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 ปรัะเทศไทยได้้สถาปนีามหาวิทยาลัิยแห่งแรัก ค่ัอ จุฬาลิงกรัณิ์

มหาวิทยาลัิยเม่�อ พื่.ศ. 2459 โด้ยมีวัต้ถุปรัะสงค์ัสำาคััญเพ่ื่�อสร้ัางบุคัลิากรั 

ให้แก่รัะบบรัาช่การัเป็นีหลัิก. พัื่นีธิ์กิจสำาคััญของมหาวิทยาลัิยตั้�งแต่้สมัยเริั�มแรัก 

ค่ัอ การัเรีัยนีการัสอนีหร่ัอการัถ่ายทอด้คัวามรู้ัเป็นีสำาคััญ โด้ยแหล่ิงคัวามรู้ัรัับ

มาจากโลิกต้ะวันีต้ก. เรัาเริั�มให้คัวามสำาคััญของการัวิจัยหร่ัอการั “สร้ัางคัวามรู้ั”  

เม่�อเรัาเริั�มเข้าสู่ “ยุคัพัื่ฒนีาการั” ในีสมัยจอมพื่ลิสฤษดิ้� ธิ์นีะรััช่ต์้ โด้ยการัจัด้ตั้�ง 

สภาวิจัยแห่งช่าติ้ข้�นี. ขณิะเดี้ยวกันี มหาวิทยาลัิยในีปรัะเทศไทยก็เริั�มขยาย

กรัอบคัวามคิัด้จากการัเป็นีแหล่ิงถ่ายทอด้คัวามรู้ัให้เป็นีอย่างสากลิที�ต้้อง 

มีภารักิจในีการั “สรัา้งคัวามรู้ั” แลิะ “ภารักจิต่้อสังคัม” ด้้วย โด้ยมหาวทิยาลัิย

ในีปรัะเทศไทยได้้เพิื่�มภารักิจที� 4 ค่ัอ “การัทำานุีบำารุังศิลิปะแลิะวัฒนีธิ์รัรัม” ด้้วย

 ในีสมัยรััฐบาลินีายอานัีนีท์ ปันียารัชุ่นี ได้้เพิื่�มคัวามสำาคััญกับการัวิจัย

อย่างก้าวกรัะโด้ด้ โด้ยการัออกกฎหมายจัด้ตั้�งสำานัีกงานีกองทุนีสนัีบสนุีนี 

การัวิจัย สำานัีกงานีพัื่ฒนีาวิทยาศาสต้ร์ัแลิะเทคัโนีโลิยีแห่งช่าติ้ แลิะสถาบันีวิจัย

รัะบบสาธิ์ารัณิสุข แลิะงบปรัะมาณิด้้านีการัวิจัยก็เพิื่�มข้�นีอย่างมีนัียสำาคััญ.  

อย่างไรัก็ดี้ งานีวิจัยในีปรัะเทศไทยก็ยังต้้องการัการัพื่ัฒนีาอีกมาก เม่�อ 

เปรัียบเทียบกับปรัะเทศที�พัื่ฒนีาแลิ้ว ทั�งในีโลิกต้ะวันีต้กแลิะในีเอเชี่ย

อย่างญี�ปุ�นี สาธิ์ารัณิรััฐเกาหลีิ สิงคัโปร์ั แลิะสาธิ์ารัณิรััฐปรัะช่าช่นีจีนี. เม่�อ

ปรัะเทศไทยได้้กำาหนีด้วิสัยทัศน์ี “ปรัะเทศไทย 4.0” ในีสมัยพื่ลิเอกปรัะยุทธ์ิ์ 

จันีทร์ัโอช่า ก็ต้รัะหนัีกถ้งคัวามสำาคััญของการัศ้กษาวิจัย เพื่รัาะปรัะเทศ

ต้้องสร้ัางศักยภาพื่ในีการัแข่งขันีด้้วยการัสรั้างนีวัต้กรัรัม จ้งมีการัปรัับปรัุง

โคัรังสร้ัางรัะบบรัาช่การักำาหนีด้ให้มีกรัะทรัวงการัอุด้มศ้กษา วิทยาศาสต้ร์ั 

การัวิจัย แลิะนีวัต้กรัรัมที�มีบทบาทหนี้าที�หลัิกในีการัส่งเสริัมสนัีบสนุีนีแลิะ

กำากับการัอุด้มศ้กษาวิทยาศาสต้รั์การัวิจัยแลิะการัสรั้างสรัรัคั์นีวัต้กรัรัม

เพ่ื่�อให้การัพัื่ฒนีาปรัะเทศเท่าทันีการัเปลีิ�ยนีแปลิงของโลิก โด้ยปรัะกาศในี 

คำำ�นำำ�ผู้้�แปล
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รัาช่กิจจานุีเบกษาตั้�งแต่้วันีที� 1 พื่ฤษภาคัม พื่.ศ. 2562 มีหน่ีวยงานีที�เกี�ยวข้อง

กับการัวิจัยจำานีวนีมาก ได้้แก่ มหาวิทยาลัิยของรััฐทั�งหมด้ หน่ีวยงานีในีกำากับ 

5 หน่ีวยงานี รััฐวิสาหกิจ 2 แห่ง แลิะองค์ัการัมหาช่นี 7 องค์ัการั. 

 หน่ีวยงานีต้่างๆ เหลิ่านีี�จะสามารัถสรั้างผิลิงานีวิจัยแลิะนีวัต้กรัรัม 

ที� มี คุัณิภาพื่ให้สามารัถเก่�อหนุีนีให้ “การัพัื่ฒนีาปรัะเทศเท่าทันีการั

เปลีิ�ยนีแปลิงของโลิก” ได้้ จำาเป็นีต้้องมีรัะบบอภิบาลิที�เป็นีธิ์รัรัมาภิบาลิอย่าง

แท้จริัง 

 แนวิปฏิิบัติสากลวิ่าด้้วิยธิ์รรมาภิบาลส�าหรับสถาบันวิิจััยของ

สภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์ (ซี้ำออมส์) เล่ิมนีี� แม้จะจัด้ทำา

โด้ยสภาองคั์การัสากลิด้้านวิิทยาศาสตร์การแพทย์ แต่้ย่อมสามารัถใช้่ได้้

กับสถาบันีวิจัย หน่ีวยงานีแลิะบุคัคัลิที�ทำาการัศ้กษาวิจัยทุกสาขา. คัำาแปลิ

เอกสารัฉบับนีี�จัด้ทำาข้�นีเพ่ื่�อช่่วยให้ผู้ิที�ไม่เชี่�ยวช่าญภาษาอังกฤษสามารัถนีำาไป

ใช้่ปรัะโยช่น์ีได้้ โด้ยมีข้อจำากัด้ต้ามข้อกำาหนีด้ของซี้ำออมส์ ค่ัอ 

 “งานีนีี�ไม่ได้้จัด้ทำาข้�นีโด้ยสภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการั

แพื่ทย์ (ซี้ำออมส์) ซี้ำออมส์จะไม่รัับผิิด้ช่อบต่้อเน่ี�อหาหร่ัอคัวามถูกต้้องของการั

แปลินีี�. ต้้นีฉบับภาษาอังกฤษจะเป็นีต้้นีฉบับที�มีผิลิผูิกพัื่นีแลิะเป็นีของแท้”

 ฉะนัี�นี หากมีข้อสงสัยในีคัวามถูกต้้องของคัำาแปลิ ขอให้ศ้กษาเทียบ

เคีัยงกับต้้นีฉบับภาษาอังกฤษ ซ้้ำ�งส่บค้ันีได้้โด้ยง่าย

 หวังว่าเอกสารันีี�จะได้้ปรัะโยช่น์ีต้ามสมคัวรั หากท่านีมีข้อแนีะนีำา 

ติ้ช่มปรัะการัใด้ ผู้ิแปลิขอน้ีอมรัับแลิะขอขอบคุัณิมา ณิ ที�นีี�

นีายแพื่ทย์วิชั่ย โช่คัวิวัฒนี

ที�ปร้ักษาอาวโุสสำานัีกพัื่ฒนีาการัคุ้ัมคัรัองการัวจัิยในีมนีษุย์

สถาบันีวิจัยรัะบบสาธิ์ารัณิสุข

มาฆบูช่า 2568
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 สภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์ (ซี้ำออมส์)  
ขอขอบคุัณิการัมส่ีวนีร่ัวมของสมาช่กิของคัณิะทำางานีจดั้ทำาแนีวปฏบัิติ้สากลิ 
ว่าด้้วยธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับสถาบันีวิจัย (ดู้ภาคัผินีวก 2) ต้ลิอด้จนีการั
เอ่�อเฟ้�อสนัีบสนุีนีจากองคัก์รัแลิะสถาบนัีต่้างๆ ซ้้ำ�งจัด้ใหมี้ผู้ิเชี่�ยวช่าญแลิะ
ทรััพื่ยากรัเพ่ื่�ออำานีวยคัวามสะด้วกในีการัทำางานีที�ส่งผิลิให้เกิด้การัตี้พิื่มพ์ื่
เอกสารัฉบับนีี�.
 ขอขอบคุัณิเป็นีพิื่เศษสำาหรัับโด้มินิีกส์ สปรูัมองต์้ (Dominique 
Sprumont) ซ้้ำ�งเป็นีปรัะธิ์านีการัปรัะชุ่มคัณิะทำางานีต้ลิอด้รัะยะเวลิา
ของโคัรังการั สำาหรัับการัอุทิศต้นีแลิะคัวามเป็นีผู้ินีำาของท่านี. ซี้ำออมส์
รัับทรัาบถ้งการัมีส่วนีร่ัวมของท่านีในีการัร่ัางเอกสารัแนีวคิัด้, การัเริั�ม
ต้้นีโคัรังการั, แลิะสำาหรัับการัต้ิด้ต้ามผิลิแลิะการัให้ข้อคิัด้เห็นีอย่าง 
แข็งขันีต้ลิอด้โคัรังการั รัวมถ้งขั�นีต้อนีบรัรัณิาธิิ์การัด้้วย.
 ในีรัะหวา่งด้ำาเนิีนีโคัรังการั, สมาช่กิใหม่ได้้รัับเชิ่ญให้เข้าร่ัวมคัณิะ
ทำางานีต้ามคัวามเชี่�ยวช่าญเฉพื่าะด้้านีของพื่วกเขา. งานีนีี�จำาเป็นีต้้องมีการั
ปรัะชุ่มเสม่อนีจริัง 6 คัรัั�ง แลิะการัปรัะชุ่มแบบต่้อหน้ีา 2 คัรัั�ง ซ้้ำ�งจัด้ข้�นี
กับคัณิะทำางานีเต็้มคัณิะในีช่่วงเด่้อนีกรักฎาคัม พื่.ศ. 2564 ถ้งกันียายนี 
พื่.ศ. 2566. ซี้ำออมส์ขอขอบคุัณิอย่างยิ�งต่้อสถาบันีกฎหมายสุขภาพื่
แห่งมหาวิทยาลัิยนิีวช่าเต้ลิ (Neuchâtel), พัื่นีธิ์มิต้รัทางวิช่าการัของ 
แพื่ทยสมาคัมโลิก (World Medical Association: WMA), ซ้้ำ�งกรุัณิาเป็นี
เจ้าภาพื่การัปรัะชุ่มคัรัั�งสุด้ท้าย.
 การัปรัะชุ่มแต่้ลิะคัรัั�งมีผู้ิรัายงานีหน้ี�งคันีหร่ัอมากกว่า, แลิะเรัารัับ
ทรัาบถ้งการัมส่ีวนีร่ัวมทางวชิ่าชี่พื่ของพื่วกเขา. นีอกจากนีี� เรัายงัต้รัะหนีกั
ถ้งการัมีส่วนีร่ัวมของโยฮัันีเนีส แวนี เด้ลิเด้นี (Johannes van Delden), 

กิิตติกิรรมประกิ�ศ
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คิัม เอลิเลิฟเสนี-ลิาโวย (Kim Ellefsen-Lavoie), โคัโต้เนีะ มัต้ส้ยามะ 
(Kotone Matsuyama) แลิะเฮันีรีั เหยา (Henry Yau) ซ้้ำ�งเป็นีผู้ินีำาการั
ทำางานีของกลุ่ิมย่อยในีรัะหว่างการัเขียนีบทที�ได้้รัับมอบหมาย.
 สมาชิ่กคัณิะทำางานีทกุคันีมีส่วนีร่ัวมอยา่งแข็งขันีในีการัอภปิรัาย
ร่ัาง ร่ัางใหม่ แลิะทบทวนีเน่ี�อหาที�ปรัะกอบเป็นีรัายงานีขั�นีสุด้ท้ายที�ผ่ิานี
ฉันีทมติ้แล้ิว. คัวามคิัด้เห็นีที�ได้้รัับจากบุคัคัลิภายนีอกในีรัะหว่างการั
ปร้ักษาหาร่ัอสาธิ์ารัณิะ (ดู้ภาคัผินีวก 3) ได้้รัับการัช่่�นีช่มอย่างสูง แลิะ
ได้้รัับการัพิื่จารัณิาโด้ยคัณิะทำางานีเพ่ื่�อพัื่ฒนีาแนีวปฏิบัติ้ต่้อไป. ในีเวลิา
เดี้ยวกันี เรัาขอขอบคุัณิอนีาหิต้า เด้อ ลิาฟอนีด์้ (Anahita de Lafond) 
แลิะสต้านิีสลิาส โบด้า (Stanislas Boda) จากมหาวิทยาลัิยนิีวช่าเต้ลิ ที�
รัวบรัวมแลิะปรัะมวลิผิลิคัวามคิัด้เห็นีที�ได้้รัับทั�งหมด้ไว้ล่ิวงหน้ีา.
 เรัาขอขอบคุัณิอะลีินี ซิ้ำกริัสท์ (Aline Sigrist) แลิะแอนีนีี โวเลิท 
(Annie Volet) เป็นีพิื่เศษสำาหรัับการัจัด้การัแลิะการัปรัะสานีงานีของ
คัณิะทำางานีในีทุกขั�นีต้อนีของการัพัื่ฒนีาแนีวปฏิบัติ้นีี�.
 ที�สำานัีกเลิขาธิิ์การัซี้ำออมส์ เรัาขอขอบคุัณิซู้ำ เลิอ รูัซ์้ำ (Sue le 
Roux) อย่างยิ�งที�มีส่วนีร่ัวมในีการัจัด้การัปรัะชุ่มแบบพื่บปะกันี แลิะ
ให้การัสนัีบสนุีนีด้้านีการับริัหารัต้ลิอด้ทั�งโคัรังการั.
 สุด้ท้ายนีี�เรัาขอขอบคุัณิโมนิีกา ซ้ำเวการ์ัธิ์ (Monika Zweygarth) 
สำาหรัับบทบาทสำาคััญของเธิ์อในีการัสนัีบสนุีนีกรัะบวนีการับรัรัณิาธิิ์กรั
แลิะการัจัด้ทำารัายงานีฉบับสมบูรัณ์ิเพ่ื่�อตี้พิื่มพ์ื่.

เลิมบิต้ รัาโก, MD., PhD
เลิขาธิิ์การัซี้ำออมส์
เจนีีวา, สวิต้เซ้ำอร์ัแลินีด์้, พื่ฤศจิกายนี พื่.ศ. 2566
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 แลิะตั้วอย่างรัายการัต้้นีทุนีที�เกี�ยวข้องสำาหรัับโคัรังการัวิจัย 

ต้ารัางที� 7. หัวข้อหลัิกของคุัณิวุฒิแลิะการัเรีัยนีรู้ั 122

 สำาหรัับบุคัลิากรัวิจัย 

ต้ารัางที� 8. ภาพื่รัวมวิธีิ์การัแลิะรัะดั้บการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัย 132

ต้ารัางที� 9. เค้ัาโคัรังรัะบบการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายในี 134

ส�รบัญัภ�พ ต�ร�ง และข้�อคำว�มในำล�อมกิรอบั
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ALCOA+ principles ข้อมูลิคัวรัจะมีลัิกษณิะเฉพื่าะ, อ่านีง่าย 

 ร่ัวมสมัย, เป็นีต้้นีฉบับ, ถูกต้้อง, คัรับถ้วนี, 

 คังเส้นีคังวา, คังทนี แลิะพื่ร้ัอมใช้่งานี

CIOMS  สภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์  

COVID–19   โรัคัติ้ด้เช่่�อไวรััสโคัโรันีา 2019

CRIS  รัะบบสารัสนีเทศการัวิจัยทางคัลิินิีก

DMP แผินีการัจัด้การัข้อมูลิ

DTA ข้อต้กลิงการัถ่ายโอนีข้อมูลิ

FAIR คัวามสามารัถในีการัค้ันีหา, การัเข้าถ้ง, 

 การัด้ำาเนิีนีงานีร่ัวมกันี แลิะการันีำากลัิบมา

 ใช้่ใหม่ได้้

FCPA  พื่รัะรัาช่บัญญัติ้การัทุจริัต้ในีต่้างปรัะเทศ 

 (สหรััฐอเมริักา)

GCP การัปฏิบัติ้การัวิจัยทางคัลิินิีกที�ดี้ 

GGPRI แนีวปฏิบัติ้ธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับสถาบันีวิจัย 

ICH สภาบรัรัสานีสากลิว่าด้้วยข้อกำาหนีด้ทาง

 เทคันิีคัสำาหรัับเภสัช่ภัณิฑ์์เพ่ื่�อการัใช้่งานี

 ในีมนุีษย์ (ไอซี้ำเอช่) 

ICH GCP แนีวทางปฏบัิติ้การัวิจัยทางคัลิินิีกที�ดี้ E6(R2)* 

 ของไอซี้ำเอช่

คำำ�ย่่อและช่ื่�อย่่อ

* การัแก้ไขคัรัั�งต่้อไป ICH Harmonized Guideline on Good Clinical Practice (GCP), 
E6(R3) ฉบับร่ัางที�ได้้รัับการัรัับรัองเม่�อวันีที� 19 พื่ฤษภาคัม พื่.ศ. 2566 อยู่รัะหว่าง 
การัปร้ักษาหาร่ัอสาธิ์ารัณิะ ณิ เวลิาที�เขียนีเอกสารันีี�
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ICMJE คัณิะกรัรัมการันีานีาช่าติ้ของบรัรัณิาธิิ์การั

 วารัสารัการัแพื่ทย์

ICTRP  แพื่ลิต้ฟอร์ัมการัลิงทะเบียนีสากลิสำาหรัับ

 การัทด้ลิองทางคัลิินิีก

IPA ข้อต้กลิงว่าด้้วยทรััพื่ย์สินีทางปัญญา

IRB คัณิะกรัรัมการัทบทวนีของสถาบันี

IT เทคัโนีโลิยีสารัสนีเทศ

LIMS  รัะบบการัจัด้การัสารัสนีเทศห้องปฏิบัติ้การั

MTA ข้อต้กลิงการัโอนีวัสดุ้

NGO องค์ักรัพัื่ฒนีาเอกช่นี

PI  ผู้ิวิจัยหลัิก

PPI การัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วยแลิะสาธิ์ารัณิะ

PPIE การัมีส่วนีร่ัวมแลิะการัเข้าร่ัวมของผู้ิป�วย

 แลิะสาธิ์ารัณิะ

REC คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย

SOP  วิธีิ์การัปฏิบัติ้งานีมาต้รัฐานี

UNESCO  องค์ัการัการัศ้กษา วิทยาศาสต้ร์ั แลิะ

 วัฒนีธิ์รัรัมแห่งสหปรัะช่าช่าติ้

WAN  เคัร่ัอข่ายบริัเวณิกว้าง

WHO  องค์ัการัอนีามัยโลิก

WMA แพื่ทยสมาคัมโลิก
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Conflict of interest (ผู้ลประโยชื่น์ทับซ้ีอน)

 สถานีการัณิ์ที�บุคัคัลิหร่ัอองค์ักรัมีผิลิปรัะโยช่น์ีที�ขัด้แย้งกันี 

ตั้�งแต่้สองรัายการัข้�นีไป แลิะมีคัวามเสี�ยงที�วิจารัณิญาณิทางวิช่าชี่พื่

เกี�ยวกับผิลิปรัะโยช่น์ีหลัิกอาจได้้ รัับอิทธิิ์พื่ลิอย่างไม่เหมาะสม

จากผิลิปรัะโยช่น์ีรัอง. การัรัับรู้ัถ้งผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีก็เพีื่ยงพื่อ 

ที�จะส่งผิลิกรัะทบต่้อคัวามเช่่�อ ถ่อไว้วางใจของทุกฝ�ายในีเร่ั�อง 

คัวามเป็นีกลิางของการัตั้ด้สินีใจ. ผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีไม่จำาเป็นีต้้อง 

เป็นีเร่ั�องทางการัเงินีเท่านัี�นี. พื่ฤต้ิกรัรัมแลิะการัรัับรู้ัอาจได้้รัับอิทธิิ์พื่ลิ

จากผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีที�ไม่ใช่่เร่ั�องทางวัต้ถุ (เช่่นี การัมีส่วนีร่ัวม

ในีโคัรังการัวิจัยหร่ัอการัตี้พิื่มพ์ื่ผิลิงานี, การัยกรัะดั้บหร่ัอสูญเสีย

สถานีะ, คัวามสัมพัื่นีธ์ิ์ในีคัรัอบคัรััวหร่ัอรัะหว่างบุคัคัลิ, เป็นีต้้นี).1

Governance (การอภิบาล)

 ลัิกษณิะที�สถาบันีใช้่อำานีาจในีการัจัด้การัทรััพื่ยากรัองค์ักรั

ทรััพื่ยากรับุคัคัลิ แลิะโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีทั�งทางต้รังหร่ัอทางอ้อม ที�อุทิศ 

ให้กับกิจกรัรัมการัวิจัย. การัอภิบาลิรัวมถ้งกลิไกต่้างๆ (โคัรังสร้ัาง,  

มาต้รัฐานี, วิธีิ์การัด้ำาเนิีนีงานี, กลิยุทธ์ิ์, กรัะบวนีการั, เป็นีต้้นี), ทั�งที�

เป็นีทางการัแลิะไม่เป็นีทางการั ที�ออกแบบมาเพ่ื่�อการัใช้่อำานีาจนีี�.2

1  ดั้ด้แปลิงมาจาก: Swiss Academy of Medical Sciences (SAMS) แนีวทาง. คัวามร่ัวมม่อ 
รัะหว่างแพื่ทย์ผู้ิเชี่�ยวช่าญแลิะอุต้สาหกรัรัม อนุีมัติ้โด้ยวุฒิสภาของ SAMS เม่�อวันีที� 2 
มิถุนีายนี 2022. PDF

2  ดั้ด้แปลิงมาจาก: ธิ์นีาคัารัโลิก. ธิ์รัรัมาภิบาลิแลิะการัพัื่ฒนีา วอชิ่งตั้นี ดี้.ซี้ำ.: ธิ์นีาคัารัโลิก;  
1992: หน้ีา 1. PDF 

อภิธ�นำศัพท์์
(Glossary)
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Good governance (ธิ์รรมาภิบาล) 

 หลัิกการัชี่�นีำาสถาบันีวิจัยในีการัใช้่อำานีาจของต้นีอย่างรัับผิิด้ช่อบ

แลิะมีปรัะสิทธิิ์ภาพื่ในีการัด้ำาเนิีนีกิจกรัรัมการัวิจัยในีลัิกษณิะที�ทำาให้บรัรัลุิ

พัื่นีธิ์กรัณีิแลิะเป้าหมาย, ต้ามที�อธิิ์บายไว้ในีเอกสารันีี�, ต่้อผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสีย 

ในีการัวิจัยทั�งหมด้ โด้ยเฉพื่าะมนุีษย์ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, นัีกวิจัย แลิะ

ปรัะช่ากรั.

Good governance practice for research institutions: GGPRI 

(แนวิปฏิิบัติธิ์รรมาภิบาลส�าหรับสถาบันวิิจััย)

 เคัร่ั�องม่อรัะเบียบวิธีิ์ที�อธิิ์บายเร่ั�องธิ์รัรัมาภิบาลิโด้ยมีเป้าหมาย

เพ่ื่�อช่่วยใหส้ถาบันีวิจัยปรัะเมนิีแลิะปรัับปรังุวิธีิ์ที�สถาบันีให้การัสนัีบสนุีนี 

ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียในีการัวิจัยต้ามคัวามต้้องการัแลิะต้ามทรััพื่ยากรั 

ที�สถาบันีมีอยู่. วัต้ถุปรัะสงค์ัของ GGPRI ค่ัอ สถาบันีวิจัยแต่้ลิะแห่ง 

พ้ื่งต้รัะหนัีกถ้งกิจกรัรัมการัวิจัยทั�งที�ด้ำาเนิีนีการัภายในีโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานี

หร่ัอที�เกี�ยวข้องกับกิจกรัรัมเหลิ่านัี�นี แลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบของสถาบันี

ที�ต้้องกรัะทำาในีการันัี�นี แลิะใช้่รัะดั้บการัอภิบาลิที�เหมาะสมต้าม 

คัวามต้้องการัของการัวิจัยแลิะทรััพื่ยากรั.

Health-related research (การวิิจััยที�เกี�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ)

 กิจกรัรัมที�ออกแบบมาเพ่ื่�อพื่ัฒนีา, หร่ัอก่อให้เกิด้คัวามรู้ัด้้านี

สุขภาพื่ที�สามารัถนีำาไปใช้่ได้้ทั�วไป แลิะถ่ายทอด้ได้้ภายในีขอบเขต้ 

ที�มากกว่าการัวิจัยในีมนุีษย์ทั�วไป. คัวามรู้ัด้้านีสุขภาพื่ที�สามารัถนีำาไป

ใช้่ได้้ทั�วไป ปรัะกอบด้้วยทฤษฎี, หลัิกการั หร่ัอคัวามสัมพัื่นีธ์ิ์ต่้างๆ, หร่ัอ 

การัสะสมสารัสนีเทศที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, ซ้้ำ�งสามารัถยน่ียันีได้้โด้ยวิธีิ์การั
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สังเกต้แลิะอนุีมานีทางวิทยาศาสต้ร์ัที�เป็นีที�ยอมรัับ. คัวามรู้ัด้้านีสุขภาพื่ 

ที�ถ่ายทอด้ได้้ หมายถ้ง การัปรัะยุกต์้ผิลิการัศ้กษาวิจัยได้้กับบริับท, สถานีที�,  

สถานีการัณ์ิ—แลิะกลุ่ิมหร่ัอผู้ิป�วยอ่�นีๆ. การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่

คัรัอบคัลิุมการัศ้กษาเชิ่งปริัมาณิแลิะคัุณิภาพื่ที�หลิากหลิายในีสาขาวิช่า.  

แลิะรัะเบียบวิธีิ์ซ้้ำ�งรัวมถ้งการัวิจัยทางคัลิินิีก, การัวิจัยเชิ่งสังเกต้, การัศ้กษา

ทางรัะบาด้วิทยา, ธิ์นีาคัารัช่ีวภาพื่, การัศ้กษาธิ์รัรัมช่าต้ิต่้างๆ การัวิจัย 

ทางพื่ฤติ้กรัรัมศาสต้ร์ั แลิะการัศ้กษาทางสังคัมศาสต้ร์ั.3

Interventional research (การวิิจััยแบบมีการแทรกแซีง)

 การัวิจัยที�มีการัแทรักแซ้ำงผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, พื่ฤติ้กรัรัมหร่ัอ 

สภาพื่แวด้ล้ิอมของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยต้ามแผินีการัวิจัยหร่ัอโคัรังร่ัาง 

การัวิจัย. การัแทรักแซ้ำงเหล่ิานีี�อาจใช้่ผิลิิต้ภัณิฑ์์ทางการัแพื่ทย์ เช่่นี ยา

หร่ัอเคัร่ั�องม่อแพื่ทย;์ กรัรัมวิธีิ์ต่้างๆ; หร่ัอการัเปลีิ�ยนีแปลิงพื่ฤติ้กรัรัมของ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย. เช่่นี การัให้คัวบคัุมอาหารัหร่ัอการัออกกำาลัิงกาย.  

ในีการัวจัิยทางช่วีเวช่ศาสต้รั,์ การัวจัิยแบบมกีารัแทรักแซ้ำงมกัเรีัยกกันีว่า  

การัทด้ลิองทางคัลิินิีก, ซ้้ำ�งคัรัอบคัลิุมการัวิจัยเกี�ยวกับผิลิิต้ภัณิฑ์์ยา  

แต่้ยังรัวมถ้งวิธีิ์การัอ่�นีๆ เช่่นี กรัรัมวิธีิ์การัผ่ิาตั้ด้, การัใช้่อุปกรัณ์ิทาง 

การัแพื่ทย์ หร่ัอการับำาบัด้ด้้วยเซ้ำลิล์ิแลิะยีนี.4

3 ดั้ด้แปลิงจาก: สภาองคั์การัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้รั์การัแพื่ทย์ (ซี้ำออมส์). แนีวทาง
จริัยธิ์รัรัมสากลิสำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ในีมนุีษย์ 2016. doi: 10.56759/
rgxl7405 

4 ดั้ด้แปลิงจาก: สถาบันีสุขภาพื่แห่งช่าติ้, หอสมุด้แพื่ทยศาสต้รั์แห่งช่าติ้สหรััฐอเมรัิกา. 
ClinicalTrials.gov: เรีัยนีรู้ัเกี�ยวกับการัวิจัยทางคัลิินิีก การัศ้กษา.  หน้ีาเว็บ, เข้าถ้งเม่�อ 
23 ตุ้ลิาคัม 2023.
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Observational research (การวิิจััยเชิื่งสังเกต)

 การัวิจัยที�ผู้ิวิจัยทำาการัสังเกต้เพีื่ยงอย่างเดี้ยว. ไม่มีการัรับกวนี

หร่ัอเข้าไปด้ำาเนิีนีการักับผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, พื่ฤติ้กรัรัม หร่ัอสภาพื่แวด้ล้ิอม

ของพื่วกเขา. การัวิจัยเชิ่งสังเกต้พื่ยายามที�จะสังเกต้, บันีท้ก, แลิะวิเคัรัาะห์

กลุ่ิมผู้ิเข้าร่ัวม, สังคัม, วัฒนีธิ์รัรัม, พื่ฤต้ิกรัรัม, หร่ัอทัศนีคัติ้อย่างเป็นี

รัะบบ. ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยอาจได้้รัับการัแทรักแซ้ำง (ซ้้ำ�งอาจรัวมถ้งผิลิิต้ภัณิฑ์์

ทางการัแพื่ทย์ เช่่นี ยาหร่ัอเคัร่ั�องม่อแพื่ทย์) หร่ัอหัต้ถการัซ้้ำ�งเป็นีส่วนีหน้ี�ง

ของการัดู้แลิทางการัแพื่ทย์ต้ามปกติ้, แต่้ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยไม่ได้้ถูกกำาหนีด้

โด้ยผู้ิวิจัยให้ผู้ิเข้ารัับการัรัักษาเฉพื่าะเจาะจง (เช่่นีที�กรัะทำาในีการัทด้ลิอง

ทางคัลิินิีก).

 ในีการัวิจัยเชิ่งสังเกต้แบบไปข้างหน้ีา นัีกวิจัยอาจเก็บรัวบรัวม

ข้อมูลิด้้านีสุขภาพื่หร่ัอตั้วอย่างทางชี่วภาพื่ของมนีุษย์ซ้้ำ�งต้ามปกติ้จะ 

ไม่ถูกเก็บรัวบรัวม.4 ดู้เพิื่�มเติ้มที�: “การันีำาข้อมูลิสุขภาพื่แลิะวัสดุ้ 

ทางชี่วภาพื่ของมนุีษย์กลัิบมาใช้่ใหม่เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัในีการัวิจัย”.

Research institution (สถาบันวิิจััย)

 หน่ีวยงานีของรััฐหร่ัอเอกช่นีหร่ัอหน่ีวยงานีหร่ัอสถานีพื่ยาบาลิ

หร่ัอสถานีบริัการัสาธิ์ารัณิสุขที�ด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่. 

เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัของแนีวทางปัจจุบันี คัำาว่า “สถาบันีวิจัย” คัรัอบคัลุิม

สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกทั�งหมด้ที�—หร่ัอเกี�ยวข้องกับกิจกรัรัมการัวิจัย 

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�ด้ำาเนิีนีการั, โด้ยไม่คัำาน้ีงว่าการัวิจัยจะได้้รัับการั

ยอมรัับอย่างชั่ด้เจนีว่าเป็นีส่วนีหน้ี�งของพัื่นีธิ์กิจของสถาบันีหร่ัอธุิ์รักิจ

4 ดั้ด้แปลิงจาก: สถาบันีสุขภาพื่แห่งช่าติ้, หอสมุด้แพื่ทยศาสต้รั์แห่งช่าติ้สหรััฐอเมรัิกา. 
ClinicalTrials.gov: เรีัยนีรู้ัเกี�ยวกับการัวิจัยทางคัลิินิีก การัศ้กษา.  หน้ีาเว็บ, เข้าถ้งเม่�อ 
23 ตุ้ลิาคัม 2023.
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หลัิกหร่ัอไม่, แลิะไม่จำากัด้เพีื่ยงสิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกที�มุ่งใช้่เพ่ื่�อการัวิจัย

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่เป็นีหลัิก (เช่่นี ศูนีย์วิจัยทางคัลิินิีก).5

Research participant (ผู้้้เข้้าร่วิมการวิิจััย)

 บุคัคัลิที�มีส่วนีร่ัวมในีโคัรังการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่,  

ไม่ว่าจะเป็นีผู้ิรัับการัแทรักแซ้ำง (intervention) โด้ยต้รัง  (เช่่นี 

ผิลิิต้ภัณิฑ์์ที�ทำาการัศ้กษา หร่ัอหัต้ถการัที�มีการัล่ิวงลิำ�า) หร่ัอผู้ิเป็นีกลุ่ิม 

เปรัียบเทียบ, หร่ัอโด้ยผ่ิานีการัสังเกต้. บุคัคัลิที�เป็นีผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย 

อาจเป็นีบุคัคัลิที�มีสุขภาพื่แข็งแรังซ้้ำ�งอาสาเข้าร่ัวมการัวิจัย, หร่ัอบุคัคัลิ 

ที�มีภาวะไม่เกี�ยวข้องกับการัวิจัยที�อาสาเข้าร่ัวมการัวิจัย หร่ัอเป็นีบุคัคัลิ. 

(โด้ยปกติ้ค่ัอ ผู้ิป�วย) ซ้้ำ�งมีภาวะที� เ กี�ยวข้องกับการัใช้่ผิลิิต้ภัณิฑ์์ 

ที�ทำาการัศ้กษาหร่ัอคัำาถามวิจัยที�กำาลัิงทำาการัศ้กษา.6

Research waste (การวิิจััยที�เสียเปล่า)

 การัวิจัยที�ล้ิมเหลิวในีการัพัื่ฒนีาคัวามรู้ัเพ่ื่�อคัวามก้าวหน้ีาทาง

วิทยาศาสต้ร์ัหร่ัอให้ผิลิต้อบแทนีทางสังคัมจากทรััพื่ยากรัที�ลิงทุนี เช่่นี  

5 ดั้ด้แปลิงจาก: แนีวทางปฏิบัติ้ทางคัลิินิีกที�ดี้ E6(R2) ของสภาบรัรัสานีสากลิ ว่าด้้วย 
ข้อกำาหนีด้ทางเทคันิีคัสำาหรัับเภสัช่ภัณิฑ์์เพ่ื่�อการัใช้่ในีมนุีษย ์(ICH) 2559. PDF. หมายเหตุ้:  
ร่ัางฉบับปรัับปรุังแก้ไขคัรัั�งที�สามของแนีวปฏิบัติ้ที�บรัรัสานีกันีของ ICH ว่าด้้วยการั
ปฏิบัติ้ทางคัลิินิีกที�ดี้ (GCP), E6(R3) อยู่รัะหว่างการัปร้ักษาหาร่ัอสาธิ์ารัณิะในีขณิะที�
เขียนีเอกสารันีี�.

 ค์�าจั�ากัด้ค์วิามข้อง ‘ผู้้้เข้้าร่วิมการทด้ลอง’ ในร่าง E6(R3) เหม่อนกับค์�าจั�ากัด้ค์วิาม
ข้อง ‘หัวิข้้อ/หัวิข้้อการทด้ลอง’ ใน E6(R2)

6 ดั้ด้แปลิงจาก: องค์ัการัอนีามัยโลิก (WHO). ทีมวิจัยแลิะพัื่ฒนีาผิลิิต้ภัณิฑ์์. แนีวทางการั 
ด้ำาเนิีนีงานีสำาหรัับคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมที�ทบทวนีงานีวิจัยทางชี่วเวช่ศาสต้ร์ั. เจนีีวา,  
สวิต้เซ้ำอร์ัแลินีด์้: WHO; 2000. PDF
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เน่ี�องจากการัออกแบบ การัด้ำาเนิีนีการั หร่ัอการัเผิยแพื่ร่ัผิลิลัิพื่ธ์ิ์การัวิจัย

ที�ไม่เหมาะสม. 

(ดู้ “ทรััพื่ยากรั” ด้้วย)

Resources (ทรัพยากร)

 ในีบริับทของแนีวทางนีี� “ทรััพื่ยากรั” หมายถ้ง เวลิา การัฝึก

อบรัม เจ้าหน้ีาที�ที�มีคุัณิสมบัติ้ สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วก อุปกรัณ์ิทางคัลิินิีก

แลิะห้องปฏิบัติ้การั ฮัาร์ัด้แวร์ัแลิะซ้ำอฟต์้แวร์ั เคัร่ั�องม่อส่�อสารั โคัรังสร้ัาง

พ่ื่�นีฐานีการัปกป้องข้อมูลิ ฐานีข้อมูลิด้้านีสุขภาพื่แลิะธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่  

การัให้คัำาปร้ักษาด้้านีจรัยิธิ์รัรัมแลิะกฎหมาย ฯลิฯ นีี�ค่ัอ ไมเ่พีื่ยงแต่้เร่ั�องของ

การัสนัีบสนุีนีทางการัเงินี เท่านัี�นี แต่้ยังรัวมถ้งคัำาถามเกี�ยวกับการักำากับ 

ดู้แลิด้้วย เช่่นี บริัการัแลิะการัสนัีบสนุีนีใด้บ้างที�จัด้ไว้ให้สำาหรัับนัีกวิจัย

เพ่ื่�อต้อบสนีองคัวามรัับผิิด้ช่อบต้ามที�กำาหนีด้โด้ยจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะ

กฎรัะเบียบ.

Re-use of health data and human biological material for 

research purposes (การน�าข้้อม้ลสุข้ภาพและวัิสดุ้ทางชีื่วิภาพข้อง

มนุษย์กลับมาใช้ื่ใหม่เพ่�อวัิตถุประสงค์์ในการวิิจััย) 

 การัใช้่ขอ้มูลิสุขภาพื่ที�มอียูห่ร่ัอตั้วอยา่งทางชี่วภาพื่ของมนุีษยใ์นี

การัวิจัยเชิ่งสังเกต้ที�มีอยูแ่ล้ิว ซ้้ำ�งรัวบรัวมไว้เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัอ่�นีนีอกเหน่ีอ

จากการัวิจัย, เช่่นี เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัในีการัวินิีจฉัย การัรัักษา หร่ัอทางสถิติ้,  

มาใช้่ในีการัวิจัยเชิ่งสังเกต้.

(ดู้ “การัวิจัยเชิ่งสังเกต้” ด้้วย) 
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Scientific misconduct (การประพฤติมิชื่อบทางวิิชื่าการ)

 การัไม่ปฏิบัติ้ต้ามขั�นีต้อนี นีโยบาย แลิะหลัิกการัทางจริัยธิ์รัรัม

ที�เป็นีที�ยอมรัับ ซ้้ำ�งกำาหนีด้ไว้เพ่ื่�อปกป้องเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั คัวาม

ปลิอด้ภัยของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย แลิะ/หร่ัอการัสาธิ์ารัณิสุข, ซ้้ำ�งเป็นี

ผิลิมาจากพื่ฤติ้กรัรัมใด้ๆ เช่่นี, แต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยง: การัสร้ัางข้อมูลิเท็จ

การัปลิอมแปลิง หร่ัอการัลิอกเลิียนี ในีการัเสนีอ, ด้ำาเนีินีการั, หร่ัอ

ทบทวนีงานีวิจัย, หร่ัอในีการัรัายงานีผิลิการัวิจัย. การัสรั้างข้อมูลิเท็จ  

ค่ัอ การัสรั้างข้อมูลิหร่ัอผิลิการัวิ จัยเท็จแล้ิวทำาการับันีท้กแลิะ

รัายงานีสิ�งที�เป็นีเท็จนัี�นี. การัสรั้างข้อมูลิเท็จ การับิด้เบ่อนี วัสดุ้วิจัย,  

อุปกรัณ์ิ, หร่ัอกรัะบวนีการั, หร่ัอการัเปลีิ�ยนีแปลิงหร่ัอลิะเว้นีข้อมูลิ

หร่ัอผิลิการัวิจัยจนีไม่สามารัถนีำาเสนีองานีวิจัยได้้อย่างถูกต้้องในี

บันีท้กการัวิจัย. การัลิอกเลีิยนี ค่ัอ การันีำาคัวามคิัด้, กรัะบวนีการั,  

ผิลิลัิพื่ธ์ิ์, หร่ัอถ้อยคัำาของบุคัคัลิอ่�นีโด้ยไม่ให้เคัรัดิ้ต้อย่างเหมาะสม.  

การัปรัะพื่ฤติ้มิช่อบทางวิช่าการัไม่รัวมถ้งคัวามคิัด้เห็นีที�แต้กต่้าง.7

Study data (ข้้อม้ลการศึกษา)

 ข้อมูลิการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, ธิ์นีาคัารัข้อมูลิทางคัลิินิีก

แลิะ/หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิการัวิจัยภายในี แลิะธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่, ต้ลิอด้จนี

ข้อมูลิเชิ่งปริัมาณิแลิะคุัณิภาพื่ที�สร้ัางข้�นีจากผู้ิป�วย, ชุ่มช่นี, ผู้ิให้บริัการั

ดู้แลิ แลิะจากสถานีพื่ยาบาลิแลิะสถานีบริัการัสาธิ์ารัณิสุข.

7 ดั้ด้แปลิงจาก: European Federation of Academies of Sciences and Humanities 
(ALLEA). ปรัะมวลิจรัิยธิ์รัรัมเพ่ื่�อเกียรัติ้ศักดิ้�การัวิจัยแห่งสหภาพื่ยุโรัป ฉบับปรัับปรัุง 
2023 doi: 10.26356/ECOC
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คำำ�นำำ�

ค์วิามเป็นมา
 การัวิจัยทางวิทยาศาสต้ร์ัเป็นีสิ�งจำาเป็นีสำาหรัับการัปกป้อง

แลิะปรัับปรุังสุขภาพื่แลิะคัวามเป็นีอยู่ ที� ดี้ของปรัะช่ากรัทั�วโลิก.  

นัีกวิจัยยังเป็นีแนีวหน้ีาในีการัต้อบสนีองต่้อวิกฤต้การัณ์ิสำาคััญๆ ด้้วย, 

เช่่นี การัรัะบาด้ใหญข่องโคัวดิ้-19 แลิะการัเปลีิ�ยนีแปลิงสภาพื่ภมิูอากาศ,  

ที�ส่งผิลิกรัะทบต่้อทุกคันี. ชุ่มช่นีวิช่าการัต้้องแบกรัับคัวามรัับผิิด้ช่อบ 

อันีหนัีกหน่ีวงในีการัเผิชิ่ญกับคัวามท้าทายอย่างที�ไม่เคัยเกิด้ข้�นีมาก่อนี

เหล่ิานีี�. การัพัื่ฒนีาวัคัซี้ำนีป้องกันีโคัวิด้-19 เป็นีตั้วอย่างหน้ี�งที�โด้ด้เด่้นีของ

คัวามสำาเร็ัจของการัด้ำาเนิีนีการัร่ัวมกันีในีภาคัสุขภาพื่.

 นัีบตั้�งแต่้ทศวรัรัษ 1960 กิจกรัรัมการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุีษย์

ได้้เติ้บโต้อย่างต่้อเน่ี�องโด้ยมีแนีวโน้ีมไปสู่โลิกาภิวัต้น์ีแลิะอุต้สาหกรัรัม.  

การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ได้้กลิายเป็นีงานีที�มีคัวามซ้ำับซ้้ำอนีอย่าง

มากโด้ยมีผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียมากมายที�กรัะต่้อร่ัอร้ันีทั�งในีรัะดั้บท้องถิ�นี

รัะดั้บภูมิภาคั แลิะรัะดั้บนีานีาช่าติ้. เพ่ื่�ออำานีวยคัวามสะด้วกแลิะจำากัด้

วงปัญหาในีกรัะบวนีการันีี�, เอกสารัแนีวทางด้้านีจริัยธิ์รัรัม วิช่าชี่พื่ แลิะ

อุต้สาหกรัรัมจำานีวนีมากจ้งได้้รัับการัรัับรัอง แลิะปรัะกอบข้�นีเป็นีกรัอบ 

การัทำางานีเชิ่งบรัรัทัด้ฐานีที�เข้มข้นี. หน้ี�งในีเอกสารัแรักแลิะที�ถูกอ้าง

ถ้งมากที�สุด้ค่ัอ ปฏิญญาเฮัลิซิ้ำงกิ ซ้้ำ�งได้้รัับการัรัับรัอง ในีปี คั.ศ. 1964 

โด้ย แพื่ทยสมาคัมโลิก, ซ้้ำ�งได้้รัับการัยอมรัับอย่างกว้างขวางว่าเป็นี  

“ธิ์รัรัมนูีญ” ของจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, แลิะเอกสารัอ่�นีๆ ทั�งหมด้อ้างอิงถ้ง,  
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รัวมถ้ง “แนีวทางจรัิยธิ์รัรัมสากลิสำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่

ในีมนีุษย์” ของสภาองคั์การัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์ ฉบับปี 

คั.ศ. 2016.

แนวิคิ์ด้หลัก
• ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ: แนีวปฏิบัติ้แลิะกฎหมายด้้านีจริัยธิ์รัรัม 

ส่วนีใหญ่มุ่งเน้ีนีไปที�คัวามรัับผิิด้ช่อบของนัีกวิจัยแต่้ลิะคันี ในี

การัคุ้ัมคัรัองสวสัดิ้การั, สิทธิิ์ แลิะศกัดิ้�ศรีัของผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิย,  

โด้ยมีคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยทำาหน้ีาที�เป็นีนีายปรัะตู้. 

แนีวทางสำาหรัับการัวิจัยทางคัลิินิีกที�ดี้ [E6(R2)] เพ่ื่�อบรัรัสานี 

ข้อกำาหนีด้ทางเทคันีคิัสำาหรัับเภสชั่ภัณิฑ์์ที�ใช้่ในีมนุีษย ์ฉบับปี คั.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)] ถ่อเป็นีข้อยกเว้นี 

ที�น่ีาสนีใจ เน่ี�องจากให้คัำาแนีะนีำาโด้ยลิะเอียด้เกี�ยวกับคัวาม

รัับผิิด้ช่อบของผู้ิให้ทุนี, คัรัอบคัลุิมเร่ั�องการัอภิบาลิ, วิธีิ์ด้ำาเนิีนี

งานีมาต้รัฐานี (SOPs), การัปรัะกันีคุัณิภาพื่ แลิะปรัะเด้็นี

เร่ั�องการัจัด้การัข้อมูลิ. อย่างไรัก็ต้าม ICH GCP ได้้รัับการั

ออกแบบมาเพ่ื่�อการัทด้ลิองยาแลิะไม่ได้้กล่ิาวถ้งบทบาท

ของผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียอ่�นีๆ, เช่่นี องค์ักรัผู้ิป�วยแลิะชุ่มช่นี,  

หร่ัอสถาบันีวิจัย, แม้ว่าเอกสารันีี�มักใช้่เป็นีข้อมูลิอ้างอิงในี 

การัศ้กษาที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่นีอกเหน่ีอจากการัทด้ลิอง

ยาก็ต้าม. เอกสารัอ้างอิงที�น่ีาสนีใจอีกฉบับค่ัอ “มาต้รัฐานี
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แลิะแนีวทางการัด้ำาเนิีนีการัทบทวนีจริัยธิ์รัรัมของการัวิจัย 

ทางสุขภาพื่ที�กรัะทำาในีมนุีษย์ ฉบับปี พื่.ศ. 2554 ขององค์ัการั

อนีามัยโลิก (WHO); อย่างไรัก็ต้าม เอกสารัฉบับนีี�ส่วนีใหญ่จะ

มุ่งเน้ีนีไปที�คัวามรัับผิิด้ช่อบของหน่ีวยงานีที�จดั้ตั้�งคัณิะกรัรัมการั

จริัยธิ์รัรัมการัวิจัยในีมนุีษย์. เอกสารัฉบับนีี�ได้้รัับการัเสริัมด้้วย  

“เคัร่ั�องม่อสำาหรัับการัเปรีัยบเทียบจริัยธิ์รัรัมในีการัคัวบคัมุดู้แลิ

การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ในีมนุีษยข์ององค์ัการัอนีามัยโลิก 

ที�ตี้พิื่มพ์ื่เผิยแพื่ร่ัในีปี คั.ศ. 2023”, ซ้้ำ�งมีบทที�เกี�ยวกับสถาบันี 

วิจัยด้้วย.

 

  ในีทางปฏิบัติ้ , มีน้ีอยมากที�จะมีการัปรัะเมินีว่า  

นัีกวิจัยมีทรััพื่ยากรัที�จำาเป็นีในีสถาบันีของต้นีเพ่ื่�อบรัรัลุิคัวาม 

รัับผิิด้ช่อบของต้นีมากน้ีอยเพีื่ยงใด้. การัปรัะเมินีนีี�ทำาแยกกันี 

สำาหรัับแต่้ลิะโคัรังการัวิจัย โด้ยปรัาศจากกรัอบอ้างอิงที�ต้กลิงกันีไว้,  

ซ้้ำ�งผิลิที�ต้ามมาค่ัอ มักจะมีข้อมูลิเพีื่ยงเล็ิกน้ีอยเกี�ยวกับกิจกรัรัม

การัวิจัยแลิะทรััพื่ยากรัที�มีอยู่ในีแต่้ลิะองค์ักรั, โรังพื่ยาบาลิ 

หร่ัอสถานีบริัการัสุขภาพื่ที�สามารัถให้การัปรัะกันีการัคุ้ัมคัรัอง 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะชุ่มช่นีของพื่วกเขา, รัวมทั�งไม่สามารัถ

ปรัะกันีคุัณิภาพื่ของการัวิจัย.

• การอภิบาล: ในีปี คั.ศ. 2016 แพื่ทยสมาคัมโลิก ได้้รัวมหัวข้อ

เกี�ยวกับการัอภิบาลิไว้ในี “ปฏิญญาไทเปของแพื่ทยสมาคัมโลิก

ว่าด้้วยข้อพิื่จารัณิาจริัยธิ์รัรัมเกี�ยวกับฐานีข้อมูลิด้้านีสุขภาพื่แลิะ

ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่”. “แนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิสำาหรัับการัวิจัย 
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ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ในีมนุีษย”์ ฉบับปี คั.ศ. 2016 ของซี้ำออมส์ 

ก็ได้้กล่ิาวถ้งปรัะเด็้นีเร่ั�องการัอภิบาลิธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่, ซ้้ำ�งก็ได้้

รัวมอยูใ่นี “ข้อเสนีอแนีะ CM/Rec(2016)6 ของสภายุโรัป คั.ศ.  

2016 ของคัณิะกรัรัมการัรััฐมนีต้รัีรััฐสมาชิ่กว่าด้้วยการัวิจัย 

เกี�ยวกับวัสดุ้ชี่วภาพื่ที�มีต้้นีกำาเนิีด้จากมนุีษย”์. นีี�แสด้งให้เห็นีถ้ง

คัวามสนีใจที�เพิื่�มข้�นี, ในีด้้านีจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัย, ต่้อทรััพื่ยากรั 

ที�จำาเป็นีในีการัด้ำาเนีนิีการัวจัิยแลิะการัอภบิาลิทรััพื่ยากรัเหลิา่นีี�.

• การมีส่วินร่วิมข้องผู้้้ป่วิย: ในีปี คั.ศ. 2022 รัายงานีของ 

คัณิะทำางานีซี้ำออมส์คัณิะที� 11 เร่ั�อง “การัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วย

ในีการัพัื่ฒนีา, การัคัวบคุัม (regulation) แลิะการัใช้่ยาอย่าง

ปลิอด้ภัย” เน้ีนียำ�าว่า การัวิจัยทางการัแพื่ทย์แลิะทางชี่ววิทยา

ที�ถูกจริัยธิ์รัรัมเกี�ยวข้องกับผู้ิที�มีแนีวโน้ีมที�จะใช้่ยาในีฐานีะภาคีั 

ผู้ิเชี่�ยวช่าญที�สามารัถให้ข้อแนีะนีำาในีเร่ั�องสิ�งที�ช่อบมากกว่า,  

ข้อกังวลิ, คัวามเข้าใจ, แลิะปรัะสบการัณิชี์่วิต้ในีเร่ั�องคัวามเจ็บป�วย  

เพ่ื่�อปรัับปรุังการัพัื่ฒนีาแลิะการัใช้่ยาของพื่วกเขาได้้อย่างมี 

คัวามหมาย.

• ค์วิามเป็นชุื่มทาง (Intersectionality): ปรัะเด้็นีสำาคััญอีก

ปรัะการัหน้ี�งค่ัอ การัยอมรัับคัวามหลิากหลิายของชุ่มช่นีต่้างๆ 

ซ้้ำ�งต่้างมีคัวามต้้องการัเฉพื่าะแลิะต้ำาแหน่ีงต่้างๆ ทางสังคัม

ของพื่วกเขา, ซ้้ำ�งจะต้้องได้้รัับการัแก้ไขอย่างคัรัอบคัลุิมมาก

ข้�นีในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่. จากมุมมองนีี� จำาเป็นี 

ที�จะต้้องรัับทรัาบถ้งจุด้ตั้ด้กันีของคัวามเสียเปรีัยบที�อาจ
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เกิด้ข้�นี โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งในีเร่ั�องเพื่ศ, เช่่�อช่าติ้, ช่าติ้พัื่นีธ์ุิ์,  

เพื่ศสภาพื่ (รัวมถ้งอัต้ลัิกษณ์ิทางเพื่ศ), คัวามพิื่การั, สถานีะ

ผู้ิย้ายถิ�นี, การัศ้กษา หร่ัอช่นีชั่�นี. กล่ิาวอีกนัียหน้ี�ง “คัวาม

ไม่เท่าเทียมกันีทุกรูัปแบบเป็นีการัเสรัิมแรังกันี ดั้งนัี�นีจ้งต้้อง

วิเคัรัาะห์แลิะแก้ไขไปพื่ร้ัอมๆ กันี เพ่ื่�อป้องกันีคัวามไม่เท่า

เทียมกันีรูัปแบบหน้ี�งจากการัเสริัมแรังจากอีกรูัปแบบหน้ี�ง”.8

• หุ้นส่วินที�เท่าเทียมกัน (Equitable partnerships): การั

จัด้การักับปัญหาในีการัส่งเสริัมคัวามเสมอภาคัด้้านีสุขภาพื่ในี

จริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, ซ้้ำ�งสอด้คัล้ิองกับแนีวคัวามคิัด้เกี�ยวกับเร่ั�อง

คัวามเปรัาะบางในีแนีวทางจรัิยธิ์รัรัมของซ้ำีออมส์ ฉบับปี คั.ศ. 

