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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท�าลาย เอกสำร ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ เพื่อความสะดวกในการค้นหา และเพื่อคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ทั้งที่ก�าลังด�าเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท�าลายเอกสารโครงการวิจัย ที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

3.2 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่ก�ากับดูแลให้การจัดการเอกสารโครงการวิจัย ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะ 

กรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล ตลอดจนตรวจความ

สมบูรณ์ความถูกต้องของการจัดเก็บข้อมูล

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 รวบรวมและจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

2 บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

3 ค้นและท�าส�าเนาเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

4 ท�าลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

5 ด�าเนินการเกี่ยวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บรักษาในระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร

 5.1.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภท

ของเอกสาร

 5.1.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย เช่น ส�าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย โดยจัดเรียงเอกสารต่าง ๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (index) 

 5.1.3 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปิด และมีการจ�ากัด 

ผู้เข้าถึงข้อมูล
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 5.1.4 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ที่มีระบบการ

รักษาความลับ จ�ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส�ารองข้อมูล (back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย

 5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก�าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้

  5.1.5.1  โครงร่างการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการ (active file) ได้แก่

     โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก�าลังด�าเนินการอยู่ 

  5.1.5.2  โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน (inactive file)  ได้แก่ กรณีต่อไปนี้

     1) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยส้ินสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงาน

สรุปผลการวิจัย 

    2) โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง ผู้วิจัยส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อน

ก�าหนด 

    3) โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ

รายงานใด ๆ เป็นระยะเวลา 1 ปี เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ชี้แจงสถานะของ

การวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงร่างการวิจัยที่ไม่มี

การด�าเนินงาน 

หมำยเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ “ก�าลังด�าเนินการ” เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า

ของการวิจัย และต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย

     4) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการ

วิจัย หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด และ

คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้ว มีมติให้ “ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approv-

al)” และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรองชั่วคราวภายในเวลา 1 ปี โครงร่างการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม

โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน

     5) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการ

วิจัย หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด และ

คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้ว มีมติให้ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)” หลัง

จากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน

    6) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” 

     7) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณา

แบบเร็ว คณะกรรมการฯ มีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือแก้ไขเพื่อน�าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัย

ใหม่เข้ามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

หมำยเหตุ  ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 6 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่จะด�าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก
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 5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่ก�าลังด�าเนิน

การ และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท�าลายเอกสาร

 5.1.7 โครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยขอถอนคืน (withdraw) ก่อนการประชุมของคณะกรรมการฯ จะถูกส่ง

คืนผู้วิจัยทั้งหมด

5.2 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล

 5.2.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล โดยเร่ิมตั้งแต ่

เม่ือรบัโครงร่างการวจิยัครัง้แรก และปรบัให้เป็นปัจจบุนั เมือ่มกีารพจิารณาในทีป่ระชมุ มกีารส่งรายงานต่าง ๆ ภายหลงั 

ได้รับการรับรองโครงร่างการวิจัย และเมื่อปิดโครงการวิจัย

 5.2.2 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบการรักษาความลับ โดยใช้ login และ password เพื่อ

จ�ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล

 5.2.3 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบส�ารองข้อมูล (back up) โดยเก็บเป็นอิเล็กทรอนิกส์

ไฟล์ ซึ่งจะเก็บไว้ในที่ปลอดภัยแยกจากตู้เก็บเอกสาร

 5.2.4 หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจความสมบูรณ์และความถูกต้องของการจัดเก็บข้อมูลในฐานข้อมูล 

และสามารถสืบค้นได้ง่าย

 5.2.5 เก็บรักษาเอกสารข้อมูลทั้งหมด เช่น วิธีด�าเนินการมาตรฐาน รายชื่อกรรมการฯ รายละเอียด

อาชีพและ/หรือสถาบันต้นสังกัดของกรรมการฯ โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง รายงานการประชุมและ

หนังสือติดต่อ เป็นต้น เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์และมีไว้พร้อมเมื่อหน่วยงานตาม

กฎหมายต้องการ ในรูปแบบของเอกสาร ณ ส�านักงานฯ และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ในฐานข้อมูล

 5.2.6 การเก็บข้อมูลส�ารองในรูปอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ จะเก็บไว้อย่างน้อย 10 ปี ในสถานที่ที่ปลอดภัย 

