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ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
001/07.0 

บทที่ 1.1 การเขียน การทบทวน การแก้ไขเพ่ิมเตมิ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
หน้า 2 ของ 12 หน้า 

 

 

 

สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 4 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 5 

 5.1  แต่งตั้งคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 5 

 5.2  จัดท ำรำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทต่ำง ๆ ที่เก่ียวข้อง 5 

 5.3  จัดรูปแบบ รูปหน้ำ และเขียน 5 

 5.4  อนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 7 

 5.5  น ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่ำย และเก็บเข้ำแฟ้ม 7 

 5.6  ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ใช้อยู่ 7 

 5.7  จัดกำรและจัดเก็บวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับเก่ำท่ีถูกแทนที่ 8 

6 นิยำมศัพท์ 8 

7 ภำคผนวก 9 

8 เอกสำรอำงอิง 10 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 001 10 
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บทที่ 1.1 การเขียน การทบทวน การแก้ไขเพ่ิมเตมิ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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หน้า 3 ของ 12 หน้า 

 

 

 

1.  วัตถุประสงค์ 
เพ่ือแสดงกระบวนกำรเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และ แจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

(Standard Operating Procedures, SOP) ในทุกขั้นตอน วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนี้ได้ชี้แจงกำรปฏิบัติงำน
อย่ำงชัดเจน ไม่ก ำกวม เพ่ือแสดงกิจกรรมที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยด ำเนินไปอย่ำงสอดคล้อง
กับมำตรฐำนด ำเนินกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

 

2.  ขอบเขต 
เอกสำรฉบับนี้ครอบคลุมวิธีกำรเขียน  ทบทวน  อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
  

3.  ความรับผิดชอบ 
คณบดีเป็นผู้แต่งตั้งกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพ่ือจัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยใช้

วิธีกำร รูปแบบ และให้รหัส ให้เหมือนกันทุกบท ทุกครั้งที่มีกำรจัดท ำร่ำงหรือตรวจแก้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
3.1.1 ประสำนงำนเพ่ือด ำเนินกำรเขียน ทบทวน แจกจ่ำย และแก้ไขปรับปรุงวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน (SOP) 
3.1.2 เก็บรักษำแฟ้มวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่ใช้อยู่ และรำยกำรวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน 
3.1.3 แจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยแจ้ง link ที่สำมำรถดำวน์โหลดได้ทำงอีเมล และ

ให้ผู้รับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนตอบกลับทำงอีเมล 
3.1.4 มั่นใจว่ำ กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคนและเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนทุกคน ได้รับ 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
3.1.5 มั่นใจว่ำ กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกคนและเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนทุกคน ปฏิบัติตำม 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

3.2 คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
3.2.1 เสนอรำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่จ ำเป็น 
3.2.2 เลือกรูปแบบและระบบในกำรก ำหนดรหัส 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
001/07.0 

บทที่ 1.1 การเขียน การทบทวน การแก้ไขเพ่ิมเตมิ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
หน้า 4 ของ 12 หน้า 

 

 

 

3.2.3 ร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยปรึกษำร่วมกันระหว่ำงกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยและ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 

3.2.4 ประเมินค ำขอปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยปรึกษำกับประธำน เลขำนุกำร และ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน  

3.2.5 จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนหัวข้อใหม่ โดยปรึกษำกับประธำน เลขำนุกำร และ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน  

3.3 คณบดี 
พิจำรณำและอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

3.4 ประธาน เลขานุการ และกรรมการ  
3.4.1 ตอบรับทำงอีเมล เมื่อได้รับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่อนุมัติแล้ว  
3.4.2 เก็บรักษำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ได้รับ เพ่ือใช้ปฏิบัติหน้ำที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัย 
3.4.3 ท ำบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่มีข้อบกพร่อง 

 
4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 แต่งตั้งคณะกรรมกำรพัฒนำฯ 

 

คณบดี 

2 จัดท ำรำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทต่ำง ๆ     
ที่เก่ียวข้อง 

 

คณะกรรมกำรพัฒนำฯ 

3 จัดรูปแบบ รูปหน้ำ และเขียน 

 

คณะกรรมกำรพัฒนำฯ 

4 อนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับใหม่และ      
ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

 

คณบดี 
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ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

5 น ำไปใช้ แจกจ่ำย และเก็บรักษำ 

 
 

เจ้ำหน้ำที่ 

6 ทบทวน ขอปรับปรุงแก้ไข 

 

