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ก่อนอื่นคงต้องขออภัยที่ไม ่สามารถ

ท�ำให้ newsletter ฉบับแรกของปี 2556 

ออกตรงเวลาในเดือนมีนาคมได้ เนื่องจาก

พยายามจะร่างแนวทางการท�ำวิจัยในเด็ก

ออกมาให้ท่านสมาชิกได้อ ่านเพื่อเสนอ

ความคิดเห็นและข้อแนะน�ำในการปรับปรุง 

แต่ก็ร่างไม่เสร็จ จึงน�ำเรื่องอื่นมาเสนอแทน

เรื่องแรก เป็นสาระส�ำคัญจากการสัมมนาทางวิชาการที่ ศูนย์

ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคนจัดขึ้น เกี่ยวกับประสบการณ์ของผู้

เกี่ยวข้องในการเยี่ยมส�ำรวจหน่วยวิจัยโดย US FDA ว่าจะต้องเตรี

ยมการอย่างไร รวมถึงท�ำให้ได้เรียนรู้ว่าโอกาสที่จะได้รับการเยี่ยม

ส�ำรวจแบบนี้จะเกิดได้บ่อยเพียงใด และผลการเยี่ยมส�ำรวจเป็น

อย่างไร เพื่อน�ำข้อมูลมาพัฒนาการท�ำงานของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง

กับการวิจัยในคนให้ถูกต้อง เพื่อการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ดีขึ้น

เรื่องที่สอง เพื่อเฉลิมฉลองการจัดตั้ง Central IRB ระดับชาติ 

โดยความสนับสนุนจาก วช. ที่มีชื่อย่อว่า CREC ประสบการณ์

นี้ นับเป็นเรื่องใหม่ในบ้านเรา แต่ไม่ใช่เรื่องใหม่ในอเมริกา แม้ว่า

โดยหลักการจะเป็นสิ่งที่ดี แต่ในทางปฏิบัติยังคงเป็นเรื่องยาก ที่มี

ปัญหาและอุปสรรคมิใช่น้อย มีผู้ศึกษาเรื่องนี้และเผยแพร่ในวารสาร

ทางวิชาการที่เป็น open access ทาง internet ท่านประธาน FER-

CIT ส่งบทความเรื่องนี้เวียนให้กรรมการ FERCIT ลองอ่านดู ดิฉัน

เห็นว่าบทความนี้น่าสนใจ จึงลองถอดความมาแบ่งปันกัน เผื่อว่าจะ

ช่วยจรรโลงให้ CREC ของบ้านเราไปได้สวยขึ้น ลองอ่านกันดูนะคะ

ส่วนเรื่องส�ำคัญที่กล่าวถึงเป็นล�ำดับสุดท้าย ก็คือ รายงาน

ประจ�ำปีของ FERCIT เพื่อให้สมาชิกที่พลาดการเข้าร่วมประชุม ให้

ทราบถึงความเป็นไปของ FERCIT ในปัจจุบัน

ปีที่ 13 ฉบับที่ 1 (ม.ค.-มี.ค. 2556)
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การวิจัยทางคลินิกเพื่อการพัฒนายาใหม่ เป็นงานวิจัย

ที่ด�ำเนินการอยู่เนืองๆ ในโรงพยาบาลขนาดใหญ่ 

เช่น โรงพยาบาลที่เป็นโรงเรียนแพทย์ โรงพยาบาล

ศูนย์ และหน่วยวิจัยคลินิกของสถาบันวิจัยในมหาวิทยาลัย งาน

วิจัยประเภทนี้ ต้องการความแม่นย�ำและเที่ยงตรง ในการด�ำเนิน

การตามโครงร่างวิจัย และการเก็บข้อมูลอย่างเคร่งครัด เนื่องจาก

ผลการวิจัยจะกระทบต่อผู้ใช้เวชภัณฑ์ในวงกว้าง นอกจากนี้ยัง

เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยง เนื่องจากอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการเข้าร่วมวิจัย ที่มีผลต่อสุขภาพและความเป็นอยู่ที่

ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย หน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องจึงมีหน้าที่ในการ

ตรวจสอบคุณภาพในการด�ำเนินการวิจัยประเภทนี้ ว่าเป็นไปอย่าง

ถูกต้องตรงตามมาตรฐานสากลหรือไม่

ในปัจจุบัน งานวิจัยทางคลินิก มักมีลักษณะ เป็นโครงการขนาด

ใหญ่ ด�ำเนินการร่วมกันในหลายสถาบัน และหลายประเทศ (Multi-

center, Multinational Study) เพื่อให้ได้ข้อมูลอย่างครบถ้วนของผู้

บริโภค ที่มีความหลากหลายของเชื้อชาติและเผ่าพันธุ์ สถาบันวิจัย

ในแต่ละประเทศ อาจมีความพร้อมในระบบวิจัยไม่เท่ากัน ทั้งในด้าน

ทรัพยากรบุคคล และเทคโนโลยี ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อความเที่ยง

ตรงของข้อมูลวิจัยและมีผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้าง หน่วย

งานของรัฐในประเทศที่พัฒนาแล้ว เช่น สหรัฐอเมริกา จึงให้ความ

ส�ำคัญในกระบวนการตรวจสอบคุณภาพดังกล่าว

การที่หน่วยวิจัยในประเทศไทย ได้รับการเยี่ยมส�ำรวจเพื่อตรวจ

สอบคุณภาพ จากหน่วยงานของรัฐในประเทศที่พัฒนาแล้ว เช่น US 

FDA นับเป็นประสบการณ์ที่ดี ที่จะยกระดับคุณภาพงานวิจัยทาง

คลินิกในประเทศไทย แต่เนื่องจากเหตุการณ์เช่นมักไม่เกิดขึ้นบ่อย

ครั้ง จึงเป็นโอกาสอันดีที่หน่วยงานที่มีประสบการณ์ในการเยี่ยม

ส�ำรวจเพื่อตรวจสอบคุณภาพ จาก US FDA (US FDA Inspection) 

