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ความเป็นส่วนตัวและการเก็บความลับ 
(Privacy and Confidentiality
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กฎหมาย (Law)
• No  one  shall  be  subjected  to  arbitrary  interference   with   his   

privacy,   family,    home or correspondence, nor to attacks  upon 
his honour and reputation. Every one has the right to the 
protection of the law against such interference or attacks…. 
Universal Declaration of Human Rights, 1948  

• ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชน ข้อ 12 บุคคลใดจะถูกแทรกแซงตามอ าเภอใจ
ในความเป็นส่วนตัว ครอบครัว ที่อยู่อาศัย หรือการสื่อสาร หรือจะถูกลบหลู่
เกียรติยศและชื่อเสยีงไม่ได้ ทุกคนมีสิทธิที่จะได้รับความคุ้มครองของกฎหมายต่อ
การแทรกแซงสิทธิหรือการลบหลู่ดงักลา่วนั้น
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▪ ความเป็นส่วนตัวและการเก็บความลับ (Privacy and 
confidentiality)  ในปฏิญญาเฮลซิงกิ ของสมาคมแพทย์โลกในปี 
พ.ศ.๒๕๔๓ มาตรา ๒๑ กล่าวไว้ว่า “ผู้วิจัยจะต้องให้ความเคารพต่อ
สิทธิในการปกป้องบูรณภาพ (integrity) ของคน ต้องใช้ความ
ระมัดระวังเป็นพิเศษในความเป็นส่วนตัว และการเก็บความลับของ
ข้อมูลอาสาสมัครและพยายามลดผลกระทบของการศึกษาต่อร่างกาย 
จิตใจ และบุคลิกภาพของอาสาสมัคร”
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พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.๒๕๔๐
• มาตรา  ๒๔  หน่วยงานของรัฐจะเปิดเผยข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่อยู่

ในความควบคุมดูแลของตนต่อหน่วยงานของรัฐแห่งอื่นหรือผู้อื่น โดย
ปราศจากความยินยอมเป็นหนังสือของเจ้าของข้อมูลที่ให้ไว้ล่วงหน้าหรือ
ในขณะนั้นมิได้  เว้นแต่เป็นการเปิดเผยดังต่อไปนี้

• (๔) เป็นการให้เพื่อประโยชน์ในการศึกษาวิจัย โดยไม่ระบุชื่อหรือส่วนที่
ท าให้รู้ว่าเป็นข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่เกี่ยวกับบุคคลใด



www.nurse.cmu.ac.th

7

พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

https://themomentum.co/data-privacy-bill-thailand-september-2018/

▪ หากจะมีการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล จะต้องแจ้งให้เจ้าของข้อมูลส่วน
บุคคล ทราบถึงวัตถุประสงค์ ขั้นตอน และเงื่อนไขของการเก็บข้อมูล 
รวมถึงต้องมีการขอความยินยอมในทุกขั้นตอนไม่ว่าจะเป็นข้ันเก็บ
รวบรวม ใช้ หรือเปิดเผย
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พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

https://themomentum.co/data-privacy-bill-thailand-september-2018/

▪ อย่างไรก็ตาม ห้ามเก็บข้อมูลที่เป็น sensitive data ได้แก่ เชื้อชาติ เผ่าพันธุ์ ความเห็น
ทางการเมือง ความเชื่อในลัทธิ ศาสนา หรือปรัชญา พฤติกรรมทางเพศ ประวัติ
อาชญากรรม ข้อมูลสุขภาพ ข้อมูลสหภาพแรงงาน ข้อมูลพันธุกรรม ข้อมูลชีวภาพ แต่ก็
มีข้อยกเว้นให้เก็บได้ ในกรณีเพื่อป้องกันอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย หรือสุขภาพของบุคคล 
เป็นข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะโดยเจ้าของเอง หรือเป็นการจ าเป็นในการปฏิบัติตาม
กฎหมายด้านสาธารณสุข แรงงาน ศึกษาวิจัยและประโยชน์สาธารณะ

▪ ทั้งนี้ เจ้าของข้อมูลส่วนบุคคลมีสิทธิขอเข้าถึงและขอส าเนาข้อมูลส่วนบุคคลที่เกี่ยวกับ
ตนเอง หรือขอให้เปิดเผยถึงการได้มาซึ่งข้อมูลส่วนบุคคลที่ตัวเองไม่ได้ให้ความยินยอมได้
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ร่าง พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล

https://themomentum.co/data-privacy-bill-thailand-september-2018/

• ร่างฉบับนี้มีข้อยกเว้นที่กว้างขวางมาก โดยไม่บังคับใช้กับหน่วยงานรัฐที่ท า
หน้าที่รักษาความมั่นคงของรัฐ, กิจการสื่อมวลชน, สภาผู้แทนราษฎร 
วุฒิสภา และรัฐสภา, การพิจารณาพิพากษาคดีของศาลฯ และเจ้าหน้าที่
ตามกระบวนการยุติธรรมทางอาญา ตลอดจนสถาบันการเงิน
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ความเป็นส่วนตัว (Privacy)

นิมิต มรกต. (2560). Ethical principles for research involving humans (Human subject protection). 
กรุงเทพฯ: มูลนิธิส่งเสริมทางการแพทย์. 

