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1.  วัตถุประสงค ์

 เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรบั การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ เพื่อรบัรองมาตรฐานการด าเนินงาน
ของคณะกรรมการ 

 

2.  ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการเตรียมตวัของคณะกรรมการและเจา้หนา้ที่ทกุคนของส านกังานเพื่อ

รบัการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพทัง้การตรวจเยี่ยมคณุภาพภายในและการตรวจเยี่ยมคณุภาพภายนอก 
 

3.  ความรับผิดชอบ 
3.1 เลขานกุารคณะกรรมการและหวัหนา้ส านกังานเตรียมความพรอ้มเพื่อรบัการตรวจเยี่ยม 
3.2 ประธานคณะกรรมการ กรรมการ หวัหนา้ส านกังานและเจา้หนา้ที่ส  านกังานตอ้งปฏิบตัิตามแนวทาง

ที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ และเตรียมพรอ้มในการตอบค าถาม ของ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมิน
คุณภาพ 

 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายใน หวัหนา้ส านกังานเลขานกุารคณะกรรมการ 
2 ตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการ 
3 เตรียมรบัการตรวจเยี่ยม หวัหนา้ส านกังานเลขานกุารคณะกรรมการ 
4 ตอ้นรบัคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หวัหนา้ส านกังาน ประธานคณะกรรมการ 

และคณะกรรมการ 
5 ปรบัปรุงแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง หวัหนา้ส านกังาน ประธานคณะกรรมการ 

และคณะกรรมการ 
6 เก็บรกัษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม หวัหนา้ส านกังาน  
7 ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรบัรองคณุภาพ ประธานคณะกรรมการ 

 

5.  วิธีปฏิบัติ 
5.1 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน 

5.1.1 หัวหน้าส านักงานก าหนดใหม้ีการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือ 
ก่อนที่จะมีการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพจากองคก์รภายนอก 

5.1.2   คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายในประกอบดว้ย ผูเ้ชี่ยวชาญในการตรวจเยี่ยม
ประเมินคณุภาพจากภายนอก ตวัแทนคณะกรรมการและหวัหนา้ส านกังาน 

5.1.3 เกณฑก์ารประเมินควรเป็นไปตามนโยบายการก ากับดูแลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ
องคก์ร ขอ้ก าหนดดา้นจริยธรรมสากล กฎหมายที่เก่ียวข้องกับการวิจัย วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP) รวมถึง 
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การประเมินขัน้ตอนการด าเนินการและวิธีปฏิบัติ  เพื่อใหม้ั่นใจว่าคณะกรรมการและเจา้หนา้ที่ส  านักงานปฏิบัติ
หนา้ที่ไดอ้ย่างมีคณุภาพและประสิทธิภาพตามเกณฑแ์ละตวัชีว้ดัที่ไดก้ าหนดไว ้ 

  ตวัอย่างเกณฑค์ณุภาพที่สามารถวดัได ้
1) เกณฑว์ัดผลผลิต เช่น ระยะเวลาการเสนอโครงการจนถึงการออกหนงัสือรบัรอง การส่ง

แบบทบทวนภายในเวลาที่ก าหนด การสง่เอกสารใหผู้วิ้จยั  
2) เกณฑว์ัดคุณภาพของการพิจารณาโครงการ เช่น การตรวจสอบรายงานการประชุมว่า 

การทบทวนมีความครบถว้นตามแบบทบทวน มีการอภิปรายครอบคลมุเกณฑจ์ริยธรรมที่เก่ียวขอ้งทัง้หมดหรือไม่ 
และใหค้วามสนใจเพียงพอหรือไม่กับประเด็นหลกั เช่น การประเมินความเสี่ยง-ผลประโยชน ์และการใหค้วามยินยอม
โดยสมคัรใจหลงัรบัทราบขอ้มลู 

3) เปรียบเทียบการประเมินความเสี่ยงของโครงการโดยคณะกรรมการ กับขอ้มูลเก่ียวกับ
จ านวนและประเภทของเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ี่รายงานในการศกึษาเหลา่นัน้ 

4) จ านวนและลกัษณะของขอ้รอ้งเรียนที่คณะกรรมการไดร้บั 
5) ความคิดเห็นและขอ้เสนอแนะจากกรรมการ เก่ียวกับจดุแข็งและจดุอ่อนของกระบวนการ

พิจารณาจรยิธรรม 
5.1.4 หลกัฐานที่ตอ้งเตรียมไวส้  าหรบัการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพ ไดแ้ก่  

1) วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารอื่น ๆ ที่ระบุกระบวนการที่ส  านกังานคณะกรรมการใช้
ในการด าเนินการปรบัปรุงประสิทธิภาพการท างานอย่างสม ่าเสมอ 

