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เอกสารนี้้�จััดทำขึ้้�นโดยใช้้ภาษาอัังกฤษเป็็นหลัักเพื่่�อให้้สอดคล้้อง

กัับหลักสากล และได้้มีีการแปลเป็็นภาษาไทยเพื่่�อใช้้ในการพิิมพ์์เผยแพร่่        

โดยในฉบัับพิมิพ์์นี้้�ได้้จัดัให้้ข้้อความภาษาไทยอยู่่�ในลำดัับแรก เนื่่�องจากภาษาไทย 

เป็็นภาษาราชการของประเทศไทย อย่่างไรก็็ตาม ในกรณีีที่่�มีข้ี้อสงสััยเกี่่�ยวกับั 

การใช้้งานหรือการตีีความข้้อความภาษาไทย ให้้ยึดึถือืตามข้้อความภาษาอังักฤษ 

เป็็นหลัักในการใช้้งานและการตีีความ

This document was originally prepared in English to align 

with international standards and has been translated into Thai 

for publication purposes. In the printed version, the Thai text 

appears first as Thai is the official language of Thailand. However, 

in the event of any doubt or uncertainty regarding the use or 

interpretation of the Thai text, the English version shall prevail 

and serve as the authoritative reference. 

ข้้อจำำ�กััดความรัับผิิดชอบ
Disclaimer
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การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์เป็็นขั้้�นตอนสำคััญในการสร้้างองค์์

ความรู้้�เพื่่�อทำความเข้้าใจธรรมชาติิของโรคหรืือภาวะสุุขภาพ รวมถึึง

พฤติิกรรมของมนุุษย์์และปรากฏการณ์์ต่่าง ๆ แม้้ว่่าการวิิจััยลัักษณะนี้้�จะมีี

ความสำคัญัอย่า่งยิ่่�งต่อ่การพัฒันาคุุณภาพชีวีิติของมนุุษย์ ์แต่่การดำเนินิการ

วิิจััยต้้องเป็็นไปตามหลัักจริิยธรรม เพื่่�อให้้ได้้รัับการยอมรัับในระดัับสากล

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.

การปลููกฝัังความรู้้�และความเข้้าใจเกี่่�ยวกัับจริยธรรมการวิิจััย           

ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุษุย์ร์วมถึงึการประยุกุต์ใ์ช้ใ้นบุคุลากรและหน่ว่ยงานที่่�มีสี่ว่น

ร่่วมในการวิิจััยลัักษณะนี้้� เป็็นสิ่่�งสำคััญอย่่างยิ่่�ง ซึ่่�งสามารถดำเนิินการผ่่าน 

รููปแบบและกิิจกรรมต่่าง ๆ เช่่น การจััดหลักสููตรอบรมเกี่่�ยวกัับจริิยธรรม       

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์และแนวปฏิิบััติิด้้านการวิิจััยทางคลินิิกที่่�ดีี 

นอกจากนี้้� การกำหนดบทบาทและหน้าที่่�รับัผิดิชอบหลักัของผู้้�มีส่ี่วนได้้ส่่วนเสีีย

ให้้สอดคล้องกัับบริบทของประเทศไทย จะช่่วยส่่งเสริิมความร่่วมมืือและ  

การประสานงานระหว่่างฝ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้เป็็นอย่่างดีี

It is essential to cultivate knowledge and understanding 

of human research ethics and its applications among personnel 

คำำ�ปรารภ
Preface
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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.

คู่่�มือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดูแลด้้านจริิยธรรมและ

แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ จััดทำขึ้้�นเพื่่�อให้้ผู้้�มี

ส่่วนได้้ส่่วนเสีียนำไปประยุุกต์์ใช้้และปฏิิบััติิได้้อย่่างเหมาะสม ทั้้�งนี้้� เพื่่�อ        

ส่ง่เสริมิและสนับัสนุนุการวิจิัยัของประเทศให้ม้ีมีาตรฐานทัดัเทียีมระดับัสากล 

พร้้อมทั้้�งมั่่�นใจได้้ว่่ามีีการคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีี

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างเหมาะสม

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.

คู่่�มืือฉบัับนี้้�ได้้รัับการออกแบบให้้ครอบคลุุมการวิิจััยประเภท       

ต่่าง ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยมีีความสอดคล้้องกัับแนวทางจริิยธรรม
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สากลและกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง รวมถึึงคำนึึงถึึงกฎหมายและกฎระเบีียบ

ของประเทศไทย ทั้้�งนี้้� คู่่�มืือได้้กำหนดมาตรฐานขั้้�นต่่ำที่่�เหมาะสม พร้้อม

ปรับัให้ส้อดคล้อ้งกับับริบิทการวิจิัยัของประเทศไทย จึงึหวังัว่า่คู่่�มือฉบับันี้้�จะ

มีีส่่วนช่่วยส่่งเสริิมให้้ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้อง ไม่่ว่่าจะเป็็นผู้้�วิิจััย คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ ์สถาบััน หรือืผู้้�สนับัสนุนุการวิจิัยั ในการ

ดำเนินิหรือืกำกับัดูแูลการศึกึษาวิิจัยัให้เ้ป็็นไปตามหลักัจริยิธรรม โดยอ้้างอิงิ

มาตรฐานเดีียวกัันอย่่างเป็็นรููปธรรม

This handbook is designed to cover various types of 

research involving humans, aligning with international ethical 

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, human research ethics committees, 

institutions, or sponsors, in conducting or overseeing research 

studies ethically, relying on a unified standard in a concrete 

manner.

สำนัักงานการวิิจััยแห่่งชาติิ (วช.)

National Research Council of Thailand (NRCT)
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การจัดัทำคู่่�มือืฉบับันี้้�เริ่่�มต้น้ด้ว้ยการแต่ง่ตั้้�งคณะทำงาน ซึ่่�งประกอบ

ด้ว้ยผู้้�เชี่่�ยวชาญที่่�มีปีระสบการณ์แ์ละความรู้้�ด้า้นจริยิธรรมการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับมนุุษย์์ นโยบายและแนวทางในคู่่�มืือจััดทำขึ้้�นโดยคำนึึงถึึงแนวทาง

จริิยธรรมและกฎระเบีียบที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับอย่่างกว้้างขวางทั้้�งในระดัับสากล

และระดัับชาติิ รวมถึึงกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้ ตลอดจนบริิบทของการวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ในประเทศไทย 

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.

คณะทำงานได้้รวบรวมเอกสารสำหรัับการจััดทำ ซึ่่�งประกอบด้้วย

The working group has gathered documents for preparation, including:

(1)	หลั กจริยธรรมและแนวทางจริยิธรรมสากล เช่น่ Belmont Report 

โดย National Commission for the Protection of Human 

Subjects of Biomedical and Behavioral Research (ค.ศ. 

1978), คู่่�มืือสำหรัับการปฏิิบััติิการวิิจััยทางคลินิิกที่่�ดีี: คำแนะนำ

การจััดทำำ�คู่่�มือืนโยบายแห่ง่ชาติวิ่า่ด้ว้ยการกำำ�กับัดููแลด้า้นจริยิธรรม
และแนวทางจริยิธรรมสำำ�หรับการวิจัิัยท่ี่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุษย์์

Preparation of the Handbook of the National Policy on Ethics 
Oversight and Ethical Guidelines for Research Involving Humans
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ในการนำไปปฏิิบััติิ (องค์์การอนามััยโลก ค.ศ. 2005) Universal 

Declaration on Bioethics and Human Rights (องค์์การ          

การศึึกษา วิทิยาศาสตร์ และวััฒนธรรมแห่่งสหประชาชาติิ ค.ศ. 2005) 

Standards and Operational Guidelines for Ethical Review 

of Health-related Research with Human Participants 

(องค์ก์ารอนามัยัโลก ค.ศ. 2011) Declaration of Helsinki, Ethical 

Principles for Medical Research Involving Human Subjects 

(แพทยสมาคมโลก ค.ศ. 2013) International Ethical Guidelines 

for Health-related Research Involving Humans (Council 

for International Organizations of Medical Science (CIOMS) 

ค.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) ค.ศ. 2016)

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 

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 
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(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);

(2)	น โยบาย แนวทาง และกฎระเบียีบของการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุษุย์์

ในสหรััฐอเมริิกาและประเทศอื่่�น ๆ เช่่น U.S. Code of Federal 

Regulations: Title 45 Public Welfare Department of Health 

and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects 

คำแถลงสามสภาเรื่่�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 

(ค.ศ. 2018) และคำแถลงแห่่งชาติิเรื่่�อง Ethical Conduct in 

Human Research of the National Health and Medical 

Research Council Australian Research Council Universities 

Australia (ค.ศ. 2018)

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 
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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);

(3)	 แนวทางจริยธรรม กฎหมาย และกฎระเบีียบในประเทศไทย เช่่น

แนวทางจริยิธรรมการทำวิิจัยัในคนในประเทศไทย (ชมรมจริยิธรรม

การวิิจััยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550) แนวทางจริยธรรม       

การวิิจััยในเด็็ก (ชมรมจริยธรรมการวิิจััยในคนในประเทศไทย     

พ.ศ. 2558) และกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ และ

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

(4)	 เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องอื่่�น ๆ รวมถึึง WHO Tool for Benchmarking 

Ethics Oversight of Health-related Research Involving 

Human Participants (องค์์การอนามััยโลก ค.ศ. 2023)

Other relevant documents, including the WHO Tool for 
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Benchmarking Ethics Oversight of Health-related Research 

Involving Human Participants (WHO 2023).

คณะทำงานได้้วิิเคราะห์์แนวทางจริยิธรรมและกฎระเบียีบหลายฉบับั 

โดยพิิจารณาทั้้�งรููปแบบการเขีียนและเนื้้�อหา พร้้อมใช้้เป็็นแรงบัันดาลใจ

ในการร่่างคู่่�มือฉบัับนี้้� คณะทำงานได้้วางโครงสร้้างรููปแบบการเขีียน

โดยกำหนดประเด็็นสำคััญและเรีียบเรีียงเนื้้�อหาโดยอิิงจากหลักจริยธรรม

และข้้อพิจิารณาต่่าง ๆ จนได้้เนื้้�อหาทั้้�งหมด 21 บท ในแต่่ละบท คณะทำงาน   

ได้ร้่า่งคำแถลงหลักั โดยเน้น้บทบาทและหน้า้ที่่�ความรับัผิดิชอบของผู้้�มีสี่ว่นได้้

ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้อง ซ่ึ่�งรวมถึึงผู้้�วิิจััย คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยใน

มนุษุย์ สถาบันั และผู้้�สนับัสนุนุการวิจิัยั เพื่่�อช่ว่ยให้ผู้้้�มีส่ว่นได้ส้่ว่นเสียีสามารถ

นำคำแถลงไปประยุุกต์์ใช้้ในบริิบทของตน และกำหนดนโยบายที่่�ครอบคลุุม

และเหมาะสมกัับบริิบทการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ในประเทศไทย 

กรอบเนื้้�อหาของแต่่ละบทที่่�คณะทำงานร่่างขึ้้�น มีีการนำเสนอในที่่�ประชุุม

คณะทำงานเพื่่�อหารืือและปรัับแก้้ไขให้้ถููกต้้องและสอดคล้องกัับแนวทาง

สากล รวมถึึงบริิบทท้้องถิ่่�นของไทย กรอบเนื้้�อหาของนโยบายและแนวทาง

จริิยธรรมมุ่่�งเน้้นกิิจกรรมทั่่�วไปของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ ด้้วยเหตุุนี้้� 

หััวข้้อจำเพาะบางหััวข้้อ เช่่น การวิิจััยเกี่่�ยวกับผลิิตภัณฑ์์สมุุนไพรหรือ

เครื่่�องมืือแพทย์์ จึึงไม่่รวมอยู่่�ในคู่่�มืือฉบัับนี้้� เนื่่�องจากหััวข้้อเหล่่านี้้�มีี             

กฎระเบีียบและข้้อกำหนดที่่�แตกต่่างออกไป

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 
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total of 21 chapters. For each chapter, the working group drafted 

key statements emphasizing the roles and responsibilities of 

stakeholders involved, including researchers, human 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.

ในการร่่างเนื้้�อหาในแต่่ละบท คณะทำงานได้อ้้้างอิิงเอกสารแนวทาง

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับแต่่ละบท เพื่่�อช่่วยสนัับสนุุนการเขีียนเนื้้�อหา เช่่น 

Ethical and Policy Issues in Research Involving Human Participants, 

Volume I (รายงานและข้้อเสนอแนะของ National Bioethics Advisory 

Commission ค.ศ. 2001) ซ่ึ่�งมีีการนำมาใช้้สำหรับเนื้้�อหาในบทที่่� 12 

ว่่าด้้วยบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบางที่่�จำเป็็นต้้องได้้รัับการปกป้้องคุ้้�มครอง

เพิ่่�มเติิม นอกจากนี้้�  คณะทำงานยัังได้้ทบทวนเนื้้�อหาจากแนวทาง

ใหม่่หรืือแนวทางที่่�เพิ่่�งได้้รัับการปรัับปรุุง เช่่น Clinical Research in 
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Resource-Limited Settings, A Consensus by a CIOMS Working 

Group (CIOMS ค.ศ. 2021) และ ICH E6(R3) Guideline on Good 

Clinical Practice (GCP) Step 2b (ICH ค.ศ. 2023) โดยนำมาพิิจารณา

และปรัับใช้้ระหว่่างกระบวนการเขีียน เพื่่�อให้้เนื้้�อหาในคู่่�มืือมีีความทัันสมััย

และสอดคล้้องกัับแนวทางที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับในระดัับสากล

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 

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.

คู่่�มือืฉบัับร่างได้้ผ่่านกระบวนการทบทวน โดยขอความคิิดเห็็นจำเพาะ

จากผู้้�เชี่่�ยวชาญ 37 คน ซึ่่�งเป็น็ตัวัแทนของบทบาทต่า่ง ๆ  ใน 5 ภาคส่ว่น ดังันี้้�

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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(1)	ตั ัวแทนจากมหาวิิทยาลััยหรืือสถาบััน

Representatives from universities or institutions;

(2)	ตั ัวแทนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ที่่�ได้้รัับ

การรัับรองคุุณภาพตามมาตรฐาน Strategic Initiative for 

Developing Capacity in Ethical Review (SIDCER) หรืือ

มาตรฐานระบบรับรองคุุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ของประเทศไทย (NECAST) รวมถึึงตััวแทนจากชมรม

จริิยธรรมการวิิจััยในคนในประเทศไทย (FERCIT)

Representatives from human 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;

(3)	ตั ัวแทนจากหน่่วยงานที่่�ทำหน้้าที่่�เป็็นผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย

Representatives from agencies that act as sponsors;

(4)	ตั ัวแทนจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรืือ

หน่วยงานกำกัับดูแลระดัับชาติิที่่�รัับผิดชอบกำกัับดูแลการวิิจััย        

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์; และตััวแทนจากสำนัักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) หรือืหน่วยงานกำกัับดูแลระดัับชาติทิี่่�รับัผิดชอบ 

กำกัับดููแลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์; และ

Representatives from the Thai Food and Drug Administration 

(FDA) or regulatory agencies at the national level 

responsible for overseeing research involving humans; and
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(5)	ตั ัวแทนจากชุุมชนหรืือผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Representatives from communities or participants.

ต่่อมาคณะทำงานได้้ปรัับปรุงุคู่่�มือืฉบับัร่างและนำเสนอต่่อผู้้�มีส่่วนได้้

ส่่วนเสีียต่่าง ๆ ในระหว่่างการประชาพิิจารณ์์ โดยเอกสารฉบัับร่่างได้้มีีการ

เผยแพร่่บนเว็บ็ไซต์ของสำนักังานการวิจิัยัแห่่งชาติ ิ(วช.) เพื่่�อรับัฟัังความคิดิเห็น็

จากสาธารณชน คณะทำงานได้้รวบรวมความคิิดเห็็นและทำการปรัับแก้้ไข

เพิ่่�มเติิมเพื่่�อนำไปสู่่�ฉบัับสุุดท้้ายที่่�ได้้รัับการตีีพิิมพ์์เผยแพร่่

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.

หมายเหตุ : ในเดืือนตุลาคม ค.ศ. 2024 แพทย์์สมาคมโลกได้้เผยแพร่่ 

Declaration of Helsinki ฉบัับปีี ค.ศ. 2024 ทั้้�งนี้้� คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิ

ว่า่ด้ว้ยการกำกับัดูแลด้า้นจริยิธรรมและแนวทางจริยิธรรมสำหรับัการวิจิัยัที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ฉบัับนี้้� ยัังคงสามารถนำไปใช้้และสอดคล้องกัับหลักการ

ที่่�ได้้รัับการปรัับปรุุงใหม่่ใน Declaration of Helsinki ฉบัับปีี ค.ศ. 2024 

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.
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วััตถุุประสงค์์ ขอบเขต และการประยุุกต์์ใช้้
Purpose, Scope & Application

บทนำ

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์มีีความสำคััญต่่อการพััฒนาองค์์

ความรู้้�และเพิ่่�มความเข้้าใจเกี่่�ยวกับัโรค ภาวะสุุขภาพ พฤติิกรรมของมนุุษย์ และ

ปรากฎการณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง โดยการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์หมายถึึง

การวิิจััยที่่� (ก) เกี่่�ยวข้้องกัับบุุคคลโดยตรง เพื่่�อให้้ได้้มา ใช้้ ศึึกษา และ/หรืือ

วิิเคราะห์์ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพ หรืือ (ข) เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููลส่่วนตััว

และ/หรือืวัสัดุชุีวีภาพที่่�สามารถระบุุตัวัตนได้้ โดยอาจเป็็นการได้้มา ใช้้ศึกึษา 

วิิเคราะห์์ และ/หรือสร้้างขึ้้�นเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย ทั้้�งนี้้� เพื่่�อให้้เป็็น

ที่่�ยอมรัับทั้้�งในระดัับชาติิและระดัับสากล การวิิจััยดัังกล่่าวต้้องตั้้�งอยู่่�บน

กรอบจริิยธรรมที่่�เข้้มแข็็ง ซึ่่�งมีีรากฐานจากหลัักการพื้้�นฐานของการเคารพ

บุคุคล หลักัคุณุประโยชน์ ์และหลักัยุตุิธิรรม กรอบจริยิธรรมดังักล่า่วไม่เ่พียีง

แต่่คุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

แต่่ยัังส่่งเสริิมความไว้้วางใจของสาธารณชนในการวิิจััยด้้วย ในปีี พ.ศ. 2566 

องค์์การอนามััยโลกได้้เผยแพร่่ตััวชี้้�วััดหลัักเพื่่�อเปรีียบเทีียบการกำกัับดููแล

ด้้านจริยธรรมของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ และหนึ่่�งในตััวชี้้�วััดคือ

การมีข้ี้อกำหนดทางกฎหมายในรูปูของกฎระเบียีบหรือืแนวทาง ดังันั้้�นจึงจำเป็็น

ต้้องมีีการกำหนดนโยบายแห่่งชาติิ เพื่่�อกำกัับดููแลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

มนุุษย์์ในประเทศไทย
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Introduction

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, 

there is a need to establish a national policy to oversee research 

involving humans in Thailand.
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1.1	 วััตถุุประสงค์์

Purpose

คู่่�มืือฉบัับนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อ

The purposes of this handbook are:

1.	ส่ งเสริิมความก้้าวหน้าของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ และ

คงไว้้ซึ่่�งความมั่่�นใจในการคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภัย และ

ความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

To facilitate the progress of research involving humans 

while ensuring that the rights, safety, and well-being 

of participants are adequately protected; 

2.	 จััดให้้มีีมาตรฐานเดีียวกัันในการดำเนิินการด้้านจริิยธรรมของ

	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ในประเทศไทย และ

To provide a unified standard for the ethical conduct 

of research involving humans in Thailand; and

3.	ส่ ่งเสริิมความไว้้วางใจของสาธารณชนต่่อกระบวนการวิิจััย

	 ภายในประชาคมวิิจััย 

To foster public trust in the research process within 

the research community. 

1.2	 ขอบเขตและการประยุุกต์์ใช้้

Scope & Application

เนื้้�อหาในคู่่�มือืฉบับันี้้�ประยุุกต์์ใช้้กับัการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัมนุุษย์ทุุก

ประเภทในประเทศไทยในขอบเขตที่่�สมเหตุสุมผล โดยเน้้นหลักจริยิธรรมและ
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ข้้อพิจิารณาของการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัมนุษุย์ ซึ่่�งครอบคลุมุถึงึการออกแบบ 

การทบทวน การดำเนิินการ และกิิจกรรมอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย             

ดังักล่่าว ในแต่่ละบทจะมีข้ี้อความหลายข้้อ เพื่่�อให้้หลักการหรือืคำแนะนำ หรือื

ในบางกรณีี เพื่่�อกำหนดข้้อกำหนดจำเพาะให้้ผู้้�มีส่ี่วนได้้ส่่วนเสีียนำไปประยุุกต์์

ใช้้เพื่่�อให้้มั่่�นใจในการดำเนิินการอย่่างมีจีริยิธรรมของการวิจัิัยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

มนุุษย์ในประเทศไทย คู่่�มืือฉบัับนี้้�ไม่่ได้้ครอบคลุุมทุุกแง่่มุุมของข้้อพิิจารณา

ด้้านจริยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ และไม่่ได้้เป็็น

คำแนะนำขั้้�นสุดุท้ายเสมอไป การนำไปใช้้ต้้องอาศััยการตีีความและประยุุกต์์ใช้้

กับัสถานการณ์์จำเพาะตามความเหมาะสม ผู้้�มีส่ี่วนได้้ส่่วนเสียีอาจจำเป็็นต้องใช้้

แนวทางจริยธรรมและ/หรือืกฎระเบีียบอื่่�น ๆ หรือืบรรทัดัฐานทางวัฒันธรรม

ท้้องถิ่่�นเพื่่�อชี้้�แจงข้้อผูกูพันัทางจริยิธรรมในบริบิทจำเพาะ

	 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 
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guidelines and/or regulations, or local cultural norms to clarify 

ethical obligations in specific contexts.

ส่่วนอภิธิานศัพัท์์มีจีุดุมุ่่�งหมายเพื่่�อให้้คำจำกััดความของคำศััพท์์ที่่�ใช้้

เพื่่�อวัตัถุปุระสงค์์ของคู่่�มือืฉบับันี้้�เท่่านั้้�น ข้้อกำหนดจำเพาะมีกีารจัดัหมวดหมู่่�

ตามระดับัข้้อผูกูพันัหรือืข้้อเสนอแนะโดยใช้้คำว่่า “ต้้อง” “ควร” และ “อาจ” 

โดยคำว่่า “ต้้อง” บ่่งบอกถึงึข้้อกำหนดบังัคับัที่่�จำเป็็นต้องปฏิบิัติัิตาม คำว่่า 

“ควร” บ่่งบอกถึึงแนวปฏิิบััติิที่่�แนะนำหรืือพึึงปรารถนา ซึ่่�งโดยทั่่�วไปถืือว่่า

เป็็นแนวปฏิบิัตัิทิี่่�ดีทีี่่�สุดุหรือืพึงึประสงค์์เมื่่�อปฏิบิัตัิติาม คำว่่า “อาจ” บ่่งบอก

ถึงึข้้อกำหนดทางเลือืกที่่�อาจได้้รับัอนุญุาตแต่่ไม่่จำเป็็นต้องปฏิบิัตัิติาม ซ่ึ่�งช่่วย

ให้้มีคีวามยืดืหยุ่่�นในการตัดัสินิใจและการนำไปปฏิิบัตัิิ

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.

การปฏิบิัตัิติามนโยบายและแนวทางจริยธรรมเป็็นการให้้การรับัรอง

แก่่สาธารณชนว่าสิทิธิ ิความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย
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ได้้รับัการคุ้้�มครอง และข้้อมููลการวิจิัยัมีคีวามน่่าเชื่่�อถือื คู่่�มือืนโยบายแห่่งชาติิ

ว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและแนวทางด้้านจริิยธรรมสำหรัับ

การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์สามารถนำไปใช้้หรืออ้้างอิิงโดยผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

ที่่�ดำเนินิการ สนัับสนุนุ และ/หรือืกำกับัดูแูลการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุษุย์ใ์น

ประเทศไทย การปฏิิบััติติามข้้อผููกพันัทางกฎหมาย ไม่่ว่า่จะตามบทกฎหมาย

หรืืออย่่างอื่่�น อยู่่�นอกเหนืือขอบเขตของนโยบายและแนวทางด้้านจริิยธรรม

ฉบัับนี้้� และถืือเป็็นแง่่มุุมที่่�แยกต่่างหากของการกำกัับดููแลการวิิจััย ผู้้�มีี

ส่่วนได้้ส่่วนเสียีมีหีน้าที่่�รับัผิดิชอบในการตรวจสอบและปฏิบิัตัิติามกฎหมายและ

ข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ทั้้�งหมดซึ่่�งอาจแตกต่่างกัันไปตามเขต

อำนาจศาลและแหล่่งเงิินทุุน

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.
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2
อภิิธานศััพท์์

Glossary

2.1	 การตกลงใจ

Assent

การยืนืยันัความยินิยอมของเด็ก็หรือืผู้้�ใหญ่ท่ี่่�มีคีวามบกพร่อ่งทางสติิ

ปัญัญา ซ่ึ่�งได้ร้ับัการประเมินิว่า่มีคีวามสามารถในการตัดัสินิใจจำกัดั

The affirmative agreement of a child or a cognitively 

impaired adult who is determined to have some limited 

decision-making capacity

2.2	 การตรวจสอบ

Audit

การตรวจสอบกิิจกรรมและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยอย่่าง

เป็็นระบบและเป็็นอิิสระ โดยหน่่วยงานภายในหรืือภายนอก เพื่่�อ

ประเมิินคุุณภาพโดยรวมและความถููกต้้องสมบููรณ์์ของการศึึกษา

วิิจััย

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
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2.3	 ประโยชน์์

Benefit

ผลลััพธ์์ที่่�ดีีที่่�เกิิดจากการศึึกษาวิิจััย

A favorable consequence arising from the research study

หมายเหตุ : ในบริบทของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ คำว่่า 

“ประโยชน์์” หมายถึึงสิ่่�งที่่�มีีคุุณค่่าเชิิงบวกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ

หรือความเป็น็อยู่่�ที่่�ดี ีทั้้�งนี้้� สามารถพิจิารณาได้ว้่า่มีปีระโยชน์โ์ดยตรง

ต่อ่ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยั หากเป็็นประโยชน์์ที่่�ได้รั้ับทันทีจากการเข้้าร่่วม

หรืือการแทรกแซงในการศึึกษาวิิจััย

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.

2.4	 ธนาคารชีีวภาพ

Biobank

คลัังที่่�เก็็บรวบรวมและจััดเก็็บวัสดุุชีีวภาพของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�

เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อใช้้ในการวิิจััย

A repository that collects and stores human biological 

materials and related data for use in research
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2.5	 ความยิินยอมแบบเปิิดกว้้าง

Broad consent

ความยิินยอมที่่�ให้้ไว้้สำหรัับการวิิจััยในอนาคตที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุ

ชีีวภาพที่่�จััดเก็็บไว้้ และ/หรือข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง โดยอาจอยู่่�ภายใต้้

ขอบเขตจำเพาะหรืือขอบเขตที่่�กว้้างกว่่า

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

หมายเหตุุ : ความยิินยอมแบบเปิิดกว้้างมีีความเจาะจงน้้อยกว่่า

ความยินิยอมสำหรับัการใช้ง้านจำเพาะ แต่ม่ีขีอบเขตจำกัดัมากกว่า่

การอนุุญาตแบบปลายเปิิดที่่� ไม่่มีีข้้อจำกััดใด ๆ (ที่่� เรีียกว่่า

“ความยิินยอมแบบครอบคลุุม”)

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”).

2.6	 เด็็ก

Children

บุคุคลที่่�ยังัไม่บ่รรลุุนิติิภิาวะในการให้ค้วามยิินยอมได้้ตามกฎหมาย

ในเขตอำนาจศาลของพื้้�นที่่�ที่่�ดำเนิินการศึึกษาวิิจััย

Individuals who have not yet attained the legal age of consent 

in the jurisdiction where the research study is conducted
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หมายเหตุ ุ: ในประเทศไทย เด็็ก หมายถึงึ บุคุคลที่่�มีอีายุตุ่่ำกว่่า 18 ปีี 

บริบิูรูณ์ ์ตามพระราชบัญัญัตัิคิุ้้�มครองเด็ก็ แต่ไ่ม่ร่วมถึงึบุคุคลที่่�บรรลุุ

นิิติิภาวะโดยการสมรสภายใต้้กฎหมายอื่่�นที่่�บัังคัับใช้้

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.

2.7	 ดุุลยภาพทางคลิินิิก

Clinical equipoise

สถานการณ์์ที่่�กลุ่่�มผู้้�เชี่่�ยวชาญมีีความไม่่แน่่นอนจริงเกี่่�ยวกับ

การแทรกแซงใดที่่�ดีีกว่่าสำหรัับภาวะสุุขภาพที่่�กำหนด เมื่่�อศึึกษา

เปรีียบเทีียบการแทรกแซงสองวิิธีีหรืือมากกว่่า

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

2.8	 การทดลองทางคลิินิิก

Clinical trial

การศึกึษาวิจิัยัที่่�ออกแบบมาเพื่่�อประเมินิความปลอดภัยั ประสิทิธิผิล 

และ/หรืือผลลััพธ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพด้้านชีวการแพทย์์หรืือ

พฤติิกรรมอื่่�น ๆ ของยา เครื่่�องมืือแพทย์์ หรืือการแทรกแซงอื่่�น ๆ 

(ซึ่่�งอาจรวมถึึงยาหลอก หรืือตััวควบคุุมอื่่�น ๆ) ในมนุุษย์์
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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 

interventions (which may include placebo or other 

controls) in humans

2.9	 การบีีบบัังคัับ

Coercion

การใช้้การข่่มขู่่�ว่าจะเกิิดอัันตราย การลงโทษ หรือการข่่มขู่่�ใน

รูปูแบบอื่่�น ๆ  เพื่่�อบัังคัับให้้บุุคคลเข้้าร่่วมการศึึกษาวิจิัยั หรือือยู่่�ร่วม

การศึกึษาวิจิัยัต่่อ โดยขัดัต่อความประสงค์์หรือืวิจิารณญาณที่่�เหมาะสม 

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

2.10	 คณะกรรมการที่่�ปรึึกษาชุุมชน

Community advisory board

กลุ่่�มบุุคคล ซึ่่�งประกอบด้้วยสมาชิิกในชุมชนและ/หรือตััวแทน

องค์์กร ผู้้�ที่่�เป็็นกระบอกเสีียงให้้กัับชุุมชนและสะท้้อนผลประโยชน์์

และมุุมมองของชุุมชน พร้้อมทั้้�งให้้ข้้อมููลเชิิงลึึก ข้้อมููล และ

การสนัับสนุุนสำหรัับโครงการวิิจััยโครงการใดโครงการหนึ่่�ง

A group of individuals, including community members 

and/or organization representatives, who advocate 
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for and embody the interests and perspectives of the 

community, while also providing community insights, 

information, and support to a particular research project

2.11	 การมีีส่่วนร่่วมของชุุมชน

Community engagement

กระบวนการที่่�สร้้างความร่่วมมืือและการปฏิิสััมพัันธ์ระหว่างผู้้�วิิจััย

และชุุมชนในขั้้�นตอนต่่าง ๆ ของกระบวนการวิิจััย ตั้้� งแต่่

การออกแบบและการวางแผนไปจนถึงการนำไปปฏิิบัติัิ การเก็็บรวบรวม

ข้้อมููล การวิิเคราะห์์ และการเผยแพร่่ผลการวิิจััย

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

หมายเหตุ : ขอบเขตของการมีสี่ว่นร่ว่มของชุมุชนอาจแตกต่า่งกันัไป 

โดยครอบคลุมุกิจิกรรมตั้้�งแต่ก่ารแบ่ง่ปัันข้้อมูลูและ/หรือืการปรึกึษา

หารืือ ไปจนถึงการมีีส่่วนร่วมอย่่างจริงจัังและการทำงานร่วมกััน 

ในทางกลัับกัน ชุุมชนอาจเลืือกที่่�จะไม่่มีีส่่วนร่วมกัับโครงการวิิจััย

โดยตรง แต่่เลืือกที่่�จะรัับทราบและไม่่คััดค้้านแทน

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 



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 35

actively engage in a research project, opting instead to 

acknowledge it and register no objection.

2.12	 การรัักษาความลัับ

Confidentiality

ข้้อผููกพัันในการรัักษาความเป็็นส่่วนตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย โดย

ทำให้้มั่่�นใจว่่าข้้อมููลส่่วนตัวและข้้อมููลส่่วนบุคคลที่่�คาดว่าจะไม่่ถููก

เปิดิเผย จะไม่ไ่ด้ร้ับัการเปิดิเผยหรือืแบ่ง่ปันักับับุคุคลหรือืหน่ว่ยงาน

ที่่�ไม่่ได้้รัับอนุุญาต เว้้นแต่่การเปิิดเผยนั้้�นจะได้้รัับอนุุญาตจากผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััย หรืือโดยหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องในกรณีีพิิเศษ

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

2.13	 ความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

Conflict of interest

ความขัดักันัทางผลประโยชน์ร์ะหว่า่งสิ่่�งสองสิ่่�งขึ้้�นไป ในด้า้นการเงินิ 

ส่่วนตัวั หรือืวิชิาชีพี ของบุคุคล หน่วยงาน หรือสถาบันั ซ่ึ่�งการบรรลุผุล

หนึ่่�งอาจส่่งผลเสีียต่่ออีีกผลหนึ่่�ง
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The incompatibility of two or more financial, personal, or 

professional interests of an individual, body, or institution 

such that fulfilling one may compromise another

หมายเหตุ ุ: ความขัดัแย้ง้ทางผลประโยชน์ใ์นการวิจิัยัเกิดิขึ้้�นเมื่่�อผล

ประโยชน์์ของบุุคคล หน่ว่ยงาน หรือืสถาบัันอาจส่งผลเสีียหรือทำให้้

ดูเูหมือนจะส่ง่ผลเสียีต่อ่ความถูกูต้อ้งสมบูรูณ์ห์รือความถูกูต้อ้งของ

การศึึกษาวิิจััย หรืือสิิทธิิ ความปลอดภััย หรืือความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

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.

2.14	 การทบทวนต่่อเนื่่�อง

Continuing review

กระบวนการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์

ซึ่่�งทำการประเมิินการศึึกษาวิจิัยัที่่�กำลัังดำเนิินอยู่่�เป็็นระยะ เพื่่�อให้้

มั่่�นใจว่่าการศึึกษาวิิจััยยัังคงเป็็นไปตามหลัักจริิยธรรม

The review process by which a human research ethics 

committee periodically assesses an ongoing research study 

to ensure that it continues to be ethically acceptable
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2.15	 คลัังข้้อมููล

Data repository

พื้้�นที่่�จัดัเก็บ็ข้อ้มูลูหรือืฐานข้อ้มูลูที่่�ได้ร้ับัการออกแบบมาเพื่่�อจััดเก็บ็ 

จััดการ และ/หรืือแบ่่งปัันข้้อมููลการวิิจััยในลัักษณะที่่�ได้้มาตรฐาน

และมั่่�นคงปลอดภัยในช่วงระยะเวลาหนึ่่�ง ตามกฎระเบีียบที่่�บัังคัับ

ใช้้ในการกำกัับดููแลการจััดเก็็บ การใช้้ และการแบ่่งปัันข้้อมููล

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

2.16	 กระบวนการเปิิดเผยความจริิง

Debriefing

กระบวนการเปิดิเผยข้อ้มูลูเมื่่�อเสร็จ็สิ้้�นการเข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยัแก่่

ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัที่่�ข้้อมูลูบางส่ว่นถูกูปกปิดิไว้ห้รือืถูกูจงใจหลอกลวง

The process of disclosing information to participants who 

have been partially concealed or deliberately deceived 

upon completion of participation in the research study

2.17	 การหลอกลวง

Deception

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

การจงใจให้้ข้้อมููลที่่�ไม่่ถููกต้้องหรือเป็็นเท็็จแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย    

โดยมีีจุุดมุ่่�งหมายเพื่่�อจััดการหรือควบคุมพฤติิกรรมหรือการตอบ

สนองของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ของการศึึกษาวิิจััย

หมายเหตุ : การหลอกลวงโดยทั่่�วไปถืือเป็็นการกระทำที่่�ผิิด

จริิยธรรม เว้้นแต่่ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ในสถานการณ์์จำเพาะ (ดููข้้อ 9.9.6)

Note that deception is generally unethical unless it has 

been approved by a human research ethics committee 

under specific circumstances (see Article 9.9.6).

2.18	 ผู้้�เยาว์์ที่่�เป็็นอิิสระจากการปกครองดููแล

Emancipated minor

บุุคคลที่่�แม้้จะมีีอายุุต่่ำกว่่าเกณฑ์์การบรรลุุนิิติิภาวะในการให้้

ความยินิยอมได้้ตามกฎหมาย แต่่ได้้รับัสถานะทางกฎหมายในฐานะผู้้�ใหญ่

เนื่่�องจากสถานการณ์์จำเพาะ เช่่น การสมรสหรืือคำสั่่�งศาล

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

หมายเหตุุ : ผู้้�เยาว์์ที่่�เป็็นอิิสระจากการปกครองดููแลถืือว่่าสามารถ

ให้ค้วามยิินยอมได้ด้้ว้ยตนเองและไม่่อยู่่�ภายใต้้อำนาจปกครองตาม

กฎหมายของผู้้�ปกครองอีีกต่่อไป
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Note that emancipated minors are considered capable 

of giving informed consent and are no longer under the 

legal authority of their parents.

2.19	 การยกเว้้นจากการทบทวน

Exemption from review

ประเภทของการพิิจารณาโดยคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์ตามกฎระเบีียบของสถาบััน ที่่�ระบุุว่่า การศึึกษาเรื่่�องใดเรื่่�อง

หนึ่่�งไม่่อยู่่�ภายใต้้ข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�จะต้้องมีีการทบทวน

ด้้านจริิยธรรมและได้้รัับการอนุุมััติิ

A type of determination made by a human research ethics 

committee in accordance with institutional regulations 

that a particular study is not subject to regulatory 

requirements for ethical review and approval 

หมายเหตุ ุ: การยกเว้น้จากการทบทวนอาจใช้ส้ำหรับการศึึกษาวิจัิัย

ที่่�มีีความเสี่่�ยงเล็็กน้้อย (negligible risk) ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย หรืือ

สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููลที่่�เปิิดเผยต่่อสาธารณะ

เท่่านั้้�น ในบางกรณีีอาจใช้้สำหรับการศึึกษาที่่�ไม่่ถืือเป็็นการวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

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.
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2.20	 การทบทวนแบบเร็็ว

Expedited review

ประเภทของการทบทวนที่่�ไม่ใ่ช่ก่ารทบทวนโดยคณะกรรมการแบบ

เต็็มคณะ ซ่ึ่�งคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ใช้้ใน

การทบทวนและอนุมุัตัิกิารศึกึษาวิจิัยัที่่�มีคีวามเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย

ไม่่เกิินความเสี่่�ยงต่่ำ

A type of review other than a full board review which is 

used by a human research ethics committee to review 

and approve research studies that involve no more than 

minimal risk to participants

หมายเหตุุ : “การทบทวนแบบเร็็ว” บางครั้้�งอาจเรีียกว่่า

“การทบทวนแบบเร่่งรัดั” หรือื “การทบทวนแบบมอบหมาย” ในแนวทาง

จริิยธรรมและ/หรืือกฎระเบีียบอื่่�น

Note that “expedited review” may sometimes be referred 

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

other ethical guidelines and/or regulations.

2.21	 มาตรฐานทางจริิยธรรม

Ethical standards

ชุดุหลักัการและแนวทางจริยิธรรมที่่�ได้ร้ับัการยอมรับัในระดับัสากล

และระดัับชาติิ ซ่ึ่�งช่่วยให้้มั่่�นใจได้้ว่่าการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์

ดำเนิินการอย่่างมีีจริิยธรรม
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The set of internationally and nationally recognized 

ethical principles and guidelines to ensure that research 

involving humans is conducted in an ethical manner

2.22	 การปฏิิบััติิการวิิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีี

Good Clinical Practice

มาตรฐานสำหรับัการออกแบบ การดำเนินิการ การบันัทึกึ การวิเิคราะห์์

และการรายงานผลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ซึ่่�งรัับประกัันว่่า

สิิทธิิ ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ได้้รัับการคุ้้�มครอง และข้้อมููลรวมถึึงผลการวิิจััยที่่�รายงานมี

ความน่่าเชื่่�อถืือ

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

2.23	 อัันตราย

Harm

ผลกระทบด้้านลบหรืือเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ใด ๆ ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น

จากการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย

Any negative consequences or adverse events that may 

result from participating in a research study
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หมายเหตุุ : อัันตรายสามารถมีีได้้หลายรููปแบบ ซึ่่�งรวมถึึงอัันตราย

ทางร่่างกาย ทางจิิตใจ ทางสัังคม ทางกฎหมาย และทางเศรษฐกิิจ

Note that harm can take many forms, including physical 

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

economic harm.

2.24	 วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์

Human biological materials

วััสดุุที่่�ได้้มาจากมนุุษย์์ (เช่่น เลืือด ปััสสาวะ อวััยวะ เนื้้�อเยื่่�อ เซลล์์ 

ดีีเอ็็นเอ หรืือของเหลวในร่างกายหรือวััสดุุอื่่�น ๆ) ซ่ึ่�งอาจได้้รัับ

การเก็็บรวบรวมเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััยที่่�จำเพาะ หรือเพื่่�อ

วััตถุประสงค์์อื่่�น ๆ โดยไม่่ว่่าจะคาดหมายไว้้หรือไม่่ในขณะนั้้�นว่า

วััสดุุเหล่่านี้้�จะมีีการนำมาใช้้ในการวิิจััย

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

หมายเหตุ : คำว่่า “วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์” ในคู่่�มือฉบัับนี้้�

ไม่ค่รอบคลุมถึึงวััสดุุชีวีภาพที่่�ได้ม้าจากแหล่งเชิงิพาณิิชย์์ (เช่น่ เซลล์์

ไลน์์ที่่�มีีจำหน่่ายในท้้องตลาด) ซึ่่�งไม่่สามารถระบุุตััวบุุคคลที่่�

เป็็นต้้นกำเนิิดของวััสดุุดัังกล่่าวได้้

Note that the term “human biological materials” in 
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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. 

2.25	 คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Human research ethics committee

กลุ่่�มบุุคคลอิิสระที่่�มีีหน้าที่่�รัับผิิดชอบในการทำให้้มั่่�นใจใน

การคุ้้�มครองสิทิธิ ิความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยั และเพื่่�อให้ห้ลักัประกันัแก่ส่าธารณชนเกี่่�ยวกับัการคุ้้�มครอง   

ดัังกล่่าว โดยการทบทวนและอนุุมััติิเอกสารโครงการวิิจััยและ

เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�เป็็นไปตามมาตรฐานทางจริยธรรม รวมถึึง

การทบทวนการศึกึษาวิจิัยัอย่่างต่่อเนื่่�องจนกระทั่่�งเสร็จ็สิ้้�นการศึกึษา

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

หมายเหตุุ : “คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์” บางครั้้�ง

อาจเรียีกว่า่ “คณะกรรมการทบทวนของสถาบันั” “คณะกรรมการ

จริิยธรรมอิิสระ” “คณะกรรมการจริิยธรรม” “คณะกรรมการ
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จริิยธรรมการวิิจััย” หรืือ “คณะกรรมการทบทวนจริิยธรรม” ใน

แนวทางจริิยธรรมและ/หรืือกฎระเบีียบอื่่�น

Note that “human research ethics committee” may 

sometimes be referred to as “institutional review board”, 

“independent ethics committee”, “ethics committee”, 

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

in some other ethical guidelines and/or regulations.

2.26	 พยานผู้้�ไม่่มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

Impartial witness

บุคุคลไม่ม่ีสี่ว่นเกี่่�ยวข้อ้งกับัการศึกึษาวิจิัยั แต่ม่ีบีทบาทเป็น็พยานใน

กระบวนการขอความยิินยอม เพื่่�อยืืนยัันว่่าข้้อมููลในเอกสารข้้อมููล

และขอความยิินยอมได้้รัับการอธิิบายอย่่างถููกต้้อง ชััดเจน และ

เข้้าใจได้้ และเพื่่�อยืืนยัันว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรืือผู้้�แทนโดยชอบ

ธรรมให้้ความยิินยอมโดยสมััครใจ

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
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2.27	 การเปิิดเผยที่่�ไม่่ครบถ้้วน

Incomplete disclosure

สถานการณ์์ที่่�ผู้้�วิิจััยปกปิิดข้้อมููลสำคััญและเกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษา

วิจิัยัในระหว่างกระบวนการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าว ส่่งผลให้้

ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยัไม่่ได้้รัับข้้อมููลครบถ้วนเกี่่�ยวกับการศึึกษาวิจิัยั

A situation where researchers withhold some essential 

and relevant information during the informed consent 

process, thus not fully informing potential participants 

about the research study

2.28	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed consent

กระบวนการที่่�บุุคคลได้้รัับข้้อมููลเกี่่�ยวกับทุุกแง่่มุุมของการศึึกษา

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับการตััดสินิใจของตน และตกลงเข้า้ร่่วมการศึึกษา

วิิจััยนั้้�นโดยสมััครใจ

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

2.29	 เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

Informed consent form

เอกสารที่่�เป็็นลายลัักษณ์อ์ักัษรซึ่่�งสรุปุข้้อมูลูที่่�มอบให้แ้ก่ผู่้้�ที่่�อาจเข้้า

ร่่วมการวิจิัยัในระหว่างกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว 
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และบัันทึกความยิินยอมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยในการเข้้าร่่วม

การศึึกษาวิิจััย

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

หมายเหตุ ุ : เอกสารข้้อมููลและขอความยินิยอม ไม่่ว่่าจะอยู่่�ในรูปแบบ

กระดาษหรือือิิเล็ก็ทรอนิกิส์ ์ประกอบด้ว้ยส่ว่นข้อ้มูลูและส่ว่นแสดง

ความยิินยอม โดยอาจจััดเตรีียมเป็็นเอกสารรวมฉบัับเดีียวหรือ

แยกเป็็นเอกสารส่่วนข้้อมููลและส่่วนแสดงความยิินยอมได้้ตาม

ความเหมาะสม

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.

2.30	 กระบวนการเลืือกออกโดยบอกกล่่าว

Informed opt-out procedure

กลไกหรืือกระบวนการที่่�จะนำบุุคคลเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยโดย

อัตัโนมัตัิ ิ เว้้นแต่่พวกเขาจะปฏิิเสธการเข้้าร่่วม ทั้้�งนี้้�ต้้องมั่่�นใจได้้ว่่ามีี

การให้้ข้้อมููลที่่�เพีียงพอเพื่่�อให้้บุุคคลสามารถตััดสิินใจเกี่่�ยวกัับ

การเลืือกออกได้้



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 47

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

หมายเหตุุ : กระบวนการเลืือกออกโดยบอกกล่่าวแตกต่่างจากวิิธีี

การเลืือกเข้้าที่่�ใช้้โดยทั่่�วไป ซึ่่�งบุุคคลต้้องเลืือกที่่�จะเข้้าร่่วมใน

การศึึกษาวิิจััย

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.

2.31	 สถาบััน

Institution

องค์์กรหรืือหน่่วยงานภาครััฐหรืือเอกชนที่่�พนัักงานหรืือตััวแทน

ดำเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยที่่�องค์์กรหรืือหน่่วยงาน

ให้้การสนัับสนุุนกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย

A public or private organization or agency, whose 

employees or agents conduct research involving humans 

and that provides support for research-related activities

หมายเหตุ ุ: “สถาบันั” อาจเป็น็ได้ท้ั้้�งสถาบันัการศึกึษา สถาบันัวิจิัยั 

หรืือโรงพยาบาล
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Note that an “institution” can be either an educational 

institute, research institute, or hospital.

2.32	 การแทรกแซง

Intervention

การจััดการหรืือการปรัับเปลี่่�ยนโดยเจตนาที่่�กระทำกัับผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัหรือืสภาพแวดล้อมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัเพื่่�อวัตัถุปุระสงค์์ใน

การวิิจััย

A manipulation or deliberate modification of the 

participant or the participant’s environment performed 

for research purposesง

หมายเหตุ : คำว่่า “การแทรกแซง” อาจหมายความรวมถึึงกิิจกรรม

ใด ๆ  ที่่�ดำเนิินการเพื่่�อทำให้้สุุขภาพของมนุุษย์ดีีขึ้้�น ตลอดจนขั้้�นตอน

ทางกายภาพใด ๆ ที่่�ใช้้ในการเก็็บรวบรวมข้้อมููลและ/หรือวััสดุุ

ชีีวภาพเพื่่�อวััตถุประสงค์์ในการวิิจััย ซ่ึ่�งอยู่่�ภายใต้้คำจำกััดความ

ข้้างต้้น

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.
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2.33	 ผู้้�แทนโดยชอบธรรม

Legally acceptable representative

บุคุคลที่่�ได้รั้ับอนุุญาตภายใต้้กฎหมายหรือได้รั้ับการยอมรัับตามกฎ

ระเบีียบของสถาบัันว่่าสามารถให้้ความยิินยอมหรืือตััดสิินใจแทน

บุคุคลอื่่�นที่่�ไม่ส่ามารถให้ค้วามยินิยอมโดยได้ร้ับัการบอกกล่า่วเองได้้

An individual who is authorized under applicable laws or 

recognized by institutional regulations as acceptable for 

providing surrogate consent or making decisions on behalf of 

another individual who is incapable of giving informed consent

หมายเหตุุ : ในบางสถานการณ์ ์ผู้้�แทนโดยชอบธรรมอาจเป็็นบุคุคล

ที่่�ศาลแต่่งตั้้�ง คู่่�สมรส ผู้้�ปกครอง ผู้้�สืืบสัันดาน ผู้้�อนุุบาล ผู้้�พิิทัักษ์์ 

สมาชิกิในครอบครัวที่่�ใกล้้ชิิด ผู้้�ซึ่่�งปกครองดููแลบุคุคลนั้้�น หรือืผู้้�แทน

ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับในสัังคม

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.

2.34	 ความเสี่่�ยงต่่ำ

Minimal risk

ระดัับความเสี่่�ยงโดยนััยจากการเข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััยที่่�มีีขนาด

และความน่่าจะเป็็นของอัันตรายที่่�คาดการณ์์ไว้ไ้ม่่มากไปกว่่าระดัับ
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ความเสี่่�ยงที่่�ประชากรทั่่�วไปเผชิญิในชีวีิติประจำวันั หรือืในระหว่า่ง

การตรวจร่่างกายหรืือการทดสอบทางจิิตวิิทยาตามปกติิ

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

2.35	 ความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มเล็็กน้้อยจากความเสี่่�ยงต่่ำ

Minor increase over minimal risk

ระดัับความเสี่่�ยงที่่�เกิินความเสี่่�ยงต่่ำ แต่่ไม่่ก่่อให้้เกิิดภััยคุุกคามต่่อ

สุุขภาพและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างมีีนััยสำคััญ

The level of risk that exceeds minimal risk but does not 

pose a significant threat to the participant’s health and 

well-being

2.36	 การติิดตาม

Monitoring

การกระทำของการกำกัับดููแลและประเมิินความก้้าวหน้าของ

การศึึกษาวิจิัยัเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่ามีีการดำเนิินการ บันัทึก และรายงานตาม

เอกสารโครงการวิิจััย วิิธีีดำเนิินการมาตรฐาน และข้้อกำหนดด้้าน

กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

The act of overseeing and evaluating the progress of 

a research study to ensure that it is being conducted, 
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recorded, and reported in compliance with the protocol, 

standard operating procedures, and applicable regulatory 

requirements

2.37	 การไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน

Noncompliance

สถานการณ์์ที่่�ผู้้�วิิจััยหรือผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอื่่�นไม่่ปฏิิบััติิตามกฎ

ระเบีียบของสถาบัันที่่�กำกัับดููแลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

A situation where researchers or other stakeholders fail 

to adhere to institutional regulations governing research 

involving humans

2.38	 ผู้้�ปกครอง

Parents

มารดาและ/หรืือบิิดาของเด็็ก หรืือบุุคคลที่่�รัับผิิดชอบในการดููแล

และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของเด็็ก

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

responsible for the care and well-being of a child

หมายเหตุุ : คำว่่า “ผู้้�ปกครอง” โดยทั่่�วไปหมายถึึง บิิดามารดาผู้้�ให้้

กำเนิิดหรืือบิิดามารดาบุุญธรรม อย่่างไรก็็ตาม ในบางสถานการณ์์

เพื่่�อวััตถุประสงค์์ในการได้้มาซ่ึ่�งการอนุุญาต/ความยิินยอมจาก

ผู้้�ปกครอง “ผู้้�ปกครอง” อาจหมายความรวมถึึง ผู้้�ปกครองตาม

ประมวลกฎหมายแพ่่งและพาณิิชย์์ พ่่อเลี้้�ยงแม่่เลี้้�ยง ผู้้�ปกครอง
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สวััสดิิภาพของสถานที่่�จััดตั้้�งขึ้้�นตามกฎหมายเพื่่�อคุ้้�มครองเด็็ก และ

บุคุคลอื่่�นที่่�รับัเด็ก็ไว้้ในความอุปุการะเลี้้�ยงดูหูรือืผู้้�ที่่�เด็ก็อาศัยัอยู่่�ด้้วย

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.

