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Document No : *  S/P-01-IRB-017  Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  26 Dec 2019 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การประกันคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Quality Assurance of IRB 
Committee)  

 

 

1. กรอบนโยบาย  
การประเมินคุณภาพการพิจารณาโครงการวจิัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน เป็นส่วนส าคัญที่

แสดงใหเ้ห็นวา่เกดิการปฏิบัติตามหลักจริยธรรม อันประกอบไปดว้ยหลักความเคารพในบุคคล  หลักความยตุิธรรมและ
หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย ทั้งนี้การประเมินคุณภาพอาจเปน็การประเมินจากหน่วยงานภายนอก หรือ การ
มอบหมายคณะอนุกรรมการบริหารตรวจสอบ  

 
2.วัตถุประสงค ์ 

1. เพื่อใหคุ้ณภาพการพจิารณาทบทวนโครงการถูกต้องตามหลักจรยิธรรมการวิจยัในคน และ ใหก้ารบริหารของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนเป็นระบบ และก ากับตดิตามเพื่อพัฒนาอยา่งต่อเนื่อง 

2. เพื่อเตรียมความพร้อมส าหรับการประเมินคุณภาพจากภายนอก โดยใหก้รรมการฯ ทุกคนได้มีส่วนร่วม

รับผิดชอบ มีความรู้สึกผูกพันต่อองค์กรในการปฏิบัตงิาน  

 

3.ขอบเขต 

  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม กระบวนการวางแผนของการปฏิบัติงานประจ าปีของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในคน และการปฏิบัติงานตามกระบวนการท่ีก าหนดไว้ในวธิีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) การบันทึกผล 
การก ากับและตดิตาม การประเมินผลการปฏิบัติงาน การจดัท ารายงานประจ าปี การจัดท ารายงานการประเมินตนเอง 
และการน าผลการประเมินไปปรบัปรุงแก้ไข 
 
4. นิยาม  

1. คุณภาพการพิจารณา หมายถึง คุณภาพการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการ จะต้องถกูต้อง
ตามหลักจริยธรรมการวจิัยอย่างครบถ้วน และสอดคล้องกับหลักปฏิบัติสากล 

2. คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมฯ หมายถงึ คุณภาพการพิจารณาโครงการ และรวมถงึคุณภาพตามหลักเกณฑ์
ของ SIDCER-FERCAP ได้แก่ 
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มาตรฐานท่ี 1  โครงสร้างและส่วนประกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มาตรฐานท่ี 2  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
มาตรฐานท่ี 3  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ เพื่อปกป้องดแูลผู้เข้ารว่มโครงการวจิัย  
มาตรฐานท่ี 4  กระบวนการติดตามการวจิัยที่ได้รับการรับรองแล้ว 
มาตรฐานท่ี 5  การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร 
 

5.  หน้าที่ และความรับผิดชอบ   

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ( BHQ-IRB) มีหน้าที ่ท าการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและเอกสาร
ต่างๆ ทีเ่กี่ยวข้อง เพื่อใหก้ารปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั 
และติดตามดูแลก ากับการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรองไปแล้ว ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 

2. ประธานกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน ท าหน้าที่ ประธานคณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative 
subcommittee) มีหน้าที่ติดตามผลการด าเนินการเพื่อคุณภาพ 

3. คณะอนุกรรมการบริหาร มีหน้าที่วางนโยบายเกี่ยวกับการบริหารคณะกรรมการ และก ากับดูแลคุณภาพของ
คณะกรรมการ ตลอดจนสนับสนนุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ให้บรรลุวิสัยทศัน์และพันธกิจของ
คณะกรรมการ 

4. กรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวจิัยในคน มีหน้าที่ด าเนินการตามวิธีการด าเนินงานมาตรฐาน 
และตามที่ประธานกรรมการมอบหมาย 
 

6.แนวทางปฏิบตัิ  

1.   การวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี 

 คณะอนุกรรมการบริหาร ท าหนา้ที่ประชุมเพื่อวางนโยบาย โดยก าหนดข้อมูลที่จะใชใ้นการวางแผน (เช่น 
ความพึงพอใจของผู้วจิัยและผลการปฏิบัติงานในปีที่ผ่านมา กฎหมาย ระเบยีบหรือแนวทางที่เกี่ยวข้อง
ฉบับปัจจุบัน) ก าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้มีส่วนร่วมทุกฝ่าย และร่างแผนงานประจ าปีรวมทัง้งบประมาณ 

