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1. วัตถุประสงค 
เพื่อเปนแนวทางในการสราง ทบทวน อนุมัติ แจกจาย และปรับปรุงแกไข วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในทุกขั้นตอนของระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand, NECAST)  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ครอบคลุมแนวทางการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ใหใชกับวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ ทั้งหมดของระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศ (National 
Ethics Committee Accreditation System of Thailand, NECAST) วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ ครอบคลุม
วิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แจกจาย และปรับปรุงแกไข  

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 

ลงนามอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

3.2 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

3.2.1 กำหนดรายการวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.2 กำหนดรูปแบบ ระบบในการกำหนดรหัสเอกสาร การตรวจแกวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

ใหถูกตอง 
3.2.3 ทบทวนรางวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
3.2.4 จัดทำแนวทางการปฏิบัติและแบบฟอรมท่ีสอดคลองกับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.5 ปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.6 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
3.3.2 ประสานงานกับคณะทำงานพัฒนาวิธ ีดำเนินการมาตรฐานฯ และใหการสนับสนุน 

ในการเขียน ทบทวน แจกจาย และการปรับปรุงแกไข 
3.3.2 เสนอวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ตอ ผวช. เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 
3.3.3 เก็บรักษาขอมูลเอกสารท้ังในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส และรูปเลม 
3.3.4 แจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ท่ีไดรับการอนุมัติ โดยมีการลงนามรับเอกสาร 
3.3.5 ประชาสัมพันธวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ทางเว็บไซตใหแกนักวิจัยและผูเก่ียวของรับทราบ 
3.3.6 ปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.3.7 ติดตามและรวบรวมปญหาการใชวิธีดำเนินการมาตรฐานเพ่ือเสนอการปรับปรุงแกไข  
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4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 แตงตั้งคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

↓ 
ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย

แหงชาต ิ

2 กำหนดรายการในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

3 จัดรูปแบบ รูปหนา และเขียน 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

4 พิจารณาแกไขและเสนออนุมัติ 
↓ 

ประธาน/คณะทำงานพัฒนา
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5 อนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย
แหงชาต ิ

6 แจกจายสำเนาและเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

7 ปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

8 อนุมัติฉบับปรับปรุงแกไข 
↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย
แหงชาต ิ

9 จัดการและการจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับเกา งานระบบรับรองฯ 
 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การแตงตั ้งคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.1.1 กองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อบุคคลเปนคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.1.2 เสนอชื่อคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ให ผวช. ลงนามแตงตั้ง 

5.2 การกำหนดรายการในวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย 

5.2.1 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ จัดประชุมเพ่ือ 
5.2.1.1 แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.2.1.2 สรางตารางบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ระบุรหัสของบท และวันเริ่ม

ใชงาน 
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5.2.2 จัดทำรายละเอียดเนื้อหาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ โดยอิงแนวปฏิบัติจริยธรรมการวิจัย
สากล กฎระเบียบขอบังคับของประเทศ และแนวทางปฏิบัติท่ีเปนเลิศ (best practice)  

5.2.3 รวบรวม พิจารณา ตรวจทาน และแกไขเนื้อหาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ใหสมบูรณและมี
ความสอดคลองกัน 

5.3 การจัดรูปแบบ รูปหนา และเขียน 
5.3.1 การจัดรูปแบบโครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

แตละบท ประกอบดวย 9 สวน ไดแก 
5.3.1.1 วัตถุประสงค 
5.3.1.2 ขอบเขต 
5.3.1.3 ความรับผิดชอบ 
5.3.1.4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 
5.3.1.5 รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.3.1.6 ภาคผนวก 
5.3.1.7 เอกสารอางอิง 
5.3.1.8 ประวัติการแกไขเอกสาร 

5.3.2 การใหรหัส (coding system) 
5.3.2.1 การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ (SOP codes) 

(1) ใชคำยอภาษาอังกฤษ คือ NECAST ซึ ่งยอสำหรับ National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand 

(2) รูปแบบรหัส NECAST XX/YY.W 
(3) ตัวอักษร XX เปนตัวเลขสองหลัก เพ่ือแสดงบทท่ี โดยเริ่มจาก 01  
(4) ตัวอักษร YY เปนตัวเลขสองหลัก เพ่ือแสดงฉบับท่ี โดยเริ่มจาก 01 
(5) ตัวอักษร W เปนตัวเลขหนึ่งหลัก เพื่อแสดงวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

บทท่ีมีการแกไขเล็กนอย โดยเริ่มจาก 01 ตัวอยางเชน NECAST 01/01.1 
หมายถึง วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ บทท่ี 01 ฉบับที ่ 01 มีการแกไข
เล็กนอย ครั้งท่ี 1  

• ในกรณีท ี ่ เป นการแกไขทุก 3 ป  หร ือเป นมติของคณะทำงานพัฒนา
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ สามารถใหเลขขามไปเปน YY เชน การแกไขฉบับท่ี 
01.2 จะกลายเปน 02.0 

5.3.2.2 การใหรหัสภาคผนวก หรือ Annex Form ใช code AF AA/BB โดย AA เปน
ตัวเลขสองหลักเริ ่มจาก 01, BB เปนตัวเลขสองหลักแทนบทของ SOP ทั้งนี้
ตองมี version และ date 



 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
National Ethics Committee Accreditation System of Thailand  NECAST 01/2.0 

การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 6 ของ 90 หนา 
 

 

5.3.2.3 แบบเอกสาร (Form code) ใชหมายเลขเรียงลำดับแบบฟอรมหรือเอกสารท่ี
ใชในงานระบบรับรองฯ โดยไมตองระบุบทท่ีของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ดังนี้  

(1) NECAST Form 001  
(2) NECAST Form 002 
(3) NECAST Form 003  

5.3.3 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.3.3.1 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

โดยอางอิงจากวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เดิมเปนแนวทางในการเขียน  
5.3.3.2 นำเขาท่ีประชุมคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพ่ือปรับปรุงแกไข

วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.3.3.3 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพ่ือใหความเห็นชอบ 

5.4 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.4.1 งานระบบรับรองฯ เสนอให ผวช. ลงนามอนุมัติ 
5.4.2 สำหรับรางวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับใหมเพิ่มเติม หรือฉบับปรับปรุงใหใชแนวทาง

เดียวกัน 
5.4.3 วิธีดำเนินงานมาตรฐานฯ มีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี ผวช. ลงนามอนุมัติ 

5.5 การแจกจายสำเนาและการเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

5.5.1 งานระบบรับรองฯ แจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ที่ไดรับอนุมัติใหคณะผูตรวจ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เมื ่อไดร ับแตงตั ้ง หรือกอน
ดำเนินการตรวจรับรองฯ  

5.5.2 งานระบบรับรองฯ จัดเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับสมบูรณเลมปจจุบัน และ
เก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับกอนหนาไวในหองของกองมาตรฐานการวิจัยฯ 
สำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.)  

5.5.3 บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ทุกฉบับทั้งในรูป word และ pdf ไวในระบบฐานขอมูล 
คอมพิวเตอร 

5.5.4 นำขึ้นประกาศบนเว็บไซตของงานระบบรับรองฯ และเว็บไซตของ วช. เพื่อใหผูเกี่ยวของ
และผูสนใจสามารถเปดดู และดาวนโหลดได 

5.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

5.6.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ อยางนอยทุก 3 ป  
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5.6.2 ประธานคณะผูตรวจรับรองฯ หรืองานระบบรับรองฯ เห็นวาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ
จำเปนตองมีการปรับปรุงแกไข สามารถยื่นขอปรับปรุงแกไขไดถึงงานระบบรับรองฯ  
โดยใชแบบฟอรมคำรองขอปรับปรุงแกไข 

5.6.3 ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ พิจารณาคำรองขอ หากเห็นชอบให
ดำเนินการโดยสงเรื่องใหคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5.6.3.1 ในกรณีท่ีมีการแกไขเล็กนอย เชน ปรับแกความสมบูรณของเนื้อหา การสะกดคำ 
ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธ ีดำเนินการมาตรฐานฯ สามารถแจงเว ียน
คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพื่อขอความคิดเห็นและใหความ
เห็นชอบ  

5.6.3.2 ในกรณีที่มีการแกไขขั้นตอนการดำเนินงานหรือที่มีผลกระทบกับการทำงานของ
ระบบงาน ใหดำเนินการจัดประชุมคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5.6.3.3 ในกรณีที่ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เห็นวาไมใชกรณี
เรงดวน สามารถรอดำเนินการได สามารถมอบหมายใหงานระบบรับรองฯ 
รวบรวมไวเสนอในการประชุมประจำป 

5.6.4 ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ พิจารณาคำรองขอแกไข หากไม
เห็นชอบใหงานระบบรับรองฯ ดำเนินการรวบรวมเพ่ือแจงใหผูรองขอทราบพรอมเหตุผล 

5.7 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแกไข  
5.7.1 งานระบบรับรองฯ เสนอให ผวช. ลงนามอนุมัติ 
5.7.2 ฉบับปรับปรุงแกไขมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี ผวช. ลงนาม 

5.8 การจัดการและการจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ฉบับเกา 

เมื่อมีการอนุมัติใชวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับใหม ใหจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับเกา 
ท่ีถูกแทนท่ีไวท่ี วช. จำนวน 1 ชุด 

 

6. ภาคผนวก 
 Annex Forms 

AF 01/01 แบบฟอรมคำรองขอปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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7. เอกสารอางอิง  

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2002. 

7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 - เพิ่มนิยามศัพทคณะกรรมการชุด
ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ 

- ปรับปรุงสำนวนภาษา  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 11 
2 ขอบเขต 11 
3 ความรับผิดชอบ 11 
 3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ(ผวช.) 11 
 3.2 คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย  11 
 3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 11 
 3.4 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 11 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 12 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 12 
 5.1 การจดัตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  12 
 5.2 การแตงต้ังหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 13 
 5.3 การแตงตั้งและมอบหมายหนาที่ผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

     ในมนุษย 
15 

 5.4 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 15 
 5.5 การรวบรวมแฟมประวัติผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 15 
6 ภาคผนวก 15 
7 เอกสารอางอิง 15 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 16 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

Organization and Administration of National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand (NECAST) 
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1. วัตถุประสงค  
เพื ่ออธิบายที ่มาของโครงสรางการบริหาร ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบของผู เกี ่ยวของ 

ในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand (NECAST) ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นี้จะครอบคลุมที่มา

ของโครงสรางการบริหาร ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ
ประเทศไทย National Ethics Committee Accreditation System of Thailand (NECAST) และการกำกับดูแล
งานของคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 
ลงนามประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

3.2 คณะกรรมการกำกับและขับเคล่ือนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย  
3.2.1 กำกับติดตามการดำเนินงานท่ีเก่ียวของกับมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 
3.2.2 กำหนดทิศทางในการกำกับและรับรองมาตรฐานการวิจัยในมนุษยใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล 

3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
3.3.1 เสนอแตงตั้งและมอบหมายหนาที่ผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย 
3.3.2 รับรองผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3.4 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
ตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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4. ข้ันตอนการดำเนินงาน   
 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 จัดตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย 

↓ 

กองมาตรฐานการวิจัยฯ 

2 แตงตั้งหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

↓ 

ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ 

3 แตงตั้งและมอบหมายหนาท่ีผูตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ

4 ฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 
↓ 

กองมาตรฐานการวิจัยฯ 

5 รวบรวมแฟมประวัติผูตรวจรับรองฯ 
 

งานระบบรับรองฯ 

 
5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การจัดตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.1 วช. แตงตั้งคณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

และคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.2  กองมาตรฐานการวิจัยฯ อางอิงมาตรฐาน 5 มาตรฐานจาก Standards and Operational 

Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with Human 
Participants. World Health Organization 2011 และวิธีตรวจรับรองจาก Surveying 
and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical 
Research. World Health Organization 2002 

5.1.3  กองมาตรฐานการวิจัยฯ จัดตั้งงานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยฯ ทำหนาท่ีเปนศูนยกลางประสานงานและดำเนินการเก่ียวกับการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 
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5.1.4  งานระบบรับรองฯ เชิญบุคลากรผูมีความรูและความเชี่ยวชาญดานมาตรฐานการวิจัยในมนุษย
รวมกำหนดระดับของการรับรองฯ 

5.1.5  งานระบบรับรองฯ จดัทำประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย  
5.1.6  งานระบบรับรองฯ นำเสนอ ผวช. ลงนามประกาศ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.2 การแตงตั้งหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
5.2.1 ผู อำนวยการกองมาตรฐานการว ิจ ัยฯ แตงต ั ้ง ห ัวหนางานระบบรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.2.1.1 ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ 

(1) รับผิดชอบการบริหารจัดการงานระบบรับรองฯ ใหเปนไปตามระเบียบ 
ขอบังคับของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ เพื ่อใหบรรลุเปาหมาย
แผนปฏิบัติงานของงานระบบรับรองฯ และเปนไปตามวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 

สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

 
ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

งานระบบรับรองฯ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนฯ 

กองมาตรฐานการวิจัย 
และสถาบันพัฒนาการดำเนินการตอสัตว 

เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร 
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(2) กำกับ ควบคุม ดูแลเจาหนาท่ีงานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย การเงิน พัสดุ และทรัพยสินของงานระบบ
รับรองฯ ใหเปนไปตามระเบียบ 

(3) จัดทำรายงานผลการดำเนินงานประจำปเสนอตอผูบริหารตามลำดับชั้น 
(4) จัดทำทะเบียนประวัติผู ตรวจรับรองฯ และผู ตรวจรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฝกหัด 
(5) จัดทำทะเบียนประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ท่ีขอรับการรับรองฯ และท่ีผานการรับรองฯ 
(6) จัดใหมีการฝกอบรมเก่ียวของกับการรบัรองฯ  
(7) จัดทำฐานขอมูลของงานระบบรับรองฯ  

5.2.2 ผู อำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ แตงตั ้ง ผู ประสานงานการตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST Coordinator) 

5.2.2.1  คุณสมบัติของผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 
(1)  มีประสบการณในการตรวจรับรองฯ ระดับนานาชาติ อยางนอย 5 ป  
(2)  มีความรูดานการวิจัยในมนุษยและมีผลงานเปนท่ีประจักษ 
(3)  มีภาวะผูนำ (Leadership)  
(4)  มีมนุษยสัมพันธท่ีดี 
(5)  มีทักษะในการประสานงาน 
(6)  มีคุณธรรมและจริยธรรมเปนท่ียอมรับ 

5.2.2.2 ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ 
(1) กำหนดหัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ (Lead NECAST surveyor) 

NECAST ระดับ 2 
(2) ตรวจสอบความพรอมการรับการตรวจรบัรองฯ 
(3) ประสานงานกับสถาบันท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ 
(4) ประสานงานกับผูตรวจรบัรองฯ (NECAST Surveyor)  
(5) พัฒนาระบบรบัรองฯ รวมท้ังการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ  
(6) พัฒนาเครื่องมือเพื่อสนับสนุนคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย  
(7) ประสานงานการตรวจรับรองฯ NECAST ระดับ 2 
(8) ประสานงานกับ SIDCER-FERCAP เพื่อทำการตรวจรับรองคุณภาพฯ 

