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1. วัตถุประสงค  
 แนวปฏิบัติบทนี้แสดงวิธีการจัดการการทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ไดรับ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯไปแล้ว เพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัย เพ่ือปกป้อง
สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างต่อเนื่อง  

 
2. นิยามศัพท ์

การทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้า (Review of Progress 
Report) 

การประเมินผลการด าเนินโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนิน
อยู่จากรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยว่าการ
วิจัยยังมีความเหมาะสมเชิงจริยธรรมหรือไม่ และให้
ต่ออายุโครงการวิจัยต่อไปได้หรือไม่ 

 
3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ตามก าหนดระยะเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแกผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ต้องไม่ต่ า
กว่าปีละครั้ง คณะกรรมการอาจขอทบทวนต่อเนื่องให้ถี่ขึ้นกว่านี้ ทั้งนี้  ขึ้นกับลักษณะของการวิจัย ความ
เปราะบางหรือความออนแอของผู้เข้าร่วมการวิจัย และระยะเวลาที่ท าการวิจัย 

 การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย เรียกว่า การทบทวนต่อเนื่อง 
(Continuing review) ซึ่งเป็นหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 การทบทวนต่อเนื่องไม่ใช้กับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ าและผ่านการเห็นชอบโดยการพิจารณาแบบ
เร่งด่วน 

   
4. ความรับผิดชอบ  
 เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหนาที่ตรวจสอบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าจาก
ฐานข้อมูล และแจงเตือนหัวหน้าโครงการวิจัยล่วงหน้าวา ได้ก าหนดเวลาส่งรายงานความก้าวหน้า  
 เลขานุการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบว่า รายงานความก้าวหน้าจะเข้ารับการทบทวนพิจารณาแบบใด 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหนาที่ทบทวนพิจารณาความกาวหนาของการวิจัย โดยอาศัยเกณฑ์
เหมือนกับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก แต่ประเด็นส าคัญที่ต้องเน้น ได้แก่  การน าความเสี่ยงและ
ประโยชน์ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างด าเนินการวิจัยมาประกอบการพิจารณา 

 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  แจ้งเตือนก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
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2  รับและจัดการรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
3  ทบทวนพิจารณา/ตัดสิน กรรมการฯ 

   

4 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
5 เก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 
  6.1 การแจ้งเตือนก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบวันก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้อนุมัติไปแล้วจาก
ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ทุกสัปดาห์สุดท้ายของเดือน โดยค้นจาก field expired date ว่าโครงการใดจะครบ
ก าหนดในอีก 2 เดือนข้างหน้าและยังไม่ได้ส่งรายงานความก้าวหน้า 
  ส าหรับบุคลากรในคณะ แจ้งเตือนผ่านระบบ e-Document บุคลากรนอกคณะ แจ้งเตือนผ่านระบบ 
e-mail 

 6.2 การรับและจัดการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
  เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการดังนี้ 
 6.2.1 ตรวจดูความครบถ้วนของเอกสาร ได้แก่ 

- บันทึกน าส่ง 
- รายงานความก้าวหน้าประจ าปี (AF 01-014) 
- เอกสารค าชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงความยินยอมที่ใช้อยู่

ปัจจุบัน 
- จ านวนชุดเอกสาร ถ้าไม่ครบตามท่ีต้องการ ให้แจ้งผู้วิจัยเพื่อขอส าเนาเพ่ิมเติม 
- เอกสารอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

6.2.2  ส่งเอกสารทั้งหมดเสนอเลขานุการฯ เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาว่าเป็นแบบเร่งด่วนหรือ
ในที่ประชุมตามเกณฑ์ใน SOP 009 ในกรณีที่ เป็นแบบเร่งด่วนให้เลขานุการฯ หรือ
กรรมการฯ ที่ประธานกรรมการฯ มอบหมายเป็นผู้พิจารณา (SOP 007) 

6.2.3 ในกรณีที่พิจารณาในที่ประชุม เลขานุการฯ ควรมอบหมายให้กรรมการผู้ทบทวนหลักคน
เดิมที่พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก หากไม่สามารถท าได้ ให้มอบหมายกรรมการที่มี
ประสบการณ์ใกล้เคียงกัน 

ก. ดู SOP 021 เกี่ยวกับการเตรียมวาระการประชุม 
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ข. ส่งเอกสารให้ผู้ทบทวนหลัก และกรรมการทุกคน อย่างน้อย 7 วันท าการ  ก่อน
 การประชุม  

