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ปจจุบันความรูและการใชประโยชนในทางดาน Information 
Technology (I.T.) มบีทบาทสํ าคัญมากในทุกองคกร  ไมมีขอยกเวน
แมแตองคกรจริยธรรมการทํ าวิจัย  ตวัอยางเชน  การใชโปรแกรมฐาน
ขอมูลมาใชในการบริหารงาน  การเพิ่มองคความรู ใหแกคณะ
กรรมการและนักวิจัยโดยการ   คนควาไดดวยตนเองจาก Website 
ตางๆ  เปนตน

ถาทานสมาชิกทานใดมีขอมูลที่เกี่ยวของกับการใชประโยชนของ
I.T. และมีความประสงคจะใหขอมูลที่มีประโยชนแกสมาชิกทานอื่น  
กรณุาสงขอมูลมาไดที่กองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย เกตุปญญา
บรรณาธิการ

สัมมนาการใชโปรแกรมฐานขอมูล (Database) สํ าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรม

ร.ศ.พ.ท.หญิง แสงแข ชํ านาญวนกิจ
คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก

การทํ างานของคณะกรรรมการจริยธรรมจํ าเปนตองใชเอกสาร
กระดาษจ ํานวนมากทั้งโครงรางการวิจัย บันทึกประชุม และเอกสารติด
ตอกบัผูวิจัย  ซ่ึงตองมีการจัดเก็บเปนเวลาไมนอยกวา 3 ป ทํ าใหเกิด
ปญหาในการจัดเก็บ การบันทึกขอมูล การจัดระเบียบเอกสารและการ
คนหา ซ่ึงเพ่ิมภาระงานใหแกเจาหนาท่ีของคณะกรรมการจรยิธรรม
การน ําโปรแกรมคอมพิวเตอรระบบฐานขอมูลมาใช จึงเปนความหวังท่ี
จะชวยลดภาระงานและความยุงยากดังกลาว นอกจากนี้ยังชวยลดความ
ผิดพลาดของการบันทึกขอมูล การติดตอประสานงาน และสามารถใช
เปนสื่อกลางการติดตอระหวางคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบัน
ตางๆ

คณะกรรมการ Forum for Ethical Review Committees in Asian
and Western Pacific Region (FERCAP) จงึไดพัฒนาโปรแกรมฐาน
ขอมูลสํ าหรับคณะกรรมการจรยิธรรม โดยคุณวิทยา พันธเมือง ตั้งแตป 
พ.ศ. 2547 ซ่ึงไดนํ าเสนอในการประชุมของ FERCAP ท่ีเชียงใหม ใน
เดอืนธนัวาคม ท่ีผานมา คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
กรมแพทยทหารบก ไดติดตอขอนํ ามาทดลองใชและรวมปรับปรุงแกไข 
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และไดจัดสัมมนาการใชโปรแกรมฐานขอมูล Beta version ของ 
FERCAP ขึน้ทีส่ ํานกังานพิจารณาโครงการวิจัย พบ. อาคารพระมงกุฎ
เกลาเวชวิทยา วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา ในวันที่ 8 
กุมภาพันธ 2548 โดยคุณวิทยา ซ่ึงเปนวิทยากรใหแก คณะอนุกรรม-
การฯ และเจาหนาท่ีของสํ านักงาน

ในการประชมุสัมมนาครั้งนี้ คุณวิทยาไดอธิบายถึงเปาหมาย หลัก
การทํ างานและวิธีการใชของโปรแกรมฐานขอมูล คณะอนุกรรมการ
พิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก ไดรวมทบทวนและ
วิเคราะหสวนตางๆ ของโปรแกรมโดยละเอียด

พรอมทั้งเสนอแนวทางตามความตองการของคณะกรรมการจริย
ธรรมผูใชงานโดยยึดแนวทางวิธีดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard of 
Operation, SOP) ของ FERCAP และ SOP

ฉบับปรับปรุงใหม (ม.ค.2548) ของคณะอนุกรรมการพิจารณา
โครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก

