ้ก็บรกัษา [ระบุ
ชนดิของขอ้มูลหรือตวัอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อไดท้ี่บคุคลหรือหน่วยงานที่รบัผิดชอบ 

1. [ระบชุือ่ผูว้จิยัหลกัทีร่บัผดิชอบ และหมายเลขโทรศพัทต์ดิต่อ] 
2. [ระบชุือ่บคุคล หนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้ง และหมายเลขโทรศพัทต์ดิต่อ] 

 

 หากท่านมีขอ้สงสยัเก่ียวกบัสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อไดท้ี่ [ระบุชือ่ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน ทีอ่ยู่ และหมายเลขโทรศพัท์ติดต่อ] เพื่อใหม้ั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ไดร้บั
ความคุม้ครองตามมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 
 
หมายเหตุ 
ค าแนะน าในการเขียน 
1. ชื่อโครงการ ผูว้ิจยั สงักดั แหล่งทนุวิจยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยั ระบชุื่อใหส้อดคลอ้งตรงกบัชื่อโครงการวิจยัหลกั 
2. ชนิดของขอ้มลูหรือตวัอย่างชวีภาพ เช่น ขอ้มลูสขุภาพ ตวัอยา่งเลือด ตวัอยา่งชิน้เนือ้ เป็นตน้ โดยควรระบวุ่าตวัอยา่งชีวภาพท่ี

จะขอเก็บรกัษาไวน้ัน้ เป็นตวัอยา่งชีวภาพท่ีเหลือจากการวจิยัหลกั (left-over biospecimens) หรือเป็นตวัอย่างชวีภาพท่ีตอ้งมี
การเก็บเพิ่มเติมจากการวิจยัหลกั หลีกเล่ียงการใชค้  าวา่ “บรจิาค” ในการขอเก็บตวัอยา่งชีวภาพเพิ่มเติม 

3. ขอบเขตการวจิยัในอนาคต การระบตุอ้งไม่กวา้งเกินไป ทัง้ตอ้งระบดุว้ยว่าตวัอยา่งชีวภาพจะมีการน าไปศกึษาทางพนัธุกรรม 
(genetic research) หรือท าวิจยัเพื่อตรวจล าดบัการเรยีงตวัของสารพนัธุกรรมทัง้หมดดว้ยหรือไม่ ทัง้นี ้หากมกีารเก็บตวัอยา่ง
ชีวภาพไวเ้พื่อการวิจยัดา้นพนัธุกรรมในอนาคต ผูว้ิจยัอาจพิจารณาจดัท าเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอมส าหรบัการวิจยั
ดา้นพนัธุกรรมแยกอกีฉบบั 

4. ค าอธิบายถึงการใหค้วามยินยอมแบบเปิดกวา้ง ชีแ้จงใหท้ราบว่า การวิจยัในอนาคตที่อยู่ในขอบเขตที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไดใ้ห้
ความยินยอมแลว้นัน้ จะสามารถใชข้อ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพนัน้ ๆ ไดเ้ลย โดยไม่จ าเป็นตอ้งบอกกล่าว และไม่จ าเป็นตอ้งขอ
ความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวจิยัซ า้อีก อย่างไรก็ตาม ผูว้ิจยัจ าเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ในการขอเก็บ
รกัษาขอ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพในรูปแบบที่ระบุตวัตนได ้เพื่อใชใ้นการวิจยัอื่นในอนาคต โดยการขอความยินยอมแบบเปิด
กวา้ง ถือเป็นทางเลือกหนึ่งที่เป็นท่ียอมรบัได ้

5. การชีแ้จงถึงอิสระในการตดัสินใจ ชีแ้จงใหท้ราบว่า ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระว่าจะยินยอมใหผู้เ้ก็บวิจยั
รกัษาขอ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพไวส้ าหรบัการวิจยัอื่นในอนาคตหรือไม่ โดยผูเ้ขา้รว่มการวิจยัตอ้งทราบว่า สามารถปฏิเสธการ
ใหค้วามยินยอมได ้โดยจะไม่กระทบต่อการดแูลรกัษา หรือการเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิก และไม่มีบทลงโทษหรือการเสียสิทธิ
แต่อย่างใด ทัง้ยงัสามารถเปลี่ยนการตดัสินใจไดใ้นภายหลงั  
ในบางกรณี อาจตอ้งชีแ้จงข้อจ ากัดในการถอนความยินยอมในภายหลัง เช่น ข้อจ ากัดในการถอนความยินยอมในการ
อนญุาตใหใ้ชข้อ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพ หากการวิจยับางอย่างไดด้  าเนินการไปแลว้ 

