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การประชุมสมัมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ Thailand Towards 
Center of Excellence in Clinical Trials  ไดจัดข้ึนโดยความรวมมือ
ระหวางกระทรวงสาธารณสุข  ทบวงมหาวทิยาลัย และสมาคมผูผลิต
เภสัชภัณฑ  และในปนี้เปนครั้งที่ 4 ในการประชุมแตละคร้ังจะมีการ
นํ าเสนอความกาวหนาในการดํ าเนินงานตามนโยบายแหงชาติวาดวย
การศึกษาวิจัยทางคลินิก  โดยมีผูเขารวมประชุมจากกลุมตางๆ ท่ีมี
สวนเกี่ยวของ

ในป พ.ศ. 2547 FERCIT  รวมกับมหาวิทยาลัยนเรศวรจะ
ไดรวมกันเปนเจาภาพการจัดการประชุมคร้ังท่ี 5 ขึ้นที่จะพิษณุโลก 
และกํ าลังติดตอเชิญกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทยเปน
เจาภาพดวย

นิมิตร  มรกต
บรรณาธิการ

    ในฉบับ

! จากกองบรรณาธิการ   หนา 1
! Pharmacogenetics หนา 1
! ขาวยอย  หนา  3
! แฟมภาพ

Prof. Klaus Lindpaintner

Prof. Klaus Lindpaintner เปน VP and Head, Roche Genetics 
Director และยงัดํ ารงตํ าแหนง Associate Professor ในหลายมหาวทิยาลยั
และเปนบรรณาธิการของวารสารทางการแพทยชัน้น ําอีกหลายฉบับ
ในการบรรยายคร้ังนี ้ ไดกลาวถงึความส ําคัญของการวิจัยดาน phar-

macogenetics วาเหตุผลหนึ่งท่ีการตอบสนองตอยามีท้ังกลุมท่ีตอบ
สนองดี และกลุมตอบสนองไมดีเปนเพราะความแตกตางทางดานพันธุ-
กรรม เชน มี single nucleotide polymorphism ตัวอยางท่ีสนับสนุนได
แก Hercapin ท่ีใชรวมกับเคมีบํ าบัด และ Omeprazole ซึง่ตัวหลังเกี่ยว
ของกับเอนไซม CYP2C19 บางกลุมเปน fast form บางกลุมเปน slow 
form คนท่ีมี fast form ก็จะมีระดับยาในเลือดต่ํ ากวาจงึทํ าใหประสทิธิ-
ผลการรักษาโรคต่ํ ากวากลุมท่ีมี slow form ดงันัน้ในการศกึษายาตัวหนึ่ง
จึงนาจะศึกษาในดาน pharmacogenetics ดวย ซ่ึงถาพบก็จะเปน
ประโยชนในการรักษาผูปวย

จากกองบรรณาธกิาร

ประธานฯ FERCIT  รศ.มณฑล สงวนเสริมศรี และอธิการบดีมหาวิทยาลัย
นเรศวร ในพิธีรับมอบเปนเจาภาพจัดประชุม GCP คร้ังท่ี 5  จาก นพ.ศุภชัย
คุณารัตนพฤกษ  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

Phamacogenetics
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ในกระบวนการเก็บตัวอยางดีเอนเอ ทางบริษัทก็มี Roche 
sample repository และมีกระบวนการที่ซับซอนและรอบคอบ สุดทาย
แลวจะไมทราบวาตัวอยางนํ ามาจากใคร ในดานท่ีบริษัทนํ าเสนอโครง
การ pharmacogenetics แยกจาก clinical trial protocol เพราะเห็นวา
จะทํ าใหไมเกิด coercion หรือบังคับผูปวยซ่ึงเปนเร่ืองผิดจริยธรรม 
แลวการที่โครงการเปน open-ended เพราะกวารอยละ 90 ของยีนยัง
ไมทราบหนาท่ี อยางไรก็ตามหากจะทํ าวิจัยกับดีเอนเอท่ีเก็บรักษาไว 
ทางโรชเองก็มีคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยทางดานพันธุกรรม คือ 
Science and Ethics Advisory Group (SEAG) ซ่ึงประกอบดวยผูทรง
คุณวุฒิในสาขาตางๆ จากบุคคลภายนอก จํ านวน 7 คน มีวาระ 2 ป

