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ข้อปฏิบติัส ำหรบัผู้วิจยั 
ในโครงกำรท่ีผ่ำนกำรรบัรองจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยค์ณะแพทยศำสตร ์ม.สงขลำนครินทร ์
 

** ส ำคญั ** 
กรณุำตรวจสอบควำมถกูต้องของใบรบัรองพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยั (Certificate of approval) 
และดกู ำหนดระยะเวลำในกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และวนัหมดอำยุของโครงกำรของท่ำน 
โดยทัว่ไปคณะกรรมกำรจะให้กำรรบัรองไม่เกิน 1 ปี นักวิจยัต้องต่ออำยุอย่ำงน้อยทุก 1 ปี 

นกัวจิยัจะไมส่ามารถรบัอาสาสมคัรใหมร่ะหวา่งทีโ่ครงการวจิยัหมดอายุ 
และขอ้มลูทีเ่กบ็ในชว่งทีข่าดอายุอาจจะไมไ่ดร้บัอนุญาตใหน้ าไปวเิคราะห์ 

 
ภำยหลงัจำกโครงกำรวิจยัผำ่นกำรรบัรองด้ำนจริยธรรมแล้ว ผูวิ้จยัมีหน้ำท่ีและควำมรบัผิดชอบ ดงัต่อไปน้ี 

1 ผูว้จิยัจะตอ้งด าเนินการวจิยัตามขัน้ตอนต่างๆทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการวจิยัโดยเครง่ครดั โดยใชเ้อกสารค าชีแ้จงและ
หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มการวจิยั รวมถงึเอกสารอื่นๆ ทีไ่ดผ้า่นการรบัรองจากคณะกรรมการแลว้เท่านัน้ 
(ตอ้งมตีราประทบัจากหน่วยจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์) 

2 ผูว้จิยัทีม่หีน้าทีร่ายงานต่อคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม ดงันี้ 
2.1 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ (progress report) และหรือ ต่ออำย ุ

2.1.1 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ (หรือ  กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำพร้อมต่ออำยุ )  ต่อ
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจ ัยในมนุษย์ เมื่อด าเนินงานครบระยะเวลาตามที่
ก าหนดไวใ้นเอกสารรบัรองจรยิธรรม 
- กรณีรายงานความก้าวหน้า (ยงัไม่ถึงรอบที่ต้องต่ออายุ) ให้ยื่น แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
กำรด ำเนินงำนวิจยัต่อคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ (AP-014) กอ่น
วนัครบก าหนดการรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย 30 วนั 

- หากรายงานความกา้วหน้าพรอ้มการต่ออายุ ต้องยื่นแบบเสนอ AP-014 ภายใน 30 วนัปฏทิิน 
แต่ไมค่วรน้อยกวา่ 10 วนั กอ่นวนัหมดอายุของการรบัรองโครงการวจิยั นกัวจิยัจะไมส่ามารถรบั
อาสาสมคัรใหมร่ะหว่างที่โครงการวจิยัหมดอายุได ้และขอ้มูลทีเ่กบ็ในช่วงที่ขาดอายุอาจจะไมไ่ด้
รบัอนุญาตใหน้ าไปวเิคราะห์ 

2.1.2 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำต่อกรรมกำรทนุวิจยั ต้องสง่แบบรายงานความกา้วหน้าต่อกรรมการทุน
วิจ ัยอีกชุดหนึ่ง คือ แบบฟอร์มรำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรด ำเนินงำนโครงกำรวิจ ัยต่อ
คณะกรรมกำรทนุวิจยัคณะแพทยศำสตร ์(RES-PR1) 

