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อนุญาตใหนําไปใชเพ่ือการอางอิง เผยแพรเพ่ือประโยชนทางวิชาการ หรือเพ่ือสงเสริมการคุมครองการ
วิจัยในมนุษย และขอความรวมมือในการอางอิงแหลงท่ีมาดวย 



 

i 

คํานิยม ครั้งที่ 5 
 

“วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ฉบับที่ 4 พ.ศ. 2568” นี้ คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม จัดทําขึ้นเพ่ือพัฒนาและปรับปรุงเน้ือหาตามขอเสนอแนะของ
คณะตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) ใหมีความครอบคลุมมากยิ่งขึ้น ท้ังน้ี 
เพ่ือใชเปนแนวทางและคูมือในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยในมนุษยใหเปนไปตามหลักเกณฑและ
ขั้นตอนท่ีกําหนด อันจะกอใหเกิดประโยชนอยางยิ่งในการสงเสริมใหงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษยดําเนินไป
อยางมีคุณภาพ มีประสิทธิภาพ เปนไปตามมาตรฐานจริยธรรม และยกระดับมาตรฐานการวิจัยใหสอดคลอง
กับแนวทางสากล ซึ่งจะชวยยกระดับคุณภาพของผลงานวิจัยใหมีความนาเช่ือถือ สามารถเผยแพรหรือตีพิมพ
ในวารสารวิชาการระดับชาติและนานาชาติไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ทายที่สุดน้ี ขอแสดงความขอบคุณตอคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ไดทุมเทแรงกาย
แรงใจในการพัฒนาและจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
ฉบับที่ 4 ขึ้นมา และขอใหการดําเนินงานของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนไปดวยความ
เรียบรอยและบรรลุวัตถุประสงคตามที่ต้ังไวตอไป 

 
 

 
            (ผูชวยศาสตราจารยสมเดช  นิลพันธุ) 
รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
 13 ธันวาคม พ.ศ. 2568 



 

ii 

คํานํา คร้ังที่ 5 
 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ไดมีการพัฒนาปรับปรุง
วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ฉบับที่ 3 เม่ือป พ.ศ.2564 สําหรับการปรับปรุงคร้ังน้ีจะ
เปน ฉบับท่ี 4 พ.ศ. 2568 ไดรวบรวมขอเสนอแนะจากคณะผูตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากสํานักงานการ
วิจัยแหงชาติ (วช.) โดยคณะตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพไดเขาตรวจเยี่ยมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย เม่ือวันที่ 22 – 24 มกราคม 2567 โดยมีการปรับเนื้อหาตามขอเสนอแนะเพ่ือใหครอบคลุมมาก
ยิ่งขึ้น เชน บทที่ 3 โครงสรางและองคประกอบของคณะอนุกรรมการฯ บทท่ี 8 หลักเกณฑการพิจารณา
โครงการวิจัยคร้ังแรก บทที่ 12 การเตรียมแผนการประชุม รายการการประชุม รูปแบบผลการพิจารณา เปน
ตน เม่ือไดมีการปรับแกไขและสงคณะตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพมีการติดตามเม่ือวันท่ี 19 มิถุนายน 2567 
และเขารับพิธีมอบโลพรอมประกาศนียบัตรรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(NECAST) งานมหกรรมงานวิจัยแหงชาติ 2567 (Thailand Research Expo 2024) เมื่อวันจันทรที่  26 
สิงหาคม 2567 ณ หอง World Ballroom ชั้น 23 โรงแรมเซ็นทาราแกรนด และบางกอกคอนเวนชันเซ็นเตอร 
เซ็นทรัลเวิลด   

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม หวังเปนอยางยิ่งวา
วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ฉบับนี้ จะเปนแนวทางในการปฏิบัติการดําเนินการและ
พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษยใหเปนไปตามมาตรฐานสากล และเปนประโยชนแกที่ผูเก่ียวของ
ตอไป 

 
 
                                                                      
   

 ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน  ศรีโสภา 
 ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
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ECNPRU 01/4.0 

วิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงาน 

(Preparation of Guidelines) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 1 จาก 14 
 

บทท่ี 1 

การสรางวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

(Preparation of standard Operating Procedures) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564   

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 
 

(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีอนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     1
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 5.10 การเก็บตนฉบับ (Keeping originals) 7 

6 คาํนิยาม (Definition) 7 

7 ภาคผนวก (Appendix) 8 

8 เอกสารอางอิง (Bibliography) 8 

9 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 8 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพ่ือเปนแนวทางในการสราง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ในทุกขั้นตอน ซึ่งจะชวยใหคณะอนุกรรมการ เจาหนาที่สํานักงาน ผูวิจัยและผูเก่ียวของอื่น ๆ ไดเขาใจ
ขั้นตอนของการปฏิบัติงาน เพื่อจะไดดําเนินการใหเปนไปตามมาตรฐานและขั้นตอนท่ีกําหนด วิธีดําเนินการ
มาตรฐานนี้เปนเอกสารควบคุมท่ีเผยแพรได 
2. ขอบเขต (Scope) 

แนวทางการสรางวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีบรรยายไวในท่ีนี้ ครอบคลุมการดําเนินงานทั้งหมดของ
คณะอนุกรรมการ ไดแก วิธีการเขียน การทบทวน การปรับปรุง การจัดสง การแกไขหลักเกณฑตาง ๆ 
3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 

ประธานเปนผูแตงตั้งคณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและเปน
ผูรบัผิดชอบในการดําเนินการ 
4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

 หากภายหลังคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีความเห็นเสนอใหแกไขปรับปรุง

วิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ใหดําเนินการดังนี้  

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การปรับปรงุแกไขเพ่ิมเติม คณะอนุกรรมการ 

2 การอนุมัติฉบับปรับปรงุแกไขเพิ่มเติม อธิการบดี 

3 การเก็บตนฉบับ ฝายเลขานุการ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 แตงต้ังคณะทํางาน ประธาน 

2 รายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะทํางาน 

3 การสรางโครงราง คณะทํางาน 

4 การกําหนดรหัส คณะทํางาน 

5 
การสรางวิธีดําเนินการมาตรฐานและการ
ปรบัปรุง 

คณะทํางาน 

6 การทบทวนใหความเห็นชอบ คณะอนุกรรมการ 

7 การใหความเห็นชอบและอนุมัติ อธิการบดี 

8 การจัดสงวิธีดําเนนิการมาตรฐาน ฝายเลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 
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5. หลักการปฏิบัติ (Principle)  

5.1  กําหนดรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Specify a list of standard procedures) 

1) แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2) สรางตารางบทตาง ๆ ของวิธีดําเนนิการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยระบุรหัสของ
บท และวันเร่ิมใชงาน 

5.2  การสรางรูปแบบ (Format)  
โครงรางของวิธีดําเนินการมาตรฐานแบงเปน 3 สวน ไดแก 

1) ใบสรุปวิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยประกอบดวย  

1.1) ตราสัญลักษณ (Logo) ของมหาวิทยาลัย 

1.2.) ฉบับท่ีชื่อเรื่อง  

1.3) ชื่อผูเตรียม ผูทบทวน และผูอนุมัติพรอมทั้งวันที่ ที่อนุมัติ 

2) สารบัญ ประกอบดวย 

2.1) ตารางหัวขอหลักและหัวขอยอยของวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

2.2) เลขหนา 

3) หัวขอหลักวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประกอบดวย 8 สวน ไดแก  

3.1) วัตถุประสงค 

3.2) ขอบเขต 

3.3) ความรับผิดชอบ 

3.4) แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

3.5) หลักการปฏิบัติ 

3.6) คํานิยาม  

3.7) ภาคผนวก  

3.8) เอกสารอางอิง  

5.3  การกําหนดรหัส (Coding system) 

1) การใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (SOPs Codes)  

1.1)  ใชอักษรยอ 4 ตัว คือ ECNP (The Ethics Sub-Committee for Research 
Involving Human, Nakhon Pathom Rajabhat University) 
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1.2)  ใชตัวเลข 4 ตัว สําหรับหมายเลขบท เลข 2 ตัวแรก หมายถึง บทที่ และ เลข 2 ตัว
หลัง หมายถึง ฉบับที่ เชน บทที่ 1 SOP ฉบับที่ 1 ใชรหัส  ECNP 01/1.0  

2) การใหรหัสแบบเอกสาร (Document code) 

2.1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเปนอักษรยอสําหรบั Annex Form  

2.2) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขแบบเอกสาร และ เลข 2 ตัวสําหรับหมายเลขบท 
ยกตัวอยาง แบบเอกสารที่ 1 ของ SOPs บทที่ 2 ใหใชรหัสวา AF 01-02  

3) การใหรหัสโครงการวิจัย (Research proposal code) 

3.1) ใชตัวเลข 3 ตัว สําหรับหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริ่มตนที่หมายเลข 001 

3.2) โครงการวิจัยของปงบประมาณ XXXX เขียนเปน...../XXXX ไวหลังหมายเลข
โครงการวิจัย ตัวอยางเชน โครงการวิจัยแรกของปงบประมาณ 2569 คือ 001/ 
2569 

4) การใหรหัสรายงานการประชุม (Minute code) 

4.1) ใชตัวเลข 2 ตัว ตามหลังอักษร M (Minute) สําหรับหมายเลขรายงานเร่ิมที่ 
หมายเลข 01 

4.2) รายงานการประชุมของปงบประมาณ XXXX เขียนเปน .../XXXX (หมายถึง 
ปงบประมาณที่สงงานเพ่ือเขาพิจารณา) ไวหลังหมายเลขรายงาน ตัวอยาง เชน 
รายงานการประชุมฉบับแรกของปงบประมาณ 2569 คือ M 01/2569 

5) การใหรหัสจดหมาย/หนังสือ (Letter code) 

5.1)  ใชอักษรไทย คําวา จรยิธรรมวิจัย โดยใชอักษรยอ  2 ตัว คือ จว และตัวเลขเรียง
ตามลําดับการสงออก 

5.2)  ป พ.ศ. ใชตัวเลข 2 ตัวทาย ดังนั้น บันทึกขอความ/หนังสือ ฉบับแรก คือ จว...../XX 
ตัวอยางเชน จว 5/XX คือ บันทึกขอความ/หนังสือ ฉบับท่ี 5 ป XXXX 

6) การใหรหัสแฟมเอกสาร (File code) 

6.1) แบงแฟมรวบรวมเอกสารขอมูลตาง ๆ ในการดาํเนินงานของสํานักงาน แบงแฟม
ออกเปน 5 หมวด คือ 
หมวด 1 แฟมคณะอนุกรรมการและเจาหนาที่ 
หมวด 2 แฟมประชุม Full Board & โครงการวิจัย 
หมวด 3 แฟมทะเบียนรับสง  
หมวด 4 แฟมอ่ืน ๆ  
หมวด 5 แฟม SOP & เอกสารอางอิง 
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6.2) ใชอักษร 2 ตัว คือ OB สําหรับ Office Binde 

6.3) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับลําดับเอกสาร เชน OB 01 คือ ลําดบัเอกสาร เปนตน 

6.4) ตามดวยหมายเลขหมวดแฟม ตัวอยางเชน OB 04-05 หมายถึง แฟมเอกสาร ลําดับ
ท่ี 4 ของหมวดที่ 5 

5.4  การสรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Creation of Standard Procedures) 

1) ใชภาษาที่เขาใจงายและกะทัดรัด 

2) ระบุฉบับของวิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยโดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 

3) การแกไขเล็กนอย อาจปรับหมายเลขฉบับคร้ังละ 0.1 เชน ฉบับท่ี 1.1 เปนตน 

4) หัวขอหลักของวิธีดําเนินการมาตรฐานไดกําหนดหัวขอการอธิบาย ไดแก วัตถุประสงค 
ขอบเขต ความรับผิดชอบ แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน หลักการปฏิบัติ คํานิยาม 
ภาคผนวก และเอกสารอางอิง 

