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This document contains content presented in two 

languages: English and Thai. Though efforts have been made to 

ensure accuracy and clarity in both languages, the Thai language 

version shall take precedence as the authoritative text. Should 

any discrepancy or ambiguity arise, please refer to the Thai 

language version as the primary reference for understanding and 

interpreting the content of this document.

เอกสารนั่�มื่เนัื�อห่าท่�นัำเสนัอในัสองภาษา ได้้แก่ ภาษาอังกฤษและ

ภาษาไทย แม้ืวิ่าจัะมื่คู่วิามืพยายามืเพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่าทั�งสองภาษามื่คู่วิามืถ่ก

ติอ้งและชดั้เจันั แต่ิให้่ใชฉ้บับภาษาไทยเป็นัข้้อคู่วิามืท่�เชื�อถอืได้ก้อ่นั ห่ากเกดิ้

คู่วิามืคู่ลาด้เคู่ลื�อนัห่รอืคู่วิามืกำกวิมื ให้่องิเนัื�อห่าภาษาไทยเป็นัภาษาห่ลักในั

การทำคู่วิามืเข้้าใจัและการติ่คู่วิามืเนัื�อห่าข้องเอกสารนั่�

Disclaimer
ข้้อจำากัด้คู่ว่ามืรับผิิด้ชอบ
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Research involving humans is an important step in 

developing knowledge to understand the nature of diseases or 

health conditions, as well as human behaviors and phenomena. 

While it is crucial for improving the quality of human life, research 

involving humans must adhere to ethical principles in order to 

gain international acceptance.

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์เป็นัขั้�นัติอนัสำคัู่ญในัการสร้างองค์ู่

คู่วิามืร่้เพื�อทำคู่วิามืเข้้าใจัธรรมืชาติิข้องโรคู่ห่รือภาวิะสุข้ภาพ รวิมืถึง

พฤติิกรรมืข้องมืนัุษย์และปรากฏการณ์์ติ่าง ๆ แมื้วิ่าการวิิจััยลักษณ์ะนั่�จัะมื่

คู่วิามืสำคู่ญัอยา่งยิ�งติอ่การพฒันัาคู่ณุ์ภาพชว่ิติิข้องมืนัษุย ์แต่ิการด้ำเนันิัการ

วิิจััยติ้องเป็นัไปติามืห่ลักจัริยธรรมื เพื�อให่้ได้้รับการยอมืรับในัระด้ับสากล

It is essential to cultivate knowledge and understanding 

of human research ethics and its applications among personnel 

and agencies engaged in research involving humans. This can be 

done through various formats and activities, such as organizing 

training courses on human research ethics and good clinical 

research practices. Furthermore, defining the key roles and 

responsibilities of stakeholders in alignment with the context of 

Thailand will facilitate harmonization among the involved parties.

การปล่กฝัังคู่วิามืร่้และคู่วิามืเข้้าใจัเก่�ยวิกับจัริยธรรมืการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์รวิมืถึงการประยุกติ์ใช้ในับุคู่ลากรและห่นั่วิยงานัท่�มื่ส่วินั

Preface
คู่ำาปรารภ
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ร่วิมืในัการวิิจััยลักษณ์ะนั่� เป็นัสิ�งสำคู่ัญอย่างยิ�ง ซึ่ึ�งสามืารถด้ำเนัินัการผ่่านั

รป่แบบและกจิักรรมืติา่ง ๆ  เชน่ั การจัดั้ห่ลกัสต่ิรอบรมืเก่�ยวิกบัจัรยิธรรมืการ

วิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนุัษย์และแนัวิปฏิบตัิดิ้า้นัการวิจัิัยทางคู่ลินักิท่�ด่้ นัอกจัาก

นั่� การกำห่นัด้บทบาทและห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบห่ลักข้องผ้่่มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยให่้

สอด้คู่ล้องกับบริบทข้องประเทศไทย จัะช่วิยส่งเสริมืคู่วิามืร่วิมืมืือและการ

ประสานังานัระห่วิ่างฝั่ายท่�เก่�ยวิข้้องได้้อย่างมื่ประสิทธิภาพ

The Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 

and Ethical Guidelines for Research Involving Humans is therefore 

developed for stakeholders to apply and implement. Hopefully, 

this will help promote and support the country’s research to 

meet international standards, ensuring the appropriate protection 

of the rights, safety, and well-being of participants.

คู่่่มืือนัโยบายแห่่งชาติิวิ่าด้้วิยการกำกับด้่แลด้้านัจัริยธรรมืและ

แนัวิทางจัริยธรรมืสำห่รับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ จััด้ทำขึ้�นัเพื�อให่้ผ้่่มื่

ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยนัำไปประยุกต์ิใช้และปฏิบัติิได้้อย่างเห่มืาะสมื ทั�งนั่� เพื�อส่ง

เสริมืและสนัับสนัุนัการวิิจััยข้องประเทศให่้มื่มืาติรฐานัทัด้เท่ยมืระด้ับสากล 

พร้อมืทั�งมืั�นัใจัได้้ว่ิาการคูุ่้มืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่

ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยจัะได้้รับการด้่แลอย่างเห่มืาะสมื

This handbook is designed to cover various types of 

research involving humans, aligning with international ethical 
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guidelines and relevant regulations, while also considering the 

laws and regulations of Thailand. It sets minimum standards and 

takes into account the research settings of Thailand. Therefore, it 

is hoped that this handbook will facilitate stakeholders involved, 

whether they are researchers, research ethics committees, 

institutions, and sponsors, in conducting or overseeing research 

studies ethically, relying on a unified standard in a concrete 

manner.

คู่่่มืือฉบับนั่�ได้้รับการออกแบบให่้คู่รอบคู่ลุมืการวิิจััยประเภท

ติ่าง ๆ ท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ โด้ยมื่คู่วิามืสอด้คู่ล้องกับแนัวิทางจัริยธรรมื

สากลและกฎระเบ่ยบท่�เก่�ยวิข้้อง รวิมืถึงคู่ำนึังถึงกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบ

ข้องประเทศไทย ทั�งนั่� คู่่่มืือได้้กำห่นัด้มืาติรฐานัขั้�นัติ�ำท่�เห่มืาะสมื พร้อมื

ปรับให้่สอด้คู่ล้องกับบริบทการวิิจััยข้องประเทศไทย จัึงห่วัิงว่ิาคู่่่มืือฉบับ

นั่�จัะมื่ส่วินัช่วิยส่งเสริมืให่้ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยท่�เก่�ยวิข้้อง ไมื่วิ่าจัะเป็นัผ่่้วิิจััย 

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย สถาบันั และผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย ในัการ

ด้ำเนิันัห่รือกำกับด้่แลการศึกษาวิิจััยให้่เป็นัไปติามืห่ลักจัริยธรรมืโด้ยอ้างอิง

มืาติรฐานัเด้่ยวิกันัอย่างเป็นัร่ปธรรมื

Dr. Wiparat De-ong

National Research Council of Thailand (NRCT)

ด้ร.วิิภารัตินั์ ด้่อ่อง

สำนัักงานัการวิิจััยแห่่งชาติิ (วิช.)
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The preparation of this handbook commences with the 

appointment of a working group composed of experts possessing 

experience and knowledge in the field of human research ethics. 

The policy and guidelines were prepared with consideration of 

well-accepted or widely recognized international and national 

ethical guidelines and regulations, applicable laws, as well as 

the context of research involving humans in Thailand.

การจัดั้ทำคู่่ม่ือืฉบบันั่�เริ�มืติน้ัด้ว้ิยการแติง่ตัิ�งคู่ณ์ะทำงานั ซึ่ึ�งประกอบ

ด้ว้ิยผ่่เ้ช่�ยวิชาญท่�มืป่ระสบการณ์์และคู่วิามืร่ด้้า้นัจัรยิธรรมืการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้ง

กับมืนัุษย์ นัโยบายและแนัวิทางในัคู่่่มืือจััด้ทำข้ึ�นัโด้ยคู่ำนัึงถึงแนัวิทาง

จัริยธรรมืและกฎระเบ่ยบท่�เป็นัท่�ยอมืรับอย่างกวิ้างข้วิางทั�งในัระด้ับสากล

และระดั้บชาติิ รวิมืถึงกฎห่มืายท่�บังคู่ับใช้ ติลอด้จันับริบทข้องการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ในัประเทศไทย 

The working group has gathered documents for preparation, including:

คู่ณ์ะทำงานัได้้รวิบรวิมืเอกสารสำห่รับการจััด้ทำ ซึ่ึ�งประกอบด้้วิย

(1) Ethical principles and international ethical guidelines, such 

as the Belmont Report by the National Commission for 

the Protection of Human Subjects of Biomedical and 

Behavioral Research (1978), Handbook for Good Clinical 

Preparation of the Handbook of the National Policy on Ethics 
Oversight and Ethical Guidelines for Research Involving Humans
การจัด้ทำาคู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำากับด้่แลด้้านจริยธรรมื

และแนว่ทางจริยธรรมืสำำาห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์
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Practice (GCP): Guidance of Implementation (World Health 

Organization (WHO) 2005), Universal Declaration on 

Bioethics and Human Rights (United Nations Educational, 

Scientific, and Cultural Organization (UNESCO) 2005), 

Standards and Operational Guidelines for Ethical Review 

of Health-related Research with Human Participants 

(WHO 2011), Declaration of Helsinki, Ethical Principles 

for Medical Research Involving Human Subjects (World 

Medical Association (WMA) 2013), International Ethical 

Guidelines for Health-related Research Involving Humans 

(Council for International Organizations of Medical Science 

(CIOMS) 2016), and ICH Harmonised Guideline, Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2) (International Council for Harmonisation of 

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human 

Use (ICH) 2016);

ห่ลกัจัริยธรรมืและแนัวิทางจัรยิธรรมืสากล เชน่ั Belmont Report 

โด้ย National Commission for the Protection of Human 

Subjects of Biomedical and Behavioral Research (คู่.ศ. 

1978), คู่่่มืือสำห่รับการปฏิบัติิการวิิจััยทางคู่ลินัิกท่�ด้่: คู่ำแนัะนัำ

ในัการนัำไปปฏิบัติิ (องค์ู่การอนัามัืยโลก คู่.ศ. 2005) Universal 

Declaration on Bioethics and Human Rights (องคู่์การการ

ศึกษา วิิทยาศาสติร์ และวิัฒนัธรรมืแห่่งสห่ประชาชาติิ คู่.ศ. 2005) 

Standards and Operational Guidelines for Ethical Review 

of Health-related Research with Human Participants 
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(องคู่ก์ารอนัามืยัโลก คู่.ศ. 2011) Declaration of Helsinki, Ethical 

Principles for Medical Research Involving Human Subjects 

(แพทยสมืาคู่มืโลก คู่.ศ. 2013) International Ethical Guidelines 

for Health-related Research Involving Humans (Council 

for International Organizations of Medical Science (CIOMS) 

คู่.ศ. 2016) และ ICH Harmonised Guideline, Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2) (International Council for Harmonisation of 

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human 

Use (ICH) คู่.ศ. 2016)

(2) Policies, guidelines, and regulations of research involving 

humans in the United States and other countries, such 

as U.S. Code of Federal Regulations: Title 45 Public 

Welfare Department of Health and Human Services Part 

46 Protection of Human Subjects, Tri-Council Policy 

Statement, Ethical Conduct for Research Involving 

Humans of the Canadian Institutes of Health Research 

Natural Sciences and Engineering Research Council of 

Canada Social Sciences and Humanities Research Council 

(2018), and National Statement on Ethical Conduct in 

Human Research of the National Health and Medical 

Research Council Australian Research Council Universities 

Australia (2018);

นัโยบาย แนัวิทาง และกฎระเบ่ยบข้องการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนัษุย์

ในัสห่รัฐอเมืริกาและประเทศอื�นั ๆ เช่นั U.S. Code of Federal 
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Regulations: Title 45 Public Welfare Department of Health 

and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects 

คู่ำแถลงสามืสภาเรื�อง Ethical Conduct for Research Involving 

Humans of the Canadian Institutes of Health Research 

Natural Sciences and Engineering Research Council of 

Canada Social Sciences and Humanities Research Council 

(คู่.ศ. 2018) และคู่ำแถลงแห่่งชาติิเรื�อง Ethical Conduct in 

Human Research of the National Health and Medical 

Research Council Australian Research Council Universities 

Australia (คู่.ศ. 2018)

(3) Ethical guidelines, laws, and regulations in Thailand, 

such as Ethical Guidelines for Research on Human Subject 

in Thailand (Forum for Ethical Review Committees in 

Thailand (FERCIT) 2007), Ethical Guidelines for Research 

in Children (FERCIT 2015), and applicable laws and 

regulations; and

แนัวิทางจัริยธรรมื กฎห่มืาย และกฎระเบ่ยบในัประเทศไทย เช่นั 

แนัวิทางจัรยิธรรมืการทำวิิจัยัในัคู่นัในัประเทศไทย (ชมืรมืจัรยิธรรมื

การวิิจััยในัคู่นัในัประเทศไทย พ.ศ. 2550) แนัวิทางจัริยธรรมืการ

วิิจััยในัเด้็ก (ชมืรมืจัริยธรรมืการวิิจััยในัคู่นัในัประเทศไทย พ.ศ. 

2558) และกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ และ

(4) Other relevant documents, including WHO Tool for 

Benchmarking Ethics Oversight of Health-related Research 

Involving Human Participants (WHO 2023).

เอกสารท่�เก่�ยวิข้้องอื�นั ๆ รวิมืถึง WHO Tool for Benchmarking 
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Ethics Oversight of Health-related Research Involving 

Human Participants (องคู่์การอนัามืัยโลก คู่.ศ. 2023)

The working group conducted an analysis of several 

ethical guidelines and regulations, considering both their writing 

style and content, and used them as a source of inspiration 

when drafting the handbook. The working group has structured 

a writing format by specifying the issues and organizing them 

based on ethical principles and considerations, resulting in a 

total of 22 chapters. For each chapter, the working group drafted 

key statements emphasizing the roles and responsibilities of 

stakeholders involved, including researchers, research ethics 

committees, institutions, and sponsors. This enables them 

to apply the statements within their respective contexts and 

establish a comprehensive policy suitable for research involving 

humans in Thailand. The contents of each chapter, drafted by 

the working group member, were presented at working group 

meetings for discussion and correction to ensure their correctness 

and alignment with international guidelines and the local Thai 

context. The content framework of the policy and ethical 

guidelines focuses on classic activities of research involving 

humans. As a result, some specific topics, such as research on 

herbal products or medical device research, were not included 

in this handbook due to the presence of distinct regulations and 

highly detailed requirements.
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คู่ณ์ะทำงานัได้้วิิเคู่ราะห่์แนัวิทางจัริยธรรมืและกฎระเบ่ยบห่ลาย

ฉบับ โด้ยพิจัารณ์าทั�งร่ปแบบการเข้่ยนัและเนัื�อห่า พร้อมืใช้เป็นัแรงบันัด้าล

ใจัในัการร่างคู่่่มืือฉบับนั่� คู่ณ์ะทำงานัได้้วิางโคู่รงสร้างร่ปแบบการเข้่ยนั โด้ย

กำห่นัด้ประเด็้นัสำคัู่ญและเรย่บเรย่งเนัื�อห่าโด้ยองิจัากห่ลกัจัริยธรรมืและข้อ้

พิจัารณ์าติ่าง ๆ  จันัได้้เนัื�อห่าทั�งห่มืด้ 22 บท ในัแติ่ละบท คู่ณ์ะทำงานัได้้ร่าง

คู่ำแถลงห่ลกั โด้ยเนัน้ับทบาทและห่นัา้ท่�คู่วิามืรบัผ่ดิ้ชอบข้องผ่่ม้ืส่ว่ินัได้ส้ว่ินั

เส่ยท่�เก่�ยวิข้้อง ซึึ่�งรวิมืถึงผ่่้วิิจััย คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย สถาบันั 

และผ่่้สนัับสนุันัการวิิจััย เพื�อช่วิยให้่ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยสามืารถนัำคู่ำแถลง

ไปประยุกติ์ใช้ในับริบทข้องตินั และกำห่นัด้นัโยบายท่�คู่รอบคู่ลุมืและเห่มืาะ

สมืกับบริบทการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ในัประเทศไทย กรอบเนัื�อห่าข้อง

แติ่ละบทท่�คู่ณ์ะทำงานัร่างขึ้�นั มื่การนัำเสนัอในัท่�ประชุมืคู่ณ์ะทำงานัเพื�อ

ห่ารือและปรับแก้ไข้ให้่ถ่กต้ิองและสอด้คู่ล้องกับแนัวิทางสากล รวิมืถึงบริบท

ท้องถิ�นัข้องไทย กรอบเนัื�อห่าข้องนัโยบายและแนัวิทางจัริยธรรมืมืุ่งเน้ันั

กิจักรรมืทั�วิไปข้องการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ ด้้วิยเห่ตุินั่� ห่ัวิข้้อจัำเพาะ

บางห่ัวิข้้อ เช่นั การวิิจััยเก่�ยวิกับผ่ลิติภัณ์ฑ์์สมืุนัไพรห่รือเคู่รื�องมืือแพทย์ จัึง

ไมื่รวิมือย่่ในัคู่่่มืือฉบับนั่� เนัื�องจัากห่ัวิข้้อเห่ล่านั่�มื่กฎระเบ่ยบและข้้อกำห่นัด้

ท่�แติกติ่างออกไป

In drafting the content in each chapter, the working group 

also used other ethical guideline documents related to that 

chapter as a reference to assist in their writing, such as Ethical and 

Policy Issues in Research Involving Human Participants,  Volume I 

(Report and Recommendations of the National Bioethics Advisory 

Commission 2001) for the content in chapter 12, vulnerable 

individuals and groups requiring additional safeguards. The 
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working group also reviewed the content of new or recently 

revised guidelines, such as Clinical Research in Resource-Limited 

Settings, A Consensus by a CIOMS Working Group (CIOMS 2021), 

and ICH E6(R3) Guideline on Good Clinical Practice (GCP) Step 

2b (ICH 2023), taking them into consideration during the writing 

process to ensure that the content in the handbook remains up-

to-date and consistent with internationally accepted guidelines.

ในัการร่างเนืั�อห่าในัแต่ิละบท คู่ณ์ะทำงานัได้อ้้างอิงเอกสารแนัวิทาง

จัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องกับแติ่ละบท เพื�อช่วิยสนัับสนัุนัการเข้่ยนัเนืั�อห่า เช่นั 

Ethical and Policy Issues in Research Involving Human Participants, 

Volume I (รายงานัและข้้อเสนัอแนัะข้อง National Bioethics Advisory 

Commission คู่.ศ. 2001) ซึ่ึ�งมื่การนัำมืาใช้สำห่รับเนัื�อห่าในับทท่� 12 วิ่า

ด้้วิยบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบางท่�จัำเป็นัติ้องได้้รับการปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มื

เติิมื นัอกจัากนั่� คู่ณ์ะทำงานัยังได้้ทบทวินัเนัื�อห่าจัากแนัวิทางให่มื่ห่รือ

แนัวิทางท่�เพิ�งได้้รับการปรับปรุง เช่นั Clinical Research in Resource-

Limited Settings, A Consensus by a CIOMS Working Group (CIOMS 

คู่.ศ. 2021) และ ICH E6(R3) Guideline on Good Clinical Practice 

(GCP) Step 2b (ICH คู่.ศ. 2023) โด้ยนัำมืาพิจัารณ์าและปรับใช้ระห่วิ่าง

กระบวินัการเข้่ยนั เพื�อให่้เนืั�อห่าในัคู่่่มืือมื่คู่วิามืทันัสมืัยและสอด้คู่ล้องกับ

แนัวิทางท่�เป็นัท่�ยอมืรับในัระด้ับสากล

The drafted version of this handbook underwent a review 

process, wherein specific feedback was sought from 37 experts 

representing roles in five sectors:
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คู่่่มืือฉบับร่างได้้ผ่่านักระบวินัการทบทวินั โด้ยข้อคู่วิามืคิู่ด้เห็่นัจัำเพาะจัาก

ผ่่้เช่�ยวิชาญ 37 คู่นั ซึ่ึ�งเป็นัติัวิแทนัข้องบทบาทติ่าง ๆ ในั 5 ภาคู่ส่วินั ด้ังนั่�

(1) Representatives from universities or institutions;

ติัวิแทนัจัากมืห่าวิิทยาลัยห่รือสถาบันั

(2) Representatives from research ethics committees that 

have received quality certification according to the 

Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review 

(SIDCER) or National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand (NECAST) standards, including FERCIT 

representatives;

ติัวิแทนัจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยท่�ได้้รับการรับรอง

คูุ่ณ์ภาพติามืมืาติรฐานั Strategic Initiative for Developing 

Capacity in Ethical Review (SIDCER) ห่รือมืาติรฐานั

ระบบรับรองคูุ่ณ์ภาพคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยในัมืนัุษย์ 

(NECAST) รวิมืถึงติัวิแทนัจัากชมืรมืจัริยธรรมืการวิิจััยในัคู่นัในั

ประเทศไทย (FERCIT)

(3) Representatives from agencies that act as sponsors;

ติัวิแทนัจัากห่นั่วิยงานัท่�ทำห่นั้าท่�เป็นัผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย

(4) Representatives from the Thai Food and Drug Administration 

(FDA) or regulatory agencies at the national level 

responsible for overseeing research involving humans; and

ติวัิแทนัจัากสำนักังานัคู่ณ์ะกรรมืการอาห่ารและยา (อย.) ห่รือห่นัว่ิย

งานักำกับด่้แลระดั้บชาติท่ิ�รบัผ่ดิ้ชอบกำกับด่้แลการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้ง

กับมืนัุษย์; และ
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(5) Representatives from communities or participants.

ติัวิแทนัจัากชุมืชนัห่รือผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

Subsequently, the working group refined the draft of the 

handbook and presented it to various stakeholders during public 

hearings. The draft was also made available for public comment 

on the National Research Council of Thailand (NRCT) website. 

The working group gathered the comments and made further 

revisions to produce the final version, which is being published.

ติ่อมืาคู่ณ์ะทำงานัได้้ปรับปรุงคู่่่มืือฉบับร่างและนัำเสนัอติ่อผ้่่มื่ส่วินั

ได้้ส่วินัเส่ยต่ิาง ๆ ในัระห่วิ่างการประชาพิจัารณ์์ โด้ยเอกสารฉบับร่างได้้มื่

การเผ่ยแพรบ่นัเวิบ็ไซึ่ติข์้องสำนักังานัการวิจิัยัแห่ง่ชาติิ (วิช.) เพื�อรับฟัังคู่วิามื

คู่ดิ้เห่น็ัจัากสาธารณ์ชนั คู่ณ์ะทำงานัได้ร้วิบรวิมืคู่วิามืคู่ดิ้เห่น็ัและทำการปรับ

แก้ไข้เพิ�มืเติิมืเพื�อนัำไปส่่ฉบับสุด้ท้ายท่�ได้้รับการติ่พิมืพ์เผ่ยแพร่

Note that In October 2024, the World Medical Association 

published the 2024 version of the Declaration of Helsinki. This 

handbook of the National Policy on Ethics Oversight and Ethical 

Guidelines for Research Involving Humans remains applicable and 

aligns with the revised principles outlined in the 2024 version of 

the Declaration of Helsinki.

ห่มืายเห่ติุ : ในัเด้ือนัติุลาคู่มื คู่.ศ. 2024 แพทยสมืาคู่มืโลกได้้เผ่ย

แพร่ Declaration of Helsinki ฉบับปี คู่.ศ. 2024 ทั�งนั่� คู่่่มืือนัโยบายแห่่ง

ชาติิวิ่าด้้วิยการกำกับด้่แลด้้านัจัริยธรรมืและแนัวิทางจัริยธรรมืสำห่รับการ

วิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนุัษย์ฉบับนั่� ยงัคู่งสามืารถนัำไปใชแ้ละสอด้คู่ล้องกับห่ลัก

การท่�ได้รั้บการปรับปรุงให่ม่ืในั Declaration of Helsinki ฉบับปี คู่.ศ. 2024 
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Purpose, Scope & Application
ว่ัติถุุประสำงคู่์ ข้อบเข้ติ และการประยุกติ์ใช้

Introduction

บทนำ

Research involving humans is essential for advancing 

knowledge and enhancing our understanding of diseases, health 

conditions, human behaviors, and related phenomena. It refers 

to any activities defined as research that either (a) involve 

individuals directly to obtain, use, study, and/or analyze their 

data and/or biological materials, or (b) involve the acquisition, 

use, study, analysis, and/or generation of identifiable private 

information and/or identifiable biological materials for research 

purposes. To gain both national and international acceptance, 

this research must be grounded in a robust ethical framework 

rooted in the fundamental principles of respect for persons, 

beneficence, and justice. Such a framework not only protects 

the rights, safety, and well-being of participants but also fosters 

public trust in research. In 2023, the World Health Organization 

disseminated key indicators for benchmarking ethics oversight 

of research involving humans. Among these, legal provisions in 

the form of regulations or guidelines are indicated. Therefore, 
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there is a need to establish a national policy to oversee research 

involving humans in Thailand.

การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนัษุยม่์ืคู่วิามืสำคู่ญัติอ่การพฒันัาองคู่ค์ู่วิามื

ร่้และเพิ�มืคู่วิามืเข้้าใจัเก่�ยวิกับโรคู่ ภาวิะสุข้ภาพ พฤติิกรรมืข้องมืนัุษย์ และ

ปรากฎการณ์์ท่�เก่�ยวิข้้อง โด้ยการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ห่มืายถึง การ

วิิจััยท่� (ก) เก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลโด้ยติรง เพื�อให้่ได้้มืา ใช้ ศึกษา และ/ห่รือ

วิิเคู่ราะห่์ข้้อมื่ลและ/ห่รือวิัสดุ้ช่วิภาพ ห่รือ (ข้) เก่�ยวิข้้องกับข้้อมื่ลส่วินัติัวิ

และ/ห่รือวิัสดุ้ช่วิภาพท่�สามืารถระบุติัวิตินัได้้ โด้ยอาจัเป็นัการได้้มืา ใช้ 

ศึกษา วิิเคู่ราะห่์ และ/ห่รือสร้างข้ึ�นัเพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย ทั�งนั่� เพื�อ

ให้่เป็นัท่�ยอมืรับทั�งในัระด้ับชาติิและระด้ับสากล การวิิจััยด้ังกล่าวิต้ิองตัิ�ง

อย่่บนักรอบจัริยธรรมืท่�เข้้มืแข้็ง ซึ่ึ�งมื่รากฐานัจัากห่ลักการพื�นัฐานัข้องการ

เคู่ารพบุคู่คู่ล ห่ลักคูุ่ณ์ประโยชนั์ และห่ลักยุติิธรรมื กรอบจัริยธรรมืด้ังกล่าวิ

ไมื่เพ่ยงแติ่คูุ่้มืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััย แติ่ยังส่งเสริมืคู่วิามืไวิ้วิางใจัข้องสาธารณ์ชนัในัการวิิจััยด้้วิย ในัปี 

พ.ศ. 2566 องคู่์การอนัามืัยโลกได้้เผ่ยแพร่ติัวิช่�วิัด้ห่ลักเพื�อเปร่ยบเท่ยบการ

กำกับด้่แลด้้านัจัริยธรรมืข้องการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ และห่นัึ�งในัติัวิช่�

วิัด้คืู่อการมื่ข้้อกำห่นัด้ทางกฎห่มืายในัร่ปข้องกฎระเบ่ยบห่รือแนัวิทาง ด้ัง

นัั�นัจึังจัำเป็นัต้ิองมื่การกำห่นัด้นัโยบายแห่่งชาติิ เพื�อกำกับด่้แลการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ในัประเทศไทย
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1.1 Purpose

วัติถุุประสงค์์

The purposes of this handbook are:

คู่่่มืือฉบับนั่�มื่วิัติถุประสงคู่์เพื�อ

1. To facilitate the progress of research involving 

humans while ensuring that the rights, safety, and 

well-being of participants are adequately protected;

สง่เสรมิืคู่วิามืกา้วิห่นัา้ข้องการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนัษุย ์และคู่ง

ไวิซ้ึ่ึ�งคู่วิามืมืั�นัใจัในัการคูุ่ม้ืคู่รองสิทธ ิคู่วิามืปลอด้ภยั และคู่วิามื

เป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

2. To provide a unified standard for the ethical conduct 

of research involving humans in Thailand; and

จััด้ให่้มื่มืาติรฐานัเด้่ยวิกันัในัการด้ำเนัินัการด้้านัจัริยธรรมืข้อง

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ในัประเทศไทย และ

3. To foster public trust in the research process within 

the research community.

ส่งเสริมืคู่วิามืไวิ้วิางใจัข้องสาธารณ์ชนัติ่อกระบวินัการวิิจััย

ภายในัประชาคู่มืวิิจััย 
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1.2 Scope & Application

ขอบเขติแลิะการประยุกติ์ใช้

The content in this handbook applies to all research 

involving humans in Thailand to the extent reasonably possible. 

The ethical principles and considerations of research involving 

humans are the primary focus of the handbook, which covers 

the design, review, conduct, and other activities related to such 

research. In each chapter, multiple articles are formulated to 

provide a principle or guidance or, in some cases, to set out specific 

requirements that stakeholders can apply to ensure the ethical 

conduct of research involving humans in Thailand. This handbook 

does not encompass all aspects of ethical considerations related 

to research involving humans, nor does it always offer definitive 

guidance. Its use requires interpretation and application to specific 

circumstances, as appropriate. When necessary, stakeholders may 

need to draw on other ethical guidelines and/or regulations, or 

local cultural norms to clarify ethical obligations in specific contexts.

เนัื�อห่าในัคู่่ม่ือืฉบับนั่�ประยุกต์ิใช้กบัการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัมืนุัษย์ทุก

ประเภทในัประเทศไทยในัข้อบเข้ติท่�สมืเห่ติสุมืผ่ล โด้ยเน้ันัห่ลักจัรยิธรรมืและ

ข้้อพจิัารณ์าข้องการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัมืนัษุย์ ซึ่ึ�งคู่รอบคู่ลมุืถงึการออกแบบ 

การทบทวินั การด้ำเนัินัการ และกิจักรรมือื�นั ๆ ท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยด้ัง

กล่าวิ ในัแต่ิละบทจัะมืข้่้อคู่วิามืห่ลายข้้อ เพื�อให้่ห่ลกัการห่รอืคู่ำแนัะนัำ ห่รอื

ในับางกรณ์ ่เพื�อกำห่นัด้ข้้อกำห่นัด้จัำเพาะให้่ผ่่ม้ืส่่วินัได้้ส่วินัเส่ยนัำไปประยุกต์ิ

ใช้เพื�อให้่มืั�นัใจัในัการด้ำเนิันัการอย่างมืจ่ัรยิธรรมืข้องการวิจัิัยท่�เก่�ยวิข้้องกับ
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มืนัุษย์ในัประเทศไทย คู่่่มืือฉบับน่ั�ไม่ืได้้คู่รอบคู่ลุมืทุกแง่มืุมืข้องข้้อพิจัารณ์า

ด้้านัจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์ และไม่ืได้้เป็นัคู่ำ

แนัะนัำข้ั�นัสดุ้ท้ายเสมือไป การนัำไปใช้ต้ิองอาศยัการต่ิคู่วิามืและประยกุต์ิใช้

กบัสถานัการณ์์จัำเพาะติามืคู่วิามืเห่มืาะสมื ผ่่ม้ืส่่วินัได้้ส่วินัเสย่อาจัจัำเป็นัต้ิอง

ใช้แนัวิทางจัรยิธรรมืและ/ห่รอืกฎระเบย่บอื�นั ๆ  ห่รอืบรรทดั้ฐานัทางวิฒันัธรรมื

ท้องถิ�นัเพื�อช่�แจังข้้อผ่ก่พนััทางจัรยิธรรมืในับรบิทจัำเพาะ

The glossary section is intended to provide definitions 

of terms used solely for the purpose of this handbook. Specific 

provisions are categorized according to their level of obligation or 

recommendation using the terms “must,” “should,” and “may.” 

The term “must” indicates a mandatory provision that needs to 

be followed and complied with. The term “should” indicates a 

recommended or desirable practice that is generally considered the 

best or preferable one when followed. The term “may” indicates 

an optional provision that may be permitted but not required, 

allowing for flexibility in decision-making and implementation.

สว่ินัอภิธานัศัพท์มืจุ่ัด้มืุง่ห่มืายเพื�อให้่คู่ำจัำกัด้คู่วิามืข้องคู่ำศัพท์ท่�ใช้

เพื�อวิตัิถปุระสงค์ู่ข้องคู่่ม่ือืฉบับน่ั�เทา่นัั�นั ข้อ้กำห่นัด้จัำเพาะมืก่ารจัดั้ห่มืวิด้ห่ม่่ื

ติามืระด้บัข้อ้ผ่ก่พนััห่รอืข้อ้เสนัอแนัะโด้ยใชคู้่ำวิา่ “ต้ิอง” “คู่วิร” และ “อาจั” 

โด้ยคู่ำวิ่า “ติ้อง” บ่งบอกถึงข้้อกำห่นัด้บังคู่ับท่�จัำเป็นัติ้องปฏิบัติิติามื คู่ำวิ่า 

“คู่วิร” บ่งบอกถึงแนัวิปฏิบัติิท่�แนัะนัำห่รือพึงปรารถนัา ซึ่ึ�งโด้ยทั�วิไปถือวิ่า

เป็นัแนัวิปฏิบัติิท่�ด้่ท่�สุด้ห่รือพึงประสงค์ู่เมืื�อปฏิบัติิติามื คู่ำวิ่า “อาจั” บ่ง

บอกถึงข้้อกำห่นัด้ทางเลือกท่�อาจัได้้รับอนุัญาติแติ่ไมื่จัำเป็นัต้ิองปฏิบัติิติามื 

ซึ่ึ�งช่วิยให่้มื่คู่วิามืยืด้ห่ยุ่นัในัการติัด้สินัใจัและการนัำไปปฏิบัติิ
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Compliance with the policy and ethical guidelines provides 

assurance to the public that the rights, safety, and well-being of 

participants are protected, and that the research data are credible. 

The Handbook of the National Policy on Ethics Oversight and 

Ethical Guidelines for Research Involving Humans can be adopted 

or referenced by stakeholders conducting, supporting, and/or 

regulating research involving humans in Thailand. It should be 

noted that compliance with legal obligations, whether statutory 

or otherwise, is beyond the scope of this policy and ethical 

guidelines and constitutes a separate aspect of the governance 

of research. Stakeholders are responsible for ascertaining and 

complying with all applicable laws and regulatory requirements 

which may vary by jurisdiction and funding source.

การปฏบิตัิติิามืนัโยบายและแนัวิทางจัรยิธรรมืเปน็ัการให่ก้ารรบัรอง

แกส่าธารณ์ชนัวิา่สทิธ ิคู่วิามืปลอด้ภยั และคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด่้ข้องผ้่่เข้้ารว่ิมืการ

วิจัิัยได้ร้บัการคูุ่ม้ืคู่รอง และข้อ้มืล่การวิจิัยัมืคู่่วิามืนัา่เชื�อถอื คู่่ม่ือืนัโยบายแห่ง่

ชาติิวิ่าด้้วิยการกำกับด้่แลด้้านัจัริยธรรมืและแนัวิทางด้้านัจัริยธรรมืสำห่รับ

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์สามืารถนัำไปใช้ห่รืออ้างอิงโด้ยผ้่่มื่ส่วินัได้้ส่วินั

เส่ยท่�ด้ำเนัินัการ สนัับสนัุนั และ/ห่รือกำกับด้่แลการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับ

มืนุัษย์ในัประเทศไทย การปฏิบัติิติามืข้้อผ่่กพันัทางกฎห่มืาย ไมื่วิ่าจัะติามื

บทกฎห่มืายห่รืออย่างอื�นั อย่่นัอกเห่นืัอข้อบเข้ติข้องนัโยบายและแนัวิทาง

ด้้านัจัริยธรรมืฉบับนั่� และถือเป็นัแง่มืุมืท่�แยกติ่างห่ากข้องการกำกับด่้แล

การวิิจััย ผ่่้ม่ืส่วินัได้้ส่วินัเส่ยมื่ห่น้ัาท่�รับผิ่ด้ชอบในัการติรวิจัสอบและปฏิบัติิ

ติามืกฎห่มืายและข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบท่�บังคัู่บใช้ทั�งห่มืด้ซึึ่�งอาจัแติก

ติ่างกันัไปติามืเข้ติอำนัาจัศาลและแห่ล่งเงินัทุนั
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2
Glossary

อภิธานศัพท์

2.1 Assent

การติกลิงใจั

The affirmative agreement of a child or a cognitively 

impaired adult who is determined to have some limited 

decision-making capacity

การยนืัยนััคู่วิามืยนิัยอมืข้องเด้ก็ห่รอืผ่่ใ้ห่ญท่่�มืคู่่วิามืบกพรอ่งทางสติิ

ปญัญา ซึึ่�งได้ร้บัการประเมืนิัวิา่มืคู่่วิามืสามืารถในัการติดั้สนิัใจัจัำกดั้

2.2 Audit

การติรวจัสอบ

A systematic and independent examination of research-

related activities and documents, either by internal or 

external bodies, to assess the overall quality and integrity 

of a research study

การติรวิจัสอบกิจักรรมืและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยอย่าง

เป็นัระบบและเป็นัอิสระ โด้ยห่นั่วิยงานัภายในัห่รือภายนัอก เพื�อ

ประเมืินัคูุ่ณ์ภาพโด้ยรวิมืและคู่วิามืถ่กติ้องสมืบ่รณ์์ข้องการศึกษา

วิิจััย
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2.3	 Benefit

ประโยชน์

A favorable consequence arising from the research study

ผ่ลลัพธ์ท่�ด้่ท่�เกิด้จัากการศึกษาวิิจััย

Note: In the context of health-related research, the term 

“benefit” refers to something of positive value related to 

health or well-being. Direct benefits to participants can 

be considered an immediate benefit resulting from their 

participation or the intervention in the research study.

ห่มืายเห่ตุิ : ในับริบทข้องการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ คู่ำวิ่า 

“ประโยชนั์” ห่มืายถึงสิ�งท่�มื่คูุ่ณ์คู่่าเชิงบวิกท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ

ห่รือคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด้ ่ทั�งนั่� สามืารถพจิัารณ์าได้ว้ิา่มืป่ระโยชนัโ์ด้ยติรง

ติอ่ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยั ห่ากเป็นัประโยชน์ัท่�ได้รั้บทันัทจ่ัากการเข้า้ร่วิมื

ห่รือการแทรกแซึ่งในัการศึกษาวิิจััย

2.4 Biobank

ธิ์นาค์ารช่วภาพิ

A repository that collects and stores human biological 

materials and related data for use in research

คู่ลังท่�เก็บรวิบรวิมืและจััด้เก็บวัิสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้องเพื�อใช้ในัการวิิจััย
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2.5 Broad consent

ค์วามยินยอมแบบเปิดกว้าง

Consent given for either a range of specified future 

research or a broader scope of future research involving 

stored biological materials and/or related data

คู่วิามืยินัยอมืท่�ให่้ไวิ้สำห่รับการวิิจััยในัอนัาคู่ติท่�เก่�ยวิข้้องกับวิัสดุ้

ช่วิภาพท่�จััด้เก็บไวิ้ และ/ห่รือข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้อง โด้ยอาจัอย่่ภายใต้ิ

ข้อบเข้ติจัำเพาะห่รือข้อบเข้ติท่�กวิ้างกวิ่า

Note that broad consent is less specific than consent 

for specific uses, but more restrictive than unrestricted, 

open-ended permission without any limitations (which 

is referred to as “blanket consent”).

ห่มืายเห่ติุ : คู่วิามืยินัยอมืแบบเปิด้กวิ้างมื่คู่วิามืเจัาะจังนั้อยกวิ่า

คู่วิามืยนิัยอมืสำห่รบัการใชง้านัจัำเพาะ แติม่ืข่้อบเข้ติจัำกดั้มืากกวิา่

การอนัุญาติแบบปลายเปิด้ท่�ไมื่มื่ข้้อจัำกัด้ใด้ ๆ (ท่�เร่ยกวิ่า “คู่วิามื

ยินัยอมืแบบคู่รอบคู่ลุมื”)

2.6 Children

เด็ก

Individuals who have not yet attained the legal age of 

consent in the jurisdiction where the research study is 

conducted

บคุู่คู่ลท่�ยงัไมืบ่รรลนุัติิภิาวิะในัการให่คู้่วิามืยนิัยอมืได้้ติามืกฎห่มืาย

ในัเข้ติอำนัาจัศาลข้องพื�นัท่�ท่�ด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััย
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Note that, in Thailand, children are generally defined 

as individuals under the age of 18 years in accordance 

with the Child Protection Act, excluding those who have 

attained legal adulthood through marriage under other 

applicable laws.

ห่มืายเห่ติุ : ในัประเทศไทย เด้็ก ห่มืายถึง บุคู่คู่ลท่�มื่อายุติ�ำกวิ่า 18 

ปีบริบ่รณ์์ ติามืพระราชบัญญัติิคูุ่้มืคู่รองเด้็ก แติ่ไมื่รวิมืถึงบุคู่คู่ลท่�

บรรลุนัิติิภาวิะโด้ยการสมืรสภายใติ้กฎห่มืายอื�นัท่�บังคู่ับใช้

2.7 Clinical equipoise

ดุลิยภาพิทางค์ลิินิก

A state of genuine uncertainty among the expert 

community about which intervention is better for a 

given health condition, when comparing two or more 

interventions

สถานัการณ์์ท่�กลุ่มืผ่่้เช่�ยวิชาญมื่คู่วิามืไม่ืแนั่นัอนัจัริงเก่�ยวิกับการ

แทรกแซึ่งใด้ท่�ด้ก่ว่ิาสำห่รับภาวิะสุข้ภาพท่�กำห่นัด้ เมืื�อศึกษาเปรย่บ

เท่ยบการแทรกแซึ่งสองวิิธ่ห่รือมืากกวิ่า

2.8 Clinical trial

การทดลิองทางค์ลิินิก

A research study that is designed to evaluate the safety, 

efficacy, and/or other biomedical or behavioral health-

related outcomes of drugs, medical devices, or other 
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interventions (which may include placebo or other 

controls) in humans

การศกึษาวิจิัยัท่�ออกแบบมืาเพื�อประเมืนิัคู่วิามืปลอด้ภยั ประสทิธผิ่ล 

และ/ห่รือผ่ลลัพธ์ท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพด้้านัช่วิการแพทย์ห่รือ

พฤติิกรรมือื�นั ๆ ข้องยา เคู่รื�องมืือแพทย์ ห่รือการแทรกแซึ่งอื�นั ๆ 

(ซึ่ึ�งอาจัรวิมืถึงยาห่ลอก ห่รือติัวิคู่วิบคูุ่มือื�นั ๆ) ในัมืนัุษย์

2.9 Coercion

การบ่บบังค์ับ

The use of threats of harm, punishment, or other forms 

of intimidation to compel individuals to participate or 

continue participating in a research study against their 

will or appropriate judgment

การใช้การข้่มืข่่้วิ่าจัะเกิด้อันัติราย การลงโทษ ห่รือการข่้มืข่่้ในัร่ป

แบบอื�นั ๆ  เพื�อบงัคู่บัให่บ้คุู่คู่ลเข้า้รว่ิมืการศกึษาวิจิัยั ห่รอือย่่รว่ิมืการ

ศกึษาวิจิัยัติอ่ โด้ยขั้ด้ติอ่คู่วิามืประสงค์ู่ห่รอืวิจิัารณ์ญาณ์ท่�เห่มืาะสมื 

2.10 Community advisory board

ค์ณะกรรมการท่�ปรึกษาชุมชน

A group of individuals, including community members 

and/or organization representatives, who advocate 

for and embody the interests and perspectives of the 

community, while also providing community insights, 

information, and support to a particular research project
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กลุ่มืบุคู่คู่ล ซึ่ึ�งประกอบด้้วิยสมืาชิกในัชุมืชนัและ/ห่รือติัวิแทนั

องคู่์กร ผ่่้ท่�เป็นักระบอกเส่ยงให่้กับชุมืชนัและสะท้อนัผ่ลประโยชนั์

และมุืมืมืองข้องชุมืชนั พร้อมืทั�งให้่ข้้อมื่ลเชิงลึก ข้้อมื่ล และการ

สนัับสนัุนัสำห่รับโคู่รงการวิิจััยโคู่รงการใด้โคู่รงการห่นัึ�ง

2.11 Community engagement

การม่ส่วนร่วมของชุมชน

A process that establishes a collaborative and interactive 

partnership between researchers and communities at 

various stages of the research process, ranging from the 

design and planning phase to implementation, data 

collection, analysis, and dissemination of research results

กระบวินัการท่�สร้างคู่วิามืร่วิมืมืือและการปฏิสัมืพันัธ์ระห่ว่ิางผ่่้

วิิจััยและชุมืชนัในัข้ั�นัติอนัติ่าง ๆ ข้องกระบวินัการวิิจััย ตัิ�งแติ่การ

ออกแบบและการวิางแผ่นัไปจันัถึงการนัำไปปฏิบตัิ ิการเก็บรวิบรวิมื

ข้้อมื่ล การวิิเคู่ราะห่์ และการเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััย

Note that the extent of community engagement can vary, 

encompassing activities from information sharing and/or 

consultation to active participation and collaboration. 

On the other hand, communities may choose not to 

actively engage in a research project, opting instead to 

acknowledge it and register no objection.

ห่มืายเห่ตุิ : ข้อบเข้ติข้องการมืส่่วินัรว่ิมืข้องชมุืชนัอาจัแติกติา่งกนััไป 

โด้ยคู่รอบคู่ลมุืกจิักรรมืติั�งแติก่ารแบง่ปันัข้้อมืล่และ/ห่รอืการปรกึษา
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ห่ารือ ไปจันัถึงการมื่ส่วินัร่วิมือย่างจัริงจัังและการทำงานัร่วิมืกันั 

ในัทางกลับกันั ชุมืชนัอาจัเลือกท่�จัะไม่ืมื่ส่วินัร่วิมืกับโคู่รงการวิิจััย

โด้ยติรง แติ่เลือกท่�จัะรับทราบและไมื่คู่ัด้คู่้านัแทนั

2.12	 Confidentiality

การรักษาค์วามลิับ

The obligation to maintain the privacy of participants 

by ensuring that their private information and personal 

data, which are expected not to be disclosed, will not 

be disclosed or shared with unauthorized individuals 

or entities unless the disclosure has been properly 

authorized by participants or, in exceptional cases, by 

the appropriate authorities

ข้้อผ่่กพันัในัการรักษาคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิข้องผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััย โด้ย

ทำให้่มืั�นัใจัวิ่าข้้อมื่ลส่วินัตัิวิและข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ลท่�คู่าด้ว่ิาจัะไม่ืถ่ก

เปดิ้เผ่ย จัะไมืไ่ด้ร้บัการเปดิ้เผ่ยห่รอืแบง่ปนัักบับคุู่คู่ลห่รอืห่นัว่ิยงานั

ท่�ไมื่ได้้รับอนัุญาติ เวิ้นัแติ่การเปิด้เผ่ยนัั�นัจัะได้้รับอนัุญาติจัากผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััย ห่รือโด้ยห่นั่วิยงานัท่�เก่�ยวิข้้องในักรณ์่พิเศษ

2.13	 Conflict	of	interest

ค์วามขัดแย้งทางผลิประโยชน์

The incompatibility of two or more financial, personal, or 

professional interests of an individual, body, or institution 

such that fulfilling one may compromise another
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คู่วิามืข้ดั้กนััทางผ่ลประโยชนัร์ะห่วิา่งสิ�งสองสิ�งข้ึ�นัไป ในัด้า้นัการเงนิั 

สว่ินัติวัิ ห่รอืวิชิาช่พ ข้องบคุู่คู่ล ห่นัว่ิยงานั ห่รือสถาบนัั ซึ่ึ�งการบรรลุ

ผ่ลห่นัึ�งอาจัส่งผ่ลเส่ยติ่ออ่กผ่ลห่นัึ�ง

Note that a conflict of interest in research arises when 

an individual, body, or institution’s interests may 

compromise or appear to compromise the integrity or 

validity of the research study or the rights, safety, or 

well-being of participants.

ห่มืายเห่ติ ุ: คู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนัใ์นัการวิจิัยัเกดิ้ข้ึ�นัเมืื�อผ่ล

ประโยชน์ัข้องบุคู่คู่ล ห่นัว่ิยงานั ห่รอืสถาบันัอาจัส่งผ่ลเสย่ห่รือทำให้่

ด้เ่ห่มืือนัจัะสง่ผ่ลเสย่ติอ่คู่วิามืถก่ติอ้งสมืบร่ณ์ห์่รือคู่วิามืถก่ติอ้งข้อง

การศึกษาวิิจััย ห่รือสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย ห่รือคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้อง

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

2.14 Continuing review

การทบทวนติ่อเน่�อง

The review process by which a research ethics committee 

periodically assesses an ongoing research study to ensure 

that it continues to be ethically acceptable

กระบวินัการทบทวินัโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัซึ่ึ�งทำการ

ประเมืินัการศึกษาวิิจััยท่�กำลังด้ำเนัินัอย่่เป็นัระยะ เพื�อให่้มืั�นัใจั

วิ่าการศึกษาวิิจััยยังคู่งเป็นัไปติามืห่ลักจัริยธรรมื
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2.15 Data repository

ค์ลิังข้อมูลิ

A storage space or database that is designed to store, 

manage, and/or share research data in a standardized and 

secure manner for a certain period of time in compliance 

with applicable regulations governing the storage, use, 

and sharing of data

พื�นัท่�จัดั้เกบ็ข้อ้มืล่ห่รอืฐานัข้อ้มืล่ท่�ได้ร้บัการออกแบบมืาเพื�อจััด้เกบ็ 

จััด้การ และ/ห่รือแบ่งปันัข้้อมื่ลการวิิจััยในัลักษณ์ะท่�ได้้มืาติรฐานั

และมืั�นัคู่งปลอด้ภัยในัช่วิงระยะเวิลาห่นึั�ง ติามืกฎระเบย่บท่�บังคู่ับ

ใช้ในัการกำกับด้่แลการจััด้เก็บ การใช้ และการแบ่งปันัข้้อมื่ล

2.16	 Debriefing

กระบวนการเปิดเผยค์วามจัริง

The process of disclosing information to participants who 

have been partially concealed or deliberately deceived 

upon completion of participation in the research study

กระบวินัการเปดิ้เผ่ยข้อ้มืล่เมืื�อเสรจ็ัสิ�นัการเข้า้รว่ิมืการศกึษาวิจิัยัแก่

ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัท่�ข้้อมืล่บางสว่ินัถก่ปกปดิ้ไวิห้่รอืถก่จังใจัห่ลอกลวิง

2.17 Deception

การหลิอกลิวง

The deliberate act of providing inaccurate or false 

information to participants with the aim of manipulating 
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participants’ behavior or responses for the purpose of 

the research study

การจังใจัให้่ข้อ้มืล่ท่�ไม่ืถก่ต้ิองห่รือเป็นัเท็จัแก่ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยั โด้ย

มื่จัุด้มืุ่งห่มืายเพื�อจััด้การห่รือคู่วิบคุู่มืพฤติิกรรมืห่รือการติอบสนัอง

ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเพื�อวิัติถุประสงคู่์ข้องการศึกษาวิิจััย

Note that deception is generally unethical unless it has 

been approved by a research ethics committee under 

specific circumstances (see Article 9.9.6).

ห่มืายเห่ตุิ : การห่ลอกลวิงโด้ยทั�วิไปถือเป็นัการกระทำท่�ผิ่ด้

จัริยธรรมื เวิ้นัแติ่ได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

ในัสถานัการณ์์จัำเพาะ (ด้่ข้้อ 9.9.6)

2.18 Emancipated minor

ผู้เยาว์ท่�เป็นอิสระจัากการปกค์รองดูแลิ

An individual who, despite being under the legal age of 

consent, has acquired legal status as an adult through 

specific circumstances, such as marriage or a court order

บคุู่คู่ลท่�แมืจ้ัะมือ่ายตุิ�ำกว่ิาเกณ์ฑ์ก์ารบรรลนุัติิิภาวิะในัการให่คู้่วิามื

ยนิัยอมืได้ต้ิามืกฎห่มืาย แต่ิได้รั้บสถานัะทางกฎห่มืายในัฐานัะผ่่ใ้ห่ญ่

เนัื�องจัากสถานัการณ์์จัำเพาะ เช่นั การสมืรสห่รือคู่ำสั�งศาล

Note that emancipated minors are considered capable 

of giving informed consent and are no longer under the 

legal authority of their parents.
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ห่มืายเห่ติุ : ผ่่้เยาวิ์ท่�เป็นัอิสระจัากการปกคู่รองด้่แลถือวิ่าสามืารถ

ให่คู้่วิามืยินัยอมืได้ด้้ว้ิยตินัเองและไม่ือย่ภ่ายใต้ิอำนัาจัปกคู่รองติามื

กฎห่มืายข้องผ่่้ปกคู่รองอ่กติ่อไป

2.19 Exemption from review

การยกเว้นจัากการทบทวน

A type of determination made by a research ethics 

committee in accordance with institutional regulations 

that a particular study is not subject to regulatory 

requirements for ethical review and approval 

ประเภทข้องการพิจัารณ์าโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

ติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั ท่�ระบุวิ่า การศึกษาเรื�องใด้เรื�องห่นัึ�ง

ไมื่อย่่ภายใติ้ข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบท่�จัะติ้องมื่การทบทวินัด้้านั

จัริยธรรมืและได้้รับการอนัุมืัติิ

Note that exemption from review may be applied to 

research studies that pose negligible risk to participants 

or those solely involving publicly available information. 

In some cases, it may also be used for studies that do 

not constitute research involving humans.

ห่มืายเห่ติ ุ: การยกเวิน้ัจัากการทบทวินัอาจัใชส้ำห่รับการศึกษาวิจัิัย

ท่�มื่คู่วิามืเส่�ยงเล็กนั้อย (negligible risk) ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ห่รือ

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับข้้อม่ืลท่�เปิด้เผ่ยต่ิอสาธารณ์ะ

เท่านัั�นั ในับางกรณ์่อาจัใช้สำห่รับการศึกษาท่�ไมื่ถือเป็นัการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์
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2.20 Expedited review

การทบทวนแบบเร็ว

A type of review other than a full board review which 

is used by a research ethics committee to review and 

approve research studies that involve no more than 

minimal risk to participants

ประเภทข้องการทบทวินัท่�ไมืใ่ชก่ารทบทวินัโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการแบบ

เติม็ืคู่ณ์ะ ซึึ่�งคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัยใชใ้นัการทบทวินัและ

อนัมุืตัิกิารศึกษาวิจิัยัท่�มืคู่่วิามืเส่�ยงต่ิอผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจัิัยไม่ืเกนิัคู่วิามื

เส่�ยงติ�ำ

Note that “expedited review” may sometimes be referred 

to as “accelerated review” or “delegated review” in some 

other ethical guidelines and/or regulations.

ห่มืายเห่ตุิ : “การทบทวินัแบบเร็วิ” บางคู่รั�งอาจัเร่ยกวิ่า “การ

ทบทวินัแบบเร่งรัด้” ห่รือ “การทบทวินัแบบมือบห่มืาย” ในั

แนัวิทางจัริยธรรมืและ/ห่รือกฎระเบ่ยบอื�นั

2.21 Ethical standards

มาติรฐานทางจัริยธิ์รรม

The set of internationally and nationally recognized 

ethical principles and guidelines to ensure that research 

involving humans is conducted in an ethical manner
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ชดุ้ห่ลกัการและแนัวิทางจัรยิธรรมืท่�ได้ร้บัการยอมืรบัในัระด้บัสากล

และระดั้บชาติิ ซึึ่�งช่วิยให้่มืั�นัใจัได้้ว่ิาการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์

ด้ำเนัินัการอย่างมื่จัริยธรรมื

2.22 Good Clinical Practice

การปฏิิบัติิการวิจััยทางค์ลิินิกท่�ด่

A standard for the design, conduct, recording, analysis, 

and reporting of research involving humans that provides 

assurance that the rights, safety, and well-being of 

participants are protected and that the data and reported 

results are credible

มืาติรฐานัสำห่รับการออกแบบ การด้ำเนิันัการ การบันัทึก การ

วิิเคู่ราะห์่ และการรายงานัผ่ลการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์ ซึ่ึ�งรับ

ประกันัวิ่าสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััยได้้รับการคูุ่้มืคู่รอง และข้้อม่ืลรวิมืถึงผ่ลการวิิจััยท่�รายงานั

มื่คู่วิามืนั่าเชื�อถือ

2.23 Harm

อันติราย

Any negative consequences or adverse events that may 

result from participating in a research study

ผ่ลกระทบด้้านัลบห่รือเห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงคู่์ใด้ ๆ ท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นั

จัากการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััย
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Note that harm can take many forms, including physical 

harm, psychological harm, social harm, legal harm, and 

economic harm.

ห่มืายเห่ติุ : อันัติรายสามืารถมื่ได้้ห่ลายร่ปแบบ ซึ่ึ�งรวิมืถึงอันัติราย

ทางร่างกาย ทางจัิติใจั ทางสังคู่มื ทางกฎห่มืาย และทางเศรษฐกิจั

2.24 Human biological materials

วัสดุช่วภาพิของมนุษย์

Human-derived materials (e.g., blood, urine, organs, 

tissues, cells, DNA, or other bodily fluids or materials) that 

may be collected either for specific research purposes 

or for any purposes with or without the expectation at 

the time that they will be used in research

วิัสดุ้ท่�ได้้มืาจัากมืนัุษย์ (เช่นั เลือด้ ปัสสาวิะ อวิัยวิะ เนัื�อเยื�อ เซึ่ลล์ 

ด้่เอ็นัเอ ห่รือข้องเห่ลวิในัร่างกายห่รือวิัสดุ้อื�นั ๆ) ซึึ่�งอาจัได้้รับ

การเก็บรวิบรวิมืเพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััยท่�จัำเพาะ ห่รือเพื�อ

วิัติถุประสงค์ู่อื�นั ๆ โด้ยไม่ืวิ่าจัะคู่าด้ห่มืายไวิ้ห่รือไม่ืในัข้ณ์ะนัั�นัว่ิา

วิัสดุ้เห่ล่านั่�จัะมื่การนัำมืาใช้ในัการวิิจััย

Note that the term “human biological materials” in 

this handbook does not include biological materials 

that are obtained from commercial sources (e.g., 

commercially available cell lines), which do not allow 

for the identification of the individuals from whom the 

materials originated. 
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ห่มืายเห่ติุ : คู่ำว่ิา “วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์” ในัคู่่่มืือฉบับนั่�ไมื่

คู่รอบคู่ลุมืถึงวัิสดุ้ช่วิภาพท่�ได้้มืาจัากแห่ล่งเชิงพาณ์ิชย์ (เช่นั เซึ่ลล์

ไลนัท์่�มืจ่ัำห่นัา่ยในัทอ้งติลาด้) ซึึ่�งไมืส่ามืารถระบุตัิวิบคุู่คู่ลท่�เปน็ัต้ินั

กำเนัิด้ข้องวิัสดุ้ด้ังกล่าวิได้้

2.25 Impartial witness

พิยานผู้ไม่ม่ส่วนได้ส่วนเส่ย

An individual who is independent of the research study 

but serves as a witness during the informed consent 

process, attesting that the information in the informed 

consent form was accurately explained to and apparently 

understood, and that the participant or his/her legally 

acceptable representative voluntarily provides informed 

consent

บคุู่คู่ลไมืม่ืส่ว่ินัเก่�ยวิข้อ้งกบัการศกึษาวิจิัยั แติม่ืบ่ทบาทเปน็ัพยานัในั

กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมื เพื�อยืนัยันัวิ่าข้้อมื่ลในัเอกสารข้้อมื่ล

และข้อคู่วิามืยินัยอมืได้้รับการอธิบายอย่างถ่กติ้อง ชัด้เจันั และ

เข้้าใจัได้้ และเพื�อยืนัยันัวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบ

ธรรมืให่้คู่วิามืยินัยอมืโด้ยสมืัคู่รใจั

2.26 Incomplete disclosure

การเปิดเผยท่�ไม่ค์รบถุ้วน

A situation where researchers withhold some essential 

and relevant information during the informed consent 
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process, thus not fully informing potential participants 

about the research study

สถานัการณ์์ท่�ผ่่้วิิจััยปกปิด้ข้้อมื่ลสำคู่ัญและเก่�ยวิข้้องกับการศึกษา

วิิจััยในัระห่วิ่างกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ ส่ง

ผ่ลให่้ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยไมื่ได้้รับข้้อมื่ลคู่รบถ้วินัเก่�ยวิกับการ

ศึกษาวิิจััย

2.27 Informed consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

A process by which individuals are informed of all 

aspects of the research study that are relevant to their 

decision-making and voluntarily agree to participate in 

that research study

กระบวินัการท่�บุคู่คู่ลได้้รับข้้อมื่ลเก่�ยวิกับทุกแง่มืุมืข้องการศึกษา

วิิจััยท่�เก่�ยวิข้อ้งกับการตัิด้สนิัใจัข้องตินั และติกลงเข้า้ร่วิมืการศึกษา

วิิจััยนัั�นัโด้ยสมืัคู่รใจั

2.28 Informed consent form

เอกสารข้อมูลิแลิะขอค์วามยินยอม

A written document that outlines the information 

provided to potential participants during the informed 

consent process and documents a participant’s consent 

for participation in a research study
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เอกสารท่�เป็นัลายลักษณ์์อักษรซึึ่�งสรุปข้้อมื่ลท่�มือบให่้แก่ผ้่่ท่�อาจั

เข้้าร่วิมืการวิิจััยในัระห่วิ่างกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอก

กล่าวิ และบนััทกึคู่วิามืยนิัยอมืข้องผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจัิัยในัการเข้า้รว่ิมื

การศึกษาวิิจััย

Note that an informed consent form, whether in a hard 

copy or electronic format, consists of an information 

section and a consent section. It may be prepared either 

as a single integrated document or as separate information 

and consent sections.

ห่มืายเห่ติุ : เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมื ไมื่วิ่าจัะอย่่ในัร่ป

แบบกระด้าษห่รืออิเล็กทรอนัิกส์ ประกอบด้้วิยส่วินัข้้อมื่ลและส่วินั

แสด้งคู่วิามืยินัยอมื โด้ยอาจัจััด้เติร่ยมืเป็นัเอกสารรวิมืฉบับเด่้ยวิ

ห่รอืแยกเป็นัเอกสารสว่ินัข้อ้มืล่และสว่ินัแสด้งคู่วิามืยนิัยอมืได้้ติามื

คู่วิามืเห่มืาะสมื

2.29 Informed opt-out procedure

กระบวนการเลิ่อกออกโดยบอกกลิ่าว

A mechanism or process in which individuals are 

automatically included in a research study unless they 

actively decline participation, ensuring they receive 

adequate information to make an informed decision 

about opting out
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กลไกห่รือกระบวินัการท่�จัะนัำบุคู่คู่ลเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยโด้ย

อัติโนัมืัติิ เวิ้นัแติ่พวิกเข้าจัะปฏิเสธการเข้้าร่วิมื ทั�งนั่�ต้ิองมืั�นัใจัได้้

วิ่ามื่การให่้ข้้อมื่ลท่�เพ่ยงพอเพื�อให่้บุคู่คู่ลสามืารถติัด้สินัใจัเก่�ยวิกับ

การเลือกออกได้้

Note that an informed opt-out procedure differs from 

the more common opt-in approach, in which individuals 

must actively choose to participate in a research study.

ห่มืายเห่ติุ : กระบวินัการเลือกออกโด้ยบอกกล่าวิแติกติ่างจัากวิิธ่

การเลือกเข้้าท่�ใช้โด้ยทั�วิไป ซึ่ึ�งบุคู่คู่ลติ้องเลือกท่�จัะเข้้าร่วิมืในัการ

ศึกษาวิิจััย

2.30 Institution

สถุาบัน

A public or private organization or agency, whose 

employees or agents conduct research involving humans 

and that provides support for research-related activities

องคู่์กรห่รือห่นั่วิยงานัภาคู่รัฐห่รือเอกชนัท่�พนัักงานัห่รือติัวิแทนั

ด้ำเนัินัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ โด้ยท่�องคู่์กรห่รือห่นั่วิยงานั

ให่้การสนัับสนัุนักิจักรรมืท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััย

Note that an “institution” can be either an educational 

institute, research institute, or hospital.

ห่มืายเห่ติ ุ: “สถาบนัั” อาจัเปน็ัได้ท้ั�งสถาบนััการศกึษา สถาบนััวิจิัยั 

ห่รือโรงพยาบาล
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2.31 Intervention

การแทรกแซง

A manipulation or deliberate modification of the 

participant or the participant’s environment performed 

for research purposes

การจัดั้การห่รอืการปรบัเปล่�ยนัโด้ยเจัตินัาท่�กระทำกบัผ้่่เข้้ารว่ิมืการ

วิิจััยห่รือสภาพแวิด้ล้อมืข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเพื�อวิัติถุประสงคู่์ในั

การวิิจััย

Note that the term “intervention” may include any 

activities undertaken to improve human health, as well 

as any physical procedures used for collecting information 

and/or biological materials for research purposes, which 

fall under the above-mentioned definition.

ห่มืายเห่ตุิ : คู่ำว่ิา “การแทรกแซึ่ง” อาจัห่มืายคู่วิามืรวิมืถึงกิจักรรมื

ใด้ ๆ ท่�ด้ำเนัินัการเพื�อทำให่้สุข้ภาพข้องมืนุัษย์ด้่ข้ึ�นั ติลอด้จันัข้ั�นั

ติอนัทางกายภาพใด้ ๆ  ท่�ใชใ้นัการเกบ็รวิบรวิมืข้อ้มืล่และ/ห่รอืวิสัดุ้

ช่วิภาพเพื�อวิตัิถปุระสงคู่ใ์นัการวิจิัยั ซึ่ึ�งอย่ภ่ายใติคู้่ำจัำกดั้คู่วิามืข้า้ง

ติ้นั

2.32 Legally acceptable representative

ผู้แทนโดยชอบธิ์รรม

An individual who is authorized under applicable laws 

or recognized by institutional regulations as acceptable 
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for providing surrogate consent or making decisions on 

behalf of another individual who is incapable of giving 

informed consent

บคุู่คู่ลท่�ได้รั้บอนุัญาติภายใต้ิกฎห่มืายห่รือได้รั้บการยอมืรับติามืกฎ

ระเบ่ยบข้องสถาบันัวิ่าสามืารถให่้คู่วิามืยินัยอมืห่รือตัิด้สินัใจัแทนั

บคุู่คู่ลอื�นัท่�ไมืส่ามืารถให่คู้่วิามืยนิัยอมืโด้ยได้ร้บัการบอกกลา่วิเองได้้

Note that, in certain circumstances, a legally acceptable 

representative may be a court-appointed individual, a 

spouse, a parent, a descendant, a curator, a protector, 

an immediate family member, a person taking care of 

the person, or a representative who is socially accepted.

ห่มืายเห่ติุ : ในับางสถานัการณ์ ์ผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมือาจัเป็นับคุู่คู่ล

ท่�ศาลแติ่งติั�ง คู่่่สมืรส ผ่่้ปกคู่รอง ผ่่้สืบสันัด้านั ผ่่้อนัุบาล ผ่่้พิทักษ์ 

สมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิท่�ใกล้ชิด้ ผ่่้ซึ่ึ�งปกคู่รองด้่แลบุคู่คู่ลนัั�นั ห่รือผ่่้

แทนัท่�เป็นัท่�ยอมืรับในัสังคู่มื

2.33 Minimal risk

ค์วามเส่�ยงติ�ำ

The level of risk implied by participation in the research 

study that is not greater in magnitude and probability 

of envisioned harm than what the general population 

ordinarily encounters in their daily lives or during routine 

physical examinations or psychological tests
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ระด้ับคู่วิามืเส่�ยงโด้ยนััยจัากการเข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััยท่�มื่ข้นัาด้

และคู่วิามืน่ัาจัะเป็นัข้องอันัติรายท่�คู่าด้การณ์ไ์วิไ้ม่ืมืากไปกว่ิาระดั้บ

คู่วิามืเส่�ยงท่�ประชากรทั�วิไปเผ่ชญิในัชว่ิติิประจัำวินัั ห่รอืในัระห่วิา่ง

การติรวิจัร่างกายห่รือการทด้สอบทางจัิติวิิทยาติามืปกติิ

2.34 Minor increase over minimal risk

ค์วามเส่�ยงท่�เพิิ�มเลิ็กน้อยจัากค์วามเส่�ยงติ�ำ

The level of risk that exceeds minimal risk but does not 

pose a significant threat to the participant’s health and 

well-being

ระด้ับคู่วิามืเส่�ยงท่�เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ แต่ิไมื่ก่อให่้เกิด้ภัยคูุ่กคู่ามืต่ิอ

สุข้ภาพและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างมื่นััยสำคู่ัญ

2.35 Monitoring

การติิดติาม

The act of overseeing and evaluating the progress of 

a research study to ensure that it is being conducted, 

recorded, and reported in compliance with the protocol, 

standard operating procedures, and applicable regulatory 

requirements

การกระทำข้องการกำกับด้่แลและประเมืินัคู่วิามืก้าวิห่นั้าข้องการ

ศึกษาวิิจััยเพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่ามื่การด้ำเนัินัการ บันัทึก และรายงานัติามื

เอกสารโคู่รงการวิิจััย วิิธ่ด้ำเนัินัการมืาติรฐานั และข้้อกำห่นัด้ด้้านั

กฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้
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2.36 Noncompliance

การไม่ปฏิิบัติิติามกฎระเบ่ยบของสถุาบัน

A situation where researchers or other stakeholders fail 

to adhere to institutional regulations governing research 

involving humans

สถานัการณ์์ท่�ผ่่้วิิจััยห่รือผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยอื�นัไมื่ปฏิบัติิติามืกฎ

ระเบ่ยบข้องสถาบันัท่�กำกับด้่แลการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์

2.37 Parents

ผู้ปกค์รอง

Mother and/or father of a child or persons who are 

responsible for the care and well-being of a child

มืารด้าและ/ห่รือบิด้าข้องเด้็ก ห่รือบุคู่คู่ลท่�รับผ่ิด้ชอบในัการด้่แล

และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องเด้็ก

Note that the term “parents” generally refers to 

biological parents or adoptive parents. However, in 

certain circumstances, for the purpose of obtaining 

parental permission/consent, it may also refer to parents 

as defined under the Civil and Commercial Code, 

stepparents, welfare guardians, and other persons who 

have accepted the child into their care or with whom 

the child resides.
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ห่มืายเห่ติุ : คู่ำวิ่า “ผ่่้ปกคู่รอง” โด้ยทั�วิไปห่มืายถึง บิด้ามืารด้าผ่่้ให่้

กำเนัิด้ห่รือบิด้ามืารด้าบุญธรรมื อย่างไรก็ติามื ในับางสถานัการณ์์

เพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการได้้มืาซึึ่�งการอนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัาก

ผ้่่ปกคู่รอง “ผ่่้ปกคู่รอง” อาจัห่มืายคู่วิามืรวิมืถึง ผ่่้ปกคู่รองติามื

ประมืวิลกฎห่มืายแพ่งและพาณิ์ชย์ พ่อเล่�ยงแม่ืเล่�ยง ผ่่้ปกคู่รอง

สวิัสด้ิภาพข้องสถานัท่�จััด้ติั�งข้ึ�นัติามืกฎห่มืายเพื�อคูุ่้มืคู่รองเด้็ก และ

บุคู่คู่ลอื�นัท่�รับเด้็กไวิ้ในัคู่วิามือุปการะเล่�ยงด่้ห่รือผ้่่ท่�เด้็กอาศัยอย่่

ด้้วิย

2.38 Participant

ผู้เข้าร่วมการวิจััย

An individual whose data, biological materials, or 

responses to an intervention, stimulus, or question by a 

researcher are used, studied, and/or analyzed for research 

purposes

บุคู่คู่ลผ่่้ซึึ่�งมื่การนัำข้้อมื่ล วิัสดุ้ช่วิภาพ ห่รือการติอบสนัองต่ิอการ

แทรกแซึ่ง สิ�งกระติุ้นั ห่รือคู่ำถามืโด้ยผ่่้วิิจััย มืาใช้ ศึกษา และ/ห่รือ

วิิเคู่ราะห่์เพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย

Note that “participant” may sometimes be referred to as 

“volunteer” or “human subject” in some other ethical 

guidelines and/or regulations.

