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บทคดัย่อ 	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์มหีน้าที่ในการปกป้อง คุ้มครองสทิธ ิความปลอดภัย และความ

เป็นอยู่ทีด่ขีองผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมคัรทีเ่ข้าสูโ่ครงการวิจัย กระทรวงสาธารณสขุมุ่งพัฒนาระบบมาตรฐานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้สอดคล้องกบัมาตรฐานของประเทศและในระดบัสากล การวิจัยคร้ังน้ีเป็น 

การวิจัยเชิงปริมาณเพ่ือศึกษาสถานการณ์และประเมินความพร้อมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

หน่วยงานสงักดัส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ โดยใช้แบบประเมินตนเองตามมาตรฐาน “ระบบการรับรอง

คุณภาพ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของส�ำนักงานการวิจัยแห่งชาติ” แบบประเมินประกอบด้วย 5 

มาตรฐาน (15 ด้าน) ด�ำเนินการเกบ็ข้อมูลระหว่างเดอืนมกราคมถงึมีนาคม พ.ศ 2561 ในหน่วยงานสงักดัส�ำนักงาน

ปลัดกระทรวงสาธารณสขุ ผลการศกึษา พบว่าหน่วยงานที่ประเมนิตนเองตามมาตรฐาน NECAST 5 มาตรฐาน 

ประกอบด้วย ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด 33 แห่ง (ร้อยละ 35.1) โรงพยาบาลทั่วไป 29 แห่ง (ร้อยละ 30.9) โรง-

พยาบาลศนูย์ 16 แห่ง (ร้อยละ 17.0) วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี 15 แห่ง (ร้อยละ 16.1) และวิทยาลัยการ-

สาธารณสขุ 1 แห่ง (ร้อยละ 1.0) ส่วนใหญ่วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี โรงพยาบาลศนูย์ และโรงพยาบาลทัว่ไป มี

ความพร้อมในเร่ืองของมาตรฐานที่ 2 การปฏบิตัสิอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ ในด้านการจัดการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ร้อยละ 87.5, 64.3, และ 100.0 ตามล�ำดบั โรงพยาบาลศนูย์ วิทยาลัยพยาบาลบรม-

ราชชนนี ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด โรงพยาบาลทั่วไป และวิทยาลัยการสาธารณสขุ ผ่านเกณฑต์�่ำสดุในประเดน็

การฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทั้งในระยะเร่ิมต้นและศกึษาต่อเน่ือง ร้อยละ 13.3, 9.09, 0.0 

และ 0.0 ตามล�ำดบั จากหน่วยงานที่ ท�ำการส�ำรวจทั้งหมด 94 แห่ง พบว่า วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี ผ่านเกณฑ์

และมคีวามพร้อม 5 มาตรฐาน รวมทั้งหมด 15 ด้าน จ�ำนวน 1 แห่ง สรปุผลการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์ สงักัดส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ ควรได้รับการพัฒนาอย่างเร่งด่วน ทุกหน่วยงานควรมี

การวางแผนอย่างเป็นรปูธรรมในการสนับสนุนการฝึกอบรมคณะกรรมการ และการจัดการโครงสร้างและองค์ประกอบ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์
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บทน�ำ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์มหีน้า

ที่ในการปกป้อง คุ้มครองสทิธ ิความปลอดภยั และความ

เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัครที่เข้าสู่

โครงการวิจัย การปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการ-

จริยธรรมการวิจัยฯ จึงเป็นส่วนส�ำคัญที่ช่วยพัฒนาให้งาน

วิจัยของสถาบันน้ันๆ มีคุณภาพและปลอดภัยแก่อาสา-

สมัคร ได้ผลงานวิจัยที่เช่ือถือได้ และเกิดประโยชน์ต่อ

สังคม(1) ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติจัดให้มี

ระบบการประกันคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มี ช่ือเรียกว่า 

“ระบบการรับรองคุณภาพ คณะกรรมการจริยธรรมการ-

วิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee Accredita-

tion System of Thailand: NECAST)”(2) เพ่ือให้การ

ด�ำเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์สอดคล้องกบั

ยุทธศาสตร์การวิจัย และพัฒนานวัตกรรมแห่งชาติ ลง  

วันที่ 30 ตลุาคม พ.ศ. 2561

ส�ำนักงานการวิจัยแห่งชาติ โดยผู้ทรงคุณวุฒิ ให้ข้อ

เสนอแนะในการปรับปรุงระบบการรับรองคุณภาพของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้สอดคล้อง

