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Document No : *  S/P-01-IRB-015  Revision : *  02  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site Monitoring Visit)  
 

 
1. กรอบนโยบาย 
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัตใิห้ด าเนินการวจิัย บางโครงการเป็นโครงการท่ีมีความเส่ียงสูง หรือบางโครงการ
ระหว่างด าเนินการ อาจพบว่ามีเหตุการณ์ไม่พงึประสงคเ์กิดขึ้นกบัอาสาสมัครในสถาบัน หรือมีการกระท าที่เบี่ยงเบนไป
จากรายละเอยีดที่ระบุไวใ้นโครงการวจิัย  ซึ่งอาจสง่ผลต่อความปลอดภัย  โครงการเหล่านี้อาจได้รบัการตรวจเยี่ยมจาก
คณะกรรมการ เพื่อให้มั่นใจได้วา่โครงการวิจัยนั้นจะสามารถด าเนินต่อไปได้อย่างปลอดภัยหรือไม่  
 

2. วัตถุประสงค์ 

1. เพื่อเป็นแนวทางในการก ากับดูแลการวิจัย ให้ด าเนินการโดยมีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และ

ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยการไปตรวจเยี่ยม 

2. เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าผู้วิจัยได้ท าการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้และเป็นไปตาม หลักการปฏิบัติ 

การวิจัยทางคลินิกที่ ดี  ของ ICH GCP (International Conference on Harmonization (ICH) and Good 

Clinical Practice GCP) 5.18.1) 

3. เพื่อพัฒนานักวิจัยของสถาบัน 

 

3.ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล สถานท่ีที่ด าเนนิการวิจยัหรอืสถาบัน ตามที่ระบุไว้ใน

โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ครอบคลุมทั้งเหตจุากโครงการท่ีถูก

ร้องเรียน และ เป็นการพัฒนาคณุภาพในโครงการวจิัยที่มคีวามเส่ียงสูง 

 

4.นิยาม 

1. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (Audit subcommittee) หมายถึง คณะอนุกรรมการที่ได้รับมอบหมายจาก
ประธานคณะกรรมการ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย ประกอบด้วย ประธาน
คณะอนุกรรมการ เลขานุการคณะอนุกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะอนุกรรมการ และกรรมการ อีก 1-3 
ท่าน รวมเป็น 3-5 ท่าน 
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2. การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมิน
ก ากับดูแลสถานท่ีด าเนินการวิจัยหรือสถาบัน ว่ามีการพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี 
ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant / volunteer) โดยตรวจสอบเอกสารท่ีเกี่ยวข้องหรือสังเกตขั้นตอนในการ
ท าวิจัย รวมทั้งการสัมภาษณ์ผู้เกี่ยวข้อง 

 

5. หน้าที่ และความรับผิดชอบ 

1. ประธานคณะกรรมการจริยธรรม มีหน้าที่ เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

2. เลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ประสานและส่งบันทึกข้อความ 

3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ได้รับมอบหมายจากประธาน มีหน้าที่ในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลสถานที่ที่

ด าเนินการวิจัย หรือ สถาบัน  

 

6. แนวทางปฏิบตั ิ

1. โครงการวิจัยที่จะด าเนนิการตรวจเยี่ยม 

ลักษณะของโครงการวจิัยที่คณะกรรมการด าเนินการตรวจเยี่ยม 

1. โครงการวิจัยทีถู่กร้องเรียนหรือมรีายงานเกีย่วกับการกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ 

วิธีด าเนินการวจิัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกที่ดี (Site visits for cause)  

2. โครงการวิจัยทีม่ีความเส่ียงสูงต่ออาสาสมัครท่ีเข้ารว่ม  คณะกรรมการจะสุ่มเลือกจากโครงการทีม่ี

ลักษณะดงัต่อไปนี้ อย่างน้อย 2 โครงการต่อป ี

1. โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (clinical trial phase 1) 

2. โครงการวิจัยทีก่ระท าในผู้เขา้ร่วมวิจยักลุ่มเปราะบาง (research involving vulnerable 

subjects) 

3. โครงการวิจัยทีม่ีเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที่เกิดขึ้นใน

สถาบัน และ/  หรือ ที่อาจเกี่ยวขอ้ง (possibly related) หรือน่าจะเกี่ยวข้อง (probably 

related) หรือ เกี่ยวข้องแน่นอนกบัโครงการวิจัย (definitely related) 

