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 ภาพกิจกรรม  หนา 4

ปจจุบันความรูและการใชประโยชนในทางดาน Information 
Technology (I.T.) มบีทบาทสํ าคัญมากในทุกองคกร  ไมมีขอยกเวน
แมแตองคกรจริยธรรมการทํ าวิจัย  ตวัอยางเชน  การใชโปรแกรมฐาน
ขอมูลมาใชในการบริหารงาน  การเพิ่มองคความรู ใหแกคณะ
กรรมการและนักวิจัยโดยการ   คนควาไดดวยตนเองจาก Website 
ตางๆ  เปนตน

ถาทานสมาชิกทานใดมีขอมูลที่เกี่ยวของกับการใชประโยชนของ
I.T. และมีความประสงคจะใหขอมูลที่มีประโยชนแกสมาชิกทานอื่น  
กรณุาสงขอมูลมาไดที่กองบรรณาธิการ

อาภรณภิรมย เกตุปญญา
บรรณาธิการ

สัมมนาการใชโปรแกรมฐานขอมูล (Database) สํ าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรม

ร.ศ.พ.ท.หญิง แสงแข ชํ านาญวนกิจ
คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก

การทํ างานของคณะกรรรมการจริยธรรมจํ าเปนตองใชเอกสาร
กระดาษจ ํานวนมากทั้งโครงรางการวิจัย บันทึกประชุม และเอกสารติด
ตอกบัผูวิจัย  ซ่ึงตองมีการจัดเก็บเปนเวลาไมนอยกวา 3 ป ทํ าใหเกิด
ปญหาในการจัดเก็บ การบันทึกขอมูล การจัดระเบียบเอกสารและการ
คนหา ซ่ึงเพ่ิมภาระงานใหแกเจาหนาท่ีของคณะกรรมการจรยิธรรม
การน ําโปรแกรมคอมพิวเตอรระบบฐานขอมูลมาใช จึงเปนความหวังท่ี
จะชวยลดภาระงานและความยุงยากดังกลาว นอกจากนี้ยังชวยลดความ
ผิดพลาดของการบันทึกขอมูล การติดตอประสานงาน และสามารถใช
เปนสื่อกลางการติดตอระหวางคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบัน
ตางๆ

คณะกรรมการ Forum for Ethical Review Committees in Asian
and Western Pacific Region (FERCAP) จงึไดพัฒนาโปรแกรมฐาน
ขอมูลสํ าหรับคณะกรรมการจรยิธรรม โดยคุณวิทยา พันธเมือง ตั้งแตป 
พ.ศ. 2547 ซ่ึงไดนํ าเสนอในการประชุมของ FERCAP ท่ีเชียงใหม ใน
เดอืนธนัวาคม ท่ีผานมา คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงรางการวิจัย 
กรมแพทยทหารบก ไดติดตอขอนํ ามาทดลองใชและรวมปรับปรุงแกไข 
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และไดจัดสัมมนาการใชโปรแกรมฐานขอมูล Beta version ของ 
FERCAP ขึน้ทีส่ ํานกังานพิจารณาโครงการวิจัย พบ. อาคารพระมงกุฎ
เกลาเวชวิทยา วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา ในวันที่ 8 
กุมภาพันธ 2548 โดยคุณวิทยา ซ่ึงเปนวิทยากรใหแก คณะอนุกรรม-
การฯ และเจาหนาท่ีของสํ านักงาน

ในการประชมุสัมมนาครั้งนี้ คุณวิทยาไดอธิบายถึงเปาหมาย หลัก
การทํ างานและวิธีการใชของโปรแกรมฐานขอมูล คณะอนุกรรมการ
พิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก ไดรวมทบทวนและ
วิเคราะหสวนตางๆ ของโปรแกรมโดยละเอียด

พรอมทั้งเสนอแนวทางตามความตองการของคณะกรรมการจริย
ธรรมผูใชงานโดยยึดแนวทางวิธีดํ าเนินการมาตรฐาน (Standard of 
Operation, SOP) ของ FERCAP และ SOP