2.39	 ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Participant

บุุคคลผู้้�ซึ่่�งมีีการนำข้้อมููล วััสดุุชีีวภาพ หรืือการตอบสนองต่่อ

การแทรกแซง สิ่่�งกระตุ้้�น หรือืคำถามโดยผู้้�วิจิัยั มาใช้ ้ศึกึษา และ/หรือ

วิิเคราะห์์เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย

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

หมายเหตุ : “ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิิจัยั” บางครั้้�งอาจเรียีกว่่า “อาสาสมััคร” 

หรือื “ผู้้�รับการวิจิัยั” ในแนวทางจริยธรรมและ/หรือกฎระเบีียบอื่่�น

Note that “participant” may sometimes be referred to as 
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“volunteer” or “human subject” in some other ethical 

guidelines and/or regulations.

2.40	 ข้้อมููลส่่วนบุุคคล

Personal data

ข้้อมููลใด ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับบุคคลที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้หรือระบุุ

ตััวตนได้้แล้้ว

Any data relating to an identified or identifiable individual

หมายเหตุุ : ข้้อมููลส่่วนบุคคลเป็็นส่่วนหนึ่่�งของข้้อมููลส่่วนตััว โดย

เน้้นว่่าเป็็นข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับตััวตนของบุุคคลโดยจำเพาะ

Note that personal data is a subset of private information; 

it focuses specifically on data related to an individual’s 

identity.

2.41	 กิิจกรรมหลัังการอนุุมััติิ

Post-approval activities

กิิจกรรมที่่�ดำเนิินอย่่างต่่อเนื่่�อง ซึ่่�งจำเป็็นสำหรัับผู้้�วิิจััยและคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีีการปฏิิบััติิ

ตามมาตรฐานทางจริยธรรมหลังจากการศึึกษาวิจิัยัได้้รัับอนุุมัตัิคิรั้้�งแรก

จากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

The ongoing activities required by researchers and human 

research ethics committees to ensure compliance with 

ethical standards after the research study has been 
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initially approved by a human research ethics committee

หมายเหตุุ : กิิจกรรมหลัังการอนุุมััติิครอบคลุุมถึึงการรายงานและ

การทบทวนความก้า้วหน้า้ของการศึกึษาวิจิัยั ตลอดจนการรายงาน 

การติดิตาม และการทบทวนข้อ้กัังวลด้า้นความปลอดภัย หรือืกรณีี

ที่่�มีีการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััย และ/หรืือการไม่่ปฏิิบััติิ

ตามกฎระเบีียบของสถาบััน

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.

2.42	 ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย

Potential participant

บุุคคลที่่�ได้้รัับการระบุุว่่าอาจมีคุุณสมบััติิตรงตามเกณฑ์์สำหรับ

การรัับเข้้าในการศึึกษาวิิจััย

An individual who has been identified as a potential 

candidate for enrollment in a research study

2.43	 ความเป็็นส่่วนตััว

Privacy

ขอบเขตหรือสภาพที่่�บุคุคลมีสีิทิธิทิี่่�จะได้ร้ับัความเป็น็ส่วนตัวั ปลอด

จากความสนใจของสาธารณชน การล่่วงล้้ำ หรืือการรบกวนจาก

ผู้้�อื่่�น
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A domain or state within which an individual has the 

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

interference by others

หมายเหตุ : ข้้อมููลส่่วนตัวยังรวมถึึงข้้อมููลที่่�แต่่ละบุุคคลให้้ไว้้เพื่่�อ

วััตถุประสงค์์จำเพาะ โดยมีีความคาดหวังที่่�สมเหตุสมผลว่่าจะไม่่

ถููกเปิิดเผยต่่อสาธารณะหรืือใช้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์อื่่�น

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.

2.44	 ข้้อมููลส่่วนตััว

Private information

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับบุุคคลที่่�เกิิดขึ้้�นในบริิบทที่่�บุุคคลสามารถคาดหวัังได้้

อย่่างสมเหตุุสมผลว่่าจะไม่่มีีการสัังเกตหรืือบัันทึึกเกิิดขึ้้�น

Information about an individual that occurs in the context 

where the individual can reasonably anticipate that no 

observation or recording is transpiring

หมายเหตุ : ข้้อมููลส่่วนตัวยังรวมถึึงข้้อมููลที่่�แต่่ละบุุคคลให้้ไว้้เพื่่�อ

วััตถุประสงค์์จำเพาะ โดยมีีความคาดหวังที่่�สมเหตุสมผลว่่าจะไม่่

ถููกเปิิดเผยต่่อสาธารณะหรืือใช้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์อื่่�น

Note that private information also includes information 

provided for specific purposes by an individual, with a 
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reasonable expectation that it will not be disclosed to 

the public or used for other purposes.

2.45	 เอกสารโครงการวิิจััย

Protocol

เอกสารที่่�อธิิบายความเป็น็มา เหตุผุล วัตัถุปุระสงค์ ์การออกแบบ วิธิีี 

ข้้อพิิจารณาด้้านจริิยธรรมและสถิิติิ และการจััดการศึึกษาวิิจััย เพื่่�อ

ให้ม้ั่่�นใจว่า่การศึกึษาวิจิัยัจะดำเนินิการอย่า่งเป็น็ระบบ ได้ม้าตรฐาน 

และมีีจริิยธรรม

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

หมายเหตุ : รายละเอีียดของข้อ้มููลและ/หรือข้อ้พิิจารณาข้า้งต้้นบาง

ประการอาจจัดัเตรียมไว้ใ้นเอกสารแยกต่่างหาก โดยมีีการอ้้างอิิงใน

เอกสารโครงการวิิจััย

Note that the details of some of the above-mentioned 

information and/or considerations may be provided in 

separate documents referenced in the protocol.
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2.46	 การเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััย

Protocol deviation

การเปลี่่�ยนแปลงหรืือการเบี่่�ยงเบนใด ๆ  จากการออกแบบการวิิจััย

หรือืขั้้�นตอนการวิจิัยัที่่�ระบุใุนเอกสารโครงการวิจิัยัที่่�ได้ร้ับัอนุมุัตัิจิาก

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ก่่อนหน้้านี้้�

Any change or deviation from the research design or 

procedures defined in the protocol that received prior 

approval from a human research ethics committee

หมายเหตุุ : “การเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััย” บางครั้้�งอาจ

หมายถึึง “การฝ่่าฝืืนเอกสารโครงการวิิจััย” ในแนวทางจริยธรรม

และ/หรืือกฎระเบีียบอื่่�น

Note that “protocol deviation” may sometimes be 

referred to as “protocol violation” in some other ethical 

guidelines and/or regulations.

2.47	 การประกัันคุุณภาพ

Quality assurance

กระบวนการที่่�เป็็นระบบที่่�ใช้้เพื่่�อทำให้้มั่่�นใจว่่าระบบควบคุุม

คุุณภาพมีีประสิิทธิิผล

A systematic process used to ensure that the quality 

control system is effective
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2.48	 การควบคุุมคุุณภาพ

Quality control

มาตรการหรือขั้้�นตอนจำเพาะที่่�ดำเนิินการเพื่่�อตรวจสอบว่าได้้บรรลุุ

ข้้อกำหนดสำหรัับคุุณภาพของกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย

Specific measures or steps taken to verify that the 

requirements for the quality of research-related activities 

have been fulfilled

2.49	 การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Recruitment

กระบวนการค้น้หาบุคุคลที่่�อาจสนใจเข้า้ร่ว่มในการศึกึษาวิจิัยั หรือื

การระบุุผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย

The process of searching for individuals who may be 

interested in participating in a research study or identifying 

potential participants

2.50	 วััสดุุที่่�ใช้้สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Recruitment materials

เอกสารที่่�เป็็นลายลัักษณ์อัักษรหรือสื่่�อโสตทัศน์ใด ๆ ไม่่ว่่าจะ

อยู่่�ในรูปแบบกระดาษหรืออิิเล็็กทรอนิิกส์์ ที่่�ใช้้เป็็นส่วนหนึ่่�งของ

กระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Any written documents or audiovisual materials, whether 

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

recruitment process
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2.51	 หน่่วยงานกำกัับดููแล

Regulatory authorities

หน่่วยงานของรััฐหรือของสถาบัันที่่�มีีอำนาจในการกำกัับดูแล 

กำหนด และบัังคัับใช้้มาตรฐานทางจริิยธรรมหรืือกฎหมายสำหรัับ

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

Governmental or institutional bodies that have the power 

to regulate, set, and enforce ethical or legal standards 

for research involving humans

2.52	 การวิิจััย

Research

การศึึกษาค้้นคว้้า วิิเคราะห์์ หรืือทดลองอย่่างเป็็นระบบ เพื่่�อให้้ได้้

มาซึ่่�งข้้อเท็็จจริิง ความรู้้�ใหม่่ หรืือหลัักการที่่�ใช้้ในการตั้้�งกฎ ทฤษฎีี 

หรืือแนวปฏิิบััติิ เพื่่�อเป็็นพื้้�นฐานในการพััฒนาด้้านวิิทยาศาสตร์ 

เทคโนโลยีี สัังคมศาสตร์์ มนุุษยศาสตร์์ และศิิลปวิิทยาการแขนง

ต่่าง ๆ รวมทั้้�งเพื่่�อสร้้างนวััตกรรมที่่�สามารถนำไปใช้้ประโยชน์์ได้้

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
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หมายเหตุุ : คำว่่า “การวิิจััย” ยัังหมายถึึงการตรวจสอบอย่่าง

เป็็นระบบหรืือกิิจกรรมที่่�ออกแบบมาเพื่่�อพััฒนาหรืือมีีส่่วนช่่วยใน

การนำไปสู่่�องค์์ความรู้้�ที่่�สามารถนำไปใช้้ได้้อย่่างกว้้างขวาง หรืือ

ความเข้า้ใจในหัวัข้้อหรือืปรากฏการณ์ใ์ดปรากฏการณ์ห์นึ่่�ง ทั้้�งนี้้� ไม่่

รวมถึึงกิิจกรรมด้้านสาธารณสุุขตามปกติิหรืือที่่�ได้้รัับคำสั่่�ง และ

การใช้้ผลิิตภัณฑ์์ทดลองที่่�ยังัไม่่ได้้รับัอนุมุัตัินิอกการทดลองทางคลินิกิ

(ที่่�เรีียกว่่า “การใช้้ด้้วยเมตตาธรรม”)

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”).

2.53	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

Research involving humans

กิิจกรรมใด ๆ  ที่่�จััดว่่าเป็็นการวิิจััย ซึ่่�ง (ก) ดำเนิินการกัับบุุคคล เพื่่�อ

ให้้ได้้มา ใช้้ ศึึกษา และ/หรืือวิิเคราะห์์ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพ 

หรืือ (ข) ได้้มา ใช้้ ศึึกษา วิิเคราะห์์ และ/หรืือสร้้างข้้อมููลส่่วนตััวที่่�

สามารถระบุุตััวตนได้้และ/หรืือวััสดุุชีีวภาพที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้ 

เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย

Any activities defined as research that (a) is performed on 

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



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 61

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

analyzes, and/or generates identifiable private information 

and/or identifiable biological materials for research purposes

หมายเหตุุ : “การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์” ครอบคลุุมสาขา

วิิชาหลากหลายสาขาวิิชา รวมถึึงการแพทย์์ วิิทยาศาสตร์์สุุขภาพ 

สัังคมศาสตร์ มนุุษยศาสตร์ การศึึกษา และเทคโนโลยีี สำหรัับ

การวิจัิัยด้า้นพฤติกิรรมศาสตร์ ์สังัคมศาสตร์ และมนุษุยศาสตร์ ์ให้้เป็น็

ไปตามประกาศของคณะกรรมการส่่งเสริิมวิิทยาศาสตร์ วิิจััยและ

นวััตกรรม ว่่าด้้วยแนวทางปฏิิบััติิในการดำเนิินการวิิจััยในมนุุษย์

ด้้านพฤติิกรรมศาสตร์์ สัังคมศาสตร์์ และมนุุษยศาสตร์์

Note that “research involving humans” encompasses 

various disciplines, including medicine, health sciences, 

social sciences, humanities, education, and technology. For 

research in the fields of behavioral science, social science, 

and the humanities, compliance with the announcement 

of the National Commission on Science, Research, 

and Innovation Promotion regarding the guidelines for 

conducting human research in behavioral science, social 

science, and the humanities is required.

2.54	 การศึึกษาวิิจััย

Research study

การตรวจสอบหรือืกิจิกรรมที่่�เป็น็ระบบและมีโีครงสร้า้ง ซ่ึ่�งออกแบบ

มาเพื่่�อตอบคำถามการวิิจััยจำเพาะหรือทดสอบสมมติิฐานจำเพาะ 
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โดยปฏิิบััติิตามเอกสารโครงการวิิจััยที่่�ระบุุวิิธีีและขั้้�นตอนจำเพาะ

สำหรัับการเก็็บรวบรวมข้้อมููลและวิิเคราะห์์ข้้อมููล

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

หมายเหตุุ : คำว่่า “การศึึกษาวิิจััย” หมายถึึงการวิิจััยประเภทใด

ประเภทหนึ่่�งที่่�จัดัขึ้้�นตามคำถามวิิจัยัหรือสมมติิฐานการวิจัิัยจำเพาะ 

ในขณะที่่�คำว่่า “การวิิจััย” เป็็นคำทั่่�วไปที่่�ครอบคลุุมถึึงการตรวจ

สอบหรืือกิิจกรรมประเภทต่่าง ๆ ที่่�กว้้างกว่่า

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.

2.55	 ผู้้�วิิจััย

Researcher

บุุคคลที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการดำเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

มนุุษย์์

An individual who is responsible for the conduct of 

research involving humans
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หมายเหตุุ : คำว่่า “ผู้้�วิิจััย” ยัังหมายถึึงหััวหน้้าทีีม (บางครั้้�งเรีียกว่่า 

“ผู้้�วิิจััยหลััก”) ซึ่่�งมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบโดยรวมในการดำเนิินการและ

กำกัับดููแลการศึึกษาวิิจััย ณ สถานที่่�ศึึกษาวิิจััย

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.

2.56	 ความเสี่่�ยง

Risk

ความน่่าจะเป็็นที่่�จะเกิิดอัันตรายและขนาดหรือความรุุนแรงของ

อัันตรายนั้้�น

The probability of the occurrence of harm and the 

magnitude or severity of that harm

หมายเหตุ : ความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาวิิจััยสามารถ

ครอบคลุมหลายแง่่มุุม รวมถึึงความเสี่่�ยงทางร่่างกาย ทางจิิตใจ

ทางสังัคม ทางกฎหมาย และทางเศรษฐกิิจ ในบางสถานการณ์์ ความเสี่่�ยง

เหล่านี้้�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับการรุุกล้้ำความเป็็นส่วนตัวและ/หรือ

การละเมิดิการรักัษาความลับั ซึ่่�งสามารถมีผีลที่่�ตามมาอย่่างมีนีัยัสำคัญั 

Note that the risks associated with a research study 

can encompass various aspects, including physical, 

psychological, social, legal, and economic risks. In certain 

circumstances, these risks may involve the invasion of 



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans64

privacy and/or breach of confidentiality, which can have 

significant consequences. 

2.57	 ความถููกต้้องทางวิิทยาศาสตร์์

Scientific validity

คุุณภาพของการออกแบบการศึึกษาวิิจััย ระเบีียบวิิธีีวิิจััย และ    

การวิิเคราะห์์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าผลการวิิจััยที่่�ได้้มีีความถููกต้้องและ

เชื่่�อถืือได้้

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

and analysis, ensuring that the results obtained are valid 

and reliable

2.58	 คุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์์

Scientific value

การที่่�การศึึกษาวิิจััยมีีส่่วนช่่วยในการนำไปสู่่�องค์์ความรู้้�ทาง

วิิทยาศาสตร์์ในสาขาใดสาขาหนึ่่�ง

The contribution of a research study to the body of 

scientific knowledge in a particular field

2.59	 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง

Serious adverse event

เหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์ท์างการแพทย์ใ์ด ๆ  ที่่� (ก) ส่ง่ผลให้เ้สียีชีวีิติ 

(ข) เป็น็อันัตรายถึงึชีีวิิต (ค) ต้อ้งเข้้ารับัการรักัษาในโรงพยาบาลหรือื

ทำให้้ระยะเวลาการรัักษาในโรงพยาบาลนานขึ้้�น (ง) ส่่งผลให้้เกิิด
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ความพิิการหรืือไร้้ความสามารถที่่�คงอยู่่�นานอย่่างมีีนััยสำคััญ หรืือ 

(จ) เกิิดความผิิดปกติิแต่่กำเนิิดหรืือความพิิการแต่่กำเนิิด

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

2.60	 คุุณค่่าทางสัังคม

Social value

ประโยชน์ใ์นทางปฏิบิัตัิทิี่่�สังัคมอาจได้รั้ับจากข้อ้มูลูสำคัญัที่่�เกิิดจาก

การศึึกษาวิิจััย

The practical benefits for society that might be gained 

from important information generated by a research study

2.61	 ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย

Sponsor

บุุคคล บริิษััท สถาบััน หรืือองค์์กรที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการริิเริ่่�ม 

จััดการ และ/หรืือให้้ทุุนสนัับสนุุนการศึึกษาวิิจััย

An individual, company, institution, or organization that 

takes responsibility for the initiation, management, and/

or financing of a research study

หมายเหตุ : ผู้้�วิิจััยบางคนอาจมีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบของผู้้�สนัับสนุุน
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การวิิจััยในบางส่่วนหรืือทั้้�งหมด และอาจเรีียกว่่าเป็็น “ผู้้�วิิจััยที่่�เป็็น

ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยด้้วย”

Note that some researchers may take some or all 

responsibilities of the sponsor and may be called 

“sponsor-researcher”.

2.62	 ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

Stakeholders

บุุคคล กลุ่่�ม หรืือฝ่่าย ที่่�มีีความสนใจหรืือข้้อกัังวลในการวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

Individuals, groups, or parties with an interest or concern 

in research involving humans

หมายเหตุ : แม้้ว่่าผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียในการวิิจััยอาจรวมถึึงบุุคคล 

กลุ่่�ม และ/หรือฝ่า่ยต่่าง ๆ  หลายคน หลายกลุ่่�ม และ/หรือืหลายฝ่่าย 

คำว่่า “ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย” ในคู่่�มืือฉบัับนี้้�โดยหลัักแล้้วหมายถึึงผู้้�มีี

ส่่วนได้้ส่่วนเสีียหลััก 4 ฝ่่าย ได้้แก่่ ผู้้�วิิจััย คณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ สถาบััน และผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย

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, human research ethics 

committees, institutions, and sponsors.
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2.63	 ความยิินยอมจากตััวแทน

Surrogate consent

ความยิินยอมที่่�ได้้รัับจากผู้้�แทนโดยชอบธรรมของบุุคคลที่่�ไม่่

สามารถให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าวด้้วยตนเองได้้

Consent obtained from a legally acceptable representative 

of an adult incapable of giving informed consent

2.64	 การเข้้าใจผิิดว่่าเป็็นการรัักษา

Therapeutic misconception

สถานการณ์์ที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยไม่่เข้้าใจความแตกต่่างระหว่่าง

การเข้้าร่่วมในการศึกึษาวิจิัยักับัการได้้รับัการดูแูลรักัษาทางการแพทย์์

ตามมาตรฐานสำหรัับการเจ็็บป่่วยของตน

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

2.65	 ปััญหาที่่�ไม่่คาดคิิด

Unanticipated problem

เหตุุการณ์์ ประสบการณ์์ หรืือผลลััพธ์์ใด ๆ ที่่�ไม่่คาดคิิด ซึ่่�งอาจ

เกี่่�ยวข้้องกัับการเข้้าร่่วมการวิิจััยและเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่ออัันตรายที่่�

อาจเกิิดขึ้้�นกัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรืือบุุคคลอื่่�น

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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2.66	 อิิทธิิพลเกิินควร

Undue influence

การใช้้ความสััมพัันธ์เชิิงอำนาจที่่�ไม่่เท่่าเทีียมกัันหรือวิิธีีอื่่�น ๆ เพื่่�อ

กดดัันหรืือมีีอิิทธิิพลต่่อบุุคคลอย่่างไม่่สมเหตุุสมผลให้้เข้้าร่่วม

การศึกึษาวิจิัยัหรืออยู่่�ร่วมการศึึกษาวิจิัยัต่่อ ทั้้�งที่่�พวกเขาอาจไม่่ต้้องการ

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

หมายเหตุ : อิิทธิิพลเกิินควรอาจรวมถึึงสถานการณ์์ที่่�มีีการเสนอ  

ค่า่ชดเชยที่่�มากเกิินไปหรือไม่่เหมาะสม เพื่่�อให้้ได้ม้าซ่ึ่�งความยิินยอม

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยในการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย โดยขััดต่อ

วิิจารณญาณที่่�เหมาะสมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ซึ่่�งบางครั้้�งเรีียกว่่า 

“การจููงใจเกิินควร”

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”. 

2.67	 สิ่่�งที่่�ค้้นพบโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ

Unsolicited finding

สิ่่�งที่่�ถููกค้้นพบโดยไม่่คาดคิิดหรืือไม่่ได้้ตั้้�งใจระหว่่างการศึึกษาวิิจััย 
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ซึ่่�งอาจเพิ่่�มโอกาสในการเป็็นโรคหรืือภาวะที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับคำถาม

การวิิจััยหลัักหรืือวััตถุุประสงค์์ของการศึึกษาวิิจััย

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

2.68	 บุุคคลและกลุ่่�มเปราะบาง

Vulnerable individuals and groups

กลุ่่�มบุุคคลที่่�ขาดความสามารถบางส่่วนหรืือทั้้�งหมดในการปกป้้อง

ผลประโยชน์์ของตนเอง เนื่่�องจากความเปราะบางของตน

A group of individuals who are relatively or absolutely 

unable to protect their own interests due to their 

vulnerability

หมายเหตุ : บุคุคลและกลุ่่�มเปราะบางอาจไม่่สามารถตััดสินใจ เลือืก 

หรือืแสดงออกได้อ้ย่า่งอิสิระ หรือือาจไม่ส่ามารถคุ้้�มครองตนเองได้้

อย่่างเต็็มที่่� หรืือให้้ความยิินยอมโดยอิิสระ

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.
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3
คำำ�แถลงนโยบาย

Policy Statements

3.1	 สถาบัันต้้องกำหนดนโยบายที่่�ระบุุว่่าการศึึกษาวิิจััยใด ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับมนุุษย์์ต้้องได้้รัับการทบทวนและอนุุมััติิทางจริยธรรมโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ก่อ่นที่่�จะเริ่่�มการศึึกษาและ/หรือ

สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Institutions must establish a policy stating that ethical 

review and approval by a human research ethics committee 

is mandatory prior to initiating any research study involving 

humans and/or recruiting participants.

3.2	 สถาบัันต้้องกำหนดนโยบายเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าคณะกรรมการจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ได้้รัับทรััพยากรและการสนัับสนุุนที่่�เพีียงพอต่่อ

การดำเนิินงานอย่่างมีีประสิิทธิิภาพและเกิิดผลลััพธ์์ที่่�ดีี

Institutions must establish a policy to ensure that the 

human research ethics committee receives adequate 

resources and support to operate effectively and efficiently.

3.3	 สถาบัันต้้องกำหนดนโยบายที่่�ให้้ผู้้�วิิจััยทุุกคนในสัังกััดได้้รัับการฝึึก

อบรมด้า้นจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์แ์ละดำเนินิการวิจิัยัในมนุษุย์ต์าม

มาตรฐานทางจริิยธรรมและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Institutions must establish a policy that requires all 
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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.

3.4	 สถาบัันต้้องกำหนดนโยบายที่่�ให้้ผู้้�วิิจััยและกรรมการจริิยธรรม

การวิจิัยัในมนุุษย์เ์ปิิดเผยความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับ

การศึึกษาวิจิัยัที่่�พวกเขามีส่ี่วนเกี่่�ยวข้้องหรือเป็็นผู้้�ทบทวน และทำให้้มั่่�นใจ

ว่า่มีีมาตรการที่่�เหมาะสมในการจัดัการความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

เหล่่านั้้�น

Institutions must establish a policy that requires researchers 

and human 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.

3.5	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ซึ่่�งมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบหลััก

ในการทำให้้มั่่�นใจว่่าสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับการคุ้้�มครอง ต้้องดำเนิินงานตามมาตรฐานที่่�

เกี่่�ยวข้้อง ตลอดจนกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Human 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. 
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3.6	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์มีีหน้้าที่่�ทบทวนเอกสาร

โครงการวิจิัยัและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่การศึกึษาวิจิัยัเป็น็

ไปตามมาตรฐานทางจริิยธรรม ความรัับผิิดชอบนี้้�รวมถึึงการทบทวน

การศึึกษาวิิจััยอย่่างต่่อเนื่่�องตามช่่วงเวลาที่่�เหมาะสมกัับระดัับ

ความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย

Human 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.

3.7	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ต้้องมีีอำนาจหน้าที่่�ใน

การดำเนิินงานอย่า่งอิิสระ การตัดัสินว่าไม่่อนุมุัติัิการศึกึษาวิจัิัยต้อ้งไม่่

ถููกหัักล้้างโดยสถาบััน เว้้นแต่่จะมีีหลัักฐานว่่ามีีการใช้้อำนาจหน้้าที่่�

ในทางมิิชอบ

Human 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.

3.8	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ต้้องมีีความโปร่่งใสใน

การจัดัตั้้�งและการดำเนินิงาน โดยเปิิดเผยองค์์ประกอบและวิธิีดีำเนินิการ

ของคณะกรรมการต่่อสาธารณะ เพื่่�อให้้มั่่�นใจในภาระรัับผิิดชอบและ

ส่่งเสริิมความไว้้วางใจของสาธารณชนภายในประชาคมวิิจััย
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Human 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.

3.9	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ควรดำเนิินการโดยผู้้�วิิจััยและทีีมวิิจััย

ที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสมตามการศึึกษา การฝึึกอบรม และ/หรืือ

ประสบการณ์์ ในสาขาวิิชาทางศาสตร์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง ตลอดจนใน

การดำเนิินการวิิจััยอย่่างมีีจริิยธรรม

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.

3.10	ผู้้� วิิจััยมีีข้้อผููกพัันทางจริิยธรรมในการดำเนิินการศึึกษาวิิจััยของตน

ให้้เป็็นไปตามเอกสารโครงการวิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ และปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบัันที่่�

กำกัับดููแลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ตลอดจนแนวทางจริยธรรม

ที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Researchers have an ethical obligation to conduct their 

research study in compliance with the protocol that has 

been approved by a human research ethics committee, 

while also adhering to institutional regulations governing 

research involving humans, as well as relevant ethical 

guidelines and applicable regulations.



บทที่่� 
Chapter 

คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรม และ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 75

4
หลัักจริิยธรรม

Ethical Principles

4.1	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ควรมีีเหตุผลอัันสมควรทางจริยธรรม

โดยอิิงจากหลัักจริิยธรรมพื้้�นฐาน 3 ประการ ที่่�ระบุุอยู่่�ใน Belmont 

Report ได้้แก่่ หลักการเคารพบุุคคล หลักคุุณประโยชน์์ และหลัก

ยุุติิธรรม ตลอดจนแนวทางจริยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง และกฎหมายและ

กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.

4.2	สิ ิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ควรถืือเป็็นข้อ้พิิจารณาที่่�สำคััญที่่�สุดุ และควรให้้ความสำคััญเหนือกว่่า

ผลประโยชน์์ทางวิิทยาศาสตร์์และ/หรืือทางสัังคม

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.
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4.3	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ควรได้้รัับการออกแบบตามสาขาวิิชา

ทางวิิทยาศาสตร์ในปัจจุบัันและมาตรฐานทางจริยธรรม และควร

อธิิบายไว้้อย่่างละเอีียดในเอกสารโครงการวิิจััย

Research involving humans should be designed in 

accordance with current scientific disciplines and ethical 

standards and should be described in a detailed protocol.

4.4	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ควรเริ่่�มและดำเนิินการต่่อก็็ต่่อเมื่่�อ

ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้และภาระที่่�เกิิดขึ้้�นกัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยมีี

เหตุุผลอัันสมควรเมื่่�อเทีียบกัับประโยชน์์ที่่�คาดหวััง

Research involving humans should be initiated and 

continued only if the foreseeable risks and burdens to 

participants are justified by the anticipated benefits.

4.5	 การคััดเลือืกผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัควรเป็น็ไปอย่า่งเท่า่เทียีมและสอดคล้อ้ง

กัับวัตถุุประสงค์์ของการวิิจััย บุุคคลหรือกลุ่่�มประชากรที่่�อาจได้้รัับ

ประโยชน์จ์ากการเข้า้ร่ว่มการวิจิัยัไม่ค่วรถูกูคัดัออกอย่า่งไม่เ่ป็น็ธรรม 

แม้้ว่่าอาจมีีความเปราะบางก็็ตาม

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.
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4.6	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวถืือเป็็นองค์์ประกอบพื้้�นฐาน

ของการดำเนิินการวิิจััยอย่่างมีีจริยธรรม เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าการเข้้าร่่วม

ในการศึึกษาวิิจััยนั้้�นเป็็นไปโดยสมััครใจ และอิิงจากกระบวนการขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าวที่่�มีีการให้้ข้้อมููลที่่�จำเป็็นและเกี่่�ยวข้้อง

แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ความยิินยอมโดยบอกกล่่าวที่่�ให้้โดยสมััครใจ

ควรได้้รัับการบัันทึกเป็็นลายลัักษณ์อัักษรก่่อนที่่�บุุคคลจะเข้้าร่่วมใน

การศึึกษาวิิจััย

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.

4.7	 การเคารพบุุคคลที่่�ขาดความสามารถในการตััดสินใจเกี่่�ยวข้้องกัับ

การขอการตกลงใจ (ในบริิบทที่่�เป็็นไปได้้) และการให้้การปกป้้อง

คุ้้�มครองเพิ่่�มเติมิ เช่น่ การได้รั้ับความยิินยอมจากผู้้�แทนโดยชอบธรรม 

ตามกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.
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4.8	 มาตรการที่่�จำเป็็นควรได้้รัับการดำเนิินการเพื่่�อคุ้้�มครองความเป็็น

ส่่วนตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และเพื่่�อรัักษาความลัับของข้้อมููลส่่วน

บุุคคลและ/หรืือข้้อมููลส่่วนตััว เอกสารและ/หรืือคลัังข้้อมููลที่่�มีีข้้อมููล

ส่่วนบุคคลและ/หรือข้้อมููลส่่วนตัวเกี่่�ยวกับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควร

ได้้รัับการคุ้้�มครองตามกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.

4.9	ผู้้�  เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�มีีความเปราะบางต่่อการถููกบีีบบัังคัับหรือ

อิิทธิิพลเกิินควรควรได้้ รัับการปกป้้องคุ้้�มครองเพิ่่�มเ ติิมตาม

ความเหมาะสมกัับความเปราะบางของพวกเขา

Participants who are vulnerable to coercion or undue 

influence should be given additional safeguards appropriate 

to their vulnerability.
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5
คุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์์และคุุณค่่าทางสัังคม

Scientific Value & Social Value

บทนำ

คุุณค่าทางวิิทยาศาสตร์หมายถึึงการที่่�การศึึกษาวิิจััยมีีส่่วนช่่วยใน

การนำไปสู่่�องค์์ความรู้้�ทางวิิทยาศาสตร์์ในสาขาใดสาขาหนึ่่�ง โดยบรรลุุผล

ผ่่านการออกแบบการวิิจััยที่่�ถููกต้้องและตั้้�งคำถามวิิจััยที่่�สำคััญ ข้้อสัังเกตที่่�

สำคััญคือื การวิจิัยัที่่�ถููกต้อ้งทางวิทิยาศาสตร์อาจไม่่มีคีุณุค่า่ทางวิทิยาศาสตร์

หากเป็็นเพีียงการทำซ้้ำโดยไม่่ก่่อให้้เกิิดองค์์ความรู้้�ใหม่่ อย่่างไรก็็ตาม         

ในบางกรณีี ข้้อกัังวลเกี่่�ยวกับความสามารถในการทำซ้้ำและความถููกต้้อง

สมบููรณ์์ของผลการวิิจััยอาจถืือเป็็นเหตุุผลอัันสมควรในการทำการศึึกษาซ้้ำ

เพื่่�อยืืนยัันผล

Introduction

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.
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คุณุค่า่ทางสังัคมหมายถึึงประโยชน์์ที่่�การศึกึษาวิจิัยันำมาสู่่�สังคมใน

วงกว้้าง โดยพิิจารณาถึึงผลกระทบเชิิงบวกที่่�การศึึกษาวิิจััยสามารถมีีได้้ต่่อ

บุุคคล ชุุมชน หรืือสัังคม ซ่ึ่�งขยายออกไปนอกเหนือจากประโยชน์์ในทันที

ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรืือความก้้าวหน้้าทางวิิทยาศาสตร์์ การสร้้างคุุณค่่า

ทางสัังคมสููงสุุดทำได้้โดยการเผยแพร่่ผลการวิิจััยในวงกว้้าง การทำงานร่่วม

กัันกับพัันธมิิตรในชุมชน และการมีีส่่วนร่่วมในกิิจกรรมการถ่่ายทอดองค์์

ความรู้้�เพื่่�อประยุุกต์์ใช้้ผลการวิิจััยในทางปฏิิบััติิ

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.

วััตถุุประสงค์์หลัักของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์คืือการให้้ผล

การวิิจััยที่่�มีีคุุณค่าต่่อสัังคมซ่ึ่�งไม่่สามารถได้้มาโดยวิิธีีอื่่�น ดัังนั้้�นคุณค่าทาง

วิทิยาศาสตร์แ์ละคุณุค่า่ทางสังัคมจึงึมีคีวามสำคัญัยิ่่�งในการทำวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับมนุุษย์์อย่่างมีีความรัับผิิดชอบ

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.
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5.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

5.1.1	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ควรมีีคุุณค่าทางวิิทยาศาสตร์และ

มีีศัักยภาพในการสร้้างองค์์ความรู้้�ที่่�มีีคุุณค่่าต่่อสัังคม

Research involving humans should have scientific value 

and offer the potential to generate knowledge that is 

valuable to society.

5.1.2	 แม้้ว่่าคุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์และคุุณค่่าทางสัังคมจะเป็็นเหตุุผล

สำคััญในการทำวิิจััย แต่่ก็็ไม่่สามารถใช้้เป็็นข้้ออ้้างในการปฏิิบััติิ

ที่่�ไม่่ดีีหรืือที่่�อยุุติิธรรมต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรือชุุมชน การวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ควรยึึดมั่่�นตามหลักจริยธรรม ส่่งเสริิมสิิทธิิ

มนุุษยชน และแสดงให้้เห็็นถึึงการเคารพ การปกป้้องคุ้้�มครอง และ

ความเป็็นธรรมต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและชุุมชนที่่�เกี่่�ยวข้้อง

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.

5.1.3	บุ ุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยทุุกคนควรมีีคุุณสมบััติิเหมาะสม

ตามการศึกึษา การฝึกึอบรม และ/หรือืประสบการณ์ ์รวมถึงึการฝึกึ
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อบรมด้า้นจริยิธรรมการวิิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัมนุษุย์ ์ซึ่่�งช่ว่ยให้พ้วกเขา

สามารถดำเนิินการศึึกษาวิิจััยได้้อย่่างมีีจริิยธรรมและปฏิิบััติิงานได้้

อย่่างมีีความสามารถและเหมาะสม

All research personnel should be qualified by education, 

training, and/or experience, including training in human 

research ethics, enabling them to conduct research 

studies ethically and perform their tasks competently 

and appropriately.

5.2	 การให้้เหตุุผลเกี่่�ยวกัับคุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์และคุณุค่่าทางสัังคม

Justification for Scientific Value and Social Value

5.2.1	ผู้้� วิิจััยและผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยควรให้้เหตุผลเกี่่�ยวกับคุณค่าทาง

วิิทยาศาสตร์์และคุุณค่่าทางสัังคมของการศึึกษาวิิจััย โดยพิิจารณา

ความเสี่่�ยงและภาระที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาวิิจััย โดยเฉพาะเมื่่�อ

การศึึกษาวิิจััยไม่่สามารถให้้ประโยชน์์โดยตรงแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย 

เหตุผลดัังกล่่าวควรระบุุอย่่างชััดเจนและมีีเหตุผลในข้้อพิิจารณา

ด้้านจริิยธรรม ซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งของเอกสารโครงการวิิจััย

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.
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5.2.2	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรพิิจารณาคุุณค่่า

ทางวิิทยาศาสตร์์และคุุณค่่าทางสัังคมของการศึึกษาวิิจััย โดยอิิง

จากความต้้องการด้า้นสุขภาพในปัจจุบัุันและ/หรือปัญัหาทางสัังคม

ตามหลัักฐานทางวิิทยาศาสตร์์ในปัจจุบัันและความถููกต้้องของ

ระเบีียบวิิธีีวิิจััย ในกรณีีที่่�เหมาะสม คณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจิัยัในมนุษุย์ในท้องถิ่่�นอาจพึ่่�งพาคณะกรรมการอื่่�นที่่�มีกีารดำเนินิ

การทบทวนการศึึกษาวิิจััยอย่่างเป็็นระบบในลัักษณะเดีียวกััน

Human 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 human research ethics committee may rely on 

other committees that systematically conduct a review 

of the research study in a similar manner.

5.3	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

5.3.1	 ในการทดลองทางคลิินิิก ดุุลยภาพทางคลิินิิกควรถููกประเมิินและ

มีีเหตุุผลอัันสมควรเมื่่�อเทีียบกัับกับคุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์์และ

คุณุค่า่ทางสังัคมของการศึกึษาวิจิัยั การให้เ้หตุผลในการใช้ย้าหลอก 

การไม่่ให้้การแทรกแซง หรืือการใช้้ตััวควบคุุมอื่่�น ๆ เป็็นตััวเปรีียบ

เทีียบควรสอดคล้้องกัับมาตรฐานทางจริิยธรรม
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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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6
การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์

Risk & Benefit Assessment

บทนำ

สำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ การประเมิินความเสี่่�ยงและ

ประโยชน์์อย่่างเป็น็ระบบและมีกีฎเกณฑ์ถ์ือืเป็น็ขั้้�นตอนสำคัญั ความเสี่่�ยงที่่�

คาดการณ์์ได้้หมายถึึง ความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดอัันตราย ความไม่่สบาย

ความไม่่สะดวก ความเสียีเปรียีบทางสังัคม หรือืภาระที่่�เกิิดจากการแทรกแซง ขั้้�นตอน

หรืือผลที่่�ตามมา (เช่่น การรุุกล้้ำความเป็็นส่วนตัว และ/หรือการละเมิิด

การรัักษาความลัับ) ซึ่่�งผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจเผชิิญในระหว่่างการศึึกษาวิิจััย

ในทำนองเดีียวกััน ประโยชน์์ที่่�คาดหวัังอาจเป็็นประโยชน์์โดยตรงต่่อผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััย และ/หรือประโยชน์์ทางอ้้อมต่่อบุุคคลอื่่�น กลุ่่�ม ชุุมชน หรือ

สัังคม ความซัับซ้้อนของการประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์ในการศึึกษา

วิิจััยอาจเกิิดขึ้้�นจากปััจจััยต่่าง ๆ เช่่น การระบุุความเสี่่�ยงและประโยชน์์

การกำหนดขนาดหรือืผลกระทบของความเสี่่�ยงและประโยชน์์ และการประเมิิน

โอกาสหรืือความเป็็นไปได้้ที่่�จะเกิิดขึ้้�น

Introduction

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 
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(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 their occurrence.

6.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

6.1.1	ก่ ่อนที่่�จะเริ่่�มการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ การระบุุ ประเมิิน 

และลดความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้อย่่างถี่่�ถ้้วนถือเป็็นเรื่่�องสำคััญ 

ความเสี่่�ยงเหล่่านี้้�ครอบคลุุมหลายแง่่มุุม รวมถึึงความเสี่่�ยงทาง

ร่่างกาย ทางจิิตใจ ทางสัังคม ทางกฎหมาย และทางเศรษฐกิิจ โดย

บางความเสี่่�ยงอาจเกิิดจากการรุุกล้้ำความเป็็นส่่วนตัวและ/หรืือ

การละเมิิดการรัักษาความลัับ ซึ่่�งอาจมีีนััยสำคััญในบางกรณีี

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.
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6.1.2	 ในการประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์ ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควร

มุ่่�งเน้้นเฉพาะความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นโดยตรงจากการแทรกแซง

และ/หรืือขั้้�นตอนที่่�ดำเนิินการเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย และไม่่

ควรรวมความเสี่่�ยงที่่�มีีอยู่่�แล้้วแม้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจะไม่่เข้้าร่่วมใน

การศึึกษาวิิจััยก็็ตาม ในทำนองเดีียวกัน ประโยชน์์ที่่�คาดหวัังควร

แยกออกจากประโยชน์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น แม้้ว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจะไม่่

ได้้เข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััย

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.

6.1.3	 มาตรการเพื่่�อลดความเสี่่�ยงควรได้้รัับการพิิจารณาโดยคำนึึงถึึง

ข้้อพิิจารณาที่่�ขััดแย้้งกััน ซ่ึ่�งรวมถึึงความถููกต้้องทางวิิทยาศาสตร์์

ของการศึึกษาวิิจััยและข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ เช่่น การคััดเลืือกผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััย

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. 
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6.1.4	 โอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควรได้้รัับ

การประเมิินโดยอิิงจากหลักฐานทางวิิทยาศาสตร์ที่่�เพีียงพอหรืือ

ข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�ในปััจจุุบัันเกี่่�ยวกัับลัักษณะของประโยชน์์ที่่�คาดหวััง

และผู้้�ที่่�จะได้้รัับประโยชน์์นั้้�น

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.

6.1.5	คว ามเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้และประโยชน์์ที่่�คาดหวังควรได้้รัับ

การสื่่�อสารให้้แก่ผู่้้�ที่่�อาจเข้า้ร่่วมการวิจิัยัในระหว่างกระบวนการขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าว (ดููข้้อ 9.3.1.3 – 9.3.1.4)

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).

6.2	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

Risk & Benefit Assessment & Justification

6.2.1	 การศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ควรเริ่่�มและดำเนิินการต่่อ

ก็็ต่่อเมื่่�อผลสรุุปเกี่่�ยวกับความเสี่่�ยงและประโยชน์์อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�

เหมาะสมและมีีเหตุุผลอัันสมควรเท่่านั้้�น

Research studies involving humans should be initiated and 

continued only when the risk-benefit profile is favorable 

and justified.
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6.2.1.1	ห ากมีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััย ความเสี่่�ยงควรสมเหตุสมผลเมื่่�อเทีียบกัับ

ประโยชน์์ที่่�คาดหวัังต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

If there is the prospect of direct benefits to 

participants, the risks should be reasonable 

in relation to the anticipated benefits to the 

participants.

6.2.1.2	ห ากไม่่มีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััย ความเสี่่�ยงไม่่ควรเกิินความเสี่่�ยงต่่ำ หรือควร

สมเหตุุสมผลเมื่่�อเทีียบกัับความสำคััญขององค์์ความรู้้�

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.

6.2.2	ก่ อนการอนุมุัตัิโิครงการวิิจัยั (ดูขู้้อ 15.4.1.2 ร่ว่มด้ว้ย) คณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินว่่า

Prior to approval (also see Article 15.4.1.2), human 

research ethics committees should assess:

6.2.2.1	คว ามเสี่่�ยงถููกลดลงให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุดแล้้วหรืือไม่่ และ

Whether the risks are minimized; and
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6.2.2.2	คว ามเสี่่�ยงถืือว่่าสมเหตุุสมผลเมื่่�อเทีียบกับประโยชน์์ที่่�

คาดหวังต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรือความสำคััญของ

องค์์ความรู้้�หรืือไม่่ (ดููข้้อ 6.2.1.1 – 6.2.1.2)

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).

6.2.3	ผู้้� วิจิัยัและ/หรือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจัยัควรติดิตามและจัดัการความเสี่่�ยง

ที่่�มีีต่่อผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างต่่อเนื่่�องตลอดระยะเวลาของ

การศึึกษาวิิจััย หากพบว่่าความเสี่่�ยงมีีมากกว่่าประโยชน์์ที่่�คาดหวััง                

ผู้้�วิจิัยัและ/หรือืผู้้�สนับัสนุุนการวิจิัยัควรประเมิินว่าจะดำเนินิการต่่อ 

ปรับัเปลี่่�ยน หรือืยุตุิกิารศึกึษาวิจิัยั การเปลี่่�ยนแปลงใด ๆ  ในการวิจิัยั

ที่่�มีผีลต่อ่การเปลี่่�ยนแปลงผลสรุปุเกี่่�ยวกับัความเสี่่�ยงและประโยชน์์

ของการศึึกษาวิิจััยอย่่างมีีนััยสำคััญควรรายงานต่่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ทราบทันัทีเพื่่�อทบทวนและอนุุมัตัิ ิ(ดูขู้อ้ 

15.5.2 – 15.2.3 ร่่วมด้้วย)

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 human 
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research ethics committee for review and approval (also 

see Article 15.5.2 – 15.5.3).

6.2.4	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินผลสรุุป

เกี่่�ยวกับัความเสี่่�ยงและประโยชน์ข์องการศึกึษาวิจิัยัอย่า่งสม่่ำเสมอ 

โดยดำเนิินการทบทวนการศึึกษาวิิจััยอย่่างต่่อเนื่่�องตามช่่วงเวลาที่่�

เหมาะสมกัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย และดำเนิินการ

ทบทวนด้้านความปลอดภััย (ถ้้ามีี) (ดููข้้อ 11.3.7) หากพิิจารณา

ว่่าผลสรุุปของความเสี่่�ยงและประโยชน์์ไม่่สมเหตุุสมผลแล้้ว

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรมีีอำนาจใน

การระงัับหรืือยุุติิการอนุุมััติิการศึึกษาวิิจััยตามวิิธีีดำเนิินการที่่�เป็็น

ลายลัักษณ์อักัษรและ/หรือกฎระเบีียบของสถาบััน หากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์มีีความประสงค์์ที่่�จะยุุติิการอนุุมััติิ

การศึึกษาวิิจัยั แนะนำให้้แจ้้งผู้้�วิิจัยัและ/หรือผู้้�สนับัสนุุนการวิจิัยัก่่อน

โดยให้้ข้้อมููลโดยละเอีียดเกี่่�ยวกับข้้อกัังวล และอนุุญาตให้้พวกเขา

ตอบกลัับภายในกรอบเวลาที่่�เหมาะสม

Human 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  

and conducting safety reviews, if any (see Article 11.3.7). 

If the risk-benefit profile is deemed unjustifiable, human 

research ethics committees should have the authority 

to suspend or terminate approval for the research study 

according to their written procedures and/or institutional 
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regulations. If human 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.

6.3	 ข้้อกำหนดหลัังการศึึกษา

Post-study Provisions

6.3.1	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยและ/หรือผู้้�วิิจััยควรจััดทำข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับ

ประโยชน์ห์ลังัการศึกึษาหรือืการเข้า้ถึงึผลิติภัณัฑ์์หรือืการแทรกแซง

ที่่�มีีประสิิทธิิผล (ในกรณีีที่่�ทำได้้) โดยเฉพาะสำหรับผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัที่่�น่่าจะได้้ประโยชน์์จากผลิิตภัณฑ์์หรือการแทรกแซงเหล่านั้้�น

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับข้้อกำหนดหลัังการศึึกษาเหล่่านี้้� (ถ้้ามีี) ควรได้้รัับ

การเปิิดเผยในระหว่่างกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

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.

6.3.2	ห ากการศึึกษาวิจิัยัคาดว่าจะก่่อให้้เกิิดผลิิตภัณฑ์ห์รือการแทรกแซง

ที่่�มีีประสิิทธิิผล คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควร

ประเมินิแผนข้้อกำหนดหลังัการศึกึษาและสื่่�อสารกับัผู้้�วิจิัยัเกี่่�ยวกับั
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ความเป็น็ไปได้ท้ี่่�ผู้้�เข้้าร่ว่มการวิิจัยัหรือืกลุ่่�มประชากรที่่�เกี่่�ยวข้อ้งจะ

สามารถเข้้าถึึงผลิิตภััณฑ์์หรือการแทรกแซงเหล่านี้้�ได้้อย่่างสมเหตุ

สมผล (ในกรณีีที่่�ทำได้้)

If the research study is expected to yield effective 

products or interventions, human 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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7
การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย
Selection of Participants

บทนำ

หลัักจริยธรรมเรื่่�องความยุุติิธรรมแสดงออกผ่่านการคััดเลืือก           

ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัอย่า่งเป็น็ธรรม ซึ่่�งส่ง่เสริมิความยุติุิธรรมทั้้�งในระดับับุคุคล

และระดัับสังคม การคััดเลืือกอย่่างเป็็นธรรมเกี่่�ยวข้้องกัับการคััดเข้้าอย่่าง

เป็็นธรรม โอกาสอย่่างเป็็นธรรม การแบ่่งรัับภาระอย่่างเป็็นธรรม และ

การจััดสรรความเสี่่�ยงอย่่างเป็็นธรรม การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างไม่่

เป็็นธรรมอาจส่งผลเสีียต่่อคุุณค่าทางสัังคมของการศึึกษาวิิจััย ตััวอย่่างเช่่น

การคััดบุคคลและกลุ่่�มเปราะบางออกจากการศึึกษาวิิจััยโดยไม่่มีีเหตุผล

ที่่�เหมาะสมอาจนำไปสู่่�อคติิในการคััดเลืือกและจำกััดความสามารถใน

การนำผลการวิิจััยไปใช้้

Introduction

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.
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7.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

7.1.1	ผู้้�มี ส่ี่วนได้้ส่่วนเสียีควรทำให้้มั่่�นใจว่าการกระจายภาระและประโยชน์์

ของการศึึกษาวิิจััยเป็็นไปอย่่างเป็็นธรรม ซ่ึ่�งหมายถึึงบุุคคลและ/

หรือชุุมชนที่่�รัับความเสี่่�ยงและภาระจากการเข้้าร่่วมการวิิจััยควร

อยู่่�ในฐานะที่่�จะได้้รัับประโยชน์์จากองค์์ความรู้้�ที่่� เกิิดขึ้้�นจาก

การศึึกษาวิิจััย

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.

