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ส่วนที่ I:  พจนานุกรมศัพท์พนัธุศาสตร์ ฉบับราชบัณฑติยสภา* (พิมพ์ครัง้ที่ 1 พ.ศ. 2560) 

*ศัพท์บัญญัต ิ *คาํอธิบายศัพท์  เสนอปรับย่อคาํอธิบายศัพท์

เพื่อใช้สื่อสารกับอาสาสมัคร

งานวิจัย 

Gene ยีน หนว่ยพนัธุกรรมท่ีทําหน้าท่ีควบคมุการสบืทอดลกัษณะของ

สิง่มีชีวิตจากชัว่รุ่นหนึง่ไปยงัอีกชัว่รุ่นหนึง่ องค์ประกอบทางเคมี

ของยีนคือสว่นของโมเลกลุกรดนิวคลอิีกซึง่เป็นลาํดบันิวคลโีอ

ไทด์ สามารถถอดรหสัเป็นอาร์เอ็นเอท่ีอาจแปลรหสัตอ่เป็นพอลิ

เพปไทด์หรือไมก็่ได้ ยีนจะรวมถงึสว่นท่ีเก่ียวกบัการแสดงออก 

เช่น โพรโมเตอร์ เทอร์มเินเตอร์ และสว่นท่ีเป็นรหสัด้วย 

หนว่ยพนัธุกรรมท่ีทําหน้าท่ีควบคมุ

การสบืทอดลกัษณะของสิง่มีชีวิต

จากชัว่รุ่นหนึง่ไปยงัอีกชัว่รุ่นหนึง่ 

Genome จีโนม สารพนัธุกรรมหรือกรดนิวคลอิีกทัง้หมดในโครโมโซมพืน้ฐาน 1 

ชดุ ในเซลล์สิง่มีชีวิต โดยทัว่ไปประกอบด้วยจีโนมในนิวเคลยีส 

จีโนมในไมโทคอนเดรีย จีโนมในคลอโรพลาสต์ เช่น จีโนมใน

นิวเคลยีสของคนประกอบด้วยสารพนัธุกรรมทัง้หมดใน

โครโมโซม 23 แทง่ คดิเป็นดเีอ็นเอประมาณ 3,000 ล้านคูเ่บส 

สารพนัธุกรรมทัง้หมดในเซลล์

สิง่มีชีวิต 

DNA sequencing 

การหาลาํดบัดเีอ็นเอ 

การหาลาํดบัการเรียงตวัของนิวคลโีอไทด์ในสายดีเอ็นเอ DNA sequence ลาํดบัดีเอ็นเอ 

= ลาํดบัการเรียงตวัของนิวคลโีอ

ไทด์ในสายดเีอ็นเอ 

Genetic variation การ

แปรผนัทางพนัธุกรรม 

ความแตกตา่งของลกัษณะทางพนัธุกรรมในสิง่มีชีวิตชนิด

เดียวกนัเน่ืองจากการมีแอลลลีหรือมีจํานวนโครโมโซมท่ี

แตกตา่งกนั 

ความแตกตา่งของลกัษณะทาง

พนัธุกรรม 
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ส่วนที่ II:  Informed Consent for Genomics Research 

Assurance that Participation is Voluntary  การให้ความม่ันใจว่าการเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ

อย่างแท้จริง 

-ทา่นมีสทิธ์ิอยา่งต็มท่ีท่ีจะอนญุาตหรือไมอ่นญุาตให้ผู้วิจยัเก็บตวัอยา่งดีเอ็นเอ/สารพนัธุกรรม/ตวัอยา่งอ่ืนๆ/ข้อมลู

พนัธกุรรม/ข้อมลูทางการแพทย์ของทา่น ทัง้นีก้ารตดัสนิใจของทา่นจะไมส่ง่ผลกระทบตอ่การดแูลรักษาทางการแพทย์ท่ีทา่น

ได้รับตามปกติหรือท่ีจะได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวจิยัทางคลนิิคแตป่ระการใด  

Purpose of the Research วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

• ต้องอธิบายอยา่งตรงประเด็น กระชบัและได้ใจความเพียงพอท่ีจะทําให้อาสาสมคัรเข้าใจได้จริงแบบง่ายๆ ถึง

วตัถปุระสงค์ของโครงการวิจยั และเข้าใจได้วา่ทําไมเขาจึงได้รับเลอืกเชิญให้เข้าโครงการวจิยั และผู้สนบัสนนุทนุ

วิจยัคือใครหรือองค์กรใด 

1) ผู้วิจยัขออนญุาตเก็บตวัอยา่ง (ดีเอ็นเอ/สารพนัธุกรรม/...) ของทา่น และข้อมลูทางการแพทย์ของทา่น เพ่ือใช้ประโยชน์ใน

การวจิยัเก่ียวกบั... 

