
หน้า 1 
เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง   เวอร์ชั่น [ระบุเวอร์ชั่น] วันที่ [ระบุวันที่] 

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง  
เพือ่เก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุช่ือโครงการวิจัย] 

ผู้วิจัยหลัก : [ระบุช่ือผู้วิจัยหลักในสถาบัน] 
สังกัด : [ระบุช่ือสังกัดของผู้วิจัยหลัก] 
แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุช่ือแหล่งทุนวิจัยหรือผู้สนบัสนุนการวิจัย] 

 

ผู้วิจัยมีความประสงค์ที่จะขอเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านไว้ เพื่อใช้
ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคตที่เกี่ยวกับ [ระบุลักษณะของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิดข้ึนในอนาคต] โดยไม่ต้องขอ
ความยินยอมจากท่านซ้ าอีก อย่างไรก็ตาม การวิจัยที่จะใช้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้น้ัน จะต้อง
ได้รับอนุมัติเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนทุกครั้ง เพื่อให้การวิจัยนั้นเป็นไปตาม
มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการเก็บรักษาและ
การน า [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไปใช้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต การตัดสินใจนี้ข้ึนอยู่กับความ
สมัครใจของท่าน ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ หากท่านไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล
หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอื่น จะไม่มีผลใด ๆ ต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ท่านพึงมี หรือการเข้าร่วมการ
วิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด 

การอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ขึ้นอยู่กับความสมัครใจ 
 ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระว่าจะยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูล

หรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ เพื่อใช้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต 
 ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเกี่ยวกับการ

เก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ได้ ซึ่งผู้วิจัยจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อ
ซักถามจนท่านเข้าใจ 

 ท่านสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและถอนความยินยอมได้ในภายหลัง 
 

ผู้วิจัยได้สรุปความเสี่ยงและประโยชน์หากท่านอนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือ
ตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยอื่นในอนาคต ดังนี้ 

ความเสี่ยงของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 
[ช้ีแจงถึงความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดข้ึน] 

 

ประโยชน์ของการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 
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[ช้ีแจงถึงประโยชน์ทางตรงและทางอ้อมที่คาดว่าจะเกิดข้ึน] 
 

[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ที่ [ระบุช่ือคลังหรือสถานที่เก็บรักษา
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] เป็นระยะเวลา [ระบุระยะเวลาในการเก็บ] โดยมีการก ากับดูแลตามมาตรฐาน เพื่อ
ไม่ให้ [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ถูกน าไปใช้โดยบุคคลอื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง ผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงหรือน าไปใช้
จะต้องเป็น [ระบุลักษณะหรือประเภทของสถาบันหรือบุคคลที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ ] 
เท่านั้น 

[ช้ีแจงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่อาจเกิดจากการใช้ตัวอย่าง
ชีวภาพ] 

ข้อมูลของท่านที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน
ระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ .ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุม
วิชาการหรือในวารสารวิชาการจะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการ
น าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการก าหนด เพื่อแบ่งปันให้นักวิจัยอื่นได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ใน
รูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเช่ือมโยงถึงตัวท่านได้ อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วน
บุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และ
เจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการ
วิจัย 

[ช้ีแจงแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคตให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสัย ต้องการสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม หรือต้องการถอนความยินยอมการให้เก็บรักษา
[ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ท่านสามารถติดต่อได้ที่บุคคลหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

บุคคลหรือหน่วยงานท่ีท่านสามารถติดต่อเพ่ือสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือเพ่ือขอถอนความยินยอม 
1. [ระบุช่ือผู้วิจัยหลักที่รบัผิดชอบ และหมายเลขโทรศัพท์ติดตอ่] 
2. [ระบุช่ือบุคคล หน่วยงานทีเ่กี่ยวข้อง และหมายเลขโทรศัพทต์ิดต่อ]  

 

 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามได้ที่  [ระบุ ช่ือส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ] เพื่อให้มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย 
และความเป็นอยู่ที่ดีของท่าน ได้รับความคุ้มครองตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 
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หนังสือแสดงความยินยอมให้เกบ็รกัษาข้อมูลหรือตวัอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้า _____________________________________ ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเรื่อง [ระบุช่ือ
โครงการวิจัย] ซึ่งจะมีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้าได้รับข้อมูลและค าอธิบายเกี่ยวกับการเก็บรักษาดังกล่าวแล้ว และข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถาม
และได้รับค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมลู
อย่างถ่ีถ้วน และได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสินใจยินยอมให้ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 

ข้าพเจ้ารับทราบว่าข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธการให้มีการเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ] ได้โดยอิสระ โดยไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา สิทธิที่ข้าพเจ้าพึงมี  หรือการเข้าร่วมการวิจัยทาง
คลินิกแต่อย่างใด อีกทั้ง ข้าพเจ้ายังสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจ้าไม่ได้สละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว 
ข้าพเจ้าจะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือช่ือผู้เข้าร่วมการวิจัย __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 
 

...................................(กรณีทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนงัสอืไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่
ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมให้
ผู้วิจัยเก็บรักษา [ระบุชนิดของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ] นี้ด้วยความเต็มใจ 

 

 

ลงนาม/พมิพล์ายนิ้วมือผูเ้ข้าร่วมการวิจัย _________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 

 

ลายมือช่ือผู้ขอความยินยอม __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 
(_________________________) 
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ค ารับรองของพยานผู้ไม่มสี่วนได้เสียกับการวิจัย 

 ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสาร

ข้อมูลให้แก่ __________________________ ซึ่งผู้มีช่ือข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสัยต่าง ๆ และได้ให้ความ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยอิสระ หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฏในเอกสารนี้แล้ว 

 

ลายมือช่ือพยาน __________________________ วัน-เดือน-ปี ____________ 

(_________________________) 

 


