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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 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited review) 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยได้รับการพิจารณาแบบเร่งรัดตามเกณฑ์ที่กำหนด และการ
ดำเนินการขั้นต่อไปของโครงการวิจัยที่ไม่เข้าเกณฑ์การพิจารณาแบบเร่งรัด 

3. ควำมรับผิดชอบ 

 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจำนวนอย่างน้อย 2 ท่าน มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย  
ที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาทบทวนแบบเร่งรัดในการยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรกเพื่อพิจารณาการ
รับรองโครงการวิจัยตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ 
หรือรองประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

   

2 ส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยให้กรรมการฯ ผู้
ทบทวนผ่านระบบออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

3  เปิดงานที่ได้รับมอบหมายในระบบออนไลน์ กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

     

4 ทบทวนโครงการวิจัยและบันทึกผลการพิจารณา 

ในระบบออนไลน์ 
กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

     

5 ส่งผลการพิจารณากลับให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ กรรมการฯ ผู้ทบทวน 
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ผ่านระบบออนไลน์ 
     

6 สรุปผลพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน และแจ้งผล
แก่ผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

7 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา 
ภายหลังปรับปรุง 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนฯ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  

 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ก ำหนดวิธีกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 5.1.1 เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited review) โครงการวิจัยที่มีลักษณะ 
ตามข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

  1) การวิจัยที ่ไม่ใช่การศึกษาผลทางคลินิก หรือการวิจัยด้วยการทดลองทางคลินิก 
(Clinical Trial/Clinical Intervention) 

  2) การวิจัยที่มีความเสี่ยงระดับน้อย ตามลักษณะข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
(ก) ทำการเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยการเจาะจากปลาย

นิ้ว หรือส้นเท้า หรือติ่งหู และไม่เกิน 2 ครั้งต่อวัน 
(ข) ทำการเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพ

แข็งแรง และไม่ใช่หญิงตั้งครรภ์ ด้วยการเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอด
เลือดดำ 

(ค) เป็นการเก็บข้อมูลจากรายงานต่าง ๆ หรือผลการตรวจตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
(Specimens) จากหน่วยงานที่ได้รับการเก็บไว้เพื่อการตรวจรักษาตามปกติ 
มิใช่เพื่อการวิจัย โดยได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้ว ซึ่งข้อมูล
ดังกล่าวไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้ 

(ง) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากสิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือห้องปฏิบัติการ หรือ
จากเวชระเบียนของหน่วยบริการสุขภาพ โดยวิธีการเก็บข้อมูลไม่สามารถ 
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เชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลเป็นรายบุคคลไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม ทั้งนี้ ต้อง
ได้รับ ความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูล ตลอดจนไม่สามารถเข้าถึงข้อมูล
อื่น ๆที่นอกเหนือจากที่ได้ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณารับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เท่านั้น 

(จ) เป็นการใช้ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจที่เหลือ (Specimens) ที่ไม่ใช่การตรวจ ทาง
พันธุศาสตร์ โดยตัวอย่างสิ่งส่งตรวจต้องมีการจัดเก็บในห้องปฏิบัติการ 
มาตรฐาน และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้ที ่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจได้ ไม่ว่า
ทางตรง หรือทางอ้อม 

(ฉ) เป็นการเก็บข้อมูลจากเสียงหรือภาพที่บันทึกไว้แล้ว ด้วยการสำเนาจากกล้อง 
หรือวิดิทัศน์ มิได้กระทำกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเสียงหรือภาพนั้นต้อง
ไม่ สามารถเชื ่อมโยงถึงผู ้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นรายบุคคล อันจะมี
ผลกระทบต่อ บุคคลทางสังคม ทำให้เกิดการเสื่อมเสียภาพลักษณ์ การดำเนิน
ชีวิต การทำงาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้งความเสี่ยงทางกฎหมาย 

  3) การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมแบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล เก็บข้อมูลด้วยวิธีการ
สำรวจ สัมภาษณ์ เล่าประวัติบุคคล (Oral history) สนทนากลุ่ม (Focus group) 
การบ ันท ึ ก เส ี ย ง  บ ันท ึกว ิ ด ี โ อ  หร ือภาพ ( Digital, or image recordings)  
การประเมินโปรแกรม (Program evaluation) หรือวิธีการเกี ่ยวกับการประกัน
คุณภาพ (Quality assurance) 

  4) การวิจัยที่ไม่มีผลกระทบต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม และสังคม ไม่ทำให้เกิดการเสื่อมเสีย 
ภาพลักษณ์ การดำเนินชีวิต การทำงาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั ้งความเสี ่ยง  
ทางกฎหมายหรือถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย 

