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กำรแก้ไข ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำมชัดเจนมำกขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพื่อให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริง และเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน 

กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพื่อเป็นแนวทางให้เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ผู้วิจัยยื่น
ขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรอง  

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุม การบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องสำหรับการยื่น
ขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรอง  

3. ควำมรับผิดชอบ 

3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ลงรับ และบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 
ในการยื่นขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรองลงในฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

3.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหน้าที่ส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กับประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธาน
คณะกรรมฯ การหรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือมอบหมายกรรมการผู้พิจารณาทบทวน  

3.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหน้าที่ส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กับประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธาน
คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ผู้ทบทวนที่ได้รับมอบหมายและติดตาม  
ผลจากกรรมการฯ ผู้ทบทวนภายในเวลาที่ระบุไว้ในวิธีดำเนินงานมาตรฐานนี้  

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาภายหลังการ
รับรองผ่านระบบออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

   

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

3 สำเนาเอกสารโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลสำนักงานฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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4 บันทึกข้อมูลโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลสำนักงานฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

5 ส่งโครงการวิจัยให้กับประธานคณะกรรมการฯ หรือรอง

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

6 พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย หรือมอบหมาย
กรรมการฯ ที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ทบทวน 

ประธานคระกรรมการฯ  

รองประธานคณะกรรมการฯ  

หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

     

7 ทบทวนโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ 

     

8 ติดตามและรวบรวมผลการทบทวนจากกรรมการฯ  

ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

9 นำโครงการวิจัยที่ผ่านการทบทวนจากกรรมการฯ  
ผู้ทบทวนฯ เข้ารอบการประชุม 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

10 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ยื่นโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำรพิจำรณำภำยหลังกำรรับรองผ่ำนระบบออนไลน์ 

 5.1.1 ผู้วิจัยยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรองผ่านระบบออนไลน์อยู่บน
หน้าเว็บไซต์ของคณะกรรมการฯ  

หมายเหตุ: 

  1) หากผู ้วิจัยได้การรับรองแบบยกเว้นไม่ต้องส่งรายงานสรุปโครงการวิจั ย (Final 
report) เฉพาะโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแบบเร่งรัดและแบบคณะกรรมการฯ
เต็มชุด จะต้องส่งรายงานสรุปโครงการวิจัย (Final report) หลังจากงานวิจัยเสร็จสิ้น 

2) สำหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแบบยกเว้น คณะกรรมการฯ จะออกเอกสาร
รับรองพิจารณาแบบยกเว้น (Certificate of Exemption; COE) โดยไม่มีวันหมดอายุ 
ผู ้วิจัยอาจจะต้องส่งหรือไม่ต้องส่งรายงานสรุปโครงการวิจัย (Final report) ทั้งนี้
ขึ้นอยู่กับผลการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ
เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ผู้ทบทวน โดยผู้วิจัยจะสามารถสังเกตได้
จากใบรับรองซึ่งการพิจารณาว่าโครงการจำเป็นต้องส่งรายงานสรุปโครงการวิจัย
(Final report) หรือไม่นั้นจะพิจารณาจากการที่อาสาสมัครถูกเก็บข้อมูลที่ สามารถ
ระบุตัวตน หรือสามารถสืบค้นไปถึงตัวอาสาสมัครได้หรือไม่ โดยหากมีการเก็บข้อมูลที่ 
สามารถระบุตัวตน หรือสามารถสืบค้นไปถึงตัวอาสาสมัครได้ จะถูกกำหนดให้ผู้วิจัย
ส่งรายงานสรุปโครงการวิจัย (Final report) เมื่อการวิจัยสิ้นสุด และหากโครงการวิจัย
ม ีการเปลี ่ยนแปลงรายละเอียดจะต้องมีการย ื ่นขอร ับการพิจารณาปร ับแก ้
โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง (Amendment) 

3) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งรัด และแบบคณะกรรมการฯ เต็มชุด จะ
ได้ร ับเอกสารรับรองพิจารณาแบบเร่งร ัด  หรือแบบคณะกรรมการฯ เต็มช ุด 
(Certificate of Approval; COA) โดยอายุใบรับรองจากกำหนดไว้ที่ 1 ปี และถ้าหาก
ผู้วิจัยต้องการต่ออายุจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าพร้อมการขอต่ออายุใบรับรองฯ 

 5.1.2 ลิงก์โฟลเดอร์โครงการวิจัยที่ได้ยื่นเข้ามาในระบบจะถูกบันทึกเพ่ือดำเนินการต่อไป 



 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 

17/3.0 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
วันที่อนุมัติ : 