6. ชีแ้จงความเส่ียง โดยพิจารณาทั้งความเส่ียงทางกาย ความเส่ียงทางจิตใจ ความเส่ียงทางสังคม ความเส่ียงทางเศรษฐกิจ 
และความเส่ียงทางกฎหมาย รวมทัง้ชีแ้จงความเส่ียงของการเก็บรกัษาขอ้มลูและ/หรือตวัอย่างชีวภาพไว ้เพื่อใชส้ าหรบัการ
วิจยัดา้นพนัธุกรรม หากขอบเขตของการวิจยัในอนาคตจะมีการท าวิจยัเก่ียวกบัพนัธุกรรมดว้ย 
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7. ชีแ้จงประโยชน ์ เช่น องคค์วามรูท้ี่อาจเพิ่มเติมขึน้จากขอ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เป็นตน้ 
8. ระบรุะยะเวลาการเก็บรกัษาขอ้มลูและ/หรือตวัอย่างชีวภาพไว ้เพื่อใชส้ าหรบัการวิจยัในอนาคต โดยอาจเป็นระยะเวลาที่นาน

โดยไม่มีก าหนด 
9. ชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัทราบว่า ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนในการแบ่งปันผลประโยชนเ์ชงิพาณิชยท์ี่อาจเกิดขึน้

ในอนาคตจากการใชต้วัอย่างชีวภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
10. อธิบายถึงการรกัษาความลบัของขอ้มลูสขุภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัว่า ขอ้มลูเหล่านีจ้ะถูกเก็บไวเ้ป็นความลบั การน าเสนอ

ผลการวิจัยหรือการแบ่งปันข้อมูลในฐานข้อมูลต่าง ๆ จะไม่มีการระบุตัวตนของผู้เขา้ร่วมการวิจัย นอกจากนี ้ตอ้งชีแ้จง
ขอ้จ ากัดในการรกัษาความลบัใหท้ราบดว้ยว่า ในบางกรณี อาจมีบุคคลอื่นนอกเหนือจากทีมผูว้ิจยัที่ สามารถเขา้ดูขอ้มลูส่วน
บคุคลและขอ้มลูสขุภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัได ้เช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ผูป้ระสานงานวิจยั ผูก้  ากบัดแูล
การวิจยั เจา้หนา้ที่จากสถาบนัหรือองคก์รของรฐัที่มหีนา้ที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและขัน้ตอนการท า
วิจยั 

11. ชีแ้จงถึงแนวทางการแจง้ผลการวิจยัในอนาคตใหเ้จา้ของขอ้มลูหรือเจา้ของตวัอย่างชีวภาพทราบ ซึ่งโดยทั่วไป มกัไม่มีการแจง้
ผลใหท้ราบแต่อย่างใด เนื่องจากการแจง้ผลการวิจยับางอย่างที่ขอ้สรุปอาจยงัไม่ชดัแจง้ อาจส่งผลในเชิงลบได ้เช่น ผลของ
วิธีการตรวจที่ค่าการท านายโรคที่ต  ่า ซึ่งอาจเกิดผลบวกลวงหรือผลลบลวงไดส้งู และอาจก่อใหเ้กิดความวิตกกงัวลต่อผูท้ี่ไดร้บั
แจง้ผลและครอบครวัได ้อย่างไรก็ตาม ในกรณีที่ผูว้ิจยัเห็นว่าผลดงักล่าวพอเชื่อถือไดแ้ละมีผลต่อภาวะสขุภาพของเจา้ของ
ขอ้มลูหรือเจา้ของตวัอย่างชีวภาพ และอาจพิจารณาแจง้ผลดงักล่าวหากเจา้ของขอ้มลูหรือตวัอย่างชีวภาพไดแ้จง้ความจ านง
ไว ้ดงันัน้ การแจง้หรือไม่แจง้ผลการวิจยัจึงควรมีการพิจารณาอย่างรอบคอบ 
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