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หลกัการเคารพในบคุคล Respect for Persons
กระบวนการขอความยนิยอม องคป์ระกอบ การสรรหา ภาวะบบีบงัคบั การ

เชญิชวนเกนิไปไมเ่หมาะสม การปกป้องความเป็นสว่นตวั
และการรักษาความลบั การวจิัยในบคุคลหรอืกลุม่เปราะบาง



1. หลักการเคารพในบคุคล
Respect for Persons

   การขอความยนิยอมโดยให ้ 
   ขอ้ม ล   
   Informed Consent 

    การเคารพในความเป็นสว่นตัว 
   และรักษาความลับ 

2. หลัก ลประโยชน์
Beneficence or Non-
maleficence

   การประเมินความเส ี ยงและ
   ประโยชน์
   Assessment of Risk and  
   Benefits

3. หลักความยตุธิรรม
 ความเที ยงธรรม ความเสมอภาค 

Justice 

   การก าหนดเก  ก์ารคัดเขา้/
   ออกชัดเจน ไม่มีอคติ
   Selection of Subjects

   กระจายภาระและประโยชน์
   อยา่งทั ว  ง

การประยุกตห์ลกัจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์



กระบวนการเขา้  งและขอความยนิยอม

• การใหค้วามยนิยอม  Informed Consent)

หมาย  ง กระบวนการ ที อาสาสมัครยนืยันโดย

ความสมัครใจ ยนิดทีี จะเขา้รว่มการวจัิยนัน้ๆ หลังจาก 
ไดรั้บการชีแ้จง เกี ยวกบัประเด็นตา่งๆ ของการวจัิย
โดยละเอยีดทกุแงม่มุกอ่นตดัสนิใจเขา้รว่มการวจัิย
ของอาสาสมัคร การใหค้วามยนิยอมตอ้งท า เป็นลาย
ลักษ อ์กัษร มกีารลงนามและลงวันที ในเอกสารใบ
ยนิยอม  informed consent form)
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WMA Declaration of Helsinki paragraphs 25 - 32DoH 2013.docx
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วัต ปุระสงคข์อง Informed Consent 

ตามหลกัจรยิธรรมพืน้ฐาน หรอื Belmont 
Report “หลักความเคารพในบคุคล (Respect for 

persons)” 

• ทกุคนมสีทิธใินการตดัสนิใจดว้ยตนเอง

• บคุคลที ออ่นแอ เปราะบาง  ไมส่ามาร ตดัสนิใจ
ไดด้ว้ยตนเอง  ควรไดรั้บการคุม้ครอง

วตั ปุระสงคข์อง Informed Consent เพื อให ้
แน่ใจวา่ อาสาสมัครเขา้ใจ (understand) และ
ตดัสนิใจอยา่งอสิระ (making decision freely) ใน
การเขา้รับการวจัิย



การเขา้ถงึกลุม่ประชากรเป้าหมาย

1. กลุม่ประชากรสขุภาพดี
สื อประชาสมัพันธ์ ตดิประกาศเชญิชวน

2.   ป่้วยในโรงพยาบาล
  ป่้วยนอก OPD,   ป่้วยใน

3. กลุม่ประชากรในส าบัน/ชมุชน
ตดิตอ่หวัหนา้หน่วยงาน/  น้ าชมุชนกอ่น/
ฐานขอ้ม ล

4. กลุม่ประชากรเปราะบาง
 ด เรื องกลุม่เปราะบาง 

Population >Target population> Study population>the sample



กระบวนการขอความยนิยอม
Informed Consent Process

องคป์ระกอบ

ขอ้มลูครบถว้น

เขา้ใจงา่ย

อสิระในการตดัสนิใจ

กระบวนการ

ใคร        Who ?

เมือ่ไร When ? Where ?

อยา่งไร How ?



ขอ้ม ลที ใหใ้นการขอความยนิยอม

การใหข้อ้ม ลเพื อขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื อง ขอ้ม ลที ใหด้ จาก
ICH GCP ขอ้ 4.8 (P. 22/65 ICH GCP 2016.pdf)

สรปุ  ควร/ตอ้งท า (should/must)

ระบวุา่เป็นการวจิัย วธิดี าเนนิการวจิัย

ความเสี ยงหรอืความไมส่ะดวกสบายที อาจเกดิข น้
ประโยชนท์ี คาดวา่จะไดรั้บ

วธิดี าเนนิการหรอืการรักษาที เป็นทางเลอืกอื นๆ

คา่ชดเชยและ/หรอืการรักษาหากเกดิอนัตรายอนัเป็น ลจากการวจิัย

ไมบ่งัคบัหรอืลอ่ใจอยา่งไมเ่หมาะสม

ไมม่ขีอ้ความดว้ยภาษาใดๆ ที ท าใหอ้าสาสมคัรสละสทิธ ิหรอืเสมอืน
วา่สละสทิธใิดๆ

การจา่ยคา่ตอบแทน ระบเุป็นรายครัง้ (prorated)

ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf


ขอ้ม ลที ใหใ้นการขอความยนิยอม

การใหข้อ้ม ลเพื อขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื อง ขอ้ม ลที ใหด้ จาก ICH 
GCP ขอ้ 4.8 

สรปุ  ควร/ตอ้งท า (should/must)

