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FERCIT Newsletter ฉบับนี้ ก็ออกล่า

กว่าก�าหนด (ตามปกติ หากออกได้

ตรงก�าหนดก็คงเป็นเรื่องแปลก) แต่พอ

จะมีเหตุที่ใช้เป็นข้ออ้างได้ คือ คณะกรรม

การฯ ด�าเนินงานมาครบวาระ จะต้องมีการ

เลือกประธาน และทีมงานใหม่ในการประชุม

ประจ�าปี ซึ่งมักจะจัดราวเดือนมีนาคม ๒๕๕๗ แต่ปีนี้จัดล่ามาถึง

เดือนพฤษภาคม (หลังคสช.) จึงได้มีการเลือกประธาน FERCIT ซึ่ง

ท่านอาจารย์นิมิตรได้รับความไว้วางใจจากสมาชิก ให้ด�ารงต�าแหน่ง

ประธาน FERCIT เป็นสมัยที่ ๒ ท่านได้กรุณาเชิญให้ทีมงานเดิม 

อยู่ช่วยงานในต�าแหน่งเดิมต่อเนื่อง ดิฉันจึงได้ปฏิบัติงานต่อ ตามที่

ได้รับมอบหมาย

ในเดือน กรกฎาคม และ สิงหาคม มีการประชุมวิชาการฯ 

จัดต่อเนื่องกัน ๒ งาน คือ การประชุมประจ�าปีของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น เมื่อวันที่ ๒๔ – 

๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๗ และการประชุม ThaiTECT เมื่อวันที่ ๖ – ๗ 

สิงหาคม ๒๕๕๗ ซึ่งทั้งสองงาน มีข้อมูลความรู้ที่เป็นประโยชน์ใน

การปฏิบัติงานของกรรมการจริยธรรมฯ เป็นอย่างมาก ท่านประธาน 

อ.สุธี และดิฉัน ได้พยายามเก็บสาระน่ารู้บางส่วนจากการประชุมทั้ง 

๒ ครั้งมาฝากท่านสมาชิก นอกจากนั้นเป็นเรื่องที่ผ่านมาในความ

สนใจ และมีความเกี่ยวเนื่องกับจริยธรรมการวิจัยในคน จึงน�ามาเล่า

สู่กันฟัง เรื่องสุดท้ายที่อยากจะฝาก คือ การประชาสัมพันธ์หลักสูตร

การฝึกอบรมบุคลากรฝ่ายต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน เพื่อ

สืบสานความรู้ให้แก่รุ่นต่อไป

	 	 ศ.พญ.พรรญแข	มไหสวิริยะ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น ได้จัดการประชุมวิชาการประจ�าปี ๒๕๕๗ เมื่อวันที่ ๒๔ 

– ๒๕ กรกฎาคม ซึ่งได้รับการสนับสนุนงบประมาณส่วนหนึ่งจาก

ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ และ FERCIT มีส่วนช่วย

สนับสนุนการประชุมนี้โดยกรรมการและสมาชิกได้รับเชิญเป็น

วิทยากร 

โดยส่วนตัวต้องขอชื่มชนความเข้มแข็งของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น ในการจัดประชุม

วิชาการเป็นประจ�าทุกปี เพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประสบการณ์

ระหว่างการท�างานของกรรมการจริยธรรมต่างสถาบัน และเพื่อ

ติดตามความก้าวหน้าของกฎระเบียบต่างๆ ที่จ�าเป็นต้องใช้

เป็นแนวทางในการด�าเนินงาน รวมทั้งชื่นชมคณะผู้บริหารของ

มหาวิทยาลัยขอนแก่น โดยเฉพาะรองอธิการบดีฝ่ายวิจัย ที่ให้ความ

สนับสนุนการท�างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประจ�าสถาบันในทุกด้าน รวมทั้งมีวิสัยทัศน์ที่จะเป็นผู้น�าในการ

เผยแพร่ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศ และในวง

กว้างกว่านั้นต่อไปในอนาคต เพราะการให้ความรู้จะก่อให้เกิดความ

ตระหนักในหน้าที่และความรับผิดชอบ ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับ

