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บทนำำ�
	 นโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิกได้มีูการปัระกาศไว้ิตัั้�งแต่ั้	

พ.ศ.	 2560	 ในวิารสารวิิชาการทางการแพทย์	 นักวิิจััยไทยจึังควิรทราบ	และทำาควิามูค้้นเคยกับ

นโยบายนี�	โดยบทควิามูนี�กล่าวิถึึงนโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลตั้ามูมูาตั้รฐานสากล	การให้้บริการ

ในหั้วิข้้อนี�ในระบบทะเบียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิกข้องปัระเทศไทย	 (thai clinical trials 

registry,	TCTR)	ในปััจัจ้ับัน	และเสนอการวิิเคราะห์้รวิมูทั�งแนวิทางป้ัองกันห้รือแก้ไข้ในปัระเด็น

ที�อาจัเป็ันข้้อกังวิลข้องนักวิิจััยเกี�ยวิกับการแบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััย	เพื�อให้้เป็ันไปัตั้ามูมูาตั้รฐานสากล	

และเกิดปัระโยชน์สูงส้ดต่ั้อท้กฝ่่าย

ก�รแบ่งปัันำข้้อมููลในำก�รลงทะเบียนำง�นำวิิจััยแบบทดลองท�งคลินิำกต�มูมู�ตรฐ�นำ
ส�กล
	 ห้ลังจัากที�	 international	 committee	of	medical	 journal	 editors	 (ICMJE)	 ได้ปัระกาศ

นโยบายการลงทะเบียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิก	เมืู�อปีั	พ.ศ.	2547(1)	วิารสารทางการแพทย์

ต่ั้าง	ๆ 	ทั�วิโลกได้นำานโยบายนี�มูาบังคับใช้	ซึึ่�งต่ั้อมูาใน	พ.ศ.	2550	สห้รัฐอเมูริกาได้ออกกฎห้มูาย
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บังคับให้้งานวิิจััยที�ทำาในสห้รัฐอเมูริกาจัะต้ั้องรายงานผลข้้อมููลสร้ปั	 (summary	 results	 data)	

ภายใน	12	เดือนห้ลังจัากเก็บข้้อมููลเสร็จัสิ�น(2)	และ	ICMJE	ก็ได้ปัระกาศว่ิา	การรายงานผลข้้อมููล

สร้ปัที�มีูควิามูยาวิไมู่เกิน	500	คำา	ไว้ิในฐานข้้อมููลทะเบียนงานวิิจััยนั�น	ไมู่ถืึอว่ิาเป็ันการตีั้พิมูพ์มูา

ก่อน	 (prior	 publication)	 ซึึ่�งเอื�อให้้วิารสารในเครือ	 ICMJE	 พิจัารณาตีั้พิมูพ์งานนั�น	ๆ	 ไปัตั้ามู

ระบบปักติั้ได้(3)

	 ในเดือนมิูถ้ึนายน	พ.ศ.	2560 ICMJE	ได้ปัระกาศนโยบายเกี�ยวิกับการแบ่งปัันข้้อมููลงาน

วิิจััย(4)		กล่าวิคือ	งานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิกนั�น	นอกจัากจัะต้ั้องลงทะเบียนงานวิิจััยก่อนเริ�มู

กระบวินการข้อควิามูยินยอมูจัากอาสาสมูัครรายแรกข้องโครงการวิิจััย	 ตั้ามูนโยบายการลง

ทะเบยีนงานวิิจััยแลว้ินั�น	ในข้้อมููลทะเบยีนจัะต้ั้องมีูข้้อควิามูปัระกาศถึึงเจัตั้นาการแบง่ปัันข้้อมููล

ต่ั้อผู้อื�นด้วิย	 ทั�งนี�	 ICMJE	 มิูได้บังคับให้้นักวิิจััยต้ั้องแบ่งปัันข้้อมููล	 เพียงแต่ั้นักวิิจััยต้ั้องแสดง

เจัตั้นานี�	พร้อมูไปักับการลงทะเบียนงานวิิจััย	

	 นโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิก	เป็ันดังนี�	

	 1.	วัิตถุุปัระสงค์

	 เพื�อควิามูโปัร่งใสข้องงานวิิจััย	และเพื�อปัระโยชน์ต่ั้อสาธารณะ	เนื�องจัากการแบ่งปัันข้้อมููล

เป็ันรายบ้คคลโดยที�ได้ปักปิัดตัั้วิตั้นข้องอาสาสมัูครเรียบร้อยแล้วิ	 (deidentified	 individual	

participants-level	data	sharing	ห้รืออาจัย่อว่ิา	deidentified	IPD	sharing)	จัะเปิัดโอกาสให้้นัก

