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บทคัดย่อ 

ปัจจุบันมีนักวิจัยหลายสาขาวิชาได้ศึกษางานวิจัยด้านการแพทย์และการให้บริการสุขภาพใน
โรงพยาบาลอย่างต่อเนื่อง  ซึ่งการศึกษางานวิจัยนั้นจ าเป็นต้องได้ข้อมูลมาเพ่ือท าการศึกษาวิเคราะห์
หรือประกอบการเขียนเนื้อหาโครงการวิจัย  และโรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติถือเป็น
หน่วยงานหนึ่งที่ให้การสนับสนุนการท าวิจัย  ส าหรับอาจารย์ แพทย์ พยาบาล นักวิจัย และนิสิต
นักศึกษาที่มีความประสงค์ขอข้อมูลของโรงพยาบาล ซึ่งโรงพยาบาลจะให้บริการข้อมูลสถิติทาง
การแพทย์ รายละเอียดข้อมูลผู้ป่วย รวมไปถึงการเข้าถึงแฟ้มเวชระเบียนผู้ป่วย เป็นต้น และผู้เขียนขอ
อธิบายรายละเอียดเกี่ยวกับแนวทางการด าเนินการวิจัยในโรงพยาบาลเพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อนักวิจัย 
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บทน า 

สถิติข้อมูลการขอด าเนินการวิจัยใน
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ
ย้อนหลัง 3 ปี ตั้งแต่ พ.ศ.2559 – 2561 มี
จ านวนโครงการวิจัยทั้งที่เป็นบุคลากรภายใน
และภายนอกมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เฉลี่ย
จ านวน 122 โครงการต่อปี และจากจ านวน
โครงการที่ ยื่ น เอกสารเ พ่ือขอข้อมูล ของ
โร งพยาบาล  พบว่ า  บาง โครงการระบุ
รายละเอียดของข้อมูลที่ต้องการไม่ชัดเจน 
บางโครงการไม่ทราบขั้นตอนแนวทางการยื่น
ขอข้อมูล จึงท าให้เกิดความล่าช้า หรือได้รับ
ข้อมูลไม่ตรงตามวัตถุประสงค์ในการศึกษา
งานวิจัย  ซึ่งการขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์
ของโรงพยาบาลเพ่ือท าวิจัย ข้อมูลจ านวน
ผู้ ป่ ว ย แต่ ล ะ โ รค  จ า แนกแต่ ล ะปี  ห รื อ 
รายละเอียดข้อมูลของผู้ป่วย เช่น เพศ อายุ 
ข้อมูลการใช้ยา และข้อมูลการรักษา เป็นต้น 
ซึ่งผู้ที่สนใจต้องการข้อมูลในส่วนนี้ต้องจัดท า
เ อ ก ส า ร บั น ทึ ก ข้ อ ค ว า ม เ พ่ื อ ข อ ค ว า ม
อนุ เ ค ร า ะห์ ข อ ข้ อ มู ล กั บ ผู้ อ า น ว ย ก า ร
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ     
ซึ่ งการ เข้ าถึ งข้อมูลของผู้ ป่ วยตามหลั ก
จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร ท า วิ จั ย ใ น ค น ทั่ ว ไ ป            
The Belmont Report กล่าวคือ ความ
เคารพในบุคคล (Respect for person) [1] 
เนื่องจากการเข้าถึงข้อมูลของผู้ป่วยนั้นเป็น
การเข้าถึงข้อมูลผู้ป่วยที่อยู่ ในระบบของ
โรงพยาบาล หากจะต้องขอความยินยอมจาก
ผู้ป่วยแล้วอาจจะเป็นไปได้ยาก ดังนั้น จึงต้อง
ขออนุญาตการใช้ข้อมูลจากผู้อ านวยการ
โรงพยาบาลก่อนทุกครั้ง (ตามรูปที่ 1)   
 

การยื่นขอรับรองด้านจริยธรรมของ
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ มีคณะอนุกรรมการ

จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ใ น ค น  ข อ ง
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ที่มีหน้าที่รับ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยด้านจริยธรรมการ
วิจัยในคนทั้งหมด 3 คณะกรรมการ ดังนี้ 

