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บทสรุปผูบริหาร (Executive Summary) 
 
โครงการ : “พัฒนาระบบบริหารจัดการ เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน ระยะที่ 3 ปที่ 3” 
 (Development of Network Management Systems in Multicenter Clinical 

Study: Phase III Year 3) 
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การดําเนินงานของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันในป 2551 ท่ีผานมา ไดรับงบประมาณ
สนับสนุนหลักทั้งจาก สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขภายใตโครงการ  "พัฒนาระบบการจัดการ
เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  ระยะที่  3” และจากกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทยเพื่อ
นํามาพัฒนาระบบการทําวิจัยคลินิกแบบสหสถาบันของประเทศไทยภายใตการกํากับดูแลของรอง
คณบดีกํากับการวิจัยจากสถาบันแพทยทั้ง 17 แหงท่ัวประเทศ สําหรับการดําเนินงานที่เกิดขึ้นใน      
ป 2551 สามารถแบงออกไดเปน 6 หัวขอดังน้ี 

1) ความคืบหนาในการจัดตั้งหนวยวิจัยทางคลินิกประจําสถาบันแพทย ซึ่งขณะน้ีกําลังอยู
ระหวางการวางแผนกําหนดรูปแบบการพัฒนารวมทั้งแนวทางตางๆ ในการกําหนดมาตรฐานและ
การใชประโยชนจากแหลงขอมูลท่ีมีอยูรวมกัน และปจจุบันไดมีการลงนามในขอตกลงความรวมมือ
ทางวิชาการโครงการจัดตั้งและพัฒนาศูนยวิจัยคลินิกประจําสถาบัน  (Clinical Research Center, 
CRC)  เพื่อพัฒนาและสนับสนุนการดําเนินโครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่มุงประโยชนแกสาธารณะ
ระหวางเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันภายใตการดําเนินงานของมูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย
และสถาบันแพทยศาสตร ในกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย  ขณะนี้ไดมีสถาบันที่ลงนาม
แลวทั้งสิ้น 12 จากทั้งหมด 17 สถาบัน  

2) การหาประเด็นงานวิจัยที่ เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศ ทางเครือขายได
ดําเนินการจัดการประชุมเพ่ือการกําหนดแนวทางในการปรับปรุงระบบการทําวิจัยคลินิกและการ
พัฒนาเครือขายเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพดานการแพทยและเสริมแนวทางเวชปฏิบัติของประเทศ เม่ือ
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วันท่ี    26 พฤษภาคม  2551  ณ  โรงแรมริชมอนด  จ.นนทบุรี มีผูเขารวมประชุม ทั้งหมด 5 กลุม 
ไดแก กลุมที่  1 แหลงทุนวิจัย  กลุมท่ี    2  กลุมผูกําหนดนโยบาย  กลุมที่    3 Biostatisticians กลุมท่ี 
4  นักวิจัย  และ กลุมท่ี    5 ผูชวยนักวิจัย  หรือผูประสานงาน โดยมีขอสรุปคือ หนวยงานในภาครัฐ
ควรจะมีการสนับสนุนในเร่ืองการทําวิจัยมากยิ่งขึ้น และควรมีการจัดเวทีแลกเปลี่ยนกับแหลงทุนใน
การกําหนดประเด็นงานวิจัย 

3) การสรางทีมนักวิจัยและเครือขายเฉพาะโรค ทางเครือขายไดดําเนินการพัฒนาโครงราง
การวิจัย ประจําปงบประมาณ 2551 ทั้งหมด จํานวน 8 โครงการ (โรค) โดยการรวมทีมของนักวิจัย
จากราชวิทยาลัยแพทย สมาคม และชมรมแพทย จํานวน 7 แหง ไดรับงบประมาณสนับสนุนในการ
ดําเนินโครงการวิ จัยดังกลาวจากสํานักงานคณะกรรมการวิ จัยแหงชาติ จํานวนเงินท้ังสิ้น 
11,235,594 บาท 

4) การประสานกับผูเชี่ยวชาญในสถาบันตางประเทศเพื่อการพัฒนาดานวิชาการ ทาง
เครือขายไดมีการไปศึกษาดูงานรวมกับรองคณบดีกํากับงานวิจัยและตัวแทนจากสถาบันแพทย
ตางๆ ณ Clinical Trial Center, Hong Kong University ประเทศฮองกง ในวันที่  21 กุมภาพันธ 
2551  เพ่ือศึกษาและเรียนรูแนวทางการดําเนินงานของศูนยดังกลาวจาก Professor Johan 
Karlberg และทีมงาน และในระหวางวันที่ 11-23 พฤษภาคม 2551 ทางเครือขายไดเรียนเชิญ 
Professor Shrikant Bangdiwala, Research Professor จาก University of North Carolina 
ประเทศสหรัฐอเมริกา มารวมเย่ียมชมการทํางานของหนวยวิจัยและใหขอคิดเห็นในเร่ืองการพัฒนา
และจัดต้ังหนวยวิจัยทางคลินิกประจําโรงเรียนแพทย  

5) ความคืบหนาในการสรางแนวทางการรวมลงทุน ปจจุบันทางเครือขายกําลังอยูใน
ระหวางการหาแนวทางในการเขาถึงแหลงทุนอ่ืนๆท่ีมีความเกี่ยวของกับการพัฒนา สงเสริมและการ
นําผลงานวิจัยไปใชประโยชนในการปรับปรุงคุณภาพงานบริการทางการแพทยใหตอบสนองตอ
ปญหาสาธารณสุขของประเทศ   

6) การประชุมเพ่ือกําหนดแนวทางการดําเนินงานของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน โดย
ในป 2551 ทางเครือขายไดมีการจัดประชุมคณะกรรมการอํานวยการจํานวน 2 ครั้ง (25 มกราคม 
2551 และ 25 เมษายน 2551) และไดมีการแตงต้ังคณะกรรมการบริหารชุดใหมซึ่งประกอบไปดวย 
1) ผูอํานวยการเครือขาย  จํานวน  1 ทาน  2)  ตัวแทนจากคณะกรรมการบริหารชุดเดิม  จํานวน  3 
ทาน  3)   ตัวแทนจากผูจัดการโครงการวิจัย  ซึ่งไดรับการเสนอชื่อจากผูจัดการโครงการวิจัยที่
ดําเนินการภายในเครือขายฯ  มากที่สุด  จํานวน  3 ทาน  และ  4) ตัวแทนจากคณะแพทยศาสตร 
จํานวน 2 ทาน ซึ่งไดมีการจัดประชุมไปแลวจํานวน 1 คร้ัง เม่ือวันท่ี 21 สิงหาคม 2551      
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7) การเตรียมระบบการเก็บขอมูลระดับประเทศ OMERET 
8) การเตรียมระบบสนับสนุนดาน data management and biostatisticians Network ได

กรรมการชุดใหมและมีแผนการสรางเครือขายมหาวิทยาลัยเพ่ือ สราง Medical Statisticians ให
ประเทศ 
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บทที่ 1 
การจัดตั้งหนวยวิจัยทางคลินิกประจําสถาบันแพทย 

  
1. แนวคิด 

การจัดตั้งศูนยวิจัยคลินิกประจําสถาบัน (Clinical Research Center, CRC) เพ่ือรองรับ
โครงการวิจัยคลินิกสหสถาบัน ซ่ึงศักยภาพของ CRC มีหลายระดับ ตั้งแตระดับขั้นพ้ืนฐาน
จนกระทั่งพัฒนาสูมาตรฐานนานาชาติ ขึ้นกับความตองการในการใหบริการของ CRC ในแตละ
สถาบัน ในกรณีน้ี CRCN จึงไดเสนอรูปแบบที่รองรับโครงการวิจัยคลินิกสหสถาบันที่บริหาร
จัดการโดย CRCN เพ่ือการบรรลุเปาหมายตามวัตถุประสงค 
 
2. วัตถุประสงค 

1. เพ่ือพัฒนาทีมสนับสนุนงานวิจัยคลินิกของสถาบันในกลุมสถาบันแพทยศาสตรและ
โรงพยาบาลรวมสอนโดยใชโครงการวิจัยคลินิกสหสถาบันที่รับผิดชอบโดยเครือขายวิจัย CRCN 
เปนงานวิจัย 

2. เพ่ือสรางศูนยวิจัยคลินิกประจําสถาบัน (clinical research center, CRC) เพ่ือ
รองรับงานวิจัยคลินิกสหสถาบันอยางเปนระบบตามมาตรฐาน GCP ในรูปแบบเครือขาย
เดียวกัน ที่ตอบปญหาดานการแพทยของประเทศ 
 
3. ผลการดําเนินงาน 
 จากแนวคิดที่ตองการจัดตั้งและพัฒนาศูนยวิ จัยคลินิกประจําสถาบันแพทยและ
โรงพยาบาลรวมสอน เพ่ือเปนหนวยรองรับโครงการวิจัยคลินิกแบบสหสถาบันของ CRCN โดย
ไดมีการประสานงานขอความรวมมือเพ่ือใหเกิดการขับเคลื่อนตางๆ ในรูปแบบเครือขายการวิจัย 
ยังผลใหเปาหมายเดิมที่เริ่มพัฒนาเพื่อรองรับโครงการวิจัยของ CRCN เพียงอยางเดียว ขยาย
กลายเปนการพัฒนาศูนยแบบเต็มรูปแบบที่ตองการแผนการดําเนินงานที่กวางขึ้น เพ่ือให
ครอบคลุมและสามารถรองรับทั้งงานวิ จัยภายในของแตละสถาบันแพทย และรวมถึง
โครงการวิจัยของ CRCN  
 3.1 แนวทางการพัฒนาศูนยวิจัยทางคลินิกประจําสถาบันแพทย (Clinical 
Research Center, CRC) แบงเปน 2 สวน คือ 

3.1.1 การพัฒนาศูนยแบบเต็มรูปแบบ 
3.1.2 การพัฒนาศูนยในรูปแบบรองรับโครงการวิจัยของเครือขายวิจัยคลินิก

สหสถาบัน  
3.1.1 การพัฒนาศูนยแบบเต็มรูปแบบ 
สําหรับการพัฒนาศูนยวิจัยทางคลินิกประจําสถาบันแพทย (Clinical Research 

Center, CRC) ในแตละแหงน้ัน ในชวงแรกจะเริ่มจากโรงเรียนแพทยที่มีความตั้งใจที่ตองการจะ
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พัฒนากอน โดยใชเวทีการประชุมคณะกรรมการประสานงานวิจัย กลุมสถาบันแพทยศาสตร
แหงประเทศไทย(ครั้งตอไป) แจงใหที่ประชุมทราบ เพ่ือใหสถาบันที่สนใจสงตัวแทนเขารวมใน
การกําหนดรูปแบบในการพัฒนาซึ่งขึ้นอยูกับนโยบายของแตละสถาบันและความตองการของ
นักวิจัยประจําสถาบันน้ันๆ  โดยมี CRCN ทําหนาที่ตางๆ ไดแก 

1)  การประสานใหเกิดการประชุมเพ่ือกําหนดรูปแบบในการพัฒนา
ของแตละสถาบัน  

2)  จัดหาผูที่มีประสบการณมาบรรยายและใหความรู  
3)  ประสาน ใหมีการแลกเปลี่ยนประสบการณ (เม่ือสถาบันแพทยแต

ละแหงไดรูปแบบการพัฒนาที่เปนรูปธรรมแลว)  
4)  หาการสนับสนุนในรูปแบบตางๆ เพ่ือชวยในการ set-up และ การ

พัฒนา services ที่สถาบันแพทยน้ันๆตองการโดยเนนไปที่ services ตางๆที่จําเปนตอการ
ดําเนินโครงการวิจัยที่สามารถตอบปญหาสาธารณสุขของประเทศไดเปนหลัก 

5)   การจัดตั้งคณะทํางานเพื่อพัฒนาศูนยวิจัยประสถาบัน มีรายชื่อ
ดังน้ี:- 

5.1) ศ.นพ.เกียรติ  รักษรุงธรรม จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
5.2) รศ.นพ.จิตตวิฒัน  สุประสงคสิน คณะแพทยศาสตร

โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล  
5.3) รศ.นพ.สุพรชัย  กองพัฒนากูล คณะแพทยศาสตรศิริราช

พยาบาล มหาวิทยาลยัมหิดล  
5.4) นพ.ศตวรรษ  ทองสวัสดิ์ คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม  
5.5) รศ.พญ. สุดา วรรณประสาท คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยขอนแกน  
5.6) ผศ.นพ.พีระพล วอง คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร  
5.7) นพ.สงวนศักดิ์  ฤกษศุภผล คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  
5.8) ศ.นพ.ปยทัศน  ทัศนาววิัฒน คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยขอนแกน / เครือขายวิจัยคลนิิกสหสถาบัน  
5.9) ผศ.นพ.ภาสกร  ศรีทิพยสุโข คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร / เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
5.10) นพ.ดร.สุธีร  รัตนะมงคลกลุ คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ /เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
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3.1.2 การพัฒนาศูนยในรูปแบบรองรับโครงการวิจัยของเครือขายวิจัย
คลินิกสหสถาบัน 

สําหรับโครงการวิจัยที่ทาง CRCN ไดรับการสนับสนุนจากแหลงทุนนั้น ทาง 
CRCN ไดสอบถามความพรอมไปยังสถาบันแพทยแตละแหง และประสานงานเพื่อใหมีบุคลกร
ของสถาบันที่ไดรับการมอบหมายใหรับผิดชอบประสานงานโครงการที่ผาน CRCN ซ่ึงจะเปนได
เปนจุด contact point ในเรื่องการบริหารจัดการระบบการทําวิจัยแบบสหสถาบันของเครือขายฯ 
ทาง CRCN จะไดทําการสงเงินตามที่ไดตกลงกับหัวหนาโครงการวิจัยไปยังสถาบันแพทยน้ันๆ 
ตอไป โดยเงินสวนนี้จะเปนเงินในสวนคาตอบแทนสําหรับผูชวยนักวิจัยและ/หรือผูประสาน
งานวิจัยสําหรับชวยในการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่มีนักวิจัยในสังกัดรวมทําวิจัยอยูดวย 
โดยทาง CRCN จะประสานกับผูที่ไดรับการมอบหมายจากคณะหรือสถาบันในแนวทางการ
บริหารจัดการงบประมาณที่ใหเกิดประสิทธิภาพและใหเกิดความคลองตัวในการเบิกจายที่เอ้ือ
ความสะดวกแกนักวิจัยตอไป 
 
 3.2 ผลการสํารวจความพรอมของการจัดตั้งศูนยวิจัยคลินิกประจาํสถาบัน 
  3.2.1 รายละเอียดของสํานักงานหรือสถานที่ในศูนยวิจัยคลนิิกประจําสถาบัน 

Personnel Workplace 

สถาบันแพทย CRC 

Di
rec

tor
 

Re
se

arc
h 

Co
ns

ult
an

t 

Ma
na

ge
r 

Bio
sta

tis
tic

ian
 

Re
se

arc
h  

co
or

din
ato

r 

Cli
nic

al 
La

b &
 

Ph
arm

ac
y 

co
or

din
ato

r 

OP
D e

xa
m 

ro
om

 

Of
fic

e 

Int
ern

et 
se

rvi
ce

 

1. มหาวิทยาลัยขอนแกน           
2. มหาวิทยาลัยนเรศวร           
3. มหาวิทยาลัยมหาสารคาม           
4. วิทยลัยแพยศาสตร
กรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 

          

5. ศิริราชพยาบาล ม.มหิดล           
6. มหาวิทยาลัยสุรนารี           
7. รพ.รามาธิบดี ม.มหิดล           
8. มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ           
9. จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย           
10. มหาวิทยาลัยเชียงใหม           
11. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร           
12. วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎ
เกลา 

          

13. วิทยาลัยแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยรังสิต 

          

14. มหาวิทยาลัยบูรพา           
15. มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ           
16. วิทยลัยแพทยศาสตรและการ
สาธารณสุข มหาวิทยาลัย
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Personnel Workplace 

สถาบันแพทย CRC 
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อุบลราชธานี 
17. มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร           

 
Office equipments 

สถาบันแพทย 
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1. มหาวิทยาลัยขอนแกน            
2. มหาวิทยาลัยนเรศวร            
3. มหาวิทยาลัยมหาสารคาม            
4. วิทยลัยแพยศาสตร
กรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 

           

5. ศิริราชพยาบาล ม.มหิดล            
6. มหาวิทยาลัยสุรนารี            
7. รพ.รามาธิบดี ม.มหิดล            
8. มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ            
9. จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย            
10. มหาวิทยาลัยเชียงใหม            
11. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร            
12. วิทยาลัยแพทยศาสตรพระ
มงกุฎเกลา 

           

13. วิทยาลัยแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยรังสิต 

           

14. มหาวิทยาลัยบูรพา            
15. มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ            
16. วิทยลัยแพทยศาสตรและการ
สาธารณสุข มหาวิทยาลัย
อุบลราชธานี 

           

17. มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร            
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  3.2.2 ความสนใจในการเขารวมแผนการอบรม 
 

Preparing stage Starting Research Finishing research 
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1. มหาวิทยาลัยขอนแกน            
2. มหาวิทยาลัยนเรศวร            
3. มหาวิทยาลัยมหาสารคาม            
4. วิทยลัยแพยศาสตร
กรุงเทพมหานครและวชิรพยา
บาล 

           

5. ศิริราชพยาบาล ม.มหิดล            
6. มหาวิทยาลัยสุรนารี            
7. รพ.รามาธิบดี ม.มหิดล            
8. มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ            
9. จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย            
10. มหาวิทยาลัยเชียงใหม            
11. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร            
12. วิทยาลัยแพทยศาสตรพระ
มงกุฎเกลา 

           

13. วิทยาลัยแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยรังสิต 

           

14. มหาวิทยาลัยบูรพา            
15. มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ            
16. วิทยลัยแพทยศาสตรและการ
สาธารณสุข มหาวิทยาลัย
อุบลราชธานี 

           

17. มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร            

 
 
 3.3 การลงนามในบันทึกขอตกลงความรวมมือทางวิชาการ 
 CRCN ไดประสานใหเกิดการลงนามในบันทึกขอตกลงความรวมมือทางวิชาการ
โครงการจัดตั้งและพัฒนาศูนยวิจัยคลินิกประจําสถาบัน (Clinical Research Center, CRC) เพ่ือ
พัฒนาและสนับสนุนการดําเนินโครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่มุงประโยชนแกสาธารณะระหวาง
เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันภายใตการดําเนินงานของมูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทยและ
สถาบันแพทยศาสตร ในกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย ขณะนี้ไดมีสถาบันที่ลงนาม
แลวทั้งสิ้น 12 สถาบัน ไดแก  
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3.4.1 มหาวิทยาลัยขอนแกน  
3.4.2 มหาวิทยาลัยนเรศวร 
3.4.3 มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 
3.4.4 วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 
3.4.5 โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
3.4.6 มหาวิทยาลันศรีนครินทรวิโรฒ 
3.4.7 มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
3.4.8 มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
3.4.9 จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
3.4.10 มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ 
3.4.11 วิทยาลัยแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยรังสิต 
3.4.12 วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา 

 
4. แผนการดําเนินงานในระยะตอไป 

4.1 การจัดทํารายการบริการที่ CRCN ควรจะเปนศูนยกลางในการใหบริการกับทุก
สถาบัน และสวนไหนที่ควรจะพัฒนาหรือจัดตั้งในแตละสถาบัน รวมทั้ง standardized 
budgeting ของแตละรายการ 

4.2 การวิเคราะหความตองการและจุดมุงหมายในการพัฒนาหรือจัดตั้ง CRC 
ประจําแตละสถาบันแพทย 

4.3 การกําหนดรูปแบบการทํางานของ CRC ที่เนนความเปนเครือขาย โดยควรจะ
จัดแบงการทํางานออกเปน 2 ระยะไดแก 
Developmental phase เนนการทําวิจัยแบบ investigator-initiated เพ่ือสรางความเขมแข็งของ
เครือขาย 

4.3.1 Mature phase จัดกลไลในการรองรับโครงการวิจัยของแตละสถาบัน 
ไดรูปแบบการบริหารจัดการที่ชัดเจน พรอมทั้งสามารถประสานกับองคกรหรือเครือขายอ่ืน 

4.3.2 การเปนศูนยกลางในการจัดการฝกอบรมเพื่อพัฒนาบุคลากรทางการ
วิจัย โดยรวมกับ FERCIT และ PREMA 
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บทที่ 2 
การหาประเด็นงานวิจัยที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศ 

 
1.  แนวคิด 
 จากการนับรายงานการวิจัยดานคลินิกคิดเปนตอจํานวนประชากรพบวาประเทศไทยมี
อัตรารายงานการวิจัยคลินิกตอจํานวนประชากรในระดับที่ต่ําเม่ือเทยีบกับประเทศเพื่อนบานใน
แถบเอเชีย อีกทั้งงบประมาณที่ใชในการสงเสริมการวิจัยทางคลินิกไมไดเปนสัดสวนที่เพียงพอ
เหมาะสมกับคาใชจายดานสุขภาพและการรักษาพยาบาล และการที่ประเทศจะมกีารพัฒนาแบบ
พ่ีงตนเองไดดานการแพทย จําเปนตองมีการวิจัยในดานคลินิกเปนพ้ืนฐานเพื่อการพัฒนาที่เขา
ไดกับบริบทของประเทศ 

ดังน้ันการที่จะพัฒนางานวิจัยคลินิกไดจะตองมีระบบการสงเสริมที่ดีและมีหนวยงาน
รับผิดชอบที่ชัดเจน แตในปจจุบันหนวยจัดการดานการวิจัยในประเทศที่มีอยูขณะนี้มีพันธะกิจ
ของตนเองในการสงเสริมการวิจัยดานตาง ๆ และไมมีความชัดเจนดานวาหนวยงานในสงเสริม
พัฒนาในดานการวิจัยทางคลินิกจึงอาจกลาวไดวาการสงเสริมการวิจัยทางคลินิกของประเทศ
ไทยยังขาดความชัดเจนตั้งแตในระดับนโยบายระดับชาติจนถึงหนวยงานที่รับผิดชอบ 

แมจะขาดการสนับสนุนอยางเปนระบบแตการวิ จัยคลินิกไดเกิดขึ้นไดบางจาก
โครงการวิจัยของภาคเอกชนเชน บริษัทยาชวยซึ่งไดชวยทําใหแพทยไดเรียนรูวิธีการวิจัยจาก
ตางประเทศแตอาจมีบางประเด็นที่จะตองพิจารณาไดแก ก. การกระจุกตัวของงานวิจัยเหลานี้
อยูที่นักวิจัยบางทานเทานั้น ข. คําถามการวิจัยอาจไมตอบสนองตอการใชประโยชนตอผูปวย
ภายในประเทศโดยตรง ค. การเรียนรูที่เกิดขึ้นเปนเพียงกระบวนการที่เปนจุดๆ หน่ึงของ
กระบวนการวิจัยทั้งหมดนักวิจัยที่รวมโครงการจึงอาจมองไมเห็นภาพรวมของโครงการในการที่
จะนํามาพัฒนาการวิจัยเองและไมไดเกิดการถายทอดเทคโนโลยีอยางแทจริง 

ความจําเปนอีกประการหนึ่งตอการพัฒนาการวิจัยทางคลินิกคือการวิจัยทางคลินิกมี
ลักษณะที่เฉพาะเชน การมีประเด็นจริยธรรมในการวิจัยในคน การมีนักวิจัยในเวชปฏิบัติที่มี
เวลาจํากัดในการดําเนินงานและความสนใจและการสรางแรงจูงใจในการวิจัย ประเด็นเหลานี้มี
ความสําคัญตอความสําเร็จของโครงการวิจัยซ่ึงมีประเด็นที่ลึกซึ้งตอการพัฒนาสงเสริม 

ในการสงเสริมการวิจัยคลินิกนั้นประเด็นที่นาสนใจคือ การวิจัยที่เปนสหสถาบันจะชวย
ใหเกิดประโยชนตอดานวิชาการการแพทยทั้งการไดจํานวนผูปวยที่ตองการอยางรวดเร็ว การ
สรางวัฒนธรรมความรวมมือการวิจัย และการไดศึกษาความหลายหลากในดานการบริการผูปวย
ซ่ึงจะสงผลดีตอการศึกษาผลของความแตกตางนี้ตอผลลัพธของการรักษา และ การพัฒนา
งานวิจัยที่มีคุณภาพซึ่งเปนสิ่งสําคัญที่จะสงผลตอความนาเชื่อถือตอผลการวิจัย เชนระบบการ
จัดการขอมูล การติดตามและตรวจสอบการดําเนินงาน (Monitor and audit) ซ่ึงจําเปนตอง
อาศัยระบบโครงสรางที่เอ้ืออํานวยตอการทําวิจัยและเขาใจนักวิจัยและบุคลการในการวิจัย 
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CRCN ไดเล็งเห็นความสําคัญของการหาประเด็นงานวิจัยที่เปนปญหาของการบริการ
การรักษา โดยไดจัดทําโครงการ “การพัฒนารูปแบบระบบการวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย
(Model development of clinical research system in Thailand)” ภายใตแนวคิดนี้ จึงมีความ
จําเปนที่จะตองศึกษารูปแบบของระบบการวิจัยคลินิกที่เหมาะสมของประเทศแบบครบวงจร
ตั้งแตการใหทุนสนับสนุนไปจนถึงการใชประโยชนจากงานวิจัย ซ่ึงงานที่เครือขาย CRCN 
ดําเนินการมาตั้งแตตนจะชวยเปนสวนหนึ่งของปจจัยนําเขาที่จะชวยในการสังเคราะหงานชิ้นนี้ 
 
2.  วัตถุประสงค 

เพ่ือหารูปแบบของระบบการวิจัยคลินิกที่เหมาะสมของประเทศแบบครบวงจรตั้งแตการ
ทุนสนับสนุนจนถึงการใชประโยชนจากการวิจัย 
 
3.  แนวทางการดําเนินงาน 

3.1 ขอคําแนะนําดานกรอบการดําเนินงานจากคณะกรรมการอํานวยการและ
ผูทรงคุณวุฒิอ่ืน ๆ ที่มีประสบการณ ซ่ึงประกอบดวย ประเด็นคําถามวิจัยยอย ผูมีสวนไดสวน
เสีย (stakeholder) ตอการวิจัยคลินิก วิธีการเก็บขอมูล กรอบระยะเวลา  

3.2 การประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย (stakeholder) ตอการวิจัยโดยเฉพาะหนวยงานที่มี
หนาที่เกี่ยวของมากที่สุดตอการวิจัยคลินิก  

3.3 การแบงผูรับผิดชอบในการตอบประเด็นคําคามการวิจัย ไดแก การจัดจางนักวิจัย
ในการทบทวนวรรณกรรมจากตางประเทศ การจัดเก็บขอมูลเองเพิ่มเติมโดย CRCN และ 
DMBN  

3.4 การเก็บขอมูลและการสังเคราะหคําตอบคําถามวิจัยจากขอมูลที่ได 
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4.  กรอบแนวคิดและขั้นตอน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 

 
5.  วิธีการเก็บขอมูลดําเนินงาน 

5.1 ถอดบทเรียนจากโครงการ CRCN ทุกระยะที่ผานมา  
5.2 การประชุมทีผ่านมา ประชุม board, PI 
5.3 การสัมภาษณผูเกี่ยวของ 
5.4 การประชุมระดมความเห็น 
5.5 การสงแบบสอบถาม 
5.6 การคนควาเอกสาร 

 
 
 

ระบบการวิจัยคลินิกที่
ตองการใหเกดิขึ้น 

สภาพระบบการวิจัย
คลินิกในปจจุบัน 

ประเด็นความจําเปนใน
การพัฒนาการวิจัย

การจัดลําดับประเด็น
ความจําเปนในการ

พัฒนาการวิจัยคลินิกที่

การจัดทําแผนการ
ดําเนินงานในผูเกี่ยวของ 

 

ดําเนินการแผนการ
ดําเนินงานในผูเกี่ยวของ 

 

การหาขอสรุปและสังเคราะห
เปนแนวทางการดําเนินงาน 

ประเด็นคําถามระบบการวิจัยคลินิกทีต่องการศึกษา 

ปที่ 1 

ปที่ 2 

ปที่ 3 

การหาขอสรุปและสังเคราะห
เปนแนวทางการดําเนินงาน 
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6.  แนวทางการสังเคราะห 
ข้ันตอนของการ

สังเคราะหและพัฒนา
ระบบ 

แหลงที่มา วิธีการเก็บขอมูล 

นักวิจัยในเครอืขาย ชี้แจงและขอขอแนะนํากลับคืน 
คณะกรรมการอํานวยการ การประชุมกรรมการ 
สวรส. (ฐานะผูสนับสนุนทนุวิจัย) สัมภาษณ/หนังสือเอกสารตอบกลับ 
ผูทรงคุณวุฒิ สัมภาษณเชิงลึก/อภิปรายกลุมยอย 

1. ประเด็นคําถามระบบ
การวิจัยคลินิกที่
ตองการศึกษา 

หนวยงานที่มีสวนไดสวนเสยี สัมภาษณเชิงลึก/อภิปรายกลุมยอย 
คณะกรรมการอํานวยการ การประชุมกรรมการ 
ผูทรงคุณวุฒิ สัมภาษณเชิงลึก/อภิปรายกลุมยอย 
นักวิจัยผูทรงคุณวุฒิ ทบทวนวรรณกรรมตางประเทศ 
นักวิจัยในเครอืขายและนักวิจัย
คลินิกทัว่ไป 

ตอบแบบสอบถาม 

2. การกําหนดสิ่งที่
คาดหวังตองการให
เกิดขึ้น 

หนวยงานที่มีสวนไดสวนเสยี สัมภาษณเชิงลึก/อภิปรายกลุมยอย 
คณะกรรมการอํานวยการ การประชุมกรรมการ 
ผูทรงคุณวุฒิ สัมภาษณเชิงลึก/อภิปรายกลุมยอย 
นักวิจัยผูทรงคุณวุฒิ ทบทวนวรรณกรรมตางประเทศ 

