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1.  วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม จัดท า ทบทวน อนุมัติ และ ปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard of Operating Procedures : SOPs) ในทุกขั้นตอน วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายขั้นตอนการ
ท างานให้แก้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
(ซึ่งต่อไปจะย่อว่า คณะกรรมการฯ) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง การปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้เป็นเอกสารควบคุม
ที่สามารถเผยแพรไ่ด ้
 
2.  ขอบเขต 
 แนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐาน
ทั้งหมด ของคณะกรรมการฯ วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน การแจกจ่ายและการ 
ปรับปรุงแก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะกรรมการฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เก่ียวขอ้ง 
 
3.  ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการฯ ต้องปฏิบัติตามแนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการสร้าง
ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
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4.  แผนภูมิขั้น/ ตอนการด าเนินการ/ ผู้รับผิดชอบ 
 
 
 

  

 
 

  

 
 

  

   
 

   
 

 
 

  

 
 

  

 
 

  

 
 

  

 
 

  

   
 

   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ล าดบั การด าเนินการ ผู้ รับผิดชอบ 

ขัน้ตอนท่ี 1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

คณะอนกุรรมการฯ 

 

ขัน้ตอนท่ี 3 

ขัน้ตอนท่ี 4 

ขัน้ตอนท่ี 5 

ขัน้ตอนท่ี 6 

ขัน้ตอนท่ี 9 

ขัน้ตอนท่ี 10 

ขัน้ตอนท่ี 11 

การเตรียม จดัท าโครงร่าง 
 

การให้รหสั 

 

การเตรียม จดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

การทบทวน 

 

ขัน้ตอนท่ี 2 คณะอนกุรรมการฯ 

 

คณะอนกุรรมการฯ 

 

คณะอนกุรรมการฯ 

 

คณะอนกุรรมการฯ 

 

การอนมุตัวิิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

การแจกจา่ยวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

การปรับปรุงแก้ไข 

 

การอนมุตัิฉบบัปรับปรุงแก้ไข 

การแจกจา่ยฉบบัปรับปรุงแก้ไข 

 

การเก็บต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

อธิการบดี มรพส. 
 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

 

คณะอนกุรรมการฯ 

 

อธิการบดี มรพส. 
 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 

 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1  รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 1) แบง่บทและตั้งชื่อบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ภาคผนวก) 
 2) สร้างตารางบทตา่งๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน 
5.2  การสร้างรูปแบบ (Format) 

  โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเปน็ 3 ส่วน ได้แก่ 
  1)  ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย 3 ส่วนคือ 
   (1) สัญลักษณ ์(Logo) ของส านักงานคณะกรรมการฯ 
   (2) ฉบับที ่
   (3) ชื่อผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ 
  2)  สารบัญ 
   (1) ตารางหัวขอ้ต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
   (2) เลขหน้า 
  3)  หัวขอ้หลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   หัวขอ้หลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 
   (1) วัตถุประสงค์ 
   (2) ขอบเขต 
   (3) ความรับผิดชอบ 
   (4) แผนภูมิข้ันตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
   (5) หลักการปฏิบัติ 
   (6) ค านิยาม 
   (7) ภาคผนวก 
   (8) เอกสารอา้งอิง 
 5.3  การใหร้หัส (Coding system) 
  1)  การใหร้หัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
   (1)  ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ คือ PSRU-EC ซึ่งย่อส าหรับ Pibulsongkram Rajabhut University 
Regional Research Ethics Committee 
   (2)  ใช้ตัวเลข 4 ตัวส าหรับหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส PSRU-EC 01/1.0 
  2)  การใหร้หัสแบบเอกสาร (Form codes) 
   (1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Annex Form 
   (2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารที่ 1 ใช้รหัส AF 01 
   (3)  เป็นเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานใด ให้ใสIเครื่องหมาย - ตามด้วยหมายเลข SOPs 
2 ตัว เช่น แบบเอกสารที่ 1 ของ SOP 03 ใช้รหัส AF 01-03  
  3)  การใหร้หัสโครงการวิจัย 
   (1)  ใช้ตัวเลข 3 ตัว ส าหรับหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001 
   (2)  โครงการวิจัยของปี พ.ศ.2561 เขียนเป็น /61 ไว้หลังหมายเลขโครงการวิจัย 
   (3)  โครงการวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2561 คือ 001/61 
  4)  การใหร้หัสรายงานการประชุม (Minute codes) 
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   (1)  ใช้ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01 
   (2)  รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 2561 เขียนเป็น /61 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 
   (3)  รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2561 คือ 01/61 
  5)  การใหร้หัสจดหมาย (Letter codes) 
   (1)  จดหมายของปี พ.ศ. 2561 เขียนเป็น /61 ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้งผลการ 
พิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2561 คือ PSRU-EC 1/61 
 5.4  การเตรียมจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน (โดยคณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน) 
  1)  ใช้ภาษาท่ีกระชับ และกะทัดรัด 
  2)  ระบุฉบับ (Version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 
  3)  การแก้ไขเล็กนอ้ย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 
  4)  บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ความรับผิดชอบ
แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน และผู้รับผิดชอบ หลักการปฏิบัติ ค านิยาม ภาคผนวก และ เอกสารอา้งอิง 
  5)  การล าดับภาคผนวก ใช้ตัวเลข เช่น ภาคผนวก 1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (แบบเอกสารที่
AF 01) เป็นต้น 
  6)  ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
  7)  ท าบทสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  8)  ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
 5.5  การทบทวน (Review) 
  1)  การทบทวนจะกระท าโดยคณะอนุกรรมการฯ 
  2)  แจกจ่ายส าเนาของวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพ่ือให้คณะอนุกรรมการฯ แต่ละคนได้ทบทวนและ
เสนอแนะ 
  3)  จัดการประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.6  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 
  1)  ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
  2)  น าเสนออธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม เพ่ือขออนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.7  การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) เลขานุการคณะกรรมการฯ/ เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ ทุกคน พร้อมทั้งบันทึก
หลักฐานการรับเอกสาร (AF 02-01) และสามารถใช้ Email ตอบรับหรือหลักฐานอื่นๆได้ตามความเหมาะสม 
 5.8  การปรับปรุงแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Revision) 
  1)  ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ ตามระยะเวลาที่เหมาะสม 
  2)  คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน อาจสร้างบทใหมข่องวิธีด าเนินการมาตรฐาน หรือ
ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม 
  3)  จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.9  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุง ต้องผ่านการยอมรับ โดย
สถาบัน เครือขา่ย และอนุมัติโดยอธิการบดี มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
 5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
  ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานในข้อ 5.7 
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 5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  1)  เก็บตน้ฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานคณะกรรมการฯ 
  2)  บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
  3)  น าขึ้นประกาศบน website ของส านักงานฯ เพ่ือให้ผู้เกี่ยวขอ้งและผูส้นใจสามารถศึกษาได้ 
 
6.  ค านิยาม 
คณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย ประธานคณะอนุกรรมการฯ เลขานุการ 

ค ณ ะ อ นุ ก ร ร ม ก า ร ฯ  แ ล ะ ผู้ ช่ ว ย เ ล ข า นุ ก า ร
คณะอนุกรรมการฯ จากมหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูล
สงครามและสถาบันเครือขา่ย 

ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครือขา่ยภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

เลขานุการคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครือขา่ยภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูล
สงคราม ที่ได้รับการแตง่ตั้ง 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เครือข่าย
ภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูล
สงคราม 

 
7.  ภาคผนวก 
 7.1  AF 01-01 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) และเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
 7.2  AF 02-01 ทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
8.  เอกสารอ้างอิง 
 8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline เวอร์ชั่นแปลโดย กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552 
 8.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือขา่ยภูมิภาค 

มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 

PSRU-EC 
01/2.0 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน Preparation 
of Standard Operating Procedures (SOPs) 

 AF 01-01, AF 02-01 

PSRU-EC 
02/2.0 

วิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Construction of Standard Operating 
Procedure 

 - 

PSRU-EC 
03/2.0 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยเ์ครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏ
พิบูลสงคราม 
Constituting NU-RREC 

 AF 01-03 

PSRU-EC 
04/2.0 

 

เอกสารการรักษาความลับ และการขัดแย่งทาง
ผลประโยชน ์
Confidentiality/Conflict of Interest 
Agreement 

 AF 01-04, AF 02-04, 
AF 03-04 
 

PSRU-EC 
05/2.0 

การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training of NU-RREC Members and Staff 

 - 

PSRU-EC 
06/2.0 

การเลือกที่ปรึกษาอิสระ 
Selection of Independent Consultants 

 AF 01-06, AF 02-06 
 

PSRU-EC 
07/2.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการ
พิจารณา 
Management of Protocol Submission 

 AF 01-07 
 

PSRU-EC 
08/2.0 

แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
Protocol Assessment 

 AF 01-08, AF 02-08 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 

PSRU-EC 
09/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้นและแบบ
เร่งรัด 
Exemption and Expedited Review 

 AF 01-09, AF 02-09, 
AF 03-09, AF 04-09, 
AF 05-09, AF 06-09 
AF 07-09, AF 08-09 

PSRU-EC 
10/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 
Initial Protocols Review 

 AF 01-10, AF 02-10, 
AF 03-10, AF 04-10, 
AF 05-10, AF 06-10, 
AF 07-10, AF 08-10, 
AF 09-10, AF 10-10, 
AF 11-10 

PSRU-EC 
11/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือ
แพทย์ 
Review of New Medical Device Studies 

 AF 01-11, AF 02-11, 
AF 03-11, AF 04-11 

PSRU-EC 
12/2.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเขา้มา
ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
Review of Revised Protocol 

 AF 01-12 
 

PSRU-EC 
13/2.0 

การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendments 

 AF 01-13, AF 02-13, 
AF 03-13, AF 04-13, 
AF 05-13 

PSRU-EC 
14/2.0 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
Progress Report Review of Study 
Protocols 

 AF 01-14 

PSRU-EC 
15/2.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

 AF 01-15 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 

PSRU-EC 
16/2.0 

การด าเนินการที่ไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน หรือ ฝ่า
ฝืนโครงการวิจัย 
Non-Compliance/Deviation/Violation 
Protocol 

 AF 01-16 

PSRU-EC 
17/2.0 

การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียน 
Responses to complaints 

 AF 01-17 

PSRU-EC 
18/2.0 

การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อน
ก าหนด 
Management of Study Termination 

 AF 01-18 

PSRU-EC 
19/2.0 

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
รา้ยแรง 
Review of Serious Adverse Event (SAE) 
Reports 

 CIOMS form, 
AF 01-19, AF 02-19, 
AF 03-19 

PSRU-EC 
20/2.0 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

 AF 01-20 

PSRU-EC 
21/2.0 

การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการ
ประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures 
and Minutes 

 AF 01-21, AF 02-21, 
AF 03-21 

PSRU-EC 
22/2.0 

การประชุมฉุกเฉิน 
Emergency Meeting 

 - 

PSRU-EC 
23/2.0 

การติดต่อสื่อสาร 
Communication Records 

 AF 01-23 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs หน้า เอกสารประกอบ 

PSRU-EC 
24/2.0 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลัง
ด าเนินการ 
Maintenance of Active Study Files 

 AF 01-24 

PSRU-EC 
25/2.0 

การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
Archive and Retrieval of Documents 

