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Content
▪ หลกัจรยิธรรมการวิจยัเบือ้งตน้

▪ แนวทางการเขียนโครงรา่งการวิจยั

▪ แนวทางการสง่ Ethic Committee



1947 Nuremburg Code 
▪ Issued by the Nazi War Crimes Tribunal

▪ trial of 20 physicians who were tried in 
Nuremberg for atrocities committed on 
prisoners of war during World War II

▪ first internationally recognized code of 
research ethics

▪ Highlights of the NC 
◦ Voluntary consent, limited to human 

subject with legal capacity

◦ Well designed research

◦ Responsibility of PI/ institution

3



Tuskegee Syphilis Study
▪ 1932 US Public Health Service funded the study to evaluate natural 

Hx of SY

▪ At beginning of study, no specific Px of SY

▪ 600 poor,  uneducated African-American sharecropper enrolled

Retrospective problem
− Subjects had poorly informed, e.g. tests & procedures (LP) were done for 

study not for Px, they were enrolled in a research 
− Doctors followed subjects for yrs without Px (after penicillin was widely 

available) 
− promised free meals, free physicals and free burial insurance

4



Tuskegee study
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On July 25, 1972, Associated Press 
reporter Jean Heller disclosed in the 
New York Times that the United State…



Dr. Alan Wertheimer
“ Research ethics is a practical enterprise 
that has developed in response to specific 
historical events. It is not built on any 
general or overarching theory. 

The reigning principles….respond to the 
desire to square the genuine need for 
biomedical research with the protection of 
human subjects in the context of a history 
that contains several episodes of serious 
abuse and exploitation of subjects.” 
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Tuskegee Syphilis Study & other infamous studies (Willowbrook, Tearoom 
trade study, Milgram study)

Belmont report
explain fundamental ethical 
principle 

National Research Act of 1974

Human Health Service (HHS)

Main IRB regulation
Part 46 of the Code of regulations 
in 1981 of the Code of Federal 

Regulations (45 CFR 46)

National Commission for the Prottection
of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research

Established IRB system for 
regulating research 
human subjects involving Clarify ethical guidelines applying to 

reseach involving human subjects
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Belmont report & Common rule
▪ Composes of 3 principle & its application + distinction 

between research & practice

▪ The objective is to provide an analytical framework that 
will guide the resolution of ethical problems arising from 
research involving human subjects

◦ These principles cannot always be applied so as to resolve 
beyond dispute particular ethical problems

▪ Belmont report is applied to the US code of regulation, esp
common rule
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Belmont Report
Distinction Between Research and Practice

▪ In order to know what activities need IRB review, we need 
to know what is research and what is medical practice

◦ Practice refers to interventions designed solely to enhance the 
well being of an individual patient and have a reasonable 
expectation of success

◦ Research designates an activity designed to test a hypothesis, 
permit conclusions to be drawn, and thereby develop or 
contribute to generalizable knowledge
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Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Belmont report
▪ Principle 1: Respect for person

◦ Treat individuals as autonomous agents

◦ Protect persons with diminish autonomy

▪ Principle 2: Beneficence
◦ Do unto others as you would have them do unto you

▪ Principle 3: Justice
◦ Distribute the risks and potential benefits of research equally 

among those who may benefit from the research
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Declaration of Helsinki (DoH) 1964
▪ World Medical Association has developed DoH

◦ Ethic principles for medical research involving human subjects

▪ Current version of DoH is 2013

▪ The other international research ethic guideline are generally cited 
DoH as ref (Belmont, ICH GCP, CIOMs) 

▪ Highlights
◦ Allowed for substitute consent, including LAR and assent esp. for minors 
◦ Documentation of ICF
◦ Require ethical review committee to approve and monitor researches 

involving human subjects
◦ Specify conditions that are acceptable for the use of placebo 
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CIOMs 1982
▪ Council for International Organizations of Medical Sciences 

(CIOMS) is an international NGO 

▪ Founded under the auspices of WHO and UNESCO in 1949

▪ Aim: to provide internationally vetted ethical principles and 
detailed commentary on how universal ethical principles 
should be applied, with particular attention to conducting 
research in low-resource settings. 

▪ Current version : the CIOMs 2016 contains 25 guidelines & 4 
appendix
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Local regulations & international 
guidelines

▪ General principle: the international guideline does not 

affect any local laws or regulations which may otherwise 

be applicable and which provide additional protections for 

human subjects
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ICH-GCP E6 (R2)

▪ Compliance with this standard provides 

◦ public assurance that the rights, safety and well-being of trial subjects are 

protected

◦ clinical trial data are credible.



IRB or EC

Investigator

Sponsor

GCP

Stakeholder responsibilities



Responsibilities of IRB
▪ safeguard the rights, safety, and well-being of all trial subjects

▪ should obtain all protocol related documents, including post approval report, 
such as amendment, deviation, …

▪ consider the qualifications of the investigator for the proposed trial

▪ conduct a continuing review of each ongoing trial 

▪ should review both the amount and method of payment to subjects to assure 
that neither presents problems of coercion or undue influence on the trial 
subjects



Documents that need to be reviewed by 
the IRB
Trial  protocol /amendment

written informed consent form(s)

Advertisements

written information to be provided to 
subjects

Investigator's Brochure 

Available safety information

information about payments and 
compensation available to subjects

the investigator’s current CV and/or 
other documentation evidencing 
qualifications

………..



