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• นิยาม

• ประเภทกลุ่มเปราะบาง

• กรณีศึกษา

• มาตรการการปกป้องอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

• แนวทางการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีเก่ียวกลุ่มเปราะบาง

หวัข้อ



Belmont report (1979)

3

Respect for Person
หลักความเคารพในบุคคล

Justice
หลักความยุติธรรม

Beneficence
หลักการให้คุณประโยชน์

Belmont 
report

“การเคารพสิทธิในการตัดสินใจ: ก าหนดให้บุคคลทุกคนมีสิทธิใน
การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยตนเองอย่างเป็นอิสระ”

กลุ่มเปราะบาง (Vulnerability) 

ไม่ก่ออันตราย

เพิ่มประโยชน์ ลดอันตราย กระจายทั้งภาระและประโยชน์

เท่าเทียมเสมอภาค

เราจะรู้ได้ยังไงว่าใครเปราะบาง?

ความเปราะบางถูกนิยามจาก "ความบกพร่องในความเป็นอิสระ 
(Autonomy)" ของบุคคล ซึ่งเป็นแกนหลักของ Respect for Persons



Informed consent process
กระบวนการขอความยินยอม

ข้อมูลครบถ้วน ไม่ปิดบังซ่อนเร้น 
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Information แจ้งข้อมูล

Comprehension ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ

ผู้รับข้อมูลเข้าใจในสิ่งที่ได้รับการบอกกล่าว 

Process: Who, when, where, how

Credit: Prof.Juntra Karbwang Laothavorn

การตัดสินใจเป็นไปโดยอิสระ สมัครใจอย่างแท้จริง ไม่ได้เกิดจากการขู่บังคับ 
การชักจูงเกินเหตุและแรงกดดันใดๆ ที่ไม่สมควร

กลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerability) 

เมื่อขาดข้อใดข้อหนึ่งจะเกิด
มนุษย์ทุกคนมีอิสระในการตดัสนิใจ (Autonomy)

ผู้วิจัยจึงต้องเคารพโดยผ่านกระบวนการการขอความยินยอม (Informed Consent)

*ผู้วิจัยจึงต้องเคารพมนุษย์ทุกคนมีอิสระในการตัดสินใจ (Autonomy)
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Comprehension ความเข้าใจอย่างถ่องแท้

Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ

เมื่อขาดข้อใดข้อหนึ่งจะเกิด

Lack of decisional capacity

Lack of voluntariness

บุคคลที่บกพร่องด้านการรับรู้ ท าให้ขาดความสามารถ
ในการตัดสินใจ
• ขาดวุฒิภาวะ เช่นทารกในครรภ์ เด็กเล็ก
• พิการหรือป่วยทางกายและจิตใจ เช่นผู้ป่วยหมดสติ 

ผู้ป่วยโคม่า คนปัญญาอ่อน

บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้แต่ไม่อิสระจริง
• Coercion (การบีบบังคับ) 
• Undue influence (การกดดันหรือใช้อิทธิพล

เกินสมควร)
• Undue inducement (การชักจูงเกินสมควร)

Vulnerable 
subjects

กลุ่มเปราะบาง 



The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

WHO  IS  VULNERABLE ?
Lack of decisional capacity

Lack of voluntariness



Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)

Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บปว่ย)

Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจหรือความสัมพันธ์เชิงอ านาจ)

Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

Cognitive or Communicative Vulnerability
(เปราะบางเพราะไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ)
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Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะด้อยค่า)

ประเภทของ
Vulnerability

(National Bioethics 
Advisory Commission 

[NBAC], 2001)

Types of  Vulnerability

Lack of decisional capacity

Lack of voluntariness

Lack of voluntarinessLack of voluntariness

Lack of voluntariness

Lack of voluntariness



VULNERABLE SUBJECTS

 Some groups and individuals are particularly vulnerable and may

have an increased likelihood of being wronged or of incurring additional 
harm (Declaration of Helsinki 2013) 

 Vulnerable persons are those who are relatively (or absolutely) 
incapable of protecting their own interests. More formally, they may 

have insufficient power, intelligence, education, resources, strength, or 
other needed attributes to protect their own interests (CIOMS 2016)

อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง



How  to protect 
vulnerable  subjects?