2) รายการเกณฑค์ณุภาพ 3 สว่น (AO 22) ไดแ้ก่ 
2.1) เกณฑบ์ุคลากร ไดแ้ก่ กรรมการ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน การประชมุคณะกรรมการ 
2.2) เกณฑเ์อกสาร ไดแ้ก่ เอกสารโครงการวิจยั รายงานการประชุม ขอ้ตกลงการรกัษา

ความลบัของโครงการวิจยั ขอ้ตกลงการจดัการกบัผลประโยชนท์บัซอ้น เอกสารที่ก าหนดขอบเขตและรายละเอียด
ของงาน (TOR) ประวตัิการอบรมจรยิธรรมการวิจยั 

2.3) เกณฑร์ะยะเวลาในการด าเนินงาน 

3) ผลลัพธ์ของตัวชีว้ัดทั้งหมดที่ด าเนินการในปีปัจจุบันและปีก่อน และหลักฐานของการ
ด าเนินการเพื่อตอบสนองต่อตัวชีว้ัดที่ไม่ถึงเกณฑ์ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงและปรับปรุงกระบวนการพิจารณา
จรยิธรรม  

5.1.5 การเตรียมรบัการตรวจเยี่ยม และขัน้ตอนการด าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน
คณุภาพภายนอก 

5.2 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก 
5.2.1 ประธานคณะกรรมการรบัทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
5.2.2 ท าหนงัสือแจง้ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร เพื่อขออนุมตัิรบัการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพ

จากองคก์รภายนอก 
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5.2.3 ประธานคณะกรรมการมอบหมายให้คณะกรรมการ หัวหน้าส านักงานและเจ้าหน้าที่
ส  านกังานเตรียมพรอ้มรบัการตรวจเยี่ยม 

5.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
5.3.1 เลขานกุารคณะกรรมการและหวัหนา้ส านกังานรวบรวมผลการด าเนินการของคณะกรรมการ

และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
5.3.2  เลขานุการคณะกรรมการและหัวหน้าส านักงานจัดใหม้ีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐาน

ระดบัชาติ ไดแ้ก่ การรับรองมาตรฐาน NECAST ระดับ 3 และ/หรือมาตรฐานระดบัสากล เช่น โปรแกรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) เครื่องมือขององคก์ารอนามัยโลกในการ
เปรียบเทียบจรยิธรรมในการวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัสขุภาพของมนษุย ์และแจง้ผลแก่คณะกรรมการ 

5.3.3  เลขานกุารคณะกรรมการ และหวัหนา้ส านกังานด าเนินการปรบัปรุงแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง 
5.3.4 คณะกรรมการ หวัหนา้/เจา้หนา้ที่ส  านกังานศึกษารายการเตรียมรบัการตรวจเยี่ยม (AO 23) 

ด าเนินการตามรายการเตรียมรบัการตรวจสอบ รวมทัง้อ่านทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน ฯ 
5.3.5   หวัหนา้/เจา้หนา้ที่ส  านกังานตรวจสอบว่าเอกสารต่าง ๆ ไดร้บัการเก็บรกัษาในที่ที่เหมาะสม 

และตรวจสอบความครบถว้นของแฟ้มเอกสารโครงการวิจยั 
5.3.6 หวัหนา้/เจา้หนา้ที่ส  านกังานเตรียมสถานที่ หอ้งประชมุและอปุกรณท์ี่ตอ้งใช ้
5.3.7 หัวหน้าส านักงานแจ้งวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พรอ้มทั้งนัดหมายคณะกรรมการ และ

เจา้หนา้ที่ส  านกังานเพื่อเขา้รว่มในการตรวจเยี่ยม 
5.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

5.4.1 ประธานคณะกรรมการตอ้นรบัและน าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายงัหอ้งประชมุ 
5.4.2 เจา้หนา้ที่ส  านกังานขอใหก้รรมการตรวจเยี่ยมฯ เซ็นชื่อรบัรองในเอกสารรกัษาความลบั 
5.4.3 กรรมการ หวัหนา้ส านกังานและเจา้หนา้ที่ส  านกังานเขา้รว่มในการประชมุ 
5.4.4 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ แจง้วตัถปุระสงค ์และระบสุิ่งที่ตอ้งการตรวจประเมิน 
5.4.5 ประธานคณะกรรมการ กรรมการ หวัหนา้ส านกังานและเจา้หนา้ที่ส  านกังานตอบค าถามของ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ดว้ยความสภุาพ ชดัเจน และตรงตามที่ปฏิบตัิจรงิ 
5.4.6 หัวหน้า/เจ้าหนา้ที่ส  านักงานคน้หาและจัดเตรียมขอ้มูลหรือเอกสารที่คณะกรรมการตรวจ

เยี่ยมฯ รอ้งขอ 
5.4.7 เลขานุการคณะกรรมการ/หัวหน้าส านักงานจดบันทึกค าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 
5.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการ/หัวหน้าส านักงานน าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่
ประชมุคณะกรรมการ 

