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เอกสารชีแ้จงเพ่ือเก็บตัวอย่างชีวภาพส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม (ตัวอย่าง) 
 

ช่ือโครงการวิจัย :  (ระบ ุ เป็นภาษาไทย) ................................................................................................... 
ผู้วิจัยหลัก :  (ระบชุื่อผูวิ้จยัหลกัในสถาบนัที่ท  าวิจยั)............................................................................ 
สังกัด :    (ระบชุื่อสงักดัของผูวิ้จยัหลกั) ......................................................................................... 
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย :  : (ระบชุื่อ) ................................................................................................... 
 

  ท่านไดร้บัเชิญใหเ้ขา้รว่มการวิจยัดา้นพนัธุกรรม โดยใช ้[ระบชุนดิของตวัอย่างชีวภาพ] ของท่าน โปรดใชเ้วลาใน
การอ่านเอกสารฉบับนี ้ซึ่งจะช่วยใหท้่านรบัทราบรายละเอียดเก่ียวกับการวิจัยดา้นพันธุกรรม การตัดสินใจนีข้ึน้อยู่กับ
ความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่ยินยอมใหผู้วิ้จยัใช ้[ระบุชนิดของตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านในการวิจยัพนัธุกรรม จะ
ไม่มีผลใด ๆ ต่อการดแูลการรกัษา สิทธิที่ท่านพงึมี หรือการเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิกแต่อย่างใด 
  ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของตัวอย่าง
ชีวภาพ] ไว ้เพื่อใชส้  าหรบัการวิจยัดา้นพนัธุกรรม 
  ท่านสามารถปรกึษาครอบครวัหรือแพทยผ์ูร้กัษาก่อนตดัสินใจ และสามารถซกัถามขอ้สงสยัเก่ียวกับการวิจยัดา้น
พนัธุกรรมได ้ซึ่งผูวิ้จยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบขอ้ซกัถามจนท่านเขา้ใจ 
  ท่านสามารถเปลี่ยนการตดัสินใจและถอนความยินยอมไดใ้นภายหลงั 
 โครงการวิจยันีม้ีวตัถุประสงคเ์พื่อ [ชีแ้จงวตัถุประสงค์หลกัของการวิจยัดว้ยภาษาที่เขา้ใจไดง่้ายสอดคลอ้งกบัที่
ระบใุนขอ้เสนอโครงการวจิยั]  
  โดยมีขัน้ตอนการวิจยั ดงันี  ้[แสดงขัน้ตอนการวิจัยโดยสงัเขป รวมถึงวิธีการไดม้าซึ่งตวัอย่างชีวภาพและขอ้มูล
สขุภาพทีเ่กีย่วขอ้งของทัง้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและญาต ิ(ถา้เกีย่วขอ้ง) และลกัษณะทางพนัธุกรรมทีจ่ะศกึษา] 
  ผูวิ้จยัไดส้รุปความเสี่ยงและประโยชนจ์ากการเขา้รว่มการวิจยัไว ้ดงันี ้
 ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเขา้ร่วมการวิจยั [ชีแ้จงความเสีย่งและความไม่สะดวกสบายทีค่าด
ว่าจะเกิดขึน้จากการวิจยัดา้นพนัธุกรรม รวมถึงความเสีย่งทางจิตใจ ความเสีย่งทางสงัคม ความเสีย่งทางเศรษฐกิจ และ
ความเสีย่งทางกฎหมาย] 
   ประโยชนจ์ากการเขา้ร่วมวิจยั [ชีแ้จงประโยชนท์างตรงและทางออ้มทีค่าดว่าจะเกิดขึน้ จากการเขา้ร่วมการวิจยั
ดา้นพนัธุกรรม] 
 [ระบุชนิดของตวัอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรกัษาไวท้ี่ [ระบุชื่อคลงัหรือสถานที่เก็บรกัษาตวัอย่างชีวภาพ] 
เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากับดแูลตามมาตรฐาน เพื่อไม่ให ้[ระบชุนดิของตวัอย่างชีวภาพ] ถูก
น าไปใช้โดยบุคคลอื่นที่ไม่เก่ียวขอ้ง ผูท้ี่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้จะตอ้งเป็น [ระบุลกัษณะหรือประเภทของสถาบันหรือ
บคุคลทีมี่สทิธิเขา้ถึงขอ้มูลหรือเขา้ใชต้วัอย่างชีวภาพ] เท่านัน้ 
 

