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Role and responsibility of investigators including post review 

process and conflict of interest issue

Outlines
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•   การดาํเนินการหลงัไดร้บัการรบัรองจรยิธรรม (Post review process)

•   ผลประโยชน์ทบัซอ้น (Conflict of interest) 
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นักวิจยัต้องคาํนึงถงึประเดน็ จริยธรรมการวิจยัในทุกขั Êนตอน

• ก่อนเกบ็ขอ้มลูในพืÊนทีÉวจิยั (การออกแบบงานวจิยั)

• ช่วงเกบ็ขอ้มลูในพืÊนทีÉวจิยั

•หลงัออกจากพืÊนทีÉวจิยั

•การเขยีนรายงานวจิยั

4

ระเบียบวิธีวิจยั

ระเบยีบวธิวีจิยัในทุกขั Êนตอนตอ้งกระทาํไปบนหลกัการวทิยาศาสตร ์มี
ความน่าเชืÉอถอืและยอมรบัไดท้างวชิาการ

•ทีÉมาและความสาํคญั

•แนวคดิ/ทฤษฎี

•รปูแบบการวจิยั

•การไดม้าซึÉงกลุ่มตวัอย่าง/ผูใ้หข้อ้มลู (อาสาสมคัร/ผูม้สีว่นร่วมในงานวจิยั)

• เกณฑก์ารคดัเขา้/เกณฑก์ารคดัออก/คุณสมบตัขิองผูใ้หข้อ้มลู

•วธิกีารเกบ็รวบรวมขอ้มลู และ เครืÉองมอืวจิยั

•การวเิคราะหข์อ้มลู
5

การวิจยัเชิงปริมาณ

•ขนาดหรอืจาํนวนตวัอย่าง (sample size) นักวจิยัตอ้งแสดงวธิี
คาํนวณขนาดตวัอย่าง และระบุท่าของค่าอา้งองิใหช้ดัเจน เพืÉอให้
มั Éนใจว่าเลอืกอย่างเหมาะสม ถกูตอ้ง ยุตธิรรม และปราศจากอคต ิ

•การคาํนวณหรอืสุ่มผดิ อาจส่งผลใหก้ลุ่มตวัอย่าง/อาสาสมคัรตอ้ง
แบกรบัความเสีÉยงในการวจิยัมากเกนิความจาํเป็น 
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ควรใช้ขนาดตวัอย่างให้น้อยทีÉสุดเท่าทีÉจะทาํได้ แต่ยงัคงไว้ซึÉงคณุค่าในทางวิชาการ
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การวิจยัเชิงคณุภาพ

•ไม่เน้นทีÉจาํนวณของผูใ้หข้อ้มลู

•ไม่คดัเลอืกเพราะความสะดวกหรอืความคุน้เคย

•ตอ้งระบุคุณสมบตัขิองผูใ้หข้อ้มลูใหช้ดัเจนและละเอยีดทีÉสุดเท่าทีÉจะทาํได ้
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ไม่สามารถระบุจาํนวนผู้ให้ข้อมูลได้อย่างแน่ชดั แต่เป็นการประมาณการ เช่น 

อาจระบุว่าใช้อาสาสมคัรประมาณ 20 คน หรอืจนกว่าข้อมูลจะอิÉมตวั 

ข้อพิจารณา

•ไม่ควรทาํวจิยักบักลุ่มเปราะบาง (vulnerable people) โดยไม่จาํเป็น
เพราะเป็นกลุ่มคนซึÉงอาจถกูชกัจงูใหเ้ขา้ร่วมการวจิยัไดง้า่ย 

•หากตอ้งการทาํวจิยักบักลุ่มคนเหล่านีÊ ตอ้งมเีหตุผลทีÉดเีพยีงพอ 
มฉิะนั Êน อาจละเมดิหลกัจรยิธรรมพืÊนฐานว่าดว้ยหลกัความยุตธิรรม 
(justice) 

• เช่น พฤตกิรรมใชถุ้งยางอนามยัของนักเรยีนมธัยมศกึษา การ
ออกแบบท่าราํเพืÉอเสรมิสรา้งสุขภาพของผูส้งูอายุ ทศันคตขิอง
ผูต้อ้งขงัทีÉมต่ีอ application คาํศพัทภ์าษาองักฤษ 
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ในกรณีทีÉทาํวิจยักบัอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

