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สว ัสด ีป ี ใหม ่  ๒๕๖๐

FERCIT Newsletter ฉบับนี้เป็น

ฉบับส่งท้ายปีเก่า ขอรวบฉบับที่ 

๓ และ ๔ ไว้ในเล่มเดียวกัน เพื่อให้

ฉบับหน้าจะได้เป็นฉบับต้อนรับปีใหม่

อย่างตรงตามเวลาค่ะ

ในปี ๒๕๕๙ นี้เป็นปี

ประวัติศาสตร์ มีเรื่องโศกเศร้าที่

ใหญ ่หลวง ย่ิ ง ในใจของชาวไทย

ทุกคน ที่ต้องสูญเสียพระมหากษัตริย์ผู้ยิ่งใหญ่ ที่ได้ทรงปกเกล้า

ปกกระหม่อมพวกเราให้อยู่เย็นเป็นสุขมาถึงกว่า ๗๐ ปี แต่พวกเรา

ก็จะแปรความเศร้านั้นให้เป็นพลังท่ีจะขับเคล่ือนการด�าเนินชีวิตของ

เรา ที่จะต้องด�าเนินต่อไป แม้พระองค์ท่านจะเสด็จสู่สวรรคาลัยแล้ว

ก็ตาม พวกเราที่ยังมีชีวิตอยู่ก็ยังคงมีหน้าที่ที่จะต้องกระท�าต่อไป

ตามก�าลังของตนเอง เพื่อความวัฒนาถาวรของประเทศไทย

เรื่องที่น�ามาแบ่งปันกับท่านสมาชิกในฉบับนี้ เรื่อง Data 

Sharing คงเป็นสิ่งที่น่าจะสนับสนุน เพื่อให้การใช้ทรัพยากรใน

การวิจัยเป็นไปอย่างคุ้มค่ามากที่สุด แต่ก็จะต้องมีกติกา เพื่อให้

เจ้าของข้อมูลได้รับการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพ เป็นการแสดง

ความเคารพในสิทธิของบุคคล อีกเรื่อง “Single Subject Research 

Design” อาจจะเป็นเรื่องที่พวกเราไม่ค่อยคุ้นเคยนัก แต่ก็จัด

เป็นการวิจัยอย่างหนึ่ง ที่จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมกมร

จริยธรรมการวิจัยในคนเช่นกัน

ท่านสมาชิกที่เข้าร่วม FERCAP Conference มีเรื่องที่น่า

สนใจจากการประชุมมาฝาก และสุดท้ายก็คือ สารอวยพรปีใหม่จาก

ท่านประธาน FERCIT ที่พวกเราเคารพรักค่ะ 

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ

ส่งท้ายปีเก่าต้อนรับปีใหม่ 2560

เรียน สมาชิกชมรมจริยธรรมการ

วิจัยในคนในประเทศไทยที่ เคารพรัก

ทุกท่าน แม้ในปี พ.ศ. 2559 ที่ผ่าน เรา

ชาว FERCIT ทุกท่านพบกับการสูญเสีย

พระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู ่หัวในหลวง

รัชกาลที่ 9 แม้จะสูญเสียแต่ดิฉันแน่ใจ

ว่า เราชาว FERCIT ทุกคนมี ธ สถิตใน

ดวงใจตราบนิรันดร์

ในวาระปีใหม่ พ.ศ. 2560 ดิฉันขออาราธนา คุณพระศรี

รัตนตรัย สิ่งศักดิ์สิทธิ์ที่นับถือ บารมีแห่งบูรพมหากษัตริย์ แห่ง

ประเทศไทย อ�านวยพรให้สมาชิกชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย มีสุขภาพ กาย ใจ จิต แข็งแรง สดชื่นแจ่มใส มีความ

สุขความเจริญในหน้าที่การงาน ความสุขอบอุ่นในชีวิตครอบครัว

และสมปราถนาในทุกสิ่งตลอดปีและตลอดไป

                                                                                                                

                                                                                                                                                     

 

Single-Subject Design

Single-Subject Research Design (SSRD) การ

วิจัยโดยใช้ผู้เข้าร่วมวิจัยรายเดียว
งานวิจัยทางชีวการแพทย์ท่ีเราคุ้นเคยกันเป็นส่วนใหญ่มัก

