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รายงานการประชุม First Investigator Meetingโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน
“ ทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย ระยะที่ 1 ”

วันพุธที่ 15 มกราคม 2546 เวลา 17.00 – 20.00 น.
ณ ห้องประชุม 3 ชั้น 2  อาคารเฉลิมพระบารมี 50 ปี  ซอยศูนย์วิจัย  กรุงเทพฯ

ผู้เข้าประชุม
1. ศ.พญ.คุณหญิงสุดสาคร
ตู้จินดา

ประธานมูลนิธิโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย
2. พญ.วรวรรณ 

ตันไพจิตร
เลขาฯ มูลนิธิโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย
3. นพ.นพดล 

ศิริธนารัตนกุล
รพ.ศิริราช(ภาควิชาอายุรศาสตร์)
4. รศ.นพ.ธันยชัย 

สุระ

กรรมการมูลนิธิโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย
5. พญ.อำไพวรรณ 

จวนสัมฤทธิ์
รพ.รามาธิบดี(ภาควิชากุมารเวชศาสตร์)
6. นพ.สุภร


จันท์จารุณี
รพ.รามาธิบดี(ภาควิชาอายุรศาสตร์)
7. นพ.อิศรางค์ 

นุชประยูร
รพ.จุฬาลงกรณ์ (ภาควิชากุมารเวชศาสตร์)
8. นพ.ต้นตนัย 

นำเบญจพล
กองอายุรกรรม รพ.พระมงกุกเกล้า
9. พญ.พิมพ์ลักษณ์ 

เจริญขวัญ
คณะแพทย์ศาสตร์ ม.เชียงใหม่(ภาควิชากุมารเวชศาสตร์)
10. พญ.อรุณี 


เจตศรีสุภาพ
คณะแพทย์ศาสตร์ ม.ขอนแก่น(ภาควิชากุมารเวชศาสตร์)
11. พญ.จิตติมา 

ศิริจีระชัย
  
คณะแพทย์ศาสตร์ ม.ขอนแก่น(ภาควิชาอายุรศาสตร์)
12. นพ.วิชัย 


เหล่าสมบัติ
คณะแพทย์ศาสตร์ ม.สงขลานครินทร์(ภาควิชากุมารเวชศาสตร์)
13. พญ.ไปรยา 

รุจิโรจน์จินดากุล   
คณะแพทย์ศาสตร์ ม.สงขลานครินทร์(ภาควิชาอายุรศาสตร์)
14. นพ.ก้องเกียรติ 

เกษเพ็ชร์

ผู้เขียนโปรแกรม ทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย 
15. นพ.สุธีร์


รัตนะมงคลกุล
ผู้แทนจาก CRCN 
16. นพ.กิตติ 


ต่อจรัส

ผู้จัดการโครงการวิจัยฯ
17. นายราเชฐ

พรมกอง

ผู้ประสานงานโครงการวิจัยฯ
เริ่มประชุมเวลา 17.00 น
วาระที่ 1  ประธานมูลนิธิฯ แถงความคืบหน้าของโครงการฯ (ศ.พญ. คุณหญิงสุดสาคร ตู้จินดา) 

ประธานแจ้งการประชุมปรึกษาหารือเกี่ยวกับโครงการวิจัยฯ ได้ดำเนินการมาเป็นจำนวน  9 ครั้งแล้ว (รายละเอียดตามเอกสารรายงานความก้าวหน้า ภาคผนวก ก.) และครั้งนี้เป็นครั้งที่ 10 ซึ่งเป็นการประชุมของ Principal Investigator (P.I.)ทั้ง 14 sites เพื่อหาแนวทางในการปฏิบัติตามกรอบของงานวิจัยต่อไป
วาระที่ 2   การบริหารจัดการในแต่ละ Site (นพ.กิตติ ต่อจรัส)
1. ที่ประชุมรับทราบรายชื่อแพทย์ ผู้ทำหน้าที่เป็น Principal Investigator ของแต่ละ site ว่ามีบทบาทและหน้าที่อย่างไร โดยในแต่ละ Site จะมีผู้ช่วยนักวิจัย (Research  Assistant) ประจำ site ได้จำนวน  1 คน   
2. ที่ประชุมพิจารณาแก้ไข แผนการดำเนินงานของ Thalassemia Registry Phase I รายละเอียดตาม      ภาคผนวก ข. 

