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CENTRAL (Joint) IRB ขอ้ดี
ขอ้ควรระวงั และรปูแบบทีอ่ยากใหเ้ปน็

ฉบับน้ีเป็นสารชมรมฉบบัท่ีสาม ของปี 2550 ครับขอเปน็ฉบับ
สุดท้ายของปีนะครับ เพราะจะมีการเปลี่ยนแปลงกรรมการชมรม
ในปีหน้าครับ ในฉบับน้ีจะมีเน้ือหาอัดแน่นเป็นพิเศษ โดยจะเริม่ด้วย
รายงานพิเศษ การประชุมนานาชาติ ท่ีจัดโดย FERCAP  ซ่ึงมีการจัดข้ึน
เป็นประจำทุกปี มีสมาชิกซึ่งส่วนมากเป็นคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนในประเทศตา่งทางแถบเอเชีย และแปซิฟิกตะวันตก ซ่ึง
นอกจากจะเปน็การได้รับความรูแ้ล้วยังเป็นสถานท่ีพบปะ แลกเปล่ียน
ความรู้และประสบการณ์ทางด้านการพิจารณางานด้านจริยธรรมการวิจัย
กันอีกด้วยครับ และรายงานการสัมมนาทางวิชาการ เรื่อง “Central
(Joint) IRB, ข้อดี ข้อควรระวงั และรูปแบบทีอ่ยากใหเ้ป็น”

ผศ.พ.อ.นพ.สุธี   พานชิกุล
บรรณาธิการ

การประชมุนานาชาติ

การประชุมนานาชาติ เรื่อง “Developing Quality System in
Health Research: Towards Better Human Subject Protection”
จัดโดย FERCAP โดยได้รับความสนับสนุนจากองค์กรระหว่างประเทศ
ได้แก่ TDR, WHO, UNICEF, UNDP, World Bank, WHO SEARO
และ WPRO และองค์กรในประเทศ Institute for Development of
Human Research Protection (IHRP), กระทรวงสาธารณสุขแห่ง
ประเทศไทย มีผู้เข้าร่วมการประชุมเป็นผู้แทนของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในคนในเขตเอเชยี และแปซฟิิกตะวนัตกทัง้ส้ิน 17
ประเทศจัดประชุมระหว่าง วันที่ 28-29 พฤศจิกายน 2550 ณ
โรงแรมเจรญิศร ีจังหวัดอุดรธาน ีประเทศไทย มีวัตถุประสงคใ์ห้เป็น
เวทีท่ีผู้แทนของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ของประเทศตา่งๆ ในเขตนี้
ซึ ่งส่วนใหญ่เป็นประเทศกำลังพัฒนาที่ยังขาดแคลนทรัพยากรที่
จำเป็นในการวิจัยและการคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย ได้มาพบปะแลก
เปลี่ยนประสบการณ์และปัญหาของแต่ละที่ เพื่อระดมสมองในการ
ที่จะเสนอแนวทางเพื่อเอื้อประโยชน์ให้กับชุมชนที่เป็นสถานที่ทำวิจัย

การจัดประชุมจัดทำในรูปแบบ plenary lecture, round table
discussion และ working groups ซ่ึงสรุปวตัถุประสงคแ์ละเน้ือหาการ
ประชมุไดด้งันี้

วัตถุประสงคข์องการจดัประชมุในครัง้น้ี เพ่ือจะระบแุละอธิบาย
รปูแบบตา่งๆ ของระบบคณุภาพในงานวจิยัทางสขุภาพทีจ่ะคุม้ครอง
อาสาสมัครในงานวจัิย และวัตถุประสงคเ์ป็นพิเศษ ก็คือ
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เร่ิมดำเนินการ วิจัยได้พร้อมกันในทุกศูนย์วิจัย นอกจากน้ียังมีความยาก
ลำบากในการปรับ แก้ไขโครงร่างวิจัย  และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย, หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
การวิจัย, แผ่นพับหรือประกาศ เป็นต้น เพื่อให้เป็นไปตามมติของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของทุกสถาบันที่เกี ่ยวข้อง
จึงมีการดำริที่จะจัดตั้งคณะกรรมการร่วมพิจารณาโครงการวิจัยใน
ลักษณะดังกล่าว  โดยมีผู้แทนมาจากแตล่ะสถาบันท่ีจะดำเนินการวิจัย
น้ันเป็นกรรมการของคณะกรรมการร่วมพิจารณาโครงการและให้ข้อสรุป
ท่ีจะให้ผู้วิจัยในทุกๆ สถาบันดำเนินการไปในลกัษณะเดียวกันพร้อมๆ
กันในทุกศูนย์วิจัย  จึงได้มีคณะบุคคลท่ีมาจากหลายสถาบนัรวมกันจัด
ต้ัง Joint Research Ethics Committee (JREC) ข้ึน แต่ยังมีข้อขัดข้อง
หลายประการทีท่ำให้การดำเนินการของ JREC ไม่สามารถดำเนินการ
ไปได้อย่างราบร่ืนและย่ังยืน ได้แก่

