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สรุปรายงานการประชุม
“ การประชุมผู้ประสานงานโครงการวิจัยของชุดโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน ”

วันศุกร์ที่ 27 มิถุนายน 2546 เวลา 13.00-16.00 น.
ณ ห้องประชุม 1 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข อาคาร 3 ชั้น 5 ตึกกรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข

รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม
1.  ศ.นพ.ปิยทัศน์  ทัศนาวิวัฒน์

ประธาน CRCN มหาวิทยาลัยขอนแก่น
2.  พ.ท.นพ.ราม รังสินธุ์

วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า
3.  ผศ.นพ.ยอดยิ่ง ปัญจสวัสดิ์วงศ์
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
4. รศ.พอ.นพ.กิตติ ต่อจรัส  

กองกุมารเวชกรรม รพ.พระมงกุฏเกล้า
5. พญ.วรวรรณ ตันไพจิตร 

คณะแพทยศาสตร์  ศิริราชพยาบาล
6. ศ.พญ. ฉวีวรรณ บุญนาค

คณะแพทยศาสตร์  ศิริราชพยาบาล

7. พญ.จาดศรี ประจวบเหมาะ

สมาคมแพทย์โรคหัวใจแห่งประเทศไทย
8.  ผศ.พญ.กวิวัณณ์ วีรกุล

คณะแพทยศาสตร์  ศิริราชพยาบาล
9. ศ.พญ. แสงสุรีย์ จูฑา

คณะแพทยศาสตร์  รพ.รามาธิบดี 
10. นพ.สุธีร์ รัตนะมงคลกุล

คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ
11. ร.ท.ชำนาญ  แตงทอง

เจ้าหน้าที่ประสานงานกลาง CRCN

12 นายราเชฐ พรมกอง 

เจ้าหน้าที่ประสานงานกลางโครงการธาลัสซีเมีย 
13.น.ส.นิลทิตา ศรีไพบูลย์กิจ  

เจ้าหน้าที่ประสานงานกลางโครงการมะเร็งเด็ก
14.น.ส.สุฤดี โกศัยเนตร

เจ้าหน้าที่ประสานงานกลางโครงการไซนัสอักเสบ 

15.น.ส. สิริมา  มงคลสัมฤทธิ์

วิทยาลัยแพทยศาสตร์กรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล
16.นาย รัฐกาล  ขานชนวน

เจ้าหน้าที่ประสานงานโครงการมะเร็งทางโลหิตวิทยาในผู้ใหญ่
เริ่มประชุมเวลา 13.00 น.
ประธานการประชุม  ศ.นพ.ปิยทัศน์ ทัศนาวิวัฒน์
วาระที่ 1: ประธานแจ้งเรื่องให้ทราบ
1. ความคืบหน้าของโครงการโดยรวม 
การดำเนินงานของแต่ละโครงการ ในการเก็บข้อมูลผู้ป่วย ทั้ง  7 โครงการ ได้เริ่มดำเนินในการเก็บข้อมูลเป็นที่เรียบร้อยแล้ว  
2. ความคืบหน้าของการตั้งเครือข่าย Data Management Unit (DMU)
จุดประสงค์เพื่อให้นักวิจัยสามารถปรึกษาการวางแผนโครงการ ออกแบบ CRF การจัดเก็บข้อมูล วิเคราะห์และแปรผลข้อมูล ตลอดจนจัดพิมพ์และเผยแพร่ข้อมูล ขณะนี้ได้เริ่มดำเนินการโดยมีผู้จัดการโครงการคือ อาจารย์อรุณ จีระวัตกุล จากภาควิชาชีวะสถิติและประชากรศาสตร์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น โดยระยะเวลาในการดำเนินการ 3 ปีแรกจะใช้งบประมาณ 5 ล้านบาท แหล่งทุนที่ให้การสนับสนุนได้แก่ สสส., สวรส., WHO โดยระบบเครือข่ายนี้จะสามารถเริ่มดำเนินการได้ในราวเดือน กรกฎาคม 2546  
3. การจัดประชุมพัฒนาคุณภาพนักวิจัย โดยวิทยากร :Shrikant I Bangdiwala, Ph,D. 
การประชุมดังกล่าวจะจัดขึ้นประมาณวันที่ 8-9 ธันวาคม 2546 ซึ่งงบประมาณที่ใช้ในการจัดประชุมครั้งนี้ จะใช้งบประมาณส่วนกลาง โดยเรื่องสถานที่ และวันเวลาที่แน่นอน จะแจ้งให้ทางโครงการทราบอีกครั้ง  ผู้เข้าร่วมประชุมควรเป็น PI ของโครงการ 
4. การจัดประชุม ICH-GCP สำหรับผู้ช่วยนักวิจัยและ manager ของ Site ต่างๆ  ซึ่งจะเป็นการเน้นในส่วนของผู้ช่วยวิจัยและผู้ปฏิบัติงานตาม Site ต่างๆ  เพื่อให้ได้ข้อมูลที่มีคุณภาพมากขึ้น และสร้างศักยภาพของนักวิจัย การจัดการประชุมจะจัดขึ้นตาม 4 ภาค เช่น ขอนแก่น เชียงใหม่ สงขลา และกรุงเทพฯ เพื่อเป็นการประหยัดงบประมาณ โดยการประชุมครั้งนี้ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทยา คือ บริษัทไฟเซอร์ และ บริษัทโรชส์ ซึ่งวันเวลาและสถานที่ ในการจัดประชุมจะแจ้งให้ทางโครงการทราบอีกครั้ง และขอให้แต่ละโครงการส่งผู้ช่วยนักวิจัยเข้าอบรมดังกล่าว
วาระที่ 2 : ปัญหา/ อุปสรรค/ แนวทางแก้ไข บทเรียนสำหรับกลุ่ม  

