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บทนำำ�
	 นโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกได้้มีีการประกาศไว้้ตั้้�งแต่่ 

พ.ศ. 2560 ในวารสารวิิชาการทางการแพทย์์ นัักวิิจััยไทยจึึงควรทราบ และทำำ�ความคุ้้�นเคยกัับ

นโยบายนี้้� โดยบทความนี้้�กล่่าวถึึงนโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลตามมาตรฐานสากล การให้้บริิการ

ในหััวข้้อนี้้�ในระบบทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกของประเทศไทย (thai clinical trials 

registry, TCTR) ในปััจจุุบััน และเสนอการวิิเคราะห์์รวมทั้้�งแนวทางป้้องกัันหรืือแก้้ไขในประเด็็น

ที่่�อาจเป็็นข้้อกังวลของนัักวิิจััยเกี่่�ยวกัับการแบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััย เพื่่�อให้้เป็็นไปตามมาตรฐานสากล 

และเกิิดประโยชน์สููงสุุดต่่อทุกฝ่่าย

การแบ่่งปัันข้้อมููลในการลงทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกตามมาตรฐาน
สากล
	 หลัังจากที่่� international committee of medical journal editors (ICMJE) ได้้ประกาศ

นโยบายการลงทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิก เมื่่�อปี พ.ศ. 2547(1) วารสารทางการแพทย์์

ต่่าง ๆ  ทั่่�วโลกได้้นำำ�นโยบายนี้้�มาบัังคัับใช้้ ซ่ึ่�งต่่อมาใน พ.ศ. 2550 สหรััฐอเมริิกาได้้ออกกฎหมาย
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บัังคัับให้้งานวิิจััยที่่�ทำำ�ในสหรััฐอเมริิกาจะต้้องรายงานผลข้้อมููลสรุุป (summary results data) 

ภายใน 12 เดืือนหลัังจากเก็็บข้้อมููลเสร็็จสิ้้�น(2) และ ICMJE ก็็ได้้ประกาศว่า การรายงานผลข้้อมููล

สรุุปที่่�มีีความยาวไม่่เกิิน 500 คำำ� ไว้้ในฐานข้้อมููลทะเบีียนงานวิิจััยนั้้�น ไม่่ถืือว่าเป็็นการตีีพิิมพ์์มา

ก่่อน (prior publication) ซ่ึ่�งเอ้ื้�อให้้วารสารในเครืือ ICMJE พิิจารณาตีีพิิมพ์์งานนั้้�น ๆ ไปตาม

ระบบปกติิได้้(3)

	 ในเดืือนมิิถุุนายน พ.ศ. 2560 ICMJE ได้้ประกาศนโยบายเกี่่�ยวกัับการแบ่่งปัันข้้อมููลงาน

วิิจััย(4)  กล่่าวคืือ งานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกนั้้�น นอกจากจะต้้องลงทะเบีียนงานวิิจััยก่่อนเริ่่�ม

กระบวนการขอความยิินยอมจากอาสาสมััครรายแรกของโครงการวิิจััย ตามนโยบายการลง

ทะเบียีนงานวิจัิัยแล้ว้นั้้�น ในข้อ้มููลทะเบีียนจะต้อ้งมีีข้้อความประกาศถึงึเจตนาการแบ่ง่ปัันข้้อมููล

ต่่อผู้้�อื่่�นด้้วย ทั้้�งนี้้� ICMJE มิิได้้บัังคัับให้้นัักวิิจััยต้้องแบ่่งปัันข้้อมููล เพีียงแต่่นัักวิิจััยต้้องแสดง

เจตนานี้้� พร้้อมไปกัับการลงทะเบีียนงานวิิจััย 

	 นโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิก เป็็นดัังนี้้� 

	 1. วัตถุุประสงค์์

	 เพื่่�อความโปร่่งใสของงานวิิจััย และเพื่่�อประโยชน์ต่่อสาธารณะ เนื่่�องจากการแบ่่งปัันข้้อมููล

เป็็นรายบุุคคลโดยที่่�ได้้ปกปิิดตััวตนของอาสาสมััครเรีียบร้้อยแล้้ว (deidentified individual 

participants-level data sharing หรืืออาจย่อว่า deidentified IPD sharing) จะเปิิดโอกาสให้้นััก

