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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการเตรยีม จัดท า ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
(Standard of Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอน  

1.2 วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายขัน้ตอนการท างานให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    มหาวิทยาลยัราชภฏั
อุตรดิตถ์ (ซึ่งต่อไปจะย่อว่า คณะกรรมการฯ (URU-REC)) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องของมหาวิทยาลัย
ราชภัฏอุตรดิตถ ์

1.3 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด 
1.4 วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้เป็นเอกสารควบคมุที่สามารถเผยแพรไ่ด้ 

2. ขอบเขต 

2.1 แนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหมดของคณะ
กรรมการฯ 

2.2 วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้  ครอบคลุมวิธีการเขียน  ทบทวน  การแจกจ่ายและการปรับปรุงแก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะ
กรรมการฯผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้อง 

3. ควำมรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯต้องปฏิบัติตามแนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการสร้าง ทบทวน อนุมัต ิ
และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 รายการวิธดี าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

  
2 การเตรียม จดัท าโครงร่าง คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   
3 การให้รหสั คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   
4 การเตรียม จดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   
5 การทบทวน คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

    
6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏอตุรดิตถ ์
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7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

   
8 การปรับปรุงแก้ไข คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   
9 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข อธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏอตุรดติถ์ 

   
10 การแจกจ่ายฉบับปรับปรุงแกไ้ข เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

   
11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 รายการวิธดี าเนินการมาตรฐาน 
1) แบ่งบทและตั้งช่ือบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ภาคผนวก) 
2) สร้างตารางบทต่างๆ ของวิธีด าเนนิการมาตรฐาน ระบุรหสัของบท และวันเริ่มใช้งาน 

5.2 การสร้างรูปแบบ (Format) 
โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
5.2.1 ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานประกอบด้วย 3 ส่วนคือ  

(1)  สัญลักษณ์ (Logo) ของส านักงานคณะกรรมการฯ 
(2)  ฉบับท่ี 
(3)  ช่ือผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันท่ีที่อนุมัติ 

5.2.2 สารบัญ 
(1)  ตารางหัวข้อต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
(2)  เลขหน้า 

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก ่
(1)  วัตถุประสงค์ 
(2)  ขอบเขต 
(3) ความรับผิดชอบ 
(4)  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
(5)  หลักการปฏิบัต ิ
(6)  ค านิยาม 
(7)  ภาคผนวก 
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(8)  เอกสารอ้างอิง 
5.3 การให้รหสั (Coding system) 

5.3.1 การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
(1)  ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ คือ URU-REC ซึ่งย่อส าหรับ Uttaradit Rajabhat University Research Ethics 

Committee 
(2)  ใช้ตัวเลข 4 ตัวส าหรับหมายเลขบทในแต่ละส่วน เช่น บทที่ 1 Version 2.0 ใช้รหัส URU-REC 01/2.0 

5.3.2 การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 
(1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Annex Form 
(2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารที่ 1 ใช้รหัส AF 01 
(3)  เป็นเอกสารประกอบวิธดี าเนินการมาตรฐานใด ให้ใส่เครื่องหมาย - ตามด้วยหมายเลข SOPs 2 ตัว 

เช่น แบบเอกสารที่ 1 ของ SOP 03 ใช้รหัส AF 01-03 
5.3.3 การให้รหัสโครงการวิจัย 

(1)  ใช้ตัวเลข 3 ตัวส าหรบัหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริม่ต้นท่ีหมายเลข 001 
(2)  โครงการวิจัยของปี พ.ศ. 2565 เขียนเป็น /65 ไว้หลังหมายเลขโครงการวิจัย 
(3)  โครงการวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2565 คือ 001/65 

5.3.4 การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 
(1)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรบัหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01   
(2)  รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 2565 เขียนเป็น /65 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 
(3)  รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2565 คือ 001/65 

5.3.5 การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 
(1)  ให้เป็นไปตามระเบียบสารบรรณ 

