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Document No. : SP-03-BDMS-017 Created Date :  26 Oct 2023 
Business Unit : Bangkok Dusit Medical Services Plc. Issued Date : 10 Dec 2023 
Document Type : Policy Revision : 01 
BDMS Risk Domain : Operational Expired Date: 25 Oct 2025 
Subject : การใชข้อ้มลูในคลงัขอ้มลูเพื่อการวิจยั ในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ 

จ ากดั (มหาชน) ท่ีไดร้บัความยินยอมเก็บขอ้มลูแบบเปิดกวา้ง (Broad informed consent) 
 
1. กรอบนโยบาย 

ดว้ยบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) มุ่งมั่นท่ีจะเป็นผูน้  าในดา้นการวิจยั ซึ่งเป็นส่ิงที่ช่วยส่งเสรมิความกา้วหนา้
ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึ่งอาจก่อใหเ้กิดประโยชนต์่อ อาสาสมคัรและสงัคม ในปัจจุบนั มีการการน าขอ้มลูสขุภาพ
และขอ้มลูทางการแพทยข์องผูท้ี่มาใชบ้รกิารมาศกึษาวิจยัเพิ่มมากขึน้ จึงมีความจ าเป็นท่ีตอ้งมีการการขอความยินยอมในการ
เก็บและใชข้อ้มูลส าหรับท าการวิจัยในอนาคต โดยไดพ้ัฒนาวิธีการขอความยินยอมแบบกวา้ง ที่เรียกว่า Broad informed 
consent เพื่อใหไ้ดข้อ้มลูมาเก็บและใชอ้ย่างถูกตอ้งและเพื่อคุม้ครองขอ้มลูส่วนบุคคลของอาสาสมคัรและผูม้ารบับริการตาม
พระราชบญัญัติคุม้ครองขอ้มลูส่วนบคุคล พ.ศ. 2562 ตามหลกัจรยิธรรมและ กฏหมายที่เก่ียวขอ้ง 
 

2. วัตถุประสงค ์ 
1. เพื่อเป็นแนวทางก ากบัดแูลการขอความยินยอมแบบเปิดกวา้ง (Broad informed consent) ใหถ้กูตอ้งตามหลกัจรยิธรรม

และมาตรฐานสากล  
2. เพื่อเป็นแนวทางก ากบัดแูลการบนัทึกในคลงัขอ้มลู  การขอเก็บและอนญุาตใหใ้ช ้และการใชข้อ้มลูจากคลงัขอ้มลูเพื่อการ

วิจยั (Research data repository) ตลอดจนการท าลายขอ้มลูเมื่อสิน้สดุความตอ้งการใช ้ใหถ้กูตอ้งตามหลกัจรยิธรรม
และมาตรฐานสากล 
  

3. ขอบเขต 
แนวทางปฏิบตัินีใ้ชส้  าหรบัหน่วยงานของบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) ที่เก่ียวขอ้งกับขอ้มลูสขุภาพและขอ้มูล
ทางการแพทย ์ทั้งจากผู้ป่วย ผู้รับบริการ ทั้งที่มีชีวิตอยู่และไม่มีชีวิตแลว้ ซึ่งรวมถึงข้อมูลผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
ขอ้มลูภาพทางการแพทย ์และขอ้มลูที่ไดจ้ากการตรวจทางพยาธิวิทยาดว้ย  

 
4. นิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
ลกัษณะงานวิจยัในโรงพยาบาลและ
หน่วยงานในเครือบริษัท กรุงเทพดสุิตเวชการ 
จ ากดั (มหาชน) 

• งานวิจยัที่เนน้ตามเป้าประสงคท์ี่โรงพยาบาล หรือ หน่วยงานในเครือบริษัท กรุงเทพดสุิตเวชการ 
จ ากดั (มหาชน) ก าหนดไว ้ซึ่งสอดคลอ้งกบัทิศทางการพฒันาองคก์ร  

• งานวิจยัที่เป็นความสนใจส่วนบคุคล หรือความช านาญสว่นบคุคล ทัง้ที่เป็นงานวิจยัการดแูล
รกัษาผูป่้วย และบริการดา้นสขุภาพและงานวิจยัเพ่ือพฒันาระบบการแพทย ์และสาธารณสขุ  
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
• งานวิจยัที่รว่มกบันกัวิจยั หรือสถาบนัหรือองคก์รภายนอก ทัง้นีร้วมถึงงานวิจยัที่รว่มกบับริษัท 

หรือองคก์รงานวิจยัทางคลินิก (Contract Research Organization – CRO) 
ขอ้มลูเพ่ือการวิจยั (Research Data) ขอ้มลูเพ่ือการวิจยัตามแนวทางปฏิบตัฯินี ้หมายถึงขอ้มลูสขุภาพและการแพทย ์ทัง้จากผูป่้วย 

