
Page 1 of 11 

                                                                                                                                                          RTA 01_2563 

หน้า 1 ใน 11 หน้า 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

ใบสรปุการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที่ 1 

พ.ศ. 2545 

ฉบับที่ 2 

พ.ศ.2548 

ฉบับที่ 3 

พ.ศ. 2549 

ฉบับที่ 4 

พ.ศ. 2551 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

คณะอนุกรรมการ 

พิจารณาโครงร่างการ

วิจัยพบ. 

วันที่ 
1 ส.ค. 44  - 

31 ส.ค. 44 

1 ส.ค. 47  - 

31 ส.ค. 47 

1 มิ.ย.49  - 

30 มิ.ย.49 

1 ม.ค.50  - 

22 ต.ค.51 

ทบทวนโดย 

 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

วันที่ทบทวน 20 ก.ย.44 - 

18 ต.ค.44 

1 พ.ย 47 - 

30 พ.ย.47 

1 ก.ค.49 - 

31 ก.ค.49 

15 ต.ค.51 –  22 

ต.ค.51  

 

อนุมัติโดย 

 

พลโท ชูฉัตร ก าภู 

ณ อยุธยา 

พลโท ประวิชช์ 

ตันประเสริฐ 

พลโท บุญเลิศ 

จันทราภาส 

พลโท วิทยา 

ช่อวิเชียร 

ต าแหน่ง เจ้ากรมแพทย์

ทหารบก 

เจ้ากรมแพทย์

ทหารบก 

เจ้ากรมแพทย์

ทหารบก 

เจ้ากรมแพทย์

ทหารบก 

วันที่อนุมัติ ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที่ 830/45 

ส.ค. 2545 

 

ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที่  

34/48 

11 ม.ค. 2548 

ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที่ 1076/49 

20 ธ.ค. 2549 

ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที ่913/51 

5 พ.ย. 2551 

ประธาน

คณะอนุกรรมการฯ 

พ.อ.หญิง  

อาภรณ์ภิรมย์ 

เกตุปัญญา 

พ.อ.หญิง 

อาภรณ์ภิรมย์ 

เกตุปัญญา 

พ.อ.หญิง 

เยาวนา 

ธนะพัฒน์ 

พ.อ.หญิง 

เยาวนา 

ธนะพัฒน์ 
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

ใบสรปุการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

 ฉบับที่ 5 

พ.ศ. 2555 

ฉบับที่ 6 

พ.ศ. 2560 

 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

พิจารณาโครงร่างการ

วิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

วันที่ 
1 เม.ย.55 – 

30 เม.ย.55 

1 เม.ย. 60 -  

30 เม.ย. 60 

 

ทบทวนโดย 

 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการ

พิจารณา 

โครงการวิจัย พบ. 

 

วันที่ทบทวน 1 พ.ค.55 –  

31 พ.ค.55 

1 พ.ค. 60 –  

31 พ.ค. 60 

 

อนุมัติโดย 

 

พลโท ธวัชชัย  

ศศิประภา 

พลโท สาโรจ 

เขียวขจี 

 

ต าแหน่ง เจ้ากรมแพทย์ทหารบก เจ้ากรมแพทย์ทหารบก  

วันที่อนุมัติ ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที ่527/55 

27 มิ.ย. 2555 

ค าสั่งกรมแพทย์

ทหารบก 

(เฉพาะ) ที่ 706/60 

13 ก.ค. 2560 

 

 

ประธาน

คณะอนุกรรมการฯ 

พ.อ.หญิง 

เยาวนา 

ธนะพัฒน์ 

พ.อ.หญิง  

แสงแข 

ช านาญวนกิจ 
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

สารบญั 

ล าดับ หัวข้อ หน้า 

1 วัตถุประสงค ์ 5 

2 ขอบเขตและความรับผิดชอบ 5 

3 ความรับผิดชอบ 5 

4 แผนภูม ิ  

5 วิธีปฏิบัติ  

         5.1 การแต่งต้ังคณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 7 

 5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 7 

 5.3 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 8 

 5.4 การอนุมัตใิห้ใช้วิธีการด าเนินการมาตรฐาน 8 

 5.5 การน าเสนอเพ่ือรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 8 

 5.6 การแจกจา่ยวิธีด าเนินการมาตรฐาน  8 

        5.7 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 9 

        5.8 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 9 

6 นิยามศัพท ์ 9 

7 ภาคผนวก 9 

8 เอกสารอ้างอิง 9 

9 ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 10 
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

1.  วัตถุประสงค ์

 เพื่อเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating 

Procedures, SOPs) ของคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก เพื่อใช้เป็นมาตรฐานใน

