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Document No : *  S/P-01-IRB-013  Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  26 Dec 2019 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณารายงานความคืบหน้าและขอต่ออาย,ุ รายงานสรุปผล และการแจ้งยุติโครงการวิจัย 
(Review of progress report, final report and study termination report)  

1.กรอบนโยบาย 
การด าเนินงานวจิัยภายหลังได้รบัการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ผู้วิจยัจ าเป็นต้องรายงาน

ความคืบหน้าและแจง้ขอต่ออายกุ่อนโครงการส้ินสุดการรับรอง รวมถงึสรุปผลโครงการวจิัยให้กับคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคนรับทราบตามแนวทางที่ก าหนดไว้ ทั้งนี้หากพบว่ามคี าแนะน าหรือข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยได้วา่การด าเนิน
โครงการวิจัยต่อไปอาจส่งผลต่อปลอดภัย ผู้วิจัยสามารถแจ้งยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนดได้ 
 

2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนรายงานความคืบหน้าของการวิจยัที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคน รายงานสรุปผลโครงการวิจัยและรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด 

2. เพื่อพิทักษ์สิทธ ิศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  

 

3.ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนรายงานต่อไปนี ้

1. ความคืบหน้าโครงการวจิัย และขอต่ออายเุอกสารรับรองประจ าป ี

2. ความคืบหน้าของการวจิัยในคนในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความเส่ียงที่อาจเกดิแก่ผู้เขา้ร่วมโครงการ  

3. การสรุปผลการวิจยัตามข้อก าหนดทีต่้องส่งให้คณะกรรมการฯ เมือ่โครงการวิจัยส้ินสุด 

4.  การทบทวนโครงการวจิัยที่ได้รับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่มเีหตุใหต้้องยุติโครงการวิจัยก่อน

ก าหนด 

 

4.นิยาม 

1. รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (progress report / Approval extension 

request)  คือ การรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจยัที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั

ในคน  ในชว่งเวลาความถี่ของการรายงานท่ีเหมาะสมกับความเส่ียงที่อาจเกิดแก่ผู้เข้ารว่มโครงการ รูปแบบของ
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การวจิัย ความเปราะบางของผู้เขา้ร่วมโครงการ ระยะเวลาที่ท าการวิจัย การวางแผนการรายงานผลการวิจยัและ

เพื่อต่ออายุเอกสารรับรอง  

2. รายงานสรุปผลของการวิจัย (final report) คือ รายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวจิัยที่ได้รับการรับรอง 

3. การแจง้ยุติโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Study Termination report) คือ การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

อาจจะกระท าโดยผูว้ิจยัหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน หรือโดยการแนะน าของ

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือโดย

ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) ซึง่มีข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยว่า การด าเนินโครงการวิจยันั้นต่อไปอาจก่อใหเ้กิด

ปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เขา้ร่วมในโครงการวจิัย ทั้งนี้อาจพจิารณาให้มกีารระงับ

โครงการวิจัยชั่วคราว ( temporary suspension) หรือยุต ิ

5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัยมีหนา้ที่ส่งรายงานความคบืหน้า (progress report) ของการวิจยั 2 ชุด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือตาม
ก าหนดความถีใ่นการรายงานความคืบหน้าที่คณะกรรมการฯก าหนด หากมคีวามเส่ียงสูง กรรมการอาจขอให้
รายงานความคืบหน้า (รวมถึงเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์) บ่อยขึ้น เป็นทุก 3 หรือ 6 เดือน เป็นต้น  

2. ผู้วิจัยมีหนา้ที่รายงานสรุปผลการวิจัย (final report) 1 ชุด ให้คณะกรรมการฯ เมื่อสิ้นสุดโครงการวจิยั โดยใช้
แบบรายงานสรุปผลการวิจยัเพื่อแจ้งปิดโครงการ  

