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ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์) 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมตัวให้พร้อมรับกำรตรวจสอบและตรวจตรำกำรท ำงำนของคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย โดยผู้ตรวจตรำจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ, ผู้ตรวจเยี่ยมจำกหน่วยงำน
รับรองมำตรฐำน SIDCER/FERCAP, NECAST และคณะกรรมกำรฯ ที่ประธำนคณะกรรมกำร และคณบดี
อนุญำต 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรเตรียมตัวของคณะกรรมกำร และเจำหนำที่ทุกคนของส ำนักงำน

จริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์  

3. ความรับผิดชอบ  
ประธำนคณะกรรมกำร กรรมกำร เลขำนุกำรคณะกรรมกำร และเจำหนำที่ส ำนักงำน ตองปฏิบัติงำน

ตำมแนวทำงที่ระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนี้ และเตรียมพรอมในกำรเตรียมเอกสำรและตอบค ำถำม 
ระหว่ำงกำรประเมิน ตรวจสอบ หรือตรวจตรำของผู้มำตรวจสอบ/ตรวจตรำ และแขกรับเชิญ    

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  ได้รับแจ้งกำรขอตรวจสอบ/ตรวจตรำ 
 

ประธำน หรือ คณบดี 

2  เตรียมรับกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ 
 

ประธำน กรรมกำร 
เลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ 

3  ตอนรับคณะกรรมกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ
และแขกรับเชิญ 

 

ประธำน กรรมกำร 
เลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ 

4  
 

ปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 
 

ประธำน กรรมกำร 
เลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ 

5  
 

เก็บรักษำรำยงำนสรุป 
ผลกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ 

เลขำนุกำร และ 
เจ้ำหน้ำที่ 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 ได้รับแจงการขอตรวจสอบ/ตรวจตรา  
5.1.1 ประธำน หรือ เลขำนุกำร รับทรำบก ำหนดกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ จำกผู้ขอ

ตรวจสอบ/ตรวจตรำ หรือแขกรับเชิญ  
5.1.2 ประธำนแจงใหเลขำนุกำร และคณบดี ทรำบ  
5.1.3 ประธำนมอบหมำยใหกรรมกำร และเจำหนำที่ เตรียมควำมพร้อมรับกำรตรวจสอบ  

5.2 เตรียมรับการตรวจสอบ 
5.2.1 ใช้ใบรำยกำร AF01-027 
5.2.2 ด ำเนินกำรตรวจสอบตำมรำยกำร  
5.2.3 จดบันทึกและข้อคิดเห็นในแต่ละส่วน 
5.2.4 เน้นโครงกำรวิจัยที่มีปัญหำ  
5.2.5 ตรวจสอบวำเอกสำรตำง ๆ ได้รับกำรติดฉลำกและเก็บรักษำไว้อย่ำงเป็นระเบียบ

เพ่ือจะได้หยิบฉวยได้รวดเร็ว  
5.2.6 ตรวจหำบันทึกท่ีขำดหำยไปจำกแฟ้มเอกสำร หรือจัดเก็บไม่ถูกที่ 

5.2.6.1 อัตตประวัติและประวัติกำรฝึกอบรมของกรรมกำร 
5.2.6.2 ระเบียบวำระกำรประชุม  รำยงำนกำรประชุม   
5.2.6.3 บันทึกกำรยื่นขออนุมัติโครงกำรวิจัย 
5.2.6.4 แฟ้มโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 
5.2.6.5 บันทึกประเมินโครงกำรวิจัย 
5.2.6.6 จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
5.2.6.7 บันทึกกำรสื่อสำร 
5.2.6.8 กำรอนุมัติส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
5.2.6.9 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 

5.2.7 เตรียมหองประชุมและอุปกรณ์ที่ตองใช  
5.2.8 ทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.2.9 ตรวจสอบว่ำไม่มีกำรละเลยหรือเบี่ยงเบนใด ๆ จำกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ถ้ำมี 

ต้องระบุเหตุผล 
5.2.10 แจงวันเวลำของกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ พรอมทั้งนัดหมำยคณะกรรมกำร และ 
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เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำน เพ่ือเขำร่วมกำรประชุมกับผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำ และแขกรับเชิญ 

5.3 ต้อนรับคณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตราและแขกรับเชิญ  
5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนเตรียมเอกสำรบันทึกข้อตกลงรักษำควำมลับ/ผลประโยชน์ทับซ้อน

ให้ผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำและแขกรับเชิญลงนำม 
5.3.2 ประธำนกรรมกำร ตอนรับและน ำผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำและแขกรับเชิญ มำยังห้อง

ประชุมที่เตรียมไว  
5.3.3 คณะกรรมกำร และเจำหนำที่ส ำนักงำน เขำร่วมในกำรประชุม  
5.3.4 เริ่มกำรประชุม โดยผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำแจงวัตถุประสงค   และระบุสิ่งที่ตองกำร

