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ค ล ั ง ต ั ว อ ย ่ า ง ช ี ว ภ า พ  จ ร ิ ย ธ ร ร ม  แ ล ะ ก ฎ ห ม า ย

สวัสดีสมาชิกชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยทุกท่าน

สารชมรมฯ ฉบับนี้ ท่านอาจารย์ นิมิตร มรกต เขียนเรื่อง “คลัง

ตัวอย่างชีวภาพ จริยธรรม และกฎหมาย” ซึ่งเป็นเรื่องส�าคัญยิ่งต่อ

การวิจัยในยุคปัจจุบัน โดยเฉพาะยุคการระบาดของโรคอุบัติใหม่อย่าง 

COVID-19 ซึ่งบรรดานักวิจัยในสถาบันต่าง ๆ พากันเก็บตัวอย่างชีววัตถุ

ทุกชนิดที่เก็บได้เพื่อการวิจัยจนเกิดความชุลมุนในบางสถาบัน เป็นการ

เก็บตัวอย่างทั้งส�าหรับการวิจัยที่จะด�าเนินการทันทีและที่จะเก็บไว้วิจัย

ในอนาคต 

โดยส่วนตัวไม่เห็นด้วยกับการที่นักวิจัยแต่ละท่านหรือแต่ละ

หน่วยวิจัยในภาควิชาต่าง ๆ จะลุกขึ้นมาตั้ง “คลังตัวอย่างชีวภาพ”ของ

ตัวเอง เนื่องจากสิ้นเปลืองทัพยากร การใช้ประโยชน์ไม่คุ้ม อาจไม่มี

การแบ่งปัน ที่แน่ ๆ ไม่น่าจะยั่งยืน มีความเห็นว่าการเก็บตัวอย่าง

ชีวภาพเพื่อท�าเป็น “คลังตัวอย่างชีวภาพ” นั้น ขั้นต�่าสุดควรจัดตั้งใน

ระดับคณะหรือสถาบัน โดยมีนโยบายและการสนับสนุนที่ชัดเจนดังราย

ละเอียดต่าง ๆ ที่ท่านอาจารย์นิมิตร ได้แสดงไว้ในบทความ ไม่ว่าจะ

เป็นการบริหารจัดการ ประเด็นด้านจริยธรรม และที่ส�าคัญมาแรงคือที่

เกี่ยวข้องกับ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 

            ต้องขอกราบขอบพระคุณ รศ. ดร.นิมิตร มรกต เป็นอย่างสูง

ส�าหรับบทความที่ส�าคัญและมีประโยชน์ยิ่งไว้ ณ ที่นี้

                                                                                  

 

ศ.กิตติคุณ พญ.ธาดา สืบหลินวงศ์

                                                                                   

             

คลังตัวอย่างชีวภาพ

จริยธรรม และกฎหมาย

รศ.นิมิตร มรกต

ความส�าคัญของการจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพ (biobank or  

repository)  

ปัจจุบันคงปฏิเสธไม่ได้ว่าตัวอย่างชีวภาพที่เก็บจากผู้ป่วยเป็น
ทรัพยากรวิจัยที่ส�าคัญในการวิจัยสุขภาพ(1) วิทยาการ “โอมิกส์” ที่
ก้าวหน้าอย่างรวดเร็วสามารถน�ามาใช้วิเคราะห์ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บ
รักษาไว้โดยไม่ต้องไปหาใหม่ เช่น การค้นตัวอย่างเนื้อเยื่อในคลังพยาธิ
วิทยาซึ่งเก็บรักษาในรูปของ paraffin block น�ามาตรวจด้วย “โอมิกส์” 
ใหม่ ๆ  แต่ก็เผชิญปัญหาด้านคุณภาพของเนื้อเยื่ออันมาจากกระบวนการ
เก็บรักษา ดังนั้นแพทย์หรือนักวิจัยในหน่วยงานจึงมักเก็บรักษาตัวอย่าง
ส่งตรวจที่เหลือจากการบริการไว้โดยวิธีง่าย ๆ คือแช่แข็ง แต่ขาดระบบ
จัดการท�าให้ไม่มั่นใจคุณภาพของตัวอย่าง และความถูกต้องของข้อมูล 
นอกจากน้ันยังไม่เปิดเผยและแบ่งปันให้นักวิจัยนอกสถาบันเอาไปใช้ 
บางครั้งเกิดโรคอุบัติใหม่ การเก็บตัวอย่างชีวภาพไปแต่แรกเริ่ม และเก็บ
ต่อเนื่องไประยะเวลาหนึ่ง จะสามารถน�าไปวิจัยหาองค์ความรู้เกี่ยวกับ
การตอบสนองต่อโรคได้อย่างมหาศาล หากพลาดขั้นตอนนี้ไปจะท�าให้
การวิจัยไม่สมบูรณ์ จึงเกิดการจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพอย่างเป็นระบบ
ขึ้นมาไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต คลังอาจอยู่ในระดับหน่วยงาน ระดับ
ศูนย์วิจัย ระดับชาติ ปัจจุบันมีคลังตัวอย่างชีวภาพระดับใหญ่ เช่น

