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Business Unit : Bangkok Dusit Medical Services Plc. Effective Date:   8 Mar 2026 
Document Type : Policy (S/P) Revision :  00 
BDMS Risk Domain : Operation Expired Date : 21 Jan 2028 
Subject : การตรวจเยี<ยมเพื<อกาํกบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 
Owner : IRB Committee 

 
การควบคุมการปร ับปรุงเอกสาร  
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1. กรอบนโยบาย 
โครงการวิจัยที<ไดร้บัการพิจารณาอนุมัติใหด้าํเนินการวิจัย บางโครงการเป็นโครงการที<มีความเสี<ยงสูง หรือบาง

โครงการระหว่างดาํเนินการ อาจพบว่ามีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ cนกับอาสาสมัครในสถาบัน หรือมีการกระทาํที<
เบี<ยงเบนไปจากรายละเอียดที<ระบุไวใ้นโครงการวิจัย ซึ<งอาจส่งผลต่อความปลอดภัย โครงการเหล่านีcอาจไดร้บัการตรวจ
เยี<ยมจากคณะกรรมการ เพื<อใหม้ั<นใจไดว่้าโครงการวิจยันัcนจะสามารถดาํเนินต่อไปไดอ้ย่างปลอดภยัหรือไม่  
 

2. วัตถุประสงค ์
1. เพื<อเป็นแนวทางในการกาํกับดูแลการวิจัย ใหด้าํเนินการโดยมีการพิทักษ์ซึ<งสิทธิ ศักดิiศรี ความปลอดภัย และ

ความเป็นอยู่ที<ดีของอาสาสมคัร ตลอดระยะเวลาที<เขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยการไปตรวจเยี<ยม 
2. เพื<อใหเ้กิดความมั<นใจว่าผูว้ิจยัไดท้าํการวิจยัเป็นไปตามแผนการวิจยัที<วางไวแ้ละเป็นไปตาม หลกัการปฏิบตัิ การ

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

3. เพื<อพฒันานกัวิจยัของสถาบนั 
 

3.ขอบเขต 
     วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุ การตรวจเยี<ยมเพื<อกาํกบัดแูล สถานที<ที<ดาํเนินการวิจยัหรือสถาบนั ตามที<
ระบไุวใ้นโครงรา่งการวจิยัที<ไดร้บัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ครอบคลมุทัcงเหตจุาก
โครงการที<ถกูรอ้งเรียน และ เป็นการพฒันาคณุภาพในโครงการวจิยัที<มีความเสี<ยงสงู 

 

4.น ิยาม 
1. คณะอ นุกร รมก ารต รวจเยี�ยม (Audit subcommittee) หมายถึง คณะอนุกรรมการที<ได้รับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี<ยมเพื< อกํากับดูแลการวิจัย ประกอบด้วย ประธาน
คณะอนุกรรมการ เลขานกุารคณะอนกุรรมการ และกรรมการ 1-3 ท่าน รวมเป็น 3-5 ท่าน 

2. การตรวจเยี�ยมเพ ื�อกาํกับดูแลการวิจัย หมายถึง การปฏิบตัิงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี<ยมเพื<อประเมิน
กาํกับดูแลสถานที<ดาํเนินการวิจยัหรือสถาบัน ว่ามีการพิทักษ์สิทธิ ศักดิiศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที<ดี 
ของผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั (participant / volunteer) โดยตรวจสอบเอกสารที<เกี<ยวขอ้งหรือสงัเกตขัcนตอนในการทาํ
วิจยั รวมทัcงการสมัภาษณผ์ูเ้กี<ยวขอ้ง 

 

5. หน้าท ี� และความร ับผิดชอบ 
1. ประธานคณะกรรมการจรยิธรรม มีหนา้ที< เป็นผูแ้ต่งตัcงคณะอนกุรรมการตรวจเยี<ยม 
2. เลขานกุารคณะกรรมการ และเจา้หนา้ที<สาํนกังาน มีหนา้ที<ประสานและส่งบนัทึกขอ้ความ 
3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี<ยม ได้รบัมอบหมายจากประธาน มีหนา้ที<ในการตรวจเยี<ยมเพื<อกาํกับดูแลสถานที<ที<

ดาํเนินการวิจยั หรือ สถาบนั  
 

6. แนวทางปฏิบตั  ิ
1. โครงการวิจัยท ี�จะดาํเน ินการตรวจเยี�ยม 

ลกัษณะของโครงการวจิยัที<คณะกรรมการคดัเลือกเพื<อดาํเนินการตรวจเยี<ยม 
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1. โครงการวิจยัที<ถกูรอ้งเรียนหรือมรีายงานเกี<ยวกบัการกระทาํผิดแนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคน หรือ 
วิธีดาํเนินการวิจยัไม่เป็นไปตามหลกัการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที<ดี (Site visits for cause)  

