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  ปัจจุบันนี้นักวิจัยได้พยายามที่จะศึกษาหาค าตอบให้กับปัญหาที่มาของโรคต่างๆเช่น  มะเร็ง เบาหวาน หรือ
โรคอ่ืนๆ การศึกษาเหล่านั้นจ าเป็นต้องใช้เนื้อเยื่อที่เหลือใช้จากการผ่าตัดรักษาหรือการวินิจฉัยโรคหรือเลือดจากผู้ป่วย  
ด้วยความหวังที่จะสามารถหาวิธีที่จะวินิจฉัย รักษาหรือป้องกัน โรคนั้นๆในอนาคต  ซึ่งการรักษาเหล่านั้นอาจหมาย
รวมถึงลักษณะทางพันธุกรรมของผู้ป่วยที่จะส่งผลกระทบต่อการเกิดโรคหรือการรักษาโรคอย่างไร และบางทีอาจจะ
ท าให้ทราบว่าพันธุกรรมมีผลต่อการเกิดโรคอย่างไรและมีผลต่อการรักษาอย่างไร 

  กลุ่มผู้วิจัยจึงขอร้องท่านในการอนุญาตให้เก็บสิ่งส่งตรวจ/เลือดและข้อมูลทางการแพทย์เพ่ือน ามาใช้ในการ
วิจัยเหล่านี้  จากการที่ท่านเป็นผู้ป่วยที่มารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลศิริราช 

  ท่านสามารถที่จะร่วมและไม่ร่วมในโครงการนี้ได้   เอกสารฉบับนี้จะช่วยให้ข้อมูลท่านเพ่ือใช้ในการตัดสินใจ   
ขอให้ท่านอ่านอย่างรอบคอบและใช้เวลาเท่าที่ท่านต้องการเพื่อการตัดสินใจ และมั่นใจว่าได้ถามค าถามทุกอย่างที่ท่าน
ต้องการทราบโดยทุกท่านที่เข้าร่วมในการวิจัยนี้ควรจะทราบว่า 

 1.  การเข้าร่วมในการวิจัยนี้อาจมีความเสี่ยงบ้าง 

 2.  การเข้าร่วมในการวิจัยนี้เป็นไปโดยอิสระ แม้เข้าร่วมในการวิจัยนี้แล้วก็มีสิทธิ์ที่จะขอยกเลิกเม่ือใดก็ได้ 

 3.  ไม่ว่าท่านจะตัดสินใจอย่างใดก็ตาม ปัจจุบันหรืออนาคต จะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาที่ท่านจะได้รับ 

วัตถุประสงค์ของการวิจัยนี้  วัตถุประสงค์ของโครงการนี้ก็เพ่ือเป็นการเก็บสิ่งส่งตรวจที่เหลือใช้ เลือด และข้อมูลทาง
การแพทย์เพ่ือให้นักวิจัยสามารถใช้ได้ในอนาคต 

หากเข้าร่วมจะต้องท้าอะไรบ้าง 

  หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัยนี้   ขอให้ท่านลงนามในเอกสารฉบับนี้ และท่านจะได้รับมอบส าเนา

เอกสารที่ท่านลงชื่อให้ท่านเก็บไว้  สิ่งที่จะท าหลังจากลงนามแล้วคือ 

1.  จะขอเก็บเนื้อเยื่อท่ีเหลือจากการส่งตรวจเพื่อการวินิจฉัยโรคของท่าน  

2.  เลือดที่เก็บจากท่าน อาจจะเป็นการเก็บเพ่ิมเติมจ านวน 10 มิลลิลิตร (ประมาณ 2 ช้อนชา) จากปริมาณที่ต้อง

เจาะเพ่ือการตรวจรักษาตามปกติ หรือ อาจจ าเป็นต้องขอเจาะเพ่ิมเติมจ านวน 10 มิลลิลิตร (ประมาณ 2 ช้อน