Local regulations & international 
guidelines

▪ General principle: the international guideline does not 

affect any local laws or regulations which may otherwise 

be applicable and which provide additional protections for 

human subjects
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"ขอ้ควรรู้ส ำหรับแพทยเ์ก่ียวกบั
พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล 
พ.ศ.2562 " (คร้ังท่ี 4) 

ตอน "กฎหมายคุ้มครองส่วนบุคคลใน
มุมมองของศาล“

ดร.วรวงศ ์ อจัฉรำวงศช์ยั" 
ผูพ้ิพำกษำศำลชั้นตน้ 
ประจ ำส ำนกัประธำนศำลฎีกำ และ ผูอ้  ำนวยกำร
บริหำรสถำบนัอนุญำโตตุลำกำร"



Waiver of informed consent in 
perspective of Thai regulation

มาตรา ๗ พระราชบัญญัตสุิขภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐
ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความลบัสว่นบคุคล 
ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการท่ีจะท าใหบ้คุคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้   เวน้แตก่รณีการ
เปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์องบคุคลนัน้โดยตรง หรอืมีกฎหมายบญัญตัิให้
ตอ้งเปิดเผย 

พระราชบัญญัตคุ้ิมครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒
มาตรา ๓ ในกรณีที่มีกฎหมายวา่ดว้ยการใดบญัญตัิเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มลูสว่น
บคุคล ในลกัษณะใด กิจการใด หรอืหน่วยงานใดไวโ้ดยเฉพาะแลว้ ใหบ้งัคบัตาม
บทบญัญตัิแหง่กฎหมาย วา่ดว้ยการนัน้ 
มาตรา ๔ (ขอ้ ๓) พรบ นีไ้ม่ใชบ้งัคบัแก่
บคุคลหรอืนิติบคุคลซึง่ใชห้รอืเปิดเผยขอ้มลูสว่นบคุคลท่ีท าการเก็บรวบรวมไวเ้ฉพาะ
เพื่อกิจการสื่อมวลชน งานศิลปกรรม หรอืงานวรรณกรรมอนัเป็นไปตามจรยิธรรมแหง่
การประกอบวิชาชีพหรอืเป็นประโยชนส์าธารณะเท่านัน้

พระราชบัญญัตข้ิอมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ 
มาตรา ๒๔
บญัญตัิวา่ หน่วยงานของรฐัจะเปิดเผยขอ้มลูขา่วสารสว่นบคุคลท่ีอยูใ่นความควบคมุดแูล
ของตนตอ่หน่วยงานของรฐัแหง่อื่นหรอืผูอ้ื่น โดยปราศจากความยินยอมเป็นหนงัสือของ
เจา้ของขอ้มลูที่ใหไ้วล้ว่งหนา้หรอืในขณะนัน้มิได ้
เวน้แตเ่ป็นการเปิดเผย ดงัตอ่ไปนี ้
...............................
๔. เป็นการใหเ้พื่อประโยชนใ์นการศกึษาวิจยัโดยไม่ระบช่ืุอหรอืสว่นที่ท  าใหรู้ว้า่เป็นขอ้มลู
ขา่วสารสว่นบคุคลท่ีเก่ียวกบับคุคลใด

หน่วยงานของรฐั” หมายความวา่ ราชการสว่นกลาง ราชการสว่นภมิูภาค ราชการสว่น
ทอ้งถ่ิน รฐัวิสาหกิจ สว่นราชการสงักดัรฐัสภา ศาลเฉพาะในสว่นทิจารณาที่ไม่เก่ียวกบั
การพิจารณาพิพากษาคดีองคก์ร ควบคมุการประกอบวิชาชีพ หน่วยงานอิสระของรฐัและ
หน่วยงานอื่นตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง





Belmont report
▪ Principle 1: Respect for person

◦ Treat individuals as autonomous agents

◦ Protect persons with diminish autonomy

▪ Principle 2: Beneficence
◦ Do unto others as you would have them do unto you

▪ Principle 3: Justice
◦ Distribute the risks and potential benefits of research equally 

among those who may benefit from the research
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Principle 1
RESPECT FOR PERSON
➢ INDIVIDUAL ARE TREATED AS AUTONOMOUS AGENT

➢ PERSON WITH DIMINISHED AUTONOMY ARE GIVEN 
PROTECTION



Principle 1: Respect for person
▪ Voluntary consent to participate in research

▪ Informed consent to participate in research

▪ Protection of privacy and confidentiality

▪ The right to withdraw from research 

participation without penalty



Example
▪ Voluntary consent to participate in research

◦ ในการวิจยั มีการประชมุกลุม่ 2 ครัง้ และนดัสมัภาษณเ์ชิงลกึอีกหนึง่ครัง้ ผูว้ิจยัจะ
จ่ายเงินคา่ตอบแทนแก่อาสาสมคัรท่ีเขา้รว่มการวิจยัเม่ือจบการวิจยั เป็นเงิน 
1000 บาท