กบัลักษณะโครงการวิจัยและบริบทที่เกี่ยวข้องของคณะ-

กรรมการประจ�ำสถาบัน อาสาสมัครได้รับการปกป้อง 

คุ้มครองสทิธ ิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี ผล

งานวิจัยเช่ือถอืได้ ประกอบด้วย 5 มาตรฐาน ในระดับ

ประเทศและระดบัเอเชียแปซิฟิก คือ (1) ด้านโครงสร้าง

และองค์ประกอบ (2) ด้านความสอดคล้องของการ

ด�ำเนินงานตามนโยบาย/แผนงาน (SOPs :Standard 

Operation Procedures) (3) ด้านกระบวนการพิจารณา

โครงการ (4) ด้านกระบวนการภายหลังการรับรอง

โครงการวิจัย และ (5) ด้านวิธกีารจัดเกบ็โครงการวิจัย

ตลอดจนถงึการท�ำลาย และแบ่งระดบัการรับรองคุณภาพ 

ออกเป็น 3 ระดบั ตามความความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

ได้แก่ 

NECAST ระดบั 1 เป็นการรับรองมาตรฐานส�ำหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประจ�ำสถาบนั

ที่สามารถให้การพิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยที่มีความ

เสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ�ำวัน 

NECAST ระดบั 2 การรับรองมาตรฐานส�ำหรับคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ ประจ�ำสถาบนั

ที่สามารถให้การพิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยที่มีความ

เสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ�ำวัน ทุกประเภท 

ยกเว้นงานวิจัยที่ต้องพิจารณาโดย NECAST ระดับ 3 

และการรับรอง 

NECAST ระดบั 3 เป็นการรับรองมาตรฐานส�ำหรับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ ประจ�ำ

สถาบนัที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมทั้งจิตเวช 

การทดลองทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับยาหรือเคร่ืองมือ

ทางการแพทย์ ที่วางแผนจะขึ้นทะเบียนยา การวิจัยใน

กลุ่มประชากรเปราะบาง เด็ก ผู้ป่วยจิตเวช ผู้พิการ        

คนชรา ผู้ต้องขงั รวมทั้งผู้อพยพย้ายถิ่น 

จากสถานการณ์ปีงบประมาณ 2562(3) การด�ำเนิน

งานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของกระทรวง-

สาธารณสขุ มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบั

มนุษย์ ระดับจังหวัด จ�ำนวน 160 คณะ ประจ�ำโรง-

พยาบาลที่มีศูนย์แพทยศาสตร์ศึกษา 37 คณะ โรง-

พยาบาลทั่วไป/ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด/วิทยาลัย-

พยาบาลบรมราชชนนี และวิทยาลัยการสาธารณสขุ 123 

คณะ พบว่า โรงพยาบาลศนูย์ขอนแก่นและโรงพยาบาล

หัวหินเพียง 2 แห่ง ที่ผ่านการรับรองมาตรฐานระดับ

ประเทศ (NECAST) ซ่ึงไม่สอดคล้องกบัจ�ำนวนโครงร่าง

การวิจัยที่มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น ประกอบกบัคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ มีความแตกต่างกนัใน

เร่ืองประสบการณก์ารทบทวนจริยธรรมการวิจัยลักษณะ

ความซับซ้อนและความยุ่งยากของโครงการวิจัยที่เข้าสู่

การพิจารณา การก�ำหนดมาตรฐานที่ครบถ้วนในระดับ

เดียวกนัทั้งหมดจะท�ำให้การท�ำงานของคณะกรรมการฯ 

ขาดประสทิธภิาพ 

ส�ำนักวิชาการสาธารณสขุ เป็นหน่วยงานหลักในการ

รับผิดชอบการพัฒนางานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ

มนุษย์ ส�ำนักงานกระทรวงสาธารณสุข จึงด�ำเนินการ



การประเมินตนเองและความพรอ้มเพือ่รบัการประเมินมาตรฐานระดบัประเทศของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่4 681

ส�ำรวจสถานการณ์ เพ่ือประเมินความพร้อมของคณะ-  

กรรมการฯ ในเบื้ องต้น เพ่ือการวางแผนและก�ำหนด

แนวทางในการพัฒนางานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ

มนุษย์ให้สามารถด�ำเนินการได้อย่างรวดเร็วและมี

ประสทิธภิาพ ได้รับการยอมรับตามมาตรฐานสากล 

การศกึษาน้ีมวัีตถุประสงค์เพ่ือศกึษาสถานการณ ์ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ประจ�ำ

