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1. วัตถุประสงค 
เพื่อเปนแนวทางในการสราง ทบทวน อนุมัติ แจกจาย และปรับปรุงแกไข วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบ

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

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ครอบคลุมแนวทางการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ใหใชกับวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ ทั้งหมดของระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศ (National 
Ethics Committee Accreditation System of Thailand, NECAST) วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ ครอบคลุม
วิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แจกจาย และปรับปรุงแกไข  

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 

ลงนามอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

3.2 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

3.2.1 กำหนดรายการวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.2 กำหนดรูปแบบ ระบบในการกำหนดรหัสเอกสาร การตรวจแกวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

ใหถูกตอง 
3.2.3 ทบทวนรางวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
3.2.4 จัดทำแนวทางการปฏิบัติและแบบฟอรมท่ีสอดคลองกับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.5 ปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.2.6 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
3.3.2 ประสานงานกับคณะทำงานพัฒนาวิธ ีดำเนินการมาตรฐานฯ และใหการสนับสนุน 

ในการเขียน ทบทวน แจกจาย และการปรับปรุงแกไข 
3.3.2 เสนอวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ตอ ผวช. เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 
3.3.3 เก็บรักษาขอมูลเอกสารท้ังในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส และรูปเลม 
3.3.4 แจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ท่ีไดรับการอนุมัติ โดยมีการลงนามรับเอกสาร 
3.3.5 ประชาสัมพันธวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ทางเว็บไซตใหแกนักวิจัยและผูเก่ียวของรับทราบ 
3.3.6 ปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
3.3.7 ติดตามและรวบรวมปญหาการใชวิธีดำเนินการมาตรฐานเพ่ือเสนอการปรับปรุงแกไข  
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4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 แตงตั้งคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

↓ 
ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย

แหงชาต ิ

2 กำหนดรายการในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

3 จัดรูปแบบ รูปหนา และเขียน 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

4 พิจารณาแกไขและเสนออนุมัติ 
↓ 

ประธาน/คณะทำงานพัฒนา
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5 อนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย
แหงชาต ิ

6 แจกจายสำเนาและเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

7 ปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
↓ 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 

8 อนุมัติฉบับปรับปรุงแกไข 
↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัย
แหงชาต ิ

9 จัดการและการจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับเกา งานระบบรับรองฯ 
 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การแตงตั ้งคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.1.1 กองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อบุคคลเปนคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.1.2 เสนอชื่อคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ให ผวช. ลงนามแตงตั้ง 

5.2 การกำหนดรายการในวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย 

5.2.1 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ จัดประชุมเพ่ือ 
5.2.1.1 แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.2.1.2 สรางตารางบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ระบุรหัสของบท และวันเริ่ม

ใชงาน 
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5.2.2 จัดทำรายละเอียดเนื้อหาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ โดยอิงแนวปฏิบัติจริยธรรมการวิจัย
สากล กฎระเบียบขอบังคับของประเทศ และแนวทางปฏิบัติท่ีเปนเลิศ (best practice)  

5.2.3 รวบรวม พิจารณา ตรวจทาน และแกไขเนื้อหาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ใหสมบูรณและมี
ความสอดคลองกัน 

5.3 การจัดรูปแบบ รูปหนา และเขียน 
5.3.1 การจัดรูปแบบโครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

แตละบท ประกอบดวย 9 สวน ไดแก 
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 เอกสารอางอิง 
5.3.1.8 ประวัติการแกไขเอกสาร 

5.3.2 การใหรหัส (coding system) 
5.3.2.1 การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ (SOP codes) 

(1) ใชคำยอภาษาอังกฤษ คือ NECAST ซึ ่งยอสำหรับ National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand 

(2) รูปแบบรหัส NECAST XX/YY.W 
(3) ตัวอักษร XX เปนตัวเลขสองหลัก เพ่ือแสดงบทท่ี โดยเริ่มจาก 01  
(4) ตัวอักษร YY เปนตัวเลขสองหลัก เพ่ือแสดงฉบับท่ี โดยเริ่มจาก 01 
(5) ตัวอักษร W เปนตัวเลขหนึ่งหลัก เพื่อแสดงวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

บทท่ีมีการแกไขเล็กนอย โดยเริ่มจาก 01 ตัวอยางเชน NECAST 01/01.1 
หมายถึง วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ บทท่ี 01 ฉบับที ่ 01 มีการแกไข
เล็กนอย ครั้งท่ี 1  

• ในกรณีท ี ่ เป นการแกไขทุก 3 ป  หร ือเป นมติของคณะทำงานพัฒนา
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ สามารถใหเลขขามไปเปน YY เชน การแกไขฉบับท่ี 
01.2 จะกลายเปน 02.0 

5.3.2.2 การใหรหัสภาคผนวก หรือ Annex Form ใช code AF AA/BB โดย AA เปน
ตัวเลขสองหลักเริ ่มจาก 01, BB เปนตัวเลขสองหลักแทนบทของ SOP ทั้งนี้
ตองมี version และ date 
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การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
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5.3.2.3 แบบเอกสาร (Form code) ใชหมายเลขเรียงลำดับแบบฟอรมหรือเอกสารท่ี
ใชในงานระบบรับรองฯ โดยไมตองระบุบทท่ีของวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ดังนี้  

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

5.3.3 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ  
5.3.3.1 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

โดยอางอิงจากวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เดิมเปนแนวทางในการเขียน  
5.3.3.2 นำเขาท่ีประชุมคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพ่ือปรับปรุงแกไข

วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.3.3.3 คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพ่ือใหความเห็นชอบ 

5.4 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.4.1 งานระบบรับรองฯ เสนอให ผวช. ลงนามอนุมัติ 
5.4.2 สำหรับรางวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับใหมเพิ่มเติม หรือฉบับปรับปรุงใหใชแนวทาง

เดียวกัน 
5.4.3 วิธีดำเนินงานมาตรฐานฯ มีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี ผวช. ลงนามอนุมัติ 

5.5 การแจกจายสำเนาและการเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

5.5.1 งานระบบรับรองฯ แจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ที่ไดรับอนุมัติใหคณะผูตรวจ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เมื ่อไดร ับแตงตั ้ง หรือกอน
ดำเนินการตรวจรับรองฯ  

5.5.2 งานระบบรับรองฯ จัดเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับสมบูรณเลมปจจุบัน และ
เก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับกอนหนาไวในหองของกองมาตรฐานการวิจัยฯ 
สำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.)  

5.5.3 บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ทุกฉบับทั้งในรูป word และ pdf ไวในระบบฐานขอมูล 
คอมพิวเตอร 

5.5.4 นำขึ้นประกาศบนเว็บไซตของงานระบบรับรองฯ และเว็บไซตของ วช. เพื่อใหผูเกี่ยวของ
และผูสนใจสามารถเปดดู และดาวนโหลดได 

5.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

5.6.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ อยางนอยทุก 3 ป  
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การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 7 ของ 90 หนา 
 

 

5.6.2 ประธานคณะผูตรวจรับรองฯ หรืองานระบบรับรองฯ เห็นวาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ
จำเปนตองมีการปรับปรุงแกไข สามารถยื่นขอปรับปรุงแกไขไดถึงงานระบบรับรองฯ  
โดยใชแบบฟอรมคำรองขอปรับปรุงแกไข 

5.6.3 ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ พิจารณาคำรองขอ หากเห็นชอบให
ดำเนินการโดยสงเรื่องใหคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5.6.3.1 ในกรณีท่ีมีการแกไขเล็กนอย เชน ปรับแกความสมบูรณของเนื้อหา การสะกดคำ 
ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธ ีดำเนินการมาตรฐานฯ สามารถแจงเว ียน
คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เพื่อขอความคิดเห็นและใหความ
เห็นชอบ  

5.6.3.2 ในกรณีที่มีการแกไขขั้นตอนการดำเนินงานหรือที่มีผลกระทบกับการทำงานของ
ระบบงาน ใหดำเนินการจัดประชุมคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 

5.6.3.3 ในกรณีที่ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ เห็นวาไมใชกรณี
เรงดวน สามารถรอดำเนินการได สามารถมอบหมายใหงานระบบรับรองฯ 
รวบรวมไวเสนอในการประชุมประจำป 

5.6.4 ประธานคณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ พิจารณาคำรองขอแกไข หากไม
เห็นชอบใหงานระบบรับรองฯ ดำเนินการรวบรวมเพ่ือแจงใหผูรองขอทราบพรอมเหตุผล 

5.7 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแกไข  
5.7.1 งานระบบรับรองฯ เสนอให ผวช. ลงนามอนุมัติ 
5.7.2 ฉบับปรับปรุงแกไขมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี ผวช. ลงนาม 

5.8 การจัดการและการจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ฉบับเกา 

เมื่อมีการอนุมัติใชวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับใหม ใหจัดเก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ฉบับเกา 
ท่ีถูกแทนท่ีไวท่ี วช. จำนวน 1 ชุด 

 

6. ภาคผนวก 
 Annex Forms 

AF 01/01 แบบฟอรมคำรองขอปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
 

  



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

การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
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Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
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7. เอกสารอางอิง  

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 - เพิ่มนิยามศัพทคณะกรรมการชุด
ตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ 

- ปรับปรุงสำนวนภาษา  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 

 
 





 
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

National Ethics Committee Accreditation System of Thailand  NECAST 02/2.0 

โครงสรางและการบริหารระบบรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

Organization and Administration of National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand (NECAST) 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 10 ของ 90 หนา 

 

 

สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 11 
2 ขอบเขต 11 
3 ความรับผิดชอบ 11 
 3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ(ผวช.) 11 
 3.2 คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย  11 
 3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 11 
 3.4 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 11 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 12 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 12 
 5.1 การจดัตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  12 
 5.2 การแตงต้ังหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 13 
 5.3 การแตงตั้งและมอบหมายหนาที่ผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

     ในมนุษย 
15 

 5.4 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 15 
 5.5 การรวบรวมแฟมประวัติผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 15 
6 ภาคผนวก 15 
7 เอกสารอางอิง 15 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 16 
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โครงสรางและการบริหารระบบรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

Organization and Administration of National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand (NECAST) 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 11 ของ 90 หนา 

 

 

1. วัตถุประสงค  
เพื ่ออธิบายที ่มาของโครงสรางการบริหาร ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบของผู เกี ่ยวของ 

ในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand (NECAST) ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นี้จะครอบคลุมที่มา

ของโครงสรางการบริหาร ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ
ประเทศไทย National Ethics Committee Accreditation System of Thailand (NECAST) และการกำกับดูแล
งานของคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 
ลงนามประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

3.2 คณะกรรมการกำกับและขับเคล่ือนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย  
3.2.1 กำกับติดตามการดำเนินงานท่ีเก่ียวของกับมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 
3.2.2 กำหนดทิศทางในการกำกับและรับรองมาตรฐานการวิจัยในมนุษยใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากล 

3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
3.3.1 เสนอแตงตั้งและมอบหมายหนาที่ผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย 
3.3.2 รับรองผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3.4 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
ตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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4. ข้ันตอนการดำเนินงาน   
 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 จัดตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย 

↓ 

กองมาตรฐานการวิจัยฯ 

2 แตงตั้งหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

↓ 

ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ 

3 แตงตั้งและมอบหมายหนาท่ีผูตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

↓ 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ

4 ฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 
↓ 

กองมาตรฐานการวิจัยฯ 

5 รวบรวมแฟมประวัติผูตรวจรับรองฯ 
 

งานระบบรับรองฯ 

 
5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การจัดตั้งระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.1 วช. แตงตั้งคณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนมาตรฐานการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

และคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.2  กองมาตรฐานการวิจัยฯ อางอิงมาตรฐาน 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 
ในมนุษยฯ ทำหนาท่ีเปนศูนยกลางประสานงานและดำเนินการเก่ียวกับการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 
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5.1.4  งานระบบรับรองฯ เชิญบุคลากรผูมีความรูและความเชี่ยวชาญดานมาตรฐานการวิจัยในมนุษย
รวมกำหนดระดับของการรับรองฯ 

5.1.5  งานระบบรับรองฯ จดัทำประกาศระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย  
5.1.6  งานระบบรับรองฯ นำเสนอ ผวช. ลงนามประกาศ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.2 การแตงตั้งหัวหนางานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
5.2.1 ผู อำนวยการกองมาตรฐานการว ิจ ัยฯ แตงต ั ้ง ห ัวหนางานระบบรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.2.1.1 ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ 

(1) รับผิดชอบการบริหารจัดการงานระบบรับรองฯ ใหเปนไปตามระเบียบ 
ขอบังคับของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ เพื ่อใหบรรลุเปาหมาย
แผนปฏิบัติงานของงานระบบรับรองฯ และเปนไปตามวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 

สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

 
ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

งานระบบรับรองฯ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนฯ 

กองมาตรฐานการวิจัย 
และสถาบันพัฒนาการดำเนินการตอสัตว 

เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร 
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(2) กำกับ ควบคุม ดูแลเจาหนาท่ีงานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย การเงิน พัสดุ และทรัพยสินของงานระบบ
รับรองฯ ใหเปนไปตามระเบียบ 

(3) จัดทำรายงานผลการดำเนินงานประจำปเสนอตอผูบริหารตามลำดับชั้น 
(4) จัดทำทะเบียนประวัติผู ตรวจรับรองฯ และผู ตรวจรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฝกหัด 
(5) จัดทำทะเบียนประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ท่ีขอรับการรับรองฯ และท่ีผานการรับรองฯ 
(6) จัดใหมีการฝกอบรมเก่ียวของกับการรบัรองฯ  
(7) จัดทำฐานขอมูลของงานระบบรับรองฯ  

5.2.2 ผู อำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ แตงตั ้ง ผู ประสานงานการตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST Coordinator) 

