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1. วัตถุประสงค 
เพื่อเปนแนวทางในการเตรียมรับ การตรวจเยี่ ยมประเมินคุณภาพเพื่อรับรองมาตรฐาน                

การดาํเนินงานของคณะกรรมการ 
 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน เพื่อรับการ
ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพทั้งการตรวจเย่ียมคุณภาพภายใน และการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายนอก สําหรับการรับรอง
มาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

 1. ประธานคณะกรรมการ แจงเรื่องตอที่ประชุมคณะกรรมการ ถึงการขอรับการตรวจเย่ียมเพื่อรับรองคุณภาพ
มาตรฐานจากหนวยงานหรอืองคกรที่ใหการรับรองคุณภาพการทาํงานของคณะกรรมการจริยธรรม 

 2. ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุใน
วิธีดําเนินการมาตรฐาน และเตรียมพรอมในการขอรับการตรวจเย่ียม 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
   

 

 

 

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 

   

 

 

 
   

 
 

 
   

  

   

 

 

ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผิดชอบ 

ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 

ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 

เตรียมรับการตรวจเย่ียม เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ 
 เจาหนาที่สาํนักงาน 

ตอนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ คณะกรรมการ 

คณะกรรมการ  

ปรับปรุงแกไขขอบกพรอง เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ คณะกรรมการ  

เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เจาหนาที่สาํนักงาน 

ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ
เยี่ยม 

ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1  การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายใน 
  1. เลขานุการกําหนดใหมีการตรวจเย่ียมคุณภาพภายในอยางนอยสามปตอครั้ง หรือกอนที่จะมีการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพจากองคกรภายนอก 
  2. คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญในการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพจากภายนอก ตัวแทนคณะกรรมการฯ และหัวหนาสํานักงาน 
  3. การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และข้ันตอนการดําเนินการ เชนเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

ภายนอก 
 

 5.2  การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายนอก 
  1. ประธานคณะกรรมการ รับทราบกําหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม 
  2. ทําหนังสือแจงผูอํานวยการสถาบันฯ เพื่อขออนุมัติรับการตรวจเย่ียมประเมินคุณภาพจากองคกรภายนอก 
  3. ประธานคณะกรรมการ มอบหมายใหคณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน 

เตรียมพรอมรับการตรวจเยี่ยม 
 

 5.3 การเตรียมรับการตรวจเย่ียม 
  1. 

 
 
2. 
 
 
3. 

คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมจากองคกรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ 
(SIDCER-NECAST / SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติผูอํานวยการ
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีเพ่ือขอรับการตรวจเย่ียม 
คณะกรรมการฯ กําหนดชวงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และดําเนินการติดตอองคกรระดับชาติ 
(NECAST)  หรือนานาชาติ (SIDCER-NECAST / SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) เพื่อ
ขอรับการตรวจเยี่ยม 
เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ จัดใหมีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐานระดับชาติ ไดแก การรับรอง
มาตรฐาน NECAST ระดับ 3 และ / หรือมาตรฐานระดับสากล ไดแก โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER 
และแจงผลแกคณะกรรมการ 

  4. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน ดําเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 
  5. คณะกรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยม

ประเมิน (REC.PMNIDAT.61) ดําเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ รวมทั้ง
อานทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

  6. เลขานุการ/ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาท่ีสํานักงาน ตรวจสอบวาเอกสารตางๆ ไดรับการเก็บรักษาในท่ีที่
เหมาะสม และตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

  7. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน เตรียมสถานที่ หองประชุม และอุปกรณท่ีตองใช 
  8. 

 
9. 

เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ แจงวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พรอมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และ
เจาหนาที่สํานักงาน เพื่อเขารวมในการตรวจเยี่ยม 
เรียนเชิญผูบริหารสถาบันฯ เขารวมในพิธีเปด พิธีปด และรับฟงขอสรปุจากการเยี่ยมสํารวจ 
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 5.4 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
  1. ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ และคณะกรรมการตอนรับ และนําทางผูอํานวยการ

สถาบันฯ และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายังหองประชุมที่เตรียมไว 
  2. เจาหนาที่สํานักงาน ขอใหกรรมการตรวจเย่ียมฯ ลงชื่อรับรองในเอกสารรักษาความลับ 
  3. คณะกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน เขารวมในการประชุม 
  4. เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจงวัตถุประสงค และระบุสิ่งท่ีตองการตรวจประเมิน 
  5. ประธานคณะกรรมการ คณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน ใหสัมภาษณ

คณะกรรมการตรวจเย่ียม และตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ดวยความสุภาพ ชัดเจน และ
ตรงตามที่ปฏิบัติจริง 

  6. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงานคนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจ
เย่ียมรองขอ 

  7. เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ เจาหนาที่สํานักงาน บันทึกคําวิจารณ และขอเสนอแนะของคณะกรรมการ
ตรวจเย่ียมฯ 

 

 5.5 การปรบัปรงุแกไขขอบกพรอง 
  1. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม

คณะกรรมการ 
  2. คณะกรรมการ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรบัปรุงแกไขขอบกพรอง 
  3. กรรมการ เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ดําเนินการปรับปรุงแกไข และสรุปผลขอบกพรองภายใน

ระยะเวลาท่ีเหมาะสม 
  4. สงแผนดําเนินการแกไขเพื่อใหคณะกรรมการตรวจเยี่ยมรับรอง 

 

  1. กรณีที่มีขอเสนอแนะใหปรับปรุงแกไขขอบกพรองที่สําคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ อาจกําหนดใหมี
การตรวจเยี่ยมเพ่ือติดตามและทบทวนการดําเนินงานของคณะกรรมการ 

  2. การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และข้ันตอนการดําเนินการ เชนเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ
ภายนอก 

 
 
 
 
 
 
 

 5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม 
  เจาหนาที่สํานักงานเก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวของกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ในแฟม        

“การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ” 

 5.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ 
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6.  นิยามศพัท 
คําศัพท ความหมาย 

การตรวจเย่ียมประเมินคุณภาพ 
(surveying & evaluation) 

การประเมินการทํางานของคณะกรรมการอยางเปนระบบ เพื่อตรวจสอบวาการ
พิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยเปนไปอยางถูกตองตรงตามวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ี
กําหนดและเปนไปตามหลักจริยธรรม ไดแก การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice 
หรือ ICH GCP และการวิจัยในศาสตรท่ีเก่ียวของ 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่มีสิทธิในการตรวจสอบการพิจารณาดานจริยธรรมเก่ียวกับ
โครงการวิจัย ไดแก องคกรทั้งในประเทศและองคกรนานาชาติที่มีหนาที่กํากับ
ดูแลการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

การรับรองมาตรฐานNECAST 
ระดับ 3 

สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ไดจัดใหมีระบบการประกันคุณภาพการ
ปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีมีชื่อเรียกวา “ระบบ
การรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)” เพ่ือใหการ
ดําเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษยสอดคลองกับยุทธศาสตรการวิจัย และ 

 พัฒนานวัตกรรมแหงชาติ และแนวคิดในรางพระราชบัญญัตกิารวิจัยในมนุษย ที่จะมี
การขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบัน 
NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยประจําสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัยท่ี 

 เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย และการวิจัยที่อาจเกิด
ผลกระทบตอสังคมในวงกวาง 

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) ไดจัดกระบวนการสํารวจและยอมรับคุณภาพของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทาง

จริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกในประเทศทั่วโลก ในการพิทักษสิทธิ ความปลอดภัย
ของบุคคลและชุมชนที่เขารวมการวิจัย 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER กําหนดมาตรฐาน 5 ประการ ไดแก 
มาตรฐาน I: โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มาตรฐาน II: การปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

มาตรฐาน III: ความสมบูรณของกระบวนการพิจารณา 

มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลังการรับรอง 
มาตรฐาน V: การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา 
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8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 
ฉบับที ่ วันทีป่ระกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 

     ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 
 

 
9.  ภาคผนวก 
 
REC-PMNIDAT.61 รายงานการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 
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