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เอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร (Participant’s Information Sheet) และหนังสือแสดงความยินยอม 
ใหเ้ก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือใช้ส าหรับโครงการวิจัยในอนาคต (Broad Consent Form) 
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หำกผู้วิจัยต้องกำรเก็บข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือของอำสำสมัครในรูปแบบที่ระบุตัวตนของอำสำสมัครได้ เพ่ือใช้ส ำหรับโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต ผู้วิจัย
จ ำเป็นต้องมีกำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร มิเช่นนั้นแล้ว จะไม่สำมำรถน ำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือเหล่ำนี้ไปใช้ในโครงกำรวิจัยอื่นได้ 

ตารางที่ 1 ค าแนะน าการเขียนเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร 
ค าแนะน าการเขียนเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร References 

 ใช้ภาษาที่บุคคลทั่วไปอ่านแล้วเข้าใจง่าย (ทีน่ักเรียนมัธยมต้นสำมำรถอ่ำนแล้วเข้ำใจ) และ
หลีกเลี่ยงการใช้ศัพท์เทคนิค แต่หำกจ ำเป็น ควรเพิ่มนิยำม หรือเขียนขยำยควำมไว้ในวงเล็บ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 เรำจะขอเก็บ residual tissue เอำไว้ใช้ส ำหรับกำรวิจัย biobank research ในอนำคต 
 เรำจะขอเก็บรักษำตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือจำกกำรวิจัยในครั้งนี้เอำไว้ และอำจน ำไปใช้

ส ำหรับโครงกำรวิจัยอ่ืนในอนำคต 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(3)): “The information that is given to 
the subject or the legally authorized representative shall be 
in language understandable to the subject or the legally 
authorized representative.” 



Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University             ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  

2 
Version 1.0 Date 26 January 2018    เวอร์ช่ัน 1.0 วันท่ี 26 มกรำคม พ.ศ. 2561 

 ใช้ภาษาที่ตรงกับกลุ่มประชากรเป้าหมาย หำกกลุ่มประชำกรเป้ำหมำยเป็นชำวต่ำงชำติหรือชำวเขำ
ทีม่ีภำษำเขียนเป็นของตนเอง (เช่น ชำวพม่ำ หรือชำวกะเหรี่ยง) ต้องแปลเอกสำรข้อมูลเป็นภำษำนั้น 
โดยมีเอกสำรรับรองกำรแปล 

 มีสาระท่ีจ าเป็นครบถ้วน มีหัวข้อและเนื้อหำที่ส ำคัญท่ีอำสำสมัครหรือผู้ป่วยควรรับทรำบ เพ่ือใช้
ประกอบกำรตัดสินใจในกำรให้เก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพไว้ใช้ในอนำคต อ้ำงอิงตำม
ระเบียบข้อบังคับของรัฐบำลกลำงสหรัฐอเมริกำ (82 FR 7149 §___.116(d)) (ดูตารางที่ 2) 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)): “Elements of broad consent for the 
storage, maintenance, and secondary research use of 
identifiable private information or identifiable biospecimens.” 

 เรียบเรียงอย่างเป็นระเบียบ กระชับ เพื่อให้อ่านเข้าใจไดง้่าย ไม่ควรเขียนแบบโต้ตอบหรือตอบ
ค ำถำมตำมหัวข้อคล้ำยเติมค ำในช่องว่ำง เนื่องจำกอำจท ำให้ดูห้วนและไม่สุภำพ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ประโยชน์ : ไม่มีประโยชน์โดยตรงต่อท่ำน  
 กำรเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงเลือดที่เหลือไว้นั้น ไม่มีประโยชน์โดยตรงใด ๆ ต่อ

ท่ำน อย่ำงไรก็ตำม กำรวิจัยในอนำคตที่ใช้ข้อมูลและตัวอย่ำงเลือดท่ีเหลือเหล่ำนี้อำจน ำไปสู่
องค์ควำมรู้ที่ช่วยให้ผู้ป่วยโรค … ได้รับกำรดูแลรักษำท่ีดีขึ้นได้ 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(5)(i)): “Informed consent must begin 
with a concise and focused presentation of the key 
information that is most likely to assist a prospective subject 
or legally authorized representative in understanding the 
reasons why one might or might not want to participate in the 
research. This part of the informed consent must be organized 
and presented in a way that facilitates comprehension.” 

