
การกาวสูมาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในมนษุยระดับนานาชาติ 

 

ตามที่ฝายพัฒนาคุณภาพและจริยธรรมการวิจัย (QRI) สวทช. ในฐานะ เลขานุการคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและ

สนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. (NSTDA-Institutional Review Board, NSTDA-IRB) ไดดำเนินการ

ผลักดันเพ่ือใหคณะกรรมการฯ ไดเขาสูกระบวนการ “การตรวจเย่ียมเพ่ือรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย (SIDCER-FERCAP Recognition Program)” จาก The Strategic Initiative for Developing Capacity in 

Ethical Review (SIDCER) และ The Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific 

(FERCAP) (SIDCER-FERCAP Foundation) ซึ ่งเป นองคกรระดับนานาชาติ โดยมีการพัฒนาการดำเนินงานของ

คณะกรรมการฯ อยางตอเน่ือง เพ่ือใหมีความพรอมรับการตรวจเยี่ยมฯ ในระดับสากล อาทิ  

1. การจัดใหมีประเภทการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย ครบท้ัง 3 ประเภทตามความเสี่ยงของโครงการวิจัย ไดแก  

1.1 แบบเต ็มคณะ (Full board review) 1.2 แบบเร  งด  วน (Expedited review) และ 1.3 แบบยกเวน 

(Exemption review)  

2. การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน (NSTDA-IRB SOP) ฉบับแรก (Version 01.0) ประกาศใชเมื่อวันที่ 29 ธันวาคม 

2565 และ ฉบับปรับปรุง (Version 02.0) ประกาศใชเมื่อวันท่ี 26 มิถุนายน 2567 

3. การจัดทำนโยบายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. (ฉบับปรับปรุง) ประกาศใชเมื่อวันท่ี 27 พฤษภาคม 2567 

4. การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย “Human Subject Protection (HSP) and Introduction to ICH-

GCP” รวมกับ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) เพื่อใหความรู ความเขาใจ และสรางความ

ตระหนักใหแกบุคลากรของ สวทช. ทั้งคณะกรรมการฯ นักวิจัย และผูที่เกี่ยวของ รวมทั้งบุคลากรของสถาบัน

เครือขาย เปนประจำทุกป ต้ังแตป 2563 จนถึง 2567  

 

เมื่อวันท่ี 13-16 สิงหาคม 2567 ท่ีผานมา คณะกรรมการฯ ไดรับการตรวจเยี่ยมฯ จาก SIDCER-FERCAP ณ หองออดิทอเรียม 

(CO-113) ชั้น 1 อาคารสำนักงานกลาง อุทยานวิทยาศาสตรประเทศไทย จังหวัดปทุมธานี โดย ดร.สมบุญ สหสิทธิวัฒน  

รองผูอำนวยการ สายงานบริหารการวิจัยและพัฒนา สวทช. เปนประธานกลาวตอนรับและเปดการตรวจเยี่ยมฯ รวมดวย  

ศ.นพ.ประสิทธิ์ ผลิตผลการพิมพ ประธานกรรมการ และ คุณฐิติวรรณ เกิดสมบุญ เลขานุการ นำเสนอภาพรวมการ

ดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ในการกำกับดูแลดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. โดยมีคณะผูตรวจเยี่ยมฯ จากท้ัง

ไทยและตางประเทศ นำโดย Dr. Sonia Bongala และ รศ.พล.ต.หญิง พญ.แสงแข ชำนาญวนกิจ พรอมผูตรวจประเมิน

คุณภาพ จากหนวยงานตางๆ รวมท้ังสิ้น 14 ทาน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เมื่อวันท่ี 28 ตุลาคม 2567 ท่ีผานมา นางสาวรุจิกร ทรัพยสมปอง ในฐานะผูชวยเลขานุการ ไดนำเสนอแผนปฏิบัติการ

แกไข (Corrective Action Plan) ตามขอเสนอแนะจากการตรวจเยี่ยมฯ ตอคณะผูตรวจตดิตามการรบัรองคุณภาพฯ (Follow 

up visit) จาก SIDCER-FERCAP และ NECAST ไดครบถวน และ ผานการรับรองมาตรฐาน SIDCER-FERCAP Recognition 

Program เปนท่ีเรียบรอยแลว โดยไดรับเชิญเพ่ือเขารวมประชุม และรวมกิจกรรมเพ่ือรับโลประกาศเกียรติคุณในการประชุม

สมชัชาใหญ FERCAP INTERNATIONAL CONFERENCE ในเร็วๆ น้ี  

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การขอรับการตรวจเยี่ยมฯ มีวัตถุประสงค เพื่อประเมินแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการฯ ในการทบทวนและพิจารณา

ดานจริยธรรมของโครงการวิจัยในมนุษย ใหเปนไปตามหลักสากล (WHO) และเปนที่ยอมรับในระดับนานาชาติ ซึ่งใน

ระดับชาติ จะมีมาตรฐานเทียบเทา National Ethics Committee Accreditation System of Thailand - NECAST ระดับ 

3 ตามประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รวมท้ัง จะเปนท่ียอมรับจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตอไป 

 

การไดรับ Recognition น้ี จึงถือเปนกาวสำคัญในการพัฒนามาตรฐานและคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 

ใหเทียบเคียงไดในระดับนานาชาติ ซึ่งไมเพียงแตจะชวยยกระดับความเช่ือมั่นในงานวิจัย แตยังมีผลโดยตรงตอการดำเนินงาน

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ สวทช. ในระยะยาว ทั้งยังเปนการสงเสริมการปกปองสิทธิ และความปลอดภัยของ

ผูเขารวมวิจัยอยางมีประสิทธิภาพอีกดวย 

 

 

ฝายพัฒนาคุณภาพและจริยธรรมการวิจัย (QRI) 

Website https://www.nstda.or.th/home/introduce/research-integrity/ 

E-mail QRI@nstda.or.th 

Facebook https://www.facebook.com/ori.nstda2017 
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