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บทที่ 1 
 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติ 
Preparation, Review of Standard Operating Procedures & 

Practice Guidelines 

 
 

 
การจัดเตรียม การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติ 

Preparation, Review of Standard Operating Procedures & Practice Guidelines 
 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

-  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

อนุมัติโดย :         
 (นายแพทยล่าํซํา ลักขณาภิชนชัช) 

                ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันที่อนุมัติ :            

 
 
รับรองโดย :           

(นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานิชวัฒนา) 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 

วันที่รับรอง :              
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สารบัญ 

 
หัวขอ เร่ือง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 การแตงตั้งคณะทํางานรางวธิดีาํเนินการมาตรฐาน 4 
 5.2 กําหนดรายการวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 4 
 5.3 จัดรูปแบบของเอกสารวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 4 
 5.4 จัดทําและปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 
 5.5 การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 
 5.6 การอนุมัติใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน 6 
 5.7 การนําเสนอเพื่อรับรองวิธีดําเนินการมาตรฐาน 6 
 5.8 การแจกจายวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 6 
 5.9 การเผยแพรวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 6 
 5.10 การจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐาน 6 

6. นิยามศัพท 7 
7. เอกสารอางอิง 7 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 7 
9. ภาคผนวก  8 
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1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางการเขียนทบทวน อนุมัติ แกไขเพ่ิมเติม และแจกจาย วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard 
of Operating Procedures, SOPs ) เพื่อใชเปนมาตรฐานในการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติ
บรมราชชนน ีอยางมีประสิทธิภาพ และเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล   
 
2.  ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมวิธีการเขียนทบทวน อนุมัติ แกไขเพิ่มเติม และแจกจายวิธีดําเนินการ
มาตรฐานและแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผู
ติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 
3.   ความรับผิดชอบ  

3.1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย เสนอรายชื ่อคณะทํางานรางวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน เพื่อใหผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชติบรมราชชนนี แตงตั้ง
คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

3.2 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน จัดทําและปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐานใหสําเร็จตาม
วัตถุประสงค  

3.3 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย และหัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานที่
จัดทําหรือปรบัปรุงแกไข  

3.4 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ลงนามอนุมัติใหใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
3.5 ผูอาํนวยการสถาบัน ลงนามรับรองวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
3.6 เจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย ประสานงานเพื่อดําเนินการเขียนทบทวน แกไขปรับปรุง 

แจกจาย ประชาสัมพันธ จัดเก็บเอกสาร และไฟลอิเล็กทรอนิกสของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
   

 
 

 

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
 
 
 

ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผดิชอบ 

การแตงต้ังคณะทํางาน 

รางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ผูอาํนวยการสถาบันฯ 

กําหนดรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

จัดรูปแบบของเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

จัดทํา และปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การอนุมัติใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การรับรองวิธีดําเนินการมาตรฐาน ผูอํานวยการสถาบันฯ 

การแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน เจาหนาที่สํานักงาน 

การเผยแพรวิธีดําเนินการมาตรฐาน เจาหนาที่สํานักงาน 

การจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐาน เจาหนาที่สํานักงาน 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัต ิ
5.1 การแตงตั้งคณะทํางานรางวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม
ราชชนนีเสนอรายชื่อคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน เพื่อใหผูอํานวยการสถาบันฯลงนามแตงตั้งคณะทํางาน
รางวิธีดําเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบดวยประธานคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางานราง
วิธีดําเนินการมาตรฐาน และเลขานุการคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน ท่ีมีประสบการณในการดําเนินงานของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย เขาใจกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเพื่อจัดทําวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

5.2 กําหนดรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
 1 ทบทวนรายการบทตาง ๆ จากที่กําหนดไวในวิธีดําเนินการมาตรฐานปจจุบัน  
 2 จัดทํารายการเนื้อหาวิธีดําเนนิการมาตรฐาน (REC-PMNIDAT.01) รายการเอกสารที่เก่ียวของ  

(REC-PMNIDAT.02) และ ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน (สารบัญ) (REC-PMNIDAT.03)   
5.3 จัดรูปแบบของเอกสารวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

