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1. วัตถุประสงค 

1. การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงคเพื่อพิทักษซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเปนอยู 
 ท่ีดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนที่เขารวมในโครงการวิจัย 

2. การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงคเพื่อใหการทําวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัยที่วางไว 
และเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP)  

3. เพื่อใหไดผลการวิจัยท่ีมีความถูกตองนาเชื่อถือ 

 
2.  ขอบเขต 
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแล สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัย 
ภายในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

 
3.  ความรับผิดชอบ 

3.1 ประธานคณะกรรมการ มอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 
3.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย ที่ไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยทําหนาที่กําหนดแผนการตรวจเย่ียม ดําเนินการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลระบบ สถานที่ 
ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย และสงผลการตรวจเย่ียมใหกับคณะกรรมการ 

3.3 เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาท่ีประสานงานระหวาง คณะกรรมการ คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และผูวิจัย  
           และมีหนาที่จัดเก็บเอกสารรายงานการตรวจเยี่ยม 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

ข้ันตอนการทํางาน  ผูรับผิดชอบ 

    

คัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อตรวจเยี่ยม    

    

กอนการตรวจเยี่ยม    

    

- ประธานคณะกรรมการมอบหมาย

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 ประธาน 

- ประสานงานกับผูวิจัย  เจาหนาที่สาํนักงาน 

- ทบทวนโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

- เตรียมเอกสารการตรวจเยี่ยม  เจาหนาท่ีสาํนกังาน 

  

 

    

การตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

      

      

ภายหลังการตรวจเยี่ยม    

   

- สรุปผล รายงานผลการตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการตรวจเย่ียม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ  เลขานุการ/ผูชวยเลขานกุาร 

- การแจงสรุปผลใหนักวิจัย  เจาหนาท่ีสาํนักงาน 

- การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม  เจาหนาที่สํานักงาน 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม 

 การเลือกโครงการวิจัยที่จะดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยที่มีลักษณะ 
ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงตออาสาสมัครที่เขารวม เชน 
  1) โครงการวิจัยที่กระทําในอาสาสมัครกลุมเปราะบาง (Research involving vulnerable 

subjects) ที่มีปญหาทางดานสุขภาพจิตหรืออาการทางจิต หรือกอใหปญหา stigma 
  2)  โครงการวิจัยทางยาที่มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ที่ไมคาดคิดมากอน 

(SAE, SUSARs) ที่เกิดข้ึนในสถาบันบอยครั้ง ท่ีทําใหผูเขารวมการวิจัยเสียชีวิตหรือเปน
อันตรายคุกคามชีวิต 

  3) โครงการวิจัยที่มรีายงานการเบ่ียงเบนจากโครงรางการวิจัย (Protocol Deviation) หรือผูวิจัย
ไมปฏิบัติตามขอบังคับของคณะกรรมการ (Non-compliance) บอยครั้ง 

  4) โครงการวิ จัยที่มีรายงานเหตุการณ ไมพึงประสงคชนิดรายแรง ท่ีไมคาดคิดมากอน 
(Unexpected) และ/หรือ ท่ีอาจเกี่ยวของ (Possibly Related) หรือ นาจะเก่ียวของ 
(Probably related) หรือ เก่ียวของแนนอนกับโครงการวิจัย (Definitely related) 

  5) โครงการวิจัยที่ผูวิจัยมีโครงการวิจัยกําลังดําเนินโครงการอยู (Active Protocol) หรือจํานวน
อาสาสมัครที่กําลังอยูในโครงการวิจัย (Active Subjects) เปนจํานวนมาก 

  6) โครงการวิจัยที่เปนท่ีสนใจตอสาธารณชน หรืออาจมีผลกระทบตอชุมชนอยางกวางขวาง 
  7) โครงการวิจัยที่มคีวามเสี่ยงสูง แตผูวิจัยหลักไมสงรายงานความกาวหนาตามกําหนด 
  8) โครงการวิจัยที่มกีารรองเรียน หรือมีขอมูลที่ระบุ หรือสงสัยวาวิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตาม

หลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP) และศาสตร
ที่เก่ียวของ  

 5.1.2 การตรวจประจํารอบ (routine) อยางนอย 1 ครั้งตอป เชน สุมตรวจโครงการวิจัยยาหรือโครงการวิจัย
เชิงทดลองที่เก่ียวของกับผูรวมการวิจัยกลุมเสี่ยงสูง ผูวิจัยหลักรับผิดชอบโครงการมากกวา 3 โครงการ ซึ่ง
อาจมีปญหาดานการบริหารจัดการ โครงการวิจัยที่ไมเสร็จสิ้นภายในเวลา 2 ป ผูวิจัยใหม เปนตน 

 5.1.3 อ่ืน ๆ ตามท่ีประชุมคณะกรรมการ เห็นสมควร 
5.2 กอนการตรวจเย่ียม 

 ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 
 5.2.1 การมอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย เลขานุการเสนอรายชื่อคณะกรรมการ 

