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รหัสโครงการวิจัยของคณะกรรมการ: 
ชื่อโครงการวิจัย: 
(ภาษาไทย):
(ภาษาอังกฤษ):
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก): 
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
สถานที่ดำเนินโครงการวิจัย:
ประเภทการพิจารณาทบทวน: 
วันที่ประชุมคณะกรรมการฯ:
วันที่รับรอง:
วันที่การรับรองหมดอายุ:
รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยทุก:         เดือน
เอกสารที่รับรอง:
๑.โครงร่างการวิจัยเรื่อง
ฉบับที่  ลงวันที่ 
๒. เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครหรือผู้ร่วมการวิจัย
ฉบับที่  ลงวันที่ 
๓. เอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครหรือผู้ร่วมการวิจัย
ฉบับที่  ลงวันที่ 
๔. แบบบันทึกข้อมูล
ฉบับที่  ลงวันที่ 
๕. ประวัติการศึกษาของคณะผู้วิจัย
๕.๑ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ลงวันที่
๕.๒ ผู้วิจัยร่วม ลงวันที่
๖. ประวัติการอบรม (๑)ระเบียบวิธีการทำการวิจัย (๒) แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี       (ICH GCP) (๓) จริยธรรมการวิจัยของคณะผู้วิจัย
๖.๑ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ลงวันที่
๖.๒ ผู้วิจัยร่วม ลงวันที่

๗. เอกสารอื่น ๆ :

เงื่อนไขการรับรองที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องปฎิบัติตาม:
1. [bookmark: _Hlk77166462][bookmark: _Hlk42780062][bookmark: _Hlk77166830][bookmark: _Hlk77165863][bookmark: _Hlk73532941]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องเป็นผู้กำกับดูแลและรับผิดชอบการดำเนินโครงการวิจัยให้เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย เอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมถึงเอกสารทุกชนิดที่จะนำไปใช้กับอาสาสมัคร ซึ่งได้การรับรองจากคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษร 
2. [bookmark: _Hlk77166019][bookmark: _Hlk77167391][bookmark: _Hlk76636221]โครงร่างการวิจัย เอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมถึงเอกสารทุกชนิดที่ผู้วิจัยจะนำไปใช้กับอาสาสมัครที่ได้การรับรองจากคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว จะมีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ ที่มีการลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือบุคคลที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบอำนาจให้ทุกหน้า
3. การรับรองโครงการวิจัยมิได้หมายรวมถึงการรับรองเอกสารโครงร่างการวิจัยทั้งฉบับ หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง หรือเอกสารทุกชนิดที่จะนำไปใช้กับอาสาสมัคร ทั้งนี้เอกสารที่ได้การรับรองจะปรากฎชื่ออยู่ใน เอกสารที่รับรอง
4. [bookmark: _Hlk77166507]เฉพาะเอกสารที่ปรากฎชื่ออยู่ใน เอกสารที่รับรอง ในหนังสือฉบับนี้เท่านั้นที่จะสามารถนำไปใช้ในการดำเนินโครงการวิจัยได้ 
5. หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องดำเนินการแก้ไขเอกสารที่ยังไม่ปรากฎชื่ออยู่ใน เอกสารที่รับรอง ในหนังสือฉบับนี้ ส่งให้คณะกรรมการฯ พิจารณารับรองและออกหนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขแล้วนั้นเป็นลายลักษณ์อักษร รวมทั้งประทับตรารับรองของคณะกรรมการฯ ที่มีการลงนามโดยประธาน                คณะกรรมการฯ หรือบุคคลที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบอำนาจให้บนเอกสารทุกหน้าก่อนที่จะสามารถนำเอกสารนั้น ๆ ไปใช้ดำเนินการตามหรือใช้ในการดำเนินโครงการวิจัย
6. การรับรองของคณะกรรมการฯ มิได้เป็นการอนุมัติให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยได้ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) จะดำเนินโครงการวิจัยได้ภายหลังจากที่ได้รับการอนุมัติจากผู้มีอำนาจในการอนุมัติของสถาบันหรือสถานที่ที่จะดำเนินโครงการวิจัยเท่านั้น
7. [bookmark: _Hlk76637139]ในการดำเนินโครงการวิจัยหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องเป็นผู้กำกับดูแลและรับผิดชอบให้มีการปฏิบัติตาม (๑) กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องของสถาบันหรือสถานที่ที่ผู้วิจัยดำเนินโครงการวิจัย (๒) กฎหมายฉบับล่าสุดของประเทศไทยและประเทศอื่น ๆ ในกรณีที่เกี่ยวข้อง  (๓) ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยฉบับล่าสุดทุกฉบับ ได้แก่แต่ไม่จำกัดเฉพาะ รายงานเบลมองต์, การปฏิบัติเวชปฏิบัติที่ดีตามที่ระบุไว้ใน ระเบียบขององค์การอาหารและยาประเทศไทย, องค์กรอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา, กรมสุขภาพและสวัสดิการมนุษย์ประเทศสหรัฐอเมริกา, แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดีและแนวทางจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

