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ขอปฏิบัติสําหรับนักวิจัย สําหรับโครงการที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มหาวิทยาลัยหอการคาไทย 
 

1. ผูวิจัยจะตองดําเนินการวิจัยตามข้ันตอนตางๆ ท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัยโดยเครงครัด โดยใชเอกสาร 

ชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (Information Sheet) หนังสือแสดงความยินยอม (Consent Form) ปาย

ประชาสัมพันธ รวมถึงเอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดผานการรับรองและประทับตราจากคณะกรรมการฯ แลวเทานั้น  

2. ผูวิจัยมีหนาท่ีรายงานตอคณะกรรมการฯ เม่ือ  

2.1 มีการดําเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซ่ึงจะตองมีการรายงานความกาวหนาของการวิจัยตาม

ระยะเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดในเอกสารหนังสือรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในคน หรือเม่ือครบหนึ่งปจาก

วันท่ีระบุไวในเอกสารหนังสือรับรองของโครงการวิจัย โดยใชแบบรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

2.2 สําหรับโครงการวิจัยท่ียังดําเนินการไมเสร็จสิ้น แตหนังสือรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในคน

หมดอายุ ผูวิจัยจะตองสงบันทึกขอตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย ภายใน 30 วัน กอนวันหมดอายุตามท่ี

กําหนดไวในหนังสือรับรอง พรอมสงรายงานความกาวหนาของการวิจยั มิฉะนั้นคณะกรรมการฯ จะไมรับรองการ

ดําเนินการวิจัยหรือการเก็บขอมูลในระยะเวลาหลังจากเอกสารหนังสือรับรองฯ หมดอายุ 

2.3 หากผูวิจัยมีความจําเปนในการปรับเปลี่ยน ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือมีการ

เปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผูรวมวิจัย ฯลฯ  ผูวิจัยตองหยุดดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัย/

อาสาสมัคร หลังจากนั้นผูวิจัยจะตองเสนอปรับเปลี่ยน ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการ โดยใชแบบรายงานการ

ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการวิจัย โดยผูวิจัยตองระบุใหชัดเจนวา มีการเปลี่ยนแปลงอะไรอยางไร และเหตุผลท่ี

ตองมีการเปลี่ยนแปลง  

สําหรับการเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัยหรือเพ่ิมเติมผูรวมวิจัยคนใหม ใหแนบแบบประวัติ

ผู วิ จั ย  และใบประกาศนียบัตรการอบรม GCP (Good Clinical Practice) และ/หรือ  Human Subject 

Protection และ/หรือจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human Research Ethics) มาดวย เม่ือไดรับการอนุมัติแลว 

ผูวิจัยจึงจะสามารถดําเนินการวิจัยตอไปได  

ท้ังนี้ ผูวิจัยจะตองขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครทุกครั้งท่ีการปรับแกไขมี

ผลกระทบโดยตรงตอผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัคร 

2.4 หากมีเหตุการณไมพึงประสงคจากการดําเนินโครงการวิจัย (Adverse Events) เกิดข้ึนแก

ผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครของโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตองมีเอกสารแจงคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน 

และหากเหตุการณไมพึงประสงคนั้นเปนเหตุใหผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครถึงแกชีวิต ผูวิจัยจะตองมีเอกสารแจง

คณะกรรมการฯ ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ  โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค  
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2.5 หากมีการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-compliance/ Protocol Deviation) ผูวิจัยจะตอง

รายงานใหคณะกรรมการฯ ทราบ ภายใน 7 วัน นับจากวันท่ีตรวจพบ  โดยใชแบบรายงานการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนด  

2.6 โครงการวิจัยท่ียุติโครงการวิจัยกอนกําหนด ใหผูวิจัยสงหนังสือแจงปดโครงการวิจัยนั้นพรอม

เหตุผลในการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  โดยใชแบบรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และการดูแล

ผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครหลังจากยุติโครงการวิจัยแกคณะกรรมการฯ  

2.7 โครงการวิจัยท่ีดําเนินการเสร็จสิ้นแลว ใหผูวิจัยสงรายงานสรุปผลการวิจัย ภายใน 1 เดือน

หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น โดยใชแบบรายงานสรุปผลการวิจยั  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอาจมีการสุมเขาตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (Site Monitoring Visit) 

เพ่ือตรวจดูความเรียบรอยของการดําเนินงาน รับฟง และใหคําปรึกษาขอปญหาท่ีอาจมีในระหวางการดําเนินการ

วิจัย โดยสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะมีหนังสือแจงใหผูวิจัยทราบลวงหนาเปนเวลาอยาง

นอย 1 สัปดาห  ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะนําเสนอตอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และสํานักงานฯ จะแจง

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ใหผูวิจัยทราบ และอาจมีขอเสนอแนะสําหรับการดําเนินโครงการวิจัยให

ผูวิจัยไดนําไปปฏิบัติตอไป  

ผูวิจัยสามารถ Download เอกสารตางๆ ไดท่ีเว็บไซตกองสงเสริมงานวิจัย และหากมีขอสงสัยสามารถ

อานขอมูลเพ่ิมเติมไดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard of Procedures; SOPs) หรือสอบถามไดท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กองสงเสริมงานวิจัย อาคาร 21 ชั้น 6 หมายเลขโทรศัพท (02) 967-6380-

82  


