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โครงการ “การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (GCP)” รุนท่ี 2 

 

 หนวยวิจัยทางคลินิก สํานักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม 

คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบด ี

 

1. ช่ือโครงการ  

  การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (GCP) รุนท่ี 2 

   

2. หลักการและเหตุผล  

           งานวิจัยถือเปนหนึ่งในพันธกิจของคณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี เพ่ือสรางองคความรู

ดานวิทยาศาสตร สุขภาพและควรนําไปประยุกตใช เพ่ือนําไปสูการเปนสถาบันทางการแพทยชั้นนําใน

ระดับสากล ดังนั้นจึงตองมีการพัฒนามาตรฐานกระบวนการวิจัยเพ่ือใหการดําเนินการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกมีคุณภาพไดมาตรฐาน แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีนั้น นับเปนพ้ืนฐานสําคัญในการ

สงเสริมการดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก เพ่ือใหขอมูลการวิจัยนั้นถูกตอง นาเชื่อถือ รวมท้ังเปนการ

รับประกันวาสิทธิ ความปลอดภัยและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ซ่ึงผูวิจัยและ

ผูเก่ียวของจําเปนจะตองมีพ้ืนฐานดังกลาวในงานวิจัย  

 หนวยวิจัยทางคลินิก คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี  ตระหนักถึงความสําคัญนี้ จึงจัด

ใหมีการฝกอบรมเรื่อง “การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี” เพ่ือเผยแพร เพ่ิมพูนความรู สรางเสริม

ประสบการณและทักษะในการดําเนินงานวิจัยทางคลินิกตามมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี

ใหแกแพทย พยาบาลวิจัย รวมท้ังผูท่ีสนใจ ใหเปนผูท่ีมีความสามารถท่ีจะดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ไดอยางมีคุณภาพตอไป 

 

 

 

 

3. วัตถุประสงค  

  1. เพ่ือใหผูเขาอบรมมีความรู ความเขาใจในการปฏิบัติงานวิจัยตามกฎเกณฑมาตรฐานในการ 

      วิจัยทางคลินิกท่ีดี 

  2. เพ่ือพัฒนาศักยภาพผูท่ีตองการเขาสูตําแหนงพยาบาลวิจัยทางคลินิก 

   

4. ตัวช้ีวัด  

  1. ผูเขาอบรมรอยละ 80 ไดรับความรู ความเขาใจ และสามารถปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 

      ตรงตามมาตรฐานสากล 

  2. มีนักวิจัยท่ีมีคุณภาพในดานงานวิจัยท่ีสะทอนความเปนคณะแพทยศาสตรชั้นนํา   

    ระดับประเทศ 

5. เนื้อหาหลักสูตร  

  5.1 ประวัติและท่ีมาของการจัดทํา ICH-GCP องคประกอบและความสําคัญของสวนตางๆ 
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       ของ ICH-GCP 

  5.2 คุณสมบัติและบทบาทหนาท่ีความรับผิดชอบของ CRN ในองคประกอบของ ICH-GCP 

  5.3 บทบาทและหนาท่ีของ CRN ในการขอความยินยอมเขารวมการวิจัยจากอาสาสมัคร 

  5.4 การประกันและควบคุมคุณภาพ (Monitoring and auditing) 

  5.5 ขอมูลและการลงขอมูลในเอกสารสําคัญท่ีใชในโครงการวิจัย (Source documentation  

      and Case Record Form Completion) 

  5.6 ความสําคัญและข้ันตอนของการรายงานเม่ือตรวจพบอาการไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

ระหวางการดําเนินการวิจัย 

       

6. วิธีดําเนินการ  

  บรรยาย อภิปราย 

   

7. ระยะเวลาดําเนินการ  

  ระยะเวลา 2 วัน   

วันท่ี 13-14 เดือน สิงหาคม 2562 ตั้งแตเวลา 08:30 - 16:30 น. 

   

8. สถานท่ีจัด  

  หอง 910 C ชั้น 9 อาคารเรียนและปฏิบัติการรวมดานการแพทยและโรงเรียนพยาบาล

รามาธิบด ี

   

9. กลุมเปาหมาย  

  แพทย พยาบาลท่ีมีความสนใจในงานวิจัยทางคลินิก จํานวน 80 คน 

  บุคลากรภายในคณะฯ          30    คน 

  บุคลากรภายนอกคณะฯ       50     คน 

       รวม                          80    คน 

   

10. ลงทะเบียน  

  เก็บคาลงทะเบียน       จํานวน  80     คน 

     - ผูเขาอบรมทุกคน 

  ทานละ 3,500  บาท 

  สามารถเบิกคาลงทะเบียนไดตามระเบียบของทางราชการ (คาลงทะเบียนนี้รวมคาเอกสาร

การประชุม อาหารกลางวัน อาหารวาง และเครื่องดื่ม) 

   

11. วิทยากร  
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 16. หนวยงานรับผิดชอบการจัดประชุม 
งานบริการวิชาการ อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 1 โทร. 02-2011542, 02-2012193 โทรสาร 02-2012607 

ผูประสานงานในการจัดประชุม  
1. นางสาวรจนา บุญเลิศกุล 
2. นางสาวกัณฐมณี กอดแกว 

3. นางสาวกรกมล สุนทรพิทักษกุล 
4. นางสาวปยะดา  ลิมปนุทัย 
 

  ผูทรงคุณวุฒิท่ีมีความรู ความชํานาญ และมีประสบการณดานการทําวิจัยทางคลินิก 

   

12. ผลท่ีคาดวาจะไดรับ  

  1. ผูเขารับการอบรมสามารถเขาใจหลักในระเบียบวิธีวิจัยทางคลินิกและการวิจัยทางคลินิก

ตามมาตรฐานการปฏิบัติทางคลินิกท่ีดีอยางถองแท  

2. ผูเขารับการอบรมสามารถเพ่ิมพูนความรูและทักษะในการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 

3. ผูเขารับการอบรมสามารถนําความรูไปพัฒนาและประยุกตใชได 

   

13. การประเมินผล  

  ประเด็นการประเมิน - ประเมินความรูสึกพึงพอใจของผูเขารวมตอการจัดการฝกอบรม 

- ประเมินการเปลี่ยนแปลงทางความรู ความเขาใจและทัศนคติ 

  วิธีการประเมิน แบบสอบถามความพึงพอใจและแบบทดสอบความรู ความเขาใจ 

 

14. การติดตามผล  

  ระยะเวลาการติดตามผล - 

  ประเด็นการติดตาม - 

  วิธีการ/เครื่องมือท่ีใชในการติดตาม ไมมี 

   

15. ผูรับผิดชอบโครงการ  

  ชื่อ-สกุล นางสาวรัชนีกร  ลักษณะ 

   น.ส.เกศราภรณ  ศรีทุมมา 

   หนวยวิจัยทางคลนิิก โทร 1638 , 2618 


