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1.กรอบนโยบาย 

การดาํเนินงานวิจยั เป็นสิ[งที[ช่วยส่งเสริมความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึ[งก่อใหเ้กิดประโยชน์
ต่ออาสาสมคัรหรือสงัคมต่อไป การดาํเนินงานวิจยัจาํเป็นตอ้งอยู่ภายใตห้ลกัจริยธรรม ประกอบดว้ย หลกัความเคารพใน
บุคคล  หลักความยุติธรรมและหลักคุณประโยชนไ์ม่ก่ออันตราย จึงจาํเป็นตอ้งมีแนวทางการปฏิบัติเพื[อใหม้ั[นใจไดว้่า
ดาํเนินการอย่างถกูตอ้งและเหมาะสม 
 
2.วัตถุประสงค ์

เพื[อเป็นแนวทางในการสรา้ง ทบทวน  อนุมตัิ และปรบัปรุงวิธีดาํเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวิจยัในคน  ใหเ้ป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพตามหลกัจรยิธรรมสากล 
 
3.ขอบเขต 

วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ ปรบัปรุงแกไ้ข และเผยแพร่วิธีดาํเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
 
4.น ิยาม 

1. วิธีดาํเนินการมาตรฐาน หมายถึง คู่มือการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณอ์ักษร ซึ[งกาํหนดแนวทาง ขัjนตอน และ
รายละเอียดเพื[ออา้งอิงใหก้ารดาํเนินงานมีมาตรฐานเดียวกนั 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง คณะกรรมการที[ทาํงานเป็นอิสระ ประกอบดว้ยบุคลากรทาง
การแพทย ์บุคคลอื[นที[ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย ์และบุคคลที[ไม่สงักัด (ไม่อยู่ภายใต)้ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวช
การ จํากัด (มหาชน)  มีพันธกิจเพื[อพิทักษ์สิทธิ ศักดิlศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที[ดีของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจยั 

3. คณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกับดแูลมาตรฐานองคก์ร (Medical Staff Organization for Standardization 
and Compliance Committee) หมายถึง คณะกรรมการที[แต่งตัjงขึ jนเพื[อกําหนดนโยบาย แผนกลยุทธ์ และ
แผนการดาํเนินงานดา้นการวางมาตรฐานความปลอดภัยผูป่้วย และความเหมาะสมของการใชท้รพัยากรทาง
การแพทยข์องโรงพยาบาลในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

4. ผูค้วบคมุเอกสารคณุภาพของบรษัิท หมายถึง ผูที้[มีบทบาทรบัผิดชอบดแูลเอกสารคณุภาพภายในโรงพยาบาลใน
เครือ บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

5. ระบบคอมพิวเตอรค์วบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) หมายถึง โปรแกรมการจดัการและควบคุม
เอกสาร ตัjงแต่การสรา้ง/ขอปรบัปรุง/แกไ้ข/ยกเลิก และจดัเก็บเอกสาร รวมถึงการออกรหสัเอกสาร ในโรงพยาบาล
ในเครือ บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ  
1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ที[จดัทาํ ปรบัปรุงแกไ้ข และปฏิบตัิตามวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน 
2. คณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกับดแูลมาตรฐานองคก์ร มีหนา้ที[พิจารณาอนมุตัิวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน

ก่อนประกาศใช ้
3. ผู้ควบคุมเอกสารคุณภาพของบริษัท มีหน้าที[นําเอกสารเสนอขอรับการอนุมัติในคณะกรรมการที[เกี[ยวข้อง 

ประกาศใชเ้อกสารและดแูลระบบคอมพิวเตอรค์วบคมุเอกสาร ใหร้หสัเอกสาร  
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6.แนวทางปฏิบัติ  
1. การกาํหนดเนื/อหาในวิธ ีดาํเนินการมาตรฐาน 

กาํหนดตามมาตรฐานการดาํเนินงานของคณะกรรมการระดบัสากล คือ   
1.1 มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนโดย SIDCER-FERCAP ซึ[งมี 5 มาตรฐาน ไดแ้ก ่