วิิจััยท่่านอื่่�นสามารถนำำ�ข้อมููลที่่�แบ่่งปัันออกไปนี้้� มาช่่วยตรวจสอบซ้ำำ��ถึึงความถููกต้้องของผลการ

วิิเคราะห์์ข้้อมููล อีีกทั้้�งยัังทำำ�ให้้ข้้อมููลที่่�ได้้จากอาสาสมััครซ่ึ่�งได้้ตั้้�งใจอุทิิศตนเองให้้เป็็นประโยชน์

ต่่อวงการวิิจััยนั้้�น สามารถถููกนำำ�ไปใช้้วิิเคราะห์์ต่่อยอดด้้วยคำำ�ถามวิิจััยใหม่่ หรืือรวมกัับข้้อมููลที่่�

มีีนิิยามตรงกัันเพื่่�อเพิ่่�มขนาดตััวอย่าง เกิิดข้้อสรุุปใหม่่ เกิิดเป็็นแนวทางการรัักษาโรคใหม่่ ฯลฯ 

ทำำ�ให้้ชุุดข้้อมููลเหล่่านี้้�เกิิดประโยชน์สููงสุุดต่่อมนุุษยชาติิต่่อไป

	 2. การแบ่่งปัันข้้อมููล

	นั กวิิจััยควรมีีแผนการแบ่่งปัันข้้อมููลที่่�เหมาะสมกัับงานวิิจััยนั้้�น ๆ  ซ่ึ่�งจะต้้องตอบคำำ�ถาม

ตามมาตรฐานสากล ได้้แก่่ จะแบ่่งปัันข้้อมููลหรืือไม่่ แบ่่งปัันข้้อมููลอะไร เมื่่�อไหร่่ ให้้ใครได้้บ้้าง 

เพื่่�อนำำ�ไปใช้้ในการวิิเคราะห์์ประเภทใด และกลไกของการแบ่่งปัันข้้อมููลเป็็นอย่างไร

	 หลัังจากที่่� ICMJE ได้้ประกาศนโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยออกมาแล้้ว วงการ

วารสารทางการแพทย์์ก็็ได้้ขานรัับนโยบายนี้้�อย่างกว้้างขวาง โดยการกำำ�หนดนโยบายให้้ผู้้�เขีียน

งานวิิจััยที่่�จะส่่งลงตีีพิิมพ์์ในวารสารเหล่่านั้้�น ต้้องแจ้้งแผนการแบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยให้้วารสาร

ทราบ(5-7)

	อ งค์์การอนามััยโลกซ่ึ่�งเป็็นผู้้�กำำ�หนดมาตรฐานของแหล่่งทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลอง

ทางคลิินิิกมาตั้้�งแต่่ระยะแรกนั้้�น ก็็ได้้ออกประกาศมาตรฐานฉบับล่่าสุุด (ฉบับที่่� 3) ใน พ.ศ. 2561 
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โดยเพิ่่�มเติิมชุุดข้้อมููลการลงทะเบีียนงานวิิจััยให้้สอดคล้้องกัับนโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลของ 

ICMJE เพื่่�อให้้เป็็นมาตรฐานเดีียวกัันระหว่่างแหล่่งทะเบีียนปฐมภููมิทุุกแหล่่งขององค์์การ

อนามััยโลก(8)

การให้้บริิการในระบบทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกของประเทศไทย
ในปััจจุบััน
	 ระบบทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิกของประเทศไทย (TCTR)(9) ก่่อตั้้�งมาตั้้�งแต่่ 

พ.ศ. 2552 และได้้รัับอนุมััติิให้้เป็็นแหล่่งทะเบีียนปฐมภููมิขององค์์การอนามััยโลกตั้้�งแต่่วัันที่่� 7 

สิิงหาคม พ.ศ. 2556 ได้เ้ปิิดให้้บริกิารลงทะเบียีนงานวิจัิัยทางคลินิิิกที่่�สอดคล้อ้งกับัมาตรฐานของ

องค์์การอนามััยโลกมาโดยตลอด ซ่ึ่�ง TCTR ได้ป้รัับปรุุงระบบทะเบีียนให้้เป็็นรููปแบบใหม่ม่าตั้้�งแต่่

