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 บทที่ 8 การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับการดูแล 

Site Monitoring Visit 

 
 

การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกับการดูแล 
Site Monitoring Visit 

 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 

อนุมตัิโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชชั) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมตัิ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
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บทที่ 8 การตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับการดูแล 
Site Monitoring Visit 

หนา 1 จาก 8 

 

 
 

สารบัญ 
 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม 4 
 5.2 กอนการตรวจเยี่ยม 4 
 5.3 การตรวจเย่ียม 5 
 5.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 6 

6. นิยามศัพท 7 
7. เอกสารอางอิง 7 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 8 
9. ภาคผนวก 8 
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1. วัตถุประสงค 

1. การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงคเพื่อพิทักษซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเปนอยู 
 ท่ีดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนที่เขารวมในโครงการวิจัย 

2. การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงคเพื่อใหการทําวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัยที่วางไว 
และเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP)  

3. เพื่อใหไดผลการวิจัยท่ีมีความถูกตองนาเชื่อถือ 

 
2.  ขอบเขต 
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแล สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัย 
ภายในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

 
3.  ความรับผิดชอบ 

3.1 ประธานคณะกรรมการ มอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 
3.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย ที่ไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยทําหนาที่กําหนดแผนการตรวจเย่ียม ดําเนินการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลระบบ สถานที่ 
ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย และสงผลการตรวจเย่ียมใหกับคณะกรรมการ 

3.3 เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาท่ีประสานงานระหวาง คณะกรรมการ คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และผูวิจัย  
           และมีหนาที่จัดเก็บเอกสารรายงานการตรวจเยี่ยม 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

ข้ันตอนการทํางาน  ผูรับผิดชอบ 

    

คัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อตรวจเยี่ยม    

    

กอนการตรวจเยี่ยม    

    

- ประธานคณะกรรมการมอบหมาย

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 ประธาน 

- ประสานงานกับผูวิจัย  เจาหนาที่สาํนักงาน 

- ทบทวนโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

- เตรียมเอกสารการตรวจเยี่ยม  เจาหนาท่ีสาํนกังาน 

  

 

    

การตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

      

      

ภายหลังการตรวจเยี่ยม    

   

- สรุปผล รายงานผลการตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ  เลขานุการ/ผูชวยเลขานกุาร 

- การแจงสรุปผลใหนักวิจัย  เจาหนาท่ีสาํนักงาน 

- การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม  เจาหนาที่สํานักงาน 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม 

 การเลือกโครงการวิจัยที่จะดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยที่มีลักษณะ 
ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงตออาสาสมัครที่เขารวม เชน 
  1) โครงการวิจัยที่กระทําในอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (Research involving vulnerable 

subjects) ที่มีปญหาทางดานสุขภาพจิตหรืออาการทางจิต หรือกอใหปญหา stigma 
  2)  โครงการวิจัยทางยาที่มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ที่ไมคาดคิดมากอน 

(SAE, SUSARs) ที่เกิดข้ึนในสถาบันบอยครั้ง ท่ีทําใหผูเขารวมการวิจัยเสียชีวิตหรือเปน
อันตรายคุกคามชีวิต 

  3) โครงการวิจัยที่มรีายงานการเบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย (Protocol Deviation) หรือผูวิจัย
ไมปฏิบัติตามขอบังคับของคณะกรรมการ (Non-compliance) บอยครั้ง 

  4) โครงการวิ จัยที่มีรายงานเหตุการณ ไมพึงประสงคชนิดรายแรง ท่ีไมคาดคิดมากอน 
(Unexpected) และ/หรือ ท่ีอาจเกี่ยวของ (Possibly Related) หรือ นาจะเก่ียวของ 
(Probably related) หรือ เก่ียวของแนนอนกับโครงการวิจัย (Definitely related) 

  5) โครงการวิจัยที่ผูวิจัยมีโครงการวิจัยกําลังดําเนินโครงการอยู (Active Protocol) หรือจํานวน
อาสาสมัครที่กําลังอยูในโครงการวิจัย (Active Subjects) เปนจํานวนมาก 

  6) โครงการวิจัยที่เปนท่ีสนใจตอสาธารณชน หรืออาจมีผลกระทบตอชุมชนอยางกวางขวาง 
  7) โครงการวิจัยที่มคีวามเสี่ยงสูง แตผูวิจัยหลักไมสงรายงานความกาวหนาตามกําหนด 
  8) โครงการวิจัยที่มกีารรองเรียน หรือมีขอมูลที่ระบุ หรือสงสัยวาวิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตาม

หลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP) และศาสตร
ที่เก่ียวของ  

 5.1.2 การตรวจประจํารอบ (routine) อยางนอย 1 ครั้งตอป เชน สุมตรวจโครงการวิจัยยาหรือโครงการวิจัย
เชิงทดลองที่เก่ียวของกับผูรวมการวิจัยกลุมเสี่ยงสูง ผูวิจัยหลักรับผิดชอบโครงการมากกวา 3 โครงการ ซึ่ง
อาจมีปญหาดานการบริหารจัดการ โครงการวิจัยที่ไมเสร็จสิ้นภายในเวลา 2 ป ผูวิจัยใหม เปนตน 