2. โครงการวิจยัที<มีความเสี<ยงสงูต่ออาสาสมคัรที<เขา้รว่ม  คณะกรรมการจะสุ่มเลือกจากโครงการที<มี
ลกัษณะดงัต่อไปนีc อย่างนอ้ย p โครงการต่อปี 

1. โครงการวิจยัทางคลินิกระยะที< q (clinical trial phase 1) 
2. โครงการวิจัยที<กระทําในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (research involving vulnerable 

subjects) 
3. โครงการวิจยัที<มีเหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที<เกิดขึ cนในสถาบัน 

และ/  หรือ ที<อาจเกี<ยวข้อง (possibly related) หรือน่าจะเกี<ยวขอ้ง (probably related) หรือ 
เกี<ยวขอ้งแน่นอนกบัโครงการวิจยั (definitely related) 

4. โครงการวิจยัที<มีการเบี<ยงเบนจากโครงร่างการวิจยั (protocol deviation) หรือ ผูวิ้จยัไม่ปฏิบตัิ
ตามขอ้บงัคบัของคณะกรรมการ (non-compliance)  

5. โครงการวิจยัที<ผูวิ้จยัมโีครงการวิจยักาํลงัดาํเนินอยู่ (active protocol) หรือจาํนวนอาสาสมคัรที<
กาํลังอยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจาํนวนมาก ซึ<งอาจมีปัญหาดา้นการบริหาร
จดัการ 

6. โครงการวิจยัที<มีความเสี<ยงสงูแต่ผูว้ิจยัหลกัไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้ตามกาํหนด 
7. โครงการวิจยัที<เป็นที<สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อ ชมุชนอย่างกวา้งขวาง 

 
2. การเตร ียมการตรวจเยี�ยม 

1. การแต่งตั4งคณะอนุกรรมการ 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน พิจารณาแตง่ตัcงรายชื<อกรรมการโดยพิจารณาจากความ
เชี<ยวชาญและประสบการณข์องกรรมการตามความเหมาะสมกบัลกัษณะโครงการวิจยั 
คณะอนุกรรมการตรวจเยี<ยมประกอบดว้ย ประธานอนกุรรมการ เลขานกุาร และกรรมการ q- w คน 
สาํหรบัชดุที<ทาํหนา้ที<ตรวจสอบโครงการวิจยัทางคลินิกจะตอ้งประกอบดว้ยแพทยอ์ยา่งนอ้ย 1 คน และ 
เภสชักรอย่างนอ้ย q คน ประธานคณะกรรมการทาํหนา้ที<เป็นประธานอนกุรรมการดว้ย หากประธานไม่
สามารถไปตรวจเยี<ยม ใหแ้ตง่ตัcงผูแ้ทนเป็นประธานอนกุรรมการแทน 
เลขานกุารคณะกรรมการ โทรศพัทส์อบถามความสมคัรใจตามรายชื<อไดร้บั หากไมม่ีขอ้โตแ้ยง้จะจดัทาํ
รา่งบนัทึกขอ้ความเป็นคาํสั<งแต่งตัcง ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ถึง
อนกุรรมการที<ไดร้บัแตง่ตัcง  

2. การจัดเตร ียมเอกสารและการติดต่อผู้ว ิจ ัย 
เจา้หนา้ที<สาํนกังานคณะกรรมการ ประสานกบัผูว้ิจยัหลกั ตลอดจนผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลที<มีการ
ดาํเนินการวิจยั แจง้ใหท้ราบว่าจะมีการตรวจเยี<ยมโดยนดัหมายวนัที< และเวลาที<จะตรวจเยี<ยม ก่อนวนั
ตรวจเยี<ยมอยา่งนอ้ย 1 เดือน หลงัจากนัcนตอ้งส่งบนัทึกขอ้ความเพื<อแจง้ใหท้ราบถงึการตรวจเยี<ยม ส่ง
รายชื<อคณะอนกุรรมการตรวจเยี<ยม วนั เวลา และสิ<งที<ตอ้งการใหผู้วิ้จยัจดัเตรียมไว ้เอกสารแจง้
ผูอ้าํนวยการขอตรวจเยี<ยมโครงการและเอกสารแจง้ผูวิ้จยัขอตรวจเยี<ยมโครงการ ก่อนวนัตรวจเยี<ยมอย่าง
นอ้ย p สปัดาห ์
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ประธานอนุกรรมการ ทาํการประชุมคณะอนุกรรมการ เพื<อทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที<
เกี<ยวขอ้งของโครงการวิจยันัcนๆ วางแผนการตรวจเยี<ยมและมอบหมายผูร้บัผิดชอบก่อนถึงวนัตรวจเยี<ยม 
เอกสารที<จะใชใ้นการประเมินในระหว่างการตรวจเยี<ยม คือ  แบบตรวจเยี<ยมโครงการวิจัย และ แบบ
สมัภาษณผ์ูว้ิจยั 