   1.คณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  ชุดที่ 1 
(คณะแพทยศาสตร์) ขอบเขตการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
สาขาแพทยศาสตร์  ที่ด าเนินการวิจัยโดย
บุคลากรที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์และแพทย์
ที่สังกัดโรงพยาบาลธรรมศาสตร์ฯ 

   2.คณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 2 
สาขาสังคมศาสตร์ ขอบเขตการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัยในคน สาขา
สังคมศาสตร์ 

   3.คณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 
สาขาวิทยาศาสตร์ ขอบเขตการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัยในคน สาขา 
วิทยาศาสตร์และกลุ่มสุขศาสตร์ 

ทั้งนี้ นักวิจัยที่จะยื่นเอกสารเพ่ือขอ
รับรองโครงร่างการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย
ในคน จากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ต้องศึกษา
เอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจน และให้
ด า เ นิ น ก า ร ต า ม ข้ อ ก า ห น ด ข อ ง
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุด
นั้น ๆ 
 
ขั้นตอนการขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์  

การขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์แบ่ง
ได้เป็น 2 ประเภท คือ   
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1. การขอสถิติจ านวนผู้ป่วย จ านวน
ผู้ป่วยที่เข้ารักษา ย้อนหลัง 3 ปี เช่น จ านวน
พยาบาลวิชาชีพ จ านวนผู้ป่วยโรคต่าง ๆ และ 
จ านวนเตียง เป็นต้น  การขอสถิติจ านวน
ผู้ป่วยนั้น นักวิจัยที่มีความประสงค์ขอสถิติ
จ านวนผู้ ป่ วยต้องจัดท าบันทึกขอความ
อนุ เ ค ร า ะ ห์ ข อ ข้ อ มู ล ถึ ง ผู้ อ า น ว ย ก า ร
โรงพยาบาล โดยระบุว่าถึงสิ่งที่ต้องการทราบ
สถิติ จ านวนของผู้ ป่ วยกลุ่ ม ใด  และช่ ว ง
ระยะเวลาใด พร้อมแนบแบบฟอร์มขอข้อมูล
ส ถิ ติ ท า ง ก า ร แ พ ท ย์  ( ต า ม รู ป ที่  2 )                       
ซึ่งประกอบด้วย 3 ส่วน ดังนี้  

ส่วนที่ 1 : ผู้ขอข้อมูล 
ส่วนที่ 2 : เงื่อนไขรายงานที่ต้องการ 
ส่วนที่ 3 : ส าหรับเจ้าหน้าที่   

ข้อมูลส่วนที่ 1 และส่วนที่ 2 นักวิจัยจะต้อง
ระบุรายละเอียดให้ครบถ้วน ทั้ง 2 ส่วน ซึ่งใน
ช่องรายละเอียด ให้นักวิจัยระบุรายละเอียด
ขอ ง ข้ อมู ล ที่ ต้ อ ง ก า ร  ห าก ข้ อ มู ล นั้ น มี
ความจ าเพาะหรือมีลักษณะพิเศษของข้อมูลให้
ระบุด้วย ช่องรหัส ICD-9, ICD-10  หมายถึง
รหัสโรค รหัสหัตถการ ที่จัดท าขึ้นโดยองค์การ
อนามัยโลก (WHO) หากนักวิจัยไม่ทราบให้
ติดต่อที่หน่วยรหัสโรค งานเวชสารสนเทศ 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ เพ่ือ
ขอรหัสดังกล่าว  ส าหรับช่องประเภทผู้ป่วย 
ให้นักวิจัยระบุประเภทของผู้ป่วยที่ต้องการ
ทราบข้อมูล คือผู้ป่วยในหรือผู้ป่วยนอก หาก
ต้องการทราบทั้ง 2 ประเภท สามารถเลือกทั้ง 
2 ข้อได้ และช่องอายุกลุ่มตัวอย่าง ให้นักวิจัย
เลือกช่วงอายุของกลุ่มตัวอย่าง เพ่ือความ
รวดเร็วในการจัดท าข้อมูล 