• Privacy (ความเปนส่วนตัว) หมายถึง สิทธิส่วนบุคคลที่ไม่ควรจะถูกรบกวน
หรือแทรกแซงโดยผูอ้ื่น หมายรวมถึงสิทธิที่เกี่ยวข้องกับร่างกาย 
ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล ความมีอิสระในการแสดงความคิดเห็น
และการสื่อสาร

• Privacy คือ ตัวบุคคล (person) ความเปนส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล 
พฤติกรรมส่วนตัว พฤติกรรมปกปด 



Privacy and confidentiality

Related to potentially damaging or 
embarrassing information



Privacy and confidentiality

Related to potentially damaging or 
embarrassing information

“Respect for person”



Privacy

• Having control over the extent, timing, and 
circumstance of sharing oneself with others



Privacy = Person’s Right

• The right of persons not to share information 
about themselves

• The right to determine what will be known 
about oneself



• การขอความยนิยอมโดยไม่ทนัตัง้ตัว

• การสร้างสัมพันธภาพ

• สถานทีค่วามเป็นส่วนตัว

• ประเดน็ทางกฎหมาย

Privacy
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การรักษาความลับ (Confidentiality) 

• Confidentiality (การรักษาความลับ) หมายถึงข้อมูลข่าวสาร
ส่วนบุคคลซึ่งต้องปกปองข้อมูลที่ได้จากการวิจัยไม่ให้ผู้ท่ีไม่
เกี่ยวข้องสามารถเข้าถึงข้อมูลดังกล่าว อันจะกลายเปนการ
เปิดเผยความลับของอาสาสมัคร



Confidentiality

• Pertains to the treatment of information that 
it will not be divulged or disclosure without 
permission
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การรักษาความลับ (Confidentiality) 

นิมิต มรกต. (2560). Ethical principles for research involving humans (Human subject protection). กรุงเทพฯ: มูลนิธิส่งเสริมทางการแพทย.์ 

• Confidentiality คือข้อมูล (data) เปนวิธีการรักษาความลับของข้อมูล
ส่วนตัวของอาสาสมัครโดยมีข้อจ ากัด ข้อมูลเหล่านั้นได้แก่
• แบบบันทึกข้อมูล (case report form)
• ใบยินยอม (consent form)
• การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo)

• มาตรการรักษาความลับ เช่น ใช้รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค (locked
cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ที่มีรหัสผ่าน(password)
ข้อมูลส่งทางไปรษณีย์ อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) มีการท าให้เปนรหัส
(encrypted)
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ประเภท
ข้อมูลใน
การวิจัย

นิมิต มรกต. (2560). Ethical principles for research involving humans (Human subject protection). กรุงเทพฯ: มูลนิธิส่งเสริมทางการ
แพทย.์ 

ข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคล (directly identifying information)

ข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ทางอ้อมโดยการรวบรวมข้อมูลหลาย
อย่างประกอบกัน (indirectly identifying information)

ข้อมูลที่ใช้รหัสแทนข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัว (coded information)

ข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลเคยมีอยู่แต่ได้ถูกท าลายไป 
(anonymized information)

ข้อมูลที่ไม่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้เลย (anonymous information)
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Invasions of privacy and breaches of confidentiality
ที่พบในการวิจัย: การคัดเลือกอาสาสมัคร

• นักวิจัยค้นรายชื่อและที่อยู่ผู้ปวยในฐานข้อมูลของโรงพยาบาลและติดต่อ
ผู้ปวยโดยตรงทางโทรศัพท์/จดหมาย/ไปรษณียบัตร

• การเชื้อเชิญอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่เป็นเรื่องที่อ่อนไหวในที่ที่ไม่
เป็นส่วนตัว

• การไปหากลุ่มตัวอย่างที่บ้าน เป็นการเปิดเผยตัวตนของอาสาสมัคร 

นิมิต มรกต. (2560). Ethical principles for research involving humans (Human subject protection). กรุงเทพฯ: มูลนิธิส่งเสริมทางการ
แพทย.์ 
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Invasions of privacy and breaches of confidentiality
ที่พบในการวิจัย: ขณะด าเนินการวิจัย

• การรั่วไหลของข้อมูล, laptop หาย หรือ ถูกขโมย
• การติดต่อทางโทรศัพท์ หรือ application line อาจจะมีผู้อื่นรับโทรศัพท์ 

หรือ อ่านข้อความ
• ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยสามารถเข้าถึงข้อมูลอาสาสมัครได้ 
• การรวบรวมข้อมูลผ่านระบบอินเตอร์เน็ต หรือ ออน์ไลน์ที่ระบุข้อมูล

เชื่อมโยงถึงตัวผู้ตอบ
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Invasions of privacy and breaches of confidentiality
ที่พบในการวิจัย: เสร็จสิ้นการวิจัย

• การติดต่อภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยโดยไม่มีการขออนุญาตล่วงหน้า
• การตีพิมพ์ผลงานวิจัย โดยระบุรายละเอียดที่เชื่อมโยงไปสู่ผู้ให้ข้อมูล หรือ 

สถานที่ศึกษา  ชุมชน จังหวัด หรือมหาวิทยาลัย 
• การไม่ท าลายข้อมูล หรือ เทปบันทึกภาพ หรือเสียง ตามที่ได้ขออนุญาตไว้ 
• การส่งจดหมายแสดงความขอบคุณ หรือให้ของที่ระลึกที่มี logo ที่บุคคล

อื่นคาดเดาสถานภาพของอาสาสมัครได้  
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นิมิต มรกต. (2560). Ethical principles for research involving humans (Human subject protection). 
กรุงเทพฯ: มูลนิธิส่งเสริมทางการแพทย์. 

https://www.lehmiller.com/blog/2012/10/3/tearoom-trade-and-the-study-of-sex-in-public-places.html
https://en.wikipedia.org/wiki/Tearoom_Trade

▪ Sociology doctoral student Laud Humphreys (ปี 1968)
▪ Ph.D. Dissertation 
▪ ศึกษาชายรักร่วมเพศ (homosexual) ที่มีเพศสัมพันธ์ในห้องน้ าในสวนสาธารณ

ห้องสุขานี้ถูกเรียกว่า “Tearoom”
▪ รับอาสาเป็นคนเฝ้าหน้าห้องน้ า (watch queen) และคอยเตือนเวลามีคนมา 
▪ บันทึกพฤติกรรมของชายมากกว่า 100 คน และ จดเลขทะเบียนรถ
▪ หลังจากนั้น 1 ปี ก็ตามไปสัมภาษณ์ที่บ้าน บอกว่า a social health survey โดย

