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ประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
เร่ือง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) 
      

อนุสนธิประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) ลงวันที่ ๓๐ ตุลาคม 
๒๕๖๑ เพ่ือการดำเนินงานระบบการประเมินคุณภาพการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ที่มีชื่อเรียกวา “ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand: NECAST)” 

ท้ังนี้ เพ่ือใหการดำเนินงานของระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนไปดวย
ความเรียบรอยและมีประสิทธิภาพ สำนักงานการวิจัยแหงชาติ จึงขอยกเลิกประกาศสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
เร ื ่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย (National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand: NECAST) ลงวันที ่ ๓๐ ตุลาคม ๒๕๖๑ และประกาศระบบการรับรอง
คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ใหสอดคลองกับลักษณะโครงการวิจัยและบริบทที่เกี่ยวของของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบัน ซ่ึงประกอบดวย ๕ มาตรฐาน และมีการแบงระดับการรับรอง
คุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปน ๓ ระดับ ดังตอไปนี้ 

มาตรฐานที่ ๑   โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

โครงสรางองคประกอบและความชำนาญของคณะกรรมการและเจาหนาที ่มีความเหมาะสม 
กับปริมาณและประเภทของโครงการวิจัยท่ีพิจารณาทบทวน ประกอบดวย 

๑.๑ โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการ (Membership requirements)  
๑.๒ การบริหารจัดการ (Administrative requirements) มีจำนวนบุคลากรเพียงพอท่ีจะตรวจตรางาน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มีสำนักงานเปนสัดสวนชัดเจน มีการกำหนดหนาที่และงานของ
เจาหนาท่ีสำนักงานและเง่ือนไขการทำหนาท่ีเปนลายลักษณอักษร 

๑.๓ การฝกอบรมสำหรับกรรมการ (Membership initial and continuous training) คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยสมควรจัดใหกรรมการไดรับการศึกษาท้ังในระยะเริ่มตนและศึกษาตอเนื่อง 

๑.๔ การจัดการกรณีการขัดแยงทางผลประโยชน (Management of conflicts of interest) คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยพึงมีนโยบายการจัดการกรณีการขัดแยงทางผลประโยชน 

มาตรฐานที่ ๒   ปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ  

๒.๑ มีการกำหนดนโยบายหรือแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมประจำสถาบัน โดยอางอิง
กฎหมาย กฎระเบียบ และ/หรือมาตรฐานระดับชาติ และ/หรือระดับสากล (Availability of regulations and 
guidelines for REC/IRB/IEC reference) 
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๒.๒ มีวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure, SOP) ที่เปนลายลักษณอักษร 
(Availability of SOPs) 

๒.๓ มีวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีสอดคลองกับกฎหมาย กฎระเบียบของสถาบัน รวมถึงมาตรฐาน
ระดับชาติและระดับสากล (Adherence to national and international guidelines) 

๒.๔ วิธีดำเนินการมาตรฐานที่ครอบคลุมงานและกิจกรรมที ่ตองปฏิบัติ (Areas and functions 
covered by the SOPs) อยางนอยจะตองครอบคลุมหัวขอดังนี้ 

๒.๔.๑ โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการ (Structure and composition of research 
ethic committee) 

๒.๔.๒ การจัดการเก่ียวกับโครงการวิจัยท่ียื่นเขามาเพ่ือพิจารณาเปนครั้งแรก  
๒.๔.๓ การจัดการเกี่ยวกับการยื่นเอกสารเพิ่มเติมหลังจากผานการรับรอง (Management of 

post approval submissions) 
๒.๔.๔ กระบวนการพิจารณา (Review process) โดยครอบคลุมการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

(Full board review) และ/หรือการยกเวนการพิจารณา (Exemption review) และ/หรือ 
การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)  

๒.๔.๕ กระบวนการจัดการประชุม (Meeting procedures) 
๒.๔.๖ การบันทึกการประชุมและกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมท้ังการแจงผล (Documentation 

of meeting minute, Research ethics committee activities and communication 
of decision) 

๒.๔.๗ การจัดการและการเก็บรักษาเอกสารโครงการ (Management and archiving files) 
 ๒.๔.๘ การตรวจเยี่ยม (Site visit) 

๒.๔.๙ การจัดการเก่ียวกับขอเรียกรอง/การรองเรียน (Management of queries/Complaints) 
๒.๔.๑๐ การเขียนและการทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Writing and revising SOPs) 

๒.๕ มีแบบฟอรมท่ีใชในการพิจารณาของคณะกรรมการ (Availability of REC/IRB/IEC forms and checklists) 
๒.๖ มีการปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานเปนระยะ (Periodic updating of SOPs) 

มาตรฐานที่ ๓   วิธีการพิจารณาทบทวน 

๓.๑ มีการใชแบบประเมินโครงการวิจัยสำหรับกรรมการผูทบทวน (Comprehensive use of reviewer 
assessment form) 

