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Introduction and scope
����� 1 ����

�������	
��	����	
����� (Good Research Practice) �����������	����	


���  ��� ����	��	
����������������	
���
��!���� "���#��
���$ �%�� ��� 5

"�&'!&*�+��#�� ����
�� "�&'!&*�+��#���*����	��,� -����� �&�
� 5 ���

�
�&'!.��/*#�01
���-�����  227 ���  ��
*3������4����� #	��6����6�
���

&'!.��/*#�01
���6���'����	
������
��!���� ���6�6�
'8��#9������*���

�	��,�  �������"���'���
���'	�/����6��-4� 227 ��� ,��'	���'
��������


:#��+�; 
���$  �%�� #	��6(<�
'�6) <�
�=&�!�
���
���'	8��� "%�����.�/����'

���*��'*��	�����'�6 �	���'�4�/���-4��	��6�����
��	
#�01  &*�+��#���%�

���*�
	���
'��!�'��,���&'!.��/*#�01���
���6���'&  �'��!�����9� 
�� 
�


�
 39�#9���
* �'��,���&'!.��/*#�01�����
*
	�,6�6�� ����#�����
�+''6��

��,6�,����6�
	���������#	���


�	����	
���%���	� #	��6"�����
'
��������39�'9� �����	�����!�������

�����6'9� ��������'�����+''6%�
� 6����,��	������#	��6��!�'!���%�
�

�	����	
����39�6�#
��	����� 6���'�4�/�#9������*����	��,�<�
�=���
 �	�����

#-���4�/�����'!���,�
������	���6�,��'	���'#�	�#�*����'!6�>�������

.�/����' ��'����	����	
6���'�4�/�#9����&'�!����.�/����' �	����	
,��'	��������

���
�����&���'  ��!"�����
#	��6��!�'!���%�
� ���!�&��6�������
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������	������ �	�����!����,������<
��
#�	�#�*���'���	
���6�����
��	


��!���'	8���

�	��	��  ��������''	�/���� 5  �'����'����	
�
�6�	��	
�&���8��

"���#������	����	
�
��!���	�-������ �	����	

	�
���-��  :���;  �&��6�4��
�6

����'���"���	�#�����6��� "���'����3���!��������'���	
"���'�	��4�3�

��'���	
 ��!��'��3���'���	
,�"%�"�������'!<
%�1 :�������	
��	����	
�����;

����'���"���	�#�����6��� ������������#��������'����	
�"���'��������	


�*��'���� ��!"����
�'>�  39�"���*����	
'�
"������<��  �%�� National

Institutes of Health �'!���#�'	8��6'��� �'�� Medical Research

Council #�'�%��>��	�' �!�����"���	����	

�������	
�
�6 :�������	
�

�	����	
�����; �
�����'���'	�

:�������	
��	����	
�����; ���  �6���&���'>��9�'	���'�  39���������!6�

���6'9�#4���������'�����=&�!���!�� �����'�������������  �
����&���'>��9

<�
�!���
������!������� ��������������	
���������4����&���8������	����	


����39�'9� �����'�%�1  ����39������#	��6��!����39�6����+''6  ����!#'*�

��	���'"������ :�������	
��	����	
�����;  "���	�#�����6���  �!,������	����	



������'&#��+���!�	���1�'�����*����*��� �	����	

�����������'!<
%�1

#���'�6  ��!�	����	

���6����6����+''6

��4�� "����#�'����'!�'��#�+�'>#*�  �'!���#�'	8��6'���

,���������	���'"���'������%���
 (Values) ����	����	
,�� 4 ��� @4���!,��

��6��	��4�,��  <�
,6��������.�/�,�
  �	�
��,����
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HONESTY - conveying information truthfully and

honoring commitments,

ACCURACY - reporting findings precisely and taking

care to avoid  errors,

EFFICIENCY - using resources wisely and avoiding

waste, and

OBJECTIVITY- letting the facts speak for themselves

and avoiding improper bias

��#
'���'
1+�'!  ��'�#	�+�!

6�-*��
� 2548
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���
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�����

���
���
������

�	
���
����
����

��'�����	
������	�� �	����	
��'�!
���6���
#��4������<�

4�-�����

����	
�
	���
��'��6����3���'���	
 ��������'���	
 ��'�	��4�3� ��''�
���

3���'���	
 ��'�3
�&'�3���'���	
#9�#�+�'>%� ��!��'��3���'���	
,�"%�

�'!<
%�1 �6�������	
�
�6�������	
�#��'	���'���	
����� �!��"����'���	
�	��

6����6&'��6����!'	���'
'��#���*>.�& ���6�'�-���#6�9'>1 ��!��'

���	
�!6����6<�'��"#
'��#��,�� ���

����'
'������'�'!&E
�,6�

��6�!#6"���'���	
  ���63��&�����!=��=� (misconduct) �&���"%�����

������"���'�'	��'*�"�����4��
��,� �	������	����	
�������
���
�������!
���

6����6@���#	

1 ���6'	�3��%��
�6��	���%���' <�
6�#-��	����#	��	�

�����#�	�#�*��*����	
 ��!�'!%��6���	
<�
'�6'��6�	�'	�3��%��"�

��'#���#'�6 
'��#��"���	����	
��������'���	

�6�������	
�#��'	���'

���	
����� <�
��'�	�"��6���'F4���'6 (training) ��'����� (supervision) ��!

�''�	�8�� (ethos) ���������4��

"���'���	
�������
������	�6�*/
1 �!
���������#��+����6����.	


��!���6�����
9�����������#�#6	�' 39����	

������4�-4���	��'�
+''6&���8��

Principles
����� 2 �	
���
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��� (1)  ��	���'���'&"��*��� (respect for person)  (2)  ��	���'"��

�*>�'!<
%�1 (beneficence) ��! (3)  ��	����6
*
�+''6 (justice)  �	�����

<�'���'���	
�!
���,��'	���'��*6	
�����''6��'�'�
+''6��'���	
 �'��

�''6��'���6���������	������ ������������'���	
  �	����	
��'��������'���	


"��#��������	��������	
����%�
��'��������#��� ,����� Declaration of

Helsinki, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving

Human, Guideline for Good Clinical Practice ��! ������

�'�
+''6��'�����	
"�������%�
�

�	����	
�������'���	
����
��	�3��
.	>S1�����	�3�"��%��&�>�%
1 �%��


� ��'����#�����1 ��!����'�#'�6 ���6�.���*
#���''6��!&�>�%
��'  �'��

������*�����$ "����'#�	�#�*� �������!
�������	
�
�6  :�������	
���'

����	
���'����� (Good Laboratory Practice; GLP); �
�����'���'	� ���������

3���'���	
���,�� -��,6�-9�
���
�6���6�����'��  ����!6�3��'!��<�

'�
��

#	��6"��������  ��'��������'���	
�������!
���,��'	���'
'��#��

��!����*6 �!
���6������"�����6'9� ��!6��*�������!"�����'4�/���!��

������
����&�
�&� 39�
'��#���!
�������39����6����6'9����6%����"��'�����	��$

��!�����������%���-��"���#	��6�
������������

�	����	
�� �����'���	
��� �
��	�3��
.	>S1�� �"%�"���''	�/�<'�

�'!�����'3��
 ��'����*6 ��!��'�	����� 3��
.	>S1�	��$ �!
�������	
�


�6 :�������	
���'3��
�����; (Good Manufacturing Practice; GMP) ��!


���
4�-��
�6�������	
� (guideline) �����6�!#6 <�
�=&�!3��
.	>S1�������


�'	�/�<'�

�	����	
���
���"%�#	
�1
�������	
�"��#��������	��''
��''>��'
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"%�#	
�1 <�
���4�-4� (1) ��'"%���+��4�/����	
���������'�����"�#	
�1 (re-

placement) (2) ��'�������#	
�1���"%�"�����
���#*� (reduction) ��! (3)

�'!���	�#	
�1�� �"%�������
����'!>�
�&� �������6�*��1�'6����"��

6�����#*� (refinement)

:�������	
�#��'	���'���	
�����; �!,��'	���'����	
�
�6�6����*����'

�*�'!�	� ,��'	���'F4���'6 ��!/�'�� ��'������
�����6�!#6 �&���#'���

�	X�+''6��'���	
�����������������'��&��
1����'>1 ��!<
��
��
�6��	���%���'

�	�����<�'���'���	
�'���	�������*�6���	
 6����������!���6'	�3��%��"���'

#'����''
���������%���'���#'���#''�1 #'�����	��'!�	�����	����	
"���*�6

<�
�=&�!�	����	
"�6� ,��'	���'F4���'6��!�&��6&9��'!#���'>1 �
����&�
�&�

���'	�.�'!�����'���	
"�#������
�,���
�����6�!#6 ��!6��'!#��+�.�&

�&������66	��"������'��������'���	
6��*>.�& �������!
���6���'

�������!��'
'��#�� (checking) �
9�"��'!�����'���	
�
���
��������

�������������!"%�"���'
'��#�� ,����� ��'
��
�6��'F4���'6��!��'

������	����	
"�6� ��'&	X���&��6&9����6'9����6#�6�'-�
���
��������

��'
'��#����',��6���!��'�	��������69��
���#6���#6� <�
�=&�!#6*�

�	��4���'����	
���'���	
��!��'�����'�
�	� ��'
'��#�������,���*��	�

�*�#	����1 �*������ �'��#*�6
'��#��<�
,6�"��'9�
	� ��'����	
���'���	


��!��'������*��'	 ���!
����	��4��	 ��
����'����	
��
����!���
�

#�6�'-
'��#��
�����	�,�� ,6�����!������'�������69�"����#�'�'��

"�����
���6������������'����#1 ��!�!
���6�'!���'!�	����6����.	