5) การลําดับภาคผนวกลําดับตามหมายเลขเอกสารและบท SOP 

6) ทําสารบัญหรือตารางของหัวขอตาง ๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยทั้งหัวขอหลักและหัวขอยอย 

7) ทําใบสรุปวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

8) ตรวจสอบความถูกตองของโครงรางและการใชภาษา 

5.5  การทบทวนใหความเห็นชอบ (Review) 

เมื่อทําการยกรางเสร็จ จัดทําสําเนา เพื่อใหคณะอนุกรรมการพิจารณาจัดการประชุม
คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย เพ่ือการพิจารณารวมกันปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการ
มาตรฐานเปนฉบับยกรางท่ีสมบูรณ 

5.6  การใหความเห็นชอบและอนุมัติ (Approval) 
เลขานุการ มีบันทึกขอความถึงอธิการบดีพิจารณาอนุมัติ 

5.7  การจัดสงวิธีดาํเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Distribution) 
ฝายเลขานุการกํากับใหเจาหนาท่ีสํานักงาน แจกจายสําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ไดรับอนุมัติ

ใหอนุกรรมการทุกคน พรอมทั้งบันทึกหลักฐานการรับในทะเบียนการจัดสงวิธีดําเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF 02-01) และสามารถใช E-mail ตอบรับ หรือหลักฐานอ่ืน ๆ ไดตาม
ความเหมาะสม 
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5.8  การปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม (Revision) 

1) การทบทวนเพ่ือปรับปรุงแกไขวิธีดาํเนินการมาตรฐาน ควรทําอยางสม่ําเสมอ โดยสามารถ
กระทําไดตามความจําเปน และเหมาะสมเพ่ือใหสอดคลองกับหลักเกณฑสากลปจจุบัน ทั้งนี้
ทุก 3 ปควรมีการทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐานทั้งหมดและปรับเปนฉบับใหม 

2) คณะอนุกรรมการ อาจสรางบทใหมของวิธีดําเนินการมาตรฐาน หรือปรบัปรุงแกไข
วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับที่มีอยูเดิม 

5.9  การอนุมัติฉบับปรับปรงุแกไขเพิ่มเติม (Additional amendment approvals) 

คณะทํางานเสนอรางสวนท่ีปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติมใหประธาน/เลขานุการเพ่ือบรรจุเปนวาระใน
การประชุมปกติเพ่ือความเห็นชอบและดําเนินการตอไปตามขอ 5.5 และ 5.6 

5.10  การเก็บตนฉบับ (Keeping originals) 

1) เก็บตนฉบับพิมพวิธีดําเนินการมาตรฐานไวที่สํานักงาน 

2) บันทึกวิธีดําเนินการมาตรฐานในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร 

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 

รองอธิการบดี รองอธิการบดีฝายวิจัยและพัฒนา 

ผูอํานวยการ ผูอํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

ประธาน ประธานคณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รองประธาน 
รองประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏ
นครปฐม 

เลขานุการ 
อนุ กรรมการและเลขานุ การคณ ะอนุ กรรมการจริยธรรมการวิจั ยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ผูชวยเลขานุการ 
อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

คณะอนุกรรมการ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ฝายเลขานุการ เลขานุการและผูชวยเลขานุการ 

คณะทํางาน คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

เจาหนาที่สํานักงาน เจาหนาที่สถาบันวิจัยและพัฒนา ที่ผูอํานวยการมอบหมาย 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     7



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ECNPRU 01/4.0 

วิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงาน 

(Preparation of Guidelines) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 8 จาก 14 
 

คําศัพท ความหมาย 

สํานักงาน สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-01    รายการวิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย (SOP) และเอกสาร
ประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย  

ภาคผนวก 2 AF 02-01    ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

8. เอกสารอางอิง (Bibliography) 

8.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543). 
International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

8.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. (2559). 
วิธีดําเนินการมาตรฐาน ฉบับท่ี 5.0 (Standard Operating Procedures v.5). กรุงเทพฯ : คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.3 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรงุเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนนิการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 - - 

ฉบับท่ี 2.0 - ปรับแผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติใหอานงายยิ่งขึ้น 

- ปรับรายละเอียดในหัวขอ 5 หลักการปฏิบัติ 

- เพื่อใหงายตอการปฏิบัติงานมาก
ยิ่งข้ึน 
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

- แกไขการใชรหัสโครงการวิจัย จากป พ.ศ. เปน
ปงบประมาณ 

- แกไขการใชรหัสรายงานการประชุม จากป พ.ศ. เปน
ปงบประมาณ 

- เพิ่มเตมิการจัดสง ใหตอบรับทาง E-mail  ได  

- เพิ่มรายการแฟม AF 01-01 รายการวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน และเอกสารประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

- เพิ่มรายการแฟม AF02-01 ทะเบียนแจกจาย
วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับท่ี 3.0 - สารบัญวงเล็บภาษาอังกฤษ 

- เพิ่มเตมิการปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานทุก 3 ป 

- แยกหัวขอ ภาคผนวก กับ รายการแฟม 

- เพิ่มประธานฯ เปนผูรับผิดชอบในการดําเนินการ 

- เพิ่มเอกสารอางอิง  

- เพื่อใหงายตอการปฏิบัติงานและ
เขาใจมากยิ่งขึ้น 

ฉบับท่ี 4.0 - เพิ่มประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะผู
เย่ียมตรวจ 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-01/4.0 

รายการวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (SOP)  
และเอกสารประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนษุย (AF) 

บทที่ ช่ือบท AF ชื่อเอกสาร 
01/4.0 การสรางวิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย 
AF 01-01 รายการวิ ธีดํ าเนิ นการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  และ
เอกสารประกอบ วิ ธีดํ า เนิ นการ
มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
(AF) 

AF 02-01 ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

02/4.0 วิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงาน  - - 
03/4.0 โครงสรางและองคประกอบของ

คณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย 

AF 01-03 แบบฟอรมประวัติคณะอนุกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

04/4.0 การรักษาความลับ และผลประโยชนทับ
ซอน  

AF 01-04 คาํรับรองในการรักษาขอมูลความลับ
และเปดเผยหากมีผลประโยชนทับ
ซอนในการพิจารณาโครงการวิจัย 

05/4.0 การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร  - - 
06/3.0 การเลือกที่ปรึกษาอิสระ  AF 01-06 แบบบันทึกความเห็นของท่ีปรึกษา

อิสระ 
07/4.0 การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ยื่น

ขอรบัการพิจารณาเปนคร้ังแรก  
AF 01-07, 
AF 01-07 
(Eng) 

บั น ทึ ก ข อ ค วาม เส น อ โค ร งร า ง
วิทยานิพนธเพื่อขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย (ภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ) 

AF 02-07, 
AF 02-07 
(Eng) 

บันทึกขอความเสนอโครงการวิจัย
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

AF 03-07 
 

แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสาร 
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บทที่ ช่ือบท AF ชื่อเอกสาร 
AF 04-07 แ บ บ ป ระ เมิ น วิ ธี ก า รพิ จ า รณ า

โครงการวิจัย   
AF 05-07 

 
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการ
รบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF 06-07 ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย 
AF 07-07 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวม

การวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 
AF 07-07.1 หนังสือชี้แจงผูเขารวมการวิจัยและ

แ ส ด ง ค ว า ม ส มั ค ร ใจ เข า ร ว ม
โครงการวิจัย สําหรับเด็กอายุ 7 ป
บริบูรณ – ต่ํากวา 12 ปบริบูรณ 

AF 07-07.2 
 

หนังสือแสดงความยินยอมเขารวม
การวิจัยของอาสาสมัครวิจัยสําหรับ
ผูปกครอง 

AF 08-07  เอกสารขอตกลงรักษาความลับของ
ขอมูลและการเปดเผยผลประโยชน
ทับซอน 

  แบบประวัติผูวิจัย 
08/4.0 หลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยคร้ัง

แรก  
- - 

09/4.0 การพิจารณาแบบยกเวน AF 01-09 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณา
แบบยกเวนการพิจารณา 

10/4.0 การพิจารณาแบบเร็ว AF 01-10 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณา
แบบเร็ว 

11/4.0 การพิจารณาแบบเต็มองคประชุม AF 01-11 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณา
แบบเต็มองคประชุม 

12/4.0 การเตรียมแผนการประชุม รายงานการ
ประชุมและรายงานสรุปผลการดําเนินงาน  

AF 01-12 จดหมายเชิญประชุม 
AF 02-12 ระเบียบวาระประชุม 
AF 03-12 ตารางมอบหมายโครงการวิจัย 
AF 04-12 รายงานการประชุม 
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บทที่ ช่ือบท AF ชื่อเอกสาร 
13/4.0 การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยแกไข

ภายหลังการพิจารณาครั้งแรก  
AF 01-13 บันทึกขอความ (ฉบับแกไข) 

AF 02-13 แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสารการแกไข) 

AF 03-13, 
AF 03-13 
(Eng) 

ต ารางรายละ เอี ยดที่ แก ไข ต าม
ข อ เสนอของคณ ะอนุ ก รรมก าร 
(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

AF 04-13, 
AF 04-13 
(Eng) 

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณา
ก า ร แ ก ไ ข  (ภ า ษ า ไ ท ย แ ล ะ
ภาษาอังกฤษ) 

14/4.0 การออกใบรับรองอนุมัติโครงการ AF 01-14 
AF 01-14 
(Eng) 

ใบรับรองโครงการวิจัย (ภาษาไทย
และภาษาอังกฤษ) 

AF 02-14 
AF 02-14 
(Eng) 

ใบ รับ รอ งยก เว น ก าร พิ จารณ า
จริยธรรมโครงการวิจัย (ภาษาไทย
และภาษาอังกฤษ) 

15/4.0 ก า ร พิ จ า ร ณ า ส ว น แ ก ไ ข เ พ่ิ ม เติ ม
โครงการวิจัย 

AF 01-15, 
 

แบบ รายงาน การแก ไข เพิ่ ม เติ ม
โครงการวิจัย 

16/4.0 การพิจารณารายงานความกาวหนาของ
การวิจัย  

AF 01-16 บั น ทึ ก ข อ ค ว าม ข อ ส ง ร า ย ง าน
ความกาวหนาของการวิจัย 

AF 02-16 แบบรายงานความกาวหนาของการ
วิจัย 

17/4.0 การพิจารณาสรุปผลการวิจัย 
 

AF 01-17 บั นทึ กข อความรายงานสรุปผล
โครงการวิจัย 

AF 02-17, 
AF 02-17 
(Eng) 

แบบรายงานสรุปผลโครงการวิจัย
(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

AF 03-17, 
AF 03-17 
(Eng) 

บทคัดยอสําหรับผู วิจัย (ภาษาไทย
และภาษาอังกฤษ) 

AF 04-17, บ ท คั ด ย อ สํ า ห รั บ นั ก ศึ ก ษ า 
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บทที่ ช่ือบท AF ชื่อเอกสาร 
AF 04-17 
(Eng) 

(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

18/4.0 การพิจารณาตอบสนองการรองเรียนของผู
มีสวนรวมในการวิจัย  

AF 01-18 แ บ บ บั น ทึ ก ก า รร อ ง เรี ย น ข อ ง
อาสาสมัครวิจัย 

19/4.0 การไมปฏิบัติตามขอกําหนด  AF 01-19 แ บ บ บั น ทึ ก ก า ร ไม ป ฏิ บั ติ ต า ม
ขอกําหนด 

20/4.0 การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัย
กอนกําหนด 

AF 01-20 แบบรายงานการขอยุติโครงการวิจัย
กอนกําหนด 

21/4.0 การพิจารณารายงานเหตุการณ ไม พึ ง
ประสงครายแรง 
 

AF 01-21, 
AF 01-21 
(Eng) 

