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Document No : *  S/P-01-IRB-017  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การประกันคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Quality Assurance of IRB 
Committee)  

 

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objectives) 

1. เพื่อให้คุณภาพการพิจารณาทบทวนโครงการถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และ ให้การบริหารของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นระบบ และก ากับติดตามเพื่อพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

2. เพื่อเตรียมความพร้อมส าหรับการประเมินคุณภาพจากภายนอก โดยให้กรรมการฯ ทุกคนได้มีส่วนร่วม

รับผิดชอบ มีความรู้สึกผูกพันต่อองค์กรในการปฏิบัติงาน  

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม กระบวนการวางแผนของการปฏิบัติงานประจ าปีของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน และการปฏิบัติงานตามกระบวนการท่ีก าหนดไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) การบันทึกผล 
การก ากับและติดตาม การประเมินผลการปฏิบัติงาน การจัดท ารายงานประจ าปี การจัดท ารายงานการประเมินตนเอง 
และการน าผลการประเมินไปปรับปรุงแก้ไข 
 

(3) นิยาม (Definition) 

1. คุณภาพการพิจารณา หมายถึง คุณภาพการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการ จะต้องถูกต้อง
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยอย่างครบถ้วน และสอดคล้องกับหลักปฏิบัติสากล 

2. คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมฯ หมายถึง คุณภาพการพิจารณาโครงการ และรวมถึงคุณภาพตามหลักเกณฑ์
ของ SIDCER-FERCAP ได้แก่ 

มาตรฐานท่ี 1  โครงสร้างและส่วนประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มาตรฐานท่ี 2  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
มาตรฐานท่ี 3  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ เพื่อปกป้องดูแลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
มาตรฐานท่ี 4  กระบวนการติดตามการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว 
มาตรฐานท่ี 5  การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร 
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(4)  หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BMC-IRB) มีหน้าที่ ท าการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสาร
ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้การปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
และติดตามดูแลก ากับการวิจัยที่ได้รับการรับรองไปแล้ว ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

2. ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ท าหน้าที่  ประธานคณะอนุกรรมการรบริหาร (Executive 
subcommittee) มีหน้าที่ติดตามผลการด าเนินการเพื่อคุณภาพ 

3. คณะอนุกรรมการรบริหาร มีหน้าที่วางนโยบายเกี่ยวกับการบริหารคณะกรรมการ และก ากับดูแลคุณภาพของ
คณะกรรมการ ตลอดจนสนับสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ให้บรรลุวิสัยทัศน์และพันธกิจของ
คณะกรรมการ 

4. กรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ด าเนินการตามวิธีการด าเนินงานมาตรฐาน 
และตามที่ประธานกรรมการมอบหมาย 
 

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 
5.1 การวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี 

5.1.1 คณะอนุกรรมการบริหาร ท าหน้าที่ประชุมเพื่อวางนโยบาย โดยก าหนดข้อมูลที่จะใช้ในการวางแผน (เช่น 
ความพึงพอใจของผู้วิจัยและผลการปฏิบัติงานในปีที่ผ่านมา กฎหมาย ระเบียบหรือแนวทางที่เกี่ยวข้องฉบับปัจจุบัน)  
ก าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้มีส่วนร่วมทุกฝ่าย และร่างแผนงานประจ าปีรวมทั้งงบประมาณ 

5.1.2   ก าหนดการประชุมและหรืออบรมโดยก าหนดเป็นตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปี ได้แก่ 

 ก าหนดการประชุมกรรมการ เพื่อพิจารณาโครงการ เดือนละ 1 ครั้ง  

 ก าหนดการสัมมนาของคณะกรรมการ อย่างน้อยปีละ 1ครั้ง  

 ก าหนดการประชุมเรื่องการประกันคุณภาพทุก 6 เดือน ปีละ 2 ครั้ง 

 ก าหนดการประชุมเพื่อสรุปรายงานประจ าปีของคณะกรรมการ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 การเยี่ยมส ารวจจากภายในและภายนอกสถาบัน ตามวาระ ประมาณ 2-3 ปีต่อครั้ง 
5.1.3 น าแผนงานประจ าปีเสนอในท่ีประชุมกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อพิจารณารับรองเป็นแผนงานประจ าปีของ

คณะกรรมการ น างบประมาณเสนอผู้บริหารระดับสูง 
5.2 การปฏิบัติงานเร่ืองการประกันคุณภาพ 

ประธานกรรมการ มอบหมายงานใหผู้้รับผิดชอบเรื่องการประกันคุณภาพในอนุกรรมการบริหาร ดังนี้ 
5.2.1  ประธานอนุกรรมการบริหาร (คนเดียวกับประธานกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่อง  

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามระเบียบสากล และ วิธีด าเนินการมาตรฐาน แบบ
ตรวจสอบคุณภาพ ( F/M-01-IRB-013 แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

 คุณภาพของกรรมการ ได้แก่ การอบรมกรรมการ การเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่ ให้แล้ว
เสร็จอย่างช้าไม่เกิน 3 เดือนนับจากวันที่มีค าส่ังแต่งตั้ง ก่อนการปฏิบัติหน้าที่จริง โดยมีแบบ
ตรวจสอบคุณภาพ (F/M-01-IRB-014 แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่) 
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 การตรวจสอบการมอบหมายหน้าที่ และ ให้กรรมการ ทราบหน้าที่ของตน (Term of Reference, 
TOR)  

 การประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานของกรรมการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.2  เลขานุการอนุกรรมการ  (คนเดียวกับเลขานุการกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่องการประกัน
คุณภาพ ดังต่อไปนี้ 