การช่วยเหลือของเพ่ือนที่เป็นต ารวจ
▪ ผู้ชายที่ถูกเก็บข้อมูลส่วนใหญ่แต่งงานกับผู้หญิง และมีลูกสาว ถ้าข้อมูลถูกเปิดเผยก็

จะเกิดตราบาป ผลกระทบต่อครอบครัว และอาจจะถูกจับกุม (เนื่องจากขณะนั้นถือ
ว่ารักร่วมเพศเป็นอาชญากรรม)
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Confidentiality
• Safeguarding confidentiality
–Physical safeguards - locked filing cabinets, and the location of 

computers containing research data
–Administrative safeguards- rules about who has access to 

personal information about participants. 
–Technical safeguards - computer passwords, firewalls, 

anti-virus software, encryption.
• Level of measures depends on sensitive nature of data
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• Use code-linked or anonymized information where possible
• US DHHS. Certificates of Confidentiality to investigators authorizing 

them to withhold identifiable data about research participants that 
may be summoned under federal, state, or local civil, judicial, 
administrative, legislative, or other proceedings.

• Limit of confidentiality must be stated in consent form
–Legal and ethical (disclose to REC, inspector, sponsor, journal 

web site) 
–Techniques วิธ๊การเก็บท าอย่างไร
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Measures

Password-
protected 

computers and 
files

Hard copy-
locked in cabinet 
with authorized 

person in 
research team

Plan to storage, 
sharing and 
destroying 

records

Erase 
videotape 
when data 

already 
extracted



How to manage

• Adequate provisions to protect the privacy

• Ensure the confidentiality of the research 
subject



How to manage

• Adequate provisions to protect the privacy

• Ensure the confidentiality of the research 
subject

• Adequate plans to store and code data

• Use of identifiers or links to identifiers

• How is this information protected



How to manage

• Password using 

• Encrypted e-mail

• Using code in case record form

• เอกสารเก็บในตูท้ีมี่กุญแจปิด

• ไม่คุยเร่องของอาสาสมัครในทีส่าธารณะ
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EC กับการพิจารณาเรื่องของ Confidentiality
นักวิจัยควรมีมาตรการปกป้องความลับ เช่น 
▪ การใช้รหัสหรือนามแฝงแทนชื่ออาสาสมัครและท ารหัสซ้อนไว้อีกแห่งหนึ่ง 

หรือ ใช้วิธีทางสถิติจนไม่สามารถบอกได้ว่าค าตอบนั้นเป็นของผู้ใด  
▪ การใช้นามแฝงแทนชื่อหมู่บ้าน พื้นที่วิจัย หรือสถาบัน โรงพยาบาลแห่งหนึ่ง
▪ วิธีการเก็บข้อมูลในตู้มีผู้ที่เกี่ยวข้องเท่านั้นที่สามารถเข้าถึงได้ 



Core Value: FON-CMU www.nurse.cmu.ac.th

32

EC กับการพิจารณาเรื่องของ Confidentiality
กรณีที่เป็นการวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่มีอยู่แล้ว ไม่พบอาสาสมัคร
▪ จะต้องมีการขออนุญาตจากเจ้าหน้าที่หรือผู้ที่มีอ านาจในการอนุมัติ
▪ ผู้ที่ขอข้อมูลจะต้องเป็นผู้ที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องหรือเป็นผู้ทีเ่หมาะสม  สมควรที่

จะเป็นผู้ขอข้อมูลนั้น
▪ จะต้องบอกเหตุผลของการท าวิจัยโดยวิธีนี้และจะต้องอธิบายกระบวนการ

รักษาความลับของข้อมูล
▪ ผู้ที่จะเข้าถึงข้อมูลจะต้องมีการ sign confidentiality 
▪ ข้อมูลส่วนบุคคลควรระบุเป็น code
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กรณีศึกษา
• นักวิจัยศึกษาเกี่ยวกับ AI เพื่อใช้ในการกระตุ้นเตือนให้ผู้สูงอายุ

รับประทานยา เตือนเรื่องการรับประทานอาหารและให้ผู้สูงอายุเล่น
เกมส์กระตุ้นสมอง  โดยในการทดลองผู้วิจัยจะมีการบันทึกภาพ
สภาพแวดล้อมรอบ ๆ ตัวผู้สูงอายุไปด้วย  

• กรณีศึกษานี้ควรระมัดระวังในเรื่องใดทั้ง privacy และ 
confidentiality 
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กรณีศึกษา
• นักวิจัยศึกษาเรื่องสถานการณ์การใช้ยาฆ่าแมลงในการท าเกษตรใน

ชุมชนหนึ่ง  ผลการวิจัยผู้วิจัยน าเสนอผลการตีพิมพ์นี้โดยระบุสถานที่
ในการวิจัย 

• กรณีศึกษานี้ควรระมัดระวังในเรื่องใด



Conflict of interest
(COI)



COI

สถานการณท์ีอ่าจท าใหป้ระโยชนร์อง 

มาท าใหป้ระโยชนห์ลักเสียไป

COI



COI

• Set of conditions in which an investigator’s 
judgment concerning 

primary interest
➢Subject’s welfare
➢Integrity of 
research

secondary interest
➢Personal gain



Type of COI

• Financial

➢Salary

➢Compensation

➢Grant

• Non-financial 

➢Relationship

➢Promotion

➢Commitment 



COI Public 
interest

Scientific integrity
Selection bias

Information bias
Inappropriate protocol development
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ผลประโยชน์
ทับซ้อน
ส่งผลต่อ

OHRP Drat interim guidance 2001

• การตั้งโจทย์วิจัย 

• การคัดเลือกบุคคลมาเป็นอาสาสมัคร และการคงอาสาสมัครไว้ใน
โครงการวิจัย 

• การละเลยข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ทดลอง/ พูด
ความเสี่ยงให้น้อย ประโยชน์ให้มาก

