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การวจิัยในกลุ่มเปราะบาง
RESEARCH IN VULNERABLE POPULATIONS

Outline
• Definition 
• Categories of vulnerable populations
• Protections
• Research involving
         Adult incapable of giving informed consent
 Terminally ill patients
 Children and adolescents
 Woman / Pregnant and breastfeeding women
 Students / Prisoners / Minorities
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Vulnerable Persons

บุคคลเปราะบาง หมายถงึบุคคลทีข่าดอสิระอยา่งแทจ้รงิที่จะตดัสนิใจ
เข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมโครงการวิจยัเพราะขาดความสามารถในการ
ประมวลเรื่องราว หรือ เป็นบุคคลที่มีความสามารถในการประมวล
เรื่องราวแต่ถูกเอารดัเอาเปรยีบไดง้่ายจากสถานภาพที่เป็นอยู่จากการ
บงัคบั ความเกรงใจ (coercion/ undue influence) หรอืจากสิง่ล่อใจ 
(undue inducement) เชน่ การไดย้า หรอืการไดค้า่ตอบแทน เป็นตน้
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กลุ่มเปราะบาง Vulnerable Group
กลุม่เปราะบาง หมายถงึ คนหรอืกลุม่บุคคลทีม่ลีกัษณะอยา่งใด
อยา่งหนึ่งหรอืหลายอยา่งรว่มกนั ทีส่ง่ผลใหค้นหรอืกลุม่คน
เหลา่นี้ขาดความเป็นอสิระในการตดัสนิใจ หรอืไมอ่าจแสดง
ความตอ้งการทีแ่ทจ้รงิของตนเองไดห้รอืตอ้งตดัสนิใจภายใต้
ภาวะบบีบงัคบั กดดนั (Coercion) หรอืภาวะทีย่ากต่อการ
ปฏเิสธต่อสิง่จงูใจ (Undue influence)

(CIOMS 2016)

19. Some individuals, groups, and communities are in a situation of 
more vulnerability as research participants due to factors that may be 
fixed or contextual and dynamic, and thus are at greater risk of being 
wronged or incurring harm. When such individuals, groups, and 
communities have distinctive health needs, their exclusion from medical 
research can potentially perpetuate or exacerbate their disparities. 
Therefore, the harms of exclusion must be considered and weighed 
against the harms of inclusion. In order to be fairly and responsibly 
included in research, they should receive specifically considered support 
and protections.

Individual, Group, and Community Vulnerablility

(Declaration of  Helsinki 2024)
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20. Medical research with individuals, groups, or communities in 
situations of particular vulnerability is only justified if it is 
responsive to their health needs and priorities and the individual, 
group, or community stands to benefit from the resulting 
knowledge, practices, or interventions. Researchers should only 
include those in situations of particular vulnerability when the 
research cannot be carried out in a less vulnerable group or 
community, or when excluding them would perpetuate or 
exacerbate their disparities.

Individual, Group, and Community Vulnerablility

(Declaration of  Helsinki 2024)

Ethical misconduct

Undue Inducements

Exculpatory language

Coercion

Exploitation

Undue Influence
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Ethical misconduct

• ส่วนใหญ่มักจะเป็นเงนิที่ให้มากเกนิไป
• อาจเข้าโครงการวจิยัเพราะอยากได้เงนิ
• บางคร้ังไม่ได้พจิารณา informed consent
• นักวจิยับางคนให้ค่าตอบแทนก้อนใหญ่คร้ังเดยีวเม่ือมาพบ
คร้ังสุดท้าย

Ethical misconduct
➢ Undue Inducements การจูงใจทางอ้อม 
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➢ Undue Inducements การจูงใจทางอ้อม
• แค่ไหนจะเป็นการ induce? ไม่มีมาตรฐานระบุไว้
• IRB จะต้องพจิารณาตามความเหมาะสม
• โดยเปรียบเทียบกบั risk ที่เกดิขึน้
• การอ้างว่า "หากเข้าร่วมการวจิยันี้ ท่านจะได้รับยาที่ดไีด้รับการ

ดูแลรักษาที่ดี โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย" เป็นการจูงใจเกนิจ าเป็น
เพราะยงัเป็นงานวจิยัอยู่

Ethical misconduct

Ethical misconduct

➢Undue influence การถูกอทิธิพลโน้มน้าวหรือกดดนัให้เข้า
ร่วมโครงการวจิัย
• ครู-นักเรียน
• หัวหน้า-ลูกน้อง
• แพทย์-คนไข้
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• งานวจิยัในประเทศด้อยพฒันา
• งานวจิยัในกลุ่มผู้ยากจน
• งานวจิยัในกลุ่ม vulnerable subjects อย่างขาดเหตุผลของความ
จ าเป็น เช่น งานวจิยัที่สามารถท าในผู้ใหญ่ได้ ไม่ควรท าในเดก็
หรือนักโทษ