◦ ในโครงการวิจยัทางคลินิก แพทยซ์ึง่เป็นนกัวิจยัหลกั ท าการขอค ายินยอมจาก
ผูป่้วยท่ีมารบัการรกัษากบัแพทยผ์ูน้ัน้มาตลอด

◦ ในการวิจยั PAR มีการนดัสมันาระหวา่งอาสาสมคัรซึง่มีอาชีพเกษตรกรกบัผูว้ิจยั 
โดยผูว้ิจยัจะจ่ายเงินคา่เสียเวลาแก่อาสาสมคัรวนัละ 3,000 บาท

Vulnerable subject

Inducement



Inducement ส่ิงจูงใจ
▪ ผลประโยชนห์รอืขอ้ดีท่ีมีผลสนบัสนนุในการตดัสินใจใหบ้คุคลกระท าการบางอย่างท่ี
ตอ้งการในท่ีนีห้มายถงึท าใหอ้าสาสมคัรมาเขา้รว่มโครงการวิจยั

▪ อาจจะแยกความแตกตา่งไดย้ากจาก undue influence
ตวัอยา่ง

◦ การจ่ายเงินใหแ้ก่อาสาสมคัรเป็นจ านวนมาก หากตดัสินใจเขา้รว่มโครงการวิจยัเป็นตน้



Undue influence อ านาจครอบง าผดิคลองธรรม
เป็นการเสนอสิ่งตอบแทนท่ีมากเกินสมควรเพ่ือท่ีจะโนม้นา้วใหบ้คุคลอ่ืนท าในสิ่งท่ี
ตอ้งการ ในท่ีนีค้ือตอ้งการใหอ้าสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวิจยั 

ตวัอย่าง
ผูว้ิจยัท่ีเป็นอาจารยบ์อกแก่นกัเรยีนของตนวา่ หากเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการวิจยัของตนจะเพ่ิมคะแนนพิเศษให้



Vulnerability in Research

Vulnerable persons

◦ Those who are relatively (or absolutely) incapable of protecting 

their own interests



Vulnerable persons: example
Fetuses, pregnant women

Prisoners

Children

Uncomprehending Subjects
◦ Unconscious

◦ Inebriated

◦ Linguistically disadvantaged

Mentally disabled

Sick Subjects
◦ prolonged chronic illness

◦ Emergency cases

◦ Depressed persons

Economically disadvantaged
◦ Limited access to                                  health care

◦ Often educationally disadvantaged

Minority Groups
◦ Gays

◦ Culturally different

Subjects in Unusual Circumstances
◦ Sexual abuse / rape victims

◦ HIV-AIDS / STD cases

◦ Victims of war



Vulnerability in Research
Group-based approach Analytic approach

▪ Examples: racial minorities, very 
sick, institutionalized, IVDU, 
prisoner, HIV etc.

▪ Easier to identify person as 
vulnerable and enforce 
protection

▪ Some circumstances may be 
redundant, overlook individual 
variations

▪ Cognitive/communicative 
vulnerability

▪ Institutional vulnerability
▪ Deferential vulnerability
▪ Medical vulnerability
▪ Economic vulnerability
▪ Social vulnerability

Bankert EA & Amdur RJ, Institutional Review Board Management and Function, 2nd ed.



Vulnerable persons

▪ Recruitment process

▪ Need for justification for their inclusion

◦ Unsuitability of less vulnerable populations



Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Inform & Consent process

Consent document Presentation information
Signing of a consent doc≠

The doc is not consent; it is only the record what was 
supposed to have been communicated something for 
participants to take home to help them remember 
what they have agreed to do or think about doing

Bankert EA, Amdur RJ. IRB Management and Function 2nd ed.



กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวจิัย 
และการขอค ายนิยอม 
▪ ระบ ุ1) สถานท่ี 2) ผูท้  าหนา้ท่ีขอค ายินยอม เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง  -

3)เครื่องมือท่ีใชใ้นการเชิญชวน และ การใชส้ื่อตา่งๆ
▪ อธิบายกระบวนการการขอความยนิยอม

◦ ผูท้ี่มีหนา้ที่ขอค ายินยอม ใหข้อ้มลูเก่ียวกบังานวิจยัที่ตอ้งการเชิญชวนอาสาสมคัรเขา้รว่ม 
◦ มอบเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัและหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั
ใหแ้ก่อาสาสมคัรเพื่อทบทวน และท าความเขา้ใจ

◦ เปิดโอกาสใหแ้ก่อาสาสมคัรใหซ้กัถามเก่ียวกบัขอ้ปฏิบตัิตา่งๆ ของการวิจยั
◦ หากอาสาสมคัรตอ้งการเขา้รว่มการวิจยั ผูข้อค ายินยอมจะใหอ้าสาสมคัรลงนามในหนงัสอืแสดง
เจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั



Privacy & Confidentiality

▪Privacy = 
state of being free from unsanctioned intrusion
▪Ordinarily, individual have a right to privacy
▪Privacy ~ ความเป็นสว่นตวั



Violation of privacy: 
Example of infamous study
▪ “Tearoom Trade”, A study won the C Wright Mills Award