6.3  การทบทวนพิจารณาและตัดสิน  
6.3.1 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน  

1) กรรมการฯ ผู้ทบทวนหลักคนเดิมที่พิจารณาครั้งแรก 2 คน พิจารณาและบันทึก ผล
การทบทวนพิจารณาในแบบทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(AF 02-014)  

2) กรรมการฯ ส่งความเห็นไปยังเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ภายใน 7 วันท าการ 
6.3.2 การพิจารณาในที่ประชุม 

1) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายน าเสนอข้อมูลในที่ประชุม 
2) ประธานคณะกรรมการฯ น าเข้าสู่การอภิปราย 
3) ที่ประชุมอภิปรายและตัดสินโดยใช้การเห็นพ้องต้องกันเป็นหลัก 
4) บันทึกผลการพิจารณาไว้ในรายงานการประชุม 

6.3.3  ผลการตัดสินอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
ก. เห็นชอบให้ด าเนินการต่อไปได้ 

- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ 
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วม 

 การวิจัย ตามข้อเสนอแนะของกรรมการ 
- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยแต่ไม่อยู่ใน

ระดับท่ีส าคัญ เพียงแก้ไขให้เหมาะสมตามข้อเสนอแนะ 
ค. ให้แก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยตาม

ข้อเสนอแนะของกรรมการ แล้วน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง 
- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงในระดับส าคัญและ

ผู้วิจัยต้องแก้ไขเพ่ิมเติมก่อนเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยต่อเนื่อง 
ง. ระงับการเห็นชอบชั่วคราว โดยอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

- ระงับการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมวิจัยรายใหม่ 
- ระงับบางกิจกรรมของการวิจัย 
- ระงับการด าเนินการวิจัยทั้งหมด เมื่อที่ประชุมเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อ

ประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงในระดับที่ส าคัญกระทบต่อสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วม
การวิจัยอย่างมาก ต้องให้ผู้วิจัยเสนอแผนการแก้ไข/ปรับปรุง (corrective 
action plan) มาให้กรรมการพิจารณา 

จ. เพิกถอนการเห็นชอบ 
- เมื่อที่ประชุมเห็นว่าหากด าเนินการวิจัยต่อไป จะกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพ
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ของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างร้ายแรง 

 6.3.4  กรณีตัดสินตามข้อ ก. และ ข. คณะกรรมการต้องลงมติว่าจะเห็นชอบให้ด าเนินการต่อไป
   เป็นระยะเวลาเท่าใด แต่ต้องไม่เกิน 1 ปี  

6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย ดังนี้ 

1)  ในกรณีมีมติเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยต่อไปได้ ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ระบุวันที่
 ต่ออายุโครงการวิจัยต่อไปอีก 1 ปี โดย 

- โครงการวิจัยที่ เสนอขอต่ออายุตามก าหนด วันเริ่มต่ออายุโครงการจะ
นับตั้งแต่หลังวันสิ้นสุดการรับรองจนถึง 1 ปี  

- โครงการวิจัยที่เสนอขอต่ออายุหลังครบก าหนด ให้นับวันเริ่มต่ออายุโครงการ
ตั้งแต่วันที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นชอบ หรือที่ประชุมเห็นชอบ และ
ขอให้ผู้วิจัยรายงาน protocol non-compliance ตาม SOP 016 มาด้วย 
ทั้งนี้ ในช่วงที่ขาดการรับรองฯ นักวิจัยจะต้องไม่รับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ 
หรือไม่สามารถนับรวมเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- โครงการวิจัยที่ขาดการต่ออายุเป็นระยะเวลาหนึ่ง แล้วต้องการยื่นขอต่ออายุ 
คณะกรรมการฯ สามารถตัดสินให้ยื่นในลักษณะเป็นโครงการวิจัยใหม่ได้
แล้วแต่กรณี 

- กรณีนอกเหนือจากข้างต้นให้ที่ประชุมพิจารณาเป็นรายๆ ไป 
2) ในกรณี ผลการตัดสินเป็นข้อ ข. และ ค. ให้ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ระบุข้อมูล 

รายละเอียดที่ต้องการให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือขอเพ่ิมเติม 
3) ในกรณีผลการตัดสินเป็นข้อ ง. และ จ. ต้องแจ้งเหตุผลของการระงับ/เพิกถอนการ

