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Vulnerable subjects

•May have and increased likelihood of being wronged or of 
incurring additional harm (Declaration of Helsinki 2013) 
•Physical, psychological, social harms, confidentiality breach

•Relatively (or absolutely) incapable of protecting their own 
interests (CIOMS 2016)
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What is limited in vulnerable subjects?

Decision making
• Voluntariness

Competency
• Cognitive

• Communication

Vulnerability

•Specific in certain circumstance

•Temporary or permanent

•At initial consent or ongoing participation

•One or multiple types of vulnerability
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WHO is vulnerable ?

Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

Types of Vulnerability
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Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• Capacity-related cognitive vulnerability (ขาดความสามารถ

ในการตัดสินใจ) เชน เด็กเล็ก ผูปวยสมองเสื่อม

• Situational cognitive vulnerability (ไมขาดความสามารถใน

การตัดสินใจ แตสถานการณไมเอื้ออาํนวยใหตัดสินใจ) เชน ผูปวย

ฉุกเฉิน

• Communicative vulnerability (ส่ือสารไมเขาใจ) เชน ใชภาษา

คนละภาษากับผูวิจัย ผูสูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝาฟาง

Types of Vulnerability

Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• สามารถใหความยินยอมได แตไมอิสระเนื่องจากอยูภายใตการ

ปกครองของเจาหนาที่ซึ่งอาจเห็นตางจากความเหน็ของตน เชน 

นักโทษ ทหารเกณฑ บุคคลในสถานสงเคราะห

Types of Vulnerability
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Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• (เปราะบางเพราะความเกรงใจ) คลาย institutional 

vulnerability แตระดับการปกครองไมเปนรูปธรรม แต

เห็นไดจากการไมเทาเทียมในอํานาจและความรูในสังคม

Types of Vulnerability

Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• (เปราะบางเพราะเจ็บปวย) ผูมีภาวะเจ็บปวยซ่ึงวิธีรักษา

มาตรฐานไมสามารถรักษาใหหายได เชน 

• ผูปวยมะเร็ง หรือ

• ผูปวยระยะประคับประคอง หรือ

• ผูปวยที่รักษาไมหาย

Types of Vulnerability
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Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• (เปราะบางเพราะดอยโอกาส) ผูที่สามารถใหความ

ยินยอมได แตเปนผูดอยโอกาสในการรับการชวยเหลอื

ดานรายได ที่อยูอาศยั บริการสุขภาพ จงึถูกจูงใจเขารวม

การวิจัยไดงายจากผลประโยชนที่ผูวจิัยให เชน 

คาตอบแทน

Types of Vulnerability

Cognitive or Communicative 

Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ
  

 Economic vulnerability 

(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

Medical vulnerability 

(เปราะบางเพราะเจ็บปวย
Deferential Vulnerability

(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

Institutional Vulnerability 

(เปราะบางเพราะถูกควบคมุดูแล)

Social vulnerability

(เปราะบางเพราะดอยคา)

The National Bioethics Advisory Commission (NBAC) 2001

• (เปราะบางเพราะดอยคา) ผูท่ีสามารถใหความยินยอมได 

แตถกูมองเปนผูดอยคาในสังคม นําไปสูการแบงแยกและ

กีดกันในที่สุด เชน พวกเรรอน

Types of Vulnerability
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ควรอนุญาตใหทําวิจัย

ในอาสาสมัครกลุม

เปราะบางไหมนะ?

ถาจะใหทําวิจัยได ควรตองมี 

Additional safeguards 

ไหมนะ?

การวิจัยใน Vulnerable subjects ทําไดหรือไม?

•ทําได ถา...
•งานวิจัยนั้นใหประโยชนแกอาสาสมัครกลุมเปราะบาง

•                 ไมใชเพราะวา ทาํในกลุมเปราะบางนี่แหละงายดี!!!
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How to protect vulnerable subjects?

แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550
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แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•ไมควรคัดเลือกกลุมบุคคลเหลานี้เปนกลุมตัวอยาง เพียงเพราะมีความ
สะดวกในการบริหารจัดการ หรืองายตอการดําเนินการงานวิจัย

•ควรแสดงเหตุผลความจําเปนอันหลีกเล่ียงมิได ที่จะตองศึกษาวิจัยใน
กลุมนี้

•ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดขึ้นทั้งทางรางกายและจิตใจ

•ควรเลือกวิธีการวิจัยใหเหมาะสมกับกลุมนั้นๆ

แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•การศึกษาในหญิงต้ังครรภ ควรมีขอมูล
ความปลอดภัยอยางเพียงพอ และแนชดั
ตอความปลอดภัยและไมมีผลกระทบตอ
ทารกในครรภ
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แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•ในกรณีกลุมตัวอยางเปนผูเยาว ผูปวยจิตเวช ผูไรความสามารถ ควร
ไดรับความยินยอมจากบิดามารดา หรือผูปกครองตามกฎหมาย

•ควรแนใจวาบิดามารดา หรือผูปกครอง หรือผูแทนโดยชอบธรรมตาม
กฎหมาย ไดรับทราบขอมูลการวจิัยอยางครบถวน

•ควรเคารพสทิธิของผูเยาว และผูดอยโอกาส ในการสมคัรใจเขารวมใน
โครงการวิจัย

แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•ควรแสดงใหเห็นวา 
ผูเขารวมการวิจัยมอีิสระ
อยางแทจริงในการสมัครใจ
เขารวมในโครงการวิจัย เชน 
ในกรณีของการทําวิจัยใน
นักโทษ ทหารเกณฑ หรือผู
อพยพ
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แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•ในกลุมผูที่มีความออนไหวทางกฎหมาย 
ควรระมัดระวังอันตราย และปกปอง
ความลับอยางเครงครัด เชน หญิงอาชีพ
พิเศษ หรือผูที่ติดยาเสพติดที่ผิดกฎหมาย 
เปนตน

แนวทางจริยธรรม
การทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

•กรณีที่ศึกษาวิจัยในกลุมออนแอและเปราะบางโดยที่ไมกอประโยชน
ทางสุขภาพตออาสาสมัครโดยตรง ความเส่ียงที่เกิดขึ้นไมควรเกิน
ความเส่ียงที่เกิดจากการตรวจรางกายตามปกติทางการแพทย หรือทาง
จิตเวช เวนแตคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยจะยอมใหความเส่ียง
เพิ่มกวานั้นไดเล็กนอย
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Cognitive or Communicative 
Vulnerability (เปราะบางเพราะ

ไมสามารถเขาใจเรื่องราวไดเพียงพอ

23

Cognitive vulnerability 
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ขาดความสามารถในการตัดสินใจ เชน เด็กเล็ก ผูปวยสมองเส่ือม

• Situational cognitive vulnerability 
ไมขาดความสามารถในการตัดสินใจ แตสถานการณไมเอื้ออํานวย

ใหตัดสินใจ เชน ผูปวยฉุกเฉิน

Communicative vulnerability 
สื่อสารไมเขาใจ เชน ใชภาษาคนละภาษา

กับผูวิจัย ผูสูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝาฟาง

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

Communicative vulnerability 
ใชลาม หรือเอกสารท่ีแปลโดยผูเชี่ยวชาญ

ภาษาท่ีหนวยงานรับรอง

Cognitive vulnerability 
• Capacity-related cognitive vulnerability 
ใหขอมูลที่เหมาะสมกับระดับความรับรู มี LAR

• Situational cognitive vulnerability 
ถาเปนสถานการณชั่วคราว ใหรอสถานการณผานไปกอน หรือ ขอ

ความยินยอมกอนสถานการณจะเกิดขึ้น เชน ขอความยินยอมหญิงมี

ครรภกอนคลอด เพ่ือศึกษาขณะคลอด

Institutional Vulnerability 
(เปราะบางเพราะถูกควบคุม ดูแล)

24

 ผูที่สามารถใหความยินยอมได
 แต

ไมอิสระเน่ืองจากอยูภายใตการปกครอง
ของเจาหนาที่ซ่ึงอาจเห็นตางจาก
ความเห็นของตน เชน นักโทษ ทหาร
เกณฑ บุคคลในสถานสงเคราะห

