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1. วัตถุประสงค์ 
เพื ่อเป็นแนวทางในการเตรียม ทบทวน อนุมัติ ปรับปรุงแก้ไข และแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

(Standard of Operating Procedures, SOPs) และหลักเกณฑ์ (Guidelines) ในทุกขั้นตอนให้สอดคล้องกับ
แนวทางจริยธรรมการวิจัยของประเทศและสากล เช่น กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code 1947) ปฏิญญา
เฮลซิงกิ (The Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (The Belmont Report) แนวทางจริยธรรมการ
ว ิจ ัยในมน ุษย ์ของสภาองค ์การสากลด ้านว ิทยาศาสตร ์การแพทย ์  (The Council for International 
Organizations and Medical Sciences (CIOMS) guidelines) แนวทา งจร ิ ย ธ ร รมการว ิ จ ั ย ในมน ุ ษย์  
ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ รวมทั้งกฎหมายและระเบียบข้อบังคับอื่น ๆ ที่เกี ่ยวข้อง วิธีดำเนินการ 
มาตรฐานนี้ อธิบายขั้นตอนการทำงานให้แก่ คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ ผู้วิจัย และผู้ที่สนใจ 

 
2. ขอบเขต 

การเตร ียมว ิธ ีดำเน ินการมาตรฐาน ใช ้ เป ็นแนวทางการเตร ียมว ิธ ีดำเน ินการมาตรฐานทั ้งหมด 
ของคณะกรรมการ ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่าย การปรับปรุงแก้ไข และการเก็บต้นฉบับ  
สำหรับคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ 
 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ จัดทำร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน ทบทวน ปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยใช้
วิธีการ รูปแบบ และให้รหัส และต้องปฏิบัติตามแนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนดทุกฉบับ 
อธิการบดี เป็นผู้อนุมัติการใช้วิธีดำเนินการมาตรฐานทั้งฉบับร่างขึ้นใหม่หรือฉบับที่มีการปรับปรุงแก้ไข เจ้าหน้าที่
ประสานงานฯ เป็นผู้แจกจ่ายสำเนาและเก็บต้นฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน รวมถึงตรวจสอบข้อมูล SOP และ
แนวทางปฏิบัติใน website ให้เป็นปัจจุบัน  
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4. ขั้นตอนการดำเนินการ 
 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การจัดทำรายการวิธีดำเนินการมาตรฐานและเอกสาร

ภาคผนวก 
เจ้าหน้าที่ประสานงาน / 
คณะกรรมการฯ 

2 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

และการจัดรูปแบบ 
เจ้าหน้าที่ประสานงาน / 
คณะกรรมการฯ 

3 การให้รหัส เจ้าหน้าที่ประสานงาน 
4 การสร้างวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ประสานงาน / 

คณะกรรมการฯ 
5 การพิจารณาทบทวน คณะกรรมการฯ 
6 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน อธิการบดี 
7 การแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ประสานงานฯ 
8 การพิจารณาทบทวนและปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน (ครบกำหนด) 
เจ้าหน้าที่ประสานงาน / 
คณะกรรมการฯ 

9 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
ฉบับปรับปรุงแก้ไข 

อธิการบดี 

10 การแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
ฉบับปรับปรุงแก้ไข 

เจ้าหน้าที่ประสานงานฯ 

11 การเก็บต้นฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ประสานงานฯ 
 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การจัดทำรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
แบ่งบท ตั้งชื ่อ และระบุรหัสของวิธีดำเนินการมาตรฐาน มอบหมายผู้รับผิดชอบเขียนรายละเอียด 
ตามที ่กำหนด รวบรวมและพิจารณาตรวจทานแก้ไขเนื ้อหาให้สอดคล้องกัน และสร้างสารบัญ  
รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน และรายการเอกสารภาคผนวก 
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 5.2  การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
 ให้ใช้รูปแบบ (format) ตามต้นแบบวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนด แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
5.2.1 ใบสรุปการทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย 

(1)  สัญลักษณ์ (logo) ของมหาวิทยาลัยพะเยา 
(2)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา และ HREC-UP (Human 