จะใช้ผู้เข้าร่วมวิจัยรายหลาย เนื่องจากคนเป็นสิ่งมีชีวิตที่มีความ

ซับซ้อน การกระท�าอย่างเดียวกันกับหลายๆคน อาจมีปฏิกิริยา

ตอบสนองที่แตกต่างกันไปได้ ไม่เหมือนเครื่องจักรที่ปฏิกิริยาตอบ

สนองจะคงที่ ดังนั้นการวิจัยในคนจึงมักจะท�ากับกลุ่มคนหลายๆคน 

เพื่อให้แน่ใจว่ากระบวนการวิจัยได้ผลเป็นอย่างไร สม�่าเสมอหรือ

ไม่ หรือเป็นโดยบังเอิญ แต่หากท�าวิจัยโดยมีผู้เข้าร่วมวิจัยเพียง

รายเดียว จะเรียกว่าเป็นการวิจัยได้หรือ? แล้วจะเชื่อได้อย่างไรว่า

กระบวนการที่ได้ผลดีกับคนเพียงคนเดียว จะบังเกิดผลดีเมื่อกระท�า

ต่อคนจ�านวนมากๆ  
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ดังที่ได้กล่าวแล้วว่าคนเป็นสิ่งมีชีวิตที่ซับซ้อน ไม่เฉพาะผู้

เข้าร่วมวิจัยเท่านั้นที่มีความไม่แน่นอน ตัวผู้วิจัยเองก็อาจมีอคติ 

ล�าเอียงอยากให้ผลการวิจัยเป็นไปตามที่คาดหมาย เพื่อลดอคติ

ตัวกวนต่างๆ วิธีการวิจัยที่ถือว่ามีความน่าเชื่อถือเป็นมาตรฐาน 

คือ Randomized Controlled Trial ที่ควบคุมปัจจัยต่างๆให้

กระบวนการวิจัยเป็นไปอย่างสม�่าเสมอมากที่สุด แต่หากมองในมุม

กลับ ก็ย่อมจะปฏิเสธไม่ได้ว่าสถานการณ์ที่ควบคุมตัวแปรต่างๆ

อย่างเข้มงวดนั้น ไม่สามารถเกิดขึ้นได้ในชีวิตจริง นอกจากนี้บ่อย

ครั้งท่ีไม่สามารถหาผู้เข้าร่วมการวิจัยจ�านวนมากในระยะเวลาอัน

สั้นได้ ท�าให้งานวิจัยไม่เสร็จตามก�าหนด และบางเรื่องที่ต้องการท�า

วิจัยก็ไม่สามารถหาคนท่ีมีคุณสมบัติตามเกณฑ์การคัดเลือกที่ต้ังไว ้

ได้เพียงพอตามจ�านวนที่จะมีนัยส�าคัญทางสถิติ

การวิจัยในคนจ�านวนน้อย ซึ่งที่น้อยที่สุดก็คือท�ากับคนเพียง

คนเดียว ที่เรียกว่า Single Subject Research Design (SSRD) 

สามารถประยุกต์ใช้ได้กับสภาวะที่พบได้น้อย โรคที่หายาก ผู้ที่มี

คุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยมีจ�านวนน้อย 

เป็นที่รู้จักกันดีในแวดวงผู้ที่ท�าการวิจัยเกี่ยวกับ communication 

sciences and disorders (CSD) เช่นการฝึกพูดในเด็กที่เป็น au-

tism เป็นต้น งานวิจัยแบบ SSRD จึงเป็นทางเลือกหนึ่งที่จะท�าให้

กระบวนการวิจัยมีแบบแผนน่าเชื่อถือ ข้อมูลที่ได้สามารถน�าไปใช้

ประโยชน์ได้ในทางปฏิบัติจริง

Single Subject Research Design (SSRD) ต่างจาก Case 

Report อย่างไร 

Case Report ไม่จัดว่าเป็นการวิจัย เนื่องจากไม่มีการ

ใส่กระบวนการ (intervention) ใดๆกับบุคคลที่ศึกษา เป็นการ

รายงานว่าพบสิ่งใดในการศึกษากรณีตัวอย่างนั้น ตัวอย่างเช่น ผู้

ป่วยเป็นเพศใด อายุเท่าไหร่ มาพบแพทย์ด้วยเรื่องใด ตรวจพบ

อาการทางคลินิกอย่างไร ท�าการตรวจเพิ่มเติมอย่างไรจึงสามารถ

ให้การวินิจฉัยว่าเป็นโรคใดและได้รับการรักษาอย่างไร เป็นต้น มัก

ท�าในกรณีที่หายาก เพื่อเป็นข้อมูลให้ผู้อื่นได้ทราบ สิ่งที่รายงานไว้

นั้นอาจไม่พบในบุคคลอื่นแม้เป็นโรคเดียวกันซึ่งอาจจะมีรายงาน

ในเวลาต่อมา ดังนั้นจึงไม่จัดเป็น generalizable knowledge เมื่อ

ไม่ม ี intervention และไม่ก่อให้เกิด generalizable knowledge จึง

ไม่จัดว่าเป็นงานวิจัย ผู้รายงานไมต่้องขอรับการรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพราะได้ท�าการเก็บข้อมูลไปก่อน