จะได้แบ่งบันประสบการณ์ที่มีประโยชน์ให้แก่หน่วยงานท่ีท�ำการ

โปรดติดตามเรื่องเกี่ยวกับคลังเนื้อเยื่อเพื่อการวิจัย และ กรณี

ศึกษาที่เกี่ยวข้องการการใช้เนื้อเยื่อเพื่อการวิจัย รวมทั้งเก็บตก

สาระส�ำคัญจากการประชุม ThaiTECT ซึ่งในปีนี้ อย.เป็นเจ้าภาพ 

หวังว่าจะสามารถออก newsletter ฉบับหน้า (ฉบับที่ 2/2556 ประจ�ำ

เดือน เมย. – มิย.) ได้ทันในเดือนมิย.ค่ะ

	

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ
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วิจัยทางคลินิกให้ได้รับทราบ เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพ

การด�ำเนินงานต่อไป

ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล ได้

จัดการสัมมนาทางวิชาการในเรื่องนี้ เมื่อ วันที่ 1 มีนาคม 2556 

โดยได้รับเกียรติจากวิทยากรจากภาคเอกชน 3 ท่าน คือ นาย

แพทย์ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร นายแพทย์สุทธิชัย โชคกิจชัย และ

คุณณัฐรัตน์ แหลมหลักวรกุล ซึ่งเป็นผู้มีประสบการณ์ตรง ในการ

รับการเยี่ยมส�ำรวจจาก US FDA มาแลกเปลี่ยนประสบการณ์ กับ

ผู้เข้าร่วมประชุมซึ่งเป็นนักวิจัย และ กรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน ที่อาจมีโอกาสได้รับการเยี่ยมส�ำรวจดังกล่าว เพื่อประโยชน์ใน

การเตรียมการรับการเยี่ยมส�ำรวจในอนาคต ผู้เขียนจึงขอน�ำข้อมูล

ความรู้ที่ได้จากการสัมมนาทางวิชาการครั้งนี้ มาเผื่อแผ่แก่สมาชิก 

FERCIT ด้วย

ขอบเขตของการ เ ย่ียมส� ำ รวจ โครงการวิ จั ยที่ อยู ่ นอก

สหรัฐอเมริกา โดย US FDA ได้แก่ โครงการวิจัยยาใหม่ หรือ เครื่อง

มือทางการแพทย์ชนิดใหม่ ที่เตรียมการเพื่อจะขึ้นทะเบียนจ�ำหน่าย

ในสหรัฐอเมริกา นอกจากนี้ยังครอบคลุม 

Post-marketing adverse event และ Bio-

equivalence study ด้วย การเยี่ยมส�ำรวจ

โครงการวิจัยนอกสหรัฐอเมริกามีแนวโน้ม

เพิ่มขึ้น และเป็นการเยี่ยมส�ำรวจตามปกติ 

(Routine Audit) มิใช่เมื่อมีการร้องเรียน (For- 

cause Audit) เขตเอเชีย – แปซิฟิก เป็น

ภูมิภาคที่ได้รับการเยี่ยมบ่อยเป็นอันดับ 2 

รองจากยุโรป ประเทศที่ได้รับการเยี่ยมส�ำรวจบ่อยที่สุดในเขตเอเชีย 

– แปซิฟิก คือ อินเดีย (40 ครั้ง ใน 7 ปี) รองลงมาคือ จีน ( 17 ครั้ง

ใน 9 ปี) และ ไทย (11 ครั้งใน 11 ปี ระหว่างปี ค.ศ. 2001 – 2012) 

ผลการเยี่ยมส�ำรวจหน่วยวิจัยในประเทศไทย ร้อยละ 45.5 ไม่

พบสิ่งที่จ�ำเป็นต้องปรับปรุงแก้ไข แต่ที่เหลืออีก ร้อยละ 54.5 มีสิ่งที่

ต้องปรับปรุง แต่ยังไม่พบความบกพร่องร้ายแรงที่ท�ำให้ขาดความ

น่าเชื่อถือ ความบกพร่องที่พบบ่อย คือ ความเบี่ยงเบนไปจากโครง

ร่างวิจัย (ร้อยละ  41.7) และ การบันทึกข้อมูลที่ไม่สมบูรณ์ และ

คลาดเคลื่อน (ร้อยละ 25) ที่เหลือเป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรม

การวิจัยในคน (ร้อยละ 24.9) ได้แก่ ความบกพร่องในกระบวนการ

ขอความยินยอมเข้าร่วมวิจัย การขอการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน การติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนภายหลังได้รับการรับรอง เช่น เมื่อมีการปรับเปลี่ยนโครง

ร่างวิจัยและการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย เป็นต้น 

นอกนั้นเป็นเรื่องปลีกย่อยอีกร้อยละ 8.3

ก่อนที่จะเล่าเรื่องเกี่ยวกับบทลงโทษหากพบความผิดร้ายแรง 

ซึ่งเป็นสิ่งที่ไม่พึงปรารถนา ขอเล่าเรื่องกระบวนการเยี่ยมส�ำรวจ

และการเตรียมการเพื่อรับการเยี่ยมส�ำรวจ ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อ

