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Document No : *  S/P-01-IRB-006  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงการวิจยัแบบเรง่ด่วน (Expedited review)  

 
1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาทบทวนแบบเรง่ดว่นได้ เป็นโครงการวิจยัที่กระบวนการวจิัยหรือขั้นตอนการ
วิจัยมีความเส่ียงระดับน้อย นั่นคอื มีความเส่ียงไม่มากกวา่ความเส่ียงที่อาจเกดิขึ้นในชีวิตประจ าวนัรวมทั้งผู้วจิัยมี
มาตรการและวิธกีารป้องกันความเส่ียงระดับน้อยนั้นอยา่งเหมาะสม ทั้งนี้ จะต้องไมใ่ชก่ารวิจัยที่ท ากับบุคคลกลุ่ม
เปราะบาง/บุคคลกลุ่มด้อยโอกาส อย่างไรก็ตามองค์กรจ าเป็นต้องมีระเบยีบและขั้นตอนวา่ดว้ยเรือ่งการทบทวนพิจารณา
เพื่อให้มั่นใจว่าจะได้รับการพิจารณาอย่างถกูต้องเหมาะสมต่ออาสาสมัคร และมีกระบวนการท่ีโปร่งใส ชัดเจนและ
สามารถตรวจสอบได้  

 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวา่โครงร่างการวจิัยใดสามารถรับการพจิารณาแบบเรง่ด่วน (Expedited review) 
2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณา ผลการพิจารณา และการแจ้งผลส าหรับการพิจารณาแบบเรง่ดว่น  

 
3.ขอบเขต 
   วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการพิจารณา และแจ้งผลรับรองโครงร่างการวจิัยซึ่งมคีวามเส่ียงน้อย
ต่อผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย (participant) คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ให้
ผู้วิจัยยื่นแบบขอรับ การพิจารณาแบบเร่งด่วนโดยให้เป็นไปตามขอ้ก าหนด  
 
4. นิยาม 

1. การพิจารณาโครงการวิจยัครั้งแรกแบบเร่งด่วน หมายถงึ การพิจารณาโดยกรรมการผู้พิจารณา 2 คน ที่มี
ประสบการณ์ในการพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัย เป็นผู้พจิารณาโครงการวิจยัครัง้แรกที่ถกูส่งเขา้มา
ให้กรรมการพิจารณา (initial submission) โดยไม่ต้องน าเข้าพจิารณาในท่ีประชุม 

2. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (BHQ-IRB Submission form) หมายถึง 
แบบฟอร์มซึ่งผู้วจิัยหลักเป็นผู้กรอก และผู้วิจัยรว่มทุกคนต้องรว่มรับทราบ และลงนาม มีเนื้อหาแสดง
ประเด็นส าคัญของโครงการวิจัย ทั้งด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจยั ผู้วิจัยทกุคนต้อง
ส่งแบบฟอร์มนี้เป็นภาษาไทย คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการวิจัยทีผู้่วจิัยระบุในแบบขอรับการ
พิจารณา พร้อมเตมิโครงการวจิัยสรุป (Protocol Summary) ตามที่ระบุในแบบฟอร์ม   

3. โครงการวิจัย คอื รายละเอยีดเรื่องการวิจยั ซึ่งแสดงประเด็นด้านความนา่เชื่อถือทางวิทยาศาสตร์อย่าง
ละเอียด ผู้วิจยัควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจัยเข้ามาประกอบการพิจารณา
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ด้วย โดยควรอา้งองิถึงโครงการวจิัย ไว้ในแบบขอรับการพิจารณาฯ ถ้าโครงการวจิัยเป็นภาษาอังกฤษ ผู้วิจยั
ต้องเติมโครงการวิจัยสรุป (Protocol Summary) ท่ีอยู่ในแบบฟอรม์ โดยให้มใีจความเป็นภาษาไทยให้
ตรงกัน หรือมีสาระท่ีสอดคล้องกนั 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ศึกษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจยัเขา้ข่ายที่สามารถได้รับการ
พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือไม่ โดยให้กรอกข้อมูลลงในรายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิัยแบบ 
Expedited Review ทั้งหมด ส่งมาพร้อมกับแบบขอรับการพิจารณา (submission form) และจดหมายปะ
หน้าขอให้พิจารณาแบบเร่งด่วน  