3. ผู้วิจัยมีหนา้ที่แจง้ขอยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือคณะกรรมการฯเองเมื่อได้รับการแนะน าของ
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board ; DSMB) หรือโดย
ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยว่า การด าเนินโครงการวจิัยนั้นต่อไปอาจ
ก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เขา้ร่วมในโครงการวจิัย 

4. เลขานุการคณะกรรมการ  หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหน้าที่พิจารณาทบทวน 
รายงานความคืบหน้าของการวิจยั รายงานสรุปผลการวจิัย และการแจ้งขอยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด เพื่อ
น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม หรือน าเขา้แจ้งเพื่อทราบในท่ีประชมุคณะกรรมการ  

 

6.แนวทางปฏิบตัิ  

1.  การจ่ายเงินค่าตอ่อายุเอกสารการรับรอง 

ในกรณีท่ีโครงการได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงานแสวงก าไร จะต้องจา่ยเงินให้โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงาน
ใหญ ่โดยจา่ยที่แผนกการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่ต่ออายุเอกสารการรับรอง 5,000 บาท (ห้าพนับาทถ้วน) และ
ต้องน าใบเสร็จรับเงินน้ันมอบให้เจ้าหน้าที่ส านักงานเก็บไว้ในแฟ้มโครงการ ท าบัญชีรายรับของคณะกรรมการฯ และ
แจ้งในที่ประชุมกรรมการฯ รวมทัง้สรุปในรายงานประจ าปี (Annual Report) 

2.  เวลาที่ผู้วิจัยต้องน าส่งเอกสาร 

1. รายงานความคืบหน้าของการวิจยั และขอต่ออายุเอกสารรับรอง ก่อนหมดอายุ เจา้หน้าที่ส านักงานจะส่ง
จดหมายแจง้เตือนพร้อมทั้งแนบแบบรายงานความคืบหน้าของการวิจยั ให้ผู้วจิัยทราบอย่างน้อย 1 เดือน
ก่อนก าหนดวันส่งรายงาน ผู้วิจยัต้องส่งรายงานความคืบหน้าทกุ 1 ปี และต่ออายเุอกสารรับรองกอ่นครบ
ก าหนด แต่หากเป็นการพิจารณาของคณะกรรมการให้รายงานทุก 3, 6 เดือน จะต้องส่งรายงานความ
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คืบหน้าโดยยงัไม่ขอต่ออายุ 
2. รายงานสรุปผลการวิจยั ผู้วิจัยส่งเมื่อการวจิัยส้ินสุด 
3. การแจง้ขอยตุิโครงการวจิัยก่อนก าหนด เมื่อได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือ โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมี
ข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยว่า การด าเนินโครงการวิจัยต่อไปอาจก่อใหเ้กิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัยต่อ
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยผู้วจิัยท าบันทึกถึงประธานคณะกรรมการ ชี้แจงเหตุผลในการขอยตุิกอ่น
ก าหนด 

4. รายงานทุกชนดิ จะต้องส่งถงึส านักงานก่อนวันประชมุของเดือนถดัไปอย่างน้อย 10 วันเพื่อให้เจา้หน้าที่

ส านักงานและเลขานกุารคณะกรรมการได้จดัเตรียมในวาระการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกวันท่ี

ได้รับเอกสารรายงานในฐานข้อมลู 

3. การพิจารณาทบทวน 

1. เจ้าหน้าที่ส่งรายงานและเอกสารไปให้เลขานุการ และลงในวาระการประชุม เลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาทบทวน พร้อมเสนอความคดิเห็น น าเสนอบันทึก เข้าแจ้งที่ประชมุคณะกรรมการ  
ซึ่งจะมีได้ 2 กรณี คือ 

 รายงานความคืบหน้าโครงการวจิัย 

 รายงานความคืบหน้าโครงการวจิัย และขอต่ออายุ ตามเวลา 1 ปี 

 รายงานความคืบหน้าโครงการวจิัย และขอต่ออายุ ล่าชา้ 

 รายงานความคืบหน้าโครงการวจิัย ตามเวลาที่คณะกรรมการพิจารณาให้รายงานบ่อยขึ้น เช่น 
ทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน 