การวิจัยในคน ซึ่งจะส่งผลให้เกิดความปลอดภัยทั้งกายและใจของผู้

เข้าร่วมการวิจัยในที่สุด

การจัดประชุมในปีนี้ เน้นรูปแบบอภิปรายกรณีศึกษาใน

ประเด็นต่างๆ เพื่อให้เห็นมุมมองที่กว้างขวางจากกรรมการผู้มี

ประสบการณ์จากต่างสถาบัน และเป็นการประยุกต์ความรู้ทาง

ทฤษฎี ไปสู่การปฏิบัติที่เป็นรูปธรรมได้อย่างชัดเจน แต่ก็ยังคงมี

การบรรยายในหัวข้อที่น่าสนใจ ดังเช่นในหัวข้อที่จะน�าเสนอต่อ

ไปนี้ เกี่ยวกับโครงการวิจัยผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ซึ่งผู้บรรยาย 

คือ รศ.ดร.วีรพล คู่คงวิริยพันธุ์ ในการบรรยายยังครอบคลุมไป

ถึงสมุนไพร ที่น�ามาใช้เป็นผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ และยา ในการ

แพทย์แผนไทย และการแพทย์ทางเลือกด้วย

ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ อาจแบ่งได้เป็น ๒ กลุ่ม คือ 

ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ความรู้ที่ได้จากการ

ประชุมที่ขอนแก่น
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ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ อาหารเสริม ถึงแม้ชื่อจะดูคล้ายกัน แต่

ผลิตภัณฑ์ ๒ กลุ่มนี้มีความหมายต่างกัน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารอาจมาจากพืช หรือ สัตว์ก็ได้ โดย 

อาจแบ่งได้เป็น ๓ ประเภท คือ
- Primary metabolite ใช้เพื่อเป็นสารอาหาร มักไม่มี

ปัญหาร้ายแรง ได้แก่

- Secondary metabolite อาจมีอันตรายเมื่อไม่ได้ใช้
เป็นสารอาหาร (non-nutritional use) สามารถก่อปฏิ
กริยากับยา หรือสารอื่น เมื่อใช้ในปริมาณระดับหนึ่ง

- สารเลียนแบบ	หรือ สารผสมของ Primary & Sec-
ondary metabolite 

ในการประชาสัมพันธ์ หรือโฆษณาสินค้าประเภทนี้ จะต้องเป็น

ไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศส�านักงานอาหารและ

ยา (ดูในกรอบ) การกล่าวอ้างสรรพคุณใดๆ เป็นความรับผิดชอบ

ของเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพราะการขึ้นทะเบียนอาหาร ไม่ต้องการ

หลักฐานแสดงฤทธิ์ หรือผลการรักษาใดๆต่อเจ้าหน้าที่ ไม่ควร

กล่าวอ้างผลการวิจัยใดๆ และให้แสดงค�าเตือนว่า “ไม่มีผลในการ

ป้องกันหรือรักษาโรค” 

ตามที่ได้กล่าวแล้ว จะพบว่า สมุนไพร เป็นตัวร่วม ซึ่งอาจน�า

มาใช้เพื่อบ�ารุง เสริมสุขภาพ หรือเป็นส่วนหนึ่งของการรักษาโรค

ก็ได้ ซึ่งการใช้สมุนไพรในการรักษาโรคนั้นจัดเป็นส่วนหนึ่งของ การ

แพทย์แผนไทย หรือการแพทย์ทางเลือก

•	 การแพทย์ทางเลือก  คือ การแพทย์ที่ไม่ใช่การแพทย์

แผนปัจจุบัน การแพทย์แผนไทย และการแพทย์แผนพื้น

บ้านไทย ซึ่งอาจแบ่งได้เป็น ๒ ประเภท คือ Complemen-

tary Medicine หรือ Alternative Medicine

การจ�าแนกกลุ่มการแพทย์ทางเลือก โดย National Center of Com-

plementary and Alternative Medicine (NCCAM) USA แบ่งออก

เป็น ๕ กลุ่ม ได้แก่

•	 Alternative medical system – การแพทย์ทางเลือกที่มีวิธี

การตรวจ วินิจฉัย และบ�าบัดรักษา หลายวิธีการ เช่น การ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

- ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทาน นอกเหนืออาหาร

หลักตามปกติ

- เพื่อเสริมอาหารบางอย่าง

- เพื่อการบ�ารุงส�าหรับบุคคลทั่วไปที่มีสุขภาพ

ปกติ มิใช่ส�าหรับผู้ป่วย

- ไม่ควรให้เด็กและสตรีมีครรภ์รับประทาน

อาหารเสริม

- ส�าหรับเด็กและสตรีมีครรภ์

- เพื่อให้ได้รับพลังงานหรือสารอาหารครบถ้วน

ตามความต้องการ เพราะอาหารปกติอาจไม่

เพียงพอ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 293 พ.ศ. 2548 และ 

ฉบับที่ 309 พ.ศ. 2550 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

ประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2550 เรื่อง 

หลักเกณฑ์การโฆษณาอาหาร 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกล่าวอ้างทางสุขภาพ

ของอาหารและค�าเตือน 

Guidance for Industry: Substantiation for Dietary Supple-

ment Claims made under section 403 (r) (6). U.S. FDA

Carbohydrate, proteins, lipid, fibers, vitamins 

and minerals, herbs

Alkaloids, polyphenols, quinones, coumarins

การแพทย์แผนไทย

การแพทย์ทางเลือก

Complementary Medicine Alternative Medicine

หมายถึง การตรวจ วินิจฉัย บ�าบัด รักษา 

ป้องกันโรค ส่งเสริมและฟื้นฟูสุขภาพ การ

ผดุงครรภ์ การนวด การเตรียมการผลิต

ยา การประดิษฐ์อุปกรณ์ และเครื่องมือ

ทางการแพทย์ โดยอาศัยความรู้ หรือต�ารา

ที่ได้ถ่ายทอดสืบต่อกันมา 

การแพทย์ที่น�าไปใช้เสริมหรือใช้

ร่วมกับการแพทย์แผนปัจจุบัน 

การแพทย์ทางเสริม สามารถน�า

ไปใช้ทดแทนการแพทย์แผน

ปัจจุบัน  โดยไม่ต้องอาศัยการ

แพทย์แผนปัจจุบัน
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ใช้ยา เครื่องมือ และ หัตถการ เช่น การแพทย์แผนโบราณ

ของจีน อายุรเวทของอินเดีย

•	 Mind-Body intervention เช่น การใช้สมาธิบ�าบัด โยคะ ชี่

กง เป็นต้น

•	 Biologically-based therapy เช่น การใช้สารชีวภาพ เช่น 

สมุนไพร  อาหารสุขภาพ homeotherapy เป็นต้น

•	 Manipulative and body-based method เช่น การนวด 

การจัดกระดูก

•	 Energy therapy เช่น  การสวดมนต์บ�าบัด พลังกายทิพย์ 

พลังจักรวาล โยเร

การน�าสมุนไพรมาใช้ อาจจะท�าได้ในหลายรูปแบบ เช่น 

- น�ามาใช้ในแบบดั้งเดิม	ไม่มีการดัดแปลง ทั้ง
ที่เป็นส่วนต่างๆ ของสมุนไพร (เช่น ต้น ราก ใบ ดอก 
หัว ฯลฯ) ปริมาณ และวิธีการใช้ (เช่น ใช้สด, ต้ม, แช่
ในน�้าเย็น, แช่เหล้า ฯลฯ) โดยสรรพคุณดังกล่าว เป็น
ที่ยอมรับว่าได้ผลมาหลายชั่วอายุคน และไม่เป็นพิษ 
จึงไม่จ�าเป็นที่จะต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย 
(safety data) เพิ่มเติม เมื่อเสนอโครงการวิจัยมาขอ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

