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Document No : *  S/P-01-IRB-007  Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review)  

 
1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจัยบางประเภท เป็นโครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชุด ซึง่
เป็นความเส่ียงทีไ่ม่มากกวา่ความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นในชวีิตประจ าวันและมกีารรักษาความลับท่ีเหมาะสม ทั้งนี้ ประธาน
คณะกรรมการและเลขาคณะกรรมการจะพิจาณาตามเกณฑ์ทีก่ าหนด เพื่อให้มั่นใจว่าจะได้รับการพิจารณาอย่างถูกต้อง
เหมาะสม และโปร่งใส สามารถตรวจสอบได ้
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวา่โครงร่างการวจิัยใดสามารถได้รับการยกเว้นการพจิารณาต่อไปโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน (Exemption review)  

2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในคน 
 

3.ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงโครงการวิจยัที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่แตก่ าหนดใหส่้งรายงานความกา้วหน้าจนปิดโครงการ 
 

4.นิยาม 
การยกเว้นการพิจารณา (exemption) หมายถึง การไม่ต้องสง่โครงการเข้าพจิารณาในการประชมุแบบกรรมการ

เต็มชุด หรือในแบบเร่งดว่น เมื่อผู้วิจัยส่งโครงการท่ีมีลักษณะเขา้ขา่ยการยกเว้นการพิจารณาจากทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
มาที่คณะกรรมการฯ เลขานกุารและประธานจะเป็นผู้พิจารณาวา่เข้าขา่ยยกเว้นหรือไม่ แล้วจะน าเสนอผลการพิจารณาใน
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 
 
5. หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหนา้ที่ศึกษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจยัที่เขา้ข่ายได้รับการยกเว้นการ
พิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องมีลักษณะอย่างใด โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวิจยัที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” หากเห็นว่าเข้าข่าย ให้กรอกข้อมูลท้ังหมดในแบบขอรับการ
พิจารณา (submission form) และท าจดหมายปะหน้าขอยกเว้นการพิจารณาจากกรรมการจริยธรรม พร้อมทั้ง
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ส่ง “รายการลักษณะการวิจยัที่เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเรง่ด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ที่ได้กรอกข้อมูลแล้ว
มาดว้ย ทั้งนี้ประธาน และ/หรือเลขานุการอาจเห็นด้วยวา่จะพจิารณายกเว้น หรือไม่เห็นดว้ยก็ได้ 

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไป
จากคณะกรรมการหรือไม่ ถา้สมควร ให้ส่งต่อประธานพจิารณาลงนาม 

3. ประธานกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนอีกครั้งว่าสมควรได้รบัการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจาก
คณะกรรมการหรือไม่  

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหนา้ที่ประสานงาน ส่งเอกสาร ออกเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณา ตลอดจนเก็บ
เอกสาร 

5. บางกรณ ีผู้วจิัยไม่ได้ขอให้ยกเว้น แต่เลขานุการพิจารณาเห็นวา่การวิจัยนั้นมีลกัษณะเข้าขา่ยการยกเว้นได้ จงึ
สามารถพจิารณาทบทวนแล้วส่งต่อให้ประธานไดด้ังขา้งต้น 

 
6. แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงร่างการวิจัยทีส่ามารถไดรั้บยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย
ต้องไม่มคีวามเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงทีเ่กิดในชวีิตประจ าวัน (not more than minimal risk) และมีการรักษา
ความลับของผู้เขา้ร่วมโครงการอย่างเพียงพอ โดยต้องมีลักษณะของการวิจยัตามข้อใดข้อหนึ่ง (อยา่งน้อย 1 ข้อ) 
ของลักษณะต่อไปนี ้

1. โครงการวิจัยด้านการศกึษาที่เกีย่วกับกระบวนการเรียนการสอน โดยที่ใช้ในกระบวนการเรียนตามปกติ 
ด าเนินการในสถาบันการศึกษาทีไ่ด้รับการรับรองมาตรฐาน และงานวิจยัยุทธศาสตรใ์หม่ทาง
การศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจยัการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียนนักศึกษาทัง้ชัน้ปี 
อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรยีนนักศึกษาทัง้ชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหน่ึงที่
ปรับเปล่ียนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา ได้แก ่