Research Ethics Committee, University of Phayao 
(3)  รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
(4)  วัน เดือน ปี ที่เริ่มใช้วิธีดำเนินการมาตรฐาน 
(5)  ผู้จัดทำ ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งลงนามและลงวันที่จัดทำ    

 ทบทวน และอนุมัติ 
5.2.2 สารบัญ 

(1)  หัวข้อหลักและหัวข้อย่อยของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
(2)  เลขหน้า 

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐาน แต่ละวิธีดำเนินการมาตรฐานประกอบด้วย 7-9 ส่วน ได้แก่ 
(1) วัตถุประสงค์ 
(2) ขอบเขต 
(3) ความรับผิดชอบ 
(4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
(5) หลักการปฏิบัติ 
(6) นิยามศัพท์ 
(7) เอกสารอ้างอิง 
(8) ภาคผนวก 
(9) ประวัติการแก้ไข 
 

     5.3  การให้รหัส 
ใช้รูปแบบ ดังนี้ 
5.3.1  การให้รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

(1)  ใช้รูปแบบรหัส HREC-UP SOP XX/YY.Z 
(2)  XX เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงลำดับของวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01 
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(3)  YY เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงหมายเลขฉบับ (version) โดยเริ่มจาก 01 
(4)  Z เป็นตัวเลข 1 หลัก แสดงหมายเลขการแก้ไขปรับปรุงเล็กน้อยของฉบับวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน โดยเริ่มจาก 0 
ตัวอย่าง HREC-UP SOP 01/01.0 หมายถึง วิธีดำเนินการมาตรฐานลำดับที่ 01 ฉบับที่ 
01 ที่ไม่มีการแก้ไข HREC-UP SOP 01/01.1 หมายถึง วิธีดำเนินการมาตรฐานลำดับที่ 01 
ฉบับที่ 01 ที่มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1 

5.3.2  การให้รหัสแบบฟอร์มเอกสารภาคผนวก 
 แบบฟอร์มเอกสารประกอบวิธ ีการดำเนินการมาตรฐานหรือ Annex Form (AF) ใช้

ตัวอักษรภาษาอังกฤษเป็นชื่อย่อคือ AF 
(1)  ใช้รูปแบบรหัส AF XX-BB/YY.Z 
(2)  XX เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงลำดับของวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01 
(3)  BB เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงหมายเลขภาคผนวก โดยเริ่มจาก 01 
(4)  YY เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงหมายเลขฉบับ (version) โดยเริ่มจาก 01 
(5)  Z เป็นตัวเลข 1 หลัก แสดงหมายเลขการแก้ไขปรับปรุงเล็กน้อยของฉบับวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน โดยเริ่มจาก 0 
ตัวอย่าง AF 01-01/01.0 หมายถึง ภาคผนวกวิธ ีดำเนินการมาตรฐานลำดับที ่ 01 
หมายเลข 01 ฉบับที ่  01 ที ่ไม ่ม ีการแก ้ไข AF 01-01/01.1 หมายถึง ภาคผนวก 
วิธ ีดำเนินการมาตรฐานลำดับที ่ 01 หมายเลข 01 ฉบับที ่ 01 ที ่มีการแก้ไขเล็กน้อย 
ครั้งที่ 1 

 5.3.3  การให้รหัสโครงการวิจัย  
 (1)  สำหรับรหัสโครงการวิจัย ให้ใช้ตัวเลข 3 ชุด แต่ละชุด คือ รหัสชุดแรก ชุดกลาง และชุดหลัง รหัส

แต่ละชุดขั้นกลางด้วย เครื่องหมาย “ / ” 
 (2)  รหัสชุดแรก มีเพียงสองตัวเลข หมายถึง ด้านที่พิจารณาและประเภทของการพิจารณาทบทวน 