- ใช้ในรูปแบบที่มีการดัดแปลง อาจจ�าเป็นต้อง
ให้ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย (safety data) มา
ประกอบ เมื่อเสนอโครงการวิจัยมาขอการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน แล้วแต่กรณี

o หากเป็นการดัดแปลงโดยวิธีโบราณตาม
ต�ารับยาดั้งเดิม ซึ่งมีสรรพคุณเป็นที่ยอมรับ
ทั้งประสิทธิภาพและความปลอดภัย ไม่
จ�าเป็นต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย 
(safety data) มาประกอบ (Crude modi-
fication: herbal materials subjected 
to traditional processing – extraction, 
purification, concentration or other bio-

logical/physical processes, but without 
yielding individual component or pure 
compounds) 

o หากเป็นการดัดแปลงโดยวิธีการสมัยใหม่ 
(modified herbal medicine – indication, 
ingredient, dose, form, route, method 
of preparation) หรือมีการปรับเปลี่ยนสูตร 
ขนาดยา รูปแบบ และวิธีการใช้ จ�าเป็น
ต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย 
(safety data) มาประกอบ

โดยสรุปจากการฟังบรรยายในหัวข้อนี้ ท�าให้ดิฉันได้รับ

ทราบข้อมูลรายละเอียดที่ไม่เคยทราบมาก่อน (หรือเคยได้ยินแต่

ยังจ�าไม่ได้) โดยเฉพาะค�าจ�ากัดความต่างๆ ที่มีความคล้ายคลึง

แต่ความหมายไม่เหมือนกัน ซึ่งเป็นประโยชน์ต่อการพิจารณา

โครงการวิจัยในคน จึงเรียบเรียงมาฝากสมาชิก FERCIT ท่าน

สามารถศึกษาเพิ่มเติมได้จากเอกสารอ้างอิงที่ท่านวิทยากรได้

น�ามาฝาก หากการเรียบเรียงข้อมูลนี้ มีความบกพร่อง หรือ

คลาดเคลื่อนประการใด ดิฉันขอรับผิดแต่เพียงผู้เดียว และขอ

ขอบพระคุณท่านวิทยากรนี้น�าเรื่องนี้มาบรรยายให้แก่ผู้เข้าประชุม

ครั้งนี้ด้วย

เอกสารอ้างอิง

•	 General guidelines for methodologies on research 

and evaluation of traditional medicine, WHO, 2000

•	 Guidelines for regulation of herbal medicines in the 

South-East Asia Region. WHO, 2003 

Credit: psychcentral.com
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การฝึกอบรมเพื่อคนรุ่นใหม่

การฝึกอบรม “จริยธรรมการวิจัยในคน” เพื่อคนรุ่นใหม่

การวิจัยเป็นกิจกรรมที่เป็นประโยชน์ เพื่อแสวงหาความรู้

ใหม่ในการพัฒนาคุณภาพชีวิต ทั้งในระดับบุคคล ชุมชน

และ สังคมโดยรวม แต่ก่อนที่จะน�าผลงานวิจัยมาใช้ได้ ก็จะต้อง

ทดลองใช้กับกลุ่มคนจ�านวนหนึ่ง (ผู้เข้าร่วมวิจัย)ก่อน เพื่อประเมิน

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ หรือกระบวนการ

ใหม่ที่เกิดขึ้นจากการวิจัย 

เพื่อพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู ้ท่ียอมตนมาเป็นผู ้ถูก

