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บทที่ 9 การประกันคุณภาพภายใน 

การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นงานที่ต้องรักษาคุณภาพ ให้
เป็นไปตามเกณฑ์สากล กฎหมาย กฎระเบียบภายในมหาวิทยาลัย และ Standard Operating 
Procedures (SOP) ของคณะกรรมการฯ อีกทั้งยังต้องปฏิบัติอย่างสม่ าเสมอกับทุกโครงการวิจัย จึง
จ าเป็นที่จะต้องมีการเยี่ยมส ารวจภายในเพ่ือการประกันคุณภาพนอกจากนี้การเยี่ยมส ารวจภายในยัง
เป็นกระบวนการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทั้ง 9 แห่งภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อการพัฒนาไปด้วยกันอย่างพร้อมเพรียง 

กระบวนการเยี่ยมส ารวจภายในเพ่ือการประกันคุณภาพ ของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล อ้างอิงจากเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก ดังนี้ 

 Surveying and Evaluating Ethical Review Practices WHO TDR/PRD/ETHICS/2002.1 

Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants WHO 2011 
            การประกันคุณภาพการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยมหิดล” (Internal Survey) มีการจัดท าแผนในการเยี่ยมส ารวจภายใน ให้แต่ละ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับการเยี่ยมส ารวจต่อเนื่องทุก 3 ปี เพ่ือประกันคุณภาพการด าเนินงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้มีมาตรฐานระดับชาติ 
 
ที่มาของผู้เยี่ยมส ารวจ (identification of the surveyor) 

เพ่ือส่งเสริมบรรยากาศการแลกเปลี่ยนเรียนรู้อย่างกัลยาณมิตร จึงก าหนดให้ มีผู้เยี่ยม
ส ารวจ 2 ใน 3 ท่านเป็นบุคลากรจากคณะกรรมการจริยธรรมฯอ่ืนๆ ในมหาวิทยาลัยมหิดล และอีก 1 
ท่านมาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯภายนอกมหาวิทยาลัย และเปิดโอกาสให้ผู้รับการเยี่ยมส ารวจ
เสนอชื่อผู้เยี่ยมส ารวจ โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้แจ้งรายชื่อให้ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นผู้
ประสานงานเชิญผู้เยี่ยมส ารวจ  

โดยสรุป ผู้เยี่ยมส ารวจประกอบด้วย บุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย 1 ท่าน บุคคลภายใน
มหาวิทยาลัย 2 ท่าน และผู้สังเกตการณ์จากหน่วยงานจริยธรรมฯ ต่างๆในมหาวิทยาลัยมหิดลอีก
จ านวนหนึ่ง 
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วัตถุประสงค์และขอบเขตของการเยี่ยมส ารวจ  (objectives and scope of the survey and 
evaluation) 

เพ่ือตอบสนองเกณฑ์มาตรฐานส าหรับการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลก (version 2011) Standard 6 มหาวิทยาลัยมหิดลจึง
มอบหมายให้ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้ประสานงานให้มีกระบวนการเยี่ยมส ารวจ
ภายในขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 

1.  เพ่ือประกันคุณภาพการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่รับการ
เยี่ยมส ารวจให้เป็นไปตาม SOP และสอดคล้องกับมาตรฐานสากลตามค าแนะน าของ
องค์การอนามัยโลก 

2.  เ พ่ือฝึกอบรมให้ผู้ ปฏิบัติ งานในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
มหาวิทยาลัยมหิดล (ทั้ งกรรมการและเจ้ าหน้าที่ สายสนับสนุน ) มีความรู้
ความสามารถในการเป็นผู้เยี่ยมส ารวจภายในเพื่อความยั่งยืนของกระบวนการนี้ 

3. เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาการด าเนินงานส าหรับทุกคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้
พร้อมรับการเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายนอกภาครัฐของประเทศไทย ซึ่งมีหน้าที่
ในการประกันคุณภาพการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้มีมาตรฐาน
ระดับชาติ 

   
แผนการเยี่ยมส ารวจ (survey plan) ก าหนดการตรวจเยี่ยม 2 วันท าการ โดยทางศูนย์ส่งเสริม
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล ท าหน้าที่ประสานงานในการวางแผนการเยี่ยมส ารวจ 
และก าหนดกิจกรรมในวันเยี่ยมส ารวจ 
 
