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การประชุมสมัมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ Thailand Towards 
Center of Excellence in Clinical Trials  ไดจัดข้ึนโดยความรวมมือ
ระหวางกระทรวงสาธารณสุข  ทบวงมหาวทิยาลัย และสมาคมผูผลิต
เภสัชภัณฑ  และในปนี้เปนครั้งที่ 4 ในการประชุมแตละคร้ังจะมีการ
นํ าเสนอความกาวหนาในการดํ าเนินงานตามนโยบายแหงชาติวาดวย
การศึกษาวิจัยทางคลินิก  โดยมีผูเขารวมประชุมจากกลุมตางๆ ท่ีมี
สวนเกี่ยวของ

ในป พ.ศ. 2547 FERCIT  รวมกับมหาวิทยาลัยนเรศวรจะ
ไดรวมกันเปนเจาภาพการจัดการประชุมคร้ังท่ี 5 ขึ้นที่จะพิษณุโลก 
และกํ าลังติดตอเชิญกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทยเปน
เจาภาพดวย

นิมิตร  มรกต
บรรณาธิการ

    ในฉบับ

! จากกองบรรณาธิการ   หนา 1
! Pharmacogenetics หนา 1
! ขาวยอย  หนา  3
! แฟมภาพ

Prof. Klaus Lindpaintner

Prof. Klaus Lindpaintner เปน VP and Head, Roche Genetics 
Director และยงัดํ ารงตํ าแหนง Associate Professor ในหลายมหาวทิยาลยั
และเปนบรรณาธิการของวารสารทางการแพทยชัน้น ําอีกหลายฉบับ
ในการบรรยายคร้ังนี ้ ไดกลาวถงึความส ําคัญของการวิจัยดาน phar-

macogenetics วาเหตุผลหนึ่งท่ีการตอบสนองตอยามีท้ังกลุมท่ีตอบ
สนองดี และกลุมตอบสนองไมดีเปนเพราะความแตกตางทางดานพันธุ-
กรรม เชน มี single nucleotide polymorphism ตัวอยางท่ีสนับสนุนได
แก Hercapin ท่ีใชรวมกับเคมีบํ าบัด และ Omeprazole ซึง่ตัวหลังเกี่ยว
ของกับเอนไซม CYP2C19 บางกลุมเปน fast form บางกลุมเปน slow 
form คนท่ีมี fast form ก็จะมีระดับยาในเลือดต่ํ ากวาจงึทํ าใหประสทิธิ-
ผลการรักษาโรคต่ํ ากวากลุมท่ีมี slow form ดงันัน้ในการศกึษายาตัวหนึ่ง
จึงนาจะศึกษาในดาน pharmacogenetics ดวย ซ่ึงถาพบก็จะเปน
ประโยชนในการรักษาผูปวย

จากกองบรรณาธกิาร

ประธานฯ FERCIT  รศ.มณฑล สงวนเสริมศรี และอธิการบดีมหาวิทยาลัย
นเรศวร ในพิธีรับมอบเปนเจาภาพจัดประชุม GCP คร้ังท่ี 5  จาก นพ.ศุภชัย
คุณารัตนพฤกษ  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

Phamacogenetics
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ในกระบวนการเก็บตัวอยางดีเอนเอ ทางบริษัทก็มี Roche 
sample repository และมีกระบวนการที่ซับซอนและรอบคอบ สุดทาย
แลวจะไมทราบวาตัวอยางนํ ามาจากใคร ในดานท่ีบริษัทนํ าเสนอโครง
การ pharmacogenetics แยกจาก clinical trial protocol เพราะเห็นวา
จะทํ าใหไมเกิด coercion หรือบังคับผูปวยซ่ึงเปนเร่ืองผิดจริยธรรม 
แลวการที่โครงการเปน open-ended เพราะกวารอยละ 90 ของยีนยัง
ไมทราบหนาท่ี อยางไรก็ตามหากจะทํ าวิจัยกับดีเอนเอท่ีเก็บรักษาไว 
ทางโรชเองก็มีคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยทางดานพันธุกรรม คือ 
Science and Ethics Advisory Group (SEAG) ซ่ึงประกอบดวยผูทรง
คุณวุฒิในสาขาตางๆ จากบุคคลภายนอก จํ านวน 7 คน มีวาระ 2 ป

