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1. วัตถุประสงค์  
    เพ่ือแสดงกระบวนการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures, วิธีด าเนินการมาตรฐาน) เพ่ือให้กิจกรรมที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยด าเนินไปอย่างสอดคล้องกับ WHO Operational Guidelines for Ethics Committee That Review 
Biomedical Research แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยและ International Conferences on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) 

2. ขอบเขต 
  เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

3. ความรับผิดชอบ 
  ผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่นในฐานะประธานคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลขอนแก่น     
   1) เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

         บุคลากรส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    1) ประสานงานเพื่อด าเนินการเขียน ทบทวน แจกจ่าย และแก้ไขปรับปรุง วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
   2) เก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทุกฉบับที่ใช้อยู่ และจัดท ารายการ วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
          3) แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับอิเล็กทรอนิกส์ โดยให้มีการตอบอีเมล์กลับเพ่ือให้มั่นใจว่า 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยและบุคลากรส านักงานทุกคนได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  4) ประชาสัมพันธ์ให้ผู้วิจัย และบุคคลทั่วไปรับทราบการเปลี่ยนแปลง วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
   5) ตรวจสอบข้อมูลเอกสาร วิธีด าเนินการมาตรฐาน ในเว็บไซต์ ให้เป็นปัจจุบัน  
   6) ประเมินการปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ 

  คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   1) เสนอรายการวิธีด าเนินการมาตรฐานทีจ่ าเป็น       
   2) เลือกรูปแบบและระบบในการก าหนดรหัสให้เหมือนกันทุกบททุกครั้งที่มีการจัดท าร่างหรือตรวจ
แก้วิธีด าเนินการมาตรฐาน    
   3) จัดท าแนวทางปฏิบัติและแบบฟอร์มต่างๆ ให้สอดคล้องกับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   4) ประเมินค าขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยปรึกษากับประธานและ เลขานุการ  
  5) จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานหัวข้อใหม่ โดยปรึกษากับประธานและ เลขานุการ 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/01/04.0 

บทที ่ 1  การจัดเตรียมการทบทวน 
         วิธีด าเนินการมาตรฐาน   

หน้า 4 ของ 16 หน้า 

 

  ผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น 
   1) ลงนามอนุมัติในประกาศวิธีการด าเนินงานมาตรฐาน 

  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และบุคลากรส านักงาน 
   1) ลงนามและลงวันที่เมื่อได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่อนุมัติแล้ว  
   2) เก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับ  
   3) ท าบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีข้อบกพร่อง
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4. แผนภูมิและข้ันตอนการด าเนินงาน 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 

พิจารณาให้ความเห็นชอบและลงนาม
อนุมัติเป็นประกาศแก้ไขเพิ่มเติม 

แต่งต้ังคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

จัดท าแทนที่ฉบบัเดิม ประชาสัมพันธ์ให้
ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและเก็บรักษา 

 

จัดท ารายการวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
บทต่างๆที่เกี่ยวขอ้ง 

จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 

ผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น 

ลงนามอนุมัติในประกาศโรงพยาบาล

ขอนแก่น 

พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

น าไปใช้ แจกจ่าย และเก็บรักษา 

ทบทวนและขอปรับปรุงแก้ไข 

คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

 

คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

บุคลากรส านักงาน 

ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

บุคลากรส านักงาน 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
        5.1 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
    5.1.1 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เสนอชื่อผู้ซึ่งเข้าใจกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย เป็นอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีการด าเนินงานมาตรฐานส าหรับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ตัวอย่าง
บุคคลที่เหมาะสม เช่น เลขานุการ ผู้บริหารที่รับผิดชอบด้านจริยธรรมการวิจัยจริยธรรมการวิจัย บุคลากรที่ท างาน
ด้านจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น   
   5.1.2 เมื่อได้รายชื่อแล้วให้น าเสนอผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่นลงนาม ในค าสั่งแต่งตั้ง 
อย่างเป็นทางการ 

          5.2 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   5.2.1 คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน จัดประชุมเพ่ือ 
    1) ก าหนดหัวข้อกระบวนการด าเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยทุกข้ันตอน 
    2) จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และตั้งชื่อบท 
    3) ท ารายชื่อบทวิธีด าเนินการมาตรฐานและรหัสอ้างอิง 
   5.2.2 มอบหมายผู้รับผิดชอบเขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่ก าหนด  
   5.2.3 รวบรวมและพิจารณาตรวจทาน แก้ไขเนื้อหาให้สอดคล้องกัน 