สถาบัน หรือคณะกรรมการทบทวนประจ�ำสถาบัน 

กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือการวางแผนและก�ำหนด

แนวทางในการพัฒนา การเตรียมความพร้อมเพ่ือรับรอง

คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์

ระดบัชาต ิ(National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand: NECAST)

วิธีการศึกษา
เป็นการศึกษาการวิจัยเชิงปริมาณภาคตัดขวางเพ่ือ

ศึกษาสถานการณ์ ความพร้อมของคณะกรรมการ-

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ประจ�ำสถาบนั ในสงักดั 

ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กลุ่มตัวอย่าง คือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ประจ�ำ  

โรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลทัว่ไป ส�ำนักงานสาธารณสขุ

จังหวัด วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี และวิทยาลัยการ-

สาธารณสุข ทั่วประเทศ จ�ำนวน 228 แห่ง ในสังกัด

ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ โดยใช้เคร่ืองมอื แบบ

ประเมนิตนเองตามมาตรฐาน NECAST 5 มาตรฐาน (15 

ด้าน) ของ “ระบบการรับรองคุณภาพ คณะกรรมการ-

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ของส�ำนักงานกรรมการ

วิจัยแห่งชาต ิ(National Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand: NECAST)” 

ด�ำเนินการเกบ็ข้อมูล โดยการส่งแบบประเมนิตนเอง 

ทางไปรษณย์ีให้กบักลุ่มตัวอย่าง ระหว่างเดือนมกราคม 

ถงึ มนีาคม พ.ศ. 2561 จ�ำนวน 228 ฉบบั รวบรวมข้อมูล

ตามตวัแปรทีต้่องการศกึษา วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรม

ส�ำเรจ็รปู โดยใช้สถติเิชิงพรรณนา คือ ความถี่ และร้อย-

ละ โดยแยกจ�ำแนกตามหน่วยงาน และตามมาตรฐาน 

NECAST 5 มาตรฐาน

ผลการศึกษา
การประเมนิความพร้อมของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ประจ�ำสถาบันในสงักดัส�ำนักงาน

ปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสขุ จากการศกึษาพบว่า 

ได้รับแบบประเมนิตนเอง ตอบกลับมาทั้งสิ้น 94 หน่วย

งาน (ร้อยละ 41.0) จากจ�ำนวน 228 ฉบบั หน่วยงานที่

ส่งแบบประเมินตนเองตามมาตรฐาน NECAST 5 

มาตรฐาน ได้แก่ ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด 33 แห่ง 

(ร้อยละ 35.1) โรงพยาบาลทั่วไป 29 แห่ง (ร้อยละ 

30.9) โรงพยาบาลศนูย์ 16 แห่ง (ร้อยละ 17.0) วิทยาลัย

พยาบาลบรมราชชนนี 15 แห่ง (ร้อยละ 16.1) และ

วิทยาลัยการสาธารณสขุ 1 แห่ง (ร้อยละ 1.0) ดงัแสดง

ในตารางที่ 1

ข้อมูลประเมินตนเองตามมาตรฐาน NECAST 5 

มาตรฐาน (15 ด้าน) ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

ตารางที ่1 จ�ำนวนและรอ้ยละของหน่วยงาน สงักดัส�ำนกังานปลดักระทรวงสาธารณสุข

                                 หน่วยงาน	                                                                ความถี่	 ร้อยละ

โรงพยาบาลศนูย์ (Regional Hospital)	 16	 14.7

โรงพยาบาลทั่วไป (General Hospital)	 29	 35.3

ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด (Provincial Health Office)	 33	 33.3

วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี (Nursing College)	 15	 15.7

วิทยาลัยการสาธารณสขุ (Public Health College)	 1	 1.0

                    รวม	 94	 100
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วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ในสังกัดส�ำนักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสขุ จ�ำนวน 94 แห่ง ซ่ึงประกอบด้วย

มาตรฐานที่ 1 โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์

มาตรฐานที ่1.1 โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ (membership 

requirements)

มาตรฐานที่ 1.2 การบริหารจัดการ (administrative 

requirements)

มาตรฐานที่ 1.3 การฝึกอบรมกรรมการ (training of 

EC members)

มาตรฐานที่ 1.4 การจัดการกรณกีารขัดแย้งทางผล

ประโยชน์ (management of conflicts)