5.2.2.1  คุณสมบัติของผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 
(1)  มีประสบการณในการตรวจรับรองฯ ระดับนานาชาติ อยางนอย 5 ป  
(2)  มีความรูดานการวิจัยในมนุษยและมีผลงานเปนท่ีประจักษ 
(3)  มีภาวะผูนำ (Leadership)  
(4)  มีมนุษยสัมพันธท่ีดี 
(5)  มีทักษะในการประสานงาน 
(6)  มีคุณธรรมและจริยธรรมเปนท่ียอมรับ 

5.2.2.2 ขอบเขตอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ 
(1) กำหนดหัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ (Lead NECAST surveyor) 

NECAST ระดับ 2 
(2) ตรวจสอบความพรอมการรับการตรวจรบัรองฯ 
(3) ประสานงานกับสถาบันท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ 
(4) ประสานงานกับผูตรวจรบัรองฯ (NECAST Surveyor)  
(5) พัฒนาระบบรบัรองฯ รวมท้ังการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ  
(6) พัฒนาเครื่องมือเพื่อสนับสนุนคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการ

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

NECAST ระดับ 3 รวมกัน 
(9)  สรุปประเด็นสำคัญสำหรับการตรวจรับรองฯ 
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(10) ตรวจสอบความครบถวนและนำเสนอรายงานการตรวจรับรอง
คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฉบับสมบูรณ ในท่ี
ประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 

(11) เขารวมการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือนำเสนอประเด็นท่ีเก่ียวของ 
(12) เตรียมพรอมเพ่ือทำหนาท่ีผูตรวจรับรองฯ ในอนาคต 

5.3 การแตงตั้งและมอบหมายหนาท่ีผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1 คณะกรรมการรับรองฯ เสนอชื ่อผู ทรงคุณวุฒิ เพื ่อทำหนาที ่เปนผู ตรวจรับรองฯ ผาน

ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ 

5.3.2 ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช. ลงนามแตงตั้ง 

5.4 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
ดำเนินการตาม SOP บทท่ี 6 การดำเนินการฝกอบรมการตรวจรับรองฯ 

5.5 การรวบรวมแฟมประวัตผูิตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ดำเนินการตาม SOP บทท่ี 12 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองฯ 

 
6. ภาคผนวก 

    - 
7. เอกสารอางอิง 

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับเนื้อหารายละเอียดใหสอดคลองกับ
การดำเนินงานปรับมาตรฐานการวิจัย 3 
ระดับ  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 19 
2 ขอบเขต 19 
3 ความรับผิดชอบ 19 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 19 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 19 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 19 
 5.1 การรับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย และเอกสารประกอบ 
19 

 5.2 การตรวจเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ   20 
 5.3 การพิจารณาความพรอมรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ระดับ 2 และ 3 
21 

 5.4 การพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 1 21 
6 ภาคผนวก 22 
7 เอกสารอางอิง 22 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 22 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเปนแนวทางระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย ในการจัดการ

การขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครอบคลุมถึงแนว

ทางการจัดการแบบคำรองในการขอรบัการตรวจรับรองฯ และการดำเนนิการของงานระบบรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองของเอกสารคำรอง และประเมินเบื้องตนเพ่ือยืนยันระดับการขอ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปน ระดับ 1 ระดับ 2 หรือ ระดับ 3 ตามประกาศระบบ
รับรองฯ ของสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 รับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองฯ และ

เอกสารประกอบ  
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

 

2 ตรวจสอบเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ  
↓ 

งานระบบรับรองฯ/ท่ีปรึกษา 
 

3 พิจารณาความพรอมในการรับการตรวจรับรองฯ 
ระดับ 1, 2 หรือระดับ 3 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

  

4 พิจารณารับรองฯ ระดับ 1 
 

ผูตรวจรับรองฯ 

 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การรับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
และเอกสารประกอบ 

งานระบบรับรองฯ รับเอกสารคำรองขอรับการตรวจรับรองฯ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนษุย 
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5.2 การตรวจเอกสารและกำหนด/ยืนยันระดับ   
5.2.1 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารคำรอง NECAST Survey Form 001: 

Application Form for NECAST Survey, NECAST Survey Form 002: Membership 
Roster, NECAST Survey Form 003: Self Assessment Tool หากเอกสารไมครบถวน
หรือกรอกไมถูกตองใหแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทางไปรษณีย
อิเล็กทรอนิกส ภายใน 3 วันทำการ โดยระบุรายการเอกสารท่ีขาด และขอมูลท่ีตองแกไข
ใหถูกตอง 

5.2.2 เม่ือไดรับเอกสารและขอมูลครบถวนแลว ใหงานระบบรับรองฯ ตรวจสอบคุณสมบัติของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังตอไปนี้  

- มีคำสั่ง/ประกาศแตงตั้ง และไดดำเนินงานมาแลวไมนอยกวา 1 ป 
- เคยพิจารณาโครงการวิจัยมาแลวไมนอยกวา 15 โครงการ หลังไดรับการแตงตั้ง และ 
- มีวิธีดำเนินงานมาตรฐานท่ีนำมาใชอยางนอย 6 เดือน กอนการยื่นแบบคำรอง

ขอการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.2.2.1 กรณีขาดคุณสมบัติ ใหเจาหนาท่ีงานระบบรับรองฯ เสนอหัวหนางานระบบ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหการวินิจฉัย และ
แจงกลับไปท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

5.2.2.2 เม่ือตรวจสอบแลวมีคุณสมบัติครบถวน ใหดำเนินการตอในขอ 5.2.3   
5.2.3 งานระบบรับรองฯ พิจารณายืนยันระดับการรับรองฯ เปนระดับ 1 ระดับ 2 หรือระดับ 3 

ภายใน 2 วันทำการ  
ระดับ 1 การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถให

การพิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ (Minimal risk 
research) 

ระดับ 2 การรับรองมาตรฐานสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถ
ใหการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ยกเวนโครงการวิจัย
ท่ีเก่ียวของกับ 
1. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี 1 - 2 ท่ีเก่ียวของกับยาหรือยาพัฒนาจากสมุนไพร 
2. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี 1 - 2 ท่ีเก่ียวของกับวัคซีน  
3. การสืบสวนทางคลินิกท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยประเภทท่ี 2 - 4 ตาม
หลักเกณฑการจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
4. การวิจัยทดลองวิธีการใหมในทางคลินิกท่ีรุกล้ำรางกายและมีความเสี่ยงสูง เชน 
การวิจัยทดลองปรับแตงจี โนม การวิจัยทดลองปลูกถายเซลลตนกำเนิด  
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เปนตน 
ระดับ 3 การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ท่ี

พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการข้ึน
ทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย และการวิจัยท่ีอาจเกิดผลกระทบตอสังคมในวง
กวางทุกประเภท 

5.2.4 หากงานระบบรับรองฯ ตรวจสอบแลวพบวาคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษยและการดำเนินงานตามเอกสารแนบไมตรงกับระดับท่ียื่นขอใหสงเอกสาร
ใหผูตรวจรับรองฯ 1 คน ปรึกษาหารือกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
เพ่ีอกำหนดระดับการรับรองฯ ท่ีจะยื่นขอรวมกัน 

5.3 การพิจารณาความพรอมรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ระดับ 2 และระดับ 3 

5.3.1 NECAST ระดับ 2 งานระบบรับรองคุณภาพฯ ประสานงานกับ (ก) ผูประสานงาน 
การรับรองฯ (NECAST Coordinator) (ข) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ 
(ค) ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) เพ่ือนัดหมายชวงเวลาในการตรวจรับรองฯ ตาม 
SOP บทท่ี 4 

5.3.2 NECAST ระดับ 3 งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณายืนยันระดับการรับรองฯ 
NECAST ระดับ 3 และใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหยื่นขอรับการรับรองฯ 
โดยตรงท่ี SIDCER-FERCAP 

5.4 การพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ระดับ 1 
5.4.1 งานระบบรับรองฯ สงใหผูตรวจรับรองฯ 1 คน พิจารณาตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวของ และ

สงผลการประเมินกลับมา ภายใน 30 วัน  
5.4.2 งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการประเมิน ตามความเห็นของผูตรวจรับรองฯ ตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ียื่นคำรองขอการรับรองฯ 
5.4.2.1 หากมีขอเสนอแนะ  

(1) งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณาเบื้องตน พรอมขอเสนอแนะให
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ภายใน 1 สัปดาห 

(2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แกไขและสงใหงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 30 วัน 

(3) ดำเนินการตามขอ 5.4.1 
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5.4.2.2 หากเห็นชอบ  
(1) งานระบบรับรองฯ แจงผลการพิจารณาเบื้องตนใหคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ภายใน 5 วันทำการ 
(2) บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือใหการรับรองฯ ในการประชุมครั้ง
ถัดไป หรือเวียนแจงเพ่ือใหการรับรองฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

(3) ออกหนังสือรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ลงนามโดยผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.)  

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

Form 002 Membership Roster 
Form 003 Self Assessment Tool 

 
7. เอกสารอางอิง  

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับวิธีกำหนดระดับการรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 3 
ระดับ ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 



 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
National Ethics Committee Accreditation System of Thailand  NECAST 03/2.0 

การจัดการการขอรับการตรวจรับรองคุณภาพ  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Management of Application for National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand (NECAST)  

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 23 ของ 90 หนา 

 

 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

มนุษย ของ วช.  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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การคัดเลือกผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยของระบบรับรองคุณภาพฯ 
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สารบัญ 
หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 26 
2 ขอบเขต 26 
3 ความรับผิดชอบ 26 
 3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาต ิ 26 
 3.2 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 26 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 26 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 27 
 5.1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 
27 

 5.2 การแตงต้ังผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 28 
 5.3 การประสานงานกับผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย และ

ผูประสานงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ภายในประเทศ  

28 

 5.4 การคัดเลือกผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฝกหัด 29 
 5.5 การเชิญผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และผูตรวจ 

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฝกหัด 
29 

 5.6 การรับผูสังเกตการณ 29 
 5.7 การจดัสงเอกสารประกอบการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย 
30 

6 ภาคผนวก 30 
7 เอกสารอางอิง 30 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 31 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่อแสดงกระบวนการคัดเลือกผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยในระบบ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST) ใหเปนไปอยางโปรงใส ปราศจากอคติในการ
คัดเลือกและมีการจัดการผลประโยชนทับซอนของผูตรวจรับรองฯ 

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

กระบวนการในการคัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ของ NECAST ระดับ 1 ระดับ 2 และระดับ 3 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (ผวช.) 

ลงนามแตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 
3.2 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประสานงานและมอบหมายหนาท่ีใหกับคณะผูตรวจรับรองฯ 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 แตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

ผวช. 

3 ประสานงานผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

4 คัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 เชิญผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย  

6 รับผูสังเกตการณ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

7 จัดสงเอกสารประกอบการตรวจรับรองฯ 
 

งานระบบรับรองฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะผูตรวจรับรองฯ 

5.1.1 องคประกอบของคณะผูตรวจรับรองฯ แบงตามระดับการรับรองฯ เปน 3 ระดับ 
 5.1.1.1 ผูตรวจรับรองฯ ระดับ 2 จำนวน 4 คน ประกอบดวย 

(1) ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 1 คน 
(2) หัวหนาผูตรวจรับรองฯ (Lead NECAST Surveyor) 1 คน 
(3) ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) 2 คน 
(4) ในคณะผูตรวจรับรองฯ จะตองมีประสบการณและความรูที่เหมาะสมใน

การตรวจรับรองฯ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ียื่นขอ  
 5.1.1.2 คณะผูตรวจรับรองฯ ระดับ 3 ใหเปนไปตามขอกำหนดของ SIDCER-FERCAP 
5.1.2 ผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) มีคุณสมบัติดังนี้ 

5.1.2.2 เปนกรรมการหรือมีประสบการณการทำหนาที ่ในคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย  

5.1.2.3 มีความรู ความเขาใจในกระบวนการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย หรืองานวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย 

5.1.2.4 ผานการฝกอบรมในหัวขอท่ีเก่ียวกับการตรวจรับรองฯ 

5.1.2.5 เปนผูตรวจฝกหัดมาแลวอยางนอย 2 ครั้ง 

5.1.2.6 ไมมีความเก่ียวพันอยางมีนัยสำคัญกับสถาบันท่ีจะไปตรวจรับรองฯ  

5.1.2.7 สามารถอยูรวมตลอดกระบวนการตรวจรับรองฯ ที่ดำเนินการ ณ สถาบันที่มี

การขอตรวจรับรอง 

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

ภาษาอังกฤษในระดับดี ท้ังการฟง พูด อาน และเขียน                           

5.1.3 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ (Lead NECAST surveyor) มีคุณสมบัติเพ่ิมเติมดังนี้ 
5.1.3.1 มีประสบการณในการตรวจรับรองฯ กับ SIDCER-FERCAP มาแลวอยางนอย 2 ครั้ง 
5.1.3.2 มีความสามารถและพรอมท่ีจะเขียนรายงานการตรวจรับรองฯ ตาม NECAST 08 
5.1.3.3 มีความสามารถทำความเขาใจกับโครงการวิจ ัยประเภทตาง ๆ ที ่ได รับ 

การพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีจะไปตรวจรับรองฯ 
5.1.4 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) มีคุณสมบัติดังนี้ 

5.1.4.1  เคยเปนหัวหนาผูตรวจรับรองฯ อยางนอย 3 ครั้ง  
 
5.1.5 การพนจากการเปนผูตรวจรับรองฯ 
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5.1.5.1 ไมสงรายงานตามเวลาท่ีกำหนดหลังจากแจงเตือน 
5.1.5.2 ขาดการอบรมประจำป สำหรับการตรวจรับรองฯ ติดตอกันเปนเวลาเกิน 2 ป 
5.1.5.3 มีพฤติกรรมที ่กอใหเกิดความเสื ่อมเสียตอระบบการตรวจรับรองฯ และ