4. โครงการวิจัยทีม่ีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจยั (protocol deviation) หรือ ผู้วิจัยไม่

ปฏิบัติตามข้อบงัคับของคณะกรรมการ (non-compliance)  

5. โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวจิัยก าลังด าเนินอยู่ (active protocol) หรือจ านวน

อาสาสมัครท่ีก าลังอยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจ านวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหา

ด้านการบริหารจดัการ 

6. โครงการวิจัยทีม่ีความเส่ียงสูงแตผู้่วิจัยหลักไม่ส่งรายงานความกา้วหน้าตามก าหนด 

7. โครงการวิจัยทีเ่ป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อ ชุมชนอยา่งกวา้งขวาง 

2. การเตรียมการตรวจเยี่ยม 
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1. การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน พิจารณาแตง่ตัง้รายชื่อกรรมการโดยพิจารณาจาก

ความเชี่ยวชาญและประสบการณ์ของกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจยั 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมประกอบด้วย ประธานอนุกรรมการ เลขานุการ และกรรมการ อยา่งนอ้ย 3 

คน ส าหรับชุดที่ท าหนา้ที่ตรวจสอบโครงการวิจัยทางคลินิกจะต้องประกอบดว้ยแพทย์อย่างน้อย 1 คน 

และ เภสัชกรอย่างน้อย 1 คน ประธานคณะกรรมการท าหน้าทีเ่ปน็ประธานอนุกรรมการดว้ย หาก

ประธานไม่สามารถไปตรวจเยี่ยม ให้แต่งตั้งผู้แทนเป็นประธานอนุกรรมการแทน 

เลขานุการคณะกรรมการ โทรศัพท์สอบถามความสมัครใจตามรายชื่อได้รับ หากไมม่ีข้อโต้แยง้จะ

จัดท ารา่งบันทึกข้อความเป็นค าส่ังแต่งตั้ง ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ถงึ

อนุกรรมการท่ีได้รับแตง่ตัง้  

2. การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการ ประสานกับผู้วิจยัหลัก ตลอดจนผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่มีการ

ด าเนินการวจิัย แจ้งให้ทราบวา่จะมีการตรวจเยีย่มโดยนดัหมายวนัท่ี และเวลาที่จะตรวจเยีย่ม ก่อนวัน

ตรวจเยี่ยมอยา่งน้อย 1 เดือน หลังจากนั้นต้องส่งบันทึกข้อความเพื่อแจ้งให้ทราบถงึการตรวจเยีย่ม ส่ง

รายชื่อคณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม วัน เวลา และส่ิงที่ต้องการใหผู้้วิจัยจดัเตรียมไว้ (เอกสารแจง้

ผู้อ านวยการขอตรวจเยี่ยมโครงการและเอกสารแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยมโครงการ) ก่อนวันตรวจเยี่ยม

อย่างน้อย 2 สัปดาห ์

ประธานอนุกรรมการ ท าการประชุมคณะอนกุรรมการ เพื่อทบทวนโครงร่างการวจิัยและเอกสารที่

เกี่ยวข้องของโครงการวิจัยนั้นๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบก่อนถึงวันตรวจ

เยี่ยม เอกสารทีจ่ะใช้ในการประเมินในระหวา่งการตรวจเยี่ยม แบบบันทึกรายงานการก ากับดูแลการ

วิจัย (แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจยั และ แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย)  

3.  การตรวจเยี่ยม 

โดยทั่วไป การตรวจเยี่ยมประกอบด้วยขั้นตอนต่อไปน้ี 

1. คณะอนุกรรมการ ตรวจเยีย่มประชุมร่วมกับผู้วจิัยหลักและคณะ (Opening meeting) เพื่อแจง้

วัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม วางแผนการตรวจเยี่ยม ผู้วิจยัหลักบรรยาย สรุปภาพรวมของการวจิัย 

และรายงานปัญหาและการแก้ไขที่เกิดขึ้น 

วิธีการตรวจเยีย่ม ประกอบดว้ย การตรวจสอบเอกสาร  การเยี่ยมชมสถานท่ี การสัมภาษณ์ และ การ

สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 

2. การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินการตรวจเยี่ยม การตรวจสอบเอกสาร มีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 

1. ข้อมูลเอกสารโครงการ ได้แก ่

 โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยทีม่ีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 
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 เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารการแสดงการยินยอมของผู้เข้ารว่มโครงการ รายละเอียดที่ต้องทบทวน