•ตอ้งบอกเหตุผลและความจาํเป็นทีÉตอ้งใชอ้าสาสมคัรกลุ่มนีÊ

• เสนอแนวทางการป้องกนัอาสาสมคัร (additional protection) กลุ่มนีÊ 
เช่น

•ผูส้งูอายุ 

•ผูป่้วย

•เดก็กําพรา้ 
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โครงการวิจยัทีÉใช้ระเบียบวิธีวิจยัแบบผสม (mixed method)

•  ใหร้ายละเอยีดของวธิกีารไดม้าซึÉงกลุ่มตวัอย่าง (เชงิปรมิาณ) และ
ผูใ้หข้อ้มลูสาํคญั (เชงิคุณภาพ) พรอ้มทั Êงระบุกระบวนการวจิยั 
เครืÉองมอืวจิยัทีÉใชใ้หค้รบถว้น
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โครงการวิจยัทีÉแบ่งออกเป็นระยะ (phase) 

•  ใหร้ายละเอยีดของการวจิยัในแต่ละระยะ

• EC/IRB อาจรบัรองในทุกระยะ หรอืรบัรองบางระยะก่อน ขึÊนอยูก่บั
ความเสีÉยงและลกัษณะของโครงการวจิยั 

โครงการวิจยัทีÉศึกษาจากอาสาสมคัรเพียงหนึÉงราย (single-subject 
study) 

• เช่น เดก็พเิศษ, ศลิปิน, พ่อเพลง-แม่เพลง, ปราชญ์ชาวบา้น,ฯลฯ

•ประเดน็ทีÉตอ้งพจิารณา คอื กระบวนการขอความยนิยอม

•นักวจิยัตอ้งแสดงใหเ้หน็ว่ามกีระบวนการขอความยนิยอมทีÉ
เหมาะสมเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในคน 

• เปิดโอกาสใหบุ้คคลมอีสิระในการตดัสนิใจอย่างเตม็ทีÉ ไม่เขา้ร่วม
โครงการวจิยัดว้ยความเกรงใจ 

•รวมทั Êงสามารถถอนตวัจากโครงการวจิยัไดโ้ดยไม่เสยีสทิธ ิ
ประโยชน์ หรอืไม่มคีวามผดิใด ๆ 
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วิธีการเข้าถึงกลุ่มอาสาสมคัรทีÉต้องการให้เข้าร่วมโครงการวิจยั
อย่างเหมาะสม 

• เพืÉออํานวยความสะดวก และลดความเสีÉยงทีÉอาสาสมคัรอาจไดร้บั

• เช่น การเขา้ถงึ กลุ่ม sex workers, LGBTQQ, แรงงานขา้มชาต,ิ 
ผูต้อ้งขงั, ผูป่้วย ฯลฯ 
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ทกัษะในการสมัภาษณ์

นักวจิยัตอ้งมทีกัษะในการสมัภาษณ์เพืÉอไม่ใหอ้าสาสมคัรเสยีเวลาเกนิ กว่าทีÉ
ควรจะเป็น

• ใหอ้าสาสมคัรปลดปล่อยความรูส้กึและรูส้กึดขี ึÊน

• ถามคาํถามสบาย ๆ แลว้คอ่ย ๆ ไปสูค่าํถามทีÉหนัก

• คอยสงัเกตปฏกิริยิาของอาสาสมคัร หยดุพกัหรอืยกเลกิการสมัภาษณ์ หากอาสาสมคัร
ไมพ่รอ้ม

• การสมัภาษณ์ประเดน็ทีÉออ่นไหวและผูต้อบเป็นผูอ้อ่นดอ้ย ควรจะตอ้งม ีcounselor 
รว่มสงัเกตดว้ย

