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แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 

Guideline of Review Process 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.04 

เอกสารเร่ือง: แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

Guideline of Review Process 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 
วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา

ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯ และรายงานการประชมุ 

IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ  

               รับรอง 

IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

JCI Hospital Standard GLD. 19 / ME 1-4 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB 

 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 2 ของ 11 

 IRB 1.04/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com                  

 

ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร: 

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ีหน่วยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

N.B. Medical Director ให้ Chairman, BI-IRB ลงนามใน 

SOPs แทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการ

บริหารโรงพยาบาลฯเพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะกรรมการร่างฯลาออกเน่ืองจากตดิ

ภารกิจอ่ืนจงึให้เลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรับช่ือเอกสาร การให้รหสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. เพิ่มเนือ้หาเก่ียวกบัการรับรองโครงร่างการวิจยัฉบบัเต็ม

ภาษาองักฤษและ โครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทย

ฉบบัเตม็ หรือฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรับให้เข้าได้กบั

บริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล 
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วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางสําหรับคณะกรรมการฯ ในการทบทวนโครงการวิจยั 
  

ขอบข่าย  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงร่างการวิจยัและโครงการวิจยัโดยกรรมการฯ ทัง้ท่ีเป็นการพิจารณา

ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) และการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 
 

คาํจาํกัดความ  

กลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects)  

บคุคลซึง่การตดัสินใจเข้าร่วมโครงการวิจยัอาจถกูโน้มน้าวอย่างไมเ่หมาะสมโดยความหวงัวา่จะได้รับประโยชน์ ไมว่า่

จะสมเหตสุมผลหรือไมก็่ตาม หรือเกรงกลวัวา่จะเกิดผลกระทบในด้านตา่งๆ บคุคลท่ีไมส่ามารถตดัสินใจได้ด้วย

ตนเองเน่ืองจากสภาวะท่ีเป็นอยูข่ณะนัน้ หรือสภาวะท่ีเป็นอยูถ่าวร บคุคลท่ีไมส่ามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง 

(ICH GCP 1.61) 

ระดับความเส่ียง (Risk categories)  

ระดบัความเส่ียงท่ีจดัขึน้ เพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของการวิจยั โดยคํานงึถึงความ  

ปลอดภยัของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยั แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คือ 

ระดบัท่ี 1 ความเส่ียงน้อย คือ ความเส่ียงท่ีไมม่ากกวา่ท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจําวนัของผู้เข้าร่วมการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกต ิ

ระดบัท่ี 2 ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงน้อย แตค่าดวา่จะมีประโยชน์ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

ระดบัท่ี 3 ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงน้อย คาดวา่จะไมมี่ประโยชน์ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยั

แตอ่าจเป็นประโยชน์ตอ่สงัคมหรือสว่นรวม 
 

รายละเอียด  

1. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

    กรรมการฯ ผู้ทบทวนมีหน้าท่ีทบทวนโครงร่างการวิจยัอยา่งละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่าง

การวิจยั (AF01-IRB1.04) และตามแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.04) 

โดยแบง่หวัข้อการพิจารณา ดงัตอ่ไปนี ้

1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจยั 

1.2 การทบทวนปัญหาด้านจริยธรรม 

1.3 การทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

1.4 การทบทวนคณุสมบตัิของผู้ วิจยัและผู้ วิจยัร่วม 

1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ แบบบนัทกึข้อมลู (Case report form) ส่ือโฆษณา เป็นต้น 

หมายเหต ุกรณีทีเ่ป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการดําเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผู้วิจยัส่งโครงร่างการ

วิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัย่อหรือ ฉบบัแปลภาษาไทยที่

ปรับใหเ้ข้าไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพือ่ขอรับการพิจารณาทบทวน 

กรรมการฯผูท้บทวนคนที่ 1 และคนที ่2 ตอ้งพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองโครงร่างการวิจยัทัง้ฉบบัเต็ม
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ภาษาองักฤษและ โครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัย่อ หรือฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรับใหเ้ข้าได้

กบับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใช้แบบแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่าง

การวิจยั (AF01-IRB1.04) 

คณะกรรมการฯจะพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองและใหก้ารรับรองโครงร่างการวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและ โครง

ร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรับใหเ้ข้าได้กบับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล 

(Site specific protocol) โดยสํานกังานคณะกรรมการฯจะส่งแบบประเมินสําหรับโครงร่างการวิจยัและเอกสารชี้แจง

ข้อมูลสําหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยัและเอกสารแสดงความยินยอมสําหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (กรณีทีมี่) แยกสําหรับ

เอกสารที่ต้องทําการพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองทกุฉบบั 

1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

      กรรมการฯ ผู้ทบทวนควรทบทวนในหวัข้อตา่งๆ ดงัตอ่ไปนี ้(ICH GCP 6.1 – 6.10) 

1) ช่ือโครงการวิจยั ภาษาไทยและภาษาองักฤษ (Title) 

2) ความสําคญัและเหตผุลท่ีจะต้องศกึษาวิจยั (Rationale) รวมทัง้คําถามการวิจยั (Research 

question) 

3) วตัถปุระสงค์ของการศกึษา (Objective) 

4) ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวิจยั (Potential benefit from the study) 

5) การรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั (Literature review) 

6) รูปแบบการศกึษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคําถามการวิจยัหรือสามารถบรรลุ

วตัถปุระสงค์ท่ีวางไว้หรือไม่ 

7) เกณฑ์การคดัเลือกผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการ

ตอบคําถามการวิจยัหรือสามารถบรรลวุตัถปุระสงค์ท่ีวางไว้หรือไม ่

8) การคดัเลือกและการแบง่กลุ่มผูเ้ข้าร่วมการวิจยั เป็นไปโดยปราศจากอคตหิรือไม ่

1.2 การทบทวนปัญหาด้านจริยธรรม (ICH GCP 6.12, 6.13) 

      กรรมการฯ ผู้ทบทวนควรทบทวนในหวัข้อตา่งๆ ดงัตอ่ไปนี ้

1) การคดัเลือกผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีความเสมอภาคหรือไม่ 

2) ความเส่ียงและประโยชน์ของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

(1) อตัราสว่นระหวา่งความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้และประโยชน์ท่ีคาดวา่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัจะ

ได้รับ เหมาะสมหรือไม่ 

(2) การจดัระดบัความเส่ียง แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คือ 

ระดบัท่ี 1 ความเส่ียงน้อย คือ ความเส่ียงท่ีไมม่ากกวา่ท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจําวนัของ

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกต ิ

ระดบัท่ี 2 ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงน้อย แตค่าดวา่จะมีประโยชน์ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยั 
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ระดบัท่ี 3 ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงน้อย คาดว่าจะไมมี่ประโยชน์ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยัแตอ่าจเป็นประโยชน์ตอ่สงัคมหรือส่วนรวม 

(3) มีการวางแผนในการเฝ้าระมดัระวงัในเร่ืองความเส่ียงและความปลอดภยัท่ีอาจเกิดขึน้

แก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมโครงการวิจยัอยา่งเหมาะสม 

(4) มีคณะกรรมการฯ กํากบัดแูลความปลอดภยั (Data safety monitoring board; DSMB) 

หรือไม ่

3)   การรักษาความลบัของข้อมลู (Confidentiality of data) 

(1) มีมาตรการในการรักษาความลบัของข้อมลูหรือไม ่เชน่ การจํากดัการเข้าถึงข้อมลูเวช 

     ระเบียน แบบบนัทกึข้อมลู หรือ ข้อมลูสิ่งสง่ตรวจของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (หรือผู้ ป่วย)   

(2) หลีกเล่ียงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมลูท่ีสามารถเช่ือมโยงถึงตวัผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ในทกุ  

