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1.  วัตถุประสงค ์ 
 เพื่อเป็นแนวทางในการเขียน การปรับปรุงแก้ไข การทบทวน การอนุมัติ และการแจกจ่าย เตรียม
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard of Operating Procedure, SOP) และแบบเอกสำร ส  าหรบัการปฏิบตัิงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน กรุงเทพมหานคร และเจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร เพื่อใหก้ารพิจารณาโครงรา่งการวิจยัในคน ด าเนินไปอย่างสอดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรม
การวิจยัทางการแพทยร์ะดบัชาติและนานาชาติ  วิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นเอกสำรควบคุมที่สามารถเผยแพรไ่ด ้ 

 

2.  ขอบเขต  
 แนวทางการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐานนี ้ใหใ้ชเ้ป็นแนวทางการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐานทัง้หมด
ของคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 

 

3.  ความรับผิดชอบ                                                                                                                
3.1 ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผูแ้ต่งตัง้คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ

ปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
3.2 คณะกรรมการร่างฯ ด าเนินการยกร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยอิงหลักจริยธรรมการวิจัยทาง

การแพทยใ์นคนของแพทยสมาคมโลก องคก์ารอนามัยโลก สภาองคก์รนานาชาติดา้นวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์
หลกัการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี ขอ้บังคับแพทยสภาว่าดว้ยการรกัษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม และ
แนวทางจรยิธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย และแบบฟอรม์ต่าง ๆ ใหส้อดคลอ้งกบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.3 ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผูอ้นมุตัิวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.4 กรรมการฯ มีหนา้ที่รบัทราบ และปฏิบตัิตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.5 หวัหนา้ส านกังานฯ มีหนา้ที่แจกจ่าย และเผยแพรวิ่ธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.6 เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ มีหนา้ที่พิมพ ์และจดัเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหนา้ส านักงานฯ รวบรวมประเด็นในการปรบัปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
3.8 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หวัหนา้ส านกังานฯ ด าเนินการปรบัปรุง/แกไ้ข/

เพิ่มเติม และเสนอรา่งฉบบัปรบัปรุงต่อคณะกรรมการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.9 คณะกรรมการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะรา่งฉบบัปรบัปรุง 
3.10 คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ไดป้รบัปรุง ใหไ้ดฉ้บบัสมบรูณ ์
3.11 ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผูอ้นมุตัิวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัปรบัปรุงแกไ้ข 
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4.  ข้ันตอนการด าเนินการ   
                                                                                                      
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 แต่งตัง้คณะกรรมการรา่งวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

2 สรา้งวิธีด าเนินการมาตรฐาน  คณะกรรมการรา่งฯ 
3 ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ 
4 อนมุตัิใชวิ้ธีด าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

5 แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน หวัหนา้ส านกังานฯ 
6 แต่งตัง้คณะกรรมการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

7 ปรบัปรุงแกไ้ข คณะกรรมการปรบัปรุงฯ 
8 ทบทวนการปรบัปรุงแกไ้ข คณะกรรมการฯ  
9 อนมุตัิฉบบัปรบัปรุงแกไ้ข ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

10 แจกจ่ายฉบบัปรบัปรุงแกไ้ข หวัหนา้ส านกังานฯ 
11 จดัเก็บตน้ฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
12 เผยแพรวิ่ธีด าเนินการมาตรฐาน หวัหนา้ส านกังานฯ 
13 จดัการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่า เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ/กรรมการฯ 

 

5.  วิธีปฏิบัติ                                                                                                         
5.1 การแต่งต้ังคณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย
กรุงเทพมหานคร ซึ่งประกอบดว้ย บุคคลที่มีประสบการณใ์นการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และ/หรือประสบการณใ์นการเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมวิจยั  

 

5.2 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.1  คณะกรรมกำรร่ำงฯ ประชมุเพื่อจดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.2.1.1  ก าหนดหัวข้อการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานตามกระบวนการด าเนินงาน
จรยิธรรมการวิจยั 

