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1.  วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทำงให้คณะกรรมกำรจริยธรรมพิจำรณำโครงกำรจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพหรือคลังข้อมูล

สุขภำพ  

2.   ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน จะครอบคลุมถึงกำรขอจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพที่ได้มำจำกมนุษย์หรือ

คลังข้อมูลสุขภำพเพ่ือกำรวิจัยทั้งในระดับภำควิชำ/หน่วยงำนในคณะแพทยศำสตร์  
ส่วนโครงกำรที่จัดตั้งเพ่ือให้บริกำรด้ำนสุขภำพไม่อยู่ในกรอบกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย   

3.   ความรับผิดชอบ  
คณะกรรมกำรจริยธรรมฯ มีหน้ำที่พิจำรณำทบทวน และมีอ ำนำจตัดสินให้ควำมเห็นชอบหรือไม่

เห็นชอบกำรขอจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพ/คลังข้อมูลสุขภำพ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมฯ มีอ ำนำจระงับหรือเพิกถอนควำมเห็นชอบกำรจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพ/

คลังข้อมูลสุขภำพ หำกพบว่ำมีกำรเบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืน หรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรที่ได้ให้ควำมเห็นชอบไปแล้ว 

4.   แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1  รับเอกสำรโครงกำร 

 

เจ้ำหนำที่  

2  ก ำหนดให้รับกำรทบทวนพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
หรือน ำเข้ำประชุม 

 

เลขำนุกำร 

3 ตัดสิน 

 

ประธำน 

4 แจ้งผลกำรพิจำรณำ 

 

เจ้ำหนำที่ 

5 เก็บรักษำเอกสำร เจ้ำหนำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1  การรับเอกสารโครงการ  

5.1.1 เจ้ำหน้ำที่รับแบบยื่นขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรจัดตั้ง Biobank/ Data registry 

(AF/01-031) และเอกสำรโครงกำร ตรวจสอบกำรลงทะเบียนในระบบปฏิบัติกำร

ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) แล้วลงฐำนข้อมูลหนังสือรับเข้ำ 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่น ำเสนอเอกสำรต่อผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือแยกเอกสำรส ำหรับ

น ำเข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วน หรือในที่ประชุม  

5.2 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน หรือในที่ประชุม  
5.2.1 กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน ใช้ได้กับโครงกำรต่อไปนี้ 

5.2.1.1 ตัวอย่ำงชีวภำพที่จัดเก็บเป็นส่วนที่เหลือจำกกำรตรวจวินิจฉัยรักษำ 

(residual tissue or surplus specimen)  หรือ 

5.2.1.2 ตัวอย่ำงชีวภำพที่ได้มำระหว่ำงด ำเนินโครงกำรวิจัยและโครงกำรวิจัยได้

เสร็จสิ้นแล้ว  

5.2.1.3 ตัวอย่ำงชีวภำพที่ได้มำโดยวิธีกำรที่ก่อควำมเสี่ยงไม่เกิน minimal risk 

ตำมประกำศคณะ  

5.2.1.4 กำรเก็บข้อมูลสุขภำพไม่ว่ำจะเป็นแบบไปข้ำงหน้ำ (prospective) หรือ

ย้อนหลัง (retrospective)  

5.2.2 กำรพิจำรณำในที่ประชุม ใช้ได้กับโครงกำรต่อไปนี้ 

5.2.2.1 ตัวอย่ำงชีวภำพที่ต้องกำรจัดเก็บเพ่ือกำรวิจัยในอนำคตนั้นได้มำโดยวิธีรุก

ล้ ำและมีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงต่ ำ 

5.2.2.2 ตัวอย่ำงชีวภำพเก็บจำกกลุ่มชำติพันธุ์ เด็ก ทำรกในครรภ์ ทำรกแรก

คลอด ผู้ต้องขัง นักโทษ 

5.2.2.3 โครงกำรที่เก็บตัวอย่ำงชีวภำพเพ่ือศึกษำชำติพันธุ์วรรณำ พันธุศำสตร์ 

โรคทำงพันธุกรรม 

5.2.3 เลขำนุกำรมอบหมำยกรรมกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรโดยใช้แบบประเมินโครงกำร

จัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพ Biorepository (AF/02-031) หรือแบบประเมินโครงกำร