• นักวจิยัตอ้งสง่เครืÉองมอืวจิยั (เช่น แนวคาํถามในการสมัภาษณ์, แนวทางในการสงัเกต
, ประเดน็ในการสนทนากลุ่ม, ฯลฯ) มาใหค้ณะกรรมการพจิารณา เพืÉอใชใ้นการ
ประเมนิความเสีÉยงหรอืประเดน็อืÉนๆ ทางจรยิธรรมการวจิยัในคน 
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หวัข้อ/ประเดน็วิจยัทีÉอ่อนไหว

• ทศันคต/ิพฤตกิรรมทางเพศ

• การใชแ้อลกอฮอล์ ยาเสพตดิ

• พฤตกิรรมทีÉผดิกฎหมาย

• ประเดน็ทีÉหากขอ้มลูถูกเปิดเผยจะก่อใหเ้กดิความเสยีหายตอ่สถานะทาง
การเงนิของอาสาสมคัร, การจา้งงาน, ชืÉอเสยีงในชุมชน

• ความเจบ็ป่วยทีÉหากถูกเปิดเผยอาจสง่ผลตอ่การถูกตตีราและการเลอืกปฏบิตัิ

• สขุภาพจติ การทาํรา้ยรา่งกาย การทาํแทง้ ปัญหาครอบครวั

• ความคดิ ความเชืÉอ พฤตกิรรมบางอยา่งอาจสง่ผลกระทบตอ่ประเพณ ีความ
เชืÉอดั Êงเดมิของชุมชน 
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• ในการสมัภาษณ์ตอ้งระวงัคาํถามในประเดน็ออ่นไหว ทีÉอาจก่อใหเ้กดิความเสีÉยงทาง
จติใจ

• งานวจิยัทีÉศกึษาประเดน็ออ่นไหว ควรหลกีเลีÉยงการสนทนากลุ่มเพราะนําไปสู่
ประเดน็จรยิธรรมในเรืÉอง privacy & confidentiality อนัจะก่อใหเ้กดิความเสีÉยงหรอื
ความเสยีหายได้

• การสอบถามบางประเดน็คอ่นขา้งทารณุจติใจ เช่น การถูกล่วงละเมดิทางเพศ การถูก
ทาํรา้ย ผูว้จิยัควรรกัษาจติใจอาสาสมคัรโดยไมค่ดิมลูคา่ หรอืใหค้าํแนะนําสถานทีÉซึÉง
ใหก้ารดแูลอาสาสมคัร และขอ้มลูขา่วสารทีÉเหมาะสม 
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ทกัษะในการสมัภาษณ์

ข้อมูลบางอย่างทีÉมีความอ่อนไหวมาก เช่น สุขภาพ ความเชืÉอ ความสมัพนัธ์ในเชิง

ชู้สาว ผู้วิจยัต้องทาํให้อาสาสมคัรและบุคคลทีÉใกล้ชิดกบัอาสาสมคัรเชืÉอมั Éนมาก

เป็นพิเศษว่าข้อมูลจะถกูปกปิดเป็นความลบั 
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งานวิจยัในชุมชน

ในหลายกรณ ีงานวจิยัทีÉทาํในพืÊนทีÉซึÉงผูว้จิยัไมคุ่น้เคยทาํใหก้ารปรากฏตวัของนักวจิยั
และการมปีฏสิมัพนัธ์กบัคนในทอ้งถิÉนเป็นเรืÉองละเอยีดออ่น ทีÉเกดิจาก

• ความแตกตา่งของสถานภาพ, การศกึษา, วฒันธรรม, เพศสภาพ, วยั, ชนชั Êน, 
สขุภาพ อดุมการณ์ทางการเมอืง ฯลฯ

• เช่น นักวจิยัชายทีÉทาํวจิยัเรืÉองบทบาทสตรมีสุลมิในจงัหวดัชายแดนภาคใต ้โดยใช้
วธิสีมัภาษณ์เชงิลกึ, สทิธขิองคนไรส้ญัชาตใินพืÊนทีÉชายแดน, ความเชืÉอเร ืÉองผี
แมม่า่ย