ระบวุา่คา่ใชจ้า่ยตา่งๆ ใครรับ ดิชอบ

มขีอ้ความที ระบวุา่การเขา้รว่มการวจิัยของอาสาสมคัรเป็นไปโดย
ความสมคัรใจ และอาสาสมคัรอาจปฏเิสธที จะเขา้รว่มหรอื อนตวัออก
จากการวจัิยไดท้กุข ะ โดยไมม่คีวาม ดิหรอืส ญเสยีประโยชนท์ี 
อาสาสมคัรพ งไดรั้บ

ระบขุอบเขตการรักษาความลบั

ระบวุา่การเก็บรักษาความลบัขอ้ม ลสว่นบคุคลของอาสาสมคัร

ระบบุคุคลที อาสาสมคัรสามาร ตดิตอ่ได ้24 ชั วโมง

ระบวุา่บนัท กขอ้ม ลของอาสาสมคัรจะไดรั้บการเก็บรักษาเป็นความลับ

ตอ้งแจง้ขอ้ม ลใหมท่ี ส าคญัเพิ มเตมิ



ขอ้ม ลที ใหใ้นการขอความยนิยอม

การใหข้อ้ม ลเพื อขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื อง ขอ้ม ลที ใหด้ จาก ICH 
GCP ขอ้ 4.8 

สรปุ  ควร/ตอ้งท า  (should/must)

การ อนอาสาสมคัรออกจากการวจิัย

ระยะเวลาที คาดวา่อาสาสมคัรเขา้รว่มการวจิัย

จ านวนอาสาสมคัรที เขา้รว่มการวจิัย

อาสาสมคัรหรอื  แ้ทนโดยชอบธรรมควรไดรั้บส าเนาเอกสารใบ
ยนิยอมซ  งลงนามและลงวนัที เรยีบรอ้ยแลว้ รวมทัง้เอกสารอื นที ให ้
อาสาสมคัร

อาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง ตอ้งขอความยนิยอมจาก  แ้ทนโดยชอบ
ธรรม

ตอ้งแจง้ขอ้ม ลใหมท่ี ส าคญัเพิ มเตมิ



กระบวนการขอความยนิยอม
(Informed Consent Processes) 

ใคร  Who ?

•   ข้อความยนิยอมควรเป็น  ท้ี ไดรั้บการอบรมและมคีวามร ้
อยา่งดเีกี ยวกบัการวจัิย

•   ข้อความยนิยอมควรเป็น  ท้ี ไมม่คีวามสมัพันธก์บั
อาสาสมัคร  เชน่แพทย ์ รั้กษา .....DOH 2013 ขอ้ 27

เมือ่ไร  When ? Where ?

• กอ่นเริ มด าเนนิการใดๆ  รวมทัง้การคดักรอง  กบั
อาสาสมัครในโครงการวจัิย 

• เมื อมขีอ้ม ลใหม ่ที อาจม ีลตอ่การตดัสนิใจของอาสาสมัคร

• ส านที ที เงยีบ สบาย ไมเ่ครยีด เป็นสว่นตวั



กระบวนการขอความยนิยอม
(Informed Consent Processes) 

อยา่งไร  How ?

• ใหข้อ้ม ลครบ ว้น และแน่ใจวา่อาสาสมัครเขา้ใจ

• ใหเ้วลาอาสาสมัคร ในการตดัสนิใจ

• ตอบค า ามทกุขอ้ อยา่งชดัแจง้

• ปราศจากการบงัคบั หรอืการเสนอประโยชนท์ี มากเกนิไป

• โดยเอกสาร หรอืโดยวาจา 

• ขออนุญาตอาสาสมัคร หรอื  ป้กครอง

• อาจใชอ้ปุกร ์เสรมิ เชน่ วดิโีอ แ น่พับ

• ใหส้ าเนาเอกสารขอ้ม ลฯ แกอ่าสาสมัคร 1 ชดุ



การขอความยนิยอมกลุม่เปราะบางออ่นแอ

บคุคลทีก่ารตดัสนิใจบกพรอ่ง (Decision impaired persons)

• ควรพยายามขอความยนิยอมดว้ยความสมคัรใจของตวั
อาสาสมคัร  เทา่ที ศกัยภาพหรอืสภาวะของอาสาสมคัรจะท าได ้
• ควรขอ informed consent จากบดิามารดาหรอื  แ้ทนโดยชอบธรรม

• ควรเคารพการปฏเิสธ  า้การศ กษานัน้ไมไ่ดม้ปีระโยชนโ์ดยตรงกบั
อาสาสมคัร

นกัเรยีน ลกูจา้ง  Student, employee)

• การขอ informed consent ตอ้งไมม่อีทิธพิลหรอืการบงัคบัจาก 
  บ้งัคบับญัชา หวัหนา้ หรอือาจารย ์
• ไมใ่หส้ ิ งตอบแทนที ไมเ่หมาะสมหรอืมากเกนิไป

นกัโทษ  Prisoner)

• ตอ้งระบวุา่การเขา้รว่มในงานวจิัย ไมม่ ีลตอ่การพจิาร าเรื องโทษ
ท ั  ์หรอืท ั บ์น
• เนน้เรื องความเสี ยงที อาจเกดิข น้ เชน่เดยีวกบัอาสาสมคัรอื นๆ

