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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  

 เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาครั้งแรก และได้รับการพิจารณา 
แบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด (Full board review) และโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้าเพื่อนำเข้าพิจารณา
ใหม่ (Resubmission) 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยได้รับการพิจารณาแบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด 

3. ควำมรับผิดชอบ 

 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจำนวนอย่างน้อย 3 ท่าน มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย 
ที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาทบทวนแบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด ในการยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก 
และนำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื ่อพิจารณาการรับรองโครงการวิจัยในมนุษย์ตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ 
หรือรองประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

   

2 ส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
ผู้ทบทวนผ่านระบบออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

3  เปิดงานที่ได้รับมอบหมายในระบบออนไลน์ กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

     

4 ทบทวนโครงการวิจัยและบันทึกผลการพิจารณา 
ในระบบออนไลน์ 

กรรมการฯ ผู้ทบทวน 
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5 ส่งผลการพิจารณากลับให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ  
ผ่านระบบ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

6 รวบรวมผลพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน และร่าง
วาระการพิจารณาโครงการวิจัยเพื่อนำเข้าพิจารณา 

ในที่ประชุม 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนฯ 

 

     

7 กรรมการฯ ผู้ทบทวนนำเสนอผลการพิจารณา 
ในที่ประชุม 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนฯ 

 

     

8 คณะกรรมการฯ อภิปราย พิจารณาและ 
สรุปผลการพิจารณา 

คณะกรรมการฯ  

 

     

9 พิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้า เพ่ือนำเข้า 

พิจารณาใหม่ (Resubmission) 

กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

 

     

10 พิจารณาโครงการที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุง  

ครั้งที่ 1 (After full board) 

กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

11 พิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุง

แก้ไขครั้งที่ 2 เป็นต้นไป 

กรรมการฯ ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ก ำหนดวิธีกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 5.1.1 เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด(Full board review) มีลักษณะ
ตามข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้  

  1) เป็นการวิจัยทดลอง หรือการเก็บข้อมูลในกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable Groups) ซึ่ง
ได้แก่กลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง ต่อไปนี้ 

(ก) ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน 

(ข) ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปี) 
(ค) สตรีมีครรภ์ 
(ง) ผู้ต้องหา หรือผู้ต้องขัง 

(จ) แรงงานต่างด้าว 

(ฉ) ผู้ป่วย 

(ช) ผู้ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ที่มีภาวะสมองเสื่อม ผู้หมดสติ 
ฯลฯ 

(ซ) นักเรียน นิสิต นักศึกษา โดยผู ้วิจัยเป็นครูหรืออาจารย์ที่มีอำนาจครอบงำ 
ซึ่งจะมีผลต่อการตัดสินใจโดยอิสระในการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

(ฌ) ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น ทหารเกณฑ์ นิสิต นักศึกษาฝึกงาน คนงาน เป็นต้น  
(ญ) ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น คนไร้บ้าน คนขอทาน คนพิการ ผู้ขายบริการ

ทางเพศ หรือบุคคลที่มีสถานะคล้ายคลึงบุคคลดังกล่าวข้างต้น 

(ฎ) บุคคลที่มีความเสี่ยงต่อการรับผิดทางกฎหมาย เช่น เจ้ามือพนัน ผู้เล่นการ
พนัน ผู้ขายหรือผู้เสพสิ่งเสพติด เป็นต้น 

  2) เป็นเป็นการวิจัยทดลองใช้วิธ ีการใหม่/วิธ ีการที ่ไม่ปกติ/เครื ่องมืออุปกรณ์ทาง
การแพทย์ แบบใหม่/หรือเวชภัณฑ์ใหม่ ฯลฯ  

  3) เป็นการวิจัยที่ใช้วิธีการหรือเทคนิคการสอนแบบใหม่ ซึ่งยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 
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  4) เป็นการวิจัยที่มีการปฏิบัติต่อนักเรียน หรือผู้เรียนในชั้นเรียนเดียวกัน หรือกลุ่ม
เดียวกันที่แตกต่างกัน 

  5) เป็นการวิจัยที่มีกิจกรรมที่อาจมีผลให้นักเรียน หรือผู้เรียนต้องใช้แรงมากกว่าปกติหรือ
ใช้วิธีการที่ไม่ปกติจนอาจเกิดอันตรายต่อร่างกายและ/หรือจิตใจของนักเรียนหรือ
ผู้เรียนได้ 