������69��	��$ ����!&'��6"��
'��#��,��
������� <�
6��	����	
���*<#

����
��!��*�6���	
 '	�3��%��"���'������������

Principles

��	���'
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�	�
�����!�
�"#�� (conflicts of interest)

3��'!<
%�1�	�@�����������4��,��
�������"�%���
�'�� ,6�����!

"�����'"� '�6�	��"�����'���	
�����'�&�
1���
 3��'!<
%�1�	�@���

�����4���6�����'
	�#��"�����*�������
��	��'!<
%�1�����4�� �%�� ���1���6'9�

����
����,�������6������������+�&�����'!<
%�1���#�� �%�� �������,��'	�

�'��
����������������� �����������'&���'>���!
	�#��"������6	��!

#�"��'�������
� ��������F��
���
�#�"��'��6�3��'!<
%�1����
������
9� �%��

�������6%���'�� ���6#�"�#���
	� �����'�������
�6�3��'!<
%�1�
9����


,��'	�����#�	�#�*� �'��3��'!<
%�1�
����������F��
"�F��
��4�� @4����
*��'>1

���������!&�����,�����
$ "�%���
�'�� �	��	���4�,6���������!6�,��"�����'

�&�
1��!��'���	
 <�
�=&�!��'���	
�������
������	�3��
.	>S1���6�69����"�

�%��&�>�%
1#9� �%�� 
�'	�/�<'� ��'����#���� ��!����'�#'�6 ����
��

��������������#*������'
�6'	����3��'!<
%�1�	�@����	��6��
9��'�� ��!�!


����'!���"��#	��6'	�'9����
�%���	� �&���������'�����'�6,6�"��3��'!<
%�1

���,��'	�6��	�� #��3�
����'
	�#��"� �'�������
���"��3���'���	
���6�"�

�������!����'!<
%�1"���	�39�"����'#�	�#�*��	��$ ,�� �'��6�3�
�����6

����.	
���39����
�������'��6<�'���'���	
���%����%��#
'1

3��'!<
%�1�	�@����������,��"��*��	��
�������'���	
 
	���
�

��'����3� ��'��������' ��''�
���3� ��'�3
�&'�3���'���	
 ��!��'

"%�3���'���	
���,6��'�-��� �'!����	���'<0/>��'!%�#	6&	�+1"�'9����


���$ ����!,�������'!<
%�1��������*�6 ���&�� ������1�' ���#-��	� �'��

����'�/	� ����
�� 3��'!<
%�1�	�@���,6�,���6�
-4��=&�!3��'!<
%�1

����������������	�� 
	�6�3��'!<
%�1����$ ���6��6�
 �%�� ���66�%����#�
�
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�	��������� #����*��� #-��	���'�4�/� #-��	����	
 �'�/	� &''���'�6��� Y�Y

�	��	�� �	����	
�*����!
���
'!��	���!"�����6#��	��
���
��� ����!
���

�����3
3��'!<
%�1�*�'9�������
�,��'	�6� �	 ��"����
 �	��*�	���!

"�����
 "��#	��6<�
'�6,��'	�'9 � �&� ��"%�����6�
'��'���#	��6�� �


	�#��"����,������!�%���-��3���'���	
�	��$ �'��,6� ������'�����	���'"%�

3���'���	
�� �,6��'�-��� �'��,6�-9�
���
�6��	���%���'6��#����

3��'!<
%�1��!���
����
�#	��6 �&������������
'
�
� �	���1�'���!���6

����%���-���������'���	
<�
'�6 "�����������&4��&�������%���'���6	����

"���	�#	��6,���
���
	��
��

Principles

��	���'
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Planning the research
����� 3 �	
�	�
���	
�����

�	
�	�
���	
�����

"���'����3���'���	
6�#����'!�����	� 3 #�������������!
���

���4�-4��&���"����'���	
�''�*6�
'8�������'���	
"�'!�	�#��� ��������

1. ��'�	��
'�
6���#�'���������"���'���	
 ,����� ����#��<�'���'

���	
 (research proposal) ���#�'�&����	��4����69�"���'���	
��!��'����'	�/�

(data documentation and data storage)

2. ��'�
'�
6��'������
���&�������'���	


3. ��'�	������
���������
��'!������	����	
���
�	� '!������	�

���	
�	�������*� (sponsors) ��!���
���"��'�������3��'!<
%�1����������

�4�������'���	



���	�$��	
%�
��&%���	


1. ��	���'��!��
*3�"���'�����	
��'%	����,6�����6��!6���'

��������
����&�
�&��&�������!��������'���	
�	��$

2. ���#�'��''!�*39�����!'	�3��%��<�'���'���	
<�

'�

3. ��'����3���'���	
��!��+���������'���	
��'�!�������'	�'9���!

����"��
���%	����#��'	��*���"��>!39������	


4. �'!�����'���	

����
9�"��'������[�6�
�'�
+''6��'���	
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�''
��''>�	����	
 �''
��''>��'"%�#	
�1 ��!'!���
��'������	��	����

6�����
��	
�%�
�"�6��������
�����

5. "���'�����	
�������������#�����<�'���'���	

���6���
*3�

�&�
�&�"���'�����	
�	��$ <�
6�3��� 3��#�
 ���6����.	
�����#�#6	�'

�'��39����
 
�����������4������'!�����'&���'>�����>!�''6��'

�'�
+''6��'���	


6. ��'�����	
����������!
���%��%	�����*����'�����'�&�
139�"�

�!����39�'	�3��%��<�
'�6
����#�#6	�'#*�.�&����!39����
�	��"�������

��'�9��#*�.�&��!����������"����#��+���!���6����.	
����*����	������

,��-9�������,���
�����6�!#6  (�9�����'��
��
�6"���'����'��6<�'���'

��!��''	�/����6�	�)

7. "���'���	
�����������''!�*�*����'���>!�*������'	�3��%��

"���'���	��9�����	
�	���	��"�����'�
+''6��!�����%���' @4������#���#��	�

<�
�=&�!<�'���'���	
���������.
	�
'�

����#�#6	�'#*�.�&���'��39����


��!<�'���'���	
���'��6�	����
#-��	� (collaborative program)

8. �'!�����'�����	
��'6�6�
'8���&�
�&� %	���� 6������

������� ��'�'4�/��	�%��#-�
��&����'!�6�����	���#�����#-�
� (statistic

power-power of test) <�
�=&�!<�'���'�����"�����������'��"�#	
�1

����� �&�����������
���'��������,6����3� �������	����'�����
	���'

"��%	������!�������+�����'�!�1���69����#-�
�"��#�������

9. ��'�'!6�>��'���'!6�>��'�
9���&���8��������"%����


��������4���'�� ��!�
9�"��'�����'!���
�39�"���*����	
@4������
�
����	�,�

"��
��!���1�'  ,6���'
	�����'!6�>#��'	��	#�*��������
	��
����������>,��
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����������
��
�����
��'#���#��*'�������
�

1. '!�*#-��������%	����"���'�����	
 #-�������'�!#!�����!

�����
����'������	��"����������'����6�� �*����' ��'������� ��!
���	�

���	
���'��6<�'���'��!#�6�'-��������',�����#'��#�����'���	


2. #�'���'*.	>S1������������6��&�
�&�����!��������'���	
,����

�#'��#���<�'���'

3. #�'����!�'!6�>��'�	#�*#������������������
���"%�������'

���	
 �&����'!6�>��'���'!6�>���<�'���'���	


4. ���������'���	
���"%�#	
�1����� ��'���"����#-�����������

��'���	
"�����#	
�1����� �''�*6�
'8����!�
9�"��'������''
��''>

��'"%�#	
�1

5. ���������'��������'���	
�����������'�!6���'�'4�/� ��!

�
'�
6��'������
��"��������[�6�
 ��'������#��+���!���6����.	


�����#�#6	�'#*�.�&���'��39����
����!����'��6<�'���'���	
����''6��'

�'�
+''6��'���	


6. ��'6���'�
'�
6��'�
��������$ ��!�&�
�&�"���'����3�

��'���	
 ��!�����6����"�'!������	����	
��������!��������'���	


����������
�
����#���	���'#���#�����
����
�

��'�	������
���������
��'!������	����	
����!,6�������
���

���������'6���	���� �����	����	
��*�6������!�
9�"�����
������
��	� �
�

�������<�'���'���	
����"������������
���6��	����	
�����6����!����
�����

�	����
$ ����
����'�����
#-��	� ��'�	������
���������
���
�������

Planning the research

��'����3���'���	
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�����'6����6#��	���!������ #��������'�'���"����
������6'��66��

,�����

• �'���+
���
���
�

• +,��-#
������
�

- '!�*������	����	
 .����%�/����
��� #-��	����'��6���	


• �
�./�
���+!����	������	���
���
�

- '!�*�	
-*�'!#��1��'���	
��!�3�����''6��!'!
!����

�&���"���''�*�	
-*�'!#��1����
��

• ��
�
���
�+
���
���
�

- '!�*��+���'�	��������!�
��
	����6�'���'<�'���' (39��	���'

<�'���'���	
�'���>!�''6��'�'���'<�'���'
�6

��6�!#6) ��!6��'!����
��
	��

- �	���.�'!����������39����,��'	���'�
��
	��

• �0 �����

- �3���'�	���'�'!%*6��!39�'	�3��%��

- '!�*39�'	�3��%���'	��'*�'�
%���39�'��6���	
"���	�#6	
�
9��#6�

�3�������������!
���#���#�'

• �
������
���
�/�����
56�7�

- '!�*39�'	�3��%��"���'�	�������#��<�'���'���	
=�	�

#*����


- �������
�39�'��6���	
��!'��'�6����������

- ����''	�'������>!�'��6�����
��	
"��%���'�
+''6

��'���	
�������
������	�6�*/
1 ��!/�'����'"%�#	
�1
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- ����*��
������1�'�������
������	���'���	
"��'�����	��$

�%�� �'!�'��#�+�'>#*�  ���
������	
39����
"�<'�&
����

���#	��	�

- ����'	�/����69��������'����#1"�8�����69� ��''	�/����6

����.	