1.1.1 มาตรฐานที[ 1 โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
1.1.2 มาตรฐานที[ 2 การปฏิบตัิตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน  
1.1.3 มาตรฐานที[ 3 ความครบถว้นสมบรูณข์องการทบทวนโครงการ      
1.1.4 มาตรฐานที[ 4 กระบวนการหลงัจากการทบทวนโครงการ  
1.1.5 มาตรฐานที[ 5 เอกสารและการจดัเก็บขอ้มลู  

1.2 มาตรฐาน WHO เป็น Global Benchmarking Tools (GBT) for Clinical trials oversight ซึ[งประกอบด้วย
มาตรฐาน s category ดงันี j 

1.2.1 Legal Provision 
1.2.2 REC structure and composition 
1.2.3 REC Resources 
1.2.4 REC procedures 
1.2.5 Mechanism to promote REC transparency and accountability 
1.2.6 Mechanisms for RECs to monitor performance 
1.2.7 Responsible Research Institutions 

1.3 แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคนที[คณะกรรมการฯ ยึดถือปฏิบตัิและอา้งอิง ไดแ้ก่  
1.3.1 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

(FERCIT 2007) 
1.3.2 แนวทางจริยธรรมการทาํวิจัยที[เกี[ยวข้องกับมนุษย์. สาํนักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวง

อดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. wxyz 
1.3.3 The Belmont Report ค.ศ.{|s| 
1.3.4 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
1.3.5 คาํปฏิญญาแห่งเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรบัปรุงทุกฉบับ ฉบับ

ล่าสดุปี ค.ศ. 2024 
1.3.6 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002, 2009 และฉบบัปรบัปรุงทกุฉบบั ฉบบัล่าสดุ ค.ศ. 2016 
1.3.7 ICH Guidelines for Good Clinical Practice ค.ศ.{||y  
1.3.8 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทาํวิจัยทางวิทยาศาสตรก์ารแพทย์

สมยัใหม่ที[เกี[ยวขอ้งกบัมนษุย ์(แนวปฏิบตัิการวิจยัทางพนัธุกรรม แนวปฏิบตัิการวิจยัดา้นสเต็มเซลล์
ในมนุษย ์แนวปฏิบัติการจดัทาํขอ้ตกลงการใชต้วัอย่างทางชีวภาพเพื[อการวิจยัระหว่างสถาบนั พ.ศ. 
2545) ทัjงนีjตอ้งไม่ขดัต่อกฎหมายและกฎระเบียบอื[นๆ ของประเทศไทย 
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1.3.9 National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand 
(NRCT) 2015. 

1.3.10 Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 
emergencies (World Health Organization) 2020 

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

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

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

1.3.14 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH). Guideline for good clinical practice E6(R3). Geneva: ICH; 2025. 

2. การจัดลาํดับของเน ื/อหาในวิธดีาํเน ินการมาตรฐาน 
การจดัลาํดบัมาตรฐานการดาํเนินงาน ไดแ้บ่งออกเป็น 21 บท ไดแ้ก่ 
บทที[ 1   การจดัเตรียมและการทบทวนวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of Standard Operating 
Procedures) 
บทที[ 2   องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Constitution of Institutional Review Board) 
บทที[ 3   การจดัการโครงการวิจยัใหม่ที[ยื[นขอการพิจารณา(Management of initial protocol submission)   
บทที[ 4  กระบวนการพจิารณาเพื[อประเมินโครงรา่งการวจิยั (Review process) 
บทที[ 5  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 
บทที[ 6  การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
บทที[ 7  การยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 
บทที[ 8  การเตรียมแผน การประชมุ และรายงานการประชมุ (Agenda preparation, meeting procedure, and       
minutes) 
บทที[ 9  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที[ส่งกลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข (Review of resubmitted protocol) 
บทที[ 10  การพิจารณาส่วนแกไ้ข เพิ[มเตมิ โครงรา่งการวิจยั (Review of protocol amendment) 
บทที[ 11  การพิจารณาโครงการวจิยัที[มีการเบี[ยงเบนและการไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด (Review of protocol 
deviation/ violation/ Non-compliance) 
บทที[ 12  การพิจารณารายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรง (Review of Serious Adverse Event report) 
บทที[ 13  การพิจารณารายงานความคืบหนา้และขอต่ออาย ุ(Review of progress report and extension request) 
บทที[ 14  การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวิจยัและเอกสารอื[นๆ (Management of study files and other 
documents) 
บทที[ 15  การตรวจเยี[ยมเพื[อกาํกบัดแูลการวจิยั (Site monitoring visit)               
บทที[ 16  การพิจารณาตอบสนองต่อคาํรอ้งขอ  คาํถามและการรอ้งเรียน (Response to request ,query and 
complaint) 
บทที[ 17  การประกนัคณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Quality Assurance of IRB Committee) 
บทที[ 18  การประชมุพิเศษ/ฉกุเฉิน (Emergency meeting) 
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บทที[ {|  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเกี[ยวกบัเครื[องมือแพทย ์(Review of Medical Device Studies) 
บทที[ 20  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที[ผ่านการพิจารณาจาก คณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน 
(Review of Submitted Research Protocol Approved by Central Research Ethics Committee: CREC) 
บทที[ w{ การพิจารณารายงานสรุปผล และการแจง้ยตุิโครงการวิจยั (Review of final report and study termination 
report) 

