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สร ุปสาระจากการประช ุม

ในปีที่ผ่านมาได้มีการประชุมสัมมนาในหลายเรื่อง ทั้งที่เกี่ยวกับ

การส่งเสริมการด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย โดยเฉพาะการพิจารณาโดยคณะกรรมการกลางฯ ส�ำหรับโครงการ

วิจัยพหุสถาบัน เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันด้านการวิจัย

โดยเฉพาะการวิจัยยา นอกจากนั้นยังเป็นการเตรียมพร้อมส�ำหรับ

ยุทธศาสตร์ชาติ    หรือ Thailand 4.0 ด้วย และอีกประการหนึ่งควบคู่

กันไปคือการรับรองมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

จ�ำเป็นเพื่อให้เกิดความเชื่อมั่นต่อสาธารณชนว่าการวิจัยเป็นไปอย่างมี

จริยธรรม สิ่งที่น่ายินดีคือกระทรวงสาธารณสุขเข้ามามีบทบาทมากขึ้น 

เห็นจากส�ำนักวิชาการ กระทรวงสาธารณสุข มีแผนปฏิบัติการพัฒนา

คุณภาพและระบบบริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ส่วนส�ำนักงานอาหารและยา (อย.) มีคนเล่าให้ฟังว่ามีการปรับปรุง

เกณฑ์ในหลาย ๆ เรื่อง ซึ่งน่าจะเป็นการดีเพราะ อย. เป็นหน่วยงาน

ที่ส�ำคัญในการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ

อาสาสมัคร และดูแลประชาชน โดยการรับขึ้นทะเบียนยา อาหารเสริม 

สมุนไพร เครื่องมือแพทย์ การที่รัฐบาลส่งเสริมนวัตกรรมในเรื่องเหล่านี้ 

จ�ำเป็นที่ อย. ต้องมีกฎเกณฑ์มากมาย ซึ่งนอกจากจะเป็นกระบวนการ

ขึ้นทะเบียนอย่างมีประสิทธิภาพแล้ว ยังส่งเสริมให้ประเทศอื่นยอมรับ 

และขายได้ในตลาดต่างประเทศ ในสารชมรมฯ ฉบับนี้ได้น�ำสรุปการ

ประชุมในสองเรื่องที่เกี่ยวข้องมาถ่ายทอดให้ผู้อ่านได้รับทราบ

การที่จะน�ำผลิตภัณฑ์ไปใช้ในคน จะส�ำเร็จได้ต้องมีขั้นตอน

มากมาย และมีผู้เกี่ยวข้องหลายภาคส่วน บทความท้ายสุด จึงเป็นการ

แนะน�ำผู ้มีส ่วนเกี่ยวข้องท่ีส�ำคัญในการผลักดันการวิจัยในคนใน

ประเทศไทยให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล เพื่อให้ผู้อ่านรุ่นใหม่ได้

มองเห็นบทบาทหน้าที่ อันจะน�ำไปสู่ความร่วมมือร่วมใจกันเสริมความ

เข้มแข็งในการท�ำงานด้วยกันอย่างต่อเนื่องต่อไป 

International Conference

สรุปสาระส�ำคัญจากการประชุม

International Conference on Streamlining Ethics Review 

Process for Multicenter Clinical Research in Thailand

เมื่อวันที่ 22-23 ตุลาคม 2561 มีการประชุมที่ Eastin Grand Ho-

tel, กรุงเทพฯ จัดโดย National Clinical Research Center, 

Thailand โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเรียนรู้เกี่ยวกับการด�ำเนินการและการ

จัดการของ single IRB/central EC การก�ำกับดูแล และความท้าทาย 

เนื้อหาที่พอสรุปได้จากที่ประชุม เรียงตามหัวข้อที่น�ำเสนอ มีดังนี้

PROMOTING CLINICAL RESEARCH FOR THAILAND 
4.0: WHAT ARE NEEDED AND HOW THE NEEDS ARE 

MET? 

ดร.สุวิทย์ วิบูลย์ผลประเสริฐ

กรรมการ สภานโยบายและนวัตกรรมแห่งชาต ิ

โมเดลประเทศไทย 4.0 ซึ่งเป็นการพัฒนาประเทศด้วย

นวัตกรรม ทั้งทางด้าน digital technologies,  electronics, smart 

farmer, tourism and lifestyles รวมถึงด้าน Health and Medi-

cal Technologies ก็เป็นด้านหนึ่งที่จะช่วยพัฒนาประเทศไทยได้ ดัง

นั้นการประชุมครั้งนี้จึงเป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการ

พัฒนายา สมุนไพร เครื่องมือแพทย์ และการรักษา ได้ร่วมระดมสมอง

เพื่อช่วยกันค้นหาระบบการวิจัยทางคลินิกเพื่อให้มีการพัฒนาทั้งความ

รู้ทางวิทยาศาสตร์และถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยไปพร้อมกัน 

โดยวิทยากรได้น�ำเสนอส่ิงที่ช่วยเริ่มให้เกิดการขับเคล่ือนระบบการวิจัย

ทางคลินิกที่ดี ได้แก่ ตัวอย่างความส�ำเร็จ ความทุ่มเทไปสู่ชัยชนะ ความ

เป็นผู้น�ำร่วมกัน การพัฒนาระบบ (เช่น มีการร่วมมือท�ำงานวิจัยร่วมกัน

ระหว่างสถาบัน หรือ มี National Coordinating Center for Clinical 

Trials), ความไว้วางใจ (เช่น มี Community of Practice) จะสามารถ

น�ำไปสู่การจัดตั้ง Thailand Association of Human Research Pro-

tection Program ได้ จะท�ำอย่างไรที่จะพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยให้เป็นมืออาชีพ มีความรู้ความสามารถ มีประสิทธิภาพ โดยใช้