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค
ร า ย แ ร ง  ( ภ า ษ า ไ ท ย แ ล ะ
ภาษาอังกฤษ) 

22/4.0 การตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย  AF 01-22 แบบรายงานการตรวจเยี่ ยม เพื่ อ
กํากับดูแลการวิจัย 

23/4.0 การประชุมกรณีพิเศษ  - - 
24/4.0 การติดตอสื่อสาร - - 
25/4.0 การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยท่ี

กําลังดําเนินการ 
AF 01-25 รายการเอกสารในแฟมโครงการวิจัย 

26/4.0 การเก็บ/การคนเอกสาร/โครงการวิจัย 
และการทําลายเอกสาร 

AF 01-26 บันทึกขอความขอคนเอกสาร/ทํา
สําเนาเอกสารโครงการวิจัย 

AF 02-26 แบบรายงานขอคน เอกสาร/ทํ า
สําเนาเอกสารโครงการวิจัย 

AF 03-26 แ บ บ บั น ทึ ก ก ารขอค น เอ กส าร
โครงการวิจัย 

AF 04-26 แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสาร
โครงการวิจัย 

AF 05-26 แบบรายงานขอทํ าลาย เอกสาร
โครงการวิจัย 

27/4.0 การดํารงไวซึ่งการรักษาความลับ - - 
28/4.0 การตรวจสอบคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย 
- - 
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ภาคผนวก 2  
AF 02-01/4.0  

ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ลําดับ ช่ือบท/ชื่อเอกสาร จํานวนชุด ช่ือผูรับ ลายเซ็น วันที่ 
กระดาษ ไฟล 

1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       
10       
11       
12       
13       
14       
15       

 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     14



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
ECNPRU 02/4.0 

วิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงาน 
(Preparation of Guidelines) 

เร่ิมใช : 1 ม.ีค. 2569 

หนา 1 จาก 5 
 

 

บทท่ี 2 

วิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงาน 

(Preparation of Guidelines) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการปรับปรุงวิธีดําเนนิการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568  

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพ่ืออธิบายวิธีการเตรียมแนวทางการดําเนินงานข้ึนใหมหรือการปรับปรุงแนวทางการดําเนินงานที่มีอยูเดิม
รวมทั้งรูปแบบของแตละแนวทางการดําเนินงานการทํางานใหคณะอนุกรรมการ เจาหนาที่สํานักงาน ผูวิจัยและ
ผูเก่ียวของ 

2. ขอบเขต (Scope) 

วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้ ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน การจัดสงและการปรับปรุงแกไขแนวทางการ
ดําเนินงานตาง ๆ 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 

  คณะทํางานรับผิดชอบในการสรางและแกไขแนวทางการดําเนินงาน 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 กําหนดหัวขอหมายเลขของแนวทางการดําเนินงาน คณะทํางาน 

2 กําหนดลําดับฉบับของแนวทางการดําเนินงาน คณะทํางาน 

3 กําหนดเนื้อหาและโครงสรางแนวทางการดําเนินงาน คณะทํางาน 

4 พิจารณาเพื่อรับรองแนวทางการดําเนินงานใหมหรือฉบับแกไข คณะอนุกรรมการ 

5 การจัดสงวิธีการดําเนินการมาตรฐาน ฝายเลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1  กําหนดหัวขอหมายเลขของแนวทางการดําเนินงาน (Defining topics, the number of 
implementation guidelines) 

1) หัวขอแนวทางการดําเนินงานตองอางอิงจากวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2) การทําแนวทางการดําเนินงานฉบับใหมใหกําหนดหมายเลขตอจากแนวทางการดําเนินงานฉบับท่ี
มีอยู 

3) เมื่อไมใชแนวทางการดําเนินงานฉบับใดแลว ไมอนุญาตใหนําหมายเลขของแนวทางการ
ดําเนินงานฉบับน้ันมาใชอีก 

5.2  กําหนดลําดับฉบับของแนวทางการดําเนินงาน (Determining the sequence of the operation 
guidelines)  

กําหนดหมายเลขลําดับฉบับของแนวทางการดําเนินงานดังตอไปนี้ 
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1) ฉบับราง แนวทางการดําเนินงานฉบับรางทุกฉบับใหกําหนดหมายเลข “ฉบับที่ 1.1” 
ตามดวยคําวา “ราง” เสมอ 

2) การแกไขแนวทางการดําเนินงานฉบับสุดทาย กําหนดหมายเลขดังนี้ ฉบับเดิม ฉบับที่ X.0 ฉบับ
สุดทาย กําหนดเลขหมายเปน ฉบับ X.n ฉบับสุดทาย ตัวอยางเชน การแกไข “ฉบับที่ 2.2 ฉบับ
สุดทาย” หมายเลขฉบับใหมเปน“ฉบับที่ 2.3 ฉบับสุดทาย” 

5.3 กําหนดเนื้อหาและโครงสรางแนวทางการดําเนินงาน (Define the content and structure of the 
operation guideline) 

1) วิธีดําเนินการมาตรฐาน ตองมีสวนเน้ือหาตอไปนี้ 

1.1) ตรามหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

1.2) ชื่อและหมายเลขของแนวทางการดําเนินงาน รวมทั้งวันที่เร่ิมใชงาน และเลขหนา 

1.3) ตารางของสรุปการสรางวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีมีรายละเอียดดังนี้ ผูจัดเตรยีมวันที่เสนอ
ผูทบทวน วันที่ทบทวน ผูอนุมัติ ตําแหนง วันที่อนุมัติ สิ่งที่แกไข เหตุผลที่แกไข 

2) หัวขอเน้ือหา ประกอบดวย 

2.1) วัตถุประสงค 

2.2) ขอบเขต 

2.3) ความรับผิดชอบ 

2.4) แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

2.5) หลักการปฏิบัติ 

2.6) คํานิยาม  

2.7) เอกสารอางอิง 

5.4  พิจารณาเพ่ือรับรอง (Considering for certification) 

คณะอนุกรรมการ เปนผูพิจารณาแกไขปรับปรุงแนวทางการดําเนินงาน และเสนอใหมีการอนุมัติข้ึน
ไปตามลําดบั โดยอธิการบดีเปนผูลงนามอนุมัติ 

5.5  การจัดสงวิธีการดําเนินการมาตรฐาน (Standard delivery methods) 

แนวทางการดําเนินงานถือเปนเอกสารควบคุม สามารถเผยแพรไดหากมีความจําเปน 

6. คํานยิาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
แนวทางการดําเนินงาน เปนการทํางานที่สอดคลองกับวิธีดําเนินการมาตรฐาน สามารถนําไปปฏิบัติไดจริง

และกอใหเกิดประโยชนในการปฏิบัติงาน ใชเพ่ืออธิบายข้ันตอนการทํางานให
ผูวิจัย ผูที่เกี่ยวของและเจาหนาที่ 
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7. เอกสารอางอิง (Bibliography) 

7.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข . (2543). 
International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี : กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

7.2 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

7.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (มคจม. ของสภาวิจัยแหงชาติ) Standards and 
Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants, 
(WHO 2011) 

7.4 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. 

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 - - 

ฉบับท่ี 2.0 - - 

ฉบับท่ี 3.0 
- เพ่ิมรายละเอียดหัวขอเนื้อหาประกอบดวยอะไรบาง 

- เพ่ิมเอกสารอางอิง 

- เพื่อใหงายตอการปฏิบัติงานมาก             
ยิ่งข้ึน 

ฉบับท่ี 4.0 
- เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ                   
ผูเยี่ยมตรวจ 
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บทท่ี 3 

โครงสรางและองคประกอบของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 (Structure and Components of Ethics Review Committee) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัต ิ 13 ธันวาคม 2568 
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4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 26 
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 5.3 การเลือกและแตงตั้งที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) 28 

 5.4 สํานักงาน (Office) 28 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

 เพ่ือใหเปนไปตามมาตรฐานสากลในการคุมครอง อาสาสมัครวิจัย ของสาขาวิชาตาง ๆ และเปนไปตาม
ระเบียบ ประกาศ ขอบังคับของมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม รวมทั้งขอบังคับของสภาวิชาชีพตางๆ ที่เกี่ยวของ
กับการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ได “ประกาศมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม เรื่อง หลักเกณฑ
การพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2558” และมีคําสั่งแตงตั้ง คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย เพ่ือพิจารณาประเด็นทางจริยธรรมของโครงการวิจัยจากบุคลากรภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมทั้ง
สายวิชาการและสายสนับสนุน นกัศึกษา รวมถึงบุคคลภายนอก 

2. ขอบเขต (Scope) 
มหาวิทยาลัยพิจารณาแตงตั้งคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประกอบดวย 

2.1. องคประกอบของคณะอนุกรรมการฯ 
 คณะอนุกรรมการ ตองประกอบดวยอนุกรรมการฯ จํานวนไมเกิน 14 คน ประกอบดวย 

2.1.1. ประธานอนุกรรมการ 
2.1.2. รองประธานอนุกรรมการ 
2.1.3. เลขานุการอนุกรรมการ 
2.1.4. ผูชวยเลขานุการอนุกรรมการ 
2.1.5. อนุกรรมการ 

2.2. คุณสมบัติ  
2.2.1. คุณสมบัติของคณะอนุกรรมการฯ 

1) มีความรูความสามารถดานวิชาการและจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 
2) มีทั้งเพศชายและเพศหญิง หลากหลายอายุ 
3) นักวิชาการทางวิทยาศาสตรสุขภาพ เชน แพทย พยาบาล สาธารณสุข เภสัชกรรม 

นักจิตวิทยา และนักวิทยาศาสตรทางสังคม เชน นักกฎหมาย นักประชากรศาสตร 
และนักสถิติ มีความรูและประสบการณการทาํวิจัย อยางนอย 1 คน 

4) มีบุคลคลท่ีไมสังกัดมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม อยางนอย 1 คน 
5) มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไมใชวิทยาศาสตรการแพทย 
6) ตองมีพ้ืนฐานความรูที่หลากหลาย เพื่อสงเสริมใหการพิจารณาโครงการวิจัยมีความ

สมบูรณและเหมาะสม 
7) ตองมีความสนใจ รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลาความรูความสามารถในการทําหนาที่ของ

คณะอนุกรรมการฯ  
8) ตองผานการอบรมดานหลักจรยิธรรมการทําวิจัยในมนุษยและ/หรือ ICH GCP และ 

HRP อยางนอย 1 ครั้ง ในรอบ 2 ป  
9) ตองผานการอบรมวิธีดําเนินงานมาตรฐานของหนวยงาน
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10) ยินยอมเปดชื่อ อายุ วุฒิการศึกษา อาชีพ ประวัติการทํางาน และหนวยงานที่สังกัดตอ
สาธารณะ พรอมทั้งลงนามกํากับใน CV ของตนเอง 

11) เต็มใจปฏิบัติตามเงื่อนไขตาง ๆ คือ 
ก. ปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุไวในวิธีดําเนินงานมาตรฐาน อยางเครงครัด 
ข . เตม็ใจเปดเผยขอมูลตอ “องคประชุม” ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 
ค. ลงนามรับรองการรักษาความลับของขอมูลและการเปดเผยการมีผลประโยชนทับ

ซอน เพ่ือรักษาความลับของขอมูลท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาของคณะอนุกรรมการ
ฯ เอกสารโครงการวิจัย ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัคร และเร่ืองอ่ืน ๆ  

2.2.2. คุณสมบัติผูแทนภาคประชาชน (Lay person)  
1) เปนบุคคลภายนอกที่ไมเก่ียวกับองคการทางวิชาการซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสม  

อยางนอย 1 คน 
2) ไมเปนผูเชี่ยวชาญในวิชาชีพสาขาใดสาขาหนึ่งที่มีสมาคมวิชาชีพรับรอง เชน