NECAST ระดับ 3 รวมกัน 
(9)  สรุปประเด็นสำคัญสำหรับการตรวจรับรองฯ 
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(10) ตรวจสอบความครบถวนและนำเสนอรายงานการตรวจรับรอง
คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฉบับสมบูรณ ในท่ี
ประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 

(11) เขารวมการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือนำเสนอประเด็นท่ีเก่ียวของ 
(12) เตรียมพรอมเพ่ือทำหนาท่ีผูตรวจรับรองฯ ในอนาคต 

5.3 การแตงตั้งและมอบหมายหนาท่ีผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1 คณะกรรมการรับรองฯ เสนอชื ่อผู ทรงคุณวุฒิ เพื ่อทำหนาที ่เปนผู ตรวจรับรองฯ ผาน

ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ 

5.3.2 ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช. ลงนามแตงตั้ง 

5.4 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
ดำเนินการตาม SOP บทท่ี 6 การดำเนินการฝกอบรมการตรวจรับรองฯ 

5.5 การรวบรวมแฟมประวัตผูิตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ดำเนินการตาม SOP บทท่ี 12 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองฯ 

 
6. ภาคผนวก 

    - 
7. เอกสารอางอิง 

7.1 Surveying and Evaluating Ethical Review Practices: a complementary guideline to the  
      Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World  
      Health Organization 2002. 
7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  
      World Health Organization 2000. 
7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research  
      with Human Participants. World Health Organization 2011. 
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8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับเนื้อหารายละเอียดใหสอดคลองกับ
การดำเนินงานปรับมาตรฐานการวิจัย 3 
ระดับ  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 19 
2 ขอบเขต 19 
3 ความรับผิดชอบ 19 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 19 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 19 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 19 
 5.1 การรับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย และเอกสารประกอบ 
19 

 5.2 การตรวจเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ   20 
 5.3 การพิจารณาความพรอมรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ระดับ 2 และ 3 
21 

 5.4 การพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 1 21 
6 ภาคผนวก 22 
7 เอกสารอางอิง 22 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 22 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเปนแนวทางระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย ในการจัดการ

การขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครอบคลุมถึงแนว

ทางการจัดการแบบคำรองในการขอรบัการตรวจรับรองฯ และการดำเนนิการของงานระบบรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองของเอกสารคำรอง และประเมินเบื้องตนเพ่ือยืนยันระดับการขอ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปน ระดับ 1 ระดับ 2 หรือ ระดับ 3 ตามประกาศระบบ
รับรองฯ ของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 รับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองฯ และ

เอกสารประกอบ  
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

 

2 ตรวจสอบเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ  
↓ 

งานระบบรับรองฯ/ท่ีปรึกษา 
 

3 พิจารณาความพรอมในการรับการตรวจรับรองฯ 
ระดับ 1, 2 หรือระดับ 3 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

  

4 พิจารณารับรองฯ ระดับ 1 
 

ผูตรวจรับรองฯ 

 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การรับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
และเอกสารประกอบ 

งานระบบรับรองฯ รับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองฯ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนษุย 
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5.2 การตรวจเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ   
5.2.1 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารคำรอง NECAST Survey Form 001: 

Application Form for NECAST Survey, NECAST Survey Form 002: Membership 
Roster, NECAST Survey Form 003: Self Assessment Tool หากเอกสารไมครบถวน
หรือกรอกไมถูกตองใหแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทางไปรษณีย
อิเล็กทรอนิกส ภายใน 3 วันทำการ โดยระบุรายการเอกสารท่ีขาด และขอมูลท่ีตองแกไข
ใหถูกตอง 

5.2.2 เม่ือไดรับเอกสารและขอมูลครบถวนแลว ใหงานระบบรับรองฯ ตรวจสอบคุณสมบัติของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังตอไปนี้  

- มีคำสั่ง/ประกาศแตงตั้ง และไดดำเนินงานมาแลวไมนอยกวา 1 ป 
- เคยพิจารณาโครงการวิจัยมาแลวไมนอยกวา 15 โครงการ หลังไดรับการแตงตั้ง และ 
- มีวิธีดำเนินงานมาตรฐานท่ีนำมาใชอยางนอย 6 เดือน กอนการยื่นแบบคำรอง

ขอการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.2.2.1 กรณีขาดคุณสมบัติ ใหเจาหนาท่ีงานระบบรับรองฯ เสนอหัวหนางานระบบ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหการวินิจฉัย และ
แจงกลับไปท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

5.2.2.2 เม่ือตรวจสอบแลวมีคุณสมบัติครบถวน ใหดำเนินการตอในขอ 5.2.3   
5.2.3 งานระบบรับรองฯ พิจารณายืนยันระดับการรับรองฯ เปนระดับ 1 ระดับ 2 หรือระดับ 3 

ภายใน 2 วันทำการ  
ระดับ 1 การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถให

การพิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ (Minimal risk 
research) 

ระดับ 2 การรับรองมาตรฐานสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถ
ใหการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ยกเวนโครงการวิจัย
ท่ีเก่ียวของกับ 
1. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี 1 - 2 ท่ีเก่ียวของกับยาหรือยาพัฒนาจากสมุนไพร 
2. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี 1 - 2 ท่ีเก่ียวของกับวัคซีน  
3. การสืบสวนทางคลินิกท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยประเภทท่ี 2 - 4 ตาม
หลักเกณฑการจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
4. การวิจัยทดลองวิธีการใหมในทางคลินิกท่ีรุกล้ำรางกายและมีความเสี่ยงสูง เชน 
การวิจัยทดลองปรับแตงจี โนม การวิจัยทดลองปลูกถายเซลลตนกำเนิด  
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เปนตน 
ระดับ 3 การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ี

พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการข้ึน
ทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย และการวิจัยท่ีอาจเกิดผลกระทบตอสังคมในวง
กวางทุกประเภท 

5.2.4 หากงานระบบรับรองฯ ตรวจสอบแลวพบวาคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยและการดำเนินงานตามเอกสารแนบไมตรงกับระดับท่ียื่นขอใหสงเอกสาร
ใหผูตรวจรับรองฯ 1 คน ปรึกษาหารือกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
เพ่ีอกำหนดระดับการรับรองฯ ท่ีจะยื่นขอรวมกัน 

5.3 การพิจารณาความพรอมรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ระดับ 2 และระดับ 3 

5.3.1 NECAST ระดับ 2 งานระบบรับรองคุณภาพฯ ประสานงานกับ (ก) ผูประสานงาน 
การรับรองฯ (NECAST Coordinator) (ข) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ 
(ค) ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) เพ่ือนัดหมายชวงเวลาในการตรวจรับรองฯ ตาม 
SOP บทท่ี 4 

5.3.2 NECAST ระดับ 3 งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณายืนยันระดับการรับรองฯ 
NECAST ระดับ 3 และใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหยื่นขอรับการรับรองฯ 
โดยตรงท่ี SIDCER-FERCAP 

5.4 การพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ระดับ 1 
5.4.1 งานระบบรับรองฯ สงใหผูตรวจรับรองฯ 1 คน พิจารณาตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวของ และ

สงผลการประเมินกลับมา ภายใน 30 วัน  
5.4.2 งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการประเมิน ตามความเห็นของผูตรวจรับรองฯ ตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ียื่นคำรองขอการรับรองฯ 
5.4.2.1 หากมีขอเสนอแนะ  

(1) งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณาเบื้องตน พรอมขอเสนอแนะให
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ภายใน 1 สัปดาห 

(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แกไขและสงใหงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 30 วัน 

(3) ดำเนินการตามขอ 5.4.1 
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5.4.2.2 หากเห็นชอบ  
(1) งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณาเบื้องตนใหคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ภายใน 5 วันทำการ 
(2) บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือใหการรับรองฯ ในการประชุมครั้ง
ถัดไป หรือเวียนแจงเพ่ือใหการรับรองฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

(3) ออกหนังสือรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ลงนามโดยผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.)  

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 001 Application Form for NECAST Survey 

Form 002 Membership Roster 
Form 003 Self Assessment Tool 

 
7. เอกสารอางอิง  

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization 2002. 

7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 
8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับวิธีกำหนดระดับการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 3 
ระดับ ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

มนุษย ของ วช.  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 
หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 26 
2 ขอบเขต 26 
3 ความรับผิดชอบ 26 
 3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ 26 
 3.2 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 26 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 26 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 27 
 5.1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 
27 

 5.2 การแตงต้ังผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 28 
 5.3 การประสานงานกับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย และ

ผูประสานงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่อแสดงกระบวนการคัดเลือกผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยในระบบ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST) ใหเปนไปอยางโปรงใส ปราศจากอคติในการ
คัดเลือกและมีการจัดการผลประโยชนทับซอนของผูตรวจรับรองฯ 

2. ขอบเขต 
วิธ ีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) นี ้ครอบคลุมเกณฑ คุณสมบัติ และ

กระบวนการในการคัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ของ NECAST ระดับ 1 ระดับ 2 และระดับ 3 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 

ลงนามแตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 
3.2 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประสานงานและมอบหมายหนาท่ีใหกับคณะผูตรวจรับรองฯ 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 แตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

ผวช. 

3 ประสานงานผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

4 คัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 เชิญผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

6 รับผูสังเกตการณ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

7 จัดสงเอกสารประกอบการตรวจรับรองฯ 
 

งานระบบรับรองฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองฯ 

5.1.1 องคประกอบของคณะผูตรวจรับรองฯ แบงตามระดับการรับรองฯ เปน 3 ระดับ 
 5.1.1.1 ผูตรวจรับรองฯ ระดับ 2 จำนวน 4 คน ประกอบดวย 

(1) ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 1 คน 
(2) หัวหนาผูตรวจรับรองฯ (Lead NECAST Surveyor) 1 คน 
(3) ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) 2 คน 
(4) ในคณะผูตรวจรับรองฯ จะตองมีประสบการณและความรูที่เหมาะสมใน

การตรวจรับรองฯ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ียื่นขอ  
 5.1.1.2 คณะผูตรวจรับรองฯ ระดับ 3 ใหเปนไปตามขอกำหนดของ SIDCER-FERCAP 
5.1.2 ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) มีคุณสมบัติดังนี้ 

5.1.2.2 เปนกรรมการหรือมีประสบการณการทำหนาที ่ในคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย  

5.1.2.3 มีความรู ความเขาใจในกระบวนการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย หรืองานวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย 

5.1.2.4 ผานการฝกอบรมในหัวขอท่ีเก่ียวกับการตรวจรับรองฯ 

5.1.2.5 เปนผูตรวจฝกหัดมาแลวอยางนอย 2 ครั้ง 

5.1.2.6 ไมมีความเก่ียวพันอยางมีนัยสำคัญกับสถาบันท่ีจะไปตรวจรับรองฯ  

5.1.2.7 สามารถอยูรวมตลอดกระบวนการตรวจรับรองฯ ที่ดำเนินการ ณ สถาบันที่มี

การขอตรวจรับรอง 

5.1.2.8 ในกรณีเป นผ ู ตรวจร ับรองฯ NECAST ระด ับ 3 ควรม ีท ักษะในการใช

ภาษาอังกฤษในระดับดี ท้ังการฟง พูด อาน และเขียน                           

5.1.3 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ (Lead NECAST surveyor) มีคุณสมบัติเพ่ิมเติมดังนี้ 
5.1.3.1 มีประสบการณในการตรวจรับรองฯ กับ SIDCER-FERCAP มาแลวอยางนอย 2 ครั้ง 
5.1.3.2 มีความสามารถและพรอมท่ีจะเขียนรายงานการตรวจรับรองฯ ตาม NECAST 08 
5.1.3.3 มีความสามารถทำความเขาใจกับโครงการวิจ ัยประเภทตาง ๆ ที ่ได รับ 

การพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีจะไปตรวจรับรองฯ 
5.1.4 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) มีคุณสมบัติดังนี้ 

5.1.4.1  เคยเปนหัวหนาผูตรวจรับรองฯ อยางนอย 3 ครั้ง  
 
5.1.5 การพนจากการเปนผูตรวจรับรองฯ 
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5.1.5.1 ไมสงรายงานตามเวลาท่ีกำหนดหลังจากแจงเตือน 
5.1.5.2 ขาดการอบรมประจำป สำหรับการตรวจรับรองฯ ติดตอกันเปนเวลาเกิน 2 ป 
5.1.5.3 มีพฤติกรรมที ่กอใหเกิดความเสื ่อมเสียตอระบบการตรวจรับรองฯ และ

คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนฯ ลงมติใหพนจากการเปนผูตรวจรับรองฯ  

5.2 การแตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1 คณะกรรมการรับรองฯ เสนอชื่อบุคคลพรอมคุณสมบัติของผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช.  
5.2.2 ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช. เพื่อลงนามในคำสั่ง/ 

ประกาศแตงตั้ง 
5.2.3 งานระบบรับรองฯ สงสำเนาประกาศแตงตั้งใหผูตรวจรับรองฯ รับทราบพรอมกับรายการ

ดังแสดงขางลางนี้ใหผูตรวจรับรองฯ กรอกและสงคืนมายังงานระบบรับรองฯ ทางไปรษณีย
อิเล็กทรอนิกส 

(1) อัตประวัติโดยยอ NECAST Survey Form 004: Surveyor CV 
(2) กรอบหนาท่ีความรับผิดชอบในการปฏิบัติงาน NECAST Form 005: 

Survey Team Terms of Reference 
(3) ขอตกลงการแจงผลประโยชนทับซอน NECAST Form 007: Disclosure 

of Conflict of Interest Agreement 
5.2.4 งานระบบรับรองฯ ลงชื่อและรายละเอียดตามเหมาะสมในระบบฐานขอมูลของงาน 

5.3 การประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ และผูประสานงานการตรวจรับรองฯ ภายในประเทศ  
5.3.1 งานระบบรับรองฯ พิจารณารับคำรองในการตรวจรับรองฯ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย และติดตอประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) ภายใน 2 สัปดาห 
พร  อมแนบแบบฟอร  ม  NECAST Form 008: Declaration of Conflict of Interest  
นับจากวันท่ีแจงผลการอนุมัติคำรองใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยรับทราบ  

5.3.1.1 หากผู ตรวจรับรองฯ ไมตอบรับการทาบทามภายใน 1 สัปดาห จะทำการ
ทาบทามผูตรวจรับรองฯ คนใหม  

5.3.1.2 หากมีผูตรวจรับรองฯ ไดรับการทาบทามและตอบรับหลายคน ใหพิจารณา
คุณวุฒิและประสบการณของผูตรวจรับรองฯ ใหสอดคลองกับประเภทงานวิจัย
ของ REC/IRB/IEC ท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ 

