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บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)

• บคุคลท่ีขาดความสามารถในการปกปอ้งสิทธิและประโยชน์ของตนเน่ืองจากขาด
อ านาจ การศกึษา ทรัพยากร ความเข้มเข็ง และอ่ืนๆ (CIOMS)
• บคุคลท่ีถกูชกัจงูโดยง่ายโดยหวงัประโยชน์จากการเข้าร่วมวิจยั ไม่ว่าจะ
สมเหตสุมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ตกลงเข้าร่วมการวิจยัเพราะเกรงกลวัการถกู
กลัน่แกล้ง จากผู้ มีอ านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ (ICH GCP E6)



บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)

• นกัเรียน นกัศกึษา
• ลกูจ้าง
• ทหาร
• คนต้องขงั
• คนตกงาน
• คนยากจน
• ตนไร้บ้าน

• ผู้ ท่ีมีความบกพร่องทางสตสิมัปชญัญะ
• ผู้ ป่วยจิตเวช
• ผู้ ป่วยฉกุเฉิน

• เดก็
• หญิงตัง้ครรภ์
• ชนกลุม่น้อย

• ผู้อพยพ
• แรงงานตา่งด้าว



บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)

Lack of voluntariness
• มีข้อจ ากดัของความสามารถในการก าหนดชีวิตของตนเอง (Lack of autonomy)
• ขาดอิสระในการตดัสินใจเข้าร่วมการวิจยั (Lack of Independence)
Lack of capacity
• มีข้อจ ากดัในการตดัสินใจ 
• มีข้อจ ากดัในการส่ือสาร ความเข้าใจภาษา



การแสวงหาผลประโยชน์ในกลุ่มเปราะบาง

• Coercion การถกูบีบบงัคบัจากผู้ ท่ีมีอ านาจเหนือกว่า
• Undue influence การถกูอิทธิพลโน้มน้าวหรือกดดนัให้เข้าร่วมโครงการวิจยั 
 การให้สิ่งตอบแทนเกินความเหมาะสม (undue inducement) 
 การกดดนัอย่างไม่เหมาะสม (unjustified pressure) เพ่ือให้เข้าร่วม
โครงการวิจยันัน้ๆ โดยไม่ค านงึถึงความเส่ียงต่อการเกิดอนัตราย



ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : CIOMS
ประเภทของอาสาสมัครเปราะบาง
1. ผู้ ป่วยที่ไมรู้่สกึตวั ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากผู้ แทนโดยชอบ

ธรรม
2. เด็ก ขอความยินยอมจากบิดามารดา และความพร้อมใจจากเด็ก
3. หญิงมีครรภ์ ให้บิดาและมารดาตดัสนิใจแทน
4. บคุคลที่อยูใ่นสถาน ซึง่มีอิสรภาพจ ากดั เช่น ผู้ ป่วยโรคจิตเภทที่รักษาเป็นผู้ ป่วยใน นกัโทษในเรือนจ า ผู้

สงูวยัในสถานสงเคราะห์ จึงต้องให้อิสรภาพบางประการท่ีท าให้การตดัสนิใจเป็นไปโดยอิสระและเป็น
ความสมคัรใจอยา่งแท้จริง

5. บคุคลที่มีความสมัพนัธ์ล าดบัขัน้ มีลกัษณะเป็นผู้ใต้บงัคบับญัชา อาจถกูกดดันหรือคาดโทษจากผู้ที่มี
อ านาจเหนือกวา่ เช่น นกัศกึษา ทหาร ต ารวจ



Potentially vulnerable subject

 อาสาสมคัรท่ีเป็นมะเร็งในระยะแรก อาจถกูชกัจงูให้เข้าร่วมโครงการวิจยั จากบริษัทยา โดย
มีความหวงัท่ีจะหายจากโรค (มีความสามารถท่ีจะตดัสินใจแตส่ภาพจิตใจท่ีออ่นแอ อาจถกูชกั
จงูได้)
คนยากจน อาจถกูชกัจงูให้เข้าร่วมโครงการวิจยัเพ่ือได้เงินคา่ตอบแทนช่วยให้มีความเป็นอยู่ท่ี
ดีขึน้

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : CIOMS



บุคคลที่ต้องการการปกป้องพเิศษ (Diminished autonomy) ประกอบด้วย 3 subparts

1. Subpart B ได้แก่ หญิงตัง้ครรภ์ ทารกในครรภ์ และทารกแรกเกิด
2. Subpart C ได้แก่ นกัโทษ (การประชมุพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยัต้องมีตวัแทนของ

