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1. กรอบนโยบาย  
การประเมินคุณภาพการพิจารณาโครงการวิจยัของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นส่วนสาํคญัทีZ

แสดงใหเ้ห็นวา่เกดิการปฏิบตัิตามหลกัจรยิธรรม อนัประกอบไปดว้ยหลกัความเคารพในบคุคล หลกัความยตุิธรรมและ
หลกัคณุประโยชนไ์ม่ก่ออนัตราย ทัbงนี bการประเมินคณุภาพอาจเป็นการประเมินจากหน่วยงานภายนอกหรือการมอบหมาย
คณะอนุกรรมการบรหิารตรวจสอบ  

 
2.วัตถุประสงค ์ 

1. เพืZอใหค้ณุภาพการพจิารณาทบทวนโครงการถกูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน รวมทัbงการบรหิารของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนเป็นระบบ มกีารกาํกบัตดิตามเพืZอพฒันาอย่างต่อเนืZอง 

2. เพืZอเตรียมความพรอ้มสาํหรบัการประเมินคณุภาพจากภายนอก โดยใหก้รรมการฯ ทกุคนมีส่วนรว่มรบัผิดชอบ มี
ความรูส้กึผกูพนัต่อองคก์รในการปฏิบตัิงาน  
 

3.ขอบเขต 
มาตรฐานการดาํเนินงานฉบบันีbครอบคลมุ กระบวนการวางแผนงานและงบประมาณประจาํปี การปฏิบตัิงาน

เรืZองการประกนัคณุภาพ การประเมินผลการปฏิบตังิาน การจดัทาํรายงานการประเมินตนเอง การจดัทาํรายงานประจาํปี 
 
4. นิยาม  

1. คณุภาพการพิจารณา หมายถึง คณุภาพการพจิารณาทบทวนโครงการวิจยัโดยคณะกรรมการฯ อย่างครบถว้น
ถกูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน และ สอดคลอ้งกบัหลกัปฏิบตัิสากล 

2. คณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ หมายถงึ คณุภาพการดาํเนินงานและการพิจารณาโครงการวิจยั ตาม
หลกัเกณฑข์อง SIDCER-FERCAP ซึZงประกอบดว้ยมาตรฐาน o หมวด ดงันีb 

มาตรฐานทีZ 1  โครงสรา้งและส่วนประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
มาตรฐานทีZ 2  วิธีการดาํเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
มาตรฐานทีZ 3  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและเอกสารอืZนๆ เพืZอปกป้องดแูลผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  
มาตรฐานทีZ 4  กระบวนการติดตามการวจิยัทีZไดร้บัการรบัรองแลว้ 
มาตรฐานทีZ 5  การบนัทึกและจดัเก็บเอกสาร 

    และ มาตรฐาน WHO เป็น Global Benchmarking Tools (GBT) for Clinical trials oversight ซึZง
ประกอบดว้ยมาตรฐาน u หมวด ดงันี b 

� 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 
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5. หน้าท ี�และความรับผิดชอบ 
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB) มีหนา้ทีZ พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและเอกสารต่างๆ 

ทีZเกีZยวขอ้ง เพืZอใหก้ารปกป้องสิทธิ ศกัดิxศรี ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีZดขีองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และ
ติดตามดแูลกาํกบัการวิจยัทีZไดร้บัการรบัรองไปแลว้ ตามมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 

2. ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ทาํหนา้ทีZ เป็นประธานคณะอนกุรรมการบรหิาร (Administrative 
subcommittee) ซึZงมีหนา้ทีZติดตามผลการดาํเนินการเพืZอใหเ้กิดคณุภาพ 

3. คณะอนกุรรมการบรหิาร มีหนา้ทีZวางนโยบายเกีZยวกบัการบรหิารคณะกรรมการ และกาํกบัดแูลคณุภาพของ
คณะกรรมการ ตลอดจนสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ทาํงานบรรลตุามวิสยัทศันแ์ละพนัธ
กิจ 