5.3.2 ผูประสานงานระบบการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) ทาบทามผูประสานงาน
การตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) ที่จะทำหนาที่เปนผูใหขอมูลและใหคำปรึกษา
แกคณะผูตรวจรับรองฯ ตลอดการฝกอบรมและการตรวจรับรองคุณภาพฯ 

5.3.3 การประสานงานกับ SIDCER-FERCAP (ในกรณีท่ีเปน NECAST ระดับ 3)  
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ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 
(1) ติดตอและสงเอกสารท่ีเก่ียวของใหกับสำนักงาน FERCAP 
(2) คัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ภายในประเทศ (NECAST Surveyor) 3 คน  
(3) ประสานงานกับ SIDCER-FERCAP เพื่อคัดเลือกหัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

(Lead Surveyor) และผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey Coordinator) 
โดยอยางนอย 1 คน มาจากตางประเทศ  

5.4 การคัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
5.4.1 เมื่อมีการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 หรือระดับ 3 งานระบบรับรองฯ จะประกาศรับสมัคร

ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด บนเวบไซตของงานระบบรับรองฯ และ/หรือติดตอกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยท่ีสนใจและแจงความจำนงไวลวงหนา 

5.4.2 ผูสมัครตองเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือมีตำแหนงที ่เกี ่ยวของกับ 
การทำงานของ REC/IRB/IEC โดยยื่นผานผูบริหารตนสังกัด หรือสถาบันท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยสังกัดอยู 

5.4.3 จำนวนผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ในแตละการตรวจรับรองฯ ควรมีจำนวน 9 - 15 คน หรือ
อาจมากกวานั้นภายใตความเห็นชอบรวมกันระหวางสถาบันที่ไปตรวจรับรองฯ และงาน
ระบบรับรองฯ  

5.4.4 หลังการฝกหัดครบตามกำหนด (ระยะเวลา 4 วัน แบงเปนการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ 1 วัน 
และฝกตรวจรับรองฯ ณ สถาบันท่ี REC/IRB/IEC สังกัด 3 วัน) ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
จะไดรับประกาศนียบัตร ในกรณีท่ีผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัดไมสามารถเขารวมการตรวจ
รับรองฯ ไดครบตามกำหนด จะถูกพิจารณาใหเปนเพียงผูสังเกตการณ 

5.5 การเชิญผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ REC/IRB/IEC ของที ่ร ับการตรวจประเมิน เพื ่อให 

REC/IRB/IEC ทำหนังสือเชิญอยางเปนทางการแกผู ตรวจรับรองฯ และผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
ถึงหัวหนาหนวยงาน/สถาบันตนสังกัด 

5.6 การรับผูสังเกตการณ (Observer) 
5.6.1 เม่ือใดท่ีจะมีการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 หรือระดับ 3 งานระบบรบัรองฯ จะประกาศบนเว็บไซต

ของงานระบบรับรองฯ และ/หรือติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสนใจ 
5.6.2 ผู ท่ีขอเขาสังเกตการณไมจำเปนตองเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือมี

ตำแหนงท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรม 
5.6.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอชื ่อผู ส ังเกตการณที ่สามารถเขารวม 

การสังเกตการณและการตรวจรับรองฯ ได 
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5.6.4 จำนวนผูสังเกตการณ ในแตละการตรวจรับรองฯ มีจำนวนไมเกิน 5 คน ภายใตความ
เห็นชอบรวมกันระหวางสถาบันท่ีไปตรวจรับรองฯ และงานระบบรับรองฯ  

5.7 การจัดสงเอกสารประกอบการตรวจรับรองฯ 
งานระบบรับรองฯ สงเอกสารที่เกี ่ยวของใหผู ตรวจรับรองฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

ใหผูประสานงานฯ ผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด กอนวันตรวจรับรองฯ อยางนอย 2 สัปดาห 

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 004 Surveyor CV  
Form 005 Survey Team Terms of Reference 
Form 007 Disclosure of Conflict of Interest Agreement 
Form 008 Declaration of Conflict of Interest 

 

7. เอกสารอางอิง 
7.1 Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization, Geneva. February 2002. 

7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Orgnization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 
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การคัดเลือกผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยของระบบรับรองคุณภาพฯ 
Selection of NECAST Surveyor 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 31 ของ 90 หนา  

 

 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 เรียบเรยีงใหมท้ังหมดใหสอดคลองกับ
การกำหนดระดับคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 3 ระดับ ตามประกาศระบบ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ของ วช.  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 34 
2 ขอบเขต 34 
3 ความรับผิดชอบ 34 
4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินงาน 34 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 34 
 5.1 การเตรียมกำหนดการตรวจรับรองฯ 34 
 5.2 การเตรียมความพรอมของสถานท่ี และคณะผูตรวจรับรองฯ 35 
6 ภาคผนวก 36 
7 เอกสารอางอิง 37 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 37 
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1. วัตถุประสงค  
เพื่ออธิบายถึงกระบวนการเตรียมความพรอมสำหรับการฝกอบรมและการดำเนินการตรวจรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สำหรับการตรวจรับรองการรับรองฯ ระดับ 2 และระดับ 3 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้จะครอบคลุมหัวขอในการเตรียมความพรอมในการตรวจรับรองฯ โดยคณะผูตรวจรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
งานระบบรับรองฯ จัดทำรางกำหนดการตรวจรับรองฯ เพ่ือการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
  

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 เตรียมกำหนดการตรวจรับรองฯ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ/ผูประสานงาน/

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
2 เตรียมความพรอมของสถานท่ีและ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 
งานระบบรับรองฯ/ผูประสานงาน/

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 การเตรียมกำหนดการตรวจรับรองฯ 

5.1.1 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 
5.1.1.1 งานระบบรับรองฯ รับการยืนยันวันเวลาการตรวจรับรองฯ จากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (REC/IRB/IEC) ในการตรวจรับรองฯ  
5.1.1.2 งานระบบร ับรองฯ แจ งผ ู ประสานงานการตรวจร ับรองฯ  (NECAST 

Coordinator) ใหเตรียม “ราง” กำหนดการตรวจรับรองฯ ซึ่งครอบคลุมท้ัง
การฝกอบรมการตรวจรับรองฯ และการดำเนินการตรวจรับรองฯ โดยใช
แบบฟอรม NECAST Form 006: Survey Training and Site Visit Agenda   

5.1.1.3 เจ าหน าท ี ่  REC/IRB/IEC จ ัดทำรายการเอกสารต าง ๆ ที ่จำเป น ซ่ึง 
REC/IRB/IEC จะตองเตรียมพรอมไวสำหรับการตรวจรับรองฯ 

5.1.1.4 งานระบบรับรองฯ และเจาหนาที ่ REC/IRB/IEC ยืนยันตาม “ราง” หรือ
ปรับปรุง “ราง” กำหนดการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ  

5.1.1.5 งานระบบรับรองฯ  
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(1) ทำหนังส ือแจ งกำหนดการอยางเป นทางการใหแก เจ าหนาท่ี 
REC/IRB/IEC พรอมระบุรายการเอกสารที ่ขอให REC/IRB/IEC 
เตรียมไวให 

(2) สงเอกสารตาง ๆ ใหกับ REC/IRB/IEC ดังนี้ 
ก) เอกสารกำหนดการ  
ข) ไฟลเอกสารแบบฟอรมท่ีเก่ียวของกับการตรวจรับรองฯ NECAST 

Form: 003 - 024 เพ่ือใหจัดพิมพเตรียมไวสำหรับผูตรวจรับรองฯ 
/ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดใชระหวางการตรวจรับรองฯ 

ค) แบบฟอรม NECAST Survey Template 01 − REC/IRB/IEC 
Presentation for Opening Meeting เ พ ื ่ อ ใ ห  ป ร ะ ธ า น 
REC/IRB/IEC หรือเจาหนาที่ REC/IRB/IECใชในการเตรียมการ
นำเสนอภาพรวมการดำเนินงานของ REC/IRB/IEC ในวันแรกของ
การตรวจรับรองฯ 

(3) สงเอกสารตาง ๆ ใหกับคณะผูตรวจรบัรองฯ ดังนี้ 
ก) แบบประเมินตนเองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ข) แบบฟอรมท่ีตองใชรับรองฯ NECAST Form: 003 - 024 

(4) จัดหาวิทยากรสำหรับการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 
5.1.2 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 

5.1.2.1 งานระบบรับรองฯ แจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหยื่นขอรับ
การตรวจรับรองฯ โดยตรงกับ SIDCER – FERCAP  

5.1.2.2 งานระบบรับรองฯ ประสานงานและใหความรวมมือกับ SIDCER - FERCAP 
ตลอดกระบวนการตรวจรับรองฯ 

5.2 การเตรียมความพรอมของสถานท่ี และคณะผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2  

5.2.1.1 งานระบบรับรองฯ และเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
(1) กำหนดสถานที่ประชุมและจัดเตรียมรายชื่อผูเขารวมการประชุม 

รวมท้ังรายชื่อของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
(2) จัดหาเครื่องมือ ในการฝกอบรมและรายการสิ่งของที่ตองใชในชวง

การฝกอบรม และการดำเนินการตรวจรับรองฯ 
5.2.1.2 งานระบบรับรองฯ ขอบัญชรีายชื่อโครงการวิจัยท่ีเคยผานการพิจารณาภายใน 3 

ปที ่ผานมาและขอสำเนาเอกสารวิธีดำเนินการมาตรฐานของ REC/IRB/IEC 
(SOP) ในรูปไฟลอิเล็กทรอนิกสจากเจาหนาที่ REC/IRB/IEC และแจกจาย
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ใหแกคณะผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด อยางนอย 10 วัน กอน
การเขาตรวจรับรองฯ  

5.2.1.3 คณะผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ศึกษาแบบฟอรมการประเมิน
ตนเองของ REC/IRB/IEC ท่ีจะไปตรวจรับรองฯ และ SOP กอนไปตรวจรับรองฯ 

5.2.1.4 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ เตรียมความพรอมสำหรับการเขาตรวจรับรองฯ โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Template 02 − Survey Plan for the Opening 
Meeting  

5.2.2 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 ใหเปนไปตาม 
SIDCER-FERCAP 

 
6. ภาคผนวก  

NECAST Survey Forms 
Form 006 Survey Training and Site Visit Agenda  
Form 009 Survey Team Assignments  
Form 010 Office Visit Checklist 
Form 011 Membership File Review Checklist 
Form 012 SOP Review Checklist  
Form 013 Interview Checklist 
Form 014 Protocol File Review Checklist 
Form 015 Quality of Initial Review Checklist 
Form 016 Quality of Resubmission and Continuing Review Checklist 
Form 017 Quality of Initial Review Pareto 
Form 018 Quality of Resubmission and Continuing Review Pareto 
Form 019 Meeting Minutes Review Checklist 
Form 020 Serious Adverse Event (SAE) Report Review Checklist 
Form 021 Board Meeting Observation Checklist 
Form 022 Survey Trainee Quiz  
Form 023 Group Work Summary 
Form 024 Surveyor Training Course Evaluation 
Form 025 Surveyor Training Course Certificate 
Form 026 Survey Site Visit Certificate 
Form 027 Survey and Evaluation Report 
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NECAST Survey Templates 
Template 01 REC/IRB/IEC Presentation for Opening Meeting 
Template 02 Survey Plan for the Opening Meeting 

 
7. เอกสารอางอิง 

7.1 Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2002. 

7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 
8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 เรียบเรยีงใหมท้ังหมดใหสอดคลองกับ
การกำหนดระดับคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 3 ระดับ 
ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ของ วช. 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 40 
2 ขอบเขต 40 
3 ความรับผิดชอบ 40 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 40 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 40 
 5.1 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 40 
 5.2 การเตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 41 
 5.3 การดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 41 
 5.4 การดำเนินการฝกอบรมระหวางการตรวจรับรองฯ 42 
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1. วัตถุประสงค 
เพ่ือพัฒนาผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ใหมีความรูความเขาใจในกระบวนการตรวจรับรองฯ  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้ครอบคลุมการฝกอบรมการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

และระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
ท่ีเขารวมในการตรวจรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำกำหนดการฝกอบรมประจำปและ

เฉพาะกิจ จัดหาวิทยากรการฝกอบรม ประเมินการทำงานของคณะผูตรวจรับรองฯ รวมถึงการฝกอบรมกอนการ
ตรวจรับรองฯ 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 เตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

3 ดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ/วิทยากร 

4 ดำเนินการฝกอบรมระหวางตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ/ 
ผูตรวจรับรองฯ 

5 ประเมินการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด งานระบบรับรองฯ/ผูตรวจรับรองฯ/ 
ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ/ 

ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

 

5. รายละเอียดข้ันตอนการดำเนินการ 
5.1 ฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจ 

5.1.1 งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ SIDCER-FERCAP หรือผูทรงคุณวุฒิดานการตรวจ
รับรองฯ ในการจัดทำหัวขอการฝกอบรมสำหรับผูตรวจรบัรองฯ  

5.1.2 งานระบบรับรองฯ ทาบทามวิทยากร เพ่ือบรรยายในหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.1.3 งานระบบรับรองฯ ประสานงานจัดเตรียมสถานท่ีการฝกอบรม และอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 
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5.1.4 งานระบบรับรองฯ ประสานงานเชิญผูตรวจรับรองฯ ตามรายชื่อท่ีมีอยูปจจุบันเขารับการฝกอบรม 
5.2 การเตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

5.2.1 จัดทำกรอบการทำงานสำหรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย (ตามแบบฟอรมการตรวจรับรองฯ)  

5.2.1.1 วัตถุประสงคของการตรวจรับรองฯ 
5.2.1.2 โครงการการตรวจรับรองคุณภาพฯ  
5.2.1.3 ภาพรวมของวิธีดำเนินงานมาตรฐานฯ ของผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1.4 บทบาทของผูตรวจรับรองฯ ในการฝกตรวจรับรองฯ 

5.2.2 จัดทำกำหนดการฝกอบรมใหมีเนื้อหาครอบคลุม ดังนี้ 
5.2.2.1 International และ National Ethical Guidelines ท ี ่ ใช  ในป จจ ุบ ันและ

สาระสำคัญท่ีอาจตองทราบเพ่ือประกอบการตรวจรับรองฯ 
5.2.2.2 กฎหมายและระเบียบขอบังคับตาง ๆ ของประเทศไทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัย/

จริยธรรมการวิจยั 
5.2.2.3 วิธีการตรวจรับรองฯ และกระบวนการพัฒนาคุณภาพการตรวจรบัรองฯ  
5.2.2.4 การใชแบบฟอรมในการตรวจรับรองฯ  
5.2.2.5 หัวขออ่ืน ๆ ตามเหมาะสม (ถามี) เพ่ือพัฒนาองคความรูของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

5.2.3 ทาบทามวิทยากร เพ่ือบรรยายในหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.2.4 งานระบบรับรองฯ ประกาศรบัสมัครผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ผานเว็บไซตงานระบบรับรอง

