
แบบฟอรมการนําเสนอแนวปฏิบัติที่ดี ระดับวิทยาเขต 
1. ชื่อโครงการ การบริหารจัดการดานจริยธรรมการวิจัยมนุษย Dent PSU สูการรับรองคุณภาพระดับชาติ 
2. โครงการ/กิจกรรมดาน 

 ดานการเรียนการสอนและคุณภาพบัณฑิต  ดานบริหารจัดการ  
 ดานงานวิจัย            ดานการประกันคุณภาพ 
 ดานบริการวิชาการ    ดานการดําเนินงานที่ใชเคร่ืองมือ Lean & Kaizen 

 ดานทํานุบํารุงศิลปวัฒนธรรม   ดานเปาหมายการพัฒนาท่ียั่งยืน SDGs 

3. คณะ/หนวยงาน คณะทันตแพทยศาสตร สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาเขต หาดใหญ 
4. ประเภทของโครงการ แนวปฏิบัติที่ดีระดับคณะ/หนวยงาน (ผานการคัดเลือกโดยคณะ) 

 4.1 สายวิชาการ                               4.2 สายอํานวยการ 
5. ผูรวมโครงการ 

1) น.ส.ทศวรรณ   รัญเพชร   หนวยงาน   สํานักงานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 
2) นายพงษดนัย   เสนาจิตร  หนวยงาน   สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

6. ที่มาของโครงการ :  
ที่มาและความสําคัญ 

คณะทันตแพทยศาสตรกอตั้งเมื่อป พ.ศ. 2526 ในระยะที่ 1 (พ.ศ.2526-2540) เปนการผลิต
ทันตแพทยในการดูแลสุขภาพชองปากใหประชาชนภาคใต ระยะที่ 2 ( พ.ศ. 2541-2555) เมื่อคณะฯ มี
ความพรอมทั้งดานกายภาพและบุคลากร ดานการศึกษาเริ่มมีการจัดการเรียนการสอนระดับหลังปริญญา
เพื่อผลิตทันตแพทยเฉพาะทางและขยายเปนสถาบันฝกอบรมทันตแพทยประจําบาน ดานการวิจัยมีการ
จัดตั้งศูนยวิจัยกลาง สถานวิจัย และหนวยวิจัยที่ไดเงินสนับสนุนการวิจัยจากกองทุนวิจัยฯ เพ่ือเผยแพร
ผลงานวิจัยในวารสารที่มีคุณภาพระดับชาติและนานาชาติ ดานบริการวิชาชีพ มีการพัฒนาการบริการ
รักษาสูระดับตติยภูมิ เปนศูนยรบัสงตอผูปวยจากโรงพยาบาลในเขตภาคใต และการดูแลผูปวยดอยโอกาส
ที่มีความผิดปกติของโครงสรางใบหนา ขากรรไกรและการบดเคี้ยว และเขาสูระยะที่ 3 (พ.ศ.2556-
ปจจุบัน) คณะฯ มุงเนน Innovation and Excellent center เพื่อตอบสนองนโยบายของชาติและปรับตัว
ใหเขากับการเปลี่ยนแปลงดานเทคโนโลยีและประชากรโลก มีการมุงเนนนวัตกรรมหลักสูตรที่ตอบสนอง
ความตองการของผูเรียนระดับหลังปริญญาดานการศึกษา ในดานการวิจัย คณะฯ จัดทํา Research 
roadmap ใหสอดคลองยุทธศาสตรชาติ มุงเนนนวัตกรรมและการเผยแพรผลงานในระดับนานาชาต ิและ
มีผลงานเดนที่สงเสริม Oral health prevention and promotion และดานบริการวิชาชีพ มีการจัดตั้ง
ศูนยความเปนเลิศดานการรักษา จํานวน 5 ศูนย รองรับการดูแลผูปวยระดับตติยภูมิท่ีเนนบูรณาการและ
แนวคิดแบบองครวม 

