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�.กรอบนโยบาย 
 โครงการวิจยัใหม่ทีDยืDนขอการพิจารณามีความจาํเป็นตอ้งพิจารณาลกัษณะความเสีDยงเบื _องตน้  บางโครงการจึง
จัดอยู่ในกลุ่มโครงการทีDสามารถยกเวน้การพิจารณา (Exemption) และมีบางโครงการวิจัยจาํเป็นตอ้งผ่านการทบทวน
พิจารณาและอนมุตัิหรือเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก่อนเริDมดาํเนินการวิจยั ดงันั_นองคก์รจึงตอ้งมี
ระเบียบว่าดว้ย เกณฑก์ารเสนอโครงการวิจัยเพืDอขอรบัการทบทวนพิจารณาเชิงจริยธรรม เอกสารการวิจยัทีDแสดงถึงการ
กระทาํอย่างถกูตอ้งเหมาะสมต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั กระบวนการทีDโปรง่ใส ชดัเจนและสามารถตรวจสอบได ้
 
2.วัตถุประสงค ์
  เพืDอเป็นแนวทางใหเ้ลขานุการคณะกรรมการและเจา้หน้าทีDสาํนักงานจัดการกับโครงการวิจัย และ เอกสารทีD
เกีDยวขอ้งทีDส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา 
 
3.ขอบเขต 
  วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบริหารจดัการโครงการวิจยั ไดแ้ก่ เมืDอผูว้ิจยัส่งแบบขอรบัการพิจารณา
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและเอกสารทีDเกีDยวขอ้ง เขา้มาเป็นครั_งแรก (initial submission) ตั_งแต่การรบั
เอกสารจากผู้วิจัย การออกรหัสโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารให้กรรมการ การเตรียมการบันทึก
ความเห็นของกรรมการในทีDประชมุ การแจง้ผลการพิจารณา และเอกสารทีDเกีDยวขอ้ง 

 
4.น ิยาม 

1. โครงการวิจัยใหม่ทีDยืDนขอพิจารณา (Initial Protocol Submission) หมายถึง โครงการวิจัยทีDส่งเขา้พิจารณาใน
คณะกรรมการครบองคป์ระชุม (Full board review ), โครงการวิจยัทีDสามารถขอรบัการพิจารณาแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) และโครงการวิจยัทีDยกเวน้การขอพิจารณา (Exemption Review) 

2. การวิจยั (research) หมายถึงการกระทาํเพืDอคน้หาความจรงิดว้ยพื_นฐานของปัญญา โดยมีการเก็บขอ้มลูอย่าง
เป็นระบบ และมีการวิเคราะห ์ทั_งนี_เพืDอนาํไปใชใ้หเ้ป็นประโยชนใ์นกลุ่มประชากรทัDวไป  

3. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BDMS-IRB Submission form) เป็น
แบบฟอรม์ซึDงผูว้ิจัยหลักเป็นผูก้รอกและผูวิ้จัยร่วมทุกคนตอ้งร่วมรบัทราบและลงนาม มีเนื _อหาแสดงประเด็น
สาํคญัของโครงการวิจยั ทั_งดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจรยิธรรมการวิจยั ผูว้ิจยัทกุคนตอ้งส่งแบบฟอรม์
นี_เป็นภาษาไทย หากผูว้ิจยัไม่ไดส่้งโครงการวิจยัโดยละเอียดอีกต่างหาก คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการวิจยั
ตามทีDระบใุนแบบขอรบัการพิจารณานี_ 

4. โครงการวิจยั คือ รายละเอียดเรืDองการวิจยั ซึDงแสดงประเด็นดา้นความน่าเชืDอถือทางวิทยาศาสตรอ์ย่างละเอียด 
ผูว้ิจัยควรมีโครงการวิจัยโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจัยเข้ามาประกอบการพิจารณาดว้ย แต่ตอ้ง
อา้งอิงถึงไวใ้นแบบขอรบัการพิจารณาฯ ถา้โครงการวิจยัเป็นภาษาองักฤษ ควรมีการแปลเป็นภาษาไทย 