- ����'	�/���	�#��
��
�6 �'�����#�'#��	�����$

• 
��/�-#

�������

- "��'!�����'����!"����''	�'����'�����
�����"�$

�����������4��"�<�'���'���	
.�
��	�  ����
�������'�����
�

��+���'���	
 ��'�&��6�'����'���������	����	
 
�����

��'����39�'��6���	
�*�������
��	���'�'	��'*����,�<�'���'

���	
����
��

• +����#����#�����+
���
���
�

- ��������6-�������''�
������6�������� %������

'�
������6��������  ��!��'#'*�'�
���"�����'!%*6

• 8�
����

- �#��.�'!������39����	
�
��!��

• *���	�#�� (guidance)

- ��������"�'����&������
�"��'>����39����	
'��6
	�����

�'!#���'>1

• ���9����#��-	

- �����"�39����	
�*����'�����69�������������'���	
"�

�'�����<�'���'

Planning the research

��'����3���'���	
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- '!�*��	���>S1������69�"���������	����	
�
��!��#�6�'-6�

#��������,��,��

- ���69��'��������
����'��#�'%��.�&"�����	����	
������,�,��

�6����#'��#���<�'���'

- ���69��'��������
����'��#�'%��.�&"�����	����	
������,�,��

�6���������<�'���'"��>!���
	�,6��#'��#���

• ��
���#��-	����#���������*�9!

- 39����	
���6��3������69�,�"%��&������
���&�+1��''!�*�'���$

�'�����69����
�����'

• ��
����'���-#��*�9! (authorship)

- ���
�%��������6����������!#��
�&�6&1"���'#�'

- '!�*��!�'�
����	�%���39���&�+1"������6����
�� &'��6�	�

'��
�!��'6�#���'��6

- '!�*%���39�����!6�'�
��6�'���"���

��''6�'!���

- ���
�����'"#�%���"�'�
%���39���&�+1"��'>����39�'��6���	


��������	�

• ��
��
�����
��*��*!�	������
�

- �����39�'	�3��%��"���'�
'�
6'���
��=�	� �'	��'*�


��=�	���	����
�����39����	
�*������,����� #���'����,�
	�

��'#�' #���#�'�	��''>�+���'��'#�'��,��3��	&+1 ��!

�����*����'��

• ���9��
�
 (patent)

- "��'>����<�'���'���	
�������!��,�#9���'��#��+��	
'
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��''!�*�
��'�����!,6�#��
�&�6&1�������!�'�����6����

,�,��"���'��#��+��	
' ��!��'
����	�����!�	����	�

���6#��	�'!�������'
�&�6&1�
���'���'���	���'��

#��+��	
'

- �
'�
6��>S1��'����#''3��'!<
%�1��������4�������'��

#��+��	
'
�6'!���
�6�����
��	
 ��!��������'!6�>

'�6�	�������#��+��	
'���


• ��
��#������
�
��
�+�8�������������	
�

- �����39�'	�3��%��"���'"����������
��	���'���	

��#	��6

.�
���

• ��
��#���#��
���#�

- ���������'4�/��'��39��'��*>�*X��&������,�����	��
��"�$

"���*�6���	


Planning the research

��'����3���'���	
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��
����5 �	���+!��


�*��������� �
�����"���'�4�/����	
��''9���!�����6����"��	�

�������� '!���
�����	��	������[�6�
 �'���'�
+''6�������
������	���'

�4�/����	
"�6�*/
1 ��!#	
�1����� 
�����'!���
�����	��	��������
�����

�	����69�#����*��� ��!��''9����
��� �!�'4�/��*����'������
���"�"�

�'�����	���������6��	��� ��!�����������'!���
�����	��	�6���'�'	��'*�

�����
����� ��
���6���,�����!����"��39�'��6��6���	
�'���
����	��-4� '!�����

��'��������'���	
���6���'�����
������['!���
�"�$ �	����	
��'�'��

���
���������
�������*6	
�@������''6��'�������
���������'��,6�

��
��# ��
��������
:�� (calibration) �	�

��
��
/�

�7��+
'����'�

��'����6�����
���#
'1���"%�"���'����� ��'�	����"�#-��������

��6�!#6��!����.	
 ��'����6�����"%�
�����6�!#6�	��	
-*�'!#��1�����'

����� 6���'����������� ��!6�#6''-�!�&�
�&� ��'����6����',��'	���'

���
�6�
'8�� ��!��'*�'	�/������'!��<�
�*����'���3�����'��'6 �&���

"����'����6�������,���
�6�'!#��+�.�& ��!3����,��6����6����
� (precision)

��'6���6�
�*���"��'	�3��%����'����6�� �&���"��6���'"%���!��'��'*�

Conducting the research
����� 4  ��
��������
���
�
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'	�/����-9�
�����!�&���F4���'639���������!"%���'����6���	�� �������,�,����'

6�39�'	�3��%���'!����'�����&���"�����'4�/���!���	�39�"%� "��'>����,6�6�

�*������,��'	�6���6�
"���9����'����6�� 39����"%���'����6���	���!
�������39�'	�

3��%��"���'�9��'	�/���'����6�� ��'6���'�	��4����69��������
������	���'

���
�6�
'8��  ��'��'*�'	�/�  ���63��&���"���'����������'����

��'"%���'����6���
���3����+� '�6�	����'"%���� ��!����'	�/��	��4��	��,��

¤ÇÃ¨Ñ´·Ó¤ÙèÁ×Íãªé§Ò¹ÊÓËÃÑºà¤Ã×èÍ§Á×ÍáμèÅÐªÔé¹ ã¹ºÒ§¡Ã³ÕÍÒ¨ãªé

¤ÙèÁ×Íãªé§Ò¹¨Ò¡ºÃÔÉÑ·¼Ùé¼ÅÔμ  ¹Í¡¨Ò¡¹Ñé¹¤ÇÃÁÕ¤Óá¹Ð¹ÓãËé¡Ñº¼ÙéãªéÊÓËÃÑº

¡ÒÃ»Ố à¤Ã×èÍ§ÍÂèÒ§»ÅÍ´ÀÑÂã¹¡Ã³Õ©Ø¡à©Ô¹

��
�
���
��
*�7

��
*�7  (Hazardous substances)   �6�
-4�  #�'����
��'��#�'3#6���

#�6�'-����	�
'�

��#*�.�& ,�����  #�'���'	������'����	
����

�*�%�&  F*��3� ��!#�'����$ �������!����	�
'�

��#*�.�&,��

¡ÒÃ¨Ñ´¡ÒÃÊÒÃ¾ÔÉ   ¹Ñ¡ÇÔ¨ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ¨Ñ´¡ÒÃ¤Çº¤ØÁÊÒÃ¾ÔÉ·Ñé§·Õèãªéã¹

¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂâ´ÂμÃ§áÅÐ·Õèà¡Ố ¢Öé¹ÃÐËÇèÒ§¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂâ´ÂÂÖ́

á¹Ç» Ô̄ºÑμÔμèÒ§æ ́ Ñ§¹Õé

1. ¡ÒÃ»ÃÐàÁÔ¹¤ÇÒÁàÊÕèÂ§

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ¨Óá¹¡ (identify) ÊÒÃ¾ÔÉ·ÕèãªéáÅÐà¡Ố

¢Öé¹ÃÐËÇèÒ§¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËì»ÃÔÁÒ³¢Í§ÊÒÃ¾ÔÉáÅÐ¤ÇÒÁ

à»ç¹ä»ä é́ã¹¡ÒÃÊÑÁ¼ÑÊÃÑºÊÒÃ¾ÔÉ¹Ñé¹æ ãËéá¡è¼Ùé» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹
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2. ¡ÒÃ¡ÓË¹´ÁÒμÃ¡ÒÃ ¢éÍ¤ÇÃÃÐÇÑ§ã¹¡ÒÃãªéÊÒÃ¾ÔÉ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ¡ÓË¹´¢éÍ¤ÇÃÃÐÇÑ§ã¹¡ÒÃãªéÊÒÃ¾ÔÉ

μÒÁ¤Óá¹Ð¹Ó¢Í§ COSHH (Control of Substances Hazardous

to Health)

• ÁÒμÃ°Ò¹¡ÒÃà¡çºÃÑ¡ÉÒ ¡ÒÃãªéáÅÐ¡ÒÃ¡Ó Ñ́̈ ÊÒÃ¾ÔÉ¨ÐμéÍ§

´Óà¹Ô¹μÒÁ¤Óá¹Ð¹Ó¢Í§¼Ùé¼ÅÔμ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ¨´ºÑ¹·Ö¡ μÃÇ¨ÊÍº áÅÐ¤Çº¤ØÁãËé

ÁÒμÃ°Ò¹ ¡ÒÃ Ñ́̈ ¡ÒÃÊÒÃ¾ÔÉ¢éÒ§μé¹ÊÒÁÒÃ¶´Óà¹Ô¹¡ÒÃä é̈́ ÃÔ§

μÅÍ´ÃÐÂÐàÇÅÒ¡ÒÃ·ÓÇÔ̈ ÑÂ

3. ¡ÒÃ»éÍ§¡Ñ¹¡ÒÃÊÑÁ¼ÑÊÊÒÃ¾ÔÉ (exposure)

•  ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ¡ÓË¹´ÁÒμÃ¡ÒÃã¹¡ÒÃ¤Çº¤ØÁáÅÐÅ´

