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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2562 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 

เตรียมโดย 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่เสนอ 5 กรกฎำคม 2562 25 ตุลำคม 2566 

ทบทวนโดย 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ทบทวน 15 กรกฎำคม 2562 6 ธันวำคม 2566 

อนุมัติโดย ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ ดร.เรืองเดช วงหล้ำ รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที่อนุมัต ิ 6 สิงหำคม 2562 1 มีนำคม 2567 

กำรแก้ไข ปรับปรุงเล็กน้อย 
ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำม

ชัดเจนมำกขึน้ 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพ่ือเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน
กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

เพ่ือเตรียมขอรับรองมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

 

 
 

ผู้อนุมัติ______________________________________ 

(รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 
อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที_่_________________________ 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการรองเรียนของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย เนื่องจากคณะกรรมการฯ มีหน
าที่ในการพิทักษสิทธิ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมคัรที่เขารวมในโครงการวิจัย ซึ่งไดรับการพิจารณารบัรอง
จากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องระบุสถานที่ และหมายเลขโทรศัพทของ
ส านักงานฯ ซึ่งอาสาสมัครสามารถติดตอได เมื่อมีค าถามหรือปญหาเกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดี  

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับการรองเรียน ที่เกี่ยวของกับสิทธิความปลอดภัยและความ    เปนอยูที่ดี
ของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยซึ่งไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ   

3. ควำมรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ส านักงานฯ พิจารณาโครงการวิจัยฯ มีหนาที่ในการตอบกลับตอการร้องเรียนที่เกี่ยวของ
กับสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยซึ่งไดรับการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ    

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1 ไดรับการรองเรียน (วาจา จดหมาย e-mail ฯลฯ) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ รับและบันทกึข้อร้องเรียน 
   
2 การตอบกลับ 

 
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ/หรือ คณะกรรมการฯ  

   
3 บันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจาหนาที่ส านักงานฯ  

 
5. หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 รับการรองเรียน  
เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ไดรับการรองเรียนจากอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย บันทึกการรองเรียนลงในแบบ  

            บันทึก และแจ้งต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ /ประธานคณะกรรมการฯ 
5.2 การตอบกลับ  

1) ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ อาจตอบกลับโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมคัรที่
ร้องเรียน หรือแจ้งผู้วิจัยหลักเพื่อทราบและช้ีแจง หรือ 

2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ให้น าเสนอเรื่องการรองเรียนในที่ประชุม 
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คณะกรรมการฯ ตรวจสอบเพื่อหาข้อสรุปจากคณะกรรมการฯ ในการด าเนินการกับงานวิจัยและการท าหนังสือตอบ
กลับแก่ผู้ร้องเรียน" 

3) บันทึกขอเท็จจริง การตอบกลับ และการติดตามผลในแบบบันทึกการรองเรียน  
5.3 การเก็บเอกสาร  

1) เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน”  
2) เก็บส าเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจยั    

6. ค ำนิยำม 

-    

7. ภำคผนวก 

7.1 AF 01-17        แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบกลับ 

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 01-17/2.0 

 
แบบฟอร์มรับเร่ืองร้องเรียนจำกอำสำสมัครและกำร

ตอบสนอง 

 
แบบฟอร์มรับเร่ืองร้องเรียนจำกอำสำสมัครและกำรตอบสนอง 

  
วันท่ี............เดือน........................................พ.ศ..................   

 
โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 
เรื่องที่ร้องเรียน..........................................................................................................................................  
................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................... 
 

สถานะผูร้้องเรียน   □ อาสาสมัคร   □ ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

□ อื่น ๆ (ระบุ)................................................... 
แนบหลักฐานประกอบการร้องเรียน (ถ้ามี) 
 
ผู้รับเรื่อง ……………………………… 
           (                      ) 
 
การตอบสนอง............................................................................................................................................ 
...................................................................................................................................................................  
 
ลงช่ือ......................................................................ผู้ด าเนินการ 
 (                                                        ) 
ประธานกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์
มหาวิทยาลยัราชภฏัอุตรดิตถ์

Uttaradit Rajabhat University 

Research Ethics Committee 
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