• ไม่บอกทางเลือกอื่น ๆ ในการรักษา
• ล าเอียงในรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/ไม่รายงานผลข้างเคียงที่

รุนแรงต่อผู้ตรวจตรา
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ผลประโยชน์
ทับซ้อน
ส่งผลต่อ

OHRP Drat interim guidance 2001

• แต่งเติมสีสันข้อมูล (พูดความเสี่ยงให้น้อย ประโยชน์ให้มาก)

• ล าเอียงในการคัดผู้ป่วยเข้าโครงการเนื่องจากค่าส่งต่อ (finder’s fee) 
หรือโบนัสเมื่อเกณฑ์ได้ครบจ านวน

• การวิเคราะห์ และการแปลข้อมูล การตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานวิจัย น าไปสู่ 
research misconduct

• สถาบันวิจัยอาจกดดันให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยลดความเข้มของ
การพิจารณา หรือให้ผู้บริหารมาเป็นกรรมการ

• กรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจ lobby หรือ defend เพื่อให้
โครงการวิจัยผ่านการอนุมัติ
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การจะออกแนวปฏิบัติเพื่อป้องกันผล
เสียหายจากรูปแบบผลประโยชน์ทับซ้อนทุก
รูปแบบเป็นเร่ืองยุ่งยาก จึงมุ่งไปที่
ผลประโยชน์ทับซ้อนที่เป็นรูปธรรมและ
ส าคัญคือผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน 
(Financial  conflicts  of interest)
เนื่องจากส่งผลต่อสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัครก่อน





Disclosure 

To the institution

To the IRB

To the subject 



Effective management

• May not involve in 

➢Recruitment 

➢Consent process

➢Major data interpretation



Effective management

• May not involve in 

➢Recruitment 

➢Consent process

➢Major data interpretation

• Addition of evaluator



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



How to deal

1 Have or have not ?

2 Risk or harm

3 Magnitude

4 Affect to the outcome

5 Public perception



บทบาทและหน้าที่รับผดิชอบแต่ละฝ่าย

สถาบัน คณะกรรมการ
จริยธรรม

ผู้วจิัย



บทบาทของผู้วจัิย

➢หลีกเล่ียง
➢ตระหนักถงึผลทีอ่าจเกดิขึน้จากการมีส่วนเกีย่วข้องทางการเงนิ

ใดๆกับผู้เข้ารับการวจัิย
➢หากมีปัญหา หรือข้อสงสัยควรแจ้งหรือปรึกษากับ

คณะกรรมการจริยธรรม
➢ข้อตกลงของผู้ใหทุ้นควรจะพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการ

จริยธรรม
➢ผู้วจัิยควรได้รับการอบรมเร่ืองผลประโยชนท์บัซ้อน
➢เปิดเผยต่อสาธารณชน



บทบาทของผู้วจัิย

➢หลีกเล่ียง
➢ตระหนักถงึผลทีอ่าจเกดิขึน้จากการมีส่วนเกีย่วข้องทางการเงนิ

ใดๆกับผู้เข้ารับการวจัิย
➢หากมีปัญหา หรือข้อสงสัยควรแจ้งหรือปรึกษากับ

คณะกรรมการจริยธรรม
➢ข้อตกลงของผู้ใหทุ้นควรจะพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการ

จริยธรรม
➢ผู้วจัิยควรได้รับการอบรมเร่ืองผลประโยชนท์บัซ้อน
➢เปิดเผยต่อสาธารณชน
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▪ ส าหรับส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันต่าง ๆ แม้ยังไม่มี
หน่วยงานจัดการของสถาบัน แต่ในเบื้องต้นก็ก าหนดให้ผู้วิจัย
เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนให้กรรมการทราบ

▪ กรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่ปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของ
อาสาสมัคร ดังน้ันคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณา
เกี่ยวกับความเสี่ยงของอาสาสมัครเป็นหลัก
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กรรมการจริยธรรมควรมีกรอบพิจารณาดังนี้

▪มีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินอย่างส าคัญในโครงการวิจัยหรือไม่
▪ผลประโยชน์ทับซ้อนนั้นท าให้ความเสี่ยงต่ออันตรายของอาสาสมัครเพิ่มขึ้น

อย่างส าคัญหรือไม่ เช่น การให้ค่าตอบแทนแก่แพทย์ในการส่งต่อผู้ป่วยมา
เข้าโครงการ (finder’s fee)  ถือว่ายอมรับไม่ได้เชิงจริยธรรม หรือหาก
ค่าตอบแทนผู้วิจัยสูงมากก็ต้องดูว่าจะท าให้นักวิจัยมีแนวโน้มที่จะรับ
อาสาสมัครที่ขาดคุณสมบัติเข้าในโครงการหรือไม่ หรือคงอาสาสมัครไว้
จนกระทั่งสิ้นสุดระยะเวลาที่ต้องการโดยไม่ค านึงถึงความปลอดภัยหรือไม่ 
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กรรมการจริยธรรมควรมีกรอบพิจารณาดังนี้

▪กลไกที่มีอยู่เพียงพอที่จะจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าวหรือไม่
▪มีกระบวนการอื่นหรือไม่ที่จะลดความเสี่ยงของอาสาสมัคร
▪ความเหมาะสมของข้อมูลส าหรับอาสาสมัครเกี่ยวกับแหล่งทุนวิจัย 

การจัดสรร และผลประโยชน์ทางการเงินที่ผู้เกี่ยวข้องได้รับ
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนได้หรือไม่ 
มีความรู้และได้ท า