➢ Exploitation การหาประโยชน์อย่างไม่ถูกต้อง เอาเปรียบ

Ethical misconduct

Ethical misconduct

➢ Exculpatory language ถ้อยค าที่ใช้ในเอกสารช้ีแจงที่ปัดความ
รับผดิชอบ เอาเปรียบ

• ข้าพเจ้าขอสละสิทธิในการเรียกร้องค่าชดเชยที่อาจเกดิขึน้จากการเข้า
ร่วมการวจิยันี้

• หากท่านได้รับอนัตรายจากการวจิยั จะไม่อยู่ในความรับผดิชอบ
ค่าใช้จ่ายหรือค่าเสียหายจากผู้วจิยัหรือผู้ให้ทุน

• กรณทีี่ท่านได้รับบาดเจบ็จากการวจิยั ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลจะ
อยู่ในความรับผดิชอบของท่านหรือบริษทัประกนั
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• นักเรียน นักศึกษา
• ลกูจ้าง
• ทหาร
• คนต้องขงั
• คนตกงาน
• คนยากจน
• คนไร้บ้าน

• ผูท่ี้มีความบกพร่องทางสติสมัปชญัญะ
• ผูป่้วยจิตเวช
• ผูป่้วยฉุกเฉิน

• เดก็
• หญิงตัง้ครรภ์
• ชนกลุ่มน้อย

• ผูอ้พยพ
• แรงงานต่างด้าว

บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)

มีขอ้จ ำกดัของควำมสำมำรถในกำรก ำหนดชีวิตของตนเอง 
(Lack of autonomy)
ขำดอิสระในกำรตดัสนิใจเขำ้ร่วมกำรวิจยั

มีขอ้จ ำกดัในกำรตดัสนิใจ
มีขอ้จ ำกดัในกำรสื่อสำร ควำมเขำ้ใจภำษำ

การแสวงหาผลประโยชน์ในกลุ่มเปราะบาง

➢Coercion การถกูบีบบงัคบัจากผูท่ี้มีอ านาจ
เหนือกว่า
➢Undue influence การถกูอิทธิพลโน้มน้าวหรือ
กดดนัให้เข้าร่วมโครงการวิจยั 
➢การให้ส่ิงตอบแทนเกินความเหมาะสม (undue 

inducement) 
➢การกดดนัอย่างไม่เหมาะสม (unjustified 

pressure) เพ่ือให้เข้าร่วมโครงการวิจยันัน้ ๆ โดย
ไม่ค านึงถึงความเส่ียงต่อการเกิดอนัตราย
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Principle of Respect 
for Person
(หลกัความเคารพใน
บคุคล)

ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย, 2550; FERCIT, 2007

The Belmont Report (1978)

การเคารพในการให้ความยินยอมเข้ารว่มการวิจยั โดยบอก
กล่าวข้อมูลอย่างเพียงพอและมีอิสระในการตดัสินใจ 
(Informed consent and freedom of decision making) 

การเคารพในศกัด์ิศรีความเป็นมนุษย ์
(Respect for human dignity)

การเคารพในความเป็นส่วนตวั  และรกัษาความลบั 
(Respect for privacy and confidentiality)

การเคารพในศกัด์ิศรีของกลุ่มเปราะบาง และอ่อนแอ 
(Respect for vulnerable persons)

ประเภทอาสาสมัครทีเ่ปราะบาง : CIOMS
1. ผูป่้วยทีไ่มรู่ส้กึตวั ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ จ าเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทน

โดยชอบธรรม
2. เดก็ ขอความยนิยอมจากบดิามารดา และความพรอ้มใจจากเดก็
3. หญงิมคีรรภ ์ใหบ้ดิาและมารดาตดัสนิใจแทน
4. บุคคลทีอ่ยูใ่นสถาน ซึง่มอีสิรภาพจ ากดั เชน่ ผูป่้วยโรคจติเภททีร่กัษาเป็นผูป่้วยใน นกัโทษ

ในเรอืนจ า ผูส้งูวยัในสถานสงเคราะห ์จงึตอ้งใหอ้สิรภาพบางประการทีท่ าใหก้ารตดัสนิใจ
เป็นไปโดยอสิระและเป็นความสมคัรใจอยา่งแทจ้รงิ

5. บุคคลทีม่คีวามสมัพนัธล์ าดบัขัน้ มลีกัษณะเป็นผูใ้ตบ้งัคบับญัชา อาจถูกกดดนัหรอืคาดโทษ
จากผูท้ีม่อี านาจเหนือกวา่ เชน่ นกัศกึษา ทหาร ต ารวจ
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Potentially vulnerable subject
➢ อาสาสมคัรทีเ่ป็นมะเรง็ในระยะแรก อาจถูกชกัจงูใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั จากบรษิทั
ยา โดยมคีวามหวงัทีจ่ะหายจากโรค (มคีวามสามารถทีจ่ะตดัสนิใจแต่สภาพจติใจที่
อ่อนแอ อาจถูกชกัจงูได)้
➢ คนยากจน อาจถูกชกัจงูใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัเพือ่ไดเ้งนิคา่ตอบแทนชว่ยใหม้ี
ความเป็นอยูท่ีด่ขี ึน้