ห่มืายเห่ตุิ : “ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิิจัยั” บางคู่รั�งอาจัเรย่กว่ิา “อาสาสมัืคู่ร” 

ห่รือ “ผ่่้ถ่กวิิจััย” ในัแนัวิทางจัริยธรรมืและ/ห่รือกฎระเบ่ยบอื�นั
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2.39 Personal data

ข้อมูลิส่วนบุค์ค์ลิ

Any data relating to an identified or identifiable individual

ข้้อมื่ลใด้ ๆ ท่�เก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลท่�สามืารถระบุติัวิตินัได้้ห่รือระบุ

ติัวิตินัได้้แล้วิ

Note that personal data is a subset of private information; 

it focuses specifically on data related to an individual’s 

identity.

ห่มืายเห่ติุ : ข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ลเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องข้้อมื่ลส่วินัติัวิ โด้ย

เนั้นัวิ่าเป็นัข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องกับติัวิตินัข้องบุคู่คู่ลโด้ยจัำเพาะ

2.40 Post-approval activities

กิจักรรมหลิังการอนุมัติิ

The ongoing activities required by researchers and 

research ethics committees to ensure compliance with 

ethical standards after the research study has been 

initially approved by a research ethics committee

กิจักรรมืท่�ด้ำเนัินัอย่างติ่อเนัื�อง ซึ่ึ�งจัำเป็นัสำห่รับผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่ามื่การปฏิบัติิติามื

มืาติรฐานัทางจัริยธรรมืห่ลังจัากการศึกษาวิจัิัยได้้รับอนัมุืติัิคู่รั�งแรก

จัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย
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Note that post-approval activities encompass reporting 

and reviewing the progress of research studies, as well as 

reporting, monitoring, and reviewing any safety concerns 

or instances of protocol deviation and/or noncompliance.

ห่มืายเห่ติุ : กิจักรรมืห่ลังการอนัุมืัติิคู่รอบคู่ลุมืถึงการรายงานัและ

การทบทวินัคู่วิามืก้าวิห่นัา้ข้องการศกึษาวิจิัยั ติลอด้จันัการรายงานั 

การติดิ้ติามื และการทบทวินัข้อ้กังวิลด้า้นัคู่วิามืปลอด้ภัย ห่รอืกรณ์่

ท่�มื่การเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิิจััย และ/ห่รือการไมื่ปฏิบัติิ

ติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั

2.41 Potential participant

ผู้ท่�อาจัเข้าร่วมการวิจััย

An individual who has been identified as a potential 

candidate for enrollment in a research study

บุคู่คู่ลท่�ได้้รับการระบุวิ่าอาจัมื่คูุ่ณ์สมืบัติิติรงติามืเกณ์ฑ์์สำห่รับการ

รับเข้้าในัการศึกษาวิิจััย

2.42 Privacy

ค์วามเป็นส่วนติัว

A domain or state within which an individual has the 

right to privacy, free from public attention, intrusion, or 

interference by others

ข้อบเข้ติห่รอืสภาพท่�บุคู่คู่ลมืส่ทิธทิ่�จัะได้้รบัคู่วิามืเป็นัส่วินัติวัิ ปลอด้

จัากคู่วิามืสนัใจัข้องสาธารณ์ชนั การล่วิงล�ำ ห่รอืการรบกวินัจัากผ่่อ้ื�นั



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans54

2.43 Private information

ข้อมูลิส่วนติัว

Information about an individual that occurs in the context 

where the individual can reasonably anticipate that no 

observation or recording is transpiring

ข้้อมื่ลเก่�ยวิกับบุคู่คู่ลท่�เกิด้ขึ้�นัในับริบทท่�บุคู่คู่ลสามืารถคู่าด้ห่วิังได้้

อย่างสมืเห่ติุสมืผ่ลวิ่าจัะไมื่มื่การสังเกติห่รือบันัทึกเกิด้ข้ึ�นั

Note that private information also includes information 

provided for specific purposes by an individual, with a 

reasonable expectation that it will not be disclosed to 

the public or used for other purposes.

ห่มืายเห่ตุิ : ข้้อมื่ลส่วินัตัิวิยังรวิมืถึงข้้อมื่ลท่�แต่ิละบุคู่คู่ลให้่ไวิ้เพื�อ

วิัติถุประสงค์ู่จัำเพาะ โด้ยมื่คู่วิามืคู่าด้ห่วัิงท่�สมืเห่ตุิสมืผ่ลว่ิาจัะไม่ื

ถ่กเปิด้เผ่ยติ่อสาธารณ์ะห่รือใช้เพื�อวิัติถุประสงคู่์อื�นั

2.44 Protocol

เอกสารโค์รงการวิจััย

A document that describes the background, rationale, 

objectives, design, methods, ethical and statistical 

considerations, and organization of a research study 

to ensure that the research study is conducted in a 

systematic, standardized, and ethical manner
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เอกสารท่�อธบิายคู่วิามืเปน็ัมืา เห่ติผุ่ล วิตัิถปุระสงคู่ ์การออกแบบ วิธิ่ 

ข้้อพิจัารณ์าด้้านัจัริยธรรมืและสถิติิ และการจััด้การศึกษาวิิจััย เพื�อ

ให่ม้ืั�นัใจัวิา่การศกึษาวิจิัยัจัะด้ำเนันิัการอยา่งเปน็ัระบบ ได้ม้ืาติรฐานั 

และมื่จัริยธรรมื

Note that the details of some of the above-mentioned 

information and/or considerations may be provided in 

separate documents referenced in the protocol.

ห่มืายเห่ตุิ : รายละเอย่ด้ข้องข้อ้มืล่และ/ห่รือข้อ้พิจัารณ์าข้า้งต้ินับาง

ประการอาจัจัดั้เติรย่มืไวิใ้นัเอกสารแยกต่ิางห่าก โด้ยมืก่ารอ้างอิงในั

เอกสารโคู่รงการวิิจััย

2.45 Protocol deviation

การเบ่�ยงเบนจัากเอกสารโค์รงการวิจััย

Any change or deviation from the research design or 

procedures defined in the protocol that received prior 

approval from a research ethics committee

การเปล่�ยนัแปลงห่รือการเบ่�ยงเบนัใด้ ๆ  จัากการออกแบบการวิิจััย

ห่รอืข้ั�นัติอนัการวิจิัยัท่�ระบใุนัเอกสารโคู่รงการวิจิัยัท่�ได้ร้บัอนัมุืตัิจิัาก

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยก่อนัห่นั้านั่�
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Note that “protocol deviation” may sometimes be 

referred to as “protocol violation” in some other ethical 

guidelines and/or regulations.

ห่มืายเห่ติุ : “การเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิิจััย” บางคู่รั�งอาจั

ห่มืายถึง “การฝ่ัาฝืันัเอกสารโคู่รงการวิิจััย” ในัแนัวิทางจัริยธรรมื

และ/ห่รือกฎระเบ่ยบอื�นั

2.46 Quality assurance

การประกันค์ุณภาพิ

A systematic process used to ensure that the quality 

control system is effective

กระบวินัการท่�เป็นัระบบท่�ใช้เพื�อทำให่้มืั�นัใจัวิ่าระบบคู่วิบคูุ่มื

คูุ่ณ์ภาพมื่ประสิทธิผ่ล

2.47 Quality control

การค์วบค์ุมค์ุณภาพิ

Specific measures or steps taken to verify that the 

requirements for the quality of research-related activities 

have been fulfilled

มืาติรการห่รือข้ั�นัติอนัจัำเพาะท่�ด้ำเนิันัการเพื�อติรวิจัสอบว่ิาได้้บรรลุ

ข้้อกำห่นัด้สำห่รับคูุ่ณ์ภาพข้องกิจักรรมืท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััย
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2.48 Recruitment

การสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจััย

The process of searching for individuals who may be 

interested in participating in a research study or identifying 

potential participants

กระบวินัการคู่น้ัห่าบคุู่คู่ลท่�อาจัสนัใจัเข้า้รว่ิมืในัการศกึษาวิจิัยั ห่รอื

การระบุผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย

2.49 Recruitment materials

วัสดุท่�ใช้สรรหาผู้เข้าร่วมการวิจััย

Any written documents or audiovisual materials, whether 

in a hard copy or electronic format, used as part of the 

recruitment process

เอกสารท่�เป็นัลายลักษณ์์อักษรห่รือสื�อโสติทัศนั์ใด้ ๆ ไมื่วิ่าจัะ

อย่่ในัร่ปแบบกระด้าษห่รืออิเล็กทรอนัิกส์ ท่�ใช้เป็นัส่วินัห่นัึ�งข้อง

กระบวินัการสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

2.50 Regulatory authorities

หน่วยงานกำกับดูแลิ

Governmental or institutional bodies that have the power 

to regulate, set, and enforce ethical or legal standards 

for research involving humans

ห่นั่วิยงานัข้องรัฐห่รือข้องสถาบันัท่�มื่อำนัาจัในัการกำกับด่้แล 

กำห่นัด้ และบังคู่ับใช้มืาติรฐานัทางจัริยธรรมืห่รือกฎห่มืายสำห่รับ

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์
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2.51 Research

การวิจััย

A study, analysis, or experimentation in a systematic 

manner that will bring about the facts, new knowledge, 

or principles to be used in establishing rules, theories, 

or practice guidelines that serve as the foundation for 

the development of science, technology, social sciences, 

humanities, and arts, as well as for the creation of 

innovations that can be of benefit when being utilized

การศึกษาคู่้นัคู่วิ้า วิิเคู่ราะห่์ ห่รือทด้ลองอย่างเป็นัระบบ เพื�อให่้ได้้

มืาซึ่ึ�งข้้อเท็จัจัริง คู่วิามืร่้ให่มื่ ห่รือห่ลักการท่�ใช้ในัการติั�งกฎ ทฤษฎ่ 

ห่รือแนัวิปฏิบัติิ เพื�อเป็นัพื�นัฐานัในัการพัฒนัาด้้านัวิิทยาศาสติร์ 

เทคู่โนัโลย่ สังคู่มืศาสติร์ มืนัุษยศาสติร์ และศิลปวิิทยาการแข้นัง

ติ่าง ๆ รวิมืทั�งเพื�อสร้างนัวิัติกรรมืท่�สามืารถนัำไปใช้ประโยชนั์ได้้

Note that the term “research” also refers to a systematic 

investigation or activity that is designed to develop or 

contribute to generalizable knowledge or understanding 

of a particular topic or phenomenon. It does not include 

routine or mandated public health activities and the use 

of unapproved investigational products outside of clinical 

trials (which is referred to as “compassionate use”).

ห่มืายเห่ติุ : คู่ำวิ่า “การวิิจััย” ยังห่มืายถึงการติรวิจัสอบอย่าง

เป็นัระบบห่รือกิจักรรมืท่�ออกแบบมืาเพื�อพัฒนัาห่รือมื่ส่วินัช่วิยในั

การนัำไปส่่องคู่์คู่วิามืร่้ท่�สามืารถนัำไปใช้ได้้อย่างกวิ้างข้วิาง ห่รือ
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คู่วิามืเข้า้ใจัในัห่วัิข้้อห่รอืปรากฏการณ์์ใด้ปรากฏการณ์ห์่นัึ�ง ทั�งนั่� ไมื่

รวิมืถึงกิจักรรมืด้า้นัสาธารณ์สุข้ติามืปกติหิ่รือท่�ได้รั้บคู่ำสั�ง และการ

ใชผ้่ลิติภัณ์ฑ์ท์ด้ลองท่�ยงัไม่ืได้ร้บัอนัมุืตัินิัอกการทด้ลองทางคู่ลินักิ (ท่�

เร่ยกวิ่า “การใช้ด้้วิยเมืติติาธรรมื”)

2.52 Research ethics committee

ค์ณะกรรมการจัริยธิ์รรมการวิจััย

An independent body whose responsibility is to ensure 

the protection of the rights, safety, and well-being of 

participants, and to provide public assurance of that 

protection by reviewing and approving the protocols 

and related documents that meet ethical standards, 

including continuing reviews of research studies until 

their completion

กลุ่มืบุคู่คู่ลอิสระท่�มื่ห่น้ัาท่�รับผ่ิด้ชอบในัการทำให่้มืั�นัใจัในัการ

คูุ่ม้ืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด่้ข้องผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิิจััย และเพื�อให้่ห่ลกัประกันัแก่สาธารณ์ชนัเก่�ยวิกับการคูุ่ม้ืคู่รองดั้ง

กล่าวิ โด้ยการทบทวินัและอนัุมืัติิเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสาร

ท่�เก่�ยวิข้อ้งท่�เป็นัไปติามืมืาติรฐานัทางจัริยธรรมื รวิมืถึงการทบทวินั

การศึกษาวิิจััยอย่างติ่อเนัื�องจันักระทั�งเสร็จัสิ�นัการศึกษา

Note that “research ethics committee” may sometimes be 

referred to as “institutional review board”, “independent 

ethics committee”, “ethics committee”, “human 
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research ethics committee”, or “ethics review board” in 

some other ethical guidelines and/or regulations.

ห่มืายเห่ติุ : “คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย” บางคู่รั�งอาจัเร่ยก

วิา่ “คู่ณ์ะกรรมืการทบทวินัข้องสถาบันั” “คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื

อิสระ” “คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื” “คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัมืนัษุย”์ ห่รอื “คู่ณ์ะกรรมืการทบทวินัจัรยิธรรมื” 

ในัแนัวิทางจัริยธรรมืและ/ห่รือกฎระเบ่ยบอื�นั

2.53 Research involving humans

การวิจััยท่�เก่�ยวข้องกับมนุษย์

Any activities defined as research that (a) is performed 

on individuals to obtain, use, study, and/or analyze their 

data and/or biological materials, or (b) obtains, uses, 

studies, analyzes, and/or generates identifiable private 

information and/or identifiable biological materials for 

research purposes

กิจักรรมืใด้ ๆ  ท่�จััด้วิ่าเป็นัการวิิจััย ซึ่ึ�ง (ก) ด้ำเนัินัการกับบุคู่คู่ล เพื�อ

ให่้ได้้มืา ใช้ ศึกษา และ/ห่รือวิิเคู่ราะห่์ข้้อมื่ลและ/ห่รือวิัสดุ้ช่วิภาพ 

ห่รือ (ข้) ได้้มืา ใช้ ศึกษา วิิเคู่ราะห่์ และ/ห่รือสร้างข้้อมื่ลส่วินัติัวิท่�

สามืารถระบุติัวิตินัได้้และ/ห่รือวิัสดุ้ช่วิภาพท่�สามืารถระบุติัวิตินัได้้ 

เพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย

Note that “research involving humans” encompasses 

various disciplines, including medicine, health sciences, 

social sciences, humanities, education, and technology.
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ห่มืายเห่ติุ : “การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์” คู่รอบคู่ลุมืสาข้า

วิิชาห่ลากห่ลายสาข้าวิิ รวิมืถึงการแพทย์ วิิทยาศาสติร์สุข้ภาพ 

สังคู่มืศาสติร์ มืนัุษยศาสติร์ การศึกษา และเทคู่โนัโลย่

2.54 Research study

การศึึกษาวิจััย

A systematic and structured investigation or activity 

that is designed to answer a specific research question 

or to test a specific hypothesis by following a protocol 

that outlines specific methods and procedures for data 

collection and analysis

การติรวิจัสอบห่รอืกจิักรรมืท่�เปน็ัระบบและมืโ่คู่รงสรา้ง ซึึ่�งออกแบบ

มืาเพื�อติอบคู่ำถามืการวิิจััยจัำเพาะห่รือทด้สอบสมืมืติิฐานัจัำเพาะ 

โด้ยปฏิบัติิติามืเอกสารโคู่รงการวิิจััยท่�ระบุวิิธ่และข้ั�นัติอนัจัำเพาะ

สำห่รับการเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลและวิิเคู่ราะห่์ข้้อมื่ล

Note that the term “research study” refers to a 

particular type of research that is organized around a 

specific research question or hypothesis, while the term 

“research” is a more general term that encompasses 

various types of investigations or activities.

ห่มืายเห่ติุ : คู่ำวิ่า “การศึกษาวิิจััย” ห่มืายถึงการวิิจััยประเภทใด้

ประเภทห่นัึ�งท่�จัดั้ข้ึ�นัติามืคู่ำถามืวิิจัยัห่รือสมืมืติิฐานัการวิจัิัยจัำเพาะ 

ในัข้ณ์ะท่�คู่ำวิ่า “การวิิจััย” เป็นัคู่ำทั�วิไปท่�คู่รอบคู่ลุมืถึงการติรวิจั

สอบห่รือกิจักรรมืประเภทติ่าง ๆ ท่�กวิ้างกวิ่า
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2.55 Researcher

ผู้วิจััย

An individual who is responsible for the conduct of 

research involving humans

บุคู่คู่ลท่�มื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการด้ำเนิันัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับ

มืนัุษย์

Note that the term “researcher” also refers to the leader 

of the team (sometimes called “principal investigator”) 

who has overall responsibilities for conducting and 

overseeing the research study at a study site.

ห่มืายเห่ติุ : คู่ำวิ่า “ผ่่้วิิจััย” ยังห่มืายถึงห่ัวิห่นั้าท่มื (บางคู่รั�งเร่ยกวิ่า 

“ผ่่้วิิจััยห่ลัก”) ซึ่ึ�งมื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบโด้ยรวิมืในัการด้ำเนัินัการและ

กำกับด้่แลการศึกษาวิิจััย ณ์ สถานัท่�ศึกษาวิิจััย

2.56 Risk

ค์วามเส่�ยง

The probability of the occurrence of harm and the 

magnitude or severity of that harm

คู่วิามืน่ัาจัะเป็นัท่�จัะเกิด้อันัติรายและข้นัาด้ห่รือคู่วิามืรุนัแรงข้อง

อันัติรายนัั�นั

Note that the risks associated with a research study 

can encompass various aspects, including physical, 

psychological, social, legal, and economic risks. In certain 
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circumstances, these risks may involve the invasion of 

privacy and/or breach of confidentiality, which can have 

significant consequences. 

ห่มืายเห่ตุิ : คู่วิามืเส่�ยงท่�เก่�ยวิข้้องกับการศึกษาวิิจััยสามืารถ

คู่รอบคู่ลมุืห่ลายแงม่ืมุื รวิมืถงึคู่วิามืเส่�ยงทางรา่งกาย ทางจัติิใจั ทาง

สังคู่มื ทางกฎห่มืาย และทางเศรษฐกิจั ในับางสถานัการณ์์ คู่วิามื

เส่�ยงเห่ล่านั่�อาจัเก่�ยวิข้้องกับการรุกล�ำคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและ/ห่รือ

การละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ ซึ่ึ�งสามืารถมื่ผ่ลท่�ติามืมืาอย่างมื่นััย

สำคู่ัญ

2.57	 Scientific	validity

ค์วามถุูกติ้องทางวิทยาศึาสติร์

The quality of a research study’s design, methodology, 

and analysis, ensuring that the results obtained are valid 

and reliable

คู่ณุ์ภาพข้องการออกแบบการศกึษาวิจิัยั ระเบย่บวิธิว่ิจิัยั และการ

วิเิคู่ราะห์่ เพื�อให้่มืั�นัใจัว่ิาผ่ลการวิิจัยัท่�ได้้มืคู่่วิามืถก่ต้ิองและเชื�อถอืได้้

2.58	 Scientific	value

ค์ุณค์่าทางวิทยาศึาสติร์

The contribution of a research study to the body of 

scientific knowledge in a particular field

การท่�การศึกษาวิิจััยมื่ส่วินัช่วิยในัการนัำไปส่่องคู่์คู่วิามืร่้ทาง

วิิทยาศาสติร์ในัสาข้าใด้สาข้าห่นัึ�ง
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2.59 Serious adverse event

เหติุการณ์ไม่พิึงประสงค์์ร้ายแรง

Any untoward medical occurrence that (a) results in 

death, (b) is life-threatening, (c) requires hospitalization 

or prolongation of existing hospitalization, (d) results in 

persistent or significant disability or incapacity, or (e) is a 

congenital anomaly or birth defect

เห่ติกุารณ์ไ์มืพ่งึประสงคู่ท์างการแพทยใ์ด้ ๆ  ท่� (ก) สง่ผ่ลให่เ้ส่ยชว่ิติิ 

(ข้) เปน็ัอนััติรายถงึช่วิิติ (คู่) ติอ้งเข้้ารบัการรกัษาในัโรงพยาบาลห่รอื

ทำให่้ระยะเวิลาการรักษาในัโรงพยาบาลนัานัข้ึ�นั (ง) ส่งผ่ลให่้เกิด้

คู่วิามืพิการห่รือไร้คู่วิามืสามืารถท่�คู่งอย่่นัานัอย่างมื่นััยสำคู่ัญ ห่รือ 

(จั) เกิด้คู่วิามืผ่ิด้ปกติิแติ่กำเนัิด้ห่รือคู่วิามืพิการแติ่กำเนัิด้

2.60 Social value

ค์ุณค์่าทางสังค์ม

The practical benefits for society that might be gained 

from important information generated by a research study

ประโยชนัใ์นัทางปฏบิตัิท่ิ�สงัคู่มือาจัได้รั้บจัากข้อ้มืล่สำคัู่ญท่�เกิด้จัาก

การศึกษาวิิจััย

2.61 Sponsor

ผู้สนับสนุนการวิจััย

An individual, company, institution, or organization that 

takes responsibility for the initiation, management, and/

or financing of a research study
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บุคู่คู่ล บริษัท สถาบันั ห่รือองคู่์กรท่�มื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการริเริ�มื 

จััด้การ และ/ห่รือให่้ทุนัสนัับสนัุนัการศึกษาวิิจััย

Note that some researchers may take some or all 

responsibilities of the sponsor and may be called 

“sponsor-researcher”.

ห่มืายเห่ติ ุ: ผ่่ว้ิจิัยับางคู่นัอาจัมืห่่นัา้ท่�รบัผ่ดิ้ชอบข้องผ้่่สนับัสนันุัการ

วิิจััยในับางส่วินัห่รือทั�งห่มืด้ และอาจัเร่ยกวิ่าเป็นั “ผ่่้วิิจััยท่�เป็นัผ่่้

สนัับสนัุนัการวิิจััยด้้วิย”

2.62 Stakeholders

ผู้ม่ส่วนได้ส่วนเส่ย

Individuals, groups, or parties with an interest or concern 

in research involving humans

บุคู่คู่ล กลุ่มื ห่รือฝั่าย ท่�ม่ืคู่วิามืสนัใจัห่รือข้้อกังวิลในัการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์

Note that although stakeholders in research may 

include several individuals, groups, and/or parties, the 

term “stakeholders” in this handbook primarily refers 

to four key stakeholders: researchers, research ethics 

committees, institutions, and sponsors.

ห่มืายเห่ตุิ : แม้ืวิ่าผ่่้ม่ืส่วินัได้้ส่วินัเส่ยในัการวิิจััยอาจัรวิมืถึงบุคู่คู่ล 

กลุม่ื และ/ห่รือฝัา่ยต่ิาง ๆ  ห่ลายคู่นั ห่ลายกลุม่ื และ/ห่รอืห่ลายฝ่ัาย 

คู่ำวิ่า “ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย” ในัคู่่่มืือฉบับนั่�โด้ยห่ลักแล้วิห่มืายถึงผ่่้มื่
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ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยห่ลัก 4 ฝั่าย ได้้แก่ ผ่่้วิิจััย คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื

การวิิจััย สถาบันั และผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย

2.63 Surrogate consent

ค์วามยินยอมจัากติัวแทน

Consent obtained from a legally acceptable representative 

of an adult incapable of giving informed consent

คู่วิามืยินัยอมืท่�ได้้รับจัากผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืข้องบุคู่คู่ลท่�ไม่ื

สามืารถให่้คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิด้้วิยตินัเองได้้

2.64 Therapeutic misconception

การเข้าใจัผิดว่าเป็นการรักษา

A situation in which participants fail to comprehend the 

distinction between participating in a research study and 

receiving a standard of care for their illness

สถานัการณ์์ท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยไม่ืเข้้าใจัคู่วิามืแติกต่ิางระห่ว่ิางการ

เข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััยกับการได้้รับการด้่แลรักษาทางการแพทย์

ติามืมืาติรฐานัสำห่รับการเจั็บป่วิยข้องตินั

2.65 Unanticipated problem

ปัญหาท่�ไม่ค์าดค์ิด

Any incident, experience, or outcome that is unexpected, 

possibly related to research participation, and places 

participants or others at greater risk of harm
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เห่ติุการณ์์ ประสบการณ์์ ห่รือผ่ลลัพธ์ใด้ ๆ ท่�ไมื่คู่าด้คู่ิด้ ซึ่ึ�งอาจั

เก่�ยวิข้้องกับการเข้้าร่วิมืการวิิจััยและเพิ�มืคู่วิามืเส่�ยงติ่ออันัติรายท่�

อาจัเกิด้ข้ึ�นักับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือบุคู่คู่ลอื�นั

2.66	 Undue	influence

อิทธิ์ิพิลิเกินค์วร

The use of an unequal power relationship or other means 

to exert unjustified pressure or influence on individuals 

to participate in or continue participating in a research 

study that they might not otherwise do

การใช้คู่วิามืสัมืพันัธ์เชิงอำนัาจัท่�ไม่ืเท่าเท่ยมืกันัห่รือวิิธ่อื�นั ๆ เพื�อ

กด้ดั้นัห่รือมื่อิทธิพลต่ิอบุคู่คู่ลอย่างไม่ืสมืเห่ตุิสมืผ่ลให้่เข้้าร่วิมืการ

ศกึษาวิจิัยัห่รอือย่ร่ว่ิมืการศกึษาวิจิัยัติอ่ ทั�งท่�พวิกเข้าอาจัไมืต่ิอ้งการ

Note that undue influence may include circumstances 

where excessive or inappropriate compensation is 

offered to obtain a participant’s consent to participate 

in a research study against his/her appropriate judgment, 

which is sometimes referred to as “undue inducement”.

ห่มืายเห่ตุิ : อทิธิพลเกินัคู่วิรอาจัรวิมืถึงสถานัการณ์ท่์�มืก่ารเสนัอคู่่า

ชด้เชยท่�มืากเกินัไปห่รือไมื่เห่มืาะสมื เพื�อให่้ได้้มืาซึึ่�งคู่วิามืยินัยอมื

ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยในัการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััย โด้ยข้ัด้ต่ิอ

วิิจัารณ์ญาณ์ท่�เห่มืาะสมืข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ซึ่ึ�งบางคู่รั�งเร่ยกวิ่า 

“การจั่งใจัเกินัคู่วิร”
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2.67	 Unsolicited	finding

สิ�งท่�ค์้นพิบโดยไม่ได้ติั�งใจั

A finding that is discovered unexpectedly or unintentionally 

during the research study and may predispose to a disease 

or condition unrelated to the main research question or 

purpose of the research study

สิ�งท่�ถ่กคู่้นัพบโด้ยไมื่คู่าด้คู่ิด้ห่รือไมื่ได้้ติั�งใจัระห่วิ่างการศึกษาวิิจััย 

ซึ่ึ�งอาจัเพิ�มืโอกาสในัการเป็นัโรคู่ห่รือภาวิะท่�ไมื่เก่�ยวิข้้องกับคู่ำถามื

การวิิจััยห่ลักห่รือวิัติถุประสงคู่์ข้องการศึกษาวิิจััย

2.68	 Vulnerable	individuals	and	groups

บุค์ค์ลิแลิะกลิุ่มเปราะบาง

A group of individuals who are relatively or absolutely 

unable to protect their own interests due to their 

vulnerability

กลุ่มืบุคู่คู่ลท่�ข้าด้คู่วิามืสามืารถบางส่วินัห่รือทั�งห่มืด้ในัการปกป้อง

ผ่ลประโยชนั์ข้องตินัเอง เนัื�องจัากคู่วิามืเปราะบางข้องตินั 

Note that vulnerable individuals and groups may be 

unable to make decisions, choose, or express themselves 

freely, or they may be unable to fully protect themselves 

or give voluntary consent.

ห่มืายเห่ตุิ : บคุู่คู่ลและกลุม่ืเปราะบางอาจัไม่ืสามืารถตัิด้สินัใจั เลอืก 

ห่รอืแสด้งออกได้อ้ยา่งอสิระ ห่รอือาจัไมืส่ามืารถคูุ่ม้ืคู่รองตินัเองได้้

อย่างเติ็มืท่� ห่รือให่้คู่วิามืยินัยอมืโด้ยอิสระ



Chapter 
บทท่� 

คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 69

3
Policy Statements

คู่ำาแถุลงนโยบาย

3.1 Institutions must establish a policy stating that ethical review 

and approval by a research ethics committee is mandatory 

prior to initiating any research study involving humans and/

or recruiting participants.

สถาบันัติ้องกำห่นัด้นัโยบายท่�ระบุวิ่าการศึกษาวิิจััยใด้ ๆ ท่�เก่�ยวิข้้อง

กับมืนุัษย์ติ้องได้้รับการทบทวินัและอนุัมืัติิทางจัริยธรรมืโด้ยคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยก่อนัท่�จัะเริ�มืการศึกษาและ/ห่รือสรรห่า

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

3.2 Institutions must establish a policy to ensure that the 

research ethics committee receives adequate resources 

and support to operate effectively and efficiently.

สถาบันัติ้องกำห่นัด้นัโยบายเพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื

การวิิจััยได้้รับทรัพยากรและการสนัับสนัุนัท่�เพ่ยงพอติ่อการด้ำเนัินั

งานัอย่างมื่ประสิทธิภาพและเกิด้ผ่ลลัพธ์ท่�ด้่

3.3 Institutions must establish a policy that requires all 

researchers affiliated with the institution to be trained in 

human research ethics and conduct research involving 

humans in accordance with ethical standards and 

applicable regulations.
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สถาบันัติ้องกำห่นัด้นัโยบายท่�ให่้ผ่่้วิิจััยทุกคู่นัในัสังกัด้ได้้รับการฝัึก

อบรมืด้า้นัจัริยธรรมืการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนัษุยแ์ละด้ำเนิันัการวิจัิัย

ท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ติามืมืาติรฐานัทางจัริยธรรมืและกฎระเบ่ยบท่�

บังคู่ับใช้

3.4 Institutions must establish a policy that requires researchers 

and research ethics committee members to disclose any 

conflicts of interest related to their involvement in or review 

of research studies and ensure that adequate measures are 

in place for managing these conflicts.

สถาบันัติ้องกำห่นัด้นัโยบายท่�ให่้ผ่่้วิิจััยและกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััยเปิด้เผ่ยคู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ท่�เก่�ยวิข้้องกับการศึกษา

วิิจััยท่�พวิกเข้ามื่ส่วินัเก่�ยวิข้้องห่รือเป็นัผ่่้ทบทวินั และทำให้่มืั�นัใจัวิ่า

มื่มืาติรการท่�เห่มืาะสมืในัการจััด้การคู่วิามืขั้ด้แย้งทางผ่ลประโยชน์ั

เห่ล่านัั�นั

3.5 Research ethics committees, whose primary responsibility 

is to ensure the protection of the rights, safety, and 

well-being of participants, must operate in accordance 

with relevant standards, as well as applicable laws and 

regulations. 

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยซึ่ึ�งมื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบห่ลักในัการ

ทำให่้มืั�นัใจัวิ่าสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััยได้้รับการคูุ่้มืคู่รอง ติ้องด้ำเนิันังานัติามืมืาติรฐานัท่�เก่�ยวิข้้อง 

ติลอด้จันักฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้
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3.6 Research ethics committees are responsible for reviewing 

the protocols and related documents of research studies 

to ensure their alignment with ethical standards. This 

responsibility includes the conduct of continuing review 

of research studies at intervals appropriate to the level of 

risk of research studies.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยมื่ห่นั้าท่�ทบทวินัเอกสารโคู่รงการ

วิิจััยและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้อง เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าการศึกษาวิิจััยเป็นัไปติามื

มืาติรฐานัทางจัริยธรรมื คู่วิามืรับผ่ิด้ชอบนั่�รวิมืถึงการทบทวินัการ

ศึกษาวิิจััยอย่างต่ิอเนืั�องติามืช่วิงเวิลาท่�เห่มืาะสมืกับระดั้บคู่วิามืเส่�ยง

ข้องการศึกษาวิิจััย

3.7 Research ethics committees must have the authority to 

operate independently. Their decision to disapprove of 

any research studies must not be overruled by institutions 

unless there is evidence of an abuse of authority.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิิจัยัติอ้งมือ่ำนัาจัห่นัา้ท่�ในัการด้ำเนันิังานั

อยา่งอสิระ การติดั้สนิัวิา่ไมือ่นัมุืตัิกิารศกึษาวิจัิัยติอ้งไมืถ่ก่ห่กัลา้งโด้ย

สถาบันั เวิ้นัแติ่จัะมื่ห่ลักฐานัวิ่ามื่การใช้อำนัาจัห่นั้าท่�ในัทางมืิชอบ

3.8 Research ethics committees are required to maintain 

transparency in their establishment and operation by 

making their composition and procedures publicly 

accessible, ensuring accountability and fostering public 

trust within the research community.
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยติ้องมื่คู่วิามืโปร่งใสในัการจััด้ติั�งและ

การด้ำเนัินังานั โด้ยเปิด้เผ่ยองคู่์ประกอบและวิิธ่ด้ำเนัินัการข้องคู่ณ์ะ

กรรมืการต่ิอสาธารณ์ะ เพื�อให้่มืั�นัใจัในัภาระรับผิ่ด้ชอบและส่งเสริมื

คู่วิามืไวิ้วิางใจัข้องสาธารณ์ชนัภายในัประชาคู่มืวิิจััย

3.9 Research involving humans should be conducted by

researchers and teams qualified by education, training, 

and/or experience in their scientific disciplines, as well as 

in the ethical conduct of research.

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์คู่วิรด้ำเนิันัการโด้ยผ้่่วิิจััยและท่มืวิิจััย

ท่�มื่คุู่ณ์สมืบัติิเห่มืาะสมืติามืการศึกษา การฝัึกอบรมื และ/ห่รือ

ประสบการณ์์ ในัสาข้าวิิชาทางศาสติร์ท่�เก่�ยวิข้้อง ติลอด้จันัในัการ

ด้ำเนัินัการวิิจััยอย่างมื่จัริยธรรมื

3.10 Researchers have an ethical obligation to conduct their 

research study in compliance with the protocol that has 

been approved by a research ethics committee, while also 

adhering to institutional regulations governing research 

involving humans, as well as relevant ethical guidelines 

and applicable regulations.

ผ่่้วิิจััยมื่ข้้อผ่่กพันัทางจัริยธรรมืในัการด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััยข้องตินั

ให่้เป็นัไปติามืเอกสารโคู่รงการวิิจััยท่�ได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการ

จัรยิธรรมืการวิจิัยั และปฏบิตัิติิามืกฎระเบย่บข้องสถาบนััท่�กำกับด่้แล

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ ติลอด้จันัแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้อง

และกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้
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4
Ethical Principles

ห่ลักจริยธรรมื

4.1 Research involving humans should be ethically justified

based on three fundamental ethical principles outlined 

in the Belmont Report, namely respect for persons, 

beneficence, and justice, as well as relevant ethical 

guidelines and applicable laws and regulations.

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์คู่วิรมื่เห่ตุิผ่ลอันัสมืคู่วิรทางจัริยธรรมื

โด้ยอิงจัากห่ลักจัริยธรรมืพื�นัฐานั 3 ประการ ท่�ระบุอย่่ในั Belmont 

Report ได้้แก่ ห่ลักการเคู่ารพบุคู่คู่ล ห่ลักคูุ่ณ์ประโยชนั์ และห่ลัก

ยุติิธรรมื ติลอด้จันัแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้อง และกฎห่มืายและ

กฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

4.2 The rights, safety, and well-being of participants should be 

regarded as the most important consideration, and this 

should be prioritized over any scientific and/or societal 

interests.

สิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััยคู่วิร

ถอืเป็นัข้อ้พจิัารณ์าท่�สำคู่ญัท่�สดุ้ และคู่วิรให้่คู่วิามืสำคัู่ญเห่นัอืกวิา่ผ่ล

ประโยชนั์ทางวิิทยาศาสติร์และ/ห่รือทางสังคู่มื
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4.3 Research involving humans should be designed in 

accordance with current scientific disciplines and ethical 

standards and should be described in a detailed protocol.

การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนุัษย์คู่วิรได้รั้บการออกแบบติามืสาข้าวิชิาทาง

วิทิยาศาสติร์ในัปจััจับุนััและมืาติรฐานัทางจัริยธรรมื และคู่วิรอธิบายไวิ้

อย่างละเอ่ยด้ในัเอกสารโคู่รงการวิิจััย

4.4 Research involving humans should be initiated and 

continued only if the foreseeable risks and burdens to 

participants are justified by the anticipated benefits.

การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัมืนัษุยค์ู่วิรเริ�มืและด้ำเนันิัการต่ิอกต่็ิอเมืื�อคู่วิามื

เส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้และภาระท่�เกิด้ข้ึ�นักับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยมื่เห่ตุิผ่ล

อันัสมืคู่วิรเมืื�อเท่ยบกับประโยชนั์ท่�คู่าด้ห่วิัง

4.5 The selection of participants should be equitable and align 

with research purposes. Individuals or groups within the 

population who may benefit from research participation, 

even though they may be deemed vulnerable, should not 

be unfairly excluded.

การคัู่ด้เลอืกผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัคู่วิรเปน็ัไปอยา่งเทา่เทย่มืและสอด้คู่ลอ้ง

กับวัิติถุประสงค์ู่ข้องการวิิจััย บุคู่คู่ลห่รือกลุ่มืประชากรท่�อาจัได้้รับ

ประโยชนัจ์ัากการเข้า้รว่ิมืการวิจิัยัไมืคู่่วิรถก่คู่ดั้ออกอยา่งไมืเ่ปน็ัธรรมื 

แมื้วิ่าอาจัมื่คู่วิามืเปราะบางก็ติามื
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4.6 Informed consent is a fundamental component of the

ethical conduct of research, ensuring that participation in 

a research study is voluntary and based on an informed 

consent process that provides participants with essential 

and relevant information. Freely given informed consent 

should be documented, preferably in writing, before an 

individual participates in the research study.

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิถือเป็นัองค์ู่ประกอบพื�นัฐานัข้อง

การด้ำเนิันัการวิิจััยอย่างมื่จัริยธรรมื เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่าการเข้้าร่วิมืในั

การศึกษาวิิจััยนัั�นัเป็นัไปโด้ยสมัืคู่รใจั และอิงจัากกระบวินัการข้อ

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิท่�มื่การให่้ข้้อมื่ลท่�จัำเป็นัและเก่�ยวิข้้อง

แก่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิท่�ให่้โด้ยสมืัคู่รใจั

คู่วิรได้้รับการบันัทึกเป็นัลายลักษณ์์อักษรก่อนัท่�บุคู่คู่ลจัะเข้้าร่วิมืในั

การศึกษาวิิจััย

4.7 Respect for individuals who lack decisional capacity 

involves obtaining their assent, where possible, and 

providing additional safeguards, such as obtaining surrogate 

consent from their legally acceptable representatives, in 

accordance with applicable laws and regulations.

การเคู่ารพบุคู่คู่ลท่�ข้าด้คู่วิามืสามืารถในัการตัิด้สินัใจัเก่�ยวิข้อ้งกับการ

ข้อการติกลงใจั (ในับริบทท่�เปน็ัไปได้)้ และการให้่การปกป้องคูุ่ม้ืคู่รอง

เพิ�มืเติิมื เช่นั การได้้รับคู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื ติามื

กฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้
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4.8 Necessary measures should be implemented to 

protect the privacy of participants and to maintain the 

confidentiality of their personal data and/or private 

information. Documents and/or data repositories that 

contain personal data and/or private information about 

participants should be protected in accordance with 

applicable laws and regulations.

มืาติรการท่�จัำเป็นัคู่วิรได้้รับการด้ำเนัินัการเพื�อคูุ่้มืคู่รองคู่วิามืเป็นั

ส่วินัติัวิข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย และเพื�อรักษาคู่วิามืลับข้องข้้อมื่ลส่วินั

บุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัติัวิ เอกสารและ/ห่รือคู่ลังข้้อมื่ลท่�มื่ข้้อมื่ล

ส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัตัิวิเก่�ยวิกับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยคู่วิรได้้

รับการคูุ่้มืคู่รองติามืกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

4.9 Participants who are vulnerable to coercion or undue 

influence should be given additional safeguards appropriate 

to their vulnerability.

ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัท่�มืคู่่วิามืเปราะบางต่ิอการถก่บบ่บงัคู่บัห่รืออทิธพิล

เกนิัคู่วิรคู่วิรได้รั้บการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองเพิ�มืเติมิืติามืคู่วิามืเห่มืาะสมืกับ

คู่วิามืเปราะบางข้องพวิกเข้า
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5
Scientific Value & Social Value

คูุ่ณคู่�าทางว่ิทยาศาสำติร์และคูุ่ณคู่�าทางสำังคู่มื

Introduction

บทนำ

Scientific value refers to the contribution that a 

research study makes to the body of scientific knowledge in a 

particular field, achieved through a valid research design and 

by addressing significant research questions. It is important to 

note that scientifically valid research may lack scientific value if 

it is repeatedly conducted without generating new knowledge. 

However, in some cases, concerns about the reproducibility and 

integrity of research results may justify conducting a confirmation 

or repetition study.

คูุ่ณ์คู่่าทางวิิทยาศาสติร์ห่มืายถึงการท่�การศึกษาวิิจััยมื่ส่วินัช่วิยในั

การนัำไปส่่องคู่์คู่วิามืร่้ทางวิิทยาศาสติร์ในัสาข้าใด้สาข้าห่นัึ�ง โด้ยบรรลุผ่ล

ผ่่านัการออกแบบการวิิจััยท่�ถ่กติ้องและติั�งคู่ำถามืวิิจััยท่�สำคู่ัญ ข้้อสังเกติท่�

สำคัู่ญคู่อื การวิจิัยัท่�ถ่กต้ิองทางวิทิยาศาสติร์อาจัไม่ืมืคู่่ณุ์คู่า่ทางวิทิยาศาสติร์

ห่ากเป็นัเพ่ยงการทำซึ่�ำโด้ยไมื่ก่อให่้เกิด้องคู่์คู่วิามืร่้ให่มื่ อย่างไรก็ติามื ในั

บางกรณ์่ ข้้อกังวิลเก่�ยวิกับคู่วิามืสามืารถในัการทำซึ่�ำและคู่วิามืถ่กต้ิอง

สมืบ่รณ์์ข้องผ่ลการวิิจััยอาจัถือเป็นัเห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรในัการทำการศึกษาซึ่�ำ

เพื�อยืนัยันัผ่ล
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Social value refers to the broader benefits that a research 

study brings to society. It considers the positive impact that a 

research study can have on individuals, communities, or society, 

extending beyond the immediate benefits to participants or 

scientific progress. Maximizing social value can be achieved 

through the widespread dissemination of research results, 

collaboration with community partners, and engagement in 

knowledge translation activities for the practical application of 

research results.

คู่ณุ์คู่า่ทางสงัคู่มืห่มืายถึงประโยชน์ัท่�การศกึษาวิจิัยันัำมืาส่่สงัคู่มืในั

วิงกวิ้าง โด้ยพิจัารณ์าถึงผ่ลกระทบเชิงบวิกท่�การศึกษาวิิจััยสามืารถมื่ได้้ต่ิอ

บคุู่คู่ล ชมุืชนั ห่รือสงัคู่มื ซึ่ึ�งข้ยายออกไปนัอกเห่นืัอจัากประโยชนัใ์นัทันัทต่่ิอ

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือคู่วิามืก้าวิห่นั้าทางวิิทยาศาสติร์ การสร้างคูุ่ณ์คู่่าทาง

สังคู่มืส่งสุด้ทำได้้โด้ยการเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััยในัวิงกว้ิาง การทำงานัร่วิมืกันั

กับพันัธมืิติรในัชุมืชนั และการมื่ส่วินัร่วิมืในักิจักรรมืการถ่ายทอด้องคู่์คู่วิามื

ร่้เพื�อประยุกติ์ใช้ผ่ลการวิิจััยในัทางปฏิบัติิ

The primary objective of research involving humans is to yield 

valuable results to society that cannot be obtained by other 

means. Consequently, scientific value and social value are crucial 

in conducting responsible research involving humans.

วิัติถุประสงคู่์ห่ลักข้องการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์คู่ือการให่้ผ่ล

การวิิจััยท่�มื่คุู่ณ์คู่่าติ่อสังคู่มืซึ่ึ�งไมื่สามืารถได้้มืาโด้ยวิิธ่อื�นั ด้ังนัั�นัคุู่ณ์คู่่าทาง

วิิทยาศาสติรแ์ละคู่ณุ์คู่า่ทางสงัคู่มืจังึมืคู่่วิามืสำคู่ญัยิ�งในัการทำวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้ง

กับมืนัุษย์อย่างมื่คู่วิามืรับผ่ิด้ชอบ
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5.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

5.1.1 Research involving humans should have scientific value 

and offer the potential to generate knowledge that is 

valuable to society.

การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์คู่วิรมื่คุู่ณ์คู่่าทางวิิทยาศาสติร์และมื่

ศักยภาพในัการสร้างองคู่์คู่วิามืร่้ท่�มื่คูุ่ณ์คู่่าติ่อสังคู่มื

5.1.2 While scientific value and social value provide essential

reasons for conducting research, they cannot justify 

subjecting participants or communities to mistreatment 

or injustice. Research involving humans should adhere to 

ethical principles, uphold human rights, and demonstrate 

due respect, safeguard, and fairness toward participants 

and the communities in which the research study takes 

place.

แมื้วิ่าคูุ่ณ์คู่่าทางวิิทยาศาสติร์และคูุ่ณ์คู่่าทางสังคู่มืจัะเป็นัเห่ติุผ่ล

สำคู่ัญในัการทำวิิจััย แติ่ก็ไมื่สามืารถใช้เป็นัข้้ออ้างในัการปฏิบัติิ

ท่�ไม่ืด่้ห่รือท่�อยุติิธรรมืต่ิอผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือชุมืชนั การวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนุัษยค์ู่วิรยดึ้มืั�นัติามืห่ลกัจัริยธรรมื สง่เสรมิืสิทธมิืนุัษย

ชนั และแสด้งให่้เห่็นัถึงการเคู่ารพ การปกป้องคูุ่้มืคู่รอง และคู่วิามื

เป็นัธรรมืติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและชุมืชนัท่�เก่�ยวิข้้อง

5.1.3 All research personnel should be qualified by education, 

training, and/or experience, including training in human 
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research ethics, enabling them to conduct research 

studies ethically and perform their tasks competently 

and appropriately.

บุคู่ลากรท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยทุกคู่นัคู่วิรมื่คูุ่ณ์สมืบัติิเห่มืาะสมื

ติามืการศึกษา การฝึักอบรมื และ/ห่รือประสบการณ์์ รวิมืถึงการ

ฝักึอบรมืด้้านัจัรยิธรรมืการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัมืนัษุย ์ซึ่ึ�งชว่ิยให่พ้วิก

เข้าสามืารถด้ำเนันิัการศกึษาวิจิัยัได้อ้ยา่งมืจ่ัรยิธรรมืและปฏบิติัิงานั

ได้้อย่างมื่คู่วิามืสามืารถและเห่มืาะสมื

5.2	 Justification	for	Scientific	Value	and	Social	Value

การให้เหตุิผลิเก่�ยวกับคุ์ณค่์าทางวิทยาศึาสติร์แลิะค์ณุค่์าทางสังค์ม

5.2.1 Researchers and sponsors should provide justification for 

the scientific value and social value of a research study, 

taking into account the risks and burdens associated with 

the research study, particularly when it does not offer the 

prospect of direct benefits to participants. This justification 

should be clearly articulated and rationally presented in 

the protocol as part of the ethical considerations.

ผ่่้วิิจััยและผ่่้สนัับสนุันัการวิิจััยคู่วิรให้่เห่ตุิผ่ลเก่�ยวิกับคุู่ณ์คู่่าทาง

วิิทยาศาสติร์และคูุ่ณ์คู่่าทางสังคู่มืข้องการศึกษาวิิจััย โด้ยพิจัารณ์า

คู่วิามืเส่�ยงและภาระท่�เก่�ยวิข้้องกับการศึกษาวิิจััย โด้ยเฉพาะเมืื�อ

การศึกษาวิิจััยไม่ืสามืารถให้่ประโยชน์ัโด้ยติรงแก่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

เห่ตุิผ่ลดั้งกล่าวิคู่วิรระบุอย่างชัด้เจันัและมื่เห่ตุิผ่ลในัข้้อพิจัารณ์า

ด้้านัจัริยธรรมื ซึ่ึ�งเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องเอกสารโคู่รงการวิิจััย
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5.2.2 Research ethics committees should consider the scientific 

value and social value of a research study based on 

current health needs and/or societal problems, taking into 

account up-to-date scientific evidence and the validity of 

the research methodology. In cases where appropriate, 

a local research ethics committee may rely on other 

committees that systematically conduct a review of the 

research study in a similar manner.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าคุู่ณ์คู่่าทาง

วิิทยาศาสติร์และคูุ่ณ์คู่่าทางสังคู่มืข้องการศึกษาวิิจััย โด้ยอิงจัาก

คู่วิามืต้ิองการด้า้นัสุข้ภาพในัปัจัจับุนััและ/ห่รือปญัห่าทางสังคู่มื ติามื

ห่ลักฐานัทางวิิทยาศาสติร์ในัปัจัจัุบันัและคู่วิามืถ่กติ้องข้องระเบ่ยบ

วิิธ่วิิจััย ในักรณ์ท่่�เห่มืาะสมื คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัในัท้อง

ถิ�นัอาจัพึ�งพาคู่ณ์ะกรรมืการอื�นัท่�มืก่ารด้ำเนันิัการทบทวินัการศึกษา

วิิจััยอย่างเป็นัระบบในัลักษณ์ะเด้่ยวิกันั

5.3	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

5.3.1 In clinical trials, clinical equipoise should be evaluated

and justified in relation to the scientific value and 

social value of research study. The justification for 

using a placebo, no intervention, or other controls as a 

comparator should align with ethical standards.
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ในัการทด้ลองทางคู่ลินัิก ดุ้ลยภาพทางคู่ลินัิกคู่วิรถ่กประเมืินัและมื่

เห่ตุิผ่ลอนััสมืคู่วิรเมืื�อเทย่บกบักบัคู่ณุ์คู่่าทางวิทิยาศาสติร์และคู่ณุ์คู่่า

ทางสังคู่มืข้องการศึกษาวิิจััย การให่้เห่ติุผ่ลในัการใช้ยาห่ลอก การ

ไม่ืให่ก้ารแทรกแซึ่ง ห่รอืการใชต้ิวัิคู่วิบคู่มุือื�นั ๆ  เปน็ัติวัิเปรย่บเทย่บ

คู่วิรสอด้คู่ล้องกับมืาติรฐานัทางจัริยธรรมื
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6
Risk & Benefit Assessment

การประเมืินคู่ว่ามืเสำ่�ยงและประโยชน์

Introduction

บทนำ

For research involving humans, conducting a systematic 

and non-arbitrary assessment of risks and benefits is a crucial 

step. Foreseeable risks can be perceived as the potential for 

harm, discomfort, inconvenience, social disadvantages, or 

burden caused by interventions, procedures, or consequences 

(e.g., invasion of privacy and/or breach of confidentiality) that 

participants may encounter during the research study. Meanwhile, 

anticipated benefits can be direct benefits to participants and/

or indirect benefits to other individuals, groups, communities, or 

society. The complexity of assessing risks and benefits in research 

studies may arise from various factors, such as identifying the 

risks and benefits, determining their magnitudes or impacts, and 

evaluating the likelihood or possibility of the occurrence.

สำห่รับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ การประเมืินัคู่วิามืเส่�ยงและ

ประโยชน์ัอย่างเปน็ัระบบและมืก่ฎเกณ์ฑ์ถื์อเปน็ัข้ั�นัติอนัสำคู่ญั คู่วิามืเส่�ยงท่�

คู่าด้การณ์์ได้ห้่มืายถึง คู่วิามืเปน็ัไปได้ท่้�จัะเกิด้อนััติราย คู่วิามืไมืส่บาย คู่วิามื

ไมื่สะด้วิก คู่วิามืเส่ยเปร่ยบทางสังคู่มื ห่รือภาระท่�เกิด้จัากการแทรกแซึ่ง ข้ั�นั
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ติอนั ห่รอืผ่ลท่�ติามืมืา (เชน่ั การรกุล�ำคู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิ และ/ห่รือการละเมืดิ้

การรักษาคู่วิามืลับ) ซึ่ึ�งผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอาจัเผ่ชิญในัระห่วิ่างการศึกษาวิิจััย 

ในัทำนัองเด้ย่วิกันั ประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วัิงอาจัเป็นัประโยชน์ัโด้ยติรงต่ิอผ่่เ้ข้า้ร่วิมื

การวิิจััย และ/ห่รือประโยชนั์ทางอ้อมืติ่อบุคู่คู่ลอื�นั กลุ่มื ชุมืชนั ห่รือสังคู่มื 

คู่วิามืซึ่บัซึ่อ้นัข้องการประเมืนิัคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนัใ์นัการศกึษาวิจิัยัอาจั

เกิด้ข้ึ�นัจัากปัจัจััยติ่าง ๆ เช่นั การระบุคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์ การกำห่นัด้

ข้นัาด้ห่รือผ่ลกระทบข้องคู่วิามืเส่�ยงและประโยชน์ั และการประเมิืนัโอกาส

ห่รือคู่วิามืเป็นัไปได้้ท่�จัะเกิด้ข้ึ�นั

6.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

6.1.1 Before commencing a research study involving humans,

it is crucial to thoroughly identify, assess, and minimize 

foreseeable risks. These risks encompass various 

aspects, including physical, psychological, social, legal, 

and economic risks. It should be noted that some risks 

may arise from the invasion of privacy and/or breach of 

confidentiality, which may be significant at times.

ก่อนัท่�จัะเริ�มืการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ การระบุ ประเมืินั 

และลด้คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้อย่างถ่�ถ้วินัถือเป็นัเรื�องสำคู่ัญ 

คู่วิามืเส่�ยงเห่ล่าน่ั�คู่รอบคู่ลุมืห่ลายแง่มืุมื รวิมืถึงคู่วิามืเส่�ยงทาง

ร่างกาย ทางจัิติใจั ทางสังคู่มื ทางกฎห่มืาย และทางเศรษฐกิจั โด้ย

บางคู่วิามืเส่�ยงอาจัเกิด้จัากการรุกล�ำคู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิและ/ห่รือการ

ละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ ซึ่ึ�งอาจัมื่นััยสำคู่ัญในับางกรณ์่



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 85

6.1.2 In risk and benefit assessment, stakeholders should focus 

solely on the risks that may arise directly from the 

intervention and/or procedures performed for research 

purposes and should not include those that exist 

regardless of whether participants take part in the 

research study. Meanwhile, anticipated benefits should 

also be distinguished from those that may occur even if 

participants do not take part in the research study.

ในัการประเมืินัคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์ ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรมืุ่ง

เนั้นัเฉพาะคู่วิามืเส่�ยงท่�อาจัเกิด้ขึ้�นัโด้ยติรงจัากการแทรกแซึ่งและ/

ห่รือข้ั�นัติอนัท่�ด้ำเนัินัการเพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย และไมื่คู่วิร

รวิมืคู่วิามืเส่�ยงท่�มื่อย่่แล้วิแมื้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยจัะไมื่เข้้าร่วิมืในัการ

ศึกษาวิิจััยก็ติามื ในัทำนัองเด้่ยวิกันั ประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วิังคู่วิรแยก

ออกจัากประโยชนัท์่�อาจัเกดิ้ข้ึ�นั แมืว้ิา่ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัจัะไมืไ่ด้เ้ข้า้

ร่วิมืในัการศึกษาวิิจััย

6.1.3 Measures to minimize risks should be considered in light of 

competing considerations, including the scientific validity 

of the research study and others, such as the selection 

of participants. 

มืาติรการเพื�อลด้คู่วิามืเส่�ยงคู่วิรได้้รับการพิจัารณ์าโด้ยคู่ำนัึงถึงข้้อ

พิจัารณ์าท่�ขั้ด้แย้งกันั ซึ่ึ�งรวิมืถึงคู่วิามืถ่กติ้องทางวิิทยาศาสติร์ข้อง

การศึกษาวิิจััยและข้้อพิจัารณ์าอื�นั ๆ เช่นั การคัู่ด้เลือกผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััย
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6.1.4 The prospect of direct benefits to participants should be 

assessed based on sufficient scientific evidence or 

currently available information regarding the nature of 

the anticipated benefits and who will receive them.

โอกาสท่�จัะเกดิ้ประโยชนัโ์ด้ยติรงติอ่ผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิจิัยัคู่วิรได้้รบัการ

ประเมืนิัโด้ยองิจัากห่ลกัฐานัทางวิทิยาศาสติรท์่�เพ่ยงพอห่รอืข้อ้มืล่ท่�

ม่ือย่ใ่นัปจััจับัุนัเก่�ยวิกบัลกัษณ์ะข้องประโยชนัท์่�คู่าด้ห่วิงัและผ้่่ท่�จัะ

ได้้รับประโยชนั์นัั�นั

6.1.5 Foreseeable risks and anticipated benefits should be 

communicated to potential participants during the 

informed consent process (see Articles 9.3.1.3 – 9.3.1.4).

คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้และประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วัิงคู่วิรได้้รับการ

สื�อสารให้่แก่ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยในัระห่ว่ิางกระบวินัการข้อ

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ (ด้่ข้้อ 9.3.1.3 – 9.3.1.4)

6.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

6.2.1 Research studies involving humans should be initiated

and continued only when the risk-benefit profile is 

favorable and justified.

การศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์คู่วิรเริ�มืและด้ำเนัินัการติ่อก็ต่ิอ

เมืื�อผ่ลสรุปเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์อย่่ในัเกณ์ฑ์์ท่�เห่มืาะ

สมืและมื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรเท่านัั�นั
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6.2.1.1 If there is the prospect of direct benefits to 

participants, the risks should be reasonable 

in relation to the anticipated benefits to the 

participants.

ห่ากมืโ่อกาสท่�จัะเกดิ้ประโยชนัโ์ด้ยติรงติอ่ผ้่่เข้า้รว่ิมืการ

วิจิัยั คู่วิามืเส่�ยงคู่วิรสมืเห่ติสุมืผ่ลเมืื�อเทย่บกับประโยชนั์

ท่�คู่าด้ห่วิังติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

 

6.2.1.2 If there is no prospect of direct benefits to 

participants, the risks should be no more 

than minimal or reasonable in relation to the 

importance of knowledge.

ห่ากไมื่มื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชนั์โด้ยติรงติ่อผ้่่เข้้าร่วิมื

การวิิจััย คู่วิามืเส่�ยงไมื่คู่วิรเกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ ห่รือคู่วิร

สมืเห่ติุสมืผ่ลเมืื�อเท่ยบกับคู่วิามืสำคู่ัญข้ององคู่์คู่วิามืร่้

6.2.2 Prior to approval (also see Article 15.4.1.2), research

ethics committees should assess:

ก่อนัการอนัุมืัติิโคู่รงการวิิจััย (ด้่ข้้อ 15.4.1.2 ร่วิมืด้้วิย) คู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัวิ่า

6.2.2.1 Whether the risks are minimized; and

คู่วิามืเส่�ยงถ่กลด้ลงให่้เห่ลือนั้อยท่�สุด้แล้วิห่รือไมื่ และ
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6.2.2.2 Whether the risks are reasonable in relation to 

the anticipated benefits to participants or the 

importance of knowledge (see Articles 6.2.1.1 

– 6.2.1.2).

คู่วิามืเส่�ยงถือวิ่าสมืเห่ติุสมืผ่ลเมืื�อเท่ยบกับประโยชนั์ท่�

คู่าด้ห่วัิงต่ิอผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือคู่วิามืสำคัู่ญข้ององค์ู่

คู่วิามืร่้ห่รือไมื่ (ด้่ข้้อ 6.2.1.1 – 6.2.1.2)

6.2.3 Researchers and/or sponsors should continuously monitor 

and manage risks to participants throughout the course of 

the research study. If the risks are found to outweigh the 

anticipated benefits, researchers and/or sponsors should 

assess whether to continue, modify, or terminate the 

research study. Any changes in research that significantly 

alter the risk-benefit profile of the research study should 

be promptly reported to the research ethics committee 

for review and approval (also see Article 15.5.2 – 15.5.3).

ผ่่ว้ิจัิัยและ/ห่รือผ่่ส้นัับสนุันัการวิิจัยัคู่วิรติดิ้ติามืและจัดั้การคู่วิามืเส่�ยง

ท่�มืต่่ิอผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัอย่างต่ิอเนัื�องติลอด้ระยะเวิลาข้องการศึกษา

วิจิัยั ห่ากพบว่ิาคู่วิามืเส่�ยงมืม่ืากกว่ิาประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วิงั ผ่่ว้ิจิัยัและ/

ห่รอืผ่่ส้นับัสนุันัการวิจิัยัคู่วิรประเมิืนัว่ิาจัะด้ำเนิันัการต่ิอ ปรับเปล่�ยนั 

ห่รอืยตุิกิารศึกษาวิจิัยั การเปล่�ยนัแปลงใด้ ๆ  ในัการวิจิัยัท่�มืผ่่ลต่ิอการ

เปล่�ยนัแปลงผ่ลสรุปเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงและประโยชน์ัข้องการศึกษา

วิจิัยัอย่างมืนั่ัยสำคู่ญัคู่วิรรายงานัต่ิอคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยั

ทราบทนััทเ่พื�อทบทวินัและอนัมุืตัิ ิ(ด้ข้่้อ 15.5.2 – 15.2.3 ร่วิมืด้้วิย)
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6.2.4 Research ethics committees should regularly assess 

the risk-benefit profile of research studies by conducting 

continuing reviews of research studies at intervals 

appropriate to the level of risk of research studies (see 

Article 15.3.5) and conducting safety reviews, if any 

(see Article 11.3.7). If the risk-benefit profile is deemed 

unjustifiable, research ethics committees should have 

the authority to suspend or terminate approval for the 

research study according to their written procedures and/

or institutional regulations. If research ethics committees 

intend to terminate approval for the research study, it 

is advisable to first notify researchers and/or sponsors, 

provide detailed information about their concerns, and 

allow them to respond within appropriate time frames.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรประเมืนิัผ่ลสรปุเก่�ยวิกบัคู่วิามื

เส่�ยงและประโยชน์ัข้องการศกึษาวิจิัยัอย่างสมื�ำเสมือ โด้ยด้ำเนันิัการ

ทบทวินัการศกึษาวิจิัยัอย่างต่ิอเนัื�องติามืช่วิงเวิลาท่�เห่มืาะสมืกับระดั้บ

คู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิจิัยั (ด้ข้่้อ 15.3.5) และด้ำเนิันัการทบทวินั

ด้้านัคู่วิามืปลอด้ภยั (ถ้ามื)่ (ด้ข้่้อ 11.3.7) ห่ากพจิัารณ์าว่ิาผ่ลสรปุข้อง

คู่วิามืเส่�ยงและประโยชน์ัไม่ืสมืเห่ติสุมืผ่ลแล้วิ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื

การวิิจััยคู่วิรมื่อำนัาจัในัการระงับห่รือยุติิการอนัุมืัติิการศึกษาวิิจััย

ติามืวิธิด่้ำเนันิัการท่�เป็นัลายลกัษณ์์อกัษรและ/ห่รอืกฎระเบย่บข้อง

สถาบนัั ห่ากคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัยมืคู่่วิามืประสงค์ู่ท่�จัะ

ยตุิกิารอนุัมืตัิกิารศึกษาวิจิัยั แนัะนัำให้่แจ้ังผ้่่วิจัิัยและ/ห่รือผ้่่สนับัสนุันั
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การวิจิัยัก่อนั โด้ยให้่ข้้อม่ืลโด้ยละเอย่ด้เก่�ยวิกับข้้อกังวิล และอนุัญาติ

ให้่พวิกเข้าติอบกลบัภายในักรอบเวิลาท่�เห่มืาะสมื

6.3 Post-study Provisions

ข้อกำหนดหลิังการศึึกษา

6.3.1 Sponsors and/or researchers should make provisions,

when applicable, for post-study benefits or access 

to effective products or interventions, particularly 

for participants who are likely to benefit from them. 

Information regarding these post-study provisions, if any, 

should be disclosed during the informed consent process.

ผ่่้สนัับสนุันัการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้วิิจััยคู่วิรจััด้ทำข้้อกำห่นัด้เก่�ยวิกับ

ประโยชนัห์่ลงัการศกึษาห่รอืการเข้า้ถงึผ่ลติิภณั์ฑ์์ห่รอืการแทรกแซึ่ง

ท่�มื่ประสิทธิผ่ล (ในักรณ์่ท่�ทำได้้) โด้ยเฉพาะสำห่รับผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิิจััยท่�น่ัาจัะได้้ประโยชน์ัจัากผ่ลิติภัณ์ฑ์์ห่รือการแทรกแซึ่งเห่ล่านัั�นั 

ข้้อม่ืลเก่�ยวิกับข้้อกำห่นัด้ห่ลังการศึกษาเห่ล่านั่� (ถ้ามื่) คู่วิรได้้รับ

การเปิด้เผ่ยในัระห่วิ่างกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

6.3.2 If the research study is expected to yield effective 

products or interventions, research ethics committees 

should assess post-study provision plans and communicate 

with researchers regarding the possibility that participants 

or relevant groups within the population will have 

reasonable access to these products or interventions, 

when applicable.
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ห่ากการศึกษาวิจิัยัคู่าด้ว่ิาจัะก่อให้่เกิด้ผ่ลิติภัณ์ฑ์ห์่รือการแทรกแซึ่ง

ท่�มื่ประสิทธิผ่ล คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัแผ่นั

ข้้อกำห่นัด้ห่ลังการศึกษาและสื�อสารกับผ่่้วิิจััยเก่�ยวิกับคู่วิามืเป็นั

ไปได้้ท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือกลุ่มืประชากรท่�เก่�ยวิข้้องจัะสามืารถ

เข้า้ถงึผ่ลติิภณั์ฑ์ห์่รอืการแทรกแซึ่งเห่ลา่นั่�ได้อ้ยา่งสมืเห่ติสุมืผ่ล (ในั

กรณ์่ท่�ทำได้้)
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7
Selection of Participants
การคู่ัด้เลือกผิ่้เข้้าร�ว่มืการว่ิจัย

Introduction

บทนำ

The ethical principle of justice is expressed through a 

fair selection of participants, which promotes justice at both 

individual and social levels. Fair selection involves fair inclusion, 

fair opportunity, fair burden sharing, and fair allocation of risks. 

Failure to select participants fairly could compromise the social 

value of research studies. For example, excluding vulnerable 

individuals and groups from research studies without appropriate 

reasons may lead to selection bias and limit the generalizability 

of research results.

ห่ลักจัริยธรรมืเรื�องคู่วิามืยุติิธรรมืแสด้งออกผ่่านัการคู่ัด้เลือกผ่่้

เข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างเป็นัธรรมื ซึ่ึ�งส่งเสริมืคู่วิามืยุติิธรรมืทั�งในัระด้ับบุคู่คู่ล

และระดั้บสังคู่มื การคัู่ด้เลือกอย่างเป็นัธรรมืเก่�ยวิข้้องกับการคัู่ด้เข้้าอย่าง

เป็นัธรรมื โอกาสอย่างเป็นัธรรมื การแบ่งรับภาระอย่างเป็นัธรรมื และการ

จััด้สรรคู่วิามืเส่�ยงอย่างเป็นัธรรมื การคู่ัด้เลือกผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างไมื่

เป็นัธรรมือาจัส่งผ่ลเส่ยติ่อคูุ่ณ์คู่่าทางสังคู่มืข้องการศึกษาวิิจััย ติัวิอย่างเช่นั 

การคู่ัด้บุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบางออกจัากการศึกษาวิิจััยโด้ยไมื่มื่เห่ตุิผ่ลท่�

เห่มืาะสมือาจันัำไปส่่อคู่ติิในัการคัู่ด้เลือกและจัำกัด้คู่วิามืสามืารถในัการนัำ

ผ่ลการวิิจััยไปใช้
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7.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

7.1.1 Stakeholders should ensure the fair distribution of the 

burdens and benefits of research studies, which means 

that individuals and/or communities bearing the risks and 

burdens of research participation should be in a position 

to receive the benefits of the knowledge gained through 

the research study.

ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าการกระจัายภาระและ

ประโยชน์ัข้องการศึกษาวิิจััยเป็นัไปอย่างเป็นัธรรมื ซึึ่�งห่มืายถึง

บุคู่คู่ลและ/ห่รือชุมืชนัท่�รับคู่วิามืเส่�ยงและภาระจัากการเข้้าร่วิมื

การวิิจััยคู่วิรอย่่ในัฐานัะท่�จัะได้้รับประโยชน์ัจัากองคู่์คู่วิามืร้่ท่�เกิด้

ข้ึ�นัจัากการศึกษาวิิจััย

7.1.2 Fair selection of participants should be considered based on

scientific reasoning relevant to the problems studied. 