ผู้อ่านมากกว่า กระบวนการดังกล่าวเป็นไปในท�ำนองเดียวกันกับ

กระบวนการคุณภาพอื่นๆ โดยจะมีการแจ้งหน่วยวิจัยที่จะมาเยี่ยม

ล่วงหน้าประมาณ 3 สัปดาห์ ซึ่งหากยังไม่พร้อมหน่วยวิจัยสามารถ

ขอเลื่อนก�ำหนดได้ ภายใน 2-3 สัปดาห์ แต่ไม่ควรผลัดผ่อนนานเกิน

นั้น เพราะจะท�ำให้รู้สึกว่าหน่วยวิจัยมีความไม่พร้อมเสียตั้งแต่ยังไม่

เริ่มกระบวนการเยี่ยมส�ำรวจ กระบวนการเยี่ยมจะใช้เวลาประมาณ 

5 วัน โดย US FDA จะแจ้งว่าผู้เยี่ยมเป็นใคร ต้องการสัมภาษณ์ใคร 

และจะมีการตรวจสอบเอกสารอะไรบ้างที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

เช่น เวชระเบียน เป็นต้น ผู้ที่เป็นเป้าหมายในการสัมภาษณ์ คือ 

หัวหน้าโครงการวิจัย แต่ผู้ร่วมทีมวิจัย เช่น พยาบาลช่วยวิจัย ก็อาจ

ถูกเชิญให้รับการสัมภาษณ์ได้ 

ในการเตรียมตัวเพื่อรับการเยี่ยมส�ำรวจ สิ่งส�ำคัญที่พึงระลึก

ไว้ คือ อย่าพยายามเปลี่ยนแปลง หรือปรับข้อมูลในเอกสารใดๆ 

แม้ว่าเราจะทราบว่ามีความบกพร่องอยู่ หากมีการปรับเปลี่ยนใดๆ

ก่อนการเยี่ยมส�ำรวจเพียงไม่กี่วัน จะยิ่งท�ำให้เกิดความไม่ไว้วางใจ 

ราวกับว่าเราพยายามปกปิดความบกพร่องเพื่อรับการเยี่ยมส�ำรวจ 

แต่ควรรวบรวมเอกสารให้พร้อมและจัดเก็บเอกสารให้เป็นระเบียบ 

การจัดเก็บยาวิจัยก็เช่นกัน ควรด�ำเนินการตามค�ำแนะน�ำของบริษัท

ยาและเวชภัณฑ์ ซึ่งเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยอย่างเคร่งครัด 

เพื่อให้ยาอยู่ในสภาพที่เหมาะสม ไม่เสื่อมคุณภาพเนื่องจากการจัด

เก็บที่ไม่ถูกต้อง ควบคุมปริมาณยาเพื่อใช้ใน

การวิจัยเท่านั้น ยาที่เหลือจะต้องเก็บให้ครบ

ถ้วนเพื่อส่งคืนแก่ผู้ให้ทุนวิจัย ในการเตรียม

ตัวเพื่อรับการสัมภาษณ์ ให้ทบทวนหน้าที่ของ

ตนเอง เพื่อตอบค�ำถามตามจริง และเตรียม

ระบบสารสนเทศเพื่อการใช้ Internet ให้แก่ผู้

เยี่ยมส�ำรวจ

ในการตอบค�ำถามระหว่างการสัมภาษณ์ 

หากมีปัญหาเรื่องภาษา สามารถขอล่ามได้ โดยแจ้งแก่ผู้ประสาน

งานเพื่อจัดหาล่ามที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียเพื่อลดอคติ วิทยากรเน้นย�้ำ

ว่าให้ตอบค�ำถามตามจริง หากจ�ำไม่ได้ก็ตอบว่าจ�ำไม่ได้ ให้มีความ

มั่นใจในการตอบ หากไม่เข้าใจค�ำถามไม่สอบถามให้แน่ใจ หรือทวน

ค�ำถามเพื่อความเข้าใจที่ตรงกัน ขอให้ตอบตรงค�ำถาม กระชับ ไม่

ตอบวกวนหรืออ้อมค้อม

ขอบเขตในการเยี่ยมส�ำรวจ ผู้เยี่ยมจะสืบค้นข้อมูลเพื่อตรวจ

สอบว่า การด�ำเนินการวิจัย เป็นไปตามโครงร่างที่ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนหรือไม่ โดยดูข้อมูลจาก 

เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โครงร่าง

วิจัย และดูข้อมูลจาก case record form เปรียบเทียบกับ source 

document อื่นๆ เช่นข้อมูลจากห้องปฏิบัติการ ข้อมูลจากเวช

ระเบียน เป็นต้น ตรวจสอบกระบวนการเชิญและขอความยินยอมให้

เข้าร่วมวิจัย (recruitment and informed consent process) โดย

การสัมภาษณ์ผู ้เก่ียวข้องและการลงนามในหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอม โดยเฉพาะในกรณีที่จ�ำเป็นต้องขอความยินยอมจากผู้แทน

โดยชอบธรรม (legally authorized representative) ของผู้เข้า

ร่วมวิจัยด้วย นอกจากนี้ยังดูกระบวนการติดต่อกับคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน ระหว่างด�ำเนินการวิจัย เช่น การส่งรายงาน

ความก้าวหน้า การขอการรับรองการปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Pro-

tocol amendment approval) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

เป็นต้น นอกจากนี้จะดูคุณสมบัติของผู้วิจัย ว่ามีความเหมาะสมและ
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มีเวลาเพียงพอในการดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ หากผู้วิจัยรับท�ำ