ดังนั้น คณะฯ มีความพรอมทั้งดานกายภาพและบุคลากร ในการสรางโจทยวิจัยและเปนนักวิจัย
โดยงานวิจัยถือเปนภารกิจสําคัญของคณะฯ งานวิจัยโดยเฉพาะที่เกี่ยวของกับมนุษย ผูปวย หรือ
อาสาสมัครที่เขารวมวิจัยจะตองไดรบัการคุมครอง ดูแล และปองกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดจากการทําวิจัย 
ใหไดตามมาตรฐานสากล คณะจึงมีความจําเปนตองไดรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย เนื่องจากการไดรับการรบัรองจะเกิดประโยชนตอทั้งองคกรและผูวิจัย ในระดับองคกรจะทํา
ใหไดรับความนาเชื่อถือในระดับชาติและนานาชาติ สําหรับผูวิจัย งานวิจัยที่จะตีพิมพระดับนานาชาติ 
นอกจากจะมีการลงทะเบียนในฐานขอมูลสากลแลว สถานท่ีทําวิจัยจะตองไดรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยในระดับสากลดวย และองคกรอาหารและยา (อย.) ไดกําหนดใหงานวิจัยที่มีบริษัทเอกชนเปนผูให
ทุน สถาบันนั้นตองผานการรับรองจาก อย. และ/หรือ องคกรประเมินจริยธรรมสากล เชน SIDCER-
FERCAP อีกทั้ง จะทําใหเกิดความเชื่อมั่นจากอาสาสมัครหรือผูปวยวา จะไดรับการคุมครองสิทธิและไดรับ
การปฏิบัติดูแลเทียบเทามาตรฐานสากล 
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การประเมนิปญหา/ความเสี่ยง   
1) ยังไมมีการกําหนดนโยบายหรือทิศทางที่ชัดเจนในการบริหารดานจริยธรรมการวิจัยมนุษยสูการรับรอง

คุณภาพ 
2) ยังไมมีวิธีการดําเนินการมาตรฐานท่ีคลอบคลุมงานและกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสําหรับ

คณะกรรมการและเจาหนาที่ 
3) ยังไมมีหนวยงานท่ีดูแลรับผิดชอบโดยตรง เปนงานท่ีอยูภายใตหนวยสงเสริมและพัฒนางานวิจัยที่มี

กองทุนวิจัยทําหนาที่ใหทุนสนับสนุนการวิจัย และมีผูมีสวนไดสวนเสียกับการสนับสนุนหรือมีอํานาจใน
การอนุมัติทุนวิจัย ซึ่งในการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการและสํานักงานตองมีความเปนอิสระ และ
เปนไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

7. เปาหมาย/วัตถุประสงคของโครงการ 
1) เพื่อใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดรับการรับรองคุณภาพระดับชาติ 
2) เพื่อใหมีงานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีความเปนระบบ และเกิดการพัฒนาอยางตอเน่ือง 

8. ผลท่ีคาดวาจะไดรับ 
1) มีการกําหนดทิศทางในการดําเนินงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของคณะฯ เขาสูการรับรองคุณภาพ 
2) มีโครงสรางองคประกอบและความชํานาญของคณะกรรมการและเจาหนาที่ท่ีมีความเหมาะสมกับ

ปริมาณของโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของคณะฯ 
3) มี SOP ที่คลอบคลุมงาน กิจกรรม และระยะเวลาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
4) มีการจัดการและเก็บรักษาเอกสารอยางเปนระบบในระยะเวลาที่เหมาะสม 

9. การออกแบบกระบวนการ  
9.1. วิธีการ/แนวทางการปฏิบัติจริง (PDCA) ในอดีต และท่ีไดปรับปรุงใหมในปจจุบัน 

กระบวนการและวิธีปฏิบัติในอดีต 
PDCA การดําเนินการ พ.ศ. 2536 - 2559 การดําเนินการ พ.ศ. 2559 - 2562 

P แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมในการวิจัย 
ในป พ.ศ. 2536 

1. มีการจัดทําระเบียบฯ วาดวยการวิจัยในมนุษย 
พ.ศ. 2559 
2. แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย (Human Research Ethics Committee) 
หรอืเรียกยอวา “HREC”  