Participants should not be selected due to their 

vulnerability or easy availability, the researcher’s 

convenience, and/or other unrelated factors.

การคู่ัด้เลือกผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างเป็นัธรรมืคู่วิรพิจัารณ์าโด้ยอิง

จัากเห่ตุิผ่ลทางวิิทยาศาสติร์ท่�เก่�ยวิข้้องกับปัญห่าท่�ศึกษา โด้ยไมื่

คู่วิรคู่ัด้เลือกผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเพ่ยงเพราะพวิกเข้าเป็นักลุ่มืเปราะ

บาง สามืารถเข้้าถึงได้้ง่าย เพื�อคู่วิามืสะด้วิกข้องผ่่้วิิจััย และ/ห่รือ

เนัื�องจัากปัจัจััยอื�นั ๆ ท่�ไมื่เก่�ยวิข้้อง
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7.2 Fair Selection & Approaches

การค์ัดเลิ่อกอย่างเป็นธิ์รรมแลิะวิธิ์่การ

7.2.1 Researchers should provide equitable access to research 

opportunities for all potential participants. Vulnerable 

individuals and groups should not be unfairly excluded 

from research opportunities without sound scientific and/

or ethical reasons (see Article 12.2.2).

ผ่่้วิิจััยคู่วิรจััด้ให้่มื่โอกาสในัการเข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างเท่าเท่ยมื

สำห่รับผ่่ท่้�อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจิัยัทุกคู่นั โด้ยไม่ืคู่วิรตัิด้สทิธิ�บคุู่คู่ลและ

กลุ่มืเปราะบางจัากการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยห่ากไม่ืมื่เห่ติุผ่ลทาง

วิิทยาศาสติร์และ/ห่รือจัริยธรรมืท่�เพ่ยงพอ (ด้่ข้้อ 12.2.2)

7.2.2 Researchers should develop a recruitment strategy

that ensures equitable selection of participants and 

provides justification for the chosen approach, taking 

into account other considerations outlined in Chapter 8.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรจัดั้ทำกลยทุธใ์นัการสรรห่าท่�จัะทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่การคู่ดั้เลอืก

ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัเปน็ัไปอยา่งเทา่เท่ยมื และให่เ้ห่ตุิผ่ลข้องการเลอืก

ใช้วิิธ่การด้ังกล่าวิ โด้ยคู่ำนัึงถึงข้้อพิจัารณ์าท่�ระบุไวิ้ในับทท่� 8
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7.3	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

7.3.1 During a public health emergency, when potentially 

effective interventions may be scarce, researchers and 

research ethics committees should carefully consider 

the justification for prioritizing certain populations for 

enrollment in a research study. The reasons for selecting 

the population may be based on ethical frameworks 

concerning resource allocation (see Article 22.1.5).

ในัช่วิงภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้ท่�อาจัข้าด้แคู่ลนัการแทรกแซึ่ง

ท่�ม่ืประสิทธิผ่ล ผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิร

พิจัารณ์าเห่ตุิผ่ลในัการจััด้ลำดั้บคู่วิามืสำคัู่ญข้องประชากรบาง

กลุ่มืในัการรับเข้้าในัการศึกษาวิิจััยอย่างระมืัด้ระวิัง โด้ยเห่ติุผ่ลท่�

ใชใ้นัการคัู่ด้เลือกประชากรอาจัอิงจัากกรอบจัริยธรรมืเก่�ยวิกับการ

จััด้สรรทรัพยากร (ด้่ข้้อ 22.1.5)
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8
Recruitment of Participants

การสำรรห่าผิ่้เข้้าร�ว่มืการว่ิจัย

Introduction

บทนำ

Recruiting participants is considered the initial stage of 

the informed consent process, and in certain circumstances, 

recruitment and informed consent may occur simultaneously. 

Recruitment strategies may vary widely depending on the research 

context. These strategies may include using telephone or email, 

engaging physicians for patient referrals, recruiting from patient 

information based on medical records or registries, employing 

a snowball sampling technique, or advertising through digital 

platforms. The approach should be appropriate for the research 

study’s context, taking into consideration diversity in terms of 

race, ethnicity, gender, and other factors. A single research study 

may employ multiple recruitment strategies.

การสรรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัถอืเปน็ัข้ั�นัติอนัแรกข้องกระบวินัการข้อ

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ และในับางสถานัการณ์์ การสรรห่าผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิจิัยัและการข้อคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิอาจัเกดิ้ขึ้�นัพรอ้มืกนัั กลยทุธก์าร

สรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอาจัแติกติ่างกันัไปติามืบริบทการวิิจััย โด้ยกลยุทธิ�

เห่ล่านั่�อาจัรวิมืถึงการใช้โทรศัพท์ห่รืออ่เมืล การข้อคู่วิามืร่วิมืมืือจัากแพทย์
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ในัการส่งต่ิอผ่่้ป่วิย การสรรห่าจัากข้้อมื่ลผ่่้ป่วิยโด้ยอิงจัากเวิชระเบ่ยนัห่รือ

ฐานัข้้อมื่ลการลงทะเบ่ยนั การใช้เทคู่นัิคู่การสุ่มืผ่่้ให่้ข้้อมื่ลแบบล่กโซึ่่ ห่รือ

การโฆษณ์าผ่่านัแพลติฟัอร์มืด้ิจัิทัล วิิธ่การท่�เลือกใช้คู่วิรเห่มืาะสมืกับบริบท

ข้องการศึกษาวิจิัยั โด้ยคู่ำนังึถงึคู่วิามืห่ลากห่ลายทางเชื�อชาติิ ชาติิพนััธุ ์เพศ

สภาพ และปัจัจััยอื�นั ๆ  การศึกษาวิิจััยห่นัึ�ง ๆ  อาจัใช้กลยุทธ์การสรรห่าผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััยห่ลายร่ปแบบได้้

8.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

8.1.1 Recruitment activities should adhere to the ethical 

principles of respect for persons and justice. These 

activities may include advertising, identification, contact, 

screening, and preparation for obtaining informed consent 

from potential participants and/or their legally acceptable 

representatives.

กจิักรรมืสรรห่าผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัคู่วิรยึด้มืั�นัติามืห่ลักจัริยธรรมืเก่�ยวิ

กบัการเคู่ารพบุคู่คู่ลและคู่วิามืยุติธิรรมื โด้ยกิจักรรมืเห่ล่านั่�อาจัรวิมื

ถึงการโฆษณ์า การระบุติัวิบุคู่คู่ล การติิด้ติ่อ การคู่ัด้กรอง และการ

จััด้เติร่ยมืสำห่รับการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ่่ท่้�อาจัเข้า้

ร่วิมืการวิิจััยห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื

8.1.2 When recruiting participants, stakeholders should strive

to promote voluntary participation and refrain from 

coercion or undue influence during recruitment, particularly 

when dealing with vulnerable individuals and groups.



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 99

เมืื�อทำการสรรห่าผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิจิัยั ผ่่ม้ืส่ว่ินัได้้สว่ินัเสย่คู่วิรพยายามื

ส่งเสริมืให่้เกิด้การเข้้าร่วิมืโด้ยสมืัคู่รใจั และห่ล่กเล่�ยงการบ่บบังคู่ับ

ห่รือการใช้อิทธิพลเกินัคู่วิรในัระห่ว่ิางการสรรห่าผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

โด้ยเฉพาะเมืื�อทำวิิจััยกับบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบาง

8.2 Recruitment Process

กระบวนการสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจััย

8.2.1 Researchers should describe the recruitment strategy 

in the protocol and provide justification for their approach 

to identifying potential participants. The level of detail 

should be proportionate to the foreseeable risks of the 

research study.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรอธิบายกลยุทธ์การสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยในัเอกสาร

โคู่รงการวิิจััย และให้่เห่ตุิผ่ลถึงวิิธ่การในัการคู้่นัห่าเพื�อระบุตัิวิผ้่่ท่�

อาจัเข้า้รว่ิมืการวิจิัยั ระด้บัข้องรายละเอย่ด้คู่วิรสอด้คู่ลอ้งกบัคู่วิามื

เส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้ข้องการศึกษาวิิจััย

8.2.2 Researchers and research ethics committees should 

ensure that the recruitment strategies align with the 

research objectives, methodology, potential participants, 

and contexts.

ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่กลยทุธ์

การสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยสอด้คู่ล้องกับวิัติถุประสงคู่์การวิิจััย 

ระเบ่ยบวิิธ่วิิจััย ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย และบริบทข้องการวิิจััย
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8.2.3 Researchers and research ethics committees should 

ensure that the recruitment strategies are respectful of 

potential participants, as well as their cultures, traditions, 

and beliefs while promoting their voluntary participation.

ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่กลยทุธ์

การสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยให่้คู่วิามืเคู่ารพติ่อผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการ

วิิจััย ติลอด้จันัวิัฒนัธรรมื ประเพณ์่ และคู่วิามืเชื�อข้องพวิกเข้า และ

ส่งเสริมืให่้เกิด้การเข้้าร่วิมืโด้ยสมืัคู่รใจั

8.2.4 Researchers and research ethics committees should 

consider the possibility of exploitation, coercion, undue 

influence, invasion of privacy, breach of confidentiality, 

and other risks that may arise during the recruitment 

process and develop strategies to minimize them.

ผ้่่วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าถึงคู่วิามื

เป็นัไปได้้ข้องการเอาเปร่ยบ การบ่บบังคู่ับ อิทธิพลเกินัคู่วิร การรุก

ล�ำคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ การละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ และคู่วิามืเส่�ยง

อื�นั ๆ  ท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัในัระห่ว่ิางกระบวินัการสรรห่าผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยั 

และพัฒนัากลยุทธ์เพื�อลด้คู่วิามืเส่�ยงเห่ล่านั่�ให่้นั้อยลง

8.2.5 Research ethics committees should advise researchers 

not to have direct contact with potential participants 

without prior connections due to privacy concerns, 

unless potential participants have been informed about 

the research study through appropriate means or by 
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someone with whom they already have a relationship 

(also see Article 10.2.1).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรแนัะนัำผ่่้วิิจััยวิ่าไมื่คู่วิรติิด้ต่ิอ

กบัผ่่ท้่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิจิัยัโด้ยติรงห่ากไม่ืมืคู่่วิามืสัมืพันัธ์กนััมืาก่อนั 

เนัื�องจัากข้้อกังวิลเก่�ยวิกับคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ เวิ้นัแติ่ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมื

การวิิจััยได้้รับการบอกกล่าวิเก่�ยวิกับการศึกษาวิิจััยผ่่านัวิิธ่ท่�เห่มืาะ

สมื ห่รือโด้ยบุคู่คู่ลท่�พวิกเข้ามื่คู่วิามืสัมืพันัธ์ด้้วิยอย่่ก่อนัแล้วิ (ด้่ข้้อ 

10.2.1 ร่วิมืด้้วิย)

8.2.6 Research ethics committees should carefully consider the

potential impact of monetary payments or other 

incentives, whether provided to participants, researchers, 

or others involved in the recruitment of participants. 

This consideration is essential to ensure that monetary 

payments or other incentives do not unduly influence 

potential participants into agreeing to participate in the 

research study (also see Article 14.2.4).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าอย่างรอบคู่อบถึง

ผ่ลกระทบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัจัากการจ่ัายเงินัห่รือการให้่สิ�งจ่ังใจัอื�นั ๆ 

ไมื่วิ่าจัะเป็นัการมือบให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ผ่่้วิิจััย ห่รือบุคู่คู่ลอื�นั

ท่�เก่�ยวิข้้องกับการสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ข้้อพิจัารณ์านั่�มื่คู่วิามื

สำคู่ัญเพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าการจั่ายเงินัห่รือการให่้สิ�งจั่งใจัอื�นั ๆ จัะไมื่ส่ง

อิทธิพลเกินัคู่วิรต่ิอการตัิด้สินัใจัข้องผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยในัการ

ติกลงเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััย (ด้่ข้้อ 14.2.4 ร่วิมืด้้วิย)
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8.2.7 When required, researchers and sponsors should ensure 

that necessary resources are available to facilitate the 

recruitment process in linguistically and culturally diverse 

contexts.

ในักรณ์่ท่�จัำเป็นั ผ่่้วิิจััยและผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่ามื่

ทรพัยากรท่�เพย่งพอในัการสง่เสรมิืกระบวินัการสรรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการ

วิิจััยในับริบทท่�ห่ลากห่ลายทั�งทางภาษาและวิัฒนัธรรมื

8.2.8 In certain types of research, researchers and research 

ethics committees should consider whether community 

engagement and/or community permission/consent are 

necessary for the research study (also see Article 13.3 and 

Article 13.5). In some cases, community engagement may 

be essential to ensure cultural sensitivity and overcome 

practical challenges that may arise during the recruitment 

process.

ในัการวิจิัยับางประเภท ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยั

คู่วิรพิจัารณ์าว่ิาการมื่ส่วินัร่วิมืข้องชุมืชนัและ/ห่รือการอนุัญาติ/

คู่วิามืยินัยอมืข้องชุมืชนัจัำเป็นัสำห่รับการศึกษาวิิจััยห่รือไมื่ (ด้่

ข้้อ 13.3 และข้้อ 13.5 ร่วิมืด้้วิย) ในับางกรณ์่ การมื่ส่วินัร่วิมืข้อง

ชุมืชนัอาจัจัำเป็นัเพื�อให่้มืั�นัใจัถึงคู่วิามืละเอ่ยด้อ่อนัทางวิัฒนัธรรมื

และเพื�อเอาชนัะคู่วิามืท้าทายทางปฏิบัติิท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัในัระห่ว่ิาง

กระบวินัการสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย
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8.2.9 In certain circumstances, researchers may require permission/

consent from community leaders or relevant authorities 

before approaching potential participants in a community 

or institution. While permission/consent has been 

obtained from community leaders or relevant authorities, 

informed consent from individual participants is still 

necessary (also see Articles 13.3.1 – 13.3.2).

ในับางสถานัการณ์์ ผ่่้วิิจััยอาจัติ้องได้้รับอนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัาก

ผ้่่นัำชมุืชนัห่รอืห่นัว่ิยงานัท่�เก่�ยวิข้อ้งกอ่นัท่�จัะติดิ้ติอ่ผ่่ท้่�อาจัเข้า้รว่ิมื

การวิิจััยในัชุมืชนัห่รือสถาบันั อย่างไรก็ติามื การข้อคู่วิามืยินัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยรายบุคู่คู่ลยังเป็นัสิ�งจัำเป็นั

แมื้วิ่าจัะได้้รับอนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ้่่นัำชุมืชนัห่รือห่น่ัวิยงานั

ท่�เก่�ยวิข้้องแล้วิก็ติามื (ด้่ข้้อ 13.3.1 – 13.3.2 ร่วิมืด้้วิย)

8.3 Recruitment Materials

วัสดุท่�ใช้สรรหาผู้เข้าร่วมการวิจััย

8.3.1 Prior to dissemination, all recruitment materials intended 

for use with potential participants, such as information 

sheets, verbal scripts for word-of-mouth or in-person 

recruitment, and direct advertising (e.g., posters, 

brochures, television, video, internet ads, and audio 

advertisements), should be reviewed and approved by 

a research ethics committee.
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วิสัด้ทุั�งห่มืด้ท่�ใชส้รรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยั เชน่ั เอกสารข้อ้มืล่ สคู่รปิติ์

คู่ำพ่ด้สำห่รับการสรรห่าแบบปากติ่อปากห่รือติ่อห่นั้า และการ

โฆษณ์าโด้ยติรง (เชน่ั โปสเติอร์ โบรชัวิร ์โทรทัศนั ์วิดิ้โ่อ โฆษณ์าทาง

อนิัเทอรเ์นัต็ิ และโฆษณ์าทางเสย่ง) คู่วิรได้ร้บัการทบทวินัและอนัมุืตัิิ

โด้ยคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยักอ่นัท่�จัะนัำไปใชห้่รอืเผ่ยแพร่

8.3.2 Researchers should prepare recruitment materials in a 

language that potential participants and/or their legally 

acceptable representatives can comprehend. For some 

specific groups, such as individuals with cognitive or 

communicative vulnerabilities, researchers may provide 

them with customized audiovisual materials that suit their 

specific needs (e.g., large print materials for the elderly, 

cartoons for children, or Braille for the blind).

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรจัดั้เติรย่มืวิสัด้ทุ่�ใชส้รรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจัิัยโด้ยใชภ้าษาท่�ผ้่่

ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืสามืารถเข้้าใจั

ได้ ้สำห่รับกลุม่ืจัำเพาะ เชน่ั บคุู่คู่ลท่�มืคู่่วิามืเปราะบางทางสติปัิญญา

ห่รือการสื�อสาร ผ่่้วิิจััยอาจัจััด้ห่าสื�อโสติทัศนั์ท่�ปรับให่้เห่มืาะสมืกับ

คู่วิามืติ้องการจัำเพาะ (เช่นั สื�อสิ�งพิมืพ์ติัวิอักษรข้นัาด้ให่ญ่สำห่รับ

ผ่่้ส่งอายุ การ์ติ่นัสำห่รับเด้็ก ห่รืออักษรเบรลล์สำห่รับคู่นัติาบอด้)

8.3.3 Advertisements should generally be limited to the 

information necessary for potential participants to 

determine their eligibility and interest in research 

participation. Any statements or implications regarding 
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the certainty of favorable outcomes or benefits should 

be avoided. Any mention of payment and compensation 

should not be highlighted with large fonts, bold colors, 

or explicit statements of payment amounts.

โด้ยทั�วิไป โฆษณ์าคู่วิรจัำกัด้ข้้อมื่ลเท่าท่�จัำเป็นัเพื�อให่้ผ่่้ท่�อาจัเข้้า

ร่วิมืการวิิจััยพิจัารณ์าคุู่ณ์สมืบัติิและคู่วิามืสนัใจัในัการเข้้าร่วิมืการ

วิิจััย โด้ยคู่วิรห่ล่กเล่�ยงข้้อคู่วิามืห่รือนััยใด้ ๆ ท่�เก่�ยวิข้้องกับคู่วิามื

แนัน่ัอนัข้องผ่ลลพัธ์ห่รอืประโยชนัท์่�ด้ ่การกล่าวิถึงการจ่ัายเงนิัและ

คู่่าชด้เชยใด้ ๆ  ไมื่คู่วิรเนั้นัด้้วิยอักษรข้นัาด้ให่ญ่ ติัวิห่นัาห่รือส่ท่�เด้่นั

ชัด้ ห่รือข้้อคู่วิามืท่�ระบุจัำนัวินัเงินัท่�จั่ายไวิ้ชัด้เจันั

8.3.4 Researchers should pay particular attention to 

advertisements on social media, if they are intended to be 

used for recruitment, regarding the privacy of users, social 

inequality, and research quality. This includes addressing 

validity issues arising from platform ad-targeting algorithms 

and preventing the disclosure of health and/or sensitive 

information to the platform.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรให้่คู่วิามืสนัใจัเป็นัพิเศษต่ิอโฆษณ์าบนัสื�อสังคู่มืออนัไลน์ั 

(ห่ากจัะมืก่ารนัำไปใชใ้นัการสรรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยั) เก่�ยวิกบัคู่วิามื

เป็นัส่วินัตัิวิข้องผ่่้ใช้ คู่วิามืไมื่เท่าเท่ยมืกันัทางสังคู่มื และคูุ่ณ์ภาพ

การวิิจััย ซึึ่�งรวิมืถึงการจััด้การประเด้็นัเรื�องคู่วิามืถ่กต้ิองท่�เกิด้จัาก 

อัลกอริทึมืเพื�อกำห่นัด้เป้าห่มืายโฆษณ์าบนัแพลติฟัอร์มื และการ

ป้องกันัการเปิด้เผ่ยข้้อมื่ลสุข้ภาพและ/ห่รือข้้อมื่ลท่�ละเอ่ยด้อ่อนั

ไปยังแพลติฟัอร์มื
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9
Informed Consent

การข้อคู่ว่ามืยินยอมืโด้ยบอกกล�าว่

Introduction

บทนำ

Informed consent is a process through which individuals 

are provided with relevant information about a research study 

and voluntarily agree to participate in it. The process begins with 

the initial contact with a potential participant and continues 

throughout the course of the research study. The purpose of 

informed consent is to respect individuals by enabling them 

to make voluntary decisions about their participation in the 

research study. In research studies involving direct interaction 

with participants and/or their legally acceptable representatives, 

written consent is typically the standard means for documenting 

consent. However, there are specific circumstances where a 

waiver or modification of informed consent may be permitted. 

Such exceptions require prior approval from a research ethics 

committee.

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิเป็นักระบวินัการท่�บุคู่คู่ลได้้รับ

ข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการศกึษาวิจิัยัและติกลงเข้า้รว่ิมืการศกึษาวิจิัยัโด้ยสมืคัู่ร

ใจั กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิเริ�มืต้ินัเมืื�อมืก่ารติดิ้ต่ิอคู่รั�งแรก
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กับผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและด้ำเนิันัการต่ิอเนัื�องติลอด้ระยะเวิลาข้องการ

ศกึษาวิจิัยั วิตัิถปุระสงคู่ข์้องกระบวินัการนั่�คู่อืเพื�อเคู่ารพสทิธขิ้องบคุู่คู่ล โด้ย

ชว่ิยให่พ้วิกเข้าติดั้สนิัใจัเข้า้รว่ิมืการศกึษาวิจิัยัได้อ้ยา่งสมืคัู่รใจั โด้ยทั�วิไปแลว้ิ 

การให่้คู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษรถือเป็นัวิิธ่มืาติรฐานัในัการบันัทึก

คู่วิามืยินัยอมืในัการศึกษาวิิจััยท่�มื่การปฏิสัมืพันัธ์โด้ยติรงกับผ่่้เข้้าร่วิมืการ

วิจัิัยและ/ห่รอืผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมื อยา่งไรกต็ิามื ในับางสถานัการณ์จ์ัำเพาะ 

อาจัมื่การยกเวิ้นัห่รือการปรับเปล่�ยนักระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอก

กล่าวิได้้ ทั�งนั่� จัำเป็นัติ้องได้้รับการอนุัมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััยก่อนัจัึงจัะสามืารถด้ำเนัินัการได้้

9.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป	

9.1.1 Informed consent is founded on the ethical principle 

of respect for persons. Individuals who are capable of 

giving informed consent have the right to make voluntary 

decisions regarding their participation in a research study. 

For those who are unable to give informed consent, 

decisions should be made by their legally acceptable 

representatives.

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิติั�งอย่่บนัห่ลักจัริยธรรมืว่ิาด้้วิย

การเคู่ารพต่ิอบคุู่คู่ล บคุู่คู่ลท่�สามืารถให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการ

บอกกล่าวิมื่สิทธิในัการตัิด้สินัใจัเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยได้้โด้ยสมัืคู่ร

ใจั สำห่รับผ่่้ท่�ไม่ืสามืารถให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิ

ได้้ การติัด้สินัใจัคู่วิรกระทำโด้ยผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื
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9.1.2 Prior to participating in a research study, potential 

participants and/or their legally acceptable representatives 

should give informed consent voluntarily. Participants 

and/or their legally acceptable representatives should 

have the right to withdraw their consent at any time 

without penalty and without having to provide a reason.

กอ่นัเข้า้รว่ิมืการศกึษาวิจิัยั ผ่่ท่้�อาจัเข้า้รว่ิมืการวิจิัยัและ/ห่รอืผ่่แ้ทนั

โด้ยชอบธรรมืคู่วิรให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้รั้บการบอกกล่าวิโด้ยสมัืคู่ร

ใจั ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืคู่วิรมื่สิทธิถอนั

คู่วิามืยินัยอมืได้้ติลอด้เวิลาโด้ยไม่ืถ่กลงโทษและไม่ืจัำเป็นัต้ิองให้่

เห่ติุผ่ลใด้ ๆ

9.1.3 Informed consent, to be considered valid, should consist 

of three key requirements: sufficient disclosure of 

information, adequate comprehension by the participant, 

and the voluntary nature of decision-making.

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิท่�ถ่กต้ิองคู่วิรประกอบด้้วิยสามืองค์ู่

ประกอบสำคู่ัญ ได้้แก่ การเปิด้เผ่ยข้้อมื่ลท่�เพ่ยงพอ คู่วิามืเข้้าใจัท่�

เพย่งพอข้องผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิิจัยั และการตัิด้สนิัใจัท่�เกดิ้ข้ึ�นัโด้ยสมัืคู่รใจั

9.1.4 Informed consent should not contain any language 

that releases or appears to release researchers, 

institutions, sponsors, or their agents from liability for 

negligence, or that causes participants and/or their legally 

acceptable representatives to waive or appear to waive 

any of their rights.
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การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิไมื่คู่วิรมื่ถ้อยคู่ำใด้ ๆ ท่�ก่อให่้

เกิด้ห่รือด่้เห่มืือนัว่ิาจัะก่อให่้เกิด้การยกเวิ้นัคู่วิามืรับผ่ิด้ข้องผ่่้วิิจััย 

สถาบันั ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย ห่รือติัวิแทนัข้องพวิกเข้าเห่ล่านั่� อันั

เนัื�องมืาจัากคู่วิามืประมืาทเลินัเล่อ ห่รือท่�ทำให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

และ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืติ้องสละสิทธิ ห่รือด่้เห่มืือนัวิ่าจัะ

สละสิทธิใด้ ๆ ท่�พึงมื่

9.1.5 For any research studies to be conducted at multiple 

centers, local research ethics committees may be 

responsible for reviewing and, when necessary and 

appropriate, suggesting changes or modifications to the 

informed consent process, including the informed consent 

forms, to make it appropriate for the local context.

สำห่รบัการศกึษาวิจิัยัใด้ ๆ ท่�ด้ำเนันิัการในัศน่ัย์วิจิัยัห่ลายแห่่ง คู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยในัท้องถิ�นัอาจัมื่ห่น้ัาท่�รับผิ่ด้ชอบในั

การทบทวินัและอาจัเสนัอแนัะการเปล่�ยนัแปลงห่รือปรับเปล่�ยนั

กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ รวิมืถึงเอกสารข้้อมืล่และ

ข้อคู่วิามืยินัยอมื (ในักรณ์ท่่�จัำเป็นัและเห่มืาะสมื) เพื�อให้่กระบวินัการ

ข้อคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกล่าวิเห่มืาะสมืกบับรบิทท้องถิ�นั

9.2 Validity	of	Informed	Consent	and	Informed	Consent	Process

ค์วามถุูกติ้องของการขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าวแลิะ

กระบวนการขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

9.2.1 Researchers, or research staff delegated by researchers, 

should inform potential participants and/or their legally 
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acceptable representatives about all aspects of the 

research study relevant to their decision on whether 

to participate in it. Pertinent information refers to what 

reasonable persons would want to know to make an 

informed decision about research participation.

ผ่่ว้ิจิัยัห่รอืเจัา้ห่นัา้ท่�วิจิัยัท่�ได้ร้บัมือบห่มืายจัากผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรบอกกลา่วิ

ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืเก่�ยวิกับ

ประเด้น็ัทั�งห่มืด้ข้องการศกึษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการติดั้สนิัใจัวิา่จัะ

เข้า้ร่วิมืการศกึษาวิจิัยัห่รือไม่ื ข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งห่มืายถึงสิ�งท่�วิญิญู่ชนั 

ติอ้งการทราบเพื�อประกอบการตัิด้สินัใจัเก่�ยวิกับการเข้า้ร่วิมืการวิจิัยั

9.2.2 Researchers must not intentionally provide inaccurate 

or false information to potential participants (which is 

referred to as “deception”) or withhold information 

unless it has been approved by a research ethics 

committee (see Article 9.9.6). In general, such actions 

are deemed disrespectful to participants and may pose 

unnecessary risks of harm to them.

ผ่่ว้ิจิัยัติอ้งไมืจ่ังใจัให่ข้้้อมืล่ท่�ไมืถ่่กติอ้งห่รอืเปน็ัเทจ็ัแกผ่่่ท้่�อาจัเข้า้รว่ิมื

การวิิจััย (ท่�เร่ยกวิ่า “การห่ลอกลวิง”) ห่รือปกปิด้ข้้อมื่ล เวิ้นัแติ่ได้้

รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย (ด้่ข้้อ 9.9.6) โด้ย

ทั�วิไป การกระทำด้งักลา่วิถอืเปน็ัการไมืเ่คู่ารพติอ่ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยั 

และอาจัเพิ�มืคู่วิามืเส่�ยงท่�จัะเกิด้อันัติรายโด้ยไมื่จัำเป็นัติ่อพวิกเข้า
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9.2.3 In some health-related research, particularly in clinical 

trials, researchers should be aware of the potential for 

therapeutic misconception among participants, ensuring 

that the participants clearly comprehend the nature of 

the research study.

ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ โด้ยเฉพาะในัการทด้ลองทาง

คู่ลนิิัก ผ่่วิ้ิจัยัคู่วิรติระห่นักัถงึคู่วิามืเปน็ัไปได้ท้่�ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัอาจั

เข้้าใจัผ่ิด้วิ่าเป็นัการรักษา จัึงติ้องทำให่้มืั�นัใจัวิ่าผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััย

เข้้าใจัถึงลักษณ์ะข้องการศึกษาวิิจััยอย่างชัด้เจันั

9.2.4 Researchers, or research staff delegated by researchers, 

are responsible for organizing and communicating 

information in a way that is appropriate for the individual’s 

decisional capacity and facilitates comprehension. 

Informed consent should not be limited to a document 

that merely provides a list of isolated facts. Researchers 

may consider using audiovisual aids or other means to 

supplement informed consent forms, when appropriate.

ผ่่้วิิจััยห่รือเจั้าห่น้ัาท่�วิิจััยท่�ได้้รับมือบห่มืายจัากผ่่้วิิจััยมื่ห่น้ัาท่�รับผิ่ด้

ชอบในัการจััด้ระเบ่ยบและสื�อสารข้้อมื่ลในัลักษณ์ะท่�เห่มืาะสมืกับ

คู่วิามืสามืารถในัการติัด้สินัใจัข้องบุคู่คู่ลและส่งเสริมืการทำคู่วิามื

เข้้าใจั การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิไม่ืคู่วิรจัำกัด้อย่่เพ่ยง

เอกสารท่�ให้่รายการข้้อเท็จัจัริงรายข้้อเท่านัั�นั ผ่่้วิิจััยอาจัพิจัารณ์า

ใชโ้สติทัศนัป่กรณ์ห์่รือวิธิอ่ื�นั ๆ  เพื�อเสริมืเอกสารข้้อมืล่และข้อคู่วิามื

ยินัยอมื (ในักรณ์่ท่�เห่มืาะสมื)
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9.2.5 Researchers are responsible for ensuring that participants 

and/or their legally acceptable representatives have 

adequate comprehension of the information about the 

research study. Researchers need to consider that an 

individual’s capacity to comprehend information may vary 

depending on factors such as maturity and educational 

level. In research involving high-risk interventions and/or 

procedures or some vulnerable individuals and groups, 

researchers may employ methods that are able to 

verify the participant’s comprehension before obtaining 

informed consent.

ผ่่้วิิจััยมื่ห่น้ัาท่�รับผิ่ด้ชอบในัการทำให้่มืั�นัใจัวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

และ/ห่รือผ้่่แทนัโด้ยชอบธรรมืมื่คู่วิามืเข้้าใจัข้้อมื่ลเก่�ยวิกับการ

ศึกษาวิิจััยอย่างเพ่ยงพอ ผ่่้วิิจััยจัำเป็นัติ้องพิจัารณ์าคู่วิามืสามืารถ

ข้องแติ่ละบุคู่คู่ลในัการทำคู่วิามืเข้้าใจัข้้อมื่ล ซึ่ึ�งอาจัแติกติ่างกันัไป

ข้ึ�นัอย่่กับปัจัจััยติ่าง ๆ เช่นั วิุฒิภาวิะและระด้ับการศึกษา ในัการ

วิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัท่�มื่คู่วิามืเส่�ยง

ส่งห่รือเก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบาง ผ่่้วิิจััยอาจัใช้วิิธ่ท่�

สามืารถติรวิจัสอบคู่วิามืเข้้าใจัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยก่อนัท่�จัะข้อ

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

9.2.6 Researchers are responsible for assessing the decisional 

capacity of potential participants for research participation. 

In cases where it is uncertain, researchers should employ 

methods to evaluate the participant’s decisional capacity. 
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If it is compromised, researchers may obtain surrogate 

consent from legally acceptable representatives (also 

see Article 9.7.1).

ผ่่้วิิจััยมื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการประเมืินัคู่วิามืสามืารถในัการติัด้สินั

ใจัข้องผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยเก่�ยวิกับการเข้้าร่วิมืการวิิจััย ในักรณ์่

ท่�ไมืแ่นัช่ดั้ ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรมืว่ิธิป่ระเมืนิัคู่วิามืสามืารถในัการติดั้สนิัใจัข้อง

ผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิิจัยั ห่ากพบวิา่มืคู่่วิามืห่ยอ่นัข้องคู่วิามืสามืารถ ผ่่ว้ิจิัยั

อาจัข้อคู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมื (ด่้ข้้อ 9.7.1 รว่ิมืด้้วิย)

9.2.7 Researchers may delegate some or all tasks of obtaining 

informed consent to research staff who are knowledgeable 

about the research study and able to answer relevant 

questions. However, in research involving high-risk 

interventions and/or procedures, researchers should 

personally take responsibility for explaining important 

information, particularly regarding high-risk interventions 

and/or procedures and their associated risks, to 

potential participants and/or their legally acceptable 

representatives.

ผ่่้วิิจััยอาจัมือบห่มืายงานับางส่วินัห่รือทั�งห่มืด้ในัการข้อคู่วิามื

ยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิแกเ่จัา้ห่นัา้ท่�วิจิัยัท่�มืคู่่วิามืร้่เก่�ยวิกบัการศกึษา

วิจิัยัและสามืารถติอบคู่ำถามืท่�เก่�ยวิข้อ้งได้ ้อย่างไรกต็ิามื ในัการวิจัิัย

ท่�เก่�ยวิข้้องกับการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัท่�มื่คู่วิามืเส่�ยงส่ง ผ่่้

วิจิัยัคู่วิรรับผ่ดิ้ชอบในัการอธิบายข้อ้มืล่สำคัู่ญด้้วิยตินัเอง โด้ยเฉพาะ

ในัสว่ินัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการแทรกแซึ่งและ/ห่รอืขั้�นัติอนัท่�มืคู่่วิามืเส่�ยง
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สง่และคู่วิามืเส่�ยงท่�เก่�ยวิข้อ้งให้่กบัผ่่ท้่�อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจัิัยและ/ห่รือ

ผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื

9.2.8 Researchers should ensure that potential participants 

and/or their legally acceptable representatives have 

been given sufficient time and opportunity to consider 

whether to participate in the research study. This includes 

the time for consultation with family members or other 

people upon request. The time required to reach an 

informed decision may vary, depending on factors such as 

the complexity of the information, the research context, 

and/or the participant’s situation.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่ผ่่ท้่�อาจัเข้า้รว่ิมืการวิจัิัยและ/ห่รอืผ้่่แทนัโด้ย

ชอบธรรมืได้รั้บเวิลาและโอกาสอย่างเพย่งพอในัการพิจัารณ์าวิา่จัะ

เข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััยห่รือไมื่ ซึ่ึ�งรวิมืถึงเวิลาในัการปรึกษาห่ารือ

กบัสมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิห่รอืบุคู่คู่ลอื�นัห่ากมืก่ารร้องข้อ ระยะเวิลาท่�

จัำเปน็ัในัการติดั้สนิัใจัอาจัแติกติา่งกนััไป ขึ้�นัอย่่กบัปจััจััยต่ิาง ๆ  เชน่ั 

คู่วิามืซึ่ับซึ่้อนัข้องข้้อมื่ล บริบทการวิิจััย และ/ห่รือสถานัการณ์์ข้อง

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

9.2.9 Researchers should ensure that informed consent is 

voluntarily given by participants and/or their legally 

acceptable representatives. Neither researchers nor 

research staff should coerce or unduly influence individuals 

to participate in or continue participating in the research 
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study. Researchers should assure potential participants 

that their refusal to participate in the research study or 

their decision to withdraw from the research study will 

not adversely affect their rights, the standards of care, their 

careers, and/or their relationship with the researchers.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัว่ิาผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบ

ธรรมืให้่คู่วิามืยนิัยอมืโด้ยได้้รบัการบอกกล่าวิโด้ยสมัืคู่รใจั ผ่่ว้ิจิัยัห่รือ

เจ้ัาห่น้ัาท่�วิจิัยัไม่ืคู่วิรบบ่บังคัู่บห่รือใช้อทิธิพลเกินัคู่วิรกับบุคู่คู่ลให้่เข้้า

ร่วิมืการศึกษาวิจิัยัห่รืออย่่ร่วิมืการศึกษาวิจิัยัต่ิอ ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรให้่คู่วิามื

มืั�นัใจักับผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยว่ิาการปฏิเสธท่�จัะเข้้าร่วิมืในัการ

ศกึษาวิจิัยัห่รือการตัิด้สินัใจัถอนัตัิวิจัากการศึกษาวิจัิัยนัั�นัจัะไม่ืส่งผ่ล

เสย่ต่ิอสทิธ ิมืาติรฐานัการด้แ่ล อาชพ่ และ/ห่รือคู่วิามืสัมืพันัธ์กบัผ้่่วิจัิัย

9.2.10 An impartial witness may be required during the informed 

consent process if a participant or his/her legally 

acceptable representative is unable to read the informed 

consent form. The impartial witness should be present 

during the informed consent process to confirm that the 

information in the informed consent form was accurately 

explained and understood, and that informed consent 

was voluntarily given (also see Article 9.5.1).

ห่ากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืไม่ืสามืารถอ่านั

เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืได้้ อาจัจัำเป็นัต้ิองมื่พยานัท่�

ไมืม่่ืสว่ินัได้ส้ว่ินัเสย่อย่ร่ว่ิมืในัระห่วิา่งกระบวินัการข้อคู่วิามืยนิัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิ พยานัท่�ไมื่มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรอย่่ร่วิมืในัระห่วิ่าง
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กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิเพื�อยืนัยันัว่ิาข้้อมื่ลในั

เอกสารข้อ้มืล่และข้อคู่วิามืยินัยอมืนัั�นัได้รั้บการอธบิายอยา่งถก่ต้ิอง

และเข้้าใจัได้้ และคู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิเป็นัไปด้้วิย

คู่วิามืสมืัคู่รใจั (ด้่ข้้อ 9.5.1 ร่วิมืด้้วิย)

9.2.11 Research ethics committees should review the informed 

consent process, considering factors such as timing, 

location, and approach used to contact potential 

participants, as well as the individuals responsible for 

recruitment and obtaining informed consent. If potential 

participants are at risk of coercion or undue influence, 

research ethics committees should consider whether 

additional safeguards are required to address such 

circumstances appropriately (see Article 12.3.1).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรทบทวินักระบวินัการข้อคู่วิามื

ยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิโด้ยพจิัารณ์าปจััจัยัติา่ง ๆ  เชน่ั ชว่ิงเวิลา สถานั

ท่� และวิธิก่ารท่�ใชใ้นัการติดิ้ต่ิอกบัผ่่ท่้�อาจัเข้า้รว่ิมืการวิจัิัย ติลอด้จันั

บุคู่คู่ลท่�ม่ืห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและการ

ข้อคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิ ห่ากผ่่ท้่�อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจิัยัมืคู่่วิามื

เส่�ยงท่�จัะถ่กบ่บบังคู่ับห่รือถ่กใช้อิทธิพลเกินัคู่วิร คู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าวิ่าจัำเป็นัห่รือไมื่ท่�จัะติ้องมื่การ

ปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มืเติิมืเพื�อจััด้การกับสถานัการณ์์ดั้งกล่าวิอย่าง

เห่มืาะสมื (ด้่ข้้อ 12.3.1)
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9.3 Essential Elements of Informed Consent

องค์์ประกอบสำค์ัญของการขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

9.3.1 Potential participants and/or their legally acceptable\

representatives should be provided with the information 

necessary for them to make an informed decision 

about whether to participate in the research study. The 

information required for informed consent in research 

involving humans generally includes:

ผ้่่ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืคู่วิรได้้รับ

ข้้อมื่ลท่�จัำเป็นัเพื�อใช้ติัด้สินัใจัวิ่าจัะเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยห่รือไม่ื 

ข้อ้มืล่ท่�จัำเป็นัสำห่รบัการข้อคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิในัการวิจัิัย

ท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์โด้ยทั�วิไปประกอบด้้วิย

9.3.1.1 A statement indicating that consent is 

being sought for research participation and that 

participation is voluntary, ensuring participants 

the right to refuse or withdraw at any time 

without penalty;

ข้้อคู่วิามืท่�บ่งบอกวิ่ากำลังข้อคู่วิามืยินัยอมืสำห่รับการ

เข้้าร่วิมืการวิิจััย และการเข้้าร่วิมืด้ังกล่าวิเป็นัไปโด้ย

สมืัคู่รใจั โด้ยทำให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยมืั�นัใจัถึงสิทธิในัการ

ปฏิเสธห่รือถอนัติัวิได้้ติลอด้เวิลาโด้ยไมื่ถ่กลงโทษ
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9.3.1.2 An explanation of the purpose of the research study, 

the expected duration of the participant’s 

involvement, and the procedures to be 

followed during the research study;

การอธบิายวิตัิถปุระสงคู่ข์้องการศกึษาวิจิัยั ระยะเวิลาท่�

คู่าด้ว่ิาผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิิจัยัจัะมืส่่วินัรว่ิมื และข้ั�นัติอนัท่�ติอ้ง

ปฏิบัติิติามืในัระห่วิ่างการศึกษาวิิจััย

9.3.1.3 A description of any foreseeable risks and/

or discomforts that participants may experience;

การบรรยายคู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์ไ์ด้แ้ละ/ห่รอืคู่วิามืไมื่

สบายท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอาจัประสบ

9.3.1.4 A description of any anticipated benefits to 

participants and/or to others that may reasonably 

be expected from the research study; and

การบรรยายประโยชนั์ท่�คู่าด้ห่วิังติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

และ/ห่รือต่ิอผ่่้อื�นัท่�อาจัคู่าด้ห่วัิงได้้อย่างสมืเห่ติุสมืผ่ล

จัากการศึกษาวิิจััย และ

9.3.1.5 An explanation of appropriate alternatives, if any,

that might be available and advantageous to 

potential participants.

การอธิบายทางเลือกท่�เห่มืาะสมื (ถ้ามื่) ซึ่ึ�งอาจัมื่อย่่และ

เป็นัประโยชนั์ติ่อผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย
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9.3.2 In addition to Articles 9.3.1.1 – 9.3.1.5, additional 

information may be necessary, particularly in certain types 

of research or under specific circumstances. Researchers 

may consider, on a case-by-case basis, in accordance with 

relevant ethical guidelines and applicable regulations.

นัอกเห่นืัอจัากข้อ้มืล่ท่�จัำเป็นัติามืข้อ้ 9.3.1.1 – 9.3.1.5 อาจัจัำเป็นั

ติ้องมื่ข้้อมื่ลเพิ�มืเติิมื โด้ยเฉพาะในัการวิิจััยบางประเภทห่รือในั

สถานัการณ์จ์ัำเพาะ ผ่่ว้ิจิัยัอาจัพจิัารณ์าเปน็ักรณ์ ่ๆ  ไปติามืแนัวิทาง

จัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

9.3.3 In addition to obtaining informed consent for participation 

in the research study, informed consent for the collection, 

storage, processing, use, and/or disclosure of personal 

data and/or private information is required by law. 

Researchers may incorporate necessary provisions for the 

privacy and confidentiality of data, aligning with the legal 

basis set forth in the Personal Data Protection Law and/

or other applicable laws and regulations (also see Article 

10.2.6). This may be done in a separate document or 

combined with other elements, as mentioned in Articles 

9.3.1 – 9.3.2, in one form as per institutional policies and/

or other relevant guidelines.

นัอกเห่นืัอจัากการได้้รบัคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิสำห่รับการเข้้า

ร่วิมืการศกึษาวิจิัยัแล้วิ กฎห่มืายยงักำห่นัด้ให้่ต้ิองได้้รบัคู่วิามืยนิัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิสำห่รบัการเกบ็รวิบรวิมื การจัดั้เกบ็ การประมืวิลผ่ล 
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การใช้ และ/ห่รือการเปิด้เผ่ยข้้อมืล่ส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมืล่ส่วินัตัิวิ 

ผ่่ว้ิจิัยัอาจัรวิมืข้้อกำห่นัด้สำคัู่ญสำห่รบัคู่วิามืเป็นัส่วินัติวัิและการรักษา

คู่วิามืลับข้องข้้อมืล่ให้่สอด้คู่ล้องกบัพื�นัฐานัทางกฎห่มืายท่�กำห่นัด้ไว้ิ

ในักฎห่มืายว่ิาด้้วิยการคูุ่ม้ืคู่รองข้้อมืล่ส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือกฎห่มืาย

และกฎระเบย่บอื�นัท่�บงัคู่บัใช้ (ด้ข้่้อ 10.2.6 ร่วิมืด้้วิย) โด้ยอาจัจัดั้

ทำเอกสารด้งักล่าวิเป็นัเอกสารแยกต่ิางห่าก ห่รอืนัำมืารวิมืกบัองค์ู่

ประกอบอื�นั ๆ ท่�ระบุไว้ิในัข้้อ 9.3.1 – 9.3.2 ในัเอกสารฉบบัเด้ย่วิ 

ติามืนัโยบายข้องสถาบนััและ/ห่รอืแนัวิทางท่�เก่�ยวิข้้องอื�นั ๆ

9.4 Informed Consent Form

เอกสารข้อมูลิแลิะขอค์วามยินยอม

9.4.1 An informed consent form consists of an information 

part and a consent part. These parts can be integrated 

into one document or may be prepared separately. The 

information part should meet the requirements of Articles 

9.3.1 – 9.3.3, while the consent part should contain, but 

is not limited to, the following:

เอกสารข้อ้มืล่และข้อคู่วิามืยินัยอมืประกอบด้้วิยส่วินัข้อ้มืล่และส่วินั

แสด้งคู่วิามืยินัยอมื ทั�งสองส่วินันั่�สามืารถรวิมือย่่ในัเอกสารฉบับ

เด้่ยวิ ห่รืออาจัจััด้เติร่ยมืแยกกันัได้้ ส่วินัข้้อมื่ลคู่วิรเป็นัไปติามืข้้อ

กำห่นัด้ในัข้้อ 9.3.1 – 9.3.3 ในัข้ณ์ะท่�ส่วินัแสด้งคู่วิามืยินัยอมืคู่วิร

มื่ข้้อคู่วิามืด้ังติ่อไปนั่� (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยงเท่านั่�)

9.4.1.1 A statement indicating that participation in the 

research study is voluntary, and that refusal 
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of participation in the research study has 

no negative consequences for potential 

participants and does not prevent them from 

receiving benefits to which they are otherwise 

entitled;

ข้อ้คู่วิามืท่�บง่บอกวิา่การเข้า้รว่ิมืในัการศกึษาวิจัิัยเป็นัไป

โด้ยสมืคัู่รใจั และการปฏิเสธการเข้า้รว่ิมืในัการศกึษาวิจิัยั

ไมื่มื่ผ่ลกระทบด้้านัลบติ่อผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย และ

จัะไมื่ข้ัด้ข้วิางการได้้รับประโยชนั์ท่�พวิกเข้ามื่สิทธิได้้รับ

9.4.1.2 A statement indicating that participants have 

the right to withdraw their consent at any time 

without penalty and without having to provide 

a reason; and

ข้้อคู่วิามืท่�บ่งบอกวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยม่ืสิทธิถอนัคู่วิามื

ยินัยอมืได้้ติลอด้เวิลาโด้ยไม่ืถ่กลงโทษ และไม่ืจัำเป็นั

ติ้องให่้เห่ติุผ่ล และ

9.4.1.3 An acknowledgment that participants had 

ample time before providing informed consent 

and that their questions were answered to their 

satisfaction.

การรับทราบวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยได้้รับเวิลาอย่างเพ่ยง

พอก่อนัท่�จัะให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิ 

และคู่ำถามืข้องพวิกเข้าได้ร้บัคู่ำติอบจันัเป็นัท่�พอใจัแล้วิ
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9.4.2 Researchers should prepare the informed consent forms 

and any other written information to be provided to 

potential participants and/or their legally acceptable 

representatives. The forms should be concise, avoiding 

unnecessary detail, even for a complex research study. 

The language used in the forms should be as non-technical 

as possible and comprehensible to potential participants 

and/or their legally acceptable representatives.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรจัดั้เติรย่มืเอกสารข้อ้มืล่และข้อคู่วิามืยนิัยอมื รวิมืทั�งข้อ้มืล่

ท่�เปน็ัลายลักษณ์อั์กษรอื�นั ๆ  ท่�จัะให้่กบัผ่่ท้่�อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจิัยัและ/

ห่รอืผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมื เอกสารคู่วิรมืคู่่วิามืกระชับ ห่ล่กเล่�ยงราย

ละเอ่ยด้ท่�ไมื่จัำเป็นั แมื้จัะเป็นัการศึกษาวิิจััยท่�ซึ่ับซึ่้อนัก็ติามื ภาษา

ท่�ใชใ้นัเอกสารคู่วิรเปน็ัภาษาท่�ไมืใ่ชเ่ทคู่นิัคู่มืากท่�สดุ้เทา่ท่�จัะเปน็ัไป

ได้้ และคู่วิรสามืารถทำให่้ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ้่่แทนั

โด้ยชอบธรรมืเข้้าใจัได้้

9.4.3 When a research study involves specific optional 

procedures or activities (see Article 17.2.1, for example), 

researchers may prepare a separate informed consent 

form for such purposes. It should be made clear to 

potential participants and/or their legally acceptable 

representatives that declining to consent for such optional 

purposes does not exclude them from taking part in the 

main research study.
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เมืื�อการศึกษาวิจิัยัเก่�ยวิข้้องกับขั้�นัติอนัห่รือกจิักรรมืท่�เปน็ัทางเลือก

จัำเพาะ (ด่้ข้้อ 17.2.1 เป็นัติัวิอย่าง) ผ่่้วิิจััยอาจัจััด้เติร่ยมืเอกสาร

ข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืแยกติ่างห่ากสำห่รับวัิติถุประสงคู่์ด้ัง

กล่าวิ โด้ยคู่วิรช่�แจังให่้ชัด้เจันัแก่ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือ

ผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืวิ่าการปฏิเสธท่�จัะให่้คู่วิามืยินัยอมืสำห่รับ

วิัติถุประสงคู่์ท่�เป็นัทางเลือกด้ังกล่าวิไมื่ได้้ก่ด้กันัพวิกเข้าจัากการ

เข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััยห่ลัก

9.4.4 Research ethics committees are responsible for reviewing 

the informed consent forms and any other written 

information to be provided to potential participants and/

or their legally acceptable representatives. The role of 

research ethics committees is to ensure that the forms 

are accurate, complete, and written in a language that 

can be understood by potential participants and/or 

their legally acceptable representatives. Research ethics 

committees may request modifications to the forms and/

or information as deemed appropriate.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยมื่ห่น้ัาท่�รับผ่ิด้ชอบในัการทบทวินั

เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมื รวิมืถึงข้้อมื่ลท่�เป็นัลายลักษณ์์

อักษรอื�นั ๆ ท่�จัะให่้กับผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ย

ชอบธรรมื บทบาทข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคืู่อการ

ทำให่้มืั�นัใจัวิ่าเอกสารเห่ล่านั่�ถ่กติ้อง คู่รบถ้วินัสมืบ่รณ์์ และเข้่ยนั

ด้้วิยภาษาท่�ผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื

สามืารถเข้้าใจัได้้ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัข้อให่้มื่การ

ปรับเปล่�ยนัแบบฟัอร์มืและ/ห่รือข้้อมื่ลได้้ติามืท่�เห่็นัสมืคู่วิร
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9.4.5 Research ethics committees should consider whether 

essential information (based on Articles 9.3.1 – 9.3.3) is 

included in the informed consent forms and/or any other 

written information to be provided to potential participants 

and/or their legally acceptable representatives. If any 

information deemed necessary for the participant’s 

decision is missing, research ethics committees may 

request researchers to add such information or provide 

justification for its omission.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าวิ่าข้้อมื่ลท่�จัำเป็นั 

(อิงจัากข้้อ 9.3.1 – 9.3.3) ได้้รวิมือย่่ในัเอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามื

ยินัยอมืและ/ห่รอืข้้อมื่ลท่�เป็นัลายลักษณ์์อกัษรอื�นั ๆ  ท่�จัะให่้กบัผ่่ท้่�

อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจิัยัและ/ห่รือผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมืแล้วิห่รือไม่ื ห่าก

ข้อ้มืล่ท่�จัำเปน็ัติอ่การตัิด้สนิัใจัข้องผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัติกห่ล่นัไป คู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัข้อให่้ผ่่้วิิจััยเพิ�มืข้้อมื่ลด้ังกล่าวิห่รือ

ให่้เห่ติุผ่ลข้องการละเวิ้นั

9.5 Documentation of Consent

การบันทึกค์วามยินยอม

9.5.1 As evidence of informed consent, researchers should 

obtain written consent from participants and/or their 

legally acceptable representatives. The informed 

consent form should be personally signed and dated 

by the participant and/or his/her legally acceptable 
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representative and the researcher or research staff 

delegated by the researcher. In cases where participants 

and/or their legally acceptable representatives are unable 

to read the informed consent form, making a mark (e.g., 

thumbprint) in accordance with applicable regulatory 

requirements may serve as an alternative to writing a full 

signature. In addition, the informed consent form should 

also be signed and dated by an impartial witness (also 

see Article 9.2.10).

เพื�อเป็นัห่ลักฐานัข้องการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ ผ่่้วิิจััย

คู่วิรได้้รับคู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษรจัากผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััย

และ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมื

คู่วิรลงนัามืและลงวิันัท่�โด้ยผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ้่่แทนัโด้ย

ชอบธรรมืด้้วิยตินัเอง และโด้ยผ่่้วิิจััยห่รือเจั้าห่นั้าท่�วิิจััยท่�ได้้รับมือบ

ห่มืายจัากผ่่้วิิจััย ในักรณ์่ท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ย

ชอบธรรมืไม่ืสามืารถอ่านัเอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืได้้ 

การทำเคู่รื�องห่มืาย (เช่นั การพิมืพ์ลายนัิ�วิห่ัวิแมื่มืือ) ท่�เป็นัไปติามื

ข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้อาจัใช้เป็นัทางเลือกแทนัการ

เข้่ยนัลายมืือชื�อแบบเติ็มื นัอกจัากน่ั� พยานัท่�ไมื่มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย

คู่วิรลงนัามืและลงวิันัท่�ในัเอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืด้้วิย 

(ด้่ข้้อ 9.2.10 ร่วิมืด้้วิย)

9.5.2 Researchers should provide participants and/or

their legally acceptable representatives with a copy of 
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the signed and dated informed consent form, while the 

original form is kept by the researchers.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรจััด้เติร่ยมืสำเนัาเอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืท่�ลง

นัามืและลงวิันัท่� เพื�อมือบให่้แก่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนั

โด้ยชอบธรรมื ทั�งนั่� ติ้นัฉบับเอกสารด้ังกล่าวิจัะถ่กเก็บรักษาโด้ย

ผ่่้วิิจััย

9.5.3 Any exceptions to the requirement of documentation 

of written consent should be justified and approved by a 

research ethics committee. In certain circumstances, other 

types of documentation or alternative means of providing 

consent may be ethically acceptable, depending on 

the nature, complexity, and level of risk of the research 

study, as well as the participant’s personal and cultural 

circumstances.

ข้้อยกเวิ้นัใด้ ๆ ติ่อข้้อกำห่นัด้ในัการบันัทึกคู่วิามืยินัยอมืเป็นั

ลายลักษณ์์อักษรคู่วิรมื่เห่ติุผ่ลท่�สมืคู่วิรและได้้รับอนัุมืัติิโด้ยคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย ในับางสถานัการณ์์ การบันัทึกคู่วิามื

ยินัยอมืในัร่ปแบบอื�นัห่รือการใช้วิิธ่ทางเลือกอาจัเป็นัท่�ยอมืรับทาง

จัริยธรรมื ทั�งนั่�ข้ึ�นัอย่่กับลักษณ์ะ คู่วิามืซึ่ับซ้ึ่อนั และระดั้บคู่วิามื

เส่�ยงข้องการศึกษาวิจิัยั ติลอด้จันัสถานัการณ์ส่์วินับุคู่คู่ลและบริบท

ทางวิัฒนัธรรมืข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

9.5.4 Research ethics committees may approve a waiver of the 

requirement of documentation of written consent under 

certain conditions as follows:
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัพิจัารณ์าอนุัมืัติิการยกเวิ้นั

ข้้อกำห่นัด้ในัการบันัทึกคู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษรภายใติ้

เงื�อนัไข้บางประการด้ังติ่อไปนั่�

9.5.4.1 A signed consent form is the sole document linking 

to the participant, and it might pose a serious 

risk of harm to the participant if a breach of 

confidentiality occurs, such as in a research 

study involving illegal behavior; or

เอกสารแสด้งคู่วิามืยินัยอมืท่�ลงนัามืเป็นัเอกสารเพย่งฉบับ

เด้ย่วิท่�เชื�อมืโยงกบัผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยั และเอกสารด้งักล่าวิ

อาจัก่อให้่เกดิ้คู่วิามืเส่�ยงต่ิอการเกดิ้อนััติรายร้ายแรงแก่ผ่่้

เข้้าร่วิมืการวิจัิัยจัากการละเมิืด้การรักษาคู่วิามืลับ เช่นั ในั

การศกึษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกับพฤติกิรรมืท่�ผ่ดิ้กฎห่มืาย ห่รอื

9.5.4.2 Written consent is not the norm in the 

community for participating in the activities to 

be carried out in the research study, and the 

research study presents no more than minimal 

risk to participants.

การให้่คู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษรไม่ืใช่แนัวิ

ปฏิบัติิท่�เป็นับรรทัด้ฐานัในัชุมืชนัสำห่รับการเข้้าร่วิมื

กิจักรรมืท่�ด้ำเนัินัการในัการศึกษาวิิจััย และการศึกษา

วิิจััยนัั�นัไม่ืก่อให้่เกิด้คู่วิามืเส่�ยงต่ิอผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�

เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ
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It should be noted that a waiver of written 

consent may be ethically permissible, provided 

that researchers present the research ethics 

committee with the rationale and evidence to 

support their request and ensure that it does 

not violate applicable laws and regulations.

ห่มืายเห่ติุ : การยกเวิ้นัการบันัทึกคู่วิามืยินัยอมืเป็นัลาย

ลักษณ์์อักษรอาจัได้้รับอนัุญาติให่้ทำได้้ในัทางจัริยธรรมื 

ห่ากผ้่่วิิจััยสามืารถนัำเสนัอเห่ติุผ่ลและห่ลักฐานัท่�

สนัับสนัุนัการร้องข้อติ่อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััย และทำให่้มืั�นัใจัวิ่าการด้ำเนัินัการด้ังกล่าวิไมื่ข้ัด้ติ่อ

กฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

9.5.5 In certain circumstances, the voluntary actions of the 

participant itself may constitute what is commonly 

referred to as “implied consent”, rendering written 

consent unnecessary. Other alternatives to written 

consent may also be ethically appropriate when face-to-

face communication between researchers and potential 

participants is not feasible or practicable.

ในับางสถานัการณ์์ การแสด้งคู่วิามืสมืัคู่รใจัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

อาจัถอืเป็นัสิ�งท่�เรย่กกนััทั�วิไปวิา่ “คู่วิามืยนิัยอมืโด้ยนัยั” (implied 

consent) ซึ่ึ�งไมื่จัำเป็นัติ้องมื่คู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษร 

ทางเลือกอื�นั ๆ นัอกเห่นัือจัากคู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์์อักษร

อาจัเห่มืาะสมืติามืห่ลักจัริยธรรมื เมืื�อการสื�อสารโด้ยติรงระห่ว่ิาง



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans130

ผ่่้วิิจััยและผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยไมื่สามืารถทำได้้ห่รือไมื่สามืารถ

ปฏิบัติิได้้

9.5.6 Sponsors should verify that informed consent is obtained 

from all participants before they are enrolled in a 

research study. In certain circumstances, research ethics 

committees may request researchers to provide evidence 

of documented consent from participants and/or their 

legally acceptable representatives.

ผ่่ส้นับัสนันุัการวิจิัยัคู่วิรติรวิจัสอบให่แ้นัใ่จัว่ิาผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัได้้ให่้

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้รั้บการบอกกล่าวิก่อนัท่�จัะเข้า้การศึกษาวิจิัยั ในั

บางสถานัการณ์์ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัข้อให้่ผ่่้วิิจััย

แสด้งห่ลักฐานัการให่้คู่วิามืยินัยอมืท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ้่่

แทนัโด้ยชอบธรรมืได้้ลงนัามืแล้วิ

9.6 Electronic Informed Consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าวแบบอิเลิ็กทรอนิกส์

9.6.1 In certain circumstances, researchers may consider 

using electronic informed consent, provided that they 

follow institutional policies/guidelines and comply with 

applicable laws and regulations. Electronic informed 

consent involves utilizing electronic systems and 

processes that employ electronic media to obtain 

consent. It may also include the documentation of 

consent through an electronic signature.



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 131

ในับางสถานัการณ์์ ผ่่้วิิจััยอาจัพิจัารณ์าใช้การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ย

บอกกล่าวิแบบอิเล็กทรอนัิกส์ โด้ยมื่เงื�อนัไข้วิ่าผ่่้วิิจััยปฏิบัติิติามื

นัโยบาย/แนัวิทางข้องสถาบันัและกฎห่มืาย รวิมืถึงกฎระเบ่ยบท่�

บังคู่ับใช้ การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิแบบอิเล็กทรอนัิกส์

เก่�ยวิข้้องกับการใช้ระบบและกระบวินัการอิเล็กทรอนัิกส์ท่�ใช้สื�อ

อิเล็กทรอนิักส์เพื�อให้่ได้้มืาซึึ่�งคู่วิามืยินัยอมื โด้ยอาจัรวิมืถึงการ

บันัทึกคู่วิามืยินัยอมืด้้วิยลายมืือชื�ออิเล็กทรอนัิกส์

9.6.2 For a research study using electronic informed consent 

or a remote informed consent process, researchers should 

provide details on how the process will be conducted, 

including the presentation of the electronic informed 

consent form and/or any other relevant information as 

it will be seen by potential participants, how privacy and 

confidentiality will be protected, and how consent will 

be documented.

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�ใช้การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิแบบ

อเิล็กทรอนิักส์ห่รือกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิทาง

ไกล ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรระบุรายละเอ่ยด้เก่�ยวิกบักระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิว่ิาจัะด้ำเนันิัการอย่างไร รวิมืถงึแสด้งเอกสารข้้อมืล่และ

ข้อคู่วิามืยินัยอมืแบบอิเลก็ทรอนิักส์และ/ห่รือข้้อมืล่อื�นั ๆ  ท่�เก่�ยวิข้้อง

ในัลกัษณ์ะท่�ผ่่ท้่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยจัะเห่น็ั วิธิก่ารคุู้่มืคู่รองคู่วิามืเป็นั

ส่วินัตัิวิและการรักษาคู่วิามืลับ และวิธิก่ารบันัทึกคู่วิามืยินัยอมืไว้ิเป็นั

ห่ลกัฐานั
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9.6.3 Whenever researchers obtain informed consent through a 

virtual context with no face-to-face contact between 

researchers and participants, researchers are responsible 

for maintaining records that document informed consent, 

in accordance with the institutional guidelines and 

applicable laws and regulations.

เมืื�อใด้ก็ติามืท่�ผ่่้วิิจััยได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิผ่่านับริบท

เสมือืนัโด้ยไม่ืมืก่ารพบกนััระห่วิา่งผ่่ว้ิจัิัยและผ้่่เข้า้ร่วิมืการวิจัิัย ผ้่่วิจัิัย

มืห่่นัา้ท่�รบัผ่ดิ้ชอบในัการเกบ็รกัษาบนััทกึท่�เปน็ัห่ลกัฐานัข้องการข้อ

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิติามืแนัวิทางข้องสถาบันัและกฎห่มืาย

และกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

9.7 Obtaining Informed Consent from Participants Incapable 

of Giving Informed Consent

การได้รับค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าวจัากผู้เข้าร่วมการวิจััยท่�ไม่

สามารถุให้ค์วามยินยอมได้ด้วยตินเอง

9.7.1 For potential participants who are incapable of giving 

informed consent, researchers should obtain surrogate 

consent from their legally acceptable representatives, 

taking into account the participant’s advance directive, 

if any, or previously formed preferences and/or values.

สำห่รับผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�ไม่ืสามืารถให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้

รับการบอกกล่าวิ ผ่่้วิิจััยคู่วิรได้้รับคู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้แทนัโด้ยชอบ

ธรรมื โด้ยคู่ำนึังถงึห่นังัสือแสด้งเจัตินัาล่วิงห่น้ัาข้องผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิิจัยั 

(ถ้ามื่) ห่รือคู่วิามืประสงคู่์และ/ห่รือคู่่านัิยมืท่�ได้้แสด้งไวิ้ก่อนัห่นั้านั่�
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9.7.2 Researchers should obtain the participant’s assent to 

the extent of that individual’s decisional capacity. 

Researchers should provide participants with sufficient 

information at a level appropriate to their comprehension. 

In general, the dissent of the participant should be 

respected unless there are exceptional circumstances, with 

prior approval from the research ethics committee, where 

participation in the research study is deemed the best 

available option for individuals lacking decisional capacity.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรได้้รับการติกลงใจัจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยในัข้อบเข้ติท่�

สอด้คู่ล้องกับคู่วิามืสามืารถในัการตัิด้สินัใจัข้องบุคู่คู่ลนัั�นั ผ้่่วิิจััย

คู่วิรจััด้เติร่ยมืข้้อมื่ลให้่แก่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอย่างเพ่ยงพอในัระดั้บ

ท่�เห่มืาะสมืกับคู่วิามืเข้้าใจัข้องพวิกเข้า โด้ยทั�วิไปแล้วิ การไมื่ติกลง

ใจัข้องผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัคู่วิรได้ร้บัการเคู่ารพ เวิน้ัแติจ่ัะมืส่ถานัการณ์์

พเิศษท่�ได้รั้บอนุัมืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัยก่อนัห่น้ัานั่� 

ซึ่ึ�งพจิัารณ์าว่ิาการเข้า้ร่วิมืการศกึษาวิจิัยัถอืเปน็ัทางเลอืกท่�ด้ท่่�สดุ้ท่�

มื่อย่่สำห่รับบุคู่คู่ลท่�ข้าด้คู่วิามืสามืารถในัการติัด้สินัใจั

9.7.3 If an individual’s lack of capacity to provide informed 

consent is temporary or episodic in nature, in certain 

circumstances when appropriate, researchers may obtain 

informed consent from potential participants when they 

are able to do so.

ห่ากการข้าด้คู่วิามืสามืารถข้องบุคู่คู่ลในัการให่คู้่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้

รับการบอกกล่าวิเป็นัเพ่ยงลักษณ์ะชั�วิคู่ราวิห่รือคู่รั�งคู่ราวิ ในับาง
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สถานัการณ์์ท่�เห่มืาะสมื ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

จัากผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยเมืื�อพวิกเข้ามื่คู่วิามืสามืารถในัการให่้

คู่วิามืยินัยอมื

9.7.4 In certain circumstances, research ethics committees may 

waive the requirement for surrogate consent from legally 

acceptable representatives if the conditions specified in 

Article 9.9.4 are met.

ในับางสถานัการณ์์ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัยกเวิ้นัข้้อ

กำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมื ห่ากเปน็ัไป

ติามืเงื�อนัไข้ท่�ระบุในัข้้อ 9.9.4

9.8 Obtaining Informed Consent from Foreign Participants

การไดร้บัค์วามยนิยอมโดยบอกกลิา่วจัากผูเ้ขา้รว่มการวจิัยัท่�เปน็

ชาวติ่างชาติิ

9.8.1 For research studies to be conducted on foreigners 

who have their own written language, informed consent 

forms should be translated into that language unless a 

waiver or modification of informed consent, as specified in 

Article 9.9.4, is justified and approved by a research ethics 

committee. The validity and reliability of such translations 

should be verified by a qualified entity or person, and 

when applicable, approved by a local research ethics 

committee. It should be noted that informed consent 
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forms in a language in which foreign participants are 

proficient may also be acceptable.

สำห่รบัการศึกษาวิจัิัยท่�ด้ำเนันิัการกับชาวิต่ิางชาติิท่�มืภ่าษาเข่้ยนัข้อง

ตินัเอง เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมืคู่วิรได้้รับการแปลเป็นั

ภาษานัั�นั เว้ินัแต่ิจัะมื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรในัการยกเว้ินัห่รือการปรับ

เปล่�ยนัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิติามืท่�ระบุในัข้้อ 9.9.4 และ

ได้้รับอนุัมืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัย คู่วิามืถ่กต้ิองและ

คู่วิามืเชื�อถือได้้ข้องการแปลดั้งกล่าวิคู่วิรได้้รับการติรวิจัสอบโด้ยห่น่ัวิย

งานัห่รือบุคู่คู่ลท่�มืคุู่่ณ์สมืบัติเิห่มืาะสมื และคู่วิรได้้รับอนุัมืตัิจิัากคู่ณ์ะ

กรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัในัท้องถิ�นั (ในักรณ์ท่่�ทำได้้) ทั�งนั่� เอกสาร

ข้้อมืล่และข้อคู่วิามืยินัยอมืในัภาษาท่�ผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัท่�เป็นัชาวิต่ิาง

ชาติสิามืารถเข้้าใจัได้้กอ็าจัเป็นัท่�ยอมืรบัได้้เช่นักนัั

9.9	 Waiver	or	Modification	of	Informed	Consent

การยกเว้นหร่อการปรบัเปลิ่�ยนการขอค์วามยนิยอมโดยบอกกล่ิาว

9.9.1 Although obtaining written informed consent from 

participants is typically required, there may be some 

research studies that cannot be carried out without a 

waiver or modification of the consent requirements. Such 

a waiver or modification of informed consent must be 

justified and approved by a research ethics committee 

unless the activity is otherwise permitted under national 

legislation or relevant authorities, in accordance with 

ethical standards.
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แมื้วิ่าการได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิเป็นัลายลักษณ์์อักษร

จัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยจัะถือเป็นัข้้อกำห่นัด้ทั�วิไป แติ่การศึกษาวิิจััย

บางประเภทอาจัไมื่สามืารถด้ำเนัินัการได้้ห่ากไมื่ได้้รับการยกเวิ้นั

ห่รือการปรับเปล่�ยนัข้้อกำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมื ทั�งนั่� การ

ยกเวิ้นัห่รือการปรับเปล่�ยนัด้ังกล่าวิจัะต้ิองมื่เห่ตุิผ่ลอันัสมืคู่วิรและ

ได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย เวิ้นัแติ่กิจักรรมื

นัั�นัจัะได้้รับอนุัญาติภายใติ้กฎห่มืายข้องประเทศห่รือห่นั่วิยงานั

ท่�มื่อำนัาจัห่นั้าท่�ติามืกฎห่มืายท่�เก่�ยวิข้้อง ทั�งนั่�ต้ิองเป็นัไปติามื

มืาติรฐานัทางจัริยธรรมื

9.9.2 If any modifications to the consent requirements,

including a waiver of informed consent, are indispensable, 

researchers should clearly define the nature and extent of 

the proposed modifications, demonstrate their necessity, 

and provide justification to the research ethics committee. 