วิจัยในเรื่องที่
เก่ียวข้องแต่ขัดแย้ง

ในแนวคิดกับ
โครงการวิจัยที่เสนอ 

มีผลประโยชน์ทาง
การเงินกับบริษัทที่
สนับสนุนการวิจัย

มีชื่อในโครงการวิจัย 
เช่น เป็นอาจารย์ที่
ปรึกษาของผู้ที่เสนอ
หรือเป็นผู้ร่วมวิจัย

มีความสัมพันธ์
ส่วนตัวกับผู้เสนอ

โครงการวิจัย

• การประชุมกรรมการจริยธรรมการวิจัยแต่ละครั้ง ประธานควรแจ้งที่ประชุมถึงนโยบายหรือ
ระเบียบของสถาบันที่เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ทบัซ้อน และสอบถามว่ากรรมการคนใดมี
ผลประโยชน์ทับซ้อน ประธานฯ ต้องขอให้กรรมการท่านนั้นออกจากที่ประชุมขณะพิจารณา
ตัดสินโครงการวิจัยนั้น มีการบันทึกไว้ในรายงานการประชุม และจัดท าเอกสารให้กรรมการ
ตระหนักถึงนโยบายหรือระเบยีบหรือประกาศของสถาบันทีเ่กี่ยวข้องกับผลประโยชน์ทับซ้อน
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“สถานการณ์” ดังกล่าว ต้องการการจัดการ
ที่ดีเพื่อไม่ให้เกิดผลเสียต่ออาสาสมัครที่เข้า
โครงการวิจัย

(นิมิตร มรกต, 2561)

ผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นเพียง 
“สถานการณ์” ที่พบได้ประจ าใน
สิ่งแวดล้อมและเป็นเรื่องของจริยธรรม

การจัดการ อาศัยนโยบายของสถาบัน 
และ REC เป็นแค่องค์ประกอบหนึ่งของ
ระบบ

ผู้วิจัยต้องเปิดเผย significant financial 
COI ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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กรณีศึกษา

▪การวิจัยเกี่ยวกับการทดสอบผลิตภัณฑ์ส าหรับการท าให้
หน้าเด้ง  โดยนักวิจัยจะเก็บรวบรวมข้อมูลกับผู้มารับ
บริการ ณ คลินิคแห่งหน่ึง  โดยมีสามีเป็นแพทย์เจา้ของ
คลินิกนั้น ท่านคิดว่ามีปัญหาเกี่ยวกับ COI หรือไม่ 
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กรณีศึกษา
▪การวิจัยเพื่อทดสอบเกี่ยวกับหุ่นยนต์ส าหรับการช่วยบริหาร

กล้ามเนื้อส าหรับเด็กที่มีปัญหาสมาธิสั้น เป็นการวิจัยร่วมกัน
ระหว่างวิศวกรรมเครื่องกลกับนักกายภาพบ าบัด  และนัก
กายภาพบ าบัดจะเป็นผู้คัดเลือกเด็กเข้าร่วมการวิจัยและได้
ค่าตอบแทน 1500 บาทต่อคน  
▪ท่านคิดว่ามีปัญหาเก่ียวกับ COI หรือไม่ 
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กรณีศึกษา

▪การพิจารณาโครงการวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับผลของการท า 
Cognitive behavior therapy (CBT) ต่อภาวะ
ซึมเศร้าในนักศึกษามหาวิทยาลัย  primary reviewer 
ของการวิจัยน้ันเป็นผู้พัฒนา CBT ท่านคิดว่ามีปัญหา
เกี่ยวกับ COI หรือไม่ 



ผลประโยชนท์บัซ้อนเป็นเพยีงสถานการณ ์เป็นแค่การคาดเดาว่า
อาจส่งผล  อาจไม่เกดิขึน้กไ็ด้ 

ขึน้อยู่กับความหนักเบาของสถานการณ์

ดังน้ันจงึไม่สามารถหา้มไม่ใหม้ีผลทบัซ้อน

เพียงแต่หากพบแล้วต้องจัดการอย่างเหมาะสม
เพือ่ไม่ให้เกิดผลเสียต่อประโยชน์หลัก

COI
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ดังน้ันจงึไม่สามารถหา้มไม่ใหม้ีผลทบัซ้อน

เพียงแต่หากพบแล้วต้องจัดการอย่างเหมาะสม
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Risk-Benefit Assessment

พ.อ.ผศ.น.พ.นิธิพันธ ์ สุขสุเมฆ
ภาควิชากุมารเวชศาสตร ์

วิทยาลัยแพทยศาสตรพ์ระมงกุฎเกล้า



Risk- Benefit Assessment



Guidelines

รุจเรขา วิทยาวุฑฒิกุล 
(2555)

• Declaration of Helsinki
• Council for International 

Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS)

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



Guidelines: Declaration of Helsinki
• 17. All medical research involving human subjects must 

be preceded by careful assessment of predictable risks 
and burdens to the individuals and groups involved in t
he research in comparison with foreseeable benefits to 
them and to other individuals or groups affected by the 
condition under investigation.

• Measures to minimize the risks must be 
implemented. The risks must be 
continuously monitored, assessed and 
documented by the researcher.



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 (หลักความเคารพในบุคคล)

• Beneficence (หลักคุณประโยชน์-ไม่ก่อให้เกิดอันตราย )

• Do not harm and maximize possible benefits 
and minimize possible harms. 

• Justice (หลักความยุติธรรม)



Guidelines: ICH-GCP 
• 2.2 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. 

• 2.3 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:
• 6.2.1.2– the justification of predictable risks and 

inconveniences weight against the anticipated 
benefits for the research participants and the  
concerned communities; 



Responsibilities of the EC“

“

▪ We must judge whether the anticipated benefit, 
either of new knowledge or of improved health 
for the research subjects, justifies inviting any 
person to undertake the risks. 



Responsibilities of the EC“

“

▪ In addition, we must determine if certain                  
subjects may be at undue risk due to their                    
individual circumstances. This is reflected in                  
consideration of the inclusion/exclusion criteria. 



