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æ¬“∫“≈°—∫°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡

»√’«‘‰≈ · ß‡≈‘»»‘≈ª™—¬* æ®π’¬å ®‘μμ–¡“≈“**

∫∑§«“¡æ‘‡»…

 *‚√ßæ¬“∫“≈‡«™»“ μ√å‡¢μ√âÕπ

**Àπà«¬«‘®—¬‚√§‡¢μ√âÕπ¡À‘¥≈-ÕäÕ°øÕ√å¥, §≥–‡«™»“ μ√å‡¢μ√âÕπ ¡À“«‘∑¬“≈—¬¡À‘¥≈

°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡‡ªìπ°√–∫«π°“√ ◊∫À“§”μÕ∫

°“√«‘®—¬∑“ß°“√·æ∑¬å ‡æ◊ËÕæ‘ Ÿ®πå‡Àμÿ°“√≥å¥â“π‡«™°√√¡∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß ‡™àπ º≈°√–∑∫®“°°“√„™â¬“„π·ßà°“√¥Ÿ¥´÷¡, °“√

·μ°μ—«, °“√·ª√√ŸªÕ≥Ÿ¢Õß¬“·μà≈–™π‘¥, √«¡∂÷ß§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬,  ª√– ‘∑∏‘¿“æ·≈–ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß¬“  ‚¥¬¡’

 ¡¡μ‘∞“π„π°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡‡ªìπ®ÿ¥‡√‘Ë¡μâπ ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â

®“°°“√»÷°…“®–‡ªìπª√–‚¬™πåμàÕ°√–∫«π°“√¥Ÿ·≈√—°…“

‡æ√“–‡ªìπÀ≈—°∞“π‡™‘ßª√–®—°…å ªí®®ÿ∫—ππ’È¡’°“√∑”«‘®—¬¥â“π

‡«™°√√¡¡“°¢÷Èπ °√–∫«π°“√æ—≤π“¬“ ‡ªìπ¢—ÈπμÕπÀπ÷Ëß∑’Ë

¡’§«“¡ ”§—≠ °“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡·∫àß‡ªìπÒ

Ò. °“√»÷°…“«‘®—¬‡™‘ß∑¥≈Õß ‡™àπ °“√∑¥≈Õß

·∫∫ ÿà¡ ∑’Ë¡’°≈ÿà¡∑¥≈Õß ·≈–°≈ÿà¡‡ª√’¬∫‡∑’¬∫

Ú. °“√»÷°…“«‘®—¬‡™‘ß —ß‡°μ

- °“√»÷°…“«‘®—¬‡™‘ßæ√√≥π“ ¡’∑—Èß·∫∫ °“√

«‘®—¬∑’Ë»÷°…“∑—Èßæ◊Èπ∑’Ë„π‡«≈“‡¥’¬«°—π cross-sectional ·≈–

°“√«‘®—¬∑’Ë„™â√–¬–‡«≈“„π°“√»÷°…“ longitudinal

- °“√»÷°…“‡™‘ß«‘‡§√“–Àå ¡’∑—Èß·∫∫»÷°…“∑—Èß

æ◊Èπ∑’Ë„π‡«≈“‡¥’¬«°—π, cohort §◊Õ °“√»÷°…“∑’Ë‡√‘Ë¡μâπ®“°

°“√‰¥â√—∫/‰¡à‰¥â√—∫ªí®®—¬‡ ’Ë¬ß ·≈â«μ“¡¥Ÿº≈°“√‡°‘¥‚√§,

case-control §◊Õ °“√»÷°…“∑’Ë‡√‘Ë¡μâπ®“°ºŸâ∑’Ë¡’‚√§/‰¡à¡’‚√§

·≈â« À“«à“‰¥â√—∫ªí®®—¬‡ ’Ë¬ßÀ√◊Õ‰¡à

Õ¬à“ß‰√°Áμ“¡ °“√¥”‡π‘π°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡

μâÕß¡’∑’¡∫ÿ§≈“°√ ·≈–∑ÿ°§π≈â«πμâÕß¡’§«“¡√Ÿâ §«“¡‡¢â“„®

„π°“√∑”«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ ·≈–·π«∑“ß°“√«‘®—¬¥â“π‡«™

ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’ (GCP) ¡’§«“¡μ√–Àπ—°∂÷ß°“√‰¥â¡“´÷Ëß¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë

¡’§ÿ≥¿“æ·≈–‡™◊ËÕ∂◊Õ‰¥âμ“¡À≈—° International Conference

on Hermonization-Good Clinical Practice (ICH›

GCP )

À≈—° ”§—≠¢Õß·π«∑“ß°“√«‘®—¬‡«™ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’

Good Clinical Practice: GCPÚ · ¥ß„π·ºπ¿Ÿ¡‘∑’Ë Ò

‰¥â·°à

Ò. °“√¬÷¥À≈—°§«“¡ª≈Õ¥¿—¬·≈–§”π÷ß∂÷ß§«“¡

‡ªìπÕ¬Ÿà∑’Ë¥’¢ÕßÕ“ “ ¡—§√ ‚¥¬‡§“√æ„πμ—«∫ÿ§§≈

Ú. Õ“ “ ¡—§√¡’ à«π√à«¡ ·≈–‰¥â√—∫∑√“∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë

§√∫∂â«π ¡’§«“¡‡¢â“„®∑ÿ°¢—ÈπμÕπ

Û. ª°ªÑÕß ‘∑∏‘ÏÕ“ “ ¡—§√  ‡™àπ °“√√—°…“¢âÕ¡Ÿ≈,

‰¡à‡ªî¥‡º¬§«“¡≈—∫Õ“ “ ¡—§√

Ù. ‰¡à¡’°“√«à“®â“ßÕ“ “ ¡—§√„Àâ¡“∑”°“√«‘®—¬  Õ“ “

 ¡—§√‡¢â“„®ª√–‚¬™πå·≈–§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’ËÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ

ı. ª√“»®“°º≈ª√–‚¬™πå∑—∫´âÕπ

√Ÿª∑’Ë Ò ·ºπ¿Ÿ¡‘À≈—°‡«™ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’

 À≈—° ”§—≠¢Õß‡«™ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’

°“√¥Ÿ·≈§«“¡
ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–§«“¡

‡ªìπÕ¬Ÿà∑’Ë¥’¢Õß
Õ“ “ ¡—§√

‰¡à¡’°“√«à“®â“ß
„Àâ¡“∑”°“√«‘®—¬

ª√“»®“°
º≈ª√–‚¬™πå
∑—∫-´âÕπ

°“√ª°ªÑÕß ‘∑∏‘
Õ“ “ ¡—§√

°“√„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë§√∫∂â«π
·≈–Õ“ “ ¡—§√¡’
 à«π√à«¡ “¡“√∂
´—°∂“¡‰¥â
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°“√»÷°…“«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ ¡’ Ù √–¬–Û

√–¬–∑’Ë Ò °“√»÷°…“§«“¡ª≈Õ¥¿—¬μàÕÕ“ “ ¡—§√

‚¥¬§”π÷ß∂÷ß§«“¡ª≈Õ¥¿—¬·≈–°“√∑π∑“πμàÕ¬“ ‡ªìπ°“√

»÷°…“§√—Èß·√°„π¡πÿ…¬å ́ ÷ËßμâÕß‰¥â√—∫°“√°”°—∫¥Ÿ·≈Õ¬à“ß„°≈â™‘¥

‚¥¬ª√°μ‘®–»÷°…“„πÕ“ “ ¡—§√∑’Ë¡’ ÿ¢¿“æ¥’ Ú-¯ §π

¡—°‡ªìπÕ“ “ ¡—§√‡æ»™“¬ Õ“¬ÿ√–À«à“ß Ò¯-Ùı ªï ‡æ◊ËÕ

»÷°…“º≈¥â“π‡¿ —™®≈π»“ μ√å §«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–º≈¢â“ß

