
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การขอรับการพิจารณารับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคนกับงานวิจัยท่ีใช้

ข้อมูลผลตรวจวินิจฉัยท่ีบันทึกไว้จากการให้บริการโดยไม่เปิดเผยช่ือ 

ลักษณะงานวิจัยที่เป็นการนำข้อมูลผลตรวจวินิจฉัย (ผลตรวจหนอนพยาธิ) ซึ่งเป็นข้อมูลที่บันทึกไว้จากการ

ให้บริการโดยไม่เปิดเผยชื่อส่งขอรับการพิจารณาประเภท Exemption review ต้องมีสำเนาบันทึกขออนุมัติใช้

ข้อมูลผู้ป่วยหรือไม่? และหากข้อมูลอยู่ที่คณะต้นสังกัดของผู้วิจัยเองจะสามารถให้คณะออกหนังสือดังกล่าวได้

หรือไม่? 
 

จากคำถามดังกล่าวข้างต้นแยกประเด็นได้ดังนี้ 

- “เป็นข้อมูลที่บันทึกไว้จากการให้บริการโดยไม่เปิดเผยชื่อ” แสดงว่าเก็บแบบ anonymized เพราะตอนแรกต้องบันทึกชื่อ- 

identifiable private information เพื่อแจ้งผลแก่ผู้รับการตรวจเพราะเป็นการให้บริการ 

   º ผู้ที่ทำหน้าที่ลบชื่อออกจากสารบบ คือใคร ลบออกไปเลย โดยกู้กลับคืนไม่ได้อีกต่อไป หรือทำวิธีใด? – กระบวนการนี้  

ดำเนินการโดยส่วนงาน    อย่างเป็นทางการใช่หรือไม่ และหากจะให้ถูกต้องตามเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคน ก็ควร

ดำเน ินการท ี ่ระบ ุไว ้ ใน CIOMS 2016 guidelines 11: Collection, storage and use of biological materials and 

related data ซึ่งระบุหน้าที่ของสถาบันวิจัยที่เก็บรักษา specimen, หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และหน้าที่

ของนักวิจัย ซึ่งทุกฝ่ายมีกติกาที่ควรปฏิบัติให้ครบถ้วน 

คำถาม 

คำตอบ 
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พิสูจน์อักษรและเรียบเรียงโดย นางสาวศิริภา เคลื่อนคล้อย (บุคลากรศูนย์สง่เสริมจริยธรรมการวิจัย) 
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- ข้อมูลเหล่านี้มิใช่ข้อมูลสาธารณะ เป็นข้อมูลที่ต้องขออนุญาตส่วนงานผู้เก็บรักษาจึงจะสามารถใช้ได้ 

- โครงการวิจัยที่ใช้ specimen ในลักษณะนี้ จัดเป็นการวิจัยในคน ซึ่งจำเป็นจะต้องขอรับการรับรองจากคณะกรรมการ

จร ิยธรรมฯ แต ่จะจ ัดอย ู ่ ในข ่าย exemption หร ือไม ่น ั ้น คงต ้องเป ็นไปตาม Standard Operating Procedures ของ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่าอ้างอิงมาตรฐานใด เพราะ หากอ้างอิง CIOMS Guidelines จะไม่จัดในข่าย exemption แต่หาก

อ้างอิงกฎหมายของรัฐบาลสหรัฐอเมริกาจะจัดอยู่ในข่าย exemption ได้ แต่ยังคงต้องมี limited IRB review  

- ในการให้การรับรอง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องพิจารณาถึงกระบวนการขอความยินยอมจากเจ้าของ  

specimen-ข้อมูล และกระบวนการรักษาความลับข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ซึ่งเป็นเจ้าของข้อมูล หากเป็นการใช้ left-over 

specimen จากการตรวจเพื่อการวินิจฉัย-รักษาพยาบาล ซึ่งไม่ได้ขอความยินยอมจากเจ้าของ specimen-ข้อมูลไว้ก่อน 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจรับรองให้นำ specimen-ข้อมูลเหล่านั้นไปใช้ โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากเจ้าของ  

  specimen-ข้อมูลได้ หากมีเหตุผลท่ีสมควร 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   โดยสรุป เพ่ือตอบคำถามในทางปฏิบัตคิือ 
1. นักวิจัยต้องขออนุญาตใช้ข้อมูลจากหน่วยงานท่ีเก็บรักษาข้อมูล  

และนำบนัทึกที่แสดงว่าได้รับการอนุมัติให้ใช้ข้อมูลเพื่อการวิจัยส่งมาให ้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบการพิจารณารับรอง 

2. นักวิจัยควรส่งหลักฐานท่ีช่วยยืนยนัว่าข้อมูลที่นักวจิัยได้รับเป็นข้อมูลท่ีไม่มี private  

identifiable information เช่น หลักฐานท่ีส่วนงานแต่งต้ังคณะกรรมการมาบริหารจัดการ

คลังข้อมูลซึ่งเป็นข้อมูลของผู้ป่วย และกระบวนการรักษาความลับข้อมูลส่วนบุคคลของ

คณะกรรมการท่ีได้รับการแต่งต้ังใช้เป็นแนวทางปฏิบัติ มาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

เพื่อประกอบการพิจารณารับรอง 

 

สรุป 
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