โปรแกรมฐานขอมูลของ FERCAPdB ประกอบดวยสวนสํ าคัญ 3 
สวน ไดแก (1) Master data, (2) protocol และ (3) review process

Master data เปนสวนบันทึกขอมูลเกี่ยวกับสถาบัน คณะกรรม-
การจรยิธรรม ผูวิจัย ผูประสานงานดานวิจัย และผูตรวจเยี่ยมตางๆ 
เพ่ือเกบ็ไวเสมือนคลังขอมูล สามารถดึงออกมาใชไดทันที ชวยลดความ
ผิดพลาดของการพิมพ และชวยอํ านวยความสะดวกในการเลือกใชใน
งานตางๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรม

Protocol เปนสวนบนัทึกขอมูลโครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณา
ครัง้แรก เพ่ือเชื่อมโยงไปสูการฐานขอมูลในสวน review process

Review process เปนสวนบันทึกขอมูลเกี่ยวกับขั้นตอนการ
พิจารณาโดยละเอียด ประกอบดวยขอมูลยอย 19 สวน ตั้งแตการสง
และตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณา 
แบบฟอรมส ําหรบัการสงโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาครั้งแรก (initial 
review application form) การบนัทกึขอมูลการติดตอประสานงาน
ระหวางคณะกรรมการและผูวิจัย (communication record) ขอมูลการ
ทบทวนของคณะกรรมการฯ (application assessment form)  เอกสาร
การนัดหมายประชุม (agenda) บนัทกึรายงานการประชุม (writing 
minute) บนัทกึผลการพิจารณาของคณะกรรมการ รวมถึงการทบทวน
รายงานความกาวหนาของงานวิจัย (continuing review) รายงานเหตุ
การณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (serious adverse event) รายงาน
สรปุผลการวิจัย (final report) การสิน้สดุโครงการวิจัยกอนกํ าหนด 
(study termination)นอกจากนีย้ังมีสวนบันทึกขอมูลท่ีเกี่ยวของกับงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรม ไดแก บันทึกการตรวจเยี่ยม (auditing) 
บนัทกึการรองเรียน (subject complaint) เปนตน

การบันทึกขอมูลในฐานขอมูลอาจทํ าไดหลายระดับ เชน การ
บันทึกขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับโครงรางการวิจัยในแบบฟอรมที่กํ าหนด
โดยผูวิจยั หรอื การบันทึกขอมูลอื่นๆ โดยเจาหนาท่ีของสํ านักงานคณะ
กรรมการจรยิธรรม เพ่ือใหคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล และ
ลดความผิดพลาดในการคัดลอกหรือการพิมพ

ขอมูลท่ีถกูบนัทึกไว สามารถคนหาหรือเรียกดูไดตามที่ตองการ
และน ําเสนอเปนรายงานตางๆ ได จึงชวยลดงานในการคนหาเอกสาร
และชวยในการรวบรวมสถิติของคณะกรรมการฯ

ประโยชนท่ีเหน็ไดชัดเจนในการใชโปรแกรมฐานขอมูล คือ การ
ลดงานดานเอกสาร การลดความผิดพลาดของการเก็บขอมูลทุกขั้นตอน
ของโครงรางการวิจัย อ ํานวยความสะดวกในการคนหาหรือติดตามโครง
การวจิยั และสามารถประสานงานกบัคณะกรรมการจรยิธรรมอืน่ๆ ใน
กรณขีองการวิจัยที่กระทํ าในหลายสถาบัน (Multi-center trial)

ปญหาตางๆ และแนวทางการพัฒนาโปรแกรมที่นํ าเสนอในการ
สมัมนา ไดแก การพัฒนาโปรแกรมใหใชงานไดกับทุก Version ของ
โปรแกรมคอมพิวเตอร การปรับปรุงสวนบันทึกขอมูลของ review 
process ใหเหมาะกับผูใชงานทุกสถาบัน การเชื่อมโยงประสานงาน
ระหวางสถาบัน รวมถึงการรักษาความลับของขอมูล ซ่ึงเม่ือไดรับการ
ปรับปรุงแลว