วัันที่่� 20 มกราคม พ.ศ. 2564 โดยได้้เพิ่่�มเติิมหััวข้้อการแบ่่งปัันข้้อมููลดัังกล่่าวแล้้วข้้างต้้นลงไปใน

ระบบทะเบีียนตามมาตรฐานที่่�องค์์การอนามััยโลกกำำ�หนดไว้้

	 การลงทะเบีียนในระบบทะเบีียน TCTR ในหััวข้้อการแบ่่งปัันข้้อมููลนี้้� กำำ�หนดให้้นัักวิิจััย

ผู้้�ลงทะเบีียนตอบคำำ�ถามเพีียงสองข้้อ นั่่�นคืือ ข้้อแรก ท่่านมีีแผนที่่�จะแบ่่งปัันข้้อมููลหรืือไม่่ โดย

นัักวิจัิัยจะต้อ้งเลืือกคำำ�ตอบว่า่ ใช่่ (yes) หรืือไม่ใ่ช่่ (no) หากนักัวิจัิัยตอบว่า่ ใช่่ (yes) ระบบทะเบียีน

จะถามคำำ�ถามข้้อถัดไปว่่า แผนของท่่านคืืออะไร (plan to share) ซ่ึ่�งนัักวิิจััยควรตอบว่่าจะแบ่่ง

ปัันข้้อมููลอะไร เมื่่�อไหร่่ ให้้ใครได้้บ้้าง เพื่่�อนำำ�ไปใช้้ในการวิิเคราะห์์ประเภทใด และกลไกของการ

แบ่่งปัันข้้อมููลเป็็นอย่างไร ตามข้้อกำำ�หนดของ ICMJE แต่่หากนัักวิิจััยตอบข้้อแรกว่่า ไม่่ใช่่ (no) 

ระบบทะเบีียนจะถามถึึงเหตุุผลที่่�นัักวิิจััยจะไม่่แบ่่งปัันข้้อมููล (reason) ซ่ึ่�งควรเป็็นเหตุุผลที่่�แสดง

ถึึงความเข้้าใจนโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลและเหมาะสมกัับบริิบทของงานวิิจััยนั้้�น ๆ

การวิิเคราะห์์ข้้อกัังวลของนัักวิิจััยและแนวทางป้้องกัันหรืือแก้้ไข
	นั กวิิจััยอาจมีข้้อกังวลเกี่่�ยวกัับการแบ่่งปัันข้้อมููลตามนโยบายข้้างต้้นในประเด็็นต่่าง ๆ 

ซ่ึ่�งสามารถป้องกัันหรืือแก้้ไขได้้ ดัังนี้้�

	 1. การคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคลของอาสาสมััครตามกฎหมาย

	นั กวิจัิัยสามารถป้อ้งกัันการรั่่�วไหลของข้อ้มููลที่่�มีีความเป็น็ส่ว่นตััวของอาสาสมัคัรได้ ้โดย

นำำ�ข้อมููลที่่� “ได้้ปกปิิดตััวตนของอาสาสมััครแล้้ว” นั้้�น มาแบ่่งปัันในแหล่่งแบ่่งปัันข้้อมููลที่่�เชื่่�อถืือ

ได้้ ซ่ึ่�งต้้องมีีระบบการยืืนยัันตััวตนของนัักวิิจััยผู้้�สมััครเข้้าไปใช้้ข้้อมููล มีีลำำ�ดับชั้้�นของการเข้้าถึึง

ข้้อมููล มีีการรัักษาความปลอดภััยของข้้อมููล ตลอดจนการเข้้ารหััสข้้อมููลที่่�อ่่อนไหว หรืือการทำำ� 

date shifting เช่่น กรณีีวัันเดืือนปีีเกิิด เป็็นต้้น

	ตั วอย่างของแหล่่งแบ่่งปัันข้้อมููลมาตรฐาน เช่่น Dryad(10)  Figshare(11) เป็็นต้้น
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	 2. การขอความยิินยอมจากอาสาสมััคร

	 ในปััจจุุบัันนี้้� ส่่วนใหญ่่ของการขอความยินิยอมจากอาสาสมัคัรเป็็นการขอความยินิยอม

เฉพาะโครงการวิิจััยนั้้�น ๆ และนัักวิิจััยอาจไม่่ได้้ให้้ข้้อมููลที่่�เพีียงพอแก่่อาสาสมััครในเรื่่�องของ