การขอความยนิยอมกร ีเฉพาะ



การขอความยนิยอมกลุม่เปราะบางออ่นแอ

บคุคลเจ็บป่วยระยะทา้ย Terminally ill persons)

• เป็น  ป่้วยที หมดหวงัจากการรักษาใดๆ
• ควรเนน้เรื องความเสี ยงที อาจเกดิข น้ และประโยชนท์ี คาดวา่จะไดร้ับ
• ระมดัระวงัเรื องเขา้ใจ ดิวา่ ยาที ใชใ้นการวจัิยเป็นยารักษา

สตรตี ัง้ครรภ ์ Pregnant women)

• การวจัิยอาจท าใหเ้กดิความเสี ยง/ประโยชนต์อ่ทัง้แมแ่ละล ก
•  า้การวจิัยอาจม ีลตอ่สขุภาพของทารกในครรภค์วรขอ informed 
consent จากหญงิตัง้ครรภ ์และ สามี

คนยากจน  Impoverished subjects)

• ตอ้งระบ ุ งความเสีย่งที อาจเกดิข น้ใหช้ดัเจน
• การใหค้า่ตอบแทนที เหมาะสม แตไ่มม่ากเกนิไป

การขอความยนิยอมจากคนตา่งชาติ

• แปลเอกสารขอ้ม ลฯ, REC approve เอกสารที แปล, อธบิายดว้ยวาจา
โดยมลีา่มที ไมใ่ชญ่าต ิลา่มสามาร ลงนามเป็นพยานได ้

การขอความยนิยอมกร ีเฉพาะ



การขอความยนิยอมกร ีเฉพาะ
การขอความยนิยอมกลุม่เปราะบางออ่นแอ

เด็ก (Children)

•   ป้กครอง หรอื  แ้ทนตามกฎหมายของเด็กใหค้วามยนิยอม
• ไดรั้บ assent (agreement จากเด็กตามระดบัความสามาร ของเด็ก
• ใหค้วามเคารพในการปฏเิสธของเด็กเพื อเขา้รับการวจิัย หรอือย ใ่นการ
วจิัยตอ่ไป ยกเวน้ไมม่วีธิกีารรักษาอื น
• มคีวามคาดหวงัวา่สิ งที ศ กษาจะใหป้ระโยชน์
• ไมม่วีธิรัีกษาทางเลอืกอื น

Assent เด็กอายุ 12 ปี จ าเป็นตอ้งใหล้งนาม  เอกสารขอ้ม ลฯ ใชภ้าษางา่ย 
Reassent เมื อเด็กมอีาย ุ>12 ปี (เอกสารขอ้มลูฯ เหมือนของผูแ้ทนโดยชอบฯ)
Reconsent เมื อเด็กมอีาย ุ18 ปี สามาร ใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง

การยกเวน้ขอ consent จากผูป้กครอง

บรรลนุติภิาวะโดย • แตง่งาน • ตัง้ครรภ ์ • เป็น  ป้กครองแลว้  •
Living independently ●การศ กษาเกี ยวขอ้งกบัความเชื อและพฤตกิรรม
ของเด็กวยัรุน่ดา้นเพศ การใชย้า ● การศ กษาเกี ยวกบัความรนุแรงใน
ครอบครัว หรอืการทาร ุกรรมลว่งละเมดิทางเพศในเด็ก



พระราชบญัญัตสิขุภาพแหง่ชาต ิ
พ.ศ. ๒๕๕๐

มาตรา ๗ ขอ้ม ลดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความลับสว่น

บคุคล   ใ้ดจะน าไปเปิดเ ยในประการที น่าจะท าใหบ้คุคล

นัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แตก่ารเปิดเ ยนัน้เป็นไปตามความ

ประสงคข์องบคุคล นัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะ

บญัญัตใิหต้อ้งเปิดเ ย แตไ่มว่า่ในกร ีใดๆ   ใ้ดจะอาศยั

อ านาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้ม ลขา่วสารของ

ราชการหรอืกฎหมายอื นเพื อขอเอกสารเกี ยวกบัขอ้ม ล

ดา้นสขุภาพของบคุคลที ไมใ่ชข่องตนไมไ่ด ้



งานวจัิยที ใชข้อ้ม ลจากเวชระเบยีน

การขอยกเวน้การขอ Informed consent ท าไดเ้มื อ

• งานวจัิยมวีตั ปุระสงคเ์พื อตอบค า ามที ส าคญั

• มคีวามเสี ยงนอ้ยและไมล่ะเมดิสทิธขิอง  ป่้วย

• มมีาตรการรักษา privacy และ confidentiality

• ไมส่ามาร ท าได ้ า้ตอ้งขอ Informed consent 



พระราชบญัญัตสิขุภาพแหง่ชาต ิ
พ.ศ. ๒๕๕๐

มาตรา ๙ ในกร ีที   ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธาร สขุ

ประสงคจ์ะใช ้ รั้บบรกิารเป็นสว่นหน  งของการทดลองใน

งานวจัิย   ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธาร สขุตอ้งแจง้ให ้

  รั้บบรกิารทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดรั้บความยนิยอมเป็น