ประเภทอาสาสมัครทีเ่ปราะบาง : CIOMS

บคุคลท่ีต้องการการปกป้องพิเศษ 
(Diminished autonomy) ประกอบด้วย 3 
subparts
1. Subpart B ได้แก่ หญิงตัง้ครรภ ์ทารกใน

ครรภ ์และทารกแรกเกิด
2. Subpart C ได้แก่ นักโทษ (การประชมุ

พิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยัต้องมี
ตวัแทนของนักโทษหรือผูแ้ทนเป็นหน่ึงใน
กรรมการ)

3. Subpart D ได้แก่ เดก็

ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : 45 CFR 46
Potentially vulnerable      
อยู่ใน  Subpart A (การประชมุพจิารณา
จรยิธรรมโครงการวจิยั ในกลุ่มทีถู่กบบีบงัคบั
ได ้หรอืใชอ้ทิธพิลโดยไมเ่หมาะสม เชน่ เดก็ 
นกัโทษ บุคคลทีข่าดอ านาจในการตดัสนิใจ 
หรอืผูท่ี้ด้อยการศึกษาหรือเศรษฐสถานะ
ตอ้งมกีรรมการทีม่คีวามรูห้รอืมปีระสบการณ์
เกีย่วขอ้งกบักลุ่มเปราะบางดงักล่าว เขา้รว่ม
การประชมุ และตอ้งม ีadditional safeguards 
เพือ่ปกป้องสทิธแิละความเป็นอยูท่ีด่ขีอง
อาสาสมคัรดว้ย
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ประเภทอาสาสมัครที่เปราะบาง : NBAC
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ประเภทของความเปราะบาง

แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่ม
เปราะบาง
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การศึกษาวิจยัในกลุ่มบคุคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable Group)

๑. ควรแสดงเหตุผลความจ าเป็นอนัหลีกเล่ียงมิได ้ท่ีจะตอ้งศึกษาวจิยัในกลุ่มเหล่าน้ี
๒. ควรระมดัระวงัอนัตรายท่ีจะเกิดข้ึนทั้งทางร่างกายและจิตใจ โดยเฉพาะเม่ือจะท าการวจิยัในเด็ก
๓. ควรเลือกวธีิการวจิยัท่ีเหมาะสมกบักลุ่มนั้น ๆ
๔. ในกรณีของการศึกษาในหญิงตั้งครรภ ์ควรมีขอ้มูลปลอดภยัอยา่งเพียงพอและแน่ชดัต่อความปลอดภยัและ
ไม่มีผลกระทบต่อทารกในครรภ์
๕. ในกรณีกลุ่มตวัอยา่งเป็นผูเ้ยาว ์ผูป่้วยจิตเวช ผูไ้ร้ความสามารถควรไดรั้บความยนิยอมจากบิดามารดา หรือ
ผูป้กครองตามกฎหมาย
๖. ควรแน่ใจวา่บิดามารดา หรือผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายไดรั้บทราบขอ้มูลการวจิยั
อยา่งครบถว้น

การศึกษาวิจยัในกลุ่มบคุคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable Group)

๗. ควรเคารพสิทธิของผูเ้ยาวแ์ละผูด้อ้ยโอกาสในการสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวจิยั
๘. ควรแสดงใหเ้ห็นวา่ ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมีอิสระอยา่งแทจ้ริงในการสมคัรใจเขา้ร่วมในโครงการวจิยั เช่น ใน
กรณีของการท าวจิยัในนกัโทษ ทหารเกณฑ ์หรือผูอ้พยพ
๙. ควรระมดัระวงัอนัตราย และปกป้องความลบัอยา่งเคร่งครัด ในกรณีศึกษาในกลุ่ม ผูมี้อาชีพท่ีผิดกฎหมาย 
เช่น หญิงอาชีพพิเศษ หรือผูท่ี้ติดยาเสพติดท่ีผิดกฎหมาย เป็นตน้
๑๐. กรณีท่ีศึกษาวจิยัในกลุ่มอ่อนแอและเปราะบางโดยท่ีไม่ก่อประโยชน์ทางสุขภาพต่ออาสาสมคัรโดยตรง 
ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนไม่ควรเกินความเส่ียงท่ีเกิดจากการตรวจร่างกายตามปกติทางการแพทยห์รือทางจิตเวช เวน้
แต่วา่คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัจะยอมใหค้วามเส่ียงเพ่ิมกวา่นั้นไดเ้ลก็นอ้ย
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ข้อควรพิจารณาการท าวิจยัในกลุ่มเปราะบาง
1. งานวจิยัควรมปีระโยชน์และน าองคค์วามรูม้าพฒันาในกลุม่อาสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ 

เชน่ การวจิยัใน เดก็เรร่อ่น นกัโทษ ผูอ้พยพ ฯลฯ เพือ่น าไปพฒันาในกลุม่นัน้ๆมากกวา่
ประชากรกลุม่อื่นๆ รวมถงึในการพฒันาควรมผีูแ้ทนอาสาสมคัรเขา้รว่มการพจิารณาดว้ย