ผูร้บับริการ ทัง้ที่มีชีวิตอยู่และไม่มีชีวิตแลว้ ซึ่งรวมถึงขอ้มลูผลการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการ 
ขอ้มลูภาพทางการแพทย ์และขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการตรวจทางพยาธิวทิยาดว้ย 

คลงัขอ้มลู (Data Repository) คลงัขอ้มลูตามแนวทางปฏิบตัิฯนี ้หมายถึงระบบการเก็บรวบรวม รกัษา และน าไปใชซ้ึ่งขอ้มลูสขุภาพ
และการแพทย ์ตามความยินยอมของเจา้ของขอ้มลู โดยการจดัเก็บอย่างเป็นระเบียบ แยกหมวดหมู่ 
สามารถน ามาใชศ้กึษา วิเคราะห ์วิจยั เพื่อสรา้งความรูใ้หม่ที่เป็นประโยชน ์หรือยืนยนัความรูเ้ดิมว่า
ยงัคงถกูตอ้งอยู่ได ้ 

ความยินยอมแบบจ าเพาะ (Specific 
informed consent) 

ความยินยอมแบบจ าเพาะใชใ้นกรณีทีก่ารใชข้อ้มลูเพ่ือการวิจยั มีวตัถปุระสงคแ์น่นอนชดัเจน ณ 
เวลาเก็บขอ้มลู  

ความยินยอมแบบเปิดกวา้ง (Broad 
informed consent) 

ความยินยอมแบบเปิดกวา้งครอบคลมุการใชง้านขอ้มลูเพ่ือการวิจยัที่ยงัไม่ไดก้ าหนดวตัถปุระสงค์
แน่นอนชดัเจน ณ เวลาเก็บขอ้มลู อย่างไรก็ดีการขอความยินยอมแบบกวา้งนีไ้ม่ไดค้รอบคลมุทกุ
อย่างโดยไม่มีขอ้จ ากดั ในกระบวนการขอความยินยอมจึงตอ้งบอกถึงวตัถปุระสงคก์ารเก็บ ความ
เป็นไปไดใ้นการที่ขอ้มลูจะถกูน าไปใช ้กฎเกณฑก์ารเขา้ถึงและการใชข้อ้มลู ระยะเวลาทีข่อ้มลูจะถกู
เก็บรกัษาไว ้ตลอดจนวิธีการที่เจา้ของขอ้มลูหรือผูใ้หค้วามยินยอมจะสามารถติดต่อผูด้แูลรกัษา
ขอ้มลู เพื่อรบัข่าวสาร การเปลี่ยนแปลงต่างๆ หรือแจง้เปลี่ยนสถานะความยนิยอมได ้ 

ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลู (Data guardian) ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูในแนวทางปฏบิตัินีห้มายถึงบคุคลที่ไดร้บัมอบหมาย ใหด้แูลการใชข้อ้มลูที่ไดร้บัการ
จดัเก็บแลว้ใหถ้กูตอ้งตามหลกัจริยธรรมและมาตรฐานสากล โดยเฉพาะการปกป้องความลบัและ
ความเป็นสว่นตวัของผูใ้หข้อ้มลู ป้องกนัการเขา้ถึงขอ้มลูโดยบคุคลที่ไม่ไดร้บัอนญุาต และจดัการ
ตรวจสอบความสามารถของผูใ้ชข้อ้มลูว่ามีความเขา้ใจหลกัจริยธรรมและมาตรฐานสากล  

คณะกรรมการธรรมาภิบาลขอ้มลู (BDMS 
Data Governance Council) 

เป็นคณะท างานที่แต่งตัง้โดยประธานเจา้หนา้ที่ปฏิบตัิการ บรษิัท กรุงเทพดสุิตเวชการ จ ากดั 
(มหาชน) เพื่อก าหนดนโยบาย บริหารจดัการ คลงัขอ้มลูเพ่ือการวิจยั และกลั่นกรองการน าขอ้มลูไป
ใช ้โดยการอนมุตัิหรือระงบัการอนมุตัิการใชข้อ้มลูจากคลงัขอ้มลูเพ่ือการวิจยั  

เจา้หนา้ที่ใหบ้ริการส่วนหนา้ (Front office 
staff) 

