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The Belmont Report

• Respect for Persons

• Beneficence

• Justice



Respect for person

• ข้อก ำหนดในกำรเคำรพในควำมเป็นอิสระ 
- บคุคลท่ีสามารถตดัสินใจเก่ียวกบัเปา้หมายของตนและสามารถกระท าการตาม

ทิศทางเพ่ือบรรลเุปา้หมายการตดัสินใจนัน้

• ข้อก ำหนดให้กำรคุ้มครองบุคคลท่ีขำดควำมเป็นอิสระ 
- Provide extra protection
 Voluntary Participation
 Inform Consent
 Protection of Privacy & Confidentiality
 Right to Withdraw without Penalty



• เคารพในศกัดิศ์รีความเป็นมนษุย์ (Respect for human)

• ยินยอมเข้าร่วมการวิจยัโดยบอกกล่าวข้อมลูอย่างเพียงพอ และมีอิสระในการตดัสินใจ (Free 
and informed consent)

• ศกัดิศ์รีของกลุม่เปราะบาง และออ่นแอ (Respect for vulnerable persons)

• ความเป็นสว่นตวั และรักษาความลบั (Respect for privacy and 
confidentiality) 

Respect for person



Beneficence

• ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรำย (Do no harm)

• ต้องก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุด และลดควำมเส่ียงท่ีอำจเกิดขึน้ให้น้อยท่ีสุด

- Risks are minimized

- Maximizing benefit

- Risks to subjects are reasonable in relation to 
anticipated benefits

• กำรประเมินควำมสมดุลระหว่ำงเส่ียงและคุณประโยชน์ (Balancing risks and 
benefits)



Justice

กำรกระจำยภำระและผลประโยชน์อย่ำงเท่ำเทียมกัน
• Treat people fairly

• Fair sharing of burdens and benefits of research

• Fair selection

- Vulnerable subjects are not targets for convenience

- People are not selected as subjects because of their ease of      

availability or compromised position

- People who are likely to benefit are not included



Risk & Benefit Assessment 

1. การระบคุวามเส่ียง (Risk identification)

2. การชัง่น า้หนกัหรือประเมินความเส่ียง (Risk assessment)

3. การลดความเส่ียง (Risk minimization) 



Risk Identification

• ความเส่ียงทางร่างกาย (Physical harm) เชน่ เสียชีวิต พิการ ตดิเชือ้
• ความเส่ียงทางจิตใจ (Psychological harm) เชน่ ไมส่บายใจ 
• ความเส่ียงทางเศรษฐกิจ (Economic harm) เชน่ ตกงาน
• ความเส่ียงทางสงัคม (Cultural and Social harm) เชน่ ถกูกีดกนัทางสงัคม
• ความเส่ียงทางกฎหมาย (Law and Criminal harm) เชน่ ถกูจบั จ าคกุ และมีคดี
ความ



 Minimal risk: the probability and magnitude or discomfort 
anticipated in the research are not greater in and of themselves
than those ordinarily encountered in daily life

 Greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subjects

 Greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to the 
individual subjects but likely to yield generalizable knowledge

Level of Risk



Risk Assessment

• The possibility of suffering harm or loss pertains to the 
possibility of harm in term of 

- Magnitude

- Probability

- Permanency



Minimal Risk

• Minimal risk research projects may be eligible for expedited 
IRB review

• Informed consent may be waived or modified for certain 
types of minimal risk research

• In some research that poses greater than minimal risk, 
vulnerable participants need to receive more protection



Minimizing the risks

• Good exclusion criteria for subjects

- Patients who may be especially sensitive to the harmful effects of a 
new drug are excludes.

- Testing new drug on healthy volunteers are indeed in reasonable 
health : pre study examination for exclusion criteria

- Women who are pregnant should normally be excluded, during 
the study, participants warned about the need for adequate 
contraception.



