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เกณฑ�ทางจริยธรรมการวิจัยในคนข�อน้ี เก่ียวกับการจัดการ  human biological materials 
and related data ซึ่งครอบคลุมต้ังแต� ส่ิงท่ีเป�นชิ้นเป�นอัน จับต�องได� เช�น อวัยวะ, เลือด ไปจนถึง
ส�วนประกอบของเซลล� ท่ีมองไม�เห็น เช�น DNA, RNA, proteins ท้ังจากคนท่ียังมีชีวิต และเสียชีวิตแล�ว 
รวมถึงส�วนท่ีจะท้ิงแล�วด�วย 

วัตถุประสงค�ในการเก็บเน้ือเย่ือต�างๆไว�ในคลัง อาจเป�นไปได�ต้ังแต� ต้ังใจเก็บไว�เพื่อทําวิจัยโดยตรง หรือเหลือจาก
กระบวนการอื่น เช�น เพื่อการวินิจฉัยหรือรักษาโรค โดยท่ีตอนแรกไม�ได�ต้ังใจว�าจะนํามาทําวิจัยต�อ หรือต้ังใจจะเก็บไว�เพื่อการวิจัยใน
อนาคตด�วย (ใช�วิธีการเก็บเพื่อการวินิจฉัย/รักษา แต�ตั้งใจจะเก็บท่ีเหลือไว�เพื่อวิจัย)  

หากมีการเตรียมการเพื่อเก็บไว�ใช�ในการวิจัยในอนาคต ก็ย�อมจะต�องเตรียมการขอความยินยอมไว�ล�วงหน�า หากไม�ได�ขอ
ความยินยอมไว� การจะนําไปใช�ก็คือ ต�องกลับไปขอความยินยอมเป�นรายๆไป (หากทําได�) หรือมาขอให�คณะกรรมการจริยธรรมฯให�การ
รับรองให�นําไปใช�โดยไม�ต�องขอความยินยอม – ภารกิจของคณะกรรมการจริยธรรม 

การขอความยินยอมไว�ล�วงหน�าเพื่อนําเน้ือเย่ือไปทําวิจัยในอนาคต ย�อมมีข�อจํากัดในการประเมินความเส่ียง เพราะยังไม�มี
โครงร�างวิจัยให�พิจารณา ดังน้ันนอกเหนือจากการขอความยินยอมแล�ว สถาบันวิจัยยังมีหน�าท่ีในการจัดเก็บและบริหารจัดการเน้ือเย่ือ
ด�วย เพื่อให�เป�นท่ียอมรับตามเกณฑ�ทางจริยธรรมการวิจัยฯ ดังได�กล�าวไว�ในลําดับต�อไปน้ีด�วย 

 ผู�มีอํานาจตามกฎหมายในการจัดเก็บ 

 วิธีการขออนุญาตจากเจ�าของเน้ือเย่ือ 

 วิธีท่ีเจ�าของเน้ือเย่ือจะบอกเลิกการอนุญาต 

 โอกาสท่ีเจ�าของเน้ือเย่ือจะได�รับการติดต�ออีกในอนาคต 

 

 กระบวนการแจ�งผลการตรวจท่ีพบโดยไม�ได�คาดเดาไว�ก�อนแก�เจ�าของเน้ือเย่ือ - ส่ิงใด
ท่ีจําเป�นต�องแจ�ง จะแจ�งด�วยวิธีใด 

 กระบวนการเก็บเน้ือเย่ือให�คงสภาพไม�เสียหายพร�อมท่ีจะนําไปใช�เพื่อการวิจัยได� 

 การรักษาความลับของจ�อมูลส�วนบุคคลของเจ�าของเน้ือเย่ือ 

 ผู�ท่ีจะสามารถนําเน้ือเย่ือไปใช�เพื่อการวิจัยได�ในอนาคต (นอกเหนือจากผู�ท่ีนํามาฝาก 
จะมีการส�งออกไปนอกคลังไปยังท่ีอื่นท้ังในประเทศและต�างประเทศ) 

 ผู�ท่ีจะพจิารณาโครงร�างวิจัยท่ีจะใช�เน้ือเย่ือจากคลัง 

 การแจ�งผลการวิจัยให�เจ�าของเน้ือเย่ือทราบ 
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 การมีส�วนร�วมของผู�ป�วยหรือชุมชนท่ีเก่ียวข�อง 

 จะมีการเชื่อมโยงกับฐานข�อมูลอื่นท่ีมีข�อมูลส�วนบุคคลในการวิเคราะห�ข�อมูลจากการ
วิจัยหรือไม� 

 

 ชนิดของการวิจัยท่ีจะอนุญาตให�ใช�เน้ือเย่ือ 

 ชนิดของการวิจัยท่ีไม�อนุญาตให�ใช�เน้ือเย่ือหรือจะอนุญาตต�อเม่ือได�กลับไปขอความ
ยินยอมจากเจ�าของเน้ือเย่ืออกีครั้งแล�ว 

