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การเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.01 

เอกสารเร่ือง: การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

Preparation of Standard Operating Procedures 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา

ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 

IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ 

             รับรอง 

IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

JCI Hospital Standard GLD.15/ ME1 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB 

 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางสาว อารี สวุโรพร) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

 

http://www.bumrungrad.com/


Internal Use Only                                                              หน้า 2 ของ 11 

 IRB 1.01/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 

 

ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 
ทบทวนและรับรองในที่ประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.bumrungrad.com/


Internal Use Only                                                              หน้า 3 ของ 11 

 IRB 1.01/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 

 

ประวัตขิองเอกสาร: 

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ี หนว่ยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

N.B. Medical Director ให้ Chairman, BI-IRB ลงนามใน

SOPs แทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาลฯ 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร  

     โรงพยาบาลฯเพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะกรรมการร่างฯลาออกเน่ืองจากตดิภารกิจ

อ่ืนจงึให้เลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 22 กมุภาพนัธ์ 2560 22 กมุภาพนัธ์ 2560 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.01,1.02 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจเย่ียม 

2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 
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4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตามนโยบาย  

ของโรงพยาบาล 

2. ปรับการให้รหสัแบบเอกสารและแผนภมูิ 

3. ตดัข้อ “4) สนบัสนนุมาตรฐาน” ภายใต้หวัข้อ 2.1.2 

4. เพ่ือให้สอดคล้องกบัการแนวทางดําเนินการของ

คณะกรรมการฯ 

5. เพ่ือให้เป็นไปตามกฎหมายและระเบียบท่ีเก่ียวข้อง 
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วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทางในการจดัทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOPs) 

ของคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนั โรงพยาบาลบํารุงราษฎร์ อินเตอร์เนชัน่แนล (ซึง่ตอ่ไปจะย่อวา่

คณะกรรมการฯ) เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานในการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ อยา่งมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตาม

หลกัจริยธรรมสากล 

   

ขอบข่าย 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลมุทกุขัน้ตอนของการจดัทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐานทกุบท โดยมี

ขอบเขตความรับผิดชอบดงันี ้

  1. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีแตง่ตัง้คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐานในการปรับทัง้ฉบบั 

  2. คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน มีหน้าท่ีจดัทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

                โดยมีกําหนดการปรับปรุงแก้ไขไมน้่อยกวา่ทกุ 3 ปี 

  3. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีจดัทําหรือปรับปรุงแก้ไข 

4. ประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหาร มีหน้าท่ีอนมุตัวิิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5. ประธานคณะกรรมการฯมีหน้าท่ีปรับวิธีดําเนินการมาตรฐานในการปรับย่อยบางบทหรือบางสว่นเพ่ือให้ 

เป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัท่ีเปล่ียนแปลงไปหรือเพ่ือให้สอดคล้องกบัการปรับแนวทาง

ดําเนินการของคณะกรรมการฯ โดยแจ้งขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯในท่ีประชมุหรือทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ 

 

คาํจาํกัดความ 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) หมายถึง คูมื่อการปฏิบตังิานท่ีเป็นลายลกัษณ์

อกัษร กําหนดแนวทางการปฏิบตัเิป็นขัน้ตอน มีรายละเอียดท่ีอ้างอิงได้ เพ่ือให้การดําเนินงานมีความสม่ําเสมอคงท่ี

และได้มาตรฐานเดียวกนั 

คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน (ซึง่ตอ่ไปจะย่อวา่คณะกรรมการร่างฯ) หมายถึง คณะกรรมการพิจารณา

การวิจยัประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล ซึง่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ

และคณะกรรมการฯ เพ่ือจดัทําและปรับปรุงแก้ไข วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

รายละเอียด 

1. การแตง่ตัง้คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ประธานคณะกรรมการฯ  แตง่ตัง้คณะกรรมการร่างวิธีดําเนินการมาตรฐาน ซึง่ประกอบด้วย ประธาน
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คณะกรรมการร่างฯ เลขานกุารคณะกรรมการร่างฯ และกรรมการร่างฯ ท่ีมีประสบการณ์ในการ

พิจารณาโครงการวิจยั 

2. การจดัทําและปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2.1 การจดัทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2.1.1 คณะกรรมการร่างฯ กําหนดรายการ ช่ือบทของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2.1.2 คณะกรรมการร่างฯ กําหนดโครงร่างของวิธีดําเนินการมาตรฐานตามรูปแบบเอกสารประเภท 

นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังาน (Standard Operating Policy and Procedure) ตามที่

โรงพยาบาลบํารุงราษฎร์ฯกําหนด ซึง่ประกอบด้วย 

1) ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคมุ 

2) ประวติัของเอกสาร 

3) สารบญั 

4) หวัข้อ ดงัต่อไปนี ้

(1) วตัถปุระสงค์ 

(2) ขอบข่าย 

(3) คําจํากดัความ 

(4) รายละเอียด 

(5) เอกสารอา้งอิง 

(6) บนัทึกคณุภาพ 

(7) ภาคผนวก  

2.1.3 คณะกรรมการร่างฯ จดัทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน ตามรายการท่ีกําหนด โดยมีรายละเอียด

ของวิธีปฏิบตั ิท่ีสามารถอ้างอิงได้จากหลกัจริยธรรมการวิจยัสากล สามารถนําไปใช้ได้จริง 

และใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย 

2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 2.2.1 คณะกรรมการร่างฯ พิจารณาแก้ไขบทตา่งๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยอาจคงไว้ของ 

วิธีดําเนินการมาตรฐานเดมิ หรือปรับเปล่ียนตามความเหมาะสมในการปรับทัง้ฉบบั 

    2.2.2 ประธานคณะกรรมการฯมีหน้าท่ีปรับวิธีดําเนินการมาตรฐานในการปรับยอ่ยบางบทหรือ 

บางสว่นเพ่ือให้เป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัท่ีเปล่ียนแปลงไปหรือเพ่ือให้

สอดคล้องกบัการปรับแนวทางดําเนินการของคณะกรรมการฯ โดยแจ้งขอความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการฯในท่ีประชมุหรือทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

2.2.3 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทํารายงานประวตัิการปรับปรุงแก้ไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน พิมพ์

ระบสุถานภาพในช่อง “ฉบบัที”่ “วนัทีแ่ก้ไขและอนมุติั. “วนัทีเ่ร่ิมผลบบัคบัใช้” และ “เหตผุล

ของการทบทวน/เปลีย่นแปลง” 
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3. การให้รหสัวิธีดําเนินการมาตรฐาน แบบเอกสาร จดหมายและแผนภมูิ 

3.1 การให้รหสัวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

      3.1.1 ขึน้ต้นด้วยอกัษรย่อภาษาองักฤษคือ IRB ซึง่ยอ่สําหรับ Institutional Review Board และตาม 

ด้วยตวัเลข 

      3.1.2 ตวัเลขหลกัท่ี 1 แสดงประเภทของเอกสาร 

หมายเลข 1 หมายถึง เอกสารประเภทนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน (Standard  

Operating Policy and Procedure) 

3.1.3 ตวัเลขหลงัจดุทศนิยมจะเป็นลําดบัของบท เชน่  

IRB 1.01 หมายถึงเอกสารนีเ้ป็นเอกสารประเภทนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน บทท่ี 1 

3.2 การให้รหสัแบบเอกสาร (Form codes) 

3.2.1 ขึน้ต้นด้วยอกัษรยอ่ภาษาองักฤษ 2 ตวั คือ 

AF เป็นตวัอกัษรย่อสําหรับ Annex Form 

3.2.2 ใช้ตวัเลข 2 หลกัสําหรับหมายเลขแบบเอกสาร เชน่ แบบเอกสารท่ี 1 ใช้รหสั AF01 

3.2.3 เป็นเอกสารประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐานใด ให้ใสเ่คร่ืองหมายยติัภงัค์ หรือ เคร่ืองหมายขีด

แนวนอนสัน้ ๆ กลางบรรทดั (hyphen) ตามด้วยวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนัน้ เช่น แบบ

เอกสารที่ 1 ของ SOP IRB 1.02 ใช้รหสั AF01-IRB1.02 

3.2.4 เป็นเอกสารประกอบต่อทา้ยแบบเอกสารใด ใหใ้ส่จุดทศนิยมหลงัเลขแบบเอกสารนัน้และตาม

ดว้ยหมายเลข หน่ึงหลกั  

3.2.4.1 เอกสารหลกัจะใส่จุดทศนิยมและตามดว้ยเลข 1   

3.2.4.2 เอกสารประกอบต่อทา้ยจะใส่จุดทศนิยมตามดว้ยเลข 2  

เช่น AF01.1-IRB1.02 เป็นแบบเอกสารที่ 1 ทีเ่ป็นเอกสารหลกัของวิธีดําเนินการ

มาตรฐานบทที ่ 2 และAF01.2-IRB1.02 เป็นแบบเอกสารประกอบต่อท้ายของแบบ

เอกสารที่ 1 ของวิธีดําเนินการมาตรฐานบทที่  2 

3.3 การให้รหสัจดหมาย (Letter codes) 