‡§’¬ß∑’Ë —¡æ—π∏å ´÷Ëß°“√»÷°…“√–¬–π’È¡’§«“¡ ”§—≠¡“° ·≈–

®–‡ªìπ°“√»÷°…“·∫∫‡ªî¥ ·≈–‰¡à§«∫§ÿ¡ ‚¥¬∑”„π ∂“π∑’Ë

¡’§«“¡æ√âÕ¡ ∑—Èß∫ÿ§≈“°√ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‚¥¬Õ“ “ ¡—§√®–μâÕß

‰¥â√—∫°“√μ√«®√à“ß°“¬ °“√μ√«®∑“ßÀâÕßªØ‘∫—μ‘°“√‡°’Ë¬«°—∫

°“√∑”ß“π¢Õß√–∫∫ ”§—≠¢Õß√à“ß°“¬

√–¬–∑’Ë Ú °“√»÷°…“ª√– ‘∑∏‘»—°¬å¢Õß¬“„π°≈ÿà¡

ºŸâªÉ«¬ ‡ªìπ°“√»÷°…“∑¥ Õ∫ª√– ‘∑∏‘»—°¬å¢Õß¬“„πºŸâªÉ«¬

°≈ÿà¡‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë‡ªìπ‚√§μ“¡∑’Ë√–∫ÿ‰«â„π¢âÕ∫àß„™â¢Õß¬“  ®”π«π

μ—Èß·μà Ú-Û §π ‡æ◊ËÕ»÷°…“¢π“¥™à«ß¬“∑’Ë‡À¡“– ¡„π

°“√√—°…“§«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√„™â¬“√–¬– —Èπ  ·≈–ª√– ‘∑∏‘º≈

¢Õß¬“„πºŸâªÉ«¬‡©æ“–‚√§

√–¬–∑’Ë Û °“√»÷°…“ª√– ‘∑∏‘»—°¬å¢Õß¬“∑’Ë„™â„π

ªí®®ÿ∫—π „π°≈ÿà¡ºŸâªÉ«¬®”π«π¡“° ‡ªìπ°“√»÷°…“„πºŸâªÉ«¬

∑’Ë¡’®”π«π¡“°¢÷Èπ ®”π«π Û-Û, §π ¢÷Èπ°—∫

‚√§∑’Ë»÷°…“„π√Ÿª·∫∫°“√»÷°…“«‘®—¬√à«¡À≈“¬ ∂“∫—π ‡æ◊ËÕ

√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈‡æ‘Ë¡‡μ‘¡¥â“πª√– ‘∑∏‘¿“æ ¢π“¥ ·≈–§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“ ‚¥¬®–π”¢âÕ¡Ÿ≈‰ª™—ËßπÈ”Àπ—°√–À«à“ß

§«“¡‡ ’Ë¬ß°—∫ª√–‚¬™πå‚¥¬√«¡¢Õß°“√„™â¬“μàÕºŸâªÉ«¬ ‡æ◊ËÕ

°“√¬◊π¬—πª√– ‘∑∏‘¿“æ ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß¬“

√–¬–∑’Ë Ù °“√»÷°…“μàÕ‡π◊ËÕßÀ≈—ßºà“π°“√Õπÿ¡—μ‘

‡ªìπ°“√»÷°…“μ‘¥μ“¡§«“¡ª≈Õ¥¿—¬À≈—ßπ”ÕÕ° Ÿàμ≈“¥

À≈—ß®“°∑’Ë®¥∑–‡∫’¬π¬“„À¡à ºŸâº≈‘μ “¡“√∂π”¬“ÕÕ°

®”Àπà“¬ Ÿàμ≈“¥ ·≈–ª√–™“ —¡æ—π∏å  àß‡ √‘¡°“√„™â¬“μ—«„À¡à

μ“¡¢âÕ∫àß™’È∑’Ë√–∫ÿ∫π©≈“°¬“‚¥¬®”‡ªìπμâÕßμ‘¥μ“¡§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬·≈–º≈¢â“ß‡§’¬ßÕ—π‰¡àæ÷ßª√– ß§å®“°°“√„™â¬“

À≈—ßÕÕ° Ÿàμ≈“¥„πºŸâªÉ«¬μ“¡ ¿“æ°“√„™â¬“®√‘ß

´÷Ëß°√–∫«π°“√μà“ßÊ π—Èπ ®–μâÕß‰¥â√—∫°“√°”°—∫

¥Ÿ·≈ ‚¥¬§≥–°√√¡°“√®√‘¬∏√√¡°“√»÷°…“«‘®—¬„π§π ·≈–

°“√»÷°…“¥â“π‡«™°√√¡√–¬–∑’Ë Ò-Û  “¡“√∂„™âº≈°“√»÷°…“

™’« ¡¡Ÿ≈‡ª√’¬∫‡∑’¬∫§«“¡ “¡“√∂¢Õß¬“‡≈’¬π·∫∫«à“¥Ÿ¥

´÷¡·≈–ÕÕ°ƒ∑∏‘Ï‰¥â‰¡à·μ°μà“ß®“°¬“μâπ·∫∫ ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ

¢âÕ¡Ÿ≈¬◊π¬—π§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–ª√– ‘∑∏‘»—°¬å

°“√»÷°…“«‘®—¬¬“¥â“π‡¿ —™®≈π»“ μ√å

 à«πÀπ÷Ëß¢Õß°“√¥”‡π‘π°“√»÷°…“«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡

∑’Ë ”§—≠ §◊Õ °“√»÷°…“«‘®—¬¬“¥â“π‡¿ —™®≈π»“ μ√åÙ ´÷Ëß

‡ªìπ°√–∫«π°“√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√¥Ÿ¥´÷¡, °“√°√–®“¬¢Õß

¬“, °“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß ·≈–°”®—¥¬“ÕÕ°®“°√à“ß°“¬ °“√«—¥

√–¥—∫¬“‡ªìπ¢—ÈπμÕπ∑’Ë ”§—≠„π°“√»÷°…“¿“«–°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß

¢Õß√–¥—∫¬“„π√à“ß°“¬

Õ¬à“ß‰√°Áμ“¡ ªí®®ÿ∫—π¡’·π«‚πâ¡¢Õß°“√»÷°…“„π

¡πÿ…¬å¡“°¢÷Èπ ´÷Ëß Õ¥§≈âÕß°—∫°“√æ—≤π“¬“„À¡àÊ ·≈–

°“√æ—≤π“§‘¥§âπ¢π“¥¢Õß°“√√—°…“ ·≈–ªÑÕß°—π ¡’°“√„™â

Õâ“ßÕ‘ß·π«ªØ‘∫—μ ICH-GCP ´÷Ëß‡ªìπ°“√§ÿâ¡§√ÕßÕ“ “ ¡—§√

„π°“√«‘®—¬·≈–‰¥âº≈°“√∑¥≈Õß∑’Ëπà“‡™◊ËÕ∂◊Õ  “¡“√∂„™â¬◊Ëπ

ª√–°Õ∫°“√¢÷Èπ∑–‡∫’¬π¬“°—∫Àπà«¬ß“π√—∞∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫‰¥â

