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อาสาสมัครที่เปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึงบุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะ
ได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่กต็าม 

 เป็นผู้ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่าหากถูก
ปฏิเสธ 

 ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ 
 ผู้ป่วยในสถานคนชรา  
 คนตกงานหรือยากจน  
 ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน  
 ชนชาติพันธุ ์
 ชนกลุ่มน้อย  
 คนไร้บ้าน  
 คนเร่ร่อน 
  ผู้อพยพ 
  เด็ก 
 ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ 
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อาสาสมัครเปราะบาง มีข้อจ ากัดของความสามารถในการก าหนดชีวิตของตนเอง (Diminished 

autonomy) หรือขาดอิสระ (Independence) ในการตัดสินใจที่จะเข้าร่วมในงานวิจัย 

กลุ่มอาสาสมัครเปราะบาง มักถูกเอารัดเอาเปรียบจากนักวิจัยโดยไม่สามารถปกป้องประโยชน์
ของตนเองได้ สภาพบุคคลที่เปราะบางท าให้มีโอกาสที่จะถูกบังคับข่มขู่ (coercion) หรือการถูก
อิทธิพลโน้มน้าวหรือกดดัน(undue influence) เช่น การให้สิ่งจูงใจเกินเหมาะสม (undue 

inducement) การกดดันอย่างไม่เหมาะสม (unjustified pressure) เพื่อที่จะเข้าร่วมในการวจิัย
นั้นๆโดยไม่ค านึงถึงความเสี่ยงต่ออันตราย หรือได้ใช้การตัดสินใจอย่างเหมาะสม 

 เมื่อใดที่การวิจัยไปเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครเปราะบาง คณะกรรมการจริยธรรมต้องใหค้วาม
สนใจเป็นพิเศษ ตาม CIOMS Guideline 15 ที่ว่า ผู้วิจัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้อง
มั่นใจว่ามีการใช้มาตรการปกป้องที่จ าเพาะเพื่อปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของบุคคลหรือ
กลุ่มบุคคลเหล่านี้ 
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ผูป่้วยทีไ่ม่รูส้กึตวั ขาดความสามารถในการตดัสนิใจ ลกัษณะแบบนีจ้งึตอ้งขอ

ความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
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เด็กมลีกัษณะขาดวฒุภิาวะจงึท าใหก้ารตดัสนิใจไม่สมบูรณ ์จงึตอ้งขอความ

ยนิยอมจากบดิามารดาเพิม่เตมิจากการขอความพรอ้มใจของเด็ก 

 เด็กแรกเกดิถงึ 6 ปีกวา่ ตอ้งขอค ายนิยอมจากบดิามารดา/ผูป้กครองโดยชอบ

ธรรม 

 เด็ก 7-12 ปี ตอ้งขอค ายนิยอมจากบดิามารดา/ผูป้กครองโดยชอบธรรม และ

ตวัเด็ก ค ายนิยอมตอ้งเป็นภาษาทีเ่ด็กเขา้ใจง่าย (Assent) 

 เด็ก 13 - 18 ปี ตอ้งขอค ายนิยอมจากบดิามารดา/ผูป้กครองโดยชอบธรรม 

และตวัเด็ก (ICF เป็นภาษาผูใ้หญ่) 

 18 ปี ขึน้ไป ไม่ตอ้งขอค ายนิยอมจากบดิามารดา 
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หญงิมคีรรภท์ีม่เีด็กในครรภ ์ซ ึง่เด็กในครรภไ์ม่มทีางปกป้องตนเองได ้จงึเป็นหนา้ที่

ของมารดาและบดิาของเด็กในครรภท์ีจ่ะตอ้งตดัสนิใจแทน 
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บคุคลทีอ่ยู่ในสถาน เชน่ ผูป่้วยทีอ่ยู่ในโรงพยาบาลโรคจติ นักโทษในเรอืนจ า ผู ้

สงูวยัในสถานสงเคราะห ์ซ ึง่มอีสิรภาพจ ากดั จงึตอ้งใหอ้สิรภาพบางประการทีท่ า

ใหก้ารตดัสนิใจเป็นไปโดยอสิระและเป็นความสมคัรใจอย่างแทจ้รงิ 
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บคุคลทีค่วามสมัพนัธต์ามล าดบัขัน้ มลีกัษณะเป็นผูใ้ตบ้งัคบับญัชา อาจถกูกดดนั

หรอืคาดโทษจากผูม้ลี าดบัขัน้เหนือกวา่ ตวัอย่างเชน่ นักศกึษา ต ารวจ ทหาร 
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ผู้ป่วย เช่น ผู้ที่เป็นมะเร็งเต้านมระยะต้น มีความสามารถตัดสินใจให้ความยินยอมได้แต่
การตัดสินใจอาจจะเบี่ยงเบน เนื่องจากการมีสภาพจิตใจที่อ่อนแอและอาจถูกชักจูงให้เข้า
ร่วมโครงการวิจัยยาได้ง่ายด้วยหวังว่าจะหายจากโรค หรือบุคคลที่ยากจนอาจถูกชักจูงให้
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ง่ายด้วยหวังว่าจะได้รับค่าตอบแทนช่วยให้ความเป็นอยู่ดีขึ้น 
บางครั้งจึงเรียกบุคคลเหล่านี้ว่าเป็น “Potentially vulnerable subjects” 



