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กรอบนโยบาย   

โครงการวิจัยที ได้รับการพิจารณาอนุมัติให้ดําเนินการวิจัย บางโครงการเป็นโครงการที มีความเสี ยงสูง หรือบางโครงการระหว่าง

ดําเนินการ อาจพบว่ามีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ นกับอาสาสมัครในสถาบัน หรือมีการกระทําที เบี ยงเบนไปจากรายละเอียดที 

ระบุไว้ในโครงการวิจัย  ซึ งอาจส่งผลต่อความปลอดภัย  โครงการเหล่านี อาจได้รับการตรวจเยี ยมจากคณะกรรมการ เพื อให้มั นใจ

ได้ว่าโครงการวิจัยนั นจะสามารถดําเนินต่อไปได้อย่างปลอดภัยหรือไม่   

 

วัตถุประสงค์   

เพื อเป็นแนวทางในการกํากับดูแลการวิจัย ให้ดําเนินการโดยมีการพิทักษ์ซึ งสิทธิ ศักดิ ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่

ที ดีของอาสาสมัคร ตลอดระยะเวลาที เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยการไปตรวจเยี ยม

1.

เพื อให้เกิดความมั นใจว่าผู้วิจัยได้ทําการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที วางไว้และเป็นไปตาม หลักการปฏิบัติ การวิจัยทาง

คลินิกที ดี ของ ICH GCP (International Conference on Harmonization (ICH) and Good Clinical Practice GCP) 

5.18.1)

2.

เพื อพัฒนานักวิจัยของสถาบัน3.  

 

ขอบเขต   

วิธีการดําเนินการมาตรฐานครอบคลุม การตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแล สถานที ที ดําเนินการวิจัยหรือสถาบัน ตามที ระบุไว้ในโครง

ร่างการวิจัยที ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 

นิยาม   

คณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม (Audit subcommittee) หมายถึง คณะอนุกรรมการที ได้รับมอบหมายจากประธานคณะ

กรรมการ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแลการวิจัย ประกอบด้วย ประธานคณะอนุกรรมการ เลขานุการ

คณะอนุกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะอนุกรรมการ และกรรมการ อีก 1-3 ท่าน รวมเป็น 3-5 ท่าน

1.

การตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแลการวิจัย หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี ยมเพื อประเมินกํากับดูแล

สถานที ดําเนินการวิจัยหรือสถาบัน ว่ามีการพิทักษ์สิทธิ ศักดิ ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที ดี ของผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย (participant / volunteer) โดยตรวจสอบเอกสารที เกี ยวข้องหรือสังเกตขั นตอนในการทําวิจัย รวมทั งการ

สัมภาษณ์ผู้เกี ยวข้อง

2.

 

   

 
S/P-01-IRB-015 Rev.01 (26 Dec 2019)

2 Soi Soonvijai 7 New Petchaburi Rd., Huaykwang Bangkok 10310, Thailand Tel. 66 2-310-3000 Fax. 66 2-318-1546 Contact Center Tel. 1719
www.bangkokhospital.com

Page 1 / 5

U
nc

on
tr

ol
le

d 
C

op
y

http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/PDF/WFDocument.aspx?ID=4641&LanguageCode=001&Mode=Doc&IsDlg=1#
http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/PDF/WFDocument.aspx?ID=4641&LanguageCode=001&Mode=Doc&IsDlg=1#
javascript:;
javascript:;
javascript:;
javascript:;
javascript:;
http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/PDF/WFDocument.aspx?ID=4641&LanguageCode=001&Mode=Doc&IsDlg=1#
http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/PDF/WFDocument.aspx?ID=4641&LanguageCode=001&Mode=Doc&IsDlg=1#
javascript:;
http://bmc.bdms.co.th/dms/
http://bmc.bdms.co.th/dms
http://bmc.bdms.co.th/dms/Pages/eLearning.aspx
http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/Forms/DMS0I020.aspx
javascript:S3031AEBB_Submit()
http://bmc.bdms.co.th/dms/


หน้าที และความรับผิดชอบ   

ประธานคณะกรรมการจริยธรรม มีหน้าที  เป็นผู้แต่งตั งคณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม1.

เลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที สํานักงาน มีหน้าที ประสานและส่งบันทึกข้อความ2.

คณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม ได้รับมอบหมายจากประธาน มีหน้าที ในการตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแลสถานที ที ดําเนินการวิ

จัย หรือ สถาบัน 

3.

 

 

แนวทางการปฏิบัติ   

การเลือกโครงการวิจัยที จะดําเนินการตรวจเยี ยม  

ลักษณะของโครงการวิจัยที คณะกรรมการเลือกเพื อดําเนินการตรวจเยี ยม มีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ ง ดังนี  

1.

โครงการวิจัยที ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี ยวกับการกระทําผิดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ วิธีดําเนิน

การวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที ดีตาม International Conference on Harmonization 

Good Clinical Practice (ICH GCP) 

1.

โครงการวิจัยที มีความเสี ยงสูงต่ออาสาสมัครที เข้าร่วม เช่น  2.

โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที  1 (clinical trial phase 1)■
โครงการวิจัยที กระทําในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (research involving vulnerable subjects)■

โครงการวิจัยที มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที เกิดขึ นในสถาบัน และ/  หรือ ที 

อาจเกี ยวข้อง (possibly related) หรือน่าจะเกี ยวข้อง (probably related) หรือ เกี ยวข้องแน่นอนกับ

โครงการวิจัย (definitely related)

■

โครงการวิจัยที มีการเบี ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (protocol deviation) หรือ ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับ

ของคณะกรรมการ (non-compliance) 

■

โครงการวิจัยที ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยกําลังดําเนินอยู่ (active protocol) หรือจํานวนอาสาสมัครที กําลังอยู่ใน

โครงการวิจัย (active subjects) เป็นจํานวนมาก ซึ งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ

■

โครงการวิจัยที มีความเสี ยงสูงแต่ผู้วิจัยหลักไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามกําหนด■

โครงการวิจัยที เป็นที สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อ ชุมชนอย่างกว้างขวาง■
การเตรียมการตรวจเยี ยม  2.

การแต่งตั งคณะอนุกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาแต่งตั งรายชื อกรรมการโดยพิจารณาจากความเชี ยว

ชาญและประสบการณ์ของกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม

ประกอบด้วย ประธานอนุกรรมการ เลขานุการ และกรรมการ อย่างน้อย 3 คน สําหรับชุดที ทําหน้าที ตรวจสอบ

โครงการวิจัยทางคลินิกจะต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 1 คน และ เภสัชกรอย่างน้อย 1 คน ประธานคณะ

กรรมการทําหน้าที เป็นประธานอนุกรรมการด้วย หากประธานไม่สามารถไปตรวจเยี ยม ให้แต่งตั งผู้แทนเป็น

ประธานอนุกรรมการแทน 

เลขานุการคณะกรรมการ โทรศัพท์สอบถามความสมัครใจตามรายชื อได้รับ หากไม่มีข้อโต้แย้งจะจัดทําร่างบันทึก

ข้อความเป็นคําสั งแต่งตั ง ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ถึงอนุกรรมการที ได้รับแต่งตั ง 

1.

การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที สํานักงานคณะกรรมการ ประสานกับผู้วิจัยหลัก ตลอดจนผู้อํานวยการโรงพยาบาลที มีการดําเนินการวิ

จัย แจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี ยมโดยนัดหมายวันที  และเวลาที จะตรวจเยี ยม ก่อนวันตรวจเยี ยมอย่างน้อย 1 

เดือน หลังจากนั นต้องส่งบันทึกข้อความเพื อแจ้งให้ทราบถึงการตรวจเยี ยม ส่งรายชื อคณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม 

วัน เวลา และสิ งที ต้องการให้ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ (เอกสารแจ้งผู้อํานวยการขอตรวจเยี ยมโครงการและเอกสารแจ้งผู้

2.
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วิจัยขอตรวจเยี ยมโครงการ) ก่อนวันตรวจเยี ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 

ประธานอนุกรรมการ ทําการประชุมคณะอนุกรรมการ เพื อทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที เกี ยวข้องของ

โครงการวิจัยนั นๆ วางแผนการตรวจเยี ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบก่อนถึงวันตรวจเยี ยม เอกสารที จะใช้ในการ

ประเมินในระหว่างการตรวจเยี ยม แบบบันทึกรายงานการกํากับดูแลการวิจัย (แบบตรวจเยี ยมโครงการวิจัย และ 

แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย) 

การตรวจเยี ยม  

โดยทั วไป การตรวจเยี ยมประกอบด้วยขั นตอนต่อไปนี   

3.