เป็นพนกังานโรงพยาบาลที่ผูป่้วยหรือผูท้ี่มารบับริการไดพ้บก่อนผูอ่ื้น  เจา้หนา้ที่ใหบ้ริการส่วนหนา้
โดยทั่วไปมีหนา้ที่ดงันีค้ือ ตอ้นรบั ตอบค าถาม ลงทะเบียน ท านดั ประสานงานสื่อสารระหวา่งแผนก 
และส่งต่อทัง้ภายในและภายนอก โดยปกติแลว้ เจา้หนา้ที่ใหบ้ริการสว่นหนา้มกัจะอยู่ในแผนก
ต่อไปนี ้(ก) ตอ้นรบั (ข) ลงทะเบยีน (ค) ผูป่้วยนอก หรือฉกุเฉิน ในกรณีเฉพาะเช่นการออกหน่วย
เคลื่อนที่ หรือการใชย้านพาหนะไปรบัผูป่้วยฉกุเฉิน ใหพ้ิจารณาเป็นกรณีๆไป 

 
5. หน้าทีแ่ละความรับผิดชอบ 

• ศูนยว์ิจัยสุขภาพบีดีเอ็มเอสมีหนา้ที่อบรมอย่างทั่วถึงใหเ้จา้หนา้ที่เขา้ใจวิธีของการขอความยินยอมแบบเปิดกวา้ง 
broad informed consent โดยมีรายละเอียดในรูปแบบ VDO ของการด าเนินการ เช่น วิธีการขอเก็บขอ้มลูไปขา้งหนา้
ในผูป่้วยใหม่ทุกราย, วิธีการขอเก็บขอ้มูลยอ้นหลังดว้ยและไปขา้งหนา้ดว้ยในผูป่้วยเก่าที่มารบัการรกัษา , วิธีการ
ยกเลิกค ายินยอมเมื่อผูป่้วยตอ้งการยกเลิก, วิธีลงนามแบบ electronic signature ถอนการใหค้วามยินยอมไดท้กุเมื่อ 

• สอนการใช้ broad informed consent ในรูปแบบ VDO ส าหรับพนักงานหน้างาน และผู้ที่ เก่ียวข้อง  เช่น การน า
เทคโนโลยีดา้นการยืนยันตัวตนมาใช้งาน การขอจากผู้ป่วยชนิดต่างๆ (ผู้ป่วยใหม่ ผู้ป่วยเก่าที่ไม่เคยให้ broad 
informed consent มาก่อน ผู้ป่วยเก่าที่ เคยให้ broad informed consent มาครบ 10 ปีแล้ว) และค านึงถึงหลัก
จรยิธรรมการวิจยั ไม่ขดัต่อกฎหมายของไทย โดยแจง้ผูร้บับรกิารว่าขอ้มลูจะถกูเก็บไว ้10 ปี จึงขอใหม่ต่อไป  
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•  โดยเจา้หนา้ที่ตอ้งมั่นใจว่าคนไขไ้ดข้อ้มลูที่ครบถว้นตามหลักจริยธรรม และ ไดอ้่าน Participant information sheet 
แลว้ และตอ้งมีการยืนยันว่าคนไข้เป็นเจ้าของข้อมูลจริง เช่น ตอ้งกรอกข้อมูล HN/National ID, first name, last 
name และมีการส่งรหสั OTP เขา้ทางมือถือเพื่อยืนยนัตวัตนก่อนการให ้Consent และ ในกรณีที่ผูป่้วยจะขอยกเลิก 
consent จะตอ้งง่ายไม่นอ้ยกว่าตอนขอ Consent 

• เจ้าหน้าที่ให้บริการส่วนหน้า มีหน้าที่ให้ความรูแ้ละขอความยินยอม จากนั้นเก็บบันทึกข้อมูล (ยินยอม หรือ ไม่
ยินยอม) จากแบบฟอรม์ Broad informed consent เขา้สู่ระบบขอ้มลูอิเล็กทรอนิกส ์ของโรงพยาบาล  

• คณะกรรมการธรรมาภิบาลข้อมูล (BDMS Data Governance Council) มีหน้าที่ก าหนดนโยบาย บริหารจัดการ 
คลังข้อมูลเพื่อการวิจัย และกลั่นกรองการน าข้อมูลไปใช้ โดยการอนุมัติหรือระงับการอนุมัติการใช้ข้อมูลจาก
คลังขอ้มูลเพื่อการวิจัย และติดตามดูใหแ้น่ใจว่าการใชข้อ้มูลเป็นไปตามกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง มีความเหมาะสมกับ
นโยบายบรษิัทฯ และถกูตอ้งตามมาตรฐานสากล  

• ผู้พิทักษ์ข้อมูล (Data guardian) มีหน้าที่รับผิดชอบการให้ใช้ และรวบรวมรายงานการใช้ข้อมูล ซึ่งรวมถึงการ
กลั่นกรองการน าเสนอผลการใชข้อ้มูล ในอันที่จะป้องกันความเสียหายที่อาจจะเกิดขึน้กับองคก์ร  ตามแนวทางที่
ก าหนดโดยคณะท างานธรรมาภิบาลขอ้มลูการวิจยั 