2016, เอกสารัอ้างอิงที�สำาคััญอ่�นีๆ ที�ได้้รัับการัยอมรัับเม่�อเร็ัวๆ นีี�  

มุ่งเน้ีนีไปที�การัใช้่ทรััพื่ยากรัที�มีอยู่อย่างเท่าเทียมกันี, ในีขณิะที�มีี

การัส่งเสริัมคัวามร่ัวมม่อแลิะการัมส่ีวนีร่ัวมของผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสีย 

ทั�งหมด้: ค่ัอ “หลัิกปฏิบัติ้ที�เป็นีธิ์รัรัมสำาหรัับการัจัด้การัแลิะการั

พิื่ทักษ์ข้อมูลิทางวิช่าการั” ฉบับปี คั.ศ. 2016 “กฎการัสร้ัาง

คัวามไว้วางใจ ฉบับปี คั.ศ. 2018 – ปรัะมวลิจริัยธิ์รัรัมรัะดั้บโลิก 

สำาหรัับหุ้นีส่วนีการัวิจัยที�เท่าเทียม” แลิะรัายงานีฉันีทมติ้ 

ของซี้ำออมส์ ปี คั.ศ. 2021 เร่ั�อง “การัวิจัยทางคัลิินิีกในีสถานีที� 

ที�ทรััพื่ยากรัจำากัด้”. จากมุมมองแบบคัุณิพ่ื่อรู้ัดี้ที�ว่าผู้ิเข้าร่ัวม 

การัวิจัยถูกกำาหนีด้โด้ยคัวามเปรัาะบางแลิะคัวามจำาเป็นีที�จะต้้อง

ได้้รัับการัปกป้องเป็นีหลัิก, เอกสารัเหล่ิานีี�ต้้องอยู่บนีมุมมอง 

ที�แบบเสมอภาคัมากข้�นี ซ้้ำ�งผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะชุ่มช่นีของ 

8 https://www.intersectionaljustice.org/what-is-intersectionality
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พื่วกเขาคัวรัได้้รัับการัพิื่จารัณิาว่าเป็นี—แลิะได้้รัับการัปฏิบัติ้

เหม่อนี—เป็นีผู้ิร่ัวมสร้ัางงานีวิจัยที�ต้นีเข้าไปเกี�ยวข้อง. โด้ยเรีัยกร้ัอง 

ให้มีการัเปลีิ�ยนีแปลิงวิธีิ์การัจัด้การัการัเข้ามีส่วนีร่ัวม, โด้ยให้

รัับฟังคัวามคิัด้เห็นีตั้�งแต่้เริั�มต้้นีแนีวคัวามคิัด้ของโคัรังการัวิจัย

จนีต้ลิอด้การัด้ำาเนิีนีการัแลิะเผิยแพื่รัผ่ิลิงานีในีภายหลิงั, ซ้้ำ�งเป็นี

หลัิกการัที�เรีัยกกนัีว่า “การัมีสว่นีร่ัวมแลิะการัเข้าร่ัวมของผู้ิป�วย

แลิะสาธิ์ารัณิะ” (patient and public involvement and 

engagement: PPIE).

การัเปลีิ�ยนีแปลิงกรัะบวนีทัศน์ีเหล่ิานีี�ีสร้ัางคัวามจำาเป็นีเร่ังด่้วนี 

ในีการัต้รัะหนัีกถ้งบทบาทที�สำาคััญของสถาบันี—หร่ัอที�เกี�ยวข้องกับ

—การัวิจัยให้ดี้ข้�นี. แนีวปฏิบัติ้ที�นีำาเสนีอนีี�ีมีจุด้มุ่งหมายเพ่ื่�อเติ้มเต็้ม 

ช่่องว่างในีกรัอบบรัรัทัด้ฐานีของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�เกี�ยวข้อง

กับมนุีษย์ โด้ยช่่วยให้สถาบันีวิจัยสร้ัางสภาพื่แวด้ล้ิอมที�เหมาะสมสำาหรัับ 

นัีกวิจัยในีการับรัรัลุิคัวามรัับผิิด้ช่อบด้้านีจริัยธิ์รัรัมแลิะวิช่าชี่พื่ของ 

พื่วกเขา. คัวามรัับผิิด้ช่อบเหล่ิานีี� ีอาจแต้กต่้างกันีแลิะมีคัวามเฉพื่าะเจาะจง

รัะหว่างสาขาวิช่าต่้างๆ (เช่่นี รัะหว่างชี่วเวช่ศาสต้ร์ักับสังคัมศาสต้ร์ั).  

สิ�งเหล่ิานีี�มีพ่ื่�นีฐานีมาจากวิสัยทัศน์ีที�ว่า สถาบันีต่้างๆ ไม่คัวรัเพิื่กเฉยหร่ัอ

ปกปิด้กิจกรัรัมการัวิจัยที�ผิิด้จริัยธิ์รัรัม แต่้คัวรัย่นีหยัด้ต่้อหลัิกการัของ

จริัยธิ์รัรัมการัวิจัยซ้้ำ�งเป็นีส่วนีหน้ี�งของสัญญาปรัะช่าคัม แลิะนีำามาต้รัฐานี

ทางจริัยธิ์รัรัม กฎหมาย วิช่าชี่พื่ แลิะวิช่าการัรัะดั้บสูงสุด้ไปปฏิบัติ้ในี 

การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่.
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จ้ัด้ม่้งหมายของแนวปฏิิบััติิสากลว่าด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรับั

สถาบัันวิจััย
 จุด้มุ่งหมายของแนีวปฏิบัติ้ปัจจุบันี ค่ัอ การัช่่วยให้สถาบันีวิจัย

สามารัถปฏิบัติ้หน้ีาที�ได้้ดี้ข้�นีในีแง่ของการัปกป้องผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะ

ชุ่มช่นีของพื่วกเขา, ใหพ้ื่วกเขามส่ีวนีร่ัวมแลิะเข้าร่ัวมในีกรัะบวนีการัวจัิย,  

แลิะรัับปรัะกันีคัวามต้รังปรัะเด้็นีแลิะคุัณิภาพื่ของการัวิจัยในีขณิะที� 

ต้้องใช้่ทรััพื่ยากรัที�มีอยู่ให้เกิด้ปรัะโยช่น์ีสูงสุด้. แนีวปฏิบัติ้ดั้งกล่ิาว 

เป็นีการัทบทวนีมาต้รัฐานีสากลิแลิะการัปฏิบัติ้ที�ดี้ที�สุด้ในีสาขาการั

วิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�มีอยู่ แลิะเสนีอแนีวทางปฏิบัติ้โด้ยลิะเอียด้

แลิะเฉพื่าะเจาะจงแก่สถาบันีการัวิจัยเกี�ยวกับวิธีิ์การันีำาแนีวทางแลิะ 

แนีวปฏิบัติ้เหล่ิานีี�ไปปฏิบัติ้. แนีวปฏิบัติ้ปัจจุบันีเป็นีส่วนีเสริัมของข้อกำาหนีด้ 

เกี�ยวกับการัอภิบาลิที�ได้้รัับการัแนีะนีำาในีเอกสารัอ้างอิงล่ิาสุด้ที�แสด้ง

อยู่ท้ายคัำานีำานีี� รัวมถ้งแนีวทางปฏิบัติ้การัวิจัยทางคัลิินิีกที�ดี้ของไอซี้ำเอช่.
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บัทบัาทของสถาบััน
 สถาบันีต่้างๆ มีส่วนีร่ัวมในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ เช่่นี 

โด้ยการัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วยแลิะผู้ิใช้่บริัการั, แลิะ/หร่ัอบุคัลิากรั, ในีการั

วิจัย, การัสำารัวจ, แบบสอบถาม หร่ัอการัสัมภาษณ์ิในีปรัะเด็้นีที�เกี�ยวข้อง

กับสุขภาพื่, ช่่วยในีการัพัื่ฒนีาหร่ัอมีส่วนีร่ัวมในีการันีำาคัวามรู้ัด้้านีสุขภาพื่

ที�สามารัถนีำาไปใช้่ในีวงกว้างหร่ัอสามารัถถ่ายทอด้ได้้. พื่วกเขายังมี 

ส่วนีร่ัวมโด้ยการัอนุีญาต้ให้แบ่งปันีข้อมูลิด้้านีสุขภาพื่ แลิะวัสดุ้ทางชี่วภาพื่

กับนัีกวิจัยทั�งภายในีแลิะภายนีอกสถาบันี. เกี�ยวกับการันีำาข้อมูลิด้้านี

สุขภาพื่แลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่ไปใช้่ต่้อไปเพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัในีการัวิจัย, สามารัถ 

ทำาได้้ในีสถานีพื่ยาบาลิหร่ัอสถานีบริัการัสาธิ์ารัณิสุขทุกแห่งที�ทำาการัเก็บ

รัวบรัวมข้อมูลิแลิะวัสดุ้ดั้งกล่ิาว. ในีคัวามเป็นีจริัง, การัศ้กษาจำานีวนีมาก 

ไม่ได้้ด้ำาเนิีนีการัในีศูนีย์ ต่้างๆ ที� มีหน้ีาที�ทำาการัวิจัยโด้ยเฉพื่าะ  

แต่้ด้ำาเนิีนีการัในีศนูียดู์้แลิสุขภาพื่ของรััฐหร่ัอเอกช่นี, โรังพื่ยาบาลิ, สถานี

รัับดู้แลิช่่วงกลิางวันีหร่ัอสถานีดู้แลิที�บ้านี หร่ัอในีสถานีบริัการัสาธิ์ารัณิสุข.

 การัด้ำาเนิีนีการัวิจัย—ในีหร่ัอเกี�ยวข้องกับ—สถาบันีที�เกี�ยวข้อง

กับคัวามรัับผิิด้ช่อบบางส่วนีของสถาบันีนัี�นี แม้ว่าผู้ิให้ทุนีภายนีอกจะ

ขับเคัล่ิ�อนีการัวิจัยนัี�นีก็ต้าม. หน่ีวยงานีหร่ัอสถาบันีของรััฐหร่ัอเอกช่นี

มีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบต้ามกฎหมายแลิะจรัิยธิ์รัรัมแลิะรัับผิิด้รัับช่อบต้่อการั

วิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�พื่วกเขาด้ำาเนิีนีการัหร่ัอให้ทุนี, เพ่ื่�อปฏิบัติ้ต้าม

พัื่นีธิ์กรัณิีแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบของต้นีไม่เพีื่ยงแต่้ต่้อพัื่นีธิ์กิจของต้นีเอง

เท่านัี�นี, แต่้ยังรัวมถ้งคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อผู้ิเข้าร่ัวม, นัีกวิจัย, ปรัะช่ากรั 

โด้ยรัวม แลิะผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียอ่�นีๆ ในีการัวิจัยด้้วย. ซ้้ำ�งรัวมถ้งการัคุ้ัมคัรัอง

สวัสดิ้การั, สิทธิิ์ แลิะศักดิ้�ศรีัของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, ต้ลิอด้จนีสิทธิิ์, เสรีัภาพื่
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ทางวชิ่าการัแลิะเกยีรัติ้ศักดิ้�ของเจ้าหน้ีาที�แลิะนัีกวิจัยอิสรัะ, อยา่งยั�งยน่ี,  

คัวรัมีมาต้รัการัที�เหมาะสมในีการัเคัารัพื่สิ�งแวด้ล้ิอมด้้วย. คัวามรัับผิิด้ช่อบ

ของสถาบันีได้้มาจากภารัะผิูกพัื่นีทั�วไปที�มีต่้อผู้ิป�วยแลิะปรัะช่ากรัที�พื่วก

เขาดู้แลิ, แต่้ยังเช่่�อมโยงกับข้อเท็จจริังที�ว่าสถาบันีอาจเป็นีนีายจ้างหร่ัอ

อาจเป็นีผู้ิให้ทุนีแก่นัีกวิจัยในีขณิะที�สถาบันีวิจัยกำาลัิงสนัีบสนุีนีแลิะให้

ทุนีแก่พื่วกเขา, โด้ยรู้ัตั้วหร่ัอไม่ก็ต้าม. สถาบันีวิจัยจะต้้องย้ด้มั�นีในีคัวาม

รัับผิิด้ช่อบเหล่ิานีี�ไม่ว่าในีกรัณีิใด้. ไม่ว่าพื่วกเขาจะรัะบุไว้หร่ัอไม่ก็ต้าม.

 แม้ว่าในีขณิะที�กิจกรัรัมการัวิจัยจะอยู่ในีรัะด้ับต้ำ�า, ก็ต้้องยก

ปรัะเด็้นีเร่ั�องจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, การัสาธิ์ารัณิสุข, แลิะเกียรัติ้ศักดิ้� 

ทางวิช่าการัให้เป็นีเร่ั�องที�สมคัวรัได้้รัับการัพิื่จารัณิาอย่างรัอบคัอบ. สิ�งนีี�

ไม่เพีื่ยงแต่้เพ่ื่�อผิลิปรัะโยช่น์ีโด้ยต้รังของพื่วกเขาเท่านัี�นี, แต่้ยังจำาเป็นีต่้อ

การัรัักษาคัวามไว้วางใจของผู้ิป�วยแลิะสาธิ์ารัณิช่นีในีด้้านีการัวิจัยแลิะ

วิช่าการัอีกด้้วย.  อย่างไรัก็ต้าม แม้ว่าจะต้้องเคัารัพื่เสรีัภาพื่ทางวิช่าการั

แลิะคัวรัส่งเสริัมคัวามคิัด้สร้ัางสรัรัคั์ของนัีกวิจัย, แต่้ก็ไม่จำาเป็นีแลิะ 

ไม่พ้ื่งปรัารัถนีาที�จะสร้ัางศูนียวิ์จัยทางคัลิินิีกในีสถาบันีส่วนีใหญ่. ไม่ใช่่ทุก

งานีวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุีษย์จำาเป็นีต้้องมีการัต้รัวจสอบข้อเท็จจริัง แลิะ 

การัปรัะเมินีผิลิทางจรัิยธิ์รัรัมในีรัะด้ับเดี้ยวกันี. แนีวปฏิบัติ้ที�นีำาเสนีอในี

รัายงานีนีี�มีีจุด้มุ่งหมายเพ่ื่�อใหส้ถาบันีวิจัยมีเคัร่ั�องม่อที�จะได้้รัับปรัะโยช่น์ี

มากข้�นีจากกิจกรัรัมการัวิจัย ในีขณิะเด้ียวกันีก็จำากัด้การัเบี�ยงเบนี

ทรััพื่ยากรัที�จำาเป็นีสำาหรัับการัดู้แลิสุขภาพื่แลิะการัแกปั้ญหาสาธิ์ารัณิสุข.  

สิ�งสำาคััญ ค่ัอ สถาบันีวิจัยแต่้ลิะแห่งพ้ื่งต้รัะหนัีกถ้งกิจกรัรัมที�ด้ำาเนิีนีการั

ภายในีหร่ัอเกี�ยวข้องกับโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีของต้นีแลิะใช้่รัะดั้บการัอภิบาลิ

ที�เหมาะสมข้�นีอยู่กับคัวามจำาเป็นีแลิะทรััพื่ยากรัของแต่้ลิะสถาบันี.
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ค์ณะท�างานซีีออมส์
 สภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์ (ซี้ำออมส์) เป็นี

องคั์กรัรัะหว่างปรัะเทศ, ที�ไม่ใช่่ภาคัรััฐ ไม่แสวงหาผิลิกำาไรั ซ้้ำ�งก่อตั้�ง 

ร่ัวมกันีโด้ยองค์ัการัอนีามัยโลิก แลิะองค์ัการัการัศ้กษา วิทยาศาสต้ร์ั แลิะ

วัฒนีธิ์รัรัมแห่งสหปรัะช่าช่าติ้ เม่�อปี พื่.ศ. 2492. พัื่นีธิ์กิจของซี้ำออมส์  

ค่ัอ การัพัื่ฒนีาการัสาธิ์ารัณิสุขให้ก้าวหน้ีาผ่ิานีคัำาแนีะนีำาเร่ั�องการัวิจัย

ด้้านีสุขภาพื่ รัวมถ้งจริัยธิ์รัรัม การัพัื่ฒนีาผิลิิต้ภัณิฑ์์ทางการัแพื่ทย์ แลิะ

คัวามปลิอด้ภัย.

 รัายงานีของซี้ำออมส์ เป็นีเอกสารัคัำาแนีะนีำาเชิ่งล้ิกที�ใช้่เป็นีเอกสารั

อ้างอิงทั�วโลิกแลิะคัำาแนีะนีำาสำาหรัับหัวข้อเฉพื่าะต่้างๆ. นีอกเหน่ีอจาก  

“แนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิสำาหรัับการัวิจยัที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ของมนุีษย”์  

ของซี้ำออมส์ คั.ศ. 2016 ฉบับปรัับปรุังแก้ไขแล้ิว คัณิะทำางานีของซี้ำออมส์ 

ได้้ตี้พิื่มพ์ื่รัายงานีที�เป็นีฉันีทมต้ใินีปี คั.ศ. 2021 เร่ั�อง “การัวจัิยทางคัลิินิีก

ในีสถานีที�ที�มีทรััพื่ยากรัจำากัด้” แลิะรัายงานีเร่ั�อง “การัมีส่วนีร่ัวมของ 

ผู้ิป�วยในีการัพัื่ฒนีา การัคัวบคุัม แลิะการัใช้่ยาอย่างปลิอด้ภัย” ในีปี  

คั.ศ. 2022.

 ในีฐานีะองค์ักรัทางวิช่าการัรัะดั้บโลิกที�มีเอกลัิกษณ์ิเฉพื่าะ,  

ซี้ำออมส์อยู่ในีฐานีะที�ดี้ที�จะพัื่ฒนีาเอกสารัแนีวปฏิบัติ้รัะดั้บสากลิของ 

ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียหลิายฝ�ายว่าด้้วยหลัิกธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับสถาบันีวิจัย

(Good Governance Practice for Research Institutions: GGPRI). 

คัณิะทำางานีได้้รัับมอบหมายจากคัณิะกรัรัมการับริัหารัของซี้ำออมส์ 

ให้รัับงานีนีี�, โด้ยต่้อยอด้จากเอกสารัแนีวทางด้้านีจริัยธิ์รัรัมแลิะวิช่าชี่พื่ 

ที�มีอยู ่รัวมทั�งกฎรัะเบียบปัจจุบันีในีรัะดั้บช่าติ้ รัะดั้บภูมิภาคั แลิะรัะดั้บ

นีานีาช่าติ้. ภารักิจหลัิก ค่ัอ การักำาหนีด้เป้าหมายไปยังสถาบันีที�ไม่ถ่อว่า
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การัวิจัยเป็นีส่วนีหน้ี�งของภารักิจหลัิก, เพ่ื่�อปรัับปรุังขีด้คัวามสามารัถของ

สถาบันีเหล่ิานัี�นีในีเร่ั�องการัวิจัย โด้ยให้จัด้สภาพื่แวด้ล้ิอมที�เหมาะสม 

สำาหรัับนัีกวิจัยของสถาบันีด้ำาเนิีนีกิจกรัรัมต้ามมาต้รัฐานีรัะดั้บสูงด้้านี

จริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะกฎรัะเบียบการัวิจัย.

 จุด้เริั�มต้้นีของคัณิะทำางานีซี้ำออมส์ในี GGPRI ค่ัอ การัรัะบุ

ทรััพื่ยากรัต่้างๆ ที�จำาเป็นีในีการัทำาโคัรังการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ให้

สำาเร็ัจ โด้ยไม่คัำาน้ีงถ้งหมวด้หมู่. “ทรััพื่ยากรั” ในีที�นีี�หมายถ้งเวลิา, การั

ฝึกอบรัม, เจ้าหน้ีาที�ที�มีคุัณิสมบัติ้, สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วก, อุปกรัณ์ิทาง

คัลิินิีกแลิะห้องปฏิบัติ้การั, ฮัาร์ัด้แวร์ัแลิะซ้ำอฟต์้แวร์ั, เคัร่ั�องม่อส่�อสารั,  

โคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีในีการัคุ้ัมคัรัองข้อมูลิ, ฐานีข้อมูลิด้้านีสุขภาพื่แลิะ

ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่, การัให้คัำาปร้ักษาด้้านีจริัยธิ์รัรัมแลิะกฎหมาย, เป็นีต้้นี.  

ไม่เพีื่ยงแต่้เป็นีเร่ั�องการัสนัีบสนุีนีทางการัเงินีเท่านัี�นี, กล่ิาวอีกนัียหน้ี�ง,  

อะไรัค่ัอบริัการัแลิะการัสนัีบสนุีนีที�จำาเป็นีสำาหรัับนัีกวิจัยที�จะทำางานี

ต้ามคัวามรัับผิิด้ช่อบได้้อย่างถูกต้้องต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะ 

กฎรัะเบียบ.
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โค์รงสร้างและเน่�อหาข้องรายงานฉบับนี�
 เพ่ื่�อคัวามสะด้วกในีการัทำาคัวามเข้าใจแลิะนีำาไปใช้่, แนีวทางเหล่ิานีี� 

จ้งถูกแบ่งออกเป็นี 12 หัวข้อ (domains) ที�สถาบันีคัวรัให้คัวามสนีใจ,  

ได้้แก่:

1. การัจัด้การั;

2. จริัยธิ์รัรัม;

3. กฎหมาย;

4. เกียรัติ้ศักดิ้�ในีการัวิจัยแลิะผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี;

5. มาต้รัฐานีทางวิทยาศาสต้ร์ั;

6. การัเก็บรัวบรัวม, การัจัด้เก็บ แลิะการัใช้่ข้อมูลิแลิะวัสดุ้

ชี่วภาพื่: ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่แลิะการัลิงทะเบียนี;

7. การัจัด้การัข้อมูลิแลิะเทคัโนีโลิยีสารัสนีเทศ (IT);

8. การัจัด้การัทางการัเงินีแลิะงบปรัะมาณิ;

9. คัวามร่ัวมม่อ;

10. การัส่�อสารั;

11. การัศ้กษาแลิะการัฝึกอบรัม; แลิะ

12. การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของสถาบันี
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 แต่้ลิะหัวข้อคัรัอบคัลุิมทรััพื่ยากรัต่้างๆ ที�สามารัถแบ่งย่อยได้้ในีแง่

ของโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานี, ทรััพื่ยากรับุคัคัลิ แลิะทรััพื่ยากรัองค์ักรั (ภาพื่ที� 1.)  

ทรััพื่ยากรัเหล่ิานีี�คัวรัมีอยู่ในีสถาบันีวิจัยทุกแห่งโด้ยเฉพื่าะโคัรังสร้ัาง 

พ่ื่�นีฐานีแลิะทรััพื่ยากรัมนุีษย์ที�ใช้่ในีการัวิจัย, แม้ว่าทรััพื่ยากรัเหล่ิานีี�ีอาจ 

ไม่จำาเปน็ีต้้องอยูภ่ายใต้้การัคัวบคัมุแลิะการันีเิทศ (supervision) โด้ยชั่ด้แจ้ง  

(explicit) ของสถาบันีก็ต้าม. การัปรัับปรุังการัอภิบาลิการัวิจัยในีแต่้ลิะ

หัวข้อเป็นีวิธีิ์ที�มีปรัะสิทธิิ์ภาพื่ในีการัใช้่ทรััพื่ยากรัเหล่ิานัี�นีให้ดี้ข้�นี. แต่้ลิะ

หัวข้อมีคัวามสำาคััญเสมอกันี แต่้อาจจะมีคัวามโด้ด้เด่้นีมากน้ีอยต่้างกันี 

ในีแต่้ลิะโคัรังการัวิจัย, ข้�นีอยู่กับสถานีการัณ์ิแวด้ล้ิอม.

ภาพที� ี1. หัวิข้้อหลักที�ต้ีองพิจัารณาในการปฏิิบัติตามหลักธิ์รรมาภิบาล 
ข้องสถาบันวิิจััย

วิงจัรชื่ีวิิต
ข้องการวิิจััย

สุข้ภาพ

การค์วิบคุ์ม
ด้้แล

การจััด้การ
จัริยธิ์รรม

กฎหมาย

เกียรติศักดิ้�
ทางวิิชื่าการ

มาตรฐาน
ทาง

วิิชื่าการ
ธิ์นาค์าร

ชีื่วิภาพและ
การลง

ทะเบียน

การจััด้การ
การเงินและ
งบประมาณ

ค์วิาม 
ร่วิมม่อ

การส่�อสาร

การศึกษา
และการฝึึก

อบรม

การทวินสอบ
และวิิเค์ราะห์

ข้้อม้ล

การสิ�นสุด้
และจัด้หมาย

เหตุ

การตีพิมพ์

การพัฒนา

การย่�นเสนอ
และการอนุมัติ

การตระเตรียม
  และการเริ�ม

งาน

การด้�าเนินการการค์วิบคุ์ม
ด้้แล

การจััด้การข้้อม้ล
และเทค์โนโลยี

สารสนเทศ

ทรัพยากร
บุค์ค์ล

โค์รงสร้าง 
พ่�นฐาน

ทรั
พย

ากรสถาบนั

พันธิ์กิจั&วิิสัยทัศน์                                                                                                  

                                                       การประเมินและค์วิบค์มค์ณ
ภาพ

                                                      

                                                        การปฏิิบัติตามกฎระเบียบ      
     

    
    

    
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
 ท

รัพ
ยา

กร
ด้�า

เนิ
นก

าร
   

  



xxxv | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

 โด้ยทั�วไป, จะมีหน้ี�งบทต่้อหัวข้อ, แต่้ 2-3 หัวข้อจะรัวมไว้ 

ในีบทเดี้ยวเน่ี�องจากมีการัเช่่�อมโยงกันีอย่างใกล้ิชิ่ด้ในีทางปฏิบัติ้ 

จนีนัีกวิจัยคุ้ันีเคัยกับการัจัด้การักับหัวข้อต่้างๆ เหล่ิานัี�นีร่ัวมกันี. แต่้ลิะ

บทคัวรัตี้คัวามแลิะอ่านีโด้ยคัำาน้ีงถ้งบทอ่�นีๆ ไม่ใช่่แยกเดี้�ยวๆ.

 แต่้ลิะบทจะอธิ์ิบายคัวามเป็นีมาแลิะหลิักการัที�เกี�ยวข้อง,  

ต้ลิอด้จนีปรัะเด็้นีหลัิกที�ต้้องพิื่จารัณิาในีหัวข้อที�กำาหนีด้, แลิะวิธีิ์

จัด้การักับปรัะเด็้นีเหล่ิานัี�นี. แนีวคิัด้หลัิกที�เกี�ยวข้องมีการัรัะบุไว้ 

แลิะ/หร่ัอเน้ีนีด้้วยตั้วหนีา. รัายการัเอกสารัอ้างอิงจะอยู่ต้อนีท้าย

ของแต่้ลิะบท (พื่ร้ัอมไฮัเปอร์ัลิิงก์ในีเวอร์ัชั่นีออนีไลินี์ของเอกสารันีี�ี),

ซ้้ำ�งจะสร้ัางคัวามเช่่�อมโยงกับกรัอบการัทำางานีต้ามบรัรัทัด้ฐานีของ 

การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุีษย์ที�มีอยู่. ปรัะเด็้นีที�ต้้องพิื่จารัณิามีรัะบุไว้ในี

ภาคัผินีวกเพ่ื่�อเป็นีเคัร่ั�องม่อให้สถาบันีวิจัยสามารัถจัด้ทำาแผินีที�กิจกรัรัม

การัวิจัยแลิะทรััพื่ยากรัที�มีอยู่, ต้ลิอด้จนีสามารัถติ้ด้ต้ามคัวามค่ับหน้ีาในี

การัเสริัมสร้ัางการัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกธิ์รัรัมาภิบาลิในีสถาบันี. เพ่ื่�ออำานีวย

คัวามสะด้วกในีการัอ่านีแลิะอ้างอิง การักำาหนีด้หมายเลิขปรัะเด็้นีสำาคััญ

ที�ใช้่ในีบทต่้างๆ จะสอด้คัล้ิองกับเนีี�่อหาในีภาคัผินีวก.

 การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุีษย์มักเป็นีกิจกรัรัมที�ซั้ำบซ้้ำอนีมากแลิะ

มีข้อจำากัด้หลิายปรัะการั, แลิะต้้องด้ำาเนิีนีการัภายใต้้กรัอบการักำากับดู้แลิ

โด้ยลิะเอียด้. สิ�งนีี�อีธิิ์บายว่าทำาไมบางบทจ้งมีรัายลิะเอียด้แลิะเป็นีเทคันิีคั

มากกว่าบทอ่�นีๆ, ซ้้ำ�งสะท้อนีถ้งหัวข้อที�กำาลัิงกล่ิาวถ้ง. จ้งไม่สามารัถลิะเลิย

เร่ั�องทางเทคันิีคัของสาขาต่้างๆ เช่่นี เทคัโนีโลิยีสารัสนีเทศ หร่ัอธิ์นีาคัารั

ชี่วภาพื่ได้้. โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งในีด้้านีการัทด้สอบยา, ซ้้ำ�งมักถ่อเป็นี 

มาต้รัฐานีทองคัำาในีการัวิจัยทางชี่วเวช่ศาสต้ร์ักับมนุีษย,์ ซ้้ำ�งแนีวทางปฏิบัติ้

ทางคัลิินิีกที�ดี้ของไอซี้ำเอช่ (ICH GCP) ได้้รัับการัออกแบบมาเพ่ื่�อการันีี�
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เป็นีหลัิก. แม้ว่าคัวามสำาคััญของสิ�งเหล่ิานีี� ในีการัปฏิบัติ้งานีวิจัยทั�งปวง 

เป็นีเร่ั�องที�ไม่สามารัถโต้้แย้งได้้, แต่้ก็เป็นีคัวามจริังเช่่นีกันีที�แนีวทาง 

ของไอซี้ำเอช่ยังไม่ค่ัอยได้้รัับการัปรัับให้เข้ากับการัปรัะยุกต์้ใช้่ในีสาขา 

การัวิจัย เช่่นี การัวิจัยทางพื่ฤติ้กรัรัมศาสต้ร์ั, การัศ้กษาเชิ่งสังเกต้การัณ์ิ, 

หร่ัอการัศ้กษาเชิ่งคุัณิภาพื่. ในีบางกรัณีิ, การันีำาไปปฏิบัติ้อาจเป็นีอันีต้รัาย

ต่้อทั�งการัคุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะคุัณิภาพื่ของการัวิจัย.

การด้�าเนินการ
 แนีวทางเหล่ิานีี�ีสามารัถใช้่เป็นีบทนีำาสำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้อง

กับสุขภาพื่จากมุมมองของสถาบันีต่้างๆ. แนีวทางเหล่ิานีี�สามารัถอ่านีได้้

เพ่ื่�อเปน็ีบทนีำาสำาหรัับแนีวปฏบัิติ้สากลิ, มาต้รัฐานีวชิ่าช่พีื่ แลิะแนีวปฏบัิติ้

ที�ดี้ที�สุด้ในีขอบเขต้ต่้างๆ ที�คัรัอบคัลุิมในีแต่้ลิะบท, ที�มีอยู่แล้ิว หร่ัอเป็นี

ส่วนีเสริัมสำาหรัับแนีวปฏิบัติ้เหล่ิานัี�นี.

 เม่�อนีำาแนีวปฏิบัติ้เหล่ิานีี�ีไปใช้่ สถาบันีวิจัยคัวรั:

1. รัะบุกิจกรัรัมการัวิจัยในีปัจจุบันีแลิะที�วางแผินีไว้ที�กำาลัิง 

ด้ำาเนิีนีการัภายในีสถาบันี—หร่ัอเกี�ยวข้องกับสถาบันี—

แลิะปรัะเมินีปรัะเด็้นีหลัิกที�เกี�ยวข้อง;

2. จัด้ทำาแผินีผัิงทรััพื่ยากรัที�มีอยูซ้่้ำ�งใช้่สำาหรัับการัวิจัยในีแต่้ลิะ

หัวข้อ (ดู้ภาพื่ที� 1.) แลิะวิธีิ์ที�ทรััพื่ยากรัเหล่ิานัี�นีสนัีบสนุีนี

พัื่นีธิ์กิจหลัิกของสถาบันี; แลิะ

3. ออกแบบกลิยุทธ์ิ์เพ่ื่�อปรัับปรุังการัปรัะสานีงานีกิจกรัรัม

การัวิจัยเพ่ื่�อปรัะโยช่น์ีของกิจกรัรัมโด้ยรัวมของสถาบันี.  

ในีกรัณิีส่วนีใหญ่, กลิยุทธ์ิ์การัวิจัยไม่คัวรักำาหนีด้แยกกันี 

แต่้คัวรัสัมพัื่นีธ์ิ์กับกลิยุทธ์ิ์ที�กว้างข้�นีที�เกี�ยวข้องกับการั
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ปรัับปรุังปรัะสิทธิิ์ภาพื่ของสถาบนัี การัปรัะกนัีคุัณิภาพื่แลิะ

การัคัวบคุัมคุัณิภาพื่ต้ลิอด้จนีเร่ั�องคัวามปลิอด้ภัยแลิะการัมี

ส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วย.

 ต้ามทรััพื่ยากรัที�มอียู ่สถาบันีคัวรัจัด้ลิำาดั้บคัวามสำาคััญของต้นีเอง

ในีการัรัับสิ�งเหล่ิานีี� ขั�นีต้อนีข้�นีอยูกั่บคัวามต้้องการัเฉพื่าะในีแต่้ลิะหัวข้อ 

ซ้้ำ�งสามารัถทำาได้้ในีกรัะบวนีการัมส่ีวนีร่ัวมกับผู้ิเชี่�ยวช่าญทุกคันีในีสถาบนัี 

ผู้ิป�วย แลิะปรัะช่ากรั. มีคัวามเช่่�อมโยงโด้ยต้รังรัะหว่างการัวิจัย, คุัณิภาพื่

การัดู้แลิ แลิะคัวามสามารัถของสถาบันีในีการัต้อบสนีองต่้อคัวามต้้องการั

ด้้านีสุขภาพื่ของปรัะช่ากรั. การัจัด้สรัรัค่ัาใช้่จ่ายสำาหรัับกิจกรัรัมการัวิจัย

ในีการัจัด้การัทรััพื่ยากรัของสถาบันีจะเป็นีปรัะโยช่น์ีต่้อกิจกรัรัมอ่�นีๆ  

ที�เกี�ยวข้องทั�งหมด้ของสถาบันี.

 ในีหลิายสถาบันีซ้้ำ�ง—หร่ัอเกี�ยวข้องกับ—การัวิจัยที�ด้ำาเนิีนีการั, 

ฝ�ายบริัหารัให้คัวามสำาคััญกับการัวิจัยอย่างจำากัด้. สาเหตุ้ทั�วไปปรัะการั

หน้ี�งก็ค่ัอ การัวิจัยไม่ได้้เป็นีส่วนีหน้ี�งของพัื่นีธิ์กิจของสถาบันี. อย่างไรั

ก็ต้าม สำาหรัับแพื่ทย์แลิะผู้ิปรัะกอบวิช่าชี่พื่ด้้านีสุขภาพื่, การัวิจัยถ่อเป็นี 

สิ�งสำาคััญเพ่ื่�อต้อบสนีองคัวามต้้องการัของผู้ิป�วย, ดั้งนัี�นีจ้งถ่อเป็นี

พัื่นีธิ์กรัณีิทางจริัยธิ์รัรัมแลิะวิช่าชี่พื่. สำาหรัับแพื่ทย์แลิะผู้ิให้บริัการัด้้านี

สุขภาพื่อ่�นีๆ อาจมีผิลิกรัะทบสำาคััญต่้อคัวามก้าวหน้ีาทางวิช่าชี่พื่แลิะ

การัยอมรัับทางวิช่าการัของพื่วกเขาด้้วย. แนีวทางเหล่ิานีี�ยังสามารัถนีำา

มาใช้่โด้ยนัีกวิจัยเองเพ่ื่�อมีส่วนีร่ัวมในีการัเจรัจากับสถาบันีของต้นีในี

ปรัะเด้็นีเร่ั�องการัอภิบาลิ, การัปรัะกันีคุัณิภาพื่แลิะการัคัวบคัุมคุัณิภาพื่,  

คัวามปลิอด้ภัยของผู้ิป�วยหร่ัอการัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วย. สุด้ท้ายนีี� 

ผู้ิสนัีบสนุีนีเชิ่งพื่าณิิช่ย์แลิะหน่ีวยงานีให้ทุนีสามารัถพิื่จารัณิาอ้างอิงถ้ง

แนีวทางเหล่ิานีี�เม่�อด้ำาเนิีนีโคัรังการัวิจัยในีรัะดั้บสถาบันี.
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 สถาบันีวิจัย, เช่่นีเดี้ยวกับกิจการัแลิะองค์ักรัอ่�นีๆ, ด้ำารังอยู่เพ่ื่�อ

วัต้ถุปรัะสงคั์จำาเพื่าะทางสังคัม ซ้้ำ�งสามารัถบรัรัลิุได้้โด้ยธิ์รัรัมาภิบาลิ

เท่านัี�นี โด้ยผ่ิานีการักำาหนีด้แลิะการันีำากลิยุทธ์ิ์การัจัด้การัที�เหมาะสมไปใช้่.  

มิติการจััด้การสามมิติ้ สำาหรัับองค์ักรัใด้ๆ ได้้แก่:

(1) การักำาหนีด้วัต้ถุปรัะสงค์ัแลิะพัื่นีธิ์กิจเฉพื่าะขององค์ักรั;

(2) การัทำาให้งานีมีปรัะสิทธิิ์ผิลิแลิะผู้ิปฏิบัติ้งานีมีสัมฤทธิิ์�ผิลิ; 

แลิะ

(3) การัจัด้การัผิลิกรัะทบทางสังคัมแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อ

สังคัม.

1บัทท่�
การจัดั้การสถาบันัวจิัยั
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 การัอภิบาลิสถาบันีการัวิจัยต้้องอาศัยคัวามเอาใจใส่, การัปรัะเมนิี

ผิลิแลิะการับังคัับใช้่มาต้รัฐานีทางจริัยธิ์รัรัม กฎหมาย แลิะวิช่าการั, 

นีโยบายการัจัด้การัทางการัเงินี, กลิยุทธ์ิ์การัทำางานีร่ัวมกันีแลิะการัส่�อสารั,  

การัศ้กษาแลิะการัเรีัยนีรู้ัของพื่นัีกงานี, แลิะการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของ

สถาบันี, อย่างต่้อเน่ี�อง. ธิ์รัรัมาภิบาลิปรัะกอบด้้วยจริัยธิ์รัรัม, คัวามซ่้ำ�อสัต้ย,์  

การัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบ, คัวามโปร่ังใส แลิะคัวามรัับผิิด้รัับช่อบ 

สาธิ์ารัณิะ แลิะคัวรัสร้ัางข้�นีจากองค์์ประกอบการจััด้การหลัิกสี�ปรัะการั  

ได้้แก่:

(1) กำาหนีด้ขอบเขต้การัวิจัย, พัื่นีธิ์กิจ, วิสัยทัศน์ี แลิะค่ัานิียม

ของการัวิจัย;

(2) โคัรังสร้ัางองค์ักรั, ภาวะผู้ินีำา แลิะวัฒนีธิ์รัรัมที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ;

(3) การัจัด้การัคัวามรู้ั, การัจัด้การัคัุณิภาพื่ แลิะการับรัิหารั

คัวามเสี�ยงที�แข็งแกร่ัง; แลิะ

(4) การัส่�อสารักับผู้ิมี ส่วนีได้้ส่วนีเสียที� เ ปิด้กว้างแลิะมี

ปรัะสิทธิิ์ผิลิ.
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ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
1 — ข้อบเข้ตการวิิจััย, พันธิ์กิจั, วิิสัยทัศน์ และค่์านิยม
 สถาบันีที�ทำาการัวิจัยมีคัวามหลิากหลิายในีขอบเขต้ธุิ์รักิจของต้นี 
(ดู้คัำาจำากัด้คัวามของอภธิิ์านีศพัื่ท์ของ “สถาบนัีวิจัย”) แม้ว่าบางแหง่อาจ
เป็นีสถาบันีการัศ้กษาที�เข้าร่ัวมในีการัวิจัยอย่างเต็้มรูัปแบบ ตั้�งแต่้การั
ทด้ลิองทางคัลิินิีกกับยาใหม่ ไปจนีถ้งการัศ้กษาที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่
ที�ไม่มีการัแทรักแซ้ำง (เช่่นี โรังพื่ยาบาลิของมหาวิทยาลัิย, ศูนีย์ทด้ลิอง
ทางคัลิินิีก) แต่้บางแห่งอาจมีธุิ์รักิจหลัิกในีด้้านีอ่�นีๆ มากกว่าการัวิจัย 
(เช่่นี โรังพื่ยาบาลิ แลิะสถานีพื่ยาบาลิที�ให้บริัการัทางคัลิินิีก) แลิะบางแห่ง 
อาจจัด้สรัรัเวลิาแลิะทรััพื่ยากรับางส่วนีเพ่ื่�อสนัีบสนุีนีโคัรังการัวิจัย 
ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ต้ามคัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษ (เช่่นี การัวิจัยที�มุ่งเน้ีนี
ผิลิลัิพื่ธ์ิ์การัรัักษาผู้ิป�วย, การัวิจัยในีเด็้ก). สถาบันีวิจัยแต่้ลิะแห่งจ้งคัวรั
คัำาน้ีงถ้งธุิ์รักิจหลัิก, ทิศทาง แลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อสังคัมขององค์ักรั
ของต้นี, โด้ยพิื่จารัณิากำาหนีด้ภารักิจการัวิจัย, วิสัยทัศน์ี, แลิะค่ัานิียม
ของต้นีให้สอด้คัล้ิองกับขอบเขต้การัวิจัยของหน่ีวยงานีของต้นี. ขอบเขต้
การัวิจัย, พัื่นีธิ์กิจ, วิสัยทัศน์ี แลิะค่ัานิียม ที�ชั่ด้เจนีมีคัวามสำาคััญอย่างยิ�ง
ต่้อสถาบันีวิจัยเน่ี�องจากจะเป็นีรัากฐานีสำาหรัับ:

(1) การักำาหนีด้โคัรังสร้ัางองค์ักรั, องค์ัปรัะกอบบุคัลิากรั, แผินี
ทรััพื่ยากรัแลิะกลิยทุธ์ิ์การัพัื่ฒนีา, รัวมถ้งลิำาดั้บคัวามสำาคััญ
ของการัวิจัย;

(2) การัออกแบบสิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกแลิะโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานี,  
ขั�นีต้อนีการัปฏิบัติ้งานี แลิะการัปรัะยุกต์้ใช้่เทคัโนีโลิยีของ
สถาบันี; แลิะ

(3) การัด้้งดู้ด้ผู้ิปรัะกอบวิช่าชี่พื่ที�มีคุัณิสมบัติ้เหมาะสมแลิะ

ชี่�แนีะแนีวทางปฏบัิติ้แลิะพื่ฤต้กิรัรัมทางวชิ่าช่พีื่ของพื่วกเขา.



4 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั

2 — โค์รงสร้างองค์์กร, ภาวิะผู้้้น�า และวัิฒนธิ์รรมองค์์กร

 การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่เป็นีการัวิจัยบนีพ่ื่�นีฐานีคัวามรู้ั,  

มีคัวามเป็นีสหวิทยาการั, มีพื่ลิวัต้, แลิะมีการัมองไปข้างหน้ีาในีขณิะที�

ปฏิบัติ้ได้้จริัง. เพ่ื่�อต้อบสนีองต่้อคัวามต้้องการัในีการัวิจัยต้ามทรััพื่ยากรั

ที�มีอยู่, สถาบันีวิจัยคัวรัสร้ัางโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีขององค์ักรั แลิะพ่ื่�นีฐานี

ด้้านีทรััพื่ยากรัมนุีษย์ โด้ย:

(1) สร้ัางผู้ินีำาที�มีคัวามสนีใจในีการัวิจัยแลิะมอบอำานีาจให้

สามารัถทำาหน้ีาที�เป็นีผู้ินีำาที�มีจริัยธิ์รัรัมในีการัขับเคัล่ิ�อนี

การัจัด้การัแลิะการัพัื่ฒนีาสถาบันีวิจัย;

(2) การัผิสมผิสานีที� เหมาะสมของผู้ิปรัะกอบวิช่าชี่พื่ที� 

หลิากหลิายซ้้ำ�งร่ัวมกันีทำางานีคัรัอบคัลุิมขอบเขต้งานีวิจัย

ของสถาบันี โด้ยมีการักำาหนีด้บทบาทแลิะคัวามสัมพัื่นีธ์ิ์ที�

ชั่ด้เจนีซ้้ำ�งเอ่�อต่้อการัทำางานีเป็นีทีมที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิรัะหว่าง

สมาชิ่กแลิะสนัีบสนุีนีการัส่งมอบผิลิผิลิิต้การัวิจัยอย่าง 

มีปรัะสิทธิิ์ภาพื่; แลิะ

(3) สร้ัางวัฒนีธิ์รัรัมทางจริัยธิ์รัรัมที�เอ่�ออำานีวยต่้อการับริัหารั

กิจกรัรัมการัวิจัยของสถาบันีอย่างมีผิลิิต้ภาพื่—ทั�งในี

รัะดั้บองค์ักรัแลิะรัะดั้บบุคัคัลิ—แลิะสนัีบสนุีนีให้สถาบันี

สามารัถสร้ัางสัมฤทธิิ์�ผิลิด้้านีคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อสังคัมแลิะ 

ผิลิกรัะทบทางสังคัม.

 คัวามเข้าใจในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ช่่วยเพิื่�มมูลิค่ัาให้กับ

คัวามเป็นีผู้ินีำาของสถาบันีวิจัย. อย่างไรัก็ต้าม แรังจูงใจแลิะวิสัยทัศน์ีในี

การับรัรัลุิพัื่นีธิ์กิจแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อสังคัมของสถาบันีผ่ิานีการัวิจัย
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อาจมีคัวามสำาคััญมากยิ�งกว่าสำาหรัับการัเป็นีผู้ินีำาที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ. ผู้ินีำา

สถาบันีการัวิจัยจ้งคัวรัได้้รัับการัจูงใจให้ย้ด้มั�นีในีจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะ

การัรัักษามาต้รัฐานีด้้านีการัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบ, แลิะคัวรัมีทักษะการั

จัด้การัทางวิช่าชี่พื่, โด้ยเฉพื่าะอยา่งยิ�งในีการัด้้งดู้ด้, รัักษา แลิะการัเติ้บโต้ 

ของผู้ิปรัะกอบวิช่าชี่พื่ที�เหมาะสม, อำานีวยคัวามสะด้วกในีการัทำางานีเปน็ีทีม  

แลิะสามารัถแก้ไขข้อขัด้แย้งแลิะปรัะเด็้นีขัด้แย้งได้้อย่างดี้. ในีทางกลัิบกันี,  

ด้้วยคัวามเคัารัพื่ต่้อคัวามสำาคััญของวิช่าการั ผู้ินีำาของสถาบันีวิจัย 

ไม่จำาเป็นีต้้องเป็นีนัีกวิช่าการัชั่�นียอด้.

 การัทำางานีเป็นีทีมที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิเริั�มต้้นีจากคัำาอธิิ์บายที�ชั่ด้เจนี

เกี�ยวกับบทบาทงานี, โด้ยมีสายการัรัายงานี, การัทำางานีร่ัวมกันี แลิะการั

จัด้สรัรัคัวามรัับผิิด้ช่อบที�กำาหนีด้ไว้, ซ้้ำ�งคัวรัแสด้งไว้ในีแผินีภูมิองค์ักรัที�

ชั่ด้เจนีแลิะรัะบุไว้ในีคัำาอธิิ์บายงานีที�เป็นีลิายลัิกษณ์ิอักษรัที�เกี�ยวข้อง. 

องค์ักรัสมัยใหม่ในีอุต้สาหกรัรัมที�มีพื่ลิวัต้ เช่่นี สถาบันีวิจัยที�มีหน้ีาที�หลัิก 

ในีการัวิจัย, อาจพิื่จารัณิานีำาแนีวทางการจััด้การแบบแมทริกซ์ีมาใช้่  

(ภาพื่ที� 2.) โด้ยที�ผู้ิเชี่�ยวช่าญเฉพื่าะด้้านีอาจรัายงานีต้่อหัวหน้ีาทีมต้าม 

สายงานีแลิะต่้อผู้ินีำาทีมโคัรังการัหลิายรัายพื่ร้ัอมกันี เพ่ื่�อเพิื่�มปรัะสิทธิิ์ภาพื่

แลิะการัเปิด้กว้างของการัส่�อสารัข้ามสายงานี ซ้้ำ�งจำาเป็นีสำาหรัับการัทำางานี

ร่ัวมกันีแบบสหสาขาวิช่าชี่พื่.

 สถาบันีที�การัวิจัยมิได้้เป็นีส่วนีหน้ี�งของธุิ์รักิจหลัิกอาจใช้่

โคัรังสรั้างการัจัด้การัอ่�นีๆ ที�สามารัถรัองรัับขอบเขต้แลิะปรัิมาณิของ

กิจกรัรัมการัวิจัยของต้นีได้้, โด้ยมีเง่�อนีไขว่าโคัรังการัแลิะคัวามเชี่�ยวช่าญ

เฉพื่าะด้้านีสามารัถปรัะสานีกันีเพ่ื่�อทำาหน้ีาที�ต้ามพัื่นีธิ์กิจแลิะวิสัยทัศน์ี

ของสถาบันีได้้.
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 วัิฒนธิ์รรมองค์์กร หมายถ้ง ชุ่ด้ของสมมติ้ฐานีแลิะบรัรัทัด้ฐานี

ที�ใช้่ร่ัวมกันีซ้้ำ�งเป็นีแนีวทางในีการันีำาทางพื่ฤติ้กรัรัมของสมาชิ่กในีองค์ักรั.  

วัฒนีธิ์รัรัมทางจรัยิธิ์รัรัมในีที�ทำางานีเป็นีพ่ื่�นีฐานีของการัจดั้การัที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ 

แลิะการัทำางานีเป็นีทีมเพ่ื่�อองค์ักรัที�ยั�งย่นี. สถาบนัีวิจัยจ้งคัวรัมุ่งมั�นีที�จะสร้ัาง

วัฒนีธิ์รัรัมทางจริัยธิ์รัรัมโด้ยการัรัักษาหัวใจของหลัิกจริัยธิ์รัรัมในีที�ทำางานี 

ผ่ิานีการัพัื่ฒนีาแลิะบังคัับใช้่หลัิกปรัะมวลิจริัยธิ์รัรัมในีเร่ั�อง:

(1) คุัณิค่ัาทางสังคัมแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อสังคัม;

(2) การัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัม กฎหมาย แลิะคุัณิภาพื่;

(3) คัวามโปร่ังใส คัวามซ่้ำ�อสัต้ย์ แลิะการัแจ้งเบาะแส;

(4) คัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของผู้ิทำางานีร่ัวมกันีแลิะผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย

ในีทุกรัะดั้บ;

(5) การัรัักษาแนีวทางการัจัด้หาบุคัลิากรัที�คัรัอบคัลุิมแลิะ

ปรัาศจากอคัต้ิ, การัหล่ิอหลิอมวัฒนีธิ์รัรัมองค์ักรัแลิะการั

ภาพที� ี2. ตัวิอย่างการจััด้การแมทริกซ์ี



7 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

ให้การัสนัีบสนุีนีที�จำาเป็นีสำาหรัับโอกาสที�เท่าเทียมกันีอยา่ง

เหมาะสม (รัวมถ้งแต้่ไม่จำากัด้เพื่ียงคัวามหลิากหลิายทาง

วัฒนีธิ์รัรัมแลิะพื่หุนิียม, การัไม่เล่ิอกปฏิบัติ้ต่้อช่นีกลุ่ิมน้ีอย 

แลิะกลุ่ิมเปรัาะบาง, แลิะการัไม่ยอมรัับการัลิวนีลิาม 

ทางเพื่ศหร่ัอการัลิวนีลิามช่นิีด้อ่�นีๆ);

(6) ส่งเสริัมแลิะสนัีบสนุีนีหลัิกการัของคัวามเท่าเทียมทางเพื่ศ

ต้ลิอด้ทั�งวงจรัการัวิจัย;

(7) คัวามเคัารัพื่, การัเปิด้ใจกว้าง, การัส่�อสารัแลิะการัทำางานี

ร่ัวมกันีอย่างเปิด้กว้าง;

(8) การัเรีัยนีรู้ัอย่างต่้อเน่ี�อง; แลิะ

(9) อาชี่วอนีามัยแลิะคัวามปลิอด้ภัย.

3 — การจััด้การค์วิามร้,้ การจััด้การค์ณุภาพ, และการบรหิารค์วิามเสี�ยง

 สถาบันีวิจัยสามารัถบรัรัลุิวัต้ถุปรัะสงค์ัของสถาบันีได้้ก็ต่้อเม่�อ

มีการัสั�งสมคัวามรู้ัแลิะปรัะสบการัณิ์อย่างต่้อเน่ี�อง, ซ้้ำ�งอาจต้้องใช้่เวลิา. 

นีี�หมายคัวามว่า สถาบันีวิจัยคัวรัอำานีวยคัวามสะด้วกไม่เพีื่ยงแต่้ส่งเสริัม 

การัทำางานีร่ัวมกันีในีเวลิาเดี้ยวกันีรัะหว่างพื่นัีกงานีที�ทำางานีร่ัวมกันีในี

เวลิาเดี้ยวกันีเท่านัี�นี, แต่้ยังรัวมถ้งการัทำางานีร่ัวมกันีข้ามรุ่ันีรัะหว่าง 

สมาชิ่กที�ทำางานีให้กับสถาบันีในีเวลิาที�ต่้างกันีด้้วย. การัจัด้การัคัวามรู้ั, 

การัจัด้การัคุัณิภาพื่ แลิะการับริัหารัคัวามเสี�ยงที�แข็งแกร่ังจ้งเป็นีกุญแจ 

สำาคััญสำาหรัับสถาบันีวิจัยที�ยั�งย่นี.

 การจััด้การค์วิามร้้ เป็นีกรัะบวนีการัที�ใช้่ในีการัเก็บรัวบรัวม,  

จัด้รัะเบยีบ แลิะเกบ็รัักษาขอ้มูลิแลิะคัวามรู้ัในีลิกัษณิะที�สามารัถเรีัยกค้ันี

แลิะใช้่งานีได้้. การัจัด้การัคัวามรู้ัที�ดี้สนัีบสนุีนีการัได้้มา, การัสะสม, การั

จัด้องค์ักรั, การัปรัะมวลิผิลิ, การัใช้่ปรัะโยช่น์ี แลิะแบ่งปันีคัวามรู้ัแลิะ
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ปรัะสบการัณ์ิทางวิช่าชี่พื่อยา่งมีปรัะสิทธิิ์ภาพื่แลิะปรัะสิทธิิ์ผิลิ—รัะหว่าง

พื่นัีกงานีแลิะเม่�อเวลิาผ่ิานีไป—แลิะอำานีวยคัวามสะด้วกในีการัสร้ัางสรัรัค์ั

นีวัต้กรัรัมแลิะการัพัื่ฒนีาของสถาบันีการัวิจัยในีฐานีะ “องค์ักรัแห่งการั

เรีัยนีรู้ั” ที�สามารัถพัื่ฒนีาได้้อย่างต่้อเน่ี�องเพ่ื่�อต้อบสนีองคัวามต้้องการั

ด้้านีการัวิจัยที�เปลีิ�ยนีแปลิงไปแลิะด้ำาเนิีนีงานีด้้วยคัวามยั�งยน่ีในีรัะยะยาว.  