·	 Biobank Graz ของประเทศออสเตรีย เก็บรักษากว่า 
19 ล้านตัวอย่าง จากประชาชน 1.2 ล้านคน 

·	 Shanghai Zhangjiang Biobank ของสาธารณรัฐ
ประชาชนจีน เก็บรักษากว่า 10 ล้านตัวอย่าง

·	 Danish National Biobank จะเก็บตัวอย่างชีวภาพ

กว่าล้านตัวอย่าง ในกลุ่ม 13 โรค โดยเก็บจากทั้ง

โครงการวิจัย และตรวจคัดกรองสาธารณสุข ให้ผู้ใช้

บริการเข้าไปขอใช้โดยคิดค่าธรรมเนียม

·	 UK Biobank สนับสนุนโดย National Health  

Service ของรัฐบาล ขอรับบริจาคตัวอย่างจาก

ประชากรกว่า 500,000 คน รวมทั้งความยินยอมให้

ติดตามประวัติสุขภาพ เป็นหน่วยงานกุศล ไม่หวัง

ก�าไร เปิดโอกาสให้นักวิจัยต่างประเทศเข้าขอใช้ 
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·	 National Health Laboratory Service (NHLS) 

Biobank ตั้งขึ้นเพื่อตอบสนองต่อภาระจากโรคติดต่อ

และไม่ติดต่อในแอฟริกาใต้  

·	 National Biobank of Korea เก็บแค่ตัวอย่างเลือด

ตัวอย่างการน�าผลการวิจัยไปใช้บริการประชาชนคือบริการ

ตรวจดีเอ็นเอของประเทศเอสโทเนยี ที่จะท�าให้ผู้รับการตรวจทราบ

ความเสี่ยงทางสุขภาพอันเกิดจากความผิดปกติทางพันธุกรรม

นอกจากนั้นยังเกิดเครือข่ายคลังตัวอย่าง เช่น International 

Society for Biological and Environmental Repositories  

(ISBER) ซึ่งมีสมาชิกทั่วโลก หรือ Biobanking and BioMolecuc-

lar Resources Research Infrastructure- European Research  

Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC) ของสหภาพยุโรป ซึ่งช่วย 

harmonize การด�าเนินการของสมาชิก การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ และการ

แบ่งปันตัวอย่าง อันจะเกิดประโยชน์สูงสุดในการสร้างองค์ความรู้จาก

การวิจัย

คลังตัวอย่างชีวภาพ อาจมีรูปแบบตามการจัดตั้งเป็น (1) คลัง

กลาง (centralized) โดยตัวอย่างชีวภาพและข้อมูลส่งมาจากนักวิจัย

หลายสถาบัน/หน่วยงาน (2) คลังย่อย (decentralized) ต่างคนต่างเก็บ 

และ (3) เครือข่ายคลัง (federated) มีความเชื่อมโยงและแบ่งปัน  หรือ

ตามลักษณะการเกิด ได้แก่ (1) เกิดตามโครงการวิจัย (project-driven) 

(2) แบบสะสมเพื่อให้บริการ (general)(2) หรือจ�าแนกเป็น population-

based biobank, disease-oriented biobank, case-control-bio-

bank, tissue bank และอื่น ๆ(3) 

การจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพจะยั่งยืนได้อาศัยงบประมาณ

สถานที่ บุคลากร และการบริหารจัดการที่ดี ดังนั้นจึงไม่ควรเป็นความ

สนใจของนักวิจัยแต่ละคนท�าแยกกันออกไปตามความสนใจ แต่เป็น

เร่ืองระดับสถาบันต้นสังกัดของนักวิจัยท่ีต้องรับผิดชอบการดูแลเพื่อให้

คลังตัวอย่างชีวภาพเป็นไปตามกฎกติกาด้านจริยธรรม กฎหมาย และ

สังคม

คลังตัวอย่างชีวภาพมีวงจรชีวิต 3 ระยะ(4) ระยะที่หนึ่งเป็น

ออกแบบวางรากฐาน ระยะที่สองเป็นการสร้างคลัง และระยะที่สาม

เป็นการแจกจ่ายตัวอย่างชีวภาพ ในระยะแรกเกี่ยวข้องกับการยื่นขอ

พิจารณาด้านจริยธรรม ขอทุนสนับสนุน และการเข้าหาและสร้างความ

สัมพันธ์กับชุมชน/สังคม 

ประเด็นจริยธรรมหลักเกี่ยวข้องกับการจัดตั้งคลังตัวอย่าง

ชีวภาพได้แก่ (1) การขอความยินยอมจากเจ้าของเนื้อเยื่อ (2) ความเป็น

ส่วนตัวและการเปิดเผยความลับ (3) การถอนความยินยอม

เอกสารประกอบการขอความยินยอม

การขอความยินยอมให้เก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพเป็นข้อก�าหนด

ของคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่งอยู่แล้ว แม้จะมีหลายรูปแบบให้

น�าไปใช้(5)  แต่รูปแบบที่มักใช้กันคือ  broad consent(6)  ข้อมูลที่ให้ใน 

board consent มีข้อแนะน�าเขียนไว้ใน CIOMS Guideline 11 ฉบับปี 

ค.ศ. 2016 ว่าควรระบุธรรมาภิบาลในเรื่องต่อไปนี้ 

·	 วัตถุประสงค์ของคลังตัวอย่างชีวภาพ

·	 เงื่อนไขและระยะเวลาเก็บรักษา 

·	 กติกาการเข้าถึงคลังตัวอย่างชีวภาพ

·	 วิธีการที่ผู้บริจาคจะติดต่อผู้ดูแลคลัง และยังคงทราบ

การใช้ในอนาคต

·	 แผนการใช้ตัวอย่างชีวภาพว่าจ�ากัดเฉพาะโครงการวิจัย

ที่ระบุ หรือขยายคลุมการวิจัยที่ยังไม่ก�าหนดชัดเจน

·	 เป้าหมายที่ตั้งใจว่าจะใช้ว่าเป็นวิจัยพื้นฐาน หรือวิจัย

ประยุกต์ หรืออาจใช้เพื่อการพาณิชย์ และ

·	 ความเป็นไปได้ที่จะพบผลที่ไม่คาดคิด และแนวทางการ

จัดการ 

Common rule ฉบับปรับปรุง  ปี  ค.ศ. 2017 ก�าหนดข้อมูล

ที่ต้องมีใน broad consent ไว้เช่นกัน ปัญหาที่พบในการทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัย clinical trial ที่ขอเก็บตัวอย่างไว้วิจัยในอนาคต 