ทางคณะอาจารย์ก้องเกียรติ แจ้งให้ทราบว่า ในการสร้าง Web base มีช่วงเวลาที่สามารถแก้ไขหรือเพิ่มเติมข้อมูลของ Web base นั้น มีระยะเวลา 1-2 สัปดาห์ หลังจากที่ส่งมอบโปรแกรม ถ้าเกินช่วงระยะเวลาดังกล่าว จะต้องเสียค่าใช้จ่ายเพิ่มเติม คิดตามอัตรา 20,000 บาท ต่อ 1 เดือน เพื่อแก้โปรแกรม หากใช้เวลา 1สัปดาห์ คิดค่าใช้จ่าย 4,000 - 5,000 บาท  ซึ่งทางโครงการที่ต้องการแก้ไข จะต้องรับผิดชอบเรื่องค่าใช้จ่ายเอง 
โครงการธาลัสซีเมีย ได้ดำเนินการจัดประชุมผู้วิจัยแล้วจำนวน 3 ครั้ง โดยได้รับงบประมาณสนับสนุนการประชุมทั้งสิ้น 91,132 บาท จาก CRCN ครั้งสุดท้ายเมื่อวันที่ 18 มิ.ย. 46 ได้สรุป Final CRF เรียบร้อยแล้ว มีข้อสรุปเกี่ยวกับปัญหาเรื่องการดำเนินการ เช่น 
· การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการ ในกรณีที่ไม่สามารถมา Follow up ต่อเนื่องได้ ถ้าข้อมูลครั้งแรก Complete ก็ให้รับไว้ในโครงการได้     
· เมื่อ Site ต้องการแก้ไข/เพิ่มเติม ข้อมูลผู้ป่วยที่ Submit แล้ว ให้ส่งแบบฟอร์มขอแก้ไข/เพิ่มเติม มาที่ส่วนกลาง แล้วส่วนกลางจะดำเนินการแก้ไข/เพิ่มเติมให้ 
· โครงการฯ จะเริ่มดำเนินการ Site Visit ครั้งแรกในเดือน สิงหาคม-กันยายน 2546  
โครงการวิจัยของวิสัญญี พบปัญหาเรื่องการลงข้อมูล เนื่องจากข้อมูลที่เข้ามาในแต่ละวันเป็นจำนวนมาก จึงต้องจ้างเจ้าหน้าที่ในการลงข้อมูล ซึ่งปัจจุบันมีเจ้าหน้าที่ในการลงข้อมูลดังกล่าวจำนวน 6 คน และกำลังจะลาออก เนื่องจาก ค่าตอบแทนในการทำงานไม่คุ้มกัน 
โครงการมะเร็งเด็ก  พบปัญหาเรื่องการ Sign consent ของผู้ปกครองผู้ป่วย ไม่สามารถ Sign ได้ครบทุกคน เนื่องจากเป็นข้อมูลย้อนหลัง ที่ประชุมได้ให้ข้อแนะนำในกรณี การ Sign Consent ย้อนหลังให้ส่งเรื่องเป็น Amendment แก้ไขเพิ่มเติมให้คณะกรรมการ Ethic ของแต่ละสถาบันพิจารณาในการ Sign Consent ย้อนหลัง 
วาระที่ 3 :  สรุปงบประมาณบริหารจัดการร่วม 

ทาง CRCN ได้จัดสรรงบประมาณ ให้กับแต่ละโครงการ ในการที่จะติดต่อกับที่ปรึกษาโครงการเกี่ยวกับ Data management  โดยทาง CRCN จะทำการจัดส่งเงินค่าตอบแทน ที่ปรึกษาให้เป็นรายเดือน ตามระยะเวลาในการเข้าพบที่ปรึกษา ที่ทาง CRCN ได้กำหนดของแต่ละโครงการ เรียบร้อยแล้ว
ความน่าเชื่อถือ ของข้อมูล(Data advisor and PI Coordinator Monitoring form) จะเป็นรูปแบบของการติดตามงาน ความสัมพันธ์ระหว่างที่ปรึกษาทางด้านสถิติ กับโครงการ ก็จะแบ่งออกเป็น 3 ระยะ ได้แก่
1. การเตรียมการจัดเก็บข้อมูล 