• Good criteria for contra indications

- Establish the withdrawal criteria in advance

• Proper monitoring of research subjects

• Rapid response to and reporting of adverse events

• Immediate code breaking in the event of adverse events in 
blind or double-blind trials

• Long term follow-up

Minimizing the risks



Type of Benefits

• Direct benefits

• Collateral benefits/ inclusion benefits/ indirect benefit – การ
ได้รับการตดิตาม ดแูล ตรวจรักษา อยา่งใกล้ชิด 

• Hope and other psychological rewards

• Payments/ reimbursement for out of pocket expenses – คา่
เดนิทาง คา่เสียเวลา

- IRBs are not permitted to consider payments as a benefit 
when assessing the risks and benefits of the study



Maximizing Benefits

• Communication of study results to individuals and 
communities

• Provision of health care or referral system

• Training of local health personnel

• Technology transfer

• Post trial access to drugs



Component Analysis

• Component analysis is built on the recognition that research 
often contains a mixture of intervention and nonintervention 
procedures.

• Research risks are reasonable in relation to anticipated 
benefits.

• The moral standards for both intervention and 
nonintervention procedures are fulfilled.



Vulnerable Subjects

• When research involves a vulnerable population, such as 
pregnant women, prisoners, or children, additional 
protection must be required.

• For children, nontherapeutic risk are limited to the standard 
of the minor increase over the minimal risk.



Risk of Community & Social 
Science Research : Case study



Hepatitis C

• Researchers proposed a prospective cohort study to determine risk 
factors and incidence.

• Persons at high risk of infections transmitted by blood or other bodily 
fluids, such as injection drug users and person with multiple sexual 
partners were enrolled in the study.

• Methods : every 6 months  blood sample would be collect for liver 
fucntion tests, viral hepatitis serologies and HIV testing

• Participants would complete a questionnaire including alcohol use, 
injection drug use and sexually transmitted infection.



• This study, a questionnaire completing,  presents very little 
medical risk.

• The questionnaires ask about highly private or illegal 
activities.

• In the prospective cohort study, identifiers need to be 
retained to link new data or to previous data about a 
participant.

Hepatitis C



• If the confidentiality of such sensitive information is violated, 
participants might suffer a range of nonphysical harms.

- Psychological harm : shame or embarrassment

- Social harm : disruption of relationships with friend or 
relatives, stigmatization or discrimination

- Economic harm, such as loss of employment

- Legal harm, such as prosecution for illegal behaviors 
such as illicit drug use or commercial sex work

Hepatitis C



Asthma in children

• Background : Asthma is disproportionately in poor 
community that have low incomes, poor housing and 
predominantly minority populations.

• Objectives : To identify factors associated with asthma and 
asthma related disability.

• Methodology : Observational study

• Material & Methods : Researcher will collect dust samples 
from homes and test them for cockroach and dust mite 
antigens and inspect the home for mold 



• They will also administer questionnaires about respiratory 
symptoms, their impact on activities, and other triggers of 
asthma, such as cigarette and pets.

Causes of asthma in children



• Researchers identified the physical risk of study as minimal risk due to 
- no invasive procedures

- no drug

• Community leaders and parents might view the risks more broadly 
than medical risks.

• Home visits entail an invasion of privacy.

• Someone in the house might be carrying our illegal activities, such as 
injection drug use that reveal to  legal risks for parents of study.

Asthma in children



• Low income, predominantly minority populations might 
object to being targeted for study.

• Community leader might allege they are being treated as 
“guinea pig”, being studied while nothing is done.

- Community benefits?

- Researcher benefit? : publication, grant

• Community leader might consider what the researchers will 
do to improve housing condition

Asthma in children



In summary

• Risks & benefits should be explored during the research 
design process.

• Researchers should discuss their protocol with community 
leaders and prospective participants to ensure they 
understand the community concern and try to address them.