หนังสอืจาก  รั้บบรกิารกอ่นจ งจะด าเนนิการได ้

ความยนิยอมดงักลา่ว   รั้บบรกิารจะเพกิ อนเสยีเมื อใดก็ได ้





การปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรักษาความลับ

การวจัิยในบคุคลหรอืกลุม่เปราะบาง

(Privacy and Confidentiality, Research among 

Vulnerable Population 



ความเป็นสว่นตวั

Privacy = Person = บคุคล

 ความเป็นสว่นตวัเป็นเรื องบคุคล ที สามาร เลอืกหรอืควบคมุ
ไดว้า่จะเปิดเ ยตนเองหรอืขอ้ม ลสว่นตวัใหก้บั  อ้ื นหรอืไม่

 เป็นสทิธสิว่นบคุคลในการจะไมเ่ปิดเ ยตวัเองหรอืขอ้ม ล
ใหก้บั  อ้ื น

 ไมไ่ดห้มาย  ง การอย ต่ามล าพัง (left alone)

 ไมส่ามาร คาดเดาไดว้า่ แตล่ะคนตอ้งการมากนอ้ยเพยีงใด 

 ข น้กบัหลายปัจจัย

 ตนเอง Self-ego 

 Developmental stage  เด็กโตและ  ใ้หญ ่

ตอ้งการความเป็นสว่นตวัมากกวา่เด็กเล็ก 

 วัฒนธรรม Culture 

 สิ งแวดลอ้ม Environment



การเคารพในความเป็นสว่นตวั Respect to a person’s privacy)

ความเป็นสว่นตวัเป็นสทิธพิืน้ฐานของบคุคล

• การเขา้  ง  ท้ี จะเชญิมาเป็นอาสาสมัคร  โทรศพัท,์ สง่
จดหมาย หรอื ป .บตัร ?? 

• ส านที ขอความยนิยอมในหอ้งเฉพาะมคีวามเป็นสว่นตวั 
เชน่ ไมม่ป้ีาย “คลนิกิยาเสพตดิ” “คลนิกิโรคเอดส”์ “”หนา้
คลนิกิ

• สรา้งสมัพันธภาพกอ่นขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร

• ซกัประวัต/ิตรวจรา่งกายในหอ้งเฉพาะ

ความเป็นสว่นตวั
Privacy = Person = บคุคล



การรกุล ้าความเป็นสว่นตวั 

• การขอด เวชระเบยีนแลว้ไปตดิตอ่  ป่้วยโดยไมไ่ดข้อ
อนุญาตกอ่น  ใครเป็นเจา้ของเวชระเบยีน 

• หรอืการ ามขอ้ม ลสว่นตวัที ไมจ่ าเป็นตอ่การวจัิย

• ขอ้ม ลสว่นตวัที เจา้ของปกป้องไมใ่ห ้ อ้ื นเอาไปใชโ้ดย
ไมไ่ดรั้บอนุญาต esp.ขอ้ม ลดา้นสขุภาพ

• การแอบด พฤตกิรรมสว่นตวั การด าเนนิชวีติสว่นตวั ซ  ง
ไมต่อ้งการใหใ้ครมากา้วกา่ย

ความเป็นสว่นตวั

Privacy = Person = บคุคล



การรักษาความลบัของขอ้ม ล 
(Confidentiality = Data = ขอ้ม ล)

การรักษาความลับของขอ้ม ลสว่นตวัที ได ้ ดว้ยความ

ยนิยอม จากอาสาสมัคร  รั้บการวจัิย

• ไมใ่ชก่ารปกปิด ไมเ่ปิดเ ยขอ้ม ลทัง้หมด

• ไมใ่ชเ่พยีงสญัญา วา่จะรักษาความลับของขอ้ม ล

• เป็นวธิกีาร รักษาความลับและเปิดเ ยขอ้ม ล ตามที 
  ว้จัิยและอาสาสมัครตกลงกนั ภายใตห้ลักจรยิธรรม
และกฎขอ้บงัคบั

• การรักษาความลับยอ่มม ีขอ้จ ากดั ซ  งตอ้งบอกให ้
อาสาสมัครทราบ



• การคัดเลือกอาสาสมัคร 
– การค้นหาในเวชระเบยีน หรือฐานข้อมูล 

(database)
– การท างานวจิัยขึน้ทะเบยีน (registry)

• การขอค ายนิยอมจากอาสาสมัคร
– การมีญาตหิรือผู้สังเกตการณ์
– การท า focus group

การรักษาความลับของขอ้ม ล
(Confidentiality = Data = ขอ้ม ล)



ขอ้ม ลสว่นตวั Individual information

 ช่ือ-สกุล
 ทีอ่ยู่ 
 วันเดอืนปีทีเ่กี่ยวข้องกับอาสาสมัคร 

เช่น วันเกิด, วันเสียชีวิต, วันเข้ารับ
การรักษา-ออกจากโรงพยาบาล

 เบอรโ์ทรศัพท ์โทรสาร
 E-mail address
 IP address
 Medical record No.                

