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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์

	
	แบบฟอร์มขอความยินยอมแบบกว้าง (Broad Consent ICF)



	เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 ต้นฉบับ                  การปรับเปลี่ยน ครั้งที่ ............................                     วันที่ ............/............/............



*(ใช้สำหรับการเก็บตัวอย่างชีวภาพ เช่น เลือด เนื้อเยื่อ หรือข้อมูลส่วนบุคคล เข้าสู่คลังข้อมูล/Biobank เพื่อใช้ในอนาคต)*

ชื่อหน่วยงาน/โครงการคลังข้อมูล: [ระบุชื่อคลังข้อมูล หรือโครงการจัดตั้ง Biobank / Data Repository]
ผู้รับผิดชอบคลังข้อมูล: [ระบุชื่อหัวหน้าห้องปฏิบัติการ/ผู้อำนวยการคลังข้อมูล และสถาบันต้นสังกัต]


ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................................................................
           ............................................................................................................................................................
แหล่งทุน/ผู้สนับสนุนการวิจัย    (ชื่อแหล่งทุน ถ้าไม่มี ให้เขียนว่า -ไม่มี-)                                                  .
ผู้วิจัย 
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้) .............................................................................................
ผู้วิจัยร่วม (ใส่ชื่อทุกคน)
ชื่อ-สกุล	.....................................................................................................................................................................
ที่อยู่	.....................................................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์ (หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้) .............................................................................................

 1. วัตถุประสงค์ของการขอความยินยอมแบบกว้าง
เนื่องจากการวิจัยทางการแพทย์ในอนาคตมีการพัฒนาอย่างรวดเร็ว โครงการนี้จึงขอความยินยอมจากท่านในการจัดเก็บ [ระบุสิ่งที่จะเก็บ เช่น ตัวอย่างเลือดที่เหลือจากการตรวจรักษา, เนื้อเยื่อ, หรือข้อมูลรหัสพันธุกรรม] ของท่านไว้ในคลังข้อมูลระยะยาวเพื่อประโยชน์ในการศึกษาทางวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ในอนาคต 
 2. การกำกับดูแลด้านจริยธรรมในอนาคต (Crucial Safeguard)
โปรดมั่นใจว่า ทุกโครงการวิจัยที่จะมาขอใช้ตัวอย่างหรือข้อมูลของท่านจากคลังข้อมูลนี้ในอนาคต จะต้องผ่านการพิจารณาและอนุมัติจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (EC) ก่อนเสมอ จึงจะสามารถเบิกตัวอย่างไปศึกษาได้ เพื่อรับประกันความปลอดภัยและการคุ้มครองสิทธิ์ของท่านตามกฎหมาย
3. ระยะเวลาการจัดเก็บและการยกเลิกความยินยอม
• ระยะเวลาการเก็บรักษา: ตัวอย่างและข้อมูลของท่านจะถูกจัดเก็บเป็นเวลา [ระบุจำนวนปี เช่น 10 ปี หรือ ตลอดอายุคลังข้อมูล] ภายใต้ระบบรักษาความปลอดภัยที่ได้มาตรฐาน
• การถอนความยินยอม: ท่านมีสิทธิ์ยกเลิกหรือถอนความยินยอมนี้เมื่อใดก็ได้ โดยแจ้งมายังผู้รับผิดชอบคลังข้อมูล ทางคลังจะดำเนินการทำลายตัวอย่างและข้อมูลที่เหลืออยู่ของท่านทันที อย่างไรก็ตาม ข้อมูลส่วนที่ถูกนำไปวิเคราะห์และตีพิมพ์ไปก่อนหน้านั้นจะไม่สามารถดึงกลับคืนมาได้

4. ผลประโยชน์และการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพาณิชย์
การบริจาคตัวอย่างนี้เป็นการทำเพื่อประโยชน์ทางวิทยาศาสตร์ ท่านจะไม่ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินหรือการตอบแทนเชิงพาณิชย์ใด ๆ หากผลงานวิจัยในอนาคตนำไปสู่การพัฒนาสิทธิบัตร ยาใหม่ หรือผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์
หากท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารคำชี้แจง ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ ศูนย์เรียนรู้และหอสมุด ชั้น 4    โทร. 02-9547300 ต่อ 174,632,633 ในวันทำการ (จันทร์-ศุกร์ เวลา 08.30 – 16.30 น.)
	
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้
...................................................................................

ส่วนลงนามแสดงความยินยอม (Consent Signature Block)
ข้าพเจ้าได้รับฟังคำอธิบาย อ่านและเข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงฉบับนี้โดยตลอดแล้ว มีโอกาสได้ซักถามข้อสงสัยและได้รับคำอธิบายอย่างพึงพอใจ ข้าพเจ้าจึงลงลายมือชื่อไว้เพื่อแสดงความเต็มใจในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้

	ลงชื่อ...............................................................
(...............................................................)
ผู้เข้าร่วมการวิจัย / ผู้ให้ความยินยอม
วันที่........../........../..........
	ลงชื่อ...............................................................
(...............................................................)
ผู้แทนโดยชอบธรรม (ถ้ามี)
วันที่........../........../..........
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