การด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล  

2.  ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรงุแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน

ทุกบท  

3.  ความรับผดิชอบ  

 การสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน มีการแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 

3.1    ประธานฯ มีหน้าที่แตง่ต้ังคณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.2 คณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน มีหน้าทีจ่ัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ      

มาตรฐาน โดยมีก าหนดการทบทวนอย่างน้อยทุกๆ 3 ป ีโดยระหว่างการใช้วิธีด าเนินการ      

มาตรฐาน สามารถพิจารณาปรับปรุงแก้ไขตามความเหมาะสมของวิธีด าเนินการมาตรฐานได้เป็น

ระยะ ๆ 

3.3  ประธานฯ ผู้อ านวยการส านักงานฯ และคณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน มีหน้าที่ทบทวน

วิธีด าเนินการมาตรฐานทีจ่ัดท าหรือปรับปรุงแก้ไข 

3.4    ประธานฯ มีหน้าที่ลงนามอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.5    เจ้ากรมแพทย์ทหารบก มีหน้าที่ลงนามรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.6    ผู้อ านวยการส านักงานฯ มีหน้าที่แจกจ่ายและเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.7    เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าทีจ่ัดเก็บเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

4.   แผนภูม ิ

 
การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

แต่งต้ังคณะท างาน 

ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

จัดท าและปรับปรุงแก้ไข

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ทบทวน 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

อนุมัติใช ้

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

แจกจ่ายและเผยแพร ่

วิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

จัดเก็บเอกสารและ 

ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

รับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ประธานฯ 

คณะท างาน 

ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ผู้อ านวยการส านักงานฯ  

ประธานฯ 

คณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

ประธานฯ 

ผู้อ านวยการส านักงานฯ  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

 เจ้ากรมแพทยท์หารบก 
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

5.  วิธีปฏิบัต ิ

5.1  การแต่งตั้งคณะท างานร่างวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

ประธานฯ แต่งตั้งคณะท างานร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบด้วยเลขานุการฯ 

ผู้อ านวยการส านักงานฯ  และอนุกรรมการฯ ที่มีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

5.2  การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

5.2.1 การจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.1.1   คณะท างานร่างฯ ก าหนดรายการ ชื่อบท และรหัสบท ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน   

5.2.1.2   คณะท างานร่างฯ ก าหนดรหัสบทต่างๆ ใช้อักษรภาษาอังกฤษ 3 ตัว คือ RTA  ซึ่ง

ย่อมาจาก Royal Thai Army และหมายเลขบทใช้ตัวเลข 2 หลัก เช่น บทที่ 1  ใช้

รหัส RTA 01  

5.2.1.3   ในกรณีที่มีการปรับปรุงแก้ไขบางส่วน หรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส

ของบทนั้นๆจะถูกก าหนดเป็นตัวเลข 2 ต าแหน่ง หลังจุดทศนิยม เช่น RTA 01.01 

5.2.1.4  คณะท างานร่างฯ ร่างฯ ก าหนดโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ซึ่ ง 

ประกอบด้วย  

1) วัตถุประสงค ์

2) ขอบเขต 

3) ความรับผิดชอบ 

4) แผนภูม ิ

5) วิธีปฏิบัติ 

6) นิยามศัพท์ 

7) ภาคผนวก 

8) เอกสารอ้างอิง 

9) ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.1.5   คณะท างานร่างฯ จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามรายการที่ก าหนด โดยมี

รายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

สามารถน าไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาที่เข้าใจงา่ย  
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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 01_2563 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
 

ฉบับที่ 7.0 

5.2.2   การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.2.1 คณะท างานร่างฯ พิจารณาแก้ไขบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยอาจคงไว้

ซึ่งรหัสบทของวิธีด าเนินการมาตรฐานเดิม  หรือปรับเปลี่ยนรหัสบทตามความ

เหมาะสม 

5.2.2.2 ผู้อ านวยการส านักงานฯ จะท ารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน ซึ่งประกอบด้วยฉบับที่ ปีที่ วันที่เริ่มใช้ ชื่อเจ้ากรมแพทย์ทหารบกผู้อนุมัติ 

ที่ค าสั่งกรมแพทย์ทหารบกและวันที่ที่อนุมัต ิ

5.3   การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่คณะท างานร่างฯ จัดท าหรือปรับปรุง

แก้ไข และส่งให้ผู้อ านวยการส านักงานฯ  

5.3.2 ผู้อ านวยการส านักงานฯ ตรวจสอบรายละเอียด ความถูกต้องของโครงร่าง ไวยากรณ์ และ 

