
เรียนสมาชิก FERCIT ทุกท่าน

 

ดีใจที่ newsletter ฉบับนี้ สามารถออก

ได ้ตามเวลาภายในเดือนมิถุนายน

ค่ะ มีเรื่องที่พวกเราคงจะสนใจก็คือ การ

ออกกฎ ระเบียบต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการ

ท�างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน ได้แก่ พระราชบัญญัติการวิจัยใน

มนุษย์ ที่ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พยายามจะผลักดัน

ให้ส�าเร็จ การมีกฎหมายเป็นสิ่งที่ดี แต่ควรจะรอบคอบ เพราะการ

แก้กฎหมายเป็นสิ่งที่ท�าได้ยาก และมีผลกระทบโดยตรงต่อ IRB 

และนักวิจัย จึงขอเชิญชวนให้ท่านสมาชิกช่วยกันดูรายละเอียดจาก 

website ของ FERCIT และให้ข้อเสนอแนะกันมาให้มากๆ

ขอแสดงความยินดีกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนที่ได้รับรางวัล ThaiTECT award รางวัลนี้กลุ่ม PReMA เป็นผู้

ริเริ่ม ดังนั้นผู้ประเมินจึงเป็น CRO/CRA หากจะเปลี่ยนชื่อ เป็น 

ThaiTECT award ในมีสถานะเป็นรางวัลระดับชาติ และเป็นการ

ประกาศเกียรติคุณแก่ IRB โดยเสมอหน้า ควรเพิ่มเติมผู้ประเมิน

ให้ครอบคลุมการพิจารณาโครงการประเภทอื่นๆด้วย โดยเฉพาะ

โครงการวิจัยที่ไม่ใช่ drug trial และโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์  

พบกันใหม่ฉบับหน้า ในเดือนกันยายนค่ะ

ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ

ปีที่ 13 ฉบับที่ 2 (เม.ย.-มิ.ย. 2556)

ค ว า ม คื บ ห น ้ า ร ่ า ง  พ . ร . บ .  วิ จั ย ใ น ค น
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ศ.นพ.สุทธิพร จิตต์มิตรภาพ เสนอความคืบหน้า ร่าง พ.ร.บ.วิจัยในคน

ในวันที่ 14 พฤษภาคม 2556 ทีผ่านมา คณะท�างานร่าง

พระราชบัญญัติการวิจัยในคนและที่เกี่ยวข้องกับคน 

พ.ศ....ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ได้น�าร่าง พ.ร.บ.วิจัย

ในคน ฉบับ มกราคม 2556 ไปขอรับฟังความคิดเห็นจากผู้เข้าร่วม

ประชุม ThaiTECT ที่โรงแรม Miracle Grand ช่วง 10-12 น.

ช่วงก่อนหน้านี้ 1 ชั่วโมง ศ.นพ.สุทธิพร จิตต์มิตรภาพ 

เลขาธิการ วช. ได้บรรยายในการประชุม ThaiTECT หัวข้อ “Up-

dates on Human Research Act” ใจความสรุปว่า การร่างกฏหมาย

วิจัยในคน อยู่ในพันธกิจของ วช. ก่อนหน้านี้ วช.ก็ร่าง พ.ร.บ.การใช้

สัตว์ทดลอง เสนอผ่านกรรมการกฤษฎีกาไปแล้ว ส่วนการวิจัยในคน 

วช.ได้ประสานงานกับกรมการแพทย์แล้ว แต่กรมการแพทย์ยังไม่มี

ความคืบหน้าในเรื่องดังกล่าว ทาง วช.จึงน�าร่าง พ.ร.บ.ของกรมการ

แพทย์มาปรับปรุงเพื่อเตรียมน�าเสนอกรรมการกฤษฏีกาพิจารณา 

แต่ก็จะให้ข้อมูลว่ามีร่างของกรมการแพทย์อีกฉบับหนึ่ง  

อ่านต่อหน้า 2

credit: myrightslawgroup.com
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2
ต่อจากนั้นคณะท�างานได้เชิญ ศ.พญ.ชูศรี พิศลยบุตร รศ.พ.อ. 

นพ.สุธี  พานิชกุล รศ.นพ.จักรชัย จึงธีรพานิช  ศ.นพ.ทวิป กิตติ

ยาภรณ์ นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร ได้ร่วมแสดงข้อคิดเห็นและ

ข้อเสนอแนะ นอกจากนั้น นพ.สุธี ยังได้น�าข้อคิดเห็นจาก รศ.พญ.

ขวัญชนก ยิ้มแต้ และ ศ.พญ.จันทรา เหล่าถาวร มาเสนอแนะด้วย 

ซึ่งทางคณะท�างานได้รับฟังอย่างดียิ่ง และรับที่จะน�าข้อเสนอแนะไป

ปรับปรุง พ.ร.บ.ดังกล่าว

อย่างไรก็ตาม รศ.นิมิตร ประธาน FERCIT หารือกับเลขานุการ

แล้วเห็นว่าควรรวบรวมข้อเสนอแนะเป็นลายลักษณ์อักษรเสนอ

ต่อคณะท�างาน เพื่อใช้ประกอบการพิจารณาแก้ไข จึงได้ร่วมกับ

เลขานุการ รวบรวม แล้วเวียนแจ้งกรรมการ FERCIT เพื่อขอความ

เห็นชอบ จากนั้นจึงจะส่งให้เลขาธิการสภาวิจัยแห่งชาติต่อไป 

ในข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย 

และข้ออื่น สมาชิกสามารถดูได้จาก web site ของ FERCIT

Biospecimen Banking for Research: Ethical and Pragmatic 

Considerations

ในเวชปฏิบัติ หรือการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ จะมีชีววัตถุ 