การัจัด้การัคัวามรู้ัอาจขับเคัล่ิ�อนีโด้ยรัะบบเทคัโนีโลิยีสารัสนีเทศที� 

ปรัับเปลีิ�ยนีได้้, แต่้ที�สำาคััญกว่านัี�นีคัวรัสร้ัางข้�นีจากวัฒนีธิ์รัรัมการัเรีัยนีรู้ั 

ที�บ่งบอกถ้งการัเรีัยนีรู้ัเชิ่งรุัก, การัแลิกเปลีิ�ยนีแลิะการัแบ่งปันีแบบ

เปิด้รัะหว่างบุคัลิากรัทุกรัะดั้บ (รัวมถ้งการัให้คัำาปร้ักษาแก่พื่นัีกงานี

ที�มีปรัะสบการัณิ์น้ีอย), ต้ลิอด้จนีการัปรัับปรัุงอย่างต่้อเน่ี�อง ด้้วยการั

สนัีบสนุีนีของรัะบบการัจัด้การัคุัณิภาพื่ที�แข็งแกร่ัง.

 คุัณิภาพื่เป็นีรัากฐานีสำาคััญของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่. 

ระบบการจััด้การคุ์ณภาพ เป็นีวงจรัต่้อเน่ี�อง (ภาพื่ที� 3.) ปรัะกอบด้้วย

องค์ัปรัะกอบ 4 ส่วนี ดั้งต่้อไปนีี�ี.

(1) การวิางแผู้นคุ์ณภาพและการจััด้ท�ามาตรฐาน: การัรัะบุ

หร่ัอการักำาหนีด้มาต้รัฐานีคัุณิภาพื่ที�ใช้่บังคัับ แลิะการั 

กำาหนีด้นีโยบายแลิะวิธีิ์การัปฏิบัติ้งานีมาต้รัฐานี (SOPs) ที�

เหมาะสม (เช่่นี การักำาหนีด้นีโยบายสถาบันีที�กำาหนีด้ให้มี

การัคัวบคุัมดู้แลิทางวิช่าการัโด้ยคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัม

การัวิจัยที�ได้้รัับการัแต่้งตั้�งจากสถาบันีวิจัย)

(2) การบรหิารตามมาตรฐานค์ณุภาพ: การัฝึกอบรัมพื่นัีกงานี

แลิะการักำากับติ้ด้ต้ามผิลิการัปฏิบัติ้งานีอย่างต่้อเน่ี�อง  

(เช่่นี การัฝกึอบรัมเกี�ยวกับแนีวคัดิ้แลิะขอ้กำาหนีด้ในีการัวจัิย 

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�ทันีสมัย)
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ภาพที� 3. วิงจัรการจััด้การคุ์ณภาพ

การวิางแผู้นคุ์ณภาพ

และสถานประกอบการ

ที�ได้้มาตรฐาน

การบริหารตาม

มาตรฐานคุ์ณภาพ

การประเมินผู้ลคุ์ณภาพ

การปรับปรุงคุ์ณภาพ

(3) การประเมินผู้ลคุ์ณภาพ: การัปรัะเมินีผิลิการัด้ำาเนิีนีงานี

อย่างสมำ�าเสมอแลิะเป็นีรัะบบ (เช่่นี การัสรั้างกลิไกการั

คัวบคุัมคุัณิภาพื่ แลิะด้ำาเนิีนีการัคัวบคุัมคุัณิภาพื่อย่าง

สมำ�าเสมอแลิะต้ามคัวามจำาเป็นี)

(4) การปรับปรุงคุ์ณภาพ: ด้ำาเนีินีการัแก้ไขแลิะป้องกันีเพ่ื่�อ

ต้อบสนีองต่้อปัญหาคุัณิภาพื่ใด้ๆ ที�ถูกรัะบุ, รัวมถ้งการัยก

รัะดั้บไปยังผู้ิบริัหารัรัะดั้บสูงแลิะคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัม

การัวิจัย, แลิะการัปรัับมาต้รัฐานีคุัณิภาพื่แลิะแผินีคัณุิภาพื่

เพ่ื่�อสนัีบสนุีนีการัปรัับปรุังอย่างต่้อเน่ี�อง (เช่่นี การัจำาแนีก

ปัญหาคุัณิภาพื่ต้ามลัิกษณิะแลิะรัะดั้บของผิลิกรัะทบแลิะ

กำาหนีด้แนีวทางแก้ไขแลิะป้องกันีที�เหมาะสม)
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 การบริหารค์วิามเสี�ยง: สถาบันีวิจัยใด้ๆ ที�มุ่งหวังที�จะมีส่วนีร่ัวม 

ในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่อย่างต่้อเน่ี�อง คัวรัสร้ัางรัะบบการัจัด้การั

คุัณิภาพื่ที�สามารัถด้ำาเนิีนีการัได้้ต้รังต้ามคัวามต้้องการัในีการัวิจัยของ

สถาบันี. การัจัด้การัคุัณิภาพื่ที�แข็งแกร่ังยังช่่วยให้สถาบันีสามารัถบริัหารั

คัวามเสี�ยงแลิะบรัรัลุิคัวามยั�งย่นีในีรัะยะยาว.

 การัวิจัยเป็นีกรัะบวนีการัในีการัค้ันีพื่บแลิะพัื่ฒนีาคัวามรู้ัใหม่.  

สิ�งนีี�เกี�ยวข้องกับคัวามไม่แน่ีนีอนีแลิะมีคัวามเสี�ยงบางปรัะการัอย่าง 

หลีิกเลีิ�ยงไม่ได้้. การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ข้�นีอยู่กับคัวามเต็้มใจของ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิยแลิะสาธิ์ารัณิช่นี, เกี�ยวข้องกับการัใช้่ทรััพื่ยากรัการัวจัิย

ที�หายาก (ทั�งภาคัรััฐแลิะเอกช่นี) แลิะอยู่ภายใต้้ข้อกำาหนีด้การัปฏบัิติ้ต้าม

ข้อกำาหนีด้ที�เข้มงวด้. สถาบันีวิจัยใด้ๆ จ้งคัวรัพิื่จารัณิาคัวามเสี�ยงหลัิก

อย่างน้ีอย 3 ปรัะการั ได้้แก่:

(1) คัวามเสี�ยงของผู้ิเข้าร่ัวม: คัวามเสี�ยงในีการัปกป้องสิทธิิ์ 

คัวามปลิอด้ภัย แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย

แลิะชุ่มช่นีที�เกี�ยวข้อง;

(2) คัวามเสี�ยงด้้านีการัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบ: คัวามเสี�ยงด้้านี

การัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัม กฎหมาย แลิะคุัณิภาพื่; แลิะ

(3) คัวามเสี�ยงด้้านีทรััพื่ยากรั:  คัวามเสี�ยงในีการัได้้มาแลิะการั

ใช้่ทรััพื่ยากรัการัวิจัยอย่างเหมาะสม.

 สถาบันีวิจัยไม่คัวรักลัิวคัวามเสี�ยง, โด้ยมีเง่�อนีไขว่า คัวามเสี�ยง

เหล่ิานัี�นีเป็นีที�ทรัาบดี้แลิะอยู่ภายใต้้การัคัวบคุัม. แม้ว่าคัวามเสี�ยงอาจ 

ไม่ได้้ถูกกำาจัด้ออกไปทั�งหมด้, แต้่ก็สามารัถจัด้การัได้้อย่างมีปรัะสิทธิิ์ผิลิ

โด้ยใช้่กลิยุทธ์ิ์การับริัหารัคัวามเสี�ยง “6As” ดั้งที�รัะบุไว้ในี ต้ารัางที� 1 

ด้้านีล่ิาง.
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ตารางที� 1. กลยุทธ์ิ์การบริหารค์วิามเสี�ยง “6As” ส�าหรับสถาบันวิิจััย

กลยุทธิ์์การบริหารค์วิามเสี�ยง
ตัวิอย่างมาตรการบริหาร

ค์วิามเสี�ยง

ต้่�นีต้ัว รัะบุคัวามเสี�ยงแลิะส่�อสารั

กับผิู้มีส่วนีได้้ส่วนีเสียที�

เกี�ยวข้อง

(1) การัรัะบุคัวามเสี�ยง

ผิ่านีการัทบทวนีทาง

วิช่าการัแลิะจรัิยธิ์รัรัม

(2) การัส่�อสารัคัวามเสี�ยง

กับผิู้เข้ารั่วมการัวิจัย

โด้ยผิ่านีกรัะบวนีการั

ขอคัวามยินียอมโด้ย

คัวามเข้าใจถ่องแท้

ลิด้ ลิด้โอกาส (คัวามนี่าจะเป็นี)  

ของคัวามเสี�ยงให้มีโอกาส

เกิด้ข้�นีนี้อยที�สุด้

(3) การัด้ำาเนีินีการัให้

ปรัะช่าช่นีมีส่วนีรั่วม

ในีการัออกแบบแลิะ

จัด้เต้รัียมการัวิจัย

(4) การัเพื่ิ�มขีด้คัวาม

สามารัถด้้านีการัวิจัย

ของบุคัลิากรัวิจัยผิ่านี

การัฝึกอบรัมแลิะการั

เรัียนีรัู้

(5) การันีำารัะบบการั

จัด้การัคัุณิภาพื่ที�

แข็งแกรั่งไปปฏิบัต้ิ
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กลยุทธิ์์การบริหารค์วิามเสี�ยง
ตัวิอย่างมาตรการบริหาร

ค์วิามเสี�ยง

บรัรัเทา ลิด้ผิลิที�ต้ามมา (อันีต้รัาย)  

ของการัเกิด้คัวามเสี�ยงให้

เกิด้ข้�นีได้้นี้อยที�สุด้

(6) การัด้ำาเนีินีการั

คัวบคัุมดู้แลิกิจกรัรัม

การัวิจัยอย่างต้่อเนี่�อง 

เพื่่�ออำานีวยคัวาม

สะด้วกในีการัต้รัวจ

หาคัวามเสี�ยงที�เกิด้ข้�นี

ต้ั�งแต้่เนีิ�นีๆ (เช่่นี การั

จัด้ต้ั�งคัณิะกรัรัมการั

กำากับต้ิด้ต้ามคัวาม

ปลิอด้ภัยสำาหรัับ

โคัรังการัวิจัยที�มี

คัวามเสี�ยงด้้านีคัวาม

ปลิอด้ภัยสูง)

(7) การัใช่้กลิไกการั

จัด้การัข้อรั้องเรัียนี

แลิะกลิไกการัจัด้การั

เหตุ้ฉุกเฉินีเพื่่�ออำานีวย

คัวามสะด้วกในีการั

จดั้การักบัคัวามเสี�ยงที�

เกิด้ข้�นีอย่างทันีท่วงที
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กลยุทธิ์์การบริหารค์วิามเสี�ยง
ตัวิอย่างมาตรการบริหาร

ค์วิามเสี�ยง

มอบ

หมาย

โอนีคัวามเสี�ยงไปยังบุคัคัลิ

ที�สาม

(8) การัโอนีคัวามเสี�ยง

โด้ยการัปรัะกันีภัย/

การัช่ด้ใช่้คั่าเสียหาย

ไปยังบรัิษัทปรัะกันีภัย/ 

ผิู้ช่ด้ใช่้คั่าเสียหาย

(9) การัจัด้สรัรัคัวามเสี�ยง

อย่างเหมาะสมโด้ย

สัญญาที�เป็นี 

ลิายลิักษณิ์อักษรั

รัะหว่างฝ�ายต้่างๆ  

ที�รั่วมม่อ

ยอมรัับ ยอมรัับแลิะคัวบคัุมคัวาม

เสี�ยงที�รัะบุ

(10) การัจัด้สรัรัทรััพื่ยากรั

ทางการัเงินีแลิะ

ทรััพื่ยากรัอ่�นีๆ ให้

พื่อเพื่ียง แลิะการันีำา

กลิไกการับรัิหารัคัวาม

เสี�ยงที�เหมาะสมไป

ปฏิบัต้ิ
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กลยุทธิ์์การบริหารค์วิามเสี�ยง
ตัวิอย่างมาตรการบริหาร

ค์วิามเสี�ยง

ลิะทิ�ง ลิะทิ�งกิจกรัรัมการัวิจัยที�มี

คัวามเสี�ยงที�ยอมรัับไม่ได้้

(11) ลิะทิ�งโคัรังการัวิจัย

ทั�งหมด้หรั่อบางส่วนี

ของโคัรังการั

(12) ทำาการัปรัับเปลิี�ยนี

โคัรังการัวิจัยอย่างมี

นีัยสำาคััญเพื่่�อนีำาคัวาม

เสี�ยงมาสู่รัะด้ับที�

ยอมรัับได้้

4 — การส่�อสารกับผู้้้มีส่วินได้้ส่วินเสีย

 การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่เป็นีการัวิจัยที�มุ่งเน้ีนีปรัะช่าช่นี,  

เน่ี�องจากด้ำาเนิีนีการัโด้ยปรัะช่าช่นี (เช่่นี นัีกวิจัย, บุคัลิากรัในีสถาบันี

การัวิจัย แลิะผู้ิให้ทุนี), ร่ัวมกับบุคัคัลิ (เช่่นี ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย) แลิะเพ่ื่�อ

ปรัะช่าช่นี (เช่่นี ผู้ิป�วยแลิะปรัะช่าช่นีทั�วไป). สถาบันีวิจัยจ้งต้้องรัับผิิด้ช่อบ 

ต่้อผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสีย, รัวมถ้งสาธิ์ารัณิช่นี, แลิะมีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบในีการั

ส่�อสารักิจกรัรัมการัวิจัย, ผิลิการัวิจัย แลิะผิลิงานีวิจัยของต้นีให้ทรัาบ 

อย่างเหมาะสมทันีการัณ์ิ. ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียหลัิกของสถาบันีวิจัยได้้แก่  

(แต่้ไม่จำากัด้เฉพื่าะ):

 (1) ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย;

 (2) กลุ่ิมผู้ิป�วย;

 (3) ปรัะช่าช่นีทั�วไปแลิะส่�อ;

 (4) คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะหน่ีวยงานีกำากับดู้แลิ;
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 (5) สมาคัม/องค์ักรั/เคัร่ัอข่ายวิช่าชี่พื่ทางวิช่าการั;

 (6) ผู้ิสนัีบสนุีนีโคัรังการัวิจัย;

 (7) หน่ีวยงานีให้ทุนี; แลิะ

 (8) นัีกวิจัย บุคัลิากรัด้้านีการัวิจัย แลิะเจ้าหน้ีาที�สายสนัีบสนุีนี.

 การัส่�อสารัไม่ใช่่แค่ัการัเปิด้เผิยผิลิการัวิจัยเท่านัี�นี. สิ�งที�สถาบันี

วิจัยคัวรันีำามาเป็นีส่วนีหน้ี�งของกลิยุทธ์ิ์องค์ักรัของสถาบันีวิจัยแลิะคัวรั

นีำามาซ้้ำ�งคุัณิค่ัาที�สำาคััญ ได้้แก่:

(1) ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบต่อสังค์มและผู้ลกระทบทางสังค์ม: การั

ทำาหน้ีาที�ด้้านีคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อสังคัมของสถาบันีในีด้้านี

คัวามโปรัง่ใสแลิะคัวามรัับผิิด้รัับช่อบด้้านีการัวจัิย แลิะการั

ส่�อสารัผิลิกรัะทบทางสังคัม;

(2) ค์วิามตระหนักร้้และค์วิามไว้ิวิางใจัข้องสาธิ์ารณะ: การั

เพิื่�มคัวามต้รัะหนัีกรู้ัแลิะคัวามไว้วางใจของสาธิ์ารัณิะ แลิะ

การัสนัีบสนุีนีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ของพื่วกเขา; 

(3) การมุ่งเน้นที�ผู้้้ป่วิย/สาธิ์ารณะ: การัมุ่งเน้ีนีการัวิจัยแลิะ

การัจัด้ลิำาดั้บคัวามสำาคััญให้สอด้คัลิ้องกับคัวามต้้องการั

ของผู้ิป�วย/สาธิ์ารัณิะ แลิะปรัับปรุังการัออกแบบการัวิจัย

โด้ยการัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วย/สาธิ์ารัณิะ;

(4) การมีส่วินเกี�ยวิข้้องข้องผู้้้เข้้าร่วิมการวิิจััย: การัขอให้ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยมีส่วนีร่ัวมในีโคัรังการัวิจัยแลิะกิจกรัรัม

การัวิจัยต่้างๆ;

(5) การแลกเปลี�ยนทางวิิชื่าการ: เร่ังการัวิจัยโด้ยการัแบ่งปันี

วิธีิ์การัวิจัยแลิะผิลิการัวิจัยผ่ิานีทาง การัตี้พิื่มพ์ื่แลิะการัเปิด้

เผิยต่้อสาธิ์ารัณิะ;
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(6) ค์วิามรว่ิมม่อด้้านการวิิจััย: ส่งเสริัมคัวามร่ัวมม่อด้้านีการั

วิจัยรัะหว่างสถาบันีวิจัย;

(7) การหาทุน: การัด้้งดู้ด้เงินีทุนีแลิะทรััพื่ยากรัการัวิจัย;

(8) ค์วิามมุ่งมั�นข้องพนักงาน: ส่งเสริัมคัวามมุ่งมั�นีของ

พื่นัีกงานีต่้อพัื่นีธิ์กิจ, วิสัยทัศน์ี แลิะค่ัานิียมของสถาบันี 

แลิะปรัับปรุังผิลิการัด้ำาเนิีนีงานี, คัวามยั�งย่นี, แลิะคัวาม

สำาเร็ัจในีรัะยะยาวของสถาบันี.

 คัำาแนีะนีำาโด้ยลิะเอียด้มีอยู่ในีบทที� 7. การัส่�อสารั.

เอกสารอ้างอิง
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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บทน�า
 การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ก่อให้เกิด้คัวามท้าทายด้้านี

จริัยธิ์รัรัมแลิะกฎหมายอย่างมาก. ในีบทนีี� เรัาจะอธิิ์บายคัวามรัับผิิด้ช่อบ 

ของสถาบันีในีการัสร้ัางสภาพื่แวด้ล้ิอมที�ผู้ิคันีปฏิบัติ้ต้ามหลัิกการัที� 

อธิิ์บายไว้ด้้านีลิา่ง. หากกฎหมายภายในีปรัะเทศใช้่คัำาอธิ์บิายการัวจัิยทาง 

ชี่วเวช่ศาสต้ร์ัที�จำากัด้การัวิจัยให้เหล่ิอเพีื่ยงการัทด้ลิองทางคัลิินิีกด้้านียา,  

เรัาขอเรีัยกร้ัองให้สถาบันีที�ทำาการัวิจัยปฏิบัติ้ต้ามคัำาจำากัด้คัวามที�กว้างข้�นี

ของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�ใช้่ในีแนีวปฏิบัติ้นีี�, ในีปฏิญญาเฮัลิซิ้ำงกิ

ปี คั.ศ. 2013 ปฏิญญาไทเปปี คั.ศ. 2016 แลิะแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิ

ของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 (แลิะดู้คัำาจำากัด้คัวาม ของ “การัวิจัยที�เกี�ยวข้อง

กับสุขภาพื่” ในีอภิธิ์านีศัพื่ท์).

2บัทท่�
จัรยิธรรม, กฎหมาย และ
เก่ยรติิศักดิ้�ทางวชิาการ
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 ประการแรก, มีปรัะเด็้นีที�เกี�ยวข้องกับการคุ้์มค์รองผู้้้เข้้าร่วิม 

การวิิจััย: การัเคัารัพื่ในีคัวามเปน็ีอิสรัะของผู้ิเข้าร่ัวมแลิะศกัดิ้�ศรีัของพื่วกเขา,  

การัเข้าร่ัวมของปรัะช่ากรักลุ่ิมต่้างๆ อย่างเป็นีธิ์รัรัม, การัคุ้ัมคัรัอง

ปรัะช่ากรัที�เปรัาะบาง, การัเคัารัพื่คัวามเปน็ีส่วนีตั้วแลิะการัรัักษาคัวามลิบั,  

การัขอคัวามยนิียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้, คัวามสมดุ้ลิที�ดี้รัะหว่างคัวาม

เสี�ยงกับผิลิปรัะโยช่น์ี, การัเล่ิอกกลุ่ิมเปรีัยบเทียบ, การัช่ด้เช่ยกรัณีิคัวาม

เสียหายที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัย, เป็นีต้้นี.

 ประการที�สอง, จัะต้องเค์ารพสิทธิิ์ข้องนักวิิจััยและเสรีภาพทาง

วิิชื่าการ. ซ้้ำ�งรัวมถ้งการัเข้าถ้งทรััพื่ยากรัที�จำาเป็นี รัวมถ้งชั่�วโมงทำางานี 

ที�เพีื่ยงพื่อ, มีอุปสรัรัคัอย่างจำากัด้ในีการัเผิยแพื่ร่ัแลิะแบ่งปันีข้อมูลิ 

การัวิจัยแลิะผิลิการัวิจัย, ได้้รัับการัปกป้องจากแรังกด้ดั้นีเชิ่งลิบภายนีอก 

(ทางการัเงินี วิช่าชี่พื่ แลิะวิช่าการั), เป็นีต้้นี.

 ประการที�สาม, ต้องรับประกันเกียรติศักดิ้�ทางวิิชื่าการข้อง

กิจักรรมการวิิจััย. สิ�งนีี�ไม่เพีื่ยงแต่้ต้้องมีการัจัด้การัเร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ี 

ทับซ้้ำอนี แลิะการัป้องกันีแลิะจัด้การักับการัปรัะพื่ฤติ้มิช่อบทางวิช่าการั 

แต่้ยงัต้้องสร้ัางวัฒนีธิ์รัรัมที�เน้ีนียำ�าให้คุัณิค่ัาทางสังคัมของการัวิจัยสามารัถ

เจริัญงอกงามมากข้�นี.
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 ประการที�สี�, ไม่ว่าการัวิจัยจะเป็นีส่วนีหน้ี�งของอาณัิติ้หร่ัอ 

ธุิ์รักิจหลัิกหร่ัอไม่ก็ต้าม, สถาบันวิิจััยจัะต้องรับผิู้ด้รับชื่อบต่อผู้้้เข้้าร่วิม

การวิิจััยและประชื่ากร, ซ้้ำ�งคัวามไว้วางใจของพื่วกเขาเป็นีสิ�งที�ขาด้ไม่ได้้

แลิะจำาเป็นีต่้อการัมีส่วนีร่ัวม—แลิะสนัีบสนุีนี—การัวิจัย. ซ้้ำ�งหมายถ้งการั

ทำางานีด้้วยคัวามโปร่ังใส, การัร่ัวมกันีสร้ัางสรัรัค์ังานีวิจัย, การัส่�อสารั 

เกี�ยวกับกิจกรัรัมการัวิจัยแลิะผิลิลัิพื่ธ์ิ์ของการัวิจัย, แลิะได้้รัับคัวามไว้

วางใจแลิะใบอนีุญาต้ทางสังคัมจากผู้ิป�วย, ชุ่มช่นี แลิะปรัะช่าช่นีทั�วไป

เพ่ื่�อให้สามารัถด้ำาเนิีนีการัวิจัยทางวิช่าการัต่้อไปได้้.

 ในีสถาบันีการัวิจัยหลิายแห่ง, งานีในีการัรัับม่อกับปรัะเด็้นีด้้านี

จริัยธิ์รัรัมแลิะกฎหมายที�ซั้ำบซ้้ำอนีทั�งหมด้นัี�นีข้�นีอยู่กับนัีกวิจัยแต่้ลิะคันี.  

แต่้สถาบันีวิจัยก็มีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบของต้นีเอง—อันีดั้บแรักต่้อผู้ิเข้า

ร่ัวมการัวิจัยที�เป็นีผู้ิป�วยหร่ัอผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียหลัิกในีสถาบันีเหล่ิานัี�นี,  

แลิะปรัะการัที�สอง, ต่้อตั้วนัีกวิจัยเองในีฐานีะพื่นัีกงานีหร่ัอผู้ิให้บริัการั/ 

ที�ปร้ักษา. อย่างน้ีอยที�สุด้, คัวามรัับผิิด้ช่อบของพื่วกเขาคัวรัได้้รัับ 

การัปรัะเมินีอย่างรัอบคัอบเพ่ื่�อจัด้การัคัวามเสี�ยงต่้อคัวามรัับผิิด้ หากมี 

สิ�งผิิด้พื่ลิาด้เกิด้ข้�นีในีโคัรังการัวิจัย.
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ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
5 — ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบต่อผู้้้เข้้าร่วิมการวิิจััย

 สถาบันีวิจัยมีหน้ีาที�สร้ัางคัวามมั�นีใจว่า มีการัเคัารัพื่สิทธิิ์ของ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, เน่ี�องจากสถาบันีวิจัยทำาหน้ีาที�เป็นีนีายจ้างของนัีกวิจัย

หร่ัอเป็นีผู้ิสนัีบสนุีนีการัวิจัย เม่�อไม่มีผู้ิสนัีบสนุีนีภายนีอก (หน่ีวยงานี 

ให้ทุนี, มูลินิีธิิ์, อุต้สาหกรัรัม). ในีปรัะเทศส่วนีใหญ่, สถาบันีวิจัยไม่ได้้รัับ

อนุีญาต้ให้สลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบของต้นี. ซ้้ำ�งหมายคัวามว่า พื่วกเขาคัวรัใช้่

กลิไกการัคัวบคุัมดู้แลิกิจกรัรัมการัวิจยัที�ด้ำาเนิีนีการัโด้ยพื่นัีกงานีของพื่วก

เขาหร่ัอภายในีโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีของพื่วกเขา, หร่ัอที�เกี�ยวข้องกับพื่วกเขา,  

เพ่ื่�อให้มั�นีใจว่านัีกวิจัยปฏิบัติ้ต้ามมาต้รัฐานีทางจริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย, 

วิช่าชี่พื่, แลิะวิช่าการัที�เกี�ยวข้อง แลิะสวัสดิ้การั, สิทธิิ์, แลิะศักดิ้�ศรีัของ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิยได้้รัับการัปรัะกนัี. รัะด้บัของการัต้รัวจสอบจะข้�นีอยูกั่บ 

ลัิกษณิะแลิะคัวามเข้มข้นีของกิจกรัรัมการัวิจัย แลิะรัะด้ับคัวามเสี�ยง 

ที�อาจเกิด้ข้�นีกับผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, ชุ่มช่นี แลิะสังคัมโด้ยรัวม. ยิ�งกิจกรัรัม

การัวิจัยมีคัวามเข้มข้นีมากข้�นีแลิะมีคัวามเสี�ยงสำาหรัับผู้ิเข้าร่ัวมมากข้�นี, 

สถาบันีวิจัยก็จะสนีใจที�จะจัด้ตั้�งกลิไกที�จำาเป็นีเพ่ื่�อปฏิบัติ้ต้ามพัื่นีธิ์กรัณีิ

ในีการัจำากัด้คัวามเสี�ยงแลิะจัด้การักับผิลิที�ต้ามมาหร่ัอคัวามเสียหาย 

ที�อาจเกิด้จากการัวิจัย (ดู้บทที� 9. การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของสถาบันี).

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�.

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า พื่นัีกงานี, ผู้ิทำางานีร่ัวมกันี แลิะ

หุ้นีส่วนีที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัยในีฐานีะผู้ิวิจัยหร่ัอสมาช่ิก

ของทีมวิจัยได้้รัับการัศ้กษา, การัฝึกอบรัม แลิะมีคัวาม

เชี่�ยวช่าญที�จำาเป็นีต้ามมาต้รัฐานีแลิะกฎหมายที�บังคัับใช้่.
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(2) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า นัีกวิจัยแลิะสมาชิ่กในีทีมวิจัย 

มีคัวามสมดุ้ลิทางเพื่ศแลิะอยูใ่นีกลุ่ิมช่าติ้พัื่นีธ์ุิ์ที�หลิากหลิาย

ซ้้ำ�งเป็นีตั้วแทนีของปรัะช่ากรัที�สถาบันีวิจัยมักจะศ้กษา.

(3) การัสร้ัางเง่�อนีไขสำาหรัับการัเข้าร่ัวมแลิะการัมีส่วนีร่ัวม 

อย่างมีคัวามหมายในีวงจรัของ โคัรังการัวจัิย, ต้ลิอด้จนีการั

เสริัมสร้ัางขีด้คัวามสามารัถแลิะการัมีส่วนีร่ัวมต่้อผิลิผิลิิต้

ของการัวิจัย. ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, ผู้ิป�วย แลิะชุ่มช่นีท้องถิ�นี

คัวรัได้้เข้าร่ัวมต้ลิอด้กรัะบวนีการัวิจัย ตั้�งแต่้การัวางแผินีไป

จนีถ้งการัต้อบรัับแลิะการัปรัะเมินีผิลิหลัิงการัศ้กษา.

(4) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า โคัรังการัวิจัยถูกส่งไปยัง 

คัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิ จัยที� มีอำานีาจหนี้าที�  

(competent) แลิะหน่ีวยงานีผู้ิมีอำานีาจหน้ีาที�เพ่ื่�อทบทวนี 

แลิะไมมี่โคัรังการัใด้ที�เริั�มต้้นีไปก่อนีโด้ยไม่ได้้รัับการัอนุีมัติ้/

คัวามเห็นีเชิ่งบวกจากคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะ

หน่ีวยงานีผู้ิที�มีอำานีาจหน้ีาที�ต้ามที�กฎหมายกำาหนีด้. เพ่ื่�อ

วัต้ถุปรัะสงค์ัดั้งกล่ิาว, การัลิงทะเบียนีข้อเสนีอโคัรังการั

วิจัยที�แสด้งสถานีะของโคัรังการั (ย่�นีเสนีอ, อนีุมัติ้แล้ิว,  

อยู่รัะหว่างด้ำาเนิีนีการั, สิ�นีสุด้แล้ิว) แลิะมีการัติ้ด้ต้าม 

สิ�งเหล่ิานีี�ีในีรัะดั้บส่วนีกลิางเป็นีเร่ั�องที�สำาคััญ.

(5) เม่�อมีคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยมากกว่าหน้ี�ง 

คัณิะภายในีสถาบันีวิจัยหร่ัอหน่ีวยงานีเกี�ยวข้องกับ

สถาบันีวิจัย, สถาบันีวิจัยคัวรัมีคัำาแนีะนีำาที�ชั่ด้เจนีแก่ 

นัีกวิจัยว่าจะต้้องส่งโคัรังการันัี�นีย่�นีต่้อคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัม
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การัวจัิยคัณิะใด้เพ่ื่�อป้องกันีรูัปแบบใด้ๆ ของ “การัเล่ิอกส่ง 

ต้ามอำาเภอใจ” (forum shopping).

(6) กรัณีิที�มีกฎหมายกำาหนีด้ว่า โคัรังการัไม่คัวรัเพีื่ยงแต่้ได้้รัับ

การัทบทวนีโด้ยคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยที�มีอำานีาจ

หน้ีาที�แลิะเกี�ยวข้องเทา่นัี�นี, แต้ย่งัต้้องสง่ให้คัณิะกรัรัมการั 

อ่�นีๆ ด้้วย เช่่นี คัณิะกรัรัมการัคัวามปลิอด้ภัยทางชี่วภาพื่

หร่ัอคัณิะกรัรัมการับรัหิารัทรััพื่ยากรั, สถาบนัีวิจัยต้้องต้รัวจ

สอบเพ่ื่�อให้มั�นีใจว่า นัีกวิจัยได้้รัับแจ้งเกี�ยวกับพัื่นีธิ์ะของต้นี 

โด้ยมีการัให้คัำาแนีะนีำาที�ชั่ด้เจนีเกี�ยวกับขั�นีต้อนีการัด้ำาเนิีนี

งานีที�จะต้้องปฏิบัติ้ต้าม.

(7) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า สัญญาแลิะข้อต้กลิงที�จำาเป็นี

ทั�งหมด้ เช่่นี ข้อต้กลิงการัโอนีวัสดุ้ (Material Transfer 

Agreement: MTA) ข้อต้กลิงการัแบ่งปันีข้อมูลิ (Data 

Sharing Agreement: DTA) หร่ัอข้อต้กลิงทรััพื่ย์สินี 

ทางปัญญา (Intellectual Property Agreement: IPA) 

มีเพีื่ยงพื่อแลิะลิงนีามเพ่ื่�อปกป้องผู้ิเข้าร่ัวมต้ลิอด้จนี 

ผิลิปรัะโยช่น์ีของนัีกวิจัยแลิะสถาบันีโด้ยถูกต้้อง.

(8) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่าเอกสารัใด้ๆ รัวมถ้งสัญญา:

ก. ปฏิบัติ้ถูกต้้องต้ามข้อมูลิแลิะแบบฟอร์ัมยินียอม;

ข. จัด้ให้มีการัดู้แลิคัวามต้้องการัด้้านีสุขภาพื่ของผู้ิเข้า

ร่ัวมการัวิจัยต้ามกฎหมายที�บังคัับใช้่ (ดู้แนีวทาง

จริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 แนีวทาง 

ที� 6);
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คั. ให้ผู้ิเข้าร่ัวมเข้าถ้งการัรัักษาพื่ยาบาลิแลิะการัช่ด้เช่ย

ในีกรัณีิที�เกิด้คัวามเสียหายขณิะเข้าร่ัวมการัวิจัย  

ต้ามกฎหมายที�บังคัับใช้่; แลิะ

ง. ไม่จำากัด้การัส่�อสารัข้อมูลิใหม่ที� น่ีาสนีใจให้กับ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย.

(9) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า ผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิย, รัวมถ้งอาสาสมคััรั 

ที�มสุีขภาพื่ดี้, ซ้้ำ�งอาจต้กอยู่ในีสถานีการัณ์ิที�มคีัวามเปรัาะบาง,  

เช่่นี เน่ี�องจากสถานีการัณ์ิทางการัเงินี, รัะดั้บการัศ้กษา, 

อายุ, ของพื่วกเขา, เป็นีต้้นี, อยู่ในีสถานีการัณ์ิของการัให้

คัวามยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้ โด้ยอิสรัะ โด้ยไม่มี

การัจูงใจที�ไม่สมคัวรั.

(10) การัติ้ด้ต้ามกรัณีิร้ัองเรีัยนีเกี�ยวกับการัปรัะพื่ฤติ้มิช่อบ 

ในีการัวิจัย.

(11) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า ข้อมูลิส่วนีบุคัคัลิแลิะวัสดุ้ 

ทางชี่วภาพื่ได้้รัับการัจัด้การัต้ามหลัิกการัต่้างๆ ที�กำาหนีด้,  

รัวมถ้งคัวามเป็นีส่วนีตั้ว, การัรัักษาคัวามลัิบ, แลิะคัวาม

ยุติ้ธิ์รัรัมอย่างคัรัอบคัลุิม. ต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า สถาบันี

ให้การัสนัีบสนุีนีอย่างเพีื่ยงพื่อแก่นัีกวิจัยในีการัปรัะเมินี

รัะดั้บคัวามปลิอด้ภัยของข้อมูลิต้ามที�กำาหนีด้ต้ลิอด้จนี 

มีที�ปร้ักษาด้้านีจรัิยธิ์รัรัมแลิะกฎหมายเพ่ื่�อให้เป็นีไปต้าม 

ข้อกำาหนีด้เหล่ิานีี�ี (ดู้บทที� 4. การัเก็บรัวบรัวม, การัจัด้เก็บ 

แลิะการัใช้่ข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ที�เกี�ยวข้องกับ

สุขภาพื่).
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6 — ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบต่อนักวิิจััยและสมาชิื่กในทีมวิิจััย

 คัวามรัับผิิด้ช่อบปรัะการัแรักของสถาบันีต่้อนัีกวิจัยแลิะสมาชิ่ก

ในีทีมวิจัย ค่ัอ การัให้การัสนัีบสนุีนีที�จำาเป็นีเพ่ื่�อให้พื่วกเขาสามารัถ

ทำางานีให้บรัรัลุิคัวามสำาเร็ัจต้ามคัวามรัับผิิด้ช่อบต่้อผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะ 

สามารัถด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�มีคุัณิภาพื่ดี้. ดั้งนัี�นี, ทุกมาต้รัการัที�มุ่งเคัารัพื่สิทธิิ์

ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยคัวรัถ่อเป็นีการัปกป้องแลิะสนัีบสนุีนีนัีกวิจัยแลิะ

สมาชิ่กในีทีมวิจัยด้้วย. อย่างไรัก็ต้าม, นัีกวิจัยยังต้้องการัการัสนีับสนุีนี

ที�เฉพื่าะเจาะจงเพ่ื่�อปกป้องผิลิปรัะโยช่น์ีของพื่วกเขาในีแง่ของเสรัีภาพื่ 

แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั, คัวามรัับผิิด้ช่อบเหล่ิานีี�ยงัสะท้อนีให้เห็นีในี  

“คัำาแนีะนีำาด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัแลิะนัีกวิจัยทางวิทยาศาสต้ร์ั” ของยูเนีสโก

ฉบับปี คั.ศ. 2017 อีกด้้วย.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษกับ:

(1) การัปกป้องเสรัีภาพื่ทางวิช่าการัในีการัเจรัจาแลิะการัสรัุป

ข้อต้กลิงในีการัวิจัย แลิะสัญญาอ่�นีๆ ทั�งหมด้ที�เกี�ยวข้อง

กับกิจกรัรัมการัวิจัย, ซ้้ำ�งรัวมถ้งการัรัับปรัะกันีว่า ในีขณิะที� 

เคัารัพื่สิทธิิ์ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, นัีกวิจัยยังคังสามารัถ

คัวบคุัมการัออกแบบโคัรังการัของพื่วกเขา, คัวบคุัมข้อมูลิ

ที�เก็บรัวบรัวมแลิะวัสดุ้ทางชี่วภาพื่, การัวิเคัรัาะห์การัวิจัย,  

แลิะการัตี้พิื่มพ์ื่ได้้. การัจำากัด้สิทธิิ์�ใด้ๆ ในีการัเผิยแพื่ร่ั 

ผิลิการัวิจัย ทั�งผิลิบวกหร่ัอผิลิลิบ, ไม่ว่าจะเป็นีผิลิลัิพื่ธ์ิ์การั

วิจัยหลัิกแลิะรัอง, คัวรัมีการัปรัะเมินีอย่างรัอบคัอบเพ่ื่�อ 

รัับปรัะกันีว่า ทุกอย่างมีข้อจำากัด้ที�ต้้องทำาให้ทันีกำาหนีด้

เวลิาแลิะสามารัถเผิยแพื่รัผ่ิลิการัวจัิยทั�งหมด้ได้้ภายในีเวลิา

ที�เหมาะสม.
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(2) จัด้หาทรััพื่ยากรัให้กับนัีกวิจัยสำาหรัับปรัะเด็้นีด้้านีจริัยธิ์รัรัม

หร่ัอกฎหมายที�อาจพื่บในีการัรั่าง, การัปรัะเมินีผิลิ แลิะ 

การัด้ำาเนิีนีการัวิจัย, แลิะการัวิเคัรัาะห์แลิะการัตี้พิื่มพ์ื่ 

ผิลิการัวิจัย. โด้ยอาจเป็นีการัเสนีอเงินีทุนีเพ่ื่�อขอคัำาปร้ักษา

ทางกฎหมายในีปรัะเด็้นีเฉพื่าะ เช่่นี เร่ั�องคัวามรัับผิิด้, หร่ัอ

การัให้คัวามช่่วยเหล่ิอในีการัสรุัปข้อต้กลิงต่้างๆ ที�เกี�ยวข้อง

กับการัด้ำาเนิีนีโคัรังการัวิจัย เช่่นี การัจัด้ทำาแม่แบบข้อต้กลิง

เป็นีต้้นี.

(3) ในีคัวามร่ัวมม่อด้้านีการัวิจัยที� นัีกวิจัยด้ำาเนิีนีงานีในี 

สภาพื่แวด้ล้ิอมที�มีทรััพื่ยากรัจำากัด้, คัวรัใช้่คัวามรัะมัด้รัะวัง 

เพิื่�มเติ้มเพ่ื่�อรัับปรัะกันีว่านัีกวิจัยในีท้องถิ�นีจะได้้รัับ

ปรัะโยช่น์ีจากเสรีัภาพื่แลิะการัคุ้ัมคัรัองเช่่นีเดี้ยวกับเพ่ื่�อนี

ร่ัวมงานีจากแหล่ิงรัายได้้สูง, เช่่นี โด้ยการัรัักษาสิทธิิ์� 

ในีข้อต้กลิงการัวิจัยแลิะข้อต้กลิงทุนีสนัีบสนุีนีการัวิจัย.

(4) สถาบันีวิจัยต่้างๆ คัวรัส่งเสริัมในีการัจัด้ให้มีการัจัด้การั 

การัวิจัย, การับริัหารัคัวามเสี�ยงแลิะการัพื่ยากรัณ์ิทาง 

การัเงินี ต้ลิอด้จนีการัสนีับสนุีนีด้้านีการับรัิหารัแลิะ

กฎหมาย.

(5) การัปรัะเมินีข้อต้กลิงการัวิจัย. ข้อนีี�อย่างน้ีอยหมายถ้ง:

ก. การัให้คัำาปร้ักษาแก่นัีกวิจัยเกี�ยวกับคัวามสามารัถในี

การัลิงนีามหร่ัอไม่ลิงนีามขอ้ต้กลิงในีนีามของ สถาบนัี;

ข. การัปรัะเมินีว่าสัญญาเหล่ิานัี�นีเคัารัพื่กฎหมาย 

ที�บังคัับใช้่ในีแง่ของการัปกปอ้งผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิยแลิะ

ผิลิปรัะโยช่น์ีของนัีกวิจัยแลิะสถาบันีหร่ัอไม่; แลิะ
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คั. การัพัื่ฒนีาแม่แบบสำาหรัับข้อต้กลิง (หร่ัอใช้่ที�มีอยู่ในี

ท้องถิ�นี, ขององค์ักรัวิช่าชี่พื่หร่ัอ รัะดั้บปรัะเทศ) แลิะ 

การัลิงนีามข้อต้กลิงร่ัวมกับสถาบันีพัื่นีธิ์มิต้รัแลิะ 

ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียที�มีคัวามร่ัวมม่อต้ามปกติ้ ในีด้้านี

กิจกรัรัมการัวิจัยแลิะการัแลิกเปลีิ�ยนีข้อมูลิส่วนีบุคัคัลิ

แลิะวัสดุ้ทางชี่วภาพื่.

7 — วัิฒนธิ์รรมสถาบันเพ่�อส่งเสริมการท�างานด้้วิยเกียรติศักดิ้�ทาง

วิิชื่าการ

 ในีสภาพื่แวด้ล้ิอมทางวิช่าการัหลิายแห่ง ยังคังมีวัฒนีธิ์รัรัมที�

สามารัถเรีัยกได้้ว่า “ตี้พิื่มพ์ื่หร่ัอปล่ิอยให้หายสูญ” (publish or perish) 

วัฒนีธิ์รัรัมดั้งกล่ิาวทำาให้เกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการัต้กอยู่ภายใต้้คัวาม 

ล่ิอแหลิม แลิะได้้นีำาชุ่มช่นีวิช่าการัให้ผิลิิต้ขยะการัวิจัยที�มีนัียสำาคััญ,10  ซ้้ำ�ง 

ก่อให้เกิด้ผิลิการัวิจัยที�ยากต่้อการัทำาซ้ำำ�าแลิะแทบไม่ก่อให้เกิด้คุัณิค่ัา

ทางสังคัมใด้ๆ (ดู้บทที� 3 มาต้รัฐานีทางวิช่าการั). ในีวัฒนีธิ์รัรัมของการั  

“ตี้พิื่มพ์ื่หร่ัอปลิ่อยให้หายสูญ” แนีวโนี้มของการัปรัะพื่ฤต้ิมิช่อบทาง

วิช่าการัจะเพิื่�มข้�นีพื่ร้ัอมกับผิลิที�ต้ามมาที�อันีต้รัาย.

 การัเคัล่ิ�อนีไหวต้อบโต้้ปรัากฏออกมาภายใต้้หัวข้อต่้างๆ (เช่่นี 

“วิช่าการัแบบเปิด้”, “การัวิจัยแลิะการัมีส่วนีร่ัวมอย่างรัับผิิด้ช่อบ”,  

“วิทยาศาสต้รั์ในีช่่วงเปลีิ�ยนีผ่ิานี”) แลิะให้คัวามสำาคััญกับเร่ั�องคุัณิภาพื่, 

การัใช้่งานี แลิะคุัณิค่ัาทางสังคัมของการัวิจัยมากข้�นี แลิะให้คัวามสำาคััญ

น้ีอยลิงกับดั้ช่นีีเอช่ (H-index) แลิะเร่ั�องดั้ช่นีีการัอ้างอิงวารัสารั. คัวรั

สังเกต้ว่า “วิช่าการัแบบเปิด้” ไม่เพีื่ยงแต่้หมายถ้ง การัตี้พิื่มพ์ื่ในีวารัสารั

10 ดู้ซ้ำีรัีส์ ‘การัวิจัย: เพิ่มมูลค่า ลดขยะ’ ของบทความ 5 ฉบับที่ตีพิมพ์ใน The Lancet ในปี ค.ศ.  
2014. https://www.thelancet.com/series/research.
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ที�เข้าถ้งได้้แบบเปิด้เท่านัี�นี, แต่้ยังหมายถ้งการัเข้าร่ัวมอย่างแข็งขันีของ

ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียทั�งหมด้ (“เปิด้สู่สังคัม”) ในีรัะหว่างขั�นีต้อนีการัวิจัย

ทั�งหมด้.11  

 อีกแง่มุมหน้ี�งของวัฒนีธิ์รัรัมวิช่าการัมุ่งเน้ีนีไปที�ลิำาดั้บชั่�นี, 

รัะหว่างบุคัคัลิในีต้ำาแหน่ีงที�แต้กต่้างกันี (ผู้ิป�วย, นัีกวิจัย) แต่้ยังรัะหว่าง

สาขาวิช่าด้้วย. แม้ว่าการัส่�อสารัที�ชั่ด้เจนีจะมีปรัะโยช่น์ีสำาหรัับการั 

ด้ำาเนีนิีโคัรังการัวจัิยอยา่งมีปรัะสิทธิิ์ผิลิ (ดู้บทที� 1. การัจดั้การัสถาบนัีวิจัย).  

ต้้องเนี้นียำ�าว่า การัสั�งการัแบบลิำาดั้บชั่�นีที�เข้มงวด้มากเกินีไปอาจก่อให้

เกิด้ต่้อบรัรัยากาศที�อาจเอ่�อให้ผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีเจริัญงอกงามแลิะ 

การัปรัะพื่ฤติ้มิช่อบทางวิช่าการัเกิด้ข้�นีได้้. เป็นีสิ�งสำาคััญสำาหรัับนัีกวิจัย 

ที�จะต้้องด้ำาเนิีนีการัจากจุด้ย่นีที�มองว่าบุคัคัลิอ่�นีอาจพูื่ด้ถูก; เพ่ื่�อให้เกิด้

การัโต้้แย้งได้้; เพ่ื่�อรัับทรัาบว่ากรัะบวนีทัศน์ีที�ยอมรัับกันีอยู่อาจผิิด้แลิะ

คัวามคิัด้สร้ัางสรัรัค์ัใหม่ๆ จะช่่วยนีำาวงการัให้ก้าวไปข้างหน้ีา. ดั้งนัี�นีจ้ง

เป็นีเร่ั�องสำาคััญที�จะต้้องสร้ัางบรัรัยากาศที�ปลิอด้ภัยในีสถาบันีที�ทำาการั

วิจัยซ้้ำ�งคัวามคิัด้สร้ัางสรัรัค์ัทางวิช่าการัสามารัถเจริัญงอกงามได้้. คัวาม

คิัด้สร้ัางสรัรัค์ัเช่่นีนีี�คัวรัได้้รัับการัส่งเสริัมด้้วยคัวามสมดุ้ลิที�เป็นีธิ์รัรัม

ของการัทำางานีร่ัวมกันีแลิะคัวามเป็นีอิสรัะรัะหว่างบุคัคัลิแลิะสาขาทาง

วิช่าการัต่้างๆ.

 คัวามรู้ัทางวิช่าการัเป็นีบ่อเกิด้ของคัวามหวังแลิะข้อโต้้แย้งในี

ช่่วงเวลิาแห่งคัวามไม่แน่ีนีอนี. มันีต้้องการัคัวามไว้วางใจจากสาธิ์ารัณิช่นี

แต่้รัวมถ้งชุ่มช่นีวิช่าการัทั�งในีรัะดั้บท้องถิ�นี, รัะดั้บปรัะเทศ แลิะรัะดั้บ 

11 “การัอุทธิ์รัณ์ิร่ัวมสำาหรัับวิช่าการัแบบเปิด้” ได้้รัับการัต้ีพิื่มพ์ื่คัรัั�งแรักในีเด่้อนีตุ้ลิาคัม 
คั.ศ. 2020 โด้ยองค์ัการัอนีามัยโลิก, ยูเนีสโก แลิะเจ้าหน้ีาที�รัะดั้บสูงของสำานัีกงานีสิทธิิ์
มนุีษยช่นีแห่งสหปรัะช่าช่าติ้ ดู้ https://www.unesco.org/en/articles/joint-appeal-
open-science
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นีานีาช่าต้ด้ิ้วย. สถาบนัีวิจัยคัวรัรัักษาแลิะสง่เสรัมิคัวามไว้วางใจด้งักล่ิาว,  

เน่ี�องจากจะได้้รัับผิลิกรัะทบโด้ยต้รังเม่�อถูกตั้�งคัำาถามหร่ัอหลิงทาง, แลิะ

เน่ี�องจากเหตุ้การัณ์ิด้ังกล่ิาวส่งผิลิกรัะทบต่้อคัวามไว้วางใจในีองค์ักรัทาง

วิช่าการัในีวงกว้างด้้วย. การัลิะเมิด้เกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั, ไม่ว่าจะโด้ย

นัีกวิจัยหร่ัอสถาบันีวิจัย, อาจส่งผิลิกรัะทบต่้อสวัสดิ้การั, สิทธิิ์ แลิะศักดิ้�ศรีั

ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย แต่้ยังรัวมถ้งคัวามสามารัถของสถาบันีวิจัยในีการั

บรัรัลุิพัื่นีธิ์กิจนีอกเหน่ีอจากสาขาการัวิจัยด้้วย. ดั้งนัี�นีจ้งเป็นีเร่ั�องสำาคััญ

ที�นัีกวิจัยจะต้้องปฏบัิติ้ต้ามจรัรัยาบรัรัณิในีการัต้พิีื่มพ์ื่, เช่่นี จะต้้องปฏบัิติ้

ต้ามหลัิกเกณิฑ์์การันิีพื่นีธ์ิ์, แลิะรัับทรัาบถ้งคัวามสำาคััญในีการัเผิยแพื่ร่ังานี

วิจัยทั�งหมด้รัวมทั�งงานีวิจัยที�มีผิลิเป็นีลิบ, เพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงงานีวิจัยขยะ. สิ�งนีี�

ยงัสะท้อนีให้เห็นีในีแนีวทางที� 36 ของปฏญิญาเฮัลิซ้ำงิกิปี คั.ศ. 2013 แลิะ

ในีแนีวทางที� 24 ของแนีวทางจริัยธิ์รัรัมของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016. เพ่ื่�อ 

ที�จะจัด้การัผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีต้ามแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ 

ปี คั.ศ. 2016 (แนีวทางที� 25), สถาบันีวิจัย, นัีกวิจัย แลิะคัณิะกรัรัมการั

จริัยธิ์รัรัมการัวิจัยคัวรัด้ำาเนิีนีการัต้ามขั�นีต้อนีต่้อไปนีี�:

(1) สถาบันีวิจัยคัวรัพื่ัฒนีาแลิะด้ำาเนีินีการัต้ามนีโยบายแลิะ 

ขั�นีต้อนีการัปฏิบัติ้เพ่ื่�อบรัรัเทาปัญหาเร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ี

ทับซ้้ำอนีแลิะให้คัวามรู้ัแก่พื่นัีกงานีเกี�ยวกับคัวามขัด้แย้ง

เหล่ิานัี�นี.

(2) นัีกวิจัยคัวรัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่าเอกสารัที� ส่งไปยัง 

คัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยได้้รัวมถ้งการัเปิด้เผิย 

ผิลิปรัะโยช่น์ีต่้างๆ ที�อาจส่งผิลิกรัะทบต่้อการัวิจัย.
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(3) คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยคัวรัปรัะเมินีผิลิการัศ้กษา

วิจัยแต่้ลิะเร่ั�องโด้ยคัำาน้ีงถ้งผิลิปรัะโยช่น์ีต่้างๆ ที�เปิด้เผิย

แลิะให้แน่ีใจว่าได้้ใช้่วิธีิ์บรัรัเทาผิลิกรัะทบที�เหมาะสม 

ในีกรัณีิที�เกิด้ปัญหาเร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี.

(4) คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยคัวรักำาหนีด้ให้กรัรัมการั

เองเปิด้เผิยผิลิปรัะโยช่น์ีของต้นีเองต่้อคัณิะกรัรัมการั แลิะ

ใช้่มาต้รัการัที�เหมาะสมในีการับรัรัเทาผิลิกรัะทบในีกรัณิีที�

เกิด้ผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษกับ:

(1) การักำาหนีด้ขั�นีต้อนีการัด้ำาเนิีนีการัภายในีหร่ัอแนีวทางของ

สถาบันีเพ่ื่�อรัักษาเกียรัติ้ศักดิ้�ของการัวิจัย, รัวมถ้งเร่ั�อง 

ผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนีแลิะการัปรัะพื่ฤติ้มิช่อบทางวิช่าการั  

(เช่่นี การัสรั้างข้อมูลิเท็จ, การัปลิอมแปลิงข้อมูลิ, การั 

ลิอกเลีิยนี, การัหลิอกลิวง) แลิะการัสนัีบสนุีนี แลิะการั

ปกป้องผู้ิแจ้งเบาะแสด้้วยรัะบบการัจัด้การัคุ้ัมคัรัองผู้ิแจ้ง

เบาะแสที�แข็งแกร่ัง;

(2) รัับปรัะกันีการัเข้าถ้งการัฝึกกอบรัมในีปรัะเด็้นีเหล่ิานัี�นีในี

ทุกรัะดั้บ, เริั�มตั้�งแต่้สถาบันีการัศ้กษารัะดั้บปริัญญาต้รีั 

แลิะรัวมถ้งบุคัลิากรัทั�งหมด้ที�อาจเกี�ยวข้องกับกิจกรัรัม 

การัวิจัย (ดู้ “ข้อเสนีอแนีะเกี�ยวกับวิทยาศาสต้ร์ัแลิะนัีกวิจัย 

ทางวิทยาศาสต้รั์” ของยูเนีสโก, 2017) รัวมถ้งสมาช่ิก 

คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย;
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(3) การัปฏิบัติ้ต้ามกฎหมายต่้อต้้านีการัติ้ด้สินีบนี; แลิะ

(4) การัให้การัสนัีบสนุีนีทางกฎหมายที�จำาเป็นีแก่นัีกวิจัย, โด้ย

เฉพื่าะอย่างยิ�งสำาหรัับการัวิจัยกับพัื่นีธิ์มิต้รัภายนีอก.