  6) เป็นการวิจัยที่กระทบต่อผลการเรียน หรือการประเมินผลการเรียน 

  7) โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใส่เข้าไปในร่างกาย 
น้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอร์ฟแวร์ หรือวัตถุอื ่นใด 
ที่ผู้ผลิต หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งเน้นเฉพาะสำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือ
สัตว์ ดังต่อไปนี้  

o วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรควินิจฉัย  
o ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ  
o ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ

กระบวนการ ทางสรีของร่างกาย 
o ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
o คุมกำเนิดหรือช่วยชีวิต 
o คุมกำเนิดหรือช่วยเจริญพันธุ์ 
o ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
o ให้ข ้อมูลจากการตรวจสิ ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื ่อว ัตถุประสงค์ทาง

การแพทย์หรือการวินิจฉัยทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย์  
  8) โครงการวิจัยเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนดว่าเป็น เครื่องมือแพทย์ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม  
ข้อ 7) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์ หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา 
วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 
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  9) เป็นการวิจัยอื ่น ๆ ที ่ไม่ใช่การวิจัยในกลุ ่มโครงการวิจัยที ่สามารถให้การรับรอง  
แบบยกเว้น (Exemption review) และแบบแบบเร่งรัด (Expedited review) 

 5.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
มอบหมายกรรมการฯ ผู ้ทบทวนฯ (Primary reviewer) จำนวนอย่างน้อย 3 ท่าน เป็นผู ้
ทบทวนโครงการวิจ ัย ในแบบตรวจสอบโครงการวิจ ัยและการมอบหมายผู ้พ ิจารณา
โครงการวิจัย และมอบหมายโครงการวิจัย 

  1) กรรมการฯ คนที่ 1 ควรเป็นผู้เชี่ยวชาญที่เก่ียวข้องในสาขาการวิจัยนั้น 
2) กรรมการฯ คนที ่ 2 ควรเป็นผู ้ เช ี ่ยวชาญทางด้านจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย์  

ซึ ่งกรรมการฯ คนที่ 1 และคนที่ 2 ทำหน้าที ่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ที่
เกี ่ยวข้อง และจริยธรรม การวิจัยในมนุษย์ตามเกณฑ์การพิจารณาในแบบฟอร์ม
สำหรับทบทวนโครงการวิจัย 

3) กรรมการฯ คนที่ 3 เป็น Lay person ทำหน้าที ่ทบทวนเอกสารข้อมูลคำอธิบาย
สำหรับอาสาสมัครในโครงการวิจัยและเอกสารหนังสือแสดงความ ยินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยตามเกณฑ์การพิจารณาในแบบฟอร์มสำหรับทบทวนโครงการวิจัย 

 5.1.3 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
อาจมีการมอบหมายกรรมการฯ ผู้ทบทวนคนที่ 4 ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ หรือรอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เห็นสมควร ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจ
ของผู้ที่ทำหน้าที่กำหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย 

 5.1.4 โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ หมายถึง  
1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใส่เข้าไปในร่างกาย น ้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอก

ห้อง ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอร์ฟแวร์ หรือวัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่ง
หมาย เฉพาะสำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดย
ลำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
o วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรควินิจฉัย  
o ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ  
o ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ

กระบวนการ ทางสรีของร่างกาย 
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o  ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
o คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
o ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
o ให้ข ้อมูลจากการตรวจสิ ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื ่อว ัตถุประสงค์ทาง

การแพทย์หรือการ 
o วินิจฉัยทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย ์ 

2) อุปกรณ์เสริมสำหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตามข้อ 1  
3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดว่า

เป็น เครื่องมือแพทย์ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตามข้อ 1 ซึ่ง
เกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยา
ภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 

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 
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 5.4.1 กรรมการฯ ผ ู ้ทบทวนพิจารณาโครงการว ิจ ัยตามหล ักจร ิยธรรมการว ิจ ัยในมน ุษย ์  
ตาม URU-REC SOP 08/3.0 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย  