5.2.1.2  จดัแบ่งเป็นหมวดหมู่และตัง้ชื่อบทต่าง ๆ  
5.2.1.3  มอบหมายผูร้บัผิดชอบในแต่ละบท เขียนรายละเอียดตามหวัขอ้ที่ก าหนด และแบบ

เอกสารที่เก่ียวขอ้ง 
5.2.1.4  ประชมุคณะกรรมการรา่งฯ เพื่อติดตามงาน และปรบัปรุงแกไ้ข 
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   5.2.2  การเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 5.2.2.1  ปฏิบตัิตาม (compliance) กฎเกณฑแ์ละแนวทางจรยิธรรมการวิจยัระดบัชาติ และ/

หรือนานาชาติ 
  5.2.2.2  ไม่ขดัต่อกฎระเบียบขอ้บงัคบัระดบัชาติและ/หรือนานาชาติ 
 5.2.2.3  ครอบคลมุการท างานของคณะกรรมการฯ 
  5.2.2.4  มีแบบเอกสารส าหรบัการปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ  
 5.2.2.5  มีความสอดคลอ้งตรงกัน (consistency) ของเนือ้หาในบท และต่างบทของ SOP 

และระหว่าง SOP กบัแบบเอกสารของบทต่าง ๆ  
  5.2.2.6  ใชภ้าษาที่กระชบั และกะทดัรดั 

   5.2.3  ก าหนดโครงรา่ง รูปแบบ และรหสั 
  5.2.3.1  โครงร่าง (format) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แต่ละบทเริ่มดว้ย ใบสรุปการจดัท า 
สารบญัหวัขอ้หลกั และรายละเอียดของแต่ละหวัขอ้ ซึ่งประกอบดว้ย 
   1)  วัตถุประสงค์ สรุปและอธิบายวัตถุประสงค์ของการจัดท าวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 
 2)  ขอบเขต แสดงกรอบกิจกรรมที่ครอบคลมุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 3)  ความรับผิดชอบ  บุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการกิจกรรมที่ระบุใน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  4)  แผนภูมิข้ันตอน แบ่งขัน้ตอนการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานและเรียงเป็นล าดบั
ใหเ้ขา้ใจง่ายและระบผุูร้บัผิดชอบหรือต าแหน่งผูร้บัผิดชอบในแต่ละกิจกรรม 
  5)  วิธีปฏิบัติ แสดงรายละเอียดการปฏิบตัิแต่ละขัน้ตอน  
  6)  ค านิยาม อธิบายศพัทเ์ฉพาะที่ใชใ้นบท 
  7)  ภาคผนวก เอกสารที่ใชป้ระกอบการปฏิบตัิในบทนัน้ ๆ 
  8)  เอกสารอ้างอิง แสดงรายการแหลง่ขอ้มลูที่ใชอ้า้งอิงการจดัท าในแต่ละบท 
  9)  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิบายการปรบัปรุงที่ส  าคญัของแต่ละฉบบั 
ประกอบดว้ยฉบบัที่  ผูเ้ตรียม เหตผุลของการปรบัปรุง รายละเอียดของการแกไ้ข ผูท้บทวน ผูร้บัรอง ผูอ้นุมตัิ และ
วนัที่อนมุตัิ   
 5.2.3.2  ก าหนดรูปแบบ (layout) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
    1)  ส่วนหวัของเอกสาร (header) มีตรากรุงเทพมหานคร ชื่อคณะกรรมการฯ ชื่อบท 
ดา้นขวาใสร่หสัของวิธีด าเนินการมาตรฐาน วนัที่เริ่มใช ้และเลขหนา้จากจ านวนหนา้ทัง้หมดของบทนัน้ ๆ 
  2)  ขอบกระดาษ สว่นหวั 4.5 ซม. สว่นทา้ย 1 ซม. ดา้นซา้ย 3 ซม. ดา้นขวา 2 ซม. 
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 5.2.3.3  ก าหนดรูปแบบของแบบเอกสารในภาคผนวก   
   1)  ส่วนหัวของเอกสาร ดา้นซา้ยมีชื่อคณะกรรมการฯ โทรศัพท ์อีเมล ดา้นขวาใส่
รหสัเอกสาร/ฉบบัที่ วนัที่เริ่มใช ้และเลขหนา้จากจ านวนหนา้ทัง้หมดของเอกสารนัน้ ๆ  
   2)  ขอบกระดาษ สว่นหวั 3 ซม. สว่นทา้ย 1 ซม. ดา้นซา้ย 2 ซม. ดา้นขวา 2 ซม. 
  เมื่อใชง้านจรงิ เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ อาจเอาเฉพาะเนือ้ความของแบบเอกสารไปใช้
ตามความเหมาะสม  
 5.2.3.4  ก าหนดรหสัของวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes)  
   1)  อักษรภาษาอังกฤษ 7 ตัว คื อ BMAHREC ย่อมาจาก Bangkok Metropolitan 
Administration Human Research Ethics Committee 
  2)  ใชต้วัเลข 2 หลกั ส าหรบับอกหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 รหสั BMAHREC 01  
  3)  ใชต้วัเลข 2 หลกั ส  าหรบับอกฉบบัที่ (version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  4)  ใช้ตัวเลข 1 หลัก แสดงฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ บทนั้น ๆ ที่มีการ
แกไ้ขเล็กนอ้ย โดยเริ่มจาก 0 เช่น BMAHREC 01/02.1 หมายถึง บทที่ 01 ฉบบัที่ 02 มีการแกไ้ขเล็กนอ้ยครัง้ที่ 1 
 5.2.3.5  ก าหนดรหสัของเอกสารภาคผนวก (annex codes) ตามกลุม่การใชง้าน 
  - AO XX เป็นแบบเอกสารที่ใชใ้นการด าเนินงานภายในส านกังาน 