5. การลงทะเบียนโครงการ (Registration of protocol) เป็นการบนัทึกรายละเอียดของโครงการวิจยั (หรือบางครั_ง
เรียกว่าโครงร่างการวิจัย) เมืDอเริDมรบัเขา้สู่การพิจารณา และจะมีการเพิDมเติมขอ้มูลทีDสาํคัญในช่วงเวลาต่อไป 
เพืDอใชใ้นการรวบรวมสถิติและการบรหิารจดัการของคณะกรรมการฯ 

6. ผูว้ิจัยหลัก (principal investigator) คือ ผูว้ิจัยชืDอแรก ซึDงจะเป็นผู้รบัผิดชอบในการดาํเนินการวิจัยและเป็นผู้
ติดต่อกบัคณะกรรมการฯ 



 

S/P-03-BDMS-026 TH Rev.00 (8 Mar 2028)        Page 3/8 

 

7. ผูว้ิจยัรว่ม (co-investigator) คือ ผูวิ้จยัชืDอทีD 2 เป็นตน้ไป ทีDมีส่วนรว่มสาํคญัในการดาํเนินการวิจยั 
8. ผูส้นบัสนนุ (sponsor) คือ ผูที้Dใหท้นุสนบัสนนุการวิจยั 

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ  

1. ผูว้ิจยัหลกั รบัผิดชอบจดัส่งเอกสารใหค้รบถว้น 
2. ผูว้ิจยัหลกั จา่ยเงินคา่พิจารณาของคณะกรรมการฯ ในกรณีทีDมีบริษัทแสวงกาํไรเป็นผูส้นบัสนนุการวิจยั 
3. เลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ทีDสาํนกังานเป็นผูด้าํเนินการตรวจสอบและส่งเอกสารต่อใหก้รรมการ

จนถึงเก็บเอกสารกลบัและเขา้แฟ้มหลงัการประชมุกรรมการฯ 
4. กรรมการ ดาํเนินการพิจารณาโครงการและใหค้วามเห็น 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ  

1. การรับเอกสารจากผู้ว ิจ ัย 
ผูว้ิจยัทีDตอ้งการส่งโครงการมาใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา โดยเปิดรบัทกุวนัจนัทร ์– ศกุร ์เวลา 8:00 – 16:00 น. 
กรณี Full board review มีรอบของการส่งโครงการมาทีDสาํนกังาน ภายในวนัทีD 10 ของทุกเดือน จึงจะไดร้บัการ
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ซึDงปกติจัดในวันพุธทีD 1 ของเดือนถัดไป การประชุมแต่ละครั_งจะรับ
โครงการใหม่เขา้พิจารณาไม่เกิน 10 เรืDองต่อครั_ง การรบัเอกสาร จะกระทาํตามลาํดบัทีDส่งเรืDองพรอ้มเอกสารครบ
เขา้มา ผูวิ้จยัทีDส่งโครงการเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯพิจารณา ไดแ้ก่  

1. ผูว้ิจยัหลกัหรือผูว้ิจยัรว่มเป็นบคุลากรในสงักดั บริษัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
2. ผูว้ิจัยสังกัดทีDใดก็ตามทีDตอ้งการศึกษาผูป่้วย บุคลากร สถานทีD ผลการตรวจวินิจฉัย หรือขอ้มูล ของ

บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) โดยจะตอ้งมีบุคลากรในสงักัดบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ 
จาํกดั (มหาชน) เป็นผูวิ้จยัรว่มดว้ย 

3. ผูว้ิจยัทีDไดร้บัทุนสนบัสนนุการวิจยัจากบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
4. โครงการวิจยัทีDพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมทีDมีขอ้ตกลงกับคณะกรรมการจริยธรรมของบรษิัท 

กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
2. เอกสารท ี�ผู้ว ิจ ัยต้องส่ง  

 ผูว้ิจยัตอ้งขออนุมตัิทาํการวิจยัจากผูบ้ริหารภายในหน่วยงานทีDตนเองสังกดั และไดร้บัการอนมุัติการทาํวิจยั
จากผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลกอ่น จึงสามารถนาํส่งเอกสารมาใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนพิจารณา 
โดยนําส่งถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยขอให้ส่งเอกสารอิเลคโทรนิคซึDงมีลายเซ็นจาํนวน 1 ชุด  
เอกสารดงักล่าวไดแ้ก่ 