(Biospecimen) ได้แก่ เลือด หรือ เนื้อเยื่อ ของผู้ป่วย หรือ

คนปกติ เหลืออยู่ภายหลังการตรวจเพื่อการรักษาหรือการวิจัยมิใช่

น้อย ชีววัตถุเหล่านี้ เป็นทรัพยากรที่มีค่าและสามารถน�าไปศึกษา

วิจัยต่อได้ หากมีการบริหารจัดการอย่างเป็นระบบ รวมทั้งมีวิธีการ

เก็บรักษาชีววัตถุให้คงสภาพพร้อมท่ีจะน�าไปใช้ได้เป็นระยะเวลา

ยาวนาน การบริหารจัดการดังกล่าว คือกระบวนการคุณภาพ ที่จะ

ต้องมีแนวทางการด�าเนินการ (Standard Operating Procedures) 

ที่ชัดเจนได้มาตรฐานสากล แต่ในปัจจุบันนื้ในประเทศไทยยังไม่มี

ระบบที่ดีเพียงพอ ผู้ที่มีความรู้และประสบการณ์มีจ�ากัด ดังนั้น ศูนย์

ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน จึงได้เชิญให้ Emeritus Professor 

Jeanne Grace, RN, PhD จาก University of Rochester, School 

of Nursing, New York, USA ซึ่งเป็นผู้มีความรู้และประสบการณ์

ในเรื่องนี้ มาถ่ายทอดให้กับผู้สนใจ ในการประชุมวิชาการเรื่อง Bio-

specimen Banking for Research: Ethical and Pragmatic Con-

siderations ที่คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัย

มหิดล เมื่อวันที่ 19 กุมภาพันธ์ 2556 ผู้เขียน จึงได้เก็บสาระน่ารู้จาก

การประชุม มาฝากสมาชิก FERCIT ดังต่อไปนี้

ประโยชน์จากการจัดตั้งคลังเนื้อเยื่อเพื่อการวิจัย (Biobanking 

for Research)

งานวิจัยที่ต้องอาศัยเนื้อเยื่อจากคลัง ส่วนใหญ่เป็นงานวิจัยทาง

วิทยาศาสตร์พื้นฐาน เพื่อดูพยาธิสภาพ และ Biomarker ของเซลล์ที่

เป็นโรค ตรวจหาเชื้อโรคในเนื้อเยื่อ หรือการเปลี่ยนแปลงของเซลล์

ที่ตอบสนองต่อการรักษา นอกจากนี้ยังเป็นประโยชน์ในการศึกษา

ทางพันธุกรรม และการพัฒนา cell line หรือ stem cell เพื่อใช้ใน

การวิจัยและพัฒนาวิธีการรักษาโรคต่อไป 

ผู้ที่เกี่ยวข้องกับคลังเนื้อเยื่อฯ คือ บุคคลกลุ่มเดียวกับที่มีส่วน

เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน ได้แก่ ผู้บริหารสถาบันวิจัย ผู้วิจัย ผู้

บริจาคเนื้อเยื่อ (ซึ่งจะเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยในอนาคต) และ คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ทุกฝ่ายจะได้รับประโยชน์จากการ

จัดตั้งคลังเนื้อเยื่อ กล่าวคือ 

- ผู้วิจัยสามารถน�าเนื้อเยื่อไปใช้ในการวิจัยได้สะดวก 
รวดเร็ว ไม่ต้องใช้เวลาในการตามหาผู้ที่จะบริจาคเนื้อเยื่อ
ให้มีจ�านวนเพียงพอส�าหรับการวิจัย โดยเฉพาะในกรณีที่
ต้องการเนื้อเยื่อจากผู้ที่เป็นโรคที่พบไม่บ่อย ไม่ต้องกลับ
ไปขอความยินยอมจากเจ้าของเนื้อเยื่อโดยตรงทีละราย
ทุกครั้งก่อนน�าเนื้อเยื่อมาท�าวิจัย หากคลังมีวิธีการท�า
รหัสอย่างเหมาะสม เพื่อปกป้องความลับของข้อมูลส่วน
บุคคลก่อนส่งมอบให้แก่ผู้วิจัย ผู้วิจัยจะได้รับเนื้อเยื่อตรง
ตามเกณฑ์การคัดเข้าส�าหรับการวิจัยโดยไม่ทราบว่าเป็น
เนื้อเยื่อของผู้ใด จึงสามารถด�าเนินการวิจัยได้อย่างถูก
ต้องหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคน และประหยัด
เวลาในการขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน เพราะการวิจัยประเภทนี้จัดอยู่ในประเภท
ที่มีความเสี่ยงต�่า สามารถให้การรับรองแบบ Expedited 
review หรือ Exemption review ได้

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเบาแรงในการก�ากับ
ดูแล เพราะสามารถให้การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่
จะน�าเนื้อเยื่อไปใช้แบบ Expedited review หรือ Exemp-
tion review ได้ ด้วยเหตุผลดังกล่าวแล้ว หากคลังเนื้อเยื่อ
มีแนวทางการจัดการเนื้อเยื่ออย่างเคร่งครัด ในการรักษา
ความลับของข้อมูลส่วนบุคคลเพื่อมิให้เกิดผลกระทบต่อ
เจ้าของเนื้อเยื่อ โดยการท�ารหัส ส�าหรับการคัดแยก จัด
เก็บ และสืบค้น โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
จะต้องพิจารณารับรองแนวทางการด�าเนินงานมาตรฐาน
ของคลังเนื้อเยื่อ และ กระบวนการขอความยินยอมในการ
รับบริจาคเนื้อเยื่อ รวมทั้งเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดง
เจตนายินยอมให้เก็บเนื้อเยื่อไว้ในคลังเพื่อการวิจัยใน
อนาคต

BIO-BANKING

credit: pharmafile.com
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- ผู้บริหารสถาบันวิจัยสามารถบริหารจัดการทรัพยากรเพื่อ
การวิจัย ได้อย่างคุ้มค่า ลดความสิ้นเปลืองและซ�้าซ้อน 
หากมีระบบกลางที่มีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ยังเป็นชื่อ
เสียงของสถาบันวิจัย หากผลงานวิจัยเป็นประโยชน์ต่อ
สังคม