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาโครงการวิจัยว่าควรได้รับการพิจารณาแบบ Expedited 
Review หรือไม่  

3. กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากเลขานุการหรือประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาโครงการวิจยั
แบบเร่งดว่น 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหนา้ที่ประสานงาน ส่งเอกสารไปใหก้รรมการ ออกเอกสารตอบผู้วจิัย ตลอดจนเก็บ
เอกสาร 

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเมื่อเป็น initial 
review ต้องมีลักษณะดงัต่อไปนี ้

1. ต้องไม่ใช่การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และไม่มี clinical intervention  
2. ต้องไม่เป็นสาเหตุของความเส่ียงทางกฎหมาย (legal risk) (เช่น งานวิจยัเกี่ยวกับผู้ติดยาเสพติด) หรือ

มีความเส่ียงต่อการเสียชื่อเสียงดา้นการเงินหรือดา้นสังคม ของผู้เข้าร่วมโครงการ หรือท าให้ต้อง
สูญเสียงานอาชีพ ถา้มคีวามเส่ียงเกีย่วกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย ผู้วิจยัต้องมีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกวา่ “minimal 
risk” 

3. การวจิัยมคีวามเส่ียงน้อยต่อผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั (minimal risk) คือมีความเส่ียงไม่มากกว่าความ
เส่ียงในชีวติประจ าวัน โดยมีลักษณะดังนี ้

 การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เขม็เจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด า
ของผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตัง้ครรภ์ ท่ีมีน้ าหนักตวัตัง้แต่ 50 กิโลกรัมขึ้นไป ปริมาณเลือดที่เจาะต้อง
ไม่เกิน 550 ซซีี ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไมเ่กินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง การเก็บ
ตัวอยา่งเลือดจากผู้ใหญ่น้ าหนักต่ ากว่า 50 กก. หรือเด็ก ให้พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และ
สุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไมเ่กิน 50 ซีซี หรือ 3 ซีซี ต่อน้ าหนกัตวั 1 
กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

 การเก็บตัวอย่างชวีวตัถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพื่อการวิจยั โดยใช้วิธกีารท่ี 
noninvasive เช่น ตัดผม ตดัเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท าใหเ้สียโฉม ฟันท่ีได้จากการถอนในการรักษา
ตามปกติ  สารคัดหล่ังออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าที่ได้จากการแตก
ของถุงน้ าคร่ าก่อนหรือระหวา่งการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบเุก็บโดยการทา 
buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลังจากพ่นด้วยน้ าเกลือ เป็นต้น 



  Page 3/6 

 การเก็บข้อมูลการรักษาตามปกตทิี่ใช้หัตถการซึ่งไม่รุกล้ า (noninvasive procedures ยกเว้น X-
ray หรือ microwave) ที่ไม่ต้องให้การระงับความรู้สึกทั้งตัวหรือการท าให้สงบ เช่น physical 
sensors ที่สัมผัสกับผิวของผู้ป่วยโดยไม่รุกล้ าเข้าสู่ภายในร่างกาย การตรวจคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า 
(MRI) ที่ไม่มกีารฉีด gadolinium, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, 
echocardiography, electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity, 
diagnostic infrared imaging, การตรวจร่างกายทั่วไป เช่น muscle strength testing, การวดั 
body composition, flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของผู้เขา้ร่วม
โครงการ 

 การใช้ข้อมูล บันทึก เอกสาร และตัวอยา่ง (data, records, documents, specimens) ที่ได้เก็บ
ไว้ หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ไม่เกี่ยวกับการวิจัย เช่น เพื่อการวนิิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 
(leftover specimens) หรือเหลือใช้จากงานวิจัยอื่นและมีค ายินยอมให้ใช้ได้ในงานวิจยัต่อไป 

 การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวจิัย 

 การวจิัยที่เป็นการสังเกตพฤติกรรมหรือการสัมภาษณ์ บุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล ยกเว้นการ
วิจัยในกลุ่มผู้เปราะบางหรือหัวขอ้ที่อ่อนไหว (sensitive issue) 

 การส่งตรวจวินิจฉัยต้องไม่เป็นการตรวจทางกรรมพันธุ์ที่สามารถย้อนกลับมาถึงตวัเจ้าของได้ 

 โครงการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับภัยพบิัติธรรมชาติและโรคระบาดที่ต้องการความเร่งดว่นในการ
พิจารณาและไม่สามารถเรียกประชุมพิเศษทัง้คณะกรรมการได้ทัน 

2. วิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วนและการแจ้งผลการพิจารณา 
1. เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานได้รับโครงการวิจยั ให้ตรวจสอบความครบถ้วนและความถูกต้องของเอกสาร

ทั้งหมดแล้วออกรหัสโครงการก่อนส่งให ้ เลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาประเภทโครงการว่า
เข้าขา่ยการพิจารณาแบบเร่งดว่นหรือไม่ ภายใน 7 วันหลังจากที่หัวหน้าโครงการวิจัยส่งมา  

2. เลขานุการระบุชื่อกรรมการหรือแจ้งประธานให้ระบุชื่อกรรมการท่ีได้รับการแตง่ตัง้ 2 คน เป็นผุ้
พิจารณาทบทวนกรณี initial review และเจ้าหน้าที่ติดต่อแจง้การมอบหมายกับกรรมการฯ ทั้ง 2 คน 
ด้วยวาจา 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จดัส่งโครงการวิจยั แบบฟอร์มประเมินโครงการวิจยั รายการตรวจสอบเอกสาร
ชี้แจงผู้เข้ารว่มโครงการ และเอกสารแสดงความยินยอม รวมทัง้เอกสารอื่นๆของโครงการวิจยั ให้
กรรมการฯ ทัง้ 2 คน ทางอิเล็กทรอนิกส์หรือในซองทีจ่่าหน้าซองวา่ลับ และมีค าวา่ Expedited review 
อยู่ที่หน้าซอง เมื่อกรรมการท่ีได้รับมอบหมายพจิารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว ให้
ความเห็นตามแบบฟอรม์ประเมนิผลโครงการวิจยั และส่งกลับมายังส านักงาน ภายใน 7 วัน หลังจากที่
เลขานุการส่ง เลขานกุารจะพิจารณาความสอดคล้องของการพิจารณาของกรรมการท้ังสองเพื่อสรปุผล 
เรียนประธานคณะกรรมการรับรองก่อนน ารายงานในท่ีประชุม ในวาระท่ี 6.1 เพื่อรับทราบผลการ
พิจารณา ทัง้นี้ผลการพิจารณาควรแล้วเสร็จภายใน 30 วันหลังจากที่เจา้หน้าที่รับเอกสาร 

4. ผลการพิจารณาทบทวนมีได้ 3 ประเภท คือ 

 ผลเป็น 1 คือ รับรองกรรมการ 2 ท่านมีความเห็นไม่แก้ไข สอดคลอ้งกัน เลขานกุารฯจะส่งให้
ประธานพิจารณาลงนามผลการพิจารณา “รับรอง“ แล้ว ส่งจดหมายแจง้ผล และออกเอกสาร
รับรอง (COA) ให้ในวันท่ีประธานลงนาม ผู้วิจยัสามารถเก็บข้อมลูได้ตั้งแตว่ันท่ีได้รับการรับรอง 

 ผลเป็น 2 คือ กรรมการอยา่งน้อย 1 ใน 2 ท่านใหม้ีการแก้ไข เมื่อสง่กลับส านักงาน เจ้าหน้าที่
จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณา ระบุข้อเสนอแนะให้แก้ไขของกรรมการ ส่งเลขานกุาร
ตรวจสอบแล้ว เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม และส่งจดหมายแจ้งผลไปยังผู้วจิัย 