วาระที่ 3   งบประมาณของแต่ละ Site และ Site monitor and audit  (นพ.กิตติ ต่อจรัส)  
โครงการวิจัยฯ ได้รับการสนับสนุนงบประมาณการวิจัย จาก สวรส. จำนวน 777,000 บาท โดยจะได้รับเงินงบประมาณการวิจัยเป็นงวด จำนวน 3 งวด ระยะเวลา การวิจัย 1 ปี ตั้งแต่ 1 ม.ค. 46 – 31 ธ.ค. 46 
แต่ละ Site จะได้ค่าตอบแทนของ PI และ research assistant  จำนวน 22,000 บาทในระยะเวลา 6 เดือนจะมีการเยี่ยมสำรวจ (site monitor and audit) หลังจากที่มีการลงทะเบียนประมาณ 2-3 เดือนโดยมีงบประมาณ 30,000 บาทสำหรับการเยี่ยมสำรวจ
สรุปที่ประชุมได้พิจารณางบค่าตอบแทนของ P.I. และ research assistant ว่าได้รับจำนวนน้อยและมอบหมายให้ นพ.กิตติ นำเสนอเพื่อพิจารณาของบเพิ่มเติมจากคณะกรรมการ CRCN และ สวรส ต่อไปและนำมาแจ้งให้ทราบ
วาระที่ 4   การลงข้อมูลใน Case Record Form(CRF) และการลงข้อมูลบน Web (นพ.ก้องเกียรติ เกษเพ็ชร์ )

นพ. ก้องเกียรติ เกษเพ็ชร์ ได้บรรยาย การลงข้อมูล Case Record Form (CRF) ของ ACS (โครงการทะเบียนผู้ป่วยโรคหัวใจ) พร้อมสาธิตการลงข้อมูลบน Webให้ที่ประชุมรับทราบและตอบข้อซักถาม
สำหรับ CRF ของ Thalassemia Registry เดิมคาดว่าจะเสร็จทันการประชุมครั้งนี้แต่มีการแก้ไขเพิ่มเติมเรื่องระบบการ refer ผู้ป่วยจาก กุมารไปอายุรกรรมและ จาก site หนึ่งไปยังอีก site หนึ่ง  คาดว่าจะเสร็จทันปลายเดือน ม.ค. หรือ ต้นเดือน ก.พ. เมื่อเสร็จแล้วจะลอง ให้ทดลองลงข้อมูลบน web เพื่อที่ P.I. ทุกท่านได้เสนอแนะข้อคิดเห็นในการแก้ไข แต่ นพ. ก้องเกียรติ ได้ขอร้องในที่ประชุมว่าถ้าการแก้ไข้มากจะทำให้การลงทะเบียนล่าช้าออกไปอีกเพราะต้องเขียนโปรแกรมเริ่มต้นใหม่ 

วาระที่ 5  กำหนดการจัดประชุม Workshop on CRF และ Workshop for Data entry on Web  

ที่ประชุมกำหนดจัดการประชุม Workshop on CRF และ Workshop for Data entry on Web  ในวันศุกร์ที่ 7 มีนาคม 2546 เวลา 09.00 – 15.30 น. ณ ศูนย์สารสนเทศ ชั้น 3 ตึกประวัติและนิทรรศการ วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฏเกล้า 
วาระที่ 6  วาระอื่นๆ  
ที่ประชุมมีมติขอให้ นพ. กิตติ  ต่อจรัส  ส่ง Proposal  ฉบับสุดท้ายไปให้ PI ทุกท่านเพื่อที่จะส่งให้คณะกรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ( Ethics Committee) ของแต่ละสถาบันพิจารณา อนุมัติ (approve)