4. กรรมการ และเจา้หนา้ทีZสาํนกังานจรยิธรรมการวจิยัในคน มีหนา้ทีZดาํเนินการตามวิธีการดาํเนินงานมาตรฐาน 
และตามทีZประธานกรรมการมอบหมาย 

5. คณะกรรมการประเมินคณุภาพจากภายนอก มีหนา้ทีZดาํเนินการลงนามในเอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบั
ของโครงการวจิยั (Confidentiality Agreement)  ก่อนการตรวจ 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การวางแผนงานและงบประมาณประจาํปี 

 คณะอนุกรรมการบรหิาร ทาํหนา้ทีZประชมุเพืZอวางนโยบาย โดยกาํหนดขอ้มลูทีZจะใชใ้นการวางแผน 
(เช่น ความพึงพอใจของผูวิ้จยัและผลการปฏิบตัิงานในปีทีZผ่านมา กฎหมาย ระเบียบหรือแนวทางทีZ
เกีZยวขอ้งฉบบัปัจจบุนั) กาํหนดผูร้บัผิดชอบ ผูม้ีส่วนร่วมทกุฝ่าย และรา่งแผนงานประจาํปีรวมทัbง
งบประมาณ 

 กาํหนดการประชมุการอบรม และการเยีZยมสาํรวจ โดยกาํหนดเป็นตารางการประชมุล่วงหนา้ตลอดทัbง
ปี ไดแ้ก่ 

 กาํหนดการประชมุกรรมการ เพืZอพิจารณาโครงการ เดือนละ 1 ครัbง  
 กาํหนดการสมัมนาของคณะกรรมการ อยา่งนอ้ยปีละ | ครัbง  
 กาํหนดการประชมุเรืZองการประกนัคณุภาพทกุ 6 เดือน ปีละ 2 ครัbง 

 กาํหนดการประชมุเพืZอสรุปรายงานประจาํปีของคณะกรรมการ ปีละ | ครัbง 

 การเยีZยมสาํรวจจากภายในและภายนอกสถาบนั ตามวาระ ประมาณ 2-3 ปีต่อครัbง 

 นาํแผนงานประจาํปีเสนอในทีZประชมุกรรมการจรยิธรรมฯ เพืZอพจิารณารบัรองเป็นแผนงานประจาํปี
ของคณะกรรมการ นาํงบประมาณเสนอผูบ้รหิารระดบัสงู 

2. การปฏิบัต ิงานเร ื�องการประกนัคุณภาพ 
ประธานกรรมการ มอบหมายงานใหผู้ร้บัผิดชอบเรืZองการประกนัคณุภาพในอนกุรรมการบรหิาร ดงันี b 

 ประธานอนุกรรมการบรหิาร (คนเดียวกบัประธานกรรมการฯ) กาํกบัและติดตามในเรืZอง  
 คณุภาพการพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัใหเ้ป็นไปตามระเบียบสากล และ วิธีดาํเนินการตาม

มาตรฐานทีZคณะกรรมการฯกาํหนดไว ้รวมถงึใหเ้ป็นไปตามแบบตรวจสอบการเก็บเอกสาร
วิจยัและคุณภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 
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 คณุภาพของกรรมการ ไดแ้ก่ การอบรมกรรมการ การเตรียมความพรอ้มของกรรมการใหม่ 
ใหแ้ลว้เสรจ็อย่างชา้ไม่เกิน } เดอืนนบัจากวนัทีZมีคาํสัZงแต่งตัbง โดยใชแ้บบตรวจสอบการ
เตรียมความพรอ้มของกรรมการใหม่ 

 การตรวจสอบการมอบหมายหนา้ทีZ และ ใหก้รรมการทราบหนา้ทีZของตน (Term of 
Reference, TOR)  

