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1. วัตถุประสงค์  

เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดําเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้า
พิจารณาครั้งแรก  

2. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานฯครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายโครงการที่มีการยกเว้นพิจารณา

โครงการวิจัยและการพิจารณาแบบเร็วทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาเป็นครั้งแรก   

3. ความรับผิดชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรม มีหน้าทีด่ังต่อไปนี้  

3.1.1รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย  
3.1.2ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
3.1.3 จัดส่งโครงร่างการวิจัย (hard copy หรือ electronics) ให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ที่ได้รับมอบหมาย  
3.1.4 จัดเก็บโครงร่างการวิจัยเมื่อสิ้นสุดการพิจารณา  
3.1.5 บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์  
3.1.6 ส่งผลการพิจารณาจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ผู้วิจัย  

3.2 หลังจากได้เอกสารจากเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย
ในมนุษย์มีหน้าที่มอบหมาย “ผู้ทบทวนหลัก” ที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อีกอย่างน้อย 3 คน 
ทำหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยเพ่ือนำเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯในวันประชุมเพ่ือพิจารณาจริยธรรม ซึ่ง
กรรมการ “ผู้ทบทวนหลัก” ดังกล่าวประกอบด้วย  

3.2.1 บุคคลที่มีความเชี่ยวชาญเหมาะสมกับโครงการวิจัยนั้นอย่างน้อย 1 ท่าน ซึ่งมีหน้าที่
หลักในการทบทวนและวิเคราะห์โครงการวิจัยอย่างละเอียด   

3.2.2 กรรมการจริยธรรมฯที่เป็นตัวแทนอาสาสมัครอย่างน้อย 1 ท่าน (Lay person) ผู้มี
หน้าที่หลักในการทบทวนเอกสารชี้แจงสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย รวมถึงหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องเช่น แบบบันทึก ข้อมูล แบบสอบถาม หรือแบบสัมภาษณ์  
ผลการวิเคราะห์ ข้อเสนอแนะต่างๆ รวมไปถึงการร้องขอข้อมูลเพิ่มเติมอันที่เกิดขึ้นจาก “ผู้ทบทวน

หลัก”  ให้เลขานุการฯ ทำหน้าที่รวบรวม และให้เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ นำเสนอข้อมูลดังกล่าวต่อที่
ประชุม 
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3.3 เลขานุการฯ มีหน้าที่รวบรวมข้อมูล ข้อเสนอแนะ และสรุปผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ รวมถึงจัดทำสรุปการประชุม ให้ประธานฯลงนาม 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงร่างการวิจัยจากผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
3 กําหนดรหัสโครงการเพื่อเตรียมจัดเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
4 ประสานงานกับกรรมการฯ ที่สามารถเข้าร่วมการ

ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
เลขาน ุการฯ และเจ ้าหน ้าท ี ่สำน ักงาน
จริยธรรมฯ 

5 มอบหมายผู้ทบทวนหลักอีก 3 คน ประธานฯ 

6 จัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวนหลัก 
อย่างน้อย 5 วันทำการ ก่อนการประชุม 

เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 

7 ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

8 จัดทำรายงานการประชุมและสรุปผลการประชุม เลขานุการฯ 

9 แจ้งผลการพิจารณาและออกเอกสาร 
ภายใน 21 วันทำการ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

10 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย เลขาน ุการฯและเจ ้ าหน ้าท ี ่สำน ักงาน
จริยธรรมฯ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
5.1 การรับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย  
เอกสารประกอบด้วย  

5.1.1 หนังสือนำส่ง 
5.1.1.1 กรณีเป็นบุคลากรภายนอกโรงพยาบาล เป็นผู้วิจัยหลัก ให้ใช้หนังสือที่ออก

จากหน่วยงานต้นสังกัดซึ่งประกอบด้วย 
(1) หนังสือขอทำวิจัยในโรงพยาบาล  
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(2) แบบฟอร์มการแสดงความย ินยอมการเป็นผ ู ้ร ่วมว ิจ ัยหร ือเป ็นผู้
ประสานงานของบุคคลากรโรงพยาบาลบ้านแพ้ว (AF 04-01/v01.0) 

(3) เอกสารรับรองโครงการวิจัยจาก กระทรวง/คณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)/ หน่วยงาน/ มหาวิทยาลัย 

5.1.1.2 กรณีเป็นบุคลากรในโรงพยาบาล เป็นผู้วิจัยหลัก ให้ใช้หนังสือที่ออกจาก
หน่วยงานต้นสังกัดเสนอต่อผู้อำนวยการ ซึ่งประกอบด้วย  

(1) หนังสือขอทำวิจัยในโรงพยาบาล  
(2) เอกสารรับรองโครงการวิจัยจาก กระทรวง/คณะกรรมการกลางพิจารณา

จริยธรรม การวิจัยในคน (CREC)/ หน่วยงาน/ มหาวิทยาลัย (ถ้ามี)  
5.1.2 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (AF 06-01/v01.0) 
5.1.3 โครงการวิจัย (ภาษาไทย และ/หรือภาษาอังกฤษ) พร้อมระบุ version และวันที่  
5.1.4 โครงการวิจัยฉบับย่อ (ภาษาไทย) พร้อมระบุ version และวันที่  
5.1.5 เอกสารชี้แจงสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (information sheet) (AF 06-05/v01.0) 

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอม เข้าร่วมการวิจัย 
(consent form) (AF 06-04/v01.0) ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยพร้อม
ระบุ version วันที่  

5.1.6 แบบบันทึกข้อมูล (case record form) แบบสอบถาม หรือสัมภาษณ์พร้อมระบุ 
version และวันที่  

5.1.7 ประวัติ ความรู้ ความเชี่ยวชาญ และประสบการณ์ด้านการวิจัย (curriculum vitae)  
5.1.8 หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (Good Clinical Practice, GCP)/ การอบรม

จริยธรรม การวิจัย (Human research protection) ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม  
5.1.9 แบบแสดงการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) สำหรับโครงการวิจัยที่มี

ทุนสนับสนุน จากหน่วยงาน/องค์กร/บริษัทเอกชน (AF 06-03/v01.0) 
5.1.10 เอกสารเพิ่มเติมอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง 

5.1.10.1 โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการยาผ่านระบบเภสัชกรรม
โรงพยาบาล หรือการนำยาวิจัยเข้ามาใช้ในโรงพยาบาล แม้ไม่ได้ให้กลุ่มงานเภสัชฯ บริหาร
จัดการยา ต้องดำเนินการแจ้งให้กลุ่มงานเภสัชฯ ทราบด้วย พร้อมหนังสือชี้แจงการจัดทำ 
flow ขั้นตอนการ เตรียมและบริหารจัดการยา  

5.1.10.2 โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับห้องปฏิบัติการ ผ่านระบบของโรงพยาบาล 
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ต้องดำเนินการแจ้งให้ กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ หรือกลุ่มงานที่เกี่ยวข้องทราบด้วยพร้อม
หนังสือชี้แจงการจัดทำ flow ขั้นตอนการเตรียมและบริหารจัดการทางห้องปฏิบัติการ (LAB) 
เช่น การเก็บตัวอย่างเลือด สารคัดหลั่ง หรือการตรวจอื่นๆ เช่น การตรวจวินิจฉัยทางรังสี เป็น
ต้น 

5.1.10.3 งบประมาณทางการเงิน (Budget)  
5.1.10.4 ร่างสัญญาการวิจัยทางคลินิก Clinical Trial Agreement Template 

(CTA) (ถ้ามี)  
5.1.10.5 ร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ Material Transfer Agreement 

Template (MTA) (ถ้ามี) (AF 06-12/v01.0, AF 06-13/v01.0, AF 06-14/v01.0) 
5.1.10.6 เอกสารประกัน (insurance) ถ้าเป็นโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน  
5.1.10.7 เอกสารอื ่นๆ เช่น ใบโฆษณาเชิญชวนอาสาสมัคร หลักฐานการชำระ

ค่าธรรมเนียม เป็นต้น 
5.1.11 กรณีโครงการวิจัยที่เป็นการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ มีแนวทางการส่ง

เอกสารโครงการวิจัย ดังนี้  
5.1.11.1 เครื่องมือแพทย์ที่นำเข้า  

(1) ถ้าถูกจัดอยู่ในจำพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ สำนักงาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต 

(2) ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเครื่องมือ
แพทย ์สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการ
นำเข้า ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารนั้น 

(3) ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้
ส่งออก ประเทศอ่ืน หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูต
ไทยในประเทศนั้น  

5.1.11.2 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจำพวกที่
ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์สำนักงาน คณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆข้างต้น  ยกเว้น
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา  

5.1.11.3 รายละเอียดการส่งเอกสารโครงการวิจัยที่เป็นการศึกษาเครื่องมือแพทย์
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ชนิดใหม่ต้องนำส่งเอกสาร ที่มีรายละเอียด เพ่ิมเติมจากข้อ 5.1 ดังนี้  
(1) คำบรรยายและรูปลักษณะของเครื่องมือแพทย์  
(2) วิธีการติดตามควบคุม (monitor)  
(3) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ทำการศึกษามาแล้ว  
(4) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ 

5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย  
5.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ตรวจสอบเอกสารและข้อมูลให้ครบถ้วน  
5.2.2 ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่สํานักงานจริยธรรมฯ จะไม่ให้

รหัสโครงร่างหรือลงวันที่รับเรื่องจนกว่าจะแก้ไขให้เป็นไปตามที่กําหนด  
5.2.3 ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยมีข้อมูลครบถ้วน เจ้าหน้าที่สํานักงานจริยธรรมฯ ให้รหัสโครง

ร่าง ลงวันที่ที ่ได้รับโครงร่างการวิจัยในสมุดรับเอกสารโครงร่างการวิจัย และลงข้อมูลในระบบฐาน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ (ถ้ามี) 

5.3 กําหนดรหัสโครงร่างการวิจัย  
เจ้าหน้าที่สํานักงานจริยธรรมฯ กําหนดรหัสของโครงร่างการวิจัยแต่ละฉบับที่จะนําเข้าพิจารณาตาม

วิธีการให้รหัสโครงร่างการวิจัยในวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

5.4 ประสานงานกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
5.4.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยส่งจดหมาย

เชิญประชุมกรรมการจริยธรรมฯ จะตอบรับเข้าร่วมการประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย หรือลาประชุม  
5.4.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่สามารถเข้าร่วมในการประชุมพิจารณาโครง

ร่างการวิจัย ต้องเป็นไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน BGH REC 03  

5.5 การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทบทวน  
5.5.1 ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย คัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างน้อย 3 

ท่านที่จะทำหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย  
5.5.1.1 กรรมการท่านที่ 1 (Primary reviewer) เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยหลักนำเสนอ

โครงการวิจัยโดยสรุปเพื ่อให้คณะกรรมการจริยธรรมฯได้รับทราบถึงโครงการวิจัย และเอกสารที่
เกี่ยวข้องทั้งหมด โดยให้ความเห็นในประเด็นทางด้านวิทยาศาสตร์ (scientific review) และประเด็น
จริยธรรม (ethical review) ที่เก่ียวข้อง  

5.5.1.2 กรรมการท่านที ่ 2 (Secondary reviewer) นำเสนอในประเด็นที ่เพิ ่มเติม หรือ
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ประเด็นที่มีความเห็นต่าง  
5.5.1.3 กรรมการท่านที่ 3 (Layperson) เป็นผู้แทนอาสาสมัคร ซึ่งจะเป็นผู้ทบทวนเฉพาะ

เอกสารคำชี้แจงแก่อาสาสมัคร และเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ( Informed Consent 
Form, ICF)  

5.5.1.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ มีหน้าที่ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่
สามารถเข้าประชุม และที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัย พร้อมทั้งจัดส่งโครงการวิจัยทั้งหมด
ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคนที่สามารถเข้าประชุม ก่อนวันประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ไม่น้อยกว่า 5 วันทำการ 

5.6 การทบทวนโครงการวิจัย  
5.6.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียดโดยมีหลักการใน

การพิจารณา ดังต่อไปนี้  
5.6.1.1 ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการ

วิจัยและมีคุณค่าทางวิชาการ (scientific merit)  
5.6.1.2 มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยที่สุด  
5.6.1.3 ความเสี่ยงเป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ  
5.6.1.4 การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค 
5.6.1.5 ไม่มีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอย่างไม่เหมาะสมให้อาสาสมัคร

เข้าร่วมการวิจัยหรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป (ICH GCP 4.8.3)  
5.6.1.6 เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลต้องมีข้อมูลที ่เพียงพอใน

เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางที่กำหนดในคำแนะนำในการส่ง
โครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ICH 
GCP 4.8.10) และใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย (ICH GCP 4.8.6)  

5.6.1.7 มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้น
แก่อาสาสมัครที ่เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และมีการวางแผนในการให้ความ
ช่วยเหลือเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับผู้เข้าร่วมการวิจัย (safety measure) 

5.6.1.8 มีแผนในการรักษาความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
และการรักษาความลับของข้อมูลอย่างเหมาะสม  

5.6.1.9 มีการระมัดระวังในการนําอาสาสมัครที่เปราะบาง (vulnerable subjects) เข้า
ร่วมโครงการวิจัย 
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5.6.1.10 ไม่มีการแอบแฝงเพื่อการโฆษณาผลิตภัณฑ์ 
5.6.2 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่สามารถเข้าประชุมทุกคนทบทวน วิเคราะห์ และ

เสนอแนะเพ่ือการแก้ไขปรับปรุง แจ้งผลการทบทวน และข้อเสนอแนะ  

5.7 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย  
5.7.1 ประธานฯดำเนินการประชุมในวาระการประชุมของโครงการใหม่ที่รับการพิจารณาแบบ

กรรมการเตม็ชุด โดยให้กรรมการผู้ทบทวนหลัก 3 ท่าน นำเสนอโครงการวิจัยและให้ข้อคิดเห็นตามแบบ
ประเมินของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยใช้แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงการวิจัย (AF 06-
02/v.01.0)   

5.7.1.1 กรรมการท่านที่ 1 (Primary reviewer) เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย
หลักกรรมการนำเสนอโครงการวิจัยโดยสรุปเพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบถึง
โครงการวิจัย และให้ความเห็นในประเด็นทางด้านวิทยาศาสตร์ ประเด็นจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง  

5.7.1.2 กรรมการท่านที่ 2 (Secondary reviewer) นำเสนอในประเด็นที่เพ่ิมเติม 
หรือประเด็นที่มีความเห็นต่าง  

5.7.1.3 ประธานฯเปิดโอกาสให้กรรมการในที่ประชุม ซักถามในประเด็นที่สงสัย 
และร่วมอภิปรายให้ข้อเสนอแนะในประเด็นทางด้านวิทยาศาสตร์และประเด็นด้านจริยธรรมที่
เกี่ยวข้อง  

5.7.1.4 กรรมการท ่านท ี ่  3 (Layperson) นำเสนอประเด ็นท ี ่ เก ี ่ยวข ้องกับ
กระบวนการขอความยินยอม เอกสารแบบคำชี้แจงและเอกสารแสดงความยินยอมสำหรับ
อาสาสมัคร  

5.7.1.5 ประธานฯเปิดโอกาสให้ที ่ประชุมซักถามในประเด็นที ่สงสัย และร่วม
อภิปรายให้ข้อเสนอแนะในประเด็นการขอความยินยอม  

5.7.1.6 ประธานฯสรุปผลการอภิปรายและข้อเสนอแนะจากที่ประชุม ในประเด็น
วิทยาศาสตร์ ประเด็นจริยธรรมที่เกี่ยวข้องและประเด็นที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการขอความ
ยินยอม เอกสารแบบคำชี้แจงและเอกสารแสดงความยินยอมสำหรับอาสาสมัคร และขอ
ความเห็นถึงความเหมาะสมของคุณสมบัติของคณะผู้วิจัย (CV) 
5.7.2 ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ ติดต่อผู้วิจัยให้มา

นำเสนอโครงการ ข้อมูลเพิ่มเติม และกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคนในที่ประชุมได้สอบถามปัญหาต่างๆ ได้
อย่างทั่วถึง  

5.7.3 ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในส่วนต่างๆ จะถูกบันทึกในรายงานการ
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ประชุม เพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบและดําเนินการ (AF 06-10/v0.10) จดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
5.7.4 ประธานฯ สรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบฉันทามติ (consensus) หากไม่