สติปัญญาและพลังสังคมมากกว่าจะใช้รูปแบบของการพิจารณารับรอง
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เชิงจริยธรรมการวิจัย ส�ำหรับ Multicenter Clinical Trials แบบใดจะ

เหมาะสม – Centralized EC หรือ accreditation/harmonization 

of local ECs with mutual recognition หรือมีทางเลือกอื่นที่จะ 

Streamlining Ethical Review Process ได้อย่างไร

CENTRALIZED RESEARCH ETHICS REVIEW: MODEL 

FROM NORWAY 

Professor Knut W. Ruyter 
Managing Director, REC South East 
(Regional Committees for Medical and Health Research 
Ethics) 
The Norwegian National Research Ethics Committees, 

Norway 

การพัฒนารูปแบบ Centralized REC เริ่มมาจากการ re-survey 

ของ SIDCER และเริ่ม National portal ในการ ยื่นขอรับการพิจารณา 

โดยใช้แบบฟอร์ม, แนวทางปฏิบัติ และ วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ฉบับ

เดียวกันทั้งประเทศ โครงการวิจัยที่ได้รับจะแจกจ่ายไปแต่ละภูมิภาคให้

เท่า ๆ กัน สิ่งส�ำคัญในการพัฒนา ได้แก่ ระบบเครือข่ายและการจัดการ

ที่มีประสิทธิภาพ เข้าถึงได้ ภายใต้กรอบกฎหมาย Freedom of In-

formation Act  ทั้งนี้ ระบบ National ethical review มีกฎหมาย

ก�ำกับควบคุมดูแล ซึ่งออกในปี ค.ศ. 1985 โดยกระทรวงวิจัยและการ

ศึกษา และปรับปรุงระบบการพิจารณาเมื่อมีกฎหมายอื่นตามมา ได้แก่ 

Health Research Act (2009) และ Research Ethics Act (2006, 

revised 2017) ตามล�ำดับ

 โครงสร้างขององค์กรหลักประกอบด้วย Regional committees 

ที่เป็นอิสระจากสถาบันวิจัย แต่ละ committee จะมีทีม profession-

al secretariat ของตนเอง แต่ละ regional committee จะได้รับ

โครงการใหม่เพื่อพิจารณาอย่างน้อย 25 โครงการต่อการประชุมแต่ละ

ครั้ง และกลไกในการก�ำกับดูแลกรรมการให้มี harmonization คือการ

ใช้ guideline เดียวกันและจัดให้มีการฝึกอบรม คือ อบรมปีละ 1 ครั้ง

ให้กรรมการทุกภูมิภาคทุกคน และปีละ 2 ครั้ง ส�ำหรับประธานฯ และ

หัวหน้าทีมเลขานุการฯ รวมทั้งมีการฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการอย่างเข้มข้น

ส�ำหรับกรรมการใหม่ ใช้เวลา 2-3 วัน นอกจากนี้ ในระบบของประเทศ

นอร์เวย์ จะอนุญาตให้ประชาชนเข้าดูเอกสารที่ได้รับการพิจารณาได้

ภายใต้กฎหมาย Freedom of Information Act

 
NEW EUROPEAN CLINICAL TRIAL REGULATION: 
WHAT DOES EMA EXPECT FROM RESEARCH      
ETHICS COMMITTEES?

Professor Knut W. Ruyter 

Clinical Trial Regulation No.536/2014 มีการเปลี่ยนแปลง

ที่ส�ำคัญ คือ เป็นการควบคุมการด�ำเนินการวิจัยทางคลินิกทั่วทั้งยุโรป 

และข้อมูลทั้งผลการพิจารณาเห็นชอบ การด�ำเนินการวิจัย และผลการ

ศึกษาของแต่ละ clinical trial จะเปิดเผยต่อสาธารณะได้ และส่วน

การเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยเกี่ยวกับ informed consent คือ Broad 

consent (การใช้ข้อมูลนอกเหนือจากโครงการวิจัย), วิธีการใหม่ส�ำหรับ

โครงการวิจัยในเด็ก บุคคลที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ หญิง

ตั้งครรภ์และหญิงให้นมบุตร, ประเทศภาคีสมาชิกยังคงมีมาตรการ

ดูแลกลุ่มเปราะบางอื่นๆ ด้วย นอกจากนี้ ยังมีรายละเอียดเกี่ยวกับการ

ด�ำเนินการวิจัยในหน่วยฉุกเฉิน มีการด�ำเนินการเพื่อให้สอดคล้องกับข้อ

บังคับใหม่นี้ เช่น การจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยชุดเฉพาะ

ส�ำหรับพิจารณา clinical trials 

 

JAPANESE REQUIREMENT FOR CENTRALIZED IRB 
PROCESS IN MULTICENTER CLINICAL TRIALS
Professor Hiroshi Yamamoto 
Director Clinical Research Center Nagasaki University 