ฯ และประสานงานผานเครือขายการวิจัยในมนุษย 
5.2.5 ประสานงานจัดเตรียมสถานท่ีการฝกอบรม และอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.3 การดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 
5.3.1 ดำเนินการฝกอบรมตามหัวขอท่ีกำหนด 
5.3.2 วิทยากรควรใหขอมูลถึงขอบเขตเนื้อหาในการฝกอบรม พรอมท้ังกลาวถึงวัตถุประสงคของ

การฝกอบรม และนำเสนอหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.3.3 คณะผูตรวจรับรองฯ ประชุมและชี้แจงข้ันตอน ดังนี้ 

5.3.3.1 กระบวนการในการคัดเลือกจำนวนและประเภทโครงรางการวิจัยที่จะนำมา
ตรวจรับรองฯ 

5.3.3.2 ข้ันตอนและวิธีการในการตรวจรับรองฯ มีดังตอไปนี้ 
(1) การตรวจสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย 

(NECAST Form 010: Office Visit Checklist) 
(2) การตรวจสมาชิกภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

(NECAST Form 011: Membership File Review Checklist) 
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(3) การตรวจวิธีดำเนินงานมาตรฐาน (NECAST Form 012: SOP Review 
Checklist) 

(4) การตรวจการพิจารณาโครงรางการวิจัย (NECAST Form 014: Protocol 
File Review Checklist) 

(5) การตรวจการพิจารณารายงานความปลอดภัย (NECAST Form 020: 
SAE Review Checklist) 

(6) การตรวจการจัดทำรายงานการประชุม (NECAST Form 019: Meeting 
Minutes Review Checklist) 

(7) การเขาสังเกตการณการประชุมคณะกรรมการ (NECAST Form 021: 
Board Meeting Observation Checklist) 

(8) การสัมภาษณกรรมการและเจาหนาที่สำนักงาน (NECAST Form 013: 
Interview Checklist) 

5.3.4 หัวหนาผู ตรวจรับรองฯ (Lead Surveyor) มอบหมายงานในการเขาตรวจรับรองฯ  
ใชแบบฟอรม NECAST Form 009: Survey Team Assignment  

5.4 การดำเนินการฝกอบรมระหวางการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.4.1 คณะผูตรวจรับรองฯ คัดเลือกโครงการวิจัยจำนวนอยางนอย 15 โครงการ จากบัญชีรายชื่อ

โครงการวิจัย 3 ปยอนหลังที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสงมา เพื่อนำมาตรวจ
รับรองฯ โดยโครงการวิจัยที่ถูกเลือกควรเปนตัวแทนของประเภทโครงการวิจัยและการ
พิจารณาที ่หลากหลายตามประเภทความเสี ่ยง โดยคำนึงถึงส ัดสวนของโครงการ 
ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณา ไดแก 

• Full Board review ( Clinical trials of drugs and vaccines/  Clinical 
investigation of medical devices/  Social science or behavioral 
research/ Educational research) 

• Expedited review  

• Exemption from review 
5.4.2 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ คัดเลือกและสงรายชื่อโครงการวิจัย จำนวน 15 โครงการ ที่ถูก

คัดเลือกใหผูประสานงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเพื่อจัดเตรียมเอกสาร
โครงการวิจัยตามรายชื่อท่ีคัดเลือกสำหรับการตรวจรับรองฯ  

5.4.3 ในชวงระยะเวลา 3 วันของการตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดควรชวยเหลือและ
ปฏิบัติตามคำแนะนำของคณะผูตรวจรับรองฯ เพื่อใหการตรวจรับรองฯ สามารถประเมิน
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การปฏิบัติหนาที่ของ REC/IRB/IEC ครอบคลุมประเด็นสำคัญ (ตามแบบประเมิน) และ
สำเร็จลุลวง 

5.4.4 ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดทั้งหมดตองเขารวมกิจกรรมการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ ครบท้ัง 
4 วัน หากผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดคนใดไมสามารถเขารวมกิจกรรมไดครบถวนและแลวเสร็จ 
จะถูกพิจารณาใหเปนเพียงผูสังเกตการณในการตรวจรับรองฯ ครั้งนั้น 

5.4.5 หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ มอบประกาศนียบัตรใหกับ
ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และผูสังเกตการณ 

5.5 การประเมินการฝกอบรม 
5.5.1 หลังจากการดำเนินการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดจะไดทำ

แบบทดสอบ NECAST Form 022: Survey Trainee Quiz 
5.5.2 ผูตรวจรับรองฯ ทุกทานประเมินการทำงานของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ภายใตการดูแล

ของตน NECAST Form 023: Group Work Summary 
5.5.3 ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดประเมินผลการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ โดยใชแบบประเมิน 

NECAST Form 024: Surveyor Training Course Evaluation โดยงานระบบรับรองฯ 
เปนผูเก็บแบบทดสอบและแบบประเมิน 

5.5.4 งานระบบรับรองฯ เปนผูสรุปผลการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และเก็บรายงานผล 
เพ่ือจัดทำเปนขอมูลประกอบการพัฒนาการฝกอบรมตอไป  

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 009 Survey Team Assignment 
Form 010 Office Visit Checklist 
Form 011 Membership File Review Checklist 
Form 012 SOP Review Checklist 
Form 013 Interview Checklist  
Form 014 Protocol File Review Checklist 
Form 019 Meeting Minutes Review Checklist 
Form 020 SAE Review Checklist 
Form 021 Board Meeting Observation Checklist 
Form 022 Survey Trainee Quiz 
Form 023 Group Work Summary  
Form 024 Surveyor Training Course Evaluation  



 

ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
National Ethics Committee Accreditation System of 

Thailand  
NECAST 06/2.0 

การดำเนินการฝกอบรมการตรวจรับรอง 
Training for Accreditation 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 44 ของ 90 หนา 

 

 

7. เอกสารอางอิง 
7.1 Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2002. 

7.2 Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนและภาษา 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่ออธิบายถึงกิจกรรมในการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตั้งแตเริ่มตน

จนเสร็จสิน้กระบวนการ  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้ครอบคลุมการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 และระดับ 3 ทั้งการตรวจรับรองครั้งแรก 
(initial survey) และการตรวจรับรองซ้ำ (re-survey) เพ่ือตออายุการรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผูบริหารสถาบัน 
3.1.1 เขารวมการเปดและปดการประชุม 

3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย/เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
3.2.1 ใหความรวมมือกับผูตรวจติดตามการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ระหวางการตรวจรับรองฯ    
3.2.2 เขารวมการเปดและปดการประชุม  

3.2.3  เขารับการสัมภาษณ 
3.3  คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เยี่ยมชมสถานท่ี ทบทวนเอกสาร สัมภาษณ สังเกตการณการประชมุ และสรุปผลประจำวัน 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 เปดประชุม 
↓ 

ผูบริหารของสถาบัน/REC/IRB/IEC/ 
คณะผูตรวจรับรองฯ 

2 เยี่ยมชมสถานท่ี 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

3 ทบทวนเอกสาร 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

4 สัมภาษณ 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

5 สังเกตการณการประชุมของ REC/IRB/IEC 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

6 สรุปผลประจำวัน 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 
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 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

7 ปดประชุม คณะผูตรวจรับรองฯ/REC/IRB/IEC /ผูบริหาร
สถาบัน/เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การดำเนินการเปดประชุม  
5.1.1 คณะผูตรวจรับรองฯ เขาประชุมตามวัน เวลา สถานท่ี ตามระบใุนกำหนดการ อยางพรอมเพรียง

กอนเปดประชุมอยางนอย 10 นาที การเปดประชุมจะจัดข้ึนในวันแรกของการตรวจรับรองฯ 
เพื่อนำเสนอวัตถุประสงคและระเบียบ วิธีการตรวจรับรองตาง ๆ อยางเปนทางการและ
เพ่ือใหคณะผูตรวจรับรองฯ ไดรับทราบการทำงานของ REC/IRB/IEC ในภาพรวม 

5.1.2 คณะผูตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และผูสังเกตการณ ลงนามในแบบฟอรม
ขอตกลงการรักษาความลบัของ REC/IRB/IEC ท่ีตรวจรับรองฯ กอนเปดการประชุม 

5.1.3 ผูบริหารของสถาบัน หรือประธาน REC/IRB/IEC หรือผูแทนที่ไดรับมอบหมายเปนผูเปด
ประชุมตามเวลาในกำหนดการ จากนั ้นประธาน REC/IRB/IEC หรือผู แทนที ่ได รับ
มอบหมาย นำเสนอขอมูลความเปนมา โครงสรางองคกร การดำเนินงาน และผลการ
ดำเน ินงานของ  REC/IRB/IEC โดยใช  NECAST Survey Template 01 − REC/IRB/IEC 
Presentation for Opening Meeting 

5.1.4 หัวหนาคณะผูตรวจร ับรองฯ นำเสนอแผนการตรวจร ับรองฯ (NECAST Survey 
Template 02 − Survey Plan for the Opening Meeting) ครอบคลุมเนื้อหาตอไปนี้  

5.1.4.1 จุดมุงหมายและขอบเขตของการตรวจรับรองฯ 
5.1.4.2 รายนามคณะผูตรวจรับรองฯ 
5.1.4.3 แผนการตรวจรับรองฯ  
5.1.4.4 เกณฑมาตรฐานท่ีใชประกอบการประเมินคุณภาพ 5 มาตรฐาน ไดแก  

(1) โครงสร  างและองค ประกอบของ  REC/IRB/IEC (Structure and 
Composition of the REC/IRB/IEC) 

(2) การปฏิบัติตามนโยบายเฉพาะ (Adherence to Specific Policies) 
(3) ความครบถวนของกระบวนการพิจารณาทบทวน (Completeness 

of its Review Process) 
(4) กระบวนการพิจารณาทบทวนหลังใหการเห็นชอบ (After Approval 

Review Process) 
(5) การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร (Documentation 

and Archiving) 
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5.1.4.5 เอกสารอางอิงที่ใชประกอบการประเมิน (เชน กฎหมาย ระเบียบขอบังคับ 
และแนวทางปฏิบัติตาง ๆ) 

5.1.4.6 เอกสารท่ีจะขอทบทวน  
5.1.4.7 การสัมภาษณกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
5.1.4.8 กำหนดวัน เวลา การปดประชุม  

5.2 การเย่ียมชมสถานท่ี  
ผูตรวจรับรองฯ เยี่ยมชมสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อประเมิน

ความเหมาะสมของสำนักงานฯ อุปกรณสำนักงาน กระบวนการตาง ๆ ในการดำเนินการเก่ียวกับเอกสาร 
การจัดเก็บเอกสาร การรักษาความลับ เอกสารอางอิงและแนวทางปฏิบัติระดับชาติและระดับสากล 
ท่ีเปนปจจุบัน เทคโนโลยีสารสนเทศ และระบบฐานขอมูล และประเมินโดยใช NECAST Form 008:
 Declaration of Conflict of Interest 

5.3 การทบทวนเอกสาร 
5.3.1 เอกสารการแตงตั้ง REC/IRB/IEC 

5.3.1.1 ผูมีอำนาจแตงตั้ง  
5.3.1.2 การระบุรายชื ่อ กรอบอำนาจหนาที่ ความรับผิดชอบ และวาระการดำรง

ตำแหนงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1.3 การเผยแพรคำสั่ง/ประกาศแตงตั้ง REC/IRB/IEC ใหบุคลากรรับทราบ 

5.3.2 เอกสาร REC/IRB/IEC และสำนักงานฯ 
5.3.2.1 REC/IRB/IEC ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 011: Membership File 

Review Checklist 
(1) เอกสารอัตประวัติของกรรมการที่ทันสมัย (up-to-date) อยางนอย

ภายในวาระของการแตงตั้ง 
(2) ขอตกลงการรักษาความลับของกรรมการมีการลงนามและลงวันท่ี  
(3) ขอตกลง/เอกสารแสดงเจตนาในการแจงผลประโยชนทับซอนของ

กรรมการมีการลงนามและวันท่ี  
(4) ประวัติและการฝกอบรมของกรรมการ ไดแก (ก) หลักฐานการ

ฝกอบรมพื้นฐานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ (ข) หลักฐาน
การเขาอบรมอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

(5) หากมีท่ีปร ึกษาอ ิสระ (Independent Consultant) ใหตรวจสอบ
เอกสารการแตงตั ้ง/ขอตกลง คุณสมบัติ (อัตประวัติ) การจัดการ
ผลประโยชนทับซอนและการลงนามขอตกลงการรักษาความลับ 
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(6) เอกสารแนวทางการพิจารณาของ REC/IRB/IEC ครอบคลุมอยางนอย 
(ก) กฎเกณฑและวิธ ีการพิจารณาในที ่ประชุม (ข) กฎเกณฑการ
พิจารณาแบบเรงดวนและการตัดสิน (ค) ประเด็นที่ทบทวนพิจารณา 
(ง) การพิจารณาตัดสิน (จ) การแจงผลการตัดสิน (ฉ) การทบทวน
พิจารณาติดตาม 

5.3.2.2 REC/IRB/IEC 
(1) โครงสรางของสำนักงาน จำนวน คุณวุฒิ และตำแหนงเจาหนาท่ี 

ในสำนักงาน 
(2) เอกสารหรือหลักฐานที่แสดงถึงบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ (Term 

of Reference) และวาระตำแหนงหนาที่ของประธาน รองประธาน 
กรรมการ เลขานุการ และเจาหนาท่ีสำนักงาน 

(3) เอกสารอัตประวัติท่ีทันสมัย (up-to-date) อยางนอยเม่ือมีการพัฒนา
คุณวุฒิสูงข้ึน หรือครบวาระของ REC/IRB/IEC 

(4) หลักฐานการฝกอบรมของเจาหนาท่ีดานจริยธรรมการวิจัย และ/หรือ 
การปฏิบัติหนาท่ีท่ีเก่ียวของ 

(5) เอกสารแนวทางการยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาดาน
จริยธรรม หรือแนวปฏิบัติน ักว ิจ ัย ที ่ระบุขั ้นตอน และเอกสาร
ประกอบการยื่นคำขอ และระยะเวลาท่ีใชพิจารณา  

5. 3.3  วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 012: SOP Review 
Checklist 

5.3.3.1 มีหัวขอท่ีจำเปนตอการทำงานของ REC/IRB/IEC ครบถวน (Completeness) 
5.3.3.2 มีเนื้อหาและรายละเอียดท่ีสอดคลอง ไมมีความขัดแยงกัน (Consistency) 
5.3.3.3 อิงแนวทางปฏิบัติจรยิธรรมการวิจัยสากล ระเบียบขอบังคับในประเทศและใน

ตางประเทศท่ีเปนท่ียอมรับ (Compliance)  
5.3.4 เอกสารโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา  

5.3.4.1 เอกสารโครงการวิจัยท่ียื่นขอ 
(1) จำนวนครบถวนและสมบูรณตามตามขอกำหนดของ REC/IRB/IEC 
(2) เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC ไดดำเนินการตรวจสอบเอกสารตามท่ีระบุใน

วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ อยางครบถวน 
5.3.4.2 การลงทะเบียน 

