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Document No : *  S/P-01-IRB-003  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การจดัการโครงรา่งการวิจยัใหมท่ี่ยื่นขอการพจิารณา (Management of Initial Protocol 
Submission)  

 
1.กรอบนโยบาย 

 โครงการวิจยัใหมท่ีย่ื่นขอการพิจารณามคีวามจ าเป็นตอ้งพจิารณาลกัษณะความเสีย่งเบือ้งตน้  บางโครงการจึง
จดัอยูใ่นกลุม่โครงการท่ีสามารถยกเวน้การพิจารณา (Exemption) และมีบางโครงการวจิยัจ าเป็นตอ้งผา่นการทบทวน
พิจารณาและอนมุตัิหรอืเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนก่อนเริม่ด  าเนินการวิจยั ดงันัน้องคก์รจงึตอ้งมี
ระเบียบวา่ดว้ย เกณฑก์ารเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรบัการทบทวนพิจารณาเชิงจรยิธรรม เอกสารการวจิยัที่แสดงถงึการ
กระท าอยา่งถกูตอ้งเหมาะสมตอ่อาสาสมคัร กระบวนการท่ีโปรง่ใส ชดัเจนและสามารถตรวจสอบได ้
 
2.วัตถุประสงค ์
  เพื่อเป็นแนวทางใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการและเจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัการกบัโครงการวจิยั และ เอกสารที่
เก่ียวขอ้งที่สง่เขา้มาใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา 
 
3.ขอบเขต 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบรหิารจดัการโครงการวจิยั ไดแ้ก่ เมื่อผูว้ิจยัสง่แบบขอรบัการพิจารณา
จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง เขา้มาเป็นครัง้แรก (initial submission) ตัง้แตก่ารรบั
เอกสารจากผูว้ิจยั การออกรหสัโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ การเตรยีมการบนัทกึ
ความเห็นของกรรมการในท่ีประชมุ การแจง้ผลการพิจารณา และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง  
 
4.นิยาม 

1. โครงการวิจยัใหมท่ีย่ื่นขอพิจารณา (Initial Protocol Submission) หมายถงึ โครงการวจิยัที่สง่เขา้
พิจารณาในคณะกรรมการครบองคป์ระชมุ (Full board review )  และ โครงการวจิยัที่สามารถขอรบั
การพิจารณาแบบเรง่ดว่น (Expedited Review) และโครงการวิจยัที่ยกเวน้การขอพิจารณา 
(Exemption Review) 

2. การวจิยั (research) หมายถงึการกระท าเพื่อคน้หาความจรงิดว้ยพืน้ฐานของปัญญา โดยมีการเก็บ
ขอ้มลูอยา่งเป็นระบบ และมีการวิเคราะห ์ทัง้นีเ้พื่อน าไปใชใ้หเ้ป็นประโยชนใ์นกลุม่ประชากรทั่วไป  

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%9B%E0%B8%B1%E0%B8%8D%E0%B8%8D%E0%B8%B2
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3. แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน (BHQ-IRB Submission form) 
เป็นแบบฟอรม์ซึง่ผูว้ิจยัหลกัเป็นผูก้รอกและผูว้ิจยัรว่มทกุคนตอ้งรว่มรบัทราบและลงนาม มีเนือ้หา
แสดงประเด็นส าคญัของโครงการวิจยั ทัง้ดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจรยิธรรมการวิจยั ผูว้ิจยั
ทกุคนตอ้งสง่แบบฟอรม์นีเ้ป็นภาษาไทย หากผูว้ิจยัไมไ่ดส้ง่โครงการวิจยัโดยละเอยีดอีกตา่งหาก 
คณะกรรมการจะพจิารณาโครงการวิจยัตามที่ระบใุนแบบขอรบัการพิจารณานี ้

4. โครงการวิจยั คอื รายละเอยีดเรือ่งการวิจยั ซึง่แสดงประเด็นดา้นความนา่เช่ือถือทางวิทยาศาสตรอ์ยา่ง
ละเอียด ผูว้ิจยัควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถสง่โครงการวิจยัเขา้มาประกอบการ
พิจารณาดว้ย แตต่อ้งอา้งอิงถึงไวใ้นแบบขอรบัการพิจารณาฯ ถา้โครงการวิจยัเป็นภาษาองักฤษ ควรมี
การแปลเป็นภาษาไทย 