 1 หัวกระดาษของวิธีดําเนินการมาตรฐาน และเอกสารแนบท่ีเกี่ยวของทุกบท เปนรูปแบบเดียวกัน 

ประกอบดวย  
1.1 ตราสัญลักษณสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

ขอความภาษาไทย : “คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษา
และฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาตบิรมราชชนนี” 

ขอความภาษาอังกฤษ : “The Research Ethics Review Committee of the Princess 
Mother National Institute on Drug Abuse Treatment” 
1.2 บทที่ ชื่อบท 
1.3 SOP version  

1.4 จํานวนหนาทั้งหมด 
 2 การกําหนดรูปแบบรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน SOP version x  

ตัวอักษร X หมายถึง ตัวเลขสําหรับบอกฉบับที่ของวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนั้น ตัวอยางเชน SOP 

version 1 
 3 กรณีที่มีการปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐานทั้งฉบับ รูปแบบรหัส SOP version ของ

วิธีดําเนินการมาตรฐานจะถูกกําหนดเปนเวอรชั่นลาสุด 
 4 กรณีที่มีการปรับปรุงแกไขบางสวน หรือบางบทของวิธีดําเนินการมาตรฐาน จะถูกกําหนดเปน

รูปแบบรหัส SOP version x.y  

ตัวอักษร X หมายถึง ตัวเลขสําหรับบอกฉบับที่ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

ตัวอักษร y หมายถึง วิธีดําเนินการมาตรฐานที่มกีารแกไขเล็กนอยครั้งท่ี 1 

ตัวอยางเชน SOP version 1.1 หมายถึงวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่ 1 ที่มีการแกไขเล็กนอยครั้งที่ 1 
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 5 การกําหนดรูปแบบรหัส REC-PMNIDAT.xx (ชื่อแบบฟอรม) สําหรับเอกสารภาคผนวกของ
วิธีดําเนินการมาตรฐาน  

ตัวอักษรภาษาอังกฤษ REC -PMNIDAT ซึ่งยอมาจาก The Research Ethics Review Committee 

of The Princess Mother National Institute on Drugs Abuse Treatment 

ตัวอักษร xx ยอมาจากตัวอักษรภาษาอังกฤษ หรือตัวเลข เชน REC-PMNIDAT.04 บันทึกการ
แจกจายเอกสารวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

5.4 จัดทํา และปรบัปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน  
 1 การจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

      1.1 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐานจัดประชุมเพื่อ  

          (1) กําหนดหัวขอกระบวนการดําเนินงานดานจริยธรรมการวิจัยทุกขั้นตอน  

          (2) จัดแบงเปนหมวดหมู และตั้งชื่อบท ทํารายชื่อบทวิธีดําเนินการมาตรฐาน และรหัส 
บทของวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

          (3) ทํารายชื่อบทวิธีดําเนินการมาตรฐานและรหัสอางอิง  
      1.2  จัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน ตามรายการที่กําหนด โดยมีรายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่

สามารถอางอิงได จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากลสามารถนําไปใชไดจริง และใชภาษาที่เขาใจงาย   

      1.3  รวบรวมและพิจารณาตรวจทาน แกไขเนื้อหาใหสอดคลองกัน  

 2 การปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
      2.1  พิจารณาแกไขบทตาง ๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยอาจคงไวซึ่งรหัสบทของ

วิธีดําเนินการมาตรฐานเดิม หรือปรับเปลี่ยนรหัสบทตามความเหมาะสม 
      2.2 ในกรณีที่มีการเพิ่มเติมบทของวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน จะกําหนดรหัสบทตอจากรหัสบทเดมิ 

      2.3 ทํารายงานประวัติการปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบดวยฉบับที่ ปที่ 

วันที่เริ่มใช ชื่อผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
ผูอนุมัติ และวันที่อนุมัติ 

5.5 การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 1 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐานจัดพิมพวิธีดําเนินการมาตรฐาน จัดทําหรือปรับปรุงแกไข 

ตรวจสอบรายละเอียด ความถูกตองของโครงราง ไวยากรณ และตัวสะกด ของวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

