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• Effects of Conflict of Interest 

• Management of Conflict of Interest



ผลประโยชนห์ลัก
 (Primary interest) 

ผลประโยชนร์อง 
(Secondary interest) 



Conflict of Interest

Situations in which financial or other personal considerations may 

compromise, or have the appearance of compromising, an investigator’s 

judgment in conducting or reporting research

The Association of American Medical Colleges, 1990



• Money from salary, compensation, grant funding, fee, 

traveling cost, etc.

• Ownership: e.g. intellectual property, stock

Financial

• Relationship: e.g. family members, close friends, mentor-mentee

• Promotion e.g. academic advancement, reputation, awards

• Commitment e.g. personal beliefs, institutional loyalty

Non-financial
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Type of COI



Neglect of Safety 
Standards

Distortion of Research 
Data

Violation of Informed 
Consent Process

Conflicts in Roles and 
Responsibilities

Impact on Clinical 
Decision Making

Effects of Conflict of Interest on a Research



• พัฒนานโยบายการจัดการ COI
• จัดการศึกษาเรื่อง COI ให้บุคลากร

• เปิดเผยผลประโยชน์ที่อาจมีผลต่อการ
วิจัยในเอกสารยื่นต่อคณะกรรมการ
จริยธรรม

• ประเมิน COI ของนักวิจัย
• ก าหนดมาตรการจัดการ COI ที่เหมาะสม และตัดสิน
• เปิดเผย COI ของกรรมการเองต่อคณะกรรมการ

สถาบัน นักวิจัย
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COI Management

Education for researchers and research ethics committees

Disclosure of interests to research ethics committee

Disclosure of interests to participants

Mitigation of conflicts
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• สถาบันจัดการอบรมให้ความรูแ้ก่นักวิจัยและ IRB เกี่ยวข้อง
กับการท าวิจัย เพื่อให้ตระหนักถึงความส าคญัและ
ผลกระทบของการมีผลประโยชน์ทบัซ้อน

• ผลประโยชน์ประเภทใดที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อ
คุณภาพหรือความน่าเชื่อถือของงานวิจัย

• ผลประโยชน์นั้นเกี่ยวข้องกับงานวิจัยอย่างใกล้ชิด
เพียงใด (ประเมินระดับความเสีย่ง)

• จัดท านโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานที่เป็นลายลักษณ์
อักษรเพื่อจัดการกับการขัดกันแห่งผลประโยชน์
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Education for researchers and 
research ethics committees



• หน้าที่ของผู้วิจัยในการเปิดเผยข้อมูลต่อ IRB

• ขอให้มีการเปิดเผยข้อมูลที่มีความเฉพาะเจาะจงและ
ครอบคลุมเพียงพอ เพื่อให้ผู้อื่นสามารถประเมินความรุนแรง
ของผลประโยชน์ทับซอ้นได้

02
Disclosure of interests 

to ethic committee



• ผู้วิจัยมีหน้าที่ต้องแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับ
• แหล่งทุนวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันที่ผู้วิจัย

สังกัด และผลประโยชน์ทับซ้อน หรือส่วนได้เสียใดๆ
ที่อาจมีให้แก่ผู้ที่ถูกเชิญเข้าร่วมการวิจัยได้รับทราบ

• ระบุข้อมูลส่วนได้เสียเหลา่นี้ไว้ใน เอกสารชี้แจงขอ้มูล
ส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (Participant Information 
Sheet) เพื่อให้ผู้สมัครรับทราบก่อนลงนามยินยอม

Disclosure of interests 

to participants
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• มาตรการจัดการของคณะกรรมการเมื่อพบส่วนได้เสีย
• ก าหนดมาตรการเพิ่มเติมเพื่อลดโอกาสเกิดอคติในงานวิจัยเมื่อมีผลประโยชน์ทับซ้อนเกิดขึ้น

• การจ ากัดบทบาท: ห้ามไม่ให้ผู้ที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นผู้เก็บข้อมูลหรือวิเคราะห์ข้อมูล โดยตรง
• สมาชิกในทีมวิจัยที่ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน ควรเป็นผู้ขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
• มีการติดตามและทบทวนการศึกษาวิจัย

• มาตรการภายในคณะกรรมการจริยธรรม
• กรรมการฯต้องลงนามเอกสารเปิดเผยส่วนได้เสีย
• การงดออกเสียง: หากกรรมการท่านใดมีส่วนได้เสียในโครงการที่น าเข้าพิจารณา ต้องออกจากห้องประชุมในระหว่าง

