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ªï∑’Ë Ú ©∫—∫∑’Ë Û °§.-°¬. ÚııÒ ∂“∫—π«‘®—¬√–∫∫ “∏“√≥ ÿ¢

 πÕ¥’µ‡§¬¡’°“√„™â¡πÿ…¬å‡ªìπÀπŸ∑¥≈Õß¬“ ·≈–«—§´’π

À≈“¬™π‘¥ ‚¥¬‰¡à¡’À≈—°ª√–°—π·≈–§«“¡§ÿâ¡§√Õß ‘∑∏‘

∑’Ë‡À¡“– ¡„À·°à∫ÿ§§≈∑’Ëπ”¡“»÷°…“ «‘®—¬ ·≈–∑¥≈Õß∑“ß

°“√·æ∑¬å·≈– “∏“√≥ ÿ¢. ºŸâ§π„π —ß§¡∑—Ë«‰ªÀ√◊Õ·¡â·µàºŸâªÉ«¬

®÷ß°≈“¬‡ªìπÀπŸ∑¥≈Õß¬“ ‚¥¬‰¡à√Ÿâµ—« ·≈–¬—ß àßº≈°√–∑∫

¢â“ß‡§’¬ß„Àâ°—∫√à“ß°“¬ À√◊Õ‡°‘¥¿“«–‚√§·∑√°´âÕπ„πºŸâªÉ«¬

Õ’°¥â«¬. Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡ °“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å‡ªìπ°‘®°√√¡∑’Ë ”§—≠

·≈–®”‡ªìπµàÕ°“√æ—≤π“ª√–‡∑» ‚¥¬‡©æ“–„π¥â“π°“√·æ∑¬å

·≈– “∏“√≥ ÿ¢ ‡ªìπÀπ∑“ß¢Õß°“√‰¥â¡“´÷Ëß§«“¡√Ÿâ∑’Ëπà“‡™◊ËÕ∂◊Õ

„π‡√◊ËÕß∏√√¡™“µ‘¢Õß√à“ß°“¬¡πÿ…¬å, °“√‡°‘¥‚√§, °“√·æ√à

√–∫“¥¢Õß‚√§ ·≈–°“√À“¬®“°‚√§ µ≈Õ¥®π°“√æ—≤π“«‘∏’

°“√«‘π‘®©—¬‚√§, °“√√—°…“ ªÑÕß°—π  àß‡ √‘¡ øóôπøŸ √«¡∑—Èß°“√

æ—≤π“¬“·≈–«—§´’πµà“ß Ê. πÕ°®“°π’È°“√«‘®—¬∑’Ë·¡â®–‰¡à¡’

°“√°√–∑”µàÕ√à“ß°“¬¢Õß¡πÿ…¬å‚¥¬µ√ß ·µà®–µâÕß Õ∫∂“¡

¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë®–°â“«≈à«ß‡¢â“‰ª„π‡√◊ËÕß à«π∫ÿ§§≈ °Á∂◊Õ‡ªìπ°“√«‘®—¬

∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫¡πÿ…¬å¥â«¬‡™àπ°—π(Ò) À“°·µà°“√»÷°…“«‘®—¬ ·≈–

∑¥≈Õß∑“ß°“√·æ∑¬å·≈– “∏“√≥ ÿ¢ ‚¥¬‡©æ“–„π¡πÿ…¬å∑’Ë

ºà“π¡“π—Èπ ∫“ß§√—ÈßÕ“®≈–‡≈¬¥â“π®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å

Õ—ππ”¡“´÷Ëßªí≠À“¡“°¡“¬µàÕ°“√æ—≤π“ß“π«‘®—¬ ·≈–°àÕ„Àâ

‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬µàÕºŸâ§π„π —ß§¡ µàÕ√–∫∫ “∏“√≥ ÿ¢ ·≈–

«ß°“√·æ∑¬åÕ¬à“ß§“¥‰¡à∂÷ß. ¥—ßπ—Èπ°“√®—¥µ—Èß§≥–°√√¡°“√

æ‘®“√≥“®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å (Ethical Committee :

EC) ‡æ◊ËÕ π—∫ πÿπß“π«‘®—¬·≈–¥Ÿ·≈®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬„π