สามารถทำได้จะใช้วิธีการลงคะแนนเสียง (vote) โดยผลการพิจารณาใช้เสียงข้างมากและบันทึก
ความเห็นต่างของกรรมการเสียงข้างน้อยไว้ด้วย 

5.7.5 ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ส่งโครง
ร่างการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นที่ปรึกษาอิสระเพ่ือนำข้อมูลเข้าพิจารณาในที่ประชุมต่อไป   

5.7.6 กรณีโครงการวิจัยที่เป็นการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ กรรมการจริยธรรมฯ ผู้
ทบทวนโครงร่างการวิจัย ต้องประเมินว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นมีความเสี่ยงน้อยหรือมีความเสี่ยง
มาก ดังนี้  

5.7.6.1 เครื ่องมือแพทย์ท ี ่จะศึกษามีความเส ี ่ยงน้อย (Non-significant Risk 
Device) เป็น เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา และมีความเสี่ยงน้อย ตัวอย่างดังใน
รายการ ต่อไปนี้ 

(1) Bio-stimulation lasers for treatment of pain  
(2) Caries removal solution  
(3) Daily wear contact lenses and associated cleaners and solutions  
(4) Dental filling materials, cushions or pads made from traditional 

materials and designs  
(5) Denture repair kits and re-aligners  
(6) Obstetric/gynecologic diagnostic ultrasound (within specified 

parameters)  
(7) Gynecologic laparoscope and accessories at power levels 

established excluding use in female sterilization) etc.  
5.7.6.2 เคร ื ่องม ือแพทย ์ท ี ่ม ีความเส ี ่ยงมาก (Significant Risk Device) เป็น

เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ ในระหว่างการศึกษาท่ีมีลักษณะ ดังต่อไปนี้  
(1) ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรง ต่อสุขภาพ ความ

ปลอดภัย ต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร  
(2) เป็นเครื่องมือที่จะใช้สำหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์และมีความ

เสี่ยงร้ายแรง ต่อสุขภาพ ความปลอดภัย ต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
การวิจัย หรืออาสาสมัคร  
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(3) เป็นเครื่องมือที่มีความสำคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การ
บรรเทาโรค หรือใช้ ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และ
มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อ สุขภาพ ความปลอดภัยต่อความเป็นอยู่ที ่ดีของ 
ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร  

(4) เป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อ
ความเป็นอยู่ที่ด ีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 

5.7.7 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
5.7.7.1 รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข (Approved) ออก Certificate Of Approval (AF 

05-07/v02.0 และ AF 05-08/v02.0) ให้ 
5.7.7.2 รับรองหลังแก้ไขแล้ว (Modification for Approval) คือ มีการแก้ไข

เพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย  (minor change) มีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร โดยผู้วิจัยสามารถ
เริ่มการวิจัยได้ ภายหลังแก้ไขเอกสารตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ ให้ประธานฯ 
เลขานุการฯหรือกรรมการจริยธรรมฯ ที่ได้รับมอบหมายลงมติเห็นชอบ และแจ้งในที่ประชุม
เพ่ือรับรองในวาระการประชุมครั้งถัดไป 

5.7.7.3 แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่ (Modification for Full Board Review) คือ 
มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ในประเด็นสำคัญ (major change) และ/หรือ มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 
ให้ผู้วิจัยปรับแก้ไข เพ่ือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board)  

5.7.7.4 ไม่รับรอง (Disapproved) หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ ทำการวิจัย
ในเรื่องที่ นำเสนอตามมติที่ประชุม                            
5.7.8 ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นชอบโครงร่างการวิจัย   

5.7.8.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะระบุความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า
ของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  (ICH GCP 
4.10.1)  

5.7.8.2 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติโครงร่างการวิจัย ต้องประกอบด้วย ผล
การพิจารณาอนุมัติ วันที่พิจารณาอนุมัติ กําหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
และลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)  

 5.7.8.3 ใบรับรองการเห็นชอบให้ดำเนินการวิจัย (Certificate Of Approval) (AF 
05-07/v02.0 และ AF 05-08/v02.0) จะมีอายุ 1 ปี ควรระบุผู ้มีอำนาจลงนามให้ความ
เห็นชอบในกรณีที่เป็นโครงการต่อเนื่องเกิน 1 ปี ผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้า        
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2 เดือนก่อนที่ใบรับรองจะหมดอายุเพื ่อขอการเห็นชอบโครงการต่อเนื ่อง (continuing 
review) 
5.7.9 ในกรณีผลการพิจารณาให้การรับรองหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว (minor revision) 

ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อให้ประธานฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการ
จริยธรรมฯ ที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยนั้นๆ เพ่ือตรวจสอบว่าแก้ไขเรียบร้อย
แล้ว และให้เลขานุการจริยธรรมฯแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพื่อทราบใน
การประชุมครั้งต่อไป  

5.7.10 ในกรณีผลการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบ  
5.7.10.1 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่เห็นชอบต้องประกอบด้วยผลการ

พิจารณา วันที่พิจารณา รวมทั้งเหตุผลของการไม่ให้การเห็นชอบ ICH GCP 3.3.9) และลง
นามโดยประธานฯ 

5.7.10.2 ในกรณีของการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยจดหมายแจ้ง
ผลการพิจารณาต้องมีข้อความ ดังนี้ “ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียด
ในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยแจ้งความจํานง และ
เหตุผลในการร้องขอต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นลายลักษณ์
อักษร” (ICH GCP 3.3.9)  

5.8 แจ้งผลการพิจารณาที่สรุปจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯแจ้งผลการพิจารณาที่สรุปจากที่ประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทางระบบไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) (ถ้ามี) ก่อนส่งเป็นเอกสารให้ผู้วิจัยเพ่ือ
ปรับปรุง แก้ไข หรือชี้แจงภายใน 21 วันทำการหลังจากการประชุมเสร็จสิ้น ในเอกสารนั้นให้ระบุวันที่ยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรม วันที่ที่คณะกรรมการจริยธรรมฯประชุม  ข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจงเพ่ิมเติม ถ้าไม่มี
ให้ข้ามไปข้อ 5.11   

5.9 พิจารณาการแก้ไข คำชี้แจงของผู้วิจัย 
ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาการแก้ไขคำชี้แจงของผู้วิจัยแล้ว

สรุปผลการพิจารณาสุดท้าย  

5.10 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเม่ือเสร็จสิ้นเรียบร้อย 
  เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ  แจ้งผลสรุปสุดท้ายของการพิจารณา ถ้าให้การรับรอง
ด้านจริยธรรมของโครงร่างการวิจัยและเอกสารต่างๆ ให้ระบุฉบับ (version) ของเอกสารที่ให้การรับรอง พร้อม
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ออก Certificate of Approval (CoA) (AF 05-07/v02.0 และ AF 05-08/v02.0) และส่งให้ผู้วิจัยภายใน 21 วัน
ทำการหลังการสรุปผลครั้งสุดท้าย 

5.11 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย  
เมื่อสิ้นสุดการประชุม เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการ

วิจัยที่ได้รับการพิจารณาตามลําดับรหัสเอกสาร  

5.12 การประชุมกรณีเฉพาะกิจ  
ประธานฯสามารถเรียกให้มีการประชุมเฉพาะกิจ ที่นอกเหนือจากการประชุมตามที่ได้กำหนดไว้ในกรณี

ดังต่อไปนี้  
5.12.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) หรือ

การตายเกิดขึ้นกับผู้เข้ารับการวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
5.12.2 เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อหน่วยงาน ชุมชนหรือ

เศรษฐกิจ หรือความมั่นคงของชาติ  
5.12.3 เรื่องอื่น ๆ ที่ประธานฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีเฉพาะกิจซึ่งองค์ประชุม และ

ขั้นตอนการดำเนินงานต่างๆ จะเหมือนการจัดประชุมพิจารณาโครงการวิจัยตามปกติ  

5.13 การดำเนินการประชุมในรูปแบบ hybrid  
5.13.1 ก่อนประชุม  

5.13.1.1 ประธานฯ กำหนด ให้มีการประชุมในรูปแบบ hybrid (face-to-face 
และ online board meeting)  

5.13.1.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ เตรียมการประชุม โดยแจ้งให้กรรมการ
จริยธรรมฯ ทราบล่วงหน้าว่าการประชุมครั้งนั้นจะดำเนินการ ในรูปแบบ hybrid และแจ้ง
ข้อมูลเกี ่ยวกับวิธ ีดำเนินการประชุม รวมถึงแจ้งวิธีการแสดง ตนเพื ่อให้ผู ้ร ่วมประชุม
เตรียมพร้อมก่อนการประชุม  

5.13.1.3 จัดเตรียมระบบรองรับการประชุม  
(1) เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ทดสอบระบบเสียง/ภาพ ให้สามารถ

สื่อสารได้อย่างมีประสิทธิภาพ  
(2) เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ เตรียมระบบจัดการสิทธิ เพื่อให้สามารถ

จำกัดสิทธิของผู้เข้าร่วมประชุมได้ เช่น กรณีกรรมการที่มี Conflict Of 
Interest (COI) เจ้าหน้าที่จะเชิญกรรมการท่านนั้น ออกจากการประชุม
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ชั่วคราว (leave meeting room)  
5.13.2 ระหว่างการประชุม  

5.13.2.1 ผู้ร่วมประชุมต้องแสดงตนก่อนร่วมการประชุม โดยให้เปิดกล้อง และระบุ 
username เป็น ชื่อ-นามสกุล จริง  

5.13.2.2 ประธานฯ เน้นย้ำการรักษาความลับ ห้ามมิให้ผู้เข้าร่วมประชุม บันทึกทั้ง
เสียงและภาพตลอดระยะเวลาที่มีการประชุม  

5.13.2.3 หากกรรมการจริยธรรมฯ ประสงค์จะออกจากที่ประชุม online ให้แจ้ง
ต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เช่นเดียวกับการเข้าร่วมประชุมตามปกติ  

5.13.2.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จัดเตรียมช่องทางแจ้งเหตุขัดข้อง โดย
ติดต่อทาง line และโทรศัพท์ เพ่ือรองรับเหตุขัดข้องที่อาจเกิดข้ึนในระหว่างการประชุม 
5.13.3 หลังการประชุม  
ภายหลังสิ้นสุดการประชุม ให้เจ้าหน้าที่จัดการประชุมดำเนินการต่าง ๆ ดังต่อไปนี้  

5.13.3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯจะบันทึกหน้าจอ เพื่อรวบรวมรายชื่อผู้
ร่วมประชุม online  

5.13.3.2 ประธานฯ เน้นย้ำเรื่อง การทำลายเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ข้อมูลเกี่ยวกับ
การประชุม  

6.  นิยามศัพท ์ 

คำศัพท ์ ความหมาย 
อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัย (ทางคลินิก) ได้โดยง่าย  ด้วย
ความหวังว่าจะได้ร ับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที ่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย
เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอํานาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ 
ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามลําดับชั้น (เช่น 
น ักศ ึกษา บ ุคลากรระด ับล ่างของโรงพยาบาล  และเจ ้าหน้าที่
ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร ผู้ต้องขัง) เผ่าพันธุ์ชนกลุ่มน้อย 
ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตก
งาน ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ หรือคนยากจน 
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คำศัพท ์ ความหมาย 
ผู ้ที ่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง รวมถึงผู ้ป่วยในสภาวะ
ฉุกเฉิน (ICH 1.61) 

ประเภทความเสี่ยง (Risk categories) ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่  
(1) มีความเสี ่ยงไม่ เกินความเสี ่ยงน้อย (research not involving 
greater than minimal risk)  
(2) มีความเส ี ่ยงเก ินกว ่าความเสี ่ยงน้อย แต่ม ีประโยชน์ต ่อตัว 
อาสาสมัครโดยตรง (research involving greater than minimal 
risk but presenting the prospect of direct benefit to the 
individual subjects)  
(3) มีความเสี ่ยงเกินกว่าความเสี ่ยงน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัว  
อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้ เกี่ยวกับโรค
หรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research involving greater than 
minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 
subjects, but likely to yield generalizable knowledge about 
the subject’s disorder or condition)  
(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ  แต่
อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหา  ร้ายแรงที่
กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (research not 
otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting 
the health or welfare of subjects) 

ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) โอกาสและระดับของอันตรายหรือความไม่สุขสบายที่คาดว่าจะเกิดใน
งานวิจัยไม่มากเกินกว่าที่อาสาสมัครประสบในชีวิตประจําวัน หรือการ
ตรวจสุขภาพท่ัวไป (45 CFR 46) 

7. ประวัติการแก้ไข  

ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
พว.ศิรินทิพย์ นิมิตภูวดล  1.0 1 มีนาคม 2563 ฉบับแรก 
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ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
พญ.ศศิวิมล ไตรญาณ 2.0 1 ตุลาคม 2566 -ขั้นตอนการปฏิบัติ 

-ระยะเวลาแจ้งผลการตัดสิน 
-ตัวอย่างร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ 
Material Transfer Agreement Template 
(MTA) ตัวอย่างที่ 2 และ 3 
- การประชุมกรณีเฉพาะกิจ  
-การดำเนินการประชุมในรูปแบบ hybrid  

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่) 2552 
8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
8.3 มาตรฐานการปฏิบัติงานด้านจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ เวอร์ชั่น 4 
8.4 คู่มือบริหารจัดการงานวิจัย สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส) ฉบับปรับปรุง มกราคม 2565 
8.5 มาตรฐานการปฏิบัติงานด้านจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เวอร์ชั่น 3.0 

9. ภาคผนวก  
ภาคผนวก 1 AF 06-01/v01.0 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ภาคผนวก 2 AF 06-02/v01.0 แบบฟอร์มการประเมินโดยผู้วิจัย (Self-Assessment Form for PI) 
ภาคผนวก 3 AF 06-03/v01.0 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย 
ภาคผนวก 4 AF 06-04/v01.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 5 AF 06-05/v01.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัย 
ภาคผนวก 6 AF 06-06/v01.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  สำหรับ

อาสาสมัครอายุ 7-12 ปี 
ภาคผนวก 7 AF 06-07/v01.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัยเด็กอายุ 7 ถึงต่ำ

กว่า 12 ปี ภาคผนวก 8 AF 06-08/v01.0  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทน
โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง   

ภาคผนวก 9 AF 05-07/v02.0 เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบกรรมการเต็มชุดภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 10 AF 05-08/v02.0 เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบกรรมการเต็มชุดภาษไทย 
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ภาคผนวก 11 AF 06-09/v01.0 แจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ภาคผนวก 12 AF 06-10/v02.0 หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการ

แพทย ์
ภาคผนวก 13 AF 06-11/v01.0 ร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ Material Transfer Agreement 

Template (MTA) ตัวอย่างที่ 1 
ภาคผนวก 14 AF 06-12/v01.0 ร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ Material Transfer Agreement 

Template (MTA) ตัวอย่างที่ 2 
ภาคผนวก 15 AF 06-13/v01.0 ร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ Material Transfer Agreement 

Template (MTA) ตัวอย่างที่ 3 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 06/v02.0 

 การพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 
Initial Review of the study protocols 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 19 ของ 73 หน้า 
 

ภาคผนวก 1 AF 06-01/v01.0 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 

 

โรงพยาบาลบา้นแพว้ (องคก์ารมหาชน) 

แบบยืน่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิยั 
(Submission form/Re-submission form for Ethical Review) 

 

กรุณากรอกข้อมูลในแบบยื่นและแนบเอกสาร  
Please fill in this form and provide necessary documents that apply.  
ส่วนที่ 1 : -ข้อมูลโครงการวิจัย (Protocol identification) 
 
  
หมายเลขโครงการ:.REC ……………/…………… รหัสโครงการวิจัย (ถ้ามี) ……………………………………… 

1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (ภาษาไทย) 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (ภาษาอังกฤษ) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ 
รัฐบาล ……………………………………………………NGO ……………………………………………………….. 
เอกชน …………………………………………………...อื่นๆ......………………………………………………………. 

1.4 การติดต่อผู้สนับสนุนการวิจัย(Sponsor contact phone/fax) (Thailand) 
โทรศัพท์……………………..……………………แฟ็กซ์...........................................e-mail………………………..…………… 

1.5 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์ (Thesis/Dissertation/Board/Subboard)  Yes  No  

ส่วนที่ 2: ข้อมูลผู้วิจัย  

2.1 ชื่อผู้วิจัยหลัก (Name of principal investigator) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2.2 วุฒิการศึกษา / สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty) 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional affiliation) 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2.4 การติดต่อผู้วิจัย(Investigator contact phone/fax) (Thailand) 
โทรศัพท์..............................................แฟก็ซ์.........................................e-mail………………………..………………. 