ฉบับปรับปรุงใหม (ม.ค.2548) ของคณะอนุกรรมการพิจารณา
โครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก

โปรแกรมฐานขอมูลของ FERCAPdB ประกอบดวยสวนสํ าคัญ 3 
สวน ไดแก (1) Master data, (2) protocol และ (3) review process

Master data เปนสวนบันทึกขอมูลเกี่ยวกับสถาบัน คณะกรรม-
การจรยิธรรม ผูวิจัย ผูประสานงานดานวิจัย และผูตรวจเยี่ยมตางๆ 
เพ่ือเกบ็ไวเสมือนคลังขอมูล สามารถดึงออกมาใชไดทันที ชวยลดความ
ผิดพลาดของการพิมพ และชวยอํ านวยความสะดวกในการเลือกใชใน
งานตางๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรม

Protocol เปนสวนบนัทึกขอมูลโครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณา
ครัง้แรก เพ่ือเชื่อมโยงไปสูการฐานขอมูลในสวน review process

Review process เปนสวนบันทึกขอมูลเกี่ยวกับขั้นตอนการ
พิจารณาโดยละเอียด ประกอบดวยขอมูลยอย 19 สวน ตั้งแตการสง
และตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณา 
แบบฟอรมส ําหรบัการสงโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาครั้งแรก (initial 
review application form) การบนัทกึขอมูลการติดตอประสานงาน
ระหวางคณะกรรมการและผูวิจัย (communication record) ขอมูลการ
ทบทวนของคณะกรรมการฯ (application assessment form)  เอกสาร
การนัดหมายประชุม (agenda) บนัทกึรายงานการประชุม (writing 
minute) บนัทกึผลการพิจารณาของคณะกรรมการ รวมถึงการทบทวน
รายงานความกาวหนาของงานวิจัย (continuing review) รายงานเหตุ
การณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (serious adverse event) รายงาน
สรปุผลการวิจัย (final report) การสิน้สดุโครงการวิจัยกอนกํ าหนด 
(study termination)นอกจากนีย้ังมีสวนบันทึกขอมูลท่ีเกี่ยวของกับงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรม ไดแก บันทึกการตรวจเยี่ยม (auditing) 
บนัทกึการรองเรียน (subject complaint) เปนตน

การบันทึกขอมูลในฐานขอมูลอาจทํ าไดหลายระดับ เชน การ
บันทึกขอมูลเบ้ืองตนเกี่ยวกับโครงรางการวิจัยในแบบฟอรมที่กํ าหนด
โดยผูวิจยั หรอื การบันทึกขอมูลอื่นๆ โดยเจาหนาท่ีของสํ านักงานคณะ
กรรมการจรยิธรรม เพ่ือใหคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล และ
ลดความผิดพลาดในการคัดลอกหรือการพิมพ

ขอมูลท่ีถกูบนัทึกไว สามารถคนหาหรือเรียกดูไดตามที่ตองการ
และน ําเสนอเปนรายงานตางๆ ได จึงชวยลดงานในการคนหาเอกสาร
และชวยในการรวบรวมสถิติของคณะกรรมการฯ

ประโยชนท่ีเหน็ไดชัดเจนในการใชโปรแกรมฐานขอมูล คือ การ
ลดงานดานเอกสาร การลดความผิดพลาดของการเก็บขอมูลทุกขั้นตอน
ของโครงรางการวิจัย อ ํานวยความสะดวกในการคนหาหรือติดตามโครง
การวจิยั และสามารถประสานงานกบัคณะกรรมการจรยิธรรมอืน่ๆ ใน
กรณขีองการวิจัยที่กระทํ าในหลายสถาบัน (Multi-center trial)

ปญหาตางๆ และแนวทางการพัฒนาโปรแกรมที่นํ าเสนอในการ
สมัมนา ไดแก การพัฒนาโปรแกรมใหใชงานไดกับทุก Version ของ
โปรแกรมคอมพิวเตอร การปรับปรุงสวนบันทึกขอมูลของ review 
process ใหเหมาะกับผูใชงานทุกสถาบัน การเชื่อมโยงประสานงาน
ระหวางสถาบัน รวมถึงการรักษาความลับของขอมูล ซ่ึงเม่ือไดรับการ
ปรับปรุงแลว

