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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
ฉบับท่ี 1  

พ.ศ. 2562 

ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่เสนอ 5 กรกฎำคม 2562 25 ตุลำคม 2566 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ทบทวน 15 กรกฎำคม 2562 6 ธันวำคม 2566 

อนุมัติโดย ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ ดร.เรืองเดช วงหล้ำ รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที่อนุมัต ิ 6 สิงหำคม 2562 1 มีนำคม 2567 

กำรแก้ไข ปรับปรุงเล็กน้อย 
ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำม

ชัดเจนมำกขึน้ 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพ่ือเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน
กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

เพ่ือเตรียมขอรับรองมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

 
 

ผู้อนุมัติ______________________________________ 

(รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 
อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที_่_________________________ 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพื่อให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตระหนักถึงความส าคัญของ การเพิ่มพูนความรู้ และมีโอกาสได้เข้ารับ  
     การฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย เพื่อพัฒนาความรู้ความสามารถของตนเอง  

    1.2 เพื่อให้ส านักงานคณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความส าคัญและให้การสนับสนุนการฝึกอบรมด้านจริยธ รรมการวิจัยแก่  
         คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
    1.3 คณะกรรมการฯ ทุกคน ต้องผ่านการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและศึกษา SOPs อย่างละเอียดก่อนเริ่มการ
ปฏิบัติงาน  

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ และเจา้หน้าท่ีส านักงานฯ 

3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้และเข้าร่วมการฝึกอบรมด้าน 
จริยธรรมการวิจัยอย่างสม่ าเสมอ 

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ  

 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 หัวข้อความรู ้ คณะกรรมการฯ และเจา้หน้าท่ีส านักงานฯ 
   
2 การเข้ารับการฝึกอบรม คณะกรรมการฯ และเจา้หน้าท่ีส านักงานฯ 
   
3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม คณะกรรมการฯ และเจา้หน้าท่ีส านักงานฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 หัวข้อความรู้ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องมีความรู้เป็นอย่างดีในเรื่อง หลักจริยธรรมและแนวทาง  
      ในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือทดลองในมนุษย์ตามแนวทางต่างๆ เช่น  

1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท า  
ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545) 

3) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki ปี 2013 และฉบับปรับปรุง) 
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4) International Ethical Guidelines for Health- related Research Involving Human, Fourth Edition. 
Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

5) The Belmont Report, 1979 
6) European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1979 
7) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO 2011) 
8) ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6( R1) :  Guidelines for Good Clinical 

Clinical Practice E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016. 
     ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอื่นๆ ในประเทศไทย 

5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
    5.2.1 Initial Training   

1) ผู้ที่จะท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอตุรดติถ์ ต้องมีคุณสมบัติ
ดังต่อไปนี ้

●  การฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการ ดังนี้  

- การอบรม Human Subject Protection Course  

- การอบรม Good Clinical Practice  
     -    การอบรม วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ 

●  เข้าร่วมสังเกตการประชุมทบทวนโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ 
มหาวิทยาลัยนเรศวร หรือ NU-REC อย่างน้อย 2 ครั้ง ในรอบ 1 ปี 

   2) ผู้ปฏิบัติหน้าท่ีเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ใหม่ ต้องมีคุณสมบตัิดังต่อไปนี้  

●  การฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการ ดังนี้  

- การอบรม Human Subject Protection Course  

- การอบรม Good Clinical Practice  
     -    การอบรม วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ 

●  รับการปฐมนิเทศเกี่ยวกับการด าเนินงานจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ โดย
ประธานคณะกรรมการ หรือรองประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ ก่อนเข้าปฏิบัติงาน 

5.2.2 Continuous Training 
  1) คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์และเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องเข้า รับ

การอบรม Human Subject Protection Course และ Good Clinical Practice อย่างน้อย 2 ปี ต่อ 1 ครั้ง 
และต้องเข้าอบรมวิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ ทุกป ี

  5.3 ติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย ท้ังในประเทศและตา่งประเทศ   
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     5.3.1 ประกาศหรือแจ้งให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ทราบโดยทั่วถึง ถึงรายละเอียดของการฝึก   
           อบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย  
   5.3.2 แจ้งข้อมูล ข่าวสารเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยให้กรรมการทุกท่านทราบผ่านทาง e-mail หรือช่องทางการ 
            ติดต่อสื่อสารอื่นๆ เช่น ร่างกฎหมายการ วิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ FDA warning letters และอื่น ๆ  
   5.3.3 คัดเลือกหรือส่งคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีส านักงาน ฯ เข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุม ด้านจริยธรรม  
           การวิจัย  
  5.3.4 มีทุนสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรม  
          การวิจัย   
  5.3.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าการตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการฯ โดยก าหนดว่า   
          กรรมการทุกคนต้องรับการฝึกอบรม Human Subject Protection Course อย่างน้อย 2 ปี ต่อ 1 ครั้ง 

5.3.6 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ใหม่ จะได้รับการอบรมเบื้องต้นเพื่อเรียนรู้งานพื้นฐาน และรับการปฐมนิเทศ   
จากประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นอกจากนี้จะเข้า
รับการอบรม Human Subject Protection Course , Good Clinical Practice และวิธีการด าเนินการ
มาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ 

5.4 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม  
กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควรเก็บหลักฐานการเข้าฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น ใบรับรอง หรือประกาศนียบตัร 
และส่งส าเนาของเอกสารมาใหส้ านักงานฯ 1 ฉบับ เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของแตล่ะท่าน 

6. ค ำนิยำม  

   -  

7. ภำคผนวก  

- 

8. เอกสำรอ้ำงอิง  

    8.1 แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

      8.2 หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 2008 และฉบับปรับปรุง 

      8.3 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving     
   Human Subjects (CIOMS) 

      8.4 The Belmont Report 

      8.5 European Convention on Human Rights and Biomedicine 
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      8.6 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 

      8.7 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 05/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรอบรมคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
Training URU-REC Members and Staff 

วันที่อนุมัติ 1 มีนำคม 2567 

หน้ำ 47/466 
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