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คร้ังที่ 2 / 2559 

ภายใตโครงความรวมมือทางวิชาการระหวางคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร (ภาควิชาเภสัชกรรม)  

และโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา(กองเภสัชกรรม) 
 

เรื่อง  “เภสัชกรกับงานวิจัยทางคลนิกิ(Pharmacists and Clinical Research)” 

หลักการและเหตุผล 

 การวิจัยทางคลินิก (clinical research) เปนกิจกรรมที่เก่ียวของกับกระบวนการวิจัยหรือการศึกษาอยางเปนระบบในมนุษยเพื่อ

คนควาหรือยืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัยของการรักษาดวยยา สมุนไพร หรือผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนๆ  รวมทั้งการศึกษาวิจัยใน

ลักษณะ cost-effectiveness หรือการวิจัยทางคลินิกจากงานประจําซ่ึงในทีมของบุคลากรทางการแพทยตางๆ ที่รวมดําเนินการวิจัยทาง

คลินิกน้ี เภสัชกรก็เปนวิชาชีพหน่ึงที่มีบทบาทที่สําคัญในกระบวนการวิจัยทางคลินิก ทั้งเภสัชกรที่ทํางานในลักษณะ Clinical Research 

Associate (CRA) เชน การจัดเตรียม protocol การวิจัย, การนําเสนอ protocol การวิจัยเพื่อใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยของสถานพยาบาลพิจารณาความเหมาะสม, การประสานงานฝกอบรมการดําเนินการตาม protocol ใหแก ผูรวมวิจัยใน

สถานพยาบาล, การติดตามการทําวิจัยของสถานพยาบาลใหเปนไปตาม protocol และการแกไขปญหาที่เกิดขึ้น, และการประสานงาน

อ่ืนๆ ที่เก่ียวของ  และเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล เชนการเตรียมผลิตภัณฑยา,การจายยา,การใหคําแนะนําผูปวย,การติดตาม

ดูแลปญหาการใชยาและการเกิดอาการอันไมพึงประสงคจากยาเพื่อทําใหผูปวยใชยาไดอยางปลอดภัยไดผลการรักษาที่ดีและคุมคารวมทั้ง

บทบาทในการรวมเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย(Independent Ethics Committee; IEC) 

 ทั้งน้ี บทบาทของเภสัชกรในกระบวนการวิจัยทางคลินิก เปนโอกาสในการพัฒนาเพื่อขยายบทบาทวิชาชีพเภสัชกรรมที่ควรไดรับ

การสงเสริมใหมีการดําเนินการอยางแพรหลายและใหเกิดความเชี่ยวชาญมากยิ่งขึ้นตอไป เน่ืองจากการวิจัยทางคลินิกเปนองคประกอบที่

สําคัญในการพัฒนาระบบสุขภาพใหมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้นดวย  ดังน้ัน กองเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา และภาควิชาเภสัช

กรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร จึงเห็นควรจัดใหมีการจัดอบรมเภสัชกรที่มีบทบาทเก่ียวของกับการทําวิจัยทางคลินิกใน

สถานพยาบาล และการประสานงานจัดการวิจัยทางคลินิกของบริษัทผูประกอบการ ตามหลักการปฏิบัติการที่ดีทางคลินิก (Good 

Clinical Practice; GCP) 

 

วัตถุประสงค เพื่อฝกอบรมเภสัชกรใหมี 

1. ความรูพื้นฐานในกระบวนการทําวิจัยทางคลินิก และหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี(Good Clinical Practice: GCP) 

2. ความรูความเขาใจในบทบาทของเภสัชกรที่เปนโอกาสในการพัฒนาเพื่อสรางความเชี่ยวชาญในดานการทําวิจัยทางคลินิกทั้ง

บทบาทใน Clinical Research Associates (CRA) team, Clinical Research Organizations (CROs) การรวมทีมวิจัยใน

สถานพยาบาลการรวมเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ 
 

หนวยงานที่รับผิดชอบ 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร โดยภาควิชาเภสัชกรรม รวมกับกองเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 
 

ระยะเวลาการดําเนินโครงการ  

จัดการประชุมวิชาการ เปนเวลา 2 วัน  ในชวงวันที่ 4 – 5 เมษายน 2559 
 

สถานที่จัดประชุม  

หองประชุมหองประชุมพญาไท ชั้น 10 อาคารเฉลิมพระเกียรติ 6 รอบ พระชนมพรรษา โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

ถนนพญาไท  กรุงเทพมหานคร 
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ผูเขารวมประชุม  / กลุมเปาหมาย จํานวนประมาณ 60 คน 

1. เภสัชกรที่ปฏิบัติงานในสถานพยาบาล นักวิจัยและในบริษัทผูประกอบการตางๆ เก่ียวกับดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้ง

ดานการวิจัยทางคลินิก  ที่มีความสนใจในการเรียนรูหลักการและบทบาทของเภสัชกรในกระบวนการวิจัยทางคลินิกและ

