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1.  วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ใหเ้ป็นไปตามโครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการ

รบัรองจากคณะกรรมการฯ และเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมสากล 
 

2.  ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจยัในสถาบนัหรือสถานที่ที่ด  าเนินการวิจัย 
ตามที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 
 

3.  ความรับผิดชอบ 
 3.1  ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
 3.2  คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มีหนา้ที่ก าหนดแผนการตรวจเยี่ยม ด าเนินการตรวจเยี่ยม และสง่ผลการ
ตรวจเยี่ยมใหก้บัคณะกรรมการฯ 
 3.3  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ มีหนา้ที่ประสานงานระหว่าง คณะกรรมการฯ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ และ
ผูวิ้จยั และมีหนา้ที่จดัเก็บเอกสารรายงานการตรวจเยี่ยม 

 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 เลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ 
2 มอบหมายกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประธานคณะกรรมการฯ 
3 เตรียมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หวัหนา้ส านกังานฯ 
4 ด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
6 พิจารณาตดัสินในที่ประชมุคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
7 แจง้ผลการพิจารณา เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
8 จดัเก็บเอกสาร เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 

5.  วิธีปฏิบัต ิ
5.1 การเลือกโครงการทีจ่ะตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการฯ พิจารณา และมีมติใหด้ าเนินการตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั ในกรณีต่อไปนี ้
5.1.1 การตรวจเยี่ยมทีม่ีสาเหตุ เช่น 
  5.1.1.1 มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที่ เกิดขึน้ใน

สถาบนับ่อยครัง้ 
 5.1.1.2 มีรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด ที่บ่อยครัง้ 
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 5.1.1.3 โครงการวิจัยที่ถูกรอ้งเรียนหรือมีรายงานเก่ียวกับการกระท าผิดจรรยาบรรณของ
ผูวิ้จยั 5.1.1.4 มีความอ่อนไหวต่อการยอมรบัของสงัคม หรือเป็นที่สนใจต่อสาธารณชน หรืออาจมี
ผลกระทบต่อชมุชนอย่างกวา้งขวาง  

5.1.2  การตรวจเยี่ยมตามปกติ 

 ก าหนดใหม้ีการตรวจเยี่ยมอย่างนอ้ย  2 โครงการต่อปี  โครงการที่พิจารณาตรวจเยี่ยม เช่น 
  5.1.2.1 โครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แตย่งัไม่เกิดเหตกุารณค์วามเสี่ยง
เช่น การวิจยัในระยะวิกฤต  

 5.1.2.2 โครงการวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัการขอความยินยอมในผูร้ว่มการวิจยักลุม่เปราะบาง 
  5.1.2.3 โครงการวิจยัที่ผูวิ้จยัหลกัรบัผิดชอบในขณะนัน้มากกว่า 3 โครงการ  
  5.1.2.4 โครงการวิจยัที่ไม่เสรจ็สิน้ภายในเวลา 3 ปี  

 5.1.2.5 โครงการวิจยัอื่น ๆ ตามที่ประชมุคณะกรรมการฯ เห็นสมควร 
 

5.2 การมอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
ประธานคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการตรวจเยี่ยมจ านวนอย่างนอ้ย 3 คน ซึ่งอย่างนอ้ย 1 คน 

เป็นกรรมการผูท้บทวนโครงร่างการวิจยัที่ส่งเขา้มาครัง้แรก อย่างนอ้ย 1 คน เป็นกรรมการสายวิทยาศาสตร ์และ
อย่างนอ้ย 1 คน เป็นกรรมการนอกสายวิทยาศาสตร ์ในกรณีการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยา/เครื่องมือแพทย ์ตอ้ง
ประกอบดว้ยแพทยอ์ย่างนอ้ย 1 คน และเภสชักรอย่างนอ้ย 1 คน และมอบหมายผูท้ี่ท  าหนา้ที่ประธาน หวัหนา้กลุม่
ย่อย และเลขานกุาร ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
 

5.3 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 
5.3.1  เจา้หนา้ที่ส  านักงานฯ ประสานกับผู้วิจัย และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ นัดวันตรวจเยี่ยม

โดยเรว็ ทัง้นีเ้จา้หนา้ที่ควรด าเนินการภายใน 15 วนัและควรก าหนดวนัตรวจเยี่ยมภายใน 60 วนั นบัจากวนัที่ไดร้บั
มอบหมาย  

5.3.2  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ เตรียมส าเนารายงานการประชุมคณะกรรมการฯ แสดงเหตุผลการ
ตรวจเยี่ยม และเอกสารโครงการวิจยัที่เก่ียวขอ้ง จดัสง่ใหก้บัคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ภายใน 10 วนัท าการ หลงั
การประชมุคณะกรรมการฯ  

