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Document No : *  S/P-01-IRB-015  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit)  
 

 
1. กรอบนโยบาย 
โครงการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณาอนมุตัใิหด้  าเนินการวจิยั บางโครงการเป็นโครงการท่ีมีความเสีย่งสงู หรอืบางโครงการ
ระหวา่งด าเนินการ อาจพบวา่มีเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคเ์กิดขึน้กบัอาสาสมคัรในสถาบนั หรอืมีการกระท าที่เบี่ยงเบนไป
จากรายละเอยีดที่ระบไุวใ้นโครงการวจิยั ซึง่อาจสง่ผลตอ่ความปลอดภยั โครงการเหลา่นีอ้าจไดร้บัการตรวจเยี่ยมจาก
คณะกรรมการ เพื่อใหม้ั่นใจไดว้า่โครงการวิจยันัน้จะสามารถด าเนินตอ่ไปไดอ้ยา่งปลอดภยัหรอืไม ่ 
 

2. วัตถุประสงค ์
1. เพื่อเป็นแนวทางในการก ากับดแูลการวิจัย ใหด้  าเนินการโดยมีการพิทกัษ์ซึ่งสิทธิ ศกัดิ์ศรี ความปลอดภยั และ

ความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร ตลอดระยะเวลาที่เขา้รว่มโครงการวิจยั โดยการไปตรวจเยี่ยม 
2. เพื่อใหเ้กิดความมั่นใจว่าผูว้ิจัยไดท้ าการวิจยัเป็นไปตามแผนการวิจยัที่วางไวแ้ละเป็นไปตาม  หลกัการปฏิบตัิ 

การวิจยัทางคลินิกที่ดี ของ ICH GCP (International Conference on Harmonization (ICH) and Good 
Clinical Practice GCP) 5.18.1) 

3. เพื่อพฒันานกัวิจยัของสถาบนั 
 

3.ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุ การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูล สถานท่ีที่ด  าเนนิการวิจยัหรอืสถาบนั ตามที่ระบไุวใ้น
โครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ครอบคลมุทัง้เหตจุากโครงการท่ีถกู
รอ้งเรยีน และ เป็นการพฒันาคณุภาพในโครงการวจิยัที่มคีวามเสีย่งสงู 
 

4.นิยาม 
1. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (Audit subcommittee) หมายถึง คณะอนุกรรมการที่ไดร้บัมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย ประกอบด้วย ประธาน
คณะอนกุรรมการ เลขานกุารคณะอนกุรรมการ และกรรมการ 1-3 ทา่น รวมเป็น 3-5 ทา่น 

2. การตรวจเยีย่มเพื่อก ากับดูแลการวิจัย หมายถึง การปฏิบตัิงานของคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมิน
ก ากบัดแูลสถานท่ีด าเนินการวิจยัหรอืสถาบนั วา่มีการพิทกัษ์สิทธิ ศกัดิ์ศรี ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดี 
ของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (participant / volunteer) โดยตรวจสอบเอกสารที่เก่ียวขอ้งหรอืสงัเกตขัน้ตอนในการ
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ท าวิจยั รวมทัง้การสมัภาษณผ์ูเ้ก่ียวขอ้ง 
 

5. หน้าที่ และความรับผิดชอบ 
1. ประธานคณะกรรมการจรยิธรรม มีหนา้ที่ เป็นผูแ้ตง่ตัง้คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม 
2. เลขานกุารคณะกรรมการ และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน มีหนา้ที่ประสานและสง่บนัทกึขอ้ความ 
3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ไดร้บัมอบหมายจากประธาน มีหนา้ที่ในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลสถานที่ที่

ด  าเนินการวิจยั หรอื สถาบนั  
 

6. แนวทางปฏิบตั ิ
1. โครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยีย่ม 

ลกัษณะของโครงการวจิยัที่คณะกรรมการคดัเลอืกเพื่อด าเนินการตรวจเยี่ยม 
1. โครงการวิจยัทีถ่กูรอ้งเรยีนหรอืมรีายงานเก่ียวกบัการกระท าผิดแนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคน หรอื 

วิธีด  าเนินการวจิยัไมเ่ป็นไปตามหลกัการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิกิที่ดี (Site visits for cause)  
2. โครงการวิจยัทีม่ีความเสีย่งสงูตอ่อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่ม  คณะกรรมการจะสุม่เลอืกจากโครงการทีม่ี