(1) โครงการวิจัยไดรับการลงทะเบียนเรียบรอย 
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(2) โครงการวิจัยไดถูกบันทึกไวในฐานขอมูลเพื ่อการติดตามการสง
เอกสารรายงานความกาวหนา/รายงานการสิ้นสุดโครงการ 

5.3.4.3 ระยะเวลา 
โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาตรงตามเวลาที่ระบุในวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ 
5.3.5 การตรวจสอบแฟมโครงการวิจัยที่เลือกไว ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 014: 

Protocol File Review Checklist 
5.3.5.1 วิเคราะหการพิจารณาของกรรมการในประเด็นตาง ๆ ตามหัวขอใน NECAST 

Form 014 Protocol File Review Checklist 
5.3.5.2 สรุปสิ่งท่ีผูตรวจรับรองฯ พบและขอเสนอแนะในการปรับปรุงลงในแบบฟอรม

NECAST Form 015: Quality of Initial Review Checklist และ NECAST 
Form 016: Quality of Resubmission and Continuing Review Checklist  

5.3.5.3 สรุปผลการประเมินจากทุกโครงการวิจัยลงใน NECAST Form 017: Quality 
of Initial Review Pareto และ NECAST Form 018: Quality of Resubmission 
and Continuing Review Pareto  

5.3.6 เอกสารวาระการประชุม รายงานการการประชุมและการสื่อสารกับนักวิจัย  
5.3.6.1 เลือกเอกสารการประชุม ไดแก วาระการประชุมและรายงานการประชุมลาสุด

ยอนหลัง 3 ครั้ง 
5.3.6.2 ตรวจสอบวา  

(1) หนังสือเชิญประชุม - วาระในหนังสือเชิญประชุมตรงกับวาระใน
รายงานการประชุม  

(2) รายงานการประชุม – เนื้อหาในรายงานการประชุมสะทอนประเด็น
สำคัญและมีการตัดสินที่สอดคลองกับวาระ (รับทราบ/เห็นชอบ/ไม
เห็นชอบ) 

5.3.6.3 หนังสือแจง/ติดตอนักวิจัย มีขอมูลที่เพียงพอและสอดคลองกับการพิจารณา
ของ REC/IRB/IEC 

5.3.7 เอกสารรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (SAE Report) 
5.3.7.1 ประเมินในประเด็นตอไปนี้  

(1) การสงรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงเปนไปตามระยะเวลา
ท่ีระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ หรือแนวปฏิบัตินักวิจัย 
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(2) การบันทึกและการติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง
ภายในสถาบ ัน ( Internal/On-site SAE) มีความครบถ วนตาม
ขอกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ และมาตรฐานสากล  

(3) การรายงานเหต ุการณ  ไม พ ึ งประสงค ร  ายแรงนอกสถาบัน 
( External/Off- site SAE, Suspect Adverse Reaction Report, 
SUSARs Line Listing Report) มีความครบถวนตามขอกำหนดใน
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ และมาตรฐานสากล   

(4)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงไดรับการพิจารณาและนำเสนอ
สอดคลองกับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 

5.3.7.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ผานการรับรองเปนไปตามที่กำหนดไวใน
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 

5.3.8 เอกสารการพิจารณาตอเนื่อง (Continuing Review) 
5.3.8.1 รายงานความกาวหนา (Progress Report, Annual Report) และรายงาน

ฉบับสมบรูณ (Final Report) ประเมินในประเด็นตอไปนี ้
(1)  การแจงเตือนกอนครบกำหนดเวลาสงรายงานความกาวหนา 
(2)  การติดตามการสงรายงานความกาวหนา 
(3)  ว ิธีการพิจารณาของ REC/IRB/IEC เป นไปอยางเหมาะสมและ

สอดคล องก ับความเส ี ่ยง ท่ีอาจเปล ี ่ยนแปลงไปจากเด ิมของ
โครงการวิจัย 

5.3.8.2 เอกสารการแกไขเพิ่มโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ประเมินใน
ประเด็นตอไปนี้ 

(1)  วิธีการพิจารณาของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสมตามความ
เสี่ยงท่ีอาจเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัยไปจากเดิม 

(2)  รูปแบบการพิจารณาเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.3.8.3 รายงานการเบี่ยงเบน (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance)  

(1)  การพิจารณาและการตัดสินของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสม
ตามความเสี่ยงท่ีเกิดจากการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย 

(2)  มาตรการการดูแลอาสาสมัครและแผนการแกไข/ปองกันการเบี่ยงเบน 
(corrective action/preventive action plan) มีความเหมาะสม 

5.3.8.4 รายงานอื่น ๆ เชน รายงานรองเรียน (Complaint) รายงานความปลอดภัย 
(Safety Report) รายงานขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับการวิจัย (New Information) 
รายงานการยุติโครงการกอนกำหนด (Early Termination) เปนตน  
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(1)  การพิจารณาและมติของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสมตาม
ความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน 

(2)  มาตรการการดูแลอาสาสมัครมีความเหมาะสม 

5.4 การสัมภาษณตัวแทน REC/IRB/IEC 
5.4.1 ตัวแทนของ REC/IRB/IEC หมายถึง ประธานคณะกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และ

เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC ที่กำหนดไวโดยการประสานงานระหวางคณะผูตรวจรับรอง
คุณภาพฯ และผูประสานงานของ REC/IRB/IEC 

5.4.2 ผูตรวจรับรองฯ แนะนำตัวตอผูรับการสัมภาษณ และระยะเวลาท่ีสัมภาษณโดยประมาณ 
5.4.3 ผูตรวจรับรองฯ ดำเนินการสัมภาษณ ตามแบบฟอรม NECAST Form 013: Interview 

Checklist โดยมีผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัดเปนผูแปลภาษาในกรณีที่ผูตรวจรับรองฯ เปน
ชาวตางชาติท่ีไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได หรือไมสามารถสื่อสารดวยภาษาอังกฤษ
หรือภาษาอ่ืน ๆ กับตัวแทนคณะกรรมการฯ ได 

5.5 การสังเกตการณการประชุมของ REC/IRB/IEC 
5.5.1 ขอควรปฏิบัติสำหรับผูตรวจรับรองฯ ในการสังเกตการณประชุม 

ระหวางการสังเกตการณคณะผู ตรวจรับรองฯ ตองไมรบกวนและไมแทรกแซง 
การประชุมของ REC/IRB/IEC 

5.5.2 การสังเกตการณ ประเมินในประเด็นตอไปนี้ 
5.5.2.1 องคประชุมเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 
5.5.2.2 ข้ันตอนการดำเนินการประชุมสอดคลองกับวาระการประชุมและวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 
5.5.2.3 ขั ้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยของ REC/IRB/IEC มีความสมบูรณและ

ครอบคลุมทุกองคประกอบท่ีจำเปน 
5.5.2.4 การจัดการผลประโยชนทับซอนของกรรมการ (ถามี) มีการดำเนินการ

สอดคลองกับมาตรฐานจริยธรรม 
5.5.2.5 กระบวนการตัดสินของ REC/IRB/IEC เปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.5.2.6 การพิจารณาการติดตามตอเนื่อง เชน การพิจารณารายงานความกาวหนา 

รายงานการเบี่ยงเบน รายงานการแกไขเพิ่มเติม เปนไปตามวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 
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5.6 การประชุมสรุปผลการตรวจรับรองฯ ประจำวัน  
5.6.1 คณะผูตรวจรับรองฯ จัดการประชุมสรุปประจำวัน 
5.6.2 อภิปรายและบันทึกสิ่งที่พบและผลการสังเกตการณในแตละวันวาครอบคลุมและเปนไป

ตามแผนการตรวจรับรองฯ หรือไม 
5.6.3 วิเคราะหผลการตรวจพบ ระบุขอมูลท่ีขาดหายไป และจัดทำแผนการตรวจรับรองฯ ในวันตอไป  
5.6.4 อภิปรายถึงความเปนไปไดในการเปลี่ยนแปลงขอบเขตการตรวจรับรองฯ หรือแผนการ

ตรวจรับรองฯ ในบางสวน อนึ่งการเปลี่ยนแปลงแผนใด ๆ ตองแจงเจาหนาที่ REC/IRB/IEC 
ใหทราบเพ่ือการบริหารจัดการท่ีเหมาะสม 

5.6.5  การสรุปผลจากสิ ่งท่ีตรวจพบและการใหคำแนะนำในประเด็นท่ีพบเห็นขอบกพรอง 
(weakness and recommendation) ควรตั้งอยูบนความคิดเห็นของผูตรวจรับรองฯ 
โดยอิงแนวทางปฏิบัติดานจริยธรรมสากล เชน Declaration of Helsinki, Belmont 
Report, ICH GCP, CIOMS guidelines, WHO Operational Guideline, WHO 
Standards รวมถึงระเบียบขอบังคับหรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ เชน US Code of Federal 
Regulations  (US Common rule, 45 CFR 46) กฎหมายของประเทศ ซึ่งใชเปนฐาน
อางอิงในการตรวจประเมินฯ  

5.7 การดำเนินการปดการประชุม 
5.7.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ นำขอมูลสรุปผลการตรวจรับรองฯ ใสในฟอรม NECAST Survey 

Slide Template  03 −  Closing Meeting Presentation  
5.7.2 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ นำเสนอประเด็นท่ีพบและคำแนะนำในการปรับปรุงจากการ

ตรวจรับรองฯ แกผูบริหารสถาบัน REC/IRB/IEC และเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
5.7.3 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ หรือผูตรวจรับรองฯ ที่ไดรับมอบหมาย ดำเนินการอธิบาย

ขั้นตอนตอไปในการดำเนินการและระยะเวลาที่ใชในการทำกิจกรรมตาง ๆ ภายหลังการ
ตรวจรับรองฯ ดังนี้ 

5.7.3.1 การมอบใบรับรองการตรวจเยี่ยมฯ (Visit Certificate) 
5.7.3.2 การจัดทำรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ (Final Survey Report) 

ใหดำเนินการตาม SOP บทท่ี 8 
5.7.3.3 การสงรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ ใหงานระบบรับรองฯ (สำหรับ

กรณี NECAST ระดับ 2) หรือ สำนักงาน FERCAP (สำหรับกรณี NECAST ระดับ 3) 
5.7.3.4 การสงแผนงานปรับปรุงตามคำแนะนำของคณะผูตรวจรับรองฯ (Action Plan) 
5.7.3.5 การติดตามการรับรองฯ (Follow up) 
5.7.3.6 การตัดสินของคณะกรรมการรับรองฯ (Decision) 
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5.7.4 บนัทึกขอคำถามและอ่ืน ๆ ของ REC/IRB/IEC )หากมี (  
5.7.5  ทำรายงานสรุปผลจากประเด็นที่พบบนพื้นฐานของเกณฑมาตรฐาน 5 ขอ ของงานระบบ

รับรองฯ โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 027: Survey and Evaluation Report 

5.8 การออกใบรับรองการตรวจเย่ียมฯ   
5.8.1 NECAST ระดับ 2 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) ออกใบรับรอง

การตรวจเยี่ยมฯ โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 026: Survey Site Visit Certificate  
ที่สำนักงาน NECAST จัดเตรียม และลงนามโดย Survey coordinator สงให REC/IRB/IEC 
หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ 

5.8.2 NECAST ระดับ 3 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey Coordinator) ออกใบรับรอง
การตรวจเยี ่ยมฯ รวมกับ FERCAP ใชแบบฟอรมของ SIDCER-FERCAP และลงนาม 
โดย Survey coordinator สงให REC/IRB/IEC หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ 

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 008 Declaration of Conflict of Interest 
Form 011 Membership File Review Checklist 
Form 012 SOP Review Checklist 
Form 013 Interview Checklist  
Form 014 Protocol File Review Checklist 
Form 015 Quality of Initial Review Checklist 
Form 016 Quality of Resubmission and Continuing Review Checklist 
Form 017 Quality of Initial Review Pareto 
Form 018 Quality of Resubmission and Continuing Review Pareto 
Form 026 Survey Site Visit Certificate  
Form 027 Survey and Evaluation Report 

 
NECAST Survey Templates 
Template 01 REC/IRB/IEC Presentation for Opening Meeting 
Template 02 Survey Plan for the Opening Meeting 
Template 03 Closing Meeting Presentation 
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7. เอกสารอางอิง 
7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organizataion 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

   

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับสำนวน ภาษา ใหมีความชัดเจน
ในการปฏิบัติยิ่งข้ึน เพ่ิม Form 021B  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 59 
2 ขอบเขต 59 
3 ความรับผิดชอบ 59 
 3.1 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 59 
 3.2 คณะกรรมการระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย 59 
 3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย 59 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 59 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 60 
 5.1 การเขียนรางรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 60 
 5.2 การตรวจสอบรางรายงาน 60 
 5.3 การจดัทำ การสง และการรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 60 
 5.4 การสงรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
61 

 5.5 การพิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 61 
 5.6 การเสนอผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอ

คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุยเพ่ือพิจารณาตัดสิน 
62 

6 ภาคผนวก 63 
7 เอกสารอางอิง 63 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 63 
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1. วัตถุประสงค 
เพื ่ออธิบายองคประกอบที่สำคัญในการเขียนรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 

2. ขอบเขต  
วิธ ีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Standard 

Operating Procedures, SOP) นี้ใชกับรายงานที ่รวบรวมและจัดเตรียมโดยหัวหนาผู ตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พรอมท้ังขอมูลตางๆ ท่ีไดจากคณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

จัดทำรางรายงานการตรวจรับรองฯ ตรวจสอบรายงาน และจัดทำรายงานฉบับสมบูรณ  

3.2 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
พิจารณารับรองรายงาน 

3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ประสานงานกับคณะผูตรวจรับรองฯ และสงรายงานผลการตรวจรับรองฯ ฉบับรับรอง ใหแก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 เขียนรางรายงานการตรวจรบัรองฯ 

↓ 

หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

2 ตรวจสอบรางรายงานการตรวจรับรองฯ 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

3 จัดทำ สง และรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 
↓ 

หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

4 สงรายงานการตรวจรับรองฯ ให REC/IRB/IEC 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 พิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 

↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

6 เสนอผลการตรวจรับรองฯ  
ตอคณะกรรมการรับรองฯ  

ผูประสานงานการรับรองฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 การเขียนรางรายงานการตรวจรบัรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.1.1 ผูตรวจรับรองฯ แตละคน ทำหนาท่ีรวบรวมขอมูลและเครื่องมือตางๆ  ที่เกี่ยวของในขณะท่ี
เขาตรวจรับรองฯ สงใหหัวหนาผูตรวจรับรองฯ ซึ่งประกอบดวย บันทึกการสัมภาษณ 
บันทึกการสังเกตการณ แบบฟอรมตาง ๆ ที่กรอกเรียบรอยและเคยถูกพิจารณามาแลว 
และผลสรุปการประชุมประจำวันของคณะผูตรวจรับรองฯ ทั้งนี้ ควรสำเนาการนำเสนอตาง ๆ 
ท่ีจัดทำโดย REC/IRB/IEC เก็บไวดวย 