 รายงานสรุปผลการวิจยั 

 รายงานขอปิดโครงการ เนื่องจากท าการวิจัยเสร็จสิ้น 

 รายงานขอยตุิโครงการก่อนก าหนด 
2. การพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ ผลการพิจารณา จะเป็นการด าเนินการขอ้ใดข้อหน่ึงดงัต่อไปน้ี 

1. ต่ออายเุอกสารรับรอง เมื่อส่งความคืบหนา้ของการวิจัยมากอ่นเอกสารรับรองหมดอายุ 
2. ในกรณีท่ีผู้วิจยัส่งรายงานความคืบหน้าหลังเอกสารรับรองหมดอายุแล้ว ให้ผู้วิจยัชี้แจงเหตุผล และเมื่อ

ยังไม่ได้เอกสารรับรองฉบับใหม่ ผู้วิจัยจะต้องหยุดรับผู้เขา้ร่วมโครงการจนกวา่จะได้รับเอกสารรับรอง
ฉบับใหม ่

3. รับทราบรายงานสรุปผลการวจิัยที่ส้ินสุดแล้ว 
4. รับทราบการแจง้ยตุิโครงการวจิัยก่อนก าหนด 
5. แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองต่อเนื่องหรือเพื่อน าเข้าพจิารณาใหม ่ 
6. ถอนใบรับรอง (ไม่รับรองต่อเนื่อง)  เพื่อให้ส้ินสุดการวิจยัก่อนก าหนด หากมีข้อมูลอันตรายที่ชัดเจน 

หรือมีข้อมูลวา่ผู้วิจยักระท าการละเมิดผู้เข้ารว่มโครงการวจิัยอย่างร้ายแรง 
3. ผลการพิจารณาต้องบันทกึไว้ในรายงานการประชุม  
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4. แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

1. กรณีของการรายงานความคืบหน้า เจา้หน้าที่ส านกังานเตรยีมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผูว้จิัย ลง
นามโดยประธานคณะกรรมการ จดหมายแจง้ผลการพิจารณา ตอ้งประกอบดว้ย 

 ผลการพิจารณารายงานความคบืหน้าของการวจิัย และวันท่ีที่พจิารณา 

 อ้างองิเลขที่บันทึกข้อความ และวันท่ี 

 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองต่อเนื่องหรือเพื่อน าเข้าพจิารณาใหม่” 
ต้องระบุวา่ข้อมูลใดที่ต้องแก้ไขหรือขอเพิ่มเติม 

 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “ไม่รับรองต่อเนื่อง” ต้องแจง้เหตุผลของการไม่รับรอง และมีข้อความดงันี ้
“ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจง้
ความจ านงและเหตุผลในการร้องขอต่อประธานคณะกรรมการเปน็ลายลักษณ์อกัษร” 

2. กรณีขอต่ออายุ เจา้หน้าที่ส านกังาน ออกเอกสารรับรอง ฉบบัใหม่ ลงนามโดย ประธานคณะกรรมการ 
กรณีต่ออายุก่อนเอกสารรับรองหมดอายุ จะต่อให้ต่อเนื่องกับวันท่ีหมดอายุ แต่กรณีที่ต่ออายุลา่ช้า จะต่อ
ให้เริ่มจากวันท่ีประชมุกรรมการ ดังนั้นจะมีชว่งเวลาที่ไมม่ีการรับรองโครงการวจิัย 

3. กรณีที่ผู้ทบทวนเป็นผู้วิจยัหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ประธานคณะกรรมการ หรือผู้ได้รับมอบหมายจาก
ประธาน เป็นผู้ทบทวนแล้วแต่กรณี 

4. กรณียุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด เจ้าหน้าที่ส านักงานเตรียมจดหมายอนุมตัิการยุติโครงการวิจยัก่อน
ก าหนดใหป้ระธานคณะกรรมการ ลงนาม  