ผูสนใจทั่วไป จํานวนประมาณ 25 คน 

2. ผูสนใจทั่วไปจํานวนประมาณ 10 คน 

3. นักศึกษาเภสัชศาสตร และคณาจารยสังกัดคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร จํานวนประมาณ 25 คน 
 

หนวยกิตการศึกษาตอเนื่อง (CPE)  

ผูเขารับการอบรมครบถวนตลอดการประชุม  จะไดรับหนวยกิตการศึกษาตอเน่ืองสําหรับผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  จํานวน 

12 หนวยกิตและไดรับเกียรติบัตรการเขารวมประชุมวิชาการจากคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 
 

หลักสูตรโดยยอ 

1. Opportunities of pharmacy profession in the area of clinical research 

2. Introduction to clinical research and clinical research process 

3. Good Clinical Practice (ICH/GCP) 

4. Institutional Review Board (IRB) or Independent Ethics Committee (IEC) 

5. Roles of pharmacists in clinical research process as following 

5.1. Clinical Research Associates (CRA) 

5.2. Clinical Research Organization (CRO) 

5.3. Hospital pharmacists 

5.3.1. In a research teamof the clinical research sites 

5.3.2. In an Independent Ethics Committee (IEC) 
 

คาลงทะเบียน  ไมจัดเกบ็คาลงทะเบยีนและคาอาหาร 
 

ผลที่คาดวาจะไดรับ 

1. เภสัชกรมีความรูเก่ียวกับกระบวนการวิจัยทางคลินิกตามหลักการปฏิบัติการทางคลินิกที่ดี และสามารถนําความรูที่ไดรับไป

ประยุกตใชในหนวยงานที่ปฏิบัติงานอยู 

2. เภสัชกรมีแนวคิดในการขยายบทบาทวิชาชีพเภสัชกรรม ในดานการวิจัยทางคลินิก 
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กําหนดการโครงการประชุมวิชาการ 

เรื่องเภสัชกรกับงานวิจัยทางคลนิิก(Pharmacists and Clinical Research) 

วันท่ี 4 – 5 เมษายน 2559  ณ หองประชุมพญาไท ชั้น 10  อาคารเฉลิมพระเกยีรต ิ6 รอบ  

พระชนมพรรษาโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

วันจนัทรที่ 4 เมษายน 2559 CPE credit 

8.15 – 8.30 Registration and opening ceremony 

Course introduction /day schedule 

 

8.30 – 8.45 Pharmacy education to support expanded roles of pharmacists in the area of 

clinical research 

โดย ภญ. อ. ดร.อินทิรา กาญจนพิบูลย คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

0.25 

8.45 – 10.15 Thailand medical hub super cluster policy and the excellent hub for clinical 

research  

โดย ภญ.บุษกรเลิศวัฒนสิวลี Managing Director,  

 Pharmaceutical Research and Manufacturers Association (PReMA) 

1.50 

10.15 – 10.30 Coffee/tea break  

10.30 – 12.00 Introduction to clinical research and research process 

Supporting roles of pharmacists in clinical research 

โดย พล.ต. หญิง ผศ.เยาวนา ธนะพัฒน  โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

 ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก 

1.50 

12.15 – 13.00 Lunch  

13.00 – 14.00 Principles of ICH/GCP 

โดย พล.ต. หญิง ผศ.เยาวนา ธนะพัฒน  โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

 ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก 

1.00 

14.00 – 15.00 Institutional Review Board (IRB) or Independent Ethics Committee (IEC): 

 Roles and responsibilities 

โดย พล.ต. หญิง ผศ.เยาวนา ธนะพัฒน  โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

 ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทยทหารบก 

1.00 

15.00 – 15.15 Coffee/tea break  

15.15 – 16.15 Roles of pharmacists in the IRB 

โดย พ.ท. หญิง ภญ. ดร.ศนิตา หิรัญรัศมี  โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

0.75 
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วันอังคารที่ 5เมษายน 2559  

08.30 – 08.45 Review / day schedule  

08.45 – 10.15 Pharmacists and opportunities in pharmaceutical industry: 

 Clinical Research Associates (CRA) 

โดย ภญ. ดร.พงศพญา ชูสกุลชาติ   

1.50 

10.15 – 10.30 Coffee/tea break  

10.30 – 

12.00 

Pharmacists and opportunities in pharmaceutical industry:  

 Outcome research 

โดย ภญ. ดร.พงศพญา ชูสกุลชาติ 

1.50 

12.00 – 13.00 Lunch  

13.0 – 14.30 Pharmacists and opportunities at clinical research center:  

 Clinical research team 

โดย ภญ.วิมล อนันตสกุลวัฒน รองหัวหนาฝายเภสัชกรรมดานวิชาการและ 

หัวหนางานวิชาการเภสัชกรรม  ฝายเภสัชกรรม  โรงพยาบาลศิริราช 

1.50 

14.30 – 14.45 Coffee/tea break  

14.45 – 16.15 Pharmacists and opportunities at clinical research center: 

 Study coordinator 

โดย ภญ. ดร.วัชรี เลอมานกุล ผูประสานงานการวิจัย 

หนวยโรคติดเชื้อเด็กภาควิชากุมารศาสตรคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

1.50 

 Total 12.00 

 