8 — ค์วิามรับผิู้ด้รับชื่อบ, ค์วิามโปร่งใส และการมีส่วินร่วิม

 สถาบันีวิจัยต้้องพ้ื่�งพื่าผู้ิมีโอกาสเป็นีผู้ิเข้าร่ัวมแลิะปรัะช่ากรั 

ในีการัด้ำาเนีินีกิจกรัรัมการัวิจัย. สิ�งนีี�ต้้องการัคัวามไว้วางใจในีรัะด้ับสูง 

ซ้้ำ�งจะได้้รัับจากการัด้ำาเนิีนีการัในีลิักษณิะที�มีคัวามรัับผิิด้รัับช่อบแลิะ

โปร่ังใสเท่านัี�นี รัวมถ้งการัมีส่วนีร่ัวมในีรัะดั้บหน้ี�งของผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสีย

ทั�งหมด้, โด้ยเฉพื่าะผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, ผู้ิป�วย, แลิะปรัะช่ากรั.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษกับ:

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า กิจกรัรัมการัวิจัยรัวมอยู่ในี 

รัายงานีปรัะจำาปีแลิะอาจถูกต้้องคัำาถามโด้ยองคั์กรั/ 

หน่ีวยงานี/คัณิะกรัรัมการั ที�มีอำานีาจหนี้าที�ของสถาบันี 

แลิะปรัะช่าช่นีทั�วไป;

(2) การัรัายงานีไปยังสำานัีกทะเบียนีการัทด้ลิองทางคัลิินิีก

หร่ัอสำานัีกทะเบียนีการัวิจัยที�คัล้ิายกันี (ถ้ามี) แลิะ/หร่ัอ 

เผิยแพื่ร่ัข้อมูลิบนีเว็บไซ้ำต์้ของสถาบันี (ถ้ามี), เพ่ื่�อให้ข้อมูลิ 

เกี�ยวกับการัวจัิยสามารัถมอียูใ่นีรัะบบทะเบยีนีการัทด้ลิอง

ทางคัลิินิีกนีานีาช่าติ้ขององค์ัการัอนีามัยโลิก (WHO  

International Clinical Trials Registry Platform:  

ICTRP);12  ได้้เช่่นีกันี  

12 https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
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(3) การักำาหนีด้ขั�นีต้อนีวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัที�อนุีญาต้ให้ผู้ิป�วย,  

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย แลิะปรัะช่าช่นีทั�วไปสามารัถเข้าไปมี 

ส่วนีร่ัวมในีการักำาหนีด้ลิำาดั้บคัวามสำาคััญของการัวิจัยแลิะ

การัร่ัางกลิยุทธ์ิ์การัวิจัยหร่ัอโคัรังการัวิจัย; แลิะ

(4) หากเป็นีไปได้้, ให้มีผู้ิป�วย, ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย หร่ัอตั้วแทนี

ของพื่วกเขามีอำานีาจในีการัต้ัด้สินีใจในีองค์ักรั/หน่ีวย/ 

คัณิะกรัรัมการัของสถาบันี.
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กฎหมายภายในีปรัะเทศ คัรัอบคัลุิมเร่ั�องต่้างๆ โด้ยเฉพื่าะ:
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• กฎหมายแรังงานี (การัคุ้ัมคัรัองนัีกวิจัยในีฐานีะพื่นัีกงานี/ลูิกจ้าง)

• กฎหมายคัวามรัับผิิด้
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 เป้าปรัะสงค์ัหลัิกของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ ค่ัอ การัทำา

คัวามเข้าใจสุขภาพื่แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของมนุีษย์, สาเหตุ้, การัพัื่ฒนีา 

แลิะผิลิกรัะทบของโรัคัต่้างๆ, แลิะเพ่ื่�อรัะบุหร่ัอปรัับปรุังวิธีิ์การัต่้างๆ ในี

การัป้องกันี, การัวินิีจฉัย, แลิะการัรัักษา เพ่ื่�อรัักษาหร่ัอฟ้�นีฟูสุขภาพื่แลิะ

ปรัับปรัุงคุัณิภาพื่ช่ีวิต้. มีแนวิทางที�เป็นประโยชื่น์มากมายส�าหรับ 

การวิิจััยที�เกี�ยวิข้้องกับสุข้ภาพ, คัรัอบคัลุิมถ้ง การัทด้ลิองทางคัลิินิีก, 

การัศ้กษาเชิ่งสังเกต้การัณิ,์ การัศ้กษาปรัะวติั้ศาสต้รัค์ัวามเปน็ีมาของโรัคั,  

การัศ้กษาทางรัะบาด้วิทยา, การัศ้กษาทางสังคัมศาสต้ร์ั แลิะการัวิจัย

โด้ยใช้่วัสดุ้แลิะข้อมูลิทางชี่วภาพื่ของมนุีษย์ที�มีอยู่. การัวิจัยที�เกี�ยวข้อง

กับมนุีษยไ์ม่จำาเปน็ีต้้องข้�นีอยูกั่บวิธีิ์การั, อาจข้�นีอยูกั่บวิธีิ์การัเชิ่งปริัมาณิ,  

3บัทท่�
มาติรฐานทางวชิาการ
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เชิ่งคุัณิภาพื่ หร่ัอทั�งสองอย่างผิสมกันี. สำาหรัับทุกแนีวทาง, แลิะโด้ย 

ไม่คัำาน้ีงถ้งคัวามเสี�ยงที�คัาด้การัณ์ิไว้ต่้อผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, เหตุผู้ลทาง

วิิชื่าการและค์วิามเข้้มงวิด้ด้้านระเบียบวิิธีิ์ ถ่อเป็นีข้อกำาหนีด้ที�ไม่ใช่่ 

ข้อกำาหนีด้ทางจริัยธิ์รัรัมแลิะวิช่าการั. การัใส่ใจในีคุัณิภาพื่ทางวิช่าการั,  

คัวามเข้มงวด้แลิะคัวามเป็นีไปได้้ในีวัต้ถุปรัะสงค์ั, การัออกแบบ แลิะ

วิธีิ์การัเป็นีสิ�งสำาคััญเพ่ื่�อปรัะกันีถ้งปรัะโยช่น์ีแลิะคุัณิภาพื่ของข้อมูลิ,  

หลีิกเลีิ�ยงการัสูญเปล่ิา แลิะเป็นีเหตุ้ผิลิในีการัขอให้มนุีษยเ์ข้าร่ัวมในีขณิะ 

ที�ต้้องปกป้องสิทธิิ์, คัวามปลิอด้ภัย, แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของพื่วกเขา.

 เป็นีที�ยอมรัับกันีมากข้�นีว่าการัวิจัยก่อให้เกิด้ “คัวามรู้ัที�ม่ด้บอด้”  

หากไม่ได้้รัวมคัวามแต้กต่้างทางเพื่ศแลิะเพื่ศสภาพื่ไว้ในีการัออกแบบ,  

ไม่ได้้คัำาน้ีงถ้งผิลิกรัะทบทางเพื่ศแลิะ/หร่ัอเพื่ศสภาพื่เป็นีการัเฉพื่าะในีการั

วิเคัรัาะห์, หร่ัอไม่รัายงานีเพื่ศหร่ัอเพื่ศสภาพื่ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยไว้ในี 

ผิลิการัวิจัย. สิ�งเหล่ิานีี�จะลิด้โอกาสในีการัผิลิิต้ซ้ำำ�า (reproducibility), 

ส่งผิลิให้เกิด้การัสิ�นีเปล่ิองทรััพื่ยากรั, นีำาไปสู่การัเสียโอกาสในีการัสร้ัาง

นีวัต้กรัรัม, ก่อให้เกิด้อันีต้รัาย, แลิะก่อให้เกิด้คัวามไม่เป็นีธิ์รัรัมด้้านี

สุขภาพื่. เป็นีคัวามรัับผิิด้ช่อบของสถาบันีวิจัยที�จะสร้ัางคัวามมั�นีใจว่า  

นัีกวิจัยจะพิจัารณาและค์�านึงถึงเพศและเพศสภาพ ต้ลิอด้กรัะบวนีการั

วิจัยทั�งหมด้, โด้ยคัรัอบคัลิุมตั้�งแต่้การัวางกรัอบคัวามคัิด้ แลิะการั

ออกแบบการัวจัิย แลิะการัต้พิีื่มพ์ื่ผิลิการัวจัิย. เพื่ศในีที�นีี� หมายถ้ง ลัิกษณิะ

ทางชี่ววิทยาแลิะสรีัรัวิทยาที�แต้กต่้างกันีของช่ายแลิะหญิง, เช่่นี อวัยวะ

ส่บพัื่นีธ์ุิ์, โคัรัโมโซ้ำม, ฮัอรั์โมนี, เป็นีต้้นี; ในีขณิะที�เพื่ศสภาพื่ หมายถ้ง  

บทบาท, พื่ฤติ้กรัรัม, การัแสด้งออก แลิะอัต้ลัิกษณ์ิที�สังคัมสร้ัางข้�นีของ

ผู้ิหญิง, ผู้ิช่าย, แลิะผู้ิคันีที�หลิากหลิายทางเพื่ศสภาพื่ ซ้้ำ�งมีอิทธิิ์พื่ลิต่้อ

พื่ฤต้ิกรัรัมที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, คัวามเสี�ยงต่้อการัสัมผัิสโรัคั หร่ัอการั 
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เข้าถ้งบริัการัสุขภาพื่. การัคัำาน้ีงถ้งเพื่ศแลิะเพื่ศสภาพื่ไม่ได้้เป็นีเพีื่ยงเร่ั�อง

ของการัรัวมช่ายแลิะหญิงเข้าไว้ในีการัทด้ลิองเท่านัี�นี, แต่้ยังจำาเป็นีต้้อง

มีการัเก็บรัวบรัวมแลิะการัรัายงานีข้อมูลิที�แยกต้ามเพื่ศ, ต้ลิอด้จนีการั

วิเคัรัาะหต์้ามเพื่ศแลิะเพื่ศสภาพื่ที�มีคัวามหมายซ้้ำ�งรัวมถ้งการัศ้กษาเฉพื่าะ

ในีเร่ั�องปัจจัยที�เป็นีจุด้ตั้ด้กันีต่้างๆ (intersectional factors) เช่่นี ช่นีชั่�นี,  

อาย ุแลิะเช่่�อช่าติ้. ในีคัวามเป็นีจริัง, วารัสารัทางการัแพื่ทย์แลิะหน่ีวยงานี

ให้ทุนีสนัีบสนุีนีจำานีวนีมากข้�นีเร่ั�อยๆ กำาลัิงเรีัยกร้ัองให้มีวิธีิ์การัที�ฉับไวต่้อ

เร่ั�องเพื่ศสภาพื่แลิะ/หร่ัอแผินีคัวามเสมอภาพื่ทางเพื่ศสภาพื่.

 เพ่ื่�อหลีกเลี�ยงข้ยะวิิจััยให้มากที�สุด้เท่าที�จะเป็นีไปได้้, การั

ปรัับปรุังขั�นีต้อนีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่จ้งเป็นีสิ�งสำาคััญ. คัำาว่า  

“ขยะวิจัย” หมายถ้ง การัออกแบบหร่ัอการัด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�ไม่เหมาะสม  

หร่ัอการัวิเคัรัาะห์ผิลิการัวิจัย การัตี้คัวาม หร่ัอการัเผิยแพื่ร่ัผิลิงานีวิจัย

ที�ไม่เหมาะสม ซ้้ำ�งนีำาไปสู่ผิลิการัวิจัยที�ไม่สามารัถนีำามาใช้่ปรัะโยช่น์ีได้้ 

หร่ัอไม่มีปรัะโยช่น์ีต่้อสังคัม. ในีแต่้ลิะกรัณีิ, ขยะเหล่ิานัี�นีจ้งล้ิมเหลิวในี

การัสรั้างคัวามก้าวหนี้าทางวิช่าการัหร่ัอให้ผิลิต้อบแทนีทางสังคัมจาก

ทรััพื่ยากรัที�ลิงทุนีไป. ขยะนัี�นีสามารัถหลิีกเลีิ�ยงได้้หากการัพื่ัฒนีางานี

วิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่นีำาหน้ีาด้้วยการัปรัะเมินีหลัิกฐานีที�มีอยู่อย่าง

เป็นีรัะบบ. นีอกจากนีี� สถาบันีวิจัยคัวรัสนัีบสนุีนีให้นัีกวิจัยของต้นีทำาการั

วิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่โด้ยมุ่งเน้ีนีที�การัสร้ัางผิลิลัิพื่ธ์ิ์ที�สามารัถผิลิิต้ซ้ำำ�า

ได้้แลิะมีคุัณิค่ัาทางสังคัม แทนีที�จะมุ่งอวด้ผิลิงานีผ่ิานีดั้ช่นีีเอช่ (H) หร่ัอ

ดั้ช่นีีการัอ้างอิง.

 คัวามรัับผิิด้ช่อบส่วนีใหญ่ต่้อคุัณิภาพื่แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั

อยูที่�บรัรัด้านัีกวิจัย. อยา่งไรัก็ต้าม สถาบันที�เป็นเจ้ัาภาพการวิิจััยมีหน้าที�

รับผิู้ด้ชื่อบในีการัทำาให้แน่ีใจว่านัีกวิจัยแลิะทีมวิจัยของต้นีได้้รัับคัำาแนีะนีำา,  
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การัฝึกอบรัม แลิะการัสนีับสนุีนีที�เหมาะสมเพ่ื่�อทำาการัวิจัยที�มีคุัณิภาพื่ 

แลิะมีการัทบทวนีแลิะคัวบคุัมดู้แลิด้้านีวิช่าการัแลิะแผินีการัวิจัยอย่าง

เหมาะสม. เพ่ื่�อปฏิบัติ้ต้ามพัื่นีธิ์กรัณีิเหล่ิานีี� สถาบันีวิจัยคัวรัสร้ัางคัวาม

มั�นีใจในีเร่ั�องคุัณิภาพื่, คัวามสมบูรัณ์ิ แลิะคัวามเข้มงวด้ทางวิช่าการั แลิะ

มาต้รัฐานีทางวิช่าการัในีการัวิจัยของสถาบันี. การัวิจัยที�ไม่เป็นีไปต้าม

หลัิกวิช่าการัแลิะไม่สามารัถบรัรัลิุวัต้ถุปรัะสงค์ัต้ามที�รัะบุไว้ได้้ไม่ถ่อว่า

เป็นีการัวิจัยที�ถูกจริัยธิ์รัรัม.

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
9 — ค์วิามตระหนักและการประสานงานกับการวิิจััยที�เสนอและที� 

ก�าลังด้�าเนินการอย่้

 การัวิจัยที�มีคุัณิภาพื่ต้้องใช้่คัวามรู้ัแลิะทักษะ, การัวางแผินี, การั

ปรัะสานีงานี, การัเอาใจใส่ดู้แลิ แลิะทรััพื่ยากรั. คัวามเอาใจใส่ของสถาบันี

ต่้อคัวามสำาคััญของการัวิจัย, รัายลิะเอียด้ของการัออกแบบแลิะการัด้ำาเนิีนี

การัวิจัย, แลิะคัวามเป็นีไปได้้ในีการัทำาการัวิจัยให้สำาเร็ัจเป็นีสิ�งสำาคััญในี

การัคุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะเพ่ื่�อสร้ัางคัวามรู้ัที�เป็นีปรัะโยช่น์ีแลิะ

เช่่�อถ่อได้้, เช่่นีเดี้ยวกับการัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบแลิะการัใช้่ทรััพื่ยากรั

ของสถาบันี แลิะทรััพื่ยากรัการัวิจัยอย่างมีปรัะสิทธิิ์ภาพื่.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�.

(1) การัรัะบุนีโยบายแลิะแนีวปฏบัิติ้ที�เกี�ยวข้องสำาหรัับนัีกวิจัย 

หร่ัอหากจำาเป็นี ให้จัด้ทำานีโยบายแลิะการัยอมรัับแนีวปฏิบัติ้

ต่้างๆ เพ่ื่�อให้นัีกวิจัยเข้าใจข้อกำาหนีด้ในีการัคุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวม 

การัวิจัย, การัแบ่งปันีข้อมูลิ, พัื่นีธิ์กิจ แลิะขอบเขต้หน้ีาที� 

การัวิจัยของสถาบันี, ทรััพื่ยากรัสนีับสนุีนีที�มีอยู่, แลิะวิธีิ์ 
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ด้ำาเนิีนีการัในีการัทบทวนีแลิะอนุีมัติ้โคัรังร่ัางการัวิจัย.

(2) สร้ัางคัวามมั�นีใจว่ามีการัปฏิบัติ้ต้ามกฎหมาย, ข้อบังคัับ 

แลิะนีโยบายของสถาบันีเกี�ยวกับการัวิจัยในีมนุีษย์ แลิะ

การัคุ้ัมคัรัองข้อมูลิส่วนีบุคัคัลิ.

(3) การักำาหนีด้บุคัคัลิที�รัับผิิด้ช่อบ, หร่ัอเม่�อจำาเป็นี, ให้จัด้ตั้�ง 

สำานัีกงานีกลิางเพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า มีการัรัับรู้ัในีการัวิจัย 

ที�ด้ำาเนิีนีการัในีสถาบนัีแลิะรัับปรัะกนัีว่า การัศ้กษาเหลิา่นีี�ี 

ด้ำาเนิีนีการัต้ามมาต้รัฐานีคัุณิภาพื่สูงแลิะสอด้คัล้ิองกับ

นีโยบายของสถาบันี.

(4) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า นีโยบายของสถาบันีมีคัวาม

คัรัอบคัลุิม, ให้คัวามสำาคััญกับการัขจัด้อคัติ้ในีการัสรัรัหา 

บุคัลิากรัแลิะการัเล่ิ�อนีต้ำาแหน่ีง แลิะคัำาน้ีงถ้งเร่ั�องเพื่ศสภาพื่.

(5) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า บริัการัแลิะคัณิะกรัรัมการั 

ที� เกี�ยวข้องทั�งหมด้ภายในีสถาบันีมีคัวามสมดุ้ลิทาง 

เพื่ศสภาพื่แลิะเป็นีตั้วแทนีของปรัะช่ากรัที�จะทำาการัวิจัย.

(6) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า นัีกวิจัยได้้รัับแจ้งอย่างถูกต้้อง

เกี�ยวกับพัื่นีธิ์กิจแลิะขอบเขต้หน้ีาที�การัวิจัยของสถาบันี, 

ทรััพื่ยากรัสนัีบสนุีนีที�มีอยู,่ แลิะวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัทบทวนีแลิะ

อนุีมัติ้โคัรังร่ัางการัวิจัย.

(7)  สถาบันีที�มีจุด้ปรัะสงคั์หลัิกในีการัให้บริัการัคัวรักำาหนีด้

ขอบเขต้ของเป้าหมายแลิะแนีวทางการัวิจัยของสถาบันี 

โด้ยพิื่จารัณิาจากพัื่นีธิ์กิจทางกฎหมายแลิะสังคัมที�

สถาบันีมีต่้อปรัะช่ากรัที�ให้บริัการั แลิะขีด้คัวามสามารัถ

ของสถาบันีในีการัให้คัวามมั�นีใจว่า สามารัถปฏิบัติ้ต้าม
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มาต้รัฐานีคุัณิภาพื่ของการัวิจัยด้้านีสุขภาพื่ด้้วยโคัรังสร้ัาง

พ่ื่�นีฐานีแลิะทรััพื่ยากรัมนุีษย์ที�มีอยู่.

(8) ข้�นีอยู่กับคัวามเข้มข้นีของกิจกรัรัมการัวิจัย, การัพื่ัฒนีา

แลิะด้ำาเนิีนีการัต้ามวิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานีมาต้รัฐานี (SOPs) สำาหรัับ

การัมีปฏิสัมพัื่นีธ์ิ์รัะหว่างผู้ิวิจัยแลิะบุคัคัลิหร่ัอหน่ีวยงานี 

ที�ปรัะสานีงานีการัวิจัยของสถาบันี. วิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานีมาต้รัฐานี

คัวรัรัะบุข้อกำาหนีด้ว่า นัีกวิจัย, รัวมถ้งเจ้าหน้ีาที�วิจัย,  

คัวรัปฏิบัติ้ต้ามในีรัะหว่างการัวางแผินีแลิะการัทบทวนี

โคัรังร่ัางการัวิจัย, แลิะในีรัะหว่างการัด้ำาเนิีนีโคัรังการัแลิะ

ด้ำาเนิีนีการัการัศ้กษาที�ได้้รัับอนุีมัติ้.

(9) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า แผินีการัวิจัยเป็นีไปได้้แลิะ

สถาบันีแลิะผู้ิวิจัยมีทรััพื่ยากรัที�จำาเป็นีในีการัปฏิบัติ้ต้าม

พัื่นีธิ์กรัณีิที�ได้้รัับจากการัด้ำาเนิีนีการัวิจัย, เช่่นี การัเก็บ

รัักษาเอกสารัต้้นีฉบับแลิะแฟ้มข้อบังคัับสำาหรัับการัต้รัวจ

การัที�อาจเกิด้ข้�นีแลิะ/หร่ัอสำาหรัับการัติ้ด้ต่้อผู้ิเข้าร่ัวม 

การัวิจัยอีกคัรัั�ง หลัิงจากปิด้การัศ้กษา, หากจำาเป็นี.

(10) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิเป็นี

ไปต้ามมาต้รัฐานีที�ดี้ในีสถาบันีแลิะปฏิบัติ้ต้ามหลัิกการั  

ALCOA+ ต้ามที�อธิิ์บายไว้ในีบทที� 4. การัเกบ็รัวบรัวม การั

จัด้เก็บ แลิะการัใช้่ข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ในีการัวิจัย

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่.

(11) การัปรัะเมินีแลิะการับรัรัเทาผิลิกรัะทบที�อาจเกิด้ข้�นีจาก

การัเปลีิ�ยนีเส้นีทางการัใช้่ทรััพื่ยากรัแลิะบุคัคัลิของสถาบันี

จากกิจกรัรัมด้้านีการัดู้แลิสุขภาพื่ไปสู่กิจกรัรัมการัวิจัย.
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10 — คุ์ณค่์าทางวิิชื่าการและแผู้นการวิิจััยที�เหมาะสม

 เป้าหมายของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ ค่ัอ การัสร้ัางหร่ัอ

สนัีบสนุีนีคัวามรู้ัที�สามารัถนีำาไปใช้่ได้้ทั�วไปหร่ัอที�สามารัถถ่ายทอด้ 

ได้้เกี�ยวกับสุขภาพื่, คัวามเจ็บป�วย แลิะโรัคั. หลัิกนีี�ใช้่กับการัวิจัยทั�งเชิ่ง

ปริัมาณิ, เชิ่งคุัณิภาพื่ แลิะแบบผิสมวิธีิ์. การัออกแบบที�เหมาะสมแลิะ 

เข้มงวด้แลิะการัด้ำาเนิีนีการัวิจัยอย่างรัอบคัอบจะช่่วยคุ้ัมคัรัองคัวาม

ปลิอด้ภัยของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะสร้ัางหลัิกฐานีที�เช่่�อถ่อได้้.

 โคัรังรัา่งการัวิจัยที�ออกแบบแลิะสรัา้งข้�นีอยา่งเข้มงวด้ต้้องอาศยั

คัวามรู้ัในีสาขาวิช่าการัแลิะการัวิจัยที�เกี�ยวข้องโด้ยเฉพื่าะ, เหตุ้ผิลิในี

การัใช้่วิธีิ์การัเฉพื่าะเพ่ื่�อต้อบคัำาถามการัวิจัย, แลิะคัวามใส่ใจว่า วิธีิ์การั

ดั้งกล่ิาวเป็นีไปได้้หร่ัอไม่. ข้อเสนีอการัวิจัยหร่ัอโคัรังรั่างการัวิจัยที�เขียนี

เป็นีลิายลัิกษณ์ิอักษรั คัวรัอธิ์ิบายเหตุ้ผิลิของการัศ้กษา, วัต้ถุปรัะสงค์ั, 

การัออกแบบ, รัะเบียบวิธีิ์, ข้อพิื่จารัณิาทางสถิติ้, การัจัด้การัการัศ้กษา, 

คุัณิสมบัติ้ของทีมวิจัย, แลิะข้อมูลิอ่�นีๆ เพ่ื่�อปรัะกันีคัวามปลิอด้ภัยของ 

ผู้ิเข้าร่ัวมวิจัย คุัณิภาพื่ แลิะคัวามถูกต้้องสมบูรัณ์ิ (integrity) ของข้อมูลิ

ที�เก็บรัวบรัวม.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�ี.

(1) การัต้รัวจสอบใหแ้น่ีใจว่า ข้อเสนีอการัวิจัยหร่ัอโคัรังร่ัางการั

วิจัยที�เขียนีเป็นีลิายลัิกษณ์ิอักษรัมีคัวามชั่ด้เจนีแลิะกรัะชั่บ 

ซ้้ำ�งอธิิ์บายเหตุ้ผิลิ, วัต้ถุปรัะสงค์ั, การัออกแบบ, ผิลิลัิพื่ธ์ิ์, 

รัะเบียบวิธีิ์, ข้อพิื่จารัณิาทางสถิติ้ของการัศ้กษา, การัจัด้การั

การัศ้กษา (organization of the study), แลิะข้อมูลิอ่�นีๆ.

(2) การัพิื่จารัณิาการันีำาแม่แบบ (template) มาต้รัฐานีมาใช้่

ในีการัเขียนีโคัรังร่ัางการัวิจัย, โด้ยอิงต้ามแม่แบบเฉพื่าะ
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ของปรัะเทศหร่ัอหัวข้อการัศ้กษาที�มีอยู.่ แม้ว่าองค์ัปรัะกอบ

ของข้อเสนีอการัวจัิยที�กำาหนีด้อาจแต้กต้า่งจากแมแ่บบด้้วย

เหตุ้ผิลิต่้างๆ, แต่้ข้อเสนีอการัวิจัยทุกโคัรังการัคัวรัรัะบุอยา่ง

ชั่ด้เจนีว่า คัำาถามการัวิจัยค่ัออะไรั, เหตุ้ใด้จ้งสำาคััญ, แลิะ

การัวิจัยนัี�นีจะปรัับปรุังสิ�งที�ทรัาบอยูแ่ล้ิวอย่างไรับ้าง, แลิะ

วิธีิ์การัในีการัออกแบบ, วิธีิ์การั, แลิะขั�นีต้อนีต่้างๆ ที�จะใช้่

เพ่ื่�อต้อบคัำาถามแลิะกำาหนีด้ผิลิลัิพื่ธ์ิ์หลัิก.

(3) แม้ว่าข้อเสนีอแนีะของไอซ้ำีเอช่ (ICH) จัด้ทำาข้�นีสำาหรัับ 

การัปฏิบัติ้ทางคัลิินิีกที�ดี้ (ICH GCP) โด้ยมีจุด้มุ่งหมาย 

สำาหรัับการัด้ำาเนิีนีการักับการัทด้ลิองยา แต่้การัปฏิบัติ้ต้าม 

ICH GCP สำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่อ่�นีๆ อาจได้้

รัับการัพิื่จารัณิานีำามาใช้่ปฏิบัติ้ (เม่�อเหมาะสม) เพ่ื่�อให้คัวาม

มั�นีใจต่้อสาธิ์ารัณิะว่า สิทธิิ์, คัวามปลิอด้ภัย แลิะคัวามเป็นี

อยู่ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยได้้รัับการัคุ้ัมคัรัอง.

(4) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า การัออกแบบการัศ้กษาสอด้คัล้ิอง

กับหลัิกการัทางวิช่าการัที�เป็นีที�ยอมรัับ, เหมาะสมสำาหรัับ

การัต้อบคัำาถามการัวิจัย, แลิะถูกต้้องต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัม.  

คัวรัมีแผินีที�เป็นีไปได้้แลิะชั่ด้เจนีเกี�ยวกับวิธีิ์การัเก็บ

รัวบรัวม, วิเคัรัาะห์ แลิะรัายงานีข้อมูลิในีลัิกษณิะที� 

เหมาะสมทางวิช่าการั.

(5) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า รัะเบียบวิธีิ์วิจัยให้คัวามเอาใจ

ใส่กับเร่ั�องเพื่ศแลิะเพื่ศสภาพื่ แลิะคัรัอบคัลุิมถ้งเช่่�อช่าติ้, 

ช่าติ้พัื่นีธ์ุิ์, อายุ, แลิะตั้วแปรัอ่�นีๆ ที�เกี�ยวข้อง.
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(6) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีการัคัำาน้ีงถ้งข้อพิื่จารัณิาเร่ั�อง

เพื่ศแลิะเพื่ศสภาพื่ในีรัะหว่างการัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิ, แลิะ

การัวิเคัรัาะห์, แลิะขนีาด้ต้ัวอย่างนัี�นีอนีุญาต้ให้มีการั

วิเคัรัาะห์ข้อมูลิแบบแยกส่วนีโด้ยพิื่จารัณิาต้ามเพื่ศแลิะ

เพื่ศสภาพื่ แลิะตั้วแปรัที�เกี�ยวข้องอ่�นีๆ, หร่ัอต้้องให้เหตุ้ผิลิ 

เม่�อไม่ได้้ทำาเช่่นีนัี�นี.

(7) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า การัวิจัยเป็นีไปได้้แลิะสถาบันี 

มีทรััพื่ยากรัแลิะโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีที�จำาเป็นี เพ่ื่�อให้โคัรังการั

วิจัยที�เสนีอด้ำาเนิีนีการัได้้สำาเร็ัจเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงปัญหาขยะ

วิจัยให้มากที�สุด้เท่าที�จะทำาได้้.

(8) การัพิื่จารัณิานีำาแนีวปฏิบัติ้ เร่ั�อง “คัวามเสมอภาคัทางเพื่ศ

แลิะเพื่ศสภาพื่ในีการัวิจัย” (Sex and Gender Equity in 

Research: SAGER) มาใช้่ หากเกี�ยวข้องกับการัวิจัย.

(9) การัพิื่จารัณิารัวมผู้ิเข้าร่ัวมหร่ัอตั้วแทนีแลิะ/หร่ัอผู้ิใช้่บริัการั

ด้้านีสุขภาพื่ไว้ในีกรัะบวนีการัออกแบบการัศ้กษา (การัมี

ส่วนีร่ัวมแลิะการัเข้าร่ัวมของผู้ิป�วยแลิะปรัะช่าช่นี (patient 

and public involvement and engagement: PPIE) 

เพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงปัญหาคัวามเข้ากันีไม่ได้้รัะหว่างสิ�งที�นัีกวิจัย

ต้้องการัทำากับสิ�งที�ผู้ิป�วยแลิะชุ่มช่นีท้องถิ�นีต้้องการั, แลิะ

เพ่ื่�อปรัับปรุังคุัณิค่ัาทางสังคัมของการัศ้กษา.

11 — ค์วิามเข้้มงวิด้ทางวิิชื่าการ—การทบทวินและการฝึึกอบรม

 การัวางแผินีแลิะการัด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�มี

คุัณิภาพื่จำาเป็นีต้้องอาศัยคัวามรู้ัที�กว้างขวางลุ่ิมล้ิกแลิะทันีสมัยในีหัวข้อ

การัศ้กษาเฉพื่าะ, ต้ลิอด้จนีคัวามเชี่�ยวช่าญในีเร่ั�องของรัะเบียบวิธีิ์ทาง
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วิทยาศาสต้ร์ั, สถิติ้, ชี่วจริัยศาสต้ร์ัหร่ัอจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, การัจัด้การั

คุัณิภาพื่, แลิะปรัะเด็้นีต่้างๆ ทางกฎหมายแลิะกฎรัะเบียบที�เกี�ยวข้องกับ

การัวิจัยในีมนุีษย์, สิทธิิ์ของผู้ิป�วย, แลิะการัคุ้ัมคัรัองข้อมูลิส่วนีบุคัคัลิ.

 สถาบันีคัวรัจัด้ให้มีแลิะสนัีบสนุีนีกลิไกในีการัทบทวนี, ปรัะเมินีผิลิ  

แลิะคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่. กลิไกดั้งกล่ิาวมีคัวาม

สำาคััญในีการัให้หลัิกปรัะกันีคุัณิภาพื่ทางวิช่าการั ลิด้อคัติ้แลิะขยะที�อาจ

เกิด้ข้�นี, ปฏิบัติ้ถูกต้้องต้ามมาต้รัฐานีทางจริัยธิ์รัรัม, ปฏิบัติ้ถูกต้้องต้าม 

กฎรัะเบียบแลิะกฎหมาย, คุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะผู้ิมีส่วนีได้้ 

ส่วนีเสียอ่�นีๆ, แลิะรัักษาคัวามไว้วางใจของสาธิ์ารัณิะ. กฎหมายภายในี

ปรัะเทศบางฉบับอนุีญาต้ให้มีข้อยกเว้นี, แต่้แนีวปฏิบัติ้แลิะกฎรัะเบียบ

ด้้านีจริัยธิ์รัรัมกำาหนีด้ให้ต้้องได้้รัับการัทบทวนีโด้ยคัณิะกรัรัมการั

จริัยธิ์รัรัมการัวจัิยก่อนีเริั�มทำาการัศ้กษาที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่. นีอกจากนีี�

 จะต้้องมกีารัปรัะเมนิีคุัณิภาพื่ทางวชิ่าการัของการัวจัิยที�เสนีอ, เนี่�องจาก  

“วิทยาศาสต้ร์ัที�ไม่ดี้ ค่ัอ จริัยธิ์รัรัมที�ไม่ดี้” (“bad science is bad 

ethics”) แลิะทำาให้สูญเสียทรััพื่ยากรั. จากมุมมองดั้งกล่ิาว การัวิจัยด้้านี

สุขภาพื่เชิ่งคุัณิภาพื่จำาเป็นีต้้องได้้รัับการัปรัะเมินีผิลิต้ามเกณิฑ์์ทางวิช่าการั

ของต้นีเอง [(เช่่นี “คัวามน่ีาเช่่�อถ่อ” (“trustworthiness”) แทนีที�จะเป็นี

คัวามถูกต้้อง (validity) แลิะคัวามเที�ยงต้รัง (fidelity)].

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�ี.

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีการัทบทวนีด้้านีวิช่าการัแลิะ

คัวามเข้มงวด้ทางวิช่าการัของการัออกแบบแลิะแผินีการั

วิจัยที�เสนีออย่างเหมาะสม. การัทบทวนีทางวิช่าการัคัวรั

ด้ำาเนิีนีการัโด้ยคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยที�มีคัวาม

รู้ัคัวามสามารัถหร่ัอคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยที� 
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จัด้ตั้�งข้�นีอย่างเหมาะสม. อีกทางเล่ิอกหน้ี�ง, แนีะนีำาให้มีการั

ทบทวนีทางวิช่าการัที�เป็นีอิสรัะโด้ยคัณิะกรัรัมการัทบทวนี

ทางวิช่าการัหร่ัอบุคัคัลิที�ได้้รัับมอบหมาย, กลุ่ิมผู้ิเชี่�ยวช่าญ

ในีสาขานัี�นี, หร่ัอกลิไกอ่�นีๆ, แลิะคัวรัรัวมถ้งบุคัคัลิที�มีคัวาม

เชี่�ยวช่าญในีการัปรัะเมินีผิลิโจทย์ทางวิช่าการัแลิะวิธีิ์การั

วิจัยที�เสนีอ.

(2) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า ผู้ิวิจัยแลิะสมาชิ่กในีทีมวิจัยมี

ทักษะที�เหมาะสมแลิะคัวามรู้ัในีสาขาวิช่าเฉพื่าะแลิะสาขา

การัวิจัยเพ่ื่�อด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�เสนีอ. นีี�อาจรัวมถ้งคัวามรู้ั

แลิะทักษะในีสาขาวิช่าการัแลิะวิช่าชี่พื่ต้ลิอด้จนีรัะเบียบ

วิธีิ์การัวิจัยที�เหมาะสมแลิะเข้มงวด้.

(3) การัพิื่จารัณิาให้มีการัจัด้หา—หร่ัอการัอ้างอิงถ้ง—การัฝึก

อบรัมเบ่�องต้้นีแลิะต่้อเน่ี�องในีเร่ั�องมาต้รัฐานีทางจริัยธิ์รัรัม, 

แนีวปฏิบัติ้ที�ดี้แลิะกฎรัะเบียบท้องถิ�นีแลิะรัะหว่างปรัะเทศ

ที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัยในีมนุีษย์; รัะเบียบวิธิ์ีทางวิช่าการั 

ในีการัวิจัยเชิ่งปริัมาณิแลิะ เชิ่งคุัณิภาพื่ต้ามคัวามจำาเป็นี, 

ชี่วสถิติ้; แลิะการัเขียนีทางวิช่าการั.

(4) การัจัด้หาทรััพื่ยากรับุคัคัลิให้, ทุกคัรัั�งที�เป็นีไปได้้, เช่่นี  

นัีกรัะเบียบวิธีิ์, นัีกสถิติ้, ผู้ิปรัะสานีงานีการัวิจัย, แลิะบุคัคัลิ

ที�มีปรัะสบการัณ์ิกับการัวิจัยเฉพื่าะปรัะเภทที�ด้ำาเนิีนีการั 

ในีสถาบันีแลิะสามารัถสนัีบสนุีนีผู้ิวิจัยแลิะทีมวิจัย, หร่ัอ

เป็นีส่วนีหน้ี�งของทีมวิจัย.

(5) การัสร้ัางวัฒนีธิ์รัรัมที�มุ่งมั�นีในีการัด้ำาเนิีนีการัทางวิช่าการั
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อยา่งรัับผิิด้ช่อบ (ดู้หัวข้อที� 7 เร่ั�อง เกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั 

ในีบทที� 2).

(6) การัสร้ัางกลิไกในีการักำากับดู้แลิข้อมูลิแลิะคัวามเป็นีอยู่ 

ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิชั่ยต้ลิอด้การัศ้กษาวิจัย (บทที� 9.  

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี).

ตารางที� 2. รายการตรวิจัสอบสรุปส�าหรับสถาบันวิิจััยเพ่�อให้ 

 ค์วิามมั�นใจัในมาตรฐานทางวิิชื่าการ

โค์รงสร้างพ่�นฐาน ค์วิามเชีื่�ยวิชื่าญและการฝึึกอบรม

	ก า รั ป รั ะ ส า นี ง า นี ข อ ง 
เจ้าหน้ีาที� วิ จัยของสถาบันี 
ที�ได้้รัับมอบหมาย หร่ัอการั 
จัด้ตั้�งสำานัีกงานีวิจัย

	นีโยบายสถาบันีแลิะวิธีิ์ด้ำาเนิีนี
งานีมาต้รัฐานี สำาหรัับนัีก
วิจัยแลิะเจ้าหน้ีาที�อ่�นีๆ ที�
เกี�ยวข้องกับกิจกรัรัมการัวิจัย 
(ฝ�ายสนัีบสนุีนี)

	การัเข้าถ้งคัวามเชี่�ยวช่าญในี
ด้้านีรัะเบียบวิธีิ์ การัออกแบบ 
การัวิจัย สถิติ้ ฯลิฯ

	การัฝึกอบรัมสำาหรัับนัีกวิจัย
แลิะทีมวิจัย แลิะบุคัลิากรั 
สำาคััญอ่�นีๆ ที� เ กี�ยวข้องกับ
กิจกรัรัมการัวิจัย (สนัีบสนุีนี)

เค์ร่�องม่อ การทบทวินและการก�ากับด้้แล

	แม่แบบมาต้รัฐานีสำาหรัับ 
ข้อเสนีอ/โคัรังรั่างการัวิจัยที�
เป็นีลิายลัิกษณ์ิอักษรั

	กรัะบวนีการัทบทวนีทาง
วิช่าการัแลิะจรัิยธิ์รัรัมเกี�ยวกับ
คัวามเข้มงวด้ในีการัออกแบบ
แลิะการัด้ำาเนิีนีการัวิจัย

	แผินีการักำากับดู้แลิข้อมูลิ
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่เป็นีเคัร่ั�องม่อสำาคััญ 

สำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ที�ก่อให้เกิด้คัวามเข้าใจที�ดี้ข้�นี 

เกี�ยวกับการัเจ็บป�วย, โรัคั, สุขภาพื่, พื่ฤติ้กรัรัมสุขภาพื่ แลิะคัวามสัมพัื่นีธ์ิ์

รัะหว่างปัจจัยต่้างๆ ที�มีอิทธิิ์พื่ลิต่้อพื่วกเขา.

 แนีวทางเหล่ิานีี�ีคัรัอบคัลุิมการัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้

ชี่วภาพื่ทั�งหมด้ รัวมถ้งข้อมูลิแลิะวัสดุ้ที�ไม่ได้้จัด้เก็บไว้ แต่้ใช้่โด้ยต้รัง

สำาหรัับโคัรังการัวิจัยเฉพื่าะเร่ั�อง, ต้ลิอด้จนีข้อมูลิแลิะธิ์นีาคัารัช่ีวภาพื่

ที�เกี�ยวข้องกับการัใช้่งานีทุติ้ยภูมิ. นีอกจากนีี�ี ยังคัรัอบคัลิุมข้อมูลิแลิะ

ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่ทุกช่นิีด้, รัวมถ้งข้อมูลิทางคัลิินิีกแลิะข้อมูลิการัวิจัย แลิะ

4บัทท่�
การเก็บัรวบัรวม, 

การจัดั้เก็บั และการใช้งาน
ข้อ้มูลและ/หรอืวสัด้ ุ

ทางชว่ภิาพในการวจิัยั 
ท่�เก่�ยวข้อ้งกับัสุข้ภิาพ
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ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่. แนีวทางนีี�ีสอด้คัล้ิองกับแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิสำาหรัับ

การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุีษย์ของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 แลิะ “ปฏิญญา

ไทเปของแพื่ทยสมาคัมโลิกว่าด้้วยการัพิื่จารัณิาทางจริัยธิ์รัรัมเกี�ยวกับ 

ฐานีข้อมูลิสุขภาพื่แลิะธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่” ฉบับปี คั.ศ. 2016 ที�ได้้รัับการั

รัับรัองแล้ิว.

 โปรัด้ทรัาบว่า, คัำาว่า “การใช้ื่” ข้้อม้ลและวัิสดุ้ชีื่วิภาพ

คัรัอบคัลุิมถ้งการัเก็บรัวบรัวม, การัวิเคัรัาะห์, การัจัด้เก็บ, การัขนีส่ง,  

การัจัด้เก็บถาวรั (archiving), การัแบ่งปันี, การัส่งออก, การัรัายงานี, 

แลิะการัทำาลิาย.

 ต้ามที�รัะบุไว้ในีแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 

(แนีวทางที� 11), “เม่�อมีการัเก็บรัวบรัวมแลิะจัด้เก็บข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่,  

สถาบันีจะต้้องมีรัะบบการัอภิบาลิเพ่ื่�อให้ต้้องมีการัขออนุีญาต้การัใช้่

ข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่เหล่ิานีี�ใีนีการัวิจัยแลิะการัใช้่เพ่ื่�อการัวิจัยในีอนีาคัต้  

นัีกวิจัยจะต้้องไม่ก่อผิลิไม่พ้ื่งปรัะสงค์ัต่้อสิทธิิ์แลิะสวัสดิ้การัของบุคัคัลิที�มี

การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่”.

 ต้ามกฎทั�วไป, การอภิบาลที�เหมาะสมและการพิทักษ์ที�ถ้กต้อง 

(proper) คัวรัคุ้ัมคัรัองสิทธิิ์แลิะผิลิปรัะโยช่น์ีของบุคัคัลิ แลิะส่งเสริัม

การัวิจัยที�มีคุัณิภาพื่ รัวมถ้งคัวามสมบูรัณ์ิ (integrity) ของข้อมูลิ. กลิไก

การัอภิบาลิคัวรัมีคัวามคัรัอบคัลุิมแลิะสอด้คัล้ิองกับขอบเขต้แลิะคัวาม

เข้มข้นีของกิจกรัรัมการัวิจัยของสถาบันีวิจัย. มาต้รัการัการัอภิบาลิ

ช่่วยให้สามารัถรัักษาคัำามั�นีสัญญาที�ให้ไว้กับผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, นัีกวิจัย,  

ผู้ิมีอำานีาจหน้ีาที�, แลิะผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียอ่�นีๆ ในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับ

สุขภาพื่ แลิะส่งเสริัมคัวามน่ีาเช่่�อถ่อไว้วางใจ. กิจกรัรัม, การัด้ำาเนิีนีการั 

หร่ัอวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัใด้ๆ ที�ด้ำาเนิีนีการัหร่ัอสร้ัางข้�นีในีรัะหว่างวงจรัชี่วิต้ของ
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การัเก็บรัวบรัวมแลิะการัใช้่งานี คัวรัเป็นีไปต้ามหลัิกการัของคัวามโปร่ังใส,  

คัวามรัับผิิด้รัับช่อบ แลิะรัวมถ้งผู้ิสนีใจ โด้ยต้้องปฏิบัติ้ต้ามมาต้รัฐานี

ทางจริัยธิ์รัรัมแลิะวิช่าช่ีพื่รัะดั้บช่าติ้แลิะนีานีาช่าต้ิแลิะข้อกำาหนีด้ทาง

กฎหมายที�เกี�ยวข้อง.

 สถาบันีต่้างๆ เก็บรัวบรัวมข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้ทางชี่วภาพื่เพ่ื่�อ

วัต้ถุปรัะสงคั์ที�แต้กต่้างกันี, รัวมถ้งกิจกรัรัมเพ่ื่�อการัวินิีจฉัยโรัคัแลิะทาง

คัลิินิีกต้ามปกต้ิแลิะการัวิจัย, แต่้การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิเป็นีวิธีิ์ปฏิบัติ้ 

ที�แพื่ร่ัหลิายมากกว่าการัรัวบรัวมวัสดุ้ทางชี่วภาพื่. สถาบันีต้้องเคัารัพื่ 

หลัิกการัคุ้ัมคัรัองข้อมูลิแลิะต้้องสร้ัางคัวามมั�นีใจในีคัวามสมบูรัณ์ิ,  

คุัณิภาพื่, คัวามเป็นีส่วนีตั้ว, แลิะคัวามปลิอด้ภัยของข้อมูลิ. ในีการั

จัด้การัวัสดุ้ชี่วภาพื่, ต้้องให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษกับข้อกำาหนีด้ด้้านี

คัวามปลิอด้ภัยทางชี่วภาพื่ (biosafety) แลิะคัวามมั�นีคังทางชี่วภาพื่  

(biosecurity), ซ้้ำ�งอาจมีผิลิกรัะทบอย่างมีนัียสำาคััญในีแง่ของคัวามรัับผิิด้ช่อบ  

(responsibilities) แลิะคัวามรัับผิิด้ (liabilities).

 การัจัด้การัข้อมูลิในีบรัิบทของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่

จำาเป็นีต้้องมีองค์ัปรัะกอบหลัิกสองปรัะการั. ประการแรก, สถาบันีคัวรั

ให้การสนับสนุนและเค์ร่�องม่อที�เพียงพอในการบันทึกข้้อม้ลต้นฉบับ.

แท้จริังแล้ิว, ต้้นีฉบับเวช่รัะเบียนีหร่ัอแฟ้มผู้ิป�วย (แลิะ/หร่ัอสำาเนีาที�ได้้

รัับการัรัับรัองสำาเนีาถูกต้้องของบันีท้กต้้นีฉบับ) เป็นีสถานีที�แรักที�มีการั

บันีท้กข้อมูลิบางส่วนีหร่ัอทั�งหมด้ที�เกี�ยวข้องกับการัศ้กษา, ซ้้ำ�งแสด้งถ้ง

เอกสารัต้้นีฉบับแลิะข้อมูลิต้้นีฉบับของการัศ้กษาวิจัย (เช่่นีต้าม ICH 

GCP ข้อ 1.51 แลิะ 1.52 สำาหรัับการัวิจัยทางคัลิินิีก). ประการที�สอง  

การไหลข้องข้้อม้ล ในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, ซ้้ำ�งหมายถ้ง  

การัถอด้คัวาม (transcription) ข้อมูลิต้้นีฉบับลิงในีฐานีข้อมูลิการัศ้กษา
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แลิะการัวิเคัรัาะห์ที�ต้ามมาคัวรัมีการัวางแผินีอย่างดี้, โด้ยสอด้คัล้ิองกับ

มาต้รัฐานีด้้านีคัุณิภาพื่แลิะกฎรัะเบียบที�บังคัับใช้่, แลิะคัวรัรัับปรัะกันี

คัวามสมบูรัณ์ิ, คุัณิภาพื่, คัวามเปน็ีส่วนีตั้ว, แลิะคัวามปลิอด้ภยัของข้อมูลิ.  

ข้อมูลิคุัณิภาพื่สูง (รัวมถ้งข้อมูลิต้้นีฉบับ, ข้อมูลิการัศ้กษา, ต้ลิอด้จนี

ข้อมูลิที�รัวบรัวมในีธิ์นีาคัารัข้อมูลิแลิะ/หร่ัอธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่) เป็นีเง่�อนีไข 

สำาคััญสำาหรัับคัวามถูกต้้องของผิลิลัิพื่ธ์ิ์ของโคัรังการัวิจัย.

 เพ่ื่�อให้เป็นีไปต้ามมาต้รัฐานีของการัจัด้การัข้อมูลิที�ดี้, ขอแนีะนีำา 

อย่างยิ�งให้สถาบันีมีเคัร่ั�องม่อพ่ื่�นีฐานีบางอย่างเพ่ื่�อด้ำาเนีินีการัวิจัย 

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ เช่่นี รัะบบข้อมูลิการัวิจัยทางคัลิินิีก (Clinical 

Research Information System: CRIS).

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
12 — ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบต่อผู้้้เข้้าร่วิมการวิิจััย

 ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยที�ยอมรัับที�จะให้ข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่ 

สำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่มีสิทธิิ์แลิะผิลิปรัะโยช่น์ีที�ต้้อง 

ได้้รัับการัคุ้ัมคัรัองต้ลิอด้วงจรัช่วิีต้ของโคัรังการัหร่ัอรัะยะเวลิาของการัเกบ็

รัวบรัวมขอ้มูลิแลิะ (ใช้่ซ้ำำ�า). จุด้เริั�มต้้นี ค่ัอ การัใหค้ัวามยนิียอมอยา่งกว้าง,  

พื่ร้ัอมด้้วยมาต้รัการัการัรัักษาคัวามลัิบ. กลิไกเหล่ิานีี�เพีื่ยงอย่างเดี้ยว 

ไม่พื่อเพีื่ยงที�จะคุ้ัมคัรัองสิทธิิ์ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย; ต้้องมีมาต้รัการัแลิะ

วิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานีอ่�นีที�โปร่ังใสกำาหนีด้ไว้ด้้วย. การัมีส่วนีร่ัวมของบุคัคัลิข้�นีอยู่

กับคัวามไว้วางใจที�พื่วกเขามีต่้อสถาบันี, ซ้้ำ�งเป็นีเหต้ผุิลิว่า ทำาไมจ้งต้้องรัวม

ผู้ิเข้าร่ัวมในีการัพื่ฒันีาแลิะบรัหิารัต้ามวธีิิ์ด้ำาเนิีนีการัอภบิาลิทุกคัรัั�งที�เป็นี

ไปได้้ (ดู้ปฏิญญาไทเปของแพื่ทยสมาคัมโลิกปี คั.ศ. 2016 ย่อหน้ีาที� 20).  

สถานีะของคัวามยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง (เชิ่งบวก,  
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ลิบ หร่ัอขอถอนี) แลิะข้อกำาหนีด้ของข้อต้กลิงคัวรัได้้รัับการัต้รัวจสอบ

อย่างต่้อเน่ี�องในีรัะหว่างการัรัวบรัวมข้อมูลิแลิะวัสดุ้ต่้างๆ แลิะรัะหว่าง

การัใช้่งานีหร่ัอการัใช้่งานีต่้อไป.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�

(1) แบบฟอรัม์ข้อมูลิแลิะคัวามยนิียอม: คัวามยนิียอมโด้ยคัวาม

เข้าใจถ่องแท้อาจเป็นีแบบเฉพื่าะเจาะจงสำาหรัับโคัรังการัที�

ทรัาบ, หร่ัอแบบกว้าง หากมีการัวางแผินีการัใช้่ข้อมูลิหร่ัอ

วัสดุ้ชี่วภาพื่ต่้อไป. คัวรัมีแม่แบบสำาหรัับทั�งสองแบบฟอร์ัม.  

คัวรัมีแบบฟอร์ัมข้อมูลิแลิะแบบฟอร์ัมยนิียอมแยกต่้างหาก 

เพ่ื่�อคัวามถูกต้้องต้ามกฎหมาย สำาหรัับผู้ิใหญ่ที�มีคัวาม

สามารัถหร่ัอไร้ัคัวามสามารัถแลิะสำาหรัับเด็้ก. คัวามยนิียอม

โด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง อาจเป็นีทางออกที�ดี้ 

สำาหรัับธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่แลิะธิ์นีาคัารัข้อมูลิที�มุ่งเป้าไปที�การั

จัด้เก็บข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่เพ่ื่�อใช้่ในีอนีาคัต้. สำาหรัับ 

ข้อกำาหนีด้เพิื่�มเติ้มที�เกี�ยวข้องกับการัยินียอมโด้ยคัวาม

เข้าใจถ่องแท้ โปรัด้ดู้ปฏิญญาไทเปของแพื่ทยสมาคัมโลิกปี 

คั.ศ. 2016 (ย่อหน้ีาที� 11-16) แลิะแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิ 

ของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 (บทวิจารัณ์ิแนีวทางที� 11 แลิะ 12).

(2) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีการักำาหนีด้วิธีิ์การัด้ำาเนิีนีการัขอ

เพิื่กถอนีคัวามยนิียอม (วิธิ์กีารัติ้ด้ต่้อ, กับใคัรั, ที�ไหนี) แลิะผิลิที�

ต้ามมาไว้แล้ิว. คัวรัรัะบุวิธีิ์การัจัด้การัข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่

หลัิงจากการัเพิื่กถอนีคัวามยินียอม (การัไม่รัะบุตั้วต้นี,  

การัเข้ารัหัส, การัทำาให้เป็นีนิีรันีาม แลิะ/หร่ัอการัทำาลิาย)  

ไว้ให้ชั่ด้เจนี.
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(3) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีวิธีิ์การัด้ำาเนิีนีการัสำาหรัับเด็้ก

แลิะวัยรุ่ันีในีการัให้คัวามยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้

ด้้วยต้นีเอง หร่ัอเพิื่กถอนีคัวามยินียอมเม่�อบรัรัลุินิีติ้ภาวะ.

(4) การัติ้ด้ต้ามผิลิการัตั้ด้สินีใจให้คัวามยินียอม (เชิ่งบวก, ลิบ,  

ขอถอนี) เม่�อเวลิาผ่ิานีไป เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า ข้อมูลิแลิะวัสดุ้

ชี่วภาพื่ที�เก็บรัวบรัวมไว้จะไม่ถูกนีำามาใช้่เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ั

ในีการัวิจัย หากผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยปฏิเสธิ์หร่ัอตั้ด้สินีใจ 

เพิื่กถอนีคัวามยินียอม.

(5) การัต้รัวจสอบใหแ้น่ีใจว่า มีวิธีิ์ด้ำาเนีนิีการัทั�วไปในีการัต้ดิ้ต่้อ

ผู้ิเข้าร่ัวมอีกคัรัั�ง, หากจำาเป็นี.

(6) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า นัีกวิจัยคัำาน้ีงถ้งแลิะให้คัวามสนีใจ

เป็นีพิื่เศษในีการัรัวมปรัะช่ากรัที�หลิากหลิายทางเพื่ศสภาพื่ 

ต้ลิอด้จนีช่นีกลุ่ิมน้ีอยแลิะกลุ่ิมเปรัาะบางอ่�นีๆ ในีด้้านีต้า่งๆ 

ของโคัรังการัวิจัย.