การปกป้องคุ้มครองเพ่ิมเติมในการวิจยัท่ีเก่ียวข้อง
กบับคุคลและกลุ่มเปราะบาง

• All vulnerable groups and individuals should receive specifically considered 
protection 

• Additional safeguards have been included in the study to protect the rights and 
welfare of these subjects

• IRBs must determine that “ the selection of subjects is equitable” and 
particularly aware of the special problems of research involving vulnerable 
populations The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

Declaration of Helsinki 2013

“กลุ่มเปราะบาง (Vulnerability) ต้องได้รับความคุ้มครองเป็นพิเศษเพื่อปกป้องสิทธิ
และสวัสดิภาพของพวกเขาไม่ให้ถูกละเมิดหรือได้รับอันตราย”



มาตรการคุ้มครองเป็นพิเศษ (Additional safeguards) 

มาตรการคุ้มครองกลุ่มที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ (Lack of Decisional Capacity)

• การขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม (LAR)

• การขอความยินยอมยอมรับ (Assent)

มาตรการคุ้มครองกลุ่มที่ขาดความเป็นอิสระหรือความสมัครใจอย่างแท้จริง (Lack of Voluntariness) 

• กระบวนการขอความยินยอมต้องปราศจากอิทธิพล การบีบบังคับและการชักจูง

มาตรการด้านการรักษาความลับ

• การป้องกันข้อมูลไม่ให้รั่วไหล เพื่อป้องกันการถูกตีตราและการเลอืกปฏิบัติทางสงัคม 

• การคุ้มครองความปลอดภัยในชีวิตและทรัพย์สิน 

• การป้องกันการถูกด าเนินคดีอาญาหรือการรับโทษ

• การปกป้องจากความรุนแรงและการล่วงละเมิด



Additional safeguards ?Additional safeguards ?

Vulnerable 
subjects

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 



Cognitive or Communicative Vulnerability
(เปราะบางเพราะไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ)
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ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอแบ่งย่อยเป็น
• Capacity-related cognitive vulnerability 
(บุคคลที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ ไม่สามารถเข้าใจข้อมูล ไม่สามารถประมวลผลข้อมูล 
ขาดความสามารถในการตัดสินใจ) เช่น เด็กเล็ก ผู้ป่วยสมองเสื่อม

• Communicative vulnerability 
สื่อสารไม่เข้าใจเช่น ใช้ภาษาคนละภาษากับผู้วิจัย
กรณีท่ีผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัยอ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ 
หรือตาฝ้าฟาง ตาบอดหรือมีปัญหาในการได้ยิน

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• ขอความยินยอมจาก LAR >>>Re-consent
• ขอความยินยอมก่อนสถานการณ์จะเกิดขึ้น เช่น 
ขอความยินยอมหญิงมีครรภ์ก่อนคลอดเพื่อศึกษาขณะคลอด

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• ขอความยินยอมจาก LAR
•ใช้กระบวนการ Assent (ส าหรับเด็ก/ผู้บกพร่อง
สติปัญญา) คู่กับ Consent จากผู้ปกครอง (LAR) เพื่อให้
มั่นใจว่าเขาเข้าใจและเต็มใจจริงๆ• Situational cognitive vulnerability 

(บุคคลมีความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานะการณ์
ไม่เอื้ออ านวยให้ตัดสินใจไมอ่ย่างถ่ีถ้วน) เช่น ผู้ป่วย
ฉุกเฉิน

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• ความไม่เข้าใจครบถ้วน

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• ภาวะจ ายอม
• ภาวะที่ไม่สามารถพิจารณาได้ครบถ้วน
• ความหวังในการได้รับรักษาหรือดูแลที่ดีขึ้นเข้าร่วมงานวิจัยเพราะ

• ความไม่เข้าใจครบถ้วน
• ความต้องการการเข้าถึงการบริการทางสุขภาพ

Lack of decisional capacity

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• ใช้ล่าม หรือเอกสารที่แปลโดยผู้เชี่ยวชาญภาษาที่หน่วยงานรับรอง
• ผู้วิจัยต้องระบุการมีบุคคลอื่นที่ "ไม่มีส่วนได้เสีย" (Impartial witness)



Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)
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ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้ แต่ ไม่อิสระเนื่องจากอยู่ ภายใต้การปกครองของเจ้าหน้าที่ 
ส่งผลให้การตัดสินใจอาจถูกแทรกแซงได้ง่ายจากผู้มีอ านาจหรือผู้ดูแล/ผู้ควบคุม เช่น 
นักโทษ ทหารเกณฑ์ บุคคลในสถานสงเคราะห์