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

• การขอความยินยอมตองเนนวาเปนไปโดยสมัครใจ

• มีมาตรการปกปองจากการถูกแกแคนหากปฏิเสธ 

ไมมผีูคุมอยูในขณะท่ีขอความยินยอม

• แจงผูบริหารสถาบันวาไมมีรางวัลหรือแรงกดดัน

อันไมเหมาะสม ไมบอกบุคคลในสถาบันทราบวา

ผูใดเขาเปนอาสาสมัคร เชน ถาใชเวลาสั้น ๆ ก็ให

บุคคลที่ปฏิเสธอยูในบริเวณ

• การคัดเลือกผูเขารวมโครงการวิจัยตองยุติธรรม

และปลอดจากอิทธพิลของผูคุม
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Deferential Vulnerability 
(เปราะบางเพราะความเกรงใจ)

25

คลาย institutional vulnerability แต

ระดบัไมเห็นชัดเจนเปนรูปธรรม แตเปน

ความสัมพันธเชงิพึ่งพิงที่ทาํใหตองเกรงใจ

และยอมตาม

ตัวอยางเชน 

 แพทยขอความยินยอมจากผูปวยท่ีตนเองดูแลอยู 

 ผูปกครองที่ใหความยนิยอมแทนบุตร 

 นักศึกษาท่ีอาจารยขอความรวมมือ 

ทําใหเกิดการเอาเปรียบคนกลุมน้ีได

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

• ใหทีมวิจัยที่ไวตอความรูสึกเกรงใจ

เปนผูขอความยินยอม

• การขอความยินยอมไมควรมบีุคคลที่

อาสาสมัครเกรงใจอยู

Medical vulnerability 
(เปราะบางเพราะเจ็บปวย

26

ผูมีภาวะเจ็บปวยซ่ึงวิธีรักษามาตรฐาน

ไมสามารถรักษาใหหายได เชน 

• ผูปวยมะเร็ง หรือ

• ผูปวยระยะประคับประคอง หรือ

• ผูปวยท่ีรักษาไมหาย

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

• ใหขอมูลที่ถูกตอง และม่ันใจใหไดวาอาสาสมัครเขาใจ

จริงวาเปนการวิจัย 

• ระมัดระวังเรื่องผลประโยชนทับซอน

• ใหบุคคลที่ไมมีสวนไดเสียเปนผูเชิญและขอความ

ยินยอม 

• ไมควรบอกอาสาสมคัรวาภาวะเจ็บปวยน้ีไมมีวิธีรักษา

ตามมาตรฐานแลว

25

26



8/28/2023

Economic vulnerability 
(เปราะบางเพราะดอยโอกาส)

27

ผูที่สามารถใหความยินยอมได แตเปน

ผูดอยโอกาสในการรับการชวยเหลือดาน

รายได ที่อยูอาศัย บริการสุขภาพ จึงถูกจูง

ใจเขารวมการวิจัยไดงายจากผลประโยชน

ที่ผูวิจัยให เชน คาตอบแทน

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

ไมเสนอประโยชนในการใหคาตอบแทน

หรือการใหบรกิารดานตาง ๆ เกิน

เหมาะสม

28

Social vulnerability 
(เปราะบางเพราะดอยคา)

ผูที่สามารถใหความยินยอมได 

แตถูกมองเปนผูดอยคาในสังคม 

นําไปสูการแบงแยกและกีดกัน

ในที่สุด เชน คนเรรอน คนไร

บาน 

ประเภทของVulnerability

มาตรการการปกปอง

ไมเสนอประโยชนในการใหคาตอบแทน

หรือการใหบริการดานตาง ๆ เกิน

เหมาะสม
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การวิจัยในเด็ก

ขอพึงพิจารณาหากคดิจะทาํงานวิจยัในเด็ก

•เด็ก แตกตางจากผูใหญ
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ขอพึงพิจารณาหากคดิจะทาํงานวิจยัในเด็ก

•งานวิจัยในเด็กปวย จะนําไปสูการรักษาพยาบาลที่ดีขึ้นแกเด็กอ่ืน

•แตเด็ก เปนกลุมเปราะบางออนแอ (vulnerable) 

ไมสามารถแสดงความตองการของ

ตนเองได

ไมสามารถลงนามใน informed 

consent ได (ตามกฎหมาย)

เชนน้ันแลวจะทํางานวิจัยในเด็กไดเมื่อใด?