2.2 กำรรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจยั (protocol amendment) 
หากต้องการแกไ้ขโครงการวจิยัจากที่เคยไดร้บัการรบัรอง (protocol amendment) เช่น เปลี่ยนแปลงทีม
วจิยั ปรบัเปลี่ยนวธิหีรอืเพิ่มเติมเอกสารต่างๆ ให้เสนอดว้ยแบบเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจยั 
(AP-016) โดยระบุให้ชดัเจนวา่มกีารเปลีย่นแปลงอะไรอย่างไรและเหตุผลที่ขอเปลี่ยนแปลง ทัง้นี้ในกรณี
การเปลีย่นแปลงหวัหน้าโครงการวจิยั/เพิม่เตมิผูร้ว่มวจิยัคนใหมใ่หแ้นบประวตัมิาดว้ย  
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2.3 กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์รนุแรง (Serious adverse events) ท่ีเกิดขึ้นแก่
อำสำสมคัรในสถำนวิจยั (ไม่ว่ำจะเก่ียวข้องกบัขัน้ตอนกำรวิจยัหรือไม่) 
ผูว้จิยัตอ้งรายงานเบือ้งตน้ต่อคณะกรรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ ภายใน 7 วนัปฏทิินและ
ส่งข้อมูลรายละเอียดทัง้หมดมาภายใน 15 วนัปฏิทิน (กรณีอาสาสมคัรในโครงการเสียชีวิต ต้องแจ้ง
เบื้องต้น ภายใน 24 ช ัว่โมง หลงัผู้วจิ ัยทราบเหตุการณ์ ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์) ใชแ้บบรำยงำน
ส ำหรบัเหตกุำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรงท่ีเกิดในสถำบนั (AP-017) 

2.4 กำรรำยงำนกำรไม่ปฏิบติัตำมข้อก ำหนด (non-compliance/deviation report) 
หลงัเริม่ด าเนินการวจิยั เมื่อมกีารด าเนินการใดๆ ที่ไม่ถูกต้องตามโครงร่างการศกึษาหรอืระเบยีบวจิยัที่
เคยไดร้บัรองไว้ (deviation) หรอืไม่รายงานความก้าวหน้าหรอืต่ออายุตามก าหนด (non-compliance) 
ผูว้จิยัจะต้องรายงานการไม่ปฏบิตัติามขอ้ก าหนดใหค้ณะกรรมการรบัทราบภายใน 7 วนัปฏทิินหลงัจากที่
ตรวจพบปัญหา โดยใช ้แบบรำยงำนกำรด ำเนินงำนวิจยัท่ีเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจยัหรือไม่ปฎิบติั
ตำมข้อก ำหนด (AP-019) และนกัวจิยัตอ้งเสนอแนวทางทีเ่ป็นรปูธรรมในการป้องกนัการเกดิปัญหาซ ้า 

2.5 กำรรำยงำนสรปุผลกำรวิจยั (final report) 
เมื่อเสรจ็สิ้นข ัน้ตอนการวิจยัตามก าหนด ให้ผูว้ ิจยัมีหนังสอืแจ้งปิดโครงการวิจยันัน้พร้อมแนบผลการ
ด าเนินการวจิยัใหค้ณะกรรมการทราบดว้ย แบบรำยงำนสรปุผลกำรวิจยั (กรณีปิดโครงกำรปกติ) (AP-
020) หากมคีวามจ าเป็นตอ้งยุตโิครงการก่อนก าหนด (termination) ใหร้ายงานดว้ย แบบรำยงำนกำรยุติ
โครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (AP-021) 

3 คณะกรรมการจะมกีารสุม่เขา้ตรวจเยี่ยมโครงการวจิยั (site monitoring visit) เพื่อตรวจดูความเรยีบรอ้ยของการ
ด าเนินงาน และรบัฟัง และให้ค าปรกึษาขอ้ปัญหาที่อาจมใีนระหว่างการด าเนินการวจิยั โดยหน่วยจรยิธรรมการ
วจิยัในมนุษย์จะมหีนงัสอืแจ้งใหท้ราบล่วงหน้าเป็นเวลา 2 สปัดาห์ ผลการตรวจเยีย่มโครงการวจิยัจะแจง้เพื่อทราบ
ในทีป่ระชมุคณะกรรมการ และจะแจง้ผลการพจิารณาใหผู้ว้จิยัไดท้ราบและอาจมขีอ้เสนอแนะน าใหป้ฏบิตัติ่อไป 