ทดลองในกระบวนการวิจัย จึงได้มีการประกาศเกณฑ์ทางจริยธรรม

การวิจัยที่เป็นสากล ส�าหรับการวิจัยในคน หรือการวิจัยโดยใช้สัตว์

ทดลอง รวมทั้งมีจรรยาบรรณของนักวิจัย มาก�ากับการด�าเนินงาน

ของนักวิจัย ในอยู่ในกรอบที่สังคมยอมรับได้

กระบวนการวิจัยในคนมีผู้เกี่ยวข้องหลายฝ่าย ซึ่งแต่ละฝ่าย

มีหน้าที่และความรับผิดชอบในการด�าเนินงาน แตกต่างกัน แต่ต้อง

ประสานสอดคล้องกัน  ให้เป็นไปตามกรอบเกณฑ์ทางจริยธรรม

การวิจัยในคน งานวิจัยบางงานอาจมีความซับซ้อน เกณฑ์ทาง

จรยิธรรมการวจิยัทีใ่ช้กม็คีวามละเอยีดและซบัซ้อน ยากแก่การจดจ�า 

หรืออาจจะต้องตีความให้เป็นรูปธรรมท่ีจะน�าไปใช้ปฏิบัติได้จริงใน

สถานการณ์ที่แตกต่างกัน แต่ยึดหลักเกณฑ์อย่างเดียวกัน โดยให้

ความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นส�าคัญ และครอบคลุมไม่เพียง

แต่ความปลอดภัยทางร่างกายเท่านั้น แต่จะต้องไม่กระทบต่อจิตใจ 

ชื่อเสียง และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย

เพื่อให้ทุกฝ่ายได้ทราบถึงกฎเกณฑ์ และตระหนักในหน้าที่

ความรับผิดชอบของตน จึงควรมีการให้ความรู้เกี่ยวกับเกณฑ์ทาง

จริยธรรมการวิจัยในคน และ กฎหมายที่เกี่ยวข้อง กับทุกฝ่ายที่

มีหน้าที่ในกระบวนการวิจัยในคน สถาบันการศึกษาทั้งในและต่าง

ประเทศ จึงถือเป็นหน้าที่ในการเผยแพร่ความรู้ด้านจริยธรรมการ

วิจัยในคน ให้แก่ผู้ที่จะด�าเนินการวิจัย รวมถึงผู้ที่สนใจจะเป็นผู้เข้า

ร่วมวิจัยด้วย 

มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งเป็นมหาวิทยาลัยวิจัยแห่งชาติ 

ตระหนักถึงความส�าคัญของจริยธรรมการวิจัยในคน และสนับสนุน

การจัดฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน หลายหลักสูตร/

วิธีการ เพื่อให้เหมาะกับความต้องการของผู้เกี่ยวข้อง เช่น นัก

วิจัยและผู้ช่วย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ�า

สถาบันวิจัย(Institutional Review Board – IRB) และผู้เข้าร่วม

วิจัย ขอประชาสัมพันธ์มายังผู้ที่สนใจ เพื่อเข้าร่วมในกิจกรรม

เผยแพร่ความรู้ดังกล่าว โดยหวังให้ผู้ที่เข้าร่วมกิจกรรมความรู้นี้

แล้ว สามารถด�าเนินงานวิจัยในคนได้อย่างถูกต้องตามเกณฑ์ทาง

จริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อประโยชน์ของสังคมโดยรวมต่อไป

หลักสูตรที่จะขอประชาสัมพันธ์ มีดังนี้
1. การประชุมเชิงปฏิบัติระยะสั้น Private-Public Part-

nership: Human Subject Protection Short 
courseหลักสูตรพื้นฐาน ส�าหรับผู้ที่ปฏิบัติงานในหน่วย
วิจัย (Research sites) ส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน และประชาชนผู้สนใจ

2. International Courses ส�าหรับ กรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน (IRB Board Members)

a. The Middleton Foundation for Ethical Stud-
ies Global Fellowship 

b. Stanford Asia Collaborative for Medical Edu-
cation (ACME) Research Ethics Curriculum

