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การจัดท าแนวปฏบิัติ 

Preparation of Guidelines 
 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  
 
แทนท่ีฉบับ REC-MEDCMU 002/06.0        
 
ผู้จัดท ำ  ............................................................. วันท่ี ..................................................  
         (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1  ก ำหนดหัวข้อ หมำยเลขของแนวปฏิบัติ 4 

 5.2  ก ำหนดฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 4 

 5.3  ก ำหนดเนื้อหำและเค้ำโครงแนวปฏิบัติ 5 

 5.4  อนุมัตแินวปฏิบัติ 5 

 5.5  เผยแพร่แนวปฏิบัติ 5 

 5.6  ปรับปรุงแนวปฏิบัติ 5 

 5.7  กำรสิ้นสุดกำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 5 

6 นิยำมศัพท์ 6 

7 ภำคผนวก 6 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 002 6 
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1. วัตถุประสงค์  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้อธิบำยวิธีกำรจัดท ำแนวปฏิบัติฉบับใหม่หรือกำรปรับปรุงแนวปฏิบัติฉบับเดิม 
รวมทั้งรูปแบบและกำรจัดหน้ำของแต่ละแนวปฏิบัติแต่ละฉบับ  
 

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้  ใช้กับแนวปฏิบัติทุกฉบับรวมถึงฉบับปรับปรุงแก้ไข ที่คณะแพทยศำสตร์
จัดพิมพ์เผยแพร่ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย นักวิจัย และบุคลำกร 

 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย นักวิจัยและบุคลำกรคณะแพทยศำสตร์ ปฏิบัติงำนภำยใต้ระเบียบ
ข้อบังคับของคณะ ซึ่งปรำกฏในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และประกำศคณะที่เกี่ยวข้อง แนวปฏิบัติจัดท ำขึ้นเพ่ือ
อธิบำยที่มำและกำรตีควำมในประกำศคณะ หรือเป็นแนวทำงปฏิบัติในเรื่องใดเรื่องหนึ่งส ำหรับกรรมกำร และ
เผยแพร่เพ่ือควำมโปร่งใส 
 

3. หน้าที่ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจัดท ำประกำศคณะ ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
หรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย เป็นผู้จัดท ำแนวปฏิบัติ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 ก ำหนดเลขที่ของแนวปฏิบัติ 
 

ประธำน หรือกรรมกำรทีป่ระธำนมอบหมำย 

2 ก ำหนดฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 
 

ประธำน หรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย 

3 ก ำหนดเนื้อหำและเค้ำโครงแนวปฏิบัติ 
 

ประธำน หรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย 

4 อนุมัติ 

 

ประธำน 

5 เผยแพร่แนวปฏิบัติ 
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ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

6 ปรับปรุงแนวปฏิบัติ 

 

ประธำน หรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย 

7 กำรสิ้นสุดกำรจัดท ำแนวปฏิบัติ ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การก าหนดหัวข้อ หมายเลขของแนวปฏิบัติ 
5.5.1 หัวข้อแนวปฏิบัติแสดงไว้ในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน REC-MEDCMU/001 
5.5.2 แนวปฏิบัติฉบับใหม่ที่จัดท ำข้ึนให้ก ำหนดหมำยเลขต่อท้ำยรำยกำรที่มีอยู่ในข้อ 1 

(ห้ำมแทรก) 
5.5.3 เมื่อเผยแพร่แนวปฏิบัติฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้แนวปฏิบัติฉบับก่อนหน้ำนั้นโดยอัตโนมัติ 
5.5.4 แนวปฏิบัติทุกฉบับให้ก ำหนดชื่อและล ำดับดังนี้ 

 GL 01 ถึง GL 99 

5.2 การก าหนดฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 
ก ำหนดฉบับที่ของแนวปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

5.2.1 ฉบับร่ำง 
-  แนวปฏิบัติฉบับร่ำงทุกฉบับ ให้ก ำหนดเป็น “ฉบับที่ 1.0” ตำมด้วยค ำว่ำ “ร่ำง” 

ในวงเล็บเสมอ ตัวอย่ำง เช่น GL 01 ฉบับท่ี 1.0 (ร่าง) 

5.2.2 กำรแก้ไขแนวปฏิบัติฉบับสมบูรณ์เพียงเล็กน้อย ให้ก ำหนดหมำยเลขดังนี้ 
- ฉบับที่ V.0 (สมบูรณ์)   แก้เป็น  ฉบับที่ V.n (สมบูรณ)์ เช่น กำรปรับปรุงเล็กน้อย

ครั้งที่ 3 ของแนวปฏิบัติ “GL 01 ฉบับที่ 2.2 (สมบูรณ์)” ให้ก ำหนดหมำยเลข
คู่มือฉบับใหม่เป็น “GL 01 ฉบับที่ 2.3 (สมบูรณ์)” 

5.2.3 กำรแก้ไขฉบับสมบูรณ์ในส่วนส ำคัญหรือแก้ไขมำก 
- ฉบับที่ V.n (สมบูรณ์) แก้เป็น ฉบับที่ (V+1.0) (สมบูรณ์) เช่น กำรแก้ไขแนว

ปฏิบัติ “GL 01 ฉบับที่ 2.2 (สมบูรณ์)” ในส่วนส ำคัญให้ก ำหนดหมำยเลขคู่มือ
ฉบับใหม่เป็น “GL 01 ฉบับที่ 3.0 (สมบูรณ์)” 