2. การดำเนินการการจัดเก็บข้อมูล 

3. การจัดเก็บข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว 

โดยในการติดตามความสัมพันธ์ระหว่าง PI กับ CRCN จะมีหลักฐานในการ Coordination เป็น Document ในการตรวจสอบ เพื่อจะได้ทราบว่า  จำนวนผู้ป่วยในแต่ละเดือน หรือ ข้อเสนอแนะและปัญหาข้อขัดข้องต่างๆ ของทาง โครงการ เป็นต้น ซึ่งเป็นการสรุปรายงานความก้าวหน้าให้ทาง CRCN ทราบ  

โครงการวิจัยทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมียมีที่ปรึกษาทางด้าน data management คือ ผศ. จรณิต แก้วกังวาล จากคณะเวชศาสตร์เขตร้อน 
วาระที่ 4 : แนวปฏิบัติสำหรับโครงการที่เกี่ยวเนื่อง กับ Registry แต่ทำในสถาบันเดียวกัน และต้องการขยายเพิ่มขึ้น(ไม่ใช่ Multi-center Research)

การนำเอาข้อมูล-ร่างโครงการแบบ Multi-center Research ไปทำในสถาบันเดียว หรือนำไปตีพิมพ์เพื่อเผยแพร่ก่อนได้รับความยินยอมของที่ประชุมของโครงการ/สมาคมนั้นๆ ถือว่าเป็นการละเมิดทาง Ethics ซึ่งในช่วงการพัฒนาโครงร่าง ทุกโครงการได้กำหนดข้อตกลงเกี่ยวกับลำดับการเผยแพร่ที่ต้องยึดหลักสากล โดยลำดับการเผยแพร่ต้องเริ่มจากผลงานชิ้นใหญ่ก่อน  Paper ย่อยจึงออกตามหลังได้ และต้องได้รับความยินยอมของคณะกรรมการของโครงการนั้นๆ  และแนวทางในการป้องกันปัญหาทางโครงการอาจต้องกำหนดข้อตกลงดังกล่าวไว้ในรูปเอกสารเพื่อให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกัน
แนวทางการแก้ปัญหากรณี จัดให้มี Sub-study คณะกรรมการอาจประกาศ ให้เสนอหัวข้อ ซึ่งหากซ้ำกันก็ดำเนินการจัดรวมกลุ่ม
การรายงานความก้าวหน้า เมื่อมีการขอทุนในลักษณะของ Co-funding ไม่ได้หมายถึงการรายงานผลการวิจัย และการรายงานนั้นจะต้องส่งให้โครงการด้วย
วาระที่ 5 :การจัดประชุมเพื่อจัดเตรียม Research Program ในเดือน สิงหาคม 
วันที่ 1 สิงหาคม 2546 ทาง CRCN  จะจัดประชุมเพื่อเตรียมความพร้อมของโครงการต่างๆ สำหรับการประชุมกับแหล่งทุน( Research Program ) ที่จะมีขึ้น ในวันที่ 15 สิงหาคม 2546 ซึ่งแหล่งทุนต่างๆ ที่จะเข้าร่วมในการประชุมได้แก่ สวรส. WHO(ประเทศไทย) , สสส, สกว, สปสช.(สำนักงานประกันสุขภาพแห่งชาติ),และสภาวิจัยแห่งชาติ โดยโครงการแต่ละโครงการ ให้ส่งตัวแทนเข้าร่วมการประชุม โครงการละ 2-3 คน
ที่ประชุมขอให้ แต่ละโครงการเตรียมเสนอ Sub Project เพื่อเสนอต่อแหล่งทุนในวันที่ 15 สิงหาคม 2546
วาระที่ 6 : การตรวจสอบการวิจัย (Audit)

การ Audit งานแต่ละโครงการ CRCN ได้ให้ พ.ท. นพ. พจน์ เอมพันธ์  เป็นหัวหน้าคณะ Audit Site ต่างๆ ซึ่งจะเริ่ม Audit โครงการทั้ง 6 ประกอบด้วย โครงการมะเร็งเด็ก, มะเร็งผู้ใหญ่, เบาหวาน, วิสัญญี, ธาลัสซีเมีย และ Sinusitis ในเดือน ก.ย.-พ.ย. 46 และขอให้แต่ละโครงการส่งชื่อกรรมการมาร่วมงานในฐานะ observe โครงการละ 2 ท่าน โดยโครงการวิจัยทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย ได้ส่ง พญ. วรวรรณ ตันไพจิตร และ นพ.กิตติ ต่อจรัส เข้าร่วม  

ปิดการประชุมเวลา 15.30 น.
นพ.กิตติ ต่อจรัส       
 ผู้บันทึกการประชุม
นายราเชฐ พรมกอง   
ผู้พิมพ์บันทึกการประชุม 
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