  Page 4/6 

 ผลเป็น 3 คือ กรรมการอยา่งน้อย 1 ใน 2 ท่านเห็นว่ามีประเด็นต้องปรับปรุงแก้ไขมาก หรือ มี
ความเห็นในทางที่สอดคล้องกันวา่ต้องแก้ไขมากดว้ยเหตุผลทางวทิยาศาสตร์หรือประโยชน์/
ความเส่ียงหรือมีประเด็นทางจริยธรรม หรือไม่เป็นไปตามลักษณะที่ควรพิจารณาแบบเร่งดว่น จะ
ส่งกลบัมาทีเ่ลขานุการพร้อมแจง้เหตุผล เลขานุการจะแจกเรื่องนี้ให้กรรมการเพิ่มอีก 1 ท่าน และ
น าเขา้ที่ประชุมแบบปกติ (คณะกรรมการเต็มชดุ) ในเดือนต่อไป เพื่อให้กรรมการมีระยะเวลา
พิจารณาอย่างน้อย 1 สัปดาห์  

3. หลังการพิจารณาแบบเร่งดว่น 
1. ทุกโครงการท่ีมีการพิจารณาแบบเร่งดว่น จะถกูเลขานกุารรายงานในที่ประชุมกรรมการจริยธรรม ใน

วาระท่ี 6.1 ให้กรรมการได้ทราบว่าผลการพิจารณาเป็นอยา่งไร หากกรรมการผู้ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาเห็นวา่มีปัญหา  หรือกรรมการเห็นว่ามีประเด็นท่ีควรแก้ไขเพิ่มเติม สามารถท าการอภิปราย
หาข้อสรุปเพื่อให้ประธานแจง้ผู้วจิัยทราบต่อไป 

2. หลังจากได้รับการรับรองทางจริยธรรมการวจิัย ผู้วจิัยต้องตดิต่อเขา้มายังคณะกรรมการ เหมือนกับ
โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ เช่น การรายงานประจ าปี การขอต่ออายุฯลฯ 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จดัท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัต้นฉบับ ส าเนา
จดหมายแจง้ผล และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวจิัย พร้อมแบบสรุปความเห็นของกรรมการ จัดเก็บ
เข้าแฟม้โครงการใหม่ที่ได้รับการรับรองแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยัอีก 1 ฉบับ เก็บเข้า
แฟ้มเฉพาะ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกประเภทการพิจารณา วันท่ีรับโครงการจากหวัหน้าโครงการวิจัย วันท่ีส่ง
กรรมการท่ีได้รับแตง่ตัง้ใหม้ีหน้าที่พิจารณา วันท่ีได้รับโครงการวิจยักลับจากกรรมการ และวันท่ีได้รบั
ผลการพิจารณา กรรมการผู้พิจารณา ผลการพิจารณา รหัสเอกสาร รับรองโครงการวิจยั วันที่รับรอง 
ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวจิัย และฐานข้อมูลกระบวนการ ด าเนินงานตั้งแตต่้นจนจบ 

4. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่จะด าเนินการพิจารณาแบบ

เร่งดว่น ภายใต้ข้อก าหนด “รายการลักษณะการวิจัยทีเ่ข้าขา่ยการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการ
พิจารณา” อย่างเคร่งครดั  

2. ผู้วิจัยอาจมกีารเข้าใจผิด คดิวา่โครงการวิจยัมีลักษณะที่จะได้รับการพิจารณาแบบเร่งดว่น หรือไม่
ศึกษา รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review ให้
เข้าใจดกี่อน และส่งโครงการเขา้มาโดยหวังว่าจะมีการพิจารณาแบบเร่งดว่น โครงการน้ันอาจจะตอ้งรอ
รับการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึง่ไม่ทันเข้ารับการพิจารณาในเดือนนั้นๆ ซึ่งยิง่ท าให้เสียเวลามากขึ้น
ส าหรับผู้วิจัยเอง 