แพทยศาสตร พยาบาลศาสตร เภสัชศาสตร กฎหมาย บัญชี วิศวกรรม เปนตน 
3) ผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2.3. อํานาจหนาที่และหนาที่เฉพาะ 
2.3.1. อํานาจหนาที่ 

1) ดําเนินการตามสมควรเพ่ือปกปองศักดิ์ศรี พิทักษสิทธิ ความปลอดภัย และความ
เปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน โดยไมขัดตอขนบธรรมเนียม ประเพณี และ
กฎหมายของราชอาณาจักรไทยและขอบังคับแหงวิชาชีพ โดยพิจารณาผลประโยชน
และความจําเปนของโครงการวิจัยตลอดจนกํากับดูแลใหเปนไปตามหลักเกณฑการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

2) พิจารณาโครงการวิจัยในขอบเขตที่กําหนด 
3) ติดตาม กํากับดูแลโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองดานจริยธรรมจากคณะอนุกรรมการ

ฯ เพื่อใหความมั่นใจวา การดําเนินการวิจัยและการรายงานเปนไปตามโครงการวิจัยท่ี
ไดรับการรับรอง ซึ่งหากผูวิจัยไมปฏิบัติตามขอกําหนดใหคณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยสามารถเพิกถอนการอนุมัติรบัรองโครงการวิจัยได 

4) จัดทําประกาศหรือหลักเกณฑที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหสอดคลอง
กับแนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษย 

5) จัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure; SOPs) หลักการ
และแนวปฏิบัติ (Principle and Guideline) ของคณะอนุกรรมการฯ ใหสอดคลองกับ
แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัย ในการขอรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัย
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ท่ีเก่ียวของกับมนุษย สําหรับบุคลากรภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมทั้งสาย
วิชาการและสายสนับสนุน นักศึกษา รวมถึงบุคคลภายนอก 

6) พิจารณา อนุมัติ ทบทวน ยับยั้ง ยุติ หรือใหการรับรองโครงการวิจัยที่เก่ียวของกับ
มนุษย เพ่ือคุมครองดูแลอาสาสมัครวิจัย ปองกันอันตรายท่ีจะเกิดกับประชาชน และ
สิ่งแวดลอม 

7) เสนอแตงตั้งอนุกรรมการสมทบเพ่ิมเติม 
8) เชิญผูทรงคุณวุฒิในสาขาท่ีเก่ียวของมาใหคําปรึกษาไดตามที่เห็นสมควร 
9) จัดใหมีการเพ่ิมพูนความรูเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แกคณะอนุกรรมการ 

บุคลากรภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมทั้งสายวิชาการและสายสนับสนุน และ
นักศึกษา 

10) เสนอแตงตั้งคณะทํางาน เพ่ือดําเนินงานอยางใดอยางหนึ่ ง ตามอํานาจหนาท่ีของ
คณะอนุกรรมการ 

11) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่อธิการบดีมอบหมาย 
12) การทําแผนและรายงานประจําป 
13) การพัฒนาอนุกรรมการ ประจําป 

2.3.2. หนาที่เฉพาะ 
 2.3.2.1  ประธานคณะอนุกรรมการ 

1) ดํารงไวซึ่งการทํางานของคณะอนุกรรมการ ใหเปนไปตามหลักการจริยธรรม
สอดคลองกับกฎหมายไทยและมาตรฐานสากล 

2) ดําเนินการประชุมใหเปนไปตามที่กําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐานและสรุปผล
การลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัย 

3) ลงนามในหนั งสือรับ รองโครงการวิ จั ย และเอกสารสํ าคัญ ต าง  ๆ  ของ
คณะอนุกรรมการ 

4) เปนผูเรียก “ประชุมกรณีพิเศษ” สําหรับเร่ืองเรงดวนที่ตองการพิจารณาแลงมติ
โดยคณะอนุกรรมการ นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 

5) มอบหมายภารกิจตาง ๆ ใหคณะอนุกรรมการ หัวหนาสํานักงาน และเจาหนาท่ี
สํานักงาน 

6) สงเสริมคณะอนุกรรมการ ใหมีบทบาทในการใหคําปรึกษาและขอเสนอแนะ
เก่ียวกับการวิจัยใหแกองคกร 

7) แตงตั้งคณะอนุกรรมการ หรอืคณะทํางานไดตามความเหมาะสม 
8) มอบหมายผูปฏิบัติหนาที่แทนประธานในบางภารกิจ เชน การเปนประธานในที่

ประชุม การลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย เปนตน 
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9) รายงานการปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการ ตออธิการบดี ปละ 1 ครั้ง 
2.3.2.2  รองประธานคณะอนุกรรมการ 

1)  เปนประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไมสามารถมาประชุมได 
2)  ปฏิบัติหนาท่ีแทนประธานในภารกิจที่ประธานมอบหมาย 

2.3.2.3  เลขานุการคณะอนุกรรมการ 
1) ดูแลและบริหารจัดการ การดําเนินงานภายในคณะอนุกรรมการ ใหเปนไปดวย 

ความเรียบรอยตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
2) กําหนดประเภทของการพิจารณาและผูทบทวนโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้ง 

แรก 
3) เปนผูทบทวนพิจารณารายการตอไปนี้และเสนอความเห็นตอประธาน หรือที่

ประชุมเพ่ือตัดสิน 
ก. การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
ข.  รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่มีการแกไขเล็กนอยตามมติ 

คณะอนุกรรมการ 
ค. รายงานเรื่องรองเรียนท่ีเกี่ยวของกับใครการวิจัย 

4) ตรวจสอบองคประชุมคณะอนุกรรมการ 
5) ตรวจสอบความเรียบรอยของเอกสารที่ เจาหนาที่ สํานักงาน เต รียมไว

ประกอบการประชุม 
6) บันทึกการประชุมหรือกํากับดูแลบันทึกประชุมของเจาหนาที่สํานักงาน 
7) เปนตัวแทนของคณะอนุกรรมการ ในการติดตอประสานงานเก่ียวกับการ

ดําเนินงานของคณะอนุกรรมการกับองคกรทางจริยธรรมท่ีเก่ียวของ 
8) พิจารณาใหมีการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยแกคณะอนุกรรมการ

อนุกรรมการสมทบ และเจาหนาที่สํานักงาน 
9) รับผิดชอบภารกิจที่ประธานมอบหมาย 

2.3.2.4  ผูชวยเลขานุการ 
1) ปฏิบัติหนาที่แทนในกรณีที่เลขานุการ ไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได 
2) ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะอนุกรรมการหรือเลขานุการ มอบหมาย 

2.3.2.5  คณะอนุกรรมการ 
1) เขารวมการประชุมคณะอนุกรรมการ 
2) ทบทวน พิจารณา อภิปราย และลงมติตัดสินโครงการวิจัย 
3) ธํารงไวซึ่งความลับเอกสารโครงรางการวิจัย เอกสารที่เก่ียวของ และการ

พิจารณาตัดสินในที่ประชุม 
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4) แจงประธานคณะอนุกรรมการฯ หากมีผลประโยชนทับซอนในวาระใดๆ ของ
การประชุม 

2.3.2.5  อนุกรรมการสมทบ 
1) พิ จ ารณ า โค รงก าร วิจั ย ต าม ที่ ได รับ ม อบ ห ม าย เข าร วม ก ารป ระชุ ม

คณะอนุกรรมการฯ ตามที่ไดรับมอบหมาย และใหมีอํานาจหนาที่เหมือน
คณะอนุกรรมการ 

2) เขารวมฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
3) ปฏิบัติภารกิจตามท่ีประธานคณะอนุกรรมการฯ มอบหมาย 

2.3.2.6  ผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน (ท่ีปรกึษาอิสระ) 
1) ทําหนาที่อาน ทบทวน วิเคราะห สรุปประเด็นและใหความเห็นโครงการวิจัย

เฉพาะดาน ตามที่ไดรับมอบหมาย 

3. ความรับผดิชอบ (Responsibility) 

คณะกรรมการกองทุนเพ่ือการวิจัย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม รองอธิการบดี ผูอํานวยการสถาบันวิจัย
และพัฒนา และคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนผูรับผิดชอบ ดําเนินการตามขอบเขตและ
อํานาจหนาที ่

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม ประธาน/เลขานุการ 

2 การแตงตั้งคณะอนุกรรมการ คณะกรรมการกองทนุเพ่ือการวิจัย 

3 องคประกอบและคุณสมบัติของคณะอนุกรรมการ ประธาน/เลขานุการ 

4 
การลาออก/การพนจากตําแหนง และการแตงต้ังทดแทน
อนุกรรมการ 

ประธาน/เลขานุการ 

5 ที่ปรึกษาอิสระ ประธาน 

6 สํานักงาน เลขานุการ 

7 องคประชุมของคณะอนุกรรมการ ประธาน/เลขานุการ 
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5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1. หลักจริยธรรม (Ethics) 

คณะอนุกรรมการฯ ยึดถือหลักการสากล เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย ไดแก 
ก. จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศ

ไทย พ.ศ.2566 
ข. แนวทางปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมดานการทําวิจัยทางวิทยาศาสตร

การแพทยสมัยใหมที่เก่ียวของกับมนุษย (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรมแนวปฏิบัติการ
วิจัยดานสเต็มเซลลในมนุษย แนวปฏิบัติการจัดทําขอตกลงการใชตัวอยางทางชีวภาพเพื่อ
การวิจัยระหวางสถาบัน) พ.ศ. 2545 

ค. หลักการแหงคาํประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ป 1964 และฉบับปรบัปรุง 
ง. Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) 
จ. The Belmont Report, 1979 
ฉ. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research (WHO) 
หมายเหตุ คณะอนุกรรมการสามารถเลือกใชหรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ตองไมขัดตอ

กฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอื่นๆ ในประเทศไทย 

5.2. การแตงต้ังคณะทาํงาน (Appointment of a new working group) 
เพื่อดําเนินงานอยางใด อยางหนึ่ง ตามอํานาจหนาที่ของคณะอนุกรรมการฯ  ซึ่งคณะทํางานจะตองมี

คุณสมบัติดังนี้ 
1) เพศชายและเพศหญิงท่ีมีคุณธรรมและจริยธรรม 
2) เปนนักวิชาการทางวิทยาศาสตรสุขภาพ เปนตนวา แพทย เภสัชกร พยาบาล นักจิตวิทยา 

และนักวิทยาศาสตรทางสังคม เปนตนวา นักกฎหมาย นักประชากรศาสตร และนักสถิติ มี
ความรูและประสบการณการทําวิจัย อยางนอย 1 คน 

3) ผูแทนภาคประชาชน (Lay person) ตองเปนบุคคลภายนอกที่ไมเก่ียวกับองคการทาง
วิชาการซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสม อยางนอย 1 คน  

5.2.1. การพนตําแหนง 
นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระทําไดในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

1) ตาย 
2) ลาออก 
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3) ตองพิพากษาถึงที่สุดใหจําคกุ เวนแตเปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือ
ความผิดลหุโทษ 

4) เปนบุคคลลมละลาย 
5) เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 
6) มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรง และ

คณะอนุกรรมการ เห็นสมควรใหออกจากการเปนอนุกรรมการ 
5.2.2. การแตงตั้งอนุกรรมการทดแทน  

ในกรณีที่มีอนุกรรมการฯ ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระ ประธานอนุกรรมการฯ จะ
พิจารณาผูที่มีคุณวุฒิเหมาะสมโดยไดรับความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการ และเสนออธิการบดีให
แตงต้ังเปนอนุกรรมการทดแทน ทั้งนี้ ผูที่ไดรับการแตงตั้งแทนจะอยูในตําแหนงเทากับเวลาที่เหลือขอ
งอนุกรรมการได รับการแตงตั้ งไวแลว กรณีที่ วาระท่ีเหลืออยู ไมเกิน 180 วัน อาจไมแตงตั้ ง
อนุกรรมการแทนก็ได  