ลกัษณะดงัตอ่ไปนี ้อยา่งนอ้ย 2 โครงการตอ่ปี 
1. โครงการวิจยัทางคลนิิกระยะที่ 1 (clinical trial phase 1) 
2. โครงการวิจยัทีก่ระท าในผูเ้ขา้รว่มวิจยักลุม่เปราะบาง (research involving vulnerable 

subjects) 
3. โครงการวิจยัทีม่ีเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์หรอืไมค่าดคิด (SAE, SUSARs) ที่เกิดขึน้ใน
สถาบนั และ/  หรอื ที่อาจเก่ียวขอ้ง (possibly related) หรอืนา่จะเก่ียวขอ้ง (probably 
related) หรอื เก่ียวขอ้งแนน่อนกบัโครงการวิจยั (definitely related) 

4. โครงการวิจยัทีม่ีการเบี่ยงเบนจากโครงรา่งการวิจยั (protocol deviation) หรอื ผูว้ิจยัไม่
ปฏิบตัิตามขอ้บงัคบัของคณะกรรมการ (non-compliance)  

5. โครงการวิจยัที่ผูว้ิจยัมีโครงการวจิยัก าลงัด าเนินอยู ่(active protocol) หรอืจ านวน
อาสาสมคัรที่ก าลงัอยูใ่นโครงการวิจยั (active subjects) เป็นจ านวนมาก ซึง่อาจมีปัญหา
ดา้นการบรหิารจดัการ 

6. โครงการวิจยัทีม่ีความเสีย่งสงูแตผู่ว้ิจยัหลกัไมส่ง่รายงานความกา้วหนา้ตามก าหนด 
7. โครงการวิจยัทีเ่ป็นท่ีสนใจตอ่สาธารณชนหรอือาจมีผลกระทบตอ่ ชมุชนอยา่งกวา้งขวาง 

 
2. การเตรียมการตรวจเยีย่ม 

1. การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ 
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน พิจารณาแตง่ตัง้รายช่ือกรรมการโดยพิจารณาจาก
ความเช่ียวชาญและประสบการณข์องกรรมการตามความเหมาะสมกบัลกัษณะโครงการวิจยั 
คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมประกอบดว้ย ประธานอนกุรรมการ เลขานกุาร และกรรมการ 1- 3 คน 
ส าหรบัชดุที่ท  าหนา้ที่ตรวจสอบโครงการวิจยัทางคลนิิกจะตอ้งประกอบดว้ยแพทยอ์ยา่งนอ้ย 1 คน และ 
เภสชักรอยา่งนอ้ย 1 คน ประธานคณะกรรมการท าหนา้ที่เป็นประธานอนกุรรมการดว้ย หากประธาน
ไมส่ามารถไปตรวจเยี่ยม ใหแ้ตง่ตัง้ผูแ้ทนเป็นประธานอนกุรรมการแทน 
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เลขานกุารคณะกรรมการ โทรศพัทส์อบถามความสมคัรใจตามรายช่ือไดร้บั หากไมม่ีขอ้โตแ้ยง้จะ
จดัท ารา่งบนัทกึขอ้ความเป็นค าสั่งแตง่ตัง้ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
ถึงอนกุรรมการท่ีไดร้บัแตง่ตัง้  

2. การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 
เจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการ ประสานกบัผูว้ิจยัหลกั ตลอดจนผูอ้  านวยการโรงพยาบาลที่มีการ
ด าเนินการวจิยั แจง้ใหท้ราบวา่จะมีการตรวจเยีย่มโดยนดัหมายวนัท่ี และเวลาที่จะตรวจเยีย่ม ก่อนวนั
ตรวจเยี่ยมอยา่งนอ้ย 1 เดือน หลงัจากนัน้ตอ้งสง่บนัทกึขอ้ความเพื่อแจง้ใหท้ราบถงึการตรวจเยีย่ม สง่
รายช่ือคณะอนกุรรมการตรวจเยีย่ม วนั เวลา และสิง่ที่ตอ้งการใหผู้ว้ิจยัจดัเตรยีมไว ้เอกสารแจง้
ผูอ้  านวยการขอตรวจเยี่ยมโครงการและเอกสารแจง้ผูว้ิจยัขอตรวจเยี่ยมโครงการ ก่อนวนัตรวจเยี่ยม
อยา่งนอ้ย 2 สปัดาห ์
ประธานอนกุรรมการ ท าการประชมุคณะอนกุรรมการ เพื่อทบทวนโครงรา่งการวจิยัและเอกสารที่
เก่ียวขอ้งของโครงการวิจยันัน้ๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผูร้บัผิดชอบก่อนถึงวนัตรวจ
เยี่ยม เอกสารทีจ่ะใชใ้นการประเมินในระหวา่งการตรวจเยี่ยม คือ  แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั และ 