2) ผู้วิจยัขออนญุาตเก็บตวัอยา่ง (ดีเอ็นเอ/สารพนัธุกรรม/...) ของทา่น และข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นไว้ในธนาคาร

ตวัอยา่งสารชีวภาพและธนาคารข้อมลูเพ่ือใช้ประโยชน์ในการวิจยัในโรคอ่ืนๆ อีกในอนาคต.. 

Description of the Procedures  

การอธิบายขัน้ตอนงานวิจัยที่อาสาสมัครจะต้องเผชิญ 

• ต้องระบรุะยะเวลาท่ีอาสาสมคัรต้องอยูห่รือได้รับการติดตามในโครงการวิจยั อธิบายขัน้ตอนหรือกระบวนการท่ีจะ

เกิดขึน้ในงานวจิยัโดยเน้นไปในสว่นท่ีจะเกิดขึน้โดยตรงกบัตวัอาสาสมคัรหรือท่ีสาํคญัๆ ท่ีจะเกิดขึน้กบัตวัอยา่งท่ี

เก็บจากอาสาสมคัร เช่น 

• กระบวนการเก็บเลอืด/เนือ้เยื่อ/ตวัอยา่งสารชีวภาพจากตวัอาสาสมคัร มีกระบวนการเก็บอยา่งไร 

• ผู้วิจยัจะเก็บข้อมลูจากเวชระเบียนของอาสาสมคัรหรือไม ่ถ้าเก็บ...มีรายละเอียดเป็นอยา่งไร เก็บครัง้เดียว หรือ

ตามเก็บข้อมลูตอ่เน่ืองไปเป็นระยะ  

• จะมีการเอาตวัอยา่งไปศกึษาจนได้ข้อมลูดีเอ็นเอ/ข้อมลูพนัธุกรรมของอาสาสมคัรหรือข้อมลูอ่ืนใดหรือไม ่

• จะมีการเก็บตวัอยา่งและ/หรือข้อมลูจากงานวิจยันีเ้พ่ือใช้ประโยชน์ตอ่ไปในงานวิจยัในอนาคตหรือไม ่อยา่งไร 

และจะมีการอนญุาตให้ใครบ้างสามารถใช้ตวัอยา่ง/ข้อมลูท่ีเก็บจากงานวิจยันีไ้ด้ในอนาคต และมเีกณฑ์หรือข้อ

กําหนดการอนญุาตอยา่งไรบ้าง 

• สาํหรับผลการวิจยัในระดบัภาพรวม (ไมใ่ช่ระดบัอาสาสมคัรรายบคุคล) จะมีการเผยแพร่ท่ีไหน อยา่งไรบ้าง 

https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#1
https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#2
https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#3
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• จะมีการแจ้งผลการวจิยัระดบัอาสาสมคัรรายบคุคลให้แก่อาสาสมคัรทราบหรือไม ่อยา่งไร เช่น ผู้วิจยัจะไมแ่จ้ง

เลย หรืออาสาสมคัรสามารถเลอืกท่ีจะขอรับการแจ้งผล/ขอไมรั่บการแจ้งผลรายบคุคล 

• ในบางกรณี ถ้าระบไุด้ขอให้ระบจํุานวนอาสาสมคัรในโครงการวิจยั 

• ระบกุรณี/เหตจํุาเป็นท่ีผู้วจิยัอาจจะต้องยตุิการวจิยัสาํหรับอาสามคัรรายนัน้ๆ ทัง้นีโ้ดยไมจํ่าเป็นต้องได้รับความ

เห็นชอบจากอาสาสมคัรก่อนยตุกิารวจิยั 

ตัวอย่างคาํพดูที่ใช้ 

คําอธิบายเกี่บวกับกระบวนการเก็บตัวอย่าง 

1) หากแพทย์ของทา่นมกีารเจาะเลอืดหรือเก็บตวัอยา่งเนือ้เยื่อ/สารชีวภาพตามข้อบง่ชีก้ารรักษาตามปกติ ผู้วิจยัจะขอเลอืด

หรือเนือ้เยื่อสว่นสว่นหนึง่ท่ีเก็บพร้อมกบัการตรวจตามปกตเิพ่ือมาทําการศกึษาวิจยั 

2) หากการรักษาตามปกตขิองทา่น ไมไ่ด้มีการต้องเจาะเลอืดหรือเก็บเนือ้เยื่อ/สารชีวภาพใดๆ ผู้วิจยัจะขออนญุาตเจาะ

เลอืดจากเส้นเลอืดดําท่ีแขนของทา่นเพ่ือเก็บเลอืดปริมาณ 4 ช้อนชา (หรือ...) หากทา่นไมอ่นญุาตให้เจาะเลอืด ผู้วิจยัจะขอ

อนญุาตเก็บตวัอยา่งเซลล์/ดีเอ็นเอจากด้านในกระพุ้งแก้มของทา่นโดยใช้แปรงขนาดจ๋ิวขดูเบาๆ ท่ีด้านในกระพุ้งแก้ม 