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยแต่อาจให้ข้อมูลเพ่ิมเติมต่อที่ประชุมได้หากจ าเป็น และไม่ร่วมลงมติ
• ในโครงการนั้น ไม่สามารถท าหน้าที่เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยนั้นได้

Mitigation of the conflicts04



การวิจัยเพื่อทดสอบเกี่ยวกับหุ่นยนต์ส าหรับการช่วยบริหารกล้ามเนื้อส าหรับเด็กที่มีปัญหาสมาธิสั้น เป็นการวิจัย
ร่วมกันระหว่างนักวิจัยด้านวิศวกรรมเครื่องกลกับนักกายภาพบ าบัด โดยนักกายภาพบ าบัดจะเป็นผู้คัดเลือกเด็กเข้า
ร่วมการวิจัยและได้ค่าตอบแทน 1500 บาทต่อคน 

โครงการนี้ได้รับทุนสนับสนุนจากบริษัทผู้ผลิตหุ่นยนต์ 

ค าถาม:

กรณีศึกษานี้มีประเด็นด้าน COI หรือไม่ อย่างไร?

13

กรณีศึกษา



ผลประโยชนท์ับซ้อนเป็นเพยีงสถานการณ ์
เป็นแค่การคาดเดาว่าอาจส่งผล  อาจไม่เกดิขึน้กไ็ด้ 

ดงัน้ันจงึไม่สามารถหา้มไม่ใหม้ีผลประโยชนท์บัซ้อน

ส่ิงส ำคัญคือเมือ่พบแล้ว
ต้องจัดกำรอย่ำงเหมำะสมเพือ่ไม่ให้เกิดผลเสียต่อประโยชน์หลัก
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การไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ 
(Privacy and Confidentiality)
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Privacy and Confidentiality 

▪ ความเป็นส่วนตัวและการเก็บความลับ (Privacy and confidentiality)  ในปฏิญญา
เฮลซิงกิ ของสมาคมแพทย์โลกในปี พ.ศ.๒๕๔๓ มาตรา ๒๑ กล่าวไว้ว่า “ผู้วิจัยจะต้องให้
ความเคารพต่อสิทธิในการปกป้องบูรณภาพ (integrity) ของคน ต้องใช้ความระมัดระวังเป็น
พิเศษในความเป็นส่วนตัว และการเก็บความลับของข้อมูลอาสาสมัครและพยายามลด
ผลกระทบของการศึกษาต่อร่างกาย จิตใจ และบุคลิกภาพของอาสาสมัคร”
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Privacy 
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The right of persons not to share 
information about themselves

The right to determine what will 
be known about oneself

ไม่เปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวเอง 

ก าหนดสิ่งที่ต้องการให้รู้เกี่ยวกับตัวเอง

(Dunn and Chadwik 2004)

(Wallace 1982)
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สิทธิส่วนบุคคลที่จะ

• เก็บรักษาข้อมูลส่วนตัว ยินยอมเปิดเผยข้อมูลมากน้อยเพียงใด
หรือลึกแค่ไหน

• สิทธิของบุคคลในการก าหนดเวลาทีเ่หมาะสมในการเปิดเผย
ข้อมูลหรือการตัดสินใจใดๆ

• พิจารณาว่าสถานการณ์ สภาพแวดล้อม หรือวิธีการในการให้
ข้อมูลนั้น มีความปลอดภัย เหมาะสม และเป็นส่วนตัวหรอืไม่

• ปกป้องให้พ้นจากการลกุล้ าทางกายและทางจิตใจ

Privacy = Person’s Right
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ประเด็นที่ต้องพิจารณา การละเมิดความเป็นส่วนตัว
• นักวิจัยค้นรายชื่อและที่อยู่ผูป้่วยในฐานขอ้มูลของโรงพยาบาลและติดต่อผู้ป่วย

โดยตรงทางโทรศัพท์/จดหมาย/ไปรษณยีบัตร
• การเชื้อเชิญอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่เปน็เรื่องที่อ่อนไหวในที่ที่ไม่เป็นส่วนตัว
• การไปหากลุ่มตัวอย่างที่บ้าน เป็นการเปิดเผยตัวตนของอาสาสมัคร 
• การใช้ความสัมพันธ์หรอืต าแหน่งเพือ่กดดัน
• การส่งจดหมายแสดงความขอบคณุ หรือให้ของที่ระลึกที่มี logo ที่บุคคลอื่น
คาดเดาสถานภาพของอาสาสมัครได้  
• การติดต่อภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยโดยไม่มีการขออนุญาตล่วงหน้า