- ผู้บริจาคเนื้อเยื่อ น่าจะเป็นผู้ที่ได้รับประโยชน์ในการนี้น้อย
ที่สุด นอกจากได้ท�าบุญหากเป็นการบริจาคด้วยความ
เต็มใจ ไม่ได้ถูกล่อลวง หรือถูกบังคับทางอ้อม การบริจาค
เนื้อเยื่ออาจมีความเสี่ยงจากหัตถการทางการแพทย์ใน
การเก็บเนื้อเยื่อ โดยเฉพาะอย่างยิ่งหากเป็นวิธีการที่
แตกต่างไปจากที่ด�าเนินการอยู่ตามปกติ เพื่อเก็บเนื้อเยื่อ
เพื่อการวิจัยโดยเฉพาะ นอกจากนี้อาจมีผลกระทบต่อชื่อ
เสียงของผู้บริจาค หากเป็นการวิจัยที่เกี่ยวกับการเป็น
โรคติดต่อ หรือโรคทางพันธุกรรม ดังนั้นจึงควรปฏิบัติ
กับผู้บริจาคเนื้อเยื่อด้วยความเคารพ โดยเฉพาะเมื่อเก็บ
เนื้อเยื่อจาก vulnerable subject ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้
โดยล�าพัง

ปัจจัยที่ต้องค�านึงถึงในการจัดตั้งคลังเนื้อเยื่อเพื่อการวิจัย
1. ทรัพยากรที่ต้องใช้ในการจัดตั้งคลังเนื้อเยื่อ

ประกอบด้วย ทรัพยากรบุคคล สถานที่ และครุภัณฑ์ที่
จ�าเป็น จึงควรเป็นนโยบายของผู้บริหารสถาบันวิจัย ที่
เห็นความจ�าเป็นในการจัดตั้งคลังเนื้อเยื่อ และจัดสรรงบ
ประมาณให้เพียงพอในการด�าเนินงาน ไม่เพียงแต่การจัด
เก็บเนื่อเยื่อให้คงสภาพพร้อมใช้เท่านั้น แต่ต้องค�านึงถึง
ระบบความปลอดภัย ทั้งในการเก็บรักษาเนื้อเยื่อ ข้อมูล 
และความปลอดภัยทางชีวภาพ (Biosafety) ในกรณีที่
เกี่ยวข้องกับเชื้อโรค

ทรัพยากรบุคคล เป็นสิ่งที่จ�าเป็นที่สุด ส�าหรับทุกขั้นตอน 
ตั้งแต่ผู้ท�าหน้าที่ให้ข้อมูลเพื่อขอรับบริจาคเนื้อเยื่อ ผู้
ด�าเนินการเก็บข้อมูลและเนื้อเยื่อตามกรรมวิธีที่ถูกต้อง 
และผู้จัดการคลังเนื้อเยื่อ ที่จะท�าหน้าที่จ่ายเนื้อเยื่อให้ผู้
วิจัย ทรัพยากรบุคคลเหล่านี้ จะต้องได้รับการฝึกอบรม
อย่างดี จึงจะสามารถท�าหน้าที่ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2. นโยบายในการจัดการ (Policy) และแนวทางการด�าเนิน
การมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ของ

คลังเนื้อเยื่อ

- นโยบายในการจัดการคลังเนื้อเยื่อ เริ่มตั้งแต่ 
ใครคือผู้ที่สามารถน�าเนื้อเยื่อมาฝากและน�า
เนื้อเยื่อจากคลังไปใช้ในการวิจัย การจัดสรร
เนื้อเยื่อให้กับผู้ที่เสนอขออย่างเป็นธรรม ระยะ
เวลาในการจัดเก็บ การมอบเนื้อเยื่อให้กับ
สถาบันวิจัยอื่น หรือการน�าเนื้อเยื่อไปใช้ในเชิง
พาณิชย์จะมีหรือไม่

- แนวทางการด�าเนินการมาตรฐาน (Standard 
Operating Procedures) ของคลังเนื้อเยื่อ เริ่ม
ตั้งแต่กระบวนการให้ข้อมูลเพื่อขอรับบริจาค
เนื้อเยื่อ และการแสดงเจตนายินยอมในการ
บริจาคเนื้อเยื่อ ผู้บริจาคมีสิทธิเลือกว่าจะมีข้อ
จ�ากัดในการใช้เนื้อเยื่อหรือไม่ กระบวนการ
ตั้งแต่น�าเนื้อเยื่อออกจากร่างกายของผู้บริจาค 
จนถึงเนื้อเยื่อมาถึงคลัง จะต้องมีการตรวจโดย
พยาธิแพทย์ก่อนจะแบ่งส่วนที่เหลือมาเก็บ เพื่อ
มิให้รบกวนต่อกระบวนการวินิจฉัยโรค และมี
การน�าส่งที่รักษาคุณภาพของเนื้อเยื่อ การรับ
เนื้อเยื่อเข้าคลัง จะต้องมีการเก็บข้อมูลส่วน
บุคคลและข้อมูลทางคลินิกร่วมด้วยมากน้อย
เพียงใด มาตรการรักษาความลับด้วยการท�า
รหัส ผู้ที่สามารถเข้าถึงชั้นความลับระดับต่างๆ 
การจัดเก็บเพื่อรักษาสภาพของเนื้อเยื่อ และ
ระเบียบการจัดเก็บเพื่อการสืบค้นในการน�าไป
ใช้ ในการส่งมอบแก่ผู้วิจัยจะต้องมีหลักฐานใด
ประกอบ เช่น หนังสืออนุมัติจากคณะกรรมการ
คลังเนื้อเยื่อ และเอกสารรับรองจากคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อพิจารณา
ว่าจะมอบเนื้อเยื่อชนิดใด จ�านวนและปริมาณ
เท่าใด ให้กับใคร และจะให้ข้อมูลประกอบกับ
เนื้อเยื่อที่มอบเพียงใด