◦การศกึษาวจิยัในชายทีไ่ป “Tearoom (public restroom where strangers met for 
impersonal sex)” 

◦อาสาสมคัรสว่นใหญ่ไมท่ราบมาก่อนวา่ ผูว้จิยัคอืใคร (ไมท่ราบวา่มาท าอะไร) 
◦ผูว้จิยัแสดงตวัเป็น “Watchqueen”   ผูว้จิยัจะไอ หรอืสง่สญัญาณเวลาทีต่ าราวหรอื
บุคคลอื่นก าลงัจะเขา้มา

◦ผูว้จิยัสบืหาชือ่ ทีอ่ยู ่อาสาสมคัรจากทะเบยีนรถ และไดไ้ปพบอาสามคัรทีบ่า้นเพือ่
เกบ็ขอ้มลูทีเ่ป็นสว่นตวัจากอาสาสมคัร

D. Gallant & A. Bliss in Bankert & Amdur, Institutional Review Board Management and Function, 2nd ed.



Violation of privacy
▪ผูว้จิยั จะท าการขอค ายนิยอมจากอาสาสมคัรทีเ่ป็นวณัโรค ในโครงการวจิยั
เกีย่วกบัอตัราการตดิเชือ้วณัโรคในญาตหิรอืผูท้ีอ่าศยัในบา้นเดยีวกนั
◦จะสามารถไปขอชือ่ ทีอ่ยูจ่ากกองวณัโรค ทีม่ทีะเบยีนผูป่้วย แลว้เขา้
ไปตดิต่อ ญาตหิรอืผูท้ีอ่าศยัในบา้น ทีบ่า้นของผูป่้วยโดยตรงได้
หรอืไม่



Confidentiality
▪ Pertains to the treatment of information that an individual 

has disclosed in a relation of trust with the expectation 
that it will not be divulged to others in ways that are 
inconsistent with the understanding of the original 
disclosure without permission (OHRP 1993)

ความเหมาะสมในการน าเสนอขอ้มลู ท่ีอาสาสมคัรไดเ้ปิดเผย
ความลบัใหก้บัผูว้ิจยั ในทางท่ีเป็นไปตามท่ีไดต้กลงไวก้บัผูว้ิจยั



Breach of confidentiality: Example of 
infamous study

▪ “Small town in mass society”
◦Arthur J. Vidich & Joseph Bensman: PIs
◦ผูว้จิยัอาศยัอยูใ่นเมอืงทีว่จิยั เป็นเวลา 2 ปี เกบ็ขอ้มลูของคนทีอ่ยูใ่นเมอืงทัง้
ในเรือ่งทัว่ไปและเรือ่งสว่นตวั

◦ถงึแมผ้ลงานวจิยัจะไมเ่ปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัร แต่บุคคลกินสิยัที่
บรรยายในผลงานนัน้สามารถคาดเดาไดจ้ากอาสาสมคัรและเพือ่นบา้น  

Source:  D. Gallant & A. Bliss in Bankert & Amdur, Institutional Review Board 
Management and Function, 2nd ed.



Protocol writing & confidentiality

เก็บขอ้มลูอยา่งไร ระบตุวัตนไดห้รอืไม่ หรอืใชร้หสั    ระยะเวลาและสถานที่ที่จดัเก็บขอ้มลู   และใครบา้งที่เขา้ถงึขอ้มลู



Protocol writing & confidentiality



Protocol writing & confidentiality
In-depth interview: example
▪ ในการบนัทกึเทปอดัเสียง จะเป็นการบนัทกึเสียงดว้ยสื่อดิจิทอล โดยไม่มีการระบช่ืุอ หรอื
ตวัตนของอาสาสมคัร การบนัทกึเสียงจะใชร้หสัแทนช่ือของอาสาสมคัรเช่น “เพื่อน1” เป็น
ตน้ การสมัภาษณนี์จ้ะมีเพียงผูว้ิจยักบัอาสาสมคัรเขา้รว่มการสมัภาษณ์ เก่ียวกบัความพงึ
พอใจในการใชย้าปอ้งกนัการติดโรคติดตอ่ ท่ีสถาบนับ าราศนราดรู จะใชเ้วลาประมาณ 20 
นาที   ภายหลงัการสมัภาษณ ์เทปนีจ้ะถกูถอดเป็นบนัทกึขอ้ความโดยผูว้ิจยัท่ีพดูคยุกบัคณุ 
หรอืผูว้ิจยัอ่ืนท่ีไมรู่จ้กักบัคณุ หลงัจากนัน้ผูว้ิจยัจะจดัการท าลายเทปนีภ้ายหลงัจากท่ีได้
ถอดเป็นบนัทกึขอ้ความแลว้ โดยทั่วไปจะใชเ้วลาประมาณ 3 เดือน หลงัการสนทนา



withdraw from research participation
Protocol

ICF



Exculpatory language
▪ consent language must be carefully selected that deals with what the institution is voluntarily 

willing to do under circumstances, 

◦ such as providing for compensation beyond the provision of immediate or therapeutic 
intervention in response to a research-related injury. 

◦ For example: 
"no funds have been set aside for" 
"[the cost] will be billed to you or your insurance," 
or similar wording that explains the provisions or the process.