3 ก.ค. 68 
กำรบริหำรจัดกำรกับโครงกำรวิจัยท่ียื่นขอรับกำรพิจำรณำ 

ภำยหลังกำรรับรอง 

(Protocol Management of Post Approval Submission) 
 

หน้า 6 จาก 9 
 

5.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 

 5.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาโดย
ใช้แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ผู้วิจัยและผู้ประสานงานวิจัยได้ดำเนินการส่งมา
พร้อมเอกสารโครงการวิจัยในระบบออนไลน์ 

 5.2.2 ในกรณีที่เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยทางอีเมล หรือทางโทรศัพท์ 
เพ่ือแจ้งรายละเอียด 

 5.2.3 ในกรณีที่เอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้างโฟลเดอร์ในฐานข้อมูลออนไลน์ของ
สำนักงานฯ  

5.3 ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยลงในฐำนข้อมูลส ำนักงำนฯ  

 5.3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ต้องใช้อีเมลของคณะกรรมการฯ ในการจัดการฐานวิจัยข้อมูลเท่านั้น 

 5.3.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ทำสำเนาเอกสารโครงการวิจัย และจัดเก็บในฐานข้อมูลออนไลน์ของ
สำนักงานฯโฟลเดอร์ที่ได้สร้างไว้ 

 5.3.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานลงรับเอกสารออนไลน์ 

 5.3.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ดำเนินการตรวจสอบและส่งกำหนดวิธีการพิจารณาภายใน 2 วันทำการ 
หลังจากท่ีผู้วิจัยได้ยื่นขอรับการพิจารณาใหม่ในระบบออนไลน์ 

5.4  บันทึกโครงกำรวิจัยลงในฐำนข้อมูลออนไลน์ 

 5.4.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ บันทึกโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลออนไลน์ เพื่อให้สามารถค้นหา
ตรวจสอบ ติดตามได ้

 5.4.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้างและจัดทำบันทึกประวัติในการส่งพิจารณาภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย และลงในฐานข้อมูลออนไลน์  

5.5 ส่งโครงกำรวิจัยให้กับประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ เพื่อพิจำรณำทบทวน 

 5.5.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดเตรียมแบบรายงานโครงการวิจัยตามประเภทการยื่นโครงการวิจัย
ภายหลังการรับรอง  
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 5.5.2 เมื่อเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ส่งแบบรายงานโครงการวิจัยตามประเภทการยื่นโครงการวิจัย
ภายหลังการรับรองให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ จะได้รับการแจ้งเตือนอัตโนมัติทางอีเมล และแจ้งเตือนในระบบ
การพิจารณาออนไลน์  

 5.5.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขาคณะกรรมการโดยตรงทางโทรศัพท์  หรือSpace Application หรือช่องทางอื ่น ๆ  
เป็นช่องทางสำรองเพ่ิมเติม เพ่ือให้เข้าไปดำเนินการพิจารณาทบทวนในระบบออนไลน์ 

 5.5.4 ในกรณี เป็นโครงการวิจัยของประธานคณะกรรมการฯ ให้รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขาคณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาทบทวนแทนประธานคณะกรรมการฯ 

5.6 พิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยหรือมอบหมำยกรรมกำรฯ ที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ทบทวน  

 5.6.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ
ดำเน ินการพ ิจารณาทบทวนโครงการว ิจ ัยภายหล ั งการร ับรองในระบบออนไลน ์  
ภายใน 5 วันทำการ หลังจากเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ส่งโครงการวิจัย 

5.7 ทบทวนโครงกำรวิจัย 

 5.7.1 เมื ่อประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ
กรรมการฯ ได้ดำเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยหรือมอบหมายกรรมการผู้ทบทวนเป็น
ที ่เร ียบร้อยแล้วจะมีการแต้งเตือนในระบบออนไลน์กลับมาที ่เจ้าหน้าที ่สำนักงานเพื ่อ
ดำเนินการต่อไป 

 5.7.2 กรรมการผู้ทบทวนทำหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามที่ได้รับมอบหมายในระบบออนไลน์ โดย
ใช้หลักปฏิบัติที่ระบุไว้ตามประเภทการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง 

5.8 ติดตำมและรวบรวมผลกำรพิจำรณำจำกกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน 