5.4 การเตรียมจดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน (โดยคณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน) 
5.4.1 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด 
5.4.2 ระบุฉบับ (Version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริม่จาก ฉบับ 1.0 
5.4.3 การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับท่ี 1.1 เป็นต้น 
5.4.4 บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ความรับผดิชอบแผนภูมิขั้นตอนการ 
        ด าเนินงาน และผูร้ับผดิชอบ หลักการปฏิบัติ ค านิยาม ภาคผนวก และเอกสารอ้างอิง 
5.4.5 การล าดับภาคผนวก ใช้ตัวเลข เช่น ภาคผนวก 1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (แบบเอกสารที่ AF 01) เป็นต้น 

              5.4.6 ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 

5.4.7 ท าบทสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.4.8 ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ ์

        5.5 การทบทวน (Review) 
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5.5.1 การทบทวนจะกระท าโดยคณะอนุกรรมการฯ 
1) แจกจ่ายส าเนาของวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อให้คณะอนุกรรมการฯ แต่ละคนได้ทบทวนและเสนอแนะ 
2) จัดการประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะและแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

       5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 
5.6.1 ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ ์
5.6.2 น าเสนออธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์เพื่อขออนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7 การแจกจ่ายส าเนาวิธดี าเนินการมาตรฐาน (Distribution)  
5.7.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ไดร้ับ    
        อนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ ทุกคน  
5.7.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ บันทึกหลักฐานการรับเอกสาร (AF 02-01)  

            และ สามารถใช้ Email ตอบรับหรือหลักฐานอืน่ ๆได้ตามความเหมาะสม 
       5.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Revision) 

5.8.1 ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ ตามระยะเวลาที่เหมาะสม 
5.8.2 คณะอนุกรรมการฯ จดัท าวธิีด าเนินการมาตรฐาน อาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
        หรือ ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเ่ดิม  
5.8.3 คณะอนุกรรมการฯ รวบรวมข้อเสนอแนะและแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อเสนอต่อคณะกรรมการฯ 
5.8.4 คณะกรรมการฯ พิจารณาเพื่อให้ความเห็นชอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.9 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
วิธีด าเนินการมาตรฐานแตล่ะฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรบัปรุง ต้องผ่านการยอมรับ และอนุมัติโดยอธิการบด ี
มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ ์

5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส าเนาวิธดี าเนินการมาตรฐานในข้อ 5.7 

      5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานคณะกรรมการฯ 
5.11.2 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร ์
5.11.3 น าขึ้นประกาศบน website ของส านักงานฯเพื่อให้ผูเ้กี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถศึกษาได้ 

 
6. ค ำนิยำม 

คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ประกอบด้วยประธานคณะอนุกรรมการฯ รองประธานคณะอนุกรรมการ 
คณะอนุกรรมการฯ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการคณะอนุกรรมการฯ/
เจ้าหน้าที่ส านักงาน ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของคณะกรรมการฯ มหาวิทยาลัย 
ราชภัฏอุตรดิตถ์ โดยได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดี  มหาวิทยาลัย 
ราชภัฏอุตรดิตถ์ 
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ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ ์

      รองประธานคณะอนุกรรมการฯ   รองประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์  
       มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ ์

เลขานุการคณะกรรมการฯ   เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ ์

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ               เจ้าหน้าท่ีส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
      มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ์ ที่ไดร้ับการแต่งตั้ง 
คณะกรรมการฯ    คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 

มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ ์
เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ    เจ้าหน้าท่ีส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยใน 
      มนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดติถ์ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน     วิธีการท างานท่ีสามารถน าไปปฎิบตัิจริง อธิบายขั้นตอนการท างาน  
                                                                  ให้แก่ คณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย ผูส้นบัสนุนการวิจัย                             
                                                                  เจ้าหน้าท่ีส านักงาน และผู้ที่เกีย่วข้อง 

7. ภำคผนวก 

7.1 AF 01-01/2.0      ทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

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 านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับที่ 5.0 (Standard 

Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร
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AF 01-01/2.0 
 

ทะเบียนกำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
หมำยเลข รำยชื่อคณะกรรมกำร ต ำแหน่ง ลำยเซ็น วันที่รับ SOP 

001     
002     

003     
004     
005     
006     
007     
008     
009     
010     
011     
012     
013     
014     
015     
016     
017     
018     
019     
020     
021     
022     
023     
024     
025     
026     

 
สามารถใช้ Email ตอบรับหรือหลกัฐานอื่นๆไดต้ามความเหมาะสม
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