1. แบบขอรบัการพิจารณารบัรอง (BDMS-IRB Submission form) ภาษาไทย ซึDงมีลายเซ็น 

2. ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูวิ้จยัร่วมทกุคน (Curriculum vitae) 
3. เอกสารการอบรม IRB และ เอกสารการอบรม GCP ของหวัหนา้โครงการวิจยัและผูวิ้จยัรว่ม 

4. โครงการวิจยัฉบบัภาษาไทย (Thai version protocol) (ถา้ม)ี 
5. โครงการวิจยัฉบบัภาษาองักฤษ (English version protocol) (ถา้มี) 
6. เอกสารชี _แจงผูเ้ขา้รว่มการวจิยั (Participant information sheet) (ถา้มี) 
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7. หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) หรือ แบบขอยกเวน้การ
ยินยอม (ถา้มี) 

8. แบบบนัทึกขอ้มลูสาํหรบัการวิจยั (Case report form) (ถา้ม)ี 
9. แบบสอบถาม (Questionnaire) (ถา้มี) 
10. Investigator’s brochure / ทะเบยีนและเอกสารกาํกบัยาหรือเครืDองมือ (ถา้ม)ี 
11. เอกสารขออนญุาตผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลเพืDอใชเ้วชระเบียนผูป่้วย/สิDงส่งตรวจเพืDอการวิจยั ซึDงมี

ลายเซ็น (ใชใ้นกรณีเป็น retrospective chart review  เตรียมไวส่้ง ผูอ้าํนวยการเมืDอไดร้บัการรบัรอง
จากกรรมการจรยิธรรมแลว้) 

12. อืDนๆ ระบ ุ…(เช่น ประกาศรบัสมคัรผูเ้ขา้รว่มโครงการ, บทโทรศพัท)์ (ถา้ม)ี 
13. ขอ้มลูเอกสารขอ้ 1- 12 โดยเป็นทั_ง File PDF รวมลายเซ็น และ File Microsoft Word   
14. ในกรณีทีDผูว้ิจยัประสงคจ์ะขอใหย้กเวน้การพจิารณาโครงการในทีDประชมุ (ชนิด Exemption review) 

ใหผู้ว้ิจยักรอกแบบขอยกเวน้การพิจารณาโครงการ  
15. หากมกีารส่ง research material เขา้-ออกจากสถาบนัใหส่้ง Material Transfer Agreement (MTA) 

มาดว้ย 

16. หากมกีารส่งขอ้มลูออกนอกสถาบนัใหส่้งเอกสาร Data Sharing Agreement มาดว้ย 
3. การจ่ายเงนิค่าพ ิจารณาของคณะกรรมการจร ิยธรรมฯ 

ในกรณีทีDผูวิ้จยัส่งโครงการทีDไดร้บัการสนบัสนุนจากหน่วยงานแสวงกาํไรจะตอ้งจ่ายเงินให ้บริษัท กรุงเทพดุสิต
เวชการ จาํกดั (มหาชน) โดยไปจ่ายทีDหน่วยการเงินของโรงพยาบาล เป็นค่าพิจารณาโครงการของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน จาํนวน 10,000 บาท (หนึDงหมืDนบาทถ้วน) แลว้ตอ้งนาํใบเสร็จรับเงินนั_นมามอบให้
เจ้าหน้าทีDสาํนักงานเพืDอเก็บไว้ในแฟ้มโครงการ ทําบัญชีรายรับของคณะกรรมการฯ และแจ้งในทีDประชุม
กรรมการฯ การจ่ายเงินนี_ตอ้งเสร็จสิ _นก่อนจึงจะถือว่าคณะกรรมการฯ รบัโครงการนั_นไวพิ้จารณา ค่าพิจารณา
โครงการของคณะกรรมการฯนี_ จะมีการสรุปในรายงานประจาํปี (Annual Report)  
 
ข ้อปฏิบตัิของเจ้าหน้าท ี�สาํนักงานจร ิยธรรมการวิจัย 
1. เจา้หนา้ทีDสาํนกังานกรรมการฯ ตรวจความครบสมบรูณข์องเอกสารตน้ฉบบัทั_งหมด รว่มกบัผูน้าํส่ง หากไม่

