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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพื่อประกันคุณภาพการด าเนินงานพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และการบริหารของ

ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลมหาสารคาม ให้เป็นระบบและก ากับติดตาม  

โดยเน้นการประเมินเพื่อพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  

1.2  เพื่อเตรียมความพร้อมส าหรับการประเมินคุณภาพภายนอก โดยให้ผู้ปฏิบัติงานท่ีมีส่วนเกี่ยวข้อง  

ทุกคนได้มีส่วนร่วมรับผิดชอบ มีความรู้สึกผูกพันต่อองค์กรในการปฏิบัติงาน เพื่อตอบสนองความพึงพอใจของ

ผู้รับบริการ 

 

2. ขอบเขต  

เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมถึง กระบวนการวางแผนของการปฏิบัติราชการประจ าปีของส านักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลมหาสารคาม และการปฏิบัติงานตามกระบวนการท่ีก าหนด

ไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน การบันทึกผล การก ากับและติดตาม การประเมินผลการปฏิบัติงาน การจัด ท า

รายงานประจ าปี  การจัดท ารายงานการประเมินตนเอง  และการน าผลการประเมินไปปรับปรุงแก้ไข   

 

3. ความรับผิดชอบ  

3.1 คณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยประจ าโรงพยาบาลมหาสารคาม   

1) ก าหนดนโยบายการบริหารงาน และก าหนดเป้าหมายของผลงานส านักงาน  

2) ออกระเบียบ ประกาศ และแนวปฏิบัติท่ีเกี่ยวข้องกับการบริหารงานของส านักงาน และการบริหาร 

และสนับสนุนการวิจัยในมนุษย์ฯ 

3) เสนอแต่งต้ังและถอดถอนกรรมการประจ าและกรรมการสมทบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

4) เสนอแต่งต้ังและถอดถอนหัวหน้าส านักงาน รวมท้ังก ากับ ติดตาม และประเมินผลการปฏิบัติงาน

ของส านักงาน  

5) ให้ความเห็นชอบแผนงานและงบประมาณประจ าปีของส านักงาน แล้วน าเสนอต่อคณะกรรมการ 

บริหารเพื่อขออนุมัติ ท้ังนี้งบประมาณต้องครอบคลุมทุกภารกิจของคณะกรรมการฯ 

6) ให้ค าปรึกษาและเสนอความเห็นแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และหัวหน้าส านักงาน  
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7) แต่งต้ังคณะกรรมการหรือคณะท างานเพื่อปฏิบัติหน้าท่ีตามท่ีคณะกรรมการบริหารมอบหมาย  

8) ปฏิบัติหน้าท่ีอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของส านักงานหรือตามท่ีมอบหมาย  

3.2 หัวหน้าส านักงานฯ   

1) ปฏิบัติหน้าท่ีอื่นๆท่ีเกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของส านักงานหรือตามท่ีมอบหมาย รับผิดชอบ

บริหารกิจการของส านักงานให้บรรลุเป้าหมายตามแผนงานและแผนปฏิบัติของส านักงาน 

2) บริหารกิจการของส านักงานให้เป็นไปตามระเบียบและข้อบังคับของส านักงาน  

3) จัดท าแผนพัฒนาส านักงานด าเนินการตามแผน  รวมท้ังติดตามประเมินผล  การด าเนินงานต่างๆ

ของส านักงาน  

4) ก ากับ ควบคุม ดูแลบุคลากร การเงิน การพัสดุ สถานท่ี และทรัพย์สินอื่นของส านักงานให้เป็นไป

ตามกฎหมาย ระเบียบ และข้อบังคับของทางราชการ และส านักงาน  

5) จัดท ารายงานประจ าปีท่ีเกี่ยวกับกิจการต่างๆของส านักงานและเสนอต่อคณะกรรมการประจ า

เพื่อพิจารณาเสนอต่อคณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยประจ าโรงพยาบาล  