Hospital 

ในประเทศญี่ปุ่นมีระเบียบข้อบังคับที่แตกต่างกัน 3 ฉบับ 

ส�ำหรับ IRB Process of Multicenter Clinical Trial ได้แก่

1)	 Clinical trials for marketing authorization of drug or 

medical device ใช้ Centralized IRB procedure ตั้งแต่ป ี
2008

2)	 Clinical trials of drug or medical device not for mar-

keting authorization ระบบ Centralized IRB procedure  

ก�ำลังจะเริ่มใช้ new legal regulation ในป ี2018

3)	 Clinical trials แบบอื่นนอกเหนือจาก 1) หรือ 2) จะไม่มีการใช้ระบบ 

centralized IRB procedure

วิทยากรกล่าวถึงข้อจ�ำกัดของ GCP ญี่ปุ่นฉบับแรก (1989-

97) เช่น ไม่บังคับใช้ทางกฎหมาย ขาดรายละเอียดในหลายหัวข้อ ไม่

สามารถขอความยินยอมโดยวาจา สถานการณ์ของญี่ปุ่นในปี ค.ศ. 2007 

มีความคล้ายคลึงกับของประเทศสหรัฐอเมริกาในช่วงเดียวกัน ที่ใช้คณะ

กรรมการประจ�ำสถาบันเป็นผู้พิจารณา แต่มีความแตกต่างอย่างมาก

กับทางยุโรป ที่ เป็นแบบ regional IRB ต่อมาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง 

ระเบียบข้อบังคับ ในปี ค.ศ.2008 จึงได้มีการเปลี่ยนแปลง GCP prac-

tical regulation, ซึ่งแต่ละสถาบันไม่จ�ำเป็นต้องมีคณะกรรมการ

พิจารณาประจ�ำสถาบัน และ Central IRB review เป็นกระบวนการที่

ได้รับแนะน�ำให้มี 

ทั้งนี้วิทยากรได้น�ำเสนอ ข้อดี และข้อเสีย ของระบบ central 

review ในด้านต่างๆ

นอกจากนี้ประเทศญี่ปุ่นยังมีระเบียบและแนวทางปฏิบัติ   

•	 Rule of clinical trial not for marketing autho-

rization of drug,  

•	 Ethical Guidelines for Clinical Studies (2003), 

•	 Ethical Guidelines for Medical and Health Re-

search Involving Human Subjects (2015) และ 

•	 Clinical Trial Act (2018)
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ทั้งนี้ Clinical Trials Act ไม่ใช้กับ 

1.	 Clinical trial for marketing authorization of 

pharmaceuticals and medical devices เนื่องจากมี 

Pharmaceuticals and Medical Devices Act ก�ำกับ

ควบคุมอยู่แล้ว และโครงการที ่More strict procedure 

(GCP) is applicable.

2.	 Observational Study

3.	 Clinical trial of surgical operation or other 

treatment

4.	 General medical practice other than clinical 

trial using unauthorized or off-label products

STANDARDIZING AND HARMONIZING ETHICAL 
REVIEW IN ASIA AND WESTERN PACIFIC

ศ.พญ.จันทรา กาบวัง 
Head, Product Research and Development 
Institute of Tropical Medicine (NEKKEN) 

Nagasaki University, Nagasaki, Japan 

ประเด็นที่ SIDCER-FERCAP ประเมินคุณภาพของการพิจารณา

ตามเกณฑ์ในเอกสารของ WHO และ SIDCER  จากการ survey ของ 

FERCAP ที่ผ่านมาในประเด็นเกี่ยวกับองค์ประกอบของคณะกรรมการ 

การทบทวนพิจารณา การตัดสิน และการติดตาม มีความไม่สมบูรณ์ใน

หลายเรื่อง เช่น  กว่า 70% ไม่มี continuing Review อย่างไรก็ตาม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 226 แห่ง ได้รับ SIDCER recognition 

ระหว่าง ค.ศ.2005-2017

ในด้านการน�ำเสนอ วิทยากรได้กล่าวว่าการมี single หรือ cen-

tral IRB จะส�ำเร็จก็ต้องมีความไว้วางใจ ประกอบด้วย credibility, re-

liability และ intimacy

THE ROLE OF CENTRAL RESEARCH ETHICS      

COMMITTEE (CREC), THAILAND

รศ.พล.ต.พญ.อาภรณ์ภิรมย์ เกตุปัญญา

วิทยากรได้พูดถึงการเปล่ียนแปลงแนวคิดของหน่วยงานใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา และล่าสุดการออก Common rule บ่งชี้การ

พัฒนาไปสู่การใช้ single IRB ในการพิจารณาโครงการวิจัยประเภทพหุ

สถาบันเพื่อความรวดเร็ว 

วิทยากรยังน�ำเสนอข้อแนะน�ำของ The Clinical Trials Trans-

formation Initiative (CTTI) ซึ่งเป็นความร่วมมือระหว่างภาครัฐและ

เอกชนในการส่งเสริมการปฏิบัติท่ีดีให้เพิ่มคุณภาพและประสิทธิภาพ

ของ clinical trials (https://www.ctti-clinicaltrials.org/) ซึ่ง CTTI 

ได้มีข้อแนะน�ำ ดังนี้

1.	 ใช้ central IRB (a single IRB of record for all sites) 

เพื่อพัฒนาคุณภาพและประสิทธิภาพของ multicenter 

clinical trials.