5.3. การเลือกและแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ (Independent consultant) 
การเลือกที่ปรึกษาอิสระดําเนินการตามมาตรฐาน คณะอนุกรรมการ อาจขอคําปรึกษาจากที่ปรึกษา

อิสระ เฉพาะดานตางๆ ได ตามแตจะเห็นควร ท้ังน้ี ที่ปรึกษาอิสระตองลงนามในเรื่องการรักษาความลับท่ี
เกี่ยวกับการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการแตงตั้งมีขั้นตอนดําเนินการ ดังนี้ 

1) เลขานุการ จัดทําบัญชีรายชื่อผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานในสาขาตาง ๆ ที่ตองการ พรอมทั้งขอ
เอกสารประวัติและผลงาน (AF 01-03) 

2) คณะอนุกรรมการ คัดเลอืก และรับรองคุณวุฒิของผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานท่ีถูกเสนอชื่อ 
3) เลขานุการ ทําหนังสือตออธิการบดี เพ่ือแตงตั้งผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน 

5.4. สํานักงาน (Office) 
การบริหารจัดการสํานักงาน เพ่ือใหการบริหารจัดการสํานักงานดําเนินการไดอยาง มีประสิทธิภาพ

และมีมาตรฐาน คณะอนุกรรมการมอบใหฝายเลขานุการดําเนินการ ตามความเหมาะสม ดังนี้  
5.4.1. ฝายเลขานุการฯ มีหนาที่ดังนี้ 

1) เตรียมจัดทําการของบประมาณประจําปเสนอตอรองอธิการบดีผูมีอํานาจหนาที่ 
2) จัดทําระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบคน และจัดทําเอกสารติดตามโครงการวิจัย และ

เอกสารที่เกี่ยวของท้ังหมด รวมทั้งรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
3) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารสําคัญของคณะอนุกรรมการ 
4) ประสานงานติดตอคณะอนุกรรมการ และผูเสนอโครงการวิจัย 
5) จัดเตรียมการประชุมคณะอนุกรรมการ 
6) ชวยงานสนับสนุนเมื่อมีการอบรมคณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่ประจําสํานักงาน 
7) ใหขอมูลแกบุคคลภายนอกที่มีสวนเก่ียวของกับการวิจัยเมื่อไดรบัการรองขอ
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8) ใหการสนับสนุนกิจกรรมอื่นของคณะอนุกรรมการ หรืองานอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ 
9) จัดทําสรุปผลการดําเนินงานประจําป เพื่อเสนอตอรองอธิการบดีผูมีอํานาจหนาท่ี 
10) สรปุการประชุมการบริหารจัดการสํานักงาน 

5.4.2. เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ดังนี้ 
1) ตรวจรับเอกสารโครงรางการวิจัยใหขอมูลกับผูมาติดตอ 
2) ชวยเลขานุการในดานการบริหารจัดการ และการประสานงานกับผูวิจัย 
3) ดําเนินงานตามวิธีดําเนินงานมาตรฐาน 
4) ปฏิบัติหนาที่อ่ืน ๆ ตามที่ไดรับมอบหมาย 

5.5. องคประชุมของคณะอนุกรรมการฯ (Quorum of the subcommittee) 
องคประชุมของคณะอนุกรรมการฯ ประกอบดวยอนุกรรมการฯ มาประชุมอยางนอยก่ึงหนึ่งของ

จํานวนอนุกรรมการฯ ทั้งหมด จึงเปนองคประชุม หากประธานฯ หรือเลขานุการฯ ไมไดเขาประชุมในครั้ง
ใดคร้ังหนึ่ง ใหรองประธานฯ หรือผูชวยเลขานุการฯปฏิบัติหนาที่ แลวแตกรณี โดยคณะอนุกรรมการฯ 
ผูเขารวมประชุม มีคุณสมบัติ ดังนี้  

1) มีความรู หรือประสบการณวิชาชีพทางวิทยาศาสตรสุขภาพ เชน แพทยพยาบาล เภสัชกร 
นักสังคมสงเคราะห ตามความเหมาะสม อยางนอย 1 คน 

2) มีความรูและประสบการณในสาขาการวิจัยอยางนอย 1 คน 

3) มีความรูทางสถิติอยางนอย 1 คน 

4) ผูแทนภาคประชาชน (Lay person) ตองเปนบุคคลภายนอกท่ีไมเก่ียวกับองคการทางวิชาการ
ซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสม อยางนอย 1 คน 
ท้ังนี้ อนุกรรมการ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกวา 1 ขอได  

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
ท่ีปรึกษาอิสระ ผูที่มีความรูความชํานาญในสาขาวิชาการนั้น ๆ ตองไมมีสวนไดเสียที่ประธานหรือ

เลขานุการพิจารณาเห็นวามีความรู ในทางวิชาการเฉพาะดานที่ เก่ียวของกับ

โครงการวิจัย และนําความเห็นมาประกอบการพิจารณาเปนคร้ังคราว 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-03 แบบฟอรมประวัติคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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Committees that Review Biomedical Research. Geneva : WHO 

  8.7 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good 
Clinical Practice E6(R2), 2016. 
  8.8 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 - - 

ฉบับท่ี 2.0 - อางหลักเกณฑการพิจารณา
โครงการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2558 แทน 
พ.ศ.2555 

- เพ่ิมเตมิคุณสมบัติคณะอนุกรรมการ 

- เพ่ิมเตมิการแตงตั้งอนุกรรมการ

- เพ่ือใหงายตอการปฏิบัติงานและ
เขาใจมากยิ่งขึ้น 
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โครงสรางและองคประกอบ 

ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 (Structure and Components of Ethics Review Committee) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 13 จาก 13 หนา 

 

 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ทดแทน 

- ปรบัแกองคประชุมอยางนอย 5 คน
ของจํานวนอนุกรรมการทั้งหมด 

- เพ่ิมเอกสาร AF 01-03 แบบฟอรม
ประวัติคณะอนุกรรมการฯ 

ฉบับท่ี 3.0 - ปรบัรายละเอียดในหัวขอที่ 2 ขอบเขต  

- ปรับเอกสารอางอิง 

- ปรับแกไขรายละเอียดคุณสมบัติ
คณะทํางาน 

- ปรับแกองคประชุมอยางนอยกึ่งหนึ่ง
ของจํานวนอนุกรรมการทั้งหมด 

- แกไขเอกสารอางอิง 

- เพ่ือใหมีความชัดเจนในการ
ปฏิบัติและใหตรงตอการปฏิบัติจริง 

ฉบับท่ี 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

- ปรบัแกไขคุณสมบัติคณะอนุกรรมการ
ฯ 

- เพ่ิมอํานาจหนาที่เฉพาะ 

- ปรบัแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะผู
เยี่ยมตรวจ 
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 ECNPRU 03/4.0 

โครงสรางและองคประกอบ 

ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 (Structure and Components of Ethics Review Committee) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 13 จาก 13 หนา 

 

 

ภาคผนวก 1  
AF 01-03/4.0 

ประวัติกรรมการ 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

1. ขอมูลสวนตัว 
1.1 ชื่อ...........................................................................นามสกุล……………………..……............…………………… 
อีเมล..............................................................................โทรศพัท.................................................................. 
1.2 เกิดวันที่................................................................................................................... อายุ......................ป 
1.3 ที่อยูปจจุบัน.............................................................................................................................................. 
1.4 สถานที่ทํางาน.......................................................................................................................................... 
1.5 ตําแหนงปจจุบัน....................................................................................................................................... 
1.6 สาขาที่เชี่ยวชาญ....................................................................................................................................... 

2. ขอมูลการศึกษา.............................................................................................................................................. 
3. ประวัติการอบรมท่ีเกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
  Human Research Subject Protection  ICH GCP  อ่ืน ๆ  
4. ขอมูลประสบการณ/ความเชี่ยวชาญ 

4.1 ดานวิชาชีพ/การทํางานที่ผานมา (การบริหาร ตําแหนง หนาที่ หนวยงาน ระยะเวลา) 
4.2 ดานวิชาการ/การวิจัย  
4.3 ดานจริยธรรมการวิจัย 
4.4 ประสบการณ/ความเชี่ยวชาญอ่ืน ๆ  

5. ผลงานวิจัย/วิชาการ ท่ีไดรับการตีพิมพหรือเผยแพร 
6. เกียรติยศรางวัลที่ไดรับ  
 

ลงชื่อ…………………………………………….. 
(............................................) 

วันที่................................................ 
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 ECNPRU 04/4.0 

การรักษาความลับ และผลประโยชนทับซอน 

(Confidentiality/ Conflict of Interest Agreement) 

เร่ิมใช : 1 ม.ีค. 2569 

หนา 1 จาก 7 หนา 
 

บทท่ี 4 

การรักษาความลับ และผลประโยชนทับซอน 

(Confidentiality/ Conflict of Interest Agreement) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัต ิ 13 ธันวาคม 2568 
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(Confidentiality/ Conflict of Interest Agreement) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 2 จาก 7 หนา 
 

สารบัญ 

ลําดับ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective) 35 

2 ขอบเขต (Scope) 35 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 35 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 35 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle)  35 

 
5.1 การรับทราบเอกสารการรักษาความลับ/ การมีผลประโยชนทับซอน 
(Acknowledging confidential document/conflict of interest agreement) 

35 

 
5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/ การมีผลประโยชนทับซอน (Signing a 
confidential document)/ conflict of interest) 

36 

 
5.3 การไมมีสวนรวมในการพิจารณา หากเก่ียวของกับโครงการวิจัย (Non-participation 
in consideration if related to the research proposal) 

36 

6 คํานิยาม (Definition) 36 

7 ภาคผนวก (Appendix) 36 

8 เอกสารอางอิง (Bibliography) 37 

9 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 37 
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(Confidentiality/ Conflict of Interest Agreement) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 3 จาก 7 หนา 
 

1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของไดอาน เขาใจหลักการและเหตุผลของการรักษาความลับของโครงการวิจัย และ

ประเด็นผลประโยชนทับซอน และลงนามวาจะไมเปดเผยขอมูลในโครงการวิจัยและยอมเปดเผยหากมี

ผลประโยชนทับซอนหรือมีผลประโยชนรวมกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

2. ขอบเขต (Scope) 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการเก็บรักษาเอกสารทุกชนิดท่ีเก่ียวของในการปฏิบัติงาน ขอมูล
ของคณะอนุกรรมการ ในการพิจารณาโครงการวิจัย และการจัดการกับผลประโยชนทับซอน หรือมี
ผลประโยชนรวมเกิดขึ้นในการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 

คณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงานทุกคน ปฏิบัติตามขอตกลงตั้งแตปฏิบัติงาน พรอมทั้งสํานักงาน 
มีระบบการเก็บรักษาเอกสารตางๆ ท่ีจะรักษาความลับได 

 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับทราบเอกสารรักษาความลับ/การมีผลประโยชน
ทับซอน 

คณะอนุกรรมการ 
และเจาหนาที่สํานักงาน 

2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การมี
ผลประโยชนทับซอน 

คณะอนุกรรมการ 
และเจาหนาที่สํานักงาน 

3 การไมมีสวนรวมในการพิจารณา หากเก่ียวของกับ
โครงการวิจัย 

คณะอนุกรรมการ 

 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การรับทราบในเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชนทับซอน (Acknowledging 
confidential document/Conflict of interest agreement) 
คณะอนุกรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงาน และผูมีสวนเก่ียวของจะไดอานเอกสารการรักษาความลับ/

การมีผลประโยชนทบัซอน (AF 01-04) ซึ่งชี้แจงความสําคัญของการไมเปดเผยขอมูลจากโครงรางการวิจัย 
และเอกสารที่เก่ียวของ รวมทั้งขอมูลตาง ๆ ในกระบวนการพิจารณา และปญหาของการมีผลประโยชนทับ
ซอนหรือผลประโยชนรวมที่จะเกิดขึ้น 
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(Confidentiality/ Conflict of Interest Agreement) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 4 จาก 7 หนา 
 