3.  การตรวจเยี�ยม 
โดยทั<วไป การตรวจเยี<ยมประกอบดว้ยขัcนตอนต่อไปนีc 

1. คณะอนุกรรมการ ตรวจเยี<ยมประชมุรว่มกบัผูวิ้จยัหลกัและคณะ (Opening meeting) เพื<อแจง้
วตัถปุระสงคข์องการตรวจเยี<ยม วางแผนการตรวจเยี<ยม ผูวิ้จยัหลกับรรยาย สรุปภาพรวมของการวจิยั 
และรายงานปัญหาและการแกไ้ขที<เกิดขึ cน 
วิธีการตรวจเยี<ยม ประกอบดว้ย การตรวจสอบเอกสาร  การเยี<ยมชมสถานที< การสมัภาษณ ์และ การ
สรุปผลการตรวจเยี<ยมและขอ้เสนอแนะ 

2. การตรวจสอบเอกสาร ใชแ้บบประเมินการตรวจเยี<ยม การตรวจสอบเอกสาร มีรายละเอียดดงัต่อไปนีc 
1. ขอ้มลูเอกสารโครงการ ไดแ้ก ่

 โครงรา่งการวิจยัฉบบัแรก และโครงรา่งการวิจยัที<มีการแกไ้ขเพิ<มเติม ซึ<งไดร้บัการ
พิจารณารบัรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารรบัรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารการแสดงการยินยอมของผูเ้ขา้รว่มโครงการ รายละเอียดที<ตอ้งทบทวน
เกี<ยวกบัการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลู คือ สุ่มตรวจเอกสารการใหค้วามยินยอม
ว่า ผูเ้ขา้ร่วมโครงการลงนามในเอกสารฉบบัที<ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ ใน
บางกรณีอาจเขา้สงัเกตกระบวนการขอความยินยอมดว้ย  

 แบบบนัทึกขอ้มลูการวิจยัมีความถกูตอ้ง สมบรูณ ์และขอ้มลูที<บนัทึกในแบบบนัทึก
ขอ้มลู ตรงกบัในเอกสารตน้ฉบบั (source data) 

 คู่มือผูว้ิจยัฉบบัล่าสดุ (Investigator’s brochure) (ถา้ม)ี 

 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภณัฑแ์ละสารที<ใชใ้นการวิจยั (ถา้ม)ี 

 เอกสารแสดงการควบคมุปรมิาณการรบัจา่ยผลิตภณัฑแ์ละสารที<ใชใ้นการวิจยั (ถา้มี) 

 บนัทึกการเก็บตวัอย่างของเหลวหรือเนืcอเยื<อร่างกาย (ถา้มี) 

 สาํเนารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ที<ส่งใหค้ณะกรรมการที<เคยทบทวน
พิจารณา (ถา้มี) 

 รายงานการตรวจเยี<ยมของคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลู และความปลอดภยั 
(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถา้มี) 

 รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์(ถา้มี) รายละเอียดที<ตอ้งทบทวนเกี<ยวกบัรายงาน
เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ตรวจสอบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์เปรียบเทียบกบั
รายงานที<ส่งใหค้ณะกรรมการพจิารณาโครงการวิจยั 
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 รายงานการเบี<ยงเบนจากโครงการวิจยั (ถา้มี) ที<เคยส่งใหค้ณะกรรมการและ
รายละเอียดที<เกิดขึ cน พรอ้มทัcงวิธีการป้องกนัแกไ้ขไม่ใหเ้กิดผลกระทบต่อผูเ้ขา้รว่ม
โครงการ 

2. เอกสารเกี<ยวกบัผูว้จิยัและผูช้ว่ยวิจยั 

 รายชื<อผูว้จิยัและผูช้ว่ยผูว้ิจยั พรอ้มทัcงงานที<รบัผิดชอบ 

 ประวตัิความรูค้วามเชี<ยวชาญ รวมทัcงประวตัิการอบรมวิธีการวิจยัและจรยิธรรมการ
วิจยั 

