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Document No : *  S/P-01-IRB-001  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การจดัเตรยีมและการทบทวนวธีิการด าเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of 
Standard Operating Procedures)  

 

1. กรอบนโยบาย 
            การด าเนินงานวจิยั เป็นสิง่ที่ช่วยสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หมซ่ึง่ก่อใหเ้กิดประโยชนต์อ่
อาสาสมคัรหรอืสงัคมตอ่ไป การด าเนินงานวิจยัจ าเป็นตอ้งอยูภ่ายใตห้ลกัจรยิธรรม ประกอบดว้ย หลกัความเคารพใน
บคุคล  หลกัความยตุิธรรมและหลกัคณุประโยชนไ์มก่่ออนัตราย จงึจ าเป็นตอ้งมีแนวทางการปฏิบตัเิพื่อใหม้ั่นใจไดว้า่
ด าเนินการอยา่งถกูตอ้งและเหมาะสม 
 
2. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการสรา้ง ทบทวน  อนมุตัิ และปรบัปรุงวิธีด  าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคน  ใหเ้ป็นไปอยา่งมีประสทิธิภาพตามหลกัจรยิธรรมสากล 
 
3. ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุวิธีการเขยีน ทบทวน อนมุตัิ ปรบัปรุงแกไ้ข และเผยแพรว่ิธีด  าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ 
 
4. นิยาม 

1. วิธีด าเนินการมาตรฐาน หมายถึง คูม่ือการปฏิบตัิอยา่งเป็นลายลกัษณอ์กัษร ซึง่ก าหนดแนวทาง ขัน้ตอน และ
รายละเอียดเพื่ออา้งองิใหก้ารด าเนินงานมมีาตรฐานเดียวกนั 

2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน หมายถงึ คณะกรรมการทีท่  างานเป็นอิสระ ประกอบดว้ยบคุลากรทางการ
แพทย ์บคุคลอื่นท่ีไมใ่ช่บคุลากรทางการแพทย ์และบคุคลท่ีไมส่งักดั (ไมอ่ยูภ่ายใต)้ โรงพยาบาลกรุงเทพ
ส านกังานใหญ่ มีพนัธกิจเพื่อพิทกัษ์สทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

3. คณะกรรมการบรหิารความเสีย่ง (Risk Management Committee) หมายถงึ คณะกรรมการท่ีแตง่ตัง้ขึน้ เพื่อ
พฒันา ปรบัปรุงระบบการบรหิารความเสีย่งและพฒันาคณุภาพ ความปลอดภยัทางคลนิิก ของโรงพยาบาล
กรุงเทพส านกังานใหญ่ใหเ้ป็นไปดว้ยความเหมาะสม 
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4. คณะกรรมการบรหิารคณุภาพ (Quality Management Committee) หมายถึง คณะกรรมการท่ีแตง่ตัง้ขึน้ เพื่อให้
การบรหิารจดัการดา้นคณุภาพของโรงพยาบาลเป็นไปอยา่งมีประสทิธิภาพ เป็นไปตามมาตรฐาน 

5. คณะกรรมการบรหิารรว่ม (Joint Executive Committee) หมายถงึ คณะกรรมการท่ีไดร้บัมอบอ านาจจาก
คณะกรรมการบรษัิท ในการบรหิารและดแูลกระบวนการปรบัปรุงคณุภาพและความปลอดภยัของผูป่้วย 

6.  แผนกควบคมุเอกสาร หมายถึง แผนกที่มีบทบาทรบัผิดชอบดแูลเอกสารคณุภาพภายในโรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านกังานใหญ่ 

7.  ระบบคอมพิวเตอรค์วบคมุเอกสาร (Electronic Document Control) หมายถึง โปรแกรมการจดัการและควบคมุ
เอกสาร ตัง้แตก่ารสรา้ง/ขอปรบัปรุง/แกไ้ข/ยกเลกิ และจดัเก็บเอกสาร รวมถงึการออกรหสัเอกสาร ในโรงพยาบาล
กรุงเทพ 