‡æ◊ËÕ„Àâ°“√¥”‡π‘π°“√«‘®—¬∑“ß§≈‘π‘°‡ªìπ‰ªÕ¬à“ß¡’§ÿ≥¿“æ

¥—ßπ—Èπ Õ¥§≈âÕß°—∫æ¬“∫“≈ ÷́Ëß‡ªìπ∫ÿ§≈“°√ ”§—≠

¢Õß‚√ßæ¬“∫“≈ ∑’ËμâÕß„Àâ§«“¡√à«¡¡◊Õ„π°“√»÷°…“«‘®—¬

¥â“π‡«™°√√¡√à«¡°—∫·æ∑¬å ·≈–μâÕß¡’§«“¡√Ÿâ„π‡√◊ËÕß°“√

»÷°…“«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ ‡æ◊ËÕ®–‰¥âªØ‘∫—μ‘ß“π‰¥â∂Ÿ°μâÕßμ“¡

«—μ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√«‘®—¬ √«¡∂÷ß§«“¡√Ÿâ‡√◊ËÕß°“√ªØ‘∫—μ‘°“√

«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡∑’Ë¥’ı  ́ ÷Ëß‡ªìπ¡“μ√∞“π “°≈¥â“π®√‘¬∏√√¡

·≈–«‘™“°“√ ∑—Èß¥â“π√Ÿª·∫∫°“√¥”‡π‘π°“√∫—π∑÷° ·≈–√“¬ß“π

°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ ‡æ√“–°“√ªØ‘∫—μ‘μ“¡

¡“μ√∞“π°“√ªØ‘∫—μ‘°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡∑’Ë¥’ ‡ªìπ°“√√—∫

ª√–°—π«à“ ‘∑∏‘ §«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–§«“¡‡ªìπÕ¬Ÿà∑’Ë¥’¢Õß

Õ“ “ ¡—§√ ®–‰¥â√—∫°“√§ÿâ¡§√Õßÿˆ ´÷Ëß‡ªìπ°“√√—∫ª√–°—π«à“

¢âÕ¡Ÿ≈®“°°“√«‘®—¬πà“‡™◊ËÕ∂◊Õ ·≈–‡ªìπ∑’Ë¬Õ¡√—∫„π√–¥—∫ “°≈

∫∑∫“∑·≈–Àπâ“∑’Ë¢Õßæ¬“∫“≈

¡“μ√∞“π°“√æ¬“∫“≈·≈–°“√º¥ÿß§√√¿å æ.». ÚıÙÙ

æ√–√“™∫—≠≠—μ‘«‘™“™’æ°“√æ¬“∫“≈·≈–°“√

º¥ÿß§√√¿å (©∫—∫∑’Ë Ú) æ.». ÚıÙ °”Àπ¥«—μ∂ÿª√– ß§å

„Àâ ¿“°“√æ¬“∫“≈ àß‡ √‘¡°“√»÷°…“ °“√∫√‘°“√ °“√«‘®—¬

·≈–§«“¡°â“«Àπâ“„π«‘™“™’æ°“√æ¬“∫“≈·≈–°“√º¥ÿß§√√¿å

ª√–°Õ∫°—∫¢âÕ∫—ß§—∫ ¿“°“√æ¬“∫“≈«à“¥â«¬¢âÕ®”°—¥·≈–

‡ß◊ËÕπ‰¢„π°“√ª√–°Õ∫«‘™“™’æ ·≈–°“√√—°…“®√‘¬∏√√¡·Ààß

«‘™“™’æ °”Àπ¥„ÀâºŸâª√–°Õ∫«‘™“™’æμâÕß√—°…“¡“μ√∞“π

¢Õß°“√ª√–°Õ∫«‘™“™’æ°“√æ¬“∫“≈·≈–°“√º¥ÿß§√√¿å„π

√–¥—∫∑’Ë¥’∑’Ë ÿ¥˜

„π°“√ªØ‘∫—μ‘μàÕºŸâªÉ«¬À√◊ÕºŸâ√—∫∫√‘°“√ ¥—ßπ—Èπ ¿“

°“√æ¬“∫“≈ ‰¥â°”Àπ¥¡“μ√∞“πÀ≈—°¢Õß∫√‘°“√æ¬“∫“≈

‡æ◊ËÕ„ÀâÀπà«¬ß“ππ”‰ª„™â„π°“√ √â“ß¡“μ√∞“π∑’Ë‡©æ“–‡®“–®ß

 ”À√—∫·μà≈–Àπà«¬ß“π ÷́Ëß®–π”‰ª Ÿà°“√∫√‘°“√æ¬“∫“≈∑’Ë¡’

§ÿ≥¿“æμàÕ‰ª
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πÕ°‡Àπ◊Õ®“°°“√ªØ‘∫—μ‘¥â“πæ¬“∫“≈·≈â« æ¬“∫“≈

°Á¬—ß¡’∫∑∫“∑ ́ ÷Ëß Õ¥§≈âÕßÕ¬Ÿà¿“¬„μâ°“√„Àâ°“√¥Ÿ·≈æ¬“∫“≈

·≈–§ÿâ¡§√ÕßÕ“ “ ¡—§√ ¥—ß· ¥ß„π·ºπ¿Ÿ¡‘∑’Ë Ú ‰¥â·°à

Ò. ∫∑∫“∑°“√‡ªìπºŸâ„Àâ§”ª√÷°…“ °“√ √â“ß —¡æ—π∏-

¿“æ∑’Ë¥’ ‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√Õ¬Ÿà„π‚§√ß°“√«‘®—¬ Õ¬à“ß¡’§«“¡ ÿ¢

§≈“¬§«“¡«‘μ°°—ß«≈ ≈¥§«“¡°≈—«  √â“ß§«“¡‡ªìπ¡‘μ√

·≈–§«“¡Àà«ß„¬ ∑”„Àâ ∫“¬„®¢÷Èπ ·≈–°≈â“∑’Ë®–∫Õ°ªí≠À“

·¡â∫“ß§√—Èßªí≠À“‡≈Á°Ê °ÁÕ“® àßº≈μàÕ°“√¥”‡π‘π°“√«‘®—¬‰¥â

Ú. ∫∑∫“∑°“√‡ªìπºŸâ„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈ ·≈–ºŸâ„Àâ§«“¡√Ÿâ

‡ªìπºŸâ„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë§√∫∂â«π„π°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬  §«“¡√Ÿâ

‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√‰¥â¢âÕ¡Ÿ≈ª√–°Õ∫°“√μ—¥ ‘π„® ·≈–„Àâ

°“√‡§“√æ°“√μ—¥ ‘π„®¢ÕßÕ“ “ ¡—§√‡Õß ‚¥¬¡’√–¬–‡«≈“

°“√μ—¥ ‘π„®·°àÕ“ “ ¡—§√ ‚¥¬°“√ ◊ËÕ “√·∫∫μ‘¥μàÕ Õß∑“ß

‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√¡’‚Õ°“ „π°“√ —́°∂“¡ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡¢â“„®  ß —¬