2.	 เพื่อค�ำนึงเส้นบาง ๆ ระหว่างความรับผิดชอบของการทบทวน

พิจารณาและพันธกรณีของสถาบัน จึงแนะน�ำให้ทั้งสถาบัน

และคณะกรรมการฯ ใช้ “Considerations Document” ที่ 

CTTI พัฒนาขึ้น ให้การสื่อสารระหว่างสถาบันและ central 

IRB เป็นไปอย่างราบรื่น

3.	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรเลือกใช้ระบบ central IRB ให้เกิด

ความคุ้นเคยและความไว้วางใจระหว่างผู้มีส่วนได้เสียทั้งหลาย 

(อ่านเพิ่มเติมจาก https://www.ctti-clinicaltrials.org/

files/recommendations/centralirb-recommenda-

tions-2017-06-29.pdf)

ข้อจ�ำกัดของ Central IRB ในประเทศไทย คือ (ก) ขาดความไว้

วางใจ แม้สถาบันบางแห่งจะใช้เวลาพิจารณาอย่างนาน (ข) การบริหาร

จัดการในการขอเอกสารจากแต่ละแห่งให้ครบถ้วน (ค) บางสถาบันไม่

ยอมรับคณะกรรมการฯ จากภาคเอกชน

อย่างไรก็ตาม ด้วยกระแสการเปลี่ยนแปลงโดยรอบ ย่อมหนีไม่

พ้นการเพิ่มคุณภาพและประสิทธิภาพการพิจารณาผ่าน central IRB 

ในระยะเวลาอันใกล้นี้  

THAI-FDA RECOGNIZED ETHICS COMMITTEES: 
PRINCIPLES AND PROCEDURES 

ดร.สุชาติ จองประเสริฐ 

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักยา 

วิทยากรได้น�ำเสนอการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

คนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา ลงวันที่ 10 กันยายน 

พ.ศ. 2561 (รอประกาศในราชกิจจานุเบกษา) ประเด็นที่แก้ไขเพิ่มเติม) 

ได้แก่

-	 เพิ่มหน้าที่คณะกรรมการเป็นพิจารณาโครงการวิจัย

ทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับยาที่มีการน�ำหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา หรือ

การผลิตยาเพื่อการศึกษาวจิัยในมนุษย์

-	 กรรมการเป็นนักวิจัย หรืออยู่ในทีมวิจัย ต้องไม่เข้าร่วม

ในการพิจารณา และไม่ลงคะแนนเสียงในโครงการวิจัย

ที่กรรมการนั้นมีส่วนได้ส่วนเสีย พร้อมทั้ง ส่งรายงาน

การประชุมครั้งนั้นให้ อย. ทราบ

-	 การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอต้องพิจารณาทั้งด้าน

วิทยาศาสตร์ ด้านการแพทย์ และด้านจริยธรรม โดยใช้

หลักเกณฑ์เดียวกันในทุกโครงการวิจัย 

-	 อย. จะยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ เมื่อปรากฎ

ว่าคณะกรรมการมีคุณสมบัติ องค์ประกอบ และการ
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ด�ำเนินการเป็นไปตามข้อ 6 ในประกาศ และยินยอม

ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจตราในกรณีที่มีเหตุอันควร

สงสัย ซึ่งอาจจะไปตรวจตราก่อนการยอมรับ ก่อนต่อ

อายุ การยอมรับ หรือหลังการยอมรับ แล้วแต่กรณี

-	 หนังสือแสดงการยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ มีอายุ 

4 ป ีนับตั้งแต่วันที่แจ้งในหนังสือ

เพิ่มเติมใหม่

-	 มีการจัดท�ำคู่มือ หรือระเบียบหรือขั้นตอน การ

พิจารณาโครงการวิจัยที่มีการพิจารณา โดยเร่งด่วน

พิเศษ กรณีมีความจ�ำเป็นเร่งด่วน

-	 ต้องมีการเปิดเผยแหล่งที่มาของรายได้คณะกรรมการ

และระเบียบการรับ-จ่ายเงินของคณะกรรมการ

-	 กรณีที่คณะกรรมการ ตรวจพบประเด็นที่อาจจะส่งผล

ต่อความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

หรือมีการเปลี่ยนแปลงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ให้

แจ้งต่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 

30 วัน นับจากวันที่ตรวจพบ

-	 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการ

ให้แจ้งต่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ภายใน 30 วัน นับจากวันที่มีการเปลี่ยนแปลง

ASEAN AGREEMENT ON MEDICAL DEVICE DIREC-
TIVE AND IMPLEMENTATION STATUS OF ASEAN 

COUNTRIES

ภก.ยุวดี พัฒนวงศ์ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

ยังไม่มีอะไรใหม่ ตั้งแต่มีข้อตกลง ASEAN Agreement on 

Medical Device Directive: (AMDD) ลงนาม 21 พฤศจิกายน 2557 

ส�ำหรับประเทศไทย คาดว่าก�ำหนดออกเป็นพระราชกฤษฎีกา ภายใน

ปี 2562 นี้ พระราชบัญญัติมีตั้งแต่ ฉบับ พ.ศ. 2551 ซึ่ง ฉบับที่สอง

จะบังคับใช้ในปี 2561 ในขณะที่ หลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือ

แพทย์ตามความเสี่ยง (Risk classification) และ PMS นั้นได้ด�ำเนิน

การไปแล้ว ส่วนกระบวนการขึ้นทะเบียน (Product (CSDT) registra-

tion) อยู่ใน Roadmap แล้ว

หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ยาแผนโบราณ ยา

พัฒนาจากสมุนไพร)ภายใต้การก�ำกับดูแลของ อย. 

ภก.วินิต อัศวกิจวิรี 

ที่ปรึกษาเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา อย. 