D มีการบริหารจัดการโครงการวิจัย โดยนําทุก
โ ค ร ง ก า ร เ ข า พิ จ า ร ณ า ใ น ที่ ป ร ะ ชุ ม
คณะกรรมการ ออกเอกสารรับรอง 

เริ่มราง SOP และกําหนดวิธีพิจารณาโครงการวิจัย
ตามความเสี่ยงแตยังกําหนดเกณฑไมชัดเจน และ
ยังไมมีวิธีปฏิบัติกับโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 
(Continuing reviews) 

C ยังไมมีวิธีปฏิบัติกับ Continuing reviews ยังไมมีวิธีปฏิบัติกับ Continuing reviews 
A ยังไมมีระบบการจัดเก็บเอกสาร ยังไมมีระบบการจัดเก็บเอกสาร 

กระบวนการและวิธีท่ีไดปรับปรุงใหม 
เมื่อป พ.ศ. 2561 สํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) ไดมีการประกาศ “ระบบรับรองคุณภาพ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย  (National Ethics Committee Accreditation System of 
Thailand: NECAST)” ทําใหตั้งแตป 2563 คณะฯ ไดดําเนินการดานการบริหารจัดการดานจริยธรรมการวิจัย
มนุษย โดยใหสอดคลองการระบบ NECAST 
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PDCA มาตรฐาน NECAST การดําเนินการ 

Pl
an

 - โครงสรางและองคประกอบของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

1. จัดตั้งสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
2. มีกระบวนการเตรียม SOP 
3. มีคณะกรรมการตามองคประกอบและคุณสมบัติ 

Do
 - ปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

- วิธีพิจารณาทบทวน 

1. มี SOP ฉบับที่ 1, 2 และ 2.1 
2. มีกระบวนการบริหารจัดการกับโครงการวิจัย 
3.มีแนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 

Ch
ec

k - วิ ธีการปฏิบัติหลังใหการรับรอง/
ความเห็นชอบ 

1. มีกระบวนการประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ไดรับการ
รับรอง 
2. มีการกํากับติดตามการดําเนินงานของโครงการวิจัย 

Ac
t - การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา

เอกสาร 
1. มีระบบการจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
2. มีระบบการประกันคุณภาพ 

9.2. งบประมาณที่ใชในการจัดโครงการ-กิจกรรม (ถามี) 
คาใชจายโครงการตรวจประเมินคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เมื่อวันที่ 24-27 

ก.ค. 66  เปนจํานวนเงินทั้งสิ้น 202,657.90.- บาท  
 
10. การวัดผลและผลลัพธ (Measures) แสดงระดับแนวโนมขอมูลเชิงเปรียบเทียบ (3 ป) และ/หรือ

เปรียบเทียบกับหนวยงานภายใน/ภายนอก 
มาตรฐาน NECAST การดําเนินการ 

มาตรฐานที่ 1 โครงสรางและ
องคประกอบ 

1. มีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ชั้น 5 อาคาร 1 คณะทันตแพทยศาสตร 
และเจาหนาที่สํานักงาน (Full times) จํานวน 2 คน 

2. มีโครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการตาม ICH GCP 3.2.1 และกําหนด
บทบาทและหนาที่ของคณะกรรมการและเจาหนาที่ 

3 .  คณะกรรมการและเจ าหนา ท่ีผ านการอบรม ICH-GCP, Human subject 
protection 

มาตรฐานที่ 2 ปฏิบัติ 
สอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

มี SOP ฉบับท่ี 1, 2 และ 2.1  

มาตรฐานท่ี 3  
วิธีพิจารณาทบทวน 

กําหนดวิธีพิจารณาโครงการวิจัยและจําแนกการพิจารณาโครงการวิจัยตามระดับ
ความเสี่ยงของโครงการ ดังภาพที่ 1 

 
ภาพที่ 1 กราฟแสดงประเภทการวิธีพิจารณาโครงการวิจัย 
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มาตรฐาน NECAST การดําเนินการ 

 
 