 งานที<ไดร้บัมอบหมายในงานวิจยั (Job description) (ถา้ม)ี 

 วิธีการดาํเนินงานหรือคู่มือการปฏิบตัิ (ถา้ม)ี 
3. การเยี<ยมชมสถานที< ทัcงสถานที<ทาํงานที<ผูว้ิจยั และสถานที<ทาํการวิจยั โดยประเมินความ

เหมาะสมและเอื cออาํนวยต่อการทาํโครงการวิจยันัcนๆ (ICH GCP) โดยใชแ้บบประเมินการ
ตรวจเยี<ยมชมสถานที<  

 สถานที<ดาํเนินการวิจัย เช่น สถานที<ขอความยินยอม สถานที<สาํหรบัการสัมภาษณ ์
ตรวจร่างกาย หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม รายละเอียดที<ต้องทบทวนเกี<ยวกับ
หน่วยงานที<ท ําการวิจัย มีการสนับสนุนการทําวิจัยจากสถาบันอย่างเหมาะสม   
สถานที<มีความเหมาะสมและเอื cออาํนวยต่อการทาํวิจยั 

 สถานที<จดัเก็บเอกสารขอ้มลูของอาสาสมคัรที<เขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

 สถานที<สาํหรับการจัดเก็บ อุปกรณ์ที<ใช้ในการวิจัย การใช้และการควบคุมดูแล
ผลิตภณัฑ ์รายละเอียดที<ตอ้งทบทวนเกี<ยวกับผลิตภณัฑที์<ใชใ้นการวิจยั มีการใชแ้ละ
การควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที<ใชใ้นการวิจัย ตามที<ระบุไวใ้นโครงร่างการวิจัยที<ไดร้บั
การรบัรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดที<ต้องทบทวนเกี<ยวกับห้องปฏิบัติการที<ใช้ในการวิจัย (Laboratory) 
หอ้งปฏิบตัิการที<ใชใ้นการวิจยั มีการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการ ดว้ยวิธีที<ระบุไวใ้นโครง
รา่งการวิจยัที<ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ 

 สถานที<การจดัเก็บตวัอย่างชีวภาพ (ถา้มี) 
4. การสมัภาษณ ์

 การสมัภาษณ ์ผูวิ้จยัและผูช้่วยผูว้ิจยั โดยใชแ้บบสมัภาษณผ์ูวิ้จยัและผูช้่วยผูว้ิจยั  
 มีความรู ้ความเขา้ใจ และปฏิบัติตามขัcนตอนวิธีดาํเนินการวิจัย ที<ระบุใน

โครงรา่งการวิจยัอย่างเครง่ครดั 
 ปริมาณงานในโครงการวิจัย ไม่มากเกินไป เมื<อพิจารณาถึงจาํนวนผู้วิจัย 

และผูช้่วยผูว้ิจยั 
 กระบวนการขอความยินยอมผู้ที< เข้าร่วมในโครงการวิจัย ในบางกรณี

คณะอนุกรรมการ อาจขอสงัเกตกระบวนการขอความยินยอมดว้ยได ้

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรือผูส้งัเกตการณ ์การขอความยินยอม เช่น บคุลากรในแผนก
ผูป่้วยนอก หรือ หอผูป่้วย 
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5. การสรุปผลการตรวจเยี<ยมและขอ้เสนอแนะ เมื<อสิ cนสดุการตรวจเยี<ยม คณะอนกุรรมการจะตอ้ง
สรุปผลการตรวจเยี<ยม (closing meeting) และใหข้อ้เสนอแนะแกผู่วิ้จยั พรอ้มทัcงเปิดโอกาสให้
ผูว้ิจยัซกัถามหรือใหข้อ้มลูเพิ<มเตมิ 

4. การรายงานผลการตรวจเยี�ยม 
 คณะอนุกรรมการสรุปผลการตรวจเยี<ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี<ยมเพื<อกํากับดูแลการวิจัย โดย
ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี<ยมเป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จภายใน 10 วันปฏิทินหลังจากการตรวจเยี<ยม 
ต่อจากนัcนเลขานกุารคณะกรรมการ ส่งสรุปผลการตรวจเยี<ยมใหผู้วิ้จยัภายใน 5 วนัปฏิทิน 
ผูว้ิจยัตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี<ยมเป็นลายลกัษณอ์กัษรภายใน 10 วนัปฏิทินหากไม่ไดร้บัการ
ทว้งตงิหรือตอบกลบัจากผูว้ิจยัใหถ้ือว่า ผูวิ้จยัยอมรบัผลการตรวจเยี<ยม  
 ประธานคณะอนกุรรมการตรวจเยี<ยม หรือเลขานกุารคณะกรรมการ ที<ไดร้บัมอบหมาย นาํเสนอรายงานการ
ตรวจเยี<ยมพรอ้มขอ้ทว้งตงิจากผูวิ้จยั ในที<ประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัครัcงถดัไป และบนัทึกมติการ
พิจารณารายงานการตรวจเยี<ยมของคณะกรรมการ ในวาระของการประชมุ ต่อจากนัcน เลขานกุารกรรมการ ทาํ
บนัทึกแจง้ผลการพิจารณาพรอ้มส่งสาํเนารายงาน q ฉบบั ใหผู้วิ้จยัและ ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลที<ทาํการวิจยั  
ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั ภายใน 10 วนัปฏิทิน หลงัจากการประชมุพิจารณาโดยประธานกรรมการเป็นผูล้งนามผลการ
พิจารณาแบ่งออกเป็น 3 ประเภท คือ  