การเก็บตัวอยางไวนานถึง 15 ป นั้น ทางวิทยากรใหเหตุผลวา
ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรไปเร็วมากและอาจกอคํ าถามใหมๆ  ท่ีไม
คาดคิดเกิดข้ึน

การศึกษาดาน pharmarcogenetics ไดรับความเห็นชอบใน
ประเทศในยุโรปยกเวนเดนมารกและสวีเดนดวยขัดกับระเบียบขอ
บังคับของประเทศ เชน ตองมีแผนการวิจัยประกอบ เปนตน ในเอเชีย
นั้นวิทยากรเห็นวานาจะอยูในกลุมท่ีศึกษาดวยเพราะในการศึกษาบาง
เร่ืองท่ีผานมาพบวามีความแตกตางระหวาง caucasian และชาวญีปุ่น แต
ของไทยกับเหมือนคอเคเซียน
ถามวาบริษัทยาไดประโยชนเพียงใดจากการวิจัยนี้ คงไมได

ประโยชนทางการคามากนักเพราะตลาดแคบลง การทดลองยาซับซอน
ขึ้น คาใชจายก็มากข้ึน การขออนุมัติก็ยุงยากซับซอน และสดุทายถาพบ
ความเชื่อมโยงกับพันธุกรรมก็ทํ าใหการออกใบสั่งยาซับซอนมากขึ้น 
แตประโยชนท่ีไดคือ “Good science” ท่ีจะนํ าไปสูการรักษาท่ีมีประ
สิทธิภาพและการใชขอมูลก็เปนไปตามหลักจริยธรรม
ในการแลกเปลี่ยนขอคิดเห็นในชวงทายสุดในวันสุดทายของการ

ประชุมมีประเด็นดังนี้
•  ในการท่ีประเทศไทยจะเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขัน
กับประเทศอื่นในเอเชียนั้นจํ าเปนท่ีจะเขามีสวนรวมในการ
วิจัยดานนี้

•  การจะเห็นชอบโครงการวิจัยไดตองทํ าใหสอดคลองกับแนว
ทางจริยธรรมการวจิยัในคนแหงชาติ ฉบับ พ.ศ. 2545 วาดวย
การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร โดยเฉพาะ ขอ ฉ 1. และ ช

•  โครงการวิจัยที่น ําเสนอยังไมสอดคลองกับหลักการที่ประกาศ
ใน Declaration of Helsinki และ CIOMS ที่วาประโยชนตอ
ผูปวยตองมากอนประโยชนทางวิชาการ

อยางไรก็ตาม ทราบวาทางวิทยากรจะมานํ าเสนออีกครั้งหนึ่งใน
เดือนตุลาคม และจะแลกเปลีย่นขอคิดเห็นกบักรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในประเด็นตางๆ ที่กรรมการมีขอสงสัยเพื่อน ําไปสูแนวทางท่ีเหมาะ
สมตอไป

โรชแสดงความสํ าคัญของการวิจัยดานนี้และคํ าถามดานจริยธรรม 
ไวท่ี http://www.roche.com/pages/facets/18/pharmacogene.htm
และ Journal of Molecular Medicine ปท่ี 3 ฉบับท่ี 3 (2003) มีบท
ความหลายเรื่องรวมทั้งของ Prof. Lindpaintner (Pharmacogenetics 
and medical practice) ซึ่งผนวกแนวคิดทางดานจริยธรรมไวดวย

Dr.Mary R Couper,
Quality Assurance and Safety, WHO

วิทยากรไดกลาวถึงประวัติการพัฒนา Good clinical practice วามี
สาเหตุจาก Thalidomide catastrophe และ Declaration of Helsinki ซ่ึง
องคการอนามัยโลกไดออก guidelines for evaluation of drugs for 
use in man, WHO TRS 563, 1974 และ guidelines for good 
clinical practice (GCP) for trials on pharmaceutical products, 1995
ตอมาประเทศในยุโรป อเมริกาเหนือ และญี่ปุนรวมมือกันจัดทํ า the 
ICH (International conference on harmonisation) harmonised tripar-
tite guideline for good clinical practice พิมพในป ค.ศ. 1996 และ 
The ICH Note for guidance on good clinical practice, 1997 (ICH 
E6) ตอมาในป 2001 ไดมีการปรึกษากับองคการอนามัยโลกเปนคร้ัง
แรกเพ่ือใหพิจารณาทบทวน WHO GCP โดยมีแรงผลักดันจาก (1) 
ประเทศสมาชิก, (2) วิวัฒนาการของยา, (3) ความทาทายใหมๆ , (4) 
EC Directive on good clinical practice, 2001 ไดผนวกเอา ICH 
พรอมกับ harmonised requirements for regulatory and ethics 
committee และ (5) Declaration of Helsinki ไดปรับปรุงเปนฉบับ 
ค.ศ. 2000 ดังนั้นจึงตองปรับปรุงเกณฑมาตรฐานสากลใหมเพื่อไมให
ซ้ํ าซอนและการใหยาแกผูปวยโดยไมจํ าเปน