¡πÿ…¬å®÷ß‡ªìπ∑“ßÕÕ°Àπ÷Ëß„π°“√·°âªí≠À“¥—ß°≈à“«. §≥–

°√√¡°“√æ‘®“√≥“®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å §«√¡’

§ÿ≥ ¡∫—µ‘¥—ßπ’È Ò) °√√¡°“√µâÕß‡ªìπºŸâ∑’Ë√Ÿâ√–‡∫’¬∫«‘∏’«‘®—¬·≈–

®√‘¬∏√√¡, Ú) °√√¡°“√µâÕß™à«¬ºŸâÕ◊Ëπ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡’ß“π«‘®—¬∑’Ë¡’

§ÿ≥¿“æ∂Ÿ°µâÕßµ“¡À≈—°®√‘¬∏√√¡ ·≈– “¡“√∂π”‰ª„™â

ª√–‚¬™πå, Û) °√√¡°“√µâÕß¡’°“√ª√– “πß“π°—π‡ªìπÕ¬à“ß¥’

°—∫π—°«‘®—¬(Ú) ‚¥¬¬÷¥À≈—°¢âÕ∫—ß§—∫¢Õß·æ∑¬ ¿“‡ªìπ ”§—≠ ́ ÷Ëß

¢âÕ∫—ß§—∫∑’Ë ”§—≠¢Õß·æ∑¬ ¿“ æ.». ÚıÙ˘ À¡«¥ ˘ ∑’Ë

‡°’Ë¬«°—∫°“√»÷°…“«‘®—¬·≈–°“√∑¥≈Õß„π¡πÿ…¬å ‰¥â·°à ¡“µ√“

∑’Ë Ù˜-ıÒ.

¡“µ√“ Ù˜) ºŸâ∑”°“√»÷°…“«‘®—¬·≈–°“√∑¥≈Õß„π¡πÿ…¬å

µâÕß‰¥â√—∫°“√¬‘π¬Õ¡®“°ºŸâ∂Ÿ°∑¥≈Õß ·≈–µâÕßæ√âÕ¡∑’Ë®–

ªÑÕß°—πºŸâ∂Ÿ°∑¥≈Õß®“°Õ—πµ√“¬∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ®“°°“√∑¥≈Õßπ—Èπ.

¡“µ√“ Ù¯) µâÕßªØ‘∫—µ‘µàÕºŸâ∂Ÿ°∑¥≈Õß‡™àπ‡¥’¬«°—∫°“√

ªØ‘∫—µ‘µàÕºŸâªÉ«¬„π°“√ª√–°Õ∫«‘™“™’æ‡«™°√√¡.

¡“µ√“ Ù˘) µâÕß√—∫º‘¥™Õ∫µàÕÕ—πµ√“¬À√◊Õº≈‡ ’¬À“¬

‡π◊ËÕß®“°°“√∑¥≈Õß∑’Ë∫—ß‡°‘¥µàÕºŸâ∂Ÿ°∑¥≈Õß Õ—π‰¡à„™à§«“¡

º‘¥¢ÕßºŸâ∂Ÿ°∑¥≈Õß‡Õß.

¡“µ√“ ı)  “¡“√∂∑”°“√«‘®—¬‰¥â‡©æ“–‡¡◊ËÕ‚§√ß°“√

»÷°…“«‘®—¬À√◊Õ°“√∑¥≈Õß ‰¥â√—∫°“√æ‘®“√≥“‡ÀÁπ™Õ∫®“°

§≥–°√√¡°“√¥â“π®√‘¬∏√√¡œ ·≈â«.

¡“µ√“ ıÒ) µâÕßªØ‘∫—µ‘µ“¡·π«∑“ß®√‘¬∏√√¡¢Õß°“√

»÷°…“«‘®—¬ ·≈–®√√¬“∫√√≥¢Õßπ—°«‘®—¬.

·π«∑“ßªØ‘∫—µ‘®√√¬“∫√√≥π—°«‘®—¬ ¢Õß ”π—°ß“π§≥–

°√√¡°“√°“√«‘®—¬·Ààß™“µ‘ («™.) ∑’Ëπ—°«‘®—¬§«√√Ÿâ·≈–ªØ‘∫—µ‘ ¡’

„
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˘ ¢âÕ √“¬≈–‡Õ’¬¥¥—ßπ’È

Ò) µâÕß´◊ËÕ —µ¬å·≈–¡’§ÿ≥∏√√¡„π∑“ß«‘™“°“√·≈–°“√

®—¥°“√.

