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	 ประเทศไทยได้้สถาปนามหาวิิทยาลััยแห่่งแรก คืือ จุุฬาลงกรณ์์

มหาวิิทยาลััยเม่ื่�อ พ.ศ. 2459 โดยมีีวััตถุประสงค์์สำำ�คััญเพ่ื่�อสร้้างบุุคลากร 

ให้้แก่่ระบบราชการเป็็นหลััก. พัันธกิจสำำ�คััญของมหาวิิทยาลััยตั้้�งแต่่สมััยเริ่่�มแรก 

คืือ การเรีียนการสอนหรืือการถ่ายทอดความรู้้�เป็็นสำำ�คััญ โดยแหล่่งความรู้้�รัับ

มาจากโลกตะวัันตก. เราเริ่่�มให้้ความสำำ�คััญของการวิจััยหรืือการ “สร้้างความรู้้�”  

เม่ื่�อเราเริ่่�มเข้้าสู่่� “ยุุคพัฒนาการ” ในสมััยจอมพลสฤษดิ์์� ธนะรััชต์ โดยการจัดตั้้�ง 

สภาวิิจััยแห่่งชาติิข้ึ้�น. ขณะเดีียวกััน มหาวิิทยาลััยในประเทศไทยก็็เริ่่�มขยาย

กรอบความคิิดจากการเป็็นแหล่่งถ่่ายทอดความรู้้�ให้้เป็็นอย่่างสากลที่่�ต้้อง 

มีีภารกิจในการ “สร้า้งความรู้้�” และ “ภารกิจิต่่อสัังคม” ด้้วย โดยมหาวิทิยาลััย

ในประเทศไทยได้้เพิ่่�มภารกิจที่่� 4 คืือ “การทำำ�นุบำำ�รุงศิิลปะและวััฒนธรรม” ด้้วย

	 ในสมััยรััฐบาลนายอานัันท์ ปัันยารชุน ได้้เพิ่่�มความสำำ�คััญกัับการวิจััย

อย่่างก้้าวกระโดด โดยการออกกฎหมายจััดตั้้�งสำำ�นักงานกองทุุนสนัับสนุุน 

การวิจััย สำำ�นักงานพัฒนาวิิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่่งชาติิ และสถาบัันวิจััย

ระบบสาธารณสุข และงบประมาณด้้านการวิจััยก็็เพิ่่�มข้ึ้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ.  

อย่่างไรก็ดีี งานวิิจััยในประเทศไทยก็็ยัังต้้องการการพััฒนาอีีกมาก เมื่่�อ 

เปรีียบเทีียบกัับประเทศที่่�พััฒนาแล้้ว ทั้้�งในโลกตะวัันตกและในเอเชีีย

อย่่างญี่่�ปุ่่�น สาธารณรััฐเกาหลีี สิิงคโปร์์ และสาธารณรััฐประชาชนจีน. เม่ื่�อ

ประเทศไทยได้้กำำ�หนดวิสััยทััศน์์ “ประเทศไทย 4.0” ในสมััยพลเอกประยุุทธ์์ 

จัันทร์์โอชา ก็็ตระหนัักถึึงความสำำ�คััญของการศึึกษาวิิจััย เพราะประเทศ

ต้้องสร้้างศัักยภาพในการแข่่งขัันด้้วยการสร้้างนวัตกรรม จึึงมีีการปรัับปรุุง

โครงสร้้างระบบราชการกำำ�หนดให้้มีีกระทรวงการอุดมศึึกษา วิิทยาศาสตร์ 

การวิิจััย และนวััตกรรมที่่�มีีบทบาทหน้้าที่่�หลัักในการส่่งเสริิมสนัับสนุุนและ

กำำ�กับการอุุดมศึึกษาวิิทยาศาสตร์์การวิจััยและการสร้้างสรรค์์นวัตกรรม

เพ่ื่�อให้้การพัฒนาประเทศเท่่าทัันการเปลี่่�ยนแปลงของโลก โดยประกาศใน 

คำำ�นำำ�ผู้้�แปล
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ราชกิจจานุุเบกษาตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 มีีหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการวิจััยจำำ�นวนมาก ได้้แก่่ มหาวิิทยาลััยของรััฐทั้้�งหมด หน่่วยงานในกำำ�กับ 

5 หน่่วยงาน รััฐวิิสาหกิิจ 2 แห่่ง และองค์์การมหาชน 7 องค์์การ. 

	 หน่่วยงานต่่างๆ เหล่่านี้้�จะสามารถสร้้างผลงานวิิจััยและนวััตกรรม 

ที่่� มีี คุุณภาพให้้สามารถเกื้้�อหนุุนให้้ “การพัฒนาประเทศเท่่าทัันการ

เปลี่่�ยนแปลงของโลก” ได้้ จำำ�เป็็นต้้องมีีระบบอภิิบาลที่่�เป็็นธรรมาภิิบาลอย่่าง

แท้้จริิง 

	 แนวปฏิิบััติิสากลว่่าด้้วยธรรมาภิิบาลสำำ�หรัับสถาบัันวิิจััยของ

สภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การแพทย์์ (ซีีออมส์์) เล่่มนี้้� แม้้จะจััดทำำ�

โดยสภาองค์์การสากลด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ แต่่ย่่อมสามารถใช้้ได้้

กัับสถาบัันวิจััย หน่่วยงานและบุุคคลที่่�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยทุุกสาขา. คำำ�แปล

เอกสารฉบัับนี้้�จััดทำำ�ขึ้�นเพ่ื่�อช่่วยให้้ผู้้�ที่่�ไม่่เชี่่�ยวชาญภาษาอัังกฤษสามารถนำำ�ไป

ใช้้ประโยชน์ได้้ โดยมีีข้้อจำำ�กัดตามข้้อกำำ�หนดของซีีออมส์์ คืือ 

	 “งานนี้้�ไม่่ได้้จััดทำำ�ขึ้�นโดยสภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การ

แพทย์์ (ซีีออมส์์) ซีีออมส์์จะไม่่รัับผิิดชอบต่่อเนื้้�อหาหรืือความถููกต้้องของการ

แปลนี้้�. ต้้นฉบัับภาษาอัังกฤษจะเป็็นต้้นฉบัับที่่�มีีผลผูกพัันและเป็็นของแท้้”

	 ฉะนั้้�น หากมีีข้้อสงสััยในความถููกต้้องของคำำ�แปล ขอให้้ศึึกษาเทีียบ

เคีียงกัับต้้นฉบัับภาษาอัังกฤษ ซึ่่�งสืืบค้้นได้้โดยง่่าย

	 หวัังว่่าเอกสารนี้้�จะได้้ประโยชน์ตามสมควร หากท่่านมีข้้อแนะนำำ� 

ติิชมประการใด ผู้้�แปลขอน้้อมรัับและขอขอบคุุณมา ณ ที่่�นี้้�

นายแพทย์์วิิชััย โชควิวััฒน

ที่่�ปรึึกษาอาวุโุสสำำ�นักพััฒนาการคุ้้�มครองการวิจัิัยในมนุษุย์์

สถาบัันวิจััยระบบสาธารณสุข

มาฆบููชา 2568
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	 สภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การแพทย์์ (ซีีออมส์์)  
ขอขอบคุุณการมีส่ี่วนร่วมของสมาชิกิของคณะทํํางานจัดัทำำ�แนวปฏิบัิัติิสากล 
ว่่าด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรัับสถาบัันวิจััย (ดููภาคผนวก 2) ตลอดจนการ
เอื้้�อเฟ้ื้�อสนัับสนุุนจากองค์ก์รและสถาบันัต่างๆ ซึ่่�งจััดให้มี้ีผู้้�เชี่่�ยวชาญและ
ทรััพยากรเพ่ื่�ออํํานวยความสะดวกในการทํํางานที่่�ส่่งผลให้้เกิิดการตีพิิมพ์์
เอกสารฉบัับนี้้�.
	 ขอขอบคุุณเป็็นพิเศษสํําหรัับโดมินิิกส์์ สปรููมองต์์ (Dominique 
Sprumont) ซึ่่�งเป็็นประธานการประชุุมคณะทํํางานตลอดระยะเวลา
ของโครงการ สํําหรัับการอุทิิศตนและความเป็็นผู้้�นํําของท่่าน. ซีีออมส์์
รัับทราบถึึงการมีส่่วนร่วมของท่่านในการร่างเอกสารแนวคิิด, การเริ่่�ม
ต้้นโครงการ, และสํําหรัับการติิดตามผลและการให้้ข้้อคิิดเห็็นอย่่าง 
แข็็งขัันตลอดโครงการ รวมถึึงขั้้�นตอนบรรณาธิิการด้้วย.
	 ในระหว่า่งดํําเนิินโครงการ, สมาชิกิใหม่่ได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่่วมคณะ
ทํํางานตามความเชี่่�ยวชาญเฉพาะด้้านของพวกเขา. งานนี้้�จํําเป็็นต้้องมีีการ
ประชุุมเสมืือนจริิง 6 ครั้้�ง และการประชุุมแบบต่่อหน้้า 2 ครั้้�ง ซึ่่�งจััดขึ้�น
กัับคณะทํํางานเต็็มคณะในช่่วงเดืือนกรกฎาคม พ.ศ. 2564 ถึึงกัันยายน 
พ.ศ. 2566. ซีีออมส์์ขอขอบคุุณอย่่างยิ่่�งต่่อสถาบัันกฎหมายสุุขภาพ
แห่่งมหาวิิทยาลััยนิิวชาเตล (Neuchâtel), พัันธมิตรทางวิิชาการของ 
แพทยสมาคมโลก (World Medical Association: WMA), ซึ่่�งกรุุณาเป็็น
เจ้้าภาพการประชุุมครั้้�งสุุดท้าย.
	 การประชุุมแต่่ละครั้้�งมีีผู้้�รายงานหนึ่่�งคนหรืือมากกว่่า, และเรารัับ
ทราบถึึงการมีส่ี่วนร่วมทางวิชิาชีีพของพวกเขา. นอกจากนี้้� เรายังัตระหนักั
ถึึงการมีส่่วนร่วมของโยฮัันเนส แวน เดลเดน (Johannes van Delden), 

กิิตติิกรรมประกาศ
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คิิม เอลเลฟเสน-ลาโวย (Kim Ellefsen-Lavoie), โคโตเนะ มััตสึึยามะ 
(Kotone Matsuyama) และเฮนรี เหยา (Henry Yau) ซึ่่�งเป็็นผู้้�นํําการ
ทํํางานของกลุ่่�มย่่อยในระหว่่างการเขีียนบทที่่�ได้้รัับมอบหมาย.
	 สมาชิิกคณะทํํางานทุกุคนมีส่่วนร่วมอย่า่งแข็็งขัันในการอภิปิราย
ร่่าง ร่่างใหม่่ และทบทวนเนื้้�อหาที่่�ประกอบเป็็นรายงานขั้้�นสุดท้ายที่่�ผ่่าน
ฉัันทมติิแล้้ว. ความคิิดเห็็นที่่�ได้้รัับจากบุุคคลภายนอกในระหว่่างการ
ปรึึกษาหารืือสาธารณะ (ดููภาคผนวก 3) ได้้รัับการชื่�นชมอย่่างสููง และ
ได้้รัับการพิจารณาโดยคณะทํํางานเพ่ื่�อพััฒนาแนวปฏิิบััติิต่่อไป. ในเวลา
เดีียวกััน เราขอขอบคุุณอนาหิิตา เดอ ลาฟอนด์ (Anahita de Lafond) 
และสตานิิสลาส โบดา (Stanislas Boda) จากมหาวิิทยาลััยนิิวชาเตล ที่่�
รวบรวมและประมวลผลความคิิดเห็็นที่่�ได้้รัับทั้้�งหมดไว้้ล่่วงหน้้า.
	 เราขอขอบคุุณอะลีีน ซิิกริิสท์์ (Aline Sigrist) และแอนนีี โวเลท 
(Annie Volet) เป็็นพิเศษสํําหรัับการจัดการและการประสานงานของ
คณะทํํางานในทุกขั้้�นตอนของการพัฒนาแนวปฏิิบััติินี้้�.
	ที่่ �สํํานัักเลขาธิิการซีออมส์์ เราขอขอบคุุณซู เลอ รููซ์์ (Sue le 
Roux) อย่่างยิ่่�งที่่�มีีส่่วนร่วมในการจัดการประชุุมแบบพบปะกััน และ
ให้้การสนัับสนุุนด้้านการบริิหารตลอดทั้้�งโครงการ.
	สุ ดท้ายนี้้�เราขอขอบคุุณโมนิิกา ซเวการ์์ธ (Monika Zweygarth) 
สํําหรัับบทบาทสํําคััญของเธอในการสนัับสนุุนกระบวนการบรรณาธิิกร
และการจัดทำำ�รายงานฉบัับสมบููรณ์เพ่ื่�อตีีพิิมพ์์.

เลมบิิต ราโก, MD., PhD
เลขาธิิการซีออมส์์
เจนีีวา, สวิิตเซอร์์แลนด์, พฤศจิิกายน พ.ศ. 2566
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ALCOA+ principles	ข้ อมููลควรจะมีีลัักษณะเฉพาะ, อ่่านง่าย 

	ร่ วมสมััย, เป็็นต้้นฉบัับ, ถููกต้้อง, ครบถ้้วน, 

	ค งเส้้นคงวา, คงทน และพร้อมใช้้งาน

CIOMS		  สภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การแพทย์์  

COVID–19 		  โรคติดเชื้้�อไวรััสโคโรนา 2019

CRIS		ร  ะบบสารสนเทศการวิจััยทางคลิินิิก

DMP	 แผนการจัดการข้อมููล

DTA	ข้ อตกลงการถ่ายโอนข้อมููล

FAIR	ค วามสามารถในการค้นหา, การเข้้าถึึง, 

	 การดำำ�เนิินงานร่วมกััน และการนำำ�กลัับมา

	 ใช้้ใหม่่ได้้

FCPA 	พร ะราชบัญญััติิการทุจริิตในต่างประเทศ 

	 (สหรััฐอเมริิกา)

GCP	 การปฏิิบััติิการวิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีี 

GGPRI	 แนวปฏิิบััติิธรรมาภิิบาลสำำ�หรัับสถาบัันวิจััย	

ICH	 สภาบรรสานสากลว่าด้้วยข้้อกำำ�หนดทาง

	 เทคนิคสำำ�หรัับเภสััชภัณฑ์์เพ่ื่�อการใช้้งาน

	 ในมนุุษย์์ (ไอซีีเอช)	

ICH GCP	 แนวทางปฏิบัิัติิการวิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีี E6(R2)* 

	 ของไอซีีเอช

คำำ�ย่่อและช่ื่�อย่่อ

* การแก้้ไขครั้้�งต่่อไป ICH Harmonized Guideline on Good Clinical Practice (GCP), 
E6(R3) ฉบัับร่่างที่่�ได้้รัับการรัับรองเม่ื่�อวัันที่่� 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 อยู่่�ระหว่่าง 
การปรึึกษาหารืือสาธารณะ ณ เวลาที่่�เขีียนเอกสารนี้้�
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ICMJE	คณ ะกรรมการนานาชาติิของบรรณาธิิการ

	 วารสารการแพทย์์

ICTRP 	 แพลตฟอร์์มการลงทะเบีียนสากลสำำ�หรัับ

	 การทดลองทางคลิินิิก

IPA	ข้ อตกลงว่่าด้้วยทรััพย์์สิินทางปััญญา

IRB	คณ ะกรรมการทบทวนของสถาบััน

IT	 เทคโนโลยีีสารสนเทศ

LIMS 	ร ะบบการจัดการสารสนเทศห้้องปฏิิบััติิการ

MTA	ข้ อตกลงการโอนวัสดุุ

NGO	 องค์์กรพัฒนาเอกชน

PI 	ผู้้�วิ จััยหลััก

PPI	 การมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วยและสาธารณะ

PPIE	 การมีส่่วนร่วมและการเข้้าร่่วมของผู้้�ป่่วย

	 และสาธารณะ

REC	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิจััย

SOP 	วิ ธีีการปฏิิบััติิงานมาตรฐาน

UNESCO 	 องค์์การการศึึกษา วิิทยาศาสตร์ และ

	วั ฒนธรรมแห่่งสหประชาชาติิ

WAN 	 เครืือข่่ายบริิเวณกว้้าง

WHO 	 องค์์การอนามััยโลก

WMA	 แพทยสมาคมโลก
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Conflict of interest (ผลประโยชน์ทัับซ้้อน)

	 สถานการณ์์ที่่�บุุคคลหรืือองค์์กรมีผลประโยชน์ที่่�ขััดแย้้งกััน 

ตั้้�งแต่่สองรายการขึ้�นไป และมีีความเสี่่�ยงที่่�วิิจารณญาณทางวิิชาชีีพ

เกี่่�ยวกัับผลประโยชน์หลัักอาจได้้ รัับอิิทธิิพลอย่่างไม่่เหมาะสม

จากผลประโยชน์รอง. การรัับรู้้�ถึึงผลประโยชน์ทัับซ้้อนก็เพีียงพอ 

ที่่� จะส่่งผลกระทบต่่อความเช่ื่�อถืือไว้้วางใจของทุุกฝ่่ายในเร่ื่�อง 

ความเป็็นกลางของการตัดสินใจ. ผลประโยชน์ทัับซ้้อนไม่่จํําเป็็นต้้อง 

เป็็นเร่ื่�องทางการเงิินเท่่านั้้�น. พฤติิกรรมและการรัับรู้้�อาจได้้รัับอิิทธิิพล

จากผลประโยชน์ทัับซ้้อนที่่�ไม่่ใช่่เร่ื่�องทางวััตถุ (เช่่น การมีีส่่วนร่วม

ในโครงการวิจััยหรืือการตีพิิมพ์์ผลงาน, การยกระดัับหรืือสููญเสีีย

สถานะ, ความสััมพัันธ์ในครอบครััวหรืือระหว่่างบุุคคล, เป็็นต้้น).1

Governance (การอภิิบาล)

	ลั กษณะที่่�สถาบัันใช้้อํํานาจในการจััดการทรััพยากรองค์์กร

ทรััพยากรบุคคล และโครงสร้้างพื้้�นฐานทั้้�งทางตรงหรืือทางอ้้อม ที่่�อุุทิิศ 

ให้้กัับกิิจกรรมการวิจััย. การอภิิบาลรวมถึึงกลไกต่่างๆ (โครงสร้้าง,  

มาตรฐาน, วิิธีีการดำำ�เนิินงาน, กลยุทธ์์, กระบวนการ, เป็็นต้้น), ทั้้�งที่่�

เป็็นทางการและไม่่เป็็นทางการ ที่่�ออกแบบมาเพ่ื่�อการใช้้อํํานาจนี้้�.2

1  ดััดแปลงมาจาก: Swiss Academy of Medical Sciences (SAMS) แนวทาง. ความร่่วมมืือ 
ระหว่่างแพทย์์ผู้้�เชี่่�ยวชาญและอุุตสาหกรรม อนุุมััติิโดยวุุฒิิสภาของ SAMS เม่ื่�อวัันที่่� 2 
มิิถุุนายน 2022. PDF

2  ดััดแปลงมาจาก: ธนาคารโลก. ธรรมาภิิบาลและการพัฒนา วอชิิงตััน ดีี.ซีี.: ธนาคารโลก;  
1992: หน้้า 1. PDF	

อภิิธานศัพท์์
(Glossary)
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Good governance (ธรรมาภิิบาล) 

	 หลัักการชี้้�นำำ�สถาบัันวิจััยในการใช้้อํํานาจของตนอย่่างรัับผิิดชอบ

และมีีประสิิทธิิภาพในการดํําเนิินกิจกรรมการวิจััยในลักษณะที่่�ทำำ�ให้้บรรลุ

พัันธกรณีและเป้้าหมาย, ตามที่่�อธิิบายไว้้ในเอกสารนี้้�, ต่่อผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย 

ในการวิจััยทั้้�งหมด โดยเฉพาะมนุุษย์์ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, นัักวิิจััย และ

ประชากร.

Good governance practice for research institutions: GGPRI 

(แนวปฏิิบััติิธรรมาภิิบาลสำำ�หรัับสถาบัันวิิจััย)

	 เครื่�องมืือระเบีียบวิิธีีที่่�อธิิบายเร่ื่�องธรรมาภิิบาลโดยมีีเป้้าหมาย

เพ่ื่�อช่่วยให้ส้ถาบัันวิจััยประเมินิและปรัับปรุงุวิิธีีที่่�สถาบัันให้้การสนัับสนุุน 

ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียในการวิจััยตามความต้้องการและตามทรััพยากร 

ที่่�สถาบัันมีอยู่่�. วััตถุประสงค์์ของ GGPRI คืือ สถาบัันวิจััยแต่่ละแห่่ง 

พึึงตระหนัักถึึงกิิจกรรมการวิจััยทั้้�งที่่�ดํําเนิินการภายในโครงสร้้างพื้้�นฐาน

หรืือที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมเหล่่านั้้�น และความรัับผิิดชอบของสถาบััน

ที่่� ต้้องกระทำำ�ในการนั้้�น และใช้้ระดัับการอภิิบาลที่่�เหมาะสมตาม 

ความต้้องการของการวิจััยและทรััพยากร.

Health-related research (การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ)

	กิ จกรรมที่่�ออกแบบมาเพ่ื่�อพััฒนา, หรืือก่่อให้้เกิิดความรู้้�ด้้าน

สุุขภาพที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไป และถ่่ายทอดได้้ภายในขอบเขต 

ที่่�มากกว่่าการวิจััยในมนุุษย์์ทั่่�วไป. ความรู้้�ด้้านสุขภาพที่่�สามารถนำำ�ไป

ใช้้ได้้ทั่่�วไป ประกอบด้้วยทฤษฎีี, หลัักการ หรืือความสััมพัันธ์ต่่างๆ, หรืือ 

การสะสมสารสนเทศที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ซึ่่�งสามารถยืืนยันได้้โดยวิิธีีการ
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สัังเกตและอนุุมานทางวิิทยาศาสตร์ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับ. ความรู้้�ด้้านสุขภาพ 

ที่่�ถ่่ายทอดได้้ หมายถึึง การประยุุกต์์ผลการศึึกษาวิิจััยได้้กัับบริิบท, สถานที่่�,  

สถานการณ์—และกลุ่่�มหรืือผู้้�ป่่วยอ่ื่�นๆ. การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ

ครอบคลุุมการศึึกษาเชิิงปริิมาณและคุุณภาพที่่�หลากหลายในสาขาวิิชา.  

และระเบีียบวิิธีีซึ่่�งรวมถึึงการวิจััยทางคลิินิิก, การวิจััยเชิิงสัังเกต, การศึึกษา

ทางระบาดวิิทยา, ธนาคารชีีวภาพ, การศึึกษาธรรมชาติิต่่างๆ การวิิจััย 

ทางพฤติิกรรมศาสตร์ และการศึึกษาทางสัังคมศาสตร์.3

Interventional research (การวิิจััยแบบมีีการแทรกแซง)

	 การวิจััยที่่�มีีการแทรกแซงผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, พฤติิกรรมหรืือ 

สภาพแวดล้อมของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยตามแผนการวิจััยหรืือโครงร่่าง 

การวิจััย. การแทรกแซงเหล่่านี้้�อาจใช้้ผลิิตภัณฑ์์ทางการแพทย์์ เช่่น ยา

หรืือเครื่�องมืือแพทย์;์ กรรมวิิธีีต่่างๆ; หรืือการเปลี่่�ยนแปลงพฤติิกรรมของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย. เช่่น การให้้ควบคุุมอาหารหรืือการออกกํําลัังกาย.  

ในการวิจัิัยทางชีวีเวชศาสตร์,์ การวิจัิัยแบบมีกีารแทรกแซงมักัเรีียกกัันว่า  

การทดลองทางคลิินิิก, ซึ่่�งครอบคลุุมการวิิจััยเกี่่�ยวกัับผลิิตภัณฑ์์ยา  

แต่่ยัังรวมถึึงวิิธีีการอื่�นๆ เช่่น กรรมวิิธีีการผ่าตััด, การใช้้อุุปกรณ์ทาง 

การแพทย์์ หรืือการบํําบััดด้้วยเซลล์และยีีน.4

3 ดััดแปลงจาก: สภาองค์์การสากลด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (ซีีออมส์์). แนวทาง
จริิยธรรมสากลสํําหรัับการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุุษย์์ 2016. doi: 10.56759/
rgxl7405	

4 ดััดแปลงจาก: สถาบัันสุขภาพแห่่งชาติิ, หอสมุุดแพทยศาสตร์์แห่่งชาติิสหรััฐอเมริิกา. 
ClinicalTrials.gov: เรีียนรู้้�เกี่่�ยวกัับการวิจััยทางคลิินิิก การศึึกษา.  หน้้าเว็็บ, เข้้าถึึงเม่ื่�อ 
23 ตุุลาคม 2023.
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Observational research (การวิิจััยเชิิงสัังเกต)

	 การวิิจััยที่่�ผู้้�วิจััยทำำ�การสัังเกตเพีียงอย่่างเดีียว. ไม่่มีีการรบกวน

หรืือเข้้าไปดำำ�เนิินการกับผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, พฤติิกรรม หรืือสภาพแวดล้อม

ของพวกเขา. การวิจััยเชิิงสัังเกตพยายามที่่�จะสัังเกต, บัันทึึก, และวิิเคราะห์์

กลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วม, สัังคม, วััฒนธรรม, พฤติิกรรม, หรืือทััศนคติอย่่างเป็็น

ระบบ. ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยอาจได้้รัับการแทรกแซง (ซึ่่�งอาจรวมถึึงผลิิตภัณฑ์์

ทางการแพทย์์ เช่่น ยาหรืือเครื่�องมืือแพทย์์) หรืือหััตถการซึ่่�งเป็็นส่วนหนึ่่�ง

ของการดูแลทางการแพทย์์ตามปกติิ, แต่่ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยไม่่ได้้ถููกกำำ�หนด

โดยผู้้�วิจััยให้้ผู้้�เข้้ารัับการรัักษาเฉพาะเจาะจง (เช่่นที่่�กระทำำ�ในการทดลอง

ทางคลิินิิก).

	 ในการวิจััยเชิิงสัังเกตแบบไปข้้างหน้้า นัักวิิจััยอาจเก็็บรวบรวม

ข้้อมููลด้้านสุขภาพหรืือตััวอย่่างทางชีีวภาพของมนุุษย์์ซึ่่�งตามปกติิจะ 

ไม่่ถููกเก็็บรวบรวม.4 ดููเพิ่่�มเติิมที่่� : “การนํําข้้อมููลสุขภาพและวััสดุุ 

ทางชีีวภาพของมนุุษย์์กลัับมาใช้้ใหม่่เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์ในการวิจััย”.

Research institution (สถาบัันวิิจััย)

	 หน่่วยงานของรััฐหรืือเอกชนหรืือหน่่วยงานหรืือสถานพยาบาล

หรืือสถานบริิการสาธารณสุขที่่�ดํําเนิินการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ. 

เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์ของแนวทางปััจจุุบััน คํําว่่า “สถาบัันวิจััย” ครอบคลุม

สิ่่�งอํํานวยความสะดวกทั้้�งหมดที่่�—หรืือเกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมการวิจััย 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�ดํําเนิินการ, โดยไม่่คํํานึึงว่่าการวิจััยจะได้้รัับการ

ยอมรัับอย่่างชััดเจนว่าเป็็นส่วนหนึ่่�งของพัันธกิจของสถาบัันหรืือธุุรกิจ

4 ดััดแปลงจาก: สถาบัันสุขภาพแห่่งชาติิ, หอสมุุดแพทยศาสตร์์แห่่งชาติิสหรััฐอเมริิกา. 
ClinicalTrials.gov: เรีียนรู้้�เกี่่�ยวกัับการวิจััยทางคลิินิิก การศึึกษา.  หน้้าเว็็บ, เข้้าถึึงเม่ื่�อ 
23 ตุุลาคม 2023.
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หลัักหรืือไม่่, และไม่่จํํากััดเพีียงสิ่่�งอํํานวยความสะดวกที่่�มุ่่�งใช้้เพ่ื่�อการวิจััย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพเป็็นหลััก (เช่่น ศููนย์์วิิจััยทางคลิินิิก).5

Research participant (ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย)

	บุ คคลที่่�มีีส่่วนร่วมในโครงการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ,  

ไม่่ว่่าจะเป็็นผู้้� รัับการแทรกแซง (intervention) โดยตรง  (เช่่น 

ผลิิตภัณฑ์์ที่่�ทำำ�การศึึกษา หรืือหััตถการที่่�มีีการล่วงล้ำำ��) หรืือผู้้�เป็็นกลุ่่�ม 

เปรีียบเทีียบ, หรืือโดยผ่่านการสัังเกต. บุุคคลที่่�เป็็นผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย 

อาจเป็็นบุคคลที่่�มีีสุุขภาพแข็็งแรงซึ่่�งอาสาเข้้าร่่วมการวิจััย, หรืือบุุคคล 

ที่่�มีีภาวะไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยที่่�อาสาเข้้าร่่วมการวิจััย หรืือเป็็นบุคคล. 

(โดยปกติิคืือ ผู้้�ป่่วย) ซึ่่� งมีีภาวะที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ผลิิตภัณฑ์์ 

ที่่�ทำำ�การศึึกษาหรืือคํําถามวิิจััยที่่�กํําลัังทำำ�การศึึกษา.6

Research waste (การวิิจััยที่่�เสีียเปล่่า)

	 การวิจััยที่่�ล้้มเหลวในการพัฒนาความรู้้�เพ่ื่�อความก้้าวหน้้าทาง

วิิทยาศาสตร์หรืือให้้ผลตอบแทนทางสัังคมจากทรััพยากรที่่�ลงทุุน เช่่น  

5 ดััดแปลงจาก: แนวทางปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี E6(R2) ของสภาบรรสานสากล ว่่าด้้วย 
ข้้อกํําหนดทางเทคนิคสํําหรัับเภสััชภัณฑ์์เพ่ื่�อการใช้้ในมนุุษย์ ์(ICH) 2559. PDF. หมายเหตุุ:  
ร่่างฉบัับปรัับปรุุงแก้้ไขครั้้�งที่่�สามของแนวปฏิิบััติิที่่�บรรสานกันของ ICH ว่่าด้้วยการ
ปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี (GCP), E6(R3) อยู่่�ระหว่่างการปรึึกษาหารืือสาธารณะในขณะที่่�
เขีียนเอกสารนี้้�.

	คํํ าจํํากััดความของ ‘ผู้้�เข้้าร่่วมการทดลอง’ ในร่่าง E6(R3) เหมืือนกัับคํําจํํากััดความ
ของ ‘หััวข้้อ/หััวข้้อการทดลอง’ ใน E6(R2)

6 ดััดแปลงจาก: องค์์การอนามััยโลก (WHO). ทีีมวิิจััยและพััฒนาผลิิตภัณฑ์์. แนวทางการ 
ดํําเนิินงานสํําหรัับคณะกรรมการจริิยธรรมที่่�ทบทวนงานวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์. เจนีีวา,  
สวิิตเซอร์์แลนด์: WHO; 2000. PDF
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เน่ื่�องจากการออกแบบ การดํําเนิินการ หรืือการเผยแพร่ผลลัพธ์การวิจััย

ที่่�ไม่่เหมาะสม. 

(ดูู “ทรััพยากร” ด้้วย)

Resources (ทรััพยากร)

	 ในบริิบทของแนวทางนี้้� “ทรััพยากร” หมายถึึง เวลา การฝึก

อบรม เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีคุุณสมบััติิ สิ่่�งอํํานวยความสะดวก อุุปกรณ์ทางคลิินิิก

และห้้องปฏิิบััติิการ ฮาร์์ดแวร์์และซอฟต์์แวร์์ เครื่�องมืือส่ื่�อสาร โครงสร้้าง

พื้้�นฐานการปกป้้องข้้อมููล ฐานข้อมููลด้้านสุขภาพและธนาคารชีวภาพ  

การให้้คํําปรึึกษาด้้านจริยิธรรมและกฎหมาย ฯลฯ นี่่�คืือ ไม่เ่พีียงแต่่เร่ื่�องของ

การสนัับสนุุนทางการเงิิน เท่่านั้้�น แต่่ยัังรวมถึึงคํําถามเกี่่�ยวกัับการกํํากัับ 

ดููแลด้้วย เช่่น บริิการและการสนัับสนุุนใดบ้างที่่�จััดไว้้ให้้สํําหรัับนัักวิิจััย

เพ่ื่�อตอบสนองความรัับผิิดชอบตามที่่�กำำ�หนดโดยจริิยธรรมการวิจััยและ

กฎระเบีียบ.

Re-use of health data and human biological material for 

research purposes (การนำำ�ข้้อมููลสุุขภาพและวััสดุุทางชีีวภาพของ

มนุุษย์์กลัับมาใช้้ใหม่่เพ่ื่�อวััตถุุประสงค์์ในการวิิจััย) 

	 การใช้้ข้อ้มููลสุขภาพที่่�มีอียู่่�หรืือตััวอย่า่งทางชีีวภาพของมนุุษย์ใ์น

การวิจััยเชิิงสัังเกตที่่�มีีอยู่่�แล้้ว ซึ่่�งรวบรวมไว้้เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์อ่ื่�นนอกเหนืือ

จากการวิจััย, เช่่น เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์ในการวินิิจฉััย การรัักษา หรืือทางสถิิติิ,  

มาใช้้ในการวิจััยเชิิงสัังเกต.

(ดูู “การวิจััยเชิิงสัังเกต” ด้้วย) 
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Scientific misconduct (การประพฤติิมิิชอบทางวิิชาการ)

	 การไม่่ปฏิิบััติิตามขั้้�นตอน นโยบาย และหลัักการทางจริิยธรรม

ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับ ซึ่่�งกํําหนดไว้้เพ่ื่�อปกป้้องเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ ความ

ปลอดภัยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย และ/หรืือการสาธารณสุข, ซึ่่�งเป็็น

ผลมาจากพฤติิกรรมใดๆ เช่่น, แต่่ไม่่จํํากััดเพีียง: การสร้้างข้้อมููลเท็็จ

การปลอมแปลง หรืือการลอกเลีียน ในการเสนอ, ดํําเนิินการ, หรืือ

ทบทวนงานวิิจััย, หรืือในการรายงานผลการวิิจััย. การสร้้างข้้อมููลเท็็จ  

คืือ การสร้้างข้้อมููลหรืือผลการวิิ จััยเท็็จแล้้วทำำ�การบัันทึึกและ

รายงานสิ่่�งที่่�เป็็นเท็็จนั้้�น. การสร้้างข้้อมููลเท็็จ การบิิดเบืือน วััสดุุวิิจััย,  

อุุปกรณ์, หรืือกระบวนการ, หรืือการเปลี่่�ยนแปลงหรืือละเว้้นข้อมููล

หรืือผลการวิจััยจนไม่่สามารถนํําเสนองานวิจััยได้้อย่่างถููกต้้องใน

บัันทึึกการวิจััย. การลอกเลีียน คืือ การนำำ�ความคิิด, กระบวนการ,  

ผลลัพธ์, หรืือถ้้อยคํําของบุุคคลอื่�นโดยไม่่ให้้เครดิตอย่่างเหมาะสม.  

การประพฤติิมิิชอบทางวิิชาการไม่่รวมถึึงความคิิดเห็็นที่่�แตกต่่าง.7

Study data (ข้้อมููลการศึึกษา)

	ข้ อมููลการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ธนาคารข้้อมููลทางคลิินิิก

และ/หรืือธนาคารข้อมููลการวิจััยภายใน และธนาคารชีวภาพ, ตลอดจน

ข้้อมููลเชิิงปริิมาณและคุุณภาพที่่�สร้้างข้ึ้�นจากผู้้�ป่่วย, ชุุมชน, ผู้้�ให้้บริิการ

ดููแล และจากสถานพยาบาลและสถานบริิการสาธารณสุข.

7 ดััดแปลงจาก: European Federation of Academies of Sciences and Humanities 
(ALLEA). ประมวลจริิยธรรมเพ่ื่�อเกีียรติศัักดิ์์�การวิจััยแห่่งสหภาพยุุโรป ฉบัับปรัับปรุุง 
2023 doi: 10.26356/ECOC
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คำำ�นำำ�

ความเป็็นมา
	 การวิจััยทางวิิทยาศาสตร์เป็็นสิ่่�งจํําเป็็นสํําหรัับการปกป้้อง

และปรัับปรุุงสุุขภาพและความเป็็นอยู่่�ที่่� ดีีของประชากรทั่่�วโลก.  

นัักวิิจััยยัังเป็็นแนวหน้้าในการตอบสนองต่่อวิิกฤตการณ์สํําคััญๆ ด้้วย, 

เช่่น การระบาดใหญ่ข่องโควิดิ-19 และการเปลี่่�ยนแปลงสภาพภูมิูิอากาศ,  

ที่่�ส่่งผลกระทบต่่อทุุกคน. ชุุมชนวิชาการต้้องแบกรัับความรัับผิิดชอบ 

อัันหนัักหน่่วงในการเผชิญกัับความท้้าทายอย่่างที่่�ไม่่เคยเกิิดขึ้�นมาก่่อน

เหล่่านี้้�. การพัฒนาวััคซีนป้องกัันโควิด-19 เป็็นตัวอย่่างหนึ่่�งที่่�โดดเด่่นของ

ความสํําเร็็จของการดํําเนิินการร่วมกัันในภาคสุขภาพ.

	นั บตั้้�งแต่่ทศวรรษ 1960 กิิจกรรมการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์

ได้้เติิบโตอย่่างต่่อเน่ื่�องโดยมีีแนวโน้้มไปสู่่�โลกาภิิวััตน์และอุุตสาหกรรม.  

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพได้้กลายเป็็นงานที่่�มีีความซัับซ้้อนอย่่าง

มากโดยมีีผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียมากมายที่่�กระตืือรืือร้้นทั้้�งในระดัับท้้องถิ่่�น

ระดัับภููมิิภาค และระดัับนานาชาติิ. เพ่ื่�ออํํานวยความสะดวกและจำำ�กัด

วงปััญหาในกระบวนการนี้้�, เอกสารแนวทางด้้านจริิยธรรม วิิชาชีีพ และ

อุุตสาหกรรมจํํานวนมากจึึงได้้รัับการรัับรอง และประกอบขึ้้�นเป็็นกรอบ 

การทํํางานเชิิงบรรทััดฐานที่่�เข้้มข้้น. หนึ่่�งในเอกสารแรกและที่่�ถููกอ้้าง

ถึึงมากที่่�สุุดคืือ ปฏิิญญาเฮลซิงกิิ ซึ่่�งได้้รัับการรัับรอง ในปีี ค.ศ. 1964 

โดย แพทยสมาคมโลก, ซึ่่�งได้้รัับการยอมรัับอย่่างกว้้างขวางว่่าเป็็น  

“ธรรมนููญ” ของจริิยธรรมการวิจััย, และเอกสารอื่�นๆ ทั้้�งหมดอ้างอิิงถึึง,  
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รวมถึึง “แนวทางจริิยธรรมสากลสํําหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ

ในมนุุษย์์” ของสภาองค์์การสากลด้้านวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ ฉบัับปีี 

ค.ศ. 2016.

แนวคิดหลััก
•	 ความรัับผิิดชอบ: แนวปฏิิบััติิและกฎหมายด้้านจริิยธรรม 

ส่่วนใหญ่่มุ่่�งเน้้นไปที่่�ความรัับผิิดชอบของนัักวิิจััยแต่่ละคน ใน

การคุ้้�มครองสวัสัดิิการ, สิิทธิิ และศักัดิ์์�ศรีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย,  

โดยมีีคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยทํําหน้้าที่่�เป็็นนายประตูู. 

แนวทางสำำ�หรัับการวิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีี [E6(R2)] เพ่ื่�อบรรสาน 

ข้้อกำำ�หนดทางเทคนิคิสำำ�หรัับเภสัชัภัณฑ์์ที่่�ใช้้ในมนุุษย์ ์ฉบัับปีี ค.ศ.  

2016 [International Council for Harmonization of  

Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH)’s 2016 Guideline for Good  

Clinical Practice E6(R2) (ICH GCP)] ถืือเป็็นข้อยกเว้้น 

ที่่�น่่าสนใจ เน่ื่�องจากให้้คํําแนะนํําโดยละเอีียดเกี่่�ยวกัับความ

รัับผิิดชอบของผู้้�ให้้ทุุน, ครอบคลุมเร่ื่�องการอภิิบาล, วิิธีีดำำ�เนิิน

งานมาตรฐาน (SOPs), การประกัันคุณภาพ และประเด็็น

เร่ื่�องการจััดการข้้อมููล. อย่่างไรก็ตาม ICH GCP ได้้รัับการ

ออกแบบมาเพ่ื่�อการทดลองยาและไม่่ได้้กล่่าวถึึงบทบาท

ของผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอ่ื่�นๆ, เช่่น องค์์กรผู้้�ป่่วยและชุุมชน,  

หรืือสถาบัันวิจััย, แม้้ว่่าเอกสารนี้้�มัักใช้้เป็็นข้อมููลอ้างอิิงใน 

การศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพนอกเหนืือจากการทดลอง

ยาก็็ตาม. เอกสารอ้้างอิิงที่่�น่่าสนใจอีีกฉบัับคืือ “มาตรฐาน
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และแนวทางการดำำ�เนิินการทบทวนจริิยธรรมของการวิิจััย 

ทางสุุขภาพที่่�กระทำำ�ในมนุุษย์์ ฉบัับปีี พ.ศ. 2554 ขององค์์การ

อนามััยโลก (WHO); อย่่างไรก็ตาม เอกสารฉบัับนี้้�ส่่วนใหญ่่จะ

มุ่่�งเน้้นไปที่่�ความรัับผิิดชอบของหน่่วยงานที่่�จัดัตั้้�งคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิจััยในมนุุษย์์. เอกสารฉบัับนี้้�ได้้รัับการเสริิมด้้วย  

“เครื่�องมืือสํําหรัับการเปรีียบเทีียบจริิยธรรมในการควบคุมุดููแล

การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุุษย์ข์ององค์์การอนามััยโลก 

ที่่�ตีีพิิมพ์์เผยแพร่ในปี ค.ศ. 2023”, ซึ่่�งมีีบทที่่�เกี่่�ยวกัับสถาบััน 

วิิจััยด้้วย.

	

		  ในทางปฏิิบััติิ , มีีน้้อยมากที่่�จะมีีการประเมิินว่า  

นัักวิิจััยมีีทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นในสถาบัันของตนเพ่ื่�อบรรลุความ 

รัับผิิดชอบของตนมากน้้อยเพีียงใด. การประเมิินนี้้�ทํําแยกกััน 

สํําหรัับแต่่ละโครงการวิจััย โดยปราศจากกรอบอ้้างอิิงที่่�ตกลงกัันไว้้,  

ซึ่่�งผลที่่�ตามมาคืือ มัักจะมีีข้้อมููลเพีียงเล็็กน้้อยเกี่่�ยวกัับกิิจกรรม

การวิจััยและทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�ในแต่่ละองค์์กร, โรงพยาบาล 

หรืือสถานบริิการสุขภาพที่่�สามารถให้้การประกัันการคุ้้�มครอง 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและชุุมชนของพวกเขา, รวมทั้้�งไม่่สามารถ

ประกัันคุณภาพของการวิจััย.

•	 การอภิิบาล: ในปี ค.ศ. 2016 แพทยสมาคมโลก ได้้รวมหััวข้้อ

เกี่่�ยวกัับการอภิิบาลไว้้ใน “ปฏิิญญาไทเปของแพทยสมาคมโลก

ว่่าด้้วยข้้อพิิจารณาจริิยธรรมเกี่่�ยวกัับฐานข้อมููลด้้านสุขภาพและ

ธนาคารชีวภาพ”. “แนวทางจริิยธรรมสากลสํําหรัับการวิจััย 
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ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพในมนุุษย์”์ ฉบัับปีี ค.ศ. 2016 ของซีีออมส์์ 

ก็็ได้้กล่่าวถึึงประเด็็นเร่ื่�องการอภิิบาลธนาคารชีวภาพ, ซึ่่�งก็็ได้้

รวมอยู่่�ใน “ข้้อเสนอแนะ CM/Rec(2016)6 ของสภายุุโรป ค.ศ.  

2016 ของคณะกรรมการรััฐมนตรีีรััฐสมาชิิกว่่าด้้วยการวิิจััย 

เกี่่�ยวกัับวััสดุุชีีวภาพที่่�มีีต้้นกํําเนิิดจากมนุุษย์”์. นี้้�แสดงให้้เห็็นถึึง

ความสนใจที่่�เพิ่่�มข้ึ้�น, ในด้้านจริิยธรรมการวิิจััย, ต่่อทรััพยากร 

ที่่�จํําเป็็นในการดํําเนินิการวิจัิัยและการอภิบิาลทรััพยากรเหล่า่นี้้�.

•	 การมีีส่่วนร่่วมของผู้้�ป่วย: ในปี ค.ศ. 2022 รายงานของ 

คณะทํํางานซีออมส์์คณะที่่� 11 เร่ื่�อง “การมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วย

ในการพัฒนา, การควบคุุม (regulation) และการใช้้ยาอย่่าง

ปลอดภัย” เน้้นย้ำำ��ว่า การวิจััยทางการแพทย์์และทางชีีววิิทยา

ที่่�ถููกจริิยธรรมเกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�ที่่�มีีแนวโน้้มที่่�จะใช้้ยาในฐานะภาคีี 

ผู้้�เชี่่�ยวชาญที่่�สามารถให้้ข้้อแนะนำำ�ในเร่ื่�องสิ่่�งที่่�ชอบมากกว่่า,  

ข้้อกัังวล, ความเข้้าใจ, และประสบการณ์ชี์ีวิิตในเร่ื่�องความเจ็็บป่่วย  

เพ่ื่�อปรัับปรุุงการพัฒนาและการใช้้ยาของพวกเขาได้้อย่่างมีี 

ความหมาย.

•	 ความเป็็นชุุมทาง (Intersectionality): ประเด็็นสํําคััญอีีก

ประการหนึ่่�งคืือ การยอมรัับความหลากหลายของชุุมชนต่างๆ 

ซึ่่�งต่่างมีีความต้้องการเฉพาะและตํําแหน่่งต่่างๆ ทางสัังคม

ของพวกเขา, ซึ่่�งจะต้้องได้้รัับการแก้้ไขอย่่างครอบคลุมมาก

ข้ึ้�นในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ. จากมุุมมองนี้้� จํําเป็็น 

ที่่�จะต้้องรัับทราบถึึงจุุดตัดกันของความเสีียเปรีียบที่่�อาจ
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เกิิดขึ้�น โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในเร่ื่�องเพศ, เชื้้�อชาติิ, ชาติิพัันธุ์์�,  

เพศสภาพ (รวมถึึงอััตลักษณ์์ทางเพศ), ความพิิการ, สถานะ

ผู้้�ย้้ายถิ่่�น, การศึึกษา หรืือชนชั้้�น. กล่่าวอีีกนััยหนึ่่�ง “ความ

ไม่่เท่่าเทีียมกัันทุกรููปแบบเป็็นการเสริิมแรงกััน ดัังนั้้�นจึึงต้้อง

วิิเคราะห์์และแก้้ไขไปพร้อมๆ กััน เพ่ื่�อป้้องกัันความไม่่เท่่า

เทีียมกัันรูปแบบหนึ่่�งจากการเสริิมแรงจากอีีกรููปแบบหนึ่่�ง”.8

•	 หุ้้�นส่่วนที่่�เท่่าเทีียมกััน (Equitable partnerships): การ

จััดการกัับปััญหาในการส่่งเสริิมความเสมอภาคด้้านสุุขภาพใน

จริิยธรรมการวิจััย, ซึ่่�งสอดคล้องกัับแนวความคิิดเกี่่�ยวกัับเร่ื่�อง

ความเปราะบางในแนวทางจริิยธรรมของซีีออมส์์ ฉบัับปีี ค.ศ. 