3. การประเมิน
สถานการณทีเ่ปน
จริงในปจจุบัน 

นักวิจัยในเครอืขายและนักวิจัย
คลินิกทัว่ไป 

ตอบแบบสอบถาม 

4. ประเด็นความจําเปน
ในการพัฒนาการ
วิจัยคลินิก (การ
เทียบสิ่งทีค่าดหวัง
กับที่เปนในปจจุบัน 
(gap analysis) 

นักวิจัย ผูทรงคุณวุฒิ นักวิจัยใน
เครือขายและนักวิจัยคลินิกทั่วไป 

อภิปรายกลุมยอย 

5. การลําดับ
ความสําคัญประเด็น
ที่ควรเรงดําเนินการ 

นักวิจัย ผูทรงคุณวุฒิ นักวิจัยใน
เครือขายและนักวิจัยคลินิกทั่วไป 
นักจัดการขอมูลและสถติิ ผู
ประสานงานโครงการ  

อภิปรายกลุมยอย กระบวนการ
จัดลําดับความสําคัญ 

6. การจัดทําแผนการ
ดําเนินการ/การ
พัฒนา ผูเกี่ยวของ 

นักวิจัย ผูทรงคุณวุฒิ นักวิจัยใน
เครือขายและนักวิจัยคลินิกทั่วไป 
นักจัดการขอมูลและสถติิ ผู
ประสานงานโครงการ 

อภิปรายกลุมยอย กระบวนการ
จัดลําดับความสําคัญ 
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ข้ันตอนของการ
สังเคราะหและพัฒนา

ระบบ 

แหลงที่มา วิธีการเก็บขอมูล 

7. การดําเนินงานตาม
แผนงาน 

นักวิจัย หนวยงานที่มีสวนไดสวน
เสีย 

การติดตามนาํแผนงานสูการปฏิบัต ิ

8. การหาขอสรุปและ
กําหนดเปน
นโยบาย/แนวทาง
ปฏิบัต ิ

นักวิจัย หนวยงานที่มีสวนไดสวน
เสีย ผูทรงคุณวุฒิ 

อภิปรายกลุมยอย 

 
 
7.  สรุปผลการดําเนินงานปที่ 1 

7.1   การจัดการประชุมระดมสมอง ครั้งที่ 1 
 CRCN ไดดําเนินการจัดการประชุมเพ่ือการกําหนดแนวทางในการปรับปรุงระบบ

การทําวิจัยคลินิกและการพัฒนาเครือขายเพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพดานการแพทยและเสริมแนวทาง
เวชปฏิบัติของประเทศ วันที่  26 พฤษภาคม 2551  ณ โรงแรมริชมอนด จ.นนทบุรี มีผูเขารวม
ประชุม ทั้งหมด 5 กลุม ไดแก กลุมที่ 1 แหลงทุนวิจัย  กลุมที่  2  กลุมผูกําหนดนโยบาย กลุมที่  
3 Biostatisticians กลุมที่ 4  นักวิจัย และ กลุมที่  5 ผูชวยนักวิจัย หรือผูประสานงาน โดย
สามารถสรุปผลไดเปน 2 สวน คือ ระบบการวิจัยคลินิกที่คาดหวัง และภาพความตองการตอ
เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) ดังน้ี:- 
 7.1.1  ระบบการวิจยัคลินิกที่คาดหวัง 

7.1.1.1  ระบบการสนบัสนุนทุนวิจยัและการกําหนดคําถามวิจัย 
- จัดใหมีกลไกกลางในการเชื่อมโยงระหวางแหลงทุนและ

ผูวิจัยมารวมพูดคุยกัน 
- ควรมีการจัดเวทีแลกเปลี่ยนเพื่อกําหนดประเด็นคําถาม

ของงานวิจัยทางคลินิกของแหลงทุน เชน HITAP มีการ
สํารวจ demand ของผูใหทุน เน่ืองจาก แหลงทุนมักมี
ความตองการเฉพาะเจาะจง เชน เร่ืองยา ระบบสุขภาพ 
ซ่ึง CRCN ควรพัฒนาการวิจัยใหสอดคลองกับความ
ตองการของแหลงทุน 

- ภาครัฐควรไดเพ่ิมบทบาทในการกําหนดคําถามวิจัยคลินิก
และสนับสนุนอยางเปนรูปธรรม ไมควรปลอยใหงานวิจัย
ไดรับการสนับสนุนเปนหลักจากบริษัทยาอยางในอดีต 
เน่ืองจากโครงการวิจัยมักไมตอบปญหาที่แทจริงของสังคม 
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- ประสานงานกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือของบประมาณการ
บริหารจัดการการดําเนินงานของ CRCN เพ่ือเปนองคกร
ในการประสานงานวิจัยแบบสหสถาบัน โดยขอเปนงบ
บริหารจัดการและโครงสรางพื้นฐานโดยการรวมทุน
ระหวาง กระทรวงสาธารณสุข และโรงเรียนแพทย 

- ควรมีการบูรณาการประเด็นวิจัยทางคลินิกรวมกับประเด็น
ทางสังคมวัฒนธรรม และสิ่งแวดลอม 

- แหลงทุนควรมีความยืดหยุนและใหยึดเปาหมายผลลัพธ
เปนหลักในการติดตามโครงการ 

 
 7.1.1.2 ระบบการใชประโยชนจากงานวิจัย 

- ควรมีมาตรฐานเพื่อใหมีการนําขอมูลไปใชตอไปได เชน
นําไปเพื่อการกําหนดนโยบาย หรือทําวิจัยตอยอด 

- เน่ืองจากที่ผานมาคําถามวิจัยสวนใหญมาจากนักวิจัยทํา
ใหไมเกิดประเด็นการวิจัยที่บูรณาการและเกิดผลกระทบ
สูง CRCN จึงควรมีการกําหนดปญหาคําถามวิจัยกลางที่
สรางประโยชนอยางสูงอยงชัดเจนเพ่ือใหเกิดทิศทางการ
วิจัยที่เหมาะสมและมีแหลงทุนสนับสนุน 

- มีการนําผลงานวิจัยที่มีการตีพิมพใหแหลงทุนไดพิจาณา
ถึงความเขมแข็งของทีมนักวิ จัยในการพิจารณาทุน
สนับสนุน 

- มีระบบที่สามารถเชื่อมโยงผลการวิจัยกับกระบวนการ
กําหนดนโยบาย เชน มีกลไกที่จะติดตอกับแหลงทุนและ
หนวยงานดานนโยบายเพื่อสามารถนําผลการวิจัยไปใชได 

- ควรใหมีการเผยแพรการวิจัยระดับภายในประเทศและ
ภายนอกประเทศ 

- มีระบบการนําไปสูการปฏิบัติระดับประเทศ เชนการ
กําหนดแนวทางการรักษา นโยบายระดับชาติ 

- ควรมีการเชิญผูกําหนดนโยบายมารวมโครงการ/หรือ
รับทราบตั้งแตตนเพ่ือใหเห็นถึงภาพอยางชัดเจนในการนํา
ผลการวิจัยไปใช 

 
 7.1.1.3 ระบบสนับสนุนการขอมูลและสถติ ิ
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- จัดทําหลักสูตร Biostatistical Collaboration of Thailand  
(BCT) ที่เปนลักษณะการเรียนจากงานที่ทําจริง ซ่ึงเคย
ประสบความสําเร็จในการสรางนักสถิติ ในประเทศ
ออสเตรเลีย  เพ่ือแกไขปญหาการขาดนักชีวสถิติและ
นักการจัดการขอมูล 

- การจัดใหมีการเพิ่มศักยภาพของนักชีวสถิติเชน การจัด
อบรม เปนระยะ ๆ  

- ควรมีการใหนักสถิติและ นักวิจัย รวมกันปฏิบัติงานในการ
พัฒนาโครงการวิจัยตั้งแตเริ่มตนจนจบโครงการ 

- เพ่ิมหนวยจัดการขอมูลทางการวิจัยคลินิกที่มีมาตรฐาน 
- ควรมีองคกรกลางประสานงานระหวางนักวิจัยและนัก

ชีวสถิติ  
- มีข อ มูลและสถิติ ด านโรคและการ เจ็บป วย เ พ่ือ ใช

ประกอบการจัดทําโครงรางการวิจัย 
- นักวิจัยความคาดหวังใหหนวยจัดการบริหารขอมูล (data 

management unit: DMU) มีศักยภาพและมีความเขาใจ
งานวิจัย มีความสอดคลองกับการวิจัยของนักวิจัย รวมถึง 
เ อ้ืออํานวยความสะดวกแกนักวิ จัย  เชน มีเวลา  ให
คําปรึกษาและใหตอบสนองตอวัตถุประสงคการวิจัย  

 
 7.1.1.4 การพัฒนาบุคลากรการวจิัย 

- เสริมสรางศักยภาพของบุคลากรที่มีอยูดวยโดยการ
ฝกอบรมและจัดระบบใหมีพ่ีเลี้ยงที่ปรึกษา 

- ยังควรมีการประสานกับภาคเอกชนเนื่องจากเปนแหลง
เสริมองคความรู เชนการอบรม ICH-GCP และยังเปนการ
สรางบุคลากรในการวิจัยในเวลาเดียวกันที่มีการรับทํา
โครงการจากภาคเอกชน  

 
 7.1.1.5 การบริหารจัดการการวิจยั 

- มีประชาสัมพันธองคกรที่ดําเนินการดานนี้เพ่ือใหเกิดการ
สนับสนุนอยางตอเน่ืองและยั่งยืน 

- องคกรมีภาพลักษณที่มีความนาเชื่อถือ มีความรวดเรว็ใน
การแกไขปญหา 

- ควรมีเวทีสําหรับการใหคําแนะนําและปรกึษางานวิจัย 
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- ปจจัยที่มีผลตอความสําเร็จและการสรางงานวิจัยที่มี
คุณภาพ 

 1) ปจจัยภายใน 
 นักวิจัยควรมีวินัย ภาระงานวิจัยที่เหมาะสม ไมควร 

over load ตัวเอง 
 ทีมวิ จัยมีจุดมุงหมายรวมกันและเปนอันหน่ึงอัน
เดียวกัน ลดความเปนสถาบัน 

 มีคาตอบแทนควรเหมาะสม 
 ความสามารถของบุคลากรภายในหนวยงานที่ มี
คุณภาพและมีเวลาเพียงพอ 

 การติดตอประสานงานระหวางสถาบัน มี research 
coordinators มีความเขาใจทักษะในการติดตอ
ประสานงานวิจัย 

 มีระบบ IT ที่มีอํานวยความสะดวกในการประสานงาน
ติดตอของนักวิจัย 

 มีหนวยจัดการขอมูลที่ มีคุณภาพ มีความเชี่ยวชาญ มี
คุณภาพใหความชวยเหลือและใหคํา แนะนํานักวิจัย 

 2) ปจจัยภายนอก 
 แหลงทุน ไมมีระยะเวลาที่ชัดเจน 
 มีระบบติดตามและรับรองระบบขอมูลที่มีคุณภาพ และ
มีความมั่นใจ 

 ผูกําหนดนโยบายสาธารณสุขของประเทศควรมีความ
ชัดเจน 

 การเอื้ออํานวยความสะดวกแกนักวิจัยในการทําวิจัย
ของสถาบัน 

 
 7.1.1.6 ระบบการควบคุมคุณภาพการวิจัย 

- มีระบบการวางแผนและควบคุมคุณภาพที่มี
มาตรฐานสากล  

- มีระบบการฝกอบรมนักวิจัย 
- มีระบบการควบคุมคุณภาพงานวิจัย (Audit) ที่ดี 
- มีระบบการตดิตามทั้งภายในและภายนอกสถาบันที่มี

มาตรฐานและเปนมิตร 
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- มีระบบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่มี
ศักยภาพและรวดเร็ว 

 
 7.1.1.7 ผูประสานงานวิจัยคลินิกสหสถาบัน 

- คุณลักษณะที่เหมาะสม  ไดแก ออนนอมถอมตน มี
มนุษยสัมพันธดี  มีความรูพ้ืนฐานเกี่ยวกับงานวิจัย 
สามารถแกไขปญหาเฉพาะหนาไดดี  รักงานวิจัย  

- บทบาท ไดแก ประสานงานระหวางสถาบันที่เขารวม 
บุคลากรที่เกี่ยวของ หนวยบริหารจัดเก็บขอมูล  บริหาร
จัดการโครงการวิจัย ธุรการ บัญชี การเงินและเลขานุการ 
บริหารจัดการเอกสารตางๆที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย  

- แ ร ง จู ง ใ จ ใ นก า รทํ า ง า นขอ ง ผู ป ร ะ ส าน ง าน
โครงการวิจัย ไดแก คาตอบแทนที่เหมาะสม ไดเปนสวน
หน่ึงของความสําเร็จในงานวิจัย  ไดรับองคความรูใหมๆ 
สามารถนําไปพัฒนาตนเองได มีความศรัทธาในนักวิจัย  

- แนวทางการเสริมสรางศักยภาพผูประสานงาน
โครงการ  ฝกอบรมให มีประสิทธิภาพเพิ่มมากขึ้น  
รวบรวมประสบการณของผูประสานงานและจัดทําเปน
คูมือการประสานงานโครงการวิจัยแบบสหสถาบันวิจัย
คลินิก เพ่ิมความม่ันคงของวิชาชีพและสวัสดิการของผู
ประสานงาน เชน คาตอบแทน การจางงานอยางตอเน่ือง 
ควรมีการยกระดับใหตําแหนงงานประจํา เพ่ิมคาใชจายใน
การประสานงานใหมีความชัดเจน เชนเบื้ยเลี้ยง การทํา
ประกันอุบัติเหตุ เน่ืองจากผูประสานงานตองเดินทางบอย  

 
 7.1.2  ภาพความตองการตอเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
 7.1.2.1 ความคาดหวังตอ CRCN ในการพัฒนาระบบการทาํวิจัย
คลินิกแบบสหสถาบันของประเทศ 

- ผลิตงานวิจัยที่ตอบปญหาของประเทศและระดับภูมิภาค
ได 

- พัฒนาระบบวจัิยเปนที่ยอมรับในระดับชาต ิ
- พัฒนาแผนที่โจทยวิจัย (Research Mapping) ของระบบ

วิจัยคลินิก 
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- มีความเปนมาตรฐานของงานวิจัย ทําใหเกิดความ
นาเชื่อถือทั้งในและตางประเทศ เชนการใชมาตรฐาน ICH-
GCP 

 
 7.1.2.2  ความเชีย่วชาญที่ประจักษ ของ CRCN 

- สรางงานวิจัยที่ตอบปญหาดานสาธารณสุขของประเทศ 
- การบริหารจัดการงานวิจัย ที่เปนเครือขายสหสถาบัน 
- การประสานงานวิจัยระหวางสถาบันทุกขัน้ตอนตั้งแตการ

ตั้งโจทยวิจัยการพัฒนาโครงการวิจัย ดําเนินการติดตาม
แนะนําและควบคุมคุณภาพและ การบริหารจัดการขอมูล 
จัดระบบโครงสรางพื้นฐาน เพ่ือสนับสนุนสงเสริมแกกลุม
นักวิจัย เชน ระบบขอมูลการบริหารจัดการขอมูล จัดหา
และพัฒนาผูประสานงานวิจัย เปนพ่ีเลี้ยงและใหคําแนะนํา
กับโครงการวจัิย 

- เปนหนวยงานใหคําปรึกษาแนะแนวการทําวิจัยในเรื่อง
ตางๆ 

- ทําหนาที่เปนแบบ SMO (site management 
organization) และอาจจะขยายบทบาทไปเปน academic 
CRO (academic contract research organization) 

- การอบรมบุคลากร ทั้งในสวนองคกรและเครือขาย 
- เปนตวักลางประสานงาน แหลงทุนเพ่ือระดมทุนสนับสนุน

งานวิจัยและผูเชี่ยวชาญดานตางๆ รวมถงึนักวิจัยเพ่ือรวม
โครงการ 

- เปนศูนยประสานองคกรตางๆ เชื่อมโยงประสานงานวจัิย 
- เปนหนวยงานพัฒนาองคความรูดานวิจัยคลินิกแบบสหส

ถาบัน 
 

7.1.2.3  สิ่งที่ CRCN ตองปรับปรุงเพื่อมุงไปสูระบบการทําวิจัย
คลินิกแบบสหสถาบันที่คาดหวัง 
 1) ดานระบบการวิจัย 

- ขยายงานวิจัยเพ่ือตอบคําถามวิจัยระดับพ้ืนที่ในสวน
ภูมิภาค 

- เนนความสําคญัของนักสถิตทิี่มีความสําคญัเปนหนึ่ง
ในทีมวิจัย เชน นักสถิติตองมีบทบาทในงานวิจัยตั้งแต
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เริ่มตนตั้งวัตถปุระสงคไมใชการวิเคราะหขอมูลอยาง
เดียว 

- ควรมีศักยภาพในการรวบรวมนักวิจัยที่มีคุณภาพ 
มุงเนนผลประโยชนของประเทศชาต ิ

- มีระบบทําใหผูวิจัยมีแนวคดิ จุดมุงหมายในการ
ดําเนินงานวิจัยในทิศทางเดียวกัน เพ่ือความรวมมือที่
ดีตอกัน 

- งานวิจัยที่เปน Flagship ของ CRCN เชน มีงานที่เปน
โครงการใหญเกิดผลกระทบสูงและเห็นเปนรูปธรรม 

- ปรับปรุงทางเขาของ Research question ในเชิงของ 
Investigator , policy maker และ  Private sector 
นาจะมีกระบวนการ backup ผานทางคณะแพทย
ตางๆ มาชวยดูแล  

- จัดระบบ rewards system ที่เหมาะสมแกนักวิจัย เชน 
วิธีคิดใหเครดติ 100% สําหรับการขอผลงานวิชาการ
ในงานวิจัยสหสถาบันเชนเดียวกับวิจัยสถาบันเดียว 

- เสริมสรางบทบาทและพัฒนาศักยภาพใหกับนักสถิติ
เพ่ือใหเกิดการยอมรับการทํางานเปนทมีวิจัย 

 2) ดานทุนการวิจัย 
- ประสานแหลงทุนใหเห็นความสําคัญของปญหาการ

บริการทางการแพทยของประเทศใหการสนับสนุน 
- CRCN ที่ตองการจัดการเชิงระบบใหมีความเชื่อมโยง

กันเม่ือเกิดมุมมองที่แตกตางระหวางแหลงทุนที่
ตองการตอบคําถาม 

- เปนจุดที่แหลงทุนระดับชาติสงผานทุนวจัิยที่สนับสนุน 
clinical research โดยเฉพาะ 

 3) ดานการใหบริการ 
- เปนหนวยงานที่มีการบริการแบบเบ็ดเสร็จ (one-stop-

service) ของการทําวิจัยสําหรับรองรับความตองการ
ของประเทศ 

- CRCN มีนักวจัิยมีอยูภายในองคกรที่สามารถรับทํา
วิจัยได 
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- การประสานงานกับนักวิจัยที่มีกรอบระยะเวลา (Time 
Frame) การทําวิจัยทีช่ัดเจนและมีความยืดหยุนในการ
ดําเนินงาน 

- มีการปรับตวัและจัดการในหลายบทบาท เชน มี
บทบาทเปนพ่ีเลี้ยง  หรือ มีที่ปรึกษาใหคาํแนะนํา 

- มีระบบประสานงานที่ดีในการเพื่อสรางความรวมมือ
ระหวางองคกรตางๆ และลดขึ้นตอนการดําเนินงานให
มีความคลองตัวมากขึ้น 

- จัดเวทีสัมมนาหรือใหคําแนะนําในการแตละ
กระบวนการของการวิจัย 

- พัฒนาคุณภาพงานบุคลากรใหไดมาตรฐานตาม ICH-
GCP 

- มีกลยุทธใหม ๆ ในการประสานงาน รวมถึงแสวงหา
วิธีการใหดําเนินงานวิจัยไดตามกําหนดเวลาและ
รวดเร็วขึ้น 

 4) ดานบริหารสํานักงาน 
- การลงทุนพ้ืนฐานในดานการบริหารจัดการสํานักงาน 
- มีฐานขอมูลและสถติิโรคตาง ๆ มีฐานขอมูลงานวิจัย 

เพ่ือเปนฐานของการพัฒนาการวิจัยตอยอด 
- มีระบบการประกันคุณภาพของระบบบรหิารจัดการใน

โครงการ 
- มีผูจัดการเต็มเวลาทําหนาทีดู่แลบรหารจัดการภายใน

ของ CRCN 
- มีนักวิจัยภายในสํานักงานที่สามารถตอบสนองตอการ

ขอคําแนะนําและเอ้ืออํานวยดานวิชาการทําวิจัยแก
นักวิจัย เชน มีระบบชวยเหลือใหนักวิจัยเม่ือประสบ
ปญหา 

 5) ดานพัฒนาบุคลากร 
- แกปญหาการดึงตัวบุคลากรที่มีความสามารถในดาน 

clinical research ไปสูภาคเอกชน 
- จัดใหมีการพบปะแลกเปลีย่นประสบการณระหวางผู

ประสานงานวจัิยดวยกัน 
- ฝกอบรมเพื่อเพ่ิมพูนความรู ศักยภาพผูประสานงาน

อยางตอเน่ือง 
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- สงเสริม/สนับสนุน/ผลักดันนักสถิติใหไดรับการ
ฝกอบรมเพิ่มเติมเกี่ยวกบัการวิจัย และสถิต ิ

 
 7.1.2.4 ขอเสนอแนะสําหรับ CRCN ในการดําเนินงานตอไปใน
อนาคต 
 1) ดานแหลงทนุและการกําหนดนโยบาย 

- ควรจะเพิ่มการเขาถึง แหลงทุนภาครัฐและเอกชนให
มากขึ้น 

- การมีสวนรวมระหวางแหลงทุน ผูกําหนดนโยบายและ
ผูใชประโยชนจากผลงานวิจัย 

- ผลักดันใหรัฐบาลเห็นความสําคัญในดาน Clinical 
Research 

- การมีหนวยงานหรือองคกรที่ดูแลเรื่อง Clinical 
Research ในระดับชาต ิ

- สรางกลไกเพือ่สนับสนุนงานวิจัย เชน การใช 
resource จากโรงเรียนแพทย  

- สรางกลไกลเชื่อมระหวาง ผูกําหนดนโยบาย นักวิจัย 
แหลงทุน   

- ควรไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาล ในการบริหาร
จัดการ 

- ใหคณะแพทยศาสตรมีความรูสึกเปนเจาของมากขึ้น 
- สนับสนุนใหศนูยวิจัยทางคลินิกประจําโรงเรียนแพทย

ไดมีศักยภาพ 
- พัฒนาหลักสูตรการทําวิจัยเขาไปในหลักสูตรของ

นักเรียนแพทย 
- CRCN ควรเปนสถาบันทีช่วยผลักดันใหเกิดการวิจัย

ทางคลินิก 
 2) ดานการบริหารจัดการองคกร 

- การมีระบบการจัดเก็บคาบรกิาร เพ่ือรองรับการเปน
องคกรที่ยั่งยืน ของ  CRCN 

- การแสดงกระบวนการทีช่ัดเจนในการสรรหาบุคลากร
ที่มีความสามารถในดานตางๆ เขามารวมงานของ 
CRCN 
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- มีเวทีใหผูมีสวนไดสวนเสียเขามารวมในทกุ
กระบวนการวจัิย 

- มีการใช sharing resource ภายในเครือขาย 
- มีการประชาสมัพันธอยางเหมาะสมและ 

ประชาสัมพันธให CRCN เปนที่รูจักของสังคมมากขึ้น 
รวมถึงระบบประชาสัมพันธที่เขาถึงระดับผูกําหนด
นโยบาย แหลงทุนตางๆ ทั้งภายในและภายนอก
ประเทศ 

 3) ดานระบบสนับสนุนการวิจัย 
- ควรมีฐานขอมูลการกระจายของทรัพยากรที่สนับสนุน

การวิจัยในระดับประเทศ (national health research 
resource mapping)   

- สรางการยอมรับในสังคมโดยการจัดตั้งเปนDMBN 
(Data Management and Biostatistics Network) 

- ควรมีการสรางคุณคาใหกับนักชีวสถติิเพ่ือใหเกิดการ
ยอมรับในวงการวิจัย 

- สรางระบบใหกับผูประสานงานมีความมั่นคงในการ
ทํางาน 

- มีแหลงขอมูล ขอเสนอแนะในการแกปญหาในการ
ทํางาน 

 
7.2   การจัดการประชุมระดมสมอง ครั้งที่ 2 
 สืบเน่ืองจากการประชุมระดมสมองครั้งที่ 1 ที่ไดรับการตอบรับจากผูเขารวมการ

ประชุมไมวาจะเปนแหลงทุน ผูกําหนดนโยบาย นักวิจัย ผูชวยนักวิจัย รวมทั้งนักชีวสถิติ 
ยังผลใหไดรับขอมูลความตองการและทิศทางของการวิจัยในมุมมองตางๆ มากมาย  

 ในการประชุมระดมสมองครั้งที่ 2 น้ี จะเนนไปที่กลุมผูที่มีสวนเกี่ยวของ
โดยเฉพาะอยางยิ่งฝายที่ตองการใชขอมูล (demand-side) และฝายที่วิจัยเพ่ือสรางขอมูล 
(supply side) ซ่ึงวัตถุประสงคหลักของการจัดประชุมครั้งนี้เพ่ือรวมกันพิจารณาหาแนวทาง
ความรวมมือที่จะเปนประโยชนตอทุกฝายและกําหนดประเด็นหรือคําถามวิจัยและวางแผน
แนวทางการปฏิบัติงาน และแนวทางการพัฒนาระบบที่เหมาะสมที่กาวไปขางหนารวมกันตอไป 
กําหนดการประชุมวันที่ 11 พฤศจิกายน 2551 โดยขอสรุปการประชุมครั้งนี้นาจะเกิดความ
รวมมือในการปฏิบัติงานที่เปนรูปธรรมที่ชัดเจนยิ่งขึ้น  
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บทที่ 3 
การสรางทีมนักวิจัยและเครือขายวิจัยเฉพาะโรค 

 
 การพัฒนาและสรางระบบบริหารจัดการในกระบวนการวิจัยคลินิกสหสถาบัน โดยการ
สรางทีมนักวจัิยโครงการวิจัยและเครือขายวิจัยเฉพาะโรคของ CRCN ในปงบประมาณ 2551 น้ี 
ไดแบงออกเปน 3 สวน ไดแก   

1. การวิจัยทางคลินิกแบบทดลอง (Clinical Trial)  
2. การวิจัยทางคลินิกที่ไมใชแบบทดลอง (Non-Clinical Trial) 
3. การวิจัยระยะยาวเพื่อการพฒันาคุณภาพบริการของโรงพยาบาล (Cohort Study)  

ทั้งน้ี CRCN ไดมุงเนนการพัฒนาโครงรางการวิจัยเพ่ือใหไดโครงการวิจัยที่มีความสมบูรณ 
ครบถวนจนสามารถดําเนินการไดจริง ตลอดจนจัดใหมีกระบวนการในการพัฒนา ตรวจสอบ
คุณภาพโดยความรวมมือจากผูเชี่ยวชาญในดานตางๆ อาทิ ดานระเบียบวิธีวิจัย ดานการ
วิเคราะหขอมูลและสถิติ ตลอดจนการศึกษาถึงความเปนไปได (Feasibility) เบื้องตนของ
โครงการ ซ่ึงกระบวนการดังกลาว ทําใหมีความเชื่อม่ันในโครงรางการวิจัยที่ผานการพัฒนาจาก 
CRCN น้ันสามารถนําผลที่ไดจากการจัดทําโครงการดังกลาวไปใชไดจริง นอกจากนี้ยังรวมถึง
การพัฒนาโครงสรางพื้นฐานหลักที่สําคัญ ซ่ึงไดแก การสรางและพัฒนาเครือขายการจัดการ
ขอมูล และการจัดสรางและพัฒนาศูนยการจัดการงานวิจัยทางคลินิกตนแบบ เพ่ือเปนตนแบบ
การสนับสนุนโครงการวิจัยทางคลินิกในระดับประเทศอยางครบวงจร  
 
ผลการดําเนินงาน 
 CRCN ไดดําเนินการพัฒนาโครงรางการวิจัย ประจําปงบประมาณ 2551 ทั้งหมด 
จํานวน 8 โครงการ (โรค) โดยการรวมทีมของนักวิจัยจากราชวิทยาลัยแพทย สมาคม และชมรม
แพทย จํานวน  7 แหง ซ่ึงการพัฒนาทีมวิจัยแบงตามประเภทการทําวิจัย ดังน้ี:- 

1. การวิจัยทางคลินิกแบบทดลอง (Clinical Trial)  
  การพัฒนาโครงรางการวิจัยทางคลินิกแบบทดลอง (Clinical Trial) จํานวน 3 ทีม 
ไดแก 
 ราชวิทยาลัยแพทยเวชศาสตรฟนฟูแหงประเทศไทย (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยระหวางสารสกัด

ขม้ินและยาตานอักเสบไอบรูโปรเฟนในการรักษาผูปวยขอ
เขาเสื่อมการศึกษาควบคุมแบบสุมและสหสถาบัน” 

วัตถุประสงค 1. เพ่ือศึกษาประสิทธิ ภาพ รวมถึงความปลอดภัยของ
สารสกัดขม้ินเปรียบเทียบกับยาตานอักเสบไอบูโป
รเฟนในการลดอาการปวดและเพิ่มความ สามารถใน
การใชงานขอเขา 
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 2. ศึกษาปจจัยที่มีผลตออาการปวดขอเขา เชน นํ้าหนัก
ตัว ระดับความรุนแรงโรค อายุ เพศ กิจกรรมผูปวย 
ระยะเวลาที่ปวดเขา  การใชสนับเขา การบริหารเขา 
ยาที่ใชประจํา การใชยาแกปวด เปนตน  