เห็นชอบ และระบุข้อความ “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดใน
การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยแจ้งความจ านงและเหตุผลใน
การร้องขอต่อประธานคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษร”  

 6.4.2  ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
- กรณีพิจารณาแบบเร่งด่วน ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่อนุมัติให้ขยาย

เวลาได้อีก 1 ปี จากวันหมดอายุ ภายใน 7 วันท าการ 
- กรณีพิจารณาในที่ประชุม ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมแนบใบรับรอง

การต่ออายุโครงการวิจัย (AF 03-014) ภายใน 10 วันท าการ หลังการประชุม 

 6.5   การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของการวิจัย  
 รายงานความกาวหนาของการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ จัดเก็บไวเปนสวนหนึ่งของ
โครงการวิจัยนั้นๆ 
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7. ภาคผนวก  
   AF 01-014 รายงานความก้าวหน้าประจ าปี  

 AF 02-014 แบบทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 AF 03-014 ใบรับรองการต่ออายุโครงการวิจัย  
 

8. เอกสารอางอิง  
8.1  WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants. Geneva: WHO Press, 2011. 
8.2  ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE 

FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version, dated 9 
November 2016. 

8.3  OHRP, DHHS. Guidance on IRB Continuing Review of Research. Date: November 
10, 2010 

8.4  Code of Federal Regulations Title 45 Public Welfare Department of Health and 
Human Services PART 46 Protection of Human Subjects $46.109(f) 
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บันทึกประวัติ SOP 014 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติให้สอดคล้องกัน 
- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ (ข้อ 6) โดย

เรียบเรียงขั้นตอนใหม่และจัดเรียงล าดับข้อใหม่
ทั้งหมด  

- แก้ไขระยะเวลาการส่งเอกสารให้ผู้อ่านทบทวนหลัก
และกรรมการทุกคน อย่างน้อย 7 วัน ก่อนการ
ประชุม (ข้อ 6.2) 

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินของที่ประชุม (ข้อ 6.3) 
- เพ่ิมเติมรายละเอียดที่นักวิจัยต้องปฏิบัติหลังการ

รับรอง ในหัวข้อการส่งเอกสารให้กับผู้วิจัย (ข้อ 
6.5) 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

- แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
SIDCER-NECAST เมื่อคราวตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 
กันยายน 2557 

- เพ่ิมเติมค าตัดสินของคณะกรรมการ ข้อ (ค) 
เห็นชอบหลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย 
และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยตาม
ข้อเสนอแนะของกรรมการ 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet เป็น 
number หรือ letter list ใหง้่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขชื่อบท เป็น “การทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย” 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ 
- เพ่ิมเติม “วิธีการพิจารณามีทั้งวิธีพิจารณาแบบ

เร่งด่วน และในที่ประชุม” ไว้ย่อหน้าสุดท้ายของ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
หัวข้อ 3.ขอบเขต 

-  แก้ไขเพ่ิมเติมรายละเอียดในหัวข้อ 4. ความ
รับผิดชอบ 

- ปรับปรุงกระบวนการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการ ข้อ 6.3 

- ปรับปรุงการเขียนและข้ันตอนให้เข้าใจง่ายขึ้นตาม
ปฏิบัติจริงและสอดคล้องกับแนวทางของ OHRP 

- แก้ไขและเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐานจาก 
AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความเข้าใจ 

- ข้อ 6.2 เพิ่มรายการเอกสาร “เอกสารค าชี้แจง
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงความ
ยินยอมท่ีใช้อยู่ปัจจุบัน” 

- ข้อ 6.3 ปรับแก้ไขรายละเอียดการทบทวนพิจารณา
ให้เหมาะสม สอดคล้องกับการด าเนินการ 

- ข้อ 6.4 เพ่ิมรายละเอียดการต่ออายุโครงการวิจัย 
และระยะเวลาแจ้งผลการพิจารณาให้ชัดเจนมาก
ยิ่งขึ้น 

- AF 01-014 เพ่ิมเติมข้อมูลโครงการวิจัย ข้อ 4-7 
และเพ่ิม ข้อ G การเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงร่างการ
วิจัย หรือไม่ท าตามแนวทางปฏิบัติ 

- เพ่ิม AF 02-014 แบบทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

- เพ่ิม AF 03-014  ใบรับรองการต่ออายุ
โครงการวิจัย 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พรประเสริฐ 

คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 


