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หน้าที่ความรับผิดชอบของนักวจิัย : ภายหลังได้รับการรับรองโครงการวิจัย
1. ด าเนินการวิจัยอย่างเคร่งครัดตามที่ปรากฏในโครงการวิจัยฉบับที่ส่งให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ วิจัย                

ในมนุษย์ รับรอง
2. ใช้เอกสารข้อมูลส าหรับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยและหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย และแบบสอบถามฉบับที่มีตรา

ของคณะกรรมการฯ ประทับเท่านั้น
3. การเปลี่ยนแปลงส่วนใดส่วนหนึ่งของการด าเนินโครงการวิจัย เป็นต้นว่า สถานที่ศึกษา จ านวนผู้ที่มีส่วนร่วมในการวิจัย 

วิธีด าเนินการวิจัย ที่แตกต่างไปจากโครงการที่ได้รับการรับรอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบฟอร์มรายงานการแก้ไขโครงการวิจัย 
(AF08-01) ก่อนการด าเนินการ จนได้รับการรับรองแล้วจึงด าเนินการต่อได้

4. การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นอย่างร้ายแรง (Serious Adverse Events (SAE)) เป็นต้นว่า ผู้มีส่วนร่วมในการ
วิจัยบาดเจ็บจากการเข้าโครงการวิจัย การมีผลกระทบด้านจิตใจ เศรษฐกิจ และสังคมที่มีความรุนแรง ผู้วิจัยต้องแจ้งมายัง
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมกาวิจัยในมนุษย์ภายใน 5 วันท าการ โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
(AF 10-01) 

5. โครงการวิจัยที่ใบรับรองหมดอายุ และมีความประสงค์จะขอขยายเวลาการด าเนินโครงการวิจัยและขอต่ออายุใบรับรอง ต้องส่ง
รายงานความก้าวหน้า (AF 09-01)  และเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ก่อนใบรับรองฉบับเดิมจะหมดอายุล่วงหน้า อย่างน้อย 1 เดือน

6. ส่งรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย ให้ผู้วิจัยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11-01) พร้อมกับบทคัดย่อ เพื่อปิดโครงการวิจัย



เอกสารต่างที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจัย
สามารถดาวน์โหลดได้จากลิ้งค์
ต่อไปนี้
http://research.buu.ac.th/web
2019/?page_id=2115

http://research.buu.ac.th/web2019/?page_id=2115


การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย
(Progress Report)

• เมื่อโครงการวิจัยได้รับการรับรอง คณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า
ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงของโครงการ ผู้วิจัยจะใช้เอกสารรหัส (AF 09-01)
โดยมีการแบ่งออกเป็น 3 ประเภท ดังนี้

1. รายงานความก้าวหน้า 3 เดือน ให้ส่งรายงานก่อนครบก าหนดอย่างน้อย 30 วัน

2. รายงานความก้าวหน้า 6 เดือน ให้ส่งรายงานก่อนครบก าหนดอย่างน้อย 30 วัน

3. รายงานความก้าวหน้า 12 เดือน ให้ส่งรายงานก่อนครบก าหนดอย่างน้อย 60 วัน

ในกรณีที่ผู้วิจัย ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมของโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ในช่วงเวลาของการ
รับรองโครงการวิจัย ความถี่และก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รวมท้ังระยะเวลาของการรับรอง
โครงการวิจัย จะถือตามที่คณะกรรมการฯ ก าหนดครั้งล่าสุด

เมื่อด าเนินการเสร็จแล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ของงานวิจัยคณะแพทยศาสตร์ เพื่อด าเนินการส่งเอกสารในข้ันตอนถัดไป



• การต่ออายุโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส่วนงานจะให้ท่านแจ้งความประสงค์ก่อนโครงการจะสิ้นสุดการรับรอง 
70 วัน และหากท่านต้องการต่ออายุโครงการวิจัย ท่านต้องส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อขอต่ออายุอย่าง
น้อย 60 วัน ก่อนโครงการวิจัยจะสิ้นสุดการรับรอง โดยเอกสารที่ต้องใช้มีดังนี้

1.แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (AF 09-01) 

2.บันทึกข้อความน าส่ง (เจ้าหน้าที่ท าให)้

การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย
(Project Renewal)



การแก้ไขเปลี่ยนแปลงส่วนใดส่วนหนึ่งของโครงการวิจัย
(Amendment) 