5.1.2 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของขอมูลและเครื่องมือท้ังหมด  
5.1.3 หัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ เขียนรางรายงานตามแบบฟอรม NECAST Form 027: 

Survey and Evaluation Report โดยอางอิงจากผลสรุปการตรวจรับรองฯ ท่ีไดนำเสนอตอ 
REC/IRB/IEC ในระหวางปดการประชุม ภายใน 2 สัปดาห หลังปดการประชุม 

5.2 การตรวจสอบรางรายงาน 
5.2.1 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ แจงเวียนรางรายงานถึงคณะผู ตรวจรับรองฯ ทุกคน เพื่อขอ

ความเห็น และสรุปสงรายงานใหงานระบบรับรองฯ ภายใน 3 สัปดาห หลังปดการประชุม 
5.2.2 ผูตรวจรับรองฯ เสนอขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตาง ๆ ภายในระยะเวลาที่กำหนดโดย

หัวหนาผูตรวจรับรองฯ 
5.2.3 ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตาง ๆ ควรสอดคลองกับมาตรฐานการรับรองคุณภาพฯ ของ 

REC/IRB/IEC ท้ัง 5 มาตรฐาน  
5.2.4 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 จะใหมีการ

ติดตามผลการดำเนินงานหลังการแกไขตามขอเสนอแนะของการตรวจรับรองฯ ตอเม่ือ 
5.2.4.1 ประเด็นท่ีตองแกไขมีความสำคัญตอการปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความ

เปนอยูท่ีดี ของผูเขารวมการวิจัย ไดแก 
(1) คุณภาพการพิจารณาโครงการวิจัยของ REC/IRB/IEC 
(2) การสนับสนุนจากสถาบัน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการทำงานของ REC/IRB/IEC 

5.2.4.2 ประเด็นที ่ตองแกไขเปนประเด็นเดิมที ่ยังไมไดรับการแกไขตามแผนการ
ปรับปรุงจากการตรวจรับรองฯ ครั้งกอน 

5.2.5 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 จะมีการ
ตรวจติดตามการรับรองฯ ทุกสถาบัน 

5.3 การจัดทำ การสง และการรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 
5.3.1 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 

5.3.1.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาขอคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ทุกคน 
และปรับปรุงแกไขรางรายงานตามเหมาะสม เปนรายงานฉบับสมบูรณ  
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5.3.1.2 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ สงรายงานฉบับสมบูรณใหแกเจาหนาที่งานระบบ
รับรองฯภายใน 3 สัปดาห หลังจากการตรวจรับรองฯ 

5.3.1.3 งานระบบรับรองฯ จัดสงรายงานฉบับสมบูรณใหแก ผูประสานงานการรับรอง
คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST Coordinator) 

5.3.1.4 ผูประสานงานการรับรองฯ ตองพิจารณาเห็นชอบ และสงคืนงานระบบรับรองฯ 
ภายใน 1 สัปดาห 

5.3.2 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3  
5.3.2.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาขอคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ทุกคน 

และปรับปรุงแกไขรางรายงานตามเหมาะสม เปนรายงานฉบับสมบูรณ  
5.3.2.2 หัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ สงรายงานฉบับสมบูรณใหแก SIDCER - 

FERCAP Recognition และสำเนาสงงานระบบรับรองฯ ภายใน 3 สัปดาห 
หลังจากการตรวจรับรองฯ 

5.3.2.3 SIDCER-FERCAP สงคืนรายงานฉบับสมบูรณที ่ร ับรองแลว ใหงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 1 สัปดาห 

5.4 การสงรายงานการตรวจรับรองคุณภาพใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
งานระบบรับรองฯ สงรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ ให REC/IRB/IEC ภายใน 3 วัน

ทำการ หลังจากไดรับรายงานฉบับสมบูรณท่ีรับรองแลว รวมท้ังจัดสงแบบฟอรมแผนการดำเนินงานท่ีจะ
จัดทำโดย REC/IRB/IEC โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 028: REC/IRB/IEC Corrective Action Plan 

5.5 การพิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 
5.5.1 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 

5.5.1.1 REC/IRB/IEC จัดทำแผนการปรับปรุงตาม NECAST Form 028: REC/IRB/IEC 
Corrective Action Plan และเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ สงใหงานระบบรับรองฯ 
ภายใน 1 เดือน นับตั้งแตวันท่ีไดรับรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ 

5.5.1.2 งานระบบรับรองฯ สงแผนการปรับปรุงใหคณะผูตรวจรับรองฯ ภายใน 2 วันทำการ 
5.5.1.3 คณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาแผนการปรับปรุงแลวกรอกขอมูลตามฟอรม 

NECAST Form 028: REC/IRB/IEC Corrective Action Plan ในกรอบสำหรับ
ผู ตรวจรับรองฯ และสงคืนงานระบบรับรองฯ ภายใน 2 สัปดาห โดยให
ความเห็นอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี ้

(1) เห็นชอบแผนการปรบัปรุง (Approve)  
(2) เห็นชอบแผนการปรับปรุง แตควรตรวจติดตามการดำเนินการตามแผน 

(Approve with Follow-up) ระบุประเด็นท่ีสำคัญตามขอ 5.2.4.1 ขางตน  
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(3) ยังไมเห็นชอบแผนการปรับปรุง โดยขอใหแกไขเพิ่มเติม หรือชี้แจง
เพิ่มเติม (Require Revision or Clarification) ในกรณีนี้งานระบบ
รับรองฯ จะดำเนินการดังตอไปนี้ 

ก) แจงผลการพิจารณาใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยภายใน 1 สัปดาห 

ข) แจงให REC/IRB/IEC สงแผนปรับปรุงที่แกไขเพิ่มเติม คำ
ชี้แจง (Revised Corrective Action Plan or Clarification) 
หรือหลักฐานเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะกลับมายังงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 2 สัปดาห นับตั้งแตไดรับขอเสนอแนะ   

ค) เสนอเอกสารที ่ได ร ับจาก REC/IRB/IEC ใหคณะผู ตรวจ
รับรองฯ พิจารณาใหแลวเสร็จ ภายใน 2 สัปดาห โดยคณะ
ผูตรวจรับรองฯ อาจพิจารณา  
1) เห็นชอบแผนการปรบัปรุง (Approve)  
2) เห็นชอบแผนการปรับปรุง แตควรตรวจติดตามการ

ดำเนินการตามแผน (Approve with follow-up)  
3) ไมเห็นชอบแผนการปรับปรุง (Disapprove)  

5.5.2 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 
ดำเนินการโดย SIDCER-FERCAP และใหเจาหนาที่งานระบบรับรองฯ ติดตามผล

การตรวจรับรองฯ  

5.6 การเสนอผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอคณะกรรมการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือพิจารณาตัดสิน 

 5.6.1 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 
5.6.1.1 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ใหความเห็นชอบแผนงานปรับปรุง งานระบบรับรองฯ 

จะดำเนินการแจงตอ REC/IRB/IEC ภายใน 1 สัปดาห และงานระบบรับรองฯ 
บรรจุในวาระพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ (SOP บทท่ี 10) 

5.6.1.2 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ใหความเห็นชอบแผนงานปรับปรุง แตควรตรวจ
ติดตามการดำเนินการตามแผน ใหดำเนินการตาม SOP บทท่ี 9  

5.6.1.3 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ไมเหน็ชอบแผนการปรับปรุง งานระบบรับรองฯ จะ
รวบรวมเอกสารและขอคิดเห็นของคณะผูตรวจรับรองฯ เสนอบรรจุในวาระ
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ (SOP บทท่ี 10) 

  5.6.2  สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 
    งานระบบรบัรองฯ ติดตามผลการพิจารณาจากผูประสานงานของ SIDCER-FERCAP  
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  การเขียนรายงานการตรวจรับรองคุณภาพ   
Writing the NECAST Survey Report 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 63 ของ 90 หนา 

 

 

6. ภาคผนวก  
NECAST Survey Forms 
Form 027 Survey and Evaluation Report 
Form 028 REC/IRB/IEC Corrective Action Plan 

 
7. เอกสารอางอิง 

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

 
8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับเนื้อหา ใหสอดคลองกับประกาศ
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงวันท่ี 30 
ตุลาคม 2561  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 66 
2 ขอบเขต 66 
3 ความรับผิดชอบ 66 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 66 
 3.2 ผูตรวจติดตามฯ 66 
 3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 66 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 66 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 67 
 5.1 การคัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 67 
 5.2 การเตรียมพรอมในการเขาติดตามฯ  67 
 5.3 การเขาติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 67 
 5.4 การเขียนรายงานติดตามฯ  67 
6 ภาคผนวก 68 
7 เอกสารอางอิง 68 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 69 
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1. วัตถุประสงค  
เพื ่อตรวจสอบใหแนใจวาการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไดเปนไปตาม

คำแนะนำของคณะกรรมการตรวจรับรองในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย กอนให
การรับรองฯ 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการตรวจรับรองจาก

ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และคณะผูตรวจรับรองฯ มีขอเสนอแนะใหนำไป
ปรับปรุง และใหมีการติดตามผลการดำเนินงานปรับปรุงตามขอเสนอแนะกอนใหการรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (REC/IRB/IEC) 

3.2 ผูตรวจติดตามฯ 
เขาติดตามผลการดำเนินงานของ REC/IRB/IEC  

3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
การพิจารณาผลการปรับปรุง 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน  
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 คัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 
↓ 

คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

2 เตรียมพรอมในการเขาติดตามฯ 
↓ 

คณะผูตรวจติดตามฯ/ REC/IRB/IEC/  
งานระบบรับรองฯ 

3 เขาติดตามผลการดำเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

↓ 

คณะผูตรวจติดตามฯ 

4 เขียนรายงานการติดตามฯ คณะผูตรวจติดตามฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การคัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 
5.1.1 การตรวจติดตามฯ ระดับ 2 

งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) 
มอบหมายผูตรวจติดตามฯ จำนวน 1-2 คน โดยเปนคณะผูตรวจรับรองฯ ที่เขารวมการ
ตรวจรับรองฯ หนวยงานนั้น ยกเวนมีเหตุจำเปนที่ปฏิบัติไมได ใหผูประสานงานการตรวจ
รับรองฯ (Survey coordinator) มอบหมายผูอ่ืนท่ีมีคุณสมบัติใกลเคียงตามเห็นเหมาะสม 

5.1.2 การตรวจติดตามฯ ระดับ 3 
ผูประสานงานของ FERCAP ในประเทศ (FERCAP Local coordinator) มอบหมายผูตรวจติดตามฯ 
จำนวน 1-2 คน โดยเปนคณะผูตรวจรับรองฯ ที่เขารวมการตรวจรับรองฯ หนวยงานนั้น 
ยกเวนมีเหตุจำเปนที่ปฏิบัติไมได และผูประสานงานของ FERCAP ในประเทศ (FERCAP 
Local coordinator) ไดมอบหมายผูอ่ืนท่ีมีคุณสมบัติใกลเคียงตามเห็นเหมาะสม 

5.2 การเตรียมพรอมในการเขาตรวจติดตามฯ 
5.2.1 งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ REC/IRB/IEC เพื่อสอบถามวันเวลาที่สะดวก ภายใน 6 เดือน 

ภายหลังไดรับแผนการปรับปรุงแกไข 
5.2.2 งานระบบรับรองฯ จัดเตรียมเอกสารผลการตรวจรับรองฯ ที่ผานมา และผลการปรับปรุง

แกไข สงใหคณะผูตรวจติดตามฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส กอนวันตรวจติดตามฯ อยาง
นอย 2 สัปดาห เพื่อท่ีผูตรวจติดตามจะสามารถพิจารณาและเลือกประเด็นที่มีผลตอการ
รับรองฯ เชน การพิจารณาโครงการวิจัย การดำเนินการประชุม การสนับสนุนจากสถาบัน เปนตน 

5.2.3 งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือเชิญผูตรวจติดตามฯ อยางเปนทางการถึงผูบริหารสถาบัน 

5.3 การเขาติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1 ผูตรวจติดตามฯ อธิบายถึงวัตถุประสงค ขอบเขตและกิจกรรมท่ีเก่ียวของในการติดตามผล 

ใหแกผูแทน REC/IRB/IEC 
5.3.2 ผูตรวจติดตามฯ ตรวจสอบขอมูลและเอกสารตางๆ เพิ่มเติมเกี่ยวกับการดำเนินงานและ

บันทึกการติดตามผลการดำเนินงานโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 29 − Survey 
Follow-up Visit Assessment Form  

5.3.3 ผูตรวจติดตามฯ หารือผลการตรวจติดตามฯ กับผูแทนฯ  

5.4 การรายงานและการประเมินผลการติดตามฯ 
5.4.1 ผูตรวจติดตามฯ สงผลการตรวจติดตามฯ ตามแบบฟอรม NECAST Form 29 − Survey 

Follow-up Visit Assessment Form ใหแกงานระบบรับรองฯ ภายใน 1 สัปดาห ภายหลัง
การตรวจติดตามฯ 
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5.4.2 งานระบบรับรองฯ ดำเนินการ ดังนี้ 

5.4.2.1 กรณีผลการตรวจติดตามฯ ระบุวาไมมีขอแกไขเพิ่มเติม ใหแจง REC/IRB/IEC 
เพื่อทราบ ภายใน 1 สัปดาห และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการ
รับรองฯ เพ่ือรับรอง 

5.4.2.2 กรณีผลการตรวจต ิดตามฯ ระบ ุว าม ีประเด ็นแก ไขเล ็กน อย ให แจง 
REC/IRB/IEC เพื ่อแกไข ภายใน 1 สัปดาห และให REC/IRB/IEC แกไขให
สมบูรณ ภายใน 1 เดือน และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการ
รับรองฯ เพ่ือรับรอง 

5.4.2.3 กรณีที่ประชุมคณะกรรมการรับรองฯ พิจารณาวามีประเด็นสำคัญที่ยังไมได
แก  ไข ให แจ ง  SIDCER – FERCAP เพ ื ่อทราบ และ แจ ง REC/IRB/IEC  
เพื่อแกไขเพิ่มเติม ภายใน 1 สัปดาห และให REC/IRB/IEC แกไขใหสมบูรณ 
ภายใน 1 เดือน และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ  
เพ่ือพิจารณาอีกครั้งหนึ่ง  

5.4.3 งานระบบรับรองฯ เสนอรายงานตอคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือพิจารณา ตาม SOP บทท่ี 10 

6. ภาคผนวก  

NECAST Survey Forms 
Form 029 Survey Follow-up Visit Assessment Form 

7. เอกสารอางอิง 

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices: a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization, Geneva. February 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 
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8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนถอยคำใหชัดเจนข้ึน 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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การประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพ 
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Meeting of the NECAST Accreditation Committee 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 72 
2 ขอบเขต 72 
3 ความรับผิดชอบ 72 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 72 
 3.2 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 72 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 72 
 4.1 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 1 73 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่อแสดงขั้นตอนในการพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และขอบเขต