 5.4.2 กรรมการฯ ผู้ทบทวนบันทึกผลการพิจารณาในระบบออนไลน์ ลงนามอิเล็กทรอนิกส์และวันที่ 
ที่ทำการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.5 ส่งผลกำรพิจำรณำกลับให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผ่ำนระบบออนไลน์ 
 5.5.1 กรรมการฯ ผู้ทบทวนส่งผลการพิจารณากลับให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ผ่านระบบออนไลน์ 

ภายใน 10 วันทำการ   

5.6 รวบรวมผลกำรพิจำรณำจำกกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน และร่ำงวำระกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเพื่อ
น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม 

 5.6.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ได้รับการแจ้งเตือนการส่งกลับผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
ผ่านระบบออนไลน์ 

 5.6.2  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ รวบรวม และสรุปผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน  
 5.6.3 เจ ้าหน้าที ่สำนักงานฯ จัดทำร่างวาระการพิจารณาโครงการวิจ ัยในวาระการประชุม  

เพ่ือพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุดต่อไป 

5.7 กรรมกำรฯ ผู้ทบทวนน ำเสนอผลกำรพิจำรณำในที่ประชุมฯ 
 5.7.1 กรรมการฯ ผู้ทบทวนนำเสนอผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ โดยเรียงตามลำดับ 

โดยเริ่มจากกรรมการฯ ท่านที่ 1, 2 และ 3 โดยในวันประชุมคณะกรรมการฯ  
  o กรรมการฯ คนที่ 1 จะเป็นผู้นำเสนอสรุปโครงการวิจัย และให้ข้อคิดเห็น  

o กรรมการฯ คนที่ 2 จะเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม  
o กรรมการฯ คนที่ 3 ให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัคร

ในโครงการวิจัย และเอกสารหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

5.8 คณะกรรมกำรฯ อภิปรำย พิจำรณำและสรุปผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
 5.8.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ นำการอภิปรายร่วมกับคณะกรรม 

การฯ ในที ่ประชุม โดยพิจารณาทั ้งด้านศาสตร์ที ่เกี ่ยวข้องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
และความเสี่ยงต่ออาสาสมัครชุม  
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 5.8.2 คณะกรรมการฯ วิเคราะห์ อภิปรายแสดงความคิดเห็นประเด็นทางด้านคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ 
และประเด็นทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

 5.8.3 ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ทบทวนสามารถติดต่อผู้วิจัยหลักได้ 
โดยตรงหรือติดต่อผ่านทางสำนักงานฯ เพื ่อขอข้อมูลเพิ ่มเติม และบันทึกการติดต่อใน
แบบฟอร์ม 

  5.8.4 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ สรุปและบันทึกผลการพิจารณา 

 5.8.5 คณะกรรมการฯ พิจารณา และสรุปข้อเสนอแนะและผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 5.8.6 ประธานคณะกรรมการฯ ขอข้อสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยโดยฉันทามติ (Consensus) 
ในกรณีที่กรมการฯ มีความเห็นขัดแย้งจนไม่อาจสรุปโดยฉันทามติ จะใช้การลงคะแนน (Vote) 
โดยมี กระบวนการดังนี้ 

  1) กรณีการประชุมแบบ Onsite  
o เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯ แจกกระดาษและปากกาให้กับคณะกรรมการฯ  

ที่เข้าร่วมการ ประชุมในครั้งนั้น 
o คณะกรรมการฯ จะต้องลงคะแนนรับรองหรือไม่รับรองแบบปกปิด ภายใน

ระยะเวลาที่กำหนด โดยที่ประชุม 
o เมื่อคณะกรรมการฯ ลงคะแนนเรียบร้อยแล้ว ให้คณะกรรมการฯ ส่งผลการ

ลงคะแนน ะกรรมการฯ ส่งกลับมาที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ โดยที่เจ้าหน้าที่
สำนักงานฯ จะไม่ทราบว่าใครลง คะแนนรับรองหรือไม่รับรอง 

o ผลการสรุปการลงคะแนน จะถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 
2) กรณีการประชุมแบบ Online 

o เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้าง Google form และส่งสิงก์ให้กับคณะกรรมการฯ 
ที่เข้า ร่วมประชุมในครั้งนั้น 

o คณะกรรมการฯ จะต้องลงคะแนนรับรองหรือไม่รับรองแบบปกปิด ภายใน
ระยะเวลาที่กำหนด โดยที่ประชุม 

o เมื่อคณะกรรมการฯ ลงคะแนนเรียบร้อยแล้ว ให้คณะกรรมการฯ ส่งผลการ
ลงคะแนน กลับมาที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ โดยที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะไม่
ทราบว่าใครลง คะแนนรับรองหรือไม่รับรอง 
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o ผลการสรุปการลงคะแนน จะถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 