โครงการวิจัยหลายเรื่องพร้อมๆกันก็อาจไม่มีเวลาเพียงพอ ดูความ

พร้อมของสถานที่ท�ำวิจัย ว่าสามารถให้ความช่วยเหลือแก่ผู้เข้าร่วม

วิจัยได้อย่างทันท่วงทีหรือไม่หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ มีการ

เก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างมีระเบียบเพียงใด จ�ำกัดผู้

ที่จะเข้าถึงเอกสารอย่างไร เก็บยาและเวชภัณฑ์อย่างไร เนื่องจาก

มีรายละเอียดในกระบวนการนี้อีกมาก ผู้ที่สนใจสามารถเข้าดูราย

ละเอียดได้จาก powerpoint presentation ของวิทยากร ที่ได้รับ

อนุญาตให้เผยแพร่ได้จาก www.mu-irb.mahidol.ac.th

ประโยชน์ที่ได้รับจากการเยี่ยมส�ำรวจ คือ คณะผู้วิจัยจะตระหนัก

ในหน้าที่ของตน ว่ามีหน้าที่และความรับผิดชอบอย่างไรบ้าง แม้ว่า

จะมีความบกพร่อง ก็จะได้ทราบว่าประเด็นที่ควรปรับปรุงคืออะไร 

ซึ่งจะเป็นประโยชน์ในการพัฒนา โดยเฉพาะการบันทึกข้อมูล การ

เก็บเอกสารที่เกี่ยวข้อง และการดูแลเวชภัณฑ์ที่ใช้ในโครงการวิจัย 

เพราะไม่สามารถปรับปรุงข้อมูลย้อนหลังได้ จะได้เตือนตนเองให้

ท�ำให้ถูกต้องและครบถ้วนตั้งแต่ต้น

เมื่อสิ้นสุดการเยี่ยม ผู้เยี่ยมส�ำรวจจะท�ำบันทึกเป็นเอกสารแจ้ง

หากพบข้อบกพร่องที่ต้องปรับปรุง แต่หากไม่พบข้อบกพร่องใดๆ 

อาจไม่แจ้งเป็นเอกสารก็ได้ เอกสารแจ้งผลการเยี่ยมส�ำรวจ แบ่งเป็น 

3 ประเภท ตามความรุนแรง ได้แก ่

·	 An “Informational or Untitled Letter” เป็นความ
บกพร่องเล็กน้อย ที่ไม่ผิดกฎหมายอเมริกัน แต่ผู้วิจัยก็ควรที่จะแจ้ง

ตอบว่าได้มีกระบวนการปรับปรุงอย่างไร    

·	 A “Warning Letter” เป็นความบกพร่องชัดเจนและผิด

กฎหมายอเมริกัน ซึ่งผู้วิจัยจะต้องรีบด�ำเนินการแก้ไขและแจ้งต่อผู้

เยี่ยมส�ำรวจ และจะต้องหยุดการวิจัยไว้ก่อนไม่ด�ำเนินการต่อ จนกว่า
จะมีการเยี่ยมส�ำรวจซ�้ำว่าการปรับปรุงแก้ไขนั้นเหมาะสมหรือไม่ หาก
ยังไม่เหมาะสมก็อาจตัดหน่วยวิจัยนั้นออกจากโครงการ และไม่น�ำ

ข้อมูลจากหน่วยวิจัยนั้นมาใช้ในการประเมินผลการวิจัย    

·	 A Notice of Initiation of Disqualification Pro-
ceeding and Opportunity to Explain เป็นความ
บกพร่องที่ไม่อาจยอมรับได้ และอาจน�ำไปสู่การถอดถอนความไว้
วางใจ แต่ก็ยังเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยชี้แจง แต่หากค�ำชี้แจงนั้นฟังไม่
ขึ้น ก็จะมีการด�ำเนินการต่อไป ได้แก่การประกาศชื่อและสังกัดของ

ผู้วิจัย ไว้ใน website ของ US FDA ซึ่งมีผลกระทบโดยตรงต่อ
ชื่อเสียงของนักวิจัย และโอกาสที่จะได้รับทุนสนับสนุนการวิจัยต่อไป
ในอนาคต นอกจากนี้ ยังอาจมีการปรับ หรือด�ำเนินคดีกับผู้วิจัยตาม
กฎหมายอเมริกันด้วย ผู้เขียนได้สอบถามวิทยากรว่าผู้วิจัยคนไทย
จ�ำเป็นต้องท�ำตามกฎหมายอเมริกันหรือไม่ ก็ได้รับค�ำตอบว่าจ�ำเป็น 
เพราะมีกฎหมายระหว่างประเทศช่วยก�ำกับ

โดยสรุป กระบวนการเยี่ยมส�ำรวจโดย US FDA ส�ำหรับโครงการ

วิจัยยาและเวชภัณฑ์ใหม่ ที่ต้องการขึ้นทะเบียนเพื่อจ�ำหน่ายใน

สหรัฐอเมริกา อาจเกิดขึ้นที่หน่วยวิจัยใดๆ ในประเทศไทยได้ โดยมี

แนวโน้มที่ US FDA จะท�ำการเยี่ยมส�ำรวจบ่อยครั้งขึ้นกว่าแต่ก่อน 

นักวิจัยจึงควรเตรียมพร้อมอยู่เสมอ ด้วยการปฏิบัติตาม ICH GCP 

และหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างเคร่งครัด เพื่อ

พิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นส�ำคัญ เมื่อด�ำเนิน

การตามหลักเกณฑ์อย่างถูกต้องแล้ว ก็ไม่ต้องกังวลกับการเยี่ยม

ส�ำรวจ ไม่ว่าจะโดยใคร หรือองค์กรใด

C e n t r a l  I R B

การให้ Central IRB พิจารณาโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน: 