5.3.3  คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประชมุ เพื่อ 
 1)  พิจารณาประเด็นปัญหาที่คณะกรรมการฯ ตอ้งการ ตรวจสอบกับขอ้มลูที่มีอยู่ในปัจจุบนั 

ทบทวนสาเหตขุองปัญหาของนกัวิจยัและสถาบนัวิจยัที่น่าจะเป็นไปได ้และสรุปประเด็นการตรวจเยี่ยม 
  2)  ก าหนดแผนการตรวจเยี่ยม และรายการด าเนินการของผูวิ้จยัที่ตอ้งจดัเตรียม ลงในแบบ

แผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (AO 15.1) และแบบสรุปประเด็นการตรวจเยี่ยมฯ ((AO 15.2) 
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5.3.4  หวัหนา้ส านกังานฯ ส่งหนงัสือขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (AL 14) ที่ระบุรายการด าเนินการ
ของผู้วิจัยที่ต้องจัดเตรียม โดยจัดส่งก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 15 วัน พรอ้มทั้งท าหนังสือขอตรวจเยี่ยม
โครงการวิจยัถึงผูบ้งัคบับญัชาของผูวิ้จยั (AL 14) 

5.3.5  เจ้าหน้าที่ ส  านักงานฯ ส่งหนังสือเชิญคณะกรรมการตรวจเยี่ยม พร้อมแนบเอกสาร
โครงการวิจยัที่เก่ียวขอ้ง เพื่อใชใ้นการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม ประกอบดว้ย 

 1)  โครงรา่งการวิจยัฉบบัลา่สดุ และ/หรือ สว่นแกไ้ขเพิ่มเติมการวิจยัฉบบัลา่สดุ 
  2)  เอกสารชีแ้จงขอ้มลูฯ หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ฉบบัลา่สดุ 
 3)  รายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั รายงาน SAE รายงานการเบี่ยงเบนฯ 
  4)  แบบแผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (AO 15)  
 5)  แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (AO 16) 
 6)  เอกสารอื่น ๆ ตามความจ าเป็นที่ตอ้งใชป้ระกอบการตรวจเยี่ยม 

 

5.4 การด าเนินการตรวจเยี่ยม 
5.4.1  วิธีการตรวจเยี่ยม ประกอบดว้ยการตรวจสอบเอกสาร การสัมภาษณ์ และการเยี่ยมชม

สถานที่ โดยมีแนวทางการตรวจ ดงันี ้
       5.4.1.1  การด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 

  1)  สุ่มตรวจเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม การลงนาม วนัที่ลงนาม ในเอกสาร
ฉบบัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  
  2)  อาจมีการสงัเกตกระบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  3)  อาจมีการสงัเกตการดแูลรกัษาหรือการสมัภาษณผ์ูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
 4)  หากมีการเปลี่ยนแปลงขอ้มลูส าคญัในการวิจยั ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไดร้บัการชีแ้จง
และลงนามซ า้ 
  5)  ตรวจสอบรายงาน SAE รายงานการเบี่ยงเบนฯ เปรียบเทียบกับรายงานที่ส่งให้
คณะกรรมการฯ (ถา้มี) 
  6)  การปรบัปรุงแกไ้ขกรณีที่มี SAE, การเบี่ยงเบนฯ การรอ้งเรียน 

       5.4.1.2  การจัดการเอกสาร 
  1)  การบนัทกึขอ้มลูถกูตอ้ง สมบรูณ ์และอ่านออก 
  2)  ขอ้มลูที่บนัทกึในแบบบนัทกึขอ้มลูตรงกบัในเอกสารตน้ฉบบั (source data) 
  3)  การรกัษาความลบัของขอ้มลู มีการเก็บเอกสารขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอย่าง
เหมาะสม และจ ากดัผูท้ี่สามารถเขา้ถึงขอ้มลู  
  4)  มีและจดัเก็บเอกสารส าคญัครบถว้น เช่น รายชื่อผูวิ้จยัและผูช้่วยผูวิ้จยัพรอ้มทัง้
งานที่รบัผิดชอบ เอกสารแสดงการขนสง่/การควบคมุปรมิาณการรบัจ่ายผลิตภณัฑแ์ละสารที่ใชใ้นการวิจยั บนัทึก
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การเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนือ้เยื่อร่างกาย รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลขอ้มูลอิสระ 
เอกสารการจ่ายค่าเดินทาง/เสียเวลา 