• ดงันั Êน นักวจิยัตอ้งออ่นไหวกบัความแตกตา่งทีÉอาจก่อใหเ้กดิประเดน็ทางจรยิธรรม
การวจิยัในขณะเกบ็ขอ้มลู โดยเฉพาะอยา่งยิÉง “ความเสีÉยง” รปูแบบตา่ง ๆ 
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• ทาํใหชุ้มชนหรอืคนสว่นใหญ่ในพืÊนทีÉวจิยัรบัรูเ้กีÉยวกบัการปรากฏตวัของนักวจิยั 
สถานะของนักวจิยั และวตัถุประสงคข์องนักวจิยัทั Êงเป็นทางการ (เช่น การประกาศ
เสยีงตามสาย) และไมเ่ป็นทางการ

• ขออนุญาตจากหวัหน้ากลุ่มหรอืตวัแทนของคนในทอ้งถิÉนเพืÉอทีÉบคุคลดงักล่าวจะ
ช่วยประกาศใหค้นในชุมชนรบัรูเ้กีÉยวกบัสถานะและวตัถุประสงคข์องผูว้จิยั ตลอดจน
วธิกีารศกึษา

• ควรหลกีเลีÉยงในกรณทีีÉการประกาศใหส้าธารณชนรบัรูแ้ลว้อาจทาํใหช้าวบา้นรูส้กึ
กดดนัทีÉจะเขา้รว่มโครงการวจิยั

• ชาวบา้นควรมอีสิระในการตดัสนิวา่จะมปีฏสิมัพนัธ์กบัผูว้จิยั 
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งานวิจยัในชุมชน

ความเสีÉยง

• ความเสีÉยง/อนัตราย/ความเสยีหายทีÉอาจเกดิขึÊน (potential harms)

• นกัวจิยัควรระบุถงึความเสีÉยงอนัตราย/ความเสยีหายทีÉอาจเกดิกบัอาสาสมคัร (subjects) 
secondary subjects ครอบครวั ชุมชน และสงัคม

• จติใจ สงัคม เศรษฐกจิ กฎหมาย

• จติใจ : เป็นทุกข ์ไม่สบายใจ เสยีสตมิพีฤตกิรรมผดิเพีÊยน

• สงัคม : อบัอาย เป็นตราบาป สญูเสยีสถานภาพ ถกูตตีรา ถกูกดีกนั ถกูทาํใหเ้ป็นชายขอบ  

            ถกูเลอืกปฏบิตัิ

• เศรษฐกจิ : สญูเสยีงาน/โอกาสทีÉจะไดง้านทาํลดน้อยลง ถกูหกัเงนิเดอืน/ค่าจา้ง

• กฎหมาย : การตกเป็นผูต้อ้งหา หรอืเสยีหายทั Êงทางแพ่งและอาญา 
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การบนัทึกข้อมูล

• การบนัทกึขอ้มลูในรปูแบบตา่งๆเช่น การจดบนัทกึขอ้มลูจากการสมัภาษณ์ 
การทาํแผนทีÉ, แผนภูมคิรอบครวั, การถ่ายภาพยนตร/์วดีทิศัน์, การบนัทกึ 
เสยีง และการถ่ายภาพ อาจนําไปสูป่ระเดน็จรยิธรรมการวจิยั ไมว่า่จะเป็นใน
เรืÉองของ privacy, confidentiality, informed consent, risk 
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การถ่ายภาพหรือวีดิทศัน์

• ในการปกป้องความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัรและป้องกนัผลกระทบทีÉอาจเกดิขึÊน 
ขอใหผู้ว้จิยัระบวุา่จะไมม่กีารนําเสนอภาพทีÉเหน็ใบหน้าของอาสาสมคัรหากไมไ่ด้
รบัการยนิยอมใหเ้ผยแพรสู่ส่าธารณะ

• หากไมม่กีารวเิคราะหผ์ลการศกึษาจากภาพถ่าย/วดีทิศัน์คณะกรรมการไม่
อนุญาตใหถ้่ายภาพอาสาสมคัรและขอใหต้ดัขอ้ความทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการถ่ายภาพ
ออกจากทกุเอกสาร

• แบบเสนอฯ แบบชีÊแจงฯ แบบยนิยอมอาสาสมคัร และเคา้โครงวจิยั/วทิยานิพนธ์ 

20

มาตรการปกป้องความลบั 

• การใชร้หสัหรอืนามสมมตแิทนชืÉออาสาสมคัร และทาํรหสัซอ้นไวอ้กีแหง่หนึÉง 
หรอืใชว้ธิทีางสถติจินไมส่ามารถบอกไดว้า่คาํตอบนั Êนเป็นของผูใ้ด

