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Topics

◼ Composition and responsibilities of IRB/IEC

◼ Application for IRB/IEC review and approval 

◼ Review process: exemption, expedited and full 

review 
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Reference;  Declaration of Helsinki, Belmont Report, CIOMS Guidelines, ICH GCP Guidelines, WHO 

Guidelines for Ethical Review Committee on  Biomedical Research



บทบาท
คณะกรรมการด้านจริยธรรมวจิัย



◼ ทบทวนพจิารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวจัิยอยา่งอสิระ อยา่งผูม้ี
ความรูค้วามสามารถ และในเวลาอนัสมควร

◼ ทบทวนทบทวนพจิารณาโครงการวจัิย กอ่นเริม่ตน้ท าวจัิย และ
ตดิตามประเมนิดา้นจรยิธรรมอยา่งสม า่เสมอ

◼ รับผดิชอบในการรักษาผลประโยชนข์องอาสาสมัครในการวจัิยและ
ชมุชนทีเ่กีย่วขอ้ง

บทบาทของคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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การท าหนา้ทีข่องกรรมการ

◼ Scientific merit

◼ มกีรรมการเชีย่วชาญทาง research methodology หรอื biostatistics หรอืไม่

◼ มกีรรมการทีเ่ชีย่วชาญในสาขาทีพ่จิารณาเป็นประจ าหรอืไม่

◼ Ethics

◼ กรรมการเขา้ใจมติติา่ง ๆ ของชมุชนทีจ่ะศกึษา

◼ กรรมการทกุคนเขา้ใจหลกัเกณฑก์ารทบทวนพจิารณาทางจรยิธรรมการวจัิย

◼ กรรมการทกุคนตดัสนิบนพืน้ฐานเพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความปลอดภยั และ

ความเป็นอยูท่ีด่ขีองผูท้ีจ่ะเขา้รว่มการวจัิย
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วจัิยทีไ่มถ่กูตอ้งตามหลักวทิยาศาสตรถ์อืวา่ผดิจรยิธรรม



Nuremberg 
Code

Declaration 
of Helsinki

Belmont 
Report

CIOMS 
Guideline

ICH 
GCP

คณะกรรมการตอ้งพจิารณาอยูบ่นพืน้ฐานของ

หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล

WHO
Guideline

6



 ใช้ค าว่า participants แทน subjects (37 หวัข้อเทา่ version 2013) 

 ข้อก าหนดส าหรับ Vulnerable group และเพิม่เตมิการค านึงถงึชุมชน (19-20)

 ก าหนดใหม้หีวัข้อ ประเดน็ทางจริยธรรม ใน Protocol (22)

 ต้องส่ง Final report รายงานผลและสรุปผลการศึกษาต่อ EC (23)

 ต้องมกีระบวนการขอความยินยอมทีเ่พยีงพอ เหมาะสม (25-31)

 ต้องขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างและข้อมูลทีร่ะบุตัวตน (32)

 ต้องมกีารลงทะเบยีนการศึกษาทีเ่กี่ยวกับคนในฐานข้อมูลสาธารณะก่อนจะ Recruit 

อาสาสมัคร (35)
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Declaration Of Helsinki (2024)
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CIOMS Guidelines  2016

https://cioms.ch/

Back

Back

1. คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ
2. การวิจัยทีด่ าเนินการในสถานทีท่ีม่ีทรัพยากรน้อย
3. การกระจายประโยชนแ์ละภาระอย่างเทา่เทยีมในการ

คัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย
4. ประโยชนแ์ละความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย
5. การเลือกตัวเปรียบเทยีบในการวิจัยทางคลินิก
6. การดูแลความต้องการอันจ าเป็นด้านสุขภาพของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย
7. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน (Community Engagement)
8. ความเป็นหุน้ส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขดี

ความสามารถในการวิจัยและการทบทวนการวิจัย 
9. บุคคลทีส่ามารถใหค้วามยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ได้เอง
10. การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้
11. การเกบ็รวบรวม การเกบ็รักษา และการใช้วัสดุชวีภาพ

และข้อมูลทีเ่กีย่วข้อง  
12. การเกบ็รวบรวม การเกบ็รักษา และการใช้ข้อมูลในการ

วิจัยทีเ่กีย่วข้องกับสุขภาพ
13. การจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
14. การรักษาและการชดเชย กรณีอันตรายทีเ่กีย่วเน่ืองกับ

การวิจัย

15. การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง 
16. การวิจัยในผู้ใหญ่ทีไ่ม่สามารถใหค้วามยนิยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแทไ้ด้เอง 
17. การวิจัยในเดก็และวัยรุ่น
18. ผู้หญิงทีเ่ป็นผู้เข้าร่วมวิจัย 
19. หญิงตัง้ครรภแ์ละใหน้มบุตรทีเ่ป็นผู้เข้าร่วมวิจัย
20. การวิจัยในภาวะภัยพบิัตแิละการเกดิโรคระบาด
21. การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร ์
22. การใช้ข้อมูลจากสิ่งแวดล้อมออนไลน ์และเคร่ืองมือดจิทิลั

ในการวิจัยทีเ่กีย่วข้องกับสุขภาพ (Use of Data Obtained 
from the Online Environment and Digital Tools in Health-
related Research) 

23. ข้อก าหนดในการจัดตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
และการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ

24. ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยทีเ่กีย่วข้องกับ
สุขภาพ 

25. ผลประโยชนท์บัซ้อน



แนวปฏิบัติที ่1: การวิจัยทางมานุษยวิทยากายภาพ และการวิจัยทางโบราณคดี (Research in physical anthropology and archaeological research
แนวปฏิบัติที ่2: การวิจัยทีเ่ก่ียวข้องกับผู้ต้องขัง ผู้ถูกคุมประพฤติ เด็กและเยาวชน กระท าความผิดและผู้กระท าความผิดทีอ่ยู่ในระบบของกระบวนการยุติธรรมทางเลือก 
(Criminological research)
แนวปฏิบัติที ่3: การวิจัยข้ามวัฒนธรรม (Cross-cultural research) 
แนวปฏิบัติที ่4: การวิจัยเด็ก/เยาวชนในสถานศึกษา/บุคลากรในสถานศึกษา (School-based research
แนวปฏิบัติที ่5: การวิจัยแบบมีส่วนร่วมโดยชุมชน (Community-Based Participatory Research [CBPR)
แนวปฏิบัติที ่6: การวิจัยชาติพันธุว์รรณนา (Ethnographic research) 
แนวปฏิบัติที ่7: การวิจัยในโรงพยาบาล (Hospital-based research)
แนวปฏิบัติที ่8: การวิจัยทางจิตวิทยา จิตเวชศาสตร ์และพฤติกรรมศาสตร ์(Research in psychology, psychiatry, and behavioral science)
แนวปฏิบัติที ่9: การใช้การหลอกลวงและการวิจัยแบบปกปิด (Deception and covert research)
แนวปฏิบัติที ่10: การวิจัยในระบบเครือข่ายอินเทอรเ์น็ต (Internet research)
แนวปฏิบัติที ่11: การวิจัยในบุคคลเปราะบาง (Research in vulnerable participant)
แนวปฏิบัติที ่12: ความเส่ียง อันตราย และการประเมินความเส่ียง (Risks, harms and Risk Assessment)
แนวปฏิบัติที ่13: การเคารพความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัย (Respect for privacy and confidentiality of research participant)
แนวปฏิบัติที ่14: ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท ้(Informed consent)
แนวปฏิบัติที ่15: การเก็บรวบรวม การเก็บรักษาและการใช้ข้อมูลในการวิจัยทางด้านสังคมศาสตรแ์ละมนุษยศาสตร์ (Collection, storage, and use of data in social sciences and humanities 
research)