โครงการวิจัย โดยกำหนดให้  
2.1 หมายเลข 1.1 ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แทนการทบทวนแบบยกเว้น  
2.2 หมายเลข 1.2 ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แทนการทบทวนแบบเร่งรัด  
2.3 หมายเลข 1.3 ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แทนการทบทวนแบบเต็มรูปแบบ  
2.4 หมายเลข 2.1 ด้านมนุษยศาสตร์ฯ แทนการทบทวนแบบยกเว้น  
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2.5 หมายเลข 2.2 ด้านมนุษยศาสตร์ฯ แทนการทบทวนแบบเร่งรัด  
2.6 หมายเลข 2.3 ด้านมนุษยศาสตร์ฯ แทนการทบทวนแบบเต็มรูปแบบ 

(3)  รหัสชุดกลาง มีสามตัวเลข หมายถึง การเรียงลำดับของโครงการวิจัยแต่ละประเภทในปีนั้น 
(4) รหัสชุดหลัง มีสองตัวเลข หมายถึง เลขท้ายสองตัวของปี พ.ศ. ที่โครงการวิจัยนั้นส่งถึงหน่วย

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(5) ตัวอย่างเช่น  
 5.1  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSST 1.1/001/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับ   

การพิจารณาทบทวน ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แบบยกเว้น เป็นโครงการแบบยกเว้น
ลำดับที่ 1 ที่ส่งถึงหน่วยพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 

 5.2  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSST 1.2/013/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับการ  
พิจารณาทบทวนด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แบบเร่งรัด เป็นโครงการแบบเร่งรัดลำดับที่ 13 
ที่ส่งถึงหน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 

 5.3  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSST 1.3/005/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับการ 
      พิจารณาทบทวนด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพฯ แบบเต็มรูปแบบ เป็นโครงการแบบเร่งรัดลำดับ    
      ที่ 5 ที่ส่งถึงหน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 

 5.4  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSS 2.1/001/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับการ 
      พิจารณาทบทวน ด้านมนุษศาสตร์ฯ แบบยกเว้น เป็นโครงการแบบยกเว้นลำดับที่ 1 ที่ส่งถึง 
      หน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 

 5.5  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSS 2.2/013/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับการ 
       พิจารณาทบทวนด้านมนุษยศาสตร์ฯ แบบเร่งรัด เป็นโครงการแบบเร่งรัดลำดับที่ 13 ที่ส่งถึง   
       หน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 
 5.6  รหัสโครงการฯ HREC-UP-HSS 2.3/005/67 หมายถึง เป็นโครงการวิจัย ที่สมควรได้รับการ 
      พิจารณาทบทวนด้านมนุษยศาสตร์ฯ แบบเต็มรูปแบบ เป็นโครงการแบบเร่งรัดลำดับที่ 5         

ที่ส่งถึงหน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ในปี พ.ศ. 2567 
                5.3.4  การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 

(1)  ลำดับที่หรือครั้งที่ของรายงานการประชุม ในแต่ละปีปฏิทิน ให้ใช้ตัวเลข 2 ตัว กำกับ โดยเริ่มต้น  
      ที่หมายเลข 01 สำหรับครั้งแรกของปีนั้น แล้วต่อเนื่องไปจนถึงครั้งสุดท้ายของการประชุมใน        
      ปีนั้น 
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(2)  สำหรับปี พ.ศ. ที่ประชุม ให้ใช้เครื่องหมายทับ “ / ” ต่อท้ายลำดับที่หรือครั้งที่ของรายงาน        
การประชุม ในข้อ (1) ก่อน แล้วต่อด้วย เลขท้ายสองตัวของปี พ.ศ. ที่ประชุม 

(3)  ตัวอย่างเช่น รหัสรายงานการประชุม 01/67 หมายถึง การประชุม ครั้งที่ 1 ของปี พ.ศ. 2567 
เป็นต้น 

 

 5.4  การสร้างวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.4.1  ใช้ภาษาท่ีกระชับและกะทัดรัด 
5.4.2  ให้รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน ตามข้อ 5.3.1 
5.4.3  ให้รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐานที่แก้ไขปรับปรุงเล็กน้อย ตามข้อ 5.3.1 
5.4.4  ใบสรุปวิธีดำเนินการมาตรฐาน ตามข้อ 5.2.1 (4) และ 5.2.1 (5) ใส่ไว้ก่อนสารบัญ 
5.4.5  จัดทำสารบัญวิธีดำเนินการมาตรฐาน หัวข้อหลักตามข้อ 5.2.3 และหัวข้อย่อย 
5.4.6  จัดทำและให้รหัสภาคผนวก ตามข้อ 5.3.2 
5.4.7  จัดทำประวัติการแก้ไข 
 