หน้านั้นแล้วในกระบวนการรักษาพยาบาล ไม่ใช่การวิจัยที่ต้องเตรี

ยมการล่วงหน้า อย่างไรก็ตามผู้วิจัยก็ยังจ�าเป็นที่จะต้องแสดงความ

เคารพสิทธิส่วนบุคคล โดยการขออนุญาตเจ้าของข้อมูล และไม่เปิด

เผยข้อมูลส่วนบุคคลที่อาจส่งผลกระทบในทางลบต่อบุคคลที่เป็น

เจ้าของข้อมูลได้

Single Subject Research Design (SSRD) จัดเป็นการ

วิจัย เพราะมีระเบียบวิธีเพื่อพิสูจน์ว่ากระบวนการที่กระท�านั้น จะให้

ผลอย่างไร เป็นกระบวนการที่มีการวางแผน และท�าอย่างสม�่าเสมอ

เพื่อลดอคติ เพิ่มความน่าเชื่อถือ แต่อย่างไรก็อาจไม่สามารถ

ยืนยันได้ว่าปฏิกิริยาเช่นนั้นจะเกิดกับทุกคนท่ีได้รับการกระท�าเช่น

เดียวกัน

หลักการของ single-subject research คือการเก็บข้อมูลที่

ต้องการจะศึกษาของผู้เข้าร่วมวิจัยในสภาวะปกติก่อน เพื่อให้ทราบ

ว่าข้อมูลนั้น มีการผันแปรตามเวลาหรือไม่ จึงควรเก็บข้อมูลอย่าง

น้อย ๕ ครั้งตามช่วงเวลาที่ก�าหนด ใช้เป็นพื้นฐานเพื่อการเปรียบ

เทียบกับข้อมูลที่เกิดขึ้นหลังจากใส่กระบวนการวิจัย (intervention) 

ซึ่งอาจจะต้องมีการกระท�าซ�้าเพื่อดูว่าการตอบสนองยังคงเป็นเช่น

เดิมหรือไม่ หรือวัดผลซ�้าหลังจากยุติกระบวนการว่ากลับมาเป็นเช่น

เดิมก่อนกระบวนการวิจัยหรือไม่ 

ปัจจัยที่ต้องค�านึงถึงในกระบวนการวิจัยแบบนี้
- การก�าหนดสิ่งที่ต้องการวัด (Target problem identifica-

tion) เป็น Positive หรือ Negative indicator สิ่งที่ต้องการ
วัดควรจะเกิดขึ้นบ่อย ไม่ต้องรอนานมาก หรือเกิดนานๆ
ครั้ง

- ข้อมูลที่จะวัดควรเป็นข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative) 
โดยอาจก�าหนดเป็น ความถี่(Frequency), ระยะเวลา 
(Duration), หรือ ความรุนแรง (Magnitude)

- กระบวนการวัดผล ควรมีการก�าหนดว่า

o ผู้วัดคือใคร ใช้วิธีการวัดอย่างไร เพื่อความ
แม่นย�าควรใช้หลายวิธีร่วมกัน

§	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับ intervention เป็น
ผู้วัดเอง (self-monitoring) ผู้วิจัยเป็นผู้
ก�าหนดค่า (self-report scale)

§	แพทย์ผู้ให้การรักษา/ผู้วิจัย เป็นผู้
สังเกตการณ์เอง

§	ใช้ข้อมูลรายงานที่มีอยู่

- การน�าเสนอข้อมูล ควรเป็นกราฟเส้น เปรียบเทียบ
ระหว่าง Baseline/A Phase และ Intervention phase/B 
Phase
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- การหาค่า baselines – ไม่ควรใช้ค่าที่เกือบจะกลับ
เป็นปกติเป็นค่าที่ใช้เปรียบเทียบกับค่าที่วัดได้หลัง
กระบวนการวิจัย

กระบวนการเก็บข้อมูลใน SSRD
1. Simple Method

A = Baseline Phase - series of repeated observations

B = Intervention Phase – introduction of experiment and 

measurement to see the change

ระยะเวลา ของ phase A และ B ควรจะใกล้เคียงกัน กระบวนการ

วิจัย อาจเป็น AB, ABA หรือ ABAB ตามแต่ความเหมาะสม แต่

อาจเกิดประเด็นทางจริยธรรม หากผู้เข้าร่วมวิจัยมีอาการดีขึ้นจาก 

treatment ในกระบวนการวิจัย แต่ผู้วิจัยหยุดให้ treatment นั้น 

เพราะต้องการดูว่าเมื่อหยุดแล้ว อาการจะกลับไปเท่าเดิมก่อนท�า 

treatment หรือไม่
2. Other Methods เป็นการทดสอบว่าเมื่อปรับค่าตัวแปร

ต่างๆ เช่น ค่า baseline หรือ ปรับ intervention แล้ว ผล
จะเหมือน หรือ แตกต่างกันอย่างไร รวมทั้งหากมีการให้ 
intervention หลายอย่างพร้อมกัน หรือสลับกัน ผลจะแตก
ต่างกันอย่างไร

