
-1- 
 

ขอปฏิบัติสําหรับนักวิจัย สําหรับโครงการที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มหาวิทยาลัยหอการคาไทย 
 

1. ผูวิจัยจะตองดําเนินการวิจัยตามข้ันตอนตางๆ ท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัยโดยเครงครัด โดยใชเอกสาร 

ชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (Information Sheet) หนังสือแสดงความยินยอม (Consent Form) ปาย

ประชาสัมพันธ รวมถึงเอกสารอ่ืนๆ ท่ีไดผานการรับรองและประทับตราจากคณะกรรมการฯ แลวเทานั้น  

2. ผูวิจัยมีหนาท่ีรายงานตอคณะกรรมการฯ เม่ือ  

2.1 มีการดําเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซ่ึงจะตองมีการรายงานความกาวหนาของการวิจัยตาม

ระยะเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดในเอกสารหนังสือรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในคน หรือเม่ือครบหนึ่งปจาก

วันท่ีระบุไวในเอกสารหนังสือรับรองของโครงการวิจัย โดยใชแบบรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

2.2 สําหรับโครงการวิจัยท่ียังดําเนินการไมเสร็จสิ้น แตหนังสือรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในคน

หมดอายุ ผูวิจัยจะตองสงบันทึกขอตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย ภายใน 30 วัน กอนวันหมดอายุตามท่ี

กําหนดไวในหนังสือรับรอง พรอมสงรายงานความกาวหนาของการวิจยั มิฉะนั้นคณะกรรมการฯ จะไมรับรองการ

ดําเนินการวิจัยหรือการเก็บขอมูลในระยะเวลาหลังจากเอกสารหนังสือรับรองฯ หมดอายุ 

2.3 หากผูวิจัยมีความจําเปนในการปรับเปลี่ยน ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือมีการ

เปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผูรวมวิจัย ฯลฯ  ผูวิจัยตองหยุดดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัย/

อาสาสมัคร หลังจากนั้นผูวิจัยจะตองเสนอปรับเปลี่ยน ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการ โดยใชแบบรายงานการ

ปรับปรุงแกไข เพ่ิมเติมโครงการวิจัย โดยผูวิจัยตองระบุใหชัดเจนวา มีการเปลี่ยนแปลงอะไรอยางไร และเหตุผลท่ี

ตองมีการเปลี่ยนแปลง  

สําหรับการเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัยหรือเพ่ิมเติมผูรวมวิจัยคนใหม ใหแนบแบบประวัติ

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

Protection และ/หรือจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human Research Ethics) มาดวย เม่ือไดรับการอนุมัติแลว 

ผูวิจัยจึงจะสามารถดําเนินการวิจัยตอไปได  

ท้ังนี้ ผูวิจัยจะตองขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครทุกครั้งท่ีการปรับแกไขมี

ผลกระทบโดยตรงตอผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัคร 

2.4 หากมีเหตุการณไมพึงประสงคจากการดําเนินโครงการวิจัย (Adverse Events) เกิดข้ึนแก

ผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครของโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตองมีเอกสารแจงคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน 

และหากเหตุการณไมพึงประสงคนั้นเปนเหตุใหผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครถึงแกชีวิต ผูวิจัยจะตองมีเอกสารแจง

คณะกรรมการฯ ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ  โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค  
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2.5 หากมีการไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-compliance/ Protocol Deviation) ผูวิจัยจะตอง

รายงานใหคณะกรรมการฯ ทราบ ภายใน 7 วัน นับจากวันท่ีตรวจพบ  โดยใชแบบรายงานการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนด  

2.6 โครงการวิจัยท่ียุติโครงการวิจัยกอนกําหนด ใหผูวิจัยสงหนังสือแจงปดโครงการวิจัยนั้นพรอม

เหตุผลในการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด  โดยใชแบบรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และการดูแล

ผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัครหลังจากยุติโครงการวิจัยแกคณะกรรมการฯ  

2.7 โครงการวิจัยท่ีดําเนินการเสร็จสิ้นแลว ใหผูวิจัยสงรายงานสรุปผลการวิจัย ภายใน 1 เดือน

หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น โดยใชแบบรายงานสรุปผลการวิจยั  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอาจมีการสุมเขาตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (Site Monitoring Visit) 

เพ่ือตรวจดูความเรียบรอยของการดําเนินงาน รับฟง และใหคําปรึกษาขอปญหาท่ีอาจมีในระหวางการดําเนินการ

วิจัย โดยสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะมีหนังสือแจงใหผูวิจัยทราบลวงหนาเปนเวลาอยาง

นอย 1 สัปดาห  ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะนําเสนอตอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และสํานักงานฯ จะแจง

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ใหผูวิจัยทราบ และอาจมีขอเสนอแนะสําหรับการดําเนินโครงการวิจัยให

ผูวิจัยไดนําไปปฏิบัติตอไป  

ผูวิจัยสามารถ Download เอกสารตางๆ ไดท่ีเว็บไซตกองสงเสริมงานวิจัย และหากมีขอสงสัยสามารถ

อานขอมูลเพ่ิมเติมไดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard of Procedures; SOPs) หรือสอบถามไดท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กองสงเสริมงานวิจัย อาคาร 21 ชั้น 6 หมายเลขโทรศัพท (02) 967-6380-
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