Submission No. TMEC ………………..

FTM-ECF-038-00(TH)

หนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับการแบ่งปันข้อมูล/ เก็บข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย
เพื่อการวิจัยในอนาคต
(Informed Consent Form for Data Sharing/ Data and Leftover Specimen Storage from Current Study 
for Future Use)

วันที่………………เดือน………………พ.ศ. ………………

(ในกรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นผู้มีอายุ 18 ปีขึ้นไป หรือเป็นเด็กโตอายุระหว่าง 13 - ก่อน 18 ปี บริบูรณ์)      
ตามที่ข้าพเจ้า (ด.ญ./ ด.ช./ นาย/ นางสาว/ นาง)…….......….………นามสกุล.…..........………อายุ…..........ปี 
อยู่บ้านเลขที่……………หมู่……........ตำบล………….................อำเภอ.............……จังหวัด…………….……..........             
จดหมายอิเลคโทรนิคส์ (อีเมล)……………..……………………หมายเลขโทรศัพท์………………………………….ได้แสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ในโครงการวิจัยเรื่อง……………………………………………………………
และ/หรือ(*ในกรณีเป็นผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นเด็กอายุต่ำกว่า 13 ปี)                             

ตามที่ข้าพเจ้า (นาย/ นาง/ นางสาว)…………….………นามสกุล.…………………ปี อยู่บ้านเลขที่……หมู่……........ตำบล………….................อำเภอ.............……จังหวัด……….......... เป็นบิดา/ มารดา/ ผู้ปกครองของ (ด.ญ. /ด.ช.) ………..………………………..อายุ………….…ปี  จดหมายอิเลคโทรนิคส์ (อีเมล)……………..…หมายเลขโทรศัพท์………………………………….ได้แสดงเจตนายินยอมให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้าเข้าร่วมการวิจัยในโครงการวิจัยเรื่อง………..........................................................................................................…..……
ข้าพเจ้าได้รับการบอกกล่าวและทราบดีว่า โครงการวิจัยนี้จะมีการ............................................................. (เช่น แบ่งปันข้อมูล และ/หรือเก็บข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือ เป็นต้น) ที่ได้จากโครงการวิจัยนี้ เป็นระยะเวลา............ปี เพื่อใช้ในการวิจัยในอนาคต (ในขอบเขตที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัยเรื่องเดิม หรือในเรื่องใดก็ได้แม้จะไม่เกี่ยวข้องกับเรื่องเดิม โปรดระบุ) ทั้งนี้ ในการนำข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ไปใช้ในโครงการวิจัยใหม่ในอนาคต ผู้วิจัยจะเสนอโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสถาบันของผู้วิจัยเพื่อพิจารณารับรองก่อน
หากข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) อาจทำให้เกิดมูลค่าในอนาคต ...................................... (ระบุหน่วยงาน/ องค์กร) จะเป็นเจ้าของ รวมทั้งอาจจะเป็นผู้ดำเนินการเกี่ยวกับลิขสิทธิ์และทะเบียนของผลิตภัณฑ์ โดยข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) จะไม่ได้รับค่าตอบแทนใดๆ เพิ่มเติม
ข้าพเจ้ายินยอมให้แบ่งปันข้อมูล/ เก็บข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ในลักษณะดังนี้ (โปรดทำเครื่องหมาย ( ในช่อง ( ที่ต้องการ)
( อนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษาไว้โดยไม่ติดชื่อหรือข้อมูลที่อาจระบุตัวตนของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ทำให้ไม่ทราบว่าข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือเป็นของใคร ในกรณีนี้ข้าพเจ้าจะไม่ได้รับทราบข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยในอนาคตเพิ่มเติมอีก
(     อนุญาตให้ผู้วิจัยเก็บรักษาไว้โดยติดชื่อหรือข้อมูลที่อาจระบุตัวตนของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ไว้ หรือแปลงจากชื่อเป็นรหัสซึ่งสามารถเชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคลของข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ได้ และ             ขอแจ้งความต้องการเพิ่มเติม ดังนี้
(     เมื่อจะนำข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือไปใช้ในการวิจัยครั้งใหม่ ขอให้ผู้วิจัยติดต่อกับข้าพเจ้าตามที่อยู่ หรือ จดหมายอิเลคโทรนิคส์ หรือ โทรศัพท์ ตามที่แจ้งไว้ข้างต้น เพื่อแจ้งว่าจะนำข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือไปใช้ในการวิจัยเรื่องใด และขอความยินยอมในการเข้าร่วมวิจัยครั้งใหม่
(    ไม่ต้องขอความยินยอมซ้ำเมื่อจะนำข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือไปใช้ในการวิจัยครั้งใหม่ แต่หากจำเป็นผู้วิจัยอาจติดต่อกับข้าพเจ้าตามที่อยู่ หรือ จดหมายอิเลคโทรนิคส์ หรือ โทรศัพท์ ตามที่แจ้งไว้ข้างต้นได้
ข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูล และสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือดังกล่าว โดยให้นำเสนอเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยนั้น ไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยเร็วไม่ปิดบัง 
ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะขอระงับการแบ่งปันข้อมูล/ การเก็บข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยที่ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) ยินยอมให้นำไปใช้ หรือขอให้ทำลายข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบและไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ในการรับการบริการและการรักษาพยาบาลที่ข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) จะได้รับต่อไปในอนาคต แม้จะลงนามในเอกสารยินยอมฉบับนี้แล้วก็ตาม 
หากข้าพเจ้า (หรือเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ตามความเหมาะสม) มีข้อข้องใจเกี่ยวกับการแบ่งปันข้อมูล/  การเก็บข้อมูลและสิ่งส่งตรวจ/ตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยไปใช้ในโครงการวิจัยในอนาคต สามารถติดต่อกับ                 (..............ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ…........ที่อยู่…............…...........…โทรศัพท์มือถือที่ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง…................)
ข้าพเจ้าเข้าใจข้อความในเอกสารฉบับนี้แล้ว จึงได้ลงนามแสดงเจตนายินยอม



