
  

วันที่ 14 กันยายน 2566 
08.30-09.00    Register & Opening 
09.00-10.30  01: บทน ำของแนวทำงมำตรฐำนกำรด ำเนินกำร

วิจัยทำงคลินิกท่ีดี (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) 
 − หลักกำรพื้นฐำนของมำตรฐำนทำงวิทยำศำสตร์
และมำตรฐำนทำงจริยธรรมของกำรวิจัยในมนุษย์ 
(Introduction of scientific and ethical 
standard in research involving human) 
 − ระบบกำรจดักำรคณุภำพกำรศกึษำวิจัยทำง
คลินิก (Quality management system in 
clinical researches)  
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

10.30 - 10.45  Coffee break 
10.45- 12.00   02: บทบำทหน้ำท่ีควำมรบัผิดชอบของผู้วิจัย 

(Responsibilities of investigator)  
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

12.00-13.00  Lunch 
13.00- 13.45   03: บทบำทหน้ำท่ีควำมรบัผิดชอบของเจ้ำของหรือ

ผู้สนับสนุนโครงกำรวิจัย (Responsibilities of 
sponsor)  
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 
 
 

13.45- 14.45  04: บ ท บ ำ ท ห น้ ำ ที่ ค ว ำ ม รั บ ผิ ด ช อ บ ข อ ง
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ประจ ำ
ส ถ ำ บั น  ( Responsibilities of Institutional 
Review Board (IRB)/Independent Ethics 
Committee (IEC) 

14.45-15.00  Coffee break  
15.00- 15.45  05: กระบวนกำรขอควำมยินยอมโดยได้รับกำร

บอกกล่ำว ก่อนเข้ำร่วมกำรวิจัยของอำสำสมัคร 
(Informed consent process) Board 
(IRB)/Independent Ethics Committee (IEC) 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

15.45- 16.00  Q & A  
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 
 

วันที่ 15 กันยายน 2566 
08.45-09.00  Register 
09.00-09.40  06: กำรรำยงำนควำมปลอดภยัในกำรวิจัยทำง

คลินิก (Safety reporting) 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

09.40-10.20 07: กำรจดักำรผลติภณัฑ์วิจัย (Investigational 
products) 
ส ำหรับกำรศึกษำวิจัยทดลองทำงกำรคลินิก 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

10.20 - 10.35 Coffee break 
10.35- 11.15  07: กำรจัดกำรผลิตภัณฑ์วิจัย ( Investigational 

products) 
ส ำหรับกำรศึกษำวิจัยทดลองทำงกำรคลินิก 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 
 

11.15- 12.00   08: กำรคัดเลือกอำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย กำร
ส่งเสริมให้อำสำสมัครปฏิบัติตำมและอยู่ในกำรวิจัย
จ น สิ้ น สุ ด  ( 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 
− โครงร่ำงกำรวิจยั กำรแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย 
(Protocol/Clinical investigation plan, 
protocol amendment) 
− คู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) 
− แบบเก็บหรือรำยงำนข้อมูลกำรศึกษำ (Case 
report form) 
− เอกสำรต้นฉบับ (Source documents) 
− กำรจัดเก็บเอกสำรโครงกำรศึกษำวิจัย 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

14.30 - 14.45 Coffee break 
14.45-15.45  10: กำรเก็บ บันทึก และกำรบริหำรจัดกำร

คุณภำพข้อมลู (Data record and data quality 
management) และกำรปกป้องรกัษำควำมลับ
และควำมเป็นส่วนตัว (Privacy and 
confidentiality protection)  
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

15.45-16.00  Q & A 
นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสนุทร 

 
 
 
 



Quality control and quality assurance in 
clinical  
trial 

 Definition and purposes of QC & QA 

 What difference between audit & inspections 
is 

 Overview of monitor’s responsibilities and 

monitoring activities 

 Audit/inspection process and how to respond 

to /inspection findings/observations  
Common audit findings/observations 

 
 
      อัตราค่าลงทะเบียน ท่านละ 2,500 บาท 

 

เมื่อช ำระค่ำลงทะเบียนแล้วกรุณำ ส่งหลักฐำนกำรช ำระเงิน 
  E-Mail : academic.rama@gmail.com 

สอบถำมรำยละเอียดงำนประชุมเพ่ิมเติม 
น.ส.ปิยะดำ ลิมปนุทัย   โทร : 02-2012193 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สแกน QR Code เพ่ือลงทะเบียนออนไลน์ 
 
    กลุ่มเป้าหมาย 
 

แพทย์ พยำบำล และบุคลำกรที่มีควำมสนใจใน
งำนวิจัยทำงคลินิก จ ำนวน 80 คน 

 
วัตถุประสงค์ 

  
1. เพ่ือให้ผู้เข้ำอบรมมีควำมรู้ ควำมเข้ำใจในกำรปฏิบัติ
งำนวิจัยตำมกฎเกณฑ์มำตรฐำนในกำร วิจัยทำงคลินิกที่ดี 
2. เพ่ือพัฒนำศักยภำพผู้ที่ต้องกำรเข้ำสู่ต ำแหน่งพยำบำล
วิจัยทำงคลินิก 

 
 

 

 กำรสร้ ำ ง ง ำนวิ จั ย เป็ น พันธกิ จหนึ่ ง ของคณะ
แพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี  เพื่อสร้ำงองค์ควำมรู้ด้ำน
วิทยำศำสตร์สุขภำพ เพื่อตอบสนองควำมต้องกำรของประเทศ 
ดังนั้นจึงต้องมีกำรพัฒนำโครงสร้ำงและมำตรฐำนของงำนวิจัย
ทำงคลินิกให้เป็นมำตรฐำนสำกล ซึ่งกระบวนกำรวิจัยนั้นมี
ควำมจ ำเป็นต้องมีกำรพัฒนำอย่ำงเป็นระบบและต่อเนื่อง 
ทั้งนี้แพทย์ พยำบำล และบุคลำกรที่ท ำงำนเกี่ยวกับกำรวิจัยจึง
ต้องทรำบถึงระเบียบวิธีกำร แบบแผน และกำรด ำเนินงำนวิจัย 
ตลอดจนกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี  Good Clinical 
Practice (GCP) เพ่ือให้กำรศึกษำงำนวิจัยได้ข้อมูลกำรวิจัยที่
ถูกต้อง ได้มำตรฐำน และค ำนึงถึงสิทธิ ควำมปลอดภัยและ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครได้รับกำรคุ้มครอง  
 หน่วยวิจัยทำงคลินิก คณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำล
รำมำธิบดี  ตระหนักถึงควำมส ำคัญนี้ จึงจัดให้มีกำรฝึกอบรม
เรื่อง“กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ด”ี เพ่ือเป็นแนวทำงใน
กำรปฏิบัติกำรวิจัย สร้ำงเสริมประสบกำรณ์และทักษะในกำร
ด ำเนินงำนวิจัยทำงคลินิกตำมมำตรฐำนกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำง
คลินิกที่ดีให้แก่แพทย์ พยำบำลวิจัย รวมทั้งผู้ที่สนใจ ให้เป็นผู้
ที่มีควำมสำมำรถที่จะด ำเนินกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกได้อย่ำง
มีคุณภำพต่อไป 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

จัดกำรฝึกอบรม  

เร่ือง “การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
Good Clinical Practice: GCP”  

 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

 

ระหว่างวันที่ 14-15 กันยายน 2566 
ห้องประชุมอรรถสิทธิ์ เวชชำชีวะ 

ชั้น 5 อำคำรสิริกิติ์ 
คณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี 

 

หลักการและเหตุผล 