        âÍ¡ÒÊã¹¡ÒÃÊÑÁ¼ÑÊÊÒÃ¾ÔÉà¢éÒÊÙèÃèÒ§¡ÒÂ·Ñé§·Ò§»Ò¡·Ò§¼ÔÇË¹Ñ§

áÅÐ·Ò§à´Ô¹ËÒÂã¨ ãËéá¡è¼Ùé»¯ÔºÑμÔ§Ò¹·Ø¡¤¹ â´ÂÁÒμÃ¡ÒÃ

Ñ́§¡ÅèÒÇÊÒÁÒÃ¶¡ÃÐ·Óä é́â´ÂÇÔ̧ ÕàËÅèÒ¹ÕéÍÂèÒ§ã´ÍÂèÒ§Ë¹Öè§ËÃ×Í

ËÅÒÂÍÂèÒ§ÃèÇÁ¡Ñ¹

- à»ÅÕèÂ¹ÊÒÃ·Õèãªé

- ãªéÊÒÃã¹ÃÙ»·ÕèÁÕ¾ÔÉ¹éÍÂ

- ÁÕÇÔ̧ Õ·´ÅÍ§·Õè»ÅÍ´ÀÑÂ

- Å´ÃÐÂÐàÇÅÒÊÑÁ¼ÑÊÊÒÃ¾ÔÉ

- Ñ́̈ ãËéÁÕÍØ»¡Ã³ì»éÍ§¡Ñ¹

4. ¡ÒÃ¤Çº¤ØÁ¡ÒÃ·Ó§Ò¹¢Í§ÃÐºº

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃμỐ μÒÁ ́ ÙáÅ áÅÐ¤Çº¤ØÁ¡ÒÃ·Ó§Ò¹¢Í§¼Ù é

» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹ãËé́ Óà¹Ô¹ä»μÒÁÁÒμÃ¡ÒÃ¤Çº¤ØÁÊÒÃ¾ÔÉ·Õè¡ÓË¹´äÇé

Conducting the research
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5. ¡ÒÃμÃÇ¨ÊÍº»ÃÔÁÒ³ÊÒÃ¾ÔÉã¹ÍÒ¡ÒÈ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ´Óà¹Ô¹¡ÒÃãËéÁÕ¡ÒÃμÃÇ¨ÇÑ́ »ÃÔÁÒ³ÊÒÃ¾ÔÉ

ã¹ÍÒ¡ÒÈã¹ºÃÔàÇ³» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹ ËÃ×Í

• Ñ́̈ ãËéÁÕÃÐººàμ×Í¹ÀÑÂàÁ×èÍÁÕ¡ÒÃμÃÇ¨¾ºÊÒÃ¾ÔÉ»¹à»×éÍ¹à¡Ô¹

»ÃÔÁÒ³·Õè¡ÓË¹´

6. ¡ÒÃ»ÃÐàÁÔ¹ÊØ¢ÀÒ¾¼Ùé» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õèã¹¡ÒÃ Ñ́̈ ãËéÁÕ¡ÒÃμÃÇ¨ÊØ¢ÀÒ¾â´Âá¾·ÂìËÃ×Í

¾ÂÒºÒÅãËéá¡è¼Ùé» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹·ÕèÁÕâÍ¡ÒÊàÊÕèÂ§ã¹¡ÒÃÊÑÁ¼ÑÊÊÒÃ¾ÔÉ

ÍÂèÒ§¹éÍÂ¡èÍ¹àÃÔèÁáÅÐËÅÑ§ÊÔé¹ÊǾ â¤Ã§¡ÒÃ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·ÕèºÑ¹·Ö¡ËÃ×Í Ñ́̈ ãËéÁÕ¡ÒÃºÑ¹·Ö¡ÊØ¢ÀÒ¾¢Í§¼Ùé

» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹ áÅÐ Ñ́̈ à¡çººÑ¹·Ö¡ Ñ́§¡ÅèÒÇäÇéà»ç¹àÇÅÒäÁè¹éÍÂ¡ÇèÒ

40 »Õ

7. ¡ÒÃàμÃÕÂÁ¾ÃéÍÁã¹¡Ã³Õà¡Ố ÍØºÑμÔàËμØ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õè̈ Ñ́ àμÃÕÂÁÁÒμÃ¡ÒÃ¡ÒÃ»éÍ§¡Ñ¹ á¡éä¢ ÍØºÑμÔàËμØ

ÍÑ¹à¡ÕèÂÇ¢éÍ§¡ÑºÊÒÃ¾ÔÉã¹ÊèÇ¹·Õè¹Í¡àË¹×Íä»¨Ò¡ÁÒμÃ¡ÒÃ

·ÑèÇä»¢Í§ËéÍ§» Ô̄ºÑμÔ¡ÒÃ

8.  ¤ÇÒÁÃÙé¤ÇÒÁà¢éÒã¨¢Í§¼Ùé» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·ÕèãËé¢éÍÁÙÅà¡ÕèÂÇ¡ÑºÊÒÃ¾ÔÉãËé¼ÙéÃèÇÁ» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹

àªè¹ ª×èÍ ÇÔ̧ Õ¡ÒÃãªé ÇÔ̧ Õ¡ÒÃà¡çºÃÑ¡ÉÒ ÇÔ̧ Õ¡ÒÃ¡Ó Ñ́̈  ¤ÇÒÁà»ç¹¾ÔÉ

áÅÐÍ×è¹æ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õè̈ Ñ́ ½Ö¡ÍºÃÁáÅÐá¹Ð¹Ó¡ÒÃ» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹à¡ÕèÂÇ¡Ñº

ÊÒÃ¾ÔÉ
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��
��������
:����
����
����� (Standard Operating

Procedures, SOPs)

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õè̈ Ñ́ ·ÓËÃ×Í Ñ́̈ ãËéÁÕ¤ÙèÁ×Í¡ÒÃãªéà¤Ã×èÍ§Á×Í·Õèãªéã¹¡ÒÃÇÔ̈ ÑÂ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂÁÕË¹éÒ·Õè̈ Ñ́ ·Ó¤ÙèÁ×ÍÁÒμÃ°Ò¹» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹ÊÓËÃÑºÇÔ̧ ÕÇÔ̈ ÑÂ

·Ø¡ÇÔ̧ Õ·ÕèÊÒÁÒÃ¶ Ñ́̈ ·Óä é́

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂ¤ÇÃÁÕ¢Ñé¹μÍ¹¡ÒÃ» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹·ÕèºÑ¹·Ö¡à»ç¹ÅÒÂÅÑ¡É³ìÍÑ¡ÉÃ

à¡ÕèÂÇ¡Ñº¡ÃÐºÇ¹¡ÒÃ ¢Í¤ÓÂÔ¹ÂÍÁ¨Ò¡ÍÒÊÒÊÁÑ¤ÃËÃ×Í¼Ùé»èÇÂ

• ¹Ñ¡ÇÔ̈ ÑÂ¤ÇÃ»ÃÑº»ÃØ§¤ÙèÁ×ÍÁÒμÃ°Ò¹» Ô̄ºÑμÔ§Ò¹ãËé·Ñ¹ÊÁÑÂÍÂÙèàÊÁÍ

áÅÐÃÐºØÇÑ¹·Õèã¹¡ÒÃ»ÃÑº»ÃØ§äÇé́ éÇÂ

Conducting the research
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���69�6����6#��	�"���'����!
��
	�#66*
�8����'���	
 ��'��,�

#9��	�������	
"�6� ��'��,�#9���'&	X���*��'>1"�6� Y�Y ��'�	���'���69�

%�����	����	
�����''��'�6 ����'	�/� ������ ��!�����3
 (sharing data)

���69��
���,'<�
���4�-4����6������"���'��,��@4�����6#6�9'>1 (integrity)

���6����%���-�� ��!���6-9�
��� �������	�� �	����	

���&���'>��'!����

���6��������������69� (data ownership)  ���
 ���69����%������"%�'��6�	�

'!�����39�'��6��� ���69����%������
��������������'��,�"%�<�
,6�,��

'	���'��*��
 ���%���
�������'	�/�,��%���������4�� ���%���
���-9�����


�&������������6�	�

+�����=���#�����#��-	

••••• �	����	

����'�����39�"���������������69��	������4��'!�����

��������'���	
 <�
�4�/����'!���
��'������	��	�����>!

6�����
��	
 ������*� �'����������69� (data sources)

••••• "��'>����,6�,���	������
���������
��,�� �	����	
����!������

<�'���'���	
����#���#*�<�'���' �'��39����
�����'�!������69�

�'��#����������69�,�"%�������'#���
	��!
���,��'	���*��


����	�����<�'���'���	
��!39��	��	��	�%�����  "��'>����6�

Data management
����� 5  ��
�
���
�#��-	
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���69�#����*�������6�����
����� ��'�����"%����69�����!