  - AP XX เป็นแบบเอกสารส าหรบัผูวิ้จยั/ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 

  - AL XX เป็นแบบเอกสารหนงัสือหรือจดหมายที่ติดต่อกบัผูวิ้จยัและหน่วยงาน 

  XX เป็นล าดบัแบบเอกสารในแต่ละกลุม่ เช่น แบบรายงานที่ 1 ใชร้หสั AO 01 
 5.2.4  จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO 01) และรายการเอกสารภาคผนวกของ
วิธีด าเนินการมาตรฐานทกุบท (AO 02) 

 

5.3 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.3.1  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ พิมพวิ์ธีด าเนินการมาตรฐาน และสง่ใหห้วัหนา้ส านกังานฯ  
5.3.2  หวัหนา้ส านกังานฯ ตรวจสอบความถูกตอ้งของโครงร่าง ภาษา ตวัสะกด และไวยากรณ ์
5.3.3  หวัหนา้ส านกังานฯ แจกจ่ายส าเนาใหค้ณะกรรมการฯ เพื่อทบทวน  
5.3.4  คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน ใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะ 
5.3.5  คณะกรรมการรา่งฯ แกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐานตามขอ้เสนอแนะ 
5.3.6  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ พิมพแ์กไ้ข สง่ใหห้วัหนา้ส านกังานฯ ตรวจสอบ  
5.3.7  หวัหนา้ส านกังานฯ จดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัสมบรูณ ์

5.4 การอนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ประธานคณะกรรมการฯ น าเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐาน ต่อผูว่้าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนาม

อนมุตัิใช ้
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5.5 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.5.1  หวัหนา้ส านกังานฯ จดัพิมพวิ์ธีด าเนินการมาตรฐาน ที่ไดร้บัการอนมุตัิใช ้ 
5.5.2  หัวหน้าส านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน ใหค้ณะกรรมการฯ พรอ้มทั้งบันทึก

หลกัฐาน ในบนัทกึการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO 03) 
 

5.6 การแต่งต้ังคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งตัง้คณะกรรมการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการ

วิจัย ซึ่งประกอบดว้ย ตัวแทนคณะกรรมการฯ ผูเ้ชี่ยวชาญในการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากภายนอก นัก
กฎหมาย ตวัแทนผูวิ้จยั ผูซ้ึ่งไม่สงักัดกรุงเทพมหานคร ตวัแทนประชาชนทั่วไป และหวัหนา้ส านกังานฯ มีวาระการ
ด ารงต าแหน่งคราวละ 3 ปี นับแต่วันที่ไดร้บัการแต่งตัง้ หรือตามที่ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานครแต่งตัง้ และอาจ
ไดร้บัการแต่งตัง้อีกได ้  

 

5.7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.7.1 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส านักงานฯ รวบรวม

ขอ้เสนอแนะใหป้รบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามขอ้เสนอแนะจาก SIDCER/FERCAP จากมาตรฐานจรยิธรรม
การวิจยัสากลที่มีการปรบัเปลี่ยนไปตามสถานการณ ์จากความเห็นในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เมื่อพบปัญหาจาก
การใช้ SOP ตามประกาศและกฎหมายไทยที่ปรับเปลี่ยนไป  จากข้อเสนอของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่
ส  านกังาน เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการปฏิบตัิงาน หรือขอ้เสนอแนะจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคณุภาพ 

 5.7.1.1  การทบทวนย่อย มีการปรบัปรุงเล็กนอ้ย เฉพาะบางบทและเอกสารภาคผนวกที่
เก่ียวขอ้ง ตามเหตผุลความจ าเป็น แต่ไม่ควรเกินปีละ 2 ครัง้ ฉบบัที่ปรบัปรุงใหเ้ปลี่ยนวนัที่ในส่วนทา้ย (footer) แต่
ไม่เปลี่ยนฉบบัที่ จนกว่าจะเปลี่ยนฉบบัที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 5.7.1.2  การทบทวนครอบคลุมทุกบท ควรกระท าอย่างนอ้ยทุก 3 ปี  โดยอิงวิธีด าเนินการ
มาตรฐานฉบับล่าสุด และอาจลดหรือเพิ่มบทของวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อใหส้อดคลอ้งกับสถานการณ์ของ
ปัญหา และเสนอรา่งฉบบัปรบัปรุงต่อ คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ หากมีการแกไ้ข 

5.7.2 คณะกรรมการปรบัปรุงฯ ใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะ 
5.7.3 หวัหนา้ส านกังานฯ เสนอคณะกรรมการฯ เพื่อการทบทวนการปรบัปรุงแกไ้ข 

 

5.8 การทบทวนการปรับปรุงแก้ไข 
การทบทวนการปรบัปรุงแกไ้ขโดยคณะกรรมการฯ ด าเนินการเช่นเดียวกับการทบทวนวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน ในขอ้ 5.3 
 

5.9 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข  
5.9.1  กรณีทีเ่ป็นการปรับปรุงเล็กน้อย ประธาน คณะกรรมการฯ เป็นผูอ้นมุตัิ  
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5.9.2  กรณีที่เป็นฉบับปรับปรุง ประธานคณะกรรมการฯ น าเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐาน ต่อ                
ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนามอนมุตัิใช ้

 

5.10  การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข  
 ด าเนินการเช่นเดียวกบัการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน ในขอ้ 5.5 

 

5.11  การจัดเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.11.1  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บตน้ฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบบัไวใ้นตูเ้ก็บเอกสารใน

ส านกังาน เพื่อสะดวกต่อการคน้หา อา้งอิง และเผยแพร่ 
 5.11.2  เจา้หนา้ที่ส  านักงานฯ บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์ที่มี

การส ารองขอ้มลู (backup) เก็บไวใ้นที่ปลอดภยั 
 

 5.12  การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.12.1  หัวหน้าส านักงานฯ เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน ฉบับล่าสุด โดยน าไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์

ขึน้เว็บไซตข์องส านกังานฯ  
 5.12.2  หวัหนา้ส านกังานฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน ฉบบัล่าสดุใหก้ับหน่วยงานต่าง ๆ 