3.3 คณะกรรมการประจ าส านักงาน  

1) วางนโยบายเกี่ยวกับการบริหารส านักงาน  ให้สอดคล้องกับนโยบายของรัฐบาลกระทรวงและ

โรงพยาบาลรวมท้ังเป้าประสงค์ของส านักงาน  ตลอดจนให้ความเห็นชอบประกาศ  และค าส่ัง

เกี่ยวกับการบริหารงานของส านักงานและอื่นๆ  เพื่อให้การด าเนินงานของส านักงานเป็นไปด้วย

ความเรียบร้อยและมีประสิทธิภาพ  

2) ก าหนดโครงสร้าง และการจัดระเบียบการบริหารงานภายในส านักงาน  ให้เป็นไปตามนโยบาย

ของคณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยประจ าโรงพยาบาล  รวมถึงการยุบเลิกโครงสร้าง

ดังกล่าว  

3) ให้ความเห็นชอบแผนงาน  และงบประมาณประจ าปีของส านักงานก่อนเสนอคณะกรรมการ

บริหารจริยธรรมการวิจัยประจ าโรงพยาบาล  

4) ให้ความเห็นชอบรายงานประจ าปีของส านักงานก่อนเสนอคณะกรรมการบริหารจริยธรรม      

การวิจัยประจ าโรงพยาบาล  
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5) ให้ความเห็นชอบเกี่ยวกับการก าหนดอัตราก าลัง  ต าแหน่งหน้าท่ี  อัตราเงินเดือน และคุณสมบัติ 

เฉพาะต าแหน่ง  

6) พิจารณาแต่งต้ังผู้สอบบัญชีของส านักงาน  

7) ให้ค าปรึกษาและให้ความเห็นแก่หัวหน้าสานักงาน 

8) ปฏิบัติหน้าท่ีอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง หรือได้รับมอบหมาย 

3.4 ประธานคณะกรรมการประจ าสาขาวิชา  

1) ก าหนดนโยบายและควบคุมให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ

เป็นไปตามหลักจริยธรรม สอดคล้องกับกฎหมายไทยและ มาตรฐานสากล  

2) ด าเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยและลงนามในเอกสารต่างๆ ของคณะกรรมการฯ 

3) สรรหาคณะกรรมการประจ า และคณะกรรมการสมทบ  

4) คัดเลือกรองประธานฯ เลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ 

5) เสนอช่ือกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิเพื่อพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยเป็นคราวๆ ในกรณี ท่ีประธาน

พิจารณาแล้วมีความเห็นให้ผู้เช่ียวชาญเฉพาะสาขาเป็นผู้ประเมินความเห็น เบื้องต้นแทน

คณะกรรมการ และกรรมการสมทบ  

6) มอบหมายภารกิจต่างๆให้แก่คณะกรรมการ และเจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ  

7) รายงานผลการปฏิบัติงานต่อผู้บริหารโรงพยาบาลมหาสารคาม ปีละ 1 ครั้ง 

8) อื่นๆ ตามท่ีโรงพยาบาลมอบหมาย  

3.5 เลขานุการประจาสาขาวิชา  

1) บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัย และการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ให้เป็นไปด้วยความ

เรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

2) รับผิดชอบตามภารกิจท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย  

3) อื่นๆ ตามประธานคณะกรรมการมอบหมาย  
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3.6 กรรมการ  

1) พิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับมอบหมายก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  

2) เข้าร่วมประชุมพิจารณาเพื่อตัดสินรับรอง  รับรองแบบมีเงื่อนไข  หรือไม่รับรองโครงการวิจัยท่ีส่ง

เข้ามาพิจารณา 

3) เข้าร่วมการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไม่น้อยกว่า 1 ใน 

3 ของจ านวนครั้งการประชุมตลอดปี  

4) เข้าร่วมการประชุม/สัมมนา/ฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี  

5) อื่นๆ ตามประธานคณะกรรมการมอบหมาย  

6) เจ้าหน้าที่สานักงาน  

7) ปฏิบัติหน้าท่ีตามท่ีได้รับมอบหมายจากทางส านักงาน 

8) คณะอนุกรรมการประกนัคุณภาพ  ก ากับติดตาม  และประเมินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ 