คณะกรรมการกำกับและขับเคลื่อนฯ ลงมติใหพนจากการเปนผูตรวจรับรองฯ  

5.2 การแตงตั้งผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1 คณะกรรมการรับรองฯ เสนอชื่อบุคคลพรอมคุณสมบัติของผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช.  
5.2.2 ผูอำนวยการกองมาตรฐานการวิจัยฯ เสนอชื่อผูตรวจรับรองฯ ตอ ผวช. เพื่อลงนามในคำสั่ง/ 

ประกาศแตงตั้ง 
5.2.3 งานระบบรับรองฯ สงสำเนาประกาศแตงตั้งใหผูตรวจรับรองฯ รับทราบพรอมกับรายการ

ดังแสดงขางลางนี้ใหผูตรวจรับรองฯ กรอกและสงคืนมายังงานระบบรับรองฯ ทางไปรษณีย
อิเล็กทรอนิกส 

(1) อัตประวัติโดยยอ NECAST Survey Form 004: Surveyor CV 
(2) กรอบหนาท่ีความรับผิดชอบในการปฏิบัติงาน NECAST Form 005: 

Survey Team Terms of Reference 
(3) ขอตกลงการแจงผลประโยชนทับซอน NECAST Form 007: Disclosure 

of Conflict of Interest Agreement 
5.2.4 งานระบบรับรองฯ ลงชื่อและรายละเอียดตามเหมาะสมในระบบฐานขอมูลของงาน 

5.3 การประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ และผูประสานงานการตรวจรับรองฯ ภายในประเทศ  
5.3.1 งานระบบรับรองฯ พิจารณารับคำรองในการตรวจรับรองฯ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย และติดตอประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ (NECAST Surveyor) ภายใน 2 สัปดาห 
พร  อมแนบแบบฟอร  ม  NECAST Form 008: Declaration of Conflict of Interest  
นับจากวันท่ีแจงผลการอนุมัติคำรองใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยรับทราบ  

5.3.1.1 หากผู ตรวจรับรองฯ ไมตอบรับการทาบทามภายใน 1 สัปดาห จะทำการ
ทาบทามผูตรวจรับรองฯ คนใหม  

5.3.1.2 หากมีผูตรวจรับรองฯ ไดรับการทาบทามและตอบรับหลายคน ใหพิจารณา
คุณวุฒิและประสบการณของผูตรวจรับรองฯ ใหสอดคลองกับประเภทงานวิจัย
ของ REC/IRB/IEC ท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ 

5.3.2 ผูประสานงานระบบการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) ทาบทามผูประสานงาน
การตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) ที่จะทำหนาที่เปนผูใหขอมูลและใหคำปรึกษา
แกคณะผูตรวจรับรองฯ ตลอดการฝกอบรมและการตรวจรับรองคุณภาพฯ 

5.3.3 การประสานงานกับ SIDCER-FERCAP (ในกรณีท่ีเปน NECAST ระดับ 3)  
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ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (NECAST Coordinator) 
(1) ติดตอและสงเอกสารท่ีเก่ียวของใหกับสำนักงาน FERCAP 
(2) คัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ภายในประเทศ (NECAST Surveyor) 3 คน  
(3) ประสานงานกับ SIDCER-FERCAP เพื่อคัดเลือกหัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

(Lead Surveyor) และผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey Coordinator) 
โดยอยางนอย 1 คน มาจากตางประเทศ  

5.4 การคัดเลือกผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
5.4.1 เมื่อมีการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 หรือระดับ 3 งานระบบรับรองฯ จะประกาศรับสมัคร

ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด บนเวบไซตของงานระบบรับรองฯ และ/หรือติดตอกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยท่ีสนใจและแจงความจำนงไวลวงหนา 

5.4.2 ผูสมัครตองเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือมีตำแหนงที ่เกี ่ยวของกับ 
การทำงานของ REC/IRB/IEC โดยยื่นผานผูบริหารตนสังกัด หรือสถาบันท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยสังกัดอยู 

5.4.3 จำนวนผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ในแตละการตรวจรับรองฯ ควรมีจำนวน 9 - 15 คน หรือ
อาจมากกวานั้นภายใตความเห็นชอบรวมกันระหวางสถาบันที่ไปตรวจรับรองฯ และงาน
ระบบรับรองฯ  

5.4.4 หลังการฝกหัดครบตามกำหนด (ระยะเวลา 4 วัน แบงเปนการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ 1 วัน 
และฝกตรวจรับรองฯ ณ สถาบันท่ี REC/IRB/IEC สังกัด 3 วัน) ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
จะไดรับประกาศนียบัตร ในกรณีท่ีผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัดไมสามารถเขารวมการตรวจ
รับรองฯ ไดครบตามกำหนด จะถูกพิจารณาใหเปนเพียงผูสังเกตการณ 

5.5 การเชิญผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 
งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ REC/IRB/IEC ของที ่ร ับการตรวจประเมิน เพื ่อให 

REC/IRB/IEC ทำหนังสือเชิญอยางเปนทางการแกผู ตรวจรับรองฯ และผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
ถึงหัวหนาหนวยงาน/สถาบันตนสังกัด 

5.6 การรับผูสังเกตการณ (Observer) 
5.6.1 เม่ือใดท่ีจะมีการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 หรือระดับ 3 งานระบบรบัรองฯ จะประกาศบนเว็บไซต

ของงานระบบรับรองฯ และ/หรือติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสนใจ 
5.6.2 ผู ท่ีขอเขาสังเกตการณไมจำเปนตองเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือมี

ตำแหนงท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรม 
5.6.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเสนอชื ่อผู ส ังเกตการณที ่สามารถเขารวม 

การสังเกตการณและการตรวจรับรองฯ ได 
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5.6.4 จำนวนผูสังเกตการณ ในแตละการตรวจรับรองฯ มีจำนวนไมเกิน 5 คน ภายใตความ
เห็นชอบรวมกันระหวางสถาบันท่ีไปตรวจรับรองฯ และงานระบบรับรองฯ  

5.7 การจัดสงเอกสารประกอบการตรวจรับรองฯ 
งานระบบรับรองฯ สงเอกสารที่เกี ่ยวของใหผู ตรวจรับรองฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

ใหผูประสานงานฯ ผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด กอนวันตรวจรับรองฯ อยางนอย 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. เอกสารอางอิง 
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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 เรียบเรยีงใหมท้ังหมดใหสอดคลองกับ
การกำหนดระดับคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 3 ระดับ ตามประกาศระบบ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ของ วช.  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 34 
2 ขอบเขต 34 
3 ความรับผิดชอบ 34 
4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินงาน 34 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 34 
 5.1 การเตรียมกำหนดการตรวจรับรองฯ 34 
 5.2 การเตรียมความพรอมของสถานท่ี และคณะผูตรวจรับรองฯ 35 
6 ภาคผนวก 36 
7 เอกสารอางอิง 37 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 37 
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1. วัตถุประสงค  
เพื่ออธิบายถึงกระบวนการเตรียมความพรอมสำหรับการฝกอบรมและการดำเนินการตรวจรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สำหรับการตรวจรับรองการรับรองฯ ระดับ 2 และระดับ 3 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้จะครอบคลุมหัวขอในการเตรียมความพรอมในการตรวจรับรองฯ โดยคณะผูตรวจรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
งานระบบรับรองฯ จัดทำรางกำหนดการตรวจรับรองฯ เพ่ือการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
  

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 เตรียมกำหนดการตรวจรับรองฯ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ/ผูประสานงาน/

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
2 เตรียมความพรอมของสถานท่ีและ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 
งานระบบรับรองฯ/ผูประสานงาน/

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) ใหเตรียม “ราง” กำหนดการตรวจรับรองฯ ซึ่งครอบคลุมท้ัง
การฝกอบรมการตรวจรับรองฯ และการดำเนินการตรวจรับรองฯ โดยใช
แบบฟอรม 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 จะตองเตรียมพรอมไวสำหรับการตรวจรับรองฯ 

5.1.1.4 งานระบบรับรองฯ และเจาหนาที ่ REC/IRB/IEC ยืนยันตาม “ราง” หรือ
ปรับปรุง “ราง” กำหนดการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ  

5.1.1.5 งานระบบรับรองฯ  
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(1) ทำหนังส ือแจ งกำหนดการอยางเป นทางการใหแก เจ าหนาท่ี 
REC/IRB/IEC พรอมระบุรายการเอกสารที ่ขอให REC/IRB/IEC 
เตรียมไวให 

(2) สงเอกสารตาง ๆ ใหกับ REC/IRB/IEC ดังนี้ 
ก) เอกสารกำหนดการ  
ข) ไฟลเอกสารแบบฟอรมท่ีเก่ียวของกับการตรวจรับรองฯ NECAST 

Form: 003 - 024 เพ่ือใหจัดพิมพเตรียมไวสำหรับผูตรวจรับรองฯ 
/ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดใชระหวางการตรวจรับรองฯ 

ค) แบบฟอรม 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 หรือเจาหนาที่ REC/IRB/IECใชในการเตรียมการ
นำเสนอภาพรวมการดำเนินงานของ REC/IRB/IEC ในวันแรกของ
การตรวจรับรองฯ 

(3) สงเอกสารตาง ๆ ใหกับคณะผูตรวจรบัรองฯ ดังนี้ 
ก) แบบประเมินตนเองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ข) แบบฟอรมท่ีตองใชรับรองฯ NECAST Form: 003 - 024 

(4) จัดหาวิทยากรสำหรับการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 
5.1.2 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 

5.1.2.1 งานระบบรับรองฯ แจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหยื่นขอรับ
การตรวจรับรองฯ โดยตรงกับ SIDCER – FERCAP  

5.1.2.2 งานระบบรับรองฯ ประสานงานและใหความรวมมือกับ SIDCER - FERCAP 
ตลอดกระบวนการตรวจรับรองฯ 

5.2 การเตรียมความพรอมของสถานท่ี และคณะผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2  

5.2.1.1 งานระบบรับรองฯ และเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
(1) กำหนดสถานที่ประชุมและจัดเตรียมรายชื่อผูเขารวมการประชุม 

รวมท้ังรายชื่อของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
(2) จัดหาเครื่องมือ ในการฝกอบรมและรายการสิ่งของที่ตองใชในชวง

การฝกอบรม และการดำเนินการตรวจรับรองฯ 
5.2.1.2 งานระบบรับรองฯ ขอบัญชรีายชื่อโครงการวิจัยท่ีเคยผานการพิจารณาภายใน 3 

ปที ่ผานมาและขอสำเนาเอกสารวิธีดำเนินการมาตรฐานของ REC/IRB/IEC 
(SOP) ในรูปไฟลอิเล็กทรอนิกสจากเจาหนาที่ REC/IRB/IEC และแจกจาย
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ใหแกคณะผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด อยางนอย 10 วัน กอน
การเขาตรวจรับรองฯ  

5.2.1.3 คณะผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ศึกษาแบบฟอรมการประเมิน
ตนเองของ REC/IRB/IEC ท่ีจะไปตรวจรับรองฯ และ SOP กอนไปตรวจรับรองฯ 

5.2.1.4 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ เตรียมความพรอมสำหรับการเขาตรวจรับรองฯ โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Template 02 − Survey Plan for the Opening 
Meeting  

5.2.2 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 ใหเปนไปตาม 
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. เอกสารอางอิง 

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 เรียบเรยีงใหมท้ังหมดใหสอดคลองกับ
การกำหนดระดับคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 3 ระดับ 
ตามประกาศระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ของ วช. 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 40 
2 ขอบเขต 40 
3 ความรับผิดชอบ 40 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 40 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 40 
 5.1 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 40 
 5.2 การเตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 41 
 5.3 การดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 41 
 5.4 การดำเนินการฝกอบรมระหวางการตรวจรับรองฯ 42 
 5.5 การประเมินการฝกอบรม 43 
6 ภาคผนวก 43 
7 เอกสารอางอิง 44 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 44 
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1. วัตถุประสงค 
เพ่ือพัฒนาผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ใหมีความรูความเขาใจในกระบวนการตรวจรับรองฯ  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้ครอบคลุมการฝกอบรมการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

และระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
ท่ีเขารวมในการตรวจรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดทำกำหนดการฝกอบรมประจำปและ

เฉพาะกิจ จัดหาวิทยากรการฝกอบรม ประเมินการทำงานของคณะผูตรวจรับรองฯ รวมถึงการฝกอบรมกอนการ
ตรวจรับรองฯ 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 การฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 เตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

3 ดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ/วิทยากร 

4 ดำเนินการฝกอบรมระหวางตรวจรับรองฯ 

↓ 

งานระบบรับรองฯ/ 
ผูตรวจรับรองฯ 

5 ประเมินการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด งานระบบรับรองฯ/ผูตรวจรับรองฯ/ 
ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ/ 

ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

 

5. รายละเอียดข้ันตอนการดำเนินการ 
5.1 ฝกอบรมประจำปสำหรับผูตรวจ 

5.1.1 งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ SIDCER-FERCAP หรือผูทรงคุณวุฒิดานการตรวจ
รับรองฯ ในการจัดทำหัวขอการฝกอบรมสำหรับผูตรวจรบัรองฯ  

5.1.2 งานระบบรับรองฯ ทาบทามวิทยากร เพ่ือบรรยายในหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.1.3 งานระบบรับรองฯ ประสานงานจัดเตรียมสถานท่ีการฝกอบรม และอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 
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5.1.4 งานระบบรับรองฯ ประสานงานเชิญผูตรวจรับรองฯ ตามรายชื่อท่ีมีอยูปจจุบันเขารับการฝกอบรม 
5.2 การเตรียมการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 

