


 

วันพุธที่ 18 พฤษภาคม 2559 เวลา 8.30-16.30 น.                

8.30 – 9.00 น. ลงทะเบียน 

9.00 - 9.15 น. พิธีเปิดการอบรม  โดย ศ. พญ.พรรณแข มไหสวริยะ (ผู้อ านวยการศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน) 

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

10.30 - 10.45 น. *****พักรับประทานอาหารว่าง****** 

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

12.00 - 13.00 น. *****พักรับประทานอาหารกลางวัน***** 

13.00 - 14.30 น. การบรรยายเรื่อง “Institutional review board (IRB)/independent ethics committee (IEC) ” 
และ “Essential documents and document management” 

14.30 - 14.45 น. *****พักรับประทานอาหารว่าง***** 

14.45 - 15.30 น. การบรรยายเรื่อง “Essential documents and document management” (ต่อ) 

15.30 - 16.00 น. การบรรยายเรื่อง “Data collection and data management”  

16.00 - 16.30 น. ตอบข้อซักถาม 

วันพฤหัสบดีที ่19 พฤษภาคม 2559 เวลา 8.30-16.30  

8.30 – 9.00 น. ลงทะเบียน 

9.00 - 10.30 น. การบรรยายเรื่อง “Informed consent” 

10.30 - 10.45 น. *****พักรับประทานอาหารว่าง****** 

10.45 - 12.00 น. การบรรยายเรื่อง “Subject recruitment, subject retention, and subject compliance” 

12.00 - 13.00 น. *****พักรับประทานอาหารกลางวัน***** 

13.00 - 14.30 น. การบรรยายเรื่อง “Investigational drug handling” และ “Safety reporting” 

14.30 - 14.45 น. *****พักรับประทานอาหารว่าง***** 

14.45 - 15.30 น. การบรรยายเรื่อง “Quality control (QC) and quality assurance (QA) in clinical trial” 

15.30 - 16.00 น. ตอบข้อซักถาม และมอบประกาศนียบัตร 

16.00 - 16.30 น. พิธีปิดการอบรม โดย  ศ. พญ.พรรณแข มไหสวริยะ 
 

วิทยากร : นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

วิทยากร : นพ.ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร 

GCP 
Training 

ก าหนดการ โครงการอบรมเพื่อเพ่ิมพูนความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เรื่อง 

“Basic Good Clinical Practice (GCP) for Biomedical Research” 

รุ่นที่ 1/2559 
เวลา 8.30 – 16.30 น. 

วันพุธที่ 18 พฤษภาคม 2559 และวันพฤหัสบดีที่ 19 พฤษภาคม 2559 
ณ ห้อง MLC322 ชั้น 3 อาคารศนูย์การเรียนรู้ มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 



 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 
 

 

โครงการอบรมเพื่อเพิ่มพูนความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
เรื่อง “Good Clinical Practice for Biomedical Research (GCP training)”รุ่นที่ ๑/๒๕๕๙ 

๑. หลักการและเหตุผล 
 

เนื่องด้วย มหาวิทยาลัยมหิดลมีจุดมุ่งหมายสูงสุดที่จะเป็น “ปัญญาของแผ่นดิน” (Wisdom of the Land) ซึ่งใน
การที่จะบรรลุวัตถุประสงค์นี้ มหาวิทยาลัยจึงมีหน้าที่หลักในการส่งเสริมการวิจัยเพ่ือให้ได้ความรู้และนวัตกรรมมาชี้น าสังคม 
การวิจัยส่วนหนึ่งจึงมีความจ าเป็นที่จะต้องด าเนินการในคน เนื่องจาก คนหรือมนุษย์เป็นสิ่งมีชีวิตที่มีความซับซ้อน แตกต่าง
จากสิ่งมีชีวิตอ่ืนๆ ไม่อาจจะน าข้อมูลจากการทดลองในห้องปฏิบัติการ หรือจากการศึกษาในสัตว์  ทดลองมาทดแทนได้ ผู้ยอม
ตนมาเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรได้รับการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพ ซึ่งแสดงถึงความเคารพในความเป็นมนุษย์ ด้วยการวาง
แผนการวิจัยอย่างรัดกุม เพ่ือให้การวิจัยนั้นมีความเสี่ยงน้อยที่สุด และให้ความช่วยเหลือดูแลแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
เกิดข้ึนจากการวิจัย หน้าที่เหล่านี้เป็นสิ่งที่นักวิจัยจะต้องตระหนักและปฏิบัติเพ่ือให้สังคมมั่นใจว่าผู้ที่ยอมตนมาเข้าร่วมการวิจัย 
จะได้รับการพิทักษ์สิทธิ์และสวัสดิภาพตามหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในคน  

 

