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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 เพ่ือเป็นแนวทางในการดำเนินการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องต่าง ๆ ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

2. ขอบเขต 
 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ สำหรับเรื่องต่าง ๆ ที่ต้องการ การ

พิจารณาโดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกำหนดปกติ   

3. ควำมรับผิดชอบ 

 ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ   

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 
 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่
คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตายเกิดขึ้นกับ

อาสาสมัคร หรือเหตุจำเป็นอื่น 

ประธานคณะกรรมการฯ เรียกประชุมเป็น

กรณีฉุกเฉิน / พิเศษ 

   

2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 

 

ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ 

   

3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ บันทึกและจัดเก็บ

เอกสาร 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ก่อนกำรประชุม  

 1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระทำในกรณีใดกรณีหนึ่งที่เกี ่ยวข้องกับมหาวิทยาลัย 
ราชภัฏอุตรดิตถ์ ดังต่อไปนี้  

(1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือ
การตายเกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย   

(2) เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจ
หรือความมั่นคงของชาติ 

(3) เรื่องอ่ืน ๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
2) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯแจ้งให้กรรมการฯทราบถึงการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษและจัดส่ง

สำเนาเอกสารที่จะนำเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม 
3) การประชุมออนไลน์ จะกระทำในกรณีใดกรณีหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

ดังต่อไปนี้  
o การประชุมออนไลน์จะกระทำในกรณีที่มีโรคระบาดแพร่กระจายเชื้อไวรัสอย่างรุนแรง 

ภายในประเทศ และพ้ืนที่อยู่อาศัย โดยเชื้อไวรัสนั้น ๆ อาจส่งผลแก่ชีวิต 
o เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะดำเนินการแจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการประชุมออนไลน์ 

กรณีฉุกเฉินและจัดส่งเอกสารผ่านทางอีเมลและจัดประชุม ติดต่องานผ่านโปรแกรม 
เช่น Google Meet เป็นต้น 

5.2 ระหว่ำงกำรประชุม  
  1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับการประชุม  

คณะกรรมการฯ  
2) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ  

ที่เก่ียวข้อง เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม 
3) การประชุมกรณีฉุกเฉินออนไลน์ต้องมีแบบฟอร์มออนไลน์สำหรับการรักษาความลับ

ในที่ประชุมก่อนการประชุมต้องให้กรรมการฯที่เข้าร่วมการประชุมทุกท่านกรอก
แบบฟอร์มจนครบ จึงจะสามารถเข้าร่วมประชุม โดยใช้โปรแกรม เช่น Google Meet 
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เป็นต้น 
ข้อปฏิบัติในการเข้าร่วมการประชุม Online  

o ห้ามผู้เข้าร่วมการประชุมบันทึกวีดีโอ 
o ห้าม Copy รายงานการประชุม 
o ให้กรรมการอยู่ในท่ีมีความเป็นส่วนตัว บุคคลอื่นไม่สามารถได้ยินได้ 
o สำหรับกรรมการที่เข้าร่วมประชุมขอความอนุเคราะห์ปิดเสียง และเมื่อต้องการที่

จะแสดงความคิดเห็นจึงเปิดเสียง 
o ให้กรรมการที่เข้าร่วมประชุมดำเนินการทำแบบฟอร์มข้อตกลงรักษาความลับและ 

ความเป็นส่วนตัวสำหรับการประชุม Online ทุกท่าน 
5.3 ภำยหลังกำรประชุม  

 หลังการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯต้องจัดเก็บเอกสาร  และปฏิบัติตาม 
วิธีดำเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง  
 

6. นิยำมศัพท์  

 การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 
Emergency meeting 
  

การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกำหนด
ปกติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ในวิธี
ดำเนิน การมาตรฐาน 

7. ภำคผนวก  

 -  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

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

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย พ.ศ.2550 
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