5.2.1 จัดทำกรอบการทำงานสำหรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย (ตามแบบฟอรมการตรวจรับรองฯ)  

5.2.1.1 วัตถุประสงคของการตรวจรับรองฯ 
5.2.1.2 โครงการการตรวจรับรองคุณภาพฯ  
5.2.1.3 ภาพรวมของวิธีดำเนินงานมาตรฐานฯ ของผูตรวจรับรองฯ 
5.2.1.4 บทบาทของผูตรวจรับรองฯ ในการฝกตรวจรับรองฯ 

5.2.2 จัดทำกำหนดการฝกอบรมใหมีเนื้อหาครอบคลุม ดังนี้ 
5.2.2.1 International และ National Ethical Guidelines ท ี ่ ใช  ในป จจ ุบ ันและ

สาระสำคัญท่ีอาจตองทราบเพ่ือประกอบการตรวจรับรองฯ 
5.2.2.2 กฎหมายและระเบียบขอบังคับตาง ๆ ของประเทศไทยท่ีเก่ียวของกับการวิจัย/

จริยธรรมการวิจยั 
5.2.2.3 วิธีการตรวจรับรองฯ และกระบวนการพัฒนาคุณภาพการตรวจรบัรองฯ  
5.2.2.4 การใชแบบฟอรมในการตรวจรับรองฯ  
5.2.2.5 หัวขออ่ืน ๆ ตามเหมาะสม (ถามี) เพ่ือพัฒนาองคความรูของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด 

5.2.3 ทาบทามวิทยากร เพ่ือบรรยายในหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.2.4 งานระบบรับรองฯ ประกาศรบัสมัครผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ผานเว็บไซตงานระบบรับรอง

ฯ และประสานงานผานเครือขายการวิจัยในมนุษย 
5.2.5 ประสานงานจัดเตรียมสถานท่ีการฝกอบรม และอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.3 การดำเนินการฝกอบรมกอนการตรวจรับรองฯ 
5.3.1 ดำเนินการฝกอบรมตามหัวขอท่ีกำหนด 
5.3.2 วิทยากรควรใหขอมูลถึงขอบเขตเนื้อหาในการฝกอบรม พรอมท้ังกลาวถึงวัตถุประสงคของ

การฝกอบรม และนำเสนอหัวขอท่ีเก่ียวของ 
5.3.3 คณะผูตรวจรับรองฯ ประชุมและชี้แจงข้ันตอน ดังนี้ 

5.3.3.1 กระบวนการในการคัดเลือกจำนวนและประเภทโครงรางการวิจัยที่จะนำมา
ตรวจรับรองฯ 

5.3.3.2 ข้ันตอนและวิธีการในการตรวจรับรองฯ มีดังตอไปนี้ 
(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) การตรวจการพิจารณาโครงรางการวิจัย (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) การเขาสังเกตการณการประชุมคณะกรรมการ (NECAST Form 021: 
Board Meeting Observation Checklist) 

(8) การสัมภาษณกรรมการและเจาหนาที่สำนักงาน (NECAST Form 013: 
Interview Checklist) 

5.3.4 หัวหนาผู ตรวจรับรองฯ (Lead Surveyor) มอบหมายงานในการเขาตรวจรับรองฯ  
ใชแบบฟอรม NECAST Form 009: Survey Team Assignment  

5.4 การดำเนินการฝกอบรมระหวางการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.4.1 คณะผูตรวจรับรองฯ คัดเลือกโครงการวิจัยจำนวนอยางนอย 15 โครงการ จากบัญชีรายชื่อ

โครงการวิจัย 3 ปยอนหลังที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสงมา เพื่อนำมาตรวจ
รับรองฯ โดยโครงการวิจัยที่ถูกเลือกควรเปนตัวแทนของประเภทโครงการวิจัยและการ
พิจารณาที ่หลากหลายตามประเภทความเสี ่ยง โดยคำนึงถึงส ัดสวนของโครงการ 
ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณา ไดแก 

• 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 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ คัดเลือกและสงรายชื่อโครงการวิจัย จำนวน 15 โครงการ ที่ถูก

คัดเลือกใหผูประสานงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเพื่อจัดเตรียมเอกสาร
โครงการวิจัยตามรายชื่อท่ีคัดเลือกสำหรับการตรวจรับรองฯ  

5.4.3 ในชวงระยะเวลา 3 วันของการตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดควรชวยเหลือและ
ปฏิบัติตามคำแนะนำของคณะผูตรวจรับรองฯ เพื่อใหการตรวจรับรองฯ สามารถประเมิน
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การปฏิบัติหนาที่ของ REC/IRB/IEC ครอบคลุมประเด็นสำคัญ (ตามแบบประเมิน) และ
สำเร็จลุลวง 

5.4.4 ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดทั้งหมดตองเขารวมกิจกรรมการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ ครบท้ัง 
4 วัน หากผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดคนใดไมสามารถเขารวมกิจกรรมไดครบถวนและแลวเสร็จ 
จะถูกพิจารณาใหเปนเพียงผูสังเกตการณในการตรวจรับรองฯ ครั้งนั้น 

5.4.5 หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ มอบประกาศนียบัตรใหกับ
ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และผูสังเกตการณ 

5.5 การประเมินการฝกอบรม 
5.5.1 หลังจากการดำเนินการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดจะไดทำ

แบบทดสอบ NECAST Form 022: Survey Trainee Quiz 
5.5.2 ผูตรวจรับรองฯ ทุกทานประเมินการทำงานของผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ภายใตการดูแล

ของตน NECAST Form 023: Group Work Summary 
5.5.3 ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัดประเมินผลการฝกอบรมและการตรวจรับรองฯ โดยใชแบบประเมิน 

NECAST Form 024: Surveyor Training Course Evaluation โดยงานระบบรับรองฯ 
เปนผูเก็บแบบทดสอบและแบบประเมิน 

5.5.4 งานระบบรับรองฯ เปนผูสรุปผลการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และเก็บรายงานผล 
เพ่ือจัดทำเปนขอมูลประกอบการพัฒนาการฝกอบรมตอไป  

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  
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7. เอกสารอางอิง 
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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

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 
เพื่ออธิบายถึงกิจกรรมในการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตั้งแตเริ่มตน

จนเสร็จสิน้กระบวนการ  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้ครอบคลุมการตรวจรับรองฯ ระดับ 2 และระดับ 3 ทั้งการตรวจรับรองครั้งแรก 
(initial survey) และการตรวจรับรองซ้ำ (re-survey) เพ่ือตออายุการรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผูบริหารสถาบัน 
3.1.1 เขารวมการเปดและปดการประชุม 

3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย/เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
3.2.1 ใหความรวมมือกับผูตรวจติดตามการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ระหวางการตรวจรับรองฯ    
3.2.2 เขารวมการเปดและปดการประชุม  

3.2.3  เขารับการสัมภาษณ 
3.3  คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เยี่ยมชมสถานท่ี ทบทวนเอกสาร สัมภาษณ สังเกตการณการประชมุ และสรุปผลประจำวัน 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 เปดประชุม 
↓ 

ผูบริหารของสถาบัน/REC/IRB/IEC/ 
คณะผูตรวจรับรองฯ 

2 เยี่ยมชมสถานท่ี 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

3 ทบทวนเอกสาร 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

4 สัมภาษณ 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

5 สังเกตการณการประชุมของ REC/IRB/IEC 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

6 สรุปผลประจำวัน 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 
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 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

7 ปดประชุม คณะผูตรวจรับรองฯ/REC/IRB/IEC /ผูบริหาร
สถาบัน/เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การดำเนินการเปดประชุม  
5.1.1 คณะผูตรวจรับรองฯ เขาประชุมตามวัน เวลา สถานท่ี ตามระบใุนกำหนดการ อยางพรอมเพรียง

กอนเปดประชุมอยางนอย 10 นาที การเปดประชุมจะจัดข้ึนในวันแรกของการตรวจรับรองฯ 
เพื่อนำเสนอวัตถุประสงคและระเบียบ วิธีการตรวจรับรองตาง ๆ อยางเปนทางการและ
เพ่ือใหคณะผูตรวจรับรองฯ ไดรับทราบการทำงานของ REC/IRB/IEC ในภาพรวม 

5.1.2 คณะผูตรวจรับรองฯ ผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และผูสังเกตการณ ลงนามในแบบฟอรม
ขอตกลงการรักษาความลบัของ REC/IRB/IEC ท่ีตรวจรับรองฯ กอนเปดการประชุม 

5.1.3 ผูบริหารของสถาบัน หรือประธาน REC/IRB/IEC หรือผูแทนที่ไดรับมอบหมายเปนผูเปด
ประชุมตามเวลาในกำหนดการ จากนั ้นประธาน REC/IRB/IEC หรือผู แทนที ่ได รับ
มอบหมาย นำเสนอขอมูลความเปนมา โครงสรางองคกร การดำเนินงาน และผลการ
ดำเน ินงานของ  REC/IRB/IEC โดยใช  NECAST Survey Template 01 − REC/IRB/IEC 
Presentation for Opening Meeting 

5.1.4 หัวหนาคณะผูตรวจร ับรองฯ นำเสนอแผนการตรวจร ับรองฯ (NECAST Survey 
Template 02 − Survey Plan for the Opening Meeting) ครอบคลุมเนื้อหาตอไปนี้  

5.1.4.1 จุดมุงหมายและขอบเขตของการตรวจรับรองฯ 
5.1.4.2 รายนามคณะผูตรวจรับรองฯ 
5.1.4.3 แผนการตรวจรับรองฯ  
5.1.4.4 เกณฑมาตรฐานท่ีใชประกอบการประเมินคุณภาพ 5 มาตรฐาน ไดแก  

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

(2) การปฏิบัติตามนโยบายเฉพาะ (Adherence to Specific Policies) 
(3) ความครบถวนของกระบวนการพิจารณาทบทวน (Completeness 

of its Review Process) 
(4) กระบวนการพิจารณาทบทวนหลังใหการเห็นชอบ (After Approval 

Review Process) 
(5) การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร (Documentation 

and Archiving) 



 

ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
National Ethics Committee Accreditation System of 

Thailand  
NECAST 07/2.0 

การดำเนินการตรวจประเมินและการรับรองคุณภาพ 
Surveying and Accreditation 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 49 ของ 90 หนา 

 

5.1.4.5 เอกสารอางอิงที่ใชประกอบการประเมิน (เชน กฎหมาย ระเบียบขอบังคับ 
และแนวทางปฏิบัติตาง ๆ) 

5.1.4.6 เอกสารท่ีจะขอทบทวน  
5.1.4.7 การสัมภาษณกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
5.1.4.8 กำหนดวัน เวลา การปดประชุม  

5.2 การเย่ียมชมสถานท่ี  
ผูตรวจรับรองฯ เยี่ยมชมสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อประเมิน

ความเหมาะสมของสำนักงานฯ อุปกรณสำนักงาน กระบวนการตาง ๆ ในการดำเนินการเก่ียวกับเอกสาร 
การจัดเก็บเอกสาร การรักษาความลับ เอกสารอางอิงและแนวทางปฏิบัติระดับชาติและระดับสากล 
ท่ีเปนปจจุบัน เทคโนโลยีสารสนเทศ และระบบฐานขอมูล และประเมินโดยใช NECAST Form 008:
 Declaration of Conflict of Interest 

5.3 การทบทวนเอกสาร 
5.3.1 เอกสารการแตงตั้ง REC/IRB/IEC 

5.3.1.1 ผูมีอำนาจแตงตั้ง  
5.3.1.2 การระบุรายชื ่อ กรอบอำนาจหนาที่ ความรับผิดชอบ และวาระการดำรง

ตำแหนงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1.3 การเผยแพรคำสั่ง/ประกาศแตงตั้ง REC/IRB/IEC ใหบุคลากรรับทราบ 

5.3.2 เอกสาร REC/IRB/IEC และสำนักงานฯ 
5.3.2.1 REC/IRB/IEC ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 011: Membership File 

Review Checklist 
(1) เอกสารอัตประวัติของกรรมการที่ทันสมัย (up-to-date) อยางนอย

ภายในวาระของการแตงตั้ง 
(2) ขอตกลงการรักษาความลับของกรรมการมีการลงนามและลงวันท่ี  
(3) ขอตกลง/เอกสารแสดงเจตนาในการแจงผลประโยชนทับซอนของ

กรรมการมีการลงนามและวันท่ี  
(4) ประวัติและการฝกอบรมของกรรมการ ไดแก (ก) หลักฐานการ

ฝกอบรมพื้นฐานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ (ข) หลักฐาน
การเขาอบรมอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

(5) หากมีท่ีปร ึกษาอ ิสระ (Independent Consultant) ใหตรวจสอบ
เอกสารการแตงตั ้ง/ขอตกลง คุณสมบัติ (อัตประวัติ) การจัดการ
ผลประโยชนทับซอนและการลงนามขอตกลงการรักษาความลับ 
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(6) เอกสารแนวทางการพิจารณาของ REC/IRB/IEC ครอบคลุมอยางนอย 
(ก) กฎเกณฑและวิธ ีการพิจารณาในที ่ประชุม (ข) กฎเกณฑการ
พิจารณาแบบเรงดวนและการตัดสิน (ค) ประเด็นที่ทบทวนพิจารณา 
(ง) การพิจารณาตัดสิน (จ) การแจงผลการตัดสิน (ฉ) การทบทวน
พิจารณาติดตาม 

5.3.2.2 REC/IRB/IEC 
(1) โครงสรางของสำนักงาน จำนวน คุณวุฒิ และตำแหนงเจาหนาท่ี 

ในสำนักงาน 
(2) เอกสารหรือหลักฐานที่แสดงถึงบทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ (Term 

of Reference) และวาระตำแหนงหนาที่ของประธาน รองประธาน 
กรรมการ เลขานุการ และเจาหนาท่ีสำนักงาน 