ในประเทศสหรัฐอเมรกิา ตามกฎระเบียบ 45 CFR 46 นั้น ได้แบ่งกลุ่มอาสาสมัคร ที่มี diminished 

autonomy ต้องมีการปกป้องเป็นพิเศษ ประกอบด้วย 3 กลุ่มอยู่ใน 3 Subparts 

 

1. Subpart B ได้แก่ หญิงตั้งครรภ์, ทารกในครรภ์ และทารกแรกเกิด 
2. Subpart C ได้แก่ นักโทษ 
3. Subpart D ได้แก่ เด็ก 
นอกเหนือจาก 3 กลุ่มนี้ ยังกล่าวถึงกลุ่ม potentially vulnerable ไว้ใน Subpart A ว่า ถ้าคณะกรรมการ
จริยธรรมได้พิจารณาโครงการวิจัยในคนประเภททีถู่กบีบบังคับหรือใช้อิทธิพลไม่เหมาะสม เช่น 
เด็ก นักโทษ บุคคลที่ขาดความสามารถในการตัดสนิใจ หรือ ผู้ที่ด้อยการศึกษาหรอืเศรษฐานะ 
ควรจะพิจารณาใหม้ีกรรมการผู้ที่มีความรู้หรือมีประสบการณ์เกี่ยวข้องกบักลุ่มบุคคลประเภท
ดังกล่าวเข้าร่วมพิจารณาด้วย 
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The National Bioethics Advisory Commission จดับคุคลเปราะบางตาม

ภาวะตา่งๆ ไวใ้นรายงาน ค.ศ. 2001 ไวด้งันี ้

 

1. Cognitive or Communicative Vulnerability เปราะบางจากความ

บกพรอ่งในการรบัรู ้

2. Institutional Vulnerability เปราะบางจากขาดอสิรภาพ 

3. Deferential Vulnerability เปราะบางจากความสมัพนัธล์ าดบัขัน้ 

4. Medical Vulnerability เปราะบางจากสภาพเจ็บป่วยทีร่นุแรง 

5. Economic Vulnerability เปราะบางจากดอ้ยเศรษฐานะ 

6. Social Vulnerability เปราะบางจากการดอ้ยคา่ในสงัคม 
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CIOMS guideline มีบทเฉพาะเกี่ยวกับการ
วิจัยในบุคคลที่ขาดความสามารถในการ
ตัดสินใจ เด็กและวัยรุ่น สตรี หญิงมีครรภ์
และให้นมบุตรให้ผู้วิจัยและคณะกรรมการ
จริยธรรมน าไปประกอบการพิจารณาได ้

45 CFR 46 มีเงื่อนไขการวิจัยกับกลุ่มบุคคล
เปราะบางตาม Subpart B, C, D 

NBAC แนะมาตรการปกป้องส าหรับแต่ละ
สภาพความเปราะบาง 
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แนวทางจริยธรรมการวิจัยในเด็กของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย ให้นิยาม
ว่า “เด็ก” หมายถึงบุคคลที่มีอายุต่ ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ ซึ่งไม่มีวุฒิภาวะเพียงพอในการท า
ความเข้าใจกับข้อมูลและตัดสินใจได้อย่างอิสระ เกณฑด์ังกล่าวสอดคล้องกับอนุสัญญาว่า
ด้วยสิทธิเด็กของสหประชาชาต ิ
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1. งานวิจัยเหล่านั้นควรมีประโยชน์และน าองคค์วามรู้มาพัฒนาในกลุ่มอาสาสมัคร
เปราะบางเหล่านั้นได้ เช่น การวิจัยในนักโทษ ควรที่จะมีประโยชน์และน ามาพัฒนาใน
กลุ่มนักโทษนั้นๆ มากกว่ากลุ่มประชากรกลุ่มอื่นๆ รวมถึงในการพิจารณาควรมีผู้แทน
นักโทษเข้าร่วมการพิจารณาด้วย 