 ผู�ท่ีจะได�รับผลประโยชน�จากการวิจัย 

ท้ังหมดน้ีหมายถึงหากสถาบันวิจยั /โรงพยาบาลที่จะจดัตั้งคลังเนื้อเยื่อและข�อมูล จะต�องเตรียมแนวทางการดําเนินงานของ
คลังเนื้อเยื่อตามที่ระบุไว� ซึ่งการบริหารจัดการคลังเนื้อเยื่อนี้จะทําให�การขอความยินยอมแบบคลุมกว�างไว�ล�วงหน�า เป�นที่ยอมรับทาง
จริยธรรมการวิจัยในคนมากยิ่งขึ้น 

การขอความยินยอมเพื่อเก็บเน้ือเย่ือท่ีเหลือจากการตรวจอื่นๆ ไว�ใช�เพื่อการวิจัยในอนาคต นอกเหนือจากการขอความ
ยินยอมแล�ว ยังมีกระบวนการท่ีเรียกว�า “informed opt-out” หมายถึงผู�ท่ีไม�ยินยอมให�นําเน้ือเย่ือท่ีเหลือไปใช�ในการวิจัย จะต�องไปแจ�ง
ความจํานง หากไม�แจ�งจะถือว�ายินยอมโดยปริยาย  (ซึ่งตรงกันข�ามกับการขอความยินยอมแบบ broad consent ผู�ยินยอมจะเป�นผู�แจ�ง
ความจํานงอนุญาตให�ใช� แต� “informed opt-out” ผู�ไม�ยินยอมจะเป�นผู�แจ�ง  ดังน้ัน ในสถานท่ีแห�งใดแห�งหน่ึง ควรใช�วิธีเดียวเท�าน้ัน เพื่อ
ป�องกันการสับสน) 

กระบวนการ informed opt-out ผู�มารับบริการจะต�องได�รับข�อมูลเตือนว�าหากไม�ยินยอมจะต�องแจ�ง ซึ่งการไม�ยินยอมน้ีจะ
ไม�ทําให�เสียสิทธิอันพึงได�รับแต�ประการใด   

สําหรับการขอความยินยอมแบบคลุมกว�าง ข�อความในเอกสารแสดงความยินยอมจะต�องระบุข�อมูลไม�น�อยกว�าท่ีแนะนํา
ดังน้ี 

 

 วัตถุประสงค�ของคลังเน้ือเย่ือ 

 จะเก็บเน้ือเย่ืออย�างไร เก็บไว�นานเท�าไร 

 ใครจะนําเน้ือเย่ือไปใช�ได�บ�าง 

 วิธีการท่ีเจ�าของเน้ือเย่ือจะตดิต�อผู�ดูแลคลังเพื่อขอทราบข�อมูลการนําเน้ือเย่ือไปใช�ในอนาคต 

 การนําเน้ือเย่ือไปใช�ในอนาคตจะให�เฉพาะโครงการวิจัยท่ีมีแผนเรียบร�อยแล�ว หรือยังไม�มีแผนการ
ใดๆ (จะมีในอนาคตแต�ยังไม�ทราบว�าเม่ือใด) 

 จะทําวิจัยเพื่อความรู�ทางวิชาการ หรืออาจจะเป�นผลิตภัณฑ�ท่ีมีผลประโยชน�เชิงพาณิชย�  
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 โอกาสท่ีจะงานวิจัยจะทําให�ทราบข�อมูลบางอย�างท่ีไม�ได�ต้ังใจจะทราบ เช�น จะตรวจว�าติดเชื้อหรือไม� 
แต�ผลการวิจัยทําให�ทราบว�ากําลังเป�นมะเร็งระยะเริ่มแรกท่ียังไม�แสดงอาการ เป�นต�น และเม่ือมี
เหตุการณ�เช�นน้ีจะทําอย�างไร จะแจ�งให�เจ�าของเน้ือเย่ือทราบหรือไม� 

หน�าทีข่องคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะต�องพิจารณารับรองทุกโครงการวิจัยท่ีใช�เน้ือเย่ือท่ีเก็บรักษาไว� (Stored 

specimen) โดยในส�วนท่ีเก่ียวข�องกับความยินยอมจากเจ�าของเน้ือเย่ือ จะต�องพิจารณาดังน้ี 

• โครงการวิจัยท่ีเสนอมา อยู�ในขอบเขตท่ีอนุญาตไว�หรือไม� หากอยู�ก็ไม�ต�องขอการยินยอมเพิ่มเติมอีก 

• หากนอกเหนือขอบเขตท่ีอนุญาตไว�ใน broad consent นักวิจัยต�องขอความยินยอมอีกครั้ง (re-consent) 