        5.3 จัดรูปแบบ รูปหน้า และเขียน 
    5.3.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทต้องมีชื่อสาระของบทที่สื่อความหมายและเข้าใจง่าย 
โดยเลขานุการคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน เป็นผู้ให้รหัสเฉพาะแต่ละบทดังนี้ 
    1) ใช้รูปแบบรหัส SOP XXX/YY.W ส าหรับร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
    2) ใช้รูปแบบรหัส SOP XX/YY.W ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
    3) ค าว่า SOP คือ วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
                                   4)  อักษร XX เป็นตัวเลขสองหลักใช้เฉพาะกับวิธีด าเนินการมาตรฐานเพ่ือแสดง บทที ่ให้เริ่มจาก 01 
      5) อักษร YY เป็นตัวเลขสองหลักส าหรับบอกฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานบทนั้น 
ให้เริ่มจาก 01  
    6) อักษร W เป็นตัวเลขหนึ่งหลัก แสดงฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่มีการ 
แก้ไขเล็กน้อย ให้เริ่มจาก 0 ตัวอย่างเช่น SOP 01/02.1 หมายถึงวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่ 01 ฉบับที่ 02   
ที่มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1 
  5.3.2 ใช้รูปแบบรหัส F/BB-XX/YY.W ส าหรับภาคผนวกของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
     1) F เป็นค าย่อของ Form หมายถึงเอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานบทนั้นๆ 
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     2) อักษร BB เป็นตัวเลขสองหลักส าหรับบอกล าดับที่ของเอกสารภาคผนวก ให้เริ่มจาก 01 
ตัวอย่างเช่น F/01-01/04.0 หมายถึง เอกสารภาคผนวกล าดับที่หนึ่งของ SOP 01/04.0  
    5.3.3 การเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน ใช้ต้นแบบมาตรฐานทีก่ าหนด (ดูภาคผนวก 2 F/02-01/04.0) 
    5.3.4 ถ้ามีการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานบทใดให้บันทึกการเปลี่ยนแปลงไว้ในบันทึกประวัติ 
(ดูภาคผนวก 3 F/03-01/04.0) 
    5.3.5 หากต้องการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานบทใหม่เพ่ิมเติม แนวทางปฏิบัติ แบบฟอร์มต่างๆหรือ
ปรับปรุงบทใดๆ และคณะกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานเห็นด้วย ให้เลขานุการคณะกรรมการจัดท าเป็นผู้ร่างเสนอ 

        5.4 อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานแนวทางปฏิบัติ และแบบฟอร์ม 
   5.4.1 เลขานุการเสนอร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ หลังจาก
คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานรับรองร่างแล้ว 
  5.4.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์รับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   5.4.3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์น าเสนอร่างฉบับสมบูรณ์ต่อผู้อ านวยการ
โรงพยาบาลเพ่ือพิจารณา 
   5.4.4 หากมีข้อแก้ไขจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล ให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับ
แก้ไขให้ผู้อ านวยการโรงพยาบาล เห็นชอบอีกครั้ง  
   5.4.5 ประธานคณะอนุกรรมการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานลงนามในฉบับสมบูรณ์ก่อนเสนอให้
ผู้อ านวยการลงนามอนุมัตแิละสามารถประกาศใช้ได้ทันที เมื่อผู้อ านวยการโรงพยาบาลให้ความเห็นชอบ 
    5.4.6 ในกรณีที่มีความจ าเป็นจะต้องจัดท าเป็นประกาศ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่หัวหน้าส านักงาน
จะจัดท าหรือแก้ไขประกาศโรงพยาบาลขอนแก่นที่สอดคล้องกัน เพ่ือเสนอให้ผู้อ านวยการโรงพยาบาลลงนามอนุมัติ 
    5.4.7 ส าหรับร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่เพ่ิมเติม หรือฉบับปรับปรุง ก็ใช้วิธีเดียวกัน 