        5.4.1.3  ความพร้อมของทมีผู้วิจัย 

 1)  ผู้ วิจัย  และผู้ช่ วย วิจัยมีความ รู ้ ความเข้าใจ  และปฏิบัติตามขั้นตอน
วิธีด าเนินการวิจยั ที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัอย่างเครง่ครดั ไดจ้ากการสมัภาษณ ์ 
  2)  ภาระงานในโครงการวิจัยที่เหมาะสม เม่ือพิจารณาถึงจ านวนผูวิ้จยัและผูช้่วย
วิจยั ไดจ้ากการสมัภาษณ ์ 
  3)  ประวตัิความรูค้วามเชี่ยวชาญ ประวตัิอบรมการวิจยัและจรยิธรรมการวิจยั งาน
ที่ไดร้บัมอบหมายในงานวิจยั (job description) (ถา้มี) วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบตัิ (ถา้มี)  
         5.4.1.4  ความพร้อมของสถานทีท่ าการวิจัย 

 1)  สถานที่ท  าการวิจยัอย่างเหมาะสมและเอือ้อ านวยต่อการท าโครงการวิจัย เช่น 
สถานที่ขอความยินยอมการเข้าร่วมการวิจัย สถานที่ส  าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการเก็บข้อมูล
ภาคสนาม สถานที่ส  าหรบัการจดัเก็บ การใชแ้ละการควบคมุดแูลผลิตภัณฑ ์อุปกรณท์ี่ใชใ้นการวิจัย สถานที่การ
จดัเก็บตวัอย่างชีวภาพ สถานที่จดัเก็บเอกสารขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  2)  การใช ้การควบคุม การเก็บรกัษา ปริมาณรบั/จ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 
ตามที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 
  3)  หอ้งปฏิบตัิการที่ใชใ้นการวิจัย ไดร้บัมาตรฐานหอ้งปฏิบตัิการ มีการตรวจทาง
หอ้งปฏิบตัิการดว้ยวิธีที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

5.4.2  สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 
           5.4.2.1  กรรมการตรวจเยี่ยมแต่ละคนบนัทกึขอ้สงัเกตลงในแบบรายงานการตรวจเยี่ยม (AO 16)
ประเด็นที่พบไดบ้่อยจากการตรวจเยี่ยม 
                                  1) ไม่ด าเนินการวิจยัตามที่ไดร้บัรอง 
                                  2) ปัญหาการใหข้อ้มลูและการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั                                    
                                  3) บนัทกึขอ้มลูไม่ครบถว้นหรือบนัทกึไม่ถกูตอ้ง 
                                    4) การเก็บรกัษายาหรือเครื่องมือวิจยัไม่เหมาะสม 
                                  5) ไม่รายงานการรกัษาอื่นนอกเหนือจากที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั 
                                  6) ไม่รายงานเม่ือเกิดผลขา้งเคียงหรือเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคร์า้ยแรง 
         5.4.2.2  คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอ้เสนอแนะดว้ยวาจาแก่
ผูวิ้จยั และเปิดโอกาสใหผู้วิ้จยัซกัถามหรือใหข้อ้มลูเพิ่มเติม 

 

5.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
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5.6 การพิจารณาตัดสินในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

5.6.1  เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยม 
5.6.2  คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้

 1)  รับทราบ 
 2)  ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน าให้แก้ไข 

 3)  ด าเนินการตรวจเยี่ยมซ า้ ภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า  
       ประธานคณะกรรมการฯ จะมอบหมายใหค้ณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ด าเนินการ 

 4)  พักการรับรองช่ัวคราว (จนกว่าจะไดร้บัขอ้มลูเพิ่มเติม หรือผูวิ้จยัไดแ้กไ้ขตามขอ้แนะน า 
หรือไดผ้ลการตรวจเยี่ยม) 
 5)  ยุติการรับรอง 
 

5.7   การแจ้งผลการพิจารณา 
 5.7.1  หัวหนา้ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจง้ผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม (AL 15) ใหผู้วิ้จัย ในรูป
เอกสาร และ/หรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส ์ภายใน 10 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการฯ 
  5.7.2  กรณี พักการรับรองช่ัวคราว หรือ ยุติการรับรอง ใหป้ระธานคณะกรรมการฯ แจง้ผลแก่
ผูวิ้จัยหลักและหัวหน้าหน่วยงานของผูวิ้จัยดว้ยวาจาโดยเร็ว ก่อนจะส่งใบแจง้ผล (AL 15) ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ ใหแ้ก่นกัวิจยัหลกัและหวัหนา้หน่วยงาน ก่อนที่จะส่งผลการพิจารณาเป็นลายลกัษณอ์กัษร กรณี
เป็นการวิจยัยาหรือเครื่องมือแพทยใ์หแ้จง้ส  านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและ/หรือ ผูใ้หท้นุวิจยัดว้ย 
  5.7.3  กรณี การตรวจเยี่ยมโครงการวิจยัที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางฯ (CREC) ให้
สง่ส  าเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม ใหค้ณะกรรมการกลางฯ 
 

