
 
                              หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 

         งานสนับสนุนงานวิจัยทางคลินิก 
ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม 

โทร. 02-2012175   
                    

ท่ี      จวค 151/2565 
วันท่ี    1 มีนาคม 2565  
เรื่อง แนวทางการพิจารณาทางจริยธรรมส าหรับโครงการวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างจากชีววัตถุท่ีเก็บไว้เพื่อการวิจัย  (Sample storage for research) 

และท่ีเหลือจากงานประจ า (left-over specimens) 
เรียน    ผู้อ านวยการศูนย์การแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนพยาบาล/ หัวหน้าภาควิชา/ หัวหน้าฝ่าย/ หัวหน้างาน/ 

หัวหน้ากลุ่มงาน/ หัวหน้ากลุ่มสาขาวิชา   
 สืบเน่ืองจากประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เรื่องข้อปฏิบัติในการก ากับดูแลและบริหารคลังชีววัตถุ พ.ศ .2564 และ
ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายการก ากับดูแลการบริหารจัดการคลังชีววัตถุ ข้อมูล และปัญญาประดิษฐ์เพื่อการวิจัย พ.ศ .2564 ทาง
คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนจึงขอแจ้งแนวทางปฏิบัติให้ทราบดังนี้ 

1. โครงการวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างชีววัตถุท่ีเก็บไว้เพื่อการวิจัย (sample storage for research) หากขอรับการพิจารณาทางจริยธรรมจะต้อง
แนบเอกสารขึ้นทะเบียนคลังชีววัตถุจากคณะกรรมการท่ีคณบดีฯ แต่งตั้ง โดยมีอายุการรับรองเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือน จึงจะรับพิจารณาโครงการ 

2. กรณีท่ีตัวอย่างชีววัตถุท่ีเก็บไว้เพื่อการวิจัย มาจากหน่วยงานภายนอกการก ากับดูแลของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี แต่
อยู่ในมหาวิทยาลัยมหิดล จะต้องมีหลักฐานแสดงว่ากระบวนการก ากับดูแลท่ีไม่ด้อยกว่ามาตรฐานการก ากับดูแลของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี จึงจะรับพิจารณาโครงการ 

3. กรณีท่ีตัวอย่างชีววัตถุท่ีเก็บไว้เพื่อการวิจัย มาจากภายนอกการก ากับของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี และไม่อยู่ภายใต้
มหาวิทยาลัยมหิดล จะต้องมีหลักฐานแสดงว่าหน่วยงานน้ันๆ มีกระบวนการก ากับดูแลท่ีเหมาะสมตามพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 
พ.ศ. 2562  จึงจะรับพิจารณาโครงการ 

4. โครงการวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างชีววัตถุซ่ึงผู้วิจัยแจ้งว่าเป็นตัวอย่างท่ีเหลือจากงานประจ า ( left-over specimens*) จะต้องประกอบด้วย
เงื่อนไขทุกข้อดังต่อไปน้ี 

4.1) การได้มาซ่ึงตัวอย่างชีววัตถุเป็นไปตามวัตถุประสงค์เพื่อการตรวจหรือรักษาตามมาตรฐานวิชาชีพ ท้ังนี้รวมถึงต้องไม่เจาะ
เลือด/เก็บตัวอย่างต่างๆ เกินกว่าปริมาณมาตรฐานท่ีใช้ในการตรวจหรือรักษาตามปกติ 

  4.2) หากไม่ได้น ามาใช้ในการท าวิจัยตัวอย่างชีววัตถุนั้นจะต้องถูกทิ้ง/ท าลายตามปกติ  
4.3) ตัวอย่างชีววัตถุน้ันไม่สามารถเชื่อมโยงกับข้อมูลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลโดยตรง เช่น ชื่อ สกุล  หมายเลขโรงพยาบาล 

(HN) โดยสิ้นเชิง (anonymization) 
4.4) ไม่มีการใช้หรือเชื่อมโยงกับข้อมูลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลทางอ้อม เช่น  ข้อมูลในเวชระเบียน หรือฐานข้อมูลของ

โรงพยาบาล เช่น โรค ผลการตรวจอื่นๆ  แม้จะมีการบิดบังข้อมูลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลโดยตรง (pseudonimization) 
โดยหากตัวอย่างชีววัตถุซ่ึงผู้วิจัยแจ้งว่าเหลือจากงานประจ า ไม่เข้าเงื่อนไขดังกล่าวครบทุกข้อ จะต้องผ่านการขึ้นทะเบียนคลังชีววัต ถุ

หรือจะต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วย จึงจะรับพิจารณาโครงการ  
โดยประกาศน้ีจะมีผลบังคับใช้นับต้ังแต่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2565 เป็นต้นไป 
จึงเรียนมาเพื่อให้ทราบท่ัวกัน 

*ความหมายของ left-over specimens อ้างอิงตาม Human Subject Protection; Acceptance of Data from Clinical Investigations for 
Medical Devices 2018 final rule. US FDA. 

                                                                                   

 

                         (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. นายแพทย์ชูศักดิ์ โอกาศเจริญ) 
                                                     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 

มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 