·≈–¬‘π¥’ ¬‘π¬Õ¡°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√

Û. ∫∑∫“∑°“√‡ªìπºŸâμ√«®μ√“  ·≈–ª°ªÑÕß ‘∑∏‘

‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√¡—Ëπ„®«à“‰¥â√—∫°“√ª°ªÑÕß ‘∑∏‘ºŸâªÉ«¬μ“¡

ª√–°“» ‘∑∏‘ºŸâªÉ«¬ °“√‰¡à‡ªî¥‡º¬§«“¡≈—∫·≈–¢âÕ¡Ÿ≈Õ“ “

 ¡—§√‚¥¬‰¡à‰¥â√—∫Õπÿ≠“μ ·≈–√«¡∂÷ß·¡â·μà‡¡◊ËÕÕ“ “ ¡—§√

μâÕß°“√∫Õ°‡≈‘°°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√‰¥âμ≈Õ¥‡«≈“

√Ÿª∑’Ë Ú ·ºπ¿Ÿ¡‘ ∫∑∫“∑¢Õßæ¬“∫“≈„π°“√ªØ‘∫—μ‘«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡

role of counselor

∫∑∫“∑μàÕ°“√‡ªìπºŸâ„Àâ§”ª√÷°…“ °“√‡ªìπºŸâ„Àâ

§”ª√÷°…“ ‡æ◊ËÕ„Àâ§≈“¬§«“¡«‘μ°°—ß«≈  √â“ß

 —¡æ—π∏¿“æ°“√‡ªìπ¡‘μ√

role of informant and educator

∫∑∫“∑¢Õß°“√‡ªìπºŸâ„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈·≈–§«“¡√Ÿâ

„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈ §«“¡√Ÿâ ·≈–°“√μ—¥ ‘π„®¢ÕßÕ“ “ ¡—§√

‚¥¬¡’√–¬–‡«≈“„π°“√μ—¥ ‘π„® ‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√

¬‘π¥’ ·≈–¬‘π¬Õ¡¥â«¬°“√μ—¥ ‘π„®¢Õßμπ

role of protector

∫∑∫“∑¢Õß°“√‡ªìπºŸâ™à«¬μ√«® Õ∫ ·≈–ª°ªÑÕß

 ‘∑∏‘Ï ‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√¡—Ëπ„®‰¥â«à“ ‰¥â√—∫°“√

ª°ªÑÕß ‘∑∏‘ÏºŸâªÉ«¬ ‰¡à‡ªî¥‡º¬§«“¡≈—∫ ·≈–¢âÕ¡Ÿ≈

‚¥¬‰¡à‰¥â√—∫Õπÿ≠“μ

∫∑∫“∑æ¬“∫“≈¥â“π°“√«‘®—¬

°“√ªØ‘∫—μ‘°“√æ¬“∫“≈„π°“√§ÿâ¡§√ÕßºŸâ„™â∫√‘°“√

À√◊Õ°“√æ‘∑—°…å ‘∑∏‘ª√–‚¬™πåºŸâªÉ«¬ ‡ªìπ¢âÕºŸ°æ—π∑“ß

®√‘¬∏√√¡„π°“√ªØ‘∫—μ‘°“√æ¬“∫“≈¯ ´÷Ëß„π∑’Ë°≈à“«∂÷ßπ’È

À¡“¬∂÷ßÕ“ “ ¡—§√∑’Ë‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬ §«√¡’√Ÿª·∫∫¢Õß

°“√§ÿâ¡§√ÕßºŸâ„™â∫√‘°“√∑“ß ÿ¢¿“æ À√◊ÕºŸâªÉ«¬‡æ◊ËÕ‡ªìπ

·π«∑“ß„π°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π¢Õßæ¬“∫“≈ ·≈–‡æ◊ËÕ°“√μ—¥ ‘π„®

‡™‘ß®√‘¬∏√√¡ ¥—ßπ’È

Ò. °“√ª°ªÑÕß ‘∑∏‘: °“√∑’Ëæ¬“∫“≈‡ªìπºŸâª°ªÑÕß

 ‘∑∏‘ºŸâ„™â∫√‘°“√‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√≈à«ß≈–‡¡‘¥ ‘∑∏‘

Ú. °“√μ—¥ ‘π„®Õ‘ß§à“π‘¬¡:  °“√∑’Ëæ¬“∫“≈§”π÷ß∂÷ß

§«“¡®”‡ªìπ¢ÕßºŸâ„™â∫√‘°“√ §«“¡ π„® ·≈–∑“ß‡≈◊Õ°μà“ßÊ

æ¬“∫“≈μâÕß‰¡à∫—ß§—∫„ÀâºŸâ„™â∫√‘°“√μ—¥ ‘π„® À√◊Õ‡™◊ËÕμ“¡

·μà‡ªî¥‚Õ°“ „ÀâºŸâ„™â∫√‘°“√μ—¥ ‘π„®‡Õß

Û. °“√‡§“√æ„π∫ÿ§§≈: °“√∑’Ëæ¬“∫“≈„Àâ‡°’¬√μ‘

 π—∫ πÿπ ª°ªÑÕß»—°¥‘Ï»√’§«“¡‡ªìπ¡πÿ…¬å ¥Ÿ·≈·≈–¬Õ¡√—∫

§«“¡‡ªìπ à«πμ—« ‚Õ°“ ∑’Ë®–‡≈◊Õ° ‚¥¬°“√Õ∏‘∫“¬ „Àâ¢âÕ¡Ÿ≈

∑’Ë§√∫∂â«π ™—¥‡®π °“√„Àâ‡«≈“„π°“√μ—¥ ‘π„®∑’Ë‡æ’¬ßæÕ

¥—ßπ—Èπ°“√»÷°…“«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ „π∞“π–æ¬“∫“≈

∑’ËμâÕß„Àâ°“√¥Ÿ·≈Õ“ “ ¡—§√∑’ËÕ¬Ÿà„π‚§√ß°“√»÷°…“«‘®—¬ ‚¥¬

‡ªìπºŸâ™à«¬ºŸâ«‘®—¬À≈—° πÕ°®“°®–μâÕß‡ªìπºŸâ¡’§«“¡√Ÿâ  §«“¡

‡¢â“„®„π‡«™ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’ ·≈â«π—Èπ μâÕß‡ªìπºŸâ»÷°…“‡√’¬π√Ÿâ °“√

∑”ß“π„π¢—ÈπμÕπ °√–∫«π°“√μà“ßÊ ‡ªìπÕ¬à“ß¥’ π—∫μ—Èß·μà

°“√»÷°…“¢âÕ¡Ÿ≈‡°’Ë¬«°—∫‚§√ß°“√∑’Ë®–∑”°“√»÷°…“«‘®—¬Õ–‰√

«—μ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√»÷°…“ ®”π«πÕ“ “ ¡—§√∑’ËμâÕß°“√

§ÿ≥ ¡∫—μ‘¢ÕßÕ“ “ ¡—§√∑’ËμâÕß°“√  ·≈–§ÿ≥ ¡∫—μ‘∑’Ë‡ªìπ

¢âÕÀâ“¡¢Õß°“√»÷°…“π—ÈπÊ °√–∫«π°“√¢—ÈπμÕπ°“√»÷°…“

«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡π—Èπ ·∫àßÕÕ°‰¥â‡ªìπ Û √–¬–˘ ¥—ßπ’È