2016, เอกสารอ้างอิิงที่่�สํําคััญอ่ื่�นๆ ที่่�ได้้รัับการยอมรัับเม่ื่�อเร็็วๆ นี้้�  

มุุ่�งเน้้นไปที่่�การใช้้ทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�อย่่างเท่่าเทีียมกััน, ในขณะที่่�มีีี�

การส่งเสริิมความร่่วมมืือและการมีส่ี่วนร่วมของผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย 

ทั้้�งหมด: คืือ “หลัักปฏิิบััติิที่่�เป็็นธรรมสํําหรัับการจัดการและการ

พิิทัักษ์์ข้้อมููลทางวิิชาการ” ฉบัับปีี ค.ศ. 2016 “กฎการสร้้าง

ความไว้้วางใจ ฉบัับปีี ค.ศ. 2018 – ประมวลจริิยธรรมระดัับโลก 

สํําหรัับหุ้้�นส่วนการวิจััยที่่�เท่่าเทีียม” และรายงานฉันทมติิ 

ของซีีออมส์์ ปีี ค.ศ. 2021 เร่ื่�อง “การวิจััยทางคลิินิิกในสถานที่่� 

ที่่�ทรััพยากรจํํากััด”. จากมุุมมองแบบคุุณพ่อรู้้�ดีที่่�ว่่าผู้้�เข้้าร่่วม 

การวิจััยถููกกํําหนดโดยความเปราะบางและความจำำ�เป็็นที่่�จะต้้อง

ได้้รัับการปกป้้องเป็็นหลััก, เอกสารเหล่่านี้้�ต้้องอยู่่�บนมุมมอง 

ที่่�แบบเสมอภาคมากข้ึ้�น ซึ่่�งผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและชุุมชนของ 

8 https://www.intersectionaljustice.org/what-is-intersectionality
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พวกเขาควรได้้รัับการพิจารณาว่่าเป็็น—และได้้รัับการปฏิิบััติิ

เหมืือน—เป็็นผู้้�ร่วมสร้้างงานวิจััยที่่�ตนเข้้าไปเกี่่�ยวข้้อง. โดยเรีียกร้้อง 

ให้้มีีการเปลี่่�ยนแปลงวิิธีีการจัดการการเข้้ามีีส่่วนร่วม, โดยให้้

รัับฟัังความคิิดเห็็นตั้้�งแต่่เริ่่�มต้้นแนวความคิิดของโครงการวิจััย

จนตลอดการดํําเนิินการและเผยแพร่ผ่ลงานในภายหลังั, ซึ่่�งเป็็น

หลัักการที่่�เรีียกกันัว่า “การมีส่ว่นร่วมและการเข้้าร่่วมของผู้้�ป่่วย

และสาธารณะ” (patient and public involvement and 

engagement: PPIE).

การเปลี่่�ยนแปลงกระบวนทััศน์์เหล่่านีี้ี��สร้้างความจํําเป็็นเร่่งด่่วน 

ในการตระหนัักถึึงบทบาทที่่�สํําคััญของสถาบััน—หรืือที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

—การวิจััยให้้ดีีข้ึ้�น. แนวปฏิิบััติิที่่�นํําเสนอนีี้ี��มีจุุดมุ่่�งหมายเพ่ื่�อเติิมเต็็ม 

ช่่องว่่างในกรอบบรรทัดฐานของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับมนุุษย์์ โดยช่่วยให้้สถาบัันวิจััยสร้้างสภาพแวดล้อมที่่�เหมาะสมสํําหรัับ 

นัักวิิจััยในการบรรลุความรัับผิิดชอบด้้านจริิยธรรมและวิิชาชีีพของ 

พวกเขา. ความรัับผิิดชอบเหล่่านีี้ี�� อาจแตกต่่างกัันและมีีความเฉพาะเจาะจง

ระหว่่างสาขาวิิชาต่่างๆ (เช่่น ระหว่่างชีีวเวชศาสตร์กัับสัังคมศาสตร์).  

สิ่่�งเหล่่านี้้�มีีพื้้�นฐานมาจากวิิสััยทััศน์์ที่่�ว่่า สถาบัันต่างๆ ไม่่ควรเพิิกเฉยหรืือ

ปกปิิดกิจกรรมการวิจััยที่่�ผิิดจริิยธรรม แต่่ควรยืืนหยััดต่อหลัักการของ

จริิยธรรมการวิจััยซึ่่�งเป็็นส่วนหนึ่่�งของสััญญาประชาคม และนํํามาตรฐาน

ทางจริิยธรรม กฎหมาย วิิชาชีีพ และวิิชาการระดัับสููงสุุดไปปฏิิบััติิใน 

การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ.
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จุุดมุ่่�งหมายของแนวปฏิิบััติิสากลว่่าด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรัับ

สถาบัันวิิจััย
	จุ ดมุ่่�งหมายของแนวปฏิิบััติิปััจจุุบััน คืือ การช่่วยให้้สถาบัันวิจััย

สามารถปฏิิบััติิหน้้าที่่�ได้้ดีีข้ึ้�นในแง่่ของการปกป้้องผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและ

ชุุมชนของพวกเขา, ให้พ้วกเขามีส่ี่วนร่วมและเข้้าร่่วมในกระบวนการวิจัิัย,  

และรัับประกัันความตรงประเด็็นและคุุณภาพของการวิิจััยในขณะที่่� 

ต้้องใช้้ทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�ให้้เกิิดประโยชน์สููงสุุด. แนวปฏิิบััติิดัังกล่่าว 

เป็็นการทบทวนมาตรฐานสากลและการปฏิิบััติิที่่�ดีีที่่�สุุดในสาขาการ

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�มีีอยู่่� และเสนอแนวทางปฏิิบััติิโดยละเอีียด

และเฉพาะเจาะจงแก่่สถาบัันการวิิจััยเกี่่�ยวกัับวิิธีีการนํําแนวทางและ 

แนวปฏิิบััติิเหล่่านี้้�ไปปฏิิบััติิ. แนวปฏิิบััติิปััจจุุบัันเป็็นส่วนเสริิมของข้้อกํําหนด 

เกี่่�ยวกัับการอภิิบาลที่่�ได้้รัับการแนะนํําในเอกสารอ้างอิิงล่่าสุุดที่่�แสดง

อยู่่�ท้ายคํํานํํานี้้� รวมถึึงแนวทางปฏิิบััติิการวิจััยทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช.
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บทบาทของสถาบััน
	 สถาบัันต่างๆ มีีส่่วนร่วมในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ เช่่น 

โดยการมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วยและผู้้�ใช้้บริิการ, และ/หรืือบุุคลากร, ในการ

วิิจััย, การสํํารวจ, แบบสอบถาม หรืือการสัมภาษณ์์ในประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพ, ช่่วยในการพัฒนาหรืือมีีส่่วนร่วมในการนำำ�ความรู้้�ด้้านสุขภาพ

ที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ในวงกว้้างหรืือสามารถถ่่ายทอดได้้. พวกเขายัังมีี 

ส่่วนร่วมโดยการอนุุญาตให้้แบ่่งปัันข้อมููลด้้านสุขภาพ และวััสดุุทางชีีวภาพ

กัับนัักวิิจััยทั้้�งภายในและภายนอกสถาบััน. เกี่่�ยวกัับการนํําข้้อมููลด้้าน

สุุขภาพและวััสดุุชีีวภาพไปใช้้ต่่อไปเพ่ื่�อวััตถุประสงค์์ในการวิจััย, สามารถ 

ทํําได้้ในสถานพยาบาลหรืือสถานบริิการสาธารณสุขทุุกแห่่งที่่�ทำำ�การเก็็บ

รวบรวมข้้อมููลและวััสดุุดัังกล่่าว. ในความเป็็นจริิง, การศึึกษาจํํานวนมาก 

ไม่่ได้้ดํําเนิินการในศูนย์์ ต่่างๆ ที่่� มีีหน้้าที่่�ทำำ�การวิจััยโดยเฉพาะ  

แต่่ดำำ�เนิินการในศูนูย์ดู์ูแลสุขภาพของรััฐหรืือเอกชน, โรงพยาบาล, สถาน

รัับดููแลช่่วงกลางวัันหรืือสถานดูแลที่่�บ้้าน หรืือในสถานบริิการสาธารณสุข.

	 การดํําเนิินการวิจััย—ในหรืือเกี่่�ยวข้้องกัับ—สถาบัันที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับความรัับผิิดชอบบางส่่วนของสถาบัันนั้้�น แม้้ว่่าผู้้�ให้้ทุุนภายนอกจะ

ขัับเคลื่�อนการวิจััยนั้้�นก็ตาม. หน่่วยงานหรืือสถาบัันของรััฐหรืือเอกชน

มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบตามกฎหมายและจริิยธรรมและรัับผิิดรัับชอบต่่อการ

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�พวกเขาดํําเนิินการหรืือให้้ทุุน, เพ่ื่�อปฏิิบััติิตาม

พัันธกรณีีและความรัับผิิดชอบของตนไม่่เพีียงแต่่ต่่อพัันธกิจของตนเอง

เท่่านั้้�น, แต่่ยัังรวมถึึงความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วม, นัักวิิจััย, ประชากร 

โดยรวม และผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอ่ื่�นๆ ในการวิจััยด้้วย. ซึ่่�งรวมถึึงการคุ้้�มครอง

สวััสดิิการ, สิิทธิิ และศัักดิ์์�ศรีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, ตลอดจนสิทธิิ, เสรีีภาพ



xxx | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

ทางวิชิาการและเกียีรติศัักดิ์์�ของเจ้้าหน้้าที่่�และนัักวิิจััยอิิสระ, อย่า่งยั่่�งยืืน,  

ควรมีมาตรการที่่�เหมาะสมในการเคารพสิ่่�งแวดล้อมด้้วย. ความรัับผิิดชอบ

ของสถาบัันได้้มาจากภาระผููกพัันทั่่�วไปที่่�มีีต่่อผู้้�ป่่วยและประชากรที่่�พวก

เขาดููแล, แต่่ยัังเช่ื่�อมโยงกัับข้้อเท็็จจริิงที่่�ว่่าสถาบัันอาจเป็็นนายจ้้างหรืือ

อาจเป็็นผู้้�ให้้ทุุนแก่่นัักวิิจััยในขณะที่่�สถาบัันวิจััยกํําลัังสนัับสนุุนและให้้

ทุุนแก่่พวกเขา, โดยรู้้�ตัวหรืือไม่่ก็็ตาม. สถาบัันวิจััยจะต้้องยึึดมั่่�นในความ

รัับผิิดชอบเหล่่านี้้�ไม่่ว่่าในกรณีใด. ไม่่ว่่าพวกเขาจะระบุุไว้้หรืือไม่่ก็็ตาม.

	 แม้้ว่่าในขณะที่่�กิิจกรรมการวิิจััยจะอยู่่�ในระดัับต่ำำ��, ก็็ต้้องยก

ประเด็็นเร่ื่�องจริิยธรรมการวิจััย, การสาธารณสุข, และเกีียรติศัักดิ์์� 

ทางวิิชาการให้้เป็็นเร่ื่�องที่่�สมควรได้้รัับการพิจารณาอย่่างรอบคอบ. สิ่่�งนี้้�

ไม่่เพีียงแต่่เพ่ื่�อผลประโยชน์โดยตรงของพวกเขาเท่่านั้้�น, แต่่ยัังจํําเป็็นต่อ

การรัักษาความไว้้วางใจของผู้้�ป่่วยและสาธารณชนในด้้านการวิจััยและ

วิิชาการอีกด้้วย. 	อย่่างไรก็ตาม แม้้ว่่าจะต้้องเคารพเสรีีภาพทางวิิชาการ

และควรส่่งเสริิมความคิิดสร้้างสรรค์์ของนัักวิิจััย, แต่่ก็็ไม่่จํําเป็็นและ 

ไม่่พึึงปรารถนาที่่�จะสร้้างศููนย์วิ์ิจััยทางคลิินิิกในสถาบัันส่วนใหญ่่. ไม่่ใช่่ทุุก

งานวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์จํําเป็็นต้้องมีีการตรวจสอบข้้อเท็็จจริิง และ 

การประเมิินผลทางจริิยธรรมในระดัับเดีียวกััน. แนวปฏิิบััติิที่่�นํําเสนอใน

รายงานนี้ี��มีจุุดมุ่่�งหมายเพ่ื่�อให้ส้ถาบัันวิจััยมีีเครื่�องมืือที่่�จะได้้รัับประโยชน์

มากขึ้้�นจากกิิจกรรมการวิิจััย ในขณะเดีียวกัันก็จํํากััดการเบี่่�ยงเบน

ทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นสํําหรัับการดูแลสุขภาพและการแก้ปั้ัญหาสาธารณสุข.  

สิ่่�งสํําคััญ คืือ สถาบัันวิจััยแต่่ละแห่่งพึึงตระหนัักถึึงกิิจกรรมที่่�ดํําเนิินการ

ภายในหรืือเกี่่�ยวข้้องกัับโครงสร้้างพื้้�นฐานของตนและใช้้ระดัับการอภิิบาล

ที่่�เหมาะสมข้ึ้�นอยู่่�กับความจำำ�เป็็นและทรััพยากรของแต่่ละสถาบััน.



xxxi | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

คณะทํํางานซีีออมส์์
	 สภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การแพทย์์ (ซีีออมส์์) เป็็น

องค์์กรระหว่่างประเทศ, ที่่�ไม่่ใช่่ภาครััฐ ไม่่แสวงหาผลกํําไร ซึ่่�งก่่อตั้้�ง 

ร่่วมกัันโดยองค์์การอนามััยโลก และองค์์การการศึึกษา วิิทยาศาสตร์ และ

วััฒนธรรมแห่่งสหประชาชาติิ เม่ื่�อปีี พ.ศ. 2492. พัันธกิจของซีีออมส์์  

คืือ การพัฒนาการสาธารณสุุขให้้ก้้าวหน้้าผ่่านคํําแนะนํําเร่ื่�องการวิิจััย

ด้้านสุขภาพ รวมถึึงจริิยธรรม การพัฒนาผลิิตภัณฑ์์ทางการแพทย์์ และ

ความปลอดภัย.

	ร ายงานของซีีออมส์์ เป็็นเอกสารคํําแนะนํําเชิิงลึึกที่่�ใช้้เป็็นเอกสาร

อ้้างอิิงทั่่�วโลกและคํําแนะนํําสํําหรัับหััวข้้อเฉพาะต่่างๆ. นอกเหนืือจาก  

“แนวทางจริิยธรรมสากลสํําหรัับการวิจัยัที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพของมนุุษย์”์  

ของซีีออมส์์ ค.ศ. 2016 ฉบัับปรัับปรุุงแก้้ไขแล้้ว คณะทํํางานของซีีออมส์์ 

ได้้ตีีพิิมพ์์รายงานที่่�เป็็นฉันทมติใินปี ค.ศ. 2021 เร่ื่�อง “การวิจัิัยทางคลิินิิก

ในสถานที่่�ที่่�มีีทรััพยากรจำำ�กัด” และรายงานเร่ื่�อง “การมีส่่วนร่วมของ 

ผู้้�ป่่วยในการพัฒนา การควบคุุม และการใช้้ยาอย่่างปลอดภัย” ในปี  

ค.ศ. 2022.

	 ในฐานะองค์์กรทางวิิชาการระดัับโลกที่่�มีีเอกลัักษณ์์เฉพาะ,  

ซีีออมส์์อยู่่�ในฐานะที่่�ดีีที่่�จะพััฒนาเอกสารแนวปฏิิบััติิระดัับสากลของ 

ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียหลายฝ่่ายว่่าด้้วยหลัักธรรมาภิิบาลสํําหรัับสถาบัันวิจััย

(Good Governance Practice for Research Institutions: GGPRI). 

คณะทํํางานได้้รัับมอบหมายจากคณะกรรมการบริิหารของซีีออมส์์ 

ให้้รัับงานนี้้�, โดยต่่อยอดจากเอกสารแนวทางด้้านจริิยธรรมและวิิชาชีีพ 

ที่่�มีีอยู่่� รวมทั้้�งกฎระเบีียบปััจจุุบัันในระดัับชาติิ ระดัับภููมิิภาค และระดัับ

นานาชาติิ. ภารกิจหลััก คืือ การกํําหนดเป้้าหมายไปยัังสถาบัันที่่�ไม่่ถืือว่่า
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การวิจััยเป็็นส่วนหนึ่่�งของภารกิจหลััก, เพ่ื่�อปรัับปรุุงขีีดความสามารถของ

สถาบัันเหล่่านั้้�นในเร่ื่�องการวิจััย โดยให้้จััดสภาพแวดล้อมที่่�เหมาะสม 

สํําหรัับนัักวิิจััยของสถาบัันดํําเนิินกิจกรรมตามมาตรฐานระดัับสููงด้้าน

จริิยธรรมการวิจััยและกฎระเบีียบการวิจััย.

	จุ ดเริ่่�มต้้นของคณะทํํางานซีออมส์์ใน GGPRI คืือ การระบุุ

ทรััพยากรต่างๆ ที่่�จำำ�เป็็นในการทำำ�โครงการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพให้้

สำำ�เร็็จ โดยไม่่คํํานึึงถึึงหมวดหมู่่�. “ทรััพยากร” ในที่่�นี้้�หมายถึึงเวลา, การ

ฝึึกอบรม, เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีคุุณสมบััติิ, สิ่่�งอํํานวยความสะดวก, อุุปกรณ์ทาง

คลิินิิกและห้้องปฏิิบััติิการ, ฮาร์์ดแวร์์และซอฟต์์แวร์์, เครื่�องมืือส่ื่�อสาร,  

โครงสร้้างพื้้�นฐานในการคุ้้�มครองข้้อมููล, ฐานข้อมููลด้้านสุขภาพและ

ธนาคารชีวภาพ, การให้้คํําปรึึกษาด้้านจริิยธรรมและกฎหมาย, เป็็นต้้น.  

ไม่่เพีียงแต่่เป็็นเร่ื่�องการสนัับสนุุนทางการเงิินเท่่านั้้�น, กล่่าวอีีกนััยหนึ่่�ง,  

อะไรคืือบริิการและการสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นสํําหรัับนัักวิิจััยที่่�จะทำำ�งาน

ตามความรัับผิิดชอบได้้อย่่างถููกต้้องตามหลัักจริิยธรรมการวิจััยและ 

กฎระเบีียบ.
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โครงสร้้างและเนื้้�อหาของรายงานฉบัับนี้้�
	 เพ่ื่�อความสะดวกในการทํําความเข้้าใจและนํําไปใช้้, แนวทางเหล่่านี้้� 

จึึงถููกแบ่่งออกเป็็น 12 หััวข้้อ (domains) ที่่�สถาบัันควรให้้ความสนใจ,  

ได้้แก่่:

1. การจัดการ;

2. จริิยธรรม;

3. กฎหมาย;

4. เกีียรติศัักดิ์์�ในการวิจััยและผลประโยชน์ทัับซ้้อน;

5. มาตรฐานทางวิิทยาศาสตร์;

6.	การเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ และการใช้้ข้้อมููลและวััสดุุ

ชีีวภาพ: ธนาคารชีวภาพและการลงทะเบีียน;

7. การจัดการข้อมููลและเทคโนโลยีสารสนเทศ (IT);

8. การจัดการทางการเงิินและงบประมาณ;

9. ความร่่วมมืือ;

10. การสื่�อสาร;

11. การศึึกษาและการฝึกอบรม; และ

12. การควบคุุมดููแลการวิจััยของสถาบััน
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	 แต่่ละหััวข้้อครอบคลุมทรััพยากรต่างๆ ที่่�สามารถแบ่่งย่่อยได้้ในแง่่

ของโครงสร้้างพื้้�นฐาน, ทรััพยากรบุคคล และทรััพยากรองค์์กร (ภาพที่่� 1.)  

ทรััพยากรเหล่่านี้้�ควรมีอยู่่�ในสถาบัันวิจััยทุุกแห่่งโดยเฉพาะโครงสร้้าง 

พื้้�นฐานและทรััพยากรมนุุษย์์ที่่�ใช้้ในการวิจััย, แม้้ว่่าทรััพยากรเหล่่านีี้ี��อาจ 

ไม่่จำำ�เป็น็ต้้องอยู่่�ภายใต้้การควบคุมุและการนิเิทศ (supervision) โดยชััดแจ้้ง  

(explicit) ของสถาบัันก็ตาม. การปรัับปรุุงการอภิิบาลการวิจััยในแต่่ละ

หััวข้้อเป็็นวิธีีที่่�มีีประสิิทธิิภาพในการใช้้ทรััพยากรเหล่่านั้้�นให้้ดีีข้ึ้�น. แต่่ละ

หััวข้้อมีีความสํําคััญเสมอกััน แต่่อาจจะมีีความโดดเด่่นมากน้้อยต่่างกััน 

ในแต่่ละโครงการวิจััย, ข้ึ้�นอยู่่�กับสถานการณ์แวดล้อม.

ภาพทีี่ี�� 1.	หั วข้้อหลัักทีี่ี��ต้องพิิจารณาในการปฏิิบััติิตามหลัักธรรมาภิิบาล 
ของสถาบัันวิิจััย

วงจรชีวิต
ของการวิจัย

สุขภาพ

การควบคุุม
ดููแล

การจััดการ
จริยธรรม

กฎหมาย

เกีียรติิศัักดิ์์�
ทางวิิชาการ

มาตรฐาน
ทาง

วิิชาการ
ธนาคาร

ชีีวภาพและ
การลง

ทะเบีียน

การจััดการ
การเงิินและ
งบประมาณ

ความ 
ร่่วมมืือ

การส่ื่�อสาร

การศึึกษา
และการฝึึก

อบรม

การทวนสอบ
และวิิเคราะห์์

ข้้อมููล

การสิ้้�นสุุด
และจดหมาย

เหตุุ

การตีีพิิมพ์์

การพััฒนา

การย่ื่�นเสนอ
และการอนุุมััติิ

การตระเตรีียม
  และการเริ่่�ม

งาน

การดำำ�เนิินการการควบคุุม
ดููแล

การจััดการข้้อมููล
และเทคโนโลยีี

สารสนเทศ

ทรััพยากร
บุุคคล

โครงสร้้าง 
พื้้�นฐาน

ทรั
พย

ากรสถาบันั

พัันธกิิจ&วิิสััยทััศน์์                                                                                                  

                                                       การประเมินและควบคุมคุณ
ภาพ

                                                      

                                                        การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ      
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	 โดยทั่่�วไป, จะมีีหนึ่่�งบทต่่อหััวข้้อ, แต่่ 2-3 หััวข้้อจะรวมไว้้ 

ในบทเดีียวเน่ื่�องจากมีีการเช่ื่�อมโยงกัันอย่่างใกล้้ชิิดในทางปฏิิบััติิ 

จนนักวิิจััยคุ้้�นเคยกัับการจัดการกับหััวข้้อต่่างๆ เหล่่านั้้�นร่วมกััน. แต่่ละ

บทควรตีความและอ่่านโดยคํํานึึงถึึงบทอ่ื่�นๆ ไม่่ใช่่แยกเดี่่�ยวๆ.

	 แต่่ละบทจะอธิิบายความเป็็นมาและหลัักการที่่�เกี่่�ยวข้้อง,  

ตลอดจนประเด็็นหลัักที่่� ต้้องพิิจารณาในหัวข้้อที่่�กํําหนด, และวิิธีี

จััดการกับประเด็็นเหล่่านั้้�น. แนวคิิดหลัักที่่�เกี่่�ยวข้้องมีีการระบุุไว้้ 

และ/หรืือเน้้นด้้วยตััวหนา. รายการเอกสารอ้างอิิงจะอยู่่�ตอนท้าย

ของแต่่ละบท (พร้อมไฮเปอร์์ลิิงก์์ในเวอร์์ชัันออนไลน์์ของเอกสารนี้ี��),

ซึ่่�งจะสร้้างความเช่ื่�อมโยงกัับกรอบการทํํางานตามบรรทัดฐานของ 

การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ที่่�มีีอยู่่�. ประเด็็นที่่�ต้้องพิิจารณามีีระบุุไว้้ใน

ภาคผนวกเพ่ื่�อเป็็นเครื่�องมืือให้้สถาบัันวิจััยสามารถจััดทํําแผนที่่�กิิจกรรม

การวิจััยและทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�, ตลอดจนสามารถติิดตามความคืืบหน้้าใน

การเสริิมสร้้างการปฏิิบััติิตามหลัักธรรมาภิิบาลในสถาบััน. เพ่ื่�ออํํานวย

ความสะดวกในการอ่านและอ้้างอิิง การกํําหนดหมายเลขประเด็็นสํําคััญ

ที่่�ใช้้ในบทต่่างๆ จะสอดคล้องกัับเนี้ืื��อหาในภาคผนวก.

	 การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์มัักเป็็นกิจกรรมที่่�ซัับซ้้อนมากและ

มีีข้้อจํํากััดหลายประการ, และต้้องดํําเนิินการภายใต้้กรอบการกํํากัับดููแล

โดยละเอีียด. สิ่่�งนีี้ี��อธิิบายว่่าทํําไมบางบทจึึงมีีรายละเอีียดและเป็็นเทคนิค

มากกว่่าบทอ่ื่�นๆ, ซึ่่�งสะท้้อนถึึงหััวข้้อที่่�กํําลัังกล่่าวถึึง. จึึงไม่่สามารถละเลย

เร่ื่�องทางเทคนิคของสาขาต่่างๆ เช่่น เทคโนโลยีสารสนเทศ หรืือธนาคาร

ชีีวภาพได้้. โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในด้้านการทดสอบยา, ซึ่่�งมัักถืือเป็็น 

มาตรฐานทองคํําในการวิจััยทางชีีวเวชศาสตร์กัับมนุุษย์,์ ซึ่่�งแนวทางปฏิิบััติิ

ทางคลิินิิกที่่�ดีีของไอซีีเอช (ICH GCP) ได้้รัับการออกแบบมาเพ่ื่�อการนี้้�
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เป็็นหลััก. แม้้ว่่าความสํําคััญของสิ่่�งเหล่่านี้้� ในการปฏิิบััติิงานวิจััยทั้้�งปวง 

เป็็นเร่ื่�องที่่�ไม่่สามารถโต้้แย้้งได้้, แต่่ก็็เป็็นความจริิงเช่่นกันที่่�แนวทาง 

ของไอซีีเอชยังไม่่ค่่อยได้้รัับการปรัับให้้เข้้ากัับการประยุุกต์์ใช้้ในสาขา 

การวิจััย เช่่น การวิจััยทางพฤติิกรรมศาสตร์, การศึึกษาเชิิงสัังเกตการณ์, 

หรืือการศึึกษาเชิิงคุุณภาพ. ในบางกรณี, การนํําไปปฏิิบััติิอาจเป็็นอันตราย

ต่่อทั้้�งการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและคุุณภาพของการวิจััย.

การดำำ�เนิินการ
	 แนวทางเหล่่านีี้ี��สามารถใช้้เป็็นบทนำำ�สำำ�หรัับการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพจากมุุมมองของสถาบัันต่างๆ. แนวทางเหล่่านี้้�สามารถอ่่านได้้

เพ่ื่�อเป็น็บทนํําสำำ�หรัับแนวปฏิบัิัติิสากล, มาตรฐานวิชิาชีพี และแนวปฏิบัิัติิ

ที่่�ดีีที่่�สุุดในขอบเขตต่างๆ ที่่�ครอบคลุมในแต่่ละบท, ที่่�มีีอยู่่�แล้้ว หรืือเป็็น

ส่่วนเสริิมสํําหรัับแนวปฏิิบััติิเหล่่านั้้�น.

	 เม่ื่�อนํําแนวปฏิิบััติิเหล่่านีี้ี��ไปใช้้ สถาบัันวิจััยควร:

1.	ร ะบุุกิิจกรรมการวิจััยในปัจจุุบัันและที่่�วางแผนไว้้ที่่�กํําลััง 

ดํําเนิินการภายในสถาบััน—หรืือเกี่่�ยวข้้องกัับสถาบััน—

และประเมิินประเด็็นหลัักที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

2.	จั ดทํําแผนผังทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�ซึ่่�งใช้้สํําหรัับการวิจััยในแต่่ละ

หััวข้้อ (ดููภาพที่่� 1.) และวิิธีีที่่�ทรััพยากรเหล่่านั้้�นสนัับสนุุน

พัันธกิจหลัักของสถาบััน; และ

3.	 ออกแบบกลยุุทธ์์เพ่ื่�อปรัับปรุุงการประสานงานกิจกรรม

การวิิจััยเพ่ื่�อประโยชน์ของกิิจกรรมโดยรวมของสถาบััน.  

ในกรณีีส่่วนใหญ่่, กลยุุทธ์์การวิจััยไม่่ควรกํําหนดแยกกััน 

แต่่ควรสัมพัันธ์กัับกลยุทธ์์ที่่�กว้้างข้ึ้�นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการ
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ปรัับปรุุงประสิิทธิิภาพของสถาบันั การประกันัคุณภาพและ

การควบคุุมคุุณภาพตลอดจนเร่ื่�องความปลอดภัยและการมี

ส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วย.

	ต ามทรััพยากรที่่�มีอียู่่� สถาบัันควรจัดลํําดัับความสํําคััญของตนเอง

ในการรัับสิ่่�งเหล่่านี้้� ขั้้�นตอนขึ้�นอยู่่�กับความต้้องการเฉพาะในแต่่ละหััวข้้อ 

ซึ่่�งสามารถทํําได้้ในกระบวนการมีส่ี่วนร่วมกัับผู้้�เชี่่�ยวชาญทุุกคนในสถาบันั 

ผู้้�ป่่วย และประชากร. มีีความเช่ื่�อมโยงโดยตรงระหว่่างการวิจััย, คุุณภาพ

การดูแล และความสามารถของสถาบัันในการตอบสนองต่่อความต้้องการ

ด้้านสุขภาพของประชากร. การจัดสรรค่าใช้้จ่่ายสํําหรัับกิิจกรรมการวิจััย

ในการจัดการทรััพยากรของสถาบัันจะเป็็นประโยชน์ต่่อกิิจกรรมอ่ื่�นๆ  

ที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมดของสถาบััน.

	 ในหลายสถาบัันซึ่่�ง—หรืือเกี่่�ยวข้้องกัับ—การวิจััยที่่�ดำำ�เนิินการ, 

ฝ่่ายบริิหารให้้ความสํําคััญกัับการวิิจััยอย่่างจํํากััด. สาเหตุุทั่่�วไปประการ

หนึ่่�งก็็คืือ การวิจััยไม่่ได้้เป็็นส่วนหนึ่่�งของพัันธกิจของสถาบััน. อย่่างไร

ก็็ตาม สํําหรัับแพทย์์และผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสุขภาพ, การวิจััยถืือเป็็น 

สิ่่�งสํําคััญเพ่ื่�อตอบสนองความต้้องการของผู้้�ป่่วย, ดัังนั้้�นจึึงถืือเป็็น

พัันธกรณีทางจริิยธรรมและวิิชาชีีพ. สํําหรัับแพทย์์และผู้้�ให้้บริิการด้้าน

สุุขภาพอื่�นๆ อาจมีีผลกระทบสํําคััญต่่อความก้้าวหน้้าทางวิิชาชีีพและ

การยอมรัับทางวิิชาการของพวกเขาด้้วย. แนวทางเหล่่านี้้�ยัังสามารถนํํา

มาใช้้โดยนัักวิิจััยเองเพ่ื่�อมีีส่่วนร่วมในการเจรจากัับสถาบัันของตนใน

ประเด็็นเร่ื่�องการอภิิบาล, การประกัันคุณภาพและการควบคุุมคุุณภาพ,  

ความปลอดภัยของผู้้�ป่่วยหรืือการมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วย. สุุดท้ายนี้้� 

ผู้้�สนัับสนุุนเชิิงพาณิิชย์์และหน่่วยงานให้้ทุุนสามารถพิิจารณาอ้้างอิิงถึึง

แนวทางเหล่่านี้้�เม่ื่�อดํําเนิินโครงการวิจััยในระดัับสถาบััน.
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	 สถาบัันวิจััย, เช่่นเดีียวกัับกิิจการและองค์์กรอื่�นๆ, ดํํารงอยู่่�เพ่ื่�อ

วััตถุประสงค์์จำำ�เพาะทางสัังคม ซึ่่�งสามารถบรรลุุได้้โดยธรรมาภิิบาล

เท่่านั้้�น โดยผ่่านการกํําหนดและการนํํากลยุทธ์์การจัดการที่่�เหมาะสมไปใช้้.  

มิิติิการจััดการสามมิิติิ สํําหรัับองค์์กรใดๆ ได้้แก่่:

(1)	 การกํําหนดวัตถุประสงค์์และพัันธกิจเฉพาะขององค์์กร;

(2)	 การทํําให้้งานมีประสิิทธิิผลและผู้้�ปฏิิบััติิงานมีสััมฤทธ์ิ์�ผล; 

และ

(3)	 การจัดการผลกระทบทางสัังคมและความรัับผิิดชอบต่่อ

สัังคม.

1บทท่ี่�
การจัดัการสถาบันัวิจิัยั
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	 การอภิิบาลสถาบัันการวิจััยต้้องอาศััยความเอาใจใส่่, การประเมินิ

ผลและการบังคัับใช้้มาตรฐานทางจริิยธรรม กฎหมาย และวิิชาการ, 

นโยบายการจัดการทางการเงิิน, กลยุทธ์์การทํํางานร่วมกัันและการสื่�อสาร,  

การศึึกษาและการเรีียนรู้้�ของพนักงาน, และการควบคุุมดููแลการวิจััยของ

สถาบััน, อย่่างต่่อเน่ื่�อง. ธรรมาภิิบาลประกอบด้้วยจริิยธรรม, ความซ่ื่�อสััตย์,์  

การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ, ความโปร่่งใส และความรัับผิิดรัับชอบ 

สาธารณะ และควรสร้้างข้ึ้�นจากองค์์ประกอบการจััดการหลัักสี่่�ประการ  

ได้้แก่่:

(1)	กํํ าหนดขอบเขตการวิจััย, พัันธกิจ, วิิสััยทััศน์์ และค่่านิิยม

ของการวิจััย;

(2)	 โครงสร้้างองค์์กร, ภาวะผู้้�นํํา และวััฒนธรรมที่่�มีีประสิิทธิิผล;

(3)	 การจััดการความรู้้�, การจัดการคุุณภาพ และการบริิหาร

ความเสี่่�ยงที่่�แข็็งแกร่่ง; และ

(4)	 การสื่�อสารกับผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่� เ ปิิดกว้้างและมีี

ประสิิทธิิผล.
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ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
1 — ขอบเขตการวิิจััย, พัันธกิจ, วิิสััยทััศน์์ และค่่านิิยม
	 สถาบัันที่่�ทํําการวิจััยมีีความหลากหลายในขอบเขตธุรกิจของตน 
(ดููคํําจํํากััดความของอภิธิานศัพัท์ของ “สถาบันัวิจััย”) แม้้ว่่าบางแห่ง่อาจ
เป็็นสถาบัันการศึึกษาที่่�เข้้าร่่วมในการวิจััยอย่่างเต็็มรููปแบบ ตั้้�งแต่่การ
ทดลองทางคลิินิิกกัับยาใหม่่ ไปจนถึึงการศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ
ที่่�ไม่่มีีการแทรกแซง (เช่่น โรงพยาบาลของมหาวิิทยาลััย, ศููนย์์ทดลอง
ทางคลิินิิก) แต่่บางแห่่งอาจมีีธุุรกิจหลัักในด้้านอื่�นๆ มากกว่่าการวิจััย 
(เช่่น โรงพยาบาล และสถานพยาบาลที่่�ให้้บริิการทางคลิินิิก) และบางแห่่ง 
อาจจััดสรรเวลาและทรััพยากรบางส่่วนเพ่ื่�อสนัับสนุุนโครงการวิจััย 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพตามความสนใจเป็็นพิเศษ (เช่่น การวิจััยที่่�มุ่่�งเน้้น
ผลลัพธ์การรัักษาผู้้�ป่่วย, การวิจััยในเด็็ก). สถาบัันวิจััยแต่่ละแห่่งจึึงควร
คํํานึึงถึึงธุุรกิจหลััก, ทิิศทาง และความรัับผิิดชอบต่่อสัังคมขององค์์กร
ของตน, โดยพิิจารณากํําหนดภารกิจการวิจััย, วิิสััยทััศน์์, และค่่านิิยม
ของตนให้้สอดคล้องกัับขอบเขตการวิจััยของหน่่วยงานของตน. ขอบเขต
การวิจััย, พัันธกิจ, วิิสััยทััศน์์ และค่่านิิยม ที่่�ชััดเจนมีความสํําคััญอย่่างยิ่่�ง
ต่่อสถาบัันวิจััยเน่ื่�องจากจะเป็็นรากฐานสํําหรัับ:

(1)	 การกํําหนดโครงสร้้างองค์์กร, องค์์ประกอบบุุคลากร, แผน
ทรััพยากรและกลยุทุธ์์การพัฒนา, รวมถึึงลํําดัับความสํําคััญ
ของการวิจััย;

(2)	 การออกแบบสิ่่�งอํํานวยความสะดวกและโครงสร้้างพื้้�นฐาน,  
ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน และการประยุุกต์์ใช้้เทคโนโลยีีของ
สถาบััน; และ

(3)	 การดึึงดููดผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสมและ

ชี้้�แนะแนวทางปฏิบัิัติิและพฤติกิรรมทางวิชิาชีพีของพวกเขา.
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2 — โครงสร้้างองค์์กร, ภาวะผู้้�นํํา และวััฒนธรรมองค์์กร

	 การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพเป็็นการวิิจััยบนพื้้�นฐานความรู้้�,  

มีีความเป็็นสหวิิทยาการ, มีีพลวัต, และมีีการมองไปข้้างหน้้าในขณะที่่�

ปฏิิบััติิได้้จริิง. เพ่ื่�อตอบสนองต่่อความต้้องการในการวิจััยตามทรััพยากร

ที่่�มีีอยู่่�, สถาบัันวิจััยควรสร้้างโครงสร้้างพื้้�นฐานขององค์์กร และพื้้�นฐาน

ด้้านทรััพยากรมนุุษย์์ โดย:

(1)	 สร้้างผู้้�นํําที่่�มีีความสนใจในการวิิจััยและมอบอํํานาจให้้

สามารถทำำ�หน้้าที่่�เป็็นผู้้�นํําที่่�มีีจริิยธรรมในการขับเคลื่�อน

การจัดการและการพัฒนาสถาบัันวิจััย;

(2)	 การผสมผสานที่่� เหมาะสมของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่� 

หลากหลายซึ่่�งร่่วมกัันทำำ�งานครอบคลุมขอบเขตงานวิจััย

ของสถาบััน โดยมีีการกำำ�หนดบทบาทและความสััมพัันธ์ที่่�

ชััดเจนซึ่่�งเอื้้�อต่่อการทํํางานเป็็นทีมที่่�มีีประสิิทธิิผลระหว่่าง

สมาชิิกและสนัับสนุุนการส่งมอบผลผลิิตการวิจััยอย่่าง 

มีีประสิิทธิิภาพ; และ

(3)	 สร้้างวััฒนธรรมทางจริิยธรรมที่่�เอื้้�ออํํานวยต่่อการบริิหาร

กิิจกรรมการวิจััยของสถาบัันอย่่างมีีผลิิตภาพ—ทั้้�งใน

ระดัับองค์์กรและระดัับบุุคคล—และสนัับสนุุนให้้สถาบััน

สามารถสร้้างสััมฤทธ์ิ์�ผลด้้านความรัับผิิดชอบต่่อสัังคมและ 

ผลกระทบทางสัังคม.

	ค วามเข้้าใจในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพช่่วยเพิ่่�มมููลค่าให้้กัับ

ความเป็็นผู้้�นํําของสถาบัันวิจััย. อย่่างไรก็ตาม แรงจููงใจและวิิสััยทััศน์์ใน

การบรรลุพัันธกิจและความรัับผิิดชอบต่่อสัังคมของสถาบัันผ่านการวิจััย
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อาจมีีความสํําคััญมากยิ่่�งกว่่าสํําหรัับการเป็็นผู้้�นํําที่่�มีีประสิิทธิิผล. ผู้้�นํํา

สถาบัันการวิจััยจึึงควรได้้รัับการจูงใจให้้ยึึดมั่่�นในจริิยธรรมการวิจััยและ

การรัักษามาตรฐานด้้านการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ, และควรมีทัักษะการ

จััดการทางวิิชาชีีพ, โดยเฉพาะอย่า่งยิ่่�งในการดึึงดููด, รัักษา และการเติิบโต 

ของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่�เหมาะสม, อํํานวยความสะดวกในการทํํางานเป็น็ทีม  

และสามารถแก้้ไขข้้อขััดแย้้งและประเด็็นขัดแย้้งได้้อย่่างดีี. ในทางกลัับกััน,  

ด้้วยความเคารพต่อความสํําคััญของวิิชาการ ผู้้�นํําของสถาบัันวิจััย 

ไม่่จํําเป็็นต้้องเป็็นนักวิิชาการชั้้�นยอด.

	 การทํํางานเป็็นทีมที่่�มีีประสิิทธิิผลเริ่่�มต้้นจากคํําอธิิบายที่่�ชััดเจน

เกี่่�ยวกัับบทบาทงาน, โดยมีีสายการรายงาน, การทํํางานร่วมกััน และการ

จััดสรรความรัับผิิดชอบที่่�กํําหนดไว้้, ซึ่่�งควรแสดงไว้้ในแผนภูมิิองค์์กรที่่�

ชััดเจนและระบุุไว้้ในคํําอธิิบายงานที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรที่่�เกี่่�ยวข้้อง. 

องค์์กรสมััยใหม่่ในอุตสาหกรรมที่่�มีีพลวัต เช่่น สถาบัันวิจััยที่่�มีีหน้้าที่่�หลััก 

ในการวิจััย, อาจพิิจารณานํําแนวทางการจััดการแบบแมทริิกซ์์มาใช้้  

(ภาพที่่� 2.) โดยที่่�ผู้้�เชี่่�ยวชาญเฉพาะด้้านอาจรายงานต่่อหััวหน้้าทีีมตาม 

สายงานและต่่อผู้้�นํําทีีมโครงการหลายรายพร้อมกััน เพ่ื่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพ

และการเปิิดกว้้างของการสื่�อสารข้ามสายงาน ซึ่่�งจํําเป็็นสํําหรัับการทํํางาน

ร่่วมกัันแบบสหสาขาวิิชาชีีพ.

	 สถาบัันที่่�การวิจััยมิิได้้เป็็นส่วนหนึ่่�งของธุุรกิจหลัักอาจใช้้

โครงสร้้างการจััดการอื่่�นๆ ที่่�สามารถรองรัับขอบเขตและปริิมาณของ

กิิจกรรมการวิจััยของตนได้้, โดยมีีเง่ื่�อนไขว่่าโครงการและความเชี่่�ยวชาญ

เฉพาะด้้านสามารถประสานกันเพ่ื่�อทำำ�หน้้าที่่�ตามพัันธกิจและวิิสััยทััศน์์

ของสถาบัันได้้.
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	วั ฒนธรรมองค์์กร หมายถึึง ชุุดของสมมติิฐานและบรรทัดฐาน

ที่่�ใช้้ร่่วมกัันซึ่่�งเป็็นแนวทางในการนำำ�ทางพฤติิกรรมของสมาชิิกในองค์์กร.  

วััฒนธรรมทางจริยิธรรมในที่่�ทํํางานเป็็นพื้้�นฐานของการจัดัการที่่�มีีประสิิทธิิผล 

และการทํํางานเป็็นทีมเพ่ื่�อองค์์กรที่่�ยั่่�งยืืน. สถาบันัวิจััยจึึงควรมุ่่�งมั่่�นที่่�จะสร้้าง

วััฒนธรรมทางจริิยธรรมโดยการรัักษาหััวใจของหลัักจริิยธรรมในที่่�ทํํางาน 

ผ่่านการพัฒนาและบัังคัับใช้้หลัักประมวลจริิยธรรมในเร่ื่�อง:

(1)	คุ ณค่าทางสัังคมและความรัับผิิดชอบต่่อสัังคม;

(2)	 การปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรม กฎหมาย และคุุณภาพ;

(3)	ค วามโปร่่งใส ความซ่ื่�อสััตย์์ และการแจ้้งเบาะแส;

(4)	ค วามเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�ทํํางานร่วมกัันและผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย

ในทุกระดัับ;

(5)	 การรัักษาแนวทางการจััดหาบุุคลากรที่่�ครอบคลุมและ

ปราศจากอคติิ, การหล่่อหลอมวััฒนธรรมองค์์กรและการ

ภาพทีี่ี�� 2. ตััวอย่่างการจััดการแมทริิกซ์์
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ให้้การสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นสํําหรัับโอกาสที่่�เท่่าเทีียมกัันอย่า่ง

เหมาะสม (รวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััดเพีียงความหลากหลายทาง

วััฒนธรรมและพหุนิิยม, การไม่่เลืือกปฏิิบััติิต่่อชนกลุ่่�มน้้อย 

และกลุ่่�มเปราะบาง, และการไม่่ยอมรัับการลวนลาม 

ทางเพศหรืือการลวนลามชนิดอื่�นๆ);

(6)	ส่ งเสริิมและสนัับสนุุนหลัักการของความเท่่าเทีียมทางเพศ

ตลอดทั้้�งวงจรการวิจััย;

(7)	ค วามเคารพ, การเปิิดใจกว้้าง, การสื่�อสารและการทํํางาน

ร่่วมกัันอย่่างเปิิดกว้้าง;

(8)	 การเรีียนรู้้�อย่่างต่่อเน่ื่�อง; และ

(9)	 อาชีีวอนามััยและความปลอดภัย.

3 — การจััดการความรู้้�, การจััดการคุณุภาพ, และการบริหิารความเสี่่�ยง

	 สถาบัันวิจััยสามารถบรรลุวััตถุประสงค์์ของสถาบัันได้้ก็็ต่่อเม่ื่�อ

มีีการสั่่�งสมความรู้้�และประสบการณ์์อย่่างต่่อเน่ื่�อง, ซึ่่�งอาจต้้องใช้้เวลา. 

นี้้�หมายความว่่า สถาบัันวิจััยควรอํํานวยความสะดวกไม่่เพีียงแต่่ส่่งเสริิม 

การทํํางานร่วมกัันในเวลาเดีียวกัันระหว่่างพนักงานที่่�ทํํางานร่วมกัันใน

เวลาเดีียวกัันเท่่านั้้�น, แต่่ยัังรวมถึึงการทํํางานร่วมกัันข้ามรุุ่�นระหว่่าง 

สมาชิิกที่่�ทํํางานให้้กัับสถาบัันในเวลาที่่�ต่่างกัันด้้วย. การจัดการความรู้้�, 

การจัดการคุณภาพ และการบริิหารความเสี่่�ยงที่่�แข็็งแกร่่งจึึงเป็็นกุญแจ 

สํําคััญสํําหรัับสถาบัันวิจััยที่่�ยั่่�งยืืน.

	 การจััดการความรู้้� เป็็นกระบวนการที่่�ใช้้ในการเก็็บรวบรวม,  

จััดระเบียีบ และเก็บ็รัักษาข้อ้มููลและความรู้้�ในลักัษณะที่่�สามารถเรีียกค้้น

และใช้้งานได้้. การจัดการความรู้้�ที่่�ดีีสนัับสนุุนการได้้มา, การสะสม, การ

จััดองค์์กร, การประมวลผล, การใช้้ประโยชน์ และแบ่่งปัันความรู้้�และ
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ประสบการณ์ทางวิิชาชีีพอย่า่งมีีประสิิทธิิภาพและประสิิทธิิผล—ระหว่่าง

พนักงานและเม่ื่�อเวลาผ่่านไป—และอํํานวยความสะดวกในการสร้้างสรรค์

นวัตกรรมและการพัฒนาของสถาบัันการวิจััยในฐานะ “องค์์กรแห่่งการ

เรีียนรู้้�” ที่่�สามารถพััฒนาได้้อย่่างต่่อเน่ื่�องเพ่ื่�อตอบสนองความต้้องการ

ด้้านการวิจััยที่่�เปลี่่�ยนแปลงไปและดํําเนิินงานด้้วยความยั่่�งยืืนในระยะยาว.  

การจัดการความรู้้�อาจขัับเคลื่�อนโดยระบบเทคโนโลยีีสารสนเทศที่่� 

ปรัับเปลี่่�ยนได้้, แต่่ที่่�สํําคััญกว่่านั้้�นควรสร้้างข้ึ้�นจากวััฒนธรรมการเรีียนรู้้� 

ที่่�บ่่งบอกถึึงการเรีียนรู้้�เชิิงรุุก, การแลกเปลี่่�ยนและการแบ่่งปัันแบบ

เปิิดระหว่่างบุุคลากรทุกระดัับ (รวมถึึงการให้้คํําปรึึกษาแก่่พนักงาน

ที่่�มีีประสบการณ์์น้้อย), ตลอดจนการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�อง ด้้วยการ

สนัับสนุุนของระบบการจัดการคุณภาพที่่�แข็็งแกร่่ง.

	คุ ณภาพเป็็นรากฐานสํําคััญของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ. 

ระบบการจััดการคุุณภาพ เป็็นวงจรต่อเน่ื่�อง (ภาพที่่� 3.) ประกอบด้้วย

องค์์ประกอบ 4 ส่่วน ดัังต่่อไปนีี้ี��.