 3. ศึกษาความพงึพอใจของการใชยา 
 นักวิจัย จํานวน  6  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  5 สถาบัน 
 กลุมศึกษามะเร็งนรเีวชไทย-กสนท (Thai Gynecologic Oncology Collaborative 
Group-TGOC) (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษารักษามะเร็งปากมดลูกระยะที่ Ib2- IIb โดยการ

ฉายรังสีรวมกับยาเคมีบําบัด เปรียบเทียบกับการใหยาเคมี
บําบัดกอนการผาตัดหรือฉายรังสี” 

วัตถุประสงค เพ่ือศึกษาเปรยีบเทียบ overall survival ในผูปวยที่ไดรับ
การรักษาดวย standard concurrent platinum based 
chemo-radiation therapy กับ การรักษาดวย 
neoadjuvant Gemcitabine (Paclitaxel)  + Cisplatin 
then surgery for chemo-responsive patients or 
concurrent Targeted therapy+ radiation therapy for 
chemo- resistant patients 

 นักวิจัย จํานวน  28  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  14 สถาบัน 
 ชมรมโรคไตเด็กแหงประเทศไทย และ สํานักงานหนวยโรคไตเด็ก รพ.พระมงกุฎ
เกลา (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาแบบสหสถาบันเพ่ือเปรียบเทียบผลการรักษา

ไตอักเสบจากลูปสดวยยา enteric coated 
Mycophenolate sodium กับ Intravenous 
cyclophosphamide” 

วัตถุประสงค 1. เพ่ือศึกษาเปรยีบเทียบผลการรักษา Lupus nephritis 
class III และ IV ในเด็กดวย Enteric coated 
mycophenolic sodium กับ Intravenous 
cyclophosphamide  

 2. เพ่ือศึกษาเปรยีบเทียบผล ขางเคียงที่อาจจะเกิดขึ้นใน
การรักษาดวยยาทั้งสองกลุม 

 นักวิจัย จํานวน  8  คน 
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  สถาบันที่เขารวม จํานวน  7 สถาบัน 
 

2. การวิจัยทางคลินิกที่ไมใชแบบทดลอง (Non-Clinical Trial)  
  การพัฒนาโครงรางการวิจัยทางคลินิกที่ไมใชแบบทดลอง (Non-Clinical Trial) 
จํานวน 5 ทีม ไดแก 
 สมาคมแพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทย ในพระบรมราชูประถมัภ รวมกับ ชมรม
มัณฑนาการหลอดเลือดหัวใจแหงประเทศไทย (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง  “โครงการทะเบียนผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยการ

ขยายหลอดเลือดหัวใจโคโรนารี่: ผลลัพธที่ 6 เดือน 
เปรียบเทียบระหวางผูปวยที่ไดรับการใสขดลวดชนิด
เคลือบยา(drug-eluting stent, DES) กับ ชนิดไมเคลือบ
ยา (bare metal stent, BMS)” 

วัตถุประสงค 1. เพ่ือศึกษาผลลัพธทางคลินิกของการรักษาระยะกลาง
ที่ 6 เดือน ของการทํา PCI ในประเทศไทย 

 2.  เพ่ือศึกษาปจจัยที่เปนตวัแปรตางๆ ประกอบดวย ตวั
แปรทางคลินิก ตัวแปรจากตัวหัตถการ และตวัแปร
จากลักษณะทาง angiographic ที่มีผลตอผลลัพธการ
รักษาที่ไมพึงประสงค 

 3. เพ่ือประเมินทางเศรษฐศาสตรในรูปแบบตนทุน
ประสิทธผิล 

 นักวิจัย จํานวน  13  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  14 สถาบัน 
 
 สมาคมแพทยสองกลองทางเดินอาหารไทย (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง  “การศึกษาความไวและความจําเพาะของระดับเปปซิ

โนเจนในเลือดเพ่ือใชเปนเครื่องมือคัดกรองหาภาวะเยื่อบุ
อาหารฝอจากการอักเสบเรื้อรังในผูปวยไทยที่มีอาการ
ปวดทองเร้ือรัง” 

วัตถุประสงค 1. ศึกษาการใชระดับเปปซิโนเจนในเลือดเปนตัวคัดกรอง
การเกิดเยื่อบกุระเพาะอาหารฝอจากการอักเสบเรื้อรัง
ซ่ึงเปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญของมะเร็งกระเพาะอาหาร 
ในผูปวยไทยอายุตั้งแต 40 ปขึ้นไปที่มีอาการปวดทอง
เรื้อรังในภูมิภาคตางๆของประเทศไทย 
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 2. ศึกษาความชกุของการเกิดเยื่อบุกระเพาะอาหารฝอ
จากการอักเสบเรื้อรังซ่ึงเปนปจจัยเสี่ยงของมะเร็ง
กระเพาะอาหารในผูปวยไทยอายุตั้งแต 40 ปขึ้นไปที่มี
อาการปวดทองเร้ือรังในภูมิภาคตางๆของประเทศ
ไทย โดยไมเคยมีขอมูลการศึกษามากอน 

 นักวิจัย จํานวน  7  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  11 สถาบัน 
 สมาคมโรคไตและชมรมโรคไตเด็กแหงประเทศไทย (จํานวน 1 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง “การประเมินผลลัพธทางคลินิก คุณภาพชีวิต และ 

คาใชจายในผูปวยโรคเอสแอลอี และไตอักเสบลูปสที่อายุ
ไมเกิน 15 ป : การศึกษาโดยสหสถาบันในประเทศไทย” 

วัตถุประสงค 1. ศึกษาผลการรักษาตามมาตรฐานที่ใหอยูในปจจุบันตอ
การลดภาวะความรุนแรงของโรคเอสแอลอี  

 2. ศึกษาปจจัยที่มีผลตอการเปลี่ยนแปลงคาดัชนีในขอ 1)
ในผูปวยใหมและผูปวยที่ไดรับการรักษามาแลว 3 ป 
วาแตกตางกันหรือไม 

 3. ศึกษาปจจัยที่มีผลกระทบตอคุณภาพชีวิตของผูปวย 
 4. ศึกษาตนทุนคาใชจายในการรักษาพยาบาล 

 นักวิจัย จํานวน  15  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  13 สถาบัน 
 สมาคมโรคภูมิแพและวิทยาภูมิคุมกันแหงประเทศไทย และ สมาคมกุมารแพทยแหง
ประเทศไทย (จํานวน 2 โครงการ) 
 โครงการวิจัยเรื่อง “ผลลัพธทางคลินิก ทางคุณภาพชีวติ และทาง

เศรษฐศาสตร ของการดูแลระยะยาวในผูปวยเด็กโรคหดื
ของประเทศไทย” 

วัตถุประสงค 1. เพ่ือทราบลักษณะทางคลินิกและปจจัยที่เกี่ยวของใน
ผูปวยเด็กโรคหืด ความสัมพันธของตวัแปรตางๆกับ
ระดับความรนุแรงและการตอบสนองตอการรักษา ใน
คลินิก Allergy / Tertiary care ในประเทศไทย 

 2. เพ่ือศึกษาผลลัพธทางคลินิก และผลลัพธดานคุณภาพ
ชีวติ และดานเศรษฐศาสตรของการดูแลระยะยาวของ
โรคหืดในเด็กในประเทศไทย 

 3. สรางระบบฐานขอมูลโรคหอบหืดในประเทศไทย 
 นักวิจัย จํานวน  22  คน 
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  สถาบันที่เขารวม จํานวน  13 สถาบัน 
 
 โครงการวิจัยเรื่อง “การสรางแนวทางในการตรวจหาโรคภูมิคุมกันบกพรอง

ปฐมภูมิในประเทศไทย” 
วัตถุประสงค เพ่ือรวบรวมและศึกษาอาการและอาการแสดงที่บงชี้ถึงโรค

ภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ 
 นักวิจัย จํานวน  11  คน 
  สถาบันที่เขารวม จํานวน  10 สถาบัน 
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บทที่ 4 
การประสานกับผูเชี่ยวชาญในสถาบันตางประเทศเพื่อการพัฒนาดานวิชาการ 
 
ผลการดําเนินงาน 

ในปที่ผานมา CRCN ไดประสานงานดานวิชาการกับผูเชี่ยวชาญจากตางประเทศใน
หลายรูปแบบ ดังน้ี:- 
 1.  ศึกษาดูงานดานการบริหารจัดการงานวิจัยแบบทดลอง ณ Clinical Trial 
Center – Hong Kong University ฮองกง 
 เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันไดไปศึกษาดูงาน ณ Clinical Trial Center – Hong 
Kong University ในวันที่ 21 กุมภาพันธ 2551 โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษารูปแบบ ระบบการ
บริหารจัดการงานวิจัยแบบเครือขายสหสถาบัน และปจจัยที่สนับสนุนการดําเนินการใหประสบ
ความสําเร็จของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันของประเทศไทย ซ่ึงจะใชเปนตนแบบในการ
พัฒนาเครือขาย Clinical Research Center: CRC ของกลุมสถาบันแพทยศาสตรฯ ตอไป ใน
การไปศึกษาดูงานครั้งน้ีมีคณะผูรวมเดินทางทั้งหมด 11 คน ไดแก 1) ศ.นพ.เกียรติ  รักษรุง
ธรรม จากจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 2) รศ.นพ.จิตติวัฒน  สุประสงคสิน จาก โรงพยาบาล
รามาธิบดี 3) ผศ.นพ.จิตติ  หาญประเสริฐ จากมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร  4) รศ.นพ.สมบัติ  
มุงทวีพงษา จากมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 5) รศ.นพ.สงวนศักดิ์ ฤกษศุภผล จากมหาวิทยาลัย
ศรีนครินทรวิโรฒ 6) นางบุษบา  ศุภวัฒนธนบดี จากวิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานคร
และวชิรพยาบาล 7) รศ.นพ.พงษรักษ  ศรีบัณฑิตมงคล จากมหาวิทยาลัยเชียงใหม 8) ศ.นพ.
ปยทัศน  ทัศนาวิวัฒน 9) รศ.นพ.ภาสกร  ศรีทิพยสุโข 10) นางทาริกา  สมอ และ 11) ดร.ภญ.
กนกรัตน ลือวรศิริกุล จากเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
 หลังจากการไปศึกษาดูงานสามารถสรุปประเด็นสําคัญตางๆ ไดดังน้ี:-  

1) CRCN ควรจัดทํา list services และรายละเอียดเพิ่มเติมของ activity ของ
สวนกลางในการใหบริการกับทุกสถาบัน และสวนที่ควรจะพัฒนาหรือจัดตั้งในแตละสถาบัน ทั้งน้ี
เพ่ือที่จะนําไปกําหนดเปน minimal requirement ของ Clinical Research Centre ในแตละ
สถาบัน  

2) จัดทํารายละเอียดของบริการและ costing ของแตละบริการโดยอางอิงจาก rate 
ของแตละแหลงทุน 

3) ควรจะ set up project tracking system เพ่ือที่จะใชในการติดตาม
ความกาวหนาของโครงการที่อยูภายใตการดําเนินการของ CRCN 

4) ควรจะพัฒนาเปนองคกรที่เปนศูนยกลางในการฝกอบรม ICH-GCP สําหรับ 
investigator and research staffs ที่ไดมาตรฐานและเปนที่ยอมรับในวงการวิจัยทางคลินิก โดย
ทั้งน้ีอาจจะรวมมือกับ CTC-HK และ IRB/EC members ในการจัดทํา course ดังกลาว 
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5) ควรผลักดันใหทําขอตกลงรวมกันให IRB/EC ในประเทศไทยไมควรจะเปน 
independent ของแตละสถาบัน โดยอาจจะใชเปนแบบฟอรมเดียวกันในทุก EC และการใช 
JREC เปน center ในการขอ EC สําหรับการวิจัยแบบสหสถาบัน 

6) ควรจะมีการกาํหนด objective/outcomes/action plan ที่ชัดเจนสําหรับการ
ดําเนินการในชวง quarter ที่ 2 

7) ควรมีการกําหนดรูปแบบหรือ model สําหรับการพัฒนา CRC 
 

2.  การสรรหาและรบัทุนศึกษาดูงานระดับหลงัปรญิญาเอกหรอืเทียบเทา 
 จากการสรรหาบุคลากรเพื่อรับทุนศึกษาดูงานระดับหลังปริญญาเขารวมงานกับทีม 
CRCN, DMBN และ DMU ที่เกิดขึ้นแลว และมีความเชื่อมโยงเพื่อพัฒนานักบริหารจัดการ
งานวิจัย ขอมูลของโครงการวิจัยคลินิกสหสถาบันของประเทศจํานวนมากในเวลาเดียวกันนั้น 
CRCN ไดคัดเลือก Mrs.Baishakhi Banerjee Taylor, Ph.D. Candidate. จาก University of 
Kentucky, Sociology ผานชองทางขอตกลงรวมกันระหวาง University of North Carolina, 
U.S.A. และเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  โดยมีระยะเวลาในการรับทุนระหวาง 3 มีนาคม – 
31 สิงหาคม  2551 โดยมีการวางแผนงานดานการพัฒนางานดานการสงเสริมความเขมแข็งของ
งานวิจัยทางคลินิกสหสถาบันไว (เอกสารแนบที่ 1) และมี Professor Shrikant I. Bangdiwala 
ผูเชี่ยวชาญดานชีวสถิติจาก University of North Carolina, ประเทศสหรัฐอเมริกา เปนที่ปรึกษา
ตลอดระยะเวลาการรับทุน  แตเน่ืองจากผูรับทุนมีภาระเรงดวนทางครอบครัว จึงไมสามารถ
ดําเนินงานตอจนหมดสัญญาได รวมเวลาในการดําเนินงานเพียง 1 เดือน  (3 มีนาคม – 30 
มีนาคม 2551)   
  

 2.1 ผลงานการดําเนินงาน 
2.1.1  การรางแบบฟอรมเพ่ือขอรับการสนับสนุนการพัฒนาศักยภาพดาน

งานวิจัยคลินิกสหสถาบันจากมูลนิธิร็อคกี้เฟลเลอร เพ่ือตอยอดการพัฒนาขีดความสามารถของ
เครือขายฯ (เอกสารแนบที่ 1) 

2.1.2 จัดทําแบบสํารวจความตองการและความพรอมของศูนยวิจัยคลินิก 
(Clinical Research Center : CRC) ประจําสถาบันแพทย จํานวน 17 แหง (เอกสารแนบที่ 2) 

2.1.3 รางหลักสูตรการฝกอบรมผูชวยนักวิจัยและนักวิจัยหนาใหม  
2.1.4 ศึกษาขอมูลของศูนยวิจัยคลินิก (Clinical Research Center: CRC) 

ที่ไดมีการจัดตั้งในตางประเทศเพื่อนํามาประยุกตใชกับการพัฒนาและจัดตั้งศูนยวิจัยคลินิก
ประจําสถาบันแพทยตอไป  (เอกสารแนบที่ 3) 
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3.  การเชิญผูเชี่ยวชาญจากตางประเทศมาแลกเปลีย่นความรูและประสบการณ 
CRCN ไดเชิญ  Professor Shrikant I. Bangdiwala ผูเชี่ยวชาญดานชีวสถิติจาก 

University of North Carolina, ประเทศสหรัฐอเมริกา มาแลกเปลี่ยนความรูและประสบการณ 
ดานการพัฒนาหนวยวิจัยคลินิกและดานชีวสถิติ ระหวางวันที่ 11-23 พฤษภาคม 2551 ทั้งนี้ 
Professor Kant ไดรวมกับ CRCN ไปเยี่ยมหนวยวิจัยคลินิก (CRC) ของสถาบันแพทย 2 แหง 
รวมทั้งไดทําการนําเสนอรูปแบบและทิศทางในการพัฒนาหนวยวิจัยคลินิก (Clinical Research 
Center, CRC) ประจําโรงเรียนแพทย อาทิ รูปแบบของบริการที่ควรมีใน CRC ซ่ึงในแตละ 
CRC ไมมีความจําเปนที่จะตองมีบริการในทุกๆ สวน ขึ้นอยูกับความพรอมและความตองการ
ของนักวิจัยในแตละโรงเรียนแพทยวาตองการบริการในดานใด โดย CRCN ควรจะมีบทบาทใน
การเปน central resources สําหรับโรงเรียนแพทยทุกแหง นอกจากนี้ควรจะมีการเพิ่มบทบาท
ของโรงเรียนแพทยที่มีความเขมแข็งในการทําวิจัยในการเปน mentor สําหรับโรงเรียนแพทย
ใหม 
 
 3.1 บริการที่ควรจะมีใน Clinical Research Center 

3.1.1 Involve in proposal development 
3.1.2 Planning study 
3.1.3 Data related: 

3.1.3.1 Assist in questionnaire design 
3.1.3.2 Develop data capture systems - DEMS 
3.1.3.3 Coordinate data processes in study 

3.1.4 Analysis related: 
3.1.4.1 Assist in report preparation 
3.1.4.2 Conduct statistical analysis 

3.1.5 Assist in publications 
3.1.6 Clinical support 
3.1.7 Management & coordination support 
3.1.8 Laboratory support 
3.1.9 Manpower capacity development – workshops? 
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บทที่ 5 
ความคืบหนาในการสรางแนวทางการรวมลงทุน  

 
 เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) จัดตั้งขึ้นตามประสงคของ กลุมสถาบัน
แพทยศาสตรแหงประเทศไทย (กสพท.) โดยริเร่ิมจากการสนับสนุนของมูลนิธิร็อคกี้เฟลเลอร 
เม่ือป พ.ศ. 2543 และไดรับทุนจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) (2545-ปจจุบัน) และ
สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) (2548-ปจจุบัน) ทั้งนี้เพ่ือสรางและพัฒนาศักยภาพ
ระบบการบริหารงานวิจัยแบบสหสถาบัน (collaborative research management/capacity 
development) ที่รองรับความจําเปนเรงดวนในการทําวิจัยในกลุมสถาบันแพทยศาสตรใน
ลักษณะของ collaborative clinical research อันจะนําไปสูการเพิ่มคุณภาพและประสิทธิภาพ
ของการบริการดานการแพทยของประเทศ 
 
 เน่ืองจาก CRCN เปนเครือขายที่จัดตั้งขึ้นโดยไมมุงแสวงหากําไรและไดรับมอบหมาย
ภารกิจในการพัฒนางานวิจัยตามมติของที่ประชุมคณะกรรมการอํานวยการกลุมสถาบัน
แพทยศาสตรแหงประเทศไทยในครั้งที่มีการประชุมที่คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน
เม่ือตนป พ.ศ. 2543 แนวทางการดําเนินงานของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันในปจจุบันอยู
ภายใตการกํากับดูแลของคณะกรรมการอํานวยการซึ่งประกอบไปดวยผูทรงคุณวุฒิและผู
กําหนดนโยบายจากหนวยงานที่มีบทบาทสําคัญตอการกําหนดนโยบายดานการบริการทาง
การแพทย นอกจากนี้ยังมีคณะกรรมการบริหารและคณะกรรมการประสานงานวิจัยซ่ึง
ประกอบดวยรองคณบดีกํากับงานวิจัยจากคณะแพทยศาสตรทั้ง 17 แหงทําหนาที่หลักในการ
บริหารจัดการและควบคุมการบริหารภายในเครือขายใหเปนไปตามพันธกิจ ผานทางผูจัดการ
เครือขาย และขณะนี้ทาง CRCN กําลังขับเคลื่อนองคกรเขาสูการเปนองคกรที่เปนแบบนิติ
บุคคลเพื่อสรางความเขมแข็งและสามารถเลี้ยงตนเองไดในอนาคต โดยการจัดตั้งมูลนิธิสงเสริม
วิจัยทางการแพทย (Medical Research Foundation, MRF)  
 
ผลการดําเนินงาน 

จากการดําเนินงานในปที่ผานมาในดานการหาแหลงทุนเพ่ือรวมลงทุน สนับสนุนทุน 
และการดําเนินงานนั้น CRCN ไดพยายามหากลไกและแนวทางตางๆ เพ่ือใหผูเกี่ยวของเล็งเห็น
ถึงความสําคัญของการพัฒนาตอยอดศักยภาพของ CRCN สูองคกรเครือขายเพ่ือการสนับสนุน
การทําวิจัยคลินิกสหสถาบันแบบครบวงจร สามารถรองรับความตองการและการขยายตัวของ
งานวิจัยภายในประเทศ และเตรียมความพรอมสูการทํางานรวมกับตางประเทศตอไป  

จากการประสานงาน และการนําเสนอผลงานของ CRCN อยางตอเน่ืองตลอดมาทําให
ไดรับความสนใจรวมลงทุนใน 3 สวน ดังน้ี:- 
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1. การดําเนินโครงการวิจัยภายใตการบริหารจัดการเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
โดยไดรับการสนับสนุนจากหนวยงานตางๆ ดังน้ี:- (ภายใตการดําเนินงาน จํานวน 17 โครงการ) 
 1.1 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) (75%) 
 1.2 ราชวิทยาลัย สมาคม ชมรมแพทย (12.5%)  
 1.3 สถาบันแพทย (12.5%) 

2. การพัฒนาศักยภาพดานการบริหารจัดการโครงการวิจัย               
2.1 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.)    จํานวน 2.5 ลานบาท  
2.2 ศูนยความเปนเลิศดานชวีวทิยาศาสตรของประเทศไทย (TCELS)             
2.3 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 

3. การพัฒนาทรัพยากรและบคุลากรทางการวิจัย                     
3.1 กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย (กสพท.) จํานวน  6.5 ลานบาท 

 3.2 สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐอเมริกา (NIH)                    
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บทที่ 6 
การประชุมเพื่อกําหนดแนวทางการดําเนินงาน 

ของเครือขายวิจัยคลนิิกสหสถาบัน 
 
1.  การประชมุคณะกรรมการอํานวย จํานวน 2 ครั้ง ไดแก  

1.1 รายงานการประชุมคณะกรรมการอํานวยการ เครอืขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
“โครงการพัฒนาระบบบริหารจัดการเครือขายวิจัยคลนิิกสหสถาบัน ระยะที่ 3” 
ครั้งที่ 1/2551 วันที ่25 มกราคม 2551 เวลา 09.00 – 12.00 น. 
ณ  หองประชุม 1  ชั้น 5  สํานักงานวิจัยเพ่ือการพัฒนาหลักประกันสขุภาพไทย (สวปก.) 
อาคารวิทยาลยัพยาบาลบรมราชชนนี บําราศนราดูร  จ.นนทบุรี 

ผูมาประชุม  
1. ศาสตราจารยนายแพทยอาวุธ  ศรศีุกร ี กรรมการ 
2. ศาสตราจารยนายแพทยเกยีรติ  รักษรุงธรรม กรรมการ 
3. รองศาสตราจารยนายแพทยปยะมิตร  ศรีธรา กรรมการ 
4. นายแพทยสมเกียรติ  โพธิสตัย (ผูแทน อธิบดีกรมการแพทย) กรรมการ 
5. นายแพทยอนุวัฒน  ศุภชุตกิุล กรรมการ 
6. นายแพทยวิทยา  ตันสุวรรณนนท (ผูแทนเลขาธิการ สปสช.) กรรมการ 
7. ภญ.วิมล สุวรรณเกษาวงษ (ผูแทนนายแพทยศิริวัฒน ทิพยธราดล) กรรมการ 
8. นางสุพัชรี  มีครุฑ (ผูแทน เลขาธิการสํานักงานประกันสังคม) กรรมการ 
9. ศาสตราจารยนายแพทยปยทัศน  ทัศนาววิัฒน กรรมการ 
10. นายแพทยสุธรี  รัตนะมงคลกุล กรรมการและเลขานุการ 
ผูเขารวมประชุม  
1.  รองศาสตราจารยนายแพทยสงวนศักดิ์ ฤกษศุภผล   ผูแทนคณบดคีณะแพทยศาสตร 

มศว. 
2. แพทยหญิงอรพินท  มุกดาดิลก  ผูจัดการแผนงานวิจัย สวรส. 
3. นางทาริกา  สมอ   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
4. ดร.ภญ.กนกรัตน  ลือวรศิริกุล   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
5. นางสาวขวญัใจ  เห็มทอง   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
6. นางสาวชุติมา  เพ็งปรีชา  เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
6.    นางสาวลัดดาวัลย  เห็มทอง   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
ผูไมมาประชมุ  
1. ศาสตราจารยนายแพทยจรัส  สุวรรณเวลา ประธานกรรมการ 
2. ศาสตราจารยนายแพทยธาดา  ยิบอินซอย กรรมการ 
3. นายแพทยสุวทิย  วิบลุผลประเสริฐ กรรมการ 
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เร่ิมประชุมเวลา  09.00 น. 
ประธานการประชุม ศ.นพ.อาวุธ  ศรศีุกรี ขอเร่ิมวาระที่ 3 เรื่องรับรองรายงานการประชุม ครั้งที่ 
3/2550 
 
วาระที่ 3  เร่ืองรายงานการประชุม ครั้งที่ 3/2550 
 ขอปรับแกรายงานการประชุมในหนา 22 ขอ 5 ใหตัดคาํวา “เชน” ออก  
 สวนอ่ืนไมมีแกไข ที่ประชุมรับรองรายงานการประชุม  
วาระที่ 1   วาระเพื่อพิจารณา 

1.1 การประเมินการดําเนินงานและผลลัพธของเครือขายฯเพื่อปรับปรุงและ
เปลี่ยนแปลงเพื่อกาวสูระดับเครือขายงานวิจัยนานาชาติใน 3 ป 

เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันไดดําเนินงานมาเปนเวลามากกวา 5 ป ตั้งแตไดรับทุน
จากมูลนิธิ        รอกกี้เฟลเลอรในป พ.ศ. 2543 และมีคณะกรรมการอํานวยการตั้งแตป พ.ศ. 
2547 แตยังไมเคยมีการประเมินกิจกรรมการดําเนินงานและผลลัพธอยางเปนทางการ บัดนี้
นาจะถึงเวลาสมควรที่จะไดมีการประเมินการดําเนินงานเพ่ือใหทราบความสอดคลองของ
เปาหมายกับการดําเนินงาน ประสิทธิภาพขององคกร การดําเนินตามมาตรฐานของกิจกรรม 
เพ่ือมุงไปสูการเปนองคกรที่สงเสริมการทําวิจัยระดับประเทศที่ไดมาตรฐานระดับสากลและมี
ความยั่งยืน จึงขอคําแนะนําในรูปแบบการประเมินองคกร ไดแก เปาหมาย วัตถุประสงค วิธีการ              
ผูประเมิน และ ระยะเวลา 
 
 คณะกรรมการอํานวยการมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

ขอใหเริ่มตนดวยการประเมินตนเองเปนการภายในกอน โดยคํานึงถึงประเด็นตางๆ 
ดังน้ี:- 

1. กําหนด KPI ของ CRCN ที่ชัดเจน 
2. มีวัตถุประสงคและเปาหมายการใชประโยชนจากการประเมิน 
3. การประเมินควรตองควบคูไปกับการพัฒนากลยุทธ โดยมีความสอดคลอง

ระหวางการประเมินองคกรและการพัฒนาบุคลากร 
4. ควรดูเรื่องผลงานที่จะเปน output เปรียบเทียบกับเปาหมายที่วางไว 

รวมทั้งปจจัย เง่ือนไขการทํางาน ขอจํากัด กระบวนการทํางาน ปญหา ขอ
ติดขัดตางๆ เพ่ือนํามาปรับปรุงและหากลไกการทํางานที่เหมาะสมตอไป 

5. คํานึงถึงหลักการประเมินที่มีแนวทางที่งาย ไมซับซอน และไมยึดติดกับ
หลักการประเมินในรูปแบบเดิมๆ  

6. เม่ือประเมินตนเองและพัฒนาองคกรไปถึงเปาหมายที่วางไวแลว ขอให
เตรียมแผนการประเมินจากภายนอกเพื่อสนองตอการเปนที่ยอมรับและ
มาตรฐานการทํางานวิจัยในระดับสากลตอไป 
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1.2 การประชุมระดมสมอง stake-holders เรื่องแนวทางที่ทําไดสําหรับการ

ปรับปรุงระบบการวิจัยคลินิกและการพัฒนาเครือขายฯเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพดาน
การแพทยและเสริมแนวทางเวชปฏิบัติของประเทศ 
 การดําเนินงานของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันที่ผานมาทําใหเกิดการตื่นตัวใน
ระดับประเทศในการวิจัยคลินิกสหสถาบันไดระดับหน่ึง ซ่ึงจะเห็นไดจากมีการสนับสนุนทุนวิจัย
และการบริหารจัดการจาก สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย และคณะแพทยศาสตร ตางๆ อีกทั้งมีการติดตอ
ประสานเพื่อขอการสนับสนุนดานวิชาการและทุนวิจัยเปนรายกรณี แตการดําเนินงานเพื่อการ
พัฒนาระบบการวิจัยคลินิกนี้ตองเกิดการประสานรวมงานกันจากทุกภาคสวนเพื่อใหเกิดระบบที่
เปนที่ยอมรับของทุกฝายอันไดแก แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย องคกรที่สนับสนุนการวิจัย 
นักวิจัย บุคลากรที่สนับสนุนการวิจัย รวมถึงผูที่ตองการใชประโยชนจากการวิจัย เชน กระทรวง
สาธารณสุข สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพของโรงพยาบาล สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ แพทยผูรักษาผูปวย ซ่ึงผูมีสวนไดสวนเสีย (stakeholder) เหลานี้ควรไดมีเวทีที่จะมา
ระดมสมองรวมกันเพ่ือใชประโยชนจากการมีเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันโดยการหาจุดรวม
และแนวทางของการพัฒนาที่เหมาะสมที่กาวไปขางหนารวมกันตอไป ดังน้ันเพ่ือกําหนด
แนวทางในการประชุมดังกลาวจึงขอคําแนะนําในรูปแบบการจัดประชุมระดมสมองเพื่อกําหนด
วาระการสงเสริมการวิจัยคลินิก จากผูเกี่ยวของ ขอบขายของการประชุม ผูเขารวมประชุม 
หัวขอในการระดมสมอง ระยะเวลา จํานวนวัน 
 
 คณะกรรมการอํานวยการมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. ศึกษาการทํางานและกําหนดทิศทางที่แนชัดภายในของ CRCN กอน 
2. ประเมินตนเองเปนการภายใน เชน เง่ือนไขการทํางาน ขอจํากัด กระบวนการ

ทํางาน ปญหา ขอติดขัดตางๆ รวมทั้งคนหาสวนดีในผลความสําเร็จที่เกิดจาก
ความรวมมือตางๆ จากการทํางานในเครือขาย  

3. เตรียมจัดการประชุมแบบไมเปนทางการ หรือเชิญประชุมปรึกษาหารือรวมกันกับ
แหลงทุน ผูใชประโยชนเปนกลุมเล็กๆ กอน ทั้งน้ีอาจใชการประชุมคณะกรรมการ
อํานวย และเชิญผูทรงคุณวุฒิเขารวมระดมสมอง เพ่ือใหไดโจทยวิจัยและทิศ
ทางการทํางาน 
− จําแนกกลุม Stakeholder ที่ชัดเจน  

4. จัดประชุมระดมสมองอยางเปนทางการ ประชาสัมพันธเพ่ือใหเกิด impact  
1.3 การสรรหาผูทรงคุณวุฒิเพื่อรวมจัดตัง้เปนคณะกรรมการอํานวยการ 

เครือขายวิจยัคลินิกสหสถาบันชุดใหม 
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จากการที่ เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันกําลังจัดตั้งมูลนิธิเพ่ือเปนองคกรนิติบุคคลเพื่อ
รองรับการทํานิติกรรมของเครือขาย และ การดําเนินงานมาไดระยะเวลาหนึ่งแลวจึงควรจะไดมี
การสรรหาคณะกรรมการชุดใหมตามขอบังคับ เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน หมวด 3 
คณะกรรมการอํานวยการเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
 ขอ 7 ใหมีคณะกรรมการอํานวยการเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันคณะหนึ่ง
ประกอบดวยกรรมการ ซ่ึงคณะกรรมการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขแตงตั้งขึ้นจํานวนไมเกิน
สิบหาคน ประกอบดวย  

(1) กรรมการผูแทนสวนราชการ จํานวนไมเกินสี่คนประกอบดวย  
ผูแทนสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  
ผูแทนกรมการแพทย   
ผูแทนสํานักงานประกันสังคม   
ผูแทนสํานักงานหลักประกนัสุขภาพแหงชาติ  

(2)  กรรมการผูแทนคณะแพทยศาสตร ที่คณบดีคณะแพทยศาสตรตกลงเห็นชอบ
รวมกัน โดยผานที่ประชุมกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย 
จํานวนไมเกินสี่คน 

(3)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณทางดานการวิจัยคลินิกหรือการ
บริหารจัดการการวิจัยจํานวนไมต่ํากวาสามคนแตไมเกนิหกคน 

(4)  ผูอํานวยการเปนกรรมการและเลขานุการคณะกรรมการอํานวยการ 
 

         ใหกรรมการในขอ (1) และ (2) ประชุมรวมกันเพ่ือสรรหากรรมการในขอ (3) 
โดยใหมีกรรมการหนึ่งทานในขอ (3) เปนประธานกรรมการอํานวยการ 

ดังน้ันจึงขอขอแนะนําจากที่ประชุมเกี่ยวกับการพิจารณาการสรรหากรรมการชุดใหม 
ชวงเวลาที่เหมาะสมในการเปลี่ยนชุดกรรมการ แนวทางการเชื่อมตอระหวางการเปลี่ยนผาน 
 
 คณะกรรมการอํานวยการมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

การตั้งกรรมการอํานวยการชุดใหมขอให CRCN รอจนกวาการจดทะเบียนจัดตั้ง
มูลนิธิเปนที่เรียบรอย โดยระหวางนี้คณะกรรมการอํานวยการชุดเดิมทํางานไปจนกวาจะสรรหา
กรรมการชุดใหมเสร็จสิ้น  รวมทั้งให CRCN ศึกษาและจัดทํารางขอบังคับฯ (เลียนแบบขอบงัคบั
ของ สวรส.) วิธีการสรรหา วาระ(ระยะเวลาการดํารงตําแหนง) ของคณะกรรมการชุดตางๆ การ
เขียนตราสารมูลนิธิ  และทิศทางการทํางานของ CRCN ภายใตมูลนิธิ โดยมีประเด็นสําคัญที่
ตองคํานึงถึงดังน้ี:-  

1. รูปแบบและความสัมพันธระหวาง CRCN สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) 
และ กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย (กสพท.)  รวมทั้งโครงสราง
ตางๆ ขององคกร 
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2. กรรมการที่เปนผูแทนสวนราชการ ควรระบุใหชัดเจนวาตองการตัวบุคคลใน
ตําแหนงน้ันๆ หรือตองการผูแทนของหนวยงาน เชน ผูแทนอธิบดีกรมการแพทย 
หมายถึง ผูแทนของตําแหนงอธิบดี หรือ ผูแทนกรมการแพทย หมายถึง ผูแทน
ของกรมการ เปนตน 

และนําเขาที่ประชุมกรรมการอํานวยการในคราวตอไป 
 
วาระที่ 2  วาระเพื่อแจงใหทราบ 

2.1 การสรางเครอืขายศูนยวจิัยคลินิกในโรงเรียนแพทยและโรงพยาบาลรวม
สอน 
 เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) ไดดําเนินงานพัฒนาการทําวิจัยคลินิก
แบบสหสถาบัน (multicenter study) มาเปนเวลากวา 5 ป โดยในปน้ี มีการพัฒนาอีกขั้นหนึ่งที่
สําคัญของการทําวิจัยคลินิกแบบสหสถาบันคือ การสรางระบบเครือขายของโรงพยาบาลเล็ก
ใหญ (Cluster of Research Hospital) เพ่ือรองรับงานวิจัยคลินิกสหสถาบันอยางเปนระบบตาม
มาตรฐาน ในรูปแบบเครือขายเดียวกันที่ตอบปญหาดานการแพทยของประเทศขึ้นในประเทศ
ไทย โดยความรวมมือของคณะกรรมการประสานงานระดับรองคณบดีกํากับงานวิจัยของกลุม
สถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทยกับเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน ซ่ึงเปนงานที่ทาทาย 
ตองการความเอาจริงเอาจังและความรวมมืออยางดียิ่งของทุกสถาบัน ซ่ึงจะยังประโยชนอยาง
มหาศาลตอประเทศ ตั้งแตระบบการตั้งคําถามการวิจัยเพ่ือแกปญหาระดับชาติรวมกันอยางตรง
จุดและตรงประเด็น จนกระทั่งการนําผลการวิจัยไปใชประโยชนกลับไปแกไขปญหาสุขภาพใน
โรงพยาบาลตางๆ ซ่ึงเปนวงจรคุณภาพที่เปนระบบอยางไมรูจบ ทั้งยังเปนการพัฒนากลุม
นักวิจัยและบุคลากรที่เกี่ยวกับการวิจัยในโรงพยาบาลทั้งเล็กใหญทั่วประเทศใหเปนมืออาชีพ
ดวย แพทยซ่ึงมีภาระกิจดานการรักษาพยาบาลมากจนไมมีเวลาสําหรับการวิจัยเพ่ือแกปญหา 
การมีระบบและบุคลากรวิจัยสนับสนุนรองรับจะชวยใหแพทยเหลานี้ ไดมีโอกาสมีสวนรวมใน
โครงการวิจัยที่มีประโยชนระดับประเทศได 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะใหระบุกรอบเวลาที่ชัดเจน รวมทั้งการ
ตั้งเปาหมายที่สามารถปฏิบัติไดจริง  
 

2.2 การสงเสริมและพัฒนาการวิจัยคลินิกในคณะแพทยศาสตรโดยความ
รวมมือระหวาง กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย และ เครือขายวิจัยคลินิก
สหสถาบัน  

จากการประชุมรวมกันระหวางรองคณบดีฝายวิจัยและ เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
ไดมีขอสรุปรวมกันที่จะใหมีการพัฒนา ศูนยวิจัยคลินิก (Clinical Research Center: CRC) ใน
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สถาบันตางๆ เพ่ือเปนตัวขับเคลื่อนการวิจัยในโรงเรียนแพทยที่ไดมาตรฐานและสอดคลอง
รวมกันจึงไดมีการจัดทําแผนการทํางานดังตอไปน้ี 

1. การจัดการประชุมรองคณบดีที่กํากับการวิจัยอยางสม่ําเสมอ เชน ทุก 3 
เดือนและนําเสนอเลขาธิการ กสพท.เพ่ือนําเขาในการประชุมคณะกรรมการ
อํานวยการ กสพท.  

2. การเยี่ยมชมงานที่ Hong Kong University Clinical Trial Center วันที่ 22 
กุมภาพันธ 2551 

3. จัดทําแนวทางนโยบายขอตกลงการทํางานวิจัยรวมระบบเดียวแบบเครือขาย
สหสถาบัน 

4.  จัดทําขอตกลงและแนวทางการจัดการงานวิจัยรวมกันของทีมวิจัย 
5.  การจัดตั้ง CRC และ Research Hospital Clusters 

 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. ขอใหเตรียมวิเคราะหโอกาสที่อาจจะทําใหการจัดตั้ง CRC ไมประสบ
ความสําเร็จ รวมทั้งแผนการรองรับ  

2. สถาบันใดที่มีศักยภาพพอที่จะเร่ิมพัฒนาไดกอนขอใหเรงผลักดันใหเกิด
การเริ่มตน   และขอใหยึดหลักการสรางมิตรภาพ รวมกลุม และทํางาน
เกื้อหนุนกัน มีขอตกลงชี้ใหเห็นถึงประโยชนรวมกันไมทําใหสิ่งที่เคยได
ประโยชนเสียหายไป และชี้ใหเห็นวาสถาบันตางๆ รวมทั้งประเทศได
ประโยชนอยางไร 

3. กําหนดบทบาทของ CRCN ใหชัดเจนวาตองการมุงไปสูเปาหมายอะไร 
เชน ปรับมาตรฐานการวิจัยสูสากล  

 
2.3 การสนับสนุนการบริหารจัดการเครือขายฯโดยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหง

ประเทศไทย 
 จากผลการประชุมของคณบดีกํากับงานวิ จัยและนําเสนอตอ คณะกรรมการ
อํานวยการของ กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย คณะแพทยศาสตรตางๆ จะไดมีการ
สนับสนุนงบประมาณรวมกันเพ่ือสนับสนุนดานการบริหารจัดการและคาจางบุคลากรเปนเงินป
ละ 6.5 ลานบาทในปที่หน่ึง และจะสนับสนุนอยางตอเน่ืองเปนเวลา 5 ปจํานวนงบประมาณในป
ตอๆ ไปขึ้นอยูกับความจําเปน ซ่ึงในการนี้ทาง เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันมีพันธกิจในการ
ดําเนินงานเพื่อสนับสนุนการวิจัยคลินิกของคณะแพทยศาสตรตางๆ โดยมีเปาหมายเพื่อใหเกิด
งานวิจัยที่สอดคลองกับความตองการของโรงเรียนแพทยรวมถึงระบบการจัดการงานวิจัยที่ได
มาตรฐานภายในคณะแพทยศาสตร เชน ศูนยวิจัยคลินิก (Clinical Research Center: CRC) 
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 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

2.4 การรับงานดาน regulatory affairs ในโครงการ Pathogenesis of liver 
fluke induced cancer in Thailand-NIH-project-KKU-Tulane-George Washington 
Collaborative study ระยะเวลาดําเนินการ 3 ป  
 นับตั้งแตวันที่ 2 มกราม 2551 เปนตนไปจนระยะเวลาครบ 3 ป CRCN ไดทํางานใน
บทบาท Regulatory Affair Clinical Research Associate ซ่ึงดูแลในเรื่องการสราง ดําเนินการ
ใชงาน และจัดการเอกสารสําคัญ สําหรับ Clinical research ใหเปนไปตามขอกําหนดของแหลง
ทุน คือสถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐอเมริกา (NIH) ใหกับโครงการวิจัยเรื่อง  “Pathogenesis of 
liver fluke induced cancer in Thailand” (กลไกการเกิดโรคมะเร็งที่เกิดจากการติดเชื้อพยาธิ
ใบไมตับในประเทศไทย) โครงการนี้ มีผูรวมวิจัยจาก 3 ประเทศ คือ ไทย สหรัฐอเมริกา และ
ออส เ ต ร เ ลี ย  สํ าห รั บ ใ นปร ะ เทศ ไทย  มี ศู น ย ป ร ะ ส าน ง านที่ คณะแพทยศาสต ร 
มหาวิทยาลัยขอนแกน ซ่ึงมีรองศาสตราจารย บรรจบ  ศรีภา ในฐานะหัวหนาโครงการวิจัย 
(ฝายไทย) เปนผูรับผิดชอบ  
 ภาพรวมเกี่ยวกับโครงการ แสดงในเอกสารแนบ (Protocol Summary) โดยสรุปคือ
เปนการศึกษาระยะยาว โดยติดตามผูติดเชื้อพยาธิใบไมตับและไดรับการวินิจฉัยวามี Advanced 
fibrosis ของ hepatobiliary system จํานวน 1,116 คน เปนระยะเวลา 1 ป เพ่ือติดตามผลของ
เอนไซมไซโตไคน กับการปลี่ยนแปลงของพยาธิสภาพของตับ มีระยะเวลาศึกษา 50 เดือน 
 ตลอดระยะเวลา 3 ป CRCN ไดรับเงินเดือน เดือนละ 40,000 บาท พรอมกับไดรับ
โอกาสดังตอไปน้ี 

 การพัฒนาบุคลากร โดยการทํางานรวมกับผูเชี่ยวชาญ และมีประสบการณใน
การทําวิจัยคลินิก ภายใตขอกําหนดและการตรวจสอบอยางเขมงวด ตาม
มาตรฐานสากล 

 การไปศึกษาอบรมระยะสั้น (1-2 สัปดาห) ในตางประเทศ ดานการจัดการ
ขอมูลและการประกันคุณภาพการวิจัย ปละ 1 ทุน 

 การไดมี Track record ในดานการดูแลเกี่ยวกับ Regulatory ใน Intensive 
environment ของ NIH ซ่ึงกรุยทางใหกับโครงการที่จะมีมาในอนาคตไดงาย
ขึ้น 

 ในการนี้ CRCN กําหนดใหมีผูรับผิดชอบ 2 คน คนที่หน่ึง เปนผูมีประสบการณใน
การทํางานรวมกับ NIH มากอน (ทาริกา สมอ) ใชเวลาสวนใหญอยูที่ CRCN แตเดินทางไป มข. 
เดือนละ 1-2 ครั้ง ครั้งละ 1-2 วัน เวลาที่เหลือคือใหคําปรึกษาคนที่สอง สําหรับคนที่สองนั้น 
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กําลังอยูระหวางรับสมัคร และจะไปทํางานประจําที่ มข. เปนพนักงานของ CRCN ที่ใหไป
ประจําที่โครงการฯ 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 

 
2.5 การจัดตั้งมูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทยแหงประเทศไทย (Thai Medical 

Research Foundation; TMRF) 
บัดนี้การดําเนินงานจัดตั้ง มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทยแหงประเทศไทย (Thai 

Medical Research Foundation: TMRF) (ชื่อน้ีไดจากการสอบถามความคิดเห็นของสมาชิกใน
เครือขายฯและเห็นชอบในที่ประชุมกรรมการประสานงานวิจัย กสพท.)ไดใกลสําเร็จแลวซ่ึงจะมี
การจดทะเบียนมูลนิธิที่ ที่วาการอําเภอเมืองนนทบุรี 
 อน่ึง เพ่ือใหมูลนิธิและเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน บริหารไปในแนวทางเดียวกัน
และเอ้ือซ่ึงกันและกัน คุณสมบัติขอหน่ึงของกรรมการมูลนิธิที่ตองมีคือเปนกรรมการอํานวยการ
หรือกรรมการบริหารของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

2.6 การจัดประชุมวิชาการเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน รวมกับ สถาบัน
พัฒนาและรับรองคุณภาพของโรงพยาบาล ภายใตการประชุม HA National Forum วันที่ 
12-14 มีนาคม 2551 ณ อิมแพ็คอารีนา เมืองทองธานี 
 ในโอกาสที่ เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน ไดดําเนินงานมาจนเกิดผลงานระดับหน่ึง
จึงเห็นสมควรใหมีการจัดประชุมสัมมนาวิชาการเพื่อเปนการเผยแพรองคความรูทั้งในผลลัพธ
การวิจัยและกระบวนการดําเนินงานซึ่งเปนผลงานที่ยังไมมีการเผยแพรใหแพรหลายนักจึงเปน
โอกาสดีที่เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันจะไดผนวกการประชุมครั้งน้ีรวมกับทาง สถาบันพัฒนา
และรับรองคุณภาพของโรงพยาบาลซึ่งจะเปนการประสานพลังของนักวิจัยและผูใชผลงานวิจัย
ไดพบปะหารือกัน 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. ควรคัดเลือกผลงานเดนๆ ในเครือขายเขารวมแสดง 8 ชิ้นงาน 
2. ผลักดันการวจัิยแบบสหสถาบันใหอยูในเกณฑของ สถาบันพัฒนาและรับรอง

คุณภาพของโรงพยาบาล (พรพ.) ใหเปน Quality indicator  



 39

3. ความตอเน่ืองจากการประชมุน้ีจะเปนประโยชนและกลไกการเชื่อมโยง
เครือขาย เชน ระบบ Hospital cluster, ระบบการลงทะเบียน ตอไป 

 
วาระที่ 4  วาระอื่นๆ (เพิม่เติม) 

4.1 การกําหนดวันประชุมคณะกรรมการอํานวยการ ประจําป 2551   
 ดวยการประชุมคณะกรรมการอํานวยการฯ มีกําหนดชวงเวลาไวแลวคือ ในวันศุกรที่ 
4 ของทุก 3 เดือน และเนื่องจากทานคณะกรรมการเปนผูทรงคุณวุฒิกอรปกับมีภารกิจมากจึง
ขอเรียนปรึกษาเพื่อกําหนดวัน เวลา ในการประชุมตลอดทั้งป 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอตกลงรวมกัน ดังน้ี:- 
 การประชุมคณะกรรมการอํานวยการ ครั้งที่ 2/2551 วันศุกรที ่ 25 เมษายน 2551 
 การประชุมคณะกรรมการอํานวยการ ครั้งที่ 3/2551 วันศุกรที ่ 25 กรกฎาคม 2551 
 การประชุมคณะกรรมการอํานวยการ ครั้งที่ 4/2551 วันศุกรที ่ 24 ตุลาคม 2551 
 การประชุมคณะกรรมการอํานวยการ ครั้งที่ 1/2552 วันศุกรที ่ 23 มกราคม 2552 
 เวลา 9.00 – 12.00 น. สถานที่ หองประชุม 1 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข กรม
สุขภาพจิต (หรือหากมีการเปลี่ยนแปลงแจงใหทราบเปนคราวๆ ไป) 
 
นัดประชุมครั้งตอไป  วันศุกรที่  25  เมษายน 2551 เวลา 9.00 - 12.00 น.  ณ หองประชุม 1 

สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ชั้น 5 อาคาร 3 กรมสุขภาพจิต กระทรวง
สาธารณสุข 

 
 
 
 นางสาวขวญัใจ  เห็มทอง ผูบันทึกรายงานการประชุม 
 นายแพทยสุธรี  รัตนะมงคลกุล ผูตรวจสอบรายงานการประชุม 
 
 

1.2 รายงานการประชุมคณะกรรมการอํานวยการ เครอืขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
ครั้งที่ 2/2551 วันที ่25 เมษายน 2551 เวลา 09.00 – 12.00 น. 
ณ  หองประชุม 1  สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ชั้น 5 อาคาร 3 กรมสุขภาพจิต 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
ผูมาประชุม  
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1. ศาสตราจารยนายแพทยจรัส  สุวรรณเวลา ประธานกรรมการ 
2. ศาสตราจารยนายแพทยอาวุธ  ศรศีุกร ี กรรมการ 
3. ศาสตราจารยนายแพทยเกยีรติ  รักษรุงธรรม กรรมการ 
4. ศาสตราจารยนายแพทยปยะมิตร  ศรีธรา กรรมการ 
5. นายแพทยเฉลิมชัย  ชูเมือง กรรมการ 
6. แพทยหญิงสมนึก  ศิริสุวรรณ (ผูแทนเลขาธิการ สปสช.) กรรมการ 
7. นางสุพัชรี  มีครุฑ (ผูแทน เลขาธิการสํานักงานประกันสังคม) กรรมการ 
8. ศาสตราจารยนายแพทยปยทัศน  ทัศนาววิัฒน กรรมการ 
9. คณบดีคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
 (ศาสตราจารยนายแพทยสมเกียรติ  วัฒนศิริชัยกลุ) 

กรรมการ 

10. รองศาสตราจารยนายแพทยจิตตวิัฒน สุประสงคสิน 
 (ผูแทนคณบดคีณะแพทยศาสตรรามาธิบดี) 

กรรมการ 

11. นายแพทยสุธรี  รัตนะมงคลกุล กรรมการและเลขานุการ 
ผูเขารวมประชุม  
1. แพทยหญิงอรพินท  มุกดาดิลก  ผูจัดการแผนงานวิจัย สวรส. 
2. ดร.ภญ.กนกรัตน  ลือวรศิริกุล   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
3. นางสาวขวญัใจ  เห็มทอง   เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
4.    นางสาวอธิษา  พิมพารัตน  เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
ผูไมมาประชมุ  
1. ศาสตราจารยนายแพทยธาดา  ยิบอินซอย กรรมการ 
2. นายแพทยสุวทิย  วิบลุผลประเสริฐ กรรมการ 
3. นายแพทยศิริวัฒน  ทิพยธราดล กรรมการ 
4. นายแพทยสมเกียรติ  โพธิสตัย (ผูแทน อธิบดีกรมการแพทย) กรรมการ 
5.   คณบดีคณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั กรรมการ 
6.  คณบดีคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร กรรมการ 
 
เร่ิมประชุมเวลา  09.00 น. 
ประธานการประชุม ศ.นพ.จรัส  สุวรรณเวลา  
วาระที่ 1   วาระเพื่อพิจารณา 

1.4 คณะผูเชี่ยวชาญเพื่อเปนที่ปรึกษาประจําโครงการวิจัยตางๆ  
ขณะน้ี CRCN ไดขยายงานในดานตางๆ จนมีความชัดเจน เชน การพัฒนาโครงราง

การวิจัย และการพัฒนาองคประกอบดานการศึกษาคุณภาพชีวิตและตนทุนคาใชจาย การ
ติดตาม (monitoring) และ ประเมิน (audit) โครงการการจัดการขอมูล การพัฒนาคุณภาพของ
ผลงานวิจัย การเผยแพรและการใชประโยชนจากผลงานวิจัย ซ่ึงหากในกระบวนการเหลานี้มี
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คณะผูเชี่ยวชาญในเฉพาะเรื่องน้ันๆ ใหคําแนะนําปรึกษาก็จะทําเกิดผลงานที่มีความถูกตอง
สมบูรณมากขึ้น จึงขอใหกรรมการอํานวยการใหขอเสนอแนะเกี่ยวกับการสรรหาคณะ
ผูเชี่ยวชาญหรือคณะที่ปรึกษา รวมถึงระบบบริหารจัดการ การจายคาตอบแทน การประเมินผล
การทํางาน หรือประเด็นอ่ืนๆ ที่ทางคณะกรรมการอํานวยการเห็นสมควร     
 
 คณะกรรมการอํานวยการมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. การสรรหาคณะผูเชี่ยวชาญหรือคณะที่ปรึกษาเพิ่มเติมน้ันอาจจะตั้งเปนที่ปรึกษาดังน้ี   
1.1 ที่ปรึกษาซึ่งดูแลภาพรวมของ CRCN รวมทั้งที่ปรึกษาที่มีประสบการณ

ดานการประสานงานกับแหลงทุนทั้งในและตางประเทศ 
1.2 ที่ปรึกษาเฉพาะโครงการ (project manager) ดูแลติดตามเปนรายโครงการ

ตั้งแตตนจนจบโครงการ 
1.3 ที่ปรึกษาเปนครั้งคราวตามงานที่จําเพาะหรือตามความจําเปน 

 โดยให CRCN สรรหาตามความจําเปน และการบริหารจัดการและการประเมินผลการ
ทํางานตางๆ ขึ้นอยูกับความจําเปนในงานนั้นๆ รวมถึงการจายคาตอบแทนใหพิจารณาตาม
ความเหมาะสม และรายงานผลเมื่อสิ้นสุดการดําเนินงานตอคณะกรรมการอํานวยการทราบ
ตอไป  
 CRCN ตองทํางานวิจัยเชิงรุก โดยจัดใหมีผูรับผิดชอบในการประสานงานกับแหลงทุน
ที่มีปญหาทางดานการแพทยที่ตองการใหการวิจัยคลินิกสหสถาบันตอบปญหาน้ันๆ เชน การ
เชิญผูทรงคุณวุฒิที่สามารถจะใหขอมูลของแหลงทุนตางๆ งบประมาณดานการทําวิจัย ปญหาที่
ตองการการแกไข เขามามีบทบาทในการประสานงานจะทําใหมีตลาดเพิ่มขึ้น และหากไดรับการ
จัดสรรจากแหลงทุนดังกลาว การประสานกับโรงเรียนแพทยจะทําไดงายขึ้นและการเขาพบ
แหลงทุนอาจทําจะรวมกับคณะแพทยศาสตรเพ่ือแสดงถึงความนาไววางใจแกแหลงทุนและเปน
หนวยดําเนินงานดานการวิจัยใหกับ กสพท. 
 