 หลีกเลี่ยงการใช้ภาษาที่สื่อให้อาสาสมัครสละสิทธิที่พึงมี หรือภาษาที่เป็นการปัดความรับผิดชอบ
ของผู้วิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงเลือดที่เหลือของท่ำนไว้ ท่ำนไม่มี

สิทธิฟ้องร้องหรือเรียกร้องค่ำเสียหำยจำกผู้วิจัยและสถำบันวิจัย ไม่ว่ำกรณีใด ๆ 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(a)(6)): “No informed consent may 
include any exculpatory language through which the subject 
or the legally authorized representative is made to waive or 
appear to waive any of the subject’s legal rights, or releases 
or appears to release the investigator, the sponsor, the 
institution, or its agents from liability for negligence.” 
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ตารางที่ 2 หัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครและค าแนะน าส าหรับการเขียน 
หัวข้อที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครและค าแนะน าส าหรับการเขียน References 
1. ชื่อโครงการวิจัย ชื่อผู้วิจัยและสังกัด  

2. อิสระในการตัดสินใจ 
 ชี้แจงถึงอิสระในกำรตัดสินใจที่จะยินยอม หรือไม่ยินยอม ให้ผู้วิจัยเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือ
ตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือจำกโครงกำรวิจัยนี้ไว้ เพ่ือใช้ส ำหรับโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต โดย
อำสำสมัครสำมำรถปฏิเสธกำรให้ควำมยินยอม หรือถอนควำมยินยอมในภำยหลังเมื่อใดก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ท่ำนสำมำรถยินยอมหรือไม่ยินยอม ให้เก็บรักษำและใช้ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือเพ่ือกำร

ศึกษำวิจัยในอนำคต และท่ำนสำมำรถเปลี่ยนใจได้ในภำยหลัง กำรตัดสินใจของท่ำนจะไม่มี
ผลกระทบต่อกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยของท่ำน หรือกำรดูแลรักษำที่ท่ำนสมควรได้รับ หำก
ท่ำนปฏิเสธ ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือทั้งหมดจะถูกท ำลำยหลังเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัย 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(8)): “A statement that participation is 
voluntary, refusal to participate will involve no penalty or loss 
of benefits to which the subject is otherwise entitled, and the 
subject may discontinue participation at any time without 
penalty or loss of benefits to which the subject is otherwise 
entitled;” 

3. ลักษณะของข้อมูลส่วนตัวหรือชนิดของตัวอย่างชีวภาพ และสถาบันหรือกลุ่มนักวิจัยท่ีมีสิทธิน า
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพเหล่านี้มาใช้เพื่อการวิจัย 

 ชี้แจงว่ำ ข้อมูลส่วนตัวใดบ้ำง และตัวอย่ำงชีวภำพใดบ้ำง ที่จะมีกำรเก็บรักษำไว้ และอำจน ำไปใช้
ในโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต รวมไปถึงระบุถึงสถำบันหรือกลุ่มนักวิจัยที่มีสิทธิเข้ำถึงและน ำข้อมูล
ส่วนตัวและตัวอย่ำงชีวภำพเหล่ำนี้ไปใช้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตัวอย่ำงเลือดที่เหลือของท่ำนจะถูกเก็บไว้เพ่ือใช้ในกำรศึกษำวิจัยในอนำคต ที่ท ำโดยทีม

นักวิจัยจำกคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(3)): “A description of the identifiable 
private information or identifiable biospecimens that might be 
used in research, whether sharing of identifiable private 
information or identifiable biospecimens might occur, and the 
types of institutions or researchers that might conduct 
research with the identifiable private information or 
identifiable biospecimens;” 
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4. ชนิดหรือขอบข่ายของโครงการวิจัยโดยสังเขป 
 ชี้แจงชนิดหรือขอบข่ำยโดยสังเขปของโครงกำรวิจัยในอนำคตท่ีจะน ำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำง
ชีวภำพที่เก็บไว้นี้ไปใช้ ซ่ึงหำกจะมีกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครในเชิงกำรค้ำ จ ำเป็นต้อง
แจ้งให้อำสำสมัครทรำบด้วย และชี้แจงว่ำอำสำสมัครจะมีส่วนหรือไม่มีส่วนในกำรแบ่งปัน
ผลประโยชน์ที่อำจเกิดขึ้น นอกจำกนี้ หำกจะมีกำรท ำ Whole genome sequencing ในตัวอย่ำง
ชีวภำพที่เหลือของอำสำสมัคร จ ำเป็นต้องแจ้งให้อำสำสมัครทรำบด้วย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือของท่ำนจะถูกเก็บไว้เพ่ือใช้ในกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวกับโรคมะเร็งรังไข่ 

ซึ่งอำจด ำเนินกำรในประเทศไทยหรือต่ำงประเทศ โดยอำจมีกำรศึกษำลักษณะทำง
พันธุกรรมร่วมด้วย 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(2)): “A general description of the types 
of research that may be conducted with the identifiable 
private information or identifiable biospecimens. This 
description must include sufficient information such that a 
reasonable person would expect that the broad consent 
would permit the types of research conducted;” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(7)): “A statement that the subject’s 
biospecimens (even if identifiers are removed) may be used 
for commercial profit and whether the subject will or will not 
share in this commercial profit;” 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(c)(9)): “For research involving 
biospecimens, whether the research will (if known) or might 
include whole genome sequencing (i.e., sequencing of a 
human germline or somatic specimen with the intent to 
generate the genome or exome sequence of that specimen).” 

5. ระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ให้รำยละเอียดเกี่ยวกับระยะเวลำที่ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือจะถูกเก็บรักษำไว้ เพื่อ
ใช้ในโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต โดยระยะเวลำที่ว่ำนี้ อำจไม่มีก ำหนดก็ได้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือจะถูกเก็บรักษำไว้ในคลังเก็บตัวอย่ำงชีวภำพที่ภำควิชำพยำธิวิทยำ 

คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยศำสตร์ เป็นระยะเวลำ 15 ปี เพ่ือใช้ในกำรวิจัยในอนำคต 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(4)): “A description of the period of 
time that the identifiable private information or identifiable 
biospecimens may be stored and maintained (which period of 
time could be indefinite), and a description of the period of 
time that the identifiable private information or identifiable 
biospecimens may be used for research purposes (which 
period of time could be indefinite);” 

6. ค าอธิบายถึงการให้ความยินยอมแบบเปิดกว้าง (broad consent)  
 ชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบว่ำ กำรวิจัยในอนำคตท่ีอยู่ในขอบข่ำยที่อำสำสมัครไดใ้ห้ควำมยินยอม
แล้วนั้น จะสำมำรถใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือของอำสำสมัครไดเ้ลย โดยไม่

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(5)): “Unless the subject or legally 
authorized representative will be provided details about 
specific research studies, a statement that they will not be 
informed of the details of any specific research studies that 
might be conducted using the subject’s identifiable private 
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จ ำเป็นต้องบอกกล่ำว หรือขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัครซ้ ำอีก อย่ำงไรก็ตำม อำสำสมัครก็มีสิทธิ
เลือกที่จะไม่ให้ควำมยินยอมส ำหรับกำรน ำข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือไปใช้ส ำหรับกำรวิจัย
บำงประเภท 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือจะถูกเก็บรักษำไว้ที่ … เพ่ือใช้ในโครงกำรวิจัยอื่นในอนำคต โดยไม่

