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•  

 

 

สารบัญ 

ลำดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 4 

5 หลักการปฏิบัติ 4 

5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 4 

5.2 รับแจงเรื่องการตรวจเยี่ยม 4 

5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 5 

5.4 รับการตรวจเยี่ยม 5 

5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 5 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยีย่ม 5 

6 นิยามศัพท 6 

7 เอกสารอางอิง 6 

8 ประวัติการแกไข 7 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาคุณภาพ และการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพหรือรับรอง

มาตรฐานการทำงาน ของคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ

สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ  

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี เพ่ือรับการตรวจเยี่ยม

เพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการแจงเรื่องตอที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพ 

หรือรับรองมาตรฐานจากสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) หรือผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หนวยงาน/องคกรท่ี

ใหการรับรองคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยที ่คณะกรรมการฯ 

เจาหนาที่ และผูเกี ่ยวของทุกภาคสวน ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน และ

เตรียมพรอมในการขอรับการตรวจเยี่ยม 
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•  

 

 

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การขอรับการตรวจเยี่ยม  ประธานกรรมการ/เลขานุการ/กรรมการฯ 

2 รับแจงเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานกรรมการ 

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

4 รับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุง

แกไขขอบกพรอง 

คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยีย่ม เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเปนความประสงคของคณะกรรมการฯ หรืออาจเปนความตองการของ

หนวยงาน  

5.1 การขอรับการตรวจเย่ียม 

5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี ่ยมจากหนวยงานตรวจรับรองคุณภาพหรือ

ผูทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนาคุณภาพกอนการรับรองมาตรฐาน 

5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจาก วช. (NECAST I-II) หรือระดับนานาชาติ (NECAST III, SIDCER-

FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติรองผูอำนวยการ สวทช. สายงาน

บริหารการวิจัยและพัฒนาเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3 คณะกรรมการฯ กำหนดชวงเวลาท่ีจะขอรับการตรวจเยี่ยม และดำเนินการติดตอ วช. หรือ

ผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องคกรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP 

RECOGNITION PROGRAMME) เพื ่อขอรับการตรวจเยี ่ยม/การตรวจเยี ่ยมเพื ่อรับรอง

มาตรฐาน 

5.2 รับแจงเรื่องการตรวจเย่ียม 

ประธานกรรมการรับทราบกำหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม และแจงให

คณะกรรมการฯ ทราบ 

181



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

14/01.0 

บทท่ี 14 การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

Survey and Audit of the IRB 

หนา 5 ของ 7 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

5.3 เตรียมรับการตรวจเย่ียม 

5.3.1 ศึกษาข อกำหนดของการเย ี ่ยมสำรวจเพ ื ่อร ับรองมาตรฐานการดำเน ินการของ

คณะกรรมการฯ 

5.3.2 คณะกรรมการฯ ประเมินตนเองดวยแบบฟอรมของหนวยงานท่ีตรวจรับรองคุณภาพ 

5.3.3 ดำเนินการตามขอกำหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

5.3.4 ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.3.5 ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ 

5.3.6 เตรียมเอกสาร หองประชุม และโสตทัศนูปกรณ 

5.3.7 เรียนเชิญผูบริหารท่ีเก่ียวของเขารวมในพิธีเปด-ปด และรับฟงขอสรุปจากการเยี่ยมสำรวจ 

5.3.8 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมลงนามรักษาความลับ (Confidentiality Agreement) กอน

การตรวจเยี่ยม 

5.4 รับการตรวจเย่ียม 

5.4.1 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีเขารวมการประชุมในหองท่ีจัดเตรียมไว  

5.4.2 ประธานกรรมการและเลขานกุารกลาวตอนรับผูบริหารและคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งที่ตองการ

ตรวจเยี่ยม และทบทวน 

5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ใหสัมภาษณและตอบคำถามของคณะกรรมการฯ ตรวจ

เยี่ยม ดวยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามท่ีปฏิบัติจริง 

5.4.5 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารท่ีคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรองขอ 

5.4.6 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีบันทึกคำวิจารณและขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเย่ียมและปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.1 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีนำเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.3 เขียนแผนดำเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

5.5.4 สงแผนดำเนินการแกไขเพ่ือใหคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม 

เจาหนาที่เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการฯ ตรวจสอบในแฟม 

“การตรวจเยี่ยม” 
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•  

 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย  

( National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand: NECAST) 

ระบบการประกันคุณภาพการปฏิบัติหนาที ่ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อให

การดำเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

สอดคลองกับยุทธศาสตรการวิจัย และพัฒนา

นว ั ต ก ร รมแห  ง ช าต ิ  แ ล ะแนว ค ิ ด ใ น ร  า ง

พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย พ.ศ. ... ที่จะมี

การขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ประจำสถาบัน 

SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME แผนงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ภายใต  การสน ั บสน ุนของ  WHO/TDR โดย

เครือขายความริเริ ่มทางยุทธศาสตรเพื่อพัฒนา

ศักยภาพการทบทวนดานจริยธรรม (Strategic 

Initiative for Developing Capacity in Ethical 

Review: SIDCER) และ  ชมรมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในเอเชียและแปซิฟกตะวันตก 

( Forum for Ethical Review Committees in 

the Asian and Pacific Region: FERCAP) เ พ่ือ

ตรวจสอบคความรับผิดชอบ ประเมินคุณภาพและ

ประสิทธิภาพของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในระดับสากล 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรงุใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
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•  

 

 

พ.ศ. 2550 

7.3 SOP for SIDCER-FERCAP Surveying procedures 

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

    

    

    

    

 

184


	Blank Page