3) ผู้วิจยัจะขอเก็บข้อมลูทางการแพทย์จากเวชระเบียนของทา่น (หรือจากฐานข้อมลู/ธนาคารข้อมลู/ธนาคารตวัอยา่ง

สารชีวภาพ) ตอ่ไปเป็นระยะๆ ตราบเทา่ท่ีมีข้อมลู/ตวัอยา่งสารชีวภาพเก็บเข้าไปเพ่ิมเตมิ หรือจนกวา่ทา่นต้องการให้ยตุกิาร

ใช้ตวัอยา่ง/ข้อมลู 

การวิเคราะห์ข้อมูลพันธุกรรม 

4) ผู้วิจยัจะใช้ตวัอยา่งเลอืด/เนือ้เยื่อของทา่นมาศกึษารายละเอียดสารพนัธุกรรมทัง้หมดในเซลล์ของทา่น (จีโนม) และ

วิเคราะห์ลาํดบัดีเอ็นเอ ซึง่ข้อมลูนีจ้ะถกูเก็บไว้ใช้ประโยชน์ในงานวิจยัตอ่ไป 

5) ข้อมลูสารพนัธกุรรมทัง้หมดของทา่นจะถกูนําไปวิเคราะห์หาความแตกตา่งหรือความเหมือนเปรียบเทียบกบัประชากรท่ีมี

โรค/ภาวะตา่งๆ 

6) ข้อมลูสารพนัธกุรรมทัง้หมดของทา่นและข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นจะถกูนําไปวิเคราะห์เปรียบเทียบกบัข้อมลูของ

อาสาสมคัรรายอ่ืนๆ ในโครงการวิจยันี ้และจะถกูเก็บไว้เพ่ือการวจิยัศกึษาในอนาคตโดยผู้วิจยักลุม่นีแ้ละกลุม่อ่ืนตอ่ไป 

7) ในโครงการวิจยันีผู้้วิจยัอาจตรวจพบข้อมลูพนัธุกรรมบางอยา่งของทา่น ซึง่ผู้วิจยัจะไมม่ีการแจ้งผลการวิจยัระดบั

รายบคุคลให้ทา่นไมว่า่กรณีใดๆ 

8) ในโครงการวิจยันีผู้้วิจยัอาจตรวจพบข้อมลูพนัธุกรรมบางอยา่งของทา่น เช่น ผลท่ียงัสรุปความสาํคญัทางคลนิิกไมไ่ด้แน่

ชดั ผลท่ีเป็นประเด็นออ่นไหวเก่ียวกบัความเสีย่งในการเกิดโรค/ความพิการ ประเด็นพบวา่ไมใ่ช่พอ่ลกูท่ีแท้จริง ประเด็น

เก่ียวกบัเชือ้สายบรรพบรุุษ ซึง่เป็นเร่ืองท่ีอาจก่อให้เกิดความหงดุหงิดใจ/กงัวลใจ/อดึอดัใจ/ไมส่บายใจได้ ซึง่ผู้วจิยัจะไมม่ี

การแจ้งผลการวิจยัระดบัรายบคุคลให้ทา่นไมว่า่กรณีใดๆ 
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9) ในโครงการวิจยันีผู้้วิจยัอาจตรวจพบข้อมลูพนัธุกรรมบางอยา่งของทา่น เช่น ผลท่ียงัสรุปความสาํคญัทางคลนิิกไมไ่ด้แน่

ชดั ผลท่ีเป็นประเด็นออ่นไหวเก่ียวกบัความเสีย่งในการเกิดโรค/ความพิการ ประเด็นพบวา่ไมใ่ช่พอ่ลกูท่ีแท้จริง ประเด็น

เก่ียวกบัเชือ้สายบรรพบรุุษ ซึง่เป็นเร่ืองท่ีอาจก่อให้เกิดความหงดุหงิดใจ/กงัวลใจ/อดึอดัใจ/ไมส่บายใจได้ ทา่นมสีทิธิเลอืกวา่

จะต้องการทราบข้อมลูเก่ียวกบัผลท่ียงัสรุปความสาํคญัทางคลนิิกไมไ่ด้แนช่ดั และความเสีย่งในการเกิดโรค/ความพิการ

หรือไม ่ ซึง่ผู้วิจยัจะขอให้ทา่นแสดงเจตนาเลอืกตัง้แตต่อนนีว้า่หากตรวจพบข้อมลูดงักลา่วทา่นต้องการท่ีจะให้แจ้งผลแก่

ทา่นหรือไมอ่ยา่งไร  อน่ึง ผู้วิจยัจะไม้แจ้งผลประเด็นพบวา่ไมใ่ชพ่อ่ลกูท่ีแท้จริง และประเด็นเก่ียวกบัเชือ้สายบรรพบรุุษ ไม่

