
 

 

 

 

ก ำหนดกำรอบรม 

หลักสูตร แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) 

วันที่ 16-17 สิงหำคม 2565 

 

วันที่ 16 สิงหำคม 2565 

เวลา หัวข้อ วิทยากร 
8.00-8.30 น. ลงทะเบียน  

8.30-8.45 น. พิธีเปิดการอบรม ศ.พญ.กุลกญัญา โชคไพบูลย์กิจ 
ผู้อ านวยการศูนย์วิจัยคลินิก 

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

8.45-9.45 น. การวิจัยทางคลินิกและแนวทางปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี 
(Clinical Trial and Good Clinical Practice) 

ศ.นพ. วิษณุ  ธรรมลิขิตกุล 
ภาควิชาอายุรศาสตร ์

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

9.45-10.00 น. พัก รับประทานอาหารว่าง  
10.00-11.00 น. หน้าท่ีและความรับผิดชอบของผู้วิจัย  

(Roles & Responsibilities in Clinical Research: 
Investigator) 

รศ.พญ.สมฤดี ฉัตรศิรเิจรญิกุล 
รองผู้อ านวยการศูนย์วิจัยคลินิก 

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 
11.00-12.00 น. หน้าท่ีและความรับผิดชอบของผู้สนับสนุนการวิจัย  

(Roles & Responsibilities in Clinical Research: 
Sponsor) 

 พญ. อรสิริ ปิตสิุทธิธรรม 
Medical Affairs Manager 

AstraZeneca (Thailand) Ltd. 
12.00-13.00 น. พัก รับประทานอาหารกลางวัน  

13.00-14.00 น. บทบาท หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 
(Roles & Responsibilities in Clinical Research: IRB) 

รศ.ดร.พญ.นิศารัตน์ โอภาสเกียรติกุล  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 
14.00-15.00 น. Clinical Trial Protocol And Investigator’s Brochure พญ.กนกวรรณ พรประสิทธ์ิ 

Chief Executive Officer,  
Clinixir Co., Ltd. 

15.00-15.15 น. พัก รับประทานอาหารว่าง  
15.15-16.00 น. ผลิตภณัฑ์วิจัย (Investigational Product) คุณศุภรัตน์ อรรถกุลเรขา 

ศูนย์วิจัยคลินิก 
คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

 

  



 

 

 

 

 

วันที่ 17 สิงหาคม 2565 

เวลา หัวข้อ วิทยากร 
8.00 - 8.30 น. ลงทะเบียน  
8.30 – 9.30 น. กระบวนการให้ข้อมลูและขอความยินยอม  

(Informed consent) รวมถึง e-consent 
คุณสุทธิพงศ์ ชิณเครือ 

Business Unit Head: Clinical Trial 
SIRIRAJ VITTAYAVIJAI Company 

Limited 
9.30-10.30 น. เอกสารการวิจัย และการจัดเก็บรกัษา  

(Essential Document Filing And Archiving) 
ดร. วัชรี เลอมานกุล 

หน่วยโรคติดเชื้อ  
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์  

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

10.30-10.45 น. พัก รับประทานอาหารว่าง  
10.45-12.00 น. การบันทึกข้อมูลการวิจัย คุณภาพ และการจดัการข้อมลู 

(Data Management) 
ผศ.ดร.พญ.สุวิมล นิยมในธรรม 
รองผู้อ านวยการ ศูนย์วิจยัคลินิก 
คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

12.00-13.00 น. พัก รับประทานอาหารกลางวัน  
13.00-14.00 น. การรายงานความปลอดภัยในการวิจัย  

(Safety Report) 
รศ.พญ.สมฤดี ฉัตรศิรเิจรญิกุล 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 

14.00-15.00 น. การจัดการคุณภาพ การควบคมุคณุภาพและการประกัน
คุณภาพการวิจัย  

(Quality Management, Quality Control And Quality 
Assurance) 

คุณรัฐพล โหละสตุ 
Senior Quality Manager – 

Thailand and Southeast Asia 
IQVIA 

15.00-15.15 น. ปิดการอบรม ศ.พญ.กุลกญัญา โชคไพบูลย์กิจ 
ผู้อ านวยการศูนย์วิจัยคลินิก 

คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 
15.15-15.45 น. แบบทดสอบหลังการอบรม  
15.45-16.15 น. เยี่ยมชมการจัดเก็บเอกสารและผลิตภณัฑ์วิจยั ท่ี SICRES 

(ส าหรับ ผู้เข้าร่วมประชุมแบบ Onsite) 
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