2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ท่ีกำลังดำเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านกี่โครงการ (How many other 
research projects are still open under your responsibility?)     ……..…………………..…. โครงการ 

2.6 ท่านมีผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าท่ีวิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do you have 
for this project?) ……………………. คน 

ส่วนที่ 3: โครงการวิจัย (Research protocol) 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกได้หลายข้อ) 
 Basic science research  Descriptive/qualitative  Survey 

Case-control  Laboratory experiment  Diagnostic test 
Applied research  Research and development  Clinical trial 
Bioequivalent  Cohort  Other (specify) 

3.2 วิธีการ / เครื่องมือ ที่ใช้ในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกได้หลายข้อ) 
  Questionnaire/interview/diary  Specimen/sample collection 
  Records/document extraction  In vitro diagnostic devices 
  In vivo diagnostic devices  Medical devices 
  Drugs  Behavioral/psychological intervention 
  Embryonic stem cell/genetic material  Radiation/isotope 

  Tissue/organ transplant  Procedures/operation 
  Other (specify)………………………………… 

3.3 ระยะเวลาที่คาดว่าจะทำวิจัย (Expected duration of the project)………ปี………เดือน 
3.4 สถานที่ทำวิจัย (Investigation site) 

  แห่งเดียว  (Single) 
  ระดับชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center) 
  ระดับนานาชาติ หลายแห่ง  / หลายศูนย์ (International multi-site/multi-center) 

3.5 โครงการวิจัยน้ีได้รับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมท่ีอื่นก่อนยื่นท่ีนี่หรือไม่ (Has this 
protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?)         
 Yes   No 
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3.6 โครงการวิจัยน้ีได้จดทะเบียนการทำวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่ (Has this protocol been registered 

according to clinical trial registration? 
 Yes  โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………                        
 No 

ส่วนที่ 4: ผู้รับการวิจัยและการรับเข้าร่วมการวิจัย (Subjects and recruitment) 
4.1 โครงการวิจัยน้ีรับผู้รับการวิจัยต่อไปนี้หรือไม่ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ (Does this protocol include the 

following subjects?, tick all that apply) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  นักโทษ (Prisoners) 
  สตรีต้ังครรภ์ (Pregnant women) 
  ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects) 
  ผู้ป่วยมะเร็ง หรือผู้ป่วยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 
  เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18) 
  ผู้ป่วย HIVเอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานท่ีดูแล เช่น เด็กกำพร้า (Institutionalized e.g. orphanage) 
  ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes) 
  ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, soldiers) 

4.2 วิธีการท่ีใช้ในการรับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects) 
  ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human) 
  ติดต่อบุคคลท่ีแผนกผู้ป่วยนอก/ผู้ป่วยใน (Personal contact at outpatient clinic /inpatient) 
  ติดต่อบุคคลท่ีแผนกฉุกเฉินหรือท่ี ICU (Personal contact at ER or ICU) 
  ติดต่อบุคคลในชุมชน (Personal contact in community) 
  ติดต่อบุคคลทางโทรศัพท์ หรือไปรษณีย์ (Contact via telephone or post) 
  ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included)) 
  อื่นๆ กรุณาระบุ (Other, specify)…………………………………………… 

4.3 ผู้ดำเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consent) 
  ไม่มีการขอความยินยอม (No informed consent applied) 
  ผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยร่วม (Principal/Co-Investigators) 
  เจ้าหน้าที่วิจัย (Research staff)   อื่นๆ กรุณาระบุ (Other,specify) .................................. 
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4.4 จำนวนผู้รับการวิจัยท่ีคาดหมาย (Expected number of subjects) ………….................................................. 

4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย 
(Subject payment/incentives) 

  มี  ไม่มี 
4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury / lost) 
  ไม่มี  มี   กรุณาระบุรายละเอียด........................................................................................... 
ส่วนที่ 5 :คณะกรรมการตรวจติดตามข้อมูลด้านความปลอดภัย (Study monitoring or DSMB, Data Safety 
Monitoring Board) 
  มี   ไม่มี 

 
ส่วนที่ 6 เอกสารที่ยื่น 

 เอกสารที่ยื่น  จำนวนชุด จนท.ตรวจรับ 
6.1 บันทึกข้อความ/จดหมายขอรับพิจารณาจริยธรรม    
6.2 จดหมายขอเข้ามาทำวิจัยในโรงพยาบาล(สังกัดภายนอก)    
6.3 แบบย่ืน(Submission form)   

 
 

6.4 แบบฟอร์มผู้วิจัยใช้ประเมินด้วยตนเอง(Self-Assessment Form)  
 

 
6.5 แบบฟอร์มแสดง Conflict of interest และทุนวิจัย   

 
 

6.6 โครงการวิจัยฉบับเต็ม(Full Protocol)  
 

 
6.7 โครงการวิจัยฉบับย่อ เป็นภาษาไทย ความยาวไม่ควรเกิน 5 หน้า    
6.8 เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัย(Information 

sheet) 
   

6.9 เอกสารแสดงความยินยอม(consent form)    
6.10 แบบสอบถาม/สัมภาษณ์/บันทึกข้อมูล

(Questionnaire/Interview form/CRF) 
 

 
 

6.11 โปสเตอร์เชิญชวนผู้รับการวิจัย    
6.12 เอกสารหรือวัสดุท่ีใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่นเอกสารข้อมูลฯ    
6.13 จดหมายขอใช้ข้อมูล  

 
 

6.14 ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วมที่ขอทำวิจัย(CV)    

6.15 GCP training certificates    
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6.16 เอกสารอนุมัติโครงรา่งวิทยานิพนธ์จากคณะกรรมการ
วิทยานิพนธ์/อาจารย์ท่ีปรึกษา 

   

6.17 งบประมาณ(Budget)  
 

 
6.18 Investigator brochure (Clinical trials) / Product 

Information (Medical device) 
   

6.19 เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จากองค์การอาหารและยา (อย.)  
 

 
6.20 ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต  

 
 

6.21 ในอนุมัติให้เป็นยาท่ิอยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย  
 

 
6.22 ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจากอย.(Drug approval from Thai 

FDA)  
 

 
 

6.23 ในรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมสถาบันอื่น  

 
 

 

6.24 เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็คโทรนิกส์ (CD)  1 CD 
ROM 

 

หมายเหตุ:โครงการวิจัยบางเรื่อง ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ ตามความจำเป็น ………………………………. 
 
ลายเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...…........................................................วันท่ี…….....…..…/…...………/………….... 
โครงการวิจัยหมายเลข  (REC. No.)  ................................................./.......................................................................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลบ้านแพ้ว 
หมายเลขโทรศัพท์  034-419555 โทรสาร 034-419567  
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ภาคผนวก 2 AF 06-02/v01.0 แบบฟอร์มการประเมินโดยผู้วิจัย (Self-Assessment Form for PI) 

 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว(องค์การมหาชน) 

แบบฟอร์มการประเมินโดยผู้วิจัย (Self Assessment Form for PI) 

 

หมายเลขโครงการ. 
……………………. 

ชื่อโครงการ(ไทย) 
(English) 

ช่ือผู้วิจัยหลัก ฝ่าย 

Request for    Exemption   Expedited review    Full board review 

ประเด็นที่พิจารณา 

A B NA A= appropriate,  
B=Inappropriate, 
NA=Not applicable 

หมายความวา่ไม่
เกี่ยวขอ้งหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การทำ Clinical 
Trials PI ต้องมี 
GCP Training 

คุณวุฒิ ความเช่ียวชาญ     

วุฒิบัตรการอบรม GCP     

ประเมินโครงการ (Protocol) 
ความเห็น/

ข้อเสนอแนะ 
1. คุณค่าของงานวิจัย (Research value / merit)     

2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     

     2.1   หลักการและเหตผุล(Rationale)     

2.2 การออกแบบและระเบยีบวิธีวิจัย (Appropriate design and Methodology)     

     2.3   ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     

     2.4   การวิเคราะห์ทางสถติิ (Statistical analysis)     

3.  เกณฑ์คัดเข้า/คดัออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1  ทำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2  สามารถตอบคำถามวิจัย (Answer research question)     

     3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)     
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4.  ความเสี่ยง          

   4.1  Physical   Psychological    Social      

   4.2 Minimizing the risks                    

5.  ประโยชน์ ( ผู้เข้าร่วมวิจัย  สังคม   other…………………………..)     

6.  ความเปราะบาง (Vulnerability) 
โครงการวิจัยนีร้ับผู้รับการวิจัยต่อไปนี้หรือไม่ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ (Does this 
protocol include the following subjects?) 
 ไม่ใช่     ใช่  ถ้าใช่เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ 
    นักโทษ (Prisoners) 
    สตรีตั้งครรภ์ (Pregnant women) 
    ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects) 
    ผู้ป่วยมะเร็ง หรือผู้ป่วยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects) 
    เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged 
<18) 
    ผู้ป่วย HIVเอดส์ (HIV/AIDS) 
    กลุ่มคนท่ีจัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กกำพรา้ (Institutionalized) 
    ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุม่น้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities) 
    ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate) 

    

7.  เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1  การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)     

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ (Adequate informed consent 
process) 

    

     7.3  มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable treatment available)     
 

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการทำวิจยัทางคลินิก    
     (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

9.  อื่นๆ (เช่นการติดป้ายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล (Advertising, CRF, etc.)     

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) 
ความเห็น/

ข้อเสนอแนะ 

1.  เอกสารข้อมูลคำชี้แจง/อธิบายสำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  
      1.1  หัวข้อเรื่องที่จะทำการวิจัย     
      1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     
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            1.3   มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
      1.6  จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
      1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
      1.9  ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน / สังคม / เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมส่บาย หรือความไมส่ะดวก ท่ีอาจเกดิขึ้นแก่ 
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

      1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบาย และ
รายได้ที่เสียไป  จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิด
จากการวิจัย       

    

1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     

1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้คำปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อการตรวจ
เพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บ
ตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื ่นเรื ่องให้คณะกรรมการจริยธรรม
พิจารณา 

    

      1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ท่ีสามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง  
ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 

   
  

      1.18  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน(ต้องมีข้อความ “หากมีการปฏิบัติที่ไม่
เป็นไปตามข้อมูลในเอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่.........................”)     

   
 

     1.19  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี  
(ใช้ภาษาง่ายๆสำหรับเด็กท่ีจะเข้าใจได้) 

   
 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
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      2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระท่ีจะปฏเิสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใด
ก็ได้  โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสีย
ผลประโยชน์ใด ๆ” 

    

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
      2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบ
ด้วยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถ
อ่านและเขียนได้ 

    

      2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ 7-18 ปี)     
การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision: Risk/Benefit Category) 
  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)  
  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต (Research involving 
greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)  
  การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไมไ่ด้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้
ที่จะนำความรูเ้กี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้ (Research involving 
greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield 
generalizable     knowledge about the subject’s disorder or condition)  
  การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีมีผลกระทบต่อสุขภาพ 
หรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the  health or welfare of children) 

 
ลายเซ็นผู้วิจัย  …..………….......................................................... 

  (......................................................................) 

  Date .............../...................../............. 
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ภาคผนวก 3 AF 06-03/v01.0 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (COI) และทุนวิจัย 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว(องค์การมหาชน) 

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย 
(Conflict of interest and funding form) 

 การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict Of Interest; COI) ไม่เป็นเหตุผลที่จะไม่ให้ความเห็นชอบโครงการวิจัยหรือ
ผู้วิจัยคณะกรรมการจะพิจารณาการมี COI และขนาดของ COI ว่าอาจมีผลกระทบต่อการปกป้องสิทธิและความเปน็อยู่ที่ดีของ
ผู้รับการวิจัยหรือไม่หากมีคณะกรรมการ COI ของสถาบัน สำนักงานจริยธรรมการวิจัยจะส่งสำเนาของเอกสารชุดนี้ให้พิจารณาสำนักงาน
จริยธรรมการวิจัยจะส่งความเห็นของคณะกรรมการ COI ของสถาบัน ไปให้ผู้วิจัยรวมกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

หมายเลขโครงการวิจัย..............ชื่อโครงการวิจัย: 
 
ชื่อผู้วิจัย แผนก/ฝา่ย 
ส่วนที ่1: ทุนวิจัย 
1.1 แหล่งทุน (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) จำนวนเงิน (บาท) 
  ไม่มี  - 
  ภาควิชา/สถาบัน   
  บริษัทยา/เภสัชภัณฑ ์   
  อ่ืนๆ (ระบุ) ……..……………………......   
   รวมทุกรายการ  
1.2 เงินตอบแทนผู้วิจัย (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)   
  เงินเดือนจ่ายตลอดช่วงเวลาโครงการวิจัย   
  เงินเหมาจ่ายต่อโครงการ   
  เงินตอบแทนคิดต่อผู้รบัการวิจัย 1 ราย   
  อ่ืนๆ (ระบุ)…………………………………….……………………..   

ส่วนที ่2: การมีผลประโยชนท์บัซ้อน 
  มี ไม่มี 
2.1 ท่านหรือสมาชิกในครอบครัวของท่านได้รับผลประโยชน์ในบริษัทหรือจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวจิยั

หรือไม่ 
  

2.2 ท่านมีตำแหน่งบริหารหรือตำแหน่งทางงานวิทยาศาสตร์ในบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่   
2.3 ท่านเป็นที่ปรึกษาด้านวิทยาศาสตร์ ด้านการเงิน ด้านกฎหมาย หรือเป็นสมาชิกของคณะวิทยากร

ที่บรรยายเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ของบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่ 
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2.4 ท่านมีส่วนร่วมในด้านการเงิน หรือมีส่วนเก่ียวข้องด้านการเงินของสถาบันกับบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุน

วิจัยด้านต่อไปนี้หรือไม่:การจัดซื้อ การขาย การเช่าซื้อ การขึ้นทะเบียน การทำสัญญา 
  

2.5 ท่านได้มอบหมายงานให้นิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา,ผู ้ฝึกงาน 
เจ้าหน้าที่ ให้ทำโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่ 

  

2.6 ในปีที่ผ่านมา ท่านได้รับการสนับสนุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่   
           -เข้าประชุมวชิาการ/การประชุมในตา่งประเทศ;___0___1___2 ____>2 

                                               -เข้าประชุมวชิาการ/การประชุมในประเทศ;___0___1___2 ____>2 
          -บรรยายให้เจ้าหน้าที่ของบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่;___0___1___2 ____>2 

 
 

 

ผู้วิจัยลงนาม ……………………………………… 

วันที่…………/…………/………… 
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ภาคผนวก 4 AF 06-04/v01.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว(องค์การมหาชน) 

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 (Informed Consent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................................................................ 
.................................................................................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................... 
วันให้คำยินยอม  วันท่ี..............เดอืน........................................พ.ศ............................ 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................................................................................................................... 
ที่อยู่.............................................................................................................................................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวจิัยที่แนบมาฉบับวันที่....................................................................... 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

         ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารขอ้มูล
สำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของ
การวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะ
เกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมคีวามเข้าใจ
อย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย  โดยผู้วจิัยจะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย  

 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการ
วิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ท่ีข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้า
เท่านั้น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้อง
กระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้คำยินยอมที่
จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์เพื่อประโยชน์ในการวิจัยนี้เท่านั้น  
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 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้
ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้
ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง 
ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อ
วัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่าน้ัน 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ  
จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ 

.............................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม                   ....................................................ลงนามพยาน 
(.............................................) ช่ือผู้ให้ความยินยอม ตัวบรรจง          (.............................................) ช่ือผู้พยาน ตัวบรรจง 
วันท่ี ........เดือน............................พ.ศ. ............                         วันท่ี ........เดือน............................พ.ศ. ............ 

 
ข้าพเจ้า   ยินยอม    

 ไม่ยินยอม  
ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึ้นจาก
การวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบ
และมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจัย 
  (....................................................................................) ช่ือผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 
  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก 5 AF 06-05/v01.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัย 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัย 
(Information sheet for research participant) 

 
ชื่อโครงการวิจัย:.................................................................................................................................................................................... 
…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ผู้สนับสนุนการวิจัย: .............................................................................................................................................................................. 

ผู้วิจัยหลัก 
ช่ือ : ................................................................................................................................................. 
สถานทีท่ำงาน : ............................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท ์: ......................................................................................................................... 