-   ใช้ในกรณีที่ปรับปรุงเนื่องจำกมีกำรปรับปรุงประกำศคณะแพทยศำสตร์ 
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5.3 การก าหนดเนื้อหาและเค้าโครงแนวปฏิบัติ 

แนวปฏิบัติฉบับใหม่และฉบับแก้ไขประกอบด้วย 5 ส่วนคือ  
5.3.1 สำรบัญ 
5.3.2 ปก ใช้แม่แบบ AF/01-002 
5.3.3 ประกำศคณะ 
5.3.4 ค ำอธิบำย 
5.3.5 เอกสำรอ้ำงอิง/บรรณำนุกรม 

5.4 การอนุมัติ 
5.4.1 ประธำนหรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำยจัดท ำแนวปฏิบัติ 
5.4.2 ตรวจทำนโดยเลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
5.4.3 อนุมัติโดยประธำน 

5.5 การเผยแพร่แนวปฏิบัติ 
5.5.1 แนวปฏิบัติที่ขยำยควำมในประกำศคณะ ให้น ำขึ้นเว็บไซต์ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
5.5.2 แนวปฏิบัติเฉพำะเรื่องที่ใช้เป็นกำรภำยใน ให้แจ้งเวียนกรรมกำร และผู้เกี่ยวข้อง 
5.5.3 แจ้งในวำระแจ้งเพ่ือทรำบในที่ประชุม  

5.6 การปรับปรุงแนวปฏิบัติ 
ประธำนหรือผู้ที่ประธำนมอบหมำยปรับปรุงเมื่อมีควำมจ ำเป็น 

5.7 การสิ้นสุดการจัดท าแนวปฏิบัติ 
5.7.1 ประธำน เป็นผู้ยกเลิกกำรจัดท ำแนวปฏิบัติในเรื่องใดเรื่องหนึ่ง  
5.7.2 เมื่อมีกำรยกเลิกกำรจัดท ำแนวปฏิบัติเรื่องใด ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนน ำไฟล์ออกจำก

เว็บไซต์  
5.7.3 เอกสำรแนวปฏิบัติที่ใช้อยู่ ให้ประทับตรำ “เลิกใช้” และเก็บรักษำไว้อย่ำงน้อย 5 ปี 

หลังจำกนั้นให้ท ำลำย 
5.7.4 ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้ใส่ลำยน้ ำ “Inactive” ตำมด้วยวันที่ เดือน พ.ศ. และใส่ 

“Inactive” ท้ำยชื่อไฟล์ เก็บไว้ในคลำวด์อย่ำงน้อย 10 ปี จำกนั้นลบทิ้งอย่ำงถำวร 
5.7.5 ประธำนสำมำรถน ำไฟล์กลับมำใช้ใหม่ โดยด ำเนินกำรตำมข้อ 5.2 เป็นต้นไป 
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6.  นิยามศัพท์ 

แนวปฏิบัติ (Guideline; GL) ข้อแนะน ำ เกี่ยวกับกำรปฏิบัติในเรื่องใดๆ ตำมประกำศ
คณะแพทยศำสตร์ 

7.  ภาคผนวก 
AF/01-002  ปกแนวปฏิบัติ  
 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 

research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011. 
8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 002 

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 ำโดยคณะกรรมกำร

ตรวจเยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำว
ตรวจเยี่ยมเม่ือ 24-26 กรกฎำคม 
2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์ 03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่
เปลี่ยนไปและตำมท่ีแนะน ำโดย
คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
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 ให้ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เรียบเรียง
กำรเขียนบำงขั้นตอนใหม่; แก้ไขว่ำ
เลือกรับเป็นแผ่นซีดีหรือ hard copy; 
เปลี่ยน  ref WHO; เพ่ิมประวัติกำร
แก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 
 
 
 
รศ.นิมิตร มรกต 

05.0 
 
 
 
 
 
 
 

05.0 

20 กันยำยน 2562 
 
 
 
 
 
 
 

20 กันยำยน 2562 

- ปรับล ำดับหัวข้อจำก bullet เป็น
ตัวเลขอำรบิก และพยัญชนะไทย 
- ปรับชื่อเอกสำรในภำคผนวกให้ตรง
กับ หัวข้อของ AF ที่ใช้ 
- เพ่ิมรำยละเอียดกำรปฏิบัติ 5.6 กำร
สิ้นสุดกำรจัดท ำแนวปฏิบัติ และ
ปรับปรุงใหม่ทั้งหมดให้สอดคล้องกับ
กำรปฏิบัติจริง 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้
เป็นฉบับปัจจุบัน 
-ปรับ template ใหม่ให้ง่ำยข้ึนโดยอิง
รูปแบบของ US DHHS Guidance 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU SOP  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน
และเพ่ิมต ำแหน่งประธำน
คณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

 

 

 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
002/07.0 

บทที่ 1.2 การจัดท าแนวปฏิบัติ หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 002 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 
รศ.นิมิตร มรกต 07.0 17 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมรำยละเอียดกำรจัดกำรไฟล์ที่ไม่

ใช้เนื่องจำกยกเลิกกำรจัดท ำ หรือกำร
น ำไฟล์กลับมำใช้ใหม่ 

 