แนวปฏิบัติที ่16 สถานทีวิ่จัย (Research setting)
แนวปฏิบัติที ่17: ข้อค้นพบนอกกรอบของการวิจัย ข้อค้นพบทีไ่ม่ตัง้ใจ ไม่คาดคิด และ ได้มาโดยบังเอิญ (Unintended, unexpected, incidental findings)
แนวปฏิบัติที ่18: การใช้การวิจัยในทางทีผ่ิด (Misuses of research)
แนวปฏิบัติที ่19: การปฏิบัติเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยและการไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบ (Protocol deviation and noncompliance) 
แนวปฏิบัติที ่20: ความขัดแย้งทางผลประโยชนห์รือผลประโยชนท์บัซ้อน และการจัดการเร่ืองผลประโยชนท์บัซ้อน (Conflicts of interest and management of conflicts of interest) 
แนวปฏิบัติที ่21: คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Ethics committee) 
แนวปฏิบัติที ่22: ผู้วิจัย (Researcher) 
แนวปฏิบัติที ่23: ผู้ใหทุ้นวิจัย (Sponsor) 
แนวปฏิบัติที ่24: สถาบันวิจัย (Research institute)

แนวทางจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ด้านสังคมศาสตรแ์ละมนุษยศาสตร ์



ICH E6(R3): GCP 11 Principles 
2.1

Clinical trials must adhere to ethical principles 
originating from the Declaration of Helsinki, 
ensuring the rights, safety, and well-being of 
participants are prioritized over scientific and 

societal interests. Continuous review of 
participant safety is essential as new 

information emerges..

Ethical Principles

2.5

Clinical trials should be designed and 
conducted by qualified individuals with the 

necessary expertise and training. This includes 
a range of professionals such as physicians, 

nurses, pharmacists, and biostatisticians.

Qualified Individuals

2.9

Clinical trials should generate reliable results. 
Systems and processes for data capture, 

management, and analysis should be fit for 
purpose, ensuring data integrity and 

traceability. Essential records must be securely 
retained and accessible for regulatory 

evaluation.

Reliable Results

2.2

Informed consent is crucial for ethical trial 
conduct. Participants must voluntarily consent 
after being fully informed about the trial. The 

process should be clear, concise, and consider 
the trial's context, including emergency 

situations where consent may be obtained 
post-enrollment.

Informed Consent

2.6

Quality should be built into the trial design 
and conduct. Identifying critical factors to trial 
quality and implementing strategies to avoid, 

detect, and address noncompliance is essential 
for ensuring reliable results and participant 

protection.

Quality by Design

2.1
0

Roles and responsibilities in clinical trials 
should be clearly defined and documented. 
Sponsors and investigators retain overall 

responsibility for their respective activities, even 
when tasks are delegated.

Clear Roles and Responsibilities

2.3

Clinical trials should undergo independent 
review by an Institutional Review Board (IRB) 

or Independent Ethics Committee (IEC) to 
ensure ethical compliance. Periodic reviews 

should be conducted as per regulatory 
requirements.

IRB/IEC Review

2.7

Trial processes should be proportionate to 
the risks to participants and the importance of 

the data collected. This includes managing 
risks proactively and avoiding unnecessary 
complexity and burden on participants and 

investigators.

Risk Proportionality

2.1
1

Investigational products should be 
manufactured and managed according to GMP 
standards and used in accordance with the trial 

protocol. This includes proper handling, 
storage, and labelling to maintain product 

integrity.

Investigational Products

2.4

Trials must be scientifically sound, based 
on adequate and current scientific knowledge. 

The design should reflect the state of 
knowledge about the investigational product 
and the condition being treated, ensuring 

modifications are made as new information 
arises.

Scientific Soundness

2.8

A well-designed, clear, and concise protocol is 
fundamental for participant protection and 

reliable results. The protocol should explicitly 
state scientific objectives and be operationally 

feasible.

Clear Protocol



11

คณะกรรมการต้องด าเนินงานตาม SOP 



คุณสมบัตแิละองคป์ระกอบ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมวจิัย



◼ เพือ่ใหค้ณะกรรมการไดท้ าหนา้ทีอ่ยา่งสมบรูณ์ จงึตอ้งมี
หลัก 4 ประการ

◼ ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ความสามารถ (competence)

◼ ความหลากหลาย (pluralism)

◼ ความโปรง่ใส (transparency)

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ปราศจากอทิธพิลของ

o สถาบนั (เชน่ KPI=งบประมาณจากแหลง่ทนุ)

o ทางการเมอืง (เชน่ ผูบ้รหิารเป็นเจา้ของโครงการ นโยบายการสนับสนุน

การวจัิยจากภาครัฐ)

o ผูส้นับสนุนการวจัิย (เชน่ การใหผ้ลประโยชน)์

◼ แสดงโดย

o ตดัสนิใจโดยอสิระ

o มกีรรมการทีไ่มส่งักดัสถาบนั หรอืมทีีป่รกึษาอสิระ 

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั

 แสดงโดยคณุวฒุแิละประสบการณ์

 สาขาทีเ่ชีย่วชาญ และประสบการณ์การท างาน

 ต าแหน่งวชิาการ

 การเขา้รับการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยสม ่าเสมอ

ความสามารถ (competency)

คณะกรรมการโดยรวม สามารถพจิารณาตดัสนิ
โครงการวจัิยในแงจ่รยิธรรมไดอ้ยา่งครบถว้น  ในทกุมติ ิ

15

ชมุชน สงัคม

ศาสนา ความเชือ่

ขนบธรรมเนยีมประเพณี

อาสาสมัคร

ระเบยีบ

ขอ้บงัคบั

กฎหมาย

สถาบนั

สาขาความเชีย่วชาญ

ความพรอ้มในงานวจิยั

ความยอมรับ

นักวจัิย



◼ มคีวามหลากหลาย (pluralism)

o เพศ เชือ้ชาต ิอาย ุวฒันธรรม ปัญหาชมุชน

o ถา้พจิารณาเกีย่วกบั vulnerable groups ควรมผีูรู้ใ้นเรือ่งกลุม่คน

เหลา่นี้

◼ มคีวามโปรง่ใส (transparency)

o ประกาศเกีย่วกบั กฎ ระเบยีบ ขอ้บงัคบั ให ้สาธารณชน รับทราบ  

(เชน่ ใน website)

o สือ่สารกบันกัวจิยัอยา่งตรงไปตรงมา เป็นลายลกัษณ์อกัษร

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม

มคีวามหลากหลายและโปรง่ใส
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◼ จ านวนอยา่งนอ้ย 5 คน 

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน มคีวามถนัดในสาขาวชิาทีไ่มใ่ชว่ทิยาศาสตร ์

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน ไมไ่ดท้ างานในสถาบนัหรอืสถานทีว่จัิย