 5.5  การพิจารณาทบทวน 
5.5.1  เจ้าหน้าที่แจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐานที่ได้เตรียมข้ึน ให้คณะกรรมการพิจารณาทบทวนและ

ให้ข้อเสนอแนะ 
5.5.2  ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.5.3  การพิจารณาทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานที่ประกาศใช้แล้ว จะกระทำได้โดยคณะกรรมการ 

 

 5.6  การอนุมัติวิธีการดำเนินการมาตรฐาน 
วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับแรกที่คณะกรรมการ ได้จัดทำและแก้ไขเสร็จเรียบร้อยแล้ว ให้เสนอ  
อธิการบดีอนุมัติและประกาศใช้ 
 

5.7  การแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.7.1  เจ้าหน้าที่ประสานงานแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ     

ทุกคน ซึ่งสามารถใช้ อีเมล์ (Email) ตอบรับหรือหลักฐานอื่น ๆ ได้ตามความเหมาะสม 
5.7.2  เจ้าหน้าทีป่ระสานงานเผยแพร่วิธีดำเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติ ให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจ 

ซ่ึงโดยสามารถดาวน์โหลดได้บนเว็บไซต์ของมหาวิทยาลัย 
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5.8  การทบทวนและปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.8.1 กรรมการ เจ ้าหน้าที ่ หรือผู ้ เก ี ่ยวข้อง ที ่ เห ็นว ่าวิธ ีดำเนินการมาตรฐานไม่สอดคล้องกัน 

หรือมีข้อแนะนำในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ให้แจ้งการปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.8.2 ประธานหาร ือเลขานุการ เพื ่อประเมินว ่าเร ่งด ่วนหร ือรอการปร ับปร ุงแก้ไขตามรอบ 

การปร ับปร ุ งแก ้ ไ ข  หร ื อนำ เข ้ าท ี ่ ป ร ะช ุ มคณะกรรมการ  เพ ื ่ อพ ิ จ ารณา เหต ุ ผล 
และความจำเป็นที่แก้ไขหรือไม่แก้ไข 

5.8.3 ก า รพ ิ จ า รณาทบทวน เพ ื ่ อปร ั บปร ุ ง แก ้ ไ ข ว ิ ธ ี ด ำ เน ิ นการมาตรฐ าน  คว รกระทำ 
อย ่ า งสม ่ ำ เ สมอ  กระทำ ได ้ ต ามความจำ เป ็ นและ เหมาะสม  เพ ื ่ อ ให ้ สอดคล ้ อ ง  
กับหลักเกณฑ์สากลในปัจจุบัน และอย่างน้อยทุก 3 ปี  ควรมีการทบทวนวิธ ีดำเนินการ 
มาตรฐานทั้งหมดและปรับเป็นฉบับใหม ่

5.8.4 คณะกรรมการสามารถจ ัดทำว ิธ ีดำเน ินการมาตรฐานลำด ับใหม ่ หร ือปร ับปร ุงแก ้ ไข  
วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับเดิม 

 

5.9  การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
วิธีดำเนินการมาตรฐานที่มีการปรับปรุงแก้ไข ผู้จัดทำต้องลงลายมือชื่อและวัน เดือน ปี ที่จัดทำ  
ต้องผ่านการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการ ประธานลงลายมือชื่อ และวัน เดือนปี ที่ทบทวน  
และอธิการบดีอนุมัติโดยลงลายมือชื่อ และวันเดือนปี ที่อนุมัติ 
 

5.10 การแจกจ่ายวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
ให้ดำเนินการแจกจ่ายหรือเผยแพร่วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข ตามข้อ ข้อ 5.7 
 