• บริษัทกรีนไลน ์ซินเนอรจ์ีซ้ึ่งเป็นผูใ้หบ้ริการขอ้มูล (Data provider) มีหนา้ที่เก็บ ดูแลรกัษาขอ้มูลใหอ้ยู่ในสภาพที่
พรอ้มใชง้านโดยตอ้งดูแลรกัษาความลับและความเป็นส่วนตัวของผูใ้หข้อ้มูล ไปพรอ้มกัน ส่วนการส่งขอ้มูลออก 
(Data release) จะท าไดเ้มื่อไดร้บัค าอนมุตัิจากผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลู    

• ผูว้ิจยั มีหนา้ที่ปฏิบตัิตามมาตรฐาน Good Clinical Practices (GCP) และใชข้อ้มลูเพื่อการวิจยัตามโครงการที่ไดร้บั
อนุมัติและปฏิบัติตามสัญญาการใช้ข้อมูล (Data Release Agreement) ที่ลงนามไว้  โดยปฏิบัติตามมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจัยในคน (Research ethics, Human Subject Protection) หรือตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน (Institutional Review Board) ก าหนด   

• คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) มีหนา้ที่พิจารณาดา้นจรยิธรรมการวิจยั และความถกูตอ้งเหมาะสมดา้น
วิชาการท่ีเก่ียวขอ้ง  
 

6. แนวทางปฏิบตั ิ
โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) มีความตอ้งการสนบัสนุนงานวิจยัในการดแูล  
รกัษาผูป่้วยใหเ้ป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ มีการพฒันาอย่างต่อเนื่องและไดร้ะดบัมาตรฐานสากล โดยค านึงถึงความปลอดภยั 
และคงไวซ้ึ่งการเคารพในสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูป่้วย ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (อาสาสมคัร) ตาม
มาตรฐานจรยิธรรมในการด าเนินการวิจยั  (Research ethics, Human Subject Protection)  
 
หลักการการจัดท าคลังข้อมูล 
ขอ้มูลที่จะถูกจดัเก็บไวใ้นคลังขอ้มลูเพื่อการวิจยั  ตามเอกสารใหข้อ้มลูและขอความยินยอมแบบเปิดกวา้งเพื่อขอเก็บรกัษา
ขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพไวส้ าหรบัการวิจยัของผูม้ารบับริการในเครือบริษัทกรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) (F/M-03-
BDMS-007). คือ ขอ้มลูสขุภาพและขอ้มลูทางการแพทยข์องผูท้ี่มาใชบ้รกิารท่ีไดใ้หค้วามยินยอมแลว้เท่านัน้ นอกจากนี ้ขอ้มลู
ที่สามารถระบุตวัตนไดจ้ะไม่ถูกจดัเก็บไวใ้นคลงัขอ้มลู ซึ่งหากอา้งอิงตาม  Heath Insurance Portability and Accountability 
Act of 1996 (HIPAA) ของประเทศสหรฐัอเมรกิาแลว้ จะมีดงัต่อไปนี ้

• ชื่อและนามสกลุ 
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• ที่อยู่ 

• วนัที่ที่เก่ียวขอ้งกับตวัตนของบุคคล เช่น วนัเกิด วนัที่เขา้รบัการรกัษา วนัที่ออกจากโรงพยาบาล วนัที่เสียชีวิต และ
อายใุนกรณีที่มีอายมุากกว่า 89 ปี 

• เบอรโ์ทรศพัท ์

• เบอรแ์ฟกซ ์

• อีเมล ์

• เลขบตัรประชาชน 

• เลขประจ าตวัการเขา้รบัการรกัษา 

• เลขการไดร้บัผลประโยชนด์า้นการรกัษา 

• เลขบญัชี 

• เลขประกาศนียบตัรหรือลิขสิทธ์ิ 

• เลขใบขบัขี่และเลขทะเบียนยานพาหนะ  

• เลขประจ าเครื่องต่างๆที่คนไขใ้ช ้

• URL ของเว็บไซต ์

• ไอพีแอดเดรส 

• ลายนิว้มือหรือเสียง 

• รูปภาพท่ีเก่ียวขอ้งทัง้หมด (ไม่จ ากดัแค่หนา้) 

• คณุลกัษณะอื่นๆที่สามารถระบตุวัตนได ้
นอกจากนี ้ขอ้มลูที่ถกูจดัเก็บไวใ้นคลงัขอ้มลูเพื่อการวิจยัจะมีอายกุารจดัเก็บไวท้ัง้หมด 10 ปี 
 