ชา) กรณีท่ีท่านได้รับการเจาะเลือดเพ่ือการตรวจไปแล้ว  

3.  จะขอใช้ข้อมูลส่วนตัวของท่านและข้อมูลทางการแพทย์ 

-  จะขอทราบข้อมูลพื้นฐานของท่าน เช่น ชื่อ อายุ เชื้อชาติ สัญชาติ ประวัติความเจ็บป่วยของคนในครอบครัว 

ทั้งนี้ทางคลังเนื้อเยื่อฯ อาจจะขอติดต่อถามข้อมูลเหล่านี้จากท่านไม่เกิน 2 ครั้งต่อปี 

-  จะขอใช้ข้อมูลทางการแพทย์จากทะเบียนประวัติของท่าน ตัวอย่างเช่น ผลการวิเคราะห์โรค ภาพถ่ายรังสี ยาที่

ใช้ในการรักษา เป็นต้น 
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4.  จะเก็บสิ่งส่งตรวจ เลือดและข้อมูลต่างๆของท่านไว้ที่คลังเนื้อเยื่อฯ (ไบโอแบ้งค์) รวมทั้งเอกสารฉบับนี้ และจะ

ไม่ก าหนดเวลาในการเก็บ 

5.  จะอนุญาตให้นักวิจัยได้ใช้สิ่งที่เก็บไว้นี้โดยต้องเป็นงานวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนแล้ว 

   นักวิจัยในคณะแพทยศาตร์ศิริราชพยาบาล  จากมหาวิทยาลัยอ่ืน  รัฐบาล หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพสามารถที่จะสมัครเข้ามาขอใช้สิ่งที่เก็บไว้ได้   เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบที่ศูนย์เนื้อเยื่อจะพิจารณา

โครงการเหล่านั้น ซึ่งจะรวมถึงการพิจารณาจริยธรรมในการวิจัยด้วย แต่เราจะไม่ให้ชื่อของท่านหรือข้อมูลที่

ท าให้สามารถทราบได้ว่าท่านเป็นใคร 

6.  เราอาจจ าเป็นต้องติดต่อท่านในอนาคตเพ่ือมีส่วนร่วมในการวิจัยอ่ืน โดยจะเป็นการให้ความยินยอมใหม่ใน
โครงการเหล่านั้นโดยจะไม่ขอรบกวนติดต่อท่านเกินกว่าสองครั้งต่อปี 

7.  ข้อมูลพันธุกรรมบางส่วนของท่านและข้อมูลสุขภาพอาจถูกน ามาใช้ในฐานข้อมูลทางการแพทย์  โดยจะร่วมกับ
ข้อมูลที่ได้จากผู้ป่วย/อาสาสมัครท่านอื่น แต่จะไม่มีข้อมูลที่สามารถระบุว่าเป็นของท่านได้ นักวิจัยที่จะใช้ข้อมูล
จากฐานข้อมูลนี้จะต้องขออนุญาตในการใช้ 

การเข้าร่วมนี้จะมีความเสี่ยงอย่างใดบ้าง 

  ที่พบบ่อยก็คือ เกิดจากการเจาะเลือดโดยจะพบเป็นรอยช้ าเขียวที่จะหายได้ในสองสามวัน 
  อาจมีความเป็นไปได้ว่ามีบุคคลเข้าถึงข้อมูลในฐานข้อมูลและสามารถติดตามไปถึงท่านได้แม้ว่าจะไม่มีการ
ระบุข้อมูลของท่าน เช่น ข้อมูลทางพันธุกรรมอาจมีความจ าเพาะตัวของท่านอยู่  อย่างไรก็ดีโครงการวิจัยได้ด าเนิน
มาตรการเพื่อป้องกันความเสี่ยง และการรั่วไหลของข้อมูลอย่างดีตามมาตรฐานสากล 

ข้อมูลของท่านจะเก็บไว้เป็นความลับอย่างไร 

  ความลับของข้อมูลท่านเป็นสิ่งที่ทางคลังเนื้อเยื่อฯ ให้ความส าคัญที่สุดและจะพยายามทุกทางที่จะรักษาไว้ 

