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1. วัตถุประสงค์ 

 เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating Procedures, SOPs) 
ขึ้นใหม่ ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐานที่มีอยู่เดิมในทุกขั้นตอน เพ่ืออธิบายขั้นตอน
การท างานให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญภิวัฒน์ (ซึ่งต่อไปจะย่อว่า
คณะกรรมการฯ) เจ้าหน้าที่ ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้องของสถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ การปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด วิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นเอกสารควบคุมที่
สามารถเผยแพร่ได ้
 
2. ขอบเขต 

 แนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการฯ ซึ่ง
ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน ปรับปรุงแก้ไข และการเผยแพร่ต่อคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยและผู้ที่เก่ียวข้อง  

 
3. ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการฯ สร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานต้องปฏิบัติตามแนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ 
ก าหนด เมื่อมีการสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ไม่เกินทุก ๆ 2 ปี เพื่อให้วิธี 
ด าเนินการมาตรฐานมีความทันสมัย และสอดคล้องกับสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงของงานวิจัย  โดยทุกครั้งที่มีการ
จัดท าร่างหรือตรวจแก้วิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิการบดีเป็นผู้อนุมัติการใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งฉบับร่างขึ้นใหม่
หรือฉบับที่มีการปรับปรุงแก้ไข เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภัวฒน์ เป็นผู้แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 คณะกรรมการฯ ต้องปฏิบัติตามแนวทางตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการเขียนการทบทวน 
อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน   
       ล าดับขั้นตอน      ผู้รับผิดชอบ 
  
  

คณะกรรมการฯ  

1. การสร้างหรือปรับปรุงแก้ไขโครงร่าง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ  

2. ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้าง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ  

6. การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน
  

3. การใส่รหัส 

อธิการบดี  

4. พิจารณารับรองวิธีด าเนนิการมาตรฐาน
  

คณะกรรมการฯ  

เลขานุการฯ  

5. การอนุมัติวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

7. เก็บรักษาต้นฉบับวิธีการด าเนินการ
มาตรฐาน 

เลขานุการฯ  
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5. หลักการปฏิบัติ 

 5.1  รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

    5.1.1 แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (แบบเอกสารที่  AF 01-01) 

    5.1.2 สร้างตารางบทต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน 

 5.2  การสร้างโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Protocol structure of SOPs) 

    โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 

    5.2.1  สรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

     5.2.1.1  สัญลักษณ์ของคณะอนุกรรมการ ฯ 

     5.2.1.2  ฉบับที่ 

     5.2.1.3  ชื่อ ผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ 

    5.2.2 สารบัญ 

     5.2.2.1  ก าหนดหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 

     5.2.2.2  เลขหน้า 

    5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วนได้แก่ 

     5.2.3.1  วัตถุประสงค์ 

     5.2.3.2  ขอบเขต 

     5.2.3.3  ผู้รับผิดชอบ 

     5.2.3.4  แผนภูมิข้ันตอน 

     5.2.3.5  หลักการปฏิบัติ 

     5.2.3.6  ค านิยาม 

     5.2.3.7  ภาคผนวก 

     5.2.3.8  เอกสารอ้างอิง 

 5.3  การให้รหัส (Coding system) 

    5.3.1 การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs coding) 

     5.3.1.1  การใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษแสดงตัวอักษรย่อของหน่วยงาน สถาบันการจัด 
การปัญญาภิวัฒน์ (PIM)  และ Research Ethics Committee (REC) เป็น PIM-REC  
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     5.3.1.2  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับฉบับที่  เช่น บทที่ 1 ฉบับที่ 1  
ใช้รหัส PIM-REC 01/01  

    5.3.2 การให้รหัสแบบฟอร์ม (Form coding) 

     5.3.2.1  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Annex Form 

     5.3.2.2  ให้ขึ้นต้นด้วยเลขที่ของบท ต่อด้วยหมายเลขของเอกสาร เช่น AF ฉบับที่ 1 ของบทที่ 
2 จะเขียนเป็น AF 02-01 หรือ AF ฉบับที่ 3 ของ บทที่ 1 จะเขียนเป็น AF 01-03 

   5.3.3 การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute coding) 

    5.3.3.1 ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01 

    5.3.3.2 รายงานการประชุมของปี พ.ศ.2562 เขียนเป็น  /2562 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 

    5.3.3.3 รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ 01/2562 

   5.3.4 การให้รหัสจดหมาย (Letter coding) 

     5.3.4.1 ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษ “PIM-REC”  