ตรวจสอบ/ตรวจตรำ  
5.3.5 ประธำนกรรมกำร กรรมกำร เลขำนุกำร และเจำหนำทีส่ ำนักงำน ตอบค ำถำมของผู้

ตรวจสอบ/ตรวจตรำและแขกรับเชิญ ด้วยควำมสุภำพ ชัดเจน และตรงประเด็น  
5.3.6 คนหำและจัดเตรียมข้อมูลหรือแฟ้มเอกสำรที่ผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำร้องขอ  
5.3.7 คณะกรรมกำร และเลขำนุกำรคณะกรรมกำร จดบันทึกค ำวิจำรณ และ  

ขอเสนอแนะของผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำและแขกรับเชิญ 

5.4 ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.4.1 กรรมกำร และเลขำนุกำร  น ำเสนอรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำในที่

ประชุมคณะกรรมกำร และด ำเนินกำรอภิปรำยเพ่ือหำแนวทำงกำรปรับปรุงแก้ไข
ข้อบกพร่อง 

5.4.2 ด ำเนินกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง  ภำยในระยะเวลำที่เหมำะสม 
5.4.3 ด ำเนินกำรตรวจสอบภำยใน 
5.4.4 ประเมินผลจำกกำรตรวจสอบติดตำมภำยใน 
5.4.5 รำยงำนสรุปผลลัพธ์ต่อประธำนกรรมกำร 

5.5 เก็บรักษารายงานสรุปการด าเนินการตรวจสอบ/ตรวจตรา  
5.5.1 เก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ ของผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรำ ในแฟ้ม 

“กำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ” 
5.5.2 บันทึกข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจสอบภำยใน ในแฟ้ม “กำรตรวจสอบภำยใน” 
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6. นิยามศัพท์  
กำรตรวจสอบ  
(Audit)  

กำรประเมินกระบวนกำรอนุมัติโครงกำรวิจัยและเอกสำรอย่ำงเป็นระบบและโดย
อิสระ เพ่ือตรวจสอบวำกระบวนกำรทบทวนพิจำรณำและกำรอนุมัติโครงกำรวิจัยมี
กำรด ำเนินกำร มีกำรบันทึกข้อมูล และมีกำรรำยงำนอย่ำงถูกต้องตรงตำม
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด และเป็นไปตำมหลักจริยธรรม ได้แก  กำร
ปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ International Conference on Harmonization 
(ICH) Good Clinical Practice หรื อ  ICH GCP, Declaration of Helsinki และ
ระเบียบข้อบังคับต่ำง ๆ   

กำรตรวจตรำ 
(Inspection) 
  
 

กำรเข้ำมำตรวจดูเอกสำร สถำนที่ บันทึก และทรัพยำกรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำร
ทดลองทำงคลินิก โดยผู้ตรวจตรำ ซึ่งอำจด ำเนินกำร ณ สถำนที่ด ำเนินกำรวิจัย 
สถำนที่ของผู้ให้ทุนวิจัย และ/หรือ องค์กรที่รับวิจัยตำมสัญญำ (CRO) ส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัย หรือที่อ่ืน ๆ ตำมที่ผู้ตรวจตรำเห็นเหมำะสม 

 
7. ภาคผนวก  
 AF/01-027 ใบรำยกำรส ำหรับเตรียมรับกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำ 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016.  
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 027 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 

รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  

ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ

เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม

เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ          

โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ

ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 

SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-

29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 

bullet เป็น number หรือ letter list ให้

ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; แก้ไข Ref ICH GCP 

และ WHO; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 -แก้ไขตำม SIDCER/FERCAP surveyor 

recommendation 

- เพ่ิมข้ันตอนให้ผู้ตรวจเยี่ยมลงนำมใน

บันทึกข้อตกลงรักษำควำมลับ/

ผลประโยชน์ทับซ้อน 

-เปลี่ยนจำก SOP027 เป็น SOP 026 

เนื่องจำก ตัดบท SOP 023 

Communication record ออก  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
027/07.0 

10.1 การตรวจสอบและตรวจตรา
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 8 ของ 8 หน้า  

 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - แก้ไขหมำยเลขบทจำก SOP 026 เป็น 

SOP 027 เนื่องจำกน ำ SOP 023 บันทึก

กำรสื่อสำร กลับมำใช้ 

- ปรับปรุง AF/01-027 รำยกำรส ำหรับ

เตรียมรับกำรตรวจสอบ/ตรวจตรำให้

สอดคล้องกับกำรปฏิบัติงำนจริง 

- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น

ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU SOP  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และ

เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - ในรำยกำรส ำหรับเตรียมรับกำรตรวจสอบ/ตรวจ
ตรำ (AF/01-027) เพ่ิมแนวทำงจริยธรรมที่ใช้
อ้ำงอิงฉบับล่ำสุดของประเทศไทยให้ครบตำม 
ข้อแนะน ำของ SIDCER/FERCAP 

 