§	The multiple-baseline/ multiple-probe design 

§	The changing-criterion design

§	The multiple-treatment design

§	The alternating treatments and adapted 
alternating treatments design

SSRD เป็นกระบวนการวิจัยที่ใช้อยู่ในบางศาสตร์ ที่เป็นกระ

บวนการวิจัยที่ดูจะคล้ายคลึงกับการทดลองรักษาด้วยวิธีการต่างๆ 

กับผู้ป่วยเพียงรายเดียว อาจท�าให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนไม่แน่ใจว่าเป็นการวิจัย หรือเป็นการรายงานการรักษา

ผู้ป่วยเพียงรายเดียวกันแน่ แต่หากมีการวางแผนตามระเบียบวิธี

ดังที่ได้กล่าวแล้ว ก็จัดเป็นการวิจัยในคนที่จะต้องขอรับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อการพิทักษ์สิทธิ์และ

สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย แม้เพียงรายเดียวก็ตาม

Data Sharing

ข้อมูลที่เก็บเพื่อการวิจัยเป็นข้อมูลที่มีค่ามาก เนื่องจาก

ต้องใช้ทรัพยากร (บุคลากรวิจัย, งบประมาณ และเวลา) ในการ

ด�าเนินการ หากสามารถน�าไปวิเคราะห์เพื่อตอบค�าถามวิจัยของผู้

วิจัยรายอื่นเพิ่มเติมได้ หลังจากที่ได้วิเคราะห์เพื่อตอบค�าถามวิจัย

ตามวัตถุประสงค์ครั้งแรกแล้ว จะเป็นประโยชน์มากยิ่งขึ้น เพราะ

ประหยัดทรัพยากร และไม่ต้องรบกวน human subject ซ�้าอีก 

อย่างไรก็ตาม ในการเก็บข้อมูลในครั้งแรก อาจมีการเก็บข้อมูลที่

เป็นข้อมูลส่วนบุคคล ซึ่งได้รับการยินยอมจากเจ้าของข้อมูลแล้ว แต่

การที่ผู้วิจัยรายอื่นจะน�าข้อมูลไปใช้ต่อ โดยไม่ได้ขอความยินยอม

จากเจ้าของข้อมูลโดยตรง อาจเป็นการละเมิด ดังนั้นเพื่อให้การ

ใช้ข้อมูลเป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน จึง

จ�าเป็นต้องมีกระบวนการจัดการเพื่อแบ่งปันข้อมูลให้กับนักวิจัยราย

อื่น ไปพร้อมกับรักษาความลับและความเป็นส่วนตัวของเจ้าของ

ข้อมูลด้วย

National Institute of Health (NIH) ซึ่งเป็นผู้ให้ทุนภาครัฐ

ของสหรัฐอเมริกา สนับสนุนให้โครงการวิจัยที่ได้รับทุนของ NIH 

เข้าร่วมกระบวนการแบ่งปันข้อมูลเพื่อการวิจัยนี้ โดยจะต้องมี

มาตรการจัดการเพื่อแบ่งปันข้อมูลดังกล่าวแล้ว โครงการวิจัยที่ NIH 

สนับสนุนให้มีการแบ่งปันข้อมูลนั้น ควรเป็นโครงการขนาดใหญ่ 

เช่น การส�ารวจเก็บข้อมูลระดับชาติที่มกีารเก็บข้อมูลจากคนจ�า

นวนมากๆ ใช้เวลาติดตามเก็บข้อมูลเป็นระยะเวลายาวนาน ต้อง

ใช้เงินทุนวิจัยมาก ข้อมูลที่เก็บในสถานการณ์พิเศษที่เข้าถึงได้
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ยาก เช่น กรณีเกิดภัยพิบัติ หรือเก็บข้อมูลที่อ่อนไหวต่างๆ เช่น

ข้อมูลเกี่ยวกับพฤติกรรมทางเพศ เรื่องภายในครอบครัว การหย่า

ร้าง เป็นต้น โครงการขนาดเล็กซึ่งวิธีการเก็บข้อมูลเป็นไปได้ไม่ยาก

นัก อาจไม่จ�าเป็นต้องมีกระบวนการแบ่งปันข้อมูล 
การรักษาความลับของข้อมูลส่วนบุคคล อาจท�าได้ตาม

กระบวนการดังต่อไปนี้
- การเก็บข้อมูลที่ไม่มีข้อมูลส่วนบุคคลตั้งแต่ต้น (anon-

ymous data) อาจมีข้อจ�ากัดที่ไม่สามารถท�าได้ในบาง
โครงการ

- การคัดแยกข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ 
(De-identification) ออกจากฐานข้อมูลก่อนจะแบ่งปัน
ให้ผู้อื่น นอกเหนือจากข้อมูลที่ระบุตัวตนได้โดยตรง 
เช่น ชื่อ นามสกุล แล้วยังมีข้อมูลอื่นที่จะเชื่อมโยงไปยัง
เจ้าของข้อมูลได้โดยง่ายและเชื่อมโยงได้โดยทางอ้อม เช่น 
หมายเลขประจ�าตัวอื่นๆ ข้อมูลอิเลคโทรนิคส์ เป็นต้น 
(รายละเอียดในกรอบ)