1.5 การจัดการประชุมระดมสมองเพื่อการพัฒนาระบบการวิจัยคลินิก 
 จากการดําเนินงานของ CRCN เพ่ือการพัฒนาระบบการวิจัยคลินิกแบบสหสถาบันน้ี
ตองเกิดการประสานรวมงานกันของทุกภาคสวนเพื่อใหเกิดระบบที่เปนที่ยอมรับของทุกฝาย 
ดังน้ี CRCN จึงไดจัดเวทีเสวนาระดมสมองยอยๆ ในวันที่ 26 พฤษภาคม 2551 เวลา 08.00 – 
16.30 น. ณ โรงแรมริชมอนด จ.นนทบุรี (กอนที่จะมีการจัดการประชุมครั้งใหญตอไป) โดยมี
แนวทางการนําเสนอดังน้ี:- 
  1. ระบบวิจัยทางคลินิกและความคาดหวังในมุมมองของ CRCN  
  2. ผลงานของ CRCN ตั้งแตเร่ิมตนจนถึงปจจุบัน เพ่ือทําใหเห็นชองวา (Gap) 

ของความคาดหวังและผลงานที่เปนอยูในปจจุบัน 
  3. ประสบการณ / การเรียนรู / ความสําเร็จ ซ่ึงจะนําไปสูระบบวิจัยที่คาดหวัง 
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โดยมีกลุมผูเขารวมการระดมสมอง 5 กลุม ไดแก 1) แหลงทุน 2) ผูกําหนดนโยบาย 3) 
Biostatisticians 4) นักวิจัย และ 5) ผูชวยนักวิจัย หรือผูประสานงาน 
 
 คณะกรรมการอํานวยการมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. การจัดประชุมระดมสมองที่ไดมีการจัดรูปแบบและไดมีการดําเนินงานบางสวนไป
แลวน้ันใหดําเนินการตอไป และขอใหการประชุมดังกลาวนําไปสูสิ่งที่เปนรูปธรรมยิ่งขึ้น ทั้งน้ี
อาจจะใชขอมูลที่จัดทําเปนเอกสารแนะนําองคกรนั้นเปนสวนหนึ่งในการนําเสนอผลงาน 
ความสําเร็จของ CRCN เพ่ือชวยประชาสัมพันธใหผูมีสวนไดสวนเสียไดเห็นผลการทํางานของ 
CRCN ในภาพที่ชัดเจนยิ่งขึ้น  

2. ควรมีการจัดประชุมระดมสมองเฉพาะเรื่องจากหลายๆ มุมมอง เชน มุมมองจาก
คนจัดการ CRCN (แหลงทุน), จากกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย, ตัวแทนของ
โรงเรียนแพทย (คณบดี) โดยนําเสนอในประเด็น 1) โครงสราง 2) ความตั้งใจ 3) ผลงานที่ผาน
ของ CRCN และ 4) ตอบคําถามตางๆ เชน owner ship, Justification, Guild line, timeframe, 
accounting เพ่ือเปนการสื่อสารใหกลุมดังกลาวเขาใจการทํางานของ CRCN รวมทั้งเพ่ือหา
ทิศทางระบบการวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย  โดย CRCN ประสานใหเกิดการประชุม
ดังกลาว หลังจากนั้นหากแหลงทุนมีความสนใจเฉพาะเรื่องหรือมีปญหาที่ตองการใหทําวิจัย 
CRCN อาจจะประสานเชิญใหคณบดี, ตัวแทนของ กสพท. และ CRCN เขารวมประชุมกับแหลง
ทุนเปนกรณีๆ ไป แตทั้งน้ีทั้งน้ันจะตองตอบคําถามที่คณบดีสอบถามมาใหเปนที่เขาใจรวมกัน
กอน 

 
1.6 วาระเพื่อพิจารณาอ่ืนที่กรรมการอํานวยการมีการหารือเพิ่มเติม ดังน้ี:- 

 1.3.1 เน่ืองจากการรับรูขอมูลของคณบดีมีความหลากหลายแตกตางกันจึงอาจ
เปนอุปสรรคตอการดําเนินงานของ CRCN จึงให CRCN จัดทําเอกสารสรุปภาพรวมของ 
CRCN เพ่ือใชเปนเอกสารแนะนําองคกรและประกอบการขอรับการสนับสนุนจากแหลงทุน โดย
จัดทําเปนเอกสารที่สั้น ชัดเจน และเขาใจงาย ที่ประชุมไดขอใหกรรมการคือ ศ.นพ.สมเกียรติ 
วัฒนศิริชัยกุล, ศ.นพ.เกียรติ  รักษรุงธรรม และศ.นพ.อาวุธ  ศรีศุกรี เปนที่ปรึกษาในการทํา
เอกสารดังกลาว โดยมีประเด็นสําคัญประกอบดวย :- 

1. Mission และ Direction ของ CRCN ที่ชัดเจน  
2. Ownership  
3. เหตุผลความจําเปนของการของบประมาณจาก กสพท. 6.5 ลานบาท 
4. ตัวชี้วัดที่ชัดเจน (Indicator) ที่ justify กับ outcome ที่เกิดขึ้น 
5. บทบาทที่ชัดเจนของผูที่มีสวนรวมใน CRCN 
6. การรายงานทางการเงินที่โปรงใสตรวจสอบไดทั้งรายรับและรายจาย 
7. ผลงานที่สําคัญของ CRCN 
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 ในเอกสารดังกลาวควรมีรูปภาพหรือแผนภูมิประกอบหรือใชเปน annex ในการ
รายงานรายละเอียด 

1.3.2 เน่ืองดวยคณบดีคณะแพทยศาสตรสองคณะไดหมดวาระลงและไดมีการ
สรรหาคณบดีใหม คือ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล และคณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ซ่ึงคณบดีคณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณฯ ไดรับการเสนอจาก กสพท. ใหเปน
ตัวแทนในคณะกรรมการอํานวยการเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันแลว คณะกรรมการ
อํานวยการฯ เห็นวาเพื่อเปนประโยชนในการดําเนินงานของเครือขาย จึงเห็นชอบใหเชิญคณบดี
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาลเขารวมเปนคณะกรรมการอํานวยการของเครือขาย และเชิญ
เขารวมการประชุมครั้งหนาเปนตนไป 
 
วาระที่ 2  เร่ืองแจงเพื่อทราบ 

2.7 ผลการศึกษาดูงานที่ University of Hong Kong 
 เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) และคณะกรรมการประสานงานวิจัย กสพท. 
ไดเดินทางไปดูงาน Clinical Trial Center (CTC), Faculty of Medicine, Hong Kong 
University ระหวางวันที่ 21-22 กุมภาพันธ 2551 โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาระบบการบริหาร
จัดการ Clinical Trial Center ของคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยฮองกง เพ่ือนํามาปรับใชและ
เตรียมการรองรับการจัดตั้งหนวย Clinical Trial Unit (CTU) ของคณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม และการจัดตั้ง Clinical Research Center (CRC) ของกลุมสถาบัน
แพทยศาสตรแหงประเทศไทย (กสพท.)  
 โดยสามารถสรุปประเด็นสําคัญที่ไดจากการดูงานดังน้ี:- 

1. หากประเทศไทยและคณะแพทยศาสตร ตองแขงขันในเรื่องน้ีในระดับนานาชาติ 
ตองมีการผลักดัน สนับสนุนอยางจริงจัง ทั้งระดับประเทศและสถาบัน การผลักดันนโยบาย
ระดับประเทศอาจดําเนินการโดยผานการประชุม Thailand Excellent Center in Clinical Trial 
ที่จะมีการจัดเปนประจําทุกป การผลักกันระดับสถาบันรวมโดยผานเครือขาย CRCN และ
สนับสนุนใหแตละคณะดําเนินการ CTU บนความรวมมือมากกวาการแขงขันระหวางสถาบัน 

2. ในระดับสถาบัน ควรมีการจัดตั้งหนวยรับผิดชอบซึ่งทําหนาที่ทั้งดานประสาน
โครงการตั้งแตเริ่มตน จนถึงการสนับสนุนการดําเนินการวิจัยหากนักวิจัยยังไมมีความพรอม 
หรือแมมีความพรอมก็ตาม เพ่ือเปนการใชทรัพยากรที่มีใหคุมคา และขณะเดียวกันเปนการ
พัฒนาบุคลากรที่ทํางานดานนี้ใหมี career path ที่ชัดเจนขึ้น 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ  
 

2.8 ความคืบหนาการดําเนินงานของมูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย  
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CRCN ไดดําเนินการจดทะเบียนมูลนิธิแลวโดยขณะนี้อยูในระหวางการรออนุมัติการ
จดทะเบียนจัดตั้งซ่ึงเปนขั้นตอนของทางอําเภอเมืองนนทบุรี  และใชเวลา 1 เดือนโดยประมาณ
ทั้งน้ีคาดวาจะแลวเสร็จภายในเดือนเมษายนนี้ 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

2.9 ผลการจัดประชุมรวมกับสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพของ
โรงพยาบาลในงาน Nation HA Forum วันที่ 12 – 14 มีนาคม 2551 
 CRCN ไดเขารวมนําเสนอประสบการณ ผลงาน และความสําเร็จจากการทําวิจัย ใน
รูปแบบการทําวิจัยแบบเครือขายสหสถาบันของนักวิจัยกลุมตางๆ  ทั้งนี้ไดรับความสนใจจาก
บุคลากรทางการแพทยโดยเฉพาะอยางยิ่งพยาบาลเปนอยางมาก     
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

2.10 ผลการจัดประชุมนําเสนอผลงานรวมกับสํานักงานคณะกรรมการวิจัย
แหงชาติ วันที่ 24 – 25 มีนาคม 2551  
 CRCN ไดรับเชิญจากสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติเขารวมนําเสนอ
ประสบการณ ผลงาน และความสําเร็จจากการทําวิจัยแบบเครือขายสหสถาบันของนักวิจัยกลุม
ตางๆ เพ่ือถายทอดประสบการณใหนักวิจัยรุนใหมและผูสนใจทําวิจัยเพ่ือเปนทางเลือกในการทํา
วิจัยที่ใหญ งาย และมีประสิทธิภาพ ซ่ึงจากการประชุมดังกลาวไดรับความสนใจจากนักวิจัยและ
ผูสนใจเขารวมการประชุมเปนอยางดี 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 
วาระที่ 3  วาระอื่นๆ (เพิม่เติม) 

3.1.1 โครงการ Visiting Post-doctoral fellowship  
 CRCN ไดรับทุนสนับสนุนโครงการวิจัยจากศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร
ของประเทศไทย เรื่อง “สรรหาและรับทุนศึกษาดูงานระดับหลังปริญญาเอกหรือเทียบเทา” โดย
ทําสัญญาผานสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ระยะเวลา 1 ป ระหวางวันที่ 1 พฤษภาคม 
2550 – 30 เมษายน 2551 ทั้งน้ี CRCN ไดสรรหาผูรับทุนศึกษาดูงานระดับหลังปริญญาเอก
หรือเทียบเทาดังกลาวแลวคือ Dr. Baishaki Banerjee Taylor จบการศึกษาระดับปริญญาเอก 
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จาก The University of North Carolina ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยมี Professor Shrikant D. 
Bangdiwala อาจารยและผูเชี่ยวชาญดานชีวสถิติจาก The University of North Carolina 
ประเทศสหรัฐอเมริกา เปน advisor และมีกําหนดการเดินทางมาเยี่ยม CRCN ในเดือน
พฤษภาคมนี้ 
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะให CRCN ทําจดหมายประชาสัมพันธไปยัง
คณบดีคณะแพทยศาสตรทุกแหงทราบเรื่องการมาของผูเชี่ยวชาญในครั้งน้ี เพ่ือใหคณะแพทยที่
สนใจและตองการเชิญใหเปนวิทยากร เพ่ือ Lecture ในสาขาที่ชํานาญก็จะทําใหเกิดประโยชน
สูงสุด 
 

3.1.2 การประสานแหลงทุนกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย (กสพท.)  
 สืบเนื่องจากมติของคณะกรรมการอํานวยการ กสพท. เห็นชอบใหการสนับสนุนดาน
การทํางานของ CRCN จนเกิดการทํางานรวมกันที่เปนรูปธรรมมากขึ้น ทั้งน้ี ไดอนุมัติงบลงทุน
รวมกับ CRCN ในปที่ 1 จํานวน 6.5 ลานบาท โดยเปนการรวมลงทุนของ 7 คณะแพทยศาสตร
ใหญ และ 5 คณะแพทยศาสตรเล็ก รวม 12 สถาบัน 
 ทั้งน้ี CRCN ขอรายงานถึงความคืบหนาในการอนุมัติเงินสนับสนุนดังกลาว โดยไดรับ
เงินสนับสนุนเพ่ือเปนงบลงทุนจากคณะแพทยศาสตรแลวจํานวน 4 แหง เปนจํานวนเงินทั้งสิ้น 
1,776,802 บาท ดังน้ี:- 

1. คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม  จํานวน 723,722  บาท 
2. คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร  จํานวน 653,080  บาท 
3. คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร  จํานวน 200,000  บาท 
4. คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร  จํานวน 200,000  บาท 

สวนอีก 8 มหาวิทยาลยั อยูในระหวางการดําเนินการขออนุมัติงบประมาณ  
 
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะดังน้ี 
 เน่ืองจากมีบางคณะแพทยศาสตรใหญที่ยังมีขอคําถามเกี่ยวกับการสนับสนุน
งบประมาณแก CRCN จึงขอให CRCN จัดทําเอกสารแนะนําองคกร (ตามวาระที่1) รวมทั้ง
ประสานงานเพื่อชี้แจงตอทานคณบดีคณะแพทยศาสตรตอไป  
 

3.1.3 การประสานแหลงทุนสํานักงานคณะกรรมการวิจยัแหงชาต ิ(วช.)  
 ปที่ 2 ทาง วช. แจงใหทราบวารายงานฉบับสมบูรณไดผานการตรวจสอบเนื้อหาทาง
วิชาการและขณะนี้อยูในระหวางการดําเนินการโอนเงินงวดสุดทายให CRCN  
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 การยื่นขอรับทุนสนับสนุนแผนงานวิจัยปที่ 3 (ทุนตอเน่ือง) จาก วช. ซ่ึงในแผนงาน
วิจัยดังกลาวมีโครงการวิจัยคลินิกสหสถาบันทั้งหมด 9 โครงการ ที่จะนําเขามาบริหารโครงการ
ในกลุมสถาบันแพทยศาสตรโดยการดําเนินโครงการจะดําเนินการผานทางศูนยวิจัยคลินิก ของ
แตละสถาบันที่มีชื่อนักวิจัยรวมในโครงการ และขณะนี้ไดพัฒนาความพรอมของระบบการ
ประสานงานไวแลวที่ระดับหน่ึง ในระหวางที่กําลังรอผลการพิจารณาจากผูตรวจสอบเนื้อหาทาง
วิชาการของ วช. ซ่ึงคาดวาจะทราบผลภายในเดือนพฤษภาคมนี้ 
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.4 การประสานแหลงทุนสถาบันวิจัยระบบสาธารณสขุ (สวรส.)  
 ปที่ 2 CRCN ไดดําเนินการสงรายงานผลการดําเนินงานใหกับทาง สวรส. แลว และ 
สวรส. ไดโอนเงินสนับสนุนงวดสุดทายมาใหกับ CRCN เรียบรอยแลว 
 การขอรับทุนสนับสนุนปที่ 3 กําลังอยูในระหวางการเสนอลงนามในสัญญาโดย
ผูอํานวยการ สวรส. 
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.5 การบริหารจัดการสํานักงาน  
 ปจจุบัน CRCN ไดขยายงานเพิ่มขึ้น ทั้งน้ีไดเปดรับพนักงานใหมเขารวมงาน และ
กําลังดําเนินการจัดการระบบสํานักงานใหมีความคลองตัวและมีประสิทธิภาพเพื่อรองรับการ
ขยายงานที่เพ่ิมมากขึ้น ดังน้ี 

1. การปรับปรุงภายในหองสํานักงาน โดยแบงใหเปนสัดสวนยิ่งขึ้น ทําหอง
หนวยจัดการขอมูล 

2. การ set ระบบการบัญชีของสํานักงาน โดยขณะนี้อยูในระหวางการ
ทดลองใชโปรแกรมจัดการการเงิน “บานเชียงaccount” 

  มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.6 การพัฒนาคุณภาพ 
 CRCN ไดเล็งเห็นความสําคัญในเรื่องของคุณภาพในดานตางๆ ซ่ึงอยูในวิสัยทัศน 
พันธกิจ ของ CRCN ทั้งน้ีในสวนของการพัฒนาคุณภาพนั้นไดเชิญ อ.สรรธวัธ อัศวเรืองชัย จาก
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สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพของโรงพยาบาล (พรพ.) มาใหมุมมอง รวมทั้งคําแนะนําตางๆ 
ในการพัฒนาคุณภาพ ดังน้ี:- 

1. วิสัยทัศน ของ CRCN อยากใหชี้เฉพาะ เจาะจง ให อานแลวสามารถ
มองเห็นภาพวา ทางองคกร จะสามารถปฏิบัติตาม และเห็นเปาหมายไดเปนรูปธรรม  

2. ความโปรงใส ที่สามารถนําสูสาธารณะขององคกร เน่ืองจาก CRCN เปน
องคกรไมมุงหวัง ผลกําไร ดังน้ัน เรื่องความโปรงใสในการบริหารจัดการ นาจะสามารถแสดงให
คนทั่วไปเห็นได 

3. “องคกรควรมีการจัดทําแผนกลยุทธเม่ือใด” เน่ืองจาก องคกรยังอยูใน
ระหวางการเปลี่ยนแปลงภายใน ปญหาดวยการเขามีสวนรวมในการบริหารจัดการองคกรยังไม
ครอบคลุมถึง พนักงานไดทั่วถึงทุกคน สิ่งสําคัญยิ่ง ตองมีการนั่งคุยกัน เพ่ือการกําหนด
เปาหมายดวยกัน  โดยเนนที่ผูบริหารเปนหลัก 

4. การมีเปาหมายที่ชัดเจนในใจรวมกันระหวาง ผูบริหาร และพนักงานทุก
คน เพ่ือความเปนหนึ่งเดียวกัน รูจักบริบทของ CRCN  

5. บรรยากาศขององคกร พนักงานที่เปนผูดําเนินการ run งานตางๆ ดังน้ัน
เรื่องขวัญและกําลังใจของพนักงาน ถือวาเปนสิ่งสําคัญ  

6. เปาหมายของการจัดตั้ง CRC และทําไมตองไปดูงานที่ CRC ฮองกง 
แลวเหตุผลที่เลือกใชรูปแบบขั้นตอนตามวิธีการบริหารจัดการของที่ฮองกง คืออะไร vision and 
mission ของการจัดตั้งของเขาคืออะไร 

7. ริเริ่มที่จะนําระบบ TQA เขามาใชพัฒนาสํานักงานเครือขาย 
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.7 การจัดทําระบบ Clinical Trial Registration  
 CRCN ไดดําเนินการจัดทําโครงการวิจัยเพ่ือจัดระบบ Clinical Trial Registration 
เพ่ือขึ้นทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของประเทศไทย โดยขณะนี้อยูระหวางพัฒนา
โครงรางการวิจัยเพ่ือขอทุนสนับสนุนจาก ICRCC  
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 

1. ขอใหเกิดจากการรวมกลุมดวยความสมัครใจ และแสดงใหเห็นถึง
ประโยชนที่จะไดรับจากการขึ้นทะเบียน   

2. ควรตั้งคณะทํางานที่เปนผูรับผิดชอบในเรื่องนี้โดยตรง 
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3. การจัดทําแนวทางและขอตกลง ควรศึกษาขอมูลตางๆ และคํานึงถึง
ขอมูลที่จะใชขึ้นทะเบียน การเปดเผยขอมูล การรักษาความลับ/ความปลอดภัยของขอมูล และ 
ความเปนเจาของ (ownership) เปนตน   

4. ระบบการลงทะเบียนควรเกิดจากทุกคนรวมกลุมกันทําและเปนเจาของ
รวมกันไมเฉพาะ CRCN 
 

3.1.8 การพัฒนาโครงการ  
 ขณะน้ี CRCN กําลังอยูในระหวางการรางคูมือสําหรับการพัฒนาโครงการวิจัยคลินิก
แบบสหสถาบันโดยจะจัดทําคูมือเพ่ือรองรับนักวิจัย 3 กลุม ไดแก  

1. นักวิจัยใหมทีย่ังไมมี proposal  
2. นักวิจัยใหมทีมี่ proposal ในบางสวน  
3. นักวิจัยที่มี full proposal แตตองการใชบริการของ CRCN ในบางสวน 

   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.9 การจัดตั้ง Clinical Research Center ที่คณะแพทยศาสตร   
1. ไดจัดทํารางขอตกลงความรวมมือระหวาง CRCN กับคณะแพทยศาสตร 

ของมหาวิทยาลัยตางๆ  
2. เตรียมความพรอมของนักวิจัยในโรงเรียนแพทยเพ่ือรองรับโครงการใหม

ที่จะไดรับทุนจาก วช. 
3. รวบรวมและวิเคราะหแบบสํารวจความพรอมในการจัดตั้ง Clinical 

Research Center 
   
 มติที่ประชุม  

ที่ประชุมรับทราบ และฝากประเด็นเรื่องการใหรางวัลแกคณะแพทยที่มีการพัฒนาเปน
เลิศในดานตางๆ เชน รางวัลสําหรับผูใหความรวมมือเปนเลิศ, การพัฒนาเปนเลิศ หรือ
แมกระทั่งบางโรงเรียนแพทยอาจจะเพิ่งเริ่มตน มีปญหาไปตอไมไหว แตมีความตั้งใจในการ
พัฒนาก็มีรางวัลอีกประเภทหนึ่งให ขอใหใชกลไกเหลานี้สรางความยุติธรรม  

3.1.10 ระบบการจัดการขอมูลและชีวสถติิ   
 ขณะน้ีเครือขายการจัดการขอมูลและชีวสถิติ (DMBN) ไดมีการสรรหากรรมการชุด
ใหมแทนกรรมการชุดเดิมที่หมดวาระไป โดยวิธีเสนอชื่อผูที่มีคุณสมบัติและสมัครใจจะเขารวม
เปนคณะกรรมการจากสถาบันแพทยศาสตร ทั้ง 17 แหง จนสามารถสรรหาคณะ
กรรมการบริหาร DMBN และคณะทํางานดานตางๆ ดังน้ี 
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1. ประธานกรรมการ คือ ศ.นพ.เกียรติ รักษรุงธรรม โดยมีบทบาทหนาที่หลักในการ
กําหนดนโยบาย และทิศทางของเครือขายการจัดการขอมูลและชีวสถิติ  ประเด็น
หลัก คือ สรางระบบงาน   สรางนโยบายทํางาน 

2. คณะทํางานดานตางๆ ของ DMBN ไดแก  1) ดาน Statistical supports 2) ดาน 
Data Management 3) DMBJ electronic journal และ 4) Human resource 
development (Training, etc.) โดยมีคณะทํางาน ดังน้ี 
2.1  ผศ.ดร.จรรยา ภัทรอาชาชัย คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร  
   กรรมการ 
2.2  คุณบุษบา ศุภวัฒนธนบดี วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและว

ชิรพยาบาล  
    กรรมการ 
2.3  ผศ.ดร.เดชาวุธ นิตยสุทธ ิ คณะสาธารณสุขศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

  
   กรรมการ 
2.4  รศ.ภาณุวัฒน เลิศสทิธชิัย คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี 

มหาวิทยาลัยมหิดล กรรมการ 
2.5  รศ.สมรัตน เลิศมหาฤทธิ ์ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

  
   กรรมการ 
2.6  รศ.ดร.บัณฑิต ถิ่นคํารพ คณะสาธารณสุขศาสตร 

มหาวิทยาลัยขอนแกน  
เลขานุการ 

 และไดจัดการประชุมเพ่ือวางแผนกําหนดกิจกรรมที่จะดําเนินการในป 2551 ในวันที่ 
3 เมษายน 2551 เพ่ือ 1) การทํา survey เพ่ือสํารวจความพรอมในการจัดตั้ง DMU ใน Clinical 
Research Center ประจําโรงเรียนแพทยแตละแหง 2) จัด workshop statistical analysis plan 
และ ระบบ MyORT 3) การเปลี่ยนชื่อเครือขาย DMBN ใหเปนชื่อที่จํางาย 4) การรวมมือในการ
จัดการฝกอบรมทางดานการจัดการขอมูลและชีวสถิติ 5) การจัดหาเจาหนาที่ประจําเพิ่มเติม
จํานวน 2 คน โดยหนึ่งในนั้นควรจะเปนผูที่สามารถบริหารจัดการและมีความรูทางดานสถิติ และ 
5) ในพันธกิจของ DMBN ควรจะมีการเพิ่มในสวนความรับผิดชอบจากโรงเรียนแพทยทั้ง 17  
แหง  
   
 มติที่ประชุม  



 50

 ที่ประชุมรับทราบ และขอใหพัฒนาเอกสารที่เปน General Guideline ใหกับโรงเรียน
แพทยที่จะทํา CRC เพ่ือเปนคูมือในการพัฒนาหนวย CRC ในชวงเริ่มตน  

 
3.1.12 การจัดทําโครงการวิจัยรวมกับ สถาบนัพัฒนาและรับรองคุณภาพของ
โรงพยาบาล 

 สรุปโครงการ Trigger tools และบริการที่ CRCN เขารวมและความคืบหนา 
 ทาง พรพ. ตัดสินใจที่จะใชบริการการจัดการขอมูลและการติดตามโครงการจาก 
CRCN โดยขณะนี้ทาง พรพ.ไดเริ่มทําการเก็บขอมูลไปบางสวนแลว และจะเริ่มทยอยจัดสงมา
ให CRCN สแกนแบบเก็บขอมูล สําหรับในสวนการติดตามโครงการนั้น ทาง CRCN จะทําการ
ตรวจสอบคุณภาพของโครงการในลักษณะ external audit team  
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 

3.1.13 การจัดทําโครงการวิจัยรวมกับสมาคมโรคไต 
 โครงการ "A Prospective Immunogenicity Surveillance Registry of 
Erythropoiesis Stimulating Agent (ESA) with Subcutaneous Exposure in Thailand. ของ 
ผศ.นพ.เกื้อเกียรติ ประดิษฐพรศิลป เปนโครงการความรวมมือระหวางองคกรแพทยผูใชยา, 
เภสัชกรโรงพยาบาล และภาครัฐผูกํากับ มีวัตถุประสงคหลักเพื่อประเมินถึงอัตราการเกิด
อุบัติการณ Pure Red Cell Aplasia (PRCA) ที่เกิดจาก EPO antibody เปนสิ่งเหนี่ยวนํา โดย
จะทําการศึกษาในผูปวยจํานวน 7,000 ราย จากโรงพยาบาลทั่วประเทศจํานวน 101 แหง 
ระยะเวลาในการดําเนินโครงการ 3 ป CRCN จะเขาไปมีสวนรวมในการ monitor และ audit 
โครงการตลอดระยะเวลา 3 ป ขณะนี้ไดทําการปรับปรุงคาใชจายในการ monitor และ audit 
และอยูในระหวางการพิจารณาของหัวหนาโครงการ 
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะให CRCN วางแผนการทําวิจัยเชิงรุก โดย
ประสานงานกับแหลงทุนที่มีปญหาวิจัยและมีงบประมาณสนับสนุนทําวิจัย เพ่ือตอบโจทยของ
หนวยงานนั้นๆ เชน ปญหาเรื่อง high cost care ในผูปวยโรคไตวายเรื้อรังของสํานักงาน
ประกันสังคม เปนตน 
 

3.1.14 การจัดทําโครงการวิจัยรวมกับกลุม NIH 
 สืบเนื่องจาก CRCN ทํางานรวมกับโครงการวิจัยภายใตการสนับสนุนของ NIH ใน
บทบาท Regulatory Affair Clinical Research Associate ในโครงการ Pathogenesis of liver 
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fluke induced cancer in Thailand-NIH-project-KKU-Tulane-George Washington 
Collaborative study มีระยะเวลาดําเนินการ 3 ป  ซ่ึงเปนการศึกษาระยะยาว โดยติดตามผูติด
เชื้อพยาธิใบไมตับและไดรับการวินิจฉัยวามี Advanced fibrosis ของ hepatobiliary system 
จํานวน 1,116 คน เปนระยะเวลา 1 ป เพ่ือติดตามผลของเอนไซนไซโตไคน กับการ
เปลี่ยนแปลงของพยาธิสภาพของตับ มีระยะเวลาศึกษา 50 เดือน โดยขณะนี้ไดเร่ิมทําการเก็บ
ขอมูลแลว ปจจุบันไดจํานวน 800 cases และกําลังเริ่มทําการวิเคราะหขอมูลเบื้องตน  
   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ และมีขอเสนอแนะให CRCN จัดทํารายงานในรูปแบบตาราง ดังน้ี:- 
 1. งบประมาณที่ไดรับ  
 2. งานในสวนที่ CRCN รับผิดชอบ  
 3. รายละเอียด/ประโยชนที่ไดรับจากการรับทําโครงการ 
 4. รายงานผลการทํางานเปนระยะๆ  
 

3.1.15 ผลการดําเนินงานโครงการวิจัย 9 โครงการในปที่ผานมา 
 สรุปผลการดําเนินการของโครงการวิจัย 9 โครงการในปที่ผานมา 
แผนงานยอย/
โครงการยอย 

สถานะของ
แผนงาน/
โครงการ 

ผลผลิต/ผลลพัธจากโครงการ 

1.    การศึกษา
คุณภาพชีวิต
และ
ผลขางเคียง
ระยะยาวใน
ผูปวย
โรคมะเร็ง
เด็ก 

เสร็จสิ้น
เรียบรอย,สง
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
แลวและอยูใน
ระหวางการรอ
เสนอโครงการ
ตอผูทรงคุณวฒิุ 

โครงการปทีผ่านมา 
1.ไดเกิดวัฒนธรรมการทํางานรวมกันในลักษณะ
เครือขายวิจัยสหสถาบัน 18 สถาบัน 

2.เกิดฐานขอมูลผูปวยมะเรง็เด็กในประเทศไทยจํานวน 
2,228 ราย   

3.ทราบขอมูลเชิงระบาดวทิยาของโรคมะเร็งชนิดตางๆ
ในเด็กทั้งหมด 13 โรค  

โครงการปที่ 2 ตอยอด 
จํานวนผูปวยทั้งหมด 517 คน ผลขางเคียงระยะยาวที่
พบมากที่สุดคือ ดานตอมไรทอและกระบวนการเมตะ
โบลิซ่ึม(40.2%) รองลงมาคือ ดานจิตใจ(7.1%) และ 
ดานกระดูกกลามเนื้อ (6.5%) การรักษาสงผลกระทบ
ตอคุณภาพชีวิตของผูปวยและผูปกครองในดานอารมณ
และดานโรงเรียนมากกวาในดานกายภาพและดาน
สังคม 
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แผนงานยอย/
โครงการยอย 

สถานะของ
แผนงาน/
โครงการ 

ผลผลิต/ผลลพัธจากโครงการ 

2.  เชื้อ
แบคทีเรียใน
ผูปวยโรค
ไซนัสอักเสบ
ที่ไมไดผลตอ
การใชยา
ตานจุลชีพ 

อยูในระหวางการพิจารณาระหวางทีมนักวิจัยวาจะดําเนินโครงการตอ
หรือไม 

3.  การประเมิน
คุณภาพ
ความ
ปลอดภัยใน
การใหยา
ระงับ
ความรูสึก
และการ
ผาตัดใน
ประเทศไทย 

เสร็จสิ้น
เรียบรอย, สง
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
แลวและอยูใน
ระหวางการรอ
เสนอโครงการ
ตอผูทรงคุณวฒิุ 

โครงการปทีผ่านมา 
1.จากจํานวน 172,697  ทราบอุบัติการณและปจจัย
เสี่ยงของโรคและภาวะแทรกซอนในผูปวยที่ไดรับยา
ระงับความรูสกึ  

2.มีขอมูลเผยแพรตอสาธารณชนจํานวน 1 เรื่อง และ
จัดทํารายงานเพื่อตีพิมพอีกจํานวน 8 เรื่อง 

3.พัฒนาแนวทางปฏิบัติดานการใหยาระงับความรูสึก
(Practice guideline) หรือแนวทางปฏิบตัติาม
ศักยภาพของโรงพยาบาลโดยใชหลักฐานเชิง
ประจักษ  

โครงการปที่ 2 ตอยอด 
ทราบผลวาอัตราการเกิดหัวใจหยุดเตนภายใน 24 
ชั่วโมง 30 : 10000 อัตราตาย 28: 10000 ทราบ
ภาวะแทรกซอนที่สําคัญที่อาจจะนําไปสูการหยุดเตน
ของหัวใจที่ เกิดจากการดมยาสลบ คือ Arrhythmia 
(25.1%) และ ภาวะ Desaturation (24.1%) 

4.  การฟนฟู
สมรรถภาพ
ผูปวยโรค
หลอดเลือด
สมอง: ผล
การติดตาม
ในระยะยาว 

เสร็จสิ้น
เรียบรอย, สง
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
แลวและอยูใน
ระหวางการรอ
เสนอโครงการ
ตอผูทรงคุณวฒิุ 

โครงการปทีผ่านมา 
1.เกิดฐานขอมูลผูปวยโรคหลอดเลือดสมองที่ไดรับการ
ฟนฟู 

2.ผลการฟนฟูทางรางกาย จิตใจและสังคมแสดงใน
รูปแบบของคะแนนความสามารถทางกาย (Barthel 
ADL Index)  

3.ระยะเวลานอนโรงพยาบาลเฉลี่ย มีคาเทากับ 24 วัน 
โดยมีคาใชจายรวมเทากับ 26,677.32 บาท คาใชจาย
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แผนงานยอย/
โครงการยอย 