    ,6�,��'	���*��

����������'�����69�,�"%����������'"%�

�������,�"�������
��	��	���'"�����
���"�"�
��
�6

����'��6<�'���'���	


��

��
���#��-	 (data collection)

�	����	

�������*��
���39�6��������������'��'�6���69�"�

��'���	
�������
��	�

• ���'��#	
�1

• #�'%��.�&��!#�'&�/

• #�'#����"�����#6*�������� 8�����69� �'��

���6�
��
* (archives)

• #�'#����������,@
1

• .�&-��
�'��������6���#���&�6&1

• �'!�����'�����#��+��	
'�'���	#�*���6����#��+�1����

��
�
��6��#��-	 (recording the data)

�	��
��#*����
�����''��'�6���69������'���	��4�,��"�'9����

#6*��	��4� (hard copy) �'��,^�1�������'����#1 (electronic copy) �'�����

����$ '9������
.�&#��'	��	��4����69�6��������
 ���������'�	�

(measurement) �'����'#	���
 (observation) .�&-��
 �-��	��4��#�
� �'��

#�������$
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1. �	����	
��'�����69�,��"�#6*��	��4����6��������-��'�&�����	�

���#�#	
����
��	��	��������'��������	���'����'�6'�6���69��'��3���'

��������,��'	� �	����	
,6���'"%�#6*��	��4�����4�����'���#'�6�����'!��/

,�� (loose-leaf notebooks) �'��� �̂6���!����

2. �	����	
��'���	��4����69�"�#6*��	��4�<�
�'�����#*���	�'��

'�6���69�,����!����	�'��'�6��!�	����	��4����69�
����	�
������	����

�	��#���'>����


3. �	����	
,6���'���,����69�����	��4�"�#6*��	��4� ,6�����!<�


��'"%����
�����3�� 
�����64� �
������������
����	��4���
*3���!�	�����

������,�,�����


4. �3��&�6&1�#�����69������'����6�����
���#
'1 .�&'	�#�"�
	�

(autoradiograph) �3����669<�����
 �'��.�&���6�����������'
��3�4�,��"�

#6*��	��4�
�6�	��������'����� #��'	����#��-�6 �3��&�6&1 (chart)

.�&-��
 ��!���� $ @4��6�����"�����!,6�#�6�'-����!
��3�4�,��"�#6*�

�	��4�,���!
����
� ����'	�/�,��"��^�6���#�'<�
6��	%������%���6<
��	�

#6*��	��4� @4��#�6�'-
'��#��,�� .�&-��
����
	���'����,^�1,��"�#������

��6�!#6 <�
'!�*%���,^�1��!<^����'1,��"�#6*��	��4�

5. ��'�	��4����69��������
������	���'"%�#�'����	�
'�
 �%�� #�'

�	66	�
.�&'	�#� ��''!6	�'!�	�����&���/"���'�	��4�"��-9�
���

6. 39 �����*6�9��/����'
1�� ��'4�/� (supervisor/advisor) ��'


'��#�����6-9�
�����!���6#6�9'>1������69��
���#6���#6� <�


����!
'��#������'�
������'��
�6���6��6�!#6�	��	�/>!���

<�'���' ��!�@������6���	�#6*��	��4�����	����	
/�	��4�/�,�� ���6�

Data Management

��'�	���'���69�
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���#�#	
�����4��'!�������'
'��#������'�!6���'@	�-�639�����	��4����69��	��$

��!���6���'�����
���������
��	���'�	��4����69��	��39�
'��#����!39�����	��4�

���69��!
�������6���	�,��

7. ��6&���
�'1���"%��������69���'"%��&�����'���	
������	�

8. ��	�8���������'����#1��'6���+���'
'��#�����6#6��
*

#63� (validate) �&���"��6	��"����,���	��4�,�� > �	��	��$ ��!,6�-9����

���,�"�.�
��	�

9. ���69��������'����#1���#��	���'&�6&1���'!��/����,�����


              10. #�������<�'��'6��6&���
�'1=�	� (version) ���"%��'!6��

���69��!
�������'	�/�,��"�������
��	����69�����&�������!#�6�'-�����6�"%�

�'!6�����69�,�����"�����
  ��!�!
���6���'���	��4���!����,��"�

���^�'16"�6����6���'�'	�<�'��'6��6&���
�'1"���	�#6	
 (update program)

�'��6���'��#���"�6�����6�

��
���#���#��-	 (data protection)

��	�'��'�6���69����� ��'����'	�/�,���
������&���'��'	���'


'��#��.�
��	����������' ����������6���'�'!&E
�,6���6�!#6���

��'���	
 (research misconduct) �'���	����	
����'�����"������'�!�1���69�"�6�

�������	�����69�����#���6������!���6�69����6�����"�����
 39����	
�4�

��'����'	�/����69�,���
�����

1. ��'����'	�/����69� (data storage) �	����	
��'

••••• ����'	�/�#6*��	��4����69�/�3���	��4����69� ,��"�������

����.	
����*�	
�.	
��!��'<�'�''6
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••••• ����'	�/�#6*��	��4����69�/�3���	��4����69�,��"����������



����'����!�'�
�6�
'��#��
�����	�,���6���������

••••• #�'��,^�1��6&���
�'1,��"�#��������6�!#6��!�
�����,��

••••• ����
	��
������	
�
�����6�!#6�&�����#.�&,��������#*�

2. ��''	�/����6�	� (confidentiality)

••••• ��''	�/����6�	�������69�#����*��������'�������#��	�

6�� @4��'�6-4����69�����
��	� ������
�����!
	��
���%��.�&

<�'���'���	
�*�<�'���'�������
������	����69�����!��"��

#�6�'-'!�*��*�6
	��
����������'��6��'���	
,���	�� �!
���,��

'	����6����%������>!�''6��'�'�
+''6�������
���

�������
����� ���69�#����*���
���$ �!
���6���'"%�'�	#�'��

�����%��������#�#6	�'"��6�����#*���������!����,�,��

••••• ��	�����������69�����'�	#��!���69���'�!"��6���'�	�����

�
��	�@4���������	
������'�!��,�"%��	�����69���������'!��/

��!���69��������'����#1

••••• ��'�!6���'�	��4���!����'	�/����69���� �'��'9�.�&


��=�	�,���
�����6�!#6 <�
�=&�!"��'>����6���'�'	�

�
�����69��'��'9�.�&�	������"�.�
��	� ��!��'�!6�

������6#��'	���'�'	��
��.�&�'����'�'!6�����6�6�


������69��'��'9�.�&���6������,�

Data Management

��'�	���'���69�
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��
��=�

�7��#��-	
������ (retaining data)

��'���	
�����������
���6���'����'	�/�3���'���	
����	��4��
���

-9�
�����!�����	�,��,��'!
!
�� �	����	
��'����	
� �	����

••••• ���69����	
�86.96� @4��'�6,�-4� 
	��
��� (specimen) ���#��

-�6��!�-��	��4��#�
� �!
���6���'����'	�/�
��=�	� �'��

'9�����	�����6��������4�� ��!����'	�/�,���
������
 10 ��

��	�������<�'���'�#'��#���

••••• "���'���	
�����������'����"�
��
�6����'��6<�'���'��'

���	
,������������.	
�%�����
��	����69����<�
����,������'!
!

�����
������
 10 �� �%�����
��	�

••••• ��'�	��������69���!3���'���	
������#��
��39��'���'�<
��


'!�	��'!���,���
�������!"�'!
!
��#�6�'-�����6��9

"�6�,���6���
�����'

••••• �	��4����	
�������
������	���'�4�/�����������'�����#�+�'>#*�

��'6���'����'	�/�,�� 20 �� �&�������!����������"���'
��
�6

3�"�'!
!
��-��6����6������

••••• �������	
�"���'����'	�/����69�����'����*6-4����
���&�+1

"�'!�	��	>S�
�4�/�

��
��������#��-	  (sharing data)

••••• �	����	
,6���'�����3
���69�������
��
��#�+�'>!
��������69�

�!����'!<
%�1
���'!%�%��
���%	����

••••• �6���
�&�6&1�3
�&'�3���'��������� �	����	
��'����<���#
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"���	����	
39����� �'���*��������9���69�,�����6���''����� �	�����

��'"�����69��	��
���,6��!�6�����6����#���
	���!��''	�/�

���6�	������#�#6	�'

••••• �	����	
��'�
'�
6�3���'�����3
���69� ��!��������3
,6�,��

��'�#����
*3���'�����3
���69�"������,�
�6&'!'�%�	��	
�

���69�����#�'

Data Management

��'�	���'���69�
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�6����	����	
&���'>��'!��������
��	���''	�/����6�	� (confidentiality)

��!���6����������� (ownership) ������69���!3�������	
�
���-��-�������

�	����	
��'�3
�&'�3���'���	
�&�������!,��'	���'�'!�6���*>.�& <�
39��'�

�*>�*X�"�#��� (scientific peers) ��!�'!�6��"��������6���4��  �'�������������

�&���"��6���'�����1���6'9�������
���#
'1,�"%��
�����6�!#6 ��!�
���6�

�'!#��+�3��&������6�����
9���������6�*/
%�
�  ���
��
*3�����
���	����	
��'

(1) 
�&�6&13�������	
�
����	���'>1 (timely fashion) "���'#�'�� �6�

39��'��*>�*X�"�#����'!�6�� (peer-reviewed journal) �'����'#�'���6�%����#�
�

@4���#��,�������'���%�����'#�'�	���
9�"�8�����69�6�
'8�� �%�� Entrez

PubMed �����#6*�����%�
� #�'	8��6'��� �'��  (2) ���#��"���'

�'!%*6��%���'����������
�6'	�����'!%��6���	
"�#����	��$

��',6��3
�&'� 3���'���	
-�����3���'�
+''6&�$ �	���'�������

3���'���	
"�������'���&�����,�"%�"���%����	
��'���'	��'*������
�����

�<
��
��''	�/�39����
 @4���	��#���'>�������������'���39����	
�
��6����6

���������'��,��'	���'
�6'	� @4��������'�	�
���'!<
%�1#�+�'>!

��������
��*��*!����*
��	������
�

1. �*������'	�3��%��<�'���'���	
����39���*��
 (authorize) "��
�&�6&13�

Reporting the results
����� 6  ��

������	��
���
�
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��'���	
 ��'��*��
�'����*6-4��������������#�' ,����� ���6�'�-���

���������� ��'
'��������,��
����&�
�&� (internal peer review) ��'������

#��+��'!<
%�1����
��	��'	&
1#������	��� ��!'�
%���39���&�+1 ��'��*��


�'����*6-4���'�������'#�'����!��
�&�6&1�3
�&'�

2. 3���'���	
���6��	

����%����	
��'���!�4��9����6#�"����#�+�'>%�

�
���6����'�!�#��
���>���/39�����
��' ��!39�"���*����	
&���'>�

����
�&�6&1�3
�&'�

3. ��'�����6
���������
�	�/>1�	�/'�	�������*�.�
�������
��	���'

"����#'!����!"���3
�&'�3�������	
 �����'��6��������'���	
<�
�=&�!