 ก าหนดการประชมุและหรืออบรมโดยก าหนดเป็นตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดทัง้ปี ได้แก่ 

 ก าหนดการประชมุกรรมการ เพื่อพิจารณาโครงการ เดือนละ 1 ครั้ง  

 ก าหนดการสัมมนาของคณะกรรมการ อยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง  

 ก าหนดการประชมุเรื่องการประกนัคุณภาพทุก 6 เดือน ปีละ 2 ครั้ง 

 ก าหนดการประชมุเพื่อสรุปรายงานประจ าปีของคณะกรรมการ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 การเยี่ยมส ารวจจากภายในและภายนอกสถาบัน ตามวาระ ประมาณ 2-3 ปีต่อครั้ง 

 น าแผนงานประจ าปเีสนอในที่ประชุมกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อพิจารณารับรองเป็นแผนงานประจ าปีของ
คณะกรรมการ น างบประมาณเสนอผู้บริหารระดับสูง 
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2.    การปฏิบัติงานเร่ืองการประกันคุณภาพ 
ประธานกรรมการ มอบหมายงานใหผู้้รับผิดชอบเรื่องการประกันคุณภาพในอนุกรรมการบริหาร ดงันี้ 

   ประธานอนุกรรมการบริหาร (คนเดียวกับประธานกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่อง  

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั ตามระเบียบสากล และ วธิีด าเนินการมาตรฐาน แบบ

ตรวจสอบการเก็บเอกสารวิจยัและคุณภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัย 

 คุณภาพของกรรมการ ได้แก่ การอบรมกรรมการ การเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่ ให้แล้ว
เสร็จอย่างชา้ไม่เกิน 3 เดือนนับจากวันทีม่ีค าส่ังแตง่ตัง้ ก่อนการปฏิบัติหน้าที่จริง โดยมีแบบ
ตรวจสอบการเตรยีมความพร้อมของกรรมการใหม่ 

 การตรวจสอบการมอบหมายหนา้ที่ และ ให้กรรมการ ทราบหน้าที่ของตน (Term of Reference, 
TOR)  

 การประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานของกรรมการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 เลขานุการอนุกรรมการ (คนเดียวกับเลขานุการกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่องการประกันคณุภาพ 
ดังต่อไปนี ้

 การประชุมคณะกรรมการ (จ านวนครั้งของการประชมุตามตารางการประชุมทีก่ าหนดล่วงหน้าทั้ง
ปี จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม องค์ประชมุ เวลาที่ใชต้่อโครงการ ปัญหาที่พบและ ข้อเสนอแนะ 
ฯลฯ 

 การฝึกอบรมให้แก่ กรรมการ ผู้วจิัย และหน่วยงานท่ีร้องขอ  

 การจดัเก็บแฟม้ทะเบยีนประวัติของกรรมการ (CV) และเอกสารแสดงความไมม่ีส่วนได้ส่วนเสีย 

(COI)  

 การจดัเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจัย เมื่อปิดโครงการแล้ว 3 ปี 

 การจดัเก็บเอกสารอา้งองิหรือระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง ทัง้อิเล็กทรอนิก และเอกสารฉบับจริง 

 การจดัเก็บเอกสาร หลักฐาน ที่เกีย่วข้องกับการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ท้ัง

อิเล็กทรอนิกส์และเอกสารฉบับจริง เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชุม หรือ สัมมนา แผนการ

ด าเนินงานประจ าปี รายงานการเงิน ทั้งรายรับ ร่ายจา่ย เช่น รายงานการจัดซื้อวัสดุและครุภัณฑ์ 

เป็นต้น 

   อนุกรรมการบริหารฝ่ายวิชาการ ก ากับและตดิตามในเรื่องดังต่อไปน้ี 

 ระยะเวลาการออกหนังสือแจ้งผล ภายใน 10 วันท าการหลังวันประชุม 

 ระยะเวลาการออกเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ลงวันท่ีที่รับรอง  

 ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจยัตามขั้นตอนการด าเนินงาน ตั้งแต่ส่งเรื่องเข้ามา 

(submission) จนถึงได้รับการรับรอง (COA)  

 มอบหมายให้มกีารตรวจความครบถ้วนของการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการสุ่มตรวจใบ 

Reviewer assessment form เดอืนละ 5 ฉบับ 
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 การมอบหมายกรรมการพิจารณาทบทวนเบื้องต้นตามชนิดของเอกสารโครงการวจิัย ได้แก่ 

โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยตอ่เนื่อง ฯลฯ เป็นไปตาม SOPs 