      ขัน้ตอนของการทําวิจยั 

4)   ข้อพิจารณาในการดําเนินการของโครงการวิจยัในกรณีตา่งๆ เชน่ 

(1) กลุม่บคุคลท่ีออ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เชน่ เดก็ 

(2) การวิจยัในชมุชน 

(3) การวิจยัท่ีใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคมุ 

(4) การวิจยัทางพนัธุศาสตร์ 

1.3 การทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

1) การให้ข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัอยา่งครบถ้วน 

2) ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย รัดกมุ  และหลีกเล่ียงการใช้คําศพัท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 

3) ไมมี่ประโยคท่ีบัน่ทอนสิทธิ ความปลอดภยั หรือความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้า

ร่วมในการวิจยั 

4) ไมมี่การบงัคบัหรือเสนอประโยชน์ท่ีมากเกินไป เพ่ือให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเข้าร่วมในการวิจยั

หรือยงัคงอยูใ่นการวิจยัตอ่ไป  

5) ในกรณีท่ีเป็นผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีไมส่ามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ต้องมีการขอ

ความยินยอม เพ่ือให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเข้าร่วมในการวิจยัจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบ

ธรรม  

6) ในกรณีท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเป็นเด็ก หรือผู้บกพร่องทางสตปัิญญา ควรมีการขอความยินยอม

จากตวัผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (assent) ตามความเหมาะสมกบัระดบัความเข้าใจของผูเ้ข้าร่วม

การวิจยั  

7) มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอยา่งย่ิงในกรณีท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัไมส่ามารถอา่น

เอกสารชีแ้จงข้อมลูได้ 

1.4 การทบทวนคุณสมบัติของผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วม 
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1) ผู้ วิจยัและผู้ วิจยัร่วม ควรมีคณุสมบตัเิหมาะสม ในด้านการศกึษา การฝึกอบรม และ

ประสบการณ์ท่ีจะดําเนินการวิจยัได้อยา่งถกูต้อง 

2) ผู้ วิจยัและผู้ วิจยัร่วม ต้องผา่นการอบรมการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical 

Practice; GCP) สําหรับโครงการวิจยัทางคลินิก 

2. การบันทกึและการนําเสนอความเหน็ของกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

2.1 กรรมการฯ ผู้ทบทวน บนัทกึความเห็นในแบบแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-

IRB1.04) (ผู้ทบทวนคนท่ี 1และ 2) และแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการ

วิจยั (AF02-IRB1.04) (ผู้ทบทวนคนท่ี 3) เพ่ือเตรียมนําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

2.2 กรรมการฯ ผู้ทบทวนนําเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงร่างการวิจยัในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

3. การจัดเก็บเอกสารบันทกึความเหน็ของกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บเอกสารบนัทกึความเห็นของกรรมการฯ ผู้ทบทวนในฐานข้อมูลโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯ 
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บันทกึคุณภาพ 

ท่ี รายช่ือบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบแนวทางการทบทวนและ

นําเสนอโครงร่างการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 
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2 แบบแนวทางการทบทวนเอกสาร

ชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

3 แบบทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลู

สําหรับผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

(อาสาสมคัร) และแสดงความ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจยัทาง

พนัธุกรรมหรือสว่นการวิจยัทาง

พนัธุกรรมของโครงการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

 

ภาคผนวก  

ภาคผนวกท่ี 1   FC01–IRB1.04 แผนภมูิแนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจยั (Guideline of Review Process) 

ภาคผนวกท่ี 2   AF01–IRB1.04 แบบแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงร่างการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 3   AF02–IRB1.04 แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 4   AF03-IRB1.04 แบบทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมการวิจยั (อาสาสมคัร) และ

แสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจยัทางพนัธุกรรมหรือส่วนการวิจยัทางพนัธุกรรมของโครงการวิจยั 

 

http://www.bumrungrad.com/
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