(1)	 การวางแผนคุุณภาพและการจััดทํํามาตรฐาน: การระบุุ

หรืือการกํําหนดมาตรฐานคุุณภาพที่่�ใช้้บัังคัับ และการ 

กํําหนดนโยบายและวิิธีีการปฏิิบััติิงานมาตรฐาน (SOPs) ที่่�

เหมาะสม (เช่่น การกํําหนดนโยบายสถาบัันที่่�กํําหนดให้้มีี

การควบคุุมดููแลทางวิิชาการโดยคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจััยที่่�ได้้รัับการแต่่งตั้้�งจากสถาบัันวิจััย)

(2)	 การบริหิารตามมาตรฐานคุณุภาพ: การฝึกอบรมพนักงาน

และการกำำ�กับติิดตามผลการปฏิิบััติิงานอย่่างต่่อเน่ื่�อง  

(เช่่น การฝึกึอบรมเกี่่�ยวกัับแนวคิดิและข้อ้กํําหนดในการวิจัิัย 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�ทัันสมััย)
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ภาพที่่� 3. วงจรการจััดการคุุณภาพ

การวางแผนคุุณภาพ

และสถานประกอบการ

ที่่�ได้้มาตรฐาน

การบริิหารตาม

มาตรฐานคุุณภาพ

การประเมิินผลคุุณภาพ

การปรัับปรุุงคุุณภาพ

(3)	 การประเมิินผลคุุณภาพ: การประเมิินผลการดำำ�เนิินงาน

อย่่างสม่ำำ��เสมอและเป็็นระบบ (เช่่น การสร้้างกลไกการ

ควบคุุมคุุณภาพ และดํําเนิินการควบคุุมคุุณภาพอย่่าง

สม่ำำ��เสมอและตามความจํําเป็็น)

(4)	 การปรัับปรุุงคุุณภาพ: ดํําเนิินการแก้้ไขและป้้องกัันเพ่ื่�อ

ตอบสนองต่่อปััญหาคุุณภาพใดๆ ที่่�ถููกระบุุ, รวมถึึงการยก

ระดัับไปยัังผู้้�บริิหารระดัับสููงและคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิจััย, และการปรัับมาตรฐานคุณภาพและแผนคุณุภาพ

เพ่ื่�อสนัับสนุุนการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�อง (เช่่น การจํําแนก

ปััญหาคุุณภาพตามลัักษณะและระดัับของผลกระทบและ

กํําหนดแนวทางแก้้ไขและป้้องกัันที่่�เหมาะสม)
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	 การบริิหารความเสี่่�ยง: สถาบัันวิจััยใดๆ ที่่�มุุ่�งหวัังที่่�จะมีีส่่วนร่วม 

ในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพอย่่างต่่อเน่ื่�อง ควรสร้้างระบบการจัดการ

คุุณภาพที่่�สามารถดํําเนิินการได้้ตรงตามความต้้องการในการวิจััยของ

สถาบััน. การจัดการคุณภาพที่่�แข็็งแกร่่งยัังช่่วยให้้สถาบัันสามารถบริิหาร

ความเสี่่�ยงและบรรลุความยั่่�งยืืนในระยะยาว.

	 การวิจััยเป็็นกระบวนการในการค้นพบและพััฒนาความรู้้�ใหม่่.  

สิ่่�งนี้้�เกี่่�ยวข้้องกัับความไม่่แน่่นอนและมีีความเสี่่�ยงบางประการอย่่าง 

หลีีกเลี่่�ยงไม่่ได้้. การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพขึ้�นอยู่่�กับความเต็็มใจของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยและสาธารณชน, เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ทรััพยากรการวิจัิัย

ที่่�หายาก (ทั้้�งภาครััฐและเอกชน) และอยู่่�ภายใต้้ข้้อกํําหนดการปฏิบัิัติิตาม

ข้้อกํําหนดที่่�เข้้มงวด. สถาบัันวิจััยใดๆ จึึงควรพิจารณาความเสี่่�ยงหลััก

อย่่างน้้อย 3 ประการ ได้้แก่่:

(1)	ค วามเสี่่�ยงของผู้้�เข้้าร่่วม: ความเสี่่�ยงในการปกป้้องสิิทธิิ 

ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย

และชุุมชนที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(2)	ค วามเสี่่�ยงด้้านการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบ: ความเสี่่�ยงด้้าน

การปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรม กฎหมาย และคุุณภาพ; และ

(3)	ค วามเสี่่�ยงด้้านทรััพยากร:  ความเสี่่�ยงในการได้้มาและการ

ใช้้ทรััพยากรการวิจััยอย่่างเหมาะสม.

	 สถาบัันวิจััยไม่่ควรกลััวความเสี่่�ยง, โดยมีีเง่ื่�อนไขว่่า ความเสี่่�ยง

เหล่่านั้้�นเป็็นที่่�ทราบดีีและอยู่่�ภายใต้้การควบคุุม. แม้้ว่่าความเสี่่�ยงอาจ 

ไม่่ได้้ถููกกํําจััดออกไปทั้้�งหมด, แต่่ก็็สามารถจััดการได้้อย่่างมีีประสิิทธิิผล

โดยใช้้กลยุุทธ์์การบริิหารความเสี่่�ยง “6As” ดัังที่่�ระบุุไว้้ใน ตารางที่่� 1 

ด้้านล่าง.
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ตารางที่่� 1. กลยุุทธ์์การบริิหารความเสี่่�ยง “6As” สํําหรัับสถาบัันวิิจััย

กลยุทธ์การบริหารความเสี่ยง
ตัวอย่างมาตรการบริหาร

ความเสี่ยง

ตื่นตัว ระบุความเสี่ยงและสื่อสาร

กับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่

เกี่ยวข้อง

(1)	 การระบุความเสี่ยง

ผ่านการทบทวนทาง

วิชาการและจริยธรรม

(2)	 การสื่อสารความเสี่ยง

กับผู้เข้าร่วมการวิจัย

โดยผ่านกระบวนการ

ขอความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้

ลด ลดโอกาส (ความน่าจะเป็น)  

ของความเสี่ยงให้มีโอกาส

เกิดขึ้นน้อยที่สุด

(3)	 การดําเนินการให้

ประชาชนมีส่วนร่วม

ในการออกแบบและ

จัดเตรียมการวิจัย

(4)	 การเพิ่มขีดความ

สามารถด้านการวิจัย

ของบุคลากรวิจัยผ่าน

การฝึกอบรมและการ

เรียนรู้

(5)	 การนําระบบการ

จัดการคุณภาพที่

แข็งแกร่งไปปฏิบัติ
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กลยุทธ์การบริหารความเสี่ยง
ตัวอย่างมาตรการบริหาร

ความเสี่ยง

บรรเทา ลดผลที่ตามมา (อันตราย)  

ของการเกิดความเสี่ยงให้

เกิดขึ้นได้น้อยที่สุด

(6)	 การดําเนินการ

ควบคุมดูแลกิจกรรม

การวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

เพื่ออํานวยความ

สะดวกในการตรวจ

หาความเสี่ยงที่เกิดขึ้น

ตั้งแต่เนิ่นๆ (เช่น การ

จัดตั้งคณะกรรมการ

กำ�กับติดตามความ

ปลอดภัยสําหรับ

โครงการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงด้านความ

ปลอดภัยสูง)

(7)	 การใช้กลไกการ

จัดการข้อร้องเรียน

และกลไกการจัดการ

เหตุฉุกเฉินเพื่ออํานวย

ความสะดวกในการ

จดัการกบัความเสีย่งที่

เกิดขึ้นอย่างทันท่วงที
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กลยุทธ์การบริหารความเสี่ยง
ตัวอย่างมาตรการบริหาร

ความเสี่ยง

มอบ

หมาย

โอนความเสี่ยงไปยังบุคคล

ที่สาม

(8)	 การโอนความเสี่ยง

โดยการประกันภัย/

การชดใช้ค่าเสียหาย

ไปยังบริษัทประกันภัย/ 

ผู้ชดใช้ค่าเสียหาย

(9)	 การจัดสรรความเสี่ยง

อย่างเหมาะสมโดย

สัญญาที่เป็น 

ลายลักษณ์อักษร

ระหว่างฝ่ายต่างๆ  

ที่ร่วมมือ

ยอมรับ ยอมรับและควบคุมความ

เสี่ยงที่ระบุ

(10)	การจัดสรรทรัพยากร

ทางการเงินและ

ทรัพยากรอื่นๆ ให้

พอเพียง และการนํา

กลไกการบริหารความ

เสี่ยงที่เหมาะสมไป

ปฏิบัติ
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กลยุทธ์การบริหารความเสี่ยง
ตัวอย่างมาตรการบริหาร

ความเสี่ยง

ละทิ้ง ละทิ้งกิจกรรมการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้

(11)	ล ะทิ้งโครงการวิจัย

ทั้งหมดหรือบางส่วน

ของโครงการ

(12)	 ทําการปรับเปลี่ยน

โครงการวิจัยอย่างมี

นัยสําคัญเพื่อนําความ

เสี่ยงมาสู่ระดับที่

ยอมรับได้

4 — การส่ื่�อสารกัับผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

	 การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพเป็็นการวิจััยที่่�มุ่่�งเน้้นประชาชน,  

เน่ื่�องจากดํําเนิินการโดยประชาชน (เช่่น นัักวิิจััย, บุุคลากรในสถาบััน

การวิจััย และผู้้�ให้้ทุุน), ร่่วมกัับบุุคคล (เช่่น ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย) และเพ่ื่�อ

ประชาชน (เช่่น ผู้้�ป่่วยและประชาชนทั่่�วไป). สถาบัันวิจััยจึึงต้้องรัับผิิดชอบ 

ต่่อผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย, รวมถึึงสาธารณชน, และมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการ

ส่ื่�อสารกิจกรรมการวิจััย, ผลการวิจััย และผลงานวิจััยของตนให้้ทราบ 

อย่่างเหมาะสมทัันการณ์. ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียหลัักของสถาบัันวิจััยได้้แก่่  

(แต่่ไม่่จํํากััดเฉพาะ):

	 (1)	ผู้้� เข้้าร่่วมการวิจััย;

	 (2)	 กลุ่่�มผู้้�ป่่วย;

	 (3)	 ประชาชนทั่่�วไปและส่ื่�อ;

	 (4)	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยและหน่่วยงานกํํากัับดููแล;
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	 (5)	 สมาคม/องค์์กร/เครืือข่่ายวิิชาชีีพทางวิิชาการ;

	 (6)	ผู้้� สนัับสนุุนโครงการวิจััย;

	 (7)	 หน่่วยงานให้้ทุุน; และ

	 (8)	นั กวิิจััย บุุคลากรด้้านการวิจััย และเจ้้าหน้้าที่่�สายสนัับสนุุน.

	 การสื่�อสารไม่่ใช่่แค่่การเปิิดเผยผลการวิิจััยเท่่านั้้�น. สิ่่�งที่่�สถาบััน

วิิจััยควรนํํามาเป็็นส่วนหนึ่่�งของกลยุทธ์์องค์์กรของสถาบัันวิจััยและควร

นํํามาซึ่่�งคุุณค่าที่่�สํําคััญ ได้้แก่่:

(1)	 ความรัับผิิดชอบต่่อสัังคมและผลกระทบทางสัังคม: การ

ทำำ�หน้้าที่่�ด้้านความรัับผิิดชอบต่่อสัังคมของสถาบัันในด้้าน

ความโปร่ง่ใสและความรัับผิิดรัับชอบด้้านการวิจัิัย และการ

ส่ื่�อสารผลกระทบทางสัังคม;

(2)	 ความตระหนัักรู้้�และความไว้้วางใจของสาธารณะ: การ

เพิ่่�มความตระหนัักรู้้�และความไว้้วางใจของสาธารณะ และ

การสนัับสนุุนการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพของพวกเขา; 

(3)	 การมุุ่�งเน้้นที่่�ผู้้�ป่วย/สาธารณะ: การมุ่�งเน้้นการวิจััยและ

การจััดลํําดัับความสํําคััญให้้สอดคล้้องกัับความต้้องการ

ของผู้้�ป่่วย/สาธารณะ และปรัับปรุุงการออกแบบการวิจััย

โดยการมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วย/สาธารณะ;

(4)	 การมีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย: การขอให้้ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยมีีส่่วนร่วมในโครงการวิจััยและกิิจกรรม

การวิจััยต่่างๆ;

(5)	 การแลกเปลี่่�ยนทางวิิชาการ: เร่่งการวิจััยโดยการแบ่่งปััน

วิิธีีการวิจััยและผลการวิจััยผ่่านทาง การตีพิิมพ์์และการเปิิด

เผยต่่อสาธารณะ;
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(6)	 ความร่ว่มมืือด้้านการวิิจััย: ส่่งเสริิมความร่่วมมืือด้้านการ

วิิจััยระหว่่างสถาบัันวิจััย;

(7)	 การหาทุุน: การดึึงดููดเงิินทุนและทรััพยากรการวิจััย;

(8)	 ความมุ่่�งมั่่�นของพนัักงาน: ส่่งเสริิมความมุ่่�งมั่่�นของ

พนักงานต่อพัันธกิจ, วิิสััยทััศน์์ และค่่านิิยมของสถาบััน 

และปรัับปรุุงผลการดำำ�เนิินงาน, ความยั่่�งยืืน, และความ

สํําเร็็จในระยะยาวของสถาบััน.

	คํํ าแนะนํําโดยละเอีียดมีอยู่่�ในบทที่่� 7. การสื่�อสาร.

เอกสารอ้้างอิิง
German Research Foundation. Guidelines for Safeguarding 

Good Research Practice. Code of Conduct. Bonn, 2019. 

Status: November 2021 / revised version 1.1. PDF

International Organization for Standardization (ISO). ISO 

31000:2018. Risk management – Guidelines. International 

Organization for Standardization. Available from the ISO 

website

Organisation for Economic Cooperation and Development. 

Strengthening the Effectiveness and Sustainability 
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บทนํํา
	 การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพก่อให้้เกิิดความท้้าทายด้้าน

จริิยธรรมและกฎหมายอย่่างมาก. ในบทนี้้� เราจะอธิิบายความรัับผิิดชอบ 

ของสถาบัันในการสร้้างสภาพแวดล้อมที่่�ผู้้�คนปฏิิบััติิตามหลัักการที่่� 

อธิิบายไว้้ด้้านล่า่ง. หากกฎหมายภายในประเทศใช้้คํําอธิบิายการวิจัิัยทาง 

ชีีวเวชศาสตร์ที่่�จํํากััดการวิจััยให้้เหลืือเพีียงการทดลองทางคลิินิิกด้้านยา,  

เราขอเรีียกร้้องให้้สถาบัันที่่�ทํําการวิจััยปฏิิบััติิตามคํําจํํากััดความที่่�กว้้างข้ึ้�น

ของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�ใช้้ในแนวปฏิิบััติินี้้�, ในปฏิิญญาเฮลซิงกิิ

ปีี ค.ศ. 2013 ปฏิิญญาไทเปปีี ค.ศ. 2016 และแนวทางจริิยธรรมสากล

ของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 (และดููคํําจํํากััดความ ของ “การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพ” ในอภิิธานศัพท์).

2บทท่ี่�
จริยิธรรม, กฎหมาย และ
เกีียรติิศัักดิ์์�ทางวิชิาการ
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	 ประการแรก, มีีประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วม 

การวิิจััย: การเคารพในความเป็น็อิสระของผู้้�เข้้าร่่วมและศักัดิ์์�ศรีีของพวกเขา,  

การเข้้าร่่วมของประชากรกลุ่่�มต่่างๆ อย่่างเป็็นธรรม, การคุ้้�มครอง

ประชากรที่่�เปราะบาง, การเคารพความเป็น็ส่วนตัวและการรัักษาความลับั,  

การขอความยินิยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้, ความสมดุุลที่่�ดีีระหว่่างความ

เสี่่�ยงกัับผลประโยชน์, การเลืือกกลุ่่�มเปรีียบเทีียบ, การชดเชยกรณีความ

เสีียหายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย, เป็็นต้้น.

	 ประการที่่�สอง, จะต้้องเคารพสิิทธิิของนัักวิิจััยและเสรีีภาพทาง

วิิชาการ. ซึ่่�งรวมถึึงการเข้้าถึึงทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็น รวมถึึงชั่่�วโมงทํํางาน 

ที่่�เพีียงพอ, มีีอุุปสรรคอย่่างจํํากััดในการเผยแพร่และแบ่่งปัันข้อมููล 

การวิจััยและผลการวิจััย, ได้้รัับการปกป้้องจากแรงกดดันเชิิงลบภายนอก 

(ทางการเงิิน วิิชาชีีพ และวิิชาการ), เป็็นต้้น.

	 ประการที่่�สาม, ต้้องรัับประกัันเกีียรติิศัักดิ์์�ทางวิิชาการของ

กิิจกรรมการวิิจััย. สิ่่�งนี้้�ไม่่เพีียงแต่่ต้้องมีีการจัดการเร่ื่�องผลประโยชน์ 

ทัับซ้้อน และการป้องกัันและจััดการกับการประพฤติิมิิชอบทางวิิชาการ 

แต่่ยังัต้้องสร้้างวััฒนธรรมที่่�เน้้นย้ำำ��ให้้คุุณค่าทางสัังคมของการวิจััยสามารถ

เจริิญงอกงามมากข้ึ้�น.
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	 ประการที่่�สี่่�, ไม่่ว่่าการวิจััยจะเป็็นส่วนหนึ่่�งของอาณััติิหรืือ 

ธุุรกิจหลัักหรืือไม่่ก็็ตาม, สถาบัันวิิจััยจะต้้องรัับผิิดรับชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วม

การวิิจััยและประชากร, ซึ่่�งความไว้้วางใจของพวกเขาเป็็นสิ่่�งที่่�ขาดไม่่ได้้

และจํําเป็็นต่อการมีส่่วนร่วม—และสนัับสนุุน—การวิจััย. ซึ่่�งหมายถึึงการ

ทํํางานด้้วยความโปร่่งใส, การร่วมกัันสร้้างสรรค์งานวิจััย, การสื่�อสาร 

เกี่่�ยวกัับกิิจกรรมการวิจััยและผลลัพธ์ของการวิจััย, และได้้รัับความไว้้

วางใจและใบอนุุญาตทางสัังคมจากผู้้�ป่่วย, ชุุมชน และประชาชนทั่่�วไป

เพ่ื่�อให้้สามารถดํําเนิินการวิจััยทางวิิชาการต่อไปได้้.

	 ในสถาบัันการวิจััยหลายแห่่ง, งานในการรัับมืือกัับประเด็็นด้้าน

จริิยธรรมและกฎหมายที่่�ซัับซ้้อนทั้้�งหมดนั้้�นขึ้�นอยู่่�กับนัักวิิจััยแต่่ละคน.  

แต่่สถาบัันวิจััยก็็มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบของตนเอง—อัันดับแรกต่่อผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิจััยที่่�เป็็นผู้้�ป่่วยหรืือผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียหลัักในสถาบัันเหล่่านั้้�น,  

และประการที่่�สอง, ต่่อตััวนัักวิิจััยเองในฐานะพนักงานหรืือผู้้�ให้้บริิการ/ 

ที่่�ปรึึกษา. อย่่างน้้อยที่่�สุุด, ความรัับผิิดชอบของพวกเขาควรได้้รัับ 

การประเมิินอย่่างรอบคอบเพ่ื่�อจััดการความเสี่่�ยงต่่อความรัับผิิด หากมีี 

สิ่่�งผิิดพลาดเกิิดขึ้�นในโครงการวิจััย.
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ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
5 — ความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

	 สถาบัันวิจััยมีีหน้้าที่่�สร้้างความมั่่�นใจว่่า มีีการเคารพสิิทธิิของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, เน่ื่�องจากสถาบัันวิจััยทํําหน้้าที่่�เป็็นนายจ้้างของนัักวิิจััย

หรืือเป็็นผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย เม่ื่�อไม่่มีีผู้้�สนัับสนุุนภายนอก (หน่่วยงาน 

ให้้ทุุน, มููลนิธิิ, อุุตสาหกรรม). ในประเทศส่่วนใหญ่่, สถาบัันวิจััยไม่่ได้้รัับ

อนุุญาตให้้สละความรัับผิิดชอบของตน. ซึ่่�งหมายความว่่า พวกเขาควรใช้้

กลไกการควบคุุมดููแลกิจกรรมการวิจัยัที่่�ดํําเนิินการโดยพนักงานของพวก

เขาหรืือภายในโครงสร้้างพื้้�นฐานของพวกเขา, หรืือที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับพวกเขา,  

เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่านัักวิิจััยปฏิิบััติิตามมาตรฐานทางจริิยธรรม, กฎหมาย, 

วิิชาชีีพ, และวิิชาการที่่�เกี่่�ยวข้้อง และสวััสดิิการ, สิิทธิิ, และศัักดิ์์�ศรีีของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยได้้รัับการประกันั. ระดับัของการตรวจสอบจะขึ้้�นอยู่่�กับ 

ลัักษณะและความเข้้มข้้นของกิิจกรรมการวิิจััย และระดัับความเสี่่�ยง 

ที่่�อาจเกิิดขึ้�นกับผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, ชุุมชน และสัังคมโดยรวม. ยิ่่�งกิิจกรรม

การวิจััยมีีความเข้้มข้้นมากข้ึ้�นและมีีความเสี่่�ยงสํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วมมากข้ึ้�น, 

สถาบัันวิจััยก็็จะสนใจที่่�จะจััดตั้้�งกลไกที่่�จํําเป็็นเพ่ื่�อปฏิิบััติิตามพัันธกรณี

ในการจํํากััดความเสี่่�ยงและจััดการกับผลที่่�ตามมาหรืือความเสีียหาย 

ที่่�อาจเกิิดจากการวิจััย (ดููบทที่่� 9. การควบคุุมดููแลการวิจััยของสถาบััน).

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�.

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า พนักงาน, ผู้้�ทํํางานร่วมกััน และ

หุ้้�นส่วนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยในฐานะผู้้�วิจััยหรืือสมาชิิก

ของทีีมวิิจััยได้้รัับการศึึกษา, การฝึึกอบรม และมีีความ

เชี่่�ยวชาญที่่�จํําเป็็นตามมาตรฐานและกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้.
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(2)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า นัักวิิจััยและสมาชิิกในทีมวิิจััย 

มีีความสมดุุลทางเพศและอยู่่�ในกลุ่่�มชาติิพัันธุ์์�ที่่�หลากหลาย

ซึ่่�งเป็็นตัวแทนของประชากรที่่�สถาบัันวิจััยมัักจะศึึกษา.

(3)	 การสร้้างเง่ื่�อนไขสํําหรัับการเข้้าร่่วมและการมีส่่วนร่วม 

อย่่างมีีความหมายในวงจรของ โครงการวิจัิัย, ตลอดจนการ

เสริิมสร้้างขีีดความสามารถและการมีส่่วนร่วมต่่อผลผลิิต

ของการวิจััย. ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, ผู้้�ป่่วย และชุุมชนท้องถิ่่�น

ควรได้้เข้้าร่่วมตลอดกระบวนการวิจััย ตั้้�งแต่่การวางแผนไป

จนถึึงการตอบรัับและการประเมิินผลหลัังการศึึกษา.

(4)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า โครงการวิจััยถููกส่่งไปยััง 

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิ จััยที่่� มีีอํํานาจหน้้าที่่�  

(competent) และหน่่วยงานผู้้�มีอํํานาจหน้้าที่่�เพ่ื่�อทบทวน 

และไม่มี่ีโครงการใดที่่�เริ่่�มต้้นไปก่่อนโดยไม่่ได้้รัับการอนุุมััติิ/

ความเห็็นเชิิงบวกจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยและ

หน่่วยงานผู้้�ที่่�มีีอํํานาจหน้้าที่่�ตามที่่�กฎหมายกํําหนด. เพ่ื่�อ

วััตถุประสงค์์ดัังกล่่าว, การลงทะเบีียนข้อเสนอโครงการ

วิิจััยที่่�แสดงสถานะของโครงการ (ยื่่�นเสนอ, อนุุมััติิแล้้ว,  

อยู่่�ระหว่่างดํําเนิินการ, สิ้้�นสุดแล้้ว) และมีีการติดตาม 

สิ่่�งเหล่่านีี้ี��ในระดัับส่่วนกลางเป็็นเร่ื่�องที่่�สํําคััญ.

(5)	 เม่ื่�อมีีคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยมากกว่่าหนึ่่�ง 

คณะภายในสถาบัันวิจััยหรืือหน่่วยงานเกี่่�ยวข้้องกัับ

สถาบัันวิจััย, สถาบัันวิจััยควรมีีคํําแนะนํําที่่�ชััดเจนแก่่ 

นัักวิิจััยว่่าจะต้้องส่่งโครงการนั้้�นยื่�นต่อคณะกรรมการจริิยธรรม
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การวิจัิัยคณะใดเพ่ื่�อป้้องกัันรูปแบบใดๆ ของ “การเลืือกส่่ง 

ตามอำำ�เภอใจ” (forum shopping).

(6)	 กรณีที่่�มีีกฎหมายกำำ�หนดว่า โครงการไม่่ควรเพีียงแต่่ได้้รัับ

การทบทวนโดยคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยที่่�มีีอํํานาจ

หน้้าที่่�และเกี่่�ยวข้้องเท่า่นั้้�น, แต่ย่ังัต้้องส่ง่ให้้คณะกรรมการ 

อ่ื่�นๆ ด้้วย เช่่น คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีีวภาพ

หรืือคณะกรรมการบริหิารทรััพยากร, สถาบันัวิจััยต้้องตรวจ

สอบเพ่ื่�อให้้มั่่�นใจว่่า นัักวิิจััยได้้รัับแจ้้งเกี่่�ยวกัับพัันธะของตน 

โดยมีีการให้้คํําแนะนํําที่่�ชััดเจนเกี่่�ยวกัับขั้้�นตอนการดำำ�เนิิน

งานที่่�จะต้้องปฏิิบััติิตาม.

(7)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สััญญาและข้้อตกลงที่่�จำำ�เป็็น

ทั้้�งหมด เช่่น ข้้อตกลงการโอนวัสดุุ (Material Transfer 

Agreement: MTA) ข้้อตกลงการแบ่่งปัันข้อมููล (Data 

Sharing Agreement: DTA) หรืือข้้อตกลงทรััพย์์สิิน 

ทางปััญญา (Intellectual Property Agreement: IPA) 

มีีเพีียงพอและลงนามเพ่ื่�อปกป้้องผู้้� เข้้าร่่วมตลอดจน 

ผลประโยชน์ของนัักวิิจััยและสถาบัันโดยถููกต้้อง.

(8)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าเอกสารใดๆ รวมถึึงสััญญา:

ก.	 ปฏิิบััติิถููกต้้องตามข้้อมููลและแบบฟอร์์มยิินยอม;

ข.	จั ดให้้มีีการดูแลความต้้องการด้้านสุขภาพของผู้้�เข้้า

ร่่วมการวิจััยตามกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้ (ดููแนวทาง

จริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 แนวทาง 

ที่่� 6);
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ค.	 ให้้ผู้้�เข้้าร่่วมเข้้าถึึงการรัักษาพยาบาลและการชดเชย

ในกรณีที่่�เกิิดความเสีียหายขณะเข้้าร่่วมการวิจััย  

ตามกฎหมายที่่�บัังคัับใช้้; และ

ง.	 ไม่่จํํากััดการสื่�อสารข้อมููลใหม่่ที่่� น่่าสนใจให้้กัับ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย.

(9)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย, รวมถึึงอาสาสมัคัร 

ที่่�มีสุีุขภาพดี, ซึ่่�งอาจตกอยู่่�ในสถานการณ์ที่่�มีคีวามเปราะบาง,  

เช่่น เน่ื่�องจากสถานการณ์ทางการเงิิน, ระดัับการศึึกษา, 

อายุุ, ของพวกเขา, เป็็นต้้น, อยู่่�ในสถานการณ์ของการให้้

ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้ โดยอิิสระ โดยไม่่มีี

การจูงใจที่่�ไม่่สมควร.

(10)	การติดตามกรณีร้้องเรีียนเกี่่�ยวกัับการประพฤติิมิิชอบ 

ในการวิจััย.

(11)	การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลส่วนบุคคลและวััสดุุ 

ทางชีีวภาพได้้รัับการจัดการตามหลัักการต่างๆ ที่่�กำำ�หนด,  

รวมถึึงความเป็็นส่วนตัว, การรัักษาความลัับ, และความ

ยุุติิธรรมอย่่างครอบคลุม. ตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สถาบััน

ให้้การสนัับสนุุนอย่่างเพีียงพอแก่่นัักวิิจััยในการประเมิิน

ระดัับความปลอดภััยของข้้อมููลตามที่่�กำำ�หนดตลอดจน 

มีีที่่�ปรึึกษาด้้านจริิยธรรมและกฎหมายเพ่ื่�อให้้เป็็นไปตาม 

ข้้อกํําหนดเหล่่านีี้ี�� (ดููบทที่่� 4. การเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ 

และการใช้้ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพ).
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6 — ความรัับผิิดชอบต่่อนัักวิิจััยและสมาชิิกในทีีมวิิจััย

	ค วามรัับผิิดชอบประการแรกของสถาบัันต่อนัักวิิจััยและสมาชิิก

ในทีมวิิจััย คืือ การให้้การสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นเพ่ื่�อให้้พวกเขาสามารถ

ทำำ�งานให้้บรรลุความสำำ�เร็็จตามความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและ 

สามารถดํําเนิินการวิจััยที่่�มีีคุุณภาพดี. ดัังนั้้�น, ทุุกมาตรการที่่�มุุ่�งเคารพสิทธิิ

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยควรถืือเป็็นการปกป้้องและสนัับสนุุนนักวิิจััยและ

สมาชิิกในทีมวิิจััยด้้วย. อย่่างไรก็ตาม, นัักวิิจััยยัังต้้องการการสนัับสนุุน

ที่่�เฉพาะเจาะจงเพ่ื่�อปกป้้องผลประโยชน์ของพวกเขาในแง่่ของเสรีีภาพ 

และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ, ความรัับผิิดชอบเหล่่านี้้�ยังัสะท้้อนให้้เห็็นใน  

“คํําแนะนํําด้้านวิทยาศาสตร์และนัักวิิจััยทางวิิทยาศาสตร์” ของยููเนสโก

ฉบัับปีี ค.ศ. 2017 อีีกด้้วย.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษกัับ:

(1)	 การปกป้้องเสรีีภาพทางวิิชาการในการเจรจาและการสรุุป

ข้้อตกลงในการวิจััย และสััญญาอ่ื่�นๆ ทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับกิิจกรรมการวิจััย, ซึ่่�งรวมถึึงการรัับประกัันว่า ในขณะที่่� 

เคารพสิิทธิิของผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย, นัักวิิจััยยัังคงสามารถ

ควบคุุมการออกแบบโครงการของพวกเขา, ควบคุุมข้้อมููล

ที่่�เก็็บรวบรวมและวััสดุุทางชีีวภาพ, การวิเคราะห์์การวิจััย,  

และการตีพิิมพ์์ได้้. การจํํากััดสิทธ์ิ์�ใดๆ ในการเผยแพร่ 

ผลการวิจััย ทั้้�งผลบวกหรืือผลลบ, ไม่่ว่่าจะเป็็นผลลัพธ์การ

วิิจััยหลัักและรอง, ควรมีการประเมิินอย่่างรอบคอบเพ่ื่�อ 

รัับประกัันว่า ทุุกอย่่างมีีข้้อจํํากััดที่่�ต้้องทำำ�ให้้ทัันกำำ�หนด

เวลาและสามารถเผยแพร่ผ่ลการวิจัิัยทั้้�งหมดได้้ภายในเวลา

ที่่�เหมาะสม.
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(2)	จั ดหาทรััพยากรให้้กัับนัักวิิจััยสํําหรัับประเด็็นด้้านจริิยธรรม

หรืือกฎหมายที่่�อาจพบในการร่่าง, การประเมิินผล และ 

การดํําเนิินการวิจััย, และการวิเคราะห์์และการตีพิิมพ์์ 

ผลการวิจััย. โดยอาจเป็็นการเสนอเงิินทุนเพ่ื่�อขอคํําปรึึกษา

ทางกฎหมายในประเด็็นเฉพาะ เช่่น เร่ื่�องความรัับผิิด, หรืือ

การให้้ความช่่วยเหลืือในการสรุุปข้้อตกลงต่่างๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการดํําเนิินโครงการวิจััย เช่่น การจัดทํําแม่่แบบข้้อตกลง

เป็็นต้้น.

(3)	 ในความร่่วมมืือด้้านการวิจััยที่่� นัักวิิจััยดํําเนิินงานใน 

สภาพแวดล้อมที่่�มีีทรััพยากรจํํากััด, ควรใช้้ความระมััดระวััง 

เพิ่่�มเติิมเพ่ื่�อรัับประกัันว่านัักวิิจััยในท้องถิ่่�นจะได้้รัับ

ประโยชน์จากเสรีีภาพและการคุ้้�มครองเช่่นเดีียวกัับเพ่ื่�อน

ร่่วมงานจากแหล่่งรายได้้สููง, เช่่น โดยการรัักษาสิิทธ์ิ์� 

ในข้อตกลงการวิจััยและข้้อตกลงทุุนสนัับสนุุนการวิจััย.

(4)	 สถาบัันวิจััยต่่างๆ ควรส่่งเสริิมในการจัดให้้มีีการจัดการ 

การวิจััย, การบริิหารความเสี่่�ยงและการพยากรณ์ทาง 

การเงิิน ตลอดจนการสนัับสนุุนด้้านการบริิหารและ

กฎหมาย.

(5)	 การประเมิินข้อตกลงการวิจััย. ข้้อนี้้�อย่่างน้้อยหมายถึึง:

ก.	 การให้้คํําปรึึกษาแก่่นัักวิิจััยเกี่่�ยวกัับความสามารถใน

การลงนามหรืือไม่่ลงนามข้อ้ตกลงในนามของ สถาบันั;

ข.	 การประเมิินว่าสััญญาเหล่่านั้้�นเคารพกฎหมาย 

ที่่�บัังคัับใช้้ในแง่่ของการปกป้อ้งผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัยและ

ผลประโยชน์ของนัักวิิจััยและสถาบัันหรืือไม่่; และ
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ค.	 การพัฒนาแม่่แบบสํําหรัับข้้อตกลง (หรืือใช้้ที่่�มีีอยู่่�ใน

ท้้องถิ่่�น, ขององค์์กรวิชาชีีพหรืือ ระดัับประเทศ) และ 

การลงนามข้้อตกลงร่่วมกัับสถาบัันพันธมิตรและ 

ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�มีีความร่่วมมืือตามปกติิ ในด้้าน

กิิจกรรมการวิจััยและการแลกเปลี่่�ยนข้อมููลส่วนบุคคล

และวััสดุุทางชีีวภาพ.

7 — วััฒนธรรมสถาบัันเพ่ื่�อส่่งเสริิมการทํํางานด้้วยเกีียรติิศัักดิ์์�ทาง

วิิชาการ

	 ในสภาพแวดล้อมทางวิิชาการหลายแห่่ง ยัังคงมีีวััฒนธรรมที่่�

สามารถเรีียกได้้ว่่า “ตีีพิิมพ์์หรืือปล่่อยให้้หายสููญ” (publish or perish) 

วััฒนธรรมดัังกล่่าวทํําให้้เกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการตกอยู่่�ภายใต้้ความ 

ล่่อแหลม และได้้นํําชุุมชนวิชาการให้้ผลิิตขยะการวิจััยที่่�มีีนััยสํําคััญ,10  ซึ่่�ง 

ก่่อให้้เกิิดผลการวิจััยที่่�ยากต่่อการทํําซ้ำำ��และแทบไม่่ก่่อให้้เกิิดคุณค่า

ทางสัังคมใดๆ (ดููบทที่่� 3 มาตรฐานทางวิิชาการ). ในวัฒนธรรมของการ  

“ตีีพิิมพ์์หรืือปล่่อยให้้หายสููญ” แนวโน้้มของการประพฤติิมิิชอบทาง

วิิชาการจะเพิ่่�มข้ึ้�นพร้อมกัับผลที่่�ตามมาที่่�อัันตราย.

	 การเคลื่�อนไหวตอบโต้้ปรากฏออกมาภายใต้้หััวข้้อต่่างๆ (เช่่น 

“วิิชาการแบบเปิิด”, “การวิจััยและการมีส่่วนร่วมอย่่างรัับผิิดชอบ”,  

“วิิทยาศาสตร์์ในช่่วงเปลี่่�ยนผ่าน”) และให้้ความสํําคััญกัับเร่ื่�องคุุณภาพ, 

การใช้้งาน และคุุณค่าทางสัังคมของการวิจััยมากข้ึ้�น และให้้ความสํําคััญ

น้้อยลงกัับดััชนีีเอช (H-index) และเร่ื่�องดััชนีีการอ้างอิิงวารสาร. ควร

สัังเกตว่า “วิิชาการแบบเปิิด” ไม่่เพีียงแต่่หมายถึึง การตีพิิมพ์์ในวารสาร

10 ดูซีรีส์ ‘การวิจัย: เพิ่มมูลค่า ลดขยะ’ ของบทความ 5 ฉบับที่ตีพิมพ์ใน The Lancet ในปี ค.ศ.  
2014. https://www.thelancet.com/series/research.
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ที่่�เข้้าถึึงได้้แบบเปิิดเท่่านั้้�น, แต่่ยัังหมายถึึงการเข้้าร่่วมอย่่างแข็็งขัันของ

ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียทั้้�งหมด (“เปิิดสู่่�สังคม”) ในระหว่่างขั้้�นตอนการวิิจััย

ทั้้�งหมด.11 	

	อี กแง่่มุุมหนึ่่�งของวััฒนธรรมวิิชาการมุ่่�งเน้้นไปที่่�ลํําดัับชั้้�น, 

ระหว่่างบุุคคลในตํําแหน่่งที่่�แตกต่่างกััน (ผู้้�ป่่วย, นัักวิิจััย) แต่่ยัังระหว่่าง

สาขาวิิชาด้้วย. แม้้ว่่าการสื่่�อสารที่่�ชััดเจนจะมีีประโยชน์สํําหรัับการ 

ดํําเนินิโครงการวิจัิัยอย่า่งมีีประสิิทธิิผล (ดููบทที่่� 1. การจัดัการสถาบันัวิจััย).  

ต้้องเน้้นย้ำำ��ว่า การสั่่�งการแบบลํําดัับชั้้�นที่่�เข้้มงวดมากเกิินไปอาจก่่อให้้

เกิิดต่อบรรยากาศที่่�อาจเอื้้�อให้้ผลประโยชน์ทัับซ้้อนเจริิญงอกงามและ 

การประพฤติิมิิชอบทางวิิชาการเกิิดขึ้�นได้้. เป็็นสิ่่�งสํําคััญสํําหรัับนัักวิิจััย 

ที่่�จะต้้องดํําเนิินการจากจุุดยืืนที่่�มองว่่าบุุคคลอื่�นอาจพููดถูก; เพ่ื่�อให้้เกิิด

การโต้้แย้้งได้้; เพ่ื่�อรัับทราบว่่ากระบวนทัศน์์ที่่�ยอมรัับกัันอยู่่�อาจผิิดและ

ความคิิดสร้้างสรรค์ใหม่่ๆ จะช่่วยนํําวงการให้้ก้้าวไปข้้างหน้้า. ดัังนั้้�นจึึง

เป็็นเร่ื่�องสํําคััญที่่�จะต้้องสร้้างบรรยากาศที่่�ปลอดภัยในสถาบัันที่่�ทํําการ

วิิจััยซึ่่�งความคิิดสร้้างสรรค์ทางวิิชาการสามารถเจริิญงอกงามได้้. ความ

คิิดสร้้างสรรค์เช่่นนี้้�ควรได้้รัับการส่งเสริิมด้้วยความสมดุุลที่่�เป็็นธรรม

ของการทํํางานร่วมกัันและความเป็็นอิสระระหว่่างบุุคคลและสาขาทาง

วิิชาการต่างๆ.

	ค วามรู้้�ทางวิิชาการเป็็นบ่อเกิิดของความหวัังและข้้อโต้้แย้้งใน

ช่่วงเวลาแห่่งความไม่่แน่่นอน. มัันต้้องการความไว้้วางใจจากสาธารณชน

แต่่รวมถึึงชุุมชนวิชาการทั้้�งในระดัับท้้องถิ่่�น, ระดัับประเทศ และระดัับ 

11 “การอุุทธรณ์ร่่วมสํําหรัับวิิชาการแบบเปิิด” ได้้รัับการตีีพิิมพ์์ครั้้�งแรกในเดืือนตุลาคม 
ค.ศ. 2020 โดยองค์์การอนามััยโลก, ยููเนสโก และเจ้้าหน้้าที่่�ระดัับสููงของสำำ�นักงานสิทธิิ
มนุุษยชนแห่่งสหประชาชาติิ ดูู https://www.unesco.org/en/articles/joint-appeal-
open-science



28 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

นานาชาติด้ิ้วย. สถาบันัวิจััยควรรัักษาและส่ง่เสริมิความไว้้วางใจดังักล่่าว,  

เน่ื่�องจากจะได้้รัับผลกระทบโดยตรงเม่ื่�อถููกตั้้�งคํําถามหรืือหลงทาง, และ

เน่ื่�องจากเหตุุการณ์ดัังกล่่าวส่่งผลกระทบต่่อความไว้้วางใจในองค์์กรทาง

วิิชาการในวงกว้้างด้้วย. การละเมิิดเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ, ไม่่ว่่าจะโดย

นัักวิิจััยหรืือสถาบัันวิจััย, อาจส่่งผลกระทบต่่อสวััสดิิการ, สิิทธิิ และศัักดิ์์�ศรีี

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย แต่่ยัังรวมถึึงความสามารถของสถาบัันวิจััยในการ

บรรลุพัันธกิจนอกเหนืือจากสาขาการวิจััยด้้วย. ดัังนั้้�นจึึงเป็็นเร่ื่�องสํําคััญ

ที่่�นัักวิิจััยจะต้้องปฏิบัิัติิตามจรรยาบรรณในการตีพิีิมพ์์, เช่่น จะต้้องปฏิบัิัติิ

ตามหลัักเกณฑ์์การนิพนธ์, และรัับทราบถึึงความสํําคััญในการเผยแพร่งาน

วิิจััยทั้้�งหมดรวมทั้้�งงานวิจััยที่่�มีีผลเป็็นลบ, เพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงงานวิจััยขยะ. สิ่่�งนี้้�

ยังัสะท้้อนให้้เห็็นในแนวทางที่่� 36 ของปฏิญิญาเฮลซิงิกิิปีี ค.ศ. 2013 และ

ในแนวทางที่่� 24 ของแนวทางจริิยธรรมของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016. เพ่ื่�อ 

ที่่�จะจััดการผลประโยชน์ทัับซ้้อนตามแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ 

ปีี ค.ศ. 2016 (แนวทางที่่� 25), สถาบัันวิจััย, นัักวิิจััย และคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิจััยควรดํําเนิินการตามขั้้�นตอนต่อไปนี้้�:

(1)	 สถาบัันวิจััยควรพััฒนาและดํําเนิินการตามนโยบายและ 

ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิเพ่ื่�อบรรเทาปััญหาเร่ื่�องผลประโยชน์

ทัับซ้้อนและให้้ความรู้้�แก่่พนักงานเกี่่�ยวกัับความขััดแย้้ง

เหล่่านั้้�น.

(2)	นั กวิิจััยควรตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าเอกสารที่่� ส่่งไปยััง 

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยได้้รวมถึึงการเปิิดเผย 

ผลประโยชน์ต่่างๆ ที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อการวิจััย.
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(3)	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยควรประเมิินผลการศึึกษา

วิิจััยแต่่ละเร่ื่�องโดยคํํานึึงถึึงผลประโยชน์ต่่างๆ ที่่�เปิิดเผย

และให้้แน่่ใจว่่าได้้ใช้้วิิธีีบรรเทาผลกระทบที่่�เหมาะสม 

ในกรณีที่่�เกิิดปัญหาเร่ื่�องผลประโยชน์ทัับซ้้อน.

(4)	คณ ะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยควรกํําหนดให้้กรรมการ

เองเปิิดเผยผลประโยชน์ของตนเองต่่อคณะกรรมการ และ

ใช้้มาตรการที่่�เหมาะสมในการบรรเทาผลกระทบในกรณีีที่่�

เกิิดผลประโยชน์ทัับซ้้อน.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษกัับ:

(1)	 การกํําหนดขั้้�นตอนการดำำ�เนิินการภายในหรืือแนวทางของ

สถาบัันเพ่ื่�อรัักษาเกีียรติศัักดิ์์�ของการวิจััย, รวมถึึงเร่ื่�อง 

ผลประโยชน์ทัับซ้้อนและการประพฤติิมิิชอบทางวิิชาการ  

(เช่่น การสร้้างข้้อมููลเท็็จ, การปลอมแปลงข้้อมููล, การ 

ลอกเลีียน, การหลอกลวง) และการสนัับสนุุน และการ

ปกป้้องผู้้�แจ้้งเบาะแสด้้วยระบบการจัดการคุ้้�มครองผู้้�แจ้้ง

เบาะแสที่่�แข็็งแกร่่ง;

(2)	 รัับประกัันการเข้้าถึึงการฝึกกอบรมในประเด็็นเหล่่านั้้�นใน

ทุุกระดัับ, เริ่่�มตั้้�งแต่่สถาบัันการศึึกษาระดัับปริิญญาตรี 

และรวมถึึงบุุคลากรทั้้�งหมดที่่�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรม 

การวิจััย (ดูู “ข้้อเสนอแนะเกี่่�ยวกัับวิิทยาศาสตร์และนัักวิิจััย 

ทางวิิทยาศาสตร์์” ของยููเนสโก, 2017) รวมถึึงสมาชิิก 

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััย;
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(3)	 การปฏิิบััติิตามกฎหมายต่่อต้้านการติดสินบน; และ

(4)	 การให้้การสนัับสนุุนทางกฎหมายที่่�จํําเป็็นแก่่นัักวิิจััย, โดย

เฉพาะอย่่างยิ่่�งสํําหรัับการวิจััยกัับพัันธมิตรภายนอก.

8 — ความรัับผิิดรับชอบ, ความโปร่่งใส และการมีีส่่วนร่่วม

	 สถาบัันวิจััยต้้องพึ่่�งพาผู้้�มีโอกาสเป็็นผู้้�เข้้าร่่วมและประชากร 

ในการดํําเนิินกิจกรรมการวิิจััย. สิ่่�งนี้้�ต้้องการความไว้้วางใจในระดัับสููง 

ซึ่่�งจะได้้รัับจากการดํําเนิินการในลัักษณะที่่�มีีความรัับผิิดรัับชอบและ

โปร่่งใสเท่่านั้้�น รวมถึึงการมีส่่วนร่วมในระดัับหนึ่่�งของผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย

ทั้้�งหมด, โดยเฉพาะผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, ผู้้�ป่่วย, และประชากร.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษกัับ:

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า กิิจกรรมการวิิจััยรวมอยู่่�ใน 

รายงานประจํําปีีและอาจถููกต้้องคํําถามโดยองค์์กร/ 

หน่่วยงาน/คณะกรรมการ ที่่�มีีอํํานาจหน้้าที่่�ของสถาบััน 

และประชาชนทั่่�วไป;

(2)	 การรายงานไปยัังสํํานัักทะเบีียนการทดลองทางคลิินิิก

หรืือสํํานัักทะเบีียนการวิิจััยที่่�คล้ายกััน (ถ้้ามีี) และ/หรืือ 

เผยแพร่ข้้อมููลบนเว็็บไซต์ของสถาบััน (ถ้้ามีี), เพ่ื่�อให้้ข้้อมููล 

เกี่่�ยวกัับการวิจัิัยสามารถมีอียู่่�ในระบบทะเบียีนการทดลอง

ทางคลิินิิกนานาชาติิขององค์์การอนามััยโลก (WHO  

International Clinical Trials Registry Platform:  

ICTRP);12  ได้้เช่่นกัน 


12 https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
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(3)	 การกํําหนดขั้้�นตอนวิธีีดำำ�เนิินการที่่�อนุุญาตให้้ผู้้�ป่่วย,  

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย และประชาชนทั่่�วไปสามารถเข้้าไปมีี 

ส่่วนร่วมในการกํําหนดลํําดัับความสํําคััญของการวิิจััยและ

การร่างกลยุุทธ์์การวิจััยหรืือโครงการวิจััย; และ

(4)	 หากเป็็นไปได้้, ให้้มีีผู้้�ป่่วย, ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย หรืือตััวแทน

ของพวกเขามีีอำำ�นาจในการตััดสินใจในองค์์กร/หน่่วย/ 

คณะกรรมการของสถาบััน.
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	 เป้้าประสงค์์หลัักของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ คืือ การทํํา

ความเข้้าใจสุุขภาพและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของมนุุษย์์, สาเหตุุ, การพัฒนา 

และผลกระทบของโรคต่างๆ, และเพ่ื่�อระบุุหรืือปรัับปรุุงวิิธีีการต่างๆ ใน

การป้องกััน, การวินิิจฉััย, และการรัักษา เพ่ื่�อรัักษาหรืือฟ้ื้�นฟูสุุขภาพและ

ปรัับปรุุงคุุณภาพชีีวิิต. มีีแนวทางที่่�เป็็นประโยชน์มากมายสํําหรัับ 

การวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ครอบคลุมถึึง การทดลองทางคลิินิิก, 

การศึึกษาเชิิงสัังเกตการณ์,์ การศึึกษาประวัติัิศาสตร์ค์วามเป็น็มาของโรค,  

การศึึกษาทางระบาดวิทยา, การศึึกษาทางสัังคมศาสตร์ และการวิจััย

โดยใช้้วััสดุุและข้้อมููลทางชีีวภาพของมนุุษย์์ที่่�มีีอยู่่�. การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับมนุุษย์ไ์ม่่จํําเป็น็ต้้องข้ึ้�นอยู่่�กับวิิธีีการ, อาจขึ้้�นอยู่่�กับวิิธีีการเชิิงปริิมาณ,  

3บทท่ี่�
มาตรฐานทางวิชิาการ



36 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

เชิิงคุุณภาพ หรืือทั้้�งสองอย่่างผสมกััน. สํําหรัับทุุกแนวทาง, และโดย 

ไม่่คํํานึึงถึึงความเสี่่�ยงที่่�คาดการณ์ไว้้ต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, เหตุุผลทาง

วิิชาการและความเข้้มงวดด้้านระเบีียบวิิธีี ถืือเป็็นข้อกํําหนดที่่�ไม่่ใช่่ 

ข้้อกำำ�หนดทางจริิยธรรมและวิิชาการ. การใส่่ใจในคุณภาพทางวิิชาการ,  

ความเข้้มงวดและความเป็็นไปได้้ในวัตถุประสงค์์, การออกแบบ และ

วิิธีีการเป็็นสิ่่�งสํําคััญเพ่ื่�อประกัันถึึงประโยชน์และคุุณภาพของข้้อมููล,  

หลีีกเลี่่�ยงการสูญเปล่่า และเป็็นเหตุุผลในการขอให้้มนุุษย์เ์ข้้าร่่วมในขณะ 

ที่่�ต้้องปกป้้องสิิทธิิ, ความปลอดภัย, และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของพวกเขา.

