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1. วัตถุประสงค ์

1.1  เพ่ือพิทักษ์ซึ่งสทิธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และชุมชนที่เข้าร่วม 
ในโครงการวิจยั 

1.2  เพ่ือให้คณะกรรมการเกิดความม่ันใจว่าผู้วิจัยได้ทําการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้ 
1.3  เพ่ือพัฒนานักวิจัยของสถาบัน 

 
2. ขอบเขต 

วิธีการดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลสถานที่ดําเนินการวิจัยตามที่
ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการ
จัดการปัญญาภิวัฒน์ 
 
3. ความรับผดิชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การ
ดําเนินงานเป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับ
ระเบียบข้อกําหนดจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 คัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

2 ดําเนินการก่อนการตรวจเย่ียม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์/เจ้าหน้าที่/
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

3 ตรวจเย่ียม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
4 การรายงานผลการตรวจเย่ียม ประธาน/เลขานุการ/เจ้าหน้าที่/

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเย่ียม  
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ได้พิจารณาจัดแบ่ง

ลักษณะของโครงการวิจัยที่จะดําเนินการกํากับติดตามการดําเนินงาน ดังน้ี 
5.1.1  โครงการที่มีความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ดังน้ี 

(1) โครงการวิจัยที่กระทําในผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง (research involving 
vulnarable subjects) 

(2) โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที่
เกิดขึ้นในสถาบันบ่อย ๆ 

(3) โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงร่างการวิจัย (protocol deviation) 
หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
(non-compliance) บ่อย ๆ 

(4) โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยกําลังดําเนินโครงการอยู่ (active protocol) หรือ
จํานวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่กําลังอยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจํานวนมาก 

(5) โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชนอย่างกว้างขวาง 
(6) โครงการวิจัยศาสตร์เฉพาะอ่ืน ๆ ที่ยังมีความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 

5.1.2  โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระทําผิดแนวทางจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ 

5.2  การเตรียมการก่อนการตรวจเยี่ยม 
5.2.1  การแต่งต้ังคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

(1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ เสนอ
รายช่ือเพ่ือแต่งต้ังเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

(2) การพิจารณาเลือกกรรมการให้พิจารณาจากความเช่ียวชาญและประสบการณ์ของ
กรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย 

(3) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วย อนุกรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน พร้อม
รายช่ือสํารอง โดยมีประธานอนุกรรมการ อนุกรรมการ และเลขานุการ ตามลําดับ โดยคณะอนุกรรมการที่
แต่งต้ังขึ้น อาจมีมากกว่าหน่ึงชุดก็ได้ 

(4) เจ้าหน้าที่สอบถามความสมัครใจตามรายช่ือ หากอนุกรรมการไม่สะดวกให้แจ้ง 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ เพ่ือเลื่อนลําดับรายช่ือ
สํารองขึ้นมา 

(5) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์
จัดทําร่างบันทึกข้อความถึงผู้มีอํานาจลงนาม พร้อมคําสั่งแต่งต้ังคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
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(6) เมื่อผู้มีอํานาจลงนามของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ ลงนามในคําสั่งแต่งต้ังคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม ให้สําเนาคําสั่งส่งให้ประธานอนุกรรมการ 
อนุกรรมการ และเลขานุการ รับทราบ 

5.2.2  ประสานกับผู้วิจัย เพ่ือนัดหมายวันและเวลาที่จะตรวจเย่ียม 
5.2.3  ส่งจดหมายแจ้งผู้วิจัย และอาจารย์ที่ปรึกษา (ในกรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) 

รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัย ให้ทราบว่าจะมีการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย พร้อมทั้ง 
ระบุวันที่และเวลาที่จะตรวจเย่ียม ก่อนวันตรวจเย่ียมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 

5.2.4  ประชุมคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
ของโครงการวิจัยน้ัน ๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบ 

5.2.5  เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเย่ียม และแบบบันทึกรายงาน
การกํากับดูแลการวิจัย 

