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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาคุณภาพ และเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐานการทำงานของ

คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวทิยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ  

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี เพ่ือรับการตรวจเยี่ยม

เพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการแจงเรื่องตอที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพ 

หรือรับรองมาตรฐานจากสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) หรือผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หนวยงาน/องคกรท่ี

ใหการรับรองคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยที ่คณะกรรมการฯ 

เจาหนาที่ และผูเกี ่ยวของทุกภาคสวน ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน และ

เตรียมพรอมในการขอรับการตรวจเยี่ยม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

14/02.0 

บทท่ี 14 การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

Survey and Audit of the IRB 

หนา 4 ของ 8 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การขอรับการตรวจเยี่ยม  ประธานกรรมการ/เลขานุการ/กรรมการฯ/

ผูอำนวยการฝาย 

2 รับแจงเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานกรรมการ 

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

4 รับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุง

แกไขขอบกพรอง 

คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยีย่ม เจาหนาท่ี 

7 การประเมินคุณภาพภายใน คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเปนความประสงคของคณะกรรมการฯ หรืออาจเปนความตองการของ

หนวยงาน  

5.1 การขอรับการตรวจเย่ียม 

5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี ่ยมจากหนวยงานตรวจรับรองคุณภาพหรือ

ผูทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนาและประเมินคุณภาพภายใน  

5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

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

FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติรองผูอำนวยการ สวทช. สายงาน

บริหารการวิจัยและพัฒนาเพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3 คณะกรรมการฯ กำหนดชวงเวลาท่ีจะขอรับการตรวจเยี่ยม และดำเนินการติดตอ วช. หรือ

ผูทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องคกรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP 

RECOGNITION PROGRAMME) เพื ่อขอรับการตรวจเยี ่ยม/การตรวจเยี ่ยมเพื ่อรับรอง

มาตรฐาน 

5.2 รับแจงเรื่องการตรวจเย่ียม 

ประธานกรรมการรับทราบกำหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม และแจงให
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คณะกรรมการฯ ทราบ 

5.3 เตรียมรับการตรวจเย่ียม 

5.3.1 ศึกษาข อกำหนดของการเย ี ่ยมสำรวจเพ ื ่อร ับรองมาตรฐานการดำเน ินการของ

คณะกรรมการฯ 

5.3.2 คณะกรรมการฯ ประเมินตนเองดวยแบบฟอรมของหนวยงานท่ีตรวจรับรองคุณภาพ 

5.3.3 ดำเนินการตามขอกำหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

5.3.4 ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.3.5 ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ 

5.3.6 เตรียมเอกสาร หองประชุม และโสตทัศนูปกรณ 

5.3.7 เรียนเชิญผูบริหารท่ีเก่ียวของเขารวมในพิธีเปด-ปด และรับฟงขอสรุปจากการเยี่ยมสำรวจ 

5.3.8 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมลงนามรักษาความลับ (Confidentiality Agreement) กอน

การตรวจเยี่ยม 

5.4 รับการตรวจเย่ียม 

5.4.1 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีเขารวมการประชุมในหองท่ีจัดเตรียมไว  

5.4.2 ประธานกรรมการและเลขานกุารกลาวตอนรับผูบริหารและคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งที่ตองการ

ตรวจเยี่ยม และทบทวน 

5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ใหสัมภาษณและตอบคำถามของคณะกรรมการฯ ตรวจ

เยี่ยม ดวยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามท่ีปฏิบัติจริง 

5.4.5 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารท่ีคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรองขอ 

5.4.6 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีบันทึกคำวิจารณและขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเย่ียมและปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.1 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีนำเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

5.5.3 เขียนแผนดำเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

5.5.4 สงแผนดำเนินการแกไขเพ่ือใหคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม 

เจาหนาที่เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการฯ ตรวจสอบในแฟม 
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“การตรวจเยี่ยม” 

5.7 การประเมินคุณภาพภายใน 

5.7.1 กำหนดใหมีการประเมินคุณภาพภายในอยางนอยทุก 3 ป  

5.7.2 คณะกรรมการประเมินคุณภาพภายในอาจประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญในการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการฯ ตัวแทนคณะกรรมการฯ ผูทรงคุณวุฒิจากภายนอกหรือ

จากหนวยงานภายใน สวทช. ท่ีเก่ียวของ  

5.7.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการดำเนินการ เชนเดียวกับการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการฯ จากหนวยงานภายนอก  

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย  

( National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand: NECAST) 

ระบบการประกันคุณภาพการปฏิบัติหนาที ่ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อให

การดำเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

สอดคลองกับยุทธศาสตรการวิจัย 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

เครือขายความริเริ ่มทางยุทธศาสตรเพื่อพัฒนา

ศักยภาพการทบทวนดานจริยธรรม (Strategic 

Initiative for Developing Capacity in Ethical 

Review: SIDCER) และ  ชมรมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในเอเชียและแปซิฟกตะวันตก 

( Forum for Ethical Review Committees in 

the Asian and Pacific Region: FERCAP) เ พ่ือ



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

14/02.0 

บทท่ี 14 การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

Survey and Audit of the IRB 

หนา 7 ของ 8 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

คำศัพท ความหมาย 

ตรวจสอบคความรับผิดชอบ ประเมินคุณภาพและ

ประสิทธิภาพของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในระดับสากล 

 

7. เอกสารอางอิง 

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 

พ.ศ. 2550 

7.3 SOP for SIDCER-FERCAP Surveying procedures 

7.4 ประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) 

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - แกไขและเพิ่มเติมเนื้อหาใหสอดคลอง

กับประกาศสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ เรื ่อง นโยบาย

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (พ.ศ. 2567) 

ในหัวข อ “5.7 การประเม ินคุณภาพ

ภายใน”  

- เพ่ิมเอกสารอางอิง ไดแก 

7.4 ประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

เ ร ื ่ อ ง  ร ะบบกา ร ร ั บ ร อ ง ค ุ ณ ภ า พ

คณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยใน



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

14/02.0 

บทท่ี 14 การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

Survey and Audit of the IRB 

หนา 8 ของ 8 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

มนุษย   (National Ethics Committee 

Accreditation System of Thailand: 

NECAST) 

    

    

    

 