5. การลงทะเบยีนโครงการ (Registration of protocol) เป็นการบนัทกึรายละเอยีดของโครงการวจิยั (หรอื
บางครัง้เรยีกวา่โครงรา่งการวจิยั) เมื่อเริม่รบัเขา้สูก่ารพิจารณา และจะมีการเพิม่เตมิขอ้มลูที่ส  าคญัใน
ช่วงเวลาตอ่ไป เพื่อใชใ้นการรวบรวมสถิติและการบรหิารจดัการของคณะกรรมการฯ 

6. ผูว้ิจยัหลกั (principal investigator) คือ ผูว้ิจยัช่ือแรก ซึง่จะเป็นผูร้บัผิดชอบในการด าเนินการวจิยัและ
เป็นผูต้ิดตอ่กบัคณะกรรมการฯ 

7. ผูว้ิจยัรว่ม (co-investigator) คือ ผูว้ิจยัช่ือที่ 2 เป็นตน้ไป ที่มีสว่นรว่มส าคญัในการด าเนินการวจิยั 
8. ผูส้นบัสนนุ (sponsor) คือ ผูท้ี่ใหท้นุสนบัสนนุการวิจยั 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  

1. ผูว้ิจยัหลกั รบัผิดชอบจดัสง่เอกสารใหค้รบถว้น 
2. ผูว้ิจยัหลกั จา่ยเงินคา่พิจารณาของคณะกรรมการฯ ในกรณีที่มีบรษัิทแสวงก าไรเป็นผูส้นบัสนนุการ

วิจยั 
3. เลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานเป็นผูด้  าเนินการตรวจสอบและสง่เอกสารตอ่ให้

กรรมการจนถึงเก็บเอกสารกลบัและเขา้แฟม้หลงัการประชมุกรรมการฯ 
4. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและใหค้วามเห็น 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การรับเอกสารจากผู้วิจัย 
ผูว้ิจยัที่ตอ้งการสง่โครงการมาใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา โดยเปิดรบัทกุวนัจนัทร ์– ศกุร ์เวลา 8:30 – 16:00 น. 
สามารถสง่ไดท้กุวนั  กรณี Full board review มีรอบของการสง่โครงการมาที่ส  านกังาน ภายในวนัที่ 10 ของทกุ
เดือน จึงจะไดร้บัการพิจารณาในการประชมุคณะกรรมการฯ ซึง่ปกติจดัในวนัพธุที่ 1 ของเดือนถดัไป การประชมุ
แตล่ะครัง้จะรบัโครงการใหมเ่ขา้พิจารณาไมเ่กิน 10 เรือ่งตอ่ครัง้ การรบัเอกสาร จะกระท าตามล าดบัท่ีสง่เรือ่ง
พรอ้มเอกสารครบเขา้มา หากโครงการจากบคุลากรในโรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ยงัมจี านวนไมถ่ึง 5 
เรือ่งตอ่การประชมุ ก็ใหร้บัโครงการจากบคุลากรของโรงพยาบาลในเครอื รพ.กรุงเทพ มาพิจารณาได ้
ผูว้ิจยัที่สง่โครงการเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯพิจารณา ไดแ้ก่  

1. ผูว้ิจยัหลกัหรอืผูว้จิยัรว่มเป็นบคุลากรในสงักดั โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตอ้งสง่ใหพ้จิารณา
ทกุครัง้  
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2. ผูว้ิจยัสงักดัที่ใดก็ตามทีต่อ้งการศกึษาผูป่้วย บคุลากร สถานท่ี ผลการตรวจวินจิฉยั หรอืขอ้มลู ของ
โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตอ้งสง่ใหพ้จิารณาทกุครัง้ 

3. ผูว้ิจยัที่ไดร้บัทนุสนบัสนนุการวจิยั จากโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 

