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ก ำหนดกำรฝึกอบรม 
เรื่อง “กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี” 

วันที ่14-15 เดือน กันยายน 2566 เวลา 08:30 – 16:30 น. 
ห้องประชุมอรรถสิทธิ์ เวชชาชีวะ ชั้น 5 อาคารศูนย์การแพทย์สิริกิติ์ 

 วันที่ 14 เดือน กันยำยน 2566 

Time Topic Speaker 

08:30 – 09:00 Register & Opening   

09:00 – 10:30  
01: บทน ำของแนวทำงมำตรฐำนกำรด ำเนินกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Introduction Good 
Clinical Practice or GCP)Development of Ethical Principles for Human Research 
and Good Clinical Practice (GCP) 
 − นิยำมและหลักกำร 13 ข้อของ ICH GCP (Definition and Principles of ICH GCP) 
 − หลักกำรพื้นฐำนของมำตรฐำนทำงวิทยำศำสตร์และมำตรฐำนทำงจริยธรรมของกำรวิจัย
ในมนุษย์ (Introduction of scientific and ethical standard in research involving 
human) 
 − ระบบกำรจัดกำรคุณภำพกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก (Quality management system in 
clinical researches) 

นพ.ประวิช 
ตัญญสิทธิสุนทร 

10:30 – 10:45  Break  

10:45 – 12:00 
02: บทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของผู้วิจัย (Responsibilities of investigator) 

นพ.ประวิช 
ตัญญสิทธิสุนทร 

12:00 – 13:00  Lunch   

13:00 – 13:45 
03: บทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของเจ้ำของหรือผู้สนับสนนุโครงกำรวิจัย 
(Responsibilities of sponsor) 

นพ.ประวิช 
ตัญญสิทธิสุนทร 

13:45 – 14:45 
04: บทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ประจ ำ
สถำบัน (Responsibilities of Institutional Review Board (IRB)/Independent Ethics 
Committee (IEC) 

 

14:45 – 15:00 Break  

15:00 – 15:45 
05: กระบวนกำรขอควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว ก่อนเข้ำร่วมกำรวิจัยของ
อำสำสมัคร (Informed consent process)Board (IRB)/Independent Ethics 
Committee (IEC) 

นพ.ประวิช 
ตัญญสิทธิสุนทร 

15:45 –16:00 Q & A  
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วันที่ 15 เดือน กันยำยน 2566 

Time Topic Speaker 

08:45 – 09:00 Register   

09:00 – 09:40 06: กำรรำยงำนควำมปลอดภัยในกำรวิจัยทำงคลินิก (Safety reporting) นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

09:40 – 10:20 07: กำรจัดกำรผลิตภัณฑ์วิจัย (Investigational products) 

ส ำหรับกำรศึกษำวิจัยทดลองทำงกำรคลินิก 

นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

10:20 – 10:35 Break  

10:35 – 11:15 07: กำรจัดกำรผลติภัณฑ์วิจัย (Investigational products) 

ส ำหรับกำรศึกษำวิจัยทดลองทำงกำรคลินิก (Cont.) 

นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

 
11:15 – 12:00 

08: กำรคัดเลือกอำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย กำรส่งเสริมให้อำสำสมัคร

ปฏิบัติตำมและอยู่ในกำรวิจัยจนสิ้นสุด (Enhancing subject 

recruitment, subject compliance and subject retention) 

 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

12:00 – 13:00 Lunch  

13:00 – 14:30 09: Essential documents in clinical researches 
− โครงร่ำงกำรวิจัย กำรแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol/Clinical 
investigation plan, protocol amendment) 
− คู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) 
− แบบเก็บหรือรำยงำนข้อมูลกำรศึกษำ (Case report form) 
− เอกสำรต้นฉบับ (Source documents) 
− กำรจัดเก็บเอกสำรโครงกำรศึกษำวิจัย 

นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

14:30 – 14:45 Break  

14:45 – 15:45 10: กำรเก็บ บันทึก และกำรบริหำรจัดกำรคุณภำพข้อมูล (Data record 

and data quality management) และกำรปกป้องรักษำควำมลับและ

ควำมเป็นส่วนตัว (Privacy and confidentiality protection) 

นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

15:45 –16:00 Q & A  

 
 

  
 