ผู้วิจัยร่วม 
ช่ือ : ................................................................................................................................................. 
สถานทีท่ำงาน : ............................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท ์: ......................................................................................................................... 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย เช่น 
เป็นผู้มีสุขภาพดี, เป็นผู้ป่วยโรค) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ ถ้วน 
เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงาน
ของแพทย์ผู้ทำวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมทำวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจำตัวของท่านได้ ท่านมีเวลา
อย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความ
ยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเป็นมา 
 ..........................(ใหร้ะบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความดว้ยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
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 [ยาหรือสิ่งที่จะใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีช่ือว่า ........................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนการวิจยั
และพัฒนา/ศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)..............................สำหรับผู้ป่วยท่ีภาวะ/
โรค)..............................(เฉพาะกรณีศึกษายา)]    
 วัตถุประสงค์หลักของการศึกษาในครั้งนี้คือ............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้
ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรืออธิบายเป็นภาษาไทย หรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จำนวน
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าทำการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับ
ผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.......................................... 
.......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้า
ร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ทำวิจัยนัดหมาย คือ ...................(วัน/
เวลา)................................ เพื่อ ....................( ระบุว่าจะดำเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ตรวจร่ างกายอย่างละเอียด 
ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ........... .
(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมทำวิจัยทั้งสิ้น.........(จำนวน).............ครั้ง 
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามคำแนะนำของ
ผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้านขายยา ขอให้
ท่านปรึกษาผู้ทำวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ช่ือ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ทำวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่าน
แจ้งผู้ทำวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่มากกว่า
ความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ 
ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม  ผู้ทำวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง)  ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทำให้เกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย แพทย์ผู้ทำการวิจัยขอช้ีแจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาท่ีศึกษาทั้งหมดดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ .................... ..(รายละเอียด
ผลข้างเคียง)............................................................ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายท่ียังไม่มีการรายงานด้วย ดังน้ันระหว่างที่
ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
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 กรุณาแจ้งผู้ทำวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอื่น ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการ
เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ทำวิจัยทราบโดยเร็ว 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ำจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือด 
หรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเช้ือบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็น
อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงท่ีอาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจากผู้ทำวิจัยได้
ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ทำวิจัยจะแจ้ง
ให้ท่านทราบทันที เพือ่ให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัด
หมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วม
ในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ทำวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมในการ
วิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”)  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทำให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น ห รืออาจจะลด
ความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซ่ึงมีอยู่สำหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่น ๆ 
หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้า
ร่วมในการวิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้(ผู้วิจัยต้องปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย) 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ทำวิจัยด้วยความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากที่ผู้ทำวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร การซื้อ
ยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาท่ีใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ใน
โครงการวิจัย 
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- ขอให้ท่านนำยาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทำวิจัยทุกครั้งท่ีนัดหมายให้มาพบ 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกดิขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที และท่านปฏิบัติตามคำแนะนำของทีม
ผู้ทำวิจัยแล้ว ผู้ทำวิจัย/ผูส้นับสนนุการวิจัยยินดจีะรบัผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้
ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติ 
ที่ท่านพึงมี 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู้ทำวิจัยคือ .....................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ทำวิจัย)....................................ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา.................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิ จัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสีย
ค่าใช้จ่าย (การทำ clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
 ท่านจะมีค่าใช้จ่ายที่จะต้องรับผิดชอบ ได้แก่................................................. 
 (ค่าใช้จ่ายอื่นท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุน
การวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบท้ังหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ท่ีท่านได้มาพบแพทย์) 
ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับเงินค่าเดินทางและเงินชดเชยการสูญเสียรายได้ 
เสียเวลา หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ.......... 
(จำนวนเงิน)........ บาท รวมทั้งหมด ............ (จำนวนครั้ง)............ครั้ง 
การประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ทำประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ที่เป็นผล
สืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)............... 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัว
ได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติ
การดำเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 
 -     ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
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การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการ
ตีพิมพ์ ช่ือและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ทำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของ
ท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิก
การให้คำยินยอม โดยส่งไปท่ี ...................... (ช่ือผู้วิจัยหลักและสถานท่ีทำงานในประเทศไทย)....................................................... 
 หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพิ่มเติม 
อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่นๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัยและท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้ 
เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จำเป็นสำหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่
แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปน้ี 

1. ทำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างสำหรับตรวจซ้ำ เพ่ือยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลา 

ที่แน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของอาสาสมัครหรือไม่

อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการ
รับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่ทำการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนทำ
วิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะดำเนินการได้ 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธ์ิดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งน้ี 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยง

ที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและสำเนาเอกสารใบยินยอม 
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ที่มีท้ังลายเซ็นและวันท่ี 
10. ท่านมีสิทธ์ิในการตัดสินใจว่าจะเข้ารว่มในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติ
ตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) ตั้งอยู่ที่ 198 หมู่1 ตำบลบ้านแพ้ว อำเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมุทรสาคร 74120  โทร.034-
419555 ในวันและเวลาราชการ 
 
 ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีนี ้
 
 
 
 
 
 
คำแนะนำผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมลูคำอธิบายสำหรับผู้เข้ารว่มในโครงการวิจยัและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง 

1. ไม่ต้องส่งเอกสารคำช้ีแจงมากับโครงร่าง 
2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมลูคำอธิบายสำหรับผู้เข้ารว่มในโครงการวิจยัและเอกสารแสดงความยินยอมเข้า

ร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตดัหวัข้อท่ีไม่เกี่ยวข้องออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบ
แบบสอบถามเท่าน้ัน สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงท่ีไดร้ับจากการเจาะเลือดได้ เป็นต้น 

3. เอกสารข้อมลูคำอธิบายสำหรับผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจดัทำ
เป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดทำกำกับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งท่ี 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 
พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีท่ีจัดทำกำกบั และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันท่ี เดือน ปีกำกับทุกครั้งท่ีมีการ
แก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยท่ีสดุ ในกรณจีำเปน็ไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ใหเ้ขียนทบัศัพท์คำอ่านและ
วงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

ในกรณีที่วิธีดำเนินการวิจัยที่จะเกดิขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายข้ันตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือแผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจ
ง่าย 
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ภาคผนวก 6 AF 06-06/v01.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับ
อาสาสมัครอายุ 7-12 ปี 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว(องค์การมหาชน) 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
สำหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7 ปี ถึงต่ำกว่า 12 ปี (Informed Assent Form) 

 
การวิจัยเรื่อง :  ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 
วันให้คำยินยอม  วันท่ี..............เดอืน.....................................พ.ศ..................... 
  
 ข้าพเจ้าช่ือ ............................................................................................................... อยู่บ้านเลขท่ี....................................... 
..............................................................................................................................................................................................................ได้
อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมลูคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวจิัยที่แนบมาฉบับวันที่ .............................................................และ
ข้าพเจ้าโดยความยินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรมของข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 
         ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูล
สำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ 
 ข้าพเจ้าได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรอืญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนท่ีหนูไมเ่ข้าใจและ
ต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเตม็ใจไม่ปดิบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ 

ข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสยีที่อาจได้รับจากการ
เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธ์ิที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการเข้ารับการรักษากับแพทย์ใน
ภายหลัง 

ข้าพเจ้าทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของข้าพเจ้าเพิ่มเติม หลังจากที่
ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึง
ตัวข้าพเจ้าได้ 
  

........................................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 

 (....................................................................................) ช่ือของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 

 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  
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ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพ (เช่น เลือด) ที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

 (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 
 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม 

 (....................................................................................) ช่ือของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 

 วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึ้นจาก
การวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบ
และมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  
  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจัย 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก 7 AF 06-07/v01.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัยเด็กอายุ 7 ถึงต่ำกว่า 12 ปี 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้รับการวิจัยเด็กอายุ 7 ถึงต่ำกว่า 12 ปี 
(Information sheet for research participant aged 7-12 years old) 

ชื่อโครงการวิจัย:  ....................................................................................................................... 
 

ผู้วิจัยขอใหห้นเูข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กท่ีมีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่ออ่านและปรึกษากับ  คณุ
หมอ พยาบาล ผูป้กครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าท่ีในโครงการในส่วนท่ีหนไูม่เข้าใจหรือต้องการรู้เพิม่เตมิ 

1. โครงการนี้คืออะไร  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………… 

2.ทำไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 
คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………… 

3. หนูต้องทำอะไรบ้างถ้าเข้าร่วมการวิจัย 

 หนูจะได้มาพบคณุหมอทั้งหมด …….. ครั้ง คือ ..................................................................................................................... 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ 

 หนูอาจรู้สึก………………………………………………….……………………………………………………………………………….. 

5. การรักษาความลับ  
ข้อมูลทุกอย่างของหนูท่ีทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียงหมายเลขรหัสแทน ช่ือของ

หนู และจะไมม่ีการใช้ช่ือจริงในการวิจัยนี้  

6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย   
การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้ได้ และหากหนเูข้า

ร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธ์ิที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเป็นต้องให้เหตุผลใดๆ คุณหมอผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนูตามปกติ 
ขอบคุณที่หนูเสียสละเวลาเพื่อทำความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการทราบสิ่งที่ยังไม่

เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม  

ปัญหาหรือข้อซักถามต่างๆ 
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ถ้าหนูม ีคำถามเกี ่ยวกับโครงการวิจ ัยนี ้  หร ือเกี่ ยวกับการบาดเจ ็บที ่ เก ี ่ยวข้องกับการวิจ ัย หนูสามารถติดต่อ 
……………………………………………… โทร…………….………………………………………….หรือ เบอร์โทรศัพท์มือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั ่วโมง 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................ 

สำหรับคำถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดต่อเจ้าหน้าที่ผู้เป็นอิสระจาก
โครงการวิจัยนี้ ที่........................................................ ผู้ให้คำปรึกษา .......................................................................................... ที่
โทรศัพท์หมายเลข ..................................... 
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ภาคผนวก 8 AF 06-08/v01.0  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทน
โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง  

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว(องค์การมหาชน) 

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยสำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
(Informed Consent Form) 

 

โครงการวิจัยเรื่อง........................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................... 
วันให้ความยินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ช่ือ-นามสกุล ผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง) ที่อยู่....................................................................................................................... ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ..............................
ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียด
จากเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันท่ี..................................แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/
นาง/นางสาว..............................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท้ังนี้ ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย
ได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจาก
การวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้
สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมี
ความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจน
ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยพอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย  โดยผู้วิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิกการเข้ารว่ม
การวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้ รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของ
ข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระทำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้
ข้าพเจ้าได้ให้คำยินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์เพื่อประโยชน์ในการวิจัยนี้เท่านั้น 
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 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพิ่มเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวจิยั
และต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างท่ีใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการ
รายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่าน้ัน 

 ข้าพเจ ้าได ้อ ่านข้อความข้างต ้น และมีความเข้าใจดีท ุกประการแล้ว ย ินด ีให ้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้ลง
นามในเอกสารใบยินยอมนี้ 

   ...........................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

   (.............................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง) 

   ............................................................ ความสัมพันธ์กับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ข้าพเจ้า  ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือของด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.........................................................................................              
(ช่ือ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวจิัย)ไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต.............................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/
ผู้ปกครอง 

   (.........................................................................) ช่ือผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 

   วันท่ี ................เดือน..............................พ.ศ............................. 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  
   ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 

   (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 
   วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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   ......................................................................................ลงนามพยาน 

   (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  

   วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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CoA No. …………. 
BGH REC No………….. 

 
 

Research Ethics Committee                                 
BANPHAEO GENERAL HOSPITAL 

198 Moo1 Banphaeo,  Samutsakhon 74120, Thailand, Tel 663-419-555 
 

Certificate of Approval 
 The  Research Ethics Committee of the BANPHAEO GENERAL HOSPITAL the Ministry of Public 
Health Thailand, has approved the following study which is to be carried out in compliance with the 
International guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 
CIOMS Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
 

Study Title           :  
 

Study Code  :  
 

Study Center  :  
      

Principal Investigator :  
Co-investigator          : 
 

Review Method : Full board 
 

Continuing Report : At least once annually or submit the final report if finished. / 
     Every 6 months. / Every 3 months. 
 

Document Reviewed : 
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Signature:..............................................................      Signature:............................................................... 
        (                                                   )  (                                  ) 
            Chairperson                                    Member and Secretary  
            The Research Ethics Committee                      The Research Ethics Committee 
 
Date of Approval  :  
Approval Expire Date :  
 

Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate) 
 
All approved investigators must comply with the following conditions: 
1.   Strictly conduct the research as required by the protocol. 
2.  Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), 
      interview outlines and/or questionnaires bearing the REC’s   
      seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject  
      recruited to the REC for the record.  
3.   Report to the REC Board any serious adverse event or any changes in  
      the research activity promptly 
4. Provide reports to the REC concerning the progress of the research upon the specified period of 

time or when requested. 
5. If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator 

is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration.  
 
*  A list of the RECn members (names and positions) present at the meeting of REC on the date of 
approval of this study has been attached. All approved documents will be forwarded to the 
principal investigator. 
 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 06/v02.0 

 การพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 
Initial Review of the study protocols 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 47 ของ 73 หน้า 
 

ภาคผนวก 10 AF 05-08/v02.0 เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบกรรมการเต็มชุดภาษาไทย 

CoA No. …………… 
BGH REC No…………... 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

198 หมู่ 1 อำเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมุทรสาคร 74120 โทร 034-419555 

 

 
หนังสือรับรองโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) ดำเนินการพิจารณาและให้การรับรอง
โครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที ่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont 
Report, CIOMS Guideline แ ล ะ  International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice ห ร ื อ  ICH-GCP
  
ชื่อโครงการ :  

 
เลขที่โครงการวิจัย 

 
: - 

 
ผู้วิจัยหลัก 

 
:                                                                                                                                                      
 

ผู้วิจัยร่วม                     
สังกัดหน่วยงาน 

: 
: 

วิธีทบทวน :  คณะกรรมการเตม็ชุด (Full board) 

 
รายงานความก้าวหน้า 

 
:  ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หาก 
ดำเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี / ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 6  
เดือน / ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 3 เดือน 

 
เอกสารรับรอง 

 
:   
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ลงนาม ................................................................... 
(                                       ) 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ์

ลงนาม ....................................................................... 
(                                             ) 

กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
มนุษย ์

 

 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
นักวิจัยทุกท่านท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัต้องปฏิบตัิ ดังต่อไปนี ้
1. ดำเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะนำอาสาสมัคร ใบยนิยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวจิัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ แบบสอบถาม 

เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมเท่าน้ันและส่งสำเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรก
มาทีส่ำนักงานจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์เพื่อเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยโดยรีบด่วน 

4. ส่งรายงานความกา้วหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อไดร้บัการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไมส่ามารถดำเนินการเสร็จสิ้นภายในกำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขอความเห็นชอบใหม่ก่อนหมดอายุ 1 เดือน 
6. หาการวิจัยเสรจ็สมบูรณ์ผู้วิจยัต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของ ……………………………….

โรงพยาบาล…………………………………. 
* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(ช่ือและตำแหน่ง) ที่อยู่ในท่ีประชุมวันท่ีรับรองโครงการวิจัยได้แนบมาด้วย 
เอกสารทีร่ับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
 

 

 

 

 

 

วันที่รับรอง :  
วันหมดอาย ุ :  
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ภาคผนวก 11 AF 06-09/v01.0 แจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 
 
 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์     โทร 9290 
ที่ รพบ./004/.....             

วันท่ี …………………………………………………… 

เรื่อง  แจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
เรียน  …………………………………………… 

 จากการประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย ครั้งท่ี ....../25..... ในวันท่ี ......เดือน........ พ.ศ. ...............  ได้พิจารณา
โครงการวิจัยเรื่อง …………………………………………………………………………………………………………… 

ผู้วิจัยหลัก ...................................................................................................................... 
คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้การรับรองจริยธรรมการวิจยัหลังจากผู้วิจัยแก้ไข/ปรับปรุงข้อความ ตามมติของที่ประชุม ดังน้ี 
- Investigator 
1.  
- Protocol 
1.  
- Patient / Participant Information Sheet 
1.  
- Consent Form 
1.  
- Others 
1.  