ครบตอ้งส่งคืนผูวิ้จยัทนัที และชี_แจงว่ายงัไม่มีการออกรหสัโครงการ ซึDงแสดงว่ายงัไม่ถือว่าคณะกรรมการฯ 
ไดร้บัโครงการไวพ้ิจารณาแลว้ การตรวจสอบนี_รวมถึงลายเซ็นของผูวิ้จยัและผูว้ิจยัร่วมตอ้งครบทกุคนและ
เป็นลายเซ็นจรงิ  และผูบ้รหิารซึDงอนญุาตใหส้่งโครงการมาสู่คณะกรรมการฯ 

2. หากเอกสารครบ เจา้หนา้ทีDจะออกรหสัโครงการให ้ซึDงจะเป็นรหสัทีDใชใ้นการติดต่อกับกรรมการฯ ตลอดไป 
รหัสโครงการประกอบด้วย ชืDอย่อของคณะกรรมการฯ แล้วตามด้วย ปี-เดือน-หมายเลขโครงการ เช่น 
โครงการทีDส่งเขา้มาในวันทีD 4 ตุลาคม 2568 และเป็นโครงการทีD 40 ในรอบปีนี_ จะไดร้หัสว่า BDMS-IRB 
2025-10-40  

3. เจา้หนา้ทีDตรวจสอบชืDอผูวิ้จยัหลกัและผูว้ิจยัรว่ม ว่าตรงกับกรรมการท่านใดหรือไม่ หากตรงกนัใหท้าํใบปะ
หนา้แจง้เลขานกุารคณะกรรมการฯทราบเพืDอป้องกนัปัญหาเรืDองการมีส่วนไดส้่วนเสีย 

4. การแจกโครงการวิจัย 
1. เจา้หนา้ทีDส่งชืDอโครงการ รหสัโครงการ และชืDอผูวิ้จยัหลกั ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ พิจารณา 
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2. เลขานกุารพิจารณาวา่เป็นการวิจยัทีDควรไดร้บัการพิจารณาชนิดใดใน | ชนิด คือ  
1. การพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชดุ (Full board review) ใหพ้จิารณารายละเอียดใน S/P-03-

BDMS-028 

2. การพิจารณาแบบเรง่ด่วน (Expedited review) ใหพ้ิจารณารายละเอียดใน S/P -03-BDMS-029 

3. การยกเวน้การขอรบัรองจากคณะกรรมการฯ (Exemption review) ใหพ้ิจารณารายละเอียดใน 
S/P-03-BDMS-030 

3. เจา้หนา้ทีDบนัทึกชืDอโครงการ รหสัโครงการ และรายชืDอกรรมการทีDไดร้บัมอบหมายลงใน Agenda และ
ทะเบียนโครงการ 

5. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation)  
1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพืDอขอรบัการรบัรอง ควรมี version กาํกบั เพืDอป้องกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูวิ้จยั ผูวิ้จยัรว่ม และผูบ้รหิารทีDอนญุาตใหส่้งโครงการ 

3. ในการรบัเอกสาร เจา้หนา้ทีDสาํนกังานควรเปิดซองออกมาตรวจสอบว่า ผูว้ิจยัทาํเครืDองหมายใบปะหนา้
มาอยา่งไร ส่งเอกสารใดบา้ง ความครบถว้นของเอกสาร เป็นตน้ หากเอกสารไม่ครบถว้นสมบรูณใ์ห้
แจง้ผูวิ้จยัใหช้ดัเจนว่า ยงัไม่รบัโครงการจนกว่าเอกสารจะครบ และเมืDอเอกสารครบ จึงจะออกใบรบั
โครงการ และรหสัโครงการ และประทบัตราของสาํนกังาน 

4. ภายหลงัการการรบัรองโครงการวิจยั หากผูว้จิยัไม่ส่งเอกสารต่ออายโุครงการวจิยัตามระยะเวลาทีD
กาํหนด ถือว่าไม่ปฏิบตัติามขอ้กาํหนด (Non-compliance) ดงันั_นผูวิ้จยัตอ้งส่งรายงานการไม่ปฏิบตัิ
ตามขอ้กาํหนด (Non-compliance report) มาพรอ้มกบัรายงานความคืบหนา้ (Progress report) 
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7 ผังงาน  (Workflow) 
 