1. สถานะทางกฎหมายของ JREC และสถานภาพในการรับผิด
ขององคก์รและกรรมการของ JREC ในกรณท่ีีอาจถูกฟ้องร้อง

2. การบริหารจัดการ
3. ด้านการเงิน JREC จำเป็นต้องมีรายได้ในการประกอบการ

ซ่ึงจะได้มาจากทางเดียวคือค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการท่ีเรียกเก็บ
จากผู้ที่ส่งโครงการวิจัยมาเพื่อการพิจารณารับรอง ซึ่งต้องบริหาร
จัดการให้โปร่งใสและไม่มีผลประโยชน์ ทับซ้อนที่จะกระทบต่อการ
พิจารณาโครงการ  จึงได้มีการจัดตั้งเป็นมูลนิธิเพื่อบริหารจัดการ
รายไดดั้งกล่าวแล้ว  เพ่ือนำมาใชใ้นการดำเนนิการ JREC  ทำให้ค่า
ธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการของ JREC สูงกว่าค่าธรรมเนียมท่ี
เรียกเก็บอยู่ในสถาบันอื่นที่มักเป็นสถาบัน การศึกษาของประเทศ

4. ด้านบุคลากร ที่ประชุมตั้งข้อสังเกตว่า JREC อาจยังไม่มี
บุคลากรท่ีเป็นมืออาชีพท่ีจะทำงานเต็มเวลาและมีความเช่ียวชาญในการ
บรหิารงานดา้นนี ้  ซ่ึงบุคลากรดงักล่าวนอกเหนอืจากจะตอ้งมีความรู้
ด้านการบริหารจัดการ แล้วยังต้องได้รับการฝึกอบรมให้มีความรู้ความ
เข้าใจในการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
หลักจริยธรรมการวิจัยในคน และรูปแบบของโครงการวิจัยกฎหมาย
และกฏระเบียบต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องเพ่ือเป็นศูนย์กลางในการประสานงาน
ให้กรรมการที่มาจากต่างสถาบัน สามารถปฏิบัติงานร่วมกันได้อย่าง
ราบรื่น อีกทั้งยังต้องเป็นผู้ติดตามการดำเนินการวิจัยเพื่อให้ผู้วิจัยส่ง
เอกสารเกี่ยวกับความคืบหน้าของโครงการวิจัย  ซึ่งได้แก่ รายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัยประจำปี  รายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ การขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย เป็นต้น เพื่อส่งมายัง
คณะกรรมการเพือ่การพิจารณาและรับรองอย่างต่อเน่ือง (continuing
review) ซ่ึง กระบวนการ continuing review น้ี นับเป็นหัวใจสำคัญใน
การพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความสำคัญ
ไม่ย่ิงหย่อนไปกว่าการรับรอง ก่อนเร่ิมดำเนินการวิจัย (initial review)

5. JREC มีสถานภาพเป็นเอกชนท่ีความสัมพันธ์กับองค์กรอ่ืนท่ี
เกี ่ยวข้องและมีอำนาจหน้าที่ยังขาดความชัดเจน เช่น สำนักงาน
คณะกรรมการ อาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข  เป็นต้น
ทั้งนี้ในการนำยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย เนื่องจากเมื่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนได้ให้การรับรองโครงการวิจัย
แล้วหากไม่สามารถนำยาเข้าราชอาณาจักร ได้ย่อมไม่สามารถดำเนิน

♦ เพื่ออธิบายกฎ, ความรับผิดชอบและการกระจายไปยัง ผู้มี
ส่วนเกีย่วขอ้งต่างๆ เพ่ือให้แน่ใจถึงระดบัตา่งๆ ของกระบวนการวจัิย
ต่างๆ

