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การควบคุมการปร ับปรุงเอกสาร  
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1.กรอบนโยบาย 
การดาํเนินงานวิจยัภายหลงัไดร้บัการอนมุตัิจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  ผูว้ิจยัจาํเป็นตอ้งรายงาน

ความคืบหนา้และแจง้ขอต่ออายุก่อนโครงการสิน̀สุดการรบัรองตามแนวทางทีcกาํหนดไว ้ทั`งนีห̀ากพบว่ามีคาํแนะนาํหรือ
ขอ้มูลทีcระบุหรือสงสยัไดว้่าการดาํเนินโครงการวิจัยต่อไปอาจส่งผลต่อความปลอดภยั ผูว้ิจยัสามารถแจง้ยุติโครงการวิจัย
ก่อนกาํหนดได ้

 
2.วัตถุประสงค  ์

1. เพืcอเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนรายงานความคืบหนา้ของการวิจยัทีcไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในคน 

2. เพืcอพิทกัษ์สิทธิ ศกัดิgศรี ความปลอดภยัและความเป็นอยู่ทีcดีของผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั  
 
3.ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนรายงานต่อไปนี ̀

1. ความคืบหนา้โครงการวิจยัในคน และขอต่ออายเุอกสารรบัรองประจาํปี 
2. ความคืบหนา้ของการวจิยัในคนในช่วงเวลาทีcเหมาะสมกบัความเสีcยงทีcอาจเกดิแก่ผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั  

 
4.น ิยาม 

1. รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (progress report / Approval extension 
request)  คือ การรายงานความคบืหนา้ของโครงการวิจยัทีcไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
คน  ในช่วงเวลาความถีcของการรายงานทีcเหมาะสมกับความเสีcยงทีcอาจเกิดแก่ผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั รูปแบบ
ของการวิจัย ความเปราะบางของผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจัย ระยะเวลาทีcทาํการวิจัย การวางแผนการรายงาน
ผลการวิจยัและเพืcอต่ออายเุอกสารรบัรอง  
 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 
1. ผูว้ิจยัมีหนา้ทีcส่งรายงานความคืบหนา้ (progress report) ของการวิจยั ในรูปแบบไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์อย่างนอ้ยปี

ละ 1 ครัง̀ หรือตามกาํหนดความถีcในการรายงานความคืบหน้าทีcคณะกรรมการฯกาํหนด หากมีความเสีcยงสูง 
คณะกรรมการอาจขอใหร้ายงานความคืบหนา้ (รวมถึงเหตุการณไ์ม่พึงประสงค)์ บ่อยขึน̀ เป็นทุก 3 หรือ 6 เดือน 
เป็นตน้  

2. เลขานกุารคณะกรรมการ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีcพิจารณาทบทวน รายงานความคืบหนา้
ของการวิจยั (วาระทีc m.n เพืcอนาํเขา้พิจารณาในทีcประชมุ หรือนาํเขา้แจง้เพืcอทราบในทีcประชมุคณะกรรมการฯ 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การจ่ายเงนิค่าต่ออายุเอกสารการร ับรอง 
ในกรณีทีcโครงการไดร้บัการสนบัสนุนจากหน่วยงานแสวงกาํไร จะตอ้งจ่ายเงินใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในคน บรษิัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) โดยจ่ายทีcแผนกการเงินของบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด 
(มหาชน) เป็นค่าต่ออายุเอกสารการรบัรอง 5,000 บาท (หา้พันบาทถว้น) และตอ้งนาํใบเสร็จรบัเงินนั`นมอบให้
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เจา้หนา้ทีcสาํนักงานเก็บไวใ้นแฟ้มโครงการ ทาํบัญชีรายรบัของคณะกรรมการฯ และแจง้ในทีcประชุมกรรมการฯ 
รวมทัง̀สรุปในรายงานประจาํปี (Annual Report) 

2. เวลาท ี�ผู้วิจ ัยตอ้งน ําส่งเอกสาร 
1. รายงานความคืบหนา้ของการวิจยั และขอต่ออายเุอกสารรบัรอง ก่อนหมดอาย ุเจา้หนา้ทีcสาํนกังานจะส่ง