[bookmark: _Hlk73532717][bookmark: _Hlk73533456]คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์ ดำเนินการตามหลักการวิจัยที่กล่าวไว้ ในรายงานเบลมองต์, การปฏิบัติเวชปฏิบัติที่ดีตามที่ระบุไว้ใน ระเบียบขององค์การอาหารและยาประเทศไทย, องค์กรอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา,               กรมสุขภาพและสวัสดิการมนุษย์ประเทศสหรัฐอเมริกา, แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดีและแนวทางจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์


ลงชื่อ
(ผศ.พล.ต.หญิง เยาวนา ธนะพัฒน์ พ.บ.)
ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
วันที่        เดือน           พ.ศ.



[bookmark: _Hlk77166970]ข้อที่ต้องปฏิบัติสำหรับหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ของโครงการวิจัยที่ได้การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
1. [bookmark: _Hlk77168216][bookmark: _Hlk73533123]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรับผิดชอบให้มีการดำเนินโครงการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ได้การรับรองจากคณะกรรมการฯ และมีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯทุกหน้า ทั้งนี้รวมถึงเอกสารใด ๆ ที่ผู้วิจัยจะนำไปประชาสัมพันธ์หรือให้หรือใช้กับอาสาสมัครจะต้องใช้เฉพาะเอกสารที่มีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบอำนาจให้ทุกหน้าเท่านั้น ทั้งนี้สามารถพิมพ์หรือถ่ายสำเนาเอกสารที่คณะกรรมการฯ รับรองและมีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ      เพื่อนำไปใช้ในโครงการวิจัยได้โดยมิต้องให้คณะกรรมการฯ ลงนามรับรองสำเนาถูกต้องอีกครั้ง 
2. [bookmark: _Hlk77168109]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรับผิดชอบไม่ให้มีการดำเนินการใด ๆ ต่ออาสาสมัครก่อนวันที่ที่ปรากฎในเอกสารแสดงการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ และจะสามารถดำเนินการต่ออาสาสมัครได้เฉพาะในส่วนของเอกสารที่คณะกรรมการฯ ให้การรับรองและมีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบอำนาจให้ทุกหน้าเท่านั้น
3. หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรับผิดชอบไม่ให้มีการใช้เอกสารที่ไม่มีตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบอำนาจให้
4. [bookmark: _Hlk76714111][bookmark: _Hlk73533337][bookmark: _Hlk42782165]กรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) มีความประสงค์จะดำเนินโครงการวิจัยหรือใช้เอกสารกับอาสาสมัครที่แตกต่างจากโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารฉบับล่าสุดที่ได้การรับรองจากคณะกรรมการฯ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) จะต้องส่งโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องซึ่งปรับใหม่นั้น ๆ มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาทบทวนและให้การรับรองก่อนดำเนินการหรือก่อนการนำไปใช้      โดยหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) จะต้องไม่ดำเนินการก่อนวันที่ที่ปรากฎในเอกสารรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ และวันที่ที่ปรากฏในตราประทับรับรองของคณะกรรมการฯ       บนเอกสารทุกฉบับและทุกแผ่น ทั้งนี้ยกเว้นในกรณีที่การกระทำนั้นเป็นไปเพื่อหลีกเลี่ยงอันตรายร้ายแรงที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครซึ่งในกรณีนี้ภายหลังการกระทำนั้น ๆ หัวหน้าโครงการวิจัย       (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ ทราบเป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้แบบรายงานการละเมิดหรือการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยหรือโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการฯ รับรอง (violation or deviation report) ภายในระยะเวลารวดเร็วที่สุดหรือตามที่ระบุไว้ใน ICH GCP ฉบับล่าสุด ภายหลังจากที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ทราบการดำเนินการนั้น ๆ และงดเว้นการกระทำนั้น ๆ ซ้ำยกเว้นกรณีที่เป็นไปเพื่อหลีกเลี่ยงอันตรายร้ายแรงที่อาจเกิดแก่อาสาสมัคร
5. การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Report)
