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** สาํคัญ **
กรณุาตรวจสอบความถกูต�องของใบรบัรองพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั

(Certificate of approval) และดกูาํหนดระยะเวลาในการรายงานความ
ก�าวหน�า และวนัหมดอายขุองโครงการของท�าน โดยทัว่ไปคณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ จะให�การรบัรองไม�เกนิ 1 ป� กรณนีกัวจิยัต�องการต�ออาย ุต�อง
ดาํเนนิการอย�างน�อย 30 วนัก�อนหมดอาย ุนกัวจิยัจะไม�สามารถรบัอาสา
สมคัรใหม�ระหว�างทีโ่ครงการวจิยัหมดอาย ุและข�อมลูทีเ่กบ็ในช�วงทีข่าด

อายอุาจจะไม�ได�รบัอนญุาตให�นาํไปวเิคราะห�

ภายหลังจากโครงการวจิยัผา่นการรบัรองดา้นจรยิธรรมแล้ว
นักวจิัยมีหน้าที�และความรบัผิดชอบ ดังต่อไปนี�

1. นักวจิัยจะต้องดาํเนินการวจิัยตามขั�นตอนต่าง ๆ ที�ระบุไวใ้นโครงการวจิัยโดยเครง่ครดั โดยใช้
เอกสารคําชี�แจงและแบบยินยอม รวมถึงเอกสารอื�น ๆ ที�ได้ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ แล้วเท่านั�น (ต้องมีตราประทับจากสาํนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ)

2. นักวจิัยที�มีหน้าที�รายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังนี�
2.1 การรายงานความก้าวหน้า และ/หรอื ต่ออายุ
การรายงานความก้าวหน้า ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ หรอื การรายงานความก้าวหน้าพรอ้ม
ต่ออายุ เมื�อดาํเนินงานครบระยะเวลาตามที�กําหนดไวใ้นเอกสารรบัรองจรยิธรรม

กรณีรายงานความก้าวหน้า (ยังไม่ถึงรอบที�ต้องต่ออายุ) ใหย้ื�นแบบรายงานความก้าวหน้า
การดาํเนินงานวจิัยต่อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ (AP-007) ก่อนวนัครบกําหนดการ
รายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 30 วนัปฏิทิน
หากรายงานความก้าวหน้าพรอ้มการต่ออายุ ต้องยื�นแบบเสนอ (AP-007) และแบบเสนอ
ขอแก้ไขเพิ�มเติมโครงการวจิัย (AP-005) ก่อนถึงวนัหมดอายุอย่างน้อย 30 วนัปฏิทิน นัก
วจิัยจะไม่สามารถรบัอาสาสมัครใหม่ระหวา่งที�โครงการวจิัยหมดอายุได้ และข้อมูลที�เก็บใน
ชว่งที�ขาดอายุอาจจะไม่ได้รบัอนุญาตใหน้าํไปวเิคราะห์
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2.2 การรายงานการแก้ไขเพิ�มเติมโครงการวจิยั (protocol amendment)
หากต้องการแก้ไขโครงการวจิยัจากที�เคยไดร้บัการรบัรอง (protocol amendment) 
เชน่ เปลี�ยนแปลงทีมวจิยั ปรบัเปลี�ยนวธิหีรอืเพิ�มเติมเอกสารต่าง ๆ ใหเ้สนอดว้ยแบบเสนอ 
(AP-005) โดยระบุใหช้ดัเจนวา่มกีารเปลี�ยนแปลงอะไร อยา่งไร และเหตผุลที�ขอเปลี�ยนแปลง
ทั�งนี� ในกรณกีารเปลี�ยนแปลงหวัหนา้โครงการวจิยั/นกัวจิยัรว่มใหแ้นบประวติัมาดว้ย 

2.3 การรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์รุนแรง (Serious adverse events) ที�เกิดขึ�น
แก่อาสาสมคัร (ไมว่า่จะเกี�ยวขอ้งกับขั�นตอนการวจิยัหรอืไม)่
นักวจิยัต้องรายงานเบื�องต้นต่อคณะกรรรมการจรยิธรรมฯ ภายใน 7 วนัปฏิทินและสง่ขอ้มูลราย
ละเอียดทั�งหมดมาภายใน 15 วนัปฏิทิน หลังนกัวจิยัทราบเหตกุารณ ์(กรณอีาสาสมคัรในโครงการ
เสยีชวีติ ต้องแจง้เบื�องต้นต่อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ภายใน 24 ชั�วโมง) โดยใชแ้บบรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค์ชนดิรา้ยแรง (AP-006) สง่มาที� Email:
sbsirb.psuhatyai@gmail.com หรอืกรณใีนเวลาราชการ โทรศัพท์ 0-7428-6470
โทรสาร 0-7428-6421

2.4 การรายงานการไมป่ฏิบติัตามขอ้กําหนด (non-compliance/deviation report)
หลังเริ�มดาํเนนิการวจิยั เมื�อมกีารดาํเนินการใด ๆ ที�ไมถ่กูต้องตามโครงการวจิยัหรอืระเบยีบวจิยัที�
เคยได้รบัการรบัรองไว ้(deviation) หรอืไมร่ายงานความก้าวหนา้
หรอืต่ออายุตามกําหนด (non-compliance) นกัวจิยัจะต้องรายงานการไมป่ฏิบติัตามขอ้
กําหนดใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมฯ รบัทราบ ภายใน 7 วนัปฏิทินหลังจากที�ตรวจพบป�ญหา 
โดยใช ้แบบแจง้การดําเนนิงานวจิยัที�เบี�ยงเบน หรอื ไมป่ฏิบติัตามขอ้กําหนด (AP-009)
และนกัวจิยัต้องเสนอแนวทางที�เป�นรปูธรรมในการป�องกันการเกิดป�ญหาซํ�า
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2.5 การรายงานสรุปผลการวจิยั (final report)
เมื�อเสรจ็สิ�นขั�นตอนการวจิยัตามกําหนด ใหนั้กวจิยัมหีนังสอืแจง้ป�ดโครงการวจิยันั�นพรอ้มแนบ
ผลการดาํเนินการวจิยัใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทราบด้วย แบบรายงานสรุปผลการวจิยั
(AP-010) หากมคีวามจาํเป�นต้องยุติโครงการก่อนกําหนด (termination) ใหร้ายงานด้วย
แบบรายงานการยุติโครงการวจิยัก่อนกําหนด (AP-011)

3. คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จะมกีารสุม่เขา้ตรวจเยี�ยมโครงการวจิยั (site visit) เพื�อตรวจดู
ความเรยีบรอ้ยของการดาํเนินงาน รบัฟ�ง และใหคํ้าปรกึษาป�ญหาที�อาจมใีนระหวา่งการดําเนินการ
วจิยั โดยสาํนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ จะมหีนังสอืแจง้ใหท้ราบล่วงหน้าเป�นเวลา 14 วนั
ทําการ ผลการตรวจเยี�ยมโครงการวจิยัจะแจง้เพื�อทราบในที�ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ และ
จะแจง้ผลการพจิารณาใหน้ักวจิยัไดท้ราบและอาจมขีอ้เสนอแนะนําใหป้ฏิบติัต่อไป
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