Asthma in children



กรณีศึกษำประเดน็ปัญหำทำงจริยธรรม



กรณีศึกษำ ที่ 1: Vasectomy and prostate cancer

Association between vasectomy and prostate cancer

ควำมสัมพันธ์ระหว่ำงกำรท ำหมันชำย กับกำรเป็นมะเร็งต่อมลูกหมำก



Methodology

• รูปแบบกำรศึกษำ แบบ Case-control 

• กลุ่มตัวอย่ำง

- ผู้ ป่วยท่ีได้รับการยืนยนัวา่เป็นมะเร็งตอ่มลกูหมาก ท่ีได้มาจากการสืบค้นจากเวช
ระเบียน

- กลุม่ควบคมุ คือกลุม่ท่ีมีอายใุกล้เคียงกนัแตไ่มไ่ด้เป็นมะเร็งตอ่มลกูหมาก



วธีิกำรศึกษำ

• เน่ืองจากท าการศกึษาในประเทศท่ีมีระบบการส่ือสารทางโทรศพัท์เป็นอย่างดีมาก
• ผู้วิจยัจงึท าการศกึษาโดยใช้การสมัภาษณ์ทางโทรศพัท์
• ผู้สมัภาษณ์จะตดิตอ่อาสาสมคัรและขอความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจยัทางโทรศพัท์
• ผู้วิจยัเกรงวา่อาจเกิดความล าเอียง หากอาสาสมคัรรู้วตัถปุระสงค์ของการศกึษา อาสาสมคัร
จงึไมไ่ด้รับการบอกท่ีมาของการศกึษา แตจ่ะได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมการศึกษาปัจจยั
เส่ียงของโรคมะเร็งตอ่มลกูหมาก เทา่นัน้



• ค าถามท่ีจะถามในกลุม่อาสาสมคัร เป็นข้อมลูทัว่ไปท่ีสมัพนัธ์ตอ่การเกิดมะเร็งตอ่มลกูหมาก 

- อายุ
- สถานภาพสมรส
- จ านวนบตุร
- ประวตัแิละระยะเวลาในการท าหมนัชาย
- โรคประจ าตวั
- การสบูบหุร่ีและการด่ืมสรุา
- ประวตัมิะเร็งตอ่ลกูมากของคนในครอบครัว

วธีิกำรศึกษำ



Assessment

ค ำถำม

1. มีประเด็นทางด้านจริยธรรมอะไรบ้าง ตามหลกั Belmont report

2. หากมีควรท าการแก้ไขอย่างไร



•Respect for persons =

•Beneficence =

• Justice =

•Risk Minimization =

Assessment



• ผู้วิจยัได้รับทนุจากหนว่ยงานเอกชน เพ่ือท าการศกึษาการฆา่เชือ้ในชอ่งคลอด (Vaginal 
microbicide) วา่จะสามารถปอ้งกนัการตดิเชือ้เอชไอวี รายใหมไ่ด้หรือไม ่ผู้วิจยัจงึเลือก
ท าการศกึษาในหญิงขายบริการในประเทศท่ีมีการติดเชือ้เอชไอวี สงู  ได้แก่ ประเทศในทวีป
แอฟริกา และเอเชียใต้

กรณีศึกษำ ที่ 2 :Pregnancy in health research



Material & method

• ยาท่ีใช้ยงัไมมี่การศกึษา ใน Phase III จงึยงัไมส่ามารถระบถุึงความปลอดภยัในหญิงท่ีมี
ครรภ์ได้

• การศกึษาจะไมย่อมให้มีหญิงตัง้ครรภ์หรือตัง้ครรภ์ในระหว่างการศกึษา ในกรณีท่ีมีการ
ตัง้ครรภ์จะมีการหยดุพกัการศกึษา (Suspend) จนกวา่จะพ้นภาวะตัง้ครรภ์

• ในเอกสารชีแ้จงและขอความยินยอมได้มีการย า้ถึงผลของการคมุก าเนิดในยาวิจยันีว้า่ยงัไม่
ทราบ และอาสาสมคัรควรหยดุใช้ยาทนัทีจนกวา่จะพ้นภาวะตัง้ครรภ์

• ผู้วิจยัมีการให้ความรู้เร่ืองการคมุก าเนิดและการปอ้งกนัการติดเชือ้เอชไอวี และมีการ
ตรวจสอบการตัง้ครรภ์ของอาสาสมคัรทกุเดือน



กำรตดิตำมกำรศึกษำ

• ในไมก่ี่เดือนหลงัการศกึษา ผู้วิจยัพบวา่อาสาสมคัรหลายรายต้องระงบัการเข้าร่วมโครงการ 
เน่ืองจากตัง้ครรภ์ และพบวา่ระยะเวลาท่ีอาสาสมคัรต้องระงบัการเข้าร่วมการศกึษา โดยเฉล่ีย 
3 เดือน