นกัโทษหรือผู้แทนเป็นหนึง่ในกรรมการ)
3. Subpart D ได้แก่ เดก็

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : 45 CFR 46



Potentially vulnerable      

อยู่ใน Subpart A (การประชมุพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยั ในกลุม่ท่ีถกูบีบบงัคบัได้ หรือใช้
อิทธิพลโดยไมเ่หมาะสม เชน่ เดก็ นกัโทษ บคุคลท่ีขาดอ านาจในการตดัสินใจ หรือผู้ที่ด้อย
การศึกษาหรือเศรษฐสถานะต้องมีกรรมการท่ีมีความรู้หรือมีประสบการณ์เก่ียวข้องกบักลุม่
เปราะบางดงักลา่ว เข้าร่วมการประชมุ

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : 45 CFR 46



The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 

1. Cognitive or communicative vulnerability เปราะบางจากความบกพร่องในการรับรู้

2. Institutional vulnerability เปราะบางจากการขาดอิสรภาพ
3. Deferential vulnerability เปราะบางจากความสมัพนัธ์ล าดบัขัน้

4. Medical vulnerability เปราะบางจากสภาพเจ็บป่วยที่รุนแรง

5. Economic vulnerability เปราะบางจากการด้อยเศรษฐานะ
6. Social vulnerability เปราะบางจากการด้อยคา่ในสงัคม

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : NBAC



การวจิัยในกลุ่มเปราะบาง

• CIOMS guideline มีบทเฉพาะเก่ียวกบัการวิจยัในบคุคลท่ีขาดความสามารถในการ
ตดัสินใจ เดก็และวยัรุ่น สตรี หญิงมีครรภ์และให้นมบตุร

• 45 CFR 46 มีเง่ือนไขการวิจยักบักลุม่เปราะบางตาม Subpart B,C,D

• NBAC แนะมาตรการปกปอ้งส าหรับแตล่ะความเปราะบาง



ข้อควรพจิารณาการท าวจิัยในกลุ่มเปราะบาง

1. งานวิจยันัน้ควรมีประโยชน์และน าองค์ความรู้มาพฒันาในกลุม่อาสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ เช่น การ
วิจยัใน เด็กเร่ร่อน นกัโทษ ผู้อพยพ ฯลฯ เพื่อน าไปพฒันาในกลุม่นัน้ๆมากกวา่ประชากรกลุม่อื่นๆ รวมถึง
ในการพฒันาควรมีผู้แทนอาสาสมคัรเข้าร่วมการพิจารณาด้วย

2. งานวิจยัเหลา่นัน้ ไมส่ามารถท าได้ถ้าไมใ่ช้อาสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ 

3. การท าวิจยัในกลุม่เปราะบาง หากมีโอกาสเกิดความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งที่จะพบได้ในชีวติประจ าวนั 
(greater than minimal risk) อาสาสมคัรกลุม่เปราะบางนัน้ๆ ควรจะได้ประโยชน์ชนิดที่เป็น Direct 
benefit

4. การท่ีวิจยัโดยใช้แบบสอบถามในกลุม่เปราะบางสามารถท าได้ เนื่องจากมีความเสีย่งเลก็น้อย (minimal 
risk) แม้อาสาสมคัรจะไมไ่ด้มีประโยชน์ทางตรง



การปกป้องอาสาสมัครเปราะบาง

• ในกรณีที่งานวิจยันัน้สามารถใช้อาสาสมคัรอื่นได้ ขอให้ตดัอาสาสมคัรเปราะบางออก 

• หากผู้วิจยัมีอ านาจ อิทธิพล ตอ่อาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง ควรให้บคุคลที่ 3 (Third party) เป็นผู้ขอ
ความยินยอมเพื่อไมใ่ห้เกิด coercion , undue influence

• ในกรณีที่ใช้ผู้แทนโดยชอบธรรม ในการให้ความยินยอมการเข้าร่วมวิจยั แตอ่าสาสมคัรมคีวามสามารถใน
การตดัสนิใจด้วยตนเองในภายหลงั ขอให้ผู้วิจยัขอความยินยอมจากอาสาสมคัรอีกครัง้หนึง่

• ในการเก็บข้อมลูควรเลอืกสถานที่และเวลาให้เหมาะสม

• การระมดัระวงัผลของรายงาน ไมใ่ห้กระทบหรือซ า้เติมความเปราะบางของกลุม่เปราะบาง



หลักจริยธรรมการวิจัยในเดก็

• การวิจยัในเด็กควรด าเนินการเมื่อความรู้ที่จะได้รับ
ไมส่ามารถหาได้ในการวจิยัในผู้ใหญ่

• ความรู้ที่ได้จากการวิจยัเป็นประโยชน์ต่อความ
ต้องการด้านสขุภาพของเด็ก

• ผู้วิจยัควรให้ข้อมลูในการตกลงใจเข้าร่วม
โครงการวิจยัอยา่งเหมาะสมกบัวยัของเดก็ และ
เคารพในการปฏิเสธ