5.11  การเก็บต้นฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
5.11.1  เก็บวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในตู้เก็บเอกสารในลักษณะที่สืบค้นง่าย  ในห้องของ

หน่วยจริยธรรมฯ 
5.11.2   บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
5.11.3  ฉบับที่ยกเลิกการใช้ให้ทำการประทับตราหรือระบุข้อความ “ยกเลิก” ที่หน้าปก 

  5.11.4   จัดเก็บบนเว็บไซต์ ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา 
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6. คำนิยาม 
 

คำศัพท ์ ความหมาย 
วิธีดำเนินการมาตรฐาน วิธีการทำงานที่สามารถนำไปปฏิบัติจริง อธิบายขั้นตอนการทำงาน

ให้แก่ คณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่
ประสานงาน และผู้ที่เก่ียวข้อง 

คณะกรรมการฯ จัดทำ
วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการฯ และ
ผู ้ช ่วยเลขานุการ คณะกรรมการฯ มีหน้าที ่จ ัดทำวิธ ีดำเนินการ
มาตรฐาน 

ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย
พะเยา ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพและวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และ
ด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 

รองประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัย ในมน ุษย ์ของ
มหาวิทยาลัยพะเยา ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ และวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยี และด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย
พะเยา ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพและวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และ
ด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ผู ้ช ่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพและ
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัยพะเยา 
ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพและวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  
และด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ 

เจ้าหน้าที่ประสานงาน เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของมหาวิทยาลัยพะเยา 
หน่วยจริยธรรมฯ หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของมหาวิทยาลัยพะเยา 
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8.  ภาคผนวก 

8.1  AF 01-01/04.0  รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
และเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐาน (AF) 
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9. ประวัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

 
 
 
 
 
 
 

 

 ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2557 

ฉบับท่ี 2 
พ.ศ. 2558 

ฉบับท่ี 3 
พ.ศ. 2559 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการยกรา่งวิธีดำเนินการ
มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการจัดทำ
วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

วันที่เสนอ 26 มีนาคม 2557 13 มีนาคม 2558 20 มีนาคม 2560 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการยกรา่งวิธีดำเนินการ
มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการจัดทำ
วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

วันที่ทบทวน 21 พฤษภาคม 2557 17 มีนาคม 2558 10 เมษายน 2560 

อนุมัติโดย ศาสตราจารย์พิเศษ  
ดร.มณฑล  สงวนเสริมศรี 

ศาสตราจารย์พิเศษ           
ดร.มณฑล  สงวนเสริมศรี 

ศาสตราจารย์พิเศษ           
ดร.มณฑล  สงวนเสริมศรี 

ตำแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา 

วันที่อนุมัติ - 1 เมษายน 2558 1 พฤษภาคม 2560 

การแก้ไข ปรับปรุงเล็กน้อย ปรับจำนวนบทของ SOPs  
จาก 8 เป็น 27  

ให้มีความชัดเจนมากขึ้น 

ปรับปรุงเล็กน้อย 

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อเตรียมความพร้อมของการขอ
รับรองมาตรฐานการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั     
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา 

เพื่อขอรับรองมาตรฐานการ
ปฏิบัติงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยพะเยาและเพื่อให้
สอดคล้องกับ FERCAP 
recommendation 

เพื่อปรับปรุงแนวทางการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา ให้เป็น
ปัจจุบันและสอดคล้องกับมาตรฐาน   
การปฏิบัติงาน ตาม NECAST และ 
FERCAP Recommendations 
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ประวัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 ฉบับท่ี 4 
 พ.ศ. 2561 

ฉบับท่ี 5 
พ.ศ. 2563 

ฉบับท่ี 6 
พ.ศ. 2568 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

วันที่เสนอ 29 มีนาคม 2561 1 มีนาคม 2564 5 เมษายน 2567 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ จัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