5.2 การลงนามในเอกสารการรกัษาความลับและการมีผลประโยชนทับซอน (Signing a confidential 
document)/Conflict of interest) 
5.2.1 คณะอนุกรรมการ เจาหนาที่สํานักงาน และผูมีสวนเก่ียวของตองลงนามกอนเริ่มปฏิบัติงาน 
และระบุวันที่ ที่ลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับและการมีผลประโยชนทับซอน (AF 01-04) ซึ่ง
จะเก็บรักษาไว ท่ีสํานักงาน และเงื่อนไขการปฏิบัติเกี่ยวกับการมีผลประโยชนทับซอนหรือ
ผลประโยชนรวม 
5.2.2 ผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน ผูสังเกตการณ ผูเขาเยี่ยมชม ผูตรวจเยี่ยม หรือผูมาสังเกตการณ
ประชุม ตองอาน ยอมรับ และลงนาม ระบุวันท่ี ที่ลงนาม ในขอตกลงการรักษาความลับ(AF 01-04) 
กอนการเขาเย่ียมหรือสังเกตการณ และยอมรับที่จะปฏิบัติตามขอตกลงที่แสดงไว เอกสารดังกลาว
จะถูกเก็บไวที่สํานักงาน  

5.3 การไมมีสวนรวมในการพิจารณา หากเก่ียวของกับโครงการวิจัย (Non-participation in 
consideration if related to the research proposal) 
ในการพิจารณาโครงการวิจัย หากอนุกรรมการผูใดมีผลประโยชนทับซอนหรือผลประโยชนรวมกับ

โครงการวิจัยนั้น อนุกรรมการผูนั้นตองเปดเผยในท่ีประชุม และตองไมเขารวมพิจารณาหรือ   ลงมติใน
โครงการวิจัยนั้น 

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
การรักษาความลับ 
(Confidentiality) 

การไมเปดเผยขอมูลอันเก่ียวของกับขอมูลในโครงการวิจัย        การ
พิจารณาของท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ และขอมูลอ่ืน ๆ   ที่เก่ียวของ 
รวมทั้งการจัดเก็บเอกสารใหปลอดภัย 

ผลประโยชนทับซอน 
(Conflict of Interest) 

การที่ บุ คคลมี ผลประโยชนทั บซ อนหรือผลประโยชน ร วม ใน
โครงการวิจัยนั้น ๆ ตองมีการเปดเผยในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ 
และปฏิบัติตามวิธีดําเนินการประชุม 

 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-04 เอกสารการรักษาความลบั คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับ
และเปดเผยหากมีผลประโยชนทับซอนในการพิจารณา
โครงการวิจัย 
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8. เอกสารอางองิ (Bibliography) 
8.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543). 

International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

8.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
(2559).วิธีดําเนินการมาตรฐาน ฉบับท่ี 5.0 (Standard Operating Procedures v.5). กรุงเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.3 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 - - 

ฉบับที่ 2.0 - ปรับแบบฟอรมการลงนามดานทาย จากพยาน 
เปลี่ยนเปน ประธานคณะอนุกรรมการฯ  

- เพื่อใหสอดคลองกับความเปน
จริง 

ฉบับที่ 3.0 - แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพ่ิมเติมเอกสารอางอิง 

- เพื่อใหอานเขาใจมากขึ้น 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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 ภาคผนวก 1 
AF 01-04/4.0 

 
 
 
 

คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับ 
  และเปดเผยหากมีผลประโยชนทับซอนในการพจิารณาโครงการวิจัย 
 
 คํารับรองน้ีทําขึ้น เมื่อวันที่ ................................................................ ณ มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม   
โดย....................................................................................................................................................... 
ที่อยูเลขที่.......................หมู.................ถนน.......................ตําบล/แขวง........................................ อําเภอ/เขต
..............................จังหวัด.......................................รหัสไปรษณีย.....................ซึ่งตอไปนี้จะเรียกวา “ผูใหคํา
รับรอง” มอบไวใหแกคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ซึ่งตอไปจะ
เรียกวา“ผูรับคํารับรอง” เพ่ือเปนหลักฐานวา 
 ตามที่ผูใหคํารับรองไดปฏิบัติงานในฐานะ 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม  
เจาหนาที่สํานักงานในคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 อ่ืน ๆ ระบุ...................................................................................................... 
ขอใหคํารับรองตกลงดังตอไปนี้ 

 1.จะไมนําขอมูลที่เปนความลับ (Confidential and Proprietary Information) ไปใชเพื่อการหา
ประโยชนสวนตัว หรือเปดเผยแกบุคคลภายนอก หรือทําซ้ําหรือทําขึ้นใหม 

ทั้งนี้ “ขอมูลที่เปนความลับ” ดังกลาวขางตน หมายความถึง ขอมูลหรือวัตถุที่คณะอนุกรรมการไดรับ
จากผูเสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไมวาจะเปนลายลักษณอักษรหรือวาจาซึ่งรวมถึง
แตไมจํากัดเฉพาะ ขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตรการเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ และใหรวมถึงขอมูล
เกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะอนุกรรมการ, กระบวนการดานคอมพิวเตอร, โปรแกรมและรหัสรายชื่อ 
ผูทําการวิจัย, ขอมูลดานการเงิน, ขอมูลที่เก่ียวของกับโครงการ, กระบวนการดําเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 
กระบวนการการผลิต และรวมถึงขอมูลอ่ืนใดที่เก่ียวของกับขอมูลขางตนท่ีไมไดระบุชื่อเชนนั้นดวย 
 2. ภายหลังการประชุม ผูใหคํารับรองตกลงจะทําลายหรือสงคืนเอกสารที่ไดพิจารณาทั้งหมด หรือที่
ผูใหคํารับรองไดรบัหรือมาจากผูใหคํารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะอนุกรรมการ รวมถึงเอกสารเก่ียวกับ
ขอมูลสุขภาพที่บงถึงตัวบุคคล (Identifiable Health Information) ดวย
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 3. ในกรณีตองปฏิบัติตามกฎหมายหรือคําสั่งศาลใหเปดเผยถึงขอมูลที่เปนความลับผูใหคํารับรอง
จะตองมีหนังสือบอกกลาวใหคณะอนุกรรมการฯ ทราบกอนการใหขอมูลโดยทันที 
 4. ผูใหคํารับรองทราบวา มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกันขอมูลทาง
สุขภาพที่บงถึงตัวบุคคล จากการใชและเปดเผยโดยไมไดรับอนุญาต ดังนั้น เมื่อไดรับขอมูลทางสุขภาพผูใหคํา
รับรองตกลงจะไมเปดเผยหรือนําไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไมพูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสามารถไดยิน 
นอกจากนี้ ผูใหคํารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัยและจะเคลื่อนยายออกจากที่ท่ีไมปลอดภัยเชนเคร่ืองถาย
เอกสารหรือหองประชุมโดยทันที 
 5. หากมีผลประโยชนทับซอนหรือมีผลประโยชนรวมในโครงการวิจัยผูใหคํารับรองจะแจงในที่ประชุม
ทราบ และงดเวนการเขารวมในการพิจารณาโครงการนั้น ๆ 
 6. หากผูใหคํารับรองไมสามารถปฏิบัติตามคํารับรองฉบับนี้ได ทั้งนี้ ไมวาทั้งหมดหรือแตบางสวนไมวา
จะดวยเหตุผลใดก็ตาม ผู ใหคํารับรองยินยอมใหผูรับคํารับรองดําเนินการอยางใดอยางหน่ึงตามที่
คณะอนุกรรมการฯ เห็นสมควร รวมทั้งยินดีชดใชคาเสียหายใด ที่อาจเกิดข้ึนใหแกผูรบัคํารับรองทุกประการ 
 7. ผูใหคํารับรองสัญญาวา คํารับรองดังกลาวขางตนทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผูใหคํารบัรองตลอดไปโดย
ไมอาจเพิกถอนได 
 ผูใหคํารับรองไดอานและเขาใจขอความตามคํารับรองนี้เปนอยางดีแลวเห็นวาถูกตองตามความ
ประสงคไวเปนหลักฐานตอหนาพยาน ณ วัน เดือน ป ท่ีระบุขางตน 
 
 

ลงชื่อ....................................................  ผูใหคํารับรอง 
(......................................................) 

อนุกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่................................ 
 

ลงชื่อ....................................................พยาน 
(......................................................) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่................................ 
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บทท่ี 5 

การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัต ิ 13 ธันวาคม 2568 
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 ECNPRU 05/4.0 

การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 2 จาก 8 หนา 
 

สารบัญ 

ลําดับ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective) 42 

2 ขอบเขต (Scope) 42 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 42 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 42 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 42 

 5.1 แสวงหาแหลงความรูและจัดฝกอบรม (Seeking resources and organizing 
training) 

42 

 5.2 การเขารับการฝกอบรม (Training) 43 

 5.3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรม (Training evidence collection) 43 

6 ภาคผนวก (Appendix) 44 

7 เอกสารอางอิง (Bibliography) 44 

8  ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 44 
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การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 3 จาก 8 หนา 
 

1. วัตถุประสงค (Objective) 
เพื่อใหคณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน ตระหนักถึงความสําคัญ มีความรูดานจริยธรรมการวิจัย 

และพัฒนาความรูความสามารถของตนเองทางดานนี้ตอไป 
1.1 ไดผานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 
1.2 ไดเขารวมประชุมวิชาการดานจริยธรรมการวิจัย 

2. ขอบเขต (Scope) 
คณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่ของสํานักงาน ไดรับการฝกอบรม 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
คณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน นําความรูมาใชในการพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ือปกปองสิทธิ

และคุมครองอาสาสมัครวิจัย 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 แสวงหาแหลงขอมูลความรูและจัดฝกอบรม คณะอนุกรรมการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

2 การเขารับการฝกอบรม คณะอนุกรรมการ/เจาหนาที่สํานักงาน 
3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรม เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 
5.1 แสวงหาแหลงความรูและจัดฝกอบรม (Seeking resources and organizing training) 

 คณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน แสวงหาความรูจากขอมูลตอไปนี้ 
1) จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ พ.ศ.2566 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน

ประเทศไทย 
2) แนวปฏิบัติและประเดน็พิจารณาทางชีวจริยธรรมดานการทําวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทย

สมัยใหมที่เก่ียวของกับมนุษย (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยดานสเต็ม
เซลลในมนุษย แนวปฏิบัติการจัดทําขอตกลงการใชตัวอยางทางชวีภาพเพ่ือการวิจัยระหวาง
สถาบัน) พ.ศ. 2545 

3) หลักการแหงคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ป 1964 และฉบับปรบัปรุง 
4) Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) 
5) The Belmont Report 
6) WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 
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การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 4 จาก 8 หนา 
 

5.2 การฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย (Training)  
5.2.1 อนุกรรรมการ ตองมีพ้ืนฐานความรูที่หลากหลายและทนัสมัย อยางนอยในเร่ือง ดังตอไปนี้ 

1) วิธีดําเนินงานมาตรฐาน ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัย
ร าช ภั ฏ น ค รป ฐม  (Standards and Operational Guidance) ทุ ก ค ร้ั ง ที่ มี ก า ร
เปลี่ยนแปลงหรอืแกไข 

2) เขารับการอบรมจริยธรรมการวิจัย การปกปองคุมครองอาสาสมัครวิจัย หลักจริยธรรม
ในการวิจัย มาตรฐานการปฏิบัติทางคลนิิก รวมทั้งทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

3) เข า รับการอบรมดานจริยธรรมการวิ จัยในมนุษย  Human Subject Protection 
Course ปละครั้ง  

4) เขารับการอบรมดานการปฏิบัติการทางคลินิกที่ดี Good Clinical Practice (GCP) ป
เวนป 

