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1. วัตถุประสงค
1.1 เพ่ือเปนแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ใหเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับ

การรับรองจากคณะกรรมการฯ และเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล
1.2 เพ่ือพัฒนาและใหคําแนะนําปรึกษาแกผูวิจัยภายในและภายนอกโรงพยาบาล องคกร

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
2.1 ขอบเขต วิธีการดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยูในขอบเขต

ความรับผิดชอบของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ซึ่งไดรับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯ
ใหดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลงานวิจัย

2.2 ความรับผิดชอบ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมีหนาที่ตรวจเยี่ยมโครงรางวิจัยที่ไดรับการคัดเลือก
และมอบหมายจากคณะกรรมการฯ ใหดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล
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3. แผนภูมิ

การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ

เลือกโครงรางวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม คณะกรรมการฯ

เตรียมการตรวจเย่ียม
- ประสานงานกับผูวิจัย
- ทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ
- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม

คณะกรรมการการตรวจเย่ียม

ดําเนินการตรวจเย่ียม

ดําเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม
-สงรายงานการตรวจเยี่ยม
-พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
-สงรายงานใหผูวิจัย

คณะกรรมการการตรวจเย่ียม
เจาหนาที่สํานักงาน
คณะกรรมการฯ
เจาหนาที่สํานักงาน

คณะกรรมการการตรวจเย่ียม
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4. วิธีปฏิบัติ

4.1 การเลือกโครงรางวิจัยท่ีจะดําเนินการตรวจเย่ียม
คณะกรรมการฯ พิจารณาเลือกโครงการวิจัยที่จะดําเนินการตรวจเยี่ยมโครงรางวิจัย ดังตอไปนี้
4.1.1 โครงรางวิจัยทางคลินิกที่มีความเสี่ยงสูงตออาสาสมัครที่เขารวม โดยเฉพาะอยางยิ่ง

เมื่อไมมคีณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring
board, DSMB)

4.1.2 โครงรางวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนรุนแรง (Major Protocol Deviation) จํานวนมาก
และอาจมีผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร องคกร และ/หรือ สังคม หรือไมปฏิบัติ
ตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

4.1.3 โครงรางวิจัยที่มีการรองเรียน หรือมีรายงานการไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกทีด่ี (ICH GCP)

4.1.4 โครงรางวิจัยที่มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงในองคกร
- ที่มีอาสาสมัครเสียชีวิต หรือ เปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัครเปนจํานวนมากผิดปกติ

โดยเปรียบเทียบกับคาเฉลี่ยขององคกร
- เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ที่ไมคาดคิดมากอน(Unexpected) และ/ หรือ

ทีอ่าจเก่ียวของ (Possibly related) หรือ นาจะเก่ียวของ (Probably related) หรือ
เก่ียวของแนนอน กับโครงการวิจัย (Definitely related) และมีความเสี่ยงเพ่ิมข้ึน
ตออาสาสมัครรายอ่ืนๆในสถาบันฯ
- ในกรณีที่เปน SAE (เหตุการณไมพึงประสงครุนแรง) หรือ SUSAR (เหตุการณที่ไมอาจ

คาดการณไดลวงหนาที่มีความรุนแรง) ที่เก่ียวของกับโครงรางวิจัยและทําใหอาสาสมัคร
เสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามแกชีวิต (Life threatening)



คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว

SCPH 08/2562

การตรวจเย่ียมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย
 Site Monitoring Visit Version 3.0

หนา จาก 11 หนา6

4.2 การเตรียมการตรวจเย่ียม
4.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ แตงตั้งและมอบหมายงานใหกรรมการตรวจเยี่ยม

จํานวนอยางนอย 3 คน ดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลโครงรางวิจัยที่ไดรับการคัดเลือก
จากคณะกรรมการฯ

4.2.2 เจาหนาที่สํานักงานฯ ประสานกับผูวิจัยโดยสงหนังสือแจงใหทราบวา จะมีการตรวจเยี่ยม
พรอมทั้งนัดหมายวันและเวลา กอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 2 สัปดาห