5.8 การจัดเก็บเอกสาร 
5.8.1  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บรายงานการตรวจเยี่ยมในแฟ้มโครงรา่งการวิจยันัน้ และในแฟ้ม

ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ  
5.8.2  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ บนัทกึผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในฐานขอ้มลู 
 

6.  ค านิยาม 
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การตรวจเย่ียมเพ่ือ
ก ากับดูแลการวิจัย 
(monitoring visit) 
 

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ เพื่อประเมินผู้วิจัยและหน่วยงานว่ามีการ
ด าเนินการตามโครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ เป็นไปตามหลกัจรยิธรรม
สากล มีความคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดย
ตรวจสอบเอกสารที่เก่ียวขอ้ง สงัเกตขัน้ตอนการท าวิจยั ตรวจเยี่ยมสถานท่ี สมัภาษณท์ีมผูว้ิจยั  
ประเภทของการตรวจเย่ียม 
1) การตรวจเย่ียมที่มีสาเหตุ (for cause visit): ตรวจเยี่ยมโครงการที่มีการรายงาน หรือมี
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ความเส่ียงสงู 
2) การตรวจเย่ียมตามปกติ (routine/ random visit): ตรวจเยี่ยมตามรอบทุก 3-6 เดือน เพื่อ
ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยไดด้  าเนินการตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี  รวมถึง
ตรวจสอบคณุภาพของขอ้มลู และเพื่อใหค้วามรูค้วามเขา้ใจแก่ผูว้ิจยั 

คณะกรรมการตรวจ
เย่ียมเพ่ือก ากบัดูแล
การวิจัย   

กรรมการที่ไดร้บัการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ  ใหเ้ป็นตวัแทนในการตรวจเยี่ยม
เพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 

 

7.  ภาคผนวก 
AO 15.1 แบบแผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 
AO 15.2 แบบสรุปประเด็นการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 
AO 16 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 
AL 14 หนงัสือขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั 
AL 15 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 
Practice E6(R2). 2016. 

8.2 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 
research with human participants, 2023. 

8.3 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง  นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 
 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐานงานวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - -ตามที่ปฏิบตัิไดจ้ริง  
-ตามระเบียบของ
กรุงเทพมหานคร 
-ตามมาตรฐานที่
ปรบัเปลี่ยนไป 

- ตามขอ้เสนอแนะของ 
SIDCER-FERCAP 
- เพ่ิมประสิทธิภาพการ
ปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ 
และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - เพ่ิมขัน้ตอนการพิจารณา
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
และลงมต ิ

- การเลือกโครงการที่จะตรวจ
เยี่ยม เพิ่มการตรวจประจ ารอบ
อย่างนอ้ย 1 ครัง้ต่อปี 
- ปรบัองคป์ระกอบ



 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 06/03.1 

บทที ่6 การตรวจเย่ียมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
หน้า 9 จาก 9 หน้า 

เร่ิมใช้ 15 พ.ค. 2567 
 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ  
- ปรบัก าหนดวนัตรวจเยี่ยมไม่
ควรเกิน 30 วนันบัจากวนัที่
ไดร้บัมอบหมายจากคณะ
กรรมการฯ 
- (มีต่อ)*  

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 
 

* ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 
ฉบับที ่4  BMAHREC 03.0 
รายละเอียดของ
การแก้ไข 

- ปรบัขัน้ตอนการเตรียมการตรวจเยี่ยม เพ่ิมแบบแผนการตรวจเยี่ยมฯ และรายการด าเนินการของผูว้ิจยัที่ตอ้งจดัเตรียม 
ปรบัแบบรายงานการตรวจเยี่ยมฯ  
- ปรบัรูปแบบการด าเนินการตรวจเยี่ยม ใหมี้การตรวจ (1) การด าเนินการกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (2) การจดัการเอกสาร 
(3) ความพรอ้มของผูว้ิจยั (4) ความพรอ้มของสถานที่ท  าการวิจยั 
- ปรบัการสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
- ปรบัการพิจารณาตดัสินในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

 