 
5. หน้าที่และความรับผิดชอบ  

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีจ่ดัท า ปรบัปรุงแกไ้ข และปฏิบตัิตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
2. คณะกรรมการบรหิารความเสีย่ง  คณะกรรมการบรหิารคณุภาพ มหีนา้ที่พิจารณาใหก้ารรบัรองวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน  
3. คณะกรรมการบรหิารรว่ม มีหนา้ที่พิจารณาอนมุตัวิิธีการด าเนินการมาตรฐานก่อนประกาศใช ้ 
4. แผนกควบคมุเอกสาร มีหนา้ที่น าเอกสารเสนอขอรบัการอนมุตัิในคณะกรรมการท่ีเก่ียวขอ้ง ประกาศใชเ้อกสาร

และดแูลระบบคอมพิวเตอรค์วบคมุเอกสาร ใหร้หสัเอกสาร  
 
6. แนวทางปฏิบัติ  

1. การก าหนดเนื้อหาในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ก าหนดตามมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการระดบัสากล คือ   

 มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนโดย SIDCER-FERCAP ซึง่มี 5 มาตรฐาน ไดแ้ก ่

 มาตรฐานท่ี 1 โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

 มาตรฐานท่ี 2 การปฏิบตัิตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 มาตรฐานท่ี 3 ความครบถว้นสมบรูณข์องการทบทวนโครงการ      
 มาตรฐานท่ี 4 กระบวนการหลงัจากการทบทวนโครงการ  
 มาตรฐานท่ี 5 เอกสารและการจดัเก็บขอ้มลู  

 มาตรฐาน WHO เป็น Global Benchmarking Tools (GBT) for Clinical trials oversight ซึง่
ประกอบดว้ยมาตรฐาน 7 category ดงันี ้

 Legal Provision 
 REC structure and composition 
 REC Resources 
 REC procedures 
 Mechanism to promote REC transparency and accountability 
 Mechanisms for RECs to monitor performance 
 Responsible Research Institutions 
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 แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคนที่คณะกรรมการฯยดึถือปฏิบตัิและอา้งอิง ไดแ้ก่  
 แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. 

2550 (FERCIT 2007) 
 The Belmont Report ค.ศ.1979 
 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research 

(WHO) 
 ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบบัปรบัปรุงทกุ
ฉบบั ฉบบัลา่สดุปี ค.ศ. 2013 

 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research 
Involving Human Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 ,2009 และฉบบัปรบัปรุงทกุฉบบั 
ฉบบัลา่สดุ ค.ศ. 2016 

 ICH Guidelines for Good Clinical Practice ค.ศ.1996  
 ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for 

Good Clinical Practice.E6 (R2),2016 

 แนวปฏิบตัิและประเด็นพิจารณาทางชีวจรยิธรรมดา้นการท าวจิยัทางวิทยาศาสตร์
การแพทยส์มยัใหมท่ีเ่ก่ียวขอ้งกบัมนษุย ์(แนวปฏิบตัิการวจิยัทางพนัธุกรรม แนว
ปฏิบตัิการวจิยัดา้นสเตม็เซลลใ์นมนษุย ์แนวปฏิบตัิการจดัท าขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งทาง
ชีวภาพเพื่อการวิจยัระหวา่งสถาบนั พ.ศ. 2545) ทัง้นีต้อ้งไมข่ดัตอ่กฎหมายและ
กฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศไทย 

 National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council 
of Thailand (NRCT) 2015. 

 Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. 
Forum for Ethical Review Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

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

 WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving 
human participants 2023 