  ชื่อและข้อมูลที่ระบุถึงตัวบุคคลจากสิ่งส่งตรวจและข้อมูลของท่าน จะถูกแทนที่ด้วยเบอร์รหัส และจะเก็บ
ข้อมูลของรหัสที่โยงกับชื่อของท่านไว้แยกจากสิ่งส่งตรวจ จะมีเพียงเจ้าหน้าที่ของคลังเนื้อเยื่อฯ บางคนที่เกี่ยวข้อง
เท่านั้นที่จะเข้าถึงรหัสนี้ได ้และเจ้าหน้าที่นี้ได้ลงนามในข้อตกลงไว้แล้วว่าจะรักษาไว้เป็นความลับ 

ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ 
   ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัยนี้  แต่เหตุผลส าคัญที่ท่านเข้าร่วมการวิจัยนี้คือการ
มีส่วนช่วยเหลือในการค้นพบข้อมูลความรู้ใหม่ๆที่จะเป็นประโยชน์ต่อมวลมนุษย์ในอนาคต 
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ค่าใช้จ่ายที่ต้องรับผิดชอบหรือค่าตอบแทนที่จะได้รับ 
  จะไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ และท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนในการเข้าร่วม
โครงการนี้เช่นกัน  หากการวิจัยนี้น ามาซึ่งผลการตรวจใหม่ ยาใหม่ หรือผลิตภัณฑ์ใหม่  ท่านจะไม่มีส่วนร่วมใน
ผลประโยชน์นั้นๆ 

ท่านจะได้รับทราบผลการศึกษาหรือไม่ 
  ท่านจะไม่ได้รับแจ้งผลการตรวจและจะไม่มีการระบุถึงตัวบุคคลในการศึกษาวิจัย  ท่านอาจได้รับแจ้งในกรณี  
ตรวจพบโรคที่อาจเป็นอันตรายรุนแรงต่อท่านได้หากไม่รีบรักษา ท่านจะสามารถติดตามผลโดยรวมจากการศึกษานี้ได้
โดยติดตามข่าวรายงานของคลังเนื้อเยื่อฯ ผ่านเว็บไซด์หรือประกาศการตีพิมพ์ผลงานของคลังเนื้อเยื่อฯ 

ท่านมีทางเลือกอย่างไร 
  การมีส่วนร่วมในงานของคลังเนื้อเยื่อฯ สามารถเลือกได้ ท่านสามารถเลือกที่จะมีส่วนร่วมหรือไม่ร่วมก็ได้ 
และแม้ว่าเลือกท่ีจะมีส่วนร่วมแล้วก็สามารถเปลี่ยนใจเมื่อใดก็ได้ 

หากเปลี่ยนใจจะท้าอย่างไร 
  ท่านสามารถติดต่อ นาย สุธี อุดมโชติพฤทธิ์ โทร. 089-179-4578 หรือ น.ส. ดวงทิพย์ อภิรัตน์มนตรี โทร.
092-562-9966  และแจ้งให้ทราบ  เราจะส่งเอกสารให้ท่านระบุความประสงค์ที่จะให้เราดูแลสิ่งส่งตรวจหรืออ่ืนๆที่ได้
เก็บไว้แล้วอย่างไร  

หากมีข้อสงสัยจะท้าอย่างไร 
  หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้กรุณาติดต่อ นาย สุธี อุดมโชติพฤทธิ์ โทร. 089-179-4578 หรือ 
น.ส. ดวงทิพย์ อภิรัตน์มนตรี โทร.092-562-9966 หรือ น.ส. ภัทรานิษฐ์ อ่อนสิงห์ โทร.085-532-7464 แต่หากสงสัย
เกี่ยวกับสิทธิของท่านในฐานะผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือได้รับการปฏิบัติที่ไม่ถูกต้องจากทีมวิจัยท่านสามารถติดต่อ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ที่อาคารเฉลิมพระเกียรติ ๘๐ พรรษา ๕ 
ธันวาคม ๒๕๕๐(SiMR) ชั้น 2 ห้อง 210 โทรศัพท ์(02)419-2667-72 
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