เม่ือปญหาตางๆ ไดรบัการปรบัปรงุแกไขแลว ทางคณะอนุกรรม-
การพิจารณาโครงการวิจัย พบ. จะเริ่มนํ าโปรแกรมฐานขอมูลมาใชงาน
จริง เพ่ือศึกษาปญหาตางๆ และรวมพัฒนาโปรแกรมใหมีความ
สมบูรณยิ่งขึ้น นอกจากนี้กรมแพทยทหารบกมีแผนในการจัดสัมมนา
การใชโปรแกรมฐานขอมูลรวมกับ FERCAP ใหแกสถาบันอื่น เพ่ือกอ
ใหเกิดประโยชนอยางกวางขวางตอคณะกรรมการจริยธรรมตอไปใน
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 มหาวิทยาลัยขอนแกน รวมกับ
คณะอนกุรรมการสงเสริมการศึกษาในคน (แพทยสภา)  ชรมรม
จรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย (FERCIT) วันพฤหสับดี-
ศกุร ท่ี 25-26 สิงหาคม 2548//

• CIOMS ปรับปรุง International Guidelines for Ethical Review
of Epidemiological Studies 1991 เปนฉบับราง เดือนมีนาคม
2548 สนใจดูไดท่ี http://www.cioms.ch

• Office of Public health and Science, DHHS ขอความเห็นเกี่ยว
กบัเกณฑท่ี OHRP จะนํ าไปประเมินวาแนวปฏิบัติของหนวยงาน
ในประเทศอื่นที่จะปกปองอาสาสมัคร เทียบเทากับ Federal
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policy (45CFR46, subpart A) หรือไม โดยตีพิมพลงใน
Federal register Vol 70 No.57 Friday March 25, 2005 หนา
15322-7. ในฉบับนี้มีตารางสรุป framework for equivalent
protection ซ่ึงกรรมการจรยิธรรมและผูบริหารนาจะศึกษาไว อาน
ไดท่ี http://www.gpoaccess.gov/fr/index.html

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

• RTI International ตพิีมพเอกสารสรุปจากการประชุมสัมมนา
“Roadmap for Success in International Research: Strategies
for Protecting Human Research Subjects Globally”  ท่ี Chapel
Hill, August 2-3, 2004. แตละตอนสรุปประเด็นจรยิธรรมเกี่ยว
กบัการทํ าวิจัยในประเทศตาง ๆ สนใจอานไดท่ี
http://www.rti.org/pubs/protecting_research_subjects.pdf

• International committee of medical journal editors ออกขาววา
ตอไปนี้วารสารที่เปนสมาชิกจะรับเรื่องวิจัยที่เปน clinical trials
ลงตพิีมพก็ตอเม่ือ  ผูวิจัยไดลงทะเบียนในฐานขอมูล (Clinical
trials registry) แลวเทานั้น  สนใจติดตามขาวไดท่ี
http://www.icmje.org

• หนงัสือตองอาน
o The Ethical Conduct of Clinical Research Involving

Children. Marilyn J. Field and Richard E. Berman,
Editors, Committee on Clinical Research Involving
Children. อานไดจากเว็บไซต
http://www.nap.edu/catalog/10958.html

ORI. Introduction to responsible conduct of research โดย
Nicholas H. Steneck 2004 เปนบทเรียนที่นักวิจัยควรเรียนรู
กอนทีจ่ะขอรับทุนวิจัยจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา อานไดท่ี
http://www.ori.dhhs.gov
o Family Health International จัดทํ า FHI's new

Research Ethics Training Curriculum for Community
Representatives เปนหลกัสูตรฝกอบรมสํ าหรับกรรมการ
จรยิธรรมและผูแทนชุมชน ซ่ึงไดรับรางวัล สนใจดูไดท่ี

