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 1. วัตถุประสงค์ 

เพือ่เป็นแนวทางในการเขยีน การปรับปรุงแก้ไข การทบทวน การอนมัุต ิ และการแจกจ่ายเตรียมวธิดี�ำเนนิกำร 

มำตรฐำน (Standard of Operating Procedure, SOP) และแบบเอกสำร ส�าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ 

จรยิธรรมการวจิยัในคนกรงุเทพมหานคร และเจ้าหน้าทีส่�านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร  

เพือ่ให้การพจิารณาโครงร่างการวจิยัในคน ด�าเนนิไปอย่างสอดคล้องกบัหลกัจรยิธรรมการวจิยัทางการแพทย์ระดับชาติ

และนานาชาติ  วิธีด�าเนินการมาตรฐานเป็นเอกสำรควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้ 

 2. ขอบเขต 

แนวทางการเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานนี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานทั้งหมดของ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

3.2 คณะกรรมการร่างฯ ด�าเนนิการยกร่างวธิดี�าเนนิการมาตรฐาน โดยองิหลกัจรยิธรรมการวจิยัทางการแพทย์ 

ในคนของแพทยสมาคมโลก องค์การอนามัยโลก สภาองค์กรนานาชาติด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ หลักการปฏิบัติ

การวิจัยทางคลินิกที่ดี ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม และแนวทางจริยธรรมการ

ท�าวิจัยในคนในประเทศไทย และแบบฟอร์มต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.3 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้อนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.4 กรรมการฯ มีหน้าที่รับทราบ และปฏิบัติตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.5 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่แจกจ่าย และเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ มีหน้าที่พิมพ์ และจัดเก็บวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ รวบรวมประเด็นในการปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐาน

3.8 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ หวัหน้าส�านกังานฯ ด�าเนินการปรบัปรงุ/แก้ไข/เพิม่เตมิ 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงต่อคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.9 คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะร่างฉบับปรับปรุง

3.10 คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐานที่ได้ปรับปรุง ให้ได้ฉบับสมบูรณ์

3.11 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้อนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
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 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน  ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

2 สร้างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน  คณะกรรมการร่างฯ

3 ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ

4 อนุมัติใช้วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

5 แจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน หัวหน้าส�านักงานฯ

6 แต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

7 ปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการปรับปรุงฯ

8 ทบทวนการปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการฯ 

9 อนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

10 แจกจ่ายฉบับปรับปรุงแก้ไข หัวหน้าส�านักงานฯ

11 จัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

12 เผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน หัวหน้าส�านักงานฯ

13 จัดการวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ/กรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ผู ้ว ่าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งต้ังคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย

กรงุเทพมหานครซึ่งประกอบด้วย บุคคลที่มีประสบการณ์ในการด�าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ/

หรือประสบการณ์ในการเขียนวิธีด�าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 

5.2 การสร้างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.2.1 คณะกรรมกำรร่ำงฯ ประชุมเพื่อจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  5.2.1.1 ก�าหนดหัวข้อการจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานตามกระบวนการด�าเนินงานจริยธรรม

การวิจัย

  5.2.1.2 จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และตั้งชื่อบทต่าง ๆ 

  5.2.1.3 มอบหมายผู้รับผิดชอบในแต่ละบท เขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่ก�าหนด และแบบ

เอกสารที่เกี่ยวข้อง

  5.2.1.4 ประชุมคณะกรรมการร่างฯ เพื่อติดตามงาน และปรับปรุงแก้ไข
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 5.2.2 การเขียนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  5.2.2.1 ปฏิบตัติาม (compliance) กฎเกณฑ์และแนวทางจรยิธรรมการวิจยัระดบัชาต ิและ/หรือ

นานาชาติ

  5.2.2.2 ไม่ขัดต่อกฎระเบียบข้อบังคับระดับชาติและ/หรือนานาชาติ

  5.2.2.3 ครอบคลุมการท�างานของคณะกรรมการฯ

   5.2.2.4 มีแบบเอกสารส�าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 

  5.2.2.5 มีความสอดคล้องตรงกัน (consistency) ของเนื้อหาในบท และต่างบทของ SOP และ

ระหว่าง SOP กับแบบเอกสารของบทต่าง ๆ 

   5.2.2.6 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด

   5.2.3 ก�าหนดโครงร่าง รูปแบบ และรหัส

   5.2.3.1 โครงร่าง (format) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน แต่ละบทเร่ิมด้วย ใบสรุปการจัดท�า 

