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สารบญั 
 
ลำดบั
เร ือ่ง เร ือ่ง หนา้ 

1 วตัถปุระสงค ์  
2 ขอบเขต  
3 ความรับผดิชอบ  
4 ขัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูรั้บผดิชอบ  

5 

หลกัการปฏบิตั ิ  
5.1 ขอรับการตรวจเยีย่ม  
5.2 รับแจง้เรือ่งการตรวจเยีย่ม  
5.3 เตรยีมรับการตรวจเยีย่ม  
5.4 รับการตรวจเยีย่ม  
5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยีย่มและปรับปรงุ
แกไ้ขขอ้บกพรอ่ง  

5.6 การเกบ็รักษารายงานสรปุผลการตรวจเยีย่ม  
6 ภาคผนวก  
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7 เอกสารอา้งองิ  
8 ประวตักิารแกไ้ข  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.วตัถปุระสงค ์ 

1.1 เพือ่เป็นแนวทางในการพัฒนาคณุภาพของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์

1.2 เพือ่เป็นแนวทางในการเตรยีมรับการตรวจเยีย่มเพือ่พัฒนา
คณุภาพหรอืรับรองมาตรฐานการทำงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์
 
2.ขอบเขต  

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการเตรยีมตวัของคณะกรรมการฯ 
และเจา้หนา้ทีส่ำนักงาน เพือ่รับการตรวจเยีย่มเพือ่พัฒนาคณุภาพหรอื
รับรองมาตรฐานการดำเนนิงานของคณะกรรมการฯ  
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3.ความรบัผดิชอบ  
ประธานคณะกรรมการฯ แจง้เรือ่งตอ่ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ ถงึ

การขอรับการตรวจเยีย่มเพือ่พัฒนาคณุภาพ หรอืรับรองมาตรฐานจาก
หน่วยงานหรอืองคก์รทีใ่หก้ารรับรองคณุภาพการทำงานของคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โดยทีค่ณะกรรมการฯ เจา้หนา้ที่
สำนักงาน และผูเ้กีย่วขอ้งทกุภาคสว่น ตอ้งปฏบิตังิานตามแนวทางที่
ระบใุนวธิดีำเนนิการมาตรฐาน และเตรยีมพรอ้มในการขอรับการตรวจ
เยีย่ม  
 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 

ขัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูรั้บผดิชอบ 

1 ขอรับการตรวจเยีย่ม ประธานคณะกรรมการฯ  
2 รับแจง้เรือ่งการตรวจเยีย่ม ประธานคณะกรรมการฯ 
3 เตรยีมรับการตรวจเยีย่ม คณะกรรมการฯ และ 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
4 รับการตรวจเยีย่ม คณะกรรมการฯ และ 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
5 รับทราบรายงานผลการตรวจ

เยีย่ม 
และปรับปรงุแกไ้ขขอ้
บกพรอ่ง 

คณะกรรมการฯ และ 
เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

6 การเกบ็รักษารายงานสรปุผล
การตรวจเยีย่ม 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

 
5.หลกัการปฏบิตั ิ
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การขอรับการตรวจเยีย่มอาจเป็นความประสงคข์องคณะกรรมการฯ 
หรอือาจเป็นความตอ้งการของคณะผูบ้รหิารโรงพยาบาลสรรพสทิธิ
ประสงค ์ 

5.1 การขอรบัการตรวจเยีย่ม  
5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยีย่มจากหน่วย

งาน/องคก์รตรวจรับรองคณุภาพหรอืผูท้รงคณุวฒุจิากภายนอก 
เพือ่พัฒนาคณุภาพกอ่นการรับรองมาตรฐานการดำเนนิงาน  

5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมตเิห็นชอบขอรับการตรวจเยีย่ม
เพือ่รับรองมาตรฐานจากองคก์รระดบัชาตหิรอืนานาชาต ิและขอ
อนุมตัผิูอ้ำนวยการโรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงคเ์พือ่ขอรับการ
ตรวจเยีย่ม  

5.1.3 คณะกรรมการฯ กำหนดชว่งเวลาทีจ่ะขอรับการตรวจ
เยีย่ม และดำเนนิการประสานงานเพือ่ขอรับการตรวจเยีย่ม/การ
ตรวจเยีย่มเพือ่รับรองมาตรฐานการดำเนนิงาน 

  
5.2 การรบัแจง้เร ือ่งการตรวจเยีย่ม 

ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบกำหนดการตรวจเยีย่มจาก
คณะกรรมการตรวจเยีย่มและแจง้ใหค้ณะกรรมการฯ ทราบ  
 