วันที่ทบทวน 31 พฤษภาคม 2561 15 กรกฎาคม 2563 7 เมษายน 2568 

อนุมัติโดย ศาสตราจารย์พิเศษ  
ดร.มณฑล  สงวนเสริมศรี 

รองศาสตราจารย์  
ดร.สุภกร  พงศบางโพธิ ์

รองศาสตราจารย์  
ดร.สุภกร  พงศบางโพธิ ์

ตำแหน่ง อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา อธิการบดีมหาวิทยาลัยพะเยา 

วันที่อนุมัติ 1 พฤศจิกายน 2561 1 เมษายน 2564 15 มิถุนายน 2568 

การแก้ไข ปรับปรุงเล็กน้อย ปรับปรุงเล็กน้อย ปรับจำนวนบทของ SOPs 
จาก 27 เหลอื 11 

ให้มีความชัดเจนมากขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข เพื่อปรับปรุงแนวทางการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา ให้เป็น
ปัจจุบันและสอดคล้องกับมาตรฐานการ
ปฏิบัติงาน ตาม NECAST และ 
FERCAP Recommendations 

เพื่อปรับปรุงแนวทางการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา  
ให้เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับการ
ปฏิบัติงานจริง มาตรฐานการปฏบิัติงาน 
ของ NECAST และ FERCAP และเป็นไป
ตาม Recommendations 

เพื่อปรับปรุงแนวทางการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา  
ให้เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับ
มาตรฐานเพื่อรับรองคุณภาพจาก 
NECAST และ SIDCER - FERCAP  
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ภาคผนวก 1 
AF 01-01/04.0 

  รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน SOPs และเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐาน (AF) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพะเยา 

 

รหัส 
เร่ือง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

SOPs 
AF ชื่อภาคผนวก 

HREC-UP 
01/04.0 

การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน AF 01-01/04.0 รายการวิธดีำเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
และเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐาน (AF) 

HREC-UP 
02/04.0 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์

AF 02-01/04.0 ประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
AF 02-02/04.0 เอกสารคำรับรองในการรักษาความลับของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
AF 02-03/04.0 เอกสารคำรับรองในการรักษาความลับสำหรับ

เจ้าหน้าท่ีประสานงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

AF 02-04/04.0 เอกสารคำรับรองในการรักษาความลับสำหรับผู้มา
เยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการฯ 

AF 02-05/04.0 แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ 
HREC-UP 
03/04.0 

การจัดการกับโครงการวิจัยใหม่ที่
ยื่นขอรับการพิจารณา 

AF 03-01.1/04.0 บันทึกข้อความขอเสนอโครงการวจิัยเพื่อขอรับการ
พิจารณารับรองจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 

AF 03-01.2/04.0 คำประกาศผลประโยชน์ทับซ้อน 

AF 03-01.3/04.0 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณา 
เชิงจริยธรรม 

AF 03-01.4/04.0 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย (สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 

AF 03-01.5/04.0 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย (สำหรับเด็กอายุ 13-17 ปี) 

AF 03-01.6/04.0 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วม
โครงการวิจัย (สำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยอาย ุ18 ปี
ขึ้นไป) 

AF 03-01.7/04.0 เอกสารช้ีแจงสำหรับผู้ปกครองผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 
ที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
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รหัส 
เร่ือง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

SOPs 
AF ชื่อภาคผนวก 

AF 03-01.8/04.0 เอกสารแสดงความยินยอมให้ทำวจิัยจากผูเ้ข้าร่วม
การวิจัย (สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 

AF 03-01.9/04.0 เอกสารแสดงความยินยอมให้ทำวจิัยจากผูเ้ข้าร่วม
การวิจัย (สำหรับเด็กอายุ 13-17 ปี) 

AF 03-01.10/04.0 เอกสารแสดงความยินยอมให้ทำวจิัยจากผูเ้ข้าร่วม
การวิจัย (สำหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอายุ 18 ปีข้ึนไป) 

AF 03-01.11/04.0 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้ปกครอง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยทีเ่ข้าร่วมโครงการวิจัย 

AF 03-01.12/04.0 เอกสารแสดงความยินยอมให้ทำการวิจัยจาก
ผู้เข้าร่วมการวิจัย  
(สำหรับผู้ไม่สามารถอ่านออก-เขียนได้) 

