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1. วัตถุประสงค 

1.1 เพื่อพิทักษซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมวิจัย (ICH GCP 5.18.1) และ

ชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

1.2 เพื่อใหการทำวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัยที่วางไว และเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง

คลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice 

(GCP) Guideline 

1.3 เพ่ือใหไดผลการวิจัยท่ีมีความถูกตองนาเชื่อถือ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลระบบ สถานท่ี ทรัพยากร สนับสนุนการ 

วิจัยภายในหนวยงาน และตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการ

พัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการที่ไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการ ใหทำหนาท่ีเปนผูตรวจเยี่ยม เพื่อกำกับดูแลผูวิจัย 

ระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัย ของโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกโครงการวิจัย ประธานกรรมการ/คณะกรรมการฯ  

2 การเตรียมการกอนการตรวจเยี่ยม เจาหนาท่ี 

3 การตรวจเยี่ยม กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

4 การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะ กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

5 การพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

6 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยหลักหรือ

ผูบังคับบัญชาของผูวิจัยหลัก 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

7 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัย 

5.1.1 โครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (Routine Site Monitoring) อยาง

นอยปละ 1 โครงการ เพื่อเปนการปองกันไมใหเกิดปญหาดานจริยธรรมการวิจัยขึ้นใน

ระหวางการดำเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยเขาขายที่มีความ

เสี่ยงสูงขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(1) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงและ/หรือมีกระบวนการวิจัยที่ยุ งยากซับซอน เชน 

โครงการที่ทำการทดสอบผลิตภัณฑในมนุษยเปนครั้งแรก (First in Human trial) 

เปนตน 

(2) ผูวิจัยหลัก/หนวยวิจัยที่มีโครงการวิจัยจำนวนมาก ซึ่งอาจมีปญหาดานการบริหาร

จัดการ 

(3) โครงการวิจัยที ่เปนที ่สนใจตอสาธารณชน หรืออาจมีผลกระทบตอชุมชนอยาง

กวางขวาง 

5.1.2 โครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยมเพ่ือหาสาเหตุ (For Cause Site Visiting) ไดแก โครงการวิจัย

เขาขายขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(1) มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอน (unexpected) 

และ/หรือที ่อาจเกี ่ยวของ (possibly related) หรือ นาจะเกี ่ยวของ (probably 
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related) หรือเก่ียวของแนนอนกับการวิจัย (definitely related) ท่ีเกิดข้ึนในสถาบัน 

(2) มีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวามีการเบี่ยงเบนวิธีดำเนินการวิจัยจากโครงการวิจัยที่ไดรับ

การพิจารณารับรองฉบับลาสุด 

(3) มีขอมูลท่ีระบุหรือสงสัยวาวิธีดำเนินการวิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง

คลินิกท่ีดีของ International conference on harmonization (ICH) good clinical 

practice (GCP) หรือ ICH GCP 

(4) มีกรณีรองเรียนจากผู เขารวมการวิจัย มายังคณะกรรมการฯ หรือฝายสงเสริม

จริยธรรมการวิจัย สวทช. ผานชองทางไปรษณีย โทรศัพท จดหมายอิเล็กทรอนิกส 

หรือระบบออนไลนของ สวทช. ท่ีเก่ียวของ 

5.2 การเตรียมการกอนการตรวจเย่ียม  

5.2.1 เจาหนาท่ีประสานกับผูวิจัยแจงใหทราบวาจะมีการตรวจเยี่ยม โดยนัดหมายวันที่และเวลา

ท่ีจะตรวจเยี่ยม  

5.2.2 เจาหนาที่นำสงหนังสือแจงผูวิจัยขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (AF 10-03) รวมถึงนำสง

หนังสือแจงผูบังคับบัญชาของผูวิจัยขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (AF 10-04) พรอมทั้งระบุ

วันที่และเวลาที่จะตรวจเยี่ยม เพื่อใหทราบวาจะมีการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย 

และเพ่ือใหผูวิจัยจัดเตรียมเอกสารท่ีจะรับการตรวจเยี่ยมและอ่ืนๆ กอนวันตรวจเยี่ยมอยาง

นอย 2 สัปดาห 

5.2.3 กรรมการที ่ ได ร ับมอบหมายใหเป นผูตรวจเยี ่ยม ต องมีจำนวนอยางน อย 3 ทาน 

ประกอบดวยกรรมการท่ีเปนผูเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวของกับการวิจัยนั้นอยางนอย 2 

ทาน กรรมการผูทบทวนโครงการวิจัย หรือรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง หรือ