หลักการการขอความยินยอม  
ในปัจจุบันโรงพยาบาลและสถาบันชั้นน าหลายแห่ง มีการน าขอ้มูลสุขภาพและขอ้มูลทางการแพทยข์องผูท้ี่มาใชบ้ริการมา
ศึกษาเพื่อหาความรูใ้หม่ การขอความยินยอมในการเก็บขอ้มลูเพื่อท าการวิจยัในอนาคต ไม่สามารถใชว้ิธีการขอความยินยอม
แบบเดิมได ้จึงมีการพฒันาวิธีการขอความยนิยอมแบบกวา้ง ที่เรียกว่า Broad informed consent (CIOMS 2016) มาใช ้โดยมี
หลกัการว่า ผูท้ี่จะใหค้วามยินยอม (หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย Legally Authorized Person – LAR) ที่จะอนุญาต
ใหน้ าขอ้มลูไปบนัทึกไวใ้นคลงัขอ้มลูนอกจากจะไดร้บัทราบและยินยอมตามกระบวนการให้ความยินยอมปกติแลว้ยงัจะตอ้ง
ไดร้บัทราบขอ้มลูเฉพาะส าหรบัการบนัทึกขอ้มลูในคลงัขอ้มลูดว้ย ไดแ้ก่  

• การใหค้วามยินยอมเป็นไปโดยสมคัรใจและสามารถถอนความยินยอมเมื่อใดก็ไดโ้ดยไม่ตอ้งอธิบายเหตผุล 

• กรอบวตัถปุระสงคก์ารเก็บและความเป็นไปไดใ้นการใชป้ระโยชนจ์ากขอ้มลู  

• วิธีการรกัษาความลบัของขอ้มลู วิธีการเก็บขอ้มลู ระยะเวลา และกฎระเบียบในการเขา้ถึงขอ้มลู 

• ประโยชนแ์ละความเส่ียงในการใหค้วามยินยอม 

• ทราบชื่อบคุคลและวิธีการติดต่อกรณีตอ้งการขอ้มลูเพิ่มเติม  
 

ส่ิงที่แตกต่างระหว่างการขอความยินยอมแบบ Broad informed consent กับการขอความยินยอม Informed consent ในการ
ท าวิจยัโดยทั่วไปคือ การบอกถึงวตัถุประสงคก์ารน าขอ้มลูไปใช ้ในขณะที่ Informed consent นัน้ มีรายละเอียดวตัถุประสงค์
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จ าเพาะตามโครงการ Broad informed consent สามารถบอกไดเ้พียงกรอบการน าขอ้มลูไปใชใ้นรูปแบบการคาดการณ ์จึงตอ้ง
มีความเคร่งครดัในเรื่องการรกัษาความลบัของขอ้มลูเพื่อความเป็นส่วนตวัของผูใ้หค้วามยินยอม โดยเฉพาะการเขา้รหสั การ
ถอดรหัส การใหข้อ้มลูเป็นช่วงหรือปรบัค่าโดยสุ่มเพื่อไม่ใหผู้ใ้ชส้ามารถคาดเดา ตัวตน ของผูใ้หข้อ้มลูได ้รวมถึงการยุติการ
อนุญาตใชข้อ้มลูเมื่อพบเหตุอนัสมควร วิธีการขอความยินยอมแบบ Broad informed consent นีน้ับเป็นพัฒนาการที่ส  าคญั
ของระบบขอ้มลูของ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) ในการสรา้งฐานขอ้มลูที่สามารถน ามาใชป้ระโยชนด์า้นการ
วิจยัเพื่อพฒันาการใหบ้รกิารใหม้ีประสิทธิภาพสงูขึน้ต่อไป  
ระบบการขอความยินยอมในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสจ์ะตอ้งสามารถยืนยันไดว้่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการ/อาสาสมคัรเป็นผูใ้หค้วาม
ยินยอมจรงิ ผ่านทางระบบการยืนยนัตวัตนที่มาพรอ้มกบัระบบ user interface และการตรวจสอบในภายหลงั นอกจากนี ้ระบบ
การขอความยินยอมจะตอ้งมีลกัษณะที่สะดวกต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการ/อาสาสมคัรในการถอนความยินยอม แบบเดียวกนักบัการ
ใหค้วามยินยอม 
 