ส่วนที่ 3 ส าหรับเจ้าหน้าที่  ทางงาน
สารสนเทศจะเป็นผู้ด าเนินการจัดท าข้อมูล
ตามรายละเอียดที่นักวิจัยแจ้ง และจะประเมิน
ระดับของข้อมูลเพ่ือเรียกเก็บค่าบริการในการ

สืบค้นข้อมูลสถิติทางการแพทย์ ซึ่ ง อัตรา
ค่าบริการเป็นไปตามประกาศของโรงพยาบาล 
โดยแบ่งระดับ ได้ 3 แบบ ดังนี้ 

ก. ระดับง่าย  คือ ข้อมูลที่มีความชัดเจน
ไม่ซับซ้อน ซึ่งหมายถึงข้อมูลที่ระบุชื่อโรค/
หัตถการ/ข้อมูลด้านอ่ืนๆ 1 เงื่อนไข และเป็น
ข้อมูลย้อนหลังไม่เกิน 5 ปี 

ข. ระดับปานกลาง  คือ ข้อมูลที่มีความ
ซับซ้อน ซึ่งหมายถึงข้อมูลที่ระบุโรค/หัตถการ/
ข้อมูลด้านอื่นๆหรือข้อมูลที่มีความหลากหลาย 
มากกว่า 1 เงื่อนไข และเป็นข้อมูลย้อนหลังไม่
เกิน 5 ปี             

ค. ระดับยาก   คื อ  ข้ อมู ลที่ มี คว าม
ซับซ้อน ซึ่งหมายถึงข้อมูลที่ระบุโรค/หัตถการ/
ข้ อ มู ล ด้ า น อ่ื น ๆ  ห รื อ ข้ อ มู ล ที่ มี ค ว า ม
หลากหลาย มากกว่า 1 เงื่อนไข และเป็นข้อมูล
ย้อนหลังมากกว่า 5 ปีขึ้นไป 

 
2. การขอรายละเอียดข้อมูลผู้ป่วย 

เช่น เพศ อายุ การใช้ยา ประวัติการรักษา 
เป็นต้น นักวิจัยที่มีความประสงค์ขอข้อมูล
รายละเอียดผู้ป่วย ให้ด าเนินการจัดท าบันทึก
ขอความอนุเคราะห์ขอรายละเอียดข้อมูล
ผู้ป่วยถึงผู้อ านวยการโรงพยาบาล โดยระบุ
รายละเอียดสิ่งที่ต้องการและช่วงระยะเวลาให้
ชัดเจน พร้อมทั้งแนบเอกสารโครงการวิจัย 
(ฉบับที่ผ่านการรับรองจากคณะอนุกรรมการ
จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ใ น ค น 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์) , ส าเนาหนังสือ
รับรองจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ และ 
แบบฟอร์มขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์  (ตาม
รูปที่ 2)  ส่งเอกสารอย่างละ 1 ชุด พร้อม CD 
บันทึกข้อมูลทั้งหมด ส่งที่งานนโยบายและ
แผน ชั้น 7 อาคารกิตติวัฒนา  
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รูปที่ 1 ขั้นตอนการยื่นเอกสารเพื่อขอความอนุเคราะห์ขอข้อมูล 
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รูปที่ 2 แบบฟอร์มขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์ 
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ขั้นตอนการขอเข้าถึงแฟ้มเวชระเบียน 
การขอเข้าถึงแฟ้มเวชระเบียนของ