•ไมสามารถไดคําตอบจากงานวจิัยในผูใหญ

•งานวิจัยมีประโยชนตอตัวเด็กเอง 

•ในกรณีที่งานวิจัยมีประโยชนตอเด็กอื่น ตองมีความเส่ียงนอย

•ตองขอความยินยอม (informed consent) จากบิดามารดา/
ผูปกครอง

•หากเปนไปไดควรขอความยินยอม (assent) จากเด็กดวย
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หลักคดิเชิงจริยธรรมงานวิจัยระหวางในเด็กกับในผูใหญ

การเคารพในบคุคล เปน

หลักสาํคัญในการวิจัยในผูใหญ

การใหประโยชน เปนหลัก

สําคัญสําหรับการวิจัยในเด็ก 

หลักพิจารณาจริยธรรมงานวิจยัในเด็ก

• ดูที่สัดสวนความเสี่ยงและประโยชนที่เด็กจะไดรับ

Benefits Risks
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หากความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงนอย

•บิดามารดา / ผูปกครอง ยินยอม (informed consent)

• ตัวเด็กเอง ยินยอม (assent)

Common Rule, Title 45, Code of Federal Regulations, Part 46, Subpart D

ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย

•กรณีมปีระโยชนตอตัวเด็กเอง
•ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นตองสมดุลกับประโยชนที่คาดวาจะไดรับ

•กรณีไมมีประโยชนตอตัวเด็ก แตอาจใหประโยชนตอองคความรู
เกี่ยวกับการรกัษาโรคนั้นๆ
•ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น ตองมากกวาความเสี่ยงนอยเพียงเล็กนอย 

•บิดามารดา / ผูปกครอง ยินยอม (informed consent)

• ตัวเด็กเอง ยินยอม (assent)

Common Rule, Title 45, Code of Federal Regulations, Part 46, Subpart D
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ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตมปีระโยชนตอตัวเด็ก

•ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนตองสมดลุกับประโยชนที่คาดวาจะไดรับ

•ตองใหบิดามารดา / ผูปกครอง ยินยอม (informed consent)

•และตัวเด็กเอง ยินยอม (assent)

Common Rule, Title 45, Code of Federal Regulations, Part 46, Subpart D

กฎหมายไทยที่เก่ียวของกับ
อาสาสมัครท่ีเปราะบาง
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เด็ก: เม่ือไร ไมถือวาเด็กแลว?

พ.ร.บ.คุมครองเด็ก พ.ศ. 2546
• “เด็ก” บุคคลซึ่งมีอายุตํ่ากวา 18 ปบริบูรณ แตไมรวมถึงผูท่ีบรรลุนิติภาวะดวยการสมรส

• “บิดามารดา” บิดามารดาของเด็กไมวาจะสมรสกันหรือไม

พ.ร.บ.สงเสรมิการพัฒนาเด็กและเยาวชนแหงชาต ิพ.ศ. 2550
• “เด็ก” บุคคลซึ่งมีอายุตํ่ากวา 18 ปบริบูรณ 

• “เยาวชน” บุคคลซึ่งมีอายุต้ังแต 18 ปบริบูรณ ถึง 25 ปบริบูรณ 

พรบ.ศาลเยาวชนและครอบครัวฯ พ.ศ. 2553
• “เด็ก” หมายความวา บุคคลที่ยังอายุไมเกิน 15 ป

• “ผูเยาว” หมายความวา บุคคลที่อายุเกิน 15 ปแลวแตยังไมถึง 18 ป
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พ.ร.บ.คุมครองขอมูลสวนบคุคล พ.ศ. 2562

41

ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย

42

ประมวลกฎหมายแพงและพาณชิย พ.ศ. 2535
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พรบ.สุขภาพจติ พ.ศ.2551

•มาตรา 20 การวิจยัใด ๆ ที่กระทําตอผูปวยจะกระทําไดตอเมื่อไดรับความ
ยินยอมเปนหนังสือจากผูปวย และตองผานความเห็นชอบของ
คณะกรรมการท่ีดําเนินการเกี่ยวกับจรยิธรรมการวิจยัในคนของหนวยงาน
ที่เกี่ยวของ และใหนําความในมาตรา 21 วรรคสาม มาใชบังคับกบัการให
ความยินยอมโดยอนุโลม

•ความยินยอมตามวรรค 1 ผูปวยจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได 

พรบ.สุขภาพจติ พ.ศ.2551
•มาตรา 21 การบาํบัดรักษา...

