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หมวดทีÉ Ŝ 

วธีิการปฏิบัติหลงัให้ความเหน็ชอบ 

บททีÉ 28 

การติดตาม 

คณะกรรมการฯ จะติดตาม ทบทวน พิจารณาในกรณี หรือเมืÉอเกิดเหตุการณ์ดงัต่อไปนีÊ  

1. มีการปรับปรุงแกไ้ขโครงการทีÉอาจมีผลต่อศกัดิÍ ศรี สิทธิ ความปลอดภยั และ/หรือความเป็นอยู่ทีÉดี

ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

2. เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีÉร้ายแรง และไม่ไดค้าดคิดมาก่อนทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการดาํเนินการวิจัย 

หรือผลิตภณัฑที์Éวิจยั  รวมทัÊงการแกไ้ขโดยผูวิ้จยั ผูล้งทุน และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 

3. มีขอ้มูลใหม่ หรือเหตุการณ์ใดๆ  ทีÉอาจมีผลต่ออตัราส่วนระหว่างผลประโยชน์  กบัความเสีÉยงของ

การวจิยั 

4. คณะกรรมการฯ  จะดาํเนินการแจ้งผลการตัดสินจากการติดตามทบทวนพิจารณาแก่ผูย้ืÉนเสนอ

โครงการให้ทราบว่า ให้มีการปรับปรุงแก้ไข หรือระงบัโครงการชัÉวคราว หรือยุติโครงการ หรือ

ยืนยนัวา่คาํอนุมติัเดิมยงัมีผล 

5. ในกรณีทีÉมีการระงบั หรือยุติการศึกษาวิจยัก่อนกาํหนดโดยคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯจะทาํ

หนงัสือแจง้หัวหนา้โครงการวจิยัถึงเหตุผลของการระงบัหรือยติุโครงการ 

6. ในกรณีหวัหนา้โครงการวิจยัขอยกเลิกหรือยุติการศึกษาวิจยัก่อนกาํหนด ใหผู้ย้ืÉนเสนอโครงการแจง้

คณะกรรมการฯ ถึงเหตุผลของการระงบัหรือยุติโครงการโดยใช้แบบฟอร์มแจ้งปิดโครงการวิจยั 

รวมทัÊงควรส่งสรุปผลโครงการวิจยัประจาํปีและขอ้มูลทีÉมีก่อนการระงบั หรือยุติโครงการต่อคณะ

กรรมการฯ 

7. กรณีเกิดการร้องเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือเกิดกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง ประธาน

กรรมการ จะมีการแต่งตัÊงคณะอนุกรรมการประกอบดว้ย ประธานหรือรองประธานกรรมการ และ

กรรมการไม่น้อยกว่า 2 คน ศึกษารายละเอียด เยีÉยมสํารวจสถานทีÉเกิดเหตุ และสรุปผลรายงานต่อ

คณะกรรมการเพืÉอดาํเนินการต่อไป 

8. การสุ่มตรวจโครงการวิจยั คณะกรรมการฯจะมีการสุ่มตรวจโครงการวิจยัไม่นอ้ยกว่าร้อยละ ŝ ของ

จาํนวนโครงการวิจยัทีÉไดรั้บการรับรองต่อปี โดยเป็นโครงการวิจยัทีÉพิจารณาแบบครบองค์ประชุม 

(Full board review) และโครงการวิจัยทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) เป็น

อตัราส่วน ś ต่อ Ś โดยวิธีการสุ่มตรวจขึÊนอยู่กบัดุลพินิจของมติในทีÉประชุมคณะกรรมการฯ กรณีทีÉ
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โครงการวิจยัไม่ได้ดาํเนินการตามทีÉได้รับการรับรอง คณะกรรมการฯสามารถแจ้งเตือน ระงบั 

ยกเลิก เพิกถอนหนงัสือรับรองดงักล่าวและรายงานต่อสถาบนัตน้สังกดัของผูวิ้จยั 

9. เมืÉอสิÊนสุดระยะเวลาทีÉรับรองโครงการวิจยัแลว้ คณะกรรมการฯ จะมีการติดตามให้ผูวิ้จยัรายงาน

ความกา้วหนา้ หรือแจง้ปิดโครงการวิจยั 

บททีÉ 29 

การขยายเวลารับรองโครงการวิจัย 

เอกสารการรับรองโครงการวิจยั (Certificate of approval หรือ COA) มีอายุการรับรอง 1 ปี และระบุ