สารบัญหัวข้อหลัก และรายละเอียดของแต่ละหัวข้อ ซึ่งประกอบด้วย

     1) วัตถุประสงค์ สรุปและอธิบายวัตถุประสงค์ของการจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

   2) ขอบเขต แสดงกรอบกิจกรรมที่ครอบคลุมในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

   3) ความรับผิดชอบ บุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ด�าเนินการกิจกรรมที่ระบุใน 

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

    4) แผนภูมิขั้นตอน แบ่งขั้นตอนการท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานและเรียงเป็นล�าดับ

ให้เข้าใจง่ายและระบุผู้รับผิดชอบหรือต�าแหน่งผู้รับผิดชอบในแต่ละกิจกรรม

    5) วิธีปฏิบัติ แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแต่ละขั้นตอน 

    6) ค�านิยาม อธิบายศัพท์เฉพาะที่ใช้ในบท

    7) ภาคผนวก เอกสารที่ใช้ประกอบการปฏิบัติในบทนั้น ๆ

    8) เอกสารอ้างอิง แสดงรายการแหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิงการจัดท�าในแต่ละบท

    9) ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน อธิบายการปรับปรุงที่ส�าคัญของแต่ละฉบับ

ประกอบด้วยฉบับที่ ผู้เตรียม เหตุผลของการปรับปรุง รายละเอียดของการแก้ไข ผู้ทบทวน ผู้รับรอง ผู้อนุมัติ และวันที่

อนุมัติ 

  5.2.3.2 ก�าหนดรูปแบบ (layout) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

      1) ส่วนหัวของเอกสาร (header) มีตรากรุงเทพมหานคร ชื่อคณะกรรมการฯ ชื่อบท 

ด้านขวาใส่รหัสของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน วันที่เริ่มใช้ และเลขหน้าจากจ�านวนหน้าทั้งหมดของบทนั้น ๆ

    2) ขอบกระดาษ ส่วนหัว 4.5 ซม. ส่วนท้าย 1 ซม. ด้านซ้าย 3 ซม. ด้านขวา 2 ซม.
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  5.2.3.3 ก�าหนดรูปแบบของแบบเอกสารในภาคผนวก

   1) ส่วนหัวของเอกสาร ด้านซ้ายมีชื่อคณะกรรมการฯ โทรศัพท์ อีเมล ด้านขวาใส่รหัส

เอกสาร/ฉบับที่ วันที่เริ่มใช้ และเลขหน้าจากจ�านวนหน้าทั้งหมดของเอกสารนั้น ๆ 

   2) ขอบกระดาษ ส่วนหัว 3 ซม. ส่วนท้าย 1 ซม. ด้านซ้าย 2 ซม. ด้านขวา 2 ซม.

    เมื่อใช้งานจริง เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ อาจเอาเฉพาะเนื้อความของแบบเอกสารไป

ใช้ตามความเหมาะสม 

  5.2.3.4 ก�าหนดรหัสของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

   1) อักษรภาษาอังกฤษ 7 ตัว คือ BMAHREC ย่อมาจาก Bangkok Metropolitan  

Administration Human Research Ethics Committee

   2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส�าหรับบอกหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 รหัส BMAHREC 01 

    3) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส�าหรับบอกฉบับที่ (version) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

    4) ใช้ตัวเลข 1 หลัก แสดงฉบับที่ของวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ บทนั้น ๆ ที่มีการแก้ไข 

เล็กน้อย โดยเริ่มจาก 0 เช่น BMAHREC 01/02.1 หมายถึง บทที่ 01 ฉบับที่ 02 มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1

  5.2.3.5 ก�าหนดรหัสของเอกสารภาคผนวก (annex codes) ตามกลุ่มการใช้งาน

    - AO XX เป็นแบบเอกสารที่ใช้ในการด�าเนินงานภายในส�านักงาน

    - AP XX เป็นแบบเอกสารส�าหรับผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุนวิจัย

    - AL XX เป็นแบบเอกสารหนังสือหรือจดหมายที่ติดต่อกับผู้วิจัยและหน่วยงาน

    XX เป็นล�าดับแบบเอกสารในแต่ละกลุ่ม เช่น แบบรายงานที่ 1 ใช้รหัส AO 01

 5.2.4 จัดท�ารายการวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (AO 01) และรายการเอกสารภาคผนวกของวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานทุกบท (AO 02)

5.3 การทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.3.1  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ พิมพ์วิธีด�าเนินการมาตรฐาน และส่งให้หัวหน้าส�านักงานฯ 

 5.3.2  หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่าง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์

 5.3.3  หัวหน้าส�านักงานฯ แจกจ่ายส�าเนาให้คณะกรรมการฯ เพื่อทบทวน 

 5.3.4  คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะ

 5.3.5  คณะกรรมการร่างฯ แก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐานตามข้อเสนอแนะ

 5.3.6  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ พิมพ์แก้ไข ส่งให้หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจสอบ 

 5.3.7  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์

5.4 การอนุมัติใช้วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ประธานคณะกรรมการฯ น�าเสนอวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ต่อผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนาม 

อนุมัติใช้

หน้า 6 จาก 10 หน้า
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5.5 การแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

 5.5.1  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดพิมพ์วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ที่ได้รับการอนุมัติใช้ 

 5.5.2  หัวหน้าส�านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้คณะกรรมการฯ พร้อมทั้งบันทึกหลักฐาน  

ในบันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (AO 03)

5.6 การแต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ผู ้ว ่าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรม 

การวิจัย จากคณะกรรมการฯ และผู้ทรงคุณวุฒิ

5.7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.7.1 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ รวบรวมข้อเสนอแนะ 

ให้ปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ตามข้อเสนอแนะจาก SIDCER/FERCAP จากมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยสากลที่มี 

การปรับเปล่ียนไปตามสถานการณ์ จากความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เมื่อพบปัญหาจากการใช้ SOP 

ตามประกาศและกฎหมายไทยที่ปรับเปลี่ยนไป จากข้อเสนอของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงาน เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการปฏิบัติงาน หรือข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

  5.7.1.1 การทบทวนย่อย มีการปรับปรุงเล็กน้อย เฉพาะบางบทและเอกสารภาคผนวกท่ี

เกี่ยวข้อง ตามเหตุผลความจ�าเป็น แต่ไม่ควรเกินปีละ 2 คร้ัง ฉบับที่ปรับปรุงให้เปลี่ยนวันที่ในส่วนท้าย (footer) 

แต่ไม่เปลี่ยนฉบับที่ จนกว่าจะเปลี่ยนฉบับที่ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

  5.7.1.2 การทบทวนครอบคลุมทุกบท ควรกระท�าอย่างน้อยทุก 3 ปี โดยอิงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานฉบับล่าสุด และอาจลดหรือเพิ่มบทของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน เพื่อให้สอดคล้องกับสถานการณ์ของปัญหา 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงต่อ คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ หากมีการแก้ไข

 5.7.2 คณะกรรมการปรับปรุงฯ ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะ

 5.7.3 หัวหน้าส�านักงานฯ เสนอคณะกรรมการฯ เพื่อการทบทวนการปรับปรุงแก้ไข

5.8 การทบทวนการปรับปรุงแก้ไข

 การทบทวนการปรับปรุงแก้ไขโดยคณะกรรมการฯ ด�าเนินการเช่นเดียวกับการทบทวนวิธีด�าเนินการ

มาตรฐาน ในข้อ 5.3

5.9 การอนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

 5.9.1  กรณีที่เป็นการปรับปรุงเล็กน้อย ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้อนุมัติ 

 5.9.2  กรณีที่ เป ็นฉบับปรับปรุง  ประธานคณะกรรมการฯ น�าเสนอวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

ต่อผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนามอนุมัติใช้

หน้า 7 จาก 10 หน้า
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5.10 การแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

  ด�าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ในข้อ 5.5

5.11 การจัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.11.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในตู้เก็บเอกสารใน

ส�านักงาน เพื่อสะดวกต่อการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่

 5.11.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ บันทึกวิธีด�าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ที่มีการ