2. งานวจิยัเหลา่นัน้ ไมส่ามารถท าไดถ้า้ไมใ่ชอ้าสาสมคัรเปราะบางเหลา่นัน้ 
3. การท าวจิยัในกลุม่เปราะบาง หากมโีอกาสเกดิความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งทีจ่ะพบไดใ้น

ชวีติประจ าวนั (greater than minimal risk) อาสาสมคัรกลุม่เปราะบางนัน้ๆ ควรจะได้
ประโยชน์ชนิดทีเ่ป็น Direct benefit

4. การทีว่จิยัโดยใชแ้บบสอบถามในกลุม่เปราะบางสามารถท าได ้เน่ืองจากมคีวามเสีย่งเลก็น้อย 
(minimal risk) แมอ้าสาสมคัรจะไมไ่ดม้ปีระโยชน์ทางตรง

Categories of Risk and Benefit in Vulnerable subjects

Minimal Risk More than 
Minimal Risk

Direct Benefit ☺ ☺

No Direct Benefit ☺ 
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การปกป้องอาสาสมคัรเปราะบาง
• ในกรณีทีง่านวจิยันัน้สามารถใชอ้าสาสมคัรอื่นได ้ขอใหต้ดัอาสาสมคัรเปราะบางออก 
• หากผูว้จิยัมอี านาจ อทิธพิล ต่ออาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง ควรใหบุ้คคลที ่3 (Third party) เป็น
ผูข้อความยนิยอมเพือ่ไมใ่หเ้กดิ coercion, undue influence
• ในกรณีทีใ่ชผู้แ้ทนโดยชอบธรรม ในการใหค้วามยนิยอมการเขา้รว่มวจิยั แต่อาสาสมคัรมี
ความสามารถในการตดัสนิใจดว้ยตนเองในภายหลงั ขอใหผู้ว้จิยัขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรอกีครัง้หน่ึง
• ในการเกบ็ขอ้มลูควรเลอืกสถานทีแ่ละเวลาใหเ้หมาะสม
• การระมดัระวงัผลของรายงาน ไมใ่หก้ระทบหรอืซ ้าเตมิความเปราะบางของกลุม่เปราะบาง

ประเดน็ปัญหาทางจริยธรรมการวิจยัท่ีส าคญัท่ีเกิดขึน้กบั
โครงการวิจยัในอดีต

• Jewish Chronic Disease Hospital Study
• Syphilis Study at Tuskegee
• Nazi Medical Experiments
• Tearoom Trade Study
•Willowbrook Hepatitis Study
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Jewish Chronic Disease Hospital Studies

• ค.ศ. 1960 ทดลองในผู้ป่วยเรื้อรงั ส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยโรค
สมองเส่ือม ในรพ. Jewish เมืองนิวยอรก์

• การฉีดเซลลม์ะเรง็ตบัเข้าสู่หลอดเลือดของผูป่้วยเหล่าน้ี 

• ไม่ได้ให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วยว่าจะท าอะไร และไม่ได้ขอความ
ยินยอมก่อนการทดลอง

สญัญา สขุพณชินนัท.์ เหตุการณ์ทีน่ าไปสูห่ลกัการของจรยิธรรมการวจิยัในคน. เวชบนัทกึศริริาช จรยิธรรมในทางการแพทย์
และวจิยั, 2551. ( file:///C:/Users/WorkT/Downloads/human-experiment-ethnics.pdf ) SWUEC

Tuskegee study of untreated syphilis

▪ การทดลองโรคซิฟิลิสในคนผิวสีที่ปล่อยให้ผู้ป่วยตายลงช้า ๆ โดยไม่รกัษา เพื่ อสงัเกตการ
พฒันาของโรคแต่ละระยะ แมต้่อมาจะมยีา penicillin รกัษาโรคน้ีไดแ้ลว้กต็าม

▪ เกดิขึน้ในช่วงระหว่างปี 1932-1972 ที่เมอืงทสัเคจ ี(Tuskegee) ในรฐัอลาบามา สหรฐัฯ ซึ่งเป็น
เมอืงทีม่ชีาวแอฟรกินัอพยพอาศยัอยูม่าก ผูเ้ขา้รว่มการทดลองเป็นชายผวิสทีัง้หมด 399 ราย

การทดลองสดุโหดไรจ้รยิธรรมเทา่ทีเ่คยท ากบัมนุษย์ http://hilight.kapook.com/view/107292
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Tuskegee study of untreated syphilis

• โครงการไดร้บัการสนบัสนุนจากรฐับาลสหรฐั
• คนผวิด า 399 ทีป่่วยเป็นโรคซฟิิลสิถูกชกัชวนเขา้รว่มโครงการ
• ไมไ่ดร้บัการชีแ้จงวา่เขา้รว่มโครงการอะไร ตวัเองป่วยเป็นอะไร
• ประโยชน์คอืไดร้บัอาหารกลางวนัฟร ีคา่เดนิทางฟร ีตรวจรา่งกายฟรี
• ไมไ่ดร้บัการรกัษา
**เป็นจดุเร่ิมต้นท่ีท าให้เกิด Belmont report**