วา่กรณีใดๆ 

การกําหนดรหัสตัวอย่างเน้ือเยือ่และข้อมูลทางการแพทย์ 

10) ตวัอยา่งเลอืด/เนือ้เยื่อ และข้อมลูพนัธุกรรม/ข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นจะได้รับการติดปา้ย (ปิดปา้ย ตดิฉลาก) ด้วย

รหสั ทัง้นีจ้ะไมม่ีช่ือจริงและข้อมลูท่ีบง่ชีต้วับคุคลของทา่นปรากฎอยูท่ี่ตวัอยา่งนัน้/ตวัข้อมลูนัน้ 

11) ผู้วจิยัจะเก็บข้อมลูท่ีกําหนดรหสัแยกไว้ตา่งหาก เพ่ือกรณีจําเป็นจึงจะสามารถย้อนกลบัมาสบืค้นได้วา่รหสันัน้คือบคุคล

ใด ตวัอยา่งสารชีวภาพ/เนือ้เยื่อจะถกูเก็บไว้ในตู้ เย็นแช่แขง็ท่ีมีกญุแจปิดอยา่งแนน่หนา ข้อมลูพนัธกุรรมและข้อมลูทาง

การแพทย์จะได้รับการเก็บไว้ในคอมพิวเตอร์ท่ีมีระบบความปลอดภยัปอ้งกนัผู้ ท่ีไมเ่ก่ียวข้องเข้าไปดขู้อมลู โดยมีระดบัการ

ปอ้งกนัการเข้าถึงข้อมลูหลายระดบั 

Risks ความเสี่ยง 

• ในกรณีท่ีมีความเสีย่งเกิดขึน้ตอ่ตวัอาสาสมคัรหรือตวัออ่น/ทารกในครรภ์ อนัสบืเน่ืองจากการรักษาและ/หรือ

ขัน้ตอนตา่งๆ ท่ีเกิดขึน้ในโครงการวิจยั อาสาสมคัรจะต้องได้รับการแจ้งให้ทราบก่อนตดัสนิใจเข้าร่วมใน

โครงการวิจยั 

• อาสาสมคัรต้องได้รับการแจ้งเก่ียวกบัความเสีย่งในงานวิจยัพนัธุกรรม ครอบคลมุถึงการท่ีข้อมลูพนัธุกรรมและ

ข้อมลูทางการแพทย์จะถกูรวบรวมและเก็บไว้ และมีผู้วิจยัอ่ืนเข้ามาร่วมใช้ประโยชน์ในการวจิยัด้วย ทัง้นีผู้้วิจยัควร

บอกลา่วแก่อาสาสมคัรด้วยวา่มีโอกาสท่ีจะเกิดความเสีย่งนัน้มากน้อยเพียงใด และไมค่วรพดูวา่อาจมีความเสีย่ง

มากเกินความเป็นจริงในขณะความเสีย่งมเีพียงเลก็น้อย ผู้วจิยัควรระบวุา่จะหาทางลดหรือปอ้งกนัมิให้เกิดความ

เสีย่งนัน้ด้วยวิธีการใด และควรให้ข้อมลูเก่ียวกบัประโยชน์ท่ีอาจจะเกิดขึน้ด้วยเพ่ือให้อาสาสมคัรใช้ประกอบการ

ตดัสนิใจและชัง่นํา้หนกัระหวา่งโอกาสเกิดความเสีย่งและโอกาสเกิดประโยชน์ 

ความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้ 

• ความเสีย่งทางร่างกาย เช่น การเจาะเลอืด การเก็บเนือ้เยื่อ 

• ในงานวิจยัทดลองการรักษา (clinical trial) ความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึน้ คือการท่ีอาสาสมคัรอาจได้รับการรักษาท่ีตา่ง

ไปจากการรักษามาตรฐาน 

https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#4
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• โดยทัว่ไปแล้วงานวจิยัพนัธุกรรมมีความเสีย่งทางร่างกายน้อยมาก 

• ความเสีย่งทางด้านจิตใจและสงัคมอาจเกิดขึน้ได้เมื่ออาสาสมคัรได้รับข้อมลูท่ีไมค่าดคิดมาก่อนหรือเป็นข้อมลูท่ี

อาจไมต้่องการทราบ ในกรณีท่ีโครงการวิจยัจะมีการให้ข้อมลูผลการวจิยัรายบคุคลแก่อาสาสมคัร เช่น ผลท่ียงั

สรุปความสาํคญัทางคลนิิกไมไ่ด้แนช่ดั ผลท่ีเป็นประเด็นออ่นไหวเก่ียวกบัความเสีย่งในการเกิดโรค/ความพิการ 

ประเด็นพบวา่ไมใ่ช่พอ่ลกูท่ีแท้จริง ประเดน็เก่ียวกบัเชือ้สายบรรพบรุุษ ซึง่เป็นเร่ืองยากท่ีจะอธิบายให้เข้าใจและ