การติดต่อประสานงาน ส่งเอกสารการประชุมและการนัดประชุมฯจะใช้การติดต่อทางระบบสารสนเทศ (internet) ยกเว้นหนังสือนัดประชุมอย่างเป็นทางการจะมีหนังสือเชิญจากเลขาฯ มูลนิธิโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย ดังนั้น อาจารย์ท่านใดที่ได้รับ e-mail จากผู้ประสานงานหรือผู้จัดการโครงการวิจัยฯ ขอความกรุณาตอบกลับด้วยว่าได้รับ e-mail แล้ว หรืออาจารย์ท่านใดไม่สามารถเปิด attached file และต้องการให้ส่งเอกสารทางไปรษณีย์กรุณาแจ้งมาที่ผู้ประสานงานฯ
ปิดประชุมเวลา 19.00 น
นายราเชฐ พรมกอง 
ผู้พิมพ์บันทึกการประชุม
นพ.กิตติ  ต่อจรัส
ผู้สรุปบันทึกการประชุม
15 ม.ค.2546

ผนวก ก
	รายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน 

	" ทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย ระยะที่ 1 "

	
	
	

	วันที่
	หัวข้อการประชุม
	สถานที่

	25 มกราคม 2545
	First meeting : CRCN and Thalassemia registry group
	Rajavithee Hospita

	29 มีนาคม 2545
	Pre-workshop "Disease Registry"
	Phramongkutklao College of Medicine

	29-30 เมษายน 2545
	Workshop "Disease Registry"(Anaethesia, Thalassemia, Diabetes Mellitus, Acute Coronary Syndrome and Dyspepsia)
	Rose Garden Aprime Resort, Sampran, Nakhon Pathom

	27 สิงหาคม 2545
	ขอทุนสนับสนุนจากแหล่งทุน : สกว, สวรส, สสส, WHO
	อาคารเฉลิมพระบารมี 50 ปี ซอยศูนย์วิจัย กรุงเทพฯ

	14 ตุลาคม 2545
	การวางแผนด้านงบประมาณและกิจกรรมเพื่อบริหารจัดการโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน ในระยะที่ 1 (ระยะเวลา 1 ปี)
	กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข

	8 พฤศจิกายน 2545
	ความคืบหน้าและข้อสรุปของงบประมาณในชุดโครงการเพื่อเสนอต่อ สวรส
	สถาบันวิจัยและพัฒนาระบบสาธารรสุข (สวรส) กระทรวงสาธารณสุข

	13 ธันวาคม 2545
	ความคืบหน้าและข้อสรุปของงบประมาณในชุดโครงการเพื่อเสนอต่อ สวรส
	สถาบันวิจัยและพัฒนาระบบสาธารรสุข (สวรส) กระทรวงสาธารณสุข

	27 ธันวาคม 2545
	สรุปการประชุม"แนวทางการบริหารจัดการระบบฐานข้อมูลสำหรับบริหารโครงการวิจัยแบบสหสถาบัน
	ณ ห้องประชุม 2 ชั้น 2 ตึกกรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข

	10 มกราคม 2546
	สรุปการประชุมผู้ประสานงานโครงการวิจัยของชุดโครงการแบบสหสถาบัน
	สถาบันวิจัยและพัฒนาระบบสาธารรสุข (สวรส) กระทรวงสาธารณสุข

	15 มกราคม 2546
	การประชุม First investigator meeting โครงการวิจัยแบบสหสถาบัน "ทะเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย ระยะที่ 1"
	อาคารเฉลิมพระบารมี 50 ปี ซอยศูนย์วิจัย กรุงเทพฯ


ผนวก ข
ผู้ดำเนินงานของแต่ละสถาบัน/โรงพยาบาล  ประกอบด้วย
1. กุมารแพทย์และหรืออายุรแพทย์ (หรือแพทย์เวชปฏิบัติ/สูติแพทย์ ที่ดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมีย)แห่งละ 1-2 คน
บทบาทหน้าที่
· มีส่วนในการตั้งคำถามงานวิจัย(และกำหนดวิธีการเก็บข้อมูล)
· case identification เลือกผู้ป่วยตามข้อกำหนดเพื่อเก็บข้อมูล
· กำกับการดูแลข้อมูลให้ครบถ้วนถูกต้อง
· ประสานงานกับคณะกรรมการดำเนินการและหรือผู้ประสานข้อมูลกรณีมีปัญหา
· มีส่วนเสนอแนวดิคในการวิเคราะห์ข้อมูลและการเขียนผลงานวิจัย
· เขียน SOP ของ Flow ผู้ป่วยที่เข้ามารับการรักษาและกำหนดวิธีการเก็บข้อมูลภายใน Site

