
 

โครงการอบรมเพื่อเพิ่มพูนความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
เร่ือง “Good Clinical Practice for Biomedical Research(GCP training)” 

๑. หลกัการและเหตุผล 
เน่ืองดว้ยมหาวิทยาลยัมหิดลมีจุดมุ่งหมายสูงสุดท่ีจะเป็น “ปัญญาของแผ่นดิน”(Wisdom of the Land) ซ่ึงในการท่ีจะบรรลุ

วตัถุประสงคน้ี์ มหาวิทยาลยัจึงมีหน้าท่ีหลกัในการส่งเสริมการวิจยัเพื่อให้ไดค้วามรู้และนวตักรรมมาช้ีน าสังคมการวิจยัส่วนหน่ึงจึงมีความ
จ าเป็นท่ีจะตอ้งด าเนินการในคน เน่ืองจากคนหรือมนุษยเ์ป็นส่ิงมีชีวติท่ีมีความซบัซอ้น แตกต่างจากส่ิงมีชีวิตอ่ืนๆ ไม่อาจจะน าขอ้มูลจากการ
ทดลองในห้องปฏิบติัการ หรือจากการศึกษาในสัตวท์ดลองมาทดแทนได ้ผูย้อมตนมาเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ควรไดรั้บการพิทกัษ์สิทธิและ
สวสัดิภาพ ซ่ึงแสดงถึงความเคารพในความเป็นมนุษย ์ดว้ยการวางแผนการวิจยัอยา่งรัดกุม เพ่ือให้การวิจยันั้นมีความเส่ียงนอ้ยท่ีสุด และให้
ความช่วยเหลือดูแลแกไ้ขเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนจากการวจิยั หนา้ท่ีเหล่าน้ีเป็นส่ิงท่ีนกัวจิยัจะตอ้งตระหนกัและปฏิบติัเพ่ือใหส้งัคม
มัน่ใจวา่ผูท่ี้ยอมตนมาเขา้ร่วมการวจิยัจะไดรั้บการพิทกัษสิ์ทธ์ิและสวสัดิภาพตามหลกัเกณฑจ์ริยธรรมการวจิยัในคน 

ปัจจุบันโรงพยาบาลกรุงเทพสนามจันทร์มีนโยบายสนับสนุนและส่งเสริมงานวิจยัทั้ งรูปแบบงานวิจยัคลินิกงานวิจัยเชิง
คุณภาพRoutine-to-Research เพ่ือให้สามารถสรุปความรู้ใหม่ๆและพฒันางานท่ีปฎิบัติอยู่จนถึงการตีพิมพ์ผลงานวิจัยในวารสารระดับ
นานาชาติและการน าเสนอผลงานวิจยัในท่ีประชุมต่างๆการสนบัสนุนน้ีก่อให้เกิดการสร้างนกัวิจยัรุ่นใหม่ รวมถึงเกิดโครงการวิจยัใหม่ท่ีมี
ความร่วมมือกบันกัวิจยัในมหาวทิยาลยัมหิดลการวิจยัทางชีวการแพทย ์โดยเฉพาะการวจิยัยาและเวชภณัฑช์นิดใหม่ จดัเป็นการวจิยัท่ีมีความ
เส่ียงสูง หากเทียบกบัการวิจยัทางสังคมและพฤติกรรมศาสตร์ จึงมีการวางหลกัปฏิบติัท่ีเรียกวา่ “Good Clinical Practice (GCP)” ส าหรับการ
วจิยัทางคลินิก นกัวิจยัท่ีจะด าเนินการวิจยัประเภทน้ี จะตอ้งไดรั้บการฝึกอบรม GCP ก่อนด าเนินการวิจยัทางคลินิก สถาบนัชีววิทยาศาสตร์
โมเลกุล มหาวทิยาลยัมหิดลร่วมกบัโรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์จึงมีแผนการท่ีจะจดัการฝึกอบรมเร่ืองน้ีแก่แพทย ์พยาบาล และ นกัวิจยั
โรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์และผูส้นใจท่ีจะท างานวิจยัทางคลินิก ซ่ึงมีขอบเขตเพ่ือการป้องกนั วินิจฉัยและรักษาโรค รวมถึงการศึกษา
ถึงสาเหตุและพยาธิก าเนิดของโรค ซ่ึงจะตอ้งด าเนินการวจิยัในคน 

๒. วตัถุประสงค์ เพ่ือเผยแพร่ความรู้เร่ือง Good Clinical Practice (GCP)” ส าหรับการวจิยัทางคลินิก (Clinical Research) 

๓. วนั เวลา และสถานที ่ วนัศุกร์ท่ี ๑๗ กมุภาพนัธ์ ๒๕๖๐ เวลา ๘.๓๐-๑๗.๐๐ น.  