  5.5 น าวิธีด าเนนิการมาตรฐานไปใช้ปฏิบัติ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 
   5.5.1 เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานวันที่ผู้อ านวยการโรงพยาบาลอนุมัติ 
   5.5.2 แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กับกรรมการจริยธรรมการวิจัยและบุคลากรส านักงาน 
ผู้เกี่ยวข้องตามบัญชีรายชื่อ (ภาคผนวก 4  F/04-01/04.0) 
   5.5.3 ให้บุคลากรส านักงาน เป็นผู้รับผิดชอบจัดเก็บแฟ้มต้นฉบับของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ฉบับ 
สมบูรณ์เล่มที่ใช้ปัจจุบันไว้ที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
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    5.5.4 ให้บุคลากรส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบการประชาสัมพันธ์ให้
ผู้วิจัยและบุคคลทั่วไป รับทราบการเปลี่ยนแปลง วิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมถึงแบบฟอร์มต่างๆ และท าการ
ตรวจสอบข้อมูลเอกสารในเว็บไซต์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่นให้เป็น
ปัจจุบัน 

        5.6 ทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานทีใ่ช้อยู่ 
    5.6.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ผู้ใดผู้หนึ่ง บุคลากรส านักงาน หรือผู้บริหารฯ ที่เห็นว่า
วิธี ด าเนินการมาตรฐานบทหนึ่งไม่สอดคล้องกับอีกบทหนึ่งหรือมีข้อแนะน าในการปรับปรุงวิธีปฏิบัติ ให้ใช้
แบบฟอร์มใน ภาคผนวก 5 F/05-01/04.0  
   5.6.2 ถ้าคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนฯเห็นชอบกับการร้องขอให้ด าเนินการแก้ไขต่อไป  
   5.6.3 หากไม่เห็นชอบ ประธานคณะกรรมการ จะต้องท าบันทึกเสนอให้ผู้อ านวยการโรงพยาบาล
พิจารณาเหตุผลและความจ าเป็นที่ไม่อาจแก้ไข หากผู้อ านวยการโรงพยาบาลเห็นชอบกับความเห็นของ
คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีการด าเนินงาน จะท าหนังสือแจ้งผู้ร้องต่อไป  
   5.6.4 หากผู้อ านวยการโรงพยาบาลเห็นสมควรให้แก้ไขปรับปรุงวิธีการด าเนินการมาตรฐาน จะส่ง
เรื่องกลับให้คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานไปด าเนินการแก้ไขต่อไป  
   5.6.5 การทบทวนและอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงให้ด าเนินการแบบเดียวกับการ
ทบทวนและอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ (ดูหัวข้อ 5.4)  
   5.6.6 คณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน ควรทบทวนวิธีด าเนินการ
มาตรฐานทุก ๆ 2 ปี และบันทึกวันที่ทบทวนไว้ในแฟ้มเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานต้นฉบับ 

        5.7 การจัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่ถูกแทนที่  
   5.7.1 ให้ประทับตรา “ยกเลิก” ที่แฟ้มวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า 
   5.7.2 จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าไว้ในแฟ้มรวบรวมวิธีด าเนินการมาตรฐานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
   5.7.3 ประชาสัมพันธ์ให้กรรมการและผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ 
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6. นิยามศัพท์ 
ค าศัพท ์ ความหมาย 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating 
Procedures, 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน) 

คู่มือการปฏิบัติงานที่เขียนขึ้นในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ คงที่
อ้างอิงได้ แสดงรายละเอียดของวิธีการและขั้นตอนกิจกรรมที่น าไปใช้ได้
โดยง่าย ส าหรับการปฏิบัติงานตามมาตรฐานที่ระบุไว้เพ่ือให้บรรลุจุดมุ่งหมาย 
ขององค์กร 

ผู้อ านวยการ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น 

กรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
คณะกรรมการนี้คือผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการประจ าหรือกรรมการ
สมทบ 
คณะกรรมการนี้มีองค์ประกอบตามข้อก าหนดใน ICH GCP 

คณะอนุกรรมการ 
จัดท าและทบทวนการ
ด าเนินงานมาตรฐาน 

คณะกรรมการที่ประกอบด้วย บุคลากร กรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และผู้บริหารหรือผู้ที่ผู้อ านวยการมอบหมายเพ่ือจัดท าและปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