จ ำเป็นต้องขอควำมยินยอมจำกท่ำนซ้ ำอีก อย่ำงไรก็ตำม โครงกำรวิจัยทีจ่ะใช้ตัวอย่ำงชิ้นเนื้อ
ที่เหลือของท่ำนได้นั้น จะต้องอยู่ในขอบข่ำยที่ท่ำนให้ควำมยินยอมไว้ในครั้งนี้ และจะต้อง
ได้รับอนุมัติเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยก่อนเท่ำนั้น เพ่ือให้กำรวิจัยที่จะท ำ
ในตัวอย่ำงชิ้นเนื้อที่เหลือของท่ำนเป็นไปตำมหลักจริยธรรมกำรวิจัย 

information or identifiable biospecimens, including the 
purposes of the research, and that they might have chosen 
not to consent to some of those specific research studies;” 

7. ความเสี่ยงของการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อใช้ในอนาคต 
 ชี้แจงควำมเสี่ยงต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้อง (หำกมี) โดยพิจำรณำท้ังควำมเสี่ยงทำงกำย (physical risk) 
ควำมเสี่ยงทำงจิตใจ (psychological risk) ควำมเสี่ยงทำงสังคม (social risk) และควำมเสี่ยงทำง
เศรษฐกิจ (economical risk) ซึ่งโดยทั่วไปแล้ว หำกมีมำตรกำรควบคุมดูแลข้อมูลส่วนตัวและ
ตัวอย่ำงชีวภำพที่ดีแล้ว กำรเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือไว้ มักไม่ก่อให้เกิด
ควำมเสี่ยงเพ่ิมเติมใด ๆ ต่ออำสำสมัคร 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 โดยทั่วไปแล้ว กำรเก็บตัวอย่ำงเลือดที่เหลือจำกกำรวิจัยไว้ใช้ในอนำคต ไม่ก่อให้เกิดควำม

เสี่ยงเพ่ิมเติมต่อท่ำน 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(2)): “A description of any reasonably 
foreseeable risks or discomforts to the subject;” 

8. ประโยชน์ของการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากโครงการวิจัยไว้เพื่อใช้ใน
อนาคต 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(3)): “A description of any benefits to 
the subject or to others that may reasonably be expected 
from the research;” 



Research Ethics Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University             ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจิัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  

6 
Version 1.0 Date 26 January 2018    เวอร์ช่ัน 1.0 วันท่ี 26 มกรำคม พ.ศ. 2561 

 ชี้แจงประโยชน์ขององค์ควำมรู้ที่อำจเกิดขึ้นจำกโครงกำรวิจัยอื่น ๆ ในอนำคตท่ีมีกำรน ำข้อมูลหรือ
ตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครไปใช้ 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 กำรเก็บรักษำข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงเลือดที่เหลือไว้นั้น ไม่มีประโยชน์โดยตรงใด ๆ ต่อ

ท่ำน อย่ำงไรก็ตำม กำรวิจัยในอนำคตที่ใช้ข้อมูลและตัวอย่ำงเลือดท่ีเหลือเหล่ำนี้อำจน ำไปสู่
องค์ควำมรู้ที่ช่วยให้ผู้ป่วยโรค … ได้รับกำรดูแลรักษำท่ีดีขึ้นได้ 

9. การรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ 
 อธิบำยถึงมำตรกำรในกำรรักษำควำมลับของข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงชีวภำพไม่ให้รั่วไหลไปสู่
บุคคลอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ตัวอย่ำงเลือดที่เหลือของท่ำนจะถูกเก็บไว้ในหลอดและติดฉลำกด้วยรหัสที่ผู้วิจัยก ำหนดตำม

ระบบจัดกำรคลัง ที่คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ โดยจะไม่มีชื่อ หมำยเลข
โรงพยำบำล หมำยเลขบัตรประชำชน หรือหมำยเลขอ่ืนใดที่ระบุตัวตนท่ำนโดยตรงได้ 
เฉพำะผู้ที่ได้รับกำรอนุมัติจำกผู้ดูแลคลังเท่ำนั้นที่มีสิทธิเข้ำดู 