In most cases, researchers should make efforts to retain 

as much of the informed consent process as possible.

ห่ากการปรับเปล่�ยนัข้้อกำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืใด้ ๆ  รวิมืถึง

การยกเวิน้ัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ เป็นัสิ�งท่�จัำเป็นัอย่าง

ห่ลก่เล่�ยงไม่ืได้ ้ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรกำห่นัด้ลักษณ์ะและข้อบเข้ติข้องการปรับ

เปล่�ยนัท่�เสนัอให้่ชัด้เจันั แสด้งเห่ตุิผ่ลถึงคู่วิามืจัำเป็นั และช่�แจัง

ติ่อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย ในักรณ์่ส่วินัให่ญ่ ผ่่้วิิจััยคู่วิร

พยายามืสงวินัไวิ้ซึ่ึ�งกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิให้่

มืากท่�สุด้เท่าท่�จัะเป็นัไปได้้
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9.9.3 Research ethics committees should assess whether the 

requested waiver or modification of informed consent is 

ethically justified or whether another approach would 

make it possible, practicable, and appropriate to follow 

the consent requirements. It is the responsibility of the 

research ethics committee to exercise judgment and 

determine whether the necessity of the research study 

justifies any modifications to the consent requirements.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัวิ่าการข้อยกเวิ้นัห่รือ

การปรับเปล่�ยนัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวินัั�นัมื่เห่ตุิผ่ล

อันัสมืคู่วิรทางจัริยธรรมืห่รือไมื่ รวิมืถึงพิจัารณ์าวิ่ามื่วิิธ่การอื�นัท่�

สามืารถปฏิบัติิได้้และเห่มืาะสมืสำห่รับการปฏิบัติิติามืข้้อกำห่นัด้

ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืห่รือไมื่ ทั�งนั่� คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิจิัยัมืห่่น้ัาท่�รบัผิ่ด้ชอบในัการใชว้ิจิัารณ์ญาณ์ตัิด้สินัและพิจัารณ์าว่ิา

คู่วิามืจัำเป็นัข้องการศึกษาวิจิัยัมืเ่ห่ตุิผ่ลเพ่ยงพอห่รือไม่ืในัการปรับ

เปล่�ยนัข้้อกำห่นัด้ด้ังกล่าวิ

9.9.4 Research ethics committees may approve a modification 

to some or all of the consent requirements if they are 

convinced that:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัอนัุมืัติิการปรับเปล่�ยนัข้้อ

กำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืบางส่วินัห่รือทั�งห่มืด้ ห่ากเชื�อได้้

วิ่าการศึกษาวิิจััยนัั�นัมื่ลักษณ์ะด้ังติ่อไปนั่�
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9.9.4.1 The research study is neither feasible nor

practicable to be carried out without the waiver 

or modification of informed consent;

การศึกษาวิิจััยไม่ืสามืารถด้ำเนิันัการได้้ห่รือไม่ืสามืารถ

ปฏิบัติิได้้ ห่ากไม่ืได้้รับการยกเวิ้นัห่รือการปรับเปล่�ยนั

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

9.9.4.2 The research study involves no more than

minimal risk to participants;

การศึกษาวิิจััยมื่คู่วิามืเส่�ยงติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยไม่ืเกินั

คู่วิามืเส่�ยงติ�ำ

9.9.4.3 The waiver or modification to the consent

requirements is unlikely to adversely affect the 

rights or well-being of participants; and

การยกเวิ้นัห่รือการปรับเปล่�ยนัข้้อกำห่นัด้ในัการข้อ

คู่วิามืยนิัยอมืไมืน่ัา่จัะกอ่ให่เ้กดิ้ผ่ลเสย่ติอ่สทิธิห่รือคู่วิามื

เป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย และ 

9.9.4.4 The research study offers the potential to

generate knowledge that is valuable to society.

การศึกษาวิิจััยมื่ศักยภาพในัการสร้างองค์ู่คู่วิามืร่้ท่�มื่

คูุ่ณ์คู่่าติ่อสังคู่มื
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It should be noted that modifications to the 

consent requirements should be permitted only 

to the extent necessary.

ห่มืายเห่ตุิ : การปรับเปล่�ยนัข้้อกำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามื

ยินัยอมืคู่วิรได้้รับอนุัญาติเฉพาะในัข้อบเข้ติท่�จัำเป็นั

เท่านัั�นั

9.9.5 In research studies involving incomplete disclosure or 

deception for the sake of scientific validity, researchers 

should obtain informed consent from potential 

participants to remain uninformed of certain specific 

details or to provide consent in advance for the deception. 

Debriefing should be conducted following their research 

participation, offering the option to withdraw collected 

data. In exceptional cases, research ethics committees 

may permit the retention of non-identifiable information.

ในัการศึกษาวิิจััยท่�มื่การเปิด้เผ่ยข้้อมื่ลไมื่คู่รบถ้วินัห่รือมื่การห่ลอก

ลวิงเพื�อประโยชนั์ด้้านัคู่วิามืถ่กติ้องทางวิิทยาศาสติร์ ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้อ

คู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ่่ท่้�อาจัเข้า้รว่ิมืการวิจิัยั เพื�อยอมืรับ

วิ่าจัะไมื่ได้้รับทราบรายละเอ่ยด้บางอย่าง ห่รือให่้คู่วิามืยินัยอมืล่วิง

ห่นั้าสำห่รับการถ่กห่ลอกลวิง กระบวินัการเปิด้เผ่ยคู่วิามืจัริงคู่วิร

ด้ำเนัินัการภายห่ลังจัากท่�พวิกเข้าเข้้าร่วิมืการวิิจััย พร้อมืทั�งเสนัอ

ทางเลือกให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยสามืารถถอนัข้้อมื่ลท่�ได้้เก็บรวิบรวิมื

ไวิ้แล้วิได้้ ทั�งนั่� ในักรณ์่พิเศษบางกรณ์่ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััยอาจัอนัุญาติให่้เก็บรักษาข้้อมื่ลท่�ไมื่สามืารถระบุติัวิตินัได้้ติ่อไป
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9.9.6 Research ethics committees may permit the use of 

incomplete disclosure or deception only if it is deemed 

indispensable for obtaining valid results and there is 

no reason to believe that participants would not have 

consented if they had been fully informed. In addition, the 

requirements set forth in Article 9.9.4 must be fulfilled.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัอาจัอนัญุาติให่ใ้ชก้ารเปดิ้เผ่ยข้อ้มืล่

ท่�ไม่ืคู่รบถ้วินัห่รือการห่ลอกลวิงได้้เฉพาะในักรณ์่ท่�เห็่นัวิ่าเป็นัสิ�งท่�

จัำเป็นัอย่างยิ�งสำห่รับการได้้มืาซึึ่�งผ่ลการวิิจััยท่�ถ่กต้ิอง และไม่ืมื่

เห่ติุผ่ลท่�เชื�อได้้วิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยจัะไมื่ยินัยอมืเข้้าร่วิมืการวิิจััย

ห่ากได้้รับข้้อมื่ลท่�คู่รบถ้วินั นัอกจัากนั่�ติ้องเป็นัไปติามืข้้อกำห่นัด้ท่�

กำห่นัด้ไวิ้ในัข้้อ 9.9.4

9.9.7 In certain circumstances, an informed opt-out procedure 

may be ethically acceptable. An informed opt-out 

procedure implies that individuals are to be included 

in a research study by default unless they explicitly 

object. This approach may be deemed acceptable, when 

culturally appropriate, if:

ในับางสถานัการณ์์ กระบวินัการเลือกออกโด้ยบอกกล่าวิอาจัถือ

เป็นัท่�ยอมืรับทางจัริยธรรมื กระบวินัการเลือกออกโด้ยบอกกล่าวิ

ห่มืายคู่วิามืว่ิาจัะนัำบุคู่คู่ลเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยโด้ยอัติโนัมัืติิ เวิ้นั

แติ่พวิกเข้าจัะคู่ัด้คู่้านัอย่างชัด้เจันั วิิธ่การนั่�อาจัถือเป็นัท่�ยอมืรับได้้ 

(ในักรณ์่ท่�เห่มืาะสมืทางวิัฒนัธรรมื) ห่าก
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9.9.7.1 The requirements set forth in Article 9.9.4 are

fulfilled;

เป็นัไปติามืข้้อกำห่นัด้ท่�ระบุไวิ้ในัข้้อ 9.9.4

9.9.7.2 The opt-out approach is not prohibited by law, 

applicable regulations, or institutional policies; 

and

วิิธ่การเลือกออกไม่ืได้้ขั้ด้ติ่อกฎห่มืาย กฎระเบ่ยบท่�

บังคู่ับใช้ ห่รือนัโยบายข้องสถาบันั และ

9.9.7.3 Participants are adequately informed, including 

the ability to withdraw their data, and given 

a real chance to decline participation. Any 

limitations of the participant’s rights, if any, 

should be disclosed.

ผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัได้้รับการบอกกล่าวิอย่างเพย่งพอ รวิมื

ถงึสทิธใินัการข้อถอนัข้้อมืล่ข้องตินั และได้้รบัโอกาสอย่าง

แท้จัรงิในัการปฏิเสธการเข้้าร่วิมืการวิจิัยั ทั�งนั่� คู่วิรมืก่าร

เปิด้เผ่ยข้้อจัำกดั้ข้องสทิธขิ้องผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยั (ถ้าม่ื)

9.9.8 Research ethics committees should not permit the use of 

an informed opt-out procedure in certain circumstances when:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยไมื่คู่วิรอนัุญาติให่้ใช้กระบวินัการ

เลือกออกโด้ยบอกกล่าวิในับางสถานัการณ์์ เมืื�อ
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9.9.8.1 The research study involves controversial or 

high-impact techniques (e.g., whole genome/

exome sequencing) or highly sensitive tissue 

types (e.g., gametes); or

การศึกษาวิิจััยเก่�ยวิข้้องกับเทคู่นัิคู่ท่�ก่อให่้เกิด้ข้้อโติ้แย้ง

ห่รือมื่ผ่ลกระทบส่ง (เช่นั การห่าลำดั้บจ่ัโนัมื/เอ็กโซึ่มื

ทั�งห่มืด้) ห่รอืประเภทข้องเนัื�อเยื�อท่�มืคู่่วิามืละเอย่ด้อ่อนั

ส่ง (เช่นั เซึ่ลล์สืบพันัธุ์) ห่รือ

9.9.8.2 The research study is carried out in situations 

where participants are highly vulnerable (see 

Article 12.1.1).

การศึกษาวิิจััยด้ำเนัินัการในัสถานัการณ์์ท่�ผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิิจััยมื่คู่วิามืเปราะบางส่ง (ด้่ข้้อ 12.1.1)

In such cases, explicit informed consent for 

research should be required.

ในักรณ์่เห่ล่านั่� จัำเป็นัต้ิองได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอก

กล่าวิอย่างชัด้แจั้งสำห่รับการวิิจััย

9.10 Providing New Information to Participants & Reconsent

การให้ข้อมูลิใหม่แก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยัแลิะการขอค์วามยินยอมอก่ค์รั�ง

9.10.1 Researchers are responsible for providing participants 

and/or their legally acceptable representatives with 

important new information that may be relevant to their 
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willingness to continue participating in the research study, 

particularly regarding the risks, benefits, and/or alternatives. 

This information may be conveyed through various means, 

such as verbal communication with documentation in 

the record, a letter to participants, an informed consent 

form addendum, or a revised informed consent form. The 

timing of providing new information may vary depending 

on the circumstances, such as the status of research and 

the urgency of the matter. A full reconsent process may 

be necessary for substantive changes in the protocol, or 

when new information significantly alters the risk-benefit 

profile of the research study.

ผ่่้วิิจััยมื่ห่น้ัาท่�รับผ่ิด้ชอบในัการให้่ข้้อมื่ลให่ม่ืท่�สำคัู่ญแก่ผ้่่เข้้าร่วิมื

การวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื ซึึ่�งอาจัเก่�ยวิข้้องกับคู่วิามื

เติม็ืใจัท่�จัะอย่ร่ว่ิมืการศกึษาวิจิัยัติอ่ โด้ยเฉพาะข้อ้มืล่เก่�ยวิกบัคู่วิามื

เส่�ยง ประโยชนั์ และ/ห่รือทางเลือกอื�นั ข้้อมื่ลเห่ล่านั่�อาจัได้้รับการ

สื�อสารในัร่ปแบบติ่าง ๆ  เช่นั การสื�อสารด้้วิยวิาจัาพร้อมืการบันัทึก

ในัแบบบันัทึก จัด้ห่มืายถึงผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ภาคู่ผ่นัวิกในัเอกสาร

ข้อ้ม่ืลและข้อคู่วิามืยินัยอมื ห่รอืเอกสารข้อ้มืล่และข้อคู่วิามืยินัยอมื

ฉบบัแกไ้ข้ ทั�งนั่� ชว่ิงเวิลาในัการให่ข้้อ้มืล่ให่มือ่าจัแติกติา่งกนััข้ึ�นัอย่่

กับสถานัการณ์์ เช่นั สถานัะการวิิจััย และคู่วิามืเร่งด่้วินัข้องสาระ 

กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมือก่คู่รั�งแบบเต็ิมืรป่แบบอาจัจัำเป็นัในั

กรณ์ท่่�มืก่ารเปล่�ยนัแปลงอย่างมืากในัเอกสารโคู่รงการวิจิัยั ห่รอืเมืื�อ

มืข่้อ้มืล่ให่มืท่่�เปล่�ยนัแปลงผ่ลสรปุเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์

ข้องการศึกษาวิิจััยอย่างมื่นััยสำคู่ัญ
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9.10.2 In a long-term research study, researchers should ensure 

that participants are willing to continue their participation 

until the end of the research study. Researchers may 

consider including a plan for reconsent or reaffirmation 

of participant consent at intervals, even if there are no 

changes in the objectives, research design, or procedures 

of the research study.

ในัการศึกษาวิิจััยระยะยาวิ ผ่่้วิิจััยคู่วิรทำให่้มัื�นัใจัวิ่าผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิิจััยเติ็มืใจัท่�จัะเข้้าร่วิมืจันักระทั�งเสร็จัสิ�นัการศึกษาวิิจััย ผ่่้วิิจััยอาจั

พิจัารณ์ากำห่นัด้แผ่นัในัการข้อคู่วิามืยินัยอมือ่กคู่รั�งห่รือการยืนัยันั

คู่วิามืยินัยอมืข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเป็นัระยะ แมื้วิ่าจัะไมื่มื่การ

เปล่�ยนัแปลงในัวิัติถุประสงคู่์ การออกแบบการวิิจััย ห่รือข้ั�นัติอนั

ข้องการศึกษาวิิจััยก็ติามื

9.11 Informed Consent in Emergency Care Research

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าวในการวิจััยเก่�ยวกับการดูแลิ

ภาวะฉุุกเฉุิน

9.11.1 If an emergency care research study plans to enroll 

participants incapable of giving informed consent, with no 

legally acceptable representatives available to provide 

surrogate consent, researchers should provide justification 

to a research ethics committee for the necessity of 

proceeding with such a research study without prior 

consent. If possible, plans for conducting the research 
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study should be made public within the community in 

which it will take place, and any concerns raised by the 

community should be properly addressed. In addition, 

informed consent should be obtained as soon as possible 

when participants are capable, enabling them to decide 

whether to continue participating in the research study.

ห่ากการศึกษาวิิจััยเก่�ยวิกับการด้่แลภาวิะฉุกเฉินัวิางแผ่นัท่�จัะรับ

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�ไม่ืสามืารถให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอก

กล่าวิโด้ยไมื่มื่ผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืท่�พร้อมืจัะให่้คู่วิามืยินัยอมืแทนั 

ผ่่้วิิจััยคู่วิรให่้เห่ตุิผ่ลแก่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยถึงคู่วิามื

จัำเป็นัในัการด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััยด้ังกล่าวิโด้ยไมื่มื่การข้อคู่วิามื

ยนิัยอมืไวิก้อ่นั ห่ากเปน็ัไปได้ ้คู่วิรเปดิ้เผ่ยแผ่นัการด้ำเนิันัการศึกษา

วิิจััยดั้งกล่าวิต่ิอสาธารณ์ะภายในัชุมืชนัท่�การศึกษาวิิจััยจัะเกิด้ข้ึ�นั 

และข้้อกังวิลใด้ ๆ จัากชุมืชนัคู่วิรได้้รับการแก้ไข้อย่างเห่มืาะสมื 

นัอกจัากนั่� คู่วิรข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิโด้ยเรว็ิท่�สดุ้เมืื�อผ่่เ้ข้า้

ร่วิมืการวิิจััยฟัื�นัตัิวิและสามืารถตัิด้สินัใจัได้้ว่ิาจัะอย่่ร่วิมืการศึกษา

วิิจััยติ่อห่รือไมื่

9.11.2 Research ethics committees should assess whether

the requested waiver of informed consent for emergency 

care research is justified in accordance with relevant 

ethical guidelines, institutional policies, as well as 

applicable laws and regulations (also see Article 9.9.3).
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัวิ่าการข้อยกเวิ้นัการ

ข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิสำห่รับการวิิจััยเก่�ยวิกับการด้่แล

ภาวิะฉุกเฉินัมื่เห่ตุิผ่ลอันัสมืคู่วิรห่รือไมื่ ติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�

เก่�ยวิข้้อง นัโยบายข้องสถาบันั ติลอด้จันักฎห่มืายและกฎระเบ่ยบ

ท่�บังคู่ับใช้ (ด้่ข้้อ 9.9.3 ร่วิมืด้้วิย)
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10Chapter 
บทท่� 

Privacy & Confidentiality
คู่ว่ามืเป็นสำ�ว่นติัว่และการรักษาคู่ว่ามืลับ

Introduction

บทนำ

Privacy and confidentiality are fundamental principles in 

human research ethics with the aim of protecting the rights of 

participants and minimizing the adverse impact of research on 

the well-being of participants. 

คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและการรักษาคู่วิามืลับเป็นัห่ลักการพื�นัฐานัข้อง

จัริยธรรมืการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ โด้ยมื่จุัด้มืุ่งห่มืายเพื�อคูุ่้มืคู่รองสิทธิ

ข้องผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัและลด้ผ่ลกระทบท่�ไมืพ่งึประสงคู่จ์ัากการวิจิัยัต่ิอคู่วิามื

เป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

Privacy refers to an individual’s right to be free from 

public attention, intrusion, or interference by others, which may 

result in distress, annoyance, damage, embarrassment, and/or 

exploitation. While informational privacy is a primary focus in the 

ethical conduct of research involving humans, bodily privacy, 

territorial privacy, and communication privacy should also be 

taken into consideration.
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คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิห่มืายถึงสิทธิข้องแติ่ละบุคู่คู่ลท่�จัะเป็นัอิสระจัาก

คู่วิามืสนัใจัข้องสาธารณ์ชนั การบุกรุก ห่รือการรบกวินัจัากผ่่้อื�นั ซึ่ึ�งอาจัก่อ

ให่เ้กดิ้คู่วิามืเด้อืด้ร้อนั คู่วิามืรำคู่าญ คู่วิามืเสย่ห่าย คู่วิามืลำบากใจั และ/ห่รือ

การเอาเปรย่บ แมืว้ิา่คู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิข้องข้อ้มืล่ จัะถือเปน็ัประเด้น็ัสำคัู่ญในั

การด้ำเนัินัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์อย่างมื่จัริยธรรมื แติ่คู่วิามืเป็นัส่วินั

ติัวิทางร่างกาย คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิในัอาณ์าเข้ติ และคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิในัการ

สื�อสาร ก็คู่วิรได้้รับการพิจัารณ์าอย่างเห่มืาะสมืเช่นักันั

Confidentiality refers to the obligation of researchers 

and other stakeholders to protect the identity and private 

information of participants.  While privacy pertains to individuals, 

confidentiality pertains to data. In research involving humans, 

anonymous data refers to the data that are not identifiable, while 

pseudonymous data refers to the data that are processed in such 

a way that individuals cannot be identified directly but can be 

identified indirectly through a code or pseudonym.

การรักษาคู่วิามืลับห่มืายถึงข้้อผ่่กพันัข้องผ่่้วิิจััยและผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินั

เส่ยอื�นั ๆ ในัการคูุ่้มืคู่รองตัิวิตินัและข้้อมื่ลส่วินัตัิวิข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

โด้ยในัข้ณ์ะท่�คู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิเก่�ยวิข้้องกับตัิวิบุคู่คู่ล การรักษาคู่วิามืลับจัะ

เก่�ยวิข้้องกับข้้อมื่ล ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ ข้้อมื่ลนัิรนัามืห่มืายถึง

ข้้อมื่ลท่�ไม่ืสามืารถระบุติัวิบุคู่คู่ลได้้เลย ในัข้ณ์ะท่�ข้้อมื่ลนัามืแฝังห่มืายถึง

ข้้อมื่ลท่�ได้้รับการประมืวิลผ่ลให้่อย่่ในัลักษณ์ะท่�ไม่ืสามืารถระบุติัวิบุคู่คู่ลได้้

โด้ยติรง แติ่สามืารถระบุติัวิบุคู่คู่ลได้้โด้ยอ้อมืผ่่านัรห่ัสห่รือนัามืแฝัง



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 149

10.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

10.1.1 Privacy and confidentiality are fundamental principles 

in human research ethics, intended to ensure that 

participants are approached ethically and that their 

personal data and/or private information are collected, 

stored, processed, used, and shared in a secure and 

confidential manner, in accordance with applicable laws 

and regulations.

คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและการรักษาคู่วิามืลับเป็นัห่ลักการพื�นัฐานัข้อง

จัริยธรรมืการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ โด้ยมื่จัุด้มุ่ืงห่มืายเพื�อให่้

มืั�นัใจัวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยได้้รับการปฏิบัติิอย่างมื่จัริยธรรมื และ

ข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัติัวิได้้รับการเก็บรวิบรวิมื จััด้

เกบ็ ประมืวิลผ่ล ใช ้และแบ่งปันัอย่างมืั�นัคู่งปลอด้ภยัและเปน็ัคู่วิามื

ลับ ทั�งนั่�ติ้องเป็นัไปติามืกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

10.1.2 Strategies to protect privacy during recruitment and data 

collection, as well as to safeguard the confidentiality 

of personal data and/or private information, should 

be described in the protocol. Appropriate physical, 

administrative, technical, and/or research design 

safeguards should be implemented, taking into account 

the nature and level of risk associated with breaches of 

confidentiality.
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กลยทุธใ์นัการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเป็นัสว่ินัตัิวิระห่ว่ิางการสรรห่าผ้่่เข้า้ร่วิมื

การวิิจััยและการเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ล ติลอด้จันัการปกป้องคูุ่้มืคู่รอง

คู่วิามืลับข้องข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัติัวิ คู่วิรอธิบาย

ไวิ้ในัเอกสารโคู่รงการวิิจััย การปกป้องคูุ่้มืคู่รองทั�งในัด้้านักายภาพ 

การบริห่ารจัดั้การ เทคู่นัคิู่ และ/ห่รอืการออกแบบการวิจิัยัท่�เห่มืาะ

สมื คู่วิรได้ร้บัการนัำไปปฏบัิติ ิโด้ยคู่ำนังึถงึลกัษณ์ะและระด้บัคู่วิามื

เส่�ยงข้องการละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ

10.2	 Protection	of	Privacy	&	Confidentiality

การค์ุ้มค์รองค์วามเป็นส่วนติัวแลิะการรักษาค์วามลิับ

10.2.1 Researchers should respect privacy by obtaining permission 

to contact or obtaining informed consent to collect 

personal data and/or private information from potential 

participants unless a research ethics committee has 

granted a waiver (see Article 9.9.4). Access to medical 

records for identifying potential participants should only 

be granted to individuals with legitimate authority or the 

right to access such information as part of their duties.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเคู่ารพคู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิโด้ยได้ร้บัอนัญุาติกอ่นัท่�จัะติดิ้ติอ่

ห่รอืได้ร้บัคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิสำห่รบัการเกบ็รวิบรวิมืข้อ้มืล่

ส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัติัวิจัากผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย เวิ้นั

แติ่จัะได้้รับการยกเวิ้นัจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย (ด้่ข้้อ 

9.9.4) การเข้้าถึงเวิชระเบ่ยนัเพื�อคู่้นัห่าและระบุติัวิผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมื

การวิิจััยคู่วิรจัำกัด้ให่้เฉพาะบุคู่คู่ลท่�มื่อำนัาจัติามืกฎห่มืายห่รือมื่

สิทธิในัการเข้้าถึงข้้อมื่ลซึ่ึ�งเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องห่นั้าท่�ตินัเท่านัั�นั
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10.2.2 Researchers should not collect data and/or human 

biological materials from participants without prior 

consent. However, some exceptions may be permitted for 

the purpose of screening, recruiting, and/or determining 

the eligibility of potential participants through oral 

or written communication with them or by accessing 

records or stored biological materials, provided that 

adequate provisions are in place to protect privacy and 

confidentiality, and the protocol with such a process has 

been approved by a research ethics committee.

ผ่่ว้ิจิัยัไมืคู่่วิรเกบ็รวิบรวิมืข้้อมืล่และ/ห่รอืวิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนัษุยจ์ัาก

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยโด้ยไมื่ได้้รับคู่วิามืยินัยอมืล่วิงห่นั้า อย่างไรก็ติามื 

อาจัมื่ข้้อยกเวิ้นัในับางกรณ์่เพื�อวัิติถุประสงค์ู่ในัการคัู่ด้กรอง การ

สรรห่า และ/ห่รือการพิจัารณ์าคุู่ณ์สมืบัติขิ้องผ่่ท่้�อาจัเข้า้ร่วิมืการวิจิัยั 

ผ่า่นัการสื�อสารด้ว้ิยวิาจัาห่รือลายลักษณ์อั์กษรกับพวิกเข้า ห่รอืโด้ย

การเข้้าถงึบนััทกึห่รอืวิสัด้ชุว่ิภาพท่�จัดั้เกบ็ไวิ ้ทั�งนั่�ติอ้งม่ืการกำห่นัด้

มืาติรการท่�เพย่งพอในัการคุู้่มืคู่รองคู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิและการรกัษา

คู่วิามืลับ และเอกสารโคู่รงการวิจิัยัท่�ระบกุระบวินัการดั้งกลา่วิต้ิอง

ได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยแล้วิ

10.2.3 Researchers are responsible for ensuring the security of 

personal data and/or private information, involving 

secure methods to collect, store, process, and transmit 

data, such as encryption, password protection, restricting 

access to data only to authorized individuals, or using 

data anonymization or pseudonymization.
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ผ่่้วิิจััยมื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการทำให่้มืั�นัใจัถึงคู่วิามืมืั�นัคู่งปลอด้ภัย

ข้องข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมื่ลส่วินัตัิวิ โด้ยใช้วิิธ่ท่�มืั�นัคู่ง

ปลอด้ภัยในัการเก็บรวิบรวิมื จััด้เก็บ ประมืวิล และส่งข้้อมื่ล เช่นั 

การเข้้ารห่ัส การป้องกันัด้้วิยรห่ัสผ่่านั การจัำกัด้การเข้้าถึงข้้อมื่ล

เฉพาะบุคู่คู่ลท่�ได้รั้บอนุัญาติเท่านัั�นั ห่รอืการทำให้่ข้อ้มืล่เป็นันิัรนัามื

ห่รือการใช้นัามืแฝัง 

10.2.4 Researchers should collect the minimum data 

necessary to answer research questions, and the period 

of data storage should be the shortest time possible.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเก็บรวิบรวิมืข้อ้มืล่เท่าท่�จัำเป็นัเพื�อให้่ติอบคู่ำถามืการวิจิัยั 

และระยะเวิลาท่�จััด้เก็บข้้อมื่ลไวิ้คู่วิรสั�นัท่�สุด้เท่าท่�เป็นัไปได้้

10.2.5 Researchers should be aware of regulations concerning 

security measures for electronic data and communication 

and apply them appropriately to the collected data.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรติระห่นัักถึงกฎระเบ่ยบเก่�ยวิกับมืาติรการรักษาคู่วิามื

มัื�นัคู่งปลอด้ภยัสำห่รบัข้อ้มืล่อเิลก็ทรอนักิสแ์ละการสื�อสาร และนัำ

ไปประยุกติ์ใช้กับข้้อมื่ลท่�เก็บรวิบรวิมืไวิ้อย่างเห่มืาะสมื

10.2.6 Researchers are responsible for informing participants 

about the purpose of data collection, how the data will 

be used, any foreseeable risks, and their rights regarding 

data handling, including the right to withdraw from the 

research study and request the deletion of their data, 
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if possible (see Article 9.3.3). Additionally, the limits of 

confidentiality should be disclosed.

ผ่่ว้ิจิัยัมืห่่น้ัาท่�รบัผิ่ด้ชอบในัการบอกกล่าวิให้่ผ้่่เข้้าร่วิมืการวิจัิัยทราบ

ถงึวิตัิถปุระสงค์ู่ข้องการเก็บรวิบรวิมืข้อ้มืล่ การใชข้้อ้มืล่ คู่วิามืเส่�ยง

ท่�คู่าด้การณ์์ได้้ และสิทธิในัการจััด้การข้้อมื่ล เช่นั สิทธิท่�จัะถอนัติัวิ

จัากการศกึษาวิจิัยัและรอ้งข้อให่ล้บข้อ้มืล่ข้องตินั (ห่ากเปน็ัไปได้)้ (ด้่

ข้อ้ 9.3.3) นัอกจัากนั่� คู่วิรเปิด้เผ่ยข้อ้จัำกัด้ในัการรักษาคู่วิามืลับด้ว้ิย

10.2.7 For research studies in which researchers collect 

identifiable private information of other individuals (which 

are referred to as “secondary participants”) through 

interactions with participants, researchers may be required 

to obtain informed consent from them, unless it has been 

waived by a research ethics committee (see Article 9.9.4).

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�ผ่่้วิิจััยเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลส่วินัตัิวิท่�สามืารถ

ระบุติัวิตินัข้องบุคู่คู่ลอื�นั (ท่�เร่ยกวิ่า “ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยทุติิยภ่มืิ”) 

ผ่่านัการปฏิสัมืพันัธ์กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ผ่่้วิิจััยอาจัจัำเป็นัติ้องได้้

รบัคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิจัากพวิกเข้าด้้วิย เวิน้ัแติจ่ัะได้้รบัการ

ยกเวิ้นัจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย (ด้่ข้้อ 9.9.4)

10.2.8 Institutions bear the responsibility of providing necessary 

resources to uphold the confidentiality and security of 

personal data and/or private information derived from 

research involving humans. 
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สถาบันัมื่ห่น้ัาท่�รับผิ่ด้ชอบในัการจััด้ห่าทรัพยากรท่�จัำเป็นัเพื�อส่ง

เสริมืการรักษาคู่วิามืลับและคู่วิามืมืั�นัคู่งปลอด้ภัยข้องข้้อมื่ลส่วินั

บคุู่คู่ลและ/ห่รือข้้อมืล่ส่วินัตัิวิท่�ได้จ้ัากการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนุัษย์

10.2.9 Research ethics committees are responsible for 

evaluating protocols and related documents to ensure 

that adequate measures are in place to minimize privacy 

risks and prevent confidentiality breaches.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัมืห่่นัา้ท่�รบัผ่ิด้ชอบในัการประเมืินั

เอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องเพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่ามื่

มืาติรการเพ่ยงพอในัการลด้คู่วิามืเส่�ยงด้้านัคู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิและ

ป้องกันัการละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ
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Chapter 
บทท่� 11

Safety Monitoring & Reporting
การติิด้ติามืและการรายงานคู่ว่ามืปลอด้ภัย

Introduction

บทนำ

The essence of safety monitoring and reporting in research 

involving humans is to ensure the protection of the safety and 

well-being of participants throughout the research study. Safety 

monitoring and reporting are crucial aspects of research, particularly 

in clinical trials and other health-related research studies, where 

participants are exposed to interventions. In clinical trials, safety 

reporting serves several key objectives: detecting important 

safety signals at an early stage, safeguarding participants from 

avoidable risks, and establishing a comprehensive safety profile 

throughout the product development process. Additionally, 

regulatory authorities impose a mandatory requirement for the 

reporting and documentation of serious adverse events in clinical 

trials to ensure transparency, accountability, and the protection 

of the safety and well-being of participants.

สาระสำคู่ัญข้องการติิด้ติามืและการรายงานัคู่วิามืปลอด้ภัยในัการ

วิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์คู่ือการให้่มืั�นัใจัถึงการคูุ่้มืคู่รองคู่วิามืปลอด้ภัย

และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยติลอด้การศึกษาวิิจััย การติิด้ติามื
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และการรายงานัคู่วิามืปลอด้ภัยเป็นัส่วินัสำคัู่ญข้องการวิิจััย โด้ยเฉพาะในั

การทด้ลองทางคู่ลินัิกและการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพอื�นั ๆ ซึ่ึ�งผ้่่

เข้้าร่วิมืการวิิจััยเผ่ชิญกับการแทรกแซึ่ง การรายงานัคู่วิามืปลอด้ภัยในัการ

ทด้ลองทางคู่ลินัิกมื่วิัติถุประสงค์ู่ห่ลักห่ลายประการ ได้้แก่ การติรวิจัพบ

ปัญห่าคู่วิามืปลอด้ภัยท่�สำคู่ัญติั�งแติ่ระยะเริ�มืติ้นั การปกป้องคูุ่้มืคู่รองผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััยจัากคู่วิามืเส่�ยงท่�ห่ล่กเล่�ยงได้้ และการจััด้ทำผ่ลสรุปด้้านัคู่วิามื

ปลอด้ภยัท่�คู่รอบคู่ลมุืติลอด้กระบวินัการพฒันัาผ่ลติิภณั์ฑ์ ์นัอกจัากนั่� ห่นัว่ิย

งานักำกบัด้แ่ลยงัได้ก้ำห่นัด้ข้อ้บงัคู่บัสำห่รบัการรายงานัและบนััทกึเห่ติกุารณ์์

ไมื่พึงประสงคู่์ร้ายแรงในัการทด้ลองทางคู่ลินัิก เพื�อให่้มืั�นัใจัถึงคู่วิามืโปร่งใส 

ภาระรบัผ่ดิ้ชอบ และการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืปลอด้ภยัและคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด่้ข้องผ้่่

เข้้าร่วิมืการวิิจััย

11.1 General Considerations 

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

11.1.1 Safety monitoring and reporting in clinical trials and 

other health-related research studies, where participants 

are exposed to interventions, should adhere to ethical 

standards, prioritizing the safety and well-being of 

participants. The method and extent of safety monitoring 

should be proportionate to the level of risk of research 

studies, as well as other factors such as the size and 

complexity of research studies.

การติดิ้ติามืและการรายงานัคู่วิามืปลอด้ภยัในัการทด้ลองทางคู่ลนิักิ

และการศึกษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับสขุ้ภาพอื�นั ๆ  ซึึ่�งผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยั
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เผ่ชิญกับการแทรกแซึ่งคู่วิรเปน็ัไปติามืมืาติรฐานัทางจัรยิธรรมื โด้ย

ให่้คู่วิามืสำคู่ัญกับคู่วิามืปลอด้ภัยและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััย วิิธ่และข้อบเข้ติข้องการติิด้ติามืคู่วิามืปลอด้ภัยคู่วิร

สอด้คู่ล้องกับระด้ับคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิิจััย ติลอด้จันัปัจัจััย

อื�นั ๆ เช่นั ข้นัาด้และคู่วิามืซึ่ับซึ่้อนัข้องการศึกษาวิิจััย

11.1.2 Stakeholders should comply with national and

international regulatory requirements, if applicable, 

concerning safety monitoring and reporting.

ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรปฏิบัติิติามืข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบระด้ับ

ชาติิและระด้ับสากล (ห่ากเก่�ยวิข้้อง) เก่�ยวิกับการติิด้ติามืและการ

รายงานัคู่วิามืปลอด้ภัย

11.2 Safety Monitoring

การติิดติามค์วามปลิอดภัย

11.2.1 Researchers should have a data and safety monitoring plan 

when a research study involves an intervention that poses 

more than minimal risk to participants. The plan should 

include data review and identification of reportable 

events, the establishment of stopping rules, clarification 

of roles and responsibilities of researchers and research 

staff, and the designation of the monitoring entity.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรมืแ่ผ่นัการติดิ้ติามืข้อ้มืล่และคู่วิามืปลอด้ภัยในักรณ์ท่่�การ

ศกึษาวิจิัยัเก่�ยวิข้อ้งกบัการแทรกแซึ่งท่�กอ่ให่เ้กดิ้คู่วิามืเส่�ยงติอ่ผ่่เ้ข้า้

รว่ิมืการวิจิัยัท่�เกนิัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ แผ่นัดั้งกลา่วิคู่วิรรวิมืถึงการทบทวินั
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ข้้อมื่ลและการระบุเห่ติุการณ์์ท่�ติ้องรายงานั การกำห่นัด้เกณ์ฑ์์การ

ยุติิโคู่รงการ การช่�แจังบทบาทและห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบข้องผ่่้วิิจััยและ

เจั้าห่นั้าท่�วิิจััย และการแติ่งติั�งห่นั่วิยงานัติิด้ติามื

11.2.2 Researchers are required to assess the causality 

between the intervention and any adverse events that 

occur during the research study.

ผ่่้วิิจััยจัำเป็นัติ้องประเมืินัคู่วิามืสัมืพันัธ์ระห่วิ่างการแทรกแซึ่งและ

เห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงคู่์ท่�เกิด้ข้ึ�นัในัระห่วิ่างการศึกษาวิิจััย

11.2.3 Researchers and sponsors should assess and manage 

any changes in safety information that arise during the 

research study. Safety monitoring and a timely response 

to these changes are essential to ensure participant safety. 

Any new information that could potentially impact the 

safety and well-being of participants should be reported 

to the research ethics committee.

ผ้่่ วิิ จััยและผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยคู่วิรประเมืินัและจััด้การการ

เปล่�ยนัแปลงใด้ ๆ  ข้องข้อ้มืล่ด้า้นัคู่วิามืปลอด้ภยัท่�เกดิ้ข้ึ�นัในัระห่วิา่ง

การศึกษาวิจิัยั การติดิ้ติามืคู่วิามืปลอด้ภยัและการติอบสนัองติอ่การ

เปล่�ยนัแปลงเห่ล่าน่ั�ให้่ทันัเวิลาถือเป็นัสิ�งสำคัู่ญเพื�อให้่มืั�นัใจัในัคู่วิามื

ปลอด้ภัยข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ข้้อมื่ลให่มื่ใด้ ๆ  ท่�อาจัส่งผ่ลกระทบ

ติ่อคู่วิามืปลอด้ภัยและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยคู่วิร

รายงานัติ่อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย
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11.2.4 Sponsors may consider establishing a data and safety 

monitoring board to assess the safety data of some 

clinical trials. The data and safety monitoring board 

plays an important role in periodically reviewing the 

accumulated study data for participant safety and 

providing recommendations to the sponsor concerning 

the continuation, modification, or termination of the 

clinical trial.

ผ่่ส้นัับสนุันัการวิจิัยัอาจัพิจัารณ์าจัดั้ติั�งคู่ณ์ะกรรมืการติดิ้ติามืข้อ้มืล่

และคู่วิามืปลอด้ภัย เพื�อประเมืินัข้้อมื่ลคู่วิามืปลอด้ภัยข้องการ

ทด้ลองทางคู่ลินัิกบางโคู่รงการ คู่ณ์ะกรรมืการติิด้ติามืข้้อมื่ลและ

คู่วิามืปลอด้ภัยมื่บทบาทสำคู่ัญในัการทบทวินัข้้อมื่ลการศึกษาท่�

สะสมืมืาเป็นัระยะ ๆ  เพื�อคู่วิามืปลอด้ภัยข้องผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยั และ

ให่คู้่ำแนัะนัำแกผ่่่ส้นับัสนันุัการวิจิัยัเก่�ยวิกบัการด้ำเนันิัการติอ่ การ

ปรับเปล่�ยนั ห่รือการยุติิการทด้ลองทางคู่ลินัิก

11.3 Safety Reporting & Review of Safety Reports

การรายงานค์วามปลิอดภัยแลิะการทบทวนรายงานค์วามปลิอดภัย

11.3.1 Researchers should report all adverse events and/

or any abnormal laboratory results that are deemed 

critical to the safety of participants to the sponsor.

ผ่่วิ้ิจััยคู่วิรรายงานัเห่ตุิการณ์ไ์ม่ืพงึประสงค์ู่ทั�งห่มืด้และ/ห่รือผ่ลการ

ติรวิจัทางห่้องปฏิบัติิการท่�ผ่ิด้ปกติิซึ่ึ�งถือวิ่ามื่คู่วิามืสำคู่ัญติ่อคู่วิามื

ปลอด้ภัยข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยแก่ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย
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11.3.2 Researchers should promptly report all serious adverse 

events to the sponsor, except for those specified in the 

protocols or other documents as not requiring immediate 

reporting, within the specified time frame in accordance 

with relevant ethical guidelines and applicable regulations.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรรายงานัเห่ตุิการณ์์ไม่ืพึงประสงค์ู่ร้ายแรงทั�งห่มืด้ต่ิอผ่่้

สนับัสนันุัการวิจิัยัโด้ยทนััท ่ภายในักรอบเวิลาท่�กำห่นัด้ติามืแนัวิทาง

จัรยิธรรมืท่�เก่�ยวิข้อ้งและกฎระเบย่บท่�บงัคู่บัใช ้ยกเวิน้ัเห่ติกุารณ์ไ์มื่

พงึประสงค์ู่ท่�ระบุไวิใ้นัเอกสารโคู่รงการวิจิัยัห่รือเอกสารอื�นั ๆ  วิา่ไม่ื

จัำเป็นัติ้องรายงานัทันัท่

11.3.3 Researchers should promptly report all serious adverse 

events that are determined to be unexpected and possibly 

related to the intervention and/or research procedures, 

as well as unanticipated problems that may not involve 

adverse events, to the research ethics committee within 

the specified time frame in accordance with relevant 

ethical guidelines and applicable regulations.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรรายงานัเห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงคู่์ร้ายแรงทั�งห่มืด้โด้ย

ทันัท่ท่�พิจัารณ์าวิ่าเป็นัสิ�งท่�ไมื่คู่าด้คู่ิด้และอาจัเก่�ยวิข้้องกับการ

แทรกแซึ่งและ/ห่รือขั้�นัติอนัการวิิจััย ติลอด้จันัปัญห่าท่�ไม่ืคู่าด้คิู่ด้

ท่�อาจัไมื่เก่�ยวิข้้องกับเห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงคู่์ ติ่อคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิจิัยัภายในักรอบเวิลาท่�กำห่นัด้ติามืแนัวิทางจัรยิธรรมื

ท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้
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11.3.4 In the event of a death, researchers should provide any 

additional information (e.g., medical reports or autopsy 

reports), if required, to the sponsor and/or the research 

ethics committee.

ในักรณ์ท่่�เกดิ้การเสย่ชว่ิติิ ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรให่ข้้อ้มืล่เพิ�มืเติิมื (เชน่ั รายงานั

ทางการแพทย์ ห่รอืรายงานัการชันัสต่ิรพลกิศพ) (ห่ากจัำเป็นั) และ

รายงานัติอ่ผ่่ส้นับัสนันุัการวิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัย

11.3.5 Sponsors should report safety issues, including serious 

adverse events that are determined to be unexpected 

and possibly related to the intervention and/or research 

procedures, to researchers, research ethics committees, 

and/or regulatory authorities, if applicable, within the 

specified time frame in compliance with relevant ethical 

guidelines and applicable regulations.

ผ่่ส้นับัสนุันัการวิจิัยัคู่วิรรายงานัประเด็้นัด้า้นัคู่วิามืปลอด้ภัย ซึึ่�งรวิมื

ถึงเห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงค์ู่ร้ายแรงท่�พิจัารณ์าวิ่าเป็นัสิ�งท่�ไมื่คู่าด้

คู่ิด้และอาจัเก่�ยวิข้้องกับการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัการวิิจััย 

ติ่อผ่่้วิิจััย คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย และ/ห่รือห่น่ัวิยงานั

กำกับด้แ่ล (ห่ากเก่�ยวิข้้อง) ภายในักรอบเวิลาท่�กำห่นัด้ติามืแนัวิทาง

จัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

11.3.6 Research ethics committees should require researchers 

to promptly report all adverse events that are serious, 

unexpected, and possibly related to the intervention 
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and/or research procedures, unanticipated problems 

that may not involve adverse events, as well as new 

information that may adversely affect the safety and 

well-being of participants, to them within the specified 

time frame in accordance with relevant ethical guidelines 

and applicable regulations.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรกำห่นัด้ให่้ผ่่้วิิจััยรายงานั

เห่ตุิการณ์์ไม่ืพึงประสงค์ู่ทั�งห่มืด้ท่�ร้ายแรง ไม่ืคู่าด้คิู่ด้ และอาจั

เก่�ยวิข้้องกับการแทรกแซึ่งและ/ห่รือขั้�นัติอนัการวิิจััย ปัญห่าท่�ไมื่

คู่าด้คู่ิด้ซึ่ึ�งอาจัไมื่เก่�ยวิข้้องกับเห่ติุการณ์์ไมื่พึงประสงคู่์ ติลอด้จันั

ข้้อมื่ลให่มื่ท่�อาจัส่งผ่ลเส่ยติ่อคู่วิามืปลอด้ภัยและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่

ข้องผ้่่เข้า้รว่ิมืการวิจิัยั ติอ่คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัโด้ยทนััท่ 

ภายในักรอบเวิลาท่�กำห่นัด้ติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและ

กฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

11.3.7 Research ethics committees should review the safety

reports to ensure that the reported adverse events are 

appropriately managed, and the risk-benefit profile of the 

research study is still favorable and justified.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัยคู่วิรทบทวินัรายงานัคู่วิามืปลอด้ภัย

เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่าเห่ตุิการณ์์ไม่ืพึงประสงค์ู่ท่�รายงานัได้้รับการจััด้การ

อย่างเห่มืาะสมื และผ่ลสรุปเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์ข้อง

การศึกษาวิจิัยัยังคู่งอย่่ในัเกณ์ฑ์ท่์�เห่มืาะสมืและมืเ่ห่ตุิผ่ลอันัสมืคู่วิร
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Chapter 
บทท่� 12

Vulnerable Individuals and Groups Requiring 
Additional Safeguards

บคุู่คู่ลและกลุ�มืเปราะบางท่�จำาเปน็ติอ้งได้้รบัการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองเพิ�มืเติมิื

Introduction

บทนำ

Vulnerability can be seen as a condition affecting potential 

participants, whether due to intrinsic or extrinsic factors, that 

increase their susceptibility to exploitation through coercion 

or undue influence. Some individuals and/or groups within the 

population may face an increased risk of harm when participating 

in a research study due to their compromised capacity to protect 

their own interests. This vulnerability may result from physical 

or mental incapacity, socioeconomic factors, or circumstances 

within the research context that limit their ability to exercise 

free will. Such individuals and groups are at risk of exploitation, 

coercion, and/or undue influence. From an ethical standpoint, 

research involving these vulnerable individuals and groups 

necessitates additional measures to safeguard their rights, safety, 

and well-being.

คู่วิามืเปราะบางสามืารถถ่กมืองได้้วิ่าเป็นัภาวิะท่�ส่งผ่ลกระทบติ่อผ่่้

ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย ทั�งจัากภายในัห่รือภายนัอก ซึึ่�งทำให้่พวิกเข้ามื่แนัวิ
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โนั้มืท่�จัะถ่กเอาเปร่ยบผ่่านัการบ่บบังคู่ับห่รือการใช้อิทธิพลเกินัคู่วิร บุคู่คู่ล

และ/ห่รือกลุ่มืประชากรบางกลุ่มือาจัเผ่ชิญกับคู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มืข้ึ�นัต่ิอการ

เกดิ้อนััติรายเมืื�อเข้า้ร่วิมืการศกึษาวิจิัยั เนัื�องจัากคู่วิามืสามืารถในัการปกปอ้ง

ผ่ลประโยชนั์ข้องตินัเองท่�ลด้ลง สถานัการณ์์เช่นันั่�อาจัเกิด้จัากคู่วิามืไร้คู่วิามื

สามืารถทางรา่งกายห่รอืจัติิใจั ปจััจัยัทางเศรษฐกจิัและสงัคู่มื ห่รอืบริบทข้อง

การวิิจััยท่�ทำให้่พวิกเข้าไม่ืสามืารถแสด้งเจัติจัำนังได้้อย่างอิสระ บุคู่คู่ลและ

กลุ่มืด้ังกล่าวิจัึงมื่คู่วิามืเส่�ยงท่�จัะถ่กเอาเปร่ยบ ถ่กบ่บบังคู่ับ และ/ห่รือได้้รับ

อทิธพิลเกนิัคู่วิร จัากมืมุืมืองทางจัรยิธรรมื การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบับคุู่คู่ลและ

กลุม่ืเปราะบางเห่ลา่นั่�จัำเปน็ัติอ้งมืม่ืาติรการเพิ�มืเติมิืเพื�อปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองสทิธิ 

คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องพวิกเข้า

Some groups within the population are traditionally 

presumed to be vulnerable, such as children, prisoners, and 

comatose patients. However, the vulnerability of participants 

may depend on the context and nature of the research study. 

Assessing the circumstances and specific research context can 

help identify vulnerabilities and determine appropriate safeguard 

measures.

กลุ่มืประชากรบางกลุ่มืถ่กสันันิัษฐานัติามืธรรมืเนั่ยมืว่ิามื่คู่วิามื

เปราะบาง เช่นั เด้็ก นัักโทษ และผ่่้ป่วิยในัภาวิะโคู่มื่า อย่างไรก็ติามื คู่วิามื

เปราะบางข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยอาจัข้ึ�นัอย่่กับบริบทและลักษณ์ะข้องการ

ศึกษาวิิจััย การประเมืินัสถานัการณ์์และบริบทจัำเพาะข้องการวิิจััยสามืารถ

ชว่ิยระบุคู่วิามืเปราะบางและกำห่นัด้มืาติรการปกป้องคูุ่ม้ืคู่รองท่�เห่มืาะสมืได้้
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12.1 General Considerations 

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

12.1.1 The concept of vulnerability indicates that one should 

not categorize entire classes of individuals as vulnerable. 

Generally, it is important to identify the vulnerability of 

potential participants, recognizing that there are at least 

six main types of vulnerability. Some individuals or groups 

within the population may exhibit one or more types of 

vulnerability.

แนัวิคิู่ด้เรื�องคู่วิามืเปราะบางช่�ให้่เห็่นัว่ิาไม่ืคู่วิรจััด้กลุ่มืบุคู่คู่ลใด้

ให่้เป็นัผ่่้เปราะบางทั�งห่มืด้โด้ยเห่มืารวิมื โด้ยทั�วิไปแล้วิ การระบุ

คู่วิามืเปราะบางข้องผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยเป็นัสิ�งสำคู่ัญ โด้ยติ้อง

ติระห่นัักวิ่ามื่ประเภทข้องคู่วิามืเปราะบางห่ลัก ๆ อย่างนั้อย 6 

ประเภท และบุคู่คู่ลห่รือกลุ่มืประชากรบางกลุ่มือาจัแสด้งคู่วิามื

เปราะบางได้้มืากกวิ่าห่นัึ�งประเภทพร้อมืกันั

12.1.1.1 Cognitive or communicative vulnerability

คู่วิามืเปราะบางทางสติิปัญญาห่รือการสื�อสาร

12.1.1.1.1 Cognitive vulnerability pertains

to individuals who lack decisional 

capacity or are in situations where 

they cannot effectively make 

informed decisions.

คู่วิามืเปราะบางทางสติิปัญญา เก่�ยวิข้้อง



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans166

กบับุคู่คู่ลท่�ข้าด้คู่วิามืสามืารถในัการตัิด้สินั

ใจั ห่รืออย่่ในัสถานัการณ์์ท่�ไมื่สามืารถ

ติัด้สินัใจัได้้อย่างมื่ประสิทธิภาพ

12.1.1.1.2 Communicative vulnerability pertains

to individuals who are illiterate 

or unable to speak or read the 

language used for communication 

at the study site.

คู่วิามืเปราะบางทางการสื�อสาร เก่�ยวิข้้อง

กับบุคู่คู่ลท่�ไมื่ร่้ห่นัังสือห่รือไมื่สามืารถพ่ด้

ห่รืออ่านัภาษาท่�ใช้ในัการสื�อสาร ณ์ สถานั

ท่�ศึกษาวิิจััย

12.1.1.2 Institutional vulnerability pertains to individuals 

who may be subjected to the formal authorities 

of others or live in confined settings, making 

it challenging for them to make voluntary 

decisions due to potential coercion and/or 

undue influence.

คู่วิามืเปราะบางเนัื�องจัากถ่กคู่วิบคุู่มืด้่แล เก่�ยวิข้้องกับ

บุคู่คู่ลท่�อาจัติกอย่่ภายใต้ิอำนัาจัอย่างเป็นัทางการข้อง

ผ่่้อื�นัห่รืออาศัยอย่่ในัเข้ติพื�นัท่�จัำกัด้ ทำให่้เกิด้คู่วิามืยาก

ลำบากในัการติัด้สินัใจัโด้ยสมืัคู่รใจัเนัื�องจัากการถ่กบ่บ

บังคู่ับและ/ห่รืออิทธิพลเกินัคู่วิร
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12.1.1.3 Deferential vulnerability pertains to individuals 

who may be informally subordinate to someone 

with an independent interest in their research 

participation, affecting their voluntary decisions.

คู่วิามืเปราะบางเนืั�องจัากคู่วิามืเกรงใจั เก่�ยวิข้้องกับ

บคุู่คู่ลท่�มืต่ิำแห่น่ังห่รอืฐานัะอย่างไม่ืเปน็ัทางการท่�อย่ใ่ต้ิ

บคุู่คู่ลบางคู่นัซึ่ึ�งได้ร้บัผ่ลประโยชน์ัจัากการท่�พวิกเข้าเข้า้

ร่วิมืการวิิจััย ส่งผ่ลกระทบติ่อการติัด้สินัใจัโด้ยสมืัคู่รใจั

12.1.1.4 Medical vulnerability pertains to individuals 

with serious health conditions who may lack an 

appropriate assessment of risks and benefits due 

to their unrealistically hopeful expectations of 

benefits from the intervention and/or research 

participation.

คู่วิามืเปราะบางทางการแพทย์ เก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลท่�มื่

ภาวิะสุข้ภาพท่�ร้ายแรง ซึึ่�งอาจัข้าด้การประเมิืนัคู่วิามื

เส่�ยงและประโยชนั์อย่างเห่มืาะสมื เนัื�องจัากคู่วิามืคู่าด้

ห่วัิงประโยชนั์ข้องการแทรกแซึ่งและ/ห่รือจัากการเข้้า

ร่วิมืการวิิจััยท่�เกินัจัริง

12.1.1.5 Economic vulnerability pertains to individuals 

with limited or lack of financial resources who 

may encounter challenges in providing voluntary 

informed consent when compensation, 
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incentives, or collateral benefits are provided 

as part of research participation.

คู่วิามืเปราะบางทางเศรษฐกิจั เก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลท่�มื่

กำลังทรัพย์จัำกัด้ห่รือข้าด้กำลังทรัพย์ ซึึ่�งอาจัเผ่ชิญ

คู่วิามืท้าทายในัการให่้คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอก

กล่าวิโด้ยสมืัคู่รใจั เมืื�อมื่การจััด้ให่้มื่คู่่าชด้เชย สิ�งจั่งใจั 

ห่รือประโยชนั์ข้้างเคู่่ยงท่�เป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องการเข้้าร่วิมื

การวิิจััย

12.1.1.6 Social vulnerability pertains to individuals who 

belong to an undervalued social group and 

may face an increased risk of unfair treatment 

or stigmatization.

คู่วิามืเปราะบางทางสังคู่มื เก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลท่�อย่่ในั

กลุ่มืสังคู่มืท่�ถ่กด้้อยคู่่า และอาจัเผ่ชิญคู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มื

ข้ึ�นัจัากการปฏิบัติิท่�ไมื่เป็นัธรรมืห่รือการติ่ติรา

12.2	 Justification	for	Research	Involving	Vulnerable	Individuals	

and Groups

เหติุผลิสำหรับการวิจััยท่�เก่�ยวข้องกับบุค์ค์ลิแลิะกลิุ่มเปราะบาง

12.2.1 The involvement of vulnerable individuals and groups

in a research study is ethically justified only when:

การมื่ส่วินัร่วิมืข้องบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบางในัการศึกษาวิิจััยจัะ

ถือวิ่ามื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรทางจัริยธรรมืก็ติ่อเมืื�อ
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12.2.1.1 The object ives of the research study

cannot be achieved with other less vulnerable 

groups within the population;

วิัติถุประสงคู่์ข้องการศึกษาวิิจััยนัั�นัไมื่สามืารถบรรลุผ่ล

ได้้ห่ากทำวิิจััยในักลุ่มืประชากรอื�นัท่�มื่คู่วิามืเปราะบาง

นั้อยกวิ่า

12.2.1.2 The research study is responsive to the health 

needs and/or priorities of the vulnerable group; 

and

การศึกษาวิิจััยนัั�นัติอบสนัองต่ิอคู่วิามืต้ิองการด้้านั

สุข้ภาพ และ/ห่รือสิ�งท่�กลุ่มืเปราะบางให้่คู่วิามืสำคัู่ญ 

และ

12.2.1.3 When the research study does not hold out the 

prospect of direct benefits to participants, 

foreseeable risks to participants should be no 

more than minimal or, in some cases, may 

represent only a minor increase over minimal 

risk.

ในักรณ์่ท่�การศึกษาวิิจััยไม่ืมื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชน์ั

โด้ยติรงต่ิอผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้

ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยไม่ืคู่วิรเกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ ห่รือในั

บางกรณ์่ อาจัเป็นัเพ่ยงคู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มืเล็กนั้อยจัาก

คู่วิามืเส่�ยงติ�ำเท่านัั�นั
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12.2.2 The inclusion of vulnerable individuals and groups in 

a research study is an important consideration. Researchers 

should not automatically exclude vulnerable individuals 

and groups from research participation without carefully 

analyzing the relationship between their circumstances 

and the proposed research question. Research ethics 

committees should allow for the inclusion of vulnerable 

individuals and groups in a research study, while ensuring 

the implementation of necessary safeguard measures 

(see Article 12.3.1).

การรวิมืบุคู่คู่ลและกลุม่ืเปราะบางในัการศึกษาวิจัิัยถือเป็นัประเด็้นั

พจิัารณ์าท่�สำคู่ญั ผ่่ว้ิจิัยัไมืคู่่วิรคู่ดั้บุคู่คู่ลและกลุม่ืเปราะบางออกจัาก

การเข้้าร่วิมืการวิิจััยโด้ยอัติโนัมืัติิ โด้ยไมื่ได้้วิิเคู่ราะห่์อย่างรอบคู่อบ

ถึงคู่วิามืสัมืพันัธ์ระห่ว่ิางสถานัการณ์์คู่วิามืเปราะบางข้องพวิกเข้า

กบัคู่ำถามืวิจิัยั คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรอนุัญาติให้่รวิมื

บคุู่คู่ลและกลุม่ืเปราะบางเข้้ารว่ิมืการศกึษาวิจิัยั โด้ยในัข้ณ์ะเด้ย่วิกนัั

ก็ทำให่้มืั�นัใจัวิ่ามื่มืาติรการปกป้องคูุ่้มืคู่รองท่�จัำเป็นั (ด้่ข้้อ 12.3.1)

12.3	 Additional	Safeguards	in	Research	Involving	Vulnerable	

Individuals and Groups

การปกปอ้งค์ุม้ค์รองเพิิ�มเติมิในการวจิัยัท่�เก่�ยวขอ้งกบับคุ์ค์ลิแลิะ

กลิุ่มเปราะบาง

12.3.1 After the involvement of vulnerable individuals and 

groups is justified (see Article 12.2.1), researchers should 
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propose additional safeguard measures, as appropriate 

to each type of vulnerability. These measures, for 

example, may include, but are not limited to, surrogate 

consent for individuals with cognitive vulnerability, 

informed consent form translation for individuals with 

communicative vulnerability, appropriate recruitment 

strategies for individuals with institutional or deferential 

vulnerability, assuring adequate comprehension of risks 

and benefits associated with research participation to 

avoid therapeutic misconception and the false promise 

of improvement for individuals with medical vulnerability, 

careful consideration of the amount, method, and timing 

of payments to prevent undue inducement for individuals 

with economic vulnerability, and community engagement 

for individuals with social vulnerability.

เมืื�อมื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรสำห่รับการมื่ส่วินัร่วิมืข้องบุคู่คู่ลและกลุ่มื

เปราะบาง (ด้ข่้อ้ 12.2.1) ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเสนัอมืาติรการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รอง

เพิ�มืเติิมืท่�เห่มืาะสมืกับลักษณ์ะคู่วิามืเปราะบางแติ่ละประเภท 

ติัวิอย่างข้องมืาติรการเห่ล่านั่�อาจัรวิมืถึง (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยง) การ

ข้อคู่วิามืยินัยอมืจัากตัิวิแทนัสำห่รับบุคู่คู่ลท่�มื่คู่วิามืเปราะบางทาง

สติปิญัญา การแปลเอกสารข้อ้มืล่และข้อคู่วิามืยนิัยอมืสำห่รบัผ้่่ท่�มื่

คู่วิามืเปราะบางด้้านัการสื�อสาร การใชก้ลยทุธก์ารสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิจิัยัท่�เห่มืาะสมืสำห่รบัผ่่ท้่�มืคู่่วิามืเปราะบางเนัื�องจัากถก่คู่วิบคู่มุื

ด้แ่ลห่รอืเนัื�องจัากคู่วิามืเกรงใจั การทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่ผ้่่ท่�มืคู่่วิามืเปราะ
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บางทางการแพทย์มื่คู่วิามืเข้้าใจัท่�เพ่ยงพอในัเรื�องคู่วิามืเส่�ยงและ

ประโยชนั์ท่�เก่�ยวิข้้องกับการเข้้าร่วิมืการวิิจััย เพื�อห่ล่กเล่�ยงคู่วิามื

เข้้าใจัผ่ิด้วิ่าการวิิจััยเป็นัการรักษา และป้องกันัการคู่าด้ห่วิังผ่ิด้ ๆ 

วิา่ภาวิะข้องตินัจัะด้ข่้ึ�นั การพิจัารณ์าอย่างรอบคู่อบเก่�ยวิกับจัำนัวินั 

วิธิ ่และชว่ิงเวิลาในัการจัา่ยเงนิัเพื�อป้องกนััการจัง่ใจัเกนิัคู่วิรสำห่รบั

ผ่่้ท่�มื่คู่วิามืเปราะบางทางเศรษฐกิจั และการส่งเสริมืการมื่ส่วินัร่วิมื

ข้องชุมืชนัสำห่รับผ่่้ท่�มื่คู่วิามืเปราะบางทางสังคู่มื

12.3.2 Research ethics committees should also be knowledgeable 

about additional safeguards required for certain vulnerable 

individuals and groups in accordance with relevant ethical 

guidelines and applicable regulations.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรมื่คู่วิามืร่้เก่�ยวิกับมืาติรการ

ปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มืเติิมืท่�จัำเป็นัสำห่รับบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบาง

บางกลุม่ืติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบย่บท่�บงัคู่บัใช้

12.3.3 Research ethics committees may have individuals 

who are knowledgeable about vulnerable individuals and 

groups frequently involved in proposed research studies, 

serving as research ethics committee members and/or 

independent consultants (also see Articles 15.2.7 – 15.2.8).

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัอาจัประกอบด้้วิยบคุู่คู่ลท่�มืคู่่วิามืร่้

เก่�ยวิกับบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบางท่�มืักเก่�ยวิข้้องกับการศึกษาวิิจััย

ท่�เสนัอ ทำห่น้ัาท่�เป็นักรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยและ/ห่รือเป็นัท่�

ปรึกษาอิสระ (ด้่ข้้อ 15.2.7 – 15.2.8 ร่วิมืด้้วิย)
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13Chapter 
บทท่� 

Community Considerations
ข้้อพิจารณาข้องชุมืชน

Introduction

บทนำ

A community is a group that has shared identities or benefits 

and engages in various forms of interaction. The community may 

be a social unit with a geographic space, an organization, or a 

community of interest, where members may have the same or 

different cultural backgrounds. Community considerations are 

particularly important when the research question applies to a 

particular community or involves marginalized groups, as they 

help create more ethical, culturally sensitive, and impactful 

research outcomes. Moreover, a community also includes an 

online social network known as a “virtual community,” where 

members are connected through shared interests, activities, or 

some other common aspects that foster a sense of belonging. 

Like conventional communities, research studies can have both 

direct and indirect impacts on virtual communities.

ชุมืชนัคืู่อกลุ่มืท่�มื่ติัวิตินัห่รือประโยชน์ัร่วิมืกันัและมื่ปฏิสัมืพันัธ์ในั

ร่ปแบบติ่าง ๆ ชุมืชนัอาจัเป็นัห่นั่วิยทางสังคู่มืท่�มื่เข้ติพื�นัท่�ทางภ่มืิศาสติร์ 
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องคู่ก์ร ห่รอืกลุม่ืท่�มืคู่่วิามืสนัใจัรว่ิมืกนัั ซึ่ึ�งสมืาชกิอาจัมืภ่ม่ืหิ่ลงัทางวิฒันัธรรมื

ท่�เห่มืือนัห่รือแติกติ่างกันั ข้้อพิจัารณ์าข้องชุมืชนัมื่คู่วิามืสำคู่ัญอย่างยิ�งเมืื�อ

คู่ำถามืวิจิัยัจัะมืก่ารนัำไปประยกุติใ์ชก้บัชมุืชนัใด้ชมุืชนัห่นึั�งห่รอืเก่�ยวิข้อ้งกบั

กลุม่ืชายข้อบ เนืั�องจัากชว่ิยให่ผ้่ลลพัธข์้องการวิจิัยัท่�เห่มืาะสมืทางจัรยิธรรมื 

ละเอ่ยด้อ่อนัทางวัิฒนัธรรมื และส่งผ่ลกระทบได้้อย่างมื่ประสิทธิภาพมืาก

ข้ึ�นั นัอกจัากนั่� ชุมืชนัยังห่มืายคู่วิามืรวิมืถึงเคู่รือข้่ายสังคู่มืออนัไลนั์ ห่รือท่�

เร่ยกวิ่า “ชุมืชนัเสมืือนั” ซึ่ึ�งสมืาชิกเชื�อมืโยงกันัผ่่านัคู่วิามืสนัใจั กิจักรรมื 

ห่รือประเด็้นับางอย่างท่�ร่วิมืกันั ทำให่้พวิกเข้าร่้สึกเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องชุมืชนั

เด้่ยวิกันั การศึกษาวิิจััยสามืารถส่งผ่ลกระทบติ่อชุมืชนัเสมืือนัได้้ทั�งทางติรง

และทางอ้อมืเช่นัเด้่ยวิกับชุมืชนัทั�วิไป

13.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

13.1.1 Community considerations are essential for showing 

respect for communities, their traditions, and shared 

norms. These considerations are crucial for ensuring that 

the proposed research study aligns with the needs of the 

affected community and contributes to the success of 

research conducted within the community.

ข้้อพิจัารณ์าข้องชุมืชนัมื่คู่วิามืสำคู่ัญติ่อการแสด้งคู่วิามืเคู่ารพติ่อ

ชุมืชนั ประเพณ่์ และบรรทัด้ฐานัท่�มื่ร่วิมืกันั ข้้อพิจัารณ์าเห่ล่านั่�

มื่คู่วิามืสำคู่ัญอย่างยิ�งในัการทำให้่มืั�นัใจัวิ่าการศึกษาวิิจััยท่�เสนัอ

สอด้คู่ลอ้งกบัคู่วิามืต้ิองการข้องชมุืชนัท่�ได้ร้บัผ่ลกระทบ และมืส่่วินั

ช่วิยให่้การด้ำเนัินัการวิิจััยภายในัชุมืชนัประสบคู่วิามืสำเร็จั
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13.1.2 When conducting research in or about a community, 

stakeholders should carefully and thoroughly consider 

foreseeable risks and anticipated benefits not only to 

participants but also to their community and other 

community members.

เมืื�อด้ำเนิันัการวิิจััยในัห่รือเก่�ยวิกับชุมืชนั ผ่่้ม่ืส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิร

พจิัารณ์าอยา่งรอบคู่อบและถ่�ถว้ินัถงึคู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์ไ์ด้้และ

ประโยชนั์ท่�คู่าด้ห่วิัง ไมื่เพ่ยงแติ่ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเท่านัั�นั แติ่ยัง

รวิมืถึงชุมืชนัและสมืาชิกคู่นัอื�นั ๆ ในัชุมืชนัด้้วิย

13.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

13.2.1 Researchers and research ethics committees should assess 

the foreseeable risks and anticipated benefits of the 

research study from the perspective of potential 

participants, communities, and other community 

members, as the research study may have different risks 

or impacts on each party.

ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรประเมืนิัคู่วิามืเส่�ยงท่�

คู่าด้การณ์ไ์ด้แ้ละประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วิงัข้องการศกึษาวิจัิัยจัากมืมุืมือง

ข้องผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย ชุมืชนั และสมืาชิกคู่นัอื�นั ๆ ในัชุมืชนั 

เนัื�องจัากการศึกษาวิิจััยอาจัก่อให้่เกิด้คู่วิามืเส่�ยงห่รือผ่ลกระทบท่�

แติกติ่างกันัในัแติ่ละฝั่าย
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13.2.2 Researchers should demonstrate the benefits or value of 

the research study to the community, society, and/or 

academia and justify the necessity of conducting the 

research study within the proposed community.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรแสด้งให่เ้ห่น็ัถงึประโยชนัห์่รอืคู่ณุ์คู่า่ข้องการศกึษาวิจิัยัติอ่

ชุมืชนั สังคู่มื และ/ห่รือวิงวิิชาการ พร้อมืให่้เห่ติุผ่ลถึงคู่วิามืจัำเป็นั

ในัการด้ำเนัินัการวิิจััยในัชุมืชนัท่�เสนัอ

13.2.3 Researchers should strive to maximize the benefits to

the community, which may include, but are not limited 

to, sharing knowledge or findings gained from the research 

study with the community and contributing to the 

documentation of their history, when applicable.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรพยายามืส่งเสริมืให้่เกิด้ประโยชน์ัส่งสุด้ต่ิอชุมืชนั ซึึ่�งอาจั

รวิมืถึง (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยง) การแบ่งปันัองคู่์คู่วิามืร้่ห่รือสิ�งท่�คู่้นัพบ

ท่�ได้้จัากการศึกษาวิิจััยกับชุมืชนั และการมื่ส่วินัช่วิยในัการจััด้ทำ

บันัทึกประวิัติิข้องชุมืชนั (ในักรณ์่ท่�ทำได้้)

13.2.4 When conducting research in certain ethnic groups 

or among people with unique beliefs, values, or practices, 

researchers should thoroughly explore the social and 

cultural context in advance. Understanding research 

settings, information about taboos, what to avoid, and 

appropriate practices is one way to minimize potential 

risks to participants and the communities.
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เมืื�อด้ำเนัินัการวิิจััยในักลุ่มืชาติิพันัธุ์บางกลุ่มื ห่รือในักลุ่มืท่�มื่คู่วิามื

เชื�อ คู่า่นัยิมื ห่รอืแนัวิปฏบัิติทิ่�เป็นัเอกลักษณ์ ์ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรศกึษาบริบท

ทางสังคู่มืและวิัฒนัธรรมือย่างถ่�ถ้วินัล่วิงห่นั้า การทำคู่วิามืเข้้าใจั

บริบทการวิิจััย ข้้อห่้ามืทางวิัฒนัธรรมื สิ�งท่�คู่วิรห่ล่กเล่�ยง และแนัวิ

ปฏิบัติิท่�เห่มืาะสมื เป็นัแนัวิทางห่นัึ�งในัการลด้คู่วิามืเส่�ยงท่�อาจัเกิด้

ข้ึ�นักับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและชุมืชนั

13.3. Community Permission/Consent & Informed Consent 

from Individual Participants

การอนุญาติ/ค์วามยินยอมของชุมชนแลิะการขอค์วามยินยอม

โดยบอกกลิ่าวจัากผู้เข้าร่วมการวิจััยรายบุค์ค์ลิ

13.3.1 When conducting research within a community, regardless 

of whether the research area is sensitive, researchers 

should seek permission/consent from community leaders 

or individuals designated to represent and care for the 

community. However, under no circumstances should 

the permission/consent of a community leader or any 

other authorities be considered a substitute for individual 

informed consent from participants.

เมืื�อด้ำเนิันัการวิจิัยัภายในัชุมืชนั ไม่ืว่ิาพื�นัท่�การวิจิัยัจัะมืคู่่วิามืละเอย่ด้

อ่อนัห่รือไม่ืกต็ิามื ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรข้ออนัญุาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่น้ัำชมุืชนั

ห่รอืบุคู่คู่ลท่�ได้้รับมือบห่มืายให้่เป็นัตัิวิแทนัและด่้แลชุมืชนั อย่างไร

ก็ติามื ไม่ืว่ิาในัสถานัการณ์์ใด้ การอนุัญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้นัำ

ชมุืชนัห่รือห่น่ัวิยงานัอื�นั ๆ ไม่ืคู่วิรถือเป็นัการทด้แทนัการข้อคู่วิามื

ยนิัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัแต่ิละราย
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13.3.2 In some cases, researchers should seek permission

from relevant authorities before conducting a research 

study in a particular community.

ในับางกรณ์่ ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้ออนัุญาติจัากห่นั่วิยงานัท่�เก่�ยวิข้้องก่อนั

ด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััยในัชุมืชนัใด้ชุมืชนัห่นัึ�ง

13.3.3 When conducting research in certain ethnic groups 

or among people with unique beliefs, values, or practices, 

researchers should invite community members to 

assist in developing the informed consent process and 

forms. This helps ensure that the process and forms 

are comprehensible and appropriate for potential 

participants. Whether the informed consent process will 

be formal or informal depends on circumstances and 

expectations of the community involved.

เมืื�อด้ำเนัินัการวิิจััยในักลุ่มืชาติิพันัธุ์บางกลุ่มืห่รือในักลุ่มืท่�มื่คู่วิามื

เชื�อ คู่า่นิัยมื ห่รอืแนัวิปฏิบัติทิ่�เป็นัเอกลกัษณ์ ์ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเชญิสมืาชกิ

ในัชุมืชนัมืามื่ส่วินัร่วิมืในัการพัฒนัากระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้อง เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่ากระบวินัการ

และเอกสารด้ังกล่าวิสามืารถเข้้าใจัได้้และเห่มืาะสมืสำห่รับผ่่้ท่�อาจั

เข้้าร่วิมืการวิิจััย ทั�งนั่� คู่วิามืเป็นัทางการข้องกระบวินัการข้อคู่วิามื

ยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิข้ึ�นัอย่่กับสถานัการณ์์และคู่วิามืคู่าด้ห่วิังข้อง

ชุมืชนัท่�เก่�ยวิข้้อง
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13.3.4 For research studies that involve prolonged periods of data 

collection in a particular area, researchers should ensure 

that participants, as well as other community members 

with whom the researchers interact on various occasions, 

understand that their words and/or actions may be used 

as data for research purposes.

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�มื่ระยะเวิลาการเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลในัพื�นัท่�

ใด้พื�นัท่�ห่นัึ�งเป็นัเวิลานัานั ผ่่้วิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าทั�งผ่่้เข้้าร่วิมืการ

วิจัิัยและสมืาชิกในัชมุืชนัคู่นัอื�นั ๆ  ท่�ผ่่ว้ิจิัยัมืป่ฏสิมัืพนััธด์้ว้ิยในัโอกาส

ติา่ง ๆ  เข้า้ใจัวิา่คู่ำพด่้และ/ห่รือการกระทำข้องพวิกเข้าอาจัถ่กนัำไป

ใช้เป็นัข้้อมื่ลเพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย

13.3.5 Researchers should exercise caution when accessing 

virtual communities by disclosing their identities, seeking 

permission/consent from the owners or administrators of 

the virtual communities, and obtaining informed consent 

from their members. The latter may be done, for example, 

by posting a message or poster that clarifies the details of 

the research study, ensuring that the members are aware 

of the research study’s purpose, and providing them with 

the option to give informed consent for the use of their 

data, including messages, images, and/or video clips, in 

the context of the research study.



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans180

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรใชคู้่วิามืระมืดั้ระวัิงเมืื�อเข้้าถงึชุมืชนัเสมือืนั โด้ยเปดิ้เผ่ยติวัิ

ตินั ข้ออนุัญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากเจั้าข้องห่รือผ่่้ด้่แลชุมืชนัเสมืือนั 

และข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากสมืาชิกข้องชุมืชนัเสมืือนั 

วิธิห่่นึั�งท่�สามืารถทำได้คู้่อืการโพสติข้์้อคู่วิามืห่รอืโปสเติอรท์่�อธบิาย

รายละเอ่ยด้ข้องการศึกษาวิิจััย เพื�อให่้มืั�นัใจัว่ิาสมืาชิกติระห่นัักถึง

วิัติถุประสงคู่์ข้องการศึกษาวิิจััย และให่้ทางเลือกแก่พวิกเข้าในัการ

ให่้คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิสำห่รับการใช้ข้้อมื่ลข้อง

พวิกเข้า ซึ่ึ�งรวิมืถึงข้้อคู่วิามื ร่ปภาพ และ/ห่รือคู่ลิปวิิด้่โอ ในับริบท

ข้องการศึกษาวิิจััย

13.4	 Privacy	&	Confidentiality

ค์วามเป็นส่วนติัวแลิะการรักษาค์วามลิับ

13.4.1 Researchers should have appropriate means of accessing 

communities to ensure that community members do not 

feel that their privacy is being violated.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรมืวิ่ิธท่่�เห่มืาะสมืในัการเข้้าถงึชุมืชนั เพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่สมืาชกิ

ในัชุมืชนัไมื่ร่้สึกวิ่าคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิข้องพวิกเข้าถ่กละเมืิด้

13.4.2 Researchers should ensure that both individual participants 

and community members are aware of the measures 

in place to protect their privacy and confidentiality 

throughout the research process.

ผ้่่วิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าทั�งผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและสมืาชิกในัชุมืชนั

ติระห่นักัถงึมืาติรการท่�ใชใ้นัการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิและการ

รักษาคู่วิามืลับติลอด้กระบวินัการวิิจััย
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13.4.3 Researchers should take appropriate measures to protect 

the community’s reputation, such as avoiding the 

identification of specific data or presenting research 

findings without details directly linked to the community. 

In research involving sensitive issues, community 

consultation may be required prior to the dissemination 

of research results (also see Article 13.5.1).

ผ่่ว้ิจัิัยคู่วิรใชม้ืาติรการท่�เห่มืาะสมืเพื�อปกปอ้งชื�อเสย่งข้องชมุืชนั เชน่ั 

ห่ล่กเล่�ยงการระบุข้้อมื่ลจัำเพาะ ห่รือการนัำเสนัอสิ�งท่�คู่้นัพบจัาก

การวิิจััยโด้ยไม่ืม่ืรายละเอ่ยด้ท่�เชื�อมืโยงโด้ยติรงกับชุมืชนั ในักรณ์่

ท่�การวิิจััยเก่�ยวิข้้องกับประเด้็นัท่�มื่คู่วิามืละเอ่ยด้อ่อนั อาจัจัำเป็นั

ติ้องม่ืการปรึกษาห่ารือกับชุมืชนัก่อนัเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััย (ด้่ข้้อ 

13.5.1 ร่วิมืด้้วิย)

13.4.4 In research involving virtual communities, researchers 

should be aware of the nature of such communities, especially 

social media platforms, as well as the issues surrounding 

private and public spaces. While certain virtual communities 

may be publicly accessible, it is important to recognize that 

the members of these communities are still entitled to their 

privacy, as some of them may perceive these spaces as private. 

In contrast, certain virtual communities may restrict access, but 

their members may view them as public spaces. In any case, 

the privacy and confidentiality of virtual community members 

and the community itself should be of concern and respected.
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ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับชุมืชนัเสมืือนั ผ้่่วิิจััยคู่วิรติระห่นัักถึง

ลักษณ์ะข้องชุมืชนัด้ังกล่าวิ โด้ยเฉพาะแพลติฟัอร์มืสื�อสังคู่มื

ออนัไลนั ์ติลอด้จันัประเด้น็ัเก่�ยวิกบัพื�นัท่�สว่ินัติวัิและพื�นัท่�สาธารณ์ะ 

แมื้วิ่าชุมืชนัเสมืือนับางแห่่งอาจัเปิด้ให้่สาธารณ์ะสามืารถเข้้าถึง

ได้้ แติ่สิ�งสำคู่ัญคู่ือติ้องติระห่นัักวิ่าสมืาชิกข้องชุมืชนัเห่ล่านั่�ยังคู่งมื่

สิทธิในัคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ เนัื�องจัากบางคู่นัอาจัมืองวิ่าพื�นัท่�เห่ล่านั่�

เป็นัพื�นัท่�ส่วินัติัวิ ในัทางกลับกันั ชุมืชนัเสมืือนับางแห่่งอาจัจัำกัด้

การเข้้าถึง แต่ิสมืาชิกอาจัมืองวิ่าเป็นัพื�นัท่�สาธารณ์ะ ไมื่วิ่าในักรณ์่

ใด้ คู่วิรคู่ำนังึถงึและเคู่ารพคู่วิามืเป็นัสว่ินัติวัิและการรักษาคู่วิามืลบั

ข้องสมืาชิกในัชุมืชนัเสมืือนัและติัวิชุมืชนัเอง

13.4.5 Researchers should be aware of any potential negative 

consequences that may arise from their interactions 

with virtual communities. Protecting the privacy and 

confidentiality of virtual communities and their members 

is of paramount importance throughout the research 

process.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรติระห่นัักถึงผ่ลกระทบด้้านัลบท่�อาจัเกิด้จัากการ

ปฏิสัมืพันัธ์กับชุมืชนัเสมืือนั การคูุ่้มืคู่รองคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและ

การรักษาคู่วิามืลับข้องชุมืชนัเสมือืนัและสมืาชิกเป็นัสิ�งสำคัู่ญติลอด้

กระบวินัการวิิจััย

13.4.6 Research ethics committees should ensure that adequate 

measures are in place to protect the privacy and 

confidentiality of the community involved and other 
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community members, in addition to individual participants 

(see Article 10.2.9).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัวิ่ามื่มืาติรการท่�

เพย่งพอในัการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิและการรกัษาคู่วิามืลบัข้อง

ชุมืชนัท่�เก่�ยวิข้้องและสมืาชิกในัชุมืชนั นัอกเห่นัือจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการ

วิิจััยรายบุคู่คู่ล (ด้่ข้้อ 10.2.9)

13.5 Community Engagement & Respect for the Community

การม่ส่วนร่วมของชุมชนแลิะการเค์ารพิชุมชน

13.5.1 Researchers should involve community leaders, 

community members, and stakeholders at various stages 

of the research process, including research design and 

rationale, the significance of research and expected 

outcomes, recruitment of participants and retention, 

informed consent process, data collection, presentation 

of research findings, and dissemination of research results, 

including whether and how the results will be returned 

to the community. Respect for the diverse views of those 

involved is essential, and this is of particular importance 

in a research study involving sensitive or conflicting issues. 

However, the extent of community engagement may 

vary depending on the context of the community and 

the nature of the research study.
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ผ่่้วิิจััยคู่วิรให่้ผ่่้นัำชุมืชนั สมืาชิกในัชุมืชนั และผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย มื่

สว่ินัรว่ิมืในัข้ั�นัติอนัติา่ง ๆ  ข้องกระบวินัการวิจิัยั รวิมืถงึการออกแบบ

การวิิจััยและเห่ติุผ่ลในัการทำวิิจััย คู่วิามืสำคู่ัญข้องการวิิจััยและ

ผ่ลลัพธ์ท่�คู่าด้ห่วิัง การสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและการรักษาผ่่้เข้้า

รว่ิมืไวิ ้กระบวินัการข้อคู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิ การเกบ็รวิบรวิมื

ข้อ้มืล่ การนัำเสนัอสิ�งท่�คู่น้ัพบจัากการวิจิัยั และการเผ่ยแพร่ผ่ลการ

วิิจััย ซึึ่�งรวิมืถึงวิ่าจัะมื่การแจั้งผ่ลให่้แก่ชุมืชนัห่รือไมื่และอย่างไร 

การเคู่ารพคู่วิามืคิู่ด้เห็่นัท่�ห่ลากห่ลายข้องผ่่ท่้�เก่�ยวิข้อ้งเป็นัสิ�งสำคัู่ญ 

โด้ยเฉพาะอย่างยิ�งในัการศึกษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกับประเด็้นัท่�มืคู่่วิามื

ละเอย่ด้อ่อนัห่รอืมืข่้อ้ข้ดั้แยง้ อยา่งไรกต็ิามื ข้อบเข้ติข้องการมืส่่วินั

ร่วิมืข้องชุมืชนัอาจัแติกต่ิางกันัไปข้ึ�นัอย่่กับบริบทข้องชุมืชนัและ

ลักษณ์ะข้องการศึกษาวิิจััย

13.5.2 Researchers should take measures to ensure that 

community engagement does not exert any influence 

or pressure on community members to participate in 

the research study. Researchers should be aware of the 

possibility of a power imbalance between researchers and 

participants and/or the community and strive to minimize 

it to facilitate the voluntary nature of community 

engagement.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรมื่มืาติรการท่�มัื�นัใจัได้้ว่ิาการมื่ส่วินัร่วิมืข้องชุมืชนัจัะไมื่

ส่งอิทธิพลห่รือกด้ดั้นัสมืาชิกในัชุมืชนัให้่เข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััย 

นัอกจัากนั่� ผ่่้วิจิัยัคู่วิรติระห่นักัถงึคู่วิามืเป็นัไปได้ข้้องคู่วิามืไมืส่มืด้ลุ

ข้องอำนัาจัระห่วิา่งผ่่วิ้ิจัยัและผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจัิัยและ/ห่รอืชมุืชนั และ
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พยายามืลด้คู่วิามืไม่ืสมืดุ้ลด้ังกล่าวิเพื�อส่งเสริมืการมื่ส่วินัร่วิมืข้อง

ชุมืชนัโด้ยสมืัคู่รใจั

13.5.3 Researchers should include community engagement 

plans and details of allocated resources for research 

activities in the protocol. The plans may involve 

community consultation and empowerment, where 

relevant, incorporating elements such as active 

participation and collaboration, shared decision-making, 

and a focus on building capacity within the community.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรรวิมืแผ่นัการมื่ส่วินัร่วิมืข้องชุมืชนัและรายละเอ่ยด้การ

จัดั้สรรทรัพยากรสำห่รับกิจักรรมืการวิิจัยัไวิใ้นัเอกสารโคู่รงการวิจิัยั 

โด้ยแผ่นังานัอาจัเก่�ยวิข้อ้งกบัการปรกึษาห่ารอืและการให่อ้ำนัาจัแก่

ชมุืชนั (ติามืบริบทท่�เก่�ยวิข้อ้ง) ซึึ่�งอาจัรวิมืถึงองค์ู่ประกอบต่ิาง ๆ  เชน่ั 

การมื่ส่วินัร่วิมือย่างจัริงจัังและการทำงานัรว่ิมืกันั การติัด้สนิัใจัร่วิมื

กันั และการเสริมืสร้างข้่ด้คู่วิามืสามืารถข้องชุมืชนั

13.5.4 Research ethics committees should ensure that community 

engagement plans are comprehensive enough to 

demonstrate respect for the community’s cultures, 

traditions, and beliefs. Additionally, these plans should 

enable community members to understand and express 

their opinions about the research process, negotiate 

research-related matters, and ensure that ethical and 

social values remain foundational to the research study. 
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัว่ิาแผ่นัการมืส่่วินัร่วิมื

ข้องชุมืชนัมืคู่่วิามืคู่รอบคู่ลมุืเพย่งพอท่�จัะแสด้งให้่เห่น็ัถึงการเคู่ารพ

วิฒันัธรรมื ประเพณ์ ่ และคู่วิามืเชื�อข้องชุมืชนั นัอกจัากนั่� แผ่นัดั้ง

กล่าวิคู่วิรช่วิยให้่สมืาชิกข้องชุมืชนัสามืารถเข้้าใจัและแสด้งคู่วิามืคิู่ด้

เห่น็ัเก่�ยวิกบักระบวินัการวิจิัยัได้้อย่างอสิระ ติลอด้จันัสามืารถเจัรจัา

ต่ิอรองประเด็้นัท่�เก่�ยวิข้้องกับการศึกษาวิจิัยั และทำให้่มืั�นัใจัว่ิาคู่ณุ์คู่่า

ทางจัรยิธรรมืและสงัคู่มืเป็นัรากฐานัสำคู่ญัข้องการศกึษาวิจิัยั

13.5.5 When appropriate, a community advisory board should

be established to serve as a mechanism to foster 

community engagement and integrate community 

perspectives into the research study.

ในักรณ์่ท่�เห่มืาะสมื คู่วิรจััด้ติั�งคู่ณ์ะกรรมืการท่�ปรึกษาชุมืชนัเพื�อใช้

เปน็ักลไกในัการสง่เสรมิืการมืส่ว่ินัรว่ิมืข้องชมุืชนัและบร่ณ์าการมืมุื

มืองข้องชุมืชนัเข้้ากับการศึกษาวิิจััย

13.5.6 If the research study negatively affects the participants’ 

community, researchers should promptly notify the research 

ethics committee. Additionally, they should engage with 

community leaders, community representatives, and/or 

other stakeholders to collaboratively address the issue. 

ห่ากการศึกษาวิิจััยส่งผ่ลกระทบด้้านัลบติ่อชุมืชนัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการ

วิิจััย ผ่่้วิิจััยคู่วิรแจั้งให้่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยทราบโด้ย

ทันัท่ นัอกจัากนั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิรติิด้ติ่อผ่่้นัำชุมืชนั ติัวิแทนัชุมืชนั และ/

ห่รือผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยอื�นั ๆ เพื�อร่วิมืกันัแก้ปัญห่า
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Chapter 
บทท่� 14

Payment & Compensation
การจ�ายเงินและคู่�าชด้เชย

Introduction

บทนำ

Given the significant contribution that participants make 

to research studies, which require their time and effort to help 

researchers better understand a particular phenomenon, it is 

important to consider compensating them for their research 

participation. Payment for participation in research studies may 

serve several purposes, such as reimbursement for out-of-pocket 

expenses, compensation for time and burdens, and appreciation 

payments.  In addition, providing compensation for research-

related injuries is ethically imperative, ensuring fair treatment 

for participants who may experience adverse events as a result 

of their participation in the research study.

เมืื�อพิจัารณ์าวิ่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยมื่บทบาทสำคู่ัญในัการศึกษา

วิิจััย โด้ยพวิกเข้าติ้องใช้เวิลาและคู่วิามืพยายามืในัการช่วิยให่้ผ้่่วิิจััยเข้้าใจั

ปรากฏการณ์์ติ่าง ๆ ได้้ด้่ข้ึ�นั จัึงเป็นัสิ�งสำคู่ัญท่�จัะติ้องพิจัารณ์าการให่้คู่่า

ชด้เชยแก่พวิกเข้าสำห่รับการเข้้าร่วิมืการวิิจัยั การจ่ัายเงินัสำห่รับการเข้า้ร่วิมื

การศกึษาวิจิัยัอาจัมืว่ิตัิถปุระสงคู่ห์่ลายประการ เชน่ั การชด้เชยคู่า่ใชจ้ัา่ยจัรงิ

ท่�ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัต้ิองออกไปก่อนั คู่า่ชด้เชยสำห่รับเวิลาและภาระท่�เกดิ้ขึ้�นั 
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และการให่้เงินัเพื�อแสด้งคู่วิามืข้อบคูุ่ณ์ นัอกจัากนั่� การให่้คู่่าชด้เชยสำห่รับ

การบาด้เจับ็ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการวิจิัยัยงัถอืเปน็ัข้้อกำห่นัด้ทางจัรยิธรรมืท่�สำคู่ญั 

เพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัท่�อาจัประสบเห่ตุิการณ์ไ์ม่ืพงึประสงค์ู่อนััเปน็ั

ผ่ลมืาจัากการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยจัะได้้รับการด้่แลอย่างเป็นัธรรมื

14.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

14.1.1 Payment to participants should be viewed as 

compensation for their time, effort, burden, and 

inconvenience. It should not be construed as a benefit 

derived from research participation. Also, the amount of 

payment should not increase in relation to the level of 

risk of the research study.

การจ่ัายเงินัให้่กบัผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัคู่วิรมืองว่ิาเป็นัคู่่าชด้เชยสำห่รับ

เวิลา คู่วิามืพยายามื ภาระ และคู่วิามืไม่ืสะด้วิก ไม่ืคู่วิรต่ิคู่วิามืวิา่เปน็ั

ประโยชนั์ท่�ได้้รับจัากการเข้้าร่วิมืการวิิจััย นัอกจัากนั่� จัำนัวินัเงินัท่�

จั่ายไมื่คู่วิรเพิ�มืข้ึ�นัติามืระด้ับคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิิจััย

14.1.2 Participants should be reasonably reimbursed 

for any direct expenses arising from participation in 

research studies, such as transportation costs.

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยคู่วิรได้้รับการชด้เชยอย่างเห่มืาะสมืสำห่รับคู่่าใช้

จั่ายโด้ยติรงท่�เกิด้จัากการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััย เช่นั คู่่าเด้ินัทาง
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14.1.3 Providing appropriate payment and compensation 

for participation in a minimal-risk research study should 

not raise concerns about undue inducement.

การจั่ายเงินัและคู่่าชด้เชยท่�เห่มืาะสมืสำห่รับการเข้้าร่วิมืการศกึษา

วิจิัยัท่�มืคู่่วิามืเส่�ยงติ�ำไมืคู่่วิรเปน็ัเห่ติใุห่เ้กดิ้ข้้อกงัวิลเก่�ยวิกบัการจัง่ใจั

ท่�มืากเกินัคู่วิร

14.1.4 Payment for participating in research studies should be 

made on a prorated basis to avoid undue influence 

or coercion of unwilling participants. Participants who 

withdraw or are withdrawn from research participation 

should be compensated in proportion to the amount of 

participation they have completed.

การจ่ัายเงินัสำห่รับการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยคู่วิรด้ำเนัินัการแบบ

แบ่งจ่ัายติามืสัด้ส่วินั เพื�อห่ล่กเล่�ยงอิทธิพลเกินัคู่วิรห่รือการบ่บ

บังคู่ับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�ไมื่เติ็มืใจั ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�ถอนัติัวิห่รือ

ถ่กถอนัจัากการวิิจััยคู่วิรได้้รับคู่่าชด้เชยติามืสัด้ส่วินัข้องระยะเวิลา

การเข้้าร่วิมืท่�เสร็จัสิ�นัแล้วิ

14.1.5 Participants who have suffered from research-

related injuries as a consequence of the intervention 

and/or research procedures should be entitled to receive 

additional compensation for these injuries.

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�ได้้รับบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััย อันัเป็นัผ่ล

มืาจัากการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัการวิิจััย คู่วิรมื่สิทธิได้้รับคู่่า

ชด้เชยเพิ�มืเติิมืสำห่รับการบาด้เจั็บด้ังกล่าวิ
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14.1.6 Lack of decisional capacity should not prevent 

participants from receiving appropriate payment and 

compensation. Payment and/or compensation may be 

provided in such a way that participants can benefit 

from them.

การข้าด้คู่วิามืสามืารถในัการตัิด้สนิัใจัไมืคู่่วิรเป็นัอปุสรรคู่ติอ่การได้้

รบัการจ่ัายเงินัและคู่่าชด้เชยท่�เห่มืาะสมื โด้ยอาจัมืก่ารจ่ัายเงินัและ/

ห่รือคู่่าชด้เชยในัลักษณ์ะท่�ช่วิยให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยได้้รับประโยชนั์

อย่างเห่มืาะสมื

14.2 Payment & Compensation for Research Participation 

การจั่ายเงินแลิะค์่าชดเชยสำหรับการเข้าร่วมการวิจััย

14.2.1 Researchers should inform participants of the 

amount, method, and timing of payments, as well as 

the terms and conditions related to compensation for 

research-related injuries. Arrangements for treatment 

and compensation as a result of research-related injuries 

should be described in the protocol and the informed 

consent form.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรแจัง้ให่ผ้่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัทราบเก่�ยวิกับจัำนัวินั วิธิ ่และชว่ิง

เวิลาในัการจั่ายเงินั ติลอด้จันัข้้อกำห่นัด้และเงื�อนัไข้ท่�เก่�ยวิข้้องกับ

คู่า่ชด้เชยสำห่รับการบาด้เจับ็ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการวิจิัยั นัอกจัากนั่� คู่วิร

ระบแุนัวิทางการรกัษาและคู่า่ชด้เชยด้งักลา่วิไวิใ้นัเอกสารโคู่รงการ

วิิจััยและเอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมื
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14.2.2 Sponsors and institutions should establish a policy and 

guidelines to address the coverage of treatment expenses, 

including rehabilitation costs, and compensation for 

research-related injuries. Sponsors and/or institutions 

should also secure adequate insurance to cover such 

compensation, irrespective of proof of fault, particularly 

for clinical trials involving investigational products. 

Additionally, participants must not be asked to waive 

their right to receive treatment and compensation for 

research-related injuries.

ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยและสถาบันัคู่วิรกำห่นัด้นัโยบายและแนัวิทาง

ปฏิบัติิเพื�อรองรับคู่่าใช้จั่ายในัการรักษา รวิมืถึงคู่่าฟัื�นัฟั่ และคู่่า

ชด้เชยสำห่รับการบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััย ทั�งนั่� ผ่่้สนัับสนัุนั

การวิิจััยและ/ห่รือสถาบันัคู่วิรจััด้ให้่มื่ประกันัท่�เพ่ยงพอเพื�อรองรับ

คู่่าชด้เชยด้ังกล่าวิโด้ยไมื่ขึ้�นัอย่่กับการพิส่จันั์ข้้อผ่ิด้พลาด้ โด้ย

เฉพาะสำห่รับการทด้ลองทางคู่ลินักิท่�เก่�ยวิข้อ้งกับผ่ลิติภัณ์ฑ์์ทด้ลอง 

นัอกจัากนั่� ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัติอ้งไมืถ่ก่ข้อให่ส้ละสทิธิ�ในัการรบัการ

รักษาและคู่่าชด้เชยสำห่รับการบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััย

14.2.3 Sponsors, institutions, and researchers may reach an 

agreement regarding the circumstances in which 

institutions and/or researchers must be responsible for 

treatment expenses and compensation for research-

related injuries, for instance, in cases of negligence or 

failure to follow the protocol.
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ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย สถาบันั และผ่่้วิิจััยอาจับรรลุข้้อติกลงเก่�ยวิกับ

สถานัการณ์ท์่�สถาบันัและ/ห่รอืผ่่ว้ิจิัยัต้ิองเปน็ัผ่่รั้บผ่ดิ้ชอบคู่า่ใชจ้ัา่ย

ในัการรักษาและคู่่าชด้เชยสำห่รับการบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้องกับการ

วิิจััย เช่นั ในักรณ์่ข้องคู่วิามืประมืาทเลินัเล่อห่รือการไมื่ปฏิบัติิติามื

เอกสารโคู่รงการวิิจััย

14.2.4 Research ethics committees should ensure that the 

amount, method, and timing of payments to participants 

do not exert undue inducement on their research 

participation, taking into account the socioeconomic 

context and cultural background of the groups within 

the population. Particular attention should be given to 

cases where payments will be made to individuals who 

are economically disadvantaged.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าจัำนัวินั วิิธ่ และ

ช่วิงเวิลาในัการจั่ายเงินัให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยไมื่ก่อให่้เกิด้การ

จั่งใจัเกินัคู่วิรต่ิอการเข้้าร่วิมืการวิิจััย โด้ยพิจัารณ์าจัากบริบททาง

เศรษฐกิจัและสังคู่มืและภ่มืิห่ลังทางวิัฒนัธรรมืข้องกลุ่มืประชากร 

ทั�งน่ั� คู่วิรให่คู้่วิามืสนัใจัเปน็ัพเิศษในักรณ์ท่่�มืก่ารจัา่ยเงนิัให่ก้บับคุู่คู่ล

ท่�ด้้อยโอกาสในัเชิงเศรษฐกิจั

14.2.5 Research ethics committees should determine whether 

adequate provisions exist for the treatment and 

compensation for research-related injuries, particularly 
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when the risks of the research study could lead to serious 

or significant harm to participants.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรพจิัารณ์าวิา่มืข่้อ้กำห่นัด้ท่�เพ่ยง

พอสำห่รับการรักษาและคู่่าชด้เชยสำห่รับการบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้อง

กับการวิิจััยห่รือไมื่ โด้ยเฉพาะในักรณ์่ท่�คู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษา

วิิจััยอาจัก่อให้่เกิด้อันัติรายอย่างม่ืนััยสำคัู่ญห่รือร้ายแรงต่ิอผ้่่เข้้า

ร่วิมืการวิิจััย

14.3	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

14.3.1 When legally acceptable representatives or parents are 

asked to give surrogate consent or parental permission/

consent (see Article 9.7.1 and Article 20.3.1), it is ethically 

acceptable that researchers may provide payment and 

compensation to them for direct and indirect expenses 

while bearing in mind the importance of minimizing 

any possible exploitation of participants for financial 

gain. Besides compensation for the time spent, burden, 

inconvenience, and/or reimbursement for legally 

acceptable representatives’ or parents’ out-of-pocket 

expenses, small gifts and/or other payments may be given 

to participants as gestures of appreciation, provided that 

they are not considered as exerting undue inducement.
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ในักรณ่์ท่�ผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืห่รือผ่่้ปกคู่รองเป็นัผ่่้ให้่คู่วิามืยินัยอมื

แทนัห่รือให่้อนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมื (ด้่ข้้อ 9.7.1 และข้้อ 20.3.1) 

ถือเป็นัท่�ยอมืรับทางจัริยธรรมืท่�ผ่่้วิิจััยอาจัจ่ัายเงินัและคู่่าชด้เชยให้่

กับพวิกเข้าสำห่รับคู่่าใช้จั่ายโด้ยติรงและโด้ยอ้อมื ทั�งน่ั� คู่วิรคู่ำนัึง

ถึงคู่วิามืสำคู่ัญข้องการลด้โอกาสท่�จัะเกิด้การเอาเปร่ยบท่�อาจัเกิด้

ข้ึ�นัจัากผ่ลประโยชนั์ทางการเงินัท่�ได้้รับจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย นัอก

เห่นัือจัากคู่่าชด้เชยสำห่รับเวิลา ภาระ คู่วิามืไมื่สะด้วิก และ/ห่รือ

คู่า่ชด้เชยสำห่รบัคู่า่ใชจ้ัา่ยจัรงิท่�ผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมืห่รอืผ่่ป้กคู่รอง

ติ้องออกไปก่อนัแล้วิ ผ่่้วิิจััยอาจัมือบข้องข้วิัญเล็ก ๆ นั้อย ๆ และ/

ห่รือจ่ัายเงินัให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเพื�อแสด้งคู่วิามืข้อบคูุ่ณ์ ทั�งนั่� 

ติ้องมืั�นัใจัวิ่าสิ�งเห่ล่านัั�นัไมื่ถ่กมืองวิ่าเป็นัการจั่งใจัเกินัคู่วิร
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Chapter 
บทท่� 15

Governance of Research
การกำากับด้่แลการว่ิจัย

Introduction

บทนำ

Proper governance of research is essential to ensure 

the responsible and ethical conduct of research studies. It 

encompasses the infrastructures, policies, procedures, and 

systems in place that protect the rights, safety, and well-being of 

participants while ensuring the quality and integrity of research 

studies. Furthermore, it can help promote transparency and 

accountability and foster public trust in the research process.

การกำกับด้แ่ลการวิจิัยัอย่างเห่มืาะสมืถือเปน็ัสิ�งสำคัู่ญเพื�อให้่มืั�นัใจั

วิ่าการศึกษาวิิจััยด้ำเนิันัไปอย่างมื่คู่วิามืรับผ่ิด้ชอบและมื่จัริยธรรมื โด้ย

คู่รอบคู่ลุมืโคู่รงสร้างพื�นัฐานั นัโยบาย วิิธ่ด้ำเนัินัการ และระบบท่�ใช้ในัการ

คูุ่้มืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ในั

ข้ณ์ะเด้ย่วิกันัยงัชว่ิยทำให้่มืั�นัใจัในัคุู่ณ์ภาพและคู่วิามืถ่กต้ิองสมืบร่ณ์ข์้องการ

ศึกษาวิิจััย นัอกจัากนั่�ยังส่งเสริมืคู่วิามืโปร่งใส ภาระรับผ่ิด้ชอบ และคู่วิามืไวิ้

วิางใจัข้องสาธารณ์ชนัติ่อกระบวินัการวิิจััย
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15.1 Institutional Responsibilities

หน้าท่�รับผิดชอบของสถุาบัน

Institutions, as legal entities, play a vital role in establishing 

and maintaining systems for the protection of the rights, safety, 

and well-being of participants, as well as ensuring the quality 

of research conducted by affiliated researchers.  The policy 

governing research involving humans is of utmost importance, 

as is the provision of adequate resources to sustain the systems.

สถาบันัในัฐานัะนิัติิบุคู่คู่ลมื่บทบาทสำคัู่ญในัการจััด้ตัิ�งและธำรงไวิ้

ซึ่ึ�งระบบคูุ่้มืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด่้ข้องผ้่่เข้้าร่วิมื

การวิิจััย ติลอด้จันัทำให่้มืั�นัใจัในัคูุ่ณ์ภาพข้องการวิิจััยท่�ด้ำเนัินัการโด้ยผ่่้วิิจััย

ในัสังกัด้ นัโยบายท่�กำกับด้่แลการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์มื่คู่วิามืสำคู่ัญยิ�ง 

เช่นัเด้่ยวิกับการจััด้สรรทรัพยากรท่�เพ่ยงพอเพื�อคู่�ำจัุนัระบบเห่ล่านั่�

15.1.1 Institutions must establish a policy regarding the 

ethical review of research studies and the protection of 

participants in accordance with relevant ethical guidelines 

and applicable regulations. This policy should include 

statements indicating that the institution will endorse or 

permit the conduct of research involving humans only if 

a research study has been reviewed and approved by the 

research ethics committee, or it is eligible for exemption 

from review.
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สถาบันัติอ้งกำห่นัด้นัโยบายเก่�ยวิกับการทบทวินัด้า้นัจัริยธรรมืข้อง

การศึกษาวิิจััยและการคูุ่้มืคู่รองผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยให่้เป็นัไปติามื

แนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ นัโยบาย

เห่ล่าน่ั�คู่วิรรวิมืข้้อคู่วิามืท่�บ่งบอกว่ิาสถาบันัจัะรับรองห่รืออนุัญาติ

ให่้ด้ำเนัินัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ได้้ก็ติ่อเมืื�อการศึกษาวิิจััย

นัั�นัได้้รับการทบทวินัและอนุัมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััยแลว้ิเท่านัั�นั ห่รอือย่ใ่นัเกณ์ฑ์ท่์�ได้ร้บัการยกเวิน้ัจัากการทบทวินั

15.1.2 Institutions should officially establish or appoint a 

research ethics committee responsible for reviewing the 

ethical acceptability of all research studies involving 

humans conducted within their jurisdiction or under 

their auspices. This includes research studies conducted 

by their personnel, students, or agents, regardless of the 

location where the research studies are to be conducted. 

The appointment of a research ethics committee should 

include, but are not limited to, the following:

สถาบนััคู่วิรจัดั้ติั�งห่รอืแติง่ตัิ�งคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัอยา่ง

เป็นัทางการ ซึ่ึ�งมื่ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบในัการทบทวินัการยอมืรับทาง

จัรยิธรรมืข้องการศึกษาวิจิัยัทั�งห่มืด้ท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนัษุย ์ซึึ่�งด้ำเนิันั

การภายในัเข้ติอำนัาจัห่รือภายใติ้การสนัับสนัุนัข้องสถาบันั ซึ่ึ�ง

ห่มืายคู่วิามืรวิมืถงึการศกึษาวิจิัยัท่�ด้ำเนันิัการโด้ยบคุู่ลากร นักัศกึษา 

ห่รือติัวิแทนัข้องสถาบันั ไมื่วิ่าจัะมื่สถานัท่�ด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััยอย่่

ท่�ใด้ การแต่ิงติั�งคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรกำห่นัด้ให้่

คู่รอบคู่ลุมืเรื�องติ่อไปนั่� (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยงเท่านั่�)
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15.1.2.1 The term of appointment for research ethics 

committee members, which allows for rotation 

of members to balance the need for continuity 

and the requirement to update knowledge in 

scientific disciplines and societal perspectives;

วิาระด้ำรงติำแห่นั่งข้องกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย 

ซึ่ึ�งอนัุญาติให่้มื่การห่มืุนัเวิ่ยนัข้องกรรมืการเพื�อสร้าง

สมืดุ้ลระห่วิ่างคู่วิามืจัำเป็นัในัการรักษาคู่วิามืติ่อเนัื�อง

และข้้อกำห่นัด้ในัการปรับปรุงคู่วิามืร่้ในัสาข้าวิิชาทาง

วิิทยาศาสติร์และมืุมืมืองข้องสังคู่มืให่้ทันัสมืัย

15.1.2.2 The authority of the research ethics committee 

in accordance with relevant standards and 

applicable laws and regulations; and

อำนัาจัข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยติามื

มืาติรฐานัท่�เก่�ยวิข้้องและกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�

บังคู่ับใช้ และ

15.1.2.3 The condition for a vacation of office and 

replacement procedure.

เงื�อนัไข้การพ้นัจัากติำแห่นั่งและวิิธ่ด้ำเนัินัการแติ่งตัิ�ง

ทด้แทนั
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In cases where an institution does not have its own 

research ethics committee, it may rely on a research 

ethics committee of another institution, governed by an 

agreement specifying the responsibilities of each party.

ในักรณ์่ท่�สถาบันัไมื่มื่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยข้องตินัเอง 

อาจัพึ�งพาคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยข้องสถาบันัอื�นั ภายใติ้

ข้้อติกลงท่�ระบุคู่วิามืรับผ่ิด้ชอบข้องแติ่ละฝั่ายอย่างชัด้เจันั

15.1.3 Institutions should provide assurance of legal 

protection to research ethics committee members for 

liabilities that may arise from the conduct of their duties.

สถาบันัคู่วิรจััด้ให่้มื่ห่ลักประกันัการคูุ่้มืคู่รองทางกฎห่มืายแก่

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยจัากคู่วิามืรับผ่ิด้ท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัในัการ

ปฏิบัติิห่นั้าท่�

15.1.4 Institutions may retain the authority to disapprove of 

research studies even if these studies have received 

approval from the research ethics committee. Under no 

circumstance does the institution approve a research 

study that has been disapproved of or received a negative 

opinion from the research ethics committee unless there 

is evidence of an abuse of authority.

สถาบนััอาจัสงวินัสทิธิ�ในัการไมือ่นัมุืตัิกิารศกึษาวิจิัยั แมืว้ิา่จัะได้ร้บั

อนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจัยัแลว้ิก็ติามื อยา่งไรกต็ิามื 

ไมื่วิ่าในักรณ์่ใด้ สถาบันัจัะไมื่อนัุมืัติิการศึกษาวิิจััยท่�คู่ณ์ะกรรมืการ
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จัริยธรรมืการวิิจััยไมื่อนัุมืัติิห่รือให่้คู่วิามืเห่็นัในัเชิงลบ เวิ้นัแติ่จัะมื่

ห่ลักฐานัวิ่าคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยใช้อำนัาจัโด้ยมืิชอบ

15.1.5 Institutions should provide necessary and sufficient 

financial and administrative resources to ensure 

sustainable and efficient conduct of ethical review and 

adequate protection of participants.

สถาบันัคู่วิรจััด้ห่าทรัพยากรทางการเงินัและการบริห่ารท่�จัำเป็นั

และเพ่ยงพอ เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าการทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืด้ำเนัินัไป

อยา่งม่ืประสทิธิภาพและยั�งยนืั รวิมืถงึให่ก้ารคูุ่ม้ืคู่รองผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการ

วิิจััยท่�เพ่ยงพอ

15.1.6 Institutions should establish mechanisms to ensure 

that researchers adhere to the guidelines and requirements 

stipulated by applicable laws and regulations.

สถาบันัคู่วิรกำห่นัด้กลไกเพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าผ่่้วิิจััยปฏิบัติิติามืแนัวิทาง

และข้้อกำห่นัด้ติามืกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.1.7 Institutions should establish a policy for compensating 

research-related injuries to protect participants, 

particularly those involved in clinical trials.

สถาบันัคู่วิรกำห่นัด้นัโยบายการชด้เชยการบาด้เจั็บท่�เก่�ยวิข้้องกับ

การวิิจััย เพื�อคูุ่้มืคู่รองผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย โด้ยเฉพาะกับผ่่้ท่�เก่�ยวิข้้อง

ในัการทด้ลองทางคู่ลินัิก
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15.2 Establishment & Composition of Research Ethics 

Committees

การจัดัติั�งแลิะองค์ป์ระกอบของค์ณะกรรมการจัริยธิ์รรมการวจิัยั

Research ethics committees are an important component 

of the research system for the protection of the rights, safety, 

and well-being of participants. Their primary responsibility is to 

ensure the ethical acceptability of research involving humans by 

reviewing protocols and related documents. The establishment, 

composition, and operation of research ethics committees should 

adhere to relevant ethical guidelines and applicable regulations.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัเปน็ัองคู่ป์ระกอบสำคู่ญัข้องระบบ

การวิิจััยในัการคูุ่้มืคู่รองสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััย ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบห่ลักข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่ือ

การทำให่มั้ื�นัใจัว่ิาการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนุัษยน์ัั�นัเปน็ัท่�ยอมืรับทางจัริยธรรมื

โด้ยการทบทวินัเอกสารโคู่รงการวิจิัยัและเอกสารท่�เก่�ยวิข้อ้ง การจัดั้ติั�ง องค์ู่

ประกอบ และการด้ำเนันิังานัข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิิจััยคู่วิรเปน็ัไป

ติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.2.1 Research ethics committees are primarily responsible 

for ensuring the protection of the rights, safety, and well-

being of participants.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัมืห่่นัา้ท่�รบัผ่ดิ้ชอบห่ลกัในัการทำให่้

มืั�นัใจัถงึการคูุ่ม้ืคู่รองสทิธ ิคู่วิามืปลอด้ภยั และคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด่้ข้อง

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย
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15.2.2 Research ethics committees should be independent, 

multi-disciplinary, multi-sectorial, competent, efficient, 

and transparent.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรมื่อิสระ มื่คู่วิามืห่ลากห่ลาย

ทางสาข้าวิิชา จัากห่ลายภาคู่ส่วินั มื่คู่วิามืสามืารถ มื่ประสิทธิภาพ 

และโปร่งใส

15.2.3 Research ethics committees should operate efficiently, 

which includes reviewing the protocols and related 

documents within a reasonable time frame and providing 

review mechanisms appropriate to the level of risk of 

research studies (also see Article 15.3.1).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรด้ำเนัินังานัอย่ างมื่

ประสิทธิภาพ ซึึ่�งรวิมืถึงการทบทวินัเอกสารโคู่รงการวิิจััยและ

เอกสารท่�เก่�ยวิข้้องภายในัระยะเวิลาท่�สมืเห่ตุิสมืผ่ล และจััด้ให้่มื่

กลไกการทบทวินัท่�เห่มืาะสมืกับระดั้บคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิจิัยั 

(ด้่ข้้อ 15.3.1 ร่วิมืด้้วิย)

15.2.4 A research ethics committee should consist of at 

least five members, ensuring a balanced representation 

of genders and promoting diversity. The research ethics 

committee should include at least:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประกอบด้้วิยกรรมืการอย่าง

นัอ้ยห่า้คู่นั เพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่มืต่ิวัิแทนัข้องเพศอย่างสมืดุ้ลและส่งเสริมื

คู่วิามืห่ลากห่ลาย คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประกอบ

ด้้วิยอย่างนั้อย
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15.2.4.1 Two members with primary expertise in the 

scientific area and knowledge in relevant 

research areas regularly reviewed;

กรรมืการสองคู่นัท่�มื่คู่วิามืเช่�ยวิชาญห่ลักในัสาข้า

วิิทยาศาสติร์และมื่คู่วิามืร่้ในัด้้านัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องท่�

มื่การทบทวินัเป็นัประจัำ

15.2.4.2 One member whose primary area of expertise is 

not in the scientific area, providing insights into 

the ethical acceptability of research studies from 

the perspective of the community, particularly 

regarding the participants; and

กรรมืการห่นัึ�งคู่นัท่�มื่คู่วิามืเช่�ยวิชาญห่ลักนัอกเห่นัือ

จัากสาข้าวิิทยาศาสติร์ โด้ยให่้ข้้อมื่ลเชิงลึกเก่�ยวิกับการ

ยอมืรบัทางจัรยิธรรมืข้องการศกึษาวิจิัยัจัากมืมุืมืองข้อง

ชุมืชนั โด้ยเฉพาะท่�เก่�ยวิข้้องกับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย และ

15.2.4.3 One member who is not affiliated with the 

institution.

กรรมืการห่นัึ�งคู่นัท่�ไมื่ได้้สังกัด้สถาบันันัั�นั

When reviewing health-related research studies, it 

is recommended to have at least one physician or 

healthcare professional who serves as a scientific 

member. Depending on the nature and complexity of the 
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research studies regularly reviewed, it may be advisable 

to also have at least one member who is knowledgeable 

in law or ethics.

ในัการทบทวินัการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ แนัะนัำให้่

มื่แพทย์ห่รือผ่่้ประกอบวิิชาช่พด้้านัสุข้ภาพอย่างนั้อยห่นัึ�งคู่นัทำ

ห่นั้าท่�เป็นักรรมืการในัสาข้าวิิทยาศาสติร์ และอาจัมื่กรรมืการท่�มื่

คู่วิามืร่้ด้้านักฎห่มืายห่รือจัริยธรรมือย่างนั้อยห่นัึ�งคู่นั ทั�งนั่� ข้ึ�นัอย่่

กับลักษณ์ะและคู่วิามืซัึ่บซ้ึ่อนัข้องการศึกษาวิิจััยท่�มื่การทบทวินั

เป็นัประจัำ

15.2.5 A research ethics committee should establish a quorum 

requirement to ensure the completeness of the ethical 

review of research studies. It is generally recommended 

that:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรกำห่นัด้องค์ู่ประชุมืเพื�อให้่

มืั�นัใจัถงึคู่วิามืคู่รบถว้ินัข้องการทบทวินัด้า้นัจัรยิธรรมืข้องการศกึษา

วิิจััย โด้ยมื่ข้้อแนัะนัำวิ่า

15.2.5.1 A majority of members (or no less than one 

half of the members) be present; and

มื่กรรมืการส่วินัให่ญ่ (ห่รือไมื่นั้อยกว่ิากึ�งห่นัึ�งข้อง

กรรมืการ) อย่่ร่วิมืด้้วิย และ

15.2.5.2 At least five members meeting the composition 

criteria outlined in Article 15.2.4 be present.
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มื่กรรมืการอย่างนั้อยห่้าคู่นัท่�ติรงติามืเกณ์ฑ์์ข้ององคู่์

ประกอบท่�ระบุไวิ้ในัข้้อ 15.2.4 อย่่ร่วิมืด้้วิย

In certain circumstances, the quorum may be adapted as 

appropriate and in accordance with applicable regulations.

ในับางสถานัการณ์์ องค์ู่ประชุมือาจัมื่การปรับเปล่�ยนัติามืคู่วิามื

เห่มืาะสมืและเป็นัไปติามืกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.2.6 When research ethics committees review research 

studies involving Food and Drug Administration-regulated 

products, their composition and procedures must adhere 

to applicable Food and Drug Administration regulations.

เมืื�อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยทบทวินัการศึกษาวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับผ่ลิติภัณ์ฑ์์ท่�อย่่ภายใต้ิการคู่วิบคุู่มืข้องสำนัักงานัคู่ณ์ะ

กรรมืการอาห่ารและยา องคู่์ประกอบและวิิธ่ด้ำเนัินัการติ้องเป็นั

ไปติามืกฎระเบ่ยบข้องสำนัักงานัคู่ณ์ะกรรมืการอาห่ารและยาท่�

บังคู่ับใช้

15.2.7 When research ethics committees review research 

studies involving children (also see Chapter 20), there 

should be at least one member or independent 

consultant who is knowledgeable about the lives and 

social perspectives of children. If the research ethics 

committee reviews a pediatric clinical trial, this member 

or consultant should be a pediatrician.
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เมืื�อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยทบทวินัการศึกษาวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้อ้งกับเด็้ก (ด้บ่ทท่� 20 รว่ิมืด้ว้ิย) คู่วิรมืก่รรมืการห่รือท่�ปรึกษา

อสิระอย่างน้ัอยห่นึั�งคู่นัท่�มืคู่่วิามืร่เ้ก่�ยวิกับชวิ่ิติและมุืมืมืองทางสังคู่มื

ข้องเด้็ก ห่ากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยทบทวินัการทด้ลอง

ทางคู่ลินัิกท่�เก่�ยวิข้้องกับเด้็ก กรรมืการห่รือท่�ปรึกษาดั้งกล่าวิคู่วิร

เป็นักุมืารแพทย์

15.2.8 When research ethics committees review research studies 

involving prisoners, there should be at least one member 

who has an appropriate background and experience to 

serve as a prisoner representative.

เมืื�อคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยทบทวินัการศึกษาวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับผ่่้ติ้องข้ัง คู่วิรมื่กรรมืการอย่างนั้อยห่นัึ�งคู่นัท่�มื่พื�นัฐานั

และประสบการณ์์ท่�เห่มืาะสมืเพื�อทำห่น้ัาท่�เปน็ัติวัิแทนัข้องผ่่ต้้ิองขั้ง

15.2.9 Research ethics committees may have alternate members 

who can substitute for regular members in a convened 

meeting. Their roles and authorities should be defined 

and clearly stated. In principle, alternate members should 

have comparable expertise and representative capacity 

to the regular members for whom they are substituted.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัมื่กรรมืการสมืทบท่�สามืารถ

ทด้แทนักรรมืการประจัำในัการประชุมืได้้ บทบาทและอำนัาจัข้อง

กรรมืการสมืทบคู่วิรได้้รับการกำห่นัด้และระบุไวิ้อย่างชัด้เจันั ซึึ่�ง

โด้ยห่ลักการแล้วิ กรรมืการสมืทบท่�ปฏิบัติิห่นั้าท่�ทด้แทนัคู่วิรมื่
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คู่วิามืเช่�ยวิชาญและคู่วิามืสามืารถในัการเปน็ัติวัิแทนัท่�เทย่บเทา่กบั

กรรมืการประจัำท่�พวิกเข้าทด้แทนั

15.2.10 Research ethics committees may invite independent 

consultants, as needed, to provide advice on scientific 

or ethical issues concerning research studies, ensuring 

a comprehensive review of protocols and related 

documents. However, these independent consultants 

should not take part in the committee’s decisions 

regarding the approval or disapproval of research studies.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัเชิญท่�ปรึกษาอิสระติามืคู่วิามื

จัำเป็นัเพื�อให่้คู่ำแนัะนัำในัประเด้็นัทางวิิทยาศาสติร์ห่รือจัริยธรรมื

ท่�เก่�ยวิกับการศึกษาวิิจััย เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่าได้้มื่การทบทวินัเอกสาร

โคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องอย่างคู่รอบคู่ลุมื อย่างไร

กต็ิามื ท่�ปรกึษาอิสระเห่ลา่น่ั�ไมืคู่่วิรมืส่ว่ินัรว่ิมืในัการติดั้สนิัข้องคู่ณ์ะ

กรรมืการเก่�ยวิกับการอนัุมืัติิห่รือไมื่อนัุมืัติิการศึกษาวิิจััย

15.2.11 To maintain the independence of the research ethics 

committee’s decisions, senior administrators of the 

institution whose responsibilities may come into conflict 

with those of the committee (e.g., the vice president 

for research or individuals with equivalent or higher 

administrative levels) should not serve on the committee.

เพื�อธำรงไวิ้ซึ่ึ�งคู่วิามืเป็นัอิสระในัการตัิด้สินัข้องคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััย ผ่่้บริห่ารระด้ับส่งข้องสถาบันัท่�ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบ
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อาจัขั้ด้แย้งกับการตัิด้สินัข้องคู่ณ์ะกรรมืการ (เช่นั รองอธิการบด้่

ฝั่ายวิิจััยห่รือผ่่้บริห่ารในัระด้ับท่�เท่ยบเท่าห่รือส่งกวิ่า) ไมื่คู่วิรด้ำรง

ติำแห่นั่งในัคู่ณ์ะกรรมืการ

15.2.12 Research ethics committees should compile and 

regularly update a list of their members, including names, 

genders, earned degrees, institutional affiliations, and 

roles.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรรวิบรวิมืและปรับปรุงรายชื�อ

กรรมืการให่ท้นััสมืยัอย่างสมื�ำเสมือ ซึึ่�งรวิมืถงึชื�อสกลุ เพศ ปริญญา

ท่�ได้้รับ สถาบันัติ้นัสังกัด้ และบทบาท

15.2.13 Research ethics committees should provide guidance 

to researchers regarding the scope of research studies 

falling within their jurisdiction, including those pertaining 

to collaborative research (also see Articles 15.12.1 – 

15.12.3).

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรให้่คู่ำแนัะนัำแก่ผ่่ว้ิจิัยัเก่�ยวิกับ

ข้อบเข้ติข้องการศึกษาวิิจััยท่�อย่่ในัข้อบเข้ติอำนัาจัการทบทวินัข้อง

ตินั ซึ่ึ�งรวิมืถึงการศึกษาวิิจััยท่�เป็นัการวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือ (ด้่ข้้อ 

15.12.1 – 15.2.3 ร่วิมืด้้วิย)

15.2.14 Research ethics committees should establish and 

follow written procedures that allow the committees to 

complete their functions efficiently (see Annex 1).
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คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรจัดั้ทำและปฏบิติัิติามืวิธิด่้ำเนันิั

การท่�เป็นัลายลักษณ์์อักษรเพื�อให้่คู่ณ์ะกรรมืการสามืารถปฏิบัติิ

ห่นั้าท่�ข้องตินัให่้สำเร็จัได้้อย่างมื่ประสิทธิภาพ (ด้่ภาคู่ผ่นัวิก 1)

15.2.15 To promote transparency, the policy, written procedures, 

and membership roster of the research ethics committee 

should be publicly accessible or available upon request.

เพื�อส่งเสริมืคู่วิามืโปร่งใส นัโยบาย วิิธ่ด้ำเนัินัการท่�เป็นัลายลักษณ์์

อักษร และบัญช่รายชื�อกรรมืการข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิจัิัยคู่วิรเปดิ้ให่ส้าธารณ์ะสามืารถเข้า้ถงึได้้ห่รือมืใ่ห่เ้มืื�อมืก่ารรอ้งข้อ

15.2.16 It should be mandatory for research ethics committee 

members to complete a basic training course on human 

research ethics. In addition, promoting continuing 

education and training on advanced topics is essential 

to ensure the competency of research ethics committee 

members in reviewing the ethical acceptability of research 

studies.

คู่วิรเป็นัข้้อบังคู่ับท่�กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยต้ิองผ่่านัการฝึัก

อบรมืด้้านัจัริยธรรมืการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ขั้�นัพื�นัฐานั 

นัอกจัากนั่� คู่วิรส่งเสริมืการศึกษาและการฝึักอบรมือย่างต่ิอเนัื�อง

ในัหั่วิข้อ้ข้ั�นัสง่เพื�อให้่มืั�นัใจัในัคู่วิามืสามืารถข้องกรรมืการจัริยธรรมื

การวิิจััยในัการทบทวินัการยอมืรับทางจัริยธรรมืข้องการศึกษาวิจิัยั
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15.2.17 Where available, research ethics committees should 

be registered with national and/or other relevant 

databases.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรได้้รับการลงทะเบ่ยนักับฐานั

ข้อ้มืล่ระด้บัชาติแิละ/ห่รือฐานัข้อ้มืล่อื�นั ๆ  ท่�เก่�ยวิข้อ้ง (ในับรบิทท่�มื)่

15.3 Types of Ethical Review

ประเภทของการทบทวนด้านจัริยธิ์รรม

Although the primary role of research ethics committees 

is to review the protocols and related documents of research 

studies, a full board review may not always be required. 

To alleviate the workload and burden on research ethics 

committees, it may be necessary to have various types of ethical 

reviews corresponding to the level of risk of research studies.

แมื้วิ่าบทบาทห่ลักข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่ือการ

ทบทวินัเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องข้องการศึกษาวิิจััย แติ่

อาจัไม่ืจัำเป็นัติ้องทบทวินัโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการแบบเต็ิมืคู่ณ์ะเสมือไป การ

ทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืประเภทติ่าง ๆ อาจัจัำเป็นัติ้องใช้อย่างสอด้คู่ล้องกับ

ระดั้บคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิิจััย เพื�อลด้ภาระงานัและภาระข้องคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

15.3.1 A research ethics committee should provide a review 

mechanism appropriate to the level of risk of research 

studies. This mechanism may comprise:
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรจััด้ให่้มื่กลไกการทบทวินัท่�

เห่มืาะสมืกับระดั้บคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิิจััย โด้ยกลไกนั่�อาจั

ประกอบด้้วิย

15.3.1.1 Exemption from review for research studies with 

negligible risk, or for studies eligible for 

exemption from review;

การยกเวิ้นัจัากการทบทวินัสำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�มื่

คู่วิามืเส่�ยงเล็กนั้อย (negligible risk) ห่รือสำห่รับการ

ศึกษาท่�เข้้าข้่ายได้้รับการยกเวิ้นัจัากการทบทวินั

15.3.1.2 Expedited review for minimal risk research 

studies, or minor changes to the previously 

approved research study; and

การทบทวินัแบบเรว็ิสำห่รบัการศกึษาวิจัิัยท่�มืคู่่วิามืเส่�ยง

ติ�ำ ห่รอืการเปล่�ยนัแปลงเลก็นัอ้ยข้องการศกึษาวิิจัยัท่�ได้้

รับอนัุมืัติิก่อนัห่นั้านั่� และ

15.3.1.3 Full board review for research studies involving 

more than minimal risk, or major changes to the 

previously approved research study.

การทบทวินัโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการแบบเติม็ืคู่ณ์ะสำห่รบัการ

ศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับคู่วิามืเส่�ยงท่�เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ 

ห่รือมื่การเปล่�ยนัแปลงท่�สำคู่ัญข้องการศึกษาวิิจััยท่�ได้้

รับอนัุมืัติิก่อนัห่นั้านั่�
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15.3.2 Exemption from review may be determined by the 

chairperson of the research ethics committee or by a 

designated experienced member familiar with the criteria 

for exemption from review.

การยกเวิน้ัจัากการทบทวินัคู่วิรได้ร้บัการพจิัารณ์าโด้ยประธานัข้อง

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัห่รอืโด้ยกรรมืการท่�มืป่ระสบการณ์์

และได้ร้บัมือบห่มืาย ซึ่ึ�งคูุ่น้ัเคู่ยกบัเกณ์ฑ์ก์ารยกเวิน้ัจัากการทบทวินั

15.3.3 Expedited reviews may be carried out by the chairperson 

of the research ethics committee or by one or more 

designated experienced members. In expedited reviews 

of research studies, designated research ethics committee 

members may exercise all the authority of the committee, 

except for the authority to disapprove of research studies.

การทบทวินัแบบเรว็ิอาจัด้ำเนันิัการโด้ยประธานัข้องคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยห่รือโด้ยกรรมืการท่�มื่ประสบการณ์์และได้้รับ

มือบห่มืายติั�งแติ่ห่นัึ�งคู่นัข้ึ�นัไป ในัการทบทวินัการศึกษาวิิจััยแบบ

เร็วิ กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยท่�ได้้รับมือบห่มืายอาจัใช้อำนัาจั

ทั�งห่มืด้ข้องคู่ณ์ะกรรมืการได้้ ยกเวิ้นัอำนัาจัในัการไมื่อนัุมืัติิการ

ศึกษาวิิจััยนัั�นั

15.3.4 A list of categories of research studies eligible for exemption 

from review and those to be reviewed through an 

expedited review procedure should be subject to 

institutional approval. Institutions hold the authority to 
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limit some or all categories that are eligible for exemption 

from review or those to be reviewed through an expedited 

review procedure in accordance with relevant ethical 

guidelines and applicable regulations.

รายการห่มืวิด้ห่มื่ข่้องการศกึษาวิจิัยัท่�เข้้าข่้ายได้้รบัการยกเว้ินัจัากการ

ทบทวินัและท่�สามืารถทบทวินัด้้วิยกระบวินัการทบทวินัแบบเรว็ิคู่วิร

ผ่่านัการอนุัมืตัิจิัากสถาบันั ซึึ่�งสถาบันัมือ่ำนัาจัในัการจัำกัด้รายการ

บางห่มืวิด้ห่มื่่ห่รือทุกห่มืวิด้ห่มื่่ท่�เข้้าข่้ายได้้รับการยกเว้ินัจัากการ

ทบทวินัห่รือท่�สามืารถทบทวินัด้้วิยกระบวินัการทบทวินัแบบเรว็ิ ติามื

แนัวิทางจัรยิธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบย่บท่�บงัคู่บัใช้

15.4 Criteria for Approval of Research Studies

เกณฑ์์การอนุมัติิการศึึกษาวิจััย

The criteria for approval of research studies serve as 

a benchmark for research ethics committees to evaluate the 

scientific and ethical soundness of the proposed research studies. 

The criteria also help to promote transparency, accountability, and 

public trust in the research process by providing a standardized 

framework for evaluating research studies.

เกณ์ฑ์์การอนุัมืัติิการศึกษาวิิจััยใช้เป็นัเกณ์ฑ์์อ้างอิงสำห่รับคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยในัการประเมิืนัคู่วิามืถ่กต้ิองทางวิิทยาศาสติร์

และจัรยิธรรมืข้องการศึกษาวิจิัยัท่�เสนัอ เกณ์ฑ์ดั์้งกลา่วิยงัชว่ิยส่งเสรมิืคู่วิามื

โปร่งใส ภาระรับผิ่ด้ชอบ และคู่วิามืไวิว้ิางใจัข้องสาธารณ์ชนัต่ิอกระบวินัการ

วิิจััย โด้ยจััด้ให่้มื่กรอบท่�ได้้มืาติรฐานัสำห่รับการประเมืินัการศึกษาวิิจััย



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans214

15.4.1 Research ethics committees should evaluate the ethical 

acceptability of the protocols and related documents 

in accordance with the ethical principles described 

in Chapter 4. The review for assessing the ethical 

acceptability of research studies generally covers both 

scientific and ethical aspects. A research ethics committee 

should approve a research study only if the protocol and 

related documents meet ethical standards based on all 

of the following criteria:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัการยอมืรับทาง

จัรยิธรรมืข้องเอกสารโคู่รงการวิจิัยัและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องติามืห่ลัก

จัรยิธรรมืท่�อธบิายไวิใ้นับทท่� 4 การทบทวินัเพื�อประเมืนิัการยอมืรบั

ทางจัรยิธรรมืข้องการศกึษาวิจิัยัโด้ยทั�วิไปคู่รอบคู่ลมุืประเด้น็ัทั�งด้้านั

วิิทยาศาสติร์และจัริยธรรมื คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิร

อนัุมืัติิการศึกษาวิิจััยก็ติ่อเมืื�อเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�

เก่�ยวิข้้องเป็นัไปติามืมืาติรฐานัทางจัริยธรรมืโด้ยอิงจัากเกณ์ฑ์์ต่ิอ

ไปนั่�ทั�งห่มืด้

15.4.1.1 The research study has scientific value and 

offers the potential to generate knowledge that 

is valuable to society (see Chapter 5);

การศึกษาวิิจััยมื่คูุ่ณ์คู่่าทางวิิทยาศาสติร์และมื่ศักยภาพ

ในัการสร้างองคู่์คู่วิามืร่้ท่�มื่คูุ่ณ์คู่่าติ่อสังคู่มื (ด้่บทท่� 5)
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15.4.1.2 Foreseeable risks to participants are minimized 

and reasonable in relation to anticipated 

benefits or the importance of knowledge (see 

Chapter 6);

คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยได้้รับ

การลด้ให้่เห่ลือนั้อยท่�สุด้และสมืเห่ติุสมืผ่ลเมืื�อเท่ยบกับ

ประโยชนั์ท่�คู่าด้ห่วิังห่รือคู่วิามืสำคู่ัญข้ององคู่์คู่วิามืร่้ (ด้่

บทท่� 6)

15.4.1.3 Selection of participants is equitable (see Chapter 7);

การคัู่ด้เลือกผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัมืคู่่วิามืเท่าเทย่มื (ด่้บทท่� 7)

15.4.1.4 The recruitment process should be free from 

coercion and undue influence (see Chapter 8);

กระบวินัการสรรห่าผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิิจัยัคู่วิรปราศจัากการ

บ่บบังคู่ับและอิทธิพลเกินัคู่วิร (ด้่บทท่� 8)

15.4.1.5 Informed consent will be sought from potential 

participants and/or their legally acceptable 

representatives (see Chapter 9);

จัะมื่การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ้่่ท่�อาจัเข้้า

ร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื (ด้่บทท่� 9)

15.4.1.6 Informed consent will be appropriately 

documented (see Article 9.5). Written consent is 

the standard documentation method unless it 
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is waived under certain circumstances approved 

by a research ethics committee; and

จัะมื่การบันัทึกคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิอย่างเห่มืาะ

สมื (ด้ข้่้อ 9.5) โด้ยคู่วิามืยินัยอมืเป็นัลายลักษณ์อั์กษรถือ

เป็นัวิธิบ่นััทกึมืาติรฐานั เวิน้ัแติจ่ัะได้ร้บัการยกเวิน้ัภายใติ้

สถานัการณ์์บางอย่างท่�ได้้รับอนุัมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััย และ

15.4.1.7 Adequate provisions are in place to protect 

the privacy of participants and ensure the 

confidentiality of data (see Chapter 10).

มืข่้อ้กำห่นัด้ท่�เพย่งพอเพื�อคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเป็นัสว่ินัติวัิข้อง

ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัและเพื�อให้่มืั�นัใจัในัการรักษาคู่วิามืลับ

ข้องข้้อมื่ล (ด้่บทท่� 10)

15.4.2 When appropriate, additional criteria for approval of 

research studies should be required as follows:

ในักรณ์ท่่�เห่มืาะสมื คู่วิรมืเ่กณ์ฑ์์เพิ�มืเติมิืในัการอนุัมืติัิการศกึษาวิจัิัย

ด้ังติ่อไปนั่�

15.4.2.1 Adequate provisions are made to monitor the data 

in order to ensure the safety of participants 

(see Chapter 11).

มื่ข้้อกำห่นัด้ท่�เพ่ยงพอในัการติิด้ติามืข้้อมื่ลเพื�อให้่มืั�นัใจั

ในัคู่วิามืปลอด้ภัยข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย (ด้่บทท่� 11)
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15.4.2.2 When the research study involves vulnerable 

individuals and groups, additional safeguards are 

implemented to ensure the protection of their 

rights and well-being (see Chapter 12).

เมืื�อการศกึษาวิจิัยัเก่�ยวิข้อ้งกับบคุู่คู่ลและกลุม่ืเปราะบาง 

จัะมื่การนัำมืาติรการปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มืเติิมืไปปฏิบัติิ

เพื�อให้่มืั�นัใจัในัการคูุ่ม้ืคู่รองสิทธิและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้ข่้อง

พวิกเข้า (ด้่บทท่� 12)

15.4.2.3 When the research study involves a community, 

community engagement is incorporated, taking 

into account ethical considerations concerning 

local cultures, traditions, and beliefs, as well 

as the potential impact on the community 

resulting from disseminating research results 

(see Chapter 13).