วนัหมดอายุการรับรองไวใ้นเอกสาร หากระยะเวลาดาํเนินการวิจยันานเกินกว่า 1 ปี หวัหนา้โครงการวิจยัมี

หนา้ทีÉยืÉนขอการขยายเวลารับรองโครงการวิจยัก่อนทีÉจะถึงวนัหมดอายกุารรับรองอย่างนอ้ย 1 เดือน โดยส่ง

แบบฟอร์มขอขยายเวลารับรองโครงการวิจัย และรายงานความก้าวหน้าโครงการ มายงัสํานักงาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ประธานกรรมการจะพิจารณาเพืÉอนําเข้าทีÉประชุม

คณะกรรมการฯ และจะมีบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาลงนามโดยประธานกรรมการ กลบัไปยงั

หัวหนา้โครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากวนัทีÉประชุมของคณะกรรมการฯ  

หากเป็นการรับรองต่อโดยไม่มีเงืÉอนไข ให้หัวหนา้โครงการวิจยัดาํเนินการวิจยัต่อเนืÉองไปได้

ทนัที สําหรับเอกสารรับรองฉบบัใหม่ ซึÉ งลงนามโดยประธานกรรมการ และลงวนัทีÉทีÉรับรอง จะถูก

นาํเสนอใหค้ณบดีลงนาม และจดัส่งใหห้วัหนา้โครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์นบัจากวนัประชุม 

หากเป็นกรณีทีÉไม่ให้การรับรองต่อ คณะกรรมการฯ จะทาํบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธาน

กรรมการ แจ้งการไม่รับรองพร้อมเหตุผลกลับไปยงัหัวหน้าโครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์ เพืÉอให้

หัวหน้าโครงการวิจยัพิจารณาแก้ไขหรืออธิบายเพิÉมเติม และเสนอโครงการวิจัยเขา้มาขอขยายเวลา

รับรองโครงการวิจยัครัÊ งใหม่ หากจาํเป็นตอ้งดาํเนินการวิจยัต่อ ในระหว่างทีÉยงัไม่ไดรั้บการรับรองครัÊ ง

ใหม่นีÊ  หัวหนา้โครงการวิจยัจะไม่สามารถรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัรายใหม่ได ้แต่สามารถดาํเนินการ

วิจยักับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยทีÉรับไวก่้อนเอกสารรับรองหมดอายุได้ จนกว่าจะจบกระบวนการวิจยั  

และจะรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัไดต้่อเมืÉอไดรั้บการรับรองครัÊ งใหม่ 

ในกรณีทีÉหัวหน้าโครงการวิจยัเสนอเรืÉองเพืÉอขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัหลงัวนัหมดอายุ

การรับรองโครงการ แต่ไม่เกิน 3 เดือน ให้ถือว่าโครงการวิจยัดงักล่าวไม่ไดรั้บการรับรองให้ดาํเนินการ

วิจัยภายหลังจากหมดอายุการรับรอง ดังนัÊ น หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู ้เข้า ร่วม

โครงการวิจัยรายใหม่ หรือดาํเนินการวิจัยตามแผนเดิมได้ จนกว่าจะมีการยืÉนขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยันัÊน โดยคณะกรรมการฯ จะไม่ใหก้ารรับรองโครงการในช่วงเวลาตัÊงแต่เอกสารรับรองเดิม

หมดอายุแลว้ จนถึงวนัทีÉผูวิ้จยัยืÉนขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั  ดงันัÊน หากผูว้ิจยัมีการรับผูเ้ขา้ร่วม

โครงการวิจยัในช่วงเวลาดงักล่าว ให้ถือเป็นโมฆะและไม่นบัเป็นผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยันัÊน นอกจากนีÊ  



หนา้ 34 

 

เอกสารรับรองโครงการฉบบัใหม่ จะนบัเริÉมตัÊงแต่ผูวิ้จยัยืÉนขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั จนถึงวนั

ครบรอบ 1 ปีตามกาํหนดเดิม 

ในกรณีทีÉหัวหน้าโครงการวิจยัไม่ยืÉนเสนอขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัเกินเวลา 3 เดือน 

หลังจากวนัหมดอายุการรับรอง ให้ถือว่าผูว้ิจัยมีความประสงค์ขอปิดโครงการ และไม่สามารถ

ดาํเนินการวิจยันัÊนต่อไปได ้หากผูว้ิจยัตอ้งการดาํเนินการวิจยัต่อ ตอ้งยืÉนขอการรับรองแบบโครงการ

ใหม่ต่อไป 

 

 

  