3.3.1 ท่ี ให้ตอ่ด้วยอกัษรย่อภาษาองักฤษ “BI-IRB” ซึง่หมายถึงคณะกรรมการพิจารณาการวิจยั

ประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล ตามดว้ยตวัเลขปีพทุธศกัราชทีส่่ง

หนงัสือออกและเคร่ืองหมายทวิภาค (:) 

3.3.2 เลขทะเบียนส่ง ใหล้งเลขลําดบัของทะเบียนหนงัสือส่งออก เรียงลําดบัติดต่อกนัไปตลอดปี

ปฏิทิน โดยใช้ตวัเลข 3 หลกั 

เชน่ หนงัสือเชิญประชมุฉบบัแรกของปี พ.ศ. 2561 คือ ท่ี BI-IRB 61: 001 

3.4 การให้รหสัแผนภมูิ 

3.4.1 ใช้ตวัอกัษรภาษาองักฤษ 2 ตวั คือ FC ซึง่เป็นอกัษรยอ่สําหรับ Flowchart 

3.4.2 ใช้ตวัเลข 2 หลกัสําหรับหมายเลขเอกสาร เชน่ แผนภมูิท่ี 1 ใช้รหสั FC01 
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3.4.3 เป็นแผนภมูิประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐานใด ให้ใสเ่คร่ืองหมายยติัภงัค์ หรือ เคร่ืองหมายขีด

แนวนอนสัน้ ๆ กลางบรรทดั (hyphen) ตามด้วยวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนัน้ เชน่ แผนภมูิท่ี 

1 ของ SOP IRB 1.01 ใช้รหสั FC01-IRB1.01 แผนภมูิการเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน      

4. การทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

4.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ พิมพ์วิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีคณะกรรมการร่างฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ  

จดัทําหรือปรับปรุงแก้ไข 

4.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

4.3 เม่ือมีข้อแนะนําหรือแก้ไขเพิ่มเตมิจากการทบทวน เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ พิมพ์แก้ไขตามข้อแนะนํา 

      และสง่ให้ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบอีกครัง้ 

5. การอนมุตัใิห้ใช้วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหาร ลงนามอนมุตัวิิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6. การแจกจ่ายวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 6.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัพิมพ์หรือจดัทําเลม่ในระบบอิเล็กทรอนิกส์ วิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีได้รับ 

การอนมุตัใิช้ 

6.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ แจกจา่ยวิธีดําเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯทกุคนทางอีเมลหรือทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์อ่ืนหรือทางไปรษณีย์ (กรณีท่ีกรรมการฯแจ้งความประสงค์ต้องการ) พร้อมทัง้บนัทึก

หลกัฐานการรับวิธีดําเนินการมาตรฐานโดยทางอีเมล บนัทกึ Read Receipt Email เพ่ือยืนยนัการ

เปิดอา่น และ โดยทางไปรษณีย์ บนัทกึเลขท่ีลงทะเบียนของทางไปรษณีย์ 

7. การเผยแพร่วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

7.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบบัลา่สดุให้แก่เจ้าหน้าท่ีหนว่ยควบคมุเอกสารของ 

โรงพยาบาลฯเพ่ือนําไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ขึน้ระบบส่ือสารภายในของโรงพยาบาลฯ 

7.2 เจ้าหนา้ทีสํ่านกังานฯอปัโหลดวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบบัล่าสดุข้ึนเว็บไซต์คณะกรรมการฯเพือ่ 

เผยแพร่สู่บคุคลภายนอก 

7.3 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ อาจเผยแพร่วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบบัล่าสดุให้กบัหนว่ยงานตา่งๆ ภายใต้ 

ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 

8. การจดัเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

8.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัสง่ต้นฉบบัทกุฉบบัท่ีได้รับการอนมุตัิ จดัเก็บไว้ท่ีหน่วยควบคมุเอกสารของ 

โรงพยาบาลฯ เพ่ือเป็นไปตามนโยบายของโรงพยาบาลฯ 

8.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บวิธีดําเนินการมาตรฐานทกุฉบบั ในรูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ใน

ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯ ซึง่มีการสํารองข้อมลู เก็บไว้ในท่ีปลอดภยั และสะดวกใน

การค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 
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