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• การถูกบังคับ ชักจูงไม่เหมาะสม
• ความเกรงกลัวต่ออ านาจ
• ความหวังในการได้รับสิทธิพิเศษ

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• กระบวนการขอความยินยอมต้องปราศจากอิทธิพล การบีบบังคับอย่างเด็ดขาด  

• แยกผู้มีอ านาจออกจากการตัดสินใจ ขณะขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วม ไม่ควรมีผู้ควบคุมหรือผู้บังคับบัญชาอยู่ในที่น้ัน เพื่อให้แน่ใจว่าการตัดสินใจเป็นอิสระ
จริง ไม่ถูกกดดันจากผู้มีอ านาจ

• ต้องระบุชัดเจนว่าไม่มีผลตอ่การลดโทษหรือพักโทษเพื่อไม่ให้เกิดการบังคับแอบแฝง 
• การรักษาความลับ ผู้วิจัยไม่บอกชื่ออาสาสมัครแก่บุคคลในสถาบันว่า "ใครเข้าร่วม" หรือ "ใครไม่เข้าร่วม" เป็นการป้องกันการเลือกปฏิบัติภายในสถาบัน

Lack of voluntariness



Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจหรือความสัมพันธ์เชิงอ านาจ)
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มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• กระบวนการขอความยินยอมต้องปราศจากอิทธิพล การชักจูง

• บุคคลผู้ที่จะด าเนินการขอความยินยอมต้องไม่ใชบุ่คคลที่ท าให้เกิดความเกรงใจแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย 
หรือต้องเป็นผู้ที่ไม่มีความสัมพันธ์เชิงอ านาจกับอาสาสมัคร
• ให้บุคคลที่ไม่มีส่วนได้เสียเป็นผู้ชวนเชญิและขอความยินยอม

• การเชิญชวนอาจใชว้ิธีการติดประกาศแทนที่การเชิญชวนโดยตรง
• การรักษาความลับ 

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
ความเกรงใจ ความไว้ใจแพทย์ ไม่กล้าปฎิเสธ
การชักจูงและการกดดันเกินเหตุ ความคุ้นเคยกับการปฎิบัติตามค าสั่ง
ความเกรงกลัวผลกระทบเชิงลบผลการประเมิน

Lack of voluntariness

คล้าย Institutional vulnerability แต่ระดับการปกครองไม่เป็นรูปธรรม เห็นได้จากการไม่เท่าเทียม     
ในอ านาจและความรู้ในสังคม เป็นผู้ที่อยู่ในสถานะพ่ึงพิงที่อาจเชื่อหรือคล้อยตามผู้อื่นได้ง่าย
ตัวอย่างเช่น 
•แพทย์ขอความยินยอมจากผู้ป่วยที่ตนเองดูแลอยู่
•ครูที่ปรึกษา-นักเรียนในความดูแล
•นายจ้าง-ลูกจ้าง



Medical vulnerability (เปราะบางเพราะเจ็บป่วย)

16

ผู้มีภาวะเจ็บป่วยซึ่งวิธีรักษามาตรฐานไม่สามารถรักษาให้หายได้ เช่น
• ผู้ป่วยกลุ่มโรคหายาก 
• ผู้ป่วยมะเร็งที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา
• ผู้ป่วยหนักที่ไม่มีทางเลือกอื่น

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• ให้ข้อมูลที่ถูกต้อง และมั่นใจว่าอาสาสมัครเข้าใจจริงว่าเป็นการวิจัย ไม่ใช่การรักษา
• ไม่ควรบอกอาสาสมัครว่าภาวะเจ็บป่วยนี้ไม่มีวิธีรักษาตามมาตรฐานแล้ว
• ให้บุคคลที่ไม่มีส่วนได้เสียเป็นผู้ชวนเชิญและขอความยินยอมเพื่อลดความกดดันให้เข้าร่วมการวิจัย

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• การชักจูงเกินเหตุ
• ความหวังในการรักษา
• ความเข้าใจผิดเรื่องการรักษา
• ความไว้ใจแพทย์

Lack of voluntariness
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กลุ่มคนยากจนและผู้ด้อยโอกาส มีข้อจ ากัดหรือเข้าถึงบริการด้านสุขภาพได้ยากเช่น ผู้ตก
งาน ผู้ไร้บ้าน