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 



What Constitutes Risk?
• Risk in research studies:
• The probability of harm or injury                  

occurring as a result of participation in 
a research study. 

• Both the probability and magnitude
of possible harm may vary from                       
minimal to significant

(Waite, 2017)



Risk

• Physical 
– Bodily harm

– Simple inconvenient

• Psychological
– Emotional

– Break of confidentiality

• Social
– Employment

• Economic  
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Risk

• Physical 
– Bodily harm

– Simple inconvenient

• Psychological
– Emotional

– Break of confidentiality

• Social
– Employment

• Economic  



Benefit

• A benefit refers to any sort of favorable 
outcome of the research to society or to the 
individual



Benefit

• Direct benefit
– Improvement of disease
– Comfort from suffering

• Indirect benefit
– Generalizable knowledge

– New drug

– Effective intervention in 
the future

– Change in practice



Benefit

• Direct benefit
– Improvement of disease
– Comfort from suffering

• Indirect benefit
– Generalizable knowledge

– New drug

– Effective intervention in 
the future

– Change in practice



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
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facilities

➢ COI management 
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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

ความสามารถในการตัดสินใจ

Institutional vulnerability

การตัดสินใจด้วยความเกรงใจ

Deferential vulnerability

การตัดสินใจด้วยความเกรงกลัว

Medical vulnerability

การตัดสินใจเพราะภาวะความเจ็บป่วย

➢ 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 



Scientific Value/Social Value
Scientific validity
▪ Research objective- primary outcome or measures
▪ Research design/ statistical analysis
▪ Observational/ secondary data analysis- descriptive
▪ Observational/ cohort- RR (relative risks)
▪ Observational/ case control-odd ratio
▪ Cross-sectional/ prevalence or relationship between                

factors and outcome (นิมิตร มรกต, 2561)



▪ Research design/ statistical analysis
▪ Experimental: Controlled-trial/ Efficacy- Yes or No
▪ Diagnostic test: Between test agreement, predictive values

▪ Sample size การวิจัย quantitative จะต้องมีการระบุเสมอ ทั้งนี้จ านวน
ควรตอบโจทย์การวิจัยได้  ส าหรับ qualitative research ควรระบุตาม
วิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ 

▪ Social value: Government policy or National economy
(นิมิตร มรกต, 2561)

Scientific Value/Social Value



Scientific Validity Assessment

▪ อิงกรรมการวิชาการซึ่งมีผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง
▪ ดูอัตตประวัติผู้วิจัย หรือทีมวิจัย 
▪มีผลงานตีพิมพ์ในสาขาที่เกี่ยวข้อง
▪มีใบประกอบวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง



รุจเรขา วิทยาวุฑฒิกุล 
(2555)

IRB 
Review 

of 
Protocol

▪ Scientific or social value (Research      
design and methodology, significance, 
or benefit section in proposal)

▪ Level of risks to physical harm,                  
psychological harm, social harm,                 
economical harm, legal harm to                    
subjects (Methodology section in                   
proposal)

(นิมิตร มรกต, 2561)



รุจเรขา วิทยาวุฑฒิกุล 
(2555)

▪ Risk level: Negligible, Minimal or 
more than minimal risks

▪ Type of benefits- Direct or 
indirect (Methodology section in 
proposal)

IRB 
Review 

of 
Protocol

(นิมิตร มรกต, 2561)



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

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

• Exclude subjects who may confound the                    
research results

(Torres, 2017)

Minimize risks



Investigator related risks
▪ Ensure PI is qualified to do the study                         

(education, training, experience)
▪ Declare and manage COI of the PI and the                   

research team
▪ Require GCP training for clinical trials
▪ Monitor compliance by the PI to GCP, regulations 

and approved version of the protocol

Minimize risks



1 2 3 4 5

Steps in Review

Determine risk 
minimization 

Identify 
probable 
benefits

(Waite, 2017)

Risk
Identification

Risk 
Assessment

Determine 
that the  risks 

are 
reasonable in 

relation to 
the benefits 

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

and 
anticipated 

benefits



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



▪ อาจท าให้ไม่สะดวก เช่น Street survey, กรอกแบบฟอร์ม
▪ ในการวิจัยในคน ไม่ควรบอกว่าไม่มีความเสี่ยงใด ๆ ควรบอกว่าความ

เสี่ยงไม่เกินความไม่สะดวก สบาย หรือเสียเวลา
▪ มีความเสี่ยงแฝง เช่น การติดตามพฤติกรรมบางอย่าง แต่เห็นอันตราย

แล้วไม่ห้าม หรือไม่ให้มาตรการป้องกัน รักษา
▪ การวิจัยพวกนี้ของยกเว้นจากการพิจารณาโดยกรรมการ (exempt) ได้
▪ มีก าหนดใน The Common Rule เช่น การทดสอบรสชาติอาหารทีไ่ม่

ใส่สารเติมแต่ง

Levels of Risks: Negligible Risks

(นิมิตร มรกต, 2561)



• ความเสี่ยงที่ไม่เกินต่อความเสี่ยงประจ าวันของบุคคลสุขภาพ
ดีและสิ่งแวดล้อมที่ปลอดภัย หรือไม่เกินต่อความเสี่ยงที่ได้รับ
จากการตรวจสุขภาพประจ าปี

• ปกติก าหนดไว้โดย OHRP เช่น
• เจาะเลือดจากปลายนิ้ว
• เจาะเลือดจากเส้นเลือดด าบุคคลสุขภาพดี ปริมาตร 550

มล. ในช่วง 8 สัปดาห์ และไม่บ่อยเกิน 2 ครั้งต่อสัปดาห์

Levels of Risks: Low/Minimal Risk

Federal Register /Vol. 63, No. 216 /Monday, November 9, 1998 /Notices Protection of Human Subjects: Categories of Research That May 
Be Reviewed by the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure (นิมิตร มรกต, 2561)



▪ The research topic may cause stigma or                       
involve privacy issues

▪ The research involves vulnerable subjects
▪ The intervention may involve additional risks         

to the participants.