มาตรฐานที่ 2 ปฏบิัติสอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ 

(adherence to specific policies)

มาตรฐานที่ 2.1 การจัดการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (EC management)

มาตรฐานที ่2.2 การมวิีธดี�ำเนินการมาตรฐาน (avail-

ability of SOP)

มาตรฐานที่ 2.3 ข้อแนะน�ำและข้อก�ำหนดในการย่ืน

เสนอโครงการและกระบวนการ(submission guidelines 

and process)

มาตรฐานที่ 2.4 ข้อก�ำหนดการประชุม (meeting 

requirements)

มาตรฐานที่ 3 วิธกีารพิจารณาทบทวน (completeness 

of its review process)

มาตรฐานที่ 3.1 กระบวนการพิจารณาทบทวน (re-

view process)

มาตรฐานที่ 3.2 เน้ือหาส่วนประกอบที่พิจารณา

ทบทวน (elements of review)

มาตรฐานที่ 3.3 หลังให้ความเหน็ชอบโครงการ (af-

ter protocol approval)

มาตรฐานที ่3.4 ความสมบูรณข์องรายงานการประชุม

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (com-

pleteness of board meeting reports) 

มาตรฐานที่ 3.5 กระบวนการพิจารณาตดัสนิ (deci-

sion making process)

มาตรฐานที่ 4 วิธีการปฏิบัติหลังให้ความเหน็ชอบ 

(after review process)

การแจ้งผลการพิจารณาตัดสนิ (communicating a 

decision)

มาตรฐานที่ 5 การจัดการเอกสารและการเกบ็รักษา

เอกสาร (documentation and archiving)

จากการส�ำรวจ การประเมนิตนเองตามมาตรฐานที่ 1 

ด้านโครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ แยกตามหน่วยงาน พบ

ว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ ใน  

โรงพยาบาลศนูย์ 16 หน่วยงาน ส่วนใหญ่ มกีารประเมนิ

ตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุ คือด้านการจัดการกรณกีาร

ขดัแย้งทางผลประโยชน์ คิดเป็นร้อยละ 81.3 เกณฑต์�่ำ

สุด ได้แก่ด้านโครงสร้างและองค์ประกอบของคณะ-

กรรมการ และด้านการฝึกอบรมกรรมการ ร้อยละ 18.8 

หน่วยงานโรงพยาบาลทั่วไป ทั้งหมด 29 แห่ง ส่วนใหญ่ 

มกีารประเมนิตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุ คือการจัดการ

กรณีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ คิดเป็นร้อยละ 53.6 

เกณฑ์ต�่ำสุดคือด้านการฝึกอบรมกรรมการ ร้อยละ0.0 

หน่วยงานส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด จ�ำนวน 33 แห่ง 

ส่วนใหญ่พบว่า การประเมนิตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุ 

คือการจัดการกรณีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ คิดเป็น

ร้อยละ 48.5 เกณฑต์�่ำสดุคือด้านการบริหารจัดการ ร้อย-

ละ 6.1

หน่วยงานวิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี จ�ำนวน 15 

แห่ง พบว่าส่วนใหญ่ มกีารประเมนิตนเองและผ่านเกณฑ์

สงูสดุ คือการจัดการกรณกีารขดัแย้งทางผลประโยชน์ คิด

เป็นร้อยละ 66.7 เกณฑ์ต�่ำสุดคือด้านการฝึกอบรม

กรรมการ ร้อยละ 13.3

หน่วยงานวิทยาลัยการสาธารณสขุที่ส่งแบบประเมิน

ตนเองการประเมินตนเองและความพร้อมเพ่ือรับการ

ประเมินมาตรฐานของการด�ำเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จ�ำนวน 1 แห่ง การ



การประเมินตนเองและความพรอ้มเพือ่รบัการประเมินมาตรฐานระดบัประเทศของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่4 683

ประเมินตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุ คือการจัดการกรณี

การขดัแย้งทางผลประโยชน์ ดงัภาพที่ 1

การประเมินตนเองตามมาตรฐานที่ 2 ด้านปฏิบัติ

สอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ แยกตามหน่วยงาน เมื่อ

พิจารณารายด้าน พบว่าหน่วยงานวิทยาลัยการสาธารณสขุ 

วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี โรงพยาบาลศูนย์ 

ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด และโรงพยาบาลทั่วไป ส่วน

ใหญ่ประเมนิตนเองตามมาตรฐานที่ 2 ผ่านเกณฑแ์ละมี

ความพร้อมมากที่สุด คือด้านการจัดการของคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ร้อยละ 100.0, 

