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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่ หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director (MD)ให ้Chairman, BI-IRB 

ลงนามในSOPs แทนเนื่องจาก 

2.1 มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2.2 เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการ

บรหิารโรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

2.3 รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

2.4 มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเน่ือง 

2.5 ประธานคณะกรรมการฯรา่งฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจึงใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 22 กมุภาพนัธ ์2560 22 กมุภาพนัธ ์2560 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลฯรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.01,1.02 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลฯรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 
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3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลฯ 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจุบนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลฯรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาลฯ 

2. ปรบัการใหร้หสัแบบเอกสารและแผนภมูิ 

3. ตดัขอ้ “4) สนบัสนนุมาตรฐาน” ภายใตห้วัขอ้ 2.1.2 

4. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัการแนวทางดาํเนินการของ

คณะกรรมการฯ 

5. เพื่อใหเ้ป็นไปตามกฎหมายและระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) โดย

เพิ่มวิธีดาํเนินการสาํหรบัวิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบั

เดิมภายหลงัฉบบัใหม่เริ่มมีผลบงัคบัใช ้

2. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

3. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการจดัทาํ ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติม วิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, 

SOPs) ของคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล (ซึ่งต่อไปจะย่อว่า

คณะกรรมการฯ) เพื่อใชเ้ป็นมาตรฐานในการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลกั

จรยิธรรมสากล   

 

ขอบข่าย 

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน ครอบคลมุทกุขัน้ตอนของการจดัทาํ ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมวิธีดาํเนินการมาตรฐานทุกบท 

โดยมีขอบเขตความรบัผิดชอบดงันี ้

1. ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล แต่งตัง้

คณะกรรมการรา่งวิธีดาํเนินการมาตรฐาน เพื่อดาํเนินการจดัทาํ ทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติม

วิธีดาํเนินการมาตรฐานทัง้ฉบบั ซึ่งจะมีการดาํเนินการนีใ้นระยะเวลาไม่เกิน 3 ปีภายหลงัการทบทวน ปรบัปรุง

แกไ้ขและเพิ่มเติมทัง้ฉบบัครัง้สดุทา้ย 

2. คณะกรรมการรา่งวิธีดาํเนินการมาตรฐาน พิจารณาทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมทกุบทของวิธีดาํเนินการ

มาตรฐาน โดยอาจคงไว ้ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมตามความเหมาะสมในการปรบั คือ การทบทวนปรบัปรุง

แกไ้ขวิธีดาํเนินการมาตรฐานทัง้ฉบบั 

3. คณะกรรมการรา่งวิธีดาํเนินการมาตรฐาน นาํเสนอวิธีดาํเนินการมาตรฐานที่ทบทวนแลว้ทัง้สว่นที่ใหค้งเดิมและ

สว่นท่ีปรบั แก่คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล เพื่อขอ

ความเห็นชอบในการคงไวซ้ึ่งวิธีดาํเนินการมาตรฐานเดิม และ/หรือการปรบัเปลี่ยน 

4. ประธานคณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีดาํเนินการมาตรฐานที่จดัทาํหรือปรบัปรุงแกไ้ข 

5. ประธานเจา้หนา้ท่ีบริหารโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล อนมุติัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

6. ประธานคณะกรรมการฯ ปรบัวิธีดาํเนินการมาตรฐานในการปรบัย่อยบางบทหรือบางสว่นเพื่อใหเ้ป็นไปตาม

มาตรฐานจริยธรรมการวิจยัที่เปลี่ยนแปลงไปหรือเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัการปรบัแนวทางดาํเนินการของ

คณะกรรมการฯ โดยแจง้ขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯในที่ประชมุหรือทางระบบอิเล็กทรอนิกส ์

คาํจาํกัดความ 

วิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) 

หมายถึง คู่มือการปฏิบติังานที่เป็นลายลกัษณอ์กัษร กาํหนดแนวทางการปฏิบติัเป็นขัน้ตอน มีรายละเอียดท่ีอา้งอิงได ้

เพื่อใหก้ารดาํเนินงานมีความสมํ่าเสมอคงที่และไดม้าตรฐานเดียวกนั 

คณะกรรมการร่างวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (ซึ่งต่อไปจะย่อว่าคณะกรรมการรา่งฯ) 

หมายถึง กรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล ซึ่งไดร้บัการแต่งตัง้จาก