(7) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่ามี การัรัักษาคัวามลัิบของข้อมูลิ

แลิะวัสดุ้ทางชี่วภาพื่ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย. สำาหรัับข้อมูลิ 

โปรัด้ดู้ที�ภาพื่ที� 5 “วงจรัชี่วิต้ของข้อมูลิ” ภายใต้้ข้อที� 16 

ด้้านีล่ิาง. การัเข้ารัหัสตั้วอย่างคัวรัเป็นีกฎ. เฉพื่าะบุคัลิากรั

ที�มีคุัณิสมบัติ้เหมาะสมจำานีวนีจำากัด้เท่านัี�นีจ้งจะสามารัถ

เช่่�อมโยงรัหัสกับช่่�อของบุคัคัลิต้้นีทางได้้ (เช่่นี มีสิทธิิ์�เข้าถ้ง 

กุญแจรัหัส). บทบาทแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบของสมาชิ่กในีทีม

ต้ลิอด้จนีสิทธิิ์พิื่เศษแลิะสิทธิิ์�การัเข้าถ้งคัวรัมีการักำาหนีด้ 

แลิะจัด้ทำาเป็นีเอกสารัหลัิกฐานี สำาหรัับข้อกำาหนีด้เพิื่�มเติ้ม 

เกี�ยวกับการัรัักษาคัวามลัิบ โปรัด้ดู้ปฏิญญาไทเปของ
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แพื่ทยสมาคัมโลิกปี คั.ศ. 2016 (ย่อหน้ีาที� 10 แลิะ 21) 

แลิะแนีวทางจรัิยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016  

(บทวิจารัณ์ิแนีวทางที� 11 แลิะ 12).

(8) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัในีการัแจ้งให้ 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะปรัะช่าช่นีทั�วไปทรัาบเกี�ยวกับการั

วิจัยที�กำาลัิงด้ำาเนิีนีอยู่แลิะผิลิลัิพื่ธ์ิ์การัวิจัย. การัส่�อสารันีี� 

สามารัถกรัะทำาผ่ิานีช่่องทางการัส่�อสารัทั�วไป (เช่่นี เว็บไซ้ำต์้

สาธิ์ารัณิะของสถาบันี) แลิะ/หร่ัอ รัวมไว้ในีรัายงานีปรัะจำาปี 

ที�เผิยแพื่ร่ัต่้อสาธิ์ารัณิะ.

(9) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีขั�นีต้อนีในีการัส่งค่ันีผิลิการัวิจัย

แลิะการัเปิด้เผิยผิลิการัวิจัยทั�งที�ร้ัองขอแลิะไม่ได้้ร้ัองขอ  

(โด้ยบังเอิญ). คัวรัให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษกับผิลิการัวิจัย

ที�มีผิลิต่้อสุขภาพื่ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย. วิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัคัวรั

อธิิ์บายว่า ข้อค้ันีพื่บใด้บ้างที�จะส่�อสารักับผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย,  

อย่างไรั แลิะโด้ยใคัรั. อย่างไรัก็ต้าม ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย

อาจปฏิเสธิ์ที�จะรัับแจ้งผิลิการัวิจัยเหล่ิานีี�ีก็ได้้. จะต้้อง

พิื่จารัณิาถ้งเด็้กที�เป็นีผู้ิเยาว์ในีขณิะที�ทำาการัวิจัยแลิะต่้อมา 

บรัรัลุินิีติ้ภาวะด้้วย. เขาจะต้้องมีสิทธิิ์ในีการัพิื่จารัณิาเร่ั�อง

คัวามยินียอมเม่�อถ้งเวลิานัี�นี. สำาหรัับข้อกำาหนีด้เพิื่�มเติ้ม

เกี�ยวกับการัส่งค่ันีผิลิการัวิจัยแลิะการัเปิด้เผิยผิลิการัวิจัย  

(ที�ไม่ได้้ร้ัองขอ), โปรัด้ดู้แนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ 

ปี คั.ศ. 2016 (บทวิจารัณ์ิแนีวทางที� 11 แลิะ 12).
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13 — การเข้้าถึงและการถ่ายโอนข้้อม้ลและวัิสดุ้ชีื่วิภาพ

 การัใช้่ข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่ที�จัด้เก็บไว้ถ่อเป็นีสิ�งแรักแลิะสำาคััญ

ที�สุด้ที�นัีกวิจัยคัวรัสามารัถเข้าถ้งได้้. กฎการัเข้าถ้งแลิะถ่ายโอนี หมายถ้ง 

ใคัรัสามารัถขอข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่ได้้ แลิะใช้่อยา่งไรั, คัวรัจัด้ทำาเนีี�อ่หา 

แลิะวิธีิ์การัไว้ โด้ยคัำาน้ีงถ้งข้อจำากัด้ของคัวามยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจ

ถ่องแท้แลิะหลัิกการัของคัวามเป็นีธิ์รัรัมต้ามที�กำาหนีด้ไว้ในี “หลัิกปฏิบัติ้

ของคัวามไว้วางใจ – หลัิกปฏิบัติ้รัะดั้บโลิกสำาหรัับคัวามร่ัวมม่อด้้านีการั

วิจัยที�เท่าเทียม” (“TRUST Code – A Global Code of Conduct for 

Equitable Research Partnerships”, 2018) (ข้อ 1 ถ้ง 7).

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า กฎสำาหรัับการัถ่ายโอนีข้อมูลิ

แลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ได้้รัับการัชี่�แจง. คัวรัใช้่ข้อต้กลิงทาง

กฎหมาย, เช่่นี ข้อต้กลิงการัถ่ายโอนีวัสดุ้ (Material 

Transfer Agreement: MTA) แลิะ/หร่ัอข้อต้กลิงการัถ่าย

โอนีขอ้มูลิ (Data Transfer Agreement: DTA) สำาหรัับการั

ถ่ายโอนีข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่สำาหรัับการัวิจัย. ข้อต้กลิง

ดั้งกล่ิาวอาจรัวมอยู่ในีโคัรังร่ัางการัวิจัยด้้วย. สิ�งนีี�ีช่่วยให้

สถาบันีวิจัยแลิะนีกัวิจัยสามารัถคุ้ัมคัรัองสทิธิิ์�ของผู้ิเข้าร่ัวม

การัวิจัยแลิะรัักษาสัญญาที�ให้ไว้โด้ยกรัะบวนีการัขอคัวาม

ยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้. หากจำาเป็นี, คัวรัจัด้ทำา

แม่แบบของเอกสารัเหล่ิานีี�ีให้กับนัีกวิจัย. สถาบันีวิจัยคัวรั

จัด้ให้มีแนีวทางแลิะ/หร่ัอแต่้งตั้�งผู้ิเชี่�ยวช่าญเฉพื่าะทางที� 

อุทิศต้นี เพ่ื่�อสนัีบสนุีนีนัีกวิจัยในีการัปรัับแม่แบบให้เข้ากับ

บริับทของการัวิจัยของพื่วกเขา.
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(2) การัจัด้ทำาแนีวทางเกี�ยวกับกฎเกณิฑ์์ในีการัแบ่งปันีข้อมูลิ

แลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ที�เก็บรัวบรัวมให้แก่ผู้ิใช้่บริัการั

ปรัะเภทต่้างๆ, เช่่นี นัีกวิจัยจากสถาบันีเดี้ยวกันีหร่ัอสถาบันี

อ่�นีๆ, หร่ัอผู้ิที�มาจากภาคัวิช่าการั, อุต้สาหกรัรัมเชิ่งพื่าณิิช่ย์ 

หร่ัอหน่ีวยงานีของรััฐ.

(3) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีขั�นีต้อนีในีการัจัด้การัคัำาขอ

เข้าถ้งข้อมูลิ แลิะ/หร่ัอวัสดุ้ช่ีวภาพื่ที�เก็บรัักษาไว้. หาก 

จำาเป็นี อาจแต่้งตั้�งคัณิะกรัรัมการัจัด้การัทรััพื่ยากรัเพ่ื่�อ

จัด้การัคัำาขอเหล่ิานีี�ี. คัณิะกรัรัมการัชุ่ด้นีี�สามารัถปรัะเมินี

คัวามเกี�ยวข้องทางวิช่าการัของโคัรังการัก่อนีที�จะแบ่งปันี 

ทรััพื่ยากรั แลิะต้รัวจสอบว่า โคัรังการัได้้รัับอนุีญาต้

จากคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยที�เกี�ยวข้องแล้ิว.  

คัณิะกรัรัมการัคัวรัปรัะกอบด้้วยกรัรัมการัที�เป็นีตั้วแทนี

ของกลุ่ิมต่้างๆ เช่่นี ฝ�ายบริัหารัของสถาบันี (เช่่นี ในีรัะดั้บ

แผินีกหร่ัอรัะดั้บสถาบันี) , นัีกวิจัย, ผู้ิปรัะกอบวิช่าชี่พื่ด้้านี

สุขภาพื่, แลิะบคุัคัลิที�เป็นีตั้วแทนีของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะ

ชุ่มช่นีที�มีส่วนีร่ัวมในีธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิ.  

หากข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่มาจากผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยในีหลิาย

ปรัะเทศ, ตั้วแทนีจากปรัะเทศเหล่ิานีี�ีก็สามารัถรัวมอยู่ในี

คัณิะกรัรัมการัได้้เช่่นีกันี.
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14 — ธิ์นาค์ารชีื่วิภาพและธิ์นาค์ารข้้อม้ล 

 ข้อกำาหนีด้ขั�นีต้ำ�าสำาหรัับการัจัด้ตั้�งธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่แลิะธิ์นีาคัารั

ข้อมูลิ ได้้แก่ การักำาหนีด้บุคัคัลิที�รัับผิิด้ช่อบในีการัจัด้การั, การัจัด้ทำา

เอกสารัสรุัปโคัรังสร้ัางแลิะกิจกรัรัม, แลิะคัวามพื่ร้ัอมของทรััพื่ยากรั 

ที�จำาเป็นีเพ่ื่�อให้บรัรัลุิวัต้ถุปรัะสงค์ั. ทรััพื่ยากรัปรัะกอบด้้วยเงินีทุนี,  

เจ้าหน้ีาที�ที�มีคุัณิสมบัติ้, โคัรังสรั้างพ่ื่�นีฐานี, กรัอบการัอภิบาลิพื่ร้ัอม 

ข้อกำาหนีด้สำาหรัับการัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิป�วยแลิะสาธิ์ารัณิะ (Patient 

and Public Involvement: PPI) แลิะอุปกรัณ์ิ, ซ้้ำ�งทั�งหมด้นีี�ีต้้องมีการั

วางแผินีสำาหรัับการัทำางานีในีรัะยะยาว. สถาบนัีมีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบในีการั

สนัีบสนุีนีนัีกวิจัยในีการัจัด้กิจกรัรัมอย่างเป็นีทางการัแลิะช่่วยเหล่ิอในี

การัจัด้สรัรัทรััพื่ยากรัหร่ัอสร้ัางคัวามมั�นีใจว่า นัีกวิจัยมีทรััพื่ยากรัเพีื่ยงพื่อ.  

ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่แลิะธิ์นีาคัารัข้อมูลิจะสามารัถผ่ิานีการัรัับรัองในีฐานีะ

หน่ีวยวิจัยที�มีการัจัด้การัที�ดี้ได้้ก็ต่้อเม่�อ มีทุกอย่างต้ามข้อกำาหนีด้ขั�นีต้ำ�า 

เหล่ิานีี�ีแลิะมีการัอภิบาลิที�เหมาะสม
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การปิด้โคฺ์รงการ/และการทํา
จัด้หมายเหติ้
• นโยบายการปิดโครงการ (เชั้่น แนวิทาง 

การทำาลาย, กฎการเคลื่อนย้ายไปย้ง 
หน่วิยงานอื่น)

ธนาคฺ์ารช่่วภิาพ
และธนาคฺ์าร

ข้อมูล

การกํากับัดู้แล
• การทวินสอบข้อม่ล (ข้�นตอน 

การควิบคุมคุณภาพตามปกติ)
• คณะกรรมการกำาก้บทิศ/ 

คณะกรรมการบริหารทร้พยากร
• การตรวิจัสอบภายในและ

ภายนอก
• แบบใบยินยอม, คณะกรรมการ

จัริยธรรมการวิิจั้ย

การบัริหารประจัําวัน
• ข้อกำาหนดในการดำาเนินการสำาหร้บการเก็บ

รวิบรวิมต้วิอย่าง/ข้อม่ล, การจั้ดเก็บและการใชั้้/ 
การวิิเคราะห์: วิิธีดำาเนินการมาตรฐาน (SOPs)

• การประก้นคุณภาพ
• การตรวิจัสอบย้อนกล้บ/การเข้ารห้ส
• มาตรฐานวิิชั้าชั้ีพ
• การสื่อสารผ่านเวิ็บไซต์สาธารณะ

การจััด้ติั�งธนาคฺ์ารช่่วภิาพหรือ
ธนาคฺ์ารข้อมูล?
• ทำาไมและเมื่อไรจัึงเหมาะสมที่จัะต้�ง

ธนาคารชั้ีวิภาพ/การลงทะเบียน  
(ประโยชั้น์/ควิามเสี่ยง)

• ชั้นิดของธนาคารชั้ีวิภาพ/ 
การลงทะเบียน

• เครื่องมือใดที่จั้ดหาให้น้กวิิจั้ย
• ข้อกำาหนดเรื่องการวิิจั้ยของสถาบ้น

เริ�มติ้น
• หล้กเกณฑ์และแนวิทางปฏิบ้ติ 

ที่ดี
• กฎของธนาคารชั้ีวิภาพ/

ธนาคารข้อม่ลตามกฎหมายและ
มาตรฐานวิิชั้าชั้ีพ

• กำาหนดบทบาทและควิาม 
ร้บผิดชั้อบของเจั้าหน้าที่

• ทร้พยากรและโครงสร้างพื�นฐาน  
(เงินทุน, บุคลากรที่ผ่านการ 
ฝึกอบรม, สถานที่และอุปกรณ์ 
ที่จั้ดไวิ้ให้เฉพาะ)

การจััด้ทําเอกสารติ่างๆ
• แบบควิามยินยอมโดยควิามเข้าใจัถ่องแท้  

(เฉพาะหรือท้่วิไป)
• ระบบการจั้ดการคุณภาพ
• วิิธีดำาเนินการมาตรฐานและวิิธีดำาเนินงาน

ต่างๆ (เชั้่น การขอเพิกถอนควิามยินยอม,  
มาตรการคุ้มครองข้อม่ล, ข้อตกลงต่างๆ,  
เป็นต้น.)

ภาพที� 4. ธิ์นาค์ารชีื่วิภาพและธิ์นาค์ารข้้อม้ล
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 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�

(1) การัต้รัวจสอบใหแ้น่ีใจว่า นัีกวิจัยสามารัถเข้าถ้งหลิกัเกณิฑ์์

แลิะแนีวทางปฏิบัต้ทีิ�ด้ทีี�สดุ้ในีสาขานัี�นี (เช่่นีที�รัะบุไว้ในีการั

อ้างอิงของหลิักเกณิฑ์์เหลิ่านีี�). คัวามรู้ัเกี�ยวกับมาต้รัฐานี 

ที�เกี�ยวข้องอาจเป็นีก้าวแรักในีการักำาหนีด้ช่นีดิ้ของธิ์นีาคัารั

ชี่วภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัขอ้มูลิอยา่งเป็นีทางการั เช่่นี การัขอการั

รัับรัองรัะบบธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่ผ่ิานีองค์ัการัมาต้รัฐานีสากลิ 

(International Organization for Standardization:  

ISO) หร่ัอองค์ักรัอ่�นีๆ.

(2) การัจัด้ทำาหร่ัอรัะบุแม่แบบของเอกสารัที�อธิิ์บายเร่ั�อง

ธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิ แลิะวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัของ

ธิ์นีาคัารั, โคัรังสร้ัาง แลิะกฎ (ข้อบังคัับ) ต้ามกฎที�ใช้่บังคัับ;  

ดู้ปฏิญญาไทเปปี คั.ศ. 2016 ของแพื่ทยสมาคัมโลิก  

(ย่อหน้ีา 21) แลิะแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ 

ปี คั.ศ. 2016 (บทวจิารัณิแ์นีวทางที� 11 แลิะ 12). กฎรัะเบยีบ

คัวรัรัวมคัำาอธิิ์บายของธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่ แลิะ/หร่ัอธิ์นีาคัารั

ข้อมูลิ แลิะนีำาเสนีอกลิไกการัอภิบาลิไว้ด้้วย. สามารัถจัด้

ทำาหลัิกเกณิฑ์์เพ่ื่�อสนัีบสนุีนีนัีกวิจัยในีการัปรัับตั้วแม่แบบ

ให้เข้ากับลัิกษณิะของธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิ

ของพื่วกเขา. สถาบันีคัวรัพื่ิจารัณิาให้มีผู้ิเชี่�ยวช่าญภายในี 

ที�อุทิศต้นีสำาหรัับให้คัำาแนีะนีำาแลิะการัช่่วยเหล่ิอเพ่ื่�อให้

แน่ีใจว่า ข้อมูลิที�อธิิ์บายไว้ในีกฎรัะเบียบสอด้คัล้ิองกับการั

ปฏิบัติ้จริัง, โคัรังสร้ัางที�อธิิ์บายไว้ในีนัี�นีมีอยู่จริัง แลิะกฎ

แลิะวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัสอด้คัล้ิองกับการัจัด้การัรัายวันี.
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(3) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีการักำาหนีด้บุคัคัลิที�รัับผิิด้ช่อบ

ธิ์นีาคัารัช่ีวภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิ, โด้ยมีการักำาหนีด้

บทบาทแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบที�ชั่ด้เจนี.

(4) คัวามสอด้คัล้ิองกับหลัิกการัการัมีส่วนีร่ัวมแลิะการั 

เข้าร่ัวมของผู้ิป�วยสาธิ์ารัณิะ (PPIE) โด้ยเสนีอโอกาสสำาหรัับ 

ผู้ิเข้าร่ัวมแลิะช่มุช่นีหร่ัอตั้วแทนีของพื่วกเขาที�จะมีส่วนีร่ัวม

ในีโคัรังสร้ัางของธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัข้อมูลิ แลิะ/

หร่ัอในีการัสร้ัาง/แก้ไขเอกสารัเร่ั�องการัอภิบาลิ, รัวมถ้งแต่้

ไม่จำากัด้เฉพื่าะแบบฟอร์ัมแสด้งคัวามยินียอม.

(5) การัทำาให้มั�นีใจว่า มีทรััพื่ยากรัทางการัเงินี, บุคัลิากรั แลิะ

วัสดุ้ที�พื่อเพีื่ยง: ขั�นีต้อนีแรัก ค่ัอ การักำาหนีด้วัต้ถุปรัะสงค์ั

ของธิ์นีาคัารัช่วีภาพื่หร่ัอธิ์นีาคัารัขอ้มูลิ แลิะรัะบุทรััพื่ยากรั

ที�จำาเป็นีเพ่ื่�อให้บรัรัลุิเป้าหมาย. จากนัี�นีจ้งจำาเป็นีต้้องรัะบุ

ทรััพื่ยากรัที�มีอยู่ในีปัจจุบันีสำาหรัับสถาบันีหร่ัอโด้ยต้รังกับ

นัีกวิจัย แลิะเพ่ื่�อค้ันีหาสมดุ้ลิรัะหว่างทรััพื่ยากรัที�มีอยู่แลิะ

วัต้ถุปรัะสงค์ัต้ามที�วางแผินีไว้. ทรััพื่ยากรัที�พิื่จารัณิาคัวรั

รัวมถ้งการัสนัีบสนุีนีทางการัเงินี (ต้ามที�อธิิ์บายไว้ในีกรัอบ

แนีวคิัด้ทางการัเงินีที�ชั่ด้เจนี แลิะโปร่ังใส), เจ้าหน้ีาที�ที�มี

คุัณิสมบัติ้ (เช่่นี บุคัคัลิที�มีคุัณิสมบัติ้แลิะการัฝึกกอบรัมที�

เหมาะสมอย่างเพีื่ยงพื่อ) แลิะโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานี/อุปกรัณ์ิ,  

พื่ร้ัอมด้้วยวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัในีการัได้้มาแลิะการับำารุังรัักษา

อุปกรัณ์ิแลิะพ่ื่�นีที�.

(6) ต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีวิธีิ์ด้ำาเนีนิีการัในีการัจดั้การัการัสิ�นีสุด้ 

ของกิจกรัรัมแลิะการัเปลีิ�ยนีแปลิงของคัวามเป็นีเจ้าของ.
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15 — ข้้อก�าหนด้การปฏิิบัติงานส�าหรับการเก็บรวิบรวิม, การจััด้เก็บ 

และการใช้ื่ข้้อม้ลและวัิสดุ้ชีื่วิภาพ

 มาต้รัการัการัปฏิบัติ้งานีต้้องมั�นีใจในีคุัณิภาพื่, คัวามปลิอด้ภัย,  

คัวามสมบูรัณ์ิ, แลิะคัวามเป็นีส่วนีตั้วของข้อมูลิแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่ต้ลิอด้

ทางของการัเก็บรัวบรัวม, การัจัด้เก็บ, แลิะการัใช้่งานี. เพ่ื่�อจุด้ปรัะสงค์ันีี�  

คัวรัจัด้ให้มีรัะบบสำาหรัับการัต้รัวจสอบย้อนีกลัิบแลิะคัวรัมีรัะบบการั

จัด้การัคุัณิภาพื่ขั�นีพ่ื่�นีฐานี (เอกสารัคุัณิภาพื่พ่ื่�นีฐานี) สำาหรัับนัีกวิจัย. 

การัต้รัวจสอบย้อนีกลัิบยังเป็นีสิ�งสำาคััญในีการัช่่วยให้ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย

สามารัถใช้่สิทธิิ์บางอย่างของต้นีได้้ (เช่่นี การัเพิื่กถอนีคัวามยินียอมแลิะ

ผิลิที�ต้ามมา). สำาหรัับขอ้กำาหนีด้เฉพื่าะเกี�ยวกับข้อมูลิ โปรัด้ด้ ูภาพื่ที� 5. –  

‘วงจรัชี่วิต้ของข้อมูลิ’.

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิต้้นีฉบับ

แลิะข้อมูลิการัศ้กษา (แบบอิเล็ิกทรัอนิีกส์ แลิะ/หร่ัอ 

แบบกรัะด้าษ) ปฏิบัติ้ต้ามหลัิกการั ALCOA+, ได้้แก่ ข้อมูลิ

คัวรัรัะบุแหล่ิงที�มาได้้, อ่านีได้้, ร่ัวมสมัย, เป็นีต้้นีฉบับ,  

ถูกต้้อง, คัรับถ้วนี, คังเส้นีคังวา, ทนีทานี แลิะพื่ร้ัอมใช้่งานี.

(2) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า วิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานีมาต้รัฐานี (SOPs) 

พื่ร้ัอมใช้่งานีแลิะใช้่งานีได้้, โด้ยอธิ์ิบายวิธีิ์การัด้ำาเนีินี

กิจกรัรัมทั�งด้้านีเทคันิีคั แลิะ/หร่ัอการับริัหารั รัวมถ้ง

กรัะบวนีการัต่้างๆ โด้ยลิะเอียด้ กล่ิาวถ้งสิ�งใด้ ใคัรั ที�ไหนี 

แลิะอย่างไรัที�สิ�งเหล่ิานีี�จะด้ำาเนิีนีการั. 
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 สำาหรัับธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่โด้ยเฉพื่าะ คัวรัให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษกับ: 

(1) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกแลิะ

อุปกรัณ์ิของธิ์นีาคัารัชี่วภาพื่สอด้คัล้ิองกับภารักิจ/

วัต้ถุปรัะสงค์ัโด้ยรัวม. โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งห้องธิ์นีาคัารั

ชี่วภาพื่จะต้้องจัด้ให้มีพ่ื่�นีที�ปลิอด้ภัยสำาหรัับเจ้าหน้ีาที�แลิะ

สำาหรัับจัด้เก็บวัสดุ้ชี่วภาพื่โด้ยมีการัคัวบคุัมการัเข้าถ้ง.

(2) การัดู้แลิให้มีนีโยบายเกี�ยวกับมาต้รัการัคัวามปลิอด้ภัยทาง

ชี่วภาพื่ที�เกี�ยวข้องกับการัทำางานีในีห้องปฏิบัติ้การั สถานีที�.

(3) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีการัใช้่นีโยบายเกี�ยวกับการั

ขนีส่งตั้วอย่างไปแลิะกลิับจากธิ์นีาคัารัช่ีวภาพื่/ที�เก็บทาง

ชี่วภาพื่.

(4) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า บันีท้ก แลิะ/หร่ัอรัะบบการัจัด้การั

ข้อมูลิห้องปฏิบัติ้การั (LIMS) ที�เหมาะสม หร่ัอรัะบบอ่�นีที�

มีข้อมูลิที�เกี�ยวข้องทั�งหมด้ รัวมถ้งเพื่ศของแหล่ิงที�มาของ

วัสดุ้ชี่วภาพื่ โปรัด้ดู้ “คัวามเป็นีมาแลิะหลัิกการั” ในีบทที� 

3. ด้้วย เพ่ื่�อติ้ด้ต้ามการัเคัล่ิ�อนีย้ายของวัสดุ้ชี่วภาพื่ตั้�งแต่้

การัรัวบรัวมจนีถ้งการัจัด้เก็บ การัด้้งกลัิบ แลิะการัส่งค่ันี.

(5) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า มีขั�นีต้อนีเกี�ยวกับของเสียทาง 

การัแพื่ทย์ที�สามารัถนีำาไปใช้่ในีการักำาจัด้แลิะทำาลิายวัสดุ้

ชี่วภาพื่ได้้.

16 — วิงจัรชีื่วิิตข้องข้้อม้ล

 การัจัด้การัข้อมูลิหร่ัอวงจรัชี่วิต้ของข้อมูลิ ค่ัอ กรัะบวนีการั 

เก็บรัวบรัวม, ทำาคัวามสะอาด้, แลิะจัด้การัข้อมูลิให้เป็นีไปต้ามมาต้รัฐานี 

การักำากับดู้แลิ. วัต้ถุปรัะสงค์ัหลัิกของกรัะบวนีการัจัด้การัข้อมูลิ ค่ัอ
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เพ่ื่�อให้มั�นีใจในีคัวามถูกต้้อง, คัวามสมบูรัณ์ิ, คุัณิภาพื่, คัวามเป็นีส่วนีตั้ว,  

แลิะคัวามปลิอด้ภัยของข้อมูลิ. เคัร่ั�องม่อสำาหรัับนัีกวิจัยในีสถาบันี 

คัวรัสนีับสนุีนีทุกขั�นีต้อนีของวงจรัช่ีวิต้ข้อมูลิ เพ่ื่�อปรัับปรัุงคุัณิภาพื่ 

ของการัรัวบรัวมข้อมูลิปฐมภูมิ แต่้ยังช่่วยอำานีวยคัวามสะด้วก 

ในีการัด้ำาเนิีนีการัศ้กษาแลิะสนัีบสนุีนีการัคัวบคุัมคุัณิภาพื่ข้อมูลิด้้วย.

การปิด้โค์รงการและ
การท�าจัด้หมายเหตุ

วิงจัรชื่ีวิิต
ข้องข้้อม้ล

•	หาต้ำาแหนี่ง
ข้อมูลิต้้นีฉบับ

•	ต้ามโคัรังรั่าง 
การัวิจัย,  
กำาหนีด้รัายการั
ของต้ัวแปรั/ 
คัุณิสมบัต้ิเฉพื่าะ.

• เลิ่อกรัะบบฐานีข้อมูลิแลิะ
ออกแบบสถาปัต้ยกรัรัม
ฐานีข้อมูลิ.

• อธิ์ิบายการัไหลิของข้อมูลิ
(แผินีที�นีำาทาง) จากการั
เก็บรัวบรัวมข้อมูลิถ้ง 
การัจัด้ทำาจด้หมายเหตุ้.

การออกแบบ,  
การพัฒนา และ 
การตรวิจัสอบ 
ค์วิามถ้กต้อง

การน�าเข้้า, 
การจััด้เก็บ 

และ
การประมวิลผู้ล

ข้้อม้ล

การค์วิบค์ุม
ค์ุณภาพและ
การท�าค์วิาม

สะอาด้

กุญแจัและการวิิเค์ราะห์ทางสถิติ

แผู้นการจััด้การข้้อม้ลเริ�มต้น

ภาพที� 5. วิงจัรชีื่วิิตข้องข้้อม้ล



67 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวามสำาคััญเป็นีพิื่เศษในีเร่ั�องต่้อไปนีี�ี

(1) มีแม่แบบของเอกสารั, เช่่นี แผินีการัจัด้การัข้อมูลิ (Data 

Management Plan: DMP), ที�อธิิ์บายวิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานี 

ที�ต้้องปฏิบัติ้ต้ามในีการัจัด้ทำาแลิะบันีท้กเอกสารัของการั

เก็บรัวบรัวมข้อมูลิ (เช่่นี ในีฐานีข้อมูลิอิเล็ิกทรัอนิีกส์). 

เอกสารันีี�คัวรัอธิ์ิบายขั�นีต้อนีทั�งหมด้ในีการัจัด้การัข้อมูลิ,  

ตั้�งแต่้การัรัวบรัวมจนีถ้งการัทำาจด้หมายเหตุ้, ดั้งแสด้ง 

ในีภาพื่ที� 5. วงจรัชี่วิต้ของข้อมูลิ.

(2) การัต้รัวจสอบให้มั�นีใจว่า มีรัะบบฐานีข้อมูลิที�ใช้่ในีสถาบันี

เพ่ื่�อสนัีบสนุีนีการัศ้กษาวิจัย, ธิ์นีาคัารัข้อมูลิแลิะธิ์นีาคัารั

ชี่วภาพื่ทั�งเพ่ื่�อการับริัการัทางการัแพื่ทยแ์ลิะการัวิจัย ได้้รัับ

การัออกแบบมาเพ่ื่�อป้องกันีข้อผิิด้พื่ลิาด้ในีการัเก็บรัวบรัวม,  

การัแก้ไข, การับำารุังรัักษา, การัทำาจด้หมายเหตุ้, การัเรีัยกค้ันี  

หร่ัอการัส่งผ่ิานีข้อมูลิ. หากไม่สามารัถใช้่ฐานีข้อมูลิ

อิเล็ิกทรัอนิีกส์ในีสถาบันีได้้ไม่ว่าด้้วยเหตุ้ผิลิใด้ก็ต้าม,  

การัไหลิของข้อมูลิจะต้้องมีการับันีท้กไว้อย่างดี้.

(3) การัต้รัวจสอบให้มั�นีใจว่า มีการัใช้่แนีวทางที�เรีัยบง่ายแลิะ/ 

หร่ัอผู้ิเชี่�ยวช่าญที�อุทิศต้นีพื่ร้ัอมที�จะชี่�แนีะนัีกวิจัยในี

กรัะบวนีการัต่้างๆ ของการัออกแบบ การัพัื่ฒนีา แลิะการั

ต้รัวจสอบฐานีข้อมูลิ.

(4) การัต้รัวจสอบให้มั�นีใจว่า ข้อมูลิการัศ้กษาถูกจัด้เก็บ 

ในีลัิกษณิะที�สามารัถสำารัองข้อมูลิได้้อย่างง่ายด้ายแลิะ 

บ่อยคัรัั�ง. ต้ามหลัิกการัแล้ิว, เอกสารัที�เป็นีกรัะด้าษคัวรั 

ได้้รัับการัสแกนี, จัด้เก็บ, แลิะจัด้ทำาจด้หมายเหตุ้ด้้วยรัะบบ
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อิเล็ิกทรัอนิีกส์; โด้ยจะรัวมอยูใ่นีการัสำารัองข้อมูลิพื่ร้ัอมกับ

แฟ้มการัศ้กษาอ่�นีๆ หร่ัอแบบแฟ้มแยกต่้างหาก (stand 

alone). การัรัวบรัวมเอกสารักรัะด้าษที�มีการัจัด้รัะเบียบ

อย่างดี้อาจดี้กว่าได้เร็ักทอรีัที�ไม่เป็นีรัะเบียบบนีเซิ้ำรั์ฟเวอร์ั 

แลิะสามารัถใช้่สำาหรัับการัวิจัยทุกปรัะเภท.

(5) การัต้รัวจสอบคัวามพื่ร้ัอมของห้องที�มีการัรัักษาคัวาม

ปลิอด้ภัยทางกายภาพื่พื่ร้ัอมการัเข้าถ้งที�มีการัคัวบคุัมที�

นัีกวิจยัสามารัถจัด้ทำาจด้หมายเหตุ้เอกสารังานีวิจยัทั�งหมด้,  

แลิะพ่ื่�นีที�อิเล็ิกทรัอนิีกส์ที�กำาหนีด้ไว้เฉพื่าะ, แลิะเพีื่ยงพื่อ,  

บนีเซิ้ำร์ัฟเวอร์ัที�ปลิอด้ภัยเพ่ื่�อทำาจด้หมายเหตุ้ของข้อมูลิ

อิเล็ิกทรัอนิีกส์ของการัศ้กษาทั�งหมด้.

(6) เซิ้ำร์ัฟเวอร์ัฐานีข้อมูลิคัวรัมีการัรัักษาคัวามปลิอด้ภัยทาง

กายภาพื่ด้้วยการัคัวบคุัมการัเข้าถ้ง. การัเข้าถ้งเซิ้ำร์ัฟเวอร์ั

ฐานีข้อมูลิโด้ยต้รังคัวรัจำากัด้ไว้เฉพื่าะบคุัคัลิที�รัับผิิด้ช่อบในี

การักำากับดู้แลิรัะบบแลิะการัสำารัองข้อมูลิ.

(7) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า สถาบันีมีกรัะบวนีการัในีการั 

ด้ำาเนิีนีการัคัวบคุัมคุัณิภาพื่แลิะการัทำาคัวามสะอาด้ข้อมูลิ

ทั�งทางอิเล็ิกทรัอนิีกส์หร่ัอด้้วยม่อ (ดู้บทที� 9. การัคัวบคุัม

ดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี)

(8) การัต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า สถาบันีมีกรัะบวนีการัในีการั 

ทำาให้ธิ์นีาคัารัข้อมูลิการัวิจัยเปิด้เผิยอย่างกว้างให้ชุ่มช่นี 

นีำากลัิบมาใช้่ใหม่ได้้หลัิงจากกรัะบวนีการัตี้พิื่มพ์ื่เผิยแพื่ร่ั

ข้อมูลิ, ต้าม “หลัิกการัชี่�แนีะที�เป็นีธิ์รัรัมสำาหรัับการัจัด้การั

ข้อมูลิทางวิช่าการัแลิะการัพิื่ทักษ์คุ้ัมคัรัอง” (FAIR Guiding 
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Principles for scientific data management and 

stewardship) แลิะ/หร่ัอวิทยาศาสต้รั์แบบเปิด้ (Open 

Science) ( ดู้เชิ่งอรัรัถ 11 ในีหน้ีา 27) เม่�อใด้ก็ต้ามที�ปฏิบัติ้

ได้้ (applicable).
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 แม้ว่าปรัะเด็้นีต่้างๆ เช่่นี จริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, การัคุ้ัมคัรัอง 

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, การัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบแลิะกฎหมาย, การัจัด้การั,  

การัเปิด้เผิยข้อมูลิ แลิะการัตี้พิื่มพ์ื่ มักมีการัอภิปรัายกันีในีการัวิจัย 

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, แต่้คัวามสนีใจในีเร่ั�องงบปรัะมาณิแลิะการัจัด้การั

ทางการัเงินีค่ัอนีข้างจำากัด้. สิ�งนีี�อาจเน่ี�องมาจากวัต้ถุปรัะสงค์ัทางการัเงินี,  

แหล่ิงเงินีทุนี, โคัรังสร้ัางเงินีทุนี, แลิะนีโยบายการัจัด้การัทางการัเงินี

ที�หลิากหลิายรัะหว่างสถาบันีวิจัยแลิะทีมวิจัยที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัย 

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ช่นิีด้ต่้างๆ, ทำาให้เป็นีการัยากที�จะแนีะนีำาโคัรังสร้ัาง

งบปรัะมาณิที�สามารัถนีำาไปใช้่ได้้ทั�วไปแลิะนีโยบายการัจัด้การัทางการัเงินี

ที�สามารัถปรัะยุกต์้ใช้่ได้้กับทุกสถาบันีวิจัย.

5บัทท่�
การจัดั้การทางการเงนิ 

และงบัประมาณ
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 คุ์ณภาพมีค่์าใช้ื่จ่ัาย, แต่้คุ์ณภาพต��าอาจัท�าให้สถาบันวิิจััย 

มีค่์าใช้ื่จ่ัายส้งมากกวิ่าเสียอีก การัวางแผินีแลิะการัจัด้การัทางการัเงินี 

ที�ไม่เหมาะสมหร่ัอไร้ัปรัะสิทธิิ์ภาพื่อาจเป็นีอันีต้รัายต่้อการับริัหารัจัด้การั

สถาบันีวิจัยแลิะโคัรังการัวิจัยของพื่วกเขา. โด้ยอาจขัด้ขวางคัวามสำาเร็ัจ

แลิะคัวามยั�งย่นีแลิะคัุณิภาพื่ของสถาบันีแลิะโคัรังการัวิจัยของสถาบันี, 

แลิะยงัอาจสร้ัางคัวามย่อหยอ่นีต่้อภารักิจหลัิกต้ลิอด้จนีผิลิปรัะโยช่น์ีของ

ผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะปรัะช่าช่นีทั�วไป.

 แม้ว่าสถาบันีการัวิจัยจะต้รัะหนัีกถ้งคัวามหลิากหลิายในี

วัต้ถุปรัะสงค์ัทางการัเงินี, นีโยบาย แลิะการัปฏิบัติ้ในีสถาบันีต่้างๆ, บทนีี�ี 

จะสรุัปประเด็้นส�าคั์ญสี�ประการในีการัจัด้การัทางการัเงินีเพ่ื่�อการั

พิื่จารัณิาของสถาบันีวิจัย ได้้แก่:

 (1) การวิางแผู้นทรัพยากรข้องสถาบัน;

 (2) การจััด้ท�างบประมาณโค์รงการ;

 (3) การบริหารการเงิน; แลิะ

 (4) การปฏิิบัติตามข้้อก�าหนด้ทางการเงิน.

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
17 — การวิางแผู้นทรัพยากรข้องสถาบัน

 การัจัด้ให้มีการัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับสถาบันีวิจัย

ถ่อเป็นีคัวามมุ่งมั�นีที�สำาคััญแลิะรัะยะยาว ซ้้ำ�งต้้องการัสิ�งต่้างๆ ดั้งต่้อไปนีี�:

(1) การัลิงทุนีในีการัตั้�งต้้นี;

(2) การัจดั้สรัรัทรััพื่ยากรัเพ่ื่�อการัด้ำาเนีนิีงานีอยา่งต่้อเน่ี�องของ

สถาบันี; แลิะ
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(3) คัวามพื่ร้ัอมของทรััพื่ยากรัสำาหรัับโคัรังการัวิจัยแต่้ลิะ

โคัรังการั. กำาลัิงคันี, สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วก แลิะอุปกรัณ์ิ

เป็นีทรััพื่ยากรัหลิักที�ทุกสถาบันีวิจัยต้้องการั, แต้่สถาบันี

ที�มีคัวามเข้มแข็ง (viable) ต้้องการัมากกว่านัี�นี. ข้�นีอยู่กับ

ขอบเขต้เป้าหมายแลิะปริัมาณิการัวิจัย, สถาบันีวิจัยต่้างๆ 

อาจมีโคัรังสร้ัางต้้นีทุนีเฉพื่าะแลิะชุ่ด้รัายการัต้้นีทุนีที� 

แต้กต่้างกันี. ช่นิีด้ต้้นีทุนีทั�วไปแลิะรัายการัต้้นีทุนีต่้างๆ 

แสด้งอยูใ่นีต้ารัางที� 3.

ตารางที� 3. ชื่นิด้ต้นทุนทั�วิไปและรายการต้นทุนต่างๆ ในสถาบันวิิจััย

ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

หมวิด้หม่้
ต้นทุน:

------------- ตั้วอย่างรัายการัต้้นีทุนี -----------------

สิ�งอ�านวิยค์วิามสะด้วิกและอุปกรณ์

พ่ื่�นีที�, สิ�งที� 
ติ้ด้ตั้�งแลิะ 
สิ�งที�ต้้อง
ปรัับปรุัง 
(fittings)

	การัปรัับปรุัง
เฟอร์ันิีเจอร์ั

	การั
ซ่้ำอมแซ้ำม 
แลิะบำารุัง
รัักษา 

	สิ�งอำานีวย
คัวามสะด้วก
เฉพื่าะ
โคัรังการั

อุปกรัณ์ิ 	อุปกรัณ์ิ 
สำานัีกงานี
อุปกรัณ์ิ 
การัวิจัย

	การั
ซ่้ำอมแซ้ำม 
แลิะบำารุัง
รัักษา 

	อุปกรัณ์ิ
เฉพื่าะ
โคัรังการั
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ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

การจััด้หา
พนักงาน

เงินีเด่้อนี
แลิะสิทธิิ์
ปรัะโยช่น์ี

	เจ้าหน้ีาที�
ฝ�ายบริัหารั,  
เจ้าหน้ีาที�
วิจัย/ด้้านี
เทคันิีคั,  
เจ้าหน้ีาที�
ฝ�าย
สนัีบสนุีนี

	เจ้าหน้ีาที�
ต้าม
โคัรังการั

การัฝึกอบรัม 
แลิะพัื่ฒนีา

	หลัิกสูต้รั
การัฝึก
อบรัม, การั
ปรัะชุ่มใหญ่ 
(meetings), 
การัปรัะชุ่ม 
(confer-
ences)

	การัฝึก
อบรัมแลิะ
การัปรัะชุ่ม
เฉพื่าะของ 
โคัรังการั

เทค์โนโลยีสารสนเทศ (ไอที)

ฮัาร์ัด้แวร์ั 	เซิ้ำร์ัฟเวอร์ั, 
คัอมพิื่วเต้อร์ั,  
อุปกรัณ์ิ
พื่กพื่า,  
อุปกรัณ์ิเสริัม

	การั
ซ่้ำอมแซ้ำม 
แลิะบำารุัง
รัักษา 

	ฮัาร์ัด้แวร์ั
เฉพื่าะ
โคัรังการั
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ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

การัสมัคัรั
สมาชิ่ก
ซ้ำอฟต์้แวร์ั

	การัสมัคัรั
สมาชิ่ก
ลิิขสิทธิิ์�
ซ้ำอฟต์้แวร์ั

	การัต่้ออายุ
ใบอนุีญาต้
ซ้ำอฟต์้แวร์ั 

	การัสมัคัรั
สมาชิ่ก
ซ้ำอฟต์้แวร์ั
แลิะการัต่้อ
อายุเฉพื่าะ
โคัรังการั

การัพัื่ฒนีา 
โปรัแกรัม
ปรัะยุกต์้

	การัพัื่ฒนีา
แอปพื่ลิิเคัชั่นี
แบบเฉพื่าะ

	การับำารุัง
รัักษา,  
การัแก้ไข
จุด้บกพื่ร่ัอง
แลิะการั
อัพื่เกรัด้
แอปพื่ลิิเคัชั่นี

	การัพัื่ฒนีา 
แลิะบำารุัง 
รัักษา
แอปพื่ลิิเคัชั่นี 
เฉพื่าะ
โคัรังการั

บริัการัด้้านี
ไอที

	การัโฮัสต์้
ข้อมูลิ, 
บริัการั 
คัลิาวด์้ , 
บริัการั
รัักษาคัวาม
ปลิอด้ภัย
ข้อมูลิ

	บริัการั
ไอทีเฉพื่าะ
โคัรังการั
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ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

การปฏิิบัติตามกฎระเบียบและการบริหารค์วิามเสี�ยง

ใบอนุีญาต้ 	การัย่�นีขอ 
ใบอนุีญาต้ 
ต้อนีต้้นี

	การัต่้ออายุ
ใบอนุีญาต้

	ใบอนุีญาต้
/การัขอ
อนุีญาต้
เฉพื่าะ
โคัรังการั

การัรัับรัอง
รัะบบ

	การัย่�นีขอการั
รัับรัองต้อนี
ต้้นี

	การัมีส่วนี
ร่ัวมในี
โปรัแกรัม 
การัรัับรัอง

	การัสมัคัรั
แลิะการับำารุัง
รัักษาการั
รัับรัองเฉพื่าะ
โคัรังการั

การัปรัะกันี
ภัยธุิ์รักิจ

	ทุรัเวช่ปฏิบัติ้,  
การัช่ด้ใช้่ 
ค่ัาเสียหาย
ทางวิช่าชี่พื่,  
คัวามรัับผิิด้
สาธิ์ารัณิะ, 
คัวามเสี�ยงต่้อ
ทรััพื่ย์สินี

	การัปรัะกันี
ภัยเฉพื่าะ
โคัรังการั



79 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

ค่์าใช้ื่จ่ัายในการด้�าเนินงาน

สาธิ์ารัณูิปโภคั 	ไฟฟ้า, แก๊ส, 
นีำ�า

	การับริัโภคั
ของโคัรังการั

วัสดุ้สิ�นี
เปล่ิอง

	เคัร่ั�องใช้่ 
สำานัีกงานี,  
วัสดุ้ 
สิ�นีเปล่ิอง
ในีโคัรังการั
วิจัย

	วัสดุ้ 
สิ�นีเปล่ิอง
เฉพื่าะ
โคัรังการั

โทรัคัมนีาคัม,  
ไปรัษณีิย์,  
แลิะค่ัา
ขนีส่ง

	โทรัศัพื่ท์/
แฟกซ์้ำ,  
บริัการัจัด้
ส่งรัะหว่าง
ปรัะเทศ  

	การัส่�อสารักับ
ผู้ิทำางานี
ร่ัวมกันี 
แลิะ 
ผู้ิเข้าร่ัวม 
การัวิจัย

ค่ัาเดิ้นีทาง
แลิะที�พัื่ก

	การัขนีส่ง 
ในีท้องถิ�นี,  
การัเดิ้นี
ทางไปต่้าง
ปรัะเทศ

	การัเข้าร่ัวม
การัปรัะชุ่ม
โคัรังการั
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ชื่นิด้ต้นทุน: ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ในการตั�งต้น

ค่์าใช้ื่จ่ัาย 
ที�ตามมา

ต้นทุนโค์รงการ

การัส่�อสารั,  
การัเข้า
ร่ัวมของ
ปรัะช่าช่นี
แลิะการั
ต้ลิาด้

	วัสดุ้เพ่ื่�อ 
การัส่�อสารั/ 
การัต้ลิาด้, 
กิจกรัรัมการั
เข้าร่ัวมของ
สาธิ์ารัณิะ/
การัต้ลิาด้, 
จด้หมายข่าว,  
เว็บไซ้ำต์้,  
โซ้ำเชี่ยลิมีเดี้ย

	การั
ปรัะช่าสัมพัื่นีธ์ิ์
โคัรังการั,  
การัสรัรัหา
อาสาสมัคัรั
วิจัย,  
การัเขียนี
รัายงานี
ทางการั
แพื่ทย์,  
การัตี้พิื่มพ์ื่ 

บริัการั 
เอาท์ซ้ำอร์ัส

	งานีแม่บ้านี, 
คัลัิงสินีค้ัา 

	บริัการัเฉพื่าะ
โคัรังการั

 โด้ยทั�วไปโคัรังการัวิจัยแต่้ลิะโคัรังการัคัวรัได้้รัับทุนีสนัีนีสนุีนี

จากแหลิ่งทุนีเฉพื่าะโคัรังการั เช่่นี ทุนีวิจัยแลิะการัสนีับสนุีนีจากภาคั

อุต้สาหกรัรัม. นัีกวิจัยมีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบในีการัขอทุนี/การัสนัีบสนุีนี 

ที�จำาเป็นีโด้ยยกรัะด้ับคัวามนี่าเช่่�อถ่อจากผิลิการัวิจัยที�ต้อบสนีองคัวาม

ต้้องการัทางวิช่าการั, สังคัม แลิะสาธิ์ารัณิสุข. อย่างไรัก็ต้าม การัจัด้ตั้�ง

แลิะการับำารุังรัักษาโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีด้้านีทรััพื่ยากรัมนุีษย์, สิ�งอำานีวย

คัวามสะด้วก แลิะรัะบบของสถาบันีวิจัย, คัวรัได้้รัับการัสนัีบสนุีนีทาง 

การัเงินีจากการัผิสมรัะหว่างแหล่ิงรัายได้้ที�เกิด้ข้�นีปรัะจำาแลิะแหล่ิงรัายได้้

ทางเล่ิอกต่้างๆ ต้ามที�รัะบุไว้ในีต้ารัางที� 4.
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ตารางที� 4. ตัวิอย่างข้องแหล่งรายได้้ที�เกิด้ขึ้�นประจั�าและแหล่งรายได้้ 

 ทางเล่อกที�มีให้แก่สถาบันวิิจััย

แหล่งรายได้้ที�เกิด้ข้ึ�นประจั�า แหล่งรายได้้ทางเล่อก

	แหลิ่งทุนีปรัะจำาของ
สถาบันีวิจัย

	รัายได้้จากการัปรัะกอบการั
ปกต้ิของสถาบันีวิจัย 

	คั่าธิ์รัรัมเนีียมทางอ้อม  
(หรั่อที�เรัียกว่า คั่าธิ์รัรัมเนีียม
สถาบันี) ที�เกิด้จากโคัรังการั
วิจัย

	เงินีทุนีของรััฐบาลิที�ไม่เกิด้ข้�นี
ปรัะจำา

	เงินีทุนีจากองคั์กรัการักุศลิ
	เงินีบรัิจาคั
	เงินีทุนีพื่ิเศษ
	เงินีสำารัองของสถาบัันีวิจัย

 ขั�นีต้อนีเริั�มต้้นีสู่หลัิกธิ์รัรัมาภิบาลิของสถาบัันีวิจัยอาจได้้รัับ 

การัสนัีบสนุีนีทางการัเงินีจากแหล่ิงข้อมูลิทางเล่ิอกแบบคัรัั�งเดี้ยว, ทั�งนีี�ี 

ข้�นีอยูกั่บช่นิีด้แลิะขนีาด้ของสถาบนัีวิจัย. การับำารุังรัักษาแลิะการัด้ำาเนิีนีงานี 

อย่างต่้อเน่ี�องคัวรัได้้รัับเงินีทุนีจากแหลิ่งรัายได้้ที�เกิด้ข้�นีปรัะจำาเพ่ื่�อให้

มั�นีใจถ้งคัวามยั�งย่นีในีรัะยะยาว. สถาบันีวิจัยที�มีหน้ีาที�หลัิกในีการัวิจัย 

จะเข้าร่ัวมในีโคัรังการัวิจัยหลิายโคัรังการัเปน็ีปรัะจำา แลิะอาจสร้ัางรัายได้้ 

อย่างพื่อเพื่ียงโด้ยการัเรีัยกเก็บค่ัาธิ์รัรัมเนีียมทางอ้อม (หร่ัอที�เรีัยกว่า 

ค่ัาธิ์รัรัมเนีียมสถาบันี)     เพ่ื่�อให้คัรัอบคัลุิมค่ัาใช้่จ่ายที�เกี�ยวข้อง. อย่างไรัก็ต้าม  

สถาบันีวิจัยที�ไม่ได้้มุ่งทำางานีวิจัยเป็นีหลิักอาจมีจำานีวนีโคัรังการัวิจัย 

ไม่มั�นีคังแลิะพื่อเพีื่ยงต่้อการัสร้ัางรัายได้้ที�ยั�งย่นี. ดั้งนัี�นี, พัื่นีธิ์กรัณีิ

ของผู้ิบริัหารัสถาบันีในีการัจัด้สรัรัเงิินีทุนีให้พื่อเพีื่ยงจากงบปรัะมาณิ 

ปรัะจำาของสถาบัันีอยา่งต่้อเน่ี�องจ้งเป็นีสิ�งจำาเป็นี. สิ�งสำาคััญค่ัอต้้องทรัาบว่า  
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คัวามผูิกพัื่นีของแหลิ่งรัายได้้ที� เกิด้ข้�นีปรัะจำาไม่ได้้หมายคัวามถ้ง  

การัจัด้สรัรังบปรัะมาณิจำานีวนีมากอย่างต่้อเน่ี�อง. สถาบันีวิจัยที�มี 

โคัรังการัวิจัยจำานีวนีไม่มากอาจเริั�มต้้นี โคัรังการัวิจัยได้้อย่างง่ายๆ ด้้วย 

งบปรัะมาณิเพีื่ยงเล็ิกน้ีอยซ้้ำ�งคัรัอบคัลุิมเฉพื่าะต้้นีทุนีพ่ื่�นีฐานีเท่านัี�นี  

(เช่่นี ต้้นีทุนีพื่นัีกงานี แลิะสิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกขั�นีต้ำ�า). หากแลิะ 

เม่�อกิจกรัรัมการัวิจัยเริั�มเพิื่�มข้�นี เงินีสมทบจากค่ัาธิ์รัรัมเนีียมทางอ้อม  

(ค่ัาธิ์รัรัมเนีียมสถาบันี) จะเพิื่�มข้�นีคัวบคู่ักันีแลิะค่ัอยๆ กลิายเป็นีทรััพื่ยากรั

ทางการัเงินีหลัิกสำาหรัับสนัีบสนุีนีการัด้ำาเนิีนีงานีของสถาบัันีต่้อไป.

18 — การจััด้ท�างบประมาณโค์รงการ

 สถาบันีวิจัยส่วนีใหญ่ โด้ยเฉพื่าะสถาบันีของรััฐหร่ัอองคั์กรัการั

กุศลิ, ไม่ได้้มุ่งหวังที�จะได้้รัับผิลิกำาไรัจากโคัรังการัวิจัยของต้นี. อยา่งไรัก็ดี้,  

พื่วกเขาคัวรัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกการัค่์นต้นทุน (cost recovery) เพ่ื่�อให้

แน่ีใจว่า มีทรััพื่ยากรัเพีื่ยงพื่อสำาหรัับโคัรังการัของต้นีที�จะด้ำาเนิีนีไปต้าม

มาต้รัฐานีด้้านีจริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย แลิะคุัณิภาพื่ทั�งหมด้.

 หน่ีวยงานีให้ทุนีที�แต้กต่้างกันีอาจมีข้อกำาหนีด้ที�แต้กต่้างกันี 

สำาหรัับโคัรังสร้ัางงบปรัะมาณิแลิะการันีำาเสนีอ, แลิะสถาบันีวิจัยที� 

แต้กต่้างกันีอาจมีนีโยบายการัจัด้การัทางการัเงินีที�แต้กต่้างกันี. เนีี�่อหา 

ในีบทนีี�ีจะให้คัำาแนีะนีำาทั�วไปแก่สถาบันีวิจัยแลิะนัีกวิจัยของสถาบันี  

ในีการัเต้รีัยมข้อเสนีองบปรัะมาณิการัวิจัยจากมุมมองหลัิก 3 ปรัะการั 

ได้้แก่ (1) ต้้นีทุนีทางต้รังแลิะทางอ้อม; (2) โคัรังสร้ัางงบปรัะมาณิ แลิะ 

(3) เง่�อนีไขแลิะกำาหนีด้เวลิาการัช่ำารัะเงินี.
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 ต้นทุนทางตรงและทางอ้อม: งบปรัะมาณิโคัรังการัมัก 

ปรัะกอบด้้วยต้้นีทุนีทางต้รังแลิะต้้นีทุนีทางอ้อม. ต้้นีทุนีทางต้รังเกิด้ข้�นี

โด้ยต้รังจากกิจกรัรัมของโคัรังการั, ในีขณิะที�ต้้นีทุนีทางอ้อมไม่ได้้เกิด้ข้�นี

โด้ยต้รังจากโคัรังการั แต่้จะปันีส่วนีจากต้้นีทุนีค่ัาธิ์รัรัมเนีียมสถาบันีทั�วไป

แลิะคั่าใช้่จ่ายของสถาบันี เช่่นี สิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกในีสำานัีกงานีแลิะ

ต้้นีทุนีการับริัหารั. ต้ารัางที� 5 ให้ตั้วอย่างบางส่วนี.