การเก็บตัวอยางไวนานถึง 15 ป นั้น ทางวิทยากรใหเหตุผลวา
ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรไปเร็วมากและอาจกอคํ าถามใหมๆ  ท่ีไม
คาดคิดเกิดข้ึน

การศึกษาดาน pharmarcogenetics ไดรับความเห็นชอบใน
ประเทศในยุโรปยกเวนเดนมารกและสวีเดนดวยขัดกับระเบียบขอ
บังคับของประเทศ เชน ตองมีแผนการวิจัยประกอบ เปนตน ในเอเชีย
นั้นวิทยากรเห็นวานาจะอยูในกลุมท่ีศึกษาดวยเพราะในการศึกษาบาง
เร่ืองท่ีผานมาพบวามีความแตกตางระหวาง caucasian และชาวญีปุ่น แต
ของไทยกับเหมือนคอเคเซียน
ถามวาบริษัทยาไดประโยชนเพียงใดจากการวิจัยนี้ คงไมได

ประโยชนทางการคามากนักเพราะตลาดแคบลง การทดลองยาซับซอน
ขึ้น คาใชจายก็มากข้ึน การขออนุมัติก็ยุงยากซับซอน และสดุทายถาพบ
ความเชื่อมโยงกับพันธุกรรมก็ทํ าใหการออกใบสั่งยาซับซอนมากขึ้น 
แตประโยชนท่ีไดคือ “Good science” ท่ีจะนํ าไปสูการรักษาท่ีมีประ
สิทธิภาพและการใชขอมูลก็เปนไปตามหลักจริยธรรม
ในการแลกเปลี่ยนขอคิดเห็นในชวงทายสุดในวันสุดทายของการ

ประชุมมีประเด็นดังนี้
•  ในการท่ีประเทศไทยจะเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขัน
กับประเทศอื่นในเอเชียนั้นจํ าเปนท่ีจะเขามีสวนรวมในการ
วิจัยดานนี้

•  การจะเห็นชอบโครงการวิจัยไดตองทํ าใหสอดคลองกับแนว
ทางจริยธรรมการวจิยัในคนแหงชาติ ฉบับ พ.ศ. 2545 วาดวย
การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร โดยเฉพาะ ขอ ฉ 1. และ ช

•  โครงการวิจัยที่น ําเสนอยังไมสอดคลองกับหลักการที่ประกาศ
ใน Declaration of Helsinki และ CIOMS ที่วาประโยชนตอ
ผูปวยตองมากอนประโยชนทางวิชาการ

อยางไรก็ตาม ทราบวาทางวิทยากรจะมานํ าเสนออีกครั้งหนึ่งใน
เดือนตุลาคม และจะแลกเปลีย่นขอคิดเห็นกบักรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในประเด็นตางๆ ที่กรรมการมีขอสงสัยเพื่อน ําไปสูแนวทางท่ีเหมาะ
สมตอไป

โรชแสดงความสํ าคัญของการวิจัยดานนี้และคํ าถามดานจริยธรรม 
ไวท่ี http://www.roche.com/pages/facets/18/pharmacogene.htm
และ Journal of Molecular Medicine ปท่ี 3 ฉบับท่ี 3 (2003) มีบท
ความหลายเรื่องรวมทั้งของ Prof. Lindpaintner (Pharmacogenetics 
and medical practice) ซึ่งผนวกแนวคิดทางดานจริยธรรมไวดวย

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

วิทยากรไดกลาวถึงประวัติการพัฒนา Good clinical practice วามี
สาเหตุจาก Thalidomide catastrophe และ Declaration of Helsinki ซ่ึง
องคการอนามัยโลกไดออก 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
ตอมาประเทศในยุโรป อเมริกาเหนือ และญี่ปุนรวมมือกันจัดทํ า the 
ICH (International conference on harmonisation) harmonised tripar-
tite guideline for good clinical practice พิมพในป ค.ศ. 1996 และ 
The ICH Note for guidance on good clinical practice, 1997 (ICH 
E6) ตอมาในป 2001 ไดมีการปรึกษากับองคการอนามัยโลกเปนคร้ัง
แรกเพ่ือใหพิจารณาทบทวน WHO GCP โดยมีแรงผลักดันจาก (1) 
ประเทศสมาชิก, (2) วิวัฒนาการของยา, (3) ความทาทายใหมๆ , (4) 
EC Directive on good clinical practice, 2001 ไดผนวกเอา ICH 
พรอมกับ harmonised requirements for regulatory and ethics 
committee และ (5) Declaration of Helsinki ไดปรับปรุงเปนฉบับ 
ค.ศ. 2000 ดังนั้นจึงตองปรับปรุงเกณฑมาตรฐานสากลใหมเพื่อไมให
ซ้ํ าซอนและการใหยาแกผูปวยโดยไมจํ าเปน