การรักษาความมั่นคงของข้อมูล (Data Security) 

ความมั่นคงของข้อมูล หมายถึงการเก็บรักษาข้อมูลไว้ให้

เฉพาะบุคคลที่ได้รับอนุญาตเท่านั้นสามารถเข้าถึงได้ ป้องกันไม่ให้

มีการรั่วไหลไปถึงผู้อื่น หรือ สูญหายเพราะถูกขโมย  หรือจากภัย

พิบัติต่างๆ เช่น ไฟไหม้ หรือภัยธรรมชาติอื่นๆ เช่น น�้าท่วม แผ่น

ดินไหว เป็นต้น 

ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาความมั่นคงของข้อมูล ได้แก่ 
- บุคคล: ผู้ท�าหน้าที่เก็บรักษาข้อมูล ผู้ที่มีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล 

จะต้องมีการท�าสัญญาว่าจะปฏิบัติตามข้อตกลงที่ให้ไว้ ใน
การเข้าถึง การใช้ข้อมูล การเผยแพร่ผลการวิจัย

- วิธีการเก็บข้อมูล หากเป็นข้อมูลที่เป็นเอกสาร จะต้อง
เก็บในตู้ใส่กุญแจ ซึ่งจะต้องมีการก�าหนดผู้เก็บรักษา
กุญแจ หากเป็นข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์จะมีวิธีการต่างๆ เช่น 
Password authentication of users, Data encryption, 
Electronic firewalls, Audit trails เป็นต้น

- การวางแผนป้องกันความเสี่ยงจากการสูญหายของข้อมูล 
เช่น การท�าส�าเนา – ผู้เก็บรักษาและการเข้าถึง เป็นต้น

เพื่อให้การแบ่งปันข้อมูลเพื่อการวิจัย เป็นไปอย่างถูกต้อง

ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ในการเคารพในสิทธิส่วนบุคคล 

เพื่อให้การใช้ข้อมูลได้ประโยชน์และลดความเสี่ยงท่ีจะเกิดผลกระ

ทบในทางลบต่อเจ้าของข้อมูลให้มากที่สุดเท่าที่จะท�าได้ NIH ได้

เผยแพร่ข้อมูลในเรื่องนี้ไว้ที่ http://grants2.nih.gov/grants/policy/

data_sharing ซึ่งท่านสามารถเข้าชมเพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติมได้ และ

ใน Data Sharing Workbook ของ NIH ได้ยกตัวอย่างวิธีการแบ่ง

ปันข้อมูลที่รัดกุมไว้ในหัวข้อ Mixed Mode Sharing 

ใน Mixed Mode Sharing ได้ยกตัวอย่างงานวิจัยที่มีข้อมูลที่

อ่อนไหว เช่น National Institute of Mental Health (NIMH) Human 

Genetics Initiative ที่เก็บข้อมูลทั้งของผู้ป่วยและสมาชิกครอบครัว 

ที่เป็นโรคทางจิตเวช เช่น schizophrenia, bipolar disorder, Alz-

heimer’s disease เป็นต้น และ National Longitudinal Study of 

Adolescent Health (Add Health) ซึ่งเก็บข้อมูลของเด็กวัยรุ่น 

(grade 7-12) เกี่ยวกับพฤติกรรมเสี่ยงต่างๆ รวมถึงการดื่มสุรา 

และพฤติกรรมทางเพศ ทั้งสองโครงการมีวิธีการปฏิบัติในท�านอง

เดียวกันดังนี้
- การท�าข้อตกลงระหว่างผู้ให้และผู้รับข้อมูล

- วิธีการแบ่งปันข้อมูลจ�าแนกตามความเสี่ยง และการตรวจ
สอบว่าได้ด�าเนินการตามที่ตกลงไว้

- การฝึกอบรมผู้เกี่ยวข้องกับการแบ่งปันข้อมูลทั้งผู้ให้และ
ผู้รับ

การท�าข้อตกลงระหว่างผู้ให้และผู้รับข้อมูล (Data-use Shar-

ing Agreements หรืออาจเรียกว่า License Agreements, 

Data-Distribution Agreements, Data-sharing Agreements) 

