
 

S/P-03-BDMS-028 TH Rev.00 (8 Mar 2028)  Page 1/7 

 
 

 
 

Document No. : S/P-03-BDMS-028 Approved Date:   22 Jan 2026 
Business Unit : Bangkok Dusit Medical Services Plc. Effective Date:  8 Mar 2026 
Document Type : Policy (S/P) Revision :  00 
BDMS Risk Domain :   Operation  Expired Date : 21 Jan 2028 
Subject : การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยัโดยคณะกรรมการเต็มชดุ (Full Board Review) 
Owner : IRB Committee 

 
การควบคุมการปร ับปรุงเอกสาร  
ฉบับท ี� สรุปรายการแก้ไข แก้ไขโดย 

0 เอกสารใหม ่ ภญ.สไุมพร กรุดพนัธ ์
1   
2   
3   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

S/P-03-BDMS-028 TH Rev.00 (8 Mar 2028)  Page 2/7 

1.กรอบนโยบาย 
  การดาํเนินงานวิจยั เป็นสิ[งที[ช่วยส่งเสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึ[งอาจก่อใหเ้กิดประโยชน์
ต่ออาสาสมคัรหรือสงัคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทหนา้ที[ทบทวนพิจารณาดา้นจริยธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื[อคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที[ดีของอาสาสมคัร ซึ[งประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์ม่ก่ออนัตราย และหลกัความยตุิธรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวิจยัทางดา้นการรกัษา 
หรือ งานวิจยัทางดา้นสงัคม โครงการวิจัยจาํเป็นตอ้งผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมตัิหรือเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวิจยัในคนก่อนเริ[มดาํเนินการวิจยั ดงันัgนองคก์รจึงตอ้งมีกระบวนการที[โปรง่ใส ชดัเจนและสามารถตรวจสอบได ้
 
2.วัตถุประสงค ์
  เพื[อแสดงวิธีการที[คณะกรรมการใชพ้ิจารณาทบทวนโครงการวิจยัแบบคณะกรรมการเต็มชดุ อย่างถกูตอ้งตามหลกั
จรยิธรรมการวิจยัในคน มาตรฐานสากล 
 
3. ขอบเขต 
  วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจดัการโครงการวิจัย เมื[อผูวิ้จยัหลักส่งแบบขอรบัการพิจารณา
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและเอกสารที[ เกี[ยวข้อง เข้ามายังคณะกรรมการฯ เป็นครัgงแรก (initial 
submission) ตัgงแต่การรบัเอกสารจากผูวิ้จยั การออกรหสัโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ 
การบนัทึกความเห็นของกรรมการในที[ประชมุ การแจง้ผลการพิจารณา และเอกสารที[เกี[ยวขอ้ง  
  โครงการที[เขา้รบัการพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชดุ  จาํเป็นตอ้งไดร้บัการลงมติในที[ประชุม  เป็นโครงการที[มีความ
เสี[ยงต่ออาสาสมคัรปานกลางถึงสงู  คณะกรรมการรว่มกนัพิจารณาความเสี[ยง ประโยชนร์วมถึงวิธีการที[พอเพียงเพื[อป้องกนั
หรือบรรเทาความเสี[ยงใหน้อ้ยลง    
 
4. นิยาม   

การพิจารณาโครงการแบบปกติ หรือแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) หมายถึง การพิจารณา
โครงการวิจยัของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) โครงการจะถูกนาํเขา้
พิจารณาในการประชมุประจาํเดือน ตามวาระที[กาํหนด  

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ  

1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที[จดัเตรียมเอกสารใหค้รบและถูกตอ้งตามที[คณะกรรมการไดก้าํหนดไว ้และตอ้งจดัทาํรายละเอียด
อย่างเหมาะสมที[กรรมการจะสามารถพิจารณาประเด็นต่างๆ ได ้หากผูวิ้จยัไม่ส่งเอกสารต่างๆครบถว้น หรือไม่ทาํ
ตามแนวทางที[คณะกรรมการวางไว ้จะทาํใหก้ารพิจารณาล่าชา้ออกไป หรือไม่ไดร้บัการรบัรองเลย 

2. เลขานกุารคณะกรรมการฯ เป็นผูแ้บ่งจ่ายโครงการวิจยัใหก้รรมการที[เหมาะสม 
3. กรรมการ ดาํเนินการพิจารณาโครงการและใหค้วามเห็น 
4. เจา้หนา้ที[สาํนกังานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารกลบัและเขา้แฟ้มหลงัการประชมุกรรมการฯ  

