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	 ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาการพยาบาลสูติศาสตร์-นรีเวชวิทยา คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

	 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีขอรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนน้ัน ประเด็นสำ�คัญ

ท่ีคณะกรรมการฯ จะพิจารณา คือ กระบวนการเชิญชวน

อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยยึดหลักสำ�คัญว่าต้อง

เป็นไปตามตามหลักเกณฑ์ของ Declaration of  

Helsinki และ Belmont report ในประเด็นความเคารพ

ในบุคคล (respect for person) การคำ�นึงถึงประโยชน์ 

(beneficence) และความยุติธรรม (justice)1-4

	 บทความน้ีสรุปจากการนำ�เสนอบทความ “Practical 

considerations for implementing research  

recruitment etiquette” โดย Gyure และคณะ5 ซ่ึง 

ผู้เขียนบทความได้วิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างแนวคิด

ของ “มรรยาท (etiquette)” และ “จริยธรรมในการเชิญ

ชวนอาสาสมัครท่ีเป็นมนุษย์ (ethics of human subject 

recruitment)” โดยใช้หลักการตาม Belmont report 

เพ่ือให้ผู้อ่านท้ังนักวิจัย และ/หรือคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน ได้นำ�ไปใช้เป็นกรอบแนวคิดในการพิจารณา

กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมงานวิจัย

	 ก า ร พิ จ า รณ า ด้ า น จ ริ ย ธ ร ร ม  ( e t h i c a l  

considerations) ของโครงการวิจัยน้ัน ส่วนใหญ่ไม่ว่าจะ

เป็นผู้วิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

มักจะให้ความสำ�คัญท่ีกระบวนการขอความยินยอมโดย

ได้รับการช้ีแจงข้อมูล (informed consent process)6 

ซ่ึงในกระบวนการน้ีมีปัจจัยต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ ระดับ

การศึกษาของผู้เข้าร่วมโครงการ สัมพันธภาพระหว่าง 

ผู้เข้าร่วมวิจัยกับผู้วิจัย และเน้ือหาในเอกสารช้ีแจงท่ีสามารถ

อ่านและเข้าใจได้ง่าย รวมท้ังความคลาดเคล่ือนจากการ

รักษา และความรุนแรงของโรคท่ีเป็น ท้ังน้ียังมีปัจจัยเสริม 

ได้แก่ การเชิญชวนหรือคัดเลือกอาสาสมัครหรืออาสาสมัคร

เฉพาะบางกลุ่ม การจ่ายค่าชดเชย และบทบาทของผู้วิจัย

และผู้ช่วยวิจัย7 แต่ในความเป็นจริง การพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคน ในส่วนของการเชิญชวนหรือคัดเลือก 

อาสาสมัคร เร่ิมต้ังแต่กระบวนการเข้าถึงกลุ่มท่ีจะเข้าร่วม

โครงการวิจัย (approaching) ซ่ึงมักจะถูกละเลยและไม่ได้

รับความสนใจจากผู้วิจัย ท้ังน้ีการพิจารณาทบทวน

กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครในแต่ละข้ันตอนจะแตก

ต่างกันตามสถานท่ีทำ�วิจัย โดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนจะยึดหลักการของ Belmont report 3 ข้อ ได้แก่ 

ความเคารพในบุคคล การคำ�นึงถึงประโยชน์ และความ

ยุติธรรม ในกระบวนการเข้าถึงและการคัดเลือกบุคคลท่ีคาด

ว่าจะเข้าร่วมการวิจัย

	 การเคารพในบุคคล เป็นการให้อาสาสมัครหรือผู้ท่ีจะ

เข้าร่วมวิจัยมีอิสระในการตัดสินใจท่ีจะเข้าร่วมการวิจัย   

ด้วยวิธีการเชิญชวนท่ีเหมาะสม ยินยอมด้วยความสมัครใจ

โดยได้รับข้อมูลท่ีเพียงพอ ไม่มีการปกปิด ไม่มีการบังคับท้ัง

ทางตรงและทางอ้อม และไม่มีอคติในการคัดเลือกผู้ท่ีจะ 

สาระน่ารู้จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
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เข้าร่วมการวิจัย โดยให้ความสำ�คัญกับกระบวนการเชิญชวน