ขั้นตอนการขอความยินยอม  

• เจา้หนา้ที่ใหบ้ริการส่วนหนา้ ใหข้อ้มลูและมอบเอกสารใหข้อ้มลูและขอความยินยอม เพื่อเขา้ร่วมโครงการคลงัขอ้มลูเพื่อ
ใช้ในการวิจัยแก่ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย ในรูปแบบของเอกสารกระดาษหรือในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์ผ่านระบบ user 
interface และตอ้งเปิดโอกาสหรือมีช่องทางใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการไดม้ีโอกาสซกัถาม ท าความเขา้ใจในหวัขอ้ต่อไปนี ้ไดแ้ก่  

o วตัถปุระสงคก์ารเก็บขอ้มลู ความเส่ียงที่อาจจะเกิดขึน้  
o ประโยชนท์ี่อาจจะไดร้บั  
o กระบวนการเก็บรกัษาขอ้มลู ว่าจะไดร้บัการดแูลอย่างเหมาะสมโดยเฉพาะประเด็นการรกัษาความลบัและความ

เป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มโครงการ  
o กระบวนการธรรมาภิบาลขอ้มลู อธิบายว่าผูเ้ขา้ถึงขอ้มลูเป็นใครบา้งและกติการอนญุาตใหน้ าขอ้มลูไปใช ้ 
o ทัง้นีห้ากมีความเป็นไปไดท้ี่จะเก่ียวขอ้งกบัธุรกิจการคา้ก็จะตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการทราบดว้ย   

• เจา้หนา้ที่บรกิารส่วนหนา้ผูข้อความยินยอม  
o จะต้อง มีข้อมูลหรือหลักฐานที่ยืนยันได้ว่าก่อนลงนามหรือเลือกให้ความยินยอมหรือไม่ให้ความยินยอม 

ผูเ้ขา้รว่มโครงการ/อาสาสมคัรไดท้บทวนและท าความเขา้ใจในเอกสารการชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั/
อาสาสมคัรอย่างดีแลว้  

o และให้ท าการบันทึกการให้ความยินยอม (หรือไม่ให้ความยินยอม) ในเอกสารกระดาษหรือในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกสผ่์านระบบ user interface ดว้ยการใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการ/อาสาสมคัรลงนามและลงวนัที่ พรอ้มกบั
ผูข้อความยินยอมลงนามและลงวนัท่ี 

o ในกรณีที่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการ/อาสาสมัครใหค้วามยินยอมในเอกสารกระดาษ ใหผู้ข้อความยินยอมด าเนินการ
ดังนีค้ือ (ก) บันทึกขอ้มูลการใหค้วามยินยอม หรือ ไม่ใหค้วามยินยอมในระบบขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส ์และ (ข) 
สแกนเก็บเอกสารใหข้อ้มลูและขอความยินยอมฯ ไวใ้นระบบ ทัง้นี ้กระบวนการดงักล่าวใหท้ าเหมือนกับระบบ
การขอความยินยอมและบนัทึก ของระบบ B-Exchange) ที่มีอยู่แลว้  

• หลงัใหค้วามยินยอมแลว้ ผูใ้หค้วามยินยอมสามารถ 
o ขอดขูอ้มลูที่ตนเองยินยอมไดต้ามที่จ าเป็นและเหมาะสม  
o เปล่ียนการใหค้วามยินยอมไดเ้มื่อตอ้งการ  

โดยแจง้ต่อผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูเป็นลายลกัษณอ์กัษร 
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ขั้นตอนการใช้ข้อมูลโดยผู้วิจัย  

• ใหผู้ว้ิจยัที่ไดร้บัการอบรมพืน้ฐานเรื่องความปลอดภยัของการใชข้อ้มลูแสดงหลกัฐานการผ่านการอบรม 1พรอ้มกับจดัท า
เอกสารโครงการวิจยั เสนอต่อผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูของคณะกรรมการธรรมาภิบาลขอ้มลู (BDMS Data Governance Council) 
ของบรษิัทกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) เพื่อพิจารณาเบือ้งตน้  

• เมื่อไดร้บัค าแนะน า และด าเนินการแกไ้ขจนไดร้บัความเห็นชอบจากพิทกัษ์ขอ้มลูของคณะท างานธรรมาภิบาลขอ้มลูวิจยั
แลว้ ผูว้ิจยัเสนอโครงการวิจยัใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) พิจารณา2 

• เมื่อไดร้บัค าแนะน า และด าเนินการแกไ้ขจนไดร้บัค าอนมุตัิจากคณะคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) ผูว้ิจยัน า
เอกสาร Certificate of Approval (COA) และแบบฟอรม์ระบุขอ้มลูที่ผูว้ิจยัตอ้งการ แจง้ต่อบริษัทกรีนไลน ์ซีเนอรจ์ี ้จ ากดั 
ซึ่งอาจจะเป็นกรรมการผูจ้ดัการบริษัทกรีนไลน ์ซินเนอรจ์ี ้จ ากัด หรือบุคคลที่กรรมการผูจ้ดัการบริษัทกรีนไลน ์ซินเนอรจ์ี ้
จ ากดัไดม้อบหมายไว ้เพื่อขอ้ใหอ้นมุตัิการปล่อยขอ้มลู 