 คณะกรรมการมีความเห็นใหผู้้วิจัยส่งรายงานความกา้วหน้าอย่าง หรอืส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากดำเนินโครงการเสรจ็สิ้น
ก่อน 1 ปี 
 โครงการวิจัยของท่านอาจได้รับการตรวจติดตามโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
 จึงเรียนมาเพื่อทราบและโปรดดำเนินการตามเงื่อนไขข้างต้น พร้อมทั้งส่ง เอกสารที่ได้แก้ไขมายังสำนักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) จำนวน 3 ชุดและ  Highlight ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข ภายใน
วันท่ี …..………….. พ.ศ. 25... เมื่อพ้นกำหนดนี้แล้ว สนง. จะแจ้งเตือนอีกครั้งในระยะเวลา 1 เดือน หากท่านยังไม่ส่งเอกสารปรับแก้ไข

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
198 หมู่ 1 ถ.บ้านแพว้-พระประโทน ต.บ้านแพ้ว อ.บ้านแพว้ จ.สมุทรสาคร 74120 
โทร. ๐๓๔-419555 โทรสาร 034-419567  e-mail : bghhosp@gmail.com 
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เข้ามา ทาง สนง. จะขอถอนโครงการของท่านออกก่อน อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่ 
         

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

สำเนาเรียน  …………………………………………….. 
ติดต่อประสานงาน……………………………………..  
โทร 034-419555 
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ภาคผนวก 12 AF 06-10/v02.0 หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

 

โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษา 

และวิจัยทางการแพทย์ 
 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
โครงการวิจัยเรื่อง ....................................................................................................................... ........................ 
 
เรียน ท่านผู้มีเกียรติที่เก่ียวข้อง 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ ............................................................................................................... 
............................................................................................................................. ............................................. 
 
คำชี้แจงขั้นตอนการดำเนินการ 

(คณะ) ผู้วิจัยจะทำการผ่าตัดศพ โดย........................................................................................ ............ 
.......................(ข้ันตอนการทำพอเข้าใจ)................................................................ ........................................... 
 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัยอาจจะ
นำไปใช้ในการ..................................................เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อ........................................... ........ 
ในอนาคต 
 
การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 

(คณะ) ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ (คณะ) 
ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีท่ีดีงาม 
 
ค่าตอบแทน 

(คณะ) ผู้วิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใด ๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้ 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 06/v02.0 

 การพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 
Initial Review of the study protocols 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 52 ของ 73 หน้า 
 
คำยินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 

ข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจ ในข้อความทั้งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาต  ให้
คณะผู้วิจัยทำการผ่าตัดศพ เพื่อการวิจัยดังกล่าว ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้
ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเม่ือใดก็ได้ 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง  
  .......................................................ความสมัพันธข์องผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพท่ีเสยีชวีิต 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
       วันที่ ..........เดือน................ .พ.ศ.........    สถานที่ติดต่อ   .........................เบอรโ์ทรศัพท์  ............................... 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่าง
ละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงใน
เอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ทำวิจยั 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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ภาคผนวก 13 AF 06-11/v01.0 ร่างข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ Material Transfer Agreement 
Template (MTA) ตัวอย่างที่ 1 

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT 

FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY 

 

[Recipient Organisation’s Name and Address] ……………………………………………………………………….., and 

[Scientist’s Name and Address] ………………………………………………………………………………………………………. 

(hereinafter collectively referred to as “RECIPIENT”) desires to obtain for academic research-only purposes 

(stated in the Implementing Letter) certain Biological Materials from [Provider Organisation’s Name and 

Address] ……………………………………………………………………………………………. (hereinafter referred to as 

“PROVIDER”). 
 

Pursuant to the PROVIDER’S AND RECIPIENT’S mutual consent to transfer BIOLOGICAL MATERIAL 

identified in the Implementing Letter, the PROVIDER and the RECIPIENT agrees to the terms and 

conditions as follows:  
  
 PART I. DEFINITIONS 
 

1. PROVIDER:  Party providing the ORIGINAL MATERIAL, represented by the PROVIDER ORGANISATION 

and PROVIDER SCIENTIST. 
  
PROVIDER ORGANISATION: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of 

this party stated herein and will also be specified in the Implementing Letter. 

PROVIDER SCIENTIST: Individual representing the PROVIDER ORGANISATION, responsible for 

transferring the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person will also be specified in the 

Implementing Letter. 
 

2. RECIPIENT: Party receiving the ORIGINAL MATERIAL, represented by the RECIPIENT      ORGANISATION 

AND RECIPIENT SCIENTIST.  
 

RECIPIENT ORGANISATION: Organisation receiving the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of 

the organization stated herein and will also be s specified in the Implementing Letter. 

RECIPIENT SCIENTIST: Individual representing the RECIPIENT ORGANISATION, responsible for receiving 

and processing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person stated herein and will also 

be specified in the Implementing Letter. 
 

3. MATERIAL: ORIGINAL MATERIAL and its UNMODIFIED DERIVATIVES. The MATERIAL shall not include: 

(a) MODIFICATIONS, or (b) other substances created by the RECIPIENT through the use of the MATERIAL 

which are not MODIFICATIONS or UNMODIFIED DERIVATIVES. 
 

ORIGINAL MATERIAL: The biological specimen(s) or samples(s) being transferred; the description will be 

specified in the Implementing Letter. 

UNMODIFIED DERIVATIVES: Substances created by the RECIPIENT which constitute an unmodified 

functional subunit or product expressed by the ORIGINAL MATERIAL. Example: purified or fractionated 

subsets of the ORIGINAL MATERIAL (DNA extracts derived from tissue samples). 
 

4. MODIFICATIONS: Substances created by the RECIPIENT which contain/incorporate the      MATERIAL.   
 

5. COMMERCIAL PURPOSES: The sale, lease, license, or other transfer of the MATERIAL or      

MODIFICATIONS to a for-profit organization. COMMERCIAL PURPOSES shall also include uses of the 

MATERIAL or MODIFICATIONS by any organization, including RECIPIENT, to perform contract research, 

to screen compound libraries, to produce or manufacture products for general sale, or to conduct research 
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activities that result in any sale, lease, license, or transfer of the MATERIAL or MODIFICATIONS to a for-

profit organization. However, industrially sponsored academic research shall not be considered a use of 

the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES per se, unless any of the above conditions 

of this definition are met. 
 

6. NONPROFIT ORGANIZATION(S): A university or other institution of higher education, a scientific research 

organization, or government agency.  

 

 

 

PART II. TERMS AND CONDITIONS OF THIS AGREEMENT 

 

 

1. The ORIGINAL MATERIAL specified in the attached Implementing Letter is the property of the PROVIDER, 

and is, from time to time, made available as a service to the research community. 

 

2. The MATERIAL is provided by the PROVIDER and will be used by the RECIPIENT for teaching and academic 

research purposes and for the project specified in the Implement Letter only. 

    

3. The MATERIAL is provided at no cost, or with an optional transmittal fee solely to reimburse the PROVIDER 

for its preparation and distribution costs. If a fee is requested by the PROVIDER, the amount will be 

indicated in an implementing letter. 

 

4. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or incorporated in 

MODIFICATIONS. 

 

5. The RECIPIENT retains ownership of:  

(a) MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL included therein), 

and  

(b) those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but which are not 

UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL MATERIAL or 

UNMODIFIED DERIVATIVES).  

[If either 5 (a) or 5 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the RECIPIENT, joint 

ownership, income and/or terms of a commercial license will be negotiated under a separate agreement 

and signed by the PROVIDER and the RECIPIENT.] 

 

6. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that the MATERIAL: 

(a) is to be used solely for teaching and academic, non-commercial, non-military scientific research purposes 

and for the project specified in the Implement Letter; 

(b) will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human subjects 

without the written consent of the PROVIDER; 

(c) is to be used only at the RECIPIENT ORGANIZATION and only in the RECIPIENT SCIENTIST's laboratory 

under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working under his/her direct supervision; and                                                               

(d) will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT ORGANIZATION or to a third party without 

the prior written consent of the PROVIDER. 

 

7. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that:  

(a) The RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST shall have the right, without restriction, to distribute 

substances created by the RECIPIENT through the use of the ORIGINAL MATERIAL only if those 

substances are not, UNMODIFIED DERIVATIVES, or MODIFICATIONS. 
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(b) Without written consent from the PROVIDER, the RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST may NOT 

provide MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES. It is recognized by the RECIPIENT that such 

COMMERCIAL PURPOSES may require a commercial license from the PROVIDER and the PROVIDER has 

no obligation to grant a commercial license to its ownership interest in the MATERIAL incorporated in the 

MODIFICATIONS.  

 

8. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent application. Except 

as provided in this Agreement, no express or implied licenses or other rights are provided to the 

RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights of the 

PROVIDER, including any altered forms of the MATERIAL made by the PROVIDER. In particular, no 

express or implied licenses or other rights are provided to use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any 

related patents of the PROVIDER for COMMERCIAL PURPOSES. 

 

 

 

9. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL 

PURPOSES, the RECIPIENT agrees to negotiate in good faith with the PROVIDER to establish the terms 

of a commercial license. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have no obligation 

to grant such a license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive commercial licenses 

to others, or sell or assign all or part of the rights in the MATERIAL to any third party(ies).  

 

10. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in nature and may 

have hazardous properties. The PROVIDER MAKES NO REPRESENTATIONS AND EXTENDS NO 

WARRANTIES OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED. THERE ARE NO EXPRESS OR IMPLIED 

WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, OR THAT THE USE OF 

THE MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, COPYRIGHT, TRADEMARK, OR OTHER PROPRIETARY 

RIGHTS. 

 

11. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages which may arise 

from its use, storage or disposal of the MATERIAL. The PROVIDER will not be liable to the RECIPIENT for 

any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or made against the RECIPIENT by any other party, 

due to or arising from the use of the MATERIAL by the RECIPIENT, except to the extent permitted by law 

when caused by the gross negligence or willful misconduct of the PROVIDER. 

 

12. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable laws, statutes and 

regulations, including Public Health Service and National Institutes of Health regulations and guidelines 

such as, for example, those relating to research involving the use of human and animal subjects or 

recombinant DNA. 

 

13. The RECIPIENT agrees (a) to publicise the results of the research with the MATERIAL as soon as 

reasonably possible, (b) to provide the PROVIDER with a copy of any publication, which contains 

experimental results obtained from the use of the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect 

derivatives of materials,   and (c) to acknowledge…(Provider)…, Department…, Faculty of …………………, 

……………………. University as the source of the MATERIAL in all publications, presentations and disclosures 

containing any data or information about the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect derivatives 

of materials unless …(Provider)…, Department…, Faculty of Medicine, Chulalongkorn University indicated 

otherwise. 

 

14. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates:  
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(a) when the MATERIAL becomes generally available from third parties, for example, through reagent 

catalogs or public depositories, or  

(b) on completion of the RECIPIENT's current research with the MATERIAL, or  

(c) on thirty (30) days written notice by either party to the other, or  

(d) on the date specified in the Implementing Letter, provided that: 

 (i) if termination should occur under 14(a), the RECIPIENT shall be bound to the PROVIDER by the least 

restrictive terms applicable to the MATERIAL obtained from the then-available sources; and  

  (ii) if termination should occur under 14(b) or (d) above, the RECIPIENT will discontinue its use of the 

MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The 

RECIPIENT, at its discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms 

of this Agreement as they apply to MODIFICATIONS; and  

(iii) in the event the PROVIDER terminates this Agreement under 14(c) other than for breach of this 

Agreement or for cause such as an imminent health risk or patent infringement, the PROVIDER will defer 

the effective date of termination for a period of up to one year, upon request from the RECIPIENT, to 

permit completion of research in progress.  

 

 

 

 

 

 

Upon completion of use of the MATERIAL or upon the effective date of termination, or if requested, the 

deferred effective date of termination, the RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, 

upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its 

discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this Agreement 

as they apply to MODIFICATIONS. The date, quantity, and method of destruction will be recorded and 

witnessed, and a copy of such record furnished to the PROVIDER. 

 

   14.  This Agreement will be effective for a period of …… (…) year(s) from the effective date of this Agreement. 

Either the RECIPIENT or the PROVIDER may terminate this Agreement upon thirty (30) days written 

notice; provided that termination will not relieve the RECIPIENT or the PROVIDER of any obligation or 

liability accrued hereunder prior to the effective date of such termination.  

 

15. Paragraphs 8, 10, and 11 of PART II shall survive termination. 

 

 

The parties executing this Agreement agree to be bound by the terms and conditions herein. And this 

Agreement shall be effective when signed by all parties.  

 

For and on behalf of      For and on behalf of  

RECIPIENT ORGANIZATION     RPOVIDER ORGANIZATION  

 

 

Signature:   ________________________ Signature:    ________________________ 

Name:        ________________________  Name:  ________________________ 

Date:         ________________________  Date:   ________________________ 

  

   

 

RECIPIENT SCIENTIST 
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Signature:   ________________________ 

Name:        ________________________  

Title:         ________________________  

Date:         ________________________ 

 

 

Witness      Witness    

 

Signature:   ________________________ Signature:    ________________________ 

Name:        ________________________  Name:  ________________________  

Title:         ________________________  Title:   ________________________ 
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IMPLEMENTING LETTER 

 

The purpose of this Implementing Letter is to provide the specific details of the biological material transfer 

between the PROVIDER (identified below) and the RECIPIENT  (identified below) where the PROVIDER 

and the RECIPIENT agree to abide by all terms and conditions of the Biological Material Transfer 

Agreement ("BMTA") (dated ……………….…………….). 
 

1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL: 

Organization:  ____________________________________________________ 

Address:   ____________________________________________________ 

                      ____________________________________________________ 

 

2. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL: 

Organization:   ____________________________________________________ 

Address:   ____________________________________________________ 

                        ____________________________________________________ 

  

Recipient Scientist:  ____________________________________________________ 

Title   ____________________________________________________ 

     Address:    ____________________________________________________ 

                                   ____________________________________________________ 

 

3.  ORIGINAL MATERIAL (Enter description): ______________________________________ 

__________________________________________________________________________ 

__________________________________________________________________________ 

__________________________________________________________________________ 

 

4.  Use of ORIGINAL MATERIAL   

Project Name:            ____________________________________________________ 

Project Objective(s)  ____________________________________________________ 

    ____________________________________________________ 

     

Purpose for use of ORIGINAL MATERIAL   

    ____________________________________________________ 

    ____________________________________________________ 

     

5.  Termination date for this letter (optional): _____________________ 

6.  Transmittal Fee to reimburse the PROVIDER for preparation and distribution costs (optional).  

Amount:_________________________ 

 

This Implementing Letter is effective when signed by all parties. The parties executing this Implementing 

Letter agree to be bound by all terms and conditions of BMTA, for the transfer specified above. 

 
For and on behalf of      For and on behalf of  

RECIPIENT ORGANIZATION     PROVIDER ORGANIZATION  

 

Signature:   ________________________ Signature:    ________________________ 

Name: ________________________  Name:  ________________________ 

Date:  ________________________  Date:   ________________________ 
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RECIPIENT SCIENTIST 

 

Signature:   ________________________ 

Name:  ________________________  

Title:  ________________________  

Date:  _______________________ 
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ภาคผนวก 14 AF 06-12/v01.0 ร ่างข ้อตกลงการใช ้ต ัวอย ่างช ีวภาพ Material Transfer Agreement 
Template (MTA) ตัวอย่างที่ 2 

Material Transfer Agreement 
 

 

 

 

This Material Transfer Agreement governs the transfer of biological materials and linked data. It is 

designed for cases, where no cooperation agreement exists between the contractors. 

1. Parties 

The undersigned, the Provider X [fill in official name of legal entity that is authorized to enter into 

this agreement], a [fill in type of legal entity, e.g. foundation, corporation (ltd. Inc.)], incorporated, 

organized and duly existing under the laws of the [fill in appropriate jurisdiction], with its principal 

office at [insert address], hereby legally represented by [insert name of legal representative],  

and  

Institution Y [fill in official name of legal entity that is authorized to enter into this agreement], a 

[fill in type of legal entity, e.g. foundation, corporation (ltd. Inc.)] incorporated, organized and duly 

existing under the laws of the [fill in appropriate jurisdiction], with its principal office at [insert 

address], hereby legally represented by [insert name of legal representative] 

and/or  

Company Z [fill in official name of legal entity that is authorized to enter into this agreement], a 

[fill in type of legal entity, e.g. corporation (ltd., inc.)], incorporated, organized and duly existing 

under the laws under the laws of the [fill in appropriate jurisdiction], with its principal office at 

[insert address], hereby legally represented by [insert name of legal representative], and/or [..] 