วิิจััยท่านอื�นสามูารถึนำาข้้อมููลที�แบ่งปัันออกไปันี�	มูาช่วิยตั้รวิจัสอบซึ่ำ�าถึึงควิามูถูึกต้ั้องข้องผลการ

วิิเคราะห์้ข้้อมููล	 อีกทั�งยังทำาให้้ข้้อมููลที�ได้จัากอาสาสมัูครซึึ่�งได้ตัั้�งใจัอ้ทิศตั้นเองให้้เป็ันปัระโยชน์

ต่ั้อวิงการวิิจััยนั�น	สามูารถึถูึกนำาไปัใช้วิิเคราะห์้ต่ั้อยอดด้วิยคำาถึามูวิิจััยให้มู่	ห้รือรวิมูกับข้้อมููลที�

มีูนิยามูตั้รงกันเพื�อเพิ�มูข้นาดตัั้วิอย่าง	 เกิดข้้อสร้ปัให้มู่	 เกิดเป็ันแนวิทางการรักษาโรคให้มู่	 ฯลฯ	

ทำาให้้ช้ดข้้อมููลเห้ล่านี�เกิดปัระโยชน์สูงส้ดต่ั้อมูน้ษยชาติั้ต่ั้อไปั

	 2.	ก�รแบ่งปัันำข้้อมููล

	 นักวิิจััยควิรมีูแผนการแบ่งปัันข้้อมููลที�เห้มูาะสมูกับงานวิิจััยนั�น	ๆ 	ซึึ่�งจัะต้ั้องตั้อบคำาถึามู

ตั้ามูมูาตั้รฐานสากล	 ได้แก่	 จัะแบ่งปัันข้้อมููลห้รือไมู่	 แบ่งปัันข้้อมููลอะไร	 เมืู�อไห้ร่	 ให้้ใครได้บ้าง	

เพื�อนำาไปัใช้ในการวิิเคราะห์้ปัระเภทใด	และกลไกข้องการแบ่งปัันข้้อมููลเป็ันอย่างไร

	 ห้ลังจัากที�	 ICMJE	 ได้ปัระกาศนโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยออกมูาแล้วิ	 วิงการ

วิารสารทางการแพทย์ก็ได้ข้านรับนโยบายนี�อย่างกว้ิางข้วิาง	 โดยการกำาห้นดนโยบายให้้ผู้เขี้ยน

งานวิิจััยที�จัะส่งลงตีั้พิมูพ์ในวิารสารเห้ล่านั�น	 ต้ั้องแจ้ังแผนการแบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยให้้วิารสาร

ทราบ(5-7)

	 องค์การอนามัูยโลกซึึ่�งเป็ันผู้กำาห้นดมูาตั้รฐานข้องแห้ล่งทะเบียนงานวิิจััยแบบทดลอง

ทางคลินิกมูาตัั้�งแต่ั้ระยะแรกนั�น	ก็ได้ออกปัระกาศมูาตั้รฐานฉบับล่าส้ด	(ฉบับที�	3)	ใน	พ.ศ.	2561	
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โดยเพิ�มูเติั้มูช้ดข้้อมููลการลงทะเบียนงานวิิจััยให้้สอดคล้องกับนโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลข้อง	

ICMJE	 เพื�อให้้เป็ันมูาตั้รฐานเดียวิกันระห้ว่ิางแห้ล่งทะเบียนปัฐมูภูมิูท้กแห้ล่งข้ององค์การ

อนามัูยโลก(8)

ก�รให้้บริก�รในำระบบทะเบียนำง�นำวิิจััยแบบทดลองท�งคลินิำกข้องปัระเทศไทย
ในำปััจัจุับันำ
	 ระบบทะเบียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิกข้องปัระเทศไทย	(TCTR)(9)	ก่อตัั้�งมูาตัั้�งแต่ั้	

พ.ศ.	 2552	 และได้รับอน้มัูติั้ให้้เป็ันแห้ล่งทะเบียนปัฐมูภูมิูข้ององค์การอนามัูยโลกตัั้�งแต่ั้วัินที�	 7	

สิงห้าคมู	พ.ศ.	2556	ได้เปิัดให้้บรกิารลงทะเบยีนงานวิิจััยทางคลนิิกที�สอดคลอ้งกับมูาตั้รฐานข้อง

องค์การอนามัูยโลกมูาโดยตั้ลอด	ซึึ่�ง	TCTR	ได้ปัรับปัร้งระบบทะเบียนให้้เป็ันรูปัแบบให้มู่มูาตัั้�งแต่ั้

