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กลุ่มเปราะบาง (Vulnerable Groups) คอืใคร 
มขี้อพจิารณาด้านจริยธรรมอย่างไร

ผศ.ดร.จรวยพร ศรีศศลกัษณ์

สถาบันการพฒันาการคุ้มครองการวจิยัในมนุษย์

สถาบันวจิยัระบบสาธารณสุข

การฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ระดบัเขตและจงัหวดั  

16 มกราคม 2556  ศูนยอ์นามยัที่  4  จ.ราชบุรี  



   
ส
ถา
บ
นั
วจิ
ยัร
ะบ

บ
ส
าธ
าร
ณ
สุ
ข

สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ขอบเขตการนําเสนอ

ใคร คือ กลุ่มเปราะบาง

กลุ่มเปราะบาง อยูท่ี่ไหน 

มีขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรมอยา่งไร   

ทาํอยา่งไร จึงจะปกป้องกลุ่มเปราะบาง
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ใคร คอื กลุ่มเปราะบาง 

• ผูท้ี่มีความจาํเป็นตอ้งพึ่งพิงผูอ้ื่น ไม่สามารถแสดงความคิดเห็น

อยา่งเป็นอิสระ หรือตดัสินใจดว้ยตนเองได้

• เป็นกลุ่มที่ถูกเอารัดเอาเปรียบไดง้่าย

• ผูท้ี่พกัรักษาตวัในโรงพยาบาล เดก็ทารก ผูท้ี่มีความพิการทาง

สมอง ผูป้่วยวกิฤต ผูป้่วยทางจิต หญิงตั้งครรภ ์ผูด้อ้ยโอกาส 

•  นกัโทษ ทหารเกณฑ ์แรงงานต่างดา้ว
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มเปราะบาง 3 กลุ่ม

  กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงกวา่คนทัว่ไป: หญิงตั้งครรภ ์ 

       ผูสู้งอาย ุเดก็เลก็ ผูป้่วยมะเร็ง

 กลุ่มทุพพลภาพ : ผูพ้ิการ กลุ่มที่ไม่สามารถตดัสินใจได้

เอง (ผูป้่วยเดก็ ผูป้่วยจิตเวช ผูป้่วยสมองเสื่อม)

  กลุ่มที่ไม่มีอิสระพอในการตดัสินใจ : นกัโทษ 

      ทหารเกณฑ ์อาชีพผดิกฎหมาย (โสเภณี ผูต้ิดสารเสพติด 

       แรงงานต่างดา้วเขา้ประเทศผดิกฎหมาย)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มไม่เปราะบาง

มี capability มีautonomy

มีความเป็นอสิระ

ในการตัดสินใจ

สตปิัญญา วุฒภิาวะ

การสื่อสาร
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มเปราะบาง

ไม่สามารถ ไม่มีอิสระในการตัดสินใจ

ไม่สามารถปกป้องตนเองได้

มคีวามเสี่ยงต่อการถูกบังคบัหรือชักจูง
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มเปราะบาง

ไม่สามารถ ไม่มอีสิระในการตดัสินใจ
เดก็ ผูป้่วยจิตเวช ผูด้อ้ยสติปัญญา

มีปัญหาดา้นภาษาในการสื่อสาร
นักเรียน ลูกจ้าง

ทหาร  นักโทษ

คนยากจน

• ผู้ป่วยโรคร้ายแรง เรื้อรัง รักษาไม่หาย

•  ผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ประเดน็จริยธรรมในกลุ่มเปราะบาง

 งานวจิยั R2R และงานวจิยัทัว่ไป หากใชอ้าสาสมคัรเป็นกลุ่ม

เปราะบาง ประเดน็จริยธรรมในหลกัการกไ็ม่แตกต่างกนั 

หลกัการและเหตุผล ตอ้งชดัเจนเพียงพอในการทาํวจิยัในกลุ่ม

เปราะบาง

 ควรทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกบั intervention ที่จะทาํกบักลุ่ม

เปราะบางใหม้ากเพียงพอวา่ปลอดภยั

 แสดงกระบวนการขอความยนิยอมจากกลุ่มเปราะบาง

 ความเสี่ยง นอ้ย ปานกลาง มาก
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ตวัอย่างการทาํวจิยัเชิงคุณภาพในกลุ่มเปราะบาง
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ตวัอย่างการทาํวจิยัเชิงปริมาณในกลุ่มเปราะบาง
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มเปราะบาง : เดก็หญงิแม่
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

กลุ่มเปราะบาง : เดก็ทารก
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

อะไรทีค่วรรู้เกีย่วกบัอาสาสมคัร

 จาํนวนอาสาสมคัร = เลือกจาํนวนตามความจาํเป็น

 ไม่แสวงหาประโยชน์จากการวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (หลกั