กรณีศึกษาในสหรัฐอเมริกา

โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน มีวัตถุประสงค์ในการรวบรวม

ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ได้จ�ำนวนมากในระยะเวลาอันสั้น นอกจาก

นี้ยังมีประโยชน์ในกรณีที่ต้องการท�ำการศึกษาพร้อมกันในหลาย

ประเทศ เพื่อให้ได้ข้อมูลจากคนหลายเชื้อชาติเผ่าพันธ์ ที่อาจมีความ

แตกต่างกันในการตอบสนองต่อเรื่องที่ท�ำวิจัย ไม่ว่าจะเป็นการวิจัย

ทางชีวการแพทย์หรือทางสังคมศาสตร์ก็ตาม ปัญหาที่เกิดขึ้นใน

โครงการวิจัยประเภทพหุสถาบัน คือ เวลาที่ต้องใช้ในกระบวนการ

พิจารณารับรอง และการปรับโครงร่างวิจัยตามความเห็นที่หลาก

หลายจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่ท�ำหน้าที่ก�ำกับ

ดูแลโครงการวิจัยเดียวกันร่วมกัน ความหลากหลายที่เป็นปัญหาดัง

กล่าว อาจเนื่องมาจากขนบธรรมเนียมประเพณี วัฒนธรรม ความ

เป็นอยู่ ความเจริญทางเทคโนโลยีของแต่ละท้องที่ นอกจากนี้ยังขึ้น

กับความรู้และประสบการณ์ของกรรมการจริยธรรมฯ ด้วย

มีผู้เขียนบทความที่เกี่ยวข้องกับเรื่องนี้ เผยแพร่ในวารสารทาง

วิชาการประเภท open access journal ทาง internet www.plosone.

org เมื่อเดือนมกราคม 2556 (citation PLoS ONE 8(1):e54999. 

doi:10.1371/journal.pone.0054999) ชื่อเรื่อง “Using Central 

IRBs for Multicenter Clinical Trials in the United States” 

ซึ่งได้รับทุนวิจัยจาก US Food and Drug Administration Grant 

U19FD003800 และ Pooled membership fees from CTTI’s 

member organizations ที่มอบให้กับคณะผู้วิจัยจาก Duke Uni-

versity for the Clinical Trials Transformation Initiative [CTTI]) 

ร่วมกับ Office of Research Compliance, Feinstein Institute for 

Medical Research, North Shore-Long Island Health System, 

Manhasset, New York และ Private partners จาก Celgene Cor-

poration, Gemini Group และ Chesapeake IRB มีสาระส�ำคัญที่น่า

สนใจ ผู้เขียนจึงได้ถอดความจากงานวิจัยนี้ มาให้สมาชิก FERCIT 

ลองพิจารณาดู นอกจากนี้ยังได้วิพากษ์วิจารณ์ตามความคิดเห็น

ของผู้เขียนมาแลกเปลี่ยนกับสมาชิก FERCIT ด้วย
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หน่วยงานที่ก�ำกับดูแลการวิจัยในคนในสหรัฐอเมริกา เช่น US 

FDA, the Office of Human Research Protections (OHRP), the 

Department of Health and Human Services (DHHS) ตระหนัก

ถึงปัญหาในการก�ำกับดูแลโครงการวิจัยประเภทพหุสถาบัน และ

สนับสนุนให้ใช้ central IRB ในการก�ำกับดูแลโครงการวิจัยในคน

ประเภทพหุสถาบัน ถึงขนาดเสนอที่จะแก้กฎหมาย “The Common 

Rules” ให้มีการบังคับให้ใช้ central IRB ในการก�ำกับดูแลโครงการ

วิจัยในคนประเภทพหุสถาบัน แต่ก็ยังไม่ได้ผลดีนัก สถาบันวิจัย

ต่างๆ ยังไม่มั่นใจที่จะใช้กระบวนการนี้ คณะผู้วิจัยต้องการที่จะ

ทราบปัญหาซึ่งเป็นที่มาของความไม่มั่นใจดังกล่าว เพื่อเสนอ

แนะแนวทางในการแก้ไขปัญหา จึงได้ท�ำวิจัยโดยรวบรวมข้อมูล

จากบทความทางวิชาการ 33 เรื่อง และรวบรวมความคิดเห็นจาก

ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นตัวแทนของกลุ่มต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย

ในคน เช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัทผู้ผลิตยา

และเวชภัณฑ์ที่เป็นผู้สนับสนุนทุนวิจัย และ หน่วยงานของรัฐที่กับ

ดูแล (Regulatory Agency) จ�ำนวน 43 ท่าน โดยการสัมภาษณ์ เพื่อ

ศึกษาปัญหาและอุปสรรคที่ระบบ central IRB ไม่ได้รับความนิยม ผู้

สัมภาษณ์ (ซึ่งเป็นคนละกลุ่มกับผู้นิพนธ์) ได้ขอความยินยอมจากผู้

ให้สัมภาษณ์ด้วยวาจา และส่งข้อมูลที่เป็นความเห็นให้กับผู้นิพนธ์

บทความนี้ โดยไม่ระบุว่าเป็นความคิดเห็นของผู้ใด เพื่อปกป้อง

ความลับส่วนบุคคล และลดอคติ

เพื่อสรุปผลจากการรวบรวมข้อมูลดังกล่าว คณะผู้วิจัยได้จัด

ประชุมระดมสมองเพื่อถกปัญหาและหาแนวทางแก้ปัญหา โดย

เชิญผู้เชี่ยวชาญซึ่งผู้แทนของกลุ่มต่างๆ จ�ำนวน 47 ท่าน มาร่วม

ประชุมเป็นเวลา 2 วัน ผู้เข้าร่วมประชุมมาจาก US FDA, OHRP, 

สถาบันวิจัย, ผู้ให้ทุนทั้งภาครัฐและเอกชน, คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคนประจ�ำสถาบันวิจัย และที่เป็นบริษัทเอกชน (Com-