ในการบําบัดรักษา รายละเอียดและประโยชนของการบําบัดรักษาและไดรบัความ
ยินยอมจากผูปวย เวนแตเปนผูปวยตามมาตรา 22

•ถาตองรับผูปวยไวในสถานพยาบาลของรัฐ...

• ในกรณีที่ผูปวยมีอายุไมถึง 18 ปบริบูรณ หรือขาดความสามารถในการตัดสินใจ
ใหความยินยอมรับการบาํบัดรักษา ใหคูสมรส ผูบุพการี ผูสืบสันดาน ผูปกครอง 
ผูพิทักษ ผูอนุบาล หรือผูซ่ึงปกครองดูแลบุคคลน้ัน แลวแตกรณี เปนผูใหความ
ยินยอมตามวรรค 2 แทนหนังสือใหความยินยอมตามวรรค 2 และวรรค 3 ให
เปนไปตามแบบที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
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พรบ.สุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550

•มาตรา 9 ในกรณีที่ผูประกอบวชิาชีพดานสาธารณสุขประสงคจะใช
ผูรบับริการเปนสวนหนึ่งของการทดลองในงานวิจัย
• ผูประกอบวิชาชีพดานสาธารณสขุตองแจงใหผูรบับริการทราบลวงหนา

•และตองไดรับความยินยอมเปนหนังสือจากผูรับบริการกอนจงึจะดําเนินการ
ได

•ความยินยอมดังกลาวผูรบับริการจะเพิกถอนเสียเมื่อใดกไ็ด

คาํประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบตัิของผูปวย (2558)
คําประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติของผูปวย 
ฉบับใหม ออกโดย ๖ สภาวิชาชีพ ประกาศ 
ณ วันที่ ๑๒ สิงหาคม ๒๕๕๘
https://tmc.or.th/index.php/News/News-and-Activities/157

7. ผูปวยมีสทิธิไดรบัทราบขอมูลอยางครบถวนในการ

ตัดสนิใจเขารวมหรือถอนตัวจากการเปนผูเขารวมหรือ

ผูถูกทดลองในการทําวิจัยของผูประกอบวิชาชีพดาน

สุขภาพ
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คาํประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบตัิของผูปวย (2558)
คําประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติของผูปวย 
ฉบับใหม ออกโดย ๖ สภาวิชาชีพ ประกาศ 
ณ วันที่ ๑๒ สิงหาคม ๒๕๕๘
https://tmc.or.th/index.php/News/News-and-Activities/157

9. บิดา มารดา หรือผูแทนโดยชอบธรรม อาจใชสทิธิแทน

ผูปวยท่ีเปนเด็ก อายุยังไมเกินสิบแปดปบริบูรณ ผู

บกพรองทางกายหรือจิต ซ่ึงไมสามารถใชสิทธิ ดวย

ตนเองได

47

Protection of vulnerable subjects
ใครบางที่ตองเก่ียวของ?

Sponsor and 

Investigators

• Study design

• Inclusion/exclusion 

criteria

• Providing additional 

safeguard

Ethics Committee

• Initial review a research 

protocol

• Post approval monitoring

Research 

Participants

• Informed consent / 

Assent

• Guardian consent

• Involving in study 

planning
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Take Home Message
•บุคคลกลุมเปราะบาง คือผูที่ปกปองตนเองไดนอยกวาคนปกติ

•การวิจัยในบุคคลกลุมนี้ ตองพิจารณาวา
•จาํเปนตองทําวิจัยในบุคคลกลุมนี้หรอืไม?

•การจํากัดโอกาสทําวจิัยในบุคคลกลุมนี้ เปนการยุติธรรมหรือไม?

•มีการปกปองคุมครองเพิ่มเติมอยางเหมาะสมแลวหรอืไม?

•กระบวนการใหขอมูลและขอความยินยอมอยางสมัครใจเปนไปอยาง
เหมาะสมแลวหรอืไม?
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