วิทยากรได ้น�ำเสนอให้เห็นว ่ายาและสมุนไพรอยู ่ในกลุ ่ม

อุตสาหกรรมเป้าหมายภายใต้ยุทธศาสตร์การพัฒนาอุตสาหกรรม ระยะ 

20 ปี แผนแม่บทว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ 1 พ.ศ.2560-

2564 ได้แก่ (ก) สมุนไพรที่มีศักยภาพ 5 ชนิด กวาวเครือขาว กระชาย

ด�ำ ขมิ้นชัน บัวบก และมะขามป้อม (ข) สมุนไพรที่มีความต้องการ 7 

ชนิด กระชาย พริก ฟ้าทะลายโจร กระเจี๊ยบแดง หญ้าหวาน ว่านห่าง

จระเข้ ไพล (ค) สมุนไพรอื่น ๆ ที่พร้อมใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ ส�ำนัก

พัฒนาการวิจัยการเกษตร (สวก.) ในปี 2561 ได้สนับสนุนการวิจัย

ผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป/กึ่งส�ำเร็จรูป เครื่องส�ำอางและสปา อาหารเสริมสุข

ภาพและความงาม สมุนไพรในอุตสาหกรรมเกษตร โดยมีการถ่ายทอด

เทคโนโลยีแล้ว 2 โครงการ เปิดตัวเทคโนโลยี/น�ำเสนอผลงานวิจัยแล้ว 

16 โครงการ และอยู่ระหว่างการเจรจากับผู้ประกอบการ 11 โครงการ

 แผนงานวิจัยที่มุ่งเป้าตอบสนองต่อการพัฒนาประเทศ ตาม

แผนแม่บท มีกรอบดังนี้

-	 มีโอกาสเข้าสู่เชิงพาณิชย์

-	 การจัดท�ำ Monograph เพื่อเป็นมาตรฐานของ

สมุนไพรเดี่ยวและต�ำรับยาแผนโบราณ

-	 มีศักยภาพเป็นเครื่องส�ำอางหรือส่วนประกอบของ

เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์สปา โดยให้ครอบคลุม

ด้านเทคโนโลยีการสกัด มาตรฐานประสิทธิภาพที่

มีกลไกการอออกฤทธิ์ที่น่าสนใจและปลอดภัย การ

ตลาด และความพึงพอใจในผลิตภัณฑ์

-	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อบ�ำรุงสุขภาพและความงาม 

ซึ่งประกอบด้วยผลิตภัณฑ์ nutraceutical func-

tional food ผลิตภัณฑ์ลดความเสี่ยงในการเกิดโรค 

และผลิตภัณฑ์ที่มีผลต่อความงาม

-	 เป็นผลิตภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป

-	 ใช้ในอุตสาหกรรมการเกษตร เช่น สารปราบศัตรูพืช 

และวัชพืช อาหารสัตว์

การยื่นค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา (Application Type) 

1.	 แบบวิจัยเต็มรูปแบบ ได้แก่ ยาที่มีการวิจัยผลิตภัณฑ์

ตนเองเต็มรูปแบบ คือ ยาที่มีตัวยาส�ำคัญใหม่ โดย

เอกสารที่ต้องยื่น ประกอบด้วย Pharmaceutical tests, 

clinical tests, Clinical trials และ ข้อมูลสนับสนุนจาก

วารสารทางวิทยาศาสตร์

2.	 แบบผสมผสาน

3.	 แบบยาสูตรผสม

4.	 แบบกึ่งอ้างอิง

5.	 แบบยาที่พัฒนาจากทะเบียนยาเดิม

6.	 แบบยาชีววัตถุคล้ายคลึง

7.	 แบบยาที่ยอมรับทั่วไป

8.	 แบบยาสามัญ

ทั้งนี้ ข้อมูลเกี่ยวกับคุณประโยชน์ของต�ำรับยาที่ยอมรับให้ใช้อ้างอิงอาจ

แบ่งเป็น

1. ข้อมูลการใช้ดั้งเดิม (evidence of traditional use)

2. ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ (scientific evidence)

การพิจารณาประเมิน มี 3 แบบ (1) แบบเร่งรัด (expedited 

approval), (2) แบบย่อ (abbreviated assessment) (3) เต็มรูปแบบ 
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(full assessment) 

แบบเร่งรัดแบ่งย่อยเป็น

·	 การประเมินยาเร่งด่วนแบบมีเงื่อนไข (Accelerated 

review) : กรณียามีความส�ำคัญเร่งด่วน เช่น ยา

รักษาโรคร้ายแรงที่มีประโยชน์และประสิทธิภาพ

มากกว่าการรักษาที่มีอยู่ 

·	 การประเมินยาเพื่อเร่งการพัฒนายา (Fast track re-

view) : กรณียาที่มีความส�ำคัญเร่งด่วนที่อยู่ระหว่าง

การพัฒนา โดยต้องมีผล clinical endpoint จาก

งานวิจัยมาสนับสนุน 

·	 การประเมินยาที่มีความส�ำคัญเร่งด่วน (Priority re-

view) : ยาที่มีความส�ำคัญเร่งด่วน ตาม อย.ประกาศ 

และเป็นยาที่มีข้อมูลครบถ้วน

มีการจัดประเภทของยาแผนโบราณที่ปรับใหม่ และ ระบบ

ต้นแบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาวิจัย รายละเอียดของค�ำจ�ำกัดความ 

หลักฐานแสดงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ของยาแผน

โบราณที่ขอขึ้นทะเบียน

ท้ายสุด วิทยากรได้แสดงผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรน�ำร่อง 6 

รายการ ที่อยู่ในระยะพัฒนายา ได้แก่ เม็ดเคลือบฟิล์มแก้ไอ ยาเม็ด

กวาวเครือขาว ยาอมหญ้าดอกขาว อยู่ในช่วงทดสอบคุณภาพ ในขณะที่ 

สเปรย์พ่นคอ แก้ไอ แคปซูลเถาวัลย์เปรียง แคปซูลสารสกัดขมิ้นชัน นั้น 

อยู่ในช่วง Pre-application แล้ว

สรุปโดย นส.ทิพากร อินจักร

ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย

คณะแพทยศาสตร์ มช.

