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 ค าแนะน าส าหรับผู้วิจัยหลังได้รับ AOC  
 

เมื่อท่านผู้วิจัยได้รับเอกสารการรบัรองแล้ว (Certificate of  Approval ; COA)   ขอให้ท่านปฏิบัตติามดังต่อไปนี ้
 

1) การด าเนินการวจิัยจะต้องเป็นไปตามโครงร่างทีแ่จ้งไว้กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ เทา่นั้น หากมีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไป
จากที่แจ้งไว้ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมเหตุผล และมาตรการท่ีจะป้องกันมใิห้เกดิเหตกุารณ์นั้นซ ้า
อีก และหากมคีวามจงใจที่จะด าเนินการท่ีเบี่ยงเบนนั้นซ้ าแล้วซ้ าอกี คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยตุิการรับรอง
โครงการวิจัยทีด่ าเนินการโดยหัวหน้าโครงการวิจยัผู้น้ัน เฉพาะเรือ่งหรือทุกเรื่อง 

2) ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้ารว่มโครงการวิจยักับบุคคลที่จะมาเป็นผู้เข้ารว่มการวจิัย จะต้องใช้เอกสารท่ีได้รับ
การรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แล้วเทา่นั้น 

3) หากเป็นโครงการวิจยัที่ท าร่วมกบัต่างประเทศ เอกสารชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอม
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจยัที่เป็นคนไทย จะต้องใช้ฉบับภาษาไทย ที่ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ วา่มี
ข้อความที่เหมาะสมและตรงกับ Research participant information sheet and Informed consent form ฉบับ
ภาษาต่างประเทศ 

4) การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวจิัย จะต้องด าเนินไปโดยปราศจากการบังคับ หรือ ชักจูงอย่างไม่
เหมาะสม (coercion and undue influence) จากผูว้ิจัยหรือผู้ชว่ยวิจยั เพื่อให้บุคคลสามารถ เขา้ร่วมการวิจยัดว้ยความ
สมัครใจอย่างแท้จรงิ 

5) เอกสาร หรือเครื่องมืออื่นๆ ที่จะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ดว้ย 

6) หากจ าเป็นต้องมกีารเปล่ียนแปลงโครงร่างวจิัย (protocol amendment) ด้วยเหตุผลใดๆ ก็ตาม จะต้องแจง้ กับ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้องได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ก่อนที่จะไป
ด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวจิัยได้ ยกเว้น ในกรณกีารแก้ไขปัญหาเฉพาะหนา้เพื่อมิใหเ้กิดอันตรายแก่ผู้เขา้ร่วมการวิจัย
เท่านั้น ซึ่งหวัหน้าโครงการวิจยัจะต้องแจ้งเหตุการณ์ดังกล่าวให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ทราบภายใน 5 วันท าการ นับ
จากวันท่ีด าเนินการ    

7) หากมีข้อมูลใหม่ทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หัวหน้า
โครงการวิจัยจะต้องแจ้งใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบด้วย 

8) หัวหน้าโครงการวิจัย จะต้องแจ้งรายงานการเกดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ ทั้งที่รุนแรงและไม่รุนแรง รวมทั้งเหตกุารณ์ที่ไม่
อาจคาดเดาได้ล่วงหน้า แต่มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ข้ารว่มการวจิัยที่เกิดขึ้นในระหวา่งการวจิัย 
ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯทราบทุกครั้งโดยไม่รอช้า 

9) หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องส่งรายงานความกา้วหน้าในการด าเนนิการวจิัย ให้คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทราบอย่างน้อย 
ปีละ 1 ครั้ง หรือเมื่อได้รับการร้องขอ 

 
หมายเหตุ แบบฟอร์มตา่งๆในการติดต่อกับคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน สามารถขอไดจ้ากส านักงานจริยธรรมการวิจยั
ในคนโรงพยาบาลกรงุเทพส านกังานใหญ ่


