
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 1 ของ 17 หน้า 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
วันที่เริ่มใช้  6  เดือน  มกราคม  พ.ศ.  2563 
 
 
ผู้ท า ....................................................                     วันที่  14  เดือน  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  2563 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ความรับผิดชอบ 3 
4 ตารางแสดงขั้นตอนการด าเนินงาน 5 
5 รายละเอียดการปฏิบัติ 6 

 

5.1 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 6 
5.2 จัดท ารายการวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 6 
5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 6 
5.4 อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 7 
5.5 น าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 7 
5.6 ทบทวน และร้องขอให้มีการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 8 
5.7 จัดท า และจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีถูกแทนที่ 8 

6 นิยามศัพท์ 9 
7 ประวัติการแก้ไข 10 
8 เอกสารอ้างอิง 10 
9 ภาคผนวก 10 

ภาคผนวก 1 AF/01-01/01.0 ตัวอย่างรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 11 
ภาคผนวก 2 AF/02-01/01.0 ต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 12 
ภาคผนวก 3 AF/03-01/01.0 บันทึกการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 14 
ภาคผนวก 4 AF/04-01/01.0 บันทึกลงชื่อผู้รับวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 15 
ภาคผนวก 5 AF/05-01/01.0 แบบค าขอแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 16 
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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือแสดงกระบวนการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures, SOP) เพ่ือให้กิจกรรมที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยด าเนินไปอย่างสอดคล้องกับ 

WHO Operational Guidelines for Ethics Committee That Review Biomedical Research แนวทางจริยธรรม

การวิจัยในคนในประเทศไทย และ International Conferences on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice 

(GCP) 

2. ขอบเขต 
 เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมวิธีเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

และแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

3. ความรับผิดชอบ 
อธิการบดี หรือรองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมาย ในฐานะประธานคณะกรรมการบริหาร 

 1) เป็นผู้เสนอชื่อเพ่ือแต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามค าแนะน าของ

ประธานคณะกรรมการ  

 2) ตรวจสอบการท างานของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานอย่างสม่ าเสมอเพ่ือให้มั่นใจว่า  

ทุกคนปฏิบัติตาม SOP และแนวทางการปฏิบัติ 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

 1) ประสานงานเพื่อด าเนินการเขียน ทบทวน แจกจ่าย และแก้ไขปรับปรุง SOP และแนวทางปฏิบัติ 

 2) เก็บรักษาแฟ้ม SOP และแนวทางปฏิบัติทุกฉบับที่ใช้อยู่ พร้อมทั้งจัดท ารายการ SOP และแนวทางปฏิบัติ 

 3) เก็บรักษาบัญชีการแจกจ่าย SOP และแนวทางปฏิบัติ 

 4) แจกจ่าย SOP และแนวทางปฏิบัติ โดยให้มีการลงลายมือชื่อรับเพ่ือให้มั่นใจว่า คณะกรรมการ 

กรรมการสมทบ และเจ้าหน้าที่ส านักงานทุกคนได้รับ SOP และแนวทางปฏิบัติ 

 5) ประชาสัมพันธ์ให้ผู้วิจัย และบุคคลทั่วไปรับทราบแนวทางปฏิบัติของการเปลี่ยนแปลง SOP  

 6) ตรวจสอบข้อมูลเอกสาร SOP และแนวทางการปฏิบัติใน website ของสถาบันวิจัยและพัฒนา 

มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ให้เป็นปัจจุบัน 

 7) จัดท าวาระการประชุม เข้าร่วมการประชุม และบันทึกวาระการประชุม สรุปวาระการประชุม 
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คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
 1) เสนอรายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและแนวทางการปฏิบัติที่จ าเป็น 
 2) เลือกรูปแบบ และระบบในการก าหนดรหัสให้เหมือนกันทุกบททุกครั้งที่มีการจัดท าร่างหรือตรวจแก้
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 3) ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยปรึกษาร่วมกันระหว่างคณะอนุกรรมการ คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่
ส านักงาน 
 4) จัดท าแนวทางการปฏิบัติ และแบบฟอร์มต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5) จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานหัวข้อใหม่ โดยปรึกษาร่วมกันระหว่างคณะอนุกรรมการ ประธาน
คณะกรรมการ เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
 6) ประเมินค าขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยปรึกษาร่วมกันระหว่างคณะอนุกรรมการ ประธาน
คณะกรรมการ เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

คณะกรรมการบริหาร 
 1) พิจารณา และให้ความเห็นชอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 
 2) จัดท าประกาศวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