NECAST 3 ระดับ

สรุปเนื้อหาการประชุมปรึกษาหารือเกี่ยวกับการพัฒนาระบบ

มาตรฐานการวิจัยในคน (National Ethics Committee 

Accreditation System of Thailand, NECAST)

เมื่อวันที่ 27 – 28 ธันวาคม 2561 ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่ง

ชาติได้เชิญผู้ทรงคุณวุฒิเพื่อร่วมปรึกษาหารือเกี่ยวกับระบบการ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National 

Ethics Committee Accreditation System of Thailand; NECAST) 

โดยมีผู้ทรงคุณวุฒิกว่า 26 คน จาก FERCAP, FERCIT, NECAST, CREC, 

MedResNet, ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ, มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น, มหาวิทยาลัยนเรศวร, มหาวิทยาลัยพะเยา, มหาวิทยาลัย

เชียงใหม่, มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช, 

วิทยาลัยแพทยศาสตร์ พระมงกุฎเกล้า, จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ

กระทรวงสาธารณสุข เข้าร่วมประชุม

ทั้งนี้อันเนื่องมาจากงานวิจัยของสถาบันต่างๆ มีความแตกต่าง

กันตามบริบทและความพร้อมของสถาบัน การก�ำหนดมาตรฐานที่ไม่

สอดคล้องกับบริบทการท�ำงานจะท�ำให้การพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยประจ�ำสถาบันขาดประสิทธิภาพและไม่คุ ้มค่ากับ

ทรัพยากรที่ใช้ในการด�ำเนินงาน และยังท�ำให้การขอรับรองมาตรฐาน

ยากล�ำบากเกินบริบทที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของแต่ละ

แห่งรับผิดชอบอยู่ ดังนั้นเพื่อให้ระบบรับรองคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยมีความ

สอดคล้องกับลักษณะโครงการวิจัยและบริบทที่เก่ียวข้องของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ�ำสถาบัน จึงได้มีประกาศส�ำนักงาน

คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ลงวันที่ 30 ตุลาคม 2561 แบ่ง

ระดับการรับรองคุณภาพเป็น 3 ประเภท ดังต่อไปนี้ 

1. NECAST ระดับ 1 เป็นการรับรองคุณภาพส�ำหรับคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�ำสถาบันใหม่หรือคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�ำสถาบันที่สามารถให้การ

พิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงไม่มากกว่าความเส่ียงในชีวิต

ประจ�ำวัน ในการรับรอง NECAST ระดับที่ 1 สถาบันจะส่งข้อมูลราย

ละเอียดการท�ำงานของคณะกรรมการฯมาให้ ผู้ทรงคุณวุฒิตรวจสอบ 

หากเป็นไปตามมาตรฐานก็สามารถให้การรับรองใน NECAST ระดับที่ 

1 ได้ 

2. NECAST ระดับ 2 เป็นการรับรองคุณภาพส�ำหรับคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�ำสถาบันที่สามารถให้การ

พิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงในชีวิตประจ�ำ

วันทุกประเภท ยกเว้นงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

- การทดสอบวิธีการใหม่ทางคลินิกที่มีการรุกล�้ำร่างกายและ

มีความเสี่ยงสูงต่อสุขภาพกายและจิต (New invasive and high risk 

intervention)

- การวิจัยทดลองทางคลินิก ระยะที่ 1-3 (Clinical trial 

phase 1-3)
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- การวิจัยทดลองทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับยาวิจัยหรือเครื่อง

มือทางการแพทย์ที่วางแผนจะขึ้นทะเบียนยา (Investigational drugs 

and medical device)

- การวิจัยทดลองทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับยาหรือเครื่องมือ

แพทย์ที่แตกต่างจากข้อบ่งชี้ของการขึ้นทะเบียนกับส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา (Clinical trial involving off-label use of 

drugs and medical device)

-การวิจัยทดสอบชีวสมมูลของยา (Bio-equivalence study)

- การวิจัยทดลองในผู้ต้องขัง สถานกักกัน ผู้อพยพ ชนกลุ่ม

น้อยหรือชนขายขอบ 

ในการรับรอง NECAST ระดับที่ 2 จะมีคณะผู้ตรวจประเมิน

จากภายในประเทศและท�ำการตรวจเยี่ยมการท�ำงานของคณะกรรม

การฯ

3. NECAST ระดับ 3 เป็นการรับรองคุณภาพส�ำหรับคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�ำสถาบันท่ีพิจารณาโครงการ

วิจัยทุกประเภท รวมทั้งการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนอาหาร 