100.0, 87.5, 69.7, 64.3 ตามล�ำดบั เกณฑต์�่ำสดุของ

ทุกหน่วยงาน คือด้านข้อแนะน�ำและข้อก�ำหนดในการย่ืน

เสนอโครงการและกระบวนการ โดยเฉพาะหน่วยงาน

ส�ำนักงานสาธารณสขุจังหวัด 33 แห่ง ผ่านเกณฑเ์พียง

ร้อยละ 12.1 ดงัภาพที่ 2

ภาพที่ 3 แสดงผลการประเมนิตนเองตามมาตรฐาน

ภาพที ่1 	การประเมินตนเองตามมาตรฐานที ่1 ดา้นโครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการ จริยธรรมการวิจยัเกีย่วกบั

มนุษย ์แยกตามหน่วยงาน

ภาพที ่2 	การประเมินตนเองตามมาตรฐานที ่2 ดา้นปฏิบติัสอดคลอ้งกบันโยบายเฉพาะ (adherence to specific policies) แยก

ตามหน่วยงาน
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0.0

โรงพยาบาลศนูย์        โรงพยาบาลทั่วไป    ส�ำนักงานสาธารณสขุ      วิทยาลัยพยาบาล         วิทยาลัยการ-

       (16)                       (28)                 จังหวัด (33)                 (15)             สาธารณสขุ (1)
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ที่ 3 ด้านวิธีการพิจารณาทบทวน แยกตามหน่วยงาน 

พิจารณารายด้าน พบว่า หน่วยงานที่ประเมนิตนเองและ

ผ่านเกณฑ์สูงสุดคือ วิทยาลัยการสาธารณสุข ร้อยละ 

100.0 รองลงมาคือ หน่วยงานวิทยาลัยพยาบาลบรม-

ราชชนนี   ร้อยละ 80.0 ส่วนด้านเน้ือหาส่วนประกอบที่

พิจารณาทบทวน ด้านกระบวนการหลังการประชุม

พิจารณา และด้านกระบวนการตัดสินใจ หน่วยงานที่

ประเมนิตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุ คือวิทยาลัยพยาบาล

บรมราชชนนี ร้อยละ 46.7 ร้อยละ 60.0, 93.3, 86.7 

ตามล�ำดบั

การประเมินตนเองตามมาตรฐานที่ 4 ด้านวิธีการ

ปฏบิัติหลังให้ความเหน็ชอบ พบว่าหน่วยงานที่ประเมิน

ตนเองและผ่านเกณฑส์งูสดุคือ วิทยาลัยพยาบาลบรม-

ราชชนนี ร้อยละ 33.3 รองลงมาคือ หน่วยงานโรงพยาบาล-

ศนูย์ ร้อยละ 25.0 ดงัภาพที่ 4

ภาพที ่3 	การประเมินตนเองตามมาตรฐานที ่3 ดา้นวิธีการพจิารณาทบทวน (completeness of its review process) แยกตาม

หน่วยงาน

ภาพที ่4 	การประเมินตนเองตามมาตรฐานที ่4 ดา้นวิธีการปฏิบติัหลงัใหค้วามเห็นชอบ (after review process) การแจง้ผล

การพจิารณาตดัสิน (communicating a decision) แยกตามหน่วยงาน

3.1 Review process

3.2 Elements of review

3.3 After protocol approval

3.5 Decision making process

3.4 Completeness of board meeting reports
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โรงพยาบาลทั่วไป         ส�ำนักงานสาธารณสขุ          วิทยาลัยพยาบาล               วิทยาลัยการ-

       (28)                     จังหวัด (33)                        (15)                   สาธารณสขุ (1)

โรงพยาบาลศนูย์       โรงพยาบาลทั่วไป    ส�ำนักงานสาธารณสขุ    วิทยาลัยพยาบาล        วิทยาลัยการ-

       (16)                     (28)                จังหวัด (33)                (15)               สาธารณสขุ (1)
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การประเมินตนเองและความพรอ้มเพือ่รบัการประเมินมาตรฐานระดบัประเทศของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่4 685