7.1.2	 การคัดัเลือืกผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจัยัอย่่างเป็็นธรรมควรพิิจารณาโดยอิิงจาก

เหตุผลทางวิิทยาศาสตร์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับปัญหาที่่�ศึึกษา โดยไม่่ควร

คััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเพีียงเพราะพวกเขาเป็็นกลุ่่�มเปราะบาง 

สามารถเข้้าถึึงได้้ง่่าย เพื่่�อความสะดวกของผู้้�วิิจััย และ/หรืือ

เนื่่�องจากปััจจััยอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง

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.
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7.2	 การคััดเลืือกอย่่างเป็็นธรรมและวิิธีีการ

Fair Selection & Approaches

7.2.1	ผู้้� วิิจััยควรจััดให้้มีีโอกาสในการเข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างเท่่าเทีียม

สำหรับผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่่วมการวิจิัยัทุุกคน โดยไม่่ควรตััดสิทิธิ์์�บุคุคลและ

กลุ่่�มเปราะบางจากการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยหากไม่่มีีเหตุุผลทาง

วิิทยาศาสตร์์และ/หรืือจริิยธรรมที่่�เพีียงพอ (ดููข้้อ 12.2.2)

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).

7.2.2	ผู้้� วิจิัยัควรจัดัทำกลยุทุธ์ใ์นการสรรหาที่่�จะทำให้ม้ั่่�นใจว่า่การคัดัเลือืก

ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัเป็น็ไปอย่า่งเท่า่เทียีม และให้เ้หตุผลของการเลือืก

ใช้้วิิธีีการดัังกล่่าว โดยคำนึึงถึึงข้้อพิิจารณาที่่�ระบุุไว้้ในบทที่่� 8

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.
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7.3	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

7.3.1	 ในช่่วงภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุุขที่่�อาจขาดแคลนการแทรกแซง

ที่่�มีปีระสิทิธิิผล ผู้้�วิจิัยัและคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์์

ควรพิิจารณาเหตุผลในการจัดัลำดัับความสำคััญของประชากรบางกลุ่่�ม

ในการรัับเข้้าในการศึึกษาวิิจััยอย่่างระมััดระวััง โดยเหตุุผลที่่�ใช้้

ในการคััดเลืือกประชากรอาจอิิงจากกรอบจริิยธรรมเกี่่�ยวกัับ

การจััดสรรทรััพยากร (ดููข้้อ 21.1.5)

During a public health emergency, when potentially 

effective interventions may be scarce, researchers 

and human 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 21.1.5).



บทที่่� 
Chapter 

คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรม และ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 99

8
การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Recruitment of Participants

บทนำ

การสรรหาผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัถือืเป็น็ขั้้�นตอนแรกของกระบวนการขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าว และในบางสถานการณ์์ การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการ

วิจิัยัและการขอความยินิยอมโดยบอกกล่า่วอาจเกิดิขึ้้�นพร้อ้มกันั กลยุทุธ์ก์าร

สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจแตกต่่างกัันไปตามบริิบทการวิิจััย โดยกลยุุทธ์์

เหล่่านี้้�อาจรวมถึึงการใช้้โทรศััพท์์หรืืออีีเมล การขอความร่่วมมืือจากแพทย์์

ในการส่่งต่่อผู้้�ป่วย การสรรหาจากข้้อมููลผู้้�ป่วยโดยอิิงจากเวชระเบีียนหรือ

ฐานข้้อมููลการลงทะเบีียน การใช้้เทคนิิคการสุ่่�มผู้้�ให้้ข้้อมููลแบบลููกโซ่่ หรืือ

การโฆษณาผ่่านแพลตฟอร์์มดิิจิิทััล วิิธีีการที่่�เลืือกใช้้ควรเหมาะสมกัับบริิบท

ของการศึึกษาวิจิัยั โดยคำนึงึถึงึความหลากหลายทางเชื้้�อชาติิ ชาติิพันัธุ์์� เพศ

สภาพ และปััจจััยอื่่�น ๆ  การศึึกษาวิิจััยหนึ่่�ง ๆ  อาจใช้้กลยุุทธ์์การสรรหาผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััยหลายรููปแบบได้้

Introduction

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 
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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.

8.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

8.1.1	กิ จกรรมสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควรยึึดมั่่�นตามหลักจริยธรรม

เกี่่�ยวกัับการเคารพบุุคคลและความยุุติิธรรม โดยกิิจกรรมเหล่่านี้้�

อาจรวมถึึงการโฆษณา การระบุุตััวบุุคคล การติิดต่่อ การคััดกรอง 

และการจััดเตรีียมสำหรัับการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจาก        

ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม

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.

8.1.2	 เมื่่�อทำการสรรหาผู้้�เข้้าร่ว่มการวิจิัยั ผู้้�มีสี่ว่นได้้ส่ว่นเสียีควรพยายาม

ส่่งเสริิมให้้เกิิดการเข้้าร่่วมโดยสมััครใจ และหลีีกเลี่่�ยงการบีีบบัังคัับ

หรืือการใช้้อิิทธิิพลเกิินควรในระหว่างการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย 

โดยเฉพาะเมื่่�อทำวิิจััยกัับบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบาง
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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.

8.2	 กระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Recruitment Process

8.2.1	ผู้้� วิิจััยควรอธิิบายกลยุุทธ์์การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยในเอกสาร

โครงการวิิจััย และให้้เหตุผลถึึงวิิธีีการในการค้้นหาเพื่่�อระบุุตััวผู้้�ที่่�

อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย ระดัับของรายละเอีียดควรสอดคล้้อง

กัับความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ของการศึึกษาวิิจััย

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.

8.2.2	ผู้้� วิิจััยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรทำให้้

มั่่�นใจว่่ากลยุุทธ์์การสรรหาผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยสอดคล้้องกัับ

วััตถุุประสงค์์การวิิจััย ระเบีียบวิิธีีวิิจััย ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย และ

บริิบทของการวิิจััย

Researchers and human research ethics committees 

should ensure that the recruitment strategies align 

with the research objectives, methodology, potential 

participants, and contexts.
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8.2.3	ผู้้� วิิจััยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรทำให้้

มั่่�นใจว่ากลยุุทธ์์การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยให้้ความเคารพต่่อผู้้�ที่่�

อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย ตลอดจนวััฒนธรรม ประเพณีี และความเชื่่�อ

ของพวกเขา และส่่งเสริิมให้้เกิิดการเข้้าร่่วมโดยสมััครใจ

Researchers and human 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.

8.2.4	ผู้้� วิจัิัยและคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรพิจิารณาถึงึ

ความเป็็นไปได้้ของการเอาเปรีียบ การบีีบบัังคัับ อิิทธิิพลเกิินควร 

การรุุกล้้ำความเป็็นส่่วนตััว การละเมิิดการรัักษาความลัับ และ

ความเสี่่�ยงอื่่�น ๆ ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในระหว่่างกระบวนการสรรหาผู้้�เข้้า

ร่ว่มการวิจิัยั และพัฒันากลยุทุธ์เ์พื่่�อลดความเสี่่�ยงเหล่า่นี้้�ให้น้้อ้ยลง

Researchers and human 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.

8.2.5	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ควรแนะนำผู้้�วิจิัยัว่่าไม่่ควร

ติิดต่่อกัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยโดยตรงหากไม่่มีีความสััมพัันธ์์กััน

มาก่่อน เนื่่�องจากข้้อกัังวลเกี่่�ยวกัับความเป็็นส่่วนตััว เว้้นแต่่ผู้้�ที่่�อาจ

เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัได้ร้ับัการบอกกล่า่วเกี่่�ยวกับัการศึกึษาวิจัิัยผ่า่นวิธิีทีี่่�
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เหมาะสม หรืือโดยบุุคคลที่่�พวกเขามีีความสััมพัันธ์์ด้้วยอยู่่�ก่่อนแล้้ว 

(ดููข้้อ 10.2.1 ร่่วมด้้วย)

Human 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 someone with whom they already have a 

relationship (also see Article 10.2.1).

8.2.6	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ควรพิิจารณาอย่่างรอบคอบ

ถึึงผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากการจ่่ายเงิินหรืือการให้้สิ่่�งจููงใจอื่่�น ๆ

ไม่่ว่่าจะเป็็นการมอบให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ผู้้�วิิจััย หรืือบุุคคลอื่่�น

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ข้้อพิิจารณานี้้�มีีความ

สำคััญเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าการจ่่ายเงิินหรืือการให้้สิ่่�งจููงใจอื่่�น ๆ จะไม่่ส่่ง

อิิทธิิพลเกิินควรต่่อการตััดสิินใจของผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย

ในการตกลงเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย (ดููข้้อ 14.2.4 ร่่วมด้้วย)

Human 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).
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8.2.7	 ในกรณีีที่่�จำเป็็น ผู้้�วิิจััยและผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจว่่ามีี

ทรััพยากรที่่�เพีียงพอในการส่่งเสริิมกระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยในบริิบทที่่�หลากหลายทั้้�งทางภาษาและวััฒนธรรม

When required, researchers and sponsors should ensure that 

necessary resources are available to facilitate the recruitment 

process in linguistically and culturally diverse contexts.

8.2.8	 ในการวิจิัยับางประเภท ผู้้�วิจิัยัและคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยั

ในมนุุษย์์ควรพิิจารณาว่่าการมีีส่่วนร่วมของชุุมชนและ/หรือ

การอนุุญาต/ความยินิยอมของชุมุชนจำเป็็นสำหรับัการศึกึษาวิิจัยัหรือื

ไม่่ (ดููข้้อ 13.3 และข้้อ 13.5 ร่่วมด้้วย) ในบางกรณีี การมีีส่่วน

ร่่วมของชุุมชนอาจจำเป็็นเพื่่�อให้้มั่่�นใจถึึงความละเอีียดอ่อนทาง

วัฒันธรรมและเพื่่�อเอาชนะความท้้าทายทางปฏิิบัติัิที่่�อาจเกิดิขึ้้�นใน

ระหว่่างกระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

In certain types of research, researchers and human 

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.

8.2.9	 ในบางสถานการณ์์ ผู้้�วิิจััยอาจต้้องได้้รัับอนุุญาต/ความยิินยอมจาก

ผู้้�นำชุมุชนหรือืหน่ว่ยงานที่่�เกี่่�ยวข้อ้งก่อ่นที่่�จะติดิต่อ่ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่ม
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การวิิจััยในชุุมชนหรืือสถาบััน อย่่างไรก็็ตาม การขอความยิินยอม

โดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายบุุคคลยัังเป็็นสิ่่�งจำเป็็น

แม้้ว่่าจะได้้รัับอนุุญาต/ความยิินยอมจากผู้้�นำชุุมชนหรือหน่วยงาน

ที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้วก็็ตาม (ดููข้้อ 13.3.1 – 13.3.2 ร่่วมด้้วย)

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).

8.3	 วััสดุุที่่�ใช้้สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Recruitment Materials

8.3.1	วั ัสดุุทั้้�งหมดที่่�ใช้้สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย เช่่น เอกสารข้้อมููล 

สคริิปต์์คำพููดสำหรัับการสรรหาแบบปากต่่อปากหรืือต่่อหน้้า และ

การโฆษณาโดยตรง (เช่น่ โปสเตอร์ ์โบรชัวัร์ ์โทรทัศัน์ ์วิดีิีโอ โฆษณา

ทางอิินเทอร์์เน็็ต และโฆษณาทางเสีียง) ควรได้้รัับการทบทวนและ

อนุมัุัติิโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ก่อ่นที่่�จะนำไป

ใช้้หรืือเผยแพร่่

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, 
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brochures, television, video, internet ads, and audio 

advertisements), should be reviewed and approved by 

a human research ethics committee.

8.3.2	ผู้้� วิิจััยควรจััดเตรีียมวััสดุุที่่�ใช้้สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยโดยใช้้ภาษาที่่�

ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่มการวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมสามารถเข้า้ใจ

ได้ ้สำหรับกลุ่่�มจำเพาะ เช่น่ บุคุคลที่่�มีคีวามเปราะบางทางสติปัิัญญา

หรืือการสื่่�อสาร ผู้้�วิิจััยอาจจััดหาสื่่�อโสตทััศน์์ที่่�ปรัับให้้เหมาะสมกัับ

ความต้้องการจำเพาะ (เช่่น สื่่�อสิ่่�งพิิมพ์์ตััวอัักษรขนาดใหญ่่สำหรัับ

ผู้้�สููงอายุุ การ์์ตููนสำหรัับเด็็ก หรืืออัักษรเบรลล์์สำหรัับคนตาบอด)

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).

8.3.3	 โดยทั่่�วไป โฆษณาควรจำกัดัข้อ้มูลูเท่า่ที่่�จำเป็น็เพื่่�อให้ผู้้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่ม

การวิิจััยพิิจารณาคุุณสมบััติิและความสนใจในการเข้้าร่่วมการวิิจััย 

โดยควรหลีกเลี่่�ยงข้อ้ความหรือนัยัใด ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความแน่่นอน

ของผลลััพธ์์หรือประโยชน์์ที่่�ดี ีการกล่่าวถึงการจ่่ายเงิินและค่่าชดเชย

ใด ๆ ไม่่ควรเน้้นด้้วยอัักษรขนาดใหญ่่ ตััวหนาหรืือสีีที่่�เด่่นชััด หรืือ

ข้้อความที่่�ระบุุจำนวนเงิินที่่�จ่่ายไว้้ชััดเจน
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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 

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.

8.3.4	ผู้้� วิิจััยควรให้้ความสนใจเป็็นพิิเศษต่อโฆษณาบนสื่่�อสัังคมออนไลน์์ 

(หากจะมีีการนำไปใช้้ในการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย) เกี่่�ยวกัับ

ความเป็็นส่วนตัวัของผู้้�ใช้้ ความไม่่เท่่าเทียีมกันัทางสังัคม และคุุณภาพ

การวิิจััย ซ่ึ่�งรวมถึึงการจััดการประเด็็นเรื่่�องความถููกต้้องที่่�เกิิดจาก

อััลกอริิทึึมเพื่่�อกำหนดเป้้าหมายโฆษณาบนแพลตฟอร์์ม และ

การป้้องกัันการเปิิดเผยข้อ้มููลสุุขภาพและ/หรือข้อ้มููลที่่�ละเอีียดอ่อน

ไปยัังแพลตฟอร์์ม

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.
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9
การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed Consent

บทนำ

การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวเป็็นกระบวนการที่่�บุุคคลได้้รัับ

ข้อ้มูลูที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการศึกึษาวิจิัยัและตกลงเข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยัโดยสมัคัร

ใจ กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวเริ่่�มต้้นเมื่่�อมีีการติดิต่อครั้้�งแรก

กัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและดำเนิินการต่่อเนื่่�องตลอดระยะเวลาของ

การศึกึษาวิจิัยั วัตัถุปุระสงค์์ของกระบวนการนี้้�คือืเพื่่�อเคารพสิทิธิขิองบุคุคล โดย

ช่ว่ยให้พ้วกเขาตัดัสินิใจเข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยัได้อ้ย่า่งสมัคัรใจ โดยทั่่�วไปแล้ว้

การให้้ความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์อัักษรถืือเป็็นวิิธีีมาตรฐานในการบัันทึึก

ความยิินยอมในการศึึกษาวิิจััยที่่�มีีการปฏิิสััมพัันธ์์โดยตรงกัับผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรม อย่่างไรก็็ตาม ในบางสถานการณ์์จำเพาะ

อาจมีีการยกเว้้นหรืือการปรัับเปลี่่�ยนกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอก

กล่่าวได้้ ทั้้�งนี้้� จำเป็็นต้้องได้้รัับการอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ก่่อนจึึงจะสามารถดำเนิินการได้้

Introduction

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 
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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 human research 

ethics committee.

9.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป 

General Considerations 

9.1.1	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวตั้้�งอยู่่�บนหลักจริยธรรมว่่าด้้วย

การเคารพต่่อบุุคคล บุุคคลที่่�สามารถให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับ

การบอกกล่่าวมีสีิทิธิใินการตัดัสินิใจเข้้าร่่วมการศึึกษาวิจิัยัได้้โดยสมัคัรใจ

สำหรัับผู้้�ที่่�ไม่่สามารถให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าวได้้ 

การตััดสิินใจควรกระทำโดยผู้้�แทนโดยชอบธรรม

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.
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9.1.2	ก่ อ่นเข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยั ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่มการวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทน

โดยชอบธรรมควรให้้ความยินิยอมโดยได้้รับัการบอกกล่่าวโดยสมััครใจ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมควรมีีสิิทธิิถอน

ความยิินยอมได้้ตลอดเวลาโดยไม่่ถููกลงโทษและไม่่จำเป็็นต้องให้้

เหตุุผลใด ๆ

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.

9.1.3	คว ามยิินยอมโดยบอกกล่่าวที่่�ถูกูต้้องควรประกอบด้้วยสามองค์์ประกอบ

สำคัญั ได้แ้ก่่ การเปิิดเผยข้อ้มูลูที่่�เพียีงพอ ความเข้า้ใจที่่�เพียีงพอของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และการตััดสิินใจที่่�เกิิดขึ้้�นโดยสมััครใจ

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.

9.1.4	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวไม่ค่วรมีถี้อ้ยคำใด ๆ  ที่่�ก่อ่ให้เ้กิดิ

หรือืดููเหมือนว่าจะก่่อให้้เกิิดการยกเว้้นความรัับผิดของผู้้�วิจัิัย สถาบััน 

ผู้้�สนับัสนุนุการวิจิัยั หรือืตัวัแทนของพวกเขาเหล่านี้้� อันัเนื่่�องมาจาก

ความประมาทเลิินเล่่อ หรือืที่่�ทำให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจัยัและ/หรือผู้้�แทน

โดยชอบธรรมต้้องสละสิิทธิ ิหรือืดูเูหมือืนว่าจะสละสิิทธิใิด ๆ ที่่�พึงึมีี
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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.

9.1.5	 สำหรับการศึึกษาวิิจััยใด ๆ ที่่�ดำเนิินการในศูนย์วิิจััยหลายแห่่ง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ในท้องถิ่่�นอาจมีหน้าที่่�รับัผิดชอบ

ในการทบทวนและอาจเสนอแนะการเปลี่่�ยนแปลงหรือปรับัเปลี่่�ยน

กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว รวมถึงึเอกสารข้้อมูลูและ

ขอความยินิยอม (ในกรณีทีี่่�จำเป็็นและเหมาะสม) เพื่่�อให้้กระบวนการ

ขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าวเหมาะสมกับับริบิทท้้องถิ่่�น

For any research studies to be conducted at multiple 

centers, local human 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.

9.2	 ความถูกูต้้องของการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าวและ

กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Validity of Informed Consent and Informed Consent 

Process

9.2.1	ผู้้� วิจิัยัหรือืเจ้า้หน้า้ที่่�วิจิัยัที่่�ได้ร้ับัมอบหมายจากผู้้�วิจิัยัควรบอกกล่า่ว

ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมเกี่่�ยวกัับ
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ประเด็น็ทั้้�งหมดของการศึกึษาวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการตัดัสินิใจว่า่จะ

เข้า้ร่่วมการศึกึษาวิจิัยัหรือไม่่ ข้อ้มููลที่่�เกี่่�ยวข้อ้งหมายถึึงสิ่่�งที่่�วิญิญูชูน 

ต้อ้งการทราบเพื่่�อประกอบการตััดสินใจเกี่่�ยวกับการเข้า้ร่่วมการวิจิัยั

Researchers, or research staff delegated by researchers, 

should inform potential participants and/or their legally 

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.

9.2.2	ผู้้� วิจิัยัต้อ้งไม่จ่งใจให้ข้้้อมูลูที่่�ไม่ถูู่กต้อ้งหรือืเป็น็เท็จ็แก่ผู่้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่ม

การวิิจััย (ที่่�เรีียกว่่า “การหลอกลวง”) หรืือปกปิิดข้้อมููล เว้้นแต่่

ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ (ดููข้้อ 

9.9.6) โดยทั่่�วไป การกระทำดัังกล่่าวถืือเป็็นการไม่่เคารพต่่อผู้้�เข้้า

ร่ว่มการวิจิัยั และอาจเพิ่่�มความเสี่่�ยงที่่�จะเกิดิอันัตรายโดยไม่จ่ำเป็น็

ต่่อพวกเขา

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 human 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.
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9.2.3	 ในการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัสุขุภาพ โดยเฉพาะในการทดลองทางคลินิิกิ 

ผู้้�วิิจััยควรตระหนัักถึึงความเป็็นไปได้้ที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจเข้้าใจ

ผิดิว่า่เป็็นการรัักษา จึงึต้อ้งทำให้้มั่่�นใจว่า่ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจัิัยเข้า้ใจถึงึ

ลัักษณะของการศึึกษาวิิจััยอย่่างชััดเจน

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.

9.2.4	ผู้้� วิิจััยหรือเจ้้าหน้้าที่่� วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมายจากผู้้�วิิจััยมีีหน้้าที่่�

รับัผิดิชอบในการจัดัระเบีียบและสื่่�อสารข้้อมูลูในลักัษณะที่่�เหมาะสม

กัับความสามารถในการตััดสิินใจของบุุคคลและส่่ ง เสริิม

การทำความเข้้าใจ การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวไม่่ควรจำกััด

อยู่่�เพีียงเอกสารที่่�ให้้รายการข้้อเท็็จจริิงรายข้้อเท่่านั้้�น ผู้้�วิิจััยอาจ

พิิจารณาใช้้โสตทัศนูปกรณ์์หรือวิิธีีอื่่�น ๆ เพื่่�อเสริิมเอกสารข้้อมููล

และขอความยิินยอม (ในกรณีีที่่�เหมาะสม)

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.
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9.2.5	ผู้้� วิจิัยัมีีหน้า้ที่่�รับัผิดิชอบในการทำให้ม้ั่่�นใจว่า่ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัและ/

หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมมีีความเข้้าใจข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการศึึกษา

วิิจััยอย่่างเพีียงพอ ผู้้�วิิจััยจำเป็็นต้้องพิิจารณาความสามารถของ

แต่่ละบุุคคลในการทำความเข้้าใจข้้อมููล ซึ่่�งอาจแตกต่่างกัันไปขึ้้�น

อยู่่�กัับปััจจััยต่่าง ๆ เช่่น วุุฒิิภาวะและระดัับการศึึกษา ในการวิิจััย

ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููงหรือ

เกี่่�ยวข้้องกัับบุคคลและกลุ่่�มเปราะบาง ผู้้�วิิจััยอาจใช้้วิิธีีที่่�สามารถ

ตรวจสอบความเข้้าใจของผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยก่่อนที่่�จะขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

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.

9.2.6	ผู้้� วิจิัยัมีีหน้าที่่�รับัผิดชอบในการประเมิินความสามารถในการตััดสินใจ

ของผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยเกี่่�ยวกัับการเข้้าร่่วมการวิิจััย ในกรณีีที่่�

ไม่่แน่่ชััด ผู้้�วิิจััยควรมีีวิิธีีประเมิินความสามารถในการตััดสินใจของ

ผู้้�เข้้าร่ว่มการวิิจัยั หากพบว่า่มีคีวามหย่อ่นของความสามารถ ผู้้�วิจิัยั

อาจขอความยิินยอมจากผู้้�แทนโดยชอบธรรม (ดููข้้อ 9.7.1 ร่ว่มด้้วย)
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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. 

If it is compromised, researchers may obtain surrogate 

consent from legally acceptable representatives (also 

see Article 9.7.1).

9.2.7	ผู้้� วิจิัยัอาจมอบหมายงานบางส่่วนหรือืทั้้�งหมดในการขอความยินิยอม

โดยบอกกล่่าวแก่่เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยที่่�มีีความรู้้�เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััย

และสามารถตอบคำถามที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้ อย่่างไรก็็ตาม ในการวิิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้อ้งกับัการแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสูงู ผู้้�วิจิัยั

ควรรัับผิิดชอบในการอธิิบายข้้อมููลสำคััญด้้วยตนเอง โดยเฉพาะใน

ส่ว่นที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููง

และความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้้องให้้กัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือ

ผู้้�แทนโดยชอบธรรม

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.
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9.2.8	ผู้้� วิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรือผู้้�แทน

โดยชอบธรรมได้้รัับเวลาและโอกาสอย่่างเพีียงพอในการพิิจารณา

ว่่าจะเข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััยหรืือไม่่ ซึ่่�งรวมถึึงเวลาในการปรึึกษา

หารืือกัับสมาชิิกในครอบครััวหรืือบุุคคลอื่่�นหากมีีการร้้องขอ ระยะ

เวลาที่่�จำเป็็นในการตััดสิินใจอาจแตกต่่างกัันไป ขึ้้�นอยู่่�กัับปััจจััย

ต่่าง ๆ เช่่น ความซัับซ้้อนของข้้อมููล บริบทการวิิจััย และ/หรือ

สถานการณ์์ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

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.

9.2.9	ผู้้� วิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจว่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรม

ให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าวโดยสมััครใจ ผู้้�วิิจััยหรือ

เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยไม่่ควรบีีบบัังคัับหรืือใช้้อิิทธิิพลเกิินควรกัับบุุคคลให้้

เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยหรืืออยู่่�ร่่วมการศึึกษาวิิจััยต่่อ ผู้้�วิิจััยควรให้้

ความมั่่�นใจกับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยว่่าการปฏิิเสธที่่�จะเข้้าร่่วม

ในการศึึกษาวิิจััยหรือการตััดสินใจถอนตัวจากการศึึกษาวิิจััยนั้้�น

จะไม่่ส่่งผลเสีียต่่อสิิทธิิ มาตรฐานการดููแล อาชีีพ และ/หรืือ

ความสััมพัันธ์์กัับผู้้�วิิจััย
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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 

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.

9.2.10	ห ากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยหรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมไม่่สามารถอ่่าน

เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมได้้ อาจจำเป็็นต้องมีีพยานที่่�

ไม่ม่ีสี่ว่นได้ส้่ว่นเสียีอยู่่�ร่ว่มในระหว่า่งกระบวนการขอความยินิยอม

โดยบอกกล่่าว พยานที่่�ไม่่มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควรอยู่่�ร่่วมในระหว่่าง

กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวเพื่่�อยืืนยันว่าข้้อมููลใน

เอกสารข้อ้มูลูและขอความยิินยอมนั้้�นได้ร้ับัการอธิบิายอย่า่งถููกต้อ้ง

และเข้้าใจได้้ และความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าวเป็็นไปด้้วย

ความสมััครใจ (ดููข้้อ 9.5.1 ร่่วมด้้วย)

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 
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explained and understood, and that informed consent 

was voluntarily given (also see Article 9.5.1).

9.2.11	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรทบทวนกระบวนการ

ขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวโดยพิจิารณาปััจจัยัต่่าง ๆ เช่่น ช่่วงเวลา 

สถานที่่� และวิิธีกีารที่่�ใช้้ในการติดิต่อกับัผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยั ตลอดจน

บุคุคลที่่�มีหีน้าที่่�รับัผิดชอบในการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัและการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่่าว หากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยัมีคีวามเสี่่�ยง

ที่่�จะถูกูบีบีบังคับัหรือืถูกูใช้้อิทิธิพิลเกิินควร คณะกรรมการจริยิธรรม

การวิจิัยัในมนุุษย์ควรพิิจารณาว่่าจำเป็็นหรือไม่่ที่่�จะต้้องมีีการปกป้้อง

คุ้้�มครองเพิ่่�มเติมิเพื่่�อจัดัการกัับสถานการณ์์ดัังกล่่าวอย่่างเหมาะสม 

(ดูขู้้อ 12.3.1)

Human 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, 

human research ethics committees should consider 

whether additional safeguards are required to address 

such circumstances appropriately (see Article 12.3.1).

9.3	 องค์์ประกอบสำคััญของการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Essential Elements of Informed Consent

9.3.1	ผู้้�ที่่ �อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมควรได้้รัับ
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ข้้อมููลที่่�จำเป็็นเพื่่�อใช้้ตััดสินใจว่่าจะเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยหรือไม่่ 

ข้อ้มูลูที่่�จำเป็น็สำหรับัการขอความยินิยอมโดยบอกกล่า่วในการวิจัิัย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์โดยทั่่�วไปประกอบด้้วย

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:

9.3.1.1	 ข้้อความที่่�บ่่งบอกว่่ากำลัังขอความยิินยอมสำหรับ

การเข้า้ร่ว่มการวิจิัยั และการเข้า้ร่ว่มดังักล่า่วเป็น็ไปโดย

สมััครใจ โดยทำให้้ผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยมั่่�นใจถึงสิิทธิิ

ในการปฏิเิสธหรือืถอนตัวัได้ต้ลอดเวลาโดยไม่ถู่กูลงโทษ

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;

9.3.1.2	 การอธิิบายวััตถุุประสงค์์ของการศึึกษาวิิจััย ระยะเวลา

ที่่�คาดว่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจะมีีส่่วนร่วม และขั้้�นตอนที่่�

ต้้องปฏิิบััติิตามในระหว่่างการศึึกษาวิิจััย

An explanation of the purpose of the research 

study, the expected duration of the participant’s 
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involvement, and the procedures to be 

followed during the research study;

9.3.1.3	 การบรรยายความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้และ/หรือ

ความไม่่สบายที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจประสบ

A description of any foreseeable risks and/or 

discomforts that participants may experience;

9.3.1.4	 การบรรยายประโยชน์์ที่่�คาดหวัังต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

และ/หรือต่่อผู้้�อื่่�นที่่�อาจคาดหวังได้้อย่่างสมเหตุุสมผล

จากการศึึกษาวิิจััย และ

A description of any anticipated benefits to 

participants and/or to others that may reasonably 

be expected from the research study; and

9.3.1.5	 การอธิิบายทางเลืือกที่่�เหมาะสม (ถ้้ามีี) ซึ่่�งอาจมีอยู่่�

และเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย

An explanation of appropriate alternatives, if 

any, that might be available and advantageous 

to potential participants.

9.3.2	น อกเหนือจากข้อ้มููลที่่�จำเป็็นตามข้อ้ 9.3.1.1 – 9.3.1.5 อาจจำเป็็น

ต้้องมีีข้้อมููลเพิ่่�มเติิม โดยเฉพาะในการวิิจััยบางประเภทหรืือใน

สถานการณ์จ์ำเพาะ ผู้้�วิจิัยัอาจพิจิารณาเป็น็กรณี ีๆ  ไปตามแนวทาง

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้
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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.

9.3.3	น อกเหนือืจากการได้้รับัความยินิยอมโดยบอกกล่่าวสำหรับการเข้้าร่่วม

การศึึกษาวิิจััยแล้้ว กฎหมายยัังกำหนดให้้ต้้องได้้รัับความยิินยอม

โดยบอกกล่่าวสำหรัับการเก็็บรวบรวม การจััดเก็็บ การประมวล

ผล การใช้้ และ/หรืือการเปิิดเผยข้้อมููลส่่วนบุุคคลและ/หรืือข้้อมููล

ส่ว่นตัวั ผู้้�วิจิัยัอาจรวมข้อ้กำหนดสำคััญสำหรับัความเป็น็ส่ว่นตัวและ

การรักัษาความลับัของข้อ้มูลูให้ส้อดคล้อ้งกับัพื้้�นฐานทางกฎหมายที่่�

กำหนดไว้ใ้นกฎหมายว่า่ด้ว้ยการคุ้้�มครองข้อ้มูลูส่ว่นบุคุคลและ/หรือื

กฎหมายและกฎระเบีียบอื่่�นที่่�บัังคัับใช้้ (ดููข้้อ 10.2.6 ร่่วมด้้วย) โดย

อาจจััดทำเอกสารดัังกล่่าวเป็็นเอกสารแยกต่่างหาก หรืือนำมารวม

กับัองค์ป์ระกอบอื่่�น ๆ  ที่่�ระบุไุว้ใ้นข้อ้ 9.3.1 – 9.3.2 ในเอกสารฉบัับ

เดีียว ตามนโยบายของสถาบัันและ/หรืือแนวทางที่่�เกี่่�ยวข้้องอื่่�น ๆ

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 
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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.

9.4	 เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

Informed Consent Form

9.4.1	 เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมประกอบด้้วยส่่วนข้้อมููลและ

ส่่วนแสดงความยิินยอม ทั้้�งสองส่่วนนี้้�สามารถรวมอยู่่�ในเอกสาร

ฉบัับเดีียว หรืืออาจจััดเตรีียมแยกกัันได้้ ส่่วนข้้อมููลควรเป็็นไปตาม

ข้้อกำหนดในข้้อ 9.3.1 – 9.3.3 ในขณะที่่�ส่่วนแสดงความยิินยอม

ควรมีีข้้อความดัังต่่อไปนี้้� (แต่่ไม่่จำกััดเพีียงเท่่านี้้�)

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:

9.4.1.1	 ข้อ้ความที่่�บ่ง่บอกว่า่การเข้า้ร่ว่มในการศึึกษาวิจัิัยเป็็นไป

โดยสมัคัรใจ และการปฏิิเสธการเข้า้ร่ว่มในการศึกึษาวิจิัยั

ไม่่มีีผลกระทบด้้านลบต่่อผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย และ

จะไม่่ขััดขวางการได้้รัับประโยชน์์ที่่�พวกเขามีีสิิทธิิได้้รัับ

A statement indicating that participation in 

the research study is voluntary, and that 
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refusal 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;

9.4.1.2	 ข้้อความที่่�บ่่งบอกว่่าผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยมีีสิิทธิิถอน

ความยิินยอมได้้ตลอดเวลาโดยไม่่ถููกลงโทษ และ

ไม่่จำเป็็นต้้องให้้เหตุุผล และ

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

9.4.1.3	 การรัับทราบว่า่ผู้้�เข้้าร่ว่มการวิจิัยัได้้รับัเวลาอย่่างเพียีงพอ

ก่่อนที่่�จะให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าว และ

คำถามของพวกเขาได้้รัับคำตอบจนเป็็นที่่�พอใจแล้้ว

An acknowledgment that participants had 

ample time before providing informed consent 

and that their questions were answered to their 

satisfaction.

9.4.2	ผู้้� วิิจัยัควรจัดัเตรียีมเอกสารข้อ้มูลูและขอความยินิยอม รวมทั้้�งข้อ้มูลู

ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรอื่่�น ๆ ที่่�จะให้้กัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย

และ/หรือืผู้้�แทนโดยชอบธรรม เอกสารควรมีคีวามกระชับั หลีกีเลี่่�ยง
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รายละเอียีดที่่�ไม่่จำเป็็น แม้้จะเป็็นการศึกึษาวิจิัยัที่่�ซับัซ้อนก็ต็าม ภาษา

ที่่�ใช้้ในเอกสารควรเป็็นภาษาที่่�ไม่่ใช่่เทคนิคมากที่่�สุดุเท่่าที่่�จะเป็็นไปได้้

และควรสามารถทำให้้ผู้้�ที่่� อาจเข้้า ร่่วมการวิิจััยและ/หรือ

ผู้้�แทนโดยชอบธรรมเข้้าใจได้้

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.

9.4.3	 เมื่่�อการศึึกษาวิจิัยัเกี่่�ยวข้้องกัับขั้้�นตอนหรือกิจิกรรมที่่�เป็น็ทางเลืือก

จำเพาะ (ดููข้้อ 17.2.1 เป็็นตััวอย่่าง) ผู้้�วิิจััยอาจจััดเตรีียมเอกสาร

ข้้อมููลและขอความยิินยอมแยกต่่างหากสำหรับวัตถุประสงค์์ดังักล่่าว

โดยควรชี้้�แจงให้้ชััดเจนแก่่ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือ

ผู้้�แทนโดยชอบธรรมว่่าการปฏิิเสธที่่�จะให้้ความยิินยอมสำหรัับ

วััตถุุประสงค์์ที่่�เป็็นทางเลืือกดัังกล่่าวไม่่ได้้กีีดกัันพวกเขาจาก

การเข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััยหลััก

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 
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declining to consent for such optional purposes does not 

exclude them from taking part in the main research study.

9.4.4	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์มีีหน้าที่่�รัับผิดชอบใน

การทบทวนเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม รวมถึึงข้้อมููลที่่�เป็็น

ลายลักัษณ์อ์ักัษรอื่่�น ๆ  ที่่�จะให้ก้ับัผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่มการวิจิัยัและ/หรือื

ผู้้�แทนโดยชอบธรรม บทบาทของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์คืือการทำให้้มั่่�นใจว่่าเอกสารเหล่่านี้้�ถููกต้้อง ครบถ้้วน

สมบููรณ์์ และเขีียนด้้วยภาษาที่่�ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือ

ผู้้�แทนโดยชอบธรรมสามารถเข้้าใจได้้ คณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์อาจขอให้้มีีการปรัับเปลี่่�ยนแบบฟอร์์มและ/หรืือ

ข้้อมููลได้้ตามที่่�เห็็นสมควร

Human 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 human 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. Human research 

ethics committees may request modifications to the forms 

and/or information as deemed appropriate.

9.4.5	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรพิิจารณาว่่าข้้อมููลที่่�

จำเป็็น (อิิงจากข้้อ 9.3.1 – 9.3.3) ได้้รวมอยู่่�ในเอกสารข้้อมููลและ
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ขอความยิินยอมและ/หรืือข้้อมููลที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรอื่่�น ๆ ที่่�จะ

ให้้กัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมแล้้ว

หรืือไม่่ หากข้้อมููลที่่�จำเป็็นต่่อการตััดสิินใจของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ตกหล่่นไป คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจขอให้้

ผู้้�วิิจััยเพิ่่�มข้้อมููลดัังกล่่าวหรืือให้้เหตุุผลของการละเว้้น

Human 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, human research 

ethics committees may request researchers to add such 

information or provide justification for its omission.

9.5	 การบัันทึึกความยิินยอม

Documentation of Consent

9.5.1	 เพื่่�อเป็็นหลัักฐานของการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว ผู้้�วิิจััย

ควรได้้รัับความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์อัักษรจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

และ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

ควรลงนามและลงวัันที่่�โดยผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดย

ชอบธรรมด้้วยตนเอง และโดยผู้้�วิิจััยหรืือเจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยที่่�ได้้รัับมอบ

หมายจากผู้้�วิิจััย ในกรณีีที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดย

ชอบธรรมไม่่สามารถอ่่านเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมได้้ 
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การทำเครื่่�องหมาย (เช่่น การพิิมพ์์ลายนิ้้�วหััวแม่่มืือ) ที่่�เป็็นไปตาม

ข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้อาจใช้้เป็็นทางเลืือกแทน

การเขียีนลายมือืชื่่�อแบบเต็ม็ นอกจากนี้้� พยานที่่�ไม่ม่ีสี่ว่นได้ส้่ว่นเสียี

ควรลงนามและลงวัันที่่�ในเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมด้้วย 

(ดููข้้อ 9.2.10 ร่่วมด้้วย)

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 

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).

9.5.2	ผู้้� วิจิัยัควรจัดัเตรียมสำเนาเอกสารข้้อมูลูและขอความยินิยอมที่่�ลงนาม

และลงวัันที่่� เพื่่�อมอบให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดย

ชอบธรรม ทั้้�งนี้้� ต้้นฉบัับเอกสารดัังกล่่าวจะถููกเก็็บรัักษาโดยผู้้�วิิจััย

Researchers should provide participants and/or their 

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

original form is kept by the researchers.

9.5.3	 ข้้อยกเว้้นใด ๆ  ต่่อข้้อกำหนดในการบันัทึกึความยินิยอมเป็็นลายลักัษณ์

อัักษรควรมีีเหตุผลที่่�สมควรและได้้รัับอนุุมััติิโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ ในบางสถานการณ์์ การบัันทึก

ความยิินยอมในรูปแบบอื่่�นหรือการใช้้วิิธีีทางเลืือกอาจเป็็นที่่�ยอมรัับทาง

จริิยธรรม ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับลัักษณะ ความซัับซ้้อน และระดัับ

ความเสี่่�ยงของการศึกึษาวิจิัยั ตลอดจนสถานการณ์์ส่่วนบุคุคลและบริบิท

ทางวััฒนธรรมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Any exceptions to the requirement of documentation 

of written consent should be justified and approved 

by a human 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.

9.5.4	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์อาจพิจารณาอนุุมััติิ

การยกเว้้นข้้อกำหนดในการบัันทึกความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์

อัักษรภายใต้้เงื่่�อนไขบางประการดัังต่่อไปนี้้�

Human research ethics committees may approve a waiver 

of the requirement of documentation of written consent 

under certain conditions as follows:
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9.5.4.1	 เอกสารแสดงความยิินยอมที่่�ลงนามเป็็นเอกสารเพีียง

ฉบัับเดีียวที่่�เชื่่�อมโยงกัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และเอกสาร

ดัังกล่่าวอาจก่อให้้เกิิดความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดอัันตราย

ร้้ายแรงแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจากการละเมิิดการรัักษา

ความลัับ เช่น่ ในการศึึกษาวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับพฤติกิรรม

ที่่�ผิิดกฎหมาย หรืือ

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

9.5.4.2	 การให้้ความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์อักัษรไม่่ใช่่แนวปฏิิบัตัิิ

ที่่�เป็็นบรรทัดัฐานในชุมุชนสำหรับัการเข้า้ร่ว่มกิจิกรรมที่่�

ดำเนิินการในการศึึกษาวิิจัยั และการศึึกษาวิจิัยันั้้�นไม่่ก่อ่

ให้เ้กิดิความเสี่่�ยงต่อ่ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัที่่�เกินิความเสี่่�ยงต่่ำ

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.

หมายเหตุุ : การยกเว้้นการบัันทึึกความยิินยอมเป็็นลาย

ลัักษณ์์อัักษรอาจได้้รัับอนุุญาตให้้ทำได้้ในทางจริิยธรรม 

หากผู้้�วิิจััยสามารถนำเสนอเหตุุผลและหลัักฐานที่่�
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สนับัสนุนุการร้อ้งขอต่อ่คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยั

ในมนุุษย์ ์และทำให้้มั่่�นใจว่า่การดำเนิินการดัังกล่่าวไม่่ขัดั

ต่่อกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

It should be noted that a waiver of written 

consent may be ethically permissible, provided 

that researchers present the human research 

ethics committee with the rationale and 

evidence to support their request and ensure 

that it does not violate applicable laws and 

regulations.

9.5.5	 ในบางสถานการณ์์ การแสดงความสมััครใจของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

อาจถือืเป็็นสิ่่�งที่่�เรียีกกันัทั่่�วไปว่า่ “ความยินิยอมโดยนัยั” (implied 

consent) ซึ่่�งไม่่จำเป็็นต้้องมีีความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

ทางเลืือกอื่่�น ๆ นอกเหนืือจากความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

อาจเหมาะสมตามหลักจริยธรรม เมื่่�อการสื่่�อสารโดยตรงระหว่าง

ผู้้�วิิจััยและผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยไม่่สามารถทำได้้หรืือไม่่สามารถ

ปฏิิบััติิได้้

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.
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9.5.6	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ได้้ให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าวก่่อนที่่�จะเข้้าการศึึกษา

วิิจััย ในบางสถานการณ์์ คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

อาจขอให้้ผู้้�วิิจััยแสดงหลักฐานการให้้ความยิินยอมที่่�ผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรมได้้ลงนามแล้้ว

Sponsors should verify that informed consent is obtained 

from all participants before they are enrolled in a research 

study. In certain circumstances, human research ethics 

committees may request researchers to provide evidence 

of documented consent from participants and/or their 

legally acceptable representatives.

9.6	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวแบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์

Electronic Informed Consent

9.6.1	 ในบางสถานการณ์์ ผู้้�วิิจััยอาจพิจารณาใช้้การขอความยิินยอม

โดยบอกกล่า่วแบบอิเิล็ก็ทรอนิกิส์ ์โดยมีเีงื่่�อนไขว่า่ผู้้�วิจิัยัปฏิบิัตัิติาม

นโยบาย/แนวทางของสถาบัันและกฎหมาย รวมถึึงกฎระเบีียบที่่�

บัังคัับใช้้ การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวแบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์

เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ระบบและกระบวนการอิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�ใช้้สื่่�อ

อิิเล็็กทรอนิิกส์์เพื่่�อให้้ได้้มาซึ่่�งความยิินยอม โดยอาจรวมถึึง

การบัันทึึกความยิินยอมด้้วยลายมืือชื่่�ออิิเล็็กทรอนิิกส์์

In certain circumstances, researchers may consider 

using electronic informed consent, provided that they 

follow institutional policies/guidelines and comply with 
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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.

9.6.2	 สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�ใช้้การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวแบบ

อิิเล็็กทรอนิิกส์์หรืือกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

ทางไกล ผู้้�วิิจััยควรระบุุรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับกระบวนการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่่าวว่าจะดำเนินิการอย่่างไร รวมถึงึแสดงเอกสาร

ข้้อมููลและขอความยินิยอมแบบอิเิล็ก็ทรอนิกิส์์และ/หรือืข้้อมูลูอื่่�น ๆ  ที่่�

เกี่่�ยวข้อ้งในลักัษณะที่่�ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่ว่มการวิจัิัยจะเห็น็ วิธิีกีารคุ้้�มครอง

ความเป็็นส่วนตัวและการรัักษาความลัับ และวิิธีีการบัันทึก

ความยิินยอมไว้้เป็็นหลัักฐาน

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.

9.6.3	 เมื่่�อใดก็็ตามที่่�ผู้้�วิิจััยได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวผ่่านบริิบท

เสมืือนโดยไม่ม่ีกีารพบกันัระหว่า่งผู้้�วิจัิัยและผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจัิัย ผู้้�วิจัิัย



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans134

มีหีน้า้ที่่�รับัผิดิชอบในการเก็บ็รักัษาบันัทึกึที่่�เป็น็หลักัฐานของการขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าวตามแนวทางของสถาบัันและกฎหมาย

และกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.

9.7	 การได้้รัับความยินิยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัที่่�ไม่่

สามารถให้้ความยินิยอมได้้ด้้วยตนเอง

Obtaining Informed Consent from Participants 

Incapable of Giving Informed Consent

9.7.1	 สำหรัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ไม่่สามารถให้้ความยิินยอม

โดยได้้รัับการบอกกล่่าว ผู้้�วิิจััยควรได้้รัับความยิินยอมจากผู้้�แทน

โดยชอบธรรม โดยคำนึึงถึึงหนัังสืือแสดงเจตนาล่่วงหน้้าของผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััย (ถ้้ามีี) หรืือความประสงค์์และ/หรืือค่่านิิยมที่่�ได้้แสดง

ไว้้ก่่อนหน้้านี้้�

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.
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9.7.2	ผู้้� วิิจััยควรได้้รัับการตกลงใจจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยในขอบเขตที่่�

สอดคล้องกัับความสามารถในการตััดสินใจของบุุคคลนั้้�น ผู้้�วิิจััย

ควรจััดเตรีียมข้้อมููลให้้แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอย่่างเพีียงพอในระดัับ

ที่่�เหมาะสมกัับความเข้้าใจของพวกเขา โดยทั่่�วไปแล้้ว การไม่่ตกลง

ใจของผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยัควรได้ร้ับัการเคารพ เว้น้แต่จ่ะมีสีถานการณ์์

พิิเศษที่่�ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

ก่่อนหน้านี้้� ซ่ึ่�งพิจิารณาว่่าการเข้้าร่่วมการศึกึษาวิจิัยัถือืเป็็นทางเลือืก

ที่่�ดีทีี่่�สุดุที่่�มีอียู่่�สำหรับับุคุคลที่่�ขาดความสามารถในการตัดัสินิใจ

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 human research ethics committee, where 

participation in the research study is deemed the best 

available option for individuals lacking decisional capacity.

9.7.3	ห ากการขาดความสามารถของบุุคคลในการให้้ความยิินยอม

โดยได้้รัับการบอกกล่่าวเป็็นเพีียงลัักษณะชั่่�วคราวหรือครั้้�งคราว 

ในบางสถานการณ์์ที่่�เหมาะสม ผู้้�วิิจััยควรขอความยิินยอมโดยบอก

กล่่าวจากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยเมื่่�อพวกเขามีีความสามารถใน

การให้้ความยิินยอม

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

is temporary or episodic in nature, in certain circumstances 
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when appropriate, researchers may obtain informed consent 

from potential participants when they are able to do so.

9.7.4	 ในบางสถานการณ์์ คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

อาจยกเว้้นข้้อกำหนดในการขอความยิินยอมจากผู้้�แทนโดยชอบ

ธรรม หากเป็็นไปตามเงื่่�อนไขที่่�ระบุุในข้้อ 9.9.4

In certain circumstances, human 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.

9.8	 การได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ที่่�เป็็นชาวต่่างชาติิ

Obtaining Informed Consent from Foreign Participants

9.8.1	 สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�ดำเนิินการกัับชาวต่างชาติิที่่�มีีภาษาเขีียน

ของตนเอง เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมควรได้้รัับการแปล

เป็็นภาษานั้้�น เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผลอัันสมควรในการยกเว้้นหรืือ

การปรัับเปลี่่�ยนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวตามที่่�ระบุใุนข้อ้

9.9.4 และได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์ ความถููกต้้องและความเชื่่�อถืือได้้ของการแปลดัังกล่่าวควร

ได้ร้ับัการตรวจสอบโดยหน่ว่ยงานหรือืบุุคคลที่่�มีคีุณุสมบัตัิเิหมาะสม 

และควรได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ในท้อ้งถิ่่�น (ในกรณีีที่่�ทำได้)้ ทั้้�งนี้้� เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

ในภาษาที่่�ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยัที่่�เป็็นชาวต่างชาติสิามารถเข้า้ใจได้ก็้็อาจ

เป็็นที่่�ยอมรัับได้้เช่่นกััน
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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 human 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 human research 

ethics committee. It should be noted that informed 

consent forms in a language in which foreign participants 

are proficient may also be acceptable.

9.9	 การยกเว้น้หรือืการปรับัเปลี่่�ยนการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าว

Waiver or Modification of Informed Consent

9.9.1	 แม้้ว่่าการได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

จากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจะถืือเป็็นข้้อกำหนดทั่่�วไป แต่่การศึึกษาวิิจััย

บางประเภทอาจไม่่สามารถดำเนิินการได้้หากไม่่ได้้รัับการยกเว้้น

หรืือการปรัับเปลี่่�ยนข้้อกำหนดในการขอความยิินยอม ทั้้�งนี้้�

การยกเว้้นหรือการปรัับเปลี่่�ยนดังกล่่าวจะต้้องมีีเหตุผลอัันสมควรและ

ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เว้้นแต่่

กิจิกรรมนั้้�นจะได้้รัับอนุญุาตภายใต้้กฎหมายของประเทศหรือหน่วยงาน

ที่่�มีอีำนาจหน้าที่่�ตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง ทั้้�งนี้้�ต้้องเป็็นไปตามมาตรฐาน

ทางจริยิธรรม
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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 human research ethics 

committee unless the activity is otherwise permitted 

under national legislation or relevant authorities, in 

accordance with ethical standards.

9.9.2	ห ากการปรัับเปลี่่�ยนข้้อกำหนดในการขอความยิินยอมใด ๆ  รวมถึึง

การยกเว้น้การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว เป็็นสิ่่�งที่่�จำเป็็นอย่่าง

หลีกีเลี่่�ยงไม่่ได้ ้ผู้้�วิจิัยัควรกำหนดลักษณะและขอบเขตของการปรัับ

เปลี่่�ยนที่่�เสนอให้้ชััดเจน แสดงเหตุุผลถึึงความจำเป็็น และชี้้�แจงต่่อ

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ในกรณีีส่่วนใหญ่่ ผู้้�วิิจััย

ควรพยายามสงวนไว้ซ้ึ่่�งกระบวนการขอความยินิยอมโดยบอกกล่า่ว

ให้้มากที่่�สุุดเท่่าที่่�จะเป็็นไปได้้

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 human research ethics 

committee. In most cases, researchers should make 

efforts to retain as much of the informed consent process 

as possible.
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9.9.3	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินว่่าการขอ

ยกเว้้นหรือการปรัับเปลี่่�ยนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวนั้้�น

มีีเหตุุผลอัันสมควรทางจริิยธรรมหรืือไม่่ รวมถึึงพิิจารณาว่่ามีีวิิธีี

การอื่่�นที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้และเหมาะสมสำหรับการปฏิิบััติิตามข้้อ

กำหนดในการขอความยินิยอมหรือืไม่ ่ทั้้�งนี้้� คณะกรรมการจริยิธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์มีีหน้าที่่�รัับผิิดชอบในการใช้้วิิจารณญาณตััดสิิน

และพิิจารณาว่่าความจำเป็็นของการศึึกษาวิิจััยมีีเหตุผลเพีียงพอ

หรืือไม่่ในการปรัับเปลี่่�ยนข้้อกำหนดดัังกล่่าว

Human 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 

human research ethics committee to exercise judgment 

and determine whether the necessity of the research study 

justifies any modifications to the consent requirements.