Ú) µâÕßµ√–Àπ—°∂÷ßæ—π∏°√≥’„π°“√∑”«‘®—¬ µ“¡¢âÕ

µ°≈ß∑’Ë∑”‰«â°—∫Àπà«¬ß“π∑’Ë„Àâ°“√ π—∫ πÿπ ·≈–µàÕÀπà«¬

ß“π∑’Ëµπ —ß°—¥.

Û) µâÕß¡’æ◊Èπ∞“π§«“¡√Ÿâ„π “¢“«‘™“°“√∑’Ë∑”°“√«‘®—¬.

Ù) µâÕß¡’§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫µàÕ ‘Ëß∑’Ë»÷°…“«‘®—¬ ‰¡à«à“

®–¡’™’«‘µÀ√◊Õ‰¡à¡’™’«‘µ.

ı) µâÕß‡§“√æ»—°¥‘Ï»√’ ·≈– ‘∑∏‘¢Õß¡πÿ…¬å∑’Ë„™â‡ªìπ

µ—«Õ¬à“ß„π°“√«‘®—¬.

ˆ) µâÕß¡’Õ‘ √–∑“ß§«“¡§‘¥ ‚¥¬ª√“»®“°Õ§µ‘„π

∑ÿ°¢—ÈπµÕπ.

˜) æ÷ßπ”º≈ß“π«‘®—¬‰ª„™âª√–‚¬™πå„π∑“ß∑’Ë™Õ∫.

¯) æ÷ß‡§“√æ§«“¡§‘¥‡ÀÁπ∑“ß«‘™“°“√¢ÕßºŸâÕ◊Ëπ.

˘) æ÷ß¡’§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫µàÕ —ß§¡∑ÿ°√–¥—∫.

 à«π·π«∑“ßæ‘®“√≥“¢Õß§≥–°√√¡°“√®√‘¬∏√√¡¢Õß

Õß§å°“√Õπ“¡—¬‚≈° §.». Ú ¡’·π«∑“ß¥—ßπ’È

Ò) µâÕß„Àâ§«“¡ π„®°—∫°“√∑∫∑«πæ‘®“√≥“¥â“π

«‘∑¬“»“ µ√å∑’Ë∑”¡“°àÕπÀπâ“·≈â« (∂â“¡’) µ≈Õ¥®π°“√

ÕÕ°·∫∫·≈–¥”‡π‘π°“√°“√»÷°…“«‘®—¬ (√«¡∑—Èß°“√§”π«≥

¢π“¥µ—«Õ¬à“ß)

Ú) °“√§—¥‡≈◊Õ°Õ“ “ ¡—§√«‘®—¬ ∑—Èß‡°≥±å§—¥‡¢â“

·≈–§—¥ÕÕ° µ≈Õ¥®π«‘∏’µ—Èßµâπµ‘¥µàÕ.

Û) °“√¥Ÿ·≈§ÿâ¡§√ÕßÕ“ “ ¡—§√ §«“¡æÕ‡æ’¬ß·≈–

§à“„™â®à“¬.

Ù) °“√√—°…“§«“¡≈—∫¢ÕßÕ“ “ ¡—§√∑—Èß¢âÕ¡Ÿ≈ à«π

∫ÿ§§≈ ‡«™√–‡∫’¬π ·≈–µ—«Õ¬à“ß ‘Ëßµ√«®.

ı) °√–∫«π°“√¢Õ§«“¡¬‘π¬Õ¡ §«“¡æÕ‡æ’¬ß

‡À¡“–§«√ ·≈–°“√µÕ∫ πÕßµàÕ§”∂“¡À√◊Õ°“√√âÕß‡√’¬π.