 
6.แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 

1. การแจกโครงการวิจัยและส่งโครงการวิจัยกลับ 
การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชดุ เลขานุการแจกโครงการใหก้รรมการที[เหมาะสมเป็น primary reviewer 3 
ท่าน ตามความเหมาะสมพิจารณาจากสาขาการแพทย ์ประสบการณข์องกรรมการ และชนิดของการวิจยั ใน 3 
ท่านนีgจะตอ้งมีกรรมการที[เป็น lay person อยู่ดว้ย  
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 เจ้าหน้าที[จัดส่งโครงการให้กรรมการที[ได้รับมอบหมาย ประธานกรรมการฯ เลขานุการ และที[ปรึกษา
คณะกรรมการฯ พรอ้มกบัแนบใบประเมิน (Reviewer assessment form) ไปดว้ยทกุเรื[อง หากเป็นการวิจยัที[มีการ
เชิญชวนผู้ป่วยหรืออาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย จะแนบแบบฟอรม์ Participant information sheet  และ 
Informed consent และรายการตรวจสอบเอกสารชี gแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม 
(Participant information sheet and consent form element checklists) ไปดว้ย โดยตอ้งส่งภายในวนัที[ 17 ของ
เดือนเพื[อใหก้รรมการมีเวลาพิจารณาและหาขอ้มลูประกอบการตดัสินใจ 
 กรรมการที[ไดร้ับมอบหมาย o ท่าน ส่งประเด็นจากการทบทวนตามใบประเมิน (Reviewer assessment 
form)  ใหเ้ลขานกุารก่อนประชมุ p วนัปฏิทิน เพื[อสรุปประเด็นเขา้ที[ประชมุ 

2. การพิจารณาโครงการ  
 คณะกรรมการมีการดาํเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการดาํเนินงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ซึ[งยึดถือหลักจริยธรรมการวิจยัในคน โดยมี
การทบทวนเอกสารที[ตอ้งส่งเข้ามา และมีกระบวนการพิจารณาทบทวน (review process) หากกรรมการมีขอ้
สงสยัที[คาดว่าผูว้ิจยัน่าจะชี gแจงไดด้ว้ยตนเอง สามารถจะเชิญผูวิ้จยัเขา้มาตอบขอ้ซกัถามได ้
 กรรมการที[มีสิทธิลงคะแนนเสียง และใหค้วามเห็นเกี[ยวกบัการวิจยั ตอ้งไม่มีความเกี[ยวขอ้งกบัผูว้ิจยัหรือผูใ้ห้
ทุนวิจยั และไม่มีส่วนไดเ้สียหรือผลประโยชนท์บัซอ้นกับผูวิ้จยัหรือโครงการวิจยัทัgงทางตรงและทางออ้ม กรณีที[มี
กรรมการเป็นนักวิจยั หรืออยู่ในทีมวิจัย ตอ้งไม่เขา้ร่วมในการพิจารณา และไม่ลงคะแนนเสียงในโครงการวิจยัที[
กรรมการนัgนมีส่วนไดส่้วนเสีย 
 การพิจารณาโครงการวิจยัที[เสนอตอ้งพิจารณาทบทวนคณุสมบตัผิูวิ้จยั ทบทวนดา้นวิทยาศาสตรด์า้นจรยิธรรม 
และกระบวนการขอความยินยอม โดยใชห้ลกัเกณฑเ์ดียวกนัในทุกโครงการวิจยัและสรุปความเห็นเป็นลายลกัษณ์
อักษรซึ[งระบุโครงการวิจัยและเอกสารที[คณะกรรมการพิจารณา ทบทวน วันที[ทบทวน และความเห็นของ
คณะกรรมการ 
 กรรมการผูร้บัผิดชอบหลกั (Primary Reviewer) ตอ้งเขา้รว่มประชมุเพื[อนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั โดยกรรมการ
คนที[ t นําเสนอโครงการทัgงหมดรวมทัgงข้อเสนอแนะด้านวิทยาศาสตรแ์ละจริยธรรม  กรรมการคนที[ u ให้
ขอ้เสนอแนะเพิ[มเติมหรือขอ้ที[แตกต่างจากกรรมการท่านแรกในดา้นวิทยาศาสตรแ์ละจริยธรรม  กรรมการคนที[ o  
ซึ[งเป็นกรรมการที[ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชี[ยวชาญในศาสตรใ์ดๆ (Lay person) ใหค้วามเห็นเกี[ยวกบั
เอกสารการชี gแจงการขอความยินยอมและการใหค้วามยินยอมในฐานะตวัแทนภาคประชาชน ทัgงนี gจะเปิดโอกาสให้
คณะกรรมการท่านอื[นๆ ที[เขา้ร่วมประชุมไดซ้กัถามและใหค้วามคิดเห็นเพิ[มเติม แต่ละโครงการตอ้งใชเ้วลานาน
พอสมควร และประธานจะขอมติของที[ประชมุคอืผลของการพิจารณา โดยใชก้ารลงความเห็นรว่มกนั (consensus) 
ไม่ใชก้ารโหวต (vote) 
ผลการพิจารณาทบทวนมีได ้4 ชนิด คือ 
ผลเป็น 1 รบัรองโดยไม่มีเงื[อนไข  (Approved) 
ผลเป็น 2 แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required before approval) 
ผลเป็น 3 ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามที[คณะกรรมการระบ ุ (Major revisions required 
before approval) และส่งเขา้รบัการพิจารณาใหม่อีกครัgงในที[ประชมุทัgงคณะกรรมการ (Resubmit) 
ผลเป็น 4 ไม่รบัรองโครงการวิจยั (Disapproved) 
 