หลักการและเหตุผล ที่มาของการจัดท�าหลักสูตร

หลักสูตรระยะสั้น Private-Public Partnership: Human Subject 

Protection Short course

เพื่อให้การพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

ตามหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคนเกิดขึ้นอย่างเป็นรูป

ธรรม และมีประสิทธิภาพ จึงมีจุดมุ่งหมายที่จะให้ความรู้แก่ผู้

ที่ท�างานใกล้ชิดกับผูว้ิจัย และผู้เข้าร่วมวิจัย ได้แก่เจ้าหน้าที่ใน

ส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (IRB Staff), เจ้า

หน้าที่ในหน่วยวิจัย, ศูนย์วิจัยคลินิค, ผู้ตรวจการของผู้สนับสนุนทุน

วิจัยภาคเอกชน (monitor, auditor), ที่ปรึกษาชุมชน (community 

advisory board - CAB) และประชาชนผู้สนใจ (ซึ่งมีโอกาสเข้าร่วม

วิจัยในอนาคต) มีความรู้ความเข้าใจในหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการ

วิจัยในคน ที่เป็นสากล

International Course

 เนื่องจากการวิจัยในปัจจุบันมีรูปแบบที่ซับซ้อน เป็นสห

วิทยาการ และเป็นพหุสถาบันระหว่างสถาบันวิจัย ทั้งในประเทศ

และระหว่างประเทศ หลักสูตรจึงมีจุดมุ่งหมายที่จะฝึกอบรม

กรรมการ IRB ซึ่งท�าหน้าที่ในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยใน

คน ให้มีความรู้ในเชิงลึก เพื่อให้ครอบคลุมประเด็นทางจริยธรรม
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หลักสูตรพื้นฐาน International course

KKU, MU, CU- Middleton Stanford ACME

กลุ่มเป้าหมาย Research site staff 
(nurse/coordinators), IRB 
staff, CAB*, lay person

IRB Board member Junior faculty in a health 
profession

จ�านวนที่รับ (คน) ๑๐ – ๑๕ ๖ – ๑๕ ๒

การเตรียมตัวผู้
สมัคร

ขออนุมัติจากผู้บังคับบัญชา 
กรอกข้อมูลในใบสมัคร

ขออนุมัติจากผู้บังคับบัญชา
กรอกข้อมูลในใบสมัคร

ขออนุมัติจากผู้บังคับบัญชา
รวมทั้งการสนับสนุนเกี่ยวกับ
โสตทัศนูปกรณ์ที่ใช้ในการ
สื่อสารทางไกล (tele-confer-
ence), 

- curriculum vitae ของผู้
สมัคร, - letter of support 
จากผู้บังคับบัญชา,    

- 2-page project proposal 
เพื่อประกอบการพิจารณา 
และ

- เตรียมตัวรับการสอบ
สัมภาษณ์โดยผ่าน tele-
conference

ระยะเวลา ๔ วัน ๔ เดือน ๒ ปี 

รูปแบบการฝึก
อบรม

ประชุมเชิงปฏิบัติ บรรยาย, 
อภิปรายกรณีศึกษา, เยี่ยม
ชมหน่วยวิจัย, ส�านักงาน 
IRB 

ปฐมนิเทศ ๒ สัปดาห์ 
ศึกษาดูงานที่ Middleton 
Foundation, Olympia, 
Washington, USA ๔ 
สัปดาห์ และหมุนเวียน
ปฏิบัติงานในสถานที่ฝึก
อบรมในประเทศ ๓ แห่งๆ 
ละ ๓ สัปดาห์ (ม.ขอนแก่น, 
ศิริราช, คณะแพทย์จุฬา) 
สรุปผล ๑ สัปดาห์

Online interactive learning, 
monthly tele/video confer-
ence (mentored by Stan-
ford faculty member), 3-day 
annual learning session in 
Taiwan   (National Yang-
Ming University), 

ของโครงการที่ซับซ้อน จึงได้มีการประสานงานกับสถาบันในต่าง

ประเทศ เพื่อความร่วมมือในการฝึกอบรมและแลกเปลี่ยนเรียนรู้

ระหว่างวัฒนธรรมตะวันตกกับวัฒนธรรมตะวันออก ซึ่งมีมุมมองที่

ต่างกัน
- The Middleton Foundation for Ethical Studies 

Global Fellowship เกิดจากความร่วมมือของ Middle-
ton Foundation (ผู้ก่อตั้ง คือ Dr. Angela Bowen อดีต
ผู้ก่อตั้ง Western Institutional Review Board Inc. – 
WIRB) และ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะแพทยศาสตร
ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 