π“¬·æ∑¬å«‘™—¬ ‚™§«‘«—≤π ºŸâÕ”π«¬°“√ ∂“∫—π

æ—≤π“°“√§ÿâ¡§√Õß°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å ( §¡.)  π—∫ πÿπ‚¥¬

 ∂“∫—π«‘®—¬√–∫∫ “∏“√≥ ÿ¢ ( «√ .) ºŸâ‡ªìπ°”≈—ß ”§—≠„π

°“√√‘‡√‘Ë¡‚§√ß°“√æ—≤π“°“√¥”‡π‘π°“√¥â“π®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬

„π¡πÿ…¬å¢÷Èπ ∑”„Àâ “¡“√∂µÕ∫§”∂“¡ß“π«‘®—¬∑’Ëπ”¡πÿ…¬å

¡“∑¥≈Õß¥â“π°“√·æ∑¬å·≈– “∏“√≥ ÿ¢, ‰¡à«à“®–‡ªìπ¬“

√—°…“‚√§µà“ßÊ «—§´’π À√◊Õ·¡â·µà‡§√◊ËÕß¡◊Õ ·≈–Õÿª°√≥å

∑“ß°“√·æ∑¬å, ‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕßµ“¡À≈—°«‘™“°“√ ·≈–∑’Ë ”§—≠

§◊Õ°“√¥Ÿ·≈Õ“ “ ¡—§√∑’Ë‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√∑¥≈Õß∑“ß°“√

·æ∑¬å·≈– “∏“√≥ ÿ¢„Àâ‡À¡“– ¡∂Ÿ°À≈—°‡°≥±å®√‘¬∏√√¡

 “°≈. À≈—°‡°≥±å¥—ß°≈à“«‰¥â¡’°“√æ—≤π“¢÷Èπ¡“‡√◊ËÕ¬ Ê µ“¡

≈”¥—∫. ªí®®ÿ∫—πÀ≈—°‡°≥±å∑’Ë¡’™◊ËÕ‡ ’¬ß‡ªìπ∑’Ë¬Õ¡√—∫Õ¬à“ß°«â“ß

¢«“ß ‰¥â·°à ªØ‘≠≠“‡Œ≈´‘ß°‘ (Declaration of Helsinki)

π—∫µ—Èß·µàª√–°“»„™â§√—Èß·√° ‚¥¬ ¡—™™“¢Õß·æ∑¬ ¡“§¡

‚≈°∑’Ë°√ÿß‡Œ≈´‘ß°‘ ª√–‡∑»øîπ·≈π¥å. ‡¡◊ËÕ æ.». Úı˜.

ªØ‘≠≠“¥—ß°≈à“«¡’°“√ª√—∫ª√ÿß·°â‰¢À≈“¬§√—Èß ©∫—∫≈à“ ÿ¥§◊Õ

©∫—∫∑’Ë‰¥â√—∫°“√¬Õ¡√—∫‚¥¬ ¡—™™“¢Õß·æ∑¬ ¡“§¡‚≈° ‡¡◊ËÕ

æ.». ÚıÙÛ ∑’Ë°√ÿß‡Õ¥‘π‡∫‘√å° ª√–‡∑» °Õµ·≈π¥å  ”À√—∫

ª√–‡∑»‰∑¬ ·æ∑¬ ¿“‰¥â¬Õ¡√—∫ªØ‘≠≠“π’ÈÕ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√

„π¢âÕ∫—ß§—∫·æ∑¬ ¿“«à“¥â«¬®√‘¬∏√√¡·Ààß«‘™“™’æ‡«™°√√¡

„πÀ¡«¥«à“¥â«¬°“√∑¥≈Õß„π¡πÿ…¬å µ—Èß·µà æ.». ÚıÙÛ

ªÆ‘≠≠“‡Œ≈´‘ß°‘(Û) ®÷ß ¡§«√‰¥â√—∫°“√‡º¬·æ√àÕ¬à“ß°«â“ß¢«“ß

‰¡à®”°—¥‡©æ“–„π·«¥«ßπ—°«‘®—¬‡∑à“π—Èπ ·µà§«√‡ªìπ∑’Ë·æ√à

À≈“¬„πÀ¡ŸàºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å∑—ÈßÀ¡¥ ‰¥â·°à

ºŸâ„Àâ∑ÿπ«‘®—¬ °√√¡°“√®√‘¬∏√√¡ ∑’¡ß“π«‘®—¬  ∂“∫—π«‘®—¬ ºŸâ¡’

Õ”π“®Àπâ“∑’Ëµ“¡°ÆÀ¡“¬ ·≈–‚¥¬‡©æ“–Õ¬à“ß¬‘Ëß§◊ÕÕ“ “

 ¡—§√«‘®—¬ √«¡∑—Èßª√–™“™π∑—Ë«‰ª. ªí®®ÿ∫—ππ’È ∑“ß ∂“∫—π

æ—≤π“°“√§ÿâ¡§√Õß°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å‰¥â¡’°“√æ‘¡æå‡º¬·æ√à