ผู้ให้ข้อมูลจะต้องเตรียมเอกสารข้อตกลง เพื่อให้ผู้วิจัยที่

จะใช้ข้อมูลและผู้แทนของสถาบันวิจัยต้นสังกัดลงนาม โดยมีสาระ

ส�าคัญดังต่อไปนี้
- ผู้ใช้ข้อมูลคือใคร โดยจะต้องระบุคุณสมบัติของผู้ใช้ เช่น 

คุณวุฒิ ประสบการณ์ (แนบประวัติส่วนตัวและผลงานของ
ผู้ขอใช้ข้อมูล)

- วิธีการน�าข้อมูลไปใช้ โดยจะต้องแนบโครงร่างวิจัย และ 
รายการข้อมูลที่ต้องการโดยละเอียด มีการก�าหนดตัวแปร
ที่เป็นเกณฑ์คัดเข้าต่างๆ เช่น อายุ เพศ โรคที่ต้องการ
ศึกษา ปีที่เก็บข้อมูล เป็นต้น

- มาตรการรักษาความลับของข้อมูล และมาตรการรักษา
ความมั่นคงของข้อมูลในฝั่งของผู้รับข้อมูล (ดังที่ได้ระบุ
แล้วข้างต้น)

- ข้อห้ามต่างๆในการใช้ข้อมูล เช่น ห้ามพยายามในการที่
จะสืบเสาะว่าเป็นข้อมูลของผู้ใดทั้งทางตรงและทางอ้อม 

ข้อมูลตรง ได้แก่ ชื่อ นามสกุล, ภาพถ่ายเต็มหน้า, ลายพิมพ์นิ้วมือ

หมายเลขที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลโดยตรง ได้แก่ เลขประจ�า

ตัวประชาชน, เลขที่ใบขับขี่ยานพาหนะ, เลขทะเบียนรถยนต์/รถ

จักรยานยนตร์, เลขประจ�าตัวผู้ป่วยโรงพยาบาล/ประกันสุขภาพ, 

เลขทะเบียนวิชาชีพ (license), เลขที่กรมธรรม์ประกันชีวิต, เลขที่

บัญชีธนาคาร, หมายเลขโทรศัพท์เคลื่อนที่, หมายเลขประจ�าตัว

อื่นๆที่หน่วยงานออกให ้

ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของบุคคล electronic mail addresses, 

Web Universal Resource Locator (URL); Internet Protocol 

(IP) address number

ข้อมูลโดยอ้อม บ้านเลขที่และรหัสไปรษณีย์, หมายเลขโทรศัพท์/

โทรสารของที่ท�างาน

ข้อมูลวันที ่เช่น วันเกิด วันตาย วันที่รับเข้าและจ�าหน่ายออกจาก

โรงพยาบาล

อ้างอิงจาก HIPAA Privacy Rule สหรัฐอเมริกา
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ห้ามท�าส�าเนา (ทั้งในรูปแบบเอกสารและอิเลคโทรนิคส์) 
แจกจ่ายให้ผู้อื่นที่ไม่ได้รับอนุญาต 

- ข้อมูลที่ได้รับจะต้องใช้เพื่อการวิจัยเท่านั้น

- โครงการวิจัยที่จะใช้ข้อมูลจะต้องได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว 

- การส่งคืนหรือท�าลายข้อมูลที่ได้รับเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย

- จะต้องส่งบทความผลงานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่ขอไป มาให้
คณะกรรมการที่ดูแลรักษาข้อมูลพิจารณาก่อนที่จะเผย
แพร่สู่สาธารณะ

- บทลงโทษหากกระท�าการใดๆที่ไม่เป็นไปตามข้อตกลงนี้

วิธีการแบ่งปันข้อมูลจ�าแนกตามความเสี่ยง และการตรวจ

สอบว่าได้ด�าเนินการตามที่ตกลงไว้

วิธีการแบ่งปันข้อมูล อาจท�าได้ ๓ วิธีตามความอ่อนไหวของ

ข้อมูลและความเสี่ยงของเจ้าของข้อมูลหากความลับรั่วไหล ดังนี้
1. Data Archive เป็นข้อมูลที่มีความเสี่ยงต�่า ผู้แบ่งปันจะคัด

แยกข้อมูลส่วนนี้เป็นข้อมูลสาธารณะให้ผู้ท่ีต้องการใช้น�า
ไปใช้ได้โดยไม่ต้องขออนุญาต