[bookmark: _Hlk78632245]๕.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) 
ดำเนินการวิจัย
[bookmark: _Hlk77242286]๕.๑.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
· [bookmark: _Hlk78631806]กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ให้ส่งรายงานทันที ภายใน        ๒๔ ชั่วโมง 
· [bookmark: _Hlk78801675]กรณีอื่น ๆ ให้ส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๗ วัน หลังจากรับทราบเหตุการณ์   
· โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF08-06-01 และ      AF 08-06-01 ภาคผนวก ทั้งนี้ให้ส่งสำเนาแบบรายงานที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (กรณีที่มี)ให้คณะกรรมการฯพิจารณาด้วย
๕.๑.๒ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
· กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน ๗ วัน 
· โดยใช้โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF08-06-01 และ AF08-06-01 ภาคผนวก หริอแบบฟอร์ม  
· ให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรือข้อมูลใหม่ที่เกิดขึ้นภายในเวลา ๑๕ วันหลังจากที่รับทราบเหตุการณ์
· กรณีอื่น ๆ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน ๑๕ วัน โดยใช้โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF08-06-01 และ AF08-06-01 ภาคผนวกหรือแบบ CIOMs และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์โดยเร็วที่สุด
๕.๑.๓ การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ที่เพิ่มความเสี่ยงและมีผลต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร
 - ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯทันที หรือภายในเวลา ๑๕ วัน
๕.๑.๔ เหตุการณ์อื่นๆที่เกิดแก่ อาสาสมัคร
- ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปี ละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk78802346]๕.๒ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินการวิจัย
๕.๒.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทีเกิดขึ้นภายนอกสถาบันหรือนอกสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk78802151]- หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก ๖ เดือน โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ AF-08-06-02 และ AF-08-06-02 ภาคผนวก) หรือแบบรายงานของผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่มีรูปแบบสอดคล้องกับแบบรายงานของคณะกรรมการฯ พร้อมรายงานสรุปประเด็นสำคัญ
๕.๒.๒ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่อาจเป็นอันตรายต่ออาสาสมัคร 
- ให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ภายใน ๑๕ วัน



[bookmark: _Hlk78632310][bookmark: _Hlk78802246]๕.๒.๓ เหตุการณ์อื่นๆที่เกิดแก่ อาสาสมัคร 
- หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย
๕.๓ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในและนอกสถาบัน
[bookmark: _Hlk78802277]- หตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ๆ ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมกับการรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยโดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของคณะกรรมการฯ AF-08-06-03และ AF-08-06-03 ภาคผนวก โดยแยกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบันและที่เกิดนอกสถาบัน
6. [bookmark: _Hlk76714859][bookmark: _Hlk76721988]กรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยโดยละเมิดหรือเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยหรือโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯ รับรอง หัวหน้าโครงการวิจัย      (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ ทราบเป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้แบบรายงานการละเมิดหรือเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยและหรือโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือแบบรายงานตามที่คณะกรรมการฯ กำหนด ภายในระยะเวลาไม่เกิน ๕ วันทำการภายหลังจากที่หัวหน้าโครงการวิจัย(ผู้วิจัยหลัก) ทราบถึงเหตุการณ์นั้น ๆ หรือตามที่ระบุไว้ใน ICH GCP ฉบับล่าสุด
7. [bookmark: _Hlk76714877][bookmark: _Hlk76715012]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือแบบรายงานตามที่   คณะกรรมการฯ กำหนดตามระยะเวลาที่คณะกรรมการฯ กำหนดไว้ในเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับนี้