◼ มคีวามหลากหลายของสาขาอาชพี 

◼ ไมค่วรมเีพศเดยีว 

องคป์ระกอบคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม

17

Nonscientific or Layperson เพือ่เป็นตวัแทนของอาสาสมัคร ทีจ่ะเขา้ใจถงึ
บรบิทของอาสาสมัครและชมุชนนัน้ๆ 

Nonaffiliated committee เพือ่เป็นการแสดงถงึความโปรง่ใส และความเป็น
อสิระในการพจิารณารับรองโครงการวจัิยนัน้



การยืน่เสนอโครงรา่งการวจิยั

ตอ่คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั

Path to

IRB
Approval
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◼ กรอบเวลา (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ วธิกีารรบั   (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ เอกสารทีย่ ืน่เสนอ

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบบัสมบรูณ์

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบบัยอ่ (ถา้ม)ี

◼ เอกสารขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร และใบยนิยอม

◼ ประวัตผิูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย

◼ เอกสารอืน่ๆ เชน่ investigator brochure, โฆษณา แบบบนัทกึ

ขอ้มลู diary

การยืน่เสนอโครงรา่งการวจิยั

19

เวลาทีจ่ะ submit โครงรา่งวจิยั

เวลาทีจ่ะประชุมพจิารณา



การทบทวนโครงร่างการวิจัย
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Level of IRB Review

Level of  IRB Review

file://localhost/Users/sutee/Desktop/GCP MedResNet %E0%B8%A1.%E0%B8%AD. 15 OCTOBER 2015/IRB_levels_of_review.mp4
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 โครงรา่งการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งตอ่อาสาสมัคร และไมเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบ 

expedited หรอื ไมส่ามารถขอยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจัิย 

exemption

 โครงรา่งการวจัิยทีก่ระท าในอาสาสมัครทีเ่ป็นกลุม่ออ่นแอและเปราะบาง

 โครงรา่งการวจัิยทีม่ปีระเด็นออ่นไหว และ อาจกระทบตอ่ความเชือ่ ฯลฯ

 กรรมการทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัผูว้จัิยและผูใ้หท้นุวจัิยเทา่นัน้ ควรมสีทิธลิงคะแนนเสยีง

และใหค้วามเห็นเกีย่วกบัการวจัิย

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Full Board Review ใชก้รรมการเต็มชดุ
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 โครงรา่งการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งนอ้ยตอ่อาสาสมัคร

 แบบสอบถามทีไ่มม่ขีอ้มลู sensitive

 การทบทวนเวชระเบยีน โดยไมม่กีารอา้งองิถงึเจา้ของขอ้มลู

 การสมัภาษณ์ขอ้มลูทีไ่มเ่ป็นความลบั

 การตรวจสิง่สง่ตรวจทีเ่หลอื ซึง่ไมส่ามารถรูไ้ดว้า่เป็นของใคร

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Expedited Review ใชก้รรมการทีไ่ดรั้บมอบหมาย
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 โครงรา่งการวจัิยทีไ่ดรั้บยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรม

 การประเมนิผลการปฏบิตังิาน

 การประเมนิผลดา้นแพทยศาสตรศ์กึษา

 การรายงานขอ้มลูทางสถติิ

 การทดลองผลติอปุกรณ์ หรอื นวตักรรมทีไ่มไ่ดก้ระท าการทดลองในคน

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Exemption ไดร้บัใบ Certificate of exemption



การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

1. การทบทวนระเบยีบวธิวีจิัย (Rationale, scientific sound)

2. การทบทวนปัญหาดา้นจรยิธรรม (Risk/Benefit)

3. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย 

(Information process, Recruitment process)

4. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย ( CV, GCP training, COI )

5. การทบทวนเอกสารอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

(Case report form) และอืน่ๆ

25

แบบบนัทกึขอ้มลู 

สือ่โฆษณา



การทบทวนระเบยีบวธิวีจิยั

◼ การออกแบบการวจัิย วตัถปุระสงค ์

◼ การคดัเลอืกอาสาสมัคร

◼ วธิดี าเนนิการวจัิย 

◼ การวดัผลการวจัิยและสถติวิเิคราะห์

◼ การก ากบัดแูลและคุม้ครองอาสาสมัคร

◼ แผนการยตุกิารเขา้รว่มของอาสาสมัคร 

26

Rationale

Recruitment process

Outcome measurement

DSMB

Stopping rule, interim 
analysis or Termination

Discontinuing criteria

Materials & Methods

Insurance



1. ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บ

➢อตัราสว่นระหวา่งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้และประโยชนท์ีค่าดวา่

อาสาสมัครจะไดรั้บ เหมาะสมหรอืไม ่

➢การจัดระดบัความเสีย่ง

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

27

Risk & Benefit

Appropriated

Reasonable

Acceptable



 ความเสีย่งนอ้ย คอื ความเสีย่งทีไ่มม่ากกวา่ทีเ่กดิขึน้ในชวีติประจ าวัน

ของอาสาสมัครทีม่สีขุภาพปกติ

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ย แตค่าดวา่จะมปีระโยชนต์อ่

อาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ย คาดวา่จะไมม่ปีระโยชนต์อ่

อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย  แตอ่าจเป็นประโยชนต์อ่สงัคม

หรอืสว่นรวม                 

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

การจดัระดบัความเสีย่ง แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คอื

28



2. การคดัเลอืกอาสาสมัคร  มคีวามเสมอภาคหรอืไม ่

3. มกีารวางแผนในการเฝ้าระมดัระวงัในเรือ่งความเสีย่งและความ

ปลอดภยัทีอ่าจเกดิขึน้แกอ่าสาสมัครทีเ่ขา้รว่มโครงรา่งการวจัิย

อยา่งเหมาะสม

4. มคีณะกรรมการก ากบัดแูลความปลอดภยั (Data safety 

monitoring board; DSMB) หรอืไม่

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

29

Recruitment process

Equitable

Sponsor



5. การรักษาความลบัของขอ้มลู (Confidentiality of data)

5. การพจิารณาทบทวนโครงรา่งการวจิัยอยา่งรอบคอบมากขึน้ในกรณี

o กลุม่บคุคลทีอ่อ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เชน่ เด็ก

o การวจัิยในชมุชน 

o การวจัิยทีใ่ชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ

o การวจัิยทางพันธศุาสตร์

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

30

Focus group

ตอ้งมกีระบวนการในการระมัดระวงัความลบัของขอ้มลู และ
การดแูลเป็นพเิศษ



 กลุม่ออ่นแอและเปราบาง (Vulnerable populations) 

 การวจัิยในชนกลุม่นอ้ยหรอืประชาชนชายขอบ กลุม่ผูล้ ีภ้ยั

 การวจัิยในผูส้งูอายหุรอืเด็กทีอ่ยูใ่นสถานสงเคราะห์

 การวจัิยในกลุม่คนไรท้ีอ่ยู่

 การวจัิยในผูป่้วยในหอ้งฉุกเฉนิ

 การวจัิยในหญงิตัง้ครรภ์

 การวจัิยในนักโทษหรอืผูต้อ้งขงัหรอืผูเ้ยาวท์ีอ่ยูใ่นสถานพนิจิ

 การวจัิยในผูเ้สพหรอืผูข้ายยาเสพตดิ

 การวจัิยในเรือ่งทีอ่อ่นไหว (sensitive issues) ตอ่ครอบครัว ชมุชน สงัคม หรอื

ดา้นกฎหมาย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 การวจัิยในชมุชน (Community Research) 