การประเมนิตนเองตามมาตรฐานที่ 5 ด้านการจัดการ

เอกสารและการเกบ็รักษาเอกสารแยกตามหน่วยงานพบ

ว่าหน่วยงานที่ประเมินตนเองและผ่านเกณฑ์สูงสุดคือ 

วิทยาลัยบรมราชชนนี ร้อยละ 53.3 รองลงมาคือ หน่วย

งานโรงพยาบาลศนูย์ ร้อยละ 25.0 ดงัภาพที่ 5

ภาพที ่5 	การประเมินตนเองตามมาตรฐานที่ 5 ดา้นการจัดการเอกสารและการเก็บรกัษาเอกสาร (documentation and          

archiving) แยกตามหน่วยงาน

หน่วยงานในสงักดัส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณ-

สขุ ส่วนใหญ่มีความพร้อมมากที่สดุ ในด้านการจัดการ

กรณกีารขดัแย้งทางผลประโยชน์ (management of con-

flicts) ประเดน็ที่เป็นปัญหาอุปสรรค คือ การบริหาร

จัดการ (administrative requirements) ไม่มีจ�ำนวน

บุคลากรเพียงพอที่จะตรวจตรางานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ไม่มีส�ำนักงานเป็น

สดัส่วนชัดเจน ไม่มีการก�ำหนดหน้าที่และงานของเจ้า-

หน้าที่ส�ำนักงานและเงื่อนไขการท�ำหน้าที่เป็นลายลักษณ์

อกัษร และการฝึกอบรมกรรมการ (training of EC mem-

bers) ซ่ึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์

สมควรจัดให้กรรมการได้รับการศกึษาทั้งในระยะเร่ิมต้น

และศึกษาต่อเน่ือง(6,7) เน่ืองจากขาดการสนับสนุนงบ-

ประมาณส�ำหรับส�ำนักงานและคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ปัญหาเร่ืองระเบียบการเงินในการจ่ายค่า-

ตอบแทนให้คณะกรรมการ(8) นอกจากน้ีงานจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ไม่มีการจัดการโครงสร้างและ  

องค์ประกอบท�ำให้ผู้ปฏบิตังิานขาด career path

วิจารณ์
หน่วยงานที่ส่งแบบประเมินตนเองตามมาตรฐาน 

NECAST 5 มาตรฐาน(15 ด้าน) รวม 94 หน่วยงาน จาก

หน่วยงานทั้งหมดในสังกัดส�ำนักงานปลัดกระทรวง-

สาธารณสขุ 228 หน่วยงาน ผลการศกึษาพบว่าอตัราการ

ตอบกลับทางทางไปรษณย์ี แบบสอบร้อยละ 41.2 ท�ำให้

การวิเคราะห์ข้อมูลมคีวามคลาดเคล่ือนหรือมอีคตสิงูและ

เกดิปัญหาการเป็นตวัแทนที่ดขีองหน่วยงาน(4,5) ทั้งน้ีอาจ

เน่ืองมาจากปัญหาการตดิต่อประสานงาน รวมทั้งการแจ้ง

วัตถุประสงค์และวิธกีาร นอกจากน้ีผู้ตอบประเมนิตนเอง

ของหน่วยงานอาจมคีวามไม่เข้าใจและมข้ีอมูลไม่เพียงพอ

ในการตอบแบบประเมินและความพร้อมการรับการ

ประเมนิมาตรฐาน

การประเมินตนเองตามมาตรฐาน NECAST 5 

มาตรฐาน (15 ด้าน) การด�ำเนินงานของคณะกรรมการ-

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์

มาตรฐานที่ 1 โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะ-

กรรมการ (membership requirements)

53.3

0.0

18.2

10.7

25.0

โรงพยาบาลศนูย์       โรงพยาบาลทั่วไป    ส�ำนักงานสาธารณสขุ    วิทยาลัยพยาบาล        วิทยาลัยการ-

       (16)                     (28)                จังหวัด (33)                (15)               สาธารณสขุ (1)

60.0

50.0

40.0

30.0

20.0

10.0
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มาตรฐานที่ 2 ปฏบิัติสอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ 

(adherence to specific policies)

หน่วยงานในสงักดัส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณ-

สุข ส่วนใหญ่ไม่พร้อมในเร่ืองของข้อแนะน�ำและข้อ

ก�ำหนดในการย่ืนเสนอโครงการและกระบวนการ (sub-

mission guidelines and process) ซ่ึงบางหน่วยงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมกีารปฏบิตัไิม่สอดคล้อง