 5.1.3 อ่ืน ๆ ตามท่ีประชุมคณะกรรมการ เห็นสมควร 
5.2 กอนการตรวจเย่ียม 

 ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 
 5.2.1 การมอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย เลขานุการเสนอรายชื่อคณะกรรมการ 

แกประธานคณะกรรมการ เปนผูคัดเลือกเพื่อมอบหมายเปนคณะกรรมการตรวจเย่ียม โดยพิจารณาคัดเลือก
จากความเชี่ยวชาญ และประสบการณของคณะกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย 
คัดเลือกกรรมการตรวจเยี่ยมจํานวนอยางนอย 3 คน จากคณะกรรมการทั้งหมด ซึ่งอยางนอย 1 คน เปนผู
พิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขามาครั้งแรก อยางนอย 1 คน เปนกรรมการสายวิทยาศาสตร (กรณีการวิจัยทาง
คลินิกเกี่ยวกับยา / เครื่องมือแพทย) เปนแพทย อยางนอย 1 คน เปนกรรมการท่ีเปนสายสังคมศาสตร และ
มอบหมายผูที่ทําหนาท่ีประธาน และเลขานุการ/ผูชวยเลขานกุาร ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 5.2.2 เจาหนาที่ติดตอประสานงานกับกรรมการตรวจเย่ียมตามรายชื่อ เพื่อสอบถามความพรอมของ
กรรมการ หากไมสะดวกใหแจงเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เพื่อเปลี่ยนแปลงกรรมการตรวจเยี่ยม และ
เลขานุการ/ผูสงรายชื่อคณะกรรมการตรวจเย่ียมทั้งหมด ใหประธานคณะกรรมการรับทราบ และนัดวัน
ประชุมเตรียมการกอนการตรวจเยี่ยม  
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 5.2.3 เจาหนาที่สํานักงาน ติดตอประสานงานกับผูวิจัย เพื่อนัดหมาย วันและเวลาที่จะตรวจเยี่ยม โดยแจง

ผูวิจัยใหทราบถึงกําหนดการตรวจเยี่ยมทางจดหมาย (บันทึกขอความ) ทาง E-mail และทางโทรศัพท 
กอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 15 วันปฏิทิน  

 5.2.4 ประชุมคณะกรรมการกอนการตรวจเยี่ยม เพ่ือทบทวนโครงการวิจัย, เอกสารที่เก่ียวของ และ
วางแผนการตรวจเย่ียม และมอบหมายผูรับผิดชอบ 

 5.2.5 เจาหนาที่สํานักงาน จัดเตรียมเอกสารที่จะใชในการประเมินในระหวางการตรวจเย่ียม คือ          
แบบประเมินการตรวจเยี่ยม (REC-PMNIDAT.58)  และแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแล
งานวิจัย (REC-PMNIDAT.59)   

5.3 การตรวจเย่ียม ดําเนินการโดย การตรวจสอบแฟมเอกสาร, การเยี่ยมชมสถานที่ และการสัมภาษณ โดย
ใชแบบประเมินการตรวจเยี่ยม  ดังตอไปนี้ 

 5.3.1 ขอมูลเอกสารโครงการวิจัย 
  1) โครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัย ท่ีมีการแกไขเพิ่มเติมซึ่งไดรับการพิจารณารับรอง

จากคณะกรรมการ 
  2) เอกสารเก่ียวกับผูวิจัย เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 
  3) เอกสารแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
  4) แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตองสมบูรณ 

  5) ขอมูลที่บันทึกในแบบบันทึกขอมูล ตรงกับในเอกสารตนฉบับ (Source Data) 
  6) คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s Brochure) (ถามี) 
  7) เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑ และสารที่ใชในการวิจัย (ถามี) 
  8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑ และสารที่ใชในการวิจัย (ถามี) 

  9) บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลว หรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 
  10)  สําเนารายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ ที่เคยทบทวนพิจารณา (ถามี) 
  11) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย            

(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถามี) 
  12) รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) 
  13) รายชื่อผูวิจัย และผูชวยผูวิจัย พรอมทั้งงานที่รับผิดชอบ 

 5.3.2 เอกสารเก่ียวกับผูวิจัย และผูชวยวิจัย 
  1) ประวัติความรู ความเชี่ยวชาญ 
  2) ประวัติการอบรมการวิจัย และจริยธรรมการวิจัย 
  3) งานที่ไดรับมอบหมายในงานวิจัย (Job Description)  
  4) วิธีการดําเนินงาน หรือคูมือการปฏิบัติ (ถามี) 
 5.3.3 การเย่ียมชมสถานที่ 
  1) สถานที่ดําเนินการวิจัย เชน สถานท่ีขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่สําหรับการสัมภาษณ 