mercial IRB) รวมทั้งผู้แทนของกลุ่มผู้ป่วยในฐานะผู้เข้าร่วมวิจัย

ด้วย

สิ่งที่เป็นประเด็นร่วมของอุปสรรคในการใช้ Central IRB อันดับ

แรก คือ สถาบันวิจัยย่อมมีส�ำนึกในความรับผิดชอบต่อการก�ำกับ

ดูแลโครงการวิจัยในคนภายในสถาบัน ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรม

การวิจัยในคน จึงมีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ประจ�ำสถาบันขึ้นเพื่อท�ำหน้าที่นี้ ดังนั้นการจะมอบอ�ำนาจให้หน่วย

งานอื่นที่อยู่นอกสถาบัน จึงขัดความรู้สึก และไม่มั่นใจว่าหน่วยงาน

ภายนอกจะท�ำหน้าที่เพื่อปกป้องชื่อเสียงของสถาบันวิจัยได้ดีเพียง

ใด จะเท่ากับหน่วยงานภายในหรือไม่ การประสานงานระหว่าง 

Central IRB ที่อยู่นอกสถาบันวิจัยจะดีเพียงใด อันดับที่สอง คือ

ประสบการณ์ของสถาบันวิจัยในการท�ำงานร่วมกับ Central IRB 

โดยไม่ขึ้นกับว่า Central IRB ได้รับการประกันคุณภาพจากหน่วย

งานที่มีชื่อเสียง เช่น Association for the Accreditation of Human 

Research Protection Programs (AAHRPP) แล้วหรือไม่ หากไม่

เคยได้ท�ำงานร่วมกันก็ไม่สามารถท�ำให้มั่นใจได้ว่า Central IRB จะ

ท�ำหน้าที่ได้ดีเท่า หรือดีกว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ประจ�ำสถาบัน

บทสรุปจากการท�ำวิจัยเรื่องนี้ พบว่าปัญหาที่เป็นอุปสรรคเกี่ยว

กับความเชื่อมั่นในระบบ Central IRB น่าจะเป็นประเด็นเดียวกับที่

เราประสบในประเทศไทยเช่นกัน ผู้นิพนธ์ได้เสนอแนะแนวทางการ

แก้ปัญหาเป็นข้อๆ (โปรดดูตารางที่ 1 ของบทความนี้ประกอบ) 
1.	 ความรับผิดทางกฎหมายและชื่อเสียงของสถาบัน ตาม

ความกังวลอันดับแรกของสถาบันวิจัย เนื่องจาก Central 
IRB ไม่ได้อยู่ในสังกัดของสถาบันวิจัย และอาจเป็นหน่วย
งานเอกชน สถาบันวิจัยจะต้องรับผิดชอบต่อเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ในทุกกรณี แม้ว่าสาเหตุจะเกิดจากความ
บกพร่องในหน้าที่ของ Central IRB ก็ตาม

แนวทางการแก้ปัญหา

-	 ท�ำข้อตกลงหรือสัญญากับ Central IRB เกี่ยวกับ
ความรับผิดชอบ หากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อัน
เนื่องมาจากความบกพร่องในการปฏิบัติหน้าที่ของ 
Central IRB มีประเด็นใดบ้าง และมอบอ�ำนาจ
ให้ Central IRB ในการติดตามผู้วิจัยให้ด�ำเนินการ
ตามเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคน ระเบียบ 
หรือกฎหมาย อย่างเคร่งครัด รวมทั้งจัดการผู้วิจัย
ที่ละเมิดหรือไม่ปฏิบัติตาม (non- compliance) 
ส�ำหรับโครงการวิจัยที่ Central IRB ให้การรับรอง

2.	 ปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพการด�ำเนินงาน และการบริหาร
จัดการของ Central IRB

-	 คุณภาพการด�ำเนินงานของ Central IRB ขึ้นกับ
ความเชี่ยวชาญกรรมการ และเวลาที่ใช้ในการ
ทบทวนพิจารณาโครงการ ที่อาจมีผลท�ำให้พลาดใน
ประเด็นส�ำคัญที่กระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วม
วิจัย

-	 ปัญหาด้านการติดต่อกับ Central IRB ได้แก่ แบบ
ฟอร์มที่ใช้ และระบบอิเล็กทรอนิกส์เพื่อส่งข้อมูล

-	 การเตรียมงบประมาณเพื่อเป็นค่าธรรมเนียมให้แก่ 
Central IRB และการเสียโอกาสที่จะได้รับเงินจาก
แหล่งทุนเป็นค่าธรรมเนียมในการพิจารณารับรอง
โครงการวิจัย ตามที่ local IRB เคยได้รับ