และการบริหารของส านักงาน 

9) รายงานผลการประเมินและก ากับติดตามให้คณะกรรมการบริหารฯ รับทราบทุก 6 เดือน  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 

การวางแผนการปฏิบัติราชการ
ประจ าปี 

หัวหน้าส านักงานจริยธรรม
ฯ 

การปฏิบัติงาน 
ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

กรรมการและเจ้าหน้าท่ี 

การก ากับและติดตาม กรรมการประจ าส านักงาน 

การประเมินผลการปฏิบัติงาน 
คณะกรรมการบริหารฯ   

หัวหน้าส านักงานจริยธรรม
ฯ 

การจัดท ารายงานประจ าปี หัวหน้าส านักงานจริยธรรม
ฯ 

การจัดท ารายงาน 
การประเมินตนเอง 

หัวหน้าส านักงานจริยธรรม
ฯ 



 
 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลมหาสารคาม 

Maha Sarakham Hospital Ethics Committee 

In Human Research 

SOP 09/01.0 

2016 

บทที่ 9 การประกันคุณภาพภายใน 

Internal Quality Assurance 
หน้า 8 ของ 18 หน้า 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 

5.1 การวางแผนการปฏิบัติราชการประจ าปี 

5.1.1 ก าหนดกรอบและตารางเวลาในการด าเนินงาน  

5.1.2 ก าหนดข้อมูลท่ีจะใช้ในการวางแผน (ความพึงพอใจของผู้รับบริการและผลการ ปฏิบัติงานในปีท่ี

ผ่านมา กฎระเบียบ หรือแนวทางท่ีเกี่ยวข้องฉบับปัจจุบัน)  

5.1.3 ก าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้ให้ข้อมูล ผู้มีส่วนร่วมทุกฝ่าย  

5.1.4 เตรียมร่างแผนปฏิบัติราชการประจ าปี  

5.1.5 จัดประชุมเพื่อรับรองแผน  

5.1.6 จัดส่งแผนปฏิบัติงานท่ีแก้ไขเรียบร้อยแล้วให้งานแผนและยุทธศาสตร์ของโรงพยาบาลต่อไป 

5.2 การปฏิบัติงานตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.1 มอบหมายงานและผู้รับผิดชอบ  

5.2.1.1 การตรวจสอบเอกสาร ข้ันตอนการดาเนินงาน และเวลาท่ีก าหนด  

5.2.1.2 การมอบหมายกรรมการทบทวนเบ้ืองต้น  

5.2.1.3 การจัดเตรียมเอกสารตามวาระส าหรับการประชุม  

5.2.1.4 การประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย (จ านวนครั้งของการประชุมตาม ตารางการประชุม

ท่ีก าหนด จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม องค์ประชุม เวลาท่ีใช้ต่อโครงการ ปัญหาท่ีพบ

และข้อเสนอแนะฯลฯ)  

5.2.1.5 ระยะเวลาท่ีใช้ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยท้ังหมด 

5.2.1.6 การออกหนังสือแจ้งผลหรือหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมฯ  

5.2.1.7 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามระเบียบสากล และวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

แบบตรวจสอบคุณภาพ (Check list) (ภาคผนวก AF/01-09/01.0)  

5.2.1.8 การเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าท่ีให้แล้วเสร็จอย่างช้า ไม่เกิน 3 เดือน

นับจากวันท่ีมีค าส่ังแต่งต้ังก่อนการปฏิบัติหน้าท่ีจริง โดยมีแบบตรวจสอบคุณภาพ 

(Check list) (ภาคผนวก AF/02- 09/01.0)  
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5.2.1.9 การตรวจสอบการมอบหมายหน้าท่ีและความรับผิดชอบประจ าต าแหน่ง ( Term of 

Reference, TOR) และผลการประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าท่ีตาม

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.2 ก าหนดเวลารายงาน 

5.2.2.1 ผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการทุกเดือน  

5.2.2.2 ผลการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าท่ีทุก 6 เดือน  