(HN, AN)
 หมายเลขบัตรประชาชน, บัตร

เครดติ, ใบขับข่ี, บัญชีธนาคาร
 รูปถ่าย ลายนิว้มือ ฯลฯ

◼ รหสั Code

◼ Number Number

Identifiers De-identified

Data linkage

หากไมต่อ้งการเชื อมขอ้ม ล
ใหใ้ชน้รินาม (anonymous) โดย
เฉพาะอยา่งยิ งขอ้ม ลที จะท าให ้
อาสาสมคัร  กตตีราบาปหรอื  ก
กดีกนัจากสงัคม



18 Identifiers of The Privacy Rule

• Name
• Geographic Location (including city, state, zip)
• Elements of Dates
• Telephone Number
• Fax Number
• E-mail Address
• Social Security Number
• Medical Record or Prescription Numbers
• Health Plan Beneficiary Number
• Account Number
• Certificate/license Number
• VIN and Serial Numbers, License Plate Number
• Device identifiers, serial numbers
• Web URLs
• IP Address Numbers
• Biometric Identifiers (finger prints)
• Full face, comparable photo images
• Unique Identifying numbers 



● การเก็บขอ้ม ล (data collection)
– การสมัภาษ ์บคุคล ทางโทรศพัท ์ทางอนิเตอรเ์น็ต
– แบบสอบ ามเก็บขอ้ม ลที มคีวามเสี ยง (sensitive)
– การเก็บเลอืดหรอืชิน้เนือ้ (biological specimen)
– การตรวจทางพันธกุรรม (genetic testing)
– การเก็บขอ้ม ลของญาติ
– การบนัท กขอ้ม ลร ปแบบ electronic

● การเก็บเอกสารขอ้ม ล
– ไมเ่ก็บเอกสารบนัท กขอ้ม ลไวก้บั identifiers
– การเก็บขอ้ม ลในคอมพวิเตอร ์ตอ้งมี password ใคร
เขา้  งขอ้ม ลได ้

– จ าเป็นตอ้งเก็บ identifiers ไวห้รอืไม ่เก็บนานเทา่ไร
เมื อไรจ งจะท าลาย identifiers

ขอ้ม ลความลบัในงานวจิัย



● การสง่ตอ่ขอ้ม ล
- ไมส่ง่ตอ่ขอ้ม ลที ม ีidentifiers มรีะบบป้องกนั เชน่ 
encrypt เมื อสง่ขอ้ม ลโดยเฉพาะ า่นอนิเตอรเ์น็ต
● การวเิคราะหข์อ้ม ลและน าเสนอ ลงานวจัิย
–ไมน่ าเสนอชื อ (de-identified/anonymous)
● เทป วดิโีอ
– ขออนุญาตอาสาสมัครกอ่นบนัท ก
– หลกีเลี ยงการบนัท กขอ้ม ลที มคีวามเสี ยง 
–บอกใหอ้าสาสมัครทราบ  งรายละเอยีด การบนัท ก การเก็บ 
การเ ยแพร่
–อาสาสมัครมสีทิธทิี จะขอให ้ ลบขอ้ม ล บางสว่นหรอื
ทัง้หมด เมื อไมต่อ้งการใหบ้นัท กสว่นนัน้ๆ

ขอ้ม ลความลบัในงานวจัิย

Can anonymity be complete?



• ผู้วจิัย
– แบบบนัท ก (case report form, CRF)
การรวบรวมและเก็บขอ้ม ล แบบบนัท กขอ้ม ลใชร้หสั 
(code) ไมร่ะบตุวั ไมบ่ง่ชีต้วับคุคล (De- identification)
หรอืนรินาม (Anonymous)ไมใ่ชร้หสั(code)ที เดาได ้
งา่ย ระมัดระวังการเชื อม (merge) รหสัและ identifier 
ไม ่save ไฟลท์ี เชื อมกนั (merge file) 

– เก็บใบลงนามยนิยอมที มชีื ออาสาสมัคร แยกจากแบบ                                   
บนัท กขอ้ม ลที มรีหสั

– ภาพ า่ยตอ้งไมเ่ปิดเ ยตวับคุคล บนัท กขอ้ม ลที ไดจ้าก                 
เทป วดิโีอ ลงในแบบบนัท ก ก าหนดการท าลายเทป วดิโีอ

การรักษาความลบัของขอ้ม ล
(Confidentiality = Data = ขอ้ม ล)



• ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
– โครงร่างการวจัิย และเอกสารทีเ่กีย่วข้อง
– ตู้เกบ็เอกสาร กุญแจล็อค
– การส่งเอกสารใหอ้นุกรรมการฯ  “ ลับ ”

• กรรมการจริยธรรมการวิจัย
– การอ่าน การส่งคนื โครงร่างการวจัิย และเอกสารที่
เกีย่วข้อง 

– ไม่พดูถงึการพจิารณาโครงร่างการวจัิย นอกหอ้ง
ประชุม

การรักษาความลบัของขอ้ม ล
(Confidentiality = Data = ขอ้ม ล)



And mark it “strictly confidential”
I want everybody to read it.

“ เนน้ตรงค าวา่ strictly confidential
ทกุคนจะไดเ้ปิดอา่น”



What I’m about to tell you is extremely confidential.     
I want you to promise me that 
you’ll keep it under your hat.