▪ In short, subjects should not be given the impression that they have agreed to and are without 
recourse to seek satisfaction beyond the institution's voluntarily chosen limits

ICF FAQs. www.hhs.gov/ohrp
A guide to informed consent. US FDA. https://www.fda.gov/regulatoryinformation/guidances
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Example 

1
จากการลงนามนี ้อาสาสมคัรมีความเขา้ใจดีวา่ จะไม่มีการฟ้องรอ้งเอาผิด
จากผูใ้หท้นุวิจยั หรอื ผูว้ิจยัในกรณีท่ีเกิดการบาดเจ็บจากการวิจยัท่ีเป็นผล
มาจากความประมาทเลนิเลอ่



2
หากท่านไดร้บับาดเจ็บจากกการวิจยันี ้ผูว้ิจยั หรอื สถาบนัฯ จะท าการรกัษา
ท่านตามสทิธิการรกัษาของท่าน    ทัง้นีผู้ว้ิจยั หรอื สถาบนัฯ ไม่มีเงินจา่ย
คา่ชดเชยประเภทอื่น ๆ ใหท้่าน

✓

3

ในการเขา้รว่มการวิจยันี ้ผูว้ิจยัจยัจะคดัแยกเม็ดเลือดขาวจากเลือดของ
อาสาสมคัร ซึง่เซลลด์งักลา่วอาจจะน าไปเพาะเลีย้งและจดลขิสทิธ์ิภายหลงั 
ทัง้นีท้างผูว้ิจยัไม่มีแผนการจ่ายเงินคา่ตอบแทนแก่อาสาสมคัรในกรณี
ดงักลา่ว

✓
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Contents in the ICF 1
1. ระบวุา่โครงการนีเ้ป็นการวิจยั
2. จดุมุ่งหมายของการวิจยั
3. การรกัษาที่ใหใ้นการวิจยัและโอกาสที่อาสาสมคัรจะไดร้บัการรกัษาอย่างใดอย่างหนึ่งตาม

วิธีการสุม่เลือก

4. วิธีด  า เนินการวิจยัรวมถงึวิธีด  า เนินการตา่งๆ ท่ีมีการลว่งล า้ (invasive) รา่งกายของ
อาสาสมคัร

5. หนา้ท่ีรบัผิดชอบของอาสาสมคัร
6. สว่นของโครงการวิจยัท่ีเป็นการทดลอง

ICH GCP 4.8.10.



Contents in the ICF 2
7. ความเสี่ยงหรอืความไม่สะดวกสบายท่ีอาจเกิดขึน้แก่อาสาสมคัร และในบางกรณีแก่ตวั

ออ่นหรอืทารกในครรภ ์หรอืทารกที่ดื่มน า้นมมารดา
8. ประโยชนท่ี์คาดวา่จะไดร้บัอยา่งสมเหตผุล ในกรณีการวิจยัไมก่่อเกิดประโยชนท์างคลินิก

แก่อาสาสมคัร ควรแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบดว้ยเช่นกนั
9. วธีิด าเนินการหรือการรักษาทีเ่ป็นทางเลือกอืน่ๆ ทีอ่าสาสมัครอาจไดรั้บ รวมทัง้

ประโยชนแ์ละความเสี่ยงทีส่ า คัญของทางเลือกอืน่ๆ น้ัน

10.คา่ชดเชยและ/หรอืการรกัษาที่อาสาสมคัรจะไดร้บั ในกรณีเกิดอนัตรายอนัเป็นผลจาก
การวิจยั

ICH GCP 4.8.10.



Contents in the ICF 3
11.การจ่ายคา่ตอบแทน (ถา้มี) ซึง่ก าหนดเป็นรายครัง้ (anticipated

prorated) แก่อาสาสมคัรท่ีเขา้รว่มการวิจยั
12.คา่ใชจ้่ายตา่งๆ (ถา้มี) ส า หรบัอาสาสมคัรท่ีเขา้รว่มการวิจยั
13.ขอ้ความท่ีระบวุา่ การเขา้รว่มการวิจยัของอาสาสมคัรเป็นไปโดยความ

สมคัรใจ และอาสาสมคัรอาจปฏิเสธท่ีจะเขา้รว่มหรอืถอนตวัออกจาก
การวิจยัไดท้กุขณะ โดยไม่มีความผิดหรอืสญูเสียประโยชนท่ี์อาสาสมคัร
พงึไดร้บั

ICH GCP 4.8.10.



Contents in the ICF 4

14.ขอ้ความท่ีระบวุา่ผูก้  า กบัดแูลการวิจยั ผูต้รวจสอบการวิจยั IRB/IEC 
และหน่วยงานควบคมุระเบียบ กฎหมาย จะไดร้บัการอนญุาตให้
ตรวจสอบเวชระเบียนตน้ฉบบัของอาสาสมคัรโดยตรง เพื่อตรวจสอบ 
ความถกูตอ้งของวิธีด  า เนินการวิจยัทางคลินิก และ/หรอืขอ้มลูอ่ืนๆโดย
ไมล่ะเมิดสิทธิของอาสาสมคัรในการรกัษาความลบัเกินขอบเขตท่ี
กฎหมายและระเบียบกฎหมายอนญุาตไว ้ทัง้นี ้โดยการลงนามใน
เอกสารใบยินยอม อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนโดยชอบ

ICH GCP 4.8.10.