เมืื�อการศึกษาวิิจััยเก่�ยวิข้้องกับชุมืชนั จัะมื่การรวิมื

การมื่ส่วินัร่วิมืข้องชุมืชนัโด้ยคู่ำนึังถึงข้้อพิจัารณ์าด้้านั

จัริยธรรมืเก่�ยวิกับวิัฒนัธรรมื ประเพณ์่ และคู่วิามืเชื�อ

ท้องถิ�นั ติลอด้จันัผ่ลกระทบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัต่ิอชุมืชนัจัาก

การเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััย (ด้่บทท่� 13) 
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15.5 Compliance with the Protocol

การปฏิิบัติิติามเอกสารโค์รงการวิจััย

When conducting research involving humans, researchers 

should adhere to the protocol that has been approved by a 

research ethics committee. Performing procedures that are 

incompatible with those stated in the protocol is referred to as 

a protocol deviation, and it could affect the rights, safety, and 

well-being of participants.

เมืื�อด้ำเนัินัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามื

เอกสารโคู่รงการวิจิัยัท่�ได้ร้บัอนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยั การ

ด้ำเนันิัการท่�ไมืส่อด้คู่ล้องกบัท่�ระบุไวิใ้นัเอกสารโคู่รงการวิจิัยัเรย่กวิา่การเบ่�ยง

เบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิิจััย ซึ่ึ�งอาจัส่งผ่ลกระทบติ่อสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย 

และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

15.5.1 Researchers should conduct their research studies in 

compliance with the protocols approved by a research 

ethics committee, while also adhering to institutional 

regulations governing research involving humans.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรด้ำเนัินัการศึกษาวิิจััยติามืเอกสารโคู่รงการวิิจััยท่�ได้้รับ

อนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย ข้ณ์ะเด่้ยวิกันัก็ปฏิบัติิ

ติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันัท่�กำกับด้่แลการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับ

มืนัุษย์

15.5.2 Researchers should not implement any deviations 

from or changes to the protocol without agreement 
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from the sponsor and prior approval from the research 

ethics committee unless such deviations or changes 

are necessary to eliminate an immediate hazard to 

participants or involve merely logistical or administrative 

aspects of the research study.

ผ่่้วิิจััยไมื่คู่วิรด้ำเนัินัการใด้ ๆ ท่�เบ่�ยงเบนัไปจัากห่รือเปล่�ยนัแปลง

เอกสารโคู่รงการวิิจัยัโด้ยปราศจัากข้้อติกลงจัากผ่่ส้นับัสนุันัการวิจิัยั

และการอนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัยกอ่นั เวิน้ัแต่ิการ

เบ่�ยงเบนัห่รือการเปล่�ยนัแปลงด้ังกล่าวิจัะมื่คู่วิามืจัำเป็นัเพื�อข้จััด้

อันัติรายท่�เกิด้ข้ึ�นัในัทันัท่ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ห่รือเก่�ยวิข้้องกับแง่

มืุมืด้้านัโลจัิสติิกส์ห่รือการบริห่ารจััด้การข้องการศึกษาวิิจััยเท่านัั�นั

15.5.3 Upon detecting any protocol deviation or noncompliance, 

researchers should report it to the research ethics 

committee in compliance with the post-approval 

requirements of the committee and/or institutional 

regulations (also see Article 15.5.4 and Article 15.6.2) 

and provide a corrective and/or preventive action plan.

เมืื�อติรวิจัพบการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิิจััยห่รือการไม่ื

ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั ผ่่้วิิจััยคู่วิรรายงานัสิ�งเห่ล่าน่ั�ติ่อ

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัติามืข้อ้กำห่นัด้ห่ลงัการอนัมุืตัิขิ้อง

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยและ/ห่รือกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั 

(ด้่ข้้อ 15.5.4 และข้้อ 15.6.2 ร่วิมืด้้วิย) และจััด้ทำแผ่นัปฏิบัติิการ

แก้ไข้และ/ห่รือป้องกันั
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15.5.4 Research ethics committees should require researchers 

to report any protocol deviation or noncompliance in 

a timely manner depending on the seriousness of the 

incident.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรกำห่นัด้ให่้ผ่่้วิิจััยรายงานัการ

เบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิจิัยัห่รอืการไมืป่ฏบิตัิติิามืกฎระเบ่ยบ

ข้องสถาบันัให่้ทันัเวิลา ข้ึ�นัอย่่กับคู่วิามืร้ายแรงข้องเห่ติุการณ์์

15.5.5 Upon receiving a report of protocol deviations or 

noncompliance, research ethics committees should 

review it and make determinations according to written 

procedures. In case of serious or recurring protocol 

deviations or noncompliance, research ethics committees 

may report their decision to the institution.

เมืื�อได้รั้บรายงานัการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิจิัยัห่รือการไม่ื

ปฏบิตัิติิามืกฎระเบย่บข้องสถาบันั คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยั

คู่วิรทบทวินัรายงานัและติัด้สินัติามืวิิธ่ด้ำเนัินัการท่�เป็นัลายลักษณ์์

อักษร ในักรณ์่ท่�มื่การเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิิจััยห่รือการ

ไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันัท่�ร้ายแรงห่รือเกิด้ซึ่�ำ ๆ คู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัอาจัรายงานัการติดั้สินัข้องตินัต่ิอสถาบนัั

15.5.6 Institutions should have a policy in place for handling 

serious or recurring incidents of protocol deviations and/

or noncompliance. This policy should include procedures 

for notifying relevant regulatory authorities, if necessary.
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สถาบันัคู่วิรมื่นัโยบายในัการจััด้การกับการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสาร

โคู่รงการวิิจััยและ/ห่รือการไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันัท่�

รา้ยแรงห่รอืเกดิ้ข้ึ�นัซึ่�ำ ๆ  โด้ยนัโยบายนั่�คู่วิรรวิมืถงึวิธิก่ารแจัง้ห่นัว่ิย

งานักำกับด้่แลท่�เก่�ยวิข้้อง (ห่ากจัำเป็นั)

15.5.7 Sponsors should advise researchers on the necessary 

corrective and/or preventive actions if a protocol 

deviation or noncompliance occurs.

ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยคู่วิรแนัะนัำผ่่้วิิจััยเก่�ยวิกับการปฏิบัติิการแก้ไข้

และ/ห่รือป้องกันัท่�จัำเป็นั ห่ากเกิด้การเบ่�ยงเบนัจัากเอกสาร

โคู่รงการวิิจััยห่รือการไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั

15.6 Post-Approval Activities

กิจักรรมหลิังการอนุมัติิ

Once research studies have received approval from a 

research ethics committee, researchers should adhere to the 

post-approval requirements as provided by the research ethics 

committee, as well as institutional regulations, in accordance with 

ethical standards and applicable regulations. These post-approval 

requirements may include, but are not limited to, amending the 

protocols and/or related documents, if necessary, and submitting 

periodic progress reports, safety reports, protocol deviation/

noncompliance reports, and final reports. Effective communication 

between researchers and research ethics committees is essential 

to ensure that research studies are conducted in accordance 
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with ethical principles and applicable regulatory requirements. 

Communication with research ethics committees also provides an 

opportunity for researchers to seek advice on ethical issues that 

may arise during the research process.

เมืื�อการศกึษาวิจิัยัได้ร้บัอนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัย

แล้วิ ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามืข้้อกำห่นัด้ห่ลังการอนัุมืัติิติามืท่�คู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยกำห่นัด้ ติลอด้จันักฎระเบ่ยบข้องสถาบันั ติามืมืาติรฐานั

ทางจัริยธรรมืและกฎระเบย่บท่�บงัคัู่บใช ้ข้อ้กำห่นัด้ห่ลังการอนุัมืติัิเห่ล่านั่�อาจั

รวิมืถงึ (แติไ่มืจ่ัำกดั้เพย่ง) การแกไ้ข้เอกสารโคู่รงการวิจิัยัและ/ห่รอืเอกสารท่�

เก่�ยวิข้อ้ง (ห่ากจัำเปน็ั) และการสง่รายงานัคู่วิามืก้าวิห่นัา้ติามืระยะท่�กำห่นัด้ 

รายงานัคู่วิามืปลอด้ภยั รายงานัการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิจิัยั/การ

ไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั และรายงานัเมืื�อเสร็จัสิ�นัการวิิจััย การ

สื�อสารท่�มื่ประสิทธิภาพระห่วิ่างผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

เปน็ัสิ�งสำคู่ญัเพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่การศึกษาวิจิัยัด้ำเนิันัการติามืห่ลักจัรยิธรรมืและ

ข้อ้กำห่นัด้ด้า้นักฎระเบย่บท่�บงัคู่บัใช ้การสื�อสารกบัคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมื

การวิจิัยัยงัเปดิ้โอกาสให่ผ้่่ว้ิจิัยัข้อคู่ำแนัะนัำเก่�ยวิกบัประเด้น็ัทางจัรยิธรรมืท่�

อาจัเกิด้ข้ึ�นัในัระห่วิ่างกระบวินัการวิิจััย

15.6.1 Upon receiving approval from a research ethics committee, 

researchers should be aware of and comply with post-

approval requirements as provided by the research ethics 

committee and institutional regulations. Failure to do so 

may constitute noncompliance, which should be reported 

to the research ethics committee along with a corrective 

and/or preventive action plan.
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เมืื�อได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย ผ่่้วิิจััยคู่วิร

ติระห่นัักถึงและปฏิบัติิติามืข้้อกำห่นัด้ห่ลังการอนัุมืัติิติามืท่�คู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัและกฎระเบย่บข้องสถาบันักำห่นัด้ การ

ไม่ืปฏิบัติิติามือาจัถือเป็นัการไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั 

ซึ่ึ�งคู่วิรรายงานัต่ิอคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย พร้อมืทั�งแผ่นั

ปฏิบัติิการแก้ไข้และ/ห่รือป้องกันั

15.6.2 Research ethics committees should inform researchers 

about any post-approval requirements. This can be done 

either through communication following approval or by 

including statements in the institutional regulations.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรแจัง้ให้่ผ้่่วิจัิัยทราบเก่�ยวิกับข้อ้

กำห่นัด้ห่ลังการอนัมุืตัิ ิซึึ่�งสามืารถทำได้โ้ด้ยการสื�อสารติามืห่ลังการ

อนัุมืัติิ ห่รือโด้ยการรวิมืข้้อคู่วิามืไวิ้ในักฎระเบ่ยบข้องสถาบันั

15.6.3 Research ethics committees should have written 

procedures for handling post-approval requirements as 

follows:

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรมื่วิิธ่ด้ำเนิันัการท่�เป็นัลาย

ลักษณ์์อักษรสำห่รับจััด้การข้้อกำห่นัด้ห่ลังการอนัุมืัติิ ด้ังนั่�

15.6.3.1 Continuing reviews of progress reports 

(also see Article 15.6.5); and

การทบทวินัรายงานัคู่วิามืก้าวิห่น้ัาอย่างต่ิอเนัื�อง (ด่้ข้้อ 

15.6.5 ร่วิมืด้้วิย) และ
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15.6.3.2 Reviews of other post-approval activity reports, 

including protocol amendments, safety reports, 

protocol deviation/noncompliance reports, and 

final reports.

การทบทวินัรายงานักิจักรรมืห่ลังการอนัุมืัติิอื�นั ๆ ซึึ่�ง

รวิมืถึงการแก้ไข้เอกสารโคู่รงการวิิจััย รายงานัคู่วิามื

ปลอด้ภัย รายงานัการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการ

วิิจััย/การไมื่ปฏิบัติิติามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบันั และ

รายงานัเมืื�อเสร็จัสิ�นัการวิิจััย

15.6.4 Research ethics committees should provide 

guidance to researchers about the elements 

required in a progress report for the continuing 

review.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรให้่คู่ำแนัะนัำแก่

ผ่่้วิิจััยเก่�ยวิกับองคู่์ประกอบท่�จัำเป็นัในัรายงานัคู่วิามื

ก้าวิห่นั้าสำห่รับการทบทวินัติ่อเนัื�อง

15.6.5 Research ethics committees should conduct 

continuing reviews of research studies at intervals 

appropriate to the level of risk of research 

studies, not less than once per year, to assess 

whether the research studies remain ethically 

acceptable. Expedited review may be applied for 

continuing reviews of research studies in certain 
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circumstances, provided that the remaining risk 

to participants is no more than minimal and 

raises little concern regarding the ethical conduct 

of research. Continuing review is generally not 

required for research studies approved through an 

expedited review procedure unless the research 

ethics committee has documented reasons to 

believe that such a review would enhance the 

protection of participants.

คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัยคู่วิรด้ำเนันิัการทบทวินั

การศึกษาวิิจััยอย่างต่ิอเนัื�องติามืช่วิงเวิลาท่�เห่มืาะสมื

กับระด้ับคู่วิามืเส่�ยงข้องการศึกษาวิิจััย ทั�งนั่� ไมื่นั้อย

กวิ่าปีละคู่รั�ง เพื�อประเมืินัวิ่าการศึกษาวิิจััยยังคู่งเป็นัท่�

ยอมืรับทางจัริยธรรมือย่่ห่รือไมื่ การทบทวินัแบบเร็วิ

อาจัใช้สำห่รับการทบทวินัการศึกษาวิิจััยอย่างติ่อเนัื�อง

ในับางสถานัการณ์์ โด้ยมื่เงื�อนัไข้วิ่าคู่วิามืเส่�ยงต่ิอผ้่่เข้้า

ร่วิมืการวิิจััยท่�เห่ลืออย่่ในัระด้ับไมื่เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ

และมืข้่้อกงัวิลเพย่งเลก็นัอ้ยเก่�ยวิกบัการด้ำเนันิัการวิจิัยั

อย่างมื่จัริยธรรมื โด้ยทั�วิไปแล้วิ การทบทวินัต่ิอเนัื�อง

ถือวิ่าไมื่จัำเป็นัสำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�ได้้รับอนัุมืัติิผ่่านั

กระบวินัการทบทวินัแบบเร็วิ เวิ้นัแติ่คู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยมื่เห่ติุผ่ลท่�บันัทึกไวิ้ ท่�เชื�อได้้วิ่าการ

ทบทวินัดั้งกล่าวิจัะช่วิยเพิ�มืการคูุ่้มืคู่รองให้่แก่ผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััย
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15.7 Essential Records

เอกสารบันทึกสำค์ัญ

Essential records refer to documents and data in any 

format that, individually and collectively, enable the assessment of 

research conduct and the reliability of research results. Examples 

of these records include the protocol and its amendments (if any), 

informed consent forms, recruitment materials, source records, 

and case report forms. These records should be properly filed and 

archived in accordance with relevant guidelines and/or applicable 

regulations. Essential records should be retained for a specified 

period as required by applicable regulations.

เอกสารบันัทึกสำคู่ัญห่มืายถึงเอกสารและข้้อมื่ลในัร่ปแบบใด้ ๆ ท่�

ช่วิยให่้สามืารถประเมืินัการด้ำเนัินัการวิิจััยและคู่วิามืเชื�อถือได้้ข้องผ่ลการ

วิิจััยได้้ ทั�งในัแง่ข้องการพิจัารณ์าแยกกันัห่รือรวิมืกันั ติัวิอย่างข้องเอกสาร

บันัทึกเห่ล่านั่� ได้้แก่ เอกสารโคู่รงการวิิจััยและการแก้ไข้เอกสารดั้งกล่าวิ 

(ถ้ามื่) เอกสารข้้อมื่ลและข้อคู่วิามืยินัยอมื วิัสดุ้ท่�ใช้สรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

บันัทึกติ้นัฉบับ และเอกสารรายงานัข้้อมื่ลผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย เอกสารบันัทึก

เห่ลา่น่ั�คู่วิรได้รั้บการจัดั้เข้า้แฟ้ัมืและการจัดั้เก็บอยา่งเห่มืาะสมืติามืแนัวิทางท่�

เก่�ยวิข้อ้งและ/ห่รือกฎระเบ่ยบท่�บังคู่บัใช ้ทั�งนั่� เอกสารบันัทกึสำคู่ญัคู่วิรเกบ็

รักษาไวิ้ติามืระยะเวิลาท่�กำห่นัด้โด้ยกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.7.1 Researchers should receive training in preparing, filing, 

and archiving essential records.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรได้้รับการฝัึกอบรมืในัการจััด้เติร่ยมื การจััด้เข้้าแฟั้มื และ

การจััด้เก็บเอกสารบันัทึกสำคู่ัญอย่างเป็นัระบบ
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15.7.2 Institutions should provide practical guidance and 

resources to researchers and research ethics committees 

to ensure proper archiving of essential records as 

appropriate to the type of research studies in accordance 

with relevant guidelines and/or applicable regulations.

สถาบันัคู่วิรให้่คู่ำแนัะนัำในัทางปฏิบัติิและจััด้สรรทรัพยากรแก่ผ้่่

วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่ามื่การ

จััด้เก็บเอกสารบันัทึกสำคู่ัญอย่างเห่มืาะสมืติามืประเภทข้องการ

ศกึษาวิจิัยัและเปน็ัไปติามืแนัวิทางท่�เก่�ยวิข้อ้งและ/ห่รอืกฎระเบย่บ

ท่�บังคู่ับใช้

15.8 Quality Management

การจััดการค์ุณภาพิ

Quality management is essential in research to ensure 

that research studies are conducted rigorously and systematically, 

maintaining high standards of validity and reliability. It encompasses 

a range of activities, including monitoring and audits, aimed at 

ensuring the credibility of research data and adequate protection for 

participants. Good practices in quality management also strengthen 

the confidence of other stakeholders, including funders, policymakers, 

and the public, in terms of the integrity and impact of research studies.

การจััด้การคู่ณุ์ภาพมืคู่่วิามืสำคู่ญัติอ่การวิจิัยั เนัื�องจัากชว่ิยให้่มืั�นัใจั

ได้้วิ่าการศึกษาวิิจััยด้ำเนิันัการอย่างเคู่ร่งคู่รัด้และเป็นัระบบ พร้อมืธำรงไวิ้

ซึ่ึ�งมืาติรฐานัส่งสุด้ด้้านัคู่วิามืถ่กติ้องและคู่วิามืเชื�อถือได้้ กิจักรรมืภายใติ้การ
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จัดั้การคู่ณุ์ภาพคู่รอบคู่ลุมืถงึการติดิ้ติามืและการติรวิจัสอบ เพื�อรบัรองคู่วิามื

นัา่เชื�อถอืข้องข้อ้มืล่การวิจิัยัและการคูุ่ม้ืคู่รองผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัอยา่งเพย่งพอ 

แนัวิปฏิบัติิท่�ด้่ในัการจััด้การคูุ่ณ์ภาพยังช่วิยเสริมืสร้างคู่วิามืเชื�อมืั�นัให่้กับผ่่้มื่

ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย รวิมืถึงผ่่้ให่้ทุนั ผ่่้กำห่นัด้นัโยบาย และสาธารณ์ชนั ติ่อคู่วิามื

ถ่กติ้องสมืบ่รณ์์และผ่ลกระทบข้องการศึกษาวิิจััย

15.8.1 Stakeholders involved in research involving humans should 

establish quality systems, to the extent that is necessary, 

to ensure that the processes and activities under their 

responsibility comply with relevant standards and 

applicable regulations. Quality assurance and quality 

control are integral components of quality management, 

ensuring that research studies are conducted in compliance 

with the protocol and applicable regulatory requirements, 

and that the research data are generated, recorded, and 

reported in accordance with established standards.

ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนุัษย์

คู่วิรจััด้ทำระบบคูุ่ณ์ภาพในัข้อบเข้ติท่�จัำเป็นั เพื�อให่้มัื�นัใจัวิ่า

กระบวินัการและกิจักรรมืท่�อย่่ภายใต้ิห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบข้องตินั

เป็นัไปติามืมืาติรฐานัท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ การ

ประกันัคูุ่ณ์ภาพและการคู่วิบคูุ่มืคูุ่ณ์ภาพเป็นัองคู่์ประกอบสำคู่ัญ

ข้องการจััด้การคุู่ณ์ภาพ เพื�อให่้มัื�นัใจัวิ่าการศึกษาวิิจััยด้ำเนิันัการ

ติามืเอกสารโคู่รงการวิิจััยและข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับ

ใช้ และข้้อมื่ลการวิิจััยได้้รับการสร้าง บันัทึก และรายงานัติามื

มืาติรฐานัท่�กำห่นัด้
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15.8.2 Sponsors and/or institutions, if applicable, are responsible 

for ensuring adequate monitoring of research studies. 

They should determine the appropriate extent and nature 

of monitoring based on a risk assessment, taking into 

account other factors such as the complexity and size 

of research studies. The purposes of monitoring include:

ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยและ/ห่รือสถาบันั (ห่ากเก่�ยวิข้้อง) มื่ห่น้ัาท่�รับ

ผ่ิด้ชอบในัการติิด้ติามืการศึกษาวิิจััยให้่เพ่ยงพอ โด้ยคู่วิรกำห่นัด้

ข้อบเข้ติและลักษณ์ะข้องการติิด้ติามืท่�เห่มืาะสมืโด้ยอิงติามืการ

ประเมิืนัคู่วิามืเส่�ยง ทั�งนั่�ให่้นัำปัจัจััยอื�นั ๆ มืาพิจัารณ์าร่วิมืด้้วิย 

เช่นั คู่วิามืซัึ่บซ้ึ่อนัและข้นัาด้ข้องการศึกษาวิิจััย วิัติถุประสงค์ู่ข้อง

การติิด้ติามื ได้้แก่

15.8.2.1 To ensure that the rights, safety, and well-being 

of participants are adequately protected;

เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าสิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�

ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยได้้รับการคูุ่้มืคู่รองอย่างเพ่ยงพอ

15.8.2.2 To verify the accuracy, completeness, and 

verifiability of reported data; and

เพื�อติรวิจัสอบคู่วิามืถ่กติ้อง คู่วิามืคู่รบถ้วินั และคู่วิามื

สามืารถในัการติรวิจัสอบข้องข้้อมื่ลท่�รายงานั และ
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15.8.2.3 To ensure that the research conduct conforms to 

the approved protocol and applicable regulatory 

requirements.

เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่าการด้ำเนิันัการวิิจััยเป็นัไปติามืเอกสาร

โคู่รงการวิิจััยท่�ได้้รับอนัุมืัติิและข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎ

ระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.8.3 When sponsors perform audits as part of their quality 

assurance system, it is crucial to establish written 

procedures to uphold the quality of all aspects of 

research studies in accordance with applicable regulatory 

requirements. The primary goal of audits is to evaluate 

whether the research studies comply with the approved 

protocol, written procedures, and applicable regulatory 

requirements. It is imperative that audits remain 

independent and distinct from routine monitoring or 

quality control functions.

เมืื�อผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยด้ำเนัินัการติรวิจัสอบโด้ยเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้อง

ระบบการประกนััคู่ณุ์ภาพ จัำเปน็ัติอ้งจัดั้ทำวิธิด่้ำเนันิัการท่�เปน็ัลาย

ลักษณ์์อักษรเพื�อรับรองคุู่ณ์ภาพข้องทุกด้้านัในัการศึกษาวิิจััยติามื

ข้้อกำห่นัด้ด้้านักฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ เป้าห่มืายห่ลักข้องการติรวิจั

สอบคู่ือการประเมืินัวิ่าการศึกษาวิิจััยเป็นัไปติามืเอกสารโคู่รงการ

วิิจััยท่�ได้้รับอนุัมืัติิ วิิธ่ด้ำเนิันัการท่�เป็นัลายลักษณ์์อักษร และข้้อ

กำห่นัด้ด้า้นักฎระเบย่บท่�บงัคู่บัใช ้การติรวิจัสอบต้ิองเปน็ัอสิระและ

แยกออกจัากกระบวินัการติดิ้ติามืห่รือการคู่วิบคุู่มืคุู่ณ์ภาพติามืปกติิ



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 231

15.9 Data Management

การจััดการข้อมูลิ

Data management is essential to ensuring the quality, 

integrity, and reliability of data, as well as enabling effective 

analysis, interpretation, and utilization to generate credible 

research results. It encompasses a range of activities throughout 

the research lifecycle, such as data management planning, data 

collection, data documentation, data storage, data analysis, and 

data sharing. Good data management practices also help ensure 

compliance with relevant ethical guidelines and applicable 

regulations governing research while promoting transparency 

and accountability in the research process.

การจััด้การข้อ้มืล่มืคู่่วิามืสำคู่ญัติอ่การรบัรองคู่ณุ์ภาพ คู่วิามืถก่ติอ้ง

สมืบ่รณ์์ และคู่วิามืเชื�อถือได้้ข้องข้้อมื่ล รวิมืถึงการวิิเคู่ราะห่์ ต่ิคู่วิามื และ

ใช้ข้้อมื่ลอย่างมื่ประสิทธิภาพ เพื�อสร้างผ่ลการวิิจััยท่�นั่าเชื�อถือ การจััด้การ

ข้้อมื่ลคู่รอบคู่ลุมืกิจักรรมืติ่าง ๆ ติลอด้วิงจัรการวิิจััย เช่นั การวิางแผ่นัการ

จััด้การข้้อมื่ล การเก็บรวิบรวิมื บันัทึก จััด้เก็บ วิิเคู่ราะห่์ และแบ่งปันัข้้อมื่ล 

แนัวิปฏิบตัิทิ่�ด้ใ่นัการจัดั้การข้อ้มืล่ยังชว่ิยให่ม้ืั�นัใจัวิา่การปฏิบติัิติามืแนัวิทาง

จัริยธรรมืและกฎระเบ่ยบท่�บงัคู่บัใช ้ติลอด้จันัส่งเสรมิืคู่วิามืโปรง่ใสและภาระ

รับผ่ิด้ชอบติ่อกระบวินัการวิิจััย

15.9.1 Data management, including electronic data handling, 

should be designed to be fit for purpose, ensuring that 

system validation, data protection, and information 

technology security are appropriately addressed in 
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accordance with applicable laws and regulations. It 

should allow for the traceability of any changes made 

to the data and prevent the deletion of recorded data. 

A security system should be in place to ensure adequate 

data backup and prevent unauthorized access.

การจััด้การข้้อมื่ล ซึึ่�งรวิมืถึงการจััด้การข้้อมื่ลอิเล็กทรอนิักส์ คู่วิร

ได้้รับการออกแบบให้่เห่มืาะสมืกับวิัติถุประสงคู่์ เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่า

มื่การติรวิจัสอบคู่วิามืถ่กติ้องข้องระบบ การคูุ่้มืคู่รองข้้อม่ืล และ

คู่วิามืมืั�นัคู่งปลอด้ภัยข้องเทคู่โนัโลย่สารสนัเทศ อย่างเห่มืาะสมื

ติามืกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่บัใช ้โด้ยคู่วิรอนัญุาติให่ส้ามืารถ

ติดิ้ติามืการเปล่�ยนัแปลงข้องข้อ้มืล่ยอ้นักลบัได้้ และปอ้งกนััการลบ

ข้อ้มืล่ท่�บนััทกึไวิ ้นัอกจัากนั่� คู่วิรมืร่ะบบรกัษาคู่วิามืมืั�นัคู่งปลอด้ภยั

ท่�มัื�นัใจัได้ว้ิา่มืก่ารสำรองข้อ้มืล่อยา่งเพย่งพอและปอ้งกนััการเข้า้ถงึ

โด้ยไมื่ได้้รับอนัุญาติ

15.9.2 Institutions should provide facilities and information 

technology support to ensure secure storage of data and 

facilitate necessary audits, when required.

สถาบันัคู่วิรจััด้ให่้มื่สิ�งอำนัวิยคู่วิามืสะด้วิกและการสนัับสนัุนัด้้านั

เทคู่โนัโลยส่ารสนัเทศ เพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่มืก่ารจัดั้เกบ็ข้อ้ม่ืลอยา่งมืั�นัคู่ง

ปลอด้ภัย และสามืารถด้ำเนัินัการติรวิจัสอบได้้ (ในักรณ์่ท่�จัำเป็นั)

15.9.3 Sponsors and researchers should securely retain 

research-related data for the required period and make the 

data available to relevant regulatory authorities upon request.
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ผ่่ส้นับัสนุันัการวิจิัยัและผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเกบ็รกัษาข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการ

วิิจััยอย่างมืั�นัคู่งปลอด้ภัยติามืระยะเวิลาท่�กำห่นัด้ และทำให่้ข้้อมื่ล

ด้งักลา่วิพรอ้มืใชง้านัห่ากได้ร้บัการรอ้งข้อจัากห่นัว่ิยงานักำกับด้แ่ล

ท่�เก่�ยวิข้้อง

15.9.4 Any transfer of data should be accompanied by a data use 

and sharing agreement and should comply with applicable 

laws and regulations.

การโอนัย้าย/ส่งติ่อข้้อมื่ลใด้ ๆ คู่วิรมืาพร้อมืกับข้้อติกลงการใช้

และแบ่งปันัข้้อมื่ล และคู่วิรปฏิบัติิติามืกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�

บังคู่ับใช้

15.10 Public Accountability

ภาระรับผิดชอบติ่อสาธิ์ารณะ

Stakeholders involved in research involving humans have the 

responsibility for public accountability, which includes, but is not limited 

to, the timely dissemination of research results and data sharing.

ผ่่ม้ืส่ว่ินัได้ส้ว่ินัเสย่ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัการวิิจัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัมืนัษุยม์ืห่่นัา้

ท่�รับผ่ิด้ชอบติ่อภาระรับผ่ิด้ชอบติ่อสาธารณ์ะ ซึ่ึ�งรวิมืถึง (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยง) 

การเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััยอย่างทันัท่วิงท่และการแบ่งปันัข้้อมื่ล

15.10.1 In compliance with the funder’s requirements, institutions 

should have a policy that obliges researchers to 

disseminate research results through publications or other 

publicly accessible means in a timely manner.
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เพื�อให่้เป็นัไปติามืข้้อกำห่นัด้ข้องผ่่้ให่้ทุนั สถาบันัคู่วิรมื่นัโยบายท่�

กำห่นัด้ให่้ผ่่้วิิจััยเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััยผ่่านัการติ่พิมืพ์ห่รือโด้ยวิิธ่อื�นั

ท่�เปิด้ให่้สาธารณ์ะสามืารถเข้้าถึงได้้อย่างเห่มืาะสมืและทันัเวิลา

15.10.2 Institutions should have a policy for researchers regarding 

data sharing to promote open science while ensuring the 

protection of participants’ privacy and confidentiality in 

accordance with ethical standards and applicable laws 

and regulations.

สถาบนััคู่วิรกำห่นัด้นัโยบายสำห่รับผ่่ว้ิจิัยัเก่�ยวิกับการแบ่งปนััข้้อมืล่

เพื�อส่งเสริมืวิิทยาศาสติร์แบบเปิด้ โด้ยต้ิองให้่มัื�นัใจัวิา่มืก่ารคุู้่มืคู่รอง

คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและการรักษาคู่วิามืลับข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยติามื

มืาติรฐานัทางจัริยธรรมืและกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

15.10.3 For certain types of health-related research, particularly 

clinical trials, researchers and/or sponsors should register 

their research study in a publicly accessible registry before 

enrolling the first participant.

สำห่รับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพบางประเภท โด้ยเฉพาะ

การทด้ลองทางคู่ลินัิก ผ่่้วิิจััยและ/ห่รือผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยคู่วิร

ลงทะเบ่ยนัการศึกษาวิิจััยข้องตินัในัฐานัข้้อมื่ลท่�เปิด้ให้่สาธารณ์ะ

สามืารถเข้้าถึงได้้ก่อนัรับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยรายแรก

15.10.4 Researchers and sponsors are responsible for publishing 

or otherwise making research results publicly available, 
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irrespective of whether the results are positive or 

negative. Researchers should adhere to relevant reporting 

guidelines and be accountable for the validity and integrity 

of their reports. Any restrictions on the right to publish or 

disseminate research results should be stipulated in the 

contract or agreement before the research project begins.

ผ่่้วิิจััยและผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยมื่ห่นั้าท่�รับผิ่ด้ชอบในัการต่ิพิมืพ์

ห่รือเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััยติ่อสาธารณ์ะ ไมื่วิ่าผ่ลการวิิจััยจัะเป็นัเชิง

บวิกห่รือเชิงลบ โด้ยท่�ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามืแนัวิทางการรายงานัท่�

เก่�ยวิข้อ้ง และรบัผ่ดิ้ชอบติอ่คู่วิามืถก่ติอ้งและคู่วิามืถก่ติอ้งสมืบร่ณ์์

ข้องรายงานั ห่ากมืข่้อ้จัำกดั้เก่�ยวิกบัสทิธใินัการติพ่มิืพห์่รอืเผ่ยแพร่

ผ่ลการวิิจััย คู่วิรกำห่นัด้ไวิ้ในัสัญญาห่รือข้้อติกลงก่อนัเริ�มืโคู่รงการ

วิิจััย

15.10.5 Researchers should be aware of the potential negative 

consequences that the publication or dissemination of 

research results may have on individuals, institutions, 

organizations, and/or communities, and address these 

concerns appropriately.

ผ้่่วิิจััยคู่วิรติระห่นัักถึงผ่ลกระทบด้้านัลบท่�อาจัเกิด้จัากการติ่พิมืพ์

ห่รือการเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััยติ่อบุคู่คู่ล สถาบันั องคู่์กร และ/ห่รือ

ชุมืชนั และด้ำเนัินัการจััด้การข้้อกังวิลเห่ล่านั่�อย่างเห่มืาะสมื

15.10.6 Researchers and sponsors are encouraged to communicate 

the research results to participants, communities, and/or 
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policymakers, if applicable, in a clear and comprehensible 

manner. Communications or presentations should be 

precise and unambiguous to prevent the research results 

from being interpreted tendentiously or misused in 

specific political, cultural, social, legal, and/or economic 

contexts.

ผ่่้วิิจััยและผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยคู่วิรได้้รับการส่งเสริมืให่้สื�อสารผ่ล

การวิิจััยไปยังผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ชุมืชนั และ/ห่รือผ่่้กำห่นัด้นัโยบาย 

(ห่ากเก่�ยวิข้้อง) อย่างชัด้เจันัและเข้้าใจัง่าย การสื�อสารห่รือการนัำ

เสนัอคู่วิรเท่�ยงติรงและไม่ืคู่ลุมืเคู่รือ เพื�อป้องกันัการต่ิคู่วิามืผิ่ด้ห่รือ

การใช้ในัทางท่�ผ่ิด้ในับริบทจัำเพาะทางการเมืือง วิัฒนัธรรมื สังคู่มื 

กฎห่มืาย และ/ห่รือเศรษฐกิจั

15.10.7 Researchers should take precautions to minimize the 

potential for re-identification of individual participants or 

communities from any data shared with third parties or 

in publicly accessible data repositories. Such data sharing 

should be consistent with the consent obtained from 

participants and/or their legally acceptable representatives 

unless a waiver of the consent requirements according 

to Article 9.9.4 is justified and approved by a research 

ethics committee. 

ผ่่้วิิจััยคู่วิรใช้คู่วิามืระมืัด้ระวิังเพื�อลด้โอกาสในัการย้อนัไประบุตัิวิ

ตินัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยรายบุคู่คู่ลห่รือชุมืชนัจัากข้้อมื่ลท่�แบ่งปันั

กับบุคู่คู่ลท่�สามืห่รือในัคู่ลังข้้อมื่ลท่�เปิด้ให่้สาธารณ์ะสามืารถเข้้าถึง
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ได้้ การแบ่งปันัข้้อมื่ลด้ังกล่าวิคู่วิรสอด้คู่ล้องกับคู่วิามืยินัยอมืข้องผ่่้

เข้า้รว่ิมืการวิจิัยัและ/ห่รอืผ่่แ้ทนัโด้ยชอบธรรมื เวิน้ัแติจ่ัะมืเ่ห่ติผุ่ลอนัั

สมืคู่วิรในัการยกเวิ้นัข้้อกำห่นัด้การข้อคู่วิามืยินัยอมืติามืข้้อ 9.9.4 

และได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย 

15.11 Capacity Building & Strengthening Ethical Review Systems

การสร้างข่ดค์วามสามารถุแลิะการเสริมสร้างระบบทบทวนด้าน

จัริยธิ์รรมให้เข้มแข็ง

The capacity of ethical review systems may vary across 

institutions depending on the available resources. Strengthening 

the ethical review capacity of one institution by another should 

be considered as a part of research collaboration.

ศกัยภาพข้องระบบการทบทวินัด้า้นัจัริยธรรมือาจัแติกต่ิางกันัไปในั

แติล่ะสถาบนัั ข้ึ�นัอย่ก่บัทรพัยากรท่�มื ่การเสรมิืสรา้งข้ด่้คู่วิามืสามืารถในัการ

ทบทวินัด้า้นัจัริยธรรมืข้องสถาบันัห่นึั�งโด้ยได้รั้บการสนับัสนุันัจัากอก่สถาบันั

ห่นัึ�งคู่วิรถือเป็นัส่วินัห่นัึ�งข้องคู่วิามืร่วิมืมืือด้้านัการวิิจััย

15.11.1 Institutions should strengthen ethical review systems to 

meet national standards by providing intramural support 

and seeking external support from government agencies, 

if available. Support should also be provided to research 

ethics committee members to enable their participation 

in national and international forums and/or networks of 

research ethics committees.
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สถาบันัคู่วิรเสริมืสร้างระบบการทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืให้่มื่คู่วิามื

เข้ม้ืแข้ง็เพื�อให่เ้ป็นัไปติามืมืาติรฐานัระดั้บชาติ ิโด้ยให้่การสนัับสนุันั

ภายในัและแสวิงห่าการสนัับสนัุนัภายนัอกจัากห่นั่วิยงานัข้องรัฐ 

(ห่ากมื่) นัอกจัากน่ั� คู่วิรสนัับสนัุนักรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยเพื�อ

ให่้สามืารถมื่ส่วินัร่วิมืในัชมืรมืและ/ห่รือเคู่รือข้่ายคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยทั�งในัระด้ับชาติิและระด้ับสากล

15.11.2 When feasible, institutions should have provisions 

in collaborative agreements with research partners 

from developed countries or other institutions with 

higher research potential to promote capacity building 

in the human research system. Such provisions may 

entail education and training programs for researchers 

and research ethics committee members, as well as 

infrastructure development for research.

ในักรณ์ท่่�เปน็ัไปได้ ้สถาบันัคู่วิรกำห่นัด้เงื�อนัไข้ในัข้้อติกลงคู่วิามืร่วิมื

มืือกับคู่่่คู่วิามืร่วิมืมืือด้้านัการวิิจััยจัากประเทศท่�พัฒนัาแล้วิ ห่รือ

สถาบันัอื�นัท่�มื่ศักยภาพด้้านัการวิิจััยส่งกวิ่า เพื�อส่งเสริมืการพัฒนัา

ข้ด่้คู่วิามืสามืารถในัระบบการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนุัษย ์โด้ยเงื�อนัไข้

ด้ังกล่าวิอาจัคู่รอบคู่ลุมืถึงโปรแกรมืการศึกษาและการฝัึกอบรมื

สำห่รับผ่่้วิิจััยและกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย ติลอด้จันัการพัฒนัา

โคู่รงสร้างพื�นัฐานัด้้านัการวิิจััย
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15.12 Collaborative Research

การวิจััยแบบค์วามร่วมม่อ

Collaborative research involving researchers from various 

institutions has become progressively more prevalent in recent 

years. However, such research may present challenges concerning 

ethical review, coordination, and data sharing. Establishing a 

robust governance system to guide and facilitate the collaborative 

research process is indispensable. This system should be able to 

guarantee that collaborative research can be conducted ethically, 

effectively, and efficiently while protecting the interests of all 

stakeholders involved in the research project.

การวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือท่�เก่�ยวิข้้องกับผ่่้วิิจััยจัากห่ลายสถาบันัมื่

คู่วิามืแพรห่่ลายมืากข้ึ�นัในัชว่ิงไมืก่่�ปที่�ผ่า่นัมืา อยา่งไรกต็ิามื การวิจัิัยลกัษณ์ะ

นั่�อาจัก่อให่้เกิด้คู่วิามืท้าทายในัด้้านัการทบทวินัด้้านัจัริยธรรมื การประสานั

งานั และการแบ่งปันัข้้อมื่ล การจััด้ติั�งระบบกำกับด้่แลท่�เข้้มืแข้็งเพื�อเป็นั

แนัวิทางและส่งเสริมืกระบวินัการวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือจัึงมื่คู่วิามืจัำเป็นั 

ระบบด้ังกล่าวิคู่วิรรับประกันัวิ่าการวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือสามืารถด้ำเนัินั

การได้้อย่างมื่จัริยธรรมื มื่ประสิทธิภาพ และเกิด้ผ่ลลัพธ์ท่�ด้่ ในัข้ณ์ะเด้่ยวิกันั

ก็คูุ่้มืคู่รองผ่ลประโยชนั์ข้องผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยทุกฝั่ายท่�เก่�ยวิข้้อง

15.12.1 Institutions may adopt a single research ethics committee 

policy to streamline collaborative research and avoid 

duplicate ethical reviews, provided that the policy 

upholds ethical standards and ensures the protection of 

the rights, safety, and well-being of participants. Formal 
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agreements and/or memoranda of understanding should 

be made with collaborating institutions to outline the 

responsibilities of each party, including the allocation 

of liability for any research-related harm to participants.

สถาบันัอาจัใชน้ัโยบายคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัชุด้เด้ย่วิเพื�อ

เพิ�มืประสิทธิภาพในัการวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือและห่ล่กเล่�ยงการ

ทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืท่�ซึ่�ำซึ่้อนั โด้ยมื่เงื�อนัไข้วิ่านัโยบายด้ังกล่าวิ

ติ้องรักษามืาติรฐานัทางจัริยธรรมืและทำให่้มืั�นัใจัในัการคูุ่้มืคู่รอง

สิทธิ คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย 

นัอกจัากนั่� คู่วิรมื่การจััด้ทำข้้อติกลงและ/ห่รือบันัทึกคู่วิามืเข้้าใจั

อย่างเป็นัทางการกับสถาบันัคู่่่คู่วิามืร่วิมืมืือ เพื�อกำห่นัด้ห่น้ัาท่�รับ

ผ่ิด้ชอบข้องแต่ิละฝั่าย รวิมืถึงการจััด้สรรคู่วิามืรับผ่ิด้ในักรณ์่ท่�เกิด้

อันัติรายจัากการวิิจััยติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

15.12.2 A research ethics committee at each institution may have 

written procedures in place for an alternative review 

mechanism in collaborative research. These procedures 

should outline the responsibilities of both the reviewing 

committee and the relying committee, which include local 

contextual considerations, ethical review and oversight, 

post-approval requirements, and record-keeping.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยข้องแต่ิละสถาบันัอาจักำห่นัด้วิิธ่

ด้ำเนัินัการท่�เป็นัลายลักษณ์์อักษรสำห่รับกลไกการทบทวินัทาง

เลอืกในัการวิจิัยัแบบคู่วิามืรว่ิมืมือื วิธิด่้ำเนันิัการเห่ลา่นั่�คู่วิรกำห่นัด้

ห่นั้าท่�รับผ่ิด้ชอบข้องทั�งคู่ณ์ะกรรมืการท่�ทำการทบทวินัและคู่ณ์ะ
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กรรมืการท่�องิผ่ลการทบทวินั โด้ยคู่รอบคู่ลมุืถงึการพจิัารณ์าบรบิท

ท้องถิ�นั การทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืและการกำกับด่้แล ข้้อกำห่นัด้

ห่ลังการอนัุมืัติิ และการเก็บบันัทึกข้้อมื่ล

15.12.3 When contemplating reliance on another research 

ethics committee for the ethical review of protocols and 

related documents, the relying committee should take 

into account the qualifications, expertise, and capacity 

of the reviewing committee, as well as whether it has 

been recognized or accredited by an independent body.

เมืื�อพิจัารณ์าการพึ�งพาคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยชุด้อื�นัในั

การทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืข้องเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�

เก่�ยวิข้อ้ง คู่ณ์ะกรรมืการท่�องิผ่ลการทบทวินัคู่วิรคู่ำนังึถงึคู่ณุ์สมืบตัิิ 

คู่วิามืเช่�ยวิชาญ และศักยภาพข้องคู่ณ์ะกรรมืการท่�ทำการทบทวินั 

ติลอด้จันัการได้้รับการยอมืรับห่รือการรับรองจัากห่นั่วิยงานัอิสระ

15.12.4 In collaborative research, researchers should ensure 

equitable access to and use of pooled data, as well as fair 

distribution of any benefits arising from the research study, 

when collecting and sharing data with a collaborative site 

and/or the lead institution.

ในัการวิิจััยแบบคู่วิามืร่วิมืมืือ ผ่่้วิิจััยคู่วิรมืั�นัใจัวิ่ามื่การเข้้าถึงและ

การใช้ข้้อมื่ลท่�รวิบรวิมืไวิ้อย่างเท่าเท่ยมื ติลอด้จันัมื่การกระจัาย

ประโยชนั์ท่�เกิด้จัากการศึกษาวิิจััยอย่างเป็นัธรรมื เมืื�อมื่การเก็บ

รวิบรวิมืและแบ่งปันัข้้อมื่ลกับสถาบันัร่วิมืและ/ห่รือสถาบันัห่ลัก
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15.13	 Conflict	of	Interest

ค์วามขัดแย้งทางผลิประโยชน์

Conflicts of interest may compromise professional 

judgment regarding a primary interest, potentially affecting the 

credibility of data, as well as the rights, safety, and well-being of 

participants. These conflicts can be categorized as financial or 

non-financial, and as real/actual, perceived, or potential. They can 

also be assessed as serious or non-serious based on their impact 

on participants and the scientific validity of the research study.

คู่วิามืขั้ด้แยง้ทางผ่ลประโยชนัอ์าจัสง่ผ่ลติอ่การติดั้สนิัอยา่งมือือาชพ่

เก่�ยวิกับผ่ลประโยชน์ัห่ลัก ซึึ่�งอาจักระทบต่ิอคู่วิามืน่ัาเชื�อถือข้องข้อ้มืล่ ติลอด้

จันัสทิธ ิคู่วิามืปลอด้ภยั และคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด้ข่้องผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจัิัย คู่วิามืข้ดั้

แย้งเห่ล่านั่�สามืารถจัำแนักได้้เป็นัประเภททางการเงินัห่รือไม่ืใช่ทางการเงินั 

และเปน็ัคู่วิามืข้ดั้แยง้ท่�เกดิ้ขึ้�นัจัรงิ ท่�รบัร่ ้ห่รอืท่�อาจัเกดิ้ข้ึ�นั อก่ทั�งยังสามืารถ

ประเมิืนัได้ว่้ิามืคู่่วิามืร้ายแรงห่รือไม่ืรา้ยแรง โด้ยพิจัารณ์าจัากผ่ลกระทบต่ิอผ่่้

เข้้าร่วิมืการวิิจััยและคู่วิามืถ่กติ้องทางวิิทยาศาสติร์ข้องการศึกษาวิิจััย

Apart from sponsors, other stakeholders who may have 

conflicts of interest include institutions, researchers, and research 

ethics committee members. Institutions may prioritize reputation 

or intellectual properties generated from intramural business 

programs, which could compromise ethical review independence 

and public trust. Researchers with serious potential conflicts of 

interest may intentionally enroll participants who do not meet 

the eligibility criteria or manipulate data to achieve desired results. 
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Research ethics committee members may introduce bias when 

reviewing research studies in which they have a conflict of interest.

นัอกเห่นัือจัากผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััยแล้วิ ผ้่่มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยอื�นั ๆ 

ท่�อาจัมื่คู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ประกอบด้้วิยสถาบันั ผ่่้วิิจััย และ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย สถาบันัอาจัให่้คู่วิามืสำคู่ัญกับชื�อเส่ยงห่รือ

ทรัพย์สินัทางปัญญาท่�เกิด้จัากโปรแกรมืธุรกิจัภายในั ซึ่ึ�งอาจัส่งผ่ลติ่อคู่วิามื

เป็นัอิสระในัการทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืและคู่วิามืไวิ้วิางใจัข้องสาธารณ์ชนั 

ผ่่้วิิจััยท่�มื่คู่วิามืขั้ด้แย้งทางผ่ลประโยชน์ัร้ายแรงอาจัจังใจัรับผ้่่เข้้าร่วิมืการ

วิิจััยท่�ไมื่ติรงติามืเกณ์ฑ์์ ห่รือปรับแต่ิงข้้อมื่ลเพื�อให้่ได้้ผ่ลลัพธ์ติามืท่�ติ้องการ 

กรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัอาจัมือ่คู่ติเิมืื�อทบทวินัการศกึษาวิจิัยัท่�ตินัมืคู่่วิามื

ข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์

Conflicts of interest do not automatically constitute research 

misconduct, but failure to recognize and properly manage them may 

lead to ethical violations. Institutional policies should prioritize financial 

conflicts of interest, as these strongly influence research conduct. 

Nonserious conflicts of interest may be managed through disclosure, 

while serious ones may require appropriate management measures.

คู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ไมื่ได้้ห่มืายถึงการประพฤติิมืิชอบในั

การวิิจััยโด้ยอัติโนัมืัติิ แติ่ห่ากไมื่สามืารถระบุห่รือจััด้การได้้อย่างเห่มืาะสมื 

อาจันัำไปส่่การละเมืิด้จัริยธรรมื นัโยบายข้องสถาบันัคู่วิรให่้คู่วิามืสำคู่ัญกับ

คู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนัท์างการเงนิั เนัื�องจัากสง่ผ่ลกระทบโด้ยติรงต่ิอ

การด้ำเนันิัการวิจิัยั คู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนัท์่�ไมืร่า้ยแรงอาจัจัดั้การได้้

โด้ยการเปดิ้เผ่ยข้อ้มืล่ ในัข้ณ์ะท่�คู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนัท์่�รา้ยแรงอาจั

ติ้องใช้มืาติรการจััด้การท่�เห่มืาะสมื
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15.13.1 Institutions should establish a policy regarding the 

management of financial conflicts of interest in research. 

This policy may include, but is not limited to, the following:

สถาบันัคู่วิรกำห่นัด้นัโยบายเก่�ยวิกับการจัดั้การคู่วิามืขั้ด้แย้งทางผ่ล

ประโยชนัท์างการเงนิัในัการวิจิัยั นัโยบายเห่ลา่นั่�อาจัคู่รอบคู่ลมุืเรื�อง

ติ่อไปนั่� (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยงเท่านั่�)

15.13.1.1 Research and innovation benefit sharing 

(e.g., intellectual property rights and interests); and

การแบ่งปันัผ่ลประโยชนั์ด้้านัการวิิจััยและนัวิัติกรรมื 

(เชน่ั สทิธแิละผ่ลประโยชนัใ์นัทรพัยสิ์นัทางปญัญา) และ

15.13.1.2 Collaborative agreements between the 

institution and another institution or the 

sponsor, concerning benefit sharing in particular.

ข้อ้ติกลงคู่วิามืรว่ิมืมือืระห่วิา่งสถาบนัักับสถาบนััอื�นัห่รอื

ผ่่้สนัับสนัุนัการวิิจััย โด้ยเฉพาะในัเรื�องการแบ่งปันัผ่ล

ประโยชนั์

15.13.2 Institutions should include the topic of conflict of 

interest in the research training program for researchers 

and/or research ethics committee members.

สถาบันัคู่วิรรวิมืห่ัวิข้้อเรื�องคู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ไวิ้ในั

โปรแกรมืการฝึักอบรมืด้้านัการวิิจััยสำห่รับผ่่้วิิจััยและ/ห่รือ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย
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15.13.3 Researchers should adhere to the institutional 

policy on conflict-of-interest management.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามืนัโยบายข้องสถาบันัเก่�ยวิกับการจััด้การคู่วิามื

ข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์

15.13.4 Researchers must disclose any conflicts of interest, 

especially financial ones, when submitting the protocol 

and related documents for ethical review and approval.

ผ่่้วิิจััยติ้องเปิด้เผ่ยคู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ใด้ ๆ โด้ยเฉพาะ

ในัทางการเงินั เมืื�อทำการส่งเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�

เก่�ยวิข้้องเพื�อการทบทวินัด้้านัจัริยธรรมืและการอนัุมืัติิ

15.13.5 Researchers should disclose any conflicts of 

interest in accordance with the journal’s policy when 

publishing or disseminating research results.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรเปิด้เผ่ยคู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ใด้ ๆ ติามืนัโยบาย

ข้องวิารสารเมืื�อติ่พิมืพ์ห่รือเผ่ยแพร่ผ่ลการวิิจััย

15.13.6 Research ethics committees should have procedures 

in place to assess potential conflicts of interest among 

researchers in accordance with institutional policies and 

applicable laws and regulations. Special attention should 

be given to high-risk research studies in which researchers 

have a significant financial conflict of interest.
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรมืว่ิธิด่้ำเนิันัการในัการประเมิืนั

คู่วิามืขั้ด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัระห่ว่ิางผ่่้วิิจััยติามื

นัโยบายข้องสถาบันัและกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ โด้ย

คู่วิรให้่คู่วิามืสนัใจัเป็นัพิเศษกับการศึกษาวิิจััยท่�มื่คู่วิามืเส่�ยงส่งท่�ผ้่่

วิิจััยมื่คู่วิามืข้ัด้แย้งทางผ่ลประโยชนั์ทางการเงินัอย่างมื่นััยสำคู่ัญ

15.13.7 Research ethics committees should have written 

procedures dealing with the conflicts of interest of their 

members. Research ethics committee members should 

disclose any conflicts of interest and avoid reviewing 

research studies in which they have a conflict of interest. 

If they attend the convened meeting, they should abstain 

from participating in decisions related to those studies.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรมื่วิิธ่ด้ำเนิันัการท่�เป็นัลาย

ลกัษณ์อ์กัษรเก่�ยวิกบัการจัดั้การคู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนัข์้อง

กรรมืการ กรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรเปดิ้เผ่ยคู่วิามืข้ดั้แยง้ทาง

ผ่ลประโยชนั์ใด้ ๆ และห่ล่กเล่�ยงท่�จัะทบทวินัการศึกษาวิิจััยท่�ตินัมื่

คู่วิามืข้ดั้แยง้ทางผ่ลประโยชนั ์และคู่วิรเวิน้ัจัากการมืส่ว่ินัรว่ิมืในัการ

ติัด้สินัเก่�ยวิกับการศึกษาเห่ล่านัั�นัห่ากเข้้าร่วิมืการประชุมื
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Chapter 
บทท่� 16

Social Sciences Research
การว่ิจัยทางสำังคู่มืศาสำติร์

Introduction

บทนำ

Social sciences research comprises a diverse range of 

fields within the social sciences and other scientific domains, 

including humanities, education, anthropology, communication 

arts, information science, architecture, nursing, and public health. 

These disciplines employ methodologies oriented toward the 

study of human phenomena and societal dynamics. Scholars in 

these fields study different aspects of human behavior in both 

geographical and virtual spaces, using diverse data collection 

methods, such as surveys, interviews, observations, focus group 

discussions, experiments, public hearings, testing, measurement 

and evaluation, and performing activities. Human research 

ethics play a crucial role in shaping research methodologies, 

processes, and outcomes within the social sciences and other 

related disciplines.

การวิิจััยทางสังคู่มืศาสติร์คู่รอบคู่ลุมืห่ลายสาข้าภายในัข้อบเข้ติ

ข้องสังคู่มืศาสติร์และศาสติร์แข้นังอื�นั ๆ เช่นั มืนัุษยศาสติร์ ศึกษาศาสติร์ 

มืานัุษยวิิทยา นัิเทศศาสติร์ สารสนัเทศศาสติร์ สถาปัติยกรรมืศาสติร์ 
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พยาบาลศาสติร์ และสาธารณ์สุข้ศาสติร์ ศาสติร์เห่ล่านั่�ใช้ระเบ่ยบวิิธ่วิิจััยท่�

มุ่ืงเน้ันัการศึกษาปรากฏการณ์ท่์�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนุัษยแ์ละพลวัิติทางสังคู่มื นักั

วิชิาการในัสาข้าวิชิาเห่ล่าน่ั�ศกึษาพฤติกิรรมืมืนุัษย์ในัห่ลากห่ลายแง่มืมุื ทั�งในั

บริบททางภ่มิืศาสติร์และพื�นัท่�เสมืือนั โด้ยใช้วิิธ่เก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลท่�ห่ลาก

ห่ลาย เชน่ั การสำรวิจั การสัมืภาษณ์์ การสังเกติ การสนัทนัากลุม่ื การทด้ลอง 

ประชาพิจัารณ์์ การทด้สอบ การวิัด้และประเมืินัผ่ล รวิมืถึงการทำกิจักรรมื

ติา่ง ๆ  จัรยิธรรมืการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับมืนัษุยม์ืบ่ทบาทสำคู่ญัในัการกำห่นัด้

ระเบ่ยบวิิธ่วิิจััย กระบวินัการ และผ่ลลัพธ์ข้องการวิิจััยในัสาข้าสังคู่มืศาสติร์

และศาสติร์แข้นังอื�นั ๆ ท่�เก่�ยวิข้้อง

16.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

16.1.1 Although social sciences research applies ethical principles 

similar to those in health-related research, the specific 

context, research methods, and potential impact on 

participants necessitate additional considerations of 

unique ethical challenges in this type of research. 

Stakeholders should adhere to ethical guidelines relevant 

to social sciences research, ensuring that their roles and 

responsibilities align with ethical standards.

แมื้วิ่าการวิิจััยทางสังคู่มืศาสติร์จัะประยุกติ์ใช้ห่ลักจัริยธรรมืเช่นั

เด้่ยวิกับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ แติ่บริบท วิิธ่การวิิจััย และ

ผ่ลกระทบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัต่ิอผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยมื่คู่วิามืจัำเพาะ จัึง

จัำเป็นัต้ิองพิจัารณ์าคู่วิามืท้าทายทางจัริยธรรมืท่�มื่ลักษณ์ะเฉพาะ
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ในัการวิิจััยประเภทนั่�เพิ�มืเติิมื ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรปฏิบัติิติามื

แนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องกับการวิิจััยทางสังคู่มืศาสติร์ เพื�อ

ให่้มืั�นัใจัวิ่าบทบาทและห่น้ัาท่�รับผ่ิด้ชอบข้องตินัสอด้คู่ล้องกับ

มืาติรฐานัทางจัริยธรรมื

16.1.2 Similar to health-related research, social sciences research 

should be designed based on scientific methods, taking 

into account factors such as site selection, research 

methodology, determination of sample size and the 

number of informants, eligibility criteria, sampling and 

selection methods, and the selection of experimental 

and control groups, if applicable.

เชน่ัเด้ย่วิกบัการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัสขุ้ภาพ การวิจิัยัทางสงัคู่มืศาสติร์

คู่วิรได้ร้บัการออกแบบโด้ยองิจัากวิธิท่างวิทิยาศาสติร ์โด้ยคู่ำนังึถงึ

ปจััจััยติา่ง ๆ  เชน่ั การเลอืกสถานัท่�วิจิัยั ระเบย่บวิธิว่ิจิัยั การกำห่นัด้

ข้นัาด้กลุม่ืติวัิอยา่งและจัำนัวินัผ่่ใ้ห่ข้้อ้มืล่ เกณ์ฑ์ค์ู่ณุ์สมืบตัิ ิวิธิก่ารสุ่มื

กลุม่ืตัิวิอย่างและการเลอืกผ่่ใ้ห่ข้้อ้มืล่ และการเลอืกกลุ่มืทด้ลองและ

กลุ่มืคู่วิบคูุ่มื (ห่ากเก่�ยวิข้้อง)

16.1.3 Social sciences research does not always have minimal risk; 

instead, some research studies may involve more 

than minimal risk to participants and/or communities. 

Any unanticipated problems should be managed and 

reported in accordance with relevant ethical guidelines, 

institutional policies, and applicable regulations (also see 

Article 11.3.3 and Article 11.3.7).
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การวิจัิัยทางสังคู่มืศาสติร์ไม่ืได้ม้ืคู่่วิามืเส่�ยงติ�ำเสมือไป โด้ยการศึกษา

วิจิัยับางเรื�องอาจัเก่�ยวิข้้องกับคู่วิามืเส่�ยงท่�เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำต่ิอผ่่เ้ข้า้

รว่ิมืการวิจิัยัและ/ห่รือชมุืชนั ปญัห่าท่�ไมืคู่่าด้คิู่ด้ใด้ ๆ  คู่วิรได้้รับการ

จััด้การและรายงานัติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้อง นัโยบายข้อง

สถาบันั และกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ (ด้่ข้้อ 11.3.3 และข้้อ 11.3.7 

ร่วิมืด้้วิย)

16.1.4 Conducting social sciences research in a virtual space may 

raise different ethical issues than that in a geographical 

space, such as those related to the recruitment of 

participants, the informed consent process, and the 

protection of privacy and confidentiality. Stakeholders 

should consider these issues and implement appropriate 

measures to protect the participants.

การด้ำเนิันัการวิิจััยทางสังคู่มืศาสติร์ในัพื�นัท่�เสมืือนัอาจัก่อให่้

เกิด้ประเด้็นัทางจัริยธรรมืท่�แติกติ่างจัากพื�นัท่�ทางภ่มืิศาสติร์ เช่นั 

ประเด้น็ัท่�เก่�ยวิข้้องกบัการสรรห่าผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิจิัยั กระบวินัการข้อ

คู่วิามืยนิัยอมืโด้ยบอกกลา่วิ และการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเปน็ัส่วินัติวัิและ

การรักษาคู่วิามืลับ ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรพิจัารณ์าประเด้็นัเห่ล่า

นั่�และด้ำเนัินัมืาติรการท่�เห่มืาะสมืเพื�อคูุ่้มืคู่รองผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

16.1.5 If research studies are to be conducted in the community, 

other considerations outlined in Chapter 13 are applied.

ห่ากจัะทำการศึกษาวิิจััยในัชุมืชนั ข้้อพิจัารณ์าท่�ระบุไวิ้ในับทท่� 13 

คู่วิรนัำไปปรับใช้
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16.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

16.2.1 Researchers and research ethics committees should consider 

the foreseeable risks and/or potential negative 

consequences that may occur to participants, as well 

as to the community or associated organizations. Those 

risks may involve aspects beyond those outlined in Article 

6.1.1 and may include, but are not limited to, internalized, 

environmental, and cultural aspects.

ผ่่วิ้ิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรพจิัารณ์าคู่วิามืเส่�ยง

ท่�คู่าด้การณ์์ได้้และ/ห่รือผ่ลกระทบด้้านัลบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นักับผ่่้เข้้า

ร่วิมืการวิิจััย รวิมืถึงชุมืชนัห่รือองคู่์กรท่�เก่�ยวิข้้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

อย่่ด้้วิย คู่วิามืเส่�ยงเห่ล่านัั�นัอาจัคู่รอบคู่ลุมืมืากกว่ิาท่�ระบุไวิ้ในัข้้อ 

6.1.1 และอาจัรวิมืถึง (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยง) ปัจัจััยภายในั สิ�งแวิด้ล้อมื 

และวิัฒนัธรรมื

16.2.2 In certain circumstances, researchers should take 

appropriate measures to minimize the foreseeable risks 

associated with improper access that could compromise 

the participants’ anonymity. Appropriate means of 

reaching individuals in the target groups within the 

population should be demonstrated.

ในับางสถานัการณ์์ ผ่่้วิิจััยคู่วิรใช้มืาติรการท่�เห่มืาะสมืเพื�อลด้คู่วิามื

เส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้ซึึ่�งเก่�ยวิข้้องกับการเข้้าถึงท่�ไม่ืเห่มืาะสมื อันั



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans252

อาจัส่งผ่ลกระทบต่ิอภาวิะนิัรนัามืข้องผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจัิัย ด้งันัั�นั คู่วิร

กำห่นัด้วิิธ่การเข้้าถึงบุคู่คู่ลในักลุ่มืประชากรเป้าห่มืายให่้เห่มืาะสมื

16.2.3 When conducting research on sensitive issues, researchers 

and research ethics committees should consider the 

methods employed for data collection. Certain methods 

or approaches may pose a significant risk to participants, 

necessitating careful evaluation.

ในัการวิิจััยประเด้น็ัท่�มืคู่่วิามืละเอย่ด้ออ่นั ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าวิิธ่ท่�ใช้ในัการเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ล 

เนัื�องจัากบางวิธิห่่รอืวิิธก่ารอาจักอ่ให่เ้กดิ้คู่วิามืเส่�ยงอยา่งมืน่ัยัสำคู่ญั

ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย จัึงจัำเป็นัติ้องมื่การประเมืินัอย่างรอบคู่อบ

16.2.4 When collecting data using techniques such as 

interviews or focus group discussion, researchers should 

exercise caution when asking sensitive questions that 

may pose psychological risks to participants. Researchers 

should take appropriate measures to minimize and 

manage such risks.

เมืื�อเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลโด้ยใช้เทคู่นิัคู่ เช่นั การสัมืภาษณ์์ห่รือการ

สนัทนัากลุม่ื ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรระมัืด้ระวัิงในัการติั�งคู่ำถามืท่�ละเอย่ด้อ่อนั ซึึ่�ง

อาจัก่อให่้เกิด้คู่วิามืเส่�ยงทางจัิติใจัติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ทั�งนั่� ผ่่้วิิจััย

คู่วิรมื่มืาติรการท่�เห่มืาะสมืเพื�อลด้และจััด้การคู่วิามืเส่�ยงด้ังกล่าวิ
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16.2.5 When assessing the benefits of social sciences research, 

researchers and research ethics committees should take 

into account issues other than benefits to individual 

participants, such as contributions to scientific knowledge 

and community empowerment. In most cases, social 

sciences research may have no direct benefits to 

participants; rather, such research may be valuable for 

communities, societies, agencies, and/or academia. 

เมืื�อประเมืนิัประโยชนัข์้องการวิจิัยัทางสังคู่มืศาสติร์ ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรคู่ำนึังถึงประเด้็นัท่�นัอกเห่นืัอจัาก

ประโยชนัต์ิอ่ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัรายบคุู่คู่ล เชน่ั การนัำไปส่อ่งคู่ค์ู่วิามื

ร่้ทางวิิทยาศาสติร์และการเสริมืสร้างศักยภาพข้องชุมืชนั ในัห่ลาย

กรณ์่ การวิิจััยทางสังคู่มืศาสติร์อาจัไมื่ก่อให่้เกิด้ประโยชนั์โด้ยติรง

ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย แต่ิอาจัมื่คุู่ณ์คู่่าต่ิอชุมืชนั สังคู่มื ห่นั่วิยงานั 

และ/ห่รือวิงวิิชาการ

16.3 Recruitment & Informed Consent

การสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจััยแลิะการขอค์วามยินยอมโดยบอก

กลิ่าว

16.3.1 Researchers should ensure that individuals contacted 

through a snowball sampling technique, an approach 

involving recruiting participants via referrals from existing 

or initial participants, do not feel that their privacy is 

being violated. Additionally, researchers may involve a 



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans254

gatekeeper, an individual controlling access to the study 

site, who will be responsible for contacting the referred 

persons and informing them about the research study.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่บุคู่คู่ลท่�ได้รั้บการติดิ้ต่ิอผ่า่นัเทคู่นัคิู่การสุม่ืผ่่้

ให่้ข้้อมื่ลแบบล่กโซึ่่ ซึ่ึ�งเป็นัวิิธ่การสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยผ่่านัการ

อ้างอิงจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยกลุ่มืแรกห่รือท่�มื่อย่่เดิ้มื จัะไม่ืร้่สึกว่ิา

คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิข้องตินัถ่กละเมืิด้ นัอกจัากนั่� ผ่่้วิิจััยอาจัเก่�ยวิข้้อง

กับผ่่้คู่วิบคูุ่มืกลั�นักรอง ซึ่ึ�งเป็นับุคู่คู่ลท่�คู่วิบคูุ่มืการเข้้าถึงสถานัท่�

ศกึษาวิจิัยั ซึึ่�งรบัผ่ดิ้ชอบในัการติดิ้ต่ิอบุคู่คู่ลอ้างอิงเพื�อแจัง้ให้่ทราบ

เก่�ยวิกับการศึกษาวิิจััย

16.3.2 If a research study plans to involve the use of deception, 

such as behavioral observation in psychological or 

educational research, researchers should provide 

justification to the research ethics committee demonstrating 

that no other means could obtain valid and reliable data 

(provided those other considerations outlined in Articles 

9.9.5 – 9.9.6 are also justified). However, researchers must 

refrain from employing deceptive methods in a research 

study that is reasonably expected to cause physical harm 

or significant psychological or other harm to participants.

ห่ากการศึกษาวิิจััยมื่แผ่นัท่�จัะใช้วิิธ่การห่ลอกลวิง เช่นั การสังเกติ

พฤติิกรรมืในัการวิิจััยทางจิัติวิิทยาห่รือการศึกษา ผ่่้วิิจััยคู่วิรช่�แจัง

เห่ติุผ่ลแก่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยท่�แสด้งให่้เห่็นัวิ่าไมื่มื่

วิิธ่อื�นัใด้ท่�จัะได้้ข้้อมื่ลท่�ถ่กต้ิองและเชื�อถือได้้ (โด้ยมื่เงื�อนัไข้วิ่าข้้อ
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พิจัารณ์าท่�ระบุไวิ้ในัข้้อ 9.9.5 – 9.9.6 มื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิร) อย่างไร

กต็ิามื ผ่่ว้ิจิัยัต้ิองห่ลก่เล่�ยงการใชว้ิธิห่่ลอกลวิงในักรณ์ท่่�คู่าด้ได้ว่้ิาจัะ

ก่อให่้เกิด้อันัติรายทางร่างกาย จัิติใจั ห่รืออันัติรายอื�นั ๆ  อย่างมื่นััย

สำคู่ัญติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

16.3.3 Researchers should respect individuals recruited for a tryout, 

a procedure to test instruments and make modifications 

before implementing them in a research study, similar to 

participants. Informed consent should be obtained from 

individuals recruited for a tryout, ensuring their voluntary 

participation.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเคู่ารพบุคู่คู่ลท่�ได้ร้บัการสรรห่าเพื�อการทด้สอบนัำร่อง ซึึ่�ง

เปน็ัข้ั�นัติอนัการทด้สอบเคู่รื�องมือืและปรับเปล่�ยนัก่อนัท่�นัำไปใชใ้นั

การศกึษาวิจิัยั เชน่ัเด้ย่วิกบัท่�เคู่ารพผ่่เ้ข้้ารว่ิมืการวิจิัยั โด้ยคู่วิรได้้รบั

คู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากบุคู่คู่ลท่�ได้้รับการสรรห่าเพื�อการ

ทด้สอบนัำร่องและทำให่้มืั�นัใจัวิ่าพวิกเข้าเข้้าร่วิมืโด้ยสมืัคู่รใจั

16.3.4 In a long-term research study, the process of obtaining 

informed consent should not be a one-time consent 

request. Instead, it is an ongoing process for researchers 

to ensure the participant’s consent before collecting 

data, conducting interviews, engaging in participatory 

observations, and/or capturing photographs or video 

recordings (also see Article 9.10.2).
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ในัการศึกษาวิิจััยระยะยาวิ กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอก

กล่าวิไม่ืคู่วิรเป็นัการข้อคู่วิามืยินัยอมืเพ่ยงคู่รั�งเด้่ยวิ แติ่คู่วิรเป็นัก

ระบวินัการติอ่เนัื�องเพื�อให่ม้ืั�นัใจัวิา่ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัให่คู้่วิามืยนิัยอมื

กอ่นัท่�จัะเกบ็รวิบรวิมืข้อ้มืล่ ด้ำเนันิัการสมัืภาษณ์ ์มืส่่วินัรว่ิมืในัการ

สังเกติแบบมื่ส่วินัร่วิมื และ/ห่รือถ่ายภาพห่รือบันัทึกวิิด่้โอ (ด่้ข้้อ 

9.10.2 ร่วิมืด้้วิย)

16.4	 Privacy	&	Confidentiality

ค์วามเป็นส่วนติัวแลิะการรักษาค์วามลิับ

16.4.1 Researchers should avoid taking pictures, recording 

videos, and/or engaging in other forms of recording if 

the research results will not entail analyzing the content 

from such recordings. This practice aims to minimize 

the potential negative consequences of confidentiality 

breaches.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรห่ล่กเล่�ยงการถ่ายภาพ การบันัทึกวิิด้่โอ และ/ห่รือการ

บันัทึกในัร่ปแบบอื�นั ๆ ห่ากไมื่จัำเป็นัติ้องใช้เนัื�อห่าจัากการบันัทึก

เห่ล่านัั�นัในัการวิเิคู่ราะห์่ผ่ลการวิจิัยั แนัวิปฏิบติัินั่�มืจุ่ัด้มืุง่ห่มืายเพื�อ

ลด้ผ่ลกระทบด้้านัลบท่�อาจัเกิด้ขึ้�นัจัากการละเมืิด้การรักษาคู่วิามื

ลับข้องข้้อมื่ล

16.4.2 Researchers should be sensitive to the local context 

and aware of the community’s concerns regarding privacy. 