คณะกรรมกำรพัฒนำฯ กรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ 

7 จัดกำรแทนที่ฉบับเดิม และจัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ 

 
5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การแต่งตั้งกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.1 รองคณบดีสรรหำบุคคลที่เหมำะสมผู้ซึ่งเข้ำใจกระบวนกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำร

วิจัยมำเป็นกรรมกำร พัฒนำฯ  ตัวอย่ ำงบุคคลที่ เหมำะสม เช่น  เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ผู้บริหำรที่รับผิดชอบด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเป็นต้น 

5.1.2 เมื่อได้รำยชื่อแล้ว รองคณบดีน ำเสนอคณบดีเพ่ือออกหนังสือแต่งตั้งเป็นทำงกำร 

5.2 การจัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐานบทต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
5.2.1 เขียนกระบวนกำรด ำเนินงำนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยทุกข้ันตอน 
5.2.2 จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และตั้งชื่อบท 
5.2.3 ท ำรำยชื่อบทวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและรหัสอ้ำงอิง (AF/01-001) 

5.3 การจัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 
5.3.1 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบทต้องมีชื่อบทซึ่งสื่อถึงสำระของบทได้และเข้ำใจง่ำย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรพัฒนำฯ เป็นผู้ให้รหัสเฉพำะแต่ละบทดังนี้ 
5.3.1.1 ใช้ รู ปแบบรหัส  REC-MEDCMU XXX/YY.W ส ำหรับวิ ธี ด ำ เนินกำร

มำตรฐำน 
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(1) REC-MEDCMU หมำยถึง ชื่อย่อของส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ (Research Ethics 
Committee, Faculty of Medicine, Chiang Mai University) 

(2) อักษร XXX เป็นตัวเลขสำมหลักใช้เฉพำะกับวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนเพ่ือแสดงบทที ่ให้เริ่มจำก 001 

(3) อักษร YY เป็นตั ว เลขสองหลักส ำหรับบอกฉบับที่ของ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนั้น ให้เริ่มจำก 01  

(4) อักษร W เป็นตัวเลขหนึ่งหลัก แสดงฉบับที่ของวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนบทนั้นที่มีกำรปรับปรุงแก้ไขน้อย ให้เริ่มจำก 0 

(5) ตัวอย่ำงเช่น REC-MEDCMU 001/01.1 หมำยถึง วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนบทที่ 001 ฉบับที่ 01 ที่มีกำรแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1 

5.3.1.2 ใช้รูปแบบรหัส AF/BB-XXX/YY.W ส ำหรับภำคผนวกของวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

(1) AF เป็นค ำย่อของ Annex Form หมำยถึงเอกสำรแบบฟอร์ม
ประกอบวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนั้นๆ  

(2) อักษร BB เป็นตัวเลขสองหลักส ำหรับบอกล าดับที่ของเอกสำร
ภำคผนวก ให้ เริ่มจำก 01  ตัวอย่ำงเช่น AF/01-001/01.0 
หมำยถึง เอกสำรภำคผนวกล ำดับที่หนึ่งของ REC-MEDCMU 
001/01.0 

5.3.2 กำรเขียนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ใช้แม่แบบมำตรฐำนที่ก ำหนด (AF/ 02-001) 
5.3.3 ถ้ำมีกำรปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทใดให้บันทึกกำรเปลี่ยนแปลงไว้ในบันทึก

ประวัติ (AF/03-001) แล้วใส่ไว้ในหน้ำสุดท้ำยของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนั้น 
5.3.4 หำกต้องกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทใหม่เพ่ิมเติม หรือปรับปรุงบทใดๆ และ

คณะกรรมกำรพัฒนำฯ เห็นด้วย ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรพัฒนำฯ เป็นผู้ร่ำงเสนอ 
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5.4 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำฯ ลงนำมในปกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับสมบูรณ์ และบันทึก

ประวัติ จำกนั้นส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเสนอต่อคณบดี (ผ่ำนรองคณบดี) เพ่ือลงนำมอนุมัติ เมื่อมี
ร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับใหม่เพ่ิมเติม หรือฉบับปรับปรุง ก็ใช้วิธีเดียวกัน 

5.5 การน าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 
5.5.1 เริ่มใช้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนวันที่อนุมัติ  และให้ถือว่ำฉบับก่อนหน้ำถูกแทนที่ 