5.2.2.3 ผลการตรวจสอบคุณภาพทุก 6 เดือน  

5.2.2.4 ผลการปฏิบัติงานประจ าปีของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกปีงบประมาณ 

5.2.3 ก าหนดการประชุม 

5.2.3.1 ส านักงานจัดประชุมเจ้าหน้าท่ีเพื่อสรุปผลการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าท่ี อย่างน้อย 1 ครั้ง

ต่อเดือน โดยก าหนดเป็นตารางการประชุมล่วงหน้า ตลอดท้ังปี  

5.2.3.2 ก าหนดการประชุมของคณะกรรมการประจ าส านักงานทุก 2 เดือน โดยก าหนดเป็น

ตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดท้ังปี  

5.2.3.3 ก าหนดการประชุมคณะอนุกรรมการประกันคุณภาพทุก 3 เดือน โดยก าหนดเป็นตาราง

การประชุมล่วงหน้าตลอดท้ังปี  

5.2.3.4 ก าหนดการสัมมนาระหว่างคณะกรรมการบริหารจริยธรรมฯ คณะกรรมการประจ า

ส านักงาน และเจ้าหน้าท่ี อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

5.2.3.5 ก าหนดการประชุมเพื่อวางแผน สรุปรายงานประจ าปีของส านักงานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

5.3 การก ากับและติดตาม 

5.3.1 ส านักงานก าหนดผู้รับผิดชอบก ากับและติดตามผลการด าเนินงาน ดังต่อไปนี้ 

1) ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจัยตามข้ันตอนการด าเนินงาน  

2) ความครบถ้วนของการตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย  

3) การมอบหมายกรรมการทบทวนเบื้องต้น ตามชนิดของเอกสาร โครงการวิจัย ได้แก่  

โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยต่อเนื่อง ฯลฯ  

4) การจัดเตรียมเอกสารตามวาระส าหรับการประชุม  
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5) การออกหนังสือแจ้งผลหรือหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมฯ  

6) คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

7) ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจัยตามข้ันตอนการด าเนินงาน  

8) การประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย (จ านวนครั้งของการประชุมตามตารางการประชุมท่ี

ก าหนด จ านวนกรรมการท่ีเข้า ประชุม องค์ประชุม เวลาท่ีใช้ต่อโครงการ ปัญหาท่ีพบและ 

ข้อเสนอแนะฯลฯ)  

9) การฝึกอบรมให้แก่กรรมการ เจ้าหน้าท่ี นักวิจัย และหน่วยงานท่ีร้องขอ โดยส านักงานฯ 

(หัวข้อ รายช่ือวิทยากร จ านวนครั้ง จานวนผู้เข้าอบรม ผลการประเมินและข้อเสนอแนะ)  

10) การจัดเก็บแฟ้มทะเบียนประวัติของกรรมการและเจ้าหน้าท่ี  

11) การจัดเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจัย  

12) การจัดเก็บเอกสารอ้างอิงหรือระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง ท้ังอิเล็กทรอนิก และเอกสารฉบับจริง  

13) การจัดเก็บเอกสาร หลักฐาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการบริหารงานของส านักงานฯ ท้ังอิเล็กทรอนิก

และเอกสารฉบับจริง เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชุมหรือสัมมนา แผนการด าเนินงาน 

ประจ าปี รายงานการเงิน รายงานการจัดซื้อวัสดุและครุภัณฑ์ เป็นต้น 

5.4 การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

5.4.1 ก าหนดให้มีการประเมินผลการปฏิบัติงานทุก 6 เดือน  

5.4.2 ให้หัวหน้าส านักงานจัดท ารายงานผลการประเมินผลการปฏิบัติงาน และรายงานการแก้ไขตาม   

ผลประเมินคุณภาพภายใน (ภาคผนวก AF/03-09/01.0) ในการประชุมคณะกรรมการบริหาร

จริยธรรมฯ ปีละ 1 ครั้ง  

5.4.3 ให้รายงานการประเมินผลการปฏิบัติงานในรายงานประจ าปี และการจัดท ารายงานการประเมิน

ตนเอง 
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6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 

คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คุณภาพการพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

โดยจะต้องมีความครบถ้วน ครอบคลุมประเด็นทางด้านจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์และสอดคล้องกับหลักปฏิบัติสากล 

 

7. ประวัติการแก้ไข 

คณะผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่   แสดงการแก้ไขหลัก 

พญ.กิติยา ติยาภักดิ์ 

พญ.ผกาแพร วรเศยานนท์ 

นพ.ธนนิ  ฐิติพรรณกุล 

01.0 วันท่ี 1 ตุลาคม 2559 ฉบับแรก 

 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  

8.2  มหาวิทยาลัยขอนแก่น. วิธีด าเนินการมาตรฐานการปฏิบัติงาน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น; 2558. 

 

9. ภาคผนวก  

ภาคผนวก 1 AF/01-09/01.0  แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ภาคผนวก 2 AF/02-09/01.0  แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าท่ีใหม่ 

ภาคผนวก 3 AF/03-09/01.0  แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน 
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สาขาวิชา คณะที่……………………………………………… วัน/เดือน/ปีที่ประเมิน……………………………………..… 

ผู้ประเมิน……………………………………………………………………………. 

ความครบถ้วนของรายการ 
โครงการที่ 

1 
โครงการที่ 

2 
โครงการที่ 

3 
โครงการที่ 

4 
โครงการ 

ที่ 5 
รวม 

1. Incomplete assessment form       
2. Unsuitable reviewer       
3. Noncompliance with SOP (timely 
review, etc.) 

      

4. Competence of PI/Conflict of interest       
5. Failure to recognize vulnerability       
6. Inappropriate study design       
7. Inappropriate Risk/benefit       
8. Incomplete/Inappropriate comments 
on the : 

      

a. Confidentiality       
b. Medical care       
c. Language and contents of ICF       
d. Voluntary participation       
e. Appropriate consent/assent forms       
f. Compensation       
g. Procedure in obtaining informed 

consent 
      

 

Total  

0 = No  defect; 1 = Evidence of Defect  

ดัดแปลงมาจาก SIDCER-FERCAP Form 013: Quality of Protocol Review Checklist (version 05/01/2013) 

 

 

แบบตรวจสอบคุณภาพ (Check list) 

ภาคผนวก 1 

AF/01-09/01.0 

หน้า 1 ของ 5 หน้า 
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 Protocol Code/Number Protocol Title 

Protocol 1   

Protocol 2   

Protocol 3   

Protocol 4   

Protocol 5   

Definition 

1. incomplete assessment form: Assessment form with incomplete filling the evaluation forms and 

/or no comment where required  

2. unsuitable reviewer: reviewer is not suitable for reviewing that specific protocol and/or not taking 

responsibility of reviewer  

3. Non compliance with SOP/guidelines: protocol review with violation of SOPs or guideline  

4. Competence of PI/Conflict of interest : Fail to assess the competency and/or COI of PI  

5. Fail to recognize vulnerability: Fail to detect protocol that uses vulnerable subjects when it can 

be done in other non-vulnerable group or without recognition of vulnerability of subject in different context 

and without measure to protect vulnerable subjects  

6. Inappropriate study design: Fail to detect or mention about inappropriate design (including 

insufficient background to support the design of the study), comparator/placebo, fail to review subject 

inclusion (detect or mention about inappropriate subject selection ie. not selecting subjects that would 

provide desired result), fail to review subject exclusion/withdrawal i.e. fail to detect or mention about study 

that does not exclude subjects that can be at a higher risk or withdraw subject at an appropriate time and 

condition or fail to review sample size: fail to comment on sample size or discuss about inappropriate of the 

primary endpoint  

 

 

ภาคผนวก 1 

AF/01-09/01.0 

หน้า 2 ของ 5 หน้า 
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7. Inappropriate Risk/Benefit: Fail to detect or mention about the specific risk of thestudy that could 

result in inappropriate R/B ratio, including the lack of background that could justify the use of product in 

human  

8. Incomplete/ Inappropriate comments on the ff:  

a: Confidentiality: Fail to detect or discuss on how to protect confidentiality  

b: medical care: Fail to detect or discuss on the treatment or post trial treatment (if 

applicable)  

c: Language of ICF: Fail to detect inadequacy of content and language for subjects e.g. 