In qualitative research involving sensitive or conflict 

issues, employing measures such as data anonymization 
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or pseudonymization may be necessary to ensure that 

the research data are not linked to the identities of 

participants and/or communities.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรมื่คู่วิามืละเอ่ยด้อ่อนัติ่อบริบทท้องถิ�นัและติระห่นัักถึงข้้อ

กังวิลข้องชุมืชนัเก่�ยวิกับคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ ในัการวิิจััยเชิงคูุ่ณ์ภาพ

ท่�เก่�ยวิข้้องกับประเด็้นัท่�ละเอ่ยด้อ่อนัห่รือมื่ข้้อข้ัด้แย้ง การใช้

มืาติรการติา่ง ๆ  เชน่ั การทำให่เ้ป็นัข้อ้มืล่นัรินัามืห่รอืการใชน้ัามืแฝัง

อาจัจัำเป็นัเพื�อให้่มืั�นัใจัวิา่ข้อ้มืล่การวิจิัยัจัะไม่ืเชื�อมืโยงกับตัิวิตินัข้อง

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือชุมืชนั

16.4.3 In some types of research or under certain circumstances, 

the data collected may sometimes involve third parties 

other than participants. Researchers are responsible for 

respecting the privacy and confidentiality of third parties 

who may be directly or indirectly affected by the research 

study.

ในัการวิิจััยบางประเภทห่รือภายใต้ิสถานัการณ์์บางอย่าง ข้้อมื่ลท่�

ถ่กเก็บรวิบรวิมือาจัเก่�ยวิข้้องกับบุคู่คู่ลท่�สามืท่�ไมื่ใช่ผ่่้เข้้าร่วิมืการ

วิิจััย ผ่่้วิิจััยมื่ห่น้ัาท่�รับผ่ิด้ชอบในัการเคู่ารพคู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิและ

รักษาคู่วิามืลับข้องบุคู่คู่ลท่�สามืท่�อาจัได้้รับผ่ลกระทบทั�งทางติรง

ห่รือทางอ้อมืจัากการศึกษาวิิจััย
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16.5	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

16.5.1 In conducting covert research, in which researchers collect 

data without the consent of participants, researchers 

should justify and emphasize the benefits of using such 

a method over others. In general, covert research should 

be avoided unless it is the only way to collect valid and 

reliable data (provided that a waiver of the consent 

requirements according to Article 9.9.4 is justified and 

approved by a research ethics committee). This approach 

may be employed in settings where regular access to 

the source is hindered by relevant authorities, or where 

openly revealing oneself as a researcher could result in 

biased or unreliable results due to participants’ altered 

behavior or responses.

ในัการด้ำเนิันัการวิิจััยแอบแฝังซึึ่�งผ่่้วิิจััยเก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลโด้ยไม่ื

ได้้รับคู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ผ่่้วิิจััยคู่วิรให่้เห่ติุผ่ลและ

เนัน้ัถงึประโยชนัข์้องการใชว้ิธิดั่้งกลา่วิมืากกวิา่วิธิอ่ื�นั โด้ยทั�วิไปแลว้ิ 

คู่วิรห่ล่กเล่�ยงการวิิจััยแอบแฝัง เวิ้นัแติ่จัะเป็นัวิิธ่เด้่ยวิท่�สามืารถ

เก็บรวิบรวิมืข้้อมื่ลได้้อย่างถ่กติ้องและเชื�อถือได้้ (โด้ยมื่เงื�อนัไข้วิ่ามื่

เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรในัการยกเวิ้นัข้้อกำห่นัด้การข้อคู่วิามืยินัยอมืติามื

ข้อ้ 9.9.4 และได้รั้บอนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยั) วิธิ่

การนั่�อาจัใช้ในัสถานัการณ์์ท่�การเข้้าถึงแห่ล่งข้้อมื่ลติามืปกติิถ่กข้ัด้

ข้วิางโด้ยห่นั่วิยงานัท่�เก่�ยวิข้้อง ห่รือในักรณ์่ท่�การเปิด้เผ่ยติัวิเองในั
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ฐานัะผ่่้วิิจััยอาจัส่งผ่ลให้่เกิด้ผ่ลการวิิจััยท่�มื่อคู่ติิห่รือไมื่สามืารถเชื�อ

ถือได้้อันัเนัื�องมืาจัากพฤติิกรรมืห่รือการติอบสนัองท่�เปล่�ยนัแปลง

ไปข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

16.5.2 When conducting a research study focused on a single 

participant, researchers should provide justification to the 

research ethics committee for choosing such a research 

design. Additionally, researchers should demonstrate a 

process of obtaining informed consent that is grounded 

in a profound respect for the individual participant.

เมืื�อด้ำเนันิัการศกึษาวิจิัยัท่�มืุง่เนัน้ัผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัเพย่งคู่นัเด้ย่วิ ผ่่้

วิิจััยคู่วิรให้่เห่ตุิผ่ลแก่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยในัการเลือก

ออกแบบการวิิจััยด้้วิยวิิธ่ดั้งกล่าวิ นัอกจัากนั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิรแสด้งให้่

เห่็นัถึงกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิท่�มื่พื�นัฐานัมืา

จัากการเคู่ารพผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยรายบุคู่คู่ลอย่างเติ็มืท่�
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Chapter 
บทท่� 17

Research Involving Human Biological Materials
การว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับว่ัสำดุ้ช่ว่ภาพข้องมืนุษย์

Introduction

บทนำ

Research involving human biological materials contributes 

to valuable knowledge for the improvement of healthcare and 

other benefits. Human biological materials may include blood, urine, 

organs, tissues, cells, DNA, or other bodily fluids or materials. These 

materials can be sourced directly from patients or healthy individuals 

or indirectly from biobanks or other research collections. The use 

of potentially identifiable human biological materials and related 

data for research purposes requires special ethical considerations, 

particularly those relating to informed consent, privacy, and 

confidentiality. On the other hand, the use of biological materials 

that are publicly or commercially available, including cell lines, which 

do not allow for the identification of the individuals from whom the 

materials originated, does not constitute research involving humans.

การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับวิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนุัษยม์ืส่่วินัช่วิยในัการนัำไป

ส่อ่งค์ู่คู่วิามืร่ท่้�มืคุู่่ณ์คู่่าสำห่รับการพัฒนัาการด้แ่ลสุข้ภาพและประโยชน์ัอื�นั ๆ  

วิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนัษุยอ์าจัห่มืายคู่วิามืรวิมืถงึเลอืด้ ปสัสาวิะ อวิยัวิะ เนัื�อเยื�อ 

เซึ่ลล์ ด้่เอ็นัเอ ห่รือข้องเห่ลวิห่รือวิัสดุ้อื�นั ๆ ในัร่างกาย วิัสดุ้เห่ล่านั่�สามืารถ
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จััด้ห่าได้โ้ด้ยติรงจัากผ่่ป่้วิยห่รือบุคู่คู่ลท่�มืสุ่ข้ภาพด้ ่ห่รอืโด้ยอ้อมืจัากธนัาคู่าร

ชว่ิภาพห่รือการเก็บรวิบรวิมืจัากการวิจิัยัอื�นั ๆ  การใชว้ิสัดุ้ชว่ิภาพข้องมืนุัษย์

และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องท่�สามืารถระบุติัวิตินัได้้เพื�อวิัติถุประสงค์ู่ในัการวิิจััย

จัำเป็นัต้ิองมื่ข้้อพิจัารณ์าด้้านัจัริยธรรมืเป็นัพิเศษ โด้ยเฉพาะท่�เก่�ยวิข้้องกับ

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ คู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิ และการรักษาคู่วิามื

ลับ ในัทางกลับกันั การใช้วิัสดุ้ช่วิภาพท่�เปิด้เผ่ยติ่อสาธารณ์ะอย่่แล้วิห่รือท่�มื่

จัำห่นั่ายในัท้องติลาด้ ซึ่ึ�งรวิมืถึงเซึ่ลล์ไลนั์ท่�ไมื่อนัุญาติให่้มื่การระบุติัวิบุคู่คู่ล

ท่�เป็นัติ้นักำเนัิด้ข้องวิัสดุ้นัั�นั ไมื่ถือเป็นัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์ 

17.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

17.1.1 Research involving potentially identifiable human biological 

materials obtained directly from individuals should be 

reviewed according to the ethical principles applied to 

research involving humans.

การวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัวิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนัษุยท์่�อาจัระบตุิวัิตินัได้้ซึ่ึ�ง

ได้ม้ืาจัากบคุู่คู่ลโด้ยติรงคู่วิรได้ร้บัการทบทวินัติามืห่ลกัจัรยิธรรมืท่�ใช้

กับการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับมืนัุษย์

17.1.2 The collection and storage of human biological materials 

and related data for future use require proper governance. 

This also includes repositories of leftover biological 

materials from diagnosis or treatment in healthcare 

facilities, especially when there is potential for them to 

be requested for research purposes.
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การเก็บรวิบรวิมืและจััด้เก็บวิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้องเพื�อใช้ในัอนัาคู่ติจัำเป็นัต้ิองมื่การกำกับด่้แลท่�เห่มืาะสมื 

ซึ่ึ�งรวิมืถึงคู่ลังวิัสดุ้ช่วิภาพท่�เห่ลือจัากการวิินัิจัฉัยห่รือการรักษาในั

สถานัพยาบาล โด้ยเฉพาะเมืื�อมื่โอกาสท่�จัะได้้รับการร้องข้อเพื�อนัำ

ไปใช้เพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััย

17.1.3 The protocols and/or related documents of research studies 

involving the use of human biological materials and 

related data should provide details about the collection, 

storage, tracking, sharing, and disposal of the biological 

materials and related data.

เอกสารโคู่รงการวิิจััยและ/ห่รือเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องข้องการศึกษา

วิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับการใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้องคู่วิรให่้รายละเอ่ยด้เก่�ยวิกับการเก็บรวิบรวิมื การจััด้เก็บ 

การติิด้ติามื การแบ่งปันั และการกำจััด้วิัสดุ้ช่วิภาพและข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้อง

17.1.4 Any research studies that involve the secondary use of 

stored human biological materials and related data 

should undergo ethical review and obtain approval from 

a research ethics committee unless they are eligible for 

exemption from review. Exemption from review may be 

granted in cases where:

การศกึษาวิิจัยัใด้ ๆ  ท่�เก่�ยวิข้้องกับการใชว้ิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนัษุยท์่�จัดั้

เก็บไวิแ้ละข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งในัระดั้บทุติยิภมิ่ื คู่วิรได้้รับการทบทวินั
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ด้า้นัจัรยิธรรมืและได้รั้บอนัมุืตัิจิัากคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจัิัย 

เวิน้ัแติจ่ัะเข้า้ข้า่ยได้ร้บัการยกเวิน้ัจัากการทบทวินั ซึ่ึ�งการยกเวิน้ัจัาก

การทบทวินัอาจัทำได้้ในักรณ์่ท่�

17.1.4.1 The biological materials and related data have 

been de-identified, and such use does not 

violate applicable laws and regulations; or

วิัสดุ้ช่วิภาพและข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องมื่การเอาสิ�งระบุติัวิ

ตินัออก และการใช้ด้ังกล่าวิไมื่ข้ัด้ติ่อกฎห่มืายและกฎ

ระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ ห่รือ

17.1.4.2 The information about biological materials 

has been recorded in a manner that the identity 

of the individuals for whom the biological 

materials were obtained cannot readily be 

ascertained directly or through identifiers linked 

to the individuals, and the researchers will not 

initiate contact with the individuals and commit 

to not re-identifying them.

ข้้อม่ืลเก่�ยวิกับวิัสดุ้ช่วิภาพได้้รับการบันัทึกในัลักษณ์ะ

ท่�ไมื่สามืารถระบุติัวิตินัข้องเจั้าข้องวิัสดุ้ช่วิภาพนัั�นัได้้

โด้ยติรง ห่รอืผ่า่นัติวัิระบทุ่�เชื�อมืโยงกบับคุู่คู่ล และผ่่ว้ิจิัยั

จัะไม่ืติดิ้ต่ิอกับเจัา้ข้องวัิสดุ้ชว่ิภาพและให้่คู่ำมืั�นัสัญญาว่ิา

จัะไมื่ย้อนัไประบุติัวิตินัข้องพวิกเข้า
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17.1.5 The secondary use of human biological materials and related 

data should align with the scope specifically agreed 

upon by participants and/or their legally acceptable 

representatives. If the proposed use falls outside the 

scope of previously given informed consent, reconsent 

may be necessary (also see Article 17.2.2).

การใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องในัระดั้บทุติิย

ภ่มืิคู่วิรสอด้คู่ล้องกับข้อบเข้ติท่�ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ้่่แทนั

โด้ยชอบธรรมืได้้ติกลงไวิ้โด้ยจัำเพาะ ห่ากการใช้ท่�เสนัออย่่นัอก

เห่นืัอข้อบเข้ติข้องคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิท่�ให่้ไวิ้ก่อนัห่นั้านั่� 

อาจัจัำเป็นัติ้องมื่การข้อคู่วิามืยินัยอมืให่มื่ (ด้่ข้้อ 17.2.2 ร่วิมืด้้วิย)

17.1.6 Since the primary risk associated with research involving 

human biological materials and related data is a breach 

of confidentiality, stakeholders should ensure that there 

are adequate provisions in place to protect the privacy 

of participants and maintain the confidentiality of data.

เนืั�องจัากคู่วิามืเส่�ยงห่ลักข้องการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับวิัสดุ้ช่วิภาพ

ข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องคืู่อการละเมิืด้การรักษาคู่วิามืลับ 

ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยจึังคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัวิ่ามื่ข้้อกำห่นัด้ท่�เพ่ยงพอในั

การคุู้่มืคู่รองคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและการรักษา

คู่วิามืลับข้องข้้อมื่ล

17.1.7 The transfer of human biological materials and related 

data to other institutions should be conducted through 
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collaborative research and a collaborative agreement 

in which benefit sharing is agreed upon (also see Article 

15.12). Research ethics committees should consider the 

appropriateness of ethical oversight and governance 

within institutions.

การโอนัย้าย/ส่งติ่อวิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องไป

ยงัสถาบนััอื�นัคู่วิรด้ำเนันิัการผ่า่นัการวิจิัยัแบบคู่วิามืรว่ิมืมือืและมืข่้อ้

ติกลงคู่วิามืร่วิมืมืือท่�ติกลงร่วิมืกันัเรื�องการแบ่งปันัผ่ลประโยชนั์ (ด้่

ข้อ้ 15.12 รว่ิมืด้ว้ิย) คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัยคู่วิรพจิัารณ์า

คู่วิามืเห่มืาะสมืข้องการกำกบัด้แ่ลด้า้นัจัรยิธรรมืและการกำกบัด่้แล

ภายในัสถาบันั

17.2 Informed Consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

17.2.1 Researchers should obtain informed consent from 

potential participants and/or their legally acceptable 

representatives for the collection, storage, and/or use of 

human biological materials and related data for research 

purposes unless the consent requirements have been 

waived by a research ethics committee (in accordance 

with Article 9.9.4). Broad consent for future use may be 

an alternative to specific informed consent for a particular 

use, provided that there is proper governance in place 

(see Article 17.3).
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ผ่่้วิิจััยคู่วิรได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ้่่ท่�อาจัเข้้าร่วิมื

การวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืสำห่รับการเก็บรวิบรวิมื 

การจััด้เก็บ และ/ห่รือการใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้องเพื�อวัิติถุประสงค์ู่ในัการวิิจััย เวิ้นัแต่ิข้้อกำห่นัด้ในัการข้อ

คู่วิามืยนิัยอมืได้ร้บัการยกเวิน้ัจัากคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยั 

(ติามืข้อ้ 9.9.4) การข้อคู่วิามืยนิัยอมืแบบเปดิ้กวิา้งสำห่รบัการใชใ้นั

อนัาคู่ติอาจัเป็นัทางเลือกแทนัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

จัำเพาะสำห่รับการใชง้านัอันัใด้อันัห่นัึ�ง โด้ยมืเ่งื�อนัไข้วิา่มืก่ารกำกับ

ด้่แลอย่างเห่มืาะสมื (ด้่ข้้อ 17.3)

17.2.2 Researchers may use identifiable human biological 

materials and related data for research purposes only if:

ผ่่้วิิจัยัอาจัใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้อ้มื่ลท่�เก่�ยวิข้้องท่�สามืารถ

ระบุติัวิตินัได้้เพื�อวิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััยได้้ก็ติ่อเมืื�อ

17.2.2.1 Specific consent for such use has been obtained;

ได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัำเพาะสำห่รับการใช้

ด้ังกล่าวิแล้วิ

17.2.2.2 Broad consent consistent with the scope of 

such use has been obtained; or

ได้ร้บัคู่วิามืยนิัยอมืแบบเปิด้กวิา้งท่�สอด้คู่ล้องกบัข้อบเข้ติ

ข้องการใช้ด้ังกล่าวิแล้วิ ห่รือ

17.2.2.3 A waiver of consent has been granted by a 

research ethics committee (in accordance with 
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Article 9.9.4). In this case, researchers should 

provide justification to the research ethics 

committee demonstrating that the research 

study could not practicably be conducted 

without using human biological materials 

and related data in an identifiable format. 

Additionally, researchers should ensure secure 

protections for privacy and confidentiality.

ได้ร้บัการยกเวิน้ัการข้อคู่วิามืยนิัยอมืจัากคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััย (ติามืข้้อ 9.9.4) ในักรณ์่นั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิร

ให่้เห่ตุิผ่ลแก่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยท่�แสด้ง

ให่้เห่็นัวิ่าการศึกษาวิิจััยไมื่สามืารถด้ำเนัินัการได้้ในั

ทางปฏิบัติิห่ากไมื่ใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้องในัร่ปแบบท่�สามืารถระบุติัวิตินัได้้ นัอกจัากนั่� 

ผ่่้วิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัถึงการคูุ่้มืคู่รองคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ

และการรักษาคู่วิามืลับท่�มืั�นัคู่งปลอด้ภัย

17.2.3 Potential participants and/or their legally acceptable 

representatives should be provided with the information 

that reasonable persons would want to have in order 

to make an informed decision about whether to allow 

any future use of identifiable human biological materials 

and related data under the scope of broad consent. The 

information generally required for broad consent includes:
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ผ้่่ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมืคู่วิรได้้รับ

ข้อ้มืล่ท่�วิญิญูช่นั ติอ้งการเพื�อใชป้ระกอบการติดั้สนิัใจัเก่�ยวิกบัวิา่จัะ

อนัญุาติให้่ใชว้ิสัดุ้ชว่ิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งท่�สามืารถ

ระบุติัวิตินัได้้ในัอนัาคู่ติภายใต้ิข้อบเข้ติข้องคู่วิามืยินัยอมืแบบเปิด้

กวิ้างห่รือไมื่ ข้้อมื่ลท่�จัำเป็นัสำห่รับการข้อคู่วิามืยินัยอมืแบบเปิด้

กวิ้างโด้ยทั�วิไปประกอบด้้วิย

17.2.3.1 A statement indicating that consent is being 

sought for the collection, storage, use, and/

or sharing of identifiable human biological 

materials and related data for future research, 

and that involvement is voluntary, ensuring 

participants the right to refuse or withdraw at 

any time without penalty;

ข้้อคู่วิามืท่�บ่งบอกวิ่ากำลังข้อคู่วิามืยินัยอมืสำห่รับการ

เก็บรวิบรวิมื การจััด้เก็บ การใช้ และ/ห่รือการแบ่งปันั

วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องท่�สามืารถ

ระบุติัวิตินัได้้สำห่รับการวิิจััยในัอนัาคู่ติ และการเข้้า

ร่วิมืด้ังกล่าวิเป็นัไปโด้ยสมืัคู่รใจั ทำให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

มืั�นัใจัถงึสทิธใินัการปฏเิสธห่รือถอนัติวัิได้้ติลอด้เวิลาโด้ย

ไมื่ถ่กลงโทษ

17.2.3.2 A description of the scope of future research 

that may be conducted with identifiable human 

biological materials and related data;
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การบรรยายข้อบเข้ติข้องการวิจิัยัในัอนัาคู่ติท่�อาจัด้ำเนันิั

การกับวิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องท่�

สามืารถระบุติัวิตินัได้้

17.2.3.3 A description of the duration for which the 

identifiable human biological materials and 

related data will be retained, as well as 

the storage location (e.g., within or outside 

Thailand); and

การบรรยายถึงระยะเวิลาในัการเก็บรักษาวิัสดุ้ช่วิภาพ

ข้องมืนัุษย์และข้้อมื่ลท่� เก่�ยวิข้้องท่�สามืารถระบุตัิวิ

ตินัได้้ และสถานัท่�จััด้เก็บ (เช่นั ภายในัห่รือภายนัอก

ประเทศไทย) และ

17.2.3.4 An explanation of safeguard measures that will 

be implemented to protect privacy and 

confidentiality, as well as their limitations, 

including any potential negative consequences 

of breaches of confidentiality, if any.

การอธิบายถึงมืาติรการการปกป้องคูุ่้มืคู่รองท่�จัะนัำ

ไปปฏิบัติิเพื�อคูุ่้มืคู่รองคู่วิามืเป็นัส่วินัตัิวิและการรักษา

คู่วิามืลับ ติลอด้จันัข้้อจัำกัด้ข้องมืาติรการเห่ล่านัั�นั รวิมื

ถึงผ่ลกระทบด้้านัลบท่�อาจัเกิด้ขึ้�นัจัากการละเมิืด้การ

รักษาคู่วิามืลับ (ถ้ามื่)
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17.2.4 In addition to Article 17.2.3, additional information 

that may affect the rights and well-being of participants 

regarding the collection, storage, and/or use of their 

biological materials and related data may be necessary. 

Researchers may consider, on a case-by-case basis, 

in accordance with relevant ethical guidelines and 

applicable regulations.

นัอกเห่นัือจัากข้้อ 17.2.3 อาจัจัำเป็นัติ้องมื่ข้้อมื่ลเพิ�มืเติิมืท่�อาจัส่ง

ผ่ลกระทบติ่อสิทธิและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยเก่�ยวิ

กับการเก็บรวิบรวิมื การจััด้เก็บ และ/ห่รือการใช้วิัสดุ้ช่วิภาพและ

ข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้อง ผ่่้วิิจััยอาจัพิจัารณ์าเป็นักรณ์่ ๆ ไปติามืแนัวิทาง

จัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

17.2.5 Prior to granting approval for broad consent, research 

ethics committees should ensure that it is not blanket 

consent, which permits any future use of identifiable 

human biological materials and related data without 

restriction. Instead, broad consent should define the 

scope of possible future uses, enabling individuals 

to make informed decisions regarding acceptance or 

objection to such usage.

ก่อนัท่�จัะอนัุมืัติิการข้อคู่วิามืยินัยอมืแบบเปิด้กวิ้าง คู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าคู่วิามืยินัยอมืนัั�นัไมื่ใช่คู่วิามื

ยินัยอมืแบบคู่รอบคู่ลุมืท่�อนัุญาติให้่ใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และ

ข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้้องท่�สามืารถระบุติวัิตินัได้ใ้นัอนัาคู่ติโด้ยไม่ืมืข่้อ้จัำกัด้
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ใด้ ๆ แติ่คู่วิามืยินัยอมืแบบเปิด้กวิ้างคู่วิรกำห่นัด้ข้อบเข้ติข้องการ

ใช้ในัอนัาคู่ติท่�เป็นัไปได้้ ซึ่ึ�งช่วิยให่้บุคู่คู่ลสามืารถติัด้สินัใจัได้้วิ่าจัะ

ยอมืรับห่รือคู่ัด้คู่้านัการนัำไปใช้ด้ังกล่าวิ

17.2.6 Research ethics committees should exercise caution when 

a waiver of informed consent is requested for research 

involving highly sensitive information (e.g., genomic 

information). It is essential for a research ethics committee 

to provide justification as to how the research study will 

not have an adverse impact on the rights and well-being 

of individuals whose information is involved.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรใช้คู่วิามืระมัืด้ระวิังเมืื�อมื่การ

ร้องข้อการยกเวิ้นัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิสำห่รับการ

วิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกับข้้อมืล่ท่�มืคู่่วิามืละเอ่ยด้อ่อนัสง่ (เชน่ั ข้อ้ม่ืลจัโ่นัมื) 

โด้ยจัำเป็นัอย่างยิ�งท่�คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยจัะต้ิองให่้

เห่ติุผ่ลวิ่าการศึกษาวิิจััยจัะไม่ืส่งผ่ลกระทบท่�ไมื่พึงประสงค์ู่ต่ิอสิทธิ

และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องบุคู่คู่ลท่�มื่ส่วินัเก่�ยวิข้้องกับข้้อมื่ลอย่างไร

17.2.7 The consent requirements do not apply to research 

involving anonymous or anonymized biological materials 

since researchers cannot link them to a particular 

individual. Therefore, concerns regarding breaches of 

confidentiality are negligible.

ข้อ้กำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืไม่ืนัำไปใชก้บัการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้ง

กับวิัสดุ้ช่วิภาพนัิรนัามืห่รือถ่กทำให่้นัิรนัามื เนัื�องจัากผ่่้วิิจััยไมื่
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สามืารถเชื�อมืโยงสิ�งเห่ล่านัั�นักับบุคู่คู่ลใด้บุคู่คู่ลห่นัึ�งได้้ ด้ังนัั�นั ข้้อ

กังวิลเก่�ยวิกับการละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับจัึงถือวิ่าเล็กนั้อย

17.2.8 Individuals who were incapable of giving informed consent 

at the time of collection and storage of their biological 

materials and related data should be provided with the 

opportunity to give informed consent for the continued 

storage and/or use of such materials and related data 

once they have become capable of doing so. This also 

applies to situations where children reach the legal age 

of consent (also see Article 20.5.1).

บุคู่คู่ลท่�ไมื่สามืารถให้่คู่วิามืยินัยอมืโด้ยได้้รับการบอกกล่าวิในั

ข้ณ์ะท่�มื่การเก็บรวิบรวิมืและการจััด้เก็บวิัสดุ้ช่วิภาพและข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้อ้งคู่วิรได้ร้บัโอกาสในัการให่คู้่วิามืยนิัยอมืโด้ยได้ร้บัการบอก

กล่าวิสำห่รับการจััด้เก็บและ/ห่รือการใช้วิัสดุ้ดั้งกล่าวิและข้้อมื่ล

ท่�เก่�ยวิข้้องติ่อ เมืื�อพวิกเข้าสามืารถทำได้้ กรณ์่นั่�ยังประยุกติ์ใช้ได้้

กับสถานัการณ์์ท่�เด้็กบรรลุนัิติิภาวิะในัการให่้คู่วิามืยินัยอมืได้้ติามื

กฎห่มืาย (ด้่ข้้อ 20.5.1 ร่วิมืด้้วิย)

17.2.9 Researchers may consider implementing a tiered consent 

approach when conducting research involving human 

biological materials and related data. Tiered consent 

offers participants a range of choices regarding the return 

of research results and/or unsolicited findings, allowing 

them to align their preferences and choose the specific 
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types of research results and/or findings they wish to 

receive (also see Articles 17.4.1 – 17.4.2).

ผ่่ว้ิจิัยัอาจัพิจัารณ์านัำวิธิก่ารข้อคู่วิามืยินัยอมืแบบแบง่ชั�นัมืาใชเ้มืื�อ

ด้ำเนิันัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับวิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�

เก่�ยวิข้้อง คู่วิามืยินัยอมืแบบแบ่งชั�นัจัะให้่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยมื่ตัิวิ

เลอืกท่�ห่ลากห่ลายเก่�ยวิกับการแจัง้ผ่ลการวิจิัยัและ/ห่รือสิ�งท่�คู่น้ัพบ

โด้ยไมื่ได้้ติั�งใจั ซึ่ึ�งช่วิยให่้พวิกเข้าสามืารถเลือกติามืคู่วิามืประสงคู่์

ข้องตินัเอง และเลือกประเภทจัำเพาะข้องผ่ลการวิิจััยและ/ห่รือสิ�ง

ท่�คู่้นัพบท่�ติ้องการได้้รับ (ด้่ข้้อ 17.4.1 – 17.4.2 ร่วิมืด้้วิย)

17.3 Governance

การกำกับดูแลิ

17.3.1 Biobanks should have a governance system that includes 

appropriate facilities, equipment, access policies, 

oversight mechanisms, and written procedures, to 

ensure the safe and quality storage of human biological 

materials and related data in accordance with relevant 

standards. Adequate physical, administrative, and 

technical safeguards should be implemented to prevent 

unauthorized access to human biological materials 

and related data by third parties. Custodians of the 

biobank should ensure the implementation of sufficient 

safeguard measures to maintain confidentiality of data. All 

governance systems should adhere to the accountability 
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principle and uphold appropriate stewardship of human 

biological materials and related data.

ธนัาคู่ารช่วิภาพคู่วิรมื่ระบบการกำกับด้่แลท่�รวิมืถึงสิ�งอำนัวิยคู่วิามื

สะด้วิก อุปกรณ์์ นัโยบายการเข้้าถึง กลไกการกำกับด้่แล และวิิธ่

ด้ำเนิันัการท่�เป็นัลายลักษณ์อั์กษรท่�เห่มืาะสมื เพื�อให้่มืั�นัใจัในัการจัดั้

เกบ็วิสัด้ชุว่ิภาพข้องมืนัษุยแ์ละข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้้องอยา่งปลอด้ภยัและ

มื่คูุ่ณ์ภาพติามืมืาติรฐานัท่�เก่�ยวิข้้อง คู่วิรมื่การปกป้องคูุ่้มืคู่รองทาง

กายภาพ ทางการบริห่าร และทางเทคู่นิัคู่ท่�เพย่งพอ เพื�อป้องกันัการ

เข้า้ถงึวิัสดุ้ชว่ิภาพข้องมืนัษุยแ์ละข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้อ้งโด้ยบุคู่คู่ลท่�สามื

ท่�ไมืไ่ด้ร้บัอนัญุาติ ผ่่ด้้แ่ลธนัาคู่ารชว่ิภาพคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่มืาติรการ

ปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองท่�เพย่งพอได้รั้บการนัำไปปฏิบตัิเิพื�อรักษาคู่วิามืลับ

ข้องข้อ้มืล่ ระบบการกำกับด้แ่ลทั�งห่มืด้คู่วิรเป็นัไปติามืห่ลักการข้อง

ภาระรับผ่ิด้ชอบและส่งเสริมืการด้่แลวิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์และ

ข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องอย่างเห่มืาะสมื

17.3.2 Institutions should establish a governance structure if they 

intend to store human biological materials, including 

leftover biological materials from diagnosis or treatment 

in healthcare facilities, along with related data, for future 

research purposes.

สถาบันัคู่วิรกำห่นัด้โคู่รงสร้างการกำกับด้แ่ล ห่ากมืแ่ผ่นัท่�จัะจัดั้เก็บ

วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนัุษย์ รวิมืถึงวิัสดุ้ช่วิภาพท่�เห่ลือจัากการวิินัิจัฉัย

ห่รือการรักษาในัสถานัพยาบาล พร้อมืข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้อง เพื�อ

วิัติถุประสงคู่์ในัการวิิจััยในัอนัาคู่ติ



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans276

17.3.3 The transfer of human biological materials and related 

data should be governed by a material transfer agreement 

signed by the provider and the recipient. The agreement 

should clearly define the scope and duration of use, as 

well as specify the arrangements after the designated 

period of use.

การโอนัยา้ย/สง่ติอ่วิสัด้ชุ่วิภาพข้องมืนัษุยแ์ละข้้อมืล่ท่�เก่�ยวิข้้องคู่วิร

อย่่ภายใต้ิข้้อติกลงการโอนัย้าย/ส่งต่ิอวัิสดุ้ ซึึ่�งลงนัามืโด้ยผ่่้ให้่และ

ผ่่้รับ ข้้อติกลงคู่วิรกำห่นัด้ข้อบเข้ติและระยะเวิลาการใช้ให่้ชัด้เจันั 

ติลอด้จันัแนัวิทางการจัดั้การภายห่ลงัจัากระยะเวิลาการใชท้่�กำห่นัด้

17.3.4 If human biological materials in Thailand are to be 

exported for research in other countries, institutions 

and researchers must ensure that such exportation of 

these materials and related data aligns with the consent 

provided by participants and/or their legally acceptable 

representatives. In addition, approval from a local 

research ethics committee is required, taking into account 

Article 17.1.7 and Article 17.3.3.

ห่ากวัิสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์ในัประเทศไทยจัะมื่การส่งออกเพื�อการ

วิิจััยในัติา่งประเทศ สถาบนััและผ่่ว้ิจิัยัติอ้งทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่การสง่ออก

วิัสดุ้และข้้อม่ืลท่�เก่�ยวิข้้องเป็นัไปติามืคู่วิามืยินัยอมืข้องผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิิจััยและ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื และต้ิองได้้รับอนุัมืัติิจัาก

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยในัท้องถิ�นั โด้ยคู่ำนัึงถึงข้้อ 17.1.7 

และข้้อ 17.3.3
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17.4 Return of Research Results and/or Unsolicited Findings

การแจั้งผลิการวิจััยแลิะ/หร่อสิ�งท่�ค์้นพิบโดยไม่ได้ติั�งใจั

17.4.1 In determining whether to return individual research 

results and/or unsolicited findings to participants, 

researchers and research ethics committees should 

carefully assess the risks and benefits associated with 

such return. In general, individual research results or 

unsolicited findings will not be returned to participants. 

However, if this is not the case, it is important for the 

informed consent process to explicitly state whether the 

return of individual research results and/or unsolicited 

findings can be anticipated if the participant expresses 

a desire for it.

ในัการพิจัารณ์าวิ่าจัะแจั้งผ่ลการวิิจััยรายบุคู่คู่ลและ/ห่รือสิ�งท่�คู่้นั

พบโด้ยไม่ืได้้ตัิ�งใจัให้่ผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััยห่รือไม่ืนัั�นั ผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรประเมืินัคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์

ท่�เก่�ยวิข้้องอย่างรอบคู่อบ โด้ยทั�วิไป ผ่ลการวิิจััยรายบุคู่คู่ลห่รือสิ�ง

ท่�คู่้นัพบโด้ยไมื่ได้้ติั�งใจัจัะไมื่มื่การแจั้งแก่ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย อย่างไร

กต็ิามื ห่ากมืข่้อ้ยกเวิน้ั กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

ติ้องระบุอย่างชัด้เจันัวิ่าผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััยสามืารถคู่าด้ห่วัิงการแจั้ง

ผ่ลด้ังกล่าวิได้้ห่รือไมื่ ห่ากมื่คู่วิามืประสงคู่์จัะทราบผ่ล
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17.4.2 With prior approval from a research ethics committee, 

researchers may consider returning unsolicited findings if 

the findings are analytically valid, clinically significant to the 

participant’s health, and actionable (e.g., where some available 

measures can be taken to prevent or treat the disease). 

In some cases, individual counseling may be necessary, 

particularly when returning some specific genetic findings.

ผ่่้วิิจััยอาจัพิจัารณ์าแจั้งสิ�งท่�คู่้นัพบโด้ยไม่ืได้้ติั�งใจั ห่ากสิ�งท่�คู่้นัพบ

นัั�นัมื่คู่วิามืถ่กติ้องเชิงวิิเคู่ราะห่์ มื่นััยสำคู่ัญทางคู่ลินัิกติ่อสุข้ภาพ

ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย และสามืารถด้ำเนัินัการได้้ (เช่นั มื่มืาติรการ

ปอ้งกันัห่รอืรกัษาโรคู่ท่�สามืารถนัำมืาใชไ้ด้)้ โด้ยต้ิองได้ร้บัอนัมุืตัิจิัาก

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยก่อนั ในับางกรณ์่ อาจัจัำเป็นัติ้อง

มืก่ารให้่คู่ำปรึกษาเป็นัรายบุคู่คู่ล โด้ยเฉพาะเมืื�อแจัง้สิ�งท่�คู่น้ัพบทาง

พันัธุกรรมืบางอย่างท่�จัำเพาะ

17.5	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

17.5.1 Researchers should not utilize human biological materials 

or related data from individuals who have withdrawn 

consent for the continued storage and/or use of such 

materials and related data. Upon the withdrawal of 

consent, the biobank should manage the biological 

materials and related data in accordance with the 

established governance system.
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ผ่่้วิิจััยไม่ืคู่วิรใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์ห่รือข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องจัาก

บคุู่คู่ลท่�ถอนัคู่วิามืยนิัยอมืในัการจัดั้เก็บและ/ห่รอืการใชแ้ลว้ิ เมืื�อมื่

การถอนัคู่วิามืยินัยอมื ธนัาคู่ารช่วิภาพคู่วิรจััด้การวิัสดุ้ช่วิภาพและ

ข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้องติามืระบบการกำกับด้่แลท่�กำห่นัด้ไวิ้

17.5.2 In research involving highly sensitive biological materials 

(e.g., materials related to human reproduction or human 

pluripotent stem cells), researchers should adhere to 

specific relevant guidelines and applicable regulations, 

if any.

ในัการวิิจัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกบัวิสัด้ชุว่ิภาพท่�มืคู่่วิามืละเอย่ด้ออ่นัสง่ (เชน่ั 

วิัสดุ้ท่�เก่�ยวิข้้องกับการสืบพันัธุ์ข้องมืนุัษย์ห่รือเซึ่ลล์ต้ินักำเนิัด้ท่�มื่

คู่วิามืสามืารถรอบด้้านัข้องมืนัุษย์) ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามืแนัวิทางท่�

เก่�ยวิข้้องจัำเพาะและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ (ถ้ามื่)
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Chapter 
บทท่� 18

Research Involving Genomic or Multi-Omics Approaches
การว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับแนว่ทางจ่โนมืิกห่รือมืัลติิโอมืิกสำ์

Introduction

บทนำ

Genomic research involves the study of an individual’s 

genetic material or genome, while multi-omics research, which 

includes but is not limited to genomics, proteomics, metabolomics, 

and transcriptomics, expands its scope to encompass a broader 

range of molecular aspects of biological systems. Since 

genetic materials contain highly sensitive information, this 

raises unique and complex ethical issues surrounding privacy, 

confidentiality, informed consent, data sharing, and the potential 

for discriminatory use of genetic information. As the scope of 

genomic or multi-omics research expands, it becomes imperative 

to navigate the ethical implications inherent in this field. Striking a 

balance between scientific progress and ethical integrity is crucial 

for upholding public trust, protecting the rights and well-being 

of participants, and maximizing the benefits of genomic and 

multi-omics research for individuals and society.

การวิิจััยจั่โนัมืเก่�ยวิข้้องกับการศึกษาสารพันัธุกรรมืห่รือจ่ัโนัมืข้อง

แติ่ละบุคู่คู่ล ในัข้ณ์ะท่�การวิิจััยมืัลติิโอมืิกส์ ซึ่ึ�งรวิมืถึง (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยง)       



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans282

จ่ัโนัมืกิส ์โปรติโ่อมิืกส ์เมืทาโบโลมิืกส ์และทรานัส์คู่รปิโติมืกิส ์ข้ยายข้อบเข้ติ

ไปส่่มืิติิทางโมืเลกุลท่�กวิ้างข้ึ�นัข้องระบบช่วิวิิทยา เนัื�องจัากสารพันัธุกรรมืม่ื

ข้อ้มืล่ท่�ม่ืคู่วิามืละเอย่ด้ออ่นัส่ง จังึกอ่ให่เ้กดิ้ประเด้น็ัจัรยิธรรมืท่�ซึ่บัซึ่อ้นัและ

เฉพาะติัวิ เช่นั คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ การรักษาคู่วิามืลับ การข้อคู่วิามืยินัยอมื

โด้ยบอกกล่าวิ การแบ่งปันัข้้อมื่ล และคู่วิามืเส่�ยงติ่อการเลือกปฏิบัติิจัาก

ข้้อมื่ลทางพันัธุกรรมื เมืื�อข้อบเข้ติข้องการวิิจััยจั่โนัมืห่รือมืัลติิโอมืิกส์ข้ยาย

ออกไป จังึมืคู่่วิามืจัำเป็นัติอ้งพจิัารณ์ามืติิทิางจัรยิธรรมืท่�เก่�ยวิข้อ้ง การสร้าง

สมืดุ้ลระห่ว่ิางคู่วิามืก้าวิห่น้ัาทางวิิทยาศาสติร์กับคู่วิามืถ่กต้ิองสมืบ่รณ์์ทาง

จัริยธรรมืเป็นัสิ�งสำคู่ัญในัการส่งเสริมืคู่วิามืไวิ้วิางใจัข้องสาธารณ์ชนั การ

คูุ่้มืคู่รองสิทธิและคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย และเพิ�มืประโยชน์ั

ส่งสุด้จัากการวิิจััยจั่โนัมืและมืัลติิโอมืิกส์ทั�งในัระด้ับบุคู่คู่ลและสังคู่มื

18.1 General Considerations 

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

18.1.1 Stakeholders of research involving genomic or multi-omics 

approaches should be aware that the techniques 

employed in such research are not a fixed set but 

rather are constantly evolving. Stakeholders should 

also be aware of the unique features of such research 

regarding informed consent, privacy, confidentiality, 

data sharing, and the potential for discriminatory use of 

genetic information. Ethical issues and considerations 

should be considered in reference to new and emerging 

technologies as they are developed and applied.
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ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับวิิธ่การทางจั่โนัมืห่รือ

มืัลติิโอมืิกส์คู่วิรติระห่นัักวิ่าเทคู่นัิคู่ท่�ใช้ในัการวิิจััยด้ังกล่าวิไมื่ได้้มื่

ร่ปแบบติายตัิวิ แต่ิมื่การพัฒนัาอย่างต่ิอเนัื�อง ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย

คู่วิรติระห่นัักถึงคูุ่ณ์ลักษณ์ะเฉพาะข้องการวิิจััยด้ังกล่าวิเก่�ยวิกับ

การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิ การรักษา

คู่วิามืลับ การแบ่งปันัข้้อมื่ล และคู่วิามืเส่�ยงติ่อการเลือกปฏิบัติิจัาก

ข้อ้ม่ืลทางพันัธุกรรมื ประเด็้นัทางจัริยธรรมืและข้อ้พิจัารณ์าคู่วิรนัำ

มืาพิจัารณ์าโด้ยอ้างอิงกับเทคู่โนัโลย่ให่มื่และเทคู่โนัโลย่เกิด้ให่มื่ในั

ข้ณ์ะท่�มื่การพัฒนัาและนัำมืาใช้

18.2 Informed Consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

18.2.1 Researchers should obtain informed consent from 

participants and/or their legally acceptable representatives 

for the collection, storage, and/or use of human biological 

materials and related data for research involving 

genomic or multi-omics approaches, unless the consent 

requirements have been waived by a research ethics 

committee (in accordance with Article 9.9.4 and Article 

17.2.6). In certain circumstances, the secondary use of 

human biological materials and related data for genomic 

or multi-omics research may be permitted if the scope 

of such use aligns with the broad consent previously 

obtained (see Articles 17.2.3 – 17.2.4).
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ผ่่้วิิจััยคู่วิรได้้รับคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ้่่เข้้าร่วิมืการวิิจััย

และ/ห่รือผ่่้แทนัโด้ยชอบธรรมื สำห่รับการเก็บรวิบรวิมื การจััด้

เก็บ และ/ห่รือการใช้วิัสดุ้ช่วิภาพข้องมืนุัษย์และข้้อมื่ลท่�เก่�ยวิข้้อง 

ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับวิิธ่การทางจั่โนัมืห่รือมัืลติิโอมิืกส์ เวิ้นั

แติ่จัะได้้รับการยกเวิ้นัข้้อกำห่นัด้ในัการข้อคู่วิามืยินัยอมืจัากคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย (ติามืข้้อ 9.9.4 และข้้อ 17.2.6) ในั

บางสถานัการณ์ ์อาจัอนุัญาติให้่มืก่ารใชว้ิสัดุ้ชว่ิภาพข้องมืนุัษย์และ

ข้อ้มืล่ท่�เก่�ยวิข้อ้งในัระด้บัทตุิยิภม่ืสิำห่รบัการวิจิัยัจัโ่นัมืห่รอืมืลัติโิอมืิ

กส ์ห่ากข้อบเข้ติข้องการใชง้านัด้งักลา่วิสอด้คู่ลอ้งกบัคู่วิามืยนิัยอมื

แบบเปิด้กวิ้างท่�ได้้รับมืาก่อนัห่นั้านั่� (ด้่ข้้อ 17.2.3 – 17.2.4)

182.2 Researchers should inform participants or indicate the 

possibility that the research study may include whole 

genome/exome sequencing, taking into account other 

elements and considerations as stated in Articles 9.4.1 – 

9.4.3. This approach is necessary because whole genome/

exome sequencing has the potential to reveal a significant 

amount of identifiable private information, as well as 

to uncover sensitive information about an individual’s 

health, ancestry, and/or other personal traits.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรแจั้งให่้ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยทราบ ห่รือระบุถึงคู่วิามืเป็นัไป

ได้้ท่�การศึกษาวิิจััยอาจัรวิมืถึงการห่าลำด้ับจ่ัโนัมื/เอ็กโซึ่มืทั�งห่มืด้ 

โด้ยคู่ำนัึงถึงองคู่์ประกอบและข้้อพิจัารณ์าอื�นั ๆ  ติามืท่�ระบุไวิ้ในัข้้อ 

9.4.1 – 9.4.3 วิิธ่การนั่�มื่คู่วิามืจัำเป็นัเนัื�องจัากการห่าลำด้ับจั่โนัมื/

เอ็กโซึ่มืทั�งห่มืด้อาจัเปิด้เผ่ยข้อ้มืล่ส่วินัตัิวิท่�สามืารถระบุตัิวิตินัได้้ในั
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ปรมิืาณ์ท่�มืนั่ัยสำคู่ญั ติลอด้จันัข้้อมืล่ท่�ละเอย่ด้ออ่นัเก่�ยวิกบัสขุ้ภาพ 

บรรพบุรุษ และ/ห่รือลักษณ์ะส่วินับุคู่คู่ลอื�นั ๆ ข้องแติ่ละบุคู่คู่ล

18.3	 Privacy	&	Confidentiality

ค์วามเป็นส่วนติัวแลิะการรักษาค์วามลิับ

18.3.1 In certain genomic research studies, researchers should be 

aware of the potential impact on other family members 

or relatives of the participants due to their genetic 

relationship with the participants.

ในัการศึกษาวิิจััยจั่โนัมืบางการศึกษา ผ่่้วิิจััยคู่วิรติระห่นัักถึงคู่วิามื

เป็นัไปได้้ท่�อาจัส่งผ่ลกระทบติ่อสมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิห่รือญาติิข้อง

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย เนัื�องจัากคู่วิามืสัมืพันัธ์ทางพันัธุกรรมืข้องพวิก

เข้ากับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

18.3.2 Researchers should consider contextual factors that may 

affect the identifiability of genomic information (e.g., 

rare genetic disorders through which individuals and/or 

families may be identified). Management and plans to 

minimize the risk of re-identification of individuals and/

or families should be prepared in advance. Additionally, 

appropriate safeguard measures should be in place to 

prospectively protect individuals and/or families from 

discrimination as a result of genomic information.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าปัจัจััยทางบริบทท่�อาจัส่งผ่ลกระทบติ่อการระบุ

ติัวิตินัจัากข้้อมื่ลจั่โนัมื (เช่นั คู่วิามืผิ่ด้ปกติิทางพันัธุกรรมืท่�ห่ายาก 
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ซึ่ึ�งอาจันัำไปส่่การระบุติัวิบุคู่คู่ลและ/ห่รือคู่รอบคู่รัวิได้้) โด้ยคู่วิร

วิางแผ่นัล่วิงห่นั้าและเติร่ยมืแนัวิทางการจััด้การเพื�อลด้คู่วิามืเส่�ยง

ในัการย้อนัไประบุติัวิตินัข้องบุคู่คู่ลและ/ห่รือคู่รอบคู่รัวิ นัอกจัาก

นั่� คู่วิรมืม่ืาติรการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองท่�เห่มืาะสมืเพื�อปอ้งกนััการเลอืก

ปฏิบัติิติ่อบุคู่คู่ลและ/ห่รือคู่รอบคู่รัวิอันัเป็นัผ่ลมืาจัากข้้อมื่ลจั่โนัมื

18.3.3 If genomic information is to be included in publicly 

accessible data repositories or shared with third parties 

for other research purposes, researchers should minimize 

the potential for re-identification of individual participants 

(also see Article 15.10.7).

ห่ากจัะรวิบรวิมืข้้อมื่ลจั่โนัมืไวิ้ในัคู่ลังข้้อมื่ลท่�เปิด้ให้่สาธารณ์ะ

สามืารถเข้้าถึงได้้ห่รือแบ่งปันักับบุคู่คู่ลท่�สามืเพื�อวัิติถุประสงค์ู่ในั

การวิิจััยอื�นั ผ่่้วิิจััยคู่วิรด้ำเนัินัมืาติรการเพื�อลด้โอกาสในัการย้อนั

ไประบุติัวิตินัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยรายบุคู่คู่ลให่้เห่ลือนั้อยท่�สุด้ (ด้่

ข้้อ 15.10.7 ร่วิมืด้้วิย)

18.3.4 Researchers and research ethics committees should 

be aware that even after de-identification, there remains a 

potential risk of re-identification through the linkage of genomic 

information with other data sources, especially when involving 

whole genome/exome sequencing data. The possibility of 

re-identification and its associated risk should be disclosed 

to potential participants and/or their legally acceptable 

representatives during the informed consent process.
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ผ่่วิ้ิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรติระห่นักัวิา่ แมืจ้ัะมื่

การลบสิ�งระบตุิวัิตินัออกแลว้ิ กย็งัคู่งมืคู่่วิามืเส่�ยงติอ่การยอ้นัไประบุ

ติวัิตินัผ่า่นัการเชื�อมืโยงข้อ้มืล่จัโ่นัมืกบัแห่ล่งข้้อมืล่อื�นั โด้ยเฉพาะในั

กรณ์่ท่�เก่�ยวิข้้องกับข้้อมื่ลลำด้ับจั่โนัมื/เอ็กโซึ่มืทั�งห่มืด้ ด้ังนัั�นั คู่วิร

เปดิ้เผ่ยถึงคู่วิามืเป็นัไปได้ข้้องการย้อนัไประบุตัิวิตินัและคู่วิามืเส่�ยง

ท่�เก่�ยวิข้อ้งแกผ่่่ท้่�อาจัเข้้ารว่ิมืการวิจิัยัและ/ห่รอืผ้่่แทนัโด้ยชอบธรรมื

ในัระห่วิ่างกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ

18.4 Return of Research Results and/or Unsolicited Findings

การแจั้งผลิการวิจััยแลิะ/หร่อสิ�งท่�ค์้นพิบโดยไม่ได้ติั�งใจั

18.4.1 If there is a plan to return genomic information to participants 

and/or their family members or relatives, researchers 

should obtain informed consent from participants 

whether they and/or their family members or relatives 

agree to be notified of such information (see Article 

17.4.1). Researchers should respect a participant’s 

decision not to receive such information. Researchers 

may also inform participants that they can still change 

their preferences by contacting the research team if it is 

practicable to do so.

ห่ากมื่แผ่นัท่�จัะแจั้งข้้อมื่ลจั่โนัมืให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือ

สมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิห่รือญาติิข้องพวิกเข้า ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้อคู่วิามื

ยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยว่ิา พวิกเข้าและ/ห่รือ

สมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิห่รือญาติิข้องพวิกเข้าติกลงท่�จัะได้้รับข้้อมื่ลด้ัง
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กล่าวิห่รือไมื่ (ด้่ข้้อ 17.4.1) ผ่่้วิิจััยคู่วิรเคู่ารพการติัด้สินัใจัข้องผ่่้เข้้า

รว่ิมืการวิจิัยัท่�ไมืป่ระสงคู่จ์ัะได้ร้บัข้้อมืล่ ทั�งนั่� ผ่่ว้ิจิัยัอาจัแจัง้ให่ผ้่่เ้ข้า้

ร่วิมืการวิิจััยทราบวิ่าพวิกเข้าสามืารถเปล่�ยนัคู่วิามืประสงคู่์ได้้ โด้ย

สามืารถติิด้ติ่อท่มืวิิจััย (ห่ากสามืารถด้ำเนัินัการได้้ในัทางปฏิบัติิ)

18.4.2 In addition to Articles 17.4.1 – 17.4.2, researchers may 

refer to relevant guidelines, if available, for handling 

unsolicited findings in genomic or multi-omics research 

regarding whether to return such findings to participants 

and/or their family members or relatives. Plans to share 

genomic information with participants and/or their family 

members or relatives should be prepared in advance and 

require approval from a research ethics committee. In 

addition, genetic counseling may be deemed necessary, 

especially in the case of some specific genetic findings.

นัอกเห่นืัอจัากข้้อ 17.4.1 – 17.4.2 ผ่่้วิิจััยอาจัอ้างอิงแนัวิทางท่�

เก่�ยวิข้้อง (ห่ากมื่) สำห่รับจััด้การสิ�งท่�คู่้นัพบโด้ยไมื่ได้้ติั�งใจัในัการ

วิิจััยจั่โนัมืห่รือมืัลติิโอมืิกส์ เพื�อพิจัารณ์าวิ่าคู่วิรแจั้งสิ�งท่�คู่้นัพบด้ัง

กล่าวิให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ/ห่รือสมืาชิกในัคู่รอบคู่รัวิห่รือ

ญาติิข้องพวิกเข้าห่รือไมื่ แผ่นัการแบ่งปันัข้้อมื่ลจั่โนัมืแก่ผ่่้เข้้าร่วิมื

การวิจิัยัและ/ห่รอืสมืาชกิในัคู่รอบคู่รวัิห่รอืญาติขิ้องพวิกเข้าคู่วิรได้้

รับการเติร่ยมืการล่วิงห่นั้าและติ้องได้้รับอนัุมืัติิจัากคู่ณ์ะกรรมืการ

จัริยธรรมืการวิิจััย นัอกจัากนั่� การให่้คู่ำปรึกษาทางพันัธุกรรมือาจั

มื่คู่วิามืจัำเป็นั โด้ยเฉพาะในักรณ์่ข้องสิ�งท่�คู่้นัพบทางพันัธุกรรมืท่�มื่

ลักษณ์ะจัำเพาะบางอย่าง
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18.5	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

18.5.1 Community engagement, including community 

consultation, should be conducted when researchers plan 

to collect genomic information from individuals selected 

owing to their membership in a particular community (also 

see Articles 13.5.1 – 13.5.3). Researchers should include 

such a plan in the protocol.

การมื่ส่วินัร่วิมืข้องชุมืชนั รวิมืถึงการปรึกษาห่ารือกับชุมืชนั คู่วิร

ด้ำเนันิัการเมืื�อผ่่ว้ิจิัยัวิางแผ่นัท่�จัะเกบ็รวิบรวิมืข้อ้มืล่จัโ่นัมืจัากบคุู่คู่ล

ท่�ได้้รับเลือกเนัื�องจัากเป็นัสมืาชิกข้องชุมืชนัใด้ชุมืชนัห่นัึ�ง (ด้่ข้้อ 

13.5.1 – 13.5.3 ร่วิมืด้้วิย) ทั�งนั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิรรวิมืแผ่นัด้ังกล่าวิไวิ้ในั

เอกสารโคู่รงการวิิจััยด้้วิย
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Chapter 
บทท่� 19

Artificial Intelligence Research
การว่ิจัยปัญญาประด้ิษฐ์์

Introduction

บทนำ

Artificial intelligence research is an expansive and 

interdisciplinary field focused on studying, developing, and/

or advancing artificial intelligence technologies, encompassing 

applications or machines designed to mimic human intelligence. 

Ethical considerations are crucial in artificial intelligence research 

due to its potential to revolutionize various aspects of human 

lives. Key concerns include issues of privacy and confidentiality, 

as well as transparency and the potential for bias. The protection 

of privacy and confidentiality is of paramount importance in 

artificial intelligence research because of the involvement of 

large amounts of data, including personal data. Transparency is 

another issue to be considered, as the complexity of artificial 

intelligence algorithms makes it challenging to understand 

decision-making processes, hindering bias and error detection. Bias 

in artificial intelligence systems can lead to unfair or discriminatory 

outcomes, emphasizing the need for diverse and representative 

data and bias mitigation strategies.
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การวิจิัยัปญัญาประด้ษิฐเ์ปน็ัสาข้าท่�กวิา้งข้วิางและสห่วิทิยาการ โด้ย

มืุ่งเนั้นัการศึกษา การพัฒนัา และ/ห่รือคู่วิามืก้าวิห่นั้าข้องเทคู่โนัโลย่ปัญญา

ประด้ิษฐ์ ซึ่ึ�งคู่รอบคู่ลุมืแอปพลิเคู่ชันัห่รือเคู่รื�องจัักรท่�ออกแบบมืาเพื�อเล่ยนั

แบบสติปิญัญาข้องมืนัษุย ์ข้อ้พจิัารณ์าด้า้นัจัรยิธรรมืมืคู่่วิามืสำคู่ญัอยา่งยิ�งในั

การวิจิัยัปญัญาประด้ษิฐ ์เนัื�องจัากศกัยภาพข้องเทคู่โนัโลยน่ั่�ในัการปฏวิิตัิชิว่ิติิ

มืนัษุยใ์นัห่ลายด้า้นั ข้อ้กงัวิลห่ลกัประกอบด้ว้ิยประเด้น็ัเรื�องคู่วิามืเปน็ัสว่ินัตัิวิ

และการรักษาคู่วิามืลับ ติลอด้จันัคู่วิามืโปร่งใสและคู่วิามืเป็นัไปได้้ท่�จัะเกิด้

อคู่ติ ิการคูุ่ม้ืคู่รองคู่วิามืเปน็ัสว่ินัติวัิและการรกัษาคู่วิามืลบัมืคู่่วิามืสำคู่ญัอย่าง

ยิ�ง เนัื�องจัากการวิิจััยปัญญาประด้ิษฐ์เก่�ยวิข้้องกับข้้อมื่ลจัำนัวินัมืาก รวิมืถึง

ข้อ้มืล่ส่วินับุคู่คู่ล คู่วิามืโปรง่ใสเป็นัอก่ประเด้น็ัห่นัึ�งท่�ติอ้งพิจัารณ์า เนัื�องจัาก

คู่วิามืซัึ่บซึ่้อนัข้องอัลกอริทึมืท่�ใช้ในัปัญญาประดิ้ษฐ์ อาจัทำให้่การทำคู่วิามื

เข้้าใจักลไกการติัด้สินัใจัเป็นัเรื�องท้าทาย ซึ่ึ�งอาจัเป็นัอุปสรรคู่ติ่อการติรวิจั

สอบอคู่ติิและการคู้่นัห่าข้้อผ่ิด้พลาด้ อคู่ติิในัระบบปัญญาประดิ้ษฐ์สามืารถ

นัำไปส่่ผ่ลลัพธ์ท่�ไมื่เป็นัธรรมืห่รือเลือกปฏิบัติิ ซึ่ึ�งเนั้นัให่้เห่็นัถึงคู่วิามืจัำเป็นั

ในัการใช้ข้้อมื่ลท่�ห่ลากห่ลายและเป็นัติัวิแทนัข้องกลุ่มืประชากร ติลอด้จันั

กลยุทธ์ท่�มื่ประสิทธิภาพในัการลด้อคู่ติิ

19.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

19.1.1 In artificial intelligence research, stakeholders should pay 

attention to privacy and confidentiality issues, given 

the substantial involvement of large amounts of data, 

including personal data.
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ในัการวิิจััยปัญญาประด้ิษฐ์ ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรให่้คู่วิามืสำคู่ัญ

กับประเด้็นัด้้านัคู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและการรักษาคู่วิามืลับ เนัื�องจัาก

เก่�ยวิข้้องกับปริมืาณ์ข้้อมื่ลจัำนัวินัมืาก รวิมืถึงข้้อมื่ลส่วินับุคู่คู่ล

19.1.2 Data intended for use in artificial intelligence research 

should be collected and processed in a transparent and 

ethical manner. This includes ensuring that informed 

consent is obtained from data owners, when necessary, 

in accordance with ethical standards, institutional policies, 

and applicable regulations.

ข้อ้มืล่ท่�ใชใ้นัการวิจัิัยปัญญาประดิ้ษฐค์ู่วิรได้รั้บการเก็บรวิบรวิมืและ

ประมืวิลผ่ลอย่างโปร่งใสและมื่จัริยธรรมื ซึ่ึ�งรวิมืถึงการทำให่้มืั�นัใจั

วิ่ามื่การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากเจั้าข้องข้้อมื่ล (ในักรณ์่

ท่�จัำเป็นั) ติามืมืาติรฐานัทางจัริยธรรมื นัโยบายข้องสถาบันั และ

กฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

19.1.3 Artificial intelligence algorithms and models should 

be developed in a transparent, explainable, traceable, 

and auditable manner, with appropriate safeguard 

measures in place to prevent bias and discrimination.

อัลกอริทึมืและแบบจัำลองปัญญาประดิ้ษฐ์คู่วิรได้้รับการพัฒนัา

อย่างโปร่งใส สามืารถอธิบาย ติรวิจัสอบย้อนักลับ และติรวิจัสอบ

ได้ ้พร้อมืทั�งมืม่ืาติรการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองท่�เห่มืาะสมืเพื�อปอ้งกนััอคู่ติิ

และการเลือกปฏิบัติิ
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19.2	 Privacy	&	Confidentiality

ค์วามเป็นส่วนติัวแลิะการรักษาค์วามลิับ

19.2.1 Researchers should implement technical measures, such 

as encryption, access controls, and intrusion detection 

systems, to protect data from unauthorized access 

or cyber-attacks. Additionally, researchers should 

develop and implement policies and procedures for 

data management, including conducting regular risk 

assessments and establishing data breach response plans. 

Furthermore, real-time monitoring of artificial intelligence 

systems should be conducted to promptly detect and 

respond to potential security threats or emerging issues.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรด้ำเนัินัมืาติรการทางเทคู่นัิคู่ เช่นั การเข้้ารห่ัสข้้อมื่ล 

การคู่วิบคูุ่มืการเข้้าถึง และระบบติรวิจัจัับการบุกรุก เพื�อคูุ่้มืคู่รอง

ข้้อม่ืลจัากการเข้้าถึงโด้ยไม่ืได้้รับอนัุญาติห่รือการโจัมืติ่ทางไซึ่เบอร์ 

นัอกจัากนั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิรพัฒนัาและนัำแนัวิปฏิบัติิด้้านันัโยบายและ

วิิธ่ด้ำเนัินัการในัการจััด้การข้้อมื่ลมืาใช้ ซึ่ึ�งรวิมืถึงการประเมืินั

คู่วิามืเส่�ยงเป็นัประจัำและการจััด้ทำแผ่นัรับมืือกรณ์่ข้้อมื่ลรั�วิไห่ล 

ทั�งนั่� คู่วิรมื่การติิด้ติามืระบบปัญญาประด้ิษฐ์แบบเร่ยลไทมื์เพื�อ

ให่้สามืารถติรวิจัพบและติอบสนัองต่ิอภัยคุู่กคู่ามืด้้านัคู่วิามืมืั�นัคู่ง

ปลอด้ภัยห่รือปัญห่าท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัได้้อย่างทันัท่วิงท่

19.2.2 Research ethics committees should review whether 

privacy and confidentiality protections comply with the 

requirements set forth by applicable laws and regulations.
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คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรทบทวินัว่ิามืาติรการคูุ่้มืคู่รอง

คู่วิามืเป็นัส่วินัติัวิและการรักษาคู่วิามืลับเป็นัไปติามืข้้อกำห่นัด้ท่�

กำห่นัด้ข้องกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ห่รือไมื่

19.3 Transparency & Potential for Bias

ค์วามโปร่งใสแลิะค์วามเป็นไปได้ท่�จัะเกิดอค์ติิ

19.3.1 Researchers should ensure transparency regarding data 

sources and the development of artificial intelligence 

technology by disclosing data sources and algorithms, and 

being willing to explain decisions to other stakeholders, 

if requested.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัถึงคู่วิามืโปร่งใสเก่�ยวิกับแห่ล่งข้้อมื่ลและ

กระบวินัการพัฒนัาเทคู่โนัโลย่ปัญญาประด้ิษฐ์ โด้ยเปิด้เผ่ยแห่ล่ง

ข้้อมื่ลและอัลกอริทึมื พร้อมืทั�งเติ็มืใจัท่�จัะอธิบายการติัด้สินัใจัแก่ผ่่้

มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยอื�นั ๆ (ห่ากมื่การร้องข้อ)

19.3.2 Researchers should ensure that artificial intelligence 

algorithms and models are unbiased, explainable, and non-

manipulative. Researchers should be aware of the possibility of 

the black-box problem, which refers to the lack of transparency 

and interpretability of artificial intelligence algorithms, resulting 

in incomprehensibility regarding how an artificial intelligence 

reaches conclusions or predictions. Additionally, researchers 

should address the uncertainty associated with artificial 

intelligence and implement preventive measures accordingly.
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ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรทำให่ม้ืั�นัใจัวิา่อลักอรทิมึืและแบบจัำลองปญัญาประด้ษิฐ์

ปราศจัากอคู่ติ ิสามืารถอธบิายได้ ้และไมืม่ืก่ารบดิ้เบอืนัข้อ้มืล่ ทั�งนั่� 

คู่วิรติระห่นัักถึงปัญห่ากล่องด้ำ ซึ่ึ�งห่มืายถึงการข้าด้คู่วิามืโปร่งใส

และคู่วิามืสามืารถในัการติคู่่วิามืข้องอลักอรทิมึื สง่ผ่ลให่ไ้มืส่ามืารถ

เข้้าใจัได้้ว่ิาปัญญาประดิ้ษฐ์ใช้กระบวินัการใด้ในัการสรุปห่รือคู่าด้

การณ์์ นัอกจัากนั่� ผ่่้วิิจััยคู่วิรจััด้การกับคู่วิามืไมื่แนั่นัอนัท่�เก่�ยวิข้้อง

กับปัญญาประด้ิษฐ์ และด้ำเนัินัมืาติรการป้องกันัท่�เห่มืาะสมื

19.3.3 Researchers should ensure that artificial intelligence 

outcomes are derived from unbiased and fair selection 

processes, utilizing diverse and comprehensive data 

sources without discrimination. In certain health-related 

research involving artificial intelligence algorithms and 

models, assessing short-term and long-term health 

impacts may be essential.

ผ่่้วิิ จััยคู่วิรทำให่้มืั�นัใจัวิ่าผ่ลลัพธ์ข้องปัญญาประด้ิษฐ์เกิด้จัาก

กระบวินัการคู่ัด้เลือกท่�ปราศจัากอคู่ติิและเป็นัธรรมื โด้ยอาศัย

แห่ล่งข้้อมื่ลท่�ห่ลากห่ลายและคู่รอบคู่ลุมืโด้ยไม่ืมื่การเลือกปฏิบัติิ 

นัอกจัากนั่� ในัการวิิจััยบางประเภทท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพและใช้

อัลกอริทึมืและแบบจัำลองปัญญาประด้ิษฐ์ อาจัมื่คู่วิามืจัำเป็นัติ้อง

ประเมืินัผ่ล กระทบติ่อสุข้ภาพทั�งในัระยะสั�นัและระยะยาวิ
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19.4	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

19.4.1 Researchers should adhere to a set of best practices for 

responsible artificial intelligence development and 

be aware of the potential ethical implications of their 

work, including the risk of artificial intelligence causing 

infringement of intellectual property rights.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรปฏิบัติิติามืแนัวิปฏิบัติิท่�ด้่ท่�สุด้สำห่รับการพัฒนัาปัญญา

ประด้ิษฐ์อย่างมื่คู่วิามืรับผ่ิด้ชอบ และติระห่นัักถึงประเด้็นัด้้านั

จัริยธรรมืท่�อาจัเกดิ้ข้ึ�นัจัากงานัข้องตินั ซึ่ึ�งรวิมืถงึคู่วิามืเส่�ยงท่�ปญัญา

ประด้ิษฐ์อาจัก่อให่้เกิด้การละเมืิด้สิทธิในัทรัพย์สินัทางปัญญา

19.4.2 If possible, a research ethics committee may include 

an artificial intelligence specialist or data scientist who 

is qualified by education, training, and/or experience in 

artificial intelligence research as a member or independent 

consultant when reviewing artificial intelligence research 

studies.

ห่ากเป็นัไปได้้ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัมื่ผ่่้เช่�ยวิชาญ

ด้้านัปัญญาประด้ิษฐ์ห่รือนัักวิิทยาศาสติร์ข้้อมื่ลท่�มื่คูุ่ณ์สมืบัติิท่�

เห่มืาะสมืติามืการศกึษา การฝักึอบรมื และ/ห่รอืประสบการณ์ด์้า้นั

การวิิจััยปญัญาประด้ษิฐ ์รว่ิมืเปน็ักรรมืการห่รอืท่�ปรกึษาอสิระ เมืื�อ

ติ้องทบทวินัการศึกษาวิิจััยปัญญาประด้ิษฐ์
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Chapter 
บทท่� 20

Research Involving Children
การว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับเด้็ก

Introduction

บทนำ

Children differ significantly from adults, underscoring the 

need for research specifically focused on understanding their 

conditions, behaviors, and other aspects. Given unique physiological, 

cognitive, and psychological development, children are generally 

considered vulnerable individuals and groups. Their limited ability to 

protect their own interests and make informed decisions necessitates 

additional safeguards. In some cases, researchers or other adults 

may unintentionally exert coercion or undue influence on children 

to participate in research studies due to conflicting interests.

