
การใช ้Left-over Specimen 
ในงานวจิยั

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน



Specimen (สิง่สง่ตรวจ)

วัสดุชีวภาพจากมนุษย์
• เลือด ซีรัม พลาสมา
• น้ําลาย สารคัดหลั่ง
• ปัสสาวะ อุจจาระ
• เซลล์ เนื้อเยื่อ
• อื่น ๆ



Left-over specimen
เหลือหลังจากใช้ตามวัตถุประสงค์เดิม
จะนํามาใช้เพื่อการวิจัยใหม่ โดยไม่ได้เก็บเพิ่มเติม

งานวิจัย
(Research)

การรักษาพยาบาล
(Clinical)

บริการวิชาการ
บริการสุขภาพ

(Service)



Research Left-over Specimen
การใช้สิ่งส่งตรวจที่เหลือจากโครงการวิจัยอื่น 



Written Informed Consent

For primary project
(Project AAA) 

For left-over specimen/data used
(Project BBB)
(Project CCC)
…..

ต้องมีเอกสารแสดงความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจ
เพื่อการวิจัยในอนาคต จึงจะสามารถเก็บและใช้ 
left-over specimen ได้ 

Research Project 
AAA



Project AAA (Primary Project)



เก็บ left-over specimen ได้กี่ปี 
• ไม่มีตัวเลขกําหนด พิจารณาตามความเหมาะสม เช่น วัตถุประสงค์ที่เก็บ คุณภาพของตัวอย่าง

เมื่อเวลาผ่านไป

Project AAA (Primary Project)

ขอต่อระยะเวลาการเก็บ left-over specimen ได้หรือไม่
• ขอต่อได้ ขอให้มีเหตุผลที่เหมาะสม

ไม่มีเอกสารแสดงความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจเพื่อการวิจัยในอนาคต เก็บ left-over specimen ได้ไหม
• เก็บได้ แต่สามารถนํามาใช้ได้เฉพาะวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยนี้ (Project AAA) เท่านั้น 

และยังอยู่ในขอบเขตระยะเวลาการเก็บตัวอย่างที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้น



Project AAA

Left-over 
Specimen

Project BBB
ขอใช้ left-over specimen จาก Project AAA

• ขออนุมัติโครงการ BBB จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
• เอกสารแนบ
• จดหมายอนุญาตให้ใช้ left-over specimen จาก

หัวหน้าโครงการ AAA
• เอกสารแสดงความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจเพื่อการ

วิจัยในอนาคตของโครงการ AAA



Left-over Specimen
from

Project BBB

Left-over Specimen
from Project BBB

Project BBB สามารถเก็บ left-over specimen 
เพื่อทําการวิจัยอื่นในอนาคต ได้หรือไม่

คําตอบ ไม่ได้ เพราะ project BBB ไม่ใช่ primary 
project ที่ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง

Project AAA



การใช้สิ่งส่งตรวจต้องเป็นไปตามเงื่อนไข ข้อจํากัด 
และระยะเวลาการเก็บรักษาที่ได้รับการรับรองไว้ในโครงการวิจัยเดิม

Left-over Specimen
from

Project BBB Project CCC

Project AAA

• มีเอกสารแสดงความยนิยอมใหใ้ชส้ิง่สง่ตรวจ
เพื่อการวิจัยในอนาคต

• อยู่ในระยะเวลาการเก็บตามโครงการวิจัยเดิม 
(Retention period)

• การรักษาความลับ
• การแปลงหรือลบข้อมลูสว่นบุคคล (De-

identified Data)
• ขออนุมัติโครงการ BBB/CCC จาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริ่มดําเนินการ



Project BBB

Left-over Specimen
from

Project CCC

Project AAA • โครงการ BBB ไม่สามารถนําสิ่งส่งตรวจทีเ่หลอื
ภายหลังการใช้ไปส่งต่อ โอน หรือจัดสรรให้แก่
โครงการวิจัยหรือบุคคลอื่นต่อไปได้

• หากโครงการ CCC ต้องการใช้สิ่งส่งตรวจทีเ่หลอื 
ต้องขอใช้จากโครงการต้นทาง (AAA) โดยตรง



Clinical Left-over Specimen
การใช้สิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการรักษาพยาบาล 