 2 เสนอใหประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 3 เมื่อมีขอแนะนําหรือแกไขเพิ่มเติมจากการทบทวน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน พิมพ
แกไขตามขอแนะนํา และสงใหประธานคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบอีกครั้ง 
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 4 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน จัดใหมีประชุมเพื่อปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

และเอกสารที่เก่ียวของ ตามความจําเปน และเหมาะสม เพื่อใหสอดคลองกับสถานการณของปญหา 

โดยทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานอยางสม่ําเสมอทุกๆ 2 ป 

 
5.6 การอนุมัติใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงนามและกําหนดวันท่ีเริ่มใช
วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 2 ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ลงนามรับรอง

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 3 ในกรณีที่ มีการปรับปรุงแกไขบางสวน หรือบางบทของวิธีดํา เนินการมาตรฐาน ประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลงนามและกําหนดวันที่เริ่มใชวิธีดําเนินการ

มาตรฐานเฉพาะสวน หรือเฉพาะบท 
   
5.7 การนําเสนอเพื่อรับรองวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ประธานคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน นําเสนอวิธีดําเนินการมาตรฐานตอผูอํานวยการสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เพื่อรับรอง 

5.8 การแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 1 ประธานคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน ชี้แจงวิธีดําเนินการมาตรฐานใหคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 2 คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน แจกจายสําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีไดรับการรับรองให

กรรมการพิจาณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงาน พรอมทั้งบันทึกหลักฐานใน
บันทึกการแจกจายเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐาน (REC-PMNIDAT.04) 

5.9 การเผยแพรวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
             เจาหนาที่สํานักงานเผยแพรวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับลาสุดที่ไดรับการรับรอง ไฟลอิเล็กทรอนิกสผาน
ทางเว็บไซตของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี หัวขอ การรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย 

5.10 การจัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 1 เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับไวที่สํานักงาน เพื่อสะดวกตอการคนหา 

อางอิง และเผยแพร 
 2 เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส ซึ่งมีการ

สํารองขอมูล เก็บไวในที่ปลอดภัย และสะดวกในการคนหา อางอิง และเผยแพร 
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6.  นิยามศพัท 

คําศพัท ความหมาย 
วิธีดําเนินการมาตรฐาน  
(Standard Operating  
 Procedures : SOP) 

คูมือการปฏิบัติงานที่เปนลายลักษณอักษร กําหนดแนวทางการปฏิบัติเปนข้ันตอน มี
รายละเอียดท่ีอางอิงได เพื่อใหการดําเนินงานมีความสม่ําเสมอคงท่ีและไดมาตรฐาน
เดียวกัน 

แนวทางการปฏิบัติ 
(Guidelines) 

เอกสารอธิบาย หรือแสดงรายละเอียดวิธีปฏิบัติในรูปแบบหนึ่ง ท่ีจัดทําข้ึนเพื่อให 
ผูใชทราบกระบวนการ ขั้นตอน และเหตุผล 

กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย 

ผูท่ีไดรับการแตงตั้งใหเปนกรรมการประจําหรือกรรมการสมทบในคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติด
แหงชาติบรมราชชนนี คณะกรรมการนี้มีองคประกอบตามขอกําหนดใน ICH GCP 

คณะทํางานรางวิธีดาํเนิน 
การมาตรฐาน 

คณะทํางานซึ่งไดรับการแตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพ
ติดแหงชาติบรมราชชนน ีเพือ่จัดทําและปรับปรุงแกไข วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 
7.  เอกสารอางอิง 

1. International council for harmonization of technical requirements for pharmaceuticals 
for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline 
for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

2. The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International 
ethical guidelines for health-related research involving humans,2016. 

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

4. WMA World Medical Association Declaration of Helsinki - ethical principles for medical 
research involving human subjects. 2013. 

5. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย, 
2550 

 
8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 
SOP-PMNIDAT   
ฉบับท่ี 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนนิการมาตรฐานฉบับแรก 
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9.  ภาคผนวก   
EC-PMNIDAT.01 รายการเนื้อหาเรื่องวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
EC-PMNIDAT.02 ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน (สารบัญ) 
EC-PMNIDAT.03 รายการเอกสารที่เก่ียวของ 
EC-PMNIDAT.04 บันทึกหลักฐานในบันทึกการแจกจายเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

 

 