 [ชีแ้จงเรือ่งการแบ่งปันผลประโยชนเ์ชิงพาณิชย์ใหก้บัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ทีอ่าจเกิดขึน้จากการใชต้วัอย่างชีวภาพ] 
 

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

 [ชีแ้จงแนวทางการแจง้ผลการวจิยัในอนาคตใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั] 
 

 หากท่านมีขอ้สงสยั ตอ้งการสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม หรือตอ้งการถอนความยินยอมการใหเ้ก็บรกัษา [ระบุ
ชนดิของตวัอย่างชีวภาพ] 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. ระบชุนิดของตวัอย่างชวีภาพ (biospecimens) ที่จะมีการน าไปใชส้ าหรบัการวจิยัดา้นพนัธุกรรม เชน่ ตวัอย่างเลือด ตวัอยา่ง
ชิน้เนือ้ หรือตวัอย่างปัสสาวะ เป็นตน้ โดยควรระบวุ่าเป็นตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือจากการวิจยัหลกั (left-over biospecimens) 
หรือเป็นตวัอยา่งชีวภาพท่ีตอ้งมกีารเก็บเพิ่มเติม 

3. การชีแ้จงถึงอิสระในการตดัสินใจ ชีแ้จงใหท้ราบว่า ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่
ยินยอมในการเขา้รว่มการวจิยัดา้นพนัธุกรรม โดยผูเ้ขา้รว่มการวจิยัตอ้งทราบวา่ สามารถปฏิเสธการใหผู้ว้ิจยัน าตวัอย่าง
ชีวภาพไปใชก้ารวิจยัดา้นพนัธุกรรมได ้โดยไม่กระทบต่อการดแูลรกัษา สิทธิที่พึงไดร้บัอยู่ หรือการเขา้รว่มการวิจยัทางคลินิกแต่
อย่างใด ทัง้ยงัสามารถเปล่ียนการตดัสินใจไดใ้นภายหลงั 
ในบางกรณี อาจตอ้งชีแ้จงขอ้จ ากดัในการถอนความยินยอมในภายหลงั เช่น ขอ้จ ากดัในการถอนความยินยอมในการอนญุาต
ใหใ้ชต้วัอย่างชวีภาพ หากการวิจยับางอย่างไดด้  าเนินการไปแลว้ 

4. ชีแ้จงวตัถปุระสงคข์องการวจิยั โดยควรเขียนใหบ้คุคลทั่วไปเขา้ใจได ้ไม่ใชภ้าษาเขียนในลกัษณะที่เป็นเชงิวชิาการจนเกินไป  
5. แสดงขัน้ตอนการวจิยัโดยสงัเขปและวิธีการเก็บตวัอยา่งชีวภาพ ซึง่อาจแสดงอยู่ในรูปแบบตาราง พรอ้มค าอธิบาย รูปภาพ

ประกอบ หรือรูปแบบอื่น ๆ ตามความเหมาะสม นอกจากนีต้อ้งระบดุว้ยว่าจะมกีารน าไปท าวิจยัเพื่อหาล าดบัการเรียงตวัของ
สารพนัธุกรรมทัง้หมด (whole genome sequencing) ดว้ยหรือไม่ 