สถานะของ
แผนงาน/
โครงการ 

ผลผลิต/ผลลพัธจากโครงการ 

สวนใหญน้ันเกิดจากคาใชจายที่ไมเกี่ยวกับการฟนฟู  
4.ภาวะแทรกซอนที่พบไดบอยคือ กลุมอาการปวด
กระดูกและกลามเน้ือ ไดแก อาการปวดไหล ปวดเขา 
และปวดหลังตามลําดับ 

โครงการปที่ 2 ตอยอด 
การติดตามชวง 6 เดือนหลังการฟนฟูสภาพ สวนใหญ
มีการฟนตัวดีขึ้น มีระดับความสามารถสูงมากขึ้นกวา
ชวงจําหนายออกจากโรงพยาบาลรอยละ 2 เปนโรค
หลอดเลือดสมองซ้ํ าตองกลับเขานอนรักษาตัวที่
โรงพยาบาล และรอยละ 1.6 เสียชีวิต หลังจําหนาย
สวนใหญยังคงบําบัดฟนฟูตนเองตอเน่ือง ไมไดทํางาน 
เพราะปญหาสุขภาพ และมีผู ดูแลซ่ึงสวนใหญเปน
บุคคลในครอบครัวและรับภาระชวยเหลือดานคาใชจาย 
ๆ ผูปวยที่ มีความวิตกกังวลและซึมเศรามีจํานวน
เพ่ิมขึ้น แตสวนใหญทั้งผูปวยและผูดูแลประเมินระดับ
คุณภาพชีวิตของตนเองวาอยูในระดับดีถึงปานกลาง 

5.  ตนทุนการ
รักษา ความ
พึงพอใจ 
และคุณภาพ
ชีวติของ
ผูปวยมะเร็ง
ปากมดลูก 

เสร็จสิ้น
เรียบรอยและอยู
ระหวาง
ดําเนินการเขยีน
รายงานวิจัย
ฉบับสมบูรณ
และการรอเสนอ
โครงการตอ
ผูทรงคุณวุฒิ 

โครงการปทีผ่านมา 
1.เกิดฐานขอมูลผูปวยมะเรง็ปากมดลูก จํานวน 802 
ราย จากการเก็บขอมูลแบบ  Prospective  study 
และจํานวน783 รายจากการศึกษาแบบยอนหลัง 
(retrospective study) 

2.จากขอมูลดังกลาวทําใหทราบผลการศกึษาเบื้องตน 
ดังน้ี ระยะของโรคที่พบมากที่สุด คือ ระยะ IIb พบ
รอยละ 29.6   กลุมอายุที่พบมะเร็งระยะ Ib1 ขึ้นไป
สวนใหญมีอายุอยูระหวาง 40-59 ป    แตเน่ืองจาก
ขนาดขอมูลทีย่ังไมเพียงพอจึงยังไมสามารถบอก
ความสัมพันธของโรคกับปจจัย หรือ ตัวแปรอ่ืนๆได
ในขณะนี ้

6.  การประเมิน
แนวทางเวช
ปฏิบัติการ

อยูในระหวางการพิจารณาระหวางทีมนักวิจัยวาจะดําเนินโครงการตอ
หรือไม 
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แผนงานยอย/
โครงการยอย 

สถานะของ
แผนงาน/
โครงการ 

ผลผลิต/ผลลพัธจากโครงการ 

วินิจฉัยและ
รักษาผูปวย 
Dyspepsia 
และผูปวยติด
เชื้อ 
Helicobacter 
pylori   

7.    การศึกษา
ผลของการ
รักษาใน
ผูปวยโรค
ไวรัสตบั
อักเสบบี
เรื้อรัง  ฯ 

เสร็จสิ้น
เรียบรอยและอยู
ระหวาง
ดําเนินการเขยีน
รายงานวิจัย
ฉบับสมบูรณ
และการรอเสนอ
โครงการตอ
ผูทรงคุณวุฒิ 

ผลการตอบสนองตอการรักษาในระยะยาวในผูปวยโรค
ไวรัสตับอักเสบบีเร้ือรังที่ติดตามอยางนอย 3 ป จํานวน 
567 ราย พบวา มีความแตกตางกันไปตามชนิดของยา
ที่ใชโดยมีผลของคา HBV-DNA กลับมาปกติ มีรอยละ 
64.89 ในกลุม NUC ขณะที่พบรอยละ 37.18 ในกลุม
ยาฉีด  สวนจํานวนของคา E antigen seroconversion 
ในกลุมที่เปน E antigen positive พบรอยละ 18.78 ใน
กลุม NUC ขณะที่พบรอยละ 15.04 ในกลุมยาฉีด  IFN 
/ PEG IFN  โดยมีปจจัยที่จําเปนตองพิจารณารวมคือ
จํานวนไวรัสตับ อักเสบบี เ ร้ือ รั งที่ เกิดการดื้ อยา 
Lamivudine ที่พบสูงถึงรอยละ 45.37   

8.    ผลลัพธทาง
คลินิกของ
ผูปวยเด็ก
โรคเอสแอลอี
และไต
อักเสบลูปส: 
การศึกษา
โดยสหสถา
บันใน
ประเทศไทย 

เสร็จสิ้น
เรียบรอย, สง
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
แลวและอยูใน
ระหวางการรอ
เสนอโครงการ
ตอผูทรงคุณวฒิุ 

จากผูปวยแรกรับจํานวนทั้งหมด 356 คน มีภาวะไต
เสื่อม 34 คน (9.6%), ปจจัยเสี่ยงเม่ือแรกรับมีผูปวย
เ ข า ม า ใ น ก า ร ศึ ก ษ า อ า ก า ร ที่ พ บ ม า ก คื อ 
nephritonephrotic nephritis 122 คน (34.3%) 
รองลงมาคืออาการ microscopic hematuria with 
significant proteinuria 53 คน (14.9%), ความรุนแรง
ของโรค และภาวะแทรกซอน พบวา เม่ือแรกรับน้ัน
ผูปวยจะมีภาวะความรุนแรงของโรคสูงมีจํานวน 98 คน 
(27.5%) แตเม่ือผูปวยไดรับการรักษาและมารักษา
ตอเน่ือง พบวาผูปวยมีภาวะความรุนแรงของโรค 
ภาวะแทรกซอน การติดเชื้อตางๆ อาการและอาการ
แสดงตางๆ ลดลงตามลําดับ 

9.    ผลกระทบ เสร็จสิ้น จากการศึกษาในผูปวย 300 คน พบวาผูปวยโรคขอเขา
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แผนงานยอย/
โครงการยอย 

สถานะของ
แผนงาน/
โครงการ 

ผลผลิต/ผลลพัธจากโครงการ 

ของโรคขอ
เขาเสื่อมตอ
ภาวะ
เศรษฐกิจ
และคุณภาพ
ชีวติของ
ประชากร
ไทย 

เรียบรอยและอยู
ระหวาง
ดําเนินการเขยีน
รายงานวิจัย
ฉบับสมบูรณ
และการรอเสนอ
โครงการตอ
ผูทรงคุณวุฒิ 

เสื่อมมีอาการปวด อาการขอฝดแข็ง และการทํางาน
ของรางกายดอยลงอยางมีนัยสําคัญซ่ึงสงผลตอภาวะ
เศรษฐกิจและคุณภาพชีวิต 

   
 มติที่ประชุม  
 ที่ประชุมรับทราบ 
 แนะนําใหการนําเสนอของโครงการที่ CRCN เขาไปมีสวนรวมขอใหทําสรุปใน
ภาพรวมของ 

1. ผลลัพธที่เกิดขึ้น 
2. การรายงานดานงบประมาณรายโครงการ 
3. กิจกรรมการมีสวนรวมของ CRCN 
4. ประโยชนของการเขาไปมีสวนรวมในการจัดทําโครงการ 
5. แสวงหาโอกาสเชิงรุกการเขาไปรวมจัดทําโครงการในหนวยงานที่มีความ

ตองการดานการวิจัย เชน สํานักงานประกันสังคม 
     
นัดประชุมครั้งตอไป  วันศุกรที่  25  กรกฎาคม 2551 เวลา 9.00 - 12.00 น.  ณ หองประชุม 

1 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ชั้น 5 อาคาร 3 กรมสุขภาพจิต 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
 นางสาวขวญัใจ  เห็มทอง ผูบันทึกรายงานการประชุม 
 นายแพทยสุธรี  รัตนะมงคลกุล ผูตรวจสอบรายงานการประชุม 
 
2.  การประชมุคณะกรรมการบริหาร จํานวน 1 ครั้ง ไดแก  
 CRCN ไดมีการสรรหาเพื่อปรับเปลี่ยนคณะกรรมการบริหารชุดใหม จํานวน 9 ทาน
เพ่ือใหการดําเนินงานสําเร็จบรรลุตามเปาหมายที่วางไว  ประกอบดวย 1) ผูอํานวยการ
เครือขาย จํานวน 1 ทาน 2) ตัวแทนจากคณะกรรมการบริหารชุดเดิม จํานวน 3 ทาน 3)  
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ตัวแทนจากผูจัดการโครงการวิจัย ซ่ึงไดรับการเสนอชื่อจากผูจัดการโครงการวิจัยที่ดําเนินการ
ภายในเครือขายฯ มากที่สุด จํานวน 3 ทาน และ 4) ตัวแทนจากคณะแพทยศาสตร จํานวน 2 
ทาน ซ่ึงไดรับการเสนอชื่อจากคณบดีคณะแพทยศาสตรและไดมีมติเห็นชอบโดยคณะกรรมการ
ประสานงานวิจัย กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย โดยวัตถุประสงคในการ
ปรับเปลี่ยนครั้งน้ีเพ่ือเพ่ิมการมีสวนรวมของนักวิชาการผูเชี่ยวชาญจากสถาบันตางๆ ในการ
พัฒนาศักยภาพดานการวิจัยคลินิกสหสถาบันในภาพรวมของประเทศ และไดมีการประชุม
คณะกรรมการบริหาร (ชุดใหม) ครั้งที่ 1 แลวในวันที่ 21 สิงหาคม 2551 รายละเอียดดังน้ี:- 

2.1 รายงานการประชุมคณะกรรมการบริหารเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน 
ครั้งที่ 1/2551 เมื่อ วันที่ 21 สิงหาคม 2551 เวลา 13.00 – 16.00 น. 
ณ หองประชมุเครือขายวจิัยคลินิกสหสถาบัน 

 
ผูมาประชุม 

1. ศ.นพ.ปยทัศน  ทัศนาววิัฒน 
2. ศ.นพ.บรรณกิจ โลจนภิวัจน 
3. รศ.นพ.สมนึก สังฆานุภาพ 
4. รศ.นพ.สมรัตน จารุลักษณานันท 
5. ศ.นพ.ฉวีวรรณ บุนนาค 
6. รศ.พญ.สายบวั ชี้เจริญ 
7. พ.อ.ผศ.ดร.นพ.ราม รังสินธุ 
8. รศ.พญ.วสี  ตลุวรรธนะ 
9. ดร.นพ.สุธีร รัตนะมงคลกลุ 

ผูเขารวมประชุม 
1. ดร.ภญ.กนกรัตน  ลือวรศิริกุล 
2. นางสาวอธิษา  พิมพารัตน 

 
เร่ิมประชุมเวลา  13.00 น.  
 ศ.นพ.ปยทัศน  ทัศนาวิวัฒน ประธานการประชุมกลาวตอนรับกรรมการบริหารและเปด
การประชุมตามวาระดังน้ี:- 
วาระที่ 1 เร่ืองที่ประธานแจงใหที่ประชมุทราบ 
 1.1 วิสัยทศัน และพันธกิจของเครือขายวจิัยคลินิกสหสถาบัน 

ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน ชี้แจงถึงวิสัยทัศน และพันธกิจของเครือขายวิจัย
คลินิกสหสถาบันตอกรรมการบริหารชุดใหมดังน้ี:- 

วิสัยทัศน  
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 เปนองคกรเครือขาย สนับสนุน พัฒนาระบบ และสรางงานวิจัยคลินิก
แบบสหสถาบันระดับชาติและนานาชาติ ชวยในการกําหนดนโยบาย เพ่ือ
สุขภาพที่ดีของประชาชน 

พันธกิจ 
1. สราง พัฒนา และดําเนินการรวมกับเครือขายวิชาชีพในงานวิจัยคลินิก        

สหสถาบัน 
2. สรางเสริมวิธีการบริหารจัดการโครงการวิจัยคลินิกสหสถาบันตาม

มาตรฐานสากล 
3.  สราง และพัฒนานักวิจัย และบุคลากรสนับสนุนการวิจัยทางคลินิก 
4. ใหบริการดานบริหารจัดการงานวิจัยคลินิกสหสถาบันอยางครบวงจร 
5. สรางงานวิจัยคลินิกสหสถาบัน ที่สอดคลองและนําไปใชในการแกไข

ปญหาการดูแลและรักษาสุขภาพของประชาชน 
6. ใหบริการเชื่อมโยงระหวางแหลงทุนระดับชาติและนานาชาติกับนักวิจัย

ในเครือขาย  
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมรับทราบ 
 
 1.2 โครงสรางการดําเนินงานและความสัมพันธเชื่อมโยงการกํากับดูแล

เครือขายระหวางองคกรตางๆ 1) คณะกรรมการอํานวยการ 2) 
คณะกรรมการบริหาร   3) กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย 4) 
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 5) มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย 
ศ .นพ .ปยทัศน  ทัศนาวิวัฒน  ชี้ แจงถึงโครงสรางการดํา เนินงานและ

ความสัมพันธเชื่อมโยงการกํากับดูแลของเครือขายฯ ระหวางองคกรตางๆ ดังน้ี 
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ผูจัดการ

งานการจัดการ
การเงิน-บัญชี

งานพัฒนาธุรกิจ
การประชาสัมพันธ &

งานตางประเทศ
งานจัดการขอมูล

/ชีวสถิติ
งานบริหาร

จัดการโครงการ
งานวิจัยคลินิกและ
พัฒนาโครงการ

งานพัฒนาบุคคลากร &
การประกันคุณภาพ
(audit)

Social
Science

Research
Methodology

DMBN

พัฒนาคุณภาพ
องคกร

Health
Economic

กรรมการประสานงานวิจัยฯ กรรมการบริหาร

มูลนิธิสงเสริมวิจัย
ทางการแพทย

กรรมการอํานวยการและ
คณบดีตัวแทนกสพท.

คณะกรรมการมูลนิธิ

สํานักงานมูลนิธิองคกรวิชาชีพแพทยฯ

แหลงทุนวิจัยแหลงทุนวิจัย  เชนเชน  วชวช..

 
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมรับทราบ 
 
 1.3 บทบาทหนาที่และความรับผิดชอบของกรรมการบริหารและ project 

manager 
ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน แจงตอที่ประชุมวาเครือขายฯ ไดดําเนินการจัดทํา 

(ราง) หนาที่ความรับผิดชอบของกรรมการบริหารเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันรายละเอียด
ดังน้ี:- 

1.  บทบาทหนาที่และความรับผิดชอบของกรรมการบริหาร 
(1) บริหารเครือขายตามระเบยีบ ขอบังคับ และมตขิองคณะกรรมการ

อํานวยการ 
(2) ศึกษา วิเคราะห และประเมินความตองการการวิจัยในดาน ตาง ๆ ของ

ประเทศทั้งในปจจุบันและอนาคต และความเหมาะสมในการ ดําเนินการ
วิจัยในดานตาง ๆ เพ่ือสนองความตองการนั้น เพ่ือเสนอให คณะกรรมการ
อํานวยการพิจารณา  

(3) ประสานงานและสนับสนุนการวิจัย เผยแพรผลงานวิจัย และนํา ผลงานวิจัย
ไปใชประโยชน ตลอดจนประเมินผลของการดําเนินการดังกลาว  

(4) รายงานผลการวิจัยที่ไดรับการสนับสนุนรวมทั้งผลการดําเนินงาน เผยแพร
และการนําไปใชประโยชนตอคณะกรรมการอํานวยการ 

(5) กระทําการอื่นใด เกี่ยวกับการสนับสนุนการวิจัยตามทีค่ณะกรรมการ
อํานวยการมอบหมาย 
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(6) งานที่มีกําหนดเริ่มตนสิ้นสดุที่ไดรับมอบหมายจากที่ประชุม
กรรมการบริหาร อาจจะประกอบดวย 
6.1 งานในฐานะผูจัดการโครงการวิจัยในเครือขาย (project manager) 

หรือที่ปรึกษาประจําโครงการวิจัย (ดูเอกสารที่ปรึกษาโครงการวิจัย) 
6.2 งานในฐานะผูจัดการโครงการของเครือขายฯเพื่อสรางและพัฒนา

ศักยภาพงานเครือขายฯ 
− รับผิดชอบรางโครงการวิจัยเพ่ือรับการสนับสนุนจากแหลงทุนทั้ง

ในและตางประเทศเขามาดําเนินการบริหารจัดการในเครือขายฯ 
− กํากับดูแล จัดทํา ชวยเหลอื ติดตาม และเขียนรายงาน

ความกาวหนา โครงการและแผนงานตามที่ไดรับผิดชอบ 
− ติดตามกํากับแผนงานหรือโครงการที่รับผดิชอบใหบรรลุ

เปาหมายตามแผน 
− เปนที่ปรึกษาทางเทคนิค งานดานวิชาการของบุคคลากร CRCN 

ในภารกิจที่ตรงกับสาขาวชิาที่มีความเชี่ยวชาญ 
(7) รายละเอียดภาระงานและการประชุม 

7.1 เดือนละหนึ่งครั้ง (3 ชั่วโมง) (วาระการดําเนินงานและการพัฒนา
เครือขายฯ) 

7.2 ประชุมติดตามงาน.......(ตามความเหมาะสม) พรอมสรุปรายงาน
ความกาวหนาในที่ประชุมกรรมการบริหารเปนระยะ  

7.3 ประชุมกรรมการบริหารทางโทรศัพทสัปดาหละครั้ง (ครั้งละ 1 
ชั่วโมง)  

(8) การพิจารณาการตอบแทน 
8.1 ไมมีเงินเดือน 
8.2 มีเบี้ยประชุมสําหรับการประชุมประจําเดอืนกรรมการบริหาร (ตาม

อัตราของ สวรส.) (ไมรวมคาเดินทาง-คาน้ํามัน) 
− ประธาน    2,500 บาท  
− กรรมการ    1,500 บาท 
− สําหรับเบี้ยประชุมกรรมการบริหารทางโทรศัพทสําหรับผูเขารวม

ประชุมครั้งละ 500 บาท (ใชอัตราที่ปรึกษาเปนชัว่โมงละของ 
สวรส.) 

8.3 การตอบแทนในฐานะผูจัดการโครงการวิจัยในเครือขาย (project 
manager) หรือที่ปรึกษาประจําโครงการวจัิย (แนวทางอยูระหวาง
การพิจารณาความเหมาะสมในเอกสารที่ปรึกษาโครงการวิจัย) 



 60

8.4 การตอบแทนในฐานะผูจัดการโครงการของเครือขายฯเพื่อสรางและ
พัฒนาศักยภาพงานของเครือขายฯ  
− คาตอบแทนตามแนวทางของ สวรส.  
− คาตอบแทนตามแผนงบประมาณโครงการพัฒนาที่ไดรับการ

สนับสนุนจากแหลงทุนโดยผานการพิจารณาของที่ประชุม
กรรมการบริหาร  

− ใชแนวทางทางเลือกที่ปรากฏใน “ภารกิจที่ปรึกษาโครงการวิจัย
ของ CRCN” 

2.   บทบาทหนาที่และความรับผิดชอบของ Project managerประกอบดวย  
1.  ในสวนงานที่เปนโครงการวิจัยในแผนงานโครงการของสํานักงาน

คณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  หนาที่ผูรับผิดชอบระดับผูจัดการโครงการ
ประจํา CRCN คือเปนตัวแทน CRCN และผูนําทีมในการติดตาม
ชวยเหลือโครงการ-ติดตามความคืบหนา-ติดตามสรุปโครงการเพื่อ
รายงาน และมีการสื่อสารระหวางทีมประสานใน CRCN อยาง
สมํ่าเสมอ 

2.  ในสวนงานที่เปนงานพัฒนา (แผนงานที่ 2 และ 3 ของโครงการของ 
สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ) น้ัน หนาที่ผูรับผิดชอบระดับ
ผู จัดการโครงการประจํา CRCN คือ เปนที่ปรึกษา-ติดตามงาน-
แกปญหาปรับปรุงและมีการสื่อสารระหวางทีมประสานใน CRCN 
อยางสม่ําเสมอ 

3.  สําหรับโครงการพัฒนาที่เปนแผนงานของ CRCN เอง หนาที่
ผูรับผิดชอบระดับผูจัดการโครงการประจํา CRCN คือ-เปนผูรับผิดชอบ
แผนงานโดยตรง-วางแผนดําเนินการ-ติดตามงาน-แกปญหาหา
ทางเลือกที่ดีกวา รวมทั้งเปนหัวหนาทีมของทีม CRCN ที่รวม
รับผิดชอบ 

4. สําหรับโครงการที่มีนักวิจัยหรือผูรับผิดชอบระดับผูบริหารโครงการเปน
ผูดําเนินการนําเขามาใน CRCN จะมีการพิจารณามอบหมาย เปน
โครงการๆ ไป 

 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมรับทราบ 
 
วาระที่ 2 เร่ืองรับรองรายงานการประชุมครั้งทีแ่ลว 
 -ไมมี- 
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วาระที่ 3 เร่ืองสืบเนื่องจากการประชุมครั้งที่แลว 
 -ไมมี- 
 
วาระที่ 4 เร่ืองเสนอเพื่อพจิารณา 
 4.1 แผนการดําเนินงานเครือขายฯ ประจําป 2551-2552 

ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน ชี้แจงถึงทุนสนับสนุนแผนงานวิจัยจากแหลงทุน
ตางๆ ดังน้ี:- 

1. สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  จํานวน 19,600,000.00  บาท 
2. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข จํานวน 2,500,000.00  บาท  
3. ศูนยความเปนเลิศทางดานชีววิทยาศาสตร จํานวน 2,196,743.42   บาท 
4. คณะแพทยศาสตร 16 สถาบัน จํานวน 2,500,000.00  บาท 
5. สถาบันพัฒนาและรับรองคณุภาพโรงพยาบาล  จํานวน 71,500.00 บาท 
6. สมาคมโรคไต และ องคการอาหารและยา  (ระหวางการพิจารณา)  
7. ม.ขอนแกนและ University of Washington จํานวน 1,440,000.00 บาท 
8. AstraZeneca(Thailand) จํานวน 100,000.00 บาท 

 
 ทั้งน้ียังมีแผนงานอื่นๆ ที่คาดวาจะดําเนินงานตอไปในป 2552 ประกอบดวย  
 1. การพัฒนา Research Nurse Network 
 2. การพัฒนาโครงการเพื่อขอรับทุนจากสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ         

ในปที่ 4 
 3. การพัฒนาหลักสูตร BCT (Biostatistician Collaboration Network of 

Thailand) 
 4. การพัฒนา Clinical Research Support Unit และ Clinical Research 

Network 
 5. การพัฒนาระบบ Clinical Trial Registration ในประเทศไทย  

ดังนั้น จึงขอใหกรรมการบริหารพิจารณากําหนดกรอบการดําเนินงานของ
เครือขายฯ ประจําป 2551-2552  
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมมีขอเสนอแนะดังน้ี:- 
  1. ควรจะสรางความเขมแข็งในดานการบริหารจัดการขอมูล (Data 
management) และดานการตรวจติดตามคุณภาพของโครงการ (Monitoring)  
  2. ควรจะกําหนด strategy และเพิ่มการประชาสัมพันธไปยังนายกสมาคม/
ชมรม  หรือประธานวิชาการของสมาคมหรือราชวิทยาลัย น้ันๆ  นอกจากนี้ควรจะมุง
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ประชาสัมพันธผานไปยังนักวิจัยดวยไมเนนเฉพาะผูกําหนดนโยบายของแตละสถาบันแพทย
เพียงอยางเดียว 
 
 4.2 การบริหารจัดการภายในสํานักงาน และการแตงตัง้ผูจัดการเครือขายฯ 

ศ.นพ.ปยทัศน ทัศนาวิวัฒน แจงใหที่ประชุมทราบวาเครือขายฯ ยังขาด
ผูจัดการในการบริหารจัดการใหมีประสิทธิภาพ จึงขอมติจากที่ประชุมพิจารณาแตงตั้งผูจัดการ
โดยมี TOR คือ  บริหารจัดการงานของเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) ที่ไดรับความ
เห็นชอบจากกรรมการบริหารไดเสร็จตามเปาหมายโดยการ  
 1. วางแผนการดําเนินงานและงบประมาณ 
 2. ควบคุมการทํางานใหเปนไปตามแผนงาน 
 3. ประเมินผลการดําเนินงาน 
 4. รับผิดชอบการบริหารงานบุคคล และพัฒนาพนักงานของสํานักงาน 
 5. ประสานงานกับบุคคล และหนวยงานตางๆ (ทั้งภายในและภายนอก
องคกร) 
 6. ทํางานอื่นๆ ที่ไดรับมอบหมายจาก Director 
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมมีมตแิตงตั้งให ดร.ภญ.กนกรัตน ลือวรศิริกลุ ดํารงตําแหนง ผูจัดการ
เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน  
 
 4.3 ขอความคิดเห็นในการกําหนดระบบทาํงานรวมกันระหวาง
กรรมการบริหารและสํานักงานเครือขายฯ  

ตามระเบียบ/แนวทางปฏิบัติเดิมของเครือขายฯ ในการจัดประชุมคณะกรรมการ
บริหารน้ัน กําหนดไวเดือนละ 1 ครั้ง ซ่ึงในบางครั้งในการดําเนินงานของเครือขายฯ อาจมี
ประเด็นพิจารณาเรงดวนทําให จึงขอความคิดเห็นจากที่ประชุมในการกําหนดรอบการประชุม
และการทํางานรวมกันระหวางกรรมการบริหารและสํานักงานเครือขายฯ 
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมมีมติใหกําหนดการประชุมในทุกๆ 2 เดือน โดยใชรูปแบบการประชุม 
2 แบบ คือ 1) การใช Audio conference และ 2) การจัดประชุมแบบ face to face  
  สําหรับในกรณีที่มีประเด็นพิจารณาจําเปนเรงดวน สามารถจัดใหมีการประชุม
แบบ face to face เปนกรณีๆ ไป 
 
 4.4 การกําหนดวันและชวงเวลาในการประชุมคณะกรรมการบริหาร 
  เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน ไดกําหนดวันประชุมคณะกรรมการบริหารไว
เม่ือคราววาระของกรรมการชุดเดิม เม่ือมีการสรรหากรรมการชุดใหมแทนกรรมการชุดเดิม จึง
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ขอมติจากที่ประชุมเพ่ือกําหนดวันและชวงเวลาในการประชุมคณะกรรมการบริหาร ประจําป 
2551 – 2552  
 มติที่ประชุม 
  ที่ประชุมมีมติใหกําหนดการประชุมในทุกๆ 2 เดือน โดยใชรูปแบบการประชุม 
2 แบบ คือ 1) การใช Audio conference และ 2) การจัดประชุมแบบ face to face  
  สําหรับในกรณีที่มีประเด็นพิจารณาจําเปนเรงดวน สามารถจัดใหมีการประชุม
แบบ face to face เปนกรณีๆ ไป 
  สวนในครั้งถัดไปมอบหมายใหสํานักงานประสานกําหนดวันประชุมอยางเปน
ทางการ และแจงตอคณะกรรมการบริหารฯ ตอไป โดยในเบื้องตนกําหนดใหเปนการประชุม
แบบ Audio conference  
 
เลิกประชุมเวลา 16.00 น. 
 