‡Õ° “√¥—ß°≈à“« √«¡∂÷ß√“¬ß“π‡∫≈¡Õßµå(Ù) (The Belmont

Report) ·≈–·π«∑“ß¥”‡π‘π°“√°“√®—¥µ—Èß·≈–°“√∑”Àπâ“∑’Ë

¢Õß§≥–°√√¡°“√°”°—∫¥Ÿ·≈¢âÕ¡Ÿ≈·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬(ı) (Op-

erational Guidelines for the Establishment and Func-

tioning of Data and Safety Monitoring Boards).

§≥–°√√¡°“√¥—ß°≈à“«∑”Àπâ“∑’Ë„Àâ¢âÕ‡ πÕ·π–Õ¬à“ß¡’‡Àµÿº≈

∫πæ◊Èπ∞“π¢Õß¢âÕ¡Ÿ≈ «à“‚§√ß°“√«‘®—¬π—Èπ Ê ¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬

‡æ’¬ßæÕ∑’Ë®–„Àâ∑”°“√»÷°…“«‘®—¬µàÕ‰ª®π‡ √Á® ‘Èπ, À√◊Õ

 ¡§«√¬ÿµ‘‚§√ß°“√°àÕπ°”Àπ¥, À√◊Õº≈°“√»÷°…“ “¡“√∂

 √ÿª‰¥â‚¥¬™—¥‡®π·≈â««à“‰¡à®”‡ªìπµâÕß«‘®—¬µàÕ®π ‘Èπ ÿ¥‚§√ß°“√

ÛÙÛ
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‡æ√“–‰¥â¢âÕ √ÿª™—¥‡®π·≈â««à“‰¥âº≈, À√◊Õ„π∑“ßµ√ß°—π¢â“¡

§◊Õ¡’¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë™—¥‡®π·≈â««à“‰¡à‰¥âº≈ ‰¡à§«√∑”«‘®—¬µàÕ‰ª ´÷Ëß®–

‡ªìπ°“√π”Õ“ “ ¡—§√‡¢â“¡“‡ ’Ë¬ßµàÕ‰ª ‚¥¬‰¡à‡°‘¥ª√–‚¬™πå.

 à«π√“¬ß“π‡∫≈¡Õßµå ‡ªìπ°“√π”‡ πÕÀ≈—°°“√æ◊Èπ∞“π Û

ª√–°“√¥â“π®√‘¬∏√√¡¢Õß°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å §◊Õ À≈—°§«“¡

‡§“√æ„π∫ÿ§§≈ À≈—°º≈ª√–‚¬™πå ·≈–À≈—°§«“¡¬ÿµ‘∏√√¡.

 √ÿª

°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å„πª√–‡∑»‰∑¬ §«√‰¥â√—∫°“√°”°—∫¥Ÿ·≈

¥â“π®√‘¬∏√√¡Õ¬à“ß¡’§ÿ≥¿“æ¡“µ√∞“π·≈–µàÕ‡π◊ËÕß π—∫µ—Èß·µà

°àÕπ‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√«‘®—¬ √–À«à“ß¥”‡π‘π°“√«‘®—¬ ·≈–À≈—ß‡ √Á®

 ‘Èπ°“√«‘®—¬ ‚¥¬Õ“ “ ¡—§√‰¥â√—∫°“√§ÿâ¡§√Õß¥Ÿ·≈ªÑÕß°—π∑—Èß

∑“ß¥â“π»—°¥‘Ï»√’  ‘∑∏‘ §«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–§«“¡‡ªìπÕ¬Ÿà∑’Ë¥’

¢ÕßÕ“ “ ¡—§√/ºŸâ ‡¢â“√à«¡„π‚§√ß°“√«‘®—¬Õ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

‡À¡“– ¡µ“¡À≈—°®√‘¬∏√√¡ “°≈«à“¥â«¬°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å

√«¡∂÷ß°“√ àß‡ √‘¡„Àâ°“√«‘®—¬„π¡πÿ…¬å‡ªìπ‰ªµ“¡À≈—°

®√‘¬∏√√¡°“√«‘®—¬Õ¬à“ß¡’§ÿ≥¿“æ.
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