 AF 01-25, AF 02-25 

PSRU-EC 
26/2.0 

การด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
โครงการวิจัยที่จัดเก็บรอ การท าลายและการย่อย
ท าลายเอกสาร 
Maintenance of Confidentiality and 
Shredding of Documents 

 AF 01-26 

PSRU-EC 
27/2.0 

การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษยเ์ครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏ
พิบูลสงคราม 
Survey and Audit of the PSRU-RREC 

 NECAST and/or 
SIDCER Self-
assessment tool 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 
01/2.0 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน AF 01-01 รายการเอกสารประกอบ

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
AF 02-01 ทะเบียนการแจกจ่าย

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
02/2.0 วิธีการสร้าง จัดท าวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
- - 

03/2.0 โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์เครือขา่ยภูมิภาค 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-03 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏ
พิบูลสงคราม (ชุดหลักและชุด
สมทบ) 

04/2.0 เอกสารการรักษาความลับ และการ
ขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

AF 01-04 เอกสารข้อตกลงรักษาความลับ/
การขัดแย้ง ด้านผลประโยชน์ 
ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 02-04 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับ
เจ้าหน้าที ่ส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏ
พิบูลสงคราม 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 

   
AF 03-04 

ข้อตกลงรักษาความลับและ
ความเป็นส่วนตัวส าหรับแขกรับ
เชิญ ผู้สังเกตการณ์หรือ ผู้ตรวจ
เยี่ยมของ PSRU-EC 

05/2.0 การอบรมคณะกรรมการฯ และ
บุคลากร 

- - 

06/2.0 การเลือกที่ปรึกษาอิสระ AF 01-06 ค ารับรองในการรักษาข้อมูล
ความลับของที่ปรึกษาอิสระ 

AF 02-06 แบบรายงานความเห็นของที่
ปรึกษาอิสระ 

07/2.0 การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่
ยื่นขอรับการพิจารณา 

AF 01-07 แบบตรวจสอบโครงการวิจัย 
และการมอบหมายผู้พิจารณา
โครงการวิจัย 

08/2.0 แนวทางการทบทวนและประเมิน
โครงการวิจัย 

AF 01-08 เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัย 
AF 02-08 Reviewer Assessment Form 

09/2.0 การยกเว้นพิจารณาโครงการวิจัยและ 
การพิจารณาแบบเร่งรัด 

AF 01-09 เกณฑป์ระเมินทบทวน
โครงการวิจัยแบบยกเว้น
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 

  AF 02-09 Exemption Review Report 
AF 03-09 Form of Certificate of 

Exemption 
AF 04-09 เอกสารรับรองการยกเว้น

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 

AF 05-09 เกณฑป์ระเมินทบทวน
โครงการวิจัยแบบเร่งรัด 

AF 06-09 Expedited Review Report 
AF 07-09 Form of Certificate of 

Approval(Expedited) 
AF 08-09 เอกสารรับรองการพิจารณา

จริยธรรมแบบเร่งรัด 
10/2.0 การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก AF 01-10 Submission Form for Ethical 

Review 
AF 02-10 Self-assessment Form for PI 
AF 03-10 Conflict of Interest and 

Funding Form 
AF 04-10 รายละเอียดและตัวอย่างข้อมูล

ค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครของ
โครงการวิจัย 

AF 05-10 ตัวอย่างหนังสือแสดงความ
ยินยอมการเขา้ร่วมใน
โครงการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 

  AF 06-10 ตัวอย่างหนังสือแสดงความ
ยินยอมการเขา้ร่วมใน
โครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดย
ชอบธรรม 

AF 07-10 Material Transfer 
Agreement 

AF 08-10 หนังสือแสดงความยินยอมการให้
ใช้ศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย์ 

AF 09-10 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
AF 10-10 Form of Certificate of 

Approval (Full Board) 
AF 11-10 เอกสารรับรองการพิจารณา

จริยธรรมแบบเต็มชุด 
11/2.0 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับ

เครื่องมือแพทย์ 
AF 01-11 ตัวอย่างเครื่องมือที่มีความเสี่ยง

ต่ า 
AF 02-11 ตัวอย่างเครื่องมือที่มีความเสี่ยง

สูง 
AF 03-11 Reviewer Assessment Form 

for Medical Device 
AF 04-11 PI Self-assessment Form for 

Medical Device 
12/2.0 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเขา้

มาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
AF 01-12 Resubmission Form for 

Ethical Review 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 
13/2.0 การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัย 
AF 01-13 Submission for Study 

Amendment  
แบบรายงานการแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัย 

AF 02-13 ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง 
AF 03-13 Amendment Review Report 
AF 04-13 Form of Approval of 

Documents Related to 
Study Protocol 

AF 05-13 หนังสือรับรองเอกสารที่เก่ียวข้อง
กับโครงการวิจัย 

14/2.0 การพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของการวิจัย 

AF 01-14 Progress Report Submission 
Form 
แบบรายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย 

15/2.0 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย AF 01-15 Study Report Form (Final 
Report) 
แบบรายงานสรุปผลการวิจัย 

16/2.0 การด าเนินการไมIปฏิบัติตามเบี่ยงเบน 
หรือ ฝ่าฝืนโครงการวิจัย 

AF 01-16 Protocol Deviation/ 
Violation Report Form 
แบบบันทึกรายการไมIปฏิบัติ
ตาม โครงการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 
17/2.0 การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียน AF 01-17 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนและ

การตอบสนอง 
18/2.0 การพิจารณารายงานการยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด 
AF 01-18 Study Termination 

Memorandum 
แบบฟอร์มรายงานเพ่ือยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนด 

19/2.0 การพิจารณารายงานเหตุการณไม่พึง
ประสงคร์า้ยแรง 

- CIOMS form 
AF 01-19 Adverse Events and 

Problem Report Form – 
Internal 

AF 02-19 Suspected Unexpected 
Serious Adverse Event 
Summary Report Form - 
External 

AF 03-19 Reviewer Assessment Form 
for SAE/SUSARs Report 

20/2.0 การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย AF 01-20 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือ
ก ากับดูแลการวิจัย 

21/2.0 การเตรียมแผนการประชุมและ
รายงานการประชุม 

AF 01-21 จดหมายเชิญประชุม และวาระ
การประชุม 

AF 02-21 โครงการวิจัยที่น าเขา้พิจารณา 
AF 03-21 แบบฟอร์มรายงานการประชุม 

22/2.0 การประชุมฉุกเฉิน - - 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
PSRU-EC รายการ SOP AF ชื่อภาคผนวก 
23/2.0 การติดต่อสื่อสาร AF 01-23 แบบฟอร์มบันทึกการติดต่อ

ระหว่างส านักงานฯ/กรรมการฯ 
กับผู้วิจัยโดยทางโทรศัพท์ 

24/2.0 การบริหารจัดการเอกสาร
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 

AF 01-24 สารบัญเอกสาร 

25/2.0 การเก็บและการค้นเอกสาร
โครงการวิจัย 

AF 01-25 บันทึกข้อความขอส าเนาเอกสาร 
AF 02-25 จดหมายขอส าเนาเอกสาร 

26/2.0 การด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
โครงการวิจัยที่จัดเก็บรอการท าลาย
และการย่อยท าลายเอกสาร 

AF 01-26 บันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร 

27/2.0 การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

- NECAST and/or SIDCER Self-
assessment Tool 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-01 

 
ทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 
หมายเลข รายช่ือคณะกรรมการ ต าแหนง ลายเซ็น วันที่รับ SOP 

001     
002     
003     
004     
005     
006     
007     
008     
009     
010     
011     
012     
013     
014     
015     
016     
017     
018     
019     
020     

 สามารถใช้ Email ตอบรับหรือหลักฐานอื่นๆ ได้ตามความเหมาะสม 
 
 
 

 
 
 
 
 
 


