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Document No : *  S/P-01-IRB-003  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การจดัการโครงร่างการวิจยัใหมท่ี่ยื่นขอการพจิารณา (Management of Initial Protocol Submission)  

 
1.กรอบนโยบาย 

 โครงการวิจัยใหม่ทีย่ื่นขอการพิจารณามคีวามจ าเป็นต้องพจิารณาลักษณะความเส่ียงเบื้องต้น  บางโครงการจึงจดัอยูใ่น
กลุ่มโครงการท่ีสามารถยกเว้นการพิจารณา (Exemption) และมีบางโครงการวิจัยจ าเป็นต้องผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมตัิหรอื
เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนก่อนเริ่มด าเนินการวจิัย ดงันั้นองคก์รจึงต้องมีระเบียบวา่ดว้ย เกณฑ์การเสนอ
โครงการวิจัยเพื่อขอรับการทบทวนพิจารณาเชงิจริยธรรม เอกสารการวจิัยที่แสดงถงึการกระท าอยา่งถกูต้องเหมาะสมต่ออาสาสมคัร 
กระบวนการท่ีโปร่งใส ชัดเจนและสามารถตรวจสอบได้ 
 
2.วัตถุประสงค ์
  เพื่อเป็นแนวทางให้เลขานุการคณะกรรมการและเจา้หน้าที่ส านกังาน จัดการกับโครงการวจิัย และ เอกสารที่เกีย่วข้องที่ส่ง
เข้ามาให้คณะกรรมการฯ พจิารณา 
 
3.ขอบเขต 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบริหารจัดการโครงการวจิัย ได้แก่ เมื่อผู้วิจยัส่งแบบขอรับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและเอกสารที่เกีย่วขอ้ง เขา้มาเป็นครั้งแรก (initial submission) ตั้งแต่การรับเอกสารจากผูว้ิจยั 
การออกรหัสโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ การเตรยีมการบันทึกความเห็นของกรรมการในท่ีประชมุ 
การแจง้ผลการพิจารณา และเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  
4.นิยาม 

1. โครงการวิจัยใหม่ทีย่ื่นขอพิจารณา (Initial Protocol Submission) หมายถงึ โครงการวจิัยที่ส่งเข้าพจิารณาใน
คณะกรรมการครบองค์ประชมุ (Full board review )  และ โครงการวจิัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) และโครงการวิจยัที่ยกเว้นการขอพิจารณา (Exemption Review) 

2. การวจิัย (research) หมายถงึการกระท าเพื่อค้นหาความจริงด้วยพื้นฐานของปญัญา โดยมีการเกบ็ข้อมูลอย่าง
เป็นระบบ และมีการวิเคราะห์ ทั้งนี้เพื่อน าไปใชใ้ห้เป็นประโยชน์ในกลุ่มประชากรท่ัวไป 

3. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (BHQ-IRB Submission form) เป็นแบบฟอร์ม
ซึ่งผู้วจิัยหลักเป็นผู้กรอกและผู้วิจยัร่วมทุกคนต้องร่วมรับทราบและลงนาม มเีนื้อหาแสดงประเด็นส าคัญของ
โครงการวิจัย ท้ังด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจัย ผู้วจิัยทุกคนต้องส่งแบบฟอร์มนี้เป็น
ภาษาไทย หากผู้วิจยัไม่ได้ส่งโครงการวิจยัโดยละเอยีดอีกต่างหาก คณะกรรมการจะพจิารณาโครงการวิจยัตามที่
ระบุในแบบขอรับการพิจารณานี ้

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%9B%E0%B8%B1%E0%B8%8D%E0%B8%8D%E0%B8%B2
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4. โครงการวิจัย คอื รายละเอยีดเรื่องการวิจยั ซึ่งแสดงประเด็นด้านความนา่เชื่อถือทางวิทยาศาสตร์อย่างละเอียด 
ผู้วิจัยควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจยัเข้ามาประกอบการพิจารณาดว้ย แต่ต้องอา้งองิ
ถึงไวใ้นแบบขอรับการพิจารณาฯ ถ้าโครงการวจิัยเป็นภาษาอังกฤษ ควรมกีารแปลเป็นภาษาไทย 

5. การลงทะเบยีนโครงการ (Registration of protocol) เป็นการบันทึกรายละเอยีดของโครงการวจิัย (หรือบางครั้ง
เรียกว่าโครงรา่งการวิจัย) เมื่อเริม่รับเข้าสู่การพิจารณา และจะมกีารเพิม่เตมิข้อมูลที่ส าคญัในชว่งเวลาต่อไป เพื่อ
ใชใ้นการรวบรวมสถติิของคณะกรรมการฯ 

6. ผู้วิจัยหลัก (principal investigator) คือ ผู้วิจัยชื่อแรก ซึง่จะเป็นผู้รับผิดชอบในการด าเนินการวจิัยและเป็นผู้ติดต่อ
กับคณะกรรมการฯ 