9.9.4	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจัิัยในมนุุษย์อาจอนุุมัตัิกิารปรัับเปลี่่�ยน

ข้้อกำหนดในการขอความยิินยอมบางส่่วนหรืือทั้้�งหมด หากเชื่่�อได้้

ว่่าการศึึกษาวิิจััยนั้้�นมีีลัักษณะดัังต่่อไปนี้้�

Human research ethics committees may approve a 

modification to some or all of the consent requirements 

if they are convinced that:

9.9.4.1	 การศึึกษาวิิจััยไม่่สามารถดำเนิินการได้้หรือไม่่สามารถ
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ปฏิิบััติิได้้ หากไม่่ได้้รัับการยกเว้้นหรือการปรัับเปลี่่�ยน

การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

The research study is neither feasible nor 

practicable to be carried out without the waiver 

or modification of informed consent;

9.9.4.2	 การศึึกษาวิิจััยมีีความเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยไม่่เกิิน

ความเสี่่�ยงต่่ำ

The research study involves no more than 

minimal risk to participants;

9.9.4.3	 การยกเว้้นหรืือการปรัับเปลี่่�ยนข้้อกำหนดในการขอ

ความยิินยอมไม่่น่่าจะก่่อให้้เกิิดผลเสีียต่่อสิิทธิิหรือ

ความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และ 

The waiver or modification to the consent 

requirements is unlikely to adversely affect the 

rights or well-being of participants; and 

9.9.4.4	 การศึกึษาวิจิัยัมีีศักัยภาพในการสร้้างองค์์ความรู้้�ที่่�มีคีุณุค่า

ต่่อสัังคม

The research study offers the potential to 

generate knowledge that is valuable to society.

หมายเหตุ : การปรัับเปลี่่�ยนข้้อกำหนดในการขอ

ความยินิยอมควรได้้รับัอนุญุาตเฉพาะในขอบเขตที่่�จำเป็็น

เท่่านั้้�น



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 141

It should be noted that modifications to the 

consent requirements should be permitted only 

to the extent necessary.

9.9.5	 ในการศึกึษาวิจิัยัที่่�มีกีารเปิิดเผยข้้อมูลูไม่่ครบถ้วนหรือมีกีารหลอกลวง

เพื่่�อประโยชน์์ด้้านความถููกต้้องทางวิิทยาศาสตร์ ผู้้�วิิจััยควร

ขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจัิัย เพื่่�อยอมรับัว่า

จะไม่่ได้้รัับทราบรายละเอีียดบางอย่่าง หรืือให้้ความยิินยอมล่่วง

หน้้าสำหรัับการถููกหลอกลวง กระบวนการเปิิดเผยความจริิงควร

ดำเนิินการภายหลัังจากที่่�พวกเขาเข้้าร่่วมการวิิจััย พร้้อมทั้้�งเสนอ

ทางเลืือกให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยสามารถถอนข้้อมููลที่่�ได้้เก็็บรวบรวม

ไว้้แล้้วได้้ ทั้้�งนี้้� ในกรณีีพิิเศษบางกรณีี คณะกรรมการจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์อาจอนุุญาตให้้เก็็บรัักษาข้้อมููลที่่�ไม่่สามารถระบุุ

ตััวตนได้้ต่่อไป

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, human research 

ethics committees may permit the retention of non-

identifiable information.
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9.9.6	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจอนุุญาตให้้ใช้้

การเปิิดเผยข้้อมููลที่่�ไม่่ครบถ้วนหรือการหลอกลวงได้้เฉพาะในกรณีีที่่�

เห็น็ว่าเป็็นสิ่่�งที่่�จำเป็็นอย่่างยิ่่�งสำหรับัการได้้มาซึ่่�งผลการวิจิัยัที่่�ถูกูต้้อง 

และไม่่มีีเหตุผลที่่�เชื่่�อได้้ว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยจะไม่่ยิินยอมเข้้าร่่วม

การวิิจััยหากได้้รัับข้้อมููลที่่�ครบถ้วน นอกจากนี้้�ต้้องเป็็นไปตามข้้อ

กำหนดที่่�กำหนดไว้้ในข้้อ 9.9.4

Human 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.

9.9.7	 ในบางสถานการณ์ ์กระบวนการเลือืกออกโดยบอกกล่า่วอาจถือืเป็น็

ที่่�ยอมรัับทางจริิยธรรม กระบวนการเลืือกออกโดยบอกกล่่าว

หมายความว่่าจะนำบุุคคลเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยโดยอััตโนมััติิ

เว้้นแต่่พวกเขาจะคัดัค้านอย่่างชัดัเจน วิธิีกีารนี้้�อาจถือืเป็็นที่่�ยอมรับัได้้

(ในกรณีีที่่�เหมาะสมทางวััฒนธรรม) หาก

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:
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9.9.7.1	 เป็็นไปตามข้้อกำหนดที่่�ระบุุไว้้ในข้้อ 9.9.4

The requirements set forth in Article 9.9.4 are 

fulfilled;

9.9.7.2	 วิธิีกีารเลือืกออกไม่่ได้้ขัดัต่อกฎหมาย กฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้้

หรืือนโยบายของสถาบััน และ

The opt-out approach is not prohibited by law, 

applicable regulations, or institutional policies; and

9.9.7.3	ผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับการบอกกล่่าวอย่่างเพีียงพอ 

รวมถึงึสิทิธิใินการขอถอนข้อ้มูลูของตน และได้้รับัโอกาส

อย่่างแท้้จริิงในการปฏิิเสธการเข้้าร่่วมการวิิจััย ทั้้�งนี้้� 

ควรมีีการเปิิดเผยข้้อจำกััดของสิิทธิิของผู้้� เข้้าร่่วม

การวิิจััย (ถ้้ามีี)

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.

9.9.8	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ไม่่ควรอนุุญาตให้้ใช้้

กระบวนการเลืือกออกโดยบอกกล่่าวในบางสถานการณ์์ เมื่่�อ

Human research ethics committees should not permit 

the use of an informed opt-out procedure in certain 

circumstances when:
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9.9.8.1	 การศึึกษาวิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับเทคนิิคที่่�ก่่อให้้เกิิดข้้อโต้้แย้้ง

หรืือมีีผลกระทบสูง (เช่่น การหาลำดัับจีโนม/เอ็็กโซม

ทั้้�งหมด) หรือืประเภทของเนื้้�อเยื่่�อที่่�มีคีวามละเอียีดอ่อนสูงู 

(เช่่น เซลล์์สืืบพัันธุ์์�) หรืือ

The research study involves controversial or 

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

exome sequencing) or highly sensitive tissue 

types (e.g., gametes); or

9.9.8.2	 การศึึกษาวิิจััยดำเนิินการในสถานการณ์์ที่่�ผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยมีีความเปราะบางสููง (ดููข้้อ 12.1.1)

The research study is carried out in situations 

where participants are highly vulnerable (see 

Article 12.1.1).

ในกรณีเีหล่านี้้� จำเป็็นต้องได้้รับัความยินิยอมโดยบอกกล่่าว

อย่่างชัดัแจ้้งสำหรับัการวิจิัยั

In such cases, explicit informed consent for 

research should be required.

9.10	 การให้้ข้้อมูลูใหม่่แก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยและการขอความยินิยอมอีีกครั้้�ง

Providing New Information to Participants & Reconsent

9.10.1	ผู้้� วิิจััยมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการให้้ข้้อมููลใหม่ที่่�สำคััญแก่่ผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม ซ่ึ่�งอาจเกี่่�ยวข้้องกัับ

ความเต็ม็ใจที่่�จะอยู่่�ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยัต่อ่ โดยเฉพาะข้อ้มูลูเกี่่�ยวกับั
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ความเสี่่�ยง ประโยชน์์ และ/หรือทางเลืือกอื่่�น ข้้อมููลเหล่านี้้�อาจได้้รัับการ

สื่่�อสารในรููปแบบต่่าง ๆ  เช่่น การสื่่�อสารด้้วยวาจาพร้้อมการบัันทึึก

ในแบบบัันทึึก จดหมายถึึงผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ภาคผนวกในเอกสาร

ข้อ้มูลูและขอความยิินยอม หรือืเอกสารข้อ้มููลและขอความยิินยอม

ฉบับัแก้ไ้ข ทั้้�งนี้้� ช่ว่งเวลาในการให้ข้้อ้มูลูใหม่อ่าจแตกต่า่งกันัขึ้้�นอยู่่�

กัับสถานการณ์์ เช่่น สถานะการวิิจััย และความเร่่งด่่วนของสาระ 

กระบวนการขอความยิินยอมอีีกครั้้�งแบบเต็็มรูปูแบบอาจจำเป็็นใน

กรณีีที่่�มีกีารเปลี่่�ยนแปลงอย่่างมากในเอกสารโครงการวิจิัยั หรือืเมื่่�อ

มีขี้อ้มูลูใหม่ท่ี่่�เปลี่่�ยนแปลงผลสรุปุเกี่่�ยวกับความเสี่่�ยงและประโยชน์์

ของการศึึกษาวิิจััยอย่่างมีีนััยสำคััญ

Researchers are responsible for providing participants and/

or their legally acceptable representatives with important 

new information that may be relevant to their 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.
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9.10.2	 ในการศึกึษาวิจิัยัระยะยาว ผู้้�วิจิัยัควรทำให้ม้ั่่�นใจว่า่ผู้้�เข้้าร่ว่มการวิิจัยั

เต็็มใจที่่�จะเข้้าร่่วมจนกระทั่่�งเสร็็จสิ้้�นการศึึกษาวิิจััย ผู้้�วิิจััยอาจ

พิิจารณากำหนดแผนในการขอความยิินยอมอีีกครั้้�งหรืือการยืืนยััน

ความยิินยอมของผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยเป็็นระยะ แม้้ว่่าจะไม่่มีี

การเปลี่่�ยนแปลงในวัตัถุปุระสงค์ ์การออกแบบการวิจิัยั หรือืขั้้�นตอน

ของการศึึกษาวิิจััยก็็ตาม

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.

9.11	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวในการวิิจััยเกี่่�ยวกัับการดููแล

ภาวะฉุุกเฉิิน

Informed Consent in Emergency Care Research

9.11.1	ห ากการศึึกษาวิิจััยเกี่่�ยวกัับการดููแลภาวะฉุุกเฉิินวางแผนที่่�จะรัับ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ไม่่สามารถให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอก

กล่่าวโดยไม่่มีีผู้้�แทนโดยชอบธรรมที่่�พร้้อมจะให้้ความยิินยอมแทน

ผู้้�วิิจััยควรให้้เหตุุผลแก่่คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ถึึงความจำเป็็นในการดำเนิินการศึึกษาวิิจััยดัังกล่่าวโดยไม่่มีี

การขอความยิินยอมไว้้ก่่อน หากเป็็นไปได้้ ควรเปิิดเผยแผนการดำเนิิน

การศึึกษาวิิจััยดัังกล่่าวต่่อสาธารณะภายในชุุมชนที่่�การศึึกษาวิิจััย
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จะเกิิดขึ้้�น และข้้อกัังวลใด ๆ จากชุุมชนควรได้้รัับการแก้้ไขอย่่าง

เหมาะสม นอกจากนี้้� ควรขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวโดยเร็็ว

ที่่�สุุดเมื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยฟื้้�นตัวและสามารถตััดสินใจได้้ว่่าจะอยู่่�

ร่่วมการศึึกษาวิิจััยต่่อหรืือไม่่

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 human research ethics committee for the necessity 

of proceeding with such a research study without prior 

consent. If possible, plans for conducting the research 

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.

9.11.2	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินว่่าการขอ

ยกเว้้นการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวสำหรัับการวิิจััย

เกี่่�ยวกับัการดูแูลภาวะฉุกุเฉินิมีเีหตุผุลอันัสมควรหรือืไม่่ ตามแนวทาง

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง นโยบายของสถาบััน ตลอดจนกฎหมายและ

กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ (ดููข้้อ 9.9.3 ร่่วมด้้วย)

Human research ethics committees should assess 

whether the requested waiver of informed consent for 
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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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10บทที่่� 
Chapter 

ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับ
Privacy & Confidentiality

บทนำ

ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับเป็็นหลัักการพื้้�นฐานของ

จริิยธรรมการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยมีีจุุดมุ่่�งหมายเพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิ

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและลดผลกระทบที่่�ไม่่พึึงประสงค์์จากการวิิจััย

ต่่อความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Introduction

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. 

ความเป็็นส่่วนตััวหมายถึึงสิิทธิิของแต่่ละบุุคคลที่่�จะเป็็นอิิสระจาก

ความสนใจของสาธารณชน การบุุกรุุก หรืือการรบกวนจากผู้้�อื่่�น ซึ่่�งอาจก่่อ

ให้เ้กิดิความเดือืดร้อน ความรำคาญ ความเสียีหาย ความลำบากใจ และ/หรือ

การเอาเปรียีบ แม้ว้่า่ความเป็น็ส่ว่นตัวัของข้อ้มูลู จะถือืเป็น็ประเด็น็สำคััญใน

การดำเนิินการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับมนุุษย์อย่่างมีีจริยธรรม แต่่ความเป็็นส่วนตัว

ทางร่่างกาย ความเป็็นส่่วนตััวในอาณาเขต และความเป็็นส่วนตัว

ในการสื่่�อสาร ก็็ควรได้้รัับการพิิจารณาอย่่างเหมาะสมเช่่นกััน

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

การรัักษาความลับัหมายถึึงข้้อผูกูพันัของผู้้�วิจิัยัและผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสียี

อื่่�น ๆ ในการคุ้้�มครองตััวตนและข้้อมููลส่่วนตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย โดยใน

ขณะที่่�ความเป็็นส่ว่นตัวัเกี่่�ยวข้อ้งกัับตัวับุคคล การรัักษาความลัับจะเกี่่�ยวข้อ้ง

กัับข้้อมููล ในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ข้้อมููลนิิรนามหมายถึึงข้้อมููลที่่�ไม่่

สามารถระบุุตััวบุุคคลได้้เลย ในขณะที่่�ข้้อมููลนามแฝงหมายถึึงข้้อมููลที่่�ได้้รัับ

การประมวลผลให้้อยู่่�ในลักษณะที่่�ไม่่สามารถระบุุตััวบุคคลได้้โดยตรง แต่่

สามารถระบุุตััวบุุคคลได้้โดยอ้้อมผ่่านรหััสหรืือนามแฝง

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.
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10.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

10.1.1	คว ามเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับเป็็นหลัักการพื้้�นฐานของ

จริิยธรรมการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยมีีจุุดมุ่่�งหมายเพื่่�อให้้

มั่่�นใจว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับการปฏิิบััติิอย่่างมีีจริิยธรรม และ

ข้้อมูลูส่่วนบุคุคลและ/หรือืข้้อมูลูส่่วนตัวัได้้รับัการเก็บ็รวบรวม จัดัเก็บ็ 

ประมวลผล ใช้้ และแบ่่งปัันอย่่างมั่่�นคงปลอดภััยและเป็็นความลัับ 

ทั้้�งนี้้�ต้้องเป็็นไปตามกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.

10.1.2	 กลยุทุธ์ใ์นการคุ้้�มครองความเป็็นส่ว่นตัวระหว่างการสรรหาผู้้�เข้า้ร่่วม

การวิิจััยและการเก็็บรวบรวมข้้อมููล ตลอดจนการปกป้้องคุ้้�มครอง

ความลัับของข้้อมููลส่่วนบุุคคลและ/หรืือข้้อมููลส่่วนตััว ควรอธิิบาย

ไว้้ในเอกสารโครงการวิิจััย การปกป้้องคุ้้�มครองทั้้�งในด้้านกายภาพ 

การบริหิารจัดัการ เทคนิค และ/หรือการออกแบบการวิจิัยัที่่�เหมาะสม 

ควรได้ร้ับัการนำไปปฏิบัิัติ ิโดยคำนึงึถึงึลักัษณะและระดับัความเสี่่�ยง

ของการละเมิิดการรัักษาความลัับ

Strategies to protect privacy during recruitment and data 

collection, as well as to safeguard the confidentiality 
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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.

10.2	 การคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับ

Protection of Privacy & Confidentiality

10.2.1	ผู้้� วิจิัยัควรเคารพความเป็น็ส่ว่นตัวัโดยได้ร้ับัอนุญุาตก่อ่นที่่�จะติดิต่อ่

หรือืได้ร้ับัความยินิยอมโดยบอกกล่า่วสำหรับัการเก็บ็รวบรวมข้อ้มูลู

ส่่วนบุคุคลและ/หรือืข้้อมูลูส่่วนตัวัจากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยั เว้้นแต่่

จะได้้รัับการยกเว้้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ 

(ดููข้้อ 9.9.4) การเข้้าถึึงเวชระเบีียนเพื่่�อค้้นหาและระบุุตััวผู้้�ที่่�อาจ

เข้้าร่่วมการวิิจััยควรจำกััดให้้เฉพาะบุุคคลที่่�มีีอำนาจตามกฎหมาย

หรืือมีีสิิทธิิในการเข้้าถึึงข้้อมููลซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งของหน้้าที่่�ตนเท่่านั้้�น

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 human 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.
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10.2.2	ผู้้� วิิจััยไม่่ควรเก็็บรวบรวมข้้อมููลและ/หรือวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์

จากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยโดยไม่่ได้้รัับความยิินยอมล่่วงหน้้า อย่่างไร

ก็็ตาม อาจมีีข้้อยกเว้้นในบางกรณีีเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการคััดกรอง 

การสรรหา และ/หรือการพิิจารณาคุุณสมบััติิของผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วม

การวิจิัยั ผ่่านการสื่่�อสารด้้วยวาจาหรือลายลักัษณ์อักัษรกับัพวกเขา 

หรืือโดยการเข้้าถึึงบัันทึึกหรืือวััสดุุชีีวภาพที่่�จััดเก็็บไว้้ ทั้้�งนี้้�ต้้องมีี

การกำหนดมาตรการที่่�เพียีงพอในการคุ้้�มครองความเป็็นส่วนตัวัและ

การรัักษาความลัับ และเอกสารโครงการวิิจััยที่่�ระบุุกระบวนการ

ดัังกล่่าวต้้องได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์แล้้ว

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 human research ethics committee.

10.2.3	ผู้้� วิิจััยมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการทำให้้มั่่�นใจถึึงความมั่่�นคงปลอดภััย

ของข้้อมููลส่่วนบุคคลและ/หรือข้้อมููลส่่วนตััว โดยใช้้วิิธีีที่่�มั่่�นคง

ปลอดภััยในการเก็็บรวบรวม จััดเก็็บ ประมวล และส่่งข้้อมููล เช่่น 

การเข้้ารหััส การป้้องกัันด้้วยรหััสผ่่าน การจำกััดการเข้้าถึึงข้้อมููล
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เฉพาะบุุคคลที่่�ได้รั้ับอนุุญาตเท่่านั้้�น หรือืการทำให้้ข้อ้มููลเป็็นนิรนาม

หรืือการใช้้นามแฝง 

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. 

10.2.4	ผู้้� วิจิัยัควรเก็็บรวบรวมข้อ้มููลเท่่าที่่�จำเป็็นเพื่่�อให้้ตอบคำถามการวิจิัยั

และระยะเวลาที่่�จััดเก็็บข้้อมููลไว้้ควรสั้้�นที่่�สุุดเท่่าที่่�เป็็นไปได้้

Researchers should collect the minimum data necessary 

to answer research questions, and the period of data 

storage should be the shortest time possible.

10.2.5	ผู้้� วิจิัยัควรตระหนักัถึึงกฎระเบีียบเกี่่�ยวกับมาตรการรัักษาความมั่่�นคง

ปลอดภััยสำหรัับข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์และการสื่่�อสาร และนำไป

ประยุุกต์์ใช้้กัับข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวมไว้้อย่่างเหมาะสม

Researchers should be aware of regulations concerning 

security measures for electronic data and communication 

and apply them appropriately to the collected data.

10.2.6	ผู้้� วิิจััยมีีหน้าที่่�รัับผิดชอบในการบอกกล่่าวให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ทราบถึึงวััตถุุประสงค์์ของการเก็็บรวบรวมข้้อมููล การใช้้ข้้อมููล

ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ และสิิทธิใินการจััดการข้้อมููล เช่่น สิทิธิทิี่่�จะ
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ถอนตัวจากการศึกึษาวิจิัยัและร้อ้งขอให้ล้บข้อ้มูลูของตน (หากเป็น็

ไปได้้) (ดููข้้อ 9.3.3) นอกจากนี้้� ควรเปิิดเผยข้้อจำกััดในการรัักษา

ความลัับด้้วย

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, 

if possible (see Article 9.3.3). Additionally, the limits of 

confidentiality should be disclosed.

10.2.7	 สำหรัับการศึึกษาวิิจััยที่่�ผู้้�วิิจััยเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่่วนตัวที่่�สามารถ

ระบุุตััวตนของบุุคคลอื่่�น (ที่่�เรีียกว่่า “ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยทุุติิยภููมิิ”) 

ผ่่านการปฏิิสััมพัันธ์์กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ผู้้�วิิจััยอาจจำเป็็นต้้องได้้

รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากพวกเขาด้้วย เว้้นแต่่จะได้้รัับ

การยกเว้้นจากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ (ดูขู้้อ 9.9.4)

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 human research ethics committee 

(see Article 9.9.4).
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10.2.8	 สถาบัันมีหน้าที่่�รัับผิดชอบในการจััดหาทรััพยากรที่่�จำเป็็นเพื่่�อ

ส่ง่เสริมิการรักัษาความลับัและความมั่่�นคงปลอดภัยัของข้อ้มูลูส่ว่น

บุคุคลและ/หรือข้้อมููลส่่วนตัวที่่�ได้จ้ากการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุุษย์

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.

10.2.9	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์มีีหน้าที่่�รัับผิดชอบ

ในการประเมิินเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อให้้

มั่่�นใจว่า่มีมีาตรการเพียีงพอในการลดความเสี่่�ยงด้้านความเป็น็ส่วน

ตััวและป้้องกัันการละเมิิดการรัักษาความลัับ

Human 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.
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บทที่่� 
Chapter 11

การติิดตามและการรายงานความปลอดภััย
Safety Monitoring & Reporting

บทนำ

สาระสำคััญของการติิดตามและการรายงานความปลอดภัยใน

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์คืือการให้้มั่่�นใจถึงการคุ้้�มครองความปลอดภััย

และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยตลอดการศึึกษาวิิจััย การติิดตาม

และการรายงานความปลอดภัยเป็็นส่วนสำคััญของการวิิจััย โดยเฉพาะใน

การทดลองทางคลินิิกและการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุขภาพอื่่�น ๆ

ซึ่่�งผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเผชิิญกัับการแทรกแซง การรายงานความปลอดภััยใน

การทดลองทางคลิินิิกมีีวััตถุุประสงค์์หลัักหลายประการ ได้้แก่่ การตรวจพบ

ปััญหาความปลอดภััยที่่�สำคััญตั้้�งแต่่ระยะเริ่่�มต้้น การปกป้้องคุ้้�มครองผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััยจากความเสี่่�ยงที่่�หลีีกเลี่่�ยงได้้ และการจััดทำผลสรุุปด้้าน

ความปลอดภัยที่่�ครอบคลุมตลอดกระบวนการพััฒนาผลิิตภัณฑ์์ นอกจากนี้้� หน่วยงาน

กำกัับดูแลยัังได้ก้ำหนดข้อ้บัังคับัสำหรับการรายงานและบัันทึกเหตุการณ์์ไม่่

พึึงประสงค์์ร้้ายแรงในการทดลองทางคลินิิก เพื่่�อให้้มั่่�นใจถึงความโปร่่งใส 

ภาระรัับผิดชอบ และการคุ้้�มครองความปลอดภัยและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Introduction

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 
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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.

11.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป 

General Considerations

11.1.1	 การติดิตามและการรายงานความปลอดภัยัในการทดลองทางคลินิิกิ

และการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพอื่่�น ๆ ซ่ึ่�งผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัเผชิญิกับัการแทรกแซงควรเป็็นไปตามมาตรฐานทางจริยิธรรม

โดยให้ค้วามสำคัญักับัความปลอดภัยัและความเป็น็อยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้า้

ร่่วมการวิิจััย วิิธีีและขอบเขตของการติิดตามความปลอดภััยควร

สอดคล้้องกัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย ตลอดจนปััจจััย

อื่่�น ๆ เช่่น ขนาดและความซัับซ้้อนของการศึึกษาวิิจััย

Safety monitoring and reporting in clinical trials and 

other health-related research studies, where participants 

are exposed to interventions, should adhere to ethical 
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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.

11.1.2	ผู้้�มี ส่่วนได้้ส่่วนเสียีควรปฏิิบัตัิติามข้้อกำหนดด้้านกฎระเบียีบระดัับชาติิ

และระดัับสากล (หากเกี่่�ยวข้้อง) เกี่่�ยวกัับการติิดตามและ

การรายงานความปลอดภััย

Stakeholders should comply with national and 

international regulatory requirements, if applicable, 

concerning safety monitoring and reporting.

11.2	 การติิดตามความปลอดภััย

Safety Monitoring

11.2.1	ผู้้� วิิจััยควรมีีแผนการติิดตามข้้อมููลและความปลอดภัยในกรณีีที่่�

การศึึกษาวิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับการแทรกแซงที่่�ก่่อให้้เกิิดความเสี่่�ยงต่่อ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เกิินความเสี่่�ยงต่่ำ แผนดัังกล่่าวควรรวมถึึง

การทบทวนข้อ้มูลูและการระบุเุหตุกุารณ์ท์ี่่�ต้อ้งรายงาน การกำหนด

เกณฑ์์การยุุติิโครงการ การชี้้�แจงบทบาทและหน้้าที่่�รัับผิิดชอบของ

ผู้้�วิิจััยและเจ้้าหน้้าที่่�วิิจััย และการแต่่งตั้้�งหน่่วยงานติิดตาม

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 
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reportable events, the establishment of stopping rules, 

clarification of roles and responsibilities of researchers 

and research staff, and the designation of the monitoring 

entity.

11.2.2	ผู้้� วิิจััยจำเป็็นต้้องประเมิินความสััมพัันธ์์ระหว่่างการแทรกแซงและ

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นในระหว่่างการศึึกษาวิิจััย

Researchers are required to assess the causality between 

the intervention and any adverse events that occur during 

the research study.

11.2.3	ผู้้� วิจัิัยและผู้้�สนับัสนุุนการวิจิัยัควรประเมิินและจััดการการเปลี่่�ยนแปลง

ใด ๆ ของข้้อมููลด้้านความปลอดภัยที่่� เกิิดขึ้้�นในระหว่าง

การศึึกษาวิิจััย การติิดตามความปลอดภััยและการตอบสนองต่่อ

การเปลี่่�ยนแปลงเหล่านี้้�ให้้ทัันเวลาถืือเป็็นสิ่่�งสำคััญเพื่่�อให้้มั่่�นใจใน

ความปลอดภัยัของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั ข้้อมูลูใหม่ใด ๆ  ที่่�อาจส่งผลกระทบ

ต่่อความปลอดภัยและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควร

รายงานต่่อคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

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 human research ethics committee.
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11.2.4	ผู้้� สนัับสนุุนการวิจิัยัอาจพิจารณาจัดัตั้้�งคณะกรรมการติดิตามข้อ้มููล

และความปลอดภััย เพื่่�อประเมิินข้้อมููลความปลอดภััยของการ

ทดลองทางคลิินิิกบางโครงการ คณะกรรมการติิดตามข้้อมููลและ

ความปลอดภััยมีีบทบาทสำคััญในการทบทวนข้้อมููลการศึึกษาที่่�

สะสมมาเป็็นระยะ ๆ  เพื่่�อความปลอดภัยของผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยั และ

ให้้คำแนะนำแก่่ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยเกี่่�ยวกัับการดำเนิินการต่่อ

การปรัับเปลี่่�ยน หรืือการยุุติิการทดลองทางคลิินิิก

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.

11.3	 การรายงานความปลอดภัยัและการทบทวนรายงานความปลอดภัยั

Safety Reporting & Review of Safety Reports

11.3.1	ผู้้� วิิจััยควรรายงานเหตุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ทั้้�งหมดและ/หรือ

ผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ผิิดปกติิซึ่่�งถืือว่่ามีีความสำคััญต่่อ

ความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยแก่่ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย

Researchers should report all adverse events and/or any 

abnormal laboratory results that are deemed critical to 

the safety of participants to the sponsor.
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11.3.2	ผู้้� วิิจััยควรรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงทั้้�งหมดต่่อ

ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยโดยทัันที ภายในกรอบเวลาที่่�กำหนดตาม

แนวทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ ยกเว้้น

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ระบุุไว้้ในเอกสารโครงการวิิจััยหรือ

เอกสารอื่่�น ๆ ว่่าไม่่จำเป็็นต้้องรายงานทัันทีี

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.

11.3.3	ผู้้� วิจิัยัควรรายงานเหตุการณ์์ไม่่พึงึประสงค์์ร้า้ยแรงทั้้�งหมดโดยทัันที

ที่่�พิจิารณาว่่าเป็็นสิ่่�งที่่�ไม่่คาดคิดและอาจเกี่่�ยวข้อ้งกัับการแทรกแซง

และ/หรืือขั้้�นตอนการวิิจััย ตลอดจนปััญหาที่่�ไม่่คาดคิิดที่่�อาจไม่่

เกี่่�ยวข้้องกัับเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ ต่่อคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจิัยัในมนุษุย์ภายในกรอบเวลาที่่�กำหนดตามแนวทางจริยธรรม

ที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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 human research ethics committee 

within the specified time frame in accordance with 

relevant ethical guidelines and applicable regulations.
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11.3.4	 ในกรณีีที่่�เกิดิการเสียีชีวีิติ ผู้้�วิจิัยัควรให้ข้้อ้มูลูเพิ่่�มเติิม (เช่น่ รายงาน

ทางการแพทย์์ หรือืรายงานการชัันสูตูรพลิกิศพ) (หากจำเป็็น) และ

รายงานต่อ่ผู้้�สนับัสนุนุการวิจิัยัและคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัย

ในมนุุษย์์

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 human 

research ethics committee.

11.3.5	ผู้้� สนับัสนุนุการวิจิัยัควรรายงานประเด็น็ด้้านความปลอดภัยั ซึ่่�งรวมถึงึ

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรงที่่�พิิจารณาว่่าเป็็นสิ่่�งที่่�ไม่่คาดคิิด

และอาจเกี่่�ยวข้้องกัับการแทรกแซงและ/หรือขั้้�นตอนการวิิจััย

ต่่อผู้้�วิจิัยั คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจัยัในมนุุษย์ และ/หรือหน่วยงาน

กำกัับดูแล (หากเกี่่�ยวข้้อง) ภายในกรอบเวลาที่่�กำหนดตามแนวทาง

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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, human research ethics 

committees, and/or regulatory authorities, if applicable, 

within the specified time frame in compliance with 

relevant ethical guidelines and applicable regulations.

11.3.6	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรกำหนดให้้ผู้้�วิิจััย

รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ทั้้�งหมดที่่�ร้้ายแรง ไม่่คาดคิิด และ
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อาจเกี่่�ยวข้้องกัับการแทรกแซงและ/หรืือขั้้�นตอนการวิิจััย ปััญหาที่่�

ไม่่คาดคิดซ่ึ่�งอาจไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับเหตุการณ์์ไม่่พึงึประสงค์์ ตลอดจนข้อ้มูลู

ใหม่ท่ี่่�อาจส่ง่ผลเสียีต่่อความปลอดภัยและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้า้

ร่ว่มการวิจิัยั ต่อ่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์โดยทันัที 

ภายในกรอบเวลาที่่�กำหนดตามแนวทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและ

กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Human research ethics committees should require 

researchers to promptly report all adverse events that 

are serious, unexpected, and possibly related to the 

intervention 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.

11.3.7	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรทบทวนรายงาน

ความปลอดภััยเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�รายงาน

ได้้รัับการจััดการอย่่างเหมาะสม และผลสรุุปเกี่่�ยวกับความเสี่่�ยง

และประโยชน์์ของการศึึกษาวิิจััยยัังคงอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�เหมาะสมและ

มีีเหตุุผลอัันสมควร

Human 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.
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บทที่่� 
Chapter 12

บุคุคลและกลุ่่�มเปราะบางท่ี่�จำำ�เป็น็ต้อ้งได้้รับัการปกป้อ้งคุ้้�มครองเพิ่่�มเติมิ
Vulnerable Individuals and Groups Requiring 

Additional Safeguards

บทนำ

ความเปราะบางสามารถถูกูมองได้้ว่่าเป็็นภาวะที่่�ส่่งผลกระทบต่อผู้้�ที่่�

อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยั ทั้้�งจากภายในหรือืภายนอก ซึ่่�งทำให้้พวกเขามีแีนวโน้้มที่่�

จะถููกเอาเปรีียบผ่่านการบีีบบัังคัับหรืือการใช้้อิิทธิิพลเกิินควร บุุคคลและ/

หรืือกลุ่่�มประชากรบางกลุ่่�มอาจเผชิิญกัับความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มขึ้้�นต่่อการเกิิด

อัันตรายเมื่่�อเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย เนื่่�องจากความสามารถในการปกป้้อง

ผลประโยชน์์ของตนเองที่่�ลดลง สถานการณ์์เช่่นนี้้�อาจเกิิดจากความไร้้

ความสามารถทางร่่างกายหรือืจิติใจ ปััจจัยัทางเศรษฐกิจิและสังัคม หรือืบริบิทของ

การวิิจััยที่่�ทำให้้พวกเขาไม่่สามารถแสดงเจตจำนงได้้อย่่างอิิสระ บุุคคลและ

กลุ่่�มดัังกล่่าวจึึงมีีความเสี่่�ยงที่่�จะถููกเอาเปรีียบ ถููกบีีบบัังคัับ และ/หรืือได้้รัับ

อิทิธิพิลเกินิควร จากมุมุมองทางจริยิธรรม การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับับุคุคลและ

กลุ่่�มเปราะบางเหล่า่นี้้�จำเป็น็ต้อ้งมีมีาตรการเพิ่่�มเติมิเพื่่�อปกป้อ้งคุ้้�มครองสิทิธิิ 

ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของพวกเขา

Introduction

Vulnerability can be seen as a condition affecting potential 

participants, whether due to intrinsic or extrinsic factors, that 

increases their susceptibility to exploitation through coercion 

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

กลุ่่�มประชากรบางกลุ่่�มถููกสัันนิิษฐานตามธรรมเนีียมว่่ามีี

ความเปราะบาง เช่่น เด็็ก นัักโทษ และผู้้�ป่่วยในภาวะโคม่่า อย่่างไรก็็ตาม 

ความเปราะบางของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยอาจขึ้้�นอยู่่�กับบริบทและลัักษณะของ

การศึึกษาวิจิัยั การประเมิินสถานการณ์์และบริบทจำเพาะของการวิจิัยัสามารถ

ช่ว่ยระบุุความเปราะบางและกำหนดมาตรการปกป้้องคุ้้�มครองที่่�เหมาะสมได้้

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.
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12.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป 

General Considerations 

12.1.1	 แนวคิดเรื่่�องความเปราะบางชี้้�ให้้เห็็นว่าไม่่ควรจััดกลุ่่�มบุุคคลใด

ให้้เป็็นผู้้�เปราะบางทั้้�งหมดโดยเหมารวม โดยทั่่�วไปแล้้ว การระบุุ

ความเปราะบางของผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััยเป็็นสิ่่�งสำคััญ โดยต้้อง

ตระหนัักว่่ามีปีระเภทของความเปราะบางหลักั ๆ  อย่่างน้้อย 6 ประเภท 

และบุคุคลหรือกลุ่่�มประชากรบางกลุ่่�มอาจแสดงความเปราะบางได้้

มากกว่่าหนึ่่�งประเภทพร้้อมกััน

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.

12.1.1.1	คว ามเปราะบางทางสติิปััญญาหรืือการสื่่�อสาร

Cognitive or communicative vulnerability

12.1.1.1.1	คว ามเปราะบางทางสติปัิัญญา เกี่่�ยวข้อ้งกัับ

บุุคคลที่่�ขาดความสามารถในการตััดสิินใจ 

หรืืออยู่่�ในสถานการณ์์ที่่�ไม่่สามารถตััดสิิน

ใจได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

Cognitive vulnerability pertains to 

individuals who lack decisional 
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capacity or are in situations where 

they cannot effectively make 

informed decisions.

12.1.1.1.2	คว ามเปราะบางทางการสื่่�อสาร เกี่่�ยวข้้องกับั

บุคุคลที่่�ไม่รู่้้�หนัังสือืหรือืไม่ส่ามารถพูดูหรือื

อ่่านภาษาที่่�ใช้้ในการสื่่�อสาร ณ สถานที่่�

ศึึกษาวิิจััย

Communicative vulnerability pertains 

to individuals who are illiterate 

or unable to speak or read the 

language used for communication 

at the study site.

12.1.1.2	คว ามเปราะบางเนื่่�องจากถููกควบคุมดููแล เกี่่�ยวข้้องกัับ

บุุคคลที่่�อาจตกอยู่่�ภายใต้้อำนาจอย่่างเป็็นทางการของ

ผู้้�อื่่�นหรืืออาศััยอยู่่�ในเขตพื้้�นที่่�จำกััด ทำให้้เกิิดความยาก

ลำบากในการตััดสิินใจโดยสมััครใจเนื่่�องจากการถููกบีีบ

บัังคัับและ/หรืืออิิทธิิพลเกิินควร

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.
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12.1.1.3	คว ามเปราะบางเนื่่�องจากความเกรงใจ เกี่่�ยวข้้องกัับ

บุคุคลที่่�มีตีำแหน่งหรือืฐานะอย่่างไม่่เป็น็ทางการที่่�อยู่่�ใต้้

บุคุคลบางคนซึ่่�งได้ร้ับัผลประโยชน์์จากการที่่�พวกเขาเข้า้

ร่่วมการวิิจััย ส่่งผลกระทบต่่อการตััดสิินใจโดยสมััครใจ

Deferential vulnerability pertains to individuals 

who may be informally subordinate to someone 

with an independent interest in their research 

participation, affecting their voluntary decisions.

12.1.1.4	คว ามเปราะบางทางการแพทย์์ เกี่่�ยวข้้องกัับบุุคคลที่่�มีี

ภาวะสุขุภาพที่่�ร้้ายแรง ซ่ึ่�งอาจขาดการประเมินิความเสี่่�ยง

และประโยชน์์อย่่างเหมาะสม เนื่่�องจากความคาดหวัง

ประโยชน์์ของการแทรกแซงและ/หรือจากการเข้้าร่่วม

การวิิจััยที่่�เกิินจริิง

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.

12.1.1.5	คว ามเปราะบางทางเศรษฐกิิจ เกี่่�ยวข้้องกัับบุคคลที่่�มีี

กำลัังทรััพย์์จำกััดหรืือขาดกำลัังทรััพย์์ ซ่ึ่�งอาจเผชิิญ

ความท้้าทายในการให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอก

กล่่าวโดยสมััครใจ เมื่่�อมีีการจััดให้้มีีค่่าชดเชย สิ่่�งจููงใจ 
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หรืือประโยชน์์ข้้างเคีียงที่่�เป็็นส่วนหนึ่่�งของการเข้้าร่่วม

การวิิจััย

Economic vulnerability pertains to individuals 

with limited or lack of financial resources who 

may encounter challenges in providing voluntary 

informed consent when compensation, 

incentives, or collateral benefits are provided 

as part of research participation.

12.1.1.6	คว ามเปราะบางทางสัังคม เกี่่�ยวข้้องกัับบุุคคลที่่�อยู่่�ใน

กลุ่่�มสัังคมที่่�ถููกด้้อยค่่า และอาจเผชิิญความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�ม

ขึ้้�นจากการปฏิิบััติิที่่�ไม่่เป็็นธรรมหรืือการตีีตรา

Social vulnerability pertains to individuals who 

belong to an undervalued social group and 

may face an increased risk of unfair treatment 

or stigmatization.

12.2	 เหตุุผลสำหรัับการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับับุคุคลและกลุ่่�มเปราะบาง

Justification for Research Involving Vulnerable Individuals 

and Groups

12.2.1	 การมีีส่่วนร่วมของบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบางในการศึึกษาวิิจััย

จะถืือว่่ามีีเหตุุผลอัันสมควรทางจริิยธรรมก็็ต่่อเมื่่�อ

The involvement of vulnerable individuals and groups in 

a research study is ethically justified only when:
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12.2.1.1	วั ตถุประสงค์์ของการศึึกษาวิจิัยันั้้�นไม่่สามารถบรรลุุผลได้้

หากทำวิิจััยในกลุ่่�มประชากรอื่่�นที่่�มีีความเปราะบาง

น้้อยกว่่า

The objectives of the research study cannot 

be achieved with other less vulnerable groups 

within the population;

12.2.1.2	 การศึึกษาวิจิัยันั้้�นตอบสนองต่่อความต้้องการด้้านสุขภาพ

และ/หรืือสิ่่�งที่่�กลุ่่�มเปราะบางให้้ความสำคััญ และ

The research study is responsive to the health 

needs and/or priorities of the vulnerable group; 

and

12.2.1.3	 ในกรณีีที่่�การศึึกษาวิิจััยไม่่มีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์

โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้

ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยไม่่ควรเกิินความเสี่่�ยงต่่ำ หรืือใน

บางกรณีี อาจเป็็นเพีียงความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มเล็็กน้้อยจาก

ความเสี่่�ยงต่่ำเท่่านั้้�น

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.
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12.2.2	 การรวมบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบางในการศึึกษาวิจัิัยถืือเป็็นประเด็็น

พิจิารณาที่่�สำคััญ ผู้้�วิจิัยัไม่่ควรคััดบุคคลและกลุ่่�มเปราะบางออกจาก

การเข้้าร่่วมการวิจิัยัโดยอััตโนมัติ ิ โดยไม่่ได้้วิเิคราะห์์อย่่างรอบคอบถึง

ความสัมัพันัธ์ระหว่างสถานการณ์์ความเปราะบางของพวกเขากับัคำถามวิิจัยั

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรอนุญุาตให้้รวมบุคุคลและ

กลุ่่�มเปราะบางเข้้าร่่วมการศึกึษาวิจิัยั โดยในขณะเดีียวกันัก็ท็ำให้้มั่่�นใจ

ว่่ามีมีาตรการปกป้้องคุ้้�มครองที่่�จำเป็็น (ดูขู้้อ 12.3.1)

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. Human 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).

12.3	 การปกป้อ้งคุ้้�มครองเพิ่่�มเติมิในการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับับุคุคลและ

กลุ่่�มเปราะบาง

Additional Safeguards in Research Involving Vulnerable 

Individuals and Groups

12.3.1	 เมื่่�อมีีเหตุุผลอัันสมควรสำหรัับการมีีส่่วนร่่วมของบุุคคลและกลุ่่�ม

เปราะบาง (ดูขู้อ้ 12.2.1) ผู้้�วิจิัยัควรเสนอมาตรการปกป้อ้งคุ้้�มครอง
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เพิ่่�มเติิมที่่�เหมาะสมกัับลัักษณะความเปราะบางแต่่ละประเภท 

ตััวอย่่างของมาตรการเหล่านี้้�อาจรวมถึึง (แต่่ไม่่จำกััดเพีียง)

การขอความยิินยอมจากตััวแทนสำหรับบุคคลที่่�มีคีวามเปราะบางทาง

สติปัิัญญา การแปลเอกสารข้้อมูลูและขอความยินิยอมสำหรับัผู้้�ที่่�มีี

ความเปราะบางด้า้นการสื่่�อสาร การใช้ก้ลยุทุธ์ก์ารสรรหาผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัที่่�เหมาะสมสำหรับัผู้้�ที่่�มีคีวามเปราะบางเนื่่�องจากถูกูควบคุมุ

ดูแูลหรือืเนื่่�องจากความเกรงใจ การทำให้ม้ั่่�นใจว่า่ผู้้�ที่่�มีคีวามเปราะ

บางทางการแพทย์์มีีความเข้้าใจที่่�เพีียงพอในเรื่่�องความเสี่่�ยงและ

ประโยชน์์ที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับการเข้้าร่่วมการวิิจััย เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยง

ความเข้้าใจผิดิว่าการวิจิัยัเป็็นการรัักษา และป้้องกัันการคาดหวังผิดิ ๆ

ว่า่ภาวะของตนจะดีีขึ้้�น การพิิจารณาอย่่างรอบคอบเกี่่�ยวกับจำนวน 

วิธิี ีและช่ว่งเวลาในการจ่า่ยเงินิเพื่่�อป้้องกันัการจูงูใจเกินิควรสำหรับั

ผู้้�ที่่�มีีความเปราะบางทางเศรษฐกิิจ และการส่่งเสริิมการมีีส่่วนร่่วม

ของชุุมชนสำหรัับผู้้�ที่่�มีีความเปราะบางทางสัังคม

After the involvement of vulnerable individuals and 

groups is justified (see Article 12.2.1), researchers should 

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 
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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.

12.3.2	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรมีคีวามรู้้�เกี่่�ยวกับัมาตรการ

ปกป้้องคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิมที่่�จำเป็็นสำหรัับบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบาง

บางกลุ่่�มตามแนวทางจริยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้้

Human 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.

12.3.3	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจประกอบด้้วยบุุคคล

ที่่�มีีความรู้้�เกี่่�ยวกัับบุคคลและกลุ่่�มเปราะบางที่่�มัักเกี่่�ยวข้้องกัับ

การศึกึษาวิจิัยัที่่�เสนอ ทำหน้าที่่�เป็็นกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์

และ/หรืือเป็็นที่่�ปรึึกษาอิิสระ (ดููข้้อ 15.2.7 – 15.2.8 ร่่วมด้้วย)

Human research ethics committees may have individuals 

who are knowledgeable about vulnerable individuals and 

groups frequently involved in proposed research studies, 

serving as human research ethics committee members and/

or independent consultants (also see Articles 15.2.7 – 15.2.8).



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรม และ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 175

13บทที่่� 
Chapter 

ข้้อพิิจารณาของชุุมชน
Community Considerations

บทนำ

ชุุมชนคือกลุ่่�มที่่�มีีตััวตนหรือประโยชน์์ร่่วมกัันและมีีปฏิิสััมพัันธ์์ใน

รููปแบบต่่าง ๆ ชุุมชนอาจเป็็นหน่่วยทางสัังคมที่่�มีีเขตพื้้�นที่่�ทางภููมิิศาสตร์์ 

องค์ก์ร หรือืกลุ่่�มที่่�มีคีวามสนใจร่ว่มกันั ซึ่่�งสมาชิกิอาจมีภีูมูิหิลังัทางวัฒันธรรม

ที่่�เหมืือนหรืือแตกต่่างกััน ข้้อพิิจารณาของชุุมชนมีีความสำคััญอย่่างยิ่่�งเมื่่�อ

คำถามวิจิัยัจะมีกีารนำไปประยุกุต์ใ์ช้ก้ับัชุมุชนใดชุมุชนหนึ่่�งหรือืเกี่่�ยวข้อ้งกับั

กลุ่่�มชายขอบ เนื่่�องจากช่ว่ยให้ผ้ลลัพัธ์ข์องการวิจิัยัที่่�เหมาะสมทางจริยิธรรม 

ละเอีียดอ่่อนทางวััฒนธรรม และส่่งผลกระทบได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพมาก

ขึ้้�น นอกจากนี้้� ชุุมชนยัังหมายความรวมถึึงเครืือข่่ายสัังคมออนไลน์์ หรืือที่่�

เรีียกว่่า “ชุุมชนเสมืือน” ซึ่่�งสมาชิิกเชื่่�อมโยงกัันผ่่านความสนใจ กิิจกรรม 

หรืือประเด็็นบางอย่่างที่่�ร่่วมกััน ทำให้้พวกเขารู้้�สึึกเป็็นส่่วนหนึ่่�งของชุุมชน

เดีียวกััน การศึึกษาวิิจััยสามารถส่่งผลกระทบต่่อชุุมชนเสมืือนได้้ทั้้�งทางตรง

และทางอ้้อมเช่่นเดีียวกัับชุุมชนทั่่�วไป

Introduction

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 
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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.

13.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

13.1.1	 ข้้อพิิจารณาของชุุมชนมีีความสำคััญต่่อการแสดงความเคารพต่่อ

ชุุมชน ประเพณีี และบรรทััดฐานที่่�มีีร่่วมกััน ข้้อพิิจารณาเหล่านี้้�

มีีความสำคััญอย่่างยิ่่�งในการทำให้้มั่่�นใจว่่าการศึึกษาวิิจััยที่่�เสนอ

สอดคล้อ้งกับัความต้อ้งการของชุมุชนที่่�ได้ร้ับัผลกระทบ และมีสี่ว่น

ช่่วยให้้การดำเนิินการวิิจััยภายในชุุมชนประสบความสำเร็็จ

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.
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13.1.2	 เมื่่�อดำเนิินการวิิจััยในหรือเกี่่�ยวกับชุุมชน ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

ควรพิิจารณาอย่่างรอบคอบและถี่่�ถ้้วนถึึงความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้

และประโยชน์์ที่่�คาดหวัง ไม่เ่พียีงแต่่ต่อ่ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยัเท่่านั้้�น แต่่

ยัังรวมถึึงชุุมชนและสมาชิิกคนอื่่�น ๆ ในชุุมชนด้้วย

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.

13.1.3	 สำหรับัการวิจิัยัด้า้นพฤติกิรรมศาสตร์ ์สังัคมศาสตร์ ์และมนุษุยศาสตร์์

ให้เ้ป็น็ไปตามประกาศของคณะกรรมการส่ง่เสริมิวิทิยาศาสตร์ ์วิจิัยั

และนวัตักรรม ว่า่ด้ว้ยแนวทางปฏิิบัตัิใินการดำเนิินการวิจิัยัในมนุุษย์์

ด้้านพฤติิกรรมศาสตร์์ สัังคมศาสตร์์ และมนุุษยศาสตร์์

For research in the fields of behavioral science, social 

science, and the humanities, compliance with the 

announcement of the National Commission on Science, 

Research, and Innovation Promotion regarding the 

guidelines for conducting human research in behavioral 

science, social science, and the humanities is required.

13.2	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

Risk & Benefit Assessment & Justification

13.2.1	ผู้้� วิิจััยและคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิิน

ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้และประโยชน์์ที่่�คาดหวัังของการศึึกษา
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วิิจััยจากมุุมมองของผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย ชุุมชน และสมาชิิกคน

อื่่�น ๆ ในชุมชน เนื่่�องจากการศึึกษาวิิจััยอาจก่อให้้เกิิดความเสี่่�ยง

หรืือผลกระทบที่่�แตกต่่างกัันในแต่่ละฝ่่าย

Researchers and human 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.

13.2.2	ผู้้� วิิจััยควรแสดงให้้เห็็นถึงประโยชน์์หรือคุุณค่าของการศึึกษาวิิจััย

ต่่อชุุมชน สัังคม และ/หรือวงวิิชาการ พร้้อมให้้เหตุผลถึึง

ความจำเป็็นในการดำเนิินการวิิจััยในชุุมชนที่่�เสนอ

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.

13.2.3	ผู้้� วิิจััยควรพยายามส่่งเสริิมให้้เกิิดประโยชน์์สููงสุุดต่อชุุมชน ซ่ึ่�งอาจ

รวมถึึง (แต่่ไม่่จำกััดเพีียง) การแบ่่งปัันองค์์ความรู้้�หรืือสิ่่�งที่่�ค้้นพบ

ที่่�ได้้จากการศึึกษาวิิจััยกัับชุุมชน และการมีีส่่วนช่่วยในการจััดทำ

บัันทึึกประวััติิของชุุมชน (ในกรณีีที่่�ทำได้้)

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 
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study with the community and contributing to the 

documentation of their history, when applicable.