การวิจัยทางชีวการแพทย์ โดยเฉพาะการวิจัยยาและเวชภัณฑ์ชนิดใหม่ จัดเป็นการวิจัยที่มีความสี่ยงสูง หาก
เทียบกับการวิจัยทางสังคมและพฤติกรรมศาสตร์ จึงมีการวางหลักปฏิบัติที่เรียกว่า “Good Clinical Practice (GCP)” ส าหรับ
การวิจัยทางคลินิก นักวิจัยที่จะด าเนินการวิจัยประเภทนี้ จะต้องได้รับการฝึกอบรม GCP ก่อนด าเนินการวิจัยทางคลินิก ศูนย์
ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน จึงมีแผนการที่จะจัดการฝึกอบรมเรื่องนี้แก่นักวิจัยที่จะท างานวิจัยทางคลินิก ซึ่งมีขอบเขตเพ่ือ
การป้องกัน วินิจฉัยและรักษาโรค รวมถึงการศึกษาถึงสาเหตุและพยาธิก าเนิดของโรค ซึ่งจะต้องด าเนินการวิจัยในคน 
 

๒. วัตถุประสงค์ เพ่ือเผยแพร่ความรู้ เรื่อง Good Clinical Practice (GCP)” ส าหรับการวิจัยทางคลินิก 
(Clinical Research) 
 

๓. วัน เวลา และสถานที่ วันพุธที่ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๕๙ และวันพฤหัสบดีที่ ๑๙ พฤษภาคม ๒๕๕๙   

เวลา ๘.๓๐ - ๑๖.๓๐ น. ณ ห้อง MLC322 ชั้น ๓  

อาคารศูนย์การเรียนรู้ มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

๔. ผู้เข้าร่วมอบรม           ประมาณ ๑๕๐ คน ประกอบด้วย ผู้วิจัย ทั้งที่เป็นอาจารย์ และบุคลากรของ มหาวิทยาลัย 
ที่ท างานวิจัยด้านชีวการแพทย์ (Biomedical Research) โดยเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับกับการ
วิจัยยาและเวชภัณฑ์ใหม่ ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนเพื่อการจ าหน่ายในประเทศไทย 
 

๕. ลักษณะกิจกรรม การบรรยายโดยวิทยากรผู้ทรงคุณวุฒิ คือ นพ. ประวิช ตัญญสิทธิสุนทร (Acting Director, 
Research and Development Center, Bangkok Hospital, Good Clinical Practice 
(GCP) Trainer) 
 

๖. ผลที่คาดว่าจะได้รับ    ผู้เข้าร่วมอบรมได้รับความรู้เรื่อง Good Clinical Practice (GCP) ส าหรับ 
การวิจัยทางคลินิก (Clinical Research) 
 

๗. ผู้รับผิดชอบโครงการ ศูนย์ส่ ง เสริมจริ ยธรรมการวิจัย ในคนมหาวิทยาลัยมหิดล  ส านั กงานอธิการบดี
มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 
 

๘. การประเมินผลส าเร็จ  โดยให้ผู้เข้าร่วมอบรมให้ข้อมูลในใบประเมินผล  
 

๙. งบประมาณโครงการ  เงินกองทุนศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน 



การวจิยัทางชีวการแพทย ์

โดยเฉพาะการวจิยัยาและเวชภณัฑ์

ชนิดใหม่ จดัเป็นการวิจยัท่ีมีความ

เส่ียงสูง หากเทียบกบัการวจิยัทาง

สังคมและพฤติกรรมศาสตร์ จึงมี

การวางหลกัปฏิบติัท่ีเรียกวา่ 

“Good Clinical Prac-

tice (GCP)” ส าหรับการวจิยั

ทางคลินิก นกัวจิยัท่ีจะด าเนินการ

วจิยัประเภทน้ี จะตอ้งไดรั้บการ

ฝึกอบรม GCP ก่อนด าเนินการ

วจิยัทางคลินิก  

ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจยัใน

คน จึงมีแผนการท่ีจะจดัการ

ฝึกอบรมเร่ืองน้ีแก่นกัวจิยัท่ีจะ

ท างานวจิยัทางคลินิก ซ่ึงมีขอบเขต

เพ่ือการป้องกนั วนิิจฉยัและรักษา

โรค รวมถึงการศึกษาถึงสาเหตุและ

พยาธิก าเนิดของโรค ซ่ึงจะตอ้ง

ด าเนินการวจิยัในคน 

Basic Good Clinical Practice (GCP) for Biomedical Research (GCP 

Training)  

เพียงท่านละ 1,200 บาท เท่านั้น 

สมคัรออนไลน์ไดท่ี้ http://tinyurl.com/GCP1-2559  

กรุณาส่งแบบสมคัรเข้าร่วมโครงการอบรมฯ กลบัมายงั 

(นางสาวศิริภา เคลือ่นคล้อย) ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวทิยาลยัมหิดล   

ส านักงานอธิการบด ี 999 ถ.พุทธมณฑลสาย 4 ต.ศาลายา อ.พุทธมณฑล จ.นครปฐม 73170  

จนกว่าผู้เข้าอบรมจะครบตามจ านวน หมายเลขโทรศัพท์  ๐๒-๘๔๙-๖๒๒๓   โทรสาร  ๐๒-๘๔๙-๖๒๗๔  

ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจยัในคน 

  

โครงการอบรมเพื่อเพิ่มพูนความรู้ 
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

Special points of in-

terest: 