เด้็กแติกต่ิางจัากผ่่้ให่ญ่อย่างมื่นััยสำคัู่ญ จัึงจัำเป็นัต้ิองมื่การวิิจััย

ท่�มืุ่งเนั้นัไปท่�การทำคู่วิามืเข้้าใจัภาวิะ พฤติิกรรมื และแง่มืุมือื�นั ๆ ข้องเด้็ก

โด้ยจัำเพาะ ด้้วิยพัฒนัาการทางสร่รวิิทยา สติิปัญญา และจัิติใจัท่�มื่ลักษณ์ะ

เฉพาะติัวิ เด้็กจัึงมืักถ่กมืองวิ่าเป็นับุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบาง คู่วิามืสามืารถ

ท่�จัำกัด้ในัการปกป้องผ่ลประโยชนั์ข้องตินัเองและการติัด้สินัใจัทำให่้จัำเป็นั

ติ้องมื่การปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มืเติิมื ในับางกรณ์่ การมื่ผ่ลประโยชนั์ท่�ข้ัด้แย้ง

อาจัส่งผ่ลให่้ผ่่้วิิจััยห่รือผ่่้ให่ญ่คู่นัอื�นั ๆ ใช้การบ่บบังคู่ับห่รืออิทธิพลเกินัคู่วิร

เห่นัือเด้็กโด้ยไมื่ได้้ติั�งใจัเพื�อให่้เด้็กเข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััย
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20.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

20.1.1 Determining whether children should be included in 

research studies requires careful consideration on a case-

by-case basis, as stakeholders should thoroughly assess 

the foreseeable risks and anticipated benefits of the 

research study to child participants, as well as the broader 

societal benefits resulting from the research study.

การพิจัารณ์าวิ่าคู่วิรรวิมืเด้็กไวิ้ในัการศึกษาวิิจััยห่รือไมื่นัั�นัจัำเป็นั

ติ้องพิจัารณ์าอย่างรอบคู่อบเป็นักรณ์่ ๆ ไป ผ้่่มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ย

คู่วิรประเมิืนัอย่างถ่�ถ้วินัเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้และ

ประโยชน์ัท่�คู่าด้ห่วัิงจัากการศึกษาวิิจััยต่ิอตัิวิผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�

เป็นัเด้็ก ติลอด้จันัประโยชนั์ทางสังคู่มืในัวิงกวิ้างอันัเป็นัผ่ลมืาจัาก

การศึกษาวิิจััย

20.1.2 The informed consent process for research involving 

children involves obtaining parental permission/consent 

and/or child assent. While young children may not 

possess autonomy, their preferences should still be 

respected to the extent possible.

กระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิสำห่รับการวิิจััยท่�

เก่�ยวิข้้องกับเด้็กเก่�ยวิข้้องกับการข้ออนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้

ปกคู่รอง และ/ห่รือการติกลงใจัข้องเด็้ก แม้ืวิ่าเด็้กอาจัจัะยังไม่ืมื่

คู่วิามืสามืารถในัการปกคู่รองตินัเอง แติ่คู่วิามืประสงคู่์ข้องพวิกเข้า

ก็คู่วิรได้้รับการเคู่ารพในัข้อบเข้ติท่�เป็นัไปได้้
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20.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

20.2.1 To justify the inclusion of children in research studies, 

researchers and research ethics committees should take 

into consideration the risks and benefits of the research 

studies based on the following ethical frameworks:

เพื�อให้่เห่ติผุ่ลในัการนัำเด้ก็เข้า้ร่วิมืในัการศกึษาวิจิัยั ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรคู่ำนัึงถึงคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์

ข้องการศึกษาวิิจััยโด้ยอิงจัากกรอบจัริยธรรมืด้ังติ่อไปนั่�

20.2.1.1 For a research study that has the prospect of direct 

benefits to child participants and involves no 

more than minimal risk, children should be 

included in it unless there is a valid scientific or 

ethical reason to justify their exclusion.

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�มื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชน์ั

โด้ยติรงติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็ก และเก่�ยวิข้้อง

กับคู่วิามืเส่�ยงไม่ืเกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ คู่วิรรวิมืเด็้กไวิ้ในั

การศึกษาวิิจััย เวิ้นัแติ่จัะมื่เห่ติุผ่ลทางวิิทยาศาสติร์ห่รือ

ทางจัริยธรรมืท่�ถ่กติ้องอันัเป็นัเห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิรในัการ

คู่ัด้ออก

20.2.1.2 For a research study that has the prospect of 

direct benefits to child participants but involves 
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more than minimal risk, the foreseeable 

risks should be reasonable in relation to the 

anticipated benefits.

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�มื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชน์ั

โด้ยติรงติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด็้ก แติ่มื่คู่วิามืเส่�ยง

เกินัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้คู่วิรสมืเห่ติุ

สมืผ่ลเมืื�อเท่ยบกับประโยชนั์ท่�คู่าด้ห่วิัง

20.2.1.3 For a research study that has no prospect 

of direct benefits to child participants but 

is likely to yield generalizable knowledge 

about the child participants’ condition, the 

foreseeable risks should not exceed the minimal 

risk. In certain circumstances, research ethics 

committees may permit a minor increase over 

minimal risk only if the research study has the 

potential to generate important social value 

and cannot be conducted in adults. In this 

circumstance, permission/consent from both 

parents may be required unless one parent 

is deceased, unknown, incompetent, or not 

reasonably available, or when only one parent 

has legal responsibility for the care and custody 

of the child.
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สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�ไม่ืมื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชน์ั

โด้ยติรงต่ิอผ่่เ้ข้้าร่วิมืการวิจิัยัท่�เป็นัเด้ก็ แต่ิมืแ่นัวิโน้ัมืท่�จัะ

ก่อให้่เกดิ้องค์ู่คู่วิามืร่ท้่�นัำไปใช้ได้้อย่างกว้ิางข้วิางเก่�ยวิกบั

ภาวิะข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็ก คู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้

การณ์์ได้้ไม่ืคู่วิรเกนิัคู่วิามืเส่�ยงติ�ำ อย่างไรกต็ิามื ในับาง

สถานัการณ์์ คู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัอาจัอนัญุาติ

ให้่ม่ืคู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มืเลก็น้ัอยจัากคู่วิามืเส่�ยงติ�ำเฉพาะในั

กรณ์่ท่�การศึกษาวิิจััยมื่ศักยภาพในัการสร้างคูุ่ณ์คู่่าทาง

สังคู่มืท่�สำคู่ัญและไม่ืสามืารถด้ำเนัินัการในัผ่่้ให่ญ่ได้้ ในั

สถานัการณ์์เช่นันั่� อาจัจัำเป็นัต้ิองได้้รับการอนุัญาติ/คู่วิามื

ยนิัยอมืจัากทั�งบิด้าและมืารด้า เว้ินัแต่ิคู่นัใด้คู่นัห่นัึ�งจัะเสย่

ชว่ิติิ ไม่ืทราบว่ิาเป็นัใคู่ร ไร้คู่วิามืสามืารถ ห่รอืสาบสญ่ 

ห่รอืเมืื�อมืผ่่่ป้กคู่รองเพย่งคู่นัเด้ย่วิเท่านัั�นัท่�มืห่่น้ัาท่�รบัผ่ดิ้

ชอบทางกฎห่มืายในัการด้แ่ลและพิทกัษ์เด้ก็

20.2.1.4 For a research study that has no prospect of direct 

benefits to child participants and involves 

more than a minor increase over minimal 

risk, it should be reviewed and approved by a 

highly competent or recognized research ethics 

committee specializing in reviewing pediatric 

research.

สำห่รับการศึกษาวิิจััยท่�ไมื่มื่โอกาสท่�จัะเกิด้ประโยชน์ั

โด้ยติรงติอ่ผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัท่�เปน็ัเด้ก็ และเก่�ยวิข้อ้งกบั

คู่วิามืเส่�ยงท่�เกนิัคู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มืเล็กนัอ้ยจัากคู่วิามืเส่�ยง
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ติ�ำ คู่วิรได้้รับการทบทวินัและอนัุมืัติิโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการ

จัรยิธรรมืการวิจิัยัท่�มืคู่่วิามืสามืารถสง่ห่รือเปน็ัท่�ยอมืรบั

ในัแงคู่่วิามืเช่�ยวิชาญด้า้นัการทบทวินัการวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้ง

กับเด้็ก

20.2.2 Researchers who interact with child participants 

should possess experience and/or training in relevant 

areas, enabling them to detect and minimize any 

potential harm that may occur during the research study.

ผ่่้ วิิจััยท่� ม่ืปฏิสัมืพันัธ์กับผ่่้ เข้้า ร่วิมืการวิิจััยท่� เป็นัเด้็กคู่วิรมื่

ประสบการณ์์และ/ห่รือการฝึักอบรมืในัด้้านัท่�เก่�ยวิข้้อง เพื�อช่วิย

ให่้พวิกเข้าสามืารถติรวิจัพบและลด้อันัติรายท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัได้้ในั

ระห่วิ่างการศึกษาวิิจััย

20.3 Parental Permission/Consent & Child Assent

การอนญุาติ/ค์วามยนิยอมจัากผูป้กค์รองแลิะการติกลิงใจัของเดก็

20.3.1 In general, researchers should obtain parental permission/

consent before approaching a child unless a research ethics 

committee determines that a waiver or modification of 

parental permission/consent is necessary (also see Article 

9.9.4). In such cases, researchers and research ethics 

committees should determine alternative methods of 

parental permission/consent by considering the foreseeable 

risks associated with the research study, the family situation, 

the community, and applicable laws and regulations.
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โด้ยทั�วิไป ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้ออนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้ปกคู่รองก่อนั

ท่�จัะเริ�มืติิด้ติ่อเด้็ก เวิ้นัแติ่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยจัะ

พิจัารณ์าวิ่าจัำเป็นัต้ิองมื่การยกเวิ้นัห่รือการปรับเปล่�ยนัการข้อ

อนัญุาติ/คู่วิามืยนิัยอมืจัากผ่่ป้กคู่รอง (ด้ข่้อ้ 9.9.4 รว่ิมืด้้วิย) ในักรณ์่

เชน่ันั่� ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยัคู่วิรกำห่นัด้วิธิท่าง

เลอืกอื�นัในัการข้ออนัญุาติ/คู่วิามืยนิัยอมืจัากผ่่ป้กคู่รองโด้ยพจิัารณ์า

ถงึคู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้ท่้�เก่�ยวิข้้องกับการวิจิัยั สถานัการณ์ข์้อง

คู่รอบคู่รัวิ ชุมืชนั และกฎห่มืายและกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้

20.3.2 Regarding parental permission/consent, the priority order 

for obtaining permission/consent from individuals is as 

follows: biological parents or adoptive parents, parents 

as defined under the Civil and Commercial Code, 

stepparents, welfare guardians, and other persons who 

have accepted the child into their care or with whom the 

child resides. In the case of a family dispute, the principle 

of the ‘best interest of the child’ should be taken into 

consideration. In certain circumstances, such as a research 

study directly relevant to children who are wards (e.g., 

orphanage or juvenile observation and protection center), 

a child advocate may be appointed to protect the best 

interests of child participants. For a research study that 

has no prospect of direct benefits to child participants, it 

is advisable to obtain parental permission/consent from 

biological parents or adoptive parents.
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เก่�ยวิกับการอนุัญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่ป้กคู่รอง ลำดั้บคู่วิามืสำคัู่ญ

ในัการข้ออนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากบุคู่คู่ลมื่ดั้งนั่� บิด้ามืารด้าผ่่้ให้่

กำเนิัด้ห่รือบิด้ามืารด้าบุญธรรมื ผ่่้ปกคู่รองติามืประมืวิลกฎห่มืาย

แพ่งและพาณ์ิชย์ พ่อเล่�ยงแมื่เล่�ยง ผ่่้ปกคู่รองสวิัสด้ิภาพข้องสถานั

ท่�จััด้ติั�งข้ึ�นัติามืกฎห่มืายเพื�อคูุ่้มืคู่รองเด้็ก และบุคู่คู่ลอื�นัท่�รับเด้็ก

ไวิ้ในัคู่วิามือุปการะเล่�ยงด้่ห่รือผ่่้ท่�เด้็กอาศัยอย่่ด้้วิย ในักรณ์่ท่�มื่ข้้อ

พิพาทในัคู่รอบคู่รัวิ คู่วิรคู่ำนัึงถึงห่ลักการข้อง “ผ่ลประโยชนั์ส่งสุด้

ข้องเด้็ก” ในับางสถานัการณ์์ เช่นั การวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องโด้ยติรงกับ

เด้็กในัคู่วิามืคูุ่้มืคู่รองข้องสถานั (เช่นั สถานัสงเคู่ราะห่์เด้็กกำพร้า 

ห่รือสถานัพินัิจัและคูุ่้มืคู่รองเด้็กและเยาวิชนั) อาจัแต่ิงติั�งผ่่้ท่�ทำ

ห่นั้าท่�เป็นักระบอกเส่ยงให่้เด้็ก เพื�อปกป้องผ่ลประโยชนั์ส่งสุด้ข้อง

ผ่่เ้ข้า้ร่วิมืการวิจิัยัท่�เป็นัเด็้ก สำห่รับการศึกษาวิจัิัยท่�ไม่ืมืโ่อกาสท่�จัะ

เกิด้ประโยชนั์โด้ยติรงติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็ก แนัะนัำให่้ข้อ

อนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ่่้ปกคู่รองท่�เป็นับิด้ามืารด้าผ่่้ให้่กำเนัิด้

ห่รือบิด้ามืารด้าบุญธรรมื

20.3.3 Researchers may obtain informed consent from 

emancipated minors, who are no longer under the legal 

authority of their parents, without parental permission/

consent.

ผ่่้วิิจััยอาจัข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากผ้่่เยาวิ์ท่�เป็นัอิสระ

จัากการปกคู่รองด้่แล ซึ่ึ�งไมื่ได้้อย่่ภายใติ้อำนัาจัทางกฎห่มืายข้อง

ผ่่้ปกคู่รองอ่กติ่อไป โด้ยไมื่ติ้องได้้รับอนัุญาติ/คู่วิามืยินัยอมืจัากผ้่่

ปกคู่รอง
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20.3.4 Researchers should determine the appropriate method 

for conveying information and documenting child 

assent, preferably in writing for literate children, unless 

it has been waived by a research ethics committee 

(see Article 20.3.5). Researchers should customize a 

format and information to suit each child’s capacities 

and needs, ensuring clarity and simplicity for effective 

communication. This involves accounting for cognitive 

and emotional maturity, past experiences, psychological 

state, and personal circumstances.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรกำห่นัด้วิิธ่ท่�เห่มืาะสมืท่�จัะใช้ในัการสื�อสารข้้อมื่ลและ

บันัทึกการติกลงใจัข้องเด็้ก โด้ยทั�วิไปคู่วิรเป็นัลายลักษณ์์อักษร

สำห่รับเด้็กท่�ร่้ห่นัังสือ เวิ้นัแติ่ได้้รับการยกเวิ้นัจัากคู่ณ์ะกรรมืการ

จัรยิธรรมืการวิจิัยั (ด้ข่้อ้ 20.3.5) ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรปรับรป่แบบและข้อ้มืล่ให้่

เห่มืาะสมืกับคู่วิามืสามืารถและคู่วิามืต้ิองการข้องเด้ก็แติล่ะคู่นั เพื�อ

ให่้เกิด้คู่วิามืชัด้เจันัและเร่ยบง่ายเพื�อการสื�อสารท่�มื่ประสิทธิภาพ 

โด้ยคู่ำนัึงถึงวิุฒิภาวิะทางสติิปัญญาและทางอารมืณ์์ ประสบการณ์์

ในัอด้่ติ สภาพจัิติใจั และสถานัการณ์์ส่วินับุคู่คู่ล

20.3.5 In certain circumstances, research ethics committees may 

waive the requirement of child assent for certain age 

groups in accordance with relevant ethical guidelines and/

or applicable regulations. This may also be applied when 

certain factors prevent child participants from providing 

meaningful assent.
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ในับางสถานัการณ์์ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัยกเวิ้นั

ข้้อกำห่นัด้ในัการข้อการติกลงใจัข้องเด็้กสำห่รับบางกลุ่มือายุ

ติามืแนัวิทางจัริยธรรมืท่�เก่�ยวิข้้องและ/ห่รือกฎระเบ่ยบท่�บังคู่ับใช้ 

นัอกจัากนั่�ยังอาจัประยุกติ์ใช้กับกรณ์่ท่�มื่ปัจัจััยบางประการท่�ทำให้่

ผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็กไมื่สามืารถให่้การติกลงใจัท่�มื่คู่วิามื

ห่มืายได้้

20.3.6 Researchers should respect a child’s decision if the 

child understands and refuses to participate in a research 

study. However, in certain circumstances, a child’s dissent 

may be overruled if participation in the research study is 

considered the best medical course of action for the child, 

and the intervention or necessary procedure is available or 

accessible only within the context of the research study.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรเคู่ารพการติัด้สินัใจัข้องเด็้กห่ากเด้็กมื่คู่วิามืเข้้าใจัด่้

และปฏิเสธท่�จัะเข้้าร่วิมืในัการศึกษาวิิจััย อย่างไรก็ติามื ในับาง

สถานัการณ์์ การไม่ืติกลงใจัข้องเด็้กอาจัถ่กหั่กล้างห่ากการเข้้า

ร่วิมืในัการศึกษาวิิจััยถือเป็นัแนัวิทางปฏิบัติิทางการแพทย์ท่�ด่้ท่�สุด้

สำห่รับเด้็ก และการแทรกแซึ่งห่รือข้ั�นัติอนัท่�สำคู่ัญนัั�นัมื่ให่้ห่รือเข้้า

ถึงได้้เฉพาะในับริบทข้องการศึกษาวิิจััยเท่านัั�นั

20.4 Payment & Compensation

การจั่ายเงินแลิะค์่าชดเชย

20.4.1 Researchers should disclose payment details, such as 

the amount, method, timing, and recipient, as part of 



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 309

the process of obtaining parental permission/consent 

and/or the child’s assent, if appropriate. Research ethics 

committees should review the types and amounts of 

payments made to child participants and their parents to 

ensure that the recruitment process is free from undue 

inducement.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรเปิด้เผ่ยรายละเอ่ยด้การจั่ายเงินั เช่นั จัำนัวินั วิิธ่ ช่วิง

เวิลา และผ่่รั้บ โด้ยเป็นัสว่ินัห่นัึ�งข้องกระบวินัการข้ออนุัญาติ/คู่วิามื

ยินัยอมืจัากผ่่้ปกคู่รอง และ/ห่รือการติกลงใจัข้องเด้็ก (ในักรณ์่ท่�

เห่มืาะสมื) คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรทบทวินัประเภท

และจัำนัวินัเงินัท่�ให่้กับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็กและผ้่่ปกคู่รอง 

เพื�อให้่มืั�นัใจัวิ่ากระบวินัการสรรห่าผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยปราศจัากการ

จั่งใจัเกินัคู่วิร

20.5	 Other	Considerations	in	Specific	Circumstances

ข้อพิิจัารณาอ่�น	ๆ	ในสถุานการณ์จัำเพิาะ

20.5.1 When child participants reach the legal age of consent 

during an ongoing research study, researchers should 

obtain their informed consent to continue participating in 

the research study. However, in some cases, researchers 

may request a waiver of such informed consent by 

providing justification to the research ethics committee 

(in accordance with Article 9.9.4).
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เมืื�อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเด้็กบรรลุนัิติิภาวิะในัการให้่คู่วิามื

ยินัยอมืได้้ติามืกฎห่มืายในัระห่วิ่างการศึกษาวิิจััยท่�กำลังด้ำเนัินัอย่่ 

ผ่่้วิิจััยคู่วิรข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิจัากพวิกเข้าวิ่าจัะอย่่ร่วิมื

การศึกษาวิิจััยติ่อห่รือไมื่ อย่างไรก็ติามื ในับางกรณ์่ ผ่่้วิิจััยอาจัข้อ

ยกเวิ้นัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิด้ังกล่าวิ โด้ยให่้เห่ตุิผ่ล

แก่คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย (ติามืข้้อ 9.9.4)

20.5.2 In cases where research studies may encounter a 

challenging circumstance (e.g., child neglect or abuse), 

researchers should have a well-defined plan in place for 

reporting the incident and/or referring it to the relevant 

child protection services or child welfare authorities. 

Research ethics committees should review the plan and 

safeguard measures to ensure that the rights, safety, 

and well-being of child participants are appropriately 

protected.

ในักรณ์่ท่�การศึกษาวิิจััยมื่โอกาสเผ่ชิญกับสถานัการณ์์ท่�มื่คู่วิามื

ท้าทาย (เช่นั การทอด้ทิ�งเด้็กห่รือการทารุณ์กรรมืเด้็ก) ผ่่้วิิจััยคู่วิร

ม่ืแผ่นักำห่นัด้ไวิ้อย่างชัด้เจันัเก่�ยวิกับการรายงานัเห่ติุการณ์์และ/

ห่รือการส่งติ่อให้่กับห่น่ัวิยงานัคูุ่้มืคู่รองเด็้กห่รือห่นั่วิยงานัท่�ด้่แล

สวิัสด้ิภาพข้องเด้็กท่�เก่�ยวิข้้อง คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

คู่วิรทบทวินัแผ่นัและมืาติรการปกปอ้งคูุ่ม้ืคู่รองเพื�อให่ม้ืั�นัใจัว่ิาสทิธิ 

คู่วิามืปลอด้ภัย และคู่วิามืเปน็ัอย่ท่่�ด้ข่้องผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัท่�เปน็ัเด้ก็

ได้้รับการคูุ่้มืคู่รองอย่างเห่มืาะสมื
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Chapter 
บทท่� 21

Research Involving Women of Childbearing Potential, 
Pregnant Women & Breastfeeding Women

การว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับสำติร่ท่�มื่โอกาสำติั�งคู่รรภ์ สำติร่มื่คู่รรภ์ 
และสำติร่ให่้นมืบุติร

Introduction

บทนำ

Women of childbearing potential, pregnant women, 

and breastfeeding women have distinctive physiologies and 

health needs, making it essential for researchers and research 

ethics committees to give them special considerations regarding 

inclusion and exclusion in health-related research. They may be 

subjected to an increased risk of incurring additional harm under 

specific circumstances where an intervention and/or research 

procedure carries the potential for harm to the fetus or infant. 

Ethical considerations concerning the risk and benefit assessment 

and informed consent are complicated by the fact that research 

studies may also present risks and benefits to the fetus or infant.

สติร่ท่�มื่โอกาสติั�งคู่รรภ์ สติร่มื่คู่รรภ์ และสติร่ให่้นัมืบุติรมื่สร่รวิิทยา

และคู่วิามืติ้องการด้้านัสุข้ภาพท่�แติกติ่างกันั ทำให่้ผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการ

จัรยิธรรมืการวิจิัยัจัำเป็นัต้ิองพิจัารณ์าเป็นัพิเศษเก่�ยวิกับการคัู่ด้เข้า้และการ

คู่ัด้ออกในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ สติร่กลุ่มืนั่�อาจัมื่คู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มื
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ข้ึ�นัท่�จัะได้้รับอันัติรายเพิ�มืเติิมืภายใติ้สถานัการณ์์จัำเพาะจัากการแทรกแซึ่ง

และ/ห่รอืข้ั�นัติอนัการวิจิัยัท่�อาจัเป็นัอนััติรายติอ่ทารกในัคู่รรภห์่รือเด็้กทารก

ได้้ ข้้อพิจัารณ์าด้้านัจัริยธรรมืเก่�ยวิกับการประเมืินัคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์ 

รวิมืถึงการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ มื่คู่วิามืซึ่ับซึ่้อนัเนัื�องจัากการ

ศึกษาวิิจััยอาจัก่อให้่เกิด้ทั�งคู่วิามืเส่�ยงและประโยชน์ัติ่อทารกในัคู่รรภ์ห่รือ

เด้็กทารกด้้วิย

21.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

21.1.1 Women should not be excluded from research unless 

there is a valid scientific or ethical reason to justify their 

exclusion. For clinical trials involving therapeutic products 

intended for use by a population that includes women, 

it is advisable to include a representative number of 

female participants.

สติร่ไม่ืคู่วิรถ่กคัู่ด้ออกจัากการวิิจััย เวิ้นัแต่ิจัะมื่เห่ตุิผ่ลทาง

วิิทยาศาสติร์ห่รือทางจัริยธรรมืท่�สมืเห่ติุสมืผ่ลเพื�อรองรับการคู่ัด้

ออก ทั�งนั่� มื่ข้้อแนัะนัำให้่รวิมืผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยท่�เป็นัเพศห่ญิง

จัำนัวินัห่นัึ�งท่�เห่มืาะสมืสำห่รบัการทด้ลองทางคู่ลนิักิท่�เก่�ยวิข้อ้งกบั

ผ่ลติิภัณ์ฑ์บ์ำบดั้รกัษาท่�มืไ่วิส้ำห่รบัใชใ้นักลุม่ืประชากรท่�รวิมืถงึสติร่

21.1.2 Ethical reasons to pursue health-related research 

involving pregnant women or breastfeeding women are 

rooted in the concept that they deserve equitable access 

to effective and safe treatment options. A decision to 
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include or exclude pregnant women or breastfeeding 

women in a particular research study should be 

determined based on a careful evaluation of the risks 

and benefits (see Article 21.2).

เห่ตุิผ่ลทางจัริยธรรมืในัการทำการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพข้อง

สติร่มื่คู่รรภ์ห่รือสติร่ให่้นัมืบุติรม่ืรากฐานัมืาจัากแนัวิคิู่ด้ท่�วิ่าสติร่

กลุ่มืนั่�คู่วิรได้้รับสิทธิ�เข้้าถึงทางเลือกในัการรักษาท่�มื่ประสิทธิภาพ

และปลอด้ภัยอย่างเท่าเท่ยมื การติัด้สินัใจัวิ่าจัะรวิมื ห่รือคู่ัด้สติร่

มื่คู่รรภ์ห่รือสติร่ให่้นัมืบุติรออกจัากการศึกษาวิิจััยใด้ คู่วิรกำห่นัด้

โด้ยอิงจัากการประเมืินัคู่วิามืเส่�ยงและประโยชนั์อย่างรอบคู่อบ

ถ่�ถ้วินั (ด้่ข้้อ 20.2)

21.1.3 In research involving pregnant women or breastfeeding 

women, where neonates or infants might be exposed to 

the intervention and/or research procedures, stakeholders 

should also take into account the relevant statements 

outlined in Chapter 20.

ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสติร่มื่คู่รรภ์ห่รือสติร่ให่้นัมืบุติร ซึ่ึ�งทารก

แรกเกิด้ห่รือเด็้กทารกอาจัได้ร้ับผ่ลกระทบจัากการแทรกแซึ่งและ/

ห่รือข้ั�นัติอนัการวิิจััย ผ่่้มื่ส่วินัได้้ส่วินัเส่ยคู่วิรคู่ำนึังถึงข้้อคู่วิามืท่�

เก่�ยวิข้้องซึ่ึ�งระบุไวิ้ในับทท่� 20 ด้้วิย
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21.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

21.2.1 In health-related research, the risks to the fetus should 

be explicitly addressed if a research study involves women 

of childbearing potential or pregnant women. Researchers 

and research ethics committees should carefully assess 

the risks to the fetus based on a comprehensive review 

of the literature, including non-clinical studies involving 

pregnant animals.

ในัการวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ คู่วิามืเส่�ยงติ่อทารกในัคู่รรภ์คู่วิร

ได้ร้บัการจััด้การอยา่งชดั้เจันัห่ากการศกึษาวิจัิัยเก่�ยวิข้อ้งกบัสติร่ท่�มื่

โอกาสติั�งคู่รรภ์ห่รือสติรม่ืคู่่รรภ์ ผ่่ว้ิจิัยัและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมื

การวิจิัยัคู่วิรประเมืนิัคู่วิามืเส่�ยงติอ่ทารกในัคู่รรภอ์ยา่งรอบคู่อบ โด้ย

องิจัากการทบทวินัวิรรณ์กรรมือยา่งคู่รอบคู่ลมุื ซึ่ึ�งรวิมืถงึการศกึษา

ท่�ไมื่ใช่ทางคู่ลินัิกท่�เก่�ยวิข้้องกับสัติวิ์ทด้ลองท่�ติั�งคู่รรภ์

21.2.2 Researchers and research ethics committees should aim 

to strike a balance between the risks to the fetus or infant and 

the importance of knowledge pertinent to the health needs 

of pregnant women or breastfeeding women. Certain research 

areas deserve a promotion, such as interventions for conditions 

resulting from pregnancy or breastfeeding, interventions for 

conditions affecting the general population with anticipated 

use during pregnancy or breastfeeding, and interventions for 

conditions affecting the developing fetus or infant.
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ผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรมืุ่งสร้างสมืดุ้ล

ระห่ว่ิางคู่วิามืเส่�ยงต่ิอทารกในัคู่รรภ์ห่รือเด็้กทารกกับคู่วิามืสำคัู่ญ

ข้ององค์ู่คู่วิามืร่้ท่�เก่�ยวิข้้องกับคู่วิามืต้ิองการด้้านัสุข้ภาพข้องสติร่มื่

คู่รรภ์ห่รือสติร่ให้่นัมืบุติร การวิิจััยบางสาข้าคู่วิรได้้รับการส่งเสริมื 

เช่นั การแทรกแซึ่งสำห่รับภาวิะท่�เกิด้จัากการตัิ�งคู่รรภ์ห่รือการให่้

นัมืบุติร การแทรกแซึ่งสำห่รับภาวิะท่�ส่งผ่ลกระทบติ่อประชากร

ทั�วิไปท่�คู่าด้วิ่าจัะมื่การนัำมืาใช้ในัระห่วิ่างติั�งคู่รรภ์ห่รือให่้นัมืบุติร

ด้้วิย และการแทรกแซึ่งสำห่รับภาวิะท่�ส่งผ่ลกระทบติ่อทารกในั

คู่รรภ์ห่รือเด้็กทารก

21.2.3 In certain circumstances, research ethics committees 

may permit a minor increase over minimal risk for a 

research study with no prospect of direct benefits to 

pregnant or breastfeeding women if the research study 

has the potential to generate important social value 

and cannot be conducted on non-pregnant or non-

breastfeeding women.

ในับางสถานัการณ์์ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัอนัุญาติ

ให่้มื่คู่วิามืเส่�ยงท่�เพิ�มืเล็กนั้อยจัากคู่วิามืเส่�ยงติ�ำสำห่รับการศึกษา

วิจัิัยท่�ไม่ืมืโ่อกาสท่�จัะเกดิ้ประโยชนัโ์ด้ยติรงติอ่สติรม่ืคู่่รรภห์่รอืสติร่

ให่้นัมืบุติร ห่ากการศึกษาวิิจััยนัั�นัมื่ศักยภาพในัการสร้างคูุ่ณ์คู่่าทาง

สงัคู่มืท่�สำคู่ญัและไมืส่ามืารถด้ำเนันิัการกบัสติรท่่�ไมืไ่ด้ต้ิั�งคู่รรภห์่รอื

ไมื่ให่้นัมืบุติรได้้
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21.2.4 Research ethics committees should not permit a 

research study involving an intervention and/or research 

procedures with teratogenic potential to be conducted in 

settings where women of childbearing potential cannot 

be assured access to a safe, timely, and legal abortion.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัไม่ืคู่วิรอนุัญาติให้่ด้ำเนิันัการศึกษา

วิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัการวิจิัยัท่�อาจัก่อ

ให่เ้กดิ้คู่วิามืพกิารติอ่ทารก ในัสถานัท่�/บรบิทท่�ไมืส่ามืารถรบัประกนัั

ได้ว้ิา่สติรท่่�มืโ่อกาสติั�งคู่รรภจ์ัะสามืารถเข้า้ถึงการทำแท้งท่�ปลอด้ภยั 

ทันัเวิลา และถ่กกฎห่มืาย

21.2.5 In most cases, research ethics committees should 

not permit the inclusion of pregnant women in a research 

study involving a potentially teratogenic intervention and/

or research procedures. The risks of harm to the fetus far 

outweigh any conceivable societal benefits.

ในักรณ่์ส่วินัให่ญ่ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยไม่ืคู่วิรอนัุญาติ

ให่้รวิมืสติร่มื่คู่รรภ์ในัการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับการแทรกแซึ่ง

และ/ห่รือขั้�นัติอนัการวิิจััยท่�อาจัก่อให่้เกิด้คู่วิามืพิการแติ่กำเนัิด้ 

คู่วิามืเส่�ยงติ่อทารกในัคู่รรภ์มื่มืากเกินักวิ่าประโยชนั์ทางสังคู่มื               

ใด้ ๆ ท่�อาจัคู่าด้คู่ิด้ได้้

21.2.6 Researchers and/or research staff who are engaged 

in the research study must not be involved in any 

decisions regarding the timing, method, or procedures 
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for terminating a pregnancy or determining the viability 

of a neonate.

ผ่่วิ้ิจััยและ/ห่รือเจัา้ห่น้ัาท่�วิจิัยัท่�มืส่่วินัร่วิมืในัการศึกษาวิจิัยัต้ิองไม่ืมื่

ส่วินัเก่�ยวิข้้องในัการติัด้สินัใจัเก่�ยวิกับช่วิงเวิลา วิิธ่ ห่รือข้ั�นัติอนัในั

การยุติิการติั�งคู่รรภ์ ห่รือในัการประเมิืนัคู่วิามือย่่รอด้ข้องทารก

แรกเกิด้

21.3 Informed Consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

21.3.1 Researchers should inform women of childbearing potential 

about the risks to the fetus if they become pregnant 

during research participation. In certain circumstances, 

researchers should also disclose information to potential 

participants regarding the impact on their future offspring 

and fertility.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรแจัง้ให้่สติรท่่�มืโ่อกาสติั�งคู่รรภท์ราบถงึคู่วิามืเส่�ยงติอ่ทารก

ในัคู่รรภ์ ห่ากพวิกเธอติั�งคู่รรภ์ระห่วิ่างการเข้้าร่วิมืการวิิจััย ในับาง

สถานัการณ์์ ผ่่้วิิจััยคู่วิรเปิด้เผ่ยข้้อมื่ลแก่ผ้่่ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย

เก่�ยวิกับผ่ลกระทบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นัติ่อทายาทและภาวิะเจัริญพันัธุ์ในั

อนัาคู่ติด้้วิย

21.3.2 In a research study involving pregnant women, researchers 

should disclose information about the risks to pregnancy 

outcomes and the fetus, including the possibility of birth 

defects, if any, to potential participants. When evidence 
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concerning such risks is uncertain or conflicting, this 

information should also be disclosed to them.

ในัการศึกษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้อ้งกับสติรม่ืคู่่รรภ์ ผ้่่วิจัิัยคู่วิรเปิด้เผ่ยข้้อมืล่

เก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงต่ิอผ่ลลัพธ์การติั�งคู่รรภ์และต่ิอทารกในัคู่รรภ์ 

รวิมืถึงคู่วิามืเป็นัไปได้้ข้องการเกิด้คู่วิามืพิการแติ่กำเนัิด้ (ถ้ามื่) ให่้

แก่ผ่่ท้่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิจิัยั เมืื�อห่ลักฐานัเก่�ยวิกับคู่วิามืเส่�ยงดั้งกล่าวิ

ยังไมื่แนั่ชัด้ห่รือมื่คู่วิามืข้ัด้แย้งกันั ก็คู่วิรเปิด้เผ่ยข้้อมื่ลนั่�ติ่อผ่่้ท่�อาจั

เข้้าร่วิมืการวิิจััยด้้วิย

21.3.3 In a research study involving an intervention and/or research 

procedure that may affect the fetus or infant, pregnant 

women or breastfeeding women retain the autonomy 

in deciding whether to participate. However, researchers 

should provide an opportunity for them to consult with 

the father of the fetus or infant if they wish to do so.

ในัการศกึษาวิจิัยัท่�เก่�ยวิข้้องกบัการแทรกแซึ่งและ/ห่รือข้ั�นัติอนัการ

วิจิัยัท่�อาจัสง่ผ่ลกระทบติอ่ทารกในัคู่รรภห์่รือเด้ก็ทารก สติรม่ืคู่่รรภ์

ห่รือสติร่ให้่นัมืบุติรยังคู่งมื่อิสระในัการตัิด้สินัใจัวิ่าจัะเข้้าร่วิมืห่รือ

ไมื่ อย่างไรก็ติามื ผ่่้วิิจััยคู่วิรเปิด้โอกาสให้่พวิกเธอปรึกษากับบิด้า

ข้องทารกในัคู่รรภ์ห่รอืเด็้กทารก ห่ากพวิกเธอประสงค์ู่จัะทำเชน่ันัั�นั

21.4 Safety Monitoring & Additional Safeguards

การติิดติามค์วามปลิอดภัยแลิะการปกป้องค์ุ้มค์รองเพิิ�มเติิม

21.4.1 Researchers should implement measures to ensure that 

women of childbearing potential do not become pregnant 



คู่่�มืือนโยบายแห่�งชาติิว่�าด้้ว่ยการกำกับด้่แลด้้านจริยธรรมื และ
แนว่ทางจริยธรรมืสำห่รับการว่ิจัยท่�เก่�ยว่ข้้องกับมืนุษย์ 319

while participating in a research study involving an 

intervention and/or research procedure that carries the 

potential for harm to the fetus.

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรด้ำเนันิัมืาติรการเพื�อให้่มืั�นัใจัวิา่สติรท่่�มืโ่อกาสตัิ�งคู่รรภ์จัะ

ไมื่ติั�งคู่รรภ์ในัระห่ว่ิางการเข้้าร่วิมืการศึกษาวิิจััยท่�เก่�ยวิข้้องกับการ

แทรกแซึ่งและ/ห่รือขั้�นัติอนัการวิิจััยท่�อาจัเป็นัอันัติรายติ่อทารก

ในัคู่รรภ์

21.4.2 Researchers should include a plan, when applicable, 

for monitoring the pregnancy’s outcome in the protocol. 

This plan should cover the safety and well-being of 

women, as well as the short-term and long-term health of 

their children. Upon detecting fetal anomalies, pregnant 

women should be able to opt for a legal abortion (also 

see Article 21.2.4).

ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรรวิมืแผ่นัการติดิ้ติามืผ่ลลพัธข์้องการตัิ�งคู่รรภไ์วิใ้นัเอกสาร

โคู่รงการวิจิัยั (ในักรณ์ท่่�ทำได้)้ แผ่นันั่�คู่วิรคู่รอบคู่ลมุืคู่วิามืปลอด้ภยั

และคู่วิามืเป็นัอย่่ท่�ด้่ข้องสติร่ ติลอด้จันัสุข้ภาพข้องเด้็กทั�งในัระยะ

สั�นัและระยะยาวิ เมืื�อพบคู่วิามืผิ่ด้ปกติิข้องทารกในัคู่รรภ์ สติร่มื่

คู่รรภ์คู่วิรมื่ทางเลือกในัการทำแท้งติามืกฎห่มืายได้้ (ด่้ข้้อ 21.2.4 

ร่วิมืด้้วิย)
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21.4.3 Research ethics committees should ensure that no 

incentives, whether monetary or otherwise, will be offered 

to pregnant women or their partners to encourage the 

termination of a pregnancy.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัคู่วิรทำให้่มืั�นัใจัวิา่จัะไม่ืมืก่ารเสนัอ

สิ�งจั่งใจั ไมื่วิ่าจัะเป็นัติัวิเงินัห่รืออย่างอื�นั ให่้กับสติร่มื่คู่รรภ์ห่รือคู่่่

คู่รองเพื�อกระติุ้นัให่้ยุติิการติั�งคู่รรภ์
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Chapter 
บทท่� 22

Research during a Public Health Emergency
การว่ิจัยในช�ว่งภาว่ะฉุุกเฉุินด้้านสำาธารณสำุข้

Introduction

บทนำ

The occurrence of a public health emergency, such as a 

disaster situation or disease outbreak, can lead to a destructive 

health impact. Such situations can potentially affect a large 

population with limited resources. Research conducted during 

a disaster situation or disease outbreak is important to enable 

healthcare professionals to search for measures that can 

mitigate the impacts of a public health emergency. However, 

such research may raise ethical issues, such as risk and benefit 

assessment, informed consent, payment and compensation, 

community considerations, and resource allocation, including the 

provision and delivery of standard healthcare. While conducting 

research is crucial in resolving public health crises, ethical 

standards should be maintained, ensuring that disaster victims 

and/or affected communities are not unduly exploited.

การเกิด้ภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้ เช่นั สถานัการณ์์ภัยพิบัติิ

ห่รือการระบาด้ข้องโรคู่ สามืารถนัำไปส่่ผ่ลกระทบด้้านัสุข้ภาพท่�รุนัแรง 

สถานัการณ์์เห่ล่านั่�อาจัส่งผ่ลกระทบติ่อประชากรจัำนัวินัมืากในัข้ณ์ะท่�
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ทรพัยากรมืจ่ัำกดั้ การวิจิัยัท่�ด้ำเนันิัการในัช่วิงภยัพบิตัิหิ่รอืการระบาด้ข้องโรคู่

ม่ืคู่วิามืสำคัู่ญในัการช่วิยให้่ผ่่้ประกอบวิิชาช่พด้้านัสุข้ภาพคู้่นัห่ามืาติรการท่�

สามืารถบรรเทาผ่ลกระทบจัากภาวิะฉุกเฉนิัด้า้นัสาธารณ์สุข้ได้ ้อย่างไรก็ติามื 

การวิจิัยัดั้งกล่าวิอาจัก่อให้่เกิด้ประเด็้นัทางจัริยธรรมื เชน่ั การประเมิืนัคู่วิามื

เส่�ยงและประโยชนั์ การข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ การจั่ายเงินัและคู่่า

ชด้เชย ข้้อพิจัารณ์าข้องชุมืชนั และการจััด้สรรทรัพยากร รวิมืถึงการจััด้ห่า

และการสง่มือบการด้แ่ลสขุ้ภาพท่�ได้ม้ืาติรฐานั แมืว้ิา่การด้ำเนันิัการวิจัิัยจัะมื่

คู่วิามืสำคู่ัญในัการแก้ไข้วิิกฤติด้้านัสาธารณ์สุข้ แติ่ก็คู่วิรธำรงไวิ้ซึ่ึ�งมืาติรฐานั

ทางจัริยธรรมื เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่าผ่่้ประสบภัยพิบัติิและ/ห่รือชุมืชนัท่�ได้้รับผ่ลก

ระทบจัะไมื่ถ่กเอาเปร่ยบจันัเกินัคู่วิร

22.1 General Considerations

ข้อพิิจัารณาทั�วไป

22.1.1 Even though research during a public health emergency 

is emergent, ethical standards should be maintained, and 

research questions should be justified in terms of their 

relevance to the prevention and/or management of the 

disaster situation or disease outbreak.

แมื้วิ่าการวิิจััยในัช่วิงภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้จัะเกิด้ข้ึ�นัอย่าง

รวิด้เร็วิ แต่ิก็คู่วิรธำรงไวิ้ซึ่ึ�งมืาติรฐานัทางจัริยธรรมื และคู่ำถามื

วิจิัยัคู่วิรได้ร้บัการอธิบายถึงเห่ติผุ่ลในัแงข่้องคู่วิามืเก่�ยวิข้อ้งกบัการ

ป้องกันัและ/ห่รือการจััด้การสถานัการณ์์ภัยพิบัติิห่รือการระบาด้

ข้องโรคู่
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22.1.2 Research should proceed only if it does not hinder 

emergency responses. This involves assessing potential 

impacts on personnel, equipment, facilities, and/or other 

resources that may be diverted from emergency responses.

การวิิจััยคู่วิรด้ำเนัินัการก็ติ่อเมืื�อไมื่ข้ัด้ข้วิางการติอบสนัองติ่อ

ภาวิะฉุกเฉินั ซึ่ึ�งเก่�ยวิข้้องกับการประเมิืนัผ่ลกระทบท่�อาจัเกิด้ข้ึ�นั

กับบุคู่ลากร อุปกรณ์์ สิ�งอำนัวิยคู่วิามืสะด้วิก และ/ห่รือทรัพยากร

อื�นั ๆ ท่�อาจัทำให่้เบ่�ยงเบนัไปจัากการติอบสนัองติ่อภาวิะฉุกเฉินั

22.1.3 Due to the rapidly evolving nature of research during a 

public health emergency, an adaptive research design may be 

applied to increase efficiency in medical product development.

เนืั�องจัากลักษณ์ะข้องการวิิจััยท่�มื่วิิวัิฒนัาการอย่างรวิด้เร็วิในัช่วิง

ภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้ อาจัจัำเป็นัติ้องใช้การออกแบบการ

วิิจััยท่�สามืารถปรับเปล่�ยนัได้้เพื�อเพิ�มืประสิทธิภาพในัการพัฒนัา

ผ่ลิติภัณ์ฑ์์ทางการแพทย์

22.1.4 Fair selection of participants is of particular essence 

during a public health emergency due to limited 

resources. The exclusion of vulnerable individuals and 

groups should be carefully considered and justified.

การคัู่ด้เลอืกผ่่เ้ข้า้รว่ิมืการวิจิัยัอย่างเปน็ัธรรมืถอืเปน็ัสิ�งสำคู่ญัอยา่ง

ยิ�งในัช่วิงภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้เนัื�องจัากทรัพยากรมื่จัำกัด้ 

การคู่ัด้เลือกบุคู่คู่ลและกลุ่มืเปราะบางออกจัากการวิิจััยคู่วิรได้้รับ

การพิจัารณ์าอย่างรอบคู่อบและมื่เห่ติุผ่ลอันัสมืคู่วิร
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22.1.5 The prioritization of a certain population during enrollment 

in a research study may be considered justifiable based 

on ethical frameworks concerning resource allocation (see 

Article 7.3.1). For instance, in the context of a disease 

outbreak, certain groups within the population, such as 

frontline workers, may be given priority for enrollment in 

a research study, enabling them to access experimental 

therapeutics if they can directly benefit from it.

การให่้ลำด้ับคู่วิามืสำคัู่ญแก่ประชากรบางกลุ่มืในัการเข้้าในัการ

ศึกษาวิิจััยก่อนัอาจัถือวิ่าสมืเห่ตุิสมืผ่ลติามืกรอบจัริยธรรมืท่�

เก่�ยวิข้้องกับการจััด้สรรทรัพยากร (ด้่ข้้อ 7.3.1) ติัวิอย่างเช่นัในั

บรบิทข้องการระบาด้ข้องโรคู่ กลุม่ืประชากรบางกลุ่มื เชน่ั ผ้่่ปฏบิติัิ

งานัแนัวิห่นัา้ อาจัได้ร้บัการจัดั้ลำด้บัคู่วิามืสำคู่ญัในัการเข้า้รว่ิมืการ

ศึกษาวิิจััย ทำให่้พวิกเข้าสามืารถเข้้าถึงการบำบัด้รักษาในัระยะ

ทด้ลองได้้ก่อนั ห่ากพวิกเข้าสามืารถได้้รับประโยชนั์โด้ยติรงจัาก

การรักษานัั�นั

22.2	 Risk	&	Benefit	Assessment	&	Justification

การประเมินค์วามเส่�ยงแลิะประโยชน์แลิะการให้เหติุผลิ

22.2.1 Researchers and research ethics committees should 

consider a balance between the foreseeable risks to 

participants and the implementation of protective 

measures meant to alleviate burden and distress. Risks 

in research during a public health emergency can be 
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varied and concurrent, including the risks of physical 

harm, psychological distress, loss of dignity, breach of 

confidentiality, legal repercussions, economic hardships, 

and potential unwanted media attention.

ผ่่้วิิจััยและคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยคู่วิรพิจัารณ์าคู่วิามื

สมืดุ้ลระห่วิ่างคู่วิามืเส่�ยงท่�คู่าด้การณ์์ได้้ติ่อผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััยและ

การนัำมืาติรการป้องกันัเพื�อบรรเทาภาระและคู่วิามืทุกข้์ทรมืานั

ไปปฏบิตัิ ิคู่วิามืเส่�ยงในัการวิจิัยัในัชว่ิงภาวิะฉกุเฉนิัด้า้นัสาธารณ์สขุ้

สามืารถมืไ่ด้ห้่ลายรป่แบบและอาจัเกดิ้ข้ึ�นัพรอ้มืกันั ซึ่ึ�งรวิมืถึงคู่วิามื

เส่�ยงท่�จัะเกิด้อันัติรายทางร่างกาย คู่วิามืทุกข้์ทางจัิติใจั การส่ญ

เส่ยศักด้ิ�ศร่ การละเมืิด้การรักษาคู่วิามืลับ ผ่ลกระทบทางกฎห่มืาย 

คู่วิามืยากลำบากทางเศรษฐกิจั และคู่วิามืสนัใจัข้องสื�อมืวิลชนัท่�

อาจัไมื่ติ้องการ

22.2.2 Research ethics committees may request researchers to 

provide a preliminary data sharing and/or biological 

material sharing plan in the protocol, emphasizing the 

importance of outlining the benefits to the population 

or community from which the data and/or biological 

materials will be obtained.

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิจิัยัอาจัข้อให้่ผ่่ว้ิจิัยัจัดั้เติรย่มืแผ่นัการ

แบ่งปันัข้้อมื่ลเบื�องติ้นัและ/ห่รือการแบ่งปันัวัิสดุ้ช่วิภาพในัเอกสาร

โคู่รงการวิิจััย โด้ยเน้ันัถึงคู่วิามืสำคัู่ญข้องการระบุประโยชน์ัต่ิอ

ประชากรห่รือชุมืชนัท่�เป็นัแห่ล่งข้้อมื่ลและ/ห่รือวิัสดุ้ช่วิภาพ
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22.3 Informed Consent

การขอค์วามยินยอมโดยบอกกลิ่าว

22.3.1 Researchers should design the informed consent process 

to be comprehensive and compassionate, taking into 

account individuals who may be in traumatic situations.

ผ่่้วิิจััยคู่วิรออกแบบกระบวินัการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิให้่

คู่รอบคู่ลุมืและม่ืคู่วิามืเห็่นัอกเห็่นัใจั โด้ยคู่ำนึังถึงบุคู่คู่ลท่�อาจัอย่่

ในัสถานัการณ์์ท่�กระทบกระเทือนัจัิติใจั

22.3.2 While obtaining informed consent, researchers should 

underscore the difference between research and 

humanitarian relief for potential participants to prevent 

confusion and misunderstanding.

ในัข้ณ์ะท่�ทำการข้อคู่วิามืยินัยอมืโด้ยบอกกล่าวิ ผ่่ว้ิจิัยัคู่วิรเน้ันัย�ำถึง

คู่วิามืแติกติา่งระห่ว่ิางการวิจิัยัและการบรรเทาทกุข้ด์้า้นัมืนัษุยธรรมื

สำห่รับผ่่้ท่�อาจัเข้้าร่วิมืการวิิจััย เพื�อป้องกันัคู่วิามืสับสนัและการ

เข้้าใจัผ่ิด้

22.4 Payment & Compensation

การจั่ายเงินแลิะค์่าชดเชย

22.4.1 While payment and compensation for research participation 

may raise significant ethical concerns in research during a 

public health emergency due to the potential for coercion 

or undue influence, it remains ethical for researchers to 
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address the basic needs of disaster victims and/or affected 

communities. Instead of offering monetary compensation, 

researchers may provide assistance by connecting them 

with victim information and advice services or referring 

them to appropriate resources.

แม้ืวิ่าการจ่ัายเงินัและคู่่าชด้เชยสำห่รับการเข้้าร่วิมืการวิิจััยอาจัก่อ

ให่เ้กิด้ข้อ้กังวิลด้า้นัจัริยธรรมืท่�สำคัู่ญในัการวิจิัยัในัช่วิงภาวิะฉุกเฉินั

ด้า้นัสาธารณ์สุข้ เนัื�องจัากอาจัเกิด้การบบ่บังคู่บัห่รอือทิธพิลเกินัคู่วิร 

แติ่ก็ยังคู่งถือเป็นัจัริยธรรมืข้องผ่่้วิิจััยท่�จัะจััด้การกับคู่วิามืต้ิองการ

พื�นัฐานัข้องผ่่้ประสบภัยพิบัติิและ/ห่รือชุมืชนัท่�ได้้รับผ่ลกระทบ 

แทนัท่�จัะเสนัอคู่า่ชด้เชยเปน็ัตัิวิเงนิั ผ่่ว้ิจิัยัอาจัให่คู้่วิามืช่วิยเห่ลือโด้ย

เชื�อมืโยงพวิกเข้ากบัข้อ้มืล่สำห่รบัผ่่ป้ระสบภยัพบิติัิและบรกิารให่คู้่ำ

ปรึกษา ห่รือส่งพวิกเข้าไปยังแห่ล่งทรัพยากรท่�เห่มืาะสมื

22.5 Community Considerations

ข้อพิิจัารณาของชุมชน

22.5.1 Researchers should engage the affected community in the 

research study to ensure that cultural sensitivity is 

promoted and respected (also see Article 13.5).

ผ่่้วิิจััยคู่วิรให่้ชุมืชนัท่�ได้้รับผ่ลกระทบมื่ส่วินัร่วิมืในัการศึกษาวิิจััย

เพื�อให่้มืั�นัใจัวิ่ามื่การส่งเสริมืและเคู่ารพคู่วิามืละเอ่ยด้อ่อนัทาง

วิัฒนัธรรมื (ด้่ข้้อ 13.5 ร่วิมืด้้วิย)
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22.5.2 In certain circumstances, researchers may cooperate with 

local health authorities of the affected community to 

ensure or promote additional safeguards for participants.

ในับางสถานัการณ์์ ผ่่้วิิจััยอาจัร่วิมืมืือกับห่นั่วิยงานัด้้านัสุข้ภาพในั

ท้องถิ�นัข้องชุมืชนัท่�ได้้รับผ่ลกระทบเพื�อให่้มืั�นัใจัห่รือส่งเสริมืการ

ปกป้องคูุ่้มืคู่รองเพิ�มืเติิมืสำห่รับผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย

22.6 Ethical Review & Approval

การทบทวนด้านจัริยธิ์รรมแลิะการอนุมัติิ

22.6.1 To ensure the rapid initiation of research studies on 

disaster or disease outbreak-relevant topics, the ethical 

review of protocols and related documents should 

be accelerated due to time-sensitive circumstances. 

Facilitating a rapid review by research ethics committees 

may involve shortening the timeline for document 

processing, accelerating ethical reviews by research 

ethics committee members, streamlining researchers’ 

responses, and accelerating the overall approval process.

เพื�อให่มั้ื�นัใจัวิา่จัะสามืารถเริ�มืการศกึษาวิจิัยัในัห่วัิข้อ้ท่�เก่�ยวิข้อ้งกบั

ภัยพิบัติิห่รือการระบาด้ข้องโรคู่ได้้อย่างรวิด้เร็วิ การทบทวินัด้้านั

จัริยธรรมืข้องเอกสารโคู่รงการวิิจััยและเอกสารท่�เก่�ยวิข้้องคู่วิรได้้

รบัการเรง่รัด้เนัื�องจัากเป็นัสถานัการณ์ท่์�ไวิติอ่เวิลา การอำนัวิยคู่วิามื

สะด้วิกในัการทบทวินัอยา่งรวิด้เรว็ิโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการ

วิิจััยอาจัเก่�ยวิข้้องกับการลด้ระยะเวิลาในัการประมืวิลผ่ลเอกสาร 
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การเรง่รดั้การทบทวินัด้า้นัจัรยิธรรมืโด้ยกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจัิัย 

การปรบัปรงุการติอบสนัองข้องผ่่ว้ิจิัยัให้่ม่ืประสทิธภิาพข้ึ�นั และการ

เร่งรัด้กระบวินัการอนัุมืัติิโด้ยรวิมื

22.6.2 To facilitate a rapid review of research studies, 

research ethics committees may necessitate additions or 

changes to the review process in the written procedures.

เพื�ออำนัวิยคู่วิามืสะด้วิกในัการทบทวินัการศึกษาวิิจััยอย่างรวิด้เร็วิ 

คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจัจัำเป็นัต้ิองเพิ�มืเติิมืห่รือ

เปล่�ยนัแปลงกระบวินัการทบทวินัในัวิธิด่้ำเนันิัการท่�เปน็ัลายลกัษณ์์

อักษร

22.6.3 Under specific circumstances, research ethics committees 

may consider the option of conducting virtual meetings to 

mitigate potential health risks associated with in-person 

meetings among research ethics committee members.

ภายใติ้สถานัการณ์์จัำเพาะ คู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััยอาจั

พิจัารณ์าทางเลือกในัการจััด้การประชุมืเสมืือนัเพื�อลด้คู่วิามืเส่�ยง

ด้้านัสุข้ภาพท่�อาจัเกิด้ขึ้�นัจัากการประชุมืแบบพบห่น้ัากันัระห่ว่ิาง

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย
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1Annex
ภาคผนวก
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Written Procedures for Research Ethics Committees
ว่ิธ่ด้ำาเนินการท่�เป็นลายลักษณ์อักษรสำำาห่รับคู่ณะกรรมืการ

จริยธรรมืการว่ิจัย

Written procedures for research ethics committees should 

include, but are not limited to, the following elements to ensure 

that the committee’s operation is independent, multi-disciplinary, 

multi-sectorial, competent, efficient, and transparent.

วิธิด่้ำเนันิัการท่�เปน็ัลายลกัษณ์์อกัษรสำห่รบัคู่ณ์ะกรรมืการจัรยิธรรมื

การวิิจััยคู่วิรคู่รอบคู่ลุมืองคู่์ประกอบติ่อไปนั่� (แติ่ไมื่จัำกัด้เพ่ยงเท่านั่�) เพื�อให่้

มัื�นัใจัว่ิาการด้ำเนิันังานัข้องคู่ณ์ะกรรมืการฯ มือ่สิระ มืคู่่วิามืห่ลากห่ลายทาง

สาข้าวิิชา จัากห่ลายภาคู่ส่วินั มื่คู่วิามืสามืารถ มื่ประสิทธิภาพ และโปร่งใส

1. Constitution of the research ethics committee

การก่อติั�งคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

a. Selection and appointment of research ethics 

committee members, the appointing entity, terms of 

reference including the primary objective and scope, 

and appointment terms and conditions

การคู่ดั้เลอืกและการแติง่ติั�งกรรมืการจัรยิธรรมืการวิจิัยั ห่นัว่ิย

งานัท่�แติ่งติั�ง ข้อบเข้ติงานั (ซึ่ึ�งรวิมืถึงวิัติถุประสงคู่์ห่ลักและ

ข้อบเข้ติ) และข้้อกำห่นัด้และเงื�อนัไข้การแติ่งติั�ง
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b. Composition and quorum requirements

ข้้อกำห่นัด้ข้ององคู่์ประกอบและองคู่์ประชุมื

c. Function and authorities

ห่นั้าท่�และอำนัาจั

d. Training requirements

ข้้อกำห่นัด้การฝัึกอบรมื

e. Management of the confidentiality of documents and 

conflicts of interest

การจััด้การเรื�องการรักษาคู่วิามืลับข้องเอกสารและคู่วิามืข้ัด้

แย้งทางผ่ลประโยชนั์

f. Selection and invitation/appointment of independent 

consultants, as well as their roles and authorities

การคู่ัด้เลือกและการเชิญ/แติ่งติั�งท่�ปรึกษาอิสระ ติลอด้จันั

บทบาทและอำนัาจั

g. Supporting office and its terms of reference

สำนัักงานัท่�ทำห่นั้าท่�สนัับสนัุนัและข้อบเข้ติงานัข้องสำนัักงานั

2. Submission procedures and documents required for review, 

as well as the determination of studies that are eligible for 

exemption from review

ข้ั�นัติอนัการยื�นัเอกสารและเอกสารท่�จัำเป็นัสำห่รับการทบทวินั ติลอด้

จันัการกำห่นัด้วิา่การศกึษาใด้ท่�เข้้าข้า่ยได้้รบัการยกเวิน้ัจัากการทบทวินั

3. Management of submitted documents

การจััด้การเอกสารท่�ยื�นัมืา
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4. Initial review procedures

วิิธ่ด้ำเนัินัการทบทวินัข้ั�นัแรก

a. Expedited review procedures and decision options

วิิธ่ด้ำเนัินัการทบทวินัแบบเร็วิและทางเลือกในัการติัด้สินั

b. Full board review procedures and decision options

วิธิด่้ำเนันิัการทบทวินัโด้ยคู่ณ์ะกรรมืการแบบเติม็ืคู่ณ์ะและทาง

เลือกในัการติัด้สินั

c. Criteria for approval and determination of the 

frequency of continuing reviews, when required

เกณ์ฑ์์การอนุัมืัติิและการกำห่นัด้คู่วิามืถ่�ข้องการทบทวินัต่ิอ

เนัื�อง (ในักรณ์่ท่�จัำเป็นั)

d. Post-approval requirements for researchers

ข้้อกำห่นัด้ห่ลังการอนัุมืัติิสำห่รับผ่่้วิิจััย

e. Procedures to facilitate rapid reviews of research 

studies in case of public health emergencies, if 

applicable, which may include the preparation of 

extra meetings

วิธิด่้ำเนิันัการเพื�ออำนัวิยคู่วิามืสะด้วิกในัการทบทวินัการศึกษา

วิิจััยอย่างรวิด้เร็วิในักรณ์่ท่�เกิด้ภาวิะฉุกเฉินัด้้านัสาธารณ์สุข้ 

(ห่ากเก่�ยวิข้้อง) ซึ่ึ�งอาจัรวิมืถึงการจััด้เติร่ยมืการประชุมืพิเศษ

เพิ�มืเติิมื

5. Post-approval procedures

วิิธ่ด้ำเนัินัการห่ลังการอนัุมืัติิ

a. Continuing review procedures and decision options

วิิธ่ด้ำเนัินัการทบทวินัติ่อเนัื�องและทางเลือกในัการติัด้สินั
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b. Post-approval review procedures of submitted reports 

(e.g., review procedures of protocol amendments, 

safety reports, protocol deviation/noncompliance 

reports, and final reports) and decision options

วิิธ่ด้ำเนัินัการทบทวินัรายงานัท่�ยื�นัมืาภายห่ลังการอนัุมืัติิ (เช่นั 

วิิธ่ด้ำเนัินัการทบทวินัการแก้ไข้เอกสารโคู่รงการวิิจััย รายงานั

คู่วิามืปลอด้ภยั รายงานัการเบ่�ยงเบนัจัากเอกสารโคู่รงการวิจิัยั/

การไมืป่ฏิบัติติิามืกฎระเบ่ยบข้องสถาบนัั และรายงานัเมืื�อเสรจ็ั

สิ�นัการวิิจััย) และทางเลือกในัการติัด้สินั

c. Site monitoring visits, when required

การเย่�ยมืชมืติิด้ติามืสถานัท่�วิิจััย (ในักรณ์่ท่�จัำเป็นั)

6. Meeting procedures

วิิธ่ด้ำเนัินัการประชุมื

a. Preparation of the meeting agenda

การจััด้เติร่ยมืวิาระการประชุมื

b. Conduct of the convened meeting and methods for 

arriving at decisions (i.e., consensus or voting)

การด้ำเนัินัการประชุมืและวิิธ่ในัการนัำไปส่่การติัด้สินั (เช่นั 

ฉันัทมืติิห่รือการลงคู่ะแนันัเส่ยง)

c. Preparation of the minutes

การจััด้เติร่ยมืบันัทึกการประชุมื

7. Documentation and archiving

การบันัทึกและการจััด้เก็บเอกสาร

a. Archiving documents, including a document 

management system, where applicable
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การจััด้เก็บเอกสาร ซึึ่�งรวิมืถึงระบบการจััด้การเอกสาร (ในั

บริบทท่�ทำได้้)

b. Maintenance of the confidentiality of documents 

including the period of document storage, accessibility, 

and disposal

การรักษาคู่วิามืลับข้องเอกสาร ซึึ่�งรวิมืถึงระยะเวิลาในัการจััด้

เก็บ การเข้้าถึง และการกำจััด้เอกสาร

8. Handling of complaints of participants, researchers, and others

การจััด้การข้้อร้องเร่ยนัข้องผ่่้เข้้าร่วิมืการวิิจััย ผ่่้วิิจััย และบุคู่คู่ลอื�นั ๆ

9. Quality assurance of the research ethics committee’s 

operation and performance

การประกันัคูุ่ณ์ภาพการปฏิบัติิงานัและผ่ลการด้ำเนัินังานัข้องคู่ณ์ะ

กรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย

Note that some or all of the above-mentioned procedures 

may be supplemented with guidance for researchers, which may 

include appeal procedures and explanations of the requirements.

ห่มืายเห่ติุ : วิิธ่ด้ำเนัินัการข้้างติ้นับางส่วินัห่รือทั�งห่มืด้อาจัเสริมืด้้วิย

คู่ำแนัะนัำสำห่รับผ่่้วิิจััย ซึึ่�งอาจัรวิมืถึงข้ั�นัติอนัการอุทธรณ์์และการอธิบาย

ข้้อกำห่นัด้
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The time frame for communication with researchers, such 

as the expected time frame from submission to the decision, 

should be specified in written procedures, taking into account 

the capacity of the research ethics committee.

กรอบเวิลาในัการสื�อสารกับผ่่้วิิจััย เช่นั กรอบเวิลาท่�คู่าด้ห่วิังติั�งแต่ิ

การยื�นัเอกสารจันัถึงการตัิด้สินั คู่วิรมื่การระบุไวิ้ในัวิิธ่ด้ำเนิันัการท่�เป็นัลาย

ลักษณ์์อักษร โด้ยคู่ำนัึงถึงศักยภาพข้องคู่ณ์ะกรรมืการจัริยธรรมืการวิิจััย
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Kittima Sriwatanakul, Ph.D.

Pharmaceutical Research and Manufacturers Association 
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Napakkawat Buathong, Ph.D.

Prince of Songkla University
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มืห่าวิิทยาลัยสงข้ลานัคู่รินัทร์

Nattharmma Namfah, Ph.D.

Burapha University

อาจัารย์ ด้ร.ณ์ัฏฐ์ธรรมืา นั�ำฟั้า

มืห่าวิิทยาลัยบ่รพา

Nithipun Suksumek, M.D.

Phramongkutklao College of Medicine
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Nuallaor Chulapasars

Community representative

คูุ่ณ์นัวิลลออ จัุลพุ์ปสาสนั์

ติัวิแทนัชุมืชนั

Orawan Silpakit, M.D.

Srithanya Hospital

แพทย์ห่ญิงอรวิรรณ์ ศิลปะกิจั

โรงพยาบาลศร่ธัญญา
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Patcharaporn Sudchada, Ph.D.

Naresuan University

รองศาสติราจัารย์ ด้ร. เภสัชกรห่ญิงพัชราภรณ์์ สุด้ชาฎา

มืห่าวิิทยาลัยนัเรศวิร

Penchan Pradubmook Sherer, Ph.D.

Mahidol University

รองศาสติราจัารย์ ด้ร.เพ็ญจัันัทร์ ประด้ับมืุข้ เชอร์เรอร์

มืห่าวิิทยาลัยมืห่ิด้ล

Phanthipha Wongwai, M.D.

Khon Kaen University

ผ่่้ช่วิยศาสติราจัารย์ แพทย์ห่ญิงพรรณ์ทิพา วิ่องไวิ

มืห่าวิิทยาลัยข้อนัแก่นั

Pravich Tanyasittisuntorn, M.D.

Medical Research Network of the Consortium of Thai Medical 

Schools (MedResNet)

นัายแพทย์ประวิิช ติัญญสิทธิสุนัทร

เคู่รือข้่ายวิิจััยกลุ่มืสถาบันัแพทยศาสติร์แห่่งประเทศไทย

Sangkae Chamnanvanakij, M.D.

Mae Fah Luang University

พลติร่ห่ญิง รองศาสติราจัารย์ แพทย์ห่ญิงแสงแข้ ชำนัาญวินักิจั

มืห่าวิิทยาลัยแมื่ฟั้าห่ลวิง
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Somruedee Chatsiricharoenkul, M.D., Ph.D.

Mahidol University

รองศาสติราจัารย์ ด้ร. แพทย์ห่ญิงสมืฤด้่ ฉัติรสิริเจัริญกุล

มืห่าวิิทยาลัยมืห่ิด้ล

Sumonmal Manusirivithaya, M.D.

Navamindradhiraj University

แพทย์ห่ญิงสุมืนัมืาลย์ มืนััสศิริวิิทยา

มืห่าวิิทยาลัยนัวิมืินัทราธิราช

Suthee Panichkul, M.D.

Forum for Ethical Review Committees in Thailand (FERCIT)

พลติร่ รองศาสติราจัารย์ นัายแพทย์สุธ่ พานัิชกุล

ชมืรมืจัริยธรรมืการวิิจััยในัคู่นัในัประเทศไทย

Tada Sueblinvong, M.D.

Chulalongkorn University

ศาสติราจัารย์ กิติติิคูุ่ณ์ แพทย์ห่ญิงธาด้า สืบห่ลินัวิงศ์

จัุฬาลงกรณ์์มืห่าวิิทยาลัย

Thipaporn Tharavanij, M.D.

Thammasat University

รองศาสติราจัารย์ แพทย์ห่ญิงทิพาพร ธาระวิานัิช

มืห่าวิิทยาลัยธรรมืศาสติร์
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Thumwadee Tangsiriwatthana, M.D.

Khon Kaen Hospital

แพทย์ห่ญิงทุมืวิด้่ ติั�งศิริวิัฒนัา

โรงพยาบาลศ่นัย์ข้อนัแก่นั

Varavoot	Sermsinsiri

Food and Drug Administration, Thailand

เภสัชกรวิราวิุธ เสริมืสินัสิริ

สำนัักงานัคู่ณ์ะกรรมืการอาห่ารและยา

Vichai	Chokevivat,	M.D.

Ministry of Public Health

นัายแพทย์วิิชัย โชคู่วิิวิัฒนั

กระทรวิงสาธารณ์สุข้

Wanawan Doherty, Ph.D.

Naresuan University

ผ่่้ช่วิยศาสติราจัารย์ ด้ร.วินัาวิัลย์ ด้าติ่�

มืห่าวิิทยาลัยนัเรศวิร

Wanitchaya Tanpurekul

AstraZeneca (Thailand), Co. Ltd.

เภสัชกรห่ญิงวิณ์ิชยา ติันัเพ่ยวิกุล 

บริษัทแอสติร้าเซึ่เนักา (ประเทศไทย) จัำกัด้
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Werayut Kunasirirat

MSD (Thailand), Co. Ltd.

เภสัชกรวิ่ระยุทธ คูุ่ณ์าศิริรัตินั์ 

บริษัทเอ็มืเอสด้่ (ประเทศไทย) จัำกัด้
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