 การมสีว่นรว่มของชุมชน

 การค านงึถงึขนบธรรมเนยีมประเพณี ของชมุชนนัน้ๆ

 การเขา้พบผูน้ าชุมชน

 กระบวนการขอความยนิยอม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 ความจ าเป็นของการใชย้าหลอก

 มกีารรกัษามาตรฐานอยูแ่ลว้หรอืไม่

 การระมัดระวงัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

กลุม่ยาหลอก

 ม ีrescue medication หรอืไม่

 การด าเนนิการภายหลงัการวจัิยในกลุม่

ไดรั้บยาหลอก หรอืประโยชนท์ีจ่ะไดร้บั

จากการเขา้รว่มงานวจิยั

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 การวจัิยทีใ่ชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ (Placebo control) 



 การวจิัยทางพันธศุาสตร ์(Pharmacogenetics Research) 

 การรกัษาความลบัของขอ้มลู

 การเคารพในการตดัสนิใจเขา้รว่มหรอืถอนตวัของอาสาสมัคร

 การเก็บเนือ้เยือ่หรอืส ิง่สง่ตรวจ เชน่ เวลาทีเ่ก็บ สถานที ่ขัน้ตอนและ

วธิกีารน าไปใชแ้ละท าลาย

 สทิธใินการรับทราบขอ้มลูหรอืไมต่อ้งการรับทราบ

 ลขิสทิธิห์รอืสทิธทิรพัยส์นิทางปญัญา

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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7. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย โดย

➢ การใหข้อ้มลูครบถว้น

➢ ภาษาเขา้ใจงา่ย รัดกมุ

➢ ไมม่ปีระโยคบั่นทอนสทิธขิองอาสาสมัคร

➢ ไมม่กีารบังคบัหรอืเสนอประโยชนท์ีม่ากเกนิไป

➢ การมผีูป้กครองลงนามยนิยอม ในกรณีทีอ่าสาสมัครเป็นเด็ก

➢ การใหค้า่ตอบแทน  

➢ การดแูลอาสาสมัคร คา่ชดเชย ในกรณีทีอ่นัตรายจากการวจัิย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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8. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย

 พืน้ฐานอาชพีหรอืประสบการณ์การท างานของผูว้จัิย (ICH GCP 2.8)

 การเปิดเผยการมสีว่นไดส้ว่นเสยี (Conflict of interest) ของผูว้จัิย

 การศกึษาทางคลนิกิของผูว้จัิยทีไ่มใ่ชแ่พทย ์ตอ้งมแีพทยห์รอืทันต

แพทยเ์ป็นผูว้จัิยรว่ม (ICH GCP 2.7) 

 GCP training

การทบทวนผูว้จิยั

36



การพจิารณาตดัสนิ
การแจง้ผลการพจิารณา

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

37
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 องคป์ระชมุครบ (ก าหนดในวธิดี าเนนิการมาตรฐาน SOP)

 กรรมการทีม่คีวามขดัแยง้ทางผลประโยชน์ (conflict of interest) 

ควรออกจากหอ้งประชมุขณะพจิารณา

 กรรมการทีเ่ขา้รว่มในการทบทวนเทา่นัน้ ทีค่วรรว่มออกเสยีง

 การตดัสนิควรท าหลงัจากการทบทวนพจิารณาและอภปิรายอยา่ง

เพยีงพอ

   

การพจิารณาตดัสนิ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายใหท้บทวนโครงรา่ง ตอ้งเขา้รว่มในการ
ประชมุทกุครัง้
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 ทบทวนโครงการวจิยัทางคลนิกิทีน่ าเสนอ โดยสรุป
ความเห็นอยา่งใดอยา่งหนึง่ตอ่ไปนี้

 รับรอง / อนุมัต ิ/ เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงรา่งการวจัิยกอ่นรับรอง / อนุมัต ิ/

เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงรา่งการวจัิยเพือ่น าเขา้พจิารณาใหม่

 ไมรั่บรอง / ไมอ่นุมัต ิ

   

การพจิารณาตดัสนิ
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 วธิกีารตดัสนิ (ก าหนดใน SOP) อาจเป็นการลงมต ิ(vote) หรอืใชฉั้นทามต ิ

(consensus)

 บนัทกึผลการพจิารณาเป็นหลักฐาน (รายงานการประชมุ)

 ในกรณีทีรั่บรองโดยมเีงือ่นไข ควรมคี าแนะน าทีช่ดัเจน

 การไมรั่บรองโครงรา่งการวจัิย ควรมกีารแสดงเหตผุลชดัเจน

   

การพจิารณาตดัสนิ
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 ควรแจง้ผลการพจิารณาแกผู่ว้จิัยเป็นลายลกัษณ์อกัษร ภายใน 2 

สปัดาห ์

   หลงัการประชมุ (WHO)

 ในกรณีรับรอง / อนุมตั ิ

 ก าหนดระยะเวลาการรับรอง / อนุมตั ิ(ไมเ่กนิ 1 ปี)

 ก าหนดเวลาการสง่รายงานความกา้วหนา้ เพือ่ตอ่อายกุารรับรอง

 ระบคุวามรับผดิชอบทีผู่ว้จัิยตอ้งปฏบิตั ิเชน่ การสง่รายงานตา่งๆ

 ลงนามโดยประธานกรรมการฯ

การแจง้ผลการพจิารณา
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 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิภายหลังการปรับปรงุแกไ้ข

 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิเพือ่น าเขา้พจิารณาใหม่

 ค าแนะน าในการปรับปรงุแกไ้ข

 วธิดี าเนนิการในการยืน่เสนอเพือ่รับรองหรอืน าเขา้
พจิารณาใหม่

การแจง้ผลการพจิารณา



การตดิตามภายหลงัการรบัรอง

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

43



การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั

44

1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจิยั 

(Protocol amendment)

2. การรายงานความกา้วหนา้การวจิยั (Progress report)

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting)

4. การรายงานการเบีย่งเบนหรอืไมป่ฏบิตัติามโครงรา่งการ

วจิยัทีไ่ดร้บัการรบัรอง (Protocol deviation/ violation/ 

non-compliance)
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5. การรายงานสรปุผลการวจิยั (Final report) 

6. การรายงานการยตุโิครงการวจิยักอ่นก าหนด 
(Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเกีย่วกบัโครงการวจิยั
(Complain)

การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั



การเก็บรวบรวมเอกสาร

◼ เอกสารและการตดิตอ่ของคณะกรรมการทกุฉบบั ควร
ลงวันที ่เก็บเขา้แฟ้ม และเก็บรักษาตามวธิดี าเนนิการ
มาตรฐาน (SOP)

◼ เอกสารตา่งๆ ควรเก็บรักษาไว ้อยา่งนอ้ยทีส่ดุ 3 ปี 
หลงัการศกึษาเสร็จสิน้ (ICH GCP 3.4)
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หมายถึง ผู้ท่ีดาํเนินการค้นคว้าหาความรู้ อย่างเป็นระบบ เพ่ือตอบ
ประเดน็ท่ีสงสยั โดยมีระเบียบวิธีอนัเป็นท่ียอมรบัในแต่ละศาสตรท่ี์
เก่ียวข้อง ซ่ึงครอบคลุมทัง้แนวคิด มโนทศัน์  และวิธีการท่ีใช้ในการ
รวบรวมและวิเคราะหข้์อมลู