5.3  การตรวจเยี่ยม 
5.3.1 วิธีการตรวจเย่ียม ประกอบด้วย 

(1) การตรวจสอบเอกสาร 
(2) การเย่ียมชมสถานที ่
(3) การสัมภาษณ์ 

5.3.2 การตรวจสอบเอกสารใช้แบบประเมินการตรวจเย่ียม ดังน้ี 
(1) ข้อมูลเอกสารโครงการวิจัย ว่ามีความครบถว้นและตรงกับเอกสารต้นฉบับที่ได้รับการ

อนุมัติจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
-  โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึง่ได้รับ 

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการ
จัดการปัญญาภิวัฒน์ 

-  เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ 

-  เอกสารคําช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือยินยอม ของผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคน 
-  แบบสอบถาม แบบบันทึกข้อมูล แบบสัมภาษณ์ มีความถูกต้อง สมบูรณ์และตรง

กับเอกสารต้นฉบับ (source data) 
-  แบบวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ และฐานข้อมลูทางสถิติ (ถ้ามี) 
-  สําเนารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ที่เคยทบทวนพิจารณา (ถ้ามี) 
-  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) 
-  รายช่ือผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานที่รับผิดชอบ 
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(2) เอกสารเกีย่วกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 
-  ประวัติความรู้ความเช่ียวชาญ 
-  ประวัติอบรมการวิจัยและจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
-  งานที่ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (job description) (ถ้ามี) 
-  วิธีการดําเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี) 

5.3.3  การเย่ียมชมสถานที่ ทั้งสถานที่ทํางานที่ผู้วิจัยสังกัด และสถานที่ทําการวิจัย โดยประเมิน 
ความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยต่อการทําโครงการวิจัยน้ัน ๆ ใช้แบบประเมินการตรวจเย่ียม 

(1) สถานที่ดําเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอมผู้เข้าร่วมการวิจัย สถานที ่
สําหรับการสัมภาษณ์ หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม 

(2) สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของผู้มสี่วนร่วมในการวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
5.3.4  การสัมภาษณ์ สัมภาษณ์ผู้วิจยั และผู้ช่วยผูวิ้จัย โดยใช้แบบสัมภาษณ์ 

(1) มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีดําเนินการวิจัยที่ระบุในโครงร่าง 
การวิจัยอย่างเคร่งครัด 

(2) ปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจํานวนผู้วิจัยและผู้ช่วย 
ผู้วิจัย 

(3) กระบวนการขอความยินยอมผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย สุม่ตรวจใบยินยอมของผู้ม ี
ส่วนร่วมในการวิจัย ในบางกรณีคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมอาจขอสังเกตกระบวนการขอความยินยอม 
ด้วยก็ได้ 

(4) ระบุช่ือหน่วยงานที่ผู้วิจัยสังกัดสนับสนุนการทําวิจัยอย่างเหมาะสม 
5.3.5  ให้พิจารณาว่า มีการพิทักษ์สิทธิ ความสงบสุข และการรักษาความลับของผู้มีส่วนร่วม 

ในการวิจัยอย่างเหมาะสม มีการจํากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล และในบางกรณีสามารถสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วม 
การวิจัยว่าได้รับการปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีดําเนินการวิจัย ที่ระบุไว้ในข้อเสนอโครงการวิจัย 

5.3.6  การสรุปผลการตรวจเย่ียมและข้อเสนอแนะเมื่อสิ้นสุดการตรวจเย่ียม คณะอนุกรรมการ 
ตรวจเย่ียมจะต้องสรุปผลการตรวจเย่ียมและให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือ
ให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

5.4  การรายงานผลการตรวจเยีย่ม 
5.4.1  สรุปผลการตรวจเยี่ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี่ยม เพ่ือกํากับดูแลการวิจัยโดยประธาน 

อนุกรรมการ คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม เป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จภายใน 5 วันทําการจากการตรวจเยี่ยม 
5.4.2  เจ้าหน้าที่ส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัย ภายใน 1 วันทําการ 
5.4.3  ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 2 วันทําการ 