WHO guidelines ตางจากของ ICH หลายแง เชน WHO guide-
lines ต้ังมาตรฐานท่ีใชกับการทํ าวิจัยทางชีวเวชศาสตรของเภสัชภัณฑ
ไดวงกวางกวาคือครอบคลุมท่ัวโลกโดยยังคํ านึงถึงพ้ืนฐานวัฒนธรรม 
กฎหมาย ประสบการณ และทรัพยากรของประเทศตางๆ, WHO 
guidelines บรรจุบทบาทของหนวยงานควบคุมยาไว แต WHO guide-
lines ก็ผนวก ICH ดuideline ไวดวยแมกระท่ังศัพทก็พยายามใหความ
หมายเหมือนกัน เปนตน
ใน WHO GCP guidelines ฉบับปรับปรุง จัดทํ าเปนตอนๆ ไดแก 

(1) บทบาทของผูวิจัย, (2) บทบาทของผูสนับสนุนทุน, (3) บทบาท
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิย, (4) บทบาทของหนวยงานควบ
คุมและกํ ากับ และ (4) ขอพิจารณาเปนพิเศษใน multi-center trial 
นอกจากนี้ยังมี จริยธรรมในการทดลองยา อภิธานศัพทและภาคผนวก 
ที่นาสนใจคือภาคผนวกไดบรรจุเนื้อหาตอไปนี้ไว

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 ฉบับปรับปรุงจะตองผานการวิพากษโดย
ผูเกี่ยวของหรือหนวยงานหลายสวนคาดวาพรอมท่ีจะพิมพปลายเดือน
ธันวาคม พ.ศ. 2546 นี ้การใช WHO GCP Guidelines จะกอประโยชน
หลายดานโดยเฉพาะดานคุณภาพการวจิยั การดูแลผูปวย การบริหาร 
และความสามารถในการแขงขัน
นอกจากนี ้ องคการอนามัยโลกยังจะออก Guidelines สํ าหรับ

วัคซีนและผลิตภัณฑจากเลือดแยกตางหากภายในสิ้นปนี ้ และวางแผน
การฝกอบรมใหกับบุคคลที่เกี่ยวของดวย

การประชุมสัมมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ เร่ือง Thailand 
Towards Center of Clinical Trials คร้ังท่ี 4 ก็ไดเสร็จสิ้นไปแลวและ
ประสบความสํ าเร็จดวยด/ี ดร.สุชาติ จองประเสริฐ และทีมงาน คงหาย
เหน่ือยจากการทุมเทใหเต็มท่ี !! ทาง FERCIT และมหาวิทยาลัย
นเรศวรคงตองคิดหนักวาปหนาจะจัดอยางไรใหดีกวา !! ประเด็น hot 
ในการประชมุท่ีผานมาคือความส ําคัญของการวิจัยดาน Pharmacogene-
tics ซ่ึงยังคงไมมีขอสรุปวา คณะกรรมการจริยธรรมในประเทศไทยควร
ใหความเห็นชอบใหสงเลือดไปเขาคลังตัวอยางไวนานถึง 15 ป หรือไม 
!! คงตองติดตามกนัตอไปวา Dr.Lindpaintner อาจจะมาแลกเปลี่ยน
ขอคิดเห็นกับ FERCIT ในเดือนตุลาคม ใครท่ีมีประเด็นแยงคงตอง
เตรียมรวบรวมไว !! ในสวนของสถาบัน ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน 
รองคณบดี คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน น ําเสนอผลงาน
ของ Clinical Research Collaboration Network (CRCN) ซ่ึงไดรับทุน
สนับสนุนหลายสิบลานบาท  ดูเหมือนวางานนีไ้ปไดดี แตตองขวนขวาย
หาทุนเพ่ิมเติมอีก นัยวาอยากไดสักรอยลาน ศ.นพ.ปยทัศน คงตอง
เหนื่อยหนักละครับ !! ความมุงม่ันทํ างานวิจัยจนเกิดความรวมมือกับ
คณะวิจัยตางประเทศ แสดงจากการบรรยายของ รศ.นพ.นิรันดร วรรณ
ประภา จากคณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล !! ที่นาชื่นชมคือผล
งานวิจัยของ รศ.พญ.ทรงขวัญ ศิลาลักษณ คณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยขอนแกน เปนการคนพบท่ีสํ าคัญท่ีไดรับการยอมรับใน
ระดับสากล และมีการตีพิมพเผยแพรในวารสารระดับแนวหนาท่ีมี 
impact factor 7 !! น.พ.ศุภชัย ฤกษงาม ผูอํ านวยการกองโรคเอดส 
ก็มาบรรยายถึงโครงการวิจัยวัคซีน ที่ตองเตรียมทุกอยางใหสอดคลอง
กับ GCP กวา 2 ป แลว วาเปนอยางไรบาง  !!  พบ Melody Linn 
ซึ่งเปนผูชวย ผอ. OHRP สหรัฐฯ อีกครั้ง คราวนีม้าบรรยายเร่ืองการ
พัฒนาคุณภาพการพิจารณาเชงิจริยธรรม !! มีขอมูลจาก OHRP วา 
ขอบกพรอง (defieciency) ท่ีพบบอยโดย OHRP อันดับหนึ่งไดแก 
ความบกพรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิย คิดเปนรอยละ 45 
รองลงมาคือ ความบกพรองของการขอใบยินยอม คิดเปนรอยละ 25 
และความบกพรองของบันทึกรายงาน และ SOP คิดเปนรอยละ 15 !!