 การวจิัยที่เกี่ยวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน เทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ 

 การวจิัยที่เปรยีบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ หรือ
เปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร  
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไมม่ีลักษณะดังตอ่ไปนี้ 

 เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมกีารใช้มาก่อน 

 นักเรียนในชั้นเรียนเดยีวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน 

 มีการปกปดิข้อมูลบางส่วนไม่แจง้ให้ผู้เขา้ร่วมการวิจยัทราบ 

 มีการออกก าลังกายมากกว่าปกติ หรือในวิธีที่ไม่ปกติ 
2. งานวจิัยประยุกตว์ิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  โดยที่

ข้อมูลท่ีได้รับไม่สามารถย้อนกลบัไปถึงตัวบคุคล และการรายงานเป็นภาพรวมเท่านั้น 

3. งานวจิัยส ารวจความคดิเห็นในวงกวา้ง (survey) การสัมภาษณ์ (interview) หรือเฝ้าสังเกตพฤตกิรรม 
(observation of public behavior) งานวิจยัจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

 การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบคุคล 

 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมโครงการหรือบุคคลใดต้องรับโทษทัง้อาญา 
และแพ่งหรือท าใหเ้สียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
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 ถ้างานวจิัยดงักลา่วด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบคุคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะ
ได้รับการคัดเลือกเขา้สู่ต าแหน่งงานท่ีเกีย่วข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับ
การยกเว้น 
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไมม่ีลักษณะดังตอ่ไปนี้ แม้จะใชว้ธิีการ Survey, interview 
หรือ  observation of  public behavior แตม่ีประเด็นพิจารณา คอื  

 ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจติใจ เป็นเรื่องส่วนตวัที่อ่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็น
เรื่องที่อยากลืม 

 ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกีย่วกับการกระท าผิดกฎหมาย หากความลับร่ัวไหล
ผู้เข้าร่วมการวิจยัอาจถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

 ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกีย่วข้องกบัการเสื่อมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การ
ถูกเลิกจ้าง  และการเสียสิทธิบางอย่าง รวมทั้งกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

4. การวจิัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมลูที่เปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, ส่ิงส่งตรวจทาง
พยาธวิิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (pathological or diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่
สามารถเชื่อมโยงถงึผู้เขา้ร่วมการวิจัยเป็นรายบคุคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหัสใดๆ 
ที่ผู้วิจัยจัดท าขึ้นเพื่อจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้ (unidentifiable data) และเป็น
โครงการการวิจัยที่ไม่มีลกัษณะดังต่อไปนี้  

 เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหัสใดๆไว้ตัง้แต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่

บันทกึข้อมูลสว่นบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 

 ชิ้นเนื้อท่ีอยูใ่นคลังพยาธวิิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกต้องระบุเจ้าของ 

 เป็นข้อมูลจากการวจิัยครัง้ก่อน 

5. งานวจิัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใชเ้ชื้อที่เพาะเล้ียงไวใ้นห้องปฏิบัติการ หรืองานวจิัยทีใ่ชต้ัวอยา่งจุลชพีท่ี
แยกได้จากสิ่งสง่ตรวจโดยไมเ่ชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

6. งานวจิัยซึ่งท าการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ โดยไม่น าผลิตภัณฑ์
ที่ได้กลับไปใช้ในร่างกายมนุษย์ 

7. งานวจิัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ท่ีได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมตัจิาก
สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองคก์ร พัฒนาระบบงานใหม้ีประสิทธิภาพ ยกระดับ
มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไมก่ระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดตอ่กฎหมาย 

8. งานวจิัยเกี่ยวกับรสชาด คุณภาพของอาหารและความพงึพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่
น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