 ชี้แจงข้อจ ำกัดของกำรรักษำควำมลับ เช่น ในบำงกรณี อำจจ ำเป็นต้องแบ่งปันข้อมูลให้กับนักวิจัย
อ่ืน โดยกำรน ำข้อมูลลงฐำนข้อมูลตำมข้อก ำหนดของวำรสำรวิชำกำรท่ีเผยแพร่ผลงำนวิจัย เป็นต้น 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 กำรน ำเสนอและเผยแพร่ผลกำรวิจัยที่เกิดจำกกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงเลือดท่ีเหลือ

ของท่ำนนี้ในอนำคต จะเป็นกำรน ำเสนอในลักษณะภำพรวม ไม่มีข้อมูลใดที่ระบุหรือ
เชื่อมโยงถึงตัวท่ำนหรืออำสำสมัครท่ำนอ่ืนได้ อย่ำงไรก็ตำม เฉพำะควำมจ ำเป็นที่ต้องท ำตำม
ของข้อก ำหนดของวำรสำรที่เผยแพร่ผลงำนวิจัย ข้อมูลของท่ำนส่วนหนึ่งอำจถูกน ำไปลงใน

• 82 FR 7149 (§ ___.116(b)(5)): “A statement describing the 
extent, if any, to which confidentiality of records identifying the 
subject will be maintained;” 
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ระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ที่ก ำหนด  หรือแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนทั้งในและต่ำงประเทศได้
ทรำบข้อมูล แตก่ำรแบ่งปันข้อมูลเหล่ำนี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สำมำรถระบุตัวตนหรือ
เชื่อมโยงถึงตัวท่ำนได้ 

10. การแจ้งผลการวิจัยในอนาคตทีไ่ด้จากการใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของ
อาสาสมัคร 

 ชี้แจงว่ำผลกำรวิจัยในอนำคตที่ได้จำกกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของอำสำสมัครอำจ
ไม่มีกำรแจ้งให้อำสำสมัครทรำบ หรืออำจมีกำรแจ้งให้ทรำบในกรณีใดบ้ำง 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 ผลของกำรวิจัยในอนำคตทีไ่ด้จำกกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของท่ำนจะไม่มี

กำรแจ้งให้ท่ำนทรำบแต่อย่ำงใด 
 ผลของกำรวิจัยในอนำคตที่ได้จำกกำรใช้ข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพของท่ำนอำจมีกำร

แจ้งให้ท่ำนทรำบ (หำกท่ำนต้องกำรทรำบผล) ในกรณีท่ีผู้วิจัยเห็นว่ำผลดังกล่ำวพอเชื่อถือได้
และมีผลต่อภำวะสุขภำพของท่ำนหรือครอบครัวท่ำน อย่ำงไรก็ตำม โดยทั่วไปแล้ว จะไม่มี
กำรแจ้งผลกำรวิจัยให้ท่ำนทรำบ 

 ต้องระวังว่ำ กำรแจ้งผลกำรวิจัยบำงอย่ำงที่ข้อสรุปอำจยังไม่ชัดแจ้ง อำจส่งผลในเชิงลบได้ เช่น ผล
ของวิธีกำรตรวจที่มีค่ำกำรท ำนำยโรคที่ต่ ำ อำจเกิดผลบวกหรือผลลบลวงได้สูง และอำจก่อให้เกิด
ควำมวิตกกังวลต่ออำสำสมัครได้ เป็นต้น ดังนั้น กำรแจ้งหรือไม่แจ้งผลกำรวิจัยจึงควรมีกำร
พิจำรณำอย่ำงรอบคอบ หรืออำจมีกำรชี้แจงให้อำสำสมัครทรำบว่ำ จะมีกำรแจ้งผลให้ทรำบใน
กรณีท่ีผลกำรวิจัยนั้น ได้ข้อสรุปที่ชัดแจ้ง และเป็นประโยชน์ต่อภำวะสุขภำพของอำสำสมัครเท่ำนั้น 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(6)): “Unless it is known that clinically 
relevant research results, including individual research results, 
will be disclosed to the subject in all circumstances, a 
statement that such results may not be disclosed to the 
subject;” 