มีการควบคุมคุณภาพการดําเนินการต้ังแตรับโครงการวิจัย พิจารณา และใหการ
รับรองใหเปนไปตามที่ SOP กําหนดแตละวิธีพิจารณา (ตารางที่ 1) ซ่ึงสามารถควบคุม
ระยะเวลาได ไมเกินกวาที่ SOP กาํหนด (ภาพที่ 2) 
ตารางที่ 1 ระยะเวลา ตามประเภทการพิจารณาที่ SOP กําหนด  

 

 
ภาพที่ 2 กราฟแสดงระยะเวลาพิจารณาโครงการที่ย่ืนขอรับรองจริยธรรมฯ ของแตวิธีพิจารณา 

ม าตรฐานที่  4  วิ ธี ก า ร
ปฏิบัติหลังใหการรับรอง/ 
ความเห็นชอบ 

 

ภาพที่ 3 การประเมินตอเน่ืองของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 

มีการประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง ตั้งแตไดรับการรับรอง
จนกระทั่งสรุปผลและปดโครงการวิจัย ดังภาพท่ี 3 และยังมีการ Monitoring of 
protocol implementation ดําเนินการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกับดูแลการวิจัย  

มาตรฐานที่ 5 การจัดการ
เอกสารและการเก็บรักษา
เอกสาร 

มีระบบในการเตรียม รวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารเกี่ยวของกับ
โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม ขณะที่โครงการวิจัยกําลัง
ดําเนินการอยู และเมื่อส้ินสุดหรือยุติโครงการวิจัย ทั้งนี้ เพ่ือความสะดวกในการคนหา 
และเพื่อคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล 

 

11. การเรียนรู (Study/Learning) 
11.1. แผนหรือแนวทางการพัฒนาคุณภาพอยางตอเน่ืองในอนาคต 

1) การควบคุมคุณภาพการดําเนินงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหเปนไปตาม SOP และ  
SIDCER-FERCAP เพ่ือรับการประเมินอยางตอเนื่องทุก 3 ป 
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2) การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเคร่ืองมือแพทยรวมกับงานพัฒนางานวิจัยและ
นวัตกรรม เพื่อการวิจัยเครื่องมือแพทยและการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวของกับการข้ึนทะเบียน
เครื่องมือแพทยตามมาตรฐาน ISO 14155 และ ISO 20916 

11.2. จุดแข็ง (Strength) หรือ สิ่งที่ทําไดดีในประเด็นท่ีนําเสนอ 
คณะฯ มีความพรอมในการย่ืนขอรับรองคุณภาพ NECAST ระดับ 3 และไดรับการตรวจเย่ียม

เพ่ือประเมินคุณภาพ เมื่อวันที่ 24-27 กรกฎาคม 2566  โดย NECAST ระดับ 3 เปนระดับการรับรอง
คุณภาพสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมประจําสถาบันท่ีพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการ
วิจัยที่เกี่ยวของกับการข้ึนทะเบียนอาหาร ยา และเคร่ืองมือแพทย และการวิจัยที่อาจเกิดผลกระทบตอ
สงัคมในวงกวาง ซ่ึง NECAST ระดับ 3 เทียบเทาการประเมินคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมระดับสากล
ด ว ย  SIDCER- FERCAP Recognition program จ า ก  The Strategic Initiative for Developing 
Capacity in Ethical Review (SIDCER) Forum for Ethical Review Committees in Asia and the 
Western Pacific Region (FERCAP) ทั้งนี้ ผลการตรวจเย่ียมอยูระหวางการนําเสนอ Corrective action 
plan โดยมีแนวโนมจะไดรับการรับรองท้ังระดับชาติและนานาชาติภายในป 2567 
11.3. กลยุทธ หรือ ปจจัยที่นําไปสูความสําเร็จ 

1) ทีมบริหารมุงม่ันขับเคลื่อนการพัฒนาองคกร 
2) ความมุงม่ันตั้งใจ ความรวมมือของผูเก่ียวของทุกฝายและตระหนักถึงการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

