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Document No : *  S/P-01-IRB-017  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การประกนัคณุภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Quality Assurance of IRB 
Committee)  

 

 

1. กรอบนโยบาย  
การประเมินคณุภาพการพิจารณาโครงการวจิยัของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เป็นสว่นส าคญัที่แสดงใหเ้ห็นวา่
เกิดการปฏิบตัิตามหลกัจรยิธรรม อนัประกอบไปดว้ยหลกัความเคารพในบคุคล หลกัความยตุิธรรมและหลกัคณุประโยชน์
ไมก่่ออนัตราย ทัง้นีก้ารประเมินคณุภาพอาจเป็นการประเมินจากหนว่ยงานภายนอกหรอืการมอบหมายคณะอนกุรรมการ
บรหิารตรวจสอบ  

 
2.วัตถุประสงค ์ 

1. เพื่อใหค้ณุภาพการพจิารณาทบทวนโครงการถกูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน รวมทัง้การบรหิารของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนเป็นระบบ มกีารก ากบัตดิตามเพื่อพฒันาอยา่งตอ่เนื่อง 

2. เพื่อเตรยีมความพรอ้มส าหรบัการประเมินคณุภาพจากภายนอก โดยใหก้รรมการฯ ทกุคนมีสว่นรว่มรบัผิดชอบ มี
ความรูส้กึผกูพนัตอ่องคก์รในการปฏิบตัิงาน  
 

3.ขอบเขต 
มาตรฐานการด าเนินงานฉบบันีค้รอบคลมุ กระบวนการวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี การปฏิบตัิงานเรือ่งการ
ประกนัคณุภาพ การประเมินผลการปฏิบตัิงาน การจดัท ารายงานการประเมินตนเอง การจดัท ารายงานประจ าปี 
 
4. นิยาม  

1. คณุภาพการพิจารณา หมายถึง คณุภาพการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัโดยคณะกรรมการฯ อยา่งครบถว้น
ถกูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน และ สอดคลอ้งกบัหลกัปฏิบตัิสากล 

2. คณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ หมายถงึ คณุภาพการด าเนินงานและการพิจารณาโครงการวิจยั ตาม
หลกัเกณฑข์อง SIDCER-FERCAP ซึง่ประกอบดว้ยมาตรฐาน 5 หมวด ดงันี ้

มาตรฐานท่ี 1  โครงสรา้งและสว่นประกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มาตรฐานท่ี 2  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
มาตรฐานท่ี 3  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ เพื่อปกปอ้งดแูลผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั  
มาตรฐานท่ี 4  กระบวนการติดตามการวจิยัที่ไดร้บัการรบัรองแลว้ 
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มาตรฐานท่ี 5  การบนัทกึและจดัเก็บเอกสาร 
    และ มาตรฐาน WHO เป็น Global Benchmarking Tools (GBT) for Clinical trials oversight ซึง่
ประกอบดว้ยมาตรฐาน 7 หมวด ดงันี ้

 Legal provision 
 Research Ethics Committee structure and composition 
 Research Ethics Committee resources 
 Research Ethics Committee procedures 
 Mechanism to promote Research Ethics Committee transparency and 

accountability 
 Mechanisms for Research Ethics Committee to monitor performance 
 Responsible Research Institutions 

 
5. หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ( BHQ-IRB) มีหนา้ที ่พิจารณาทบทวนโครงการวจิยัและเอกสารตา่งๆ ที่
เก่ียวขอ้ง เพ่ือใหก้ารปกปอ้งสทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และ
ติดตามดแูลก ากบัการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองไปแลว้ ตามมาตรฐานจรยิธรรมการวจิยัในคนระดบัสากล 

2. ประธานกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ท าหนา้ที่ เป็นประธานคณะอนกุรรมการบรหิาร (Administrative 
subcommittee) ซึง่มีหนา้ที่ติดตามผลการด าเนินการเพื่อใหเ้กิดคณุภาพ 

3. คณะอนกุรรมการบรหิาร มีหนา้ที่วางนโยบายเก่ียวกบัการบรหิารคณะกรรมการ และก ากบัดแูลคณุภาพของ
คณะกรรมการ ตลอดจนสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ท างานบรรลตุามวิสยัทศันแ์ละพนัธ
กิจ 

4. กรรมการ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานจรยิธรรมการวจิยัในคน มีหนา้ที่ด  าเนินการตามวิธีการด าเนินงานมาตรฐาน 
และตามที่ประธานกรรมการมอบหมาย 

5. คณะกรรมการประเมินคณุภาพจากภายนอก มีหนา้ทีด่  าเนินการลงนามในเอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบั
ของโครงการวจิยั (Confidentiality Agreement)  ก่อนการตรวจ 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี 