2. การจัดล าดับของเนื้อหาในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
การจดัล าดบัมาตรฐานการด าเนนิงาน ไดแ้บง่ออกเป็น 20 บท ไดแ้ก่ 
บทที่ 1   การจดัเตรยีมและการทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of Standard 
Operating Procedures) 
บทที่ 2   องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Constitution of Institutional Review 
Board) 
บทที่ 3   การจดัการโครงการวจิยัใหมท่ี่ยื่นขอการพิจารณา(Management of initial protocol submission)   
บทที่ 4  กระบวนการพิจารณาเพือ่ประเมินโครงรา่งการวจิยั (Review process) 
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บทที่ 5  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัโดยคณะกรรมการเต็มชดุ (Full board review) 
บทที่ 6  การพิจารณาแบบเรง่ดว่น (Expedited review)  
บทที่ 7  การยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 
บทที่ 8  การเตรยีมแผน การประชมุ และรายงานการประชมุ (Agenda preparation, meeting procedure, 
and minutes) 
บทที่ 9  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข (Review of resubmitted 
protocol) 
บทที่ 10  การพิจารณาสว่นแกไ้ข เพิ่มเตมิ โครงรา่งการวิจยั (Review of protocol amendment) 
บทที่ 11  การพิจารณาโครงการวจิยัที่มีการเบีย่งเบน (Review of protocol deviation)  
บทที่ 12  การพิจารณารายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง (Review of Serious Adverse Event 
report) 
บทที่ 13  การพิจารณารายงานความคืบหนา้และขอตอ่อาย ุรายงานสรุปผล และการแจง้ยตุิโครงการวิจยั 
(Review of progress report, final report and study termination report) 
บทที่ 14  การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and other 
documents) 
บทที่ 15  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวจิยั (Site monitoring visit)               
บทที่ 16  การพิจารณาตอบสนองการรอ้งเรยีน (Response to complaint) 
บทที่ 17  การประกนัคณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน (Quality assurance of 
Institutional Review Board) 
บทที่ 18  การประชมุพิเศษ/ฉกุเฉิน (Emergency meeting) 
บทที่ 19  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์(Review of Medical Device Studies) 
บทที่ 20  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่ผา่นการพิจารณาจาก คณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการ
วิจยัในคน (Review of Submitted Research Protocol Approved by Central Research Ethics 
Committee: CREC) 

3. การสร้าง ทบทวนหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 การสรา้ง ทบทวนหรอืปรบัปรุงแกไ้ข ท าไดโ้ดยการศกึษาจาก วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ศกึษาแนวทาง
จรยิธรรมการวจิยัในคนจากเอกสารตา่งๆ ขา้งตน้ และวิธีการด าเนินการของสถาบนัท่ีมมีาตรฐาน
สงู การไปเขา้การอบรม และการรว่มในการเยี่ยมส ารวจสถาบนัตา่งๆ หลงัจากนัน้จดัสรรกรรมการ
ยกรา่งวิธีการด าเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบกบัวธีิด าเนินการมาตรฐานแลว้สดุทา้ยใหก้รรมการทกุ
คนไดม้ีสว่นรว่มในการปรบัปรุงแกไ้ข ทบทวนและเสนอแนะ  

 เลขานกุารคณะกรรมการฯ จะเป็นผูด้  าเนินการ รวบรวมขอ้เสนอแนะท่ีไดจ้ากการประชมุ เมื่อได ้
SOPs ฉบบัใหมแ่ลว้ประธานฯ น าเสนอผูบ้รหิารระดบัสงู และเลขานกุารน าวิธีการด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบบัสมบรูณ ์รวมถงึแบบฟอรม์ที่เก่ียวขอ้งเขา้สูร่ะบบคอมพิวเตอรค์วบคมุเอกสาร 
(Electronic Document Control) ของโรงพยาบาลเมื่อไดร้บัอนมุตัิ 
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 ก าหนดใหม้ีการทบทวนเอกสารทกุ 3 ปี อา้งองิขอ้ก าหนดขององคก์รตาม S/P-01 BHQ-029  
Policy on Policy หากมีขอ้มลูการเปลีย่นแปลงแนวทางการปฏิบตัทิี่เป็นปัจจบุนั คณะกรรมการ
สามารถด าเนินการขอปรบัปรุงแกไ้ขไดก้่อนเวลาที่ก าหนดไว ้

 การปรบัปรุงแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน เมื่อมีการทบทวนตามก าหนดเวลา หรอืเมื่อมีประเด็นที่
กรรมการเห็นวา่สมควรแกไ้ข มี 2 ระดบั คือ 

 Minor revision หมายถงึ การแกไ้ขเลก็นอ้ย (ไมก่ระทบตอ่โครงสรา้งและเนือ้หาที่ส  าคญั ไมต่อ้ง
เปลีย่นช่ือฉบบั (version) เช่น เพิม่เติมจาก 2.0 เป็น 2.1 สามารถท าไดโ้ดยคณะอนกุรรมการ
บรหิาร ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน โดยไมต่อ้งรอใหค้รบ 3 ปี 