Thammasat Medical Journal, Vol. 11 No. 1, January-March 2011 81

Ò. √–¬–°àÕπ∑”°“√»÷°…“«‘®—¬

Ú. ¢≥–∑”°“√»÷°…“«‘®—¬

Û. ¿“¬À≈—ß°“√¥”‡π‘π°“√«‘®—¬‡ √Á® ‘Èπ

√–¬–°àÕπ∑”°“√»÷°…“«‘®—¬

Ò. æ¬“∫“≈μâÕß∑”°“√»÷°…“¢âÕ¡Ÿ≈„π‚§√ß°“√»÷°…“

«‘®—¬π—ÈπÊ ‡ªìπÕ¬à“ß¥’ ‚¥¬μâÕß∑”§«“¡‡¢â“„®·≈–∑∫∑«π°—∫

√“¬≈–‡Õ’¬¥¢Õß°“√»÷°…“«‘®—¬ „π‚§√ß√à“ß°“√«‘®—¬∑’Ë‰¥â√—∫

°“√ºà“π°“√Õπÿ¡—μ‘®“°§≥–°√√¡°“√æ‘®“√≥“®√‘¬∏√√¡°“√

«‘®—¬„π§π ‚¥¬μâÕß»÷°…“¢âÕ¡Ÿ≈μà“ßÊ ‰¥â·°à

- ™◊ËÕ‚§√ß°“√

- «—μ∂ÿª√– ß§å

- ®”π«πÕ“ “ ¡—§√

- §ÿ≥ ¡∫—μ‘¢ÕßÕ“ “ ¡—§√

- √–¬–‡«≈“„π°“√»÷°…“«‘®—¬

- «‘∏’¥”‡π‘π°“√

- §«“¡‡ ’Ë¬ß À√◊Õ§«“¡‰¡à –¥«° ∫“¬∑’ËÕ“®

‡°‘¥¢÷Èπ

‡π◊ËÕß®“°æ¬“∫“≈‡ªìπºŸâ∑”Àπâ“∑’Ë™à«¬§—¥°√Õß

Õ“ “ ¡—§√ ®÷ßμâÕß»÷°…“√“¬≈–‡Õ’¬¥‡æ◊ËÕ‡μ√’¬¡°“√„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈

∑’Ë∂Ÿ°μâÕß·°àÕ“ “ ¡—§√ ™à«¬·æ∑¬å„π°“√μ√«®§—¥°√Õß

Õ“ “ ¡—§√  ‚¥¬μâÕß‡μ√’¬¡‡Õ° “√™’È·®ß¢âÕ¡Ÿ≈„π°“√‡¢â“√à«¡

‚§√ß°“√«‘®—¬„Àâæ√âÕ¡  √«¡∂÷ß°“√„Àâ‡«≈“„π°“√μ—¥ ‘π„®¢Õß

Õ“ “ ¡—§√„π∑ÿ°¢—ÈπμÕπ ·≈–°“√‡μ√’¬¡‡Õ° “√∑ÿ°Õ¬à“ß

‰¥â·°à ‡Õ° “√™’È·®ßºŸâ‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬ ‡Õ° “√¬‘π¬Õ¡

°“√„Àâμ√«®§—¥°√Õß ·≈–‡Õ° “√¬‘π¬Õ¡°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√

«‘®—¬ ÷́ËßμâÕß‡ªìπ‡Õ° “√∑’Ë∂Ÿ°μâÕßμ“¡À≈—° GCP ·≈–ºà“π

°“√Õπÿ¡—μ‘®“°§≥–°√√¡°“√æ‘®“√≥“®√‘¬∏√√¡ °“√»÷°…“

«‘®—¬„π§π ÷́ËßÀ≈—° “°≈‡°’Ë¬«°—∫°“√∑¥≈Õß„π¡πÿ…¬å ºŸâ¬Õ¡

μπ„Àâ∑¥≈Õß∑ÿ°§π ®–μâÕß„Àâ§«“¡¬‘π¬Õ¡‚¥¬ ¡—§√„®

ª√“»®“°°“√∫—ß§—∫∑ÿ°√Ÿª·∫∫ ·≈–°àÕπ∑’Ë®–„Àâ§«“¡¬‘π¬Õ¡

Õ“ “ ¡—§√®–μâÕß‰¥â√—∫°“√∫Õ°°≈à“«∂÷ßÕ—πμ√“¬ §«“¡

‡ ’Ë¬ß∑’ËÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ √«¡∂÷ß°“√»÷°…“«‘®—¬®–μâÕß°√–∑”¿“¬„μâ

°“√¥Ÿ·≈·≈–°“√®—¥°“√∑“ß°“√·æ∑¬åÕ¬à“ß‡À¡“– ¡Ò

Ú. °“√‡μ√’¬¡‡Õ° “√™’È·®ß°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬

 ”À√—∫°“√√—∫ ¡—§√Õ“ “ ¡—§√ √«¡∂÷ß°“√‡μ√’¬¡·∫∫∫—π∑÷°

°“√μ√«®√à“ß°“¬ ·≈–°“√ —́°ª√–«—μ‘ °“√∑”μ“√“ß°“√‡®“–

‡≈◊Õ¥μ“¡°”Àπ¥‡«≈“¢Õß‚§√ß°“√«‘®—¬  „Àâ∂Ÿ°μâÕß §√∫∂â«π

·≈–æ√âÕ¡„™â

Û. ‚§√ß°“√«‘®—¬‰¥âºà“π°“√√—∫√Õß®“°§≥–°√√¡°“√

®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬„π§π·≈â«

Ù. °“√μ‘¥μàÕª√– “πß“π„π°“√√—∫º≈‘μ¿—≥±å¬“∑’Ë

®–„™â∑¥ Õ∫„π‚§√ß°“√«‘®—¬π—ÈπÊ ‚¥¬¡’·∫∫∫—π∑÷°°“√√—∫

·≈–§◊π¬“∑’Ë™—¥‡®π ‰¥â·°à ™◊ËÕ¬“ ®”π«π¬“ «—π∑’Ëº≈‘μ «—π

À¡¥Õ“¬ÿ °“√‡°Á∫√—°…“¬“ ‚¥¬¡’ ∂“π∑’Ë‡°Á∫√—°…“∑’Ë‡À¡“– ¡

ª≈Õ¥¿—¬  ∂“π∑’Ë¡—Ëπ§ß ·¢Áß·√ß ¡’√–∫∫∫—π∑÷°Õÿ≥À¿Ÿ¡‘

μŸâ‡°Á∫¬“

„π°√≥’§◊π¬“¡’°“√·π∫·∫∫∫—π∑÷°Õÿ≥À¿Ÿ¡‘¢Õß

μŸâ·™à¬“¥â«¬ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡ªìπÀ≈—°∞“π°“√¥Ÿ·≈·≈–§«∫§ÿ¡º≈‘μ¿—≥±å

„ÀâÕ¬Ÿà„πÕÿ≥À¿Ÿ¡‘∑’Ë‡À¡“– ¡μ≈Õ¥°“√»÷°…“‚§√ß°“√π—ÈπÊ

ı. °“√ √â“ß¡“μ√∞“π°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π ‡æ◊ËÕ„Àâ°“√

∑”ß“πμàÕ‡π◊ËÕßÕ¬à“ß¡’À≈—°‡°≥±å‡¥’¬«°—π·≈–∂Ÿ°μâÕß

‡π◊ËÕß®“°≈—°…≥–°“√∑”ß“π‡ªìπ∑’¡ ®÷ßμâÕß„Àâ

§«“¡ ”§—≠√à«¡°—π μ—Èß·μà°“√μ°≈ß √â“ß¢—ÈπμÕπ°“√§—¥

°√ÕßÕ“ “ ¡—§√ °“√«“ß¢—ÈπμÕπ√–∫∫ß“πμà“ßÊ

ˆ. °“√‡μ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡À≈“¬Ê ¥â“π ‚¥¬ª√–‡¡‘π