วัินที�	20	มูกราคมู	พ.ศ.	2564	โดยได้เพิ�มูเติั้มูหั้วิข้้อการแบ่งปัันข้้อมููลดังกล่าวิแล้วิข้้างต้ั้นลงไปัใน

ระบบทะเบียนตั้ามูมูาตั้รฐานที�องค์การอนามัูยโลกกำาห้นดไว้ิ

	 การลงทะเบียนในระบบทะเบียน	TCTR	ในหั้วิข้้อการแบ่งปัันข้้อมููลนี�	กำาห้นดให้้นักวิิจััย

ผู้ลงทะเบียนตั้อบคำาถึามูเพียงสองข้้อ	นั�นคือ	ข้้อแรก	ท่านมีูแผนที�จัะแบ่งปัันข้้อมููลห้รือไมู่	โดย

นักวิิจััยจัะตั้อ้งเลือกคำาตั้อบว่ิา	ใช่	(yes)	ห้รอืไมู่ใช่	(no)	ห้ากนกัวิิจััยตั้อบวิา่	ใช่	(yes)	ระบบทะเบยีน

จัะถึามูคำาถึามูข้้อถัึดไปัว่ิา	แผนข้องท่านคืออะไร	 (plan	 to	share)	 ซึึ่�งนักวิิจััยควิรตั้อบว่ิาจัะแบ่ง

ปัันข้้อมููลอะไร	เมืู�อไห้ร่	ให้้ใครได้บ้าง	เพื�อนำาไปัใช้ในการวิิเคราะห์้ปัระเภทใด	และกลไกข้องการ

แบ่งปัันข้้อมููลเป็ันอย่างไร	ตั้ามูข้้อกำาห้นดข้อง	ICMJE	แต่ั้ห้ากนักวิิจััยตั้อบข้้อแรกว่ิา	ไมู่ใช่	 (no)	

ระบบทะเบียนจัะถึามูถึึงเห้ต้ั้ผลที�นักวิิจััยจัะไมู่แบ่งปัันข้้อมููล	(reason)	ซึึ่�งควิรเป็ันเห้ต้ั้ผลที�แสดง

ถึึงควิามูเข้้าใจันโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลและเห้มูาะสมูกับบริบทข้องงานวิิจััยนั�น	ๆ

ก�รวิิเคร�ะห์้ข้้อกังวิลข้องนัำกวิิจััยและแนำวิท�งป้ัองกันำห้รือแก้ไข้
	 นักวิิจััยอาจัมีูข้้อกังวิลเกี�ยวิกับการแบ่งปัันข้้อมููลตั้ามูนโยบายข้้างต้ั้นในปัระเด็นต่ั้าง	 ๆ	

ซึึ่�งสามูารถึป้ัองกันห้รือแก้ไข้ได้	ดังนี�

	 1.	การค้้มูครองข้้อมููลส่วินบ้คคลข้องอาสาสมัูครตั้ามูกฎห้มูาย

	 นักวิิจััยสามูารถึปัอ้งกันการรั�วิไห้ลข้องข้้อมููลที�มีูควิามูเปัน็ส่วินตั้วัิข้องอาสาสมูคัรได้	โดย

นำาข้้อมููลที�	“ได้ปักปิัดตัั้วิตั้นข้องอาสาสมัูครแล้วิ”	นั�น	มูาแบ่งปัันในแห้ล่งแบ่งปัันข้้อมููลที�เชื�อถืึอ

ได้	 ซึึ่�งต้ั้องมีูระบบการยืนยันตัั้วิตั้นข้องนักวิิจััยผู้สมัูครเข้้าไปัใช้ข้้อมููล	 มีูลำาดับชั�นข้องการเข้้าถึึง

ข้้อมููล	มีูการรักษาควิามูปัลอดภัยข้องข้้อมููล	ตั้ลอดจันการเข้้ารหั้สข้้อมููลที�อ่อนไห้วิ	ห้รือการทำา	

date	shifting	เช่น	กรณีวัินเดือนปีัเกิด	เป็ันต้ั้น

	 ตัั้วิอย่างข้องแห้ล่งแบ่งปัันข้้อมููลมูาตั้รฐาน	เช่น	Dryad(10)		Figshare(11)	เป็ันต้ั้น
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	 2.	การข้อควิามูยินยอมูจัากอาสาสมัูคร

	 ในปััจัจ้ับันนี�	ส่วินให้ญ่่ข้องการข้อควิามูยินยอมูจัากอาสาสมัูครเป็ันการข้อควิามูยินยอมู