5.3 การค้นและท�าส�าเนาเอกสาร

 5.3.1 การค้นเอกสารโครงการวิจัยให้กรรมการฯ พิจารณา

  5.3.1.1 บันทึกชื่อเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ผู้ค้นเอกสาร ชนิดเอกสารที่น�าออก และวันที่น�า

เอกสารออกจากแฟ้ม ในบันทึกหน้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย

  5.3.1.2 เมื่อเสร็จสิ้นการพิจารณาหรือตรวจเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเอกสารกลับคืน

ที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกชื่อ และวันที่น�าคืน

 5.3.2 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือบุคคลอื่น 

  (ทั้งนี้ให้เป็นไปตาม พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของทางราชการ พ.ศ. 2540)

  5.3.2.1 ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้น และ/หรือ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง  

ให้ส่งแบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาโครงการวจิยั (AO 18) แก่หวัหน้าส�านกังานฯ เพือ่อนมุติัให้เจ้าหน้าทีส่�านักงานฯ  

ด�าเนินการค้นเอกสาร และ/หรอื ท�าส�าเนาเอกสาร โดยระบุเหตผุลของการขอค้นเอกสาร ชนิดของเอกสาร และช่ือผู้ขอค้น 

หน้า 5 จาก 8 หน้า
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  5.3.2.2 ในกรณีที่ผู้อื่นต้องการขอค้น และ/หรือ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย ต้องมีหนังสือ

ยืนยันหรือหนังสืออนุญาตจากผู้วิจัย และส่งแบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาโครงการวิจัย (AO 18) ให้แก่หัวหน้า

ส�านักงานฯ เพื่ออนุมัติให้เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ด�าเนินการ 

  5.3.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร และบันทึกหลักฐานในแบบบันทึกการขอค้น

เอกสารโครงการวิจัย (AO 19) โดยระบุชนิดของเอกสาร ชื่อผู้ขอค้น วันที่ขอ วันที่รับ ผู้เก็บ วันที่เก็บ และเหตุผลของการ

ขอค้นเอกสาร

  5.3.2.4 เมื่อเสร็จสิ้นการใช้เอกสาร ผู้ขอค้นเอกสารต้องน�าเอกสารส่งคืนส�านักงานฯ

  5.3.2.5 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้ง

บันทึกชื่อผู้คืน ผู้รับคืน ชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย (AO 19)

  5.3.2.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะรวบรวมเก็บแบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย (AO 

18) ไว้ในแฟ้มการขอค้นเอกสารของส�านักงานฯ

 5.3.3 การท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะบันทึกการท�าส�าเนาในสมุดบันทึก

การท�าส�าเนาเอกสารของส�านักงานฯ และในแบบบันทึกการท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย (AO 20) ซึ่งเก็บไว้ในแฟ้ม

โครงร่างการวิจัย

5.4 การท�าลายเอกสาร

 5.4.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดท�ารายการโครงร่างการวิจัยที่เก็บไว้ตั้งแต่ 3 ปี ข้ึนไป ภายหลังปิด

โครงการวิจัย และเสนอต่อหัวหน้าส�านักงานฯ ทุก 6 เดือน

 5.4.2 หัวหน้าส�านักงานฯ ท�ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท�าลาย และแบบรายงานขอท�าลาย

เอกสารโครงการวิจัย (AO 21) เพื่อน�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ

 5.4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อขออนุมัติการท�าลาย

 5.4.4 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติอนุมัติให้ท�าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรม

การฯ ลงนามอนุมัติท�าลายเอกสาร ตามระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ

 5.4.5 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ เก็บแบบรายงานขอท�าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO 21) และรายการ

เอกสารที่ท�าลายในแฟ้มการท�าลายเอกสารของส�านักงานฯ 

 5.4.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ แจ้งผู้วิจัย เรื่องก�าหนดวันที่จะท�าลายเอกสารโครงการวิจัย หากผู้วิจัยไม่

ขอรับคืนภายใน 60 วัน จะด�าเนินการท�าลายเอกสาร

 5.4.7 กรณีโครงการวิจัยผลิตภัณฑ์ ระยะเวลาการเก็บและท�าลายเอกสารโครงการวิจัยขึ้นกับระยะ

เวลาที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย

หน้า 6 จาก 8 หน้า
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5.5 การด�าเนินการเกี่ยวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บรักษาในระบบออนไลน์