บางครัง้อาจก่อให้เกิดความหงดุหงิดใจ/กงัวลใจ/อดึอดัใจ/ไมส่บายใจได้ 

• สญูเสยีความเป็นสว่นตวั เช่น กรณีเกิดการร่ัวไหลของข้อมลูสว่นตวัและข้อมลูท่ีเป็นความลบั 

• เกิดการนําข้อมลูไปใช้ประโยชน์โดยผู้ ท่ีไมไ่ด้รับอนญุาตให้เข้าถงึข้อมลู ไมว่า่จะเป็นการเข้าถงึข้อมลูท่ีเก็บไว้โดย

ไมไ่ด้รับอนญุาต หรือข้อมลูถกูกระจายตอ่อยา่งไมเ่หมาะสม 

• ข้อมลูบางอยา่งของอาสาสมคัรอาจโยงไปถงึญาติและ/หรือกลุม่ประชากรเดียวกนักบัอาสาสมคัร ซึง่อาจสง่ผลให้

เกิดการถกูกีดกนัทางสงัคมหรือเป็นตราบาปทางสงัคมตอ่บคุคลหรือกลุม่ประชากรนัน้ๆได้ 

ตัวอย่างภาษาที่ใช้ 

ความเสี่ยงทางร่างกาย 

1) ความเสีย่งท่ีพบบอ่ยจากการเจาะเลอืด คือ เจ็บเลก็น้อยบริเวณท่ีเจาะ เลอืดออกนาน เกิดจํา้เลอืด หรือการติดเชือ้บริเวณ

ท่ีเจาะ (พบน้อยมาก) 

2) กรณีตดัชิน้เนือ้ผิวหนงั ทา่นอาจจะรู้สกึเจ็บหรือรู้สกึไมป่กติท่ีบริเวณนัน้บ้าง ซึง่อาการมกัไมรุ่นแรงและมกัจะหายไปใน

เวลาไมก่ี่นาที หรือหายได้หลงักินยาแก้ปวดเพียงเล้กน้อย โดยทัว่ไปความเสีย่งในการเจาะตดัชิน้เนือ้ผิวหนงั ได้แก่ ปฏิกิริยา

ตอ่ยาชาเฉพะท่ี (พบเกิดขึน้น้อยมาก) เลอืดออกบริเวณท่ีตดัชิน้เนือ้ (พบได้เป็นครัง้คราว) ตดิเชือ้ท่ีผิวหนงั (พบน้อยมาก) 

แผลเป็นบริเวณท่ีตดัชิน้เนือ้ (มกัจะเป็นเสมอ) 

3) หากทา่นจะต้องได้รับการตดัชิน้เนือ้เพ่ือตรวจรักษาตามข้อบง่ชีท้างคลนิิกอยูแ่ล้ว การท่ีผู้วิจยัจะเก็บชิน้เนือ้เพ่ือการวจิยั

จะไมเ่พ่ิมความเสีย่งใดๆ ตอ่ทา่นนอกเหนือไปจากความเสีย่งจากการตดัชิน้เนือ้ตามปกต ิ

4) อาจมีความเสีย่งทางด้านจิตใจและสงัคมเกิดขึน้ได้ โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในกรณีท่ีทา่นเลอืกให้แจ้งข้อมลูผลการวจิยัระดบั

บคุคลแก่ทา่น มคีวามเป็นไปได้วา่ผลการวจิยัอาจบง่ชีว้า่ทา่นมีความเสีย่งทางพนัธุกรรมท่ีจะเกิดโรคหรือความพิการ

บางอยา่ง การรู้ข้อมลูนีอ้าจทําให้ทา่นเกิดความกงัวลใจ/อดึอดัใจ/ไมส่บายใจขึน้ได้ ดงันัน้ทา่นอาจจะต้องคิดวางแผนหรือ

เตรียมตวัลว่งหน้าวา่หากได้รับทราบข้อมลูลกัษณะนีแ้ล้วทา่นจะตดัสนิใจทําอยา่งไรตอ่ไป อน่ึง ทา่นมีอิสระท่ีจะสทิธิเลอืก

ให้แจ้งหรือไมใ่ห้แจ้งมลูผลการวจิยัระดบับคุคลแก่ทา่นได้ 

5) แม้วา่ข้อมลูพนัธุกรรมจะเป็นข้อมลูจําเพาะตวับคุคล แตท่า่นก็มีข้อมลูพนัธุกรรมสว่นหนึง่เหมือนบตุร/พอ่แม/่พ่ีน้อง/และ

ญาติร่วมสายเลอืด การรู้ผลวจิยัรายบคุคลของทา่นอาจทําให้คาดเดาบางอยา่งเก่ียวกบัการเกิดโรคในญาติและคนใน
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ครอบครัวของทา่นด้วย ซึง่ข้อมลูเหลา่นีอ้าจกอ่ความหงดุหงิดใจ/กงัวลใจ/อดึอดัใจ/ไมส่บายใจเกิดขึน้ตอ่ญาติและคนใน