กบัวิธดี�ำเนินงานมาตรฐานที่เขยีนไว้ และไม่มีข้อแนะน�ำ

เกี่ยวกบัการย่ืนโครงการวิจัย ไม่มีแบบฟอร์มการขอย่ืน

โครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณา พร้อมกบัการแจ้งให้

นักวิจัยทราบว่าการย่ืนเอกสาร ยังขาดเอกสารใดบ้าง การ

ย่ืนเพ่ือขอแก้ไข เปล่ียนแปลงและรายงานความก้าวหน้า

ระหว่างการด�ำเนินการวิจัย หรือไม่มีแบบฟอร์มการ

พิจารณาส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

นอกจากน้ี หลายๆหน่วยงานยังไม่มีวิธีด�ำเนินการ

มาตรฐาน (standard operating procedure, SOP) ที่เป็น

ลายลักษณอ์กัษร (availability of SOPs) และวิธดี�ำเนิน

การมาตรฐานที่สอดคล้องกบักฎหมาย กฎระเบียบของ

สถาบนั รวมถงึมาตรฐานระดบัชาตแิละระดบัสากล (ad-

herence to national and international guidelines) และ

วิธกีารด�ำเนินการมาตรฐานที่ครอบคลุมงานและกจิกรรม

ที่ต้องปฏบิตั ิ เช่น การจัดการเกี่ยวกบัโครงการวิจัยที่ย่ืน

เข้ามาเพ่ือพิจารณาเป็นคร้ังแรก การจัดการเกี่ยวกบัการ

ย่ืนเอกสารเพ่ิมเติมหลังจากผ่านการรับรอง (manage-

ment of post approval submissions) กระบวนการ

พิจารณา (review process) โดยครอบคลุมการพิจารณา

แบบเตม็คณะ (full board review) และ/หรือการยกเว้น

การพิจารณา        (exemption review) และ/หรือการ

พิจารณาแบบเรว็ (expedited review)

มาตรฐานที่ 3 วิธกีารพิจารณาทบทวน (completeness 

of its review process)

หน่วยงานไม่มีความพร้อมในกระบวนการตรวจสอบ

โครงการวิจัย (element of review) คณะกรรมการการ

วิจัยในมนุษย์ไม่ได้ทบทวนความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้ นต่อ

อาสาสมัครผู้เข้าร่วมวิจัย ต้องพิจารณาเทียบกับผล

ประโยชน์ที่อาสาสมัครอาจได้รับ และกระบวนการขอ

ความยินยอมของนักวิจัย นอกจากน้ีอาจต้องพิจารณา

คุณสมบัติเหมาะสมด้านคุณวุฒิและประสบการณ์ของ      

ผู้วิจัยในโครงการที่เสนอขอรับการพิจารณา กระบวนการ

พิจารณาทบทวน และระยะเวลาที่ใช้ในกระบวนการ

พิจารณา (review process) ไม่เป็นไปตาม SOP หลาย

หน่วยงานไม่มีการใช้แบบประเมินโครงการวิจัยส�ำหรับ

กรรมการผู้ทบทวน (comprehensive use of reviewer 

assessment form) และปัญหาหลักของหน่วยงาน คือ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มเีวลาไม่เพียงพอใน

การใช้พิจารณาทบทวน(9)

มาตรฐานที่ 4 วิธีการปฏิบัติหลังให้ความเหน็ชอบ 

(after review process)

พบว่าทุกหน่วยงานยังไม่พร้อมในเร่ืองของการแจ้ง

ผลสรุปการพิจารณาตัดสิน เป็นลายลักษณ์อักษรให้       

นักวิจัยรับทราบภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด และการสรปุ

รายงานการประชุม (meeting minutes) ขาดการการ

ทบทวนต่อเน่ือง เช่น amendments, progress reports, 

SAE reports, protocol deviation/violation, final         

report(10)

มาตรฐานที่ 5 การจัดการเอกสารและการเกบ็รักษา

เอกสาร (documentation and archiving)

หน่วยงานส่วนใหญ่ ยังไม่มีฐานข้อมูลของงาน

จริยธรรมการวิจัยที่สามารถค้นหาได้ (Database for 

tracking) นอกจากน้ี ไม่มีส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกบัมนุษย์เป็นสดัส่วน และอปุกรณท์ี่จ�ำเป็นพ้ืนฐาน

ในส�ำนักงาน เพ่ือเกบ็เอกสารแฟ้มโครงการวิจัย แสดงถงึ

มาตรการการรักษาความลับ (REC/IRB office: adequate 

space & equipment, confidentiality & security protec-

tion)(11,12)