แกประธานคณะกรรมการ เปนผูคัดเลือกเพื่อมอบหมายเปนคณะกรรมการตรวจเย่ียม โดยพิจารณาคัดเลือก
จากความเชี่ยวชาญ และประสบการณของคณะกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย 
คัดเลือกกรรมการตรวจเยี่ยมจํานวนอยางนอย 3 คน จากคณะกรรมการทั้งหมด ซึ่งอยางนอย 1 คน เปนผู
พิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขามาครั้งแรก อยางนอย 1 คน เปนกรรมการสายวิทยาศาสตร (กรณีการวิจัยทาง
คลินิกเกี่ยวกับยา / เครื่องมือแพทย) เปนแพทย อยางนอย 1 คน เปนกรรมการท่ีเปนสายสังคมศาสตร และ
มอบหมายผูที่ทําหนาท่ีประธาน และเลขานุการ/ผูชวยเลขานกุาร ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 5.2.2 เจาหนาที่ติดตอประสานงานกับกรรมการตรวจเย่ียมตามรายชื่อ เพื่อสอบถามความพรอมของ
กรรมการ หากไมสะดวกใหแจงเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เพื่อเปลี่ยนแปลงกรรมการตรวจเยี่ยม และ
เลขานุการ/ผูสงรายชื่อคณะกรรมการตรวจเย่ียมทั้งหมด ใหประธานคณะกรรมการรับทราบ และนัดวัน
ประชุมเตรียมการกอนการตรวจเยี่ยม  
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 5.2.3 เจาหนาที่สํานักงาน ติดตอประสานงานกับผูวิจัย เพื่อนัดหมาย วันและเวลาที่จะตรวจเยี่ยม โดยแจง

ผูวิจัยใหทราบถึงกําหนดการตรวจเยี่ยมทางจดหมาย (บันทึกขอความ) ทาง E-mail และทางโทรศัพท 
กอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 15 วันปฏิทิน  

 5.2.4 ประชุมคณะกรรมการกอนการตรวจเยี่ยม เพ่ือทบทวนโครงการวิจัย, เอกสารที่เก่ียวของ และ
วางแผนการตรวจเย่ียม และมอบหมายผูรับผิดชอบ 

 5.2.5 เจาหนาที่สํานักงาน จัดเตรียมเอกสารที่จะใชในการประเมินในระหวางการตรวจเย่ียม คือ          
แบบประเมินการตรวจเยี่ยม (REC-PMNIDAT.58)  และแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแล
งานวิจัย (REC-PMNIDAT.59)   

5.3 การตรวจเย่ียม ดําเนินการโดย การตรวจสอบแฟมเอกสาร, การเยี่ยมชมสถานที่ และการสัมภาษณ โดย
ใชแบบประเมินการตรวจเยี่ยม  ดังตอไปนี้ 

 5.3.1 ขอมูลเอกสารโครงการวิจัย 
  1) โครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัย ท่ีมีการแกไขเพิ่มเติมซึ่งไดรับการพิจารณารับรอง

จากคณะกรรมการ 
  2) เอกสารเก่ียวกับผูวิจัย เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 
  3) เอกสารแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
  4) แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตองสมบูรณ 

  5) ขอมูลที่บันทึกในแบบบันทึกขอมูล ตรงกับในเอกสารตนฉบับ (Source Data) 
  6) คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s Brochure) (ถามี) 
  7) เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑ และสารที่ใชในการวิจัย (ถามี) 
  8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑ และสารที่ใชในการวิจัย (ถามี) 

  9) บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลว หรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 
  10)  สําเนารายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ ที่เคยทบทวนพิจารณา (ถามี) 
  11) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย            

(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถามี) 
  12) รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) 
  13) รายชื่อผูวิจัย และผูชวยผูวิจัย พรอมทั้งงานที่รับผิดชอบ 

 5.3.2 เอกสารเก่ียวกับผูวิจัย และผูชวยวิจัย 
  1) ประวัติความรู ความเชี่ยวชาญ 
  2) ประวัติการอบรมการวิจัย และจริยธรรมการวิจัย 
  3) งานที่ไดรับมอบหมายในงานวิจัย (Job Description)  
  4) วิธีการดําเนินงาน หรือคูมือการปฏิบัติ (ถามี) 
 5.3.3 การเย่ียมชมสถานที่ 
  1) สถานที่ดําเนินการวิจัย เชน สถานท่ีขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่สําหรับการสัมภาษณ 

ตรวจรางกาย หรือการเก็บขอมูลภาคสนาม 
  2)  สถานที่สําหรับการจัดเก็บ การใช และการควบคุมผลิตภัณฑอุปกรณที่ใชในการวิจัย 
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  3) สถานที่การจัดเก็บตัวอยางชีวภาพ 
  4) สถานที่จัดเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  
 5.3.4 การสัมภาษณผูวิจัย 
  1) การมีสวนรวมในโครงการ (เขารวมโครงการวิจัยตั้งแตเมื่อไร สัดสวนของการมีสวนรวม) 
  2) บทบาทในโครงการวิจัย 
  3) มีการประชุมทีมวิจัย เพื่อการพัฒนาทีมวิจัย (เชน อบรมใหความรูกอนการวิจัย หรือการประชุม