ครอบครัวของทา่นได้ ดงันัน้ก่อนท่ีทา่นจะเข้าร่วมในโครงการวิจยั อาจจะเป็นประโยชน์ท่ีทา่นจะได้ปรึกษาหารือกบัคนใน

ครอบครัวของทา่นวา่หากทา่นได้รับทราบผลทางพนัธุกรรมระดบับคุคลแล้ว ญาตแิละคนในครอบครัวของทา่นต้องการ

รับทราบผลท่ีอาจเก่ียวข้องกบัตวัเขาด้วยหรือไมอ่ยา่งไร 

6) ความเสีย่งทางจิตใจและสงัคมท่ีเกิดจากการท่ีข้อมลูของทา่นถกูเปิดเผยตอ่ผู้ อ่ืน  

7) ความเสีย่งตอ่กลุม่คน ข้อมลูบางอยา่งของเทา่นอาจถกูโยงไปถงึกลุม่ประชากร/กลุม่ชมุชนเชือ้สายเดียวกนักบัทา่น ซึง่

อาจสง่ผลให้เกิดการถกูกีดกนัหรือเป็นตราบาปตอ่กลุม่ประชากร/กลุม่ชมุชนนัน้ๆ ได้ 

8) เอกสารรับรองปอ้งกนัความลบั Certificates of Confidentiality (CoCs) จะเป็นประโยชน์ท่ีจะชว่ยให้ผู้วิจยัปกปอ้งข้อมลู

สว่นบคุคลของทา่นได้ดีขึน้ หากทา่นมอบเอกสาร,,, (CoCs) ให้แก่ผู้วิจยั ก็จะชว่ยให้ผู้วิจยัได้รับการคุ้มครองไมต้่องให้ข้อมลู

สว่นตวัของทา่นตามหมายศาลหรือตามข้อบงัคบัทางกฎหมายอ่ืนๆ ทัง้นีห้ากทา่นอนญุาตข้อมลูของทา่นจะยงัถกูใช้ตอ่ไป

เพ่ือวตัถปุระสงค์ของงานวจิยัเทา่นัน้ 

• Potential Benefits  ประโยชน์ที่อาจเกิดขึน้ 

ประโยชน์ท่ีอาจเกิดขึน้ตอ่ตวัอาสาสมคัรหรือตอ่สงัคม 

• ผลจากงานวจิยัอาจเกิดประโยชน์โดยตรง/หรือไมเ่กิดประโยชน์โดยตรงตอ่อาสาสมคัร  

• ประโยชน์โดยตรงหมายถึงประโยชน์ท่ีเก่ียวข้องกบัการวางแผนดแูลรักษาอาสาสมคัรายนัน้ อยา่งไรก็ตาม

วตัถปุระสงค์พืน้ฐานของงานวิจยั คือ เพ่ือก่อประโยชน์ตอ่สงัคมโดยรวม ได้แก่ การชว่ยให้เกิดความรู้

ความก้าวหน้าทางวิชาการเพ่ิมขึน้ อนัจะนําไปสูก่ารพฒันาทางการแพทย์และการดแูลสขุภาพตอ่ไป ดงันัน้

ประเด็นนีอ้าจจะนบัเป็นประโยชน์โดยอ้อมท่ีอาจเกิดขึน้แก่อาสาสมคัรได้ ประโยชน์โดยอ้อมแก่อาสาสมคัรอีกข้อ

หนึง่ คืออาจได้รับการดแูลเพ่ิมเตมิเป็นพิเศษหรือได้รับคาํปรึกษาแนะนําทางพนัธุกรรมอนัเน่ืองจากผลวิจยัพบ

ข้อมลูพนัธุกรรมบางอยา่งของอาสาสมคัรรายนัน้ 

-กรณีมเีงินชดเชยแกอ่าสาสมคัร ขอให้ระบใุนเอกสารด้วย 

ตัวอย่างภาษาที่ใช้ 

-การเข้าร่วมโครงการวิจัยเกดิประโยชน์อย่างไรหรือไม่ 

1) การเข้าร่วมโครงการวิจยัครัง้นี ้อาจไมเ่กิดประโยชน์โดยตรงแกท่า่นในขณะนี ้แตจ่ะชว่ยให้ผู้วิจยัมีความรู้ความเข้าใจ

เก่ียวกบัโรคมากขึน้และนําไปสูก่ารพฒันาวิธีการรักษาท่ีดีขึน้ ซึง่อาจจะเป็นประโยชน์ตอ่ผู้ ป่วยรายอ่ืนๆ ท่ีเป็นโรคแบบ