บทสรุปและขอ้เสนอแนะ

การศกึษาคร้ังน้ี เป็นการส�ำรวจความพร้อมของคณะ-

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ สงักดัส�ำนัก-

งานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือการวางแผนและ



การประเมินตนเองและความพรอ้มเพือ่รบัการประเมินมาตรฐานระดบัประเทศของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่4 687

ก�ำหนดแนวทางในการพัฒนา การเตรียมความพร้อม เพ่ือ

รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกบั

มนุษย์ระดบัชาต ิ(National Ethics Committee Accre- 

ditation System of Thailand: NECAST) ทุกหน่วยงาน 

ต้องได้รับการพัฒนาในทุกมาตรฐาน ทั้ง 5 ด้านหลัก คือ 

ด้านโครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการ ด้าน

ปฏบิตัสิอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ ด้านวิธกีารพิจารณา

ทบทวน (completeness of its review process) ด้านวิธี

การปฏบิตัหิลังให้ความเหน็ชอบ (after review process) 

การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน (communica- ting a 

decision) และด้านการจัดการเอกสารและการเกบ็รักษา

เอกสาร (documentation and archiving) และจ�ำเป็นต้อง

พัฒนาอย่างเร่งด่วน โดยเฉพาะในด้านโครงสร้างและ  

องค์ประกอบของคณะกรรมการ ในเร่ืองการฝึกอบรม

กรรมการ (training of EC members) และด้านการจัดการ

โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (membership requirements) 

นอกจากผู้บริหารองค์กรควรสนับสนุนนโยบายในเชิง

โครงสร้างและทศิทางที่ชัดเจนในการพัฒนางานจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกบัมนุษย์ของกระทรวงสาธารณสขุ ซ่ึงเป็น

ปัจจัยส�ำคัญที่จะท�ำให้การด�ำเนินงานของคณะกรรมการฯ

ขององค์กรน้ันๆ มีประสิทธิภาพและมีมาตรฐานเป็นที่

ยอมรับในระดบัชาตแิละระดบัสากลต่อไป
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Abstract: 	 Self-Assessment on Capacity Gaps and Readiness in Attaining National Accreditation for Ethics Commit-

tees under Ministry of Public Health of Thailand

Phusit Prakongsai, M.D., Ph.D.; Benthira Rachatapantanakorn, Ph.D.; Mayuree Jongsiri, B.N.S.

Health Technical Office, Office of Permanent Secretary, Ministry of Public Health of Thailand

Journal of Health Science 2020;29(4):679-88.

Roles of ethics committees are to protect the rights, safety, and well-being of human participants 

or volunteers in joining a research project. The goal of the Ministry of Public Health of Thailand is to 

develop a system for standardizing ethics committees that conforms to the national and international eth-

ical standards. This quantitative research aimed at investigating the situation and assessing capacity gaps 

and readiness of ethics committees of health facilities and institutes under Office of Permanent Secretary, 

Ministry of Public Health, Thailand using a self-assessment form developed by the National Ethics Com-

mittee Accreditation System of Thailand (NECAST). The self-assessment form consists of 5 dimensions 

of standards with 15 aspects. Data was collected through a self-administered questionnaire survey from 

January to March 2018. The study revealed that organizations responding the NECAST self-assessment 

form consisted of 33 provincial public health offices (35.1%), 29 general hospitals (30.9%), 16 re-

gional hospitals (17.0%), 15 Boromrajonani Colleges of Nursing (16.1%), and 1 College of Public 

Health (1.0%). Most Boromrajonani Colleges of Nursing, regional, and general hospitals (87.5, 64.3, 

and 100%, respectively) achieved readiness in Standard 2: Adherence to specific policies, Aspect 2.1: 

EC management. Regional hospitals, Boromrajonani Colleges of Nursing, provincial public health of-

fices, general hospitals, and College of Public Health (13.3, 9.0, 0.0, and 0.0, respectively) met the 

minimum requirements for Standard 1.3: training of EC members, and structure and compositions of EC 

(membership requirements), particularly in providing for its members to receive introductory training and 

continuous education. Out of 94 organizations, only one Boromrajonani College of Nursing met the whole 

requirements and had readiness in the 5 dimensions of standards with 15 aspects. In conclusion, the ca-

pacity gaps of the ethics committees under Office of Permanent Secretary, Ministry of Public Health that 

need to be improved urgently were training and capacity strengthening of EC members, and management 

of the organizational structure and composition of EC members.

Keywords: ethics committee; national accreditation system; NECAST; Ministry of Public Health