เม่ือปญหาตางๆ ไดรบัการปรบัปรงุแกไขแลว ทางคณะอนุกรรม-
การพิจารณาโครงการวิจัย พบ. จะเริ่มนํ าโปรแกรมฐานขอมูลมาใชงาน
จริง เพ่ือศึกษาปญหาตางๆ และรวมพัฒนาโปรแกรมใหมีความ
สมบูรณยิ่งขึ้น นอกจากนี้กรมแพทยทหารบกมีแผนในการจัดสัมมนา
การใชโปรแกรมฐานขอมูลรวมกับ FERCAP ใหแกสถาบันอื่น เพ่ือกอ
ใหเกิดประโยชนอยางกวางขวางตอคณะกรรมการจริยธรรมตอไปใน
อนาคต

• การประชุมสมัมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ ประจํ าป ครั้งท่ี 5
เรื่อง "Thailand Toward Center of Excellence in Clinical
Trials" "The Fifth GCP Annual Update : Building strategic
alliances in promoting Thailand as Asian drug development
Hub" จัดโดย  คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน รวมกับ
คณะอนกุรรมการสงเสริมการศึกษาในคน (แพทยสภา)  ชรมรม
จรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย (FERCIT) วันพฤหสับดี-
ศกุร ท่ี 25-26 สิงหาคม 2548//

• CIOMS ปรับปรุง International Guidelines for Ethical Review
of Epidemiological Studies 1991 เปนฉบับราง เดือนมีนาคม
2548 สนใจดูไดท่ี http://www.cioms.ch

• Office of Public health and Science, DHHS ขอความเห็นเกี่ยว
กบัเกณฑท่ี OHRP จะนํ าไปประเมินวาแนวปฏิบัติของหนวยงาน
ในประเทศอื่นที่จะปกปองอาสาสมัคร เทียบเทากับ Federal
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policy (45CFR46, subpart A) หรือไม โดยตีพิมพลงใน
Federal register Vol 70 No.57 Friday March 25, 2005 หนา
15322-7. ในฉบับนี้มีตารางสรุป framework for equivalent
protection ซ่ึงกรรมการจรยิธรรมและผูบริหารนาจะศึกษาไว อาน
ไดท่ี http://www.gpoaccess.gov/fr/index.html

• เชญิแวะชม  Belmont Report Historical Archive ของ OHRP ท่ี
http://www.hhs.gov/ohrp/belmontArchive.html

• RTI International ตพิีมพเอกสารสรุปจากการประชุมสัมมนา
“Roadmap for Success in International Research: Strategies
for Protecting Human Research Subjects Globally”  ท่ี Chapel
Hill, August 2-3, 2004. แตละตอนสรุปประเด็นจรยิธรรมเกี่ยว
กบัการทํ าวิจัยในประเทศตาง ๆ สนใจอานไดท่ี
http://www.rti.org/pubs/protecting_research_subjects.pdf

• International committee of medical journal editors ออกขาววา
ตอไปนี้วารสารที่เปนสมาชิกจะรับเรื่องวิจัยที่เปน clinical trials
ลงตพิีมพก็ตอเม่ือ  ผูวิจัยไดลงทะเบียนในฐานขอมูล (Clinical
trials registry) แลวเทานั้น  สนใจติดตามขาวไดท่ี
http://www.icmje.org

• หนงัสือตองอาน
o The Ethical Conduct of Clinical Research Involving

Children. Marilyn J. Field and Richard E. Berman,
Editors, Committee on Clinical Research Involving
Children. อานไดจากเว็บไซต
http://www.nap.edu/catalog/10958.html

ORI. Introduction to responsible conduct of research โดย
Nicholas H. Steneck 2004 เปนบทเรียนที่นักวิจัยควรเรียนรู
กอนทีจ่ะขอรับทุนวิจัยจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา อานไดท่ี
http://www.ori.dhhs.gov
o Family Health International จัดทํ า FHI's new