เดียวกบัทา่นหรือแม้แตต่วัิทา่นเองในอนาคต 

2) มีความเป็นไปได้สงูท่ีโครงการวิจยันีจ้ะทําให้ทา่นได้ทราบข้อมลูพนัธุกรรมของตวัทา่นเอง ซึง่ผลอาจบง่ชีว้า่ทา่นมีความ

เสีย่งสงูกวา่คนทัว่ไปท่ีจะเกิดโรคบางอยา่ง หรืออาจบง่ชีว้า่ทา่นมคีวามเสีย่งตํา่กวา่คนทัว่ไปท่ีจะเกิดโรคบางอยา่งก็เป็นได้ 

https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#6
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3) ในการเข้าร่วมโครงการวจิยันี ้ข้อมลูพนัธุกรรมท่ีได้อาจทําให้ผู้วจิยัอาจพบวา่ทา่นเป็นโรคบางอยา่งท่ีทา่นไมเ่คยทราบมา

ก่อน หรืออาจยืนยนัได้วา่ทา่นเป็นโรคบางอยา่งซึง่ทา่นเร่ิมมีอาการและสงสยัมาก่อนวา่อาจะจะเป็น 

4) มีความเป็นไปได้สงูท่ีระหวา่งการตรวจเบือ้งต้นและการตรวจระหวา่งอยูใ่นโครงการวจิยัจะทําให้ทราบข้อมลูบางอยา่ง

เก่ียวกบัสขุภาพของทา่น เช่น (..ระดบัความดนัโลหิตและการเปลีย่นแปลงของความดนัโลหิต) 

5) ในโครงการวิจยันีก้ารรักษาท่ีทา่นได้รับตามข้อมลูบง่ชีท้างพนัธุกรรมของทา่น อาจจะชว่ยให้อาการของทา่นดีขึน้ได้   

6) การเข้าร่วมโครงการวิจยัอาจทําให้ผู้วจิยัทราบข้อมลูพนัธุกรรมบางอยา่งของทา่นท่ีเป็นประโยชน์ทางอ้อมตอ่ทา่นได้ เช่น 

อาจได้รับการดแูลเพ่ิมเตมิเป็นพิเศษตามข้อบง่ชีจ้ากผลพนัธุกรรมท่ีพบ หรือได้รับคําปรึกษาแนะนําทางพนัธุกรรม 

Financial Reimbursement, Costs, and Commercialization การคืนเงนิให้ ค่าใช้จ่าย (ต้นทุน) การดาํเนินธุรกิจ 

• มีคา่ใช้จ่ายใดๆ หรือไมใ่นการเข้าร่วมโครงการวจิยั 

• การจา่ยเงินคืนให้หรือให้คา่ใช้จา่ยตา่งๆ แก่อาสาสมคัรเป็นเร่ืองปกติท่ีควรต้องจดัให้มีแก่อาสาสมคัร แตผู่้วิจยั

และคณะกรรมการวจิยัในคนควรพิจารณาวา่มลูคา่จํานวนเงินหรือสิง่ชดเชยท่ีให้นัน้มีมลูคา่สงูจนจงูใจมากเกินไป

และอาจทําให้อาสาสมคัรมองข้ามความเสีย่งท่ีอาจเกิดขึน้หรือไม ่

• อาสาสมคัรควรได้รับการบอกกลา่ววา่จะมีการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์หรือไมใ่นอนาคตจากการใช้ตวัอยา่ง

สารชีวภาพ/ข้อมลูพนัธุกรรมของอาสาสมคัร/หรืออนพุนัธ์และผลติภณัฑ์ใดๆ ท่ีสร้างขึน้ในเวลาตอ่มา เช่น เซลล์

สายพนัธุ์ หรือผลผลติอ่ืนใด ซึง่เป็นไปได้ยากท่ีอาสาสมคัรจะได้รับผลประโยชน์ตอบแทนเป็นมลูคา่ทางการเงิน 

ตวัอยา่งผลติภณัฑ์เชิงพาณิชย์ เช่น การพฒันาเซลล์สายพนัธ์ุ การตรวจทางพนัธุกรรม วิธีการวเิคราะห์ท่ีใช้ข้อมลูพนัธุกรรม

เป็นฐาน  

• ทัง้นีผู้้วิจยัสามารถระบไุด้วา่จะไมม่ีคา่ชดเชยหรือผลประโยชน์ตอบแทนในรูปมลูคา่ทางการเงิน แตจ่ะต้องไมร่ะบุ

วา่อาสาสมคัรมีสทิธ์ิท่ีจะได้รับผลประโยชน์ตอบแทนในรูปมลูคา่ทางการเงินทวา่อาสาสมคัรจะต้องยินดียกเว้น

การขอรับผลประโยชน์ทางการเงินนัน้ 

ตัวอย่างภาษาที่ใช้ 

1) ในการเข้าร่วมโครงการวจิยันี ้ทา่นอนญุาตให้ผู้วจิยัใช้ตวัอยา่งสารชีวภาพ/ข้อมลูพนัธุกรรมและข้อมลูทางการแพทย์ของ