 5.5.1 เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารคณะกรรมการให้เก็บรักษาไว้อย่างน้อย 10 ปี

 5.5.2 การเข้าดูเอกสารภายหลังการประชุมเสร็จส้ินต้องได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ ทั้งนี้ส�านักงานต้องบันทึกช่ือกรรมการฯ ที่ร้องขอ และก�าหนดเวลาที่เข้าดูได้ โดยให้  

username และ password 

 5.5.3 การที่กรรมการฯ download เอกสารไปเก็บไว้ ถือเป็นความรับผิดชอบของกรรมการฯ ที่เก็บ

ความลับตามข้อตกลงรักษาความลับที่ลงนามไว้

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

เอกสำร เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ โทรสาร ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ เทป วีดีโอ ซีดี

โครงร่ำงกำรวิจัยที่ก�ำลัง

ด�ำเนินกำร 

(active file)

โครงการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯ

โครงร่ำงกำรวิจัยที่ไม่ได้

ด�ำเนินงำน (inactive file)

โครงร่างการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ  หรือ คณะกรรมการฯ ยุติการด�าเนินการ  

ใด ๆ กับโครงการวิจัยนั้น ๆ

 7. ภาคผนวก

AO 18 แบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย

AO 19 แบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย

AO 20 แบบบันทึกการท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย

AO 21 แบบรายงานขอท�าลายเอกสารโครงการวิจัย

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

เกี่ยวกับการท�าวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. กรุงเทพมหานคร, 2545.

8.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.). ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.), 2560.

8.3 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. ระเบียบวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับ 4.0. 2563.

8.4 พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540.

8.5 ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ พ.ศ. 2526 และฉบับที่ 2 พ.ศ.2548 

8.6 ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2560.

หน้า 7 จาก 8 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

รายละเอยีด

ของการ

แก้ไข

- - - ย้ายขั้นตอนการ

ก�าหนดรหัสโครงร่างการ

วิจัยไปอยู่ในบทที่ 3 การ

บริหารจัดการโครงร่าง

การวิจัยฯ

- เอกสารโครงการวิจัยที่

ไม่มีการด�าเนินงาน เก็บ

ไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณา

ท�าลายเอกสาร

– จัดท�ารายการโครง

ร่างการวิจัยที่จะท�าลาย

เสนอต่อหัวหน้าส�านัก

งานฯ ทุก 6 เดือน

- ระยะเวลาการเก็บและ

ท�าลายเอกสารโครงการ

วิจัยผลิตภัณฑ์ขึ้นกับ

ระยะเวลาที่ระบุไว้ใน

โครงร่างการวิจัย

- เมื่อแจ้งก�าหนดวัน

ท�าลายเอกสาร หากผู้

วิจัยไม่ขอรับคืนภายใน 

60 วัน จะด�าเนินการ

ท�าลายเอกสาร  

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 8 จาก 8 หน้า
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับ กำรตรวจเยี่ยมประเมินคุณภำพ เพื่อรับรองมาตรฐานการด�าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ 

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ทุกคนของส�านักงานฯ เพื่อ

รับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพทั้งการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในและการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายนอก

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ เตรียมความพร้อมเพื่อรับการตรวจเยี่ยม

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ ต้องปฏิบัติตาม

แนวทางที่ระบุในวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ และเตรียมพร้อมในการตอบค�าถาม ของ คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภำพ

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ

2 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการฯ

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

4 ต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

5 ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

6 เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ  

7 ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ ประธานคณะกรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน

 5.1.1 หัวหน้าส�านักงานฯ ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในอย่างน้อยสามปีต่อครั้ง หรือ 

ก่อนที่จะมีการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก

 5.1.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในประกอบด้วย ผู้เช่ียวชาญในการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพจากภายนอก ตัวแทนคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ 
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 5.1.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

5.2 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก

 5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก�าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

 5.2.2 ท�าหนังสือแจ้งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เพื่อขออนุมัติรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

จากองค์กรภายนอก

 5.2.3 ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายให้คณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านัก

งานฯ เตรียมพร้อมรับการตรวจเยี่ยม

5.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม

 5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ จัดให้มีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐาน

ระดับชาติ ได้แก่ กำรรับรองมำตรฐำน NECAST ระดับ 3 และ/หรือมาตรฐานระดับสากล ได้แก่ โปรแกรม 