ตารางที� 5. ตัวิอย่างต้นทุนทางตรงและทางอ้อมส�าหรับโค์รงการวิิจััย

ประเภท
ต้นทุน

ต้นทุนทางตรง ต้นทุนทางอ้อม

คั่าใช่้จ่าย
พื่นีักงานี

	เงินีเด้่อนีของเจ้าหนี้าที�
วิจัยที�ใช่้เฉพื่าะสำาหรัับ
โคัรังการัวิจัย

	ต้้นีทุนีที�จัด้สรัรัให้สำาหรัับ
กำาลิังคันีของเจ้าหนี้าที�วิจัย
ที�มีอยู่

	เงินีเด้่อนีของ 
เจ้าหนี้าที�บรัิหารั
ทั�วไป

อุปกรัณิ์แลิะ
วัสดุ้

	อุปกรัณิ์เฉพื่าะของ
โคัรังการั

	ซ้ำอฟต้์แวรั์เฉพื่าะโคัรังการั
	คั่าลิิขสิทธิ์ิ�เคัรั่�องม่อ

ปรัะเมินีการัวิจัย
	วัสดุ้สิ�นีเปลิ่องเฉพื่าะ

โคัรังการั (เช่่นี  
ห้องปฏิบัต้ิการั,  
ยา เป็นีต้้นี.) 

	คั่าลิิขสิทธิ์ิ�
ซ้ำอฟต้์แวรั์ทั�วไป

	คั่าบำารัุงรัักษา
อุปกรัณิ์ทั�วไป

	คั่าเช่่า 
สำานีักงานีใหญ่
ของสถาบันีวิจัย
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ประเภท
ต้นทุน

ต้นทุนทางตรง ต้นทุนทางอ้อม

การัส่�อสารั
ข้อมูลิ

	เคัรั่อข่ายบรัิเวณิกว้าง
 (Wide area network: 
WAN) ที�จัด้ต้ั�งข้�นีโด้ย
เฉพื่าะเพื่่�อให้เป็นีไปต้าม
ข้อกำาหนีด้ของโคัรังการั
วิจัย

 เน่ี�องจากการัแปรัต้้นีทุนีทางอ้อมให้กับแต่้ลิะโคัรังการันัี�นีไม่ใช่่

เร่ั�องต้รังไปต้รังมา, สถาบันีวิจัยมักจะใช้่ค่ัาใช้่จ่ายมาต้รัฐานีเป็นีเปอร์ัเซ็้ำนีต์้ 

(เช่่นี ในีช่่วง 15-30%) ของต้้นีทุนีโด้ยต้รังเพ่ื่�อการัจัด้ทำางบปรัะมาณิแลิะ

การับริัหารัที�ง่ายข้�นี. สถาบันีวิจัยคัวรัพิื่จารัณิาโคัรังสร้ัางเงินีทุนีแลิะ 

กำาหนีด้อัต้รัาค่ัาธิ์รัรัมเนีียมสถาบันีที�เหมาะสมซ้้ำ�งสอด้คัล้ิองกับหลัิกการั 

ค่ันีต้้นีทุนี แลิะในีขณิะเดี้ยวกันีก็จัด้สรัรัทรััพื่ยากรัให้พื่อเพีื่ยงเพ่ื่�อ

คัรัอบคัลุิมต้้นีทุนีโด้ยต้รังของโคัรังการั.

 โค์รงสร้างงบประมาณ: โคัรังสร้ัางบปรัะมาณิที�เฉพื่าะเจาะจง

อาจถูกกำาหนีด้โด้ยหน่ีวยงานีผู้ิให้ทุนี, แต่้หลัิกการัของการัปรัะมาณิ 

งบปรัะมาณิยังคังใช้่ได้้. ตั้วอย่างเช่่นี โคัรังสร้ัางงบปรัะมาณิที�กำาหนีด้ 

โด้ยหน่ีวยงานีให้ทุนีของรััฐบาลิ อาจใช้่แนีวคิัด้แบบโมดู้ลิาร์ั เช่่นี  

งบปรัะมาณิที�แสด้งเป็นีจำานีวนีเงินีก้อนีสำาหรัับแต่้ลิะด้้านีของกิจกรัรัม  

(เช่่นี การัพัื่ฒนีาโคัรังร่ัางการัวิจัย, การัวิเคัรัาะห์ทางสถิติ้). อย่างไรัก็ต้าม 

การัศ้กษาที�ขับเคัล่ิ�อนีโด้ยเหตุ้ผิลิเชิ่งพื่าณิิช่ย์ โด้ยปกติ้แล้ิวผู้ิให้ทุนีจะ 

ขอให้มีการันีำาเสนีอรัายลิะเอียด้ของต้้นีทุนีแยกรัายการัในีรูัปแบบ 

ของต้ารัางงบปรัะมาณิภายใต้้หมวด้หมู่หลัิกสามปรัะเภท ได้้แก่:
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(1) ต้้นีทุนีคังที� (เช่่นี ต้้นีทุนีพ่ื่�นีฐานีที�เกิด้ข้�นีสำาหรัับการั 

จัด้ตั้�งโคัรังการั โด้ยไม่คัำาน้ีงถ้งจำานีวนีจริังของผู้ิเข้าร่ัวม 

การัวิจัยที�ได้้รัับคััด้เล่ิอกในีโคัรังการัหร่ัอกิจกรัรัมการัวิจัย 

ที�ด้ำาเนิีนีการั);

(2) ต้้นีทุนีต่้อผู้ิเข้าร่ัวม (เช่่นี ต้้นีทุนีที�เกิด้ข้�นีจากการัเข้าร่ัวม

ของผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแต่้ลิะคัรัั�ง; แลิะ               

(3)  ต้้นีทุนีต้ามรัายการั (เช่่นี ต้้นีทุนีที�เกิด้ข้�นีเม่�อมีการัด้ำาเนีินี

กิจกรัรัมแต่้ลิะอย่างเกิด้ข้�นีเท่านัี�นี).

ตารางที� 6. หมวิด้หม่้โค์รงสรา้งงบประมาณและตวัิอยา่งรายการตน้ทุน 

 ที�เกี�ยวิข้้องส�าหรับโค์รงการวิิจััย

หมวิด้หม่้
โค์รงสร้าง 
งบประมาณ

ตัวิอย่างรายการต้นทุน

ต้้นีทุนีคังที� คั่าสินีไหมทด้แทนีทางวิช่าช่ีพื่แลิะการัปรัะกันีภัย,  
คั่าธิ์รัรัมเนีียมคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัย,  
การัคััด้เลิ่อกผิู้เข้ารั่วมการัวิจัย, คั่าธิ์รัรัมเนีียมหนี่วยงานี 
กำากับดู้แลิ,  คั่าใช่้จ่ายในีการัต้ั�งรั้านียา, คั่าใช่้จ่ายในี
การัต้ั�งห้องปฏิบัต้ิการั, คั่ายา

คั่าใช่้จ่ายต้่อ 
ผิู้เข้ารั่วม

ผิลิรัวมของคั่าใช้่ จ่ายในีการัปฏิ บั ติ้ต้ามขั�นีต้อนี 
การัศ้กษาต้่อการัเด้ินีทางเข้าร่ัวมการัศ้กษาแต้่ลิะคัรัั�ง  
(ต้้นีทุนีต่้อการัมาเข้าร่ัวมการัวิจัย) ในีรัะหว่างการัศ้กษา
ทั�งหมด้สำาหรัับผู้ิเข้าร่ัวมแต่้ลิะคันี. ตั้วอย่างรัายการั 
ค่ัาใช้่จ่ายสำาหรัับวิธีิ์ด้ำาเนีนิีการัศ้กษา: การัขอคัวามยนิียอม,  
การัต้รัวจสอบเกณิฑ์์คุัณิสมบัติ้, การัต้รัวจร่ัางกาย,  
การัเก็บรัวบรัวมข้อมูลิ, การัต้รัวจสอบคุัณิภาพื่ภายในี, 
การัจ่ายยา, เงินีอุด้หนุีนีอาสาสมัคัรั
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หมวิด้หม่้
โค์รงสร้าง 
งบประมาณ

ตัวิอย่างรายการต้นทุน

ต้้นีทุนีต้าม
รัายการั

การัต้รัวจในีห้องปฏิบัต้ิการัหรั่อการัปรัะเมินีด้้วย
การัถ่ายภาพื่ซ้ำ้�งจะด้ำาเนีินีการัเม่�อจำาเป็นีเท่านีั�นี

 เง่�อนไข้และก�าหนด้เวิลาการชื่�าระเงิน: นีอกเหน่ีอจากจำานีวนีเงนิี 

ทั�งหมด้ภายใต้้งบปรัะมาณิแลิว้, กระแสเงินสด้ ก็มีคัวามสำาคััญมากเช่่นีกันี.  

แม้ว่าโคัรังสรั้างงบปรัะมาณิจะแต้กต้่างกันีไป, สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัวาม

สำาคััญกับเง่�อนีไขแลิะกำาหนีด้เวลิาการัช่ำารัะเงินี เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่าได้้รัับเงินี

พื่อเพีื่ยงสำาหรัับคัรัอบคัลุิมค่ัาใช้่จ่ายในีรัะยะต่้างๆ ของโคัรังการัวิจัย. 

ตั้วอย่างเช่่นี, หากสถาบันีวิจัยจะได้้รัับเงินีงบปรัะมาณิงวด้แรักเม่�อมีการั

รัับสมัคัรัอาสาสมัคัรัได้้จำานีวนี 100 คันี แล้ิวเท่านัี�นี, สถาบันีแลิะนัีกวิจัย 

อาจไม่มีทรััพื่ยากรัในีการัจัด้ทำาโคัรังการัแลิะด้ำาเนิีนีงานีก่อนีที�การั 

รัับสมัคัรัจะเสรั็จสิ�นี, แลิะโคัรังการัอาจจบลิงด้้วยคัวามล้ิมเหลิว. ดั้งนัี�นี 

จ้งแนีะนีำาอย่างยิ�งให้ติ้ด้ต้ามคัวามค่ับหน้ีาของโคัรังการัอย่างใกล้ิชิ่ด้แลิะ

ด้ำาเนิีนีการัให้มีการัช่ำารัะเงินีอย่างสมำ�าเสมอ (เช่่นี เป็นีรัายไต้รัมาส) ต้ลิอด้

ช่่วงรัะยะเวลิาของโคัรังการั.

19 — การบริหารการเงิน

 นัีกวิจัยเป็นีผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีสขุภาพื่แลิะวชิ่าการั, แต้อ่าจมทัีกษะ

น้ีอยกว่าในีด้้านีการัเงินีแลิะการับัญชี่. อย่างไรัก็ต้าม, การับริัหารัธุิ์รักรัรัม

ทางการัเงินีอย่างเหมาะสมแลิะการัรัักษาหลัิกฐานีทางการัเงินี, ตั้�งแต่้ต้้นี 

จนีจบโคัรังการัวิจัย, มีคัวามสำาคััญต่้อการัปฏิบัติ้ต้ามข้อกำาหนีด้ทางการัเงินี 

แลิะเพ่ื่�ออำานีวยคัวามสะด้วกในีการัต้รัวจสอบทางการัเงินี, โด้ยไม่คัำาน้ีงถ้ง 

ทักษณิะของเงินีทุนีที�ได้้รัับ. ดั้งนัี�นี สถาบันีวิจัยจ้งคัวรัช่่วยเหล่ิอนัีกวิจัยในี
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การัจัด้การัธุิ์รักรัรัมทางการัเงินี, เก็บรัักษาเอกสารัทางบัญชี่ แลิะจัด้ทำา 

งบการัเงินี โด้ย:

(1) การัให้บริัการัให้คัำาปร้ักษาแก่นัีกวิจัยเป็นีปรัะจำาผ่ิานี 

สำานัีกงานีบริัหารัหร่ัอฝ�ายการัเงินีของสถาบันี;

(2) การัจัด้อบรัมเชิ่งปฏิบัติ้การัเกี�ยวกับการับริัหารัทางการัเงินี

แลิะการัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบเป็นีปรัะจำา;

(3) การัพัื่ฒนีาแม่แบบงบการัเงินีเฉพื่าะสำาหรัับการัวิจัยที�

เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ให้แก่นัีกวิจัยใช้่อ้างอิง; แลิะ

(4) การัสนัีบสนุีนีการัต้รัวจสอบทางการัเงินีทั�งภายในีแลิะ

ภายนีอก.

 สถาบันีที�มุ่งทำางานีเพ่ื่�อการัวิจัยแลิะมีโคัรังการัวิจัยจำานีวนีมาก

อยา่งต่้อเน่ี�องอาจพิื่จารัณิาจัด้ตั้�งสำานัีกงานีวิจัยกลิางเพ่ื่�อทำาหน้ีาที�บริัหารั

การัเงินีดั้งกล่ิาวโด้ยร่ัวมม่อกับนัีกวิจัย.

20 — การปฏิิบัติตามข้้อก�าหนด้ทางการเงิน

 การัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบยีบทางการัเงินีเป็นีสิ�งสำาคััญในีโคัรังการัวจัิย

ที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, ไม่ว่าจะได้้รัับการัสนัีบสนุีนีจากทรััพื่ยากรัภาคัรััฐ 

หร่ัอเอกช่นี. โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�ง, สถาบันีวิจัยคัวรัจัด้ทำาแนีวทางแลิะกลิไก

ที�เหมาะสมเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงเร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี, การัติ้ด้สินีบนี แลิะ

การัทุจริัต้:

 โด้ยไมก่รัะทบต้อ่บทอ่�นีๆ ที�กล่ิาวถ้งคัวามสำาคััญของการัปรัะกาศ

เร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี, ขอแนีะนีำาอย่างยิ�งให้สถาบันีวิจัยแลิะนัีกวิจัย

ด้ำาเนีินีมาต้รัการัต้่อไปนีี� เพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงปัญหาเร่ั�องผิลิปรัะโยช่น์ีทับซ้้ำอนี

ทั�งที�รู้ัส้กหร่ัอที�เป็นีจริังจากมุมมองของการัจัด้การัทางการัเงินี ได้้แก่:
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(1) ค์วิามโปร่งใส: งบปรัะมาณิการัวิจัยแลิะงบการัเงินีคัวรัเปิด้

ให้มีการัต้รัวจสอบ (audit) แลิะการัต้รัวจการั (inspection) 

โด้ยหน่ีวยงานีคุัณิภาพื่ภายในีแลิะหนี่วยงานีกำากับดู้แลิที�

เป็นีอิสรัะ.

(2) การบันทึกหลักฐาน: คัวรัจัด้รัะเบียบงบปรัะมาณิในีต้ารัาง

พื่ร้ัอมรัายลิะเอียด้รัายการัต้้นีทุนีแลิะแจกแจงรัายการัต่้างๆ

เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า ไม่มีค่ัาใช้่จ่ายแอบแฝง. บันีท้กการัจัด้ซ่้ำ�อ 

จัด้จ้างคัวรัแสด้งใหเ้ห็นีว่า—หากเปน็ีไปได้้—มกีารัรัวบรัวม

ใบเสนีอรัาคัามากกว่าสองรัายจากผู้ิขายที�แต้กต่้างกันี 

สำาหรัับสินีค้ัาที�จะจัด้ซ่้ำ�อเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงอคัติ้ในีการัจัด้ซ่้ำ�อ.

 สถาบนัีวิจััยคัวรัต้รัวจสอบใหแ้น่ีใจว่า นัีกวิจัยปฏิบัติ้ต้ามกฎหมาย

แลิะขอ้บังคัับในีท้องถิ�นีแลิะรัะหวา่งปรัะเทศที�บังคัับใช้่ทั�งหมด้ที�เกี�ยวข้อง

กับการัต่้อต้้านีการัติ้ด้สินีบนีแลิะการัต้่อต้้านีการัทุจริัต้ เช่่นี กฎหมาย 

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

ของสหรััฐอเมริักา หร่ัอพื่รัะรัาช่บัญญัติ้การัติ้ด้สินีบนีของสหรัาช่อาณิาจกัรั. 

เม่�อโคัรังการัวิจัยได้้รัับการัสนีับสนุีนีจากบุคัคัลิที�สาม, งบปรัะมาณิการั

วิจัยจะต้้องจดั้ทำาต้ามขั�นีต้อนีแลิะวธีิิ์ด้ำาเนิีนีการัจรังิที�กำาหนีด้ไว้ในีโคัรังรัา่ง

การัศ้กษา โด้ยไมค่ัำาน้ีงถ้งคัวามสมัพัื่นีธ์ิ์ทางธิ์รุักิจอ่�นีใด้. ขอแนีะนีำาด้้วยว่า 

คัวรัรัวบรัวมงบปรัะมาณิการัวิจัยต้ามหลัิกการั “มูลิค่ัาต้ลิาด้ที�เป็นีธิ์รัรัม”  

(“fair market value”) ซ้้ำ�งสามารัถแสด้งให้เห็นีได้้จากข้อมูลิต้ลิาด้ 

ที�จัด้ทำาได้้จากเอกสารัแลิะคังเส้นีคังวากับโคัรังการัวิจัยต้่างๆ. ในีกรัณีิ

ที�โคัรังการัได้้รัับทุนีจากหลิายแหล่ิง, ต้้องหลีิกเลีิ�ยงการัตั้�งงบปรัะมาณิ 

สำาหรัับรัายการัต้้นีทุนีเดี้ยวกันี ถ้าข้อต้กลิงนีี�ีด้ำาเนิีนีการัรัะหว่าง 

หน่ีวยงานีให้ทุนีสนีับสนุีนีแลิะสถาบันีวิจัย, คัวรัรัะบุว่า การัจ่ายเงินี
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ทั�งหมด้โด้ยหน่ีวยงานีให้ทุนีภายใต้้ข้อต้กลิงคัวรัจ่ายให้กับสถาบันีวิจัย

เท่านัี�นี, ไม่จ่ายโด้ยต้รังต้่อผู้ิวิจัยหร่ัอบุคัคัลิใด้ๆ; วิธีิ์นีี�จะหลีิกเลีิ�ยงคัวาม

เป็นีไปได้้หร่ัอข้อสงสัยเร่ั�องการัติ้ด้สินีบนี.
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 ดั้งที�รัะบุไว้ในีบทที� 1, สถาบันีวิจัยแต่้ลิะแห่ง—เช่่นีเดี้ยวกับ 

องค์ักรัอ่�นีๆ—ด้ำารังอยู่เพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัเฉพื่าะทางสังคัม. ด้้วยคัวาม

ก้าวหน้ีาอย่างรัวด้เร็ัวในีด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัสุขภาพื่ คัวามต้รัะหนัีกรู้ัเร่ั�อง 

คัวามหลิากหลิายที�เพิื่�มข้�นี (ไม่ว่าจะเป็นีทางเศรัษฐกิจแลิะสังคัม, ช่าติ้พัื่นีธ์ุิ์,  

วัฒนีธิ์รัรัม, เพื่ศสภาพื่ หร่ัออ่�นีๆ) แลิะข้อกำาหนีด้ด้้านีจริัยธิ์รัรัม  

กฎรัะเบียบ แลิะคุัณิภาพื่ที�เข้มงวด้มากข้�นีทั�วโลิก, การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับ

สุขภาพื่จ้งมีคัวามท้าทายมากข้�นี. คัวามท้าทายอาจยิ�งใหญ่ยิ�งข้�นีสำาหรัับ

องค์ักรัที�ด้ำาเนิีนีการัวิจัยนีอกขอบเขต้ภารักิจหลัิก, เช่่นี องค์ักรัพัื่ฒนีา

เอกช่นีแลิะองค์ักรัรัะหว่างปรัะเทศบางแห่ง. ดั้งนัี�นี สถาบันีวิจัยจ้งอาจ 

พื่บข้อจำากัด้ที�กีด้ขวางในีการับรัรัลุิวัต้ถุปรัะสงค์ัการัวิจัยของต้นีเอง.  

คัวามร่ัวมม่อรัะหว่างสถาบันีวิจัย แลิะ/หร่ัอกับพัื่นีธิ์มิต้รัอ่�นีๆ คัวรัถ่อเป็นี

โอกาสในีการัช่่วยเอาช่นีะข้อจำากัด้ดั้งกล่ิาว.

6บัทท่�
การทํางานรว่มกัน
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 การัทำางานีร่ัวมกันี ค่ัอ การักรัะทำาของตั้�งแต่้สองฝ�ายข้�นีไป 

ที�ทำางานีร่ัวมกันีภายในีขอบเขต้ที�ต้กลิงร่ัวมกันี เพ่ื่�อบรัรัลุิเป้าหมาย 

บางอย่างที�นีำามาซ้้ำ�งผู้ลประโยชื่น์หร่อผู้ลลัพธ์ิ์ร่วิมกัน. คัวามร่ัวมม่อ

อาจจัด้ทำาข้�นีสำาหรัับโคัรังการัหร่ัอเหตุ้การัณ์ิเฉพื่าะ (เช่่นี โคัรังการัวิจัย 

การัสัมมนีาการัวิจัยร่ัวม, เป็นีต้้นี), หร่ัอเพ่ื่�อวัต้ถุปรัะสงค์ัเชิ่งกลิยุทธ์ิ์ 

ที�คัรัอบคัลุิมขอบเขต้หร่ัอชุ่ด้ของโคัรังการัหร่ัอกิจกรัรัมบางอย่าง  

(เช่่นี โคัรังการัวิจัยที�ปรัะกอบด้้วย โคัรังการัวิจัยในีสาขาวิช่าเฉพื่าะ 

จำานีวนีหน้ี�ง, โคัรังการัพัื่ฒนีาบุคัลิากรัวิจัยรัะยะยาวที�เกี�ยวข้องกับ 

การัแลิกเปลีิ�ยนีแลิะบรัรัจุบุคัลิากรั, เป็นีต้้นี). การัทำางานีร่ัวมกันีที� 

ปรัะสบคัวามสำาเร็ัจนีอกเหน่ีอจากการับรัรัลิุเป้าหมายการัทำางานีรั่วมกันี 

ที�กำาหนีด้ไว้แล้ิว ยงัอาจนีำาผิลิปรัะโยช่น์ีรัะยะสั�นี, รัะยะกลิาง แลิะรัะยะยาว 

มาสู่สถาบันีที�เกี�ยวข้อง, นัีกวิจัย แลิะชุ่มช่นีการัวิจัยโด้ยรัวม, โด้ย:

(1) การัสนัีบสนุีนีคัวามสำาเร็ัจของภารักิจองค์ักรัของสถาบันีวิจัย;

(2)  การัสนัีบสนุีนีการัพัื่ฒนีาการัวิจัยใหม่แลิะทักษะแลิะ 

ขีด้คัวามสามารัถที�สนัีบสนุีนีการัวิจัย;

(3)  การัสนีบัสนุีนีการัยกรัะด้บัโคัรังสรัา้งพ่ื่�นีฐานีแลิะทกัษะของ

สถาบันีวิจัย;

(4) การัสร้ัางแลิะ/หร่ัอสนัีบสนุีนีการัทำางานีร่ัวมกันีรัะยะยาว

รัะหว่างนัีกวิจัย;

(5)  การัส่งเสริัมแลิะอำานีวยคัวามสะด้วกในีการัแลิกเปลีิ�ยนี 

การัวิจัยที�ดี้แลิะแนีวปฏิบัติ้ด้้านีธิ์รัรัมาภิบาลิ;

(6)  การัพัื่ฒนีาเคัร่ัอข่ายสถาบันีที�มีคัวามคิัด้เห็นีในีทางเดี้ยวกันี

ให้ใหญ่ข้�นี; แลิะ
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(7)  การัมีส่วนีร่ัวมในีการัปรัับปรุังอย่างต่้อเน่ี�องของสภาพื่แวด้ล้ิอม 

การัวิจัยรัะด้ับท้องถิ�นี. รัะด้ับปรัะเทศ แลิะ/หร่ัอรัะด้ับ

นีานีาช่าติ้.

 ในีขอบเขต้ของการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, คัวามร่ัวมม่อมัก

จะขับเคัล่ิ�อนีโด้ยนัีกวิจัยที�มีคัวามสนีใจในีการัวิจัยร่ัวมกันี. เป็นีสิ�งสำาคััญ

มากที�สถาบันีการัวิจัย—ซ้้ำ�งเป็นีไปต้ามขอบเขต้แลิะภารักิจการัวิจัย 

ของต้นี—จะต้้องใหก้ารัสนัีบสนุีนีที�จำาเป็นีแลิะเหมาะสมแกนั่ีกวิจัย แลิะทำา

ต้ามหลัิกธิ์รัรัมาภิบาลิกับโคัรังการัแลิะกิจกรัรัมคัวามร่ัวมม่อของพื่วกเขา.

 การัทำางานีรัว่มกันีไม่ใช่่จุด้มุ่งหมายในีตั้วเอง, แต่้สามารัถอำานีวย

คัวามสะด้วกในีการับรัรัลิุวัต้ถุปรัะสงคั์การัวิจัยของสถาบันีวิจัยแลิะ 

นัีกวิจัยได้้. เพ่ื่�อให้เกิด้ค์วิามร่วิมม่อที�มีค์วิามหมายและเป็นธิ์รรม ซ้้ำ�ง

สร้ัางคุัณิค่ัาให้กับทุกฝ�ายที�ร่ัวมม่อกันี, ขอแนีะนีำาอย่างยิ�งให้สถาบันีวิจัย

แลิะนัีกวิจัยด้ำาเนิีนีการัดั้งต่้อไปนีี�ก่อนีเริั�มคัวามร่ัวมม่อ:

(1) เต้รัียมตั้วให้พื่ร้ัอมสำาหรัับการัทำางานีรั่วมกันีในีแง่ของ, 

ตั้วอย่างเช่่นี, นีโยบาย, ทรััพื่ยากรั, บุคัลิากรั แลิะโคัรังสร้ัาง

พ่ื่�นีฐานี;

(2) รัะบุผู้ิทำางานีร่ัวมกันีที�เหมาะสม;

(3) จัด้ทำาแผินีคัวามร่ัวมม่อแลิะกำาหนีด้วิธีิ์การัในีการับริัหารั; 

แลิะ

(4)  กำาหนีด้ขอ้กำาหนีด้แลิะเง่�อนีไขต้ามที�ต้กลิงกนัีไว้ในีข้อต้กลิง

คัวามร่ัวมม่อ (หร่ัอเทียบเท่า).

 ขอแนีะนีำาอยา่งยิ�งให้สถาบันีวิจัยยงัคังคัวบคุัมดู้แลิผิลิการัด้ำาเนิีนี

กิจกรัรัมคัวามร่ัวมม่อต้ลิอด้รัะยะเวลิาทั�งหมด้ของคัวามร่ัวมม่อ (ดู้บทที� 9. 

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี) แลิะปรัะเมินีผิลิลัิพื่ธ์ิ์ทันีทีเม่�อสิ�นีสุด้



94 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั

คัวามร่ัวมม่อ แลิะในีรัะยะยาว, หากเป็นีไปได้้, ผิลิลัิพื่ธ์ิ์ในีเวลิาที�กำาหนีด้

หลัิงจากการัสิ�นีสุด้คัวามร่ัวมม่ออย่างเป็นีทางการั.

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
21 — การระบุผู้้้ท�างานร่วิมกันที�เหมาะสม

 การัรัะบุผู้ิทำางานีรั่วมกันีที�มีคัวามคัิด้เห็นีในีทางเด้ียวกันีแลิะ

เหมาะสม ถ่อเป็นีข้อกำาหนีด้เบ่�องต้้นีสำาหรัับการัทำางานีร่ัวมกันีที�ปรัะสบ

คัวามสำาเร็ัจ. สถาบันีวิจัยอาจร่ัวมม่อกับกลุ่ิมแลิะหน่ีวยงานีต่้างๆ ต้าม

สาขาวิช่าแลิะบริับท เช่่นี:

(1) สถาบันีวิจัยด้้านีสุขภาพื่ของรััฐหร่ัอเอกช่นีอ่�นีๆ;

(2) สถาบันีวิจัยที�ไม่ใช่่ด้้านีสุขภาพื่ (เช่่นี ในีสาขาเศรัษฐศาสต้ร์ั

แลิะสาขาอ่�นีๆ ทางสังคัมศาสต้ร์ั);

(3)  บริัษัทอุต้สาหกรัรัม/การัพื่าณิิช่ย์;

(4)  ผู้ิป�วย, คัรัอบคัรััว, ผู้ิดู้แลิ, องค์ักรัผู้ิป�วย, ตั้วแทนีผู้ิป�วย แลิะ

บุคัคัลิที�มีปรัะสบการัณ์ิชี่วิต้;

(5)  สมาคัมวิช่าชี่พื่;

(6)  หน่ีวยงานีของรััฐ;

(7)  องค์ัการัรัะหว่างปรัะเทศ;

(8)  องค์ักรัพัื่ฒนีาเอกช่นีหร่ัอองค์ักรัการักุศลิ;

(9)  หน่ีวยงานีเฉพื่าะทาง (เช่่นี ห้องปฏิบัติ้การัอ้างอิงเพ่ื่�อการั

วินิีจฉัย); แลิะ

(10) หน่ีวยงานีให้ทุนีต่้างๆ.

 การัทำางานีรั่วมกันีอย่างมั�นีคังรัะหว่างผู้ิทำางานีร่ัวมกันีตั้�งอยู่บนี

องค์ัปรัะกอบพ่ื่�นีฐานี 3 ปรัะการั:
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(1)  คัวามสนีใจร่ัวมกันีในีการัวิจัย;

(2)  ค่ัานิียมร่ัวมแลิะเป้าหมายร่ัวมของการัทำางานีร่ัวมกันี; แลิะ

(3)  คุัณิสมบติั้/องค์ัปรัะกอบเสรัมิที�สนัีนีสนีนุีการัทำางามร่ัวมกันี.

 ไม่มีสถาบันีวิจัยที�จะเหม่อนีกันีสองแห่ง, แต่้เพ่ื่�อที�จะทำางานี

ร่ัวมกันี สิ�งสำาคััญ ค่ัอ สถาบันีทั�งสองมีคัวามสนีใจด้้านีการัวิจัย, ค่ัานิียม 

แลิะเป้าหมายร่ัวมกันี. นีอกจากนีี� เป็นีที�พ้ื่งปรัะสงค์ัที�ผู้ิทำางานีร่ัวมกันี

มีคุัณิสมบัติ้หร่ัอองคั์ปรัะกอบที�เก่�อกูลิกันี—ไม่ว่าจะในีแง่ของคัวาม

เชี่�ยวช่าญ, ศักยภาพื่, ทรััพื่ยากรัทางการัเงนิี, ทรััพื่ยากรัมนุีษย์, สิ�งอำานีวย

คัวามสะด้วก, เวลิา, สภาพื่แวด้ลิอ้มด้้านีกฎรัะเบยีบ, การัเข้าถ้งปรัะช่ากรั

การัวิจัย, วัฒนีธิ์รัรัมท้องถิ�นี หร่ัออ่�นีๆ—ที�เสริัมข้อจำากัด้ของผู้ิทำางานี 

ร่ัวมกับคันีอ่�นีๆ แลิะ/หร่ัอยกรัะดั้บผิลิผิลิิต้ในีการัทำางานีสานีพื่ลัิงของ 

การัทำางานีร่ัวมกันี.

 ตั้วอย่างเช่่นี, นัีกรัะบาด้วิทยาของมหาวิทยาลัิย, นัีกสังคัมศาสต้ร์ั

ของมหาวิทยาลัิย, องค์ักรัผู้ิป�วย แลิะบ้านีพัื่กผู้ิสูงอายุในีเม่องหน้ี�งอาจ

สนีใจที�จะสำารัวจรูัปแบบการัแพื่ร่ักรัะจายของโรัคัติ้ด้เช่่�อในีปรัะช่ากรั 

ผู้ิสูงอายุ, แลิะมีเป้าหมายร่ัวมกันีในีการัปกป้องสุขภาพื่ของผู้ิสูงอายุโด้ย

การัป้องกันีการัแพื่ร่ักรัะจายของโรัคัภายในีสถานีพื่ยาบาลิที�มีพ่ื่�นีที�จำากัด้

โด้ยใช้่แนีวทางที�อิงหลัิกฐานี. บนีพ่ื่�นีฐานีร่ัวมกันีเหล่ิานีี�, พื่วกเขาสามารัถ

ร่ัวมกันีจัด้โคัรังการัวิจัยร่ัวมกันีในีหัวข้อนีี�, โด้ยใช้่จุด้แข็งเสริัมของพื่วกเขา,  

โด้ยที�มหาวิทยาลัิย, นัีกรัะบาด้วิทยา, สาธิ์ารัณิะ, แลิะนีักสังคัมศาสต้รั์

เสนีอบุคัลิากรัการัวิจัย แลิะคัวามเชี่�ยวช่าญ (การัวิจัย) ของพื่วกเขา, แลิะ

บ้านีพัื่กคันีช่รัา (nursing homes) เสนีอคัวามเชี่�ยวช่าญของพื่วกเขา 

ในีการัดู้แลิผู้ิสูงอายุแลิะจัด้ให้มีการัเข้าถ้งสิ�งอำานีวยคัวามสะด้วกแลิะ 

ผู้ิที�อาจเข้าร่ัวมการัวิจัย.
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 แม้ว่าสถาบันีวิจัยจะมีคัวามหลิากหลิาย, ดู้เหม่อนีว่าเป็นีเร่ั�อง

สำาคััญที�จะต้้องให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษต่้อหลัิกการัของการเป็นหุ้นส่วิน 

ที�เป็นธิ์รรมรัะหว่างสถาบันีกับผู้ิทำางานีร่ัวมกันีจากหลิากหลิายสาขา,  

ต้ามที�สภาวิจัยสุขภาพื่เพ่ื่�อการัพัื่ฒนีา (COHRED) ปรัะกาศใช้่, ในีสามเสาหลัิก  

(domains) ได้้แก่:

(1) ค์วิามเป็นธิ์รรมแห่งโอกาส ในีการัมีส่วนีร่ัวมในีคัวาม

ร่ัวมม่อ (เช่่นี ในีแง่ของการักำาหนีด้ขอบเขต้คัวามร่ัวมม่อ, 

เป้าปรัะสงค์ั (goals), รัะเบียบวิธีิ์, กลิไกการัจัด้การั, บทบาท,  

การัจัด้หาเงินีทุนี แลิะการัจัด้การัต้ามสัญญา, เป็นีต้้นี);

(2) กระบวินการที�เป็นธิ์รรม ซ้้ำ�งหมายถ้ง การัจัด้การัแลิะการั

ด้ำาเนีินีการัของคัวามรั่วมม่อที�เป็นีธิ์รัรัม (เช่่นี ในีแง่ของ

การัใช้่แลิะคัวามเป็นีเจ้าของข้อมูลิ, การัถ่ายโอนี แลิะการั

ใช้่วัสดุ้ชี่วภาพื่ในีอนีาคัต้, กรัะบวนีการัแบบรัวมศูนีย์แลิะ

แบบกรัะจายอำานีาจ, เป็นีต้้นี); แลิะ

(3) การแบ่งปันผู้ลประโยชื่น์/ผู้ลลัพธ์ิ์และต้นทุน/หนี�สิน

อย่างเป็นธิ์รรม ซ้้ำ�งหมายถ้ง การัแบ่งปันีอย่างเป็นีธิ์รัรัม

ของผิลิปรัะโยช่น์ี/ผิลิลัิพื่ธ์ิ์จากคัวามร่ัวมม่อที�สอด้คัล้ิองกับ

ข้อมูลินีำาเข้าแลิะการัมีส่วนีร่ัวมของแต่้ลิะฝ�าย, ทั�งในีรัะดั้บ

สถาบันีวิจัยแลิะนัีกวิจัย (เช่่นี นีโยบายการันิีพื่นีธ์ิ์, สิทธิิ์� 

ในีทรััพื่ย์สินีทางปัญญา, การัถ่ายทอด้เทคัโนีโลิยี, โอกาส

ในีการัฝึกอบรัม, เป็นีต้้นี) แลิะการัด้ำาเนิีนีการัด้้านีต้้นีทุนี/

หนีี�สินีที�สอด้คัล้ิองกับคัวามรัับผิิด้ช่อบของแต่้ลิะฝ�าย (เช่่นี 

การัปรัะกันีภัย, การัช่ด้ใช้่ค่ัาเสียหาย).
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22 — แผู้นการท�างานร่วิมกันและการด้�าเนินการสอด้ค์ล้องกัน

 สถาบันีวิจัยอาจมีแนีวปฏิบัติ้ที�แต้กต่้างกันีแลิะปฏิบัติ้ต้าม

มาต้รัฐานีที�แต้กต่้างกันี ซ้้ำ�งใช้่กับขอบเขต้กิจกรัรัมของต้นีเอง. เพ่ื่�อให้

แน่ีใจว่า ทุกฝ�ายที�ทำางานีมุ่งจุด้ปรัะสงค์ัร่ัวมกันีแลิะส่งมอบผิลิผิลิิต้ต้ามที� 

คัาด้หวงั, สิ�งสำาคััญ ค่ัอ พื่วกเขารัว่มกันีกำาหนีด้แผินีการัทำางานีรัว่มกันีแลิะ

กำาหนีด้วิธีิ์การัด้ำาเนิีนีการั. 

 โด้ยทั�วไป แผู้นค์วิามร่วิมม่อ ปรัะกอบด้้วยองค์ัปรัะกอบที�สำาคััญ 

ซ้้ำ�งรัวมถ้งแต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยง:

(1) บริบทข้องการท�างานร่วิมกัน, โด้ยให้รัายลิะเอียด้เกี�ยวกับ

วัต้ถุปรัะสงค์ั, หลัิกการัแลิะเหตุ้ผิลิ, การัจดั้การั, สิ�งที�ต้้อง 

ส่งมอบ, แลิะผิลิลัิพื่ธ์ิ์ที�คัาด้หวังของการัทำางานีร่ัวมกันี (แลิะ

ในีกรัณีิของโคัรังการัคัวามร่ัวมม่อวิจัย, โคัรังร่ัางการัวิจัย);

(2)  แผู้นการจััด้สรรหน้าที� ซ้้ำ�งกำาหนีด้บทบาทแลิะคัวามรัับผิิด้ช่อบ 

ที�ได้้รัับมอบหมายของแต่้ลิะฝ�ายที�ร่ัวมม่อกันี;

(3) แผู้นเวิลา ที�กำาหนีด้หมุด้หมายสำาคััญแลิะกำาหนีด้เวลิา 

โด้ยปรัะมาณิ;

(4)  แผู้นทางการเงิน ที�กำาหนีด้งบปรัะมาณิ, แหล่ิงเงินีทุนี 

แลิะกรัะแสเงินีสด้ (ดู้บทที� 5. การัจัด้การัทางการัเงินีแลิะ 

งบปรัะมาณิ); แลิะ

(5)  แผู้นการปฏิิบัติตามข้้อก�าหนด้ แผู้นคุ์ณภาพ และแผู้น

บริหารค์วิามเสี�ยง ที�แสด้งรัายการัจริัยธิ์รัรัม, กฎรัะเบียบ 

แลิะมาต้รัฐานีคัุณิภาพื่ที�ต้้องปฏิบัติ้ต้าม (ดู้บทที� 2. 

จริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย แลิะเกยีรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั) มาต้รัการั

ที�จะใช้่ในีการัติ้ด้ต้ามการัปฏิบัติ้ต้ามข้อกำาหนีด้ (ดู้บทที� 9. 
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การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี) แลิะมาต้รัการัที�ต้้อง

ด้ำาเนิีนีการัเพ่ื่�อป้องกันีแลิะคัวบคุัมคัวามเสี�ยง (ดู้บทที� 1. 

การัจัด้การัสถาบันีวิจัย).

 สิ�งสำาคััญ ค่ัอ ต้้องทรัาบว่าแม้ว่าการักำาหนีด้แผินีเฉพื่าะจะ 

ข้�นีอยูกั่บปรัะเภทของการัวิจัยที�จะด้ำาเนิีนีการัก็ต้าม, องค์ัปรัะกอบทั�งห้านีี� 

สามารัถใช้่ได้้กับทุกสาขาวิช่าการัวิจัย. ตั้วอย่างเช่่นี มาต้รัการัเฉพื่าะที�

จะใช้่ในีการักำากับดู้แลิการัปฏิบัติ้ต้ามข้อกำาหนีด้จะแต้กต้่างกันีรัะหว่าง

การัทด้ลิองทางคัลิินิีก, การัศ้กษาทางรัะบาด้วิทยา, การัศ้กษาเภสัช่

เศรัษฐศาสต้รั์ แลิะการัศ้กษาทางพื่ฤต้ิกรัรัมศาสต้รั์ แต่้การักำากับดู้แลิ

การัปฏิบัติ้ต้ามข้อกำาหนีด้มีคัวามสำาคััญเท่าเทียมกันีในีการัศ้กษาทั�งหมด้

เหล่ิานีี�.

 การด้�าเนินการตามแผู้นค์วิามร่วิมม่ออย่างมีประสิทธิิ์ผู้ล

ข้�นีอยู่กับคัวามพื่ยายามรั่วมกันีของทุกฝ�ายที�ร่ัวมม่อกันี. จ้งแนีะนีำา 

ให้สถาบันีวิจัยแลิะนัีกวิจัยให้คัวามสนีใจกับ:

(1)  การอภิบาลด้้แล โด้ยการัร่ัวมกันีจัด้ตั้�งแลิะมอบอำานีาจ

ให้คัณิะกรัรัมการักำากับทิศ (หร่ัอหน่ีวยงานีที�เทียบเท่า)  

อภิบาลิคัวามร่ัวมม่อ, โด้ยมีข้อต้กลิงอ้างอิง (terms of  

reference) ที�เป็นีลิายลัิกษณ์ิอักษรัแลิะบันีท้กการัตั้ด้สินีใจ 

ที�สำาคััญ;

(2)  การแบ่งปันค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ โด้ยการัจดั้สรัรัคัวามรัับผิิด้ช่อบ 

อย่างเป็นีธิ์รัรัมรัะหว่างฝ�ายต่้างๆ ที�ทำางานีรั่วมกันี, โด้ย

ให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยงคัวามไม่สมดุ้ลิของ

อำานีาจ;
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(3)  การมอบหมายทีมงานโค์รงการ โด้ยการัแต่้งตั้�งตั้วแทนี  

(เช่่นี ผู้ิจัด้การัโคัรังการั, ผู้ิปรัะสานีงานี, ผู้ิจัด้การัข้อมูลิ,  

ผู้ิรัวบรัวมข้อมูลิภาคัสนีาม, เป็นีต้้นี.) ซ้้ำ�งจะปฏิบัติ้งานีด้้านี

การัส่�อสารั, การัจัด้การั แลิะการัปฏิบัติ้งานีในีนีามของ

คัวามร่ัวมม่อ; แลิะ

(4)  การส่�อสารและการด้�าเนินการ โด้ยการักำาหนีด้วิธีิ์การั

ส่�อสารั (เช่่นี การัปรัะชุ่มต้ามปกติ้, รัายงานีคัวามก้าวหน้ีา)  

แลิะการัจัด้แนีวทางปฏิบัติ้ในีการัปฏิบัติ้งานีให้สอด้คัล้ิองกันี  

(เช่่นี วิธีิ์การัเก็บรัวบรัวม, วิเคัรัาะห์, แปลิผิลิ, จัด้เก็บ, เข้าถ้ง,  

ถ่ายโอนี, ตี้พิื่มพ์ื่ แลิะเผิยแพื่ร่ั, เป็นีต้้นี).

23 — ข้้อตกลงค์วิามร่วิมม่อ

 เพ่ื่�อใหแ้น่ีใจว่า คัวามรัว่มม่อมีคัวามโปรัง่ใสอยา่งเต้ม็ที�ต่้อทุกฝ�าย 

ที�ทำางานีรั่วมกันี แลิะเพ่ื่�อหลิีกเลีิ�ยงคัวามเข้าใจผิิด้แลิะข้อพิื่พื่าท,  

ขอแนีะนีำาอย่างยิ�งให้จัด้ทำาข้อกำาหนีด้แลิะเง่�อนีไขของคัวามร่ัวมม่อ 

โด้ยลิะเอียด้ (โด้ยเฉพื่าะเร่ั�องสิทธิิ์, คัวามรัับผิิด้ช่อบ, แลิะคัวามรัับผิิด้ของ 

แต่้ลิะฝ�าย) ให้มีคัวามชั่ด้เจนีในีข้อต้กลิงคัวามร่ัวมม่อ (หร่ัอเทียบเท่า) รัะหว่าง 

สถาบันีวิจัยที�ร่ัวมม่อ. ข้อกำาหนีด้แลิะเง่�อนีไขของข้อต้กลิงคัวรัสะท้อนีถ้ง 

 หลักการส�าคั์ญ (core principles) ของ:

(1) การเป็นหุ้นส่วินที�เป็นธิ์รรม ต้ามที�รัะบุไว้ในี ข้อ 21  

ข้างต้้นี;

(2) การด้�าเนินการตามหลักจัริยธิ์รรมและกฎหมาย, โด้ยที�

ทุกฝ�ายร่ัวมกันีรัับผิิด้ช่อบในีการัปฏบัิติ้ต้ามขอ้กำาหนีด้ด้้านี

จริัยธิ์รัรัมแลิะกฎหมายที�เกี�ยวข้องในีการัปฏบัิติ้งานีภายใต้้

คัวามร่ัวมม่อ; แลิะ
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(3) ค์วิามโปร่งใสและค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ, พื่ร้ัอมการัเปิด้เผิย

กิจกรัรัมคัวามร่ัวมม่อต่้อสาธิ์ารัณิะ แลิะผิลิลัิพื่ธ์ิ์ได้้รัับการั

รัับปรัะกันีแลิะวางแผินีสำาหรัับการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับ 

สุขภาพื่ใด้ๆ ก็ต้าม, โด้ยไม่คัำาน้ีงถ้งสาขาวิช่าแลิะบรัิบท

ของการัวิจัย.

 ในีบริับทนีี� ขอแนีะนีำาให้ให้คัวามสนีใจเป็นีพิื่เศษกับข้้อก�าหนด้

ตามสัญญาของข้อต้กลิง, โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งในีเร่ั�อง:

(1)  มาต้รัฐานีทางจริัยธิ์รัรัมแลิะกฎหมายรัะดั้บช่าติ้แลิะ

นีานีาช่าติ้ที�บังคัับใช้่;

(2) สิทธิิ์�แลิะคัวามเป็นีเจ้าของข้อมูลิแลิะตั้วอย่าง;

(3)  สิทธิิ์แลิะคัวามเป็นีเจ้าของในีทรััพื่ย์สินีทางปัญญา;

(4)  การัตี้พิื่มพ์ื่แลิะการัเปิด้เผิยผิลิต่้อสาธิ์ารัณิะ;

(5)  การัคุ้ัมคัรัองข้อมูลิ;

(6)  สิทธิิ์ในีการัยกเลิิก; แลิะ.

(7)  คัวามรัับผิิด้, ค่ัาสินีไหมทด้แทนี แลิะการัปรัะกันีภัย

 สุด้ท้ายนีี�, สิ�งสำาคััญ ค่ัอ ต้องให้บุค์ค์ลที�เกี�ยวิข้้องทั�งหมด้มี 

ส่วินร่วิมในีการัพัื่ฒนีาข้อต้กลิงอย่างทันีท่วงที เช่่นี ผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านี

กฎหมาย, นัีกวิจัย แลิะผู้ิบริัหารัที�คุ้ันีเคัยกับแผินีคัวามร่ัวมม่อ โด้ย 

ได้้รัับการัสนัีบสนุีนีจากสำานัีกงานี/หน่ีวยงานีคัวามร่ัวมม่อด้้านีการัวิจัย

ต้ามคัวามเหมาะสม. สิ�งนีี�จะช่่วยให้มั�นีใจได้้ว่า มุมมองทางกฎหมาย, 

วิช่าการั แลิะการัปฏิบัติ้งานีทั�งหมด้จะได้้รัับการัพื่ิจารัณิาอย่างดี้ แลิะ 

ข้อต้กลิงนีี�สามารัถนีำาไปปฏิบัติ้ได้้จริัง. ข้อต้กลิงดั้งกล่ิาวจะจัด้ทำาข้�นี 

ในีฐานีะสถาบันีที�ร่ัวมม่อแลิะด้ำาเนิีนีการัโด้ยตั้วแทนีที�ได้้รัับอนุีญาต้ เพ่ื่�อ

ให้มั�นีใจว่า สามารัถบังคัับใช้่ได้้. นัีกวิจัยที�เป็นีผู้ิรัับผิิด้ช่อบแลิะ/หร่ัอ



101 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

บุคัลิากรัที�เป็นีแกนีสำาคััญอาจจำาเป็นีต้้องแสด้งการัรัับทรัาบข้อต้กลิงเป็นี

ลิายลัิกษณ์ิอักษรั เพ่ื่�อย่นียันีคัวามเข้าใจแลิะยินียอมต่้อข้อกำาหนีด้แลิะ

เง่�อนีไขเหล่ิานัี�นี.

 เพ่ื่�อคัวามกรัะจ่าง, การัมีอยูข่องข้อต้กลิงคัวามร่ัวมม่อไม่ได้้ขจัด้

คัวามจำาเป็นีในีการัทำาสัญญาหร่ัอข้อต้กลิงเฉพื่าะอ่�นีๆ (เช่่นี ข้อต้กลิง 

การัเคัล่ิ�อนีย้ายวัสดุ้, ข้อต้กลิงการัแบ่งปันีข้อมูลิ).
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 ต้ามที�กล่ิาวไว้ในีบทก่อนีๆ, สถาบันีวิจัยแต่้ลิะแห่งมีหน้ีาที�

เฉพื่าะแลิะเป้าปรัะสงค์ัทางสังคัม. ด้้วยคัวามก้าวหน้ีาอย่างรัวด้เร็ัวในี

สาขาวิทยาศาสต้ร์ัสุขภาพื่, คัวามพื่ร้ัอมของวิธีิ์การัส่�อสารัที�หลิากหลิาย 

ทั�งภายในีแลิะภายนีอกชุ่มช่นีวิช่าการั. แลิะคัวามต้รัะหนัีกรู้ัทางสังคัมที�

เพิื่�มข้�นีถ้งคัวามจำาเป็นีของคัวามรัับผิิด้ช่อบแลิะคัวามโปรัง่ใส, ทั�งสถาบันี

การัวิจัยแลิะนัีกวิจัยแต่้ลิะรัายเผิชิ่ญกับคัวามท้าทายที�เพิื่�มข้�นีในีการั

ส่�อสารัการัวิจัยอย่างเพีื่ยงพื่อในีการัด้ำาเนิีนีการัแลิะผิลิการัวิจัย. อย่างไรั

ก็ต้าม, การัส่�อสารัที�โปร่ังใสถ่อเป็นีสิ�งสำาคััญในีการัให้คัวามมั�นีใจในีเร่ั�อง 

ค์วิามรับผิู้ด้รับชื่อบทั�งภายในและสาธิ์ารณะ แลิะเพ่ื่�อให้ต้รัะหนัีกถ้ง

คุัณิค่ัาทางสังคัมแลิะวิช่าการัของการัวิจัยด้้านีสุขภาพื่.

7บัทท่�
การสื�อสาร
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ขอแนีะนีำาให้จัด้ทำาแผินีการัส่�อสารัอย่างชั่ด้เจนีในีรัะดั้บต่้างๆ ได้้แก่

(1)  ภายในี, ภายในีองคั์กรัวิ จัยหร่ัอกลุ่ิมคัวามรั่วมม่อ  

(consortium) (ดู้บทที� 1. การัจัด้การัสถาบันีวิจัย); แลิะ

(2)  ภายนีอก, มุ่งไปที�:

 เพ่ื่�อนีร่ัวมงานีในีชุ่มช่นีวิช่าการั;

 สถาบันีที�คัวบคุัมดู้แลิการัวิจัย (ดู้บทที� 2. จริัยธิ์รัรัม, 

กฎหมาย แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั ด้้วย);

 ชุ่มช่นีการัวิจัย;

 ส่�อกรัะแสหลัิกแลิะส่�อสังคัม, แลิะ

 ผู้ิกำาหนีด้นีโยบายในีรัะบบสุขภาพื่.

 แผู้นการส่�อสารภายในที�ได้้รัับการัออกแบบอย่างดี้ คัวรัให้

แน่ีใจว่า ทุกคันีในีองค์ักรัแลิะในีกลุ่ิมคัวามร่ัวมม่อวิจัย, รัวมถ้งสาธิ์ารัณิะ 

แลิะผู้ิป�วย, สามารัถเข้าถ้งนีโยบาย, วิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานี, การัตั้ด้สินีใจ, เป็นีต้้นี, 

ที�ชั่ด้เจนีแลิะงา่ยด้าย. นีอกจากนีี�, ยงัจะช่่วยสรัา้งบรัรัยากาศ คัวามโปรัง่ใส,  

การัเรีัยนีรู้ัแลิะคัวามไว้วางใจซ้้ำ�งกันีแลิะกันี, แลิะการัปรัับปรุังนีโยบายแลิะ

แนีวปฏิบัติ้ด้้านีการัวิจัยอย่างต่้อเน่ี�อง.

 เพ่ื่�อให้บรัรัลุิการัส่�อสารัภายในีที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ, เป็นีที�พ้ื่ง

ปรัารัถนีาที�สถาบันีวิจัยจะด้ำาเนิีนีการัทั�งในีรัะดั้บโคัรังการั ได้้แก่ โด้ย

การัส่�อสารัเกี�ยวกับแผินีงานี, นีโยบาย แลิะคัวามสำาเร็ัจเกี�ยวกับโคัรังการั

วิจัยเฉพื่าะ, แลิะในีรัะดั้บสถาบันีที�กว้างข้�นี, ได้้แก่ โด้ยการัส่�อสารัในีด้้านี

วิช่าการั จรัิยธิ์รัรัม แลิะนีโยบายแลิะข้อบังคัับทางกฎหมายที�อภิบาลิ

กิจกรัรัมการัวิจัยแลิะสนัีบสนุีนีการัวิจัย.

 แผู้นการส่�อสารภายนอกที�ได้้รัับการัออกแบบอย่างดี้ คัวรั

สนัีบสนุีนีการัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะหลัิกแห่งเกียรัติ้ศักดิ้�
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ขององค์ักรัแลิะบุคัคัลิ. นีอกจากนีี�, ก็จะมีส่วนีช่่วยในีการัสร้ัางช่่�อเสียง

ที�หนัีกแน่ีนีทางวทิยาศาสต้รัส์ำาหรัับสถาบนัีแลิะสำาหรัับนัีกวิจัยแต่้ลิะคันี;  

แลิะเพ่ื่�อการัปรัับปรุังสภาพื่แวด้ล้ิอมการัวิจัยในีรัะดั้บท้องถิ�นี รัะดั้บ

ปรัะเทศ แลิะ/หร่ัอรัะดั้บนีานีาช่าติ้อย่างต่้อเน่ี�อง.