5. การเก็บเอกสาร เอกสารสรุปผลการวิจยั รายงานความคืบหน้าของการวิจยัที่ผ่านการพิจารณา 
คณะกรรมการ จะบันทึกผลการพิจารณา วันท่ีพิจารณา ในแบบรายงานท่ีได้รับจากผู้วจิัย ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการ และเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงรา่งการวจิัยนั้นๆ รวมทัง้ลงข้อมูลในระบบ
ฐานข้อมูล บันทึกสารบัญเอกสาร 

5.  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
การรายงานความก้าวหน้าการวจิัย ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  มีหน้าที่ในการ

แจ้งเตือนผู้วิจยัล่วงหน้า 1 เดือน ว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่งรายงานความก้าวหน้า   
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 

ผู้วิจัยส่งรายงาน 

ก่อนถึงวันประชุมอย่างน้อย 10 วนั 

ความคืบหนา้โครงการวิจัย 

ในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับ

ความเสี่ยงที่อาจเกิดแก่

ผู้เข้าร่วมโครงการ  

ความคืบหนา้

โครงการวิจัยและขอต่อ

อายุเอกสารรับรอง

ประจ าปี (ลา่ช้า) 

สรุปผลการวิจัย เม่ือ

โครงการวิจัยสิ้นสุด  

การทบทวนโครงการวิจัยที่

ได้รับพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ แต่มีเหตุให้ต้องยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด 

เจ้าหน้าที่ส่งรายงานและเอกสารไปให้เลขานุการ และลงในวาระการประชุม 

เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาทบทวนเอกสารทุกชนดิ น าเสนอบันทึก 

เข้าแจ้งที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

แบบรายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุ แบบสรุปผลการวิจัย 

กรรมการพิจารณาทบทวนความคืบหน้าและเหตุผลของการปิดโครงการ 

ความคืบหนา้โครงการวิจัย

และขอต่ออายุเอกสาร

รับรองประจ าป ี(ตาม

ก าหนดเวลา)  

1)  ต่ออายุเอกสารรับรอง เมือ่ส่งความคืบหน้า

ของการวิจยัมาก่อนเอกสารรับรองหมดอาย ุ

2) กรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความคืบหน้าล่าชา้ 

และเมื่อยงัไม่ได้เอกสารรับรองฉบับใหม่ 

ผู้วิจัยจะต้องหยุดรับผู้เขา้ร่วมโครงการจนกวา่

จะได้รับใบเอกสารรับรองฉบับใหม่ 

 

3) รับทราบรายงาน

สรุปผลการวิจัยที่

ส้ินสุดแล้ว 

4) รับทราบการแจง้ยุติ

โครงการวิจัยก่อน

ก าหนด 

 

5) แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพือ่รับรอง

ต่อเนื่องหรือเพื่อน าเข้าพจิารณาใหม่  

6) ถอนใบรับรอง (ไม่รับรองต่อเนือ่ง) เพื่อให้

ส้ินสุดการวิจยัก่อนก าหนด หากมีข้อมูล

อันตรายที่ชดัเจน หรือมีข้อมูลวา่ผู้วิจัย

กระท าการละเมดิผู้เข้ารว่มโครงการวจิัย

อย่างรา้ยแรง 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม  
1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

ติดตามจากการรายงานความคืบหน้า/รายงานสรุป และแจ้งยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดในรายงานการประชุม 

 

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 

1. F/M-01-IRB-024 : แบบขอปิดโครงการวิจัย / ขอยุติโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Final Report Form / Study 
Termination Report Form) 

2. F/M-01-IRB-026 : แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยโครงการ/ขอต่ออายุโครงการ (Progress Report Form/ 
Approval Extension Request) 

 

11.เอกสารอ้างอิง / บรรณานกุรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109 

4. US Regulation 45 CFR 46.103, 46.109 

5. US Regulation 45 CFR 46.103, 46.113 

6. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.113 

7. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

8. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

9. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

10. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 