การนำำ�ข้อมููลรายบุุคคลที่่�มีีการปกปิิดตััวตนของอาสาสมััครแล้้วไปใช้้ในโครงการวิิจััยอื่่�นต่่อไป 

ดัังนั้้�นผู้้�กำำ�หนดนโยบายระดัับหน่่วยงานและนัักวิิจััยจึึงควรพิิจารณาเพิ่่�มเติิมข้้อความที่่�

เหมาะสมในส่่วนของการให้้ข้้อมููลแก่่อาสาสมััครร่่วมกัับการปรัับใช้้ระบบ broad consent เพื่่�อให้้

นัักวิิจััยสามารถนำำ�ข้อมููลไปแบ่่งปัันให้้เกิิดประโยชน์ต่่อไปได้้

	 3. การที่่�นัักวิิจััยอื่่�นนำำ�ข้อมููลไปใช้้ในทางมิิชอบ ทั้้�งในแง่่ของการบิิดเบืือนข้้อมููลหรืือการ

ไม่่ให้้เครดิิตที่่�เหมาะสมแก่่นัักวิิจััยเจ้้าของข้้อมููลนั้้�น 

	ข้ อกังวลนี้้�สามารถป้องกัันได้้ด้้วยการจััดการให้้มีีการแบ่่งปัันข้้อมููลอย่างเหมาะสม โดยผู้้�

ที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้แก่่ แหล่่งทุุน ผู้้�กำำ�หนดนโยบายในระดัับหน่่วยงาน รวมถึึงนัักวิิจััยเอง จะต้้องทราบ

นโยบายการแบ่่งปัันข้้อมููลและปฏิิบััติิได้้อย่างถููกต้้องเหมาะสม จึึงจะทำำ�ให้้นัักวิิจััยไว้้วางใจและ

แบ่่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยเพื่่�อให้้เกิิดประโยชน์สููงสุุดได้้	

	 ประเด็็นที่่�สำำ�คัญไม่่ยิ่่�งหย่่อนไปกว่่ากัันคืือ ข้้อมููลที่่�ลงทะเบีียนในแหล่่งทะเบีียนงานวิิจััย

แบบทดลองทางคลิินิิกนั้้�นเป็็นข้้อมููลที่่�สามารถสืืบค้้นได้้จากสาธารณะ และเมื่่�อนักวิิจััยเปลี่่�ยนแปลง

ข้้อมููลในภายหลัังก็็ยัังจะสามารถสืืบค้้นย้้อนกลัับไปได้้ (track changes หรืือ audit trail) ดัังนั้้�น

นัักวิจัิัยจึึงควรให้ข้้้อมููลที่่�ถููกต้้องและทันัต่่อเหตุกุารณ์์ไว้้เสมอ เพราะจะเป็น็ข้อ้มููลที่่�สามารถสืืบค้้น

ได้้โดยบุุคคลอื่่�น ซ่ึ่�งได้้แก่่ แหล่่งทุุน บรรณาธิิการวารสาร ผู้้�ประเมิินผลงาน นัักวิิจััยอื่่�น อาสาสมััคร

ในโครงการวิจัิัย เป็น็ต้น้ ทั้้�งนี้้�เพื่่�อเป็น็การแสดงความโปร่ง่ใสของโครงการวิจัิัยและเพื่่�อทำำ�ให้ข้้้อมููล

เหล่่านี้้�เป็็นประโยชน์ต่่อมนุุษยชาติิมากที่่�สุุด

สรุุป
	 การแบ่่งปัันข้้อมููลในการลงทะเบีียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลิินิิก เป็็นเรื่่�องสำำ�คัญที่่�อาจ

มีีมุุมมองทั้้�งด้้านที่่�เป็็นประโยชน์และด้้านที่่�อาจเป็็นข้้อกังวล อย่างไรก็็ตาม การที่่�นัักวิิจััยเข้้าใจ

นโยบายนี้้�และปฏิิบััติิได้้ถููกต้้องเหมาะสม จะเป็็นประโยชน์ต่่อทั้้�งนัักวิิจััยเองและทั้้�งวงการวิจัิัยใน

ระดัับชาติิและนานาชาติิต่่อไป
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