(3) เอกสารอัตประวัติท่ีทันสมัย (up-to-date) อยางนอยเม่ือมีการพัฒนา
คุณวุฒิสูงข้ึน หรือครบวาระของ REC/IRB/IEC 

(4) หลักฐานการฝกอบรมของเจาหนาท่ีดานจริยธรรมการวิจัย และ/หรือ 
การปฏิบัติหนาท่ีท่ีเก่ียวของ 

(5) เอกสารแนวทางการยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาดาน
จริยธรรม หรือแนวปฏิบัติน ักว ิจ ัย ที ่ระบุขั ้นตอน และเอกสาร
ประกอบการยื่นคำขอ และระยะเวลาท่ีใชพิจารณา  

5. 3.3  วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 012: SOP Review 
Checklist 

5.3.3.1 มีหัวขอท่ีจำเปนตอการทำงานของ REC/IRB/IEC ครบถวน (Completeness) 
5.3.3.2 มีเนื้อหาและรายละเอียดท่ีสอดคลอง ไมมีความขัดแยงกัน (Consistency) 
5.3.3.3 อิงแนวทางปฏิบัติจรยิธรรมการวิจัยสากล ระเบียบขอบังคับในประเทศและใน

ตางประเทศท่ีเปนท่ียอมรับ (Compliance)  
5.3.4 เอกสารโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา  

5.3.4.1 เอกสารโครงการวิจัยท่ียื่นขอ 
(1) จำนวนครบถวนและสมบูรณตามตามขอกำหนดของ REC/IRB/IEC 
(2) เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC ไดดำเนินการตรวจสอบเอกสารตามท่ีระบุใน

วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ อยางครบถวน 
5.3.4.2 การลงทะเบียน 

(1) โครงการวิจัยไดรับการลงทะเบียนเรียบรอย 
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(2) โครงการวิจัยไดถูกบันทึกไวในฐานขอมูลเพื ่อการติดตามการสง
เอกสารรายงานความกาวหนา/รายงานการสิ้นสุดโครงการ 

5.3.4.3 ระยะเวลา 
โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาตรงตามเวลาที่ระบุในวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ 
5.3.5 การตรวจสอบแฟมโครงการวิจัยที่เลือกไว ประเมินโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 014: 

Protocol File Review Checklist 
5.3.5.1 วิเคราะหการพิจารณาของกรรมการในประเด็นตาง ๆ ตามหัวขอใน NECAST 

Form 014 Protocol File Review Checklist 
5.3.5.2 สรุปสิ่งท่ีผูตรวจรับรองฯ พบและขอเสนอแนะในการปรับปรุงลงในแบบฟอรม

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 ไดแก วาระการประชุมและรายงานการประชุมลาสุด

ยอนหลัง 3 ครั้ง 
5.3.6.2 ตรวจสอบวา  

(1) หนังสือเชิญประชุม - วาระในหนังสือเชิญประชุมตรงกับวาระใน
รายงานการประชุม  

(2) รายงานการประชุม – เนื้อหาในรายงานการประชุมสะทอนประเด็น
สำคัญและมีการตัดสินที่สอดคลองกับวาระ (รับทราบ/เห็นชอบ/ไม
เห็นชอบ) 

5.3.6.3 หนังสือแจง/ติดตอนักวิจัย มีขอมูลที่เพียงพอและสอดคลองกับการพิจารณา
ของ REC/IRB/IEC 

5.3.7 เอกสารรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (SAE Report) 
5.3.7.1 ประเมินในประเด็นตอไปนี้  

(1) การสงรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงเปนไปตามระยะเวลา
ท่ีระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ หรือแนวปฏิบัตินักวิจัย 
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(2) การบันทึกและการติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง
ภายในสถาบ ัน ( Internal/On-site SAE) มีความครบถ วนตาม
ขอกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ และมาตรฐานสากล  

(3) การรายงานเหต ุการณ  ไม พ ึ งประสงค ร  ายแรงนอกสถาบัน 
( External/Off- site SAE, Suspect Adverse Reaction Report, 
SUSARs Line Listing Report) มีความครบถวนตามขอกำหนดใน
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ และมาตรฐานสากล   

(4)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงไดรับการพิจารณาและนำเสนอ
สอดคลองกับวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 

5.3.7.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ผานการรับรองเปนไปตามที่กำหนดไวใน
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 

5.3.8 เอกสารการพิจารณาตอเนื่อง (Continuing Review) 
5.3.8.1 รายงานความกาวหนา (Progress Report, Annual Report) และรายงาน

ฉบับสมบรูณ (Final Report) ประเมินในประเด็นตอไปนี ้
(1)  การแจงเตือนกอนครบกำหนดเวลาสงรายงานความกาวหนา 
(2)  การติดตามการสงรายงานความกาวหนา 
(3)  ว ิธีการพิจารณาของ REC/IRB/IEC เป นไปอยางเหมาะสมและ

สอดคล องก ับความเส ี ่ยง ท่ีอาจเปล ี ่ยนแปลงไปจากเด ิมของ
โครงการวิจัย 

5.3.8.2 เอกสารการแกไขเพิ่มโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ประเมินใน
ประเด็นตอไปนี้ 

(1)  วิธีการพิจารณาของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสมตามความ
เสี่ยงท่ีอาจเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัยไปจากเดิม 

(2)  รูปแบบการพิจารณาเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.3.8.3 รายงานการเบี่ยงเบน (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance)  

(1)  การพิจารณาและการตัดสินของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสม
ตามความเสี่ยงท่ีเกิดจากการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย 

(2)  มาตรการการดูแลอาสาสมัครและแผนการแกไข/ปองกันการเบี่ยงเบน 
(corrective action/preventive action plan) มีความเหมาะสม 

5.3.8.4 รายงานอื่น ๆ เชน รายงานรองเรียน (Complaint) รายงานความปลอดภัย 
(Safety Report) รายงานขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับการวิจัย (New Information) 
รายงานการยุติโครงการกอนกำหนด (Early Termination) เปนตน  
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(1)  การพิจารณาและมติของ REC/IRB/IEC เปนไปอยางเหมาะสมตาม
ความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน 

(2)  มาตรการการดูแลอาสาสมัครมีความเหมาะสม 

5.4 การสัมภาษณตัวแทน REC/IRB/IEC 
5.4.1 ตัวแทนของ REC/IRB/IEC หมายถึง ประธานคณะกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และ

เจาหนาท่ี REC/IRB/IEC ที่กำหนดไวโดยการประสานงานระหวางคณะผูตรวจรับรอง
คุณภาพฯ และผูประสานงานของ REC/IRB/IEC 

5.4.2 ผูตรวจรับรองฯ แนะนำตัวตอผูรับการสัมภาษณ และระยะเวลาท่ีสัมภาษณโดยประมาณ 
5.4.3 ผูตรวจรับรองฯ ดำเนินการสัมภาษณ ตามแบบฟอรม NECAST Form 013: Interview 

Checklist โดยมีผู ตรวจรับรองฯ ฝกหัดเปนผูแปลภาษาในกรณีที่ผูตรวจรับรองฯ เปน
ชาวตางชาติท่ีไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได หรือไมสามารถสื่อสารดวยภาษาอังกฤษ
หรือภาษาอ่ืน ๆ กับตัวแทนคณะกรรมการฯ ได 

5.5 การสังเกตการณการประชุมของ REC/IRB/IEC 
5.5.1 ขอควรปฏิบัติสำหรับผูตรวจรับรองฯ ในการสังเกตการณประชุม 

ระหวางการสังเกตการณคณะผู ตรวจรับรองฯ ตองไมรบกวนและไมแทรกแซง 
การประชุมของ REC/IRB/IEC 

5.5.2 การสังเกตการณ ประเมินในประเด็นตอไปนี้ 
5.5.2.1 องคประชุมเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 
5.5.2.2 ข้ันตอนการดำเนินการประชุมสอดคลองกับวาระการประชุมและวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฯ ของ REC/IRB/IEC 
5.5.2.3 ขั ้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยของ REC/IRB/IEC มีความสมบูรณและ

ครอบคลุมทุกองคประกอบท่ีจำเปน 
5.5.2.4 การจัดการผลประโยชนทับซอนของกรรมการ (ถามี) มีการดำเนินการ

สอดคลองกับมาตรฐานจริยธรรม 
5.5.2.5 กระบวนการตัดสินของ REC/IRB/IEC เปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานฯ 
5.5.2.6 การพิจารณาการติดตามตอเนื่อง เชน การพิจารณารายงานความกาวหนา 

รายงานการเบี่ยงเบน รายงานการแกไขเพิ่มเติม เปนไปตามวิธีดำเนินการ
มาตรฐานฯ 
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5.6 การประชุมสรุปผลการตรวจรับรองฯ ประจำวัน  
5.6.1 คณะผูตรวจรับรองฯ จัดการประชุมสรุปประจำวัน 
5.6.2 อภิปรายและบันทึกสิ่งที่พบและผลการสังเกตการณในแตละวันวาครอบคลุมและเปนไป

ตามแผนการตรวจรับรองฯ หรือไม 
5.6.3 วิเคราะหผลการตรวจพบ ระบุขอมูลท่ีขาดหายไป และจัดทำแผนการตรวจรับรองฯ ในวันตอไป  
5.6.4 อภิปรายถึงความเปนไปไดในการเปลี่ยนแปลงขอบเขตการตรวจรับรองฯ หรือแผนการ

ตรวจรับรองฯ ในบางสวน อนึ่งการเปลี่ยนแปลงแผนใด ๆ ตองแจงเจาหนาที่ REC/IRB/IEC 
ใหทราบเพ่ือการบริหารจัดการท่ีเหมาะสม 

5.6.5  การสรุปผลจากสิ ่งท่ีตรวจพบและการใหคำแนะนำในประเด็นท่ีพบเห็นขอบกพรอง 
(weakness and recommendation) ควรตั้งอยูบนความคิดเห็นของผูตรวจรับรองฯ 
โดยอิงแนวทางปฏิบัติดานจริยธรรมสากล เชน Declaration of Helsinki, Belmont 
Report, ICH GCP, CIOMS guidelines, WHO Operational Guideline, WHO 
Standards รวมถึงระเบียบขอบังคับหรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ เชน US Code of Federal 
Regulations  (US Common rule, 45 CFR 46) กฎหมายของประเทศ ซึ่งใชเปนฐาน
อางอิงในการตรวจประเมินฯ  

5.7 การดำเนินการปดการประชุม 
5.7.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ นำขอมูลสรุปผลการตรวจรับรองฯ ใสในฟอรม NECAST Survey 

Slide Template  03 −  Closing Meeting Presentation  
5.7.2 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ นำเสนอประเด็นท่ีพบและคำแนะนำในการปรับปรุงจากการ

ตรวจรับรองฯ แกผูบริหารสถาบัน REC/IRB/IEC และเจาหนาท่ี REC/IRB/IEC 
5.7.3 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ หรือผูตรวจรับรองฯ ที่ไดรับมอบหมาย ดำเนินการอธิบาย

ขั้นตอนตอไปในการดำเนินการและระยะเวลาที่ใชในการทำกิจกรรมตาง ๆ ภายหลังการ
ตรวจรับรองฯ ดังนี้ 

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

ใหดำเนินการตาม SOP บทท่ี 8 
5.7.3.3 การสงรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ ใหงานระบบรับรองฯ (สำหรับ

กรณี NECAST ระดับ 2) หรือ สำนักงาน FERCAP (สำหรับกรณี NECAST ระดับ 3) 
5.7.3.4 การสงแผนงานปรับปรุงตามคำแนะนำของคณะผูตรวจรับรองฯ (Action Plan) 
5.7.3.5 การติดตามการรับรองฯ (Follow up) 
5.7.3.6 การตัดสินของคณะกรรมการรับรองฯ (Decision) 
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5.7.4 บนัทึกขอคำถามและอ่ืน ๆ ของ REC/IRB/IEC )หากมี (  
5.7.5  ทำรายงานสรุปผลจากประเด็นที่พบบนพื้นฐานของเกณฑมาตรฐาน 5 ขอ ของงานระบบ

รับรองฯ โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 027: Survey and Evaluation Report 

5.8 การออกใบรับรองการตรวจเย่ียมฯ   
5.8.1 NECAST ระดับ 2 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) ออกใบรับรอง

การตรวจเยี่ยมฯ โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 026: Survey Site Visit Certificate  
ที่สำนักงาน NECAST จัดเตรียม และลงนามโดย Survey coordinator สงให REC/IRB/IEC 
หลังเสร็จสิ้นการตรวจรับรองฯ 

5.8.2 NECAST ระดับ 3 ผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey Coordinator) ออกใบรับรอง
การตรวจเยี ่ยมฯ รวมกับ FERCAP ใชแบบฟอรมของ SIDCER-FERCAP และลงนาม 
โดย Survey coordinator สงให 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. เอกสารอางอิง 
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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับสำนวน ภาษา ใหมีความชัดเจน
ในการปฏิบัติยิ่งข้ึน เพ่ิม Form 021B  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 59 
2 ขอบเขต 59 
3 ความรับผิดชอบ 59 
 3.1 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 59 
 3.2 คณะกรรมการระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย 59 
 3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย 59 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 59 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 60 
 5.1 การเขียนรางรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 60 
 5.2 การตรวจสอบรางรายงาน 60 
 5.3 การจดัทำ การสง และการรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 60 
 5.4 การสงรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
61 

 5.5 การพิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 61 
 5.6 การเสนอผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอ

คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุยเพ่ือพิจารณาตัดสิน 
62 

6 ภาคผนวก 63 
7 เอกสารอางอิง 63 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 63 
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1. วัตถุประสงค 
เพื ่ออธิบายองคประกอบที่สำคัญในการเขียนรายงานการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย 