4. ผูว้ิจยัหลกัสงักดัโรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาลกรุงเทพ ที่ยงัไมม่ีการจดัตัง้คณะกรรมการ IRB จะ
ตอ้งการสง่มาใหพ้จิารณา  

5. โครงการวิจยัที่พจิารณาโดยคณะกรรมการจรยิธรรมที่มขีอ้ตกลงกบัคณะกรรมการจรยิธรรมของ
โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่  
 

2. เอกสารที่ผู้วิจัยตอ้งส่ง  
ผูว้ิจยัตอ้งขออนมุตัิท  าการวจิยัจากผูบ้รหิารภายในหนว่ยงานที่ตนเองสงักดั และไดร้บัการอนมุตัิการท าวจิยัจาก
ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลก่อน จงึสามารถน าสง่เอกสารมาใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนพิจารณา 
โดยน าสง่ถงึประธานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ โดยขอใหส้ง่เอกสารตวัจรงิจ านวน 1 ชดุ ซึง่มีลายเซน็  กรณี 
Exemption และ Expedited Review ใหส้ง่เอกสารตวัจรงิจ านวน  1ชดุ ซึง่มีลายเซ็น เอกสารดงักลา่วไดแ้ก ่

1. แบบขอรบัการพิจารณารบัรอง (BHQ-IRB Submission form) ภาษาไทย ซึง่มีลายเซ็น 

2. ประวตัิสว่นตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
3. เอกสารการอบรม IRB หรอื เอกสารการอบรม GCP ของหวัหนา้โครงการวิจยั 

4. โครงการวิจยัฉบบัภาษาไทย (Thai version protocol) (ถา้ม)ี 
5. โครงการวิจยัฉบบัภาษาองักฤษ (English version protocol) (ถา้มี) 
6. เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยั (Participant information sheet) (ถา้มี) 
7. หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) หรอื แบบขอยกเวน้การ

ยินยอม (ถา้มี) 
8. แบบบนัทกึขอ้มลูส าหรบัการวิจยั (Case record form) (ถา้ม)ี 
9. แบบสอบถาม (Questionnaire) (ถา้มี) 
10. Investigator’s brochure / ทะเบียนและเอกสารก ากบัยาหรอืเครือ่งมือ (ถา้ม)ี 
11. เอกสารขออนญุาตผูอ้  านวยการโรงพยาบาลเพื่อใชเ้วชระเบียนผูป่้วย/สิง่สง่ตรวจเพื่อการวิจยั ซึง่มี

ลายเซ็น (ใชใ้นกรณีเป็น retrospective chart review  เตรยีมไวส้ง่ ผูอ้  านวยการเมื่อไดร้บัการรบัรอง
จากกรรมการจรยิธรรมแลว้) 

12. อื่นๆ ระบ ุ…(เช่น ประกาศรบัสมคัรผูเ้ขา้รว่มโครงการ, บทโทรศพัท)์ (ถา้ม)ี 
13. Thumb drive บรรจขุอ้มลูเอกสารขอ้ 1- 12  (1 ชดุ) อยา่งครบถว้น ซึง่เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จะสง่ให้

คณะกรรมการฯ พิจารณา โดยเป็นทัง้ File PDF รวมลายเซ็น และ File Microsoft Word   
14. ในกรณีที่ผูว้ิจยัประสงคจ์ะขอใหย้กเวน้การพิจารณาโครงการในทีป่ระชมุ (ชนดิ Exemption review) ให้

ผูว้ิจยักรอกแบบขอยกเวน้การพิจารณาโครงการ  
15. หากมกีารสง่ research material เขา้-ออกจากสถาบนัใหส้ง่ Material Transfer Agreement (MTA) มา