บางโครงการจะเขียนกว้างมาก เมื่อไปดู Common rule ฉบับปรับปรุง 

§_.116(d)(2)  ก�าหนดให้ระบุ “ประเภทการวิจัย” ให้มีเนื้อหาสาระ

เพียงพอที่จะให้วิญญูชนเข้าใจได้ว่าความยินยอมจะอนุญาตให้ด�าเนิน

การวิจัยตามประเภทการวิจัยนั้น ค�าถามคือระบุกรอบการใช้ในอนาคต

ไว้แค่ไหนจึงจะถือว่า “เพียงพอ” ลองดูตัวอย่างต่อไปนี้

·	 การวิจัยสุขภาพ, การวิจัยพื้นฐาน, การวิจัยทางการ

แพทย์

·	 การวิจัยโรคมะเร็ง, การวิจัยเกี่ยวกับ เอชไอวี

·	 การวิจัยโรคมะเร็งเต้านม, การวิจัยกลไกการก่อโรคของ 

เอชไอวี

·	 การวิจัยพยาธิวิทยาของมะเร็งเต้านม, การกลายพันธุ์

ของไวรัส เอชไอวี

แน่นอนว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีปัญหาการ

ก�าหนดกรอบแคบ ๆ เพราะชัดเจน และเมื่อโครงการวิจัยในอนาคต

Credit: Flickr.com
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ยื่นมา ก็สามารถน�าไปเปรียบเทียบกับ broad consent ที่อาสาสมัคร

ให้ไว้ได้ง่าย แต่ข้อเสียคือกรอบการใช้ที่แคบ อาจท�าให้ตัวอย่างชีวภาพ

ที่เก็บไว้มีคุณค่าทางวิทยาศาสตร์น้อยลง และเป็นผลให้ประโยชน์ต่อ

สาธารณะน้อยลงด้วย

แต่ถ้าระบุกรอบกว้างเกินไป ก็ดูเหมือนผู้เก็บรวบรวมไม่มีหลัก

การและเหตุผลที่เพียงพอที่จะเก็บ นอกจากนั้นยังท�าให้การเปรียบ

เทียบวัตถุประสงค์โครงการวิจัยในอนาคตที่ยื่นมา กับ broad consent 

ยากขึ้น การก�าหนดกรอบการวิจัยในอนาคตยังเป็นที่ถกเถียงและไม่มี

ข้อยุติ(6)  อาจปรับรูปแบบให้มีรายละเอียดมากขึ้นในอนาคต(7) เรื่อง

นี้ Secretary›s Advisory Committee on Human Research 

protections (SACHRP) มีตัวอย่าง template ซึ่งแนะน�าให้เขียนใน

ข้อมูลส�าหรับอาสาสมัครว่า ถ้ายินยอมให้เก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพ จะ

ไม่มีแผนการบอกโครงการวิจัยที่จะท�าในอนาคต แต่การวิจัยในอนาคต

อาจครอบคลุม เช่น(8) 

·	 การศึกษาสาเหตุและการด�าเนินโรคของโรคและภาวะ

ต่าง ๆ 

·	 การพัฒนาวิธีทดสอบเพื่อการวินิจฉัยและรักษาโรค 

และภาวะต่าง ๆ 

·	 การวิเคราะห์ล�าดับพันธุกรรมทั้งหมด 

·	 การวิจัยเกี่ยวกับการวินิจฉัยและรักษาการเสพยาและ

โรคพิษสุราเรื้อรัง

·	 การวิจัยเกี่ยวกับ เอชไอวี และโรคติดต่อทางเพศ

สัมพันธ์ 

·	 การวางแผนครอบครัวและอนามัยเจริญพันธุ์ 

ส่วน  CIOMS Guideline ให้ระบุ  “in broad terms, which 

types of research will be pursued”  ดังนั้นดูเหมือนว่าหากจะ

ก�าหนดกรอบกว้างก็ไม่มีข้อห้าม  จึงขึ้นอยู่กับคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยของแต่ละสถาบันในการตัดสินว่าตีกรอบการวิจัยในอนาคตได้

กว้างแค่ไหน

อีกประเด็นที่ยังรอว่าโรงพยาบาลจะน�าไปใช้กันอย่างกว้างขวาง

หรือไม่ คือการแจ้งข้อมูลให้ทุกคนที่เข้ามารับบริการทราบว่าจะเก็บ

รักษาตัวอย่างชีวภาพส่วนท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยไว้เพื่อท�าวิจัย

ในอนาคต หากใครไม่ยินยอมให้บอกแพทย์หรือพยาบาลที่ท�าการดูแล

รักษา หากไม่บอกถือว่ารับทราบและยินยอม แบบนี้เรียก “informed 

opt-out”