6. ชีแ้จงความเส่ียงของการวจิยัดา้นพนัธุกรรม และความเส่ียงของการเก็บตวัอย่างชวีภาพ หากมีการเก็บตัวอย่างชีวภาพเพิ่มเตมิ
จากการวิจยัหลกั โดยพจิารณาทัง้ความเส่ียงทางกาย ความเส่ียงทางจติใจ ความเส่ียงทางสงัคม ความเส่ียงทางเศรษฐกิจ และ
ความเส่ียงทางกฎหมาย 
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7. ชีแ้จงประโยชนท์างตรงต่อสขุภาพของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั (direct benefit) และประโยชนท์างออ้มจากการเขา้รว่มการวจิยั 
(indirect benefit/ societal benefit) เช่น องคค์วามรูท้ี่เกิดจากการวิจยัดา้นพนัธุกรรม เป็นตร้ะบรุะยะเวลาการเก็บรกัษาขอ้มลู
และ/หรือตวัอย่างชวีภาพไว ้เพื่อใชส้ าหรบัการวิจยัในอนาคต โดยอาจเป็นระยะเวลาที่นานโดยไม่มกี าหนดก็ได ้

8. ระบรุะยะเวลาการเก็บรกัษาตวัอย่างชีวภาพไวส้ าหรบัการวิจยัดา้นพนัธุกรรม โดยอาจเป็นระยะเวลาที่นานโดยไม่มกี าหนด 

9. ชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบวา่ ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนในการแบ่งปันผลประโยชนเ์ชงิพาณิชยท์ี่อาจเกิดขึน้
ในอนาคตจากการใชต้วัอย่างชวีภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

10. อธิบายถงึการรกัษาความลบัของขอ้มลูที่ไดจ้ากการวิจยัวา่ ขอ้มลูเหล่านีจ้ะถกูเก็บไวเ้ป็นความลบั การน าเสนอผลการวจิยั
หรือการแบ่งปันขอ้มลูในฐานขอ้มลูต่าง ๆ จะไม่มีการระบตุวัตนของผูเ้ขา้รว่มการวจิยั นอกจากนี ้ตอ้งชีแ้จงขอ้จ ากดัในการ
รกัษาความลบัใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัทราบดว้ยว่า ในบางกรณี อาจมีบคุคลอื่นนอกเหนือจากทีมผูว้จิยัที่สามารถเขา้ดขูอ้มลูส่วน
บคุคลและขอ้มลูสขุภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัได ้เช่น คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ผูป้ระสานงานวิจยั ผูก้  ากบัดแูล
การวจิยั เจา้หนา้ที่จากสถาบนัหรือองคก์รของรฐัที่มีหนา้ที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและขัน้ตอนการท า
วิจยั 

11. ชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบวา่ ผลลพัธห์รือผลการวิจยัจะมีการแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบหรือไม่หลงัไดข้อ้สรุป
ผลการวิจยั และผลที่แจง้นัน้เป็นผลลพัธร์ายบคุคลของตวัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือผลการวิจยัโดยรวม 
ตอ้งระวงัวา่ การแจง้ผลการวจิยัดา้นพนัธุกรรม บางอยา่งขอ้สรุปอาจยงัไม่ชดัแจง้ อาจสง่ผลในเชงิลบได ้เช่น ผลของวิธีการ
ตรวจที่มคี่าการท านายโรคที่ต  ่า (low predictive value) ซึ่งอาจเกดิผลบวกลวง (false positive) หรือผลลบลวง (false 
negative) ไดส้งู และอาจก่อใหเ้กิดความวิตกกงัวลต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและครอบครวัได ้ดงันัน้ การแจง้หรือไม่แจง้ผลการวจิยั
ควรมีการพิจารณาอย่างรอบคอบ หรืออาจมีการชีแ้จงใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบว่า จะมกีารแจง้ผลใหท้ราบในกรณีที่
ผลการวิจยัไดข้อ้สรุปแน่ชดั เป็นประโยชนต์่อภาวะสขุภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไดแ้จง้ความจ านงไวว้า่
ตอ้งการทราบผล 
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