จดหมายแจง้เตอืนพรอ้มทัง̀แนบแบบรายงานความคืบหนา้ของการวิจยั ใหผู้ว้ิจยัทราบอย่างนอ้ย 1 เดือน
ก่อนกาํหนดวนัส่งรายงาน ผูวิ้จยัตอ้งส่งรายงานความคืบหนา้ทุก 1 ปี และต่ออายุเอกสารรบัรองภายใน 
30 วนัปฏิทินก่อนครบกาํหนด (คณะกรรมการฯ ไม่รบัต่ออายุ กรณีผูวิ้จยัส่งต่ออายลุ่วงหนา้ก่อน rs วนั
ปฏิทิน) แต่หากเป็นการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ใหร้ายงานทุก 3, 6 เดือน จะตอ้งส่งรายงานความ
คืบหนา้โดยยงัไม่ขอต่ออาย ุ

2. รายงานทกุชนิด จะตอ้งส่งถงึสาํนกังานก่อนวนัประชมุของเดือนถดัไปอย่างนอ้ย 10 วนัปฏิทินเพืcอให้
เจา้หนา้ทีcสาํนกังานและเลขานกุารคณะกรรมการไดจ้ดัเตรียมในวาระการประชมุ เจา้หนา้ทีcสาํนกังาน 
บนัทึกวนัทีcไดร้บัเอกสารรายงานในฐานขอ้มลู 
 

3. การพิจารณาทบทวน 
1. หลกัเกณฑก์ารพิจารณาทบทวนรายงานความคืบหนา้แบบเรง่ดว่น (Expedited review) 

และทบทวนโดยคณะกรรมการเตม็ชดุ (Full board)  
1. หลกัการพิจารณาทบทวนแบบเรง่ด่วน 

 มีการรายงานความคืบหนา้ตามทีcคณะกรรมการฯ กาํหนดไว ้เช่น ทกุ r เดือน หรือ 
ทกุ v เดือน, ส่งรายงานความคืบหนา้มาก่อนเอกสารรบัรองหมดอายุ  

 กิจกรรมเขา้ข่าย Minimal risk หรืออยู่ระหว่างการวิเคราะหข์อ้มลู 

 กาํลงัดาํเนินการวิจยั ไม่มกีารเปลีcยนแปลงความเสีcยง ขัน̀ตอนการวิจยัเป็นไปตาม
โครงรา่งการวิจยัทีcไดร้บัการรบัรอง 

ทั`งนีโ̀ครงการวิจัยทีcทบทวนครัง̀แรกแบบ Expedited review  รายงานความคืบหน้าส่วนใหญ่สามารถ
ทบทวนโดยวิธีเร่งด่วน 

2. หลกัการพิจารณาเพืcอนาํเขา้ทบทวนโดยคณะกรรมการเตม็ชดุ (Full board) 

 มีการรายงานความคืบหนา้และผูวิ้จยัขอปรบัเพิcมกจิกรรม, เพิcมขัน̀ตอนการวิจยั หรือ 
ปรบัเปลีcยนโครงการวิจยัทีcไม่เขา้ข่าย Expedited review ตามทีcระบใุน S/P-03-
BDMS-029 

2. เจา้หนา้ทีcส่งรายงานและเอกสารไปใหเ้ลขานุการ และลงในวาระการประชมุ ในวาระทีc m.n  เลขานกุาร 
พิจารณาทบทวนตามหลกัเกณฑ ์พรอ้มเสนอความคดิเห็น นาํเสนอบนัทึก เขา้แจง้ทีcประชมุ
คณะกรรมการโดยรายงานความคืบหนา้อาจมีทัง̀รายงานความคืบหนา้ในชว่งเวลาทีcเหมาะสมกบัความ
เสีcยงของผูเ้ขา้รว่มโครงการตามทีcคณะกรรมการพิจารณา เช่น r เดือน หรือ v เดือน, รายงานความ
คืบหนา้และขอต่ออายตุามเวลา x ปี, รายงานความคืบหนา้และขอต่ออายลุ่าชา้ 