 

น.ส.อธิษา  พิมพารัตน   ผูจดรายงานการประชุม 
ดร.ภญ.กนกรัตน ลือวรศิริกุล  ผูตรวจรายงานการประชุม 
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บทที่ 7 
ถอดบทเรียน 

 
 

1. การพัฒนาและจัดตั้งหนวยวิจัยทางคลินิกประจําโรงเรียนแพทย (Clinical 
Research Center, CRC) 

ปญหาและอุปสรรค: แผนการดําเนินการขาดความชัดเจนและความเปนรูปธรรม เน่ือง
ดวยขอจํากัดในดานงบประมาณบุคลากรและสถานที่ รวมทั้งนโยบายการบริหารของแตละ
สถาบันแพทยที่แตกตางกัน ทําใหแผนการดําเนินงานที่รางขึ้นมาในตอนตนดําเนินไปไดอยาง
ลาชาและในบางกิจกรรมก็ไมสามารถนําไปปฏิบัติไดจริง  

การแกไขปญหา: ทางเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันไดดําเนินการสอบถามผานทางที่
ประชุมคณะกรรมการประสานงานวิจัย กลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย พบวาขณะนี้
มีสถาบันแพทยที่มีความตองการที่จะพัฒนา CRC จํานวน 3 แหง ไดแก คณะแพทยศาสตร 
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
และคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร ทั้งน้ีรูปแบบการพัฒนาในแตละสถาบันจะขึ้นอยู
กับความพรอมและความตองการของสถาบันนั้นๆ ซ่ึงทางเครือขายจะไดใหความชวยเหลือใน
การวางแผนรูปแบบการพัฒนา CRC รวมกับคณะที่ปรึกษาที่เปนตัวแทนจากสถาบันแพทยที่มี
หนวยงานในลักษณะดังกลาวดําเนินการอยู 

 
2. กระบวนการหาประเด็นงานวิจัยที่เปนปญหา 

ปญหาและอุปสรรค: จากการประชุมระดมสมองระหวางผูที่มีสวนไดสวนเสียในการ
กําหนดระบบการทําวิจัยทางคลินิกของประเทศผลปรากฎวา ไมสามารถกําหนดประเด็น
งานวิจัยที่ชัดเจนไดเน่ืองดวยความตองการของแตละภาคสวนมีความแตกตางกันขึ้นอยูกับ
นโยบายหรือความสนใจของหนวยงานนั้น  

การแกปญหา: ทางเครือขายจะไดมีการจัดประชุมระดมสมองที่มีความชัดเจนในสวน
ของผูที่เขารวมประชุมมากยิ่งขึ้น โดยคาดวาจะไดจัดใหมีการประชุมระดมสมองระหวางคณบดี
คณะแพทยศาสตรจากมหาวิทยาลัยตางๆกับตัวแทนฝายบริหารจากสํานักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ ทั้งนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือรวมกันพิจารณาหาแนวทางความรวมมือที่จะเปน
ประโยชนทุกฝายและกําหนดประเด็นหรือคําถามวิจัยและวางแผนแนวทางการปฏิบัติงาน
ระหวางฝายที่ตองการใชขอมูล (demand-side) และฝายที่วิจัยเพ่ือสรางขอมูล (supply side)  

 
3. การเผยแพรและการนําผลงานวจิัยไปใชประโยชน 

ปญหาและอุปสรรค: เน่ืองดวยยังมีฐานขอมูลโดยเฉพาะอยางยิ่งฐานขอมูลดิบ ที่เกิด
จากการศึกษาวิจัยและการสํารวจในกลุมเปาหมายประชากรกลุมตาง ๆ อีกจํานวนไมนอย ที่
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สามารถนําไปใชวิเคราะห สังเคราะหใหเกิดการใชประโยชนสูงสุดในทางวิชาการและสาธารณะ
ประโยชนของประเทศและนานาชาติไดได   

การแกปญหา: เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันและคณะผูวิจัยในทุกโครงการเห็นชอบ
รวมกันวาฐานขอมูล หลักฐาน/งานวิชาการที่มีอยูน้ี เปนสินทรัพยทางปญญาที่เกิดจากความ
รวมมือของทุกฝายที่ควรสนับสนุนสงเสริมใหเกิดการใชประโยชนจากขอมูลอยางสูงสุด โดยยึด
หลักการใชอยางมีประสิทธิภาพ มีความเหมาะสม ใหเกียรติคณะผูวิจัย ผูใหทุน ผูจัดทํา และให
พิจารณาใชหลักจริยธรรมในการเปดเผยขอมูลหรือการใชขอมูล ซ่ึงจากมติดังกลาวไดนําไปสู
การเกิดขอตกลงสําหรับการใชประโยชนจากฐานขอมูลและการตีพิมพเผยแพร ซ่ึงจะไดมี
การนํามาใชในโครงการที่จะไดมีการดําเนินงานในปงบประมาณ 2551 เปนตนไป  
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ภาคผนวก 
 

เอกสารแนบ 1 รางแบบฟอรมเพ่ือขอรับการสนับสนุนการพัฒนศักยภาพดานงานวิจัย
คลินิกสหสถาบันจากมูลนิธร็ิอคกี้เฟลเลอร 

เอกสารแนบ 2 แบบสํารวจความตองการและความพรอมของศูนยวิจัยคลินิกประจาํสถาบัน 
เอกสารแนบ 3 DEVELOPING CLINICAL RESEARCH CENTER (CRS) WITHIN THE 

CRCN SYSTEM 
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         เอกสารแนบที่ 1 
 

CRCN Application to Rockefeller Foundation 
 
What is the problem this project or idea would aim to solve?* 
 
Due to increasing health & economic concern about non-communicable diseases 
among Thailand and other Southeast Asian countries, collaborative multicenter studies 
are needed. Most studies in Thailand and Southeast Asia are sponsored by 
pharmaceutical companies. Research infrastructure, human resources & information 
technology for conducting high-quality multicenter studies is non-existent for public-
sector purposes. This project aims to address the emerging national health priorities 
and their cost implications and promote building context-specific clinical research 
evidence. 
 
 
What is the idea / opportunity to solve it? * 
 
To foster high-quality public-sector collaborative clinical research, we propose 
strengthening the capacity and services provided by the Clinical Research Collaboration 
Network (CRCN), the official research network of the Consortium of Thai Medical 
Schools (CTMS), and further develop the clinical research centers in the CTMS. 
Specifically, we will increase multicenter collaborative studies by: conducting workshops 
to enhance human resources, facilitating collaboration among medical schools, and 
providing data management & statistical support.  
 
 
How will this idea positively impact the lives of poor or vulnerable people? (Please 
be as specific as you can about numbers and geography of people who will be 
reached.) * 
 
A strong national network of clinical research centers and empowered clinicians will 
produce evidence-based healthcare solutions. Over 80% of the Thai population lives in 
underserved areas, with 1 physician/3500 population and 1 bed/450 population. 
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Strengthening the research infrastructure in Thai medical schools will directly impact this 
group, since 12 of the 17 medical schools are outside of Bangkok, and each would 
serve as a hub for research among local hospitals. Results might be applicable to 
improve healthcare in other low-income Southeast Asian countries with similar context.  
 
Why now? * 
 
The CRCN was set up in 2000 with joint funding from the Rockefeller Foundation and 
the Thai government to build capacity for multicenter studies. It has gained recognition 
from clinical professional organizations. In 2007, the CTMS officially supported the 
management role of the CRCN. This has created the expectation and the opportunity 
for the CRCN to strengthen the clinical research infrastructure and to foster the 
collaboration among the Medical schools, who traditionally work independently. At this 
crucial junction, it is essential that CRCN increase its support for collaborative research. 
 
What is the measurable impact that could be expected in 3-5 years? 
 

1. Increased number of clinical research centers in medical schools (currently 3) 
2. Establishing 3 hospital-based research clusters to promote clinical research 

in rural areas (currently 0) 
3. Increased number of CRCN supported public-sector collaborative studies 

(currently 8/yr) 
4. Increased number of CRCN supported cross-border collaborative clinical 

studies (currently 0) 
5. Enhanced sustainability of clinical research centers – core support funds 

and extramural grants 
6. Increased number of high impact international publications  
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เอกสารแนบที่ 2 
 
 

CRCN 2008 NEEDS ASSESSMENT SURVEY 
 
 
(NOTE: For questions 1-5, CRCN will likely have this information and just may 
need to confirm with respondent.) 
 
1. Name:            
2. Contact information:          
                             (mailing address) 
 
                
                              (business phone) 
 
                
                                                                (e-mail address) 
 
3. Your affiliation:            
 
4. Official title/position :           
 
5. Are you currently conducting Clinical research and or trials? 
 
 YES      NO  
 
6. What would you consider your specialty areas (e.g., acute infection, 
communicable disease) to be in? 
 
            
   
7. How many years of research experience do you have working in this field?  
   
 
8. How many clinical research and or trial projects are you currently working 
on?     
 
8. (a) Of these, how many projects are you the principal investigator (PI)?  
   
 
9. Starting with the project(s) in which you are the PI, what is/are the current 
name(s), your role(s), funding source(s), and stage(s) (e.g., early, middle, late) for 
each of the research project(s)?  
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PROJECT 1:       
                 (Project Name) 
 
  Role on this project: 
    Principal Investigator 
    Co-Principal Investigator 
    Co-Investigator 
    Evaluator 
    Consultant 
    Project Director 
    Project Coordinator 
    Other:        
   
  Project Collaborators: 
 
 Name(s):_______________________________________________________ 
 
 _______________________________________________________________ 
 
 _______________________________________________________________ 

 
Funding Source: 

  Govt-funded 
    Other public sector funded 
    State funded 
    Foundation funded 
    University funded 
    CRCN funded 
    International organization (eg. WHO) 
  Pharmaceutical company 
    Other:     
 
  Stage:   

  Early (i.e., literature review, research design, measure collection) 
  Middle (i.e., data collection, intervention implementation) 
  Late (i.e., data analysis, interpretation, and dissemination) 

 
  Project Classification:  
  Approach 
   National 
   Regional 
   Local 

  International (in which country/countries are you 
working?________________) 

  Interdisciplinary (which other disciplines are you working    
with?_______________________________________________) 

 Community-based research (what communities do you work 
with?_______________________________________________) 

Content 
Drug trials 
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Treatment trials 
  Policy and structural 
  Prevention 
  Behavioral 
  Biobehavioral 
  Mental health 
  Substance abuse 
  Other:       

 
 
 
 
PROJECT 2:       
                 (Project Name) 
 

Role on this project: 
    Principal Investigator 
    Co-Principal Investigator 
    Co-Investigator 
    Evaluator 
    Consultant 
    Project Director 
    Project Coordinator 
    Other:        
   
  Project Collaborators: 
 
 Name(s):_______________________________________________________ 
 
 _______________________________________________________________ 
 
 _______________________________________________________________ 
 

Funding Source: 
Govt-funded 

    Other public sector funded 
    State funded 
    Foundation funded 
    University funded 
    CRCN funded 
    International organization (eg. WHO) 
  Pharmaceutical company 
    Other:     
 
  Stage:   

  Early (i.e., literature review, research design, measure collection) 
  Middle (i.e., data collection, intervention implementation) 
  Late (i.e., data analysis, interpretation, and dissemination) 

 
  Project Classification:  
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  Approach 
   National 
   Regional 
   Local 

  International (in which country/countries are you 
working?________________) 

  Interdisciplinary (which other disciplines are you working 
with?_________________________________________________) 

  Community-based research (what communities do you work 
with?_________________________________________________) 

Content 
Drug trials 
Treatment trials 
  Policy and structural 
  Prevention 
  Behavioral 
  Biobehavioral 
  Mental health 
  Substance abuse 
  Other:       

 
 
 
 
10. Are there any projects that you are currently a part of that are not, and have 
never been, funded? 
 
 YES      NO  
 
10. (a) If yes, what are 
they?________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
 
11. Are you considering conducting research, that departs from your current 
research?  
 
 YES      NO  
 
11. (a) If yes, please describe the research project(s) you plan to do: 
 
Project 1:           
 
            
 
Project 2:           
 
            
 
11. (b) If yes, which area best classifies what you would like to do? 
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Project 1 Classification  
Approach 
 National 
Regional 
Local  
International  
  Interdisciplinary  
  Community-based research  
Content 
 Drug trials 
Treatment trials 
 Policy and structural 
 Prevention 
Behavioral 
 Biobehavioral 
 Mental health 
 Substance abuse 
 Other:       
 
Project 2 Classification  
Approach 
 National 
Regional 
Local  
International  
  Interdisciplinary  
  Community-based research  
Content 
 Drug trials 
Treatment trials 
 Policy and structural 
 Prevention 
Behavioral 
 Biobehavioral 
 Mental health 
 Substance abuse 
 Other:       
 
 
12. Overall, what kind of methodological approaches are you using or plan to use 
with respect to your research? (Check all that apply) 
 
Project 1 
  Intervention Outcome Trials 
  Program Evaluation 
  Descriptive 
  Longitudinal 
  Qualitative 
  Quantitative 
  Ethnographic 
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  Policy Analysis 
  Markov Modeling 
  Social Network Analysis 
  Cost Effectiveness 
  Other:___________________ 
 
Project 2 
  Intervention Outcome Trials 
  Program Evaluation 
  Descriptive 
  Longitudinal 
  Qualitative 
  Quantitative 
  Ethnographic 
  Policy Analysis 
  Markov Modeling 
  Social Network Analysis 
  Cost Effectiveness 
  Other:___________________ 
 
 
13. Are you familiar with the research of CRCN? 
 
 YES      NO 
 
14. Are you a CRCN member? 
 
 YES (if yes, go to Q16)   NO (if no, go to Q15) 
 
15. If no, would you be interested in becoming a member? 
 
 YES     NO 
 
16. We are the CTMS approved Clinical Research Collaboration Network and 
we are tasked with building clinical research capacity in Thailand. We have 
identified several areas of service that we would like to provide to the Thai 
clinical community that I will share shortly, but before I do that, we thought it 
might be helpful to ask you what services you would like. What might we do to 
help you facilitate your clinical research and or trials?  
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17. We would like your input to determine what services CRCN might offer. 
Please rate the following items on a measure from 1 to 5, with 1 being “extremely 
helpful”, 2 “very helpful”, 3 “moderately helpful”, 4 “somewhat helpful”, and 5 
“not at all helpful”.  
 
 
How helpful would you find it if we 
provided you with services related to: 
 
 
 Ex
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y 
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l  
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he

lp
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l  
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fu

l 
 

RESEARCH METHODS & DESIGN      
(a) Measure Selection (assisting with the 
process of determining which measures to 
use in your research)   

{ { { { { 

(b) Peer Review of Grants (providing 
feedback on grant applications) 

{ { { { { 

(c) Intervention Trial Methods (assisting 
with the process of developing methods for 
intervention trials) 

{ { { { { 

(d) Structural and Policy Research 
(helping with the process of developing 
systemic, organizational, environmental, and 
policy research) 

{ { { { { 

(e) Biological Outcomes in Behavioral 
Trials [ e.g., HIV viral load, CD4 count in 
behavioral trial research] 

{ { { { { 

(f) Role of Behavior in Biomedical Trials 
[incorporating and measuring patient 
behaviors (e.g., medication adherence, 
appointment adherence, reducing substance 
abuse] in biomedical trial research) 

{ { { { { 

DISSEMINATION (MAINLY TO NON-
SCIENTIFIC AUDIENCE) 

     

(g) Journal Selection (identifying journals 
that may be appropriate for your research 
dissemination or for you to use in developing 
your research) 

{ { { { { 

(h) Research Summary Documents 
(clearly and concisely summarizes the key 
conclusions from your research in user 
friendly language; it is organized by topic 
area and includes key findings and fact 
sheets) 

{ { { { { 
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How helpful would you find it if we 
provided you with services related to: 
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(i) Press Releases (a written or recorded 
researcher-initiated communication directed 
at members of the news media for the 
purpose of announcing your research 
findings) 
 

{ { { { { 

 
How helpful would you find it if we 
provided you with services related to: 
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(j) Media Coverage (media-initiated 
communication through local newspapers, 
listservs, daily or weekly newspapers, 
magazines, radio, or TV stations covering 
your research)  

{ { { { { 

(k) Policy Briefs (a document which 
outlines the rationale for choosing a 
particular policy alternative or course of 
action in a current policy debate)  

{ { { { { 

(l) Findings to Study Participants (thank 
you letters, brochures, feedback discussion 
groups) 

{ { { { { 

(m) Study Newsletters (distributing a 
regular newsletter summarizing findings to 
update study participants and participating 
agencies) 

{ { { { { 

(n) Local Clinical Research Events, 
Conferences, and Trainings (information 
about local events, conferences, or trainings 
to present your work, get involved in 
community activities, and training 
opportunities) 

{ { { { { 

(o) Academic Seminars (hosting or 
attending seminars to inform others about 
research findings) 

{ { { { { 

INVESTIGATOR DEVELOPMENT      

(p) Networking (a group of people who 
exchange information, contacts, and 
experience for professional or social 
purposes) 

{ { { { { 

(q) Collaborations (people working 
together to produce a common goal or 

{ { { { { 
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How helpful would you find it if we 
provided you with services related to: 
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outcome)  
(r) Mentoring (linking up new investigators 
with seasoned professionals) 
 
 

{ { { { { 

(s) Capacity Building (assisting with the 
creation of the infrastructure necessary to 
support needed programs and services in 
communities) 

{ { { { { 

COMMUNITY-BASED RESEARCH      

(t) Community-University Collaborations 
(offering assistance in creating community-
university collaborations) 

{ { { { { 

(u) Intervention Manual Development 
(helping with the development of 
intervention manuals) 

{ { { { { 

 
 
18. Thinking about the future, do you plan to submit an HIV-related or -relevant 
proposal, grant or manuscript in the next year? 
 
 YES      NO 
 
19. Where are you seeking funds?________________________________________ 
 
20. Would you be interested in participating in a peer review group for social 
and behavioral science for feedback on: 
 
Grant Proposals 
 
 YES      NO  
 
Research Ideas 
 
 YES      NO  
 
Manuscripts 
 
 YES      NO 
 
21. Would you be willing to serve as a peer reviewer on: 
 
Grant Proposals 
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 YES      NO  
 
Research Ideas 
 
 YES      NO  
 
Manuscripts 
 
 YES      NO 
 
22.  Are you familiar with small grants from CRCN Amount, announcements on 
main website; occur 3x’s year; 5-page application with brief budget)? 
 
 YES      NO 
 
23. Do we have your permission to share your contact information with other 
interested researchers?  
 
 YES (if yes, go to Q24)   NO (if no, go to Q25) 
 
24. If yes, what is the best way for us to reach you (i.e., e-mail, phone, campus 
mail)? (Check all that apply) 
 
  E-mail 
  Phone 
  Campus mail  
  
25. Would you like for us to provide you with contact information on others 
conducting work relevant and or related to your interests? 
 
 YES     NO 
 
26. Are there any other services that might be helpful to you or others? 
 
            
 
            
 
27. Is there anything else that you want to tell us? 
 
            
 
            
 
 
Thank you for completing our survey. 
 
-END- 
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Overview: what is clinical research? 

Clinical research is medical research that involves people. Individuals 
volunteer to participate in carefully conducted investigations that ultimately 
uncover better ways to treat, prevent, diagnose and understand human 
disease. Such research includes trials that test new treatments and therapies 
as well as long–term natural history studies, which provide valuable 
information about how disease and health progress. 

 
The idea. Ideas for clinical research—also known as clinical trials or clinical 
studies—often originate in the laboratory or patient-care settings. After 
researchers test new therapies or procedures in the laboratory and in animal 
studies, the most promising experimental treatments are moved into clinical 
trials, which are conducted in phases. During a trial, more information is 
gained about an experimental treatment, its risks, and its effectiveness.  
 
The protocol. Clinical research is conducted according to a plan known as a 
protocol. The protocol is carefully designed to safeguard the participants’ 
health and answer specific research questions. A protocol usually and not 
limited to addressing three key concepts:  

1. Who is eligible to participate in the trial? 

2.   Details about tests, procedures, medications, and dosages  

3. The length of the study and what information will be gathered.  

A clinical study is led by a principal investigator, who is often a doctor. 
Members of the research team regularly monitor the participants’ health to 
determine the study’s safety and effectiveness. 

Protocol review. Each clinical trial in the United States must be approved 
and monitored by an Institutional Review Board (IRB) to ensure that the risks 
are minimal and are worth any potential benefits. An IRB is an independent 
committee that consists of physicians, statisticians, and members of the 
community who ensure that clinical trials are ethical and that the rights of 
participants are protected. Federal regulation requires all institutions in the 
United States that conduct or support biomedical research involving people to 
have an IRB initially approve and periodically review the research.  
 
Sponsors. Clinical trials are sponsored or funded by various organizations or 
individuals, including physicians, foundations, medical institutions, voluntary 
groups, and pharmaceutical companies, as well as federal agencies such as 
the National Institutes of Health, the Department of Defense, and the 
Department of Veterans Affairs. Trials can occur at sites as varied as 
hospitals, universities, doctors’ offices, or community clinics.  
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Informed consent. Informed consent is the process of providing potential 
participants with the key facts about a clinical trial before they decide whether 
to participate. The process of informed consent (providing additional 
information) continues throughout the study. To help someone decide whether 
or not to participate, members of the research team explain the details of the 
study. Translation or interpretive assistance can be provided for participants 
with limited English proficiency. The research team provides an informed 
consent document that includes details about the study, such as its purpose, 
duration, required procedures, and who to contact for further information. The 
informed consent document also explains risks and potential benefits. The 
participant then decides whether to sign the document. Informed consent is 
not a contract. Volunteers are free to withdraw from the study completely or to 
refuse particular treatments or tests at any time. Sometimes, however, this will 
make them ineligible to continue the study. 

Types of clinical trials. The types of clinical trials include the following: 

Treatment trials test new treatments, new combinations of drugs, or new 
approaches to surgery or radiation therapy.  

Prevention trials look for better ways to prevent a disease in people who 
have never had the disease or to prevent the disease from returning. Better 
approaches may include medicines, vaccines, or lifestyle changes, among 
other things.  

Diagnostic trials determine better tests or procedures for diagnosing a 
particular disease or condition.  

Screening trials test the best way to detect certain diseases or health 
conditions.  

Quality of life trials (or supportive care trials) explore and measure ways to 
improve the comfort and quality of life of people with a chronic illness.  

According to the National Institute of Health (NIH) each type of clinical 
trials are conducted in "phases." The trials at each phase have a different 
purpose and help researchers answer different questions. 

Phase I trials—Researchers test an experimental drug or treatment in a small 
group of people (20–80) for the first time. The purpose is to evaluate its safety 
and identify side effects.  
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Phase II trials—The experimental drug or treatment is administered to a 
larger group of people (100–300) to determine its effectiveness and to further 
evaluate its safety.  

Phase III trials—The experimental drug or treatment is administered to large 
groups of people (1,000–3,000) to confirm its effectiveness, monitor side 
effects, compare it with standard or equivalent treatments, and collect 
information that will allow the experimental drug or treatment to be used 
safely.  

Phase IV trials—After a drug is licensed (approved by the FDA) or treatment 
is launched, researchers track its safety, seeking more information about a 
drug or treatment’s risks, benefits, and optimal use. These long–term studies 
involving large groups of participants continue to see if any unexpected side 
effects occur in a small percentage of individuals.  

The type of trials undertaken will be based on the national health priority 
areas. 

Clinical Trial Methods. Typically, clinical trials compare a new product or 
therapy with another that already exists to determine if the new one is as 
successful as, or better than, the existing one. In some studies, participants 
may be assigned to receive a placebo (an inactive product that resembles the 
test product, but without its treatment value). 

 
Comparing a new product with a placebo can be the fastest and most reliable 
way to demonstrate the new product’s therapeutic effectiveness. However, 
placebos are not used if a patient would be put at risk—particularly in the 
study of treatments for serious illnesses—by not having effective therapy. 
Most of these studies compare new products with an approved therapy. 
Potential participants are told if placebos will be used in the study before they 
enter a trial. 

Randomization is the process by which two or more alternative treatments 
are assigned to volunteers by chance rather than by choice. The assigned 
treatment is administered with the highest level of professional care and 
expertise. The results of each treatment are compared at specific points 
during a trial, which may last for years. When one treatment is found superior, 
the trial is stopped so that the fewest patients possible receive the less 
beneficial treatment. 
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In single-or double-blind studies, also called single- or double-masked 
studies, the participants do not know which medicine is being used, so they 
can describe what happens without bias. "Blind" (or "masked") studies are 
designed to prevent members of the research team or study participants from 
influencing the results. This allows scientifically accurate conclusions. In 
single-blind ("single-masked") studies, only the patient is not told what is 
being administered. In a double-blind study, only the pharmacist knows; 
members of the research team are not told which patients are getting which 
medication, so that their observations will not be biased. If medically 
necessary, however, it is always possible to find out what the patient is taking. 

Clinical Research in Asia: Recent Success  

China: Following ICH guidelines for good clinical practices, China has set up 
an elaborate system of clinical trials monitored by their State Food and Drug 
Administration (SFDA) Very similar to GCP guidelines followed in the US, 
China is holding clinical trials to higher standard to ethical obligation, 
including reporting of any serious events that occur during trials and no just 
the unexpected and serious events. 

However, this makes getting SFDA approval along process ranging from 9-12 
months. The following are the main component of the SOP practiced in China:  

Pre trial, the institution undertaking the trial and the sponsoring agency 
confirms that the institution meets appropriate requirement including 
recruitment and training of the staff, adequate laboratory equipments, and 
working conditions and that all checks regarding the trail has been made. 

Constant monitoring during and after the trial phase including proper 
procedure on securing consent forms and their retention. Confirm that data 
records from case report forms are de-identified as necessary and reporting 
are correct and complete. Any changes in the in the proposed research plan 
and design is approved by the PI and the SFDA. 

Proper dissemination of trial result to the sponsor agency and other interested 
parties including trial participants. 

Indicate that proper monitoring has been in place by submitting signed 
documents from site monitors and findings from periodic site visits through 
out the study process. 

For farther information on GCP-China please visit: sfda.gov.cn; 
bioon.com/drug/FDA; and crinfo.cn. 

India, Hong Kong and Singapore: Practicing similar ICH guidelines as followed 
by China, these three Asian countries are in a race to emerge as the Asian 
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leader in Clinical trials. The following are the main reason behind the success 
of these three nations in the last two years: 

1.  A centralized regulatory frame work and less complicated ethics process 
makes these sites lucrative to pharmaceutical companies. 

2.  A hub-approach to clinical trials and patronized by pharmaceutical 
companies. 

3.  Improved infrastructure comparable to those available in developed 
countries.  

4.  English skills and trained staff make global collaboration easier. 

5.  Large population seeking service at medical establishments makes 
recruitment and retention easier as well as cost effective. 

For more details check:  Mathieu, M (2007). Good Clinical Practice: A question 
and answer reference guide.  
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Coordinating Unit (CU): The CU works together with some of Asia’s 
foremost authorities on the science, study, and application of clinical research  

This unit will work and initiate clinical research under doctors who are 

• recognized leaders in their fields, who have a personal understanding 
of clinical practice settings, and who have direct, current experience at 
the bedside  

• PhDs in quantitative sciences and related fields who have extensive 
knowledge of research methods  

In sum, the CU is uniquely positioned to understand the operational, financial, 
and regulatory implications of numerous project designs, a definite advantage 
for our clients. 

What do the coordinating unit do? 

• Develop ideas and protocols for new clinical research projects  
• Act as principal investigators for CRCN projects  
• Make scientific presentations at professional meetings  
• Author manuscripts for peer-reviewed journals  
• Mentor fellows and medical students  
• Cover the 24-hour Clinical Helpline  
• Provide expert support for clinical program development plans and  

international regulatory meetings  
• The net result of this collective expertise is that our clients receive 

feasible, practical projects, investigators become engaged and 
motivated; and the results are relevant and able to withstand scrutiny 
by both regulatory entities and the practicing medical community 

The CU at the CRCN is a unique body of expert researchers involved in all 
phases of our trials. Early involvement of the CU creates more efficient 
research through clearly defined responsibilities and speedy endpoint 
adjudication. The results for our sponsors are faster interim and final 
analyses, and rock-solid adjudication by physician-investigators with decades 
of experience. 

This is one of the first of its kind in the world, performing independent and 
unbiased event adjudication as integral to the data collection and 
management process. The units experience is both broad and deep, covering 
many therapeutic areas and studies of all sizes. This includes vast regulatory 
experience both in Thailand and abroad. It offers services unmatched by any 
CU experts work closely with both trial personnel and sponsors at all stages in 
a clinical trial, providing guidance on everything from case report form design 
to creating trial-specific databases and event-identification processes that are 
tailored for an individual project’s needs.  

Our personnel are also focused on clinical trial methodology, constantly 
searching for better, more efficient ways to track and evaluate endpoint 
events and provide impeccable data quickly. CEC  
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The CU also offers comprehensive site contracts and payments services, 
from contract negotiation to detailed payment reporting and database 
maintenance. Our experience with trials of all sizes, from small domestic 
studies to global mega trials, gives the CRCN the ability to customize site 
payment and contract processes to a sponsor’s needs.  
 
Project Development Unit: 

Project Leaders at the CRCN represent a truly multidisciplinary, clinically 
knowledgeable approach to clinical research project management. Their 
education and experience include business, life science, chemistry, nursing, 
and public health. Each Project Leader leads a team with expertise in clinical 
trial methods, project planning, team building, and facilitation. All team 
members have the proven ability to handle multiparty relationships effectively.  

Daily collaboration with the clinical faculty at the CRCN and close association 
with clinical research teams provide cutting-edge, innovative perspectives for 
our Project Leaders that translate into informed management of all aspects of 
research. Project Leadership’s integration of science and unique operational 
models contribute to swift, efficient project completion and client satisfaction. 

At the CRCN, the Project Coordinator is the principal investigator’s operations 
partner and the single, authoritative point of contact for the project sponsor. 
The Project Coordinator provides cross-functional coordination for all project 
activities and ensures seamless integration of teams across specialties for 
focused and informed decision-making. 

They have access to tools, such as an Enterprise Project Management (EPM) 
system, and processes that have been tested in the most demanding 
research environments. The EPM system provides coordinated tracking and 
reporting of project timelines, milestones, deliverables, and finances. Project 
Office serves as a “one-stop shop” of all project management resources, to 
ensure consistency in methods, processes, communications, and reporting for 
clinical trials operations. Routine “Lessons Learned” after completion of each 
project and a library of proven tools and processes ensure consistency and 
improvement.  

Our trial metrics reflect some of the most successful and ambitious clinical 
research projects ever undertaken, and offer a track record no other clinical 
research organization can match: 

• N project leaders 
• Phase I – IV trials, registries, quality improvement initiatives 
• Small pilot trials to mega-trials 
• Neonates to geriatric patients 
• Cross-functional coordination and operational partner of the principal      
investigator. Also coordinates activities with other coordinating centers, 
service providers, or subcontractors. 
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Our Contracts Management and Finance experts all work closely with our 
sponsors, and with one another, to create a coordinated process for site 
contract execution and payments. This collaboration means CRCN can 
negotiate site contracts on the sponsor’s behalf, using time-tested templates 
and methods, all refined through extensive consultation between our sponsors 
and our experienced personnel. 

The Contracts Management group of the Project Development Unit will 
employ a team of six contract specialists, managed by a site team manager 
with over 10 years in the field of contracts management. Each contract 
specialist has over two years of experience in the negotiation and 
administration of clinical study agreements. Three contract specialists have 
graduate degrees in either the law or healthcare administration. To ensure 
that the negotiation process goes smoothly and that the outcomes are 
consistent with our clients’ requirements, a senior attorney is also assigned to 
each study and acts as the primary interface with the client. All senior 
attorneys have over 8 years of experience in contract management, some 
much more. All of our attorneys are licensed and members of various state 
bars.  

Our dedication to our clients’ needs is evident in the calculation, processing, 
and reporting of payments. An integrated database that allows our groups to 
work seamlessly together generates payment reports using pre-determined 
milestones or specific event triggers derived from our data management 
system. These reports can be detailed, patient-by-patient documents or 
cumulative reports made monthly, quarterly, or any time period our sponsor 
requires. The wealth of information provided not only gives our sponsors fiscal 
peace of mind, but also ensures a smoothly executed trial that encourages 
swift enrollment and responsiveness from participating sites. 