ค านิยาม
นักวิจัย

จรรยาบรรณนักวจิยั ส านักงานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาต ิ(2541)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



บทบาทและหน้าทีข่องนักวจิยั



หมายถึง บุคคลท่ีรับผิดชอบการดําเนินการวิจัยทางคลินิก ณ 
สถานท่ีวิจยั  ถ้าการวิจยัดาํเนินการโดยทีมงานหลายคน  ผู้วิจยัท่ี
รบัผิดชอบเป็นหวัหน้าทีมอาจเรียกว่าผูวิ้จยัหลกั

ผูวิ้จยั (Investigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline
ฉบับภาษาไทย

ค านิยาม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



หมายถึง  ผู้ท่ีอยู่ในทีมงานวิจยัทางคลินิกซ่ึงได้รบัมอบหมายหน้าท่ี
ให้ดาํเนินการท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั และได้รบัการกาํกบัดูแลจาก
ผูวิ้จยัหลกั ณ สถานท่ีวิจยั ให้ทาํหน้าท่ีท่ีสาํคญั และ/หรือตดัสินใจใน
เรื่องสําคญัท่ีเก่ียวกบัการวิจยั (เช่น ผู้ช่วยวิจยั แพทย์ประจาํบ้าน 
และแพทยผ์ูป้ฏิบติังานวิจยั)

ผูร้บัช่วงวิจยั (Subinvestigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline
ฉบับภาษาไทย

ค านิยาม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั
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จรรยาบรรณนักวิจยั สภาวิจยัแห่งชาติ
ขอ้ 1.  นกัวจิยัตอ้งซื่อสตัยแ์ละมคีุณธรรมในทางวชิาการและการจดัการ

ขอ้ 2.  นกัวจิยัตอ้งตระหนกัถงึพนัธกรณใีนการท าวจิยัตามขอ้ตกลงทีท่ าไวก้บัหน่วยงานทีส่นับสนุนการวจิยัและต่อ 
หน่วยงานทีต่นสงักดั

ขอ้ 3.  นกัวจิยัตอ้งมพีืน้ฐานความรูใ้นสาขาวชิาการทีท่ าวจิยั

ขอ้ 4.  นกัวจิยัตอ้งมคีวามรบัผดิชอบต่อสิง่ทีศ่กึษาวจิยั ไมว่า่จะเป็นสิง่ทีม่ชีวีติหรอืไมม่ชีวีติ

ขอ้ 5.  นกัวจิยัตอ้งเคารพศกัดิศ์ร ีและสทิธขิองมนุษยท์ีใ่ชเ้ป็นตวัอยา่งในการวจิยั

ขอ้ 6.  นกัวจิยัตอ้งมอีสิระทางความคดิ โดยปราศจากอคตใินทุกขัน้ตอนของการท าวจิยั

ขอ้ 7.  นกัวจิยัพงึน าผลงานวจิยัไปใชป้ระโยชน์ในทางทีช่อบ

ขอ้ 8.  นกัวจิยัพงึเคารพความคดิเหน็ทางวชิาการของผูอ้ื่น

ขอ้ 9.  นกัวจิยัพงึมคีวามรบัผดิชอบตอ่สงัคมทุกระดบั



บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

1. Qualification 

2. Familiarity with the Test Article  

3. Compliance  

4. Monitoring  

5. Delegating Responsibility



◼ 1. Qualification: 

 

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

เป็นผูท่ี้มีความรู้ มีคณุสมบติัเหมาะสมเพียงพอหรือมีประสบการณ์ ได้รบั
การฝึกอบรมเก่ียวกบังานวิจยัชนิดน้ีมาแล้วเป็นอย่างดี สามารถท่ีจะดแูล
อาสาสมคัรเม่ือเกิดเหตท่ีุไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในงานวิจยัน้ีได้



◼                                  

◼

◼

◼ พ.ร.บ.สขุภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐

◼ ข้อบงัคบัแพทยสภา หมวด ๙

◼ ค าประกาศสิทธิผูป่้วย พ.ศ.๒๕๔๑

◼ พ.ร.บ. ข้อมลูข่าวสารของทางราชการ

◼ พ.ร.บ. วิจยัในคน

Training
มีคณุสมบติัเหมาะสม โดย

Research Ethics GCP
Responsible Conduct of research

กฎหมายและข้อบงัคบัของประเทศ

, (จริยธรรมการวิจัย และ หลักปฏบิตัทิีด่ขีองงานวิจัย)

(รายละเอียดการด าเนินงานวิจัย)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 2. Familiarity with the Test Article:  

 เป็นผูท่ี้มีความคุ้นเคยและสามารถอธิบายหรือตอบค าถาม
ในงานวิจยัน้ีได้เป็นอย่างดี

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ออกแบบและด าเนินการวิจยัอย่างถกูต้องตามหลกัวิชา และ
จริยธรรม สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมพืน้ฐานท่ีแสดงใน 
Belmont Report (1979)
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Respect to person

Beneficence

Justice

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



• องคป์ระกอบของโครงการวิจยัท่ีจะพิจารณาเชิง
จริยธรรม

◼ Inclusion/Exclusion criteria
◼ Recruitment or enrolment process
◼ Sample size determination
◼ References to materials and methods

• เขียน Ethical consideration ในโครงการวิจยั
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บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 3. Compliance:
 เป็นผูท่ี้สามารถปฏิบติัตามมาตรฐานการปฏิบติัท่ีดีของงานวิจยั

ตามข้อตกลงท่ีท าต่อผูใ้ห้ทุน และยินดีท่ีจะปฏิบติัตามขอบเขต
ของกฎหมายท่ีถกูต้อง  

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ โครงการวิจยัทุกโครงการต้องย่ืนขอรบัการพิจารณาและได้รบั

อนุมติัจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมก่อนเร่ิมด าเนินการ

◼ ท าไม  ?
◼ ไม่มีใครท่ีจะไม่เข้าข้างตวัเองว่าโครงการดีแล้ว
◼ นักวิจยัมกัประเมินความเส่ียงต า่กว่าความเป็นจริงเพราะ
ความคุ้นเคยกบัหตัถการ

◼ นักวิจยัมกัประเมินประโยชน์สงูกว่าความเป็นจริงเพราะเป็นส่ิงท่ี
ตนเองฝัน
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บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าตามกฎ ระเบียบ ข้อก าหนด แนวทาง ขัน้ตอน ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยั

◼ กรอกแบบยืน่ขอรบัการพจิารณาใหค้รบถว้น และเอกสารทีย่ืน่
ขอครบถว้น ถูกแบบ

◼ ใชเ้อกสารฉบบัลา่สดุ

◼ เขยีนสรปุยอ่เนื้อหาโครงการ (Protocol synopsis) ใหเ้ขา้ใจ
งา่ย

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าการแก้ไขเอกสารตามค าแนะน าของคณะกรรมการและ
ยื่นเสนอกลบัไปในเวลาท่ีเหมาะสม
◼ เน้นส่วนหรือข้อความท่ีแก้ไขเพ่ือให้ตรวจง่าย