2. ขอบเขต  
วิธ ีดำเนินการมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Standard 

Operating Procedures, SOP) นี้ใชกับรายงานที ่รวบรวมและจัดเตรียมโดยหัวหนาผู ตรวจรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พรอมท้ังขอมูลตางๆ ท่ีไดจากคณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 คณะผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

จัดทำรางรายงานการตรวจรับรองฯ ตรวจสอบรายงาน และจัดทำรายงานฉบับสมบูรณ  

3.2 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
พิจารณารับรองรายงาน 

3.3 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ประสานงานกับคณะผูตรวจรับรองฯ และสงรายงานผลการตรวจรับรองฯ ฉบับรับรอง ใหแก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 เขียนรางรายงานการตรวจรบัรองฯ 

↓ 

หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

2 ตรวจสอบรางรายงานการตรวจรับรองฯ 
↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

3 จัดทำ สง และรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 
↓ 

หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ 

4 สงรายงานการตรวจรับรองฯ ให REC/IRB/IEC 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 พิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 

↓ 

คณะผูตรวจรับรองฯ 

6 เสนอผลการตรวจรับรองฯ  
ตอคณะกรรมการรับรองฯ  

ผูประสานงานการรับรองฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 การเขียนรางรายงานการตรวจรบัรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

5.1.1 ผูตรวจรับรองฯ แตละคน ทำหนาท่ีรวบรวมขอมูลและเครื่องมือตางๆ  ที่เกี่ยวของในขณะท่ี
เขาตรวจรับรองฯ สงใหหัวหนาผูตรวจรับรองฯ ซึ่งประกอบดวย บันทึกการสัมภาษณ 
บันทึกการสังเกตการณ แบบฟอรมตาง ๆ ที่กรอกเรียบรอยและเคยถูกพิจารณามาแลว 
และผลสรุปการประชุมประจำวันของคณะผูตรวจรับรองฯ ทั้งนี้ ควรสำเนาการนำเสนอตาง ๆ 
ท่ีจัดทำโดย REC/IRB/IEC เก็บไวดวย 

5.1.2 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของขอมูลและเครื่องมือท้ังหมด  
5.1.3 หัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ เขียนรางรายงานตามแบบฟอรม NECAST Form 027: 

Survey and Evaluation Report โดยอางอิงจากผลสรุปการตรวจรับรองฯ ท่ีไดนำเสนอตอ 
REC/IRB/IEC ในระหวางปดการประชุม ภายใน 2 สัปดาห หลังปดการประชุม 

5.2 การตรวจสอบรางรายงาน 
5.2.1 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ แจงเวียนรางรายงานถึงคณะผู ตรวจรับรองฯ ทุกคน เพื่อขอ

ความเห็น และสรุปสงรายงานใหงานระบบรับรองฯ ภายใน 3 สัปดาห หลังปดการประชุม 
5.2.2 ผูตรวจรับรองฯ เสนอขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตาง ๆ ภายในระยะเวลาที่กำหนดโดย

หัวหนาผูตรวจรับรองฯ 
5.2.3 ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตาง ๆ ควรสอดคลองกับมาตรฐานการรับรองคุณภาพฯ ของ 

REC/IRB/IEC ท้ัง 5 มาตรฐาน  
5.2.4 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 จะใหมีการ

ติดตามผลการดำเนินงานหลังการแกไขตามขอเสนอแนะของการตรวจรับรองฯ ตอเม่ือ 
5.2.4.1 ประเด็นท่ีตองแกไขมีความสำคัญตอการปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความ

เปนอยูท่ีดี ของผูเขารวมการวิจัย ไดแก 
(1) คุณภาพการพิจารณาโครงการวิจัยของ REC/IRB/IEC 
(2) การสนับสนุนจากสถาบัน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการทำงานของ REC/IRB/IEC 

5.2.4.2 ประเด็นที ่ตองแกไขเปนประเด็นเดิมที ่ยังไมไดรับการแกไขตามแผนการ
ปรับปรุงจากการตรวจรับรองฯ ครั้งกอน 

5.2.5 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 จะมีการ
ตรวจติดตามการรับรองฯ ทุกสถาบัน 

5.3 การจัดทำ การสง และการรับรองรายงานฉบับสมบูรณ 
5.3.1 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 

5.3.1.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาขอคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ทุกคน 
และปรับปรุงแกไขรางรายงานตามเหมาะสม เปนรายงานฉบับสมบูรณ  
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5.3.1.2 หัวหนาผูตรวจรับรองฯ สงรายงานฉบับสมบูรณใหแกเจาหนาที่งานระบบ
รับรองฯภายใน 3 สัปดาห หลังจากการตรวจรับรองฯ 

5.3.1.3 งานระบบรับรองฯ จัดสงรายงานฉบับสมบูรณใหแก ผูประสานงานการรับรอง
คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST Coordinator) 

5.3.1.4 ผูประสานงานการรับรองฯ ตองพิจารณาเห็นชอบ และสงคืนงานระบบรับรองฯ 
ภายใน 1 สัปดาห 

5.3.2 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3  
5.3.2.1 หัวหนาคณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาขอคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ทุกคน 

และปรับปรุงแกไขรางรายงานตามเหมาะสม เปนรายงานฉบับสมบูรณ  
5.3.2.2 หัวหนาคณะผู ตรวจรับรองฯ สงรายงานฉบับสมบูรณใหแก SIDCER - 

FERCAP Recognition และสำเนาสงงานระบบรับรองฯ ภายใน 3 สัปดาห 
หลังจากการตรวจรับรองฯ 

5.3.2.3 SIDCER-FERCAP สงคืนรายงานฉบับสมบูรณที ่ร ับรองแลว ใหงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 1 สัปดาห 

5.4 การสงรายงานการตรวจรับรองคุณภาพใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
งานระบบรับรองฯ สงรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ ให REC/IRB/IEC ภายใน 3 วัน

ทำการ หลังจากไดรับรายงานฉบับสมบูรณท่ีรับรองแลว รวมท้ังจัดสงแบบฟอรมแผนการดำเนินงานท่ีจะ
จัดทำโดย REC/IRB/IEC โดยใชแบบฟอรม NECAST Form 028: REC/IRB/IEC Corrective Action Plan 

5.5 การพิจารณาแผนดำเนินการปรับปรุงแกไข 
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 ที่เกี่ยวของ สงใหงานระบบรับรองฯ 
ภายใน 1 เดือน นับตั้งแตวันท่ีไดรับรายงานการตรวจรับรองฯ ฉบับสมบูรณ 

5.5.1.2 งานระบบรับรองฯ สงแผนการปรับปรุงใหคณะผูตรวจรับรองฯ ภายใน 2 วันทำการ 
5.5.1.3 คณะผูตรวจรับรองฯ พิจารณาแผนการปรับปรุงแลวกรอกขอมูลตามฟอรม 

NECAST Form 028: REC/IRB/IEC Corrective Action Plan ในกรอบสำหรับ
ผู ตรวจรับรองฯ และสงคืนงานระบบรับรองฯ ภายใน 2 สัปดาห โดยให
ความเห็นอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี ้

(1) เห็นชอบแผนการปรบัปรุง (Approve)  
(2) เห็นชอบแผนการปรับปรุง แตควรตรวจติดตามการดำเนินการตามแผน 

(Approve with Follow-up) ระบุประเด็นท่ีสำคัญตามขอ 5.2.4.1 ขางตน  
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(3) ยังไมเห็นชอบแผนการปรับปรุง โดยขอใหแกไขเพิ่มเติม หรือชี้แจง
เพิ่มเติม (Require Revision or Clarification) ในกรณีนี้งานระบบ
รับรองฯ จะดำเนินการดังตอไปนี้ 

ก) แจงผลการพิจารณาใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยภายใน 1 สัปดาห 

ข) แจงให REC/IRB/IEC สงแผนปรับปรุงที่แกไขเพิ่มเติม คำ
ชี้แจง (Revised Corrective Action Plan or Clarification) 
หรือหลักฐานเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะกลับมายังงานระบบ
รับรองฯ ภายใน 2 สัปดาห นับตั้งแตไดรับขอเสนอแนะ   

ค) เสนอเอกสารที ่ได ร ับจาก REC/IRB/IEC ใหคณะผู ตรวจ
รับรองฯ พิจารณาใหแลวเสร็จ ภายใน 2 สัปดาห โดยคณะ
ผูตรวจรับรองฯ อาจพิจารณา  
1) เห็นชอบแผนการปรบัปรุง (Approve)  
2) เห็นชอบแผนการปรับปรุง แตควรตรวจติดตามการ

ดำเนินการตามแผน (Approve with follow-up)  
3) ไมเห็นชอบแผนการปรับปรุง (Disapprove)  

5.5.2 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 
ดำเนินการโดย SIDCER-FERCAP และใหเจาหนาที่งานระบบรับรองฯ ติดตามผล

การตรวจรับรองฯ  

5.6 การเสนอผลการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอคณะกรรมการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือพิจารณาตัดสิน 

 5.6.1 สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 2 
5.6.1.1 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ใหความเห็นชอบแผนงานปรับปรุง งานระบบรับรองฯ 

จะดำเนินการแจงตอ REC/IRB/IEC ภายใน 1 สัปดาห และงานระบบรับรองฯ 
บรรจุในวาระพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ (SOP บทท่ี 10) 

5.6.1.2 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ใหความเห็นชอบแผนงานปรับปรุง แตควรตรวจ
ติดตามการดำเนินการตามแผน ใหดำเนินการตาม SOP บทท่ี 9  

5.6.1.3 กรณีคณะผูตรวจรับรองฯ ไมเหน็ชอบแผนการปรับปรุง งานระบบรับรองฯ จะ
รวบรวมเอกสารและขอคิดเห็นของคณะผูตรวจรับรองฯ เสนอบรรจุในวาระ
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ (SOP บทท่ี 10) 

  5.6.2  สำหรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับ 3 
    งานระบบรบัรองฯ ติดตามผลการพิจารณาจากผูประสานงานของ SIDCER-FERCAP  
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6. ภาคผนวก  
NECAST Survey Forms 
Form 027 Survey and Evaluation Report 
Form 028 REC/IRB/IEC Corrective Action Plan 

 
7. เอกสารอางอิง 

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับเนื้อหา ใหสอดคลองกับประกาศ
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงวันท่ี 30 
ตุลาคม 2561  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 66 
2 ขอบเขต 66 
3 ความรับผิดชอบ 66 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 66 
 3.2 ผูตรวจติดตามฯ 66 
 3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 66 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 66 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 67 
 5.1 การคัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 67 
 5.2 การเตรียมพรอมในการเขาติดตามฯ  67 
 5.3 การเขาติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 67 
 5.4 การเขียนรายงานติดตามฯ  67 
6 ภาคผนวก 68 
7 เอกสารอางอิง 68 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 69 
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1. วัตถุประสงค  
เพื ่อตรวจสอบใหแนใจวาการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไดเปนไปตาม

คำแนะนำของคณะกรรมการตรวจรับรองในระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย กอนให
การรับรองฯ 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการตรวจรับรองจาก

ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และคณะผูตรวจรับรองฯ มีขอเสนอแนะใหนำไป
ปรับปรุง และใหมีการติดตามผลการดำเนินงานปรับปรุงตามขอเสนอแนะกอนใหการรับรองฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประสานงานกับผูตรวจรับรองฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (REC/IRB/IEC) 

3.2 ผูตรวจติดตามฯ 
เขาติดตามผลการดำเนินงานของ REC/IRB/IEC  

3.3 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
การพิจารณาผลการปรับปรุง 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน  
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

1 คัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 
↓ 

คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

2 เตรียมพรอมในการเขาติดตามฯ 
↓ 

คณะผูตรวจติดตามฯ/ REC/IRB/IEC/  
งานระบบรับรองฯ 

3 เขาติดตามผลการดำเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

↓ 

คณะผูตรวจติดตามฯ 

4 เขียนรายงานการติดตามฯ คณะผูตรวจติดตามฯ 
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5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การคัดเลือกผูตรวจติดตามฯ 
5.1.1 การตรวจติดตามฯ ระดับ 2 

งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับผูประสานงานการตรวจรับรองฯ (Survey coordinator) 
มอบหมายผูตรวจติดตามฯ จำนวน 1-2 คน โดยเปนคณะผูตรวจรับรองฯ ที่เขารวมการ
ตรวจรับรองฯ หนวยงานนั้น ยกเวนมีเหตุจำเปนที่ปฏิบัติไมได ใหผูประสานงานการตรวจ
รับรองฯ (Survey coordinator) มอบหมายผูอ่ืนท่ีมีคุณสมบัติใกลเคียงตามเห็นเหมาะสม 

5.1.2 การตรวจติดตามฯ ระดับ 3 
ผูประสานงานของ FERCAP ในประเทศ (FERCAP Local coordinator) มอบหมายผูตรวจติดตามฯ 
จำนวน 1-2 คน โดยเปนคณะผูตรวจรับรองฯ ที่เขารวมการตรวจรับรองฯ หนวยงานนั้น 
ยกเวนมีเหตุจำเปนที่ปฏิบัติไมได และผูประสานงานของ FERCAP ในประเทศ (FERCAP 
Local coordinator) ไดมอบหมายผูอ่ืนท่ีมีคุณสมบัติใกลเคียงตามเห็นเหมาะสม 

5.2 การเตรียมพรอมในการเขาตรวจติดตามฯ 
5.2.1 งานระบบรับรองฯ ประสานงานกับ REC/IRB/IEC เพื่อสอบถามวันเวลาที่สะดวก ภายใน 6 เดือน 

ภายหลังไดรับแผนการปรับปรุงแกไข 
5.2.2 งานระบบรับรองฯ จัดเตรียมเอกสารผลการตรวจรับรองฯ ที่ผานมา และผลการปรับปรุง