Proven CRCN processes and attention to detail, even on the global scale, 
give us the ability to negotiate with individual sites and execute individual 
agreements without compromising the needs of our clients or inhibiting sites’ 
abilities to initiate the study and begin to enroll patients. 

Monitor and Audit Unit:  

The most groundbreaking research is useless if it doesn’t reach patients. Our 
Communications department is a full-service group that produces top-quality 
communications of every sort, from peer-reviewed journal articles to 
innovative multimedia presentations. 

First, a specialized team within the group develops customized materials for 
study start-up and enrollment, including user-friendly paper and electronic 
data forms, in-service manuals, posters, pocket cards, and various other 
items. These trial-specific aids have been shown repeatedly to speed 
enrollment and reduce queries.  

Our teams also collaborate on various other research communications 
projects, from development of trial newsletters and peer-reviewed articles to 
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management of international conferences. Production personnel help ensure 
that materials for these projects move from concept to completion on time, 
within budget, and always exceeding our clients’ expectations. 

One of the most important resources a clinical trial can provide is immediate 
access to a physician intimately familiar with both the disease being studied 
and the clinical trial protocol. As part of the toll-free CRCN Clinical Helpline, a 
physician is available 24 hours a day, 7 days a week via pager to assist study 
sites with both protocol issues and questions about the acute care of the 
patients enrolled in the trial. 
 
Having central, rapid access to a physician with expertise in both the disease 
under investigation and the clinical trial protocol enhances recruitment, 
increases protocol compliance, and significantly reduces the incidence of 
unblinding. The Helpline enables the early identification of trends in adverse 
events, allowing significant and clinically important protocol amendments.  
 
The central Clinical Helpline also allows the recording and distribution of 
frequently asked questions (FAQs) and answers to all study personnel. The 
Clinical Helpline has been in operation since 1990 and has managed clinical 
questions from both short- and long-term trials from more than 20 countries. 
With more than 15,000 questions answered and counting, the Helpline is a 
proven and invaluable resource to any clinical research project. 

Only CRCN offers a comprehensive communications portfolio combined with 
clinical knowledge and business savvy, working side-by-side with the finest 
researchers in the world.  

• Writing and editing 
• Graphic design 
• Journals management 
• Materials production 
• Meetings services: think-tanks, symposia, training sessions 
• Multimedia presentations 
• Web design focuses on Quality Assurance and Regulatory Affairs 
department. The group's combined regulatory experience totals more than 27 
years.  

• Regulatory resource for CRCN investigators  
• Filing and maintenance of investigator-initiated INDs/IDEs  
• Informed consent review for compliance with ICH and HIPAA 

requirements  
• Protocol review  
• Safety reporting to regulatory authorities (U.S. and international)  
• New project consultation  
• Training  

 

 



 90

Data Management Unit:  

Clinical Data Integration at the CRCN will combine industry-leading innovation 
and a 35-year record of managing large clinical databases.  

The CRCN has been managing clinical data since 19___ We propose to 
process N CRF pages and 26,000 queries per month for our paper-based 
trials alone. We have processed X pages in our clinical data-management 
system, (System of Choice). We have managed data for Phase I-IV clinical 
trials for drugs and biologics, device trials, post-approval studies, and quality-
improvement registries. 

Electronic Data Capture (EDC) 
We plan to have expertise in all forms of EDC, including Web-based capture, 
direct-from-patient data capture, fax-based systems, and interactive voice-
response systems (IVRS). CRCN also plans to captures electronic source 
(eSource) data for many trials, including data from eECGs, continuous 
hemodynamic monitors, DEXA, pacemaker interrogations, and other 
therapeutic and diagnostic devices. 

We work with clients to implement the most effective data-collection methods 
for specific data types and collection environments.  

Our data management services include: 

• Case report form design  
• Database design  
• Database programming  
• 21 CFR part 11 compliant validation process  
• Loading, reconciliation and integration of external data  
• Medical coding  
• Status reporting  
• Data entry and cleaning  
• Forms management  

Among the CRCN data managers are X Certified Clinical Data Managers, 
several of whom also helped develop the certification exam offered by the 
Society for Clinical Data Management. 

Data Integration and Reporting 
We deliver data in client-specific structures and formats. Our trials often 
involve external data from IVRS, central and core labs, eSource, event 
committees, and patient reports. For real-time trial-management reports, site 
payments, and interim analyses, we continuously integrate these data with 
clinical databases. We also routinely reconcile data against safety-
surveillance systems held at the CRCN, with the client, or with a third party. 
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Biostatistics 

The Clinical Trials Statistics group at the CRCN represents a blend of both 
faculty- and non-faculty-level statisticians and statistical programmers, 
including: 

• X full-time faculty statisticians 
• N non-faculty statisticians (-with PhDs, -- with master’s degrees, and -- with 
bachelor’s degrees) 
• X statistical programmers 
• X part-time faculty-level consultants 

The statistics group provides full-service statistical operations for multi-center 
trials in various therapeutic areas. Each trial is assigned a lead statistician 
responsible for coordinating the statistical needs of the project, a faculty or 
senior statistician serving in an advisory and reviewing role, and one or more 
statistical programmers.  

In addition, expanding databases residing at the CRCN provide a rich and 
sizable resource that can aid development of current assumptions for future 
clinical trials, as well as answer secondary clinical questions of interest to 
clients, physicians, and the larger medical community.  

Statisticians performing analyses for secondary interests work in close 
collaboration with physicians and sponsors worldwide to assist in correct 
interpretation of results. Our analyses are used to produce abstracts and 
presentations at major medical meetings, as well as publication in the top 
medical journal articles. No other research organization in the world can 
match the CRCN’s dedication to disseminating research results that stand up 
to the most stringent scrutiny. 

• Design of studies and sample-size calculations 
• Development of plans for interim analyses and criteria for trial 

discontinuation or modification 
• Generation of randomization schemes 
• Development of analysis plans, database specifications, and mock tables 
• Programming and validation of analysis databases and statistical tables, 

figures, listings, and advanced statistical analysis 
• Production and validation of interim and final trial results 
• Coordination of Data and Safety Monitoring Board meetings 

Our statistics faculty also conducts methodological research into issues on the 
cutting edge of biostatistics. Current statistical research interests include 
randomly repeated measures modeling, meta-analysis, dose-response 
analysis, multiple testing, correlated categorical data modeling, evaluation of 
diagnostic tests, and statistical genetics. Faculty contribute as leaders and 
advisors for trial and manuscript efforts to ensure that the most current and 
appropriate statistical methods are employed. 
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Supporting Unit:  

The Safety Surveillance group represent decades of experience in clinical 
research and safety reporting. They join clinical and pharmacological 
expertise with extensive knowledge of regulatory requirements and processes 
to provide our clients with unparalleled speed, efficiency, and thoroughness in 
reporting adverse events (AEs).  

The Safety Surveillance group provides full service safety reporting services, 
including serious data receipt and cleaning, database creation and 
maintenance, coding, narrative writing, investigator notification, medical 
monitor review, and reporting to regulatory agencies.  

Safety Surveillance is involved in all stages of a research project, providing 
expert input in the design of key trial documents and processes. This ground-
floor approach means that collection and reporting issues and procedures 
have been addressed thoroughly and incorporated into the trial design and 
implementation.  

Throughout the life of a trial, Safety Surveillance can create tailored tools and 
resources to address any safety issues that arise, from briefing site personnel 
on reporting requirements to the design and maintenance of customized 
databases. These tested, successful methods translate into fast, accurate, 
and thorough AE reporting and reliable regulatory compliance.  

Safety Surveillance medical monitors are practicing physicians working in 
academic, clinical, and research roles. They combine clinical experience with 
regulatory and research expertise for a comprehensive and relevant safety 
data review, evaluation, and consultation. 

Safety Surveillance provides a comprehensive portfolio of capabilities: 

• Protocol, forms, and process design  
• Regulatory reporting to ---- and international agencies  
• Site education  
• Collection, clinical review, and follow-up on serious AE data  
• Medical monitor safety data evaluation and consultation  
• Safety database creation and maintenance  
• AE coding using the MedDRA coding dictionary  
• Investigator Alert letters creation and distribution  
• Clinical narrative writing for individual AE reports and final study reports  
• Reconciliation of safety and clinical databases  
• Consultation  
• Clinical Study Report writing 

In addition the supporting unit provides research support to the other units as 
needed. 
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Proposed Educational Opportunities 

To establish evidence based research it is important that CRCN stands out as 
an ARO and not just a hub for drug trials. To develop its potential to become a 
leading ARO (instead of a CRO), CRCN provides training and material to its 
investigators and future fellows. Contingent to funding CRCN will offer 
research post doctoral fellowship. 

CRCN fellows will attend a weekly / monthly? Clinical Research Conference in 
which fellows, faculty and visiting researchers present work in progress. The 
topics are designed to address all areas of research interest. Research 
Fellows will be expected to make a presentation at a given research 
conference at least once during their two year research fellowship to discuss 
their on-going research project.  

Additionally, there will (?) a monthly CRCN Fellows lunch seminar lecture 
series. where the fellows have the opportunity to present their research 
findings and learn practical details regarding career planning, grant 
submission, and other topics. 

CRCN Research Fellowships 

The following ‘therapeutic’ and outcomes research areas within the CRCN will 
sponsor fellowship programs: Example 

• Cardiovascular  
• Center for Clinical and Genetic Economics (CCGE)  
• Central Nervous System (CNS)  
• GI/Hepatology  
• Imaging  
• Infectious Diseases  
• Pediatrics  

Possible networking:  

The CRCN will have an on-going comprehensive mission to provide rigorous 
training in clinical research to fellows and junior faculty both at CRCN and 
from other institutions around the world. 

The CRCN faculty is a multidisciplinary group including clinician researchers, 
biostatisticians, health economists, and health services researchers. 
Currently, the CRCN comprises approximately X employees, including more 
than X faculty from all disciplines. We would like to build capacity for _ 
personnel. 

The CRCN plans to offer a living laboratory for investigators of the future by 
combining faculty interests in specific research questions with the multifaceted 
environment needed to do outcome-based studies.  
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Trainees at the CRCN will have the opportunity to experience first hand the 
features of conducting domestic and international clinical trials and outcomes 
studies including activities such as protocol development, study operations, 
continuing medical education curricula development, clinical events 
adjudication, as well as operational functions such as project and data 
management, site management, and utilization of information technology 
specific to multi-center clinical research studies. 

With a long history of providing training for clinical research, CRCN alumni will 
be able to conduct clinical research in a variety of studies around the world. 
The core principles of clinical research training include the following: 

• On-going and direct mentorship from CRCN research faculty. 
• Integration into on-going clinical trials and outcomes research projects. 
• Access for analyses of numerous databases from clinical trials and 

registries.  
• Optional didactic research training and completion of requirements for 

a Masters of Trial Services Degree in clinical research. Regular 
dissemination of new advances in clinical research with a variety of 
educational modalities. 

Multidisciplinary Interactions  

A critical component of the training program is the interaction between the 
clinician researchers and statisticians.  

The philosophy of the training program is that the most successful 
investigators will be able to combine superior knowledge in their field of 
clinical specialty with quantitative principles in an interactive, teamwork 
oriented environment.  

Fellows also have the opportunity to participate in coursework for the Clinical 
Research Training Program to obtain a Masters in Health Sciences in Clinical 
Research during their research fellowship at CRCN (?). 

This program offers in-depth training regarding biostatistics, clinical research 
design and methodology, cost-effectiveness research, and health economics. 
More details are available at:  

Possible Course Offering 

CRP 241 Introduction to Statistical Methods 
This course is an introduction to the fundamental concepts in biostatistics and 
their use in clinical research. Through directed readings and discussion of 
representative research reports from peer-reviewed journals, students are 
introduced to the concepts of hypothesis formulation, descriptive statistics, 
commonly used research designs and statistical tests, statistical significance, 
confidence intervals, statistical power, and commonly used statistical models. 
In addition, the basic concepts of data collection and analysis are presented 
using SAS. Credit: 4. (Degree Requirement)  
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CRP 242 Principles of Clinical Research 
The emphasis is on general principles and issues in clinical research design. 
These are explored through the formulation of the research objective and the 
research hypothesis and the specification of the study population, the 
experimental unit and the response variable(s). In addition, the course content 
promotes an understanding that allows the student to classify studies as 
experimental or observational, prospective or retrospective, case-control, 
cross-sectional, or cohort; this includes the relative advantages and limitations 
and the statistical methods used in analysis of each type. Emphasis is placed 
on the traditional topics of clinical epidemiology such as disease etiology, 
causation, natural history, diagnostic testing, and the evaluation of treatment 
efficacy. In addition, an introduction to ethical issues in clinical research is 
included. Corequisite: CRP 241. Credit: 4. (Degree Requirement) 

CRP 243 Introduction to Medical Genetics 
Coverage is provided of the fundamental knowledge in human genetics and 
genetic systems of the mouse and other model organisms. Topics include: 
introduction to concepts of inheritance (DNA, chromatin, genes, 
chromosomes); the human genome (normal genetic variation, SNPs, 
comparative genomes, molecular mechanisms behind inheritance patterns, 
and mitochondrial genetics); mouse genetics (classical mouse genetics, 
genotype- and phenotype-driven approaches, QTL mapping); microarrays 
(expression, genomic, ChIP (chromatin IP on chip), bioinformatics and use of 
genome databases); genetic association studies (haplotype blocks, study 
design in complex disease and approaches to complex disease gene 
identification, pharmacogenetics and pharmacogenomics). Credit: 2. 

CRP 244 Health Economics in Clinical Research 
A practical foundation in economic evaluation of medical diagnostic 
procedures and therapeutic interventions is provided. The focus is on the 
development, analysis, and communication of economic data in the context of 
clinical research. Topics include: basic finance and organization of health 
care, evidence tables, utility theory, tree-structured decision models, health 
care cost accounting, cost-effectiveness, cost-utility and cost-benefit analysis, 
and special statistical issues in analysis of economic data. Prerequisite: CRP 
242. Credit: 2. 
 
CRP 245 Statistical Analysis 
This course extends CRP 241 (Introduction to Statistical Methods) to more 
advanced topics relevant in clinical research. Topics include regression 
models (linear and logistic regression models, their practical applications in 
assessment of multivariable relationships and formulation of predictive 
models, and the interpretation of model parameters), categorical data analysis 
(methods for analysis of nominal and ordinal response variables) and survival 
analysis (inferences from time-to-event data with censored observations, 
including Kaplan-Meier curves, hazard functions, and the Cox proportional 
hazards regression model). Prerequisite: CRP 241. Credit: 4. (Degree 
Requirement) 
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CRP 247 Clinical Research Seminar 
 
This seminar integrates and builds on the core courses (CRP 241, 242, 245) 
to provide practical experience in the development and critique of the 
methodological aspects of clinical research protocols and the clinical research 
literature. Assigned readings are drawn from contemporary literature and 
include both exemplary and flawed studies. Prerequisites: CRP 242 and CRP 
245. Credit: 2.  
 
CRP 248 Clinical Trials 
Fundamental concepts in the design and analysis of clinical trials are 
examined. Topics include protocol management, sample size calculations, 
determination of study duration, randomization procedures, multiple 
endpoints, study monitoring, and early termination. Prerequisite: CRP 245. 
Credits: 2. 

CRP 249 Health Services Research 

Research methods in health services research are explored. Topics include 
measurement of health-related quality of life, case mix and comorbidity, 
quality of health care and analysis of variations in health care practice. 
Advantages and disadvantages of studies that use large databases as well as 
advanced methods in analysis and interpretation of health services outcomes 
are addressed. This includes application of traditional research designs (e.g., 
randomized trials) to address health services research questions and the 
interface between health services research and health policy. Prerequisites: 
CRP 242 and CRP 245. Credits: 2. 

CRP 250 Genetic Analysis of Human Disease 

This is an introduction to quantitative methods associated with the analysis of 
human genetic data, with an emphasis on applied projects aimed at 
identification of genes leading to human disease. Topics include: how a trait is 
determined to have a genetic component; testing Hardy-Weinberg equilibrium; 
utilization of linkage maps; detection and location of genes using linkage 
disequilibrium and other methods; gene-environment interactions; and a 
molecular overview of DNA techniques and evolving methodologies (SNPs, 
microarray analysis, etc.). Students are introduced to specialized software 
and internet-based resources for the analysis of genetic data. Prerequisites: 
CRP 241 and CRP 243. Credits: 2. 

CRP 251 Questionnaire Design and Psychometrics 

An introduction is provided to the elements of psychometric theory that are 
relevant to the conduct of clinical research. Topics include issues in 
questionnaire and scale design, types of scales, scale construction and 
validation; definition, measures and estimation of reliability and validity; 
statistical issues that result from unreliability (such as the effect of reliability on 
sample size estimation); and methods for assessment of the psychometric 
properties of scales (such as factor analysis and Cronbach's alpha). 
Prerequisites: CRP 242 and CRP 245. Credit: 2. 
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CRP 252 Principles of Clinical Pharmacology I 

This course provides a basis for understanding the scientific principles of 
rational drug therapy and contemporary drug development, with emphasis on 
pharmacokinetics, methods for drug analysis, drug metabolism, and 
pharmacogenetics. Topics include the physiologic and pathophysiologic 
factors involved in drug absorption, distribution, metabolism and elimination, 
determinants of variability in drug responses, inter- and intra-patient variability 
in pharmacokinetics/pharmacodynamics, and drug interactions. This course 
also provides an introduction to common pharmacokinetic and 
pharmacodynamic modeling approaches. Prerequisites: CRP 241, CRP 242, 
and calculus. Credit: 2. 

CRP 253 Responsible Conduct of Research 

A variety of ethical and related issues that arise in the conduct of medical 
research are explored. Topics include human subjects and medical research, 
informed consent, ethics of research design, confidentiality, diversity in 
medical research, international research, relationships with industry, 
publication and authorship, conflict of interest, scientific integrity and 
misconduct, intellectual property and technology transfer, and social and 
ethical implications of genetic technologies and research. Prerequisite: CRP 
242. Credit: 2. (Degree Requirement) 

CRP 254 Research Management 

This course addresses operational issues that arise in the conduct of a clinical 
research project. Topics include administration (human resources, project 
management, budget development and management), data management 
systems (databases, case report forms, data acquisition, quality assurance 
and quality control [QA/QC], monitoring and auditing), regulation 
(Investigational New Drug [IND]) applications, good clinical practice [GCP], 
and the Health Insurance Portability and Accountability Act [HIPAA]), and 
sponsorship (sources, sponsor motivations, identification of sponsors). 
Prerequisite: CRP 242. Credit: 2. 

CRP 255 Genome Technologies 

Laboratory and computational methodologies for genetic sequencing, 
mapping and expression measurement are discussed. Techniques from 
computer science are used to make biological inferences from DNA and 
protein sequences. Topics include an introduction to sequence analysis 
software (e.g. Fasta, Blast, Multiple alignment); techniques for gene 
identification (introns, alternative splicing, repetitive DNA, and polymorphism 
discovery and detection); phylogenetic tree identification of coding regions 
and how to build a linkage disequilibrium map. Approaches to navigate 
existing biological databases are presented. Prerequisite: CRP 243. Credit: 2.  

CRP 256 Statistical Analysis of Gene Expression Data 
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The focus is on concepts in the design and data analysis of gene expression 
(microarray and serial analysis of gene expression) experiments. Statistical 
concepts include issues that arise when there are many more variables than 
samples, sources of variation (systematic and random), replication, scope of 
inference, experimental design, data processing, multiple testing, and 
validation. Methods that address the general objectives of identification of 
class differences, class prediction, and class discovery are covered. 
Prerequisites: CRP 243 and CRP 245. Core requisite: None. Credit: 2.  

CRP 257 Introduction to Proteomics 

Platform technologies and computational methodologies for protein profiling 
and interaction analysis are introduced. The platform technologies covered 
include mass spectroscopy, 2D gel electrophoresis, surface plasmon 
resonance, protein arrays and flow cytometry. Structural biology and high-
throughput screening methods are also discussed. Credit: 2. 

CRP 258 Principles of Clinical Pharmacology II 

As a continuation of CRP 252, this course includes the topics of drug 
transport mechanisms and their relevance in pharmacokinetics and drug 
metabolism, dose response and concentration response analysis, biological 
markers of drug effect, and adverse drug reactions. In addition, emphasis is 
given to optimizing and evaluating the clinical use of drugs, as well as drug 
therapy in special populations (children, elderly adults, pregnant and nursing 
women). A special course module focuses on the processes of drug discovery 
and development, and the regulatory role of the FDA. Prerequisite: CRP 252. 
Credit: 2. 

CRP 267 Special Topics: Quality Assurance 

This course covers various topics for improvement of medical practice. The 
first section covers process re-engineering and statistical quality 
improvement. Topics include the Shewhart cycle; tools and techniques for 
describing, monitoring and improving health care processes; experimental 
designs for quality improvement; and theories of personal and organizational 
behavior change. The second section covers benchmarking. Topics include 
the development of practice guidelines, the assessment of conformance with 
such guidelines, and methods for improving conformance. The final section 
considers interventions in medical practices and the community. Topics 
include study designs for practice-based and community-based interventions. 
Class sessions will include both theoretically- and case-based presentations. 
Students in this developmental course will be asked to provide a critique of 
course materials and to design a project intended to improve some 
component of medical practice. Credit: 2. 

HLTHMGMT 327 Medical Device Commercialization 

This course is for students aspiring to become business leaders of innovative 
medical products (emphasis on medical devices), services and technologies. 
It is also for the entrepreneurs that have valuable intellectual property who 
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wish to create the companies of tomorrow, and allow the varied skill sets of 
diverse students to accomplish this. The core theme is around the market 
model and assessment of market need, which is the centerpiece of a 
company product plan and agenda to forge its place in device history. 
Prerequisite: None. Credit: 2.  

HLTHMGMT 409 Economics and Management of the Pharmaceutical Industry 

This course examines management and policy issues concerning innovation, 
product commercialization, competition, and regulation in the pharmaceutical 
industry. We concentrate on factors that distinguish pharmaceuticals from 
other industries such as its strong research intensity, close ties to the health 
care system, and the critical role of government regulations and policy. The 
overall perspective is international, with an emphasis on current market and 
policy developments in the United States.  

The course begins with an analysis of the pharmaceutical R&D process - its 
costs and returns, how companies select their portfolio of projects, and how 
they manage the regulatory process at the FDA. We next examine key 
aspects of the pharmaceutical commercialization process, including pricing, 
reimbursement, promotion, differences among market segments, and 
competition between generics and proprietary products. We conclude by 
considering the management of inter-firm relationships such as 
pharmaceutical alliances and acquisitions.  

Throughout the course, we consider the industry's strategic responses to 
recent developments including the growth of managed care, global 
competitiveness, proposed regulatory reform policies, and increasing 
government cost containment policies in this country and abroad.  

Who should be interested: The course should benefit students with career 
interests in the pharmaceutical industry or in health-sector consulting 
companies, and also those interested in analyzing strategic responses to 
market change and government policy initiatives. Prerequisite: None. Credit: 
2. 

HLTHMGMT 491 Biotechnology: Management of Drug Discovery 

Biotechnology has raised profound business and ethical questions since the 
inception of the field. The focus of this course will be to bring you through an 
overview of this industry from many different perspectives: scientific, clinical, 
legal, financial, and ethical. This course will be mostly a seminar format with 
each class led by experts in these core disciplines. Prerequisite: None. Credit: 
2. 

CRP 270 Research 

An individualized research project under the direction and supervision of the 
student's mentor and examining committee. 12 units 
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These courses can be offered as a certificate in clinical trial research (to be 
developed in to a full degree program) and to new investigators affiliated with 
CRCN as a part of their training and development as necessary. 

 

Why CRCN is different? 

CRCN is an Academic Research Organization 
An academically based organization dedicated to:  

• Providing a full range of research services that comply with worldwide 
regulatory standards  

• Providing scientific leadership in the conduct of clinical research  
• Advancing clinical research methods  
• Disseminating new knowledge to the global medical community  
• Educating future generations of clinical researchers  

CRCN versus Other Academic Medical Centers: 

• Operational capability to manage global multi-center projects  
• Extensive infrastructure to ensure regulatory compliance  

The CRCN versus Contract Research Organizations: 

• Independent interpretation of results ensures scientific integrity and 
credibility  

• Direct link with the bedside ensures that projects are designed in the 
context of current therapies and practice settings  

 

 

Educational Training for Coordinators 

The list below is a standardized version of training modules offered at most 
Universities in the United States for research coordinators involved in clinical 
trials. 

Prerequisite Modules 

Protecting Research Subjects  
This module provides a brief history of the imperative of attending to actual 
principles in the conduct of research with human subjects as well as the 
regulations that govern this research. 
What Counts as Research with Human Subjects?  
This module clarifies basic issues in human subjects research by defining the 
key terms used in federal regulations and by illustrating when and how the 
regulations apply. 
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Current Module 

Practicing Community-Engaged Research  
Health problems exist within the context of people’s lives; the solutions to 
such issues will likely be context specific as well. A community-engaged 
research approach can enable researchers to conduct research and produce 
results which may be directly translated to improve human health. 

Elective Modules 

Adolescent Participation in Research  
The adolescent is neither a child nor an adult, but when they are involved as 
participants in research, there may be a tendency to make no distinction 
between “adolescents” and young children. Both groups are "minors," but not 
in identical circumstances regarding the choices they are allowed to make. 
This module will explain the ethical and regulatory aspects of research with 
adolescents, their capacity to make decisions on their own about participation, 
and circumstances where permission from a parent or guardian is required.  
Children Involved as Subjects in Research  
Balancing the need to include children in research with the need to safeguard 
their interests and protect them from harm raises unique legal and ethical 
concerns. 
Conflicts of Interest in Research with Human Participants  
When a conflict of interest arises, the design, conduct or analysis of research 
with human participants may be tainted by outcome preferences. Not all 
conflicts are obvious, and neither are they inherently unethical. What are 
conflicts of interest in research and how should they be managed?  
Ethical and Regulatory Considerations When Bringing a Medication to Market  
In bringing medications to market, those involved with clinical research and its 
oversight must understand the relevant regulations and their responsibilities 
so that the rights of human subjects are protected and the data from clinical 
trials will be acceptable to the FDA. 
Legal and Regulatory Aspects of Informed Consent  
The concept of informed consent evolved in response to ethical and legal 
recognition of patients' and research participants' rights to autonomous 
decision-making. The 1974 National Commission for the Protection of Human 
Subjects of Biomedical and Behavioral Research produced draft regulations 
for various categories of research subjects which several departments of the 
federal government adopted as consent regulations on all research funded by 
or reported to the federal government. Most research institutions apply these 
regulations to all research, regardless of source of funding. This module 
explores these regulations and their applications. 
Prisoners Involved as Participants in Research  
Concerns about abuse virtually eliminated the use of prisoners in research by 
the mid-70s. With the recent rise in tuberculosis and HIV/AIDS, however, 
research with prisoners has increased, and an understanding of the ethical 
concerns and federal regulatory protections for this unique group of human 
subjects is critical. 
Protecting the Confidentiality and Privacy of Research Participants  
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Protecting the confidentiality and privacy of participants in research is both an 
ethical requirement and a legal duty. Federal privacy regulations under the 
Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) impose very 
specific standards on health care organizations and providers for the use and 
disclosure of information about patients and research participants. 
Research in Emergency Settings  
A basic tenet of clinical research is that informed consent must be voluntary, 
informed and uncoerced. Yet in the emergency setting, potential participants 
are typically unable to consent due to the emergent condition. Would the 
doctrine of implied consent, used for clinical treatment, apply to this kind of 
research? 
Social Science Research in a Medical Setting  
Surveys, questionnaires and focus groups are frequently used in social 
science research in the clinical setting. They may pose unanticipated risks to 
participants, particularly when secondary participants or children are involved.  
 
Using Databases in Research  

Information or biological materials stored in databases can be invaluable for 
research purposes, yet using them in this way can raise ethical and legal 
concerns. Awareness about these concerns and taking preventive measures 
can help to minimize potential difficulties for researchers and persons whose 
information is stored in these databases. 

 

Template for new Investigator seeking CRCN affiliation: 

*Name:  
Degree:  

  
Date of Birth (optional): (MM/dd/yyyy)  

   
  
Investigator CRS:  
 Affiliation with the CRS:  
  
  

Medical License
Number:  

Licensed in which
state(s)?  

Mailing Address: 
Office Name:  

Address line 1:  
Address line 2:  

*City:  
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*State:  
ZIP Code:  
*Country:  

*Office Phone: Ext:  
Fax number:  

Pager:  
ID:  

  
Access to Internet? Yes  

No  
e-mail address:  

 
 
*Check one specialty that applies to this Investigator:   

Allergy & immunology  Anesthesia  

Cardiology  Cardiothoracic surgery  

CNS  Dermatology  

Emergency medicine  Endocrinology  

Gastroenterology  General surgery  

Genetics  Gerontology  

Hematology  Infectious disease  

Internal medicine  Neonatology  

Nephrology  Oncology  

Ophthalmology  Orthopedics  

Otolaryngology  Pediatrics  

Primary care  Psychiatry  

Psychology  Pulmonology  

Rheumatology  Urology   
 Other:  
What age group(s) do you see for this specialty? (check all that apply)  

Neonatal  Pediatrics Adolescent Adult Geriatric 
 
  
Investigator clinical research experience: 

New to Research  1 - 5 years 5 or more years  
 
  

What percentage of this Investigator's practice time is devoted to   
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research? %   
Investigator research training certification(s): 

NIH  
ACRP  
Other:  

If this Investigator is a member of any investigator consortium or other 
physician group organized for the purpose of conducting clinical research, 
please complete the following  
Affiliation name:    

Affiliation Description:  

∗ 

 

 

 
 

                                                 
∗

 This proposal is modeled after the Clinical Research Institute at Duke University, North Carolina. 