♦ เพื ่ออธิบายถึงรูปแบบที ่เป็นปัจจุบันและกฎเกณฑ์และ
ระเบียบของหลักการด้านจริยธรรมการวิจัยในหลายๆ ประเทศ

♦ เพื่ออธิบายถึงผลของประโยชน์จากการทำวิจัยในผู้ที่มีส่วน
เก่ียวขอ้งด้านตา่งๆ เช่น นักวิจัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

♦ เพ่ืออธิบายถึงระบบการประกันคุณภาพของงานด้านจริยธรรม
การวจัิยในประเทศตา่งๆ ทางแถบเอเชยี แปซิฟิกน้ี

♦ เพ่ือท่ีจะระบชุ่องว่าง, อุปสรรคตา่งๆ ของระบบคณุภาพของ
งานจรยิธรรมวจัิย

♦ เพื่อที่จะแนะนำทางเลือกและทิศทางในอนาคต สำหรับ
ระบบประกันคุณภาพ เพ่ือจะคงไว้ซ่ึงมาตรฐานสูงสุดของจริยธรรมวิจัย
ในงานวิจัยทางด้านสาธารณสุข

♦ เพื่อพัฒนารูปแบบของเอเชีย ที่จะสร้างงานจริยธรรมวิจัยที่
สนับสนนุงานดา้นประกนัคณุภาพภายใตบ้รบิท และความหลากหลาย
ทางวัฒนธรรมของประเทศทางเอเช ีย โดยมีระบบของสังคม-
เศรษฐกิจ และการเมือง เป็นองค์ประกอบ

ท่ีประชุมเน้นถึงการให้สมาชิกช่วยระดมความคิดเห็นในการท่ีจะให้
FERCAP มีส่วนร่วมประสานงานของคณะกรรมการจริยธรรมของ
ภูมิภาคนี ้ให้ไปในทศิทางเดยีวกนั ในการกำหนดนโยบายการประกนั
คุณภาพทางด้านจริยธรรมวิจัยดังกล่าว เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรม
วิจัยได้มีมาตรฐานเดียวกัน เพื่อคุ้มครองสิทธิและประโยชน์ของอาสา
สมัครในงานวจัิยในภมิูภาคนี ้เป็นหลัก

นอกจากประเด็นหลักในการประชุมคร้ังน้ีแล้ว ใน Working group
ยังได้มีโอกาสอภิปรายถึงปัญหาที่แต่ละคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ของประเทศตา่งๆ ประสบอยู ่ซ่ึงได้แก่การขาดแคลนทรพัยากรบคุคล
และความสนับสนุนจากภาครัฐอย่างแท้จริง เพื่อให้คณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ สามารถทำงานไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพมากขึน้

รายงานพิเศษ
“Central (Joint) IRB”

สรุปสาระสำคัญจากการสัมมนาทางวิชาการสำหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจัิยในคน เร่ือง “Central (Joint) IRB, ข้อดี  ข้อควร
ระวัง และรูปแบบท่ีอยากให้เป็น”  จัดโดย คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราช พยาบาลชมรมจริยธรรม
การวิจัยในคนในประเทศไทย เม่ือวันศุกร์ ท่ี 26 ตุลาคม 2550 ณ.  ห้อง
ประชุม 1037 ตึกอดุลยเดชวิกรม

