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Proposed  FrameworkProposed  Framework

1. Ensure social value
2. Identify and minimize risks
3 Identify and enhance benefits3. Identify and enhance benefits
4. Do potential benefits to subjects  justify 

the risks they face?
5 If yes : the research is acceptable5. If yes : the research is acceptable
6. If no : ensure risks are not excessive
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Step  Step  11:  Social  Value:  Social  Value

• To  be  ethical,  research  interventions  
should  have  the  potential  to  gather  
information  important  for  improving  p p g
health  and  well-being.

• Making this determination often• Making  this  determination  often  
requires  significant  expertise,  including  
knowledge  of  the  disease,  intervention,  
and  available  treatments.
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Scientific validity

• วธิีการศกึษามีเหตุและผลทางวทิยาศาสตร์
มีวัตถประสงค์ชัดเจน– มวตถุประสงคชดเจน

– มีวธิีการศึกษาที่เที่ยงตรง มีความเป็นไปได้

– ไม่มีอคตใินการคัดเลือกกลุ่มศึกษา

มีการตดิตามผลที่นานพอ และครบถ้วน– มการตดตามผลทนานพอ และครบถวน

– มีอาํนาจการทดสอบ (power) เพยีงพอที่จะพสิูจน์
สมมุตฐิาน

– มีแผนการวเิคราะห์ผลการศึกษา
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มแผนการวเคราะหผลการศกษา

– ไม่มีอคตใินการวเิคราะห์ผล 



Step Step 2 2 : Identify the Risks: Identify the Risks

• To  minimize  and  evaluate  the  risks  of 
the research,  including  the  physical,  
psychological,  social,  and  economic  p y g , ,
risks ( probability and magnitude of risk)

• To identify which interventions qualify• To identify  which  interventions  qualify  
which  interventions  qualify  as  research  
interventions ( reasonable risk)
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่ ื ่ ไความเสียงในการเจาะเลอืดเป็นความเสียงชนิดไหน

1. ความเสี่ยงน้อย1. ความเสยงนอย

2. ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย

3.  ไม่มคีวามเสี่ยง 
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Risk 

Three stepsp
• Risk identificationRisk identification

• Risk assessment• Risk assessment

i k i i i i• Risk minimization
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Topic of research 

Identifyy
• Risk intervention

V l bl l i• Vulnerable population     
• Outcomes of studyOutcomes of study
• Sensitive issue
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IRB Risk Assessment
• Topic of research

St d d i d th d l• Study design and methodology
• Subject selectionj

– Inclusion/Exclusion criteria
Recruitment issue– Recruitment issue

PHRAMONGKUTKLAO COLLEGE OF MEDICINE

10



Level of RiskLevel of Risk

Levels of harm
. Primary subject level: e.g. pain
 S d  bj t l l  i  l ’  i f i. Secondary subject level: i.e. someone else’s information
. Community level: e.g. hill tribe’s stigma

Levels of risk
Mi i l  k h   d f lf    h  k h   d f lf    h  h  h  • Minimal: risk that in and of itself is not greater than risk that in and of itself is not greater than that that 

ordinary ordinary encountered in daily lifeencountered in daily life or during the performance of 
routine physical or psychological examination or test routine physical or psychological examination or test 
• Significant: in and of itself can lead to significant impairment
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ANNEX ANNEX 44: Examples for levels of risks (European Commission): Examples for levels of risks (European Commission)
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Consideration in the use ofConsideration in the use ofConsideration  in  the  use  of  Consideration  in  the  use  of  
active  drugactive  drug

• Animal  experimentation
• Previous  clinical  investigations  and  

useful druguseful  drug
• Dosage  recommendation
• Contraindication
• Possible side effects• Possible  side  effects

Investigational brochure
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Risks  of  placeboRisks  of  placebo
 Is the risk of using placebo life threatening?

 Is the use of placebo lead to permanent 
damage?damage?

Can the use of placebo lead to an acute 
emergency?

 Is the risk of using placebo lead to severe Is the risk of using placebo lead to severe 
physical  discomfort or pain?
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ข้อใดถอืเป็นประโยชน์จากงานวจิยั

1.อาสาสมคัรไดย้าฟรีมาใช้
2. ไดค้่าตอบแทนแบบสอบถาม1,000 บาท

้ ึ้3.อาสาสมคัรเขา้ใจตวัโรคมากขึน
4 อาสาสมคัรไดต้รวจร่างกายฟรี4. อาสาสมครไดตรวจรางกายฟร
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Step  Step  33:  The  Benefits:  The  Benefits

• To determine  the  potential  benefits  
of  the  research  interventions

• To consider those  potential  benefits  
b d b d h i di id labove  and  beyond  what  individuals  

would  receive  absent  the  research  
(e.g.  In  clinical  care)
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Potential benefitsPotential benefits

To society: “develop knowledge”• To society: - develop knowledge

• To participant:• To participant: 
• Direct      - e.g. receive clinical information or 

standard treatmentstandard treatment
• Indirect   - e.g. gaining personal satisfaction

• To others:  - e.g. institute, community

“Incentives and payments are not considered
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Potential BenefitPotential BenefitPotential BenefitPotential Benefit

 Efficacy of Disease risk-reduction 
 Comprehensive Disease risk reduction Comprehensive  Disease risk-reduction  

counseling
 Access  to  prevention  resources
 Regular contact with counselors Regular  contact  with  counselors
 Understand new concept and prevention
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Drug Trials Aftermath

Drug availabilityDrug availability
Manufacturingg
Purchasing
Di ib i /ADistribution /Access
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StSt 44 Ri kRi k B fit filB fit filStep  Step  44:  Risk:  Risk--Benefit  profileBenefit  profile

• Determine  whether  the  potential  
benefits  to  subjects  justify  the  risks

• If  the  benefits  do  justify  the  risks,  
i l di i h il blincluding  comparison  to  the  available  
alternatives,  then  the  research  is  
acceptable  (with  respect  to  risks  and  
benefits)
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Categories of Risk and BenefitCategories of Risk and BenefitCategories  of  Risk  and  BenefitCategories  of  Risk  and  Benefit

Direct  Benefit 

No Direct BenefitNo  Direct  Benefit

Minimal  Risk More  than  
Minimal RiskMinimal Risk  
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บทสรปบทสรปบทสรปุบทสรปุ

–  เป็นหน้าที่ร่วมกันของ 

   ้ ิ ั  ้ ใ ้  ิ ส ั   ผูวจย ผูใหทุน กรรมการจรยธรรมของสถาบน

–  ลดความเสี่ยงที่อาจจะเกดิขึน้

–  เพิ่มประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

 ประโยชน์ ต้องมากกว่า ความเสี่ยง–  ประโยชน ตองมากกวา ความเสยง

–  ประเมนิประโยชน์และความเสี่ยงควรกระทาํอย่าง

ต่อเนื่อง เพื่อให้แน่ใจว่า อัตราส่วนระหว่างประโยชน์และ

ความเสี่ยงยังอย่ในเกณฑ์ที่เหมาะสม
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ความเสยงยงอยูในเกณฑทเหมาะสม
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