3. การพิจารณาแบบเร่งดว่น ควรสามารถแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยได้อย่างรวดเร็ว เมื่อกรรมการ
พิจารณาตามเกณฑ์แล้วส่งกลับส านักงาน จึงไมค่วรเกิน 30 วัน  
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7.ผังงาน (Workflow)  
 
 

 
 
 
 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
 ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
 ศึกษาคณุสมบัตขิอง expedited review  
 ส่งเอกสารถูกต้องครบถ้วน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ  
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

เลขานุการ ทีป่รึกษา 
ประธาน ตรวจสอบ 
หลังจากนั้น ประธานลง
นามจดหมายแจ้งผลไม่เกิน 
30 วันหลังเจ้าหน้าที่รับ 
 มีข้อแก้ไข ผู้วิจัยแก้ไข

ส่งกลับภายใน 2 
เดือน  

 น าเข้าที่ประชุมเพ่ือ
แจ้งคณะกรรมการ 

 

เลขานุการพิจารณาความเห็นของกรรมการ 2 คน 

เลขานุการ ทีป่รึกษา ประธาน
ตรวจสอบประธานลงนาม
จดหมายแจ้งผลไม่เกิน 30 วัน
หลังเจ้าหน้าที่รับ 

 ไม่มีข้อแก้ไข ออก
จดหมายรับรอง และ
น าเข้าประชุมเพ่ือ
แจ้งคณะกรรมการ 
 

เลขานุการ เพิ่มกรรมการ 1 คน  
และน าวาระเขา้ที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด  
 

Expedited review 
 ประธานแจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 2 ท่าน 

กรรมการ 2 คน 

 พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 

 ให้ความเห็นส่งกลบัภายใน 7 วันหลังเจ้าหน้าที่ส่ง 

ผลเป็น 2 : กรรมการอย่างน้อย 
1 ใน 2 ให้มีการแก้ไข 

 

ผลเป็น 1 : รับรอง ความเห็น
สอดคล้อง 

ผลเป็น 3 : กรรมการอย่างน้อย 
1 ใน 2 ท่าน เห็นว่ามีประเด็น
ต้องปรับปรุงแก้ไขมากหรือ มี
ความเห็นในทางที่สอดคล้อง
กันว่าต้องแก้ไขมากดว้ยเหตุผล

ทางวิทยาศาสตร์หรือ
ประโยชน์/ความเสี่ยงหรือมี
ประเด็นทางจริยธรรมหรือไม่
เป็นไปตามลักษณะทีค่วร
พิจารณาแบบเร่งด่วน 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/บริการ (Monitoring and Measuring) 

 การรายงานชื่อโครงการและผลการพิจารณาโครงการวจิัยแบบ Expedited review เข้าที่ประชุมประจ าเดือน 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant Document) 

1. F/M-01-IRB-001:  รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิัยแบบ Expedited review และ Exemption review  
2. F/M-01-IRB-025: เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 
3. F/M-04-IRB-001: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 

Form) 
4. F/M-04-IRB-007: แบบขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการวจิัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol Amendment 

Form)  
5. F/M-01-IRB-004: เอกสารรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน (Approval of Amendment) 
6. F/M-01-IRB-026: แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยโครงการ/ขอต่ออายุโครงการ (Progress Report Form/ 

Approval Extension Request) 
7. F/M-01-IRB-024: แบบขอปิดโครงการวิจัย/ขอยุติโครงการวิจัยกอ่นก าหนด (Final Report Form/Study 

Termination Report Form)  
8. F/M-01-IRB-023: เอกสารรับทราบรายงานความคืบหนา้ ขอปิดโครงการ หรือ ขอต่ออายกุารรับรองโครงการ 

(Acknowledgement of Progress Report /Final Report / Approval Extension Request) 
9. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิัย 
10. F/M-03-IRB-001 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
11. F/M-04-IRB-002 แบบประเมินโครงร่างการวิจยั (Review Assessment Form)   

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 
2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. US Regulation 45 CRF 46.102, 46.111 
4. US Regulation 21 CRF 56.102, 56.110 
5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
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. 