▪Nazi Experiments

▪แพทย์ชาวนาซีท าการทดลองในค่ายกกักนัเชลยศึก
▪ไม่มกีารขอค ายนิยอม
▪ผลการทดลองมีผู้เสียชีวิตหรือพิการเป็นจ านวน
มาก

Nazi Medical Experiments
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การพิจารณาคดี Nuremberg
• ค.ศ.1947 หลงัสงครามโลกครัง้ท่ี 2 มีการสอบสวนอาชญากรสงครามท่ีเมอืง 

Nuremberg ประเทศเยอรมนั แพทยช์าวเยอรมนั 23 คน 16 คนมีความผิดจริงตามข้อ
กล่าวหา 7 คนถกูตดัสินประหารชีวิต

• พบว่า มีการทดลองโดยใช้นักโทษสงครามเป็นผูถ้กูวิจยัอย่างทารณุโดยไมไ่ด้รบัความ
ยินยอมและช้ีแจงวิธีการทดลองก่อน ทัง้ยงัไม่สามารถรอ้งขอให้หยุดทดลองได้ 

การพิจารณาคดี Nuremberg

▪ จากเหตุการณ์ดงักล่าวจงึมกีารก าหนดขอบเขตของ
การวิจัยในคนเป็นครัง้แรกเรียกว่า “Nuremberg 
code” ประกอบดว้ยสาระ 10 ประการ
▪ ประเด็นส าคัญ การยินยอมโดยสมัครใจของ
อาสาสมคัรในการวิจยั หรือนักวิจยัต้องค านึงถึง
ความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นกบัอาสาสมคัรต้องไม่
มากเมื่อเปรียบเทียบกบัประโยชน์ต่อมนุษยชาติ
ท่ีจะพึงได้รบัจากการวิจยั

กฎนูเรมเบริก์ (Nuremberg code 1947), สถาบนัพฒันาการคุม้ครองการวจิยัในมนุษย์ 
http://www.ihrp.or.th/publication/books
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Tea Room Trade Study

•   Study of homosexual sex in public toilets –
1960

•   Arrests for homosexual conduct resulted
from sex in public toilets

•   Behavior stigmatized and illegal

•   Sociologist Laud Humphrey decided to 
observe men who engaged in this type of 
sex by pretending to be the watcher for the 
police for these men.

•   He made detailed description
of 50 sex encounters. Deception

ANd9GcTwRZbhZF_AmJ-fjezxeowKjfdf9hfoEUVNBvBrgooJvamS9MdSZcFX64Y

กรณีศึกษา Tearoom trade

• ปี พ.ศ. 2503 Laud Humphreys นกัศกึษาปรญิญาเอกวชิาสงัคมวทิยาไดศ้กึษา
ชายรกัรว่มเพศ (homosexual) ทีม่เีพศสมัพนัธใ์นหอ้งน ้าของสวนสาธารณะ หอ้ง
สุขาน้ีถูกเรยีกวา่ “หอ้งน ้าชา”
• การกระท าดงักลา่วเป็นการหลอกลวง ละเมดิในสทิธสิว่นบุคคลและการรกัษา
ความลบัเน่ืองจากผูช้ายทีถู่กเกบ็ขอ้มลูสว่นใหญ่แต่งงานกบัผูห้ญงิและมบีุตรธดิา 
หากขอ้มลูสว่นตวัน้ีถูกเปิดเผยออกไปอาจเกดิตราบาปมผีลกระทบต่อครอบครวั 
อาจสญูเสยีงานและถูกจบักุมกกัขงัเน่ืองจาก ในสมยันัน้การรกัรว่มเพศถอืเป็น
อาชญากรรม

Behavior stigmatized and illegal
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Willowbrook Hepatitis Study

• Willowbrook State School เป็นโรงเรียนเดก็พิการ ปัญญาอ่อน ผูวิ้จยัจึงเลือกสถานเล้ียงเดก็น้ีเพ่ือ
ศึกษาธรรมชาติและการป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบ

• กลุ่มเป้าหมายเป็น เดก็ปัญญาอ่อนในสถานเลี้ยงเดก็ซ่ึงเป็นกลุ่มเปราะบาง น่าจะท าในผูใ้หญ่ในสถาน
เล้ียงเดก็ก่อนซ่ึงมีกวา่พนัคน

• การทดลองโดยไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อเดก็ 
• การเชิญเขา้ร่วมโครงการวิจยัไม่เหมาะสม เดก็ลน้โรงเรียนจนปิดรับเดก็ใหม่ แต่ประกาศวา่ถา้เขา้ร่วม
โครงการวิจยักจ็ะรับเขา้โรงเรียน

• การตอบแทนโดยใหเ้ดก็อยูใ่นหอ้งพิเศษแยกจากเดก็ในโรงเรียนเป็น Undue inducement
• เอกสารขอความยินยอมท าใหผู้ป้กครองเขา้ใจวา่เป็นการฉีดวคัซีนตบัอกัเสบ  (มีขอ้ความวา่ “เรา
อยากจะใหก้ารป้องกนัรูปแบบใหม่แก่เดก็ในความปกครองของท่านโดยหวงัวา่จะป้องกนัการติดโรค
ได”้ และ “ถา้ท่านประสงคจ์ะใหเ้ดก็ในความปกครองของท่านไดรั้บประโยชนจ์ากการป้องกนัรูปแบบ
ใหม่น้ี โปรดเซ็นลงนามแบบฟอร์มน้ี”)

