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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 

 

 

            ............................................................ 

อนุมัติโดย  (รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 

             อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการดำรงไว้ซึ่งความลับของต้นฉบับและสำเนาโครงการวิจัยหรือเอกสารอ่ืน ๆ ที่
เกี่ยวข้อง 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยซึ่งได้รับ การพิจารณา
จากคณะกรรมการฯ ทั้งที่กำลังดำเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3. ควำมรับผิดชอบ 

 วิธีการดำเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการเก็บเอกสารทุกข้ันตอน โดยรวมถึงการแจกจ่าย
และการเก็บรักษาความลับเอกสารต่าง ๆ ได้แก่ โครงการวิจัย รายงานต่าง ๆ ที่ส่งเข้ามาพิจารณาให้
คณะกรรมการฯ รายงานหรือจดหมายอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการฯ รวมทั้งเอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง  

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 
 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 การเข้าถึงเอกสารในฐานข้อมูลคณะกรรมการ ฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ  

และเจ้าหน้าทีฯ่ 

   

2 การตรวจสอบการเข้าถึงฐานข้อมูล เลขานุการคณะกรรมการฯ  

และเจ้าหน้าทีฯ่ 

 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 กำรเข้ำถึงเอกสำรในฐำนข้อมูลคณะกรรมกำรฯ  

 5.1.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหน้าที่ในการรักษาความลับของต้นฉบับ และสำเนาโครงการวิจัยหรือ
เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง  
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 5.1.2 การเข้าถึงเอกสารทุกชนิดของคณะกรรมการฯ จะถูกกำจัดสิทธิ์ตามบทบาท หน้าที่ความ
รับผิดชอบของแต่ละบุคคล  

 5.1.3 บุคคลภายนอกที่ไม่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยจะไม่สามารถเข้าถึงเอกสาร
และฐานข้อมูลได้ เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ
กรรมการฯ เป็นรายกรณีไป 

5.2 กำรจัดเก็บเอกสำร 

 5.2.1 การเข้าถึงเอกสารจะสมารถตรวจสอบได้จากประวัติการเข้าถึง และการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เอกสารในระบบออนไลน์ จะปรากฏ Account ของผู ้ที ่แก้ไขเอกสาร และเวลาในการ
ดำเนินการแก้ไขเอกสาร  

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

 -  

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

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

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

 



 