อธิการบดี 
 1) เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่าง และพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2) ลงนามอนุมัติในประกาศวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
 1) ลงนามและลงวันที่ เมื่อได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่อนุมัติแล้ว 
 2) เก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับ 
 3) ท าลายหรือส่งคืนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ไม่ใช้แล้ว 
 4) ท าบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีข้อบกพร่อง 
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4. ตารางแสดงขั้นตอนการด าเนินงาน 

ขั้นตอน การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

1. 
แต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและ 

พัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

อธิการบดี 

2. 
จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

บทต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 

คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3. 
จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 

 
คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา  

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4. 
พิจารณาแก้ไขและให้ความเห็นชอบ 

 
คณะกรรมการบริหารฯ 

5. 
จัดท าเป็นประกาศมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

 
คณะกรรมการบริหาร อธิการบดี 

6. 
น าไปใช้แจกจ่ายและเก็บรักษา 

 
เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

7. 
ทบทวน และปรับปรุงแก้ไข 

 
คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนา  

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

8. 
พิจารณาให้ความเห็นชอบ และ 
จัดท าเป็นประกาศแก้ไขเพ่ิมเติม 

 
คณะกรรมการบริหาร อธิการบดี 

9. 
จัดท าฉบับใหม่แทนที่ฉบับเดิม ประชาสัมพันธ์ 

ให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและเก็บรักษา 
 

เจ้าหน้าส านักงาน 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
5.1 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.1.1 ประธานกรรมการเสนอชื่อผู้ซึ่ งเข้าใจกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์  
เป็นคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตัวอย่างบุคคลที่เหมาะสมได้แก่ เลขานุการ 
ผู้บริหารที่รับผิดชอบด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์เป็นต้น 
 5.1.2 เมื่อได้รับรายชื่อแล้วให้น าเสนออธิการบดีลงนาม ในหนังสือแต่งตั้งอย่างเป็นทางการ 

5.2 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐานบทต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 5.2.1 คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน จัดประชุมเพ่ือ 
  1) ก าหนดหัวข้อกระบวนการด าเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทุกขั้นตอน 
  2) จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่ และตั้งชื่อบท 
  3) ท ารายชื่อบทวิธีด าเนินการมาตรฐาน และรหัสอ้างอิง 
 5.2.2 มอบหมายผู้รับผิดชอบเขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่ก าหนด 
 5.2.3 รวบรวม และพิจารณาตรวจทาน แก้ไขเนื้อหาให้สอดคล้องกัน 

5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 
 5.3.1 วิธีการด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทต้องมีชื่อสาระของบทที่สื่อความหมาย และเข้าใจง่าย  
โดยเลขานุการคณะอนุกรรมการ เป็นผู้ให้รหัสเฉพาะแต่ละบทดังนี้ 
  1) ใช้รูปแบบรหัส SOP XXX/YY.W ส าหรับร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  2) ใช้รูปแบบรหัส SOP XX/YY.W ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  3) อักษร XX เป็นตัวเลขสองหลัก ใช้เฉพาะกับวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพ่ือแสดงบทที่  
ให้เริ่มจาก 01 
  4) อักษร YY เป็นตัวเลขสองหลัก ส าหรับบอกฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานบทนั้น  
ให้เริ่มจาก 01 
  5) อักษร W เป็นตัวเลขหนึ่งหลัก แสดงฉบับที่ ของวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่มีการแก้ไข
เล็กน้อยให้เริ่มจาก 0 ตัวอย่างเช่น SOP 01/01.1 หมายถึงวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่ 1 ฉบับที่ 01 ที่มีการ
แก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1 
 5.3.2 ใช้รูปแบบรหัส AF/BB-XX/YY.W ส าหรับภาคผนวกของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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  1) อักษร AF เป็นค าย่อของ Annex Form หมายถึง เอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
บทนั้น ๆ  
  2) อักษร BB เป็นตัวเลของหลักส าหรับบอกล าดับที่ของเอกสารภาคผนวก ให้เริ่มจาก 01 
ตัวอย่างเช่น AF/01/01.0 หมายถึง เอกสารภาคผนวกล าดับที่หนึ่งของ SOP 01/01.0 

5.3.3 การเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน ใช้ต้นแบบมาตรฐานที่ก าหนด (ภาคผนวก 2 AF/02-01/01.0)  
5.3.4 ถ้ามีการปรับปรุงวิธีการด าเนินการมาตรฐานบทใดให้บันทึกการเปลี่ยนแปลงไว้ในบันทึกประวัติ 