ส�ารองข้อมูล (backup) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย

5.12  การเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.12.1 หัวหน้าส�านักงานฯ เผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ฉบับล่าสุด โดยน�าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์  

ขึ้นเว็บไซต์ของส�านักงานฯ 

 5.12.2 หัวหน้าส�านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่าง ๆ 

ภายใต้ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ

5.13  การจัดการวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า 

 5.13.1 เมื่อวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ได้รับการอนุมัติ ให้ถือว่าใช้แทนท่ีฉบับเก่า ตั้งแต่วันที ่

ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครลงนาม

 5.13.2 ส�านักงานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐานชุดเก่าที่เป็นต้นฉบับ และไฟล์

อิเล็กทรอนิกส์ไว้ ส่วนส�าเนาให้ท�าลายได้

 5.13.3 กรรมการฯ สามารถท�าลายวิธีด�าเนินการมาตรฐานชุดเก่า หรือลบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์จาก

คอมพิวเตอร์อย่างถาวร

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

(Standard Operating  

Procedure, SOP)

คู่มือการปฏิบัติงานวิจัยท่ีเขียนข้ึนในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ แสดงข้ันตอน

และวิธีการด�าเนินการ ใช้อ้างอิงเพื่อให้สามารถปฏิบัติหน้าท่ีท่ีก�าหนดเป็นไปในรูปแบบ

เดียวกัน ตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ และปรับปรุงเป็นระยะตามความเหมาะสม

แบบเอกสำร เอกสารส�าคญัต่าง ๆ ท่ีใช้เป็นต้นแบบเอกสารเพือ่ให้กรรมการฯ ผูว้จิยั เจ้าหน้าทีส่�านกังานฯ 

สามารถปฏิบัติตามที่ได้ก�าหนดไว้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ เช่น แบบรายงาน แบบ

บันทึกแผนภูมิ หนังสือรับรอง หนังสือติดต่อ ที่เกี่ยวข้องกับวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ บท

ต่าง ๆ  

หน้า 8 จาก 10 หน้า
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เอกสำรควบคุม เอกสารในระบบคุณภาพที่มีการควบคุมการแก้ไข แจกจ่าย เรียกคืน ท�าลาย และมีการ

ปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ เพื่อให้มั่นใจว่าเนื้อหาที่ผู้ใช้น�าไปใช้มีความถูกต้อง

คณะกรรมกำรร่ำงฯ คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร แต่งตั้งโดย

ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร  

แต่งตั้งโดยผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร ท�าหน้าที่ปรับปรุงแก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงแก้ไขต่อคณะกรรมการฯ

 7. ภาคผนวก

AO 01 รายการวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

AO 02 รายการเอกสารภาคผนวกประจ�าบท

AO 03 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.). ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.), 2560.

8.2 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011. 

8.3 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). 2016.

8.4 U.S. Department of Health and Human Services. Institutional Review Board (IRB) Written  

Procedures: Guidance for Institutions and IRBs. May 2018.

 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
BMA 01.0

ฉบับที่ 2
BMA 02.0

ฉบับที่ 3
BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4
BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานจริยธรรมการ

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตผุลของการ

ปรับปรุง

- - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- เพื่อให้สะดวกในการ

ปฏิบัติ งานของคณะ 

กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่

ส�านักงาน

หน้า 9 จาก 10 หน้า



10 วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 01/03.0

บทที่ 1 การเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานและการปรับแก้ไข
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - - เพิ่มขั้นตอนการด�าเนิน

งานการปรับปรุงวิธีด�าเนิน

การมาตรฐาน โดยคณะ

กรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนิน

การมาตรฐาน

- ภาคผนวกแต่ละบทไป

อยู่รวมกันจัดเป็นกลุ่ม  AO 

AP AL

- ปรับปรุงการเขียน SOP

- ปรับปรุงการก�าหนดโครง

ร่าง รูปแบบ และรหัส

- การปรับปรุงแก้ไข SOP 

เพิ่ม

การทบทวนและปรับปรุง

เล็กน้อย และการทบทวน

ครอบคลุมทุกบท

- เพิ่ม‘การจัดการ SOP ฉบับ

เก่า’

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 10 จาก 10 หน้า


