
ขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

รองศาสตราจารย์ ดร.ปิยะพร ตันณีกุล 

โดย 



ประวัติความเป็นมาคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม  

ECNP.NPRU 

จัดตั้งขึ้น  
เมื่อวันท่ี 27 ธันวาคม 2558  

ตามความเห็นชอบของคณะกรรมการกองทุน 

เพื่อการวิจัย  

ภายใต้การบริหารจัดการของหน่วยบริหารจัดการงานประชุมจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ 



บทบาทและหน้าที่ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

จัดท าประกาศหรือหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้สอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมสากลส าหรบัการ
วิจัยในมนุษย์ 

ก าหนดวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operation Procedures, SOPs) หลักการและแนวปฏิบัติ (Principle 
and Guideline) ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้สอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมสากลส าหรับ
การวิจัย ในการขอรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ส าหรับอาจารย์ บุคลากร และนักศึกษา 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม หรือบุคคลภายนอก 

พิจารณา อนุมัติ ทบทวน ยับยั้ง ยุติ หรือให้การรับรองโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์เพื่อคุ้มครองดูแลอาสาสมัครวิจัย 
ป้องกันอันตรายที่จะเกิดกับประชาชนและสิ่งแวดล้อม 

1 

2 

3 



บทบาทและหน้าที่ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ติดตาม ก ากับการด าเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตามที่
คณะอนุกรรมการรับรอง 

เสนอแต่งตั้งอนุกรรมการสมทบ 

เชิญผู้ทรงคุณวุฒิในสาขาที่เกี่ยวข้องมาให้ค าปรึกษาได้ตามที่
เห็นสมควร 

4 

5 

6 



บทบาทและหน้าที่ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

จัดให้มีการเพิ่มพูนความรู้เกี่ยวกับจริยธรรม/จรรยาบรรณการ
วิจัยในมนุษย์แก่คณะอนุกรรมการ อาจารย์ นักวิจัย และนักศึกษา  

แต่ งตั้ งคณะท างานเพื่ อด า เนินงานอย่ าง ใดอย่างหนึ่ ง 
ตามอ านาจหน้าที่ของคณะอนุกรรมการ 

ปฏิบัติหน้าที่อื่นตามที่อธิการบดีมอบหมาย 
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8 
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ขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย์  



การยื่นเอกสารเพื่อขอการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

ตามวิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2560 

AF02-07 AF03-07 AF04-07 

AF05-07 AF06-07.1 

AF 06-07.2 AF 07-07 

AF 11-07 AF 11-07.1 



เจ้าหน้าที่ส านักงาน ตรวจสอบเอกสารจนครบถ้วน  
จึงเริ่มเข้ากระบวนการพจิารณา 

ประธาน /เลขานุการ  
พิจารณาประเภทโครงการวิจัย 

Full - board 
review 

Expedited 
review 

Exemption 
review 

การพิจารณา 
แบบ

คณะอนุกรรมการ 
เต็มชุด 

Full - board review 

การพิจารณา 
แบบเบ็ดเสร็จ 

Expedited review 

การพิจารณา 
แบบยกเว้น 
การพิจารณา 

Exemption review 



FULL  - BOARD REVIEW    การพิจารณาแบบคณะอนุกรรมการฯ เต็มชุด 
  
 

กรรมการพิจารณา 3 คน 10 วัน 

เสนอวาระ 
เข้าที่ประชุม  

เพื่อพิจารณาลงมติ 

แจ้งผล 
การพิจารณา  
ภายใน 15 วัน หลัง
ประชุม 

รายงาน
ความก้าวหน้า 

ต่ออายุใบรับรอง 

รายงานการสิ้นสุด 

นักวิจัยเริ่มท าวิจัย 
 



EXPEDITED REVIEW  การพิจารณาแบบเบ็ดเสร็จ 
 
  
 

  

กรรมการพิจารณา 2 คน  โดยเร็ว 

เสนอผลการ
พิจารณา 

เข้าที่ประชุม 

 

แจ้งผล 
การพิจารณา  
ภายใน 15 วัน 
หลังประชุม 

รายงาน
ความก้าวหน้า 

ต่ออายุใบรับรอง 

รายงานการสิ้นสุด 

นักวิจัยเริ่มท าวิจัย 
 



EXEMPTION REVIEW   การพิจารณาแบบยกเว้นการพจิารณา 
 
 
  
 

กรรมการพิจารณา 2 คน  

มีความเห็นสอดคล้องกัน 

แจ้งให้แก้ไข 

ความเห็นไม่
สอดคล้องกัน
เสนอผลการ
พิจารณาเข้าที่
ประชุม 

 