7. ผู้วิจัยร่วม (co-investigator) คือ ผู้วิจัยชื่อที่ 2 เป็นต้นไป ที่มีส่วนร่วมส าคญัในการด าเนินการวจิัย 
8. ผู้สนับสนุน (sponsor) คือ ผู้ที่ใหทุ้นสนับสนุนการวิจัย 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  

1. ผู้วิจัยหลัก รับผิดชอบจัดส่งเอกสารให้ครบถว้น 
2. ผู้วิจัยหลัก จา่ยเงินคา่พิจารณาของคณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีมีบรษิัทแสวงก าไรเป็นผู้สนับสนุนการวิจัย 
3. เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานเป็นผู้ด าเนินการตรวจสอบและส่งเอกสารต่อใหก้รรมการจนถึง

เก็บเอกสารกลับและเขา้แฟ้มหลังการประชุมกรรมการฯ 
4. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและให้ความเห็น 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การรับเอกสารจากผู้วิจัย 
ผู้วิจัยที่ต้องการส่งโครงการมาใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา โดยเปดิรับทุกวันจันทร์ – ศุกร์ เวลา 8:30 – 16:00 น. สามารถส่ง
ได้ทุกวัน  กรณี Full board review มีรอบของการส่งโครงการมาทีส่ านักงาน ก่อนวันที่ 10 ของทุกเดือน จึงจะได้รับการ
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ซึง่ปกติจัดในวันพุธที่ 1 ของเดือนถัดไป การประชมุแต่ละครั้งจะรับโครงการใหม่เข้า
พิจารณาไมเ่กิน 10 เรื่องต่อครัง้ การรับเอกสาร จะกระท าตามล าดับที่ส่งเรื่องพร้อมเอกสารครบเขา้มา หากโครงการจาก
บุคลากรในโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ยงัมจี านวนไม่ถึง 5 เรื่องต่อการประชุม กใ็ห้รับโครงการจากบุคลากรของ
โรงพยาบาลในเครือ รพ.กรุงเทพ มาพิจารณาได้ 
ผู้วิจัยที่ส่งโครงการเข้ามาให้คณะกรรมการฯพิจารณา ได้แก่  

1. ผู้วิจัยหลักหรือผู้วจิัยร่วมเป็นบุคลากรในสังกัด โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณาทุกครั้ง  
2. ผู้วิจัยสังกัดที่ใดก็ตามทีต่้องการศึกษาผู้ป่วย บุคลากร สถานท่ี ผลการตรวจวินจิฉัย หรือข้อมูล ของโรงพยาบาล

กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณาทกุครั้ง 
3. ผู้วิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนการวจิยั จากโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ ่

4. ผู้วิจัยหลักสังกัดโรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาลกรงุเทพ ที่ยงัไมม่ีการจัดตัง้คณะกรรมการ IRB จะต้องการส่งมา
ให้พิจารณา  

5. โครงการวิจัยที่พจิารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่มขี้อตกลงกบัคณะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาล
กรุงเทพ ส านักงานใหญ่  

2. เอกสารที่ผู้วิจัยตอ้งส่ง  
ผู้วิจัยต้องขออนุมตัิท าการวจิัยจากผู้บริหารภายในหน่วยงานที่ตนเองสังกดั และได้รับการอนุมตัิการท าวจิัยจากผู้อ านวยการ
โรงพยาบาลก่อน จึงสามารถน าส่งเอกสารมาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพจิารณา โดยน าส่งถึงประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยขอให้ส่งเอกสารจ านวน 8 ชดุ (เป็นตัวจรงิ 1 ชุด และส าเนา 7 ชุด ซึง่ในฉบับส าเนาต้องมี
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ลายเซ็น)  กรณี Exemption และ Expedited Review ให้ส่งเอกสารจ านวน  3 ชุด (เป็นตวัจรงิ 1 ชดุ และส าเนา 2 ชุด )
เอกสารดงักล่าวได้แก ่

1. แบบขอรับการพิจารณารับรอง (BHQ-IRB Submission form) ภาษาไทย 

2. ประวัติส่วนตวัของหัวหน้าโครงการวิจยั และผู้วิจัยรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
3. เอกสารการอบรม IRB หรือ เอกสารการอบรม GCP ของหัวหน้าโครงการวิจยั 

4. โครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (Thai version protocol) (ถา้ม)ี 
5. โครงการวิจัยฉบับภาษาองักฤษ (English version protocol) (ถา้มี) 
6. เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มการวจิัย (Participant information sheet) (ถ้ามี) 
7. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจัย (Informed consent form) หรือ แบบขอยกเว้นการยินยอม (ถา้มี) 
8. แบบบันทึกข้อมูลส าหรับการวิจยั (Case record form) (ถา้ม)ี 
9. แบบสอบถาม (Questionnaire) (ถ้ามี) 
10. Investigator’s brochure / ทะเบยีนและเอกสารก ากับยาหรือเครือ่งมือ (ถ้าม)ี 
11. เอกสารขออนุญาตผู้อ านวยการโรงพยาบาลเพื่อใช้เวชระเบียนผู้ปว่ย/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวิจยั (ใชใ้นกรณีเป็น 

retrospective chart review  เตรียมไว้ส่ง ผู้อ านวยการเมื่อได้รับการรับรองจากกรรมการจริยธรรมแล้ว) 
12. อื่นๆ ระบุ …(เช่น ประกาศรับสมคัรผู้เข้าร่วมโครงการ, บทโทรศัพท์) (ถา้ม)ี 
13. แผ่น CD  หรือ Thumb drive  บรรจุข้อมูลเอกสารข้อ 1- 12  (1 ชดุ) เก็บไว้ที่ส านักงาน 

14. ในกรณีท่ีผู้วิจยัประสงคจ์ะขอใหย้กเว้นการพิจารณาโครงการในทีป่ระชุม (ชนดิ Exemption review) ให้ผู้วิจยักรอก
แบบขอยกเว้นการพิจารณาโครงการ  

15. หากมกีารส่ง research material เข้า-ออกจากสถาบันให้ส่ง Material Transfer Agreement (MTA) มาด้วย 
3. การจ่ายเงินค่าพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ในกรณีท่ีผู้วิจยัส่งโครงการท่ีได้รบัการสนับสนุนจากหนว่ยงานแสวงก าไรจะต้องจา่ยเงินให้ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงาน
ใหญ่ โดยไปจ่ายที่หน่วยการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่พิจารณาโครงการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน 
จ านวน 10,000 บาท (หน่ึงหมื่นบาทถ้วน) แล้วต้องน าใบเสร็จรับเงินน้ันมามอบให้เจา้หน้าที่ส านักงานเพื่อเก็บไวใ้นแฟ้ม
โครงการ ท าบัญชีรายรับของคณะกรรมการฯ และแจ้งในที่ประชุมกรรมการฯ การจา่ยเงินน้ีต้องเสรจ็สิ้นก่อนจึงจะถือว่าคณะ
กรรมการฯ รับโครงการน้ันไว้พจิารณา ค่าพจิารณาโครงการของคณะกรรมการฯนี ้จะมีการสรุปในรายงานประจ าปี (Annual 
Report)  
ข้อปฏิบตัิของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานกรรมการฯ ตรวจความครบสมบูรณ์ของเอกสารท้ังหมด ทั้งต้นฉบับและส าเนา รว่มกับผู้น าสง่ 
หากไม่ครบต้องส่งคืนผู้วิจัยทันที และชี้แจงวา่ยังไมม่ีการออกรหัสโครงการ ซึ่งแสดงวา่ยงัไม่ถือว่าคณะกรรมการฯ 
ได้รับโครงการไว้พจิารณาแล้ว การตรวจสอบนี้รวมถงึลายเซ็นของผู้วิจยัและผู้วิจยัร่วมต้องครบทุกคนและเป็น
ลายเซ็นจริง (เอกสารส าเนาสามารถใช้ส าเนาลายเซ็นได)้ และผู้บริหารซึ่งอนุญาตให้ส่งโครงการมาสู่คณะ
กรรมการฯ 

2. หากเอกสารครบ เจ้าหน้าที่จะออกรหัสโครงการให้ ซึ่งจะเป็นรหัสที่ใช้ในการติดต่อกับกรรมการฯ ตลอดไป รหัส
โครงการประกอบด้วย ชื่อย่อของคณะกรรมการฯ แล้วตามด้วย ป-ีเดือน-หมายเลขโครงการ เช่น โครงการท่ีส่งเข้า
มาในวันที่ 4 ตุลาคม 2559 และเป็นโครงการท่ี 40 ในรอบปีนี ้จะได้รหัสว่า BHQ-IRB 2016-10-40 เจ้าหน้าที่จะ
ออกใบรับโครงการซึง่มีประทับตราส านักงานใหแ้ก่ผู้วจิัยเพื่อเป็นหลักฐาน และลงข้อมูลผู้ส่งเอกสาร-ผู้รับเอกสาร
ในสมุดรับ-ส่งเอกสารของส านกังาน 
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3. เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลของโครงการท่ีออกรหัสโครงการแล้วในทะเบยีนโครงการ (Registration) ซึง่ได้แกข่้อมูล รหัส
โครงการ ชื่อโครงการภาษาไทย ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ ชื่อผู้วจิัย สถานท่ีท างาน ชนิดของงานวจิัย แล้วเริม่จัด
เอกสารชดุตวัจริงของโครงการเขา้แฟ้ม ติดชื่อโครงการและรหัสทีห่น้าแฟ้ม และเริ่มลงข้อมูลในแบบปะหน้าแฟ้ม 

4. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบชื่อผู้วจิัยหลักและผู้วิจัยรว่ม วา่ตรงกับกรรมการท่านใดหรือไม่ หากตรงกันให้ท าใบปะหน้าแจง้
เลขานุการคณะกรรมการฯทราบเพื่อป้องกันปัญหาเรื่องการมีส่วนได้ส่วนเสีย 

4. การแจกโครงการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ส่งชื่อโครงการและชื่อผูว้ิจัยหลักให้เลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อด าเนินงานต่อไปนี ้ 

1. เลขานุการพิจารณาวา่เป็นการวจิัยที่ควรได้รับการพิจารณาชนิดใดใน 3 ชนดิ คือ  
1. การพิจารณาแบบปกติ หรือ การพิจารณาโดยคณะกรรมการเตม็ชุด (Full board review)  ให้พิจารณา
รายละเอียดใน S/P-1-IRB-005 

2. การพิจารณาแบบเร่งดว่น (Expedited review) ให้พิจารณารายละเอียดใน S/P -01-IRB-006 

3. การยกเว้นการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ (Exemption review) ให้พิจารณารายละเอียดใน S/P -01-
IRB-007 

2. เจ้าหน้าที่บันทึกชื่อโครงการ รหัสโครงการ และรายชื่อกรรมการท่ีได้รับมอบหมายลงใน Agenda และทะเบียน
โครงการ 

5. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรับการรับรอง ควรมี version ก ากับ เพื่อป้องกันความสับสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัต้องมีลายเซ็นของผู้วิจยั ผู้วิจยัร่วม และผู้บริหารที่อนุญาตให้ส่งโครงการ 
3. ในการรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านกังานควรเปดิซองออกมาตรวจสอบว่า ผู้วิจยัท าเครื่องหมายใบปะหน้ามาอย่างไร 

ส่งเอกสารใดบา้ง ความครบถว้นของเอกสาร (รวมถึงส าเนา) เป็นต้น หากเอกสารไม่ครบถว้นสมบรูณ์ให้แจ้งผู้วิจยั
ให้ชัดเจนว่า ยงัไม่รับโครงการจนกว่าเอกสารจะครบ และเมื่อเอกสารครบ จึงจะออกใบรับโครงการ และรหัส
โครงการ และประทับตราของส านักงาน 
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7 ผังงาน (Workflow) 

 
 

8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

1. การติดตามความสมบูรณ์ของทะเบียนโครงการวจิัย โดยประธานกรรมการฯ และเลขานุการกรรมการฯ 
2. การสุ่มตรวจความเรียบร้อยของการบันทึก Element check list โดยเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านกังานกรรมการฯ 

 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-04-IRB-001: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission Form) 
2. F/M-04-RSD-001: ประวัติส่วนตวัของหวัหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยรว่มทุกคน (Curriculum vitae) 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาใน website ศูนย์วิจัยฯ 
- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและ จ านวนครบ  

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง 

ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการ 
- พิจารณาชนิดของโครงการ 
- แจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 
- ส่งให้เจ้าหน้าที่แจกโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการตรวจสอบถา้ภายในวันที่ 10 ของเดือน
เข้ารอบประชุมเดือนถัดไป 

Full board review Exemption review Expedited review 
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3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1- IRB-001:  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัย (Informed consent form)  
5. F/M-03.1-IRB-002: หนังสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเข้ารว่มโครงการวิจยัส าหรับเดก็ 
6. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนุญาตใช้เวชระเบียน/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวจิัย 
7. F/M-01-IRB-001: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิัยแบบ Expedited review และ Exemption review   
8. F/M-01-IRB-019: เอกสารยืนยันการยกเว้นการรับรอง (Documentation Proof of Exemption) 
9. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงร่างการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
10. F/M-01-IRB-018: ตารางชี้แจงการแก้ไขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
11. F/M-01-IRB-025: เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 
12. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรับผู้วิจัยหลังได้รับ COA 
13. F/M-01-IRB-027: ใบปะหน้าเอกสารส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
14. F/M-01-IRB-030: ใบรับโครงการวิจัยและเอกสารประกอบการยืน่โครงการวิจัย 
15. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงร่างส าหรับการวิจยั Retrospective Chart Review 
16. F/M-04-IRB-014: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรับกรณศีึกษา (BHQ-IRB 

Submission Form for Case Report) 
17. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิัย 

 
11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม (Reference) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.109 
2. US Regulation 21 CFR 56.108(a)(4), 312, 812, 21 CFR 56.109 
3. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 
4. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
5. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
6. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical Practice.E6 

(R2),2016 
10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 2015. 

 