• หากเด็กแสดงการตอ่ต้าน หรืออาการเจ็บปวดจาก
หตัถการ ควรถือวา่เด็กไมย่อมรับการวิจยั



หลักจริยธรรมการวจิัยในเดก็

• ทกุครัง้ที่เป็นไปได้ ผู้วิจยัควรให้บิดามารดา/
ผู้ปกครองมีสว่นร่วมในการตดัสนิใจให้เด็กเข้าร่วม
โครงการวิจยั

• ผู้วิจยัไมค่วรกดดนัหรือชกัจงูเด็กเกินเหมาะสม
• ผู้วิจยัควรขอความยินยอมซ า้เมื่อเด็กโตถึงอายทุี่
เหมาะสม

• ผู้วิจยัควรค านงึถึงภาพรวมของเด็ก จิตใจ อารมณ์ 
และความเสีย่ง

• หากพบเด็กถกูทารุณกรรม ควรแจ้งผู้มีอ านาจทาง
กฎหมายเพื่อสงเคราะห์เด็กตามเหมาะสม



Case study

การศึกษา Genotype ของ เดก็ใน
กลุ่มอาการสมาธิสัน้ ที่มี อายุ 5-10 
ขวบ



เดก็

• “เด็ก” หมายถึงบคุคลที่มีอายตุ า่กวา่ 18 ปีบริบรูณ์ แตไ่มร่วมผู้ที่บรรลนุิติภาวะด้วยการสมรส (พรบ.
คุ้มครองเดก็ 2546)

• “เด็ก” หมายถึงบคุคลที่มีอายไุมเ่กิน 15 ปี “ผู้ เยาว์” หมายถึงบคุคลที่มีอายเุกิน 15 ปีแตย่งัไมถ่ึง 18 ปี (พรบ.
ศาลเยาวชนและครอบครัว 2553)

• มาตรา 19 บคุคลจะพ้นจากภาวะผู้ เยาว์และบรรลนุิตภิาวะเมื่ออาย ุ20 ปี บริบรูณ์
• มาตรา 20 ผู้ เยาว์ยอ่มบรรลนุิติภาวะเมื่อท าการสมรส

• การสมรสของผู้ เยาว์ถ้าชายและหญิงมอีายมุากกวา่ 17 ปีขึน้ไป แตไ่มเ่กิน 20 ปี ทัง้คูต้่องได้รับการยนิยอม
จาก LAR ถ้าอายไุมถ่ึง 17 ปี ต้องได้รับค าสัง่ศาลให้สมรส



ผู้ปกครอง

• บดิามารดา หมายถึง ผู้ให้ก าเนิดเดก็ไมว่า่จะจดทะเบียนสมรสกนัหรือไมก็่ตาม
• ผู้ปกครอง หมายถึง บคุคลอ่ืนท่ีไมใ่ชบ่ดิามารดา แตเ่ป็นผู้ดแูลสวสัดภิาพของเดก็ในความ
ปกครอง เชน่ ผู้อนบุาล ผู้ รับบตุรบญุธรรม ผู้ปกครองสวสัดภิาพ นายจ้าง ผู้อปุการะเลีย้งดเูดก็



การขอความยนิยอมจากบดิามารดา

ระดับความเสี่ยง การลงนามขอความยนิยอมของบิดามารดา

1. ความเสีย่งน้อย บิดาหรือมารดา คนใดคนหนึง่

2. ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งน้อย แตม่ีประโยชน์
โดยตรงตอ่เดก็ที่เข้าร่วมการวจิยั

บิดาหรือมารดา คนใดคนหนึง่ (คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยั อาจพิจารณาวา่ ควรมีการนงนาม
คนเดียวหรือสองคน)

3. ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งน้อย ไมม่ีประโยชน์
โดยตรงตอ่เดก็ที่เข้าร่วมการวจิยั แตเ่พิ่มองค์ความรู้
ตอ่โรคของเด็กเอง

ทัง้บิดาและมารดา

4. ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งน้อย ไมม่ีประโยชน์
โดยตรงตอ่เดก็ที่เข้าร่วมการวจิยั แตอ่าจมีประโยชน์

ทัง้บิดาและมารดา



การยกเว้นขอความยนิยอม/พร้อมใจจากเดก็

1. เด็กไมส่ามารถตดัสนิใจเองได้ เช่นเด็กอายนุ้อยกวา่ 7 ปี หรือมีความบกพร่องทางสติปัญญา

2. ยาหรือหตัถการในการวจิยันัน้ มีแนวโน้มที่จะเกิดประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของเดก็ที่เข้าร่วม
การวิจัย หรือมีท าได้เฉพาะในโครงการวิจัยเท่านัน้ 



