
สาํนักงานจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร ์ จริยธรรมการวิจยั 

มหาวิทยาลยัเชียงใหม่  สาํหรบันักวิจยั 

 

 

หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• การดาํเนินการของนกัวจิยั 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons)” หมายถงึ  

1. บุคคลทีข่าดความสามารถในการปกป้องสทิธแิละประโยชน์ของตนเน่ืองจากขาดอาํนาจ การศกึษา ทรพัยากร 

ความเขม้แขง็ หรอือืน่ ๆ (CIOMS)  
2. บุคคลทีถู่กชกัจงูเขา้ร่วมการวจิยัโดยง่ายโดยหวงัจะไดป้ระโยชน์จากการเขา้ร่วม ไม่ว่าจะสมเหคุสมผลหรอืไม่

กต็าม หรอืเป็นผูต้กลงเขา้ร่วมการวจิยัเพราะเกรงกลวัจะถูกกลัน่แกลง้จากผูม้อีาํนาจเหนือกว่าหากปฏเิสธ 

(ICH GCP E6) เช่น 

− นกัศกึษา 

− ลกูจา้ง 

− ทหาร 

− คนตอ้งขงั 

− ผูป้ว่ยทีร่กัษาไมห่าย 

− ผูส้งูอายุในบา้นพกัคนชรา 

− คนตกงาน 

− คนยากจน 

− คนไรบ้า้น 

− ผูป้ว่ยฉุกเฉิน 

− ชนกลุ่มน้อย 

− คนเร่ร่อน 

− ผูอ้พยพ 

Vulnerable persons (บคุคลเปราะบาง) 
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− เดก็และผูเ้ยาว ์

− ผูป้ว่ยโรคจติ 

สภาพเปราะบาง (vulnerability) เป็นสภาพทีบุ่คคลขาดความสามารถในการตดัสนิใจ (diminished autonomy) ซึ่ง

อาจเกดิจากการเจบ็ป่วยทางกาย ทางจติ หรอือยู่ในสิง่แวดลอ้มทีข่าดอสิระในการตดัสนิใจ บุคคลเหล่าน้ีจงึถอืว่าขาด

ความสามารถ/ความสามารถจํากัดในการให้ความยินยอมอย่างอิสระ (incapacity/limited capacity or freedom to 

consent or to decline to consent) เน่ืองจาก 

1. ขาดวุฒภิาวะ หรอืไม่สามารถสือ่สารทาํความเขา้ใจได ้เช่น เดก็ ทารกแรกเกดิ คนไมรู่ห้นงัสอื คนทีไ่ม่พดู

ภาษาไทย 

2. อยู่ในภาวะทีเ่จบ็ปว่ยทางกายและจติ เช่น ผูป้ว่ยโคม่า ผูป้ว่ยโรคจติ ผูป้ว่ยอลัไซเมอร ์ผูป้ว่ยทีร่กัษาไมห่าย 

3. อยู่ในภาวะทีข่าดอสิระเน่ืองจากอยู่ภายใตก้ารควบคุมของผูม้อีาํนาจ เช่น นกัโทษ ผูส้งูอายุในบา้นพกัคนชรา 

เดก็ในสถานเลีย้งเดก็กาํพรา้ ทหารเกณฑ ์นกัศกึษา 

4. อยูใ่นภาวะทีต่อ้งพึง่พาผูอ้ื่นจงึถกูชกัจงูและเอาเปรยีบไดง้่าย เชน่ คนยากจน คนไรบ้า้น คนเร่ร่อน 
 

ผู้แทนโดยชอบธรรม (legally authorized representative) หมายความว่า บุคคลซึ่งตามกฎหมายมสีทิธทิี่ทําการ

แทนบุคคลผูไ้รค้วามสามารถหรอืเป็นบุคคลทีจ่ะตอ้งใหค้าํอนุญาต หรอืใหค้วามยนิยอมแก่ผูไ้รค้วามสามารถในอนัทีจ่ะ