· แก้ปัญหาการทำงานภายใน Site
2. ผู้ช่วยนักวิจัยประจำแต่ละสถาบัน/โรงพยาบาล (Research assistant) ประจำ site
บทบาทหน้าที่
· สืบค้นผู้ป่วย (Identify case) และจัดทำระเบียนรายชื่อผู้ป่วย (log book) สำหรับแต่ละสถาบันและตรวจสอบความครบถ้วนของรายผู้ป่วยที่ได้รับการบันทึกกับทะเบียนรายชื่อนั้นเป็นระยะๆ
· ตรวจความถูกต้องของข้อมูล
· ลงข้อมูลใน แบบฟอร์มเก็บข้อมูล ตามข้อกำหนด SOP ที่ไดัรับการฝึกอบรม
· ประสานงานกับส่วนกลางผู้ประสานงานข้อมูลกรณีมีปัญหาด้านข้อมูล
· จัดให้มีการรับการตรวจเยี่ยมระหว่างสถาบัน(site visit) โดย QA Team ทุก 3 เดือน
รายชื่อสถาบันและตัวแทนจากโรงพยาบาลที่เข้าร่วม Thalassemia registry

รายชื่อสถาบัน/โรงพยาบาล



ตัวแทนจากสถาบัน/โรงพยาบาล
1.  รพ. ศิริราช
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.วรวรรณ
ตันไพจิตร
ภาควิชาอายุศาสตร์ 



นพ.นพดล
ศิริธนารัตนกุล
2.  รพ.รามาธิบดี
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ 



พญ.อำไพวรรณ
จวนสัมฤทธิ์
ภาควิชาอายุรศาสตร์



นพ.สุภร

จันท์จารุณี
3.  รพ.จุฬาลงกรณ์
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ 



นพ.อิศรางค์
นุชประยูร
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.ปราณี
สุจริตจันทร์
4.  รพ.พระมงกุฎเกล้า
กองกุมารเวชกรรม




นพ.กิตติ
ต่อจรัส
กองอายุรกรรม




นพ.วิชัย

ประยูรวิวัฒน์
5.  คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.พิมพ์ลักษณ์   เจริญขวัญ

ภาควิชาอายุรศาสตร์



นพ.วีระศักดิ์
นาวารวงศ์
6. คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยขอนแก่น
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.อรุณี
เจตศรีสุภาพ
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.จิตติมา
ศิริจีระชัย
7. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์คณะแพทยศาสตร์

นพ.วิชัย

เหล่าสมบัติ
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.ไปรยา
รุจิโรจน์จินดากุล
รายชื่อสถาบันและตัวแทนจากโรงพยาบาล(ID,Username)ที่เข้าร่วม Thalassemia registry

รายชื่อสถาบัน/โรงพยาบาล



ตัวแทนจากสถาบัน/โรงพยาบาล
1.  รพ. ศิริราช
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.วรวรรณ
ตันไพจิตร
ID=PSR                     Username=psiriraj

ภาควิชาอายุศาสตร์ 



นพ.นพดล
ศิริธนารัตนกุล
ID=MSR                     Username=msiriraj
2.  รพ.รามาธิบดี
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ 



พญ.อำไพวรรณ
จวนสัมฤทธิ์
ID=PRM                     Username=prama

ภาควิชาอายุรศาสตร์



นพ.สุภร
จันท์จารุณี
ID=MRM                     Username=mrama
3.  รพ.จุฬาลงกรณ์
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ 



นพ.อิศรางค์
นุชประยูร
ID=PCU                     Username=pchula
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.ปราณี
สุจริตจันทร์
ID=MCU                     Username=mchula
4.  รพ.พระมงกุฎเกล้า
กองกุมารเวชกรรม