• แพทย์สั่งตรวจเพื่อการวินิจฉัยและการรกัษา
• ผู้ป่วยไม่ได้ให้ความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจเพื่อการวิจัย
• ห้องปฏิบัติการเก็บตัวอย่างตามกรอบเวลามาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ เช่น เพื่อทําซ้ํา หรือ เพื่อควบคุมคุณภาพ

OPD, IPD

ไมส่ามารถนํามาใชใ้นงานวจิยัได้



งานวิจัย prospective data collection

• วัตถุประสงค์: เพื่อหา incidence of disease A (Common disease) ในช่วงเวลา 1 ปี

• ขอใช้ left-over blood sample จากผู้ป่วยที่แพทย์สั่งตรวจเพื่อวินิจฉัย Disease A เพื่อ
นําไปตรวจ PCR ต่อ

• ขอข้อมูล เพศ อายุ และผลตรวจ 

ไมส่ามารถนําตวัอยา่งเลอืดทีѷเหลอืมาใชใ้นงานวจิยัได้

สามารถนําตวัอยา่งเลอืดทีѷเหลอืมาใชใ้นงานวจิยัได ้
หากมกีารขอความยนิยอมจากผูป้่วย



คําตอบ ไม่เสมอไป หาก…
มีเหตุผลเพียงพอว่าการขอความยินยอม ไม่สามารถดําเนินการได้

เช่นนั้นก็ไม่สามารถใช้ตัวอย่างที่เหลือจากการรักษาพยาบาล 
ที่ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้ป่วย มาใช้ทําวิจัยเลย ใช่หรือไม่



วัตถุประสงค์: เพื่อหาประสิทธิภาพของชุดตรวจการติดเชื้อในปัสสาวะชนิดใหม่ เทียบกับผลเพาะเชื้อ
ขอใช้ตัวอย่างปัสสาวะทีเ่หลือจากผู้ป่วยที่แพทยส์ง่ตรวจ 

• 100 ตัวอย่างที่ผลเพาะเชื้อเป็นบวก
• 100 ตัวอย่างที่ผลเพาะเชื้อเป็นลบที่ส่งตรวจในวันเดียว (± 2 วัน) กับตัวอย่างที่เป็นบวก

• ไม่ต้องการข้อมลูอืน่ ๆ 

• เนื่องจากตัวอย่างทีผ่ลเพาะเชือ้เป็นบวกมีจํานวน 1-3 ตัวอย่างต่อวัน แต่ตัวอย่างที่ผลเป็นลบ มีจํานวน
มากกว่า 100 ตัวอย่างต่อวัน
• การ identify ตัวอย่างจึงตอ้งเริม่จากตัวอย่างทีม่ีผลเพาะเชือ้แล้ว ไม่สามารถเริ่มต้นจากผู้ป่วยที่ตรวจ

ปัสสาวะทุกคน 
• การย้อนกลบัไปขอความยินยอมจากผู้ป่วย ไม่สามารถทําได้ (ผู้ป่วยกลับบ้านไปแล้ว)

ขอใหส้ง่โครงการ
ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม พจิารณา

งานวิจัย prospective data collection



วัตถุประสงค์: เพื่อหาปัจจัยที่สัมพันธ์กับการติดเชื้อ A ในปัสสาวะ (เชื้อ A พบค่อนข้างน้อย)
• ขอใช้ตัวอย่างปัสสาวะทีเ่หลือจากผู้ป่วยที่แพทยส์ง่ตรวจปัสสาวะ 
• 100 ตัวอย่างที่ผลเพาะเชื้อเป็นบวก
• 400 ตัวอย่างที่ผลเพาะเชื้อเป็นลบ

• ขอข้อมูลผู้ป่วยจากเวชระเบียน

• เหตุใดจึงขอความยินยอมจากผู้ป่วยไม่ได้
• ประโยชน์และความเสีย่ง (Risk and Benefit)
• การรักษาความลับ
• การแปลงหรอืลบขอ้มูลส่วนบุคคล (De-identified Data)

ขอใหส้ง่โครงการ
ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม พจิารณา

งานวิจัย prospective data collection (Case-Control Study)



วัตถุประสงค์: เพื่อหารูปแบบทางคลินิกและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ในผู้ป่วยที่ติดเชื้อ A ในเลือด 
      (เชื้อ A พบน้อยมาก – 10 คนใน 1 ปี)

• หากห้องแลปตรวจพบเชื้อ A จะแจ้งผู้วิจัย
• ขอใช้ตัวอย่างเลอืดทีเ่หลือจากผู้ป่วยที่แพทย์สง่ตรวจ
• ขอข้อมูลผู้ป่วยจากเวชระเบียน