(supersede) และเลิกใช้โดยอัตโนมัติ 
5.5.2 แจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับอิเล็กทรอนิกส์ (pdf files) ให้กับกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยและเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนผู้เกี่ยวข้องตำมบัญชีรำยชื่อที่เตรียมไว้
ล่วงหน้ำ (ภำคผนวก AF/04-001)  

5.5.3 ส ำนักงำนส่ง แจ้ง link ที่สำมำรถดำวน์โหลดวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนให้กรรมกำรแต่ละ
คน และขอให้ตอบกลับทำงอีเมลหำกได้รับแล้ว  

5.5.4 เจ้ำหน้ำที่ลงรำยกำรใน AF/04-001 หลังได้รับอีเมล 
5.5.5 ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับสมบูรณ์เล่มที่ใช้ปัจจุบันไว้ที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย  
และติด label ที่สันแฟ้มว่ำ “REC-MEDCMU master file” ตำมด้วยปี พ.ศ.  

5.5.6 ในกรณีที่เป็นฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ให้เก็บแผ่น CD ที่บันทึก REC-MEDCMU ฉบับเดิม 
ฉบับที่แสดงแก้ไขเพ่ิมเติม (track changes and comments) และฉบับใช้จริงไว้
ด้ำนหลังแฟ้ม 

5.5.7 เจ้ำหน้ำที่น ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และ แบบฟอร์มภำคผนวก (AF) ขึ้นเว็บไซต์
ส ำนักงำน 

5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 
5.6.1 กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยผู้ใดผู้หนึ่ง หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย ที่

เห็นว่ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทหนึ่งไม่สอดคล้องกับอีกบทหนึ่ง หรือมีข้อแนะน ำใน
กำรปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ให้ใช้แบบฟอร์มในภำคผนวก (AF/05-001) เพ่ือร้องขอแก้ไข
ปรับปรุง 
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5.6.2 ถ้ำประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำฯ เห็นว่ำข้อเสนอแนะนั้นเกี่ยวกับมำตรฐำนจริยธรรม
หรือระเบียบข้อบังคับจะด ำเนินกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะต่อไป หำกไม่กระทบต่อ
มำตรฐำนจริยธรรมหรือระเบียบข้อบังคับ  ประธำนกรรมกำรพัฒนำฯ จะเก็บไว้รอ
ปรับปรุงในรอบสองปี และท ำบันทึกแจ้งผู้ร้องขอต่อไป 

5.6.3 กำรทบทวนและอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงให้ด ำเนินกำรแบบเดียวกับ
กำรทบทวนและอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับใหม่  

5.6.4 คณะกรรมกำรพัฒนำฯ ทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุก ๆ 2 ปี หรือหลังได้รับ
ค ำแนะน ำจำกกำรตรวจเยี่ยม และบันทึกวันที่ทบทวนไว้ในบันทึกประวัติของแฟ้ม
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนต้นฉบับ กำรปรับปรุงแบบนี้ให้ถือว่ำเป็นปรับปรุงแก้ไขมำก
และให้ตัวเลขของ YY ขึ้นไป 1 ในทุกบท และทุก AF ให้สอดคล้องกัน หรือหำกมีกรณี
จ ำเป็นที่ต้องปรับปรุงแก้ไขทุกบทในครำวเดียว ให้ตัวเลขของ YY ขึ้นไป 1 ในทุกบท
เช่นเดียวกัน  

5.6.5 กำรปรับปรุงแบบฟอร์มในภำคผนวก (AF) สำมำรถท ำได้ตำมควำมเหมำะสมและควำม
จ ำเป็น โดยเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ปรึกษำกับประธำน  

5.6.6 กำรแก้ไขเพ่ิมเติมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ให้เก็บไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่แสดงกำรแก้ไข
เพ่ิมเติมไว้เป็นหลักฐำน 

5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีถูกแทนที่ 
5.7.1 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยควรจัดเก็บแฟ้มวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับเก่ำไว้ 1 ชุด 

พร้อมประทับตรำ “ยกเลิก” ในปกหน้ำของแต่ละบท  
5.7.2 หำกเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ให้ใส่ลำยน้ ำ “ยกเลิก” ในทุกหน้ำแล้วเก็บไว้ใน hard disk 

ใน Folder ที่ระบุชื่อ SOP พร้อมกับลงเลข version และปี พ.ศ. ที่ยกเลิกท้ำย Folder 
 

6.  นิยามศัพท์ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures; SOP) 