1. ใหด้าํเนินการวิจยัต่อ โดยอาจจะมีหรือไม่มีคาํแนะนาํจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
2. ระงบัโครงการชั<วคราว (Suspension)  
3. ยกเลิกการรบัรอง (Termination) 

ในกรณีที<มีการระงับโครงการชั<วคราว หรือยกเลิกการรบัรองจริยธรรมการวิจัยในคน ประธานคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวิจยั แจง้ผลการตรวจเยี<ยมโครงการวิจยั ใหแ้ก่หวัหนา้โครงการวิจยั รวมถึงผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลที<
ทาํการวิจยั  ดว้ยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณา  
ตน้ฉบับรายงานการตรวจเยี<ยมใหเ้ก็บไว้เป็นส่วนหนึ<งของเอกสารตน้ฉบับของโครงการวิจัย สาํเนารายงานการ
ตรวจเยี<ยมใหเ้ก็บในแฟ้มของคณะอนกุรรมการตรวจเยี<ยม รวมทัcงลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลูที<สาํนกังานกาํหนด 
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7.ผังงาน (Workflow) 

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

 

9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบร ิการ   

ประธานแตง่ตัcงอนกุรรมการตรวจเยี<ยม  

3-5 คน 

แจง้ใหท้ราบวา่จะมีการตรวจเยี<ยม 

ล่วงหนา้อย่างนอ้ย 1 เดือน 

แจง้รายละเอียดในการตรวจเยี<ยม 

ล่วงหนา้อย่างนอ้ย 2 สปัดาห ์

ตรวจเยี<ยมโครงการวจิยั 

 

- คณะอนกุรรมการ สรุปผลการตรวจเยี<ยมในวนันัcน 

- คณะอนกุรรมการ  สรุปผลการตรวจเยี<ยม ประธานคณะอนกุรรมการลงนามภายใน 10 วนัปฎิทิน 

- เลขานกุารคณะอนกุรรมการส่งสรุปผลการตรวจเยี<ยมใหผู้วิ้จยัภายใน  5 วนัปฏิทิน 

- ผูวิ้จยัตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี<ยมเป็นลายลกัษณอ์กัษรภายใน 10 วนัปฏิทิน 

- ประธานคณะอนกุรรมการนาํเสนอรายงานการตรวจเยี<ยมพรอ้มขอ้เสนอแนะในการประชมุครัcงต่อไป 

- ทาํบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาพรอ้มส่งสาํเนารายงาน q ฉบบั ใหผู้ว้ิจยัและ ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลที<ทาํการ

วิจยั  ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั ภายใน 10 วนัปฏิทิน 

- เก็บรายงานการตรวจเยี<ยม และสาํเนา 

คณะกรรมการเลือกโครงการวิจัย 

 โครงการวิจยัที<ถกูรอ้งเรียนหรือมีรายงานเกี<ยวกบัการกระทาํผิด
แนวทางจริยธรรมการวิจยัในคน 

 โครงการวิจยัที<มีความเสี<ยงสงู 
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ติดตามจากรายงานการสรุปผลการตรวจเยี<ยมของคณะอนกุรรมการ 
 

10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง  
1. F/M-03-BDMS-115 เอกสารแจง้ผูอ้าํนวยการขอตรวจเยี<ยมโครงการ 
2. F/M-03-BDMS-116 เอกสารแจง้ผูวิ้จยัขอตรวจเยี<ยมโครงการ 
3. F/M-03-BDMS-117 แบบตรวจเยี<ยมโครงการวิจยั 
4. F/M-03-BDMS-11� แบบสมัภาษณผ์ูวิ้จยั 
5. F/M-03-BDMS-119 สรุปผลการตรวจเยี<ยมโครงการวิจยั 
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