 คณะอนกุรรมการบรหิาร ท าหนา้ที่ประชมุเพื่อวางนโยบาย โดยก าหนดขอ้มลูที่จะใชใ้นการวางแผน 
(เช่น ความพงึพอใจของผูว้จิยัและผลการปฏิบตัิงานในปีที่ผา่นมา กฎหมาย ระเบียบหรอืแนวทางที่
เก่ียวขอ้งฉบบัปัจจบุนั) ก าหนดผูร้บัผิดชอบ ผูม้ีสว่นรว่มทกุฝ่าย และรา่งแผนงานประจ าปีรวมทัง้
งบประมาณ 

 ก าหนดการประชมุการอบรม และการเยี่ยมส ารวจ โดยก าหนดเป็นตารางการประชมุลว่งหนา้ตลอดทัง้
ปี ไดแ้ก่ 

 ก าหนดการประชมุกรรมการ เพื่อพิจารณาโครงการ เดือนละ 1 ครัง้  
 ก าหนดการสมัมนาของคณะกรรมการ อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้  



                         
 
 
 

Page 3/7 

 

 ก าหนดการประชมุเรือ่งการประกนัคณุภาพทกุ 6 เดือน ปีละ 2 ครัง้ 
 ก าหนดการประชมุเพื่อสรุปรายงานประจ าปีของคณะกรรมการ ปีละ 1 ครัง้ 
 การเยี่ยมส ารวจจากภายในและภายนอกสถาบนั ตามวาระ ประมาณ 2-3 ปีตอ่ครัง้ 

 น าแผนงานประจ าปีเสนอในที่ประชมุกรรมการจรยิธรรมฯ เพื่อพิจารณารบัรองเป็นแผนงานประจ าปี
ของคณะกรรมการ น างบประมาณเสนอผูบ้รหิารระดบัสงู 

2. การปฏิบัติงานเร่ืองการประกนัคุณภาพ 
ประธานกรรมการ มอบหมายงานใหผู้ร้บัผิดชอบเรือ่งการประกนัคณุภาพในอนกุรรมการบรหิาร ดงันี ้

 ประธานอนกุรรมการบรหิาร (คนเดียวกบัประธานกรรมการฯ) ก ากบัและติดตามในเรือ่ง  
 คณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัใหเ้ป็นไปตามระเบียบสากล และ วิธีด  าเนินการตาม

มาตรฐานที่คณะกรรมการฯก าหนดไว ้รวมถงึใหเ้ป็นไปตามแบบตรวจสอบการเก็บเอกสาร
วิจยัและคณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 

 คณุภาพของกรรมการ ไดแ้ก่ การอบรมกรรมการ การเตรยีมความพรอ้มของกรรมการใหม ่
ใหแ้ลว้เสรจ็อยา่งชา้ไมเ่กิน 3 เดอืนนบัจากวนัทีม่ีค  าสั่งแตง่ตัง้ โดยใชแ้บบตรวจสอบการ
เตรยีมความพรอ้มของกรรมการใหม่ 

 การตรวจสอบการมอบหมายหนา้ที่ และ ใหก้รรมการทราบหนา้ทีข่องตน (Term of 
Reference, TOR)  

 การประเมินสมรรถนะการปฏิบตัิงานของกรรมการใหเ้ป็นไปตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 เลขานกุารอนกุรรมการ (คนเดียวกบัเลขานกุารกรรมการ) ก ากบัและติดตามในเรือ่ง 
 การประชมุคณะกรรมการ (จ านวนครัง้ของการประชมุตามตารางการประชมุทีก่  าหนด

ลว่งหนา้ทัง้ปี จ านวนกรรมการท่ีเขา้ประชมุ องคป์ระชมุ เวลาที่ใชต้อ่โครงการ ปัญหาที่พบ
และขอ้เสนอแนะ ฯลฯ 

 การฝึกอบรมใหแ้ก่ กรรมการ ผูว้จิยั และหนว่ยงานท่ีรอ้งขอ  
 การจดัเก็บแฟม้ทะเบยีนประวตัิของกรรมการ (CV) และเอกสารแสดงความไมม่ีสว่นไดส้ว่น

เสยี (COI)  
 การจดัเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจยั เมื่อปิดโครงการแลว้ 3 ปี 

 การจดัเก็บเอกสารอา้งองิหรอืระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง ทัง้อิเลก็ทรอนิกส ์และเอกสารฉบบัจรงิ 
 การจดัเก็บเอกสาร หลกัฐาน ที่เก่ียวขอ้งกบัการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทัง้

อิเลก็ทรอนิกสแ์ละเอกสารฉบบัจรงิ เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชมุ หรอื สมัมนา 
แผนการด าเนินงานประจ าปี รายงานการเงิน ทัง้รายรบั รา่ยจา่ย เช่น รายงานการจดัซือ้
วสัดแุละครุภณัฑ ์เป็นตน้ 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายวชิาการ ก ากบัและติดตามในเรือ่ง 
 ระยะเวลาการออกหนงัสอืแจง้ผล ภายใน 10 วนัท าการหลงัวนัประชมุ 

 ระยะเวลาการออกเอกสารรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ลงวนัท่ีที่รบัรอง  
 ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจยัตามขัน้ตอนการด าเนินงาน ตัง้แตส่ง่เรือ่งเขา้มา 

(submission) จนถึงไดร้บัการรบัรอง (COA)  
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 มอบหมายใหม้กีารตรวจสอบความครบถว้นของการพจิารณาโครงการวิจยั โดยการสุม่
ตรวจใบ Reviewer assessment form เดือนละ 5 ฉบบั ตามแบบตรวจสอบการเก็บเอกสาร
วิจยัและคณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 

 มอบหมายกรรมการพิจารณาทบทวนเบือ้งตน้ตามชนดิของเอกสารโครงการวิจยั ไดแ้ก่ 
โครงการวิจยัใหม ่โครงการวิจยัตอ่เนื่อง ฯลฯ ใหเ้ป็นไปตาม SOPs 

 การจดัเตรยีมวาระการประชมุและรายงานการประชมุ ที่สง่ใหก้รรมการก่อนถึงวนัประชมุ
อยา่งนอ้ย 3 วนัก่อนการประชมุ 

 คณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั โดยพิจารณาจากความสอดคลอ้งของ
คณะกรรมการในการประเมินความเสีย่งและประโยชน ์รวมทัง้ผลการพิจารณา 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายพฒันาคณุภาพ ก ากบัและติดตามในเรือ่ง 
 การเตรยีมการรบัการตรวจเยีย่มจากภายนอก ไดแ้ก่ องคก์ารอาหารและยา, SIDCER-

FERCAP, JCI, NECAST, สถาบนัพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล ไดแ้ก่ 
ช่วงเวลา เอกสารและการเตรยีมตวั ฯลฯ โดยก่อนการตรวจแฟม้โครงการวิจยั ตอ้งมีการลง
นามในเอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวจิยั (Confidentiality Agreement)  

 การจดัท าและปรบัปรุงนโยบายการด าเนินงานจรยิธรรมการวิจยัในคนใหส้อดคลอ้งกบั
กฎหมายและหลกัปฏิบตัิสากล 

 การก าหนดและปรบัเปลีย่นตวัชีว้ดัผลการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหส้อดคลอ้งตาม
หลกัปฏิบตัิสากลเพื่อน าสูก่ารพฒันาคณุภาพ (รายละเอียดช่ือตวัชีว้ดัแสดงใหเ้ห็นในหวัขอ้
การเฝา้ติดตามและการวดักระบวนการ/บรกิารของนโยบายฉบบันี)้ 

 การตอบสนองตอ่ขอ้รอ้งเรยีน ค ารอ้งขอหรอืค าถาม 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายสือ่สาร ก ากบัและตดิตามในเรือ่งดงัตอ่ไปนี ้
 การน าแบบฟอรม์เอกสารและขอ้มลูที่ทนัสมยั สง่ขึน้ website เพื่อเผยแพรข่อ้มลู และเป็น

ทางตดิตอ่ส าหรบับคุลากรในเครอืโรงพยาบาลกรุงเทพ 

 การประชาสมัพนัธข์อ้มลูขา่วสาร และประกาศตา่งๆ จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ในคน 

3. การประเมินผลการปฏิบัตงิาน/ จัดท ารายงานการประเมินตนเอง/ จดัท ารายงานประจ าปี 

 ก าหนดใหอ้นกุรรมการบรหิาร มกีารประเมินผลการประกนัคณุภาพทกุ 6 เดือน  

 จดัท ารายงานการประเมินตนเองและเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัการประเมินคณุภาพนัน้ๆ เมื่อมกีารเยี่ยม
ส ารวจจากภายนอก   

 สรุปรายงานการประเมินผลการปฏิบตัิงานในรายงานประจ าปี ตอ่คณะกรรมการบรหิารคณุภาพ 
(Quality Management Committee) 

 สรุปผลการด าเนินงานและจดัสง่เอกสารตามขอ้ก าหนดของการประเมินคณุภาพจากภายนอกเพื่อการ
รบัรองและตอ่อายกุารรบัรอง  ไดแ้ก่ 