◼ ใส่ version/date ของเอกสาร

◼ ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม (ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมวิจยั) หากไม่แนบเอกสารยินยอม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ หลงัได้รบัอนุมติัแล้ว ด าเนินการตามโครงการวิจยั ท่ี
ได้รบัอนุมติั            มีการเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการ
ท่ีเสนอไว้ ต้องย่ืนขอรบัการอนุมติัก่อนแก้ไข
เปล่ียนแปลงใด ๆ ( protocol amendment = รายงาน
การเปล่ียนแปลงแก้ไข)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ เม่ือเสรจ็ส้ินการวิจยั ส่ง Close Study Report หรือรายงานปิดโครงการตาม
แบบฟอรม์ของสถาบนั

◼ เกบ็เอกสารส าคญัไว้เป็นระยะเวลาตามท่ีผูส้นับสนุนงานวิจยัก าหนด

Modified from OHRP slide presentation

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼   4. Monitoring:
                                            - รายงานความก้าวหน้าตามท่ี กก.จริยธรรมการวิจยัก าหนด

  - รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์หรือ 
เหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิด กบัอาสาสมคัรในโครงการ

  - รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 
   - ยินยอมให้องคก์รหรอืเจ้าหน้าท่ีท่ีมีหน้าท่ีเข้ามาตรวจสอบก ากบั
ดแูล 

โครงการวิจยัน้ีได้

การก ากบัดูแล

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ หรือ เกิดเหตกุารณ์ไม่พึง
ประสงคห์รือเหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรใน
โครงการ

◼ รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั

◼ ควรเสนอมาตรการป้องกนัมาด้วย
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◼    5. Delegating Responsibility:  
 • รบัผิดชอบให้ค าแนะน าบคุลากรหรอืเจ้าหน้าท่ีในโครงการท่ี

รบัผิดชอบ โดยช้ีแจงรายละเอียดและ มีการระบุหน้าท่ีของ
ผูช่้วย ผูร้ว่มวิจยัไว้อย่างเหมาะสม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ขอความยินยอม (Informed consent) และใช้เอกสารชุดท่ีได้รบั
อนุมติั

◼กระบวนการขอความยินยอมเป็นส่วนส าคญั

◼การขอความยินยอมต้องเป็นไปตามหลกัการ  ….. 

                            

◼การเซน็ใบยินยอม ในอาสาสมคัรท่ีอ่อนแอเปราะบาง ต้องมี
◼ บิดา มารดา ญาติสนิท ผูป้กครองตามกฎหมาย ลงนามยินยอม
ด้วย และควรมีพยานในกรณีอ่านหรือเขียนหนังสือไม่ได้

◼มอบเอกสารท่ีเซน็แล้ว 1 ชุด (ส าเนา) ให้อาสาสมคัร

Information comprehension voluntariness

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



Summary
1. Protection of Trial Subjects

2. Quality of the Data 

3. Transparency of Trial Conduct 

ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย

ควบคุมคุณภาพของข้อมูลวิจยั

ด าเนินการดว้ยความโปร่งใส
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Conflict of 
Interest

Situations in which financial or other personal 

considerations may compromise, or have the 

appearance of compromising, an investigator’s 

judgment in conducting or reporting research

The Association of American Medical Colleges, 1990



COI Public 
interest

Scientific integrity
Selection bias

Information bias
Inappropriate protocol 

development



Money from salary, compensation, grant funding, 
fee, traveling cost, etc.
Ownership; e.g. intellectual property, stock

Financial

Relationship
Promotion
Commitment

Non-financial

01

02

Type of COI



Specialties with Lowest COI Disclosure Requirements (< 70%)

Clinical Specialty
Median Impact 

Factor
Request COI 

Disclosure (%)
Require Signed 
Statement (%)

Provide COI 
Examples (%)

Geriatrics and 
gerontology

5.1 50% 17% 50%

Allergy 3.4 67% 33% 50%

Dermatology 3.0 83% 67% 67%

Pathology 5.0 67% 33% 67%

Dentistry 2.9 100% 0% 50%

Peripheral vascular 
disease

4.9 83% 33% 50%

Rehabilitation 1.9 67% 17% 33%

Radiology, nuclear 
medicine, and 
medical imaging

4.9 86% 14% 29%

Requirements and Definitions in Conflict of Interest Policies of Medical Journals. JAMA 2009 Vol 302 No 20



Requirements and Definitions in Conflict of Interest Policies of Medical Journals. JAMA 2009 Vol 302 No 20



Prevalence by Type of Article

Prevalence of Disclosed Conflicts of Interest in Biomedical Research and Associations with Journal Impact Factors and Altmetric Score. JAMA 2018 Vol 319 No 4



Neglect of Safety 
Standards

Distortion of 
Research Data

Violation of Informed 
Consent Process

Conflicts in Roles and 
Responsibilities

Impact on 
Clinical Decision 
Making

Effects of Conflict of Interest on a Research



พัฒนาและด าเนินนโยบายเพือ่บรรเทา
ผลประโยชนท์บัซ้อนใหก้ารศึกษาแก่
บุคลากรเกีย่วกับประเดน็ความขัดแย้ง

ทางผลประโยชน์

ต้องม่ันใจว่าได้เปิดเผย
ผลประโยชนท์ีอ่าจมีผลต่อการ

วิจัยในเอกสารทีย่ืน่ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ประเมินแต่ละโครงการวิจัยโดยพจิารณา
การเปิดเผยผลประโยชนท์ีม่ีสร้างความ
ม่ันใจว่ามีวิธีการทีเ่หมาะสมในการ
บรรเทากรณีมีผลประโยชนท์บัซ้อน

ก าหนดใหก้รรมการทกุคนเปิดเผย
ผลประโยชนข์องตนต่อ

คณะกรรมการด าเนินการตาม
วิธีการทีเ่หมาะสมในกรณีมี

ผลประโยชนท์บัซ้อน

สถาบนั นักวิจยั

กรรมการ
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Education for 

researchers and 

research ethics 

committees

Disclosure of 

interests to 

research ethics 

committee

Disclosure of 

interests to 

participants

Mitigation of 

conflicts
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✓ผลประโยชนป์ระเภทใดทีก่่อใหเ้กดิ
ความเสี่ยงต่อคุณภาพหรือความ
น่าเชื่อถอืของงานวจิัย?

✓ผลประโยชนน้ั์นเกีย่วข้องกับ
งานวจิัยอย่างใกล้ชิดเพยีงใด?

✓ ผู้วจิัยหรือสถาบันมคุีณสมบัติ
พเิศษเฉพาะในการด าเนินการวิจัย
หรือไม่?

