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แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ 

ชื่อโครงการวิจัย (ไทย) :        
 
ชื่อโครงการวิจัย (อังกฤษ) :    
 
รหัสโครงการ  :                      
หัวหน้าโครงการวิจัย :            
กรรมการผู้ตรวจเยี่ยม :          
 
 
 
 
วัน เวลา ทีต่รวจเยี่ยม  :        

หัวข้อ รายการตรวจเยี่ยม 
ผลการ 

ตรวจเยี่ยม 
ความเห็นเพิ่มเติม 

1) โครงร่างการวิจัย  
 

1.1 มีโครงร่างการวิจยัฉบับแรก  
       ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจาก  
       คณะกรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

1.2 มีโครงร่างการวิจยัที่มีการแก้ไข 
        เพิ่มเติม ซึ่งได้รับการพิจารณา 
        รับรองจากคณะกรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

1.3 มีเอกสารรับรองจากคณะ 
        กรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

2) ข้อมูลเอกสาร 
 

2.1 แบบบันทึกข้อมูลมีความ  
       ถูกต้อง สมบูรณ ์
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

2.2  ข้อมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึก 
       ข้อมูล ตรงกับในเอกสาร 
       ต้นฉบับ (Source data) 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        
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หัวข้อ รายการตรวจเยี่ยม 
ผลการ 

ตรวจเยี่ยม 
ความเห็นเพิ่มเติม 

3) มีเอกสารส าคัญ 
ครบถ้วน 
 

3.1  รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผูว้ิจยั  
       พร้อมทั้งงานท่ีรับผิดชอบ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A   

 

3.2 คู่มือผู้วิจยัฉบับล่าสุด   
        (Investigator’s Brochure) 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A      

 

3.3 เอกสารแสดงการขนส่ง 
        ผลิตภัณฑ์และสารท่ีใช้ในการ 
        วิจัย (ถ้าม)ี 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A   

 

 

3.4 เอกสารแสดงการควบคุม 
       ปริมาณการรับจา่ยผลิตภัณฑ์ 
       และสารท่ีใช้ในการวจิัย (ถ้ามี) 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A      

   

 

3.5 บันทึกการเก็บตวัอย่าง  
        ของเหลวหรือเนื้อเยื่อรา่งกาย  
        (ถ้าม)ี 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

 

3.6 ส าเนารายงานความก้าวหน้า 
        ของการวิจยัที่ส่งให้   
        คณะกรรมการท่ีเคยทบทวน 
        พิจารณา (ถ้าม)ี 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

3.7 รายงานการตรวจเยีย่มของ 
        คณะกรรมการก ากับดูแลขอ้มูล 
        และความปลอดภัย (Data  
        Safety Monitoring Committee, 
        DSMB) (ถ้าม)ี 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        
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หัวข้อ รายการตรวจเยี่ยม 
ผลการ 

ตรวจเยี่ยม 
ความเห็นเพิ่มเติม 

4) ผู้วิจัย และผู้ช่วย 
ผู้วิจัย  
        
 

4.1 มีความรู ้ความเขา้ใจ และ 
       ปฏิบัติตามขั้นตอนวิธ ี 
       ด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครง 
       ร่างการวจิัยอย่างเครง่ครัด 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

4.2  ปริมาณงานในโครงการวิจยั ไม่ 
       มากเกินไป เมื่อพิจารณาถงึ 
       จ านวนผู้วิจยั และผู้ช่วยผูว้ิจยั 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A      

   

 

5) สถานทีท่ าการ
วิจัย                                         
 

สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอือ้อ านวย
ต่อการท าโครงการวจิัยนั้นๆ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A   

      

 

6) ผลิตภัณฑท์ี่ใช้
ในการวิจัย  
         
 

มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่
ใชใ้นการวิจยั ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการ
วิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนมุัติจากคณะ
กรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

7) อาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในโครงการ   
วิจัย การให้ความ 
ยินยอมโดยได้รับ 
ข้อมูลครบถ้วน  
      
 

7.1  สุ่มตรวจเอกสารการให้ความ 
       ยินยอมโดยได้รับข้อมูลวา่  
       อาสาสมัครลงนามในเอกสาร 
       ฉบับที่ได้รับอนุมัติจากคณะ 
       กรรมการฯ 

 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

7.2 ในบางกรณ ีอาจสังเกต 
        กระบวนการขอความยินยอม 
        จากอาสาสมคัร 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

7.3 หากมกีารเปล่ียนแปลงข้อมูล 
        ส าคัญในการศกึษา อาสาสมัคร 
        ได้รับการชี้แจงและลงนามซ้ า 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        
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หัวข้อ รายการตรวจเยี่ยม 
ผลการ 

ตรวจเยี่ยม 
ความเห็นเพิ่มเติม 

8) การรักษา
ความลับของข้อมูล  
     

มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครท่ี
เข้าร่วมในโครงการวิจยัอยา่งเหมาะสม 
และจ ากดัผู้ท่ีสามารถเขา้ถงึข้อมลู 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

9) รายงาย
เหตกุารณ์ไม่พึง
ประสงค์และการ
เบี่ยงเบนจากโครง
ร่างการวิจัย  
      
 

9.1 ตรวจสอบรายงานเหตกุารณ์ 
       ไม่พึงประสงค์ (ถ้าม)ี       
       เปรียบเทียบกับรายงานท่ีส่งให ้
       คณะกรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

9.2  ตรวจสอบรายงานการเบี่ยงเบน 
       จากโครงร่างวจิัย (ถ้ามี) 
       เปรียบเทียบกับรายงานท่ีส่งให ้
       คณะกรรมการฯ 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

10) การชดเชย ค่า 
เดินทาง คา่เสีย   
เวลา และการ 
รับผิดชอบ หาก 
เกิดเหตุการณ์ไม ่
พึงประสงค ์
 

10.1  ตรวจสอบเอกสารการจ่ายค่า 
         เดินทาง ค่าเสียเวลา 
 
 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        

 

10.2 ตรวจสอบเอกสารหรือ 
         สอบถามการเกดิเหตกุารณ์ไม่ 
         พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นภายใน 
         สถานท่ีวิจยั พร้อมวิธีแก้ไขท่ี 
         ได้ปฏิบัติ 
 

 

มี/ใช่          
ไม่มี/ไม่ใช่  
 N/A        
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