Whereas, the Provider X is a [e.g. populations biobank] established with the aim to facilitate 

research on its collection of human biological samples; Institution Y (hereinafter: Recipient) is a 

[for profit or non-profit] research institute willing to conduct research on certain Samples from the 

provider; The Provider is willing to transfer certain Samples to the Recipient; 

 

have agreed to be bound by the provisions set out in this Agreement. 

2. Scope of Supply  

The Provider provides to the Recipient the following samples/data: … [fill in precisely or point to 

an attachment where the provision is described]. 

 

เน้ือหาตั้งแต่ขอ้ 3 ถึงขอ้ 14 หากมีการปรับเปลี่ยนขอให้แนบไฟล ์track change พร้อมระบุเหตุผล แนบมาดว้ย 
และในฉบบัจริงให้ลบกรอบขอ้ความน้ีออกดว้ย 
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3. Provision of Biosamples   

The Recipient acknowledges that the Samples and linked data are provided on an “as is” basis 

without any warranty of satisfactory quality or fitness for a particular purpose or use or any other 

warranty, express or implied.   

  

The Recipient acknowledges that the samples may have unknown and/or hazardous characteristics 

and therefore agrees to use prudence and reasonable care in the use, handling, storage, 

transportation, disposition and containment thereof. Recipient shall store the Samples promptly in [a 

frozen?] state and in compliance with all applicable statutes and regulations. Recipient shall give 

the provider written notice of the transfer of its samples to [specified any other facility of 

Recipient], other than the facility to which they are initially delivered.   

  

The Recipient acknowledges that the samples provided may contain viruses, latent viral genomes or 

other infectious agents. The Recipient undertakes to treat such Samples as if they are not free from 

contamination and to ensure that all Samples are handled by appropriately trained personnel under 

laboratory conditions that incorporate adequate biohazard containment. From the time of receipt, 

the Recipient is fully responsible for the safe and appropriate handling of the Samples.   

  

The Recipient may not use the samples in human subjects. Recipient agrees not to transform the 

samples. Recipient shall refrain from performing any tests on the samples for any purpose except 

quality assurance and control and sample replenishment.   

  

The Recipient confirms that the samples will be kept on the premises of the Recipient at the address 

specified in the Application or in this agreement and not transferred (in whole or part) to any other 

location without the prior written approval of the provider. The Recipient shall refer any request for 

the samples to the provider.   

  

The Recipient confirms that he has obtained all necessary import licenses for receiving the samples 

in his country for purposes of this agreement.   

4. Data Protection  

Annex A summarizes the data and/or samples that the Provider will make available to the Recipient 

in accordance with their approved protocol [REC number]. The timeframe and methodology by 

which the data and/or samples will be dispatched is also set out in Annex A.   

  

The Provider confirms that for the purposes of this MTA it is entitled to supply the samples/and or 

personal data to the Recipient and that consent covering the intended use has been obtained from 

the relevant donors/data subjects.   

  

The Recipient will use the samples/data for purposes of the analyses set forth and within the limits 

set by the Research protocol only. The Recipient confirms that the Approved Research Project has 

been subject to independent scientific review by a recognized body in the manner described in the 

Application and that the planned use of the samples/data has approval of the appropriate ethics and 

scientific committees. The Recipient confirms that all work using the samples/data will be carried 
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out in compliance with all applicable laws, regulations, guidelines and approvals.   The Recipient 

will retain the samples in a secure location as regards Samples or a secure network system as 

regards data at such standard as would be reasonably expected for the storage of valuable and 

proprietary samples and/or sensitive/confidential data. Recipient shall refrain from tracing or 

identifying the identity of any donors who provided the samples. Recipient agrees to preserve, at all 

times, the confidentiality of information pertaining to identifiable donors. The Recipient agrees not 

to give access to samples/data, in whole or part, or any identifiable data derived from the samples, 

to any third party. The Recipient shall limit access to and processing of the samples/data to those 

employees or other authorized representatives of Recipient who: (i) need to process such Samples in 

order to conduct their work in connection with the samples/data and the Protocol and (ii) have 

signed agreements with the Recipient obligating them to maintain the confidentiality of the 

samples/data and any information to be derived thereof or disclosed to them.   

  

The Recipient shall not attempt to contact any donor/data subject.   

  

Recipient shall take reasonable steps to destroy biosamples for a given subject when the provider 

deems that subject to have withdrawn his or her consent.  The Recipient confirms that it will deal 

promptly and appropriately with any withdrawals by donors/data subjects which the Provider notify 

to the Recipient.  

  

On the Completion of the Research Project or on the termination of this agreement, the Recipient 

will return the biosamples to the Provider or destroy the biosamples and confirm to the provider (in 

writing) that this has taken place.   

  

On reasonable notice to the Recipient, and in order to confirm or investigate compliance with the 

provisions of this MTA, the provider may itself or via appropriate third parties: 

 

• choose to inspect the premises and other relevant facilities of the Recipient, in order to review the 

security, storage or other arrangements for the biosamples;   

• request such additional information about the Approved Research Project and/or its progress as 

the provider may, from time to time, reasonably require.   

• the provider will bear the costs of such audits unless a samples default within the procedures and 

processes of the Recipient is discovered, in which case the Recipient will be obliged to reimburse 

the reasonable costs of the provider and any relevant third parties.   

  

Any provisions of this agreement intended to protect the rights of human donors/data subjects shall 

survive the expiry or termination of this agreement. 

5. Intellectual Property   

Title to the samples/data is and remains in the ownership of the Provider and the samples/data are 

made available to the Recipient as a service to the research community.  The Recipient shall be 

entitled to any inventions to the extent that these result from his own independent use of the 

samples/data. He shall grant the Provider a worldwide non-exclusive royalty-free irrevocable 

research license with respect to any such inventions. If the Recipient elects not to seek any 
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intellectual property protection with respect to such inventions he shall transfer any such rights to 

the provider at no cost. To the extent that the Provider and the Recipient have each contributed to an 

invention with respect to the material, they shall jointly own any rights to such an invention. 

Inventions made solely by the employees or agents of one party shall be owned by that party. 

Except as expressly set forth in this Section 5, nothing herein shall be deemed to grant to either the 

Provider or Recipient any rights under the other party’s patents, patent applications, trademarks, 

copyrights, trade secrets, know how (whether patentable or unpatentable) or other intellectual 

property rights.  

6. Return and publication of Results   

The Recipient agrees that the Provider will publish - at a time not before the date of publication of a 

paper that describes the results of any analyses of the Material - via the Provider’s website:  

• General information about the analysis to the public.  

• Summary data about the results to registered users of the Provider’s website.  

• De-identified subject-specific data about the results to registered users of the Provider’s website.     

7. Credits  

The Recipient agrees to acknowledge the source of the Samples in any publications or other public 

disclosures reporting use of it. The following form of words should be used: “We acknowledge 

THE PROVIDER, funded by [..] for the supply of the Samples”.   

8. Reports/Notification   

The Recipient shall provide a copy of any report of its Results that derive from use of the Resource 

to the Provider in any format (e.g. paper journal, on-line report, meeting abstract).   

  

Notices required under this MTA will be in writing and will be delivered by email to the addresses 

set out below or (in the event of a failure to deliver an email) by post to the Provider or the 

Recipient and will be deemed to be given, in the case of delivery by email, upon receipt at the 

Recipient ’s email server (unless an automatic response indicating an undeliverable message is 

received) and, in the case of delivery by post, on the date of delivery (or, if not a business day, on 

the first business day thereafter).   

9. Expiry/Termination   

This agreement shall expire …[fill in date], unless earlier terminated by the mutual written 

agreement of the parties.  

  

The Provider will be entitled to terminate this MTA forthwith by written notice to the Recipient if:   

• The Recipient commits any breach of a samples provision of this MTA and, in the case of a 

breach capable of remedy, fails to remedy the same within 20 days after receipt of a written notice 

giving particulars of the breach and requiring it to be remedied; a breach will be considered capable 

of remedy if the Recipient can comply with the provision in question in all respects other than as to 

the time of performance, provided that time of performance is not of the essence.   

• The Recipient PI ceases to be employed (or otherwise engaged by) the Recipient Institution; or   
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• The Recipient Institution ceases, is likely to cease, or threatens to cease carrying on business.   

  

The rights to terminate this MTA given by this clause will be without prejudice to any other right or 

remedy of either party in respect of the breach concerned, if any, or any other breach.   

Upon expiry or termination of this Agreement:   

• The grant of rights to the Recipient will be automatically terminated;   

• The Recipient shall destroy the Data or otherwise render it inaccessible; and   

• The Recipient shall, at the option of the Provider, destroy or return forthwith any unused 

biosamples.   

10. Assignment and sub-contracting  

Neither party will be entitled to assign this MTA or any of its rights or obligations hereunder 

without first having received the written approval of the other party, which approval not to be 

unreasonably withheld or delayed. The Recipient will not sub-contract the performance of any of its 

obligations under the MTA or any part thereof without having first obtained the prior written 

consent of the Provider, such consent not be unreasonably withheld. In the event that consent is 

granted, the Recipient shall be responsible for the acts, defaults and omissions of its sub-contractors 

as if they were the Recipient’s own, and any consent given will not relieve the Recipient of any of 

its obligations under this MTA.   

11. Limitation of Liability and Indemnity    

The Recipient will indemnify the Provider against all losses (whether direct or indirect, reasonably 

foreseeable or specifically contemplated by the parties), damages, costs, expenses (including but not 

limited to reasonable legal costs and expenses) that it incurs as a result of: (i) the use, storage or 

disposal of human biosamples/personal data by the Recipient; or (ii) any negligence or willful 

default of the Recipient, provided that the Provider agrees to use its reasonable endeavors to 

mitigate any loss.  

  

BOTH PARTIES ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT THE MATERIALS ARE BEING 

SUPPLIED WITH NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, AND BIOBANK EXPRESSLY 

DISCLAIMS ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR 

PURPOSE, NON-INFRINGEMENT OR THAT THE SAMPLES WILL NOT DEGRADE IN 

RECIPIENT’S SAFE KEEPING. NEITHER PARTY MAKES ANY REPRESENTATION THAT 

THE USE OF THE MATERIALS WILL NOT INFRINGE THE PATENT OR PROPRIETARY 

RIGHTS OF ANY THIRD PARTY.   

  

IN NO EVENT SHALL EITHER PARTY BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL, 

SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION 

WITH THIS AGREEMENT WHETHER OR NOT THAT PARTY HAS BEEN ADVISED OF 

THE POSSIBILITY OF OR IS OTHERWISE ON NOTICE OF SUCH POSSIBILITY.  

12. Force majeure  
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If any party is prevented from, hindered or delayed in performing any of its obligations under this 

MTA by reason of a Force Majeure Event, such party will promptly notify the other of the date of 

its commencement and the effects of the Force Majeure Event on its ability to perform its 

obligations under this MTA. If mutually agreed by the parties, then the obligations of the party so 

affected will thereupon be suspended for so long as the Force Majeure Event may continue. The 

party affected by a Force Majeure Event will not be liable for any failure to perform such of its 

obligations as are prevented by the Force Majeure Event provided that such party will use every 

reasonable effort to minimize the effects thereof and will resume performance as soon as possible 

after the removal of such Force Majeure Event. If the period of non-performance exceeds 28 days 

from the start of the Force Majeure Event then the non-affected party will have the option, by 

written notice to the other party, to terminate this MTA. For the purpose of this clause, Force 

Majeure Event means any event beyond the reasonable control of a party including, without 

limitation, acts of God, war, terrorism, riot, civil commotion, malicious damage, compliance with 

any law or governmental order, rule, regulation or direction, accident, fire, flood or storm. For the 

avoidance of doubt, strike, industrial action, failure of technology systems, third party insolvency 

and failure of the Provider or any other third party will not be considered to be Force Majeure 

Events. The provisions of this clause will not affect any other right which either party may have to 

terminate this MTA.   

13. Applicable law and jurisdiction   

This MTA will be governed by and construed in accordance with the laws of Thailand; parties agree 

that the Thai courts will have exclusive jurisdiction over any suit, action, proceedings or dispute 

arising out of, or in connection with, this Agreement.    

14. General   

This MTA governs the relationship between the parties to the exclusion of any other terms and 

conditions and, together with any other document referred to in this Agreement, constitutes the 

whole agreement between the parties in relation to the subject matter hereof.   

  

If there is any conflict between the provisions of this MTA and any of the annexes and related 

documents (including, but without limitation, the provisions of the Access Procedures) then the 

provisions of this MTA will apply.    A waiver, delay or forbearance by either party, whether 

express or implied, in enforcing or exercising any of its rights or remedies hereunder will not 

constitute a waiver of such right or remedy.   

  

No provision of this MTA is intended to be enforceable by any person who is not a party to this 

Agreement and nor are any rights granted to any third party under statute or otherwise.   

  

Nothing in this MTA will create a partnership, joint venture or relationship of agency between the 

parties.   

  

All variations to this MTA must be agreed, set out in writing and signed on behalf of the parties 

before they take effect.   
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15. Attachments  

This Agreement incorporates the attached terms and conditions (including any documents and/or 

samples that are referred to in them), the Annexes and where applicable the contents of the 

Preliminary and Main Application Forms [reference number].   

   

Execution 

Signed as an agreement 

 

SIGNED for and on behalf of 

Banpheao General Hospital by its duly 

authorized officer: 

 

 

…………………….……… 

Vice Dean in Hospital 

 

 

(...........................................) 

Print name 

 

………………………… 

Print title 

……………………. 

Date 

 

 SIGNED for and on behalf of the 

Recipient by its duly authorized 

officer: 

 

 

 

………………………………. 

Authorized Officer 

 

 

(…………………………..) 

Print name 

 

………………………… 

Print title 

……………………. 

Date 

In the presence of : 

 

 

………………………….. 

 

(…………………………) 

Witness (print name) 

 

……………………. 

Date 

 In the presence of : 

 

 

…………………………….. 

 

(……………………………) 

Witness (print name) 

 

……………………. 

Date 

 

 

 

In Witness whereof, the Parties have thoroughly read and understood that the statements contained 

herein are correct and in accordance with their intentions, and have affixed their signatures on (date 

above). This agreement is made in 2 copies for each Parties keeping.  
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ภาคผนวก 15 AF 06-13/v01.0 ร ่างข ้อตกลงการใช ้ต ัวอย ่างช ีวภาพ Material Transfer Agreement 
Template (MTA) ตัวอย่างที่ 3 

Material Transfer Agreement 

สญัญาฉบบันี้มผีลบงัคบัใชเ้หนือวตัถุทางชวีภาพและขอ้มลูทีเ่กี่ยวโยง อกีทัง้ สญัญาฉบบันี้ไดร้บัการออกแบบส าหรบักรณีทีไ่ม่
มสีญัญาความร่วมมอืบงัคบัระหว่างคู่สญัญา 

1. คู่สญัญา 
ผูใ้หบ้รกิาร X [ใส่ชื่ออย่างเป็นทางการของนิตบิุคคลทีม่อี านาจเขา้ท าสญัญาฉบบันี้] [ประเภทนิตบิุคคล เช่น มลูนิธ ิบรษิทัจ ากดั] 
ไดร้บัการจดัตัง้และอยู่ภายใตบ้งัคบัแห่งกฎหมายของ [ใส่กฎหมายทีบ่งัคบัเหนือ] โดยมสี านักงานใหญ่ตัง้อยูท่ี ่[ใส่ทีอ่ยู่] โดย [ใส่
ชื่อผูม้อี านาจกระท าการแทน] 

และ 

สถาบนั Y [ใส่ชื่ออย่างเป็นทางการของนิตบิุคคลทีม่อี านาจเขา้ท าสญัญาฉบบันี้ ] [ประเภทนิตบิุคคล เช่น มูลนิธ ิบรษิทัจ ากดั] 
ไดร้บัการจดัตัง้และอยู่ภายใตบ้งัคบัแห่งกฎหมายของ [ใส่กฎหมายทีบ่งัคบัเหนือ] โดยมสี านักงานใหญ่ตัง้อยูท่ี ่[ใส่ทีอ่ยู่] โดย [ใส่
ชื่อผูม้อี านาจกระท าการแทน] 

และ/หรอื 

บรษิัท Z [ใส่ชื่ออย่างเป็นทางการของนิติบุคคลที่มอี านาจเขา้ท าสญัญาฉบบันี้ ] [ประเภทนิติบุคคล เช่น มูลนิธ ิบรษิัทจ ากดั] 
ไดร้บัการจดัตัง้และอยู่ภายใตบ้งัคบัแห่งกฎหมายของ [ใส่กฎหมายทีบ่งัคบัเหนือ] โดยมสี านักงานใหญ่ตัง้อยูท่ี ่[ใส่ทีอ่ยู่] โดย [ใส่
ชื่อผูม้อี านาจกระท าการแทน] และ/หรอื [..] 