โรงพยาบาลธรรมศาสตร์ฯ ยังเป็นแฟ้มประวัติ
ผู้ ป่ ว ย  ยั ง ไ ม่ ใ ช่ แ ฟ้ ม เ ว ช ร ะ เ บี ย นแ บ บ
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งต้องให้เจ้าหน้าที่เวชระเบียน
ค้นแฟ้มและเก็บแฟ้มที่มีการถูกยืม และหาก
กรณีที่แฟ้มที่นักวิจัยอยู่ในระหว่างการยืมนั้น 
และทางโรงพยาบาลมีความจ าเป็นต้องใช้แฟ้ม
ดังกล่าว  นักวิจัยต้องส่งคืนแฟ้มเวชระเบียน
ทันทีที่เจ้าหน้าที่เวชระเบียนติดตาม  ดังนั้น 
นักวิจัยที่มีความประสงค์ต้องการเข้าถึงแฟ้ม
เวช ระ เบี ยนต้ อ งจั ดท าบั นทึ กขอความ
อนุ เ ค ร าะห์ เ ข้ า ถึ ง แ ฟ้ม เ วช ร ะ เบี ยนถึ ง
ผู้อ านวยการโรงพยาบาล และต้องระบุเลข
ประจ าตัวของผู้ป่วย (Hospital Number,HN) 
หากนักวิจัยไม่ทราบเลขประจ าตัวของผู้ป่วย
ให้ด าเนินการตามขั้นตอนของการขอข้อมูล
สถิติทางการแพทย์ โดยแจ้งความประสงค์ขอ
ทราบรายละเอียดของผู้ป่วยและเลขประจ าตัว
ผู้ป่วย, จ านวนแฟ้มที่ต้องการยืม, ระยะเวลาที่
ขอเข้าถึงแฟ้มเวชระเบียน พร้อมทั้งแนบ
เอกสารโครงการวิจัย (ฉบับที่ได้รับการรับรอง
จากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์), เอกสารข้อมูล
ส าหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย/ผู้ปกครอง(ถ้า
มี ) ,  หนั งสื อแสดงความยินยอมเข้ าร่ วม
โครงการวิจัย(ถ้ามี), แบบบันทึกข้อมูลส าหรับ
การวิจัย  และส า เนาหนั งสือรับรองจาก
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ส่งเอกสารอย่างละ 
1 ชุด พร้อม CD บันทึกข้อมูลทั้งหมด ส่งที่
งานนโยบายและแผน ชั้น 7 อาคารกิตติวัฒนา 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ 

 
 

เมื่อผู้วิจัยจัดท าเอกสารครบถ้วนและ
ส่งที่ งานนโยบายและแผน โรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติแล้ว  เจ้าหน้าที่ที่
เ กี่ ยวข้องจะด า เนินการตรวจสอบ เมื่ อ
ครบถ้ วนตามที่ ก าหนด จะน า เสนอเข้ า
คณะกรรมการวิจัยโรงพยาบาล และสรุปผล
การพิจารณาเสนอต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาล
ลงนามแจ้งผลให้กับผู้วิจัยทราบต่อไป  จาก
ขั้นตอนที่ได้กล่าวมาข้างต้น  ทางโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ได้ตรวจสอบ
เอกสารตามรายละเอียดที่อธิบายไว้เป็นแนว
ทางการขอด าเนินการวิจัยในโรงพยาบาล ก่อน
เสนอเข้าคณะกรรมการวิจัยโรงพยาบาลเพ่ือ
พิจารณา พบว่า แนวทางการด าเนินการวิจัย
ในโรงพยาบาลสามารถช่วยให้นักวิจัยที่มีความ
ประสงค์ขอข้อมูลสถิติทางการแพทย์ ขอ
เข้าถึงแฟ้มเวชระเบียน หรือขอท าวิจัยใน
โรงพยาบาลสามารถจัดท าเอกสารได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วนและชัดเจนมากขึ้น  ซึ่ ง
แนวทางดังกล่าวนี้ช่วยให้นักวิจัยรู้ขั้นตอนและ
เอกสารที่ใช้ประกอบ รวมถึงสามารถก าหนด
ระยะเวลาแผนการการด าเนินงานวิจัยของ
ตนเองให้สามารถจัดท าผลงานได้บรรลุถึง
ความส าเร็จและได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

ส า ห รั บ ผู้ อ่ า น ท่ า น ใ ด ที่ มี ค ว า ม
ประสงค์ขอใช้ข้อมูลสถิติทางการแพทย์ ขอ
เข้าถึงแฟ้มเวชระเบียน รวมถึงขอท าวิจัยใน
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ให้
ใช้แนวทางนี้เพ่ือศึกษาขั้นตอนการยื่นเอกสาร
ขออนุญาตด าเนินการวิจัยในโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ  
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