®”π«π ‘Ëß¢ÕßÕÿª°√≥å ∑’Ë®–μâÕß„™â„π‚§√ß°“√ ‡™àπ °√–∫Õ°

©’¥¬“¢π“¥μà“ßÊ, ‡¢Á¡,  “¬ «πÀ≈Õ¥‡≈◊Õ¥¥”, πÈ”‡°≈◊Õ,

 “¡∑“ß/ªî¥∑“ß‡¥’¬«, ‡Œª“√‘π, ·ºàπªî¥, ∂ÿß¡◊Õ„™â·≈â«∑‘Èß,

À≈Õ¥‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥, °≈àÕß ”À√—∫·¬°‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥,

©≈“° ”À√—∫μ‘¥À≈Õ¥‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥ ‚¥¬· ¥ß√À— 

‚§√ß°“√À¡“¬‡≈¢∑’Ë»÷°…“ ·≈–‡«≈“¢Õß°“√‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß∑’Ë

™—¥‡®π ‡æ◊ËÕ°”Àπ¥ß∫ª√–¡“≥√“¬®à“¬, Õ’°∑—Èß°“√‡μ√’¬¡

Õÿª°√≥å ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë™à«¬„Àâ°“√∑”ß“π –¥«° ·≈–®”‡ªìπ

‡«≈“ª√– “πß“π ‰¥â·°à ‡§√◊ËÕß∂à“¬‡Õ° “√ ‡§√◊ËÕß‚∑√ “√

˜. ®”π«πÕ“ “ ¡—§√∑’ËμâÕß°“√ ·≈–°“√§—¥ √√

Õ“ “ ¡—§√∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—μ‘∑’Ë‡À¡“– ¡ ‡ªìπ¿“√–ß“π∑’Ë ”§—≠

‡∫◊ÈÕßμâπ æ¬“∫“≈μâÕß™à«¬ºŸâ«‘®—¬À≈—° „π°“√§—¥ √√Õ“ “

 ¡—§√ ∑—Èß¿“¬„π‚√ßæ¬“∫“≈ ·≈–°“√ÕÕ°‰ª√—∫ ¡—§√πÕ°

 ∂“π∑’Ë ‚¥¬°“√ª√–™“ —¡æ—π∏å ‚¶…≥“ ª√– “πß“π°—∫

‡®â“Àπâ“∑’ËÕ◊Ëπ

°“√®—¥∑”·ºàπæ—∫ ◊ËÕª√–™“ —¡æ—π∏å, ®—¥∑”·ºπ¿Ÿ¡‘

· ¥ß¢—ÈπμÕπ°“√§—¥°√Õß „Àâ∑√“∫·≈–‡¢â“„®

Õ¬à“ß‰√°Áμ“¡ ≥ «—π∑’ËÕ“ “ ¡—§√μâÕß‡¢â“¡“πÕπ

∑’Ë‚√ßæ¬“∫“≈ ‡æ◊ËÕ‡μ√’¬¡‡¢â“‚§√ß°“√«—π√ÿàß¢÷Èπ Õ“ “ ¡—§√

Õ“®ªØ‘‡ ∏∑’Ë®–¡“‚√ßæ¬“∫“≈ ‡π◊ËÕß®“°Õ“®¡’‡Àμÿ°“√≥å∑’Ë

‡ªìπ‡Àμÿ„Àâ‰¡à “¡“√∂¡“‰¥â ‡™àπ ‰¡à ∫“¬ μ‘¥∏ÿ√–¥à«π À√◊Õ

≠“μ‘ªÉ«¬ ´÷Ëßæ¬“∫“≈μâÕß “¡“√∂·°âªí≠À“ ·≈–ª√– “π

ß“π°—∫·æ∑¬åºŸâ«‘®—¬À≈—°
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¢—ÈπμÕπ°“√¥”‡π‘π°“√«‘®—¬

°“√§—¥°√ÕßÕ“ “ ¡—§√

- °“√√à«¡«“ß·ºπ°—∫∑’¡ß“π«‘®—¬„π°“√§—¥‡≈◊Õ°

Õ“ “ ¡—§√∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—μ‘‡À¡“– ¡

- °“√μ‘¥μ“¡°“√§—¥°√Õß ‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥âÕ“ “ ¡—§√

∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—μ‘μ“¡‡°≥±å‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√

- °“√®–‡™‘≠™«π„ÀâÕ“ “ ¡—§√‡¢â“‚§√ß°“√«‘®—¬

π—ÈπμâÕß„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈·°àÕ“ “ ¡—§√∑’Ë∂Ÿ°μâÕß ‚¥¬°“√„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈

∑—Èßº≈ª√–‚¬™πå ·≈–§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’ËÕ“®‰¥â√—∫

¥—ßπ—Èπ®÷ß§«√„Àâ§«“¡ ”§—≠¢Õß°“√„Àâ√–¬–‡«≈“

„π°“√μ—¥ ‘π„®Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ ·°àÕ“ “ ¡—§√ „π¢—ÈπμÕπ°“√

≈ßπ“¡¬‘π¬Õ¡μ√«®§—¥°√Õß ‡æ◊ËÕ„ÀâÕ“ “ ¡—§√‡¢â“√à«¡

‚§√ß°“√¥â«¬§«“¡ ¡—§√„® ·≈– “¡“√∂μ—¥ ‘π„®ÕÕ°®“°

‚§√ß°“√‡¡◊ËÕ„¥°Á‰¥â

- °“√Õ∏‘∫“¬¢âÕ¡Ÿ≈¢Õß°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬

Õ¬à“ß∂Ÿ°μâÕß ·≈–„ÀâÕ“ “ ¡—§√‡¢â“„® ·≈– “¡“√∂μÕ∫¢âÕ

´—°∂“¡¢ÕßÕ“ “ ¡—§√‰¥â °“√¢Õ§«“¡¬‘π¬Õ¡∂Ÿ°μâÕßμ“¡

À≈—°‡°≥±å GCP  Õ¥§≈âÕß°—∫°ÆÀ¡“¬ ·≈–·π«ªØ‘∫—μ‘

‡æ√“–À≈—°„π‡√◊ËÕß§«“¡¬‘π¬Õ¡‡ªìπ°“√√—∫√Õß ‘∑∏‘ æ◊Èπ∞“π

Ú ª√–°“√ §◊Õ °“√√—∫√Õß ‘∑∏‘∑’Ë®–√Ÿâ ·≈–√—∫√Õß„π ‘∑∏‘∑’Ë

®–μ—¥ ‘π„®ÒÒ √«¡∂÷ß°“√ª°ªÑÕß ‘∑∏‘¢ÕßÕ“ “ ¡—§√

‡π◊ËÕß®“°‡Õ° “√· ¥ß§«“¡¬‘π¬Õ¡ ∫àß∫Õ°∂÷ß

 ‘∑∏‘∑’ËÕ“ “ ¡—§√®”‡ªìπμâÕß∑√“∫ ‡æ◊ËÕª√–°Õ∫°“√μ—¥ ‘π„®

„π°“√‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬ ·≈–™’È·®ß„Àâ∑√“∫«à“Õ“ “ ¡—§√