• การใชน้ามสมมตแิทนชืÉอหมูบ่า้น พืÊนทีÉวจิยั องคก์ร หรอื สถาบนั ในกรณทีีÉ
งานวจิยัเกีÉยวกบัประเดน็ออ่นไหว

• โรงพยาบาลของรฐัแหง่หนึÉงในกรงุเทพมหานคร

•หมูบ่า้นรวมใจ

• ฯลฯ 

21

19

20

21
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ประโยชน์ต่ออาสาสมคัร

• ตอ้งระบ ุ“ประโยชน์โดยตรง” เช่น

• งานวิจยัพฒันาหลกัสูตรการพดูภาษาองักฤษ : นักเรยีนจะไดร้บัการฝึกฝน
ทกัษะการพดูภาษาองักฤษ ทาํใหม้ทีกัษะการพดูภาษาองักฤษดขีึÊน

• งานวิจยัการพฒันาศกัยภาพของเกษตรกรในการจดัการหนีÊ ครวัเรือน : 
เกษตรกรจะสามารถจดัการหนีÊครวัเรอืนได ้

• งานวิจยัดนตรีบาํบดัสาํหรบัเดก็สมาธิสั Êน : เดก็มสีมาธมิากขึÊน

• หากไมม่ ีระบวุา่ “ไมม่ปีระโยชน์โดยตรง” จากนั ÊนชีÊแจงวา่โครงการวจิยัเป็น
ประโยชน์ตอ่ชุมชนของอาสาสมคัร สงัคมสว่นรวม แวดวงวชิาการ หรอืไม ่อยา่งไร 

22

การทาํวิจยักบัชาวต่างชาติ (ทีÉไม่เข้าใจภาษาไทย)

• เอกสารทีÉใชใ้นกระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (แบบชีÊแจง + 
แบบยนิยอม) เครืÉองมอืวจิยั (แบบสอบถาม แบบทดสอบฯลฯ) ตอ้งแปลเป็น
ภาษาทีÉอาสาสมคัรเขา้ใจ

• เอกสารทีÉแปล ตอ้งไดร้บัการรบัรองการแปลจากหน่วยงานหรอืสถาบนัทีÉ
น่าเชืÉอถอื

• แสดงใหเ้หน็วา่ผูว้จิยัมคีวามเชีÉยวชาญในภาษาเดยีวกบัอาสาสมคัร หรอืระบุ
วา่จะมกีารใชล้่ามเพืÉอช่วยในการสืÉอสาร 

23

Outlines

•   บทบาทหน้าทีÉของนักวจิยั (Role and responsibility of investigators) 

•   การดาํเนินการหลงัไดร้บัการรบัรองจรยิธรรม (Post review process)

•   ผลประโยชน์ทบัซอ้น (Conflict of interest) 

24

22

23

24
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Initial Review Continuing
Review

Full board 

Expedited

Exempt

การส่งโครงร่างการวิจยั

• Approval
• Approval after modification
• Modification and resubmission
• Disapproval

• Protocol amendment
• Progress report
• Safety report
• Protocol deviation
• Final report

การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

• การรายงานส่วนแก้ไขเพิÉมเติมโครงรา่งการวิจยั (Protocol amendment) 

• การรายงานความก้าวหน้าการวิจยั และขอต่ออายุการรบัรองโครงร่าง
การวิจยั (Progress report)

• การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

• การรายงานการเบีÉยงเบนหรอืไม่ปฏิบติัตามโครงรา่งการวิจยัทีÉได้รบัการ
รบัรอง (Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

• การรายงานสรปุผลการวิจยั (Final report) 

• การรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (Premature termination) 

