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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

ฉบับท่ี 3.0 

วันที่เริ่มใช้  3 กรกฎำคม 2568 

ทดแทนฉบับ 2.0 (วันที่ 1 มีนำคม 2567) 

ทบทวนโดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรแก้ไข ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำมชัดเจนมำกขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพื่อให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริง และเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน 

กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

 

            ............................................................ 

อนุมัติโดย  (รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 

             อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพื่อสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  ได้รับการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย
อย่างต่อเนื่อง 

1.2 เพ่ือพัฒนาความรู้ ความสามารถ และตระหนักถึงความสำคัญของการเพ่ิมพูนความรู้ด้านจริยธรรม 

การวิจัยของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ      

3. ควำมรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  ต้องมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้และเข้าร่วม 
การฝึกอบรม 

ด้านจริยธรรมการวิจัยอย่างสม่ำเสมอ 

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 
 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 หัวข้อความรู้ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที ่

   

2 การเข้ารับการฝึกอบรม คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ 

   

3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 หัวข้อ  

 5.1.1 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

 5.1.2 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์
สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการด้านสเต็มเซลล์
ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดทำ ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน 
พ.ศ. 2545) 

 5.1.3 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปีค.ศ. 2013 และฉบับปรับปรุง 

 5.1.4 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research  

Involving Human Subjects (CIOMS); 2016. 

 5.1.5 The Belmont Report, 1979 

 5.1.6 European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 

 5.1.7 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research  

(WHO 2011) 

 5.1.8 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 

  ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในประเทศไทย 

5.2 กำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม 

 5.2.1 Initial Training   

             ผู้ที่จะทำหน้าที่เป็นคณะกรรมการฯ จะต้องผ่านการอบรมก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการฯ 
โดยได้รับการอบรม ดังนี้   

  1) การอบรมหลักจริยธรรมการทำวิจัยในมนุษย์ (Human Subject Protection Course)
หรือ การอบรมจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องทางพฤติกรรมศาสตร์ สังคมศาสตร์ 
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  2) การอบรมหลักสูตรแนวทางการดำเนินการวิจัยทางคลินิกที ่ด ี (Basic Good Clinical 
Practice (GCP) 

  3) การอบรมวิธีการดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOPs) 

ของมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

   นอกจากการเข้ารับการอบรมแล้ว คณะกรรมการฯ ต้องเข้าร่วมสังเกตการณ์การประชุม
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนเรศวร หรือคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่าย มหาวิทยาลัยนเรศวร จำนวน 1 ครั้ง 

 5.2.2 Continuous Training/Education 

  1) คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  ต้องได้รับการอบรมหลักจริยธรรมการทำ
วิจัยในมนุษย์ (Human Subject Protection Course) หรือการอบรมจริยธรรมการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องทางพฤติกรรมศาสตร์ สังคมศาสตร์และการอบรมหลักสูตรแนวทางการ
ดำเน ิน การว ิจ ัยทางคลิน ิกที ่ด ี  (Basic Good Clinical Practice (GCP) Training 
Course) อย่างน้อยทุก ๆ 2 ปี และการอบรมวิธีการดำเนินการมาตรฐาน (Standard 
Operating Procedures, SOPs) ของมหาว ิทยาล ัยราชภ ัฏอ ุตรด ิตถ ์  ตามความ
เหมาะสม 

  2) คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ต้องได้รับการอบรมจากวิทยากรภายนอก
มหาวิทยาลัย ในเรื่องของการพิจารณาโครงการวิจัยในเนื้อหาเชิงลึก อย่างน้อยทุก ๆ  
2 ปี 

  3) เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ ติดตามและแจ้งข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยให้
คณะกรรมการฯ ทราบ 

  4) มหาวิทยาลัยจัดงบประมาณสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  
เข้าร่วมการฝึกอบรม ประชุมวิชาการ และศึกษาดูงานด้านจริยธรรมการวิจัย 

5.3 กำรเก็บหลักฐำนกำรฝึกอบรม 

 5.3.1 กรรมการฯ เก็บหลักฐานการเข้าฝึกอบรมฯหรือประชุม เช่น ใบรับรอง หรือประกาศนียบัตร 
และส่งสำเนาของเอกสารมาให้สำนัก 1 ฉบับ  
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 5.3.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบการเข้ารับการอบรมให้เป็นไปตามคุณสมบัติของกรรมการฯ 
และสรุปการเข้ารับการอบรมของคณะกรรมการฯ ประจำปี และนำเข้ารายงานในการประชุม
คณะกรรมการฯ 

 5.3.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งเตือนกรรมการฯ ให้เข้ารับการอบรมอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้เป็นไปตาม
คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ ที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 5.3.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เก็บหลักฐานการฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องไว้ในฐานข้อมูลของสำนักงานฯ และ
อัพเดทข้อมูลให้เป็นปัจจุบัน  

6. นิยำมศัพท์  

 กรรมการฯ บุคคลที ่ได้ร ับแต่งตั ้งให้เป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

 คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

 เจ้าหน้าที่ เจ้าหน้าทีส่ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
อุตรดิตถ์  สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ ที่ได้รับแต่งตั้งให้
เป็นผู ้ช ่วยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจร ิยธรรมการวิจ ัยในมน ุษย ์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

7. ภำคผนวก  

 -  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย พ.ศ.2552 

8.3  หลักจริยธรรม The Belmont Report, 1979 

8.4  International Ethical Guidelines for Health- related Research Involving Humans, Fourth 
Edition.  Geneva.  Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) . 
2016. 
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8.5 World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that Review 
Biomedical Research, (2011) 

8.6 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ชั่นแปลโดย กองควบคุมยา สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

8.7 Protection of Human Subjects, 45 C.F.R. pt. 46 (2017). 
 



 