���������*�����.���*
#���''6

4. "�'�
������	
 ������6����69�������+���'���	
�
����&�
�&� �&���"��39�����

#�6�'-�����@��,������ ��'6����69�����
��	���'��*6	
������'�
+''6

��!/�'�����6-9�
���
�6�[�6�
���


5. �	�����<�'���'���	
��'����39�6������"���'��*��
"���'
	�#��"�"�

�'>�����!6���'�3
�&'�3���'���	
"�����
�'1���
@4���'!��
��#��+�

�'!<
%�1�����������4��

��
���'����=��-#��*�9! (authorship)

1. ��'"#�%����*���"�'�
%���39���&�+1 �*����	����'6�#���'��6�
���#��	�

<�
�=&�!#���'��6#'���#''�1����	��� ��!����"�"���������	���6�

�����'���	
�	�� �*������"#�%��� ��''��6�����	
�
����&�
�&��&���#�6�'-

�#�����6'	�3��%��"��������
��#�+�'>%�,��  ��	���'"#�%���39� ��&�+1

��'����,�
�6����#��,��<�
 International Committee of Medical Journal
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Editors (ICMJE) @4����!�����39�����!6�%����
9�"�'�
%���39���&�+1 ��'6�#���

#'���#''�1����	���@4���#��<�


(1) ��'6�#���'��6�
���6��"����6��� ��!��'������ �'�� ��',��

6�@4�����69� �'�� ��'����'�!�13� ��!��'���3�

(2) ���
�'�����'�
�������!�#����
�&�6&1 �'���'	��'*����,�"�#�'!

���#��	�����	��� ��!

(3) "�����6����%��"�'���=�	�#*����
����!�#����
�&�6&1

2. �*���6�#���%��
����$ ���,6�"%�#���'��6"���'#'���#''�1����	��� ��'

"#�%���,��"���

��''6�'!��� (acknowledgement) �%�����
��	�39�#�	�#�*�

�*����	
  ��'"#�%����*������%��
�����,��"���

��''6�'!�����'��

��*��
�*����	������

3. ��'"#�%���39���&�+1�'!�.�
��,����-�����,6���6�!#6

••••• Honorary �'�� guest �'�� gift authorship �6�
-4� ��'"#�%���39����

,6�6��*>#6�	
�����39���&�+1�	����� ����
	�'	�'9����-9�"#�%���

••••• Planted authorship �6�
-4� ��'"#�%���39����,6�6��*>#6�	
�����39�

��&�+1�	����� ����
	�,6�,��'	�'9����-9�"#�%���

••••• Denial of authorship �6�
-4� ��',6�"#�%���39�'��6������6��*>#6�	
�

����!����39���&�+1 ����'	����'���39���������'��6,��'	����
�����

,6�,���6�
���6����!
���
	�%���������'�
%���39���&�+1-��39��	��6�

#���'��6"���'#'���#''����	���

••••• Ghost authorship �6�
-4� ��'���39���'6�%�������39���&�+1�&'�!

���
�
��=�	�����!�#����
�&�6&1 �
�,6��'���%���'�
%���39���&�+1

••••• Relinquished authorship �6�
-4� ��'����	����	
,��&��
����������

Reporting the results

��''�
���3���'���	
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�4�,6�"#�%���
���� �
�,�"#�%���39�������� ,6����39�'��6���	
�	���!6�

�'��,6�6��*>#6�	
��&�
�&�����!6�%�������39���&�+1

4. "��'>����3��������#�����4��������
���&�+1�'����'���������#'!

��'"#�%���39���&�+1��'6��������	
��	����

••••• �	��4�/� ��!����'
1����'4�/� ��'�!6�%����'���"�'�
%���39�

��&�+1"�3�������	
���#��
�&�6&1 ����'!������
���69�#�����4��

�'���	���6����3�������	
�&������
���&�+1����	��4�/� ���6�

'�
%���39������&��6�
�6 39��	���!
���6�
���#���'��6"���'#'���#''�1

����	���

••••• ����'
1����'4�/���!�	��4�/���'�����
����	���������-4�

���	�'�
%���39���&�+1 "��'>�����������
���&�+1�'������� �'��

���
����� %����	��4�/�
�������%������	��'� �����
�6���
*�	��+���


,���
�������  @4���!
����'���"����
�����!�>!����%��

••••• ��'����#	�#���.�'!���"�3����
�&�6&1 &4������,��"����
���

<�
�	��,����� �	��4�/���',��#	�#��������6�!#6&��&�
�����!

#��'����'�4�/�,���
���6��*>.�&
�6�	���1��!#��+������'����

�	�� "��'>����6�����'
1����'4�/����
��  ����'
1����'4�/���	�

��',��'	�#	�#���6����������'
1����'4�/�'��6

5. "���'���
�
��=�	��&���
�&�6&1�3
�&'��	�� 39����6�%������	��'�
����#��

#������'	�3��%��<�
39���&�+1�
��!%��� ��!�#����
*3���'�'�
����	�

'�
%���,��������
�	�/>1�	�/'
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��9���
��*��*!����*
�

1. ��'
�&�6&13���������'������	�$ "��,��"����66�������!����
�&�6&1

��������'��������$ �
���
�������� (series) ����'�
��	���� Salami publication


���������'���������
�&�6&1�	��
�����'�#�����������'���&��'	���'�

2. ��'���4�-4��*>.�&6�������'�6�> ��'��������
���'
�&�6&13�������6�

%�����&�+1�����6���&�
��&���"��,���'�6�>

3. ,6���'�#��
��=�	� (manuscript) ,�
	���'#�'6��������4������

(duplicate submission)

4. ,6���'
�&�6&1���69������"���'#�'��4������@�����"���'#�'�������9

��6����������3�������
��	� (redundant or duplicate publication)

5. ��'
�&�6&1�����6�������.�/���4��"������'#�'��4�� (secondary

publication) #�6�'-��,�����

(�) �''>�+���'�	��#����'#�''	��'����!����%��

(�) ��'��
�&�6&1�'	�����#����������'	���'��
������
��4��#	����1

(�) ��'
�&�6&1�'	����	��������39��������!��*�6�	��'	���'�

(�) ���69���!��'���3�"��'	�����#��
'��	��'	���'�

(�) 6�������6���
�'!��/ (footnote) ���,��
�&�6&1����������� �%��

:�����6���6�&���8�������'�4�/����	
���
�&�6&1�'	���'�"�

��'#�'.........; ��!

(=) "��	��'����"��'!�*���������'
�&�6&1�'	�����#��

��
��#���#����*	���	�.���
'��������*��*!����*
�

1. �6���&����3��&��������"���*>������������
�&�6&1�3
�&'����
��  39���&�+1

Reporting the results

��''�
���3���'���	
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�������	
��

���������������������� (research leader) ���������������	

������
�������!" (co-authors) �
�� ��#������"$�����%$ (correction or

erratum) ����
&�
'*��
+�

2. ���
,������$��&	&������#��$����*���*����	
����
	������
����� /�
���	

�

,�!���
������"���������$����*���*��#$�0���
���	���������"%
����

(retraction)'*��
+�

3. �
,����&	&���#����
1��1� (fraud) �
����


#�4��%������#&�����


����� (research misconduct) /�
�5�
���	
��	�
���0�	/,�*� ��#/�
��

�

,�!���
��
&�
���������"��/������������

••••• ��


#�4��%������#&�����
����� ����0�	 �4���

���
����7

�����	 *�*�
�	 �
���������� ����
�5�&�� ��
*5������
��#

��
���������� �
������

��	������
����� 
�����	�4���

����

�����	���%
���
���������
��'*�

#8�/������ ���	���%��
��/���

���
��	'*�&9�
���
��/�����+����	���&9�
��

••••• ��
����7 (fabrication) ����0�	 ��
��*&
��	$����� �
������
�����

���%�����
�	 ��������#�&���
��	��

••••• ��
�����	*�*�
�	 (falsification) ����0�	 ��
*�*�
�	��&*9�����

�/
���	��� �
���
#�����
 �
����
�
������
�	 �
���� $������
��

����
��������
#���	���&�
����������
�����%��0�����	

••••• ���&�
��������
����� ����
��0�	 $���&��'/
	��
�����  &�9*������

����
�*��	 
��	��/����������� ��/�*��� ���������!" ��
�5

�&����	��*������� �
��'
&���
" ��/�������
&�
 ��#���� :

••••• ��
�������� (plagiarism) ����0�	 ��
�5���/���/�* ��!���
 ��	��

�
��$���$���$�	����������8���	�������$�	����	'*�%������/
*������$�	
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��'���	
������!�''�*�	
-*�'!#��1,����
���6���,��6���'�3
�&'�3����

���	
#9�#�+�'>!   �	����	
6�.�'!�����������!�3
�&'�3�������6�����������

���
���#
'1������&�  ��!��+���'�����6'9�������	��,�"%��'!<
%�1
������'

��%���' ��!����
���
���$ ���'	�3��%��"���'��3����,�"%�"��������

'�6�	���3
�&'�
��#�+�'>%��	��,�

��
���	������
�����#���*�,���!