11. บุคคลหรือหน่วยงานที่อาสาสมัครจะสามารถติดต่อได้ • 82 FR 7149 (§ ___.116(d)(7)): “An explanation of whom to 
contact for answers to questions about the subject’s rights 
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 ระบุช่องทำงติดต่อ ในกรณีท่ีอำสำสมัครต้องกำรสอบถำมเกี่ยวกับสิทธิของอำสำสมัคร กำรเก็บ
รักษำและกำรน ำข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือไปใช้ และกรณีที่เกิดอันตรำยขึ้น 

ตัวอย่ำงกำรเขียน 
 หำกท่ำนมีข้อสงสัยหรือต้องกำรติดต่อเพ่ือขอทรำบข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับสิทธิของท่ำน หรือ

กำรเก็บรักษำตัวอย่ำงเลือดของท่ำน ท่ำนสำมำรถติดต่อได้ที่ … 

and about storage and use of the subject’s identifiable private 
information or identifiable biospecimens, and whom to 
contact in the event of a research-related harm.” 

 

ตารางที่ 3 ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสือแสดงความยนิยอมใหเ้ก็บรักษาข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อใช้ส าหรับโครงการวิจัยใน
อนาคต 
ค าแนะน าเกี่ยวกับหนังสือแสดงความยินยอม References 

 ในกำรขอเก็บข้อมูลส่วนตัวหรือตัวอย่ำงชีวภำพในรูปแบบที่ระบุตัวตนของอำสำสมัครได้ จ ำเป็นต้อง
มีกำรขอควำมยินยอมในกำรเก็บข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือไว้เพ่ือใช้ส ำหรับ
โครงกำรวิจัยอ่ืนในอนำคต 

• 82 FR 7149 (§ ___.116(d)): “Broad consent for storage, 
maintenance, and secondary research use of identifiable 
primate information or identifiable biospecimens (collected for 
either research studies other than the proposed research …) is 
permitted as an alternative to the informed consent 
requirements …” 

 หนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลายเซ็นของอาสาสมัคร และผู้ขอความยินยอม พร้อมทั้งลง
วันทีท่ี่เซ็นโดยเจ้ำตัว 
 ในกรณีที่อำสำสมัครอ่ำนหนังสือไม่ออก จะต้องมีพยำนอยู่ด้วยระหว่ำงที่ผู้วิจัยให้ข้อมูลกับ
อำสำสมัคร และในหนังสือแสดงควำมยินยอมจะต้องมีลำยเซ็นของพยำน พร้อมทั้งลงวันที่ด้วย โดย
อำสำสมัครที่อ่ำนเขียนไม่ได้ อำจใช้วิธีกำรปั้มลำยนิ้วมือ แทนกำรใช้ลำยเซ็น 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(a)(1)): “informed consent shall be 
documented by the use of a written informed consent form 
approved by the IRB and signed … by the subject or the 
subject’s legally authorized representative.” 
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 อำสำสมัครจะได้รับส ำเนำหนังสือแสดงควำมยินยอมที่มีลำยเซ็นแล้ว เก็บไว้หนึ่งชุด ส่วนหนังสือ
แสดงควำมยินยอมต้นฉบับจะเก็บไว้ที่ผู้วิจัย 

• 82 FR 7149 (§ ___.117(a)(1)): “A written copy shall be given to 
the person signing the informed consent form.” 

 

เอกสารอ้างอิง 

1) Federal policy for the protection of human subjects. Federal Register 2017; 82(12): 7149-274. Available from: 
https://www.federalregister.gov/documents/2017/01/19/2017-01058/federal-policy-for-the-protection-of-human-subjects. Accessed 
November 27, 2017. 
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