 5.8.7 ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ที่ประชุมอาจจะขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือ
สอบถามจากผู้วิจัยหลักทางโทรศัพท์ในที่ประชุมพร้อมมีการบันทึกการสนทนาลงในรายงาน
การประชุม หรือพิจารณาเลือกที่ปรึกษาอิสระ และส่งโครงการวิจัยให้ที่ปรึกษาอิสระทบทวน
ในแบบ รายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ (AF05-07) และก่อนที่ที่ปรึกษาอิสระทบทวน
โครงการวิจัยจะต้อง ลงนามในเอกสารคำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ 
(AF05-03) และส่งข้อมูลกลับ มายังสำนักงานฯ เพื่อให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการฯ นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป 

 5.8.8 กรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยซึ่งมีประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ 
คณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้ร่วมวิจัย เมื่อจะลง
มติผู ้ว ิจัยจะต้องออกจากห้องประชุม และให้ผู ้อื ่นทำหน้าที ่แทน (เช่น เลขานุการคณะ
กรรมการฯ หรือผู้ ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ทบทวนคนที่ 1 ทำหน้าที่แทน) 

 5.8.9 การสรุปผลในการพิจารณาโครงการวิจัยประเด็นความเสี่ยง ประธานคณะกรรมการฯ หรือ 
เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุประดับความเสี่ยง ผลการพิจารณาร ับรอง และการส่งรายงาน
ความก้าวหน้า 

 5.8.10 ระดับความรุนแรงของความเสี ่ยง (Risk categories) ต่ออาสาสมัครของโครงการวิจัย  
มี ทั้งหมด 4 ระดับ ได้แก่ 

1) A. การวิจัยที ่เกี ่ยวข้องกับความเสี ่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not 
greater than minimal risk) 

2) B. การวิจัยที ่เกี ่ยวข้องกับความเสี ่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดง ถึงประโยชน์ต ่อ
อาสาสมัคร โดยตรงในอนาคต (Research involving greater than minimal risk 
but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects) 

3) C. การวิจัยที่เกี ่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว ่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคตแต่มีความเป็นไปได้ที่จะนำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความ
ผิดปรกติหรือ ภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่น ๆได้ (Research 
involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 
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individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the 
subject's disorder or condition) 

4) D. การวิจัยที ่มีนัยยะหนึ่งที ่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ , ป้องกัน หรือ 
บรรเทา ปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือสวัสดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของ
เด ็ก (Research not otherwise approvable which presents an opportunity 
to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the 
health or welfare of children 

 5.8.11 การสรุปผลพิจารณาแบ่งออกเป็น 4 ประเภทดังนี้ 

  1) รับรอง หมายถึง ผู ้ว ิจ ัยสามารถเริ ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิ ่มเติม
โครงการวิจัย  

2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องดำเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ ส่วน 
ประกอบของโครงการวิจัย ตามข้อแนะนำของคณะกรรมการฯ หรือชี้แจงเหตุผลใน
กรณีที่ ไม่ได้แก้ไขตามที่คณะกรรมการฯ แนะนำ และส่งโครงการวิจัยที่แก้ไข โดย
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะดำเนินการส่งโครงการวิจัยฉบับแก้ไขให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน
ท่านเดิมพิจารณา เพ่ือรับรอง 

3) ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผ ู ้ว ิจ ัยต้องดำเนินการแก้ไข
โครงการวิจัย หรือ ส่วนประกอบของโครงการวิจัย ตามข้อแนะนำของคณะกรรมการฯ 
หรือชี ้แจงเหตุผล ในกรณีที ่ไม่ได้แก้ไขตามที ่คณะกรรมการฯ แนะนำ และส่ง
โครงการวิจัยที่แก้ไข โดยเจ้า หน้าที่สำนักงานฯ จะดำเนินการส่งโครงการวิจัยฉบับ
แก้ไขให้กรรมการฯ ผู ้ทบทวนท่านเดิม พิจารณา สรุปผลการทบทวนและนำ
โครงการวิจัยเข้าประชุมในครั้งถัดไปเพื่อพิจารณา  