 เพ่ื่�อให้บรัรัลุิการัส่�อสารัภายนีอกที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ, ขอแนีะนีำาให้

สถาบันีวิจัยด้ำาเนิีนีการัทั�งในีรัะดั้บโคัรังการัแลิะในีรัะด้บัสถาบันี. ในีรัะดั้บ

โคัรังการั เป็นีที�พ้ื่งปรัารัถนีาที�จะพัื่ฒนีาแผินีการัส่�อสารัที�กำาหนีด้ว่า ใคัรั

จะเป็นีผู้ิริัเริั�มการัส่�อสารัแลิะรัับผิิด้ช่อบในีแผินีด้งักล่ิาว; ข้อมูลิใด้บา้งที�จะ

ส่�อสารั; ถ้งใคัรั (เช่่นี ชุ่มช่นีวิช่าการั, ผู้ิกำาหนีด้นีโยบาย, ปรัะช่าช่นีทั�วไป); 

อยา่งไรั (เช่่นี การัใช้่เคัร่ั�องม่อส่�อสารัหร่ัอรูัปแบบใด้); แลิะเม่�อใด้ (เช่่นี ช่่วง

เวลิาใด้ ก่อนี, รัะหว่าง แลิะหลัิงการัวิจัยเสร็ัจสิ�นี). ในีรัะดั้บสถาบันี (ดู้บทที� 1.  

การัจัด้การัสถาบันีวิจัย) เป็นีที�พ้ื่งปรัารัถนีาในีการัพัื่ฒนีานีโยบายที�เอ่�อให้

นัีกวิจัยสามารัถบูรัณิาการัคัวามโปร่ังใสแลิะคัวามช่่�อสัต้ย์ในีการัส่�อสารั

การัวิจัยได้้. ตั้วอย่างเช่่นี คัวรัมีคัำาแนีะนีำาของสถาบันีในีการัส่�อสารั 

อยา่งถูกต้้องแลิะคัรัอบคัลุิมเกี�ยวกับผิลิการัวิจัยใด้ๆ, ไม่ว่าจะเป็นีเชิ่งบวก,  

ลิบ หร่ัอไม่สามารัถสรัุปได้้, เพ่ื่�อที�จะขัด้ขวางวัฒนีธิ์รัรัมของสถาบันีที�มี

การั “ตี้พิื่มพ์ื่หร่ัอปล่ิอยให้หายสูญ” (“publish or perish”) โด้ยมุ่งเน้ีนี

เฉพื่าะเกณิฑ์์ชี่�วัด้ทางบรัรัณิานุีกรัมเท่านัี�นี (ดู้บทที� 2. จริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย 

แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั).

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
24 — การส่�อสารภายใน

 การั ส่� อสารัภายในีสถาบันี วิ จัยห ร่ัอก ลุ่ิมคัวาม ร่ัวมม่อ  

(consortium) เปน็ีสิ�งสำาคััญในีการัฟูมฟักวัฒนีธิ์รัรัมการัวจัิยอิงหลัิกฐานี
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แลิะจรัิยธิ์รัรัม, รัักษามาต้รัฐานีการัวิจัย แลิะปรัับปรัุงการัเข้าร่ัวมของ

พื่นัีกงานี. แผินีการัส่�อสารัภายในีเป็นีหัวใจของการัสรั้างคัวามมั�นีใจว่า  

ผู้ิป�วยแลิะตั้วแทนีจากสาธิ์ารัณิะที�เข้าร่ัวมในีกลุ่ิมคัวามร่ัวมม่อมีคัวาม 

คัาด้หวังที�ชั่ด้เจนีเกี�ยวกับคัวามร่ัวมม่อแลิะได้้รัับการัปฏิบัติ้ด้้วยคัวามเคัารัพื่.  

สถาบันีหร่ัอกลุ่ิมคัวามร่ัวมม่ออาจพิื่จารัณิามอบหมายหน่ีวยปฏิบัติ้หร่ัอ

ทีม (เช่่นี หน่ีวยส่�อสารัหร่ัอเจ้าหน้ีาที�, สำานัีกงานีวิจัย) เพ่ื่�อปรัะสานีงานี

กิจกรัรัมการัส่�อสารัภายในี—รัวมถ้งแต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยงการัเผิยแพื่รัน่ีโยบาย

แลิะแนีวปฏิบัติ้การัวิจัยของสถาบันี, การัปรัับปรุังสถานีะ แลิะผิลิโคัรังการั

วิจัยให้ทันีเหตุ้การัณ์ิ แลิะการัต้อบคัำาถามของบุคัลิากรัวิจัย—ผ่ิานีช่่องทาง

ที�เหมาะสม. หน้ีาอินีทรัาเน็ีต้ที�ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียสามารัถเข้าถ้งนีโยบาย

การัวิจัย, วิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัแลิะข้อบังคัับ, แนีวปฏิบัติ้อ้างอิง, ผัิงโคัรังสร้ัาง

องค์ักรั, เป็นีต้้นี, ได้้อย่างง่ายด้าย ได้้รัับการัพิื่สูจนีแล้ิวว่ามีปรัะโยช่น์ี

สำาหรัับการัส่�อสารัภายในีที�มีปรัะสิทธิิ์ผิลิ. จด้หมายที�ออกข่าวเป็นีรัะยะ 

อีเมลิภายในีพื่ร้ัอมข้อมูลิเกี�ยวกับนีโยบายหร่ัอวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัใหม่,  

การัสัมมนีาภายในีเพ่ื่�อสะท้อนีหัวข้อที�เป็นีคัวามสนีใจร่ัวมกันี แลิะ 

การัปรัะชุ่มปรัะเภทต่้างๆ อาจได้้รัับการัพิื่จารัณิาด้้วย.

 สำาหรัับโคัรังการัวิจัยเฉพื่าะ, การัส่�อสารัภายในีมักจะนีำาโด้ยผู้ิวิจัยหลัิก,  

แลิะอาจได้้รัับการัสนัีบสนุีนีจากสมาชิ่กในีทีมที�ได้้รัับมอบหมาย (เช่่นี 

ผู้ิปรัะสานีงานีการัวจัิย). ตั้วอยา่งของวธีิิ์ด้ำาเนีนิีการัที�เป็นีปรัะโยช่น์ี ได้้แก่ 

การัปรัะชุ่มติ้ด้ต้ามคัวามค่ับหนี้าของโคัรังการัเป็นีปรัะจำาแลิะเฉพื่าะกิจ, 

การัสัมมนีา แลิะการัรัายงานีที�ทันีเหตุ้การัณ์ิ. การัรัายงานีคัวามก้าวหน้ีา

ของโคัรังการั, การัใช้่จ่ายเงินีทุนี, ปรัะเด็้นีด้้านีคุัณิภาพื่แลิะการัปฏิบัติ้ต้าม

ข้อกำาหนีด้, แลิะปัญหาเฉพื่าะล้ิวนีเป็นีสิ�งที�สนีใจร่ัวมกันี.
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 ในีทุกกรัณีิ,   สิ�งสำาคััญ ค่ัอ การัส่�อสารัภายในีได้้รัับการัออกแบบแลิะ

นีำาไปใช้่ในีรูัปแบบเชิื่งโต้ตอบ (interactive) มากกว่าแบบทิศทางเดี้ยว,  

การัวางแผินีพ่ื่�นีที�แลิะเคัร่ั�องม่อเพ่ื่�อรัับฟังปรัะสบการัณ์ิแลิะข้อกังวลิของ

เจ้าหน้ีาที�แลิะผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย, แลิะเต้รีัยมพื่ร้ัอมที�จะด้ำาเนิีนีการัต้าม

สิ�งเหล่ิานัี�นี.

25 — การส่�อสารภายนอก

 คัวามรัับผิิด้ช่อบในีการักำาหนีด้แลิะแกไ้ขแผินีการัส่�อสารัภายนีอก

เป็นีรัะยะๆ โด้ยทั�วไปจะข้�นีอยูกั่บขนีาด้แลิะการัอภบิาลิของโคัรังการัวจัิย

หร่ัอแผินีงานีวจัิย (เช่่นี ศูนียเ์ดี้ยวหร่ัอหลิายปรัะเทศ, เกี�ยวข้องกับสถาบันี

เดี้ยวหร่ัอกลุ่ิมคัวามร่ัวมม่อ, เป็นีต้้นี). ตั้วอย่างเช่่นี อาจเป็นีงานีของผู้ิวิจัย

หลัิก (PI) ผู้ิปรัะสานีงานีการัวิจัย, คัณิะกรัรัมการักำากับทิศ (the steering 

committee) หร่ัออ่�นีๆ.

 เม่�อแผินีการัส่�อสารัได้้ รัับการักำาหนีด้แลิะต้กลิงกันีเป็นี 

ลิายลัิกษณ์ิอักษรัแล้ิว, คัวรัมอบหมายการัด้ำาเนิีนีงานีต่้างๆ ให้กับหน่ีวยงานี 

ที�เกี�ยวข้องในีกลุ่ิมวิจัย. ตั้วอยา่งเช่่นี ผู้ิวิจัยหลัิก แลิะ/หร่ัอคัณิะกรัรัมการั

กำากับทิศมีแนีวโน้ีมที�จะเป็นีผู้ินีำาการัส่�อสารัไปยังชุ่มช่นีวิช่าการั (หัวข้อ 

ก. ด้้านีล่ิาง) แลิะผู้ิกำาหนีด้นีโยบาย (หัวข้อ จ.), ในีขณิะที�ผู้ิปรัะสานีงานี 

การัวิจัยแลิะนัีกวิจัยภาคัสนีามมีแนีวโน้ีมที�จะเป็นีผู้ินีำาการัส่�อสารัไป

ยังชุ่มช่นีการัวิจัย (หัวข้อ คั.). เม่�อเป็นีไปได้้, คัวรัให้การัส่�อสารัผ่ิานีส่�อ

กรัะแสหลัิกแลิะส่�อสังคัม (หัวข้อ ง.) นีำาโด้ยผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีการัส่�อสารั.  

แม้ว่าสถาบันีวิจัยขนีาด้ใหญ่มักจะมีหน่ีวยหร่ัอแผินีกการัส่�อสารั, แต้่

สถาบันีวิจัยขนีาด้เล็ิกอาจเล่ิอกที�จะขอคัำาแนีะนีำาจากผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีการั

ส่�อสารัเม่�อเป็นีไปได้้.
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ก. การส่�อสารไปยังเพ่�อนร่วิมงานภายในชุื่มชื่นวิิชื่าการ

 ดั้งที�รัะบุไว้ในีแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016 

(แนีวทางที� 24), “คัวามรัับผิิด้รัับช่อบต่้อสาธิ์ารัณิะเป็นีสิ�งจำาเป็นีสำาหรัับ

การัต้รัะหนัีกถ้งคุัณิค่ัาทางสังคัมแลิะทางวิช่าการัของการัวิจัยที�เกี�ยวข้อง

กับสุขภาพื่. ดั้งนัี�นี, นัีกวิจัย, ผู้ิสนัีบสนุีนีทุนีวิจัย, [...] จ้งมีภารัะผูิกพัื่นีที�จะ

ต้้องปฏิบัติ้ต้ามจรัรัยาบรัรัณิในีการัตี้พิื่มพ์ื่ที�เป็นีที�ยอมรัับสำาหรัับการัวิจัย

แลิะผิลิการัวิจัย. นัีกวิจัยคัวรัลิงทะเบียนีการัศ้กษาของต้นีทันีที, เผิยแพื่ร่ั

ผิลิการัวิจัย แลิะแบ่งปันีข้อมูลิที�เป็นีพ่ื่�นีฐานีของผิลิลัิพื่ธ์ิ์เหล่ิานีี�ในีเวลิาที�

เหมาะสม. ผิลิลัิพื่ธ์ิ์เชิ่งลิบแลิะที�สรุัปไม่ได้้ รัวมถ้งผิลิเชิ่งบวกของการัศ้กษา

ทั�งหมด้คัวรัได้้รัับการัตี้พิื่มพ์ื่หร่ัอเปิด้เผิยต่้อสาธิ์ารัณิะ”. ดั้งนัี�นีจ้งเป็นี 

สิ�งสำาคััญที�แผินีการัส่�อสารัจะต้้องจัด้เต้รีัยมสิ�งต่้อไปนีี�.

(1)  การัลิงทะเบียนีโคัรังรั่างการัวิจัยในีทะเบียนีที�องค์ัการั

อนีามัยโลิกยอมรัับ ค่ัอ แพื่ลิต้ฟอร์ัมการัลิงทะเบียนีการั

ทด้ลิองทางคัลิินิีกรัะหว่างปรัะเทศ (International Clinical 

Trials Registry Platform: ICTRP) ขององค์ัการัอนีามัย

โลิก (WHO). สิ�งนีี�ใช้่กับการัทด้ลิองทางคัลิินิีกแลิะการัวิจัย

แบบไปข้างหน้ีาอ่�นีๆ ในีมนุีษย์ที�อยู่ภายใต้้นีโยบายของ 

คัณิะกรัรัมการับรัรัณิาธิ์ิการัวารัสารัการัแพื่ทย์รัะหว่าง

ปรัะเทศ (International Committee of Medical  

Journal Editors: ICMJE) เท่านัี�นี.

(2)  หลัิกเกณิฑ์์แลิะรูัปแบบที�ชั่ด้เจนีในีการัแบ่งปันีข้อมูลิการั

วิจัยแลิะตั้วอยา่งจากวิจัยที�ไม่รัะบุตั้วต้นี. โด้ยทั�วไป จะดี้กว่า 

ที�จะวางกรัอบไว้ในีนีโยบายสถาบนัีทั�วไปสำาหรัับการัแบ่งปันี 

ข้อมูลิแลิะตั้วอย่าง (ดู้บทที� 3. มาต้รัฐานีทางวิช่าการั);



109 | แนวปฏิิบัติัิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบันัวจิัยั แนวปฏิิบััติิสากลวา่ด้้วยธรรมาภิิบัาลสําหรบััสถาบัันวจิัยั | 

(3)  แผินีสำาหรัับการัเผิยแพื่ร่ัผิลิการัวิจัย รัวมถ้งผิลิรัะหวา่งกาลิ

หากมี, ผ่ิานีการันีำาเสนีอในีการัปรัะชุ่มทางวิช่าการั, (อาจ)  

มีการัพิื่มพ์ื่ลิว่งหน้ีา, การัตี้พิื่มพ์ื่ในีวารัสารัที�ผิา่นีการัต้รัวจสอบ  

โด้ยผู้ิทรังคุัณิวุฒิในีสาขา แลิะ/หร่ัอการัลิงทะเบียนี 

การัวิจัยทางคัลิินีิกแบบเปิด้. ขอแนีะนีำาว่า ในีกรัณีิใช้่วิธีิ์

การัส่�อสารัในีการัปรัะชุ่มแลิะการัพิื่มพ์ื่ล่ิวงหน้ีาต้้องต้าม

มาอย่างรัวด้เร็ัวโด้ยส่งไปยังวารัสารัที�มีการัทบทวนีโด้ย

ผู้ิทรังคุัณิวุฒิต้ามสาขา. สำาหรัับการัตี้พื่ิมพ์ื่ในีวารัสารัที�มี

การัทบทวนีโด้ยผู้ิทรังคุัณิวุฒิต้ามสาขาคัวรัให้คัวามสำาคััญ

กับวารัสารัแบบเปิด้, แลิะคัวรัรัะมัด้รัะวังเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยง  

“วารัสารันัีกล่ิา” (“predatory journals”) ที�มุ่งเน้ีนีการั

ต้ลิาด้แลิะมีแนีวทางปฏิบัต้ใินีการัทบทวนีโด้ยผู้ิทรังคุัณิวุฒิ

ที�มีคุัณิภาพื่ต้ำ�า.

ข้. การส่�อสารไปยังสถาบันที�ค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััย

 โคัรังการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่ได้้รัับการัคัวบคุัมดู้แลิ

โด้ยคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัยอย่างน้ีอยหน้ี�งคัณิะ (Research 

Ethics Committee: REC) หร่ัอคัณิะกรัรัมการัทบทวนีของสถาบันี  

(Institutional Review Board: IRB). นีอกจากนีี� อาจมีการัวิจัย 

บางปรัะเภทที�การัคัวบคุัมดู้แลิของหน่ีวยงานีแลิะสถาบันีอ่�นีๆ เช่่นี 

หน่ีวยงานีกำากับดู้แลิ, สถาบันีสาธิ์ารัณิสุขแห่งช่าติ้ หร่ัออ่�นีๆ (ดู้บทที� 2. 

จริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั).

 แม้ว่าโด้ยทั�วไปจะเป็นีคัวามรัับผิิด้ช่อบของผู้ิวิจัยหลัิกหร่ัอ 

ผู้ิปรัะสานีงานีการัวิจัยที�ได้้รัับมอบหมายในีการัส่�อสารัเชิ่งรุักแลิะเชิ่ง

ต้อบโต้้กับหน่ีวยงานีดั้งกล่ิาว, แต่้เป็นีคัวามรัับผิิด้ช่อบขององค์ักรัในีการั
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สร้ัางวัฒนีธิ์รัรัมสถาบันีที�นัีกวิจัยแลิะเจ้าหน้ีาที�แต่้ลิะคันีต้รัะหนัีกถ้ง 

คัวามสอด้คัล้ิองของการัส่�อสารัที�ทันีท่วงทีแลิะโปร่ังใสกับหน่ีวยงานีเหล่ิานีี�,  

ทั�งสำาหรัับงานีที�วางแผินีไว้ (เช่่นี การัย่�นีเสนีอโคัรังร่ัางการัวิจัยคัรัั�งแรัก

แลิะการัปรัับปรุังแก้ไข, การัส่งรัายงานีปรัะจำาปี, เป็นีต้้นี.) แลิะงานีที� 

ไม่ได้้วางแผินีไว้ (เช่่นี การัส่�อสารัทันีทีเม่�อมีเหตุ้การัณ์ิหร่ัอการัเกิด้ข้�นีใด้ๆ 

ที�อาจส่งผิลิกรัะทบต่้อคัวามเป็นีไปได้้, การัยอมรัับ, หร่ัอผิลิการัวิจัยของ

โคัรังการัวิจัย).

ค์. การส่�อสารส่้ชุื่มชื่นการวิิจััย

 รัายงานีฉันีทมติ้ของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2021 ว่าด้้วย “การัวิจัย

ทางคัลิินิีกในีที�ที�มีทรััพื่ยากรัจำากัด้” (“Clinical research in resource- 

limited settings”) รัะบุถ้งคัวามจำาเป็นีในีการัวางแผินีอยา่งเป็นีทางการั

เพ่ื่�อส่�อสารักับผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัยแลิะชุ่มช่นีของพื่วกเขาด้้วยวิธีิ์ที�ยั�งย่นี

แลิะมีคัวามหมาย; แลิะแนีวทางจริัยธิ์รัรัมสากลิของซี้ำออมส์ปี คั.ศ. 2016  

(ในีบทวิจารัณ์ิแนีวทางที� 24) รัะบุว่า “นัีกวิจัยจะต้้องส่�อสารัผิลิการัวิจัย

ของต้นีให้สาธิ์ารัณิช่นีทั�วไปทรัาบด้้วย. ต้ามหลัิกการัแล้ิว, นัีกวิจัยคัวรั

ด้ำาเนิีนีการัเพ่ื่�อส่งเสริัมแลิะกรัะตุ้้นีให้มีการัอภิปรัายสาธิ์ารัณิะ. คัวามรู้ัที�

เกิด้จากการัวจัิยคัวรัเปดิ้ให้ชุ่มช่นีที�ทำาการัวจัิยเข้าถ้งได้้, ไม่ว่าจะผ่ิานีการั

ตี้พิื่มพ์ื่ในีวารัสารัวิช่าการัหร่ัอผ่ิานีช่่องทางอ่�นี”. ดั้งนัี�นี, แผินีการัส่�อสารั

คัวรัอธิิ์บายว่า แผินีการัวิจัย, เคัร่ั�องม่อ, การัด้ำาเนิีนีการั, แลิะผิลิการัวิจัย

จะได้้รัับการัส่�อสารัในีทางปฏิบัต้ิแลิะมีการัอภิปรัายกับชุ่มช่นีการัวิจัย,  

ในีภาษาที�เข้าใจได้้โด้ยทั�วไปแลิะทำาอย่างต่้อเน่ี�อง.

 แผินีการัส่�อสารัคัวรัมีรัายลิะเอียกว่า ใคัรัจะรัับผิิด้ช่อบงานีนีี�; ซ้้ำ�ง

ผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียที�เกี�ยวข้อง (เช่่นี สมาคัมผู้ิป�วย, สมาคัมท้องถิ�นี, ผู้ินีำา

คัวามคัิด้เห็นีของชุ่มช่นี, คัณิะกรัรัมการัที�ปร้ักษาชุ่มช่นี, เป็นีต้้นี) จะมี 
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ส่วนีร่ัวมในีท้องถิ�นี; โด้ยหมายถ้งช่่องทางการัส่�อสารัแลิะการัอภิปรัายจะ

ถูกจัด้ข้�นี (เช่่นี ผ่ิานีการัปรัะชุ่มแบบมีโคัรังสร้ัาง, การัส่งจด้หมาย, ส่�อท้องถิ�นี,  

เป็นีต้้นี); แลิะเน่ี�อหาทางวิช่าการัจะถูกแปลิเป็นีภาษาธิ์รัรัมด้าอย่างไรั. 

ที�สำาคััญคัวรัจัด้สรัรังบปรัะมาณิให้กับกิจกรัรัมที�จำาเป็นีสำาหรัับการัมีส่วนี

ร่ัวมของชุ่มช่นีที�เกี�ยวข้องโด้ยเฉพื่าะ.

ง. การส่�อสารส่้กระแสหลักและส่�อสังค์ม

 สถาบันีวิจัยหร่ัอกลุ่ิมคัวามรั่วมม่อสามารัถต้ัด้สินีใจใช้่เว็บไช่ต์้

ทั�วไปแลิะ/หร่ัอเว็บไซ้ำต์้เฉพื่าะการัศ้กษาเพ่ื่�อแจ้งให้สาธิ์ารัณิช่นีทรัาบอยา่ง

ต่้อเน่ี�องเกี�ยวกับแผินีงานีการัวิจัยที�กำาหนีด้. พื่วกเขายังสามารัถใช้่ข่าว

ปรัะช่าสัมพัื่นีธ์ิ์เพ่ื่�อแจ้งได้้สาธิ์ารัณิช่นีทั�วไปทรัาบอย่างรัวด้เร็ัวเกี�ยวกับ 

การัเริั�มแผินีงานีการัวิจัยที�กำาหนีด้, คัวามสำาเร็ัจของเหตุ้การัณ์ิสำาคััญ

รัะหว่างการัวิจัย, หร่ัอผิลิการัวิจัยที�สำาคััญ. ข้�นีอยูกั่บลัิกษณิะแลิะพัื่นีธิ์กิจ

ของสถาบันี, ข่าวปรัะช่าสัมพัื่นีธ์ิ์มักจะร่ัางโด้ยผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีการัส่�อสารั

หร่ัอการัปรัะช่าสมัพัื่นีธ์ิ์; อยา่งไรัก็ต้าม, เพ่ื่�อใหส้อด้คัล้ิองกับหลัิกการัของ

คัวามโปร่ังใส, คัวามรัับผิิด้รัับช่อบ แลิะคัวามซ่้ำ�อสัต้ย์, ขอแนีะนีำาอย่างยิ�ง

ให้นัีกวิช่าการั (ผู้ิวิจัยหลัิกแลิะนัีกวิจัยคันีสำาคััญอ่�นีๆ) ทบทวนีเน่ี�อหาเพ่ื่�อ

คัวามถูกต้้อง, แลิะข้อมูลิสำาคััญเพิื่�มเติ้ม, รัวมถ้งโคัรังร่ัางการัวิจัยฉบับเต็้ม, 

แผินีการัวิเคัรัาะห์ แลิะผิลิการัวิจัยโด้ยลิะเอียด้, ได้้ถูกเปิด้เผิยสู่สาธิ์ารัณิะ

อย่างรัวด้เร็ัว.

 ข้อมูลิใด้ๆ เกี�ยวกับการัด้ำาเนิีนีการัวิจัยหร่ัอผิลิการัวิจัยที�เปิด้เผิย

ต่้อสาธิ์ารัณิะสามารัถเรีัยกดู้ได้้จากส่�อกรัะแสหลัิกแลิะส่�อสังคัม. สิ�งเหล่ิานีี� 

จะแพื่ร่ักรัะจายข้อมูลิต่้อไป, แต่้มีคัวามเสี�ยงที�ลัิกษณิะหร่ัอคัวามสำาคััญ

ของผิลิการัวจัิยจะถูกเข้าใจผิิด้หร่ัอเน้ีนีมากเกินีไป. ดั้งนัี�นี อย่างน้ีอยที�สุด้

สำาหรัับโคัรังการัวิจัยที�อาจได้้รัับคัวามสนีใจจากส่�อมวลิช่นี ขอแนีะนีำา
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เป็นีอย่างยิ�งว่า แผินีการัส่�อสารัปรัะกอบด้้วยรัายลิะเอียด้เกี�ยวกับวิธีิ์การั

ส่�อสารัแผินีการัวิจัย, การัด้ำาเนิีนีการั, แลิะผิลิการัวิจัยจะส่�อสารัผ่ิานีส่�อ,  

ได้้แก่   ใคัรัจะเป็นีผู้ิรัับผิิด้ช่อบงานีนีี� (เช่่นี ผู้ิวิจัยหลัิกที�ได้้รัับคัวามช่่วยเหล่ิอ 

จากหน่ีวยส่�อสารัหร่ัอเจ้าหน้ีาที� ถ้ามี); ส่�อกรัะแสหลิกัแลิะ/หร่ัอส่�อสังคัมใด้ 

ที�จะได้้รัับการักำาหนีด้เป้าหมายเป็นีพิื่เศษ; โด้ยหมายถ้งเน่ี�อหาจะถูกเผิยแพื่ร่ั,  

เช่่นี เว็บไซ้ำต์้เฉพื่าะ, ข่าวปรัะช่าสัมพัื่นีธ์ิ์, ข้อคัวามบนีส่�อสังคัม 

เป็นีต้้นี; แลิะต้้องมีจำานีวนีเท่าใด้ภายใต้้วงเงินีงบปรัะมาณิที�กำาหนีด้. 

เน่ี�องจากนัีกวิช่าการัมักไม่ได้้รัับการัฝึกอบรัมด้้านีการัส่�อสารั, จ้งแนีะนีำาให้

รัะบุโฆษกที�ได้้รัับการัฝึกอบรัมอย่างน้ีอยหน้ี�งคันีในีทีมวิจัยซ้้ำ�งรัับผิิด้ช่อบ 

ในีการัส่�อสารักับส่�อ.

จั. การส่�อสารไปยังผู้้้ก�าหนด้นโยบายในระบบสุข้ภาพ

 ผู้ิกำาหนีด้นีโยบายในีรัะบบสุขภาพื่—รัวมถ้งแต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยง

กรัะทรัวงสาธิ์ารัณิสขุ, หน่ีวยงานีกำากับดู้แลิรัะดั้บช่าติ้, การัปรัะกนัีสุขภาพื่,  

คัณิะบุคัคัลิที�ทำาหน้ีาที�ในีการัเบิกจ่าย, ผู้ิร่ัางแนีวทางการัวินิีจฉัยแลิะการั

รัักษามาต้รัฐานี เป็นีต้้นี.—พ้ื่�งพื่าผิลิการัวิจัยอย่างมากในีการัแปลิเป็นี

นีโยบายแลิะแนีวปฏิบติั้. พื่วกเขาตั้ด้สินีใจที�เกี�ยวข้องกับคัำาแนีะนีำาเกี�ยวกับ 

การัดู้แลิรัักษาทางคัลิินิีก, นีโยบายด้้านีสุขภาพื่แลิะสังคัม, หร่ัอการั

จัด้สรัรัทรััพื่ยากรั, แลิะท้ายที�สุด้เพ่ื่�อคัวามก้าวหน้ีาด้้านีสาธิ์ารัณิสุขแลิะ 

ส่วนีบุคัคัลิ. ดั้งนัี�นี, จ้งขอแนีะนีำาให้แผินีการัส่�อสารัรัวมรัายลิะเอียด้เกี�ยวกับ 

วิธีิ์การัส่�อสารัแผินีการัวิจัย, ปัญหา แลิะผิลิการัวิจัยเชิ่งปฏิบัติ้ไปยัง 

ผู้ิกำาหนีด้นีโยบายที�เกี�ยวข้อง. ซ้้ำ�งจะรัวมถ้งรัายลิะเอียด้ว่า ใคัรัจะเป็นี 

ผู้ิรัับผิิด้ช่อบงานีนีี�; ซ้้ำ�งผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสียที�เกี�ยวข้องจะมีส่วนีร่ัวมทั�งในี

รัะดั้บท้องถิ�นี, รัะดั้บปรัะเทศ หร่ัอรัะดั้บนีานีาช่าติ้; โด้ยช่่องทางการัส่�อสารั 

แลิะการัอภิปรัายจะถูกจัด้ข้�นีโด้ยวิธีิ์การัใด้ (เช่่นี ผ่ิานีการับรัรัยาย 
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สรุัปนีโยบาย, การัปรัะชุ่มแบบมีโคัรังสร้ัาง, การัแบ่งปันีข้อมูลิสำาคััญที� 

ไม่รัะบุตั้วต้นี); แลิะคัวรัมจีำานีวนีเท่าใด้ภายใต้้วงเงินีงบปรัะมาณิที�กำาหนีด้.

26 — นโยบายข้องสถาบัน

 งานีการัส่�อสารัข้างต้้นีทั�งหมด้จะง่ายต่้อการัวางแผินีแลิะด้ำาเนิีนี

การัในีรัะด้ับโคัรังการั หากมีการักำาหนีด้กรัอบนีโยบายแลิะแนีวปฏิบัติ้

ของสถาบันีไว้อย่างชั่ด้เจนี. นีโยบายเหล่ิานีี�คัวรัจะรัวม (แต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยง)  

องค์ัปรัะกอบต่้อไปนีี�.

(1)  การัให้การัรัับรัองของสถาบันีเกี�ยวกับแนีวปฏิบัติ้ด้้านี

รัะเบียบวิธีิ์ จริัยธิ์รัรัม แลิะคัวามช่่�อสัต้ย์ที�เกี�ยวข้อง;

(2)  วิธีิ์ด้ำาเนีินีงานีมาต้รัฐานีหร่ัอคัำาแนีะนีำาที�เทียบเท่าสำาหรัับ

การัส่�อสารักับชุ่มช่นีการัวิจัยแลิะผู้ิกำาหนีด้นีโยบายในีรัะบบ

สุขภาพื่;

(3)  การัฝึกอบรัมสำาหรัับเจ้าหน้ีาที�รุ่ันีเยาว์, นัีกวิจัยรุ่ันีเยาว์, 

นัีกศ้กษารัะดั้บปริัญญาโทแลิะปริัญญาเอก แลิะบุคัคัลิอ่�นีๆ 

ในีเร่ั�องเกียรัติ้ศักดิ้�ของการัวิจัย (ดู้บทที� 8. การัศ้กษาแลิะ

การัเรีัยนีรู้ั);

(4)  เกณิฑ์์การัปรัะเมินีผิลิของนัีกวิจัยสำาหรัับการัตี้พิื่มพ์ื่ที� 

ไม่สนัีบสนุีนีแนีวคัวามคิัด้ “ตี้พิื่มพ์ื่หร่ัอปล่ิอยให้หายสูญ”;  

แลิะ

(5)  การัจัด้ตั้�งหน่ีวยงานีส่�อสารัหร่ัอการัแต้่งตั้�งบุคัคัลิจำาเพื่าะ

เพ่ื่�อให้คัำาปร้ักษาแลิะสนัีบสนุีนีโคัรังการัวิจัยรัายบุคัคัลิ.

 กรัอบการัทำางานีดั้งกล่ิาวของสถาบันี จะเป็นีปรัะโยช่น์ีในีการั

สนัีบสนุีนีนัีกวิจัยแลิะสถาบันีวิจัย เม่�อจำาเป็นีต้้องมีการัส่�อสารัเชิ่งรัับในี

กรัณีิวิกฤต้, เช่่นี ในีกรัณีิของเหตุ้การัณ์ิที�มีปัญหาด้้านีคัวามปลิอด้ภัย
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ในีรัะหว่างการัทด้ลิองทางคัลิินิีก หร่ัอในีกรัณีิมีการักล่ิาวหาเร่ั�องการั
ปรัะพื่ฤติ้มิช่อบ.
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 คัวามก้าวหน้ีาอย่างรัวด้เร็ัวในีสาขาวิทยาศาสต้ร์ัสุขภาพื่ได้้เพิื่�ม

คัวามซั้ำบซ้้ำอนีของวิธีิ์การัวิจัย, คัวามจำาเป็นีในีการัวิจัยแบบสหวิทยาการั, 

แลิะคัวามเข้มงวด้ของข้อกำาหนีด้ด้้านีจริัยธิ์รัรัม กฎรัะเบียบ การับริัหารั 

แลิะคุัณิภาพื่ทั�วโลิก, ทำาใหก้ารัวจัิยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่มคีัวามต้้องการั

การัปฏิบัต้ิต้ามข้อกำาหนีด้ต่้างๆ มากข้�นี. เพ่ื่�อให้บรัรัลุิวัต้ถุปรัะสงค์ั

ทางวิช่าการัแลิะสังคัม, สถาบันีวิจัยจำาเป็นีมากข้�นีที�ต้้องทำาให้แน่ีใจว่า

เจ้าหน้ีาที�ของต้นี, ต้ลิอด้จนีเจ้าหน้ีาที�ของภาคีัที�ทำางานีร่ัวมกันี, ต้้องมี

คุัณิสมบัติ้, ทักษะ, ปรัะสบการัณ์ิ แลิะคัวามเชี่�ยวช่าญที�จำาเป็นีในีการั

ด้ำาเนีินีงานีของต้นีในีการัวิจัยแต่้ลิะคัรัั�งอย่างเพีื่ยงพื่อในีแต้่ลิะโคัรังการั

วิจัย. การัอภิบาลิอย่างมีปรัะสิทธิิ์ผิลิในีเร่ั�องคุัณิสมบัติ้แลิะการัเรีัยนีรู้ั

8บัทท่�
การศึกษาและการเรย่นรู้
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ของบุคัลิากรัด้้านีการัวิจัยจะช่่วยให้สถาบันีวิจัยสามารัถรัักษามาต้รัฐานี

การัวิจัยของต้นีในีแง่ของคัวามถูกต้้องทางวิช่าการั/รัะเบียบวิธีิ์ แลิะการั

ปฏิบัติ้ต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัม กฎรัะเบียบ แลิะคุัณิภาพื่ในีทุกขั�นีต้อนีของการั

วิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, ตั้�งแต่้การัพัื่ฒนีาโคัรังร่ัางการัวิจัยไปถ้งการั

ด้ำาเนิีนีโคัรังการัจนีถ้งการัเผิยแพื่ร่ัผิลิการัวิจัยแลิะการัแปลิเป็นีนีโยบาย

แลิะแนีวปฏิบัติ้. นีอกจากนีี� ยังอาจนีำาผิลิปรัะโยช่น์ีเพิื่�มเต้ิมมาสู่สถาบันี

แลิะบุคัลิากรัด้้านีการัวิจัยด้้วยการัสร้ัางช่่�อเสียงให้แข็งแกร่ังข้�นี, อำานีวย

คัวามสะด้วกด้้านีเงินีทุนีแลิะโอกาสในีการัวิจัยในีอนีาคัต้, แลิะสนัีบสนุีนี

การัพัื่ฒนีาคัวามก้าวหน้ีาในีอาชี่พื่ของเจ้าหน้ีาที�.

 ดั้งนัี�นี, จ้งขอแนีะนีำาให้สถาบันีวิจัยจัด้การัแลิะกำากับดู้แลิ

ทรัพยากรต่างๆ ต่้อไปนีี� อย่างรัะมัด้รัะวังต้ามหน้ีาที�ที�ได้้รัับมอบหมาย

แลิะจุด้มุ่งหมายของสถาบันี.

(1)  โอกาสในการเรียนร้้: ให้เจ้าหน้ีาที�วิจัยทุกคันีเข้าถ้งโอกาส

ในีการัเรีัยนีรู้ัที�เพีื่ยงพื่อ, ต้ามภูมิหลัิง แลิะหนี้าที�การังานี

อย่างต่้อเน่ี�อง.

(2)  ค์วิามเชีื่�ยวิชื่าญและทักษะ: วางกลิไกเพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า 

เจ้าหน้ีาที�วิจัยได้้รัับการัพื่ัฒนีาคัวามเชี่�ยวช่าญแลิะทักษะ 

ที�จำาเป็นีเพ่ื่�อด้ำาเนิีนีงานีของต้นีในีโคัรังการัวิจัย, ไม่ว่าจะเป็นี 

วิธีิ์การัวจัิย (เช่่นี การัวจัิยทางคัลิินิีก, รัะบาด้วทิยา, เชิ่งคุัณิภาพื่ 

หร่ัอแบบผิสมวิธีิ์, ต้ามหลัิกเกณิฑ์์การัวิจัยทางคัลิินิีก/  

การัปฏิบัติ้งานีในีห้องปฏิบัติ้การัที�ดี้) หร่ัอในีสาขาวิช่าหร่ัอ 

กิจกรัรัมที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัย (เช่่นี จริัยธิ์รัรัมการัวิจัย,  

เกียรัติ้ศักดิ้�ของการัวิจัย, การัจัด้การัข้อมูลิ, การัเขียนีบทคัวาม 

ทางวิช่าการั, การัวางแผินี, สัญญาการัวิจัย, การับริัหารั).
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(3)  ใบอนญุาตวิิชื่าชื่พี: วางกลิไกเพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า เจ้าหน้ีาที�วิจัย

มีใบอนุีญาต้วิช่าชี่พื่ที�เหมาะสมเพ่ื่�อปฏิบัติ้ต้ามกฎหมายแลิะ

ข้อบังคัับของปรัะเทศ.

(4) หลักฐานการฝึึกอบรม/การเรียนร้้: วางกลิไกเพ่ื่�อบันีท้ก

กิจกรัรัมแลิะคุัณิสมบัติ้การัฝึกอบรัม/การัเรีัยนีรู้ัของ

บุคัลิากรัทุกคันีที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัย.

 คุัณิวุฒิแลิะการัเรีัยนีรู้ัที�เหมาะสมเป็นีเง่�อนีไขเบ่�องต้้นีที�สำาคััญ

สำาหรัับการับรัรัลิุวัต้ถุปรัะสงคั์การัวิจัย. ภายในีโคัรังการัวิจัยแต่้ลิะ

โคัรังการั ผู้ิวิจัยหลัิกมีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบเป็นีพิื่เศษในีการัด้ำาเนิีนีการั 

โด้ยรัวมแลิะการัคัวบคุัมดู้แลิโคัรังการัวิจัยของต้นี. ดั้งนัี�นี, จ้งเป็นีสิ�งสำาคััญที�

พื่วกเขาจะต้้องต้รัวจสอบทักษะแลิะคุัณิสมบัติ้ของสมาชิ่กของทีมวิจัยของ

พื่วกเขา, แลิะจดั้การัฝกึอบรัมหร่ัอการัฝกึอบรัมใหมที่�จำาเป็นีก่อนีที�จะเริั�ม 

(แลิะหากจำาเป็นีในีรัะหว่าง) โคัรังการัวิจัย; แลิะให้คัวามมั�นีใจว่า  

มีหลัิกฐานีแสด้งคุัณิวุฒิแลิะกิจกรัรัมการัเรีัยนีรู้ัที�ถูกต้้องทั�งหมด้.

 ต้้องเน้ีนียำ�าว่า คัวามรัับผิิด้ช่อบของสถาบันีวิจัยในีการัต้รัวจสอบ 

ให้แน่ีใจว่า บุคัลิากรัวิ จัยทุกคันีมีคัวามสามารัถแลิะมี ทักษะในี 

การัปฏิบัติ้งานีของพื่วกเขา สะท้อนีให้เห็นีหน้ีาที� รัับผิิด้ช่อบของ 

เจ้าหน้ีาที�วิจัยในีการัได้้รัับแลิะธิ์ำารังรัักษาคัวามรู้ัแลิะทกัษะดั้งกล่ิาว. ดั้งนัี�นี,  

ใคัรัก็ต้ามที�เกี�ยวข้องกับการัด้ำาเนิีนีการั, ปรัะสานีงานี,  จัด้การั, หร่ัอคัวบคัมุ

ดู้แลิกิจกรัรัมที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัยภายใต้้สถาบันีวิจัย—ไม่ว่าจะเป็นี 

นัีกวิจัยทางคัลิินิีก, นัีกรัะบาด้วิทยา, นัีกวิจัยเชิ่งคุัณิภาพื่, นัีกเศรัษฐศาสต้ร์ั

สาธิ์ารัณิสุข, ผู้ิปรัะสานีงานีการัวิจัย, เจ้าหน้ีาที�บริัหารัคุัณิภาพื่,  

นัีกเทคันิีคัการัแพื่ทยใ์นีห้องปฏิบัติ้การั, ผู้ิจัด้การัข้อมูลิ, ผู้ิบริัหารัการัวิจัย,  

ผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีกฎหมาย, ผู้ิเก็บรัวบรัวมข้อมูลิภาคัสนีาม, เจ้าหน้ีาที�
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สาธิ์ารัณิสุขในีชุ่มช่นี, นัีกแปลิ หร่ัออ่�นีๆ—จำาเป็นีต้้องได้้รัับแลิะรัักษา 

คุัณิสมบัติ้แลิะคัวามรู้ัที�เกี�ยวข้องในีสามเสาหลัก:

(1)  คุ์ณวุิฒิวิิชื่าชีื่พขั้�นพ่�นฐาน;

(2)  แนวิคิ์ด้และมาตรฐานการวิิจััย; แลิะ

(3)  ข้้อก�าหนด้เฉพาะข้องโค์รงการ.

 คัำาแนีะนีำาข้างต้้นีชั่ด้เจนีสำาหรัับสถาบันีที�ด้ำาเนิีนีการัการัทด้ลิอง

ทางคัลิินิีกแบบให้การัรัักษา, เน่ี�องจากสิ�งเหล่ิานีี�ได้้รัับการัคัวบคุัมให้ปฏิบัติ้

ต้ามกฎเกณิฑ์์ต่้างๆ อย่างเข้มงวด้ แลิะมีข้อกำาหนีด้ด้้านีคุัณิสมบัติ้แลิะ 

การัฝกึอบรัมที�ชั่ด้เจนีที�กำาหนีด้ไว้ในีหลัิกเกณิฑ์์การัวจัิยทางคัลิินิีกที�ดี้ของ

ไอซี้ำเอช่ รัวมถ้งแนีวทางแลิะกฎรัะเบียบอ่�นีๆ ที�บังคัับใช้่. อย่างไรัก็ต้าม, 

แนีวทาง คุัณิวุฒิ แลิะการัฝกึอบรัมที�ได้้รัับการัออกแบบมาแลิะมโีคัรังสรัา้ง

อย่างดี้ยังเป็นีปรัะโยช่น์ีอย่างมากต่้อสถาบันีที�ด้ำาเนิีนีการัวิจัยที�เกี�ยวข้อง

กับสุขภาพื่อ่�นีๆ, เช่่นี ในีสาขาการัวิจัยทางรัะบาด้วิทยา, พื่ฤติ้กรัรัม แลิะ

เศรัษฐศาสต้ร์ัสาธิ์ารัณิสุข. โด้ยไม่คัำาน้ีงถ้งสาขาวิช่าการัวิจัย การัอภิบาลิ

เร่ั�อง คุัณิสมบัติ้แลิะการัฝึกอบรัมอย่างเหมาะสมจะสร้ัางคุัณิค่ัาให้กับ

สถาบันีวิจัย, บุคัลิากรัการัวจัิย, ผู้ิเข้าร่ัวมการัวจัิย แลิะสาธิ์ารัณิะ เนี่�องจาก

เป็นีการัเสริัมสร้ัางคัวามเข้มแข็งในีการัคุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวมที�เป็นีมนุีษยแ์ลิะ

การัปฏิบัติ้ต้ามหลัิกจริัยธิ์รัรัม; การัปฏิบัติ้ต้ามกฎหมาย กฎรัะเบียบ แลิะ

คุัณิภาพื่; คุัณิภาพื่แลิะคัวามสมบูรัณ์ิของการัวิจัย; การับริัหารัคัวามเสี�ยง; 

การัเสริัมสร้ัางศักยภาพื่แลิะการัพัื่ฒนีาคัวามเชี่�ยวช่าญด้้านีการัวิจัย แลิะ

คัวามก้าวหน้ีาของวิธีิ์การัวิจัย.
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ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
27 — คุ์ณวุิฒิทางวิิชื่าชีื่พขั้�นพ่�นฐาน

 นีี�หมายถ้ง คุัณิสมบัติ้ทางวิช่าชี่พื่ขั�นีพ่ื่�นีฐานีที�จำาเป็นีสำาหรัับแต่้ลิะ

บุคัคัลิในีการัทำางานีวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, เช่่นี แพื่ทย์, พื่ยาบาลิ,  

เภสัช่กรั, ทันีต้แพื่ทย์, นัีกโภช่นีาการั, นัีกรัะบาด้วิทยา, นัีกชี่ววิทยา,  

นัีกพิื่ษวิทยา, นัีกจิต้วิทยา, ผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีสาธิ์ารัณิสุข, นัีกวิจัยเชิ่ง

คุัณิภาพื่, นัีกเศรัษฐศาสต้รั์สาธิ์ารัณิสุข, หร่ัอผู้ิเชี่�ยวช่าญด้้านีกฎหมาย.  

สถาบันีวิจัยจำาเป็นีต้้องต้รัวจสอบให้แน่ีใจว่า บุคัลิากรัวิจัยทุกคันี,  

รัวมถ้งแต่้ไม่จำากัด้เพีื่ยงผู้ิวิจัยหลัิกมีคุัณิสมบัติ้ที�จำาเป็นีแลิะมีการัศ้กษา

อย่างต่้อเน่ี�อง เพ่ื่�อปฏิบัติ้หน้ีาที�วิจัยได้้อย่างเพีื่ยงพื่อแลิะเหมาะสม  

ในีหลิายๆ กรัณีิสิ�งนีี�, จะได้้รัับการัต้รัวจสอบโด้ยคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัม

การัวิจัยเม่�อพิื่จารัณิาโคัรังรั่างการัวิจัยเฉพื่าะเพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า ทีมวิจัย

ทั�งหมด้มีคัวามเชี่�ยวช่าญรัวมกันีอย่างเหมาะสมต้ามวัต้ถุปรัะสงคั์ของ

โคัรังการั.

 โด้ยทั�วไปแนีะนีำาว่า ผู้ิที�มีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบในีการัต้รัวจสอบ

คุัณิสมบัต้ิของพื่นัีกงานีคัวรัมาจากฝ�ายบริัหารัของสถาบันี เช่่นี หัวหน้ีา

แผินีกหร่ัอหน่ีวยงานีที�เกี�ยวข้อง, โด้ยคัวรัได้้รัับการัสนัีบสนุีนีจากแผินีก

หร่ัอหน่ีวยงานีด้้านีทรััพื่ยากรับุคัคัลิ.

28 — แนวิคิ์ด้การวิิจััย, มาตรฐาน และทักษะต่างๆ

 แนีวคิัด้หลิัก, มาต้รัฐานี แลิะทักษะในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับ

สุขภาพื่ อาจแบ่งได้้เป็นี 6 ปรัะการั:

(1)  จริัยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะเกียรัติ้ศักดิ้�การัวิจัย (ดู้บทที� 2. 

จริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั);
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(2) ข้อกำาหนีด้ทางกฎหมาย, กฎรัะเบียบ แลิะคุัณิภาพื่ (ดู้บทที� 

2. จริัยธิ์รัรัม, กฎหมาย แลิะเกียรัติ้ศักดิ้�ทางวิช่าการั);

(3) แนีวปฏิบัติ้การัวิจัยที�ดี้ (ดู้บทที� 3, มาต้รัฐานีทางวิช่าการั)

(4)  มุมมองสาธิ์ารัณิะในีเร่ั�องการัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่  

(ดู้บทที� 7. การัส่�อสารั);

(5)  การัออกแบบแลิะรัะเบยีบวิธีิ์การัวจัิย (ดู้บทที� 3. มาต้รัฐานี

ทางวิช่าการั แลิะบทที� 4. การัเก็บรัวบรัวม, การัจัด้เก็บ แลิะ

การัใช้่ข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ในีการัวจัิยที�เกี�ยวข้องกับ

สุขภาพื่);

(6)  การัจัด้การัแลิะการัปฏิบัติ้การัการัวิจัย (ดู้บทที� 1. การั

จัด้การัสถาบันีวิจัย, บทที� 4. การัเก็บรัวบรัวม, การัจัด้เก็บ  

แลิะการัใช้่ข้อมูลิแลิะ/หร่ัอวัสดุ้ชี่วภาพื่ในีการัวิจัยที�

เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่, บทที� 5. การัจัด้การัทางการัเงินี

แลิะงบรัะมาณิ, บทที� 6. การัทำางานีร่ัวมกันี แลิะบทที� 9.  

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี).

 คัวามเกี�ยวข้องของแต่้ลิะบทข้างต้้นีสำาหรัับสถาบันีเฉพื่าะนัี�นี  

ข้�นีอยู่กับปรัะเภทของเจ้าหน้ีาที�แลิะการัมีส่วนีร่ัวมในีการัวิจัย.

 ขอแนีะนีำาให้สถาบันีวิจัยปลูิกฝังวัฒนีธิ์รัรัมการัเรีัยนีรู้ั โด้ย 

ส่งเสริัมแลิะสนัีบสนุีนีบุคัลิากรัวิจัยให้เรีัยนีรู้ัแลิะปรัับปรุังต้นีเองให้ทันีสมัย 

ต้ามแนีวคิัด้แลิะมาต้รัฐานีข้างต้้นี. พื่วกเขาสามารัถบรัรัลุิสิ�งนีี�ได้้ในีทาง

ปฏิบัติ้โด้ยการัเผิยแพื่รั่กฎรัะเบียบ, แนีวปฏิบัติ้ แลิะมาต้รัฐานีลิ่าสุด้

เป็นีการัภายในี (เช่่นี ผ่ิานีทางเว็บไซ้ำต์้, อินีทรัาเน็ีต้ หร่ัอรัายช่่�อผู้ิรัับจด้หมาย)  

แลิะ/หร่ัอโด้ยการัจัด้ปรัะชุ่มเฉพื่าะเร่ั�อง (symposia) ภายในีองค์ักรั,  

การัปรัะชุ่มเชิ่งปฏิบัติ้การั, กลุ่ิมสนีทนีา, กิจกรัรัมการัเข้าร่ัวมของสาธิ์ารัณิะ,  
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เป็นีต้้นี. (ดู้บทที� 7. การัส่�อสารั) โด้ยได้้รัับการัสนัีบสนุีนีจากสำานัีกงานี

วิจัย/หน่ีวยวิจัยของพื่วกเขาต้ามคัวามเหมาะสม. นีอกจากนีี�, สถาบันี 

สามารัถส่งเสริัมแลิะสนัีบสนุีนีบุคัลิากรัวิจัยให้มีส่วนีร่ัวมในีการัปรัะชุ่ม

ภายนีอก, ฟอรััม, การัปรัะชุ่มเฉพื่าะเร่ั�อง, หลัิกสูต้รัการัฝึกอบรัม, เป็นีต้้นี.

29 — ข้้อก�าหนด้เฉพาะข้องโค์รงการ

 ทักษะ, คัวามเชี่�ยวช่าญ แลิะคุัณิวุฒิที�จำาเป็นีในีการัด้ำาาเนิีนีงานี

เฉพื่าะในีโคัรังการัวิจัยเฉพื่าะมีกำาหนีด้ไว้ในีโคัรังร่ัางการัวิจัยแลิะคู่ัม่อหร่ัอ

เอกสารัที�เกี�ยวข้อง.

 ต้ามหลัิกการัแล้ิว, คัวรัมีการจััด้ท�าคุ์ณสมบัติและแผู้นการ

เรียนร้้ ที�คัรัอบคัลุิมสมรัรัถนีะที�จำาเป็นีสำาหรัับแต่้ลิะบทบาทก่อนีที�จะ

เริั�มโคัรังการัวิจัย, แลิะไม่คัวรัเริั�มกิจกรัรัมใด้ๆ หากไม่มีทักษะแลิะคัวาม 

เชี่�ยวช่าญที�จำาเป็นี, ต้ามที�ต้รัวจสอบ โด้ยผู้ิวิจัยหลัิกหร่ัอผู้ิปรัะสานีงานีการั

วิจัย. สถาบันีวิจัยคัวรัคัวบคุัมดู้แลิการัมอบหมายหน้ีาที�การัวิจัยแลิะการั

ฝึกอบรัมทีมวิจัยผ่ิานีกลิไกการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของสถาบันี (ดู้บทที� 9. 

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของสถาบันี).

30 — การอภิบาลเร่�องคุ์ณวุิฒิและการเรียนร้้ข้องสถาบัน

 หัวข้อของคุัณิวุฒิแลิะการัเรีัยนีรู้ัที�รัะบุไว้ในีข้อ 27-29 ข้างต้้นี จะ

ง่ายต่้อการัวางแผินีแลิะนีำาไปใช้่ในีรัะดั้บโคัรังการั หากมีการักำาหนีด้กรัอบ

ไว้ในีนโยบายสถาบันด้้านีคุัณิวุฒิแลิะการัเรีัยนีรู้ัที�มีการัรัะบุไว้อย่างชั่ด้เจนี.  

นีโยบายของสถาบันีดั้งกล่ิาวจะเป็นีปรัะโยช่น์ีในีการัปลูิกฝังวัฒนีธิ์รัรัมการั

เรีัยนีรู้ัอยา่งยั�งยน่ีเม่�อเวลิาผ่ิานีไป, แทนีที�จะข้�นีอยูกั่บคัวามโน้ีมเอียงแลิะ

แรังจูงใจของผู้ิเรีัยนีแต่้ลิะคันีเพีื่ยงอย่างเดี้ยว.

 นีโยบายเหล่ิานีี�คัวรัได้้รัับการัจัด้ทำาแลิะจัด้การัโด้ยร่ัวมม่อกับ

แผินีกหร่ัอหน่ีวยงานีวิจัยในีมนุีษย์, เน่ี�องจากการัให้ข้อมูลิทางวิช่าชี่พื่ให้
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ทันีสมัยอยา่งต่้อเน่ี�อง (ไม่ว่าจะเกี�ยวข้องหร่ัอไม่เกี�ยวข้องกับการัวิจัย) เป็นี

ส่วนีหน้ี�งของงานีของสถาบันีในีฐานีะนีายจ้างที�รัับผิิด้ช่อบ. นีอกจากนีี�,  

ขอแนีะนีำาให้ฝ�ายบริัหารัส่วนีกลิางหร่ัอแผินีกมีส่วนีร่ัวมในีกรัะบวนีการั

เหล่ิานีี� เน่ี�องจากการัสร้ัางคัวามมั�นีใจในีเร่ั�องคุัณิสมบัติ้แลิะการัเรีัยนีรู้ั 

ที�เพีื่ยงพื่อมาพื่ร้ัอมกับค่ัาใช้่จ่าย, ซ้้ำ�งจำาเป็นีต้้องคัรัอบคัลุิมในีรัะดั้บ 

ส่วนีกลิางหร่ัอรัะดั้บโคัรังการั.