กำรตรวจเยี่ยม SIDCER และแจ้งผลแก่คณะกรรมการฯ

 5.3.2  เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

 5.3.3 คณะกรรมการฯ หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยม (AO 22) 

ด�าเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจสอบ รวมทั้งอ่านทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ

 5.3.4 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบว่าเอกสารต่าง ๆ ได้รับการเก็บรักษาในที่ท่ีเหมาะสม 

และตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย

 5.3.5 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมสถานที่ ห้องประชุมและอุปกรณ์ที่ต้องใช้

 5.3.6 หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พร้อมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และเจ้า

หน้าที่ส�านักงานฯ เพื่อเข้าร่วมในการตรวจเยี่ยม

5.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม

 5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ ต้อนรับและน�าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายังห้องประชุม

 5.4.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ขอให้กรรมการตรวจเยี่ยมฯ เซ็นชื่อรับรองในเอกสารรักษาความลับ

 5.4.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม

 5.4.4 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ แจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจประเมิน

 5.4.5 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตอบค�าถาม

ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง

 5.4.6 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่คณะกรรมการตรวจ

เยี่ยมฯ ร้องขอ

 5.4.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ จดบันทึกค�าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะ

กรรมการตรวจเยี่ยมฯ
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5.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง
 5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ
 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ ด�าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไข
 5.5.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่เหมาะสม และสรุป

ผลการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม
 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ไว้ในแฟ้ม 

“การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ”

5.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ
 5.7.1 กรณีที่มีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ส�าคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ อาจ

ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามและทบทวนการด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ
 5.7.2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

กำรตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ
(surveying &  
evaluation)

การประเมินการท�างานของคณะกรรมการฯ อย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณา
รับรองโครงร่างการวิจัย เป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ ที่ก�าหนด 
และเป็นไปตามหลักจริยธรรม เช่น การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 
Conference on Harmonisation Good Clinical Practice หรือ ICH GCP

คณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 
(1) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในกรุงเทพมหานคร
(2) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก จากองค์กรที่มีหน้าที่ก�ากับดูแล
ตามที่กฎหมายก�าหนด หรือองค์กรที่เป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ

กำรรับรอง
มำตรฐำน 
NECAST ระดับ 3

ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้จัดให้มีระบบการประกันคุณภาพการ
ปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีช่ือเรียกว่า “ระบบการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee  
Accreditation System of Thailand: NECAST)” เพื่อให้การด�าเนินงานของคณะกรรมการ
วิจัยในมนุษย์สอดคล้องกับยุทธศาสตร์การวิจัย และพัฒนานวัตกรรมแห่งชาติ และแนวคิด
ในร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ ที่จะมีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยประจ�าสถาบัน NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานส�าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�าสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย์ และการวิจัยที่อาจเกิด
ผลกระทบต่อสังคมในวงกว้าง
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โปรแกรมกำร

ตรวจเยี่ยม  

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) ได้จัดกระบวนการส�ารวจและยอมรับคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัย เพ่ือตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทางจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกใน

ประเทศทั่วโลก ในการพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัยของบุคคลและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER ก�าหนดมาตรฐาน 5 ประการ ได้แก่

มาตรฐาน I: โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐาน II: การปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ

มาตรฐาน III: ความสมบูรณ์ของกระบวนการพิจารณา

มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลังการรับรอง

มาตรฐาน V: การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา

 7. ภาคผนวก

AO 22 รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) พ.ศ. 2561.

8.2 SIDCER Recognition Program. SIDCER Globalizing Ethics for Health Research [online] 2020. 

Available from: https://www.sidcer-fercap.org/pages/about-the-program.html [2022, Feb 11].

หน้า 6 จาก 7 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ราย

ละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - ในขั้นตอนการเตรียม

รับการตรวจเยี่ยม จัด

ให้มีการประเมินตนเอง

และด�าเนินการปรับปรุง

แก้ไข

- ปรับปรุงค�านิยาม การ

รับรองมาตรฐาน  

NECAST

- เพิ่มค�านิยาม 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม 

SIDCER

- เพิ่มการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพภายใน

-เพิ่มการตรวจเยี่ยมเพื่อ

ติดตาม

ทบทวน

โดย

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566
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