	 เป็็นที่่�ยอมรัับกัันมากข้ึ้�นว่าการวิจััยก่่อให้้เกิิด “ความรู้้�ที่่�มืืดบอด”  

หากไม่่ได้้รวมความแตกต่่างทางเพศและเพศสภาพไว้้ในการออกแบบ,  

ไม่่ได้้คํํานึึงถึึงผลกระทบทางเพศและ/หรืือเพศสภาพเป็็นการเฉพาะในการ

วิิเคราะห์์, หรืือไม่่รายงานเพศหรืือเพศสภาพของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยไว้้ใน 

ผลการวิิจััย. สิ่่�งเหล่่านี้้�จะลดโอกาสในการผลิิตซ้ำำ�� (reproducibility), 

ส่่งผลให้้เกิิดการสิ้้�นเปลืืองทรััพยากร, นํําไปสู่่�การเสีียโอกาสในการสร้้าง

นวัตกรรม, ก่่อให้้เกิิดอันตราย, และก่่อให้้เกิิดความไม่่เป็็นธรรมด้้าน

สุุขภาพ. เป็็นความรัับผิิดชอบของสถาบัันวิจััยที่่�จะสร้้างความมั่่�นใจว่่า  

นัักวิิจััยจะพิิจารณาและคํํานึึงถึึงเพศและเพศสภาพ ตลอดกระบวนการ

วิิจััยทั้้�งหมด, โดยครอบคลุุมตั้้�งแต่่การวางกรอบความคิิด และการ

ออกแบบการวิจัิัย และการตีพิีิมพ์์ผลการวิจัิัย. เพศในที่่�นี้้� หมายถึึง ลัักษณะ

ทางชีีววิิทยาและสรีีรวิทยาที่่�แตกต่่างกัันของชายและหญิิง, เช่่น อวััยวะ

สืืบพัันธุ์์�, โครโมโซม, ฮอร์์โมน, เป็็นต้้น; ในขณะที่่�เพศสภาพ หมายถึึง  

บทบาท, พฤติิกรรม, การแสดงออก และอััตลักษณ์์ที่่�สัังคมสร้้างข้ึ้�นของ

ผู้้�หญิิง, ผู้้�ชาย, และผู้้�คนที่่�หลากหลายทางเพศสภาพ ซึ่่�งมีีอิิทธิิพลต่อ

พฤติิกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ความเสี่่�ยงต่่อการสัมผััสโรค หรืือการ 
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เข้้าถึึงบริิการสุขภาพ. การคำำ�นึึงถึึงเพศและเพศสภาพไม่่ได้้เป็็นเพีียงเร่ื่�อง

ของการรวมชายและหญิิงเข้้าไว้้ในการทดลองเท่่านั้้�น, แต่่ยัังจํําเป็็นต้้อง

มีีการเก็็บรวบรวมและการรายงานข้อมููลที่่�แยกตามเพศ, ตลอดจนการ

วิิเคราะห์ต์ามเพศและเพศสภาพที่่�มีีความหมายซึ่่�งรวมถึึงการศึึกษาเฉพาะ

ในเร่ื่�องปััจจััยที่่�เป็็นจุดตัดกันต่างๆ (intersectional factors) เช่่น ชนชั้้�น,  

อายุ ุและเชื้้�อชาติิ. ในความเป็็นจริิง, วารสารทางการแพทย์์และหน่่วยงาน

ให้้ทุุนสนัับสนุุนจํํานวนมากข้ึ้�นเร่ื่�อยๆ กํําลัังเรีียกร้้องให้้มีีวิิธีีการที่่�ฉัับไวต่่อ

เร่ื่�องเพศสภาพและ/หรืือแผนความเสมอภาพทางเพศสภาพ.

	 เพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงขยะวิิจััยให้้มากที่่�สุุดเท่่าที่่�จะเป็็นไปได้้, การ

ปรัับปรุุงขั้้�นตอนการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพจึึงเป็็นสิ่่�งสํําคััญ. คํําว่่า  

“ขยะวิิจััย” หมายถึึง การออกแบบหรืือการดํําเนิินการวิจััยที่่�ไม่่เหมาะสม  

หรืือการวิเคราะห์์ผลการวิจััย การตีความ หรืือการเผยแพร่ผลงานวิจััย

ที่่�ไม่่เหมาะสม ซึ่่�งนํําไปสู่่�ผลการวิิจััยที่่�ไม่่สามารถนํํามาใช้้ประโยชน์ได้้ 

หรืือไม่่มีีประโยชน์ต่่อสัังคม. ในแต่่ละกรณี, ขยะเหล่่านั้้�นจึึงล้้มเหลวใน

การสร้้างความก้้าวหน้้าทางวิิชาการหรืือให้้ผลตอบแทนทางสัังคมจาก

ทรััพยากรที่่�ลงทุุนไป. ขยะนั้้�นสามารถหลีีกเลี่่�ยงได้้หากการพััฒนางาน

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพนํําหน้้าด้้วยการประเมิินหลัักฐานที่่�มีีอยู่่�อย่่าง

เป็็นระบบ. นอกจากนี้้� สถาบัันวิจััยควรสนัับสนุุนให้้นัักวิิจััยของตนทํําการ

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพโดยมุ่่�งเน้้นที่่�การสร้้างผลลัพธ์ที่่�สามารถผลิิตซ้ำำ��

ได้้และมีีคุุณค่าทางสัังคม แทนที่่�จะมุ่่�งอวดผลงานผ่านดัชนีีเอช (H) หรืือ

ดััชนีีการอ้างอิิง.

	ค วามรัับผิิดชอบส่่วนใหญ่่ต่่อคุุณภาพและเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ

อยู่่�ที่่�บรรดานัักวิิจััย. อย่า่งไรก็ตาม สถาบัันที่่�เป็็นเจ้้าภาพการวิิจััยมีีหน้้าที่่�

รัับผิิดชอบในการทํําให้้แน่่ใจว่่านัักวิิจััยและทีีมวิิจััยของตนได้้รัับคํําแนะนํํา,  
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การฝึึกอบรม และการสนัับสนุุนที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อทํําการวิิจััยที่่�มีีคุุณภาพ 

และมีีการทบทวนและควบคุุมดููแลด้้านวิชาการและแผนการวิจััยอย่่าง

เหมาะสม. เพ่ื่�อปฏิิบััติิตามพัันธกรณีเหล่่านี้้� สถาบัันวิจััยควรสร้้างความ

มั่่�นใจในเร่ื่�องคุุณภาพ, ความสมบููรณ์ และความเข้้มงวดทางวิิชาการ และ

มาตรฐานทางวิิชาการในการวิิจััยของสถาบััน. การวิจััยที่่�ไม่่เป็็นไปตาม

หลัักวิิชาการและไม่่สามารถบรรลุุวััตถุประสงค์์ตามที่่�ระบุุไว้้ได้้ไม่่ถืือว่่า

เป็็นการวิจััยที่่�ถููกจริิยธรรม.

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
9 — ความตระหนัักและการประสานงานกัับการวิิจััยที่่�เสนอและที่่� 

กํําลัังดํําเนิินการอยู่่�

	 การวิจััยที่่�มีีคุุณภาพต้้องใช้้ความรู้้�และทัักษะ, การวางแผน, การ

ประสานงาน, การเอาใจใส่่ดููแล และทรััพยากร. ความเอาใจใส่่ของสถาบััน

ต่่อความสํําคััญของการวิจััย, รายละเอีียดของการออกแบบและการดํําเนิิน

การวิจััย, และความเป็็นไปได้้ในการทำำ�การวิจััยให้้สำำ�เร็็จเป็็นสิ่่�งสํําคััญใน

การคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและเพ่ื่�อสร้้างความรู้้�ที่่�เป็็นประโยชน์และ

เช่ื่�อถืือได้้, เช่่นเดีียวกัับการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและการใช้้ทรััพยากร

ของสถาบััน และทรััพยากรการวิจััยอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�.

(1)	 การระบุุนโยบายและแนวปฏิบัิัติิที่่�เกี่่�ยวข้้องสํําหรัับนัักวิิจััย 

หรืือหากจํําเป็็น ให้้จััดทํํานโยบายและการยอมรัับแนวปฏิิบััติิ

ต่่างๆ เพ่ื่�อให้้นัักวิิจััยเข้้าใจข้้อกํําหนดในการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วม 

การวิจััย, การแบ่่งปัันข้อมููล, พัันธกิจ และขอบเขตหน้้าที่่� 

การวิิจััยของสถาบััน, ทรััพยากรสนัับสนุุนที่่�มีีอยู่่�, และวิิธีี 



39 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

ดำำ�เนิินการในการทบทวนและอนุุมััติิโครงร่่างการวิจััย.

(2)	 สร้้างความมั่่�นใจว่่ามีีการปฏิิบััติิตามกฎหมาย, ข้้อบัังคัับ 

และนโยบายของสถาบัันเกี่่�ยวกัับการวิจััยในมนุุษย์์ และ

การคุ้้�มครองข้้อมููลส่วนบุคคล.

(3)	 การกํําหนดบุคคลที่่�รัับผิิดชอบ, หรืือเม่ื่�อจํําเป็็น, ให้้จััดตั้้�ง 

สํํานัักงานกลางเพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีการรัับรู้้�ในการวิจััย 

ที่่�ดํําเนิินการในสถาบันัและรัับประกันัว่า การศึึกษาเหล่า่นีี้ี�� 

ดํําเนิินการตามมาตรฐานคุุณภาพสููงและสอดคล้องกัับ

นโยบายของสถาบััน.

(4)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า นโยบายของสถาบัันมีความ

ครอบคลุม, ให้้ความสํําคััญกัับการขจััดอคติในการสรรหา 

บุุคลากรและการเล่ื่�อนตํําแหน่่ง และคํํานึึงถึึงเร่ื่�องเพศสภาพ.

(5)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า บริิการและคณะกรรมการ 

ที่่� เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมดภายในสถาบัันมีความสมดุุลทาง 

เพศสภาพและเป็็นตัวแทนของประชากรที่่�จะทํําการวิจััย.

(6)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า นัักวิิจััยได้้รัับแจ้้งอย่่างถููกต้้อง

เกี่่�ยวกัับพัันธกิจและขอบเขตหน้้าที่่�การวิจััยของสถาบััน, 

ทรััพยากรสนัับสนุุนที่่�มีีอยู่่�, และวิิธีีดำำ�เนิินการทบทวนและ

อนุุมััติิโครงร่่างการวิจััย.

(7) 	สถาบัันที่่�มีีจุุดประสงค์์หลัักในการให้้บริิการควรกํําหนด

ขอบเขตของเป้้าหมายและแนวทางการวิิจััยของสถาบััน 

โดยพิิจารณาจากพัันธกิจทางกฎหมายและสัังคมที่่�

สถาบัันมีต่่อประชากรที่่�ให้้บริิการ และขีีดความสามารถ

ของสถาบัันในการให้้ความมั่่�นใจว่่า สามารถปฏิิบััติิตาม
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มาตรฐานคุณภาพของการวิจััยด้้านสุขภาพด้้วยโครงสร้้าง

พื้้�นฐานและทรััพยากรมนุุษย์์ที่่�มีีอยู่่�.

(8)	ขึ้ �นอยู่่�กับความเข้้มข้้นของกิิจกรรมการวิิจััย, การพััฒนา

และดํําเนิินการตามวิิธีีดำำ�เนิินงานมาตรฐาน (SOPs) สํําหรัับ

การมีปฏิิสััมพัันธ์ระหว่่างผู้้�วิจััยและบุุคคลหรืือหน่่วยงาน 

ที่่�ประสานงานการวิจััยของสถาบััน. วิิธีีดำำ�เนิินงานมาตรฐาน

ควรระบุุข้้อกํําหนดว่า นัักวิิจััย, รวมถึึงเจ้้าหน้้าที่่�วิิจััย,  

ควรปฏิิบััติิตามในระหว่่างการวางแผนและการทบทวน

โครงร่่างการวิจััย, และในระหว่่างการดํําเนิินโครงการและ

ดํําเนิินการการศึึกษาที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ.

(9)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า แผนการวิจััยเป็็นไปได้้และ

สถาบัันและผู้้�วิจััยมีีทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นในการปฏิิบััติิตาม

พัันธกรณีที่่�ได้้รัับจากการดํําเนิินการวิจััย, เช่่น การเก็็บ

รัักษาเอกสารต้้นฉบัับและแฟ้้มข้้อบัังคัับสํําหรัับการตรวจ

การที่่�อาจเกิิดขึ้�นและ/หรืือสํําหรัับการติดต่อผู้้�เข้้าร่่วม 

การวิจััยอีีกครั้้�ง หลัังจากปิิดการศึึกษา, หากจํําเป็็น.

(10)	การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การเก็็บรวบรวมข้้อมููลเป็็น

ไปตามมาตรฐานที่่�ดีีในสถาบัันและปฏิิบััติิตามหลัักการ  

ALCOA+ ตามที่่�อธิิบายไว้้ในบทที่่� 4. การเก็บ็รวบรวม การ

จััดเก็็บ และการใช้้ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพในการวิจััย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ.

(11)	การประเมิินและการบรรเทาผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้�นจาก

การเปลี่่�ยนเส้้นทางการใช้้ทรััพยากรและบุุคคลของสถาบััน

จากกิิจกรรมด้้านการดูแลสุขภาพไปสู่่�กิจกรรมการวิจััย.
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10 — คุุณค่่าทางวิิชาการและแผนการวิิจััยที่่�เหมาะสม

	 เป้้าหมายของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ คืือ การสร้้างหรืือ

สนัับสนุุนความรู้้�ที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไปหรืือที่่�สามารถถ่่ายทอด 

ได้้เกี่่�ยวกัับสุุขภาพ, ความเจ็็บป่่วย และโรค. หลัักนี้้�ใช้้กัับการวิจััยทั้้�งเชิิง

ปริิมาณ, เชิิงคุุณภาพ และแบบผสมวิิธีี. การออกแบบที่่�เหมาะสมและ 

เข้้มงวดและการดํําเนิินการวิจััยอย่่างรอบคอบจะช่่วยคุ้้�มครองความ

ปลอดภัยของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและสร้้างหลัักฐานที่่�เช่ื่�อถืือได้้.

	 โครงร่า่งการวิจััยที่่�ออกแบบและสร้า้งข้ึ้�นอย่า่งเข้้มงวดต้้องอาศัยั

ความรู้้�ในสาขาวิิชาการและการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยเฉพาะ, เหตุุผลใน

การใช้้วิิธีีการเฉพาะเพ่ื่�อตอบคํําถามการวิิจััย, และความใส่่ใจว่่า วิิธีีการ

ดัังกล่่าวเป็็นไปได้้หรืือไม่่. ข้้อเสนอการวิิจััยหรืือโครงร่่างการวิิจััยที่่�เขีียน

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ควรอธิิบายเหตุุผลของการศึึกษา, วััตถุประสงค์์, 

การออกแบบ, ระเบีียบวิิธีี, ข้้อพิิจารณาทางสถิิติิ, การจัดการการศึึกษา, 

คุุณสมบััติิของทีีมวิิจััย, และข้้อมููลอื่�นๆ เพ่ื่�อประกัันความปลอดภัยของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย คุุณภาพ และความถููกต้้องสมบููรณ์ (integrity) ของข้้อมููล

ที่่�เก็็บรวบรวม.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนีี้ี��.

(1)	 การตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่า ข้้อเสนอการวิจััยหรืือโครงร่่างการ

วิิจััยที่่�เขีียนเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรมีความชััดเจนและกระชัับ 

ซึ่่�งอธิิบายเหตุุผล, วััตถุประสงค์์, การออกแบบ, ผลลัพธ์, 

ระเบีียบวิิธีี, ข้้อพิิจารณาทางสถิิติิของการศึึกษา, การจัดการ

การศึึกษา (organization of the study), และข้้อมููลอื่�นๆ.

(2)	 การพิจารณาการนํําแม่่แบบ (template) มาตรฐานมาใช้้

ในการเขีียนโครงร่่างการวิจััย, โดยอิิงตามแม่่แบบเฉพาะ
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ของประเทศหรืือหััวข้้อการศึึกษาที่่�มีีอยู่่�. แม้้ว่่าองค์์ประกอบ

ของข้้อเสนอการวิจัิัยที่่�กํําหนดอาจแตกต่า่งจากแม่แ่บบด้้วย

เหตุุผลต่างๆ, แต่่ข้้อเสนอการวิจััยทุุกโครงการควรระบุุอย่า่ง

ชััดเจนว่า คํําถามการวิิจััยคืืออะไร, เหตุุใดจึึงสํําคััญ, และ

การวิจััยนั้้�นจะปรัับปรุุงสิ่่�งที่่�ทราบอยู่่�แล้้วอย่่างไรบ้าง, และ

วิิธีีการในการออกแบบ, วิิธีีการ, และขั้้�นตอนต่างๆ ที่่�จะใช้้

เพ่ื่�อตอบคํําถามและกํําหนดผลลัพธ์หลััก.

(3)	 แม้้ว่่าข้้อเสนอแนะของไอซีีเอช (ICH) จััดทำำ�ขึ้�นสํําหรัับ 

การปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี (ICH GCP) โดยมีีจุุดมุ่�งหมาย 

สํําหรัับการดํําเนิินการกับการทดลองยา แต่่การปฏิิบััติิตาม 

ICH GCP สํําหรัับการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพอื่�นๆ อาจได้้

รัับการพิจารณานำำ�มาใช้้ปฏิิบััติิ (เม่ื่�อเหมาะสม) เพ่ื่�อให้้ความ

มั่่�นใจต่่อสาธารณะว่่า สิิทธิิ, ความปลอดภัย และความเป็็น

อยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยได้้รัับการคุ้้�มครอง.

(4)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การออกแบบการศึึกษาสอดคล้อง

กัับหลัักการทางวิิชาการที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับ, เหมาะสมสํําหรัับ

การตอบคํําถามการวิจััย, และถููกต้้องตามหลัักจริิยธรรม.  

ควรมีแผนที่่�เป็็นไปได้้และชััดเจนเกี่่�ยวกัับวิิธีีการเก็็บ

รวบรวม, วิิเคราะห์์ และรายงานข้อมููลในลักษณะที่่� 

เหมาะสมทางวิิชาการ.

(5)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ระเบีียบวิิธีีวิิจััยให้้ความเอาใจ

ใส่่กัับเร่ื่�องเพศและเพศสภาพ และครอบคลุมถึึงเชื้้�อชาติิ, 

ชาติิพัันธุ์์�, อายุุ, และตััวแปรอื่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง.



43 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

(6)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการคํํานึึงถึึงข้้อพิิจารณาเร่ื่�อง

เพศและเพศสภาพในระหว่่างการเก็็บรวบรวมข้้อมููล, และ

การวิิเคราะห์์, และขนาดตััวอย่่างนั้้�นอนุุญาตให้้มีีการ

วิิเคราะห์์ข้้อมููลแบบแยกส่่วนโดยพิิจารณาตามเพศและ

เพศสภาพ และตััวแปรที่่�เกี่่�ยวข้้องอ่ื่�นๆ, หรืือต้้องให้้เหตุุผล 

เม่ื่�อไม่่ได้้ทำำ�เช่่นนั้้�น.

(7)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การวิจััยเป็็นไปได้้และสถาบััน 

มีีทรััพยากรและโครงสร้้างพื้้�นฐานที่่�จำำ�เป็็น เพ่ื่�อให้้โครงการ

วิิจััยที่่�เสนอดำำ�เนิินการได้้สํําเร็็จเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงปััญหาขยะ

วิิจััยให้้มากที่่�สุุดเท่่าที่่�จะทำำ�ได้้.

(8)	 การพิจารณานํําแนวปฏิิบััติิ เร่ื่�อง “ความเสมอภาคทางเพศ

และเพศสภาพในการวิจััย” (Sex and Gender Equity in 

Research: SAGER) มาใช้้ หากเกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย.

(9)	 การพิจารณารวมผู้้�เข้้าร่่วมหรืือตััวแทนและ/หรืือผู้้�ใช้้บริิการ

ด้้านสุขภาพไว้้ในกระบวนการออกแบบการศึึกษา (การมีี

ส่่วนร่วมและการเข้้าร่่วมของผู้้�ป่่วยและประชาชน (patient 

and public involvement and engagement: PPIE) 

เพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงปััญหาความเข้้ากัันไม่่ได้้ระหว่่างสิ่่�งที่่�นัักวิิจััย

ต้้องการทํํากัับสิ่่�งที่่�ผู้้�ป่่วยและชุุมชนท้องถิ่่�นต้้องการ, และ

เพ่ื่�อปรัับปรุุงคุุณค่าทางสัังคมของการศึึกษา.

11 — ความเข้้มงวดทางวิิชาการ—การทบทวนและการฝึึกอบรม

	 การวางแผนและการดํําเนิินการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�มีี

คุุณภาพจํําเป็็นต้้องอาศััยความรู้้�ที่่�กว้้างขวางลุ่่�มลึึกและทัันสมััยในหัวข้้อ

การศึึกษาเฉพาะ, ตลอดจนความเชี่่�ยวชาญในเร่ื่�องของระเบีียบวิิธีีทาง
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วิิทยาศาสตร์, สถิิติิ, ชีีวจริิยศาสตร์หรืือจริิยธรรมการวิิจััย, การจัดการ

คุุณภาพ, และประเด็็นต่างๆ ทางกฎหมายและกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิจััยในมนุุษย์์, สิิทธิิของผู้้�ป่่วย, และการคุ้้�มครองข้้อมููลส่วนบุคคล.

	 สถาบัันควรจัดให้้มีีและสนัับสนุุนกลไกในการทบทวน, ประเมิินผล  

และควบคุุมดููแลการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ. กลไกดัังกล่่าวมีีความ

สํําคััญในการให้้หลัักประกัันคุณภาพทางวิิชาการ ลดอคติและขยะที่่�อาจ

เกิิดขึ้�น, ปฏิิบััติิถููกต้้องตามมาตรฐานทางจริิยธรรม, ปฏิิบััติิถููกต้้องตาม 

กฎระเบีียบและกฎหมาย, คุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและผู้้�มีส่่วนได้้ 

ส่่วนเสีียอ่ื่�นๆ, และรัักษาความไว้้วางใจของสาธารณะ. กฎหมายภายใน

ประเทศบางฉบัับอนุุญาตให้้มีีข้้อยกเว้้น, แต่่แนวปฏิิบััติิและกฎระเบีียบ

ด้้านจริิยธรรมกํําหนดให้้ต้้องได้้รัับการทบทวนโดยคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิจัิัยก่่อนเริ่่�มทำำ�การศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ. นอกจากนี้้�

 จะต้้องมีกีารประเมินิคุณภาพทางวิชิาการของการวิจัิัยที่่�เสนอ, เนื่่�องจาก  

“วิิทยาศาสตร์ที่่�ไม่่ดีี คืือ จริิยธรรมที่่�ไม่่ดีี” (“bad science is bad 

ethics”) และทํําให้้สููญเสีียทรััพยากร. จากมุุมมองดัังกล่่าว การวิจััยด้้าน

สุุขภาพเชิิงคุุณภาพจํําเป็็นต้้องได้้รัับการประเมิินผลตามเกณฑ์์ทางวิิชาการ

ของตนเอง [(เช่่น “ความน่่าเช่ื่�อถืือ” (“trustworthiness”) แทนที่่�จะเป็็น

ความถููกต้้อง (validity) และความเที่่�ยงตรง (fidelity)].

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนีี้ี��.

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการทบทวนด้้านวิชาการและ

ความเข้้มงวดทางวิิชาการของการออกแบบและแผนการ

วิิจััยที่่�เสนออย่่างเหมาะสม. การทบทวนทางวิิชาการควร

ดํําเนิินการโดยคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยที่่�มีีความ

รู้้�ความสามารถหรืือคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยที่่� 
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จััดตั้้�งข้ึ้�นอย่่างเหมาะสม. อีีกทางเลืือกหนึ่่�ง, แนะนํําให้้มีีการ

ทบทวนทางวิิชาการที่่�เป็็นอิสระโดยคณะกรรมการทบทวน

ทางวิิชาการหรืือบุุคคลที่่�ได้้รัับมอบหมาย, กลุ่่�มผู้้�เชี่่�ยวชาญ

ในสาขานั้้�น, หรืือกลไกอ่ื่�นๆ, และควรรวมถึึงบุุคคลที่่�มีีความ

เชี่่�ยวชาญในการประเมิินผลโจทย์์ทางวิิชาการและวิิธีีการ

วิิจััยที่่�เสนอ.

(2)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า ผู้้�วิจััยและสมาชิิกในทีมวิิจััยมีี

ทัักษะที่่�เหมาะสมและความรู้้�ในสาขาวิิชาเฉพาะและสาขา

การวิจััยเพ่ื่�อดํําเนิินการวิจััยที่่�เสนอ. นี้้�อาจรวมถึึงความรู้้�

และทัักษะในสาขาวิิชาการและวิิชาชีีพตลอดจนระเบีียบ

วิิธีีการวิจััยที่่�เหมาะสมและเข้้มงวด.

(3)	 การพิจารณาให้้มีีการจัดหา—หรืือการอ้างอิิงถึึง—การฝึก

อบรมเบื้้�องต้้นและต่่อเน่ื่�องในเร่ื่�องมาตรฐานทางจริิยธรรม, 

แนวปฏิิบััติิที่่�ดีีและกฎระเบีียบท้้องถิ่่�นและระหว่่างประเทศ

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยในมนุุษย์์; ระเบีียบวิิธีีทางวิิชาการ 

ในการวิจััยเชิิงปริิมาณและ เชิิงคุุณภาพตามความจำำ�เป็็น, 

ชีีวสถิิติิ; และการเขีียนทางวิิชาการ.

(4)	 การจัดหาทรััพยากรบุคคลให้้, ทุุกครั้้�งที่่�เป็็นไปได้้, เช่่น  

นัักระเบีียบวิิธีี, นัักสถิิติิ, ผู้้�ประสานงานการวิจััย, และบุุคคล

ที่่�มีีประสบการณ์กัับการวิจััยเฉพาะประเภทที่่�ดํําเนิินการ 

ในสถาบัันและสามารถสนัับสนุุนผู้้�วิจััยและทีีมวิิจััย, หรืือ

เป็็นส่วนหนึ่่�งของทีีมวิิจััย.

(5)	 การสร้้างวััฒนธรรมที่่�มุ่่�งมั่่�นในการดํําเนิินการทางวิิชาการ
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อย่า่งรัับผิิดชอบ (ดููหััวข้้อที่่� 7 เร่ื่�อง เกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ 

ในบทที่่� 2).

(6)	 การสร้้างกลไกในการกำำ�กับดููแลข้อมููลและความเป็็นอยู่่� 

ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการวิชััยตลอดการศึึกษาวิิจััย (บทที่่� 9.  

การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบััน).

ตารางที่่� 2.	 รายการตรวจสอบสรุุปสํําหรัับสถาบัันวิิจััยเพ่ื่�อให้้ 

	คว ามมั่่�นใจในมาตรฐานทางวิิชาการ

โครงสร้้างพื้้�นฐาน ความเชี่่�ยวชาญและการฝึึกอบรม

	ก า ร ป ร ะ ส า น ง า น ข อ ง 
เจ้้าหน้้าที่่� วิิ จััยของสถาบััน 
ที่่�ได้้รัับมอบหมาย หรืือการ 
จััดตั้้�งสํํานัักงานวิจััย

	นโยบายสถาบัันและวิิธีีดำำ�เนิิน
งานมาตรฐาน สํําหรัับนััก
วิิจััยและเจ้้าหน้้าที่่� อ่ื่�นๆ ที่่�
เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมการวิจััย 
(ฝ่่ายสนัับสนุุน)

	การเข้้าถึึงความเชี่่�ยวชาญใน
ด้้านระเบีียบวิิธีี การออกแบบ 
การวิจััย สถิิติิ ฯลฯ

	การฝึกอบรมสํําหรัับนัักวิิจััย
และทีีมวิิจััย และบุุคลากร 
สํําคััญอ่ื่�นๆ ที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับ
กิิจกรรมการวิจััย (สนัับสนุุน)

เครื่�องมืือ การทบทวนและการกำำ�กับดููแล

	แม่่แบบมาตรฐานสํําหรัับ 
ข้้อเสนอ/โครงร่่างการวิจััยที่่�
เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

	กระบวนการทบทวนทาง
วิิชาการและจริิยธรรมเกี่่�ยวกัับ
ความเข้้มงวดในการออกแบบ
และการดํําเนิินการวิจััย

	แผนการกำำ�กับดููแลข้อมููล
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	 การเก็็บรวบรวมข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพเป็็นเครื่�องมืือสํําคััญ 

สํําหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพที่่�ก่่อให้้เกิิดความเข้้าใจที่่�ดีีข้ึ้�น 

เกี่่�ยวกัับการเจ็็บป่่วย, โรค, สุุขภาพ, พฤติิกรรมสุุขภาพ และความสััมพัันธ์

ระหว่่างปััจจััยต่่างๆ ที่่�มีีอิิทธิิพลต่อพวกเขา.

	 แนวทางเหล่่านีี้ี��ครอบคลุมการเก็็บรวบรวมข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุ

ชีีวภาพทั้้�งหมด รวมถึึงข้้อมููลและวััสดุุที่่�ไม่่ได้้จััดเก็็บไว้้ แต่่ใช้้โดยตรง

สํําหรัับโครงการวิิจััยเฉพาะเร่ื่�อง, ตลอดจนข้้อมููลและธนาคารชีีวภาพ

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้งานทุุติิยภููมิิ. นอกจากนี้ีี�� ยัังครอบคลุุมข้้อมููลและ

ธนาคารชีวภาพทุกชนิด, รวมถึึงข้้อมููลทางคลิินิิกและข้้อมููลการวิจััย และ

4บทท่ี่�
การเก็็บรวบรวม, 

การจัดัเก็็บ และการใช้้งาน
ข้อ้มููลและ/หรือืวัสัดุ ุ

ทางชีีวภาพในการวิจิัยั 
ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกัับสุขภาพ
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ธนาคารชีวภาพ. แนวทางนีี้ี��สอดคล้องกัับแนวทางจริิยธรรมสากลสํําหรัับ

การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 และ “ปฏิิญญา

ไทเปของแพทยสมาคมโลกว่่าด้้วยการพิจารณาทางจริิยธรรมเกี่่�ยวกัับ 

ฐานข้อมููลสุขภาพและธนาคารชีวภาพ” ฉบัับปีี ค.ศ. 2016 ที่่�ได้้รัับการ

รัับรองแล้้ว.

	 โปรดทราบว่่า, คํําว่่า “การใช้้” ข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ

ครอบคลุมถึึงการเก็็บรวบรวม, การวิเคราะห์์, การจัดเก็็บ, การขนส่ง,  

การจัดเก็็บถาวร (archiving), การแบ่่งปััน, การส่งออก, การรายงาน, 

และการทํําลาย.

	ต ามที่่�ระบุุไว้้ในแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 

(แนวทางที่่� 11), “เมื่่�อมีีการเก็็บรวบรวมและจััดเก็็บข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ,  

สถาบัันจะต้้องมีีระบบการอภิิบาลเพ่ื่�อให้้ต้้องมีีการขออนุุญาตการใช้้

ข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพเหล่่านีี้ี��ในการวิจััยและการใช้้เพ่ื่�อการวิจััยในอนาคต  

นัักวิิจััยจะต้้องไม่่ก่่อผลไม่่พึึงประสงค์์ต่่อสิิทธิิและสวััสดิิการของบุุคคลที่่�มีี

การเก็็บรวบรวมข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ”.

	ต ามกฎทั่่�วไป, การอภิิบาลที่่�เหมาะสมและการพิิทัักษ์์ที่่�ถููกต้้อง 

(proper) ควรคุ้้�มครองสิิทธิิและผลประโยชน์ของบุุคคล และส่่งเสริิม

การวิจััยที่่�มีีคุุณภาพ รวมถึึงความสมบููรณ์ (integrity) ของข้้อมููล. กลไก

การอภิิบาลควรมีความครอบคลุมและสอดคล้องกัับขอบเขตและความ

เข้้มข้้นของกิิจกรรมการวิจััยของสถาบัันวิจััย. มาตรการการอภิิบาล

ช่่วยให้้สามารถรัักษาคํํามั่่�นสัญญาที่่�ให้้ไว้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, นัักวิิจััย,  

ผู้้�มีอำำ�นาจหน้้าที่่�, และผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียอ่ื่�นๆ ในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพ และส่่งเสริิมความน่่าเช่ื่�อถืือไว้้วางใจ. กิิจกรรม, การดํําเนิินการ 

หรืือวิิธีีดำำ�เนิินการใดๆ ที่่�ดํําเนิินการหรืือสร้้างข้ึ้�นในระหว่่างวงจรชีวิิตของ
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การเก็็บรวบรวมและการใช้้งาน ควรเป็็นไปตามหลัักการของความโปร่่งใส,  

ความรัับผิิดรัับชอบ และรวมถึึงผู้้�สนใจ โดยต้้องปฏิิบััติิตามมาตรฐาน

ทางจริิยธรรมและวิิชาชีีพระดัับชาติิและนานาชาติิและข้้อกํําหนดทาง

กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

	 สถาบัันต่างๆ เก็็บรวบรวมข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุทางชีีวภาพเพ่ื่�อ

วััตถุประสงค์์ที่่�แตกต่่างกััน, รวมถึึงกิิจกรรมเพ่ื่�อการวิินิิจฉััยโรคและทาง

คลิินิิกตามปกติิและการวิิจััย, แต่่การเก็็บรวบรวมข้้อมููลเป็็นวิธีีปฏิิบััติิ 

ที่่�แพร่หลายมากกว่่าการรวบรวมวััสดุุทางชีีวภาพ. สถาบัันต้้องเคารพ 

หลัักการคุ้้�มครองข้้อมููลและต้้องสร้้างความมั่่�นใจในความสมบููรณ์,  

คุุณภาพ, ความเป็็นส่วนตัว, และความปลอดภัยของข้้อมููล. ในการ

จััดการวัสดุุชีีวภาพ, ต้้องให้้ความสนใจเป็็นพิเศษกัับข้้อกํําหนดด้้าน

ความปลอดภัยทางชีีวภาพ (biosafety) และความมั่่�นคงทางชีีวภาพ  

(biosecurity), ซึ่่�งอาจมีีผลกระทบอย่่างมีีนััยสํําคััญในแง่่ของความรัับผิิดชอบ  

(responsibilities) และความรัับผิิด (liabilities).

	 การจััดการข้้อมููลในบริิบทของการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ

จํําเป็็นต้้องมีีองค์์ประกอบหลัักสองประการ. ประการแรก, สถาบัันควร

ให้้การสนัับสนุุนและเครื่่�องมืือที่่�เพีียงพอในการบัันทึึกข้้อมููลต้้นฉบัับ.

แท้้จริิงแล้้ว, ต้้นฉบัับเวชระเบีียนหรืือแฟ้้มผู้้�ป่่วย (และ/หรืือสํําเนาที่่�ได้้

รัับการรัับรองสำำ�เนาถููกต้้องของบัันทึึกต้้นฉบัับ) เป็็นสถานที่่�แรกที่่�มีีการ

บัันทึึกข้้อมููลบางส่่วนหรืือทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการศึึกษา, ซึ่่�งแสดงถึึง

เอกสารต้้นฉบัับและข้้อมููลต้้นฉบัับของการศึึกษาวิิจััย (เช่่นตาม ICH 

GCP ข้้อ 1.51 และ 1.52 สํําหรัับการวิจััยทางคลิินิิก). ประการที่่�สอง  

การไหลของข้้อมููล ในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ซึ่่�งหมายถึึง  

การถอดความ (transcription) ข้้อมููลต้้นฉบัับลงในฐานข้อมููลการศึึกษา
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และการวิเคราะห์์ที่่�ตามมาควรมีการวางแผนอย่่างดีี, โดยสอดคล้องกัับ

มาตรฐานด้้านคุุณภาพและกฎระเบีียบที่่�บัังคัับใช้้, และควรรัับประกััน

ความสมบููรณ์, คุุณภาพ, ความเป็น็ส่วนตัว, และความปลอดภัยัของข้้อมููล.  

ข้้อมููลคุณภาพสูง (รวมถึึงข้้อมููลต้้นฉบัับ, ข้้อมููลการศึึกษา, ตลอดจน

ข้้อมููลที่่�รวบรวมในธนาคารข้อมููลและ/หรืือธนาคารชีวภาพ) เป็็นเง่ื่�อนไข 

สํําคััญสํําหรัับความถููกต้้องของผลลัพธ์ของโครงการวิจััย.

	 เพ่ื่�อให้้เป็็นไปตามมาตรฐานของการจัดการข้อมููลที่่�ดีี, ขอแนะนํํา 

อย่่างยิ่่�งให้้สถาบัันมีเครื่�องมืือพื้้�นฐานบางอย่่างเพ่ื่�อดํําเนิินการวิิจััย 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ เช่่น ระบบข้้อมููลการวิจััยทางคลิินิิก (Clinical 

Research Information System: CRIS).

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
12 — ความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

	ผู้้�  เข้้าร่่วมการวิจััยที่่�ยอมรัับที่่�จะให้้ข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ 

สํําหรัับการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพมีีสิิทธิิและผลประโยชน์ที่่�ต้้อง 

ได้้รัับการคุ้้�มครองตลอดวงจรชีวิีิตของโครงการหรืือระยะเวลาของการเก็บ็

รวบรวมข้อ้มููลและ (ใช้้ซ้ำำ��). จุุดเริ่่�มต้้น คืือ การให้ค้วามยินิยอมอย่า่งกว้้าง,  

พร้อมด้้วยมาตรการการรัักษาความลัับ. กลไกเหล่่านี้้�เพีียงอย่่างเดีียว 

ไม่่พอเพีียงที่่�จะคุ้้�มครองสิิทธิิของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย; ต้้องมีีมาตรการและ

วิิธีีดำำ�เนิินงานอื่�นที่่�โปร่่งใสกำำ�หนดไว้้ด้้วย. การมีส่่วนร่วมของบุุคคลขึ้�นอยู่่�

กัับความไว้้วางใจที่่�พวกเขามีีต่่อสถาบััน, ซึ่่�งเป็็นเหตุผุลว่า ทํําไมจึึงต้้องรวม

ผู้้�เข้้าร่่วมในการพัฒันาและบริหิารตามวิธีิีดำำ�เนิินการอภิบิาลทุกครั้้�งที่่�เป็็น

ไปได้้ (ดููปฏิิญญาไทเปของแพทยสมาคมโลกปีี ค.ศ. 2016 ย่่อหน้้าที่่� 20).  

สถานะของความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้แบบกว้้าง (เชิิงบวก,  
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ลบ หรืือขอถอน) และข้้อกํําหนดของข้้อตกลงควรได้้รัับการตรวจสอบ

อย่่างต่่อเน่ื่�องในระหว่่างการรวบรวมข้้อมููลและวััสดุุต่่างๆ และระหว่่าง

การใช้้งานหรืือการใช้้งานต่อไป.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�

(1)	 แบบฟอร์ม์ข้้อมููลและความยินิยอม: ความยินิยอมโดยความ

เข้้าใจถ่่องแท้้อาจเป็็นแบบเฉพาะเจาะจงสํําหรัับโครงการที่่�

ทราบ, หรืือแบบกว้้าง หากมีีการวางแผนการใช้้ข้้อมููลหรืือ

วััสดุุชีีวภาพต่อไป. ควรมีแม่่แบบสํําหรัับทั้้�งสองแบบฟอร์์ม.  

ควรมีแบบฟอร์์มข้้อมููลและแบบฟอร์์มยินิยอมแยกต่่างหาก 

เพ่ื่�อความถููกต้้องตามกฎหมาย สำำ�หรัับผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีความ

สามารถหรืือไร้้ความสามารถและสํําหรัับเด็็ก. ความยินิยอม

โดยความเข้้าใจถ่่องแท้้แบบกว้้าง อาจเป็็นทางออกที่่�ดีี 

สํําหรัับธนาคารชีวภาพและธนาคารข้อมููลที่่�มุ่่�งเป้้าไปที่่�การ

จััดเก็็บข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพเพ่ื่�อใช้้ในอนาคต. สํําหรัับ 

ข้้อกํําหนดเพิ่่�มเติิมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการยิินยอมโดยความ

เข้้าใจถ่่องแท้้ โปรดดูปฏิิญญาไทเปของแพทยสมาคมโลกปีี 

ค.ศ. 2016 (ย่่อหน้้าที่่� 11-16) และแนวทางจริิยธรรมสากล 

ของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 (บทวิิจารณ์แนวทางที่่� 11 และ 12).

(2)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการกำำ�หนดวิธีีการดำำ�เนิินการขอ

เพิิกถอนความยินิยอม (วิิธีกีารติดต่อ, กัับใคร, ที่่�ไหน) และผลที่่�

ตามมาไว้้แล้้ว. ควรระบุุวิิธีีการจัดการข้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ

หลัังจากการเพิิกถอนความยิินยอม (การไม่่ระบุุตััวตน,  

การเข้้ารหัส, การทำำ�ให้้เป็็นนิรนาม และ/หรืือการทํําลาย)  

ไว้้ให้้ชััดเจน.
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(3)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีวิิธีีการดำำ�เนิินการสํําหรัับเด็็ก

และวััยรุุ่�นในการให้้ความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้

ด้้วยตนเอง หรืือเพิิกถอนความยิินยอมเม่ื่�อบรรลุนิิติิภาวะ.

(4)	 การติดตามผลการตัดสินใจให้้ความยิินยอม (เชิิงบวก, ลบ,  

ขอถอน) เม่ื่�อเวลาผ่่านไป เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลและวััสดุุ

ชีีวภาพที่่�เก็็บรวบรวมไว้้จะไม่่ถููกนํํามาใช้้เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์

ในการวิิจััย หากผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยปฏิิเสธหรืือตััดสินใจ 

เพิิกถอนความยิินยอม.

(5)	 การตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่า มีีวิิธีีดำำ�เนินิการทั่่�วไปในการติดิต่อ

ผู้้�เข้้าร่่วมอีีกครั้้�ง, หากจํําเป็็น.

(6)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า นัักวิิจััยคํํานึึงถึึงและให้้ความสนใจ

เป็็นพิเศษในการรวมประชากรที่่�หลากหลายทางเพศสภาพ 

ตลอดจนชนกลุ่่�มน้้อยและกลุ่่�มเปราะบางอื่่�นๆ ในด้้านต่า่งๆ 

ของโครงการวิจััย.

(7)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่ามีี การรัักษาความลัับของข้้อมููล

และวััสดุุทางชีีวภาพของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย. สํําหรัับข้้อมููล 

โปรดดูที่่�ภาพที่่� 5 “วงจรชีวิิตของข้้อมููล” ภายใต้้ข้้อที่่� 16 

ด้้านล่าง. การเข้้ารหัสตััวอย่่างควรเป็็นกฎ. เฉพาะบุุคลากร

ที่่�มีีคุุณสมบััติิเหมาะสมจํํานวนจํํากััดเท่่านั้้�นจึึงจะสามารถ

เช่ื่�อมโยงรหัสกัับช่ื่�อของบุุคคลต้้นทางได้้ (เช่่น มีีสิิทธ์ิ์�เข้้าถึึง 

กุุญแจรหัส). บทบาทและความรัับผิิดชอบของสมาชิิกในทีม

ตลอดจนสิิทธิิพิิเศษและสิิทธ์ิ์�การเข้้าถึึงควรมีีการกํําหนด 

และจััดทํําเป็็นเอกสารหลัักฐาน สํําหรัับข้้อกํําหนดเพิ่่�มเติิม 

เกี่่�ยวกัับการรัักษาความลัับ โปรดดูปฏิิญญาไทเปของ
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แพทยสมาคมโลกปีี ค.ศ. 2016 (ย่่อหน้้าที่่� 10 และ 21) 

และแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016  

(บทวิิจารณ์แนวทางที่่� 11 และ 12).

(8)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีวิิธีีดำำ�เนิินการในการแจ้้งให้้ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและประชาชนทั่่�วไปทราบเกี่่�ยวกัับการ

วิิจััยที่่�กํําลัังดํําเนิินอยู่่�และผลลัพธ์การวิจััย. การสื่่�อสารนี้้� 

สามารถกระทํําผ่่านช่่องทางการสื่�อสารทั่่�วไป (เช่่น เว็็บไซต์

สาธารณะของสถาบััน) และ/หรืือ รวมไว้้ในรายงานประจํําปีี 

ที่่�เผยแพร่ต่่อสาธารณะ.

(9)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีขั้้�นตอนในการส่งคืืนผลการวิจััย

และการเปิิดเผยผลการวิิจััยทั้้�งที่่�ร้้องขอและไม่่ได้้ร้้องขอ  

(โดยบัังเอิิญ). ควรให้้ความสนใจเป็็นพิเศษกัับผลการวิจััย

ที่่�มีีผลต่อสุุขภาพของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย. วิิธีีดำำ�เนิินการควร

อธิิบายว่่า ข้้อค้้นพบใดบ้างที่่�จะส่ื่�อสารกับผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย,  

อย่่างไร และโดยใคร. อย่่างไรก็ตาม ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย

อาจปฏิิเสธที่่�จะรัับแจ้้งผลการวิจััยเหล่่านีี้ี��ก็ได้้. จะต้้อง

พิิจารณาถึึงเด็็กที่่�เป็็นผู้้�เยาว์์ในขณะที่่�ทํําการวิจััยและต่่อมา 

บรรลุนิิติิภาวะด้้วย. เขาจะต้้องมีีสิิทธิิในการพิจารณาเร่ื่�อง

ความยิินยอมเม่ื่�อถึึงเวลานั้้�น. สํําหรัับข้้อกํําหนดเพิ่่�มเติิม

เกี่่�ยวกัับการส่งคืืนผลการวิจััยและการเปิิดเผยผลการวิจััย  

(ที่่�ไม่่ได้้ร้้องขอ), โปรดดูแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ 

ปีี ค.ศ. 2016 (บทวิิจารณ์แนวทางที่่� 11 และ 12).



58 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

13 — การเข้้าถึึงและการถ่่ายโอนข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ

	 การใช้้ข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพที่่�จััดเก็็บไว้้ถืือเป็็นสิ่่�งแรกและสํําคััญ

ที่่�สุุดที่่�นัักวิิจััยควรสามารถเข้้าถึึงได้้. กฎการเข้้าถึึงและถ่่ายโอน หมายถึึง 

ใครสามารถขอข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพได้้ และใช้้อย่า่งไร, ควรจัดทำำ�เนี้ืื��อหา 

และวิิธีีการไว้้ โดยคํํานึึงถึึงข้้อจํํากััดของความยิินยอมโดยความเข้้าใจ

ถ่่องแท้้และหลัักการของความเป็็นธรรมตามที่่�กํําหนดไว้้ใน “หลัักปฏิิบััติิ

ของความไว้้วางใจ – หลัักปฏิิบััติิระดัับโลกสํําหรัับความร่่วมมืือด้้านการ

วิิจััยที่่�เท่่าเทีียม” (“TRUST Code – A Global Code of Conduct for 

Equitable Research Partnerships”, 2018) (ข้้อ 1 ถึึง 7).