AF 03-02/04.0 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 

AF 03-03/04.0 แบบกำหนดประเภทโครงการวิจยัเพื่อพิจารณา 

AF 03-03/04.0 บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาและเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย 

HREC-UP 
04/04.0 

แนวทางการพิจารณาทบทวน
โครงการวิจัย 

AF 04-01/04.0 เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยั   

AF 04-02/04.0 แบบประเมินโครงการใหม่ที่ยื่นขอเข้ารับ 
การพิจารณา 

AF 04-03/04.0 แบบรายงานการทบทวนโครงการวิจัยสำหรับ 
คณะกรรมการฯ 

AF 04-04/04.0 แบบรายการตรวจสอบข้อความเอกสารให้ความ
ยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจยั 

HREC-UP 
05/04.0 

การพิจารณาต่อเนื่องของ
โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรอง 

AF 05-01/04.0 แบบการขอรับการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

AF 05-02/04.0 แบบรายงานความก้าวหนา้การดำเนินการวิจัย 

AF 05-03/04.0 แบบขอขยายเวลาการรับรองโครงการวิจัย 

AF 05-04/04.0 แบบรายงานสรุปผลการวจิัยและปิดโครงการวิจัย 

AF 05-05/04.0 แบบรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนจาก
โครงการวิจัยฯ หรือไม่ปฏบิัติตามข้อกำหนด 

AF 05-06/04.0 แบบรับเรื่องร้องเรียนท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
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รหัส 
เร่ือง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

SOPs 
AF ชื่อภาคผนวก 

AF 05-07/04.0 แบบขอยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด   

AF 05-08/04.0 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

AF 05-09/04.0 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงท่ีเกิดแกผู่้เข้าร่วมการวิจัยนอกสถาบัน   

AF 05-010/04.0 แบบประเมินโครงการวิจัยที่มรีายงานต่อเนื่อง 

AF 05-011/04.0 หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจยั 

HREC-UP 
06/04.0 

การตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแล 
การวิจัย 

AF 06-01/04.0 แบบประเมินการตรวจเยี่ยม 

AF 06-02/04.0 แบบสัมภาษณผ์ู้วิจัยและทีม 

AF 06-02/04.0 ร่างสรุปผลการตรวจเยีย่ม 

HREC-UP 
07/04.0 

การเตรียมแผนการประชุมและ
รายงานการประชุม 

AF 07-01/04.0 บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 

AF 07-02/04.0 แบบฟอร์มรายงานการประชุม   

AF 07-03/04.0 แบบตรวจสอบองค์ประชุม 

HREC-UP 
08/04.0 

การบริหารจัดการเอกสาร
โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการ 

AF 08-01/04.0 บันทึกข้อความขอสำเนาเอกสาร 

AF 08-02/04.0 หนังสือขอสำเนาเอกสาร 

AF 08-03/04.0 บันทึกข้อความขอทำลายข้อมูล 

AF 08-04/04.0 สารบญัเอกสาร 

HREC-UP 
09/04.0 

การตรวจสอบและการตรวจตรา
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั 

AF 09-01/04.0 แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจรยิธรรม 
การวิจัย 

AF 09-02/04.0 แบบตรวจสอบการเตรียมความพรอ้มของกรรมการ
และเจา้หน้าท่ีใหม ่

AF 09-03/04.0 แบบรายงานการแกไ้ขตามผลประเมินคุณภาพ
ภายใน 

HREC-UP 
10/04.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยภายใต้
ข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน 

AF 10-01/04.0 แบบประเมิน Local issue ของสถาบัน 

HREC-UP 
11/04.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกบั
เครื่องมือแพทย ์

AF 11-01/04.0 การศึกษาเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงน้อย 

AF 11-02/04.0 การศึกษาเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงสูง 

AF 11-03/04.0 Reviewer Assessment Form for Medical 
Device   

AF 11-04/04.0 PI Self-Assessment Form for Medical Device   

http://www.up.ac.th/symbol.php