โดยทั่วไป หากเป็นไปได้ ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร ควรได้รับการติดต่อโดยบุคคลที่อาสาสมัครได้ให้ข้อมูลไว้แล้ว หรือโดยผู้ที่อาสาสมัค ร
มีความไว้วางใจว่าเคยมีการติดต่อกันอยู่แล้ว
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ประเด็นที่ต้องพิจารณา Private information

การบันทึกเทป วิดีโอ
• ขออนุญาตอาสาสมัครก่อนบนัทึก
• หลีกเลี่ยงการบันทึกข้อมูลที่มีความเสี่ยง
• แจ้งให้อาสาสมัครทราบถึงรายละเอียดการบันทึก การเก็บ การเผยแพร่
• อาสาสมัครมีสิทธิที่จะขอให้ลบขอ้มูลบางส่วนหรือทั้งหมดได้
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Confidentiality (การรักษาความลับ)
หมายถงึข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลซึง่
ตอ้งปกป้องข้อมูลทีไ่ดจ้ากการวิจัย
ไม่ใหผู้้ทีไ่ม่เกี่ยวข้องสามารถเข้าถงึ
ข้อมูลดงักล่าว อันจะกลายเป็นการ
เปิดเผยความลับของอาสาสมัคร

Confidentiality

นิมิต มรกต  2560  
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Confidentiality
• เป็นวธีิการ รักษาความลับและเปิดเผยข้อมูล ตามทีผู้่วจัิย และอาสาสมัครตกลงกัน ภายใต้หลักจริยธรรม

และกฎข้อบังคับ
• ในระหว่างขั้นตอนการขอความยนิยอม ผู้วจัิยควรแจ้งให้ผู้ทีค่าดว่าจะเป็นอาสาสมัครทราบเกีย่วกับ

ข้อควรระวังทีจ่ะต้องด าเนินการเพือ่ปกป้องความลับ
• ละเว้นข้อมูลทีอ่าจน าไปสู่การระบุตัวบุคคล
• จ ากัดการเข้าถงึข้อมูล
• ไม่เปิดเผยชือ่ (anonymizing)

• การเข้าถงึบันทกึโดยไม่ได้รับความยนิยอมจากบุคคลน้ันก่อน เป็นการละเมดิหลักจริยธรรมเร่ืองการเคารพ
บุคคล

• สทิธิในความเป็นส่วนตัวไม่สามารถหรือไม่ควรถูกลบล้างด้วยคุณค่าของการวจัิย

“การน าเสนอข้อมูลที่ไดจ้ากโครงการวิจัย จะกระท าเพ่ือประโยชน์ทางวิชาการ โดยไม่เปิดเผย 
ชื่อ นามสกุล ที่อยู่ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บรักษา
ข้อมูลส่วนตัวและข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัย”



25

ข้อยกเว้น (เมื่อไรต้องเปิดเผย)
• การรักษาความลับย่อมมีข้อจ ากัด ซึ่งต้องบอกให้อาสาสมัครทราบ

• เมื่อต้องแจ้งให้องค์กรที่รับผิดชอบทราบ เช่น มีโรคติดต่อ 
• เมื่อมีหรืออาจมีอันตรายร้ายแรงเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร หรือ บุคคลอื่น

"ขอ้มูลของทา่นจะถูกเกบ็เป็นความลบัอยา่งสูงสดุ ยกเว้น ใน
กรณทีีน่กัวจิยัพบขอ้มูลทีอ่าจก่อใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงตอ่ตวั
ทา่นหรอืผูอ้ืน่ หรอืเป็นกรณทีีก่ฎหมายบงัคบัใหต้อ้งรายงานตอ่
หนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้ง นกัวจิยัจ าเป็นตอ้งเปิดเผยขอ้มูลดงักล่าว
เพือ่ความปลอดภยัของสว่นรวม"



www.nurse.cmu.ac.th
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ตัวอย่างเอกสาร
• แบบบันทกึข้อมูล (case report form)
• ใบยนิยอม (consent form) 
• การบันทกึเสยีงหรือภาพ (tape, video and photo) 

Confidentiality = Data Protection

ข้อมูลเหล่ำนีเ้ป็นของอำสำสมัคร ต้องเก็บรักษำอย่ำงเคร่งครัด

• ไม่มีการท าอันตรายต่อร่างกาย
• ความเสี่ยงด้านจิตใจ
• ความเสี่ยงจากความรับผิดทางอาญาหรือทางแพ่ง
• สร้างความเสียหายต่อฐานะทางการเงิน การจ้างงาน หรือชื่อเสียงของ