• เหตุใดจึงขอความยนิยอมจากผู้ป่วยไมไ่ด้
• ประโยชน์และความเสีย่ง (Risk and Benefit)
• การรักษาความลับ
• การแปลงหรือลบข้อมลูสว่นบุคคล (De-identified Data)
• คณะกรรมการอาจพจิารณาให้ติดต่อผู้ป่วย เพื่อขอความยินยอม
• แพทย์ผู้ตรวจตดิตอ่ผู้ป่วยเบื้องต้น สอบถามความสนใจเข้าร่วม
• หากผู้ป่วยสนใจเขา้ร่วม เจ้าหน้าที่วิจัย เป็นผู้ให้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 

ขอใหส้ง่โครงการ
ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม พจิารณา

งานวิจัย prospective data collection (Case-Series)



Service Left-over Specimen
การใช้สิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการให้บริการวิชาการ/การศึกษา หรือ
กิจกรรมบริการสุขภาพ 



• รับบริการตรวจวินิจฉัย
• Reference Lab
• จัดทําสไลด์ พยาธิวิทยา
• จัดทํา specimen ไข่พยาธิ
• อื่น ๆ

• ออกหน่วยแพทย์เคลื่อนที่
• ออกหน่วยตรวจอุจจาระ
• โครงการตรวจสุขภาพ 
• อื่น ๆ

งานบรกิารวชิาการ /
การศกึษา

กจิกรรมบรกิาร
สขุภาพ



• ผู้เข้าร่วมกิจกรรมมาด้วยวัตถุประสงค์ในการรับบริการ
ตรวจวินิจฉัย หรือ บริการสุขภาพ

• ไม่ได้ให้ความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจเพื่อการวิจัย
• ตัวอย่างที่เหลือจากกิจกรรม ควรมีระยะเวลาการเก็บ

และการทําลายอย่างเหมาะสม 

หากไมม่กีารขอความยนิยอมกอ่นดาํเนนิการ 
ตวัอยา่งทีѷเหลอืไมส่ามารถนํามาใชใ้นงานวจิยัได้



ตวัอยา่งจากโครงการบรกิารวชิาการ/กจิกรรมบรกิารสขุภาพ

ไมใ่ชง่านวจิยั ไมเ่ขา้ขา่ยการพจิารณา
จากคณะกรรมการจรยิธรรม

เชื้อพยาธิ หายาก

จดัทาํ Specimen bank 
เพืѷอใชใ้นการเรยีนการสอน



ตวัอยา่งจากโครงการบรกิารวชิาการ/กจิกรรมบรกิารสขุภาพ

เชื้อพยาธิ หายาก

หากไมม่กีารขอความยนิยอม
กอ่นดาํเนนิการ 

ตวัอยา่งทีѷเก็บเพืѷอการเรยีนการสอน
ไมส่ามารถนํามาใชใ้นงานวจิยัได้

Specimen bank เพืѷอใช ้
ในการเรยีนการสอน

Project DDD
ขอใช้ตัวอย่างจาก specimen bank 

เพื่อนํามาใช้ในโครงการวิจัย



• โครงการขอเก็บสิ่งส่งตรวจที่เหลือเพื่อการวิจัย
ในอนาคต (Biobanking)

• มีเอกสารแสดงความยนิยอมใหใ้ชส้ิง่สง่ตรวจ
เพื่อการวิจัยในอนาคต

• ปริมาณสิ่งส่งตรวจเหมาะสมตามวัตถุประสงค์
ต้นทาง

• ระบุที่เก็บและระยะเวลาการเก็บ (Retention)
• การรักษาความลับ
• การแปลงหรือลบข้อมลูสว่นบุคคล (De-

identified Data)
• ขออนุมัติโครงการ Biobank จาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริ่มดําเนินการ



ผู้วิจัยอาจยื่นขอรับการยกเว้นการขอความยินยอม (Waiver of 
Informed Consent) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยต้อง
แสดงเหตุผลและข้อมูลประกอบการพิจารณาตามหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง 
การยกเว้นจะพิจารณาเป็นรายกรณีและไม่ได้รับโดยอัตโนมัติ



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 
จะออกประกาศแนวปฏิบัติ เพื่อความเข้าใจที่ตรงกัน



แล้วตัวอย่างที่เก็บไว้มานานแล้ว 
ที่อยู่ที่ภาควิชา/หน่วยงาน 

จะนํามาใช้ทํางานวิจัยได้หรือไม่? 