• การรายงานเรืÉองรอ้งเรียนเกีÉยวกบัโครงการวิจยั

การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

ผู้วิจยัต้องปฏิบติั ดงัต่อไปนีÊ

• เมืÉอมีการแก้ไขเพิÉมเติมโครงร่างการวิจยั ผู้วิจยัต้องส่งโครง
ร่างการวิจยัทีÉมีการแก้ไขเพิÉมเติม และแบบรายงานการ
แก้ไขโครงร่างการวิจยั (protocol amendment) เพืÉอแจ้งให้ 
คณะอนุกรรมการฯ พิจารณารบัรอง ก่อนดาํเนินการตามทีÉ
ได้แก้ไขเพิÉมเติม ยกเว้นในกรณีทีÉการ แก้ไขเพิÉมเติมนัÊน
กระทาํเพืÉอความปลอดภยัของอาสาสมคัร 
o เปลีÉยนชืÉอโครงการวิจยั / เปลีÉยนผู้วิจยั ผู้วิจยัร่วม

o เปลีÉยนวิธีดาํเนินการวิจยั / อืÉนๆ

25

26

27
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การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

ผู้วิจยัต้องปฏิบติั ดงัต่อไปนีÊ

• ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั (progress report)
ก่อนหมดอายุการรบัรอง (30-60 วนั)

• ขอต่ออายุการรบัรอง 

การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

ผู้วิจยัต้องปฏิบติั ดงัต่อไปนีÊ

• ผูวิ้จยัควรรายงานต่อคณะอนุกรรมการฯ เมืÉอมี
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์ั Êงชนิดรา้ยแรง และไมค่าดคิด
มาก่อน (safety report)

• การเกบ็เอกสารโครงการวิจยัของสาํนักงานฯ มีกาํหนด 
3 ปี นับจากวนัทีÉคณะอนุกรรมการฯ รบัทราบการสิÊนสุด
โครงการวิจยั

30

เหตุการณ์ทีÉต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน แบบฟอรม์

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิด

รา้ยแรง ทีÉทาํให้อาสาสมคัร

เสียชีวิตหรอืเป็นอนัตราย

คกุคามชีวิตอาสาสมคัร

ทนัที ภายใน 24 ชม. หลงั

ผู้วิจยัทราบเหตุการณ์

แบบฟอรม์ของ

คณะอนุกรรมการฯ 

(ใน website)

หรอืแบบฟอรม์ทีÉสง่

ให ้sponsor

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิด

รา้ยแรง ทีÉไม่ถึงกบัทาํให้

อาสาสมคัรเสียชีวิตหรอืเป็น

อนัตรายคกุคามชีวิต

อาสาสมคัร

ทนัที ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

หลงัผู้วิจยัทราบเหตุการณ์

แนวทางปฏิบติัในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงในสถาบนั 

ต่อ คณะอนุกรรมการฯ

28

29

30
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การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

ผู้วิจยัต้องปฏิบติั ดงัต่อไปนีÊ

• ผูวิ้จยัต้องส่งรายงานการเบีÉยงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครง
รา่งการวิจยั ทีÉได้รบัการ รบัรองจากคณะอนุกรรมการฯ 
(protocol deviation/violation/non-compliance) 

การกาํกบัดแูล ภายหลงัการรบัรองโครงร่างการวิจยั

ผู้วิจยัต้องปฏิบติั ดงัต่อไปนีÊ

• ผูวิ้จยัต้องส่งรายงานสรปุผลการวิจยั (final report)

• โครงร่างการวิจยัจะถกูเปลีÉยนสถานะเป็น inactive file และเกบ็
ไว้ 3 ปี ภายหลงัสิÊนสุดการวิจยั

Initial Review Continuing
Review

Full board 

Expedited

Exempt

การส่งโครงร่างการวิจยั

• Approval
• Approval after modification
• Modification and resubmission
• Disapproval

• Protocol amendment
• Progress report
• Safety report
• Protocol deviation
• Final report

31
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Outlines

•   บทบาทหน้าทีÉของนักวจิยั (Role and responsibility of investigators) 

•   การดาํเนินการหลงัไดร้บัการรบัรองจรยิธรรม (Post review process)

•   ผลประโยชน์ทบัซอ้น (Conflict of interest) 

34

AAU Report on Individual and Institutional Financial Conflict of Interest, 
Oct. 2001

Conflict of Interest (COI)