     ณ หอ้งประชุมชั้น ๑๑  อาคาร ๒ โรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์ 

๔. ผู้เข้าร่วมอบรม           ประมาณ ๓๐คน ประกอบดว้ย แพทย ์พยาบาล และนกัวิจยัทั้งท่ีเป็นบุคลากรของโรงพยาบาลกรุงเทพ

สนามจนัทร์และบุคคลภายนอก จากโรงพยาบาลและมหาวิทยาลยั ท่ีท างานวิจัยด้านชีวการแพทย ์
(Biomedical Research) โดยเฉพาะท่ีเก่ียวขอ้งกบักบัการวจิยัยาและเวชภณัฑใ์หม่ท่ียงัไม่ไดข้ึ้นทะเบียน
เพ่ือการจ าหน่ายในประเทศไทย 

๕. ลกัษณะกจิกรรม การบรรยายโดยวิทยากรผูท้รงคุณวุฒิ คือ นพ. ประวิช ตญัญสิทธิสุนทร(ผูอ้  านวยการเครือข่ายวิจัย

ทางการแพทย ์กลุ่มสถาบนัแพทยศ์าสตร์แห่งประเทศไทย [กสพท] และ หัวหนา้ศูนยว์ิจยัโรงพยาบาล
กรุงเทพ) 

๖. ผลทีค่าดว่าจะได้รับ  ผูเ้ขา้ร่วมอบรมไดรั้บความรู้เร่ืองGood Clinical Practice (GCP)ส าหรับ 

การวจิยัทางคลินิก (Clinical Research) 

๗. ผู้รับผดิชอบโครงการ สถาบนัชีววทิยาศาสตร์โมเลกลุ มหาวทิยาลยัมหิดล และ โรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์ 

๘. การประเมนิผลส าเร็จ โดยใหผู้เ้ขา้ร่วมอบรมใหข้อ้มูลในใบประเมินผล  

๙. การลงทะเบียน  ไม่เสียค่าลงทะเบียนและมีอาหารวา่งและอาหารกลางวนับริการ 

๑๐. งบประมาณโครงการ บริษทั Prolong Pharmaceuticals ประเทศสหรัฐอเมริกาและโรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์ 



 

วนัศุกร์ที ่๑๗ กมุภาพนัธ์ ๒๕๖๐ เวลา ๘.๓๐ - ๑๗.๐๐ น 

8.30 – 9.00 น. ลงทะเบียน 

9.00-9.15 น. 
พิธีเปิดการอบรม โดย อ.ดร. นพ.กิตติพงศ ์ไพบูลยสุ์ขวงศ ์ 
(ผูช่้วยผูอ้  านวยการฝ่ายพฒันานวตักรรม สถาบนัชีววทิยาศาสตร์โมเลกุล มหาวทิยาลยัมหิดล) 

9.15-10.30 น. การบรรยายเร่ือง “Quality Standard & Ethical Principles in Human Subject Research” 

10.30-10.45 น. *****พกัรับประทานอาหารวา่ง****** 

10.45-12.00 น. การบรรยายเร่ือง “Introduction to ICH GCP” 

12.00-13.00 น. *****พกัรับประทานอาหารกลางวนั***** 
13.00-14.30 น. การบรรยายเร่ือง “Institutional review board (IRB)/independent ethics committee (IEC) ” 

“Essential documents and document management”และ”Data collection and data 
management” 

14.30-14.45 น. *****พกัรับประทานอาหารวา่ง***** 

14.45-15.30 น. 
การบรรยายเร่ือง “Informed consent”“Subject recruitment, subject retention, and subject 
compliance” 

15.30-16.00 น. 
การบรรยายเร่ือง ““Investigational drug handling” “Safety reporting”และ“Quality control 
(QC) and quality assurance (QA) in clinical trial” 

16.00-16.30 น. ตอบขอ้ซกัถามและมอบประกาศนียบตัร 

16.30 -17.00 น. พิธีปิดการอบรมโดย อ.ดร. นพ.กิตติพงศ ์ไพบูลยสุ์ขวงศ ์

 

วิทยากร : นพ.ประวิช ตญัญสิทธิสุนทร 

GCP 
Training 

ก าหนดการ โครงการอบรมเพื่อเพ่ิมพูนความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เรื่อง 

“Good Clinical Practice (GCP) for Biomedical Research” 

วันศุกร์ที่ ๑๗ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๐ เวลา ๘.๓๐ - ๑๗.๐๐ น 

ณ ห้องประชุมชั้น ๑๑อาคาร ๒ โรงพยาบาลกรุงเทพสนามจันทร์ 
 



ขัน้ตอนการสมัครเข้าอบรม (หมดเขตสมัครวันจันทร์ที่ 13 ก.พ 2560) 

1. ผู้ ท่ีสนใจสามารถ download รายละเอียดและแบบฟอร์ม ได้ท่ี web:    www.mb.mahidol.ac.th  

และกรอกใบสมคัรสง่โทรสาร (Fax)  02-4419906     

2. คณุสธุรรม อินทรเรืองศร  e-mail address:   suthum.int@mahidol.ac.th จะแจ้งผลการสมคัรให้

ทา่นทราบด้วย  e-mail หรือ โทรศพัท์ 

3. เจ้าหน้าท่ีตอบรับเอกสาร และสง่หนงัสือตอบรับการร่วมประชมุ 

……………………………………………………………………………………………………… 

 

แบบฟอร์มลงทะเบียน 

โครงการอบรมเพ่ือเพิ่มพนูความรู้ด้านจริยธรรมการวิจยัในคน 

เร่ือง “Good Clinical Practice for Biomedical Research (GCP training)” 

วนัศกุร์ท่ี 17 กมุภาพนัธ์ 2560 ณ ห้องประชมุชัน้ 11 อาคาร 2 โรงพยาบาลกรุงเทพสนามจนัทร์ 

ช่ือ/นามสกลุ (นาย/นาง/นางสาว/)  ................................................................................................. 

วฒุิการศกึษาระดบั......................................................ศาสนา............................................................. 

 สถานท่ีท างาน/ ท่ีอยู่

.................................................................................................................................................. 

.......................................................................................................................................................... 

โทรศพัท์.......................................โทรสาร.......................................... มือถือ....................................... 

E-mail address: .......................................................................................................................... 

 

http://www.mb.mahidol.ac.th/
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