 การประชุมคณะกรรมการ (จ านวนครั้งของการประชุมตามตารางการประชุมที่ก าหนดล่วงหน้าทั้ง
ปี จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม องค์ประชุม เวลาที่ใช้ต่อโครงการ ปัญหาที่พบและ ข้อเสนอแนะ 
ฯลฯ 

 การฝึกอบรมให้แก่ กรรมการ ผู้วิจัย และหน่วยงานท่ีร้องขอ  

 การจัดเก็บแฟ้มทะเบียนประวัติของกรรมการ (CV) และเอกสารแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(COI)  

 การจัดเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจัย เมื่อปิดโครงการแล้ว 3 ปี 

 การจัดเก็บเอกสารอ้างอิงหรือระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งอิเล็กทรอนิก และเอกสารฉบับจริง 

 การจัดเก็บเอกสาร หลักฐาน ที่เกี่ยวข้องกับการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งอิเล็ก

ทรอนิกและเอกสารฉบับจริง เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชุม หรือ สัมมนา แผนการ

ด าเนินงานประจ าปี รายงานการเงิน รายงานการจัดซื้อวัสดุและครุภัณฑ์ เป็นต้น 

5.2.3  อนุกรรมการบริหารฝ่ายวิชาการ ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้ 

 ระยะเวลาการออกหนังสือแจ้งผล ภายใน 10 วันท าการหลังวันประชุม 

 ระยะเวลาการออกเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงวันท่ีที่รับรอง  

 ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจัยตามขั้นตอนการด าเนินงาน  ตั้งแต่ส่งเรื่องเข้ามา 

(submission) จนถึงได้รับการรับรอง (COA)  

 มอบหมายให้มีการตรวจความครบถ้วนของการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการสุ่มตรวจใบ 

Reviewer assessment form เดือนละ 5 ฉบับ 

 การมอบหมายกรรมการพิจารณาทบทวนเบื้องต้นตามชนิดของเอกสารโครงการวิจัย ได้แก่ 

โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยต่อเนื่อง ฯลฯ เป็นไปตาม SOPs 

 การจัดเตรียมวาระการประชุมและรายงานการประชุม ที่ส่งให้กรรมการก่อนถึงวันประชุมอย่าง

น้อย 3 วันก่อนการประชุม 

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โดยพิจารณาจากความสอดคล้องของคณะกรรมการใน

การประเมินความเส่ียงและประโยชน์ รวมทั้งผลการพิจารณา 
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5.2.4  อนุกรรมการบริหารฝ่ายพัฒนาคุณภาพ ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้   

 การเตรียมการรับการตรวจเยี่ยมประจ าปีของสถาบัน ช่วงเวลา เอกสารที่ต้องจัดเตรียม ฯลฯ 

 การเตรียมการรับการตรวจเยี่ยมจากภายนอก ได้แก่ องค์การอาหารและยา, SIDCER-FERCAP, 
JCI ได้แก่ ช่วงเวลา เอกสารและการเตรียมตัว ฯลฯ 

 จ านวนการร้องเรียน และการตอบสนองต่อข้อร้องเรียน 
5.2.5 อนุกรรมการบริหารฝ่ายสื่อสาร ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้ 

 การน าแบบฟอร์มเอกสารและข้อมูลที่ทันสมัย ส่งขี้น website เพื่อเผยแพร่ข้อมูล และเป็นทาง

ติดต่อส าหรับบุคลากรของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

 การประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสาร และประกาศต่างๆ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.3  การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

ก าหนดให้อนุกรรมการบริหาร มีการประเมินผลการประกันคุณภาพทุก 6 เดือน รายงานการแก้ไขตามผล

ประเมินคุณภาพภายใน (F/M-01-IRB-015 แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน) ในการประชุม

คณะกรรมการทุก 6 เดือน และจัดท ารายงานการประเมินตนเอง และให้รายงานการประเมินผลการปฏิบัติงานใน

รายงานประจ าปี  

 

(6) ข้อควรระวัง   

ไม่มี 

 
 

(7) การเฝ้าติดตาม   

1. จ านวนการประชุมกรรมการต่อเดือน ต่อปี จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม 
2. ผลการพิจารณา ระยะเวลาหลังการประชุมจนถึงวันท่ีออกจดหมายแจ้งผล 
3. ระยะเวลาตั้งแต่ส่งโครงการถึงวันท่ีได้รับ COA 
4. จ านวนการสัมมนากรรมการ และการส่งกรรมการไปร่วมอบรม 
5. จ านวนการจัดอบรมจริยธรรมการวิจัย และจ านวนบุคลากรที่รับการอบรม 
6. จ านวนการร้องเรียน 
7. ความพึงพอใจของผู้วิจัย 
8. ความสอดคล้องของคณะกรรมการในการพิจารณาความเส่ียง ประโยชน์ และผลการพิจารณา 

 

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

1. F/M-01-IRB-013 : แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. F/M-01-IRB-014 : แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่ 

3. F/M-01-IRB-015 : แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน 
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(9) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation CFR 11, 50, 54, 56, 160, 312, 812 

4. US Regulation CFR 46.109 

 

     (10)  ผังงาน (Flow chart) 

ประธานอนุกรรมการบริหาร 

อนุกรรมการบริหาร 
ฝ่ายการด าเนินการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายพัฒนาคุณภาพ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายวชิาการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายสื่อสาร 

- การวางแผนการปฏิบัติงานประจ าปี 

- การปฏิบัติงานตามวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

- การก ากับและตดิตาม 

- การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

- การจดัท ารายงานประจ าปี 

- การจดัท ารายงานการประเมินตนเอง 

 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานตามแผนที่ตั้งไว ้