 การจดัเตรยีมวาระการประชุมและรายงานการประชุม ที่ส่งให้กรรมการก่อนถึงวันประชุมอย่าง

น้อย 3 วันก่อนการประชมุ 

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั โดยพิจารณาจากความสอดคล้องของคณะกรรมการใน

การประเมินความเส่ียงและประโยชน์ รวมทัง้ผลการพิจารณา 

 อนุกรรมการบริหารฝ่ายพัฒนาคุณภาพ ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้   

 การเตรียมการรับการตรวจเยีย่มประจ าปีของสถาบัน ชว่งเวลา เอกสารที่ต้องจัดเตรียม ฯลฯ 

 การเตรียมการรับการตรวจเยีย่มจากภายนอก ได้แก่ องค์การอาหารและยา, SIDCER-FERCAP, 
JCI ได้แก่ ช่วงเวลา เอกสารและการเตรียมตวั ฯลฯ 

 จ านวนการร้องเรียน และการตอบสนองต่อข้อร้องเรียน 

 อนุกรรมการบริหารฝ่ายสื่อสาร ก ากับและตดิตามในเรื่องดงัต่อไปนี้ 

 การน าแบบฟอร์มเอกสารและข้อมูลที่ทันสมัย ส่งขึน้ website เพื่อเผยแพร่ข้อมูล และเป็นทาง

ติดต่อส าหรับบุคลากรในเครือโรงพยาบาลกรงุเทพ 

 การประชาสัมพันธ์ข้อมูลขา่วสาร และประกาศตา่งๆ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 

3. การประเมินผลการปฏิบัตงิาน 

ก าหนดใหอ้นุกรรมการบริหาร มกีารประเมินผลการประกันคุณภาพทุก 6 เดือน จัดท ารายงานการ

ประเมินตนเอง และสรุปเป็นรายงานการประเมินผลการปฏิบัติงานในรายงานประจ าปี  

การประเมินคุณภาพจากภายนอก – ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาให้การยอมรับ

หรือต่ออายุการยอมรับคณะกรรมการฯ เมื่อปรากฏว่าคณะกรรมการมีคณุสมบัติ องค์ประกอบ และการด าเนินการ

เป็นไปตามข้อก าหนด และยินยอมให้พนักงาน เจ้าหน้าที่ตรวจตราในกรณีท่ีมีเหตุอันควรสงสัย ซึ่งอาจจะไปตรวจ

ตราก่อนการยอมรับ ก่อนต่ออาย ุการยอมรับ หรือหลังการยอมรับแล้วแต่กรณี และหนังสือแสดงการยอมรับหรือต่อ

อายุการยอมรับ มีอายุ 4 ปี นับตัง้แต่วันท่ีแจ้งในหนังสือ 
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7.  ผังงาน (Workflow) 

 
8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบริการ   

1. จ านวนการประชมุกรรมการต่อเดือน ต่อปี จ านวนกรรมการท่ีเขา้ประชุม 
2. ผลการพิจารณา ระยะเวลาหลังการประชุมจนถึงวันที่ออกจดหมายแจ้งผล 
3. ระยะเวลาตัง้แต่ส่งโครงการถึงวันที่ได้รับ COA 

ประธานอนุกรรมการบริหาร 

อนุกรรมการบริหาร 
ฝ่ายการด าเนินการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายพัฒนาคุณภาพ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายวชิาการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายส่ือสาร 

- การวางแผนการปฏิบัติงานประจ าปี 

- การปฏิบัติงานตามวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

- การก ากับและตดิตาม 

- การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

- การจดัท ารายงานประจ าปี 

- การจดัท ารายงานการประเมินตนเอง 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานตามแผนที่ตั้งไว ้
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4. จ านวนการสัมมนากรรมการ และการส่งกรรมการไปร่วมอบรม 
5. จ านวนการจัดอบรมจริยธรรมการวิจัย และจ านวนบคุลากรท่ีรับการอบรม 
6. จ านวนการร้องเรียน 
7. ความพึงพอใจของผู้วจิัย 
8. ความสอดคล้องของคณะกรรมการในการพิจารณาความเส่ียง ประโยชน์ และผลการพิจารณา 

 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

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

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

3. F/M-01-IRB-035 :แบบสรุปผลการตรวจสอบการเก็บเอกสารวจิัยและคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวจิัย 

 

11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม 

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

สาธารณสุข พ.ศ. 2543.ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

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

4. US Regulation CFR 46.109 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

 