5) เขารวมประชุมวิชาการที่เกี่ยวของกับจริยธรรมในการวิจัยอยางนอย ทุก ๆ 2 ป 
5.2.2 วิธีการและรูปแบบในการปฏิบัติมีดังนี้ 

1) ติดตามขาวสารการฝกอบรม และการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ 

2) ประกาศใหคณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน ทราบรายละเอียดของการคัดเลือก
หรอืสงคณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน เขารวมการฝกอบรมและการประชุม
ดานจริยธรรมการวิจัย 

3) จัดงบประมาณสนับสนุนคณะอนกุรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน เขารวมการฝกอบรม
และการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

4) ใหผูเขารับการอบรม เผยแพรความรูที่ไดใหแกอนุกรรมการผูอื่น โดยการรายงานในท่ี
ประชุมคณะอนุกรรมการ หรือใหเจาหนาที่สํานักงาน ทําสําเนาเอกสารการฝกอบรมแจก
ใหอนุกรรมการผูอ่ืน และเก็บสําเนาหนึ่งชุดไวที่สํานักงาน 

5.3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรม (Training evidence collection) 
1) คณะอนุกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน ที่เขารวมการฝกอบรม และการประชุม
ดานจริยธรรมการทําวิจัย สรุปและนําเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการ 
2) หลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการประชุม เชน สําเนาใบรับรอง หรือสําเนา
ประกาศนียบัตรใหเก็บรกัษาไวท่ีสํานักงาน 
3) บั นทึ กการเข ารวมการฝ กอบรมในฐาน ขอมูล รายการการฝ กอบรมของ
คณะอนุกรรมการ (OB 02-01) 
4) หากเปนการจัดการฝกอบรมของคณะอนุกรรมการจะบันทึกรายชื่ออนุกรรมการผู
เขารับการอบรมแตละครั้งในแบบบันทึกสรุปรายชื่อผูเขารับการฝกอบรมจริยธรรมการ
วิจัย (OB 03-01) 
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การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 5 จาก 8 หนา 
 

6. ภาคผนวก (Appendix) 
ภาคผนวก 1 OB 02-01   แฟมฐานขอมูลรายการการฝกอบรมของคณะอนุกรรมการ 

   จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
ภาคผนวก 2  OB 03-01   แฟมบันทึกสรุปรายชื่อผูเขารับการฝกอบรมจริยธรรมการวิจัย 

7. เอกสารอางองิ (Bibliography) 
 7.1 จริยธรรมการวิจัยในคน: หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.

2566 
7.2 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543).  

International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

7.3 โครงการชีวจริยธรรมกับการวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยสมัยใหม. (2546). แนวปฏิบัติและประเด็น
พิจารณาทางชีวจริยธรรมดานการทําวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยสมัยใหมที่เก่ียวของกับมนุษย/ โครงการชีวจ
ริยธรรมกับการวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยสมัยใหม. กรุงเทพฯ: โครงการชีว จริยธรรมกับการวิจัยวิทยาศาสตร
การแพทยสมัยใหม. 

7.4 สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย. (2551). รายงานเบลมองต The Belmont Report. 
กรงุเทพฯ: องคการทหารผานศึก. 

7.5 สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย. (2553). ปฏิญญาเฮลซิงกิ ของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. 
2008) หลักการจริยธรรมสากลสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย Declaration of 
Helsinki. กรุงเทพฯ: องคการทหารผานศึก.  

7.6 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). (2002). 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Geneva: 
WHO. 

7.7 World Health Organization (WHO). (2000). Operational Guidelines for Ethics 
Committees that Review Biomedical Research. Geneva: WHO.  

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 - - 

ฉบับที่ 2.0 - ปรบัเอกสารอางอิง  

ฉบับที่ 3.0 - แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ - เพ่ือใหอานเขาใจงายขึ้น 
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(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 6 จาก 8 หนา 
 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

แฟม 

- ปรับเอกสารอางอิง 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- แยกประเภทการอบรม 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเย่ียมตรวจ 
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(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 7 จาก 8 หนา 
 

OB 02-01 
แฟมฐานขอมูลรายการการฝกอบรมของคณะอนุกรรมการ 
(Training Records of Subcommittee Members) 

ขอมูลทั่วไป 
หนวยงาน : คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
สังกัด : มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
ตารางฐานขอมูลการฝกอบรมของคณะอนกุรรมการ 

ลําดับ ช่ือ–สกุล ตําแหนง ชื่อหลักสูตร/ 
กิจกรรม 

หนวยงานผูจัด รูปแบบการ
อบรม 

วันท่ี
อบรม 
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การอบรมคณะอนุกรรมการ และบุคลากร 

(Training for EC Members and personnel) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 8 จาก 8 หนา 
 

OB 02-02 
แฟมบันทึกสรุปรายชื่อผูเขารับการฝกอบรม 

ขอมูลการฝกอบรม 
ชื่อหลักสูตร : ................................................................. 
หนวยงานผูจัด : ................................................................. 
วันที่จัดอบรม : ............ เดือน .................... พ.ศ. ............ 

รูปแบบการอบรม : ☐ On-site ☐ Online ☐ Hybrid 
ตารางรายชื่อผูเขารับการฝกอบรม 

ลําดับ ชื่อ–สกุล ตําแหนง ลายมือช่ือ 
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
สรุปผลการฝกอบรม 

☐ ผูเขารวมครบตามกําหนด 

☐ ผูผานการอบรมตามเกณฑ 
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บทท่ี 6 

การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 

(selection of independent consultants) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัต ิ 13 ธันวาคม 2568 
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สารบัญ 

ลําดับ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective) 50 

2 ขอบเขต (Scope) 50 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility)  50 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 50 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 50 

 5.1 การคัดกรองโครงการวิจัยเพื่อปรึกษาท่ีปรึกษาอิสระ (Screening research 
proposal for independent consultants) 

50 

 5.2 การลงนามเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชนทับซอน (Signing a 
confidential document)/ conflict of interest agreement) 

51 

 5.3การจัดสง และรับเอกสาร (Sending and receiving documents)  51 

 5.4 การนําความเห็นท่ีปรึกษาเขาประชุมคณะอนุกรรมการ (Bringing consultant 
opinions to the subcommittee meetings) 

51 

 5.5 การเก็บเอกสาร (Document storage) 51 

6 คํานิยาม (Definition) 51 

7 ภาคผนวก (Appendix) 51 

8 เอกสารอางอิง (Bibliography) 51 

9 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 52 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 
เพ่ือเปนแนวทางในการเลือกที่ปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต (Scope) 
หากเห็นวาโครงการวิจัยใด ตองการความเห็นหรือขอมูลเพ่ิมเติมจากผูทรงคุณวุฒิในเร่ืองน้ัน ก็จะขอให

ผูทรงคุณวุฒิน้ันเปนท่ีปรึกษาอิสระ เพ่ือนําความเห็นมาประกอบการพิจารณา ที่ปรึกษาอิสระตองยอมรับ

เงื่อนไขการรักษาความลับในการพิจารณาและเมื่อมีผลประโยชนทับซอนกับโครงการวิจัยใดจะไมรับปรึกษา

โครงการนั้น 

3. ความรับผดิชอบ (Responsibility) 
เจาหนาที่สํานักงาน จัดสงเอกสารใหที่ปรึกษาอิสระพิจารณา พรอมทั้งเอกสารใหที่ปรึกษาอิสระลงนามวา

จะไมเปดเผยขอมูลจากโครงการวิจัย และไมมีสวนเกี่ยวของกับโครงการวิจัยนั้น  

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 เปนโครงการวิจัยที่ตองการความเห็นผูทรงคุณวุฒิ เพ่ือเชิญเปนท่ี
ปรึกษาอิสระ 

ประธาน/เลขานุการ 

2 ติดตอทาบทามพรอมแจงเง่ือนไขการปฏิบัติ เปนที่ปรึกษา ประธาน/ผูที่ไดรับมอบหมาย 

3 การทําหนังสือเชิญเปนที่ปรึกษาอิสระ เจาหนาที่สํานักงาน 

4 การจัดสง และรบัเอกสาร เจาหนาที่สํานักงาน 

5 การนําความเห็นที่ปรึกษาอิสระประกอบโครงการวิจัย ประธาน/เลขานุการ 

6 นําเขากระบวนการพิจารณาตามข้ันตอนของคณะอนุกรรมการ ประธาน/เลขานุการ 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การคดักรองโครงการวิจัยเพื่อปรึกษาที่ปรึกษาอิสระ (Screening research proposal for 

independent consultants) 

1) ประธานหรือเลขานุการเปนผูพิจารณามอบหมายโครงการใหผูทบทวนหลัก หากเห็นวามีประเด็น
ท่ีตองการความเห็นผูทรงคณุวุฒิทางดานนี้เพิ่มเติม ประธานและเลขานุการจะปรึกษาหารือกันวา
จําเปนหรอืไมท่ีจะขอความเห็น หากตกลงกันวาจําเปนก็จะดําเนินการตอ 

2) ในกรณีท่ีผูทบทวนหลักมีความเห็นวามีประเด็นที่ตองการความเห็นผูทรงคุณวุฒิประธานจะ
ปรึกษาหารอืคณะอนุกรรมการเปนการภายในวาสมควรจะเชิญนักวิชาการมหาวิทยาลัยผูใด แลว
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3) จะทาบทามบุคคลนั้นพรอมกับการแจงเงื่อนไขบทบาทและวิธีการใหคําปรึกษาวา การให
คําปรึกษาตองทําเปนความลับ และหากมีความเก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้นจะตองไมรบัปรึกษา 

5.2 การลงนามเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชนทับซอน (Signing a confidential 
document)/ conflict of interest agreement) 
เมื่อผูทรงคณุวุฒิรับคําเชิญ เจาหนาที่สํานักงานจัดสงเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน

ทับซอน ( AF 0 1- 0 4 ) ใหที่ปรึกษาอิสระลงนาม 

5.3 การจัดสง และรับเอกสาร (Sending and receiving documents) 
1) เลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงาน จัดสงโครงการวิจัยพรอมกับแบบบันทึกความเห็นของที่

ปรึกษาอิสระ (AF 01-06) และการไมมีสวนรวมเก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ใหที่ปรึกษา
อิสระ 

2) ท่ีปรึกษาอิสระสรุปความเห็นในแบบบันทึกความเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ (AF 01-06) สงฝาย
เลขานุการ 

5.4 การนําความเห็นที่ปรึกษาเขาประชุมคณะอนุกรรมการ (Bringing consultant opinions to the 
subcommittee meetings) 

เมื่อไดรับความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ เจาหนาที่ดําเนินการจัดสงใหผูทบทวนหลักเพ่ือนําไป
ประกอบการทบทวนโครงการวิจัย และเสนอในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ 

5.5 การเก็บเอกสาร (Document storage) 

แบบบันทึกความเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ (AF 01-06) จะเก็บไวเปนสวนหนึ่งของเอกสารการพิจารณา
โครงการวิจัย 

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
ที่ปรึกษาอิสระ ผูที่มีความรูความชํานาญในสาขาวิชาการนั้น ๆ ตองไมมีสวนไดเสียท่ีประธาน

หรือเลขานุการพิจารณาเห็นวามีความรูในทางวิชาการเฉพาะดานที่เก่ียวของ
กับโครงการวิจัย และนําความเห็นมาประกอบการพิจารณาเปนคร้ังคราว 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-06 แบบบันทึกความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ  

8. เอกสารอางอิง (Bibliography) 

8.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543). 
International conference on harmonization’s good clinical practice good clinical practice 
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guideline (ich gcp). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

8.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
(2559).วิ ธีดํ า เนิ น ก า รม าต รฐาน  ฉ บั บ ท่ี  5.0 (standard operating procedures v.5). กรุ งเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.3 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2566 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 
ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนนิการมาตรฐานฉบับแรก  
ฉบับท่ี 1.1 -  
ฉบับท่ี 2.0 -   
ฉบับท่ี 3.0 - แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ

แฟม 
- ปรับเอกสารอางอิง 

- เพื่อใหอานเขาใจงายขึ้น 

ฉบับท่ี 4.0 - เพิ่มประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะผู
เย่ียมตรวจ 
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การเลือกที่ปรึกษาอิสระ 

(Selection of Independent Consultants) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 6 จาก 6 หนา 

 

ภคคผนวก 1 
AF 01-06/4.0 

 

 
 

แบบบันทึกความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ 
 

โครงการวิจัยที่ ..........................................เร่ือง.................................................................................................... 
หัวหนาโครงการวิจัย..............................................................สังกัด...................................................................... 
มีความเห็นการพิจารณาดังน้ี 
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…...............
……………………………………………………………………………………………………………………….......................…............... 
 