Contents in the ICF 5

15.มีขอ้ความท่ีระบวุา่บนัทกึท่ีระบขุอ้มลูสว่นบคุคลของอาสาสมคัรจะ
ไดร้บัการเก็บรกัษาเป็นความลบั และจะไม่เปิดเผยขอ้มลูเหลา่นีแ้ก่
สาธารณชนเกินขอบเขตท่ีกฎหมาย และ/หรอืระเบียบกฎหมายอนญุาต. 
ในการตีพิมพผ์ลการวิจยั ขอ้มลูสว่นบคุคลของอาสาสมคัรจะยงัคงเก็บ
รกัษาเป็นความลบั

16.มีขอ้ความท่ีระบวุา่ อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม จะไดร้บัแจง้ให้
ทราบขอ้มลูใหมใ่นเวลาอนัสมควร ซึง่อาจมีผลตอ่ความสมคัรใจของ
อาสาสมคัรท่ีจะคงเขา้รว่มการวิจยัตอ่ไป

ICH GCP 4.8.10.



Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Principle 2
BENEFICENCE
MAXIMIZE  POTENTIAL  BENEFIT

MINIMIZE  POTENTIAL  R ISK



Maximize potential benefit
▪ ท่ีมาการวิจยั หรอื rationale

▪วตัถปุระสงคก์ารวิจยั
◦วตัถปุระสงคห์ลกั และ วตัถปุระสงคร์อง

▪ประโยชนท่ี์ไดจ้ากการวิจยั
◦ประโยชนต์อ่ผูร้ว่มวิจยั/อาสาสมคัรเป็นรายบคุคล 
◦ประโยชนต์อ่วิชาชีพโดยรวม หรอื ตอ่สงัคม



Benefit in research
▪ Refer to something of positive value related to health or 

welfare

▪ Benefit is not a term that expresses probabilities

▪May affect 
◦ Individual subject

◦ Society at large (or special group of subject in society)

Relevant risks and benefits must be thoroughly arrayed in documents and 
procedures used in the informed consent process.

Belmont report
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ประโยชน์ที่ได้จากการวจิัย: example
▪ โครงการวิจยัเปรยีบเทียบสตูรยาตา้นไวรสัสองกลุม่ โดยการ 

randomization 
◦กลุม่แรก กลุม่ทดลอง ไดร้บัยาตา้นไวรสัสตูรใหม ่LPV/r monoPx

◦กลุม่ท่ีสอง กลุม่เปรยีบเทียบ ไดร้บัการรกัษาตามมาตรฐานการรกัษา

▪ ระหวา่งวิจยัผูป่้วยไดร้บัยาตา้นไวรสัตามสิทธิเดิมของผูป่้วย และไดร้บั
การตรวจเลือดเพิ่มเติมโดยทนุกรมควบคมุโรค

▪ อาสาสมคัรไดร้บัคา่เดินทางและเสียเวลาทกุครัง้ที่มาตามนดั

▪ อาสาสมคัรไดร้บัประโยชนจ์ากการเขา้วิจยัโดยตรงบา้งหรอืไม่



Risk
▪ Refers to a possibility of that harm may occur.

◦ Chance (probability) 
◦ Severity (magnitude)

▪ Type of harm
◦ Physical
◦ Psychological
◦ Legal
◦ Social 
◦ Economic

Belmont report
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Minimal risk: Definition
▪ US common rule

◦ 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 or during the performance of 
routine physical or psychological examinations or tests.

◦ [For Prisoner]
probability and magnitude of physical or psychological harm that is 
normally encountered in the daily lives, or in the routine medical, 
dental, or psychological examination of healthy persons.

▪ CIOMs defines the almost the same as US CFR for general 
person 

§46.102(f); §46.303 (d)
CIOMS 2016
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Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Bottom line: Minimal risk?
▪ Is the PI responsible for determining whether the risk of 

his/her protocol classified as “minimal risk” ?
◦ Generally, PI has to just explain and detail all relevant risks in the 

protocol. 

◦ In some circumstance, such as 
◦ required by institution or IRB, PI can determine whether the risk of the protocol is minimal or not. 

[for example, when IRB require PI to determine the protocol can be expedited or exempted 
according to relevant SOPs.

