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AF 06-01/02.0 
ร่างจดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 

 

           
 
หน่วยงาน  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย ์  โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือออก)          วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง   ขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั    

เรียน….…………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 

ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวฒัน์ ได้ใหก้ารรับรองแก่โครงการวิจัย
ของท่าน เรื่อง “………………………………………………………………………………………………..……” รหัสโครงการ ………………….........  

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ตดิตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าอาสาสมัคร
ได้รับการปกป้องตามมาตรฐานการด าเนินการวิจัยทีด่ี คณะกรรมการฯ จึงไดแ้ต่งตั้งคณะท างานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดแูล
การวจิัย ประกอบด้วยผู้ทรงคณุวุฒิจ านวน ...... ท่าน ดังนี้ 

1. …………………… ประธานคณะท างาน 
2. …………………… คณะท างาน 
3. …………………… คณะท างาน 
4. …………………… คณะท างาน 
5. …………………… คณะท างาน และเลขานุการ 

คณะท างานการตรวจเยี่ยมดังกล่าว จะท าการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยของท่าน ณ สถานที่ท าวิจัยของท่านในระหว่าง
วันที่ .......... ถึง วันที่.......... เวลา ......... น. ทั้งนี้ขอให้ท่านด าเนินการเตรียมความพร้อมส าหรับการตรวจเยี่ยม ดังนี้ 

1. ขอให้ท่านจัดสรรเวลาส าหรับการสัมภาษณ์ท่านและทีมงาน เป็นรายบุคคล ในระหว่างวันที่ …………...................
ถึง วันที่...............เวลา........... น. พร้อมทั้งโปรดแจ้งชื่อบุคคลและเวลาที่สะดวกส าหรับการให้สัมภาษณ์มายัง คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายในวันที่ ……………… 

2. ขอให้ท่านจัดเตรียมสถานที่ ณ ที่ท างานวิจัยของท่าน ส าหรับตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและ
ผู้ช่วยวิจัย หรือผู้รับผิดชอบดูแลข้อมูลที่สามารถให้ค าตอบเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่าน ท าหน้าที่ประสานงานระหว่างท่าน
กับคณะท างานฯ จัดเตรียมเอกสารและข้อมูลของโครงการทั้งหมด ในระหว่างการตรวจเยี่ยม วันที่................. เวลา..............น. 
ถึง วันที่ ............................ 

 
 
 

บันทึกข้อความ 
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3. ขอให้ท่านจัดเตรยีมเอกสารทั้งหมดที่เกี่ยวขอ้งกับโครงการวิจัย รวมถงึเอกสารดังตอ่ไปนี้ 
3.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ 

3.1.1  โครงการวิจัยฉบับแรกและโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.1.2  เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
3.1.3  แบบค าชี้แจงอาสาสมัคร และแบบยินยอมของอาสาสมัครทุกคน 
3.1.4  สมุดทะเบียนรายชื่ออาสาสมัครทั้งหมดของโครงการ (Log book) 
3.1.5  แบบบันทึกข้อมลูอาสาสมัครทุกราย (Case record form) (ในกรณีแบบบันทึกข้อมูล electronic 

ไม่ต้องพิมพ์ออกมา ขอให้แจง้ผู้รับผิดชอบเพื่อให้คณะกรรมการสามารถตรวจสอบได้) 
3.1.6  เวชระเบียนผู้ปว่ยนอกและในของอาสาสมัครทกุรายในโครงการ (ถ้ามี) 
3.1.7  แบบวิเคราะห์ขอ้มูลทางสถติิ และ ฐานข้อมูลทางสถิติ (ถ้าม)ี 
3.1.8  คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) (ถ้ามี) 
3.1.9  เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภณัฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถา้มี) 
3.1.10 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวจิยั (ถ้าม)ี 
3.1.11  บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนือ้เยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
3.1.12  ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคยทบทวนพิจารณา (ถ้ามี) 
3.1.13  รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากบัดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety 

Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี) 
3.1.14  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) 
3.1.15  รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทัง้งานที่รับผิดชอบ 

3.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 
3.2.1  ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ 
3.2.2  ประวัติอบรมการวิจัยและจรยิธรรมการวิจัย 
3.2.3  งานที่ไดร้ับมอบหมายในงานวิจยั (Job description) (ถ้ามี) 
3.2.4  วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี) 

 4. ขอให้ท่านแจง้ต่อหวัหน้าส่วนงานและผู้รับผิดชอบสถานที่ทีเ่กี่ยวข้องกับการวิจัยเพื่อทราบ 
   

 หากท่านมขี้อสงสัยประการใดเกี่ยวกับการตรวจเยี่ยม ขอให้สอบถามไดท้ี่เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ
เจ้าหน้าที่ผูร้ับผิดชอบ เบอร์โทร................................................... 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้อง ต่อไป 
     

ลงชื่อ........................................................................ 
       (.....................................................................) 

      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

       วันที่......... เดือน..................... พ.ศ. ............. 
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AF 06-02/02.0 
ร่างจดหมายถงึผู้บังคับบัญชาของผู้วิจยั 

 

           
 
หน่วยงาน  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์   โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือออก)          วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง   ขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจยัของบุคลากรในสังกัดของท่าน    

เรียน….…………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 

ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ได้ให้การรับรองโครงการวิจัยของ
บุคลากรในสังกัดของท่าน เรื่อง “………………………………………………………..………………………………………………………………..……” 
รหัสโครงการ ……………….……….........  

