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Document No : *  S/P-01-IRB-001  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

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

 

 
 (1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อเป็นแนวทางในการสร้าง ทบทวน  อนุมัติ และปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวจิัยในคน  ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพตามหลักจริยธรรมสากล 
 
(2) ขอบเขต (Scope) 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมวิธีการเขยีน  ทบทวน  อนุมัติ ปรับปรุงแก้ไข และเผยแพรว่ธิีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ ่

 
(3)  นิยาม (Definition) 

1. วิธีด าเนินการมาตรฐาน  หมายถึง  คู่มือการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร    ซึ่งก าหนดแนวทาง  ขั้นตอน และ
รายละเอียดเพื่ออ้างอิงให้การด าเนินงานมีมาตรฐานเดียวกัน 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    หมายถึง  คณะกรรมการที่ท างานเป็นอิสระ  ประกอบด้วยบุคลากร
ทางการแพทย์ บุคคลอื่นท่ีไม่ไช่บุคลากรทางการแพทย์ และบุคคลที่ไม่สังกัด (ไม่อยู่ภายใต้) โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ มีพันธกิจเพื่อพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3. คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement 
Committee) ของโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หมายถึง คณะกรรมการที่มีบทบาทก ากับ ติดตาม 
ตรวจสอบและดูแลให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัย และเป็นไปตามมาตรฐาน  

4. คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ (Medical Executive Committee) หมายถึงคณะกรรมการที่แต่งตัง้ขึ้น เพื่อให้
การดูแลผู้ป่วยในโรงพยาบาลมีมาตรฐานสากล และมีคุณภาพสูงสุดในการรักษา 

5. คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee) หมายถึง คณะกรรมการที่ได้รับมอบอ านาจจาก
คณะกรรมการบริษัท ในการบริหารและดูแลกระบวนการปรับปรุงคุณภาพและความปลอดภัยของผู้ป่วย 

6. แผนกควบคุมเอกสาร หมายถึง แผนกที่มีบทบาทรับผิดชอบดูแลเอกสารคุณภาพภายในโรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ 

7. ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) หมายถึง โปรแกรมการจัดการและควบคุม
เอกสาร ตั้งแต่การสร้าง/ขอปรับปรุง/แก้ไข/ยกเลิก และ จัดเก็บเอกสาร รวมถึงการออกรหัสเอกสาร ในโรงพยาบาล
กรุงเทพ 
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(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่จัดท า ปรับปรุงแก้ไข และปฏิบัติตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
2. คณะผู้บริหารศูนย์การแพทย์และกลุ่ม 1  คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความปลอดภัย

ทางคลินิก และ คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ มีหน้าที่พิจารณาให้การรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการบริหารร่วม มีหน้าที่พิจารณาอนุมัติวิธีการด าเนินการมาตรฐานก่อนประกาศใช้  

3. แผนกควบคุมเอกสาร มีหน้าที่น าเอกสารเสนอขอรับการอนุมัติในคณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง ประกาศใช้เอกสาร
และดูแลระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร ให้รหัสเอกสาร  

 
(5) ข้อก าหนด (Requirement) 
 5.1 การก าหนดเนื้อหาในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ก าหนดตามมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการระดับสากล คือ   
5.1.1 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนโดย SIDCER-FERCAP ซึ่งมี 5 มาตรฐาน ได้แก ่

     มาตรฐานท่ี 1 โครงสร้างและองคป์ระกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 
     มาตรฐานท่ี 2 การปฏิบัติตามวิธดี าเนินการมาตรฐาน  
      มาตรฐานท่ี 3 ความครบถว้นสมบูรณ์ของการทบทวนโครงการ      

มาตรฐานท่ี 4 กระบวนการหลังจากการทบทวนโครงการ  
     มาตรฐานท่ี 5 เอกสารและการจดัเก็บข้อมูล  

5.1.2 แนวทางจริยธรรมการวจิัยในคนที่คณะกรรมการฯยึดถือปฏิบัติและอ้างองิ ได้แก่  
1. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 
2. The Belmont Report 
3. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
4. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด

ปี ค.ศ. 2013 
5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด ค.ศ. 2013 
6. WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 
7. แนวปฏิบัติและประเด็นพจิารณาทางชวีจรยิธรรมดา้นการท าวจิัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจยัทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวจิัยดา้นสเตม็เซลล์ในมนุษย ์
แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตวัอย่างทางชวีภาพเพื่อการวจิัยระหวา่งสถาบัน พ.ศ. 2545) ทั้งนี้
ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายและกฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศไทย 

 5.2 การจัดล าดับของเนือ้หาในวิธดี าเนินการมาตรฐาน 
การจัดล าดับมาตรฐานการด าเนินงาน ได้แบ่งออกเป็น 18 บท ได้แก่ 
บทที่ 1   การจัดเตรียมและการทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of Standard Operating  
 Procedures) 

 บทที่ 2   องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Constitution of Institutional Review Board) 
 บทที่ 3   การจัดการโครงการวิจยัใหม่ที่ยื่นขอการพิจารณา(Management of initial protocol submission)   
  บทที่ 4  กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงร่างการวิจัย (Review process) 
 บทที่ 5  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 
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 บทที่ 6  การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
 บทที่ 7  การยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 
 บทที่ 8  การเตรียมแผน การประชุม และรายงานการประชุม (Agenda preparation, meeting procedure, and  
 minutes) 
  บทที่ 9  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับมาหลังการปรับปรุงแก้ไข (Review of resubmitted protocol) 
 บทที่ 10  การพิจารณาส่วนแก้ไข เพิ่มเติม โครงร่างการวิจัย (Review of protocol amendment) 
 บทที่ 11  การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการเบี่ยงเบน (Review of protocol deviation)  
 บทที่ 12  การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Review of Serious Adverse Event report) 
 บทที่ 13  การพิจารณารายงานความคืบหน้า รายงานสรุปผล และการแจ้งยุติโครงการวิจัย (Review of progress  
  report, final report and study termination report) 
 บทที่ 14  การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and other  
 documents) 
 บทที่ 15  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site monitoring visit)               
 บทที่ 16  การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียน (Response to complaint) 
 บทที่ 17  การประกันคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Quality assurance of Institutional Review  
   Board) 
 บทที่ 18  การประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน (Emergency meeting) 
 5.3 การสร้าง ทบทวนหรือปรบัปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

1. การสร้าง ทบทวนหรือปรับปรุงแก้ไข ท าได้โดยการศึกษาจาก วิธดี าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคน ศูนยก์ารแพทย์ รพ.กรุงเทพ ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม 2557 ศึกษาแนวทางจรยิธรรมการวจิัยในคน
จากเอกสารต่างๆ ข้างต้น และวิธกีารด าเนินการของสถาบันที่มมีาตรฐานสูง การไปเขา้การอบรม และการร่วมใน
การเยี่ยมส ารวจสถาบันตา่งๆ หลังจากนั้นจัดสรรกรรมการยกร่างวธิีการด าเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบกับ
วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่ 1 มกราคม 2557 แล้วสุดท้ายใหก้รรมการทุกคนได้มีส่วนรว่มในการปรับปรุงแก้ไข 
ทบทวนและเสนอแนะ  

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ จะเปน็ผู้ด าเนินการ รวบรวมข้อเสนอแนะท่ีได้จากการประชมุ เมื่อได้ SOPs ฉบับใหม่
แล้วประธานฯ น าเสนอผู้บริหารระดับสูง และเลขานกุารน าวิธีการด าเนินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ ์รวมถึง
แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องเขา้สู่ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) ของโรงพยาบาล
เมื่อได้รับอนุมัต ิ

3. ก าหนดให้มีการทบทวนเอกสารทกุ 3 ปี อ้างองิข้อก าหนดขององคก์รตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 
หากมีข้อมูลการเปล่ียนแปลงแนวทางการปฏิบัติทีเ่ป็นปัจจุบัน คณะกรรมการสามารถด าเนินการขอปรับปรุงแก้ไข
ได้ก่อนเวลาที่ก าหนดไว้ 

4. การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน เมื่อมีการทบทวนตามก าหนดเวลา หรือเมื่อมีประเด็นที่กรรมการเห็นว่า
สมควรแก้ไข มี 2 ระดับ คือ 

 Minor revision หมายถงึ การแกไ้ขเล็กน้อย (ไม่กระทบต่อโครงสร้างและเนื้อหาที่ส าคญั ไม่ต้องเปล่ียน
ชื่อฉบับ (version) เช่น เพิม่เตมิจาก 2.0 เป็น 2.1 สามารถท าได้โดยคณะอนุกรรมการบริหาร ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โดยไม่ต้องรอใหค้รบ 3 ปี 

 Major revision หมายถงึ การแกไ้ขปรับปรุงในด้านโครงสร้าง หรือ เนื้อหา หรือเพิ่มเติมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง ที่เป็นการแก้ไขท่ีค่อนขา้งชดัเจน ให้กรรมการจรยิธรรมฯเสนอให้ผู้บริหารระดับสูงเป็นผู้รับรอง 
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หากครบเวลา 3 ปีแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมเห็นว่ายังไมม่ีความจ าเป็นต้องปรับปรุงแบบ major 
revision ก็สามารถน าฉบับเดิมมาขอการรับรองจากผู้บริหารใหม่ได้ 

 5.4 การพิจารณารับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผู้สร้าง  ทบทวนหรือขอปรับปรุงแก้ไข 
2. คณะกรรมการท่ีเกีย่วข้องร่วมกันรับรอง ได้แก่  คณะกรรมการพัฒนาปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความ

ปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement Committee) คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ (Medical 
Executive Committee) อ้างอิงขอ้ก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 

 5.5 การอนุมัตวิิธดี าเนนิการมาตรฐาน 
1. คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee)  เป็นผู้อนุมัติวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

 5.6 การประกาศใช้ /เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1. แผนกควบคมุเอกสาร เป็นผู้ประกาศใชเ้อกสารทาง Email และ Intranet  ของโรงพยาบาล เพื่อใหผู้้เกี่ยวข้องและ

ผู้สนใจสามารถค้นหาในระบบได ้
2. คณะกรรมการจริยธรรม ด าเนินการจัดพมิพ์ และน าส่งกรรมการและผู้เกี่ยวข้อง ตลอดจนการน าออกมาใช้และ

อ้างองิ 
3. ประธานคณะกรรมการจริยธรรม ดูแลให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
4. เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรม เก็บบันทึก SOPs ทุกฉบับ 

 
(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

1. การทบทวนเอกสารไม่เป็นไปในเวลาที่ก าหนดและเนื้อหาไม่เป็นปจัจุบัน ต้องคอยตดิตามความคืบหน้าและการ
เปล่ียนแปลงแนวทางจริยธรรมตา่งๆอยู่เสมอ 

2. ความล่าชา้ในการส่งเอกสารขึ้นขอรับการอนุมัติ อาจเกิดจากขั้นของการบริหาร 
 
(7) การเฝ้าตดิตาม (Monitoring, Measuring) 

1. การทบทวนและประกาศใชเ้อกสารภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
2. การปฏิบัติตามวธิีการด าเนินการมาตรฐานท่ีประกาศใช้ 
3. การตรวจสอบจากผู้เยีย่มส ารวจจากภายนอกสถาบัน 

 
(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 
 
(9) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย 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 
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(10) ผังงาน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

- ศึกษาหาความรู้เรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ก าหนดเนื้อหาและล าดับของเนื้อหาในวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

- สร้างทบทวนหรือปรับปรุงแก้ไขวธิีการด าเนินการมาตรฐาน 

แผนก Document Development & Training 

- ให้รหัสเอกสาร 

คณะกรรมการท่ีเกีย่วข้องร่วมรับรอง ได้แก ่คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุง

ระบบงานคุณภาพและความปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement 

Committee) คณะกรรมการบริหารองคก์รแพทย์ (Medical Executive Committee) 

พิจารณารับรองวิธกีารด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee) 

- อนุมัติวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

แผนก Document Development & Training 

- ประกาศใช้/เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 