3. การสร ้าง ทบทวนหร ือปร ับปรุงแก้ไขวิธ ีดาํเน ินการมาตรฐาน 
3.1 การสรา้ง ทบทวนหรือปรบัปรุงแกไ้ข ทาํไดโ้ดยการศึกษาจาก วิธีดาํเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ศึกษาแนวทางจริยธรรมการวิจยัในคนจากเอกสาร
ต่างๆ ขา้งตน้ และวิธีการดาํเนินการของสถาบนัที[มีมาตรฐานสงู การไปเขา้การอบรม และการร่วมในการเยี[ยม
สาํรวจสถาบนัต่างๆ หลงัจากนัjนจดัสรรกรรมการยกรา่งวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบกับวิธีดาํเนินการ
มาตรฐานแลว้สดุทา้ยใหก้รรมการทกุคนไดม้ีส่วนรว่มในการปรบัปรุงแกไ้ข ทบทวนและเสนอแนะ  

3.2 เลขานกุารคณะกรรมการฯ จะเป็นผูด้าํเนินการ รวบรวมขอ้เสนอแนะที[ไดจ้ากการประชมุ เมื[อได ้SOPs ฉบบัใหม่
แลว้ประธานฯ นาํเสนอผู้บริหารระดับสูง และเลขานุการนาํวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ ์รวมถึง
แบบฟอรม์ที[เกี[ยวข้องเข้าสู่ระบบคอมพิวเตอรค์วบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) ของบริษัท 
กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) เมื[อไดร้บัอนมุตัิ 

3.3 กาํหนดใหม้ีการทบทวนเอกสารทกุ 3 ปี อา้งอิงขอ้กาํหนดขององคก์รตาม S/P-01 BDMS-001 BDMS Policy on 
Policy หากมีข้อมูลการเปลี[ยนแปลงแนวทางการปฏิบัติที[เป็นปัจจุบัน คณะกรรมการสามารถดาํเนินการขอ
ปรบัปรุงแกไ้ขไดก้่อนเวลาที[กาํหนดไว ้

3.4 การปรบัปรุงแกไ้ขวิธีดาํเนินการมาตรฐาน เมื[อมีการทบทวนตามกาํหนดเวลา หรือเมื[อมีประเด็นที[กรรมการเห็น
ว่าสมควรแกไ้ข มี 2 ระดบั คือ 
3.4.1 Minor revision หมายถึง การแกไ้ขเล็กนอ้ย (ไม่กระทบต่อโครงสรา้งและเนืjอหาที[สาํคญั ไม่ตอ้งเปลี[ยน

ชื[อฉบับ (version) เช่น เพิ[มเติมจาก 2.0 เป็น 2.1 สามารถทาํได้โดยคณะอนุกรรมการบริหาร ของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โดยไม่ตอ้งรอใหค้รบ 3 ปี 