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า กฎสํําหรัับการถ่ายโอนข้อมููล

และ/หรืือวััสดุุชีีวภาพได้้รัับการชี้้�แจง. ควรใช้้ข้้อตกลงทาง

กฎหมาย, เช่่น ข้้อตกลงการถ่ายโอนวัสดุุ (Material 

Transfer Agreement: MTA) และ/หรืือข้้อตกลงการถ่าย

โอนข้อ้มููล (Data Transfer Agreement: DTA) สํําหรัับการ

ถ่่ายโอนข้อมููลและวััสดุุชีีวภาพสํําหรัับการวิจััย. ข้้อตกลง

ดัังกล่่าวอาจรวมอยู่่�ในโครงร่่างการวิจััยด้้วย. สิ่่�งนีี้ี��ช่่วยให้้

สถาบัันวิจััยและนักัวิิจััยสามารถคุ้้�มครองสิทิธ์ิ์�ของผู้้�เข้้าร่่วม

การวิจััยและรัักษาสััญญาที่่�ให้้ไว้้โดยกระบวนการขอความ

ยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้. หากจํําเป็็น, ควรจัดทํํา

แม่่แบบของเอกสารเหล่่านีี้ี��ให้้กัับนัักวิิจััย. สถาบัันวิจััยควร

จััดให้้มีีแนวทางและ/หรืือแต่่งตั้้�งผู้้�เชี่่�ยวชาญเฉพาะทางที่่� 

อุุทิิศตน เพ่ื่�อสนัับสนุุนนักวิิจััยในการปรัับแม่่แบบให้้เข้้ากัับ

บริิบทของการวิจััยของพวกเขา.
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(2)	 การจัดทํําแนวทางเกี่่�ยวกัับกฎเกณฑ์์ในการแบ่่งปัันข้อมููล

และ/หรืือวััสดุุชีีวภาพที่่�เก็็บรวบรวมให้้แก่่ผู้้�ใช้้บริิการ

ประเภทต่่างๆ, เช่่น นัักวิิจััยจากสถาบัันเดีียวกัันหรืือสถาบััน

อ่ื่�นๆ, หรืือผู้้�ที่่�มาจากภาควิชาการ, อุุตสาหกรรมเชิิงพาณิิชย์์ 

หรืือหน่่วยงานของรััฐ.

(3)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีขั้้�นตอนในการจัดการคํําขอ

เข้้าถึึงข้้อมููล และ/หรืือวััสดุุชีีวภาพที่่�เก็็บรัักษาไว้้. หาก 

จํําเป็็น อาจแต่่งตั้้�งคณะกรรมการจัดการทรััพยากรเพ่ื่�อ

จััดการคํําขอเหล่่านีี้ี��. คณะกรรมการชุดนี้้�สามารถประเมิิน

ความเกี่่�ยวข้้องทางวิิชาการของโครงการก่อนที่่�จะแบ่่งปััน 

ทรััพยากร และตรวจสอบว่่า โครงการได้้รัับอนุุญาต

จากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้ว.  

คณะกรรมการควรประกอบด้้วยกรรมการที่่�เป็็นตัวแทน

ของกลุ่่�มต่่างๆ เช่่น ฝ่่ายบริิหารของสถาบััน (เช่่น ในระดัับ

แผนกหรืือระดัับสถาบััน) , นัักวิิจััย, ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้าน

สุุขภาพ, และบุคุคลที่่�เป็็นตัวแทนของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและ

ชุุมชนที่่�มีีส่่วนร่วมในธนาคารชีวภาพหรืือธนาคารข้อมููล.  

หากข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพมาจากผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยในหลาย

ประเทศ, ตััวแทนจากประเทศเหล่่านีี้ี��ก็สามารถรวมอยู่่�ใน

คณะกรรมการได้้เช่่นกัน.



60 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

14 — ธนาคารชีีวภาพและธนาคารข้้อมููล 

	ข้ อกํําหนดขั้้�นต่ำำ��สํําหรัับการจัดตั้้�งธนาคารชีวภาพและธนาคาร

ข้้อมููล ได้้แก่่ การกํําหนดบุคคลที่่�รัับผิิดชอบในการจัดการ, การจัดทํํา

เอกสารสรุุปโครงสร้้างและกิิจกรรม, และความพร้อมของทรััพยากร 

ที่่�จำำ�เป็็นเพ่ื่�อให้้บรรลุวััตถุประสงค์์. ทรััพยากรประกอบด้้วยเงิินทุน,  

เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีคุุณสมบััติิ, โครงสร้้างพื้้�นฐาน, กรอบการอภิิบาลพร้อม 

ข้้อกํําหนดสํําหรัับการมีส่่วนร่วมของผู้้�ป่่วยและสาธารณะ (Patient 

and Public Involvement: PPI) และอุุปกรณ์, ซึ่่�งทั้้�งหมดนี้ี��ต้้องมีีการ

วางแผนสำำ�หรัับการทำำ�งานในระยะยาว. สถาบันัมีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการ

สนัับสนุุนนักวิิจััยในการจัดกิจกรรมอย่่างเป็็นทางการและช่่วยเหลืือใน

การจัดสรรทรััพยากรหรืือสร้้างความมั่่�นใจว่่า นัักวิิจััยมีีทรััพยากรเพีียงพอ.  

ธนาคารชีวภาพและธนาคารข้อมููลจะสามารถผ่่านการรัับรองในฐานะ

หน่่วยวิิจััยที่่�มีีการจัดการที่่�ดีีได้้ก็็ต่่อเม่ื่�อ มีีทุุกอย่่างตามข้้อกํําหนดขั้้�นต่ำำ�� 

เหล่่านีี้ี��และมีีการอภิิบาลที่่�เหมาะสม
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การปิดโครงการ/และการทำ�
จดหมายเหตุ
•	นโยบายการปิดโครงการ (เช่น แนวทาง 

การทำ�ลาย, กฎการเคลื่อนย้ายไปยัง 
หน่วยงานอื่น)

ธนาคารชีวภาพ
และธนาคาร

ข้อมูล

การกำ�กับดูแล
•	การทวนสอบข้อมูล (ขั้นตอน 

การควบคุมคุณภาพตามปกติ)
•	คณะกรรมการกำ�กับทิศ/ 

คณะกรรมการบริหารทรัพยากร
•	การตรวจสอบภายในและ

ภายนอก
•	แบบใบยินยอม, คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย

การบริหารประจำ�วัน
•	ข้อกำ�หนดในการดำ�เนินการสำ�หรับการเก็บ

รวบรวมตัวอย่าง/ข้อมูล, การจัดเก็บและการใช้/ 
การวิเคราะห์: วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน (SOPs)

•	การประกันคุณภาพ
•	การตรวจสอบย้อนกลับ/การเข้ารหัส
•	มาตรฐานวิชาชีพ
•	การสื่อสารผ่านเว็บไซต์สาธารณะ

การจัดตั้งธนาคารชีวภาพหรือ
ธนาคารข้อมูล?
•	ทำ�ไมและเมื่อไรจึงเหมาะสมที่จะตั้ง

ธนาคารชีวภาพ/การลงทะเบียน  
(ประโยชน์/ความเสี่ยง)

•	ชนิดของธนาคารชีวภาพ/ 
การลงทะเบียน

•	 เครื่องมือใดที่จัดหาให้นักวิจัย
•	ข้อกำ�หนดเรื่องการวิจัยของสถาบัน

เริ่มต้น
•	หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติ 

ที่ดี
•	กฎของธนาคารชีวภาพ/

ธนาคารข้อมูลตามกฎหมายและ
มาตรฐานวิชาชีพ

•	กำ�หนดบทบาทและความ 
รับผิดชอบของเจ้าหน้าที่

•	ทรัพยากรและโครงสร้างพื้นฐาน  
(เงินทุน, บุคลากรที่ผ่านการ 
ฝึกอบรม, สถานที่และอุปกรณ์ 
ที่จัดไว้ให้เฉพาะ)

การจัดทำ�เอกสารต่างๆ
•	แบบความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

(เฉพาะหรือทั่วไป)
•	ระบบการจัดการคุณภาพ
•	วิธีดำ�เนินการมาตรฐานและวิธีดำ�เนินงาน

ต่างๆ (เช่น การขอเพิกถอนความยินยอม,  
มาตรการคุ้มครองข้อมูล, ข้อตกลงต่างๆ,  
เป็นต้น.)

ภาพที่่� 4. ธนาคารชีีวภาพและธนาคารข้้อมููล
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	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�

(1)	 การตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่า นัักวิิจััยสามารถเข้้าถึึงหลักัเกณฑ์์

และแนวทางปฏิิบััติทิี่่�ดีทีี่่�สุดุในสาขานั้้�น (เช่่นที่่�ระบุุไว้้ในการ

อ้้างอิิงของหลัักเกณฑ์์เหล่่านี้้�). ความรู้้�เกี่่�ยวกัับมาตรฐาน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องอาจเป็็นก้าวแรกในการกํําหนดชนิดิของธนาคาร

ชีีวภาพหรืือธนาคารข้อ้มููลอย่า่งเป็็นทางการ เช่่น การขอการ

รัับรองระบบธนาคารชีวภาพผ่านองค์์การมาตรฐานสากล 

(International Organization for Standardization:  

ISO) หรืือองค์์กรอื่�นๆ.

(2)	 การจััดทํําหรืือระบุุแม่่แบบของเอกสารที่่�อธิิบายเร่ื่�อง

ธนาคารชีวภาพหรืือธนาคารข้อมููล และวิิธีีดำำ�เนิินการของ

ธนาคาร, โครงสร้้าง และกฎ (ข้้อบัังคัับ) ตามกฎที่่�ใช้้บัังคัับ;  

ดููปฏิิญญาไทเปปีี ค.ศ. 2016 ของแพทยสมาคมโลก  

(ย่่อหน้้า 21) และแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ 

ปีี ค.ศ. 2016 (บทวิจิารณ์แ์นวทางที่่� 11 และ 12). กฎระเบียีบ

ควรรวมคํําอธิิบายของธนาคารชีวภาพ และ/หรืือธนาคาร

ข้้อมููล และนํําเสนอกลไกการอภิิบาลไว้้ด้้วย. สามารถจััด

ทํําหลัักเกณฑ์์เพ่ื่�อสนัับสนุุนนักวิิจััยในการปรัับตััวแม่่แบบ

ให้้เข้้ากัับลัักษณะของธนาคารชีวภาพหรืือธนาคารข้อมููล

ของพวกเขา. สถาบัันควรพิิจารณาให้้มีีผู้้�เชี่่�ยวชาญภายใน 

ที่่�อุุทิิศตนสํําหรัับให้้คํําแนะนํําและการช่่วยเหลืือเพ่ื่�อให้้

แน่่ใจว่่า ข้้อมููลที่่�อธิิบายไว้้ในกฎระเบีียบสอดคล้องกัับการ

ปฏิิบััติิจริิง, โครงสร้้างที่่�อธิิบายไว้้ในนั้้�นมีอยู่่�จริิง และกฎ

และวิิธีีดำำ�เนิินการสอดคล้องกัับการจัดการรายวััน.



63 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

(3)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการกำำ�หนดบุคคลที่่�รัับผิิดชอบ

ธนาคารชีีวภาพหรืือธนาคารข้อมููล, โดยมีีการกำำ�หนด

บทบาทและความรัับผิิดชอบที่่�ชััดเจน.

(4)	ค วามสอดคล้องกัับหลัักการการมีส่่วนร่วมและการ 

เข้้าร่่วมของผู้้�ป่่วยสาธารณะ (PPIE) โดยเสนอโอกาสสํําหรัับ 

ผู้้�เข้้าร่่วมและชุมุชนหรืือตััวแทนของพวกเขาที่่�จะมีีส่่วนร่วม

ในโครงสร้้างของธนาคารชีวภาพหรืือธนาคารข้อมููล และ/

หรืือในการสร้้าง/แก้้ไขเอกสารเร่ื่�องการอภิิบาล, รวมถึึงแต่่

ไม่่จํํากััดเฉพาะแบบฟอร์์มแสดงความยิินยอม.

(5)	 การทํําให้้มั่่�นใจว่่า มีีทรััพยากรทางการเงิิน, บุุคลากร และ

วััสดุุที่่�พอเพีียง: ขั้้�นตอนแรก คืือ การกํําหนดวัตถุประสงค์์

ของธนาคารชีวีภาพหรืือธนาคารข้อ้มููล และระบุุทรััพยากร

ที่่�จำำ�เป็็นเพ่ื่�อให้้บรรลุเป้้าหมาย. จากนั้้�นจึึงจํําเป็็นต้้องระบุุ

ทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�ในปัจจุุบัันสํําหรัับสถาบัันหรืือโดยตรงกัับ

นัักวิิจััย และเพ่ื่�อค้้นหาสมดุุลระหว่่างทรััพยากรที่่�มีีอยู่่�และ

วััตถุประสงค์์ตามที่่�วางแผนไว้้. ทรััพยากรที่่�พิิจารณาควร

รวมถึึงการสนัับสนุุนทางการเงิิน (ตามที่่�อธิิบายไว้้ในกรอบ

แนวคิิดทางการเงิินที่่�ชััดเจน และโปร่่งใส), เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีี

คุุณสมบััติิ (เช่่น บุุคคลที่่�มีีคุุณสมบััติิและการฝึกกอบรมที่่�

เหมาะสมอย่่างเพีียงพอ) และโครงสร้้างพื้้�นฐาน/อุุปกรณ์,  

พร้อมด้้วยวิิธีีดำำ�เนิินการในการได้้มาและการบํํารุุงรัักษา

อุุปกรณ์และพื้้�นที่่�.

(6)	ตร วจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีวิิธีีดำำ�เนินิการในการจัดัการการสิ้้�นสุด 

ของกิิจกรรมและการเปลี่่�ยนแปลงของความเป็็นเจ้้าของ.
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15 — ข้้อกํําหนดการปฏิิบััติิงานสํําหรัับการเก็็บรวบรวม, การจััดเก็็บ 

และการใช้้ข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพ

	 มาตรการการปฏิิบััติิงานต้้องมั่่�นใจในคุณภาพ, ความปลอดภัย,  

ความสมบููรณ์, และความเป็็นส่วนตัวของข้้อมููลและวััสดุุชีีวภาพตลอด

ทางของการเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ, และการใช้้งาน. เพ่ื่�อจุุดประสงค์์นี้้�  

ควรจัดให้้มีีระบบสํําหรัับการตรวจสอบย้้อนกลัับและควรมีระบบการ

จััดการคุณภาพขั้้�นพื้้�นฐาน (เอกสารคุณภาพพื้้�นฐาน) สํําหรัับนัักวิิจััย. 

การตรวจสอบย้้อนกลัับยัังเป็็นสิ่่�งสํําคััญในการช่่วยให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย

สามารถใช้้สิิทธิิบางอย่่างของตนได้้ (เช่่น การเพิิกถอนความยิินยอมและ

ผลที่่�ตามมา). สํําหรัับข้อ้กํําหนดเฉพาะเกี่่�ยวกัับข้้อมููล โปรดดู ูภาพที่่� 5. –  

‘วงจรชีวิิตของข้้อมููล’.

	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนี้้�

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า การเก็็บรวบรวมข้้อมููลต้้นฉบัับ

และข้้อมููลการศึึกษา (แบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์ และ/หรืือ 

แบบกระดาษ) ปฏิิบััติิตามหลัักการ ALCOA+, ได้้แก่่ ข้้อมููล

ควรระบุุแหล่่งที่่�มาได้้, อ่่านได้้, ร่่วมสมััย, เป็็นต้้นฉบัับ,  

ถููกต้้อง, ครบถ้้วน, คงเส้้นคงวา, ทนทาน และพร้อมใช้้งาน.

(2)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า วิิธีีดำำ�เนิินงานมาตรฐาน (SOPs) 

พร้อมใช้้งานและใช้้งานได้้, โดยอธิิบายวิิธีีการดํําเนิิน

กิิจกรรมทั้้�งด้้านเทคนิค และ/หรืือการบริิหาร รวมถึึง

กระบวนการต่างๆ โดยละเอีียด กล่่าวถึึงสิ่่�งใด ใคร ที่่�ไหน 

และอย่่างไรที่่�สิ่่�งเหล่่านี้้�จะดำำ�เนิินการ. 
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	 สํําหรัับธนาคารชีวภาพโดยเฉพาะ ควรให้้ความสนใจเป็็นพิเศษกัับ: 

(1)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สิ่่�งอํํานวยความสะดวกและ

อุุปกรณ์ของธนาคารชีวภาพสอดคล้องกัับภารกิจ/

วััตถุประสงค์์โดยรวม. โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งห้้องธนาคาร

ชีีวภาพจะต้้องจััดให้้มีีพื้้�นที่่�ปลอดภัยสํําหรัับเจ้้าหน้้าที่่�และ

สํําหรัับจััดเก็็บวััสดุุชีีวภาพโดยมีีการควบคุุมการเข้้าถึึง.

(2)	 การดูแลให้้มีีนโยบายเกี่่�ยวกัับมาตรการความปลอดภัยทาง

ชีีวภาพที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทํํางานในห้องปฏิิบััติิการ สถานที่่�.

(3)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีการใช้้นโยบายเกี่่�ยวกัับการ

ขนส่งตััวอย่่างไปและกลัับจากธนาคารชีีวภาพ/ที่่�เก็็บทาง

ชีีวภาพ.

(4)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า บัันทึึก และ/หรืือระบบการจัดการ

ข้้อมููลห้องปฏิิบััติิการ (LIMS) ที่่�เหมาะสม หรืือระบบอ่ื่�นที่่�

มีีข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมด รวมถึึงเพศของแหล่่งที่่�มาของ

วััสดุุชีีวภาพ โปรดดู “ความเป็็นมาและหลัักการ” ในบทที่่� 

3. ด้้วย เพ่ื่�อติิดตามการเคลื่�อนย้ายของวััสดุุชีีวภาพตั้้�งแต่่

การรวบรวมจนถึึงการจัดเก็็บ การดึึงกลัับ และการส่งคืืน.

(5)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า มีีขั้้�นตอนเกี่่�ยวกัับของเสีียทาง 

การแพทย์์ที่่�สามารถนํําไปใช้้ในการกํําจััดและทํําลายวััสดุุ

ชีีวภาพได้้.

16 — วงจรชีีวิิตของข้้อมููล

	 การจัดการข้อมููลหรืือวงจรชีวิิตของข้้อมููล คืือ กระบวนการ 

เก็็บรวบรวม, ทํําความสะอาด, และจััดการข้อมููลให้้เป็็นไปตามมาตรฐาน 

การกํํากัับดููแล. วััตถุประสงค์์หลัักของกระบวนการจัดการข้อมููล คืือ
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เพ่ื่�อให้้มั่่�นใจในความถููกต้้อง, ความสมบููรณ์, คุุณภาพ, ความเป็็นส่วนตัว,  

และความปลอดภัยของข้้อมููล. เครื่�องมืือสํําหรัับนัักวิิจััยในสถาบััน 

ควรสนัับสนุุนทุกขั้้�นตอนของวงจรชีีวิิตข้อมููล เพ่ื่�อปรัับปรุุงคุุณภาพ 

ของการรวบรวมข้้อมููลปฐมภููมิิ แต่่ยัังช่่วยอํํานวยความสะดวก 

ในการดำำ�เนิินการศึึกษาและสนัับสนุุนการควบคุุมคุุณภาพข้อมููลด้้วย.

การปิดโครงการและ
การทำ�จดหมายเหตุ

วงจรชีวิต
ของข้อมูล

•	หาตำ�แหน่ง
ข้อมูลต้นฉบับ

•	ตามโครงร่าง 
การวิจัย,  
กำ�หนดรายการ
ของตัวแปร/ 
คุณสมบัติเฉพาะ.

•	เลือกระบบฐานข้อมูลและ
ออกแบบสถาปัตยกรรม
ฐานข้อมูล.

•	อธิบายการไหลของข้อมูล
(แผนที่นำ�ทาง) จากการ
เก็บรวบรวมข้อมูลถึง 
การจัดทำ�จดหมายเหตุ.

การออกแบบ,  
การพัฒนา และ 
การตรวจสอบ 
ความถูกต้อง

การนำ�เข้า, 
การจัดเก็บ 

และ
การประมวลผล

ข้อมูล

การควบคุม
คุณภาพและ
การทำ�ความ

สะอาด

กุญแจและการวิเคราะห์ทางสถิติ

แผนการจัดการข้อมูลเริ่มต้น

ภาพที่่� 5. วงจรชีีวิิตของข้้อมููล
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	 สถาบัันวิจััยควรให้้ความสํําคััญเป็็นพิเศษในเร่ื่�องต่่อไปนีี้ี��

(1)	มี แม่่แบบของเอกสาร, เช่่น แผนการจััดการข้้อมููล (Data 

Management Plan: DMP), ที่่�อธิิบายวิิธีีดำำ�เนิินงาน 

ที่่�ต้้องปฏิิบััติิตามในการจัดทํําและบัันทึึกเอกสารของการ

เก็็บรวบรวมข้้อมููล (เช่่น ในฐานข้้อมููลอิเล็็กทรอนิิกส์์). 

เอกสารนี้้�ควรอธิิบายขั้้�นตอนทั้้�งหมดในการจััดการข้อมููล,  

ตั้้�งแต่่การรวบรวมจนถึึงการทำำ�จดหมายเหตุุ, ดัังแสดง 

ในภาพที่่� 5. วงจรชีวิิตของข้้อมููล.

(2)	 การตรวจสอบให้้มั่่�นใจว่่า มีีระบบฐานข้อมููลที่่�ใช้้ในสถาบััน

เพ่ื่�อสนัับสนุุนการศึึกษาวิิจััย, ธนาคารข้อมููลและธนาคาร

ชีีวภาพทั้้�งเพ่ื่�อการบริิการทางการแพทย์แ์ละการวิจััย ได้้รัับ

การออกแบบมาเพ่ื่�อป้้องกัันข้อผิิดพลาดในการเก็็บรวบรวม,  

การแก้้ไข, การบํํารุุงรัักษา, การทำำ�จดหมายเหตุุ, การเรีียกค้้น  

หรืือการส่งผ่่านข้อมููล. หากไม่่สามารถใช้้ฐานข้อมููล

อิิเล็็กทรอนิิกส์์ในสถาบัันได้้ไม่่ว่่าด้้วยเหตุุผลใดก็ตาม,  

การไหลของข้้อมููลจะต้้องมีีการบันทึึกไว้้อย่่างดีี.

(3)	 การตรวจสอบให้้มั่่�นใจว่่า มีีการใช้้แนวทางที่่�เรีียบง่่ายและ/ 

หรืือผู้้� เชี่่�ยวชาญที่่�อุุทิิศตนพร้อมที่่�จะชี้้�แนะนัักวิิจััยใน

กระบวนการต่างๆ ของการออกแบบ การพัฒนา และการ

ตรวจสอบฐานข้อมููล.

(4)	 การตรวจสอบให้้มั่่�นใจว่่า ข้้อมููลการศึึกษาถููกจััดเก็็บ 

ในลักษณะที่่�สามารถสํํารองข้้อมููลได้้อย่่างง่่ายดายและ 

บ่่อยครั้้�ง. ตามหลัักการแล้้ว, เอกสารที่่�เป็็นกระดาษควร 

ได้้รัับการสแกน, จััดเก็็บ, และจััดทำำ�จดหมายเหตุุด้้วยระบบ
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อิิเล็็กทรอนิิกส์์; โดยจะรวมอยู่่�ในการสํํารองข้้อมููลพร้อมกัับ

แฟ้้มการศึึกษาอ่ื่�นๆ หรืือแบบแฟ้้มแยกต่่างหาก (stand 

alone). การรวบรวมเอกสารกระดาษที่่�มีีการจัดระเบีียบ

อย่่างดีีอาจดีีกว่่าไดเร็็กทอรีีที่่�ไม่่เป็็นระเบีียบบนเซิิร์์ฟเวอร์์ 

และสามารถใช้้สํําหรัับการวิจััยทุุกประเภท.

(5)	 การตรวจสอบความพร้อมของห้้องที่่�มีีการรัักษาความ

ปลอดภัยทางกายภาพพร้อมการเข้้าถึึงที่่�มีีการควบคุุมที่่�

นัักวิิจัยัสามารถจััดทำำ�จดหมายเหตุุเอกสารงานวิจัยัทั้้�งหมด,  

และพื้้�นที่่�อิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�กำำ�หนดไว้้เฉพาะ, และเพีียงพอ,  

บนเซิิร์์ฟเวอร์์ที่่�ปลอดภัยเพ่ื่�อทำำ�จดหมายเหตุุของข้้อมููล

อิิเล็็กทรอนิิกส์์ของการศึึกษาทั้้�งหมด.

(6)	 เซิิร์์ฟเวอร์์ฐานข้อมููลควรมีการรัักษาความปลอดภัยทาง

กายภาพด้้วยการควบคุุมการเข้้าถึึง. การเข้้าถึึงเซิิร์์ฟเวอร์์

ฐานข้อมููลโดยตรงควรจํํากััดไว้้เฉพาะบุคุคลที่่�รัับผิิดชอบใน

การกำำ�กับดููแลระบบและการสํํารองข้้อมููล.

(7)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สถาบัันมีกระบวนการในการ 

ดํําเนิินการควบคุุมคุุณภาพและการทํําความสะอาดข้อมููล

ทั้้�งทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์หรืือด้้วยมืือ (ดููบทที่่� 9. การควบคุุม

ดููแลการวิจััยโดยสถาบััน)

(8)	 การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า สถาบัันมีกระบวนการในการ 

ทํําให้้ธนาคารข้อมููลการวิจััยเปิิดเผยอย่่างกว้้างให้้ชุุมชน 

นํํากลัับมาใช้้ใหม่่ได้้หลัังจากกระบวนการตีพิิมพ์์เผยแพร่

ข้้อมููล, ตาม “หลัักการชี้้�แนะที่่�เป็็นธรรมสํําหรัับการจัดการ

ข้้อมููลทางวิิชาการและการพิทัักษ์์คุ้้�มครอง” (FAIR Guiding 
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Principles for scientific data management and 

stewardship) และ/หรืือวิิทยาศาสตร์์แบบเปิิด (Open 

Science) (ดูเชิิงอรรถ 11 ในหน้้า 27) เม่ื่�อใดก็ตามที่่�ปฏิิบััติิ

ได้้ (applicable).
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	 แม้้ว่่าประเด็็นต่างๆ เช่่น จริิยธรรมการวิจััย, การคุ้้�มครอง 

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและกฎหมาย, การจัดการ,  

การเปิิดเผยข้้อมููล และการตีพิิมพ์์ มัักมีีการอภิิปรายกัันในการวิจััย 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, แต่่ความสนใจในเร่ื่�องงบประมาณและการจัดการ

ทางการเงิินค่อนข้างจํํากััด. สิ่่�งนี้้�อาจเน่ื่�องมาจากวััตถุประสงค์์ทางการเงิิน,  

แหล่่งเงิินทุน, โครงสร้้างเงิินทุน, และนโยบายการจัดการทางการเงิิน

ที่่�หลากหลายระหว่่างสถาบัันวิจััยและทีีมวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพชนิดต่างๆ, ทํําให้้เป็็นการยากที่่�จะแนะนํําโครงสร้้าง

งบประมาณที่่�สามารถนำำ�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไปและนโยบายการจัดการทางการเงิิน

ที่่�สามารถประยุุกต์์ใช้้ได้้กัับทุุกสถาบัันวิจััย.

5บทท่ี่�
การจัดัการทางการเงินิ 

และงบประมาณ
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	คุ ณภาพมีีค่่าใช้้จ่่าย, แต่่คุุณภาพต่ำำ��อาจทํําให้้สถาบัันวิิจััย 

มีีค่่าใช้้จ่่ายสููงมากกว่่าเสีียอีีก การวางแผนและการจััดการทางการเงิิน 

ที่่�ไม่่เหมาะสมหรืือไร้้ประสิิทธิิภาพอาจเป็็นอันตรายต่่อการบริิหารจัดการ

สถาบัันวิจััยและโครงการวิจััยของพวกเขา. โดยอาจขััดขวางความสํําเร็็จ

และความยั่่�งยืืนและคุุณภาพของสถาบัันและโครงการวิิจััยของสถาบััน, 

และยังัอาจสร้้างความย่่อหย่อ่นต่อภารกิจหลัักตลอดจนผลประโยชน์ของ

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและประชาชนทั่่�วไป.

	 แม้้ว่่าสถาบัันการวิจััยจะตระหนัักถึึงความหลากหลายใน

วััตถุประสงค์์ทางการเงิิน, นโยบาย และการปฏิิบััติิในสถาบัันต่างๆ, บทนีี้ี�� 

จะสรุุปประเด็็นสํําคััญสี่่�ประการในการจัดการทางการเงิินเพ่ื่�อการ

พิิจารณาของสถาบัันวิจััย ได้้แก่่:

	 (1)	 การวางแผนทรััพยากรของสถาบััน;

	 (2)	 การจััดทํํางบประมาณโครงการ;

	 (3)	 การบริิหารการเงิิน; และ

	 (4)	 การปฏิิบััติิตามข้้อกํําหนดทางการเงิิน.

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
17 — การวางแผนทรััพยากรของสถาบััน

	 การจัดให้้มีีการปฏิิบััติิตามหลัักธรรมาภิิบาลสํําหรัับสถาบัันวิจััย

ถืือเป็็นความมุ่่�งมั่่�นที่่�สํําคััญและระยะยาว ซึ่่�งต้้องการสิ่่�งต่่างๆ ดัังต่่อไปนี้้�:

(1)	 การลงทุุนในการตั้้�งต้้น;

(2)	 การจัดัสรรทรััพยากรเพ่ื่�อการดํําเนินิงานอย่า่งต่่อเน่ื่�องของ

สถาบััน; และ
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(3)	ค วามพร้อมของทรััพยากรสํําหรัับโครงการวิจััยแต่่ละ

โครงการ. กํําลัังคน, สิ่่�งอํํานวยความสะดวก และอุุปกรณ์

เป็็นทรััพยากรหลัักที่่�ทุุกสถาบัันวิจััยต้้องการ, แต่่สถาบััน

ที่่�มีีความเข้้มแข็็ง (viable) ต้้องการมากกว่่านั้้�น. ข้ึ้�นอยู่่�กับ

ขอบเขตเป้้าหมายและปริิมาณการวิจััย, สถาบัันวิจััยต่่างๆ 

อาจมีีโครงสร้้างต้้นทุนเฉพาะและชุุดรายการต้้นทุนที่่� 

แตกต่่างกััน. ชนิดต้้นทุนทั่่�วไปและรายการต้้นทุนต่างๆ 

แสดงอยู่่�ในตารางที่่� 3.

ตารางที่่� 3. ชนิดต้นทุุนทั่่�วไปและรายการต้้นทุุนต่่างๆ ในสถาบัันวิิจััย

ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

หมวดหมูู่�
ต้้นทุุน:

------------- ตััวอย่่างรายการต้้นทุน -----------------

สิ่่�งอํํานวยความสะดวกและอุุปกรณ์์

พื้้�นที่่�, สิ่่�งที่่� 
ติิดตั้้�งและ 
สิ่่�งที่่�ต้้อง
ปรัับปรุุง 
(fittings)

	การปรัับปรุุง
เฟอร์์นิิเจอร์์

	การ
ซ่่อมแซม 
และบํํารุุง
รัักษา 

	สิ่่�งอํํานวย
ความสะดวก
เฉพาะ
โครงการ

อุุปกรณ์ 	อุุปกรณ์ 
สํํานัักงาน
อุุปกรณ์ 
การวิจััย

	การ
ซ่่อมแซม 
และบํํารุุง
รัักษา 

	อุุปกรณ์
เฉพาะ
โครงการ
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ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

การจััดหา
พนัักงาน

เงิินเดืือน
และสิิทธิิ
ประโยชน์

	เจ้้าหน้้าที่่�
ฝ่่ายบริิหาร,  
เจ้้าหน้้าที่่�
วิิจััย/ด้้าน
เทคนิค,  
เจ้้าหน้้าที่่�
ฝ่่าย
สนัับสนุุน

	เจ้้าหน้้าที่่�
ตาม
โครงการ

การฝึกอบรม 
และพััฒนา

	หลัักสููตร
การฝึก
อบรม, การ
ประชุุมใหญ่่ 
(meetings), 
การประชุุม 
(confer-
ences)

	การฝึก
อบรมและ
การประชุุม
เฉพาะของ 
โครงการ

เทคโนโลยีีสารสนเทศ (ไอทีี)

ฮาร์์ดแวร์์ 	เซิิร์์ฟเวอร์์, 
คอมพิิวเตอร์์,  
อุุปกรณ์
พกพา,  
อุุปกรณ์เสริิม

	การ
ซ่่อมแซม 
และบํํารุุง
รัักษา 

 ฮาร์์ดแวร์์
เฉพาะ
โครงการ
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ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

การสมััคร
สมาชิิก
ซอฟต์์แวร์์

	การสมััคร
สมาชิิก
ลิิขสิิทธ์ิ์�
ซอฟต์์แวร์์

	การต่ออายุุ
ใบอนุุญาต
ซอฟต์์แวร์์ 

	การสมััคร
สมาชิิก
ซอฟต์์แวร์์
และการต่อ
อายุุเฉพาะ
โครงการ

การพัฒนา 
โปรแกรม
ประยุุกต์์

	การพัฒนา
แอปพลิิเคชัน
แบบเฉพาะ

	การบํํารุุง
รัักษา,  
การแก้้ไข
จุุดบกพร่อง
และการ
อััพเกรด
แอปพลิิเคชัน

	การพัฒนา 
และบํํารุุง 
รัักษา
แอปพลิิเคชัน 
เฉพาะ
โครงการ

บริิการด้้าน
ไอทีี

	การโฮสต์์
ข้้อมููล, 
บริิการ 
คลาวด์์ , 
บริิการ
รัักษาความ
ปลอดภัย
ข้้อมููล

	บริิการ
ไอทีีเฉพาะ
โครงการ
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ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

การปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและการบริิหารความเสี่่�ยง

ใบอนุุญาต 	การยื่่�นขอ 
ใบอนุุญาต 
ตอนต้้น

	การต่ออายุุ
ใบอนุุญาต

	ใบอนุุญาต
/การขอ
อนุุญาต
เฉพาะ
โครงการ

การรัับรอง
ระบบ

	การยื่่�นขอการ
รัับรองตอน
ต้้น

	การมีส่่วน
ร่่วมใน
โปรแกรม 
การรัับรอง

	การสมััคร
และการบำำ�รุง
รัักษาการ
รัับรองเฉพาะ
โครงการ

การประกััน
ภััยธุุรกิจ

	ทุุรเวชปฏิิบััติิ,  
การชดใช้้ 
ค่่าเสีียหาย
ทางวิิชาชีีพ,  
ความรัับผิิด
สาธารณะ, 
ความเสี่่�ยงต่่อ
ทรััพย์์สิิน

	การประกััน
ภััยเฉพาะ
โครงการ
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ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

ค่่าใช้้จ่่ายในการดํําเนิินงาน

สาธารณูปโภค 	ไฟฟ้้า, แก๊๊ส, 
น้ำำ��

	การบริิโภค
ของโครงการ

วััสดุุสิ้้�น
เปลืือง

	เครื่�องใช้้ 
สํํานัักงาน,  
วััสดุุ 
สิ้้�นเปลืือง
ในโครงการ
วิิจััย

	วััสดุุ 
สิ้้�นเปลืือง
เฉพาะ
โครงการ

โทรคมนาคม,  
ไปรษณีีย์์,  
และค่่า
ขนส่ง

	โทรศัพท์/
แฟกซ์์,  
บริิการจัด
ส่่งระหว่่าง
ประเทศ  

	การสื่�อสารกัับ
ผู้้�ทํํางาน
ร่่วมกััน 
และ 
ผู้้�เข้้าร่่วม 
การวิจััย

ค่่าเดิินทาง
และที่่�พััก

	การขนส่ง 
ในท้องถิ่่�น,  
การเดิิน
ทางไปต่่าง
ประเทศ

	การเข้้าร่่วม
การประชุุม
โครงการ
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ชนิดต้นทุุน: ค่่าใช้้จ่่าย 
ในการตั้้�งต้้น

ค่่าใช้้จ่่าย 
ที่่�ตามมา

ต้้นทุุนโครงการ

การสื่�อสาร,  
การเข้้า
ร่่วมของ
ประชาชน
และการ
ตลาด

	วััสดุุเพ่ื่�อ 
การสื่�อสาร/ 
การตลาด, 
กิิจกรรมการ
เข้้าร่่วมของ
สาธารณะ/
การตลาด, 
จดหมายข่่าว,  
เว็็บไซต์,  
โซเชีียลมีเดีีย

	การ
ประชาสััมพัันธ์
โครงการ,  
การสรรหา
อาสาสมััคร
วิิจััย,  
การเขีียน
รายงาน
ทางการ
แพทย์์,  
การตีพิิมพ์์ 

บริิการ 
เอาท์์ซอร์์ส

	งานแม่่บ้้าน, 
คลังสิินค้า 

	บริิการเฉพาะ
โครงการ

	 โดยทั่่�วไปโครงการวิจััยแต่่ละโครงการควรได้้รัับทุุนสนัันสนุุน

จากแหล่่งทุุนเฉพาะโครงการ เช่่น ทุุนวิจััยและการสนัับสนุุนจากภาค

อุุตสาหกรรม. นัักวิิจััยมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการขอทุุน/การสนัับสนุุน 

ที่่�จำำ�เป็็นโดยยกระดัับความน่่าเช่ื่�อถืือจากผลการวิิจััยที่่�ตอบสนองความ

ต้้องการทางวิิชาการ, สัังคม และสาธารณสุุข. อย่่างไรก็ตาม การจัดตั้้�ง

และการบํํารุุงรัักษาโครงสร้้างพื้้�นฐานด้้านทรััพยากรมนุุษย์์, สิ่่�งอำำ�นวย

ความสะดวก และระบบของสถาบัันวิจััย, ควรได้้รัับการสนัับสนุุนทาง 

การเงิินจากการผสมระหว่่างแหล่่งรายได้้ที่่�เกิิดขึ้�นประจํําและแหล่่งรายได้้

ทางเลืือกต่่างๆ ตามที่่�ระบุุไว้้ในตารางที่่� 4.
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ตารางที่่� 4.	ตัวอย่่างของแหล่่งรายได้้ที่่�เกิิดขึ้้�นประจํําและแหล่่งรายได้้ 

	 ทางเลืือกที่่�มีีให้้แก่่สถาบัันวิิจััย

แหล่งรายได้ที่เกิดขึ้นประจํา แหล่งรายได้ทางเลือก

	แหล่งทุนประจำ�ของ
สถาบันวิจัย

	รายได้จากการประกอบการ
ปกติของสถาบันวิจัย 

	ค่าธรรมเนียมทางอ้อม  
(หรือที่เรียกว่า ค่าธรรมเนียม
สถาบัน) ที่เกิดจากโครงการ
วิจัย

	เงินทุนของรัฐบาลที่ไม่เกิดขึ้น
ประจํา

	เงินทุนจากองค์กรการกุศล
	เงินบริจาค
	เงินทุนพิเศษ
	เงินสํารองของสถาบัันวิจัย

	 ขั้้�นตอนเริ่่�มต้้นสู่่�หลัักธรรมาภิิบาลของสถาบััั�นวิจััยอาจได้้รัับ 

การสนัับสนุุนทางการเงิินจากแหล่่งข้้อมููลทางเลืือกแบบครั้้�งเดีียว, ทั้้�งนีี้ี�� 

ข้ึ้�นอยู่่�กับชนิดและขนาดของสถาบันัวิจััย. การบำำ�รุงรัักษาและการดํําเนิินงาน 

อย่่างต่่อเน่ื่�องควรได้้รัับเงิินทุนจากแหล่่งรายได้้ที่่�เกิิดขึ้�นประจํําเพ่ื่�อให้้

มั่่�นใจถึึงความยั่่�งยืืนในระยะยาว. สถาบัันวิจััยที่่�มีีหน้้าที่่�หลัักในการวิจััย 

จะเข้้าร่่วมในโครงการวิจััยหลายโครงการเป็น็ประจํํา และอาจสร้้างรายได้้ 

อย่่างพอเพีียงโดยการเรีียกเก็็บค่่าธรรมเนีียมทางอ้้อม (หรืือที่่�เรีียกว่่า 

ค่่าธรรมเนีียมสถาบััน)     เพ่ื่�อให้้ครอบคลุมค่่าใช้้จ่่ายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. อย่่างไรก็ตาม  

สถาบัันวิจััยที่่�ไม่่ได้้มุ่่�งทำำ�งานวิิจััยเป็็นหลัักอาจมีีจํํานวนโครงการวิิจััย 

ไม่่มั่่�นคงและพอเพีียงต่่อการสร้้างรายได้้ที่่�ยั่่�งยืืน. ดัังนั้้�น, พัันธกรณี

ของผู้้�บริิหารสถาบัันในการจััดสรรเงิิิ�นทุนให้้พอเพีียงจากงบประมาณ 

ประจํําของสถาบััั�นอย่า่งต่่อเน่ื่�องจึึงเป็็นสิ่่�งจํําเป็็น. สิ่่�งสํําคััญคืือต้้องทราบว่่า  
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ความผููกพัันของแหล่่งรายได้้ที่่� เกิิดขึ้�นประจํําไม่่ได้้หมายความถึึง  

การจัดสรรงบประมาณจํํานวนมากอย่่างต่่อเน่ื่�อง. สถาบัันวิจััยที่่�มีี 

โครงการวิจััยจํํานวนไม่่มากอาจเริ่่�มต้้น โครงการวิจััยได้้อย่่างง่่ายๆ ด้้วย 

งบประมาณเพีียงเล็็กน้้อยซึ่่�งครอบคลุมเฉพาะต้้นทุนพื้้�นฐานเท่่านั้้�น  

(เช่่น ต้้นทุนพนักงาน และสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกขั้้�นต่ำำ��). หากและ 

เม่ื่�อกิิจกรรมการวิจััยเริ่่�มเพิ่่�มข้ึ้�น เงิินสมทบจากค่่าธรรมเนีียมทางอ้้อม  

(ค่่าธรรมเนีียมสถาบััน) จะเพิ่่�มข้ึ้�นควบคู่่�กันและค่่อยๆ กลายเป็็นทรััพยากร

ทางการเงิินหลัักสํําหรัับสนัับสนุุนการดํําเนิินงานของสถาบััั�นต่อไป.

18 — การจััดทํํางบประมาณโครงการ

	 สถาบัันวิจััยส่่วนใหญ่่ โดยเฉพาะสถาบัันของรััฐหรืือองค์์กรการ

กุุศล, ไม่่ได้้มุ่่�งหวัังที่่�จะได้้รัับผลกํําไรจากโครงการวิจััยของตน. อย่า่งไรก็ดีี,  

พวกเขาควรปฏิิบััติิตามหลัักการคืืนต้้นทุุน (cost recovery) เพ่ื่�อให้้

แน่่ใจว่่า มีีทรััพยากรเพีียงพอสํําหรัับโครงการของตนที่่�จะดํําเนิินไปตาม

มาตรฐานด้้านจริิยธรรม, กฎหมาย และคุุณภาพทั้้�งหมด.

	 หน่่วยงานให้้ทุุนที่่�แตกต่่างกัันอาจมีีข้้อกํําหนดที่่�แตกต่่างกััน 

สํําหรัับโครงสร้้างงบประมาณและการนํําเสนอ, และสถาบัันวิจััยที่่� 

แตกต่่างกัันอาจมีีนโยบายการจัดการทางการเงิินที่่�แตกต่่างกััน. เนี้ืื��อหา 

ในบทนี้ีี��จะให้้คํําแนะนํําทั่่�วไปแก่่สถาบัันวิจััยและนัักวิิจััยของสถาบััน  

ในการเตรียมข้้อเสนองบประมาณการวิจััยจากมุุมมองหลััก 3 ประการ 

ได้้แก่่ (1) ต้้นทุนทางตรงและทางอ้้อม; (2) โครงสร้้างงบประมาณ และ 

(3) เง่ื่�อนไขและกํําหนดเวลาการชํําระเงิิน.



83 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

	ต้ นทุุนทางตรงและทางอ้้อม: งบประมาณโครงการมััก 

ประกอบด้้วยต้้นทุุนทางตรงและต้้นทุนทางอ้้อม. ต้้นทุนทางตรงเกิิดขึ้�น

โดยตรงจากกิิจกรรมของโครงการ, ในขณะที่่�ต้้นทุนทางอ้้อมไม่่ได้้เกิิดขึ้�น

โดยตรงจากโครงการ แต่่จะปัันส่วนจากต้้นทุนค่าธรรมเนีียมสถาบัันทั่่�วไป

และค่่าใช้้จ่่ายของสถาบััน เช่่น สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกในสํํานัักงานและ

ต้้นทุนการบริิหาร. ตารางที่่� 5 ให้้ตััวอย่่างบางส่่วน.

ตารางที่่� 5. ตััวอย่่างต้้นทุุนทางตรงและทางอ้้อมสํําหรัับโครงการวิิจััย

ประเภท
ต้นทุน

ต้นทุนทางตรง ต้นทุนทางอ้อม

ค่าใช้จ่าย
พนักงาน

	เงินเดือนของเจ้าหน้าที่
วิจัยที่ใช้เฉพาะสำ�หรับ
โครงการวิจัย

	ต้นทุนที่จัดสรรให้สำ�หรับ
กำ�ลังคนของเจ้าหน้าที่วิจัย
ที่มีอยู่

	เงินเดือนของ 
เจ้าหน้าที่บริหาร
ทั่วไป

อุปกรณ์และ
วัสดุ

	อุปกรณ์เฉพาะของ
โครงการ

	ซอฟต์แวร์เฉพาะโครงการ
	ค่าลิขสิทธิ์เครื่องมือ

ประเมินการวิจัย
	วัสดุสิ้นเปลืองเฉพาะ

โครงการ (เช่น  
ห้องปฏิบัติการ,  
ยา เป็นต้น.) 

	ค่าลิขสิทธิ์
ซอฟต์แวร์ทั่วไป

	ค่าบำ�รุงรักษา
อุปกรณ์ทั่วไป

	ค่าเช่า 
สำ�นักงานใหญ่
ของสถาบันวิจัย
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ประเภท
ต้นทุน

ต้นทุนทางตรง ต้นทุนทางอ้อม

การสื่อสาร
ข้อมูล

	เครือข่ายบริเวณกว้าง
 (Wide area network: 
WAN) ที่จัดตั้งขึ้นโดย
เฉพาะเพื่อให้เป็นไปตาม
ข้อกำ�หนดของโครงการ
วิจัย

	 เน่ื่�องจากการแปรต้้นทุนทางอ้้อมให้้กัับแต่่ละโครงการนั้้�นไม่่ใช่่

เร่ื่�องตรงไปตรงมา, สถาบัันวิจััยมัักจะใช้้ค่่าใช้้จ่่ายมาตรฐานเป็็นเปอร์์เซ็็นต์ 

(เช่่น ในช่่วง 15-30%) ของต้้นทุนโดยตรงเพ่ื่�อการจัดทํํางบประมาณและ

การบริิหารที่่�ง่่ายข้ึ้�น. สถาบัันวิจััยควรพิจารณาโครงสร้้างเงิินทุนและ 

กํําหนดอัตราค่่าธรรมเนีียมสถาบัันที่่�เหมาะสมซึ่่�งสอดคล้องกัับหลัักการ 

คืืนต้้นทุน และในขณะเดีียวกัันก็จััดสรรทรััพยากรให้้พอเพีียงเพ่ื่�อ

ครอบคลุมต้้นทุนโดยตรงของโครงการ.

	 โครงสร้้างงบประมาณ: โครงสร้้างบประมาณที่่�เฉพาะเจาะจง

อาจถููกกํําหนดโดยหน่่วยงานผู้้�ให้้ทุุน, แต่่หลัักการของการประมาณ 

งบประมาณยัังคงใช้้ได้้. ตััวอย่่างเช่่น โครงสร้้างงบประมาณที่่�กำำ�หนด 

โดยหน่่วยงานให้้ทุุนของรััฐบาล อาจใช้้แนวคิิดแบบโมดููลาร์์ เช่่น  

งบประมาณที่่�แสดงเป็็นจํํานวนเงิินก้อนสํําหรัับแต่่ละด้้านของกิิจกรรม  

(เช่่น การพัฒนาโครงร่่างการวิจััย, การวิเคราะห์์ทางสถิิติิ). อย่่างไรก็ตาม 

การศึึกษาที่่�ขัับเคลื่�อนโดยเหตุุผลเชิิงพาณิิชย์์ โดยปกติิแล้้วผู้้�ให้้ทุุนจะ 

ขอให้้มีีการนํําเสนอรายละเอีียดของต้้นทุนแยกรายการในรูปแบบ 

ของตารางงบประมาณภายใต้้หมวดหมู่่�หลัักสามประเภท ได้้แก่่:
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(1)	 ต้้นทุนคงที่่� (เช่่น ต้้นทุนพื้้�นฐานที่่�เกิิดขึ้�นสํําหรัับการ 

จััดตั้้�งโครงการ โดยไม่่คํํานึึงถึึงจํํานวนจริิงของผู้้�เข้้าร่่วม 

การวิิจััยที่่�ได้้รัับคััดเลืือกในโครงการหรืือกิิจกรรมการวิิจััย 

ที่่�ดํําเนิินการ);

(2)	 ต้้นทุนต่อผู้้�เข้้าร่่วม (เช่่น ต้้นทุนที่่�เกิิดขึ้�นจากการเข้้าร่่วม

ของผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยแต่่ละครั้้�ง; และ               

(3) 	 ต้้นทุนตามรายการ (เช่่น ต้้นทุนที่่�เกิิดขึ้�นเมื่่�อมีีการดํําเนิิน

กิิจกรรมแต่่ละอย่่างเกิิดขึ้�นเท่่านั้้�น).