 การประเมินสมรรถนะการปฏิบตัิงานของกรรมการใหเ้ป็นไปตามวธีิดาํเนินการมาตรฐาน 

 เลขานกุารอนกุรรมการ (คนเดียวกบัเลขานกุารกรรมการ) กาํกบัและติดตามในเรืZอง 

 การประชุมคณะกรรมการ จาํนวนครัbงของการประชมุตามตารางการประชมุทีZกาํหนด
ล่วงหนา้ทัbงปี จาํนวนกรรมการทีZเขา้ประชมุ องคป์ระชมุ เวลาทีZใชต้่อโครงการ ปัญหาทีZพบ
และขอ้เสนอแนะ ฯลฯ 

 การฝึกอบรมใหแ้ก่ กรรมการ ผูว้จิยั และหน่วยงานทีZรอ้งขอ  
 การจดัเก็บแฟม้ทะเบยีนประวตัิของกรรมการ (CV) และเอกสารแสดงความไมม่ีส่วนไดส่้วน

เสีย (COI)  
 การจดัเก็บและทาํลายเอกสารโครงการวิจยั เมืZอปิดโครงการแลว้ 3 ปี 

 การจดัเก็บเอกสารอา้งองิหรือระเบียบทีZเกีZยวขอ้ง ทัbงอิเล็กทรอนิกส ์และเอกสารฉบบัจรงิ 

 การจดัเก็บเอกสาร หลกัฐาน ทีZเกีZยวขอ้งกับการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทัbง
อิเล็กทรอนิกสแ์ละเอกสารฉบบัจรงิ เช่น รายงานประจาํปี รายงานประชมุ หรือ สมัมนา 
แผนการดาํเนินงานประจาํปี รายงานการเงิน ทัbงรายรบั รายจา่ย เช่น รายงานการจดัซื bอ
วสัดแุละครุภณัฑ ์เป็นตน้ 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายวชิาการ กาํกบัและติดตามในเรืZอง 

 ระยะเวลาการออกหนงัสือแจง้ผล ภายใน |� วนัปฏิทิน หลงัวนัประชมุ 

 ระยะเวลาการออกเอกสารรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ลงวนัทีZทีZรบัรอง  
 ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจยัตามขัbนตอนการดาํเนินงาน ตัbงแต่ส่งเรืZองเขา้มา 

(submission) จนถึงไดร้บัการรบัรอง (COA)  
 มอบหมายใหม้กีารตรวจสอบความครบถว้นของการพจิารณาโครงการวิจยั โดยการสุ่ม

ตรวจใบ Reviewer assessment form เดือนละ 5 ฉบบั ตามแบบตรวจสอบการเก็บเอกสาร
วิจยัและคุณภาพการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 

 มอบหมายกรรมการพิจารณาทบทวนเบืbองตน้ตามชนิดของเอกสารโครงการวิจยั ไดแ้ก่ 
โครงการวิจยัใหม่ โครงการวิจยัตอ่เนืZอง ฯลฯ ใหเ้ป็นไปตาม SOPs 

 การจดัเตรียมวาระการประชมุและรายงานการประชมุ ทีZส่งใหก้รรมการก่อนถึงวนัประชมุ
อย่างนอ้ย u วนัปฏิทิน ก่อนการประชมุ 

 คณุภาพการพจิารณาจรยิธรรมการวิจยั โดยพิจารณาจากความสอดคลอ้งของ
คณะกรรมการในการประเมินความเสีZยงและประโยชน ์รวมทัbงผลการพิจารณา 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายพฒันาคณุภาพ กาํกบัและติดตามในเรืZอง 

 การเตรียมการรบัการตรวจเยีZยมจากภายนอก ไดแ้ก่ องคก์ารอาหารและยา, SIDCER-
FERCAP, JCI, NECAST, สถาบนัพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล ไดแ้ก่ 
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ช่วงเวลา เอกสารและการเตรียมตวั ฯลฯ โดยก่อนการตรวจแฟ้มโครงการวิจยั ตอ้งมีการลง
นามในเอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวิจยั (Confidentiality Agreement)  