incomplete or too much information (that may confuse subjects) or language not simple 

enough for the study population  

d: Voluntary participation: fail to detect or discuss about the process of taking informed 

consent or statement in the ICF that could enhance the voluntariness of vulnerable 

participants or those who are vulnerable to coercion and exploitation (e.g. Level of literacy, 

Health status, organization of the community etc.)  

e: Appropriate consent/ assent forms: fail to detect the need of different type of CF  

f: Compensation: fail to comment on compensation  

g: Procedure in obtaining informed consent : fail to detect or comment on the procedure in 

obtaining informed consent  

 

ดัดแปลงมาจาก SIDCER-FERCAP Form 013: Quality of Protocol Review Checklist (version 05/01/2013) 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 1 

AF/01-09/01.0 

หน้า 3 ของ 5 หน้า 
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Data Collection Dates:…………………………………………………………………………………. 

Defect Types Panel 1 Panel 2 Panel 3 total 

1. Assessment Forms     

2. Reviewer     

3. SOP compliance     

4. Competence PI     

5. Vulnerable Subs     

6. Study design     

7. Risk/benefit     

8. Insufficient ICF      

TOTAL     

 

ดัดแปลงมาจาก SIDCER-FERCAP Form 013: Quality of Protocol Review Checklist (version 05/01/2013) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบตรวจสอบคุณภาพ (Check list) Data Collection 

ภาคผนวก 1 

AF/01-09/01.0 

หน้า 4 ของ 5 หน้า 
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Overall assessment Good practices  

1. ……………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………  

2. ……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………… 

3. ……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………… 

Recommendations  

1. ……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………… 

2. ……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………… 

3. ……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………… 

 

ดัดแปลงมาจาก SIDCER-FERCAP Form 013: Quality of Protocol Review Checklist (version 05/01/2013) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 1 

AF/01-09/01.0 

หน้า 5 ของ 5 หน้า 
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บทที่ 9 การประกันคุณภาพภายใน 

Internal Quality Assurance 
หน้า 17 ของ 18 หน้า 

 

 

 

 

ชื่อ.......................................................................................นามสกุล............................................................... 

ต าแหน่ง    

 กรรมการ  ค าสั่งลงวันที่……………………………………………………………………………….……………  
วันที่แต่งต้ัง ………………………………………………………………………..……………………  

 เจ้าหน้าที ่ วันที่เริ่มสัญญาการท างาน………………………………………………………..……………….. 

หัวข้อการอบรม/การปฏิบัติ กรรมการ เจ้าหน้าที ่ วัน/เดือน/ปี 

1. จรยิธรรมที่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์    

2. การอบรม SOP    

3. การอบรม GCP    

4. Observe board meeting    

5. อบรม CITI program (optional)    

6. อื่นๆ ระบุ........................    

 

 

 

 

 

 

 

แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าที่ใหม่ 

ภาคผนวก 2 

AF/02-09/01.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 
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บทที่ 9 การประกันคุณภาพภายใน 

Internal Quality Assurance 
หน้า 18 ของ 18 หน้า 

 

 

 

 
คร้ังที่..................................................................................  วันรายงาน ..................................................................... 

ชื่อกรรมการผู้ตรวจ  

1. ………………………………………………………………………………………………………ต าแหน่ง………………….…………………………………..….… 

2. ………………………………………………………………………………………………………ต าแหน่ง………………….…………………………………..….… 

3. ………………………………………………………………………………………………………ต าแหน่ง………………….…………………………………..….… 

การแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

……………………………………………………………………………………………………………………วันที่ด าเนินการ………………….…………………..….… 

การติดตามประเมินผลภายหลังด าเนินการแก้ไข 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………….…………………..….… 

……………………………………………………………………………………………………………………วันที่ติดตามประเมินผล………………….……………… 
 

 

แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน 

ภาคผนวก 3 

AF/03-09/01.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 