คณะอนุกรรมการ ตรวจเยี ยมประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะ (Opening meeting) เพื อแจ้งวัตถุประสงค์ของ

การตรวจเยี ยม วางแผนการตรวจเยี ยม ผู้วิจัยหลักบรรยาย สรุปภาพรวมของการวิจัย และรายงานปัญหาและการ

แก้ไขที เกิดขึ น 

วิธีการตรวจเยี ยม ประกอบด้วย การตรวจสอบเอกสาร  การเยี ยมชมสถานที  การสัมภาษณ์ และ การสรุปผลการ

ตรวจเยี ยมและข้อเสนอแนะ

1.

การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินการตรวจเยี ยม การตรวจสอบเอกสาร มีรายละเอียดดังต่อไปนี    2.

ข้อมูลเอกสารโครงการ ได้แก่    1.

โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยที มีการแก้ไขเพิ มเติม ซึ งได้รับการพิจารณารับรอง

จากคณะกรรมการ

■

เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ■
เอกสารการแสดงการยินยอมของผู้เข้าร่วมโครงการ รายละเอียดที ต้องทบทวนเกี ยวกับการให้

ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) คือ สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมว่า ผู้เข้า

ร่วมโครงการลงนามในเอกสารฉบับทีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ ในบางกรณีอาจเข้า

สังเกตกระบวนการขอความยินยอมด้วย 

■

แบบบันทึกข้อมูลการวิจัยมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และข้อมูลที บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับใน

เอกสารต้นฉบับ (source data)

■

คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) (ถ้ามี)■

เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี)■
เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี)■

บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื อเยื อร่างกาย (ถ้ามี)■
สําเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที ส่งให้คณะกรรมการที เคยทบทวนพิจารณา (ถ้ามี)■

รายงานการตรวจเยี ยมของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูล และความปลอดภัย (Data Safety 

Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี)

■

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) รายละเอียดที ต้องทบทวนเกี ยวกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เปรียบเทียบกับรายงานที 

ส่งให้คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย

■

รายงานการเบี ยงเบนจากโครงการวิจัย (ถ้ามี) ที เคยส่งให้คณะกรรมการและรายละเอียดที เกิดขึ น 

พร้อมทั งวิธีการป้องกันแก้ไขไม่ให้เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

■

เอกสารเกี ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย   2.

รายชื อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั งงานที รับผิดชอบ■

ประวัติความรู้ความเชี ยวชาญ รวมทั งประวัติการอบรมวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย■
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งานที ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (Job description) (ถ้ามี)■

วิธีการดําเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี)■
การเยี ยมชมสถานที  ทั งสถานที ทํางานที ผู้วิจัย และสถานที ทําการวิจัย โดยประเมินความเหมาะสมและเอื ออํานวย

ต่อการทําโครงการวิจัยนั นๆ (ICH GCP) โดยใช้แบบประเมินการตรวจเยี ยมชมสถานที    

3.

สถานที ดําเนินการวิจัย เช่น สถานที ขอความยินยอม สถานที สําหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการ

เก็บข้อมูลภาคสนาม รายละเอียดที ต้องทบทวนเกี ยวกับหน่วยงานที ทําการวิจัย (ICH GCP 5.18.4)   มีการ

สนับสนุนการทําวิจัยจากสถาบันอย่างเหมาะสม   สถานที มีความเหมาะสมและเอื ออํานวยต่อการทําวิจัย

1.

สถานที จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที เข้าร่วมในโครงการวิจัย2.

สถานที สําหรับการจัดเก็บ อุปกรณ์ที ใช้ในการวิจัย การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ รายละเอียดที 

ต้องทบทวนเกี ยวกับผลิตภัณฑ์ที ใช้ในการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์

ที ใช้ในการวิจัย ตามที ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

3.

รายละเอียดที ต้องทบทวนเกี ยวกับห้องปฏิบัติการที ใช้ในการวิจัย (Laboratory) (ICH GCP 5.18.4) ห้อง

ปฏิบัติการที ใช้ในการวิจัย มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที ได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการ

4.