ในการประเมินคุณภาพ ทาง OHRP ใหสถาบันสมัครขอรับการประเมิน
เอง ไมบังคับ / สํ าหรับประเทศไทย สถาบันใดอยากลองทดสอบตัวเอง
ดูลองเขา Web site ของ OHRP [http://ohrp.osophs.dhhs.gov/ 
polasur.htm ] แลว download self assessment tool มาลองกา/เขียนด ู
ก็จะประเมินตนเองไดวายังขาดคุณภาพดานใดบาง แต บก.เคยลอง
อานดูแลว บอกพวกเราไดเลยวา เหนื่อย ย ย ย ย! หากสถาบัน/
มหาวิทยาลัย ไมเล็งเห็นความส ําคัญ !! แลวก็เปนเรื่องที่ไมจบเมื่อยัง
มีการพูดคุยกันอยางมากในการประชุมคร้ังนี้เกี่ยวกับการสนับสนุนการ
พิจารณาเชิงจริยธรรมท่ียังขาดแคลนทรัพยากรทุกดาน ไมวาจะเปน คน 
สถานท่ี งบประมาณ !! นี่อาจเปนสาเหตุของความลาชาในการ
พิจารณา ซึ่งมีขอมูลวา ระหวางป 2543-4 ใชเวลาพิจารณานาน 3 
เดือน ถึงรอยละ 47 และ เพิ่มขึ้นเปนรอยละ 56 ระหวางป 2545-6 
ซ่ึงนํ าเสนอขอมูลโดย พ.ญ.กิตติมา ยุทธวงศ ประธานคณะทํ างานการ
วิจัยทางคลินิก สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ !! กลุมผูสนับสนุนการวิจัย
จึงเปนหวงเรื่อง timeline ของการพิจารณา และ การสงเลือดไปศึกษา
ทาง pharmacogenetics ดงักลาวไวขางตนแลว !! การขาดแคลน
ทรัพยากรสะทอนไดจากสวนหนึ่งในการบรรยายของ Mr.David 
Forster, Director, Regulatory Affairs, Western Institutional Review 
Board, USA ซึ่งเปนสถาบันเอกชนหากํ าไร และเปนสถาบันชั้นหนึ่งใน
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามความเห็นของ Melody Linn !! มี
ขอคิดจาก Mr.Forster ในการเลอืกผูจะมาเปนกรรมการวา Mature, 
Clear logical thinker, Lead ethical lives, A sense of humor helps นี ่
บก. คัดลอกมาจากเอกสารประกอบการประชุม แตลองมาคิดดูของเรา 
แคจะเชิญใครมาเปนกรรมการก็ยากอยูแลว ถาสรรหาโดยใชสี่ขอนี้ไม
แนวาใชเวลากี่ปกวากรรมการจะครบ! !! แตก็เปนประเด็นนาคิด
เพราะไมปรากฏใน Guideline ใดๆ !! มีขอแนะน ําอีกวา ควรใหการ
เคารพ IRB โดยใหคุณคารายงานสูงในสถาบัน, ใหหองประชุมที่สม
เกียรติ, ใหท่ีจอดรถ, ภาระงาน จัดสรรทรัพยากร เชน เครื่องอัดส ําเนา 
ตูเอกสาร คอมพิวเตอรที่เขาอินเตอรเน็ตได สํ านักงาน !! และสุดทาย
ฝากกรรมการจริยธรรมไวสามขอ คือ ทํ าใหดีท่ีสุดเพ่ือปกปองผูเขารวม
วิจัย มุมานะท่ีจะหาคํ าตอบท่ีดีท่ีสุดในกรณีท่ีเกิดขอแยงในทางจริย-
ธรรม และ สนกุกับความทาทายทางปญญา !! เพ่ิมเติมขอมูลอีกนดิวา 
มหาวทิยาลยัสงบุคลากรไปฝกอบรมท่ีสถาบันนีแ้ลว 3 คน ไดแก พท. สุที 
พานิชกุล จากวิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฏเกลา (เขียนประสบ
การณลงในเลมท่ี 3) รศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ คณะแพทย-ศาสตร
ศิริราชพยาบาล และอ.นพ.ชัยชนะ นิ่มนวล คณะแพทยศาสตรจุฬาลง-
กรณมหาวิทยาลัย / ในป 2546 นี ้ มีผูสมัครไปอีกหลายคน !! ใน
การพิจารณาจริยธรรมในสวนหนึ่งมักมีขอคิดเห็นดานทรัพยสินทาง
ปญญาที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยดวย ในสวนนี ้ น.พ.ไพโรจน จิรันดร 
คณะทํ างานการวิจัยทางคลินิก (CTWG) สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ ได
น ําเสนอกฏหมายเกี่ยวกับเรื่องนี้ แลวชี้ใหเห็นวาปจจุบันคนพบยาใหม
นอยมากและมีตนทุนสูงมาก และมีความมุงหวังที่จะเห็นประเทศไทยมี
บทบาทสํ าคัญในการทดลองยา !! ในแงของผูควบคุมกฎระเบียบ  
รศ.นพ.พินิจ กุลละวณิชย เลขาธิการแพทยสภา น ําเสนอบทบาทของ
แพทยสภา !! เวทีแหงนี้ยังคงดํ าเนินตอไปเพ่ือสรางสรรรวมกัน 
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แสดงจากการเสนอผลดํ าเนินงานและโครงการตอไปของ FERCIT โดย 
ศ.นพ. อเนก อารีพรรค รศ.โสภติ ธรรมอารี และ รศ.นิมิตร มรกต 
และในสวนของส ํานกังานกรรมการอาหารและยา โดย ภญ.วิไล บัณฑิ-
ตานุกูล ผอ.กองควบคุมยา !! ขอตอนรับสมาชิก FERCIT ลํ าดับท่ี

415 คือ คุณศุภพร ไชยค ําเมา ผูประสานงาน ชมรมสงเสริมสุขภาพ 
เชียงราย  !! ลาสุด คณะแพทยศาสตรรามาธิบดี จัดอบรมทางวชิาการ 
เร่ือง ขั้นตอนการผลิตงานวิจัย วันท่ี 25-26 สิงหาคมท่ีผานมา มีการ
บรรยายจริยธรรมการวจัิยดวย  ผูฟงลนหลาม ขอแสดงความยินดีดวย 
!!

ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กทม.10330

กรุณาสง

แฟมภาพ    จากการประชุม GCP คร้ังท่ี 4  เม่ือวนัท่ี 24-25 กรกฎาคม 2546  ณ โรงแรม เรดิสันกรุงเทพ