แจ้งผล 
การพิจารณา  
ภายใน 15 
วัน หลัง
ประชุม 

แก ้

ไข 

อนุมัต ิ
ให้การ
รับรอง 



การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและการปฏิบัติของผู้วิจัยหลังได้รับผล 
FULL BOARD & EXPIDITED 

แบบ A  

รับรอง 

ออกเอกสารรับรอง
โครงการ ลงนามโดย
ประธาน และเลขานุการ 

เริ่มด าเนินการวิจัยได้ 

แบบ B  

มีการแก้ไข 

ผู้วิจัยท าการแก้ไขโครงการ
ตามข้อเสนอแนะ และ
ส่งกลับภายใน 15 วัน 

คณะอนุกรรมการ 
ผู้ทบทวนหลักพิจารณาผล

การแก้ไข 

แบบ C  

มีการแก้ไข 

ผู้วิจัยท าการแก้ไขโครงการ
ตามข้อเสนอแนะ และ
ส่งกลับภายใน 30 วัน 

คณะอนุกรรมการ 
ผู้ทบทวนหลักพิจารณาผล

การแก้ไข 



การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและการปฏิบัติของผู้วิจัยหลังได้รับผล(ต่อ) 
 

แบบ D  

มีประเด็นที่
ควรทบทวน

ใหม่ 

ผู้วิจัยท าการแก้ไขโครงการ
ตามข้อเสนอแนะ และส่ง
เข้าพิจารณาใหม่ เหมือน

การพิจารณาคร้ังแรก 

คณะอนุกรรมการผูท้บทวน
หลักพิจารณาผลการแก้ไข 

แบบ E 

ไม่อนุมัติ 
แจ้งผลแก่

ผู้วิจัย 



EXEMPTION REVIEW   ผลการพิจารณาแบบยกเว้นการพิจารณา 
 
 
  
 

อนุมัต ิ
ให้การรับรอง Exemption review  



การปฏิบัติของผู้วิจัยภายหลังได้รับการรับรองโครงการ 

โครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรอง  

(เอกสารรับรองมี
อายุ 1 ปี) 

ด าเนินโครงการวิจัย 

ตามรายละเอียด 
ที่ขอรับรอง 

ผู้วิจัยต้องการแก้ไข
เพิ่มเติม

โครงการวิจัย 
เกิดเหตุการณ ์
ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (SAE) 



กรณี ด าเนินโครงการวิจัยตามรายละเอียดท่ีขอรับรอง 
 

ด าเนินโครงการวิจัย 
ตามรายละเอียด 

ที่ขอรับรอง 

ผู้วิจัยส่งรายงาน
ความก้าวหน้า/ รายงาน
การสิ้นสุดโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
น าเรื่องเสนอเข้าที่ประชุม

พิจารณา 

เจ้าหน้าที่แจ้งมติ 
ที่ประชุมต่อผู้วิจัย 

• อนุมัติต่อเนื่อง 
• ไม่อนุมัติต่อเนื่อง  
• อนุมัติปิดโครงการวิจัย 

 
• อนุมัติ/ ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ 
• ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
• ไม่อนุมัติ 

 

• รับทราบ 
• ยับย้ังโครงการวิจัยชั่วคราว หรือยุติ 

การวิจัยก่อนก าหนด 



กรณี   ผู้วิจัยต้องการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

ผู้วิจัยต้องการแก้ไข
เพิ่มเติมโครงการวิจัย 

ผู้วิจัยต้องการแก้ไข
เพิ่มเติมโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
น าเรื่องเสนอเข้า 
ที่ประชุมพิจารณา 

เจ้าหน้าที่แจ้งมติที่ประชุม
ต่อผู้วิจัย 

• อนุมัติต่อเนื่อง 
• ไม่อนุมัติต่อเนื่อง  
• อนุมัติปิดโครงการวิจัย 

 
• อนุมัติ/ ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ 
• ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณา

ใหม ่
• ไม่อนุมัติ 

 

• รับทราบ 
• ยับย้ังโครงการวิจัยชั่วคราว หรือยุติ 

การวิจัยก่อนก าหนด 



กรณี  เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAE) 

เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรง (SAE) 

เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรง (SAE) 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
น าเรื่องเสนอเข้า 
ที่ประชุมพิจารณา 

เจ้าหน้าที่แจ้งมติที่ประชุม
ต่อผู้วิจัย 

• อนุมัติต่อเนื่อง 
• ไม่อนุมัติต่อเนื่อง  
• อนุมัติปิดโครงการวิจัย 

 
• อนุมัติ/ ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ 
• ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
• ไม่อนุมัติ 

 

• รับทราบ 
• ยับย้ังโครงการวิจัยชั่วคราว หรือยุติ 

การวิจัยก่อนก าหนด 



การขอจริยธรรมการวิจัยไม่ใช่เรื่องยาก  
หากโครงร่างวิจัยของท่านมีความพร้อม 