WHO guidelines ตางจากของ ICH หลายแง เชน WHO guide-
lines ต้ังมาตรฐานท่ีใชกับการทํ าวิจัยทางชีวเวชศาสตรของเภสัชภัณฑ
ไดวงกวางกวาคือครอบคลุมท่ัวโลกโดยยังคํ านึงถึงพ้ืนฐานวัฒนธรรม 
กฎหมาย ประสบการณ และทรัพยากรของประเทศตางๆ, WHO 
guidelines บรรจุบทบาทของหนวยงานควบคุมยาไว แต WHO guide-
lines ก็ผนวก ICH ดuideline ไวดวยแมกระท่ังศัพทก็พยายามใหความ
หมายเหมือนกัน เปนตน
ใน WHO GCP guidelines ฉบับปรับปรุง จัดทํ าเปนตอนๆ ไดแก 

(1) บทบาทของผูวิจัย, (2) บทบาทของผูสนับสนุนทุน, (3) บทบาท
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิย, (4) บทบาทของหนวยงานควบ
คุมและกํ ากับ และ (4) ขอพิจารณาเปนพิเศษใน multi-center trial 
นอกจากนี้ยังมี จริยธรรมในการทดลองยา อภิธานศัพทและภาคผนวก 
ที่นาสนใจคือภาคผนวกไดบรรจุเนื้อหาตอไปนี้ไว

1. Clinical trial protocol contents: an overview
2. Investigator’s brochure contents
3. Informed consent: items of information to be provided
4. Expedited safety reporting
5. Monitoring clinical trial sites: key activities
6. Essential documents for the conduct of a clinical trial

WHO GCP Guideline ฉบบัปรับปรุง
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7. Audit/inspection: the ENGAGE outline
8. Clinical trial process: list of key standard operating 

procedures
9. Ethics committees: operational guidelines (WHO)

WHO GCP guidelines ฉบับปรับปรุงจะตองผานการวิพากษโดย
ผูเกี่ยวของหรือหนวยงานหลายสวนคาดวาพรอมท่ีจะพิมพปลายเดือน
ธันวาคม พ.ศ. 2546 นี ้การใช WHO GCP Guidelines จะกอประโยชน
หลายดานโดยเฉพาะดานคุณภาพการวจิยั การดูแลผูปวย การบริหาร 
และความสามารถในการแขงขัน
นอกจากนี ้ องคการอนามัยโลกยังจะออก Guidelines สํ าหรับ

วัคซีนและผลิตภัณฑจากเลือดแยกตางหากภายในสิ้นปนี ้ และวางแผน
การฝกอบรมใหกับบุคคลที่เกี่ยวของดวย

การประชุมสัมมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ เร่ือง Thailand 
Towards Center of Clinical Trials คร้ังท่ี 4 ก็ไดเสร็จสิ้นไปแลวและ
ประสบความสํ าเร็จดวยด/ี ดร.สุชาติ จองประเสริฐ และทีมงาน คงหาย
เหน่ือยจากการทุมเทใหเต็มท่ี !! ทาง FERCIT และมหาวิทยาลัย
นเรศวรคงตองคิดหนักวาปหนาจะจัดอยางไรใหดีกวา !! ประเด็น hot 
ในการประชมุท่ีผานมาคือความส ําคัญของการวิจัยดาน Pharmacogene-
tics ซ่ึงยังคงไมมีขอสรุปวา คณะกรรมการจริยธรรมในประเทศไทยควร
ใหความเห็นชอบใหสงเลือดไปเขาคลังตัวอยางไวนานถึง 15 ป หรือไม 
!! คงตองติดตามกนัตอไปวา Dr.Lindpaintner อาจจะมาแลกเปลี่ยน
ขอคิดเห็นกับ FERCIT ในเดือนตุลาคม ใครท่ีมีประเด็นแยงคงตอง
เตรียมรวบรวมไว !! ในสวนของสถาบัน ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน 
รองคณบดี คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน น ําเสนอผลงาน
ของ Clinical Research Collaboration Network (CRCN) ซ่ึงไดรับทุน
สนับสนุนหลายสิบลานบาท  ดูเหมือนวางานนีไ้ปไดดี แตตองขวนขวาย
หาทุนเพ่ิมเติมอีก นัยวาอยากไดสักรอยลาน ศ.นพ.ปยทัศน คงตอง
เหนื่อยหนักละครับ !! ความมุงม่ันทํ างานวิจัยจนเกิดความรวมมือกับ
คณะวิจัยตางประเทศ แสดงจากการบรรยายของ รศ.นพ.นิรันดร วรรณ
ประภา จากคณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล !! ที่นาชื่นชมคือผล
งานวิจัยของ รศ.พญ.ทรงขวัญ ศิลาลักษณ คณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยขอนแกน เปนการคนพบท่ีสํ าคัญท่ีไดรับการยอมรับใน
ระดับสากล และมีการตีพิมพเผยแพรในวารสารระดับแนวหนาท่ีมี 
impact factor 7 !! น.พ.ศุภชัย ฤกษงาม ผูอํ านวยการกองโรคเอดส 
ก็มาบรรยายถึงโครงการวิจัยวัคซีน ที่ตองเตรียมทุกอยางใหสอดคลอง
กับ GCP กวา 2 ป แลว วาเปนอยางไรบาง  !!  พบ Melody Linn 
ซึ่งเปนผูชวย ผอ. OHRP สหรัฐฯ อีกครั้ง คราวนีม้าบรรยายเร่ืองการ
พัฒนาคุณภาพการพิจารณาเชงิจริยธรรม !! มีขอมูลจาก OHRP วา 
ขอบกพรอง (defieciency) ท่ีพบบอยโดย OHRP อันดับหนึ่งไดแก 
ความบกพรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิย คิดเปนรอยละ 45 
รองลงมาคือ ความบกพรองของการขอใบยินยอม คิดเปนรอยละ 25 
และความบกพรองของบันทึกรายงาน และ SOP คิดเปนรอยละ 15 !!