และการให้ข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย  

การเก็บรักษาความลับ ป้องกันการเข้าถึงข้อมูลของคนท่ี 

ไม่เก่ียวข้อง8 ในส่วนของการคำ�นึงถึงประโยชน์น้ัน จะต้อง

พิจารณาถึงประโยชน์และความเส่ียงหรือภาระของผู้ท่ีจะ

เข้ารับการคัดเลือกและกระบวนการคัดเลือก ส่วนความ

ยุติธรรม จะคำ�นึงถึงความเท่าเทียมกันของแต่ละบุคคล 

ท้ังน้ีส่วนใหญ่เน้ือหาเหล่าน้ีจะปรากฏในเอกสารและ

หนังสือแสดงเจตนายินยอม (consent document)  

แต่ในทางปฏิบัติยังไม่มีการแสดงออกท่ีชัดเจน

	 หลักการการเคารพในบุคคลน้ัน ผู้คัดเลือกต้องให้ 

ผู้ท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยตัดสินใจด้วยตนเอง ไม่บังคับ  

(coercion) ท้ังทางตรงและทางอ้อม แพทย์หรือบุคลากร

สุขภาพได้รับการมองว่าเป็นผู้ท่ีมีอำ�นาจสำ�หรับผู้ป่วย  

ดังน้ันการเข้าถึงและการติดต่อคัดเลือกผู้ท่ีจะเข้าร่วม 

วิจัยน้ัน ผู้วิจัยต้องตระหนักถึงสภาวการณ์เหล่าน้ี ซ่ึงผู้เขียน

บทความได้เสนอทางป้องกันโดยการใช้บุคคลท่ี 3 ท่ีไม่ได้

เป็นทีมวิจัยเป็นผู้ดำ�เนินการติดต่อให้เข้าร่วมการวิจัย ซ่ึงจะ

ทำ�ให้ autonomy ของผู้เข้าร่วมวิจัยดีข้ึน นอกจากน้ี 

ท่าทางและบุคลิกของผู้คัดเลือกจะช่วยเพ่ิมความไว้ใจต่อ

การเข้าร่วมการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมวิจัย โดยในขณะท่ีเข้าถึง

อาสาสมัคร ผู้ติดต่อ หรือผู้ท่ีจะเข้าถึงอาสาสมัครได้น้ัน  

ควรมีลักษณะท่าทางความเป็นมิตร ความอ่อนน้อม  

การระมัดระวังคำ�พูดและน้ําเสียง ความตระหนักในเร่ือง

การรักษาความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ  

การสัมภาษณ์หรือแบบทดสอบบางข้อ ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจ

ไม่สะดวกท่ีจะตอบต่อหน้าสมาชิกในครอบครัว เพ่ือน หรือ

คนแปลกหน้า การสอบถามความสะดวกของอาสาสมัคร 

การจัดสถานท่ีเป็นส่วนตัว และเงียบสงบ จะช่วยในการ

ตัดสินใจของอาสาสมัครว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ 

	 นอกจากน้ี การเคารพในบุคคลในระหว่างผู้เชิญชวน

อาสาสมัครก็มีสำ�คัญ ในกรณีท่ีมีหลายคนอาจทำ�ให้เกิด 

การแข่งขันกัน ซ่ึงการแก้ไขน้ันผู้เขียนเสนอแนะว่าควรมี 

ผู้ประสานงาน เป็นผู้ช่วยสร้างสัมพันธภาพ และพูดคุยตกลง

กันก่อนการดำ�เนินการ ในส่วนหลักการเร่ืองประโยชน์น้ัน 

ในการคัดเลือกอาสาสมัคร ผู้วิจัยควรตระหนักถึงการรักษา

ความลับ กระบวนการคัดเลือกและการวิจัยต้องไม่กระทบ

ถึงกระบวนการรักษาดูแล โดยเฉพาะการท่ีผู้ป่วยต้องพบ

แพทย์หรือบุคลากรสุขภาพ เพ่ือรับการดูแลหรือฟังผลการ

ตรวจรักษา ซ่ึงอาจจะก่อให้เกิดความไม่สบายใจ ความ

อึดอัด ท้ังน้ีผู้วิจัยต้องมีความไวกับลักษณะท่ีผู้ป่วย

แสดงออก หรืออาจถามความสมัครใจก่อน ในกรณีท่ีผู้ป่วย

ต้องการคำ�แนะนำ�เพ่ิมเติมหรือความช่วยเหลือจากแพทย์

หรือบุคลากรสุขภาพ และการช่วยเหลือน้ันอยู่นอกเหนือ

ความสามารถของผู้คัดเลือกอาสาสมัคร ดังน้ันผู้คัดเลือก 

ซ่ึงถือเป็นหน่ึงในทีมการวิจัย ต้องมีเบอร์โทรศัพท์ หรือ

สามารถติดต่อเพ่ือให้การช่วยเหลือผู้ป่วยได้ ในส่วนของ

หลักการยุติธรรม ผู้คัดเลือกอาสาสมัครควรมีทักษะในการ

ส่ือสารกับผู้ท่ีจะเข้าร่วมการวิจัย โดยคำ�นึงถึงความแตกต่าง

ทางวัฒนธรรม โดยเฉพาะในการเก็บข้อมูลกับอาสาสมัคร

ท่ีเป็นชนกลุ่มน้อย

	 จากบทความดังกล่าว ผู้เขียนเสนอแนะให้ท้ังผู้วิจัย

และกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เข้ารับการอบรม 

เพ่ิมเติมเก่ียวกับความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

ซ่ึงสอดคล้องกับหลักการท่ีมีการเพ่ิมเติมไว้ใน Declaration 

of Helsinki4 ฉบับปี 2556 นอกจากน้ีได้เสนอแนะเพ่ิมเติม

ในส่วนของมาตรฐานการปฏิบัติของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน ควรกำ�หนดข้อบังคับให้ผู้วิจัย

จัดการอบรมเก่ียวกับมรรยาท และข้อควรปฏิบัติให้กับทีม

วิจัย หรือผู้ช่วยวิจัยท่ีจะทำ�หน้าท่ีคัดเลือก และเข้าถึงอาสา

สมัครร่วมกับการฝึกอบรมหลักการจริยธรรมการวิจัยในคน

ข้ันพ้ืนฐานด้วย

	 การวิจัยทางการพยาบาลส่วนใหญ่จะเป็นการวิจัยใน

คน และมักจะเป็นการวิจัยท่ีมุ่งเน้นท้ังทางด้านร่างกาย 

จิตใจ และสังคม ซ่ึงต้องอาศัยความสัมพันธ์ระหว่าง

พยาบาลท่ีเป็นทีมวิจัยและผู้ป่วยท่ีจะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย9  

ดังน้ันการคำ�นึงถึงจริยธรรมการวิจัยในคน ในช่วงของการ

เข้าถึงอาสาสมัคร การส่ือสารข้อมูลต่างๆ การเชิญชวนผู้ท่ี

จะเข้าร่วมวิจัยจึงมีความสำ�คัญ ผู้วิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สามารถนำ�ข้อเสนอแนะจากการ

สรุปบทความน้ีมาประยุกต์ใช้ในการทำ�วิจัย และในการ

พิจารณาโครงการวิจัยทางการพยาบาลได้ ในส่วนของ
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การเตรียมทีมวิจัย และผู้ท่ีจะเป็นผู้เข้าถึงอาสาสมัคร  

โดยเฉพาะโครงการท่ีเป็นชุดโครงการซ่ึงอาจจะประกอบ

ด้วยทีมผู้วิจัยหลายคน และผู้ท่ีคัดเลือกอาสาสมัครหลาย

คน เพ่ือให้เกิดผลประโยชน์ต่อผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย 
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