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เงือ่นไขทีใ่ห้ผู้วิจัยปฏิบัติหลังได้การรับรองโครงร่างการวิจัย 
(1) ผูวิ้จยัตอ้งด ำเนินกำรวิจยัตำมที่ระบไุวใ้นโครงรำ่งกำรวิจยัอย่ำงเครง่ครดั 
(2) ใชเ้อกสำรชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขำ้รว่มกำรวิจยั หนงัสือแสดงเจตนำยินยอมเขำ้รว่มโครงกำรวิจยั เอกสำรประกอบกำรเชิญ

เขำ้รว่มกำรวิจยั (ถำ้มี) แบบบนัทกึขอ้มลู แบบสอบถำม เฉพำะที่มีตรำประทบัของคณะกรรมกำรฯ เท่ำนัน้  
(3) กรณีโครงร่ำงกำรวิจัยรูปแบบเชิงทดลอง หรือเชิงสงัเกตแบบไปขำ้งหนำ้ ให้ผู้วิจัยลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิก    

ในฐานข้อมูล เช่น Thai Clinical Trials Registry หรือ ClinicalTrials.gov ก่อนที่จะเริ่มท ำกำรวิจัยในผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  
คนแรก และหลงัไดร้บัรหสักำรลงทะเบียน ใหแ้จง้คณะกรรมกำรฯ ทำงอีเมล ภำยใน 30 วนั  

(4) ส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจัยตำมเวลำที่คณะกรรมกำรฯ ก ำหนด หรือเมื่อไดร้บักำรรอ้งขอ ทั้งนีต้อ้งไม่เกิน 15 วัน     
หลงัก ำหนดกำรส่งรำยงำน ตำม แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย พรอ้มแนบส ำเนำเอกสำรชีแ้จงขอ้มลูฯ 
หนังสือแสดงเจตนำยินยอมฯ และแบบบันทึกข้อมูลฉบับล่ำสุดที่ได้รับกำรรับรอง  (มีตรำประทับวันที่รับรอง)         
พรอ้มลำยมือชื่อของผูเ้ขำ้รว่มกำรวิจยั จ ำนวน 3 ชดุ 
- ในกรณีทีไ่ม่มีการขอต่ออายกุารรบัรอง ตอ้งแนบส าเนาเอกสารดงักล่าวมาดว้ยเมือ่ส่งรายงานสรุปผลการวจิยั 

(5) ในกรณีกำรวิจัยไม่สิน้สุดภำยในก ำหนดวันหมดอำยุ ผูวิ้จัยตอ้งยื่นขอต่ออายุการรับรอง 30 วัน ก่อนวันหมดอำยุ    
กำรรบัรองโครงรำ่งกำรวิจยั 

(6) เมื่อมีกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรอง ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพิ่มเติม            
ตำมแบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เพื่อแจง้ใหค้ณะกรรมกำรฯ พิจำรณำรบัรอง ก่อนด ำเนินกำร
ตำมที่ไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม (ยกเวน้ในกรณีที่กำรแกไ้ขเพิ่มเติมนัน้กระท ำเพื่อควำมปลอดภยัของผูเ้ขำ้รว่มกำรวิจยั) 

(7) เมื่อมีเหตุกำรณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรำ้ยแรง ที่อำจเก่ียวขอ้งกับกำรวิจยั ภำยใน 7 วันปฏิทิน (ถำ้เหตุกำรณร์ำ้ยแรงถึง
เสียชีวิตใหร้ำยงำนภำยใน 24 ชั่วโมง) ตำมแบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 

(8) ส่งรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ภำยใน 15 วนัปฏิทิน หลงัทรำบเหตกุำรณก์ำรเบี่ยงเบนไม่
ปฏิบตัิตำมขัน้ตอนที่ก ำหนดไวใ้นโครงรำ่งกำรวิจยัที่ไดร้บักำรรบัรอง หรือไม่ปฏิบตัิตำมขอ้ก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ/
มำตรฐำนจรยิธรรมกำรวิจยั/ ICH GCP 

(9) สง่รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ภำยใน 30 วนั เม่ือมีกำรยตุิโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนดหรือพกักำรวิจยั  
(10) สง่รายงานสรุปผลการวิจัย และบทคดัย่อ ภำยใน 30 วนั เม่ือโครงกำรวิจยัเสรจ็สิน้ 
(11) หำกหนังสือรบัรองกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัย (GCP/ HSP) หมดอำยุระหว่ำงด ำเนินกำรวิจัย ผูวิ้จัยตอ้งส่งหนังสือ   

กำรอบรมจรยิธรรมกำรวิจยัฉบบัใหม่ เพื่อใชใ้นกำรพิจำรณำต่ออำยโุครงกำรวิจยั 
 
 หมายเหตุ  
สามารถ download แบบรายงานต่าง ๆ ไดท้ี ่http://www.msdbangkok.go.th/research/download.html 
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