แบบสมัภาษณผ์ูว้จิยั 
3.  การตรวจเยีย่ม 

โดยทั่วไป การตรวจเยี่ยมประกอบดว้ยขัน้ตอนตอ่ไปนี ้
1. คณะอนกุรรมการ ตรวจเยีย่มประชมุรว่มกบัผูว้จิยัหลกัและคณะ (Opening meeting) เพื่อแจง้

วตัถปุระสงคข์องการตรวจเยี่ยม วางแผนการตรวจเยี่ยม ผูว้ิจยัหลกับรรยาย สรุปภาพรวมของการวจิยั 
และรายงานปัญหาและการแกไ้ขที่เกิดขึน้ 
วิธีการตรวจเยีย่ม ประกอบดว้ย การตรวจสอบเอกสาร  การเยี่ยมชมสถานท่ี การสมัภาษณ ์และ การ
สรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอ้เสนอแนะ 

2. การตรวจสอบเอกสาร ใชแ้บบประเมินการตรวจเยี่ยม การตรวจสอบเอกสาร มีรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้
1. ขอ้มลูเอกสารโครงการ ไดแ้ก ่

 โครงรา่งการวิจยัฉบบัแรก และโครงรา่งการวิจยัทีม่ีการแกไ้ขเพิ่มเติม ซึง่ไดร้บัการ
พิจารณารบัรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารรบัรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารการแสดงการยินยอมของผูเ้ขา้รว่มโครงการ รายละเอียดที่ตอ้งทบทวน
เก่ียวกบัการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลู (ICH GCP 5.18.4) คือ สุม่ตรวจ
เอกสารการใหค้วามยินยอมวา่ ผูเ้ขา้รว่มโครงการลงนามในเอกสารฉบบัทีไดร้บัการ
รบัรองจากคณะกรรมการ ในบางกรณีอาจเขา้สงัเกตกระบวนการขอความยินยอม
ดว้ย  

 แบบบนัทกึขอ้มลูการวิจยัมีความถกูตอ้ง สมบรูณ ์และขอ้มลูที่บนัทกึในแบบบนัทกึ
ขอ้มลู ตรงกบัในเอกสารตน้ฉบบั (source data) 

 คูม่ือผูว้ิจยัฉบบัลา่สดุ (Investigator’s brochure) (ถา้ม)ี 

 เอกสารแสดงการขนสง่ผลติภณัฑแ์ละสารท่ีใชใ้นการวิจยั (ถา้ม)ี 
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 เอกสารแสดงการควบคมุปรมิาณการรบัจา่ยผลติภณัฑแ์ละสารที่ใชใ้นการวิจยั (ถา้
มี) 

 บนัทกึการเก็บตวัอยา่งของเหลวหรอืเนือ้เยื่อรา่งกาย (ถา้มี) 

 ส าเนารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ที่สง่ใหค้ณะกรรมการที่เคยทบทวน
พิจารณา (ถา้มี) 

 รายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการก ากบัดแูลขอ้มลู และความปลอดภยั 
(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถา้มี) 

 รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์(ถา้มี) รายละเอียดที่ตอ้งทบทวนเก่ียวกบัรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์(ICH GCP 5.18.4) ตรวจสอบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์เปรยีบเทยีบกบัรายงานที่สง่ใหค้ณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจยั 

 รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (ถา้มี) ท่ีเคยสง่ใหค้ณะกรรมการและ
รายละเอียดที่เกิดขึน้ พรอ้มทัง้วิธีการปอ้งกนัแกไ้ขไมใ่หเ้กิดผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่ม
โครงการ 

2. เอกสารเก่ียวกบัผูว้จิยัและผูช้ว่ยวิจยั 

 รายช่ือผูว้จิยัและผูช้ว่ยผูว้ิจยั พรอ้มทัง้งานท่ีรบัผิดชอบ 

 ประวตัิความรูค้วามเช่ียวชาญ รวมทัง้ประวตัิการอบรมวิธีการวจิยัและจรยิธรรม
การวจิยั 