  5) เป็นโครงการวิจัยร่วมกับสถาบันอื่น/การวิจัยระหว่างสถาบัน ที่ผ่านการพิจารณา
รับรอง จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากสถาบันภาคี 

 5.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
กำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัยว่าโครงการวิจัยเป็นไปตามการพิจารณาแบบ เร่งรัด 
(Expedited review) ตามเกณฑ์การพิจารณา (AF02-08) 
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 5.1.3 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
มอบหมายกรรมการฯ ผู้ทบทวนจำนวน 2 ท่าน เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยในแบบกำหนด
วิธีการพิจารณาโครงการวิจัยและมอบหมายกรรมการผู้ทบทวน (AF01-07) โดยกรรมการฯ 
คนที่ 1 ควรเป็นผู้เชี ่ยวชาญที่เกี ่ยวข้องในสาขาการวิจัยนั้น กรรมการฯ คนที่ 2 ควรเป็น
ผู้เชี่ยวชาญทางด้านจริยธรรมการวิจัย  

 5.1.4 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
อาจมีการมอบหมายกรรมการฯ ผ ู ้ทบทวนคนที ่  3 (Lay person) ในกรณีท ี ่ประธาน
คณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขาคณะกรรมการฯ เห็นสมควร ทั้งนี้
ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของผู้ที่ทำหน้าที่กำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.2 ส่งเอกสำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยให้กรรมกำรฯ ผู้ทบทวนผ่ำนระบบออนไลน์ 

 5.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบรายชื่อผู้ที่ถูกมอบหมายให้พิจารณาโครงการวิจัย และทำการ 
แจ้งประสานกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

 5.2.2 แจ้ง/ประสานกรรมการฯ ผู้ทบทวนในการตอบรับพิจารณาโครงการวิจัย ภายใน 2 วันทำการ 

หลังจากกำหนดการพิจารณา 

 5.2.3 ส่งแบบฟอร์มการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่กรรมการฯ ผู้ทบทวน ภายใน 5 วันทำการ
หลังจากกรรมการฯ ผู้ทบทวนตอบรับ และกำหนดวันส่งผลการพิจารณาผ่านระบบออนไลน์ 

5.3 เปิดงำนที่ได้รับมอบหมำยในระบบออนไลน์ 
 5.3.1 กรรมการฯ ผู ้ทบทวน ได้ร ับการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านระบบออนไลน์ และอีเมลของ 

กรรมการฯ ผู้ทบทวน 
 5.3.2 กรรมการฯ ผู ้ทบทวน เปิดงานที ่ได้ร ับมอบหมายในระบบออนไลน์และตรวจสอบการ

มอบหมาย และเอกสารแนบพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4 ทบทวนโครงกำรวิจัยและบันทึกผลกำรพิจำรณำในระบบออนไลน์ 

 5.4.1 กรรมการฯ ผู ้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตาม  
URU-REC SOP 08/3.0 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย โดยมีเวลาทบทวน
ภายใน 5 วันทำการ (1 สัปดาห์) ภายหลังจากได้รับโครงการวิจัย 
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 5.4.2 กรรมการฯ ผู้ทบทวนบันทึกผลการพิจารณาในระบบออนไลน์ ลงนามอิเล็กทรอนิกส์และวันที่ 
ที่ทำการพิจารณาโครงการวิจัย 

 5.4.3 ในกรณีที่กรรมการฯ ผู้ทบทวนบันทึกผลการพิจารณาว่าโครงการ วิจัยควรได้รับพิจารณาแบบ
คณะกรรมการฯ เต็มชุด และส่งกลับไปที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ให้กรรมการผู้ทบทวนบันทึกผล
การพิจารณาว่า โครงการควรได้รับพิจารณาแบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด และส่งกลับมาที่
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5.5 ส่งผลกำรพิจำรณำกลับให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผ่ำนระบบออนไลน์ 
 5.5.1 กรรมการฯ ผู้ทบทวน ส่งผลการพิจารณากลับให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ผ่านระบบออนไลน์  

5.6 สรุปผลกำรพิจำรณำให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผ่ำนระบบออนไลน์ 

 5.6.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ได้รับการแจ้งเตือนการส่งกลับผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
ผ่านระบบออนไลน์ 

 5.6.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ รวบรวม และสรุปผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน  
 5.6.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยผ่านทางอีเมล 

