
แบบฟอร์มการเขียนโครงการ  หนา้ 1 จาก 4 F_PNF 128 1  

 

 
โครงการ “การปฏิบัติการวจัิยทางคลนิิกทีด่ี Good Clinical Practice (GCP)”รุ่นที๑่ 

 
 หน่วยวจิยัทางคลินิก ส านกังานวจิยั วชิาการและนวตักรรม 

คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
 
1. ช่ือโครงการ  

  การปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (GCP) 
   

2. หลกัการและเหตุผล  
           งานวจิยัทางคลินิกเป็นจุดเด่นของการวิจยัในโรงพยาบาลรามาธิบดี และท าให้เกิดการพฒันาองค์
ความรู้ต่างๆ อยา่งเป็นระบบและต่อเน่ืองดว้ยมาตรฐานสากลเป็นท่ียอมรับ ดงันั้นจึงตอ้งมีการพ ั
ฒนาโครงสร้างและมาตรฐานของงานวิจยัทางคลินิกให้เป็นท่ียอมรับ ซ่ึงกระบวนการวิจยันั้นมีความ
จ าเป็นตอ้งมีการพฒันาอย่างเป็นระบบและต่อเน่ือง ทั้งน้ีแพทย ์พยาบาลท่ีท างานเก่ียวกบัการวิจยัจึง
ตอ้งทราบถึงระเบียบวิธีการ แบบแผน และการด าเนินงานวิจยัอยา่งถูกตอ้ง ซ่ึงการปฏิบติัการวิจยัทาง
คลินิกท่ีดี เป็นแนวทางส าหรับด าเนินการศึกษาวิจยัทางคลินิกท่ีทัว่โลกและนานาชาติใชเ้ป็นกรอบการ
ท างานในการด าเนินการศึกษาวิจยัทางคลินิก  เพื่อให้ขอ้มูลการวิจยันั้นถูกตอ้ง น่าเช่ือถือ รวมทั้งเป็น
การรับประกนัวา่สิทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรไดรั้บการคุม้ครอง ซ่ึงจ าเป็น
จะตอ้งมีการพฒันาแพทย ์พยาบาลวจิยัท่ีท างานทางดา้นการศึกษาวจิยัทางคลินิกอยา่งต่อเน่ือง 
 หน่วยวิจยัทางคลินิก คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  ตระหนกัถึงความส าคญัน้ี จึง
จดัให้มีการฝึกอบรมเร่ือง “การปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกท่ีดี” เพื่อเผยแพร่ เพิ่มพูนความรู้ สร้างเสริม
ประสบการณ์และทกัษะในการด าเนินงานวจิยัทางคลินิกตามมาตรฐานการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี
ให้แก่แพทย ์พยาบาลวิจยั รวมทั้งผูท่ี้สนใจ ให้เป็นผูท่ี้มีความสามารถท่ีจะด าเนินการศึกษาวิจยัทาง
คลินิกไดอ้ยา่งมีคุณภาพต่อไป 
 

 
 
 

3. วตัถุประสงค์  
  1. เพื่อใหผู้เ้ขา้อบรมมีความรู้ ความเขา้ใจในการปฏิบติังานวจิยัตามกฎเกณฑม์าตรฐานในการ 
  วจิยัทางคลินิกท่ีดี 
  2. เพื่อพฒันาศกัยภาพผูท่ี้ตอ้งการเขา้สู่ต าแหน่งพยาบาลวจิยัทางคลินิก 
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4. ตัวช้ีวดั  
  1. ผูเ้ขา้อบรมร้อยละ 80 ไดรั้บความรู้ ความเขา้ใจ และสามารถปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี 
  ตรงตามมาตรฐานสากล 
  

 
2. มีนกัวจิยัท่ีมีคุณภาพในดา้นงานวจิยัท่ีสะทอ้นความเป็นคณะแพทยศาสตร์ชั้นน า
ระดบัประเทศ   
 

  5. เนือ้หาหลกัสูตร  
  1. ประวติัและท่ีมาของการจดัท า ICH-GCP องคป์ระกอบและความส าคญัของส่วนต่างๆ 
  ของ ICH-GCP 
  2. คุณสมบติัและบทบาทหนา้ท่ีความรับผดิชอบของ CRN ในองคป์ระกอบของ ICH-GCP 
  3. บทบาทและหนา้ท่ีของ CRN ในการขอความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัจากอาสาสมคัร 
  4. การประกนัและควบคุมคุณภาพ (Monitoring and auditing) 
  5. ขอ้มูลและการลงขอ้มูลในเอกสารส าคญัท่ีใชใ้นโครงการวจิยั (Source documentation  
  and Case Record Form Completion) 
  6. ความส าคญัและขั้นตอนของการรายงานเม่ือตรวจพบอาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน

ระหวา่ง 
  การด าเนินการวิจยั 
   

6. วธีิด าเนินการ  
  บรรยาย อภิปราย 
   

7. ระยะเวลาด าเนินการ  
  ระยะเวลา 2 วนั  

รุ่นท่ี 1 วนัท่ี 18 – 19 กุมภาพนัธ์ 2559 ตั้งแต่เวลา 08:30-16:30 น. 
รุ่นท่ี 2 ประมาณเดือนสิงหาคม 2559    ตั้งแต่เวลา 08:30-16:30 น. 
 

8. สถานทีจั่ด  
  อาคารเรียนและปฏิบติัการรวมดา้นการแพทยแ์ละโรงเรียนพยาบาลรามาธิบดี 
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9. กลุ่มเป้าหมาย  
  แพทพย ์พยาบาลท่ีมีความสนใจในงานวจิยัทางคลินิก จ านวน 80 คน 
  บุคลากรภายในคณะฯ    50    คน 
  บุคลากรภายนอกคณะฯ                 30     คน 
  รวม                                                80    คน 
   

10. ลงทะเบียน  
  เกบ็ค่าลงทะเบียน       จ านวน  80  คน 
  - ผูเ้ขา้อบรมทุกคน 
  ช าระค่าลงทะเบียนรุ่นที ่1 ภายในวนัที ่ 30 มกราคม 2559  คนละ 3,000  บาท  

ช าระค่าลงทะเบียนรุ่นที ่2 ภายในวนัที ่ 30 กรกฎาคม 2559  คนละ 3,000  บาท  
  สามารถเบิกค่าลงทะเบียนไดต้ามระเบียบของทางราชการ (ค่าลงทะเบียนน้ีรวมค่าเอกสาร

การประชุม อาหารกลางวนั อาหารวา่ง และเคร่ืองด่ืม) 
   

11. วทิยากร  
  ผูท้รงคุณวุฒิท่ีมีความรู้ ความช านาญ และมีประสบการณ์ดา้นการท าวจิยัทางคลินิก 

   
  หมายเหตุ: วทิยากร จ านวน 5 คน 
       ผูเ้ขา้อบรม จ านวนวน 80 คน       
                    เจา้หนา้ท่ีท่ีจดัอบรม จ านวน 15 คน 
                    เจา้หนา้ท่ีถ่ายวดีีโอ จ านวน 2 คน 

   

12. ผลทีค่าดว่าจะได้รับ  
  1. ผูเ้ขา้รับการอบรมสามารถเขา้ใจหลกัในระเบียบวิธีวิจยัทางคลินิกและการวิจยัทางคลินิก

ตามมาตรฐานการปฏิบติัทางคลินิกท่ีดีอยา่งถ่องแท ้ 
2. ผูเ้ขา้รับการอบรมสามารถเพิ่มพนูความรู้และทกัษะในการวจิยัทางคลินิกท่ีดี 
3. ผูเ้ขา้รับการอบรมสามารถน าความรู้ไปพฒันาและประยกุตใ์ชไ้ด ้

   
13. การประเมินผล  

  ประเด็นการประเมิน - ประเมินความรู้สึกพึงพอใจของผูเ้ขา้ร่วมต่อการจดัการฝึกอบรม 
- ประเมินการเปล่ียนแปลงทางความรู้ ความเขา้ใจและทศันคติ 

  วธีิการประเมิน แบบสอบถามความพึงพอใจและแบบทดสอบความรู้ ความเขา้ใจ 
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14. การติดตามผล  

  ระยะเวลาการติดตามผล - 
  ประเด็นการติดตาม - 
  วธีิการ/เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการ

ติดตาม 
- 

   
15. ผู้รับผดิชอบโครงการ  

  ช่ือ-สกุล นางถิรดา  กนัยายน 
   น.ส.เกศราภรณ์  ศรีทุมมา 
   น.ส.กลัยพชัร  ภู่สาระ 
   น.ส.วรรณพร  พรายสวาท 
   น.ส.กญัญาณัฐ  นะวะค า 
   หน่วยวจิยัทางคลินิก โทร 1638 , 2618  

 


