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โครงการฝกอบรมเชิงปฏิบัติการ
“Human Subject Protection Course & GCP”

จัดโดย
สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ฝายวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
รวมกับ

Forum for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT)
วันจันทร ท่ี 29 วันอังคาร ท่ี 30 เมษายน 2562

หองประชุมประกิตเวชศักดิ์ (312/3) ช้ัน 3 อาคาร อปร. คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

1.  หลักการและเหตุผล

ความเจริญกาวหนาทางดานวิทยาศาสตรการแพทยเกิดจากงานวิจัยและสวนหนึ่งข้ึนอยูกับการทําวิจัยในคน
การทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนตองถือเอาความปลอดภัย ความอยูดีและสิทธิของอาสาสมัครเปนสิ่งสําคัญกอนความสนใจ
ทางวิทยาศาสตร มนุษยศาสตร และสังคมศาสตร วัตถุประสงคในการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนเพ่ือใหเขาใจสาเหตุ พยาธิ
กําเนิดของโรค ศึกษาความชุก อุบัติการณ พัฒนาการปองกัน การวินิจฉัย กระบวนการรักษา การพัฒนาคุณภาพการ
รักษาพยาบาล การสงเสริมสุขภาพ การทําใหคุณภาพชีวิตของผูปวยดีข้ึน นอกจากนี้การทําวิจัยดานสังคมศาสตร และ
มนุษยศาสตรท่ีเก่ียวของกับคน แมวาไมมีการใชสิ่งแทรกแซงท่ีอาจทําใหเกิดอันตรายตอรางกายของอาสาสมัคร แตการ
ศึกษาวิจัยโดยใชแบบสอบถาม การสัมภาษณ หรือการสํารวจก็อาจทําใหเกิดความเสี่ยง หรือผลกระทบตออาสาสมัคร
ทางดานเศรษฐกิจ สังคม จิตใจ อาจกอใหเกิดอคติตออาสาสมัคร ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัครในโครงการวิจัย
เปนภาระท่ีผูวิจัยตองรับผิดชอบโดยตรง ผูทําการวิจัยจะตองปกปองชีวิต สุขภาพ ความเปนสวนตัว และความมีศักดิ์ศรี
ของอาสาสมัคร นอกจากนีก้ารเก็บตัวอยางชีวภาพไวสําหรับงานวิจัยในอนาคต โดยสามารถเชื่อมตอกับขอมูลสวนบุคคล
จะตองมีระบบการดูแลตั้งแต เอกสารขอมูลชี้แจงเจาของตัวอยางชีวภาพ และขอมูล กระบวนการขอความยินยอม
กระบวนการจัดเก็บ และท่ีสําคัญยิ่งคือ การรักษาความลับของขอมูลท่ีเก็บ

ประเทศไทยโดยรัฐบาลประกาศนโยบายพัฒนาใหไปสู Thailand 4.0 ทําใหภาครัฐ ภาคเอกชน โดยเฉพาะ
กลุมบริษัทผูผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) เรงสงเสริมงานวิจัยทดลองทางคลินิก (Clinical Trials) โดยจัดสัมมนา อภิปราย
ระหวาง ผูสนับสนุนงานวิจัยทางคลินิก คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันตาง ๆ CRO และ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ควบคุม กํากับดูแลงานวิจัยทางคลินิกและการนํายาวิจัยเขาประเทศ) เพ่ือ
สงเสริมใหมีงานวิจัยทดลองยาทางคลิกนิกเพ่ิมข้ึน ในสวนของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยทดลองยา
ทางคลินิกท่ีเปนงานวิจัยสหสถาบัน ไดมีการสัมมนา อภิปราย ปรึกษาและขอความรวมมือ ในการท่ีจะลดความซ้ําซอน
ของแตละสถาบันท่ีใชในการพิจารณา โดยเสนอรูปแบบตาง ๆเชน การพิจารณาโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยกลาง (Central Research Ethics Committee, CREC) เพ่ือยนระยะเวลา และข้ันตอนใหสั้น จะเพ่ิมโอกาส
แขงขันในการนําโครงการวิจัยมาสูประเทศไทยไดเพ่ิมข้ึน นอกจากนี้ยังมีขอเสนอแนะจาก สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยอีกหลายๆ แหง ตองการใหมีการจัดทํา template สําหรับ
เอกสารขอมูลชี้แจงผูเขารวมวิจัย เพ่ือใชรวมกันทุกสถาบัน และมีองคประกอบครบถวนตามขอกําหนด ICH- GCP 2016

จากเหตุผลขางตนสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย รวมมือกับชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย จึงจัดการอบรมเนนดานจริยธรรมการวิจัยทดลอง
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ยาทางคลินิกแบบสหสถาบันและการจัดทํา template สําหรับเอกสารขอมูลชี้แจงผูเขารวมวิจัย เพ่ือใชรวมกันทุก
สถาบัน

2. วัตถุประสงค เพื่อใหผูเขาอบรม
2.1 ทราบประเด็นจริยธรรมการวิจัยทดลองยา และการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในกรณีทําวิจัยทางคลินิกใน

ผูเขารวมการวิจัยกลุมเปราะบาง
2.2 Standard informed consent form template สําหรับงานวิจัยทางคลินิกพหุสถาบัน

3.  หนวยงานท่ีรับผิดชอบ
3.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ฝายวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
3.2 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT)

4. คุณสมบัติของผูเขารับการอบรม
4.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
4.2 อาจารย นักวิจัย แพทย แพทยประจําบานและตอยอด และบุคลากรท่ีทําวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยท่ีเก่ียวของ

กับมนุษยในคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาดไทย
4.3 สมาชิกชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
4.4 ผูเขาเรียนหลักสูตร “The Middleton Foundation for Ethical Studies Global Fellowship (MFESGF)”

รุน 6 (รวม 4 สถาบัน ไดแก มหาวิทยาลัยขอนแกน คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย คณะ
แพทยศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยออสโล ประเทศนอรเวย)

5.  จํานวนผูเขารับการอบรม 300 คน
5.1 ผูเขารับการอบรม 270 คน
5.2 วิทยากร และเจาหนาท่ี 30 คน

6. ระยะเวลาท่ีจัดอบรม
2 วัน  ตั้งแตวันท่ี 29 – 30 เมษายน 2562

7. สถานท่ีจัดอบรม
หองประชุมประกิตเวชศักดิ์ (312/3) ชั้น 3 อาคาร อปร. คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

8. วิธีจัดอบรม
บรรยาย อภิปราย ซักถาม

9. คาลงทะเบียน
ไมมี
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10.  การประเมินผล
10.1 แบบสอบถามความคิดเห็นหลังเสร็จการฝกอบรม
10.2 สังเกตจากผูเขารับการฝกอบรมในระหวางการฝกอบรม

11. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ
11.1 ประเด็นจริยธรรมการวิจัยทดลองยาทางคลินิก ในผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง แบบพหุสถาบัน
11.2 Standard informed consent form template

12. งบประมาณในการจัดอบรม (ดูรายละเอียดหนาถัดไป)