-	 Central IRB ไม่ทราบถึงบริบทในสถาบันวิจัย/สถาน
ที่วิจัย เช่น ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผู้วิจัย ความพร้อม
ของสถานที่วิจัย และวัฒนาธรรมท้องถิ่น ซึ่ง local 
IRB ทราบ 

แนวทางการแก้ปัญหา
-	 สถาบันวิจัยอาจท�ำการทดสอบประสิทธิภาพในการ

พิจารณาโครงการวิจัย โดย ส่งโครงการวิจัยเดียวกัน
ให้ทั้ง local และ Central IRB พิจารณาให้ความเห็น

-	 สถาบันวิจัยอาจเก็บค่าธรรมเนียมจาก Central IRB 
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เป็นค่าบริหารจัดการ แต่ก็อาจไม่สามารถชดเชยผล
ประโยชน์ที่เคยได้รับได้ทั้งหมด และต้องเตรียมงบ
ประมาณส่วนที่จ�ำเป็นต้องสียไว้ให้พร้อม

-	 การติดต่อระหว่าง Central IRB กับ local IRB 
และสถาบันวิจัย เป็นสิ่งส�ำคัญที่จะลดช่องว่างใน
ด�ำเนินงาน ไม่ว่าจะเป็นการปรับแบบฟอร์ม ระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ในการติดต่อ และข้อมูลท้องถิ่น

นอกจากนี้ในตารางที่ 2 ยังระบุหน้าที่ของ Central IRB 

และ สถาบันวิจัย ไว้อย่างชัดเจน โดยทั้งสองฝ่ายร่วมมือกันในการ

ประเมินความเหมาะสมของผู ้วิจัยที่จะรับผิดชอบโครงการวิจัย 

สถาบันวิจัยมอบอ�ำนาจในการก�ำกับดูแลโครงการวิจัยในคนให้แก่ 

Central IRB และให้ข้อมูลท้องถิ่นที่จ�ำเป็นในการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัย ให้การฝึกอบรมบุคลากรของแต่ละฝ่ายให้มีความรู้

เพียงพอในการปฏิบัติงาน Central IRB แจ้งแก่สถาบันวิจัยเมื่อพบ

การไม่ปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ของผู้วิจัย สถาบันวิจัยมีระเบียบในการ

จัดการกับผู้วิจัยที่ละเมิดกฎระเบียบ นอกนั้นเป็นการขึ้นทะเบียนกับ

องค์กรตามกฎหมายของอเมริกา ซึ่งแตกต่างไปจากในประเทศไทย

ที่ไม่มีกฎหมายเฉพาะส�ำหรับการก�ำกับดูแลโครงการวิจัยในคน

เมื่ออ่านบทความเรื่องนี้จนจบ ผู้เขียน (พ.ญ.พรรณแข 

มไหสวริยะ) มีความคิดเห็นส่วนตัวว่า กิจกรรมใดที่เกี่ยวข้องกับ

บุคคลจ�ำนวนมากที่อยู่ต่างสถาบันกัน จะเกิดผลดีจะต้องตั้งต้นจาก

ความไว้เนื้อเชื่อใจซึ่งกันและกัน โดยมีจุดมุ่งหมายเดียวกันและเห็น

ประโยชน์ร่วมกัน การใช้ Central IRB ในการก�ำกับดูแลโครงการวิจัย

พหุสถาบัน เกิดประโยชน์ในการช่วยลดความซ�้ำซ้อนและเป็นการใช้

ทรัพยากรอย่างมีประสิทธิภาพ แต่เรามีบุคลากรและระบบที่เอื้อกับ

การจัดตั้ง Central IRB แล้วหรือยัง เรายังขาดแคลนบุคลากรที่มี

ความรู้ ประสบการณ์และมีเวลาเพียงพอที่จะทุ่มเท ในการท�ำหน้าที่

เป็นคณะกรรมการก�ำกับดูแลโครงการวิจัยในคน การรับรอง initial 

review อย่างเดียว ไม่เพียงพอที่จะพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพผู้เข้า

ร่วมการวิจัย จะต้องมีการติดตามก�ำกับดูแลอย่างแท้จริงด้วย เพื่อ

ป้องกัน non compliance ของผู้วิจัย ซึ่งอาจเป็นเหตุของการเกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยได้ แต่ในปัจจุบันนี้ local IRB 

ที่ก�ำกับดูแล single center trial ก็ยังไม่สามารถท�ำหน้าที่ดังกล่าว

ได้อย่างครบถ้วน สถาบันวิจัยแต่ละสถาบันก็ยังไม่ได้เตรียมการให้

ความช่วยเหลือ หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยอย่าง

เต็มที่ จึงมีความเห็นส่วนตัวว่าแต่ละสถาบันวิจัยคงต้องพัฒฯระบบ

ภายในองค์กรของตัวเองให้พร้อมก่อน สถาบันวิจัยที่มีความพร้อม

แล้วหากจะมาจับมือกันจัดตั้ง Central IRB ขึ้น ก็จะต้องทุ่มเทในการ

ให้ความสนับสนุน บุคลากรและงบประมาณอย่างจริงจัง และร่วมมือ

กันแก้ไขปัญหาที่อาจจะเกิดขึ้นโดยเฉพาะในระยะเริ่มแรกในการ

ทดลองปฏิบัติงาน จึงจะสามารถผ่านอุปสรรคที่เกิดขึ้นเหมือนกัน

ทั้งในประเทศไทยและในประเทศอื่น ซึ่งเป็นประเทศที่มีทั้งกฎหมาย

และมีการด�ำเนินการเรื่องนี้มาก่อนเราหลายสิบปีไปได้

ส�ำหรับงบประมาณการด�ำเนินการของชมรม ได้รับการสนับสนุนเงินจากคณะ มหาวิทยาลัย หน่วยงาน สถาบัน ต่าง ๆ ได้แก่ กรม

