
 
 
 
 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
(Standard Operating Procedures) 

 
ของ 

 
 

คณะกรรมกำรพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภำพและป้องกันภยันตรำยในกำร
วิจัยกับมนุษย์ 

(Human Experimentation Committee: HEC) 
 
 

ฉบับที่ 5.0 
พ.ศ. 2566 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
(Office of Research Ethics) 

HEC F01/V5.0 

รำยกำรวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน 
(List of SOP Topics) 

  

 

บทที่ 
Topic 
No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP number: 

01 
 
 
 

การเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ
มาตรฐานส าหรับกรรมการพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภาพและป้องกันภยันตรายใน
การวิจัยกับมนุษย์ (Writing, Reviewing, Distributing and Amending 
Standard Operating Procedures for Ethics committees) 

RIHES HEC 01/V5.0 
 
 

02 การจัดท าแนวปฏิบัติ(Preparation of Guidelines) RIHES HEC 02/V5.0 
03 โครงสร้างคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภาพและป้องกันภยันตรายใน

การวิจัยกับมนุษย์ (Constituting a Human Experimentation 
Committee) 

RIHES HEC 03/ V5.0 
 

04 ข้อตกลงการรักษาความลับ (Confidentiality Agreements) RIHES HEC 04/V5.0 
05 ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest) RIHES HEC 05/V5.0 
06 
 

การฝึกอบรมกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

RIHES HEC 06/V5.0 
 

07 ที่ปรึกษาอิสระ(Independent Consultants) RIHES HEC 07/V5.0 
08 การจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา  

(Management of Protocol Submissions) 
RIHES HEC 08/V5.0 

 
09 การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม  

(Exemption from Ethical Review) 
RIHES HEC 09/V5.0 

10 การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) RIHES HEC 10/V5.0 
11 การพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ือเสนอในที่ประชุม  

(Initial Review for convened meeting) 
RIHES HEC 11/V5.0 

12 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
(Review of Medical Device Study) 

RIHES HEC 12/V5.0 

13 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข  
(Review of Resubmitted Protocols) 

RIHES HEC 13//V5.0 

14 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
(Review of  Protocol Amendments) 

RIHES HEC 14/V5.0 

15 การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยต่อเนื่อง 
(Continuing Review of Study Protocols) 

RIHES HEC 15/V5.0 

16 การพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
(Review of Close-Out Study/Final Report) 

RIHES HEC 16/V5.0 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
(Office of Research Ethics) 

HEC F01/V5.0 

รำยกำรวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน 
(List of SOP Topics) 

  

 

บทที่ 
Topic 
No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP number: 

17 การเบี่ยงเบนโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
(Protocol Deviation/Violation and  Noncompliance) 

RIHES HEC 17/V5.0 

18 การตอบสนองข้อร้องเรียน 
(Response to complaints, queries, and requests) 

RIHES HEC 18/V5.0 

19 การจัดการกรณียุติก่อนก าหนดหรือระงับการวิจัย 
(Management of Premature Study Termination or suspension) 

RIHES HEC 19/V5.0 

20 การพิจารณารายงานความปลอดภัย  
(Review of Safety Report) 

RIHES HEC 20/V5.0 

21 การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลสถานที่วิจัย (Site Monitoring Visit) RIHES HEC 21/V5.0 
22 การเตรียมวาระการประชุม การด าเนินการประชุม และการรายงานการ

ประชุม 
(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 

RIHES HEC 22/V5.0 
 

23 การประชุมฉุกเฉิน (Emergency Meeting) RIHES HEC 23/V5.0 
24 การบันทึกการติดต่อสื่อสาร (Communication Records) RIHES HEC 24/V5.0 
25 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 

(Maintenance of Active Study Files) 
RIHES HEC 25/V5.0 

26 การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
(Archive and Retrieval of Documents) 

RIHES HEC 26/V5.0 

27 การธ ารงไว้ซึ่งความลับของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
( Maintaining Confidentiality of HEC Documents) 

RIHES HEC 27/V5.0 

28 การตรวจสอบ และการตรวจตราคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Audit and Inspection of the HEC) 

RIHES HEC 28/V5.0 

29 การยอมรับ CREC ให้พิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน 
(Reliance on CREC for Ethical Review of Multicenter Study) 

RIHES HEC 29/V2.0 

30 ความร่วมมือในพิจารณาโครงการวิจัย 
(Cooperation in Review of Research) 

RIHES HEC 30/V1.0 

 












































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