13.2.4	 เมื่่�อดำเนิินการวิจิัยัในกลุ่่�มชาติพัิันธุ์์�บางกลุ่่�ม หรือืในกลุ่่�มที่่�มีคีวามเชื่่�อ

ค่า่นิยิม หรือืแนวปฏิบิัตัิทิี่่�เป็น็เอกลัักษณ์ ์ผู้้�วิจัิัยควรศึึกษาบริบิททาง

สัังคมและวััฒนธรรมอย่่างถี่่�ถ้้วนล่่วงหน้้า การทำความเข้้าใจบริิบท

การวิิจััย ข้้อห้้ามทางวััฒนธรรม สิ่่�งที่่�ควรหลีีกเลี่่�ยง และแนวปฏิิบััติิ

ที่่�เหมาะสม เป็็นแนวทางหนึ่่�งในการลดความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและชุุมชน

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.

13.3.	 การอนุุญาต/ความยิินยอมของชุุมชนและการขอความยิินยอม

โดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายบุุคคล

Community Permission/Consent & Informed Consent 

from Individual Participants

13.3.1	 เมื่่�อดำเนิินการวิิจััยภายในชุมชน ไม่่ว่่าพื้้�นที่่�การวิิจััยจะมีี

ความละเอียีดอ่อนหรือืไม่่ก็ต็าม ผู้้�วิจิัยัควรขออนุญุาต/ความยินิยอมจาก

ผู้้�นำชุมุชนหรือืบุคุคลที่่�ได้้รับัมอบหมายให้้เป็็นตัวัแทนและดูแูลชุมุชน 

อย่่างไรก็ต็าม ไม่่ว่่าในสถานการณ์์ใด การอนุุญาต/ความยินิยอมจาก
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ผู้้�นำชุุมชนหรืือหน่วยงานอื่่�น ๆ ไม่่ควรถืือเป็็นการทดแทนการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัแต่่ละราย

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.

13.3.2	 ในบางกรณีี ผู้้�วิิจััยควรขออนุุญาตจากหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องก่่อน

ดำเนิินการศึึกษาวิิจััยในชุุมชนใดชุุมชนหนึ่่�ง

In some cases, researchers should seek permission from 

relevant authorities before conducting a research study 

in a particular community.

13.3.3	 เมื่่�อดำเนินิการวิจิัยัในกลุ่่�มชาติพิันัธุ์์�บางกลุ่่�มหรือืในกลุ่่�มที่่�มีคีวามเชื่่�อ

ค่่านิิยม หรืือแนวปฏิิบััติิที่่�เป็็นเอกลัักษณ์ ผู้้�วิิจััยควรเชิิญสมาชิิก

ในชุุมชนมามีีส่่วนร่่วมในการพััฒนากระบวนการขอความยิินยอม

โดยบอกกล่่าวและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการ

และเอกสารดัังกล่่าวสามารถเข้้าใจได้้และเหมาะสมสำหรัับผู้้�ที่่�อาจ

เข้้าร่่วมการวิิจััย ทั้้�งนี้้� ความเป็็นทางการของกระบวนการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่่าวขึ้้�นอยู่่�กับัสถานการณ์์และความคาดหวังัของ

ชุุมชนที่่�เกี่่�ยวข้้อง
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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.

13.3.4	 สำหรับัการศึึกษาวิิจัยัที่่�มีรีะยะเวลาการเก็็บรวบรวมข้้อมููลในพื้้�นที่่�ใด

พื้้�นที่่�หนึ่่�งเป็น็เวลานาน ผู้้�วิจิัยัควรทำให้ม้ั่่�นใจว่า่ทั้้�งผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยั

และสมาชิกิในชุมุชนคนอื่่�น ๆ  ที่่�ผู้้�วิจิัยัมีปีฏิสิัมัพันัธ์ด้้วยในโอกาสต่่าง ๆ  

เข้า้ใจว่า่คำพูดูและ/หรือืการกระทำของพวกเขาอาจถูกนำไปใช้เ้ป็น็

ข้้อมููลเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย

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.

13.3.5	ผู้้� วิจัิัยควรใช้้ความระมัดัระวังัเมื่่�อเข้้าถึงึชุมุชนเสมือืน โดยเปิิดเผยตัวัตน

ขออนุุญาต/ความยิินยอมจากเจ้้าของหรือผู้้�ดูแลชุุมชนเสมืือน และขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากสมาชิิกของชุุมชนเสมืือน วิธีิีหนึ่่�งที่่�
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สามารถทำได้้คืือการโพสต์์ข้้อความหรือโปสเตอร์์ที่่�อธิบิายรายละเอีียด

ของการศึกึษาวิจิัยั เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าสมาชิกิตระหนักัถึงึวัตัถุปุระสงค์์

ของการศึึกษาวิจิัยั และให้้ทางเลืือกแก่่พวกเขาในการให้้ความยิินยอม

โดยได้้รัับการบอกกล่่าวสำหรับการใช้้ข้้อมููลของพวกเขา ซ่ึ่�งรวมถึึง

ข้้อความ รูปูภาพ และ/หรือืคลิปิวิดิีโีอ ในบริบิทของการศึกึษาวิจิัยั

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.

13.4	 ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับ

Privacy & Confidentiality

13.4.1	ผู้้� วิจิัยัควรมีวิีิธีทีี่่�เหมาะสมในการเข้้าถึงึชุุมชน เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่สมาชิกิ

ในชุุมชนไม่่รู้้�สึึกว่่าความเป็็นส่่วนตััวของพวกเขาถููกละเมิิด

Researchers should have appropriate means of accessing 

communities to ensure that community members do not 

feel that their privacy is being violated.
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13.4.2	ผู้้� วิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจว่่าทั้้�งผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและสมาชิิกในชุุมชน

ตระหนัักถึึงมาตรการที่่�ใช้้ในการคุ้้�มครองความเป็็นส่วนตััวและ

การรัักษาความลัับตลอดกระบวนการวิิจััย

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.

13.4.3	ผู้้� วิิจััยควรใช้้มาตรการที่่�เหมาะสมเพื่่�อปกป้้องชื่่�อเสีียงของชุุมชน 

เช่่น หลีกเลี่่�ยงการระบุขุ้้อมูลูจำเพาะ หรือืการนำเสนอสิ่่�งที่่�ค้้นพบจาก

การวิจิัยัโดยไม่่มีรีายละเอีียดที่่�เชื่่�อมโยงโดยตรงกัับชุมุชน ในกรณีีที่่�

การวิจิัยัเกี่่�ยวข้้องกับัประเด็น็ที่่�มีคีวามละเอียีดอ่อน อาจจำเป็็นต้อง

มีกีารปรึกึษาหารือืกับัชุมุชนก่อนเผยแพร่่ผลการวิจิัยั (ดูขู้้อ 13.5.1 

ร่่วมด้้วย)

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).

13.4.4	 ในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับชุุมชนเสมืือน ผู้้�วิิจััยควรตระหนัักถึึง

ลัักษณะของชุุมชนดัังกล่่าว โดยเฉพาะแพลตฟอร์์มสื่่�อสัังคม

ออนไลน์ ์ตลอดจนประเด็น็เกี่่�ยวกับัพื้้�นที่่�ส่ว่นตัวัและพื้้�นที่่�สาธารณะ 
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แม้้ว่่าชุุมชนเสมืือนบางแห่่งอาจเปิิดให้้สาธารณะสามารถเข้้าถึึง

ได้้ แต่่สิ่่�งสำคััญคืือต้้องตระหนัักว่่าสมาชิิกของชุุมชนเหล่่านี้้�ยัังคงมีี

สิิทธิิในความเป็็นส่่วนตััว เนื่่�องจากบางคนอาจมองว่่าพื้้�นที่่�เหล่่านี้้�

เป็็นพื้้�นที่่�ส่่วนตััว ในทางกลัับกัน ชุุมชนเสมืือนบางแห่่งอาจจำกััด

การเข้้าถึึง แต่่สมาชิิกอาจมองว่่าเป็็นพื้้�นที่่�สาธารณะ ไม่่ว่่าในกรณีี

ใด ควรคำนึงึถึงึและเคารพความเป็็นส่ว่นตัวัและการรัักษาความลับั

ของสมาชิิกในชุุมชนเสมืือนและตััวชุุมชนเอง

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.

13.4.5	ผู้้� วิจิัยัควรตระหนักัถึงึผลกระทบด้้านลบที่่�อาจเกิดิจากการปฏิสัิัมพัันธ์

กัับชุมชนเสมืือน การคุ้้�มครองความเป็็นส่วนตัวและการรัักษา

ความลัับของชุุมชนเสมืือนและสมาชิิกเป็็นสิ่่�งสำคััญตลอดกระบวนการ

วิิจััย
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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.

13.4.6	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรทำให้้มั่่�นใจว่่ามีี

มาตรการที่่�เพียีงพอในการคุ้้�มครองความเป็น็ส่ว่นตัวัและการรักัษา

ความลัับของชุุมชนที่่�เกี่่�ยวข้้องและสมาชิิกในชุุมชน นอกเหนืือจาก

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายบุุคคล (ดููข้้อ 10.2.9)

Human research ethics committees should ensure that 

adequate measures are in place to protect the privacy 

and confidentiality of the community involved and 

other community members, in addition to individual 

participants (see Article 10.2.9).

13.5	 การมีีส่่วนร่่วมของชุุมชนและการเคารพชุุมชน

Community Engagement & Respect for the Community

13.5.1	ผู้้� วิิจััยควรให้้ผู้้�นำชุุมชน สมาชิิกในชุุมชน และผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

มีีส่่วนร่วมในขั้้�นตอนต่าง ๆ ของกระบวนการวิิจััย รวมถึึง

การออกแบบการวิิจััยและเหตุผลในการทำวิิจััย ความสำคััญของ

การวิิจััยและผลลััพธ์์ที่่�คาดหวัง การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ

การรัักษาผู้้�เข้้าร่่วมไว้้ กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว 

การเก็บ็รวบรวมข้้อมูลู การนำเสนอสิ่่�งที่่�ค้้นพบจากการวิจิัยั และการเผย
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แพร่ผ่ลการวิจิัยั ซ่ึ่�งรวมถึงึว่า่จะมีกีารแจ้ง้ผลให้แ้ก่ชุ่มุชนหรือไม่แ่ละ

อย่่างไร การเคารพความคิิดเห็็นที่่�หลากหลายของผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องเป็็น

สิ่่�งสำคััญ โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในการศึึกษาวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับประเด็็น

ที่่�มีีความละเอีียดอ่่อนหรืือมีีข้้อขััดแย้้ง อย่่างไรก็็ตาม ขอบเขตของ

การมีีส่่วนร่่วมของชุุมชนอาจแตกต่่างกัันไปขึ้้�นอยู่่�กัับบริิบทของ

ชุุมชนและลัักษณะของการศึึกษาวิิจััย

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.

13.5.2	ผู้้� วิิจััยควรมีีมาตรการที่่�มั่่�นใจได้้ว่่าการมีีส่่วนร่่วมของชุุมชนจะไม่่ส่่ง

อิิทธิิพลหรืือกดดัันสมาชิิกในชุุมชนให้้เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย 

นอกจากนี้้� ผู้้�วิจิัยัควรตระหนักัถึงึความเป็็นไปได้ข้องความไม่ส่มดุลุ

ของอำนาจระหว่า่งผู้้�วิิจัยัและผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจัิัยและ/หรือืชุมุชน และ
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พยายามลดความไม่่สมดุุลดัังกล่่าวเพื่่�อส่่งเสริิมการมีีส่่วนร่่วมของ

ชุุมชนโดยสมััครใจ

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.

13.5.3	ผู้้� วิิจััยควรรวมแผนการมีีส่่วนร่่วมของชุุมชนและรายละเอีียด

การจัดัสรรทรััพยากรสำหรับกิจกรรมการวิจัิัยไว้ใ้นเอกสารโครงการ

วิิจััย โดยแผนงานอาจเกี่่�ยวข้้องกัับการปรึึกษาหารืือและการให้้

อำนาจแก่่ชุมุชน (ตามบริบทที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง) ซ่ึ่�งอาจรวมถึึงองค์์ประกอบ

ต่่าง ๆ เช่่น การมีีส่่วนร่วมอย่่างจริงจัังและการทำงานร่วมกััน

การตัดัสินใจร่ว่มกันั และการเสริมิสร้า้งขีดีความสามารถของชุมุชน

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.
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13.5.4	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ค์วรทำให้้มั่่�นใจว่า่แผนการ

มีส่ี่วนร่วมของชุุมชนมีความครอบคลุมเพียีงพอที่่�จะแสดงให้้เห็น็ถึงึ

การเคารพวัฒันธรรม ประเพณีี และความเชื่่�อของชุมุชน นอกจากนี้้� 

แผนดัังกล่่าวควรช่่วยให้้สมาชิิกของชุุมชนสามารถเข้้าใจและแสดง

ความคิิดเห็น็เกี่่�ยวกับักระบวนการวิจิัยัได้้อย่่างอิสิระ ตลอดจนสามารถ

เจรจาต่่อรองประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาวิจัิัย และทำให้้มั่่�นใจว่า

คุณุค่าทางจริยิธรรมและสังัคมเป็็นรากฐานสำคัญัของการศึกึษาวิจิัยั

Human 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. 

13.5.5	 ในกรณีีที่่�เหมาะสม ควรจััดตั้้�งคณะกรรมการที่่�ปรึึกษาชุุมชนเพื่่�อใช้้

เป็็นกลไกในการส่่งเสริิมการมีีส่่วนร่่วมของชุุมชนและบููรณาการ

มุุมมองของชุุมชนเข้้ากัับการศึึกษาวิิจััย

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.
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13.5.6	ห ากการศึึกษาวิิจััยส่่งผลกระทบด้้านลบต่่อชุุมชนของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยั ผู้้�วิจิัยัควรแจ้ง้ให้ค้ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัิัยในมนุุษย์

ทราบโดยทัันที นอกจากนี้้� ผู้้�วิจิัยัควรติดิต่อผู้้�นำชุมุชน ตัวัแทนชุมุชน 

และ/หรืือผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอื่่�น ๆ เพื่่�อร่่วมกัันแก้้ปััญหา

If the research study negatively affects the participants’ 

community, researchers should promptly notify the 

human research ethics committee. Additionally, they 

should engage with community leaders, community 

representatives, and/or other stakeholders to 

collaboratively address the issue. 
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บทที่่� 
Chapter 14
การจ่่ายเงิินและค่่าชดเชย

Payment & Compensation

บทนำ

เมื่่�อพิิจารณาว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยมีีบทบาทสำคััญในการศึึกษา

วิิจััย โดยพวกเขาต้้องใช้้เวลาและความพยายามในการช่่วยให้้ผู้้�วิิจััยเข้้าใจ

ปรากฏการณ์์ต่่าง ๆ ได้้ดีีขึ้้�น จึึงเป็็นสิ่่�งสำคััญที่่�จะต้้องพิิจารณาการให้้

ค่่าชดเชยแก่่พวกเขาสำหรับัการเข้้าร่่วมการวิจิัยั การจ่่ายเงินิสำหรับัการเข้้าร่่วม

การศึกึษาวิจิัยัอาจมีวีัตัถุปุระสงค์ห์ลายประการ เช่น่ การชดเชยค่า่ใช้จ้่า่ยจริงิ

ที่่�ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยัต้้องออกไปก่่อน ค่า่ชดเชยสำหรับเวลาและภาระที่่�เกิดิขึ้้�น 

และการให้้เงิินเพื่่�อแสดงความขอบคุุณ นอกจากนี้้� การให้้ค่่าชดเชยสำหรัับ

การบาดเจ็บ็ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการวิจิัยัยังัถือืเป็น็ข้้อกำหนดทางจริยิธรรมที่่�สำคัญั 

เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยัที่่�อาจประสบเหตุการณ์์ไม่พ่ึงึประสงค์์อันัเป็น็

ผลมาจากการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยจะได้้รัับการดููแลอย่่างเป็็นธรรม

Introduction

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 
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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.

14.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

14.1.1	 การจ่่ายเงิินให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควรมองว่่าเป็็นค่าชดเชย

สำหรับเวลา ความพยายาม ภาระ และความไม่่สะดวก ไม่่ควร

ตีคีวามว่่าเป็็นประโยชน์์ที่่�ได้้รับัจากการเข้้าร่่วมการวิจิัยั นอกจากนี้้� 

จำนวนเงิินที่่�จ่่ายไม่่ควรเพิ่่�มขึ้้�นตามระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษา

วิิจััย

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.

14.1.2	ผู้้� เข้้าร่่วมการวิจิัยัควรได้้รับัการชดเชยอย่่างเหมาะสมสำหรับค่าใช้้จ่่าย

โดยตรงที่่�เกิิดจากการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย เช่่น ค่่าเดิินทาง

Participants should be reasonably reimbursed for any 

direct expenses arising from participation in research 

studies, such as transportation costs.
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14.1.3	 การจ่่ายเงิินและค่่าชดเชยที่่�เหมาะสมสำหรับการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิจิัยั

ที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่ำไม่่ควรเป็็นเหตุุให้้เกิิดข้้อกัังวลเกี่่�ยวกับการจููงใจที่่�

มากเกิินควร

Providing appropriate payment and compensation for 

participation in a minimal-risk research study should not 

raise concerns about undue inducement.

14.1.4	 การจ่่ายเงิินสำหรัับการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยควรดำเนิินการแบบ

แบ่่งจ่่ายตามสััดส่วน เพื่่�อหลีกเลี่่�ยงอิิทธิิพลเกิินควรหรือการบีีบ

บัังคัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ไม่่เต็็มใจ ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ถอนตััวหรืือ

ถููกถอนจากการวิิจััยควรได้้รัับค่่าชดเชยตามสััดส่่วนของระยะเวลา

การเข้้าร่่วมที่่�เสร็็จสิ้้�นแล้้ว

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.

14.1.5	ผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�ได้้รัับบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย อัันเป็็นผล

มาจากการแทรกแซงและ/หรือขั้้�นตอนการวิิจััย ควรมีีสิิทธิิได้้รัับ

ค่่าชดเชยเพิ่่�มเติิมสำหรัับการบาดเจ็็บดัังกล่่าว

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.
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14.1.6	 การขาดความสามารถในการตััดสิินใจไม่่ควรเป็็นอุุปสรรคต่อ

การได้้รับัการจ่่ายเงินิและค่่าชดเชยที่่�เหมาะสม โดยอาจมีกีารจ่่ายเงินิ

และ/หรืือค่่าชดเชยในลักษณะที่่�ช่่วยให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับ

ประโยชน์์อย่่างเหมาะสม

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.

14.2	 การจ่่ายเงิินและค่่าชดเชยสำหรัับการเข้้าร่่วมการวิิจััย

Payment & Compensation for Research Participation

14.2.1	ผู้้� วิิจััยควรแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยทราบเกี่่�ยวกัับจำนวน วิิธีี และ

ช่ว่งเวลาในการจ่า่ยเงินิ ตลอดจนข้้อกำหนดและเงื่่�อนไขที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับค่่าชดเชยสำหรัับการบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย นอกจาก

นี้้� ควรระบุุแนวทางการรัักษาและค่่าชดเชยดัังกล่่าวไว้้ในเอกสาร

โครงการวิิจััยและเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม

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.

14.2.2	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยและสถาบัันควรกำหนดนโยบายและแนวทาง

ปฏิิบััติิเพื่่�อรองรัับค่่าใช้้จ่่ายในการรัักษา รวมถึึงค่่าฟื้้�นฟูู และ
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ค่า่ชดเชยสำหรับการบาดเจ็บ็ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับการวิจัิัย ทั้้�งนี้้� ผู้้�สนัับสนุุน

การวิิจััยและ/หรือสถาบัันควรจััดให้้มีีประกัันที่่�เพีียงพอเพื่่�อรองรัับ

ค่่าชดเชยดัังกล่่าวโดยไม่่ขึ้้�นอยู่่�กัับการพิิสููจน์์ข้้อผิิดพลาด โดย

เฉพาะสำหรับการทดลองทางคลินิกิที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับผลิิตภัณฑ์์ทดลอง 

นอกจากนี้้� ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยต้้องไม่่ถููกขอให้้สละสิิทธิ์์�ในการรัับ

การรัักษาและค่่าชดเชยสำหรัับการบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย

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.

14.2.3	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััย สถาบััน และผู้้�วิิจััยอาจบรรลุุข้้อตกลงเกี่่�ยวกัับ

สถานการณ์ท์ี่่�สถาบันัและ/หรือืผู้้�วิจิัยัต้อ้งเป็น็ผู้้�รับผิดิชอบค่า่ใช้จ้่า่ย

ในการรัักษาและค่่าชดเชยสำหรัับการบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิจิัยั เช่น่ ในกรณีีของความประมาทเลิินเล่่อหรือการไม่่ปฏิิบัติัิตาม

เอกสารโครงการวิิจััย

Sponsors, institutions, and researchers may reach 

an agreement regarding the circumstances in which 

institutions and/or researchers must be responsible for 
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treatment expenses and compensation for research-

related injuries, for instance, in cases of negligence or 

failure to follow the protocol.

14.2.4	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรทำให้้มั่่�นใจว่่า

จำนวน วิิธีี และช่่วงเวลาในการจ่่ายเงิินให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยไม่่

ก่่อให้้เกิิดการจููงใจเกิินควรต่่อการเข้้าร่่วมการวิิจััย โดยพิิจารณา

จากบริิบททางเศรษฐกิิจและสัังคมและภููมิิหลัังทางวััฒนธรรมของ

กลุ่่�มประชากร ทั้้�งนี้้� ควรให้ค้วามสนใจเป็็นพิเศษในกรณีีที่่�มีกีารจ่่าย

เงิินให้้กัับบุุคคลที่่�ด้้อยโอกาสในเชิิงเศรษฐกิิจ

Human 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.

14.2.5	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรพิจิารณาว่่ามีข้ี้อกำหนด

ที่่�เพีียงพอสำหรับการรัักษาและค่่าชดเชยสำหรับการบาดเจ็็บที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยหรือไม่่ โดยเฉพาะในกรณีีที่่�ความเสี่่�ยงของ

การศึึกษาวิิจััยอาจก่อให้้เกิิดอันตรายอย่่างมีีนััยสำคััญหรือร้้ายแรง

ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Human research ethics committees should determine 
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whether adequate provisions exist for the treatment and 

compensation for research-related injuries, particularly 

when the risks of the research study could lead to serious 

or significant harm to participants.

14.3	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

14.3.1	 ในกรณีีที่่�ผู้้�แทนโดยชอบธรรมหรือผู้้�ปกครองเป็็นผู้้�ให้้ความยิินยอมแทน

หรืือให้้อนุุญาต/ความยิินยอม (ดููข้้อ 9.7.1 และข้้อ 19.3.1) ถืือเป็็น

ที่่�ยอมรับัทางจริยิธรรมที่่�ผู้้�วิจิัยัอาจจ่า่ยเงินิและค่า่ชดเชยให้้กับัพวก

เขาสำหรับค่่าใช้้จ่่ายโดยตรงและโดยอ้้อม ทั้้�งนี้้� ควรคำนึึงถึึง

ความสำคัญัของการลดโอกาสที่่�จะเกิดิการเอาเปรียีบที่่�อาจเกิดิขึ้้�นจากผล

ประโยชน์์ทางการเงิินที่่�ได้้รัับจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย นอกเหนืือจาก

ค่่าชดเชยสำหรับเวลา ภาระ ความไม่่สะดวก และ/หรือค่่าชดเชย

สำหรัับค่่าใช้้จ่่ายจริิงที่่�ผู้้�แทนโดยชอบธรรมหรืือผู้้�ปกครองต้้องออก

ไปก่่อนแล้้ว ผู้้�วิิจััยอาจมอบของขวััญเล็็ก ๆ น้้อย ๆ และ/หรืือจ่่าย

เงิินให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเพื่่�อแสดงความขอบคุุณ ทั้้�งนี้้� ต้้องมั่่�นใจ

ว่่าสิ่่�งเหล่่านั้้�นไม่่ถููกมองว่่าเป็็นการจููงใจเกิินควร

When legally acceptable representatives or parents are 

asked to give surrogate consent or parental permission/

consent (see Article 9.7.1 and Article 19.3.1), 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 
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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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บทที่่� 
Chapter 15

การกำำ�กัับดููแลการวิิจััย
Governance of Research

บทนำ

การกำกัับดูแลการวิจิัยัอย่่างเหมาะสมถืือเป็น็สิ่่�งสำคััญเพื่่�อให้้มั่่�นใจ

ว่่าการศึึกษาวิิจััยดำเนิินไปอย่่างมีีความรัับผิิดชอบและมีีจริิยธรรม โดย

ครอบคลุมโครงสร้้างพื้้�นฐาน นโยบาย วิิธีีดำเนิินการ และระบบที่่�ใช้้ใน

การคุ้้�มครองสิิทธิ ิความปลอดภัยั และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจัิัย ใน

ขณะเดีียวกัันยัังช่่วยทำให้้มั่่�นใจในคุุณภาพและความถููกต้้องสมบููรณ์์ของ

การศึกึษาวิจัิัย นอกจากนี้้�ยังัส่ง่เสริมิความโปร่ง่ใส ภาระรับัผิดิชอบ และความไว้้

วางใจของสาธารณชนต่่อกระบวนการวิิจััย

Introduction

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.
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15.1	 หน้้าที่่�รัับผิิดชอบของสถาบััน

Institutional Responsibilities

สถาบัันในฐานะนิิติิบุุคคลมีีบทบาทสำคััญในการจััดตั้้�งและธำรงไว้้

ซึ่่�งระบบคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััย ตลอดจนทำให้้มั่่�นใจในคุุณภาพของการวิิจััยที่่�ดำเนิินการโดยผู้้�วิิจััย

ในสัังกััด นโยบายที่่�กำกัับดููแลการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์มีีความสำคััญยิ่่�ง 

เช่่นเดีียวกัับการจััดสรรทรััพยากรที่่�เพีียงพอเพื่่�อค้้ำจุุนระบบเหล่่านี้้�

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.

15.1.1	 สถาบัันต้้องกำหนดนโยบายเกี่่�ยวกัับการทบทวนด้้านจริยธรรม

ของการศึกึษาวิจิัยัและการคุ้้�มครองผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัให้เ้ป็น็ไปตาม

แนวทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ นโยบาย

เหล่านี้้�ควรรวมข้้อความที่่�บ่่งบอกว่่าสถาบัันจะรัับรองหรืออนุุญาต

ให้้ดำเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ได้้ก็็ต่่อเมื่่�อการศึึกษาวิิจััย

นั้้�นได้้รัับการทบทวนและอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจิัยัในมนุุษย์แล้้วเท่่านั้้�น หรือือยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ได้้รัับการยกเว้น้จาก

การทบทวน

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 
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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 human research ethics 

committee, or it is eligible for exemption from review.

15.1.2	 สถาบันัควรจัดัตั้้�งหรือืแต่่งตั้้�งคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์

อย่่างเป็็นทางการ ซึ่่�งมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการทบทวนการยอมรัับ

ทางจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ซึ่่�ง

ดำเนิินการภายในเขตอำนาจหรืือภายใต้้การสนัับสนุุนของสถาบััน 

ซึ่่�งหมายความรวมถึึงการศึึกษาวิิจััยที่่�ดำเนิินการโดยบุุคลากร 

นัักศึึกษา หรืือตััวแทนของสถาบััน ไม่่ว่่าจะมีีสถานที่่�ดำเนิินการ

ศึึกษาวิิจััยอยู่่�ที่่�ใด การแต่่งตั้้�งคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยใน

มนุษุย์ค์วรกำหนดให้้ครอบคลุมเรื่่�องต่อ่ไปนี้้� (แต่่ไม่จ่ำกัดัเพียีงเท่่านี้้�)

Institutions should officially establish or appoint a human 

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 human research ethics committee 

should include, but are not limited to, the following:

15.1.2.1	ว าระดำรงตำแหน่่งของกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ ซึ่่�งอนุุญาตให้้มีีการหมุุนเวีียนของกรรมการ
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เพื่่�อสร้้างสมดุุลระหว่่างความจำเป็็นในการรัักษา

ความต่่อเนื่่�องและข้้อกำหนดในการปรัับปรุงุความรู้้�ในสาขา

วิิชาทางวิิทยาศาสตร์์และมุุมมองของสัังคมให้้ทัันสมััย

The term of appointment for human 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;

15.1.2.2	 อำนาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ตามมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎหมายและกฎระเบีียบ

ที่่�บัังคัับใช้้ และ

The authority of the human research ethics 

committee in accordance with relevant 

standards and applicable laws and regulations; 

and

15.1.2.3	 เงื่่�อนไขการพ้้นจากตำแหน่่งและวิิธีีดำเนิินการแต่่งตั้้�ง

ทดแทน

The condition for a vacation of office and 

replacement procedure.

ในกรณีทีี่่�สถาบันัไม่ม่ีคีณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ของ

ตนเอง อาจพึ่่�งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ของ
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สถาบัันอื่่�น ภายใต้้ข้้อตกลงที่่�ระบุุความรัับผิิดชอบของแต่่ละฝ่่าย

อย่่างชััดเจน

In cases where an institution does not have its own 

human research ethics committee, it may rely on a 

human research ethics committee of another institution, 

governed by an agreement specifying the responsibilities 

of each party.

15.1.3	 สถาบันัควรจัดัให้้มีหีลักัประกันัการคุ้้�มครองทางกฎหมายแก่่กรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์จากความรัับผิิดที่่�อาจเกิิดขึ้้�นใน

การปฏิิบััติิหน้้าที่่�

Institutions should provide assurance of legal protection 

to human research ethics committee members for 

liabilities that may arise from the conduct of their duties.

15.1.4	 สถาบันัอาจสงวนสิทิธิ์์�ในการไม่อ่นุมุัตัิกิารศึกึษาวิจิัยั แม้ว้่า่จะได้ร้ับั

อนุุมััติิจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์แล้้วก็็ตาม 

อย่่างไรก็็ตาม ไม่่ว่่าในกรณีีใด สถาบัันจะไม่่อนุุมััติิการศึึกษาวิิจััย

ที่่�คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ไม่่อนุุมััติิหรืือให้้

ความเห็็นในเชิงิลบ เว้น้แต่่จะมีีหลักฐานว่าคณะกรรมการจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ใช้้อำนาจโดยมิิชอบ

Institutions may retain the authority to disapprove of 

research studies even if these studies have received 

approval from the human research ethics committee. Under 

no circumstance does the institution approve a research 
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study that has been disapproved of or received a negative 

opinion from the human research ethics committee unless 

there is evidence of an abuse of authority.

15.1.5	 สถาบัันควรจััดหาทรััพยากรทางการเงิินและการบริิหารที่่�จำเป็็น

และเพีียงพอ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าการทบทวนด้้านจริิยธรรมดำเนิินไป

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพและยั่่�งยืืน รวมถึึงให้้การคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยที่่�เพีียงพอ

Institutions should provide necessary and sufficient 

financial and administrative resources to ensure 

sustainable and efficient conduct of ethical review and 

adequate protection of participants.

15.1.6	 สถาบัันควรกำหนดกลไกเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�วิิจััยปฏิิบััติิตามแนวทาง

และข้้อกำหนดตามกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Institutions should establish mechanisms to ensure that 

researchers adhere to the guidelines and requirements 

stipulated by applicable laws and regulations.

15.1.7	 สถาบัันควรกำหนดนโยบายการชดเชยการบาดเจ็็บที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิจััย เพื่่�อคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย โดยเฉพาะกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ในการทดลองทางคลิินิิก

Institutions should establish a policy for compensating 

research-related injuries to protect participants, 

particularly those involved in clinical trials.
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15.2	 การจัดัตั้้�งและองค์์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยั

ในมนุุษย์์

Establishment & Composition of Human research 

ethics committees

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์เป็็นองค์์ประกอบสำคััญ

ของระบบการวิิจััยในการคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�

ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย หน้้าที่่�รัับผิิดชอบหลัักของคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์คืือการทำให้้มั่่�นใจว่่าการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์นั้้�นเป็็น

ที่่�ยอมรัับทางจริิยธรรมโดยการทบทวนเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�

เกี่่�ยวข้้อง การจััดตั้้�ง องค์์ประกอบ และการดำเนิินงานของคณะกรรมการ

จริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรเป็น็ไปตามแนวทางจริยิธรรมที่่�เกี่่�ยวข้อ้งและ

กฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Human 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 human research 

ethics committees should adhere to relevant ethical guidelines 

and applicable regulations.

15.2.1	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบหลััก

ในการทำให้้มั่่�นใจถึงการคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และ

ความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Human research ethics committees are primarily 



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans206

responsible for ensuring the protection of the rights, 

safety, and well-being of participants.

15.2.2	คณ ะกรรมการจริิ ย ธรรมการวิิ จัั ย ในมนุุษย์์ ควรมีี อิิ ส ระ

มีคีวามหลากหลายทางสาขาวิชิา จากหลายภาคส่ว่น มีคีวามสามารถ

มีีประสิิทธิิภาพ และโปร่่งใส

Human research ethics committees should be independent, 

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

and transparent.

15.2.3	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรดำเนิินงานอย่่างมีี

ประสิิทธิิภาพ ซ่ึ่�งรวมถึึงการทบทวนเอกสารโครงการวิิจััยและ

เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องภายในระยะเวลาที่่�สมเหตุสมผล และจััดให้้มีี

กลไกการทบทวนที่่�เหมาะสมกัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิจิัยั 

(ดููข้้อ 15.3.1 ร่่วมด้้วย)

Human 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).

15.2.4	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรประกอบด้้วยกรรมการ

อย่่างน้้อยห้้าคน เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีีตััวแทนของเพศอย่่างสมดุุลและ

ส่ง่เสริมิความหลากหลาย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์์

ควรประกอบด้้วยอย่่างน้้อย
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A human research ethics committee should consist of at 

least five members, ensuring a balanced representation 

of genders and promoting diversity. The human research 

ethics committee should include at least:

15.2.4.1	 กรรมการสองคนที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญหลัักในสาขา

วิทิยาศาสตร์แ์ละมีคีวามรู้้�ในด้า้นการวิิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งที่่�มีี

การทบทวนเป็็นประจำ

Two members with primary expertise in the 

scientific area and knowledge in relevant 

research areas regularly reviewed;

15.2.4.2	 กรรมการหนึ่่�งคนที่่�มีคีวามเชี่่�ยวชาญหลักันอกเหนือืจาก

สาขาวิิทยาศาสตร์์  โดยให้้ข้้อมููลเชิิงลึึกเกี่่�ยวกัับ

การยอมรับัทางจริยิธรรมของการศึกึษาวิจิัยัจากมุมุมองของ

ชุุมชน โดยเฉพาะที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย และ

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

15.2.4.3	 กรรมการหนึ่่�งคนที่่�ไม่่ได้้สัังกััดสถาบัันนั้้�น

One member who is not affiliated with the 

institution.
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ในการทบทวนการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ แนะนำให้้

มีีแพทย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสุุขภาพอย่่างน้้อยหนึ่่�งคนทำ

หน้าที่่�เป็็นกรรมการในสาขาวิิทยาศาสตร์์ และอาจมีีกรรมการที่่�มีี

ความรู้้�ด้้านกฎหมายหรืือจริิยธรรมอย่่างน้้อยหนึ่่�งคน ทั้้�งนี้้� ขึ้้�นอยู่่�

กัับลักษณะและความซัับซ้อนของการศึึกษาวิิจััยที่่�มีีการทบทวน

เป็็นประจำ

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 research studies 

regularly reviewed, it may be advisable to also have at 

least one member who is knowledgeable in law or ethics.

15.2.5	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรกำหนดองค์์ประชุุม

เพื่่�อให้้มั่่�นใจถึึงความครบถ้้วนของการทบทวนด้้านจริิยธรรมของ

การศึึกษาวิิจััย โดยมีีข้้อแนะนำว่่า

A human research ethics committee should establish 

a quorum requirement to ensure the completeness 

of the ethical review of research studies. It is generally 

recommended that:

15.2.5.1	มี กรรมการส่่วนใหญ่ (หรือืไม่่น้้อยกว่่ากึ่่�งหนึ่่�งของกรรมการ)

อยู่่�ร่่วมด้้วย และ

A majority of members (or no less than one half 

of the members) be present; and
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15.2.5.2	มี กรรมการอย่่างน้้อยห้้าคนที่่�ตรงตามเกณฑ์์ของ

องค์์ประกอบที่่�ระบุุไว้้ในข้้อ 15.2.4 อยู่่�ร่่วมด้้วย

At least five members meeting the composition 

criteria outlined in Article 15.2.4 be present.

ในบางสถานการณ์์ องค์์ประชุุมอาจมีีการปรัับเปลี่่�ยนตาม

ความเหมาะสมและเป็็นไปตามกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

In certain circumstances, the quorum may be adapted as 

appropriate and in accordance with applicable regulations.

15.2.6	 เมื่่�อคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ท์บทวนการศึกึษาวิจิัยั

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภัณฑ์์ที่่�อยู่่�ภายใต้้การควบคุุมของสำนัักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา องค์์ประกอบและวิิธีีดำเนิินการต้้อง

เป็็นไปตามกฎระเบีียบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ที่่�บัังคัับใช้้

When human 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.

15.2.7	 เมื่่�อคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ท์บทวนการศึกึษาวิจิัยั

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเด็็ก (ดููบทที่่� 19 ร่่วมด้้วย) ควรมีีกรรมการหรืือที่่�

ปรึึกษาอิิสระอย่่างน้้อยหนึ่่�งคนที่่�มีีความรู้้�เกี่่�ยวกัับชีีวิิตและมุุมมอง

ทางสัังคมของเด็็ก หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

ทบทวนการทดลองทางคลินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเด็็ก กรรมการหรือที่่�

ปรึึกษาดัังกล่่าวควรเป็็นกุุมารแพทย์์
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When human research ethics committees review 

research studies involving children (also see Chapter 19), 

there should be at least one member or independent 

consultant who is knowledgeable about the lives and 

social perspectives of children. If the human research 

ethics committee reviews a pediatric clinical trial, this 

member or consultant should be a pediatrician.

15.2.8	 เมื่่�อคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ท์บทวนการศึกึษาวิจิัยั

ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัผู้้�ต้อ้งขังั ควรมีกีรรมการอย่า่งน้อ้ยหนึ่่�งคนที่่�มีพีื้้�นฐาน

และประสบการณ์์ที่่�เหมาะสมเพื่่�อทำหน้าที่่�เป็น็ตัวัแทนของผู้้�ต้องขััง

When human 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.

15.2.9	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจมีีกรรมการสมทบ

ที่่�สามารถทดแทนกรรมการประจำในการประชุุมได้้ บทบาทและ

อำนาจของกรรมการสมทบควรได้้รัับการกำหนดและระบุุไว้้อย่่าง

ชัดัเจน ซึ่่�งโดยหลักัการแล้ว้ กรรมการสมทบที่่�ปฏิบิัตัิหิน้า้ที่่�ทดแทน

ควรมีีความเชี่่�ยวชาญและความสามารถในการเป็็นตััวแทนที่่�เทีียบ

เท่่ากัับกรรมการประจำที่่�พวกเขาทดแทน

Human research ethics committees may have alternate 

members who can substitute for regular members in a 

convened meeting. Their roles and authorities should 
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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.

15.2.10	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจเชิิญที่่�ปรึึกษาอิิสระ

ตามความจำเป็็นเพื่่�อให้้คำแนะนำในประเด็็นทางวิิทยาศาสตร์์หรืือ

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััย เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าได้้มีีการทบทวน

เอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างครอบคลุุม 

อย่่างไรก็็ตาม ที่่�ปรึึกษาอิิสระเหล่่านี้้�ไม่่ควรมีีส่่วนร่่วมในการตััดสิิน

ของคณะกรรมการเกี่่�ยวกัับการอนุุมััติิหรืือไม่่อนุุมััติิการศึึกษาวิิจััย

Human 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.

15.2.11	 เพื่่�อธำรงไว้้ซึ่่�งความเป็็นอิสระในการตััดสิินของคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ผู้้�บริิหารระดัับสูงของสถาบัันที่่�หน้าที่่�

รัับผิิดชอบอาจขััดแย้้งกัับการตััดสิินของคณะกรรมการ (เช่่น รอง

อธิิการบดีฝ่่ายวิิจััยหรือผู้้�บริหารในระดัับที่่�เทีียบเท่่าหรือสููงกว่่า)   

ไม่่ควรดำรงตำแหน่่งในคณะกรรมการ

To maintain the independence of the human research 
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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.

15.2.12	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรรวบรวมและปรับัปรุงุ

รายชื่่�อกรรมการให้้ทัันสมััยอย่่างสม่่ำเสมอ ซ่ึ่�งรวมถึึงชื่่�อสกุุล เพศ 

ปริิญญาที่่�ได้้รัับ สถาบัันต้้นสัังกััด และบทบาท

Human research ethics committees should compile and 

regularly update a list of their members, including names, 

genders, earned degrees, institutional affiliations, and roles.

15.2.13	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ค์วรให้้คำแนะนำแก่่ผู้้�วิจิัยั

เกี่่�ยวกับขอบเขตของการศึึกษาวิิจััยที่่�อยู่่� ในขอบเขตอำนาจ

การทบทวนของตน ซ่ึ่�งรวมถึึงการศึึกษาวิิจััยที่่�เป็็นการวิิจััยแบบ

ความร่่วมมืือ (ดููข้้อ 15.12.1 – 15.2.3 ร่่วมด้้วย)

Human 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).

15.2.14	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ควรจััดทำและปฏิิบัติัิตาม

วิธิีดีำเนินิการที่่�เป็น็ลายลักัษณ์อ์ักัษรเพื่่�อให้ค้ณะกรรมการสามารถ
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ปฏิบิัตัิหิน้า้ที่่�ของตนให้ส้ำเร็จ็ได้อ้ย่า่งมีปีระสิทิธิภิาพ (ดูภูาคผนวก 1)

Human research ethics committees should establish and 

follow written procedures that allow the committees to 

complete their functions efficiently (see Annex 1).

15.2.15	 เพื่่�อส่่งเสริมิความโปร่่งใส นโยบาย วิธีิีดำเนินิการที่่�เป็็นลายลักัษณ์อักัษร

และบััญชีีรายชื่่�อกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ควรเปิิดให้้สาธารณะสามารถเข้้าถึึงได้้หรืือมีีให้้เมื่่�อมีี

การร้้องขอ

To promote transparency, the policy, written procedures, 

and membership roster of the human research ethics 

committee should be publicly accessible or available 

upon request.

15.2.16	คว รเป็็นข้้อบัังคัับที่่�กรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ต้้องผ่่าน

การฝึกึอบรมด้า้นจริยธรรมการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัมนุษุย์ข์ั้้�นพื้้�นฐาน 

นอกจากนี้้� ควรส่ง่เสริมิการศึกึษาและการฝึกึอบรมอย่า่งต่่อเนื่่�องใน

หััวข้้อขั้้�นสููงเพื่่�อให้้มั่่�นใจในความสามารถของกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ในการทบทวนการยอมรัับทางจริิยธรรมของ

การศึึกษาวิิจััย

It should be mandatory for human 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 human research 
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ethics committee members in reviewing the ethical 

acceptability of research studies.

15.2.17	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ค์วรได้รั้ับการลงทะเบียีน

กัับฐานข้้อมููลระดัับชาติิและ/หรืือฐานข้้อมููลอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง       

(ในบริิบทที่่�มีี)

Where available, human research ethics committees 

should be registered with national and/or other relevant 

databases.

15.3	 ประเภทของการทบทวนด้้านจริิยธรรม

Types of Ethical Review

แม้้ว่่าบทบาทหลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

คืือการทบทวนเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องของการศึึกษา

วิิจััย แต่่อาจไม่่จำเป็็นต้้องทบทวนโดยคณะกรรมการแบบเต็็มคณะเสมอไป 

การทบทวนด้้านจริิยธรรมประเภทต่่าง ๆ อาจจำเป็็นต้้องใช้้อย่่างสอดคล้้อง

กัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย เพื่่�อลดภาระงานและภาระของคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Although the primary role of human 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 human research ethics 

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

reviews corresponding to the level of risk of research studies.
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15.3.1	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรจัดัให้้มีกีลไกการทบทวน

ที่่�เหมาะสมกัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย โดยกลไกนี้้�อาจ

ประกอบด้้วย

A human research ethics committee should provide a 

review mechanism appropriate to the level of risk of 

research studies. This mechanism may comprise:

15.3.1.1	 การยกเว้้นจากการทบทวนสำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�มีี

ความเสี่่�ยงเล็็กน้้อย (negligible risk) หรืือสำหรัับ

การศึึกษาที่่�เข้้าข่่ายได้้รัับการยกเว้้นจากการทบทวน

Exemption from review for research studies 

with negligible risk, or for studies eligible for 

exemption from review;

15.3.1.2	 การทบทวนแบบเร็ว็สำหรับการศึึกษาวิจัิัยที่่�มีคีวามเสี่่�ยงต่่ำ

หรือืการเปลี่่�ยนแปลงเล็็กน้้อยของการศึึกษาวิจิัยัที่่�ได้รั้ับ

อนุุมััติิก่่อนหน้้านี้้� และ

Expedited review for minimal risk research 

studies, or minor changes to the previously 

approved research study; and

15.3.1.3	 การทบทวนโดยคณะกรรมการแบบเต็็มคณะสำหรับ

การศึึกษาวิิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับความเสี่่�ยงที่่�เกินิความเสี่่�ยง

ต่่ำ หรืือมีีการเปลี่่�ยนแปลงที่่�สำคััญของการศึึกษาวิิจััยที่่�

ได้้รัับอนุุมััติิก่่อนหน้้านี้้�
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Full board review for research studies involving 

more than minimal risk, or major changes to the 

previously approved research study.

15.3.2	 การยกเว้น้จากการทบทวนควรได้ร้ับัการพิจิารณาโดยประธานของ

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์หรืือโดยกรรมการที่่�มีี

ประสบการณ์์และได้้รัับมอบหมาย ซ่ึ่�งคุ้้�นเคยกัับเกณฑ์์การยกเว้้น

จากการทบทวน

Exemption from review may be determined by the 

chairperson of the human research ethics committee or 

by a designated experienced member familiar with the 

criteria for exemption from review.

15.3.3	 การทบทวนแบบเร็ว็อาจดำเนินิการโดยประธานของคณะกรรมการ

จริยิธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์หรือโดยกรรมการที่่�มีปีระสบการณ์์และ

ได้้รัับมอบหมายตั้้�งแต่่หนึ่่�งคนขึ้้�นไป ในการทบทวนการศึึกษาวิิจััย

แบบเร็็ว กรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ที่่�ได้้รัับมอบหมาย

อาจใช้อ้ำนาจทั้้�งหมดของคณะกรรมการได้ ้ยกเว้น้อำนาจในการไม่่

อนุุมััติิการศึึกษาวิิจััยนั้้�น

Expedited reviews may be carried out by the chairperson of 

the human research ethics committee or by one or more 

designated experienced members. In expedited reviews of 

research studies, designated human research ethics committee 

members may exercise all the authority of the committee, 

except for the authority to disapprove of research studies.
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15.3.4	 รายการหมวดหมู่่�ของการศึึกษาวิิจััยที่่�เข้้าข่่ายได้้รัับการยกเว้้นจาก

การทบทวนและที่่�สามารถทบทวนด้้วยกระบวนการทบทวนแบบ

เร็็วควรผ่่านการอนุุมััติิจากสถาบััน ซึ่่�งสถาบัันมีีอำนาจในการจำกััด

รายการบางหมวดหมู่่�หรืือทุุกหมวดหมู่่�ที่่�เข้้าข่่ายได้้รัับการยกเว้้น

จากการทบทวนหรืือที่่�สามารถทบทวนด้้วยกระบวนการทบทวน

แบบเร็็ว ตามแนวทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับ

ใช้้

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 

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.

15.4	 เกณฑ์์การอนุุมััติิการศึึกษาวิิจััย

Criteria for Approval of Research Studies

เกณฑ์์การอนุุมััติิการศึึกษาวิิจััยใช้้เป็็นเกณฑ์์อ้้างอิิงสำหรับคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ในการประเมิินความถููกต้้องทาง

วิิทยาศาสตร์์และจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยที่่�เสนอ เกณฑ์์ดัังกล่่าวยัังช่่วย

ส่่งเสริิมความโปร่่งใส ภาระรัับผิิดชอบ และความไว้้วางใจของสาธารณชน

ต่่อกระบวนการวิิจััย โดยจััดให้้มีีกรอบที่่�ได้้มาตรฐานสำหรับการประเมิิน

การศึึกษาวิิจััย
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The criteria for approval of research studies serve as a 

benchmark for human 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.

15.4.1	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินการยอมรัับ

ทางจริยธรรมของเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ตามหลักจริยธรรมที่่�อธิิบายไว้้ในบทที่่� 4 การทบทวนเพื่่�อประเมิิน

การยอมรัับทางจริิยธรรมของการศึึกษาวิิจััยโดยทั่่�วไปครอบคลุุม

ประเด็น็ทั้้�งด้า้นวิทิยาศาสตร์และจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจิัยัในมนุุษย์ควรอนุุมัตัิกิารศึึกษาวิิจัยัก็็ต่อ่เมื่่�อเอกสารโครงการ

วิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องเป็็นไปตามมาตรฐานทางจริิยธรรมโดย

อิิงจากเกณฑ์์ต่่อไปนี้้�ทั้้�งหมด

Human 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 human 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:
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15.4.1.1	 การศึึกษาวิิจััยมีีคุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์์และมีีศัักยภาพ

ในการสร้้างองค์์ความรู้้�ที่่�มีีคุุณค่่าต่่อสัังคม (ดููบทที่่� 5)

The research study has scientific value and 

offers the potential to generate knowledge that 

is valuable to society (see Chapter 5);

15.4.1.2	คว ามเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับ

การลดให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุดและสมเหตุุสมผลเมื่่�อเทีียบกัับ

ประโยชน์์ที่่�คาดหวังหรืือความสำคััญขององค์์ความรู้้�

(ดููบทที่่� 6)

Foreseeable risks to participants are minimized 

and reasonable in relation to anticipated 

benefits or the importance of knowledge (see 

Chapter 6);

15.4.1.3	 การคัดัเลือืกผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัมีคีวามเท่า่เทีียม (ดูบูทที่่� 7)

Selection of participants is equitable (see 

Chapter 7);

15.4.1.4	 กระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยควรปราศจาก

การบีีบบัังคัับและอิิทธิิพลเกิินควร (ดููบทที่่� 8)

The recruitment process should be free from 

coercion and undue influence (see Chapter 8);

15.4.1.5	จ ะมีกีารขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วม

การวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม (ดููบทที่่� 9)
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Informed consent will be sought from potential 

participants and/or their legally acceptable 

representatives (see Chapter 9);

15.4.1.6	จ ะมีกีารบันัทึกึความยินิยอมโดยบอกกล่่าวอย่่างเหมาะสม

(ดููข้้อ 9.5) โดยความยิินยอมเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรถืือ

เป็็นวิิธีีบัันทึกมาตรฐาน เว้้นแต่่จะได้้รัับการยกเว้้นภาย

ใต้ส้ถานการณ์์บางอย่่างที่่�ได้รั้ับอนุุมัตัิจิากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ และ

Informed consent will be appropriately 

documented (see Article 9.5). Written consent 

is the standard documentation method unless it 

is waived under certain circumstances approved 

by a human research ethics committee; and

15.4.1.7	มี ข้้อกำหนดที่่�เพีียงพอเพื่่�อคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััว

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและเพื่่�อให้้มั่่�นใจในการรัักษา

ความลัับของข้้อมููล (ดููบทที่่� 10)

Adequate provisions are in place to protect 

the privacy of participants and ensure the 

confidentiality of data (see Chapter 10).