การยกเว้นการขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรือผู้ปกครอง
(Waiver parental permission)

1. เป็นการวิจยัที่เก่ียวข้องกบัสภาพการณ์ของเด็ก
ซึง่การขอความยินยอมไมเ่ป็นการปกปอ้งเด็ก 
เช่น การวิจยัการทารุณกรรมเดก็ (child 
abuse) การทอดทิง้เด็ก (child neglect) และ
ความรุนแรงในครอบครัว (domestic violence)

• โครงการพัฒนาแบบคัดกรองเพื่อเฝ้าระวังเด็ก
ที่ถกูทารุณกรรม 

• การศึกษาน าร่องความชุกของเด็กที่ถกูทารุณ
กรรมในชุมชนคลองเตย



การยกเว้นการขอความยนิยอมจากบดิามารดาหรือผู้ปกครอง
(Waiver parental permission)

2. เป็นการวิจยัที่การรับรู้ของบิดาและมารดาหรือ
ผู้ปกครองเด็ก อาจน าไปสูก่ารละเมิดความเป็น
สว่นตวัของเด็ก เช่นเร่ืองของทศันคต ิพฤติกรรมทาง
เพศ หรือการใช้สารเสพติด

• โครงการศึกษาพฤติกรรมทางเพศของเดก็ผ่าน
สื่ออินเทอร์เน็ต

การวิจยัต้องไมเ่กินความเสีย่งเลก็น้อย
ไมก่ระทบสทิธิและความเป็นอยูท่ี่ดขีองอาสาสมคัร
เป็นไปได้ยากหากต้องขอความยินยอมจากบิดา
มารดา



การวจิัยในผู้ต้องขัง

• จะต้องมีผู้ที่มีความเช่ียวชาญหรือตวัแทน
ของทณัฑสถาน เข้าร่วมเป็นกรรมการในการ
พิจารณาโครงการนัน้ๆ

• ต้องไมม่ี Coercion

• ต้องมีการประเมนิความเสีย่งและคณุประโยชน์
ของโครงการวิจยั

• การคดัเลอืกอาสาสมคัรต้องยตุิธรรม

• อาสาสมคัรมีอิสระในการตดัสนิใจเข้าร่วมโครงการ



ตัวอย่างงานวจิัยในประชากรกลุ่มเปราะบาง



1. Risk?
2. Benefit?
3. Respect for 

person (Privacy/ 
confidentiality)?

4. Coersion?



Risk?

Benefit?
Privacy/ confidentiality?

1. Risk? 
2. Benefit?
3. Respect for
4. person (Privacy/ 

confidentiality)?



1. Risk?

2. Benefit?
3. Respect for 
person (Privacy/ 
confidentiality)?







การขายบริการทางเพศของนักศกึษาผ่านส่ืออนิเทอร์เน็ต และ โซเชียล
มีเดีย (Social media) ในจังหวัด XXX

1. การเข้าถงึอาสาสมัคร
3.Risk?

4. Benefit?
5. Respect for person 
(Privacy/ 
confidentiality)?

ผู้วิจัยท าการเก็บข้อมูลจากการรวบรวมเอกสารวิชาการ สัมภาษณ์นักศึกษากลุ่มตัวอย่าง จ านวน 5คน 
และ สัมภาษณ์ผู้ที่เคยซือ้บริการอีก1คน เพื่อให้ข้อมูลมีความสมบูรณ์มากยิ่งขึน้



ประเดน็ควรพจิารณา

• วตัถปุระสงค์ในการศกึษา
• ใครจะเป็นผู้ ท่ีจะถกูเลือกเป็นผู้ให้ข้อมลู จะเลือกอยา่งไร จะเก็บข้อมลูด้วยวิธีใด
• การพิทกัษ์สิทธิของอาสาสมคัร

• การวิจยัจะมีผลกระทบตอ่อาสาสมคัรและชมุชนอยา่งไร



เอกสารอ้างอิง

• ธาดา สบืหลนิวงศ์ นิมิต มรกต และ สธีุ พานิชกลุ. แนวทางจริยธรรมการวิจยัในเด็ก. ชมรมจริยธรรมการ
วิจยัในคนแหง่ประเทศไทย. 2558

• Vulnerable persons (บคุคลเปราะบาง). 
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/doc/ethic_guide/Vulnerable%20person.pdf.

• ประเด็น ทางจริยธรรมในกลุม่คนเปราะบาง และการขอรับการรับรองจริยธรรมการวจิยั. 
http://www.irb.ipsr.mahidol.ac.th/download_article/fragile_man.pdf. 

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/doc/ethic_guide/Vulnerable person.pdf
http://www.irb.ipsr.mahidol.ac.th/download_article/fragile_man.pdf