3. การให้ความเคารพในสิทธิส่วนบุคคลของผู้บริจาคเนื้อเยื่อ
ให้แก่คลัง

เริ่มจากการเชิญชวนให้บริจาคเนื้อเยื่อ ไปจนถึงมาตรการ
รักษาความลับของข้อมูลส่วนบุคคล ผู้ท�าหน้าที่ดังกล่าว
จะต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างดีในการท�าหน้าที่ที่ส�าคัญ
นี้ เอกสารชี้แจงผู้บริจาคเนื้อเยื่อจะต้องมีข้อมูลเพียงพอที่
จะท�าให้ผู้ที่ได้รับการเชิญชวน สามารถตัดสินใจได้ และจะ
ต้องเน้นย�้าว่า การตัดสินใจไม่ว่าจะบริจาคเนื้อเยื่อหรือไม่ 
จะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิและการบริการใดๆอันพึงได้รับ 
รวมถึงการรักษาพยาบาลตามสิทธิด้วย

รายละเอียดที่พึงมีในเอกสารชี้แจงเพื่อการบริจาค
เนื้อเยื่อสู่คลังเนื้อเยื่อ และการน�าเนื้อเยื่อไปใช้เพื่อการ
วิจัย ได้แก่
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o คลังเนื้อเยื่อคืออะไร มีขึ้นเพื่ออะไร ใครเป็นผู้

บริหารจัดการ 

o เหตุที่ได้รับเชิญให้บริจาคเนื้อเยื่อ

o กระบวนการในการบริจาคเนื้อเยื่อ 

§	จะมีการตรวจคัดกรองอย่างใด หรือไม่ เช่น
การตรวจเพื่อดูว่ามีการติดเชื้อร่วมด้วยหรือ
ไม่ เช่นการติดเชื้อ ซิฟิลิส เอชไอวี ไวรัสตับ
อักเสบ เป็นต้น

§	จะขอรับบริจาคเนื้อเยื่อชนิดใด หรือขอรับ
บริจาคเลือด ปริมาณเท่าใด

§	วิธีการเก็บเนื้อเยื่อเป็นกระบวนการปกติ
ทางการแพทย์ ตามข้อบ่งชี้เพื่อการวินิจฉัย
และรักษาโรค หรือเป็นวิธีการของการวิจัย

§	จะมีการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียนหรือ
ไม่ โดยจะเก็บข้อมูลในช่วงก่อนและช่วง
ที่บริจาคเนื้อเยื่อ หรือจะมีการเก็บข้อมูล
อื่นเพิ่มเติมอีกในอนาคต และจะเก็บข้อมูล
อะไรบ้าง

รางวัลคุณภาพ EC

ปีนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

ศิริราชพยาบาล ได้รับรางวัล  “ThaiTECT’s Top EC/IRB 

2013” ก่อนพิธีมอบรางวัล พญ.สุเนตรา ชินะผา ได้ประกาศเกณฑ์

การให้คะแนน EC ว่า 

- EC/IRB ที่จะได้รางวัล ต้องมีคนประเมิน (CRA/CRO) 

อย่างน้อย 10 คนขึ้นไป และมีการให้คะแนนมากกว่า 80%

- ผู้ที่ได้คะแนนมากที่สุดจะได้รับโล่ห์รางวัล และผู้ที่ผ่าน

เกณฑ์ทั้งหมด (ความพึงพอใจรวมมากกว่า80% และมี

คนโหวตมากกว่า 10) จะได้รับประกาศนียบัตร เซ็นโดย 

ศ.นพ.เกียรติ รักษ์รุ่งธรรม ประธานคณะท�างาน Thai-

TECT

- เกณฑ์ประเมินประกอบด้วย
Quality

§	 Relevant comment

§	 Composition

§	 Knowledgeable staff

§	 Accuracy of documentation

Cost

§	 Complicated budget calculation

ThaiTECT AWARD Criteria

§	จะอนุญาตให้มีการติดต่อกับผู้บริจาค เพื่อ
ขอความยินยอมหรือขอข้อมูลอื่นเพิ่มเติมใน
อนาคตหรือไม่

§	จะเก็บเนื้อเยื่อและข้อมูลอื่นๆไว้นานเท่าใด

§	การอนุญาตให้น�าเนื้อเยื่อไปใช้ จะมีข้อ
จ�ากัดหรือไม่ เช่น จะส่งข้อมูลที่สามารถ
สืบค้นถึงตัวบุคคลให้กับนักวิจัยหรือไม่ 
ประเภทของการวิจัย จะอนุญาตให้ส่งไปให้
นักวิจัยที่สถาบันอื่นหรือไม่ เป็นต้น

§	ประโยชน์และความเสี่ยงในการบริจาค
เนื้อเยื่อ

§	จะมีการส่งผลวิจัยไปให้หรือไม่

§	หากเปลี่ยนใจจะท�าอย่างไร จะน�าเนื้อเยื่อ
กลับคืน หรือท�าลาย

เนื่องจากมีรายละเอียดในกระบวนการนี้อีกมาก ผู้ที่สนใจ

สามารถเข้าดูรายละเอียดได้จาก PowerPoint presentation ของ

วิทยากร ที่ได้รับอนุญาตให้เผยแพร่ได้จาก www.mu-irb.mahidol.

ac.th

§	 Reasonable overhead fee

§	 Reasonable submission and 
renewal fee

Process

§	 Clear process timeline (SOP) for 
specific requirement

§	 Submission form- user friendly/
easy to complete

§	 Approval timeframe

§	 Service mind/easy access to 
staff

§	 Frequency of meeting

อนึ่ง รางวัลนี้เดิม PReMA ตั้งชื่อรางวัล “EC ในดวงใจ” และมี

การมอบ ทุกปี มานาน 4 ปีแล้ว โดยคณะกรรมการจาก วพม. ได้

ครั้งแรก (พ.ศ.2553) ต่อมา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะ

แพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล ได้รับรางวัลปี 2554, 2555 ส่วนในปี 