ทา่นตามรายละเอียดของโครงการวิจยัข้างต้น 

2) ในการเข้าร่วมโครงการวจิยันีจ้ะไมม่ีคา่ใช้จา่ยเกิดขึน้ตอ่ทา่นหรือบริษัท/องค์ประกนัสขุภาพของทา่น 

3) ทา่นจะไมไ่ด้รับเงินชดเชยเพ่ิมเติมใดๆ ในการเข้าร่วมโครงการวจิยันี ้(หรือ ทา่นจะได้รับเงินชดเชยในการเข้าร่วม

โครงการวิจยันีเ้ป็นจํานวนเงิน ....บาท) 

4) ทา่นจะได้รับเงินเป็นคา่เดินทางเป็นจํานวนเงิน.......... 

https://www.genome.gov/27565451/informed-consent-required-elements-of-the-consent-form/#7


8 
 

5) ผู้วิจยัจะใช้ตวัอยา่งสารชีวภาพและข้อมลูของทา่นเฉพาะในงานวิจยัเทา่นัน้ จะไมม่ีการนําไปขายตอ่ แตอ่ยา่งไรก็ตามใน

อนาคตอาจเป็นไปได้ท่ีจะมีการนําไปพฒันาให้กิดประโยชน์เชิงพาณิชย์และจําหนา่ยตอ่ไปได้ เช่น พฒันาเซลล์สายพนัธุ์ 

พฒันาชดุตรวจทางพนัธุกรรมการแพทย์ พฒันายาหรือผลติภณัฑ์อ่ืน ซึง่ทา่นจะไมไ่ด้รับผลประโยชน์ทางการเงินจากการ

ขายผลติภณัฑ์เหลา่นัน้ 

Withdrawal from Research การถอนตวัจากโครงการวิจัย 

ผลสืบเน่ืองจากการถอนตัวจากโครงการวิจัย และกระบวนการต่างๆที่จะต้องยุติตามหลังการถอนตวัจาก

โครงการวิจัย” 

• อาสาสมคัรมีสทิธิอนัชอบธรรมท่ีจะถอนตวัจากโครงการวิจยัเมื่อใดก็ได้ แตใ่นทางปฏิบตัิบางกรณีอาจมีข้อจํากดั

ในการยตุิหรือถอดถอนการใช้ตวัอยา่งสารชีวภาพหรือข้อมลูพนัธุกรรม/ข้อมลูทางการแพทย์ท่ีได้ดาํเนินการ

บางอยา่งไปแล้ว ตวัอยา่งเช่น กรณีธนาคารตวัอยา่งสารชีวภาพและธนาคารข้อมลูซึง่ผู้วิจยัได้มีการกระจาย

ตวัอยา่งสารชีวภาพและข้อมลูให้กบัผู้วิจยัร่วมไปแล้ว แตจ่ะสามารถยตุิไมใ่ห้มีการกระจายตวัอยา่งและข้อมลูเพ่ิม

ตอ่ไปอีกในอนาคตได้ 

• สทิธิของอาสาสมคัรและข้อจํากดัในเชิงปฏิบตัิหลงัอาสามคัรถอนตวัจากโครงการวิจยั ควรได้รับการระบใุน

เอกสารยนิยอมด้วย 

ตัวอย่างภาษาที่ใช้ 

1) ทา่นอาจจะขอถอนตวัจากโครงการวิจยันีท้ัง้หมดหรือถอนตวัจากบางสว่นของโครงการวจิยัเมื่อใดก็ได้ โดยขอให้

ทา่นแจ้งแก่...(ผู้วิจยัหลกั สถาบนั).... ซึง่ผู้วิจยัจะดาํเนินการทําลายตวัอยา่งสารชีวภาพ/ข้อมลูของทา่นท่ีเก็บอยูใ่น

ธนาคารตวัอยา่งและฐานข้อมลูของโครงการวจิยั จะไมม่ีการสง่หรือกระจายตวัอยา่ง/ข้อมลูของทา่นให้กบัผู้วิจยั

ใดๆ อีกตอ่ไป  อยา่งไรก็ตาม ตวัอยา่งสารชีวภาพ/เซลล์/หรือข้อมลูท่ีได้มีการใช้และสง่ให้ใช้ในกลุม่ผู้วิจยัร่วมไป

แล้วนัน้จะไมส่ามารถเรียกกลบัคนืหรือทําลายได้ 

Alternatives to Participation ทางเลือกอื่น - กรณีงานวจิยัท่ีมคีวามเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งเพียงเลก็น้อย 

Contact Information การตดิต่อกรณีอาสาสมัครมีข้อสงสัยจะสามาถติดต่อใครได้ และอย่างไร 

 

จดัเตรียมข้อมลูโดย ศ.พญ.ดวงฤดี วฒันศิริชยักลุ 

30 เมษายน 2562 
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