����������*��'!#��1��	������'����'���	
  ��� ��'�'	��'*�

�*>.�&%���
����'!%�%�  @4������!6��'!�����'��,�"%�����!��,�#9�

3��'!<
%�1�%��&�>�%
1,��  �	����	
�4���'�!6��'!�����'����!������

3�������	
 @4��-���������#��+��'!<
%�1  (intellectual property rights)

���
�  �	����

1. �	����	
��'�����	��4�
��=�	����	
 ,���
����� <�
�=&�!�	����	
@4��

�����'��6�	�.���*
#���''6  ��'�!
���6����6'!6	�'!�	�����

&���/

2. ��'&���'>��'!��������
��	��'	&
1#������	���  ����
	�#��"�#��

3�������	
,��3
�&'��'��
�&�6&1

3. �'	&
1#������	���  �'�����1���6'9����� '�6�	��3�3��
���3����

Applying and exploiting the results
����� 7  ��
�
���
�	�
�����!�����
���
�



Good Research Practice

�������	
��	����	
���� �

40

���	
�����������'<�
�*����'���6�����
��	
�%�
�"�6�"�#-�����

���6�����
��	
 "��-��'!���
��'������	��	����6�����
��	


�%�
�"�6�������
#��+��'!<
%�1

4. ���69�����3
�&'�"�����  -������������69���������3

��#�+�'>! �4�,6�

#�6�'-������#��+��'!<
%�1,��

5. "��'>����6���'#��6��
	��
���  �'���	#�*��'���	

���$ "�����39����	



���#-��	� 
��������
���#��6���	#�* (material transfer agreement)

������
�	�/>1�	�/' ���
�������������
���#��6��'!�����39�#�� �%��

6�����
��	
�%�
�"�6� ��!���1��'���39�'	� ����
������	���'#��6��

�	#�*���	
<�
6��'�� @4��39�"����*��
,��  �%�� �	
-*�'!#��1��'#��6��

��'���6#��
��<�
,6�,��'	���*��
 ��'�����	�#��+��'!<
%�1@4�����

�����4��  �	������	����	

����'��'!���
�����	��	����6�����
��	
 �'��

���1�'���#	��	�  ��!���������!���������
������'	�3��%��"�

�'�����	������

6. �	����	
��'�����
���"���''	�/����6�	� (confidentiality agreements)

�	�.������	
"���'�����3
���69��&�
����#����������!6���'��#	���

����
��	�3��'!<
%�1�
���%	����
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�	����	
�������	��&���������������1���6'9�<�
6��'��9�"����

���6"�'�'9�   ��'���&����1���6'9�"�6� ��'���&���������'!<
%�1
��#	��6

"��>!���
��	���6*����	�����!6����6��������"����
���������������'���

'�
,������&��6�4����!�������6.��.96�"� ��'�����	����	
�!6�3��'!<
%�16�

����
����� �%�� ���#��+�1�'��#��+��	
' ��������4�������'���	
 ��'��������'4�/�

�������
��� ��'6��*��#��� ��'6�3����
�&�6&1  ��'���6�3��'!<
%�1�����

�	��6�����
����� �����"�����6@���#	

1����	����	
����
����  �'�
�,���������

3��'!<
%�1�	�@���   @4����������,������ 3 �'!�.� �	����

1. 3��'!<
%�1�	�@��������'���� (Financial Conflict)

2. 3��'!<
%�1�	�@������&	�+�����!���� (Conflicts of

Commitment and Allocation of Time)

3. 3��'!<
%�1�	�@�������*�����!����	��� (Personal and

Intellectual Conflicts)

�	�
�����!�
�"#�������
���� (Financial conflict)

�	����	
,6���'"��3��'!<
%�1�����'����6�����
�������6@���#	

1

�����'���	
 �����������
�,6�,����'�����'����'�#��3��'!<
%�1���,��'	�


������
����������
����� �	������'!<
%�1�	�@��������'����,6�'�6-4�

Conflict of interest
����� 8  �	�
�����!�
�"#��
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1. ��������� �'�� ���
����� �'��'���	����,��'	�
�6'!���
����

�	��	����#-��	�

2. 3��'!<
%�1���,��'	��	�����������#��+�1�'��#��+��	
'
�6

'!���
�����	��	����#-��	�

3. '�
'	������'�������
��' ��'�	�#	66�� ��'�''
�
 ��'#��

���,��'	���'#�	�#�*����.��'	8�'�����1�'���,6��#����,'

4. '�
,�������'�'���' ��������������''6��'����'4�/��'��

�''6��'&���'>�<�'���'���.��'	8�'�����1�'���,6��#��

��,'

��'#�'��%���'���
=�	�'�6�	��  International Committee of Medi-

cal Journal Editors ,������������!����!�����������6�!#6"���'

�	���'�	�3��'!<
%�1�	�@��� �%�� �	����	
�!
��������3
-4�������*�


�����3��'!<
%�1�����'�����������!�����4�� �	��	�� �	����	

����
'�
6

&'��6"���'�#��3��'!<
%�1�	�@����
9��#6�

3��'!<
%�1�	�@��������'������������4�� �����������4�����

��'���.�����%����"����'#�	�#�*�������	
���	��&�������!"��3���'���	


�����4��
�6���
�����' �	��	���	����	
��'

1. '�
���3��'!<
%�1�	�@������#��	�
��#-��	���������!6���'

��������'���	


2. �	���'��3��'!<
%�1�	�@��������'����

3. "�����69��&�
�&� ����
��	���'�	���'3��'!<
%�1�	�@����	��$
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�	�
�����!�
�"#�����*
�9����	���	� (Conflicts of

Commitment and Allocation of Time)

3��'!<
%�1�	�@������&	�+������������'���6�&	�+������
�
���

#��'	��
��!
��������'�!�����"���'����*6�*�&	�+����	�� 
���,6�

�	��
���	� �%�� �����	
 #����!"�����'4�/�����	��4�/� ����'��6�'!%*6

��%���'��!�''
�
 �����"�8��!����'4�/����6����
����� Y�Y "�����''6

��������6�������
���"%������4���'6����
����	�#-��	�����	����	
#	��	� �&���

,6�"������3��'!<
%�1�	�@������&	�+�����!����-4��6�����	����	
�!

#�6�'-�����"����
$ <�'���'"��������
��	� #*����
�����'����'�!�1

�������"%�"�<�'���'��4��,6�#6��'��6��	��	�@����	����<�'���'��4��,��

�	�
�����!�
�"#��������/++	�	�����
DD� (Personal

and Intellectual Conflict)

�	����	
,6���'�'!�6��<�'���'���	
  �'���'!�6��'�
�����'���	


<�
���	
&���8�����6%�� ,6�%���	��	����	
����������'#���
	� (personal

conflict) �'��6����6�	��
���'�������6�%���"�#66
�8����'���	
 (intellectual

conflict)

�	����	
��'�'!�6����'���	
 ��!'�
�����'���	
 <�
,6�"%����6

'9�#4�#����*��� �'�� ���6<��6���
�#����*��� (bias) ����6�����
����� �	��	��

�	����	
�!
���'!6	�'!�	�����!
	�#���'��"�����#'*�"�$ ���6�������6�%���

�'�����6����#���
	� <�
,6�6���	�8����'�������������
���#
'1

�	����	
 ,6���'�!����39�&���'>�
	�#����'"���*����	
 ��''	���


�&�6&1��!"��'���	�3�������	
����&����'��6����'���	��4�/����
��������

Conflict of interest

3��'!<
%�1�	�@���
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����'
1����'4�/�  �&���"���&����'��6����'���	��4�/��'!#�3�#��'��

3��'!<
%�1�	�@�������	���  ����#������
'��&��'��'!�*,��
��

�
�������#���#��	�  �	����	
���6����6�%����'�����6����#���
	�"��'����"�

�'������4������&���/  ��
����#��"��39�����'9�  �&���"��39�����
	�#��"�,�����  #������

�	����	
���#���	��  �%���-��,��6�����
�&�
�"� <�
�=&�!�
���
���"��'>����

��������'4�/�"���	�39������'����'����&
��"���'#��#��"�$
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"���'���	
�������.����&�+1  ���
���&�+1  �'����'���������#'!

����	��4�/� �����������	��
��'!���������'
1����'4�/���!�	��4�/�1 "�

�'!����
���$ �%�� �����������'
1�	�#''"���	��4�/�����&� ��������	��4�/�

#�6�'-"���	���'���	
 ��'"����'��
�
��!F��
<�
"���'���"�'�
%���39� ��&�+1

(authorship) #��+��	
' (patent) ���#��+� 1 (copyright) �'���	�#''3�

�'!<
%�1�����������4�����������	
�
�������+''6 �	��	�� ����'
1����'4�/�

��'���4�-4��������!���6'	�3��%�� �	����

1. ����'
1����'4�/�
�����������
��������"���'�����	
<�
����	
�
�6

�������	
���'�����	
����� �%�� ,6�"#�%���
��'��39�����"�'�
%���39���&�+1<�


,6���6�!#6 �'!��3�����
���������
�,���'��3��#	������"��,�����
����

2. ����'
1����'4�/���'#���#'�6"���	��4�/��'�
�'9��������	
���'�����	


�������!����	
�
�6'�6�	���3
�&'��������	
�Y "���&�����	��4�/��'��

<�
�=&�!�������	
�����
��	���'
�&�6&13�������	
 ��'"#�%���"�'�
%���

39���&�+1 ��!��'�����������3�������	


Mentorship
����� 9  ��	&
������������	�	
������
�� 	

1 ��������	
���
�����	
�	� ���������
������	
������
����
��������������������	
���
���������!�"�

(thesis or dissertation) 
��#��#�����$�% (independent study) &�#��!�"� (term paper) ��'�


���������* ; ��
+�
�� ������� ,-��	
.��%��	����	�����.�
$-��/����������.����*
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3. ����'
1����'4�/�
������	��9�����"�"#��	��4�/��&���"��6	��"����

3�������	
��������4��-9�
��� ��!,6�������'
��
�� �	����� 
��60

���69� �	����� ����'
1����'4�/���'

••••• 
'�����3���'������	�����	��#'��#�����'�������!��'�
�

���
��	����69�����	��4�"�#6*��	��4�����	��4�/� (laboratory

notebook) ��!� �̂6'�6���69�

••••• �'>����,6�"%���'���	
�%������� ����'
1����'4�/���'
'�����

���6#�������'!��������69������!���69�#'*�

••••• ����
��=�	� (manuscript) ����	��4�/�����39����
��
����!���
�

'�����"����������6-9�
���"��*�#�����!��'"#�%���"�'�
%���

39���&�+1

••••• �	�&��	��4�/�����'!
!�&���
��
�6�����!"�����'4�/� �����

����
�'������
��
�6�����,�� ��!