• หากไม�ได�ขอความยินยอมไว� แต�จะขอนําไปทําวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมอาจอนุญาตให�นําไปใช�ได�โดยไม�ต�องขอ

ความยินยอมจากเจ�าของเน้ือเย่ือเป�นรายบุคคล โดยมีหลักการในการยกเว�นการขอความยินยอม ดังน้ี คือ งานวิจัยน้ันมีค�าต�อสังคม

อย�างมาก และไม�สามารถดําเนินการได�หากไม�อนุญาตให�ยกเว�นการขอความยินยอม แต�เจ�าของเน้ือเย่ือจะต�องไม�มีอันตราย ซึ่งไม�น�าจะ

เป�นอันตรายต�อร�างกาย แต�อาจทําให�เส่ือมเสียชื่อเสียงหากทราบว�าเป�นเน้ือเย่ือของใคร (ขึ้นอยู�กับว�าทําวิจัยเรื่องอะไร) 

การรักษาความลับของข�อมูลส�วนบุคคล เป�นป�จจัยสําคัญท่ีจะลดความเส่ียงของผู�เข�าร�วมวิจัย โดยเฉพาะผลกระทบทาง

จิตใจ หรือการเส่ือมเสียชื่อเสียงเน่ืองจากความลับรั่วไหล ดังน้ันผู�ดูแลคลังจึงมีหน�าท่ีรักษาความลับของข�อมูลส�วนบุคคลของเจ�าของ

เน้ือเย่ือ โดยการทํารหสั แทนการส�งข�อมูลท่ีบ�งชี้ตัวตนว�าใครเป�นเจ�าของเน้ือเย่ือน้ันให�กับผู�วิจัย และจํากัดการส�งต�อเน้ือเย่ือจากคลังไปให�

บุคคลอื่น ซึ่งจะต�องทําข�อตกลงการรับส�งเน้ือเย่ือ (MTA) ไว�กับคลัง  

การทํารหัสมีความจําเป�นเพราะอาจมีกรณีท่ีจะต�องติดต�อกับเจ�าของเน้ือเย่ือเพื่อแจ�งผลการวิจัย หรือเจ�าของเน้ือเย่ืออาจ

เปล่ียนใจ ยกเลิกความยินยอม ไม�ให�เก็บเน้ือเย่ือไว�ในคลังต�อ ผู�ดูแลคลังเน้ือเย่ือจะต�องเก็บรักษารหัสอย�างดี ไม�ให�รหัสกับผู�วิจัย แต�อย�างไร

ก็ตาม จะต�องแจ�งความจํากัดของการรักษาความลับ เพราะแม�ว�าจะไม�ให�ข�อมูลส�วนบุคคลแก�ผู�ท่ีไม�ได�รับอนุญาต แต�ข�อมูลประเภท big 

data หรือการเชื่อมโยงข�อมูลระหว�างหลายฐานข�อมูล อาจทําให�ระบุตัวตนของเจ�าของข�อมูลได� 
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สรุป 
การวิจัยโดยใช�เน้ือเย่ือและข�อมูลจากคลัง เป�นกระบวนการวิจัยท่ีจะเพิม่มากขึ้นในอนาคต เป�นงานวิจัยท่ีมีประโยชน�และ

ประหยัด ไม�เป�นอันตรายต�อร�างกายของมนุษย� แต�อาจเป�นอันตรายต�อจิตใจและชื่อเสียงของเจ�าของเน้ือเย่ือได� 

ผู�เก่ียวข�องกับการวิจัยประเภทน้ี มีหน�าท่ีดังต�อไปน้ี  

- สถาบันวิจัย/โรงพยาบาล หรือแหล�งข�อมูลอื่น ควรมีการกํากับดูแลการจัดตั้งคลังเน้ือเย่ือตามเกณฑ�ดังได�กล�าวแล�ว  

o เพื่อรักษาคุณภาพของเน้ือเย่ือให�คงอยู�เป�นเวลายาวนานและสามารถนํามาใช�ทําวิจยัได�จริง  

o มีการขอความยินยอมจากเจ�าของเน้ือเย่ืออย�างถูกต�อง (Broad consent/Informed Opt-out procedure)  

o มีระเบียบในการรักษาความลับของเจ�าของเน้ือเย่ือ (Anonymized/Coded specimen)  

o มีข�อตกลงในการรับ-ส�งเน้ือเย่ือ (Material Transfer Agreement – MTA) ไม�ส�งต�อไปให�บุคคลอื่นท่ีไม�ได�รับอนุญาต 

- โครงการวิจัยท่ีใช�เน้ือเย่ือท่ีเก็บไว� (stored specimen) ทุกโครงการ จะต�องผ�านการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรม   
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