(ดูภาคผนวก 3 AF/03-01/01.0) 
5.3.5 หากต้องการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานบทใหม่เพ่ิมเติม แนวทางการปฏิบัติ แบบฟอร์มต่าง ๆ 

หรือปรับปรุงบทใด ๆ และคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีการด าเนินการมาตรฐานเห็นด้วยให้เลขานุการ

คณะอนุกรรมการเป็นผู้ร่างเสนอ 

5.4 อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน แนวทางการปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 
 5.4.1 เลขานุการคณะอนุกรรมการน าร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทเข้าปรึกษาหารือ และแก้ไขในที่
ประชุมคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.4.2 ประธานคณะอนุกรรมการน าเสนอร่างฉบับสมบูรณ์ต่อคณะกรรมการบริหารเพื่อพิจารณา 
 5.4.3 หากมีข้อแก้ไขจากที่ประชุมคณะกรรมการบริหาร ให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับ
แก้ไข ให้กรรมการบริหารเห็นชอบอีกครั้ง 
 5.4.4 ประธานคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ลงนามในฉบับสมบูรณ์ก่อนเสนอ
ให้อธิการบดีลงนามอนุมัต ิ
 5.4.5 ในกรณีที่มีความจ าเป็นที่จะต้องจัดท าเป็นประกาศ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่ 
คณะกรรมการบริหารจะจัดท าหรือแก้ไขประกาศมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ที่สอดคล้องกันเพ่ือเสนอให้
อธิการบดีลงนามอนุมัติ 
 5.4.6 ส าหรับร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่เพ่ิมเติมหรือฉบับปรับปรุงให้ใช้วิธีเดียวกัน 
 5.4.7 ส าหรับร่างแนวทางการปฏิบัติและแบบฟอร์มใหม่หรือแนวทางการปฏิบัติและแบบฟอร์ม 

ฉบับปรับปรุง ให้คณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน จัดท าและน าเสนอต่อคณะ

กรรมการบริหาร สามารถประกาศใช้ได้ทันทีเม่ือคณะกรรมการบริหารให้ความเห็นชอบ 
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5.5 น าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 
 5.5.1 เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานวันที่อธิการบดีอนุมัติ 
 5.5.2 แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กับคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน ผู้เกี่ยวข้องตาม
บัญชีรายชื่อ (ภาคผนวก 4 AF/04-01/01.0) 
 5.5.3 ให้เจ้าหน้าที่ส านักงาน เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์ 
เล่มที่ใช้ปัจจุบันไว้ที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
 5.5.4 ให้หัวหน้าส านักงาน เป็นผู้รับผิดชอบการประชาสัมพันธ์ให้ผู้วิจัย และบุคคลทั่วไปทราบการ
เปลี่ยนแปลง SOP แนวทางการปฏิบัติ รวมถึงแบบฟอร์มต่าง ๆ และท าการตรวจสอบข้อมูลเอกสาร SOP แนวทาง 
การปฏิบัติ รวมถึงแบบฟอร์มต่าง ๆ ใน website ของสถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ให้เป็น
ปัจจุบัน 

5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 
 5.6.1 หากกรรมการผู้ใดผู้หนึ่งมีความเห็นว่าวิธีด าเนินการมาตรฐานไม่สอดคล้องกับอีกบทหนึ่งหรือ 
มีข้อแนะน าในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ให้ใช้แบบฟอร์มใน ภาคผนวก 5 AF/05-01/01.0 เพ่ือยื่นขอได้ 
 5.6.2 ถ้าคณะอนุกรรมการ เห็นชอบกับการร้องขอให้ด าเนินการแก้ไขต่อไป 
 5.6.3 หากไม่เห็นชอบ ประธานคณะอนุกรรมการจะต้องท าเป็นบันทึกเสนอให้คณะกรรมการบริหาร
พิจารณาเหตุผล และความจ าเป็นที่ ไม่อาจแก้ไข หากคณะกรรมการบริหารเห็นชอบกับความเห็นของ
คณะอนุกรรมการจะท าหนังสือแจ้งผู้ร้องต่อไป 
 5.6.4 หากคณะกรรมการบริหารเห็นสมควรให้แก้ไขปรับปรุงวิธีปฏิบัติจะส่งเรื่องกลับให้คณะอนุกรรมการ 
ไปด าเนินการแก้ไขต่อไป 
 5.6.5 การทบทวนและอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงให้ด าเนินการแบบเดียวกับการ
ทบทวนและอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ (ดูหัวข้อ 5.4)  
 5.6.6 คณะอนุกรรมการควรทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานทุก ๆ 2 ปี และบันทึกวันที่ทบทวนไว้ใน

