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เหตุผลที่แก้ไข 
เพ่ือเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน
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วิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานข้ึนใหม่หรือการปรับปรุงวิธีด าเนินการ 
มาตรฐานทีม่ีอยู่เดมิ รวมทั้งรูปแบบของแต่ละวิธีด าเนินการมาตรฐานการท างาน 

1.2 เพื่ออธิบายขั้นตอนการท างานให้คณะกรรมการฯ เจา้หน้าท่ีส านักงานฯ ผู้วิจัยและผูเ้กี่ยวข้อง 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้  ครอบคลุมวิธีการเขียน  ทบทวน  แจกจ่ายและปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนการด าเนินงานต่างๆ 

3. ควำมรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมการฯจดัท าวิธีด าเนนิการมาตรฐานมีหนา้ที่ความรับผดิชอบในการสร้างและแก้ไขวิธดี าเนินการมาตรฐาน
เมื่อจ าเป็น   

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1 ก าหนดหัวข้อหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการฯ 

   
2 ก าหนดล าดับฉบับของวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการฯ 

   
3 ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะอนุกรรมการฯ 

   
4 พิจารณาเพื่อรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐานใหม่หรือฉบับแก้ไข คณะอนุกรรมการฯ 

   
5 การให้ข้อมูลในวิธีด าเนินการมาตรฐานกับคณะกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัต ิ

      5.1 จ านวนหัวข้อของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.1 หัวข้อวิธีด าเนินการมาตรฐานต้องอ้างอิงจากวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) เมื่อจะท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ให้ก าหนดหมายเลขต่อจากวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับท่ีมอียู่ 
2) เมื่อไม่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับนั้นและไม่อนุญาตให้น า

หมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เลิกใช้แล้วนั้นมาใช้อีก 
      5.2 ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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5.2.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัใหม่และฉบับแกไ้ขประกอบด้วย 5 ส่วนคือ  
(1)  ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
(2)  หัวข้อเนื้อหา 
(3)  เนื้อหาในรายละเอียด 
(4)  เอกสารอ้างอิง 
(5)  ภาคผนวก (วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับต้องมสี่วนท่ี 1-4 ส่วนภาคผนวกอาจมีหรือไม่มีกไ็ด้) 

  5.2.2 ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ต้องมเีนื้อหาต่อไปนี ้
(1)  ช่ือและหมายเลขของวิธีด าเนนิการมาตรฐาน รวมทั้งวันท่ีเริม่ใช้งาน 
(2)  วันท่ีที่เริ่มใช้งานของฉบับก่อน 
(3)  รายชื่อผู้จัดเตรียม 
(4)  ผู้อนุมัติ 

  5.2.3 หัวข้อเนื้อหาประกอบด้วย หัวข้อหลักและหัวข้อย่อยของวิธีด าเนินการมาตรฐานรวมทั้งภาคผนวก     
                  และหมายเลขหน้า เนื้อหาในรายละเอียด 

(1)  วัตถุประสงค์ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(2)  ขอบเขตของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(3)  ความรับผิดชอบ 
(4)  แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
(5)  หลักการปฏิบัต ิ
(6)  ค านิยาม 
(7)  ภาคผนวก 
(8)  เอกสารอ้างอิง 

  5.2.4 ข้อแนะน าการเขียนเนื้อหา 
(1)  เนื้อหาควรสั้นและได้ใจความ 
(2)  วิธีด าเนินการมาตรฐานท่ียาวควรแบ่งเป็นฉบับสั้นหลายฉบับ 
(3)  ควรใส่เอกสารอ้างอิงที่เกี่ยวข้อง 
(4)  ระบุข้อจ ากัดของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(5)  เอกสารอ้างอิง ให้อ้างอิงแหล่งที่มาของข้อมูล 
(6)  ภาคผนวก 
(1)(1) แนะน าให้ใช้การอธิบายด้วยการยกตัวอยา่งเพื่อหลีกเลี่ยงการเขียนค าอธิบายที่เข้าใจยาก 
(1)(2)  อภิธานศัพท์ (Glossary) 
(1)(3)  ค าอธิบายตัวย่อ (Abbreviation) 
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5.3 การพิจารณาเพื่อรับรอง 
         5.3.1 ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ร่วมกันพิจารณาแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   5.3.2 อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์มีหน้าที่รับรองวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่หรือฉบับแก้ไข 
5.4 การแจกจ่ายคู่มือการท างาน 

     5.4.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานไม่ถือเป็นเอกสารที่เป็นความลับ สามารถแจกจ่ายให้ผู้วิจัยหรือผูเ้กี่ยวข้องได้ 
     5.4.2 จัดท าและเก็บรักษาทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานไว้เป็นหลักฐานและเพื่อเรียกคืนฉบับเก่าที่เลิก 
                       ใช้ตามภาคผนวก AF 02-01 
6. ค ำนิยำม 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน   วิธีการท างานที่สามารถน าไปปฏิบัติจริงอธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่  
           คณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
             และผู้ที่เกี่ยวข้อง 

7. ภำคผนวก 

- 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 
Participants, 2011  

8.2 ICH Harmonized Guidelines. Integratednaddendum to ICH E6(R1) : Guidance for Good Clinical Practice 
E6(R2), 2016 

8.3 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ชั่นแปลโดย กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณาสุข พ.ศ. 2552 

8.4 ชมรมจรยิธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย, แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับท่ี 5.0 (Standard 

Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจยั มหาวิทยาลัยนเรศวร
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