ทาํการอย่างใดอย่างหน่ึง  

− ผูม้คีวามผดิปกตทิางจติ ผูแ้ทนโดยชอบธรรมคอื คู่สมรส ผูบุ้พการ ีผูส้บืสนัดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิกัษ ์ผู้

อนุบาล หรอืผูซ้ึง่ปกครองดแูลบคุคลนัน้ แลว้แต่กรณี 

− เดก็อายุตํ่ากว่า 18 ปี บรบิรูณ์ ผูแ้ทนโดยชอบธรรมคอืบดิามารดา หรอืผูป้กครอง 

 

นักโทษ (prisoner) หมายความว่า บุคคลซึง่ถูกจาํคุกภายหลงัคาํพพิากษาถงึทีส่ดุ  

คนต้องขงั หมายความว่าบุคคลทีถู่กขงัไวต้ามหมายขงั  

ผูต้้องกกัขงั หมายความว่า ผูท้ีถู่กกกัขงัตามหมายกกัขงัของศาล 
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กฎเกณฑ ์

− บุคคลหรอืกลุ่มเปราะบางตอ้งไดร้บัการปกป้องเป็นพเิศษ (Belmont Report) 

− ไม่ควรเลอืกกลุ่มเปราะบางเขา้ร่วมการวจิยัเพยีงเพราะสะดวกและจดัการไดง้่าย (Belmont report) แต่ควรเป็นไป

อย่างสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคก์ารวจิยั 

− การวจิยัในกลุ่มพเิศษ (Special classes of subjects) ไดแ้ก่ เดก็, หญงิมคีรรภ ์ทารกในครรภ ์เดก็แรกคลอด, 

นกัโทษหรอืผูต้อ้งขงั ตอ้งเป็นไปตามกฎเกณฑเ์งื่อนไขใน 45 CFR 46 

− การวจิยัในกลุ่มเปราะบางอิน่ ๆ ตอ้งอยู่ภายใตเ้งื่อนไขดงัน้ี 

1. ไม่สามารถหาคาํตอบไดจ้ากกลุ่มทีเ่ปราะบางน้อยกว่า 

2. หาความรูท้ีจ่ะนําไปสูก่ารวนิิจฉยั ป้องกนั หรอืรกัษาโรคหรอืปญัหาสขุภาพทีเ่ป็นลกัษณะเฉพาะของกลุ่ม

เปราะบางนัน้ ๆ   และประโยชน์ทีไ่ดจ้ะตกอยู่กบักลุ่มประเภทเดยีวกนั  

3. หากการวจิยัไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมคัร ความเสีย่งของการวจิยัไม่ควรเกนิ minimal risk  

4. กรณีทีบุ่คคลขาดความสามารถในการตดัสนิใจ ตอ้งขอความยนิยอมเพิม่เตมิจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

(legally authorized representatives, LAR) 

− บุคคลทีศ่าลสัง่ใหเ้ป็น “ผูไ้รค้วามสามารถ” หรอื “เสมอืนไรค้วามสามารถ” ตอ้งขอความยนิยอมจาก “ผูอ้นุบาล” 

หรอื “ผูพ้ทิกัษ์” 

− การวจิยัในกลุ่มทีม่สีภาพเปราะบางมาก (highly vulnerable) เชน่ ผูต้ดิเชือ้ HIV, ผูป้ว่ยทีห่มดหวงัรกัษาโรค, 

นกัโทษ ไม่สามารถยื่นขอรบัการพจิารณาแบบเร่งด่วนได ้ทัง้น้ีเพื่อเพิม่การปกป้องอาสาสมคัรใหร้ดักุม เป็น