กรณีผู้วิจัยมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยท่ีแตกต่างไปจากเดิม เช่น การเปลี่ยนชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
การเปลี่ยนชื่อผู้ร่วมโครงการวิจัย  การปรับแก้วิธีการด าเนินงานวิจัย  การปรับขนาดของกลุ่มตัวอย่าง เป็นต้น

ผู้วิจัยจะต้องเตรียมเอกสารดังรายการต่อไปนี้พร้อมลงนาม

1.แบบขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AF 08-01) 

2.โครงการวิจัยฉบับก่อนการแก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ได้รับรองผลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

3.โครงการวิจัยฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

4.บันทึกข้อความขอย่ืนเอกสาร (เจ้าหน้าที่ท าให)้

 โดยเอกสาร แบบขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AF 08-01) 

เมื่อด าเนินการเสร็จแล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ของงานวิจัยคณะแพทยศาสตร์ เพื่อด าเนินการส่งเอกสารในขั้นตอนถัดไป



การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
(Serious Adverse Event Report)

ค ำนิยำม(ไทย) ค ำนิยำม(Eng) ควำมหมำย

เหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงค์

Adverse Event,
AE

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผู้ ป่วยหรือ
ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัซึง่รวมถงึอาการแสดงท่ีผิดปกติ (เช่น ผล
การตรวจร่างกาย ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ) ภาวะเจ็บป่วย
ท่ีเกิดขึน้ขณะผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัอยู ่ทัง้นีไ้มว่า่เหตกุารณ์นัน้จะ
สมัพนัธ์กบัการเข้าร่วมโครงการวิจยัหรือไม่

เหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงค์ชนิดร้ายแรง

Serious Adverse 
Event Report, 
SAEs

เหตกุารณ์ท่ีไมพ่งึประสงค์ทางการแพทย์ท่ีเกิดขึน้เม่ือได้รับยาหรือ
ใช้เคร่ือมือแพทย์ หรือกระบวนการวินิจฉยั ท่ีเก่ียวข้องกบั
กระบวนการวิจยั เช่น เสียชีวิต, เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชีวิต, ต้อง
เข้ารักษาตวัหรือต้องอยูโ่รงพยาบาลนานขึน้, เกิดความพิการ/
ทพุพลภาพที่ส าคญัอยา่งถาวร, เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่
ก าเนิด



ค ำนิยำม(ไทย) ค ำนิยำม(Eng) ควำมหมำย

เหตกุารณ์ท่ีสงสยัวา่จะ
เป็นเหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงค์ชนิดร้านแรง
และไมค่าดคิด

Suspected 
Unexpected 
Serious 
Adverse 
Reactions,
SUSARs

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรง ท่ีเกิดขึน้กบัผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจยั หรือประชากรที่ศกึษาซึง่ไมเ่คยทราบหรือ
คาดคิดมาก่อน ทัง้ในแง่วิธีการวิจยัและประชากรท่ี
ท าการศกึษา ซึง่ไมเ่คยทราบหรือคาดคิดมาก่อน ทัง้ในแง่
วิธีการวิจยัและประชากรที่ท าการศกึษา และไมเ่คยระบบุใน
โครงการวิจยัหรือคูมื่อนกัวิจยั

การเปลี่ยนแปลง
ส าคญัที่อาจก่อให้เกิด
เหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงค์ชนิดร้ายแรง

ประเดน็ข้อมลูหรือข้อค้นพบใหม่ๆ  ซึง่อาจสง่ผลตอ่ความ
ปลอดภยัของผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั หรือตอ่การด าเนินการ
วิจยั หรือเหตกุารณ์ใดๆท่ีเกิดขึน้และอาจสง่ผลให้เพิ่มความ
เสี่ยงตอ่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั



หลักการปฏิบัติ
1.การรายงานเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคช์นิดร้ายแรง
- เหตุไม่พึงประสงค์ร้ายแรงชนิดที่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย

คุกคามชีวิตตอ่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย : ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการทันทภีายใน 
24 ชม. หลังทราบเหตุการณ์ ทางe-mail หรือสายตรงถึงประธานคณะกรรมการฯ และ
ต้องใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตอ่คณะกรรมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ โดยใช้แบบฟอรม์ (AF 10-01)

- การรายงานเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคช์นิดร้ายแรงทีไ่ม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
เสียชีวิตหรือเป็นเหตุอันตรายคุกคามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย : ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะ
กรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการหลังจากทราบเหตุการณ ์ทาง e-mail หรือสายตรงถึง
ประธานกรรมการฯ และต้องใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ตอ่คณะกรรม
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยใช้แบบฟอร์ม (AF 10-01)