2556 เปลี่ยนชื่อเป็น ThaiTECT award อันเป็นผลจากการประชุม

กลุ่มย่อย ThaiTECT 

 F
ER

CI
T 

NE
W

SL
ET

TE
R



5

ก ร ณี ศึ ก ษ า :  ก า ร วิ จั ย โ ด ย ใ ช ้ สิ่ ง ส ่ ง ต ร ว จ ข อ ง ค น

ปัญหาที่เกิดขึ้นในการวิจัยโดยใช้ Specimen ที่มาจาก

คน โดยเฉพาะส่วนที่เหลือจากการตรวจตามปกติ แม้จะ

เป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงต�่า แต่มักจะมีปัญหาในเรื่องการขอความ

ยินยอมจากเจ้าของสิ่งส่งตรวจ (specimen) เนื่องจากมักไม่มีการขอ

ความยินยอมไว้ล่วงหน้า และการติดตามเจ้าของสิ่งส่งตรวจเพื่อขอ

ความยินยอมในการน�าสิ่งส่งตรวจที่เหลืออยู่มาใช้ในการวิจัย อาจจะ

ยุ่งยากกว่า หรืออาจจะท�าไม่ได้ เนื่องจากเจ้าของสิ่งส่งตรวจอาจจะ

ย้ายที่อยู่ เปลี่ยนหมายเลขโทรศัพท์ หรือแม้กระทั่งเสียชีวิต ท�าให้

ไม่สามารถติดต่อได้ แต่บางครั้งก็ไม่อาจคาดการณ์ล่วงหน้าได้ว่าจะ

มีการน�าสิ่งส่งตรวจที่เหลืออยู่มาท�าการวิจัยหรือไม่ จึงไม่ได้เตรียม

การไว้

ขอยกกรณีตัวอย่างท่ีผู้เขียนได้ประสบด้วยตนเองมาเป็นกรณี

ศึกษาสัก 2 เรื่อง เพื่อให้สมาชิก FERCIT ได้ถอดบทเรียนเพื่อ

เตรียมการ ที่จะให้สามารถน�าสิ่งส่งตรวจที่เหลืออยู่มาใช้ในงานวิจัย 

และสามารถเผยแพร่ผลการวิจัยได้สมความมุ่งหมายตามมาตรฐาน

สากล

กรณีศึกษาที่ 1 ผู้วิจัยในประเทศไทยได้รับเชิญให้ท�าการ

วิจัยร่วมกับผู้วิจัยในสหรัฐอเมริกา โดยจะท�าการวิจัยจากชิ้นเนื้อใน

คลังพยาธิวิทยาของทั้ง 2 สถาบันวิจัย ระหว่างการติดต่อเพื่อเตรียม

การ ผู้วิจัยในสหรัฐอเมริกา ได้แจ้งผู้วิจัยชาวไทยว่า “Our IRB indi-

cates we need to provide document that provides assurance 

that the foreign participants at the collaborating centers have 

consented for the use of their residual tissue for research” แต่

ผู้วิจัยชาวไทยไม่สามารถท่ีจะหาเอกสารมายืนยันกระบวนการดัง

กล่าวได้ ในการน�าชิ้นเนื้อในคลังพยาธิวิทยาไปใช้เพื่อการวิจัยนั้น 

ผู้วิจัยชาวไทยมิได้ขอความยินยอมจากผู้ป่วยที่เป็นเจ้าของ speci-

men เป็นรายบุคคล แต่ขออนุญาตจากผู้มีอ�านาจในการดูแลคลัง

พยาธิวิทยา 

กรณีศึกษาที่ 2 ผู้วิจัยท�าการหา Genotype ของเชื้อ 

‘B’ (นามสมมุติ) จากอุจจาระที่เก็บจากชาวบ้านและนักเรียน ใน

เขตชนบท การเก็บอุจจาระเป็นส่วนหนึ่งของการเรียนการสอน 

เพื่อให้นศ.ได้ฝึกตรวจอุจจาระโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ ซึ่งในการ

ออกชุมชนทุกครั้ง ทีมผู้วิจัยได้ติดต่อเจ้าหน้าที่สาธารณสุขใน

พื้นที่ ผู้น�าชุมชน ครู ผู้อ�านวยการโรงเรียน ก่อนทุกครั้ง และ

ได้รับความร่วมมืออย่างดีจากคนในท้องถิ่น ที่น�าอุจจาระของ

ตนเองมาให้ทีมผู้วิจัยตรวจ และหากพบว่าคนไหนมีพยาธิหรือ

เชื้อก่อโรคอื่นๆ ทางทีมก็ได้ให้การรักษาทุกคน ส�าหรับอุจจาระ

ที่น�ามาท�าการตรวจหา Genotype ของเชื้อ ‘B’ นั้นเป็นอุจจาระ

ที่เหลือจากการตรวจปกติแล้ว จึงไม่ได้ท�า informed consent ไว้

ปรากฏว่างานวิจัยนี้มีผลที่น่าสนใจ และมีโอกาสที่จะได้รับการตี

พิมพ์ในวารสารนานาชาติ แต่ทาง Editor ก็มีข้อคิดเห็นมาดังนี้ 

“Since human subjects were used in this work, it is necessary 

to provide a statement of informed consent from the body/com-

mittee that oversees and gives approval for use of humans in 

research at your institution, without such a statement we can-

not consider publication.” 

การแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นกรณีศึกษาทั้งสอง น่าจะไม่ยุ่งยากหาก

สถาบันวิจัยมีความรู้ความเข้าใจในการปฏิบัติตามหลักจริยธรรม

การวิจัยในคนอย่างถ่องแท้และเตรียมการไว้ล่วงหน้า ซึ่งอาจจะแยก

ได้เป็น 2 กรณี คือ 

1. การเก็บสิ่งส่งตรวจเข้าคลังเพื่อใช้ในการวิจัย

2. การ de-identify สิ่งส่งตรวจ เพื่อมิให้ทราบว่าเป็น
ของผู้ใด จึงไม่จัดว่าเป็นการวิจัยในคน

ข้อเสนอแนะในการแก้ปัญหากรณีศึกษาที่ ๑

หากมีการบริหารจัดการที่ดี สถาบันวิจัยอาจจัดการให้คลังพยาธิ

วิทยาที่เก็บเนื้อเยื่อของผู้ป่วย เพื่อการวินิจฉัยและ/หรือติดตามผล

การรักษา ท�าหน้าที่เปรียบเสมือนคลังเนื้อเยื่อเพื่อการวิจัยได้พร้อม

กัน โดยการท�าเนื้อเยื่อนั้นให้เป็น anonymized samples หมายถึง 

ใช้รหัสก�ากับแทนชื่อและข้อมูลอื่นที่จะสืบค้นได้ว่าใครเป็นเจ้าของ

เนื้อเยื่อนั้น เช่น hospital number, pathologic section number 

เป็นต้น ผู้ที่ทราบรหัส จะต้องมีจ�านวนจ�ากัด และเป็นผู้ที่เชื่อถือ

ได้ว่าจะรักษาความลับของข้อมูลได้เป็นอย่างดี วิธีการที่น่าเชื่อถือ 

เรียกว่า ‘Double coded system’ เป็นการท�ารหัส 2 ชั้น โดยผู้ท�า

รหัสขั้นที่ 1 จะแปลงชื่อ-นามสกุล เป็นรหัส และส่งมอบเฉพาะรหัส

ขั้นที่ 1 ให้ผู้ท�ารหัสขั้นที่ 2 ผู้ที่ท�ารหัสขั้นที่ 2 (ซึ่งไม่ทราบว่าสิ่งส่ง

ตรวจนั้นเป็นของใคร) จะแปลงรหัสขั้นที่ 1 เป็นรหัสขั้นที่ 2 (ซึ่งผู้

ที่ท�ารหัสขั้นที่ 1 จะไม่สามารถเชื่อมโยงรหัสขั้นที่ 2 เข้ากับข้อมูล

ส่วนบุคคลได้) ในการส่งมอบเนื้อเยื่อให้กับผู้วิจัย จะมีแต่รหัสขั้น

ที่ 2 ไม่มีการให้ข้อมูลส่วนบุคคลไปพร้อมกับเนื้อเยื่อนั้น แต่อาจจะ

มอบ demographic data บางส่วน เช่น เพศ อายุ การวินิจฉัยโรค 

ซึ่งไม่สามารถสืบค้นได้ว่าเป็นเนื้อเยื่อของผู้ใด ไปกับเนื้อเยื่อได้ การ

ที่ผู้วิจัยได้รับ anonymized samples ไปท�าวิจัย จึงไม่สามารถขอ

ความยินยอมจากเจ้าของเนื้อเยื่อได้ เพราะไม่ทราบว่าเป็นเนื้อเยื่อ

ของผู้ใด และไม่จัดว่าเป็นการวิจัยในคน ดังนั้นจึงไม่ต้องขอการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนด้วย แต่เมื่อจะน�า  F
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ผลงานวิจัยไปตีพิมพ์เผยแพร่ บรรณาธิการอาจขอหนังสือรับรอง

ว่า โครงการวิจัยนั้นอยู่ในข่ายยกเว้นไม่ต้องขอการรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนด้วย อย่างไรก็ตาม กระบวนการ

ปกป้องความลับของข้อมูลส่วนบุคคลของคลังพยาธิวิทยา ควรได้

รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Recom-

mendation of the college of American Pathologists)

 ข้อเสนอแนะส�าหรับโครงการนี้ คือ การ de-identify ให้สิ่ง

ส่งตรวจเป็น anonymised sample เพื่อให้ไม่ต้องขอความยินยอม 

แต่การแก้ปัญหาแบบนี้ อาจไม่ตรงค�าถามนัก เพราะคณะกรรมการ

จริยธรรมของผู้วิจัยร่วมในสหรัฐอเมริกา ต้องการให้มีการขอความ

ยินยอมจากคนที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจที่จะน�ามาท�าวิจัย หากจะ

ขอความยินยอมไว้ล่วงหน้า เมื่อมีการเก็บเนื้อเยื่อเพื่อการวินิจฉัย/

ติดตามการรักษาโรค ว่าอาจมีการน�าเนื้อเยื่อที่เหลือการจากตรวจ

แล้วมาใช้ในการวิจัย ก็อยู่ในวิสัยที่ท�าได้ หรืออาจจะจัดตั้งคลัง

เนื้อเยื่อเพื่อการวิจัยอย่างเต็มรูปแบบ ซึ่งจะต้องมี Standard Op-

erating Procedures ตั้งแต่กระบวนการขอความยินยอมในการ

เก็บสิ่งส่งตรวจเข้าคลัง รวมถึงเอกสารที่จะ

ใช้ (เอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอม) วิธีการเก็บ และการส่งมอบให้ผู้

วิจัย ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในคน จะท�าหน้าที่พิจารณารับรองในทุก

ขั้นตอน รวมทั้งพิจารณารับรองโครงการ

วิจัยที่จะใช้ specimen จากคลังพยาธิวิทยา

ด้วย เพื่อพิทักษ์สิทธิของผู้บริจาคเนื้อเยื่อ

เพื่อการวิจัย โดยเฉพาะมาตรการรักษา

ความลับของข้อมูลส่วนบุคคล การจัดตั้ง

คลังเนื้อเยื่อน่าจะเป็นประโยชน์ในการวิจัยโดยใช้เนื้อเยื่อจากคลัง

ได้อย่างคุ้มค่า แต่จะต้องได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหารในเรื่องงบ