••••• #�	�#�*�"���	��4�/����#�����69�"���'�'!%*6�������
���

.����%� �>! �'��6�����
��	
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�
��9

���
���
�����������#���
���/7�!

<�'���'���	
"� $ �������
������	�6�*/
1�!
���,��'	���'��*6	
����

�''6��'�'�
+''6���	
 (research ethics committee) ������������'���	
 �����

:����
������	�6�*/
1; �6�
'�6-4���'���	
���6���������#�#6	�' "���'���	


��!��'���	
�� �"%����69�#����*��� ��� ���
� �� #�'�	���	 ������� �	 ���� �

���#-��	��6�
'�6-4���'���	
"�39�����#�
%���
,��������


�0��,G!�
��9

���
���
�����/7�!

�6��� &.�. 2490 ��	�#��'�6<���'	����� 2 6���'��������&�
1��@�

�������'���	
�	��%�
"����
�	��	��
�����'*>��39�-9����	
������#�
%���


�����&���' ��!6���'���&�
1��@��4 ��������'�� ��6��� Nuremberg

�'!����
�'6���&���&���'>�<�/ @4���'>��	�������'���	��	��,�"�%���

:Doctor~s trial; ����3�"���&�
1�����-9�&�&��/��'!��'%���
 "���'

,
�#���'	���	��,������������'����������'�&�
1���
�6'	����-9�
�6��	�

�*>+''6�'�
+''6��!�[�6�
�!
����
9�"��'�� 10 ��� @4��
��6��'�
����

:Nuremberg Code; <�
6��*�������� ��'���	
"����!
�������
��
�6���

�*�������!6�������#�#6	�'���� <�
"�����69�����*����
����'!��������

�&���
	�#��"����������'��6�
�����#'! �'�������'�	��	��9�����

Appendix
8�+����
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"��� &.�. 2507 �&�
#6��6<������'!��� :Declaration of

Helsinki;  @4��������>S1�'�
+''6��'���	
���%����%��#
'1,��"���&�
1����

����������	
� ��	�����	��6���'�'	��'*����,�������
�'	�� �'	������'	��'*�

���#*���� &.�. 2543

�
���,'��
�6 ��	��'�
+''6&���8�����"%�����������	
�<�
�	��,�

�������'�
�������''6�+���'����%�
��&����������*����������'��6��'���	
���

#�'	8��6'���,���#��,��"��� &.�. 2517 ����'�
���� :Belmont Report; "�

'�
��������������   ��'���	
���%����%��#
'1��!&E
��''6��#
'16���	�

�'�
+''6&���8�� 3 ��� ,����� (1) ��	���'���'&"��*��� (Respect forperson),

(2) ��	���'"���*>�'!<
%�1 (Beneficence) ��! (3) ��	����6
*
�+''6

(Justice) ��	����'�
����'	�����������6���'����	��'�
+''6&���8��,���'

���������� ����	
�����
��	���'���	
"�'!�	�#��� ���#��	�,����� CIOMS

International Ethical Guideline for Biomedical Research Involving Human

Subjects, CIOMS Guideline for Epidemiological Research, ICH GCP, ��!

WHO GCP


��6����
�'!���,������[�'������������	
���'���	
"�

6�*/
1���#��������	���	��'�
+''6&���8����!�[�6�
����'!����	�� �%��

Code of Federal Regulation Title 45 Part 46 ���#�'	8��6'��� ����'��

�	�"���6 45CFR46, Ethical Conduct for Research Involving Human

����'!��������� Statement on Ethical Conduct in Research Involving

Human ����'!�����#�
'���
 ����
�� #��'	��'!���,�
 %6'6�'�
+''6

��'���	
"���"��'!���,�
,���	��� :�������'�
+''6��'�����	
"���

����%�
�,�
; ��!�3
�&'�"��� &.�. 2545
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��'�'!
*�
1��	��'�
+''6���	
 &���8�� 3 ��� �&�����6�"%��	���'

���	
&�#'*�����������,���	����

(1) ��������	��
��
�		�

�	�����*���6����6#�6�'-����!
	�#��"�,�����

����"��*�#���

6��	���1�'����6����6�*/
1 �	��	�� �	����	

������'&"��	���1�'�������'��

��*�6%�����!�%������'��6���	
 <�


• ����
��
�6����'��6<�'���'���	
<�
�+���
'�
�!���
���'���	


��!#��+�����*��� 
�����
���"����#'!"���'
	�#��"�����'��6

<�'���'���	
  (Respect for free and informed consent)

• ���69����"���	��*�������%������'��6<�'���'���	

����'�-���

����"�,�� ��!,6����'��#��+������#�#6	�'

• 6���'����6"�"�
��
�6����'��6��'���	
,��������
�	�/>1�	�/'

• ,6�'*�������6����#���
	� (Respect for privacy) �%�� ,6�'*����

'�����
 �'��,6�-�6�'����#���
	�<�
,6�������
����'���	
 �'��,6�

����
��
�6

• ,6��	��	��9�����"���*���������#�#6	�' �'��,6��'!����'"�$"��

�*���
��
9�"�.��!��
�6�'����'�"� (coercion) ��!
���,6�"��

�����'��#����9�"��&���"���*���
�6������#�#6	�' <�
,6����4�-4�

���6�#��
�
���	�
'�
����!�����4���	�
���� (undue inducement)

• ����'	�/����6�	�39����
/��#�#6	�' (Respect for confidentiality)

• "��'>�����*�������!�%������'��6��'���	
 �����*�������������
"�

��'
	�#��"����

����"���'����'��6������#�#6	�' �%�� ����

��!39��
��1 ��*�639�
����	� 39����
���E
� 39����
<'���
 ����
��

Appendix

.��3���
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�*�����������
���,��'	���'����������&���/ (Respect for

vulnerable person)

• ��'���	
"���*�6��������6	��!����
���6��������'!<
%�1


����''	�/�<'�"���*�6���<�

'���!,6�#�6�'-��

��
��"���*�639�"����	��,�,��

• ��'���	
"�������!39��
��1
�������
��
�6�������

6�'�� �'��39����'��
�6�[�6�


• ��'���	
"�39����
<'���

�������
��
�6���39����'��


�6�[�6�


• ��'�%���*��������*�6 �%�� ���'��>S1 ����'��6��'

���	
 
���6���+���'�������,������'�������'�	��	��'��

���6��'�"�39��	��	��	�%�

• ��������
���'�����	
���6��	�/>!����9����6�%��� ��#�� �'!�&>�

��! �	X�+''6"�$

• ��������
���'�����	
���6�3��'!��
��#���������6

(2) ����������	����������

��'����'���	

����'!�6��'!�����3��'!<
%�1�	����6�#��
��������

�����'���	
  <�
<�'���'���	
��'"�������'!<
%�1#9�#*���!���6�#��
�
��

�	�
'�
���
���#*� (Balancing risk and benefit: Minimizing risk, Maximizing benefit)

• ��	���'��!��
*3����
��������	
 ��'���������	
 ,��6�@4����
��

���6��*>���
����-�6��'���	
 (Scientific merit) ��'���	
���������

,6�-9�
�����!"��3���'���	
�%���-��,6�,�� ������'�� ��#�#6	�',�

�#��
�<�
,6�#6��'�4�-�������'���	
�	��3���'�
+''6
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• �'!<
%�1���39����
,��'	�<�

'������''	�/��'�����	
 �%�� �''���

����'�'����
���
���
�������	
 �	����� ,6��	���� ����'���	�

(remuneration) ���"���	�39����
/��#�#6	�' �����'!<
%�1"���'

�'!�6���'!<
%�1��!���6�#��
������#�#6	�'�!,��'	�

• �'!<
%�1���39����
������$ �!,��'	����3���'�4�/�

• �'!<
%�1�������'���
���#
'1,��'	�

• �'!<
%�1������������6�#��
�
���	�
'�
��������4��
��
	�39����
/

��#�#6	�' ��!%*6%�

• ���6�#��
�
���	�
'�
�6�
'�6�	���	�
'�

��'�����
 ��
"� 8��!

�����'������!#-��!���#	��6���39����
/��#�#6	�'

• �	�
'�

��'�����
 (Physical harm) �%��

• �����������
 �%�� ������6=��
�

• �	�
'�
���3��������
����
�

• ��'������������'3��
	�

• ���6,6�#!���#��
 (discomfort) �%�� ��6
�<�
,6�

�'!&'����� 10 ���� ����
��

• �	�
'�

����
"� (Psychological harm) �%��

• ���6��'�
� ��'6>1�����
����� ����.�&���� Y�Y

@4�� ����3����
�

• ���6�	���
 �%�� ��'-�639����
/��#�#6	�'����
��	��&�

#	6&	�+1 ��'"%�#�'�#&
��

• ��'���	
�����"��39����
�'���������<'�'��
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