ดว้ย 
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3. การจ่ายเงนิค่าพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ในกรณีที่ผูว้ิจยัสง่โครงการท่ีไดร้บัการสนบัสนนุจากหนว่ยงานแสวงก าไรจะตอ้งจา่ยเงินให ้โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านกังานใหญ่ โดยไปจา่ยที่หนว่ยการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่พิจารณาโครงการของคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในคน จ านวน 10,000 บาท (หนึง่หมื่นบาทถว้น) แลว้ตอ้งน าใบเสรจ็รบัเงินนัน้มามอบใหเ้จา้หนา้ที่
ส  านกังานเพื่อเก็บไวใ้นแฟม้โครงการ ท าบญัชีรายรบัของคณะกรรมการฯ และแจง้ในท่ีประชมุกรรมการฯ การ
จ่ายเงินนีต้อ้งเสรจ็สิน้กอ่นจึงจะถือวา่คณะกรรมการฯ รบัโครงการนัน้ไวพ้ิจารณา คา่พิจารณาโครงการของคณะ
กรรมการฯนี ้จะมีการสรุปในรายงานประจ าปี (Annual Report)  
ข้อปฏิบตัิของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานกรรมการฯ ตรวจความครบสมบรูณข์องเอกสารตน้ฉบบัทัง้หมด รว่มกบัผูน้  าสง่ หาก
ไมค่รบตอ้งสง่คืนผูว้ิจยัทนัที และชีแ้จงวา่ยงัไมม่ีการออกรหสัโครงการ ซึ่งแสดงวา่ยงัไมถื่อวา่คณะ
กรรมการฯ ไดร้บัโครงการไวพ้จิารณาแลว้ การตรวจสอบนีร้วมถงึลายเซ็นของผูว้จิยัและผูว้จิยัรว่มตอ้ง
ครบทกุคนและเป็นลายเซ็นจรงิ  และผูบ้รหิารซึง่อนญุาตใหส้ง่โครงการมาสูค่ณะกรรมการฯ 

2. หากเอกสารครบ เจา้หนา้ที่จะออกรหสัโครงการให ้ซึง่จะเป็นรหสัที่ใชใ้นการติดตอ่กบักรรมการฯ 
ตลอดไป รหสัโครงการประกอบดว้ย ช่ือยอ่ของคณะกรรมการฯ แลว้ตามดว้ย ปี-เดือน-หมายเลข
โครงการ เช่น โครงการท่ีสง่เขา้มาในวนัท่ี 4 ตลุาคม 2559 และเป็นโครงการท่ี 40 ในรอบปีนี ้จะไดร้หสั
วา่ BHQ-IRB 2016-10-40 เจา้หนา้ที่จะออกใบรบัโครงการซึง่มีประทบัตราส านกังานใหแ้ก่ผูว้จิยัเพื่อ
เป็นหลกัฐาน และลงขอ้มลูผูส้ง่เอกสาร-ผูร้บัเอกสารในสมดุรบั-สง่เอกสารของส านกังาน 

3. เจา้หนา้ที่ลงขอ้มลูของโครงการท่ีออกรหสัโครงการแลว้ในทะเบยีนโครงการ (Registration) ซึง่ไดแ้ก่
ขอ้มลู รหสัโครงการ ช่ือโครงการภาษาไทย ช่ือโครงการภาษาองักฤษ ช่ือผูว้จิยั สถานท่ีท างาน ชนดิ
ของงานวจิยั แลว้เริม่จดัเอกสารชดุตวัจรงิของโครงการเขา้แฟม้ ตดิช่ือโครงการและรหสัที่หนา้แฟม้ 
และเริม่ลงขอ้มลูในแบบปะหนา้แฟม้ 

4. เจา้หนา้ที่ตรวจสอบช่ือผูว้จิยัหลกัและผูว้ิจยัรว่ม วา่ตรงกบักรรมการทา่นใดหรอืไม ่หากตรงกนัใหท้ าใบ
ปะหนา้แจง้เลขานกุารคณะกรรมการฯทราบเพื่อปอ้งกนัปัญหาเรือ่งการมีสว่นไดส้ว่นเสยี 
 

4. การแจกโครงการวิจัย 
เจา้หนา้ที่สง่ช่ือโครงการและช่ือผูว้ิจยัหลกัใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ เพื่อด าเนินงานตอ่ไปนี ้ 