ยตุิธรรม)

 ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกบัอาสาสมคัร เตรียมป้องกนั แกไ้ข

 การตอบแทน/ชดเชย/ดูแลรักษา/แกป้ัญหา กรณีมีผลแทรก

ซอ้นกบัอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

 เอกสารนาํแนะนาํ / แจง้ขอ้มูล/ ขออนุญาตอาสาสมคัร      

 ใบยนิยอมดว้ยความสมคัรใจของอาสาสมคัร
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

การยนิยอมด้วยความสมคัรใจ

นกัโทษ/ทหารเกณฑ/์หญิงตั้งครรภ/์ผูสู้งอาย/ุผูป้่วยที่รู้สึกตวัดี 

อาสาสมคัรยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ หลงัจากผูว้จิยัอธิบายถึงวธิีการที่

จะทาํต่อผูถู้กวจิยัโดยชดัเจน พร้อมทั้งความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้น

ขณะวจิยั

 เดก็เลก็ ผูป้่วยจิตเวช ผูป้่วยสมองเสื่อม ผูป้่วยวกิฤติ  หากอาสาสมคัร

ลงนามเองไม่ได ้ใหผู้ม้ีอาํนาจกระทาํการแทนได ้เช่น พอ่แม่ ญาติ
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม 

โครงการวจิยัไม่แสดงการคาํนวณขนาดตวัอยา่งของกลุ่มเปราะบาง

บางโครงการเขียนวา่จาํนวนตวัอยา่งจะเกบ็ใหไ้ดจ้าํนวนมากที่สุดเท่าที่จะทาํได้

ไม่ระบุสถานที่ในการดาํเนินการวจิยักบักลุ่มเปราะบาง

ไม่ระบุเวลาที่จะทาํวจิยั บางโครงการดาํเนินการไปก่อนแลว้ค่อยมารับการพิจารณา

จาก EC

บางโครงการใชอ้าสาสมคัรกลุ่มเปราะบางโดยไม่มีเหตุผลอนัสมควร

 มีการบนัทึกเทป ถ่ายรูป อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง แต่ไม่แจง้ใน inform consent

เจาะเลือดผูป้่วย HIV โดยไม่มีมาตรการรองรับ

เกบ็ขอ้มูล / เจาะเลือด จากอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบางที่เกินความจาํเป็น เช่น เดก็

ทารกเจาะเลือด 10 cc 

ไม่แสดงวธิีการรักษาความลบัอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

แบบบนัทึกขอ้มูลมีการใส่ชื่อ บา้นเลขที่ HN ID ที่ระบุตวัตนได้
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

การวจิยัทีม่กีลุ่มตวัอย่างเป็นกลุ่มเปราะบาง

ตวัโครงการวจิยั ควรมีการวเิคราะห์ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกบักลุ่ม

เปราะบาง

เอกสารชี้แจงอาสาสมคัร (information sheet) ควรระบุกระบวนการ

คุม้ครองความปลอดภยัอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง

 เอกสารยนิยอมเขา้ร่วมโครงการ  (consent form) หากทาํในกลุ่ม

เปราะบาง เช่น การเกบ็เลือดจากแรงงานต่างดา้ว หากอ่านหนงัสือไม่ออก 

ควรมีผูอ้ื่นที่ไม่มีส่วนไดเ้สียอ่านให ้ผูน้ั้นลงนามเป็นพยาน หรือการมี

ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (บิดา มารดา ผูป้กครอง ลงนามแทน) เช่น เดก็อายุ

นอ้ยกวา่ 18 ปี, ผูป้่วยที่มีความผดิปกติทางจิต/สมอง ฯลฯ

เอกสารยนิดีเขา้ร่วมโครงการสาํหรับเดก็ (assent form)

อาย ุ7 – 17 ปีตอ้งลงนามใน assent form  มีรายละเอียดพอสมควรกบั

ความรู้คิดของเดก็ เช่น จะทาํอะไร เดก็มีสิทธิอยา่งไร
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

How to protect vulnerable groups

อาสาสมคัร คณะกรรมการจริยธรรม

• Informed consent

•การยนิยอมของ

ผูป้กครอง

ผู้วจิัย

ผู้สนับสนุน

• พิจารณาโครงการดว้ยความ

ระมดัระวงั

• ความตระหนกั และ

รับผดิชอบ
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 การปกป้องคุม้ครองบุคคลที่อยูใ่นสภาวะอ่อนแอและเปราะบาง มี

