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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

ฉบับท่ี 3.0 

วันที่เริ่มใช้  3 กรกฎำคม 2568 

ทดแทนฉบับ 2.0 (วันที่ 1 มีนำคม 2567) 

ทบทวนโดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรแก้ไข ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำมชัดเจนมำกขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพื่อให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริง และเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน 

กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการดำเนินการในกรณีที่มีการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

1.2 การยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด อาจจะกระทำโดยผู้วิจัยหลัก หรือโดยการแนะนำของคณะกรรมการ
กำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
(Sponsor) 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่มี
เหตุต้องให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด  

3. ควำมรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการอนุมัติให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด เมื่อได้รับแจ้งจากผู้วิจัยหลัก หรือ
ได้รับการแนะนำของคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย  (Data Safety Monitoring 
Board, DSMB) หรือโดยผู ้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) หรือ เมื ่อมีข้อมูลที ่ระบุหรือสงสัยว่าการดำเนิน
โครงการวิจัยต่อไปนั้นอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของอาสาสมัครที่เข้าร่วม
ในโครงการวิจัย  

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาภายหลังการ
รับรองผ่านระบบออนไลน์ 

ผู้วิจัย 

   

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 

ประธานคณะกรรมการฯ  

รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯที่ได้รับมอบหมาย 

     

7 ทบทวนโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ  

รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯที่ได้รับมอบหมาย 

     

8 ติดตามและรวบรวมผลการทบทวนจากกรรมการฯ  

ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

9 นำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

10 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ยื่นโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำรพิจำรณำภำยหลังกำรรับรองผ่ำนระบบออนไลน์ 

 5.1.1 ผู ้วิจัยหลักทำบันทึกข้อความถึงประธานคณะกรรมการฯ ชี ้แจงเหตุผลในการแจ้งขอยุติ
โครงการวิจัยก่อนกำหนด หรือเมื่อได้การแนะนำของคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลและความ
ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 

 5.1.2 ลิงก์โฟลเดอร์โครงการวิจัยที่ได้ยื่นเข้ามาในระบบจะถูกบันทึกเพ่ือดำเนินการต่อไป 

5.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 

 5.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณา
โดยใช้แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ผู้วิจัย และผู้ประสานงานวิจัยได้ดำเนินการ
ส่งมาพร้อมเอกสารโครงการวิจัยในระบบออนไลน์ 

 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 ้
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 5.4.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้างและจัดทำบันทึกประวัติในการส่งพิจารณาภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย และลงในฐานข้อมูลออนไลน์ โดยสำเนาไฟล์เอกสาร Post Approval Review 
Submission History 

5.5 ส่งโครงกำรวิจัยให้กับประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ เพื่อพิจำรณำทบทวน 

 5.5.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดเตรียมแบบฟอร์มการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อน
กำหนด  และส่งให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาทบทวนผ่านระบบออนไลน์  

 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ จะ
ได้รับแจ้งเตือนอันติโนมัติทางอีเมล และแจ้งเตือนในระบบการพิจารณาออนไลน์  

 5.5.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ โดยตรงทางโทรศัพท์ หรือ Space Application หรือช่องทาง 
อ่ืน ๆ เป็นช่องทางสำรองเพ่ิมเติม เพ่ือให้เข้าไปดำเนินการพิจารณาทบทวนในระบบออนไลน์ 

 5.5.4 ในกรณี เป็นโครงการวิจัยของประธานคณะกรรมการฯ ให้รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาทบทวนแทนประธานคณะกรรมการฯ 

5.6 พิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยหรือมอบหมำยกรรมกำรฯ ที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ทบทวน  

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

5.7 ทบทวนและสรุปรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  

 5.7.1 เมื ่อประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ
กรรมการฯ ได้ดำเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย หรือมอบหมายกรรมการฯ ผู้ทบทวน
เป็นที่เรียบร้อยแล้วจะมีการแจ้งเตือนในระบบออนไลน์กลับมาที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เพื่อ
ดำเนินการต่อไป 

