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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการเขียน ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures: SOPs) ในทุกขั้นตอนวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้  เพ่ือให้กิจกรรมที่ เกี่ ยวกับ           
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์  (ซึ่ งต่อไปจะย่อว่า               
คณะกรรมการฯ) การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ และผู้เกี่ยวข้อง ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน    
ที่ก าหนด วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้เป็นเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพร่ได้ 
 
2. ขอบเขต   

แนวทางการเตรียม จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐาน
ทั้ งหมดของคณะกรรมการฯ  วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ ครอบคลุมวิธีการเขียน  ทบทวน  การจัดส่ง              
และการปรับปรุงแก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะกรรมการฯ นักวิจัย และผู้ที่เก่ียวข้อง 
 
3. ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการฯ ต้องปฏิบัติตามแนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการสร้าง 
ทบทวน อนุมัต ิและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
 
4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   

ล าดับ ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 
คณะกรรมการฯ 

2 การสร้างโครงร่าง  
 

คณะกรรมการฯ 

3 การให้รหัส  
 

คณะกรรมการฯ 

4 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะกรรมการฯ 

5 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 
 

คณะกรรมการฯ  

6 การจัดส่งและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะกรรมการฯ 

8 การเก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐาน เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
2) สร้างตารางบทต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบทและวันเริ่มใช้งาน 

 5.2 การสร้างโครงร่าง แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
1) ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
 1.1) สัญลักษณ์ของมหาวิทยาลัยศิลปากร 
 1.2) ฉบับที่ 
 1.3) ชื่อผู้จัดท าและผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัต ิ
2) สารบัญ 
 2.1) หัวข้อต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
 2.2) เลขหน้า 
3) หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ไดแ้ก่ 
 3.1) วัตถุประสงค์ 
 3.2) ขอบเขต 
 3.3) ความรับผิดชอบ 
 3.4) ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 3.5) หลักการปฏิบัติ 
 3.6) ค านิยาม 
 3.7) เอกสารอ้างอิง 
 3.8) ภาคผนวก 

 5.3 การให้รหัส  
1) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน คือ SOPs-SUEC xx-yy 
 1.1) ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ คือ SOPs ซึ่งย่อมาจาก Standard Operating Procedures 
 1.2) ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ คือ SUEC ซึ่งย่อมาจาก Silpakorn University Ethics Committee 

for Human Research 
 1.3) ให้ xx เป็นหมายเลขฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01 เป็นต้นไป 

 1.4) ให้ yy เป็นหมายเลขบทท่ีของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01 เป็นต้นไป 
2) การให้รหัสแบบเอกสาร คือ ภาคผนวก AF xx-yy   
 2.1) ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ คือ AF ซึ่งย่อมาจาก Annex Form 
 2.2) ให้ xx เป็นหมายเลขบทที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01 เป็นต้นไป 
 2.3) ให้ yy เป็นหมายเลขล าดับที่ของเอกสารภาคผนวก โดยเริ่มจาก 01 เป็นต้นไป 

5.4 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1) การทบทวนจะกระท าโดยคณะกรรมการฯ 
2) จัดส่งร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานเพ่ือให้คณะกรรมการฯ ทุกคนได้ทบทวนและเสนอแนะ 
3) จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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5.5 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม  
1) เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทเข้าปรึกษาหารือ     

และแก้ไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
2) หากมีข้อแก้ไขจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับแก้ไข

ให้คณะกรรมการฯ เห็นชอบอีกครั้ง 
3) ประธานกรรมการฯ ลงนามในฉบับสมบูรณ์ก่อนเสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัติ 
4) ในกรณี ที่ มี ความจ าเป็ นจะต้ องจัดท าเป็ นประกาศหรือแก้ ไขประกาศเดิมที่ มี อยู่                    

คณะกรรมการฯ จะจัดท าหรือแก้ไขประกาศมหาวิทยาลัยศิลปากรที่สอดคล้องกันเพื่อเสนอให้อธิการบดีลงนาม
อนุมัต ิ

5) ส าหรับแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มใหม่ หรือแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มฉบับปรับปรุง 
ให้คณะกรรมการฯ สามารถประกาศใช้ได้ทันที เมื่อคณะกรรมการฯ ให้ความเห็นชอบ 

5.6 การจัดส่งและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
1) เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานวันที่อธิการบดีอนุมัติ 
2) เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดส่งและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติ      

ให้คณะกรรมการฯ ทุกคนทางอีเมล  
3) เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานบนเว็บไซต์ของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส านักงานบริหาร

การวิจัย นวัตกรรมและการสร้างสรรค์สู่สาธารณะให้นักวิจัย และบุคคลทั่วไปรับทราบ  
5.7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

1) ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานให้ทันสมัยอย่างน้อยทุก 3 ปี นับถัดจาก
วันที่ประกาศใช้และอาจมีการปรับเปลี่ยนก่อน 3 ปี ได้ตามความเหมาะสม 

2) เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ น าร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแต่ละบท        
เข้าปรึกษาหารือและแก้ไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

3) หากมีข้อแก้ไขจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับแก้ไข
ให้คณะกรรมการฯ เห็นชอบอีกครั้ง 

4) ประธานกรรมการฯ ลงนามในฉบับสมบูรณ์ก่อนเสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัติ 
5) เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานวันที่อธิการบดีอนุมัติ 
6) เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ จัดส่งและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติ       

ให้คณะกรรมการฯ ทุกคนทางอีเมล  
7) เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานบนเว็บไซต์ของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส านักงานบริหาร

การวิจัย นวัตกรรมและการสร้างสรรค์สู่สาธารณะให้นักวิจัย และบุคคลทั่วไปรับทราบ  
5.8 การเก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ณ ส านักงาน
บริหารการวิจัย นวัตกรรมและการสร้างสรรค์ 

2) บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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6. ค านิยาม  

ค าศัพท ์ ความหมาย 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures: SOPs) 

คู่มือการปฏิบัติงานอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งก าหนดแนวทาง 
ขั้นตอนและรายละเอียดเพื่ออ้างอิงให้การด าเนินงานมีมาตรฐานเดียวกัน 

แนวปฏิบัติ (Guideline) เอกสารอธิบายหรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติในรูปแบบหนึ่งที่จัดท าขึ้น
เพ่ือให้ผู้ใช้ทราบกระบวนการ ขั้นตอน และเหตุผล 

อธิการบดี อธิการบดีมหาวิทยาลัยศิลปากร 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ประธานกรรมการฯ ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

รองประธานกรรมการฯ รองประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

กรรมการฯ กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

เลขานุการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ส านักงานบริหารการวิจัยฯ ส านักงานบริหารการวิจัย นวัตกรรมและการสร้างสรรค์  
มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
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