Adult incapable of giving informed consent
 Terminally ill patients
 Children and adolescents
 Woman / Pregnant and breastfeeding women
 Students / Prisoners / Minorities

Vulnerable group
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Research involving 
adults incapable of giving informed consent
• ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมไดจ้ะตอ้งถูกรวมไวใ้นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ เวน้
แต่จะมเีหตุผลทางวทิยาศาสตรท์ีด่ทีีส่มเหตุสมผลในการคดัออก 
• ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (legally authorized representative) ของบุคคลทีไ่มส่ามารถให้
ความยนิยอมไดใ้หอ้นุญาต (permission)
• อาสาสมคัรจะตอ้งพรอ้มใจหรอืยอมตาม (assent) หลงัจากไดร้บัขอ้มลูทีเ่พยีงพอเกีย่วกบั
การวจิยัในระดบัความสามารถของอาสาสมคัรในการท าความเขา้ใจขอ้มลูน้ี
• ในกรณีทีผู่แ้ทนโดยชอบธรรมไดใ้หค้วามยนิยอมการเขา้รว่มวจิยัแลว้ แต่ระหวา่งการวจิยั
อาสาสมคัรมคีวามสามารถในการตดัสนิใจดว้ยตนเองในภายหลงั จะตอ้งขอความยนิยอม
จากอาสาสมคัรอกีครัง้หน่ึง

CIOMS Guideline 16

Research involving terminally ill patients

Protection
• แบบฟอรม์ขอความยนิยอมระบุอยา่งชดัเจนถงึความเสีย่งและผลประโยชน์ทีอ่าจ
เกดิขึน้ และ ก าหนดลกัษณะผลประโยชน์ทีอ่าจเกดิขึน้ไดอ้ยา่งเหมาะสม 
• บุคคลขอความยนิยอมทีห่ลกีเลีย่งความเกรงใจ หรอื การมตีวัแทนผูป่้วย
• บุคคลทีส่ามทีเ่ป็นกลางด าเนินการขอความยนิยอม
• ไมค่วรเขา้หาอาสาสมคัรทนัท ีหลงัจากการวนิิจฉยัหรอืหลงัจากทีพ่วกเขาไดร้บัรู้
วธิกีารรกัษามาตรฐานลม้เหลว
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หลักจริยธรรมการวิจัยในเด็ก
• การวิจยัในเดก็ควรด าเนินการเม่ือความรู้ท่ีจะ
ได้รบัไม่สามารถหาได้ในการวิจยัในผูใ้หญ่

• ความรู้ท่ีได้จากการวิจยัเป็นประโยชน์ต่อความ
ต้องการด้านสขุภาพของเดก็

• ผูวิ้จยัควรให้ข้อมลูในการตกลงใจเข้าร่วม
โครงการวิจยัอย่างเหมาะสมกบัวยัของเดก็ และ
เคารพในการปฏิเสธ

• หากเดก็แสดงการต่อต้าน หรืออาการเจบ็ปวด
จากหตัถการ ควรถือว่าเดก็ไม่ยอมรบัการวิจยั

หลักจริยธรรมการวิจัยในเด็ก
• ทุกครัง้ท่ีเป็นไปได้ ผูวิ้จยัควรให้บิดามารดา/
ผูป้กครองมีส่วนร่วมในการตดัสินใจให้เดก็เข้าร่วม
โครงการวิจยั

• ผูวิ้จยัไม่ควรกดดนัหรือชกัจงูเดก็เกินเหมาะสม
• ผูวิ้จยัควรขอความยินยอมซ า้เม่ือเดก็โตถึงอายท่ีุ
เหมาะสม

• ผูวิ้จยัควรค านึงถึงภาพรวมของเดก็ จิตใจ อารมณ์ 
และความเส่ียง

• หากพบเดก็ถกูทารณุกรรม ควรแจ้งผูม้ีอ านาจทาง
กฎหมายเพ่ือสงเคราะหเ์ดก็ตามเหมาะสม
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64

Parent or 
a legally authorized 

representative 
(LAR)

Child
or

Adolescent

Permission

Agreement
(Assent)

After providing adequate information 
about the research appropriated with 

their levels of maturity

Women as research participants

✓ ผูห้ญงิจะตอ้งถูกรวมไวใ้นการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ เวน้แต่จะมเีหตุผลทาง
วทิยาศาสตรท์ีด่ทีีส่มเหตุสมผลในการคดัออก 
✓ ผูห้ญงิถูกแยกออกจากงานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพจ านวนมาก เน่ืองจากอาจมี
การตัง้ครรภเ์กดิขึน้ระหวา่งการวจิยั
Protection
• แจง้ล่วงหน้าถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิความเสีย่งตอ่ทารกในครรภ์
• ผูส้นับสนุน (sponsor) และนักวจิยัจะตอ้งจดัหาชุดทดสอบการตัง้ครรภ ์วธิกีารคุมก าเนิด
ทีม่ปีระสทิธภิาพก่อนและระหวา่งการวจิยั และการท าแทง้อยา่งปลอดภยัตามกฎหมาย