โดย ผู้ให้บรกิาร X เป็น [เช่น populations biobank] จดัตัง้ขึ้นเพื่อวตัถุประสงค์ในการอ านวยความสะดวกแก่งานวจิยัในการ
จดัเก็บตวัอย่างทางชวีภาพของมนุษย์ และสถาบนั Y (ต่อไปนี้เรยีกว่า ผู้รบับรกิาร) เป็นสถาบนัการวจิยัโดย [แสวงหาก าไร 
หรอืไม่แสวงหาก าไร] ทีต่ัง้ใจจะท าการวจิยัตวัอย่างทีไ่ดร้บัจากผูใ้หบ้รกิาร และผูใ้หบ้รกิารมคีวามประสงค์จะส่งตวัอย่างใหแ้ก่
ผูร้บับรกิาร 

โดยไดต้กลงผกูพนัตามขอ้สญัญาทีร่ะบุในสญัญาฉบบันี้ 
2. ขอบเขตการจดัหา 

ผู้ให้บรกิารจดัหาตวัอย่าง/ขอ้มูลดงัต่อไปนี้ใหแ้ก่ผู้รบับรกิาร : [ระบุอย่างเฉพาะเจาะจงหรอือ้างอิงถงึเอกสารแนบทีร่ะบุอย่าง
ชดัเจน] 

3. การให้ตวัอย่างทางชีวภาพ 
ผูร้บับรกิารรบัทราบว่าตวัอย่างและขอ้มลูทีเ่กีย่วโยงนัน้ใหบ้นฐาน “ทีเ่ป็นอยู่” โดยไม่มกีารรบัประกนัคุณภาพใหเ้ป็นทีพ่อใจหรอื
การใชเ้พื่อวตัถุประสงคห์นึ่งวตัถุประสงคใ์ด หรอืการรบัประกนัในรปูแบบอื่นไม่ว่าโดยชดัแจง้หรอืโดยอนุมาน 
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ผูร้บับรกิารรบัทราบว่าตวัอย่างอาจมคีุณลกัษณะทีเ่ป็นอนัตราย และ/หรอืไม่ชดัเจน จงึตกลงทีจ่ะใชค้วามระมดัระวงัพอสมควร
ในการใช้ จดัการ จดัเก็บ เคลื่อนย้าย ทิ้ง และการเก็บรกัษาตวัอย่างเหล่านัน้ โดยผู้รบับรกิารจะจดัเก็บตวัอย่างโดยพลนัใน
สถานะ [แช่แข็ง?] และตามกฎหมายและข้อบงัคบัที่มผีลบงัคบัใช้ ผู้รบับริการจะแจ้งผู้ให้บริการเป็นลายลกัษณ์อกัษรเมื่อ
เคลื่อนยา้ยตวัอย่างไปยงัสถานทีแ่ห่งอื่นของผูร้บับรกิาร นอกเหนือจากสถานทีท่ีจ่ดัส่ง 

ผูร้บับรกิารรบัทราบว่าตวัอย่างทีจ่ดัหาอาจมไีวรสั จโีนมไวรสัทีย่งัปรากฏ หรอืสารตดิเชือ้อื่นๆ โดยผูร้บับริการตกลงทีจ่ะปฏบิตัิ
แก่ตวัอย่างเสมอืนหนึ่งว่าตวัอย่างเหล่านัน้ไม่ปลอดเชือ้ปนเป้ือน และรบัรองว่าตวัอย่างทัง้หมดจะด าเนินการโดยผูช้ านาญการที่
เหมาะสมภายใต้สภาพการท างานของหอ้งปฏบิตักิารทีม่มีาตรการการจดัเกบ็วตัถุอนัตรายทางชวีภาพทีส่มควร ผูร้บับรกิารมี
หน้าทีโ่ดยสมบูรณ์ในการจดัการตวัอย่างอย่างปลอดภยัและเหมาะสมนับแต่ไดร้บัตวัอย่าง 

ผูร้บับรกิารไม่สามารถใชต้วัอย่างแก่มนุษย ์และตกลงทีจ่ะไม่เปลีย่นแปลงตวัอยา่ง ผูร้บับรกิารจะงดเวน้การทดสอบตวัอย่างเพือ่
วตัถุประสงคใ์ดๆ เวน้แต่เพื่อรบัรองและควบคุมคุณภาพ และการทดแทนตวัอย่าง 

ผูร้บับรกิารยนืยนัว่าตวัอย่างจะจดัเกบ็อยู่ในพืน้ทีข่องผูร้บับรกิาร ณ ทีอ่ยู่ทีร่ะบุใน แบบเสนอโครงการวจิยั หรอืในสญัญาฉบบันี้ 
และจะไม่โอนยา้ยตวัอย่าง (ไม่ว่าทัง้หมดหรอืบางส่วน) ไปยงัสถานทีแ่ห่งอื่นโดยไมไ่ดร้บัความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจาก
ผูใ้หบ้รกิาร ผูร้บับรกิารจะส่งต่อค าขอใดๆ ส าหรบัตวัอย่างไปยงัผูใ้หบ้รกิาร 

ผูร้บับรกิารยนืยนัว่าไดร้บัใบอนุญาตน าเขา้ทีจ่ าเป็นในการรบัตวัอย่างเขา้ในประเทศของตนเพื่อวตัถุประสงคภ์ายใตส้ญัญาฉบบั
นี้ 

4. การคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 
เอกสารแนบท้าย A ระบุถงึขอ้มูล และ/หรอืตวัอย่างทีผู่ใ้หบ้รกิารจะจดัหาใหแ้ก่ผูร้บับรกิาร ตามทีร่ะบุในมาตรการทีผ่่ านการ
รบัรอง [หมายเลข REC] อีกทัง้ กรอบระยะเวลาและวธิกีารจดัส่งขอ้มูล และ/หรอืตวัอย่างได้ระบุอยู่ใน เอกสารแนบท้าย A 
เช่นกนั 

เพื่อวตัถุประสงค์ของสญัญาฉบบันี้ ผู้ให้บริการยืนยนัว่าผู้ให้บริการมสีิทธทิี่จะจดัส่งตวัอย่าง และ/หรือขอ้มูลส่วนบุคคลแก่
ผูร้บับรกิาร และไดร้บัความยนิยอมจากเจา้ของขอ้มลูส่วนบุคคลทีเ่กีย่วขอ้งทีค่รอบคลุมการใชง้านทีร่ะบุในสญัญาฉบบันี้ 

ผูร้บับรกิารจะใชต้วัอย่าง/ขอ้มลูเพื่อวตัถุประสงคใ์นการวจิยัทีก่ าหนดและภายในขอบเขตของโครงการวจิยัเท่านัน้ ผูร้บับรกิาร
ยนืยนัว่าโครงการวจิยัที่ได้รบัอนุมตัิ (Approved Research Project) ได้ผ่านการรบัรองทางวทิยาศาสตร์โดยหน่วยงานตาม
วธิกีารทีร่ะบุใน แบบเสนอโครงการวจิยั และการใชง้านตวัอย่าง/ขอ้มลูตามแผนไดร้บัอนุมตัโิดยคณะกรรมการทางจรยิธรรมและ
คณะกรรมการทางวทิยาศาสตร์ทีส่มควร ผูร้บับรกิารยนืยนัว่างานทัง้หมดทีใ่ชต้วัอย่าง/ขอ้มลูจะไดร้บัการปฏบิตัติามกฎหมาย 
ขอ้บงัคบั แนวปฏิบตั ิและการอนุมตัทิี่มผีลบงัคบัใช ้โดยผู้รบับริการจะจดัเก็บตวัอย่างในสถานที่ปลอดภยั หรอืเก็บขอ้มูลใน
ระบบเครอืขา่ยทีป่ลอดภยั ตามมาตรฐานทีพ่งึคาดหมายไดว้่าสมควรส าหรบัการเกบ็ตวัอย่างทีม่คี่า และ/หรอืขอ้มลูทีอ่่อนไหว/
เป็นความลบั ผู้รบับรกิารจะงดเวน้จากการตามหา หรอืระบุตวัผูใ้หต้วัอย่าง และจะเก็บความลบัของขอ้มูลทีเ่กี่ยวขอ้งกบัผูท้ี่
สามารถระบุตวัไดต้ลอดเวลา ผูร้บับรกิารตกลงทีจ่ะไม่ใหบุ้คคลภายนอกเขา้ถงึตวัอย่าง/ขอ้มลู หรอืขอ้มลูทีส่ามารถตรวจสอบได้
จากตวัอย่างใดๆ ไม่ว่าทัง้หมดหรอืบางส่วน ผูร้บับรกิารจะจ ากดัการเขา้ถงึและการประมวลผลตวัอย่าง/ขอ้มูลไว้เฉพาะเพยีง
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ลูกจา้งหรอืตวัแทนทีม่อี านาจของผูใ้หบ้รกิารที ่(ก) จ าเป็นตอ้งประมวลผลตวัอย่างเพื่อปฏบิตังิานอนัเกีย่วขอ้งกบัตวัอย่าง/ขอ้มลู 
และตามโครงการวจิยั และ (ข) ไดล้งนามในสญัญากบัผูร้บับรกิาร ทีก่ าหนดใหบุ้คคลเหล่านัน้มหีน้าทีใ่นการรกัษาความลบัของ
ตวัอย่าง/ขอ้มลู และขอ้มูลใดๆ ทีเ่ป็นผลเน่ืองมาจากตวัอย่าง/ขอ้มลูเหล่านัน้ หรอืทีไ่ดร้บัการเปิดเผย 

ผูร้บับรกิารจะไม่พยายามทีจ่ะตดิต่อเจา้ของตวัอย่าง/เจา้ของขอ้มลูส่วนบุคคล 

ผู้รบับรกิารจะด าเนินการตามสมควรเพื่อท าลายตวัอย่างทางชวีภาพของบุคคลใดๆ เมื่อผู้ให้บรกิารเห็นว่าบุคคลนัน้ได้ถอน
ความยนิยอมแล้ว และผู้รบับรกิารยนืยนัว่าผูร้บับรกิารจะจดัการเกี่ยวกบัการถอนความยนิยอมโดยเจ้าของตวัอย่าง/เจา้ของ
ขอ้มลูส่วนบุคคลทีผู่ใ้หบ้รกิารแจง้แก่ผูร้บับรกิารโดยพลนัและตามสมควร 

เมื่อบรรลุโครงการวจิยั หรอืเมื่อยกเลกิสญัญาฉบบันี้ ผูร้บับรกิารจะคนืตวัอย่างทางชวีภาพแก่ผูใ้หบ้รกิาร หรอืท าลายตวัอย่าง
ทางชวีภาพและยนืยนัแก่ผูใ้หบ้รกิาร (เป็นลายลกัษณ์อกัษร) ว่าไดท้ าลายแลว้ 

เมื่อแจ้งแก่ผู้รบับริการตามสมควร และเพื่อยืนยนัหรือสอบสวนการปฏิบตัิตามขอ้สญัญาในสญัญาฉบบันี้ ผู้ให้บริการหรอื
บุคคลภายนอกทีส่มควรสามารถ 

• เลอืกทีจ่ะตรวจพืน้ทีแ่ละสถานประกอบการทีเ่กี่ยวขอ้งอื่นๆ ของผูร้บับรกิาร เพื่อตรวจสอบความปลอดภยั การจดัเกบ็ หรอื
ขอ้ตกลงอื่นใดอนัเกีย่วกบัตวัอย่างทางชวีภาพ 
• ขอขอ้มูลเพิม่เติมเกี่ยวกบัโครงการวจิยัที่ได้รบัอนุมตัิ (Approved Research Project) และ/หรอืความคบืหน้าใดๆ ตามที่ผู้
ใหบ้รกิารเหน็สมควร 
• ผูใ้หบ้รกิารจะเป็นผูม้ภีาระค่าใชจ้่ายอนัเกี่ยวขอ้งกบัการตรวจสอบดงักล่าว เวน้แต่ตรวจพบว่าผูร้บับรกิารผดิสญัญาว่าด้วย
มาตรการและการประมวลผลตวัอย่างใดๆ โดยในกรณีดงักล่าว ผูร้บับรกิารจะมหีน้าทีค่นืค่าใชจ้่ายทีส่มควรทีผู่ใ้หบ้รกิาร แ ละ
บุคคลภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งไดช้ าระ 

ขอ้สญัญาใดๆ ในสญัญาฉบบันี้มทีี่มวีตัถุประสงค์ในการคุ้มครองสทิธขิองเจา้ของตวัอย่าง/เจ้าของขอ้มูลส่วนบุคคลจะคงอยู่
ผกูพนัแมอ้ายุสญัญานี้จะสิน้สุดลงหรอืมกีารยกเลกิสญัญาฉบบันี้แลว้กต็าม 

5. ทรพัยสิ์นทางปัญญา 
กรรมสทิธิใ์นตวัอย่าง/ขอ้มลูจะคงเป็นของผูใ้หบ้รกิาร และตวัอย่าง/ขอ้มลูไดม้อบใหแ้ก่ผูร้บับรกิารเป็นบรกิารต่อชุมชนการวจิยั 
โดยผูร้บับรกิารจะมสีทิธเิหนือสิง่ประดษิฐ์ใดๆ ตราบเท่าทีเ่ป็นผลเนื่องมาจากการใชต้วัอย่าง/ขอ้มูลโดยผูร้บับรกิารแต่เพยีงผู้
เดยีว โดยผูร้บับรกิารจะใหส้ทิธใินสิง่ประดษิฐ์นัน้แก่ผูใ้หบ้รกิารอย่างเป็นสากล ไม่เป็นแต่เพยีงผูเ้ดยีว โดยไม่มคี่าใชจ้่าย และ
โดยไม่สามารถเพกิถอนได ้ทัง้นี้ หากผูร้บับรกิารไม่ประสงค์จะรบัความคุม้ครองทรพัยส์นิทางปัญญาเหนือสิง่ประดษิฐ์ดงักล่าว 
ผูร้บับรกิารจะโอนสทิธดิงักล่าวใหแ้ก่ผูใ้หบ้รกิารโดยไม่มีค่าใชจ้่าย ตราบเท่าทีผู่ใ้หบ้รกิารและผูร้บับรกิารมส่ีวนในการพฒันา
สิง่ประดษิฐน์ัน้ ทัง้สองฝ่ายจะเป็นเจา้ของสทิธใิดๆ เหนือขอ้มลูนัน้ร่วมกนั โดยสิง่ประดษิฐใ์ดๆ ทีพ่ฒันาโดยลูกจา้งหรอืตวัแทน
ของคู่สญัญาฝ่ายใด ใหฝ่้ายนัน้เป็นผูม้เีจา้ของ ทัง้นี้ เวน้แต่ทีร่ะบุในขอ้สญัญาขอ้ 5 ไม่มสีิง่ใดในสญัญาฉบบันี้เป็นการใหส้ทิธแิก่
ผูใ้หบ้รกิารหรอืผูร้บับรกิารซึ่งสทิธบิตัร ค าขอจดทสทิธบิตัร เครื่องหมายการคา้ ลขิสทิธิ ์ความลบัทางการคา้ โนว์ฮาว (ไม่ว่า
สามารถจดสทิธบิตัรไดห้รอืไม่) หรอืทรพัยส์นิทางปัญญาอื่นใหแ้ก่คู่สญัญาอกีฝ่ายหนึ่ง 
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6. การคืนและการเผยแพร่ผลลพัธ ์
ในช่วงเวลาหลงัการเผยแพร่เอกสารทีอ่ธบิายถงึผลลพัธ์ของการวนิิจฉัยเนื้อหาใดๆ ผูร้บับรกิารตกลงว่าผูใ้หบ้รกิารจะเผยแพร่
ผ่านเวบ็ไซตข์องผูใ้หบ้รกิารซึง่: 

• ขอ้มลูทัว่ไปเกีย่วกบัผลวจิยัแก่สาธารณะ 
• ขอ้มลูโดยสรุปเกีย่วกบัผลลพัธแ์ก่ผูท้ีล่งทะเบยีนในเวบ็ไซตข์องผูใ้หบ้รกิาร 
• ขอ้มลูเฉพาะทีผ่่านการดดัแปลงเกีย่วกบัผลลพัธใ์หแ้ก่ผูท้ีล่งทะเบยีนในเวบ็ไซตข์องผูใ้หบ้รกิาร 