๓.๒ กระบวนการพิจารณาทบทวน (Review process) เปนไปตาม SOP 
๓.๓ การพิจารณาทบทวนโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของมีคุณภาพ ครอบคลุมประเด็น

ทางดานวิทยาศาสตรและจริยธรรมการวิจัย (Elements of review/Quality of review/Scientific and ethical issues) 
๓.๔ กระบวนการพิจารณาตัดสิน (Decision-making process) 

๓.๔.๑ กระบวนการพิจารณาตัดสินเปนไปตามความเสี่ยงของโครงการวิจัย 
๓.๔.๒ ระยะเวลาที ่ใชในกระบวนการพิจารณาเปนไปตามระบุในวิธ ีการดำเนินงานตาม

มาตรฐาน (SOP) 
๓.๕ มีวาระการประชุมที่ครบถวนและดำเนินการประชุมตามวาระที่กำหนด (Completeness of 

meeting agenda) 
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มาตรฐานที่ ๔   วิธีการปฏิบัติหลังใหการรับรอง/ความเห็นชอบ 

๔.๑ รายงานการประชุม (Meeting minutes) และการแจงผลการพิจารณาตัดสิน  
๔.๒ การทบทวนตอเนื่อง เชน Amendments, Progress reports, SAE reports, Protocol deviation/ 

violation, Final report เปนตน 

มาตรฐานที่ ๕   การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 

๕.๑ มีสถานที ่และอุปกรณในการจัดเก็บเอกสารที ่ เพียงพอ มีระบบความปลอดภัยสามารถ 
เก็บรักษาความลับได (REC/IRB/IEC office: Adequate space & equipment, Confidentiality & security protection) 

๕.๒ วิธีการจัดเก็บเอกสารอยางเปนระบบ (Orderly filing system) 
๕.๓ มีระบบฐานขอมูลสามารถคนหาได (Database for tracking) 
๕.๔ เอกสารท่ีเก็บมีความครบถวนสมบูรณ (Comprehensive documentation) 
๕.๕ มีการแยกเอกสารท่ีอยูระหวางดำเนินการกับดำเนินการเสร็จสิ้นแลว (Separation of active from 

inactive files) 
๕.๖ มีวิธีการจัดเก็บ การเขาถึง และการเรียกขอมูลจากเอกสาร (Archiving) 

การแบงระดับการรับรองคุณภาพ 

เนื่องจากงานวิจัยของสถาบันตาง ๆ มีความแตกตางกันตามบริบทและความพรอมของสถาบัน การทำงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประจำสถาบันตาง ๆ จึงมีความตองการพัฒนาคุณภาพการทำงาน 
ที่หลากหลาย ประสบการณในการทบทวนจริยธรรมการวิจัยจะขึ ้นอยู กับลักษณะของโครงการวิจัยที ่เขาสู 
การพิจารณา การกำหนดมาตรฐานที่ไมสอดคลองกับบริบทการทำงานจะทำใหการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยขาดประสิทธิภาพ และไมคุมคากับทรัพยากรที่ใชในการดำเนินงาน จึงเห็นควรใหแบง
ระดับของการรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปน ๓ ระดับ ดังตอไปนี้ 

NECAST ระดับ ๑ 

การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถใหการพิจารณาเฉพาะ
โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินกวาความเสี่ยงต่ำ (Minimal risk research) 

NECAST ระดับ ๒ 

การรับรองมาตรฐานสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสามารถใหการพิจารณาโครงการวิจัย
ท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ยกเวนโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับ 

๑. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี ๑ - ๒ ท่ีเก่ียวของกับยาหรือยาพัฒนาจากสมุนไพร 
๒. การวิจัยทางคลินิกระยะท่ี ๑ - ๒ ท่ีเก่ียวของกับวัคซีน  
๓. การสืบสวนทางคลินิกที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยประเภทที่ ๒ - ๔ ตามหลักเกณฑการจัดประเภท

เครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง กองควบคุมเครื่องมือแพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
๔. การวิจัยทดลองวิธีการใหมในทางคลินิกที่ลุกล้ำรางกายและมีความเสี ่ยงสูง เชน การวิจัยทดลอง

ปรับแตงจีโนม การวิจัยทดลองปลูกถายเซลลตนกำเนิด เปนตน 
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NECAST ระดับ ๓ 

การรับรองคุณภาพสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท 
รวมถึงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนยาและเครื่องมือแพทย และการวิจัยที่อาจเกิดผลกระทบตอสังคม 
ในวงกวางทุกประเภท 

ท้ังนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
  

ประกาศ ณ วันท่ี        
 
 

(ลงชื่อ)    สิริฤกษ ทรงศิวิไล 
(นางสาววิภารัตน  ดีออง) 

ผูอำนวยการสำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
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