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• การให้ค่าตอบแทนที่เหมาะสม
• การระบุความเสี่ยงในกระบวนการขอความยินยอม ผู้วิจัยจะต้องระบุและอธิบายถึงความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยให้กลุ่มคนยากจน

ทราบอย่างชัดเจน โปร่งใส และใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• ถูกชักจูงหรือล่อใจด้วยผลประโยชน์ที่มากเกินไป (Undue inducement

• ค่าตอบแทน
• การเข้าถึงทรัพยากรเช่นบริการสุขภาพ  อาหาร สวัสดิการ

**จนมองข้ามความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อตนเอง

Lack of voluntariness

Economic vulnerability
(เปราะบางเพราะด้อยโอกาส)



Lack of voluntariness

มาตรการป้องกันเพิ่มเติม 
• การยกเว้นการลงนาม (ถ้าการลงนามอาจเป็นหลักฐานที่เสี่ยง)
• การให้ความยินยอมด้วยวาจา
• มีมาตรการรักษาความลับเป็นพิเศษ
• การวิจัยในชนกลุ่มน้อย ต้องมีผู้แทนชุมชนเข้ามามีส่วนร่วม

เข้าร่วมงานวิจัยเพราะ
• สถานภาพทางสังคมอาจท าให้พวกเขาสูญเสียอ านาจ

ต่อรอง ขาดความเป็นอิสระ หรือตกอยู่ในภาวะจ ายอมใน
การตัดสินใจเข้าร่วมวิจัย
• ต้องการเป็นส่วนหนึ่งของสังคม
• ความเกรงกลัวอ านาจ กฎหมาย

• ค่าตอบแทน
• การเข้าถึงทรัพยากรเช่นบริการสุขภาพ อาหาร สวัสดิการ

กลุ่มบุคคลที่มักถูกเบียดให้ไปอยู่ชายขอบของสังคม (Marginalized) ถูกตีตราหรือ
ต้องเผชิญกับอคติและการกีดกันทางสังคม เช่น ผู้อพยพ กลุ่มชาติพันธุ์คนชายขอบ 
ชนกลุ่มน้อย แรงงานผิดกฎหมาย ผู้ให้บริการทางเพศ

Social vulnerability
 (เปราะบางเพราะด้อยค่า)



แนวทางการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีเก่ียวกลุ่มเปราะบาง

• Specific in certain circumstance ขึน้อยู่กับสถานการณเ์ฉพาะ

• At initial consent or ongoing participation ความเปราะบางเกดิขึน้เมือ่ไร 

• Temporary or permanent ความเปราะบางจะอยูน่านแค่ไหน 

• One or multiple types of vulnerability บุคคลหน่ึงอาจมคีวามเปราะบางหลายประเภทพร้อมกัน 

ตัวอย่างเช่น หญิงต่างด้าวที่ท างานบริการทางเพศและมฐีานะยากจนกล่าว
Social Vulnerability

Economic Vulnerability



การท าการวิจัยในกลุ่มเปราะบางนั้นท าได้ 

แต่ต้องพิทักษ์สิทธิให้เหมาะสม



การพิจารณาโครงการวิจยัท่ีเก่ียวกลุ่มเปราะบาง

หลกัการเคารพในบุคคล (Respect for persons)

▪ การรบัขอ้มลูอยา่งเพยีงพอ (Information)

▪ เขา้ใจอยา่งถ่องแท้ (Comprehension)

▪ มอีสิระในการตดัสนิใจ (Voluntariness) 

▪ มกีารปกป้องดแูลกลุม่เปราะบาง
การใหค้ณุประโยชน์ (Beneficence)

▪ การประเมนิความเสีย่ง ผลประโยชน์
การใหค้วามยตุธิรรม (Justice)

▪ ความเป็นธรรมทัง้ในวธิกีารคดัเลอืกอาสาสมคัรวจิยั
▪ ใครควรไดร้บัประโยชน์จากการวจิยั และใครควรรบัภาระ/ความเสีย่ง?