“สิง่ทีผ่มจะบอกคณุ เป็น ความลบัสดุยอด นะ
สญัญานะวา่จะไมบ่อกใคร

เก็บไวค้นเดยีวนะ”



ความหมาย กลุม่เปราะบาง ออ่นแอ

CIOMS Guideline 13: 

Research involving vulnerable persons
กลุม่เปราะบาง ออ่นแอ หมายถงึ 

• บคุคลที ไมส่ามาร ปกป้อง ลประโยชนข์องตนเองได ้
 คอ่นขา้งหรอือยา่งสมบ ร ์ 

• บคุคลเหลา่นีอ้าจมพีลังอ านาจไมเ่พยีงพอ  ขาด
สตปัิญญาความร จั้กคดิ ดอ้ยการศ กษา ขาดทรัพยากร 
ความเขม้แข็ง หรอืค ุสมบตัอิื นๆ ที จ าเป็นในการ
ปกป้อง ลประโยชนข์องตนเอง

 กลุม่เปราะบางเป็นบคุคลที มคีวามบกพรอ่งดา้นการรบัรู ้
การสือ่สาร และการตดัสนิใจ 

การวจัิยในบคุคลหรอืกลุม่เปราะบาง
(Research among Vulnerable Population 



 เกีย่วกบัสถาบนั (Institutional)

เป็น dependent subjects มคีวามเกี ยวขอ้งกบั
  ว้จัิย 
Administrative: เชน่ Students, employees, 

prisoner มโีอกาส   กควบคมุ ขม่ข บ่งัคบั  
จ งใจ บงการ
Threatened relationship: กลัวอนัตราย า้ปฏเิสธการ
เขา้รับการวจัิย

ประเภทของกลุม่เปราะบาง
Categories of Vulnerable Populations



 เกีย่วกบัดา้นการแพทย์  Medical)

   ป่้วยดว้ยโรคเรือ้รังมาเป็นเวลานาน 

   ป่้วยระยะทา้ยๆ ที ทกุขท์รมาน ก าลังจะตาย

 เจ็บป่วยโรครา้ยแรง   ป่้วย HIV-AIDS / โรค า่ยทอด
ทางเพศสมัพันธ ์(STD)

   ป่้วยในหอ้งฉุกเฉนิหรอืสภาวะฉุกเฉนิ มปัีญหา
เกี ยวกบัความสามาร  รับร  ้เขา้ใจ ตดัสนิใจ การ
ตดัสนิใจอยา่งอสิระ  กจ ากดัดว้ยเวลาที จ ากดั

 การเจ็บป่วยที บง่ชีว้า่รบกวนความสามาร ในการ

ท าหนา้ที อยา่งมปีระสทิธภิาพ เชน่ โรคทางจติเวช   

  ป่้วยซ มเศรา้

ประเภทของกลุม่เปราะบาง
Categories of Vulnerable Populations



 เกีย่วกบัเศรษฐานะ (Economically disadvantaged)

คนยากจน (Impoverished subjects)
 เขา้  งการบรกิารดา้นสขุภาพไดย้าก/จ ากดั อาจเขา้รับ

การวจัิยเพื อไดรั้บการรักษา หรอืเงนิชดเชย

มักมกีารศ กษานอ้ย จ งมโีอกาส  กชกัจ งเกนิเหต ุ                      

 undue inducement) หรอื  กควบคมุ บงการ                                                  

 manipulation) ไดง้า่ย

 เกีย่วกบัดา้นสงัคม (Social)

ชนกลุม่นอ้ย (Minorities) 
ชนชาติ คนพืน้เมอืง Gays ฯลฯ
คนที ไมไ่ดพ้ ดภาษาไทย 

ประเภทของกลุม่เปราะบาง
Categories of Vulnerable Populations



คนทีไ่มส่ามารถท าความเขา้ใจ (Uncomprehending 
Subjects)

บคุคลที ไมส่ามาร ท าความเขา้ใจ ไมใ่หค้วามรว่มมอือาจ
ท าใหว้ัต ปุระสงคข์องการวจัิยลม้เหลว หรอืเกดิอันตราย
กบัอาสาสมัคร  ไดแ้ก่

Mentally retarded, Uneducated, Senile,
Linguistically disadvantaged, Inebriated,
Unconscious, Dying

ประเภทของกลุม่เปราะบาง
Categories of Vulnerable Populations

กลุม่เปราะบางอืน่ๆ
สตรตีัง้ครรภแ์ละทารกในครรภ ์เด็ก
Subjects in Unusual Circumstances
  กกระท าทาร ุกรรม ลว่งละเมดิทางเพศ/เหยื อ   ก
ขม่ขนื เหยื อความรนุแรงที เกี ยวกบัครอบครัว           
เหยื อจากสงคราม



• งานวจัิยนัน้มเีหต ุลตอ้งท าในกลุม่เปราะบาง

• กลุม่เปราะบางตอ้งไดรั้บการปกป้องเป็นพเิศษ

จากอนัตรายที อาจเกดิจากการวจัิย

• ความร ท้ี ไดจ้ากการวจัิย คาดวา่จะมปีระโยชนต์อ่

กลุม่เปราะบางนัน้

ประเด็นจรยิธรรมเกี ยวกบักลุม่เปราะบาง
Ethical issues concerning vulnerable groups