หากไม่ได้รับการท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัย ให้ถือว่าผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเยี่ยม 
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5.4.4 ประธานอนุกรรมการ คณะอนุกรรมการตรวจเย่ียม หรือเลขานุการ ที่ได้รับมอบหมาย
นําเสนอรายงานการตรวจเย่ียม พร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป 

5.4.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจเยี่ยมในวาระพิจารณาของการประชุม 
5.4.6 แจ้งผลการพิจารณาพร้อมส่งสําเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา (ในกรณี

หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี) 
ภายใน 5 วันทําการ หลังจากการประชุมพิจารณา 

5.4.7 ในกรณีที่มีการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ให้ประธาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ แจ้งผลการติดตาม 
ประเมินโครงการให้แก่หัวหน้าโครงการวิจัย รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัยด้วยวาจาโดยเร็ว 
ก่อนส่งผลการพิจารณาใน 5.4.6 

5.4.8 ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บไว้เป็นส่วนหน่ึงของเอกสารต้นฉบับโครงการวิจัย 1 ชุด 
เก็บไว้เป็นส่วนหน่ึงของโครงร่างการวิจัยน้ัน ๆ 

5.4.9 สําเนารายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเย่ียม รวมทั้งลงข้อมูล 
ในฐานข้อมูล 
 
6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

การขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัย 
(Protocol Amendment) 

โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไข 

การดําเนินการที่เบ่ียงเบน 
จากโครงร่างการวิจัย 
(Protocol Deviation)  

การดําเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย 
และก่อให้เกิดความเสียหายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือข้อมูลผลการวิจัย
เพียงเล็กน้อย 

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติ 
ของโครงร่างการวิจัย 
(Protocol Violation) 

การดําเนินการวิจัยที่มีความผดิพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน 
การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระทําตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 
และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัคร หรือข้อมูลผลการวิจัยอย่าง
ร้ายแรง 

การพิจารณาแบบ Full Board 
Review 

การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแบบ Full Board 
Review 

การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด 
(Non-compliance) 

การกระทําใด ๆ ก็ตามที่ไม่เป็นไปตามระเบียบของสถาบัน หรือแนว
ปฏิบัติมาตรฐานสากล 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  โครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ 
และมนุษยศาสตร์ในประเทศไทย สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. (2567). แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์. 

7.2  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. (2550). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคน
แห่งชาติ. 
 
8. ภาคผนวก 

AF 06-01/02.0  ร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเย่ียม 
AF 06-02/02.0  ร่างจดหมายถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย 
AF 06-03/02.0  แบบประเมินการตรวจเย่ียม 
AF 06-04/02.0  แบบสัมภาษณผ์ู้วิจัยและทมี 
AF 06-05/02.0  ร่างสรุปผลการตรวจเย่ียม 

 
9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง 
- เพ่ือให้สะดวกในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ

และเจ้าหน้าท่ี 
รายละเอียดการแก้ไข - - รวมรายละเอียดวิธีดําเนินงานมาตรฐานในบทที่ 

24-26 ไว้ด้วยกัน เพ่ือความกระชับและชัดเจน
ของข้ันตอนการดําเนินงาน 

- เพ่ิมข้ันตอนการพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการ
และลงมติการเลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยม เพ่ิม
การตรวจประจํารอบอย่างน้อย  1 ครั้งต่อปี 

- ปรับองค์ประกอบคณะกรรมการตรวจเย่ียมฯ 
- ปรับข้ันตอนการเตรียมการตรวจเย่ียม  
- ปรับรูปแบบการดําเนินการตรวจเยี่ยม ให้มีการ

ตรวจ (1) การดําเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัย (2) 
การจัดการเอกสาร (3) ความพร้อมของผู้วิจัย (4) 
ความพร้อมของสถานท่ีทําการวิจัย 
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 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

- ปรับการสรุปผลการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการ
ตรวจเย่ียมฯ 

- ปรับการพิจารณาตัดสินในท่ีประชุมคณะกรรมการ 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 

 
 