ภายใตค้วามเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 
 

 5.13  การจัดการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า  
 5.13.1 เม่ือวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัใหม่ไดร้บัการอนุมตัิ ใหถื้อว่าใชแ้ทนที่ฉบบัเก่า ตัง้แต่วนัที่

ผูว่้าราชการกรุงเทพมหานครลงนาม 
 5.13.2 ส านักงานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานชุดเก่าที่เป็นตน้ฉบับ และ

ไฟลอ์ิเล็กทรอนิกสไ์ว ้สว่นส าเนาใหท้ าลายได ้
 5.13.3 กรรมการฯ สามารถท าลายวิธีด าเนินการมาตรฐานชุดเก่า หรือลบไฟลอ์ิเล็กทรอนิกสจ์าก

คอมพิวเตอรอ์ย่างถาวร 
 

6. ค านิยาม                                                                                                                      ม  
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
(Standard Operating 
Procedure, SOP) 

คู่มือการปฏิบัติงานวิจัยที่เขียนขึน้ในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ แสดงขั้นตอน
และวิธีการด าเนินการ ใชอ้า้งอิงเพื่อใหส้ามารถปฏิบตัิหนา้ที่ที่ก  าหนดเป็นไปในรูปแบบ
เดียวกนั ตามวตัถปุระสงคท์ี่ตัง้ไว ้และปรบัปรุงเป็นระยะตามความเหมาะสม 

แบบเอกสำร  เอกสารส าคัญต่าง ๆ ที่ ใช้เป็นต้นแบบเอกสารเพื่อให้กรรมการฯ ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่
ส  านักงานฯ สามารถปฏิบัติตามที่ไดก้ าหนดไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ เช่น แบบ
รายงาน แบบบันทึกแผนภูมิ หนังสือรบัรอง หนังสือติดต่อ ที่เก่ียวขอ้งกับวิธีด าเนินการ
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มาตรฐานฯ บทต่าง ๆ   
เอกสำรควบคุม เอกสารในระบบคุณภาพที่มีการควบคุมการแกไ้ข แจกจ่าย เรียกคืน ท าลาย และมีการ

ปรบัปรุงใหท้นัสมยัอยู่เสมอ เพื่อใหม้ั่นใจว่าเนือ้หาที่ผูใ้ชน้ าไปใชม้ีความถกูตอ้ง 
คณะกรรมกำรร่ำงฯ คณะกรรมการรา่งวิธีด  าเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยั กรุงเทพมหานคร แต่งตัง้โดย

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 
คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด  าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร 

แต่งตัง้โดยผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร ท าหนา้ที่ปรบัปรุงแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
และเสนอรา่งฉบบัปรบัปรุงแกไ้ขต่อคณะกรรมการฯ 

 

7.  ภาคผนวก                                                                                                              
AO 01  รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
AO 02  รายการเอกสารภาคผนวกประจ าบท 
AO 03  บนัทกึการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

8.  เอกสารอ้างอิง                                                                                                        
8.1 มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์(มคจม.). ส  านกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ 

(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. 
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9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน                                                                                         ง 
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

-  - ตามที่ปฏิบตัิไดจ้ริง 
- ตามมาตรฐานที่
ปรบัเปลี่ยนไป 

- ตามที่ปฏิบตัิไดจ้ริง 
- เพ่ือใหส้ะดวกในการปฏบิตัิ 
งานของคณะกรรมการฯ และ
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - - เพ่ิมขัน้ตอนการ
ด าเนินงานการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
โดยคณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
- ภาคผนวกแตล่ะบทไปอยู่
รวมกนัจดัเป็นกลุ่ม  AO 
AP AL 

- ปรบัปรุงการเขียน SOP 
- ปรบัปรุงการก าหนดโครงรา่ง 
รูปแบบ และรหสั 
- การปรบัปรุงแกไ้ข SOP เพ่ิม 
การทบทวนและปรบัปรุง
เล็กนอ้ย และการทบทวน
ครอบคลมุทกุบท 
- เพ่ิม‘การจดัการ SOP ฉบบั
เก่า’ 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 
 

 
 