 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
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 จะพิจารณาใหก้ารยอมรบัหรอืตอ่อายกุารยอมรบัคณะกรรมการฯ เมื่อปรากฏวา่
คณะกรรมการมีคณุสมบตัิ องคป์ระกอบ และการด าเนินการเป็นไปตามขอ้ก าหนด และ
ยินยอมใหพ้นกังาน เจา้หนา้ทีต่รวจตราในกรณีที่มีเหตอุนัควรสงสยั ซึง่อาจจะไปตรวจ
ตราก่อนการยอมรบั ก่อนตอ่อาย ุการยอมรบั หรอืหลงัการยอมรบัแลว้แตก่รณี และ
หนงัสอืแสดงการยอมรบัหรอืตอ่อายกุารยอมรบั มีอาย ุ4 ปี นบัตัง้แตว่นัท่ีแจง้ในหนงัสอื 
โดยตอ้งยื่นขอตอ่อายกุ่อนวนัหมดอายไุมน่อ้ยกวา่ 90 วนั 

 คณะกรรมการตอ้งรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี ภายใน 31 มีนาคมของปีถดัไป 

 กรณีพบประเด็นที่อาจสง่ผลตอ่ความปลอดภยัหรอืความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมคัร หรอื
มีการเปลีย่นแปลงผลการพิจารณาโครงการวจิยัใหแ้จง้ตอ่ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน 30 วนันบัจากวนัท่ีตรวจพบ 

 กรณีที่มีการเปลีย่นแปลงเก่ียวขอ้งกบัคณะกรรมการใหแ้จง้ตอ่ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน 30 วนันบัจากวนัท่ีมีการเปลีย่นแปลง 

 การประเมินคณุภาพจาก SIDCER-FERCAP, NECAST และอื่นๆ  
 จดัสง่รายงานการประเมินตนเองและรายงานความกา้วหนา้ตามขอ้ก าหนดของการ

ตรวจรบัรองมาตรฐาน  
 
7.  ผังงาน (Workflow) 

 

ประธานอนกุรรมการบรหิาร 

เลขานกุารอนกุรรมการ 
 

อนกุรรมการบรหิาร 

ฝ่ายพฒันาคณุภาพ 

อนกุรรมการบรหิาร 

ฝ่ายวชิาการ 

อนกุรรมการบรหิาร 

ฝ่ายสือ่สาร 

- การวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี 

- การปฏิบตัิงานตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

- การประเมินผลการปฏิบตัิงาน/จดัท ารายงาน

ประจ าปี/จดัท ารายงานการประเมินตนเอง 

 

คณะกรรมการและเจา้หนา้ที่ปฏิบตัิงานตามแผนที่ตัง้ไว ้
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8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบริการ   
1. รอ้ยละของคณะกรรมการประจ าที่เขา้รว่มประชมุตามเกณฑท์ี่ก าหนด (เปา้หมาย≥ 80%, แสดงผลเป็นรายปี)   
2. รอ้ยละของการเขา้ประชมุครบตาม Quorum  (เปา้หมาย≥ 100%, แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
3. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 10 วนัท าการหลงัวนัประชมุของโครงการ initial review full board 

(เปา้หมาย≥ 80%, แสดงผลเป็นรายเดือน)  
4. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 30 วนัท าการหลงัวนัประชมุของโครงการ expedited review 

(เปา้หมาย≥ 80%, แสดงผลเป็นรายเดือน)  
5. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 15 วนัท าการหลงัวนัประชมุของโครงการ exemption(เปา้หมาย≥ 

80%, แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
6. รอ้ยละของกรรมการท่ีไดร้บัการอบรมตามขอ้ก าหนดของ IRB (GCP, IRB, SOP) (เปา้หมาย ≥ 100%, 

แสดงผลเป็นรายปี)  
7. จ านวนขอ้รอ้งเรยีนที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั (เปา้หมาย = 0, แสดงผลเป็นรายเดือน) 
8. รอ้ยละของคะแนนความพงึพอใจของผูว้จิยั (เปา้หมาย ≥ 60%, แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
9. รอ้ยละของความสอดคลอ้งของคณะกรรมการในการประเมินความเสีย่งของโครงการวิจยั (เปา้หมาย≥ 80%, 

แสดงผลเป็นรายเดือน)  
10. รอ้ยละของความสอดคลอ้งของคณะกรรมการในการสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจยั (เปา้หมาย≥ 80%, 

แสดงผลเป็นรายเดือน)  
 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  
1. F/M-01-IRB-013: แบบตรวจสอบการเก็บเอกสารวิจยัและคณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยั 
2. F/M-01-IRB-014: แบบตรวจสอบการเตรยีมความพรอ้มของกรรมการใหม ่
3. F/M-01-IRB-035: แบบสรุปผลการตรวจสอบการเก็บเอกสารวจิยัและคณุภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยั 
4. F/M-01-IRB-016: เอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวิจยั (Confidentiality agreement) 

 
11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543.ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6 พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. US Regulation CFR 11, 50, 54, 56, 160, 312, 812 
4. US Regulation CFR 46.109 
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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 
9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 
11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
12. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 
141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 