01
Education for 
researchers 
and research 

ethics 
committees



✓ ขอใหม้ีการเปิดเผยข้อมูลทีม่ีความ
เฉพาะเจาะจงและครอบคลุมเพียงพอ
เพือ่ใหผู้้อืน่สามารถประเมินความ
รุนแรงของผลประโยชนท์บัซ้อนได้

✓ ค่าตอบแทนผู้วจิัย 
(Investigator's fee) ควร
สะทอ้นถงึค่าตอบแทนทีเ่หมาะสมกับ
เวลาทีใ่ช้ในกจิกรรมการวจิัย

02
Disclosure 
of interest 

to ethic 
committee



✓ คณะกรรมการทบทวนต้องเป็นอิสระจากทมีวิจัย ไม่มี
ผลประโยชนท์างการเงนิโดยตรง

✓ หากผู้ทบทวนมีผลประโยชนท์บัซ้อน 
✓ ไม่สามารถท าหน้าทีเ่ป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยน้ัน

ได้
✓ ไม่สามารถเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการได้
✓ หากมาเข้าร่วมประชุม ผู้ทบทวนตอ้งออกจากหอ้ง

ประชุมในระหว่างการพจิารณาทบทวนโครงการวิจัย
ทีมี่ผลประโยชนท์บัซ้อน

04
Mitigation 

of the 
conflicts



✓สมาชิกในทมีวจิัยทีไ่ม่มผีลประโยชนท์บัซ้อน 
ควรเป็นผู้ขอความยนิยอมจากผู้ทีอ่าจเข้า
ร่วมการวิจัย

✓จ ากัดการมีส่วนร่วมของนักวิจัยในการศึกษา
เมือ่มผีลประโยชนท์บัซ้อน

✓มีการตดิตามและทบทวนการศกึษาวิจัย

04
Mitigation of 
the conflicts



ICH-GCP

Ethics 
Committees/IRBs

Disclosure of Conflicts of Interest
Abstention from Voting

Establishment of Management 
Policies

Documentation

01
Sponsors

Separation of Roles, Data 
Access Control

Transparency in Support
Fair Contracts 

03

Documentation and Monitoring
Information Updates
Document Retention

Auditing

05

Investigators
Financial Disclosure, 
Informing Partcipants, 
Maintaining Academic 
Independence

02

Data and Research 
Publication
Funding Disclosure
Conflict of Interest Disclosure
Access to Raw Data
Publication of Both Positive 
and Negative Results

04

Training and Awareness 
Building Training

Creating a Culture of Transparency

06



Disclosure 

To the institution

To the IRB

To the subject 



Effective management

• May not involve in 

➢Recruitment 

➢Consent process

➢major data interpretation

• Addition of evaluator

• Addition of setting of research for 
recruitment 



How to deal

1 Have or have not ?

2 Risk or harm

3 Magnitude

4 Affect to the outcome

5 Public perception



Risk and Benefit Assessment

Division Head. Neonatology Unit. Phramongkutklao College of Medicine
Secretary of Forum of Ethical Review Committees in Thailand (FERCIT)

Assistant Secretary of Institutional Review Board Royal Thai Army (IRBRTA)
Secretary of Central Research Ethics Committee (CREC)

Inspector and Committee of Thai Clinical Trial Registry (TCTR)

Col.Assoc.Prof. NiTHiPUN SUKSUMEK



Risk- Benefit Assessment



Risk- Benefit Assessment



01 Ethical Guidelines

02 Types of Risk 

03 Types of Benefit

04  Risk-Benefit Assessment 

Outline

05  Issues in Risk/Benefit Assessment



Guidelines

• Declaration of Helsinki
• Council for International 

Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS)

• Belmont Report
• ICH-Good Clinical Practice
• WHO-Operational Guidelines



Declaration of Helsinki

• Physicians may not be involved in a research study involving
human subjects unless they are confident that the risks have 
been adequately assessed and can be satisfactorily managed.

 



Declaration of Helsinki

• Physicians may not be involved in a research study involving
human subjects unless they are confident that the risks have 
been adequately assessed and can be satisfactorily managed.

 
• When the risks are found to outweigh the potential benefits 

or when there is conclusive proof of definitive outcomes, 
physicians must assess whether to continue, modify or imm
ediately stop the study



Guidelines: CIOMS
• For all biomedical research involving human 

subjects, the investigator must ensure that         
potential benefits and risks are reasonably    
balanced and risks are minimized.  



Guidelines: Belmont Report  
• Respect for persons 
• Beneficence 
• Do not harm and maximize possible benefits a

nd minimize possible harms. 
• Justice



Guidelines: ICH-GCP 
• Before a trial is initiated, foreseeable risk and               

inconveniences should be weighed against the                         
anticipated benefit for the individual trial subject and 
society. A trial should be initiated and continued only  
if the anticipated benefits justify the risks. 



Guidelines: ICH-GCP 
•  Before a trial is initiated, foreseeable risk and               

inconveniences should be weighed against the                         
anticipated benefit for the individual trial subject and 
society. A trial should be initiated and continued only  
if the anticipated benefits justify the risks. 

• The rights, safety, and well-being of the trial                      
subjects are the most important considerations and              
should prevail over interests of science and society.



Guidelines: WHO-Operational Guidelines

The EC should consider:
•  the justification of predictable risks and inconv

eniences weight against the anticipated benefit
s for the research participants and the  concer
ned communities; 



Guidelines

Declaration of Helsinki
“…careful assessment of predictable risks and burdens to the individuals and groups 
involved in the research in comparison with foreseeable benefits…”

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
“……must ensure that potential benefits and risks are reasonably balanced and risks 
are minimized. “

Belmont Report
“(1) do not harm and (2) maximize possible benefits and minimize possible harms.” 

ICH-Good Clinical Practice
“….foreseeable risk and inconveniences should be weighed against the anticipated 
benefit….” 

WHO-Operational Guidelines
“the justification of predictable risks and inconveniences weight against the 
anticipated benefits …” 

W
HO-Operational Guidelines



Risk-Benefit assessment
Definitions

Identification and Assessment of Risks 

Minimization of risks

Assessment of Anticipated Benefits 

Determination that risks are reasonable in relation to anticipated 
benefits



Risk-Benefit assessment

Probability of harm

➢Activity

➢Magnitude 



Risk 

• Physical 
• Bodily harm

• Simple inconvenient



Risk 

• Psychological
• Emotional
• Break of confidentiality



Risk 
◼ Physical 

◼ Bodily harm

◼ Simple inconvenient

◼ Psychological
◼ Emotional

◼ Break of confidentiality

• Social
• Employment

• Economic 



Risk Identification 

Physical harm: death, disability, infection, inconvenience

Psychological harm: anxiety or distress, precipitation or 
relapse of behavior disorder, breach of confidentiality

Economic harm: job loss, decrease employability            

Social harm: discrimination, stigmatization               

Legal harm: arrest, prosecution



Harms can be evident at many levels
▪ Primary subject level: death, distress or               

discomfort
▪ Secondary subject level: someone else’s              

information
▪ Community level: group stigma

Level of Harm



What Constitutes Risk? 

Risk 
in research studies may vary from  

minimal to significant

magnitude
may vary from  

minimal to significant 

probability

occurring as a result of participation in a research study 
or injury

harm
The probability of



• Justify placebo and ensure that all study                    
groups are not deprived of standard treatment

• Include subjects who will be able to provide   
answers to the research questions.