• ใช้ตัวอย่างที่เก็บก่อนประกาศ
• ไม่มีเอกสารขอความยนิยอม
• EC รับพิจารณา ตาม risk-

benefit 

• ใช้ตัวอย่างที่เก็บหลังประกาศ
• ต้องมีเอกสารความยนิยอมให้

ใช้ตัวอย่างเพื่อการวิจัย

ตวัอยา่งจากงานบรกิารวชิาการ กจิกรรมวชิาการ 
การรกัษาพยาบาล



1 Jan 2017

ตวัอยา่งจากโครงการวจิยั (research left-over 
specimen)

• ใช้ตัวอย่างจากโครงการที่ได้รับ
อนุมัติก่อน 1 มค 2560
• ไม่มีเอกสารขอความยนิยอม
• ขออนุญาตจาก PI/หนภ/คณบดี
• EC รับพิจารณา ตาม risk-

benefit 

• ใช้ตัวอย่างจากโครงการที่
ได้รับอนุมัติตั้งแต่ 1 มค 60
• ต้องมีเอกสารความยนิยอมให้

ใช้ตัวอย่างเพื่อการวิจัย

TropMed EC มกีารใหใ้ชเ้อกสารขอคาํ
ยนิยอมเพือ่ใชต้วัอย่างในการวจิยัในอนาคต



โครงการ biobank
Left-over sample จากโรงพยาบาล
• PI: ผูอ้ํานวยการโรงพยาบาล
• เขยีนโครงการขอรับรองจาก EC
• ขอความยนิยอมกอ่นเก็บตวัอยา่ง
• มเีกณฑค์ดัเขา้ทีѷกําหนดไว ้
• ตวัอยา่งถกูจัดเก็บและดแูลโดยโรงพยาบาล
• นักวจิัยขอใชต้วัอยา่งผา่นผูอ้ํานวยการโรงพยาบาล
• มคีา่ใชจ้า่ยในการขอใชต้วัอยา่ง

Left-over sample จากงานบรกิารวชิาการ
• PI: หวัหนา้โครงการ
• เขยีนโครงการขอรับรองจาก EC
• ขอความยนิยอมกอ่นเก็บตวัอยา่ง
• มเีกณฑค์ดัเขา้ทีѷกําหนดไว ้
• ตวัอยา่งถกูจัดเก็บและดแูลโดยหัวหนา้โครงการ
• นักวจิัยขอใชต้วัอยา่งผา่นหวัหนา้โครงการ



Project BBB (ได้รับอนุมัติจาก EC)

Left-over specimen
• Research
• Clinical
• Services

Project CCC ไมส่ามารถนําสิѷงสง่ตรวจทีѷเหลอืภายหลงัการใชไ้ปสง่ตอ่ โอน 
หรอืจดัสรรใหแ้กโ่ครงการวจิยัหรอืบคุคลอืѷนตอ่ไปได้



Left-over specimen
เหลือหลังจากใช้ตามวัตถุประสงค์เดิม
จะนํามาใช้เพื่อการวิจัยใหม่ โดยไม่ได้เก็บเพิ่มเติม

งานวิจัย
(Research)

การรักษาพยาบาล
(Clinical)

บริการวิชาการ
บริการสุขภาพ

(Service)

ขอความยินยอมให้ใช้สิ่งส่งตรวจเพื่อการวิจัย
ในอนาคตอย่าลมื!



• แนวปฏิบัติสําหรับสิ่งส่งตรวจที่เหลือ 
เพื่อการวิจัย
• ไม่เกี่ยวข้องกับการใช้ข้อมูลย้อนหลัง
การขอใชข้อ้มลูยอ้นหลงั
• ขอ้มลูจากเวชระเบยีน

• ขอใชข้อ้มลูจากผูอ้ํานวยการโรงพยาบาล
• ขอ้มลูจากโครงการวจิัย

• ขอใชข้อ้มลูจากหวัหนา้โครงการวจิัยตน้
ทาง

• มกีารขอคํายนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มโครการ

• การรักษาความลับ
• การแปลงหรือลบข้อมูลส่วนบุคคล (De-identified Data)
• ขออนุมัติโครงการ จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริ่ม

ดําเนินการ