ตรวจรางกาย หรือการเก็บขอมูลภาคสนาม 
  2)  สถานที่สําหรับการจัดเก็บ การใช และการควบคุมผลิตภัณฑอุปกรณที่ใชในการวิจัย 
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  3) สถานที่การจัดเก็บตัวอยางชีวภาพ 
  4) สถานที่จัดเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  
 5.3.4 การสัมภาษณผูวิจัย 
  1) การมีสวนรวมในโครงการ (เขารวมโครงการวิจัยตั้งแตเมื่อไร สัดสวนของการมีสวนรวม) 
  2) บทบาทในโครงการวิจัย 
  3) มีการประชุมทีมวิจัย เพื่อการพัฒนาทีมวิจัย (เชน อบรมใหความรูกอนการวิจัย หรือการประชุม

ทบทวนขั้นตอนการวิจัย หรือรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย) เกิดขึ้นหรือไม อยางไร 
  4)  แสดงตัวอยางของอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผูถูกสัมภาษณไดมีสวนรวม 
 5.3.5 อาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย (อาจสัมภาษณในบางกรณ)ี 
  1) ไดรับพิทักษซึ่งสิทธิ และความเปนอยูที่ดีอยางเหมาะสม 

  2) ในบางกรณีอาจสัมภาษณอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย 
  3) มีการรักษาความลับของขอมูลโดยมีการเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัยอยางเหมาะสม และจํากัดผูเขาถึงขอมูล 

 5.3.6 การสรปุผลการตรวจเยี่ยม และขอเสนอแนะ เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
ตองสรุปผลการตรวจเยี่ยม และขอเสนอแนะแกผูวิจัย พรอมทั้งเปดโอกาสใหนักวิจัยซักถามหรือ
ใหขอมูลเพิ่มเติม 

5.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 
 5.4.1 การสรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

 1. ผูชวยเลขานุการ สรุปผลการตรวจเย่ียม และจัดทําบันทึกขอความแจงผลการตรวจเย่ียม
โครงการวิจัย  ใหแลวเสร็จภายใน 7 วันทําการหลังจากการตรวจเยี่ยม เสนอเลขานุการเพ่ือ
ตรวจสอบความถูกตอง  และลงนาม โดยผลการพิจารณาจะเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมตองดําเนินการใด ๆ 
(2) ขอใหดําเนินการแกไขตามขอแนะนําภายหลังการตรวจเย่ียม 
(3) ควรระงับการรบัรองโครงการวิจัยชั่วคราว 
(4) ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย และอื่น ๆ 

 2. บันทึกในวาระการประชุม วาระที่ 6 เรื่อง การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย (Site 
Monitoring Visit) ของการประชุมโดยเลขานุการนําเสนอผลการตรวจเย่ียม เพ่ือพิจารณาในที่
ประชุมแบบเต็มชุด คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  (1) ไมตองดําเนินการใด  ๆเพิ่มเติม (No further action required) 
(2) ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
(3) ดําเนินตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 
(4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of protocol approval) 

จนกวาผูวิจัยไดแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเย่ียม 
(5) ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of protocol approval) 
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 5.4.2 การแจงผลการพิจารณา 
  1. เจาหนาที่จัดทําบันทึกขอความแจงผลการพิจารณาภายใน 7 วันทําการ หลังการประชุมโดยผาน 
  ทางระบบอิเล็กทรอนิกส (E-mail) หรือในรูปแบบเอกสารการตรวจเยี่ยม (REC-PMNIDAT.60)  ใหแก ผูวิจัย 

หรือผูประสานงานโครงการวิจัย  
  
 2. กรณีที่พักการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรอง ใหแจงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 (กรณีเปนการวิจัยยา หรือเครื่องมือแพทย) และ/หรือ ผูใหทุนวิจัย 
 3. กรณีที่เปนการตรวจเย่ียมโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางฯ (CREC) ให 
 สงสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม ใหคณะกรรมการกลางฯ 

          5.4.3 การจัดเก็บเอกสาร 
1.  จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณา เพื่อเก็บไวในแฟมโครงการวิจัย โดยเจาหนาท่ีสํานักงาน 

จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยม และหนังสือแจงผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในแฟม
โครงการวิจัยรวมท้ังบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ในฐานขอมูล 

2. ลงบันทึกขอมูลโครงการวิจัยในฐานขอมูลสํานักงาน  

   
6.  นิยามศพัท 

คําศัพท ความหมาย 
คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่ไดรับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ ใหเปนตัวแทนใน

การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 
การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกับ 
ดูแลการวิจัย 
 

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการตรวจเย่ียม เพื่อประเมินผูวิจัย วามีการพิทักษซึ่ง
สิทธิและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย โดยตรวจสอบ
เอกสารที่เก่ียวของ หรือสังเกตขั้นตอนในการทําวิจัย 

7.  เอกสารอางอิง 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2559 
2. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนในประเทศ 

ไทย, 2550 
3. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดําเนินการวิจัยใน

สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
4. The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 

International ethical guidelines for health-related research involving humans2016. 
5. WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants, 2011. 
6. World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 

ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20) : 2191-4. 
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9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.57 บันทึกขอความแจงขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
REC-PMNIDAT.58 แบบประเมินการตรวจเย่ียม 
REC-PMNIDAT.59 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลงานวิจัย 
REC-PMNIDAT.60 บันทึกขอความแจงผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 

 

8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน  
ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 
ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 