การถอนความยินยอม

การถอนความยินยอมหลังจากให้ความยินยอมเก็บรักษา

ตัวอย่างชีวภาพ/ข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในคลังถือเป็นสิทธิของบุคคล 

เอกสารประกอบการขอความยินยอมจึงต้องระบุบุคคลที่รับผิดชอบ

และที่อยู่/เบอร์โทรศัพท์/อีเมล์ ที่ติดต่อได้ หลังได้รับการขอถอนความ

ยินยอมแล้ว ผู้ดูแลคลังต้องท�าลายตัวอย่างชีวภาพและข้อมูลในคลัง 

หรือส่งคืนให้ผู้บริจาค 

ระบบธรรมาภิบาล

หลักธรรมาภิบาล (governance) อยู่ที่ความโปร่งใสและความ

รับผิดชอบ คลังตัวอย่างชีวภาพต้องมีระบบธรรมาภิบาลเพื่อให้มั่นใจว่า

สิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัครอยู่เหนือว่าประโยชน์จากการวิจัย 

คลังตัวอย่างชีวภาพจึงต้องมีการก�ากับดูแลด้านนโยบาย การด�าเนิน

การด้านความปลอดภัย และความสอดคล้องกับกฎหมายของประเทศ(9) 

สถาบันควรแต่งตั้งคณะกรรมการชุดต่าง ๆ มาก�ากับดูแลคลังตัวอย่าง

ชีวภาพ(5)  CIOMS Guideline 11 ฉบับปี ค.ศ.2016 เขียนธรรมาภิบาล

ไว้กว่า 17 ข้อ ดังนั้นโครงการจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพต้องมีข้อมูลเหล่า

นี้อยู่ในโครงการวิจัยที่เสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย ประเด็น

ส�าคัญอย่างหนึ่ง คือความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของอาสา

สมัคร เช่น

·	 ใครเป็นผู้ดูแลคลัง (custodian) และมีเกณฑ์การแจก

จ่ายตัวอย่างชีวภาพ/ข้อมูล อย่างไร

·	 ใครสามารถเข้าถึงข้อมูลที่บ่งชี้ตัวบุคคล

·	 ฉลากติดข้างหลอดตัวอย่างระบุสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลหรือไม่ 

เชื่อมโยงกับข้อมูลสุขภาพได้อย่างไร

·	 การแบ่งปันให้นักวิจัยนอกสถาบัน มี Material 

transfer agreement หรือไม่

·	 ใครสามารถขอแบ่งปันตัวอย่างชีวภาพพร้อมข้อมูล

นอกจากการรักษาความลับแล้ว ประเด็นอื่นที่ต้องตระหนัก

คือ การรักษาคุณภาพของตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ในคลัง ซึ่ง CIOMS 

เขียนว่า “how the quality of the material is controlled” 

อันนี้ขึ้นอยู่กับสามปัจจัยหลัก คือคุณภาพของอุปกรณ์ วิธีการเก็บรักษา

และการส่งตัวอย่าง และการควบคุมคุณภาพ ซึ่งมีประเด็นมากมาย 

เช่น ระบบไฟฟ้าส�ารองกรณีไฟดับ ระบบเตือนเมื่ออุปกรณ์มีปัญหา 

และอื่น ๆ (ดูรายละเอียดใน International Society for Biological 

and Environmentak Repositories (ISBER) best practices) (10)  

สถาบันวิจัยในประเทศที่ก�าลังพัฒนาอาจมีทรัพยากรไม่เพียงพอในการ

ดูแล จึงเป็นเรื่องที่ CIOMS ให้แนวทางไว้ว่าต้องมีการช่วยเหลือเสริม

สร้างศักยภาพจากประเทศที่พัฒนา (Guideline 8. Collaborative 

partnership) โครงการจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพที่เสนอต่อคณะ

กรรมการจริยธรรมควรให้ข้อมูลพอเป็นสังเขปเกี่ยวกับสถานท่ีตั้ง 

อุปกรณ์ และระบบควบคุณภาพ เพื่อให้มั่นใจว่าตัวอย่างชีวภาพจะ

ก่อคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ได้อย่างแท้จริง

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ดังที่กล่าวแล้วว่าการเก็บรวบรวมตัวอย่างชีวภาพไว้ในอนาคต

