
 

โครงการอบรม 

เรื่อง “Human Subject Protection and GCP Training for IRB Members” 

วันท่ี 24-25 พฤศจิกายน 2559 

ณ หองประชุมประตาป สิงหศิวานนท อาคารราชนครินทร 

คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 

--------------------------------------------------- 
 

1.  หลักการและเหตุผล 

เนื่องจากในปจจุบันมีการทําวิจัยในคนเพิ่มมากข้ึน  นักวิจัยจําเปนจะตองมีความรูพื้นฐานเก่ียวกับหลักจริยธรรม

ของการวิจัยในคน และการวิจัยทางคลินิก โดยเฉพาะการวิจัยยาและเวชภัณฑชนิดใหม จัดเปนความเสี่ยงสูง หากเทียบ

กับการวิจัยทางสังคมและพฤติกรรมศาสตร จึงมีการวางหลักปฏิบัติที่เรียกวา “Good Clinical Practice (GCP))” 

สําหรับการวิจัยทางคลินิก จึงจะทําใหการดําเนินงานวิจัยมีความถูกตองตามหลักจริยธรรมและเปนสากล  
  

ดวยเหตุนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตรเขตรอน จึงเห็นสมควรจัดการอบรมความรู

พื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยในคน  และการวิจัยทางคลินิกที่ ดี ใหแกบุคลากรดานการวิจัยของคณะ

เวชศาสตรเขตรอน ใหมีความรูความเขาใจและทําวิจัยทางคลินิกอยางรัดกุม เพื่อใหการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงนอยที่สุด และ

ใหความชวยเหลือดูแลแกไขเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดข้ึนจากการวิจัย หนาที่เหลานี้เปนสิ่งที่นักวิจัยตองตระหนักและ

ปฏิบัติเพื่อใหสังคมมั่นใจวาผูที่ยอมตนมาเขารวมการวิจัยจะไดรับการพิทักษสิทธิ์และสวัสดิภาพตามหลักเกณฑจริยธรรม

การวิจัยในคน  
 

2.  วัตถุประสงค  

2.1 เพื่อเผยแพรความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคน ข้ันตอนและกระบวนการขอความยินยอมและการเขียน

เอกสารคําอธิบายโครงการตามหลักปฏิบัติสากล  

2.2 เพื่อเผยแพรความรู เร่ือง “Good Clinical Practice (GCP)” วิธีการปฏิบัติทางคลนิิกที่ดีแกนักวิจัยทาง

คลินิก  
 

3.  หนวยงานที่รับผิดชอบ     

สํานักงานบริการการวิจัย คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลยัมหิดล 
 

4.  คุณสมบัติของผูเขาอบรม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะเวชศาสตรเขตรอน จํานวน 40 คน 

  

5.  ระยะเวลาจัดอบรม จํานวน 2 วัน (วนัที่ 24-25 พฤศจิกายน 2559) 

   

6.  สถานที่จัดอบรม 

 หองประชุมประตาป สิงหศิวานนท อาคารราชนครินทร คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

7.  วิทยากร 

7.1  ศาสตราจารย ดร. ศรีสิน  คูสมิทธิ์  คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 

7.2  รองศาสตราจารย ดร. จรณิต  แกวกังวาล  คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 
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7.3  รองศาสตราจารย สิวลี  ศิริไล   ราชบัณฑิตยสถาน 

7.4  รองศาสตราจารย ดร.จรรยา เศรษฐบุตร สถาบันวิจยัประชากรและสงัคม มหาวิทยาลัยมหิดล 

7.5  รองศาสตราจารยแพทยหญงิ ยุพาพร วฒันกูล  คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลยัมหิดล 

7.6  นายแพทยประวิช ตัญญสทิธิสุนทร โรงพยาบาลกรุงเทพ 
 

8. วิธีการอบรม การบรรยายจากวิทยากร การอภิปราย และถาม-ตอบ  
 

9.  คาลงทะเบียน  บุคลากรภายในคณะ ยกเวนคาลงทะเบียน 

  

10.  การประเมินผล แบบประเมนิผลการอบรม  
 

11.  ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

11.1  ผูเขารับการอบรมไดรับความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคน และวิธีการปฏิบัตทิางคลินิกทีด่ี สําหรับการ

วิจัยทางคลินิก ซึ่งสามารถวางแผนดําเนินการวิจัยไดถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนทีเ่ปนสากล 

11.2  ผูเขารับการอบรมมีความเขาใจในโครงสราง บทบาทหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

และเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนตามมาตรฐานสากล  

11.4  ผูเขารับการอบรมสามารถดําเนินการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนไดอยางถูกตอง 
 

12.  การมอบเกียรติบัตร   ผูไดรับเกียรติบัตร จะตองเขารับการอบรมครบทุกหัวขอการอบรม 
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