• อาสาสมคัรท่ีตัง้ครรภ์อาจมีการแท้งโดยธรรมชาต ิหรือไปท าแท้งและกลบัเข้ามาร่วมโครงการ
ใหม่



Assessment

ค ำถำม

1. มีประเด็นทางด้านจริยธรรมอะไรบ้าง ตามหลกั Belmont report

2. หากมีควรท าการแก้ไขอย่างไร



•Respect for persons =

•Beneficence =

• Justice =

•Risk Minimization =

•Benefits =

Assessment



นำฏบ ำบัดในผู้สูงอำยุ

• ผู้วิจยัเป็นนกัศกึษาคณะศิลปกรรมศาสตร์ สาขานาฏศิลป์ 

• ผู้วิจยัต้องการศกึษาผลของกายออกก าลงักายด้วยทา่ทางการร าแบบนาฏศิลป์ ตอ่การลดอาการปวดข้อใน
ผู้สงูอายุ

• กลุม่ตวัอยา่ง เป็น ผู้ที่พกัอาศยัในบ้านบางแค เพศหญิง ที่มีอาย ุ65 ปีขึน้ไป ที่สมคัรใจเข้าร่วมการศกึษา

• กิจกรรมการร าจะท าในช่วงเช้าหลงัตืน่นอน และเย็นหลงัจากทานอาหารเย็น ครัง้ละ 30 นาที เป็นเวลา 
10 วนั

• การวิเคราะห์ผลจะใชก่ารเปรียบเทียบการประเมินอาการปวดข้อ ด้วย visual analog scale

• ความเสีย่งและการจดัการความเสีย่ง ได้แก่…………….?



กำรตกเขียว กตัญญู หรือเหน็แก่ตัว

• นกัวิจยัทางสงัคมศาสตร์และมานษุยวิทยา ได้ท าการศกึษาเร่ืองความกตญัญ ูและความผกูพันในครอบครัว
ของประชาชนในหมูบ้่านแหง่หนึง่ทางภาคเหนือ โดยการผงัตวัศกึษาในพืน้ท่ี จนเป็นท่ีคุ้นเคยของคนในพืน้ท่ี
เป็นเวลา 1 ปี

• ผู้วิจยัพบวา่ มีเด็กสาวชาวบ้านท่ียากจน ต้องยอมให้พอ่แมข่ายตวัเพื่อน าเงินมาให้ครอบครัว หรือ “ตก
เขียว”

• พบวา่เด็กสาวที่ถกูตกเขียวเป็นจ านวนมาก และเป็นเร่ืองปกติในครอบครัว หมูญ่าต ิและในหมูบ้่าน

• ผู้วิจัยจึงรำยงำนผลกำรวิจัย น ำมำสู่  ………………………………..?

• กำรป้องกันปัญหำดังกล่ำว คือ………………………..?



กำรฝึกกำรเดนิเพื่อลดควำมกลัวพลัดตกหกล้มในผู้สูงอำยุ

• ผู้วิจยัเป็นนกัศกึษาสาขาจิตวทิยา ต้องการศกึษาเร่ือง การฝึกการเดินเพื่อลดความกลวัพลดัตกหกล้มใน
ผู้สงูอายทุี่เคยมีประวตัิการหกล้ม 

• วตัถปุระสงค์เพื่อ ศกึษาการเผชิญกบัความกลวัจะท าให้ผู้สงูอายสุามารถเดินด้วยตนเองได้มากขึน้

• เคร่ืองมือที่ท าการศกึษา ใช้กรวย บงัคบัเส้นทางการเดินและการหมนุตวั กลบั โดยให้ฝึกเดินทกุวนัเป็นเวลา 
2 สปัดาห์

• เส้นทางการเดิน ไปกลบัรวม 5 เมตร 
• วิธีการประเมิน ใช้ความเปลีย่นแปลงของระยะเวลาและระยะทางในการเดนิ

• ควำมเสี่ยง และวิธีกำรป้องกันควำมเสี่ยง ได้แก่………….???
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