3. การพิจารณาในทีcประชมุคณะกรรมการฯ   
1. ผลการพิจารณารายงานความคบืหนา้ของการวิจยั จะเป็นการดาํเนินการขอ้ใดขอ้หนึcง

ดงัต่อไปนี ̀
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 รบัรอง (Approve) 

 ขอขอ้มลูเพิcมเติม (Request information) 

 มีขอ้แนะนาํใหด้าํเนินการเพิcมเตมิ (Recommend further action) 
2.  ในกรณีทีcผูวิ้จยัส่งรายงานความคืบหนา้หลงัเอกสารรบัรองหมดอายแุลว้ ใหผู้วิ้จยัชีแ̀จงเหตผุล 

และเมืcอยงัไม่ไดเ้อกสารรบัรองฉบบัใหม่ ผูวิ้จยัจะตอ้งหยดุรบัผูเ้ขา้รว่มโครงการจนกว่าจะไดร้บั
เอกสารรบัรองฉบบัใหม่ แต่ใหด้าํเนินการวิจยัต่อเฉพาะเมืcอคาํนึงถึงประโยชนที์cมากกว่าสาํหรบั
ผูเ้ขา้รว่มวิจยัทีcกาํลงัอยู่ในกระบวนการวิจยั ถา้ไม่ทาํแลว้มีความเสีcยงมากขึน̀ 

3. หากพบว่ามีข้อมูลอันตรายทีcชัดเจนหรือมีข้อมูลว่าผู้วิจัยกระทําการละเมิดผู้เข้า ร่วม
โครงการวิจัยอย่างรา้ยแรง คณะกรรมการฯ อาจให้หยุดรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ชัcวคราว
จนกว่าจะไดร้บัขอ้มูลเพิcมเติมประกอบการพิจารณา หรือ คณะกรรมการฯ อาจยุติการรบัรอง 
เพืcอใหยุ้ติการวิจัยก่อนกาํหนด  โดยแนวทางการปฏิบัติอา้งอิงตามทีcระบุใน S/P-03-BDMS-
044 

4. ผลการพิจารณาตอ้งบนัทึกไวใ้นรายงานการประชมุ 
 

4. แจ้งผลการพ ิจารณาต่อผูว้ ิจ ัย 
1. กรณีของการรายงานความคืบหนา้ เจา้หนา้ทีcสาํนกังานเตรียมจดหมายแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูวิ้จยั ลง

นามโดยประธานคณะกรรมการ จดหมายแจง้ผลการพิจารณา ตอ้งประกอบดว้ย 

1. ผลการพิจารณารายงานความคบืหนา้ของการวิจยั และวนัทีcทีcพจิารณา 

2. อา้งองิเลขทีcบนัทึกขอ้ความ และวนัทีc 
3. ในกรณีทีcผลการพิจารณา “ขอขอ้มลูเพิcมเติม เพืcอรบัรองต่อเนืcองหรือเพืcอนาํเขา้พิจารณาใหม่” 

ตอ้งระบวุา่ขอ้มลูใดทีcตอ้งขอเพิcมเติม 

2. กรณีขอต่ออายุ เจา้หนา้ทีcสาํนักงาน ออกเอกสารรบัรอง ฉบับใหม่ ลงนามโดย ประธานคณะกรรมการ  
กาํหนดใหต้่ออายโุครงการ ก่อนวนัหมดอาย ุx เดือน   

1. การต่ออายุก่อนวนัหมดอายุ จะยึดวันหมดอายุตามใบ COA เดิม เช่น COA หมดอายุ m ก.พ. 
2026 จะระบวุนัต่ออายใุหเ้ป็น  5 ก.พ. 2026 - 4 ก.พ. 2027 

2. การต่ออายุหลัง COA หมดอายุ จะยึดตามวันทีcคณะกรรมการฯ ทบทวน เช่น COA หมดอาย ุ
10 ม.ค. 2026  แต่หวัหนา้โครงการวิจยัส่งมา 7 ก.พ. 2026  และคณะกรรมการทบทวนในวนัทีc 
6 มี.ค. 2026 ดังนั`นจะระบุวันต่ออายุเป็นวันทีc 6 มี.ค. 2026 - 9 ม.ค. 2027  โดยข้อมูลทีcวิจัย
เก็บระหว่างวันทีc 11 ม.ค. 2026 - 5 มี.ค. 2026 คณะกรรมการฯ ไม่รับรองและไม่สามารถ
นาํมาใชใ้นการวิจยัได ้