 5.8.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง 

 5.8.2 เมื่อกรรมการฯ ผู้ทบทวนส่งผลพิจารณากลับมา เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะได้รับการแจ้งเตือน
ในระบบออนไลน์ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จะดำเนินการสรุปผลการพิจารณาจาก
ผู้ทบทวนหากมีข้อแก้ไขจะส่งให้ผู้วิจัยแก้ไขภายใน 5 วันทำการ 
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 5.8.3 ในกรณีโครงการวิจัยได้รับการพิจารณาให้แก้ไขเอกสารเพื ่อชี ้แจงรายละเอียดเพิ ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะทำการรวบรวมผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนร่าง
อีเมลแจ้งผลการพิจารณาแก่นักวิจัย และนำเอกสารที่ได้รับการแก้ไขรายงานต่อประธานคณะ
กรรมการฯ เพื่อพิจารณาตัดสินหรือให้นำเข้าในการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา
ต่อไป 

  การกำหนดระยะเวลาที่ผู้วิจัยต้องตอบกลับในการแก้ไขเอกสารเพื่อชี้แจงรายละเอียดเพิ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งกำหนดระยะเวลาให้ผู้วิจัยตอบกลับภายใน 5 วันทำการ (1 สัปดาห์)
หากไม่ได้รับการตอบกลับจากผู้วิจัย โครงการวิจัยจะไม่เข้าสู่กระบวนการพิจารณาจริยธรรมฯ 

5.9 น ำโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรทบทวนจำกกรรมกำรฯ ผู้ทบทวนเข้ำร่วมกำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ
ประจ ำเดือน 

 5.9.1 เจ้าหน้าที ่สำนักงานตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรองและนำ
โครงการวิจัยที่ถูกพิจารณาโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเข้าในที่ประชุมประจำเดือน 

5.10 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 

 5.10.1 ในกรณีของโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเจ้าหน้าที่ดำเนินการ
แจ้งผลโดยแนบเอกสารที่เกี ่ยวข้องลงในเนื้อหาของอีเมลผ่านทางอีเมลของผู้วิจัยและผู ้ที ่
เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มีการให้ไว้ในระบบออนไลน์  โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผลการพิจารณา
โครงการวิจัยให้ผู ้ว ิจัย ภายใน 5 วันทำการ หลังจากที ่ได้ร ับผลการพิจารณาจากคณะ
กรรมการฯ 

 5.10.2  ในกรณีของโครงการวิจัยที ่ได้ร ับการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจ ัย 
เจ้าหน้าที่ดำเนินการแจ้งผลโดยแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องลงในเนื้อหาของอีเมล ผ่านทางอีเมล
ของผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มีการให้ไว้ในระบบออนไลน์ โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผล
การพิจารณาโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันทำการ หลังจากการประชุม 

 5.10.3  ในกรณีโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ดำเนินการแจ้งผล 
โดยแนบเอกสารเนื้อหาของอีเมล ผ่านทางอีเมลของผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มีการ
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ให้ไว้ในระบบออนไลน์ โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย ภายใน 5 
วันทำการ หลังจากการประชุม 

 5.10.4 ในกรณีของโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารายงานการดำเนินการที่ไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน
ฝ่าฝืน โครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ดำเนินการแจ้งผล โดยแนบเอกสารเนื้อหาของอีเมล ผ่านทาง
อีเมลของผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มีการให้ไว้ในระบบออนไลน์  โดยเจ้าหน้าที่ต้อง
ส่งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันทำการ หลังจากการประชุม 

 5.10.5 ในกรณีของโครงการวิจัยที ่ได้รับการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 
เจ้าหน้าที่ดำเนินการแจ้งผลโดยแนบเอกสารเนื้อหาของอีเมล ผ่านทางอีเมลของผู้วิจัยและผู้ที่
เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มีการให้ไว้ในระบบออนไลน์  โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผลการพิจารณา
โครงการวิจัยให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันทำการ หลังจากการประชุม 

 5.10.6 ในกรณีของโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา รายงานความปลอดภัย เจ้าหน้าที่ดำเนินการแจ้ง
ผลโดยแนบเอกสารเนื้อหาของอีเมล ผ่านทางอีเมลของผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องตามที่ผู้วิจัยได้มี
การให้ไว้ในระบบออนไลน์ โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย ภายใน 
5 วันทำการ หลังจากการประชุม 

 5.10.7 ในกรณีของโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาเรื่องแจ้งเพื่อทราบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเจ้าหน้าที่
ดำเนินการแจ้งผลโดยแนบเอกสารเนื้อหาของอีเมล ผ่านทางอีเมลของผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้อง
ตามที่ผู้วิจัยได้มีการให้ไว้ในระบบออนไลน์ โดยเจ้าหน้าที่ต้องส่งผลการพิจารณาโครงการวิจัย
ให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันทำการ หลังจากการประชุม 

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

 -  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Protection of Human Subjects, 45 C.F.R. pt.46 (2017). 

 



 