ตารางที่่� 6. หมวดหมู่่�โครงสร้า้งงบประมาณและตัวัอย่า่งรายการต้น้ทุุน 

	ที่่ �เกี่่�ยวข้้องสํําหรัับโครงการวิิจััย

หมวดหมู่
โครงสร้าง 
งบประมาณ

ตัวอย่างรายการต้นทุน

ต้นทุนคงที่ ค่าสินไหมทดแทนทางวิชาชีพและการประกันภัย,  
ค่าธรรมเนียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย,  
การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย, ค่าธรรมเนียมหน่วยงาน 
กำ�กับดูแล,  ค่าใช้จ่ายในการตั้งร้านยา, ค่าใช้จ่ายใน
การตั้งห้องปฏิบัติการ, ค่ายา

ค่าใช้จ่ายต่อ 
ผู้เข้าร่วม

ผลรวมของค่่าใช้้ จ่่ายในการปฏิิ บัั ติิตามขั้้�นตอน 
การศึึกษาต่่อการเดิินทางเข้้าร่่วมการศึึกษาแต่่ละครั้้�ง  
(ต้้นทุนต่อการมาเข้้าร่่วมการวิจััย) ในระหว่่างการศึึกษา
ทั้้�งหมดสํําหรัับผู้้�เข้้าร่่วมแต่่ละคน. ตััวอย่่างรายการ 
ค่่าใช้้จ่่ายสํําหรัับวิิธีีดำำ�เนินิการศึึกษา: การขอความยินิยอม,  
การตรวจสอบเกณฑ์์คุุณสมบััติิ, การตรวจร่่างกาย,  
การเก็็บรวบรวมข้้อมููล, การตรวจสอบคุุณภาพภายใน, 
การจ่ายยา, เงิินอุดหนุุนอาสาสมััคร
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หมวดหมู่
โครงสร้าง 
งบประมาณ

ตัวอย่างรายการต้นทุน

ต้นทุนตาม
รายการ

การตรวจในห้องปฏิบัติการหรือการประเมินด้วย
การถ่ายภาพซึ่งจะดําเนินการเมื่อจําเป็นเท่านั้น

	 เง่ื่�อนไขและกํําหนดเวลาการชํําระเงิิน: นอกเหนืือจากจํํานวนเงินิ 

ทั้้�งหมดภายใต้้งบประมาณแล้ว้, กระแสเงิินสด ก็็มีีความสํําคััญมากเช่่นกัน.  

แม้้ว่่าโครงสร้้างงบประมาณจะแตกต่่างกัันไป, สถาบัันวิจััยควรให้้ความ

สํําคััญกัับเง่ื่�อนไขและกํําหนดเวลาการชํําระเงิิน เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่าได้้รัับเงิิน

พอเพีียงสํําหรัับครอบคลุมค่่าใช้้จ่่ายในระยะต่่างๆ ของโครงการวิิจััย. 

ตััวอย่่างเช่่น, หากสถาบัันวิจััยจะได้้รัับเงิินงบประมาณงวดแรกเม่ื่�อมีีการ

รัับสมััครอาสาสมััครได้้จํํานวน 100 คน แล้้วเท่่านั้้�น, สถาบัันและนัักวิิจััย 

อาจไม่่มีีทรััพยากรในการจััดทํําโครงการและดํําเนิินงานก่่อนที่่�การ 

รัับสมััครจะเสร็็จสิ้้�น, และโครงการอาจจบลงด้้วยความล้้มเหลว. ดัังนั้้�น 

จึึงแนะนํําอย่่างยิ่่�งให้้ติิดตามความคืืบหน้้าของโครงการอย่่างใกล้้ชิิดและ

ดํําเนิินการให้้มีีการชํําระเงิินอย่่างสม่ำำ��เสมอ (เช่่น เป็็นรายไตรมาส) ตลอด

ช่่วงระยะเวลาของโครงการ.

19 — การบริิหารการเงิิน

	นั กวิิจััยเป็็นผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านสุขุภาพและวิชิาการ, แต่อ่าจมีทัีักษะ

น้้อยกว่่าในด้้านการเงิินและการบัญชีี. อย่่างไรก็ตาม, การบริิหารธุรกรรม

ทางการเงิินอย่่างเหมาะสมและการรัักษาหลัักฐานทางการเงิิน, ตั้้�งแต่่ต้้น 

จนจบโครงการวิจััย, มีีความสํําคััญต่่อการปฏิิบััติิตามข้้อกํําหนดทางการเงิิน 

และเพ่ื่�ออำำ�นวยความสะดวกในการตรวจสอบทางการเงิิน, โดยไม่่คํํานึึงถึึง 

ทัักษณะของเงิินทุนที่่�ได้้รัับ. ดัังนั้้�น สถาบัันวิจััยจึึงควรช่่วยเหลืือนัักวิิจััยใน
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การจัดการธุรกรรมทางการเงิิน, เก็็บรัักษาเอกสารทางบััญชีี และจััดทํํา 

งบการเงิิน โดย:

(1)	 การให้้บริิการให้้คํําปรึึกษาแก่่นัักวิิจััยเป็็นประจํําผ่่าน 

สํํานัักงานบริิหารหรืือฝ่่ายการเงิินของสถาบััน;

(2)	 การจัดอบรมเชิิงปฏิิบััติิการเกี่่�ยวกัับการบริิหารทางการเงิิน

และการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบเป็็นประจำำ�;

(3)	 การพัฒนาแม่่แบบงบการเงิินเฉพาะสํําหรัับการวิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพให้้แก่่นัักวิิจััยใช้้อ้้างอิิง; และ

(4)	 การสนัับสนุุนการตรวจสอบทางการเงิินทั้้�งภายในและ

ภายนอก.

	 สถาบัันที่่�มุ่่�งทำำ�งานเพ่ื่�อการวิิจััยและมีีโครงการวิิจััยจำำ�นวนมาก

อย่า่งต่่อเน่ื่�องอาจพิิจารณาจััดตั้้�งสํํานัักงานวิจััยกลางเพ่ื่�อทํําหน้้าที่่�บริิหาร

การเงิินดังกล่่าวโดยร่่วมมืือกัับนัักวิิจััย.

20 — การปฏิิบััติิตามข้้อกํําหนดทางการเงิิน

	 การปฏิิบััติิตามกฎระเบียีบทางการเงิินเป็็นสิ่่�งสํําคััญในโครงการวิจัิัย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ไม่่ว่่าจะได้้รัับการสนัับสนุุนจากทรััพยากรภาครััฐ 

หรืือเอกชน. โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง, สถาบัันวิจััยควรจัดทํําแนวทางและกลไก

ที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงเร่ื่�องผลประโยชน์ทัับซ้้อน, การติดสินบน และ

การทุจริิต:

	 โดยไม่ก่ระทบต่อ่บทอื่่�นๆ ที่่�กล่่าวถึึงความสํําคััญของการประกาศ

เร่ื่�องผลประโยชน์ทัับซ้้อน, ขอแนะนํําอย่่างยิ่่�งให้้สถาบัันวิจััยและนัักวิิจััย

ดํําเนิินมาตรการต่่อไปนี้้� เพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงปััญหาเร่ื่�องผลประโยชน์ทัับซ้้อน

ทั้้�งที่่�รู้้�สึึกหรืือที่่�เป็็นจริิงจากมุุมมองของการจัดการทางการเงิิน ได้้แก่่:
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(1)	 ความโปร่่งใส: งบประมาณการวิจััยและงบการเงิินควรเปิิด

ให้้มีีการตรวจสอบ (audit) และการตรวจการ (inspection) 

โดยหน่่วยงานคุณภาพภายในและหน่่วยงานกํํากัับดููแลที่่�

เป็็นอิสระ.

(2)	 การบัันทึึกหลัักฐาน: ควรจัดระเบีียบงบประมาณในตาราง

พร้อมรายละเอีียดรายการต้้นทุนและแจกแจงรายการต่างๆ

เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า ไม่่มีีค่่าใช้้จ่่ายแอบแฝง. บัันทึึกการจััดซื้้�อ 

จััดจ้างควรแสดงให้เ้ห็็นว่า—หากเป็น็ไปได้้—มีกีารรวบรวม

ใบเสนอราคามากกว่่าสองรายจากผู้้�ขายที่่�แตกต่่างกััน 

สํําหรัับสิินค้าที่่�จะจััดซื้้�อเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงอคติในการจัดซื้้�อ.

	 สถาบันัวิจััั�ยควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่า นัักวิิจััยปฏิิบััติิตามกฎหมาย

และข้อ้บัังคัับในท้องถิ่่�นและระหว่า่งประเทศที่่�บัังคัับใช้้ทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการต่อต้้านการติดสินบนและการต่่อต้้านการทุจริิต เช่่น กฎหมาย 

การทุจุริิตในต่า่งประเทศ (U.S. Foreign Corrupt Practices Act: FCPA) 

ของสหรััฐอเมริิกา หรืือพระราชบัญญััติิการติดสินบนของสหราชอาณาจักัร. 

เม่ื่�อโครงการวิิจััยได้้รัับการสนัับสนุุนจากบุุคคลที่่�สาม, งบประมาณการ

วิิจััยจะต้้องจัดัทํําตามขั้้�นตอนและวิธีิีดำำ�เนิินการจริงิที่่�กํําหนดไว้้ในโครงร่า่ง

การศึึกษา โดยไม่ค่ํํานึึงถึึงความสัมัพัันธ์ทางธุรุกิจอ่ื่�นใด. ขอแนะนํําด้้วยว่่า 

ควรรวบรวมงบประมาณการวิจััยตามหลัักการ “มููลค่าตลาดที่่�เป็็นธรรม”  

(“fair market value”) ซึ่่�งสามารถแสดงให้้เห็็นได้้จากข้้อมููลตลาด 

ที่่�จััดทำำ�ได้้จากเอกสารและคงเส้้นคงวากัับโครงการวิจััยต่่างๆ. ในกรณี

ที่่�โครงการได้้รัับทุุนจากหลายแหล่่ง, ต้้องหลีีกเลี่่�ยงการตั้้�งงบประมาณ 

สำำ�หรัับรายการต้้นทุนเดีียวกััน ถ้้าข้้อตกลงนีี้ี��ดํําเนิินการระหว่่าง 

หน่่วยงานให้้ทุุนสนัับสนุุนและสถาบัันวิจััย, ควรระบุุว่่า การจ่่ายเงิิน
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ทั้้�งหมดโดยหน่่วยงานให้้ทุุนภายใต้้ข้้อตกลงควรจ่ายให้้กัับสถาบัันวิจััย

เท่่านั้้�น, ไม่่จ่่ายโดยตรงต่่อผู้้�วิจััยหรืือบุุคคลใดๆ; วิิธีีนี้้�จะหลีีกเลี่่�ยงความ

เป็็นไปได้้หรืือข้้อสงสััยเร่ื่�องการติดสินบน.
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	ดั งที่่�ระบุุไว้้ในบทที่่� 1, สถาบัันวิจััยแต่่ละแห่่ง—เช่่นเดีียวกัับ 

องค์์กรอื่�นๆ—ดำำ�รงอยู่่�เพ่ื่�อวััตถุประสงค์์เฉพาะทางสัังคม. ด้้วยความ

ก้้าวหน้้าอย่่างรวดเร็็วในด้้านวิทยาศาสตร์สุุขภาพ ความตระหนัักรู้้�เร่ื่�อง 

ความหลากหลายที่่�เพิ่่�มข้ึ้�น (ไม่่ว่่าจะเป็็นทางเศรษฐกิิจและสัังคม, ชาติิพัันธุ์์�,  

วััฒนธรรม, เพศสภาพ หรืืออ่ื่�นๆ) และข้้อกำำ�หนดด้้านจริิยธรรม  

กฎระเบีียบ และคุุณภาพที่่�เข้้มงวดมากข้ึ้�นทั่่�วโลก, การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพจึึงมีีความท้้าทายมากข้ึ้�น. ความท้้าทายอาจยิ่่�งใหญ่่ยิ่่�งข้ึ้�นสำำ�หรัับ

องค์์กรที่่�ดำำ�เนิินการวิจััยนอกขอบเขตภารกิจหลััก, เช่่น องค์์กรพัฒนา

เอกชนและองค์์กรระหว่่างประเทศบางแห่่ง. ดัังนั้้�น สถาบัันวิจััยจึึงอาจ 

พบข้้อจำำ�กัดที่่�กีีดขวางในการบรรลุวััตถุประสงค์์การวิจััยของตนเอง.  

ความร่่วมมืือระหว่่างสถาบัันวิจััย และ/หรืือกัับพัันธมิตรอื่�นๆ ควรถืือเป็็น

โอกาสในการช่่วยเอาชนะข้้อจํํากััดดังกล่่าว.

6บทท่ี่�
การทํํางานร่ว่มกััน
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	 การทํํางานร่วมกััน คืือ การกระทำำ�ของตั้้�งแต่่สองฝ่่ายข้ึ้�นไป 

ที่่�ทำำ�งานร่วมกัันภายในขอบเขตที่่�ตกลงร่่วมกััน เพ่ื่�อบรรลุเป้้าหมาย 

บางอย่่างที่่�นำำ�มาซึ่่�งผลประโยชน์หรืือผลลััพธ์์ร่่วมกััน. ความร่่วมมืือ

อาจจััดทำำ�ขึ้�นสำำ�หรัับโครงการหรืือเหตุุการณ์เฉพาะ (เช่่น โครงการวิจััย 

การสัมมนาการวิจััยร่่วม, เป็็นต้้น), หรืือเพ่ื่�อวััตถุประสงค์์เชิิงกลยุทธ์์ 

ที่่�ครอบคลุมขอบเขตหรืือชุุดของโครงการหรืือกิิจกรรมบางอย่่าง  

(เช่่น โครงการวิจััยที่่�ประกอบด้้วย โครงการวิจััยในสาขาวิิชาเฉพาะ 

จำำ�นวนหนึ่่�ง, โครงการพัฒนาบุุคลากรวิจััยระยะยาวที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

การแลกเปลี่่�ยนและบรรจุบุุคลากร, เป็็นต้้น). การทำำ�งานร่วมกัันที่่� 

ประสบความสํําเร็็จนอกเหนืือจากการบรรลุุเป้้าหมายการทํํางานร่่วมกััน 

ที่่�กำำ�หนดไว้้แล้้ว ยังัอาจนำำ�ผลประโยชน์ระยะสั้้�น, ระยะกลาง และระยะยาว 

มาสู่่�สถาบัันที่่�เกี่่�ยวข้้อง, นัักวิิจััย และชุุมชนการวิจััยโดยรวม, โดย:

(1)	 การสนัับสนุุนความสำำ�เร็็จของภารกิจองค์์กรของสถาบัันวิจััย;

(2) 	การสนัับสนุุนการพัฒนาการวิจััยใหม่่และทัักษะและ 

ขีีดความสามารถที่่�สนัับสนุุนการวิจััย;

(3) 	การสนับัสนุุนการยกระดับัโครงสร้า้งพื้้�นฐานและทักัษะของ

สถาบัันวิจััย;

(4)	 การสร้้างและ/หรืือสนัับสนุุนการทํํางานร่วมกัันระยะยาว

ระหว่่างนัักวิิจััย;

(5) 	การส่่งเสริิมและอำำ�นวยความสะดวกในการแลกเปลี่่�ยน 

การวิจััยที่่�ดีีและแนวปฏิิบััติิด้้านธรรมาภิิบาล;

(6) 	การพัฒนาเครืือข่่ายสถาบัันที่่�มีีความคิิดเห็็นในทางเดีียวกััน

ให้้ใหญ่่ข้ึ้�น; และ
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(7) 	การมีส่่วนร่วมในการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�องของสภาพแวดล้อม 

การวิิจััยระดัับท้้องถิ่่�น. ระดัับประเทศ และ/หรืือระดัับ

นานาชาติิ.

	 ในขอบเขตของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ความร่่วมมืือมััก

จะขัับเคลื่�อนโดยนัักวิิจััยที่่�มีีความสนใจในการวิจััยร่่วมกััน. เป็็นสิ่่�งสำำ�คััญ

มากที่่�สถาบัันการวิจััย—ซึ่่�งเป็็นไปตามขอบเขตและภารกิจการวิจััย 

ของตน—จะต้้องให้ก้ารสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นและเหมาะสมแก่นั่ักวิิจััย และทำำ�

ตามหลัักธรรมาภิิบาลกับโครงการและกิิจกรรมความร่่วมมืือของพวกเขา.

	 การทำำ�งานร่ว่มกัันไม่่ใช่่จุุดมุ่่�งหมายในตัวเอง, แต่่สามารถอำำ�นวย

ความสะดวกในการบรรลุุวััตถุประสงค์์การวิิจััยของสถาบัันวิจััยและ 

นัักวิิจััยได้้. เพ่ื่�อให้้เกิิดความร่่วมมืือที่่�มีีความหมายและเป็็นธรรม ซึ่่�ง

สร้้างคุุณค่าให้้กัับทุุกฝ่่ายที่่�ร่่วมมืือกััน, ขอแนะนำำ�อย่่างยิ่่�งให้้สถาบัันวิจััย

และนัักวิิจััยดำำ�เนิินการดังต่่อไปนี้้�ก่่อนเริ่่�มความร่่วมมืือ:

(1)	 เตรีียมตััวให้้พร้อมสำำ�หรัับการทํํางานร่่วมกัันในแง่่ของ, 

ตััวอย่่างเช่่น, นโยบาย, ทรััพยากร, บุุคลากร และโครงสร้้าง

พื้้�นฐาน;

(2)	ร ะบุุผู้้�ทำำ�งานร่วมกัันที่่�เหมาะสม;

(3)	จั ดทำำ�แผนความร่่วมมืือและกำำ�หนดวิธีีการในการบริิหาร; 

และ

(4) 	กำำ�หนดข้อ้กำำ�หนดและเงื่่�อนไขตามที่่�ตกลงกันัไว้้ในข้อตกลง

ความร่่วมมืือ (หรืือเทีียบเท่่า).

	 ขอแนะนำำ�อย่า่งยิ่่�งให้้สถาบัันวิจััยยังัคงควบคุุมดููแลผลการดำำ�เนิิน

กิิจกรรมความร่่วมมืือตลอดระยะเวลาทั้้�งหมดของความร่่วมมืือ (ดููบทที่่� 9. 

การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบััน) และประเมิินผลลัพธ์ทัันทีเม่ื่�อสิ้้�นสุด
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ความร่่วมมืือ และในระยะยาว, หากเป็็นไปได้้, ผลลัพธ์ในเวลาที่่�กำำ�หนด

หลัังจากการสิ้้�นสุดความร่่วมมืืออย่่างเป็็นทางการ.

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
21 — การระบุุผู้้�ทํํางานร่่วมกัันที่่�เหมาะสม

	 การระบุุผู้้�ทำำ�งานร่่วมกัันที่่�มีีความคิิดเห็็นในทางเดีียวกัันและ

เหมาะสม ถืือเป็็นข้อกำำ�หนดเบื้้�องต้้นสำำ�หรัับการทำำ�งานร่วมกัันที่่�ประสบ

ความสำำ�เร็็จ. สถาบัันวิจััยอาจร่่วมมืือกัับกลุ่่�มและหน่่วยงานต่างๆ ตาม

สาขาวิิชาและบริิบท เช่่น:

(1)	 สถาบัันวิจััยด้้านสุขภาพของรััฐหรืือเอกชนอื่�นๆ;

(2)	 สถาบัันวิจััยที่่�ไม่่ใช่่ด้้านสุขภาพ (เช่่น ในสาขาเศรษฐศาสตร์

และสาขาอ่ื่�นๆ ทางสัังคมศาสตร์);

(3) 	บริิษััทอุุตสาหกรรม/การพาณิิชย์์;

(4) 	ผู้้�ป่่วย, ครอบครััว, ผู้้�ดูแล, องค์์กรผู้้�ป่่วย, ตััวแทนผู้้�ป่่วย และ

บุุคคลที่่�มีีประสบการณ์ชีีวิิต;

(5) 	สมาคมวิิชาชีีพ;

(6) 	หน่่วยงานของรััฐ;

(7) 	องค์์การระหว่่างประเทศ;

(8) 	องค์์กรพัฒนาเอกชนหรืือองค์์กรการกุศล;

(9) 	หน่่วยงานเฉพาะทาง (เช่่น ห้้องปฏิิบััติิการอ้างอิิงเพ่ื่�อการ

วิินิิจฉััย); และ

(10) หน่่วยงานให้้ทุุนต่างๆ.

	 การทํํางานร่่วมกัันอย่่างมั่่�นคงระหว่่างผู้้�ทำำ�งานร่วมกัันตั้้�งอยู่่�บน

องค์์ประกอบพื้้�นฐาน 3 ประการ:
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(1) 	ความสนใจร่่วมกัันในการวิจััย;

(2) 	ค่านิิยมร่่วมและเป้้าหมายร่่วมของการทํํางานร่วมกััน; และ

(3) 	คุณสมบัติัิ/องค์์ประกอบเสริมิที่่�สนัันสนุนุการทํํางามร่่วมกััน.

	 ไม่่มีีสถาบัันวิจััยที่่�จะเหมืือนกันสองแห่่ง, แต่่เพ่ื่�อที่่�จะทํํางาน

ร่่วมกััน สิ่่�งสำำ�คััญ คืือ สถาบัันทั้้�งสองมีีความสนใจด้้านการวิจััย, ค่่านิิยม 

และเป้้าหมายร่่วมกััน. นอกจากนี้้� เป็็นที่่�พึึงประสงค์์ที่่�ผู้้�ทำำ�งานร่วมกััน

มีีคุุณสมบััติิหรืือองค์์ประกอบที่่�เกื้้�อกููลกัน—ไม่่ว่่าจะในแง่่ของความ

เชี่่�ยวชาญ, ศัักยภาพ, ทรััพยากรทางการเงินิ, ทรััพยากรมนุุษย์์, สิ่่�งอำำ�นวย

ความสะดวก, เวลา, สภาพแวดล้อ้มด้้านกฎระเบียีบ, การเข้้าถึึงประชากร

การวิจััย, วััฒนธรรมท้้องถิ่่�น หรืืออ่ื่�นๆ—ที่่�เสริิมข้้อจำำ�กัดของผู้้�ทำำ�งาน 

ร่่วมกัับคนอื่�นๆ และ/หรืือยกระดัับผลผลิิตในการทำำ�งานสานพลังของ 

การทำำ�งานร่วมกััน.

	ตั วอย่่างเช่่น, นัักระบาดวิทยาของมหาวิิทยาลััย, นัักสัังคมศาสตร์

ของมหาวิิทยาลััย, องค์์กรผู้้�ป่่วย และบ้้านพักผู้้�สูงอายุุในเมืืองหนึ่่�งอาจ

สนใจที่่�จะสำำ�รวจรููปแบบการแพร่กระจายของโรคติดเชื้้�อในประชากร 

ผู้้�สูงอายุุ, และมีีเป้้าหมายร่่วมกัันในการปกป้้องสุุขภาพของผู้้�สูงอายุุโดย

การป้องกัันการแพร่กระจายของโรคภายในสถานพยาบาลที่่�มีีพื้้�นที่่�จำำ�กัด

โดยใช้้แนวทางที่่�อิิงหลัักฐาน. บนพื้้�นฐานร่วมกัันเหล่่านี้้�, พวกเขาสามารถ

ร่่วมกัันจัดโครงการวิจััยร่่วมกัันในหัวข้้อนี้้�, โดยใช้้จุุดแข็็งเสริิมของพวกเขา,  

โดยที่่�มหาวิิทยาลััย, นัักระบาดวิิทยา, สาธารณะ, และนัักสัังคมศาสตร์์

เสนอบุุคลากรการวิจััย และความเชี่่�ยวชาญ (การวิจััย) ของพวกเขา, และ

บ้้านพักคนชรา (nursing homes) เสนอความเชี่่�ยวชาญของพวกเขา 

ในการดูแลผู้้�สูงอายุุและจััดให้้มีีการเข้้าถึึงสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและ 

ผู้้�ที่่�อาจเข้้าร่่วมการวิจััย.
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	 แม้้ว่่าสถาบัันวิจััยจะมีีความหลากหลาย, ดููเหมืือนว่าเป็็นเร่ื่�อง

สำำ�คััญที่่�จะต้้องให้้ความสนใจเป็็นพิเศษต่่อหลัักการของการเป็็นหุ้้�นส่่วน 

ที่่�เป็็นธรรมระหว่่างสถาบัันกับผู้้�ทำำ�งานร่วมกัันจากหลากหลายสาขา,  

ตามที่่�สภาวิิจััยสุุขภาพเพ่ื่�อการพัฒนา (COHRED) ประกาศใช้้, ในสามเสาหลััก  

(domains) ได้้แก่่:

(1)	 ความเป็็นธรรมแห่่งโอกาส ในการมีีส่่วนร่วมในความ

ร่่วมมืือ (เช่่น ในแง่่ของการกำำ�หนดขอบเขตความร่่วมมืือ, 

เป้้าประสงค์์ (goals), ระเบีียบวิิธีี, กลไกการจัดการ, บทบาท,  

การจัดหาเงิินทุน และการจัดการตามสััญญา, เป็็นต้้น);

(2)	 กระบวนการที่่�เป็็นธรรม ซึ่่�งหมายถึึง การจัดการและการ

ดำำ�เนิินการของความร่่วมมืือที่่�เป็็นธรรม (เช่่น ในแง่่ของ

การใช้้และความเป็็นเจ้้าของข้้อมููล, การถ่ายโอน และการ

ใช้้วััสดุุชีีวภาพในอนาคต, กระบวนการแบบรวมศููนย์์และ

แบบกระจายอำำ�นาจ, เป็็นต้้น); และ

(3)	 การแบ่่งปัันผลประโยชน์/ผลลััพธ์์และต้้นทุุน/หนี้้�สิิน

อย่่างเป็็นธรรม ซึ่่�งหมายถึึง การแบ่่งปัันอย่่างเป็็นธรรม

ของผลประโยชน์/ผลลัพธ์จากความร่่วมมืือที่่�สอดคล้องกัับ

ข้้อมููลนำำ�เข้้าและการมีส่่วนร่วมของแต่่ละฝ่่าย, ทั้้�งในระดัับ

สถาบัันวิจััยและนัักวิิจััย (เช่่น นโยบายการนิพนธ์, สิิทธ์ิ์� 

ในทรััพย์์สิินทางปััญญา, การถ่ายทอดเทคโนโลยี, โอกาส

ในการฝึกอบรม, เป็็นต้้น) และการดำำ�เนิินการด้้านต้้นทุน/

หนี้้�สิินที่่�สอดคล้องกัับความรัับผิิดชอบของแต่่ละฝ่่าย (เช่่น 

การประกัันภัย, การชดใช้้ค่่าเสีียหาย).
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22 — แผนการทํํางานร่่วมกัันและการดำำ�เนิินการสอดคล้องกััน

	 สถาบัันวิจััยอาจมีีแนวปฏิิบััติิที่่�แตกต่่างกัันและปฏิิบััติิตาม

มาตรฐานที่่�แตกต่่างกััน ซึ่่�งใช้้กัับขอบเขตกิจกรรมของตนเอง. เพ่ื่�อให้้

แน่่ใจว่่า ทุุกฝ่่ายที่่�ทํํางานมุ่่�งจุุดประสงค์์ร่่วมกัันและส่่งมอบผลผลิิตตามที่่� 

คาดหวังั, สิ่่�งสำำ�คััญ คืือ พวกเขาร่ว่มกัันกำำ�หนดแผนการทํํางานร่ว่มกัันและ

กำำ�หนดวิธีีการดำำ�เนิินการ. 

	 โดยทั่่�วไป แผนความร่่วมมืือ ประกอบด้้วยองค์์ประกอบที่่�สำำ�คััญ 

ซึ่่�งรวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััดเพีียง:

(1)	 บริิบทของการทํํางานร่่วมกััน, โดยให้้รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับ

วััตถุประสงค์์, หลัักการและเหตุุผล, การจัดัการ, สิ่่�งที่่�ต้้อง 

ส่่งมอบ, และผลลัพธ์ที่่�คาดหวัังของการทํํางานร่วมกััน (และ

ในกรณีของโครงการความร่่วมมืือวิิจััย, โครงร่่างการวิจััย);

(2) 	 แผนการจััดสรรหน้้าที่่� ซึ่่�งกำำ�หนดบทบาทและความรัับผิิดชอบ 

ที่่�ได้้รัับมอบหมายของแต่่ละฝ่่ายที่่�ร่่วมมืือกััน;

(3)	 แผนเวลา ที่่�กำำ�หนดหมุุดหมายสำำ�คััญและกำำ�หนดเวลา 

โดยประมาณ;

(4) 	แผนทางการเงิิน ที่่�กำำ�หนดงบประมาณ, แหล่่งเงิินทุน 

และกระแสเงิินสด (ดููบทที่่� 5. การจัดการทางการเงิินและ 

งบประมาณ); และ

(5) 	แผนการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด แผนคุุณภาพ และแผน

บริิหารความเสี่่�ยง ที่่�แสดงรายการจริิยธรรม, กฎระเบีียบ 

และมาตรฐานคุุณภาพที่่� ต้้องปฏิิบััติิตาม (ดููบทที่่�  2. 

จริิยธรรม, กฎหมาย และเกียีรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ) มาตรการ

ที่่�จะใช้้ในการติดตามการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด (ดููบทที่่� 9. 
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การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบััน) และมาตรการที่่�ต้้อง

ดำำ�เนิินการเพ่ื่�อป้้องกัันและควบคุุมความเสี่่�ยง (ดููบทที่่� 1. 

การจัดการสถาบัันวิจััย).

	สิ่่ �งสำำ�คััญ คืือ ต้้องทราบว่่าแม้้ว่่าการกำำ�หนดแผนเฉพาะจะ 

ข้ึ้�นอยู่่�กับประเภทของการวิจััยที่่�จะดำำ�เนิินการก็ตาม, องค์์ประกอบทั้้�งห้้านี้้� 

สามารถใช้้ได้้กัับทุุกสาขาวิิชาการวิจััย. ตััวอย่่างเช่่น มาตรการเฉพาะที่่�

จะใช้้ในการกำำ�กับดููแลการปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดจะแตกต่่างกัันระหว่่าง

การทดลองทางคลิินิิก, การศึึกษาทางระบาดวิทยา, การศึึกษาเภสััช

เศรษฐศาสตร์์ และการศึึกษาทางพฤติิกรรมศาสตร์์ แต่่การกำำ�กับดููแล

การปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดมีความสำำ�คััญเท่่าเทีียมกัันในการศึึกษาทั้้�งหมด

เหล่่านี้้�.

	 การดำำ�เนิินการตามแผนความร่่วมมืืออย่่างมีีประสิิทธิิผล

ข้ึ้�นอยู่่�กับความพยายามร่่วมกัันของทุุกฝ่่ายที่่�ร่่วมมืือกััน. จึึงแนะนํํา 

ให้้สถาบัันวิจััยและนัักวิิจััยให้้ความสนใจกัับ:

(1) 	การอภิิบาลดููแล โดยการร่วมกัันจัดตั้้�งและมอบอำำ�นาจ

ให้้คณะกรรมการกำำ�กับทิิศ (หรืือหน่่วยงานที่่�เทีียบเท่่า)  

อภิิบาลความร่่วมมืือ, โดยมีีข้้อตกลงอ้้างอิิง (terms of  

reference) ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรและบัันทึึกการตัดสินใจ 

ที่่�สำำ�คััญ;

(2) 	การแบ่่งปัันความรัับผิิดชอบ โดยการจัดัสรรความรัับผิิดชอบ 

อย่่างเป็็นธรรมระหว่่างฝ่่ายต่่างๆ ที่่�ทํํางานร่่วมกััน, โดย

ให้้ความสนใจเป็็นพิเศษเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงความไม่่สมดุุลของ

อำำ�นาจ;
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(3) 	การมอบหมายทีีมงานโครงการ โดยการแต่่งตั้้�งตััวแทน  

(เช่่น ผู้้�จัดการโครงการ, ผู้้�ประสานงาน, ผู้้�จัดการข้อมููล,  

ผู้้�รวบรวมข้้อมููลภาคสนาม, เป็็นต้้น.) ซึ่่�งจะปฏิิบััติิงานด้้าน

การสื่�อสาร, การจัดการ และการปฏิิบััติิงานในนามของ

ความร่่วมมืือ; และ

(4) 	การส่ื่�อสารและการดำำ�เนิินการ โดยการกำำ�หนดวิธีีการ

ส่ื่�อสาร (เช่่น การประชุุมตามปกติิ, รายงานความก้้าวหน้้า)  

และการจัดแนวทางปฏิิบััติิในการปฏิิบััติิงานให้้สอดคล้องกััน  

(เช่่น วิิธีีการเก็็บรวบรวม, วิิเคราะห์์, แปลผล, จััดเก็็บ, เข้้าถึึง,  

ถ่่ายโอน, ตีีพิิมพ์์ และเผยแพร่, เป็็นต้้น).

23 — ข้้อตกลงความร่่วมมืือ

	 เพ่ื่�อให้แ้น่่ใจว่่า ความร่ว่มมืือมีีความโปร่ง่ใสอย่า่งเต็ม็ที่่�ต่่อทุุกฝ่่าย 

ที่่�ทำำ�งานร่่วมกััน และเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยงความเข้้าใจผิิดและข้้อพิิพาท,  

ขอแนะนํําอย่่างยิ่่�งให้้จััดทำำ�ข้อกำำ�หนดและเง่ื่�อนไขของความร่่วมมืือ 

โดยละเอีียด (โดยเฉพาะเร่ื่�องสิิทธิิ, ความรัับผิิดชอบ, และความรัับผิิดของ 

แต่่ละฝ่่าย) ให้้มีีความชััดเจนในข้อตกลงความร่่วมมืือ (หรืือเทีียบเท่่า) ระหว่่าง 

สถาบัันวิจััยที่่�ร่่วมมืือ. ข้้อกำำ�หนดและเง่ื่�อนไขของข้้อตกลงควรสะท้้อนถึึง	

	 หลัักการสำำ�คัญ (core principles) ของ:

(1)	 การเป็็นหุ้้�นส่่วนที่่�เป็็นธรรม ตามที่่�ระบุุไว้้ใน ข้้อ 21  

ข้้างต้้น;

(2)	 การดำำ�เนิินการตามหลัักจริยธรรมและกฎหมาย, โดยที่่�

ทุุกฝ่่ายร่่วมกัันรัับผิิดชอบในการปฏิบัิัติิตามข้อ้กำำ�หนดด้้าน

จริิยธรรมและกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องในการปฏิบัิัติิงานภายใต้้

ความร่่วมมืือ; และ
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(3)	 ความโปร่่งใสและความรัับผิิดชอบ, พร้อมการเปิิดเผย

กิิจกรรมความร่่วมมืือต่่อสาธารณะ และผลลัพธ์ได้้รัับการ

รัับประกัันและวางแผนสำำ�หรัับการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

สุุขภาพใดๆ ก็็ตาม, โดยไม่่คำำ�นึึงถึึงสาขาวิิชาและบริิบท

ของการวิจััย.

	 ในบริิบทนี้้� ขอแนะนำำ�ให้้ให้้ความสนใจเป็็นพิเศษกัับข้้อกำำ�หนด

ตามสััญญาของข้้อตกลง, โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในเร่ื่�อง:

(1) 	มาตรฐานทางจริิยธรรมและกฎหมายระดัับชาติิและ

นานาชาติิที่่�บัังคัับใช้้;

(2)	สิ ทธ์ิ์�และความเป็็นเจ้้าของข้้อมููลและตััวอย่่าง;

(3)  สิิทธิิและความเป็็นเจ้้าของในทรััพย์์สิินทางปััญญา;

(4)  การตีพิิมพ์์และการเปิิดเผยผลต่อสาธารณะ;

(5)  การคุ้้�มครองข้้อมููล;

(6)  สิิทธิิในการยกเลิิก; และ.

(7)  ความรัับผิิด, ค่่าสิินไหมทดแทน และการประกัันภัย

	สุ ดท้ายนี้้�, สิ่่�งสำำ�คััญ คืือ ต้้องให้้บุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้องทั้้�งหมดมี 

ส่่วนร่่วมในการพัฒนาข้้อตกลงอย่่างทัันท่วงทีี เช่่น ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้าน

กฎหมาย, นัักวิิจััย และผู้้�บริิหารที่่�คุ้้�นเคยกัับแผนความร่่วมมืือ โดย 

ได้้รัับการสนัับสนุุนจากสำำ�นักงาน/หน่่วยงานความร่่วมมืือด้้านการวิจััย

ตามความเหมาะสม. สิ่่�งนี้้�จะช่่วยให้้มั่่�นใจได้้ว่่า มุุมมองทางกฎหมาย, 

วิิชาการ และการปฏิิบััติิงานทั้้�งหมดจะได้้รัับการพิิจารณาอย่่างดีี และ 

ข้้อตกลงนี้้�สามารถนำำ�ไปปฏิิบััติิได้้จริิง. ข้้อตกลงดัังกล่่าวจะจััดทำำ�ขึ้�น 

ในฐานะสถาบัันที่่�ร่่วมมืือและดำำ�เนิินการโดยตััวแทนที่่�ได้้รัับอนุุญาต เพ่ื่�อ

ให้้มั่่�นใจว่่า สามารถบัังคัับใช้้ได้้. นัักวิิจััยที่่�เป็็นผู้้�รัับผิิดชอบและ/หรืือ
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บุุคลากรที่่�เป็็นแกนสำำ�คััญอาจจำำ�เป็็นต้้องแสดงการรัับทราบข้้อตกลงเป็็น

ลายลัักษณ์์อัักษร เพ่ื่�อยืืนยัันความเข้้าใจและยิินยอมต่่อข้้อกำำ�หนดและ

เง่ื่�อนไขเหล่่านั้้�น.

	 เพ่ื่�อความกระจ่่าง, การมีอยู่่�ของข้้อตกลงความร่่วมมืือไม่่ได้้ขจััด

ความจำำ�เป็็นในการทำำ�สัญญาหรืือข้้อตกลงเฉพาะอ่ื่�นๆ (เช่่น ข้้อตกลง 

การเคลื่�อนย้ายวััสดุุ, ข้้อตกลงการแบ่่งปัันข้อมููล).
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	ต ามที่่�กล่่าวไว้้ในบทก่่อนๆ, สถาบัันวิจััยแต่่ละแห่่งมีีหน้้าที่่�

เฉพาะและเป้้าประสงค์์ทางสัังคม. ด้้วยความก้้าวหน้้าอย่่างรวดเร็็วใน

สาขาวิิทยาศาสตร์สุุขภาพ, ความพร้อมของวิิธีีการสื่�อสารที่่�หลากหลาย 

ทั้้�งภายในและภายนอกชุุมชนวิชาการ. และความตระหนัักรู้้�ทางสัังคมที่่�

เพิ่่�มข้ึ้�นถึึงความจํําเป็็นของความรัับผิิดชอบและความโปร่ง่ใส, ทั้้�งสถาบััน

การวิจััยและนัักวิิจััยแต่่ละรายเผชิญกัับความท้้าทายที่่�เพิ่่�มข้ึ้�นในการ

ส่ื่�อสารการวิจััยอย่่างเพีียงพอในการดำำ�เนิินการและผลการวิจััย. อย่่างไร

ก็็ตาม, การสื่�อสารที่่�โปร่่งใสถืือเป็็นสิ่่�งสำำ�คััญในการให้้ความมั่่�นใจในเร่ื่�อง 

ความรัับผิิดรับชอบทั้้�งภายในและสาธารณะ และเพ่ื่�อให้้ตระหนัักถึึง

คุุณค่าทางสัังคมและวิิชาการของการวิจััยด้้านสุขภาพ.

7บทท่ี่�
การสื่่�อสาร
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ขอแนะนำำ�ให้้จััดทำำ�แผนการสื่�อสารอย่่างชััดเจนในระดัับต่่างๆ ได้้แก่่

(1) 	ภายใน, ภายในองค์์กรวิจััยหรืือกลุ่่�มความร่่วมมืือ  

(consortium) (ดููบทที่่� 1. การจัดการสถาบัันวิจััย); และ

(2) 	ภายนอก, มุ่่�งไปที่่�:

	 เพ่ื่�อนร่วมงานในชุมชนวิชาการ;

	 สถาบัันที่่�ควบคุุมดููแลการวิจััย (ดููบทที่่� 2. จริิยธรรม, 

กฎหมาย และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ ด้้วย);

	ชุ มชนการวิจััย;

	สื่ �อกระแสหลัักและส่ื่�อสัังคม, และ

	ผู้้�กำ ำ�หนดนโยบายในระบบสุุขภาพ.

	 แผนการสื่่�อสารภายในที่่�ได้้รัับการออกแบบอย่่างดีี ควรให้้

แน่่ใจว่่า ทุุกคนในองค์์กรและในกลุ่่�มความร่่วมมืือวิิจััย, รวมถึึงสาธารณะ 

และผู้้�ป่่วย, สามารถเข้้าถึึงนโยบาย, วิิธีีดำำ�เนิินงาน, การตัดสินใจ, เป็็นต้้น, 

ที่่�ชััดเจนและง่า่ยดาย. นอกจากนี้้�, ยังัจะช่่วยสร้า้งบรรยากาศ ความโปร่ง่ใส,  

การเรีียนรู้้�และความไว้้วางใจซึ่่�งกัันและกััน, และการปรัับปรุุงนโยบายและ

แนวปฏิิบััติิด้้านการวิจััยอย่่างต่่อเน่ื่�อง.

	 เพ่ื่�อให้้บรรลุการสื่�อสารภายในที่่�มีีประสิิทธิิผล, เป็็นที่่�พึึง

ปรารถนาที่่�สถาบัันวิจััยจะดำำ�เนิินการทั้้�งในระดัับโครงการ ได้้แก่่ โดย

การสื่�อสารเกี่่�ยวกัับแผนงาน, นโยบาย และความสำำ�เร็็จเกี่่�ยวกัับโครงการ

วิิจััยเฉพาะ, และในระดัับสถาบัันที่่�กว้้างข้ึ้�น, ได้้แก่่ โดยการสื่�อสารในด้้าน

วิิชาการ จริิยธรรม และนโยบายและข้้อบัังคัับทางกฎหมายที่่�อภิิบาล

กิิจกรรมการวิจััยและสนัับสนุุนการวิจััย.

	 แผนการส่ื่�อสารภายนอกที่่�ได้้รัับการออกแบบอย่่างดีี ควร

สนัับสนุุนการปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรมการวิจััยและหลัักแห่่งเกีียรติศัักดิ์์�
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ขององค์์กรและบุุคคล. นอกจากนี้้�, ก็็จะมีีส่่วนช่่วยในการสร้้างช่ื่�อเสีียง

ที่่�หนัักแน่่นทางวิทิยาศาสตร์ส์ำำ�หรัับสถาบันัและสำำ�หรัับนัักวิิจััยแต่่ละคน;  

และเพ่ื่�อการปรัับปรุุงสภาพแวดล้อมการวิจััยในระดัับท้้องถิ่่�น ระดัับ

ประเทศ และ/หรืือระดัับนานาชาติิอย่่างต่่อเน่ื่�อง.

	 เพ่ื่�อให้้บรรลุการสื่�อสารภายนอกที่่�มีีประสิิทธิิผล, ขอแนะนำำ�ให้้

สถาบัันวิจััยดำำ�เนิินการทั้้�งในระดัับโครงการและในระดับัสถาบััน. ในระดัับ

โครงการ เป็็นที่่�พึึงปรารถนาที่่�จะพััฒนาแผนการสื่�อสารที่่�กำำ�หนดว่า ใคร

จะเป็็นผู้้�ริเริ่่�มการสื่่�อสารและรัับผิิดชอบในแผนดังักล่่าว; ข้้อมููลใดบ้า้งที่่�จะ

ส่ื่�อสาร; ถึึงใคร (เช่่น ชุุมชนวิชาการ, ผู้้�กำำ�หนดนโยบาย, ประชาชนทั่่�วไป); 

อย่า่งไร (เช่่น การใช้้เครื่�องมืือส่ื่�อสารหรืือรููปแบบใด); และเมื่่�อใด (เช่่น ช่่วง

เวลาใด ก่่อน, ระหว่่าง และหลัังการวิจััยเสร็็จสิ้้�น). ในระดัับสถาบััน (ดููบทที่่� 1.  

การจัดการสถาบัันวิจััย) เป็็นที่่�พึึงปรารถนาในการพัฒนานโยบายที่่�เอื้้�อให้้

นัักวิิจััยสามารถบููรณาการความโปร่่งใสและความช่ื่�อสััตย์์ในการสื่�อสาร

การวิจััยได้้. ตััวอย่่างเช่่น ควรมีคำำ�แนะนำำ�ของสถาบัันในการสื่�อสาร 

อย่า่งถููกต้้องและครอบคลุมเกี่่�ยวกัับผลการวิจััยใดๆ, ไม่่ว่่าจะเป็็นเชิิงบวก,  

ลบ หรืือไม่่สามารถสรุุปได้้, เพ่ื่�อที่่�จะขััดขวางวััฒนธรรมของสถาบัันที่่�มีี

การ “ตีีพิิมพ์์หรืือปล่่อยให้้หายสููญ” (“publish or perish”) โดยมุ่่�งเน้้น

เฉพาะเกณฑ์์ชี้้�วััดทางบรรณานุุกรมเท่่านั้้�น (ดููบทที่่� 2. จริิยธรรม, กฎหมาย 

และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ).

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
24 — การส่ื่�อสารภายใน

	 การสื่�อสารภายในสถาบัันวิ จััยหรืือกลุ่่� มความ ร่่วมมืือ  

(consortium) เป็น็สิ่่�งสำำ�คััญในการฟูมฟัักวััฒนธรรมการวิจัิัยอิิงหลัักฐาน
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และจริิยธรรม, รัักษามาตรฐานการวิิจััย และปรัับปรุุงการเข้้าร่่วมของ

พนักงาน. แผนการสื่่�อสารภายในเป็็นหัวใจของการสร้้างความมั่่�นใจว่่า  

ผู้้�ป่่วยและตััวแทนจากสาธารณะที่่�เข้้าร่่วมในกลุ่่�มความร่่วมมืือมีีความ 

คาดหวัังที่่�ชััดเจนเกี่่�ยวกัับความร่่วมมืือและได้้รัับการปฏิิบััติิด้้วยความเคารพ.  

สถาบัันหรืือกลุ่่�มความร่่วมมืืออาจพิิจารณามอบหมายหน่่วยปฏิิบััติิหรืือ

ทีีม (เช่่น หน่่วยส่ื่�อสารหรืือเจ้้าหน้้าที่่�, สํํานัักงานวิจััย) เพ่ื่�อประสานงาน

กิิจกรรมการสื่่�อสารภายใน—รวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััดเพีียงการเผยแพร่น่โยบาย

และแนวปฏิิบััติิการวิจััยของสถาบััน, การปรัับปรุุงสถานะ และผลโครงการ

วิิจััยให้้ทัันเหตุุการณ์ และการตอบคำำ�ถามของบุุคลากรวิจััย—ผ่่านช่่องทาง

ที่่�เหมาะสม. หน้้าอิินทราเน็็ตที่่�ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียสามารถเข้้าถึึงนโยบาย

การวิจััย, วิิธีีดำำ�เนิินการและข้้อบัังคัับ, แนวปฏิิบััติิอ้้างอิิง, ผัังโครงสร้้าง

องค์์กร, เป็็นต้้น, ได้้อย่่างง่่ายดาย ได้้รัับการพิสููจนแล้้วว่่ามีีประโยชน์

สำำ�หรัับการสื่�อสารภายในที่่�มีีประสิิทธิิผล. จดหมายที่่�ออกข่่าวเป็็นระยะ 

อีีเมลภายในพร้อมข้้อมููลเกี่่�ยวกัับนโยบายหรืือวิิธีีดำำ�เนิินการใหม่่,  

การสัมมนาภายในเพ่ื่�อสะท้้อนหัวข้้อที่่�เป็็นความสนใจร่่วมกััน และ 

การประชุุมประเภทต่่างๆ อาจได้้รัับการพิจารณาด้้วย.