 การจดัทาํและปรบัปรุงนโยบายการดาํเนินงานจรยิธรรมการวิจยัในคนใหส้อดคลอ้งกบั
กฎหมายและหลกัปฏิบตัิสากล 

 การกาํหนดและปรบัเปลีZยนตวัชี bวดัผลการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหส้อดคลอ้งตาม
หลกัปฏิบตัิสากลเพืZอนาํสู่การพฒันาคณุภาพ (รายละเอียดชืZอตวัชี bวดัแสดงใหเ้ห็นในหวัขอ้
การเฝา้ติดตามและการวดักระบวนการ/บรกิารของนโยบายฉบบันีb) 

 การตอบสนองต่อขอ้รอ้งเรียน คาํรอ้งขอหรือคาํถาม 

 อนกุรรมการบรหิารฝ่ายสืZอสาร กาํกบัและตดิตามในเรืZองดงัต่อไปนีb 
 การนาํแบบฟอรม์เอกสารและขอ้มลูทีZทนัสมยั ส่งขึ bน website เพืZอเผยแพร่ขอ้มลู และเป็น

ทางตดิต่อสาํหรบับุคลากรภายในบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
 การประชาสมัพนัธข์อ้มลูขา่วสาร และประกาศตา่งๆ จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

ในคน 
3. การประเมินผลการปฏิบัติงาน/ จัดทาํรายงานการประเมินตนเอง/ จดัทาํรายงานประจาํปี 

 กาํหนดใหอ้นกุรรมการบริหาร มกีารประเมินผลการประกันคณุภาพทกุ 6 เดือน  

 จดัทาํรายงานการประเมินตนเองและเอกสารทีZเกีZยวขอ้งกบัการประเมินคณุภาพนัbนๆ เมืZอมกีารเยีZยม
สาํรวจจากภายนอก   

 สรุปรายงานการประเมินผลการปฏิบตัิงานในรายงานประจาํปี ต่อคณะกรรมการบริหารคณุภาพ 
(Quality Management Committee) 

 สรุปผลการดาํเนินงานและจดัส่งเอกสารตามขอ้กาํหนดของการประเมินคณุภาพจากภายนอกเพืZอการ
รบัรองและต่ออายกุารรบัรอง  ไดแ้ก่ 

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
 จะพิจารณาใหก้ารยอมรบัหรือตอ่อายกุารยอมรบัคณะกรรมการฯ เมืZอปรากฏว่า

คณะกรรมการมีคณุสมบตัิ องคป์ระกอบ และการดาํเนินการเป็นไปตามขอ้กาํหนด และ
ยินยอมใหพ้นกังาน เจา้หนา้ทีZตรวจตราในกรณีทีZมีเหตอุนัควรสงสยั ซึZงอาจจะไปตรวจ
ตราก่อนการยอมรบั ก่อนต่ออาย ุการยอมรบั หรือหลงัการยอมรบัแลว้แต่กรณี และ
หนงัสือแสดงการยอมรบัหรือต่ออายกุารยอมรบั มีอาย ุ� ปี นบัตัbงแต่วนัทีZแจง้ในหนงัสือ 
โดยตอ้งยืZนขอต่ออายกุ่อนวนัหมดอายไุม่นอ้ยกว่า �� วนัปฏิทิน 

 คณะกรรมการตอ้งรายงานผลการดาํเนินงานประจาํปี ภายใน }| มีนาคมของปีถดัไป 

 กรณีพบประเด็นทีZอาจส่งผลต่อความปลอดภยัหรือความเป็นอยู่ทีZดีของอาสาสมคัร หรือ
มีการเปลีZยนแปลงผลการพิจารณาโครงการวจิยัใหแ้จง้ต่อสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน }� วนัปฏิทิน นบัจากวนัทีZตรวจพบ 

 กรณีทีZมีการเปลีZยนแปลงเกีZยวขอ้งกบัคณะกรรมการใหแ้จง้ต่อสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน }� วนัปฏิทิน นบัจากวนัทีZมีการเปลีZยนแปลง 