5.3 การเตรยีมรบัการตรวจเยีย่ม  

5.3.1 ศกึษาขอ้กำหนดของการตรวจเยีย่มเพือ่รับรอง
มาตรฐานการดำเนนิงานของหน่วยงาน/องคก์รตรวจรับรอง
คณุภาพ 

5.3.2 ดำเนนิการตามขอ้กำหนดเพือ่เตรยีมรับการตรวจเยีย่ม 
5.3.3 ทบทวนวธิดีำเนนิการมาตรฐาน 
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5.3.4 ตรวจสอบความครบถว้นของแฟ้มเอกสารโครงการ
วจัิย และการจัดเกบ็ 

5.3.5 เตรยีมเอกสาร หอ้งประชมุและโสตทศันูปกรณ ์
5.3.6 เรยีนเชญิผูบ้รหิารโรงพยาบาลเขา้รว่มในพธิเีปิด พธิี

ปิด และรับฟังขอ้สรปุจากการเยีย่มสำรวจ 
 

5.4 การรบัการตรวจเยีย่ม  
5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ ตอ้นรับและนำผู ้

บรหิารหน่วยงานและคณะกรรมการตรวจเยีย่มมายงัหอ้งประชมุที่
เตรยีมไว ้คณะกรรมการตรวจเยีย่มลงชือ่ในเอกสารคำรับรองใน
การรักษาขอ้มลูความลบัสำหรับผูเ้ยีย่มสงัเกตการประชมุ (AF 
02-6) 

5.4.2 คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ทีส่ำนักงานเขา้รว่มในการ
ประชมุ  

5.4.3 เริม่การประชมุ โดยคณะกรรมการตรวจเยีย่มแจง้วตัถุ
ประสงค ์และระบสุ ิง่ทีต่อ้งการตรวจเยีย่มและทบทวน  

5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ทีส่ำนักงานใหส้มัภาษณ์
คณะกรรมการตรวจเยีย่ม และตอบคำถามของคณะกรรมการตรวจ
เยีย่มดว้ยความสภุาพ ชดัเจน และตรงตามทีป่ฏบิตัจิรงิ  

5.4.5 คน้หาและจัดเตรยีมขอ้มลูหรอืเอกสารทีค่ณะกรรมการ
ตรวจเยีย่มรอ้งขอ  

5.4.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรอืเจา้หนา้ทีส่ำนักงาน
บนัทกึคำวจิารณแ์ละขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยีย่ม 

 
5.5 การรบัทราบรายงานผลการตรวจเยีย่มและปรบัปรงุ

แกไ้ขขอ้บกพรอ่ง  
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5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ นำเสนอรายงานสรปุผลการ
ตรวจเยีย่มในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

5.5.2 คณะกรรมการฯ อภปิรายเพือ่หาแนวทางการปรับปรงุ
แกไ้ขขอ้บกพรอ่งหรอืขอ้เสนอแนะ 

5.5.3 จัดทำแผนดำเนนิการปรับปรงุแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง/ขอ้
เสนอแนะ ภายในระยะเวลาทีเ่หมาะสมหรอืตามทีค่ณะกรรมการ
ตรวจเยีย่มกำหนด  

5.5.4 สง่แผนดำเนนิการแกไ้ขเพือ่ใหค้ณะกรรมการตรวจ
เยีย่มพจิารณา  

 
5.6 การเกบ็รักษารายงานสรปุผลการตรวจเยีย่ม  

เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเกบ็รักษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ตรวจเยีย่มของคณะกรรมการตรวจเยีย่มเพือ่พัฒนาคณุภาพหรอื
รับรองมาตรฐานการดำเนนิงานในแฟ้ม “การตรวจเยีย่ม”  

 
6.ภาคผนวก 
​ - 
 
7.เอกสารอา้งองิ  

7.1 International Conference on Harmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) และ ICH GCP 1996 
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคมุยา 
สำนักงาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  

7.2 แนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนในประเทศไทย ชมรม
จรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
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7.3 
http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentToo
l_V3%5B2%5D.2.doc  
 
8.ประวตักิารแกไ้ข 

ผูจั้ดทำ ฉบั
บที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์มลู
ศาสตร ์

01.
0 

1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์มลู
ศาสตร ์

01.
1 

2 ธ.ค. 
2562 

-การลงนามในเอกสารรักษาความลบั 
และ COI ของคณะกรรมการตรวจ
เยีย่ม 

นพ.จริวฒัน ์มลู
ศาสตร ์

02.
0 

1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 20 
(เดมิ SPS EC 24) 
-ทบทวนเนือ้หาตามรอบปี 
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