ในการประเมินคุณภาพ ทาง OHRP ใหสถาบันสมัครขอรับการประเมิน
เอง ไมบังคับ / สํ าหรับประเทศไทย สถาบันใดอยากลองทดสอบตัวเอง
ดูลองเขา Web site ของ OHRP [http://ohrp.osophs.dhhs.gov/ 
polasur.htm ] แลว download self assessment tool มาลองกา/เขียนด ู
ก็จะประเมินตนเองไดวายังขาดคุณภาพดานใดบาง แต บก.เคยลอง
อานดูแลว บอกพวกเราไดเลยวา เหนื่อย ย ย ย ย! หากสถาบัน/
มหาวิทยาลัย ไมเล็งเห็นความส ําคัญ !! แลวก็เปนเรื่องที่ไมจบเมื่อยัง
มีการพูดคุยกันอยางมากในการประชุมคร้ังนี้เกี่ยวกับการสนับสนุนการ
พิจารณาเชิงจริยธรรมท่ียังขาดแคลนทรัพยากรทุกดาน ไมวาจะเปน คน 
สถานท่ี งบประมาณ !! นี่อาจเปนสาเหตุของความลาชาในการ
พิจารณา ซึ่งมีขอมูลวา ระหวางป 2543-4 ใชเวลาพิจารณานาน 3 
เดือน ถึงรอยละ 47 และ เพิ่มขึ้นเปนรอยละ 56 ระหวางป 2545-6 
ซ่ึงนํ าเสนอขอมูลโดย พ.ญ.กิตติมา ยุทธวงศ ประธานคณะทํ างานการ
วิจัยทางคลินิก สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ !! กลุมผูสนับสนุนการวิจัย
จึงเปนหวงเรื่อง timeline ของการพิจารณา และ การสงเลือดไปศึกษา
ทาง pharmacogenetics ดงักลาวไวขางตนแลว !! การขาดแคลน
ทรัพยากรสะทอนไดจากสวนหนึ่งในการบรรยายของ Mr.David 
Forster, Director, Regulatory Affairs, Western Institutional Review 
Board, USA ซึ่งเปนสถาบันเอกชนหากํ าไร และเปนสถาบันชั้นหนึ่งใน
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามความเห็นของ Melody Linn !! มี
ขอคิดจาก Mr.Forster ในการเลอืกผูจะมาเปนกรรมการวา Mature, 
Clear logical thinker, Lead ethical lives, A sense of humor helps นี ่
บก. คัดลอกมาจากเอกสารประกอบการประชุม แตลองมาคิดดูของเรา 
แคจะเชิญใครมาเปนกรรมการก็ยากอยูแลว ถาสรรหาโดยใชสี่ขอนี้ไม
แนวาใชเวลากี่ปกวากรรมการจะครบ! !! แตก็เปนประเด็นนาคิด
เพราะไมปรากฏใน Guideline ใดๆ !! มีขอแนะน ําอีกวา ควรใหการ
เคารพ IRB โดยใหคุณคารายงานสูงในสถาบัน, ใหหองประชุมที่สม
เกียรติ, ใหท่ีจอดรถ, ภาระงาน จัดสรรทรัพยากร เชน เครื่องอัดส ําเนา 
ตูเอกสาร คอมพิวเตอรที่เขาอินเตอรเน็ตได สํ านักงาน !! และสุดทาย
ฝากกรรมการจริยธรรมไวสามขอ คือ ทํ าใหดีท่ีสุดเพ่ือปกปองผูเขารวม
วิจัย มุมานะท่ีจะหาคํ าตอบท่ีดีท่ีสุดในกรณีท่ีเกิดขอแยงในทางจริย-
ธรรม และ สนกุกับความทาทายทางปญญา !! เพ่ิมเติมขอมูลอีกนดิวา 
มหาวทิยาลยัสงบุคลากรไปฝกอบรมท่ีสถาบันนีแ้ลว 3 คน ไดแก พท. สุที 
พานิชกุล จากวิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฏเกลา (เขียนประสบ
การณลงในเลมท่ี 3) รศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ คณะแพทย-ศาสตร
ศิริราชพยาบาล และอ.นพ.ชัยชนะ นิ่มนวล คณะแพทยศาสตรจุฬาลง-
กรณมหาวิทยาลัย / ในป 2546 นี ้ มีผูสมัครไปอีกหลายคน !! ใน
การพิจารณาจริยธรรมในสวนหนึ่งมักมีขอคิดเห็นดานทรัพยสินทาง
ปญญาที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยดวย ในสวนนี ้ น.พ.ไพโรจน จิรันดร 
คณะทํ างานการวิจัยทางคลินิก (CTWG) สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ ได
น ําเสนอกฏหมายเกี่ยวกับเรื่องนี้ แลวชี้ใหเห็นวาปจจุบันคนพบยาใหม
นอยมากและมีตนทุนสูงมาก และมีความมุงหวังที่จะเห็นประเทศไทยมี
บทบาทสํ าคัญในการทดลองยา !! ในแงของผูควบคุมกฎระเบียบ  
รศ.นพ.พินิจ กุลละวณิชย เลขาธิการแพทยสภา น ําเสนอบทบาทของ
แพทยสภา !! เวทีแหงนี้ยังคงดํ าเนินตอไปเพ่ือสรางสรรรวมกัน 
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แสดงจากการเสนอผลดํ าเนินงานและโครงการตอไปของ FERCIT โดย 
ศ.นพ. อเนก อารีพรรค รศ.โสภติ ธรรมอารี และ รศ.นิมิตร มรกต 
และในสวนของส ํานกังานกรรมการอาหารและยา โดย ภญ.วิไล บัณฑิ-
ตานุกูล ผอ.กองควบคุมยา !! ขอตอนรับสมาชิก FERCIT ลํ าดับท่ี

415 คือ คุณศุภพร ไชยค ําเมา ผูประสานงาน ชมรมสงเสริมสุขภาพ 
เชียงราย  !! ลาสุด คณะแพทยศาสตรรามาธิบดี จัดอบรมทางวชิาการ 
เร่ือง ขั้นตอนการผลิตงานวิจัย วันท่ี 25-26 สิงหาคมท่ีผานมา มีการ
บรรยายจริยธรรมการวจัิยดวย  ผูฟงลนหลาม ขอแสดงความยินดีดวย 
!!

ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330

กรุณาสง
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