เอกสารท่ีเก่ียวของของโครงการวิจัยนั้นๆ อยางนอย 1 ทาน 

5.2.4 กรณีที่เปนโครงการวิจัยซึ่งผูทำหนาที่ประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูวิจัยหลักหรือ

ผูวิจัยรวม ใหกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัยทานที่ 1 หรือ ทานที่ 2 ปฏิบัติหนาที่แทน

ประธานกรรมการหรือเลขานุการ แลวแตกรณี 

5.2.5 เตรียมเอกสารที่จะใชในการทบทวนในระหวางการตรวจเยี่ยมตามแบบทบทวนการตรวจ

เยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (AF 10-01) และแบบสรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กำกับดูแลการวิจัย (AF 10-02)  

5.2.6 ในกรณีมีความจำเปน ตรวจเยี่ยมผานทางออนไลนได ซึ่งตองมีการตรวจเยี่ยม ณ สถานท่ี
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จริงในภายหลังอีกครั้ง 

5.3 การตรวจเย่ียม   

5.3.1 กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูตรวจเยี่ยมประชุมเพ่ือวางแผนกอนการตรวจเยี่ยม 

5.3.2 กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูตรวจเยี่ยมประชุมรวมกับผูวิจัยหลักและคณะ เพ่ือแจง

วัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม และผูวิจัยหลักบรรยายสรุปภาพรวมของโครงการวิจัย 

(opening meeting) 

5.3.3 เอกสารท่ีกรรมการตรวจเยี่ยมตองทบทวน ไดแก 

(1) โครงการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัยฉบับที่มีการแกไขเพิ่มเติม ซึ่งไดรับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

(2) หนังสือรับรองจากคณะกรรมการฯ  

(3) เอกสารชี้แจงขอมูลสำหรับผูเขารวมวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย  

(4) ทะเบียนรายชื่อของผูเขารวมวิจัย 

(5) แบบบันทึกขอมูลของผูเขารวมวิจัย  

(6) แบบวิเคราะหขอมูลทางสถิติ และ ฐานขอมูลทางสถิติ (ถามี) 

(7) คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (investigator’s brochure) (ถามี) 

(8) เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

(9) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

(10) บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลวหรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 

(11) สำเนารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ พิจารณา (ถามี) 

(12) รายงานการตรวจเยี ่ยมของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย 

(DSMB) หรือรายงานการตรวจสอบโครงการวิจัยของผูใหทุน (monitoring report) 

(ถามี) 

(13) รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (ถามี) 

(14) เอกสารเกี่ยวกับผูวิจัยและคณะ ไดแก รายชื่อ ประวัติความรูความชำนาญ (ฉบับลง

นาม) ประวัติการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พรอมท้ังงานท่ีไดรับมอบหมาย

ในงานวิจัย (Job description)  

5.3.4 รายละเอียดการทบทวนขอมูล มีดังนี้ 

(1) การแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของผูเขารวมวิจัย 
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• ผูเขารวมวิจัยลงนามในเอกสารฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

• ผูเขารวมวิจัยไดรับการพิทักษซึ่งสิทธิและความเปนอยูที่ดีอยางเหมาะสม (จาก

การสังเกตุการณการขอความยินยอม) 

• การรักษาความลับของขอมูล (ICH GCP 5.18.4) มีการเก็บเอกสารขอมูลของ

ผูเขารวมวิจัยอยางเหมาะสม และจำกัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

• ในบางกรณีอาจสังเกต/สัมภาษณผูรับผิดชอบกระบวนการทางดานการใหขอมูล

และขอความยินยอม 

(2) การบันทึกขอมูล 

• แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตอง สมบูรณ และตรงกับเอกสารตนฉบับ (source 

document) 

• การแกไขขอมูลเปนไปตามมาตรฐานการวิจัยและการตรวจสอบท่ีดี  

(3) ประวัติความรูความชำนาญ การฝกอบรม และการมอบหมายงานของผูวิจัยหลักและคณะ 

• ผู ว ิจัยหลักและคณะตองผานการอบรม ICH-GCP มีความรู  ความเขาใจ และ

ปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดำเนินการวิจัยท่ีระบุในโครงการวิจัยอยางเครงครัด 

• ปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจำนวนผูเขารวมวิจัยท่ี

ตองรับผิดชอบตอจำนวนผูวิจัยและคณะ 

(4) บันทึกการจัดเก็บ การควบคุม และการทำลายผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย (ICH GCP 

5.18.4) 

• มีการจัดเก็บ การใช การทำลาย และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย

ตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยและคูมือผูวิจัย ท่ีไดรับการพิจารณาใหการรับรองจาก

คณะกรรมการฯ 

(5) บันทึกท่ีเก่ียวกับหองปฏิบัติการท่ีใชในการวิจัย (laboratory) (ICH GCP 5.18.4) 

• หองปฏิบัติการที่ใชในการวิจัยมีการตรวจทางหองปฏิบัติการดวยวิธีที่ระบุไวใน

โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(6) สถานท่ีวิจัย 

• สถานที ่ม ีความเหมาะสมและเอื ้ออำนวยใหเกิดความปลอดภัยและความ

สะดวกสบายตอผูเขารวมวิจัย 
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5.4 การสรุปผลการตรวจเย่ียมและขอเสนอแนะ 

5.4.1 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูตรวจเยี่ยมตองสรุปผลการ

ตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะแกผูวิจัยทันที พรอมทั้งเปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือให

ขอมูลเพ่ิมเติม (closing meeting) 

5.4.2 เจาหนาท่ีจัดทำรายงานสรปุผลการตรวจเยี่ยมลงในแบบสรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กำกับดูแลการวิจัย (AF 10-02) ใหแลวเสร็จภายใน 7 วันทำการหลังการตรวจเยี่ยม โดย

ประธานกรรมการหรือเลขานุการเปนผูลงนาม  

5.4.3 เจาหนาที่นำสงสำเนาแบบสรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (AF 10-

02) 1 ฉบับ ใหผูวิจัยภายใน 1 วันทำการ และเก็บตนฉบับไวในแฟมโครงการ 1 ฉบับ  

5.4.4 ผูวิจัยตรวจสอบและสามารถทวงติงผลการตรวจเยี่ยมเปนลายลักษณอักษรภายใน 7 วันทำ

การ หากไมไดรับการทวงติงหรือตอบกลับจากผูวิจัยใหถือวาผูวิจัยยอมรับผลการตรวจ

เยี่ยม 

5.5 การพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.5.1 ประธานกรรมการหรือเลขานุการ นำเสนอสรุปรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการ

วิจัย พรอมขอทวงติงจากผูวิจัยในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป 

5.5.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาลงมติดังตอไปนี้  

(1) ไมจำเปนตองดำเนินการใดๆ เพ่ิมเติม (no further action required) 

(2) ขอขอมูลเพ่ิมเติม (request information) 

(3) ขอใหดำเนินการเพ่ิมเติม (recommend further action) 

5.6 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยหลักหรือผูบังคับบัญชาของผูวิจัยหลัก 

5.6.1 แจงผลการพิจารณาพรอมสงสำเนาแบบสรุปมติการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย  

(AF 10-05) ใหผู ว ิจัยหลัก รวมถึงผู บังคับบัญชาของผู วิจัยหลัก ภายใน 7 วันทำการ 

หลังจากการประชุมพิจารณา 

5.6.2 ในกรณีที่มีการระงับโครงการชั่วคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

ใหประธานกรรมการแจงผลการติดตามประเมินโครงการวิจัยใหแกผู วิจัยหลัก รวมถึง

ผูบังคับบัญชาของผูวิจัยหลักดวยวาจาโดยเร็ว กอนสงผลการพิจารณาตามขอ 5.6.1  

5.7 การเก็บรายงานการตรวจเย่ียม 

5.7.1 ตนฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมใหเก็บไวเปนสวนหนึ่งของเอกสารตนฉบับโครงการวิจัย  
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5.7.2 สำเนารายงานการตรวจเยี่ยมใหเก็บในแฟมของกรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูตรวจ

เยี่ยม รวมท้ังลงขอมูลในระบบฐานขอมูล 

5.7.3 สำหรับโครงการวิจัยที่รอติดตามการตอบกลับจากผูวิจัย ใหดำเนินการตามวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 13/02.0 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย

ใหเปนผูตรวจเยี่ยม 

กรรมการในคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

(สวทช.) ที่ไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการ ใหทำหนาที่ตรวจเยี่ยม

เพื่อกำกับดูแลผูวิจัย ระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรงุใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 

8. ภาคผนวก 

AF 10-01  แบบทบทวนการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

AF 10-02  แบบสรปุรายงานผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย  

AF 10-03  หนังสือแจงผูวิจัยขอตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

AF 10-04  หนังสือแจงผูบังคับบัญชาของผูวิจัยขอตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 

AF 10-05  แบบสรุปมติการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย  
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9. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - แกไขหมายเลขฉบับท่ีใหสอดคลองกัน  

    

    

    

 