3. การบันทกึความเหน็ของกรรมการในท ี�ประชุม 
ในการประชมุมกีารจดัเรียงวาระของการพิจารณา โดยที[โครงการที[เป็น initial submission จะอยู่ในวาระที[ 5.1 

4. การส่งจดหมายแจ้งผล 
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1. จดหมายแจง้ผล มีเนืgอหาของการปรบัปรุงแกไ้ข และผลการพิจารณา รวมทัgงคาํแนะนาํในการใช้
แบบฟอรม์การแกไ้ขเพื[อส่งกลบัคณะกรรมการฯ และกาํหนดวนัที[ตอ้งส่งกลบัมาภายใน 60 วนัปฏิทิน  

2. จดหมายแจง้ผล ตอ้งมีเนื gอหาที[กระชบั เป็นเหตเุป็นผล คาํแนะนาํควรชดัเจนและเป็นประโยชนต์่อการ
ดาํเนินการวิจยัอย่างถกูตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยั ใชถ้อ้ยคาํที[เป็นกลาง สภุาพ และตอ้งถกู
ตรวจสอบแลว้โดยเจา้หนา้ที[สาํนกังาน เลขานกุาร ที[ปรกึษา และประธานกรรมการฯ แนวทางปฏิบตัิ
สาํหรบัการแกไ้ขโครงการที[ถกูส่งกลบัมายงัคณะกรรมการ  

3. ผูล้งนามในจดหมายแจง้ผลคือ ประธานกรรมการฯ 
4. จดหมายแจง้ผล ตอ้งส่งออกภายใน ty วนัปฏิทิน หลงัการประชมุกรรมการฯ ของเดือนนัgน โดยส่งเป็น

จดหมายอิเลคโทรนิค 
5. กรณีพิจารณาผลเป็น u และ o เมื[อผูว้ิจยัไดร้บัจดหมายแจง้ผลแลว้ ตอ้งทาํการแกไ้ขปรบัปรุงส่งกลบั

คณะกรรมการฯ ภายใน 60 วนัปฏิทิน หากผูว้ิจยัไม่สามารถส่งกลบัสามารถแจง้ขอขยายไดอี้ก 60 วนั
ปฏิทิน ถา้ไม่ติดต่อกลบัมาใหถื้อว่าขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

6. กรณีที[ยงัแกไ้ขไม่แลว้เสรจ็ในครัgงแรก สาํหรบัการแกไ้ขครัgงต่อไปจะตอ้งส่งกลบัมาภายใน 30 วนัปฏิทิน 
หากผูวิ้จยัไม่สามารถส่งกลบัทนั สามารถแจง้ขอขยายไดอี้ก 30 วนัปฏิทิน หลงัจากนัgนถา้ไม่ติดต่อกลบัมา
ใหถื้อวา่ขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

 
 
 
 

7. กรณีพิจารณา ผลเป็น y ไม่รบัรองโครงการวิจยั (Disapproved)  หากตอ้งการอุทธรณผ์ูวิ้จยัสามารถยื[น
จดหมายขอชีgแจงได้ภายใน z{ วันปฏิทิน นับจากวันออกจดหมายแจ้งผล และนําเข้าที[ประชุม
คณะกรรมการอีกครัgง 

5. การเก็บเอกสาร 
เอกสารโครงการทัgงหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการจาํกดับคุคลที[
เขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานุการ และเจา้หนา้ที[สาํนกังาน เท่านัgน 
 
 
 
 
 

 
  

  แก้ไขครั=งท ี� 1 ขยายระยะเวลา แก้ไขครั=งต ่อไป ขยายระยะเวลา 

Full board  
(วนัปฏิทิน) 

60 60 30 30 
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>.ผังงาน (Workflow) 

 