7. การให้เครดิต 
ผูร้บับรกิารตกลงทีจ่ะรบัรองแหล่งทีม่าของตวัอย่างในการเผยแพร่ใดๆ หรอืผลงานทีเ่ผยแพร่ต่อสาธารณชนในรปูแบบใดๆ โดย
จะตอ้งใชร้ปูแบบการใชค้ าดงัต่อไปนี้: “เรารบัรองผูใ้หบ้รกิาร ทีไ่ดร้บัทุนจาก [..] เป็นผูจ้ดัหาตวัอย่าง” 

8. รายงาน/การแจ้งเตือน 
ผูร้บับรกิารจะจดัหาส าเนาของรายงานผลลพัธใ์ดๆ ทีเ่กดิจากการใชง้านทรพัยากรของผูใ้หบ้รกิารในรูปแบบใดๆ (เช่น วารสาร 
รายงานออนไลน์ รายงานการประชุม) 

การแจง้เตอืนใดๆ ภายใต้สญัญาฉบบันี้ ต้องเป็นลายลกัษณ์อกัษรและส่งทางอเีมลไปยงัทีอ่ยู่ทีร่ะบุขา้งล่าง หรอื (ในกรณีทีไ่ม่
สามารถส่งผ่านอเีมล) ทางไปรษณีย์ ใหแ้ก่ผูใ้หบ้รกิารหรอืผูร้บับรกิาร โดยจะถอืว่ารบัเมื่อเครอืขา่ยอเีมลของผูร้บับรกิารไดร้บั
ในกรณีของอเีมล (เวน้แต่ไดร้บัอเีมลตอบกลบัอตัโนมตัวิ่าไม่สามารถส่งอีเมลได้) และในวนัทีส่่ง ในกรณีการส่งทางไปรษณีย์ 
(หรอื หากไม่ใช่วนัท าการ วนัท าการถดัจากวนัดงักล่าว) 

9. วนัหมดอายุ/การยกเลิกสญัญา 
สญัญาฉบบันี้จะหมดอายุในวนัที่ [โปรดระบุวนัที่] เว้นแต่คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายตกลงเป็นลายลกัษณ์อกัษรให้เลกิสญัญาก่อน
ก าหนดเวลาดงักล่าว 

ผูใ้หบ้รกิารมสีทิธบิอกเลกิสญัญาฉบบันี้โดยแจง้ผูร้บับรกิารเป็นลายลกัษณ์อกัษร ถา้: 

• ผูร้บับรกิารละเมดิขอ้สญัญาว่าดว้ยตวัอย่างภายใต้สญัญาฉบบันี้ และในกรณีทีส่ามารถแกไ้ขได ้ไม่แกไ้ขภายใน 20 วนันับแต่
วนัที่ได้รบัหนังสือเตือนเป็นลายลกัษณ์อกัษรถึงการกระท าละเมดิดงักล่าวและค าขอให้แก้ไข โดยการละเมดิใดๆ จะถือว่า
สามารถแกไ้ขไดถ้า้ผูร้บับรกิารสามารถปฏบิตัติามขอ้สญัญาดงักล่าวได ้เวน้แต่เป็นเรื่องเวลาการปฏบิตั ิซึง่ระยะเวลาการปฏบิตัิ
ดงักล่าวไม่ถอืเป็นสาระส าคญั 
• ผูร้บัผดิชอบหลกัของผูร้บับรกิารไม่ไดเ้ป็นลูกจา้ง (หรอืว่าจา้งในลกัษณะอื่น) ของสถาบนัของผูร้บับรกิาร หรอื 
• สถาบนัของผูร้บับรกิารยุต ิหรอืมโีอกาสทีจ่ะยุต ิการด าเนินกจิการ 

สทิธใินการบอกเลกิสญัญาภายใต้ขอ้สญัญาขอ้นี้ ไม่กระทบถงึสทิธหิรอืการเยยีวยารูปแบบอื่นของคู่สญัญาฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งอนั
เกีย่วกบัการละเมดิ หากม ีหรอืการละเมดิอื่นใด 
เมื่อหมดอายุสญัญา หรอืบอกเลกิสญัญาฉบบันี้: 
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• สทิธใิดๆ ทีม่อบใหแ้ก่ผูร้บับการเป็นอนัยกเลกิอตัโนมตัิ 
• ผูร้บับรกิารจะท าลายขอ้มลู หรอืกระท าการอื่นใหไ้ม่สามารถเขา้ถงึขอ้มลูได ้และ 
• ผูร้บับรกิารจะตอ้งคนืหรอืท าลายตวัอย่างทางชวีภาพใดๆ ตามแต่ผูใ้หบ้รกิารจะก าหนด 

10. การโอนสิทธิหน้าท่ี และการรบัช่วงสิทธิ 
คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายไม่สามารถโอนสญัญาฉบบันี้ หรอืสทิธหิน้าทีใ่ดๆ ภายใต้สญัญาฉบบันี้โดยไม่ไดร้บัความยนิยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรจากคู่สญัญาอกีฝ่ายหนึ่ง โดยความยนิยอมดงักล่าวจะตอ้งไม่ถูกหา้ม หรอืล่าชา้โดยไม่มเีหตุอนัสมควร ผูร้บับรกิาร
จะไม่ใหช้่วงสทิธแิก่การกระท าตามหน้าที่ใดๆ ภายใต้สญัญาฉบบันี้ หรอืส่วนใดๆ โดยไม่ไดร้บัความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์
อกัษรล่วงหน้าจากผู้ให้บริการ โดยผู้ให้บริการจะไม่ห้ามการให้ความยินยอมโดยไม่มเีหตุอนัสมควร ในกรณีที่ได้รบัความ
ยนิยอมเช่นว่าแล้ว ผู้รบับรกิารต้องรบัผดิแก่กระท า การละเมดิ และการละเว้นใดๆ โดยผู้รบัช่วงสทิธเิสมอืนหนึ่งว่าเป็นการ
กระท าของตนเอง และการใหค้วามยนิยอมใดๆ ไม่ท าใหห้น้าทีใ่ดๆ ของผูร้บับรกิารภายใตส้ญัญาฉบบันี้ระงบัลง 

11. ข้อจ ากดัความรบัผิด และความรบัผิด 
ผูร้บับรกิารจะป้องกนัผูใ้หบ้รกิารต่อความสญูหาย (ไม่ว่าทางตรงหรอืทางออ้ม และไม่ว่าคู่สญัญาทัง้สองฝ่ายสามารถคาดการณ์
ไดห้รอืไม่) ความเสยีหาย ค่าใชจ้่าย (รวมถงึแต่ไม่จ ากดัเพยีงค่าใชจ้่ายทางดา้นกฎหมายทีส่มควร) ทัง้หมด ทีผู่้ ใหบ้รกิารต้อง
เสยีอนัเป็นผลมาจาก: (ก) การใช ้การจดัเกบ็ หรอืการทิ้งตวัอย่างทางชวีภิาพ/ขอ้มลูส่วนบุคคลโดยผูร้บับรกิาร หรอื (ข) ความ
ประสาทเลนิเล่อหรอืการจงใจไม่ปฏบิตัติามโดยผูร้บับรกิาร ตราบใดทีผู่ใ้หบ้รกิารตกลงทีจ่ะใชค้วามสามารถตามสมควรในการ
ลดความสญูหายดงักล่าว 

คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายรบัทราบและตกลงว่าสิง่ใดๆ ทีม่อบใหภ้ายใต้สญัญาฉบบันี้ ไม่มกีารรบัประกนัใดๆ ไม่ว่าโดยชดัแจง้หรอื
โดยอนุมาน และ BIOBANK ปฏิเสธโดยชดัแจ้งซึ่งการรบัประกนัการใช้งานใดๆ รบัประกนัการใช้เพื่อวตัถุประสงค์เป็นการ
เฉพาะเจาะจง การไม่ละเมดิ หรอืว่าตวัอย่างจะไม่ดอ้ยค่าลงในการจดัเกบ็ของผูร้บับรกิาร คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายไม่แสดงว่าการใช้
สิง่ใดๆ ภายใตส้ญัญาฉบบันี้จะไม่ละเมดิสทิธบิตัร หรอืสทิธส่ิวนบุคคลของบุคคลภายนอก 

คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายจะไม่ต้องรบัผดิแก่ความเสยีหาย หรอืความเสยีหายพเิศษทีเ่กดิจาก หรอืเกี่ยวข้องกบัสญัญาฉบบันี้ในทุก
กรณี ไม่ว่าคู่สญัญาฝ่ายหนึ่งฝ่ายใดไดร้บัค าเตอืนหรอืรบัหนังสอืแจง้เตอืนว่ามโีอกาสเกดิความเสยีหายดงักล่าวหรอืไม่กต็าม 

12. เหตุสุดวิสยั 
หากคู่สญัญาฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งไดร้บัผลกระทบจากการปฏบิตัหิน้าทีภ่ายใต้สญัญาฉบบันี้เนื่องจากเหตุสุดวสิยั คู่สญัญาฝ่ายนัน้
จะต้องแจง้ใหคู้่สญัญาอกีฝ่ายหนึ่งทราบถงึวนัทีเ่ริม่ตน้และผลกระทบจากการปฏบิตัหิน้าทีภ่ายใตส้ญัญาฉบบันี้ทีไ่ดร้บัจากเหตุ
สุดวิสัยดังกล่าวโดยพลัน หากคู่สัญญาทัง้สองฝ่ายยินยอม หน้าที่ของคู่สญัญาฝ่ายที่ได้รบัผลกระทบจะถูกเลื่อนออกเท่า
ระยะเวลาของเหตุสุดวิสยัดงักล่าว คู่สญัญาทีไ่ด้รบัผลกระทบจะไม่ต้องรบัผดิส าหรบัความล้มเหลวในการปฏบิตัหิน้าทีท่ีเ่ป็น
ผลกระทบจากเหตุสุดวสิยั ตราบใดทีคู่่สญัญาฝ่ายนัน้ต้องใชค้วามพยายามตามสมควรเพื่อลดผลกระทบจากเหตุดงักล่าว และ
จะตอ้งกลบัมาปฏบิตัหิน้าทีใ่ดเรว็ทีสุ่ดหลงัจากเหตุสุดวสิยัดงักล่าวไดผ้่านพน้ ทัง้นี้ หากระยะเวลาการไม่ปฏบิตัติามสญัญาเกนิ
กว่า 28 วนันับแต่เกดิเหตุสุดวสิยั คู่สญัญาฝ่ายทีไ่ม่ไดร้บัผลกระทบสามารถบอกเลกิสญัญาฉบบันี้ไดโ้ดยส่งหนังสอืใหคู้่สญัญา
อกีฝ่ายเป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื่อวตัถุประสงคข์องขอ้สญัญาขอ้น้ี เหตุสุดวสิยัหมายถงึเหตุการณ์ใดๆ นอกเหนืออ านาจควบคุม
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โดยสมควรโดยคู่สญัญา รวมถงึแต่ไม่จ ากดัเพยีง การกระท าของพระเจ้า สงคราม การก่อการรา้ย การจลาจล ความเสยีหาย
ร้ายแรง หรอืการปฏิบตัิตามกฎหมาย ค าสัง่รฐับาล กฎเกณฑ์ ขอ้บงัคบัหรอืค าสัง่ อุบตัิเหตุ ไฟไหม้ น ้าท่วม หรอืพายุ ทัง้นี้
เพื่อใหส้ิน้สงสยั การประทว้งแรงงาน การปฏบิตักิารทางอุตสาหกรรม ความล้มเหลวของระบบเทคโนโลย ีการล้มละลายของ
บุคคลภายนอก และความลม้เหลวของผูใ้หบ้รกิารหรอืบุคคลภายนอกอื่นไม่ถอืเป็นเหตุสุดวสิยั ขอ้สญัญาขอ้น้ีไม่กระทบถงึสทิธิ
อื่นใดทีคู่่สญัญาฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งมใีนการบอกเลกิสญัญาฉบบันี้ 

13. กฎหมายท่ีบงัคบัใช้ และอ านาจศาล 
สญัญาฉบบันี้อยู่ภายใต้และตคีวามตามกฎหมายของประเทศไทย คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายตกลงส่งขอ้พพิาทใดๆ อนัอาจเกดิหรอื
เกีย่วขอ้งกบัสญัญาฉบบันี้ไปยงัเขตอ านาจของศาลไทย ซึง่เป็นศาลทีม่เีขตอ านาจแต่เพยีงผูเ้ดยีว 

14. ข้อตกลงทัว่ไป 
สญัญาฉบบันี้มผีลบงัคบัระหว่างความสมัพนัธข์องคู่สญัญาโดยไม่ค านึงถงึเงือ่นไขอื่นใด และเมื่อประกอบกบัเอกสารอื่นใดทีอ่้าง
ถงึในสญัญาฉบบันี้ ใหเ้ป็นความตกลงทัง้หมดระหว่างคู่สญัญาอนัเกีย่วกบัเนื้อหาทีร่ะบุในสญัญาฉบบันี้ 

หากขอ้สญัญาใดๆ ในสญัญานี้ขดักบัเอกสารแนบทา้ย หรอืเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้ง (รวมถงึแต่ไม่จ ากดัเพยีง ขอ้ก าหนดของ การ
เขา้ถงึ) ใหเ้อาความในสญัญานี้บงัคบั การสละสทิธ ิความล่าชา้ หรอืการละเวน้โดยคู่สญัญาฝ่ายหนึ่งฝ่ายใด ไม่โดยชดัแจง้หรอื
โดยอนุมาน ในการบงัคบัหรอืปฏบิตัติามสทิธหิรอืขอ้เรยีกรอ้งใดๆ ภายใตส้ญัญาฉบบันี้ ไม่ถอืเป็นการสละสทิธหิรอืขอ้เรยีกรอ้ง
ดงักล่าว 

ไม่มีข้อสัญญาใดในสัญญาฉบับนี้มีเจตนาที่จะให้บุคคลภายนอกใช้สิทธิตามสัญญาฉบับนี้ และไม่มีการให้สิทธิใดๆ แก่
บุคคลภายนอก ไม่ว่าโดยกฎหมายหรอืโดยวธิกีารอื่น 

ไม่มขีอ้สญัญาใดในสญัญาฉบบันี้เป็นการสรา้งหุน้ส่วน กจิการร่วมคา้ หรอืความสมัพนัธใ์นลกัษณะตวัแทนระหว่างคู่สญัญาทัง้
สองฝ่าย 

การเปลี่ยนแปลงขอ้สญัญาในสญัญาฉบบันี้จะตอ้งตกลงเป็นลายลกัษณ์อกัษร และลงนามในนามของคู่สญัญาทัง้สองฝ่ายก่อนมี
ผลบงัคบัใช ้

15. เอกสารแนบท้ายสญัญา 
สัญญาฉบับนี้รวมถึงเงื่อนไขข้อตกลงที่แนบท้าย (รวมถึงเอกสาร และ/หรือตัวอย่างใดๆ ที่เอกสารเหล่านัน้อ้างถึง) 
เอกสารแนบทา้ย และเน้ือหาของ แบบเสนอโครงการวจิยั [เลขทีอ่า้งองิ] (หากม)ี 
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การจดัท า 
ลงนามเป็นสญัญา 
 
ลงนามเพื่อและในนามของโรงพยาบาลบ้านแพว้ 
โดยมผีูม้อี านาจกระท าการแทน 

 ลงนามเพื่อและในนามของผูร้บับรกิาร โดย
ผูม้อี านาจกระท าการแทน 
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………………………….. 
 
(…………………………) 
ชื่อพยาน (ตวัพมิพ)์ 
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เพื่อเป็นหลกัฐาน คู่สญัญาทัง้สองฝ่ายต่างไดอ้่านและเขา้ใจขอ้ความทีร่ะบุในสญัญาฉบบันี้โดยตลอดดแีลว้ และยนืยนัว่าถูกตอ้ง
และเป็นไปตามเจตนารมณ์ของคู่สญัญาทัง้สองฝ่าย จงึไดล้งลายมอืชื่อ (ในวนัทีข่า้งบน) ไวเ้ป็นส าคญัต่อหน้าพยาน สญัญาฉบบั
นี้จดัท าขึน้เป็น 2 ฉบบั เพื่อเกบ็ไวฝ่้ายละหนึ่งฉบบั 