Increase in Levels of Low/
Minimal Risk Interventions

(Torres, 2017)



ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กน้อย
▪ Procedures such as behavioral interventions                 

likely to cause psychological stress.
▪ Clinical trials involving new drugs and medical              

devices
▪ Research about new techniques, in surgery, etc.

More than Minimal Risk Interventions

(Torres, 2017)



Risk 
Assessment



ขนาดของความเสี่ยงมากน้อยเพียงใด (Magnitude)

ความน่าจะเป็นที่อาจจะเกิดขึ้นของความเสี่ยงนั้น
มีโอกาสเกิดขึ้นเท่าไหร่ (Probability)

ความเสี่ยงหรืออันตรายเกิดขึ้นอย่างถาวรหรือไม่ 
(Permanency)

ความเสี่ยงนั้นเกิดขึ้นกับกลุ่มเปราะบางหรือไม่ 
(vulnerable  group)

(Torres, 2017)

Risk 
Assessment



Types of Risk and How to Minimize Risk
Type of risk Minimize risk

Physical harm
• blood draw

• drug side effects

• Exercise injury

• ใช้กระบวนการร่วมกับการดูแล
รักษา เช่น เจาะเลือดตอนมา
ตรวจรักษา

• Exclusion/ withdrawal 
criteria 

• Professional
(นิมิตร มรกต, 2561)



Types of Risk and How to Minimize Risk

(นิมิตร มรกต, 2561)

Type of risk Minimize risk

Psychological harm 
• embarrassment, 
• guilty feeling, 
• suicidal ideation

• มี counsellor, 
• สังเกตระหว่างกระบวนการ
• ผู้วิจัยผ่านการฝึกอบรม



Types of Risk and How to Minimize Risk

(นิมิตร มรกต, 2561)

Type of risk Minimize risk

Social harm 
• stigma
• discrimination

• ใช้วิธีเข้าหาและเก็บข้อมูลที่
เหมาะสมตามความ
อ่อนไหวของข้อมูล 

• มีการเก็บรักษาความลับ
อย่างเหมาะสม



Types of Risk and How to Minimize Risk

(นิมิตร มรกต, 2561)

Type of risk Minimize risk

Legal harm (arrested) • ใช้วิธีการเชื้อเชิญกลุม่ตัวอย่างและเก็บ
ข้อมูลที่เหมาะสมตามความอ่อนไหวของ
ข้อมูล 

• เก็บรักษาความลับอย่างเหมาะสม
• Assure a mechanism for breaking 

the code in blinder studies. 



Types of Risk and How to Minimize Risk

(นิมิตร มรกต, 2561)

Type of risk Minimize risk

Economical harm (loss of e
mployment, money)

• มีค่าใช้จ่ายให้ เช่น ยาวิจัย ค่า
เดินทาง; 

• เก็บรักษาความลับอย่าง
เหมาะสมตามความอ่อนไหว
ของข้อมูล



Risk from not Receiving Standard of Care

(นิมิตร มรกต, 2561)

• ในการทดลองโดยมีกลุ่มเปรียบเทียบ
– กลุ่มเปรียบเทียบควรได้รับ standard of care
– การใช้ยาหลอกกระท าได้หาก

• ไม่มี standard of care ที่เป็นที่ยอมรับ
• มีเหตุผลทางวิชาการที่เข้มแข็งว่าการใช้ Placebo หรือ 

intervention ที่ด้อยกว่า มีความจ าเป็นในการประเมินความ
ปลอดภัยและประสิทธิผลของยา และ

• ผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมจะไม่ได้อันตรายเพิ่มเติม หรือร้ายแรง 
หรือรักษาไม่ได้

– ให้พิจารณาอย่างรอบครอบก่อนใช้เงือ่นไขนี้



Research Risk VS Risk from Routine Care
▪ ในการชั่งความเสี่ยงต่อประโยชน์ ให้น าเฉพาะความ

เสี่ยงจากการวิจัยมาชั่ง

▪ แต่จะต้องบอกความเสี่ยงจาก routine care ให้ผู้ป่วย
รับทราบด้วย

(นิมิตร มรกต, 2561)



Determining Anticipated Benefits
▪ Direct payment or other forms of                 

remuneration offered to potential subjects  
as an incentive or reward for participation              
should not be considered a benefit to be               
gained from research. 

(Waite, 2017)



Anticipated Benefits and Maximize Benefit
Type of Benefit Maximize Benefit

Direct (health) benefit to subje
cts อาจเป็นประโยชน์ต่อสุขภาพ เช่น 
ยาทดลอง โปรแกรมออกก าลังกาย
• Improve disease state
• Decrease side effects of                

therapy
• Improve quality of life 

Medical care
การได้รับการดูแลสุขภาพที่ดี

การเข้าถึงยาที่ได้รับการพสิูจน์ว่าดี  
ได้ง่ายขึ้น 

(นิมิตร มรกต, 2561)



Determining Anticipated Benefits
▪ Benefit to community/ society
▪ Developing treatments for disease common 

in  the population
▪ Developing healthcare infrastructure
▪ Enhancing research capacities



Type of Benefit Maximize Benefit
Indirect benefit (benefit to 
other groups, society)
มักเป็นพวก observational                
study, behavioral study เช่น 
ใช้ประกอบการออกนโยบาย

Health education
การถ่ายทอดเทคโนโลยีที่

ทันสมัย

(นิมิตร มรกต, 2561)

Anticipated Benefits and Maximize Benefit



Type of Benefit Maximize Benefit
Indirect benefit (benefit to 
other groups, society)
มักเป็นพวก observational                
study, behavioral study เช่น 
ใช้ประกอบการออกนโยบาย