 Quality Standard & Ethi-

cal Principles in Human 

Subject Research  

 Introduction to ICH GCP  

 Institutional review board 

(IRB)/independent ethics 

committee (IEC)  

 Essential documents and 

document management  

 Data collection and data 

management  

 Informed consent  

 Subject recruitment, 

subject retention, and 

subject compliance  

 Investigational drug han-

dling”  

 Safety reporting  

 Quality control (QC) and 

quality assurance (QA) in 

clinical trial  

Biomedical Research  



ศูนย์การเรียนรู้มหิดลศูนย์การเรียนรู้มหิดล

ศูนย์การเรียนรู้มหิดลให้จอดรถที�
ลานจอดรถ 1 หรือ 2 แล้วเดนิทาง
ต่อด้วยจักรยานหรือเดนิเท้า

ศูนย์การเรียนรู้มหิดลศูนย์การเรียนรู้มหิดล



แบบสมัครเข้าร่วมโครงการอบรมเพื่อเพิ่มพูนความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
เร่ือง “Good Clinical Practice for Biomedical Research (GCP Training) รุ่นที่ ๑/๒๕๕๙ 

วันพุธที่ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๕๙ และวันพฤหัสบดีที่ ๑๙ พฤษภาคม ๒๕๕๙ เวลา ๘.๓๐-๑๖.๓๐ น.  
ณ ห้อง MLC322 ชั้น ๓ อาคารศูนย์การเรียนรู้ มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 

สมัครเข้าร่วมประชุม จ ำนวน ............. รำย ตำมรำยชื่อดังนี้  
๑) ค ำน ำหน้ำ – ชื่อ ........................................................................ นำมสกุล ............................................................................... 
สังกัด ภำควิชำ .............................................. คณะ.............................................สถำบัน/องค์กร…………………………………………… 
โทรศัพท์ ............................................................. E-mail address: ............................................................................................ .  
ต้องกำรเบิกค่ำอบรม โปรดระบุชื่อหน่วยงำนที่ต้องกำรเบิกจ่ำย................................................................ ........................... 
ไม่ต้องกำรเบิกค่ำอบรม  
 

๒) ค ำน ำหน้ำ – ชื่อ ........................................................................ นำมสกุล ............................................................................... 
สังกัด ภำควิชำ .............................................. คณะ.............................................สถำบัน/องค์กร…………………………………………… 
โทรศัพท์ ............................................................. E-mail address: ............................................................................................ .  
ต้องกำรเบิกค่ำอบรม โปรดระบุชื่อหน่วยงำนที่ต้องกำรเบิกจ่ำย................................................................ ........................... 
ไม่ต้องกำรเบิกค่ำอบรม  
 

๓) ค ำน ำหน้ำ – ชื่อ ........................................................................ นำมสกุล ............................................................................... 
สังกัด ภำควิชำ .............................................. คณะ.............................................สถำบัน/องค์กร…………………………………………… 
โทรศัพท์ ............................................................. E-mail address: ...................................................................................... .......  
ต้องกำรเบิกค่ำอบรม โปรดระบุชื่อหน่วยงำนที่ต้องกำรเบิกจ่ำย................................................................ ........................... 
ไม่ต้องกำรเบิกค่ำอบรม  
 

๔) ค ำน ำหน้ำ – ชื่อ ........................................................................ นำมสกุล ............................................................................... 
สังกัด ภำควิชำ .............................................. คณะ.............................................สถำบัน/องค์กร…………………………………………… 
โทรศัพท์ ............................................................. E-mail address: ............................................................................................ .  
ต้องกำรเบิกค่ำอบรม โปรดระบุชื่อหน่วยงำนที่ต้องกำรเบิกจ่ำย........................................................................................... 
ไม่ต้องกำรเบิกค่ำอบรม  

กรุณาส่งแบบสมัครเข้าร่วมอบรมฯ และหลักฐานการโอนเงิน 
กลับมายัง ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล จนกว่าจะมีผู้เข้าอบรมครบตามจ านวน 

วิธีการช าระค่าลงทะเบียน ๑,๒๐๐ บาท และส่งหลักฐาน 
1. โอนเข้าบัญชี “โครงการอบรมเผยแพร่ความรู้ ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน” ธนำคำรไทยพำณิชย์ สำขำ

มหำวิทยำลยัมหิดล ประเภทออมทรัพย์ เลขท่ีบัญชี 333-258536-8 
2. ส่งหลักฐานสมัครเข้าร่วมอบรม และหลักฐานการโอนเงิน (Payment Slip) 

- ทำง E-Mail: mucerif.mahidol@gmail.com (โปรดระบุชื่อและเบอร์โทรติดต่อของผู้อบรม มำใน E-Mail ด้วย) 
- ทำง FAX: ๐๒-๘๔๙-๖๒๗๔ (โปรดระบุชื่อและเบอร์โทรติดต่อของผู้อบรม มำในเอกสำรด้วย) 

*** สนใจติดต่อ นางสาวศิริภา เคลื่อนคล้อย โทร ๐๒-๘๔๙-๖๒๒๐, ๐๒-๘๔๙-๖๒๒๓ *** 
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