4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการทำวิจัยในเรื่องที่นำเสนอ 
 5.8.12 สรุปการกำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress report) ตามระดับความ 

เสี่ยง คณะกรรมการฯ จะระบุความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความ
เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ( ICH GCP 4.10.1) ซึ่งอาจ
กำหนดให้ผ ู ้ว ิจ ัยส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน 6 เดือน 12 เดือน หรือตามที ่ 
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คณะกรรมการฯ พิจารณาตาม ความเสี่ยงและความจำเป็นในการติดตามความปลอดภัยของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 5.8.13 หลังการประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดทำผลการพิจารณา และดำเนินการ 
ในส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป 

5.9 พิจำรณำโครงกำรวิจัยท่ีส่งกลับเข้ำเพื่อน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ (Resubmission) 

 5.9.1 ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งเอกสารเหมือนกับการส่งครั้งแรก และเมื่อผู้วิจัยได้ส่งโครงการวิจัยที่ได้ 
ปรับปรุงแก้ไข กลับมาผ่านระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะตรวจสอบความครบถ้วน
ของ เอกสาร และหากเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯ จะส่งเอกสารพิจารณา
โครงการวิจัยให้กับ กรรมการผู้ทบทวนฯ ท่านเดิมที่เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยครั้งแรก และมี
มติปรับปรุงแก้ไขเพื่อนำเข้า พิจารณาใหม่ ภายใน 2 วันทำการหลังผู้วิจัยยื่นโครงการวิจัยผ่าน
ระบบออนไลน์ 

 5.9.2 กรรมการผ ู ้ทบทวนฯ พิจารณาโครงการว ิจ ัย  ตามหลักจร ิยธรรมการว ิจ ัยในมน ุษย ์  
ตาม URU-REC SOP 08/3.0 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 

 5.9.3 กรรมการฯ ผู้ทบทวนบันทึกผลการพิจารณาในระบบออนไลน์ ลงนามอิเล็กทรอนิกส์และวันที่ 
ที่ทำการพิจารณาโครงการวิจัย และกรรมการฯ ผู้ทบทวนส่งผลการพิจารณากลับให้เจ้าหน้าที่
สำนักงานฯ ผ่านระบบออนไลน์ ภายใน 10 วันทำการ 

 5.9.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ รวบรวมผลพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน และจัดทำร่างวาระการ 
พิจารณาโครงการวิจัยในวาระการประชุม เพื่อพิจารณารับรองโครงการวิจัยในที ่ประชุม
คณะกรรมการฯ เต็มชุดต่อไป 

 5.9.5 กรรมการฯ ผู้ทบทวนนำเสนอผลการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ โดยเรียงตามลำดับ 
โดยเริ่มจากกรรมการฯ ท่านที่ 1, 2 และ 3 โดยในวันประชุม 

  o กรรมการฯ คนที่ 1 จะเป็นผู้นำเสนอสรุปโครงการวิจัย และให้ข้อคิดเห็น  
o กรรมการฯ คนที ่2 จะเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม  
o กรรมการฯ คนที่ 3 ให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัคร

ในโครงการวิจัย และเอกสารหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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 5.9.6 คณะกรรมการฯ อภิปราย พิจารณาและสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัย เลขานุการคณะ 
สรุปและบันทึกผลการพิจารณากรรมการฯ 

 5.9.7 หลังการประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดทำผลการพิจารณาฯ และดำเนินการ
ส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป 

5.10 พิจำรณำโครงกำรวิจัยท่ีส่งกลับเข้ำมำภำยหลังปรับปรุงแก้ไขครั้งท่ี 1 (After full board)  

 5.10.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุง 
แก้ไขภายใน 2 วันทำการหลังจากผู้วิจัยยื่นเอกสารผ่านระบบออนไลน์ และได้รับการตรวจสอบ
ความครบถ้วนจากเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เรียบร้อยแล้ว ให้กับกรรมการฯ ผู้ทบทวนทุกคน  
เพื่อทบทวนพิจารณารับรองผ่านระบบออนไลน์ และกรรมการฯ ผู้ทบทวนมีเวลาทบทวน
ภายใน 5 วันทำการ 