 5.7.2 กรรมกาฯ ผู้ทบทวนทำหน้าที่ทบทวน พิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด   

5.8 ติดตำมและรวบรวมผลกำรพิจำรณำจำกกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน 
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 5.8.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง 

 5.8.2 เมื่อกรรมการฯ ผู้ทบทวนส่งผลพิจารณากลับมา เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะได้รับการแจ้งเตือน
ในระบบออนไลน์ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จะดำเนินการสรุปผลการพิจารณาจาก
ผู้ทบทวนหากมีข้อแก้ไขจะส่งให้ผู้วิจัยแก้ไขภายใน 5 วันทำการ 

 5.8.3 ในกรณีโครงการวิจัยได้รับการพิจารณาให้แก้ไขเอกสารเพื ่อชี ้แจงรายละเอียดเพิ ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะทำการรวบรวมผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนร่าง
อีเมลแจ้งผลการพิจารณาแก่นักวิจัย และนำเอกสารที่ได้รับการแก้ไขรายงานต่อประธานคณะ
กรรมการฯ เพื่อพิจารณาตัดสิน หรือให้นำเข้าในการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา
ต่อไป 

 5.8.4 การกำหนดระยะเวลาที่ผู้วิจัยต้องตอบกลับในการแก้ไขเอกสารเพื่อชี้แจงรายละเอียดเพิ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งกำหนดระยะเวลาให้ผู้วิจัยตอบกลับภายใน 5 วันทำการ (1 สัปดาห์)
หากไม่ได้รับการตอบกลับจากผู้วิจัย โครงการวิจัยจะไม่เข้าสู่กระบวนการพิจารณาจริยธรรมฯ 

5.9 น ำเข้ำร่วมกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

 5.9.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง และนำ
โครงการวิจัยที่ถูกพิจารณาโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เข้ารับรองผลการพิจารณา
ของกรรมการฯ ผู้ทบทวนในที่ประชุมประจำเดือน 

 5.9.2 ผลการพิจารณา รายงานการไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อ
หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

  1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาเป็น “รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใด ๆ” เจ้าหน้าที่
สำนักงานฯ จะส่งเอกสารผลการพิจารณาทางอีเมล 

2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาให้ ชี้แจงแก้ไข หรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม ผู้วิจัยต้องจัดการแก้ไข
หรือส่งข้อมูลจากนั้นกลับมาที่สำนักงานฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะดำเนินการ
ตามมติในที่ประชุมต่อไป 
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3) กรณี ที ่ เป ็นโครงการวิจ ัยซึ ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะ
กรรมการฯ  หรือเลขาคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลัก หรือผู้วิจัยร่วมให้ผู้วิจัยที่ไม่ได้มี
ส่วนได้ ส่วนเสียเกี่ยวกับโครงการวิจัยเป็นผู้ทบทวนแล้วแต่กรณี  

5.10 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 

 5.10.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีดังต่อไปนี้  

  1) ในกรณี ผลการพิจารณา “รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใดๆ”เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
จัดทำบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด
และระบุครั้งที่ประชุม และวันที่ที่ประชุม 

2) ในกรณี ผลการพิจารณา “รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ” เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดทำ
บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด และระบุ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัยดำเนินการ  

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

 AF 01-22 แบบฟอร์มรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

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

8.2 World Health Organization, Operation Guidelines for Ethics Committees that Review 
Biomedical Research, (2011) 

8.3 ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 
Clinical Practice E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016. 
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สำหรับผู้ประเมิน จากการทบทวนดังต่อไปนี้ 

 สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนกำหนดหรือการระงับการวิจัย 

 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัย หรือระงับการวิจัย  

 แผนการแจ้งข้อมูลให้อาสาสมัครได้รับทราบ 
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        ผู้ทบทวน 
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