Health education
การถ่ายทอดเทคโนโลยีที่

ทันสมัย

(นิมิตร มรกต, 2561)

Anticipated Benefits and Maximize Benefit



(นิมิตร มรกต, 2561)

Risk/Benefit Ratio 
▪ ความเสี่ยงน้อย (No more than minimal risk)  คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่า

ที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ

▪ ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในโครงการวิจัย  แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม (More than 
minimal risk / Important knowledge) (social and scientific value) 

▪ ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในโครงการวิจัย (More than minimal risk / Direct health benefit     
to participants)



Risk/Benefit Ratio 
▪ กรณีที่เป็น More than minimal risk / Important knowle

dge (social and scientific value) ควรขอความเห็นจาก
ตัวแทนชุมชนหรือผู้เชี่ยวชาญมาประกอบการตัดสินใจ

▪ จะต้องแยก risks จาก routine care ออกจาก research risks 
▪ Standard of care อาจกลายเป็น research risks หากมี       

การท า randomization
(นิมิตร มรกต, 2561)



(นิมิตร มรกต, 2561)

Well-being of Research Participants
▪ การพยายามจัดการให้อาสาสมัครมีสุขภาวะที่ดี (making efforts to sec

ure their well-being) ทั้งกายและใจ ถือว่าเข้าในหลักการแห่ง
คุณประโยชน์ ประกอบด้วย
▪ การดูแลรักษาการเจ็บปว่ย (medical care) โดยยังไม่ต้องพิสูจน์ว่า

เกิดจากยา
▪ ค่าชดเชยหากบาดเจ็บจากการวิจัย (Injury compensation)
▪ การติดตามดูแล ให้ค าปรึกษา และแนะน าหากผู้ป่วยถอนตัวจากการ

วิจัยเอง (withdrawal) หรือถูกถอน หรือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
(early termination)



(นิมิตร มรกต, 2561)

การกระท าที่ทารุณโหดร้ายเกินมนษุย์ไม่สามารถรับได้

ควรลดความเสี่ยงเหลือเท่าที่จ าเป็นเพื่อตอบวัตถุประสงค์  โดยความ
เป็นจริงควรจะตัดสินว่าจ าเป็นต้องท าในคนจริงหรือไม่ ความเสี่ยงอาจ
ไม่สามารถถูกท าให้หมดไป   แต่สามารถลดได้โดยค านึงถึงทางเลือก  

ประเด็นที่ต้องค านึงถึงเมื่อประเมิน
ความเหมาะสม (Justifiability) ของโครงการวิจัย



(นิมิตร มรกต, 2561)

หากการวิจัยมีความเสี่ยงที่ร้ายแรงขนาดท าให้เกิดพกิาร คณะกรรมการ
จริยธรรมต้องยืนยันอย่างหนักแน่นถึงเหตุผลการเห็นชอบ หรือ ในบางกรณี
ที่ไม่พบบ่อย รวมทั้งได้รับความสมัครใจในการเข้าร่วมโครงการวิจัย

หากวิจัยในประชากรเปราะบาง ต้องแสดงเหตุผลที่เหมาะสม รวมถึง
ลักษณะและระดับความเสี่ยง/ประโยชน์ ภาวะของประชากรนั้น 

ประเด็นที่ต้องค านึงถึงเมื่อประเมิน
ความเหมาะสม (Justifiability) ของโครงการวิจัย



(นิมิตร มรกต, 2561)

ประเด็นที่ต้องค านึงถึงเมื่อประเมิน
ความเหมาะสม (Justifiability) ของโครงการวิจัย

ความเสี่ยงและประโยชน์ที่เกี่ยวข้องต้อง
วางเทียบเคียงกันในเอกสาร และ
กระบวนการขอความยินยอ



Type of 
ReviewRisk

Negligible

Exempt

Minimal

Expedited

> Minimal

Full board



Exemption

• Research conducted in educational setting
– Regular and special educational strategies

– Effectiveness of or the comparison among 
instructional techniques, curricula, or classroom 
management methods

• Use of educational test, survey, interview 
procedures or observation of public behavior

• Taste and food quality evaluation and 
consumer acceptance studies



Exemption

• Research involving the collection of existing 
data, documents, diagnostic specimen if

– Publicly available

– Cannot be identified, directly or through 
identifiers linked to the subjects





Exemption cannot apply

• To research involving prisoners

• To research with children involving survey or 
interview procedures observation of public 
behavior, except

– Observation of public behavior when the 
investigator(s) do not participate in the activities 
being observed



Proper Review Channels/ Types of Review

Risk Negligible Low

Effect Inconvenience Discomfort

Review
Exempt Expedited



Expedited

(1) Some or all of the research appearing on the 
list and found by the reviewer(s) to involve 
no more than minimal risk

(2) Minor changes in previously approved 
research during the period (of one year or 
less) for which approval is authorized



Minimal risk

• Harm or discomfort are not greater than 
those ordinarily encountered in

– Daily life or

– During the performance of routine physical or

– Psychological examination or tests



Minimal risk

• Prospective collection of biological specimens 
by noninvasive means

– Hair and nail clipping

– Deciduous teeth

– Permanent teeth indicates a need for extraction

– Secretion, saliva

– Placenta

– Amniotic fluid



Minimal risk

• Research involving materials that have been 
collected, or will be collected solely for non-
research purposes (such as medical treatment 
or diagnosis)

• Collecting from voice, video digital, image 
recordings made for research purposes



Minimal risk

• MRI

• EKG, EEG, thermography, ultrasound, doppler
blood flow

• Moderate exercise, muscular strenght, body 
composition test



Proper Review Channels/ Types of Review

Risk Negligible Low High

Effect Inconvenience Discomfort Harm

Review
Exempt Expedited Full 

board



Full Board Review

Quorum

Diversity

Physician

Non-scientific

Non-affiliated
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