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

การประชุมวิชาการประจํ าปครั้งท่ี 3 ของชมรมจริยธรรมการวิจัย
ในคนในประเทศไทย (FERCIT) จดัโดย ฝายวิจัย คณะแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวมกับ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย  ณ หองประชุมดํ ารงแพทยาคุณ (312/1) อาคาร อ.ป.ร. 
คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลัย  วันที่ 31 มีนาคม  2548

ในการประชุมฯ ครั้งนั้นมีผูบรรยาย 3 ทาน คือ 1. นายแพทย
วิชัย โชควิวัฒน ไดบรรยายเรื่อง "หลักจริยธรรมการทํ าวิจัยจาก
สมุนไพรทางคลินิก"  ในการประชุม นายแพทยวิชัยไดพูดถึงเกณฑการ
ปฏิบัติในการสงโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณาจาก คณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคนดานการแพทยแผนไทยและการแพทย
ทางเลอืก กระทรวงสาธารณสุข และเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยใน
คนของคณะกรรมการฯ พ.ศ. 2546 ตอไปผูท่ีสนใจจะทํ าวิจัยเกี่ยวกับ
สมุนไพร หรือการแพทยทางเลือกสามารถศึกษาไดจากเกณฑขางตน 
และดูไดจากเวปไซตของกระทรวงสาธารณสุข //  2. ดร.สุชาติ  จอง
ประเสริฐ บรรยายเรื่อง "Update : Some recent ethical issues in 
clinical trials" ซ่ึง ดร.สุชาติไดนํ าหัวขอเรื่อง  IRB monitoring of 
clinical research : an obligation unfulfilled กลาวคือ หนาท่ีหนึ่งของ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยคือการติดตามงานวิจัยที่ไดอนุมัติไปแลววา
ยังคงดํ าเนินการตามเกณฑเกี่ยวกับการปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัครหรอืไม  การติดตามอาจมีหลายประเภท เชน การทบทวน
รายงานประจํ าป  การทบทวนติดตามการขอความยินยอม  การติดตาม
การวิจัยเพ่ือใหตรงตามโครงการที่ไดรับอนุมัติและติดตามความ
สมบรูณของขอมูล ก็เปนเรื่องท่ีนาติดตาม//  และ 3. รศ.แสวง  บุญ
เฉลมิวิภาส  บรรยายเรื่อง "จรยิธรรมการวิจัยในคน : มุมมองจาก
กฎหมาย"  จุดประเด็นที่นาประทับใจ คือ อาจารยกลาววาผูวิจัยควรจะ
เหน็ใจกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพราะถาหากเกิดขอผิดพลาดขึ้น ผูท่ี
จะชวยแกไขและปกปองในคดีความคือกรรมการจริยธรรม และเนื่อง
จากในประเทศไทยยังไมมีกฎหมายเกี่ยวกับการวิจัย  ดังนั้นจรยิธรรม
อยูเหนอืกฎหมาย ท้ังหมดนี้ติดตามรายละเอียดไดในขาวสารของชมรม
ฉบบัหนา  ซ่ึงรศ.พญ.พรรณแข  มไหสวิริยะ ชวยสรุปการประชุมให
ทานผูอานไดรับทราบ….

การประชุมประจํ าปของชมรมฯ จะมีการใหความรูใหมๆ แก
สมาชกิ  จากวิทยากรผูทรงคุณวุฒิ ในการประชุมปหนา (ครั้งท่ี 4) ใคร
ขอเชญิผูสนใจเขารวมประชุมกันมากๆๆๆ  จะไดนํ าความรูไปเผยแพร
ไปสูวงกวางตอไป

ขาว
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ภาพกิจกรรมในการสัมมนาการใชโปรแกรมฐานขอมูล (Database) ส ําหรับคณะกรรมการจริยธรรม

ภาพจากการประชุมวิชาการประจํ าป
คร้ังที่ 3  ที่ คณะแพทยศาสตร
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
วันที่31 มีนาคม 2548

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330
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