อำนาจการตัดสิน  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) นี้จะใชกับการประชุมคณะกรรมการ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีขอรับการรับรองคุณภาพภายใต ระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย (National Ethics Committee Accreditation 
System of Thailand, NECAST)  

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เสนอรายงานการตรวจรับรองฯ และผลการติดตามการดำเนินงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย การแจงผลการตัดสินให REC/IRB/IEC ทราบ และการรับรองอยาง
เปนทางการ  

3.2 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
การประชุมพิจารณาตัดสิน 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 กอนการประชมุ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

2 ระหวางการประชุม 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

3 พิจารณาตัดสิน ระดับ 1 -3 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม ระดับ 1 -3 
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 บันทึกรายงานการประชุม 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

6 แจงผลการรับรองฯ งานระบบรับรองฯ 
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4.1 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 1 
 

ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
3 พิจารณาตัดสิน 

↓ 
คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 
 
4.2 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 2 

 
ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

3 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 
 
4.3 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 3 

 
ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

3 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 กอนการประชุม 

5.1.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเตรียมวาระ 
การประชุม และเอกสารท่ีเก่ียวของ  

5.1.2 ประสานงานกับคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือกำหนดวันประชุม 
5.1.3 ออกหนังสือเชิญคณะกรรมการรับรองฯ เขารวมการประชุม 
5.1.4 ตรวจสอบผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการรับรองฯ ท่ีเขารวมการประชุมแยกตามวาระ 
5.1.5 เชิญตัวแทนผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST 

Surveyor) ผูประสานงานการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Coordinator) และผูท่ีเก่ียวของเขารวมการประชุมไดตามความเหมาะสม 
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5.2 ระหวางการประชุม 
5.2.1 เลขานุการคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตรวจสอบองคประชุม 
5.2.2 ประธานดำเนินการประชุม เมื่อองคประชุมครบและประกาศผลประโยชนทับซอน 

ของกรรมการผูเขารวมการประชุม  
5.2.3 ดำเนินการประชุมตามวาระการประชุม  
5.2.4 กรรมการที่มีผลประโยชนทับซอนตองออกจากที่ประชุมในขณะที่มีการพิจารณาวาระ 

ท่ีเก่ียวของ 
5.2.5 กรรมการในที ่ประชุมมีสิทธิ ์ลงมติ (vote) รับรอง ไมรับรอง หรือถอนการรับรอง  

คนละ 1 เสียงโดยอิสระ 
5.2.6 การตัดสินของคณะกรรมการรับรองฯ ใหถือเสียงขางมากเกินกึ่งหนึ่งขององคประชุม  

ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมฯ ออกเสียงเพ่ิมอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
5.3 พิจารณาตัดสิน 

   5.3.1 NECAST ระดับ 1 
5.3.1.1 รับรอง 
5.3.1.2 รับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  

 5.3.2 NECAST ระดับ 2 
5.3.2.1 รับรอง 
5.3.2.2 รับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
5.3.2.3 ไมรับรอง เม่ือ 

(1) ไมมีการตอบรับใด ๆ ตอรายงานการตรวจเยี่ยมและประเมินกอน
ให การร ับรองฯ ภายในระยะเวลา 6 เด ือน หรือ ปฏิบ ัต ิไม
สอดคลองกับแผนการปรับปรุงแกไข  

(2) คณะกรรมการร ับรองฯ พ ิจารณาแล วเห ็นว า REC/IRB/IEC 
จำเปนตองปรับปรุงอยางมาก สงผลตอคุณภาพการพิจารณา
โครงการวิจัยและมีผลกระทบตอสิทธิ ความปลอดภัย และความ
เปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย 

 5.3.3 NECAST ระดับ 3 
5.3.2.1 รับรอง 
5.3.2.2 ไมรับรอง เม่ือไมไดรับ SIDCER Recognition 
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5.4 ภายหลังการประชุม 
5.4.1 NECAST ระดับ 1 

5.4.1.1 กรณีรับรอง 
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี

มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST 
Accredition ภายใน 1 สัปดาห 

(2) งานระบบรับรองฯ เตร ียมใบประกาศนียบัตรการร ับรองแก  
REC/IRB/IEC เสนอ ผวช. ลงนาม  

5.4.1.2 กรณีรับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองและสถานที่มอบ

ประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษยโดยใชแบบฟอรม 
NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST Accredition 
ลงนามโดย รอง ผวช.  

 5.4.2 NECAST ระดับ 2  
5.4.2.1 กรณีรับรอง 

(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี
มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST 
Accredition ภายใน 1 สัปดาห 

(2) งานระบบรับรองฯ เตร ียมใบประกาศนียบัตรการร ับรองแก  
REC/IRB/IEC เสนอ ผวช. ลงนาม  

5.4.2.2 รับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองและสถานที่มอบ

ประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษยโดยใชแบบฟอรม 
NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST Accredition 
ลงนามโดย รอง ผวช. ภายใน 3 เดือน หากยังไมสงตามระยะเวลาท่ี
กำหนดไว REC/IRB/IEC จะตองขอรับการตรวจรับรองฯ โดยเริ่ม
กระบวนการใหมท้ังหมด 
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5.4.2.3 ไมรับรอง  
(1) งานระบบรับรองฯ จัดทำหนังสือผลการตัดสินเปนลายลักษณ

อ ักษร ลงนามโดย ผวช. พร อมระบ ุ เหต ุผลการไม ร ับรอง  
ให REC/IRB/IEC ทราบ ภายใน 1 สัปดาห 

(2) REC/IRB/IEC ดำเนินการปรับปรุงแกไขและสงเอกสารหลักฐาน
กลับมายังงานระบบรับรองฯ ตามท่ีประชุมคณะกรรมการรับรองฯ ได
ใหขอเสนอแนะ ภายใน 1 ป หากยังไมสงตามระยะเวลาที่กำหนดไว 
REC/IRB/IEC จะตองขอรับการตรวจรับรองฯ โดยเริ่มกระบวนการ
ใหมท้ังหมด 

 5.4.2 NECAST 3 
5.4.2.1 กรณีรับรอง 

(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี
มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST 
Accredition ภายใน 1 สัปดาห 

(2) งานระบบรับรองฯ  
5.4.2.2 ไมรับรอง เม่ือไมไดรับ SIDCER Recognition 

(1) งานระบบรับรองฯ จัดทำหนังสือผลการตัดสินเปนลายลักษณ
อักษร ลงนามโดย ผวช. พรอมระบุเหตุผลการไมร ับรอง ให 
REC/IRB/IEC ทราบ ภายใน 1 สัปดาห 

5.5 บันทึกรายงานการประชุม 
5.5.1 รายงานการประชุมควรประกอบดวยหัวขอตอไปนี้ 

(1) ครั้งท่ีและวันท่ีประชุม  
(2) สถานท่ีประชุม 
(3) รายชื่อผูเขาประชุม และตำแหนงในคณะกรรมการฯ  
(4) รายชื่อผูไมเขาประชุมและเหตุผลท่ีไมเขาประชุม 
(5) ผูรับเชิญเขาประชุม 
(6) เวลาเริ่มและเลิกประชุม 
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5.5.2 บันทึกรายงานการประชุม และหนังสือแจงผลการรับรองฯ 
เก็บรายงานการประชุมตนฉบับและสำเนาหนังสือแจงผลการรับรองฯ เขาแฟม 
“รายงานการประชุม” 

5.6 หนังสือแจงผลการรับรองฯ 
5.6.1 งานระบบรับรองฯ ออกหนังสือแจงผลการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย ลงนามโดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) 
5.6.2 จัดเก็บสำเนาหนังสือแจงผลรับรองคุณภาพฯ ไวในแฟม “หนังสือแจงผลการรับรอง

คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย” 
5.6.3 งานระบบรับรองฯ ออกหนังสือแจงรายชื ่อ REC/IRB/IEC ที่ไดรับการรับรองฯ ถึง 

ผูประสานงาน SIDCER-FERCAP 

5.7. การถอนการรับรองฯ  
      เมื่อ REC/IRB/IEC ไมดำเนินการตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับสากลและระดับประเทศ 

กอใหเกิดผลกระทบอยางรายแรงตอสิทธิ ความปลอดภัย ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารับการวิจัย ทั้งนี้ 
เปนไปตามเกณฑท่ี วช. ประกาศ 

 
6. ภาคผนวก 
 - 
7. เอกสารอางอิง 

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization, Geneva. February 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Orgnization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 
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การประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Meeting of the NECAST Accreditation Committee 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 78 ของ 90 หนา 

 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนภาษาใหชัดเจนข้ึน  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
Submission and Reviewing of Progress Report of REC/IRB/IEC 

Accredited by NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 80 ของ 90 หนา 

 

 

สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 81 
2 ขอบเขต 81 
3 ความรับผิดชอบ 81 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 81 
 3.2 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 81 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 81 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 82 
 5.1 การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 82 
 5.2 การจัดทำรายงานความกาวหนาประจำป  82 
 5.3 การตรวจรายงานความกาวหนาประจำป 82 
 5.4 การแจงผล  82 
6 ภาคผนวก 82 
7 เอกสารอางอิง 83 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 83 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือแสดงวิธีติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรองวายัง
สอดคลองตามมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) นี้จะครอบคลุมขั้นตอนการสงรายงาน

ความกาวหนาประจำป สำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย (Ethics Committee/Institutional Review 
Board, REC/IRB/IEC) ท่ีไดรับการรับรองภายในชวงระยะเวลาท่ีกำหนด ท้ังระดับ 1, ระดับ 2  และระดับ 3 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหสงรายงานความกาวหนาประจำป การตรวจสอบ

รายงานความกาวหนาประจำป และการแจงผลการรับรอง/ไมรับรองรายงานความกาวหนาประจำป 

3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
จัดทำรายงานความกาวหนา ทุก 1 ป  

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 แจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 รับรายงานความกาวหนาประจำป 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

3 ตรวจรายงานความกาวหนา 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

4 แจงผล งานระบบรับรองฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.1 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบรายชื่อ REC/IRB/IEC ที่ครบกำหนดสงรายงานความกาวหนา 

และแจงเตือนกอนถึงกำหนดการสงอยางนอย 2 เดือน พรอมแนบแบบฟอรม NECAST 
Form 032: Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report ทางไปรษณีย และ
ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

5.1.2 หากยังไมไดรับรายงานความกาวหนาภายใน 1 เดือน หลังจากครบกำหนดสง ใหโทรศัพท
และสงไปรษณียอิเล็กทรอนิกส ประสานงานกับ REC/IRB/IEC เจาหนาที ่สำนักงาน
จริยธรรมการวิจยั พรอมบันทึกรายละเอียดการประสานงาน 

5.2 การรับรายงานความกาวหนาประจำป  
ลงบันทึกรับเอกสารรายงานความกาวหนา โดยถือเอาวันที่ในตราประทับของไปรษณียตนทาง

เปนวันท่ียืน่ สงรายงานความกาวหนาฯ 

5.3 การตรวจรายงานความกาวหนาประจำป 
5.3.1 งานระบบรับรองฯ แจงการไดรับเอกสารถึงผูแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

หรือเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  
5.3.2 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของขอมูลที่กรอกใน NECAST Form 032: 

Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report หากขอมูลไมครบถวน หรือไม
ถูกตอง ใหประสานงานผูรับผิดชอบของ REC/IRB/IEC ใหสงเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 2 สัปดาห  

5.3.3 หากรายงานความกาวหนาประจำปไมครบถวน หรือไมเหมาะสมจะสงรายงานพรอมท้ัง
ขอคิดเห็นและการแกไขท่ีตองการเพ่ือให REC/IRB/IEC ดำเนินการแกไขใหแลวเสร็จภายใน 
2 สัปดาห และใหสงรายงานท่ีแกไขแลวสงกลับมาอีกครั้ง 

5.3.4 งานระบบรับรองฯ เสนอรายงานความกาวหนาในท่ีประชุมคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือทราบ 

5.4 การแจงผล 
5.4.1 หากรายงานความกาวหนาประจำปมีความครบถวน ใหจัดเก็บในแฟมขอมูล บันทึกใน

ฐานขอมูล และทำบันทึกแจงผลการพิจารณารายงานความกาวหนาให REC/IRB/IEC 
รับทราบ โดยหัวหนางานระบบรับรองฯ ลงนาม REC/IRB/IEC 

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 032 Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report 
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การสงรายงานความกาวหนาประจำปและ 
การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
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7. เอกสารอางอิง 
7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices: a complementary guideline to the 

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization, Geneva. February 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. World 
Health Organization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนและภาษา  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Documentation and Archiving of NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 85 ของ 90 หนา 

 

 

สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 86 
2 ขอบเขต 86 
3 ความรับผิดชอบ 86 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 86 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 86 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 86 
 5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของ 86 
 5.2 การจัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของ 88 
 5.3 การทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของ 88 
6 ภาคผนวก 89 
7 เอกสารอางอิง 89 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 90 
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การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Documentation and Archiving of NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 86 ของ 90 หนา 

 

 

1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการรวบรวมและจัดเก็บเอกสารมีความถูกตองเปนระบบ คนงาย มีความปลอดภัย และรักษาความลับ 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ครอบคลุมเอกสารหลักฐานของการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

การรวบรวมเอกสาร การจัดเก็บเอกสารของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ อัตตประวัติผูตรวจรบัรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด เอกสารท่ี
เกี่ยวของกับการตรวจรับรองฯ เอกสารที่เกี ่ยวของกับการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และ 
การทำลายเอกสาร 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 รวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

 
2 จัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

 

3 
ทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของ งานระบบรับรองฯ 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเกี่ยวของ 

5.1.1 งานระบบรับรองฯ มีการรวบรวมเอกสาร ดังตอไปนี้ 
5.1.1.1 เอกสารของ REC/IRB/IEC 

(1) แฟมประวัติท่ีเปนปจจุบันของ REC/IRB/IEC ท่ีผานการรับรองฯ 
(2) ประวัติ REC/IRB/IEC จะเก็บตามลำดับสารบัญ  
(3) เอกสารทุกอยางของ REC/IRB/IEC ท่ีเก่ียวของกับกระบวนการรับรองฯ 

ควรมีการจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส เพื่อการนำมาพิจารณาอีก
ครั้งเม่ือมีการกลับมาตออายุการรับรองใหม 

(4) เอกสารตางๆ ท่ีมีการจัดเก็บดูแลและรักษา ควรรวบรวมไวแตจะไม
จำกัดจำนวนกับเอกสารตางๆ ตอไปนี้ 
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ก) แบบคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย (NECAST Form 001: Application Form for 
NECAST Survey) 

ข) แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Form 002: Membership Roster) 

ค) แบบประเมินตนเองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Form 003: Self Assessment Tool) 

ง) กำหนดการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย (NECAST Form 006: Survey Training and Site 
Visit Agenda) 

จ) รายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยฉบับสมบูรณและภาคผนวกอื่นที่เกี่ยวของ ถามี (NECAST 
Form 027: Survey and Evaluation Report) 