ความสาํคญัเป็นพิเศษ

 ผูท้าํการวจิยัไม่ควรคดัเลือกกลุ่มบุคคลเหล่านี้เป็นกลุ่มตวัอยา่ง 

เพียงเพราะมีความสะดวกในการบริหารจดัการ หรือง่ายต่อการ

ดาํเนินการงานวจิยัดว้ยขอ้จาํกดัที่มีอยู่

แนวทางจริยธรรม

การทาํวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

ทาํอย่างไร จึงจะปกป้องกลุ่มเปราะบาง   

ยดึตาม CIOMS  guideline และแนวทางจริยธรรมการ

ทาํวจิยัในคนในประเทศไทย
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 ควรแสดงเหตุผลความจาํเป็นอนัหลีกเลี่ยงมิได ้ที่จะตอ้งศึกษาวจิยั

ในกลุ่มเหล่านี้

 ควรระมดัระวงัอนัตรายที่จะเกิดขึ้นทั้งทางร่างกายและจิตใจ 

โดยเฉพาะเมื่อจะทาํการวจิยัในเดก็

 ควรเลือกวธิีการวจิยัใหเ้หมาะสมกบักลุ่มนั้นๆ

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (1)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 ในกรณีการศึกษาในหญิงตั้งครรภ ์ควรมีขอ้มูลความปลอดภยัอยา่ง

เพียงพอ และแน่ชดัต่อความปลอดภยัและไม่มีผลกระทบต่อทารกใน

ครรภ์

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (2)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 ในกรณีกลุ่มตวัอยา่งเป็นผูเ้ยาว ์ผูป้่วยจิตเวช ผูไ้ร้ความสามารถ ควรไดร้ับ

ความยนิยอมจากบิดามารดา หรือผูป้กครองตามกฎหมาย

 ควรแน่ใจวา่บิดามารดา หรือผูป้กครอง หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมตาม

กฎหมาย ไดร้ับทราบขอ้มูลการวจิยัอยา่งครบถว้น

 ควรเคารพสิทธิของผูเ้ยาว ์และผูด้อ้ยโอกาส ในการสมคัรใจเขา้ร่วมใน

โครงการวจิยั

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (3)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 ควรแสดงใหเ้ห็นวา่ ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมีอิสระอยา่งแทจ้ริงในการ

สมคัรใจเขา้ร่วมในโครงการวจิยั เช่น ในกรณีของการทาํวจิยัใน

นกัโทษ ทหารเกณฑ ์หรือผูอ้พยพ

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (4)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 ควรระมดัระวงัอนัตราย และปกป้องความลบัอยา่งเคร่งครัด ใน

กรณีศึกษาในกลุ่ม ผูม้ีอาชีพที่ผดิกฎหมาย เช่น หญิงอาชีพพิเศษ หรือ

ผูท้ี่ติดสารเสพติด ผูป้่วยเอดส์

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (5)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

 กรณีที่ศึกษาวจิยัในกลุ่มอ่อนแอและเปราะบางโดยที่ไม่ก่อประโยชน์

ทางสุขภาพต่ออาสาสมคัรโดยตรง ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นไม่ควรเกินความ

เสี่ยงที่เกิดจากการตรวจร่างกายตามปกติทางการแพทย ์หรือทางจิตเวช 

เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัจะยอมใหค้วามเสี่ยงเพิ่มกวา่นั้น

ไดเ้ลก็นอ้ย

แนวทางจริยธรรม
แนวทางปฏิบตัิในการทาํวจิยัในกลุ่มเปราะบาง (6)
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สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสุข

สรุปข้อระวงัในการทาํวจิยัใน Vulnerable subjects 

 ผูป้่วยเดก็, ผูสู้งอายทุี่อยูใ่นสถานพกัฟื้น,ผูป้่วยสตรีตั้งครรภ,์ ผูป้่วยหนกั

หรือฉุกเฉิน เลือกจาํนวนเท่าที่จาํเป็น

 ผูป้่วยที่ไม่สามารถตดัสินใจเองไดโ้ดยอิสระ เช่น นกัโทษ, นกัเรียน, 

ลกูนอ้งที่หวัหนา้ตอ้งการทาํวจิยั

 การบงัคบัข่มขู่ใหเ้ขา้ร่วม หรือ ถกูชกัจูงใหร้่วมโดยความเกรงใจ  

 การถกูครอบงาํโดยไม่สมควรจากการใหป้ระโยชน์หรือสญัญาที่มาก

เกินไป 

 ในทุกงานวจิยั ควรพิจารณาเรื่อง อาสาสมคัรที่เปราะบาง

 ถา้มีอาสาสมคัรที่เปราะบางในการศึกษา เป็นความรับผดิชอบของ

ผูส้นบัสนุน ผูว้จิยั และ คณะกรรมการจริยธรรม ในการปกป้อง

อาสาสมคัรเพิ่มขึ้น