เกี่ยวกับการใหค้วามยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) คือ สุ่มตรวจ

เอกสารการใหค้วามยินยอมวา่ ผู้เข้าร่วมโครงการลงนามในเอกสารฉบับทีได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการ ในบางกรณีอาจเข้าสังเกตกระบวนการขอความยินยอม

ด้วย  

 แบบบันทึกข้อมูลการวิจยัมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และข้อมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึก

ข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (source data) 

 คู่มือผู้วิจยัฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) (ถา้ม)ี 

 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารท่ีใชใ้นการวิจยั (ถา้ม)ี 

 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจา่ยผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถา้

มี) 

 บันทึกการเก็บตวัอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 

 ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคยทบทวน

พิจารณา (ถา้มี) 

 รายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล และความปลอดภัย 

(Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี) 

 รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (ถ้ามี) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์ เปรียบเทยีบกับรายงานที่ส่งให้คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจยั 

 รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (ถ้ามี) ท่ีเคยส่งให้คณะกรรมการและ

รายละเอียดที่เกิดขึ้น พร้อมทั้งวิธกีารป้องกันแก้ไขไม่ใหเ้กิดผลกระทบต่อผู้เข้ารว่ม

โครงการ 

2. เอกสารเกี่ยวกับผู้วจิัยและผู้ชว่ยวิจัย 

 รายชื่อผู้วจิัยและผู้ชว่ยผูว้ิจัย พรอ้มทั้งงานที่รับผิดชอบ 

 ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ รวมทั้งประวตัิการอบรมวิธกีารวจิัยและจริยธรรม

การวจิัย 

 งานท่ีได้รับมอบหมายในงานวจิัย (Job description) (ถา้ม)ี 

 วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้าม)ี 
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3. การเยี่ยมชมสถานท่ี ทั้งสถานท่ีท างานท่ีผู้วิจัย และสถานท่ีท าการวิจัย โดยประเมินความ

เหมาะสมและเอื้ออ านวยต่อการท าโครงการวจิัยนั้นๆ (ICH GCP) โดยใช้แบบประเมินการ

ตรวจเยี่ยมชมสถานท่ี  

 สถานท่ีด าเนินการวิจยั เช่น สถานท่ีขอความยินยอม สถานท่ีส าหรับการสัมภาษณ์ 

ตรวจรา่งกาย หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกีย่วกับ

หน่วยงานท่ีท าการวจิัย (ICH GCP 5.18.4)   มีการสนับสนุนการท าวิจยัจาก

สถาบันอย่างเหมาะสม   สถานท่ีมีความเหมาะสมและเอื้ออ านวยต่อการท าวจิัย 

 สถานท่ีจัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครท่ีเข้ารว่มในโครงการวิจัย 

 สถานท่ีส าหรับการจัดเก็บ อุปกรณ์ที่ใชใ้นการวิจยั การใช้และการควบคมุดูแล

ผลิตภัณฑ์ รายละเอียดทีต่้องทบทวนเกีย่วกับผลิตภัณฑ์ทีใ่ชใ้นการวิจัย (ICH GCP 

5.18.4) มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไวใ้น

โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกบัห้องปฏิบัติการท่ีใชใ้นการวิจยั (Laboratory) 

(ICH GCP 5.18.4) ห้องปฏิบัติการท่ีใชใ้นการวจิัย มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ด้วยวิธีที่ระบุไวใ้นโครงร่างการวิจยัที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

 สถานท่ีการจัดเก็บตวัอยา่งชวีภาพ (ถ้าม)ี 

4. การสัมภาษณ ์

 การสัมภาษณ์ ผู้วิจัยและผู้ช่วยผูว้ิจัย โดยใช้แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วจิัย  

 มีความรู้ ความเขา้ใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธดี าเนินการวิจยั ที่ระบุใน

โครงร่างการวิจัยอย่างเครง่ครัด 

 ปริมาณงานในโครงการวิจยั ไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย 

และผู้ช่วยผู้วจิัย 

 กระบวนการขอความยินยอมผู้ทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย ในบางกรณี

คณะอนุกรรมการ อาจขอสังเกตกระบวนการขอความยินยอมด้วยได้ 

 ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยหรือผู้สังเกตการณ์ การขอความยินยอม เชน่ บุคลากรใน