แฟ้มต้นฉบับ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

เอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานที่รวบรวมไว้ให้บุคลากรใน 
โรงพยาบาลขอนแก่น กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ตรวจสอบ และ
บุคลากรรัฐบาลเข้าดูได้เป็นเอกสารประทับตราทุกหน้าและลายเซ็นอนุมัติ 
เอกสารส าเนาจากต้นฉบับไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารฉบับ
ปัจจุบัน 

แฟ้มวิธีด าเนินการ 
มาตรฐานฉบับเก่า 

เอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าท่ีรวบรวมไว้ โดยมีสารบัญและข้อมูล
แสดงเหตุผลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 
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7. ประวัติการแก้ไข 
  

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ 

01.0 26 กันยายน 
2557 

ฉบับแรก 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

02.0 พฤษภาคม 
2558 

ตัดค าว่า “คณะกรรมการบริหาร”ออก แทนด้วย
ค าว่า “ผู้อ านวยการโรงพยาบาล“เปลี่ยนค าว่า 
“กรรมการบริหาร” เป็นค าว่า “ผู้อ านวยการ
โรงพยาบาล”ตัดค าศัพท์และความหมาย ค าว่า 
“คณะกรรมการบริหาร”ออกเพ่ิมความหมายค า
ว่ากรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
“คณะกรรมการนี้คือผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็น
กรรมการประจ าหรือกรรมการสมทบ” 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

03.0 มิถุนายน 
2561 

เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6 (R1): 
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE 
E6(R2) Current Step 4 version dated 9 
November 2016 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

03.1 สิงหาคม 
2561 

แก้ไขข้อความให้สอดคล้องกันทั้งบทและเพ่ิมเติม
รายละเอียดการจัดรูปแบบและการอนุมัติ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

04.0 พฤศจิกายน 
2563 

แก้ไขชื่อคณะกรรมการจาก “คณะกรรมการ 
จัดท าการด าเนินงานมาตรฐาน” เป็น “คณะ 
อนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน” แก้ไขข้อความและทบทวน
รายละเอียด 
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8. เอกสารอ้างอิง  
         8.1 WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical Research 
(Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/ 2011) 
       8.2 ICH Harmonized Tripartite Guidelines. Guidelines for Good Clinical Practice E6 (R1). 
Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org- accessed 29 June 2007) 
  8.3 INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE 
E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016 
 
9. ภาคผนวก 
  ภาคผนวก 1 F/01-01/04.0 ตัวอย่างรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  ภาคผนวก 2 F/02-01/04.0 ตัวอย่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  ภาคผนวก 3 F/03-01/04.0 ตัวอย่างประวัติบันทึกการแก้ไข 
  ภาคผนวก 4 F/04-01/04.0 ตัวอย่างแบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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ภาคผนวก 1  
F/01-01/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
 
 
 
 
 
 

บทที ่ ชื่อบท รหัส 
1 การจัดเตรียมการทบทวนวิธีการด าเนินมาตรฐาน     

Preparation, Review of Standard Operating Procedures 
and Practice Guidelines 

SOP 01/04.0 

2 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 02/04.0 

3 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 03/04.0 

4 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 04/04.0 

5 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 05/04.0 

6 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 06/04.0 

7 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 07/04.0 

8 ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

SOP 08/04.0 
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ภาคผนวก 2  
F/02-01/04.0 

หน้า 1 ของ 2 หน้า 
ตัวอย่างต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ชื่อบทภาษาไทย 
English Title 

 
วันที่เริ่มใช้ .……. เดือน ...........พ.ศ............ 
แทนที่ฉบับ........ ลงวันที่ .......................... 
 
ผู้จัดท า .................................................                 วันที่.……. เดือน ...........พ.ศ............ 
          (.............................................. ) 
ประธานคณะอนุกรรมการจัดท าและทบทวนการด าเนินการมาตรฐาน  
 
 
 
ผู้อนุมัต ิ.....................................................             วันที่.….…. เดือน .............พ.ศ............ 
        (.....................................................)  
       ผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/01/04.0 

บทที ่ 1  การจัดเตรียมการทบทวน 
         วิธีด าเนินการมาตรฐาน   

หน้า 14 ของ 16 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-01/04.0 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 