 การประเมินคุณภาพจาก SIDCER-FERCAP, NECAST และอืZนๆ  
 จดัส่งรายงานการประเมินตนเองและรายงานความกา้วหนา้ตามขอ้กาํหนดของการ

ตรวจรบัรองมาตรฐาน  
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7.  ผังงาน (Workflow) 

 
8.  ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 

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

 
 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ   
1. รอ้ยละของคณะกรรมการประจาํทีZเขา้รว่มประชมุตามเกณฑที์Zกาํหนด (เป้าหมาย ≥ 80%, แสดงผลเป็นรายปี)   
2. รอ้ยละของการเขา้ประชมุครบตาม Quorum  (เปา้หมาย 100%, แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
3. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 14 วนัปฏิทินหลงัวนัประชมุของโครงการ initial review full board 

(เป้าหมาย ≥ 80%, แสดงผลเป็นรายเดอืน)  
4. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 30 วนัปฏิทิน หลงัวนัรบัโครงการ expedited review (เป้าหมาย ≥ 

80%, แสดงผลเป็นรายเดือน)  
5. รอ้ยละของการออกจดหมายแจง้ผลภายใน 15 วนัปฏิทินหลงัวนัรบัโครงการ exemption (เป้าหมาย  ≥ 80%, 

แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
6. รอ้ยละของกรรมการทีZไดร้บัการอบรมตามขอ้กาํหนดของ IRB (GCP, IRB, SOP) (เปา้หมาย 100%, แสดงผล

เป็นรายปี)  

ประธานอนกุรรมการบรหิาร 

เลขานกุารอนกุรรมการ 

 
อนกุรรมการบริหาร 

ฝ่ายพฒันาคณุภาพ 

อนกุรรมการบริหาร 

ฝ่ายวชิาการ 

อนกุรรมการบรหิาร 

ฝ่ายสืZอสาร 

- การวางแผนงานและงบประมาณประจาํปี 

- การปฏิบตัิงานตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

- การประเมินผลการปฏิบตัิงาน/จดัทาํรายงาน

ประจาํปี/จดัทาํรายงานการประเมินตนเอง 

 

คณะกรรมการและเจา้หนา้ทีZปฏิบตัิงานตามแผนทีZตัbงไว ้
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7. รอ้ยละการเซ็นชืZอ และลงวนัทีZรบัรองในเอกสาร Term of reference และ CV ของทัbงกรรมการหลกัและ
กรรมการเสรมิ (เปา้หมาย 100%, แสดงผลเป็นรายปี)  

8. จาํนวนขอ้รอ้งเรียนทีZเกีZยวขอ้งกับโครงการวิจยั (เปา้หมาย = 0, แสดงผลเป็นรายเดือน) 
9. รอ้ยละของคะแนนความพึงพอใจของผูวิ้จยั (เป้าหมาย ≥ 60%, แสดงผลเป็นรายไตรมาส)  
10. รอ้ยละของความสอดคลอ้งของคณะกรรมการในการประเมินความเสีZยงของโครงการวิจยั (เปา้หมาย ≥ 80%, 

แสดงผลเป็นรายเดือน)  
11. รอ้ยละของความสอดคลอ้งของคณะกรรมการในการสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจยั (เป้าหมาย ≥ 80%, 

แสดงผลเป็นรายเดือน)  
 

10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง  
1. F/M-03-BDMS-121: แบบตรวจสอบการเตรียมความพรอ้มของกรรมการใหม ่
2. F/M-03-BDMS-122: เอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวิจยั (Confidentiality agreement) 
3. F/M-03-BDMS-123: เอกสารแจง้การมีส่วนไดส่้วนเสีย (Declaration of Conflict of Interest) 
4. F/M-03-BDMS-124: แบบตรวจสอบการเก็บเอกสารวิจยัและคณุภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 
5. F/M-03-BDMS-125: แบบสรุปผลการตรวจสอบการเก็บเอกสารวจิยัและคุณภาพการพจิารณาจรยิธรรมการ

วิจยั 
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