ทบทวนขั้นตอนการวิจัย หรือรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย) เกิดขึ้นหรือไม อยางไร 
  4)  แสดงตัวอยางของอาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผูถูกสัมภาษณไดมีสวนรวม 
 5.3.5 อาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย (อาจสัมภาษณในบางกรณ)ี 
  1) ไดรับพิทักษซึ่งสิทธิ และความเปนอยูที่ดีอยางเหมาะสม 

  2) ในบางกรณีอาจสัมภาษณอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย 
  3) มีการรักษาความลับของขอมูลโดยมีการเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัยอยางเหมาะสม และจํากัดผูเขาถึงขอมูล 

 5.3.6 การสรปุผลการตรวจเยี่ยม และขอเสนอแนะ เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
ตองสรุปผลการตรวจเยี่ยม และขอเสนอแนะแกผูวิจัย พรอมทั้งเปดโอกาสใหนักวิจัยซักถามหรือ
ใหขอมูลเพิ่มเติม 

5.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 
 5.4.1 การสรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

 1. ผูชวยเลขานุการ สรุปผลการตรวจเย่ียม และจัดทําบันทึกขอความแจงผลการตรวจเย่ียม
โครงการวิจัย  ใหแลวเสร็จภายใน 7 วันทําการหลังจากการตรวจเยี่ยม เสนอเลขานุการเพ่ือ
ตรวจสอบความถูกตอง  และลงนาม โดยผลการพิจารณาจะเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) ไมตองดําเนินการใด ๆ 
(2) ขอใหดําเนินการแกไขตามขอแนะนําภายหลังการตรวจเย่ียม 
(3) ควรระงับการรบัรองโครงการวิจัยชั่วคราว 
(4) ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย และอื่น ๆ 

 2. บันทึกในวาระการประชุม วาระที่ 6 เรื่อง การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย (Site 
Monitoring Visit) ของการประชุมโดยเลขานุการนําเสนอผลการตรวจเย่ียม เพ่ือพิจารณาในที่
ประชุมแบบเต็มชุด คณะกรรมการพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  (1) ไมตองดําเนินการใด  ๆเพิ่มเติม (No further action required) 
(2) ขอขอมูลเพิ่มเติม (Request information) 
(3) ดําเนินตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 
(4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of protocol approval) 

จนกวาผูวิจัยไดแกไขตามขอแนะนําหรือไดผลการตรวจเย่ียม 
(5) ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of protocol approval) 
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 5.4.2 การแจงผลการพิจารณา 
  1. เจาหนาที่จัดทําบันทึกขอความแจงผลการพิจารณาภายใน 7 วันทําการ หลังการประชุมโดยผาน 
  ทางระบบอิเล็กทรอนิกส (E-mail) หรือในรูปแบบเอกสารการตรวจเยี่ยม (REC-PMNIDAT.60)  ใหแก ผูวิจัย 

หรือผูประสานงานโครงการวิจัย  
  
 2. กรณีที่พักการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรอง ใหแจงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 (กรณีเปนการวิจัยยา หรือเครื่องมือแพทย) และ/หรือ ผูใหทุนวิจัย 
 3. กรณีที่เปนการตรวจเย่ียมโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางฯ (CREC) ให 
 สงสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม ใหคณะกรรมการกลางฯ 

          5.4.3 การจัดเก็บเอกสาร 
1.  จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณา เพื่อเก็บไวในแฟมโครงการวิจัย โดยเจาหนาท่ีสํานักงาน 

จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยม และหนังสือแจงผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในแฟม
โครงการวิจัยรวมท้ังบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ในฐานขอมูล 

2. ลงบันทึกขอมูลโครงการวิจัยในฐานขอมูลสํานักงาน  

   
6.  นิยามศพัท 

คําศัพท ความหมาย 
คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่ไดรับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ ใหเปนตัวแทนใน

การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย 
การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกับ 
ดูแลการวิจัย 
 

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการตรวจเย่ียม เพื่อประเมินผูวิจัย วามีการพิทักษซึ่ง
สิทธิและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย โดยตรวจสอบ
เอกสารที่เก่ียวของ หรือสังเกตขั้นตอนในการทําวิจัย 

7.  เอกสารอางอิง 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2559 
2. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนในประเทศ 

ไทย, 2550 
3. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดําเนินการวิจัยใน

สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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 บันทึกขอความแจงขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
REC-PMNIDAT.58 แบบประเมินการตรวจเย่ียม 
REC-PMNIDAT.59 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลงานวิจัย 
REC-PMNIDAT.60 บันทึกขอความแจงผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 

 

8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน  
ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 
ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 