5.5.2 ประธานคณะกรรมการด าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรบัปรุงแกไ้ข 
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5.5.3 กรรมการ หัวหน้าส านักงานด าเนินการปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่เหมาะสม และ
สรุปผลการปรบัปรุงแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
          เจา้หนา้ที่ส  านกังานเก็บรกัษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ไวใ้นแฟ้ม 
“การตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพ” 

5.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ 
5.7.1 กรณีที่มีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ส  าคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ  

อาจก าหนดใหม้ีการตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามและทบทวนการด าเนินงานของคณะกรรมการ 
5.7.2 การเตรียมรบัการตรวจเยี่ยม และขัน้ตอนการด าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คณุภาพภายนอก 
 

6.  ค านิยาม 
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การตรวจเย่ียม
ประเมินคุณภาพ 
(surveying & 
evaluation) 

การประเมินการท างานของคณะกรรมการอย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณา
รบัรองโครงร่างการวิจยั เป็นไปอย่างถกูตอ้งตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ ที่ก าหนด และ
เป็นไปตามหลักจริยธรรม เช่น การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ  International 
Conference on Harmonisation Good Clinical Practice หรือ ICH GCP 

คณะกรรมการ
ตรวจเย่ียมประเมิน
คุณภาพ 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินคณุภาพการปฏิบตัิงานของคณะกรรมการ 
(1) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพภายในกรุงเทพมหานคร 
(2) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก จากองคก์รที่มีหนา้ที่ก ากับดูแลตาม 
ที่กฎหมายก าหนด หรือองคก์รที่เป็นท่ียอมรบัระดบันานาชาติ 

การรับรอง
มาตรฐาน 
NECAST ระดับ 3 

ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ไดจ้ัดใหม้ีระบบการประกันคุณภาพการปฏิบตัิ
หนา้ที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนษุยท์ี่มีชื่อเรียกว่า “ระบบการรบัรองคณุภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee Accreditation 
System of Thailand: NECAST)” เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์
สอดคล้องกับยุทธศาสตร์การวิจัย และพัฒนานวัตกรรมแห่งชาติ และแนวคิดในร่าง
พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย ์ท่ีจะมีการขึน้ทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ประจ าสถาบนั 
NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ประจ าสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัยที่ เก่ียวข้องกับ 
การขึน้ทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย ์และการวิจยัที่อาจเกิดผลกระทบต่อสงัคมในวงกวา้ง 

โปรแกรมการตรวจ
เย่ียม SIDCER 

มูลนิ ธิ  SIDCER-FERCAP (The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical 
Review -  The Forum for Ethical Review Committees in the Asian and Western Pacific 
Region) ไดจ้ดักระบวนการส ารวจและยอมรบัคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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(SIDCER 
Recognition 
Program) 

เพื่อตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทางจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกในประเทศ 
ทั่วโลก ในการพิทกัษ์สิทธิ ความปลอดภยัของบคุคลและชมุชนท่ีเขา้รว่มการวิจยั 
โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER ก าหนดมาตรฐาน 5 ประการ ไดแ้ก่ 
มาตรฐาน I: โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั 
มาตรฐาน II: การปฏิบตัิสอดคลอ้งกบันโยบายเฉพาะ 
มาตรฐาน III: ความสมบรูณข์องกระบวนการพิจารณา 
มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลงัการรบัรอง 
มาตรฐาน V: การจดัการเอกสารและการเก็บรกัษา 

 

7.  ภาคผนวก 
AO 22 เกณฑค์ณุภาพ ในการติดตามและการประเมินผลการปฏิบตัิ  
AO 23 รายการเตรียมรบัการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพ 
 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1 ประกาศส านกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ เรื่อง ระบบการรบัรองคณุภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจยัในมนษุย ์(National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) พ.ศ. 2561. 
8.2 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง  นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 
8.3 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]. 
8.4 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 

research with human participants, 2023. 
 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน                                                                                           
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - ปรบัตามที่ปฏบิตัิไดจ้ริงและ
ตามมาตรฐานที่ปรบัเปลี่ยน 

ปรบัตามที่ปฏบิตัิไดจ้ริงและ
ตามมาตรฐานที่ปรบัเปลี่ยน 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - ในขัน้ตอนการเตรียมรบัการ
ตรวจเยี่ยม จดัใหมี้การ
ประเมินตนเองและด าเนินการ
ปรบัปรุงแกไ้ข 

- ปรบัปรุงค านิยาม การ
รบัรองมาตรฐาน NECAST 
- เพ่ิมค านิยาม โปรแกรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER 
- เพ่ิมการตรวจเยี่ยมประเมิน
คณุภาพภายใน 
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-เพ่ิมการตรวจเยี่ยมเพ่ือ
ติดตาม 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 

 

 


