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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 ์

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  
1.2 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องตา่งๆ ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ส าหรับเรื่องต่างๆ ที่ต้องการการพิจารณาโดยคณะ
กรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ   

3. ควำมรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้เรยีกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ   
4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 

 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 เมื่อเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
หรือการตายเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเหตุจ าเป็นอื่น 

ประธานคณะกรรมการฯ เรียก
ประชุมเป็นกรณีฉุกเฉิน / พิเศษ 

   
2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 

 
ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ 

    
3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ บันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  
1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระท าในกรณีใดกรณหีนึ่งที่เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลยัราชภัฏอุตรดิตถ์ ดังต่อไปนี้  

(1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตายเกิดขึ้นกับ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย   

(2) เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจหรือความมั่นคงของชาติ 
(3) เรื่องอื่น ๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ  

2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษและจัดส่งส าเนาเอกสารที่จะ
น าเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานผู้ที่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 

3) การประชุมออนไลน์ จะกระท าในกรณีใดกรณีหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ ดังต่อไปนี้  

 การประชุมออนไลน์ จะกระท าในกรณีที่มโีรคระบาดแพร่กระจายเชือ้ไวรัสอย่างรุนแรง
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ภายในประเทศ และพื้นท่ีอยู่อาศยั โดยเชื้อไวรสันั้น ๆ อาจส่งผลแกชี่วิต 

 การประชุมออนไลน์ จะกระท าในกรณีที่คณะกรรมการไม่อยู่ในพ้ืนท่ีประชุม 

 เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ จะด าเนินการแจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการประชุมออนไลน์ กรณีฉุกเฉินและ
จัดส่งเอกสารผ่านทาง E-mail และจัดประชุม ติดต่องานผ่านโปรแกรม เช่น Google Meet เป็นต้น 

5.2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ  
1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ  
2) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้อง เจ้าหน้าที่ส านักงาน

ฯ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม 
3) การประชุมกรณีฉุกเฉินออนไลน์ ต้องมีแบบฟอร์มออนไลน์ส าหรับการรักษาความลับในที่ประชุมก่อนการประชุม

ต้องให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุมทุกท่านกรอกแบบฟอร์มจนครบ จึงจะสามารถเข้าร่วมประชุม โดยใช้
โปรแกรม เช่น Google Meet เป็นต้น 

     ข้อปฏิบัติในการเข้าร่วมการประชุม Online  

 ห้ามผูเ้ข้าร่วมการประชุมบันทึกวีดีโอ 

 ห้าม Copy รายงานการประชุม 

 ให้กรรมการอยู่ในท่ีมีความเป็นส่วนตัว บุคคลอื่นไม่สามารถได้ยินได้ 

 ส าหรับกรรมการที่เข้าร่วมประชุม ขอความอนุเคราะหป์ิดเสียงและเมื่อต้องการที่จะแสดงความ
คิดเห็นจึงเปดิเสียง 

 ให้กรรมการที่เข้าร่วมประชุมด าเนนิการท าแบบฟอร์มข้อตกลงรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว
ส าหรับการประชุม Online ทุกท่าน 

5.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ   
หลังการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯต้องจัดเก็บเอกสาร และปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานใน
เรื่องต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  

6. ค ำนิยำม 

การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ   การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนด 
Emergency meeting    ปกติ ข้ันตอนและหลักการปฏิบัตจิะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ใน 
      วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

     
7. ภำคผนวก 
 
 - 
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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 านักงาน 
          คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
     8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
     8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับท่ี 5.0 (Standard  
          Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร 
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