     5.3.4.2 ใช้ตัวเลข 3 ตัวเรียงตามล าดับในการออกเลขท่ีหนังสือส่งออก 

     5.3.4.3 จดหมายของปี พ.ศ.2562 เขียนเป็น /2562 ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้ง
ผลการพิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ PIM-REC 001/2562 

 5.4  การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Preparation of SOPs) 

   5.4.1  ใช้ภาษาท่ีกระชับ และกะทัดรัด 

   5.4.2  ระบุฉบบั (Version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 

   5.4.3  การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 

   5.4.4  บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต รับผิดชอบ 

   5.4.5  แผนภูมิข้ันตอน หลักการปฏิบัติ ค านิยาม ภาคผนวก และเอกสารอ้างอิง 

   5.4.6  การล าดับภาคผนวก ใช้พยัญชนะไทย ก ข ค เช่น ผนวก ก  

   5.4.7  ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่าง  ๆของวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 

   5.4.8  ท าบทสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   5.4.9  ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่างการวิจัย ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
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 5.5  การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs review) 

   5.5.1  การทบทวนจะกระท าโดยคณะกรรมการฯ 

   5.5.2  ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

   5.5.3  แจกจ่ายส าเนาของวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพ่ือให้คณะกรรมการฯ แต่ละคนได้ทบทวนและ
เสนอแนะ 

   5.5.4 จัดการประชุมคณะกรรมการฯ สร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานเพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะ  
และแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

   5.5.5  ท าการแก้ไขตามมติคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้อง 

 5.6  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs approval) 

   5.6.1  ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่าง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

   5.6.2  เลขานุการฯ เตรียมหนังสือน าเสนอขออนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยการก าหนดวันที่เริ่ม 
      ใช้วิธีการมาตรฐาน และลงนามโดยประธานฯ 

   5.6.3  น าเสนออธิการบดีโดยผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ เพ่ือขออนุมัติใช้วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

 5.7  การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs distribution) 

   5.7.1  แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ ได้รับอนุมัติให้คณะกรรมการฯ ทุกคน พร้อมทั้ ง 
บันทึกหลักฐานการรับในสมุดแจกจ่ายเอกสาร 

   5.7.2  เผยแพร่ส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานแก่บุคลากรภายในและภายนอก 

 5.8  การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs revision) 

   5.8.1  ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมออย่างน้อย 2 ปี/ครั้ง หรือ
ตามระยะเวลาที่เหมาะสม 

   5.8.2  กรรมการฯ อาจเสนอที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน
หรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม 

   5.8.3  ถ้าคณะกรรมการฯ เห็นชอบกับการแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานฯ 
จะแต่งตั้งคณะอนุกรรมการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการฯ จ านวนอย่างน้อย 
5 คน ประกอบด้วย ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ หรืออนุกรรมการ ฯ เพ่ือด าเนินการแก้ไข
ปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานต่อไป 
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 5.9  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข (Approval of Revised SOPs) 

    วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุง จะต้องผ่านการทบทวน
โดยคณะกรรมการฯ และได้รับการอนุมัติโดยอธิการบดี โดยผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ  

 5.10  การแจกจา่ยวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข (Distribution of Revised SOPs) 

    ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานในข้อ 5.7 และเรียกเก็บวิธีการ 
ด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าจากคณะกรรมการฯ เพ่ือท าลายเอกสาร 

 5.11  การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Retainment of SOPs) 

   5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีดาเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานคณะกรรมการ ฯ 

   5.11.2 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในคอมพิวเตอร์ 

   5.11.3 น าขึ้นประกาศบน website ของคณะกรรมการฯ เพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถ
ศึกษาได้ 
 
6. ค านิยาม 

 6.1  วิธีด าเนินการมาตรฐาน  

    วิธีการท างานที่สามารถน าไปปฏิบัติจริง อธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่ คณะกรรมการฯ อาจารย์
นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้ที่เก่ียวข้อง  

 6.2  ประธานฯ หมายถึง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์  

 6.3  คณะกรรมการฯ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ ที่ได้รับการแต่งตั้งจากสภาสถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์  

 6.4  ส านักงาน หมายถึง ส านักงานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สถาบันการจัดการปัญญา
ภิวัฒน์  
 
7. ภาคผนวก 
 -  
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1  ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for  
    Good Clinical Practice E6(R2), 2015. 
 8.2  National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research   
    Council of Thailand. 
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 8.3  WHO.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 
    Research with Human Participants, 2011. 
 8.4  ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย (2551). แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน
    ประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 8.5  วิชัย โชควิวัฒน. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์. กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการสุขภาพ     
    แห่งชาติ (สส.), 2560.คณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 