เน่ืองจากการไดรับการรับรองจะเกิดประโยชนตอทั้งองคกรและผูวิจัย 
11.4. ปญหา อุปสรรค และแนวทางแกไข 

ปญหา/อุปสรรค แนวทางแกไข 
1. งบประมาณ ไดรบัการสนับสนุนจากกองทุนวิจัยคณะ  
2. การเขาอบรมที่เก่ียวของของ
คณะกรรมการ เนื่องจากภาระ
งานประจํา อาจไมสามารถเขา
รวมแบบ On-site ได  

รวบรวมหลักสูตรการอบรมที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ประมาณชวงเวลา สถานที่จัดอบรม อยางนอย 6 
เดือน โดยจัดทําเปนฐานขอมูลและแจงคณะกรรมการทราบ
ในการประชุมคณะกรรมการทุกเดือน 

 
12. ประเด็น (จุดเดน) ที่เสนอเปนแนวปฏิบัติที่เปนเลิศ และการเผยแพรแนวปฏิบัติสูภายในหรือภายนอก

มหาวิทยาลัย 
เกิดการพัฒนาอยางตอเนื่องของการบริหารจัดการระบบการบริหารงานวิจัยใหดีขึ้น และการพัฒนางาน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหเปนสถาบันที่รองรับงานวิจัยจากคณะอื่น ๆ ในอนาคต เปนแบบอยางใหแก
หนวยงายภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย พรอมทั้งปลูกฝงคานิยมในการพัฒนางานประจําเพื่อเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการทํางาน สงผลใหการขับเคลื่อนองคกรเปนไปอยางมปีระสิทธิภาพ  

13. เอกสารอางอิง 
1) วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure; SOP) ฉบับที่ 2.1 วันที่ 1 มิถุนายน 

2566 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะทันตแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 

2) รายงานประจําปคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะทันตแพทยศาสตร ประจําป 2566 
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บทสรุปสําหรับคณะกรรมการ ระดบัวิทยาเขตและระดับมหาวิทยาลัย (One Page) 

ชื่อโครงการ การบริหารจัดการดานจริยธรรมการวิจัยมนุษย Dent PSU สูการรบัรองคุณภาพระดับชาติ  
คณะ/หนวยงาน คณะทันตแพทยศาสตร สํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาเขต หาดใหญ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ที่มาของโครงการและสถานการณกอนเร่ิมโครงการ 

งานวิจัยถือเปนภารกิจสําคัญของคณะฯ โดยเฉพาะที่เก่ียวของ
กับมนุษย ผูปวย หรืออาสาสมัครท่ีเขารวมวิจัยจะตองไดรับการ
คุมครอง ดูแล และปองกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดจากการทําวิจัย
ใหไดตามมาตรฐานสากล คณะจึงมีความจําเปนตองไดรับการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
เนื่องจากการไดรับการรับรองจะเกิดประโยชนตอทั้งองคกรและ
ผูวิจัย เม่ือมีการประเมินปญหา/ความเส่ียงพบวา ยังไมมีการ
กําหนดนโยบายหรือทิศทาง ท่ีชัดเจนในการบริหารดาน
จริยธรรมการวิจัยมนุษยสูการรับรองคุณภาพ ยังไมมีวิธีการSOP 

ที่คลอบคลุมงานและกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
สําหรับคณะกรรมการและเจาหนาที่ และยังไมมีหนวยงานที่
ดูแลรับผิดชอบโดยตรง  

รูปแบบการดาํเนินงาน 

 มาตรฐาน NECAST การดําเนินการ 

Pl
an

 

โ ค ร ง สร า ง แ ล ะ
องคประกอบของ
คณะกรรมการ 

1. จัดต้ังสํานักงานจริยธรรมฯ 2. มี
กระบวนการเตรียม SOP 
3 .  มี ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ต า ม
องคประกอบและคุณสมบัต ิ

Do
 

-ปฏิบัติสอดคลอง
กับนโยบายเฉพาะ 
- วิ ธี พิ จ า ร ณ า
ทบทวน 

1. มี SOP ฉบับที่ 1, 2 และ 2.1 
2. มีกระบวนการบริหารจัดการกับ
โครงการวจิัย 
3 . มี แนวทา งการท บทวน แล ะ
ประเมินโครงการวิจัย 