จะเป็นแนวปฏิบัติทั่วไปของนักวิจัย คลังดังกล่าวอาจมีตั้งแต่ขนาด

เล็กที่อยู่ในหน่วยงาน หรือระดับใหญ่ในระดับสถาบัน คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยควรค�านึงถึงประเด็นต่อไปนี้

·	 คณะกรรมการจริยธรรมแต่ละแห่งมี SOP ว่าด้วยการ

พิจารณาการจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพหรือยัง? ผู้ยื่นขอ
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จัดตั้งต้องให้ข้อมูลอะไรบ้างเพื่อประกอบการพิจารณา?

·	 นักวิจัยต้องแสดงสถานที่เก็บ อุปกรณ์และการควบคุม

คุณภาพ และระบบธรรมาภิบาลให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือไม?่ ต้องการรายละเอียดเพียง

ใด?

·	 หากเป็น investigator-initiated clinical research 

และเก็บตัวอย่างชีวภาพไว้ที่หน่วยงาน นักวิจัยต้องยื่น

ขอจัดตั้งระบบคลังตัวอย่างชีวภาพขนาดเล็กไว้ที่หน่วย

งานก่อนจะสามารถเก็บตัวอย่างจากผู้เข้าร่วมการวิจัย

หรือไม?่

ภายใต้ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ดูเหมือนโรงพยาบาล

ในมหาวิทยาลัยจ�าเป็นต้องให้ความสนใจกับการ “ควบคุม” “รวบรวม” 

และ “การใช้” ข้อมูลส่วนบุคคลของหน่วยย่อยทั้งหลายที่ให้บริการผู้

ป่วย ท�าให้เชื่อมโยงไปถึงระบบการก�ากับดูแลคลังตัวอย่างชีวภาพไป

โดยปริยาย การออกนโยบายโดยอิงกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องจึงเป็นเรื่อง

ที่ต้องด�าเนินการดังตัวอย่างของ University of Southern California 

นอกจากนั้นยังสามารถเตรียมการที่จะรองรับการเปลี่ยนแปลงในบริบท

สังคมที่อาจเปลี่ยนไปในอนาคต(11)  เช่น สิทธิในผลประโยชน์ที่เกิดจาก

การใช้ตัวอย่าง เป็นต้น  

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการจัดตั้งคลัง

ตัวอย่างชีวภาพ

ประเทศไทยยังไม ่ มีกฎหมาย

เกี่ยวกับการจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพ 

แต่ที่จะมาเกี่ยวข้อง คือ พระราชบัญญัติ

คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ เพราะการเก็บรักษาตัวอย่าง

ชีวภาพมีการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล กฎหมายนี้ไม่ได้มุ่งไปที่การใช้ข้อมูล

ส่วนบุคคลในการวิจัยโดยเฉพาะ แต่มาเกี่ยวพันด้านเนื้อหาซึ่งไม่แปลก

เพราะประเทศสหรัฐอเมริกาก็มีมานานแล้ว และสหภาพยุโรปมีการ

ปรับปรุงไม่กี่ปีที่ผ่านมา 

ประเทศสหรัฐอเมริกาออกกฎหมาย Health  Insurance  

Portability and Accountability Act of 1996 (“HIPAA”) Public 

Law  191-104 มาตั้งแต่ปี ค.ศ. 1996 (พ.ศ.2539) เป็นกฎหมายด้าน

รายได้สรรพากร แต่มีส่วนหนึ่งที่แก้ไขเพิ่มเติมเพื่อป้องกันการน�าข้อมูล

สุขภาพไปใช้ในทางที่ไม่เหมาะสม และ Department of Health and 

Human Service ท�าหน้าที่ตามระบุในกฎหมายโดยจัดท�ากฎระเบียบ 

และตีพิมพ์เผยแพร่ใน 45 CFR Part 160 and Part 164, Subparts 

A and E ในปี ค.ศ.2002 (พ.ศ.2545) Standards for Privacy of InI-

dividually Identifiable Health Information เป็นที่รู้จักกันในชื่อ  

“Privacy rule” ในกฎระเบียบนี้ก็คล้ายกับ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูล

ส่วนบุคคล ของไทย คือ หน่วยงานสามารถเปิดเผย individually 

identifiable health information ได้ก็ต่อเมื่อได้รับ “authorizae-

tion” จากบุคคลเจ้าของข้อมูล (authorization มีรูปแบบข้อความ

ก�าหนดไว้ใน 45 CFR Part 164 ต่างจาก informed consent ใน 

Common rule) Privacy rule อนุญาตให้ใช/้เปิดเผย  โดยไม่ต้อง

ขอ authorization จากเจ้าของข้อมูล ใน 6 กรณ ีหนึ่งในนั้น คือ การ

ใช้ “limited data set” เป็นชุดข้อมูลที่ไม่สามารถระบุตัวบุคคลโดย  

(1) วินิจฉัยโดยนักสถิติ หรือ (2) ไม่มีข้อมูลใดระบุตัวบุคคล ญาติ สมาชิก

ครอบครัว นายจ้าง ไม่ว่าจะเป็น ชื่อ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ ภาพถ่าย 

ซึ่งแสดงไว้ทั้งหมด 16 รายการ ข้อยกเว้นดังกล่าวสอดคล้องกับพระ

ราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2541 มาตรา 24 ที่ให้น�า

ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลไปใช้วิจัยได้โดยไม่ต้องขอความยินยอม หาก 

“เป็นการให้เพื่อประโยชน์ในการศึกษาวิจัย โดยไม่ระบุชื่อหรือส่วนที่

ท�าให้รู้ว่าเป็นข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่เกี่ยวกับบุคคลใด”

สหภาพยุโรปออกกฎหมาย Regulation (EU) 2016/679 

General Data Protection Regulation (GDPR) มีผลบังคับใช้ในปี ค.ศ.

2018 (พ.ศ.2561) เข้าใจว่าเหตุหนึ่งคือตอบสนองต่อยุคอินเทอร์เน็ต

ที่มีการเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนบุคคลโดยเอกชน แล้วน�าไปใช้ในทาง

ที่ก่อประโยชน์ทางการค้าแก่ตนเองโดยน�าไปแบ่งปันให้บุคคลที่สาม

โดยเจ้าของข้อมูลไม่ได้ยินยอม ดังนั้นสหภาพยุโรปจึงออกกฎหมายมา

คุ้มครองสิทธิเสรีภาพพื้นฐานของบุคคล กฎหมายนี้ยังห้ามไม่ให้แบ่งปัน

ข้อมูลออกไปนอกสหภาพยุโรปหากประเทศนั้นไม่มีกฎหมายที่เทียบ

เคียงกัน จึงเป็นเหตุที่มาของการรีบออก พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วน

บุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ มิฉะนั้นจะเสียเปรียบด้านการค้า จะเห็นว่าเนื้อหา

สอดคล้องกัน เช่น การให้มี “ผู้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล” และ “ผู้

ประมวลผลข้อมูลส่วนบุคคล” สอดคล้อง

กับ GDPR “Data controller” และ 

“Data processor” ถ้าเชื่อมโยงกับ

การจัดตั้งคลังตัวอย่างชีวภาพแล้ว ต้อง

ตีความว่าใครจะเป็น “ผู้ควบคุมข้อมูล

ส่วนบุคคล” และ ใครเป็น“ผู้ประมวลผลข้อมูลส่วนบุคคล” ซึ่งต้องเป็น

คนละคนกัน

มีเอกสารเล่มหนึ่งที่น่าสนใจ เปรียบเทียบ US Privacy rule 

กับ EU GDPR ในแง่มุมของจริยธรรมการวิจัย(12) กฎระเบียบอเมริกา

พิจารณาจากความเสี่ยง (risk-based) ดังนั้นการใช้ข้อมูลที่ไม่ระบุชื่อ

หรือส่วนที่ท�าให้รู้ว่าเป็นข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่เกี่ยวกับบุคคลใดใน

