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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนมาตรฐานในการเตรียม ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแกไข วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures, SOPs) และหลักเกณฑ (Guidelines) ในทุกขั ้นตอนใหสอดคลองกับแนวทาง

จริยธรรมการวิจัยของประเทศและสากล เชน WHO Operational Guidelines for Ethics Committee 

That Review Biomedical Research แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย และ International 

Conferences on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) รวมทั ้งกฎหมายและระเบ ียบ

ขอบังคับอื่นๆ ที่เกี่ยวของ วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ อธิบายขั้นตอนการทำงานใหแก คณะกรรมการพัฒนา

สงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

(สวทช.) และเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ ตลอดจนผูวิจัยหรือผูที่สนใจ วิธีดำเนินการมาตรฐานเปนเอกสารควบคุมท่ี

สามารถเผยแพรได 

 

2. ขอบเขต 

แนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐานที่บรรยายไวในที่นี้ ใหใชเปนแนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการ

มาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการฯ วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การ

แจกจาย การปรับปรุงแกไข และการเก็บตนฉบับ สำหรับคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ จัดทำรางวิธีดำเนินการมาตรฐานเสนอใหผูอำนวยการ สวทช. เห็นชอบ และประกาศใช  

คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐานอยางสม่ำเสมอ อาจดำเนินการตาม

ขอเสนอแนะของผูตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การจัดทำรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน และ

เอกสารภาคผนวก 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี/คณะกรรมการฯ 

2 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐาน และการ

จัดรูปแบบ 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี/คณะกรรมการฯ 

3 การใหรหัส เลขานุการ/เจาหนาท่ี/คณะกรรมการฯ 

4 การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน เลขานุการ/เจาหนาท่ี/คณะกรรมการฯ 

5 การทบทวน คณะกรรมการฯ  

6 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน ผูอำนวยการ สวทช. 

7 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจาหนาท่ี 

8 การทบทวนและปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน (ครบกำหนด) 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี/คณะกรรมการฯ 

9 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับ

ปรับปรุงแกไข 

ผูอำนวยการ สวทช. 

10 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับ

ปรับปรุงแกไข 

เจาหนาท่ี 

11 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การจัดทำรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

แบงบท ตั้งชื่อ และระบุรหัสของบท มอบหมายผูรับผิดชอบเขียนรายละเอียดตามบทที่กำหนด 

รวบรวมและพิจารณาตรวจทานแกไขเนื ้อหาใหสอดคลองกัน และสรางสารบัญรายการ

วิธีดำเนินการมาตรฐาน และรายการเอกสารภาคผนวก  

5.2 การเขียนวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

ใหใชรูปแบบ (format) ตามตนแบบวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีกำหนด แบงออกเปน 3 สวน ไดแก 

5.2.1 ใบสรุปการทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน ประกอบดวย 

(1) สัญลักษณ (logo) ของหนวยงาน  
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(2) ชื่อคณะกรรมการฯ 

(3) รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

(4) วัน เดือน ป ท่ีเริ่มใชวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

(5) ชื่อผูจัดทำ/ผูทบทวน และผูอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน พรอมทั้งลงนามและลง

วันท่ีท่ีเห็นชอบ 

5.2.2 สารบัญ 

(1) ตารางหัวขอตางๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

(2) เลขหนา 

5.2.3 หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐาน แตละบทประกอบดวย 7-9 สวน ไดแก 

(1) วัตถุประสงค 

(2) ขอบเขต 

(3) ความรับผิดชอบ 

(4) ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

(5) หลักการปฏิบัติ 

(6) นิยามศัพท 

(7) เอกสารอางอิง 

(8) ภาคผนวก 

(9) ประวัติการแกไข 

5.3 การใหรหัส (coding system)  

ใชรูปแบบรหัส ดังนี้  

5.3.1 การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

(1) ใชรูปแบบรหัส NSTDA-IRB SOP XX/YY.W 

(2) XX เปนตัวเลข 2 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขบท โดยเริ่มจาก 01  

(3) YY เปนตัวเลข 2 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขฉบับ (version) โดยเริ่มจาก 01  

(4) W เปนตัวเลข 1 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขการแกไขปรับปรุงเล็กนอยของฉบับ

วิธีดำเนินการมาตรฐานบทนั้น โดยเริ่มจาก 0  

ตัวอยางเชน NSTDA-IRB SOP 01/01.1 คือ วิธีดำเนินการมาตรฐานบทที่ 01 ฉบับที่ 01 

ท่ีมีการแกไขเล็กนอยครั้งท่ี 1 
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5.3.2 การใหรหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form codes) 

(1) ใชรูปแบบรหัส AF XX-BB/YY.W 
(2) XX เปนตัวเลข 2 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขบท โดยเริ่มจาก 01 

(3) BB เปนตัวเลข 2 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขเอกสารภาคผนวก  
(4) YY เปนตัวเลข 2 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขฉบับ (version) โดยเริ่มจาก 01  

(5) W เปนตัวเลข 1 หลัก สำหรับแสดงหมายเลขการแกไขปรับปรุงเล็กนอยของฉบับ

วิธีดำเนินการมาตรฐานบทนั้น โดยเริ่มจาก 0  

ตัวอยางเชน AF 01-02/01.1 คือ เอกสารภาคผนวกท่ี 2 ของ NSTDA-IRB SOP 01/01.1   
5.4 การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.4.1 ใชภาษาท่ีกระชับและกะทัดรัด 

5.4.2 ระบุฉบับท่ีของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ตามขอ 5.3.1 