ประธานคณะกรรมการฯ เพื่อจดัทาํ ทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติม วิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
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รายละเอียด 

1. การแต่งตัง้คณะกรรมการรา่งวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตัง้คณะกรรมการรา่งวิธีดาํเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบดว้ย ประธานคณะกรรมการ

รา่งฯ เลขานกุารคณะกรรมการรา่งฯ และกรรมการรา่งฯ ที่มีประสบการณใ์นการพิจารณาโครงการวิจยั 

2. การจดัทาํ ทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

2.1 การจดัทาํวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

  2.1.1 คณะกรรมการรา่งฯ กาํหนดรายการ ชื่อบทของวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

2.1.2 คณะกรรมการรา่งฯ กาํหนดโครงร่างของวิธีดาํเนินการมาตรฐานตามรูปแบบเอกสารประเภทนโยบายและ 

ขัน้ตอนการปฏิบติังาน (Standard Operating Policy and Procedure) ตามที่กาํหนดไวใ้น ภาคผนวกท่ี 1 

ของ HAP-Q 4.09 การควบคมุเอกสารของฝ่ายงานคณุภาพ โรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์

- ขอ้มลูโดยรวมของเอกสารควบคมุ 

- ประวติัของเอกสาร 

- สารบญั 

- หวัขอ้ ใหใ้ชด้งัต่อไปนี ้

วตัถุประสงค ์

ขอบข่าย 

คาํจาํกดัความ 

รายละเอียด 

เอกสารอา้งอิง 

บนัทกึคณุภาพ 

ภาคผนวก 

2.1.3 คณะกรรมการรา่งฯ จดัทาํวิธีดาํเนินการมาตรฐาน ตามรายการที่กาํหนด โดยมีรายละเอียดของวิธีปฏิบติั ที่

สามารถอา้งอิงไดจ้ากหลกัจรยิธรรมการวิจยัสากล สามารถนาํไปใชไ้ดจ้รงิ และใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย 

2.2 การทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

2.2.1 คณะกรรมการรา่งฯ พิจารณาทบทวน ปรบัปรุงแกไ้ข และเพิ่มเติมทกุบท ของวิธีดาํเนินการมาตรฐาน โดย

อาจคงไวข้องวิธีดาํเนินการมาตรฐานเดิม หรือปรบัปรุงแกไ้ข เพิ่มเติมตามความเหมาะสม 

2.2.2 ประธานคณะกรรมการฯ ปรบัวิธีดาํเนินการมาตรฐานในการปรบัย่อย คือ การปรบัปรุงแกไ้ข เพิ่มเติม ใน

บางบทหรือบางสว่นเพื่อใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยัที่เปลี่ยนแปลงไป หรือเพื่อใหส้อดคลอ้ง

กบัการปรบัแนวทางดาํเนินการของคณะกรรมการฯ โดยแจง้ขอความเห็นชอบจากกรรมการฯในที่ประชมุ

หรือทางระบบอิเล็กทรอนิกส ์



                                                              Internal Use Only                                             หนา้ 8 ของ 10 

IRB 1.01/ ครัง้ท่ีแกไ้ข 6 วนัท่ีแกไ้ข/อนมุติั 05 มกราคม 2569 

33 สขุมุวิท ซอย 3 กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100 www.bumrungrad.com  

 

2.2.3 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํรายงานประวติัการปรบัปรุงแกไ้ขวิธีดาํเนินการมาตรฐาน พิมพ์

ระบสุถานภาพในช่อง “ฉบบัท่ี” “วนัที่แกไ้ขและอนมุติั” “วนัท่ีเริ่มผลบงัคบัใช”้ และ “เหตผุลของการ

ทบทวน/เปลี่ยนแปลง” 

3. การใหร้หสัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน แบบเอกสาร จดหมายและแผนภมูิ 

3.1 การใหร้หสัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ใหร้หสัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน โดยอา้งอิงการกาํหนดเลขเอกสารตาม HAP-

Q 4.09 การควบคมุเอกสาร ของฝ่ายงานคณุภาพโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์

- กาํหนดเป็นตวัอกัษรและตวัเลขรวมกนั 

- ขึน้ตน้ดว้ยอกัษรย่อภาษาองักฤษ IRB ซึ่งย่อสาํหรบั Institutional Review Board และตามดว้ยตวัเลข 

- ตวัเลขหลกัท่ี 1 แสดงประเภทของเอกสาร 

หมายเลข 1 หมายถึง เอกสารประเภทนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังาน  