ยา และเครื่องมือแพทย์ และการวิจัยที่อาจเกิดผลกระทบต่อสังคมในวง

กว้าง 

ในการรับรอง NECAST ระดับที่ 3 เป็นการรับรองการท�ำงาน

ของคณะกรรมการฯ ร่วมกับการรับรองคุณภาพจาก SIDCER-FERCAP 

โดยมีหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินที่เป็นชาวต่างประเทศ

ที่ประชุมได้อภิปรายและปรับปรุงข้ันตอนการด�ำเนินการ

รับรองมาตรฐาน NECAST ทั้ง 3 ระดับ เพื่อให้สามารถด�ำเนินการได้

อย่างมีประสิทธิภาพ จากนั้นคณะท�ำงานจะได้ปรับปรุงวิธีการด�ำเนิน

การมาตรฐานของการตรวจรับรองให้สอดคล้องกับขั้นตอนดังกล่าว

สรุปการประชุมโดย ผศ.พญ.พรรณทิพา ว่องไว 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

ใครเป็นใคร
ใครเป็นใครในการผลักดันความเป็นเลิศด้านการวิจัยทางคลินิก และ

จริยธรรมการวิจัย

ThaiTECT (Thailand Towards Center of Excellence in 

Clinical Trial)

การประชุมประจ�ำปีระหว่างผู้มีส่วนได้เสียในการวิจัยทางคลินิก 
(1)

·	 ประชุมครั้งที่ 1 วันที่ 7-8 ธันวาคม 2543 ที่โรงแรม
รีเจนท์ ชะอ�ำ

o	สถาบันแพทยศาสตร์ 12 สถาบัน (ผู้บริหาร
สถาบันวิจัย และนักวิจัย)

o	กระทรวงสาธารณสุข (ก�ำกับดูแลข้อเสนอ
โครงร่างการวิจัยยาใหม่)

o	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

o	สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ (PRe-
MA) ผลักดันการพัฒนาศึกษาวิจัยทาง
คลินิกตาม GCP

·	 น�ำไปสู่นโยบายแห่งชาติว่าด้วยการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก ที่มีใจความว่า “ประเทศไทยมุ่งมั่นสนับสนุน
และส่งเสริมศึกษาวิจัยทางคลินิกตามมาตรฐานสากล 
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical 
Practice: GCP) เพื่อผลักดันให้ประเทศไทยเป็น
ศูนย์กลางความเป็นเลิศในการศึกษาวิจัยทางคลินิกใน
ระดับแนวหน้าของโลก”

·	 นโยบาย ลงนามโดย นพ.มงคล ณ สงขลา ปลัด
กระทรวงสาธารณสุข และ รศ.สมศักดิ์ จักรไพวงศ์ 
รองปลัดทบวงมหาวิทยาลัย

·	 มีการจัดท�ำแผนยุทธศาสตร์ร่วมกันเพื่อน�ำไปปฏิบัติ 
และมีการประชุมต่อมาทุกปีจนถึงปัจจุบัน

·	 ผลที่เกิดขึ้น

o	สถาบันและนักวิจัย เกิด CTU, CRCN

o	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เกิด 

วช. เอื้อเฟื้อภาพ
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FERCIT และแนวทางจริยธรรม

o	อย. ปรับโครงสร้างและแนวทางหลายเรื่อง

FERCIT (Forum for Ethical Review Committee in Thai-

land) (2)

·	 ก่อตั้งโดยผู้แทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน
แพทยศาสตร์ 9 แห่ง และกระทรวงสาธารณสุข เมื่อ 23 
เมษายน 2543

·	 กรรมการบริหารชมรมประกอบด้วยผู้แทนจากสถาบัน
แพทยศาสตร์และกระทรวงสาธารณสุข รวม 15 คน

·	 ให้การศึกษา ฝึกอบรมแก่นักวิจัย กรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และผู้สนใจ

·	 จัดท�ำแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ พ.ศ.2545 
ปรับปรุงเป็นแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550 และแนวทางอื่น ๆ อีกหลายฉบับ 

CREC (Central Research Ethics Committee) (3,4)

·	 ชื่อเดิม Joint Research Ethics Committee

·	 TCELS (Thailand Center of Excellence for Life 
Science) สนับสนุนการประชุม National Ethics 
Committee เมื่อ 22 สิงหาคม 2548 ณ ห้องกมล
มาศ ชั้น 6 โรงแรมสยามซิตี้ มีผู้แทนคณบดีคณะ
แพทยศาสตร์ และกรมการแพทย์เข้าประชุม

·	 กรมการแพทย์รับเป็นศูนย์กลางการจัดการเชื่อมโยง
ให้เกิด National Ethics Committee 

ลักษณะการด�ำเนินงานและการพัฒนามุ่งเน้น

ไปที่การลงทุนในเรื่องต่อไปนี้ คือ
1.	 จัดตั้งและเสริมสร้างส�ำนักงานกลาง

ที่มีประสิทธิภาพ

2.	 อบรมบุคลากร

3.	 จัดหางบประมาณ ค่าตอบแทนผู้
เชี่ยวชาญ

·	 JREC ขอรับการรับรองมาตรฐาน จาก SIDCER/FER-
CAP เมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน พ.ศ. 2551 

·	 28 กันยายน พ.ศ. 2553 ส�ำนักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ สนับสนุนด้านงบประมาณ และสถานที่
ส�ำหรับ JREC และจัดตั้ง “ส�ำนักงานโครงการส่งเสริม
และพัฒนามาตรฐานด้านจริยธรรมการวิจัยในคน” 