8. [bookmark: _Hlk76715506][bookmark: _Hlk76715399]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุการรับรองจาก         คณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยของ     คณะกรรมการฯ หรือแบบรายงานตามที่คณะกรรมการฯ กำหนด โดยส่งรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุการรับรองภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ เดือน ก่อนวันหมดอายุการรับรองในเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับนี้
9. กรณีที่การรับรองโครงการวิจัยหมดอายุลงโดยที่ยังไม่มีการต่ออายุ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)ต้องยุติการดำเนินการใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร ยกเว้นกรณีที่การดำเนินการนั้น ๆ เป็นไปเพื่อการติดตามดูแลอาสาสมัครเพื่อเฝ้าระวังหรือป้องกันการเกิดผลเสียที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครเช่น การกระทำเพื่อเฝ้าระวังการเกิดภาวะแทรกซ้อนจากการวิจัย ทั้งนี้ไม่รวมถึงการให้การกระทำในส่วนของโครงการวิจัย เช่น การให้ยาวิจัย การทำหัตถการที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการวิจัย เป็นต้น    ซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ ทราบเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมกับดำเนินการส่งรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุการรับรอง
10. [bookmark: _Hlk78792573]หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องส่งรายงานการขอปิดโครงการวิจัยพร้อมกับสรุปผลการดำเนินโครงการวิจัยที่สอดคล้องกับโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯ ให้การรับรอง พร้อมแนบบทคัดย่อที่จะนำเสนอในการประชุมทางวิชาการ และ/หรือ รายงานผลการวิจัยในรูปแบบเอกสารที่พร้อมส่งตีพิมพ์ในวรสารทางการแพทย์และการสาธารณสุข เป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้แบบรายงานการปิดและสรุปผลการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือแบบรายงานตามที่คณะกรรมการฯ กำหนด
11. หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องกำกับดูแลและรับผิดชอบให้มีการดำเนินโครงการวิจัยตามหลักการวิจัยทีเกี่ยวข้อง, ได้แก่แต่ไม่จำกัดเฉพาะ ตามหลักการที่กล่าวไว้ ในรายงานเบลมองต์, ตามการปฏิบัติเวชปฏิบัติที่ดีตามที่ระบุไว้ในระเบียบขององค์การอาหารและยาประเทศไทย, องค์กรอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา, กรมสุขภาพและสวัสดิการมนุษย์ประเทศสหรัฐอเมริกา, ตามตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดีและแนวทางจริยธรรมสากลสำหรับการวิจัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ รวมทั้งกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องอย่างเคร่งครัด ทั้งนี้ในการอบรมระเบียบวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องส่งหลักฐานการผ่านการอบรมมาให้คณะกรรมการฯ รับรองนั้นจะต้องมีการกล่าวถึงหลักการเหล่านี้ไว้ด้วย  
12. เมื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ได้รับเอกสารจากคณะกรรมการฯ ขอให้ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารทันที และแจ้งความประสงค์ขอแก้ไขภายในระยะเวลาไม่เกิน ๒๔ ชั่วโมงหลังการได้รับเอกสารหากพ้นจากระยะเวลานี้ถือว่าหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) รับรองความถูกต้องของเอกสารที่ได้รับจากคณะกรรมการฯ
13. การดำเนินโครงการวิจัยต้องเป็นไปจริงตามโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่คณะกรรมการฯ รับรองและมีการประทับตรารับรองทุกหน้าของเอกสาร และการดำเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยสำหรับอาสาสมัครจะต้องเกิดขึ้นภายหลังการรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของคณะกรรมการฯ
14. หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) พึงดำเนินโครงการวิจัยตามหลักวิชาการเพื่อก่อให้เกิดข้อมูลที่สอดคล้องกับข้อเท็จจริงด้วยความซื่อสัตย์สุจริตยึดถือหลักจริยธรรม พิทักษ์ปกป้องและให้เกียรติอาสาสมัคร และผู้ร่วมงานในหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องตามหลักการพึงปฏิบัติของปัญญาชน
15. กรณีมีข้ออุธรณ์ ข้อโต้แย้ง ข้อสงสัย หรืออื่น ๆ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) สามารถติดต่อ   คณะกรรมการฯ ผ่านเลขนุการคณะกรรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้อีเมลตามที่อยู่ที่ปรากฎด้านล่างเท่านั้น 
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