• เมื่อไดร้บัค าแนะน า และด าเนินการแกไ้ขจนไดร้บัอนมุตัิจากบรษิัทกรีนไลน ์ซีเนอรจ์ี ้จ ากดัแลว้ ผูว้ิจยัน าเอกสาร อนมุตัิการ
ปล่อยขอ้มลูแจง้ต่อใหผู้อ้  านวยการศนูยว์ิจยัสขุภาพกรุงเทพ ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลู (Data Guardian) เพื่อ 

o ตรวจสอบขอ้มลูที่ไดร้บัอนมุตัิการปล่อยอีกครัง้ 
o ลงนามในสญัญาการใชข้อ้มลู (Data Release Agreement) และรบัขอ้มลู เพื่อด าเนินการวิจยั  

• ผู้วิจัยแจ้งความก้าวหน้าของโครงการต่อผู้พิทักษ์ขอ้มูล ซึ่งจะแจ้งต่อให้คณะท างานธรรมาภิบาลข้อมูลการวิจัยและ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) ไม่นอ้ยกว่าปีละหน่ึงครัง้ ตามก าหนดการต่ออาย ุCOA  

• ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูติดตามการใชข้อ้มลูจากรายงานความกา้วหนา้ (progress report) หรือโดยการสุ่มตรวจ (random audit) 
หากพบการใชง้านที่ผิดจากที่ตกลงไว ้หรือมีความผิดหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน ให้ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูแจง้ขอค าอธิบายจาก
ผู้วิจัย หากผู้วิจัยไม่สามารถอธิบายได้เป็นที่พอใจให้ผู้พิทักษ์ข้อมูลแจ้งยุติการอนุญาตใช้ข้อมูลไว้ก่อน และแจ้งให้
คณะกรรมการธรรมาภิบาลขอ้มลู (BDMS Data Governance Council) และคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) 
ทราบ เพื่อพิจารณาด าเนินการในขั้นตอนที่จ าเป็นต่อไป  (คณะท างานฯมีอ านาจยกเลิกสัญญาการใชข้อ้มูล ในขณะที่
คณะกรรมการ IRB มีอ านาจถอนค าอนมุตัิโครงการวิจยั)  

• เมื่อผู้วิจัยท าการวิจัยเสร็จสิน้ ผู้วิจัยจะต้องบริหารจัดการข้อมูลตามที่ก าหนดไว้ในโครงการซึ่งได้รับอนุมัติจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB)  
เม่ือจะน าข้อมูลไปใช ้

• ผู้วิจัย ส่งโครงการเขา้รบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก่อน เพื่อพิจารณาว่าจะสามารถ 
Waive Consent หรือตอ้งท าการ Re-consent อีกรอบ 
ในอนาคตกรณี Retrospective Chart Review จะใชข้อ้มูลไดเ้ฉพาะรายที่ยินยอมให้ broad informed consent ใช้
ขอ้มลูเท่านัน้ ถา้ไม่ไดใ้ห ้broad informed consent ไวภ้ายใน 10 ปีจ าเป็นตอ้งขอ consent จากเจา้ของขอ้มลูทกุคน 

        หากเป็น prospective study จะตอ้งขอ informed consent ทกุราย 
 
 

  

 
1 เช่น การเรียนดว้ยตนเอง CITI program หวัขอ้ Information Privacy Security (IPS) หรือ ผา่นหลกัสูตรธรรมาภิบาลขอ้มูล (Data Governance) 
2 คณะกรรมการ IRB ก าหนดว่า ผูท่ี้ส่งโครงการฯให้คณะกรรมการฯพิจารณา ตอ้งผ่านการอบรม GCP ไม่เกิน 2 ปี หรือ HSP ไม่เกิน 3 ปี โดยส่งใบ
ประกาศนียบตัรไปพร้อมกบัการเสนอโครงการ  
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7. แผนภาพกระบวนการ 
 

 
คณะกรรมการธรรมาภิบาลขอ้มูล (BDMS Data Governance Council) สามารถตรวจสอบคุณภาพการท างานทั้งหมด ดว้ย
การสุ่มเลือกโครงการเพื่อตรวจสอบว่าการท างานและการใชข้อ้มลูเป็นไปตามที่ระบุไวใ้นโครงการที่ไดร้บัอนุมัติ เป็นไปตาม
กฎหมาย สอดคลอ้งกบันโยบายบรษิัทฯ และเป็นไปตามมาตรฐานสากล 
 