- ตวัเลขหลงัจดุทศนิยมจะเป็นลาํดบัของบท เช่น 

IRB 1.01 หมายถึงเอกสารนีเ้ป็นเอกสารประเภทนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานของ

คณะกรรมการฯ บทที่ 1 

3.2 การใหร้หสัแบบเอกสาร (Form codes) 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ใหร้หสัแบบเอกสาร 

- กาํหนดเป็นตวัอกัษรและตวัเลขรวมกนั 

- ขึน้ตน้ดว้ยอกัษรย่อภาษาองักฤษ AF ซึ่งย่อสาํหรบั Annex Form 

- ใชต้วัเลข 2 หลกัสาํหรบัหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารที่ 1 ใชร้หสั AF01 

- เป็นเอกสารประกอบวิธีดาํเนินการมาตรฐานใด ใหใ้สเ่ครื่องหมายยติัภงัค ์หรือ เครื่องหมายขีด

แนวนอนสัน้ๆ กลางบรรทดั (hyphen) ตามดว้ยรหสัวิธีดาํเนินการมาตรฐานบทนัน้ เช่น แบบเอกสารที่ 

1 ของ SOP IRB1.02 รหสัท่ีใหคื้อ AF01-IRB1.02 

- กรณีท่ีแบบเอกสารนัน้มีเอกสารประกอบต่อทา้ย เช่น เอกสารรบัรองโครงการวิจยั จะมีแนวทางปฏิบติั

และขัน้ตอนในการสง่รายงานต่างๆ ต่อทา้ย ใหใ้สจ่ดุทศนิยมหลงัเลขแบบเอกสารและตามดว้ย

หมายเลข หนึ่งหลกั 

 เอกสารหลกัจะใสจ่ดุทศนิยมและตามดว้ยเลข 1 

 เอกสารประกอบต่อทา้ยจะใสจ่ดุทศนิยมตามดว้ยเลข 2 

เช่น เอกสารรบัรองโครงการวิจยัเป็นแบบเอกสารลาํดบัท่ี 18 ของ SOP IRB1.03 และเป็นเอกสาร 

หลกั รหสัท่ีใหคื้อ AF18.1-IRB1.03 

แนวทางปฏิบติัและขัน้ตอนในการสง่รายงานต่างๆเป็นเอกสารประกอบต่อทา้ยเอกสารรบัรอง

โครงการวิจยั รหสัที่ใหคื้อ AF18.2-IRB1.03 

3.3 การใหร้หสัจดหมาย (Letter codes) 
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เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ใหร้หสัจดหมาย 

- ท่ี 

ตามดว้ยรหสัตวัอกัษรย่อภาษาองักฤษ BI-IRB ซึ่งย่อสาํหรบั Bumrungrad International-Institutional 

Review Board (คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่น

แนล) ตามดว้ยตวัเลขสองหลกัสดุทา้ยของปีพทุธศกัราชที่สง่หนงัสือออกและเครื่องหมายทวิภาค (:) 

- เลขทะเบียนสง่ 

ใหล้งเลขลาํดบัของทะเบียนหนงัสือสง่ออก เรียงลาํดบัติดต่อกนัไปตลอดปีปฏิทิน โดยใชต้วัเลข 3 หลกั 

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

3.4 การใหร้หสัแผนภมูิ 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ใหร้หสัแผนภมู ิ

- กาํหนดเป็นตวัอกัษรและตวัเลขรวมกนั 

- ขึน้ตน้ดว้ยตวัอกัษรภาษาองักฤษ FC ซึ่งย่อสาํหรบั Flowchart 

- ใชต้วัเลข 2 หลกัสาํหรบัหมายเลขเอกสาร เช่น แผนภมูิท่ี 1 ใชร้หสั FC01 

- เป็นแผนภมูิประกอบวิธีดาํเนินการมาตรฐานใด ใหใ้สเ่ครื่องหมายยติัภงัค ์หรือ เครื่องหมายขีด

แนวนอนสัน้ๆ กลางบรรทดั (hyphen) ตามดว้ยรหสัวิธีดาํเนินการมาตรฐานบทนัน้ เช่น แผนภมูิที่ 1 

ของ SOP IRB 1.01 รหสัที่ใหคื้อ FC01-IRB1.01 แผนภมูิการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

4. การทบทวนวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

4.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ พิมพวิ์ธีดาํเนินการมาตรฐานท่ีคณะกรรมการรา่งฯ หรือประธานคณะ