Ch
ec

k 
วิธีการปฏิบัติหลัง
ให ก า ร รั บ ร อ ง /
ความเห็นชอบ 

1. มีกระบวนการประเมินตอเน่ือง
ของโครงการวิจัยที่ไดรับการรบัรอง 
2 .  มี ก า ร กํ า กั บ ติ ด ต า ม ก า ร
ดําเนินงานของโครงการวิจัย 

Ac
t 

ก า ร จั ด ก า ร
เอกสารและ
การเก็บรักษา
เอกสาร 

1 .  มีระบบการจัดการเอกสาร
โครงการวจิัย 
2. มีระบบการประกันคุณภาพ 

 

งบประมาณ (ถามี) 
คาใชจายโครงการตรวจประเมินคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย เม่ือวันท่ี 24-27 ก.ค. 66 เปนจํานวนเงินทั้งสิ้น 
202,657.90.- บาท 

ผลการดําเนินงาน (ยอนหลัง3ป) 
1. มีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
2. มีโครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการตาม ICH 

GCP 3.2.1 และกําหนดบทบาทและหนาที่ของคณะกรรมการ
และเจาหนาที ่
3. มีวิธี พิจารณาโครงการวิ จัยและจําแนกการพิจารณา
โครงการวิจัยตามระดับความเส่ียงของโครงการ 

4. มีการควบคุมคุณภาพระยะเวลาการดําเนินการตั้งแตรับ
โครงการวิจัย พิจารณา และใหการรับรองใหเปนไปตามที่ SOP 

กําหนด  
5. มีการประเมินตอเน่ืองของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 
6.  มีระบบการจัดเก็บเอกสารท่ีมีประสิทธิภาพ 

กลุมเปาหมาย/ผูไดรับผลประโยชน 
1. คณะทันตแพทยศาสตร  
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
3. นักวิจัย 
4. อาสาสมัคร และ/หรือผูปวยท่ีไดรับการวิจัย 

 

ประเด็นและจุดเดนที่เสนอเปนแนวปฏิบัติท่ีเปนเลิศ 
เกิดการพัฒนาอยางตอเน่ืองของการบริหารจัดการระบบการ
บริหารงานวิจัยใหดีข้ึน และการพัฒนางานจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยใหเปนสถาบันที่รองรับงานวิจัยจากคณะอ่ืน ๆ ในอนาคต 
เปนแบบอยางใหแกหนวยงายภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย 
พรอมท้ังปลูกฝ งคา นิยมในการพัฒนางานประจําเ พ่ือ เ พ่ิม
ประสิทธิภาพในการทํางาน สงผลใหการขับเคลื่อนองคกรเปนไป
อยางมีประสิทธภิาพ 

แผนการดําเนินการตอไป 
1) การควบคุมคุณภาพการดําเนินงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ใหเปนไปตาม SOP และ  SIDCER-FERCAP เพ่ือรับการประเมิน
อยางตอเน่ืองทุก 3 ป 
2) การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเคร่ืองมือแพทย
รวมกับงานพัฒนางานวิจัยและนวัตกรรม เพ่ือการวิจัยเครื่องมือ
แพทยและการวิจัยทางคลินิกที่เ ก่ียวของกับการข้ึนทะเบียน
เครื่องมือแพทยตามมาตรฐาน ISO 14155 และ ISO 20916 

วัตถุประสงคและผลที่คาดวาจะไดรับ 

1) เพื่อใหไดรับการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมระดับชาต ิ

2) มีโครงสรางองคประกอบและความชํานาญของคณะกรรมการ
และเจาหนาที่ท่ีมีความเหมาะสมกับปริมาณของโครงการวิจัยท่ีย่ืน
ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของคณะฯ 

3) มี SOP ที่คลอบคลุมงาน กิจกรรม และระยะเวลาดานจริยธรรม
การวจิัยในมนุษย 
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