สถานที การจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ (ถ้ามี)5.

การสัมภาษณ์   4.

การสัมภาษณ์ ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย โดยใช้แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย    1.

มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั นตอนวิธีดําเนินการวิจัย ที ระบุในโครงร่างการวิจัยอย่าง

เคร่งครัด

■

ปริมาณงานในโครงการวิจัย ไม่มากเกินไป เมื อพิจารณาถึงจํานวนผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย■
กระบวนการขอความยินยอมผู้ที เข้าร่วมในโครงการวิจัย ในบางกรณีคณะอนุกรรมการ อาจขอ

สังเกตกระบวนการขอความยินยอมด้วยได้

■

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ การขอความยินยอม เช่น บุคลากรในแผนกผู้ป่วยนอก หรือ หอผู้

ป่วย

2.

การสรุปผลการตรวจเยี ยมและข้อเสนอแนะ เมื อสิ นสุดการตรวจเยี ยม คณะอนุกรรมการจะต้องสรุปผลการตรวจ

เยี ยม (closing meeting) และให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ มเติม 

5.

การรายงานผลการตรวจเยี ยม 4.

คณะอนุกรรมการ สรุปผลการตรวจเยี ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแลการวิจัย โดยประธาน

คณะอนุกรรมการตรวจเยี ยมเป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันทําการหลังจากการตรวจเยี ยม ต่อจากนั น

เลขานุการคณะกรรมการ ส่งสรุปผลการตรวจเยี ยมให้ผู้วิจัยภายใน 3 วันทําการ 

◦

ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเยี ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 7 วันทําการ หากไม่ได้รับการ

ท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่า ผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเยี ยม  

ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม หรือเลขานุการคณะกรรมการ ที ได้รับมอบหมาย นําเสนอรายงานการตรวจ

เยี ยมพร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัย ในที ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยครั งถัดไป และบันทึกมติการพิจารณา

รายงานการตรวจเยี ยมของคณะกรรมการ ในวาระของการประชุม ต่อจากนั น เลขานุการกรรมการ ทําบันทึกแจ้ง

ผลการพิจารณาพร้อมส่งสําเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและ ผู้อํานวยการโรงพยาบาลที ทําการวิจัย  ผู้สนับสนุน

ทุนวิจัย ภายใน 7 วันทําการหลังจากการประชุมพิจารณาโดยประธานกรรมการเป็นผู้ลงนาม

◦

ในกรณีที มีการระงับโครงการชั วคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย แจ้งผลการตรวจเยี ยมโครงการวิจัย ให้แก่หัวหน้าโครงการวิจัย รวมถึงผู้อํานวยการโรงพยาบาล

◦
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ที ทําการวิจัย  ด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณา

ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี ยมให้เก็บไว้เป็นส่วนหนึ งของเอกสารต้นฉบับของโครงการวิจัย สําเนารายงานการ

ตรวจเยี ยมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเยี ยม รวมทั งลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที สํานักงานกําหนด 

◦

 

 

ผังงาน   

Workflow : การตรวจเยี ยมเพื อกํากับดูแลการวิจัย (Site Monitoring Visit)  

 

ช่องทางการสื อสาร และการอบรม   

ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail1.

ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document2.

ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet3.  

 

การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/ การบริการ   

ติดตามจากรายงานการสรุปผลการตรวจเยี ยมของคณะอนุกรรมการ

   

 

เอกสารอ้างอิง / บรรณานุกรม   

ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.

ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั งที  6  พ.ศ. 2550

1.

แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 25502.

US Regulation 45 CFR 46.109(e)3.

US Regulation 21 CFR 56.109(f)4.

Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human Participants, 

WHO 2011

5.

International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 19966.  

 
 

Relevant Documents :  

Document Code Document Name Revision

F/M-01-IRB-008 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย 01

F/M-01-IRB-009 สรุปผลการตรวจเยี ยมโครงการวิจัย 01

F/M-01-IRB-010 เอกสารแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี ยมโครงการ 01

F/M-01-IRB-011 เอกสารแจ้งผู้อานวยการขอตรวจเยี ยมโครงการ 01

F/M-01-IRB-007 แบบตรวจเยี ยมโครงการวิจัย 01
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