อาสาสมัคร
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แนวทางรักษา Confidentiality
มาตรการที ่1: ประเมนิความเสีย่ง

• ชนิดของข้อมูล (sensitive data)
• อันตรายทีอ่าจเกดิขึน้หากข้อมูลเปิดเผย
• เลอืกระบบทีเ่หมาะสม (Anonymous/De-identified/Identifiable)

มาตรการที ่2:การรักษาความลับข้อมูล
• คอมพวิเตอรม์ ีpassword,ข้อมูลส่ง e-mail มกีาร encrypt
• แบบบันทกึข้อมูลใช้รหัส (code) เอกสารบันทกึข้อมูลอาสาสมัคร เกบ็ในตู้ทีม่กุีญแจปิด
• เก็บใบลงนามยินยอมที่มีชื่ออาสาสมัคร แยกจากแบบบันทึกข้อมูลที่มีรหัส
• ไม่คุยเร่ืองของอาสาสมัครในทีส่าธารณะ 

มาตรการที ่3: จ ากัดการเข้าถงึ
• บุคคลทีไ่ด้รับอนุญาต
• หน่วยงานทีจ่ าเป็นต้องรู้
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ประเด็นที่ต้องพิจารณา การละเมิดการรักษาความลับ 

• การรั่วไหลของข้อมูล, laptop หาย หรือ ถูกขโมย

• ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยสามารถเขา้ถึงขอ้มูลอาสาสมัครได้ 

• การรวบรวมข้อมูลผ่านระบบอินเตอร์เน็ต หรือ ออน์ไลน์ที่ระบุข้อมูลเชื่อมโยงถึงตัวผู้ตอบ

• การตีพิมพ์ผลงานวิจัย โดยระบุรายละเอียดที่เชื่อมโยงไปสู่ผู้ให้ข้อมูล สถานที่

• การไม่ท าลายข้อมูล หรือ เทปบันทึกภาพ หรือเสียง ตามที่ได้ขออนุญาตไว้ 

• มีการเสนอภาพ ไม่ปกปิดใบหน้า



https://www.dcy.go.th/public/mainWeb/file_download/1653980124737-929983413.pdf

พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒
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Ethical Committee



ส านักงาน เก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในตู้เก็บเอกสาร กุญแจล็อค Password using 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย

• ตรวจสอบให้แน่ใจว่าได้รับความยินยอมจากอาสาสมัครก่อนที่จะท าการสัมภาษณ์
• ตรวจสอบให้แน่ใจว่ามีขั้นตอนในการปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับที่

เพียงพอ

• ระบุผู้ที่จะสามารถเข้าถึงข้อมูล

• ข้อมูลส่วนบุคคลในการวิจัยจะถูกแยกออกจากข้อมูลอื่นในช่างไหนและ
อย่างไร

• จะเก็บข้อมูลไว้เมื่อสิ้นสุดการศึกษาหรือไม่

อ่าน ส่งคืนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง
ไม่พูดถึงการพิจารณาโครงร่างการวิจัยนอกห้องประชุมกรรมการฯ

Privacy-Confidentiality



นักวิจัยพัฒนาระบบ AI เพื่อช่วยดูแลผู้สูงอายุในบ้าน โดยระบบจะ
เตือนรับประทานยาตามเวลา เตือนรับประทานอาหารและให้เล่น
เกมกระตุ้นสมอง โดยนักวิจัยจะติดตั้งกล้องในบ้านเพื่อบันทึกภาพ
และเสียงตลอด 24 ชั่วโมง เป็นเวลา 3 เดือน

ค าถาม:

1. กรณีศึกษานี้มีประเด็นด้าน Privacy อะไรบ้าง?

2. กรณีศึกษานี้มีประเด็นด้าน Confidentiality อะไรบ้าง?

3. นักวิจัยควรมีมาตรการอะไรบ้าง? www.nurse.cmu.ac.th
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กรณีศึกษา
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Researcher's DUTY 
การเกบ็รักษาข้อมูลส่วนตัวทีร่วบรวมไว้

ไม่ให้ร่ัวไหลถงึผู้อืน่
Person’s Right

สทิธิในการควบคุมข้อมูลส่วนตัว

Both protect potentially sensitive, damaging, or embarrassing information 
but focus on different  stages and responsibilities in the research process 
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