	สำ ำ�หรัับโครงการวิจััยเฉพาะ, การสื่�อสารภายในมักจะนำำ�โดยผู้้�วิจััยหลััก,  

และอาจได้้รัับการสนัับสนุุนจากสมาชิิกในทีมที่่�ได้้รัับมอบหมาย (เช่่น 

ผู้้�ประสานงานการวิจัิัย). ตััวอย่า่งของวิธีิีดำำ�เนินิการที่่�เป็็นประโยชน์ ได้้แก่่ 

การประชุุมติิดตามความคืืบหน้้าของโครงการเป็็นประจํําและเฉพาะกิิจ, 

การสัมมนา และการรายงานที่่�ทัันเหตุุการณ์. การรายงานความก้้าวหน้้า

ของโครงการ, การใช้้จ่่ายเงิินทุน, ประเด็็นด้้านคุณภาพและการปฏิิบััติิตาม

ข้้อกำำ�หนด, และปััญหาเฉพาะล้้วนเป็็นสิ่่�งที่่�สนใจร่่วมกััน.
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	 ในทุกกรณี,   สิ่่�งสำำ�คััญ คืือ การสื่�อสารภายในได้้รัับการออกแบบและ

นำำ�ไปใช้้ในรูปแบบเชิิงโต้้ตอบ (interactive) มากกว่่าแบบทิิศทางเดีียว,  

การวางแผนพื้้�นที่่�และเครื่�องมืือเพ่ื่�อรัับฟัังประสบการณ์และข้้อกัังวลของ

เจ้้าหน้้าที่่�และผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย, และเตรียมพร้อมที่่�จะดำำ�เนิินการตาม

สิ่่�งเหล่่านั้้�น.

25 — การส่ื่�อสารภายนอก

	ค วามรัับผิิดชอบในการกำำ�หนดและแก้ไ้ขแผนการสื่�อสารภายนอก

เป็็นระยะๆ โดยทั่่�วไปจะขึ้้�นอยู่่�กับขนาดและการอภิบิาลของโครงการวิจัิัย

หรืือแผนงานวิจัิัย (เช่่น ศููนย์เ์ดีียวหรืือหลายประเทศ, เกี่่�ยวข้้องกัับสถาบััน

เดีียวหรืือกลุ่่�มความร่่วมมืือ, เป็็นต้้น). ตััวอย่่างเช่่น อาจเป็็นงานของผู้้�วิจััย

หลััก (PI) ผู้้�ประสานงานการวิจััย, คณะกรรมการกำำ�กับทิิศ (the steering 

committee) หรืืออ่ื่�นๆ.

	 เม่ื่�อแผนการสื่�อสารได้้ รัับการกำำ�หนดและตกลงกัันเป็็น 

ลายลัักษณ์์อัักษรแล้้ว, ควรมอบหมายการดำำ�เนิินงานต่างๆ ให้้กัับหน่่วยงาน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องในกลุ่่�มวิิจััย. ตััวอย่า่งเช่่น ผู้้�วิจััยหลััก และ/หรืือคณะกรรมการ

กำำ�กับทิิศมีีแนวโน้้มที่่�จะเป็็นผู้้�นำำ�การสื่�อสารไปยัังชุุมชนวิชาการ (หััวข้้อ 

ก. ด้้านล่าง) และผู้้�กำำ�หนดนโยบาย (หััวข้้อ จ.), ในขณะที่่�ผู้้�ประสานงาน 

การวิจััยและนัักวิิจััยภาคสนามมีีแนวโน้้มที่่�จะเป็็นผู้้�นำำ�การสื่�อสารไป

ยัังชุุมชนการวิจััย (หััวข้้อ ค.). เม่ื่�อเป็็นไปได้้, ควรให้้การสื่�อสารผ่านสื่�อ

กระแสหลัักและส่ื่�อสัังคม (หััวข้้อ ง.) นำำ�โดยผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านการสื่�อสาร.  

แม้้ว่่าสถาบัันวิจััยขนาดใหญ่่มัักจะมีีหน่่วยหรืือแผนกการสื่่�อสาร, แต่่

สถาบัันวิจััยขนาดเล็็กอาจเลืือกที่่�จะขอคำำ�แนะนำำ�จากผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านการ

ส่ื่�อสารเม่ื่�อเป็็นไปได้้.
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ก. การส่ื่�อสารไปยัังเพ่ื่�อนร่่วมงานภายในชุุมชนวิิชาการ

	ดั งที่่�ระบุุไว้้ในแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016 

(แนวทางที่่� 24), “ความรัับผิิดรัับชอบต่่อสาธารณะเป็็นสิ่่�งจำำ�เป็็นสำำ�หรัับ

การตระหนัักถึึงคุุณค่าทางสัังคมและทางวิิชาการของการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพ. ดัังนั้้�น, นัักวิิจััย, ผู้้�สนัับสนุุนทุนวิจััย, [...] จึึงมีีภาระผููกพัันที่่�จะ

ต้้องปฏิิบััติิตามจรรยาบรรณในการตีพิิมพ์์ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับสำำ�หรัับการวิจััย

และผลการวิจััย. นัักวิิจััยควรลงทะเบีียนการศึึกษาของตนทันที, เผยแพร่

ผลการวิจััย และแบ่่งปัันข้อมููลที่่�เป็็นพื้้�นฐานของผลลัพธ์เหล่่านี้้�ในเวลาที่่�

เหมาะสม. ผลลัพธ์เชิิงลบและที่่�สรุุปไม่่ได้้ รวมถึึงผลเชิิงบวกของการศึึกษา

ทั้้�งหมดควรได้้รัับการตีพิิมพ์์หรืือเปิิดเผยต่่อสาธารณะ”. ดัังนั้้�นจึึงเป็็น 

สิ่่�งสำำ�คััญที่่�แผนการสื่�อสารจะต้้องจััดเตรียมสิ่่�งต่่อไปนี้้�.

(1) 	การลงทะเบีียนโครงร่่างการวิจััยในทะเบีียนที่่�องค์์การ

อนามััยโลกยอมรัับ คืือ แพลตฟอร์์มการลงทะเบีียนการ

ทดลองทางคลิินิิกระหว่่างประเทศ (International Clinical 

Trials Registry Platform: ICTRP) ขององค์์การอนามััย

โลก (WHO). สิ่่�งนี้้�ใช้้กัับการทดลองทางคลิินิิกและการวิจััย

แบบไปข้้างหน้้าอ่ื่�นๆ ในมนุุษย์์ที่่�อยู่่�ภายใต้้นโยบายของ 

คณะกรรมการบรรณาธิิการวารสารการแพทย์์ระหว่่าง

ประเทศ (International Committee of Medical  

Journal Editors: ICMJE) เท่่านั้้�น.

(2) 	หลัักเกณฑ์์และรููปแบบที่่�ชััดเจนในการแบ่่งปัันข้อมููลการ

วิิจััยและตััวอย่า่งจากวิิจััยที่่�ไม่่ระบุุตััวตน. โดยทั่่�วไป จะดีีกว่่า 

ที่่�จะวางกรอบไว้้ในนโยบายสถาบันัทั่่�วไปสำำ�หรัับการแบ่่งปััน 

ข้้อมููลและตััวอย่่าง (ดููบทที่่� 3. มาตรฐานทางวิิชาการ);
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(3) 	แผนสำำ�หรัับการเผยแพร่ผลการวิจััย รวมถึึงผลระหว่า่งกาล

หากมีี, ผ่่านการนำำ�เสนอในการประชุุมทางวิิชาการ, (อาจ)  

มีีการพิมพ์์ล่ว่งหน้้า, การตีพิิมพ์์ในวารสารที่่�ผ่า่นการตรวจสอบ  

โดยผู้้�ทรงคุุณวุฒิิในสาขา และ/หรืือการลงทะเบีียน 

การวิจััยทางคลิินิิกแบบเปิิด. ขอแนะนำำ�ว่า ในกรณีใช้้วิิธีี

การสื่�อสารในการประชุุมและการพิมพ์์ล่่วงหน้้าต้้องตาม

มาอย่่างรวดเร็็วโดยส่่งไปยัังวารสารที่่�มีีการทบทวนโดย

ผู้้�ทรงคุุณวุฒิิตามสาขา. สำำ�หรัับการตีพิิมพ์์ในวารสารที่่�มีี

การทบทวนโดยผู้้�ทรงคุุณวุฒิิตามสาขาควรให้้ความสำำ�คััญ

กัับวารสารแบบเปิิด, และควรระมััดระวัังเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยง  

“วารสารนักล่่า” (“predatory journals”) ที่่�มุ่่�งเน้้นการ

ตลาดและมีีแนวทางปฏิิบััติใินการทบทวนโดยผู้้�ทรงคุุณวุฒิิ

ที่่�มีีคุุณภาพต่ำำ��.

ข. การส่ื่�อสารไปยัังสถาบัันที่่�ควบคุุมดููแลการวิิจััย

	 โครงการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพได้้รัับการควบคุุมดููแล

โดยคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััยอย่่างน้้อยหนึ่่�งคณะ (Research 

Ethics Committee: REC) หรืือคณะกรรมการทบทวนของสถาบััน  

(Institutional Review Board: IRB). นอกจากนี้้� อาจมีีการวิจััย 

บางประเภทที่่�การควบคุุมดููแลของหน่่วยงานและสถาบัันอื่�นๆ เช่่น 

หน่่วยงานกำำ�กับดููแล, สถาบัันสาธารณสุขแห่่งชาติิ หรืืออ่ื่�นๆ (ดููบทที่่� 2. 

จริิยธรรม, กฎหมาย และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ).

	 แม้้ว่่าโดยทั่่�วไปจะเป็็นความรัับผิิดชอบของผู้้�วิจััยหลัักหรืือ 

ผู้้�ประสานงานการวิิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมายในการสื่่�อสารเชิิงรุุกและเชิิง

ตอบโต้้กัับหน่่วยงานดังกล่่าว, แต่่เป็็นความรัับผิิดชอบขององค์์กรในการ
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สร้้างวััฒนธรรมสถาบัันที่่�นัักวิิจััยและเจ้้าหน้้าที่่�แต่่ละคนตระหนัักถึึง 

ความสอดคล้องของการสื่�อสารที่่�ทัันท่วงทีีและโปร่่งใสกัับหน่่วยงานเหล่่านี้้�,  

ทั้้�งสำำ�หรัับงานที่่�วางแผนไว้้ (เช่่น การยื่�นเสนอโครงร่่างการวิจััยครั้้�งแรก

และการปรัับปรุุงแก้้ไข, การส่งรายงานประจํําปีี, เป็็นต้้น.) และงานที่่� 

ไม่่ได้้วางแผนไว้้ (เช่่น การสื่�อสารทันทีเม่ื่�อมีีเหตุุการณ์หรืือการเกิิดขึ้�นใดๆ 

ที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อความเป็็นไปได้้, การยอมรัับ, หรืือผลการวิจััยของ

โครงการวิจััย).

ค. การส่ื่�อสารสู่่�ชุมชนการวิิจััย

	ร ายงานฉันทมติิของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2021 ว่่าด้้วย “การวิจััย

ทางคลิินิิกในที่่�ที่่�มีีทรััพยากรจํํากััด” (“Clinical research in resource- 

limited settings”) ระบุุถึึงความจํําเป็็นในการวางแผนอย่า่งเป็็นทางการ

เพ่ื่�อส่ื่�อสารกับผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััยและชุุมชนของพวกเขาด้้วยวิิธีีที่่�ยั่่�งยืืน

และมีีความหมาย; และแนวทางจริิยธรรมสากลของซีีออมส์์ปีี ค.ศ. 2016  

(ในบทวิิจารณ์แนวทางที่่� 24) ระบุุว่่า “นัักวิิจััยจะต้้องส่ื่�อสารผลการวิจััย

ของตนให้้สาธารณชนทั่่�วไปทราบด้้วย. ตามหลัักการแล้้ว, นัักวิิจััยควร

ดำำ�เนิินการเพ่ื่�อส่่งเสริิมและกระตุ้้�นให้้มีีการอภิิปรายสาธารณะ. ความรู้้�ที่่�

เกิิดจากการวิจัิัยควรเปิดิให้้ชุุมชนที่่�ทำำ�การวิจัิัยเข้้าถึึงได้้, ไม่่ว่่าจะผ่่านการ

ตีีพิิมพ์์ในวารสารวิชาการหรืือผ่่านช่่องทางอ่ื่�น”. ดัังนั้้�น, แผนการสื่�อสาร

ควรอธิิบายว่่า แผนการวิจััย, เครื่�องมืือ, การดำำ�เนิินการ, และผลการวิจััย

จะได้้รัับการสื่�อสารในทางปฏิิบััติิและมีีการอภิิปรายกัับชุุมชนการวิจััย,  

ในภาษาที่่�เข้้าใจได้้โดยทั่่�วไปและทำำ�อย่่างต่่อเน่ื่�อง.

	 แผนการสื่�อสารควรมีรายละเอีียกว่่า ใครจะรัับผิิดชอบงานนี้้�; ซึ่่�ง

ผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้อง (เช่่น สมาคมผู้้�ป่่วย, สมาคมท้้องถิ่่�น, ผู้้�นำำ�

ความคิิดเห็็นของชุุมชน, คณะกรรมการที่่�ปรึึกษาชุุมชน, เป็็นต้้น) จะมีี 
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ส่่วนร่วมในท้องถิ่่�น; โดยหมายถึึงช่่องทางการสื่�อสารและการอภิิปรายจะ

ถููกจััดขึ้�น (เช่่น ผ่่านการประชุุมแบบมีีโครงสร้้าง, การส่งจดหมาย, ส่ื่�อท้้องถิ่่�น,  

เป็็นต้้น); และเนื้้�อหาทางวิิชาการจะถููกแปลเป็็นภาษาธรรมดาอย่่างไร. 

ที่่�สำำ�คััญควรจัดสรรงบประมาณให้้กัับกิิจกรรมที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับการมีส่่วน

ร่่วมของชุุมชนที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยเฉพาะ.

ง. การส่ื่�อสารสู่่�กระแสหลัักและส่ื่�อสัังคม

	 สถาบัันวิจััยหรืือกลุ่่�มความร่่วมมืือสามารถตััดสินใจใช้้เว็็บไชต์

ทั่่�วไปและ/หรืือเว็็บไซต์เฉพาะการศึึกษาเพ่ื่�อแจ้้งให้้สาธารณชนทราบอย่า่ง

ต่่อเน่ื่�องเกี่่�ยวกัับแผนงานการวิิจััยที่่�กำำ�หนด. พวกเขายัังสามารถใช้้ข่่าว

ประชาสััมพัันธ์เพ่ื่�อแจ้้งได้้สาธารณชนทั่่�วไปทราบอย่่างรวดเร็็วเกี่่�ยวกัับ 

การเริ่่�มแผนงานการวิจััยที่่�กำำ�หนด, ความสำำ�เร็็จของเหตุุการณ์สำำ�คััญ

ระหว่่างการวิจััย, หรืือผลการวิจััยที่่�สำำ�คััญ. ข้ึ้�นอยู่่�กับลัักษณะและพัันธกิจ

ของสถาบััน, ข่่าวประชาสััมพัันธ์มัักจะร่่างโดยผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านการสื่�อสาร

หรืือการประชาสัมัพัันธ์; อย่า่งไรก็ตาม, เพ่ื่�อให้ส้อดคล้องกัับหลัักการของ

ความโปร่่งใส, ความรัับผิิดรัับชอบ และความซ่ื่�อสััตย์์, ขอแนะนำำ�อย่่างยิ่่�ง

ให้้นัักวิิชาการ (ผู้้�วิจััยหลัักและนัักวิิจััยคนสำำ�คััญอ่ื่�นๆ) ทบทวนเนื้้�อหาเพ่ื่�อ

ความถููกต้้อง, และข้้อมููลสำำ�คััญเพิ่่�มเติิม, รวมถึึงโครงร่่างการวิจััยฉบัับเต็็ม, 

แผนการวิเคราะห์์ และผลการวิจััยโดยละเอีียด, ได้้ถููกเปิิดเผยสู่่�สาธารณะ

อย่่างรวดเร็็ว.

	ข้ อมููลใดๆ เกี่่�ยวกัับการดำำ�เนิินการวิจััยหรืือผลการวิจััยที่่�เปิิดเผย

ต่่อสาธารณะสามารถเรีียกดููได้้จากส่ื่�อกระแสหลัักและส่ื่�อสัังคม. สิ่่�งเหล่่านี้้� 

จะแพร่กระจายข้้อมููลต่อไป, แต่่มีีความเสี่่�ยงที่่�ลัักษณะหรืือความสำำ�คััญ

ของผลการวิจัิัยจะถููกเข้้าใจผิิดหรืือเน้้นมากเกิินไป. ดัังนั้้�น อย่่างน้้อยที่่�สุุด

สำำ�หรัับโครงการวิจััยที่่�อาจได้้รัับความสนใจจากส่ื่�อมวลชน ขอแนะนำำ�
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เป็็นอย่่างยิ่่�งว่่า แผนการสื่�อสารประกอบด้้วยรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับวิิธีีการ

ส่ื่�อสารแผนการวิจััย, การดำำ�เนิินการ, และผลการวิจััยจะส่ื่�อสารผ่านสื่�อ,  

ได้้แก่่   ใครจะเป็็นผู้้�รัับผิิดชอบงานนี้้� (เช่่น ผู้้�วิจััยหลัักที่่�ได้้รัับความช่่วยเหลืือ 

จากหน่่วยส่ื่�อสารหรืือเจ้้าหน้้าที่่� ถ้้ามีี); ส่ื่�อกระแสหลักัและ/หรืือส่ื่�อสัังคมใด 

ที่่�จะได้้รัับการกำำ�หนดเป้้าหมายเป็็นพิเศษ; โดยหมายถึึงเนื้้�อหาจะถููกเผยแพร่,  

เช่่น เว็็บไซต์เฉพาะ, ข่่าวประชาสััมพัันธ์, ข้้อความบนสื่�อสัังคม 

เป็็นต้้น; และต้้องมีีจำำ�นวนเท่่าใดภายใต้้วงเงิินงบประมาณที่่�กำำ�หนด. 

เน่ื่�องจากนัักวิิชาการมักไม่่ได้้รัับการฝึกอบรมด้้านการสื่�อสาร, จึึงแนะนำำ�ให้้

ระบุุโฆษกที่่�ได้้รัับการฝึกอบรมอย่่างน้้อยหนึ่่�งคนในทีมวิิจััยซึ่่�งรัับผิิดชอบ 

ในการสื่�อสารกับส่ื่�อ.

จ. การส่ื่�อสารไปยัังผู้้�กำำ�หนดนโยบายในระบบสุุขภาพ

	ผู้้�กำ ำ�หนดนโยบายในระบบสุุขภาพ—รวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััดเพีียง

กระทรวงสาธารณสุขุ, หน่่วยงานกำำ�กับดููแลระดัับชาติิ, การประกันัสุขภาพ,  

คณะบุุคคลที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ในการเบิิกจ่่าย, ผู้้�ร่างแนวทางการวิินิิจฉััยและการ

รัักษามาตรฐาน เป็็นต้้น.—พึ่่�งพาผลการวิจััยอย่่างมากในการแปลเป็็น

นโยบายและแนวปฏิิบัติัิ. พวกเขาตััดสินใจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับคำำ�แนะนำำ�เกี่่�ยวกัับ 

การดููแลรัักษาทางคลิินิิก, นโยบายด้้านสุุขภาพและสัังคม, หรืือการ

จััดสรรทรััพยากร, และท้้ายที่่�สุุดเพ่ื่�อความก้้าวหน้้าด้้านสาธารณสุขและ 

ส่่วนบุคคล. ดัังนั้้�น, จึึงขอแนะนำำ�ให้้แผนการสื่�อสารรวมรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับ 

วิิธีีการสื่่�อสารแผนการวิิจััย, ปััญหา และผลการวิิจััยเชิิงปฏิิบััติิไปยััง 

ผู้้�กำำ�หนดนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ซึ่่�งจะรวมถึึงรายละเอีียดว่า ใครจะเป็็น 

ผู้้�รัับผิิดชอบงานนี้้�; ซึ่่�งผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้องจะมีีส่่วนร่วมทั้้�งใน

ระดัับท้้องถิ่่�น, ระดัับประเทศ หรืือระดัับนานาชาติิ; โดยช่่องทางการสื่�อสาร 

และการอภิิปรายจะถููกจััดขึ้�นโดยวิิธีีการใด (เช่่น ผ่่านการบรรยาย 



113 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

สรุุปนโยบาย, การประชุุมแบบมีีโครงสร้้าง, การแบ่่งปัันข้อมููลสำำ�คััญที่่� 

ไม่่ระบุุตััวตน); และควรมีจีํํานวนเท่่าใดภายใต้้วงเงิินงบประมาณที่่�กำำ�หนด.

26 — นโยบายของสถาบััน

	 งานการสื่่�อสารข้างต้้นทั้้�งหมดจะง่่ายต่่อการวางแผนและดำำ�เนิิน

การในระดัับโครงการ หากมีีการกำำ�หนดกรอบนโยบายและแนวปฏิิบััติิ

ของสถาบัันไว้้อย่่างชััดเจน. นโยบายเหล่่านี้้�ควรจะรวม (แต่่ไม่่จำำ�กัดเพีียง)  

องค์์ประกอบต่่อไปนี้้�.

(1) 	การให้้การรัับรองของสถาบัันเกี่่�ยวกัับแนวปฏิิบััติิด้้าน

ระเบีียบวิิธีี จริิยธรรม และความช่ื่�อสััตย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(2) 	วิธีีดำำ�เนิินงานมาตรฐานหรืือคำำ�แนะนำำ�ที่่�เทีียบเท่่าสำำ�หรัับ

การสื่�อสารกับชุุมชนการวิจััยและผู้้�กำำ�หนดนโยบายในระบบ

สุุขภาพ;

(3) 	การฝึกอบรมสำำ�หรัับเจ้้าหน้้าที่่�รุ่่�นเยาว์์, นัักวิิจััยรุ่่�นเยาว์์, 

นัักศึึกษาระดัับปริิญญาโทและปริิญญาเอก และบุุคคลอื่�นๆ 

ในเร่ื่�องเกีียรติศัักดิ์์�ของการวิจััย (ดููบทที่่� 8. การศึึกษาและ

การเรีียนรู้้�);

(4) 	 เกณฑ์์การประเมิินผลของนัักวิิจััยสำำ�หรัับการตีพิิมพ์์ที่่� 

ไม่่สนัับสนุุนแนวความคิิด “ตีีพิิมพ์์หรืือปล่่อยให้้หายสููญ”;  

และ

(5) 	การจััดตั้้�งหน่่วยงานสื่่�อสารหรืือการแต่่งตั้้�งบุุคคลจำำ�เพาะ

เพ่ื่�อให้้คำำ�ปรึึกษาและสนัับสนุุนโครงการวิจััยรายบุุคคล.

	 กรอบการทำำ�งานดังกล่่าวของสถาบััน จะเป็็นประโยชน์ในการ

สนัับสนุุนนักวิิจััยและสถาบัันวิจััย เม่ื่�อจำำ�เป็็นต้้องมีีการสื่่�อสารเชิิงรัับใน

กรณีวิิกฤต, เช่่น ในกรณีของเหตุุการณ์ที่่�มีีปััญหาด้้านความปลอดภัย
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ในระหว่่างการทดลองทางคลิินิิก หรืือในกรณีมีีการกล่่าวหาเร่ื่�องการ
ประพฤติิมิิชอบ.
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	ค วามก้้าวหน้้าอย่่างรวดเร็็วในสาขาวิิทยาศาสตร์สุุขภาพได้้เพิ่่�ม

ความซัับซ้้อนของวิิธีีการวิจััย, ความจํําเป็็นในการวิจััยแบบสหวิิทยาการ, 

และความเข้้มงวดของข้้อกำำ�หนดด้้านจริิยธรรม กฎระเบีียบ การบริิหาร 

และคุุณภาพทั่่�วโลก, ทํําให้ก้ารวิจัิัยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพมีคีวามต้้องการ

การปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดต่างๆ มากข้ึ้�น. เพ่ื่�อให้้บรรลุวััตถุประสงค์์

ทางวิิชาการและสัังคม, สถาบัันวิจััยจํําเป็็นมากข้ึ้�นที่่�ต้้องทํําให้้แน่่ใจว่่า

เจ้้าหน้้าที่่�ของตน, ตลอดจนเจ้้าหน้้าที่่�ของภาคีีที่่�ทํํางานร่วมกััน, ต้้องมีี

คุุณสมบััติิ, ทัักษะ, ประสบการณ์ และความเชี่่�ยวชาญที่่�จํําเป็็นในการ

ดำำ�เนิินงานของตนในการวิิจััยแต่่ละครั้้�งอย่่างเพีียงพอในแต่่ละโครงการ

วิิจััย. การอภิิบาลอย่่างมีีประสิิทธิิผลในเร่ื่�องคุุณสมบััติิและการเรีียนรู้้�

8บทท่ี่�
การศึึกษาและการเรีียนรู้้�
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ของบุุคลากรด้้านการวิิจััยจะช่่วยให้้สถาบัันวิจััยสามารถรัักษามาตรฐาน

การวิจััยของตนในแง่่ของความถููกต้้องทางวิิชาการ/ระเบีียบวิิธีี และการ

ปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรม กฎระเบีียบ และคุุณภาพในทุกขั้้�นตอนของการ

วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, ตั้้�งแต่่การพัฒนาโครงร่่างการวิจััยไปถึึงการ

ดำำ�เนิินโครงการจนถึึงการเผยแพร่ผลการวิจััยและการแปลเป็็นนโยบาย

และแนวปฏิิบััติิ. นอกจากนี้้� ยัังอาจนำำ�ผลประโยชน์เพิ่่�มเติิมมาสู่่�สถาบััน

และบุุคลากรด้้านการวิจััยด้้วยการสร้้างช่ื่�อเสีียงให้้แข็็งแกร่่งข้ึ้�น, อำำ�นวย

ความสะดวกด้้านเงิินทุนและโอกาสในการวิจััยในอนาคต, และสนัับสนุุน

การพัฒนาความก้้าวหน้้าในอาชีีพของเจ้้าหน้้าที่่�.

	ดั งนั้้�น, จึึงขอแนะนํําให้้สถาบัันวิจััยจััดการและกำำ�กับดููแล

ทรััพยากรต่่างๆ ต่่อไปนี้้� อย่่างระมััดระวัังตามหน้้าที่่�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย

และจุุดมุ่่�งหมายของสถาบััน.

(1) 	โอกาสในการเรีียนรู้้�: ให้้เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยทุุกคนเข้้าถึึงโอกาส

ในการเรีียนรู้้�ที่่�เพีียงพอ, ตามภููมิิหลััง และหน้้าที่่�การงาน

อย่่างต่่อเน่ื่�อง.

(2) 	ความเชี่่�ยวชาญและทัักษะ: วางกลไกเพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า 

เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยได้้รัับการพััฒนาความเชี่่�ยวชาญและทัักษะ 

ที่่�จำำ�เป็็นเพ่ื่�อดำำ�เนิินงานของตนในโครงการวิจััย, ไม่่ว่่าจะเป็็น 

วิิธีีการวิจัิัย (เช่่น การวิจัิัยทางคลิินิิก, ระบาดวิทิยา, เชิิงคุุณภาพ 

หรืือแบบผสมวิิธีี, ตามหลัักเกณฑ์์การวิจััยทางคลิินิิก/  

การปฏิิบััติิงานในห้องปฏิิบััติิการที่่�ดีี) หรืือในสาขาวิิชาหรืือ 

กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย (เช่่น จริิยธรรมการวิิจััย,  

เกีียรติศัักดิ์์�ของการวิจััย, การจัดการข้อมููล, การเขีียนบทความ 

ทางวิิชาการ, การวางแผน, สััญญาการวิจััย, การบริิหาร).
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(3) 	ใบอนุญุาตวิิชาชีพี: วางกลไกเพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััย

มีีใบอนุุญาตวิชาชีีพที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อปฏิิบััติิตามกฎหมายและ

ข้้อบัังคัับของประเทศ.

(4) หลัักฐานการฝึึกอบรม/การเรีียนรู้้�: วางกลไกเพ่ื่�อบัันทึึก

กิิจกรรมและคุุณสมบััติิการฝึกอบรม/การเรีียนรู้้�ของ

บุุคลากรทุกคนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย.

	คุ ณวุฒิิและการเรีียนรู้้�ที่่�เหมาะสมเป็็นเง่ื่�อนไขเบื้้�องต้้นที่่�สำำ�คััญ

สำำ�หรัับการบรรลุุวััตถุประสงค์์การวิิจััย. ภายในโครงการวิิจััยแต่่ละ

โครงการ ผู้้�วิจััยหลัักมีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบเป็็นพิเศษในการดำำ�เนิินการ 

โดยรวมและการควบคุุมดููแลโครงการวิจััยของตน. ดัังนั้้�น, จึึงเป็็นสิ่่�งสำำ�คััญที่่�

พวกเขาจะต้้องตรวจสอบทัักษะและคุุณสมบััติิของสมาชิิกของทีีมวิิจััยของ

พวกเขา, และจัดัการฝึกึอบรมหรืือการฝึกึอบรมใหม่ท่ี่่�จํําเป็็นก่อนที่่�จะเริ่่�ม 

(และหากจํําเป็็นในระหว่่าง) โครงการวิจััย; และให้้ความมั่่�นใจว่่า  

มีีหลัักฐานแสดงคุุณวุฒิิและกิิจกรรมการเรีียนรู้้�ที่่�ถููกต้้องทั้้�งหมด.

	 ต้้องเน้้นย้ำำ��ว่า ความรัับผิิดชอบของสถาบัันวิจััยในการตรวจสอบ 

ให้้แน่่ใจว่่า บุุคลากรวิิ จััยทุุกคนมีความสามารถและมีี ทัักษะใน 

การปฏิิบััติิงานของพวกเขา สะท้้อนให้้เห็็นหน้้าที่่� รัับผิิดชอบของ 

เจ้้าหน้้าที่่�วิิจััยในการได้้รัับและธำำ�รงรัักษาความรู้้�และทักัษะดัังกล่่าว. ดัังนั้้�น,  

ใครก็ตามที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการ, ประสานงาน,  จััดการ, หรืือควบคุมุ

ดููแลกิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยภายใต้้สถาบัันวิจััย—ไม่่ว่่าจะเป็็น 

นัักวิิจััยทางคลิินิิก, นัักระบาดวิทยา, นัักวิิจััยเชิิงคุุณภาพ, นัักเศรษฐศาสตร์

สาธารณสุข, ผู้้�ประสานงานการวิจััย, เจ้้าหน้้าที่่�บริิหารคุณภาพ,  

นัักเทคนิคการแพทย์ใ์นห้องปฏิิบััติิการ, ผู้้�จัดการข้อมููล, ผู้้�บริิหารการวิจััย,  

ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านกฎหมาย, ผู้้�เก็็บรวบรวมข้้อมููลภาคสนาม, เจ้้าหน้้าที่่�
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สาธารณสุขในชุมชน, นัักแปล หรืืออ่ื่�นๆ—จํําเป็็นต้้องได้้รัับและรัักษา 

คุุณสมบััติิและความรู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องในสามเสาหลััก:

(1) 	คุุณวุุฒิิวิิชาชีีพขั้้�นพื้้�นฐาน;

(2) 	แนวคิดและมาตรฐานการวิิจััย; และ

(3) 	ข้้อกำำ�หนดเฉพาะของโครงการ.

	คำ ำ�แนะนํําข้้างต้้นชัดเจนสํําหรัับสถาบัันที่่�ดำำ�เนิินการการทดลอง

ทางคลิินิิกแบบให้้การรัักษา, เน่ื่�องจากสิ่่�งเหล่่านี้้�ได้้รัับการควบคุุมให้้ปฏิิบััติิ

ตามกฎเกณฑ์์ต่่างๆ อย่่างเข้้มงวด และมีีข้้อกำำ�หนดด้้านคุณสมบััติิและ 

การฝึกึอบรมที่่�ชััดเจนที่่�กำำ�หนดไว้้ในหลัักเกณฑ์์การวิจัิัยทางคลิินิิกที่่�ดีีของ

ไอซีีเอช รวมถึึงแนวทางและกฎระเบีียบอ่ื่�นๆ ที่่�บัังคัับใช้้. อย่่างไรก็ตาม, 

แนวทาง คุุณวุฒิิ และการฝึกึอบรมที่่�ได้้รัับการออกแบบมาและมีโีครงสร้า้ง

อย่่างดีียัังเป็็นประโยชน์อย่่างมากต่่อสถาบัันที่่�ดำำ�เนิินการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับสุุขภาพอื่�นๆ, เช่่น ในสาขาการวิจััยทางระบาดวิทยา, พฤติิกรรม และ

เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข. โดยไม่่คำำ�นึึงถึึงสาขาวิิชาการวิจััย การอภิิบาล

เร่ื่�อง คุุณสมบััติิและการฝึกอบรมอย่่างเหมาะสมจะสร้้างคุุณค่าให้้กัับ

สถาบัันวิจััย, บุุคลากรการวิจัิัย, ผู้้�เข้้าร่่วมการวิจัิัย และสาธารณะ เนื่่�องจาก

เป็็นการเสริิมสร้้างความเข้้มแข็็งในการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เป็็นมนุุษย์แ์ละ

การปฏิิบััติิตามหลัักจริิยธรรม; การปฏิิบััติิตามกฎหมาย กฎระเบีียบ และ

คุุณภาพ; คุุณภาพและความสมบููรณ์ของการวิจััย; การบริิหารความเสี่่�ยง; 

การเสริิมสร้้างศัักยภาพและการพัฒนาความเชี่่�ยวชาญด้้านการวิจััย และ

ความก้้าวหน้้าของวิิธีีการวิจััย.
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ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
27 — คุุณวุุฒิิทางวิิชาชีีพขั้้�นพื้้�นฐาน

	นี้้ �หมายถึึง คุุณสมบััติิทางวิิชาชีีพขั้้�นพื้้�นฐานที่่�จำำ�เป็็นสํําหรัับแต่่ละ

บุุคคลในการทำำ�งานวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, เช่่น แพทย์์, พยาบาล,  

เภสััชกร, ทัันตแพทย์์, นัักโภชนาการ, นัักระบาดวิิทยา, นัักชีีววิิทยา,  

นัักพิิษวิิทยา, นัักจิิตวิทยา, ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านสาธารณสุุข, นัักวิิจััยเชิิง

คุุณภาพ, นัักเศรษฐศาสตร์์สาธารณสุุข, หรืือผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านกฎหมาย.  

สถาบัันวิจััยจํําเป็็นต้้องตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่า บุุคลากรวิจััยทุุกคน,  

รวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััดเพีียงผู้้�วิจััยหลัักมีีคุุณสมบััติิที่่�จํําเป็็นและมีีการศึึกษา

อย่่างต่่อเน่ื่�อง เพ่ื่�อปฏิิบััติิหน้้าที่่�วิิจััยได้้อย่่างเพีียงพอและเหมาะสม  

ในหลายๆ กรณีสิ่่�งนี้้�, จะได้้รัับการตรวจสอบโดยคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยเม่ื่�อพิิจารณาโครงร่่างการวิจััยเฉพาะเพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า ทีีมวิิจััย

ทั้้�งหมดมีีความเชี่่�ยวชาญรวมกัันอย่่างเหมาะสมตามวััตถุประสงค์์ของ

โครงการ.

	 โดยทั่่�วไปแนะนำำ�ว่า ผู้้�ที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในการตรวจสอบ

คุุณสมบััติิของพนักงานควรมาจากฝ่่ายบริิหารของสถาบััน เช่่น หััวหน้้า

แผนกหรืือหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง, โดยควรได้้รัับการสนัับสนุุนจากแผนก

หรืือหน่่วยงานด้้านทรััพยากรบุคคล.

28 — แนวคิดการวิิจััย, มาตรฐาน และทัักษะต่่างๆ

	 แนวคิิดหลััก, มาตรฐาน และทัักษะในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพ อาจแบ่่งได้้เป็็น 6 ประการ:

(1) 	จริิยธรรมการวิจััยและเกีียรติศัักดิ์์�การวิจััย (ดููบทที่่� 2. 

จริิยธรรม, กฎหมาย และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ);
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(2)	ข้ อกำำ�หนดทางกฎหมาย, กฎระเบีียบ และคุุณภาพ (ดููบทที่่� 

2. จริิยธรรม, กฎหมาย และเกีียรติศัักดิ์์�ทางวิิชาการ);

(3)	 แนวปฏิิบััติิการวิจััยที่่�ดีี (ดููบทที่่� 3, มาตรฐานทางวิิชาการ)

(4) 	มุมมองสาธารณะในเร่ื่�องการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ  

(ดููบทที่่� 7. การสื่�อสาร);

(5) 	การออกแบบและระเบียีบวิิธีีการวิจัิัย (ดููบทที่่� 3. มาตรฐาน

ทางวิิชาการ และบทที่่� 4. การเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ และ

การใช้้ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพในการวิจัิัยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุุขภาพ);

(6) 	การจัดการและการปฏิิบััติิการการวิจััย (ดููบทที่่� 1. การ

จััดการสถาบัันวิจััย, บทที่่� 4. การเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ  

และการใช้้ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุชีีวภาพในการวิจััยที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ, บทที่่� 5. การจัดการทางการเงิิน

และงบระมาณ, บทที่่� 6. การทํํางานร่วมกััน และบทที่่� 9.  

การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบััน).

	ค วามเกี่่�ยวข้้องของแต่่ละบทข้้างต้้นสำำ�หรัับสถาบัันเฉพาะนั้้�น  

ข้ึ้�นอยู่่�กับประเภทของเจ้้าหน้้าที่่�และการมีส่่วนร่วมในการวิจััย.

	 ขอแนะนํําให้้สถาบัันวิจััยปลููกฝัังวััฒนธรรมการเรีียนรู้้� โดย 

ส่่งเสริิมและสนัับสนุุนบุคลากรวิจััยให้้เรีียนรู้้�และปรัับปรุุงตนเองให้้ทัันสมััย 

ตามแนวคิิดและมาตรฐานข้างต้้น. พวกเขาสามารถบรรลุสิ่่�งนี้้�ได้้ในทาง

ปฏิิบััติิโดยการเผยแพร่่กฎระเบีียบ, แนวปฏิิบััติิ และมาตรฐานล่่าสุุด

เป็็นการภายใน (เช่่น ผ่่านทางเว็็บไซต์, อิินทราเน็็ต หรืือรายช่ื่�อผู้้�รัับจดหมาย)  

และ/หรืือโดยการจัดประชุุมเฉพาะเร่ื่�อง (symposia) ภายในองค์์กร,  

การประชุุมเชิิงปฏิิบััติิการ, กลุ่่�มสนทนา, กิิจกรรมการเข้้าร่่วมของสาธารณะ,  
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เป็็นต้้น. (ดููบทที่่� 7. การสื่�อสาร) โดยได้้รัับการสนัับสนุุนจากสำำ�นักงาน

วิิจััย/หน่่วยวิิจััยของพวกเขาตามความเหมาะสม. นอกจากนี้้�, สถาบััน 

สามารถส่่งเสริิมและสนัับสนุุนบุคลากรวิจััยให้้มีีส่่วนร่วมในการประชุุม

ภายนอก, ฟอรััม, การประชุุมเฉพาะเร่ื่�อง, หลัักสููตรการฝึกอบรม, เป็็นต้้น.

29 — ข้้อกำำ�หนดเฉพาะของโครงการ

	ทั กษะ, ความเชี่่�ยวชาญ และคุุณวุฒิิที่่�จํําเป็็นในการดำำ�าเนิินงาน

เฉพาะในโครงการวิจััยเฉพาะมีีกำำ�หนดไว้้ในโครงร่่างการวิจััยและคู่่�มืือหรืือ

เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

	ต ามหลัักการแล้้ว, ควรมีการจััดทำำ�คุณสมบััติิและแผนการ

เรีียนรู้้� ที่่�ครอบคลุมสมรรถนะที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับแต่่ละบทบาทก่่อนที่่�จะ

เริ่่�มโครงการวิจััย, และไม่่ควรเริ่่�มกิิจกรรมใดๆ หากไม่่มีีทัักษะและความ 

เชี่่�ยวชาญที่่�จํําเป็็น, ตามที่่�ตรวจสอบ โดยผู้้�วิจััยหลัักหรืือผู้้�ประสานงานการ

วิิจััย. สถาบัันวิจััยควรควบคุุมดููแลการมอบหมายหน้้าที่่�การวิจััยและการ

ฝึึกอบรมทีีมวิิจััยผ่่านกลไกการควบคุุมดููแลการวิจััยของสถาบััน (ดููบทที่่� 9. 

การควบคุุมดููแลการวิจััยของสถาบััน).

30 — การอภิิบาลเร่ื่�องคุุณวุุฒิิและการเรีียนรู้้�ของสถาบััน

	หั วข้้อของคุุณวุฒิิและการเรีียนรู้้�ที่่�ระบุุไว้้ในข้อ 27-29 ข้้างต้้น จะ

ง่่ายต่่อการวางแผนและนำำ�ไปใช้้ในระดัับโครงการ หากมีีการกำำ�หนดกรอบ

ไว้้ในนโยบายสถาบัันด้้านคุณวุฒิิและการเรีียนรู้้�ที่่�มีีการระบุุไว้้อย่่างชััดเจน.  

นโยบายของสถาบัันดังกล่่าวจะเป็็นประโยชน์ในการปลููกฝัังวััฒนธรรมการ

เรีียนรู้้�อย่า่งยั่่�งยืืนเม่ื่�อเวลาผ่่านไป, แทนที่่�จะข้ึ้�นอยู่่�กับความโน้้มเอีียงและ

แรงจููงใจของผู้้�เรีียนแต่่ละคนเพีียงอย่่างเดีียว.

	น โยบายเหล่่านี้้�ควรได้้รัับการจัดทำำ�และจััดการโดยร่่วมมืือกัับ

แผนกหรืือหน่่วยงานวิจััยในมนุุษย์์, เน่ื่�องจากการให้้ข้้อมููลทางวิิชาชีีพให้้
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ทัันสมััยอย่า่งต่่อเน่ื่�อง (ไม่่ว่่าจะเกี่่�ยวข้้องหรืือไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััย) เป็็น

ส่่วนหนึ่่�งของงานของสถาบัันในฐานะนายจ้้างที่่�รัับผิิดชอบ. นอกจากนี้้�,  

ขอแนะนำำ�ให้้ฝ่่ายบริิหารส่วนกลางหรืือแผนกมีีส่่วนร่วมในกระบวนการ

เหล่่านี้้� เน่ื่�องจากการสร้้างความมั่่�นใจในเร่ื่�องคุุณสมบััติิและการเรีียนรู้้� 

ที่่�เพีียงพอมาพร้อมกัับค่่าใช้้จ่่าย, ซึ่่�งจํําเป็็นต้้องครอบคลุมในระดัับ 

ส่่วนกลางหรืือระดัับโครงการ.

ตารางที่่� 7. หััวข้้อหลัักของคุุณวุุฒิิและการเรีียนรู้้�สำำ�หรัับบุุคลากรวิิจััย

หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

หััวข้้อ: คุุณสมบััติิทางวิิชาชีีพขั้้�นพื้้�นฐาน
ขอบเขต: คุุณวุฒิิวิิชาชีีพ; การศึึกษาต่่อเน่ื่�อง

ตััวอย่่าง: 
	ประกาศนีียบััตร/ 

ปริิญญาโททาง
ระบาดวิทยา 

	ประกาศนีียบััตร/ 
ปริิญญาโท 
ทางมานุุษยวิิทยา

	ใบอนุุญาต
ประกอบวิิชาชีีพ
ทางการแพทย์์,  
การพยาบาล 
หรืือวิิชาชีีพ 
ด้้านสุขภาพอื่�น

	ประกาศนีียบััตร/
ปริิญญาโท 
สาขาการบริิหาร

	(ก่่อนหน้้า) ได้้มีี
คุุณวุฒิิที่่�จำำ�เป็็น 
ทางวิิชาชีีพ

	(ระหว่่างปฏิิบััติิงาน) 
การศึึกษา 
อย่่างต่่อเน่ื่�อง

	ประกัันว่า  
บุุคลากรวิจััย 
มีีคุุณวุฒิิที่่�จำำ�เป็็น

	สนัับสนุุน 
การศึึกษา 
ต่่อเน่ื่�อง

	เก็็บหลัักฐาน
คุุณวุฒิิต่่างๆ
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หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

	ประกาศนีียบััตร/
ปริิญญาโทสาขา
เศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข

ตััวอย่่าง: 
	ประกาศนีียบััตร/ 

ปริิญญาโท 
ทางระบาดวิทยา 

	ประกาศนีียบััตร/ 
ปริิญญาโท 
ทางมานุุษยวิิทยา

	ใบอนุุญาต
ประกอบวิิชาชีีพ
ทางการแพทย์์,  
การพยาบาล 
หรืือวิิชาชีีพ 
ด้้านสุขภาพอื่�น)

	ประกาศนีียบััตร/
ปริิญญาโทสาขา
การบริิหาร

	ประกาศนีียบััตร/
ปริิญญาโท 
สาขาเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข

	(ก่่อนหน้้า) ได้้มีี
คุุณวุฒิิที่่�จำำ�เป็็น 
ทางวิิชาชีีพ

	(ระหว่่างปฏิิบััติิงาน)  
การศึึกษา 
อย่่างต่่อเน่ื่�อง

	ประกัันว่า  
บุุคลากรวิจััย 
มีีคุุณวุฒิิที่่�จำำ�เป็็น

	สนัับสนุุน 
การศึึกษา 
ต่่อเน่ื่�อง

	เก็็บหลัักฐาน
คุุณวุฒิิต่่างๆ
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หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

หััวข้้อ: แนวคิดการวิิจััย, มาตรฐาน และทัักษะต่่างๆ
ขอบเขต: จริิยธรรมการวิจััย; ข้้อกำำ�หนดทางกฏหมาย, กฎระเบีียบ
และคุุณภาพ; แนวปฏิิบััติิการวิจััยที่่�ดีี ; มุุมมองสาธารณะในเร่ื่�อง 
การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ; การออกแบบและระเบีียบวิิธีีการวิจััย; 
การจัดการและการปฏิิบััติิการการวิจััย.

ตััวอย่่าง:
	ปริิญญาโท/

ประกาศนีียบััตร
ด้้านจริิยธรรม 
การวิจััย

	ประกาศนีียบััตร
เร่ื่�องการปฏิิบััติิ
งานทางคลิินิิกที่่�ดีี 
(จีีซีีพีี)

	ประกาศนีียบััตร
เร่ื่�องการจัดการ
ข้้อมููล

	ปริิญญาโท/
ประกาศนีียบััตร
เร่ื่�องการวิจััย 
เชิิงคุุณภาพ 
หรืือแบบผสมวิิธีี

	ปริิญญาโท/
ประกาศนีียบััตร
เร่ื่�องเภสััชระบาด
วิิทยาและ
เภสััชวิทยาการ
เฝ้้าระวััง 

	เรีียนรู้้�แนวคิิดและ
มาตรฐานการวิจััย
ที่่�เกี่่�ยวข้้องผ่่าน
ทางการเรีียนรู้้�
ด้้วยตนเองและ/
หรืือการเข้้าร่่วม
กิิจกรรมการเรีียนรู้้�

	ประกัันว่า 
บุุคลากรวิจััย 
มีีทัักษะที่่�จำำ�เป็็น

	สนัับสนุุน 
การฝึกอบรม

	การฝึกอบรม
ด้้านเอกสาร

	ปลููกฝััง
วััฒนธรรม 
การเรีียนรู้้�

	การเผยแพร่ 
กฎระเบีียบ/ 
แนวทาง/
มาตรฐานล่าสุุด

	สนัับสนุุน 
การมีส่่วนร่วม 
ในกิจกรรม 
การเรีียนรู้้�
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หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

	การฝึกอบรมเร่ื่�อง
เกีียรติศัักดิ์์� 
การวิจััย

	การฝึกอบรมใน
เร่ื่�องการคุ้้�มครอง
ข้้อมููล

	การฝึกอบรม 
ในเร่ื่�องการ
ออกแบบการวิจััย,  
ระเบีียบวิิธีี,  
การเขีียนรายงาน 
และการตีพิิมพ์์

	การฝึกอบรมเร่ื่�อง
ของซีีออมส์์

	การฝึกอบรม 
เกี่่�ยวกัับแนวทาง 
CONSORT, 
STROBE หรืือ
แนวทางระเบีียบ
วิิธีีอ่ื่�นๆ

	การฝึกอบรม 
เกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์
ของ SAGER

	การฝึกอบรม
เร่ื่�องการจัดการ
โครงการวิจััย
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หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

หััวข้้อ: ข้้อกำำ�หนดเฉพาะของโครงการ
ขอบเขต: วััตถุประสงค์์ของโครงการ, แนวปฏิิบััติิ, วิิธีีดำำ�เนิินการ และ
ข้้อกำำ�หนดต่างๆ

ตััวอย่่าง:
	การฝึกอบรม

เร่ื่�องเครื่�องมืือ
การจัดการข้อมููล
เฉพาะ (เช่่น 
REDCap สำำ�หรัับ
การวิจััยเชิิงปริิมาณ,  
NVivo สำำ�หรัับ
การวิจััยเชิิง
คุุณภาพ)

	การฝึกอบรมเร่ื่�อง
วิิธีีดำำ�เนิินงาน
มาตรฐาน 
การวิจััย

	การฝึกอบรมแนว
ปฏิิบััติิการวิจััย
ระดัับชาติิ  
(ประเทศเจ้้าภาพ
การวิจััย)

	การฝึกอบรม  
(ซ้ำำ��) เร่ื่�อง
จริิยธรรม 
การวิจััย

	ผู้้�วิจััยหลััก: ตรวจ
สอบให้้แน่่ใจว่่า  
ทีีมวิิจััยได้้รัับ 
การฝึกอบรม/ 
ฝึึกอบรม (ซ้ำำ��) 
อย่่างเพีียงพอ  
และจััดทำำ�เอกสาร 
การฝึกอบรมไว้้

	สมาชิิกในทีมวิิจััย:  
การเรีียนรู้้�โครงร่่าง
การวิจััยและ 
ข้้อกำำ�หนด 
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	ตรวจสอบให้้
แน่่ใจว่่า 
บุุคลากรวิจััย 
ได้้รัับการ 
ฝึึกอบรม (ซ้ำำ��) 
อย่่างเพีียงพอ

	บัันทึึกหลัักฐาน
การฝึกอบรม
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หััวข้้อหลััก	
ความรัับผิิดชอบของ
บุุคลากร

ความรัับผิิดชอบ
ของสถาบัันวิิจััย

	การฝึกอบรม 
(ซ้ำำ��) เร่ื่�อง 
หลัักเกณฑ์์ 
การปฏิิบััติิ 
ทางคลิินิิกที่่�ดีี  
(จีีซีีพีี)

	การฝึกอบรม
เร่ื่�องการควบคุุม
คุุณภาพภายนอก
หรืือภายใน
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ความเป็็นมาและหลัักการ
	 สถาบัันวิจััยมีีความรัับผิิดชอบต่่อสาธารณะ. ดัังนั้้�น พวกเขาจึึง 

มีีความรัับผิิดชอบในการควบคุุมดููแลการปฏิิบััติิและกิิจกรรมการวิจััยต่่างๆ 

เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า มีีการสร้้างคุุณค่าที่่�ดีีให้้แก่่สัังคมในขณะที่่�มีีความเสี่่�ยง

อย่า่งสมเหตุุสมผล. การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบััน หมายถึึง ระบบ, 

วิิธีีการ และกระบวนการควบคุุมดููแลโครงสร้้างพื้้�นฐานการวิจััย, บุุคลากร,  

กลไก และโครงการของสถาบัันใน ลัักษณะเชิิงรุุก. การควบคุุมดููแลการ

วิิจััยเป็็นส่วนสำำ�คััญของการปฏิิบััติิงานวิจััยที่่�ดีีและช่่วยในการ:

(1)	 ให้้ความมั่่�นใจว่่ามีีการดำำ�เนิินการวิิจััยและการคุ้้�มครอง 

ผู้้�เข้้าร่่วมอย่่างถููกหลัักจริิยธรรม;

(2)	 รัักษาคุุณภาพและความสมบููรณ์ของข้้อมููลการวิจััย;

9บทท่ี่�
การควบคุมุดูแูลการวิจิัยั

โดยสถาบันั
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(3)	 บรรลุการปฏิิบััติิตามแนวทาง, มาตรฐาน และข้้อบัังคัับ

ระดัับชาติินานาชาติิที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(4)	 ใช้้ทรััพยากรการวิจััยที่่�มีีจํํากััดอย่่างมีีประสิิทธิิภาพและ 

จํํากััดของเสีียจากการวิจััย; และ

(5)	ดำ ำ�เนิินโครงการตามแผนเวลาและงบประมาณของโครงการ.