ประมาณ สถานที่ และทรัพยากรบุคคล

ข้อเสนอแนะในการแก้ปัญหากรณีศึกษาที่ ๒

เช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ ๑ ขั้นตอนส�าคัญของการน�าสิ่งส่ง

ตรวจไปใช้ คือ การ de-identify specimen แต่ก็อาจจะล�าบากกว่า

กรณีศึกษาที่ ๑ เพราะผู้วิจัยเป็นผู้เก็บข้อมูลทั้งหมดเอง ย่อมทราบ

อยู่แล้วว่าอุจจาระของผู้ใดมีเชื้อ ‘B’ แต่เนื่องจากการวิจัยนี้เป็นการ

ศึกษาลักษณะทางพันธุกรรมของเชื้อโรค ซึ่งอาจไม่จ�าเป็นจะต้อง

ใช้ข้อมูลใดๆ ของคนที่ถ่ายอุจจาระมาให้ตรวจ การวิจัยนี้มีความ

เสี่ยงต�่ามากต่อคนที่น�าอุจจาระมาให้ผู้วิจัย (ซึ่งถือว่าเป็นผู้เข้าร่วม

วิจัย) การไม่ขอความยินยอมในการน�าอุจจาระมาท�าวิจัยไม่น่าจะ

เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย (แต่ก็ไม่สามารถยืนยันได้อย่างเด็ด

ขาด เพราะแหล่งที่ตรวจพบเชื้อนี้ในอุจจาระ อาจถูกดูแคลนว่าด้อย

พัฒนา หรือเป็นที่รังเกียจ ก็อาจจะเป็นได้) คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคนของสถาบันนั้น อาจอนุญาตให้ยกเว้นการขอความ

ยินยอมจากคนเพื่อน�าอุจจาระมาท�าวิจัย (45CFR46, The Com-

mon Rule) แต่การกลับไปขอความยินยอมจากบุคคลที่เป็นเจ้าของ

อุจจาระ อยู่ในวิสัยที่พอกระท�าได้ และที่ส�าคัญผู้วิจัยอาจจะไม่ได้

ส่งโครงการวิจัยไปขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน เพราะคิดว่าโครงการนี้ไม่เกี่ยวกับคนเพราะเป็นการ

ศึกษาเชื้อโรค มีส่วนเกี่ยวข้องกับคนอยู่เพียงที่มาของสิ่งส่งตรวจ

เท่านั้น จึงท�าให้เกิดปัญหาดังกล่าว

 ข้อเสนอแนะส�าหรับโครงการนี้ อาจท�าได้หลายวิธี เช่น

- ขอความยินยอมไว้ล่วงหน้า ว่าอาจมีการน�าอุจจาระที่
เหลือจากการตรวจตามปกติไปใช้ในการวิจัย

- การเก็บอุจจาระ ทีมวิจัยอาจไม่เก็บข้อมูลส่วนบุคคล แต่
บันทึกเป็นรหัส โดยอาจขอความร่วมมือจากเจ้าหน้าที่
สาธารณสุขในพื้นที่ ที่มี family folder ซึ่งบันทึกข้อมูล
ส่วนบุคคลอยู่แล้ว เป็นผู้เก็บรหัสไว้ เพื่อเชื่อมโยงกับ
ข้อมูลส่วนบุคคล ในกรณีที่จะส่งผลการตรวจให้หากพบ
เชื้อโรคในอุจจาระ ซึ่งควรจะได้รับการรักษา

- ส่งโครงการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
พิจารณารับรอง ซึ่งโครงการวิจัยลักษณะนี้ มีความเสี่ยงต�่า 
น่าจะให้การรับรองแบบ expedited review ได้ หรืออาจ

เป็น exemption review หากการท�ารหัสมี
ความรัดกุมที่ไม่สามารถสืบสาวถึงเจ้าของ 
specimen ได้ ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน จะให้ค�าแนะน�าด้วยว่าจะ
เข้าข่ายยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอมจาก
เจ้าของ specimen หรือไม่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สามารถมีส่วนช่วยสนับสนุนให้การวิจัยโดย

ใช้สิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจเพื่อการ

รักษาพยาบาลตามปกติ เป็นไปได้อย่างถูก

ต้องตามหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นสากล โดย

การพิจารณารับรองโครงการวิจัย และรับรองแนวทางการด�าเนิน

งานมาตรฐานของคลังเนื้อเยื่อในสถาบันวิจัย รวมทั้งให้ค�าแนะน�า

แก่ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนในสถาบันวิจัย เพื่อพิทักษ์

สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ผลงานวิจัยที่ได้ก็จะเป็นที่

ยอมรับและเป็นประโยชน์กับสังคมโดยรวมได้อย่างแท้จริง

เอกสารอ้างอิง
1. Grizzle W, Grody WW, Noll WW, Sobel ME, Stass SA, 

Trainer T,Travers H, Weedn V, Woodruff K. Recommended 

Policies for Uses of Human Tissue in Research, Education, 

and Quality Control. Arch Pathol Lab Med. 1999;123:296–300.

2. Sobel M, Hansen K. Banking of Human Biological Materials 

for Research. In: Bankert EA, Amdur RJ, eds. Institutional 

Review Board Management and Function, 2nd ed. Massachu-

setts, Jones and Bartlett Publisher 2006: 433 -440.