◦ For determining whether the ICF can be waived or not.
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Potential risk
▪ การตอบแบบสอบถามในงานวิจยัเก่ียวกบัความพงึพอใจตอ่การบรหิารงานโดย
ผูบ้รหิาร โดยไมร่ะบช่ืุอนามสกลุ มีความเสี่ยงหรอืไม่?
▪ การเขา้สมันากลุม่ หรอื การสมัภาษณเ์ชิงลกึ มีความเสี่ยงหรอืไม่

▪ การเก็บขอ้มลูยอ้นหลงัจากแบบบนัทกึตา่งๆ มีความเสี่ยงหรอืไม่



Risk minimization
▪ §46.111 (b)

1. By using procedures which are consistent with sound research 
design and which do not unnecessarily expose subjects to risk

2. Whenever appropriate, by using procedures already being 
performed on the subjects for diagnostic or treatment purposes
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Risk minimization procedure: example
▪ Inclusion/exclusion -> esp subject that is risk of injury

▪ Screening procedure

▪ Monitoring procedure

▪ Qualification of research staff

▪ Appropriate number of research subjects

▪ Criteria to terminate the study (for safety issue)

▪ Confidentiality protection (esp sensitive issue)
▪ Avoid unnecessary procedure

Modified from CIOMS 2016
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R/B assessment
▪ Risks to subjects are reasonable in relation to anticipated 

benefits

▪ consider only those risks and benefits that may result from 
the research
(as distinguished from risks and benefits of therapies subjects 
would receive even if not participating in the research)

▪ should not consider possible long-range effects of applying 
knowledge gained in the research (for example, the 
possible effects of the research on public policy)

§46.111 (a) (2)
CIOMs 2016
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R/B assessment – rule of thumb

▪ The greater risk  the greater need for benefit 
(esp prospect direct benefit to individual subject)

High risk study       higher degree of benefit to justify
require high scientific rigor

Minimal risk study  low degree of benefit require to justify
require less scientific rigor

Risk Benefit
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Principle 3
JUSTICE
DISTRIBUTE THE RISKS AND POTENTIAL BENEFITS OF 
RESEARCH EQUALLY AMONG THOSE WHO MAY 
BENEFIT FROM THE RESEARCH



Inclusion & Exclusion
▪ Inclusion criteria

◦ Time, place, person

▪ Exclusion criteria
◦ Safety, vulnerable group

◦ Confounder

◦กลุม่ท่ีไมส่ามารถวดัผลได้





Waive or alteration of 
ICF process



Waiver of ICF: Justification
ความเหมาะสมในการขอยกเลกิกระบวนการ ICF

Minimal risk

ความเสี่ยงนอ้ย คือ ความเสี่ยงท่ีไมม่ากกวา่ท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจ าวนัของ
อาสาสมคัรท่ีมีสขุภาพปกติ

The waiver or alteration will not adversely affect the right and 
welfare of the subjects

The research could not practicably be carried out without the 
waiver or alteration

จะขอ waive ICF ในการวิจยั Retrospective med records ในประเทศไทยไดห้รอืไม่



มาตรา ๗ พระราชบัญญตัสุิขภาพแห่งชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐

▪ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความลบัสว่นบคุคล 
ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการท่ีจะท าใหบ้คุคลนัน้เสียหายไมไ่ด ้   เวน้แตก่รณี
การเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความประสงคข์องบคุคลนัน้โดยตรง หรอืมีกฎหมาย
บญัญตัิใหต้อ้งเปิดเผย 
แตไ่มว่า่กรณีใดๆ ผูใ้ดจะอาศยัอ านาจหรอืสิทธิตามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลู
ข่าวสารของราชการ หรอืกฎหมายอ่ืน เพ่ือขอเอกสารเก่ียวกบัขอ้มลูดา้นสขุภาพท่ี
ไมใ่ช่ของตนไมไ่ด้



▪ดงันัน้ ผูเ้ก็บรกัษาเวชระเบียน (ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล) ซึง่เป็นผูมี้อ  านาจ
สงูสดุอาจเป็น ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล หรอืคณบดี (ตอ้งพิจารณาวา่ไดมี้การ
แตง่ตัง้ใหผู้ใ้ดเป็นผูร้กัษาขอ้มลูนี)้ สามารถเปิดเผยได ้ดงันี ้
◦เพ่ือประโยชนใ์นการศกึษาวิจยัโดยไมร่ะบช่ืุอหรอืสว่นท่ีท าใหรู้ว้า่เป็นขอ้มลู
ข่าวสารสว่นบคุคลที่เก่ียวกบับคุคลใด

◦ตอ้งไมท่  าใหบ้คุคลนัน้เสียหาย

สรุป มำตรำ ๒๔ (๔) แห่งพระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร 
พ.ศ. ๒๕๔๐ และมำตรำ ๗ แห่งพระรำชบญัญติัสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. ๒๕๕๐
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พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562
▪ ขอ้มลูสว่นบคุคล
ขอ้มลูเก่ียวกบับคุคลท่ีสามารถระบตุวับคุคลนัน้ได ้ทัง้ทางตรงหรอืทางออ้ม แต่จะไม่นับรวม
ข้อมูลของผู้ทีเ่สียชวีติไปแล้ว

▪ ข้อบังคับใช้
◦ ใชบ้งัคบักบักรณที่ผูค้วบคมุขอ้มลูสว่นบคุคลหรอืผูป้ระมวลผลขอ้มลูสว่นบคุคลอยู่ในประเทศไทย 
◦ ใชบ้งัคบักรณีที่ผูค้วบคมุขอ้มลูสว่นบคุคลหรอืผูป้ระมวลผลขอ้มลูสว่นบคุคลอยูน่อกประเทศไทย หากมี
กิจกรรมดงันี ้