แฟ้มเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานต้นฉบับ 
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5.7 จัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีถูกแทนที่ 
 5.7.1 ให้ประทับตรา “ยกเลิก” ที่แฟ้มวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า 
 5.7.2 จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าไว้ในแฟ้มรวบรวมวิธีด าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

5.7.3 ประชาสัมพันธ์ให้กรรมการและผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ 
6. นิยามศัพท ์

ค าศัพท ์ ความหมาย 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures, SOP) 

คู่มือการปฏิบัติงาน ที่เขียนขึ้นในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบคงที่ อ้างอิงได้ 
แสดงรายละเอียดของวิธีการและข้ันตอนกิจกรรมที่น าไปใช้ได้โดยง่าย ส าหรับการ
ปฏิบัติงานตามมาตรฐานที่ระบุไว้เพื่อให้บรรลุจุดมุ่งหมาย (ที่ก าหนดไว้) ของ
องค์กร 

แนวทางปฏิบัติ 
(Guidelines) 

เอกสารอธิบายหรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติในรูปแบบหนึ่ง ที่จัดท าขึ้นเพ่ือให้
ผู้ใช้ทราบ กระบวนการ ขั้นตอน และเหตุผล 

อธิการบดี อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

รองอธิการบดี 
รองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย มหาวิทยาลัยราชภัฏ
สกลนคร  

คณะกรรมการบริหาร คณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
คณะกรรมการนี้มีองค์ประกอบตามระเบียบมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ว่าด้วย 
ข้อก าหนดการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร พ.ศ. ๒๕๖๒ 

คณะกรรมการ ผู้ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร คณะกรรมการนี้มีองค์ประกอบตาม ข้อก าหนดใน 
ICH GCP 

ประธานคณะกรรมการ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
เลขานุการ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
กรรมการ กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
เจ้าหน้าที่ส านักงาน เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย 

ราชภัฏสกลนคร 
คณะอนุกรรมการ คณะอนุกรรมการที่ประกอบด้วย คณะกรรมการและคณะกรรมการบริหาร  

เพ่ือจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก และปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
สกลนคร 

เลขานุการ
คณะอนุกรรมการ 

เลขานุการคณะอนุกรรมการที่ประกอบด้วย คณะกรรมการและคณะกรรมการ
บริหาร เพ่ือจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก และปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

แฟ้มต้นฉบับ 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

เอกสารทางการ วิธีด าเนินการมาตรฐานที่รวบรวมไว้ให้บุคลากร ในมหาวิทยาลัย
ราชภัฏสกลนคร กรรมการ ผู้ตรวจสอบ และเจ้าหน้าที่ เข้าดูได้ เป็นเอกสาร
ประทับตราทุกหน้า และลายเซ็นอนุมัติ เอกสารส าเนาจากต้นฉบับไม่ถือว่าเป็น
เอกสารทางการหรือเอกสารฉบับปัจจุบัน 

แฟ้มวิธีด าเนินการ
มาตรฐานฉบับเก่า 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้ สารบัญ ข้อมูลแสดง
เหตุผลการแก้ไข และเปลี่ยนแปลง 

 

7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
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8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 World Health Organization. Standards and Operational Guidance for Ethics 
                Review of Health-Related Research with Human Participants.2011.  
                (www.who.int/ethics/publications/9789241502948/en/ - 4 September 2019) 
 8. 2 ICH Harmonized Tripartite Guidelines. Guidelines for Good Clinical Practice E6(R2). 

                 Current Step 4 version dated 9 November 2016. (www.ich.org - accessed 4  

                 September 2019) 

9. ภาคผนวก 
 ภาคผนวก 1 AF/01-01/01.0 ตัวอย่างรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ภาคผนวก 2 AF/02-01/01.0 ตัวอย่างต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ภาคผนวก 3 AF/03-01/01.0 ตัวอย่างบันทึกการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ภาคผนวก 4 AF/04-01/01.0 ตัวอย่างบันทึกลงชื่อผู้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ภาคผนวก 5 AF/05-01/01.0 ตัวอย่างแบบค าขอแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 12 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 1 

AF/01-01/01.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

ตัวอย่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

บทที่ ชื่อบท รหัส 

1 
การจัดเตรียม การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน และแนวทางปฏิบัติ 
Preparation, Review of Standard Operating Procedures and 
Practice Guidelines 

SOP 01/01.0 

2 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 02/01.0 

3 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 03/01.0 

4 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 04/01.0 

5 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 05/01.0 

6 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 06/01.0 

7 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 07/01.0 

8 
ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 08/01.0 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 13 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 2 

AF/02-01/01.0 
หน้า 1 ของ 2 หน้า 

ต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

 
 
วันที่เริ่มใช้.........เดือน.............พ.ศ. .............. 
แทนที่ฉบับ...................ลงวันที่...................... 
 