การรับรองโครงการวจัิยท่ีเป็น multinational multicenter study
ในปัจจุบันจะต้องได้รับการรับรองจากทุกๆ  คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในคนประจำสถาบนัท่ีจะดำเนินการวิจัย  เป็นเหตุให้ไม่สามารถ
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การวิจัยท่ีได้รับการรับรองแล้วได้เพราะ JREC ยังไม่ได้รับการรับรอง
จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการนำยาเข้ามาในราช
อาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำรับนั้น  ในปัจจุบันดำเนินการ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 (พ.ศ.2532) ได้แก่
การนำยาเข้าเพื่อการวิจัย, วิเคราะห์ การจัดนิทรรศการ และการ
บริจาคเพื่อการกุศล ซึ่งจำเป็นจะต้องมีหนังสือรับรองการจำหน่าย
(Certificate of  Free Sales-CFS) มิฉะน้ันจะไม่สามารถดำเนินการได้
แต่เน่ืองจากยาวิจัยยังมิได้ข้ึนทะเบียน จึงไม่มี CFS แต่เดิมอย. จะยอม
รับการพจิารณารบัรองของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนของ
กระทรวงสาธารณสขุ ผู้ท่ีจะนำยาเข้าราชอาณาจักร สามารถนำเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval–COA) ของ
คณะกรรมการ จริยธรรมการวิจัยในคนของกระทรวงสาธารณสุข
ประกอบการนำเขา้ยาได ้แต่ในระยะตอ่มาอย. ได้รับรอง COA ของ
คณะกรรมการจริยธรรมประจำสถาบันการศึกษา (ได้แก่ โรงเรียน
แพทย์บางแห่ง ฯลฯ) อีก 8 แห่ง เพื่อให้การขออนุญาตนำยาเข้า
ราชอาณาจักรเป็นไปด้วยความคล่องตัวยิ่งขึ ้น ทาง JREC ได้ทำ
หนังสือถึง อย. เพ่ือขอให้รับรอง COA ของ JREC ในการนำยาเขา้
ราชอาณาจักรด้วย อย.จึงได้มีการจัดตั ้งคณะอนุกรรมการขึ ้น
เพ่ือร่างประกาศแก้ไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับ ท่ี 14
(พ.ศ. 2532) เกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการนำหรือ
ส่ังยาเข้ามาใน ราชอาณาจักรโดยไม่ต้องข้ึนทะเบียนตำรับยา  โดยแก้ไข
เฉพาะในส่วนการนำ ยาเข้าเพื่อการวิจัยและมีการเสนอร่างกำหนด
เกณฑ์และคุณสมบัติเบ้ืองต้น ท่ีต้องมีของคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจัยในคนที่จะพิจารณาโครงการวิจัย ที่จำเป็นต้องนำยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรข้ึน  ซ่ึงในขณะน้ีกำลังอยู่ในระหว่าง การรับฟังความคิด
เห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้อง(http://wwwapp1.fda.moph.go.th/drug/
zone_asian_ppwg/ppwg08.asp) เพื่อนำข้อคิดเห็นมาปรับปรุงร่าง
ดังกล่าวให้มีความสมบรูณ์ และประกาศใชต่้อไป

6. ที่ประชุมได้มีการกล่าวถึง การร่างพระราชบัญญัติการ
วิจัยในคนที่กระทรวงสาธารณสุขกำลังดำเนินการอยู่ว่ามีบทบัญญัติ
เกี่ยวกับการกำกับดูแล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ซึ่ง
อาจจะมีสาระบางตอนซ้ำซ้อนกับ ประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ี อย.
กำลังร่างขึ้นนี้ หากเปรียบเทียบกับกฎหมายของประเทศอื่น เช่น
สหรัฐอเมริกา จะมีองค์กรท่ีกำกับดูแลการวิจัย ในคนท่ีเรียกว่า “Office
of  Human Research  Protection” (OHRP) แยกต่างหากจาก US
FDA  อย่างไรก็ตามท่ีประชุมเห็นว่าเน่ืองจากกระบวนการในการออก
พรบ. มาเป็นกฎหมายบังคับใช้จะใช้เวลานานมาก จึงเห็นควรว่าใน
ขณะนี้น่าจะมีองค์กรของรัฐเช่น อย. ช่วยกำกับดูแลกระบวนการ
ดังกล่าวไปก่อน

โดยสรปุทีป่ระชมุไดมี้ความเหน็เก่ียวกบัคณะกรรมการพจิารณา
โครงการวิจัยในคนร่วมระหว่างสถาบัน และกฎระเบียบท่ี เก่ียวข้องดังน้ี

1. JREC ที ่มีอยู ่ในปัจจุบัน อาจมีปัญหาด้านสถานทาง
กฎหมาย  การบริหารจัดการ  ด้านบุคลากร  งบประมาณ  และ
ความสัมพันธ์กับองค์กรอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง แม้ว่าหลักการท่ีจัดต้ังข้ึนจะเป็น
ส่ิงท่ีดี แต่คงตอ้งมีการปรบัปรงุ วิธีการบรหิารจดัการใหเ้ป็นรปูธรรม

และมีประสิทธิภาพกว่าน้ีจึงยังไม่ได้ข้อ สรุปเก่ียวกับการพัฒนา JREC
ว่าจะดำเนินการอย่างไรต่อไป