◦เสนอขายสินคา้หรอืบรกิารใหเ้จา้ของขอ้มลูสว่นบคุคลท่ีอยู่ในประเทศไทย
◦เฝา้ติดตามเจา้ของขอ้มลูสว่นบคุคลท่ีเกิดขึน้ในประเทศไทย



ข้อยกเว้นการบังคบัใช้พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลฯ
▪ การเก็บรวบรวมขอ้มลูสว่นบคุคลเพ่ือประโยชนส์ว่นตนหรือเพ่ือกิจกรรมในครอบครวั
▪ การด าเนินการของหน่วยงานของรฐัท่ีมีหนา้ท่ีในการรกัษาความมั่นคงของรฐั
▪ การใชห้รอืเปิดเผยขอ้มลูสว่นบคุคลท่ีท าการเก็บรวบรวมไวเ้ฉพาะเพ่ือกิจการสื่อมวลชน งานศลิปกรรม 
หรอืงานวรรณกรรม 

▪ การเก็บรวบรวม ใช ้หรอืเปิดเผยขอ้มลูสว่นบคุคลตามหนา้ท่ีและอ านาจของสภาผูแ้ทนราษฎร วฒุิสภา 
รฐัสภา หรอืคณะกรรมาธิการ 

▪ การพิจารณาพิพากษาคดีของศาลและการด าเนินงานของเจา้หนา้ท่ีในกระบวนการพิจารณาคดี 
▪ การด าเนินการกบัขอ้มลูของบรษัิทขอ้มลูเครดิตและสมาชิกตามกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบธุรกิจขอ้มลู
เครดิต







Waive of consent in Questionnairre research



Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Content
▪หลักจริยธรรมการวิจัยเบื้องตน้

▪แนวทางการเขียนโครงร่างการวิจัย

▪แนวทางการส่ง Ethic Committee



Writing a new protocol 



Before writing proposal

เขียนค ำถำมวิจยั หรือ จุดประสงคก์ำรวิจยัท่ีเรำสน จ

Study design

Study population

Intervention

Outcome measurement

Data collection

Feasibility

- N of subjects

- Financial

- Time 

- N of study teams

Review literature

ท่ำนทรำบหรือยงั ?? งำนวจิยัท่ีท ำนั้น สุดทำ้ยแลว้ไดอ้ะไรออกมำ

Study design

Study population

Intervention

Outcome measurement

Data collection



Before writing proposal

เขียนค ำถำมวิจยั หรือ จุดประสงคก์ำรวิจยัท่ีเรำสน จ

Study design

Study population

Intervention

Outcome measurement

Data collection

Feasibility

- N of subjects

- Financial

- Time 

- N of study teams

Review literature

ท่ำนทรำบหรือยงั ?? งำนวจิยัท่ีท ำนั้น สุดทำ้ยแลว้ไดอ้ะไรออกมำ

Study design

Study population

Intervention

Outcome measurement

Data collection

 ช ้Study design ท่ีผูว้ิจยั
คุน้เคย หรือมีประสบกำรณ์



Documents that initially need to be 
reviewed by the IRB
Trial  protocol /amendment

Information for participant
◦ written informed consent form(s)

◦ Advertisements

◦ written information to be provided to 
subjects

Investigator's Brochure 

Case Record form

the investigator’s current CV and/or 
other documentation evidencing 
qualifications

………





How to write a protocol to get IRB 
approval?
▪ Just to know how the IRB/IEC make a decision on an initial 

protocol review

▪ CIOMs 2016, guideline 1

▪ Belmont report

▪ ICP-GCP does not specify criteria of IRB approval

▪ US common rule, 45 CFR46, and 21 CFR 56



https://ddc.moph.go.th/dir/pagecon
tent.php?page=144&dept=dir

https://ddc.moph.go.th/dir/pagecontent.php?page=144&dept=dir
https://ddc.moph.go.th/dir/pagecontent.php?page=144&dept=dir


Topic of NCD 
research

▪ ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับความสุขของบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ 
(กลุ่ม พอ.)

▪ การประเมินความต้องการและปัจจัยที่มีผลต่อการท าการศกึษา/วิจัย/R2R 
ในบุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม พอ.)

▪ ปัจจัยต่อการเกิดโรคและผลการรักษาโรคไม่ติดต่อในเรือนจ า (กลุ่ม ทร.)

▪ ปัจจัยทางการยุทธศาสตร์ทีผ่ลต่อการเกดิโรค office syndrome ใน
บุคลากรกองโรคไม่ติดต่อ (กลุ่ม บห.)

▪ การศึกษาบทบาท รพสต ต่อการจัดการโรคไม่ติดต่อ หลังจากการเปลี่ยน
สังกัด อปท. (กลุ่ม พค.)

▪ โครงการวิจัยประเมินผลการด าเนินงานครึ่งแผนงานการป้องกันควบคุมโรค
ไม่ติดต่อของประเทศไทย (พ.ศ.2566-2570) ในปี พ.ศ.2568 (ยศ)



Take home message
▪ Review Literature

▪Make a research question / primary objective

▪ Provide an appropriate study design/procedure
◦ Consider whether it is crossectional/retrospective/prospective

▪Writing all protocol doc as per EC requirement
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