กรรมการฯ จดัทาํหรือปรบัปรุงแกไ้ขหรือเพิ่มเติม 

4.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํเสนอประธานคณะกรรมการรา่งฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ ทบทวน

วิธีดาํเนินการมาตรฐานที่จดัทาํหรือปรบัปรุงแกไ้ขหรือเพิ่มเติม 

4.3 เมื่อมีขอ้แนะนาํหรือแกไ้ขเพิ่มเติมจากการทบทวน เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ พิมพแ์กไ้ขตามขอ้แนะนาํ

และสง่ใหป้ระธานคณะกรรมการรา่งฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบอีกครัง้ 

5. การอนมุติัใหใ้ชวิ้ธีดาํเนินการมาตรฐาน 

ประธานเจา้หนา้ท่ีบริหารฯ ลงนามอนมุติัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

6. การแจกจ่ายวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

6.1 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัพิมพห์รือจดัทาํเลม่ในระบบอิเล็กทรอนิกส ์วิธีดาํเนินการมาตรฐานที่ไดร้บั

การอนมุติัใช ้

6.2 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ แจกจ่ายวิธีดาํเนินการมาตรฐานใหก้รรมการฯทกุคนทางอีเมลหรือทางระบบ

อิเล็กทรอนิกสอ่ื์น หรือทางไปรษณีย ์(กรณีที่กรรมการฯแจง้ความประสงคต์อ้งการ) พรอ้มทัง้บนัทึกหลกัฐานการ

สง่วิธีดาํเนินการมาตรฐาน โดยทางอีเมลบนัทึก Email delivery status และโดยทางไปรษณีย ์บนัทกึเลขท่ี

ลงทะเบียนของทางไปรษณีย ์
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7. การเผยแพรวิ่ธีดาํเนินการมาตรฐาน 

7.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ สง่วิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบัล่าสดุใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ีหน่วยควบคมุเอกสาร

ของโรงพยาบาลฯ เพื่อนาํไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์ึน้ระบบสื่อสารภายในของโรงพยาบาลฯ 

7.2 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯอปัโหลดวิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบัลา่สดุขึน้เว็บไซตค์ณะกรรมการฯเพื่อ

เผยแพรสู่บ่คุคลภายนอก 

7.3 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ อาจเผยแพรวิ่ธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบัลา่สดุใหก้บัหน่วยงานต่างๆ ภายใต้

ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 

8. การจดัเก็บวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

8.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัสง่ตน้ฉบบัทุกฉบบัท่ีไดร้บัการอนมุติั จดัเก็บไวท่ี้ศนูยค์วบคมุเอกสารของ

โรงพยาบาลฯ เพื่อเป็นไปตามนโยบายของโรงพยาบาลฯ 

8.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บวิธีดาํเนินการมาตรฐานทุกฉบบั ในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์ใน

ฐานขอ้มลูอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ ซึ่งมีการสาํรองขอ้มลู เก็บไวใ้นท่ีปลอดภยั และสะดวกใน

การคน้หา อา้งอิง และเผยแพร ่

8.3 เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯจดัสง่วิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบัลา่สดุซึ่งท่ีประชมุคณะกรรมการฯรบัรอง

และประธานเจา้หนา้ที่บริหารฯลงนามอนมุติัและประกาศใชแ้ลว้ใหศ้นูยค์วบคมุเอกสารของโรงพยาบาลฯเพื่อ

ดาํเนินการจดัเก็บในฐานขอ้มลูเอกสารตามระเบียบการจดัการกบัเอกสารของโรงพยาบาลฯ 

สาํหรบัวิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบบัเดิมภายหลงัฉบบัใหม่เริ่มมีผลบงัคบัใช ้เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ 

จะประทบัตราลายนํา้คาํว่า “cancelled” พรอ้มวนัที่ ท่ีทาํการยกเลิกลงในทกุหนา้และจดัเก็บในรูปแบบไฟลบี์บ

อดัเก็บไวใ้นฐานขอ้มลูสว่นที่เป็นคลงัสาํหรบัจดัเก็บไฟลท่ี์ยกเลิกแลว้ 

 

เอกสารอ้างองิ 

ดทูี่บรรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

ไม่ม ี

 

ภาคผนวก 

ภาคผนวกท่ี 1  FC01-IRB1.01 แผนภมูิการเตรียมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 
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