2. งานวิจัยเหล่านั้น ไม่สามารถท าไดถ้้าไม่ใช่กลุ่มอาสาสมัครเปราะบางเหล่านั้น เช่น การ
วิจัยการใชย้า Surfactant ในเด็กทารกแรกเกิดก่อนก าหนดซึ่งมีข้อเฉพาะเจาะจง
ส าหรับทารกแรกเกิดก่อนก าหนดเท่านั้น ส าหรับในกรณีใช้ยาได้ในหลายช่วงอายุที่
ป่วย ควรเริ่มมีการวิจัยในผู้ใหญ่ก่อนแล้วจึงค่อยๆ ลดอายขุองอาสาสมัคร ลงมาเช่น 
เริ่มท าในอายุ 12-18 ปี ก่อน เมื่อพบมีข้อมูลที่ปลอดภัยจึงเริ่มใช้ในเด็กอายุ 8-12 ปี 
เป็นต้น 
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3. การท าวิจัยในกลุ่มเปราะบางนั้น ถ้าการท าวิจัยมีโอกาสจะเกิดความเสี่ยงมากกว่าความ
เสี่ยงที่จะพบได้ในชีวิตประจ าวัน (greater than minimal risk) อาสาสมัครกลุ่มเปราะบางกลุ่ม
นั้นๆ ควรจะได้ประโยชน์ชนิดที่เป็น Direct Benefit เช่น การวิจัยยาก็มีโอกาสที่จะได้
ผลการรักษาจากยาไม่ใช่มีการตรวจชิ้นเน้ือ หรือ การท าหัตถการที่มีความเสี่ยงแต่ไม่ได้
ประโยชน์จากการรักษาเลย  

 ส าหรับการวิจัยที่มีการตอบแบบสอบถามในกลุ่มเปราะบางสามารถท าได้เนื่องจาก
แม้จะไม่ได้มีประโยชน์โดยตรง (Direct Benefit) แต่มีความเสี่ยงน้อย (minimal risk) 
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ตัดอาสาสมัครเปราะบางเหล่านั้นออกจากงานวิจัยในกรณีสามารถหาผู้ป่วยกลุ่มอื่นได้ 
(Exclude) 

ในกรณีผู้วิจัยอาจมีอิทธิพลต่ออาสาสมัครกลุ่มเปราะบางควรให้บุคคลที่ 3 (Third party) เป็น
ผู้ขอค ายินยอมเพ่ือที่จะท าให้อาสาสมัครเหล่านั้นไม่รู้สึกอึดอัดและสามารถเข้าร่วมวิจัยได ้

เพิ่มข้อมูลให้อาสาสมัครได้เข้าใจมากยิ่งขึ้นตามอายุ และความเข้าใจของอาสาสมัครโดย
อาจเป็นภาพ, การบรรยาย, ตารางประกอบการอธิบาย 

การใช้ผู้แทนเป็นผู้ตัดสินใจในการเข้าร่วมงานวิจัย แต่ในกรณีทีอ่าสาสมัครสามารถ
ตัดสินใจได้แล้วควรขอค ายินยอมจากอาสาสมัครเองอีกครั้งหนึ่ง 
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1. การศกึษาการเปรยีบเทยีบการใชย้าแกป้วดในหญงิตัง้ครรภใ์นชว่งทีป่ากมดลกูเปิด 

โดยดปูระสทิธภิาพของยา และผลขา้งเคยีงนีเ้กดิขึน้กบัทารกในครรภแ์ละทารกหลงั

คลอด 

 

ค าถามที ่1 หญงิตัง้ครรภแ์ละทารกในครรภเ์ป็นอาสาสมคัรกลุม่เปราะบางหรอืไม่ 

ตอบ ใช ่

ค าถามที ่2 การขอความยนิยอมควรขออย่างไร 

ตอบ การขอความยนิยอมควรกระท ากอ่นทีม่กีารปวดทอ้งคลอด เพือ่ใหอ้าสาสมคัรไดม้ี

เวลาในการคดิพจิารณาเขา้การวจิยั นอกจากน้ันงานวจิยัทีม่กีารใชย้าทีอ่าจมผีลตอ่ทารก

ในครรภแ์ละทารกหลงัคลอด การขอความยนิยอมจากบดิาของทารก อาจมคีวามจ าเป็น

ซึง่คณะกรรมการจรยิธรรมวจิยั ตอ้งพจิารณาในรายละเอยีด 
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2. การศึกษาเปรียบเทียบเกี่ยวกับการใช้ยาฆ่าเชื้อตัวใหม่ในผู้ป่วย อาย1ุ2-17 ปี โดยดูประสิทธิภาพของยา 
และผลข้างเคียง  

 

ค ำถำมท่ี 1 ผู้ป่วยอายุ 12-17 ปี เป็นอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางหรือไม่ 

ตอบ ใช่ 

ค ำถำมท่ี 2 การขอความยินยอม ควรท ากับใคร 

ตอบ การขอความยินยอม แบ่งเป็น 2 ส่วน 

 1. การขออนุญาต (Permission) ควรมีการขออนุญาตจากบิดา และ/หรือ มารดา ของผู้ป่วยเพื่อ
พิจารณาเข้าร่วมในงานวิจัย เนื่องจากอายุ <18 ปี 

 2. การขอความยินยอมจากผู้ป่วย ควรมีการขอความยินยอมจากผู้ป่วยหรือที่เรียกว่า Assent จาก
ผู้ป่วยเด็กเหล่านี้ด้วยเพื่อเป็นการเคารพในตัวอาสาสมัคร (Respect) 
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