การวิจัยจึงไม่มีความเข้มงวดมากนัก แม้ข้อมูลพันธุกรรมที่ถกเถียงกัน

ว่าน�าไปสู่การระบุตัวบุคคลได้ ก็ยังเป็นแค่ทฤษฎี ไม่มีกรณีตัวอย่างที่ก่อ

ความเสียหาย จึงยังไม่ออกระเบียบเพื่อการนี้ แต่ของสหภาพยุโรปเน้น

ความเส่ียงจากการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลโดยถือเอาสิทธิเสรีภาพของ

ประชาชนเป็นศูนย์กลางโดยไม่ค�านึงถึงบริบทการน�าไปใช้ แม้แต่บริบท

การวิจัย

การออกพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ท�าให้เราต้องกลับมาทบทวนการเก็บตัวอย่างชีวภาพไว้เพ่ือการวิจัย

ในอนาคตของสถาบันวิจัยให้มีระบบธรรมาภิบาล และมีการก�ากับ

ดูแลคุณภาพของอุปกรณ์ ตามมาตรฐานสากล ประเด็นหนึ่งที่ส�าคัญ

ที่เขียนไว้ใน CIOMS Guideline ใจความว่า ข้อมูลจากแหล่งเก็บที่

ด้อยทรัพยากรควรด�าเนินการภายใต้ความร่วมมือกับหน่วยงานทาง

สาธารณสุขที่มีหน้าที่รับผิดชอบ (health authorities) เมื่อใดที่มีการ

«มีเอกสารเล่มหนึ่งที่น่าสนใจ เปรียบ
เทียบ US Privacy rule กับ EU GDPR 

ในแง่มุมของจริยธรรมการวิจัย»
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ส่งไปเก็บรักษานอกท้องถิ่นที่ตั้ง ควรมีระเบียบให้ส่งคืนข้อมูล และแบ่ง

ปันผลการวิจัย และแบ่งปันประโยชน์ที่เกิดขึ้น เป็นที่น่าสนใจว่าขณะ

นี้ตัวอย่างชีวภาพจากโครงการวิจัย sponsored clinical trials ถูก

ส่งไปเก็บในต่างประเทศโดยไม่ระบุชื่อ biobank ค�าถามคือนักวิจัย

ของเราจะสามารถแบ่งปันทรัพยากรได้อย่างไร  เช่น ในกรณีที่ริเริ่ม

โครงการวิจัยเอง ทั้งนี้เพื่อให้การอุทิศของผู้ที่เข้าร่วมการวิจัยก่อคุณค่า

ต่อวงการวิทยาศาสตร์ และส่งเสริมการวิจัยทางการแพทย์ที่น�าไปสู่การ

ใช้ปรับปรุงคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยต่อไป 

ท้ายบท

ในขณะที่ต่างประเทศพัฒนาคลังตัวอย่างชีวภาพกันอย่างกว้าง

ขวางถึงระดับประเทศ และมีเครือข่ายระดับสากล เปิดให้นักวิจัยทั่ว

โลกได้แบ่งปันเพื่อพัฒนาองค์ความรู้ ในประเทศไทยก็มีการพัฒนาเช่น

เดียวกัน ตัวอย่างเช่น ธนาคารชีวภาพส�าหรับโรคมะเร็งแบบครบวงจร 

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี  โครงการจัดตั้งคลังตัวอย่าง

ชีวภาพคณะแพทยศาสตร์และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพลุ่มน�้า

โขง (สวข.) มหาวิทยาลัยขอนแก่น คลังเก็บเนื้อเยื่อและสารน�้าจาก

ร่างกายส�าหรับการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล  เป็นเรื่องดี

หากจะมีการจัดตั้งเครือข่ายในประเทศซึ่งจะอ�านวยความสะดวกแก่

นักวิจัยในการหาข้อมูล และการแบ่งปันตัวอย่าง สร้างกลุ่มนักวิจัยที่

เข้มแข็ง สามารถสร้างองค์ความรู้อย่างน่าเชื่อถือ ซึ่งจ�าเป็นต้องอาศัย

ทั้งจ�านวนตัวอย่าง (sample size) คุณภาพตัวอย่าง (quality) อัน

จะก่อประโยชน์ต่อวงการแพทย์ไทย และของโลกต่อไป 
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