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โครงการ “การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (GCP)” รุนท่ี 1 

 

 หนวยวิจัยทางคลินิก สํานักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม 

คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบด ี

 

1. ช่ือโครงการ  

  การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (GCP) รุนท่ี 1 

   

2. หลักการและเหตุผล  

           งานวิจัยทางคลินิกเปนจุดเดนของการวิจัยในโรงพยาบาลรามาธิบดี และทําใหเกิดการพัฒนาองค

ความรูตางๆ อยางเปนระบบและตอเนื่องดวยมาตรฐานสากลเปนท่ียอมรับ ดังนั้นจึงตองมีการพัฒนา

โครงสรางและมาตรฐานของงานวิจัยทางคลินิกใหเปนท่ียอมรับ ซ่ึงกระบวนการวิจัยนั้นมีความจําเปนตอง

มีการพัฒนาอยางเปนระบบและตอเนื่อง ท้ังนี้แพทย พยาบาลท่ีทํางานเก่ียวกับการวิจัยจึงตองทราบถึง

ระเบียบวิธีการ แบบแผน และการดําเนินงานวิจัยอยางถูกตอง ซ่ึงการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี เปน

แนวทางสําหรับดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีท่ัวโลกและนานาชาติใชเปนกรอบการทํางานในการ

ดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก เพ่ือใหขอมูลการวิจัยนั้นถูกตอง นาเชื่อถือ รวมท้ังเปนการรับประกันวา

สิทธิ ความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ซ่ึงจําเปนจะตองมีการพัฒนา

แพทย พยาบาลวิจัยท่ีทํางานทางดานการศึกษาวิจัยทางคลินิกอยางตอเนื่อง 

 หนวยวิจัยทางคลินิก คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี  ตระหนักถึงความสําคัญนี้ จึงจัด

ใหมีการฝกอบรมเรื่อง “การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี” เพ่ือเผยแพร เพ่ิมพูนความรู สรางเสริม

ประสบการณและทักษะในการดําเนินงานวิจัยทางคลินิกตามมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี

ใหแกแพทย พยาบาลวิจัย รวมท้ังผูท่ีสนใจ ใหเปนผูท่ีมีความสามารถท่ีจะดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ไดอยางมีคุณภาพตอไป 

 

 

 

 

3. วัตถุประสงค  

  1. เพ่ือใหผูเขาอบรมมีความรู ความเขาใจในการปฏิบัติงานวิจัยตามกฎเกณฑมาตรฐานในการ 

      วิจัยทางคลินิกท่ีดี 

  2. เพ่ือพัฒนาศักยภาพผูท่ีตองการเขาสูตําแหนงพยาบาลวิจัยทางคลินิก 

   

4. ตัวช้ีวัด  

  1. ผูเขาอบรมรอยละ 80 ไดรับความรู ความเขาใจ และสามารถปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 

      ตรงตามมาตรฐานสากล 

  2. มีนักวิจัยท่ีมีคุณภาพในดานงานวิจัยท่ีสะทอนความเปนคณะแพทยศาสตรชั้นนํา   

    ระดับประเทศ 
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5. เนื้อหาหลักสูตร  

  5.1 ประวัติและท่ีมาของการจัดทํา ICH-GCP องคประกอบและความสําคัญของสวนตางๆ 

       ของ ICH-GCP 

  5.2 คุณสมบัติและบทบาทหนาท่ีความรับผิดชอบของ CRN ในองคประกอบของ ICH-GCP 

  5.3 บทบาทและหนาท่ีของ CRN ในการขอความยินยอมเขารวมการวิจัยจากอาสาสมัคร 

  5.4 การประกันและควบคุมคุณภาพ (Monitoring and auditing) 

  5.5 ขอมูลและการลงขอมูลในเอกสารสําคัญท่ีใชในโครงการวิจัย (Source documentation  

      and Case Record Form Completion) 

  5.6 ความสําคัญและข้ันตอนของการรายงานเม่ือตรวจพบอาการไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

ระหวาง 

      การดําเนินการวิจัย 

   

6. วิธีดําเนินการ  

  บรรยาย อภิปราย 

   

7. ระยะเวลาดําเนินการ  

  ระยะเวลา 2 วัน   

วันท่ี 20-21 เดือนมีนาคม 2562 ตั้งแต เวลา 08:30 - 16:30 น. 

   

8. สถานท่ีจัด  

  หองประชุมทานผูหญิงวิริยา ชั้น 5 ตึกสิริกิติ์ โรงพยาบาลรามาธิบด ี

   

9. กลุมเปาหมาย  

  แพทย พยาบาลท่ีมีความสนใจในงานวิจัยทางคลินิก จํานวน 50 คน 

  บุคลากรภายในคณะฯ         20     คน 

  บุคลากรภายนอกคณะฯ       30     คน 

       รวม                          50    คน 

   

10. ลงทะเบียน  

  เก็บคาลงทะเบียน       จํานวน  50   คน 

     - ผูเขาอบรมทุกคน 

  ชําระคาลงทะเบียนรุนท่ี 1 ภายในวันท่ี  20-21 เดือนมีนาคม 2562 คนละ คนละ 3,600  

บาท 

  สามารถเบิกคาลงทะเบียนไดตามระเบียบของทางราชการ (คาลงทะเบียนนี้รวมคาเอกสาร
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การประชุม อาหารกลางวัน อาหารวาง และเครื่องดื่ม) 

11. วิทยากร  

  ผูทรงคุณวุฒิท่ีมีความรู ความชํานาญ และมีประสบการณดานการทําวจิัยทางคลินิก 

 

12. 

 

ผลท่ีคาดวาจะไดรับ 

 

  1. ผูเขารับการอบรมสามารถเขาใจหลักในระเบียบวิธีวิจัยทางคลินิกและการวิจัยทางคลินิก

ตาม   

    มาตรฐานการปฏิบัติทางคลินิกท่ีดีอยางถองแท  

2. ผูเขารับการอบรมสามารถเพ่ิมพูนความรูและทักษะในการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 

3. ผูเขารับการอบรมสามารถนําความรูไปพัฒนาและประยุกตใชได 

   

13. การประเมินผล  

  ประเด็นการประเมิน - ประเมินความรูสึกพึงพอใจของผูเขารวมตอการจัดการฝกอบรม 

- ประเมินการเปลี่ยนแปลงทางความรู ความเขาใจและทัศนคติ 

  วิธีการประเมิน แบบสอบถามความพึงพอใจและแบบทดสอบความรู ความเขาใจ 

 

14. การติดตามผล  

  ระยะเวลาการติดตามผล - 

  ประเด็นการติดตาม - 

  วิธีการ/เครื่องมือท่ีใชในการติดตาม ไมมี 

   

16. ผูรับผิดชอบโครงการ  

  ชื่อ-สกุล นางสาวรัชนีกร  ลักษณะ 

   น.ส.เกศราภรณ  ศรีทุมมา 

   หนวยวิจัยทางคลนิิก โทร 1638 , 2618 

    

    

    

 