1. เลขานกุารพิจารณาวา่เป็นการวจิยัที่ควรไดร้บัการพิจารณาชนิดใดใน 3 ชนดิ คือ  
1. การพิจารณาแบบปกติ หรอื การพิจารณาโดยคณะกรรมการเตม็ชดุ (Full board review)  ให้
พิจารณารายละเอยีดใน S/P-01-IRB-005  

2. การพิจารณาแบบเรง่ดว่น (Expedited review) ใหพ้ิจารณารายละเอียดใน S/P -01-IRB-
006 

3. การยกเวน้การขอรบัรองจากคณะกรรมการฯ (Exemption review) ใหพ้ิจารณารายละเอียด
ใน S/P-01-IRB-007 

2. เจา้หนา้ที่บนัทกึช่ือโครงการ รหสัโครงการ และรายช่ือกรรมการท่ีไดร้บัมอบหมายลงใน Agenda และ
ทะเบียนโครงการ 
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5. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรบัการรบัรอง ควรมี version ก ากบั เพื่อปอ้งกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูว้ิจยั ผูว้ิจยัรว่ม และผูบ้รหิารที่อนญุาตใหส้ง่โครงการ 
3. ในการรบัเอกสาร เจา้หนา้ที่ส  านกังานควรเปิดซองออกมาตรวจสอบวา่ ผูว้ิจยัท าเครือ่งหมายใบปะหนา้

มาอยา่งไร สง่เอกสารใดบา้ง ความครบถว้นของเอกสาร เป็นตน้ หากเอกสารไมค่รบถว้นสมบรูณใ์ห้
แจง้ผูว้จิยัใหช้ดัเจนวา่ ยงัไมร่บัโครงการจนกวา่เอกสารจะครบ และเมื่อเอกสารครบ จึงจะออกใบรบั
โครงการ และรหสัโครงการ และประทบัตราของส านกังาน 

 
7 ผังงาน (Workflow) 

 
8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผูว้ิจยั 
- ศกึษาใน website ศนูยว์ิจยัฯ 
- สง่เอกสารโดยมีสว่นประกอบและ จ านวนครบ  

ครบถว้นถกูตอ้ง ไมค่รบถว้นไมถ่กูตอ้ง 

สง่ใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration 
- สง่เลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการ 
- พิจารณาชนิดของโครงการ 
- แจกโครงการใหก้รรมการที่เหมาะสม 
- สง่ใหเ้จา้หนา้ที่แจกโครงการวิจยั 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการ น าโครงการทีส่ง่ภายในวนัที่ 10 ของ
เดือน เขา้รอบประชมุเดือนถดัไป 

Full board review Exemption review Expedited review 
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3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 
 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 
1. การติดตามความสมบรูณข์องทะเบียนโครงการวจิยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 
2. การสุม่ตรวจความเรยีบรอ้ยของการบนัทกึ Element check list โดยเลขานกุาร และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน

กรรมการฯ 
 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 
1. F/M-04-IRB-001: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB 

Submission Form) 
2. F/M-04-RSD-001: ประวตัิสว่นตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1- IRB-001:  หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form)  
5. F/M-03.1-IRB-002: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอม หรอื การยอมตามเขา้รว่มโครงการวิจยัส  าหรบัเดก็ 
6. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิง่สง่ตรวจเพื่อการวจิยั 
7. F/M-01-IRB-001: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review และ Exemption 

review   
8. F/M-01-IRB-019: เอกสารยืนยนัการยกเวน้การรบัรอง (Documentation Proof of Exemption) 
9. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
10. F/M-01-IRB-018: ตารางชีแ้จงการแกไ้ขโครงการตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
11. F/M-01-IRB-025: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
12. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรบัผูว้ิจยัหลงัไดร้บั COA 
13. F/M-01-IRB-027: ใบปะหนา้เอกสารสง่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
14. F/M-01-IRB-030: ใบรบัโครงการวิจยัและเอกสารประกอบการยืน่โครงการวิจยั 
15. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงรา่งส าหรบัการวิจยั Retrospective Chart Review 
16. F/M-04-IRB-014: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรบักรณีศกึษา 

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

 
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. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

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

Subjects (CIOMS) 2016 
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5. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
6. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 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. 
11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human 

participants 2023 
 