 


ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
        
   …………………………….…………
            





               (………………………………..…….)

                                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

ลายมือชื่อผู้ปกครองตามกฎหมาย            
  …………………………….…………
            





               (………………………………..…….)

                                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

ลายมือชื่อผู้ให้ข้อมูล/ ผู้ขอความยินยอม
     ………………….…………………….
                               





      (………………………………..…….)

                                                            วันที่……………เดือน……..…….พ.ศ…..……

**ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถอ่านหนังสือ/ ลงลายมือชื่อได้ ให้ใช้การประทับลายมือนิ้วแทนดังนี้: 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี 
ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจต่อหน้าพยาน
    ลายมือชื่อผู้อธิบาย/ อ่านข้อความ    ……………………………………..

                                                                                                                  (………………………...…………..)

                                      วันที่………….เดือน.………..….พ.ศ…….…

ประทับลายนิ้วมือของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
พยาน(ไม่ใช่ผู้อธิบาย)        ….………………………………….                                       


                            (…..….……………………………..)

        วันที่………….เดือน.………..….พ.ศ…….… 
หมายเหตุ  

(1)
ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นเด็กโตอายุ 13 ถึงก่อน 18 ปี สามารถตัดสินใจเองได้ ให้ลงลายมือชื่อทั้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (เด็ก) และผู้ปกครองด้วย
(2) 
พยานต้องไม่ใช่แพทย์หรือผู้วิจัย
(3)
ผู้ให้ข้อมูลหรือผู้อ่านข้อความต้องไม่เป็นแพทย์ผู้รักษาเพื่อป้องกันการเข้าร่วมโครงการด้วยความเกรงใจ
(4) 
ผู้ปกครองตามกฎหมาย สามารถจำแนกได้ 3 กรณี คือ
1) 
กรณีที่ผู้เยาว์มีบิดามารดา ผู้ปกครองตามกฎหมาย คือ บิดามารดา
2) 
กรณีผู้เยาว์ไม่มีบิดามารดาหรือบิดามารดาถูกถอนอำนาจการปกครองแล้ว อาจร้องขอให้ศาลตั้งผู้ปกครองขึ้นมาและผู้ปกครองที่ศาลมีคำสั่งตั้งขึ้นนี้ย่อมเป็นผู้ปกครองตามกฎหมาย
3) 
กรณีผู้เยาว์เป็นบุตรบุญธรรม ผู้รับบุตรบุญธรรมย่อมมีฐานะเป็นผู้ปกครองตามกฎหมายของบุตรบุญธรรมที่เป็นผู้เยาว์ 
(โปรดมอบสำเนาเอกสารฉบับนี้ให้ผู้เข้าร่วมวิจัย/ ผู้ปกครอง 1 ฉบับ)
	เอกสารฉบับนี้จะสมบูรณ์เมื่อมีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน



Version………… date………………(please specify)
                            
          Page…….. of ……..