9. งานวจิัยที่ไมเ่กี่ยวข้องกับคน / งานวิจัยในศพ เช่น 

 การศึกษาขนาด ปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับโดยใช้แบบจ าลองหรอืหุ่น 

 งานวจิัยที่ท าในศพซึ่งได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิัย (จะต้องได้รับอนุญาตจาก
ผู้เกี่ยวข้อง) 

 งานวจิัยที่ท าในศพซึ่งไม่ได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิัย (จะต้องขอความยินยอม
จากญาติทีม่ีอ านาจอนุญาต) 
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10. การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายใน
หน่วยงานนั้น (Quality assurance, Public benefit or service program)  

11. รายงานผู้ป่วย (case report) เพยีง 1-3 ราย   
2. วิธีการพิจารณายกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการฯและการแจ้งผลการพิจารณา 

1. ผู้วิจัย ท่ีต้องการได้รับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องกรอกข้อมูลโครงการวจิัยทัง้หมด
ในแบบขอรับการพิจารณา (submission form) หากมีข้อใดไมเ่กีย่วข้องให้กรอกวา่ “ไม่เกีย่วข้อง“ และ
ท าจดหมายปะหน้าเรยีนประธานขอยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 

2. เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานได้รับโครงการวิจยั ควรด าเนินการส่งปรึกษาประธานกรรมการฯ หรือ
เลขานุการ ภายใน 3 วัน เพื่อพิจารณาประเภทโครงการว่าเข้าขา่ยการยกเว้นการพิจารณาจากที่
ประชุมคณะกรรมการหรือไม่ พร้อมทั้งแนบแบบประเมินโครงการ (Reviewer assessment form) ด้วย 

3. เลขานุการพิจารณาโครงการวิจัย โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวจิัยทีเ่ข้าขา่ยการพิจารณา
แบบรวดเรว็หรือยกเว้นการพิจารณา” หากเขา้ข่ายได้รับการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
ให้ส่งต่อประธานพิจารณาลงนาม หรือประธานกรรมการฯอาจเปน็ผู้พิจารณาโดยการตรวจสอบวธิี
เดียวกันแล้วลงนามเอง นั่นคือ การพิจารณายกเว้นอาจท าโดยกรรมการ 1-2 คน คือ ประธาน และ/
หรือ เลขานุการ  

4. หากประธานหรือเลขานุการพิจารณาแล้วไม่เขา้ขา่ยยกเว้น ให้ส่งกลับเจ้าหน้าที่ โดยระบุวา่จะให้
พิจารณาแบบเร่งด่วน หรือ แบบเต็มชุด เจา้หน้าที่จะด าเนินการส่งเพื่อเขา้รับการพิจารณาแบบ
ดังกล่าวต่อไป 

5. โครงการท่ีได้รับการยกเว้น เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจง้ผล ระบุเหตุผลที่ได้รับการยกเว้นฯ จดัท า
เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมส าหรับโครงการวิจยันั้น 
(Certificate of Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย ผู้วจิัยสามารถเกบ็
ข้อมูลได้ตั้งแต่วันท่ีประธานลงนามในเอกสารรับรองการยกเว้น  (กรณีเป็นโครงการวิจยัของนกัศึกษา 
ส าเนาจดหมายแจ้งผลและเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาแจ้งบัณฑติวิทยาลัยร่วมดว้ย)  

6. โครงการท่ีผู้วจิัยส่งเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาตอ่ไปจากคณะกรรมการ ควรได้รับการ
พิจารณาแล้วเสร็จ ว่าจะยกเว้นหรือไม่ยกเว้น และแจ้งผลการพิจารณากลับผู้วิจยัภายใน 15 วันท าการ 
นับจากวันท่ีผู้วิจยัส่งโครงการเข้ามา 

3. หลังการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ 
1. ทุกโครงการท่ีมีการพิจารณาวา่จะยกเว้นหรือไม่ เลขานุการจะรายงานในท่ีประชุมกรรมการจริยธรรม 