2. Restricted-access Contractual Dataset เป็นข้อมูลที่
มีความอ่อนไหวและมีความเสี่ยงปานกลาง จะต้องมีการ
ท�าข้อตกลงตามที่ได้กล่าวไปแล้ว และใช้เฉพาะผู้ที่ได้รับ
อนุญาตเท่านั้น ข้อมูลที่จะส่งให้อาจเป็นรูปแบบเอกสาร 
(กระดาษ) หรือเป็นข้อมูลอิเลคโทรนิคส์ ซึ่งผู้ให้ข้อมูล
จะท�ารหัสลับซ่อนไว้ในไฟล์ข้อมูลที่ส่งผู้รับ หากมีการท�า
ส�าเนาลักลอบส่งไปให้ผู้อื่น รหัสลับนี้ก็จะติดไปกับส�าเนา
ข้อมูลอิเลคโทรนิคส์นั้น ท�าให้ผู้ให้จะสามารถติดตามได้
หากมีการคัดลอกท�าส�าเนา นอกจากนี้ผู้ให้ข้อมูลจะไป
เยี่ยมส�ารวจที่ส�านักงานของผู้รับข้อมูล เพื่อตรวจสอบว่า
ได้ด�าเนินการตามที่ตกลงไว้หรือไม่ รวมถึงการส่งคืนหรือ
ท�าลายข้อมูลที่ได้รับเมื่อสิ้นสุดการวิจัย

3. Data Enclave use under supervision เป็นข้อมูลที่มี
ความอ่อนไหวและมีความเสี่ยงสูง ผู้ขอใช้จะต้องดูและ
วิเคราะห์ข้อมูลในส�านักงานของเจ้าของข้อมูล ภายใต้การ
ก�ากับดูแลของผู้เก็บรักษาข้อมูลเท่านั้น ไม่สามารถน�า
ข้อมูลออกจากส�านักงานของแหล่งข้อมูลได้ เพื่อให้แน่ใจ
ว่าจะมีโอกาสรั่วไหลของข้อมูลน้อยที่สุด

การแบ่งปันข้อมูลประเภทที่ ๒ และ ๓ ผู้ให้สามารถเก็บค่า

ธรรมเนียมเพื่อชดเชยค่าใช้จ่ายในการบริหารจัดการข้อมูลจาก

ผู้ขอใช้ข้อมูลได้ เนื่องจากจะต้องใช้ทรัพยากรบุคคลที่มีความรู้

ความสามารถทางการใช้สื่อสารสนเทศ และเวลาในการด�าเนิน

การ

การฝึกอบรมผู้เกี่ยวข้องกับการแบ่งปันข้อมูลทั้งผู้ให้และผู้รับ

 เพื่อการพิทักษ์สิทธิ์และสวัสดิภาพของเจ้าของข้อมูล 

จ�าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง ทั้งฝ่าย

ผู้ให้และผู้รับข้อมูลให้เข้าใจหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคน 

โดยเฉพาะการเคารพในสิทธิส่วนบุคคล ความส�าคัญในการรักษา

ความลับ เพื่อมิให้เกิดผลกระทบในทางลบต่อเจ้าของข้อมูล ความ

ซื่อสัตย์ที่จะกระท�าตามข้อตกลงที่ให้ไว้ รวมทั้งกระบวนการรักษา

ความลับและความมั่นคงของข้อมูลที่ได้รับอย่างเคร่งครัดด้วย

เมื่อกลางเดือนมิถุนายน ปี 2559 นี้เอง คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย ได้รับการตรวจเยี่ยมซ�้า (re-survey) ครั้งที่ 3 จาก 

SIDCER-FERCAP  การตรวจเยี่ยมซ�้าครั้งที่ 3 ห่างจากการตรวจ

เยี่ยมซ�้าครั้งที่ 2 เป็นเวลา 4 ปี เมื่อได้รับรายงานการตรวจเยี่ยม

พร้อม recommendation ให้แก้ไข หนึ่งในสิ่งที่ต้องแก้ไขคือ เพิ่มเติม

ข้อความในเกณฑ์ ยกเว้นการพิจารณา หรือเกณฑ์ exemption ฉบับ

ภาษาอังกฤษให้ตรงกับภาษาไทย เมื่อแก้ไขและส่งไฟล์ไปให้ผู้ตรวจ

เยี่ยม ปรากฎว่า Lead surveyor ชาวฟิลิบปินส์ให้ recommenda-

tion ใหม่ว่า  case report ไม่สามารถได้รับยกเว้นการทบทวน หรือ 

exempt ไม่ได้ เนื่องจากเกี่ยวข้องกับมนุษย์ อย่างน้อยที่สุดต้อง

ทบทวนแบบเร่งด่วนหรือ expedite ท�าให้ต้องลุกขึ้นมาปรึกษากูรูผู้

รู้ทางด้านจริยธรรมการวิจัย จ�าได้ว่าเกือบทุก EC ที่ถามไป จะจัด

ให้ case report อยู่ในข่ายยกเว้นไม่ต้องทบทวน แต่อาจารย์พรรณ

ทิพา ว่องไว จากคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น บอก

ว่าที่ มข.ทบทวนโดย expedite อาจารย์พรรณทิพาบอกว่าเหตุผล

ที่ต้อง expedite เนื่องจากเกรงจะมีข้อมูลส่วนบุคคลหรือชี้บ่งถึงตัว

บุคคลอยู่ในโครงร่าง หรือ ใน ต้นฉบับพร้อมส่งพิมพ์ 

         เหตุผลของอาจารย์พรรณทิพาท�าให้ดิฉันถึงบางอ้อ ว่าท�าไม 

case report ซึ่งไม่นับเป็นงานวิจัยจึงอาจจะต้องทบทวนโดย expe-

Case Report จะ Exempt ได้หรือไม่
ธาดา สืบหลินวงศ์
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dited review เนื่องจาก case report ถูกมองว่าไม่ใช่งานวิจัย ดังนั้น