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าอาสาสมัคร
ได้รับการปกป้องตามมาตรฐานการด าเนินการวิจัยที่ดี คณะกรรมการฯ จึงได้แต่งตั้งคณะท างานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล
การวิจัย ประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิจ านวน ...... ท่าน ดังนี้ 

1. …………………… ประธานคณะท างาน 
2. …………………… คณะท างาน 
3. …………………… คณะท างาน 
4. …………………… คณะท างาน 
5. …………………… คณะท างาน และเลขานุการ 

คณะท างานฯ จะท าการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยดังกล่าว ณ สถานที่ท าวิจัย ระหว่างวันที่ ..................................... ถึง 
วันที่.........................เวลา ......... น. 

ในการนี้ คณะกรรมการฯ จึงขอความกรุณาท่าน เพื่อโปรดให้ความร่วมมือกับคณะท างานฯ เพื่อให้การตรวจเยี่ยม
ด าเนินไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ โปร่งใสและยุติธรรม 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และด าเนินการต่อไป 
     

ลงชื่อ........................................................................ 
       (.....................................................................) 

      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

       วันที่......... เดือน..................... พ.ศ. ............. 

บันทึกข้อความ 
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AF 06-03/02.0 
แบบประเมินการตรวจเยี่ยม 
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AF 06-04/02.0  
แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและทมี 
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AF 06-05/02.0 
ร่างสรุปผลการตรวจเยี่ยม 

 

           
 
หน่วยงาน  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์   โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือออก)          วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง   สรุปรายงานผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย    

เรียน….…………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 

ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์  ได้แต่งตั้งคณะท างานการตรวจ
เยี่ยม เพื่อติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ว่าผู้วิจัยได้มีการด าเนินการวิจัยตามมาตรฐานการวิจัยที่ดี
หรือไม่นั้น บัดนี้การตรวจเยี่ยมดังกล่าวได้เสร็จสิ้นลงเรียบร้อยแล้ว จึงขอสรุปผลการตรวจเยี่ยมจากคณะท างาน มายังท่าน
ตามเอกสารที่แนบท้าย 

อนึ่ง หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะท างานการตรวจเยี่ยม หรือพบข้อมูลที่แนบมาไม่ถูกต้อง 
ท่านสามารถสอบถามหรือชี้แจงรายละเอียดเป็นลายลักษณ์อักษร ไปยังฝ่ายเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ภายใน 2 วันท าการหลังจากได้รับเอกสาร หากไม่ได้รับการตอบกลับจากผู้วิจัยภายใน
เวลาที่ก าหนด จะถือว่าผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเยี่ยมนั้น หรือสามารถติดต่อประสานงานได้ที่เบอร์โทร ............................... 
ภายใน ................................................. 

 
จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ 
 

     

ลงชื่อ........................................................................ 
       (.....................................................................) 

      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

       วันที่......... เดือน..................... พ.ศ. ............. 
 
 
 
 

บันทึกข้อความ 
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AF 07-01/02.0 
แบบวาระการประชุม 

 

ระเบียบวาระการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

การประชุมครั้งที่.......................... 
วันที่..........................ณ ......................... ชั้น................อาคาร.......................... 

 
ระเบียบวาระที ่1  การมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการฯ  
ระเบียบวาระที ่2  เรื่องแจ้งเพื่อทราบ  

2.1 เรื่อง สรุปสถานะโครงร่างการวิจัยตามที่ประชุมมีมติ “ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ”  
2.2 เรื่อง สรุปสถานะโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบ Expedited Review  

2.2 (1) การพจิารณาโครงร่างการวิจัยแบบ Expedited Review (Initial Protocol)  
2.2 (2) การพจิารณาโครงร่างการวิจัยแบบ Expedited Review  

- Protocol Amendment  
- ต่ออายุหนังสอืรับรอง  

2.3 เรื่อง สรุปการติดตามรายงานความก้าวหนา้โครงการวิจัยทีไ่ด้รับอนุมัติแล้ว  
2.4 เรื่อง สรุปโครงการวิจยัที่สง่รายงานความก้าวหน้า  
2.5 เรื่อง สรุปโครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ระเบียบวาระที ่3  รับรองบันทกึรายงานการประชมุ (ครั้งที่ผ่านมา)  
ระเบียบวาระที ่4  เรื่องสืบเนื่อง  
ระเบียบวาระที ่5  เรื่องเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

5.1 เรื่องเพื่อพจิารณาโครงการวิจัยที่ยงัไม่ไดร้ับการอนุมัติ  
5.1.1 โครงการวิจัยทีพ่ิจารณาแบบเร่งดว่นทีก่รรมการ มีความเห็นให้น าเข้าพิจารณาใหมใ่นที่ประชุม  
5.1.2 โครงการวิจัยแก้ไขและนาเข้าพิจารณาใหม่  
5.1.3 โครงการวิจัยที่นาเข้าพจิารณาครัง้แรก  

5.2 เรื่องเพื่อพจิารณาโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติแล้ว  
5.2.1 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  
5.2.2 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
5.2.3 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย/ต่ออายุโครงการวิจยั  
5.2.4 รายงานสรุปผลการวจิัย  
5.2.5 รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกาหนดของผู้วิจัย  
5.2.6 รายงานการขอยุติโครงการวิจัยก่อนกาหนด/ยกเลิกโครงการวิจัย  
5.2.7 เรื่องอื่นๆที่เกี่ยวข้อง  

วาระที ่6  เรื่องอื่น ๆ 
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AF 07-02/02.0 
แบบรายงานการประชุม 

 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน ์

การประชุมครั้งที่.......................... 
วันที่..................เดือน......................พ.ศ.......................  
เวลา.......................... สถานที่........................................ 
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