• Exclude subjects who may confound the                    
research results

Minimize risks



Physical harm

Risks
• Blood draw
• Drug side effects
• Exercise injury

Minimized Risks

• Processing with the routine care, 
such as taking blood during the 
examination

• Exclusion/ withdrawal criteria 
• Professional monitoring

Types of Risk and How to Minimize Risk



Psychological harm

Risks
• Embarrassment
• Guilty feeling
• Suicidal ideation
• Arouse by being 

interviewed or filling 
questionnaire 

Minimized Risks

• Counsellor
• Appropriate monitoring
• Prompt and appropriate 

treatment
• Experienced modulators

Types of Risk and How to Minimize Risk



Social harm

Risks
• Stigma
• Discrimination

Minimized Risks

• Appropriate approaches 
• Maintaining the privacy and 

confidentiality 
• Experienced investigators

Types of Risk and How to Minimize Risk



Legal harm

Risks
• Disclosure of unlawful behaviors  
• Arrested

Minimized Risks

• Describes the risks to participants 
and the safeguards put in place

• Maintaining the privacy and 
confidentiality 

• Waive written consent

Types of Risk and How to Minimize Risk



Benefit 
◼ Direct benefit

◼ Improvement of disease

◼ Comfort from suffering

• Indirect benefit
• Generalizable knowledge
• New drug
• Effective intervention in the 

future
• Change in practice



Potential Benefits









Benefit to Society

Knowledge gained may lead to 
• effective interventions in the future
• changes practice standards 
decreasing morbidity and mortality



Potential Benefits









Benefit to Society

Knowledge gained may lead to 
• effective interventions in the future
• changes practice standards 
decreasing morbidity and mortality

Psychological benefits
• Comfort from suffering
• Feeling of helping others in the 

future

Economical benefits
• Financial benefits related to 

research participants

Physical benefits
• Improvement of disease  



Direct Benefit

• Improve disease state

• Decrease side effects of 

therapy

• Improve quality of life 

Anticipated Benefits and Maximize Benefit

Maximized Benefit

• Getting good health care

• Easier access to proven 

good drugs



Risk-benefit assessment

Perception 
of 

investigator

Perception 
of IRB

Specific
situation 



Risk Assessment in Protocol Review
➢ Investigator qualifications/ 

facilities

➢ COI management 

➢ Source of funding

➢ Sound protocol design

➢ Adequate sample size

➢ Distribution and method 

of randomization



Risk Assessment in Protocol Review
➢ Investigator 

qualifications/ facilities

➢ COI management 

➢ Source of funding

➢ Protocol design

➢ Adequate sample size

➢ Distribution and method of 
randomization



Risk Assessment in Protocol Review
➢ Investigator qualifications/ 

facilities

➢ COI management 

➢ Source of funding

➢ Protocol design

➢ Adequate sample size

➢ Distribution and method of 
randomization



Risk Assessment in Protocol Review
➢ Inclusion/exclusion criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



Risk Assessment in Protocol Review
Cognitive or 

communicative 
vulnerability

Institutional vulnerability

Deferential vulnerability

Medical vulnerability

➢ Inclusion/exclusion 

criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



Risk Assessment in Protocol Review
➢ Inclusion/exclusion 

criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



▪ Risk level: Negligible, Minimal or 
more than minimal risks
▪ Type of benefits- Direct or 

indirect (Methodology section in 
proposal)

IRB 
Review 

of 
Protocol



Steps in Review

Determine risk 
minimization 

Identify 
probable 
benefits

(Waite, 2017)

1 2 3 4 5

Risk
Identification

Risk 
Assessment

2

Determine risk 
minimization 

3

Identify 
probable 
benefits

4

Determine 
that the  risks 

are 
reasonable in 

relation to 
the benefits 

5

Assure that 
subjects will 
be provided 
an accurate 
information 
of the risks 

and 
anticipated 

benefits



Anticipated 
Benefits

Risk-Benefit assessment
Identification and 
Assessment of Risks 

Probability of harm
➢ Magnitude
➢ Duration 

Benefits

Risks

Minimization of risks

Assessment of Anticipated Benefits 
Determination that risks are 
reasonable in relation to 
anticipated benefits



Proper Review Channels/ Types of Review

Inconvenience

Negligible

✓

Expedited Full BoardExempt

Magnitude

Risks

Type of Review

Discomfort

Low

✓

Harmful

High

✓

Expedited Full Board



Key Message

Research design Investigator 
qualifications

Risk levels Minimized Risks

STEP
 1

STEP
 2

STEP
 3

STEP
 4

STEP
 5

Getting reliable 
answers and 
social value 
depends on 
research design.

The investigators are 
responsible for the 
research design. 
Therefore must have 
qualifications and 
research experience.

The risk to the 
volunteers is 
more or less 
dependent on 
the design of the 
research project.

In some cases it may 
compromise the 
reliability of the 
research in exchange 
for reducing the 
exposure to volunteers. 



US HHS & FDA (45 CFR 46)
46.404 Research not involving greater than minimal risk. 

46.405
Research involving greater than minimal risk but presented 
the prospect of direct benefit to the individual subjects 

46.406

Research involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, but likely 
to yield generalizable knowledge about the subject's 
disorder or condition.



Add Text
PowerPoint Presentation 

“Minimal risk means that the probability and magnitude of 
harm or discomfort anticipated in the research are not greater 
in and of themselves than those ordinarily encountered in 
daily life 
• of the general population or 
• during the performance of routine physical or psychological 

examinations or tests.” 

Definition (45 CFR 46.102(i) and 21 CFR 56.110) 

Minimal Risk Research



•Collection of blood samples by venipuncture from adults and children (within limits) 

Minimal Risk Research

•Collection of data through non-invasive means (excluding studies that require general 
anesthesia or sedation for research purposes) routinely employed in clinical practice, 
including MRI (3 Tesla or under), ECG, ultrasound

•Research involving materials (data, documents, records—including medical records--or 
biological specimens) that have been collected or will be collected solely for research 
purposes

•Research on individual or group characteristics or behavior (e.g., focus groups, surveys, 
interviews)

•Mobile applications that only track information and do not directly inform care of the 
research subject

Examples of Minimal Risk Studies



•An extra biopsy when other biopsies are already being taken for standard diagnostics

More than Minimal Risk Research

•X-rays, DEXA scans, MRIs when contrast media and/or sedation is used for research 
purposes

•Research on investigational drugs or devices

•Research in which the identification of the subjects and/or their responses would 
reasonably place them at risk of criminal or civil liability or be damaging to their 
reputation or be stigmatizing to their group

•Mobile medical applications that use health information to directly inform care of the 
research subject (e.g., applications that provide insulin dosing recommendations)

Examples of More than Minimal Risk Studies



Reducing Risk and Enhancing Benefits



Conducing research consistent with the 
standards of clinical practice

Substitution of procedures


Use of qualified personnel


Monitoring 


Excluding subjects that are especially 
susceptible to harms associated with study



Issues to consider when assessing Risk/Benefit ratio

The risks should be reduced to the extent necessary to meet the objectives: 
should be decided whether it is necessary to do in human. 
The risks may not be eliminated but can be reduced by considering options.

Research on vulnerable populations must justify the nature and level of risk/ 
benefit according to the conditions of that population

Risk/benefit ratio must be assessed continuously during the course of the study

The associated risks and benefits must be clearly stated in  
information sheet along with the consent process



• Inherent uncertainty about the degree of risks and benefits

• Despite the importance, assessment is complex 

• No simple formula can decide risk/benefit ratio

• Risks and benefits need to be identified, quantified and 
calculated for probability of beneficial ratio

Summary

• Continuing process during the course of the study
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