แกไข สงใหคณะผูตรวจติดตามฯ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส กอนวันตรวจติดตามฯ อยาง
นอย 2 สัปดาห เพื่อท่ีผูตรวจติดตามจะสามารถพิจารณาและเลือกประเด็นที่มีผลตอการ
รับรองฯ เชน การพิจารณาโครงการวิจัย การดำเนินการประชุม การสนับสนุนจากสถาบัน เปนตน 

5.2.3 งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือเชิญผูตรวจติดตามฯ อยางเปนทางการถึงผูบริหารสถาบัน 

5.3 การเขาติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.3.1 ผูตรวจติดตามฯ อธิบายถึงวัตถุประสงค ขอบเขตและกิจกรรมท่ีเก่ียวของในการติดตามผล 

ใหแกผูแทน REC/IRB/IEC 
5.3.2 ผูตรวจติดตามฯ ตรวจสอบขอมูลและเอกสารตางๆ เพิ่มเติมเกี่ยวกับการดำเนินงานและ

บันทึกการติดตามผลการดำเนินงานโดยใชแบบฟอรม NECAST Form 29 − Survey 
Follow-up Visit Assessment Form  

5.3.3 ผูตรวจติดตามฯ หารือผลการตรวจติดตามฯ กับผูแทนฯ  

5.4 การรายงานและการประเมินผลการติดตามฯ 
5.4.1 ผูตรวจติดตามฯ สงผลการตรวจติดตามฯ ตามแบบฟอรม NECAST Form 29 − Survey 

Follow-up Visit Assessment Form ใหแกงานระบบรับรองฯ ภายใน 1 สัปดาห ภายหลัง
การตรวจติดตามฯ 
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5.4.2 งานระบบรับรองฯ ดำเนินการ ดังนี้ 

5.4.2.1 กรณีผลการตรวจติดตามฯ ระบุวาไมมีขอแกไขเพิ่มเติม ใหแจง REC/IRB/IEC 
เพื่อทราบ ภายใน 1 สัปดาห และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการ
รับรองฯ เพ่ือรับรอง 

5.4.2.2 กรณีผลการตรวจต ิดตามฯ ระบ ุว าม ีประเด ็นแก ไขเล ็กน อย ให แจง 
REC/IRB/IEC เพื ่อแกไข ภายใน 1 สัปดาห และให REC/IRB/IEC แกไขให
สมบูรณ ภายใน 1 เดือน และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการ
รับรองฯ เพ่ือรับรอง 

5.4.2.3 กรณีที่ประชุมคณะกรรมการรับรองฯ พิจารณาวามีประเด็นสำคัญที่ยังไมได
แก  ไข ให แจ ง  SIDCER – FERCAP เพ ื ่อทราบ และ แจ ง REC/IRB/IEC  
เพื่อแกไขเพิ่มเติม ภายใน 1 สัปดาห และให REC/IRB/IEC แกไขใหสมบูรณ 
ภายใน 1 เดือน และใหบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการรับรองฯ  
เพ่ือพิจารณาอีกครั้งหนึ่ง  

5.4.3 งานระบบรับรองฯ เสนอรายงานตอคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือพิจารณา ตาม SOP บทท่ี 10 

6. ภาคผนวก  

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

7. เอกสารอางอิง 

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนถอยคำใหชัดเจนข้ึน 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

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

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

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 
 4.2 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 2 73 
 4.3 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 3 73 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 73 
 5.1 กอนการประชุม 73 
 5.2 ระหวางการประชุม 74 
 5.3 พิจารณาตัดสิน 74 
 5.4 ภายหลังการประชุม 75 
 5.5 บันทึกรายงานการประชุม 76 
 5.6 หนังสือแจงผลการรับรองฯ 77 
6 ภาคผนวก 77 
7 เอกสารอางอิง 77 
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1. วัตถุประสงค 
เพื่อแสดงขั้นตอนในการพิจารณารับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และขอบเขต

อำนาจการตัดสิน  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) นี้จะใชกับการประชุมคณะกรรมการ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีขอรับการรับรองคุณภาพภายใต ระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย (National Ethics Committee Accreditation 
System of Thailand, NECAST)  

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เสนอรายงานการตรวจรับรองฯ และผลการติดตามการดำเนินงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย การแจงผลการตัดสินให REC/IRB/IEC ทราบ และการรับรองอยาง
เปนทางการ  

3.2 คณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
การประชุมพิจารณาตัดสิน 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 กอนการประชมุ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

2 ระหวางการประชุม 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

3 พิจารณาตัดสิน ระดับ 1 -3 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม ระดับ 1 -3 
↓ 

งานระบบรับรองฯ 

5 บันทึกรายงานการประชุม 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

6 แจงผลการรับรองฯ งานระบบรับรองฯ 
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4.1 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 1 
 

ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
3 พิจารณาตัดสิน 

↓ 
คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 
 
4.2 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 2 

 
ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

3 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 
 
4.3 ข้ันตอนการดำเนินงาน NECAST ระดับ 3 

 
ลำดับ ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 

3 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

คณะกรรมการรับรองฯ 

4 ภายหลังการประชุม คณะกรรมการรับรองฯ 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 กอนการประชุม 

5.1.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดเตรียมวาระ 
การประชุม และเอกสารท่ีเก่ียวของ  

5.1.2 ประสานงานกับคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือกำหนดวันประชุม 
5.1.3 ออกหนังสือเชิญคณะกรรมการรับรองฯ เขารวมการประชุม 
5.1.4 ตรวจสอบผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการรับรองฯ ท่ีเขารวมการประชุมแยกตามวาระ 
5.1.5 เชิญตัวแทนผูตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (NECAST 

Surveyor) ผูประสานงานการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST Coordinator) และผูท่ีเก่ียวของเขารวมการประชุมไดตามความเหมาะสม 
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5.2 ระหวางการประชุม 
5.2.1 เลขานุการคณะกรรมการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ตรวจสอบองคประชุม 
5.2.2 ประธานดำเนินการประชุม เมื่อองคประชุมครบและประกาศผลประโยชนทับซอน 

ของกรรมการผูเขารวมการประชุม  
5.2.3 ดำเนินการประชุมตามวาระการประชุม  
5.2.4 กรรมการที่มีผลประโยชนทับซอนตองออกจากที่ประชุมในขณะที่มีการพิจารณาวาระ 

ท่ีเก่ียวของ 
5.2.5 กรรมการในที ่ประชุมมีสิทธิ ์ลงมติ (vote) รับรอง ไมรับรอง หรือถอนการรับรอง  

คนละ 1 เสียงโดยอิสระ 
5.2.6 การตัดสินของคณะกรรมการรับรองฯ ใหถือเสียงขางมากเกินกึ่งหนึ่งขององคประชุม  

ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมฯ ออกเสียงเพ่ิมอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
5.3 พิจารณาตัดสิน 

   5.3.1 NECAST ระดับ 1 
5.3.1.1 รับรอง 
5.3.1.2 รับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  

 5.3.2 NECAST ระดับ 2 
5.3.2.1 รับรอง 
5.3.2.2 รับรอง หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
5.3.2.3 ไมรับรอง เม่ือ 

(1) ไมมีการตอบรับใด ๆ ตอรายงานการตรวจเยี่ยมและประเมินกอน
ให การร ับรองฯ ภายในระยะเวลา 6 เด ือน หรือ ปฏิบ ัต ิไม
สอดคลองกับแผนการปรับปรุงแกไข  

(2) คณะกรรมการร ับรองฯ พ ิจารณาแล วเห ็นว า REC/IRB/IEC 
จำเปนตองปรับปรุงอยางมาก สงผลตอคุณภาพการพิจารณา
โครงการวิจัยและมีผลกระทบตอสิทธิ ความปลอดภัย และความ
เปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย 

 5.3.3 NECAST ระดับ 3 
5.3.2.1 รับรอง 
5.3.2.2 ไมรับรอง เม่ือไมไดรับ SIDCER Recognition 
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5.4 ภายหลังการประชุม 
5.4.1 NECAST ระดับ 1 

5.4.1.1 กรณีรับรอง 
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี

มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม 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 หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองและสถานที่มอบ

ประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษยโดยใชแบบฟอรม 
NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST Accredition 
ลงนามโดย รอง ผวช.  

 5.4.2 NECAST ระดับ 2  
5.4.2.1 กรณีรับรอง 

(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี
มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม 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 หลังจากแกไขตามขอเสนอแนะ  
(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองและสถานที่มอบ

ประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษยโดยใชแบบฟอรม 
NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST Accredition 
ลงนามโดย รอง ผวช. ภายใน 3 เดือน หากยังไมสงตามระยะเวลาท่ี
กำหนดไว REC/IRB/IEC จะตองขอรับการตรวจรับรองฯ โดยเริ่ม
กระบวนการใหมท้ังหมด 
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5.4.2.3 ไมรับรอง  
(1) งานระบบรับรองฯ จัดทำหนังสือผลการตัดสินเปนลายลักษณ

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

(2) REC/IRB/IEC ดำเนินการปรับปรุงแกไขและสงเอกสารหลักฐาน
กลับมายังงานระบบรับรองฯ ตามท่ีประชุมคณะกรรมการรับรองฯ ได
ใหขอเสนอแนะ ภายใน 1 ป หากยังไมสงตามระยะเวลาที่กำหนดไว 
REC/IRB/IEC จะตองขอรับการตรวจรับรองฯ โดยเริ่มกระบวนการ
ใหมท้ังหมด 

 5.4.2 NECAST 3 
5.4.2.1 กรณีรับรอง 

(1) งานระบบรับรองฯ ทำหนังสือแจงผลการรับรองฯ และสถานท่ี
มอบประกาศนียบัตรคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย และลงนาม
โดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) โดยใช
แบบฟอรม NECAST Survey Form 25 − Notification of NECAST 
Accredition ภายใน 1 สัปดาห 

(2) งานระบบรับรองฯ  
5.4.2.2 ไมรับรอง เม่ือไมไดรับ SIDCER Recognition 

(1) งานระบบรับรองฯ จัดทำหนังสือผลการตัดสินเปนลายลักษณ
อักษร ลงนามโดย ผวช. พรอมระบุเหตุผลการไมร ับรอง ให 
REC/IRB/IEC ทราบ ภายใน 1 สัปดาห 

5.5 บันทึกรายงานการประชุม 
5.5.1 รายงานการประชุมควรประกอบดวยหัวขอตอไปนี้ 

(1) ครั้งท่ีและวันท่ีประชุม  
(2) สถานท่ีประชุม 
(3) รายชื่อผูเขาประชุม และตำแหนงในคณะกรรมการฯ  
(4) รายชื่อผูไมเขาประชุมและเหตุผลท่ีไมเขาประชุม 
(5) ผูรับเชิญเขาประชุม 
(6) เวลาเริ่มและเลิกประชุม 
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5.5.2 บันทึกรายงานการประชุม และหนังสือแจงผลการรับรองฯ 
เก็บรายงานการประชุมตนฉบับและสำเนาหนังสือแจงผลการรับรองฯ เขาแฟม 
“รายงานการประชุม” 

5.6 หนังสือแจงผลการรับรองฯ 
5.6.1 งานระบบรับรองฯ ออกหนังสือแจงผลการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย ลงนามโดยรองผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ (รอง ผวช.) 
5.6.2 จัดเก็บสำเนาหนังสือแจงผลรับรองคุณภาพฯ ไวในแฟม “หนังสือแจงผลการรับรอง

คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย” 
5.6.3 งานระบบรับรองฯ ออกหนังสือแจงรายชื ่อ REC/IRB/IEC ที่ไดรับการรับรองฯ ถึง 

ผูประสานงาน SIDCER-FERCAP 

5.7. การถอนการรับรองฯ  
      เมื่อ REC/IRB/IEC ไมดำเนินการตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับสากลและระดับประเทศ 

กอใหเกิดผลกระทบอยางรายแรงตอสิทธิ ความปลอดภัย ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารับการวิจัย ทั้งนี้ 
เปนไปตามเกณฑท่ี วช. ประกาศ 

 
6. ภาคผนวก 
 - 
7. เอกสารอางอิง 

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 

หนา 78 ของ 90 หนา 

 

 

8. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับปรุงสำนวนภาษาใหชัดเจนข้ึน  

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

02 9 มิถุนายน 2566 ฉบับท่ีสอง 
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การสงรายงานความกาวหนาประจำปและ 
การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
Submission and Reviewing of Progress Report of REC/IRB/IEC 

Accredited by NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 80 ของ 90 หนา 

 

 

สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

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 การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 82 
 5.2 การจัดทำรายงานความกาวหนาประจำป  82 
 5.3 การตรวจรายงานความกาวหนาประจำป 82 
 5.4 การแจงผล  82 
6 ภาคผนวก 82 
7 เอกสารอางอิง 83 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 83 
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การสงรายงานความกาวหนาประจำปและ 
การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
Submission and Reviewing of Progress Report of REC/IRB/IEC 

Accredited by NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 81 ของ 90 หนา 

 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือแสดงวิธีติดตามผลการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรองวายัง
สอดคลองตามมาตรฐานระบบรับรองคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOP) นี้จะครอบคลุมขั้นตอนการสงรายงาน

ความกาวหนาประจำป สำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย (Ethics Committee/Institutional Review 
Board, REC/IRB/IEC) ท่ีไดรับการรับรองภายในชวงระยะเวลาท่ีกำหนด ท้ังระดับ 1, ระดับ 2  และระดับ 3 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหสงรายงานความกาวหนาประจำป การตรวจสอบ

รายงานความกาวหนาประจำป และการแจงผลการรับรอง/ไมรับรองรายงานความกาวหนาประจำป 

3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
จัดทำรายงานความกาวหนา ทุก 1 ป  