 “¡“√∂∑’Ë ®–ÕÕ°®“°‚§√ß°“√‡¡◊ËÕ„¥°Á‰¥â ·≈–∂â“·æ∑¬å

æ∫«à“¡’‡Àμÿ∑’Ë§ÿ°§“¡μàÕÕ“ “ ¡—§√ÒÚ ·æ∑¬åºŸâ«‘®—¬Õ“®¬ÿμ‘

°“√»÷°…“«‘®—¬π—Èπ ‡æ◊ËÕ§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢ÕßÕ“ “ ¡—§√

Õ“ “ ¡—§√∑’Ëºà“π‡¢â“‚§√ß°“√«‘®—¬

- Õ“ “ ¡—§√‰¥â≈ßπ“¡„π‡Õ° “√°“√¬‘π¬Õ¡‡¢â“

√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬μ“¡À≈—° GCP ·≈–∂à“¬‡Õ° “√°“√≈ßπ“¡

¬‘π¬Õ¡‡¢â“√à«¡‚§√ß°“√«‘®—¬„Àâ·°àÕ“ “ ¡—§√Àπ÷Ëß™ÿ¥ÒÛ

- °“√„ÀâÀ¡“¬‡≈¢Õ“ “ ¡—§√‡√’¬ß≈”¥—∫°“√¡“

°àÕπ-À≈—ß ¬°μ—«Õ¬à“ß‡™àπ Õ“ “ ¡—§√ºŸâ∑’Ë¡“πÕπ‚√ßæ¬“∫“≈

‡√’¬ßμ“¡≈”¥—∫‡«≈“°“√‡¢â“¡“∂÷ß‚√ßæ¬“∫“≈ ‡æ◊ËÕ‰¡à‡ªìπ°“√

‡≈◊Õ°·∫∫Õ§μ‘

- °“√≈ß∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈¢ÕßÕ“ “ ¡—§√∑—ÈßÀ¡¥∑—Èß∑’Ë

ºà“π°“√§—¥°√Õß  ·≈–‰¡àºà“π°“√§—¥°√Õß √«¡∂÷ß‡Àμÿº≈∑’Ë

‰¡àºà“π°“√§—¥°√Õß

°“√‡√‘Ë¡‚§√ß°“√«‘®—¬

- °“√π—¥Õ“ “ ¡—§√¡“πÕπ‚√ßæ¬“∫“≈ °àÕπ

«—π‡√‘Ë¡‚§√ß°“√ ‡æ◊ËÕ‡μ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡ „Àâ„∫π—¥ æ√âÕ¡

À¡“¬‡≈¢‚∑√»—æ∑å·æ∑¬åºŸâ«‘®—¬  ”À√—∫Õ“ “ ¡—§√μ‘¥μàÕ‰¥â

 –¥«°

- °“√®—¥∑”‡Õ° “√°“√√—∫¬“ ·≈–§◊π¬“ ·≈–μ√«®

‡™Á§®”π«π, ‡≈¢∑’Ë¬“, «—π∑’Ëº≈‘μ, «—πÀ¡¥Õ“¬ÿ „Àâ§√∫∂â«π

™—¥‡®π

- °“√®—¥‡μ√’¬¡¬“ ·≈–°“√∫√‘À“√¬“·°àÕ“ “

 ¡—§√ ‚¥¬∂Ÿ°À≈—°°“√∫√‘À“√¬“ ∂Ÿ°§π ∂Ÿ°¢π“¥ ∂Ÿ°¬“

∂Ÿ°«‘∏’ ·≈–∂Ÿ°‡«≈“ ∂Ÿ°μâÕßμ“¡√“¬°“√ ÿà¡

- °“√‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥μ“¡°”Àπ¥‡«≈“¢Õß

‚§√ß°“√«‘®—¬ ‚¥¬ªØ‘∫—μ‘μ“¡À≈—°§Ÿà¡◊Õ°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π°“√

æ¬“∫“≈ ‡π◊ËÕß®“°Õ“ “ ¡—§√®–μâÕß‰¥â√—∫°“√„ à “¬ «π

À≈Õ¥‡≈◊Õ¥¥”§“‰«â ·≈–„™â “√°—π‡≈◊Õ¥·¢Áßμ—«À≈àÕÀ≈Õ¥

‡≈◊Õ¥‰«â ·≈–μ√«® Õ∫°“√‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥∑ÿ°§√—Èß«à“∂Ÿ°

μâÕß°—∫Õ“ “ ¡—§√ ·≈–∂Ÿ°‡«≈“ ‚¥¬°“√μ√«® Õ∫∑’Ë©≈“°

μ‘¥À≈Õ¥‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß‡≈◊Õ¥∑ÿ°§√—Èß

- °“√μ√«®π—∫ —≠≠“≥™’æ μ“¡‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥

¢Õß‚§√ß°“√«‘®—¬  ·≈–μ“¡§«“¡‡À¡“– ¡  „π°√≥’‡¡◊ËÕ —ß‡°μ

‡ÀÁπÕ“°“√º‘¥ª√°μ‘¢ÕßÕ“ “ ¡—§√

- °“√™à«¬ºŸâ«‘®—¬À≈—°„π°“√∑∫∑«π∂÷ßÕ“°“√∑’Ë

‡°‘¥¢÷Èπ°—∫Õ“ “ ¡—§√  ·≈–°“√‡¢’¬π√“¬ß“π„π√“¬∑’Ë¡’Õ“°“√

‰¡àæ÷ßª√– ß§å‡°‘¥¢÷Èπ  °“√∫—π∑÷°°“√„Àâ¬“„π°√≥’∑’Ë¡’°“√„Àâ¬“

‡æ◊ËÕ°“√√—°…“‡°‘¥¢÷Èπ

- °“√∫—π∑÷°‡«™√–‡∫’¬π Case Record  Form

(CRF) °√≥’∑’Ë¡’°“√‡¢’¬πº‘¥ ·≈–μâÕß°“√°“√·°â‰¢ „Àâ„™â

ª“°°“¢’¥¶à“¢âÕ§«“¡ ‰¡à„Àâ„™âπÈ”¬“≈∫§”º‘¥ ·≈–‡ Á́π™◊ËÕ

À√◊ÕÕ—°…√™◊ËÕ¬àÕ, «—π∑’Ë·°â‰¢ ·≈–‡Àμÿº≈ „Àâ∂Ÿ°μâÕßμ“¡À≈—°

GCPÒÙ
 
‡™àπ‡¥’¬«°—∫°“√‡¢’¬π∫—π∑÷°∑“ß°“√æ¬“∫“≈„Àâ

∂Ÿ°μâÕß  ‡π◊ËÕß®“°‡ªìπ‡Õ° “√À≈—°∑’Ë ”§—≠  ·≈–μâÕß„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈

∑’Ë™—¥‡®π ·≈–∂Ÿ°μâÕß§√∫∂â«π

°“√μ‘¥μ“¡Õ“ “ ¡—§√

- °“√®—¥∑”μ“√“ß‡«≈“°“√π—¥À¡“¬  ‡æ◊ËÕ°“√

μ‘¥μ“¡º≈μ“¡°”Àπ¥‡«≈“∑’Ë‚§√ß°“√«‘®—¬°”Àπ¥ æ√âÕ¡

∑—Èß°“√„Àâ§”·π–π”„π°“√ªØ‘∫—μ‘μπ‡¡◊ËÕ°≈—∫∫â“π ·≈–

°“√‡μ√’¬¡μ—«„ππ—¥§√—ÈßμàÕ‰ª

- °“√μ‘¥μ“¡º≈¢ÕßÕ“ “ ¡—§√ ‰¥â·°à °“√μ√«®

√à“ß°“¬ °“√μ√«®‡≈◊Õ¥‡æ◊ËÕ¥Ÿ§«“¡ ¡∫Ÿ√≥å À√◊Õº‘¥ª√°μ‘

À√◊Õ‰¡à ‡æ◊ËÕª√–‚¬™πå·°àÕ“ “ ¡—§√
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°“√¥”‡π‘π°“√¿“¬À≈—ß®∫‚§√ß°“√«‘®—¬

- °“√μ√«® Õ∫·≈–μ‘¥μ“¡°“√∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈

μà“ßÊ ∑—Èß∫—π∑÷°∑“ß°“√æ¬“∫“≈  ·∫∫∫—π∑÷°°“√„Àâ¬“ ·∫∫

∫—π∑÷°°“√μ√«®π—∫ —≠≠“≥™’æ ·∫∫∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈

CRF ‡æ◊ËÕ§«“¡§√∫∂â«π ¡∫Ÿ√≥å ·≈–°“√·°â‰¢

ªí≠À“¢âÕ¡Ÿ≈‡À≈à“π—Èπ‡√’¬∫√âÕ¬ ‰¥â·°à °“√·°â§”∑’ËÕ“®‡¢’¬π

º‘¥ Õ¬à“ß∂Ÿ°μâÕßμ“¡À≈—°

GCP À√◊Õ°“√∫—π∑÷°∑’Ë‰¡à™—¥‡®π §«√‰¥â√—∫°“√

·°â‰¢‚¥¬‡¢’¬πÕ∏‘∫“¬„Àâ™—¥‡®π

- °“√∑∫∑«π°“√‡°‘¥‡Àμÿ°“√≥å‰¡àæ÷ßª√– ß§å

‰¥â√—∫°“√·°â‰¢À√◊Õ‰¡à Õ¬à“ß‰√ §«√‡¢’¬π∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈‰«â

·≈–™à«¬μ√«®¥Ÿ«à“·æ∑¬å‰¥â‡¢’¬π√“¬ß“π‡Àμÿ°“√≥åÀ√◊Õ‰¡à

- °“√√—∫·≈–‡°Á∫μ—«Õ¬à“ß¬“∑’Ë„™â„π°“√»÷°…“

·≈–°“√§◊π¬“ ¡’°“√∑”‡Õ° “√·∫∫∫—π∑÷°∑’Ë™—¥‡®π ∂Ÿ°μâÕß

‡ªìπÀ≈—°∞“π √«¡∂÷ß°“√‡°Á∫´Õß¬“∑’Ë„™â„π°“√»÷°…“

- °“√™à«¬ºŸâ«‘®—¬À≈—°∑∫∑«π°“√∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈

 √ÿªº≈¢âÕ¡Ÿ≈∑—ÈßÀ¡¥

- °“√™à«¬ºŸâ«‘®—¬À≈—°„π°“√·¬°‡°Á∫‡Õ° “√

À≈—° ”À√—∫‚§√ß°“√«‘®—¬ ‚¥¬·¬°μ“¡‚§√ß°“√ ‡√’¬ßμ“¡

À¡“¬‡≈¢∑’Ë™—¥‡®π ·≈–·¬°‡°Á∫‡Õ° “√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ‰¥â·°à

·∫∫∫—π∑÷°°“√§—¥°√ÕßÕ“ “ ¡—§√, °“√ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß°“√„Àâ

¬“μ“¡‚§√ß√à“ß°“√«‘®—¬, ‡Õ° “√¢ÕßºŸâ∑’Ë§—¥°√Õß‰¡àºà“π, ‚¥¬

‡°Á∫‰«â∑’ËÀâÕß‡°Á∫‡Õ° “√ „ àμŸâ‡À≈Á°∑’ËÕ¬Ÿà„π ¿“æ∑’Ë·¢Áß·√ß¥’

·≈–¡‘¥™‘¥ ¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–‡°Á∫¢âÕ¡Ÿ≈‰«âπ“π Õ¬à“ßπâÕ¬

Ú ªïÀ√◊Õ¿“¬À≈—ß°“√¬ÿμ‘°“√æ—≤π“º≈‘μ¿—≥±å∑’Ë„™â„π°“√

«‘®—¬Õ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√Òı

®“°∑’Ë°≈à“«¡“®÷ß‡ÀÁπ‰¥â«à“ æ¬“∫“≈¡’∫∑∫“∑∑’Ë

 ”§—≠„π°“√«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ „π∑ÿ°¢—ÈπμÕπ ‡æ√“–πÕ°

‡Àπ◊Õ®“°§«“¡®”‡ªìπ∑“ß∑—°…–¢Õß°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π∑“ß°“√

æ¬“∫“≈ ∑’ËμâÕß„™â„π°“√»÷°…“«‘®—¬∑“ß§≈‘π‘°·≈â °“√ªØ‘∫—μ‘

ß“π»÷°…“«‘®—¬„π¡πÿ…¬å ¬‘ËßμâÕß°“√§«“¡≈–‡Õ’¬¥ √Õ∫§Õ∫

·≈–μâÕß°“√°“√∑”ß“π‡ªìπ∑’¡ μâÕßª√– “πß“π‚¥¬„™âÀ≈—°

°“√ √â“ß —¡æ—π∏¿“æ ∑—Èß°—∫ ·æ∑¬å Õ“ “ ¡—§√ ‡æ◊ËÕπ

√à«¡ß“π ·≈–μâÕß‡ªìπºŸâ¡’§«“¡´◊ËÕ —μ¬å ¡’§«“¡√Ÿâ„πÀ≈—°°“√

ªØ‘∫—μ‘°“√«‘®—¬∑’Ë¥’ ´÷Ëß¡’«—μ∂ÿª√– ß§åÀ≈—° ‡æ◊ËÕ™à«¬§ÿâ¡§√Õß

æ‘∑—°…å ‘∑∏‘ÏÕ“ “ ¡—§√ ·≈–„ÀâÕ“ “ ¡—§√¡’§«“¡‡ªìπÕ¬Ÿà∑’Ë¥’

¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ÿÒˆ ®÷ßπ—∫‡ªìπß“π∑’Ë¡’∫∑∫“∑ ”§—≠ ·≈–

∑â“∑“¬¢Õßæ¬“∫“≈

°‘μμ‘°√√¡ª√–°“»

√Õß»“ μ√“®“√¬å¬ÿæ“æ√ «—≤π°Ÿ≈ „Àâ§”·π–π”„π

°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π„π°“√»÷°…“«‘®—¬¥â“π‡«™°√√¡ §ÿ≥ ÿ¿“æ
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Abstract

Nursing and Clinical Research
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Clinical trial usually involves in drug developments, new treatments as well as new diagnostic methods

and disease preventions. Due to dynamic changes of diseases, the updated scientific knowledges are required for

health care improvement. Clinical trial is beneficial, as it is a reliable method to answer majority of these problems.

Study nurse, the important person in the study team, needs specific aspects of knowledge, and skills about clinical

trial. It is important to conduct the study following the Good Clinical Practice Guideline (GCP) which aims to

protect the safety of the participants.
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