กิจกรรมวันเยี่ยมส ารวจ 

1. ประชุมเปิดงาน 

- ตัวแทนจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล กล่าวต้อนรับ
คณะกรรมการเยี่ยมส ารวจ 

- ตัวแทนจากมหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้กล่าวเปิดงาน 

- ตัวแทนจากผู้เยี่ยมส ารวจ เป็นผู้กล่าวชี้แจงที่มาวัตถุประสงค์ของโครงการ รวมถึง
กระบวนการและข้อตกลงต่างๆ ในการเยี่ยมส ารวจภายใน 
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- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้กล่าวแนะน ากรรมการ และรายงานภาพรวมผล
การด าเนินงานย้อนหลัง 3 ปี 

- คณะผู้เยี่ยมส ารวจท าความตกลงร่วมกับผู้สังเกตการณ์และแบ่งหน้าที่ 

2. ตรวจสอบเอกสาร (เอกสารโครงการวิจัย 3 ปีย้อนหลัง เอกสารส าคัญในการด าเนินงาน เช่น 
วิธีการด าเนินงานมาตรฐาน ( SOP)   แฟ้มประวัติ ผลงานและการฝึกอบรมของ
คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ รายงานการประชุม  ประกาศและค าสั่งที่เก่ียวข้อง 

3. เยี่ยมส านักงาน 
4. สัมภาษณ์ผู้เกี่ยวข้อง (รวม 8 ท่าน ได้แก่ ประธานฯ  รองประธาน  เลขานุการ

ผู้ช่วยเลขานุการ  กรรมการซึ่งเป็นบุคลากรภายใน 2 ท่าน และบุคคลภายนอก 2 ท่าน) 
5. สังเกตการณ์ประชุม 
6. ประชุมปิดงาน 

- ตัวแทนจากผู้เยี่ยมส ารวจ แจ้งผลการเยี่ยมส ารวจเบื้องต้น 

- ตัวแทนจากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล กล่าวขอบคุณ
คณะกรรมการเยี่ยมส ารวจ 

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ผู้รับการเยี่ยมส ารวจ สอบถามและให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

- ตัวแทนจากผู้เยี่ยมส ารวจเป็นผู้กล่าวปิดงาน 
ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน ท าหน้าที่ประสานงานในกระบวนการเยี่ยมส ารวจ 

โดยอ านวยความสะดวกให้กับทั้งผู้เยี่ยมส ารวจ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่รับการ
เยี่ยมส ารวจ รวมทั้งได้จัดท ารายงานจากข้อมูลที่ผู้เยี่ยมส ารวจ และผู้สังเกตการณ์เป็นผู้บันทึก โดย
จัดท ารูปแบบตามเกณฑ์ที่องค์การอนามัยโลกแนะน าตามเอกสารอ้างอิงที่กล่าวแล้วข้างต้น และส่ง
ฉบับร่างให้ผู้เยี่ยมส ารวจและผู้สังเกตการณ์ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วนของข้อมูลแล้ว จึงได้
จัดท าเป็นรายงานผลการเยี่ยมส ารวจ จัดส่งให้กับผู้เยี่ยมส ารวจ, คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ผู้รับการเยี่ยมส ารวจ และ ผู้บริหาร เพ่ือเป็น
ข้อมูลเบื้องต้น 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
ผู้รับการเยี่ยมส ารวจ จะด าเนินการท าแผนการตอบสนองต่อข้อเสนอแนะของผู้เยี่ยมส ารวจและส่ง
แผนพัฒนา ไปยังผู้เยี่ยมส ารวจเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง ภายในเวลา 1 เดือนนับจากวันที่ได้รับรายงาน
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เบื้องต้น หากแผนพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมที่เสนอมา ได้ผลเป็นที่น่าพอใจ ผู้เยี่ยมส ารวจจะแจ้ง
กลับไปยังคณะกรรมการจริยธรรมฯ และส าเนาเรียนศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคนภายในเวลา 
1 เดือนนับจากวันที่ได้รับแผนการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือให้ศูนย์ฯ จัดท ารายงานฉบับสมบูรณ์ ส่งให้ผู้เกี่ยวข้อง
และผู้บริหารได้รับทราบ และมอบประกาศนียบัตรผ่านการเยี่ยมส ารวจ 
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