8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม 
1. อบรมเรื่องวิธีการขอความยินยอมแบบเปิดกวา้งผ่านระบบ VDO Training  
2. มีการแจง้ประกาศใชเ้อกสารและการสืบคน้ในระบบ e-Document  
3. จดัอบรมของศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส อยา่งนอ้ยปี ละ 1 ครัง้  
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4. ผูเ้สนอโครงการวิจยัตอ้งผ่านการอบรมการวิจยัทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) มาไม่นานเกินกว่า 2 ปี หรือไดร้บั
การอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยในคน  (Human Subject Protection – HSP) มาไม่เกินกว่า 3 ปี โดย แสดงหลักฐาน 
(ประกาศนียบตัร) พรอ้มกบัการยื่นเสนอโครงการวิจยั  

5. ผูเ้สนอโครงการวิจัยที่จะใชข้อ้มลูจากคลังขอ้มลูเพื่อการวิจยั ตอ้งผ่านการอบรมพืน้ฐานเรื่องความปลอดภัยของการใช้
ขอ้มูล ไดแ้ก่ การเรียนดว้ยตนเอง CITI program หัวขอ้ Information Privacy Security (IPS) หรือ ผ่านหลักสูตรธรรมา- 
ภิบาลขอ้มลู (Data Governance) โดยแสดงหลกัฐาน (ประกาศนียบตัร) พรอ้มกบัการยื่นเสนอโครงการวิจยั  

6. ผูเ้สนอโครงการวิจยัที่ไดร้บัอนญุาตใหท้ าวจิยัและไดร้บัอนมุตัิใหใ้ชข้อ้มลูจากคลงัขอ้มลู จะไดร้บัการอบรมแบบเฉพาะใน
เรื่องขอ้มลูที่จะน าไปใช ้ (Investigator specific orientation and training) ก่อนรบัขอ้มลูไปใช ้
 

9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ 

• ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูติดตามการใชข้อ้มลูตามสญัญาน าขอ้มลูออกและบนัทึกลงในทะเบียนการน าขอ้มลูออก  

• ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูตรวจสอบการเขา้ถึงขอ้มลูตามระบบที่วางไวท้กุ 12 เดือน  หากพบการใชข้อ้มลูนอกเหนือจากที่ไดร้บัอนุมตัิ
ตามโครงการ หรือนอกเหนือจากที่ไดท้  าสัญญาไว ้หรือ มีความผิดปกติในการประมวลผลขอ้มูลในแบบที่อาจจะท าให้
สามารถคาดหมายตวัตน (identity) ของผูใ้หข้อ้มลูได ้ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูจะแจง้ยุติการอนุญาตใหใ้ชข้อ้มลูไวก้่อน และแจง้ให้
คณะกรรมการธรรมาภิบาลขอ้มลู (BDMS Data Governance Council) และคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (IRB) 
ทราบ เพื่อพิจารณาด าเนินการในขัน้ตอนที่จ าเป็นต่อไป  (คณะกรรมการฯมีอ านาจยกเลิกสญัญาการใชข้อ้มลู ในขณะที่
คณะกรรมการ IRB มีอ านาจถอนค าอนมุตัิโครงการวิจยั) 

• ผูพ้ิทกัษ์ขอ้มลูสุ่มตรวจสอบระบบการยืนยนัตวัตนของผูเ้ขา้รว่มโครงการ/อาสาสมคัรทกุ 12 เดือน 
 
10. เอกสารคณุภาพทีเ่กี่ยวขอ้ง 

1. F/M-01-RSD-012:สญัญาการน าขอ้มลูออก (Data Release Agreement)   
2. F/M-01-RSD-013:ทะเบียนการน าขอ้มลูออก 
3. F/M-03-BDMS-007TH เอกสารใหข้อ้มลูและขอความยินยอมแบบเปิดกวา้งเพื่อขอเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอยา่ง

ชีวภาพไวส้ าหรบัการวิจยัของผูม้ารบับรกิารในเครือบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน)  
4. F/M-03-BDMS-007EN   BDMS Patient / customer information and broad consent For data and biological 

sample repository for research purposes Affiliated with Bangkok Dusit Medical Services Public Company 
Limited, 

 
11. เอกสารอ้างอิง  

1. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา คู่มือการปฏิบตัิงานทางคลนิิกที่ดี (Good Clinical Practice)  
2. International Ethical Guideline for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition, Geneva.  

Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS); 2016.   ISBN 978-929036088-9 
3. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and Biobanks (Adopted by 

the 53rd WMA General Assembly, Washington , DC, USA, October 2002 and revised by the 67th WMA General 
Assembly, Taipei, Taiwan, October 2016). 

4. The Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996. Pub. L. 104-191. Stat. 1936. Web. 11 Aug. 
2014. 