2. รูปแบบอ่ืนท่ีอาจนำมาใช้ในการพิจารณาโครงการวิจัย ท่ีเป็น
multicenter multinational study อาจมีการกำหนดเกณฑ์มาตรฐานของ
คณะกรรมการจริยธรรมท่ีจะพิจารณาโครงการวิจัยในลักษณะน้ีให้ทุกๆ
สถาบัน ท่ีตกลงดำเนินการร่วมกันนำไปปฏิบัติ ในแต่ละสถาบันโดย อย.
มีอำนาจในการให้การรับรอง เพ่ือให้ได้มาตรฐานเดียวกันในการดำเนิน
งานเป็นการกระจาย อำนาจมากกว่าการรวมศูนย์ ซึ่งประสบปัญหา
มาก่อน

3. ทีประชุมเห็นว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ท่ี อย.
จะยอมรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัยท่ีจะมีการนำยาเข้าราชอาณา
จักรเพื่อการวิจัย ตาม (2)  จะต้องมีเกณฑ์ และคุณสมบัติเบื้องต้น
ตามเอกสารแนบทา้ย  ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
และได้รับการรับรองจาก อย. แล้ว ตามข้อ 4 ใน(ร่าง) ประกาศสำนัก
งานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เง่ือนไขการอนญุาตใหน้ำหรอื
สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย (http://wwwapp1.fda.
moph.go.th/drug/zone_asian_ppwg/files/ppwg03.pdf) และเอกสาร
แนบท้ายประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เง่ือนไข
การอนุญาตให้นำ หรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย (เกณฑ์
และคุณสมบัติเบ้ืองต้นท่ีต้องมีของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน) ดังกล่าว โดย อย. มีอำนาจในการให้การรับรอง ตรวจสอบ
และเพิกถอนการรับรองคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
คนที่เคยได้รับการรับรอง แล้วได้การรับรองภายใต้ประกาศฯใหม่นี้
ควรทำภายใตม้าตรฐานเดยีวกันไม่ว่าจะเป็นสถาบัน/หน่วยงานวิจัยใด
ท้ังภาครฐัและเอกชน

4. ขอให้ผู้เข้าร่วมประชมุทุกท่านส่งความคิดเห็นในการปรบัปรุง
แก้ไข  ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบับท่ี ...... (พ.ศ......)  เร่ือง
แก้ไขเพ่ิมเติม ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบับท่ี 14 (พ.ศ.2532)
ฯ และร่าง ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เง่ือนไข
ในการอนุญาต ให้นำหรือ สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย
ไปยัง นางเยาวภา  สระบัว E-mail address yaobuna@fda.moph.go.th
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ข่าวประชาสัมพันธ์

คณะกรรมการจัดทำ Natural Ethical Guideline สำหรับ
คณะกรรมการจรยิธรรมทีม่หีนา้ทีพิ่จารณาโครงการวจิยัตา่งๆ ไดร้า่ง
เสร็จเรียบร้อยแล้ว  ขณะน้ีได้ผ่านการขอความคิดเห็นและข้อเสนอแนะ
จากผู้เก่ียวข้อง รวมท้ังในฉบับใหม่น้ี จะมี Version เป็นภาษาอังกฤษอยู่
ในเล่มเดียวกัน พร้อมกับจะจัดวางจำหน่ายให้บุคคลทั่วไปผู้สนใจ
ท่ีศูนย์หนังสือจุฬาฯ ครับ

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณม์หาวทิยาลยั
ถ.พระราม 4 เขตปทมุวนั 10330

กรุณาส่ง

และเช่นเดิมหากสมาชิกท่านใดมีบทความท่ีประสงค์จะเผยแพร่
ให้เพื่อนสมาชิกได้รับรู้ หรือมีข่าวใดต้องการจะประชาสัมพันธ์
สามารถสง่มาไดท้ี่

E-mail address น้ีครับ  sthpanich@hotmail.com
หรือ ส่งมาได้ท่ี

พ.อ. ผศ. สุธี  พานิชกุล
ภาควิชาเวชศาสตร์ทหารและชุมชน
วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า
315 ถนน ราชวิถี เขตราชเทวี
กรุงเทพฯ 10400
ในส่วนของบทความ จะมีค่าตอบแทนเล็กๆ ให้และจะ

เป็นประโยชน์ต่อสมาชิกของชมรมฯ ครับ เปิดรับเต็มที่และ
ตลอดเวลา  ขอกราบขอบพระคณุครับ