4.2.3 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ
เพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม

4.2.4 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมจัดเตรียมเอกสารที่จะใชในการประเมินการตรวจเยี่ยม

4.3 การดําเนินการตรวจเย่ียม
4.3.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย โดยครอบคลุม

ดานตางๆ ดังตอไปนี้ (ICH GCP 5.18)
(1) โครงรางการวิจัยฉบับแรก และฉบับที่มีการแกไขเพ่ิมเติม ซึ่งไดรับการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ รวมทั้งหนังสือรับรองโครงรางการวิจัย (certificate of approval)
(2) แบบบันทึกขอมูล มีความครบถวน และถูกตองตรงกับเอกสารตนฉบับ (Source data)
(3) เอกสารสําคัญ ไดแก

(3.1) ประวัติผูวิจัยและผูรวมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ
(3.2) คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s brochure)
(3.3) เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑและสารที่ใชในการวิจัย (ถามี)
(3.4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑและสารที่ใชในการวิจัย

(ถามี)
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(3.5) บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลวหรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี)
(3.6) สําเนารายงานความกาวหนาของการวิจัย ที่สงใหคณะอนุกรรมการฯ (ถามี)
(3.7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูล

และความปลอดภัย (Data safety monitoring committee, DSMB) (ถามี)
(4) ผูวิจัย และผูชวยผูวิจัย

-มีความรูความเขาใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงราง
การวิจัยอยางเครงครัด

-มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจํานวนผูวิจัย
และผูรวมวิจัย

(5) องคกร หนวยงาน ที่ทําการวิจัย
-มีการสนับสนุนการทําโครงรางวิจัยนั้นๆ อยางเหมาะสม
-สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยตอการทําโครงรางวิจัย

(6) ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย
-มีการใชและการควบคุมดูแลผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย ตามที่ระบุไวในโครงราง
การวิจัยที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

(7) การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
-สุมตรวจเอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูลวา อาสาสมัคร
ลงนามในเอกสารฉบับที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ
กอนเขารวมในโครงการวิจัย

-ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
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(8) การรักษาความลับของขอมูล
-มีการเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงรางวิจัยอยางเหมาะสม
และจํากัดผูที่สามารถเขาถึงขอมูล

(9) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง
-ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (ถาม)ี เปรียบเทียบกับ
รายงานที่สงใหคณะกรรมการฯ

4.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม กรรมการตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอแนะนํา
แกผูวิจัย พรอมทั้งเปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม

4.4 การดําเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม
4.4.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยม

เพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (GF 01-2561) ซึ่งรวมถึงความเห็นเก่ียวกับการดําเนินการภายหลัง
การตรวจเยี่ยม ไดแก ไมตองดําเนินการใดๆ หรือ ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแกไข
ตามขอแนะนํา หรือ ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว หรือ ควรถอนการรับรอง
โครงรางการวิจัย

4.4.2 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ไมตองดําเนินการใดๆ หรือ
ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแกไขตามขอแนะนํา คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
จะสงแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (GF 01-2561)  1 ชุด ใหเลขานุการ
คณะกรรมการฯ และอีก 1 ชุด ใหผูวิจัย ภายใน 2 สัปดาห หลังการตรวจเยี่ยม

4.4.3 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงราง
การวิจัยชั่วคราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
จะสงแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (GF 01-2561) 1 ชุด ใหประธาน
คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห หลังการตรวจเยี่ยม เพ่ือนําเขาพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ แบบการประชุมฉุกเฉิน (Emergency Meeting)
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4.4.4 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
เพ่ือพิจารณา ดังตอไปนี้

(1) รับทราบ ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นวา
“ไมตองดําเนินการใดๆ” หรือ “ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแกไข
ตามขอแนะนํา”