เจ้าหน้าท ี�คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในคน 

- ตรวจสอบจาํนวนและความถกูตอ้งเอกสาร 

ผู้วิจ ัย 
- ศึกษาใน website ศนูยว์ิจยัฯ 

- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและจาํนวนครบ ภายในวนัที[ 10 ของเดือน 

ครบถว้นถูกตอ้ง ไม่ครบถว้นไม่ถกูตอ้ง ส่งใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการและการวิจยั 

เจ้าหน้าท ี�คณะกรรมการ 
- นาํส่งโครงการพรอ้มเอกสารถึงกรรมการภายในวนัที[ 17 ของเดือน 
- บนัทึกชื[อกรรมการใน Agenda และ Registration 

กรรมการทกุคนเขา้รว่มประชุม พิจารณาโครงการตามหลกัจริยธรรม รว่มอภิปรายและลงความเห็น 

Full board review 
- แจกโครงการใหก้รรมการที[เหมาะสม 3 ท่าน 
- ส่งใหเ้จา้หนา้ที[แจกโครงการวิจยั 

- เจา้หนา้ที[จดความเห็นของกรรมการ 
- เลขานกุาร ที[ปรึกษา ประธานตรวจสอบ 
- ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

เจ้าหน้าท ี�ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผู้วิจ ัย 
- ภายใน ty วนัปฏิทิน หลงัวนัประชมุ 
- รว่มอภิปรายและลงความเห็น 

- ผลเป็น u แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง ผูวิ้จยั
แกไ้ข/ชี gแจงส่งกลบัภายใน 60 วนัปฏิทิน 

- ผลเป็น o ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามที[
คณะกรรมการระบ ุ(Major revisions required before approval) 
และส่งเขา้รบัการพิจารณาใหม่อีกครัgงในที[ประชมุทัgง
คณะกรรมการ(Resubmit) ผูว้ิจยัแกไ้ข/ชี gแจงส่งกลบัภายใน 60 วนั
ปฏิทิน 

ผลเป็น t รบัรองโดยไม่
มีเงื[อนไข 
- ออก Certificate 

of  Approval  

 

ผลเป็น y ไม่รบัรองโครงการวิจยั 

- หากตอ้งการอุทธรณผ์ูวิ้จยัสามารถยื[น

จดหมายขอชี gแจงไดภ้ายใน z{ วนัปฏิทิน 

 
  

กรรมการที[ไดร้บัมอบหมาย o ท่าน ส่งประเด็นจากการทบทวนใหเ้ลขานกุารก่อนวนัประชมุ p วนัปฏิทิน 
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8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

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

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 

1. จาํนวนโครงการที[พิจารณาต่อเดอืน และต่อปี 
2. ชนิดตา่งๆของโครงการ 
3. ผลการพิจารณาทบทวน ชนิดต่างๆ 
4. กรรมการไดร้บัเอกสารที[จะใชพ้จิารณาทบทวนครบถว้น ภายในวนัที[ tp ของเดือน 
5. ระยะเวลาที[คณะกรรมการฯ ส่งจดหมายแจง้ผลไปใหผู้วิ้จยั ภายใน ty วนัปฏิทิน หลงัการประชมุ 

 
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant document) 

1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB 
Submission Form) 

2. F/M-03-BDMS-081: เอกสารชี gแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั/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. FM-03-BDMS-090: ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
7. FM-03-BDMS-091: ตารางชี gแจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
8. FM-03-BDMS-092: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิ[งส่งตรวจเพื[อการวจิยั 
9. FM-03-BDMS-093: ขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งชีวภาพ (Material transfer Agreement) 
10. SD-03-BDMS-031: คาํแนะนาํสาํหรบัผูวิ้จยัหลงัไดร้บั COA 
11. FM-03-BDMS-099: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
12. FM-03-BDMS-101: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 
13. FM-03-BDMS-102: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยัสาํหรบั Expert Opinion 
14. FM-03-BDMS-103: แบบทบทวนการแกไ้ขโครงการตามขอ้เสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 

Review Form) 
15. FM-03-BDMS-104: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 

 
11.เอกสารอ้างอ ิง/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 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัgงที[ 6  พ.ศ. 2550. 
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3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยที[เกี[ยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. u�zy 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยที[เกี[ยวข้องกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.u�z� 
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. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื[องหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงื[อนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที[พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกี[ยวกบัยา พ.ศ.u�zt เล่ม to� วนัที[ to 
พฤศจิกายน u�zt. 

17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื[องหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงื[อนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที[พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกี[ยวกบัเครื[องมือแพทย ์พ.ศ u�zp เล่ม 
tyt วนัที[ tu มีนาคม u�zp 

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 

 