CIOMS Guideline 18
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Pregnant women and breastfeeding women 
as research participants

สตรมีคีรรภอ์าจมสีว่นรว่มในการวจิยัทางชวีการแพทยไ์ดก้ต็่อเมื่อการวจิยัน้ี
เกีย่วขอ้งกบัความตอ้งการดา้นสุขภาพของมารดาและทารกในครรภ ์จะตอ้งมคีวาม
เสีย่งน้อยต่อทารกในครรภ์
ตอ้งมลีายเซน็ของบดิา เวน้แต่
• วตัถุประสงคข์องการวจิยัคอืเพือ่ตอบสนองความตอ้งการดา้นสุขภาพของมารดา
• พอ่ไมว่า่ง ไมส่ามารถมาเซน็ได ้
• การตัง้ครรภเ์ป็นผลจากการถูกลว่งละเมดิทางเพศ
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Pregnant women and breastfeeding women 
as research participants

• การวจิยัทีไ่มม่ปีระโยชน์โดยตรงต่อสตรมีคีรรภแ์ละใหน้มบุตร ความเสีย่งจะตอ้ง
น้อยและไมม่ากไปกวา่ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ในชวีติประจ าวนั
• วตัถุประสงคข์องการวจิยัจะตอ้งเพือ่ใหไ้ดค้วามรูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัความตอ้งการดา้น
สุขภาพโดยเฉพาะของสตรมีคีรรภห์รอืใหน้มบุตรหรอืทารกในครรภ์
• อาจตอ้งมกีารตดิตามผลทารกในครรภแ์ละเดก็ในระยะสัน้และระยะยาว

CIOMS Guideline 19

Research involving pregnant women 
or fetuses

สตรมีคีรรภห์รอืทารกในครรภอ์าจมสีว่นรว่มในการวจิยัหากตรงตามเงือ่นไขทัง้หมด
ต่อไปนี้: 
• ไดม้กีารศกึษาพรคีลนิิก การศกึษาในสตัวม์คีรรภ ์และการศกึษาทางคลนิิก รวมถงึ
การศกึษาในสตรทีีไ่มไ่ดต้ัง้ครรภ ์และมขีอ้มลูส าหรบัการประเมนิความเสีย่งทีอ่าจเกดิ
ขึน้กบัสตรมีคีรรภแ์ละทารกในครรภ์
• การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งตอ่ทารกในครรภค์วรมปีระโยชน์โดยตรงตอ่สตรหีรอืทารกใน
ครรภ ์หรอืหากไมม่ปีระโยชน์โดยตรง ความเสีย่งต่อทารกในครรภ์ไมม่ากไปกวา่
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ในชวีติประจ าวนั และวตัถุประสงคข์องการวจิยัคอืการพฒันา
องคค์วามรูด้า้นชวีการแพทยซ์ึง่ไมส่ามารถหาไดจ้ากวธิอีืน่ใด

45 CFR 46 subpart B
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Research involving pregnant women 
or fetuses

• การวจิยัมปีระโยชน์โดยตรงต่อหญงิตัง้ครรภห์รอืทัง้หญงิตัง้ครรภแ์ละทารกใน
ครรภ ์หรอืไมม่ปีระโยชน์ใดๆ แต่ความเสีย่งต่อทารกในครรภไ์มม่ากไปกวา่ไป
กวา่ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ในชวีติประจ าวนัและเป็นการพฒันาองคค์วามรูท้าง
ชวีการแพทย ์ consent -> pregnant woman 
• การวจิยัมผีลประโยชน์โดยตรงต่อทารกในครรภเ์ทา่นัน้ 

consent -> pregnant woman and father เวน้แต่บดิาไมพ่รอ้ม ไร้
ความสามารถ หรอืไรค้วามสามารถชัว่คราว หรอืตัง้ครรภเ์น่ืองจากการขม่ขนื
หรอืการรว่มประเวณีระหวา่งพีน้่อง

45 CFR 46 subpart B

Research involving pregnant women 
or fetuses

• No inducements, monetary or otherwise, will be offered to terminate 
a pregnancy;
• Individuals engaged in the research will have no part in any 

decisions as to the timing, method, or procedures used to terminate 
a pregnancy; and
• Individuals engaged in the research will have no part in determining 

the viability of a neonate.