นพ.กิตติ
ต่อจรัส
ID=PMK                     Username=ppmk
กองอายุรกรรม




นพ.วิชัย

ประยูรวิวัฒน์
ID=MMK                     Username=mpmk
5.  คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.พิมพ์ลักษณ์   เจริญขวัญ
ID=PCM                     Username=pcmu

ภาควิชาอายุรศาสตร์



นพ.วีระศักดิ์
นาวารวงศ์

ID=MCM                     Username=mcmu
6. คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยขอนแก่น
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์



พญ.อรุณี
เจตศรีสุภาพ
ID=PKU                     Username=pkku
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.จิตติมา
ศิริจีระชัย
ID=MKU                     Username=mkku

7. มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์คณะแพทยศาสตร์

นพ.วิชัย

เหล่าสมบัติ
ID=PSU                     Username=ppsu
ภาควิชาอายุรศาสตร์



พญ.ไปรยา
รุจิโรจน์จินดากุล
ID=MSU                     Username=mpsu
ขั้นตอนการลงข้อมูล (Work Flow)



















	สรุปงบประมาณกลุ่มธาลัสซีเมีย

	
	
	
	
	
	
	หน่วย : บาท (ระยะเวลา 1 ปี )

	Item
	 
	                  Budget
	 
	 
	หมายเหตุ

	 
	 
	 
	 
	งบโครงการ
	สวรส.สนับสนุน
	ส่วนกลาง
	แหล่งอื่นๆ
	 

	1.  Personnel
	 
	 
	
	 
	 
	
	 

	    1.1 Project  Manager
	
	 
	189,000
	189,000
	 
	
	 

	    1.2 Research Coordinator 
	 
	360,000
	240,000
	 
	120,000
	 

	    1.3 Secretary / ผู้บันทึกข้อมูล
	 
	
	 
	 
	
	 

	    1.4 Programmer
	
	 
	40,000
	 
	40,000
	
	 

	    1.5 Advisors
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	         - Research Methodology
	 
	30,000
	 
	30,000
	
	 

	         - Data  Management 
	
	 
	40,000
	 
	40,000
	
	 

	         - External Auditor
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	    1.6 วิเคราะห์ข้อมูล
	
	 
	10,000
	 
	10,000
	
	 

	 
	 
	 
	Total
	669,000
	429,000
	120,000
	120,000
	 

	2. Activity
	 
	 
	 
	
	 
	 
	
	 

	    2.1  Site  Manager *
	
	 
	168,000
	168,000
	 
	
	 

	    2.2  Research Assistant ( collection data )
	420,000
	140,000
	 
	280,000
	 

	    2.3  Monitoring & site visit  ทุก 4 เดือน
	30,000
	30,000
	 
	
	 

	    2.4  Meeting & Workshop
	 
	125,000
	 
	125,000
	
	 

	 
	 
	 
	Total
	743,000
	338,000
	125,000
	280,000
	 

	3. Supplies
	 
	 
	 
	
	 
	 
	
	 

	  3.1 ค่าจัดทำ CRF
	
	 
	10,000
	10,000
	 
	
	 

	  3.2 ค่าติดต่อประสานงาน
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	       - Telephone + Fax
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	       - ไปรษณีย์
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	       - ชั่วโมง internet
	
	 
	
	 
	 
	
	 

	       - วัสดุสำนักงาน + อื่น ๆ 
	 
	
	 
	 
	
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	 

	4. Publication
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	    4.1 ค่าตอบแทน Editor
	
	 
	 
	
	 
	 

	 
	 
	รวม
	 
	1,422,000
	777,000
	245,000
	400,000
	 

	
	หมายเหตุ     1.  * จำนวน 14 siteเป็นเวลา  6  เดือน 
	
	
	
	


Sites








IPD Cards





OPD Cards





CRF





Data entry 1


Web-base





ส่ง CRF ทาง ไปรษณีย์





Central Management Center





ตรวจความครบถ้วนและถูกต้องของการกรอกข้อมูลใน CRF





ข้อผิดพลาด





มี





ไม่มี





Data entry 2


Web-base





Logical check


Computer match





การ Key ข้อมูลจาก site








ผิดพลาด





ถูกต้อง





Clean Database


จะไม่มีการแก้ไขมีระบบชั้นความลับในการดึงข้อมูล
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