Research Ethics Training Curriculum for Community
Representatives เปนหลกัสูตรฝกอบรมสํ าหรับกรรมการ
จรยิธรรมและผูแทนชุมชน ซ่ึงไดรับรางวัล สนใจดูไดท่ี

เว็บไซต http://www.fhi.org/en/RH/Training/
trainmat/ethicscurr/retccr.htm

การประชุมวิชาการประจํ าปครั้งท่ี 3 ของชมรมจริยธรรมการวิจัย
ในคนในประเทศไทย (FERCIT) จดัโดย ฝายวิจัย คณะแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวมกับ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย  ณ หองประชุมดํ ารงแพทยาคุณ (312/1) อาคาร อ.ป.ร. 
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ในการประชุมฯ ครั้งนั้นมีผูบรรยาย 3 ทาน คือ 1. นายแพทย
วิชัย โชควิวัฒน ไดบรรยายเรื่อง "หลักจริยธรรมการทํ าวิจัยจาก
สมุนไพรทางคลินิก"  ในการประชุม นายแพทยวิชัยไดพูดถึงเกณฑการ
ปฏิบัติในการสงโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณาจาก คณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคนดานการแพทยแผนไทยและการแพทย
ทางเลอืก กระทรวงสาธารณสุข และเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยใน
คนของคณะกรรมการฯ พ.ศ. 2546 ตอไปผูท่ีสนใจจะทํ าวิจัยเกี่ยวกับ
สมุนไพร หรือการแพทยทางเลือกสามารถศึกษาไดจากเกณฑขางตน 
และดูไดจากเวปไซตของกระทรวงสาธารณสุข //  2. ดร.สุชาติ  จอง
ประเสริฐ บรรยายเรื่อง "Update : Some recent ethical issues in 
clinical trials" ซ่ึง ดร.สุชาติไดนํ าหัวขอเรื่อง  IRB monitoring of 
clinical research : an obligation unfulfilled กลาวคือ หนาท่ีหนึ่งของ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยคือการติดตามงานวิจัยที่ไดอนุมัติไปแลววา
ยังคงดํ าเนินการตามเกณฑเกี่ยวกับการปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัครหรอืไม  การติดตามอาจมีหลายประเภท เชน การทบทวน
รายงานประจํ าป  การทบทวนติดตามการขอความยินยอม  การติดตาม
การวิจัยเพ่ือใหตรงตามโครงการที่ไดรับอนุมัติและติดตามความ
สมบรูณของขอมูล ก็เปนเรื่องท่ีนาติดตาม//  และ 3. รศ.แสวง  บุญ
เฉลมิวิภาส  บรรยายเรื่อง "จรยิธรรมการวิจัยในคน : มุมมองจาก
กฎหมาย"  จุดประเด็นที่นาประทับใจ คือ อาจารยกลาววาผูวิจัยควรจะ
เหน็ใจกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพราะถาหากเกิดขอผิดพลาดขึ้น ผูท่ี
จะชวยแกไขและปกปองในคดีความคือกรรมการจริยธรรม และเนื่อง
จากในประเทศไทยยังไมมีกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัย  ดังนั้นจรยิธรรม
อยูเหนอืกฎหมาย ท้ังหมดนี้ติดตามรายละเอียดไดในขาวสารของชมรม
ฉบบัหนา  ซ่ึงรศ.พญ.พรรณแข  มไหสวิริยะ ชวยสรุปการประชุมให
ทานผูอานไดรับทราบ….

การประชุมประจํ าปของชมรมฯ จะมีการใหความรูใหมๆ แก
สมาชกิ  จากวิทยากรผูทรงคุณวุฒิ ในการประชุมปหนา (ครั้งท่ี 4) ใคร
ขอเชญิผูสนใจเขารวมประชุมกันมากๆๆๆ  จะไดนํ าความรูไปเผยแพร
ไปสูวงกวางตอไป
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