ฉ) แผนการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Form 028: REC/IRB/IEC Corrective Action Plan) 

ช) รายงานการติดตามผลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Form 029: Survey Follow-up Visit Assessment Form) 

ซ) สำเนาหนังสือแจงผลการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย 

ฌ) สำเนารายงานความกาวหนาประจำปของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย (NECAST Form 032: Accredited REC/IRB/IEC 
Annual Progress Report) 

ญ) สำเนาการตัดสินใจและการแกไขตาง ๆ จาก REC/IRB/IEC 
ฎ) เครื่องมืออุปกรณและการติดตอสื่อสารตาง ๆ ท่ีเก่ียวของระหวาง

การเขาตรวจรับรองฯ 

5.1.1.2 เอกสารผูตรวจรับรองฯ งานระบบรับรองคุณภาพฯ เก็บรักษาเอกสารผูตรวจ
รับรองฯ ตอไปนี้ 

(1) รายนามผูตรวจรับรองฯ 
(2) ประวัติของผูตรวจรับรองฯ (NECAST Form 004: Surveyor CV) 
(3) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของเทาท่ีจำเปน เชน หลักฐานการอบรมผูตรวจ

รับรองฯ 
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(4) จำนวนครั้งการตรวจรับรองฯ พรอมระบุสถานท่ีตรวจรับรองฯ 

5.1.1.3 เก็บรักษาวิธีการดำเนินการมาตรฐานฯ งานระบบรับรองฯ ท้ังฉบับเกาและ
ฉบับปจจุบัน รวมท้ังเอกสารท่ีเก่ียวของตาง ๆ  

5.1.1.4 เอกสารอ่ืน ๆ 
(1) ความคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ในการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ 

ของระบบรับรองฯ ที ่จัดเก็บโดยผู ประสานงานการตรวจรับรองฯ  
ตองเก็บรักษาแยกไวกับเอกสารอ่ืน ๆ  (NECAST Form 024 − Surveyor 
Training Course Evaluation) ความคิดเห็นตาง ๆ ตองเก็บรักษา
อยางนอย 3 ป หลังจากการตรวจรับรองฯ ไดสิ้นสุดลง  

(2) รายงานการประชุมคณะกรรมการรบัรองฯ 
(3) ประกาศแตงตั้งและคำสั่งท่ีเก่ียวของ 
(4) เอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

5.2 การจัดเก็บเอกสารท่ีเกี่ยวของ 
5.2.1 เอกสารตนฉบับที่เกี่ยวของและในรูปแบบสื่ออิเล็กทรอนิกส โดยมีการสำรองขอมูล หรือ 

back up อยางสม่ำเสมอ ทุกวันศุกรของสัปดาห 
5.2.2 เอกสารที่เกี่ยวของกับการรับรองฯ โดยจัดแยกการเก็บรักษาตามระดับการรับรองฯ ตาม

กระบวนการขอการรับรองฯ  
5.2.3 อัตประวัติผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด โดยจัดแยกการเก็บรักษาตาม

ผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
5.2.4 การจำกัดผูเขาถึงเอกสาร เฉพาะคณะกรรมการรับรองคุณภาพฯ และเจาหนาท่ีงานระบบ

รับรองฯ หากมีผู ตองการเขาถึงเอกสารตองบันทึกถึงหัวหนางานระบบรับรองฯ และ 
ลงนามรักษาความลับ  

5.3 การทำลายเอกสารท่ีเกี่ยวของ 

5.3.1 เอกสารตนฉบับการรับรองฯ และเอกสารไมรับรองฯ จะเก็บไวท่ีงานระบบรับรองคุณภาพฯ 
โดยไมมีกำหนดวันหมดอายุ 

5.3.2 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของกับการตรวจรับรองฯ ของสถาบัน เมื่อครบกำหนด 3 ป จะตอง
ทำการสแกนและเก็บไวในรูปเอกสารอิเล็กทรอนิกส กอนจะเก็บตนฉบับไวในท่ีตูเอกสาร
รอทำลาย 

5.3.3 เมื ่อจะทำลายเอกสาร ทางงานระบบรับรองฯ ทำบันทึกสรุปแจงรายชื่อเอกสารพรอม
วิธีการทำลายเอกสารแกหัวหนางานระบบรับรองฯ เพ่ือขออนุมัติทำลายเอกสาร 
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5.3.4 เมื ่อไดรับอนุมัติ หัวหนางานระบบรับรองฯ มอบหมายหนาที่ใหเจาหนาที่ผู ใดผู หนึ่ง
รับผิดชอบในการควบคุมการทำลายเอกสาร ใหเปนไปตามขอกำหนด การรักษาความลับ
โดยเครงครัด และเปนไปตามระเบียบราชการ 

6. ภาคผนวก  
NECAST Survey Forms 
Form 001 Application Form for NECAST Survey 
Form 002 Membership Roster 
Form 003 Self Assessment Tool 
Form 004 Surveyor CV 
Form 006 Survey Training and Site Visit Agenda 
Form 024 Surveyor Training Course Evaluation 
Form 027 Survey and Evaluation Report 
Form 028 REC/IRB/IEC Corrective Action Plan 
Form 029 Survey Follow-up Visit Assessment Form 
Form 032 Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report 

 
7. เอกสารอางอิง 

7.1  Surveying and Evaluating Ethical Review Practices:  a complementary guideline to the 
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Organization, Geneva. February 2002. 

7.2  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.  World 
Health Orgnization 2000. 

7.3 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health- Related Research with 
Human Participants. World Health Organization 2011. 
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8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับถอยคำและสำนวน  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 

 
 

































































































































































NECAST Form 025 
 

  
 

 

 
 

This is to certify that 

 

Name of Surveyor/Trainee 
 

was a surveyor/trainee in the 
 

Course on The National Ethics Committee Accreditation System of Thailand 
EC Name 

City, Area/Country | Date 
 
 
 

………………………. 
Survey Coordinator, NECAST 



NECAST Form 026 

SURVEY VISIT CERTIFICATE 
 

This is to certify that the 
 

The National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand 

  

                                

 

 

 

 

 

conducted a Survey Visit of the 
 

NAME of the REC/IRB/IEC 
 

on m/d/y  
 

in accordance with the 
WMA Declaration of Helsinki, 

WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review 
and Surveying and Evaluating Ethical Review Practices, 

CIOMS International Ethical Guidelines, 
International Council for Harmonization (ICH)-Good Clinical 

Practice (GCP) Guidelines, 
REC/IRB/IEC Standard Operating Procedures (SOPs), 

and national requirements at the time of the visit.  
 
 
 

           Signature 
                          Name  

   Survey Coordinator 
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	5.1.4 หัวหน้าคณะผู้ตรวจรับรองฯ นำเสนอแผนการตรวจรับรองฯ (NECAST Survey Template 02 − Survey Plan for the Opening Meeting) ครอบคลุมเนื้อหาต่อไปนี้
	5.2 การเยี่ยมชมสถานที่
	ผู้ตรวจรับรองฯ เยี่ยมชมสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อประเมินความเหมาะสมของสำนักงานฯ อุปกรณ์สำนักงาน กระบวนการต่าง ๆ ในการดำเนินการเกี่ยวกับเอกสาร การจัดเก็บเอกสาร การรักษาความลับ เอกสารอ้างอิงและแนวทางปฏิบัติระดับชาติและระดับสากล ที่...
	5.3 การทบทวนเอกสาร
	5.3.1 เอกสารการแต่งตั้ง REC/IRB/IEC
	5.3.2 เอกสาร REC/IRB/IEC และสำนักงานฯ
	5.3.3 วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ประเมินโดยใช้แบบฟอร์ม NECAST Form 012: SOP Review Checklist
	5.3.4 เอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา
	5.3.5 การตรวจสอบแฟ้มโครงการวิจัยที่เลือกไว้ ประเมินโดยใช้แบบฟอร์ม NECAST Form 014: Protocol File Review Checklist
	5.3.6 เอกสารวาระการประชุม รายงานการการประชุมและการสื่อสารกับนักวิจัย
	5.3.7 เอกสารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAE Report)
	5.3.8 เอกสารการพิจารณาต่อเนื่อง (Continuing Review)
	5.4 การสัมภาษณ์ตัวแทน REC/IRB/IEC
	5.4.1 ตัวแทนของ REC/IRB/IEC หมายถึง ประธานคณะกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ REC/IRB/IEC ที่กำหนดไว้โดยการประสานงานระหว่างคณะผู้ตรวจรับรองคุณภาพฯ และผู้ประสานงานของ REC/IRB/IEC
	5.4.2 ผู้ตรวจรับรองฯ แนะนำตัวต่อผู้รับการสัมภาษณ์ และระยะเวลาที่สัมภาษณ์โดยประมาณ
	5.4.3 ผู้ตรวจรับรองฯ ดำเนินการสัมภาษณ์ ตามแบบฟอร์ม NECAST Form 013: Interview Checklist โดยมีผู้ตรวจรับรองฯ ฝึกหัดเป็นผู้แปลภาษาในกรณีที่ผู้ตรวจรับรองฯ เป็นชาวต่างชาติที่ไม่สามารถสื่อสารด้วยภาษาไทยได้ หรือไม่สามารถสื่อสารด้วยภาษาอังกฤษหรือภาษาอื่น ๆ ก...
	5.5 การสังเกตการณ์การประชุมของ REC/IRB/IEC
	5.5.1 ข้อควรปฏิบัติสำหรับผู้ตรวจรับรองฯ ในการสังเกตการณ์ประชุม
	5.5.2 การสังเกตการณ์ ประเมินในประเด็นต่อไปนี้
	5.6 การประชุมสรุปผลการตรวจรับรองฯ ประจำวัน
	5.6.1 คณะผู้ตรวจรับรองฯ จัดการประชุมสรุปประจำวัน
	5.6.2 อภิปรายและบันทึกสิ่งที่พบและผลการสังเกตการณ์ในแต่ละวันว่าครอบคลุมและเป็นไปตามแผนการตรวจรับรองฯ หรือไม่
	5.6.3 วิเคราะห์ผลการตรวจพบ ระบุข้อมูลที่ขาดหายไป และจัดทำแผนการตรวจรับรองฯ ในวันต่อไป
	5.6.4 อภิปรายถึงความเป็นไปได้ในการเปลี่ยนแปลงขอบเขตการตรวจรับรองฯ หรือแผนการตรวจรับรองฯ ในบางส่วน อนึ่งการเปลี่ยนแปลงแผนใด ๆ ต้องแจ้งเจ้าหน้าที่ REC/IRB/IEC ให้ทราบเพื่อการบริหารจัดการที่เหมาะสม
	5.6.5 การสรุปผลจากสิ่งที่ตรวจพบและการให้คำแนะนำในประเด็นที่พบเห็นข้อบกพร่อง (weakness and recommendation) ควรตั้งอยู่บนความคิดเห็นของผู้ตรวจรับรองฯ โดยอิงแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมสากล เช่น Declaration of Helsinki, Belmont Report, ICH GCP, CIOMS guidel...
	5.7 การดำเนินการปิดการประชุม
	5.7.1 หัวหน้าคณะผู้ตรวจรับรองฯ นำข้อมูลสรุปผลการตรวจรับรองฯ ใส่ในฟอร์ม NECAST Survey Slide Template 03 − Closing Meeting Presentation
	5.7.2 หัวหน้าคณะผู้ตรวจรับรองฯ นำเสนอประเด็นที่พบและคำแนะนำในการปรับปรุงจากการตรวจรับรองฯ แก่ผู้บริหารสถาบัน REC/IRB/IEC และเจ้าหน้าที่ REC/IRB/IEC
	5.7.3 หัวหน้าคณะผู้ตรวจรับรองฯ หรือผู้ตรวจรับรองฯ ที่ได้รับมอบหมาย ดำเนินการอธิบายขั้นตอนต่อไปในการดำเนินการและระยะเวลาที่ใช้ในการทำกิจกรรมต่าง ๆ ภายหลังการตรวจรับรองฯ ดังนี้
	5.7.4 บันทึกข้อคำถามและอื่น ๆ ของ REC/IRB/IEC (หากมี)
	5.7.5 ทำรายงานสรุปผลจากประเด็นที่พบบนพื้นฐานของเกณฑ์มาตรฐาน 5 ข้อ ของงานระบบรับรองฯ โดยใช้แบบฟอร์ม NECAST Form 027: Survey and Evaluation Report
	5.8 การออกใบรับรองการตรวจเยี่ยมฯ
	5.8.1 NECAST ระดับ 2 ผู้ประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) ออกใบรับรองการตรวจเยี่ยมฯ โดยใช้แบบฟอร์ม NECAST Form 026: Survey Site Visit Certificate  ที่สำนักงาน NECAST จัดเตรียม และลงนามโดย Survey coordinator ส่งให้ REC/IRB/IEC หลังเสร็จสิ้นก...
	5.8.2 NECAST ระดับ 3 ผู้ประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey Coordinator) ออกใบรับรองการตรวจเยี่ยมฯ ร่วมกับ FERCAP ใช้แบบฟอร์มของ SIDCER-FERCAP และลงนาม โดย Survey coordinator ส่งให้ REC/IRB/IEC หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ
	7. เอกสารอ้างอิง
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	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. ขั้นตอนการดำเนินงาน
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	5.1.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จัดเตรียมวาระ การประชุม และเอกสารที่เกี่ยวข้อง
	5.1.2 ประสานงานกับคณะกรรมการรับรองฯ เพื่อกำหนดวันประชุม
	5.1.3 ออกหนังสือเชิญคณะกรรมการรับรองฯ เข้าร่วมการประชุม
	5.1.4 ตรวจสอบผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการรับรองฯ ที่เข้าร่วมการประชุมแยกตามวาระ
	5.1.5 เชิญตัวแทนผู้ตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (NECAST Surveyor) ผู้ประสานงานการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (NECAST Coordinator) และผู้ที่เกี่ยวข้องเข้าร่วมการประชุมได้ตามความเหมาะสม
	5.2.1 เลขานุการคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตรวจสอบองค์ประชุม
	5.2.2 ประธานดำเนินการประชุม เมื่อองค์ประชุมครบและประกาศผลประโยชน์ทับซ้อน ของกรรมการผู้เข้าร่วมการประชุม
	5.2.3 ดำเนินการประชุมตามวาระการประชุม
	5.2.4 กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนต้องออกจากที่ประชุมในขณะที่มีการพิจารณาวาระ ที่เกี่ยวข้อง
	5.2.5 กรรมการในที่ประชุมมีสิทธิ์ลงมติ (vote) รับรอง ไม่รับรอง หรือถอนการรับรอง  คนละ 1 เสียงโดยอิสระ
	5.2.6 การตัดสินของคณะกรรมการรับรองฯ ให้ถือเสียงข้างมากเกินกึ่งหนึ่งขององค์ประชุม  ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้ประธานในที่ประชุมฯ ออกเสียงเพิ่มอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด
	5.3.1.1 รับรอง
	5.3.1.2 รับรอง หลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ
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