 5.10.2 ในกรณีที่โครงการวิจัย ควรได้รับการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม กรรมการฯ ผู้ทบทวนพิจารณา 
และบันทึกข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณาสำหรับกรรมการผู้ทบทวนฯ ภายใน 5 วัน
ทำการผ่านระบบออนไลน์ 

 5.10.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ รวบรวม และสรุปผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
และส่งผลการพิจารณาให้ผู ้วิจัยผ่านทางอีเมล ซึ่งการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที ่
ปรับปรุงแก้ไขและส่งเข้ามาใหม่ ดำเนินการในทำนองเดียวกับการแจ้งผลการพิจารณา
โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามา พิจารณาครั้งแรก 

5.11 พิจำรณำโครงกำรวิจัยท่ีส่งกลับเข้ำมำภำยหลังปรับปรุงแก้ไขครั้งท่ี 2 เป็นต้นไป 

 5.11.1 กรณีมติระบุ “ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (Minor comment)” เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่ง 
เอกสารพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุงแก้ไข ภายใน 2 วันทำการ
หลังจากผู ้ว ิจัยส่งเอกสารการแก้ไขผ่านอีเมล โดยไม่ผ่านระบบออนไลน์ และได้รับการ
ตรวจสอบความครบถ้วน จากเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เรียบร้อยแล้วให้กับประธานคณะกรรมการ
ฯ หรือรองประธานคณะกรรม การฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื ่อทบทวน และ
พิจารณารับรองผ่านระบบออนไลน์ ภายใน 5 วันทำการ 

 5.11.2 กรณีมติระบุ “ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (Major Comment)” เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่ง 
เอกสารพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุงแก้ไข ภายใน 2 วันทำการ
หลังจากผู ้ว ิจัยยื ่นเอกสารผ่านระบบออนไลน์และได้รับการตรวจสอบความครบถ้วนจาก
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เจ้าหน้าที่สำนักงานฯเรียบร้อยแล้วให้กับกรรมการฯ ผู้ทบทวนท่านเดิมที่มีมติปรับปรุงแก้ไข
เพ่ือรับรอง และพิจารณารับรองผ่านระบบออนไลน์ ภายใน 5 วันทำการ 

 5.11.3 ในกรณีที่โครงการวิจัยควรได้รับการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมกรรมการฯ ผู้ทบทวนพิจารณา และ
บันทึกข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณาสำหรับกรรมการผู้ทบทวนฯ ภายใน 5 วันทำ
การผ่านระบบออนไลน์ 

 5.11.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ รวบรวม และสรุปผลการพิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
และส่งผลการพิจารณาให้ผู ้วิจัยผ่านทางอีเมล ภายใน 5 วันทำการหลังจากได้รับผลการ
พิจารณาจากกรรมการฯ ผู้ทบทวนซึ่งการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยดำเนินการใน
ทำนองเดียวกับการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก 

 5.11.5 ในกรณีที่มีการแก้ไขโดยส่งเอกสารพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังปรับปรุง 
แก้ไข ครั้งที่ 3 (ผู้วิจัยยื่นเข้ามาในระบบครั้งที่ 4) ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ทบทวน
และพิจารณาการดำเนินการ หรือมอบหมายรองคณะกรรมการฯ หรือเลขาคณะกรรมการฯ 
พิจารณา ดำเนินการฯ และหากจำเป็นอาจจะต้องนัดหารือกับผู้วิจัยคณะกับผู้วิจัย หรือเลขา
คณะกรรมการฯ 

 5.11.6 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุดที่ได้รับรองไปแล้วจะถูกนำเข้า
พิจารณารับรองผลจากการพิจารณาของกรรมการฯ ผู้ทบทวนในวาระการประชุมประจำเดือน
ต่อไป 

 

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

 -  
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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 

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 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (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 แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนว
ปฏิบัติการจัดทำข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 

8.9 European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 

8.10 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136 ตอนที่ 56 ก หน้า 
186 

 



 


