
AF 03-09/01.0             

ขอปฏิบัติสำหรับผูวิจัย 

สำหรับโครงการท่ีผานการรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

  

คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

แจงใหทราบเกี่ยวกับหนาท่ีและความรับผิดชอบของผูวิจัย ภายหลังจากโครงการวิจัยในมนุษยไดผานการรับรองดานจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยแลว ดังตอไปนี้ 

1. ผูวิจัยจะตองดำเนินการวิจัยตามขั้นตอนตางๆ ที่ระบุไวในโครงการวิจัยโดยเครงครัด โดยใชเอกสารชี้แจงขอมูลสำหรับ

ผูเขารวมวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย รวมถึงเอกสารอื่นๆ ที่ไดผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

แลวเทาน้ัน 

2. ผูวิจัยท่ีมีหนาท่ีรายงานตอคณะกรรมการฯ เมื่อ 

(1) มีการดำเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะตองมีการรายงานความกาวหนาตามระยะเวลาที่คณะกรรมการฯ 

กำหนด หรือเมื่อครบ 1 ป นับจากวันท่ีระบุไวในหนังสือรับรองโครงการ โดยใชแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย 

แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

(2) มีการดำเนินการวิจัยไมทันตามที่กำหนด โดยทั่วไปคณะกรรมการจะใหการรับรองไมเกิน 1 ป กอนวันหมดอายุ

ตามท่ีกำหนดไวในหนังสือรับรองโครงการ ผูวิจัยจะตองเสนอเอกสารขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย โดยใชแบบ

รายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปดโครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

(3) มีความจำเปนในการปรับปรุงโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือมีการเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจยั/

เพิ่มเติมผูวิจัยรวม ผูวิจัยจะตองเสนอการปรับปรุงนั้น โดยใชแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ไดรับ

การรับรองแลว (AF 09-01) โดยตองระบุใหชัดเจนวา มีการเปลี่ยนแปลงอะไร อยางไร และเหตุผลที่ตองมีการ

เปลี่ยนแปลง ท้ังน้ี ในกรณีการเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผูวิจัยรวมคนใหม ใหแนบประวัติมาดวย 

(4) มีอาการไมพึงประสงครุนแรงจากการดำเนินโครงการวิจัย (Serious adverse events) เกิดข้ึนแกผูเขารวมวิจัยของ

โครงการ ผูวิจัยจะตองมีเอกสารแจงคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัยทราบเหตุการณ แตหาก

อาการไมพึงประสงครุนแรงนั้น เปนเหตุใหผูเขารวมวิจัยถึงแกชีวิต ตองแจงภายใน 24 ชั่วโมง (โดยทางจดหมาย/

จดหมายอิเล็กทรอนิกส) โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (AF 09-04) 

(5) มีการดำเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือฝาฝนไปจากโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว หรือการไมปฏิบัติตามระเบียบการ

วิจัยท่ีดี ผูวิจัยจะตองรายงานใหคณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากที่ตรวจพบ โดยใชแบบ

รายงานการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (AF 09-03)  

(6) มีการดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นลงหรือยุติการวิจัยกอนกำหนดดวยเหตุใดๆ จะตองมีหนังสือแจงปดโครงการวิจัยน้ัน

และรายงานผลการดำเนินการวิจัยใหคณะกรรมการฯ รับทราบ โดยใชแบบรายงานผลการดำเนินงานวิจัย แจงปด

โครงการ หรือขอตออายุหนังสือรับรอง (AF 09-02) 

3. คณะกรรมการฯ อาจมีการสุมเขาตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย เพื่อตรวจดูความเรียบรอยของการดำเนินงาน เพื่อรับฟงและให

คำปรึกษาขอปญหาที่อาจเกิดขึ้นในระหวางการดำเนินการวิจัย โดยจะมีหนังสือแจงใหทราบ ลวงหนาเปนเวลา 2 สัปดาห 

ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะนำเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และจะแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยไดทราบ 

โดยอาจมีขอเสนอแนะนำใหปฏิบัติตอไป 