แผนกผู้ป่วยนอก หรือ หอผู้ป่วย 

5. การสรุปผลการตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะ เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนกุรรมการ

จะต้องสรุปผลการตรวจเยี่ยม (closing meeting) และใหข้้อเสนอแนะแก่ผู้วิจยั พร้อมทั้งเปิด

โอกาสให้ผู้วิจยัซกัถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 
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4. การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

         คณะอนุกรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย โดย

ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันท าการหลังจากการตรวจเยี่ยม 

ต่อจากนั้นเลขานกุารคณะกรรมการ ส่งสรุปผลการตรวจเยีย่มใหผู้้วิจัยภายใน 3 วันท าการ  

ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 7 วันท าการ หากไม่ได้รับการ

ท้วงตงิหรือตอบกลับจากผูว้ิจัยให้ถือว่า ผู้วจิัยยอมรับผลการตรวจเยีย่ม  

         ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม หรือเลขานุการคณะกรรมการ ที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอรายงาน

การตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงตงิจากผู้วจิัย ในที่ประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยครั้งถดัไป และบันทึกมติ

การพิจารณารายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการ ในวาระของการประชุม ต่อจากนั้น เลขานกุารกรรมการ 

ท าบันทึกแจง้ผลการพิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่ท าการ

วิจัย  ผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 7 วันท าการหลังจากการประชมุพิจารณาโดยประธานกรรมการเป็นผู้ลงนาม 

         ในกรณีท่ีมีการระงับโครงการชั่วคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวจิัยในคน ประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั แจ้งผลการตรวจเยีย่มโครงการวจิัย ให้แก่หวัหน้าโครงการวิจยั รวมถึง

ผู้อ านวยการโรงพยาบาลท่ีท าการวิจัย  ดว้ยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณา 

ต้นฉบับรายงานการตรวจเยีย่มให้เก็บไว้เป็นส่วนหน่ึงของเอกสารต้นฉบับของโครงการวจิัย ส าเนารายงานการ

ตรวจเยี่ยมใหเ้ก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเยี่ยม รวมทั้งลงขอ้มูลในระบบฐานข้อมูลท่ีส านักงานก าหนด 
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7.ผังงาน (Workflow) 

 
 
 
 
 

คณะกรรมการเลือกโครงการวิจยั 

มีความเส่ียงสูง 

ประธานแตง่ตั้งอนกุรรมการตรวจเยีย่ม 

อย่างน้อย 3 คน 

แจ้งให้ทราบวา่จะมีการตรวจเยีย่ม 

ล่วงหน้าอย่างน้อย 1 เดือน 

แจ้งรายละเอียดในการตรวจเยี่ยม 

ล่วงหน้าอย่างน้อย 2 สัปดาห ์

 

ท าการตรวจเยีย่ม 

 

- คณะอนุกรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในวันนั้น 

- คณะอนุกรรมการ  สรุปผลการตรวจเยี่ยม ประธานคณะอนุกรรมการลงนามภายใน 7 วันท าการ 

- เลขานุการคณะอนุกรรมการส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วจิัยภายใน 3 วันท าการ 

- ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 7 วันท าการ 

- ประธานคณะอนุกรรมการน าเสนอรายงานการตรวจเยีย่มพร้อมขอ้เสนอแนะในการประชุมครั้งต่อไป 

- ท าบันทึกแจง้ผลการพิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่ท า

การวจิัย  ผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 7 วันท าการ 

- เก็บรายงานการตรวจเยี่ยม และส าเนา 

คณะกรรมการเลอืกโครงการวิจยั 

โครงการวิจัยทีถู่กร้องเรียนหรือมรีายงานเกีย่วกับ

การกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการวจิัยในคน 
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8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 
1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3.  ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.  การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ   

ติดตามจากรายงานการสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะอนุกรรมการ 

 

10.เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

1. F/M-01-IRB-007 แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
2. F/M-01-IRB-008 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย 
3. F/M-01-IRB-009 สรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
4. F/M-01-IRB-010 เอกสารแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยมโครงการ 
5. F/M-01-IRB-011 เอกสารแจ้งผู้อ านวยการขอตรวจเยี่ยมโครงการ 

 

11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 45 CFR 46.109(e) 

4. US Regulation 21 CFR 56.109(f) 

5. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

6. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

7. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

8. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 

 

 

 