2. การรายงานเหตุการณ์ทีส่งสัยวา่จะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อ           
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)
- SUSARs = ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยเสียชีวติหรอืเป็นอันตรายคุกคามชีวติผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั ผู้วิจัย หรือ

ผู้ประสานงานโครงการวิจัย : ต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการหลังจากทราบเหตุการณ์

- SUSARs = ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมโครงการวจิัย 
ผู้วิจัย หรือผู้ประสานงานโครงการวจิัย : ต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 12 วันท าการหลังจากทราบ
เหตุการณ์

3. การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่อาจก่อใหเ้กิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรงต่อผู้เขา้ร่วม
โครงการวิจัย

- ผู้วิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญใดๆ ที่เป็นการเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยและประเด็น
ใหม่ๆ ที่ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรอืขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย : ต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการฯ ภายใน 12 วันท าการหลังพบการเปลี่ยนแปลง



การรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด
(Protocol Deviation)

• เมื่อผู้วิจัยตรวจพบ หรือได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนทุนวิจัย หรือเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจตรวจประเมิน ว่ามีการ
ด าเนินการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการฯ หรือไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้ใน
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือมีการกระท าที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้วิจัยต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการฯ และผู้ให้ทุนสนับสนุนโดยเร็วหลังทราบเหตุการณ์ โดยให้ผู้วิจัยส่งแบบรายงานการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด (AF 13-01) ให้คณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการ ในรูปเอกสารหรือ e-mail

• เมื่อด าเนินการเสร็จแล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ของงานวิจัยคณะแพทยศาสตร์ เพื่อด าเนินการส่งเอกสารในขั้นตอนถัดไป



การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด
(Termination Memorandum)

• เมื่อผู้วิจัยเห็นว่าโครงการวิจัยสมควรยุติการด าเนินงานก่อนก าหนด หรือได้รับค าแนะน าจากผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
หรือคณะกรรมกาฯ ให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือระงับการวิจัย ให้ผู้วิจัยด าเนินการส่งรายงานการยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนด (AF 12-01) ให้คณะกรรมการฯรับทราบโดยเร็ว นับจากวันที่รับแจ้ง

• เอกสารที่ต้องยื่นประกอบไปด้วย

- โครงการวิจัยที่ได้รับรองล่าสุด และหนังสือรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด

- รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AF 08-01) 

- รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AF 13-01) 

- รายงานการประชุมครั้งแรก

- รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือระงับโครงการวิจัย (AF 12-01) 

เมื่อด าเนินการเสร็จแล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ของงานวิจัยคณะแพทยศาสตร์ เพื่อด าเนินการส่งเอกสารในขั้นตอนถัดไป



การรายงานการสรุปผลโครงการวิจัย
(Final Report)

• โครงการวิจัยของท่านเมื่อผ่านการรับรอง จะมีก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงการ จากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยก่อนสิ้นสุดการรับรอง 70 วัน เจ้าหน้าที่ส่วนงานจะแจ้งให้ท่านทราบว่า
ท่านต้องส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ภายใน 30 วันก่อนสิ้นสุดการรับรอง ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ โดยมีเอกสารที่ต้องใช้ดังนี้

1. แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11-01) 
2. บันทึกข้อความน าส่ง (เจ้าหน้าที่ท าให)้

• แต่หากโครงการของท่าน ไม่สามารถเก็บข้อมูลได้ทันตามเวลาที่ระบุในใบรับรอง ให้ท่านแจ้งที่เจ้าหน้าที่ส่วน
งานเพื่อด าเนินการเรื่อการขอต่ออายุการรับรองต่อไป

• หลังจากการยื่นรายงานสรุปผลโครงการวิจัยนั้นเจา้หน้าที่กองบริหารงานวิจัย จะแจ้งผลการพิจารณาให้ท่าน
ทราบทางหนังสือ



หากมีข้อสงสัยเพิ่มเติมสามารถสอบถามผู้จัดท าได้ที่
นางสาวจุฑามาศ เขียวอร่าม

นักวิชาการศึกษา
ฝ่ายวิจัย บริการวิชาการและวิเทศสัมพันธ์
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยบูรพา

Version 1 / 1 June 2020