	คำ ำ�ว่า “การควบคุุมดููแล” ถููกใช้้ในที่่�นี้้�อย่่างจงใจเพ่ื่�อหลีีกเลี่่�ยง

ความสัับสนกับภาระหน้้าที่่�ในการ “การกำำ�กับดููแล” ของผู้้�สนัับสนุุนทุน

ในการทดลองยาตามแนวทางปฏิิบััติิทางคลิินิิกที่่�ดีี (จีีซีีพีี) ของไอซีีเอช 

และกฎหมายและข้้อบัังคัับของประเทศ. ลัักษณะและระดัับของการ

ตรวจสอบอย่่างละเอีียดของการควบคุุมดููแลการวิิจััยโดยสถาบัันขึ้�นอยู่่�

กัับลัักษณะและระดัับของกิิจกรรมการวิจััยที่่�ดำำ�เนิินการภายใน—หรืือ

ในความร่่วมมืือกัับ—สถาบัันที่่�เกี่่�ยวข้้อง. แม้้ว่่าสถาบัันจะทำำ�หน้้าที่่�เป็็น

ผู้้�สนัับสนุุนทุนโครงการวิจััย, ก็็อาจไม่่จํําเป็็นหรืือไม่่เป็็นที่่�พึึงปรารถนาที่่�

จะปฏิิบััติิตามรููปแบบของไอซีีเอชจีีซีีพีี สำำ�หรัับกิิจกรรมการควบคุุมดููแล

นอกขอบเขตการทดลองยา.

	 การควบคุุมดููแลการวิิจััย สามารถจััดระเบีียบและดำำ�เนิินการได้้

ในสองมิิติิต่่อไปนี้้�.

(1)	 การควบคุุมดููแลระบบ: การควบคุุมดููแลขีดความสามารถ

ด้้านการวิจััยและศัักยภาพของสถาบัันวิจััย เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า 

นัักวิิจััยและบุุคลากรด้้านการวิจััยมีีคุุณสมบััติิและความ

สามารถ, มาจากภููมิิหลัังที่่�หลากหลายซึ่่�งเป็็นตัวแทนของ

ชุุมชนท้องถิ่่�น และมีีความสมดุุลระหว่่างเพศสภาพ; ต้้อง 

มีีสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก, อุุปกรณ์ และเครื่�องมืือครบครััน 

อยู่่�ในสถานที่่�และบำำ�รุงรัักษาให้้อยู่่�ในสภาพดี; และมีีการกำำ�หนด 
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และดำำ�เนิินการนโยบายและวิิธีีดำำ�เนิินการที่่�เหมาะสมเพ่ื่�อ

เป็็นแนวทางในการดำำ�เนิินกิจกรรมการวิจััยที่่�เหมาะสมตาม 

ข้้อกำำ�หนดด้้านจริิยธรรม, กฎระเบีียบ และคุุณภาพที่่�เกี่่�ยวข้้อง.

(2)	 การควบคุุมดููแลโครงการ: การควบคุุมดููแลการจัดตั้้�ง

และการดำำ�เนิินโครงการวิจััยเพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า สิิทธิิ, ความ

ปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมได้้รัับการ

คุ้้�มครอง, โครงการกำำ�ลังดำำ�เนิินไปตามแผนเวลา, เงิินทุน

จะถููกใช้้จ่่ายภายในวงเงินิงบประมาณ, และข้อ้มููลจะถูกูเก็็บ

รวบรวม, จััดทํําเป็น็เอกสาร, วิิเคราะห์ร์ายงาน และเปิดิเผย

ต่่อสาธารณะ/เผยแพร่อย่่างถููกต้้อง.

	 การควบคุุมดููแลการวิจััยโดยสถาบัันสนัับสนุุนความแข็็งแกร่่ง

ทางวิิชาการของวิิธีีการที่่�ใช้้ในการดำำ�เนิินการศึึกษา, การคุ้้�มครองสิิทธิิ, 

ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วม, ความถููกต้้องสมบููรณ์

ของการวิจัิัย, และคุุณภาพของผลลัพัธ์การวิจััย. การควบคุมุดููแลการวิจัิัย

อย่่างต่่อเน่ื่�องมีีบทบาทสำำ�คััญในการป้องกััน, การตรวจจัับ และการหยุุด

การปฏิิบััติิที่่�ผิิดจริิยธรรม, การสูญเสีียของการวิจััย, การฉ้อโกงหรืือการ

ปลอมแปลงในการดำำ�เนิินการวิจััย, การละเมิิดโครงร่่างการวิจััย,และการ

ลอกเลีียนแบบในการรายงาน

ประเด็็นที่่�ควรพิิจารณาและวิิธีีแก้้ไข
31 — วิิธีีการควบคุุมดููแลการวิิจััย

	 สถาบัันวิจััยมีีความรัับผิิดชอบหลัักในการ:

(1)	 สร้้างระบบการควบคุุมดููแลการวิิจััยภายใน – สํําหรัับ

สถาบัันเองและสํําหรัับนัักวิิจััยและทีีมวิิจััย; และ
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(2) 	กำำ�หนดนโยบายและแนวทางปฏิิบััติิเพ่ื่�อสนัับสนุุนการ
ควบคุุมดููแลการวิจััยภายนอกโดยผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย
ภายนอกที่่�เกี่่�ยวข้้อง.	

	ขึ้ �นอยู่่�กับกฎเกณฑ์์ของสถาบัันวิจััยและลัักษณะของโครงการวิจััย,  
วิิธีีการควบคุุมดููแลภายในและภายนอกที่่�แตกต่่างกััน อาจนำำ�ไปใช้้
ในระดัับที่่�แตกต่่างกััน (ตารางที่่� 8). เพ่ื่�อความกระจ่่าง, สถาบัันวิจััย
ไม่่จํําเป็็นต้้องใช้้วิิธีีการเหล่่านี้้�ทั้้�งหมด แต่่อาจเลืือกผสมวิิธีีการต่างๆ 
ที่่�ตอบสนองวััตถุประสงค์์ของตนเอง, โดยพิิจารณาจากปััจจััยต่่างๆ
เช่่น วััตถุประสงค์์การวิจััยของสถาบััน, ความเสี่่�ยงของโครงการวิจััย,  
สภาพแวดล้อมด้้านกฎระเบีียบ, และความคาดหวัังของชุุมชน.

ตารางที่่� 8. ภาพรวมวิิธีีการและระดัับการควบคุุมดููแลการวิิจััย

ระดับ
วิธีการ: การควบคุมดูแล
การวิจัยภายใน

วิธีการ: การควบคุมดูแล
การวิจัยภายนอก

1 การตรวจสอบด้วยตนเอง
โดยทีมวิจัย
โครงการชุดแรกและ
มาตรการควบคุมคุณภาพ
สำ�หรับโครงการวิจัย
เป้าหมาย: เพื่อค้นหา, แก้ไข 
และลดการเบี่ยงเบนจาก
โครงร่างการศึกษา,มาตรฐาน
ที่ใช้บังคับ และกำ�หนดเวลา
ของโครงการ/แผน 
งบประมาณ

การกำ�กับดูแล 
โดยผู้สนับสนุนทุน 
โครงการหลักและมาตรการ
ควบคุมคุณภาพสำ�หรับทีม
งานโครงการของผู้สนับสนุน
เป้าหมาย: เพื่อค้นหาและ
แก้ไขความเบี่ยงเบนจาก
โครงร่างการศึกษาและ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง และ
ควบคุมดูแลความก้าวหน้า
ของโครงการใหส้อดคลอ้งกบั
กำ�หนดเวลาของโครงการ/ 
แผนงบประมาณ



133 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั แนวปฏิบัติสากลวา่ด้วยธรรมาภิบาลสําหรบัสถาบันวจิยั | 

ระดับ
วิธีการ: การควบคุมดูแล
การวิจัยภายใน

วิธีการ: การควบคุมดูแล
การวิจัยภายนอก

2 การควบคุมดูแล 
จากส่วนกลางโดยสำ�นัก/
หน่วยงานของสถาบัน 
การอภิบาลของสถาบัน
เป้าหมาย: เพื่อควบคุมดูแล
การปฏิบัติให้ถูกต้องของการ
วิจัย, การใช้ทรัพยากร และ
ความคืบหน้าของโครงการใน
ระบบและระดับโครงการ

การตรวจสอบ 
โดยผู้สนับสนุน/ หน่วยงาน
ให้ทุน/ผู้ทำ�งานร่วมกัน
การกำ�กับดูแลองค์กรโดย 
ผู้สนับสนุน/หน่วยงานให้ทุน
/ผู้ทำ�งานร่วมกัน
เป้าหมาย: เพื่อควบคุมดูแล
การปฏิบัติให้ถูกต้องของการ
วิจัย, การใช้ทรัพยากร และ
ความคืบหน้าของโครงการ

3 การควบคุมดูแล 
ด้านจริยธรรม 
โดยคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยสถาบัน (ถ้ามี) 
การเป็นตัวแทนการอภิบาล
ด้านจริยธรรมการวิจัยของ
สถาบัน
เป้าหมาย: เพื่อควบคุมดูแล
จริยธรรมการวิจัยและการ
ปฏิบัติตามกฏระเบียบและ
การคุ้มครองผู้เข้าร่วม

การตรวจการ 
โดยคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยภายนอก/ 
หน่วยงานที่ให้การรับรอง/ 
หน่วยงานกำ�กับดูแล 
การดูแลจริยธรรมการวิจัย
และการควบคุมดูแล 
ด้านกฎระเบียบ
เป้าหมาย: ควบคุมดูแลด้าน
จริยธรรม, การปฏิบัติตาม
กฎระเบียบและคุณภาพ 
และความถูกต้องสมบูรณ์
ของข้อมูลสำ�หรับสถาบัน
การวิจัยและ/หรือโครงการ
วิจัยของสถาบัน

REC: Research ethics committee 



134 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

32 — การควบคุุมดููแลการวิิจััยภายใน

	 แม้้ว่่าการจัดตั้้�งระบบการควบคุุมดููแลการวิจััยภายในเป็็นความ

รัับผิิดชอบของสถาบันัวิจััย, แต่่การดำำ�เนินิการควบคุมุดููแลการวิจัิัยภายใน

ถืือเป็็นความรัับผิิดชอบร่่วมกัันของผู้้�มีส่่วนได้้เสีียด้้านการวิิจััยทั้้�งหมด

ภายในสถาบััน, รวมถึึงผู้้�บริิหารสถาบััน นัักวิิจััย/บุุคลากรการวิจััย และ

หน่่วยงาน/บุคุคลที่่�ได้้รัับมอบหมายอ่ื่�นๆ. ตารางที่่� 9. แสดงเค้า้โครงระบบ

การควบคุุมดููแลการวิจััยภายใน.

ตารางที่่� 9. เค้้าโครงระบบการควบคุุมดููแลการวิิจััยภายใน

ผู้รับผิดชอบ 
หลักที่เป็น
ไปได้

ผู้ที่อาจ 
ได้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิธี 
และขอบเขต

บทบาท 
ของสถาบัน

ระดับที่ 1: การตรวจสอบตนเองโดยทีมวิจัย

นักวิจัย ผู้ประสานงาน 
การวิจัย,  
ผู้ช่วยวิจัย

	การตรวจสอบ
อย่างครบถ้วน

	การตรวจสอบ
แบบกำ�หนด
เป้าหมาย

	การพัฒนา
เอกสาร 
คำ�แนะนำ�และ
แบบฟอร์ม
สำ�หรับนักวิจัย
และทีมวิจัย

	สร้างและ
ดำ�เนินการ
กลไกในการให้
คำ�ปรึกษาและ
รับรายงานจาก
นักวิจัย
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ผู้รับผิดชอบ 
หลักที่เป็น
ไปได้

ผู้ที่อาจ 
ได้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิธี 
และขอบเขต

บทบาท 
ของสถาบัน

ระดับที่ 2: การควบคุมดูแลจากส่วนกลางโดยสำ�นัก/หน่วยงานของ
              สถาบัน

คณะ
กรรมการ
ควบคุมดูแล
การวิจัย,  
สำ�นักงาน
วิจัยกลาง, 
ฝ่ายจัดการ
คุณภาพหรือ
เทียบเท่า

ผู้เชี่ยวชาญ
ด้าน
คุณภาพ
ภายใน,  
ผู้ตรวจสอบ
ตามสัญญา

	การควบคุม
ดูแลระบบ: 
การทบทบทวน
เป็นประจำ�
หรือตาม
สาเหตุ

	การควบคุม
ดูแลโครงการ:  
โครงการ
ทั้งหมดหรือ
โครงการที่
เลือก

	การมอบหมาย
สำ�นักงาน/
หน่วยงานของ
สถาบันเพื่อ
ดำ�เนินการ
ควบคุมดูแล
จากส่วนกลาง

	การสร้างกลไก
ในการคัดเลือก
หน่วยงาน/ทีม/ 
โครงการเพื่อ
การตรวจสอบ

	การพัฒนา
เอกสาร 
คำ�แนะนำ�และ
แบบฟอร์ม
สำ�หรับการ
ควบคุมดูแล
ระบบและ 
การควบคุม
ดูแลโครงการ
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ผู้รับผิดชอบ 
หลักที่เป็น
ไปได้

ผู้ที่อาจ 
ได้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิธี 
และขอบเขต

บทบาท 
ของสถาบัน

ระดับ 3: การควบคุมดูแลด้านจริยธรรมและกฎระเบียบ 
            โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน (ถ้ามี)

คณะ
กรรมการ
จริยธรรม
การวิจัยของ
สถาบัน

สมาชิกคณะ
กรรมการ
จริยธรรม
การวิจัยของ
สถาบัน,  
ผู้ตรวจสอบ
ตามสัญญา

	การควบคุม
ดูแลระบบ

	การควบคุม
ดูแลโครงการ

	การมอบ
อำ�นาจให้
คณะกรรมการ
จริยธรรม
การวิจัยของ
สถาบันดำ�เนิน
การควบคุม
ดูแลด้าน
จริยธรรมและ
กฎระเบียบ

	การรับข้อติชม/ 
รายงานจาก
คณะกรรมการ
จริยธรรม
การวิจัยของ
สถาบัน

	จัดหานักวิจัย
ที่เหมาะสม
และสำ�นักงาน/
หน่วยงาน 
ของสถาบัน
เพื่อตอบสนอง 
ต่อข้อเสนอแนะ 
ของคณะ
กรรมการ
จริยธรรมการ
วิจัยของสถาบัน

REC: Research ethics committee 
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	 การควบคุุมดููแลระดัับ 1 (การตรวจสอบโดยตนเอง): นัักวิิจััย

มีีบทบาทสำำ�คััญในการกำำ�หนด, ออกแบบ, ดำำ�เนิินการ และรายงานการ

วิิจััย, และยัังมีีความรัับผิิดชอบหลัักในการสร้้างความมั่่�นใจในการปฏิิบััติิ

ตามข้้อกำำ�หนดและคุุณภาพของโครงการวิจััยของตน. ดัังนั้้�นพวกเขาจึึง

ควรรัักษาระเบีียนการวิจััยที่่�เพีียงพอและทวนสอบได้้ และมอบหมายให้้

สมาชิิกในทีมทํําการตรวจสอบผลงานวิจััยในระดัับแนวหน้้า. ข้ึ้�นอยู่่�กับ 

ลัักษณะของโครงการ, ความเสี่่�ยง และข้้อกำำ�หนดด้้านจริิยธรรม,  

กฎระเบีียบ และคุุณภาพที่่�เกี่่�ยวข้้อง, การตรวจสอบโดยตนเองสามารถ 

ทํําได้้โดยวิิธีี:

(1) 	การตรวจสอบอย่่างเต็็มรููปแบบ: การสร้้างและการ 

ทวนสอบกระบวนการวิจััยใหม่่ทั้้�งหมดโดยเทีียบกัับโครงร่่าง 

การวิจัิัย และมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยการตรวจสอบระเบียีน

และข้อ้มููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิจััยทั้้�งหมด, รวมถึึงแต่่ไม่่จํํากััด

เฉพาะเอกสารต้้นฉบัับ, บัันทึึกทางคลิินิิก, แบบฟอร์์ม

รายงานผู้้�ป่่วย, แบบสอบถามที่่�ดำำ�เนิินการโดยผู้้�เข้้าร่่วมวิิจััย,  

บัันทึึกการฝึกอบรมนัักวิิจััย และบัันทึึกการบำำ�รุงรัักษา

อุุปกรณ์; หรืือ

(2) 	การตรวจสอบตามเป้้าหมาย: การตรวจสอบเฉพาะ

ระเบีียนและกระบวนการที่่�สำำ�คััญที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า

เท่่านั้้�น (เช่่น เอกสารแสดงความยิินยอม, ข้้อมููลสนัับสนุุน

วััตถุประสงค์์หลัักของโครงการ)—โดยปกติิจะใช้้แนวทาง

ตามความเสี่่�ยง—เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่า ข้้อมููลการวิจััยที่่�สำำ�คััญ 

มีีความน่่าเช่ื่�อถืือ และเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดและเง่ื่�อนไข 

ที่่�สำำ�คััญที่่�สุุด.
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	 สถาบัันวิจััยควรให้้คำำ�แนะนำำ�และสนัับสนุุนนักวิิจััยและทีีมวิิจััย

ในการตรวจสอบโครงการด้้วยตนเอง. การออกแนวปฏิิบััติิและเครื่�องมืือ

ตรวจสอบ (เช่่น รายการตรวจสอบ, แบบฟอร์์มการรายงาน) และการจัด

ให้้มีีการฝึกอบรมถืือเป็็นทางเลืือกที่่�มีีคุุณค่า.

	 การกำำ�กับดููแลระดัับ 2 (สถาบััน / ส่่วนกลาง):     สถาบัันวิจััยมีีหน้้าที่่� 

รัับผิิดชอบในการรัักษาสภาพแวดล้อมที่่�เป็็นมิตรกับการวิจััย ซึ่่�งช่่วย 

ให้้นัักวิิจััยและบุุคลากรด้้านการวิจััยยอมรัับแนวทางปฏิิบััติิด้้านการวิจััย

ที่่�ดีีและดำำ�เนิินการวิจััยด้้วยการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและด้้วยการรัักษา

เกีียรติศัักดิ์์�. ยิ่่�งสถาบัันมีกิิจกรรมการวิจััยมากเท่่าใด ความต้้องการระบบ

ควบคุุมดููแลจากส่่วนกลางก็็จะยิ่่�งมากข้ึ้�นเท่่านั้้�นด้้วยการดำำ�เนิินการโดย

คณะกรรมการควบคุุมดููแลการวิจััยที่่�ได้้รัับมอบหมาย, สํํานัักวิิจััยกลาง,  

ฝ่่ายบริิหารคุณภาพ, หรืือหน่่วยงานเทียีบเท่่า. การควบคุุมดููแลการวิจััยกลาง 

สามารถดำำ�เนิินการได้้จากมิิติิของการควบคุุมดููแลระบบหรืือการควบคุุม

ดููแลโครงการ, ตามที่่�อธิิบายไว้้ในหัวข้้อความเป็็นมาและหลัักการข้างต้้น.

	สํํ าหรัับสถาบัันวิจััยขนาดใหญ่่ที่่�มีีหน่่วยงานหลายชั้้�น/หน่่วย,  

การทบทวนระบบสามารถทํําได้้เป็็นประจํําเหมืือนแบบฝึึกหััดปกติิ, และ

อาจทํําสํําหรัับแต่่ละแผนก/หน่่วย/เชี่่�ยวชาญพิิเศษเป็็นแห่่งๆ, แทนที่่�จะทํํา

ทั้้�งสถาบัันในคราวเดีียว, สามารถจััดให้้มีีการทบทวนเพิ่่�มเติิมได้้ตามความ

จํําเป็็น, เช่่น ในกรณีที่่�มีีข้้อกัังวลหรืือข้้อร้้องเรีียน.

	 เพ่ื่�อให้้การทบทวนโครงการเป็็นไปอย่่างราบร่ื่�น, สถาบัันอาจจััด

ทํําแผนทบทวนพร้อมจุุดตรวจสอบที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้าสำำ�หรัับโครงการ

วิิจััยแต่่ละโครงการ. ในกรณีที่่�สถาบัันดำำ�เนิินโครงการที่่�กำำ�ลังดำำ�เนิิน

อยู่่�จำำ�นวนมาก อาจเป็็นไปไม่่ได้้ในทางปฏิิบััติิที่่�จะทบทวนทุกโครงการ.  

ในกรณีเช่่นนี้้�, สถาบัันอาจสร้้างกลไกในการเลืือกจํํานวนโครงการที่่�สามารถ 
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จััดการได้้เพ่ื่�อทบทวนภายในแต่่ละช่่วงระยะเวลาที่่�กำำ�หนด (เช่่น รายปีี).  

ขอแนะนำำ�แนวทางที่่�อิิงตามความเสี่่�ยงโดยคำำ�นึึงถึึงปััจจััยเสี่่�ยงหลััก 

บางประการ (เช่่น การมีส่่วนร่วมของผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เปราะบาง การคััดเลืือก 

ผู้้�เข้้าร่่วมจํํานวนมาก และการประยุกุต์์ใช้้มาตรการแทรกแซงเชิิงสืืบสวน).

	 การกำำ�กับดููแลระดัับ 3 (ด้้านจริยธรรมและกฎระเบีียบ): 

สถาบัันวิจััยบางแห่่งอาจจััดตั้้�งและดำำ�เนิินการคณะกรรมการจริิยธรรม 

การวิจััยของสถาบัันของตนเอง เพ่ื่�อควบคุุมดููแลด้้านจริิยธรรมการวิจััย

และเร่ื่�องกฎระเบีียบ, และสิ่่�งเหล่่านี้้�อาจมีีบทบาทอย่า่งเป็็นอิสระมากข้ึ้�น 

ในการควบคุุมดููแลการวิจััยอีีกระดัับหนึ่่�ง, โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งการมุ่่�งเน้้นไปที่่� 

การคุ้้�มครองสิิทธิิ, ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของผู้้�เข้้าร่่วมการ 

วิิจััยและชุุมชนในเครืือ. เช่่นเดีียวกัับการกำำ�กับดููแลการวิจััยส่่วนกลาง  

(ที่่�อธิิบายไว้้ข้้างต้้น) การควบคุุมดููแลด้้านจริิยธรรมและกฎระเบีียบสามารถ 

ดำำ�เนิินการได้้จากมิิติิของระบบหรืือโครงการ. เพ่ื่�ออำำ�นวยความสะดวก 

ในเร่ื่�องนี้้�, สถาบัันวิจััยควรให้้อำำ�นาจแก่่คณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััย 

ของสถาบััน, และสร้้างกลไกเพ่ื่�อกำำ�หนดให้้นัักวิิจััยและสํํานัักงาน/ หน่่วยงาน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องของสถาบัันให้้ร่่วมมืือกัับคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย 

ของสถาบัันและตอบสนองต่่อข้้อเสนอแนะของพวกเขา.

33 — การควบคุุมดููแลการวิิจััยภายนอก

	 การวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพมีการจัดระเบีียบในลักษณะ 

การทำำ�งานร่วมกัันมากข้ึ้�นเร่ื่�อยๆ, โดยมีีเป้้าหมายเพ่ื่�อสร้้างคุุณค่าที่่�ดีีข้ึ้�น

เพ่ื่�อประโยชน์ของประชากรในวงกว้้างมากข้ึ้�น. ดัังนั้้�นโครงการวิจััยต่่างๆ 

จึึงมัักอยู่่�ภายใต้้การควบคุุมดููแลจากภายนอกโดยภาคีีที่่�ทำำ�งานร่วมกััน,  

ไม่่ว่่าจะเป็็นผู้้�สนัับสนุุนเชิิงพาณิิชย์์, สถาบัันที่่�ทำำ�งานร่่วมกัันอื่�นๆ,  

หน่่วยงานให้้ทุุน, หน่่วยงานที่่�ให้้การรัับรอง หรืือหน่่วยงานกำำ�กับดููแล.
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	 หน่่วยงานภายนอกที่่�แตกต่่างกัันอาจมีีข้้อกำำ�หนดการควบคุุมดููแล

ที่่�แตกต่่างกััน, ข้ึ้�นอยู่่�กับบทบาทและการมีส่่วนร่วมในโครงการวิจััยหรืือ

กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง. ตััวอย่่างเช่่น ผู้้�สนัับสนุุนเชิิงพาณิิชย์์อาจมุ่่�งเน้้นไปที่่�

การปฏิิบััติิตามโครงร่่างการวิิจััย, ในขณะที่่�หน่่วยงานให้้ทุุนอาจให้้ความ

สำำ�คััญกัับการใช้้ทรััพยากรและการควบคุุมงบประมาณมากกว่่า.

	 แม้้ว่่าสถาบัันวิจััยต่า่งๆ จะมีีบทบาทที่่�ค่่อนข้างเป็็นเชิิงรัับในแง่่ของ

การควบคุุมดููแลการวิจััยภายนอก, แต่่พวกเขาก็็ควรกำำ�หนดนโยบายและ 

คำำ�แนะนำำ�ของสถาบัันที่่�เหมาะสมสำำ�หรัับนัักวิิจััยและสำำ�นักงานหน่่วยงาน 

ของสถาบัันที่่�เกี่่�ยวข้้องในการอำำ�นวยความสะดวกแก่่กิิจกรรมการ

ควบคุุมดููแลภายนอก โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในเร่ื่�อง:

(1)	 การบำำ�รุงรัักษาระเบีียนบุุคลากร: การบำำ�รุงรัักษาและ

ปรัับปรุุงประวััติิย่่อ (CV) ใบรัับรองคุุณวุฒิิ และบัันทึึกการ

ฝึึกอบรมสำำ�หรัับนัักวิิจััยและบุุคลากรการวิจััย;

(2)	 การฝ่่ายบำำ�รุงรัักษาสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและอุุปกรณ์์:  

การบำำ�รุงรัักษาและการเก็บ็รัักษาบัันทึึกการบำำ�รุงรัักษาและ

การสอบเทีียบเชิิงแก้้ไข/เชิิงป้้องกัันสำำ�หรัับสิ่่�งอำำ�นวยความ

สะดวกและอุุปกรณ์ในการวิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง;

(3)	 การบำำ�รุงรัักษาเอกสารการวิิจััยและระเบีียนต่่างๆ: การ

สร้้างและการเก็็บรัักษาระเบีียนการวิจััยที่่�สำำ�คััญทั้้�งหมด 

เช่่น เอกสารความยิินยอมโดยความเข้้าใจถ่่องแท้้, ระเบีียน

ต้้นฉบัับ, แบบฟอร์์มรายงานผู้้�ป่่วย และแบบฟอร์์มการ 

สํํารวจ—ไม่่ว่่าจะเป็็นในรููปแบบกระดาษ, อิิเล็็กทรอนิิกส์์ 

หรืือรููปแบบอ่ื่�นๆ—ในช่่วงระยะเวลาของแต่่ละโครงการ

และระยะเวลาที่่�กำำ�หนดหลัังจากการปิดโครงการ.
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	 การเก็็บรัักษาเอกสารอย่่างถููกต้้องเป็็นข้อกำำ�หนดเบื้้�องต้้นที่่�

สำำ�คััญสำำ�หรัับการสนัับสนุุนการควบคุมุดููแลจากภายนอก. อย่า่งไรก็ตาม,  

การเก็็บรัักษาเอกสารในระยะยาวเป็็นปัญหาที่่�พบบ่่อยสำำ�หรัับนัักวิิจััย. 

สถาบัันวิจััยควรจัดสรร/ระบุุพื้้�นที่่�จััดเก็็บเอกสารที่่�พอเพีียง (ภายในหรืือ

ภายนอกสถาบััน) และสร้้างกลไกการจัดการเอกสารการวิจััยเพ่ื่�ออำำ�นวย

ความสะดวกในการจัดเก็็บเอกสารในระยะยาวและการเรีียกค้้นเอกสาร

ตามความจํําเป็็น.

	 สถาบัันวิจััยควรตระหนัักถึึงคุุณงามความดีีของบุุคคลที่่�มีีส่่วนร่วม 

ในการทำำ�งานของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิจััย, ซึ่่�งสอดคล้องกัับ

ลัักษณะกิิตติมศัักดิ์์�ของตำำ�แหน่่งหน้้าที่่�ของพวกเขา. เน่ื่�องจากภาระงาน

หนัักที่่�เกี่่�ยวข้้อง, พนักงานที่่�เป็็นกรรมการในคณะกรรมการจริิยธรรม 

การวิจััย, ควรได้้รัับการจัดสรรเวลาให้้เพีียงพอสำำ�หรัับการปฏิิบััติิหน้้าที่่�,  

และควรส่งเสริิมและอำำ�นวยความสะดวกในการมีส่่วนร่วมของพวกเขา.

34 — การปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�อง

	 การควบคุุมดููแลการวิจััยของสถาบัันไม่่ใช่่การปฏิิบััติิเพีียง 

ครั้้�งเดีียว. นอกเหนืือจากหััวข้้อของการทบทวนแต่่ละครั้้�งแล้้ว สิ่่�งสํําคััญ คืือ

ต้้องส่่งเสริิมให้้มีีการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�องของสถาบััน. ดัังนั้้�นจึึงจํําเป็็น 

ต้้องรวมวงจรผลตอบรัับเชิิงบวกไว้้ในระบบควบคุุมดููแลการวิจััยด้้วย เพ่ื่�อ

เอื้้�อให้้เกิิด:

(1)	 การลงบัันทึึกข้้อสัังเกตการค้นพบต่่างๆ ที่่�พบ;

(2) 	การรายงานข้อสัังเกต/ข้้อค้้นพบที่่�พบไปยัังนัักวิิจััยและ

สำำ�นักงานหน่่วยงานของสถาบััน;

(3) 	การยกระดัับข้้อสัังเกต/ข้้อค้้นพบที่่�พบไปยัังฝ่่ายบริิหาร

สถาบััน;
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(4) 	การประเมิินผลสาเหตุุที่่�แท้้จริิงของข้้อสัังเกต/ข้้อค้้นพบ 

ที่่�พบ; และ

(5) 	การดำำ�เนิินการแก้้ไขและ/หรืือป้้องกััน (หลัังจากได้้รัับอนุุมััติิ

จากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัย/หน่ว่ยงานกำำ�กับดููแล

ที่่�เกี่่�ยวข้้อง) เพ่ื่�อให้้บรรลุการปรัับปรุุงสถาบัันในแง่่ของ 

ขีีดความสามารถในการวิจััย, คุุณภาพ และการปฏิิบััติิตาม

ข้้อกำำ�หนด.
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ภาคผนวก 1.

ภาพรวมประเด็็น 
ที่่�ควรพิิจารณาเพ่ื่�อสร้้าง

แนวปฏิิบััติิด้้านการอภิิบาล 
สำำ�หรัับสถาบัันวิิจััย

บทที่่� 1. การจััดการสถาบัันวิิจััย
1 — ขอบเขตการวิจััย, พัันธกิจ, วิิสััยทััศน์์ และค่่านิิยม
2 — โครงสร้้างองค์์กร, ภาวะผู้้�นํํา และวััฒนธรรมองค์์กร
3 — การจัดการความรู้้�, การจัดการคุณภาพ และการบริิหารความเสี่่�ยง
4 — การสื่�อสารกับผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย
บทที่่� 2. จริยธรรม, กฎหมาย และเกีียรติิศัักดิ์์�ทางวิิชาการ
5 — ความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย 
6 — ความรัับผิิดชอบต่่อนัักวิิจััยและสมาชิิกในทีมวิิจััย 
7 —	วัฒนธรรมสถาบัันเพ่ื่�อส่่งเสริิมปรัับปรุุงการทํํางานด้้วยเกีียรติศัักดิ์์�

ทางวิิชาการ 
8 — ความรัับผิิดรัับชอบ, ความโปร่่งใส และการมีส่่วนร่วม
บทที่่� 3. มาตรฐานทางวิิชาการ
9 — ความตระหนัักและการประสานงานกับการวิจััยที่่�เสนอและที่่�กำำ�ลัง

ดำำ�เนิินการอยู่่�
10 — คุุณค่าทางวิิชาการและแผนการวิจััยที่่�เหมาะสม
11 — ความเข้้มงวดทางวิิชาการ—การทบทวนและการฝึกอบรม
บทที่่� 4. การเก็็บรวบรวม, การจััดเก็็บ และการใช้้ข้้อมููลและ/หรืือวััสดุุ

ทางชีีวภาพในการวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพ
12 — ความรัับผิิดชอบต่่อผู้้�เข้้าร่่วมการวิจััย
13 — การเข้้าถึึงและการถ่ายโอนข้อมููลและวััสดุุทางชีีวภาพ
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14 — ธนาคารชีวภาพและธนาคารข้อมููล
15 —	ข้อกำำ�หนดการปฏิิบััติิงานสํําหรัับการเก็็บรวบรวม, การจัดเก็็บ และ

การใช้้ข้้อมููลและและวััสดุุชีีวภาพ
16 — วงจรชีวิิตของข้้อมููล
บทที่่� 5. การจััดการทางการเงิินและงบประมาณ
17 — การวางแผนทรััพยากรของสถาบััน
18 — การจัดทํํางบประมาณโครงการ
19 — การบริิหารการเงิิน
20 — การปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดทางการเงิิน
บทที่่� 6. การทำำ�งานร่่วมกััน
21 — การระบุุผู้้�ทํํางานร่วมกัันที่่�เหมาะสม
22 — แผนความร่่วมมืือและการดำำ�เนิินการร่วมกััน
23 — ข้้อตกลงความร่่วมมืือ
บทที่่� 7. การส่ื่�อสาร
24 — การสื่�อสารภายใน
25 — การสื่�อสารภายนอก
26 — นโยบายของสถาบััน
บทที่่� 8. การศึึกษาและการเรีียนรู้้�
27 — คุุณวุฒิิทางวิิชาชีีพขั้้�นพื้้�นฐาน
28 — แนวคิิดการวิจััย, มาตรฐาน และทัักษะต่่างๆ
29 — ข้้อกำำ�หนดเฉพาะของโครงการ
30 — การอภิิบาลเร่ื่�องคุุณวุฒิิและการเรีียนรู้้�ของสถาบััน
บทที่่� 9. การควบคุุมดููแลการวิิจััยโดยสถาบััน
31 — วิิธีีการควบคุุมดููแลการวิจััย
32 — การควบคุุมดููแลการวิจััยภายใน
33 — การควบคุุมดููแลการวิจััยภายนอก
34 — การปรัับปรุุงอย่่างต่่อเน่ื่�อง
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ภาคผนวก 2.

รายช่ื่�อคณะทํํางานของซีีออมส์์
สมาชิิกภาพและการประชุุม

	คณ ะทํํางานของซีีออมส์์ว่่าด้้วยแนวปฏิิบััติิธรรมาภิิบาลสำำ�หรัับ

สถาบันัวิจััยประชุมุกััน 8 ครั้้�ง ตั้้�งแต่่เดืือนกรกฎาคม พ.ศ. 2564 ถึึง กัันยายน 

พ.ศ. 2566. รายงานของคณะทํํางานได้้รัับการตรวจสอบในรูปแบบ 

ร่่างโดยสมาชิิกที่่�เข้้าร่่วมและสรุุปโดยทีีมบรรณาธิิการ. สมาชิิกของทีีม

บรรณาธิิการ ได้้แก่่ Anant Bhan, Johannes van Delden, Ames 

Dhai, Marie Hirtle และ Raffaella Ravinetto โดยได้้รัับการสนัับสนุุน

จาก Dominique Sprumont และ Monika Zweygarth

สมาชิิกคณะทำำ�งาน

Name Affiliation Country

Dominique  
SPRUMONT 
(chair)

Comité d’éthique de la 
recherche du canton de 
Vaud (CERVD)
Institute of Health Law, 
University of Neuchâtel, 
WMA academic partner

Switzerland

Aline SIGRIST 
(secretary  
2022-2023)

Institute of Health Law, 
University of Neuchâtel, 
WMA academic partner

Switzerland

Annie VOLET 
(secretary 2021, 
2023)

Institute of Health Law, 
University of Neuchâtel, 
WMA academic partner

Switzerland
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Name Affiliation Country

Anant BHAN Department of Community  
Medicine, Yenepoya Medical 
College 
The Centre for Ethics ,  
Yenepoya  Un i v e r s i t y ,  
Mangaluru

India

Johannes van 
DELDEN 

Department Bioethics and 
Health Humanities, University 
Medical Center Utrecht, 
Utrecht University

The 
Netherlands

Ames DHAI School of Clinical Medicine, 
University of the Witwatersrand 

South Africa

Kim ELLEFSEN Director of the Sponsor  
Research Office, Centre  
Hospitalier Universitaire  
Vaudois (CHUV) University of 
Lausanne

Switzerland

Morenike  
FOLAYAN* 

New H IV  Vacc ine  and  
M ic rob i c ide  Advocacy  
Society 

Nigeria

Marie HIRTLE Centre for Applied Ethics, 
REB - McGill University Health 
Centre (MUHC)

Canada

Rosanna LAGOS Centro para Vacunas en  
Desarrollo, Santiago Hospital  
de Niños de Santiago

Chile

* Working Group members who attended four meetings or less.
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Name Affiliation Country

Dirk LANZERATH* Eu ropean  Ne twork  o f  
Research Ethics Associations 
(EUREC)

Germany

Roli MATHUR I CMR  B i o e t h i c s  Un i t ,  
Indian Council of Medical  
Research WHO Collaborating 
Centre for Strengthening 
Ethics in Biomedical & Health 
Research

India

Kotone  
MATSUYAMA 

Department of Health Policy 
and Management, Nippon 
Medical School

Japan

Winfred  
NAZZIWA 

Uganda National Council 
for Science and Technology 
(UNCST)
African Vaccine Regulatory 
Forum (AVAREF)

Uganda

Francine  
NTOUMI* 

Congolese Foundation for 
Medical Research (FRCM), 
Brazzaville

Republic of 
the Congo

Lembit RÄGO Council of International  
Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS)

Switzerland

Raffaella  
RAVINETTO 

Institutional Review Board, 
Institute of Tropical Medicine,  
Antwerp

Belgium

* Working Group members who attended four meetings or less.
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Name Affiliation Country

Andreas REIS Global Health Ethics, 
Health Systems and  
Innovation Cluster 
World Health Organization 
(WHO)

Switzerland

Vladislava TALA-
NOVA 

Institute of Health Law, 
University of Neuchâtel, 
WMA academic partner

Switzerland

Creany WONG The University of Hong 
Kong Clinical Trials Centre 
(HKU-CTC)

Hong Kong/ 
China

Henry YAU International Clinical Trial 
Center Network (ICN) 

Hong Kong/ 
China

ZHU Wei Shanghai Ethics Commit-
tee for Clinical Research 
(SECCR) 

China

* Working Group members who attended four meetings or less.
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วันที่ 

ประชุม 
วันที่ สถานที่

1 7 กรกฎาคม 2021 เสมือน

2 6 ตุลาคม 2021 เสมือน

3 11 กุมภาพันธ์ 2022 เสมือน

4 22 สิงหาคม 2022 เสมือน

5 10–12 พฤศจิกายน 2022 เจนีวา, สวิตเซอร์แลนด์

6 6 กุมภาพันธ์ 2023 เสมือน

7 27 มีนาคม 2023 เสมือน

8 31 สิงหาคม–1 กันยายน มหาวิทยาลัยเนอชาเตล,  

สวิตเซอร์แลนด์

การประชุุมคณะทำำ�งานซีีออมส์์ 
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ภาคผนวก 3.
ผู้้�แสดงความเห็็น

รายช่ื่�อผู้้�แสดงความเห็็น

Name Affiliation Country

Lucas Guimarães 
ABREU 

Universidade Federal de 
Minas Gerais (UFMG) 

Brazil

Kolade Afolayan 
AFOLABI 

Obafemi Awolowo University 
(OAU) 

Nigeria

François BOMPART Inserm Ethics Committee France

Katrina A. BRAMSTEDT Roche Switzerland

Claudine  
BURTONJEANGROS

University of Geneva,  
Department of Sociology 

Switzerland

María de la Luz 
CASAS MARTINEZ

Universidad Panamericana Mexico

Carole CLAIR Center for Primary Care and 
Public Health  
(Unisanté) 

Switzerland

Lisa DETORA Hofstra University,  
Hempstead NY USA 

United 
States

Nilza Maria DINIZ State University of Londrina 
UEL 

Brazil

Christine DOSQUET Inserm France

Anne-Marie  
DUGUET 

UNESCO Chair on Ethics, 
Science and Society 

France
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Name Affiliation Country

Lou FERRATON- 
MIGEON 

Swiss Biobanking Platform 
(SBP) 

Switzerland

David GARCIA 
NUÑEZ 

Innovation Focus on  
Gender Variance (IFGV), 
Basel University Hospital

Switzerland

Shirin HEIDARI GENDRO Switzerland

Jean-Marc  
HOFFMANN 

Clinical Trials Center (CTC), 
University Hospital Zurich 
(USZ)

Switzerland

Marius KEDOTE UNESCO Chair on Ethics, 
Science and Society 

France

Gerald L. KLEIN Department of 
Pharmacology and 
Toxicology, 
The Brody School of 
Medicine at East Carolina 
University (ECU)

United 
States

Nandini K KUMAR Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India

Richard James 
MAUDE 

Mahidol Oxford Tropical 
Medicine Research Unit 
(MORU) 

Thailand

A. RUCKMANI Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India

Shambo S  
SAMAJDAR 

Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India
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Name Affiliation Country

Anne Marie 
SCHUMACHER 
DIMECH

Faculty of Health Sciences 
and Medicine, University of 
Lucerne

Switzerland

Joëlle SCHWARZ Gender and Health Unit of 
Unisanté 

Switzerland

Claude SCHWEIZER (None) PhD, Data Manager Switzerland

Shenuka SINGH University of KwaZulu-Natal South 
Africa

Brogen SINGH 
AKOIJAM 

Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India

Rita SITORUS Health Research Ethics 
Commitee (HREC), Faculty 
of Medicine Universitas 
Indonesia

Indonesia

P. SUNDARRAJ Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India

Olinda TIMMS Forum for Ethics Review 
Committees in India (FERCI) 

India

Joséphine ULDRY Swiss Biobanking Platform 
(SBP) 

Switzerland

Manjulika VAZ St John’s Research Institute, 
St John’s National Academy 
of Health Sciences

India

John R. WILLIAMS University of Ottawa (U.O.), 
and World Medical 
Association (WMA)

Canada 
France
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	 การวิจััยทางวิิทยาศาสตร์เป็็นสิ่่�งจำำ�เป็็นในการคุ้้�มครองและ

ปรัับปรุุงสุุขภาพและความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีเป็็นของผู้้�คนทั่่�วโลก. นัักวิิจััยยังัเป็็น

แนวหน้้าในการตอบสนองต่่อภาวะฉุุกเฉิินด้้านสุุขภาพอีีกด้้วย. ในช่่วง 

ไม่่กี่่�ปีีที่่�ผ่่านมา, ชุุมชนวิชาการมีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบอัันหนัักหน่่วงในการ

เผชิญกัับความท้้าทายที่่�ไม่่เคยเกิิดขึ้�นมาก่่อน.

	นั บตั้้�งแต่่ทศวรรษ 1960 เป็็นต้้นมา, เอกสารแนวทางด้้าน

จริิยธรรม, วิิชาชีีพ และอุุตสาหกรรมจำำ�นวนมากได้้ถููกนำำ�มาใช้้เพ่ื่�ออำำ�นวย

ความสะดวกและเพิ่่�มกิิจกรรมการวิจััยที่่�ซัับซ้้อนมากข้ึ้�น ซึ่่�งดำำ�เนิินการ

กัับผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เป็็นมนุุษย์์ทั่่�วโลก. แนวปฏิิบััติิเหล่่านี้้� หลายข้้อมุ่่�งเน้้นไป

ที่่�ความรัับผิิดชอบของนัักวิิจััยแต่่ละคนในการคุ้้�มครองผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย

ในขณะเดีียวกัันก็เน้้นดำำ�เนิินการศึึกษาทางวิิทยาศาสตร์์ที่่�มีีคุุณภาพดีี. 

อย่่างไรก็ตาม, ในทางปฏิิบััติิ, ไม่่ค่่อยมีีการประเมิินว่า นัักวิิจััยจะได้้รัับ

ทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับจุุดประสงค์์นี้้�ในสถาบัันของตนมากน้้อยเพีียงใด.  

แนวปฏิิบััติิเหล่่านี้้�จะทบทวนมาตรฐานที่่�มีีอยู่่�และแนวทางปฏิิบััติิที่่�ดีี

ที่่�สุุดในสาขานี้้�, และเสนอคำำ�แนะนำำ�โดยละเอีียดและเฉพาะเจาะจง 

แก่่สถาบัันวิจััยเกี่่�ยวกัับวิิธีีการนำำ�ไปปฏิิบััติิ.



156 | แนวปฏิิบัติัิสากลว่า่ด้้วยธรรมาภิิบาลสํําหรับัสถาบันัวิจิัยั

แนวปฏิิบััติิสากลว่าด้้วยธรรมาภิิบาลสำำ�หรัับสถาบัันวิจััย

เจนีีวา: สภาองค์์การสากลด้้านวิทยาศาสตร์การแพทย์์ (ซีีออมส์์), 2023 

เอกสารเผยแพร่นี้้�สามารถหาได้้ฟรีีบนเว็็บไซต์ของ CIOMS 

สามารถขอรัับสิ่่�งตีีพิิมพ์์ของ CIOMS ผ่่านทางโมดููลอิเล็็กทรอนิิกส์์ 

ที่่�ตีีพิิมพ์์ที่่� 

https://cioms.ch/publications/. 

CIOMS, ตู้้�ไปรษณีีย์์ 2100, CH-1211 Geneva 2, สวิิตเซอร์์แลนด์,

โทร.: +41 22 791 6497, www.cioms.ch, อีีเมล: info@cioms.ch.