Belmont Report



หลกัการเคารพในบคุคล (Respect for persons)
2. การเคารพในศกัด์ิศรีของกลุ่มเปราะบาง
และอ่อนแอ (Respect for vulnerable persons) 

• ปกป้องผูท้ีม่คีวามสามารถในการตดัสนิใจ
บกพรอ่งหรอืสามารถตดัสนิใจไดแ้ตไ่มเ่ป็น
อสิระ จากอนัตรายจากการกระท าทีไ่มถู่กตอ้ง

• ผูว้จิยัมมีาตรการปกป้องความปลอดภยัและ
พทิกัษ์สทิธิข์องกลุม่เปราะบางและอ่อนแอ
เป็นกรณีพเิศษ
• ดา้นความเขา้ใจ (Comprehension)

• การขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดย
ชอบธรรม (LAR)

• การขอความยนิยอมยอมรบั
(Assent)

• ดา้นความอสิระ (Voluntariness)

• กระบวนการขอความยนิยอมตอ้ง
ปราศจากอทิธพิล การบบีบงัคบั
และการชกัจงู

1.การเคารพในการให้ความยินยอมเข้าร่วม
การวิจยั
• ใหข้อ้มลูเกีย่วกบัการวจิยัอยา่งครบถว้น ไม่

มกีารปกปิดและไมม่อีคติ (Information)

• ใชภ้าษาธรรมดาทีเ่รยีบงา่ย ไมซ่บัซอ้น
เหมาะสมกบัระดบัความเขา้ใจของผูเ้ขา้รว่ม

• เกดิความเขา้ใจถ่องแท ้(Comprehension)

ถงึลกัษณะการวจิยั ความเสีย่ง และ
ประโยชน์

• บุคคลแต่ละคนมคีวามสามารถทีจ่ะพจิารณา
และตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเองอยา่งอสิระ
(Voluntariness) ปราศจากการ
• ขม่ขูห่รอืบงัคบั (Coercion)

• การชกัจงูเกนิเหตุ (Undue

inducement)

• ความกดดนัอนัไมส่มเหตุสมผล
(Unjustifiable pressure)

3. การเคารพในความเป็นส่วนตวัและ
รกัษาความลบั (Respect for privacy and 

confidentiality) 

• ค านึงถึงการรกัษาข้อมูลความลบัเป็น
พิเศษ โดยไม่มีข้อมูลใด ๆ ที่สามารถ
เชื่อมโยงไปถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ ซึ่ง
อาจน าไปสู่ความเสี่ยงอื่น ๆต่อผู้เขา้ร่วม
การวิจัยได้ เช่น การศึกษาการท าแท้ง
การคา้ประเวณี พฤตกิรรมการใชส้ารเสพ
ตดิ
• การไมร่ะบุตวัตน (Anonymization)

• ท าลายความเชื่อมโยง
• จดัเกบ็ปลอดภยั จ ากดัสทิธิเ์ขา้ถงึ



การให้คณุประโยชน์ (Beneficence)

2. การวิเคราะหค์ณุประโยชน์ (Benefit 

Assessment)

• ก่อประโยชน์โดยตรงต่อกลุ่มเปราะบางทีเ่ขา้
รว่มโครงการวจิยั หรอือาจเป็นทีม่ลีกัษณะ
ใกลเ้คยีงกบักลุ่มเปราะบางทีเ่ขา้รว่ม
โครงการ

• ประโยชน์จากผลการศกึษาทีต่อบสนอง
ความตอ้งการดา้นสขุภาพและ/หรอืสิง่ทีก่ลุ่ม
เปราะบางใหค้วามส าคญั โดยสง่เสรมิและ
เพิม่คณุประโยชน์ (Maximizing Benefits) 

• การดแูลและชว่ยเหลอืดา้นสขุภาพวบ
คูไ่ปกบัการวจิยั การแจง้ผลตรวจ
สขุภาพใหท้ราบ

• สทิธใินการเขา้ถงึการรกัษาหลงัจบ
โครงการ (Post-Trial Provisions)

1.การประเมินความเส่ียง (Risk Assessment)

• ประเมนิความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ตอ่กลุ่ม
เปราะบางไดแ้ก่อนัตรายต่อรา่งกาย , 

อนัตรายต่อจติใจ, อนัตรายต่อสถานะทาง
สงัคม, อนัตรายต่อฐานะทางการเงนิ และ
อนัตรายทางกฎหมาย

• ผูว้จิยัแสดงมาตรการลดความเสีย่ง
ประกอบดว้ยมาตรการดแูลทีเ่หมาะสม และ
ทนัทว่งทหีากเกดิอนัตราย
• การออกแบบการวจิยัใหถ้กูตอ้งตาม

หลกัวชิาการ (Scientific Validity)

• คณุสมบตัแิละความพรอ้มของทมีวจิยั
• การก ากบัตดิตามความปลอดภยัอยา่ง

ต่อเนื่อง (Monitoring)

