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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. วัตถุประสงค ์

  เพื่อเปนแนวทางในการด าเนินการเมื่อผูว้ิจัยไม่ปฏิบัตติาม เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  

3. ควำมรับผิดชอบ 

  ประธานกรรมการ รองประธานกรรมการ และเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงานการไม่ปฏิบัติตาม 
เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยและน า เข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา  

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 เมื่อมีข้อมูลทีร่ะบุว่ามีการไม่ปฏิบตัิตาม เบีย่งเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย 

ต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ เมื่อพบ 
ผู้วิจัย 
 

   
2 ทบทวน สรุปและน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา ประธานฯ รองประธานฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ 
   
3 การพิจารณาตดัสิน คณะกรรมการฯ 
   
4 การแจง้ผู้วิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
   
5 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ 

 5.1 เมื่อมีขอมูลที่ระบหุรือสงสัยวามีการไมปฏิบัติตามขอก าหนด  
     1) บรรจุปญัหาการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด รวมทั้งขอ้มูลประวตัิของผู้วิจัยลงในรายการประชุม (Agenda) ของ 
         การประชุมคณะกรรมการฯ  

   2) บันทึกช่ือผูวิจัยที่ไม่ปฏิบตัิตามข้อก าหนด ลงในแบบบันทึกรายการผูไ้มป่ฏิบัติตามโครงการวิจัย (AF 01-16) 
5.2 การตัดสินของคณะกรรมการฯ  

1) เมื่อน าปัญหาการไม่ปฏิบตัิตาม เบีย่งเบน ฝ่าฝืนโครงการวจิัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ผลการตัดสินของ
คณะกรรมการฯ มดีังต่อไปนี้  

(1)  รับทราบ 
(2)  ตักเตือน 
(3)  หยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าคณะกรรมการตรวจสอบเสรจ็สิ้น 
(4)  เพิกถอนการรับรองช่ัวคราว 
(5)  เพิกถอนการรับรอง   
(6)  ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจยัใหม่ในอนาคต  
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5.3 การแจ้งผู้วิจัย  
1) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ  ท าบันทึกแจงผู้วิจัย  
2) ในกรณีหยดุโครงการชั่วคราวจนกว่าจะมีการตรวจสอบเสร็จสิ้น ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ ซึ่ง

ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ กรรมการฯ 1 ท่าน และเจา้หน้าท่ีส านักงาน ให้ด าเนินการ
ตรวจสอบ และท ารายงานผลการตรวจสอบน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

3) ในกรณีเพิกถอนการรับรอง หรือปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจยัใหม่ในอนาคตของนักวิจัย และส่งส าเนาจดหมายใหแหล่งทุน
วิจัยที่สนับสนุน 1 ชุด และสงใหผ้บูริหารระดับสูงสดุของสถาบันต้นสังกัดของนักวิจัย 

4) กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้ผูท้บทวนคนท่ี 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าท่ีแทนประธาน
คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี 

5.4 การเก็บเอกสารและการติดตามผล  
1)  เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูลและเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเข้าแฟ้ม 
2)  ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม  

5. ค ำนิยำม 
 

การไมป่ฏิบัตติามข้อก าหนด   
Non-compliance 

การไมป่ฏิบัตติามแนวทางการปฏบิัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ  
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical 
Practice หรือ ICH GCPหรือการไมปฏิบัตติามโครงการวิจยัฉบับท่ีได้รับการ 
รับรองจากคณะกรรมการฯ 
 

การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิัยProtocol 
Deviation 

A protocol deviation is a less serious non-compliance with the 
approved study protocol. A protocol deviation presented in 
advance of the event may be considered acceptable by the 
sponsor (if any) and the Ethics Committee. 
 

การฝ่าฝืนวิธีด าเนินการวิจัย 
Protocol Violation 

A protocol violation is a failure to comply with the study protocol 
as approved by the Ethics Committee. A violation is a serious non-
compliance with the protocol that can result in the exclusion of a 
patient or their results in the study and in some cases a charge of 
research misconduct. 
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คณะอนุกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ เฉพาะกิจที่ไดร้ับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 
ให้ท าการตรวจเยี่ยม 

 
7. ภำคผนวก 

7.1 AF 01-16 แบบบันทึกรายการผูไ้มป่ฏิบัติตามโครงการวิจัย  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8 . 1  WHO.  Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health –  Related Research with Human  
       Participants, 2011 
8.2 ICH Harmonized Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1) : Guidance for Good Clinical Practice E6(R2), 2016 
8.3 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ช่ันแปลโดย กองควบคุมยาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
     กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

        8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับที ่5.0 (Standard Operating  

            Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร 
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      AF 01-16/2.0 

 
Protocol Deviation/Violation Report แบบ

บันทึกรำยกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัย 

เมื่อมีการไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน หรือฝา่ฝืนโครงการวิจยั ผู้วจิัยต้องรายงานแจง้คณะกรรมการฯ เมื่อพบทันที 
 
URU-REC No. __________ 

 
COA……..….. 

 
Date:_____/__________/______ 

Study Title: 
 
Study Code : 
Investigator : Contact No.: 
Institution: Contact No.: 
Sponsor: Contact No.: 

 
Description of the 
deviation/violation. 

 

Please describe the impact of the 
deviation/violation on patient safety 
and/or scientific integrity. 

 

Please provide evidence of 
acceptance of the deviation by the 
sponsor, if relevant. 

 

What steps have/are to be taken to 
avoid a recurrence? 

 

Are any changes to the project/protocol are required? If Yes, please complete and submit an amendment. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
. 

 
Found by:………………………………. 
Date:……………………………………. 

Reported by:……………………………. 
Date:……………………………………. 

 
Reviewer’s recommendation/suggestion: 
 
 
 

Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 
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Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 16/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
กำรด ำเนินกำรที่ไม่ปฏิบัติตำม   

เบ่ียงเบน หรือ ฝ่ำฝืน โครงกำรวิจัย 
Non-Compliance/Deviation/Violation Protocol 
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