- Stanford Asia Collaborative for Medical Education 
(ACME) Research Ethics Curriculum มหาวิทยาลัยมหิดล 

ได้รับเชิญจาก Stanford University ให้เป็น Thailand country 
host site ใน โครงการ Integrating Technology and Context 

ตาราง. หลักสูตรฝึกอบรม
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หลักสูตรพื้นฐาน International course

KKU, MU, CU- Middleton Stanford ACME

ค่าใช้จ่าย (บาท) ค่าลงทะเบียน ๖,๐๐๐ บาท 
(ไม่รวมค่าใช้จ่ายในการเดิน
ทาง ค่าที่พัก และเบี้ยเลี้ยง 
ตามที่ได้รับอนุมัติจากต้น
สังกัด)

16,000 USD/trainee

-Tuition Fee 7,500 USD, 

- Living Expense in Thai-

land & USA 6,500 USD, - 

International air-fare plus 

travel insurance 2,000 

USD

ทางโครงการเป็นผู้สนับสนุนค่า
ใช้จ่ายทั้งหมดให้แก่ผู้เข้ารับการ
อบรม (รวมค่าเดินทางและค่าที่
พักในไต้หวันปีละ ๑ ครั้ง) มอบ 
ipad air ให้แก่ผู้เข้ารับการอบรม
ท่านละ ๑ เครื่องเพื่อการติดต่อ
สื่อสาร, set VPN เพื่อให้ผู้เข้าอบรบ
สามารถสืบค้นข้อมูลที่ห้องสมุดของ 
Stanford University และให้หนังสือ 
“Ethical issue in international 
biomedical research” เพื่อประกอบ
การเรียนรู้

ผู้สนใจสมัคร
กรุณาติดต่อที่

ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการ
วิจัยในคน มหาวิทยาลัย
มหิดล 

โทร. 02 849 6223 

น.ส. ศิริภา เคลื่อนคล้อย 
email address: siripa.
kla@mahidol.ac.th

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น โทรศัพท์ 043 

203 331

โทรสาร 043 203 331

รศ.พญ.ขวัญชนก ยิ้มแต้ 

email address: kwayim@

gmail.com

ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

โทร. 02 849 6223 

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ 
email address: punkae.mah@
mahidol.ac.th

into Research Ethics Education in the Asia Collaborative for Medical Education (ACME) ซึ่งได้รับทุนสนับสนุนจาก the NIH 
Fogarty Center สหรัฐอเมริกา โดยให้มหาวิทยาลัยมหิดลช่วยเสนอผู้ที่เหมาะสมจากประเทศไทยเข้ารับการฝึกอบรมในหลักสูตร
ดังกล่าว จ�านวนปีละ ๒ คนต่อเนื่อง ๔ ปีตั้งแต่ พ.ศ. ๒๕๕๗ เป็นต้นไป

ระยะเวลาและรูปแบบการจัด

หลักสูตรพื้นฐาน

ระยะเวลา ๔ วัน ประชุมเชิงปฏิบัติ อภิปรายกรณีศึกษา เยี่ยมชมสถานที่วิจัย และส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

International Course
- The Middleton Foundation for Ethical Studies Global Fellowship 

ระยะเวลา ๔ เดือน มีการบรรยายใน Introductory course และหมุนเวียนปฏิบัติงานในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนในสถาบันต่างๆ ทั้งในประเทศ และสหรัฐอเมริกา แห่งละ ๓ – ๔ สัปดาห์

- Stanford ACME 

ระยะเวลา ๒ ปี เป็นการฝึกอบรมโดยใช้ web-based learning, monthly tele/video conference, annual 3-day learning in 
Taiwan และ thesis on a research ethics issue เมื่อจบการฝึกอบรมแล้ว จะได้ Certificate in Bioethics จาก National Yang 
Ming University, Taiwan

ตารางหลักสูตรฝึกอบรม (ต่อ)
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การวิจัยในผู้ป่วยหัวใจวาย