15.4.2	 ในกรณีทีี่่�เหมาะสม ควรมีเีกณฑ์์เพิ่่�มเติมิในการอนุุมัติัิการศึกึษาวิจัิัย

ดัังต่่อไปนี้้�

When appropriate, additional criteria for approval of 

research studies should be required as follows:
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15.4.2.1	มี ข้้อกำหนดที่่�เพีียงพอในการติิดตามข้้อมููลเพื่่�อให้้มั่่�นใจ

ในความปลอดภััยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย (ดููบทที่่� 11)

Adequate provisions are made to monitor the 

data in order to ensure the safety of participants 

(see Chapter 11).

15.4.2.2	 เมื่่�อการศึกึษาวิจิัยัเกี่่�ยวข้อ้งกัับบุคุคลและกลุ่่�มเปราะบาง

จะมีีการนำมาตรการปกป้้องคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิมไปปฏิิบััติิ

เพื่่�อให้้มั่่�นใจในการคุ้้�มครองสิิทธิิและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีอง

พวกเขา (ดููบทที่่� 12)

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).

15.4.2.3	 เมื่่�อการศึึกษาวิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับชุุมชน จะมีีการรวม

การมีีส่่วนร่วมของชุุมชนโดยคำนึึงถึึงข้้อพิิจารณาด้้าน

จริยธรรมเกี่่�ยวกับวัฒนธรรม ประเพณีี และความเชื่่�อ

ท้้องถิ่่�น ตลอดจนผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นต่อชุุมชนจาก

การเผยแพร่่ผลการวิิจััย (ดููบทที่่� 13) 

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 
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resulting from disseminating research results 

(see Chapter 13).

15.5	 การปฏิิบััติิตามเอกสารโครงการวิิจััย

Compliance with the Protocol

เมื่่�อดำเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ผู้้�วิิจััยควรปฏิิบััติิตาม

เอกสารโครงการวิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์ การดำเนิินการที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับที่่�ระบุุไว้้ในเอกสารโครงการวิิจััย 

เรีียกว่่าการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััย ซึ่่�งอาจส่่งผลกระทบต่่อสิิทธิิ 

ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

When conducting research involving humans, researchers 

should adhere to the protocol that has been approved by a 

human 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.

15.5.1	ผู้้� วิิจััยควรดำเนิินการศึึกษาวิิจััยตามเอกสารโครงการวิิจััยที่่�ได้้รัับ

อนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ขณะเดีียวกััน

ก็ป็ฏิบิัตัิติามกฎระเบียีบของสถาบันัที่่�กำกับัดูแลการวิิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับมนุุษย์์

Researchers should conduct their research studies in 

compliance with the protocols approved by a human 

research ethics committee, while also adhering to institutional 

regulations governing research involving humans.
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15.5.2	ผู้้� วิิจััยไม่่ควรดำเนิินการใด ๆ ที่่�เบี่่�ยงเบนไปจากหรืือเปลี่่�ยนแปลง

เอกสารโครงการวิิจััยโดยปราศจากข้้อตกลงจากผู้้�สนัับสนุุน

การวิจิัยัและการอนุมุัตัิจิากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์

ก่่อน เว้้นแต่่การเบี่่�ยงเบนหรืือการเปลี่่�ยนแปลงดัังกล่่าวจะมีี

ความจำเป็็นเพื่่�อขจัดัอันัตรายที่่�เกิดิขึ้้�นในทันัทีต่ี่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย หรือื

เกี่่�ยวข้้องกัับแง่่มุุมด้้านโลจิิสติิกส์์หรืือการบริิหารจััดการของ

การศึึกษาวิิจััยเท่่านั้้�น

Researchers should not implement any deviations from 

or changes to the protocol without agreement from the 

sponsor and prior approval from the human 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.

15.5.3	 เมื่่�อตรวจพบการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิจัิัยหรือการไม่่ปฏิบิัติัิ

ตามกฎระเบีียบของสถาบััน ผู้้�วิิจััยควรรายงานสิ่่�งเหล่่านี้้�ต่่อคณะ

กรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ต์ามข้อ้กำหนดหลังัการอนุมุัติัิ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจัยัในมนุษุย์และ/หรือืกฎระเบีียบ

ของสถาบััน (ดููข้้อ 15.5.4 และข้้อ 15.6.2 ร่่วมด้้วย) และจััดทำแผน

ปฏิิบััติิการแก้้ไขและ/หรืือป้้องกััน

Upon detecting any protocol deviation or noncompliance, 

researchers should report it to the human research 

ethics committee in compliance with the post-approval 

requirements of the committee and/or institutional 
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regulations (also see Article 15.5.4 and Article 15.6.2) 

and provide a corrective and/or preventive action plan.

15.5.4	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรกำหนดให้้ผู้้�วิิจััย

รายงานการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััยหรือการไม่่ปฏิิบััติิ

ตามกฎระเบีียบของสถาบัันให้้ทัันเวลา ขึ้้�นอยู่่�กัับความร้้ายแรงของ

เหตุุการณ์์

Human research ethics committees should require 

researchers to report any protocol deviation or 

noncompliance in a timely manner depending on the 

seriousness of the incident.

15.5.5	 เมื่่�อได้้รัับรายงานการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิิจััยหรืือ

การไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน คณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์ควรทบทวนรายงานและตััดสินิตามวิธีิีดำเนินิการที่่�เป็็น

ลายลักัษณ์อ์ักัษร ในกรณีีที่่�มีกีารเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการวิจัิัย

หรือืการไม่ป่ฏิบิัตัิติามกฎระเบียีบของสถาบันัที่่�ร้า้ยแรงหรือเกิิดซ้้ำ ๆ

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์อาจรายงานการตััดสิิน

ของตนต่่อสถาบััน

Upon receiving a report of protocol deviations or 

noncompliance, human research ethics committees 

should review it and make determinations according to 

written procedures. In case of serious or recurring protocol 

deviations or noncompliance, human research ethics 

committees may report their decision to the institution.
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15.5.6	 สถาบัันควรมีีนโยบายในการจััดการกัับการเบี่่�ยงเบนจากเอกสาร

โครงการวิิจััยและ/หรืือการไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบัันที่่�

ร้า้ยแรงหรือืเกิดิขึ้้�นซ้้ำ ๆ  โดยนโยบายนี้้�ควรรวมถึงึวิธิีกีารแจ้ง้หน่ว่ย

งานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง (หากจำเป็็น)

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.

15.5.7	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยควรแนะนำผู้้�วิิจััยเกี่่�ยวกัับการปฏิิบััติิการแก้้ไข

และ/หรือป้้องกัันที่่�จำเป็็น หากเกิิดการเบี่่�ยงเบนจากเอกสาร

โครงการวิิจััยหรืือการไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน

Sponsors should advise researchers on the necessary 

corrective and/or preventive actions if a protocol 

deviation or noncompliance occurs.

15.6	 กิิจกรรมหลัังการอนุุมััติิ

Post-Approval Activities

เมื่่�อการศึึกษาวิิจััยได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์แล้้ว ผู้้�วิิจััยควรปฏิิบััติิตามข้้อกำหนดหลัังการอนุุมััติิตามที่่�

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์กำหนด ตลอดจนกฎระเบีียบของ

สถาบััน ตามมาตรฐานทางจริิยธรรมและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ ข้้อกำหนด

หลัังการอนุุมััติิเหล่่านี้้�อาจรวมถึึง (แต่่ไม่่จำกััดเพีียง) การแก้้ไขเอกสาร

โครงการวิิจััยและ/หรืือเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง (หากจำเป็็น) และการส่่งรายงาน

ความก้้าวหน้าตามระยะที่่�กำหนด รายงานความปลอดภัยั รายงานการเบี่่�ยงเบน
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จากเอกสารโครงการวิิจััย/การไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน และ

รายงานเมื่่�อเสร็็จสิ้้�นการวิิจััย การสื่่�อสารที่่�มีีประสิิทธิิภาพระหว่่างผู้้�วิิจััยและ

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์เป็็นสิ่่�งสำคััญเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า

การศึึกษาวิจิัยัดำเนินิการตามหลักัจริยิธรรมและข้อ้กำหนดด้้านกฎระเบียีบที่่�

บัังคัับใช้้ การสื่่�อสารกัับคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ยัังเปิิด

โอกาสให้้ผู้้�วิิจััยขอคำแนะนำเกี่่�ยวกับประเด็็นทางจริยธรรมที่่�อาจเกิิดขึ้้�นใน

ระหว่่างกระบวนการวิิจััย

Once research studies have received approval from a human 

research ethics committee, researchers should adhere to the post-

approval requirements as provided by the human 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 human research ethics committees is 

essential to ensure that research studies are conducted in accordance 

with ethical principles and applicable regulatory requirements. 

Communication with human research ethics committees also provides 

an opportunity for researchers to seek advice on ethical issues that 

may arise during the research process.

15.6.1	 เมื่่�อได้รั้ับอนุุมัตัิจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ ผู้้�วิจิัยั

ควรตระหนักัถึงึและปฏิบัิัติติามข้อ้กำหนดหลังัการอนุมุัตัิติามที่่�คณะ
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กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์และกฎระเบีียบของสถาบััน

กำหนด การไม่่ปฏิิบััติิตามอาจถืือเป็็นการไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ

ของสถาบััน ซึ่่�งควรรายงานต่่อคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์ พร้้อมทั้้�งแผนปฏิิบััติิการแก้้ไขและ/หรืือป้้องกััน

Upon receiving approval from a human research 

ethics committee, researchers should be aware of 

and comply with post-approval requirements as 

provided by the human research ethics committee and 

institutional regulations. Failure to do so may constitute 

noncompliance, which should be reported to the human 

research ethics committee along with a corrective and/

or preventive action plan.

15.6.2	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรแจ้้งให้้ผู้้�วิิจััยทราบ

เกี่่�ยวกัับข้้อกำหนดหลัังการอนุุมััติิ ซึ่่�งสามารถทำได้้โดยการสื่่�อสาร

ตามหลัังการอนุุมััติิ หรืือโดยการรวมข้้อความไว้้ในกฎระเบีียบของ

สถาบััน

Human 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.

15.6.3	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรมีีวิิธีีดำเนิินการที่่�

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสำหรัับจััดการข้้อกำหนดหลัังการอนุุมััติิ ดัังนี้้�
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Human research ethics committees should have written 

procedures for handling post-approval requirements as 

follows:

15.6.3.1	 การทบทวนรายงานความก้้าวหน้าอย่่างต่่อเนื่่�อง (ดููข้้อ 

15.6.5 ร่่วมด้้วย) และ

Continuing reviews of progress reports (also see 

Article 15.6.5); and

15.6.3.2	 การทบทวนรายงานกิิจกรรมหลัังการอนุุมััติิอื่่�น ๆ ซ่ึ่�ง

รวมถึึงการแก้้ไขเอกสารโครงการวิิจััย รายงาน

ความปลอดภัยั รายงานการเบี่่�ยงเบนจากเอกสารโครงการ

วิิจััย/การไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน และ

รายงานเมื่่�อเสร็็จสิ้้�นการวิิจััย

Reviews of other post-approval activity reports, 

including protocol amendments, safety reports, 

protocol deviation/noncompliance reports, and 

final reports.

15.6.4	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรให้้คำแนะนำ

แก่่ผู้้�วิิจััยเกี่่�ยวกับองค์์ประกอบที่่�จำเป็็นในรายงาน

ความก้้าวหน้้าสำหรัับการทบทวนต่่อเนื่่�อง

Human research ethics committees should 

provide guidance to researchers about the 

elements required in a progress report for the 

continuing review.
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15.6.5	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรดำเนินิการ

ทบทวนการศึึกษาวิิจััยอย่่างต่่อเนื่่�องตามช่่วงเวลาที่่�

เหมาะสมกัับระดัับความเสี่่�ยงของการศึึกษาวิิจััย ทั้้�งนี้้� 

ไม่่น้้อยกว่่าปีีละครั้้�ง เพื่่�อประเมินิว่าการศึกึษาวิจิัยัยังัคง

เป็็นที่่�ยอมรัับทางจริิยธรรมอยู่่�หรืือไม่่ การทบทวนแบบ

เร็็วอาจใช้้สำหรัับการทบทวนการศึึกษาวิิจััยอย่่างต่่อ

เนื่่�องในบางสถานการณ์์ โดยมีีเงื่่�อนไขว่่าความเสี่่�ยงต่่อ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เหลืืออยู่่�ในระดัับไม่่เกิินความเสี่่�ยง

ต่่ำและมีีข้้อกัังวลเพีียงเล็็กน้้อยเกี่่�ยวกับการดำเนิินการ

วิิจััยอย่่างมีีจริยธรรม โดยทั่่�วไปแล้้ว การทบทวนต่่อ

เนื่่�องถือืว่า่ไม่จ่ำเป็น็สำหรับัการศึกึษาวิจัิัยที่่�ได้้รับัอนุมุัติัิ

ผ่า่นกระบวนการทบทวนแบบเร็ว็ เว้น้แต่่คณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์มีีเหตุุผลที่่�บัันทึึกไว้้ ที่่�เชื่่�อได้้

ว่่าการทบทวนดัังกล่่าวจะช่่วยเพิ่่�มการคุ้้�มครองให้้แก่่

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Human 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 

circumstances, provided that the remaining risk to 

participants is no more than minimal and raises little 

concern regarding the ethical conduct of research. 
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Continuing review is generally not required for 

research studies approved through an expedited 

review procedure unless the human research ethics 

committee has documented reasons to believe 

that such a review would enhance the protection 

of participants.

15.7	 เอกสารบัันทึึกสำคััญ

Essential Records

เอกสารบัันทึึกสำคััญหมายถึึงเอกสารและข้้อมููลในรููปแบบใด ๆ ที่่�

ช่่วยให้้สามารถประเมิินการดำเนิินการวิิจััยและความเชื่่�อถืือได้้ของผล

การวิจิัยัได้ ้ทั้้�งในแง่ข่องการพิจิารณาแยกกันัหรือืรวมกันั ตัวัอย่า่งของเอกสาร

บัันทึกเหล่านี้้� ได้้แก่่ เอกสารโครงการวิิจััยและการแก้้ไขเอกสารดัังกล่่าว 

(ถ้้ามีี) เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอม วััสดุุที่่�ใช้้สรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย 

บัันทึึกต้้นฉบัับ และเอกสารรายงานข้้อมููลผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย เอกสารบัันทึึก

เหล่า่นี้้�ควรได้รั้ับการจัดัเข้า้แฟ้้มและการจัดัเก็็บอย่า่งเหมาะสมตามแนวทางที่่�

เกี่่�ยวข้อ้งและ/หรือกฎระเบียีบที่่�บัังคับัใช้ ้ทั้้�งนี้้� เอกสารบัันทึกึสำคัญัควรเก็บ็

รัักษาไว้้ตามระยะเวลาที่่�กำหนดโดยกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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 
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archived in accordance with relevant guidelines and/or applicable 

regulations. Essential records should be retained for a specified 

period as required by applicable regulations.

15.7.1	ผู้้� วิิจััยควรได้้รัับการฝึึกอบรมในการจััดเตรีียม การจััดเข้้าแฟ้้ม และ

การจััดเก็็บเอกสารบัันทึึกสำคััญอย่่างเป็็นระบบ

Researchers should receive training in preparing, filing, 

and archiving essential records.

15.7.2	 สถาบันัควรให้ค้ำแนะนำในทางปฏิบิัตัิแิละจััดสรรทรัพัยากรแก่ผู่้้�วิจัิัย

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีี

การจััดเก็็บเอกสารบัันทึึกสำคััญอย่่างเหมาะสมตามประเภทของ

การศึึกษาวิิจััยและเป็็นไปตามแนวทางที่่�เกี่่�ยวข้้องและ/หรือกฎ

ระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

Institutions should provide practical guidance and 

resources to researchers and human 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.

15.8	 การจััดการคุุณภาพ

Quality Management

การจััดการคุณุภาพมีีความสำคัญัต่อ่การวิจิัยั เนื่่�องจากช่ว่ยให้้มั่่�นใจ

ได้้ว่่าการศึึกษาวิิจััยดำเนิินการอย่่างเคร่งครัดและเป็็นระบบ พร้้อมธำรงไว้้
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ซึ่่�งมาตรฐานสููงสุุดด้้านความถููกต้้องและความเชื่่�อถืือได้้ กิิจกรรมภายใต้้

การจััดการคุุณภาพครอบคลุุมถึึงการติิดตามและการตรวจสอบ เพื่่�อรัับรอง

ความน่่าเชื่่�อถือืของข้้อมูลูการวิจิัยัและการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยอย่่างเพียีงพอ

แนวปฏิิบััติิที่่�ดีีในการจััดการคุุณภาพยัังช่่วยเสริิมสร้้างความเชื่่�อมั่่�นให้้กัับผู้้�มีี

ส่่วนได้้ส่่วนเสีีย รวมถึึงผู้้�ให้้ทุุน ผู้้�กำหนดนโยบาย และสาธารณชน

ต่่อความถููกต้้องสมบููรณ์์และผลกระทบของการศึึกษาวิิจััย

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.

15.8.1	ผู้้�มี ีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

ควรจััดทำระบบคุุณภาพในขอบเขตที่่�จำเป็็น เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่า

กระบวนการและกิิจกรรมที่่�อยู่่�ภายใต้้หน้าที่่�รัับผิดชอบของตนเป็็น

ไปตามมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้้ การประกันั

คุุณภาพและการควบคุมคุุณภาพเป็็นองค์์ประกอบสำคััญของ

การจัดัการคุณุภาพ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าการศึกึษาวิจิัยัดำเนินิการตามเอกสาร

โครงการวิิจััยและข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ และข้้อมููล

การวิจิัยัได้้รับัการสร้้าง บันัทึกึ และรายงานตามมาตรฐานที่่�กำหนด

Stakeholders involved in research involving humans 

should establish quality systems, to the extent that is 
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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.

15.8.2	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยและ/หรืือสถาบััน (หากเกี่่�ยวข้้อง) มีีหน้้าที่่�

รับัผิดชอบในการติดิตามการศึึกษาวิจิัยัให้้เพียีงพอ โดยควรกำหนด

ขอบเขตและลัักษณะของการติิดตามที่่�เหมาะสมโดยอิิงตาม

การประเมิินความเสี่่�ยง ทั้้�งนี้้�ให้้นำปััจจััยอื่่�น ๆ  มาพิิจารณาร่่วมด้้วย 

เช่่น ความซัับซ้อนและขนาดของการศึึกษาวิิจััย วััตถุประสงค์์ของ

การติิดตาม ได้้แก่่

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:

15.8.2.1	 เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่าสิทิธิ ิความปลอดภัย และความเป็น็อยู่่�ที่่�ดีี

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับการคุ้้�มครองอย่่างเพีียงพอ
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To ensure that the rights, safety, and well-being 

of participants are adequately protected;

15.8.2.2	 เพื่่�อตรวจสอบความถูกูต้้อง ความครบถ้วน และความสามารถ

ในการตรวจสอบของข้้อมููลที่่�รายงาน และ

To verify the accuracy, completeness, and 

verifiability of reported data; and

15.8.2.3	 เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าการดำเนิินการวิิจััยเป็็นไปตามเอกสาร

โครงการวิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิและข้้อกำหนดด้้านกฎ

ระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

To ensure that the research conduct conforms 

to the approved protocol and applicable 

regulatory requirements.

15.8.3	 เมื่่�อผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยดำเนิินการตรวจสอบโดยเป็็นส่วนหนึ่่�งของ

ระบบการประกัันคุุณภาพ จำเป็็นต้องจััดทำวิิธีีดำเนิินการที่่�เป็็น

ลายลักัษณ์อักัษรเพื่่�อรับัรองคุณุภาพของทุกุด้้านในการศึกึษาวิจิัยัตาม

ข้้อกำหนดด้้านกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ เป้้าหมายหลัักของการตรวจ

สอบคืือการประเมิินว่่าการศึึกษาวิิจััยเป็็นไปตามเอกสารโครงการ

วิิจััยที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ วิิธีีดำเนิินการที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร และ

ข้้อกำหนดด้้านกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้้ การตรวจสอบต้องเป็็นอิสิระและ

แยกออกจากกระบวนการติดิตามหรือการควบคุมคุุณภาพตามปกติิ

When sponsors perform audits as part of their quality 

assurance system, it is crucial to establish written procedures 
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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.

15.9	 การจััดการข้้อมููล

Data Management

การจััดการข้อ้มูลูมีคีวามสำคัญัต่อ่การรับัรองคุณุภาพ ความถูกูต้อ้ง

สมบููรณ์์ และความเชื่่�อถืือได้้ของข้้อมููล รวมถึึงการวิิเคราะห์์ ตีีความ และ

ใช้้ข้้อมููลอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ เพื่่�อสร้้างผลการวิิจััยที่่�น่่าเชื่่�อถืือ การจััดการ

ข้้อมููลครอบคลุุมกิิจกรรมต่่าง ๆ ตลอดวงจรการวิิจััย เช่่น การวางแผนการ

จััดการข้้อมููล การเก็็บรวบรวม บัันทึึก จััดเก็็บ วิิเคราะห์์ และแบ่่งปัันข้้อมููล 

แนวปฏิิบัตัิทิี่่�ดีใีนการจัดัการข้อ้มููลยังัช่ว่ยให้ม้ั่่�นใจว่า่การปฏิิบัติัิตามแนวทาง

จริยธรรมและกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้ ้ตลอดจนส่งเสริมิความโปร่ง่ใสและภาระ

รัับผิิดชอบต่่อกระบวนการวิิจััย

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 
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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.

15.9.1	 การจัดัการข้อ้มููล ซ่ึ่�งรวมถึึงการจัดัการข้อ้มููลอิเิล็ก็ทรอนิิกส์ ์ควรได้รั้ับ

การออกแบบให้้เหมาะสมกัับวััตถุุประสงค์์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีี

การตรวจสอบความถููกต้้องของระบบ การคุ้้�มครองข้้อมููล และ

ความมั่่�นคงปลอดภัยัของเทคโนโลยีีสารสนเทศ อย่่างเหมาะสมตาม

กฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ โดยควรอนุุญาตให้้สามารถ

ติดิตามการเปลี่่�ยนแปลงของข้อ้มูลูย้อ้นกลับัได้้ และป้อ้งกันัการลบ

ข้อ้มูลูที่่�บันัทึกไว้ ้นอกจากนี้้� ควรมีรีะบบรักัษาความมั่่�นคงปลอดภัยั

ที่่�มั่่�นใจได้ว้่า่มีกีารสำรองข้อ้มูลูอย่า่งเพียีงพอและป้อ้งกันัการเข้า้ถึงึ

โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต

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 

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.
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15.9.2	 สถาบัันควรจััดให้้มีีสิ่่�งอำนวยความสะดวกและการสนัับสนุุนด้้าน

เทคโนโลยีสีารสนเทศ เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่มีกีารจัดัเก็บ็ข้อ้มูลูอย่า่งมั่่�นคง

ปลอดภััย และสามารถดำเนิินการตรวจสอบได้้ (ในกรณีีที่่�จำเป็็น)

Institutions should provide facilities and information 

technology support to ensure secure storage of data and 

facilitate necessary audits, when required.

15.9.3	ผู้้� สนัับสนุุนการวิิจััยและผู้้�วิิจััยควรเก็็บรัักษาข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิจััยอย่่างมั่่�นคงปลอดภัยตามระยะเวลาที่่�กำหนด และทำให้้

ข้้อมููลดัังกล่่าวพร้้อมใช้้งานหากได้้รัับการร้้องขอจากหน่่วยงาน

กำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

Sponsors and researchers should securely retain research-

related data for the required period and make the data 

available to relevant regulatory authorities upon request.

15.9.4	 การโอนย้าย/ส่่งต่่อข้้อมููลใด ๆ ควรมาพร้้อมกัับข้้อตกลงการใช้้

และแบ่่งปัันข้้อมููล และควรปฏิิบััติิตามกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�

บัังคัับใช้้

Any transfer of data should be accompanied by a data 

use and sharing agreement and should comply with 

applicable laws and regulations.

15.10	 ภาระรัับผิิดชอบต่่อสาธารณะ

Public Accountability

ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์มีี
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หน้า้ที่่�รับัผิดิชอบต่อ่ภาระรับัผิดิชอบต่อ่สาธารณะ ซึ่่�งรวมถึงึ (แต่่ไม่จ่ำกัดัเพียีง)

การเผยแพร่่ผลการวิิจััยอย่่างทัันท่่วงทีีและการแบ่่งปัันข้้อมููล

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.

15.10.1	 เพื่่�อให้้เป็็นไปตามข้้อกำหนดของผู้้�ให้้ทุุน สถาบัันควรมีีนโยบายที่่�

กำหนดให้ผู้้้�วิจิัยัเผยแพร่ผ่ลการวิจิัยัผ่า่นการตีพีิมิพ์ห์รือืโดยวิธิีอีื่่�นที่่�

เปิิดให้้สาธารณะสามารถเข้้าถึึงได้้อย่่างเหมาะสมและทัันเวลา

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.

15.10.2	 สถาบันัควรกำหนดนโยบายสำหรับผู้้�วิจิัยัเกี่่�ยวกับการแบ่่งปันัข้้อมููล

เพื่่�อส่่งเสริิมวิิทยาศาสตร์แบบเปิิด โดยต้้องให้้มั่่�นใจว่า่มีีการคุ้้�มครอง

ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยตาม

มาตรฐานทางจริิยธรรมและกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.
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15.10.3	 สำหรับัการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัสุขุภาพบางประเภท โดยเฉพาะการทดลอง

ทางคลินิิก ผู้้�วิิจััยและ/หรือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยควรลงทะเบีียน

การศึกึษาวิจิัยัของตนในฐานข้้อมูลูที่่�เปิิดให้้สาธารณะสามารถเข้้าถึงึได้้

ก่่อนรัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายแรก

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.

15.10.4	ผู้้� วิิจััยและผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยมีีหน้าที่่�รัับผิดชอบในการตีีพิิมพ์์หรือ

เผยแพร่่ผลการวิิจััยต่่อสาธารณะ ไม่่ว่่าผลการวิิจััยจะเป็็นเชิิงบวก

หรือเชิิงลบ โดยที่่�ผู้้�วิิจััยควรปฏิิบััติิตามแนวทางการรายงานที่่�

เกี่่�ยวข้อ้ง และรับัผิดิชอบต่อ่ความถูกูต้อ้งและความถูกูต้อ้งสมบูรูณ์์

ของรายงาน หากมีขี้อ้จำกัดัเกี่่�ยวกับัสิทิธิใินการตีพีิมิพ์ห์รือืเผยแพร่่

ผลการวิิจััย ควรกำหนดไว้้ในสััญญาหรืือข้้อตกลงก่่อนเริ่่�มโครงการ

วิิจััย

Researchers and sponsors are responsible for publishing 

or otherwise making research results publicly available, 

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.
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15.10.5	ผู้้� วิิจััยควรตระหนัักถึึงผลกระทบด้้านลบที่่�อาจเกิิดจากการตีีพิิมพ์์

หรืือการเผยแพร่่ผลการวิิจััยต่่อบุุคคล สถาบััน องค์์กร และ/หรืือ

ชุุมชน และดำเนิินการจััดการข้้อกัังวลเหล่่านี้้�อย่่างเหมาะสม

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.

15.10.6	ผู้้� วิิจััยและผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยควรได้้รัับการส่่งเสริิมให้้สื่่�อสาร

ผลการวิิจััยไปยัังผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ชุุมชน และ/หรือผู้้�กำหนด

นโยบาย (หากเกี่่�ยวข้้อง) อย่า่งชัดัเจนและเข้า้ใจง่า่ย การสื่่�อสารหรือื

การนำเสนอควรเที่่�ยงตรงและไม่่คลุุมเครืือ เพื่่�อป้้องกัันการตีีความ

ผิดิหรือืการใช้ใ้นทางที่่�ผิดิในบริบิทจำเพาะทางการเมือืง วัฒันธรรม 

สัังคม กฎหมาย และ/หรืือเศรษฐกิิจ

Researchers and sponsors are encouraged to communicate 

the research results to participants, communities, and/or 

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.

15.10.7	ผู้้� วิจิัยัควรใช้ค้วามระมัดัระวังัเพื่่�อลดโอกาสในการย้อ้นไประบุตัุัวตน

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายบุุคคลหรืือชุุมชนจากข้้อมููลที่่�แบ่่งปัันกับ
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บุุคคลที่่�สามหรืือในคลัังข้้อมููลที่่�เปิิดให้้สาธารณะสามารถเข้้าถึึงได้้ 

การแบ่่งปัันข้้อมููลดัังกล่่าวควรสอดคล้้องกัับความยิินยอมของผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััยและ/หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม เว้้นแต่่จะมีีเหตุผลอััน

สมควรในการยกเว้้นข้้อกำหนดการขอความยิินยอมตามข้้อ 9.9.4 

และได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ 

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 human research ethics committee.  

15.11	 การสร้้างขีีดความสามารถและการเสริิมสร้้างระบบทบทวน

ด้้านจริิยธรรมให้้เข้้มแข็็ง

Capacity Building & Strengthening Ethical Review 

Systems

ศักัยภาพของระบบการทบทวนด้า้นจริยธรรมอาจแตกต่่างกัันไปใน

แต่่ละสถาบััน ขึ้้�นอยู่่�กับทรััพยากรที่่�มีี การเสริิมสร้้างขีีดความสามารถใน

การทบทวนด้้านจริยธรรมของสถาบัันหนึ่่�งโดยได้้รัับการสนับัสนุุนจากอีีกสถาบััน

หนึ่่�งควรถืือเป็็นส่่วนหนึ่่�งของความร่่วมมืือด้้านการวิิจััย

The capacity of ethical review systems may vary across 

institutions depending on the available resources. Strengthening 
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the ethical review capacity of one institution by another should 

be considered as a part of research collaboration.

15.11.1	 สถาบัันควรเสริิมสร้้างระบบการทบทวนด้้านจริยธรรมให้้มีคีวามเข้้มแข็ง็

เพื่่�อให้้เป็็นไปตามมาตรฐานระดัับชาติิ โดยให้้การสนัับสนุุนภายใน

และแสวงหาการสนัับสนุุนภายนอกจากหน่่วยงานของรััฐ (หากมีี) 

นอกจากนี้้� ควรสนัับสนุุนกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์เพื่่�อ

ให้้สามารถมีีส่่วนร่่วมในชมรมและ/หรือเครืือข่่ายคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ทั้้�งในระดัับชาติิและระดัับสากล

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 human 

research ethics committee members to enable their 

participation in national and international forums and/or 

networks of human research ethics committees.

15.11.2	 ในกรณีีที่่�เป็็นไปได้้ สถาบัันควรกำหนดเงื่่�อนไขในข้้อตกลงความร่่วมมืือ

กัับคู่่�ความร่่วมมืือด้้านการวิิจััยจากประเทศที่่�พััฒนาแล้้ว หรืือ

สถาบัันอื่่�นที่่�มีีศัักยภาพด้้านการวิิจััยสููงกว่่า เพื่่�อส่่งเสริิมการพััฒนา

ขีดีความสามารถในระบบการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับมนุษุย์ โดยเงื่่�อนไข

ดัังกล่่าวอาจครอบคลุมถึึงโปรแกรมการศึึกษาและการฝึึกอบรม

สำหรัับผู้้�วิิจััยและกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ ตลอดจน

การพััฒนาโครงสร้้างพื้้�นฐานด้้านการวิิจััย

When feasible, institutions should have provisions in 
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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 

human research ethics committee members, as well as 

infrastructure development for research.

15.12	 การวิิจััยแบบความร่่วมมืือ

Collaborative Research

การวิิจััยแบบความร่่วมมืือที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�วิิจััยจากหลายสถาบัันมีี

ความแพร่ห่ลายมากขึ้้�นในช่ว่งไม่ก่ี่่�ปีทีี่่�ผ่า่นมา อย่า่งไรก็ต็าม การวิจัิัยลักัษณะ

นี้้�อาจก่่อให้้เกิิดความท้้าทายในด้้านการทบทวนด้้านจริิยธรรม การประสาน

งาน และการแบ่่งปัันข้้อมููล การจััดตั้้�งระบบกำกัับดูแลที่่�เข้้มแข็็งเพื่่�อเป็็น

แนวทางและส่่งเสริิมกระบวนการวิิจััยแบบความร่่วมมืือจึึงมีีความจำเป็็น 

ระบบดัังกล่่าวควรรัับประกัันว่่าการวิิจััยแบบความร่่วมมืือสามารถดำเนิิน

การได้้อย่่างมีีจริิยธรรม มีีประสิิทธิิภาพ และเกิิดผลลััพธ์์ที่่�ดีี ในขณะเดีียวกััน

ก็็คุ้้�มครองผลประโยชน์์ของผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียทุุกฝ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้อง

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 
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guarantee that collaborative research can be conducted ethically, 

effectively, and efficiently while protecting the interests of all 

stakeholders involved in the research project.

15.12.1	 สถาบัันอาจใช้้นโยบายคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ชุดุเดียีวเพื่่�อเพิ่่�มประสิทิธิภิาพในการวิจิัยัแบบความร่ว่มมือืและหลีกี

เลี่่�ยงการทบทวนด้้านจริิยธรรมที่่�ซ้้ำซ้้อน โดยมีีเงื่่�อนไขว่านโยบาย

ดัังกล่่าวต้้องรัักษามาตรฐานทางจริิยธรรมและทำให้้มั่่�นใจใน

การคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััย นอกจากนี้้� ควรมีีการจััดทำข้้อตกลงและ/หรืือบัันทึึก

ความเข้้าใจอย่่างเป็็นทางการกัับสถาบันัคู่่�ความร่่วมมืือ เพื่่�อกำหนดหน้าที่่�

รัับผิิดชอบของแต่่ละฝ่่าย รวมถึึงการจััดสรรความรัับผิดในกรณีีที่่�

เกิิดอัันตรายจากการวิิจััยต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

Institutions may adopt a single human 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 

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.

15.12.2	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ของแต่่ละสถาบัันอาจ

กำหนดวิิ ธีีดำเนิินการที่่� เ ป็็นลายลัักษณ์อัักษรสำหรับกลไก



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 245

การทบทวนทางเลืือกในการวิจิัยัแบบความร่่วมมือื วิธีิีดำเนินิการเหล่านี้้�

ควรกำหนดหน้าที่่�รับัผิดชอบของทั้้�งคณะกรรมการที่่�ทำการทบทวน

และคณะกรรมการที่่� อิิงผลการทบทวน โดยครอบคลุมถึึง

การพิจิารณาบริบิทท้อ้งถิ่่�น การทบทวนด้า้นจริยิธรรมและการกำกับั

ดููแล ข้้อกำหนดหลัังการอนุุมััติิ และการเก็็บบัันทึึกข้้อมููล

A human 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.

15.12.3	 เมื่่�อพิิจารณาการพึ่่�งพาคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

ชุุดอื่่�นในการทบทวนด้้านจริยธรรมของเอกสารโครงการวิิจััยและ

เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง คณะกรรมการที่่�อิงิผลการทบทวนควรคำนึงึถึงึ

คุุณสมบััติิ ความเชี่่�ยวชาญ และศัักยภาพของคณะกรรมการที่่�ทำ

การทบทวน ตลอดจนการได้้รัับการยอมรัับหรืือการรัับรองจาก

หน่่วยงานอิิสระ

When contemplating reliance on another human 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.



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans246

15.12.4	 ในการวิิจััยแบบความร่่วมมืือ ผู้้�วิิจััยควรมั่่�นใจว่่ามีีการเข้้าถึึงและ

การใช้้ข้้อมููลที่่�รวบรวมไว้้อย่่างเท่่าเทีียม ตลอดจนมีการกระจาย

ประโยชน์์ที่่�เกิิดจากการศึึกษาวิิจััยอย่่างเป็็นธรรม เมื่่�อมีีการเก็็บ

รวบรวมและแบ่่งปัันข้้อมููลกัับสถาบัันร่่วมและ/หรืือสถาบัันหลััก

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.

15.13	 ความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

Conflict of Interest

ความขััดแย้ง้ทางผลประโยชน์อ์าจส่ง่ผลต่อ่การตัดัสินิอย่า่งมือือาชีพี

เกี่่�ยวกับผลประโยชน์์หลัก ซ่ึ่�งอาจกระทบต่อความน่่าเชื่่�อถืือของข้อ้มููล ตลอด

จนสิทิธิ ิความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั ความขัดัแย้้ง

เหล่านี้้�สามารถจำแนกได้เ้ป็็นประเภททางการเงิินหรือไม่่ใช่ท่างการเงิิน และ

เป็็นความขััดแย้้งที่่�เกิิดขึ้้�นจริิง ที่่�รัับรู้้� หรืือที่่�อาจเกิิดขึ้้�น อีีกทั้้�งยัังสามารถ

ประเมิินได้้ว่่ามีีความร้้ายแรงหรืือไม่่ร้้ายแรง โดยพิิจารณาจากผลกระทบต่่อ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและความถููกต้้องทางวิิทยาศาสตร์์ของการศึึกษาวิิจััย

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

on participants and the scientific validity of the research study.

นอกเหนืือจากผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััยแล้้ว ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอื่่�น ๆ 

ที่่�อาจมีีความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ประกอบด้้วยสถาบััน ผู้้�วิิจััย และ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ สถาบัันอาจให้้ความสำคััญกัับชื่่�อเสียีง

หรืือทรััพย์์สิินทางปััญญาที่่�เกิิดจากโปรแกรมธุุรกิิจภายใน ซึ่่�งอาจส่งผลต่่อ

ความเป็็นอิสิระในการทบทวนด้้านจริยธรรมและความไว้้วางใจของสาธารณชน

ผู้้�วิิจััยที่่�มีีความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ร้้ายแรงอาจจงใจรับผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยัที่่�ไม่่ตรงตามเกณฑ์์ หรือปรับัแต่่งข้้อมูลูเพื่่�อให้้ได้้ผลลัพัธ์์ตามที่่�ต้้องการ

กรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์อาจมีอีคติเิมื่่�อทบทวนการศึกึษาวิจัิัยที่่�ตน

มีีความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

Apart from sponsors, other stakeholders who may have 

conflicts of interest include institutions, researchers, and human 

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. Human research ethics committee members may 

introduce bias when reviewing research studies in which they 

have a conflict of interest.

ความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ไม่่ได้้หมายถึึงการประพฤติิมิิชอบใน

การวิิจััยโดยอััตโนมััติิ แต่่หากไม่่สามารถระบุุหรืือจััดการได้้อย่่างเหมาะสม 
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อาจนำไปสู่่�การละเมิิดจริิยธรรม นโยบายของสถาบัันควรให้้ความสำคััญกัับ

ความขัดัแย้ง้ทางผลประโยชน์ท์างการเงินิ เนื่่�องจากส่ง่ผลกระทบโดยตรงต่่อ

การดำเนินิการวิจิัยั ความขัดัแย้ง้ทางผลประโยชน์ท์ี่่�ไม่ร่้า้ยแรงอาจจัดัการได้้

โดยการเปิดิเผยข้อ้มูลู ในขณะที่่�ความขัดัแย้ง้ทางผลประโยชน์ท์ี่่�ร้า้ยแรงอาจ

ต้้องใช้้มาตรการจััดการที่่�เหมาะสม

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.

15.13.1	 สถาบัันควรกำหนดนโยบายเกี่่�ยวกัับการจััดการความขััดแย้้ง

ทางผลประโยชน์์ทางการเงิินในการวิิจััย นโยบายเหล่านี้้�อาจ

ครอบคลุุมเรื่่�องต่่อไปนี้้� (แต่่ไม่่จำกััดเพีียงเท่่านี้้�)

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:

15.13.1.1	 การแบ่่งปัันผลประโยชน์์ด้้านการวิิจััยและนวััตกรรม 

(เช่น่ สิทิธิแิละผลประโยชน์ใ์นทรัพัย์สิ์ินทางปัญัญา) และ

Research and innovation benefit sharing (e.g., 

intellectual property rights and interests); and
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15.13.1.2	 ข้้อตกลงความร่่วมมืือระหว่่างสถาบัันกัับสถาบัันอื่่�น

หรืือผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย โดยเฉพาะในเรื่่�องการแบ่่งปััน 

ผลประโยชน์์

Collaborative agreements between the 

institution and another institution or the 

sponsor, concerning benefit sharing in particular.

15.13.2	 สถาบัันควรรวมหััวข้้อเรื่่�องความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ไว้้ใน

โปรแกรมการฝึึกอบรมด้้านการวิิจััยสำหรับผู้้�วิิจััยและ/หรือ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Institutions should include the topic of conflict of interest 

in the research training program for researchers and/or 

human research ethics committee members.

15.13.3	ผู้้� วิิจััยควรปฏิิบััติิตามนโยบายของสถาบัันเกี่่�ยวกัับการจััดการ

ความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

Researchers should adhere to the institutional policy on 

conflict-of-interest management.

15.13.4	ผู้้� วิิจััยต้้องเปิิดเผยความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ใด ๆ โดยเฉพาะ

ในทางการเงิิน เมื่่�อทำการส่่งเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�

เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อการทบทวนด้้านจริิยธรรมและการอนุุมััติิ

Researchers must disclose any conflicts of interest, 

especially financial ones, when submitting the protocol 

and related documents for ethical review and approval.
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15.13.5	ผู้้� วิิจััยควรเปิิดเผยความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ใด ๆ ตามนโยบาย

ของวารสารเมื่่�อตีีพิิมพ์์หรืือเผยแพร่่ผลการวิิจััย

Researchers should disclose any conflicts of interest in 

accordance with the journal’s policy when publishing or 

disseminating research results.

15.13.6	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรมีีวิิธีีดำเนิินการ

ในการประเมิินความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นระหว่่าง  

ผู้้�วิจิัยัตามนโยบายของสถาบันัและกฎหมายและกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้้ 

โดยควรให้้ความสนใจเป็น็พิเิศษกับัการศึกึษาวิจัิัยที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสูงูที่่�

ผู้้�วิิจััยมีีความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ทางการเงิินอย่่างมีีนััยสำคััญ

Human 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.

15.13.7	คณ ะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์ค์วรมีวีิธิีดีำเนินิการที่่�เป็น็

ลายลัักษณ์อักัษรเกี่่�ยวกับการจัดัการความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์

ของกรรมการ กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรเปิิดเผย

ความขััดแย้้งทางผลประโยชน์์ใด ๆ และหลีีกเลี่่�ยงที่่�จะทบทวน

การศึกึษาวิจิัยัที่่�ตนมีคีวามขััดแย้ง้ทางผลประโยชน์์ และควรเว้น้จาก

การมีีส่่วนร่่วมในการตััดสิินเกี่่�ยวกัับการศึึกษาเหล่่านั้้�นหากเข้้าร่่วม

การประชุุม
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Human research ethics committees should have written 

procedures dealing with the conflicts of interest of their 

members. Human 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.
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บทที่่� 
Chapter 16

การวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์
Social Sciences Research

บทนำ

การวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์ครอบคลุุมหลายสาขาภายในขอบเขต

ของสัังคมศาสตร์์และศาสตร์์แขนงอื่่�น ๆ เช่่น มนุุษยศาสตร์์ ศึึกษาศาสตร์์ 

มานุุษยวิิทยา นิิเทศศาสตร์์ สารสนเทศศาสตร์์ สถาปััตยกรรมศาสตร์์ 

พยาบาลศาสตร์ และสาธารณสุขศาสตร์ ศาสตร์เหล่านี้้�ใช้้ระเบีียบวิิธีีวิิจััย

ที่่�มุ่่�งเน้้นการศึึกษาปรากฏการณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์และพลวััตทางสัังคม  

นัักวิิชาการในสาขาวิิชาเหล่านี้้�ศึึกษาพฤติิกรรมมนุุษย์์ในหลากหลายแง่่มุุม

ทั้้�งในบริิบททางภููมิิศาสตร์์และพื้้�นที่่�เสมืือน โดยใช้้วิิธีีเก็็บรวบรวมข้้อมููลที่่�

หลากหลาย เช่่น การสำรวจ การสััมภาษณ์ การสัังเกต การสนทนากลุ่่�ม

การทดลอง ประชาพิิจารณ์์ การทดสอบ การวััดและประเมิินผล รวมถึึงการทำ

กิิจกรรมต่่าง ๆ จริิยธรรมการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์มีีบทบาทสำคััญใน

การกำหนดระเบีียบวิิธีีวิิจััย กระบวนการ และผลลััพธ์์ของการวิิจััยในสาขา

สัังคมศาสตร์์และศาสตร์์แขนงอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

Introduction

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 
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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.

สำหรัับการวิิจััยด้้านพฤติิกรรมศาสตร์์ สัังคมศาสตร์์ และ

มนุษุยศาสตร์ ให้้เป็น็ไปตามประกาศของคณะกรรมการส่ง่เสริิมวิทิยาศาสตร์ 

วิิจััยและนวัตกรรม ว่า่ด้ว้ยแนวทางปฏิิบัตัิใินการดำเนิินการวิจัิัยในมนุุษย์ด้์้าน

พฤติิกรรมศาสตร์์ สัังคมศาสตร์์ และมนุุษยศาสตร์์

For research in the fields of behavioral science, social 

science, and the humanities, compliance with the announcement 

of the National Commission on Science, Research, and Innovation 

Promotion regarding the guidelines for conducting human research 

in behavioral science, social science, and the humanities is required.

16.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

16.1.1	 แม้้ว่่าการวิจิัยัทางสังัคมศาสตร์จะประยุกุต์์ใช้้หลักจริยธรรมเช่่นเดียีวกับ

การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัสุขุภาพ แต่่บริบิท วิธิีกีารวิจิัยั และผลกระทบที่่�

อาจเกิิดขึ้้�นต่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัมีีความจำเพาะ จึงึจำเป็็นต้องพิิจารณา

ความท้้าทายทางจริิยธรรมที่่�มีีลัักษณะเฉพาะในการวิิจััยประเภท
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นี้้�เพิ่่�มเติิม ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควรปฏิิบััติิตามแนวทางจริิยธรรมที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยทางสัังคมศาสตร์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าบทบาทและ

หน้าที่่�รับัผิดิชอบของตนสอดคล้องกับัมาตรฐานทางจริยธรรม

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.

16.1.2	 เช่น่เดียีวกับัการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัสุขุภาพ การวิจิัยัทางสังัคมศาสตร์์

ควรได้ร้ับัการออกแบบโดยอิงิจากวิธิีทีางวิทิยาศาสตร์ ์โดยคำนึงึถึงึ

ปัจัจััยต่า่ง ๆ  เช่น่ การเลือืกสถานที่่�วิจิัยั ระเบียีบวิธิีวีิจิัยั การกำหนด

ขนาดกลุ่่�มตัวัอย่า่งและจำนวนผู้้�ให้ข้้อ้มูลู เกณฑ์์คุณุสมบัตัิ ิวิธิีกีารสุ่่�ม

กลุ่่�มตััวอย่า่งและการเลือืกผู้้�ให้ข้้อ้มูลู และการเลือืกกลุ่่�มทดลองและ

กลุ่่�มควบคุุม (หากเกี่่�ยวข้้อง)

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.
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16.1.3	 การวิิจััยทางสัังคมศาสตร์ไม่่ได้้มีีความเสี่่�ยงต่่ำเสมอไป โดย

การศึกึษาวิจิัยับางเรื่่�องอาจเกี่่�ยวข้้องกับัความเสี่่�ยงที่่�เกินิความเสี่่�ยงต่่ำ

ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือชุุมชน ปััญหาที่่�ไม่่คาดคิิดใด ๆ ควร

ได้้รัับการจััดการและรายงานตามแนวทางจริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

นโยบายของสถาบันั และกฎระเบียีบที่่�บังัคับัใช้ ้(ดูขู้อ้ 11.3.3 ร่ว่มด้ว้ย)

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).

16.1.4	 การดำเนิินการวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์ในพื้้�นที่่�เสมืือนอาจก่่อให้้เกิิด

ประเด็็นทางจริิยธรรมที่่�แตกต่่างจากพื้้�นที่่�ทางภููมิิศาสตร์์ เช่่น 

ประเด็น็ที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการสรรหาผู้้�เข้้าร่ว่มการวิจิัยั กระบวนการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่า่ว และการคุ้้�มครองความเป็น็ส่วนตัวัและ

การรัักษาความลัับ ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควรพิิจารณาประเด็็น

เหล่านี้้�และดำเนินิมาตรการที่่�เหมาะสมเพื่่�อคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั

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 
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should consider these issues and implement appropriate 

measures to protect the participants.

16.1.5	ห ากจะทำการศึึกษาวิิจััยในชุุมชน ข้้อพิิจารณาที่่�ระบุุไว้้ในบทที่่� 13 

ควรนำไปปรัับใช้้

If research studies are to be conducted in the community, 

other considerations outlined in Chapter 13 are applied.

16.2	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

Risk & Benefit Assessment & Justification

16.2.1	ผู้้� วิิจััยและคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรพิิจารณา

ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้แ้ละ/หรือผลกระทบด้้านลบที่่�อาจเกิิดขึ้้�น

กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย รวมถึึงชุุมชนหรืือองค์์กรที่่�เกี่่�ยวข้้องผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยอยู่่�ด้้วย ความเสี่่�ยงเหล่่านั้้�นอาจครอบคลุุมมากกว่่าที่่�ระบุุ

ไว้้ในข้้อ 6.1.1 และอาจรวมถึึง (แต่่ไม่่จำกััดเพีียง) ปััจจััยภายใน

สิ่่�งแวดล้้อม และวััฒนธรรม

Researchers and human 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.
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16.2.2	 ในบางสถานการณ์์ ผู้้�วิจิัยัควรใช้้มาตรการที่่�เหมาะสมเพื่่�อลดความเสี่่�ยง

ที่่�คาดการณ์์ได้้ซ่ึ่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการเข้้าถึึงที่่�ไม่่เหมาะสม อัันอาจส่ง

ผลกระทบต่อภาวะนิรินามของผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจัิัย ดังันั้้�น ควรกำหนด

วิิธีีการเข้้าถึึงบุุคคลในกลุ่่�มประชากรเป้้าหมายให้้เหมาะสม

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.

16.2.3	 ในการวิิจััยประเด็น็ที่่�มีคีวามละเอียีดอ่อ่น ผู้้�วิจิัยัและคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรพิิจารณาวิิธีีที่่�ใช้้ในการเก็็บรวบรวม

ข้้อมูลู เนื่่�องจากบางวิธิีหีรือืวิธิีกีารอาจก่อให้้เกิดิความเสี่่�ยงอย่่างมีนีัยั

สำคัญัต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั จึงึจำเป็็นต้องมีกีารประเมินิอย่่างรอบคอบ

When conducting research on sensitive issues, researchers 

and human 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.

16.2.4	 เมื่่�อเก็็บรวบรวมข้้อมููลโดยใช้้เทคนิิค เช่่น การสััมภาษณ์หรืือ

การสนทนากลุ่่�ม ผู้้�วิจิัยัควรระมัดัระวังัในการตั้้�งคำถามที่่�ละเอียีดอ่อน 

ซึ่่�งอาจก่อให้้เกิดิความเสี่่�ยงทางจิติใจต่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั ทั้้�งนี้้� ผู้้�วิจิัยั

ควรมีมีาตรการที่่�เหมาะสมเพื่่�อลดและจัดัการความเสี่่�ยงดังักล่่าว
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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.

16.2.5	 เมื่่�อประเมิินประโยชน์์ของการวิิจััยทางสัังคมศาสตร์ ผู้้�วิิจััยและ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรคำนึึงถึึงประเด็็นที่่�

นอกเหนือจากประโยชน์์ต่อ่ผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจัิัยรายบุุคคล เช่น่ การนำ

ไปสู่่�องค์์ความรู้้�ทางวิิทยาศาสตร์และการเสริิมสร้้างศัักยภาพของ

ชุุมชน ในหลายกรณีี การวิิจััยทางสัังคมศาสตร์อาจไม่่ก่่อให้้เกิิด

ประโยชน์์โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย แต่่อาจมีคุุณค่่าต่่อชุุมชน 

สัังคม หน่่วยงาน และ/หรืือวงวิิชาการ

When assessing the benefits of social sciences research, 

researchers and human 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. 