การปกป้องกลุม่เปราะบาง
Protection of Vulnerable Populations

การวจัิยใน Fetuses, pregnant women และ
human in virtro-fertilization (อา้งองิ 45 CFR 46 

Subpart B)

*ม ีลการศ กษาในสตัวท์ดลองและคนที ไมต่ัง้ครรภ์
*มคีวามเสี ยงเพยีงเล็กนอ้ย (minimal risk)

*  ว้จัิยตอ้งไมม่สีว่นในการ terminate pregnancy
หรอืตดัสนิใจเกี ยวกบัการมชีวีติของ fetus

*ไมช่กัจ ง  ดว้ยการใหเ้งนิ ฯลฯ ให ้ terminate 
pregnancy



การวจิยัใน Pregnant women หรอื Fetuses

REC จะตอ้งพจิารณา
*งานวจิัยอาจใหป้ระโยชนโ์ดยตรงตอ่ pregnant woman หรอือาจ
ใหป้ระโยชนต์อ่ทัง้ pregnant woman และ fetus

* า้ไมม่ปีระโยชนต์อ่แมห่รอืทารกในครรภ ์งานวจิัยนัน้ตอ้งไมม่ี
ความเสี ยเกนิกวา่ minimal risk และงานวจิัยนัน้มวีตั ปุระสงค์
เพื อใหไ้ดค้วามร ท้ี ส าคญัและไมส่ามาร ท าโดยวธิอีื น

*ความเสีย่ง และมาตรการด แลดา้นความปลอดภยั
*  ว้จัิยไดร้ะบใุนขอ้เสนอการวจัิยอยา่งชดัเจน  งเหต ุลที ตอ้งศ กษา
ใน pregnant women, fetuses, หรอื neonates

*ควรมั นใจวา่กระบวนการขอความยนิยอมไดร้ะบ ุ งความเสี ยงตอ่
fetus หรอื neonate และ pregnant women. (Valid consent or 
assent)

การปกป้องกลุม่เปราะบาง
Protection of Vulnerable Populations



การวจิยัในเด็ก (อา้งองิ 45 CFR 46 Subpart D)

*ตอ้งไดรั้บอนุญาตจาก  ป้กครอง หรอื  ด้ แล
*Children’s assent (ตามอาย,ุ maturity และ
psychological state ของเด็ก)

*เอกสารขอความยนิยอม (consent)

*เอกสารขอการยอมตาม  assent = agreement)

Protection of Vulnerable Populations



การวจิยัในนกัโทษ (อา้งองิ 45 CFR 46 Subpart C)

*REC ไมม่สีว่นเกี ยวขอ้งกบัคกุ

*ม ี แ้ทนนักโทษหรอืคกุอย ใ่น REC 

*ไมม่กีารใหส้ทิธพิเิศษกบันักโทษที เขา้รับการวจัิย
*เลอืกนักโทษเขา้เป็นอาสาสมัครอยา่งยตุธิรรม
*Risks เทยีบเคยีงกบัการศ กษาใน non prisoners

*ใหข้อ้ม ลดว้ยภาษาที นักโทษเขา้ใจได ้
*Parole boards ไมม่กีารใหท้ั  บ์นกบันักโทษที เขา้
รับการวจัิย

*มกีารตรวจตดิตามเมื อจ าเป็น

Protection of Vulnerable Populations



การท าวจิยัในผูบ้กพรอ่งทางจติ  Mentally disabled)

*มปัีญหาดา้นความสามาร  อารม ์แปรปรวน ข น้-ลง

*มักเป็นคนที อย ใ่นโรงพยาบาล  ปัญหา institutionalized) จ งมี
โอกาสที จะ  กควบคมุ บงการได ้

*อาจเป็นทกุขจ์ากโรคที รักษาไมไ่ด ้

*ขอความยนิยอมจาก  แ้ทนโดยชอบธรรม

Protection of Vulnerable Populations



หลกัท ัว่ไป
General Principles

• การใชก้ลุม่เปราะบางไมเ่ป็นขอ้หา้มตามหลักจรยิธรรม หรอื
ขอ้บงัคบั

• ตอ้งมเีหต ุลสมควรในการน ากลุม่ประชากรเขา้มาในการ
วจัิย   ท้ี ไมเ่ปราะบาง ไมเ่หมาะสมเป็นอาสาสมัคร

• ตอ้งใชว้ธิทีี  อ่นคลายในการจัดการกบัความเปราะบาง

• ตอ้งลดความเสี ยงใหน้อ้ยที สดุ Risk และ benefits
สมดลุย์

• Valid informed consent รวม  งเปิดเ ย COI

• มั นใจวา่ independent review และควบคมุด แล

• กร ีที ความสามาร ในการตดัสนิใจบกพรอ่ง และเด็ก ตอ้ง
ขอ assent



หลกัการใหป้ระโยชน์
Beneficence or Non-maleficence

การประเมนิความเสี ยงและ
ค ุประโยชนท์ี อาจเกดิกบั  เ้ขา้รว่มการวจัิย

ตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. สธุ ี  พานชิกลุ
วทิยาลัยแพทยศาสตรพ์ระมงกฎุเกลา้

ปรับปรงุและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอารี



Declaration of Helsinki

• 17. All medical research involving human subjects must 
be preceded by careful assessment of predictable risks 
and burdens to the individuals and groups involved in the 
research in comparison with foreseeable benefits to them 
and to other individuals or groups affected by the 
condition under investigation.