การแพทย์ทหารบก,  กรมการแพทย์ทหารเรือ, ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล, คณะแพทยศาสตร์ จุฬางกรณ์

มหาวิทยาลัย, คณะแพทยศาสตร์ วชิรพยาบาล, คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล, คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยรังสิต, 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น, คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี, คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร, คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่, ศูนย์การแพทย์ สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ และสถาบัน

แห่งอื่นที่ไม่ปรากฏชื่อในที่นี้ ชมรมจะบริหารงบประมาณให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อส่วนรวม ในกิจกรรมที่จะท�ำให้บรรลุวัตถุประสงค์ของ

ชมรม 

สรุป ณ วันที่ 28 ก.พ.2556 ยอดเงินตั้งต้น 1,096,879.14 บาท รายรับ 189,298.03 บาท รายจ่าย 128.502.00 บาท เงินส�ำรองจ่าย 164 

บาท ท�ำให้ยอดเงิน ณ ปัจจุบัน 1,157,511.17 บาท

ขอขอบคุณกรรมการ และสมาชิก FERCIT ทุกท่าน มา ณ ที่นี้           

จากการประชุมสามัญ FERCIT

(ต่อจากหน้า 6)
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กรุณาส่ง

ร า ย ง า น จ า ก ก า ร ป ร ะ ชุ ม ส า มั ญ ป ร ะ จ� ำ ป ี  F E R C I T

การประชุมสามัญประจ�ำปี 2555

วันที่ 17 กุมภาพันธ์ 2556 ที่ผ่านมา ประธานชมรมได้รายงาน

ผลด�ำเนินการของชมรมในที่ประชุมจัดที่คณะแพทยศาสตร ์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ซึ่งปรากฏในเอกสารประกอบการประชุม 

ประกอบด้วย

จัดประชุม,ฝึกอบรม,อบรมเชิงปฏิบัติการให้กับสถาบันต่างๆ 
1.	 คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล วันที่ 27-29 กุมภาพันธ์ 

2555

2.	 คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย วันที่ 20-22 
มีนาคม 2555

3.	 สถาบันราชประชาสมาสัย วันที่ 15-16 พฤษภาคม 2555 

4.	 โรงพยาบาลเลิดสินวันที่  30-31 พฤษภาคม 2555

5.	 คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย วันที่ 7 – 8 
มิถุนายน 2555

6.	 กรมแพทย์ทหารเรือ วันที่ 19-20 มิถุนายน  พ.ศ. 2555

7.	 โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จังหวัดอุบลราชธานี วันที่  
2-3 กรกฎาคม 2555

8.	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น 19-20 ก.ค.2555

9.	 ร.พ.สุราษฎร์ธานี วันที่ 7-8 ส.ค.2555

10.	 คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต 
วันที่ 14 -15 สิงหาคม 2555

11.	 มหาวิทยาลัยนเรศวร วันที่ 13 ก.ย.2555

12.	 มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ วันที่ 17-18 ก.ย.2555

13.	 กรมแพทย์ทหารบก วันที่ 11-12 ต.ค.2555 ณ วิทยาลัย
แพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า

14.	 คณะทันตแพทยศาสตร์ จุฬาฯ วันที่ 15-16 ต.ค.2555

15.	 รพ.จุฬาภรณ์ วันที่ 29 ต.ค.2555

16.	 มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ วันที่ 26-27 พ.ย.2555

17.	 คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
สุขุมวิท วันที่ 18-19 ธันวาคม 2555

18.	 โรงพยาบาลบ้านโป่ง ราชบุรี วันที่ 16 ม.ค.2556

19.	 ศูนย์อนามัยราชบุรีวันที่ 17 ม.ค.2556

20.	 คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ วันที่ 14-15 
ก.พ.2556 

21.	 โรงพยาบาลเลิดสิน วันที่  26 กุมภาพันธ์ 2556 

ส่วนการประชุมคณะกรรมการ FERCIT ครบจ�ำนวนครั้งตาม

ข้อบังคับ คือ ประชุมครั้งที่ 1 วันที่ 29 พ.ค.2555, ครั้งที่ 2 วันที่ 17 

ก.ย.2555, ครั้งที่ 3 วันที่ 13 ก.พ.2555 และครั้งที่ 4 วันที่ 17 มี.ค. 

2556 เป็นประชุมสามัญ

กรรมการยังได้ร่วม On site survey ของ JREC คณะ

อนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก คณะ

แพทยศาสตร์ วชิรพยาบาล Resurvey คณะอนุกรรมการพิจารณา

โครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก คณะแพทยศาสตร์ ศิริราช

พยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล และคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย

ชมรมยังจัดท�ำ “ร่างแนวทางการปฏิบัติการท�ำวิจัยในเด็ก” และ

น�ำเสนอขอความคิดเห็นในที่ประชุมสามัญ ปีนี้มีผู้สนใจเข้าประชุม

จ�ำนวนมาก และมีผู้ในข้อคิดเห็นในที่ประชุมซึ่งทางคณะท�ำงานจะ

ได้ปรับปรุงและเสนอในคราวต่อไป

ประธานยังแจ้งยุทธศาสตร์ชมรมซึ่งยังต้องปรับปรุงในการ

ประชุมคราวต่อไป

(อ่านต่อหน้า 5)