16.3	 การสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัและการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าว

Recruitment & Informed Consent

16.3.1	ผู้้� วิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจว่่าบุุคคลที่่�ได้้รัับการติิดต่่อผ่่านเทคนิิคการสุ่่�ม



Handbook of the National Policy on Ethics Oversight 
and Ethical Guidelines for Research Involving Humans260

ผู้้�ให้้ข้้อมููลแบบลูกโซ่่ ซ่ึ่�งเป็็นวิิธีีการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยผ่่าน

การอ้า้งอิงิจากผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยักลุ่่�มแรกหรือืที่่�มีอียู่่�เดิิม จะไม่รู่้้�สึกึว่า่

ความเป็็นส่่วนตััวของตนถููกละเมิิด นอกจากนี้้� ผู้้�วิิจััยอาจเกี่่�ยวข้้อง

กัับผู้้�ควบคุุมกลั่่�นกรอง ซึ่่�งเป็็นบุุคคลที่่�ควบคุุมการเข้้าถึึงสถานที่่�

ศึกึษาวิจัิัย ซ่ึ่�งรับัผิดิชอบในการติดิต่อบุุคคลอ้้างอิิงเพื่่�อแจ้ง้ให้้ทราบ

เกี่่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััย

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 

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.

16.3.2	ห ากการศึึกษาวิิจััยมีีแผนที่่�จะใช้้วิิธีีการหลอกลวง เช่่น การสัังเกต

พฤติิกรรมในการวิิจััยทางจิิตวิิทยาหรือการศึึกษา ผู้้�วิิจััยควรชี้้�แจง

เหตุผลแก่่คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ที่่�แสดงให้้เห็็น

ว่่าไม่่มีีวิิธีีอื่่�นใดที่่�จะได้้ข้้อมููลที่่�ถููกต้้องและเชื่่�อถืือได้้ (โดยมีีเงื่่�อนไข

ว่่าข้้อพิิจารณาที่่�ระบุุไว้้ในข้้อ 9.9.5 – 9.9.6 มีีเหตุุผลอัันสมควร) 

อย่า่งไรก็็ตาม ผู้้�วิจิัยัต้้องหลีกเลี่่�ยงการใช้ว้ิธีิีหลอกลวงในกรณีีที่่�คาด

ได้้ว่่าจะก่่อให้้เกิิดอัันตรายทางร่่างกาย จิิตใจ หรืืออัันตรายอื่่�น ๆ 

อย่่างมีีนััยสำคััญต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

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

such as behavioral observation in psychological or 
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educational research, researchers should provide 

justification to the human 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.

16.3.3	ผู้้� วิิจััยควรเคารพบุุคคลที่่�ได้้รัับการสรรหาเพื่่�อการทดสอบนำร่่อง 

ซึ่่�งเป็น็ขั้้�นตอนการทดสอบเครื่่�องมือืและปรับัเปลี่่�ยนก่อ่นที่่�นำไปใช้้

ในการศึึกษาวิิจััย เช่่นเดีียวกัับที่่�เคารพผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย โดยควร

ได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากบุุคคลที่่�ได้้รัับการสรรหาเพื่่�อ

การทดสอบนำร่่องและทำให้้มั่่�นใจว่่าพวกเขาเข้้าร่่วมโดยสมััครใจ

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.

16.3.4	 ในการศึกึษาวิจิัยัระยะยาว กระบวนการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าว

ไม่่ควรเป็็นการขอความยินิยอมเพียีงครั้้�งเดียีว แต่่ควรเป็็นกระบวนการ

ต่่อเนื่่�องเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยให้้ความยิินยอมก่่อนที่่�
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จะเก็บ็รวบรวมข้อ้มููล ดำเนินิการสััมภาษณ์ มีสี่ว่นร่ว่มในการสัังเกต

แบบมีีส่่วนร่่วม และ/หรืือถ่่ายภาพหรืือบัันทึึกวิิดีีโอ (ดููข้้อ 9.10.2 

ร่่วมด้้วย)

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).

16.4	 ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับ

Privacy & Confidentiality

16.4.1	ผู้้� วิิจััยควรหลีีกเลี่่�ยงการถ่่ายภาพ การบัันทึึกวิิดีีโอ และ/หรืือ

การบัันทึกในรูปแบบอื่่�น ๆ  หากไม่่จำเป็็นต้องใช้เ้นื้้�อหาจากการบัันทึก

เหล่านั้้�นในการวิเิคราะห์์ผลการวิจิัยั แนวปฏิิบัติัินี้้�มีจุีุดมุ่่�งหมายเพื่่�อ

ลดผลกระทบด้้านลบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากการละเมิิดการรัักษา

ความลัับของข้้อมููล

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.
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16.4.2	ผู้้� วิิจััยควรมีีความละเอีียดอ่่อนต่่อบริิบทท้้องถิ่่�นและตระหนัักถึึง

ข้อ้กังัวลของชุมุชนเกี่่�ยวกับัความเป็น็ส่ว่นตัวั ในการวิจัิัยเชิงิคุณุภาพ

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับประเด็็นที่่�ละเอีียดอ่่อนหรืือมีีข้้อขััดแย้้ง การใช้้

มาตรการต่า่ง ๆ  เช่น่ การทำให้เ้ป็็นข้อ้มูลูนิรินามหรือืการใช้น้ามแฝง

อาจจำเป็็นเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่า่ข้อ้มููลการวิจิัยัจะไม่่เชื่่�อมโยงกัับตัวตนของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือชุุมชน

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 

or pseudonymization may be necessary to ensure that 

the research data are not linked to the identities of 

participants and/or communities.

16.4.3	 ในการวิิจััยบางประเภทหรือภายใต้้สถานการณ์์บางอย่่าง ข้้อมููลที่่�

ถููกเก็็บรวบรวมอาจเกี่่�ยวข้้องกัับบุคคลที่่�สามที่่�ไม่่ใช่่ผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจิัยั ผู้้�วิจิัยัมีหีน้า้ที่่�รับัผิดิชอบในการเคารพความเป็น็ส่ว่นตัวและ

รัักษาความลัับของบุุคคลที่่�สามที่่�อาจได้้รัับผลกระทบทั้้�งทางตรง

หรืือทางอ้้อมจากการศึึกษาวิิจััย

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.
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16.5	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

16.5.1	 ในการดำเนิินการวิิจััยแอบแฝงซึ่่�งผู้้�วิิจััยเก็็บรวบรวมข้้อมููลโดย

ไม่ไ่ด้ร้ับัความยินิยอมจากผู้้�เข้า้ร่่วมการวิจิัยั ผู้้�วิจิัยัควรให้เ้หตุผุลและ

เน้น้ถึงึประโยชน์ข์องการใช้ว้ิธีิีดังักล่า่วมากกว่า่วิธิีอีื่่�น โดยทั่่�วไปแล้ว้ 

ควรหลีีกเลี่่�ยงการวิิจััยแอบแฝง เว้้นแต่่จะเป็็นวิิธีีเดีียวที่่�สามารถ

เก็็บรวบรวมข้้อมููลได้้อย่่างถููกต้้องและเชื่่�อถืือได้้ (โดยมีีเงื่่�อนไขว่่ามีี

เหตุุผลอัันสมควรในการยกเว้้นข้้อกำหนดการขอความยิินยอมตาม

ข้้อ 9.9.4 และได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุุษย์์) วิิธีีการนี้้�อาจใช้้ในสถานการณ์์ที่่�การเข้้าถึึงแหล่่งข้้อมููลตาม

ปกติิถููกขััดขวางโดยหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง หรืือในกรณีีที่่�การเปิิด

เผยตััวเองในฐานะผู้้�วิิจััยอาจส่่งผลให้้เกิิดผลการวิิจััยที่่�มีีอคติิหรืือ

ไม่่สามารถเชื่่�อถืือได้้อัันเนื่่�องมาจากพฤติิกรรมหรือการตอบสนอง

ที่่�เปลี่่�ยนแปลงไปของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

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 human research ethics committee). This 

approach may be employed in settings where regular 

access to the source is hindered by relevant authorities, 
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or where openly revealing oneself as a researcher could 

result in biased or unreliable results due to participants’ 

altered behavior or responses.

16.5.2	 เมื่่�อดำเนิินการศึึกษาวิิจััยที่่�มุ่่�งเน้้นผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเพีียงคนเดีียว 

ผู้้�วิจัิัยควรให้้เหตุผุลแก่่คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ใน

การเลืือกออกแบบการวิิจััยด้้วยวิิธีีดัังกล่่าว นอกจากนี้้� ผู้้�วิิจััยควร

แสดงให้้เห็น็ถึงกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวที่่�มีพีื้้�นฐาน      

มาจากการเคารพผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจัยัรายบุคุคลอย่่างเต็ม็ที่่�

When conducting a research study focused on a single 

participant, researchers should provide justification to 

the human 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.
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บทที่่� 
Chapter 17

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์
Research Involving Human Biological Materials

บทนำ

การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัวัสดุชีุีวภาพของมนุษุย์มีส่ี่วนช่วยในการนำไปสู่่�

องค์์ความรู้้�ที่่�มีีคุุณค่าสำหรับัการพัฒันาการดูแูลสุขุภาพและประโยชน์์อื่่�น ๆ  วัสัดุุ

ชีวีภาพของมนุุษย์อาจหมายความรวมถึงึเลือืด ปััสสาวะ อวัยัวะ เนื้้�อเยื่่�อ เซลล์์ 

ดีเีอ็น็เอ หรือืของเหลวหรือืวัสัดุอุื่่�น ๆ  ในร่า่งกาย วัสัดุเุหล่า่นี้้�สามารถจััดหาได้้

โดยตรงจากผู้้�ป่่วยหรืือบุุคคลที่่�มีีสุุขภาพดีี หรืือโดยอ้้อมจากธนาคารชีีวภาพ

หรืือการเก็็บรวบรวมจากการวิิจััยอื่่�น ๆ การใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และ

ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้เพื่่�อวััตถุประสงค์์ในการวิิจััยจำเป็็น

ต้้องมีีข้้อพิิจารณาด้้านจริิยธรรมเป็็นพิิเศษ โดยเฉพาะที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการขอ

ความยินิยอมโดยบอกกล่่าว ความเป็็นส่วนตัวั และการรัักษาความลับั ในทาง

กลัับกััน การใช้้วััสดุุชีีวภาพที่่�เปิิดเผยต่่อสาธารณะอยู่่�แล้้วหรือที่่�มีีจำหน่าย

ในท้อ้งตลาด ซึ่่�งรวมถึึงเซลล์ไ์ลน์ท์ี่่�ไม่อ่นุญุาตให้ม้ีกีารระบุตัุัวบุคุคลที่่�เป็น็ต้น

กำเนิิดของวััสดุุนั้้�น ไม่่ถืือเป็็นการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

Introduction

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 
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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.

17.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

17.1.1	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์ที่่�อาจระบุุตััวตนได้้

ซึ่่�งได้ม้าจากบุุคคลโดยตรงควรได้รั้ับการทบทวนตามหลักจริยธรรม

ที่่�ใช้้กัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

Research involving potentially identifiable human 

biological materials obtained directly from individuals 

should be reviewed according to the ethical principles 

applied to research involving humans.

17.1.2	 การเก็็บรวบรวมและจััดเก็็บวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์และข้้อมููล

ที่่�เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อใช้้ในอนาคตจำเป็็นต้้องมีีการกำกัับดููแลที่่�เหมาะสม 

ซึ่่�งรวมถึึงคลัังวััสดุุชีีวภาพที่่�เหลืือจากการวิินิิจฉััยหรืือการรัักษาใน

สถานพยาบาล โดยเฉพาะเมื่่�อมีีโอกาสที่่�จะได้้รัับการร้้องขอเพื่่�อนำ

ไปใช้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย
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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.

17.1.3	 เอกสารโครงการวิจิัยัและ/หรือเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้อ้งของการศึึกษาวิจิัยั

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ควรให้้รายละเอีียดเกี่่�ยวกับัการเก็บ็รวบรวม การจัดัเก็บ็ การติดิตาม 

การแบ่่งปััน และการกำจััดวััสดุุชีีวภาพและข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

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.

17.1.4	 การศึึกษาวิิจััยใด ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์

ที่่�จััดเก็็บไว้้และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องในระดัับทุติิยภููมิิ ควรได้้รัับ

การทบทวนด้้านจริยธรรมและได้้รัับอนุมุัตัิจิากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจิัยัในมนุษุย์ เว้น้แต่จ่ะเข้า้ข่า่ยได้ร้ับัการยกเว้น้จากการทบทวน 

ซึ่่�งการยกเว้้นจากการทบทวนอาจทำได้้ในกรณีีที่่�

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 
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human research ethics committee unless they are eligible 

for exemption from review. Exemption from review may 

be granted in cases where:

17.1.4.1	วั สดุุชีวีภาพและข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องมีีการเอาสิ่่�งระบุุตัวัตนออก

และการใช้้ดัังกล่่าวไม่่ขััดต่่อกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�

บัังคัับใช้้ หรืือ

The biological materials and related data have 

been de-identified, and such use does not 

violate applicable laws and regulations; or

17.1.4.2	 ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวััสดุุชีีวภาพได้้รัับการบัันทึึกในลัักษณะที่่�

ไม่่สามารถระบุุตััวตนของเจ้้าของวััสดุุชีีวภาพนั้้�นได้้

โดยตรง หรือืผ่า่นตัวัระบุทุี่่�เชื่่�อมโยงกับับุคุคล และผู้้�วิจิัยั

จะไม่่ติดิต่อกัับเจ้า้ของวััสดุุชีวีภาพและให้้คำมั่่�นสัญญาว่่า

จะไม่่ย้้อนไประบุุตััวตนของพวกเขา

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.
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17.1.5	 การใช้วั้ัสดุุชีวีภาพของมนุุษย์และข้อ้มููลที่่�เกี่่�ยวข้อ้งในระดัับทุติยิภููมิิ

ควรสอดคล้องกัับขอบเขตที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรือผู้้�แทนโดย

ชอบธรรมได้้ตกลงไว้้โดยจำเพาะ หากการใช้้ที่่�เสนออยู่่�นอกเหนืือ

ขอบเขตของความยิินยอมโดยบอกกล่่าวที่่�ให้้ไว้้ก่่อนหน้้านี้้� อาจ

จำเป็็นต้้องมีีการขอความยิินยอมใหม่่ (ดููข้้อ 17.2.2 ร่่วมด้้วย)

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).

17.1.6	 เนื่่�องจากความเสี่่�ยงหลัักของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุชีีวภาพ

ของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องคืือการละเมิิดการรัักษาความลัับ 

ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียจึึงควรทำให้้มั่่�นใจว่่ามีีข้้อกำหนดที่่�เพีียงพอใน

การคุ้้�มครองความเป็็นส่วนตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและการรัักษา

ความลัับของข้้อมููล

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.

17.1.7	 การโอนย้้าย/ส่่งต่่อวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ไปยัังสถาบัันอื่่�นควรดำเนิินการผ่่านการวิิจััยแบบความร่่วมมืือและ
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มีขี้อ้ตกลงความร่่วมมืือที่่�ตกลงร่่วมกัันเรื่่�องการแบ่่งปัันผลประโยชน์์ 

(ดููข้้อ 15.12 ร่่วมด้้วย) คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ควรพิิจารณาความเหมาะสมของการกำกัับดูแลด้้านจริยธรรมและ

การกำกัับดููแลภายในสถาบััน

The transfer of human biological materials and related data to 

other institutions should be conducted through collaborative 

research and a collaborative agreement in which benefit 

sharing is agreed upon (also see Article 15.12). Human research 

ethics committees should consider the appropriateness of 

ethical oversight and governance within institutions.

17.2	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed Consent

17.2.1	ผู้้� วิิจััยควรได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วม

การวิิจััยและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมสำหรับการเก็็บรวบรวม 

การจััดเก็็บ และ/หรืือการใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููลที่่�

เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อวััตถุประสงค์์ในการวิิจััย เว้้นแต่่ข้้อกำหนดในการขอ

ความยินิยอมได้ร้ับัการยกเว้น้จากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยั

ในมนุุษย์ (ตามข้อ้ 9.9.4) การขอความยิินยอมแบบเปิิดกว้้างสำหรับ

การใช้้ในอนาคตอาจเป็็นทางเลืือกแทนการขอความยิินยอมโดย

บอกกล่่าวจำเพาะสำหรัับการใช้้งานอัันใดอัันหนึ่่�ง โดยมีีเงื่่�อนไขว่่า

มีีการกำกัับดููแลอย่่างเหมาะสม (ดููข้้อ 17.3)

Researchers should obtain informed consent from 

potential participants and/or their legally acceptable 
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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 human 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).

17.2.2	ผู้้� วิิจััยอาจใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์แ์ละข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�สามารถ

ระบุุตััวตนได้้เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััยได้้ก็็ต่่อเมื่่�อ

Researchers may use identifiable human biological 

materials and related data for research purposes only if:

17.2.2.1	 ได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจำเพาะสำหรัับการใช้้

ดัังกล่่าวแล้้ว

Specific consent for such use has been obtained;

17.2.2.2	 ได้ร้ับัความยินิยอมแบบเปิิดกว้า้งที่่�สอดคล้องกับัขอบเขต

ของการใช้้ดัังกล่่าวแล้้ว หรืือ

Broad consent consistent with the scope of such 

use has been obtained; or

17.2.2.3	 ได้ร้ับัการยกเว้น้การขอความยิินยอมจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ (ตามข้้อ 9.9.4) ในกรณีีนี้้�

ผู้้�วิจิัยัควรให้้เหตุผุลแก่่คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัใน
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มนุษุย์ท์ี่่�แสดงให้เ้ห็น็ว่า่การศึกึษาวิจัิัยไม่ส่ามารถดำเนินิ

การได้้ในทางปฏิิบััติิหากไม่่ใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์

และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องในรูปแบบที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้ 

นอกจากนี้้�  ผู้้�วิิจััยควรทำให้้มั่่�นใจถึึงการคุ้้�มครอง

ความเป็็นส่วนตัวัและการรักัษาความลับัที่่�มั่่�นคงปลอดภัยั

A waiver of consent has been granted by a human 

research ethics committee (in accordance with 

Article 9.9.4). In this case, researchers should 

provide justification to the human 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.

17.2.3	ผู้้�ที่่ �อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรมควรได้้รัับข้้อมููล

ที่่�วิิญญููชน ต้้องการเพื่่�อใช้้ประกอบการตััดสินใจเกี่่�ยวกับว่าจะ

อนุญุาตให้้ใช้ว้ัสัดุุชีวีภาพของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้อ้งที่่�สามารถ

ระบุุตััวตนได้้ในอนาคตภายใต้้ขอบเขตของความยิินยอมแบบเปิิด

กว้้างหรืือไม่่ ข้้อมููลที่่�จำเป็็นสำหรับการขอความยิินยอมแบบเปิิด

กว้้างโดยทั่่�วไปประกอบด้้วย

Potential participants and/or their legally acceptable 

representatives should be provided with the information 
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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:

17.2.3.1	 ข้้อความที่่�บ่่งบอกว่่ากำลัังขอความยิินยอมสำหรับ

การเก็บ็รวบรวม การจัดัเก็บ็ การใช้ ้และ/หรือืการแบ่ง่ปันั

วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�สามารถ

ระบุุตััวตนได้้สำหรัับการวิิจััยในอนาคต และการเข้้า

ร่่วมดัังกล่่าวเป็็นไปโดยสมััครใจ ทำให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

มั่่�นใจถึงึสิทิธิใินการปฏิเิสธหรือถอนตัวัได้้ตลอดเวลาโดย

ไม่่ถููกลงโทษ

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;

17.2.3.2	 การบรรยายขอบเขตของการวิิจััยในอนาคตที่่�อาจ

ดำเนิินการกัับวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููลที่่�

เกี่่�ยวข้้องที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้
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A description of the scope of future research 

that may be conducted with identifiable human 

biological materials and related data;

17.2.3.3	 การบรรยายถึึงระยะเวลาในการเก็็บรักษาวััสดุุชีีวภาพ

ของมนุุษย์และข้้อมููลที่่� เกี่่� ยวข้้องที่่� สามารถระบุุ

ตััวตนได้้ และสถานที่่�จััดเก็็บ (เช่่น ภายในหรืือภายนอก

ประเทศไทย) และ

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

17.2.3.4	 การอธิิบายถึึงมาตรการการปกป้้องคุ้้�มครองที่่�จะนำไป

ปฏิิบัตัิเิพื่่�อคุ้้�มครองความเป็็นส่วนตัวและการรัักษาความลัับ 

ตลอดจนข้้อจำกัดัของมาตรการเหล่านั้้�น รวมถึงึผลกระทบ

ด้้านลบที่่�อาจเกิดิขึ้้�นจากการละเมิดิการรักัษาความลับั (ถ้้ามี)ี

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.

17.2.4	น อกเหนืือจากข้้อ 17.2.3 อาจจำเป็็นต้้องมีีข้้อมููลเพิ่่�มเติิมที่่�อาจ

ส่ง่ผลกระทบต่อสิทิธิแิละความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัเกี่่�ยว
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กัับการเก็็บรวบรวม การจััดเก็็บ และ/หรืือการใช้้วััสดุุชีีวภาพและ

ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง ผู้้�วิิจััยอาจพิิจารณาเป็็นกรณีี ๆ ไปตามแนวทาง

จริิยธรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

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.

17.2.5	ก่ ่อนที่่�จะอนุุมััติิการขอความยิินยอมแบบเปิิดกว้้าง คณะกรรมการ

จริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรทำให้ม้ั่่�นใจว่า่ความยิินยอมนั้้�นไม่ใ่ช่่

ความยิินยอมแบบครอบคลุมที่่�อนุุญาตให้้ใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์

และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้ในอนาคตโดยไม่่มีีข้้อ

จำกััดใด ๆ  แต่่ความยิินยอมแบบเปิิดกว้้างควรกำหนดขอบเขตของ

การใช้้ในอนาคตที่่�เป็็นไปได้้ ซึ่่�งช่่วยให้้บุุคคลสามารถตััดสิินใจได้้ว่่า

จะยอมรัับหรืือคััดค้้านการนำไปใช้้ดัังกล่่าว

Prior to granting approval for broad consent, human 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.
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17.2.6	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรใช้้ความระมััดระวััง

เมื่่�อมีีการร้้องขอการยกเว้้นการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

สำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููลที่่�มีีความละเอีียดอ่่อนสููง (เช่่น 

ข้้อมููลจีีโนม) โดยจำเป็็นอย่่างยิ่่�งที่่�คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์จะต้้องให้้เหตุผลว่่าการศึึกษาวิิจััยจะไม่่ส่่งผลกระทบที่่�ไม่่

พึงึประสงค์ต์่อ่สิทิธิแิละความเป็น็อยู่่�ที่่�ดีขีองบุคุคลที่่�มีส่ี่วนเกี่่�ยวข้้อง

กัับข้้อมููลอย่่างไร

Human 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 human 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.

17.2.7	 ข้อ้กำหนดในการขอความยิินยอมไม่่นำไปใช้ก้ับัการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับวััสดุุชีีวภาพนิิรนามหรืือถููกทำให้้นิิรนาม เนื่่�องจากผู้้�วิิจััยไม่่

สามารถเชื่่�อมโยงสิ่่�งเหล่านั้้�นกับับุคุคลใดบุคุคลหนึ่่�งได้้ ดังันั้้�น ข้้อกังัวล

เกี่่�ยวกัับการละเมิิดการรัักษาความลัับจึึงถืือว่่าเล็็กน้้อย

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.
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17.2.8	บุ คุคลที่่�ไม่ส่ามารถให้้ความยินิยอมโดยได้ร้ับัการบอกกล่า่วในขณะที่่�

มีกีารเก็บ็รวบรวมและการจัดัเก็บ็วัสดุชุีวีภาพและข้อ้มูลูที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

ควรได้้รัับโอกาสในการให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าว

สำหรัับการจััดเก็็บและ/หรืือการใช้้วััสดุุดัังกล่่าวและข้้อมููลที่่�

เกี่่�ยวข้้องต่่อ เมื่่�อพวกเขาสามารถทำได้้ กรณีีนี้้�ยัังประยุุกต์์ใช้้ได้้

กัับสถานการณ์์ที่่�เด็็กบรรลุุนิิติิภาวะในการให้้ความยิินยอมได้้ตาม

กฎหมาย (ดููข้้อ 19.5.1 ร่่วมด้้วย)

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 19.5.1).

17.2.9	ผู้้� วิิจััยอาจพิจารณานำวิิธีีการขอความยิินยอมแบบแบ่่งชั้้�นมาใช้้

เมื่่�อดำเนิินการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููล

ที่่�เกี่่�ยวข้้อง ความยิินยอมแบบแบ่่งชั้้�นจะให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยมีี

ตัวัเลืือกที่่�หลากหลายเกี่่�ยวกับการแจ้้งผลการวิจิัยัและ/หรือสิ่่�งที่่�ค้้นพบ

โดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ ซึ่่�งช่่วยให้้พวกเขาสามารถเลืือกตามความประสงค์์

ของตนเอง และเลืือกประเภทจำเพาะของผลการวิิจััยและ/หรืือ

สิ่่�งที่่�ค้้นพบที่่�ต้้องการได้้รัับ (ดููข้้อ 17.4.1 – 17.4.2 ร่่วมด้้วย)

Researchers may consider implementing a tiered consent 

approach when conducting research involving human 
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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 

types of research results and/or findings they wish to 

receive (also see Articles 17.4.1 – 17.4.2).

17.3	 การกำกัับดููแล

Governance

17.3.1	 ธนาคารชีีวภาพควรมีีระบบการกำกัับดููแลที่่�รวมถึึงสิ่่�งอำนวย

ความสะดวก อุปุกรณ์ ์นโยบายการเข้า้ถึงึ กลไกการกำกับัดูแูล และ

วิิธีีดำเนิินการที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรที่่�เหมาะสม เพื่่�อให้้มั่่�นใจใน

การจัดัเก็บ็วัสัดุชุีวีภาพของมนุษุย์และข้้อมูลูที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างปลอดภัยั

และมีีคุุณภาพตามมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้อง ควรมีีการปกป้้องคุ้้�มครอง

ทางกายภาพ ทางการบริหิาร และทางเทคนิคิที่่�เพียีงพอ เพื่่�อป้อ้งกันั

การเข้้าถึึงวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยบุุคคล

ที่่�สามที่่�ไม่่ได้้รัับอนุุญาต ผู้้�ดููแลธนาคารชีีวภาพควรทำให้้มั่่�นใจว่่า

มาตรการปกป้้องคุ้้�มครองที่่�เพีียงพอได้รั้ับการนำไปปฏิิบัตัิเิพื่่�อรัักษา

ความลับัของข้อ้มูลู ระบบการกำกับัดูแูลทั้้�งหมดควรเป็น็ไปตามหลักั

การของภาระรับัผิดิชอบและส่ง่เสริมิการดูแูลวัสัดุชุีวีภาพของมนุษุย์์

และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างเหมาะสม

Biobanks should have a governance system that includes 

appropriate facilities, equipment, access policies, 

oversight mechanisms, and written procedures, to 
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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 

principle and uphold appropriate stewardship of human 

biological materials and related data.

17.3.2	 สถาบัันควรกำหนดโครงสร้้างการกำกัับดูแล หากมีีแผนที่่�จะจัดัเก็็บ

วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์ รวมถึึงวััสดุุชีีวภาพที่่�เหลืือจากการวิินิิจฉััย

หรืือการรัักษาในสถานพยาบาล พร้้อมข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อ

วััตถุุประสงค์์ในการวิิจััยในอนาคต

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.

17.3.3	 การโอนย้้าย/ส่่งต่่อวััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ควรอยู่่�ภายใต้้ข้้อตกลงการโอนย้าย/ส่่งต่่อวััสดุุ ซึ่่�งลงนามโดยผู้้�ให้้   

และผู้้�รับั ข้้อตกลงควรกำหนดขอบเขตและระยะเวลาการใช้้ให้้ชัดัเจน 

ตลอดจนแนวทางการจัดัการภายหลังัจากระยะเวลาการใช้้ที่่�กำหนด
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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.

17.3.4	ห ากวััสดุชุีวีภาพของมนุุษย์ในประเทศไทยจะมีกีารส่่งออกเพื่่�อการวิจิัยั

ในต่างประเทศ สถาบัันและผู้้�วิิจััยต้้องทำให้้มั่่�นใจว่่าการส่่งออก

วััสดุุและข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องเป็็นไปตามความยิินยอมของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยและ/หรือผู้้�แทนโดยชอบธรรม และต้้องได้้รัับอนุุมััติิจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ในท้องถิ่่�น โดยคำนึึงถึึง

ข้้อ 17.1.7 และข้้อ 17.3.3

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 human 

research ethics committee is required, taking into account 

Article 17.1.7 and Article 17.3.3.

17.4	 การแจ้้งผลการวิิจััยและ/หรืือสิ่่�งที่่�ค้้นพบโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ

Return of Research Results and/or Unsolicited Findings

17.4.1	 ในการพิิจารณาว่่าจะแจ้ง้ผลการวิจิัยัรายบุุคคลและ/หรือสิ่่�งที่่�ค้น้พบ

โดยไม่่ได้้ตั้้�งใจให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัหรือืไม่่นั้้�น ผู้้�วิจิัยัและคณะกรรมการ
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จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์ที่่�

เกี่่�ยวข้้องอย่่างรอบคอบ โดยทั่่�วไป ผลการวิจัิัยรายบุุคคลหรือสิ่่�งที่่�  

ค้้นพบโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจจะไม่่มีกีารแจ้้งแก่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั อย่่างไรก็็ตาม 

หากมีข้ี้อยกเว้้น กระบวนการขอความยินิยอมโดยบอกกล่่าวต้องระบุุ

อย่่างชัดัเจนว่าผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัสามารถคาดหวังัการแจ้้งผลดังักล่่าว

ได้้หรือืไม่่ หากมีคีวามประสงค์์จะทราบผล

In determining whether to return individual research 

results and/or unsolicited findings to participants, 

researchers and human 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.

17.4.2	ผู้้� วิจิัยัอาจพิจารณาแจ้ง้สิ่่�งที่่�ค้น้พบโดยไม่ไ่ด้ต้ั้้�งใจ หากสิ่่�งที่่�ค้น้พบนั้้�น

มีีความถููกต้้องเชิิงวิิเคราะห์์ มีีนััยสำคััญทางคลินิิกต่่อสุุขภาพของ     

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั และสามารถดำเนิินการได้้ (เช่่น มีมีาตรการป้้องกััน

หรืือรัักษาโรคที่่�สามารถนำมาใช้้ได้้) โดยต้้องได้้รัับอนุุมััติิจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ก่่อน ในบางกรณีี อาจจำเป็็น

ต้้องมีกีารให้้คำปรึกึษาเป็็นรายบุคุคล โดยเฉพาะเมื่่�อแจ้้งสิ่่�งที่่�ค้้นพบ

ทางพัันธุกุรรมบางอย่่างที่่�จำเพาะ
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With prior approval from a human 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.

17.5	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

17.5.1	ผู้้� วิิจััยไม่่ควรใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์์หรืือข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องจาก

บุคุคลที่่�ถอนความยินิยอมในการจัดัเก็็บและ/หรือืการใช้แ้ล้ว้ เมื่่�อมีี

การถอนความยิินยอม ธนาคารชีีวภาพควรจััดการวััสดุุชีีวภาพและ

ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องตามระบบการกำกัับดููแลที่่�กำหนดไว้้

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.

17.5.2	 ในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััสดุุชีีวภาพที่่�มีีความละเอีียดอ่่อนสููง

(เช่่น วััสดุุที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการสืืบพัันธุ์์�ของมนุุษย์์หรืือเซลล์์ต้้นกำเนิิด
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ที่่�มีคีวามสามารถรอบด้้านของมนุษุย์)์ ผู้้�วิจัิัยควรปฏิบิัติัิตามแนวทาง

ที่่�เกี่่�ยวข้้องจำเพาะและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้ (ถ้้ามีี)

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.
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บทที่่� 
Chapter 18

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับแนวทางจีีโนมิิกหรืือมััลติิโอมิิกส์์
Research Involving Genomic or Multi-Omics 

Approaches

บทนำ

การวิิจััยจีีโนมเกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษาสารพัันธุุกรรมหรืือจีีโนมของ

แต่่ละบุุคคล ในขณะที่่�การวิิจััยมััลติิโอมิิกส์์ ซึ่่�งรวมถึึง (แต่่ไม่่จำกััดเพีียง)       

จีโีนมิกิส์ ์โปรตีีโอมิกิส์ ์เมทาโบโลมิิกส์ ์และทรานส์คริปโตมิกิส์ ์ขยายขอบเขต

ไปสู่่�มิิติิทางโมเลกุุลที่่�กว้้างขึ้้�นของระบบชีววิิทยา เนื่่�องจากสารพัันธุุกรรมมีี

ข้อ้มูลูที่่�มีคีวามละเอียีดอ่อ่นสูงู จึงึก่อ่ให้เ้กิดิประเด็น็จริยิธรรมที่่�ซับัซ้อ้นและ

เฉพาะตััว เช่่น ความเป็็นส่่วนตััว การรัักษาความลัับ การขอความยิินยอม

โดยบอกกล่่าว การแบ่่งปัันข้้อมููล และความเสี่่�ยงต่่อการเลืือกปฏิิบััติิจาก

ข้้อมููลทางพัันธุกรรม เมื่่�อขอบเขตของการวิิจััยจีีโนมหรืือมััลติิโอมิิกส์์ขยาย

ออกไป จึงึมีคีวามจำเป็น็ต้อ้งพิจิารณามิติิทิางจริยิธรรมที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง การสร้้าง

สมดุุลระหว่างความก้้าวหน้าทางวิิทยาศาสตร์กัับความถููกต้้องสมบููรณ์์ทาง

จริยธรรมเป็็นสิ่่�งสำคััญในการส่่งเสริิมความไว้้วางใจของสาธารณชน

การคุ้้�มครองสิิทธิิและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีขีองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยั และเพิ่่�มประโยชน์์

สููงสุุดจากการวิิจััยจีีโนมและมััลติิโอมิิกส์์ทั้้�งในระดัับบุุคคลและสัังคม

Introduction

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, 
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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.

18.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป 

General Considerations 

18.1.1	ผู้้�มี ีส่่วนได้้ส่่วนเสีียในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวิิธีีการทางจีีโนมหรือ

มัลัติโิอมิกิส์ค์วรตระหนักัว่า่เทคนิคิที่่�ใช้ใ้นการวิจิัยัดังักล่า่วไม่ไ่ด้ม้ีรีูปู

แบบตายตััว แต่่มีีการพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�อง ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควร

ตระหนัักถึงึคุณุลักัษณะเฉพาะของการวิจิัยัดังักล่า่วเกี่่�ยวกับัการขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าว ความเป็็นส่วนตัว การรัักษาความลัับ 

การแบ่่งปันัข้อ้มููล และความเสี่่�ยงต่่อการเลืือกปฏิิบัตัิจิากข้้อมูลูทาง

พันัธุกรรม ประเด็น็ทางจริยธรรมและข้้อพิจิารณาควรนำมาพิจิารณา

โดยอ้้างอิิงกัับเทคโนโลยีีใหม่และเทคโนโลยีีเกิิดใหม่ในขณะที่่�มีี

การพััฒนาและนำมาใช้้
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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.

18.2	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed Consent

18.2.1	ผู้้� วิิจััยควรได้้รัับความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

และ/หรือืผู้้�แทนโดยชอบธรรม สำหรับการเก็บ็รวบรวม การจััดเก็บ็ 

และ/หรือการใช้้วััสดุุชีีวภาพของมนุุษย์และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องใน

การวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัวิธิีกีารทางจีโีนมหรือมัลัติโิอมิกิส์์ เว้้นแต่่จะได้้รับั

การยกเว้้นข้้อกำหนดในการขอความยิินยอมจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ (ตามข้้อ 9.9.4 และข้้อ 17.2.6) ในบาง

สถานการณ์ ์อาจอนุญุาตให้ม้ีกีารใช้ว้ัสัดุชุีวีภาพของมนุษุย์แ์ละข้้อมูลู

ที่่�เกี่่�ยวข้้องในระดับัทุตุิยิภูมูิสิำหรับัการวิจิัยัจีโีนมหรือืมัลัติโิอมิิกส์์ หาก

ขอบเขตของการใช้ง้านดังักล่า่วสอดคล้อ้งกับัความยิินยอมแบบเปิิด

กว้้างที่่�ได้้รัับมาก่่อนหน้้านี้้� (ดููข้้อ 17.2.3 – 17.2.4)

Researchers should obtain informed consent from 
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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 human 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).

18.2.2	ผู้้� วิิจััยควรแจ้ง้ให้ผู้้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัทราบ หรือระบุถุึงึความเป็น็ไปได้้

ที่่�การศึึกษาวิจิัยัอาจรวมถึึงการหาลำดัับจีโนม/เอ็็กโซมทั้้�งหมด โดย

คำนึึงถึึงองค์์ประกอบและข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ตามที่่�ระบุุไว้้ในข้้อ 

9.3.1 – 9.3.3 วิิธีีการนี้้�มีีความจำเป็็นเนื่่�องจากการหาลำดัับจีีโนม/

เอ็ก็โซมทั้้�งหมดอาจเปิิดเผยข้อ้มููลส่ว่นตัวที่่�สามารถระบุุตััวตนได้้ใน

ปริมิาณที่่�มีนัีัยสำคัญั ตลอดจนข้้อมูลูที่่�ละเอียีดอ่อ่นเกี่่�ยวกับัสุขุภาพ 

บรรพบุุรุุษ และ/หรืือลัักษณะส่่วนบุุคคลอื่่�น ๆ ของแต่่ละบุุคคล

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 9.3.1 – 

9.3.3. This approach is necessary because whole genome/

exome sequencing has the potential to reveal a significant 
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amount of identifiable private information, as well as 

to uncover sensitive information about an individual’s 

health, ancestry, and/or other personal traits.

18.3	 ความเป็็นส่่วนตััวและการรัักษาความลัับ

Privacy & Confidentiality

18.3.1	 ในการศึึกษาวิิจััยจีีโนมบางการศึึกษา ผู้้�วิิจััยควรตระหนัักถึึง

ความเป็็นไปได้้ที่่�อาจส่งผลกระทบต่อสมาชิิกในครอบครัวหรือืญาติขิอง

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย เนื่่�องจากความสััมพัันธ์์ทางพัันธุุกรรมของพวก

เขากัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

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.

18.3.2	ผู้้� วิิจััยควรพิิจารณาปััจจััยทางบริิบทที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อการระบุุ

ตััวตนจากข้้อมููลจีีโนม (เช่่น ความผิิดปกติิทางพัันธุกรรมที่่�หายาก 

ซึ่่�งอาจนำไปสู่่�การระบุุตััวบุุคคลและ/หรืือครอบครััวได้้) โดยควร

วางแผนล่วงหน้้าและเตรียมแนวทางการจััดการเพื่่�อลดความเสี่่�ยง

ในการย้้อนไประบุุตััวตนของบุุคคลและ/หรืือครอบครััว นอกจาก

นี้้� ควรมีมีาตรการปกป้อ้งคุ้้�มครองที่่�เหมาะสมเพื่่�อป้อ้งกันัการเลือืก

ปฏิิบััติิต่่อบุุคคลและ/หรืือครอบครััวอัันเป็็นผลมาจากข้้อมููลจีีโนม

Researchers should consider contextual factors that may 

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

rare genetic disorders through which individuals and/or 
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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.

18.3.3	ห ากจะรวบรวมข้้อมููลจีีโนมไว้้ในคลัังข้้อมููลที่่�เปิิดให้้สาธารณะ

สามารถเข้้าถึึงได้้หรือแบ่่งปัันกับบุคคลที่่�สามเพื่่�อวััตถุประสงค์์ใน

การวิจิัยัอื่่�น ผู้้�วิจิัยัควรดำเนินิมาตรการเพื่่�อลดโอกาสในการย้้อนไป

ระบุุตััวตนของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยรายบุุคคลให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด (ดููข้้อ 

15.10.7 ร่่วมด้้วย)

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).

18.3.4	ผู้้� วิจิัยัและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ค์วรตระหนักัว่า่

แม้้จะมีีการลบสิ่่�งระบุุตััวตนออกแล้้ว ก็็ยัังคงมีีความเสี่่�ยงต่่อ

การย้้อนไประบุุตัวัตนผ่านการเชื่่�อมโยงข้้อมููลจีีโนมกับัแหล่งข้้อมููลอื่่�น

โดยเฉพาะในกรณีทีี่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัข้อ้มูลูลำดับัจีโีนม/เอ็ก็โซมทั้้�งหมด 

ดังันั้้�น ควรเปิดิเผยถึงึความเป็น็ไปได้ข้องการย้อ้นไประบุตุัวัตนและ

ความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้อ้งแก่่ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่่วมการวิจิัยัและ/หรือผู้้�แทนโดย

ชอบธรรมในระหว่่างกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว
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Researchers and human 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.

18.4	 การแจ้้งผลการวิิจััยและ/หรืือสิ่่�งที่่�ค้้นพบโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ

Return of Research Results and/or Unsolicited Findings

18.4.1	ห ากมีีแผนที่่�จะแจ้้งข้้อมููลจีีโนมให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรืือ

สมาชิิกในครอบครัวหรือญาติิของพวกเขา ผู้้� วิิจััยควรขอ

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัว่่า พวกเขาและ/หรือ

สมาชิิกในครอบครัวัหรือืญาติขิองพวกเขาตกลงที่่�จะได้้รับัข้้อมูลูดังักล่่าว

หรืือไม่่ (ดููข้้อ 17.4.1) ผู้้�วิิจััยควรเคารพการตััดสิินใจของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยที่่�ไม่่ประสงค์์จะได้้รัับข้้อมููล ทั้้�งนี้้� ผู้้�วิิจััยอาจแจ้้งให้้ผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััยทราบว่่าพวกเขาสามารถเปลี่่�ยนความประสงค์์ได้้ โดย

สามารถติิดต่่อทีีมวิิจััย (หากสามารถดำเนิินการได้้ในทางปฏิิบััติิ)

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 
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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.

18.4.2	น อกเหนืือจากข้้อ 17.4.1 – 17.4.2 ผู้้�วิิจััยอาจอ้้างอิิงแนวทาง

ที่่�เกี่่�ยวข้้อง (หากมีี) สำหรัับจััดการสิ่่�งที่่�ค้้นพบโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจใน

การวิิจััยจีีโนมหรืือมััลติิโอมิิกส์์ เพื่่�อพิิจารณาว่่าควรแจ้้งสิ่่�งที่่�ค้้น

พบดังกล่่าวให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยและ/หรือสมาชิิกในครอบครัว

หรืือญาติิของพวกเขาหรืือไม่่ แผนการแบ่่งปัันข้้อมููลจีีโนมแก่่ผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิิจััยและ/หรือสมาชิิกในครอบครัวหรือญาติิของพวกเขา

ควรได้้รัับการเตรีียมการล่่วงหน้้าและต้้องได้้รัับอนุุมััติิจากคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ นอกจากนี้้� การให้้คำปรึึกษา

ทางพันัธุกุรรมอาจมีความจำเป็็น โดยเฉพาะในกรณีีของสิ่่�งที่่�ค้น้พบ

ทางพัันธุุกรรมที่่�มีีลัักษณะจำเพาะบางอย่่าง

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 human research ethics committee. In 
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addition, genetic counseling may be deemed necessary, 

especially in the case of some specific genetic findings.

18.5	 ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

Other Considerations in Specific Circumstances

18.5.1	 การมีีส่่วนร่่วมของชุุมชน รวมถึึงการปรึึกษาหารืือกัับชุุมชน ควร

ดำเนินิการเมื่่�อผู้้�วิจิัยัวางแผนที่่�จะเก็บ็รวบรวมข้อ้มูลูจีโีนมจากบุคุคล

ที่่�ได้้รัับเลืือกเนื่่�องจากเป็็นสมาชิิกของชุุมชนใดชุุมชนหนึ่่�ง (ดููข้้อ 

13.5.1 – 13.5.3 ร่่วมด้้วย) ทั้้�งนี้้� ผู้้�วิิจััยควรรวมแผนดัังกล่่าวไว้้ใน

เอกสารโครงการวิิจััยด้้วย

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.
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บทที่่� 
Chapter 19

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเด็็ก
Research Involving Children

บทนำ

เด็ก็แตกต่่างจากผู้้�ใหญ่อย่่างมีีนััยสำคััญ จึงึจำเป็็นต้องมีกีารวิจิัยัที่่�มุ่่�งเน้้น

ไปที่่�การทำความเข้้าใจภาวะ พฤติิกรรม และแง่่มุุมอื่่�น ๆ ของเด็็กโดยจำเพาะ 

ด้้วยพััฒนาการทางสรีีรวิิทยา สติิปััญญา และจิิตใจที่่�มีีลัักษณะเฉพาะตััว เด็็กจึึง

มักัถูกูมองว่า่เป็น็บุคุคลและกลุ่่�มเปราะบาง ความสามารถที่่�จำกัดัในการปกป้อ้ง

ผลประโยชน์ข์องตนเองและการตัดัสินิใจทำให้จ้ำเป็น็ต้อ้งมีกีารปกป้อ้งคุ้้�มครอง

เพิ่่�มเติมิ ในบางกรณีี การมีีผลประโยชน์์ที่่�ขัดัแย้้งอาจส่งผลให้้ผู้้�วิิจัยัหรือผู้้�ใหญ่คน

อื่่�น ๆ  ใช้ก้ารบีบีบังัคับัหรือือิิทธิพิลเกินิควรเหนือืเด็็กโดยไม่ไ่ด้ต้ั้้�งใจเพื่่�อให้เ้ด็็กเข้า้

ร่่วมในการศึึกษาวิิจััย

Introduction

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.
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19.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

19.1.1	 การพิจิารณาว่า่ควรรวมเด็ก็ไว้ใ้นการศึกึษาวิจัิัยหรือืไม่น่ั้้�นจำเป็น็ต้อ้ง

พิิจารณาอย่่างรอบคอบเป็็นกรณีี ๆ ไป ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควร

ประเมิินอย่่างถี่่�ถ้ว้นเกี่่�ยวกับความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้และประโยชน์์

ที่่�คาดหวัังจากการศึึกษาวิิจััยต่่อตััวผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็ก 

ตลอดจนประโยชน์์ทางสัังคมในวงกว้้างอัันเป็็นผลมาจากการศึึกษา

วิิจััย

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.

19.1.2	 กระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวสำหรับัการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับเด็็กเกี่่�ยวข้้องกัับการขออนุุญาต/ความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง 

และ/หรือการตกลงใจของเด็็ก แม้้ว่า่เด็็กอาจจะยัังไม่่มีคีวามสามารถ

ในการปกครองตนเอง แต่่ความประสงค์์ของพวกเขาก็็ควรได้้รัับ

การเคารพในขอบเขตที่่�เป็็นไปได้้

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.
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19.2	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

Risk & Benefit Assessment & Justification

19.2.1	 เพื่่�อให้้เหตุผลในการนำเด็็กเข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััย ผู้้�วิิจััยและ

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรคำนึึงถึึงความเสี่่�ยง

และประโยชน์์ของการศึึกษาวิจิัยัโดยอิิงจากกรอบจริยธรรมดัังต่่อไปนี้้�

To justify the inclusion of children in research studies, 

researchers and human research ethics committees should 

take into consideration the risks and benefits of the research 

studies based on the following ethical frameworks:

19.2.1.1	 สำหรับัการศึกึษาวิจิัยัที่่�มีโีอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรง

ต่่อผู้้� เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่� เป็็นเด็็ก และเกี่่�ยวข้้องกัับ

ความเสี่่�ยงไม่่เกิินความเสี่่�ยงต่่ำ ควรรวมเด็็กไว้้ในการศึึกษาวิิจัยั

เว้้นแต่่จะมีีเหตุุผลทางวิิทยาศาสตร์หรือทางจริิยธรรมที่่�

ถููกต้้องอัันเป็็นเหตุุผลอัันสมควรในการคััดออก

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.

19.2.1.2	 สำหรับัการศึกึษาวิจิัยัที่่�มีโีอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรง

ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็ก แต่่มีีความเสี่่�ยงเกิิน

ความเสี่่�ยงต่่ำ ความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ควรสมเหตุสมผลเมื่่�อ

เทีียบกัับประโยชน์์ที่่�คาดหวััง
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For a research study that has the prospect 

of direct benefits to child participants but 

involves more than minimal risk, the foreseeable 

risks should be reasonable in relation to the 

anticipated benefits.

19.2.1.3	 สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�ไม่่มีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์

โดยตรงต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็ก แต่่มีีแนวโน้้มที่่�

จะก่่อให้้เกิิดองค์์ความรู้้�ที่่�นำไปใช้้ได้้อย่่างกว้้างขวางเกี่่�ยวกับ

ภาวะของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็ก ความเสี่่�ยงที่่�คาด

การณ์์ได้้ไม่่ควรเกิินความเสี่่�ยงต่่ำ อย่่างไรก็็ตาม ในบาง

สถานการณ์์ คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

อาจอนุุญาตให้้มีคีวามเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มเล็็กน้้อยจากความเสี่่�ยง

ต่่ำเฉพาะในกรณีทีี่่�การศึกึษาวิจิัยัมีศีักัยภาพในการสร้า้ง

คุุณค่่าทางสัังคมที่่�สำคััญและไม่่สามารถดำเนิินการใน

ผู้้�ใหญ่่ได้้ ในสถานการณ์์เช่่นนี้้� อาจจำเป็็นต้้องได้้รัับ

การอนุญุาต/ความยินิยอมจากทั้้�งบิดิาและมารดา เว้น้แต่่

คนใดคนหนึ่่�งจะเสีียชีีวิิต ไม่่ทราบว่่าเป็็นใคร ไร้้

ความสามารถ หรือืสาบสูญู หรือืเมื่่�อมีผีู้้�ปกครองเพียีงคนเดียีว

เท่า่นั้้�นที่่�มีหีน้า้ที่่�รับัผิดิชอบทางกฎหมายในการดููแลและ

พิิทัักษ์์เด็็ก

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 
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risks should not exceed the minimal risk. In 

certain circumstances, human 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.

19.2.1.4	 สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�ไม่่มีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์

โดยตรงต่อ่ผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัที่่�เป็น็เด็ก็ และเกี่่�ยวข้อ้งกับั

ความเสี่่�ยงที่่�เกินิความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มเล็็กน้อ้ยจากความเสี่่�ยง

ต่่ำ ควรได้้รัับการทบทวนและอนุุมััติิโดยคณะกรรมการ

จริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ท์ี่่�มีคีวามสามารถสูงูหรือืเป็น็

ที่่�ยอมรับัในแง่ค่วามเชี่่�ยวชาญด้า้นการทบทวนการวิจิัยัที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับเด็็ก

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 human research ethics 
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committee specializing in reviewing pediatric 

research.

19.2.2	ผู้้� วิจิัยัที่่�มีปีฏิสิัมัพันัธ์กับัผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัที่่�เป็็นเด็ก็ควรมีปีระสบการณ์์

และ/หรืือการฝึึกอบรมในด้้านที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อช่่วยให้้พวกเขา

สามารถตรวจพบและลดอันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นได้้ในระหว่าง

การศึึกษาวิิจััย

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.

19.3	 การอนุญุาต/ความยินิยอมจากผู้้�ปกครองและการตกลงใจของเด็ก็

Parental Permission/Consent & Child Assent

19.3.1	 โดยทั่่�วไป ผู้้�วิจิัยัควรขออนุุญาต/ความยิินยอมจากผู้้�ปกครองก่่อนที่่�

จะเริ่่�มติิดต่่อเด็็ก เว้้นแต่่คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

จะพิิจารณาว่่าจำเป็็นต้องมีีการยกเว้้นหรืือการปรัับเปลี่่�ยนการขอ

อนุุญาต/ความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง (ดููข้้อ 9.9.4 ร่่วมด้้วย) ใน

กรณีีเช่่นนี้้� ผู้้�วิิจััยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

ควรกำหนดวิิธีีทางเลืือกอื่่�นในการขออนุุญาต/ความยิินยอมจาก  

ผู้้�ปกครองโดยพิิจารณาถึึงความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิจััย สถานการณ์์ของครอบครัว ชุุมชน และกฎหมายและกฎ

ระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้

In general, researchers should obtain parental permission/

consent before approaching a child unless a human 
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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 

human 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.