5.4.3 ระบุการแกไขปรับปรุงเล็กนอยของฉบบัวธิีดำเนินการมาตรฐานบทนั้น ตามขอ 5.3.1  

5.4.4 ระบุรายละเอียดการอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานใสไวกอนสารบัญ ตามขอ 5.2.1 (5) 

5.4.5 ทำสารบัญของหัวขอตางๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

5.4.6 บรรยายหัวขอหลักของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ไดแก วัตถุประสงค ขอบเขต ความ

รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ หลักการปฏิบัติ เอกสารอางอิง ภาคผนวก 

และประวัติการแกไข 

5.4.7 สรางและลำดับเอกสารภาคผนวก ตามขอ 5.3.2 

5.4.8 ทำตารางสรุปประวัติของการสราง/การแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

5.5 การทบทวน (review) 

5.5.1 เจาหนาท่ีแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีไดเตรียมขึ้นฉบับแรก ในรูปของสำเนาเอกสาร

หรือไฟลอิเล็กทรอนิกสใหคณะกรรมการฯ ทำการทบทวน และใหขอเสนอแนะ 

5.5.2 ประธานกรรมการจัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมขอเสนอแนะและแกไข

วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.5.3 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีไดประกาศใชแลวจะกระทำไดโดยคณะกรรมการฯ  

5.6 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน (approval) 

วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับแรกที่คณะกรรมการฯ ไดจัดทำและแกไขเสร็จเรียบรอยแลวใหเสนอ

ผูอำนวยการ สวทช. พิจารณาอนุมัติและประกาศใชวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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5.7 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐาน (distribution) 

5.7.1 เจาหนาท่ีแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานที่ไดรับการเห็นชอบใหกรรมการทุกทานในรูป

ของสำเนาเอกสารหรือไฟลอิเล็กทรอนิกส พรอมท้ังบันทึกหลักฐานการรับ (ลายมือชื่อหรือ

วันท่ีสงออกไปรษณียอิเล็กทรอนิกส) ในบันทึกรายชื่อผูรับวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

5.7.2 เจาหนาท่ีเผยแพรวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยจัดทำสำเนาหรือเผยแพรผานเว็บไซต 

อินเทอรเน็ต หรืออินทราเน็ต ของ สวทช. ใหผูเก่ียวของและผูสนใจสามารถสืบคนได  

5.8 การทบทวนและปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (revision) 

5.8.1 กรรมการ เจาหนาที่ หรือผูเกี่ยวของ ที่เห็นวาวิธีดำเนินการมาตรฐานบทหนึ่งไมสอดคลอง

กับอีกบทหนึ่ง หรือมีขอแนะนำในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ใหยื่นแบบคำรองขอปรับปรุง

วิธีดำเนินการมาตรฐานได  

5.8.2 เลขานุการหารือกับประธานกรรมการ และใหประเมินวาเปนเรื่องเรงดวนหรือสามารถรอ

การปรับปรุงแกไขตามรอบการปรับปรุง และอาจใหนำเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ

พิจารณาเหตุผลและความจำเปนท่ีจะตองแกไขหรือไมแกไข 

5.8.3 การทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานควรทำอยางสม่ำเสมอ โดยสามารถ

กระทำไดตามความจำเปนและเหมาะสม เพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑสากลในปจจุบัน 

ท้ังนี้ อยางนอยทุก 3 ป ควรมีการทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานท้ังหมดและปรับเปนฉบับ

ใหม 

5.8.4 คณะกรรมการฯ อาจสรางบทใหมของวิธ ีดำเนินการมาตรฐาน หรือปรับปรุงแกไข

วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเดิม  

5.9 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข  

5.9.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานแตละฉบับที่รางขึ้นใหมหรือมีการปรับปรุงแกไข ตองผานการ

ทบทวนและใหการรับรองโดยคณะกรรมการฯ และลงนามโดยเลขานุการและประธาน

กรรมการ 

5.9.2 วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงใหมตามเวลาเมื่อครบกำหนด ตองเสนอผูอำนวยการ 

สวทช. พิจารณาอนุมัติ และประกาศใชวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงใหม 

5.10 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข  

ใหดำเนินการแจกจายหรือเผยแพรวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข ตามขอ 5.7  
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 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

01/01.0 

บทท่ี 1 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating Procedures 

หนา 8 ของ 9 หนา 

 
 

 

 

 

•  

 

 

5.11 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.11.1 เก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับไวในตูเก็บเอกสารในลักษณะท่ีสืบคนไดงาย 

5.11.2 บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร  

5.11.3 ฉบับท่ียกเลิกการใชใหทำการประทับตราหรือระบุขอความ “ยกเลิก” ท่ีหนาปก  

5.11.4 จัดเก็บบนเว็บไซต อินเทอรเน็ต หรืออินทราเน็ต ของ สวทช. 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 

ประธานกรรมการ ประธานกรรมการในคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจรยิธรรม

การวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ (สวทช.) 

กรรมการ กรรมการในคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

(สวทช.) 

เลขานุการ เลขานุการในคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

(สวทช.) 

เจาหนาท่ี เจาหนาท่ีฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สวทช. 

สวทช./สำนักงานฯ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิ

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

7.2 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research 

with Human Participants, (WHO 2011) 

7.3 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016)  
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•  

 

 

8. ภาคผนวก 

AF 01-01 ตนแบบสารบัญรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOP)  

AF 01-02 ตนแบบสารบัญรายการเอกสารภาคผนวก (AF)  

AF 01-03 ตนแบบวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

AF 01-04 บันทึกรายชื่อผูรับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

AF 01-05 แบบคำรองขอปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

9. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 
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