 งานท่ีไดร้บัมอบหมายในงานวจิยั (Job description) (ถา้ม)ี 

 วิธีการด าเนินงานหรอืคูม่ือการปฏิบตัิ (ถา้ม)ี 
3. การเยี่ยมชมสถานท่ี ทัง้สถานท่ีท างานท่ีผูว้ิจยั และสถานท่ีท าการวิจยั โดยประเมินความ
เหมาะสมและเอือ้อ านวยตอ่การท าโครงการวจิยันัน้ๆ (ICH GCP) โดยใชแ้บบประเมินการ
ตรวจเยี่ยมชมสถานท่ี  

 สถานท่ีด าเนินการวิจยั เช่น สถานท่ีขอความยินยอม สถานท่ีส าหรบัการสมัภาษณ ์
ตรวจรา่งกาย หรอืการเก็บขอ้มลูภาคสนาม รายละเอียดที่ตอ้งทบทวนเก่ียวกบั
หนว่ยงานท่ีท าการวจิยั (ICH GCP 5.18.4)   มีการสนบัสนนุการท าวิจยัจาก
สถาบนัอยา่งเหมาะสม   สถานท่ีมีความเหมาะสมและเอือ้อ านวยตอ่การท าวจิยั 

 สถานท่ีจดัเก็บเอกสารขอ้มลูของอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวิจยั 

 สถานท่ีส าหรบัการจดัเก็บ อปุกรณท์ี่ใชใ้นการวิจยั การใชแ้ละการควบคมุดแูล
ผลติภณัฑ ์รายละเอียดทีต่อ้งทบทวนเก่ียวกบัผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวิจยั (ICH GCP 
5.18.4) มีการใชแ้ละการควบคมุดแูลผลติภณัฑท์ี่ใชใ้นการวิจยั ตามที่ระบไุวใ้น
โครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดที่ตอ้งทบทวนเก่ียวกบัหอ้งปฏิบตัิการท่ีใชใ้นการวิจยั (Laboratory) 
(ICH GCP 5.18.4) หอ้งปฏิบตัิการท่ีใชใ้นการวจิยั มีการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการ 
ดว้ยวิธีที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ 
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 สถานท่ีการจดัเก็บตวัอยา่งชีวภาพ (ถา้ม)ี 
4. การสมัภาษณ ์

 การสมัภาษณ ์ผูว้ิจยัและผูช้่วยผูว้ิจยั โดยใชแ้บบสมัภาษณผ์ูว้ิจยัและผูช้่วยผูว้จิยั  
 มีความรู ้ความเขา้ใจ และปฏิบตัิตามขัน้ตอนวิธีด าเนินการวิจยั ที่ระบใุน

โครงรา่งการวิจยัอยา่งเครง่ครดั 
 ปรมิาณงานในโครงการวิจยั ไมม่ากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผูว้ิจยั 

และผูช้่วยผูว้จิยั 
 กระบวนการขอความยินยอมผูท้ีเ่ขา้รว่มในโครงการวิจยั ในบางกรณี

คณะอนกุรรมการ อาจขอสงัเกตกระบวนการขอความยินยอมดว้ยได ้

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัหรอืผูส้งัเกตการณ ์การขอความยินยอม เชน่ บคุลากรใน
แผนกผูป่้วยนอก หรอื หอผูป่้วย 

5. การสรุปผลการตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะ เมื่อสิน้สดุการตรวจเยี่ยม คณะอนกุรรมการ
จะตอ้งสรุปผลการตรวจเยี่ยม (closing meeting) และใหข้อ้เสนอแนะแก่ผูว้ิจยั พรอ้มทัง้เปิด
โอกาสใหผู้ว้ิจยัซกัถามหรอืใหข้อ้มลูเพิ่มเติม 

4. การรายงานผลการตรวจเยีย่ม 
         คณะอนกุรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในหนงัสอืแจง้ผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั โดย
ประธานคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมเป็นผูล้งนามใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 7 วนัท าการหลงัจากการตรวจเยี่ยม 
ตอ่จากนัน้เลขานกุารคณะกรรมการ สง่สรุปผลการตรวจเยีย่มใหผู้ว้ิจยัภายใน 3 วนัท าการ  
ผูว้ิจยัตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลกัษณอ์กัษรภายใน 7 วนัท าการ หากไมไ่ดร้บัการ
ทว้งตงิหรอืตอบกลบัจากผูว้ิจยัใหถื้อว่า ผูว้จิยัยอมรบัผลการตรวจเยีย่ม  
         ประธานคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม หรอืเลขานกุารคณะกรรมการ ที่ไดร้บัมอบหมาย น าเสนอรายงาน
การตรวจเยี่ยมพรอ้มขอ้ทว้งตงิจากผูว้จิยั ในท่ีประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัครัง้ถดัไป และบนัทกึมติ
การพิจารณารายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการ ในวาระของการประชมุ ตอ่จากนัน้ เลขานกุารกรรมการ 
ท าบนัทกึแจง้ผลการพิจารณาพรอ้มสง่ส าเนารายงาน 1 ฉบบั ใหผู้ว้ิจยัและ ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลที่ท าการ
วิจยั  ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั ภายใน 7 วนัท าการหลงัจากการประชมุพิจารณาโดยประธานกรรมการเป็นผูล้งนาม 
ผลการพิจารณาแบง่ออกเป็น 3 ประเภท คือ  