19.3.2	 เกี่่�ยวกับการอนุุญาต/ความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง ลำดัับความสำคััญ

ในการขออนุุญาต/ความยิินยอมจากบุุคคลมีีดัังนี้้� บิิดามารดาผู้้�ให้้

กำเนิิดหรืือบิิดามารดาบุุญธรรม ผู้้�ปกครองตามประมวลกฎหมาย

แพ่่งและพาณิชิย์์ พ่่อเลี้้�ยงแม่่เลี้้�ยง ผู้้�ปกครองสวััสดิภิาพของสถานที่่�

จัดัตั้้�งขึ้้�นตามกฎหมายเพื่่�อคุ้้�มครองเด็็ก และบุุคคลอื่่�นที่่�รับัเด็็กไว้้ใน

ความอุปุการะเลี้้�ยงดูหูรือืผู้้�ที่่�เด็ก็อาศััยอยู่่�ด้้วย ในกรณีทีี่่�มีข้ี้อพิพิาท

ในครอบครัวั ควรคำนึงึถึงึหลักัการของ “ผลประโยชน์์สูงูสุดุของเด็ก็”

ในบางสถานการณ์์ เช่่น การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยตรงกัับเด็็กใน

ความคุ้้�มครองของสถาน (เช่่น สถานสงเคราะห์์เด็ก็กำพร้้า หรือืสถานพินิจิ

และคุ้้�มครองเด็ก็และเยาวชน) อาจแต่่งตั้้�งผู้้�ที่่�ทำหน้าที่่�เป็็นกระบอกเสียีง

ให้้เด็ก็ เพื่่�อปกป้้องผลประโยชน์์สูงูสุดุของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัที่่�เป็็นเด็็ก

สำหรับการศึึกษาวิิจััยที่่�ไม่่มีีโอกาสที่่�จะเกิิดประโยชน์์โดยตรงต่่อ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจิัยัที่่�เป็็นเด็็ก แนะนำให้้ขออนุุญาต/ความยิินยอมจาก

ผู้้�ปกครองที่่�เป็็นบิดิามารดาผู้้�ให้้กำเนิดิหรือืบิดิามารดาบุญุธรรม

Regarding parental permission/consent, the priority 

order for obtaining permission/consent from individuals 
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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.

19.3.3	ผู้้� วิจิัยัอาจขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากผู้้�เยาว์์ที่่�เป็็นอิสระจาก

การปกครองดูแูล ซ่ึ่�งไม่่ได้้อยู่่�ภายใต้้อำนาจทางกฎหมายของผู้้�ปกครอง

อีกีต่่อไป โดยไม่่ต้้องได้้รับัอนุญุาต/ความยินิยอมจากผู้้�ปกครอง

Researchers may obtain informed consent from emancipated 

minors, who are no longer under the legal authority of their 

parents, without parental permission/consent.

19.3.4	ผู้้� วิิจััยควรกำหนดวิิธีีที่่�เหมาะสมที่่�จะใช้้ในการสื่่�อสารข้้อมููลและ

บัันทึึกการตกลงใจของเด็็ก โดยทั่่�วไปควรเป็็นลายลัักษณ์อัักษร

สำหรัับเด็็กที่่�รู้้�หนัังสืือ เว้้นแต่่ได้้รัับการยกเว้้นจากคณะกรรมการ
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จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ (ดููข้้อ 19.3.5) ผู้้�วิิจััยควรปรัับรููปแบบ

และข้อ้มูลูให้เ้หมาะสมกับัความสามารถและความต้อ้งการของเด็ก็

แต่่ละคน เพื่่�อให้้เกิิดความชััดเจนและเรีียบง่่ายเพื่่�อการสื่่�อสารที่่�มีี

ประสิิทธิิภาพ โดยคำนึึงถึึงวุุฒิิภาวะทางสติิปััญญาและทางอารมณ์์ 

ประสบการณ์์ในอดีีต สภาพจิิตใจ และสถานการณ์์ส่่วนบุุคคล

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 human research ethics committee 

(see Article 19.3.5). 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.

19.3.5	 ในบางสถานการณ์์ คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

อาจยกเว้น้ข้อ้กำหนดในการขอการตกลงใจของเด็ก็สำหรับับางกลุ่่�ม

อายุตุามแนวทางจริยิธรรมที่่�เกี่่�ยวข้อ้งและ/หรือืกฎระเบียีบที่่�บังัคับั

ใช้้ นอกจากนี้้�ยัังอาจประยุุกต์์ใช้้กัับกรณีีที่่�มีีปััจจััยบางประการที่่�

ทำให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็กไม่่สามารถให้้การตกลงใจที่่�มีี

ความหมายได้้

In certain circumstances, human research ethics 

committees may waive the requirement of child assent 

for certain age groups in accordance with relevant ethical 
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guidelines and/or applicable regulations. This may also 

be applied when certain factors prevent child participants 

from providing meaningful assent.

19.3.6	ผู้้� วิิจััยควรเคารพการตััดสิินใจของเด็็กหากเด็็กมีีความเข้้าใจดีและ

ปฏิิเสธที่่�จะเข้้าร่่วมในการศึึกษาวิิจััย อย่่างไรก็็ตาม ในบาง

สถานการณ์์ การไม่่ตกลงใจของเด็็กอาจถูกหัักล้้างหากการเข้้า

ร่่วมในการศึึกษาวิิจััยถืือเป็็นแนวทางปฏิิบััติิทางการแพทย์์ที่่�ดีีที่่�สุุด

สำหรัับเด็็ก และการแทรกแซงหรืือขั้้�นตอนที่่�สำคััญนั้้�นมีีให้้หรืือเข้้า

ถึึงได้้เฉพาะในบริิบทของการศึึกษาวิิจััยเท่่านั้้�น

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.

19.4	 การจ่่ายเงิินและค่่าชดเชย

Payment & Compensation

19.4.1	ผู้้� วิจัิัยควรเปิดิเผยรายละเอียีดการจ่า่ยเงินิ เช่น่ จำนวน วิธิี ีช่ว่งเวลา

และผู้้�รั ับ โดยเป็็นส่่วนหนึ่่� งของกระบวนการขออนุุญาต/

ความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง และ/หรือการตกลงใจของเด็ก็ (ในกรณีทีี่่�

เหมาะสม) คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ควรทบทวน

ประเภทและจำนวนเงิินที่่�ให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเด็็กและ
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ผู้้�ปกครอง เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ากระบวนการสรรหาผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ปราศจากการจููงใจเกิินควร

Researchers should disclose payment details, such as the 

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

of obtaining parental permission/consent and/or the child’s 

assent, if appropriate. Human 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.

19.5	 Other Considerations in Specific Circumstances

ข้้อพิิจารณาอื่่�น ๆ ในสถานการณ์์จำเพาะ

19.5.1	 เมื่่�อผู้้�เข้า้ร่ว่มการวิจิัยัที่่�เป็น็เด็ก็บรรลุนุิติิภิาวะในการให้ค้วามยินิยอม

ได้้ตามกฎหมายในระหว่่างการศึึกษาวิิจััยที่่�กำลัังดำเนิินอยู่่� ผู้้�วิิจััย

ควรขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวจากพวกเขาว่่าจะอยู่่�ร่วม

การศึกึษาวิจิัยัต่่อหรือืไม่่ อย่่างไรก็ต็าม ในบางกรณี ีผู้้�วิจัิัยอาจขอยกเว้้น

การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวดังกล่่าว โดยให้้เหตุุผลแก่่คณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ (ตามข้้อ 9.9.4)

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 human research ethics 

committee (in accordance with Article 9.9.4).
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19.5.2	 ในกรณีทีี่่�การศึกึษาวิจิัยัมีโีอกาสเผชิญิกับัสถานการณ์์ที่่�มีคีวามท้้าทาย

(เช่่น การทอดทิ้้�งเด็็กหรืือการทารุุณกรรมเด็็ก) ผู้้�วิิจััยควรมีีแผน

กำหนดไว้้อย่่างชััดเจนเกี่่�ยวกัับการรายงานเหตุุการณ์์และ/หรืือ

การส่่งต่่อให้้กับัหน่วยงานคุ้้�มครองเด็ก็หรือืหน่วยงานที่่�ดููแลสวัสัดิิภาพ

ของเด็็กที่่�เกี่่�ยวข้้อง คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควร

ทบทวนแผนและมาตรการปกป้้องคุ้้�มครองเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าสิิทธิิ 

ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็น

เด็็กได้้รัับการคุ้้�มครองอย่่างเหมาะสม

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. 

Human 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.
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บทที่่� 
Chapter 20

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสตรีีที่่�มีีโอกาสตั้้�งครรภ์์
สตรีีมีีครรภ์์ และสตรีีให้้นมบุุตร

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

บทนำ

สตรีีที่่�มีีโอกาสตั้้�งครรภ์์ สตรีีมีีครรภ์์ และสตรีีให้้นมบุุตรมีีสรีีรวิิทยา

และความต้้องการด้้านสุุขภาพที่่�แตกต่่างกััน ทำให้้ผู้้�วิิจััยและคณะกรรมการ

จริยิธรรมการวิิจััยในมนุุษย์จำเป็็นต้องพิิจารณาเป็็นพิเศษเกี่่�ยวกับการคััดเข้้า

และการคัดัออกในการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัสุขุภาพ สตรีกลุ่่�มนี้้�อาจมีคีวามเสี่่�ยง

ที่่� เพิ่่�มขึ้้�นที่่�จะได้้รัับอัันตรายเพิ่่�มเติิมภายใต้้สถานการณ์์จำเพาะจาก

การแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนการวิจิัยัที่่�อาจเป็น็อันัตรายต่อ่ทารกในครรภ์์

หรืือเด็็กทารกได้้ ข้้อพิิจารณาด้้านจริิยธรรมเกี่่�ยวกัับการประเมิินความเสี่่�ยง

และประโยชน์์ รวมถึึงการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว มีีความซัับซ้้อน

เนื่่�องจากการศึึกษาวิิจััยอาจก่่อให้้เกิิดทั้้�งความเสี่่�ยงและประโยชน์์ต่่อทารก

ในครรภ์์หรืือเด็็กทารกด้้วย

Introduction

Women of childbearing potential, pregnant women, and 

breastfeeding women have distinctive physiologies and health 

needs, making it essential for researchers and human research 

ethics committees to give them special considerations regarding 

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

20.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

20.1.1	 สตรีไีม่่ควรถููกคัดัออกจากการวิจิัยั เว้้นแต่่จะมีีเหตุผลทางวิทิยาศาสตร์

หรืือทางจริิยธรรมที่่�สมเหตุุสมผลเพื่่�อรองรัับการคััดออก ทั้้�งนี้้� มีีข้้อ

แนะนำให้้รวมผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยที่่�เป็็นเพศหญิงจำนวนหนึ่่�งที่่�

เหมาะสมสำหรับัการทดลองทางคลินิิกิที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัผลิติภัณัฑ์์บำบัดั

รัักษาที่่�มีีไว้้สำหรัับใช้้ในกลุ่่�มประชากรที่่�รวมถึึงสตรีี

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.

21.1.2	 เหตุผลทางจริยธรรมในการทำการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุขภาพของ

สตรีีมีีครรภ์์หรืือสตรีีให้้นมบุุตรมีีรากฐานมาจากแนวคิดที่่�ว่่าสตรี

กลุ่่�มนี้้�ควรได้้รัับสิิทธิ์์�เข้้าถึึงทางเลืือกในการรัักษาที่่�มีีประสิิทธิิภาพ

และปลอดภััยอย่่างเท่่าเทีียม การตััดสิินใจว่่าจะรวม หรือคััดสตรีี

มีีครรภ์์หรืือสตรีีให้้นมบุุตรออกจากการศึึกษาวิิจััยใด ควรกำหนด
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โดยอิิงจากการประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์อย่่างรอบคอบ

ถี่่�ถ้้วน (ดููข้้อ 20.2)

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 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 20.2).

20.1.3	 ในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสตรีีมีีครรภ์์หรืือสตรีให้้นมบุุตร ซึ่่�งทารก

แรกเกิิดหรือเด็็กทารกอาจได้ร้ัับผลกระทบจากการแทรกแซงและ/

หรืือขั้้�นตอนการวิิจััย ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควรคำนึึงถึึงข้้อความที่่�

เกี่่�ยวข้้องซึ่่�งระบุุไว้้ในบทที่่� 19 ด้้วย

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 19.

20.2	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

Risk & Benefit Assessment & Justification

20.2.1	 ในการวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุขุภาพ ความเสี่่�ยงต่่อทารกในครรภ์์ควรได้้รัับ

การจััดการอย่่างชััดเจนหากการศึึกษาวิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับสตรีที่่�มีี
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โอกาสตั้้�งครรภ์์หรือสตรีมีคีรรภ์์ ผู้้�วิจิัยัและคณะกรรมการจริยธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ควรประเมิินความเสี่่�ยงต่่อทารกในครรภ์์อย่่าง

รอบคอบ โดยอิิงจากการทบทวนวรรณกรรมอย่่างครอบคลุม ซ่ึ่�งรวม

ถึึงการศึึกษาที่่�ไม่่ใช่่ทางคลิินิิกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสััตว์์ทดลองที่่�ตั้้�งครรภ์์

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 human 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.

20.2.2	ผู้้� วิจิัยัและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ควรมุ่่�งสร้้างสมดุลุ

ระหว่างความเสี่่�ยงต่่อทารกในครรภ์์หรือเด็็กทารกกัับความสำคััญ

ขององค์์ความรู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความต้้องการด้้านสุขภาพของสตรีมีี

ครรภ์์หรืือสตรีีให้้นมบุุตร การวิิจััยบางสาขาควรได้้รัับการส่่งเสริิม 

เช่่น การแทรกแซงสำหรัับภาวะที่่�เกิิดจากการตั้้�งครรภ์์หรือการให้้

นมบุุตร การแทรกแซงสำหรัับภาวะที่่�ส่่งผลกระทบต่่อประชากร

ทั่่�วไปที่่�คาดว่่าจะมีีการนำมาใช้้ในระหว่างตั้้�งครรภ์์หรืือให้้นมบุุตร

ด้้วย และการแทรกแซงสำหรัับภาวะที่่�ส่่งผลกระทบต่่อทารกใน

ครรภ์์หรืือเด็็กทารก

Researchers and human 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 
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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.

20.2.3	 ในบางสถานการณ์์ คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์

อาจอนุุญาตให้้มีคีวามเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มเล็ก็น้อ้ยจากความเสี่่�ยงต่่ำสำหรับ

การศึึกษาวิจิัยัที่่�ไม่ม่ีโีอกาสที่่�จะเกิดิประโยชน์โ์ดยตรงต่อ่สตรีมีีคีรรภ์์

หรืือสตรีีให้้นมบุุตร หากการศึึกษาวิิจััยนั้้�นมีีศัักยภาพในการสร้้าง

คุุณค่าทางสัังคมที่่�สำคััญและไม่่สามารถดำเนิินการกัับสตรีที่่�ไม่่ได้้

ตั้้�งครรภ์์หรืือไม่่ให้้นมบุุตรได้้

In certain circumstances, human 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.

20.2.4	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์ไม่่ควรอนุุญาตให้้ดำเนิินการ

ศึกึษาวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนการวิจัิัยที่่�

อาจก่อให้้เกิดิความพิิการต่อ่ทารก ในสถานที่่�/บริบิทที่่�ไม่ส่ามารถรับั

ประกัันได้้ว่่าสตรีีที่่�มีีโอกาสตั้้�งครรภ์์จะสามารถเข้้าถึึงการทำแท้้งที่่�

ปลอดภััย ทัันเวลา และถููกกฎหมาย
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Human 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.

20.2.5	 ในกรณีีส่่วนใหญ่่ คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ไม่่ควร

อนุุญาตให้้รวมสตรีีมีีครรภ์์ในการศึึกษาวิิจััยที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับ

การแทรกแซงและ/หรือืขั้้�นตอนการวิจิัยัที่่�อาจก่อให้้เกิดิความพิกิารแต่่

กำเนิิด ความเสี่่�ยงต่่อทารกในครรภ์์มีีมากเกิินกว่่าประโยชน์์ทาง

สัังคมใด ๆ ที่่�อาจคาดคิิดได้้

In most cases, human 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.

20.2.6	ผู้้� วิิจััยและ/หรือเจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยที่่�มีีส่่วนร่่วมในการศึึกษาวิิจััย

ต้้องไม่่มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องในการตััดสิินใจเกี่่�ยวกัับช่่วงเวลา วิิธีี หรืือขั้้�น

ตอนในการยุุติิการตั้้�งครรภ์์ หรืือในการประเมิินความอยู่่�รอดของ

ทารกแรกเกิิด

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 for terminating 

a pregnancy or determining the viability of a neonate.
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20.3	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed Consent

20.3.1	ผู้้� วิจิัยัควรแจ้ง้ให้้สตรีทีี่่�มีโีอกาสตั้้�งครรภ์ท์ราบถึงึความเสี่่�ยงต่อ่ทารก

ในครรภ์์ หากพวกเธอตั้้�งครรภ์์ระหว่างการเข้้าร่่วมการวิจัิัย ในบาง

สถานการณ์์ ผู้้�วิจิัยัควรเปิิดเผยข้้อมูลูแก่่ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจิัยัเกี่่�ยวกับั

ผลกระทบที่่�อาจเกิดิขึ้้�นต่อทายาทและภาวะเจริญิพันัธุ์์�ในอนาคตด้้วย

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.

20.3.2	 ในการศึึกษาวิจิัยัที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับสตรีมีคีรรภ์์ ผู้้�วิจัิัยควรเปิิดเผยข้้อมููล

เกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงต่่อผลลััพธ์์การตั้้�งครรภ์์และต่่อทารกในครรภ์์ 

รวมถึงึความเป็็นไปได้้ของการเกิดิความพิกิารแต่่กำเนิดิ (ถ้้ามีี) ให้้แก่่

ผู้้�ที่่�อาจเข้า้ร่่วมการวิจิัยั เมื่่�อหลักฐานเกี่่�ยวกับความเสี่่�ยงดัังกล่่าวยัง

ไม่แ่น่ชั่ัดหรือืมีคีวามขัดัแย้ง้กันั ก็ค็วรเปิดิเผยข้อ้มูลูนี้้�ต่อ่ผู้้�ที่่�อาจเข้า้

ร่่วมการวิิจััยด้้วย

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 

concerning such risks is uncertain or conflicting, this 

information should also be disclosed to them.
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20.3.3	 ในการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการแทรกแซงและ/หรืือขั้้�นตอน

การวิิจััยที่่�อาจส่่งผลกระทบต่อทารกในครรภ์์หรือเด็็กทารก สตรีีมีี

ครรภ์์หรือสตรีให้้นมบุุตรยัังคงมีีอิิสระในการตััดสินใจว่าจะเข้้าร่่วม

หรืือไม่่ อย่่างไรก็็ตาม ผู้้�วิิจััยควรเปิิดโอกาสให้้พวกเธอปรึึกษากัับ

บิิดาของทารกในครรภ์์หรืือเด็็กทารก หากพวกเธอประสงค์์จะทำ

เช่่นนั้้�น

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.

20.4	 การติิดตามความปลอดภััยและการปกป้้องคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิม

Safety Monitoring & Additional Safeguards

20.4.1	ผู้้� วิิจััยควรดำเนิินมาตรการเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าสตรีีที่่�มีีโอกาสตั้้�งครรภ์์

จะไม่่ตั้้�งครรภ์์ในระหว่่างการเข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การแทรกแซงและ/หรืือขั้้�นตอนการวิิจััยที่่�อาจเป็็นอันตรายต่่อ

ทารกในครรภ์์

Researchers should implement measures to ensure 

that women of childbearing potential do not become 

pregnant while participating in a research study involving 

an intervention and/or research procedure that carries 

the potential for harm to the fetus.
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20.4.2	ผู้้� วิจิัยัควรรวมแผนการติดิตามผลลัพัธ์ข์องการตั้้�งครรภ์ไ์ว้ใ้นเอกสาร

โครงการวิจิัยั (ในกรณีีที่่�ทำได้)้ แผนนี้้�ควรครอบคลุมุความปลอดภัยั

และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของสตรีี ตลอดจนสุุขภาพของเด็็กทั้้�งในระยะ

สั้้�นและระยะยาว เมื่่�อพบความผิิดปกติิของทารกในครรภ์์ สตรีมีี

ครรภ์์ควรมีีทางเลืือกในการทำแท้้งตามกฎหมายได้้ (ดููข้้อ 20.2.4 

ร่่วมด้้วย)

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 20.2.4).

20.4.3	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรทำให้้มั่่�นใจว่่าจะ

ไม่่มีีการเสนอสิ่่�งจููงใจ ไม่่ว่่าจะเป็็นตััวเงิินหรืืออย่่างอื่่�น ให้้กัับสตรีีมีี

ครรภ์์หรืือคู่่�ครองเพื่่�อกระตุ้้�นให้้ยุุติิการตั้้�งครรภ์์

Human 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.
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บทที่่� 
Chapter 21

การวิิจััยในช่่วงภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุุข
Research during a Public Health Emergency

บทนำ

การเกิิดภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุุข เช่่น สถานการณ์์ภััยพิิบััติิ

หรืือการระบาดของโรค สามารถนำไปสู่่�ผลกระทบด้้านสุขภาพที่่�รุุนแรง 

สถานการณ์์เหล่่านี้้�อาจส่่งผลกระทบต่่อประชากรจำนวนมากในขณะที่่�

ทรััพยากรมีีจำกััด การวิิจััยที่่�ดำเนิินการในช่วงภััยพิิบััติิหรือการระบาดของ

โรคมีความสำคัญัในการช่ว่ยให้ผู้้้�ประกอบวิชิาชีพีด้้านสุขุภาพค้น้หามาตรการ

ที่่�สามารถบรรเทาผลกระทบจากภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุขได้้ อย่่างไร

ก็ต็าม การวิจิัยัดังักล่า่วอาจก่อ่ให้เ้กิดิประเด็น็ทางจริยิธรรม เช่น่ การประเมินิ

ความเสี่่�ยงและประโยชน์์ การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว การจ่่ายเงิินและ     

ค่า่ชดเชย ข้อ้พิจิารณาของชุมุชน และการจัดัสรรทรัพัยากร รวมถึงึการจัดัหา

และการส่ง่มอบการดูแูลสุขุภาพที่่�ได้ม้าตรฐาน แม้ว้่า่การดำเนินิการวิจัิัยจะมีี

ความสำคััญในการแก้้ไขวิิกฤตด้้านสาธารณสุุข แต่่ก็็ควรธำรงไว้้ซึ่่�งมาตรฐาน

ทางจริยธรรม เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าผู้้�ประสบภัยพิบิัตัิแิละ/หรือชุมุชนที่่�ได้้รับัผลกระทบ

จะไม่่ถููกเอาเปรีียบจนเกิินควร

Introduction

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 
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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.

21.1	 ข้้อพิิจารณาทั่่�วไป

General Considerations

21.1.1	 แม้้ว่่าการวิจิัยัในช่วงภาวะฉุกุเฉินิด้้านสาธารณสุขุจะเกิดิขึ้้�นอย่่างรวดเร็ว็

แต่่ก็็ควรธำรงไว้้ซึ่่�งมาตรฐานทางจริิยธรรม และคำถามวิิจััยควรได้้

รัับการอธิิบายถึึงเหตุผลในแง่่ของความเกี่่�ยวข้้องกัับการป้้องกััน

และ/หรืือการจััดการสถานการณ์์ภััยพิิบััติิหรืือการระบาดของโรค

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.

21.1.2	 การวิิจััยควรดำเนิินการก็็ต่่อเมื่่�อไม่่ขััดขวางการตอบสนองต่่อ

ภาวะฉุุกเฉิิน ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการประเมิินผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�น
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กัับบุุคลากร อุุปกรณ์์ สิ่่�งอำนวยความสะดวก และ/หรืือทรััพยากร

อื่่�น ๆ ที่่�อาจทำให้้เบี่่�ยงเบนไปจากการตอบสนองต่่อภาวะฉุุกเฉิิน

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.

21.1.3	 เนื่่�องจากลัักษณะของการวิิจััยที่่�มีีวิิวััฒนาการอย่่างรวดเร็็วในช่วง

ภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุข อาจจำเป็็นต้องใช้้การออกแบบ

การวิจัิัยที่่�สามารถปรับัเปลี่่�ยนได้เ้พื่่�อเพิ่่�มประสิทิธิภิาพในการพัฒันา

ผลิิตภััณฑ์์ทางการแพทย์์

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.

21.1.4	 การคััดเลืือกผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจัยัอย่่างเป็็นธรรมถืือเป็็นสิ่่�งสำคััญอย่่างยิ่่�ง

ในช่่วงภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุุขเนื่่�องจากทรััพยากรมีีจำกััด

การคััดเลืือกบุุคคลและกลุ่่�มเปราะบางออกจากการวิิจััยควรได้้รัับ

การพิิจารณาอย่่างรอบคอบและมีีเหตุุผลอัันสมควร

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.
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21.1.5	 การให้้ลำดัับความสำคััญแก่่ประชากรบางกลุ่่�มในการเข้้าใน

การศึึกษาวิิจััยก่่อนอาจถือว่่าสมเหตุสมผลตามกรอบจริยธรรมที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับการจััดสรรทรััพยากร (ดููข้้อ 7.3.1) ตััวอย่่างเช่่นใน

บริบิทของการระบาดของโรค กลุ่่�มประชากรบางกลุ่่�ม เช่น่ ผู้้�ปฏิบิัติัิ

งานแนวหน้า อาจได้้รัับการจััดลำดัับความสำคััญในการเข้้าร่่วม

การศึกึษาวิจิัยั ทำให้พ้วกเขาสามารถเข้้าถึงึการบำบัดัรักัษาในระยะ

ทดลองได้้ก่่อน หากพวกเขาสามารถได้้รัับประโยชน์์โดยตรงจาก

การรัักษานั้้�น

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.

21.2	 Risk & Benefit Assessment & Justification

การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์และการให้้เหตุุผล

21.2.1	ผู้้� วิิจััยและคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ควรพิิจารณา

ความสมดุุลระหว่างความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์์ได้้ต่่อผู้้� เข้้าร่่วม

การวิจัิัยและการนำมาตรการป้้องกันัเพื่่�อบรรเทาภาระและความทุกุข์์

ทรมานไปปฏิิบััติิ ความเสี่่�ยงในการวิิจััยในช่วงภาวะฉุุกเฉิินด้้าน

สาธารณสุขสามารถมีีได้้หลายรููปแบบและอาจเกิิดขึ้้�นพร้้อมกััน 
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ซึ่่�งรวมถึึงความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดอัันตรายทางร่่างกาย ความทุุกข์์ทาง

จิิตใจ การสููญเสีียศัักดิ์์�ศรีี การละเมิิดการรัักษาความลัับ ผลกระทบ

ทางกฎหมาย ความยากลำบากทางเศรษฐกิิจ และความสนใจของ

สื่่�อมวลชนที่่�อาจไม่่ต้้องการ

Researchers and human 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 

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.

21.2.2	คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุุษย์อาจขอให้้ผู้้�วิจิัยัจัดัเตรียม

แผนการแบ่่งปัันข้้อมููลเบื้้�องต้น้และ/หรือการแบ่่งปันัวัสัดุุชีวีภาพใน

เอกสารโครงการวิจิัยั โดยเน้น้ถึงึความสำคัญัของการระบุปุระโยชน์์

ต่่อประชากรหรืือชุุมชนที่่�เป็็นแหล่่งข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพ

Human 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.
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21.3	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

Informed Consent

21.3.1	ผู้้� วิิจััยควรออกแบบกระบวนการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

ให้ค้รอบคลุมและมีีความเห็็นอกเห็็นใจ โดยคำนึึงถึึงบุุคคลที่่�อาจอยู่่�

ในสถานการณ์์ที่่�กระทบกระเทืือนจิิตใจ

Researchers should design the informed consent process 

to be comprehensive and compassionate, taking into 

account individuals who may be in traumatic situations.

21.3.2	 ในขณะที่่�ทำการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว ผู้้�วิจิัยัควรเน้้นย้้ำถึึง

ความแตกต่า่งระหว่างการวิจิัยัและการบรรเทาทุกุข์ด์้า้นมนุษุยธรรม

สำหรัับผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิิจััย เพื่่�อป้้องกัันความสัับสนและ

การเข้้าใจผิิด

While obtaining informed consent, researchers should 

underscore the difference between research and 

humanitarian relief for potential participants to prevent 

confusion and misunderstanding.

21.4	 การจ่่ายเงิินและค่่าชดเชย

Payment & Compensation

21.4.1	 แม้้ว่่าการจ่่ายเงิินและค่่าชดเชยสำหรับการเข้้าร่่วมการวิิจััยอาจ

ก่่อให้้เกิิดข้้อกัังวลด้้านจริิยธรรมที่่�สำคััญในการวิิ จััยในช่่วง

ภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุุข เนื่่�องจากอาจเกิิดการบีีบบัังคัับหรืือ

อิิทธิิพลเกิินควร แต่่ก็็ยัังคงถืือเป็็นจริยธรรมของผู้้�วิิจััยที่่�จะจััดการ
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กัับความต้้องการพื้้�นฐานของผู้้�ประสบภัยพิิบััติิและ/หรือชุุมชนที่่�

ได้้รัับผลกระทบ แทนที่่�จะเสนอค่่าชดเชยเป็็นตััวเงิิน ผู้้�วิิจััยอาจให้้

ความช่่วยเหลืือโดยเชื่่�อมโยงพวกเขากัับข้้อมููลสำหรัับผู้้�ประสบภััย

พิบิัตัิแิละบริกิารให้ค้ำปรึกึษา หรือืส่ง่พวกเขาไปยัังแหล่ง่ทรััพยากร

ที่่�เหมาะสม

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 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.

21.5	 ข้้อพิิจารณาของชุุมชน

Community Considerations

21.5.1	ผู้้� วิิจััยควรให้้ชุุมชนที่่�ได้้รัับผลกระทบมีีส่่วนร่่วมในการศึึกษาวิิจััย

เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีีการส่่งเสริิมและเคารพความละเอีียดอ่่อนทาง

วััฒนธรรม (ดููข้้อ 13.5 ร่่วมด้้วย)

Researchers should engage the affected community in 

the research study to ensure that cultural sensitivity is 

promoted and respected (also see Article 13.5).
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21.5.2	 ในบางสถานการณ์์ ผู้้�วิิจััยอาจร่วมมืือกัับหน่วยงานด้้านสุขภาพ

ในท้้องถิ่่�นของชุุมชนที่่�ได้้รัับผลกระทบเพื่่�อให้้มั่่�นใจหรืือส่่งเสริิม

การปกป้้องคุ้้�มครองเพิ่่�มเติิมสำหรัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

In certain circumstances, researchers may cooperate with 

local health authorities of the affected community to 

ensure or promote additional safeguards for participants.

21.6	 การทบทวนด้้านจริิยธรรมและการอนุุมััติิ

Ethical Review & Approval

21.6.1	 เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่จะสามารถเริ่่�มการศึกึษาวิจิัยัในหัวัข้อ้ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับั

ภััยพิิบััติิหรืือการระบาดของโรคได้้อย่่างรวดเร็็ว การทบทวนด้้าน

จริิยธรรมของเอกสารโครงการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องควรได้้

รัับการเร่่งรััดเนื่่�องจากเป็็นสถานการณ์์ที่่�ไวต่่อเวลา การอำนวย

ความสะดวกในการทบทวนอย่่างรวดเร็ว็โดยคณะกรรมการจริยิธรรม

การวิจิัยัในมนุษุย์อ์าจเกี่่�ยวข้้องกับัการลดระยะเวลาในการประมวล

ผลเอกสาร การเร่่งรััดการทบทวนด้้านจริยธรรมโดยกรรมการ

จริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์ การปรัับปรุุงการตอบสนองของผู้้�วิิจััย

ให้้มีีประสิิทธิิภาพขึ้้�น และการเร่่งรััดกระบวนการอนุุมััติิโดยรวม

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 human research ethics 

committees may involve shortening the timeline for 
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document processing, accelerating ethical reviews by 

human research ethics committee members, streamlining 

researchers’ responses, and accelerating the overall 

approval process.

21.6.2	 เพื่่�ออำนวยความสะดวกในการทบทวนการศึึกษาวิิจััยอย่่างรวดเร็็ว 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์อาจจำเป็็นต้้องเพิ่่�ม

เติิมหรือเปลี่่�ยนแปลงกระบวนการทบทวนในวิิธีีดำเนิินการที่่�เป็็น

ลายลัักษณ์์อัักษร

To facilitate a rapid review of research studies, human 

research ethics committees may necessitate additions or 

changes to the review process in the written procedures.

21.6.3	 ภายใต้้สถานการณ์์จำเพาะ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัิัยในมนุุษย์

อาจพิิจารณาทางเลืือกในการจััดการประชุุมเสมืือนเพื่่�อลด

ความเสี่่�ยงด้า้นสุขุภาพที่่�อาจเกิดิขึ้้�นจากการประชุมุแบบพบหน้า้กันั

ระหว่่างกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Under specific circumstances, human research ethics 

committees may consider the option of conducting virtual 

meetings to mitigate potential health risks associated 

with in-person meetings among human research ethics 

committee members.
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วิิธีีดำำ�เนิินการที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสำำ�หรัับคณะกรรมการ
จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Written Procedures for Human Research Ethics 
Committees

วิธิีดีำเนิินการที่่�เป็็นลายลัักษณ์อักัษรสำหรับคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจิัยัในมนุษุย์ควรครอบคลุมองค์์ประกอบต่อไปนี้้� (แต่่ไม่่จำกััดเพีียงเท่่านี้้�) 

เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่าการดำเนินิงานของคณะกรรมการฯ มีอีิสิระ มีคีวามหลากหลาย

ทางสาขาวิชิา จากหลายภาคส่วน มีคีวามสามารถ มีปีระสิทิธิภิาพ และโปร่่งใส

Written procedures for human 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.

1.	 การก่่อตั้้�งคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Constitution of the human research ethics committee

ก.	 การคัดัเลือืกและการแต่่งตั้้�งกรรมการจริยธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ 

หน่่วยงานที่่�แต่่งตั้้�ง ขอบเขตงาน (ซ่ึ่�งรวมถึึงวััตถุุประสงค์์หลััก

และขอบเขต) และข้้อกำหนดและเงื่่�อนไขการแต่่งตั้้�ง

Selection and appointment of human research ethics 

committee members, the appointing entity, terms of 

reference including the primary objective and scope, 

and appointment terms and conditions
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ข.	 ข้้อกำหนดขององค์์ประกอบและองค์์ประชุุม

Composition and quorum requirements

ค.	หน้ ้าที่่�และอำนาจ

Function and authorities

ง.	 ข้้อกำหนดการฝึึกอบรม

Training requirements

จ.	 การจัดัการเรื่่�องการรักัษาความลับัของเอกสารและความขัดัแย้ง้

ทางผลประโยชน์์

Management of the confidentiality of documents and 

conflicts of interest

ฉ.	 การคััดเลืือกและการเชิิญ/แต่่งตั้้�งที่่�ปรึึกษาอิิสระ ตลอดจน

บทบาทและอำนาจ

Selection and invitation/appointment of independent 

consultants, as well as their roles and authorities

ช.	 สำนัักงานที่่�ทำหน้้าที่่�สนัับสนุุนและขอบเขตงานของสำนัักงาน

Supporting office and its terms of reference

2.	ขั้้ �นตอนการยื่่�นเอกสารและเอกสารที่่�จำเป็น็สำหรับัการทบทวน ตลอดจน

การกำหนดว่่าการศึึกษาใดที่่�เข้้าข่่ายได้้รัับการยกเว้้นจากการทบทวน

Submission procedures and documents required for review, 

as well as the determination of studies that are eligible for 

exemption from review

3.	 การจััดการเอกสารที่่�ยื่่�นมา

Management of submitted documents
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4.	 วิิธีีดำเนิินการทบทวนขั้้�นแรก

Initial review procedures

ก.	 วิิธีีดำเนิินการทบทวนแบบเร็็วและทางเลืือกในการตััดสิิน

Expedited review procedures and decision options

ข.	 วิิธีีดำเนิินการทบทวนโดยคณะกรรมการแบบเต็็มคณะและ

ทางเลืือกในการตััดสิิน

Full board review procedures and decision options

ค.	 เกณฑ์์การอนุมุัตัิแิละการกำหนดความถี่่�ของการทบทวนต่อเนื่่�อง

(ในกรณีีที่่�จำเป็็น)

Criteria for approval and determination of the 

frequency of continuing reviews, when required

ง.	 ข้้อกำหนดหลัังการอนุุมััติิสำหรัับผู้้�วิิจััย

Post-approval requirements for researchers

จ.	 วิธิีดีำเนิินการเพื่่�ออำนวยความสะดวกในการทบทวนการศึึกษาวิจิัยั

อย่่างรวดเร็็วในกรณีีที่่�เกิิดภาวะฉุุกเฉิินด้้านสาธารณสุข (หาก

เกี่่�ยวข้อ้ง) ซ่ึ่�งอาจรวมถึงึการจัดัเตรียีมการประชุมุพิเิศษเพิ่่�มเติิม

Procedures to facilitate rapid reviews of research 

studies in case of public health emergencies, if 

applicable, which may include the preparation of 

extra meetings

5.	 วิิธีีดำเนิินการหลัังการอนุุมััติิ

Post-approval procedures

ก.	 วิิธีีดำเนิินการทบทวนต่่อเนื่่�องและทางเลืือกในการตััดสิิน

Continuing review procedures and decision options
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ข.	 วิิธีีดำเนิินการทบทวนรายงานที่่�ยื่่�นมาภายหลังการอนุุมััติิ

(เช่่น วิิธีีดำเนิินการทบทวนการแก้้ไขเอกสารโครงการวิิจััย 

รายงานความปลอดภััย รายงานการเบี่่�ยงเบนจากเอกสาร

โครงการวิิจััย/การไม่่ปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบของสถาบััน และ

รายงานเมื่่�อเสร็็จสิ้้�นการวิิจััย) และทางเลืือกในการตััดสิิน

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

ค.	 การเยี่่�ยมชมติิดตามสถานที่่�วิิจััย (ในกรณีีที่่�จำเป็็น)

Site monitoring visits, when required

6.	 วิิธีีดำเนิินการประชุุม

Meeting procedures

ก.	 การจััดเตรีียมวาระการประชุุม

Preparation of the meeting agenda

ข.	 การดำเนิินการประชุุมและวิิธีีในการนำไปสู่่�การตััดสิิน

(เช่่น ฉัันทมติิหรืือการลงคะแนนเสีียง)

Conduct of the convened meeting and methods for 

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

ค.	 การจััดเตรีียมบัันทึึกการประชุุม

Preparation of the minutes

7.	 การบัันทึึกและการจััดเก็็บเอกสาร

Documentation and archiving

ก.	 การจััดเก็็บเอกสาร ซึ่่�งรวมถึึงระบบการจััดการเอกสาร

(ในบริิบทที่่�ทำได้้)
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Archiving documents, including a document 

management system, where applicable

ข.	 การรัักษาความลัับของเอกสาร ซ่ึ่�งรวมถึึงระยะเวลาในการจัดัเก็็บ

การเข้้าถึึง และการกำจััดเอกสาร

Maintenance of the confidentiality of documents 

including the period of document storage, accessibility, 

and disposal

8.	 การจััดการข้้อร้้องเรีียนของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย ผู้้�วิิจััย และบุุคคลอื่่�น ๆ

Handling of complaints of participants, researchers, and others

9.	 การประกัันคุุณภาพการปฏิิบััติิงานและผลการดำเนิินงานของคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

Quality assurance of the human research ethics committee’s 

operation and performance

หมายเหตุุ : วิิธีีดำเนิินการข้้างต้้นบางส่่วนหรืือทั้้�งหมดอาจเสริิมด้้วย

คำแนะนำสำหรับผู้้�วิิจััย ซ่ึ่�งอาจรวมถึึงขั้้�นตอนการอุุทธรณ์์และการอธิิบาย

ข้้อกำหนด

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.

กรอบเวลาในการสื่่�อสารกัับผู้้�วิิจััย เช่่น กรอบเวลาที่่�คาดหวัังตั้้�งแต่่

การยื่่�นเอกสารจนถึงึการตัดัสินิ ควรมีกีารระบุไุว้้ในวิธิีดีำเนินิการที่่�เป็็นลายลักัษณ์

อัักษร โดยคำนึึงถึึงศัักยภาพของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์
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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 human research ethics committee.
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Associate Professor

Department of Pediatrics, Faculty of Medicine, Prince of 

Songkla University

รองศาสตราจารย์์ชาตรีี เรืืองเดชณรงค์์

คณะนิิติิศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

Chatree Rueangdetnarong, LL.B.

Associate Professor

Faculty of Law, Chiang Mai University

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร. นายแพทย์์ชููศัักดิ์์� โอกาสเจริิญ

ภาควิิชากุุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิิบดี 

มหาวิิทยาลััยมหิิดล

Chusak Okascharoen, M.D., Ph.D.

Assistant Professor

Department of Pediatrics, Faculty of Medicine Ramathibodi 

Hospital, Mahidol University
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ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ นายแพทย์์ฉลอง ชีีวเกรีียงไกร

ภาควิชิาสูตูิศิาสตร์แ์ละนรีเีวชวิทิยา คณะแพทยศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยัเชียีงใหม่่

Chalong Cheewakriangkrai, M.D.

Assistant Professor

Department of Obstetrics and Gynecology, Faculty of 

Medicine, Chiang Mai University

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร. เภสััชกรหญิิงสุุพััตรา ปรศุุพััฒนา

สาขาวิิชาเภสััชเวทและพิิษวิิทยา คณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น

Supatra Porasuphatana, Ph.D.

Assistant Professor

Division of Pharmacognosy and Toxicology, Faculty of 

Pharmaceutical Sciences, Khon Kaen University

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.จัักรพัันธ์์ ขััดชุ่่�มแสง

ภาควิิชาสัังคมวิิทยา คณะมนุุษยศาสตร์และสัังคมศาสตร์ มหาวิิทยาลััย

ขอนแก่่น

Jaggapan Cadchumsang, Ph.D.

Assistant Professor

Department of Social Sciences, Faculty of Humanities and 

Social Sciences, Khon Kaen University
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เลขานุุการคณะทำำ�งานฯ
Secretary

นางสาวทิิพากร อิินทจัักร์์

งานบริิหารงานวิิจััย คณะแพทยศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

Tipakorn Intajak, M.Sc.

General Administration Officer

Research Administration Section, Faculty of Medicine, Chiang Mai 

University
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3
คณะผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิ

Expert Panel

ผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิ 37 คน มีีส่่วนในการทบทวนและให้้ความเห็็นต่่อคู่่�มืือ

ฉบับัร่าง โดยเป็็นตัวแทนของผู้้�มีส่ว่นได้ส่้่วนเสีียต่่าง ๆ  ซ่ึ่�งรวมถึึงสถาบััน คณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย หน่่วยงานกำกัับ

ดููแล และชุุมชน ชื่่�อและสัังกััดหรืือตััวแทนของพวกเขาได้้แสดงไว้้ด้้านล่าง

ตามลำดัับตััวอัักษรภาษาอัังกฤษ

Thirty-seven experts contributed to the review and 

provided comments on the draft of this handbook. They 

represent various stakeholders, including institutions, human 

research ethics committees, sponsors, regulatory authorities, and 

communities. Their names and affiliations or representatives are 

listed below in alphabetical order.

รองศาสตราจารย์์ นายแพทย์์อดิิศัักดิ์์� ตัันติิวรวิิทย์์

ตััวแทนแพทยสภา

Adisak Tantiworawit, M.D.

The Medical Council of Thailand

ศาสตราจารย์์เกีียรติิคุุณ นายแพทย์์อมร ลีีลารััศมีี

ตััวแทนแพทยสภา

Amorn Leelarasamee, M.D.

The Medical Council of Thailand
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เภสััชกรหญิิงอนงค์์นััย ยัังศรีีพิิทัักษ์์

บริิษััทโนโว นอร์์ดิิสค์์ ฟาร์์มา (ประเทศไทย) จำกััด

Anongnai Yangsriphithak

Novo Nordisk Pharma (Thailand) Ltd.

รองศาสตราจารย์์ ดร. เภสััชกรอนัันต์์ ไชยกุุลวััฒนา

มหาวิิทยาลััยอุุบลราชธานีี

Anun Chaikoolvatana, Ph.D.

Ubon Ratchathani University

พลตรีีหญิิง รองศาสตราจารย์์ แพทย์์หญิิงอาภรณ์์ภิิรมย์์ เกตุุปััญญา

ตััวแทน Forum for Ethical Review Committees in Asia and the 

Western Pacific Region (FERCAP)

Aphornpirom Ketpanya, M.D.

Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western 

Pacific Region (FERCAP)

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.บุุษบา ศุุภวััฒน์์ธนบดีี

มหาวิิทยาลััยนวมิินทราธิิราช

Busaba Supawattanabodee, Ph.D.

Navamindradhiraj University

คุุณบุุษรา สุุขพณิิชนัันท์์

สถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ทหาร

Bussara Sukpanichnant

Armed Forces Research Institute for Medical Science (AFRIMS)
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ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร. นายแพทย์์ชััยชนะ นิ่่�มนวล

จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

Chaichana Nimnuan, M.D., Ph.D.

Chulalongkorn University

พัันเอก ศาสตราจารย์์ นายแพทย์์ชาญชััย ไตรวารีี

วิิทยาลััยแพทยศาสตร์์พระมงกุุฎเกล้้า

Chanchai Traivaree, M.D.

Phramongkutklao College of Medicine

นายแพทย์์ชวลิิต นาถประทาน

ตััวแทนชุุมชน

Chawalit Natpratan, M.D.

Community representative

อาจารย์์เจนวิิทย์์ นวลแสง

มหาวิิทยาลััยบููรพา

Janewit Nuansang

Burapha University

เภสััชกรหญิิงจิิรารััตน์์ เพิ่่�มภููศรีี

สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Jirarat Phempusri

Food and Drug Administration, Thailand
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ศาสตราจารย์์เกีียรติิคุุณ ดร. แพทย์์หญิิงจัันทรา เหล่่าถาวร

มููลนิิธิิ SIDCER-FERCAP (Strategic Initiative for Developing Capacity 

in Ethical Review & Forum for Ethical Review Committees in Asia 

and the Western Pacific region)

Juntra Laothavorn, M.D., Ph.D.

SIDCER-FERCAP Foundation (Strategic Initiative for Developing 

Capacity in Ethical Review & Forum for Ethical Review 

Committees in Asia and the Western Pacific region)

แพทย์์หญิิงกนกวรรณ พรประสิิทธิ์์�

บริิษััทคลิินิิเซอร์์

Kanokwan Pornprasit, M.D.

Clinixir, Co. Ltd.

ดร.กิิตติิมา ศรีีวััฒนกุุล

สมาคมผู้้�วิิจััยและผลิิตเภสััชภััณฑ์์

Kittima Sriwatanakul, Ph.D.

Pharmaceutical Research and Manufacturers Association 

(PReMA)

ศาสตราจารย์์ แพทย์์หญิิงขวััญชนก ยิ้้�มแต้้

มููลนิิธิิส่่งเสริิมการศึึกษาวิิจััยในคนในประเทศไทย (มสจท.)

Kwanchanok Yimtae, M.D.

Foundation for Human Research Promotion in Thailand
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ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.ณภััควรรต บััวทอง

มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์

Napakkawat Buathong, Ph.D.

Prince of Songkla University

อาจารย์์ ดร.ณััฏฐ์์ธรรมา น้้ำฟ้้า

มหาวิิทยาลััยบููรพา

Nattharmma Namfah, Ph.D.

Burapha University

พัันเอก รองศาสตราจารย์์ นายแพทย์์นิิธิิพัันธ์์ สุุขสุุเมฆ

วิิทยาลััยแพทยศาสตร์์พระมงกุุฎเกล้้า

Nithipun Suksumek, M.D.

Phramongkutklao College of Medicine

คุุณนวลลออ จุุลพุ์์�ปสาสน์์

ตััวแทนชุุมชน

Nuallaor Chulapasars

Community representative

แพทย์์หญิิงอรวรรณ ศิิลปะกิิจ

โรงพยาบาลศรีีธััญญา

Orawan Silpakit, M.D.

Srithanya Hospital
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รองศาสตราจารย์์ ดร. เภสััชกรหญิิงพััชราภรณ์์ สุุดชาฎา

มหาวิิทยาลััยนเรศวร

Patcharaporn Sudchada, Ph.D.

Naresuan University

รองศาสตราจารย์์ ดร.เพ็็ญจัันทร์์ ประดัับมุุข เชอร์์เรอร์์

มหาวิิทยาลััยมหิิดล

Penchan Pradubmook Sherer, Ph.D.

Mahidol University

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ แพทย์์หญิิงพรรณทิิพา ว่่องไว

มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น

Phanthipha Wongwai, M.D.

Khon Kaen University

นายแพทย์์ประวิิช ตััญญสิิทธิิสุุนทร

เครืือข่่ายวิิจััยกลุ่่�มสถาบัันแพทยศาสตร์์แห่่งประเทศไทย

Pravich Tanyasittisuntorn, M.D.

Medical Research Network of the Consortium of Thai Medical 

Schools (MedResNet)

พลตรีีหญิิง รองศาสตราจารย์์ แพทย์์หญิิงแสงแข ชำนาญวนกิิจ

มหาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง

Sangkae Chamnanvanakij, M.D.

Mae Fah Luang University



คู่่�มืือนโยบายแห่่งชาติิว่่าด้้วยการกำกัับดููแลด้้านจริิยธรรมและ
แนวทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 345

รองศาสตราจารย์์ ดร. แพทย์์หญิิงสมฤดีี ฉััตรสิิริิเจริิญกุุล

มหาวิิทยาลััยมหิิดล

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

Mahidol University

แพทย์์หญิิงสุุมนมาลย์์ มนััสศิิริิวิิทยา

มหาวิิทยาลััยนวมิินทราธิิราช

Sumonmal Manusirivithaya, M.D.

Navamindradhiraj University

พลตรีี รองศาสตราจารย์์ นายแพทย์์สุุธีี พานิิชกุุล

ชมรมจริิยธรรมการวิิจััยในคนในประเทศไทย

Suthee Panichkul, M.D.

Forum for Ethical Review Committees in Thailand (FERCIT)

ศาสตราจารย์์ กิิตติิคุุณ แพทย์์หญิิงธาดา สืืบหลิินวงศ์์

จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

Tada Sueblinvong, M.D.

Chulalongkorn University

รองศาสตราจารย์์ แพทย์์หญิิงทิิพาพร ธาระวานิิช

มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์

Thipaporn Tharavanij, M.D.

Thammasat University
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แพทย์์หญิิงทุุมวดีี ตั้้�งศิิริิวััฒนา
โรงพยาบาลศููนย์์ขอนแก่่น
Thumwadee Tangsiriwatthana, M.D.
Khon Kaen Hospital

เภสััชกรวราวุุธ เสริิมสิินสิิริิ
สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Varavoot Sermsinsiri
Food and Drug Administration, Thailand

นายแพทย์์วิิชััย โชควิิวััฒน
กระทรวงสาธารณสุุข
Vichai Chokevivat, M.D.
Ministry of Public Health

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.วนาวััลย์์ ดาตี้้�
มหาวิิทยาลััยนเรศวร
Wanawan Doherty, Ph.D.
Naresuan University

เภสััชกรหญิิงวณิิชยา ตัันเพีียวกุุล 
บริิษััทแอสตร้้าเซเนกา (ประเทศไทย) จำกััด
Wanitchaya Tanpurekul
AstraZeneca (Thailand), Co. Ltd.

เภสััชกรวีีระยุุทธ คุุณาศิิริิรััตน์์ 
บริิษััทเอ็็มเอสดีี (ประเทศไทย) จำกััด
Werayut Kunasirirat
MSD (Thailand), Co. Ltd.
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