ในเดือนต่อไป ในวาระท่ี 6.1 ใหก้รรมการได้ทราบว่าผลการพิจารณาเป็นอยา่งไร  
2. ผู้วิจัยต้องส่งรายงานเมื่อมีการปรบัเปล่ียนใดๆ เกี่ยวกับงานวิจัยและเมื่อปิดโครงการวิจัย 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จดัท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัต้นฉบับ ส าเนา
จดหมายแจง้ผลและส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้น พร้อมแบบประเมินโครงการของกรรมการ จัดเก็บ
เข้าแฟม้โครงการใหม่ที่ได้รับการยกเว้นแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้นอีก 1 ฉบับ เก็บเขา้
แฟ้มเฉพาะ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกประเภทการพิจารณา วันที่ได้รับการพิจารณา กรรมการผู้พจิารณา ผลการ
พิจารณา รหัสเอกสารรับรองการยกเว้น วันท่ีรับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวจิัย และแฟ้ม
โครงการท่ีได้รับการยกเว้น เอกสารขอปรับเปล่ียนงานวจิัย และปดิโครงการวิจยั 
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4. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
ผู้วิจัยอาจมกีารเข้าใจผิด ว่าโครงการวจิัยมีลักษณะทีจ่ะได้รับการยกเว้น หรือ ไม่ศึกษา “รายการลักษณะการ
วิจัยทีเ่ข้าขา่ยการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ให้เขา้ใจดีก่อน และส่งโครงการเข้ามาโดยหวงั
ว่าจะได้รับ COE ภายใน 15 วันท าการ แตถ่้าประธานหรือเลขานกุารได้พิจารณาแล้วพบวา่ไม่ใช่เป็นโครงการท่ี
จะยกเว้นได้ โครงการน้ันจะต้องรอรับการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึง่อาจทันรับการพิจารณาในเดือนถัดไป หรือ
อาจเป็นเดือนถดัออกไปอีก ซึง่จะให้โครงการดังกล่าวใช้เวลาในการพิจารณามากขึ้น 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 
 
8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

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

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 
เมื่อมีผู้วจิัยส่งโครงการเขา้มาขอรับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ จะต้องมีการพิจารณาแล้วเสร็จ ว่าจะ
ยกเว้น หรือไม่ยกเว้น และท าการแจ้งผล รวมทั้งออกเอกสาร COE ภายใน 15 วันท าการ 
 
 
 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาคณุสมบัตขิอง exemption review  
- กรอกข้อมูลใน Submission form  

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานุการภายใน 3 วันตั้งแตผู่้วิจัยส่งมา 

ประธานกรรมการจริยธรรมพิจารณา ลงนาม
จดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที ่
- ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผูว้ิจัย 
- ออกใบ COE ภายใน 15 วันตั้งแต่ผู้วิจยัส่ง
โครงการเข้ามา 

- ใส่ใน Agenda เพ่ือเข้าประชุมรับรองครั้ง
ต่อไป 

- เก็บในแฟ้ม Exemption 

เลขานุการพิจารณาลักษณะโครงการที่สามารถ
ได้รับการพิจารณาแบบ Exemption review 

ลักษณะไม่ถูกต้อง ไม่อยู่ในเกณฑ์ยกเว้นการพิจารณา อยู่ในเกณฑ์ยกเว้นการพิจารณา 

Full board review / 
Expedited Review  
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10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 
1. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิัยแบบ Expedited review และ Exemption review  
2.  F/M-01-IRB-019 : เอกสารยืนยนัการยกเว้นการรับรอง (Documentary Proof of Exemption) 
3. F/M-04-IRB-014 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรับกรณศีึกษา (BHQ-

IRB Submission Form for Case Report) 
 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 
1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.102, 21 CFR 56.104, 21 CFR 56.105 
2. Case Reports Using Existing Data of Institutional Review Board The University of UTAH 
3. ประกาศคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง การขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวจิัย 

พ.ศ. 2556 
4. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
5. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
6. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 
7. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
9. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
10. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
11. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 