        ตัวสะกด ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.3.3  ผู้อ านวยการส านักงานฯ  แจกจ่ายให้คณะท างาน และประธานฯ ทบทวนวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

5.3.4  เมื่อมีข้อแนะน าหรือแก้ไขเพิ่มเติมจากการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์แก้ไขตาม           

ข้อแนะน า และส่งให้ผู้อ านวยการส านักงานฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 

5.4   การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

5.4.1 ประธานลงนามอนุมัติ ก าหนดวันที่เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน น าเสนอเจ้ากรมแพทย์   

        ทหารบกลงนามรับรอง 

5.4.2 ในกรณีที่มีการปรับปรงุแก้ไขบางส่วน หรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานฯ             

        ลงนาม และก าหนดวันที่เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานเฉพาะส่วน หรือเฉพาะบท     

5.5   การน าเสนอเพื่อรบัรองวิธีด าเนนิการมาตรฐาน  

ประธานฯ น าเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานต่อเจ้ากรมแพทย์ทหารบกเพื่อรับรอง 

5.6   การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.6.1  เจ้าหนา้ทีส่ านักงานฯ จัดพิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  

5.6.2  ผู้อ านวยการส านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้อนุกรรมการฯ ทุกคน พร้อมทั้ง

บันทึกหลักฐานการรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
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5.7   การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7.1 ผู้อ านวยการส านักงานฯ เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุด โดยน าไฟล์ 

       อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้นเว็บไซต์ของส านักงานฯ  

5.7.2 ผู้อ านวยการส านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงาน

ต่างๆ ภายใต้ความเห็นชอบของประธานฯ 

5.8   การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

      5.8.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติใช้จากประธาน

ฯ ไว้ในส านักงาน เพื่อสะดวกตอ่การค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

      5.8.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งมี

การส ารองข้องมูล เก็บไว้ในที่ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

 

6.  นิยามศัพท์ 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating 

Procedures: SOPs) 

คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการ

ปฏิบัติเป็นขั้นตอน มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพื่อให้การด าเนินงาน 

มีความสม่ าเสมอคงที่และไดม้าตรฐานเดียวกัน 

คณะท างานรา่งวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

 อนุกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากประธานฯ เพื่อจัดท าและ

ปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

7.  ภาคผนวก    

RTA 00_2563 รายการ วิธีด าเนินการมาตรฐาน ฉบับที่ 7.0 พ.ศ.2563 

8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH Harmonized Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good 

Clinical Practice E6(R2), 2016.  

8.2  WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants, 2011. 
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8.3 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 (20):2191-4. 

8.4 International ethical guidelines for health-related research involving humans (CIOMS 

2016) [Online]. [cited 2017 July 14]; Available from: 

https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-related-

research-involving-humans/ 

 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

1  

(พ.ศ.2545) 

- วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก  

2  

(พ.ศ.2548) 

- ปรับหัวข้อและรูปแบบตามแนวทางของ FERCAP  

3  

(พ.ศ.2549) 

-    ปรับการระบุรหัสและเลขที่รับ/ส่งในจดหมาย ปรับตามข้อเสนอแนะ

ของคณะผู้เยี่ยมส ารวจ 

4  

(พ.ศ.2551) 

-   ปรับก าหนดระยะเวลาการปรับปรุงแก้ไข  

-   ปรับการส าเนาแจกจ่ายฉบับที่ได้รับอนุมัติ /การบันทกึเป็น

หลักฐาน และผู้รับผิดชอบ 

ปรับตามข้อเสนอแนะ

ของคณะผู้เยี่ยมส ารวจ 

5  

(พ.ศ.2555) 

- ปรับแผนภูม ิ

- เปลี่ยนผู้อนุมัติและรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

- ก าหนดความถี่ของการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

- เพิ่มประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

เพื่อให้ง่ายต่อ 

การปฏิบัติ 

6.0 

(พ.ศ.2560) 

- หัวข้อ 4.2.2   การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

- ตัดส่วน “ในกรณีที่มีการเพิ่มเติมบทของวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน คณะอนุกรรมการร่างฯ จะก าหนดรหัสบทต่อจาก

รหัสบทเดิม” 

- แก้ไขเอกสารอา้งอิง 

เพื่อให้ง่ายต่อ 

การปฏิบัติ 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
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7.0 

(พ.ศ. 2563) 

- ปรับคณะอนุกรรมการ เป็น คณะท างาน 

- ปรับระยะเวลาการทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นอย่าง

น้อยทุก 3 ปี 

 

ปรับตามข้อแนะน า

ของคณะผู้เยี่ยมส ารวจ 

 


