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1. วัตถุประสงค 
เพื่อเปนแนวทางในการเตรียมรับ การตรวจเยี่ ยมประเมินคุณภาพเพื่อรับรองมาตรฐาน                

การดาํเนินงานของคณะกรรมการ 
 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน เพื่อรับการ
ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพทั้งการตรวจเย่ียมคุณภาพภายใน และการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายนอก สําหรับการรับรอง
มาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

 1. ประธานคณะกรรมการ แจงเรื่องตอที่ประชุมคณะกรรมการ ถึงการขอรับการตรวจเย่ียมเพื่อรับรองคุณภาพ
มาตรฐานจากหนวยงานหรอืองคกรที่ใหการรับรองคุณภาพการทาํงานของคณะกรรมการจริยธรรม 

 2. ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุใน
วิธีดําเนินการมาตรฐาน และเตรียมพรอมในการขอรับการตรวจเย่ียม 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

The Research Ethics Review Committee of  
the Princess Mother National Institute of Drugs Abuse Treatment 

SOP  
version : 1 

บทที่ 9 การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
Surveying and Evaluation of the EC  

หนา 3 จาก 7 

 

 
 
4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
   

 

 

 

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 

   

 

 

 
   

 
 

 
   

  

   

 

 

ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 

ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 

เตรียมรับการตรวจเย่ียม เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ 
 เจาหนาที่สาํนักงาน 

ตอนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ คณะกรรมการ 

คณะกรรมการ  

ปรับปรุงแกไขขอบกพรอง เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ คณะกรรมการ  

เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เจาหนาที่สาํนักงาน 

ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ
เยี่ยม 

ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1  การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายใน 
  1. เลขานุการกําหนดใหมีการตรวจเย่ียมคุณภาพภายในอยางนอยสามปตอครั้ง หรือกอนที่จะมีการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพจากองคกรภายนอก 
  2. คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญในการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพจากภายนอก ตัวแทนคณะกรรมการฯ และหัวหนาสํานักงาน 
  3. การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และข้ันตอนการดําเนินการ เชนเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

ภายนอก 
 

 5.2  การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายนอก 
  1. ประธานคณะกรรมการ รับทราบกําหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม 
  2. ทําหนังสือแจงผูอํานวยการสถาบันฯ เพื่อขออนุมัติรับการตรวจเย่ียมประเมินคุณภาพจากองคกรภายนอก 
  3. ประธานคณะกรรมการ มอบหมายใหคณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน 

เตรียมพรอมรับการตรวจเยี่ยม 
 

 5.3 การเตรียมรับการตรวจเย่ียม 
  1. 

 
 
2. 
 
 
3. 

คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมจากองคกรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ 
(SIDCER-NECAST / SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติผูอํานวยการ
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีเพ่ือขอรับการตรวจเย่ียม 
คณะกรรมการฯ กําหนดชวงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และดําเนินการติดตอองคกรระดับชาติ 
(NECAST)  หรือนานาชาติ (SIDCER-NECAST / SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) เพื่อ
ขอรับการตรวจเยี่ยม 
เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ จัดใหมีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐานระดับชาติ ไดแก การรับรอง
มาตรฐาน NECAST ระดับ 3 และ / หรือมาตรฐานระดับสากล ไดแก โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER 
และแจงผลแกคณะกรรมการ 

  4. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน ดําเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 
  5. คณะกรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยม

ประเมิน (REC.PMNIDAT.61) ดําเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ รวมทั้ง
อานทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

  6. เลขานุการ/ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาท่ีสํานักงาน ตรวจสอบวาเอกสารตางๆ ไดรับการเก็บรักษาในท่ีที่
เหมาะสม และตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

  7. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน เตรียมสถานที่ หองประชุม และอุปกรณท่ีตองใช 
  8. 

 
9. 

เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ แจงวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พรอมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และ
เจาหนาที่สํานักงาน เพื่อเขารวมในการตรวจเยี่ยม 
เรียนเชิญผูบริหารสถาบันฯ เขารวมในพิธีเปด พิธีปด และรับฟงขอสรปุจากการเยี่ยมสํารวจ 
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 5.4 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
  1. ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ และคณะกรรมการตอนรับ และนําทางผูอํานวยการ

สถาบันฯ และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายังหองประชุมที่เตรียมไว 
  2. เจาหนาที่สํานักงาน ขอใหกรรมการตรวจเย่ียมฯ ลงชื่อรับรองในเอกสารรักษาความลับ 
  3. คณะกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน เขารวมในการประชุม 
  4. เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งท่ีตองการตรวจประเมิน 
  5. ประธานคณะกรรมการ คณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน ใหสัมภาษณ

คณะกรรมการตรวจเย่ียม และตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ดวยความสุภาพ ชัดเจน และ
ตรงตามที่ปฏิบัติจริง 

  6. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงานคนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจ
เย่ียมรองขอ 

  7. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน บันทึกคําวิจารณ และขอเสนอแนะของคณะกรรมการ
ตรวจเย่ียมฯ 

 

 5.5 การปรบัปรงุแกไขขอบกพรอง 
  1. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม

คณะกรรมการ 
  2. คณะกรรมการ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรบัปรุงแกไขขอบกพรอง 
  3. กรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ดําเนินการปรับปรุงแกไข และสรุปผลขอบกพรองภายใน

ระยะเวลาท่ีเหมาะสม 
  4. สงแผนดําเนินการแกไขเพื่อใหคณะกรรมการตรวจเยี่ยมรับรอง 

 

  1. กรณีที่มีขอเสนอแนะใหปรับปรุงแกไขขอบกพรองที่สําคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ อาจกําหนดใหมี
การตรวจเยี่ยมเพ่ือติดตามและทบทวนการดําเนินงานของคณะกรรมการ 

  2. การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และข้ันตอนการดําเนินการ เชนเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ
ภายนอก 

 
 
 
 
 
 
 

 5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม 
  เจาหนาที่สํานักงานเก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวของกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ในแฟม        

“การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ” 
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6.  นิยามศพัท 
คําศัพท ความหมาย 

การตรวจเย่ียมประเมินคุณภาพ 
(surveying & evaluation) 

การประเมินการทํางานของคณะกรรมการอยางเปนระบบ เพื่อตรวจสอบวาการ
พิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยเปนไปอยางถูกตองตรงตามวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ี
กําหนดและเปนไปตามหลักจริยธรรม ไดแก การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice 
หรือ ICH GCP และการวิจัยในศาสตรท่ีเก่ียวของ 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่มีสิทธิในการตรวจสอบการพิจารณาดานจริยธรรมเก่ียวกับ
โครงการวิจัย ไดแก องคกรทั้งในประเทศและองคกรนานาชาติที่มีหนาที่กํากับ
ดูแลการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

การรับรองมาตรฐานNECAST 
ระดับ 3 

สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ไดจัดใหมีระบบการประกันคุณภาพการ
ปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีมีชื่อเรียกวา “ระบบ
การรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)” เพ่ือใหการ
ดําเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษยสอดคลองกับยุทธศาสตรการวิจัย และ 

 พัฒนานวัตกรรมแหงชาติ และแนวคิดในรางพระราชบัญญัตกิารวิจัยในมนุษย ที่จะมี
การขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบัน 
NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยประจําสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัยท่ี 

 เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย และการวิจัยที่อาจเกิด
ผลกระทบตอสังคมในวงกวาง 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER 
(SIDCER Recognition 

Program) 

มูลนิธิ SIDCER-FERCAP (The Strategic Initiative for Developing Capacity in 
Ethical Review - The Forum for Ethical Review Committees in the Asian 

and Western Pacific Region) ไดจัดกระบวนการสํารวจและยอมรับคุณภาพของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทาง

จริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกในประเทศทั่วโลก ในการพิทักษสิทธิ ความปลอดภัย
ของบุคคลและชุมชนที่เขารวมการวิจัย 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER กําหนดมาตรฐาน 5 ประการ ไดแก 
มาตรฐาน I: โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มาตรฐาน II: การปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

มาตรฐาน III: ความสมบูรณของกระบวนการพิจารณา 

มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลังการรับรอง 
มาตรฐาน V: การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา 

  
 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

The Research Ethics Review Committee of  
the Princess Mother National Institute of Drugs Abuse Treatment 

SOP  
version : 1 

บทที่ 9 การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
Surveying and Evaluation of the EC  

หนา 7 จาก 7 

 

 

8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 
ฉบับที ่ วันทีป่ระกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 

     ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 
 

 
9.  ภาคผนวก 
 
REC-PMNIDAT.61 รายงานการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 
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