3. กรณีทีcผู้ทบทวนเป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ประธานคณะกรรมการ หรือผู้ไดร้ับมอบหมายจาก
ประธาน เป็นผูท้บทวนแลว้แต่กรณี 

4. การเก็บเอกสารรายงานความคืบหนา้ของการวิจยัทีcผ่านการพิจารณา คณะกรรมการ จะบันทึกผลการ
พิจารณา วนัทีcพิจารณา ในแบบรายงานทีcไดร้บัจากผูว้ิจยั ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ และเก็บไว้
เป็นส่วนหนึcงของโครงรา่งการวิจยันัน̀ๆ รวมทัง̀ลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลู 
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5.  ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะนํา (Caution, recommendation) 
1. การรายงานความคืบหนา้การวิจยั ใหเ้จา้หนา้ทีcสาํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  มีหนา้ทีcในการ
แจง้เตือนผูวิ้จยัล่วงหนา้ 1 เดือน ว่าโครงการวิจยัถึงกาํหนดตอ้งส่งรายงานความคืบหนา้ 

2. ผูว้ิจยัตอ้งส่งสาํเนาเอกสารการยินยอมของอาสาสมคัรท่านแรกทีcเขา้รว่มโครงการมาพรอ้มแบบรายงานผลการ
ดาํเนินการวจิยัโครงการ/ขอต่ออายโุครงการ 

 
 
7.ผังงาน (Workflow 

 

ผูว้ิจยัส่งรายงาน 

ก่อนถึงวนัประชุมอย่างนอ้ย 10 วนัปฏิทิน 

รายงานความคืบหนา้ใน

ช่วงเวลาทีcเหมาะสมกบั

ความเสีcยงของผูเ้ขา้รว่ม

โครงการ 

รายงานความคืบหนา้

โครงการวิจยัและขอ

ต่ออายเุอกสารรบัรอง

ประจาํปี (ล่าชา้) 

เจา้หนา้ทีcส่งรายงานและเอกสารไปใหเ้ลขานกุาร และลงในวาระการประชมุ 

เลขานกุารพิจารณาทบทวนเอกสารทกุชนิด แบ่งหลกัเกณฑเ์ป็นรายงานความคืบหนา้

แบบเรง่ดว่น หรือ แบบทบทวนโดยคณะกรรมการเตม็ชดุ  นาํเขา้วาระทีc m.n 

ผูว้ิจยัส่งแบบรายงานผลการดาํเนินการวจิยัโครงการ/ขอต่ออายโุครงการ 

รายงานความคืบหนา้

โครงการวิจยัและขอต่ออายุ

เอกสารรบัรองประจาํปี 

(ตามกาํหนดเวลา)  

ผลการพิจารณาแบ่งออกเป็น r แบบ  

 รบัรอง (Approve) 

 ขอขอ้มลูเพิcมเติม (Request information) 

 มีขอ้แนะนาํใหด้าํเนินการเพิcมเตมิ (Recommend further action) 

เจา้หนา้ทีcสาํนกังานเตรียมจดหมายแจง้ผลการพจิารณาแก่ผูว้จิยั ลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการ 
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8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม  
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ 
ติดตามจากการรายงานความคืบหนา้ในรายงานการประชมุ 

 

10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง 
1. F/M-03-BDMS-097: แบบรายงานผลการดาํเนินการวิจยัโครงการ/ขอต่ออายโุครงการ (Progress Report Form/ 

Approval Extension Request) 
2. F/M-03-BDMS-109: แบบทบทวนรายงานผลการดาํเนินการวจิยัโครงการ/ขอต่ออายโุครงการ (Progress Report  

/ Approval Extension Review Form) 
 

11.เอกสารอ้างอ ิง / บรรณานุกรม 
1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 

Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง̀ทีc 6  พ.ศ. 2550. 
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4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีc เกีcยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. �mv� 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยทีcเกีcยวข้องกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.�mv� 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 
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7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
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13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 
edition 2020 
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