ตารางที� 7. หัวิข้้อหลักข้องคุ์ณวุิฒิและการเรียนร้้ส�าหรับบุค์ลากรวิิจััย

หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

หัวิข้้อ: คุ์ณสมบัติทางวิิชื่าชีื่พขั้�นพ่�นฐาน
ขอบเขต้: คุัณิวุฒิวิช่าชี่พื่; การัศ้กษาต่้อเน่ี�อง

ตั้วอย่าง: 
	ปรัะกาศนีียบัต้รั/ 

ปริัญญาโททาง
รัะบาด้วิทยา 

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/ 
ปริัญญาโท 
ทางมานุีษยวิทยา

	ใบอนุีญาต้
ปรัะกอบวิช่าชี่พื่
ทางการัแพื่ทย์,  
การัพื่ยาบาลิ 
หร่ัอวิช่าชี่พื่ 
ด้้านีสุขภาพื่อ่�นี

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/
ปริัญญาโท 
สาขาการับริัหารั

	(ก่อนีหน้ีา) ได้้มี
คุัณิวุฒิที�จำาเป็นี 
ทางวิช่าชี่พื่

	(รัะหว่างปฏิบัติ้งานี) 
การัศ้กษา 
อย่างต่้อเน่ี�อง

	ปรัะกันีว่า  
บุคัลิากรัวิจัย 
มีคุัณิวุฒิที�จำาเป็นี

	สนัีบสนุีนี 
การัศ้กษา 
ต่้อเน่ี�อง

	เก็บหลัิกฐานี
คุัณิวุฒิต่้างๆ
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หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/
ปริัญญาโทสาขา
เศรัษฐศาสต้ร์ั
สาธิ์ารัณิสุข

ตั้วอย่าง: 
	ปรัะกาศนีียบัต้รั/ 

ปริัญญาโท 
ทางรัะบาด้วิทยา 

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/ 
ปริัญญาโท 
ทางมานุีษยวิทยา

	ใบอนุีญาต้
ปรัะกอบวิช่าชี่พื่
ทางการัแพื่ทย์,  
การัพื่ยาบาลิ 
หร่ัอวิช่าชี่พื่ 
ด้้านีสุขภาพื่อ่�นี)

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/
ปริัญญาโทสาขา
การับริัหารั

	ปรัะกาศนีียบัต้รั/
ปริัญญาโท 
สาขาเศรัษฐศาสต้ร์ั
สาธิ์ารัณิสุข

	(ก่อนีหน้ีา) ได้้มี
คุัณิวุฒิที�จำาเป็นี 
ทางวิช่าชี่พื่

	(รัะหว่างปฏิบัติ้งานี)  
การัศ้กษา 
อย่างต่้อเน่ี�อง

	ปรัะกันีว่า  
บุคัลิากรัวิจัย 
มีคุัณิวุฒิที�จำาเป็นี

	สนัีบสนุีนี 
การัศ้กษา 
ต่้อเน่ี�อง

	เก็บหลัิกฐานี
คุัณิวุฒิต่้างๆ
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หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

หัวิข้้อ: แนวิคิ์ด้การวิิจััย, มาตรฐาน และทักษะต่างๆ
ขอบเขต้: จริัยธิ์รัรัมการัวิจัย; ข้อกำาหนีด้ทางกฏหมาย, กฎรัะเบียบ
แลิะคุัณิภาพื่; แนีวปฏิบัต้ิการัวิจัยที�ด้ี; มุมมองสาธิ์ารัณิะในีเร่ั�อง 
การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่; การัออกแบบแลิะรัะเบียบวิธีิ์การัวิจัย; 
การัจัด้การัแลิะการัปฏิบัติ้การัการัวิจัย.

ตั้วอย่าง:
	ปริัญญาโท/

ปรัะกาศนีียบัต้รั
ด้้านีจริัยธิ์รัรัม 
การัวิจัย

	ปรัะกาศนีียบัต้รั
เร่ั�องการัปฏิบัติ้
งานีทางคัลิินิีกที�ดี้ 
(จีซี้ำพีื่)

	ปรัะกาศนีียบัต้รั
เร่ั�องการัจัด้การั
ข้อมูลิ

	ปริัญญาโท/
ปรัะกาศนีียบัต้รั
เร่ั�องการัวิจัย 
เชิ่งคุัณิภาพื่ 
หร่ัอแบบผิสมวิธีิ์

	ปริัญญาโท/
ปรัะกาศนีียบัต้รั
เร่ั�องเภสัช่รัะบาด้
วิทยาแลิะ
เภสัช่วิทยาการั
เฝ้ารัะวัง 

	เรีัยนีรู้ัแนีวคิัด้แลิะ
มาต้รัฐานีการัวิจัย
ที�เกี�ยวข้องผ่ิานี
ทางการัเรีัยนีรู้ั
ด้้วยต้นีเองแลิะ/
หร่ัอการัเข้าร่ัวม
กิจกรัรัมการัเรีัยนีรู้ั

	ปรัะกันีว่า 
บุคัลิากรัวิจัย 
มีทักษะที�จำาเป็นี

	สนัีบสนุีนี 
การัฝึกอบรัม

	การัฝึกอบรัม
ด้้านีเอกสารั

	ปลูิกฝัง
วัฒนีธิ์รัรัม 
การัเรีัยนีรู้ั

	การัเผิยแพื่ร่ั 
กฎรัะเบียบ/ 
แนีวทาง/
มาต้รัฐานีล่ิาสุด้

	สนัีบสนุีนี 
การัมีส่วนีร่ัวม 
ในีกิจกรัรัม 
การัเรีัยนีรู้ั
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หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

	การัฝึกอบรัมเร่ั�อง
เกียรัติ้ศักดิ้� 
การัวิจัย

	การัฝึกอบรัมในี
เร่ั�องการัคุ้ัมคัรัอง
ข้อมูลิ

	การัฝึกอบรัม 
ในีเร่ั�องการั
ออกแบบการัวิจัย,  
รัะเบียบวิธีิ์,  
การัเขียนีรัายงานี 
แลิะการัตี้พิื่มพ์ื่

	การัฝึกอบรัมเร่ั�อง
ของซี้ำออมส์

	การัฝึกอบรัม 
เกี�ยวกับแนีวทาง 
CONSORT, 
STROBE หร่ัอ
แนีวทางรัะเบียบ
วิธีิ์อ่�นีๆ

	การัฝึกอบรัม 
เกี�ยวกับหลัิกเกณิฑ์์
ของ SAGER

	การัฝึกอบรัม
เร่ั�องการัจัด้การั
โคัรังการัวิจัย
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หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

หัวิข้้อ: ข้้อก�าหนด้เฉพาะข้องโค์รงการ
ขอบเขต้: วัต้ถุปรัะสงค์ัของโคัรังการั, แนีวปฏิบัติ้, วิธีิ์ด้ำาเนิีนีการั แลิะ
ข้อกำาหนีด้ต่้างๆ

ตั้วอย่าง:
	การัฝึกอบรัม

เร่ั�องเคัร่ั�องม่อ
การัจัด้การัข้อมูลิ
เฉพื่าะ (เช่่นี 
REDCap สำาหรัับ
การัวิจัยเชิ่งปริัมาณิ,  
NVivo สำาหรัับ
การัวิจัยเชิ่ง
คุัณิภาพื่)

	การัฝึกอบรัมเร่ั�อง
วิธีิ์ด้ำาเนิีนีงานี
มาต้รัฐานี 
การัวิจัย

	การัฝึกอบรัมแนีว
ปฏิบัติ้การัวิจัย
รัะดั้บช่าติ้  
(ปรัะเทศเจ้าภาพื่
การัวิจัย)

	การัฝึกอบรัม  
(ซ้ำำ�า) เร่ั�อง
จริัยธิ์รัรัม 
การัวิจัย

	ผู้ิวิจัยหลัิก: ต้รัวจ
สอบให้แน่ีใจว่า  
ทีมวิจัยได้้รัับ 
การัฝึกอบรัม/ 
ฝึกอบรัม (ซ้ำำ�า) 
อย่างเพีื่ยงพื่อ  
แลิะจัด้ทำาเอกสารั 
การัฝึกอบรัมไว้

	สมาชิ่กในีทีมวิจัย:  
การัเรีัยนีรู้ัโคัรังร่ัาง
การัวิจัยแลิะ 
ข้อกำาหนีด้ 
ที�เกี�ยวข้อง

	ต้รัวจสอบให้
แน่ีใจว่า 
บุคัลิากรัวิจัย 
ได้้รัับการั 
ฝึกอบรัม (ซ้ำำ�า) 
อย่างเพีื่ยงพื่อ

	บันีท้กหลัิกฐานี
การัฝึกอบรัม
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หัวิข้้อหลัก 
ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบข้อง
บุค์ลากร

ค์วิามรับผิู้ด้ชื่อบ
ข้องสถาบันวิิจััย

	การัฝึกอบรัม 
(ซ้ำำ�า) เร่ั�อง 
หลัิกเกณิฑ์์ 
การัปฏิบัติ้ 
ทางคัลิินิีกที�ดี้  
(จีซี้ำพีื่)

	การัฝึกอบรัม
เร่ั�องการัคัวบคุัม
คุัณิภาพื่ภายนีอก
หร่ัอภายในี
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ค์วิามเป็นมาและหลักการ
 สถาบันีวิจัยมีคัวามรัับผิิด้ช่อบต้่อสาธิ์ารัณิะ. ดั้งนัี�นี พื่วกเขาจ้ง 

มีคัวามรัับผิิด้ช่อบในีการัคัวบคุัมดู้แลิการัปฏิบัติ้แลิะกิจกรัรัมการัวิจัยต่้างๆ 

เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า มีการัสร้ัางคุัณิค่ัาที�ดี้ให้แก่สังคัมในีขณิะที�มีคัวามเสี�ยง

อยา่งสมเหตุ้สมผิลิ. การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันี หมายถ้ง รัะบบ, 

วิธีิ์การั แลิะกรัะบวนีการัคัวบคุัมดู้แลิโคัรังสร้ัางพ่ื่�นีฐานีการัวิจัย, บุคัลิากรั,  

กลิไก แลิะโคัรังการัของสถาบันีในี ลัิกษณิะเชิ่งรุัก. การัคัวบคุัมดู้แลิการั

วิจัยเป็นีส่วนีสำาคััญของการัปฏิบัติ้งานีวิจัยที�ดี้แลิะช่่วยในีการั:

(1) ให้คัวามมั�นีใจว่ามีการัด้ำาเนิีนีการัวิจัยแลิะการัคุ้ัมคัรัอง 

ผู้ิเข้าร่ัวมอย่างถูกหลัิกจริัยธิ์รัรัม;

(2) รัักษาคุัณิภาพื่แลิะคัวามสมบูรัณ์ิของข้อมูลิการัวิจัย;

9บัทท่�
การควบัคมุด้แูลการวจิัยั

โด้ยสถาบันั
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(3) บรัรัลุิการัปฏิบัติ้ต้ามแนีวทาง, มาต้รัฐานี แลิะข้อบังคัับ

รัะดั้บช่าติ้นีานีาช่าติ้ที�เกี�ยวข้อง;

(4) ใช้่ทรััพื่ยากรัการัวิจัยที�มีจำากัด้อย่างมีปรัะสิทธิิ์ภาพื่แลิะ 

จำากัด้ของเสียจากการัวิจัย; แลิะ

(5) ด้ำาเนิีนีโคัรังการัต้ามแผินีเวลิาแลิะงบปรัะมาณิของโคัรังการั.

 คัำาว่า “การัคัวบคุัมดู้แลิ” ถูกใช้่ในีที�นีี�อย่างจงใจเพ่ื่�อหลีิกเลีิ�ยง

คัวามสับสนีกับภารัะหน้ีาที�ในีการั “การักำากับดู้แลิ” ของผู้ิสนัีบสนุีนีทุนี

ในีการัทด้ลิองยาต้ามแนีวทางปฏิบัติ้ทางคัลิินิีกที�ดี้ (จีซี้ำพีื่) ของไอซี้ำเอช่ 

แลิะกฎหมายแลิะข้อบังคัับของปรัะเทศ. ลัิกษณิะแลิะรัะดั้บของการั

ต้รัวจสอบอย่างลิะเอียด้ของการัคัวบคัุมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันีข้�นีอยู่

กับลัิกษณิะแลิะรัะดั้บของกิจกรัรัมการัวิจัยที�ด้ำาเนิีนีการัภายในี—หร่ัอ

ในีคัวามรั่วมม่อกับ—สถาบันีที�เกี�ยวข้อง. แม้ว่าสถาบันีจะทำาหน้ีาที�เป็นี

ผู้ิสนัีบสนุีนีทุนีโคัรังการัวิจัย, ก็อาจไม่จำาเป็นีหร่ัอไม่เป็นีที�พ้ื่งปรัารัถนีาที�

จะปฏิบัติ้ต้ามรัูปแบบของไอซ้ำีเอช่จีซี้ำพีื่ สำาหรัับกิจกรัรัมการัคัวบคัุมดู้แลิ

นีอกขอบเขต้การัทด้ลิองยา.

 การค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััย สามารัถจัด้รัะเบียบแลิะด้ำาเนิีนีการัได้้

ในีสองมิติ้ต่้อไปนีี�.

(1) การค์วิบคุ์มด้้แลระบบ: การัคัวบคุัมดู้แลิขีด้คัวามสามารัถ

ด้้านีการัวิจัยแลิะศักยภาพื่ของสถาบันีวิจัย เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า 

นัีกวิจัยแลิะบุคัลิากรัด้้านีการัวิจัยมีคุัณิสมบัติ้แลิะคัวาม

สามารัถ, มาจากภูมิหลัิงที�หลิากหลิายซ้้ำ�งเป็นีตั้วแทนีของ

ชุ่มช่นีท้องถิ�นี แลิะมีคัวามสมดุ้ลิรัะหว่างเพื่ศสภาพื่; ต้้อง 

มีสิ�งอำานีวยคัวามสะด้วก, อุปกรัณ์ิ แลิะเคัร่ั�องม่อคัรับคัรัันี 

อยู่ในีสถานีที�แลิะบำารุังรัักษาให้อยู่ในีสภาพื่ดี้; แลิะมีการักำาหนีด้ 
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แลิะด้ำาเนิีนีการันีโยบายแลิะวิธีิ์ด้ำาเนิีนีการัที�เหมาะสมเพ่ื่�อ

เป็นีแนีวทางในีการัด้ำาเนิีนีกิจกรัรัมการัวิจัยที�เหมาะสมต้าม 

ข้อกำาหนีด้ด้้านีจริัยธิ์รัรัม, กฎรัะเบียบ แลิะคุัณิภาพื่ที�เกี�ยวข้อง.

(2) การค์วิบค์ุมด้้แลโค์รงการ: การัคัวบคัุมดู้แลิการัจัด้ตั้�ง

แลิะการัด้ำาเนิีนีโคัรังการัวิจัยเพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า สิทธิิ์, คัวาม

ปลิอด้ภัย แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวมได้้รัับการั

คุ้ัมคัรัอง, โคัรังการักำาลัิงด้ำาเนีินีไปต้ามแผินีเวลิา, เงินีทุนี

จะถูกใช้่จ่ายภายในีวงเงนิีงบปรัะมาณิ, แลิะขอ้มูลิจะถกูเก็บ

รัวบรัวม, จัด้ทำาเปน็ีเอกสารั, วิเคัรัาะหร์ัายงานี แลิะเปดิ้เผิย

ต่้อสาธิ์ารัณิะ/เผิยแพื่ร่ัอย่างถูกต้้อง.

 การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยโด้ยสถาบันีสนัีบสนุีนีคัวามแข็งแกร่ัง

ทางวิช่าการัของวิธีิ์การัที�ใช้่ในีการัด้ำาเนิีนีการัศ้กษา, การัคุ้ัมคัรัองสิทธิิ์, 

คัวามปลิอด้ภัย แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวม, คัวามถูกต้้องสมบูรัณ์ิ

ของการัวจัิย, แลิะคุัณิภาพื่ของผิลิลิพัื่ธ์ิ์การัวิจัย. การัคัวบคัมุดู้แลิการัวจัิย

อย่างต่้อเน่ี�องมีบทบาทสำาคััญในีการัป้องกันี, การัต้รัวจจับ แลิะการัหยุด้

การัปฏิบัติ้ที�ผิิด้จริัยธิ์รัรัม, การัสูญเสียของการัวิจัย, การัฉ้อโกงหร่ัอการั

ปลิอมแปลิงในีการัด้ำาเนิีนีการัวิจัย, การัลิะเมิด้โคัรังร่ัางการัวิจัย,แลิะการั

ลิอกเลีิยนีแบบในีการัรัายงานี

ประเด็้นที�ค์วิรพิจัารณาและวิิธีิ์แก้ไข้
31 — วิิธีิ์การค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััย

 สถาบันีวิจัยมีคัวามรัับผิิด้ช่อบหลัิกในีการั:

(1) สร้ัางรัะบบการัคัวบคัุมดู้แลิการัวิจัยภายในี – สำาหรัับ

สถาบันีเองแลิะสำาหรัับนัีกวิจัยแลิะทีมวิจัย; แลิะ
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(2)  กำาหนีด้นีโยบายแลิะแนีวทางปฏิบัติ้เพ่ื่�อสนัีบสนุีนีการั
คัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายนีอกโด้ยผู้ิมีส่วนีได้้ส่วนีเสีย
ภายนีอกที�เกี�ยวข้อง. 

 ข้�นีอยูกั่บกฎเกณิฑ์์ของสถาบันีวิจัยแลิะลัิกษณิะของโคัรังการัวิจัย,  
วิธีิ์การัคัวบคัุมดู้แลิภายในีแลิะภายนีอกที�แต้กต้่างกันี อาจนีำาไปใช้่
ในีรัะดั้บที�แต้กต่้างกันี (ต้ารัางที� 8). เพ่ื่�อคัวามกรัะจ่าง, สถาบันีวิจัย
ไม่จำาเป็นีต้้องใช้่วิธีิ์การัเหล่ิานีี�ทั�งหมด้ แต่้อาจเล่ิอกผิสมวิธีิ์การัต่้างๆ 
ที�ต้อบสนีองวัต้ถุปรัะสงค์ัของต้นีเอง, โด้ยพิื่จารัณิาจากปัจจัยต่้างๆ
เช่่นี วัต้ถุปรัะสงค์ัการัวิจัยของสถาบันี, คัวามเสี�ยงของโคัรังการัวิจัย,  
สภาพื่แวด้ล้ิอมด้้านีกฎรัะเบียบ, แลิะคัวามคัาด้หวังของชุ่มช่นี.

ตารางที� 8. ภาพรวิมวิิธีิ์การและระดั้บการค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััย

ระด้ับ
วิิธิ์ีการ: การค์วิบค์ุมด้้แล
การวิิจััยภายใน

วิิธิ์ีการ: การค์วิบค์ุมด้้แล
การวิิจััยภายนอก

1 การตรวิจัสอบด้้วิยตนเอง
โด้ยทีมวิิจััย
โคัรังการัชุ่ด้แรักแลิะ
มาต้รัการัคัวบคัุมคัุณิภาพื่
สำาหรัับโคัรังการัวิจัย
เป้าหมาย: เพื่่�อคั้นีหา, แก้ไข 
แลิะลิด้การัเบี�ยงเบนีจาก
โคัรังรั่างการัศ้กษา,มาต้รัฐานี
ที�ใช่้บังคัับ แลิะกำาหนีด้เวลิา
ของโคัรังการั/แผินี 
งบปรัะมาณิ

การก�ากับด้้แล 
โด้ยผู้้้สนับสนุนทุน 
โคัรังการัหลิักแลิะมาต้รัการั
คัวบคัุมคัุณิภาพื่สำาหรัับทีม
งานีโคัรังการัของผิู้สนีับสนีุนี
เป้าหมาย: เพื่่�อคั้นีหาแลิะ
แก้ไขคัวามเบี�ยงเบนีจาก
โคัรังรั่างการัศ้กษาแลิะ
มาต้รัฐานีที�เกี�ยวข้อง แลิะ
คัวบคัุมดู้แลิคัวามก้าวหนี้า
ของโคัรังการัใหส้อด้คัลิอ้งกบั
กำาหนีด้เวลิาของโคัรังการั/ 
แผินีงบปรัะมาณิ
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ระด้ับ
วิิธิ์ีการ: การค์วิบค์ุมด้้แล
การวิิจััยภายใน

วิิธิ์ีการ: การค์วิบค์ุมด้้แล
การวิิจััยภายนอก

2 การค์วิบค์ุมด้้แล 
จัากส่วินกลางโด้ยส�านัก/
หน่วิยงานข้องสถาบัน 
การอภิบาลข้องสถาบัน
เป้าหมาย: เพื่่�อคัวบคัุมดู้แลิ
การัปฏิบัต้ิให้ถูกต้้องของการั
วิจัย, การัใช่้ทรััพื่ยากรั แลิะ
คัวามคั่บหนี้าของโคัรังการัในี
รัะบบแลิะรัะด้ับโคัรังการั

การตรวิจัสอบ 
โด้ยผู้้้สนับสนุน/ หน่วิยงาน
ให้ทุน/ผู้้้ท�างานร่วิมกัน
การักำากับดู้แลิองคั์กรัโด้ย 
ผิู้สนีับสนีุนี/หนี่วยงานีให้ทุนี
/ผิู้ทำางานีรั่วมกันี
เป้าหมาย: เพื่่�อคัวบคัุมดู้แลิ
การัปฏิบัต้ิให้ถูกต้้องของการั
วิจัย, การัใช่้ทรััพื่ยากรั แลิะ
คัวามคั่บหนี้าของโคัรังการั

3 การค์วิบค์ุมด้้แล 
ด้้านจัริยธิ์รรม 
โด้ยค์ณะกรรมการจัรยิธิ์รรม
การวิิจััยสถาบัน (ถ้ามี) 
การัเป็นีต้ัวแทนีการัอภิบาลิ
ด้้านีจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยของ
สถาบันี
เป้าหมาย: เพื่่�อคัวบคัุมดู้แลิ
จรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยแลิะการั
ปฏิบัต้ิต้ามกฏรัะเบียบแลิะ
การัคัุ้มคัรัองผิู้เข้ารั่วม

การตรวิจัการ 
โด้ยค์ณะกรรมการจัรยิธิ์รรม
การวิิจััยภายนอก/ 
หน่วิยงานที�ให้การรับรอง/ 
หน่วิยงานก�ากับด้้แล 
การัดู้แลิจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัย
แลิะการัคัวบคัุมดู้แลิ 
ด้้านีกฎรัะเบียบ
เป้าหมาย: คัวบคัุมดู้แลิด้้านี
จรัิยธิ์รัรัม, การัปฏิบัต้ิต้าม
กฎรัะเบียบแลิะคัุณิภาพื่ 
แลิะคัวามถูกต้้องสมบูรัณิ์
ของข้อมูลิสำาหรัับสถาบันี
การัวิจัยแลิะ/หรั่อโคัรังการั
วิจัยของสถาบันี

REC: Research ethics committee 
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32 — การค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััยภายใน

 แม้ว่าการัจัด้ตั้�งรัะบบการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายในีเป็นีคัวาม

รัับผิิด้ช่อบของสถาบนัีวิจัย, แต่้การัด้ำาเนีนิีการัคัวบคัมุดู้แลิการัวจัิยภายในี

ถ่อเป็นีคัวามรัับผิิด้ช่อบรั่วมกันีของผู้ิมีส่วนีได้้เสียด้้านีการัวิจัยทั�งหมด้

ภายในีสถาบันี, รัวมถ้งผู้ิบริัหารัสถาบันี นัีกวิจัย/บุคัลิากรัการัวิจัย แลิะ

หน่ีวยงานี/บคุัคัลิที�ได้้รัับมอบหมายอ่�นีๆ. ต้ารัางที� 9. แสด้งเคัา้โคัรังรัะบบ

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายในี.

ตารางที� 9. เค้์าโค์รงระบบการค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััยภายใน

ผู้้้รับผู้ิด้ชื่อบ 
หลักที�เป็น
ไปได้้

ผู้้้ที�อาจั 
ได้้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิิธิ์ี 
และข้อบเข้ต

บทบาท 
ข้องสถาบัน

ระด้ับที� 1: การัต้รัวจสอบต้นีเองโด้ยทีมวิจัย

นีักวิจัย ผู้ิปรัะสานีงานี 
การัวิจัย,  
ผิู้ช่่วยวิจัย

	การัต้รัวจสอบ
อย่างคัรับถ้วนี

	การัต้รัวจสอบ
แบบกำาหนีด้
เป้าหมาย

	การัพื่ัฒนีา
เอกสารั 
คัำาแนีะนีำาแลิะ
แบบฟอรั์ม
สำาหรัับนีักวิจัย
แลิะทีมวิจัย

	สรั้างแลิะ
ด้ำาเนีินีการั
กลิไกในีการัให้
คัำาปรั้กษาแลิะ
รัับรัายงานีจาก
นีักวิจัย
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ผู้้้รับผู้ิด้ชื่อบ 
หลักที�เป็น
ไปได้้

ผู้้้ที�อาจั 
ได้้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิิธิ์ี 
และข้อบเข้ต

บทบาท 
ข้องสถาบัน

ระด้ับที� 2: การัคัวบคัุมดู้แลิจากส่วนีกลิางโด้ยสำานีัก/หนี่วยงานีของ
              สถาบันี

คัณิะ
กรัรัมการั
คัวบคัุมดู้แลิ
การัวิจัย,  
สำานีักงานี
วิจัยกลิาง, 
ฝ�ายจัด้การั
คัุณิภาพื่หรั่อ
เทียบเท่า

ผิู้เช่ี�ยวช่าญ
ด้้านี
คัุณิภาพื่
ภายในี,  
ผิู้ต้รัวจสอบ
ต้ามสัญญา

	การัคัวบคัุม
ดู้แลิรัะบบ: 
การัทบทบทวนี
เป็นีปรัะจำา
หรั่อต้าม
สาเหตุ้

	การัคัวบคัุม
ดู้แลิโคัรังการั:  
โคัรังการั
ทั�งหมด้หรั่อ
โคัรังการัที�
เลิ่อก

	การัมอบหมาย
สำานีักงานี/
หนี่วยงานีของ
สถาบันีเพื่่�อ
ด้ำาเนีินีการั
คัวบคัุมดู้แลิ
จากส่วนีกลิาง

	การัสรั้างกลิไก
ในีการัคััด้เลิ่อก
หนี่วยงานี/ทีม/ 
โคัรังการัเพื่่�อ
การัต้รัวจสอบ

	การัพื่ัฒนีา
เอกสารั 
คัำาแนีะนีำาแลิะ
แบบฟอรั์ม
สำาหรัับการั
คัวบคัุมดู้แลิ
รัะบบแลิะ 
การัคัวบคัุม
ดู้แลิโคัรังการั
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ผู้้้รับผู้ิด้ชื่อบ 
หลักที�เป็น
ไปได้้

ผู้้้ที�อาจั 
ได้้รับ 
มอบหมาย

ระเบียบวิิธิ์ี 
และข้อบเข้ต

บทบาท 
ข้องสถาบัน

ระด้ับ 3: การัคัวบคัุมดู้แลิด้้านีจรัิยธิ์รัรัมแลิะกฎรัะเบียบ 
            โด้ยคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัยของสถาบันี (ถ้ามี)

คัณิะ
กรัรัมการั
จรัิยธิ์รัรัม
การัวิจัยของ
สถาบันี

สมาช่ิกคัณิะ
กรัรัมการั
จรัิยธิ์รัรัม
การัวิจัยของ
สถาบันี,  
ผิู้ต้รัวจสอบ
ต้ามสัญญา

	การัคัวบคัุม
ดู้แลิรัะบบ

	การัคัวบคัุม
ดู้แลิโคัรังการั

	การัมอบ
อำานีาจให้
คัณิะกรัรัมการั
จรัิยธิ์รัรัม
การัวิจัยของ
สถาบันีด้ำาเนีินี
การัคัวบคัุม
ดู้แลิด้้านี
จรัิยธิ์รัรัมแลิะ
กฎรัะเบียบ

	การัรัับข้อต้ิช่ม/ 
รัายงานีจาก
คัณิะกรัรัมการั
จรัิยธิ์รัรัม
การัวิจัยของ
สถาบันี

	จัด้หานีักวิจัย
ที�เหมาะสม
แลิะสำานีักงานี/
หนี่วยงานี 
ของสถาบันี
เพื่่�อต้อบสนีอง 
ต่้อข้อเสนีอแนีะ 
ของคัณิะ
กรัรัมการั
จรัิยธิ์รัรัมการั
วิจัยของสถาบันี

REC: Research ethics committee 
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 การค์วิบคุ์มด้้แลระดั้บ 1 (การตรวิจัสอบโด้ยตนเอง): นัีกวิจัย

มีบทบาทสำาคััญในีการักำาหนีด้, ออกแบบ, ด้ำาเนิีนีการั แลิะรัายงานีการั

วิจัย, แลิะยังมีคัวามรัับผิิด้ช่อบหลัิกในีการัสร้ัางคัวามมั�นีใจในีการัปฏิบัติ้

ต้ามข้อกำาหนีด้แลิะคุัณิภาพื่ของโคัรังการัวิจัยของต้นี. ดั้งนัี�นีพื่วกเขาจ้ง

คัวรัรัักษารัะเบียนีการัวิจัยที�เพีื่ยงพื่อแลิะทวนีสอบได้้ แลิะมอบหมายให้

สมาชิ่กในีทีมทำาการัต้รัวจสอบผิลิงานีวิจัยในีรัะดั้บแนีวหน้ีา. ข้�นีอยู่กับ 

ลัิกษณิะของโคัรังการั, คัวามเสี�ยง แลิะข้อกำาหนีด้ด้้านีจริัยธิ์รัรัม,  

กฎรัะเบียบ แลิะคุัณิภาพื่ที�เกี�ยวข้อง, การัต้รัวจสอบโด้ยต้นีเองสามารัถ 

ทำาได้้โด้ยวิธีิ์:

(1)  การตรวิจัสอบอย่างเต็มร้ปแบบ: การัสรั้างแลิะการั 

ทวนีสอบกรัะบวนีการัวิจัยใหม่ทั�งหมด้โด้ยเทียบกับโคัรังร่ัาง 

การัวจัิย แลิะมาต้รัฐานีที�เกี�ยวข้องโด้ยการัต้รัวจสอบรัะเบยีนี

แลิะขอ้มูลิที�เกี�ยวข้องกับการัวิจัยทั�งหมด้, รัวมถ้งแต่้ไม่จำากัด้

เฉพื่าะเอกสารัต้้นีฉบับ, บันีท้กทางคัลิินิีก, แบบฟอร์ัม

รัายงานีผู้ิป�วย, แบบสอบถามที�ด้ำาเนิีนีการัโด้ยผู้ิเข้าร่ัวมวิจัย,  

บันีท้กการัฝึกอบรัมนัีกวิจัย แลิะบันีท้กการับำารุังรัักษา

อุปกรัณ์ิ; หร่ัอ

(2)  การตรวิจัสอบตามเป้าหมาย: การัต้รัวจสอบเฉพื่าะ

รัะเบียนีแลิะกรัะบวนีการัที�สำาคััญที�กำาหนีด้ไว้ล่ิวงหน้ีา

เท่านัี�นี (เช่่นี เอกสารัแสด้งคัวามยินียอม, ข้อมูลิสนัีบสนุีนี

วัต้ถุปรัะสงค์ัหลัิกของโคัรังการั)—โด้ยปกติ้จะใช้่แนีวทาง

ต้ามคัวามเสี�ยง—เพ่ื่�อให้แน่ีใจว่า ข้อมูลิการัวิจัยที�สำาคััญ 

มีคัวามน่ีาเช่่�อถ่อ แลิะเป็นีไปต้ามข้อกำาหนีด้แลิะเง่�อนีไข 

ที�สำาคััญที�สุด้.
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 สถาบันีวิจัยคัวรัให้คัำาแนีะนีำาแลิะสนีับสนุีนีนัีกวิจัยแลิะทีมวิจัย

ในีการัต้รัวจสอบโคัรังการัด้้วยต้นีเอง. การัออกแนีวปฏิบัติ้แลิะเคัร่ั�องม่อ

ต้รัวจสอบ (เช่่นี รัายการัต้รัวจสอบ, แบบฟอร์ัมการัรัายงานี) แลิะการัจัด้

ให้มีการัฝึกอบรัมถ่อเป็นีทางเล่ิอกที�มีคุัณิค่ัา.

 การก�ากับด้้แลระดั้บ 2 (สถาบัน / ส่วินกลาง):     สถาบันีวิจัยมีหน้ีาที� 

รัับผิิด้ช่อบในีการัรัักษาสภาพื่แวด้ล้ิอมที�เป็นีมิต้รักับการัวิจัย ซ้้ำ�งช่่วย 

ให้นัีกวิจัยแลิะบุคัลิากรัด้้านีการัวิจัยยอมรัับแนีวทางปฏิบัติ้ด้้านีการัวิจัย

ที�ดี้แลิะด้ำาเนิีนีการัวิจัยด้้วยการัปฏิบัติ้ต้ามกฎรัะเบียบแลิะด้้วยการัรัักษา

เกียรัติ้ศักดิ้�. ยิ�งสถาบันีมีกิจกรัรัมการัวิจัยมากเท่าใด้ คัวามต้้องการัรัะบบ

คัวบคุัมดู้แลิจากส่วนีกลิางก็จะยิ�งมากข้�นีเท่านัี�นีด้้วยการัด้ำาเนิีนีการัโด้ย

คัณิะกรัรัมการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยที�ได้้รัับมอบหมาย, สำานัีกวิจัยกลิาง,  

ฝ�ายบริัหารัคุัณิภาพื่, หร่ัอหน่ีวยงานีเทยีบเท่า. การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยกลิาง 

สามารัถด้ำาเนิีนีการัได้้จากมิติ้ของการัคัวบคุัมดู้แลิรัะบบหร่ัอการัคัวบคุัม

ดู้แลิโคัรังการั, ต้ามที�อธิิ์บายไว้ในีหัวข้อคัวามเป็นีมาแลิะหลัิกการัข้างต้้นี.

 สำาหรัับสถาบันีวิจัยขนีาด้ใหญ่ที�มีหน่ีวยงานีหลิายชั่�นี/หน่ีวย,  

การัทบทวนีรัะบบสามารัถทำาได้้เป็นีปรัะจำาเหม่อนีแบบฝึกหัด้ปกติ้, แลิะ

อาจทำาสำาหรัับแต่้ลิะแผินีก/หน่ีวย/เชี่�ยวช่าญพิื่เศษเป็นีแห่งๆ, แทนีที�จะทำา

ทั�งสถาบันีในีคัรัาวเดี้ยว, สามารัถจัด้ให้มีการัทบทวนีเพิื่�มเติ้มได้้ต้ามคัวาม

จำาเป็นี, เช่่นี ในีกรัณีิที�มีข้อกังวลิหร่ัอข้อร้ัองเรีัยนี.

 เพ่ื่�อให้การัทบทวนีโคัรังการัเป็นีไปอย่างรัาบร่ั�นี, สถาบันีอาจจัด้

ทำาแผินีทบทวนีพื่ร้ัอมจุด้ต้รัวจสอบที�กำาหนีด้ไว้ล่ิวงหน้ีาสำาหรัับโคัรังการั

วิจัยแต่้ลิะโคัรังการั. ในีกรัณีิที�สถาบันีด้ำาเนิีนีโคัรังการัที�กำาลัิงด้ำาเนิีนี

อยู่จำานีวนีมาก อาจเป็นีไปไม่ได้้ในีทางปฏิบัต้ิที�จะทบทวนีทุกโคัรังการั.  

ในีกรัณีิเช่่นีนีี�, สถาบันีอาจสร้ัางกลิไกในีการัเล่ิอกจำานีวนีโคัรังการัที�สามารัถ 
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จัด้การัได้้เพ่ื่�อทบทวนีภายในีแต่้ลิะช่่วงรัะยะเวลิาที�กำาหนีด้ (เช่่นี รัายปี).  

ขอแนีะนีำาแนีวทางที�อิงต้ามคัวามเสี�ยงโด้ยคัำาน้ีงถ้งปัจจัยเสี�ยงหลัิก 

บางปรัะการั (เช่่นี การัมีส่วนีร่ัวมของผู้ิเข้าร่ัวมที�เปรัาะบาง การัคััด้เล่ิอก 

ผู้ิเข้าร่ัวมจำานีวนีมาก แลิะการัปรัะยกุต์้ใช้่มาต้รัการัแทรักแซ้ำงเชิ่งส่บสวนี).

 การก�ากับด้้แลระดั้บ 3 (ด้้านจัริยธิ์รรมและกฎระเบียบ): 

สถาบันีวิจัยบางแห่งอาจจัด้ตั้�งแลิะด้ำาเนิีนีการัคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัม 

การัวิจัยของสถาบันีของต้นีเอง เพ่ื่�อคัวบคุัมดู้แลิด้้านีจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย

แลิะเร่ั�องกฎรัะเบียบ, แลิะสิ�งเหล่ิานีี�อาจมีบทบาทอยา่งเป็นีอิสรัะมากข้�นี 

ในีการัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยอีกรัะดั้บหน้ี�ง, โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งการัมุ่งเน้ีนีไปที� 

การัคุ้ัมคัรัองสิทธิิ์, คัวามปลิอด้ภัย แลิะคัวามเป็นีอยู่ที�ดี้ของผู้ิเข้าร่ัวมการั 

วิจัยแลิะชุ่มช่นีในีเคัร่ัอ. เช่่นีเดี้ยวกับการักำากับดู้แลิการัวิจัยส่วนีกลิาง  

(ที�อธิิ์บายไว้ข้างต้้นี) การัคัวบคุัมดู้แลิด้้านีจริัยธิ์รัรัมแลิะกฎรัะเบียบสามารัถ 

ด้ำาเนิีนีการัได้้จากมิติ้ของรัะบบหร่ัอโคัรังการั. เพ่ื่�ออำานีวยคัวามสะด้วก 

ในีเร่ั�องนีี�, สถาบันีวิจัยคัวรัให้อำานีาจแก่คัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย 

ของสถาบันี, แลิะสร้ัางกลิไกเพ่ื่�อกำาหนีด้ให้นัีกวิจัยแลิะสำานัีกงานี/ หน่ีวยงานี 

ที�เกี�ยวข้องของสถาบันีให้ร่ัวมม่อกับคัณิะกรัรัมการัจรัิยธิ์รัรัมการัวิจัย 

ของสถาบันีแลิะต้อบสนีองต่้อข้อเสนีอแนีะของพื่วกเขา.

33 — การค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััยภายนอก

 การัวิจัยที�เกี�ยวข้องกับสุขภาพื่มีการัจัด้รัะเบียบในีลัิกษณิะ 

การัทำางานีร่ัวมกันีมากข้�นีเร่ั�อยๆ, โด้ยมีเป้าหมายเพ่ื่�อสร้ัางคุัณิค่ัาที�ดี้ข้�นี

เพ่ื่�อปรัะโยช่น์ีของปรัะช่ากรัในีวงกว้างมากข้�นี. ดั้งนัี�นีโคัรังการัวิจัยต่้างๆ 

จ้งมักอยู่ภายใต้้การัคัวบคุัมดู้แลิจากภายนีอกโด้ยภาคีัที�ทำางานีร่ัวมกันี,  

ไม่ว่าจะเป็นีผู้ิสนัีบสนุีนีเชิ่งพื่าณิิช่ย์, สถาบันีที�ทำางานีรั่วมกันีอ่�นีๆ,  

หน่ีวยงานีให้ทุนี, หน่ีวยงานีที�ให้การัรัับรัอง หร่ัอหน่ีวยงานีกำากับดู้แลิ.
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 หน่ีวยงานีภายนีอกที�แต้กต่้างกันีอาจมีข้อกำาหนีด้การัคัวบคุัมดู้แลิ

ที�แต้กต่้างกันี, ข้�นีอยู่กับบทบาทแลิะการัมีส่วนีร่ัวมในีโคัรังการัวิจัยหร่ัอ

กิจกรัรัมที�เกี�ยวข้อง. ตั้วอย่างเช่่นี ผู้ิสนัีบสนุีนีเชิ่งพื่าณิิช่ย์อาจมุ่งเน้ีนีไปที�

การัปฏิบัติ้ต้ามโคัรังรั่างการัวิจัย, ในีขณิะที�หนี่วยงานีให้ทุนีอาจให้คัวาม

สำาคััญกับการัใช้่ทรััพื่ยากรัแลิะการัคัวบคุัมงบปรัะมาณิมากกว่า.

 แม้ว่าสถาบันีวิจัยต้า่งๆ จะมีบทบาทที�ค่ัอนีข้างเป็นีเชิ่งรัับในีแง่ของ

การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายนีอก, แต่้พื่วกเขาก็คัวรักำาหนีด้นีโยบายแลิะ 

คัำาแนีะนีำาของสถาบันีที�เหมาะสมสำาหรัับนัีกวิจัยแลิะสำานัีกงานีหน่ีวยงานี 

ของสถาบันีที�เกี�ยวข้องในีการัอ�านวิยค์วิามสะด้วิกแก่กิจักรรมการ

ค์วิบคุ์มด้้แลภายนอก โด้ยเฉพื่าะอย่างยิ�งในีเร่ั�อง:

(1) การบ�ารุงรักษาระเบียนบุค์ลากร: การับำารุังรัักษาแลิะ

ปรัับปรุังปรัะวัติ้ย่อ (CV) ใบรัับรัองคุัณิวุฒิ แลิะบันีท้กการั

ฝึกอบรัมสำาหรัับนัีกวิจัยแลิะบุคัลิากรัการัวิจัย;

(2) การฝ่ึายบ�ารุงรักษาสิ�งอ�านวิยค์วิามสะด้วิกและอุปกรณ์:  

การับำารุังรัักษาแลิะการัเกบ็รัักษาบันีท้กการับำารุังรัักษาแลิะ

การัสอบเทียบเชิ่งแก้ไข/เชิ่งป้องกันีสำาหรัับสิ�งอำานีวยคัวาม

สะด้วกแลิะอุปกรัณ์ิในีการัวิจัยที�เกี�ยวข้อง;

(3) การบ�ารุงรักษาเอกสารการวิิจััยและระเบียนต่างๆ: การั

สร้ัางแลิะการัเก็บรัักษารัะเบียนีการัวิจัยที�สำาคััญทั�งหมด้ 

เช่่นี เอกสารัคัวามยินียอมโด้ยคัวามเข้าใจถ่องแท้, รัะเบียนี

ต้้นีฉบับ, แบบฟอรั์มรัายงานีผู้ิป�วย แลิะแบบฟอรั์มการั 

สำารัวจ—ไม่ว่าจะเป็นีในีรัูปแบบกรัะด้าษ, อิเล็ิกทรัอนีิกส์ 

หร่ัอรูัปแบบอ่�นีๆ—ในีช่่วงรัะยะเวลิาของแต่้ลิะโคัรังการั

แลิะรัะยะเวลิาที�กำาหนีด้หลัิงจากการัปิด้โคัรังการั.
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 การัเก็บรัักษาเอกสารัอย่างถูกต้้องเป็นีข้อกำาหนีด้เบ่�องต้้นีที�

สำาคััญสำาหรัับการัสนัีบสนุีนีการัคัวบคัมุดู้แลิจากภายนีอก. อยา่งไรัก็ต้าม,  

การัเก็บรัักษาเอกสารัในีรัะยะยาวเป็นีปัญหาที�พื่บบ่อยสำาหรัับนัีกวิจัย. 

สถาบันีวิจัยคัวรัจัด้สรัรั/รัะบุพ่ื่�นีที�จัด้เก็บเอกสารัที�พื่อเพีื่ยง (ภายในีหร่ัอ

ภายนีอกสถาบันี) แลิะสร้ัางกลิไกการัจัด้การัเอกสารัการัวิจัยเพ่ื่�ออำานีวย

คัวามสะด้วกในีการัจัด้เก็บเอกสารัในีรัะยะยาวแลิะการัเรีัยกค้ันีเอกสารั

ต้ามคัวามจำาเป็นี.

 สถาบันีวิจัยคัวรัต้รัะหนัีกถ้งคุัณิงามคัวามดี้ของบุคัคัลิที�มีส่วนีร่ัวม 

ในีการัทำางานีของคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัมการัวิจัย, ซ้้ำ�งสอด้คัล้ิองกับ

ลัิกษณิะกิต้ติ้มศักดิ้�ของต้ำาแหน่ีงหน้ีาที�ของพื่วกเขา. เน่ี�องจากภารัะงานี

หนัีกที�เกี�ยวข้อง, พื่นัีกงานีที�เป็นีกรัรัมการัในีคัณิะกรัรัมการัจริัยธิ์รัรัม 

การัวิจัย, คัวรัได้้รัับการัจัด้สรัรัเวลิาให้เพีื่ยงพื่อสำาหรัับการัปฏิบัติ้หน้ีาที�,  

แลิะคัวรัส่งเสริัมแลิะอำานีวยคัวามสะด้วกในีการัมีส่วนีร่ัวมของพื่วกเขา.

34 — การปรับปรุงอย่างต่อเน่�อง

 การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยของสถาบันีไม่ใช่่การัปฏิบัติ้เพีื่ยง 

คัรัั�งเดี้ยว. นีอกเหน่ีอจากหัวข้อของการัทบทวนีแต่้ลิะคัรัั�งแล้ิว สิ�งสำาคััญ ค่ัอ

ต้้องส่งเสริัมให้มีการัปรัับปรุังอย่างต่้อเน่ี�องของสถาบันี. ดั้งนัี�นีจ้งจำาเป็นี 

ต้้องรัวมวงจรัผิลิต้อบรัับเชิ่งบวกไว้ในีรัะบบคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยด้้วย เพ่ื่�อ

เอ่�อให้เกิด้:

(1) การัลิงบันีท้กข้อสังเกต้การัค้ันีพื่บต่้างๆ ที�พื่บ;

(2)  การัรัายงานีข้อสังเกต้/ข้อค้ันีพื่บที�พื่บไปยังนัีกวิจัยแลิะ

สำานัีกงานีหน่ีวยงานีของสถาบันี;

(3)  การัยกรัะดั้บข้อสังเกต้/ข้อค้ันีพื่บที�พื่บไปยังฝ�ายบริัหารั

สถาบันี;
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(4)  การัปรัะเมินีผิลิสาเหตุ้ที�แท้จริังของข้อสังเกต้/ข้อค้ันีพื่บ 

ที�พื่บ; แลิะ

(5)  การัด้ำาเนิีนีการัแก้ไขแลิะ/หร่ัอป้องกันี (หลัิงจากได้้รัับอนุีมัติ้

จากคัณิะกรัรัมการัจรัยิธิ์รัรัมการัวจัิย/หนีว่ยงานีกำากับดู้แลิ

ที�เกี�ยวข้อง) เพ่ื่�อให้บรัรัลุิการัปรัับปรุังสถาบันีในีแง่ของ 

ขีด้คัวามสามารัถในีการัวิจัย, คุัณิภาพื่ แลิะการัปฏิบัติ้ต้าม

ข้อกำาหนีด้.
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ภาค์ผู้นวิก 1.

ภาพรวิมประเด็้น 
ที�ค์วิรพิจัารณาเพ่�อสร้าง

แนวิปฏิิบัติด้้านการอภิบาล 
ส�าหรับสถาบันวิิจััย
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2 — โคัรังสร้ัางองค์ักรั, ภาวะผู้ินีำา แลิะวัฒนีธิ์รัรัมองค์ักรั
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7 — วัฒนีธิ์รัรัมสถาบันีเพ่ื่�อส่งเสริัมปรัับปรุังการัทำางานีด้้วยเกียรัติ้ศักดิ้�

ทางวิช่าการั 
8 — คัวามรัับผิิด้รัับช่อบ, คัวามโปร่ังใส แลิะการัมีส่วนีร่ัวม
บทที� 3. มาตรฐานทางวิิชื่าการ
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ด้ำาเนิีนีการัอยู่
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13 — การัเข้าถ้งแลิะการัถ่ายโอนีข้อมูลิแลิะวัสดุ้ทางชี่วภาพื่
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การัใช้่ข้อมูลิแลิะแลิะวัสดุ้ชี่วภาพื่
16 — วงจรัชี่วิต้ของข้อมูลิ
บทที� 5. การจััด้การทางการเงินและงบประมาณ
17 — การัวางแผินีทรััพื่ยากรัของสถาบันี
18 — การัจัด้ทำางบปรัะมาณิโคัรังการั
19 — การับริัหารัการัเงินี
20 — การัปฏิบัติ้ต้ามข้อกำาหนีด้ทางการัเงินี
บทที� 6. การท�างานร่วิมกัน
21 — การัรัะบุผู้ิทำางานีร่ัวมกันีที�เหมาะสม
22 — แผินีคัวามร่ัวมม่อแลิะการัด้ำาเนิีนีการัร่ัวมกันี
23 — ข้อต้กลิงคัวามร่ัวมม่อ
บทที� 7. การส่�อสาร
24 — การัส่�อสารัภายในี
25 — การัส่�อสารัภายนีอก
26 — นีโยบายของสถาบันี
บทที� 8. การศึกษาและการเรียนร้้
27 — คุัณิวุฒิทางวิช่าชี่พื่ขั�นีพ่ื่�นีฐานี
28 — แนีวคิัด้การัวิจัย, มาต้รัฐานี แลิะทักษะต่้างๆ
29 — ข้อกำาหนีด้เฉพื่าะของโคัรังการั
30 — การัอภิบาลิเร่ั�องคุัณิวุฒิแลิะการัเรีัยนีรู้ัของสถาบันี
บทที� 9. การค์วิบคุ์มด้้แลการวิิจััยโด้ยสถาบัน
31 — วิธีิ์การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัย
32 — การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายในี
33 — การัคัวบคุัมดู้แลิการัวิจัยภายนีอก
34 — การัปรัับปรุังอย่างต่้อเน่ี�อง
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ภาค์ผู้นวิก 2.

รายช่ื่�อค์ณะท�างานข้องซีีออมส์
สมาชิื่กภาพและการประชุื่ม

 คัณิะทำางานีของซ้ำีออมส์ว่าด้้วยแนีวปฏิบัติ้ธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับ

สถาบนัีวิจัยปรัะช่มุกันี 8 คัรัั�ง ตั้�งแต่้เด่้อนีกรักฎาคัม พื่.ศ. 2564 ถ้ง กันียายนี 

พื่.ศ. 2566. รัายงานีของคัณิะทำางานีได้้รัับการัต้รัวจสอบในีรูัปแบบ 

ร่ัางโด้ยสมาชิ่กที�เข้าร่ัวมแลิะสรุัปโด้ยทีมบรัรัณิาธิิ์การั. สมาชิ่กของทีม

บรัรัณิาธิิ์การั ได้้แก่ Anant Bhan, Johannes van Delden, Ames 

Dhai, Marie Hirtle แลิะ Raffaella Ravinetto โด้ยได้้รัับการัสนัีบสนุีนี

จาก Dominique Sprumont แลิะ Monika Zweygarth

สมาชิื่กค์ณะท�างาน

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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วิันที� 

ประชืุ่ม 
วิันที� สถานที�

1 7 กรักฎาคัม 2021 เสม่อนี

2 6 ตุ้ลิาคัม 2021 เสม่อนี

3 11 กุมภาพื่ันีธิ์์ 2022 เสม่อนี

4 22 สิงหาคัม 2022 เสม่อนี

5 10–12 พื่ฤศจิกายนี 2022 เจนีีวา, สวิต้เซ้ำอรั์แลินีด้์

6 6 กุมภาพื่ันีธิ์์ 2023 เสม่อนี

7 27 มีนีาคัม 2023 เสม่อนี

8 31 สิงหาคัม–1 กันียายนี มหาวิทยาลิัยเนีอช่าเต้ลิ,  

สวิต้เซ้ำอรั์แลินีด้์

การประชุื่มค์ณะท�างานซีีออมส์ 
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ภาค์ผู้นวิก 3.
ผู้้้แสด้งค์วิามเห็น

รายช่ื่�อผู้้้แสด้งค์วิามเห็น

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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 การัวิจัยทางวิทยาศาสต้ร์ัเป็นีสิ�งจำาเป็นีในีการัคุ้ัมคัรัองแลิะ

ปรัับปรุังสุขภาพื่แลิะคัวามเป็นีอยูที่�ดี้เป็นีของผู้ิคันีทั�วโลิก. นัีกวิจัยยงัเป็นี

แนีวหนี้าในีการัต้อบสนีองต้่อภาวะฉุกเฉินีด้้านีสุขภาพื่อีกด้้วย. ในีช่่วง 

ไม่กี�ปีที�ผิ่านีมา, ชุ่มช่นีวิช่าการัมีหน้ีาที�รัับผิิด้ช่อบอันีหนัีกหน่ีวงในีการั

เผิชิ่ญกับคัวามท้าทายที�ไม่เคัยเกิด้ข้�นีมาก่อนี.

 นัีบตั้�งแต่้ทศวรัรัษ 1960 เป็นีต้้นีมา, เอกสารัแนีวทางด้้านี

จริัยธิ์รัรัม, วิช่าชี่พื่ แลิะอุต้สาหกรัรัมจำานีวนีมากได้้ถูกนีำามาใช้่เพ่ื่�ออำานีวย

คัวามสะด้วกแลิะเพิื่�มกิจกรัรัมการัวิจัยที�ซั้ำบซ้้ำอนีมากข้�นี ซ้้ำ�งด้ำาเนิีนีการั

กับผู้ิเข้าร่ัวมที�เป็นีมนีุษย์ทั�วโลิก. แนีวปฏิบัติ้เหล่ิานีี� หลิายข้อมุ่งเน้ีนีไป

ที�คัวามรัับผิิด้ช่อบของนีักวิจัยแต่้ลิะคันีในีการัคุ้ัมคัรัองผู้ิเข้าร่ัวมการัวิจัย

ในีขณิะเด้ียวกันีก็เน้ีนีด้ำาเนีินีการัศ้กษาทางวิทยาศาสต้รั์ที�มีคุัณิภาพื่ด้ี. 

อย่างไรัก็ต้าม, ในีทางปฏิบัติ้, ไม่ค่ัอยมีการัปรัะเมินีว่า นัีกวิจัยจะได้้รัับ

ทรััพื่ยากรัที�จำาเป็นีสำาหรัับจุด้ปรัะสงค์ันีี�ในีสถาบันีของต้นีมากน้ีอยเพีื่ยงใด้.  

แนีวปฏิบัติ้เหล่ิานีี�จะทบทวนีมาต้รัฐานีที�มีอยู่แลิะแนีวทางปฏิบัติ้ที�ดี้

ที�สุด้ในีสาขานีี�, แลิะเสนีอคัำาแนีะนีำาโด้ยลิะเอียด้แลิะเฉพื่าะเจาะจง 

แก่สถาบันีวิจัยเกี�ยวกับวิธีิ์การันีำาไปปฏิบัติ้.
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แนีวปฏิบัติ้สากลิว่าด้้วยธิ์รัรัมาภิบาลิสำาหรัับสถาบันีวิจัย

เจนีีวา: สภาองค์ัการัสากลิด้้านีวิทยาศาสต้ร์ัการัแพื่ทย์ (ซี้ำออมส์), 2023 

เอกสารัเผิยแพื่ร่ันีี�สามารัถหาได้้ฟรีับนีเว็บไซ้ำต์้ของ CIOMS 

สามารัถขอรัับสิ�งตี้พิื่มพ์ื่ของ CIOMS ผ่ิานีทางโมดู้ลิอิเล็ิกทรัอนีิกส์ 

ที�ตี้พิื่มพ์ื่ที� 

https://cioms.ch/publications/. 

CIOMS, ตู้้ไปรัษณีิย์ 2100, CH-1211 Geneva 2, สวิต้เซ้ำอร์ัแลินีด์้,

โทรั.: +41 22 791 6497, www.cioms.ch, อีเมลิ: info@cioms.ch.