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
031/03.0 

12.1 การพิจารณาโครงการจัดตั้ง               
คลังตัวอย่างชีวภาพ/คลังข้อมูลสุขภาพ 

หน้า 5 ของ 7 หน้า 

 

จัดตั้งคลังข้อมูลสุขภำพ Data registry/ Data bank (AF/03-031) 

5.2.4 ด ำเนินกำรตำม REC-MEDCMU 009 (Expedited review) หรือ REC-MEDCMU 

010 (Initial review)  และ REC-MEDCMU 021 (Agenda Preparation, Meeting 

Procedures and Minutes) ผลกำรพิจำรณำ ได้แก่ 

5.2.4.1 เห็นชอบให้จัดตั้งคลังจัดเก็บตัวอย่ำงชีวภำพ/คลังข้อมูลสุขภำพได้ 

5.2.4.2 เห็นชอบให้จัดตั้งคลังจัดเก็บตัวอย่ำงชีวภำพ/คลังข้อมูลสุขภำพได้

ภำยหลังแก้ไขโครงกำร 

5.4.2.3 ไม่เห็นชอบกำรจัดตั้งคลังจัดเก็บตัวอย่ำงชีวภำพ/คลังข้อมูลสุขภำพ 

5.3  การแจ้งผลการพิจารณา 
5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัยตำม REC-

MEDCMU 009 หรือ REC-MEDCMU 010 และ REC-MEDCMU 021   

5.3.2 กรณีท่ีเห็นชอบ ให้ระบุเงื่อนไขกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำทุกปี  

5.4 การเก็บรักษาเอกสาร 
ด ำเนินกำรตำม REC-MEDCMU 009 หรือ REC-MEDCMU 021 

 
6. นิยามศัพท์ 

คลังจัดเก็บตัวอย่ำงชีวภำพ 

(Biobank/ Biorepository) 

สถำนที่มีกำรจัดหำ จัดเก็บ และแจกจ่ำยวัสดุชีวภำพ (biological 

materials) และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง; Biobank มักใช้กับคลังประชำกร

ขนำดใหญ่ ระดับชำติ ในขณะที่ bio-repository มักใช้กับคลังขนำด

เล็ก เช่น ของภำควิชำ  

วัสดุชีวภำพของมนุษย์ 

(Human biological 

materials) 

บรรดำส่วนประกอบร่ำงกำยมนุษย์ เช่น เนื้อเยื่อ อวัยวะ เลือด พลำสมำ 

ซีรัม ผิวหนัง DNA RNA เศษเล็บ ปัสสำวะ น้ ำลำย และของเหลวอ่ืน ๆ 

ของร่ำงกำย (CIOMS) 

คลังข้อมูลสุขภำพ (Health 

registry/Databank) 

An organized system for the collection, storage, retrieval, 

analysis, and dissemination of information on individual 
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persons who have either a particular disease, a condition 

(e.g., a risk factor) that predisposes [them] to the occurrence 

of a health-related event, or prior exposure to substances 

(or circumstances) known or suspected to cause adverse 

health effects. 

 
7.  ภาคผนวก  

AF/01-031 แบบยื่นขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรจัดตั้ง Biobank/ Data registry 
AF/02-031 แบบประเมินโครงกำรจัดตั้งคลังตัวอย่ำงชีวภำพ Biorepository 
AF/03-031 แบบประเมินโครงกำรจัดตั้งคลังข้อมูลสุขภำพ Data registry/ Data bank 
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User’s Guide. Third edition. Two volumes. (Prepared by the Outcome DEcIDE 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 031 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 30 มกรำคม 2563 ฉบับแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 02.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU SOP  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

- แก้ไขระบบบริกำรงำนวิจัย ROS เป็น 
ระบบออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย 
เนื่องจำกมีกำรพัฒนำระบบใหม่ 

- แก้ไขหมำยเลขแบบประเมินให้ตรงกับ
เอกสำรที่ใช้จริง 

 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ทบทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 03.0 23 สิงหำคม 2566 - แก้ไขภำษำ 

- แก้ไขระบบระบบออนไลน์ของงำนบริหำร
งำนวิจัย ให้ชัดเจนขึ้นเป็น ระบบปฏิบัติกำร
ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) 

 