ประเด็น privacy และ confidentiality จึงอาจถูกละเมิดได้ง่ายหาก

ในต้นฉบับพร้อมส่งพิมพ์มีตัวบ่งชี้ถึงบุคคลปรากฎอยู่ ดังนั้นดิฉัน

จึงค้นข้อมูลเกี่ยวกับการทบทวนหรือถ้าจะยกเว้นการทบทวน case 

report จะท�าอย่างไรให้รัดกุม ท�าให้ต้องเขียน SOP ส�าหรับด�าเนิน

การเกี่ยวกับ case report ใหม่ มีตั้งแต่ แบบฟอร์มยื่นขอรับการ

พิจารณา หรือ submission form ซึ่งแยกเฉพาะส�าหรับ case report 

แต่เนื่องจากข้อมูลที่ต้องการให้กรอกมีไม่มาก จึงรวบให้เป็นทั้งแบบ

ยื่นขอรับการพิจารณาส�าหรับผู้เขียนและแบบประเมินโดย IRB หรือ 

Submission and Assessment form for Case Report โดยจะแบ่ง

เป็นส่วน ๆ ซึ่งจะท�าให้นักวิจัยทราบว่า ต้นฉบับพร้อมส่งพิมพ์จะได้

รับการประเมินในประเด็นดังต่อไปนี้

        1. ผลงานที่ส่งมาตรงกับนิยามของ case report หรือไม่  

รายงานผู้ป่วย เป็นการน�าเสนอประวัติผู้ป่วยซึ่งมักจะเป็นโรคที่ไม่

พบบ่อย การรักษาที่จ�าเพาะและผลการรักษา ใช้ในการเรียนการ

สอนทางการแพทย์ หรือน�าเสนอในที่ประชุมวิชาการ หรือตีพิมพ์ใน

วารสารวิชาการทางการแพทย์ จ�านวนผู้ป่วยหนึ่งถึงไม่เกินสามราย 

ไม่มีการวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ ไม่มีสมมติฐาน และไม่นับเป็นงาน

วิจัย การจะตีพิมพ์ในวารสารวิชาการทางการแพทย์ต้องการให้คณะ

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยยืนยันว่า เนื้อหาในต้นฉบับ 

ไม่มีการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล ไม่มีข้อบ่งชี้ตัวบุคคล (identifier) 

ตามเกณฑ์HIPAA.

        2. ในรายงานต้องไม่มีมีตัวบ่งชี้ถึงบุคคลตามเกณฑ์ HIPAA 

ซึ่งได้แก่

HIPAA identifiers that must be removed to make 
health information de-identified

The following identifiers of the individual or of relatives, 
employers or household members of the individual must 
be removed:

1. Names
2. Address (including zip code)
3. Dates (birth, admission, discharge, death)
4. Telephone numbers
5. Fax numbers
6. E-mail addresses
7. Social security numbers
8. Medical record numbers
9. Health plan beneficiary numbers
10. Account numbers
11. Certificate/License numbers
12. Vehicle identifiers and serial numbers (including 

license plate)
13. Device identifiers and serial numbers
14. Web Universal Resource Locators (URLs)
15. Internet Protocol (IP) addresses
16. Biometric identifiers, including finger and voice 

prints
17. Full face photographic images and any compara-

ble images; and
18. Any other unique identifying number, characteris-

tic, or code.

Reference: http://hipaa.bsd.uchicago.edu/background.html

       

  3. ข้อมูลใน case report ได้จากผู้ป่วยในความดูแลของผุ้เขียน 

หรือหน่วยงานสังกัดของผู้เขียนหรือไม่ เหตุผลที่ต้องสอบถามที่มา

ของผลงาน เพื่อให้แน่ใจว่าไม่ได้แอบอ้างหรือน�างานของผู้อื่นมา

เสนอ นอกจากนี้เพื่อยืนยันว่าไม่มีกรณีแอบน�าผลงานผู้อื่นมาเขียน

เป็นของตนเอง การยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

ยื่นผ่านมาทางหัวหน้าหน่วยงาน

         ถ้าต้นฉบับพร้อมส่งพิมพ์เข้าเกณฑ์ข้างต้น ก็น่าจะเข้าเกณฑ์

ได้รับยกเว้นการพิจารณา หรือ น่าที่จะ exempt ได้ 

                                                    

กรุณาส่ง