·	 20 มกราคม พ.ศ. 2555 มีการลงนาม “บันทึก
ความร่วมมือ (MOU) ในการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคนแบบสหสถาบันระหว่างสถาบันภาคีและ
ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช) และต่อ
มาเปลี่ยนชื่อ JREC เป็น CREC (Central Research 
Ethics Committee) (คณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน) 

·	 รับพิจารณาโครงการวิจัยประเภท multicenter 
clinical trial เป็นหลัก ทั้งนี้หากผ่านการรับรองจาก 
CREC แล้ว สถาบันภาคีจะให้การรับรองโดยเร็ว 

·	 นอกจากนั้นยังรับพิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับการ
สนับสนุนจากหน่วยงานระดับชาติ และโครงการวิจัย
ของภาคเอกชนที่ไม่มีคณะกรรมการฯ เป็นของตนเอง

·	 มีการเก็บค่าธรรมเนียมการพิจารณาเพราะต้องพึ่ง
ตนเอง ผ่านการบริหารจัดการของ มสจท.

HRPT (มสจท. มูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย 

Foundation for Human Research Protection in Thailand)
·	 กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับ คณะแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัย และ สถาบันต่างๆ จ�ำนวน 24 สถาบัน
ภาคี ลงนามในบันทึกข้อตกลง จัดตั้ง “มูลนิธิส่งเสริม
การศึกษาวิจัยในคนประเทศไทย” และ “ส�ำนักงาน
คณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
ของประเทศไทย (Joint Research Ethics Com-
mittees Thailand (JREC)” เมื่อวันที่ 25 ธันวาคม 
พ.ศ.2549  

·	 “มูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย” 
จดทะเบียนก่อตั้ง 15 กันยายน พ.ศ. 2550 มีหน้าที่
บริหารงบประมาณ และก�ำกับดูแล CREC 

FERCAP (Forum for Ethical Review Committees in the 

Asian and Pacific Region)

·	 ประกอบด้วยผู้แทนที่ท�ำงานด้านจริยธรรมการวิจัยใน
ประเทศต่าง ๆ จัดตั้งขึ้นเมื่อ 20 มกราคม 2543 ฐาน
งานอยู่ที่มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

·	 จัดท�ำโครงการ Strategic Initiative for Devel-
oping Capacity in Ethical Review (SIDCER) 
ภายใต้การสนับสนุนของ WHO/TDR ท�ำการตรวจ
เยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่สมัครขอรับ
รองมาตรฐาน โดยอิงมาตรฐาน 5 ด้าน ตาม WHO 
Standards

·	 มีความร่วมมืออย่างใกล้ชิดกับ FERCIT และ
ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติในการส่ง
เสริมการศึกษา ฝึกอบรม ให้กับผู้สนใจ และตรวจ
เยี่ยมให้การรับรองคณะกรรมการจริยธรรมฯ ใน
ประเทศไทยอย่างต่อเนื่อง 

·	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกว่า 25 สถาบัน ใน
ประเทศไทย ได้รับการรับรองจาก SIDCER ตั้งแต่ 
พ.ศ.2548 เป็นต้นมา โดย วพม. เป็นแห่งแรกที่ได้รับ
การรับรอง

ส�ำนักมาตรฐานการวิจัยในคน ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

·	 สังกัดกองมาตรฐานการวิจัย ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัย
แห่งชาติ ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส�ำนักงานคณะ
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กรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๖

·	 จัดท�ำระบบรับรองมาตรฐานการวิจัยของประเทศไทย (NECAST: National Ethical Committee Accreditation System in Thai-
land)

·	 สนับสนุนงบประมาณให้กับโครงการต่าง ๆ ที่ให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และเรื่องที่เกี่ยวข้อง

·	 สนับสนุนการประชุมระดับชาติด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และเรื่องที่เกี่ยวข้อง

·	 จัดท�ำ ตีพิมพ์เผยแพร่แนวทางจริยธรรมการวิจัยหลายฉบับ เช่น

·	 มาตรฐานคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.)

·	 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ.2558

เรียบเรียงโดย รศ.นิมิตร มรกต

เอกสารประกอบการเรียบเรียง
1.	 โครงการจัดการประชุมสัมมนาเชิงปฏิบัติการระดับชาติ ประจ�ำปี ครั้งที่ 5 เรื่อง Thailand Toward Center of Excellence in Clin-

ical Trials. The fifth GCP Annual Update: Building Strategic Alliance in Promoting Thailand as Asian Drug Develop-
ment Hubจัดโดยคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น วันที่ 25-26 สิงหาคม 2548 ณ ห้องประชุมมิตรภาพ อาคารเรียนรวม ชั้น 
3 คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

2.	 สรุปผลการด�ำเนินงาน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย ๒๕๔๓—๒๕๔๔

3.	 เอกสารโครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมร่วมหลายสถาบัน วันศุกร์ที่ 21 เมษายน 2549 ณ ห้องกมลมาศ ชั้น 6 โรงแรมสยามซิตี้ 
โฮเต็ล กระทรวงสาธารณสุข, ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทย

4.	 เอกสารประกอบการประชุมหารือการพัฒนาระบบกลางในการพิจารณาการวิจัยในคนส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ร่วม
ด้วยมูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย (มสจท) และ สถาบันภาคี วันพุธ ที่ 11 กรกฎาคม พ.ศ. 2561 เวลา 13.00 – 
16.30 น. ณ ห้องประชุม จอมพลสฤษดิ์ ธนะรัชต์ อาคาร วช.1 ชั้น 2 ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.)
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