3. Code of Federal Regulations: Title 45, Part 46. http://ohrp.

osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cfr46.htm 
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ภ า พ เ ป ็ น ข ่ า ว

ศาสตราจารย์ ดร.นันทวัฒน์ ปรมานันท์ ประธานคณะท�างานร่าง 

พ.ร.บ. วิจัยในคน รับฟังข้อคิดเห็นจากกรรมการและสมาชิก FER-

CIT ณ โรงแรมมิราเคิลแกรนด์ เมื่อวันที่ ๑๔ มิถุนายน ๒๕๕๖

 อนึ่ง คณะท�างานประกอบด้วย ศ.แสวง บุญเฉลิมวิภาส, 

รศ.ดร.เจษฎ์ โทณะวณิก, ดร.อ�านาจ บุปผามาศ, รศ.ภญ.โสภิต  

ธรรมอารี, ศ.นพ.สุทธิพร จิตต์มิตรภาพ, รศ.ดร.นิมิตร มรกต, คุณ

ชัยยุทธ ชัยสิทธิ์, ดร.อังสนา โตกิจกล้า, นส.ปาริชาติ ว่องไว, นาย

นรินทร์ มั่นจิตร

FERCIT เป็นวิทยากรบรรยายให้กับศูนย์อนามัยที่ 8 นครสวรรค์ ระหว่างวันที่ ๑๙-๒๐ มิถุนายน ๒๕๕๖ ผู้เข้าอบรมได้แก่กรรมการ

จริยธรรมและบุคลากรของศูนย์รวมถึงบุคลากรจากจังหวัดสาธารณสุขจากจังหวัดพิจิตร ก�าแพงเพชร และขอขอบคุณ นพ.ชาญชัย พิณ

เมืองงาม ผู้อ�านวยการ ที่มอบเงินสนับสนุนการด�าเนินงานของ FERCIT ในการนี้ วช. ได้เข้าชมส�านักงานจริยธรรมการวิจัยและให้ข้อ

แนะน�าเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยมจาก NECAST

คุณวาสนา น้อยนาช เอื้อเฟิ้อภาพ  F
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ร่างประกาศส�านักงานอาหารและยา

ในความพยายามให้การวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยแข่งกับต่างประเทศได้นั้น การประชุม ThaiTECT 

มีการขอให้ อย.เพิ่มรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมที่ อย.ยอมรับเพื่อให้นักวิจัยสามารถน�ายาเข้ามาวิจัยได้เร็วขึ้น 

เป็นที่น่ายินดีว่า อย.ได้ร่าง “ประกาศส�านักงานอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข และเงื่อนไขการ

ยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา” ทั้งนี้ หลัก

เกณฑ์การยอมรับก็น�ามาจาก ICH GCP เป็นส่วนใหญ่ ทาง อย.ได้เวียนร่างฯ ขอความคิดเห็นจากผู้เกี่ยวข้องหลาย

ครั้ง ทาง FERCIT ก็ให้ข้อคิดเห็นอย่างต่อเนื่อง ล่าสุดก่อนการประชุม ThaiTECT ที่ประชุม FERCIT ได้ร่วมกัน

พิจารณาเสนอให้แก้ไขโดยใช้ข้อความที่ MedResNet ท�าบันทึกถึง อย. ว่า

หัวข้อที่ 5.1 คุณสมบัติคณะกรรมการ ข้อ(1) แก้เพิ่มเติมจาก “เป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐหรือเป็นคณะกรรมการ

ภายใต้หน่วยงานของเอกชนที่เป็นโรงพยาบาลที่ได้รับอนุญาตถูกต้องตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2541 และมีศักยภาพใน

สาขาที่เกี่ยวข้องไม่น้อยกว่าโรงพยาบาลศูนย์ และมีคุณสมบัติตามกฎหมายหรือระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือ

ระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือการบริการที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัย” เป็น “คณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐหรือ

เป็นหน่วยงานของเอกชนที่ได้รับการมอบหมายจากหน่วยงานภาครัฐให้ด�าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก”

หัวข้อที่ 5.1 คุณสมบัติคณะกรรมการ ข้อ(4) แก้เพิ่มเติมจาก “กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองใน

มนุษย์จากแพทยสภาหรือด้านจริยธรรมหรือด้านอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 2 ปีที่เป็นกรรมการ” เป็น “กรรมการต้อง

ได้รับการอบรมด้านการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี ( Good Clinical Practice : GCP) จริยธรรมวิจัยในมนุษย์หรือด้านอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

อย่างน้อย 1 ครั้งในทุกรอบ 2 ปี ที่เป็นกรรมการ”

การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนจาก FERCIT ในสถาบันต่างๆในปี 2556

·	 การฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการ “จริยธรรมการวิจัยในคน”จัดโดย คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ วันที่ 16 - 17 
พฤษภาคม ณ  ห้องประชุมวิเชียร ทวีลาภ ชั้น 6 อาคาร 1 

·	 การอบรมจริยธรรมการวิจัยส�าหรับนักวิจัยและผู้สนใจวันที่ 6 มิถุนายน ที่โรงพยาบาลเลิดสิน 

·	 การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน วันที่ 19-20 มิถุนายน ที่ศูนย์อนามัยที่ 8 นครสวรรค์

·	 การอบรมเชิงปฏิบัติการพัฒนาศักยภาพคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน วันที่ 26 มิถุนายน ที่สาธารณสุขจังหวัด
ชลบุรี

·	 การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดที่ 2 ประมาณเดือนกรกฎาคม 2556 ที่คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เน้น
จริยธรรมการวิจัยด้านสังคมศาสตร์ งานวิจัยในเวชระเบียนและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มอ่อนแอเปราะบาง 

·	 การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน วันที่ 17 กรกฎาคม 2556 ที่สถาบันประสาทวิทยา 

·	 มหาวิทยาลัยขอนแก่นจะจัดการฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการ “จริยธรรมการวิจัยในคน” ในปีนี้ ประมาณ 1-2 สิงหาคม 

·	 สาธารณสุขจังหวัดจันทบุรี  อบรมเชิงปฏิบัติการ “จริยธรรมการวิจัยในคน” ประมาณ  11-12 กรกฎาคม 

ข ่ า ว ท ั ่ ว ไ ป