3.4.2 Major revision หมายถึง การแกไ้ขปรบัปรุงในดา้นโครงสรา้ง หรือ เนื jอหา หรือเพิ[มเติมเอกสารที[เกี[ยวขอ้ง 
ที[เป็นการแกไ้ขที[ค่อนขา้งชดัเจน ใหก้รรมการจริยธรรมฯ เสนอใหผู้บ้ริหารระดบัสงูเป็นผูร้บัรอง หากครบ
เวลา 3 ปีแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมเห็นว่ายังไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรบัปรุงแบบ major revision ก็
สามารถนาํฉบบัเดิมมาขอการรบัรองจากผูบ้รหิารใหม่ได ้

4. การพ ิจารณารับรองวิธ ีดาํเนินการมาตรฐาน 
4.1 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เป็นผูส้รา้ง ทบทวนหรือขอปรบัปรุงแกไ้ข 
4.2 คณะกรรมการที[เกี[ยวขอ้งพิจารณารบัรอง ไดแ้ก่ คณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกับดแูลมาตรฐานองคก์ร 

อา้งอิงขอ้กาํหนดขององคก์รตาม S/P-01-BDMS-001 BDMS Policy on Policy 
5. การอนุมตั ิวิธดีาํเน ินการมาตรฐาน 
6. ประธานของคณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกบัดแูลมาตรฐานองคก์ร เป็นผูอ้นมุตัิและลงนามในเอกสาร

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
7. การประกาศใช ้ /เผยแพร ่วิธ ีดาํเนินการมาตรฐาน 

7.1 ผูค้วบคุมเอกสาร เป็นผูป้ระกาศใชเ้อกสารทาง Email และ Intranet  ของบริษัท เพื[อใหผู้เ้กี[ยวขอ้งและผูส้นใจ
สามารถคน้หาในระบบได ้
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7.2 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ดาํเนินการจดัพิมพแ์ละเผยแพร่โดยใชก้ารสื[อสารทางเวปไซด ์ และนาํส่ง
กรรมการและผูเ้กี[ยวขอ้ง ตลอดจนการนาํออกมาใชแ้ละอา้งอิง 

7.3   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดูแลให้การดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ เป็นไปตาม     
วิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

7.4   เจา้หนา้ที[คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เก็บบนัทึก SOPs ทุกฉบบั 
8. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation) 

8.1 การทบทวนเอกสารไม่เป็นไปในเวลาที[กาํหนดและเนืjอหาไม่เป็นปัจจุบัน ตอ้งติดตามความคืบหนา้และการ
เปลี[ยนแปลงแนวทางจริยธรรมต่างๆ อย่างสมํ[าเสมอ 

8.2 ความล่าชา้ในการส่งเอกสารขอรบัการอนมุตัิ จากขัjนของการพิจารณา  
 
7.ผังงาน (Workflow) 

 
 
8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจ ัยในคน 

- ศกึษาหาความรูเ้รื[องจรยิธรรมการวิจยัในคน 

- กาํหนดเนืjอหาและลาํดบัของเนืjอหาในวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน 

- สรา้งทบทวนหรือปรบัปรุงแกไ้ขวธีิการดาํเนินการมาตรฐาน 

ผู้ควบคุมเอกสาร  
- ใหร้หสัเอกสาร 

คณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกับดูแลมาตรฐานองคก์ร (Medical Staff Organization 
for Standardization and Compliance Committee) 

- พิจารณารบัรองวิธีการดาํเนินการมาตรฐาน 

ประธานของคณะกรรมการองคก์รแพทยแ์ละกาํกับดูแลมาตรฐานองคก์ร (Medical Staff 
Organization for Standardization and Compliance Committee) 

- อนมุตัิและลงนามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน  

ผู้ควบคุมเอกสาร  
- ประกาศใช/้เผยแพรวิ่ธีดาํเนินการมาตรฐาน 
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1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 

1. การทบทวนและประกาศใชเ้อกสารภายในระยะเวลาที[กาํหนด 
2. การปฏิบตัิตามวธีิการดาํเนินการมาตรฐานที[ประกาศใช ้
3. การตรวจสอบจากผูเ้ยี[ยมสาํรวจจากภายนอกสถาบนั 

 
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant document) 

1. S/P-01-BDMS-001 BDMS Policy on Policy 
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