(2) ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นวา “ควรระงับการรับรอง
โครงรางการวิจัยชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย”
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับ
ดูแลการวิจัย และลงมติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

(2.1) ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแกไขตามขอแนะนํา
(2.2) ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว
(2.3) ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย

4.4.5 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล
การวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกลาว

4.4.6 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลังการแกไข
ตามขอแนะนํา” หัวหนาสํานักงานฯ จะสงหนังสือแจงผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ใหประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ
ภายใน 1 สัปดาห หลังการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอไป

4.4.7 ในกรณีที่คณะกรรมการพิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงรางการวิจัย
ชั่วคราว” หรือ “ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย” หัวหนาสํานักงานฯ จะสงหนังสือ
แจงผลการพิจารณา ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ
ใหประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ และสําเนาแบบรายงานการตรวจเยี่ยม
เพ่ือการกับดูแลการวิจัย (GF 01-2561) พรอมทั้งหนังสือแจงผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ
ใหผูวิจัย ภายใน 1 สัปดาห หลังการประชุมคณะกรรมการฯ
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4.4.8 เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย และหนังสือ
แจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถามี) ในแฟมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม
และเก็บสําเนา 1 ชุด ในแฟมโครงการวิจัย รวมทั้งบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ
ในฐานขอมูล

5. นิยามศัพท

คณะกรรม
การตรวจเยี่ยม

คณะกรรมการที่ไดรับมอบหมายโดยประธานคณะกรรมการฯ
ประกอบดวย กรรมการฯ มีความรูหรือประสบการณ และ/หรือ ผูเชี่ยวชาญทั้งภายในสถาบันฯ
และ/หรือ อาจเชิญผูเชี่ยวชาญจากภายนอกสถาบันฯ ที่มีความรูหรือประสบการณใหเปนตัวแทน
ในการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ทั้งนี้จะมจีํานวนอยางนอย 3 คน

การตรวจเยี่ยม
เพ่ือกํากับดูแลการ
วิจัย

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม โดยประเมินและใหขอแนะนําแกผูวิจัย เพ่ือใหการ
ดําเนินการวิจัยเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ และเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล

Major protocol
violation

การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรองที่กรรมการฯ พิจารณาแลววา
อาจมีผลตอความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร,
มีผลเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร, สงผลตอความถูกตอง/ความนาเชื่อถือของขอมูล, เกิดจากความ
ตั้งใจหรือจงใจ, ขัดตอหลักจริยธรรมทางการแพทย / การวิจัย
ตัวอยาง
 ไมไดขอ informed consent
 Consent ทําหลังจากอาสาสมัครเขาในการวิจัย
 การขอ informed consent ทําโดยบุคคลที่ไมใชผูวิจัยหรือผูอยูในทีมผูวิจัย
 การคัดเลือกอาสาสมัคร ไมเปนไปตามเกณฑที่กําหนด (inclusion /exclusion criteria)
 ทําหัตถการนอกเหนือจากที่ระบุในโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง
 ไมรายงานเหตุการณเหตุการณไมพึงประสงครุนแรง(SAE) ตอ IRB
 ใหยาผิด
 ไมไดปฏิบัติตามข้ันตอนตามโครงรางการวิจัย
 ไมเฝาระวังความปลอดภัย ตามที่กําหนดในโครงรางการวิจัย
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6. ภาคผนวก

GF 01-2561 รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย

7. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
(3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research ของ

World Health Organization 2000
(4) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical

research involving human subjects. JAMA. 2013 Nov 27;310(20):2191-4

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการ

โครงรางวิจัย
-เริ่มใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล
พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-
30 พฤศจิกายน 2560 )

2 -การตรวจเยี่ยมเพ่ือ
กํากับดูแลการวิจัย

-เริ่มดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0  ครั้งที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-
13 ธันวาคม 2561)

   3 -การตรวจเยี่ยมเพ่ือ
กํากับดูแลการวิจัย

ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยฯ (วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