• การปกป้องความเป็นสว่นตวัและ
รกัษาความลบั

3. การประเมินความสมดลุ (Risk-Benefit 

Balance)

• ประโยชน์ทีไ่ดร้บัจากการวจิยัตอ้งมากกวา่
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้

• สทิธิ ความปลอดภยัความปลอดภยั และ
ความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรตอ้งอยูเ่หนือ
ผลประโยชน์ทางวชิาการและผลประโยชน์
ทางสงัคม

• กรณีทีศ่กึษาวจิยัในกลุ่มเปราะบางโดยที่
      ไมก่่อประโยชน์ทางสขุภาพต่ออาสาสมคัร   

      โดยตรง ความเสีย่งทีเ่กดิขึน้จะตอ้งไมเ่กนิ
      ระดบัความเสีย่งต ่า (Minimal risk)



การให้ความยติุธรรม (Justice)

• การคดัเลอืกอาสาสมคัรตามหลกัเกณฑท์ีก่ าหนดไวอ้ยา่งเทีย่งธรรม (fairness)

• ใครควรไดร้บัประโยชน์จากการวจิยั และใครควรรบัภาระ/ความเสีย่ง?

• การท าวจิยัในกลุ่มบุคคลเปราะบาง
• ควรพจิารณาความจ าเป็นอยา่งแทจ้รงิในการศกึษาในกลุ่มเปราะบาง
• มเีหตุผลสมควรวา่วตัถุประสงคไ์มส่ามารถตอบไดห้ากท าวจิยัในกลุ่มอืน่
• ไมใ่ชก่ารเลอืกเพราะหางา่ย สะดวกในการบรหิารจดัการของนกัวจิยั
• มแีนวโน้มวา่กลุ่มบคุคลเปราะบางจะไดร้บัประโยชน์จากงานวจิยั
• ผลการวจิยัองคค์วามรูท้ีไ่ดจ้ะน าไปสูก่ารพฒันาปัญหาทีเ่ป็นลกัษณะเฉพาะของกลุ่มเปราะบางนัน้
• พจิารณาตามความจ าเป็นและไมก่ดีกนัการเขา้รว่มและไดป้ระโยชน์ทีอ่าจมใีนการวจิยั



กรณีศึกษา



ผลจากการใช้ฟ้าทะลายโจรในทหารเกณฑท่ี์ติดเช้ือ COVID-19

ทีม่า
▪ ในชว่งการระบาดของโรค COVID-19 ในระยะเริม่ตน้และระลอกใหม่ พบวา่การเขา้ถงึยารกัษาโรค

เป็นไปอยา่งยากล าบาก โดยเฉพาะในกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งสงูอยา่งทหารเกณฑท์ีต่อ้งอยูร่ว่มกนัใน
สภาพแวดลอ้มแออดั การใชฟ้้าทะลายโจรซึง่เป็นสมนุไพรไทยทีม่ฤีทธิต์า้นไวรสัและลดอาการ
อกัเสบเป็นอกีทางเลอืกหนึ่งทีน่่าสนใจในการบรรเทาอาการและชว่ยรกัษาโรค

วตัถุประสงค์
▪ เพือ่ประเมนิประสทิธผิลของฟ้าทะลายโจรในการรกัษาและบรรเทาอาการโรค COVID-19 ของทหาร

เกณฑ ์ส าหรบัใหเ้ป็นทางเลอืกในการดแูลรกัษาทีเ่หมาะสม

กรณีศึกษา



นักวิจัยต้องตอบค าถามต่อไปนี้

• ประชากรที่ศึกษา vulnerable หรือไม่ เป็น vulnerability ประเภทใด

• Additional safeguards ครอบคลุมและเหมาะสมตามประเภท vulnerability 
หรือไม่ ดูจาก

• Informed consent process

• Rationale and objectives- respond to health need specific to 
vulnerable group

• Risk benefit assessment



การท าการวิจัยในกลุ่มเปราะบางนั้นท าได้ แต่ต้องพิทักษ์สิทธิให้เหมาะสม

Medical research with a vulnerable group is only justified if the research is responsive to 
the health needs or priorities of this group and the research cannot be carried out in a 

non vulnerable group. In addition, this group should stand to benefit from the 
knowledge, practices or interventions that result from the research.

(Declaration of Helsinki 2013)
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