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EC ที่สามารถขอการ
รับรอง NECAST? 

แต่งตัง้และด ำเนินงำน
มำแล้วไม่น้อยกว่ำ 1 ปี

พจิำรณำโครงกำรมำแล้ว 
ไม่น้อยกว่ำ 15 โครงกำร 

มี SOPs ใช้แล้วมำอย่ำง
น้อย 6 เดือน 



5 มาตรฐาน

1. โครงสร้ำงและองค์ประกอบของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจัิยใน
มนุษย์

2. ปฏิบัตสิอดคล้องกับนโยบำยเฉพำะ

3. วธีิกำรพจิำรณำทบทวน

4. วธีิปฏิบัตหิลังให้ควำมเหน็ชอบ

5. กำรจัดกำรเอกสำรและกำรเกบ็เอกสำร



การแบ่งระดับ
การรับรอง
คุณภาพ

NECAST ระดับ 1

NECAST ระดับ 2

NECAST ระดับ 3 



NECAST ระดับ 1

EC ใหม่
EC ที่พจิำรณำโครงกำรที่
มีควำมเส่ียงไม่มำกกว่ำ 

minimal risk



NECAST ระดบั 2 

• EC ที่ให้กำรพจิำรณำโครงกำรวิจัยที่มีควำมเส่ียงมำกกว่ำควำมเส่ียงในชีวิตประจ ำวัน ยกเว้น 
• New invasive and high risk intervention

• Clinical trial phase 1-3

• Investigational drugs and medical device

• Clinical trial involving off label use of drugs and medical device

• Bio-equivalence study
• กำรวิจัยทดลองทำงคลินิกในผู้ป่วยจติเวช
• กำรวิจัยทดลองในผู้ต้องขัง สถำนกักกัน ผู้อพยพ ชนกลุ่มน้อย หรือชนชำยขอบ 



NECAST ระดบั 3

• EC  ที่พจิำรณำโครงกำรวิจัยทุก
ประเภท รวมถงึกำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับกำรขึน้ทะเบียนอำหำร ยำ และ
เคร่ืองมือแพทย์ และกำรวิจัยที่อำจ
เกิดผลกระทบต่อสังคมในวงกว้ำง 



เกณฑ์การพจิารณา
ในการตรวจประเมิน

5 มาตรฐาน



NECAST ระดบั 1 

• มำตรฐำนที่ 1

• Membership 
requirements 

• 5 คน

• ควำมช ำนำญของกรรมกำร

• ก ำหนดหน้ำที่เฉพำะและมี
วำระ

• Administrative 
requirements

• Staff

• ก ำหนดหน้ำที่ของ Staff

• กำรพัฒนำเจ้ำหน้ำที่

• ได้รับกำรสนับสนุนที่
เหมำะสม 

• มำตรฐำนที่ 1

• Membership initial 
and continuous 
training

• Human subject 
protection

• Good research 
practice

• SOPs

• IRB basic 
training I

• กำรศึกษำอบรม
เพิ่มพนู

• Management of COI



NECAST ระดบั 1 

• มำตรฐำนที่ 2

• Availability of regulations and 
guidelines

• Availability of SOPs

• Adherence to national and 
international guideline

• Areas and functions covered by 
SOPs

• Availability of forms and checklists

• Periodic updating SOPs



NECAST ระดบั 1 

• มำตรฐำนที่ 3
• Comprehensive use of reviewer assessment 

form

• Comply with SOPs

• Elements of review

• Decision making process

• Completeness of meeting agenda



NECAST ระดบั 1 
• มำตรฐำนที่ 4

• Meeting minutes and decision letters

• Continuing reviews



NECAST ระดบั 1 
• มำตรฐำนที่ 5

• IRB office

• Orderly filing system

• Database for tracking

• Comprehensive documentation

• Separation of active from inactive files



NECAST ระดบั 2 

• มาตรฐานที่ 1

• NECAST ระดบั 1 

• Membership initial and 

continuous training

• Human subject protection

• Good research practice

• SOPs

• IRB basic training I + II

• การศึกษาอบรมเพิม่พูน



NECAST ระดบั 2 
• มาตรฐานที่ 2

• NECAST ระดับ 1 



NECAST ระดบั 2 

• มาตรฐานที่ 3

• NECAST ระดับ 1 

• Assignment of appropriate 

reviewers



NECAST ระดบั 2 

• มาตรฐานที่ 4

• NECAST ระดับ 1 

• Site vist



NECAST ระดับ 3 

• มาตรฐานที่ 1

• NECAST ระดบั 2

• Membership requirement

• Thai FDA

• Training

• IRB basic training I, II and 

III

• FDA regulations



NECAST ระดับ 3 
• มาตรฐานที่ 2

• NECAST ระดับ 2



NECAST ระดับ 3 
• มาตรฐานที่ 3 4 และ 5

• NECAST ระดับ 2



วธีิการตรวจประเมิน
เพ่ือรับรอง



NECAST ระดบั 1

• กำรตรวจเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 

• กำรน ำเสนอกำรด ำเนินงำนของ EC 
ต่อคณะผู้ประเมิน
• กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหลังจำกที่
ได้รับกำรรับรอง 



NECAST ระดบั 2

• กำรตรวจเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
• กำรตรวจเยี่ยมโดยกรรมกำร 3 ท่ำน 
• กำรเข้ำร่วมประชุมหรือกำรน ำเสนอ
ผลกำรด ำเนินงำนของ EC ในที่
ประชุมระดับชำติ
• กำรตรวจตดิตำมหลังจำกที่ได้รับกำร
รับรอง 



NECAST ระดบั 3

• กำรตรวจเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
• กำรตรวจเยี่ยมโดยกรรมกำร 3 ท่ำน 
• กำรรำยงำนผลกำรด ำเนินงำน
ประจ ำปี หลังจำกที่ได้รับกำรรับรอง



การตรวจเยีย่ม

• กำรตรวจเอกสำรที่เกี่ยวข้อง

•Visit office

• Interview

•Observe board meeting

•Opening and Closing 
meeting



การเตรียมเอกสารเพ่ือประกอบการประเมิน



NECAST ระดับ 1

รำยชื่อคณะกรรมกำร

CVs

SOPs (6 เดือน)

List of protocols (1 year)

Self-assessment form

Others



NECAST ระดบั 2-3

เหมือน NECAST ระดับที่ 1 ยกเว้น 

List of protocols (3 years, ไม่น้อยกว่ำ 15 
Protocols, 10 protocols - FB)

Self-assessment form

SAEs and minutes (3 reports)

Others



After Accreditation



NECAST ระดบัที่ 1

Annual report

List of protocols 
in 1 years

Minutes (last 3 
minutes)



NECAST ระดบัที่ 2

NECAST 1 และ

เข้ำร่วมกำรประชุมระดับชำติ
หรือน ำเสนอผลงำน



NECAST ระดบัที่ 3

NECAST 1 และ

รำยงำนกำรทบทวนต่อเน่ือง Protocols ที่
เกี่ยวข้องกับ อย.

เข้ำร่วมประชุมหรือน ำเสนอผลกำรด ำเนินงำน
ในที่ประชุมระดับชำตแิละนำนำชำติ
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