 
8. ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

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

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 

1. การติดตามความสมบรูณข์องทะเบียนโครงการวิจยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 
2. การสุ่มตรวจความเรียบรอ้ยของการบนัทึก Element check list โดยเลขานกุาร และเจา้หนา้ทีDสาํนกังาน

กรรมการฯ 
 
 

เจา้หนา้ทีDคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

- ตรวจสอบจาํนวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผูวิ้จยั 
- ศึกษาใน website ศนูยว์ิจยัฯ 

- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและ จาํนวนครบ  

ครบถว้นถกูตอ้ง ไม่ครบถว้นไม่ถกูตอ้ง 

ส่งใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการ 
- พิจารณาชนิดของโครงการ 
- แจกโครงการใหก้รรมการทีDเหมาะสม 
- ส่งใหเ้จา้หนา้ทีDแจกโครงการวิจยั 

เจา้หนา้ทีDคณะกรรมการ นาํโครงการทีDส่งภายในวนัทีD 10 ของ
เดือน เขา้รอบประชมุเดือนถดัไป 

Full board review Exemption review Expedited review 
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10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant documents) 
1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB 

Submission Form) 
2. F/M-03-BDMS-081: เอกสารชี _แจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั/ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (Participant Information 

Sheet) 
3. F/M-03-BDMS-082:  หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form)  
4. F/M-03-BDMS-083: หนงัสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัสาํหรบัเด็ก (Assent) 
5. FM-03-BDMS-084: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวิจยั 
6. F/M-03-BDMS-085: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review 
7. F/M-03-BDMS-086: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนสาํหรบักรณีศึกษา 

(BDMS-IRB Submission Form for Case Report) 
8. F/M-03-BDMS-087: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Exemption review 
9. F/M-03-BDMS-088: submission and assessment for case report HIPPA 
10. FM-03-BDMS-089: เอกสารแสดงยินยอมสาํหรบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและผูด้แูทน โดยชอบธรรม ผูป้กครองดแูลเพืDอ

รายงาน case report 
11. FM-03-BDMS-090: ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
12. FM-03-BDMS-091: ตารางชี _แจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
13. FM-03-BDMS-092: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิDงส่งตรวจเพืDอการวจิยั 
14. FM-03-BDMS-093: ขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งชีวภาพ (Material transfer Agreement) 
15. SD-03-BDMS-031: คาํแนะนาํสาํหรบัผูวิ้จยัหลงัไดร้บั COA 
16. FM-03-BDMS-099: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
17. FM-03-BDMS-100: แบบประเมนิโครงรา่งสาํหรบัการวิจยั Retrospective Chart Review 
18. FM-03-BDMS-101: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 
19. FM-03-BDMS-102: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยัสาํหรบั Expert Opinion 
20. FM-03-BDMS-103: แบบทบทวนการแกไ้ขโครงการตามขอ้เสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 

Review Form) 
21. FM-03-BDMS-104: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
22. FM-03-BDMS-105: เอกสารยืนยนัการยกเวน้การรบัรอง (Documentation Proof of Exemption) 

 
11. เอกสารอ ้างองิ/บรรณานุกรม (Reference) 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รั_งทีD 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีDเกีDยวข้องกับมนุษย์. สาํนักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. ~��� 

5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจยัทีDเกีDยวขอ้งกับ
มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.~��� 

6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 
Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 
Participants, WHO 2011 

8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 
emergencies (World Health Organization) 2020 

9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023. 

10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 

Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 

edition 2020 
14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืDองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืDอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีDพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีDยวกบัยา พ.ศ.~��� เล่ม �|� วนัทีD �| 
พฤศจิกายน ~���. 

17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืDองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืDอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีDพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีDยวกบัเครืDองมือแพทย ์พ.ศ ~��� เล่ม 
��� วนัทีD �~ มีนาคม ~��� 

18. World Medical Association. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health 
Databases and Biobanks. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2016 

19. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024  

20. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human 
Use (ICH). ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 