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 

 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 แจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

2 รับรายงานความกาวหนาประจำป 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

3 ตรวจรายงานความกาวหนา 

↓ 

งานระบบรับรองฯ 

4 แจงผล งานระบบรับรองฯ 
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การสงรายงานความกาวหนาประจำปและ 
การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
Submission and Reviewing of Progress Report of REC/IRB/IEC 

Accredited by NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 82 ของ 90 หนา 

 

 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 

5.1 การแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.1.1 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบรายชื่อ REC/IRB/IEC ที่ครบกำหนดสงรายงานความกาวหนา 

และแจงเตือนกอนถึงกำหนดการสงอยางนอย 2 เดือน พรอมแนบแบบฟอรม NECAST 
Form 032: Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report ทางไปรษณีย และ
ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 

5.1.2 หากยังไมไดรับรายงานความกาวหนาภายใน 1 เดือน หลังจากครบกำหนดสง ใหโทรศัพท
และสงไปรษณียอิเล็กทรอนิกส ประสานงานกับ REC/IRB/IEC เจาหนาที ่สำนักงาน
จริยธรรมการวิจยั พรอมบันทึกรายละเอียดการประสานงาน 

5.2 การรับรายงานความกาวหนาประจำป  
ลงบันทึกรับเอกสารรายงานความกาวหนา โดยถือเอาวันที่ในตราประทับของไปรษณียตนทาง

เปนวันท่ียืน่ สงรายงานความกาวหนาฯ 

5.3 การตรวจรายงานความกาวหนาประจำป 
5.3.1 งานระบบรับรองฯ แจงการไดรับเอกสารถึงผูแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

หรือเจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  
5.3.2 งานระบบรับรองฯ ตรวจสอบความครบถวนของขอมูลที่กรอกใน NECAST Form 032: 

Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report หากขอมูลไมครบถวน หรือไม
ถูกตอง ใหประสานงานผูรับผิดชอบของ REC/IRB/IEC ใหสงเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 2 สัปดาห  

5.3.3 หากรายงานความกาวหนาประจำปไมครบถวน หรือไมเหมาะสมจะสงรายงานพรอมท้ัง
ขอคิดเห็นและการแกไขท่ีตองการเพ่ือให REC/IRB/IEC ดำเนินการแกไขใหแลวเสร็จภายใน 
2 สัปดาห และใหสงรายงานท่ีแกไขแลวสงกลับมาอีกครั้ง 

5.3.4 งานระบบรับรองฯ เสนอรายงานความกาวหนาในท่ีประชุมคณะกรรมการรับรองฯ เพ่ือทราบ 

5.4 การแจงผล 
5.4.1 หากรายงานความกาวหนาประจำปมีความครบถวน ใหจัดเก็บในแฟมขอมูล บันทึกใน

ฐานขอมูล และทำบันทึกแจงผลการพิจารณารายงานความกาวหนาให REC/IRB/IEC 
รับทราบ โดยหัวหนางานระบบรับรองฯ ลงนาม REC/IRB/IEC 

6. ภาคผนวก 
NECAST Survey Forms 
Form 032 Accredited REC/IRB/IEC Annual Progress Report 
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การสงรายงานความกาวหนาประจำปและ 
การประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีไดรับการรับรอง 
Submission and Reviewing of Progress Report of REC/IRB/IEC 

Accredited by NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 83 ของ 90 หนา 

 

 

7. เอกสารอางอิง 
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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

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 
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Documentation and Archiving of NECAST 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 86 
2 ขอบเขต 86 
3 ความรับผิดชอบ 86 
 3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 86 
4 ข้ันตอนการดำเนินงาน 86 
5 รายละเอียดการดำเนินงาน 86 
 5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของ 86 
 5.2 การจัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของ 88 
 5.3 การทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของ 88 
6 ภาคผนวก 89 
7 เอกสารอางอิง 89 
8 ประวัติการแกไขเอกสาร 90 
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การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Documentation and Archiving of NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 86 ของ 90 หนา 

 

 

1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการรวบรวมและจัดเก็บเอกสารมีความถูกตองเปนระบบ คนงาย มีความปลอดภัย และรักษาความลับ 

2. ขอบเขต 
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ นี้ครอบคลุมเอกสารหลักฐานของการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยของประเทศไทย 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 งานระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

การรวบรวมเอกสาร การจัดเก็บเอกสารของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษยท่ีขอรับการตรวจรับรองฯ อัตตประวัติผูตรวจรบัรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด เอกสารท่ี
เกี่ยวของกับการตรวจรับรองฯ เอกสารที่เกี ่ยวของกับการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด และ 
การทำลายเอกสาร 

4. ข้ันตอนการดำเนินงาน 
 ข้ันตอน ผูรับผิดชอบ 
1 รวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

 
2 จัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
งานระบบรับรองฯ 

 

3 
ทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของ งานระบบรับรองฯ 

5. รายละเอียดการดำเนินงาน 
5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเกี่ยวของ 

5.1.1 งานระบบรับรองฯ มีการรวบรวมเอกสาร ดังตอไปนี้ 
5.1.1.1 เอกสารของ REC/IRB/IEC 

(1) แฟมประวัติท่ีเปนปจจุบันของ REC/IRB/IEC ท่ีผานการรับรองฯ 
(2) ประวัติ REC/IRB/IEC จะเก็บตามลำดับสารบัญ  
(3) เอกสารทุกอยางของ REC/IRB/IEC ท่ีเก่ียวของกับกระบวนการรับรองฯ 

ควรมีการจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส เพื่อการนำมาพิจารณาอีก
ครั้งเม่ือมีการกลับมาตออายุการรับรองใหม 

(4) เอกสารตางๆ ท่ีมีการจัดเก็บดูแลและรักษา ควรรวบรวมไวแตจะไม
จำกัดจำนวนกับเอกสารตางๆ ตอไปนี้ 
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ก) แบบคำรองขอรับการตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
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
ในมนุษยฉบับสมบูรณและภาคผนวกอื่นที่เกี่ยวของ ถามี (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) สำเนาหนังสือแจงผลการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย 

ฌ) สำเนารายงานความกาวหนาประจำปของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย (NECAST Form 032: Accredited REC/IRB/IEC 
Annual Progress Report) 

ญ) สำเนาการตัดสินใจและการแกไขตาง ๆ จาก REC/IRB/IEC 
ฎ) เครื่องมืออุปกรณและการติดตอสื่อสารตาง ๆ ท่ีเก่ียวของระหวาง

การเขาตรวจรับรองฯ 

5.1.1.2 เอกสารผูตรวจรับรองฯ งานระบบรับรองคุณภาพฯ เก็บรักษาเอกสารผูตรวจ
รับรองฯ ตอไปนี้ 

(1) รายนามผูตรวจรับรองฯ 
(2) ประวัติของผูตรวจรับรองฯ (NECAST Form 004: Surveyor CV) 
(3) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของเทาท่ีจำเปน เชน หลักฐานการอบรมผูตรวจ

รับรองฯ 



 
ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

National Ethics Committee Accreditation System of Thailand  NECAST 12/2.0 

การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารการรับรองคุณภาพ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Documentation and Archiving of NECAST 

เริ่มใช 10 ก.ค. 2566 

หนา 88 ของ 90 หนา 

 

 

(4) จำนวนครั้งการตรวจรับรองฯ พรอมระบุสถานท่ีตรวจรับรองฯ 

5.1.1.3 เก็บรักษาวิธีการดำเนินการมาตรฐานฯ งานระบบรับรองฯ ท้ังฉบับเกาและ
ฉบับปจจุบัน รวมท้ังเอกสารท่ีเก่ียวของตาง ๆ  

5.1.1.4 เอกสารอ่ืน ๆ 
(1) ความคิดเห็นจากผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด ในการฝกอบรมผูตรวจรับรองฯ 

ของระบบรับรองฯ ที ่จัดเก็บโดยผู ประสานงานการตรวจรับรองฯ  
ตองเก็บรักษาแยกไวกับเอกสารอ่ืน ๆ  (NECAST Form 024 − Surveyor 
Training Course Evaluation) ความคิดเห็นตาง ๆ ตองเก็บรักษา
อยางนอย 3 ป หลังจากการตรวจรับรองฯ ไดสิ้นสุดลง  

(2) รายงานการประชุมคณะกรรมการรบัรองฯ 
(3) ประกาศแตงตั้งและคำสั่งท่ีเก่ียวของ 
(4) เอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

5.2 การจัดเก็บเอกสารท่ีเกี่ยวของ 
5.2.1 เอกสารตนฉบับที่เกี่ยวของและในรูปแบบสื่ออิเล็กทรอนิกส โดยมีการสำรองขอมูล หรือ 

back up อยางสม่ำเสมอ ทุกวันศุกรของสัปดาห 
5.2.2 เอกสารที่เกี่ยวของกับการรับรองฯ โดยจัดแยกการเก็บรักษาตามระดับการรับรองฯ ตาม

กระบวนการขอการรับรองฯ  
5.2.3 อัตประวัติผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด โดยจัดแยกการเก็บรักษาตาม

ผูตรวจรับรองฯ และผูตรวจรับรองฯ ฝกหัด  
5.2.4 การจำกัดผูเขาถึงเอกสาร เฉพาะคณะกรรมการรับรองคุณภาพฯ และเจาหนาท่ีงานระบบ

รับรองฯ หากมีผู ตองการเขาถึงเอกสารตองบันทึกถึงหัวหนางานระบบรับรองฯ และ 
ลงนามรักษาความลับ  

5.3 การทำลายเอกสารท่ีเกี่ยวของ 

5.3.1 เอกสารตนฉบับการรับรองฯ และเอกสารไมรับรองฯ จะเก็บไวท่ีงานระบบรับรองคุณภาพฯ 
โดยไมมีกำหนดวันหมดอายุ 

5.3.2 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของกับการตรวจรับรองฯ ของสถาบัน เมื่อครบกำหนด 3 ป จะตอง
ทำการสแกนและเก็บไวในรูปเอกสารอิเล็กทรอนิกส กอนจะเก็บตนฉบับไวในท่ีตูเอกสาร
รอทำลาย 

5.3.3 เมื ่อจะทำลายเอกสาร ทางงานระบบรับรองฯ ทำบันทึกสรุปแจงรายชื่อเอกสารพรอม
วิธีการทำลายเอกสารแกหัวหนางานระบบรับรองฯ เพ่ือขออนุมัติทำลายเอกสาร 
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5.3.4 เมื ่อไดรับอนุมัติ หัวหนางานระบบรับรองฯ มอบหมายหนาที่ใหเจาหนาที่ผู ใดผู หนึ่ง
รับผิดชอบในการควบคุมการทำลายเอกสาร ใหเปนไปตามขอกำหนด การรักษาความลับ
โดยเครงครัด และเปนไปตามระเบียบราชการ 

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. เอกสารอางอิง 

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. ประวัติการแกไขเอกสาร 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

คณะทำงานโครงการสงเสริมพัฒนา
มาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

01 27 สิงหาคม 2557 ฉบับแรก 

คณะทำงานพัฒนาวิธีดำเนินการ
มาตรฐานระบบรับรองคุณภาพ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย 

01.1 9 มีนาคม 2564 ปรับถอยคำและสำนวน  

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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	SOP NECAST  วิธีดำเนินการมาตรฐานฯ SIGNED 49
	NECAST-07-Surveying_Final 2023 07 25
	1. วัตถุประสงค์
	3.1 ผู้บริหารสถาบัน
	3.1.1 เข้าร่วมการเปิดและปิดการประชุม
	3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์/เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ
	3.2.1 ให้ความร่วมมือกับผู้ตรวจติดตามการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ระหว่างการตรวจรับรองฯ
	3.2.2 เข้าร่วมการเปิดและปิดการประชุม
	3.2.3 เข้ารับการสัมภาษณ์
	3.3 คณะผู้ตรวจรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	เยี่ยมชมสถานที่ ทบทวนเอกสาร สัมภาษณ์ สังเกตการณ์การประชุม และสรุปผลประจำวัน
	4. ขั้นตอนการดำเนินงาน
	5. รายละเอียดการดำเนินงาน
	5.1 การดำเนินการเปิดประชุม
	5.1.1 คณะผู้ตรวจรับรองฯ เข้าประชุมตามวัน เวลา สถานที่ ตามระบุในกำหนดการ อย่างพร้อมเพรียงก่อนเปิดประชุมอย่างน้อย 10 นาที การเปิดประชุมจะจัดขึ้นในวันแรกของการตรวจรับรองฯ เพื่อนำเสนอวัตถุประสงค์และระเบียบ วิธีการตรวจรับรองต่าง ๆ อย่างเป็นทางการและเพื่อให...
	5.1.2 คณะผู้ตรวจรับรองฯ ผู้ตรวจรับรองฯ ฝึกหัด และผู้สังเกตการณ์ ลงนามในแบบฟอร์มข้อตกลงการรักษาความลับของ REC/IRB/IEC ที่ตรวจรับรองฯ ก่อนเปิดการประชุม
	5.1.3 ผู้บริหารของสถาบัน หรือประธาน REC/IRB/IEC หรือผู้แทนที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้เปิดประชุมตามเวลาในกำหนดการ จากนั้นประธาน REC/IRB/IEC หรือผู้แทนที่ได้รับมอบหมาย นำเสนอข้อมูลความเป็นมา โครงสร้างองค์กร การดำเนินงาน และผลการดำเนินงานของ REC/IRB/IEC โดยใ...
	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
	5. รายละเอียดการดำเนินงาน
	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
	5.3.2 NECAST ระดับ 2
	5.3.2.1 รับรอง
	5.3.2.2 รับรอง หลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ
	5.3.3 NECAST ระดับ 3
	5.3.2.1 รับรอง
	5.4.1.2 กรณีรับรอง หลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ
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