45 CFR 46 subpart B
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Research involving students
การวจิยัในนกัศกึษาสว่นใหญ่มกัจะท าในรปูแบบการประเมนิโดย
ผูว้จิยัทีเ่ป็นอาจารยแ์ละรบัผดิชอบในการสอนนกัเรยีนเหลา่นัน้ 
ความเป็นอสิระในการตดัสนิใจเขา้รว่มวจิยัของนกัเรยีนมขีอ้จ ากดั
ปัญหาทางจรยิธรรมการวจิยัในนกัเรยีน
• การใชอ้ านาจในทางทีผ่ดิ
• การบบีบงัคบัทางออ้ม (coercion) 
• การรกัษาความลบั (confidentiality)
• การขอความยนิยอมอาจไมม่คีวามหมาย

Research involving students

• ปัญหาดา้นจรยิธรรมเกีย่วกบัการรกัษาความลบั มกัพบในขอ้มลูประชากร
ของแบบบนัทกึขอ้มลู เชน่ เกรดเฉลีย่ วนัเดอืนปีเกดิ บา้นเกดิ งานอดเิรก
• นกัเรยีนไมค่วรคดัเขา้มาเป็นอาสาสมคัรเพยีงเพราะวา่ มคีวามสะดวก
เขา้ถงึงา่ย และ ไมน่่าจะปฏเิสธเขา้รว่มวจิยั แต่ควรคดัเขา้ในกรณีทีค่ าถาม
การวจิยัเกีย่วขอ้งโดยตรงกบัพวกเขา
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Research involving students

มาตรการปกป้อง เพือ่ลดการบงัคบัโดยไมต่ัง้ใจ: 
• การตดิป้ายประชาสมัพนัธไ์ดร้บัการอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใน
คน 
• การเขา้รว่มของอาสาสมคัรไมค่วรชกัชวนโดยตรงจากผูม้อี านาจเหนือกวา่
• การแจง้ความยนิยอมระบุไวอ้ยา่งชดัเจนวา่การเขา้รว่มเป็นไปโดยสมคัรใจอยา่ง
แทจ้รงิ 
• จดัใหม้ทีางเลอืกอื่นทีเ่ทา่เทยีมกนัเพือ่ใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของหลกัสตูร
นอกเหนือจากการเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรในงานวจิยั

Research involving prisoners

• การวจิยัในผูต้อ้งขงัจะตอ้งมคีวามเสีย่งไมเ่กนิความเสีย่งในชวีติประจ าวนั
• จะตอ้งมผีูท้ีม่คีวามเชีย่วชาญหรอืตวัแทนของทณัฑสถาน เขา้ร่วมเป็น
กรรมการในการพจิารณาโครงการนัน้ๆ
• งานวจิยัเชงินวตักรรมควรมคีวามน่าจะเป็นทีส่มเหตุสมผลในการปรบัปรุง
สุขภาพหรอืความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร ในกรณีทีก่ารวจิยันัน้
จ าเป็นตอ้งมอบหมายผูต้อ้งขงัใหอ้ยูใ่นกลุม่ควบคุมทีอ่าจไม่ไดร้บัประโยชน์
จากการวจิยั การวจิยัอาจด าเนินการไดห้ลงัจากไดป้รกึษากบัผูเ้ชีย่วชาญ
หรอืตวัแทนของทณัฑสถาน และไดร้บัอนุมตักิารวจิยัแลว้

45 CFR 46 subpart C
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Research involving prisoners

•ตอ้งไมม่ ีCoercion
•ตอ้งมกีารประเมนิความเสีย่งและคุณประโยชน์ของโครงการวจิยั
•การคดัเลอืกอาสาสมคัรตอ้งยตุธิรรม
•อาสาสมคัรมอีสิระในการตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการ

Research involving minorities

Protection
• เกบ็ขอ้มลูเป็นความลบัอยา่งเครง่ครดั 
•ออกแบบการวจิยัใหร้วมผูเ้ขา้รว่มในการวจิยัจากทุกสว่นของสงัคม 
•ปรกึษากบัชมุชนและเชญิผูแ้ทนของกลุม่นี้มสีว่นรว่มในการออกแบบการ
วจิยั และการก ากบัดแูลเพือ่ลดการตตีรา  
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Research involving minorities

เอกสารทีใ่ชใ้นกระบวนการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (เอกสาร
ชีแ้จงและเอกสารขอความยนิยอม) เครือ่งมอืวจิยั (แบบสอบถาม ฯลฯ) 
ตอ้งแปลเป็นภาษาทีอ่าสาสมคัรเขา้ใจ

✓เอกสารทีแ่ปล ตอ้งไดร้บัการรบัรองการแปลจากหน่วยงานหรอื
สถาบนัทีน่่าเชือ่ถอื

✓มกีารใชล้า่มเพือ่ชว่ยในการสือ่สาร

Vulnerability

• Ethical research is guided by the principles of respect for persons, 
beneficence and justice. 
• Vulnerable subjects should be included but also deserve special 

protections.  
• Think carefully about the populations you plan to include in your research 

and take steps to ensure their rights and welfare are protected.
• Vulnerable groups should not be denied their right to participate in relevant 

research. 
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Vulnerability

When research involves vulnerable subjects, the researcher should consider 
whether 
• the research is specific to their conditions, 
• exclusion of them will affect the research integrity or justice, 
• the risk is minimized, and 
• informed consent will be obtained by ethically acceptable means and from 

individual or appropriated representatives if needed
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