ผู้ท า ....................................................                     วันที่........เดือน................พ.ศ. ...... ............ 
      (...................................................) 
ประธานคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
ผู้อนุมัติ ................................................                  วันที่..........เดือน.................พ.ศ. ..... ............. 
          (..............................................) 
      อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 14 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 2 

AF/02-01/01.0 
หน้า 2 ของ 2 หน้า 

สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

วัตถุประสงค ์
ขอบเขต 
ความรับผิดชอบ 
ตารางแสดงขั้นตอนการด าเนินงาน 
รายละเอียดการปฏิบตั ิ
นิยามศัพท ์
ประวัต ิ
เอกสารอ้างอิง 
ภาคผนวก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ความหมายของแต่ละหัวข้อ 
 1. วัตถุประสงค์ => สรุปและอธิบายวัตถุประสงค์ของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2. ขอบเขต => แสดงกรอบกิจกรรมที่ครอบคลุมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 3. ความรับผิดชอบ => อ้างถึงบุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามกิจกรรมที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 4. ตารางแสดงขั้นตอนการด าเนินงาน => แบ่งขั้นตอนการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานและเรียงเป็นล าดับให้
เข้าใจง่ายและระบุผู้รับผิดชอบหรือต าแหน่งผู้รับผิดชอบในแต่ละกิจกรรม 
 5. รายละเอียดการปฏิบัติ => แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแต่ละขั้นตอนโดยย่อโดยใช้ประโยคหรือวลีที่
ชัดเจนตัดแบ่งประโยคยาวให้เป็นประโยคสั้น 
 6. นิยามศัพท์ => อธิบายศัพท์ที่พบไม่บ่อยหรือก ากวม แนะน าให้ใช้ “การยกตัวอย่าง” เพื่อหลีกเลี่ยง
ข้อความที่ยากจะเข้าใจ 
 7. ประวัติ => บันทึกประวัติการจัดท า การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 8. เอกสารอ้างอิง => แสดงรายการแหล่งข้อมูลใช้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

9. ภาคผนวก => เอกสารอธิบายเพิ่มเติมหรือท าให้ข้อความซับซ้อนชัดเจนขึ้น 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 15 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 3 

AF/03-01/01.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

บันทึกการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
บันทึกประวัติ 

(ควรเร่ิมท าร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานเปน็ฉบับที่ XX/001.0 และฉบบัที่อนุมัติโดยอธิการบดีเป็นฉบบัที่ 01.0) 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่  แสดงการแก้ไข 
ชื่อ 001.0 วัน/เดือน/ปี ร่างครั้งแรก 
ชื่อ 002.0 วัน/เดือน/ปี ร่างครั้งที่สอง 
ชื่อ 01.0 วัน/เดือน/ปี ฉบับสมบูรณ์ 
ชื่อ 01.1 วัน/เดือน/ปี แก้ไขเล็กน้อย 
ชื่อ 02.0 วัน/เดือน/ปี แก้ไขมาก 
ชื่อ 02.0 วัน/เดือน/ปี ไม่มีการแก้ไข (ทบทวนประจ าปี) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 16 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 4 

AF/04-01/01.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

บันทึกรายช่ือผู้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ล าดับ ชื่อผู้รับ บทที่ จ านวน ลายเซ็น วันที่ 
      
      
      
      
      
      
      
      

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

SOP 01/01.0 

บทที่ 1 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีการด าเนินการมาตรฐาน
และแนวทางปฏิบัติ 

หน้า 17 ของ 17 หน้า 

 
ภาคผนวก 5 

AF/05-01/01.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

ค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

โปรดกรอกแบบค าขอนี้เม่ือพบว่าวิธีด าเนินการมาตรฐานมีปัญหา 

SOP …………. / …… 
ชื่อบท:  
 

 

ข้อปัญหาหรือข้อบกพร่อง: 
 

เสนอโดย: 
วันที่ (วัน/เดือน/ปี) 
 

ส าหรับประธานคณะอนุกรรมการยกร่างและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
ปรึกษาหารือกับ: 
 
จ าเป็นต้องปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน:                       จ าเป็น                 ไม่จ าเป็น 
เร่งด่วนหรือไม่:                                                         เร่งด่วน               ไม่เร่งด่วน 
ถ้าจ าเป็นจะมอบหมายให้ใครด าเนินการ 
 
ลงนาม: 
 
ประธาน: 
 
วันที่:  

 