  ในกรณีที่กรรมการฯ ผู้ทบทวนมีความเห็นว่าโครงการวิจัยนี้ควรถูกได้รับการพิจารณาแบบ
คณะกรรมการฯ เต็มชุด เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งไปยังประธานคณะกรรมการฯ หรือรอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ที่เป็นผู้กำหนดวิธีการพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อทบทวนการกำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัยอีกครั้ง หรือหากกรรมการฯ 
ผู้ทบทวนมีผล การพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ (Resubmission)  
ให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งไปยังประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาว่าเห็นควรปรับปรุงแก้ไข
และนำเข ้ าพ ิจารณาใหม ่  (Resubmission)  หร ือไม ่  หากประธานคณะกรรมการฯ  
มีความเห็นว่าผลของการพิจารณาโครงการวิจัยเป็นปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่
(Resubmission) ให ้เจ ้าหน้าที ่สำน ักงานฯ นำเข ้าที ่ประช ุมคณะกรรมการฯ เต ็มช ุด  
เพ่ือพิจารณา 

5.7 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยท่ีส่งกลับเข้ำมำภำยหลังปรับปรุงแก้ไข 
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 5.7.1 กรณีมติระบุ “ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (Minor comment)” เมื่อผู้วิจัยได้ส่งโครงการวิจัย 
ที่ภายหลังปรับปรุงแก้ไขกลับมาผ่านอีเมลสำนักงานฯ โดยไม่ผ่านระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที่
สำนักงานฯ จะตรวจความครบถ้วนของเอกสาร และหากเอกสารครบถ้วนแล้ว เจ้าหน้าที่
สำนักงานฯ จะส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยให้กับประธานคณะกรรมการฯ หรือรอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ภายใน 2 วันทำการหลังได้รับอีเมล
การแก้ไขจากผู้วิจัยเพื่อทบทวน และพิจารณารับรองผ่านระบบออนไลน์ ภายใน 5 วันทำการ 

 5.7.2 กรณีมติระบุ “ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (Major Comment)” เมื่อผู้วิจัยได้ส่งโครงการวิจัย 
ที่ได้ปรับปรุงแก้ไขกลับมาผ่านระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯ จะตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสาร และหากเอกสารครบถ้วนแล้ว เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่งเอกสาร
พิจารณาโครงการวิจัยให้กับ ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ กรรมการผู้ทบทวนฯ ท่านเดิมที่เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัย
ครั้งแรก และมีมติปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรองภายใน 2 วันทำการเพื่อทบทวน และพิจารณา
รับรองผ่านระบบออนไลน์ภายใน 5 วันทำการ 

 5.7.3 ในกรณีท่ีโครงการวิจัยควรได้รับการปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติม กรรมการฯ ผู้ทบทวน พิจารณาและ 
บันทึกข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณาสำหรับกรรมการผู้ทบทวนฯ ภายใน 5 วันทำ
การผ่านระบบออนไลน์และสรุปผลการพิจารณา 

 5.7.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ รวบรวม และสรุปผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
และส่งผลการพิจารณาให้ผู ้ว ิจัยผ่านทางอีเมลภายใน 5 วันทำการหลังจากได้รับผลการ
พิจารณาจากกรรมการฯ ผู ้ทบทวน ซึ ่งการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยดำเนินการ 
ในทำนองเดียวกับการแจ้งครั้งแรก  

 5.7.5 ในกรณีที่มีการแก้ไขโดยส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุง
แก้ไข ครั้งที่ 3 (ผู้วิจัยยื่นเข้ามาในระบบครั้งที่ 4) ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ทบทวน
และพิจารณา การดำเนินการ หรือมอบหมายรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการฯ พิจารณาดำเนินการฯ และหากจำเป็นอาจจะต้องนัดหารือกับผู้วิจัย ๆ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา 
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 5.7.6 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งรัดที่ได้รับรองไปแล้วจะถูกนำเข้าพิจารณารับรองผล 
จากการพิจารณาของกรรมการฯ ผู้ทบทวนในวาระการประชุมประจำเดือนต่อไป 

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

 -  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Protection of Human Subjects, 45 C.F.R. pt.46 (2017). 
8.2 World Health Organization, Operation Guidelines for Ethics Committees that Review 

Biomedical Research, (2011) 
8.3 ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016. 
8.4 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline ( ICH GCP 

2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม ยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.5 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงก ิ(Declaration of Helsinki ปี 2013 และฉบับปรับปรุง) 
8.6 International Ethical Guidelines for Health- related Research Involving Humans, Fourth 

Edition.  Geneva.  Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ; 
2016. 

8.7 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 
2550 

8.8 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัย ใหม่ที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ใน 

8.9 European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 
 



 