หลกัประกนัต่อสาธารณชนวา่ไมเ่อารดัเอาเปรยีบบุคคลทีเ่ปราะบาง  

− ในการวจิยัยาหรอืเครื่องมอืแพทย ์

− Non-therapeutic trial (การวจิยัทีอ่าสาสมคัรไม่ไดป้ระโยชน์ต่อสขุภาพ) ควรกระทาํในบุคคลทีส่ามารถ

เซน็ยนิยอมได ้

− ในกรณีทีจ่าํเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม การวจิยันัน้ตอ้ง 

− ไม่สามารถหาคาํตอบไดใ้นบุคคลทีส่ามารถทีเ่ซน็ยนิยอมดว้ยตนเอง 

− การวจิยัมคีวามเสีย่งตํ่า 

− ผลเสยีต่อความเป็นอยูข่องอาสาสมคัรมน้ีอย และมมีาตรการลดผลกระทบ 

− กฎหมายไมห่า้มการวจิยัดงักล่าว 

− ไดร้บัความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. ในแบบยื่นขอการพจิารณาโครงการวจิยั ควรระบุสภาพเปราะบางของกลุ่มที่ต้องการศกึษา และเหตุผลความ

จาํเป็นทีต่อ้งศกึษาวจิยัในกลุ่มน้ี 

2. กรณีทีเ่ป็นวจิยัในกลุ่มพเิศษ (special classes of subjects) ควรทาํความเขา้ใจกบัเงื่อนไขใน 45CFR 46 
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− เดก็อายุ 7 ปีขึน้ไป แต่ไม่เกนิ 18 ปี บรบิรูณ์ ตอ้งขอทัง้ assent ของเดก็ และ informed consent ของ

บดิามารดา 

− ขอบดิา หรอืมารดา คนใดตนหน่ึง หากการวจิยัมคีวามเสีย่งไม่เกนิ minimal risk หรอืเกนิแต่

เดก็ไดป้ระโยชน์ต่อสขุภาพ 

− ขอจากทัง้บดิาและมารดา หากการวจิยัมคีวามเสีย่งเกนิ minimal risk และเดก็ไม่ไดป้ระโยชน์

ต่อสขุภาพ 

− เดก็ในสถานตอ้งม ีadvocate 

2. กรณีทีบุ่คคลทีต่้องการเชญิมาเป็นอาสาสมคัร เป็นนักศกึษา ผูใ้ต้บงัคบับญัชา ผูป้่วยทีต่นเองรกัษา นกัวจิยัตอ้ง

แสดงวธิเีชือ้เชญิทีป่ราศจากการบงัคบัขู่เขญ็ (coercion) การกดดนั (unjustified pressure) หรอื การชกัจูงเกนิ

เหมาะสม (undue inducement) (ดหูวัขอ้ recruitment เพิม่เตมิ) และใน informed consent ควรมถีอ้ยคาํว่า การ

เขา้ร่วมหรอืไม่เขา้ร่วมโครงการวจิยัไม่สง่ผลต่อบุคคลดงักล่าว เช่น 

− ไม่มผีลต่อคะแนนหรอืลาํดบัขัน้ในกระบวนวชิาใด ๆ (นกัเรยีน/นกัศกึษา) 

− ไม่มผีลต่อการลดหย่อนหรอืเพิม่โทษ (ผูต้อ้งขงั) 

− ไม่มผีลต่อการลดขัน้หรอืเพิม่ข ัน้เงนิเดอืน หรอืผลตอบแทน หรอืการจา้งงาน (ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา/ลกูจา้ง) 

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 

 
1. ICH GCP E6. 
2. US DHHS. 45 CFR 46  
3. CIOMS. International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects, 2002. 

Guideline 13. 
4. พระราชบญัญตัสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

5. พระราชบญัญตัคุิม้ครองเดก็ พ.ศ.๒๕๔๖ 

6. ธนะชยั ผดุงธติ.ิ พจนานุกรมศพัทก์ฎหมายไทย. กรุงเทพฯ: นิตริฐั. 2549. 
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