 Major revision หมายถงึ การแกไ้ขปรบัปรุงในดา้นโครงสรา้ง หรอื เนือ้หา หรอืเพิ่มเติมเอกสาร
ที่เก่ียวขอ้ง ที่เป็นการแกไ้ขที่คอ่นขา้งชดัเจน ใหก้รรมการจรยิธรรมฯ เสนอใหผู้บ้รหิารระดบัสงู
เป็นผูร้บัรอง หากครบเวลา 3 ปีแลว้ คณะกรรมการจรยิธรรมเห็นวา่ยงัไมม่ีความจ าเป็นตอ้ง
ปรบัปรุงแบบ major revision ก็สามารถน าฉบบัเดิมมาขอการรบัรองจากผูบ้รหิารใหมไ่ด ้

4. การพิจารณารับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เป็นผูส้รา้ง ทบทวนหรอืขอปรบัปรุงแกไ้ข 

 คณะกรรมการท่ีเก่ียวขอ้งพิจารณารบัรอง ไดแ้ก่ คณะกรรมการบรหิารความเสีย่ง(Risk 
Management Committee) คณะกรรมการบรหิารคณุภาพ (Quality Management Committee) 
อา้งองิขอ้ก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHQ -029  Policy on Policy 

5. การอนุมตัิวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ประธานของคณะกรรมการบรหิารรว่ม (Joint Executive Committee) เป็นผูอ้นมุตัิและลงนามในเอกสาร
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

6. การประกาศใช้ /เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 แผนกควบคมุเอกสาร เป็นผูป้ระกาศใชเ้อกสารทาง Email และ Intranet  ของโรงพยาบาล เพื่อให้
ผูเ้ก่ียวขอ้งและผูส้นใจสามารถคน้หาในระบบได ้

 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ด าเนินการจดัพมิพ ์และน าสง่กรรมการและผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ตลอดจนการน าออกมาใชแ้ละอา้งองิ 

 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ดแูลใหก้ารด าเนินงานของคณะกรรมการฯ เป็นไป
ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เก็บบนัทกึ SOPs ทกุฉบบั 
7. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

 การทบทวนเอกสารไมเ่ป็นไปในเวลาที่ก าหนดและเนือ้หาไมเ่ป็นปัจจบุนั ตอ้งติดตามความคืบหนา้
และการเปลีย่นแปลงแนวทางจรยิธรรมตา่งๆ อยา่งสม ่าเสมอ 

 ความลา่ชา้ในการสง่เอกสารขอรบัการอนมุตัิ จากขัน้ของการพิจารณา  
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7.ผังงาน (Workflow) 

 
8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ศกึษาหาความรูเ้รือ่งจรยิธรรมการวิจยัในคน 

- ก าหนดเนือ้หาและล าดบัของเนือ้หาในวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

- สรา้งทบทวนหรอืปรบัปรุงแกไ้ขวธีิการด าเนินการมาตรฐาน 

แผนกควบคุมเอกสาร  

- ใหร้หสัเอกสาร 

คณะกรรมการที่เกี่ยวขอ้ง ไดแ้ก่ คณะกรรมการบริหารความเสี่ยง(Risk Management 
Committee) คณะกรรมการบริหารคุณภาพ (Quality Management Committee)  

- พิจารณารบัรองวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

ประธานของคณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee) 

- อนมุตัิและลงนามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

แผนกควบคุมเอกสาร  

- ประกาศใช/้เผยแพรว่ิธีด  าเนินการมาตรฐาน 
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9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 
1. การทบทวนและประกาศใชเ้อกสารภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
2. การปฏิบตัิตามวธีิการด าเนินการมาตรฐานท่ีประกาศใช ้
3. การตรวจสอบจากผูเ้ยีย่มส ารวจจากภายนอกสถาบนั 

 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant document) 

1. S/P-01-BHQ-029  Policy on Policy 
 
11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6 พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
4. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
5. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109, 56.113 
6. US Regulation 45 CFR 46.108 
7. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
8. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 
11. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
12. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
 

 
 
 
 
 
 
 