เฉพาะโครงการวิิจััยนั�น	 ๆ	 และนักวิิจััยอาจัไมู่ได้ให้้ข้้อมููลที�เพียงพอแก่อาสาสมัูครในเรื�องข้อง

การนำาข้้อมููลรายบ้คคลที�มีูการปักปิัดตัั้วิตั้นข้องอาสาสมัูครแล้วิไปัใช้ในโครงการวิิจััยอื�นต่ั้อไปั	

ดังนั�นผู้กำาห้นดนโยบายระดับห้น่วิยงานและนักวิิจััยจึังควิรพิจัารณาเพิ�มูเติั้มูข้้อควิามูที�

เห้มูาะสมูในส่วินข้องการให้้ข้้อมููลแก่อาสาสมัูครร่วิมูกับการปัรับใช้ระบบ	broad	consent	เพื�อให้้

นักวิิจััยสามูารถึนำาข้้อมููลไปัแบ่งปัันให้้เกิดปัระโยชน์ต่ั้อไปัได้

	 3.	การที�นักวิิจััยอื�นนำาข้้อมููลไปัใช้ในทางมิูชอบ	ทั�งในแง่ข้องการบิดเบือนข้้อมููลห้รือการ

ไมู่ให้้เครดิตั้ที�เห้มูาะสมูแก่นักวิิจััยเจ้ัาข้องข้้อมููลนั�น	

	 ข้้อกังวิลนี�สามูารถึป้ัองกันได้ด้วิยการจััดการให้้มีูการแบ่งปัันข้้อมููลอย่างเห้มูาะสมู	โดยผู้

ที�เกี�ยวิข้้องได้แก่	แห้ล่งท้น	ผู้กำาห้นดนโยบายในระดับห้น่วิยงาน	รวิมูถึึงนักวิิจััยเอง	จัะต้ั้องทราบ

นโยบายการแบ่งปัันข้้อมููลและปัฏิิบัติั้ได้อย่างถูึกต้ั้องเห้มูาะสมู	 จัึงจัะทำาให้้นักวิิจััยไว้ิวิางใจัและ

แบ่งปัันข้้อมููลงานวิิจััยเพื�อให้้เกิดปัระโยชน์สูงส้ดได้	

	 ปัระเด็นที�สำาคัญ่ไมู่ยิ�งห้ย่อนไปักว่ิากันคือ	ข้้อมููลที�ลงทะเบียนในแห้ล่งทะเบียนงานวิิจััย

แบบทดลองทางคลินิกนั�นเป็ันข้้อมููลที�สามูารถึสืบค้นได้จัากสาธารณะ	และเมืู�อนักวิิจััยเปัลี�ยนแปัลง

ข้้อมููลในภายห้ลังก็ยังจัะสามูารถึสืบค้นย้อนกลับไปัได้	 (track	changes	ห้รือ	audit	 trail)	 ดังนั�น

นักวิิจััยจังึควิรให้้ข้้อมููลที�ถูึกต้ั้องและทนัต่ั้อเห้ต้ั้การณไ์ว้ิเสมูอ	เพราะจัะเปัน็ข้้อมููลที�สามูารถึสบืค้น

ได้โดยบ้คคลอื�น	ซึึ่�งได้แก่	แห้ล่งท้น	บรรณาธิการวิารสาร	ผู้ปัระเมิูนผลงาน	นักวิิจััยอื�น	อาสาสมัูคร

ในโครงการวิิจััย	เป็ันต้ั้น	ทั�งนี�เพื�อเป็ันการแสดงควิามูโปัรง่ใสข้องโครงการวิิจััยและเพื�อทำาให้้ข้้อมููล

เห้ล่านี�เป็ันปัระโยชน์ต่ั้อมูน้ษยชาติั้มูากที�ส้ด

สรุปั
	 การแบ่งปัันข้้อมููลในการลงทะเบียนงานวิิจััยแบบทดลองทางคลินิก	เป็ันเรื�องสำาคัญ่ที�อาจั

มีูมู้มูมูองทั�งด้านที�เป็ันปัระโยชน์และด้านที�อาจัเป็ันข้้อกังวิล	 อย่างไรก็ตั้ามู	 การที�นักวิิจััยเข้้าใจั

นโยบายนี�และปัฏิิบัติั้ได้ถูึกต้ั้องเห้มูาะสมู	จัะเปัน็ปัระโยชน์ต่ั้อทั�งนักวิิจััยเองและทั�งวิงการวิิจััยใน

ระดับชาติั้และนานาชาติั้ต่ั้อไปั
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