1. ใหด้  าเนินการวิจยัตอ่ โดยอาจจะมีหรอืไมม่ีค  าแนะน าจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
2. ระงบัโครงการชั่วคราว (Suspension)  
3. ยกเลกิการรบัรอง (Termination) 

ในกรณีที่มีการระงบัโครงการชั่วคราว หรอืยกเลกิการรบัรองจรยิธรรมการวจิยัในคน ประธานคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั แจง้ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั ใหแ้ก่หวัหนา้โครงการวจิยั รวมถึงผูอ้  านวยการ
โรงพยาบาลท่ีท าการวิจยั  ดว้ยวาจาโดยเรว็ ก่อนสง่ผลการพิจารณา 
ตน้ฉบบัรายงานการตรวจเยีย่มใหเ้ก็บไวเ้ป็นสว่นหนึง่ของเอกสารตน้ฉบบัของโครงการวจิยั ส  าเนารายงานการ
ตรวจเยี่ยมใหเ้ก็บในแฟม้ของคณะอนกุรรมตรวจเยี่ยม รวมทัง้ลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลูที่ส  านกังานก าหนด 
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7.ผังงาน (Workflow) 

 
 
 
 

ประธานแตง่ตัง้อนกุรรมการตรวจเยีย่ม  

3-5 คน 

แจง้ใหท้ราบวา่จะมีการตรวจเยีย่ม 

ลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 1 เดือน 

แจง้รายละเอียดในการตรวจเยี่ยม 

ลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 2 สปัดาห ์

ตรวจเยี่ยมโครงการวจิยั 

 

- คณะอนกุรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในวนันัน้ 

- คณะอนกุรรมการ  สรุปผลการตรวจเยี่ยม ประธานคณะอนกุรรมการลงนามภายใน 7 วนัท าการ 

- เลขานกุารคณะอนกุรรมการสง่สรุปผลการตรวจเยี่ยมใหผู้ว้จิยัภายใน 3 วนัท าการ 

- ผูว้ิจยัตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลกัษณอ์กัษรภายใน 7 วนัท าการ 

- ประธานคณะอนกุรรมการน าเสนอรายงานการตรวจเยีย่มพรอ้มขอ้เสนอแนะในการประชมุครัง้ตอ่ไป 

- ท าบนัทกึแจง้ผลการพิจารณาพรอ้มสง่ส าเนารายงาน 1 ฉบบั ใหผู้ว้ิจยัและ ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลที่ท า

การวจิยั  ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั ภายใน 7 วนัท าการ 

- เก็บรายงานการตรวจเยี่ยม และส าเนา 

คณะกรรมการเลือกโครงการวิจยั 

 โครงการวิจยัที่ถกูรอ้งเรยีนหรอืมีรายงานเก่ียวกบัการกระท าผิด
แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 โครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงสงู 
 



 
 
 

Page 7/7 

 

8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3.  ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.  การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ   
ติดตามจากรายงานการสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะอนกุรรมการ 

 

10.เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  
1. F/M-01-IRB-007 แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั 
2. F/M-01-IRB-008 แบบสมัภาษณผ์ูว้ิจยั 
3. F/M-01-IRB-009 สรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั 
4. F/M-01-IRB-010 เอกสารแจง้ผูว้ิจยัขอตรวจเยี่ยมโครงการ 
5. F/M-01-IRB-011 เอกสารแจง้ผูอ้  านวยการขอตรวจเยี่ยมโครงการ 

 

11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550 
2. แนวทางจรยิธรรมการท าวิจยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. US Regulation 45 CFR 46.109(e) 
4. US Regulation 21 CFR 56.109(f) 
5. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
6. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
7. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
8. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
 

 
 