Smitha Mundasad ผู้สื่อข่าว บีบีซี เขียนในข่าวพาดหัววันที่ 3 

สิงหาคม “การกู้ชีพผู้ป่วยหัวใจวายโดยฉีดอะดรีนาลีนยังเป็น

ค�าถามอยู่” เพราะนักวิทยาศาสตร์เชื่อว่าการให้อะดรีนาลีนก่อผลเสีย

มากกว่าผลดีเพราะไปลดเลือดที่ไปเลี้ยงสมอง จึงลดโอกาสรอดชีวิต

มหาวิทยาลัยวอร์วิค มีโครงการวิจัยในผู้ป่วยหัวใจวายจ�านวนกว่า

แปดพันคนในอังกฤษ โดยครึ่งหนึ่งจะได้รับ placebo แทนอะดีนาลีน

ในการกู้ชีพ

หน่วยกู้ชีพไม่จ�าเป็นต้องขอความยินยอมจากญาติผู้ป่วยเพราะเป็น

เรื่องฉุกเฉิน ไม่มีเวลาพอ แต่มหาวิทยาลัยจะบอกกล่าวแก่ประชาชนในกลุ่มที่จะศึกษาและบอกวิธีคัดออก (opt out)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของมหาวิทยาลัยออกซ์ฟอร์ดอนุมัติโครงการวิจัยหลังจากปรึกษาหารือกับนักวิจัยอย่างเข้มข้น

ประเด็นจริยธรรมคือท�าในผู้ไม่รู้สึกตัวโดยไม่สามารถรับรู้และให้ความยินยอมได้

โจทย์ปัญหามีความส�าคัญคุ้มค่าเทียบกับการไม่มีการขอความยินยอมหรือไม่? 

เรียบเรียงจาก Smitha Mundasad. Resuscitation drug adrenaline questioned in cardiac arrest. [http://www.bbc.com/news/

health-28770885]

เครดิตภาพ www.maritimejournal.com 

หมายเหตุ 

พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐ มาตรา ๙ ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่งของการ

ทดลองในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้าและต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจาก

ผู้รับบริการก่อนจึงจะด�าเนินการได้ ความยินยอมดังกล่าวผู้รับบริการจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได้ 

ข่าวอื่น ๆ

รศ.โสภิต ธรรมอารี และคุณวาสนา น้อยนาช จาก วช. แวะเยี่ยม pre-audit คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ระหว่างวันที่  16-18 

มิถุนายน  ซึ่งเป็นขั้นตอนก่อนมาเยี่ยมส�ารวจเพื่อให้การรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดย NECAST ซึ่งก�าหนดขึ้นระหว่างวันที่ 

10-11 กันยายน 2557
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ศ.นพ.สุทธิพร จิตต์มิตรภาพ เลขาธิการส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ลงนามความร่วมมือกับ รศ.นิมิตร มรกต ประธาน

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย เมื่อวันที่ ๑๑ สิงหาคม ๒๕๕๗ ณ โรงแรมเซ็นทาราแกรนด์ กรุงเทพฯ โดยมีกรอบความ

ร่วมมือระยะเวลา ๓ ปี บันทึกข้อตกลงความร่วมมือมีวัตถุประสงค์เพื่อส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานด้านจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทยสู่มาตรฐานสากล จัดการฝึกอบรมร่วมกับมหาวิทยาลัย, สถาบัน, หน่วยงาน ในประเทศไทยในเรื่องหลักจริยธรรมการ

วิจัยในคนและเรื่องอื่น ๆ ตามเหมาะสม และประสานการจัดหาผู้ตรวจประเมินคุณภาพในการตรวจประเมินคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ซึ่งเป็นภาระส�าคัญในอนาคตอันใกล้ งานนี้ รศ.พอ.นพ.สุธี พานิชกุล และ ศ.กิตติคุณ พญ.ธาดา สืบหลินวงศ์ ร่วม

เป็นสักขีพยานด้วย/.