รำยละเอียดวิธีปฏิบัติเป็นลำยลักษณ์อักษรในรูปแบบหนึ่ง ๆ แสดง
กิจกรรมและกำรปฏิบัติงำนในองค์กำรเพ่ือให้มีภำวะเอกรูปในกำร
ปฏิบัติงำนในหน้ำที่ที่จัดตั้งขึ้น 
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จุดมุ่งหมำยของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและเอกสำรประกอบก็เพ่ือให้กำร
จัดหมวดหมู่และกำรบันทึกเอกสำรเป็นไปอย่ำงง่ำยแต่คงมำตรฐำนของ
แนวปฏิบัติวิจัยทำงคลินิกที่ดีไว้ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ที่ได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นกรรมกำรประจ ำหรือกรรมกำรสมทบใน
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของคณะแพทยศำสตร์ คณะกรรมกำรนี้
มีองค์ประกอบตำมข้อก ำหนดใน ICH GCP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน  

คณะกรรมกำรที่ประกอบด้วย เจ้ำหน้ำที่ กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และรองคณบดีรับผิดชอบ
งำนวิจัยหรือผู้ที่คณบดีมอบหมำย เพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนของคณะแพทยศำสตร์ 

แฟ้มต้นฉบับวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

เอกสำรทำงกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่รวบรวมไว้ให้บุคลำกรคณะ
แพทยศำสตร์ กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ผู้ตรวจสอบ และเจ้ำหน้ำที่
รัฐบำล เข้ำดูได้ เป็นเอกสำรประทับตรำทุกหน้ำและลำยเซ็นอนุมัติ 
เอกสำรส ำเนำจำกต้นฉบับไม่ถือว่ำเป็นเอกสำรทำงกำรหรือเอกสำรฉบับ
ปัจจุบัน 

แฟ้มวิธีด าเนินการมาตรฐาน
ฉบับเก่า 

เอกสำรทำงกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับเก่ำที่รวบรวมไว้ , สำรบัญ, 
ข้อมูลแสดงเหตุผลกำรแก้ไขและกำรเปลี่ยนแปลง 

 
7.  ภาคผนวก 

AF/01-001 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
AF/02-001 แม่แบบวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
AF/03-001 บันทึกประวัติกำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
AF/04-001 บันทึกรำยชื่อผู้รับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
AF/05-001 แบบค ำร้องขอปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 001 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์ 
ศรีบัณฑิตมงคล 

02.0 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ 
โลจนำภิวัฒน์ 

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไป
และตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 27-29 กรกฎำคม 2554 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เรียบเรียงกำรเขียนบำง
ขั้นตอนใหม;่ แก้ไขว่ำเลือกรับเป็นแผ่นซีดี
หรือ hard copy; เปลี่ยน  ref WHO; เพ่ิม
ประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 23 กันยำยน 2562 แก้ไขคณะกรรมกำรยกร่ำงเป็น
คณะกรรมกำรพัฒนำ เนื่องจำกเป็นกำร
แก้ไขจำกฉบับเดิมที่ใช้อยู่ ไม่ได้เป็นกำรร่ำง
ฉบับใหม;่ เพ่ิมเติมเงื่อนไขกำรแก้ไข AF 
ตำมควำมเหมำะสมและจ ำเป็นเพื่อให้
คล่องตัวในกำรปฏิบัติ; เปลี่ยนแปลงแก้ไข
เอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU 
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- แก้ไขวิธีกำรแจกจ่ำย SOP โดยแจ้ง link 
ที่สำมำรถดำวน์โหลดได้ทำงอีเมล และ
ขอให้ผู้ที่ได้รับตอบกลับทำงอีเมล 
- แก้ไข AF ให้สอดคล้องกับวิธีปฏิบัติงำน 
และแก้ไขรำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ให้เป็นปัจจุบัน 
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ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
หน้า 12 ของ 12 หน้า 

 

 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 001 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 17 สิงหำคม 2566 - ให้ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำฯ เก็บ
ค ำร้องขอแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ไม่
มีผลกระทบต่อมำตรฐำนจริยธรรมหรือไม่
ขัดต่อระเบียบข้อบังคับ น ำไปแก้รวมกันใน
รอบสองปี 
- AF/02 เปลี่ยนควำมหมำยของภำคผนวก 
ให้ครอบคลุมเอกสำรที่ใช้จริง 
- AF/02 บันทึกประวัติ เปลี่ยนจำกวัน
อนุมัติเป็นวันที่ทบทวน 

 