“a set of conditions in which professional judgment concerning a 
primary interest tends to be unduly influenced by a secondary 
interest”

- ผลประโยชน์ขดักนั/ผลประโยชน์ทบัซ้อน

- สถานการณ์ซึÉง ผลประโยชน์ทางการเงินหรือ  ประโยชน์ส่วนตนอืÉน 
ๆ อาจจะทาํให้การตดัสินใจเชิงวิชาชีพของนักวิจยัในการทาํวิจยั
หรือรายงานผลการวิจยัย่อหย่อนไป

ผลประโยชน์หลกั (primary interest)

แพทย์

• สุขภาพทีÉดขีองผูป่้วย

นักการศึกษา

• พฒันาการเรยีนการสอน การวจิยั การบรกิาร 

นักวิจยัทางการแพทย์

• องคค์วามรูใ้หม่จากงานวจิยั

Kachuck NJ. Managing conflicts of interest and commitment: academic medicine and the physician’s 
progress. J Med Ethics 2011;37:2-5 

34

35

36
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ผลประโยชน์รอง (secondary interest)

  ค่าตอบแทนนักวจิยั (financial gain)

  ตาํแหน่งหน้าทีÉทีÉสงูขึÊน (promotion)

  การตพีมิพผ์ลงานวจิยั (research publication)

  การปฏสิมัพนัธ ์(personal relationship)

ประเภทของ ผลประโยชน์ทบัซ้อน

คิดมูลค่าไม่ได้ (Intangible)

 การเลืÉอนตาํแหน่ง

 ชืÉอเสยีง (ไดทุ้นง่ายขึÊน มผีูป่้วยส่งมามากขึÊน)

 การทีÉแพทยค์นเดยีวกนัเป็นทั Êงเจา้ของไขแ้ละนักวจิยั

                            

คิดมูลค่าได้ (Tangible)

 เงนิ (ค่าตอบแทนทีÉปรกึษา ฯลฯ)

 หุน้

 ผลประโยชน์จากสทิธบิตัร

                                

ผลประโยชน์ทบัซ้อน เพิÉมความเสีÉยงให้กบัอาสาสมคัร

ผู้วิจยั อาจ

  แต่งเตมิสสีนัขอ้มลู (พดูความเสีÉยงใหน้้อย ประโยชน์ใหม้าก)

  ลาํเอยีงในรายงาน AEs, การวเิคราะห ์และการแปลขอ้มลู 

    นําไปสู่ research misconduct

  ลาํเอยีงในการคดัผูป่้วยเขา้โครงการเนืÉองจาก ค่าส่งต่อ (finder’s 

    fee) หรอืโบนัสเมืÉอเกณฑไ์ดค้รบจาํนวน

37
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กรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ

  อาจใชอ้ํานาจ lobbying เพืÉอใหโ้ครงการผา่น

  ประเดน็ พจิารณา โครงการทางบรษิทัยา 

สถาบนัหรอืองคก์ร

  ค่า overhead ของสถาบนั

  มหีุน้ในบรษิทัยา 

ผลประโยชน์ทบัซ้อน เพิÉมความเสีÉยงให้กบัอาสาสมคัร

  สถาบนั ควรมนีโยบายการจดัการ COI และแต่งตั Êงกรรมการ COI

 IRB พจิารณาว่าการจดัการ COI เพยีงพอเพืÉอการปกป้องอาสาสมคัร

    หรอืไม่ และขอ้มลูทางการเงนิใดทีÉควรเปิดเผยต่ออาสาสมคัร

  นักวจิยั เปิดเผยส่วนการเงนิใหอ้าสาสมคัรทราบ และหากม ีCOI ใหห้า

    ผูอ้ืÉนอธบิายอาสาสมคัรและขอคาํยนิยอมแทนตนเอง

วิธีจดัการกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน อย่างไร

42
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วนันีÊ  ได้เรียนรู้อะไรบา้ง

•   บทบาทหน้าทีÉของนักวจิยั (Role and responsibility of investigators) 

•   การดาํเนินการหลงัไดร้บัการรบัรองจรยิธรรม (Post review process)

•   ผลประโยชน์ทบัซอ้น (Conflict of interest) 

43

THANK YOU
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