                      
ความหมายของแต่ละหัวข้อ 
  1. วัตถุประสงค์ – สรุปและอธิบายวัตถุประสงค์ของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  2. ขอบเขต – แสดงกรอบกิจกรรมที่ครอบคลุมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  3. ความรับผิดชอบ – อ้างถึงบุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการกิจกรรมที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  4. แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน – แบ่งข้ันตอนการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานและเรียงเป็นล าดับ    
ให้เข้าใจง่ายและระบุผู้รับผิดชอบหรือต าแหน่งผู้รับผิดชอบในแต่ละกิจกรรม 
  5. รายละเอียดการปฏิบัติ – แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแต่ละข้ันตอนโดยย่อโดยใช้ประโยค 
หรือวลีที่ชัดเจนตัดแบ่งประโยคที่ยาวให้เป็นประโยคสั้น 
  6. นิยามศัพท์ – อธิบายศัพท์ที่พบไม่บ่อยหรือก ากวม แนะน าให้ใช้  “การยกตัวอย่าง” เพ่ือ 
หลีกเลี่ยงข้อความท่ียากจะเข้าใจ 
  7. ประวัติการแก้ไข – บันทึกประวัติการจัดท า การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  8. เอกสารอ้างอิง – แสดงรายการแหล่งข้อมูลใช้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  9. ภาคผนวก – เอกสารอธิบายเพิ่มเติมหรือท าให้ข้อความซับซ้อนชัดเจนขึ้น 

 สารบัญ  
หัวข้อ เรื่อง หน้า 
1  วัตถุประสงค์   

2 ขอบเขต  
3 ความรับผิดชอบ  
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน  
5 รายละเอียดการปฏิบัติ  
6 นิยามศัพท์  
7 ประวัติการแก้ไข   
8 เอกสารอ้างอิง  
9 ภาคผนวก  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/01/04.0 

บทที ่ 1  การจัดเตรียมการทบทวน 
         วิธีด าเนินการมาตรฐาน   

หน้า 15 ของ 16 หน้า 

 

ภาคผนวก 3 

F/03-01/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 
 

ตัวอย่างบันทึกประวัติการแก้ไข 
 
(ควรเริ่มท าร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นฉบับที่ xxx/ 01.0 และฉบับที่อนุมัติ  
โดยผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น เป็นฉบับที่ 01.0) 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

ชื่อ 001.0 วันเดือนปี ร่างครั้งแรก 
ชื่อ 002.0 วันเดือนปี ร่างครั้งที่สอง 
ชื่อ 01.0 วันเดือนปี ฉบับสมบูรณ์ 
ชื่อ 01.1 วันเดือนปี แก้ไขเล็กน้อย 
ชื่อ 03.1 วันเดือนปี แก้ไขมาก 
ชื่อ 03.1 วันเดือนปี ไม่มีการแก้ไข  

(ทบทวนประจ าปี) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/01/04.0 

บทที ่ 1  การจัดเตรียมการทบทวน 
         วิธีด าเนินการมาตรฐาน   

หน้า 16 ของ 16 หน้า 

 

 ภาคผนวก 4  
  F/04-01/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 
   

ตัวอย่างค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
โปรดกรอกแบบค าขอนี้เมื่อพบว่าวิธีด าเนินการมาตรฐานมีปัญหาหรือบกพร่องและเก็บไว้กับ 
วิธีด าเนินการมาตรฐานจนกว่าจะได้รับฉบับปรับปรุงแก้ไขที่อนุมัติแล้วมาแทนที่ 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน.…/.... 
ชื่อบท :   
ข้อปัญหาหรือข้อบกพร่อง : 
 
เสนอโดย : 
 

วันที่ (วันเดือนปี) : 
 

ส าหรับประธานอนุกรรมการจัดท าและทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
ปรึกษาหารือกับ: 
 

จ าเป็นต้องปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน:                          □ จ าเป็น      □ ไม่จ าเป็น                         

เร่งด่วนหรือไม่:                                                           □ เร่งด่วน     □ ไม่เร่งด่วน                
ถ้าจ าเป็นจะมอบหมายให้ใครด าเนินการ 
 
ถ้าไม่จ าเป็น โปรดอธิบายเหตุผล 
 
ลงนาม  .................................................                  
           (................................................) 
ประธาน........................................................ 
วันที่.…....…. เดือน ................พ.ศ................. 

 