งานวจัิยทางการแพทยค์วร
ด าเนนิการโดยการประเมนิความ
เสี ยงที อาจเกดิข น้อยา่ง
ระมัดระวัง และเปรยีบเทยีบกบั
ค ุประโยชนท์ี อาจจะเกดิข น้กบั
อาสาสมัครวจัิยนัน้



CIOMS

• GUIDELINE 4: POTENTIAL INDIVIDUAL BENEFITS AND 
RISKS OF RESEARCH

กอ่นเชญิ potential participants ใหเ้ขา้รว่มการวจัิย   ว้จัิย, 
sponsor, และ REC ตอ้งท าใหม้ั นใจวา่ความเสี ยงตอ่ 
participants ได ้ ก minimized และสมดลุระหวา่งความ
เสี ยง/ค ุประโยชนท์ี คาดวา่จะไดรั้บทัง้ social และ 
scientific value มคีวามเหมาะสม



Beneficence

(1) Balancing harms and benefits

(2) Maximize possible benefits and minimize possible harms

Two general rules:

คณุประโยชนจ์ากการวจิยัจะตอ้ง

1. มคีวามสมดลุของประโยชนแ์ละความเสี ยงจากการวจิัย

2. ประโยชนท์ี อาจจะเกดิข น้ตอ้งเป็นประโยชนส์ งสดุ ความ  

เสี ยงที อาจจะเกดิข น้ตอ้งเกดิข น้นอ้ยสดุเทา่ที จะท าได ้

ค ุประโยชนข์องงานวจิัยคอื ค ุคา่หรอื ลที ไดจ้ากงานวจิัย
เป็นที ตอ้งการหรอืเกดิประโยชนต์อ่อาสาสมคัรวจิัย

ชนดิของประโยชนจ์ากการวจิยั
1. อาสาสมคัรวจิัยหายจากโรคที เป็นหรอืมอีาการดขี น้
2. ไดอ้งคค์วามร ใ้หมท่ี จะมปีระโยชนต์อ่สงัคมและมวลมนุษยชาตใิน

อนาคต



Maximizing Benefits

การท าใหเ้กดิประโยชนท์ าไดโ้ดย

1.แจง้ ลที พบจากงานวจิัย

2.ไดรั้บการด แลดา้นสขุภาพที ดี

3.มกีารใหค้วามร ต้อ่  ท้ี จะใหก้ารด แลสขุภาพในชมุชนตอ่

4.มกีาร า่ยทอดเทคโนโลยทีี ทนัสมยั

5.มกีารเขา้  งยาที พสิ จนว์า่ได ้ล งา่ยข น้

• Post-Trial Provisions
• 34. In advance of a clinical trial, sponsors, researchers and host 

country governments should make provisions for post-trial access for 
all participants who still need an intervention identified as 
beneficial in the trial. This information must also be disclosed to 
participants during the informed consent process.

....sponsors, researchers และรัฐบาล ควรมกีารบญัญัตวิา่อาสาสมคัร
ทกุคนที ยงัตอ้งการยาที คน้พบวา่มปีระโยชนต์อ่อาสาสมคัร ใหเ้ขา้  ง
ยาเมื อสิน้สดุงานวจัิยทดลองยาแลว้



RISK Assessment

การประเมนิความเสี ยงจากงานวจัิย
1.ขนาดของความเสี ยงมมีากนอ้ยเทา่ไหร่
2.ความน่าจะเป็นที อาจจะเกดิข น้ของความเสี ยงนัน้มโีอกาสเกดิข น้
เทา่ไหร่

3.ความเสี ยงหรอือนัตรายเกดิข น้อยา่ง าวรหรอืไม่
4.ความเสี ยงนัน้เกดิข น้ในกลุม่คนออ่นแอหรอืเปราะบางหรอืไม่
5.มกีารเขา้  งยาที พสิ จนว์า่ได ้ล งา่ยข น้

Minimal Risk

ความเสี ยงนอ้ยคอืความเสี ยงที เกดิข น้ไมม่ากไปกวา่สิ งที จะพบไดใ้น
ชวีติประจ าวนั หรอืระหวา่งการตรวจรา่งกายทั วไปหรอืแบบทดสอบ
คดักรองทางจติเทา่นัน้



หลกัความยตุธิรรม
 ความเที ยงธรรม ความเสมอภาค 

Justice

• คอืมเีก  ก์ารคัดเขา้คัดออก (I/E) ชดัเจน    
• มกีารกระจายประโยชนแ์ละความเสี ยงอยา่ง
เทา่เทยีมกนั (distributive justice) โดยวธิสีุม่
เขา้กลุม่ศ กษา
• รับ ดิชอบคา่ใชจ้า่ยเกี ยวกบัการวจัิย คา่ใชจ้า่ยใน
การด แลรักษาหากเกดิอันตรายกบั  เ้ขา้รว่มการวจัิย 
คา่ใชจ้า่ยที   เ้ขา้รว่มการวจัิยตอ้งจา่ยในการมาเขา้
รว่มการวจัิย เชน่ คา่เดนิทาง รายไดท้ี เสยีไป