ลงชื่อ................................................................. 
(...................................................................) 

วันที่................................................. 
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เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 1 จาก 42 หนา 
 

บทท่ี 7 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก 

(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัต ิ 13 ธันวาคม 2568 
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(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 2 จาก 42 หนา 
 

สารบัญ 

ลําดับ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective)  56 

2 ขอบเขต (Scope) 56 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 56 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 56 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 57 

 5.1 การขอรับแบบฟอรมตาง ๆ ของคณะอนุกรรมการ (Obtaining various forms of 
the subcommittee) 

57 

 5.2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร (Checking document completeness) 58 

 5.3 การบันทึกในระบบรบัเอกสาร (Recording in the document receiving system) 58 

 5.4 การจัดทําและจัดสงเอกสาร (Preparation and delivery of documents) 58 

 5.5 การรวบรวมความเห็นและมติในการพิจารณาของคณะอนุกรรมการ (Gathering 
opinions and conclusions in the subcommittee's consideration) 

59 

 5.6 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย (Notification of the research results) 59 

 5.7 จัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม (Storing documents after the meeting) 59 

6 ภาคผนวก (Appendix) 59 

7 เอกสารอางอิง (Bibliography) 60 

8 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 60 

 

  

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     55



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 
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หนา 3 จาก 42 หนา 
 

1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพ่ือเปนแนวทางใหฝายเลขานุการ ดําเนินการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของที่สงเขามาให
คณะอนุกรรมการพิจารณาเปนคร้ังแรก (Submission for Initial Review) 

2. ขอบเขต (Scope) 
โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ ไดแก 
2.1 โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาคร้ังแรก 
2.2 แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสารที่เก่ียวของตามรายการเอกสาร 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
เจาหนาที่สํานักงาน ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร บันทึกการรับและการจัดสงเอกสารที่เก่ียวของ 

เพื่อใหคณะอนุกรรมการพิจารณา สงผลการพิจารณาใหผูวิจัย และจัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ
ทั้งหมดหนึ่งชดุ โดยมีฝายเลขานุการเปนผูกํากับ 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การขอรับแบบฟอรมตาง ๆ ของคณะอนุกรรมการ เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

2 การรับเอกสารโครงการวิจัย/ 

เอกสารท่ีเก่ียวของในการสงคร้ังแรก 

เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

3 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

4 การบันทึกในระบบรับเอกสาร เลขานุการ/เจาหนาที่สาํนักงาน 

5 การจัดทําและจัดสงเอกสาร เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

6 การรวบรวมความเห็นและมติในการพิจารณา 

ของคณะอนุกรรมการ 

เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

7 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

8 จัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

9 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

10 จัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 
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5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การขอรับแบบฟอรม (Obtaining various forms of the subcommittee) 

5.1.1 สิ่งที่ผูวิจัยตองสง ประกอบดวย 

1) บันทึกขอความขอเสนอโครงรางวิทยานิพนธ (AF 01-07) หรือ บันทึกขอความ
เสนอโครงการวิจัย (AF 02-07) เพ่ือรบัการพิจารณาจริยธรรม  

2) แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร (AF 03-07) 
3) แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงรางการวิจัย  (AF 04-07) 
4) แบบเสนอโครงรางการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF 

05-07) 
5) ขอมูลสําหรับอาสาสมคัรวิจัย (Participant Information Sheet) (AF 06-07) 

(สําหรบัการศึกษาระดับบัณฑิตศึกษาตองมีลายมือชื่ออาจารยที่ปรึกษาลงนาม
กํากับ) ในกรณีที่ศึกษาในอาสาสมัครวิจัยท่ีไมไดพูดภาษาไทย ผูวิจัยตองสงฉบับ
ภาษานั้นเพ่ือการพิจารณาดวย 

6) หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย (Informed Consent Form) (AF 
07-07) (สําหรับการศึกษาระดับบัณฑติศกึษาตองมีลายมือชื่ออาจารยที่ปรึกษา
ลงนามกํากับ) ในกรณีที่ศึกษาในอาสาสมัครวิจัยที่ไมไดพูดภาษาไทย ผูวิจัยตอง
สงฉบับภาษานั้นเพ่ือการพิจารณาดวย   
6.1) ผูวิจัยสามารถขอยกเวนหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยไดใน

กรณีที่งานวิจัยท่ีมีความเสี่ยงนอย เชน การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่ไมระบุ
ชื่ อผูตอบแบบสอบถาม งานวิจัยที่ วิเคราะหจากขอมูลทุติยภูมิ หรือ
การศึกษา สิ่งสงตรวจที่ไมสามารถสืบคนกลับไดวาเปนบุคคลใด 

6.2) คณะอนุกรรมการฯ จะพิจารณาการยกเวนการลงนามในหนังสือแสดง
ความยินยอมเขารวมการวิจัย ในกรณีที่งานวิจัยนั้น มีระดับความเสี่ยงนอย 
เชน มีการเก็บขอมูลดวยการสัมภาษณทางโทรศัพท หรอื การลงนามน้ันอาจ
ทําใหเกิดความเสียหาย/เปนการเปดเผยความลับของอาสาสมัครวิจัย เชน 
การศึ กษาในกลุมผู ติ ดยาเสพติ ด  ผูติ ด เชื้ อ  HIV หรือโรคติดตอทาง
เพศสัมพันธ หญิงบริการ เปนตน แตผูวิจัยตองใหขอมูลที่จําเปนตอการ
ตัดสินใจแกอาสาสมัครวิจัย แมวาจะมีการยกเวนการลงนามในหนังสือแสดง
ความยินยอมเขารวมการวิจัย 

7) เครื่องมือวิจัย/โปรแกรมดําเนินการทดลอง/แผนการสอน/คูมือ/แบบสอบถามที่
ผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิแลว 

8) เอกสารอางอิง 
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9)  ประวัติผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม 
10)   หลักฐานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษยของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม 
11)   ประวัติผูทรงคณุวุฒิตรวจเคร่ืองมือ 
12)   เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ เชน แผนพับ โปสเตอรโฆษณา สคริปตการ

ประชาสัมพันธผานสื่อตาง ๆ เอกสารเชิญชวนผูเขารวมการวิจัย เปนตน 
13)   เอกสารขอตกลงรักษาความลับของขอมูลและการเปดเผยผลประโยชนทับซอน  

 

ฝ าย เลข านุ ก าร กํ ากั บ ให เจ าห น า ท่ี สํ านั ก งาน นํ าแบ บฟ อรมต า ง  ๆ  ขึ้ นบน เว็ บ ไซต 
http://dept.npru.ac.th/ecnp/ ซึ่งผูสนใจสามารถ Download ได 

5.2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร (Checking document completeness) 

5.2.1 ผูวิจัยตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ กอนที่จะสง

เอกสารท้ังหมดเขาสูระบบ EC-NPRU Submission   

5.2.2 เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารตามรายการเอกสาร หาก

ไมครบถวนจะตีกลับคนืผูวิจัย และแจงใหผูวิจัยทราบทาง E-mail  

5.2.3 หากเอกสารครบถวน เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงใหผูวิจัยทราบทาง E-mail ใหผูวิจัย

นําสงเอกสารที่สํานักงานฯ  

5.3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร (Recording in the document receiving system) 

5.3.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ ประทับตราลงรับทันทีบนเอกสารเพ่ือลงวันที่ เลขท่ีรับ เลขท่ี

โครงการวิจัย ในทะเบียนการรับเอกสาร (OB 01-07) และในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

(OB 02-07) ในคอมพิวเตอรและทํ าแฟ ม เพื่ อ เก็บสํา เนา และจะปรากฏชื่ อ

โครงการวิจัยที่รับไวพิจารณาท่ีเว็บไซตของคณะอนุกรรมการ และประมาณระยะเวลา

ที่โครงการนั้น ๆ จะเขาสูวาระการพิจารณา 

5.4 การจัดทําและจัดสงเอกสาร (Preparation and delivery of documents) 
เจาหนาที่สํานักงานรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวของเสนอใหประธานฯ 

หรอืเลขานุการฯ พิจารณามอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลัก ในกรณดัีงตอไปนี้ 
1) กรณีการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption Review) มอบหมายใหอนุกรรมการผูทบทวน

หลัก โครงการวิจัยละ 1 คน 

2) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) มอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

โครงการวิจัยละไมนอยกวา 2 คน 
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3) กรณีการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม (Full Board Review) มอบหมายอนุกรรมการผู

ทบทวนหลัก โครงการวิจัยละไมนอยกวา 3 คน และ 1 ใน 3 จะตองเปน Lay Person จํานวน 1 

คน 

โดยใหประธานหรือเลขานุการ เปนผูพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสมควรพิจารณาแบบใด 
เลขานุการ กํากับเจาหนาที่สํานักงานทําตารางมอบหมายโครงการวิจัยเพ่ือจัดเก็บและสงให
อนุกรรมการผูทบทวนหลักตอไป 

5.5 การรวบรวมความเห็นและมติในการพิจารณาของคณะอนุกรรมการ (Gathering opinions and 
conclusions in the subcommittee's consideration) 
เจาหนาที่สํานักงานจัดพิมพความเห็นและมติของที่ประชุมภายใตการกํากับของฝายเลขานุการ 

5.6 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย (Notification of the results of the research results) 
เม่ือเจาหนาที่สํานักงานไดจัดพิมพมติคณะอนุกรรมการเรียบรอยแลวจะสงใหผูวิจัยภายใน15 วัน 

หลังการประชุม หากผูวิจัยไมเห็นดวยกับมติขอใดสามารถใหความเห็นหรือทักทวงได 

5.7 จัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม (Storing documents after the meeting) 
เจาหนาที่สํานักงานจัดเก็บเอกสารการประชุมคณะอนุกรรมการตามวิธีการเก็บเอกสาร 

6. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-07 บันทึกขอความเสนอโครงรางวิทยานิพนธเพ่ือขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย (ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 2 AF 02-07 บันทึกขอความ เสนอโครงการวิ จัยเพื่ อขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย (ภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 3 AF 03-07 แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร  
ภาคผนวก 4 AF 04-07 แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย   
ภาคผนวก 5 AF 05-07 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย  
ภาคผนวก 6 AF 06-07 ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) 
ภาคผนวก 7 AF 07-07 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย (Informed Consent 

Form) 
ภาคผนวก 8 AF 07-07.1 หนังสือชี้แจงอาสาสมัครวิจัยและแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย 
สาํหรบัเด็กอายุ 7 ปบรบิูรณ – ต่ํากวา 12 ปบริบูรณ 

ภาคผนวก 9 AF 07-07.2 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 
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สาํหรบัผูปกครอง 
ภาคผนวก 10 AF 08-07 หนังสือขอตกลงรักษาความลับของขอมูล  

และการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน 
ภาคผนวก 11  แบบประวัติผูวิจัย 

7. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
7.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

(2559).วิ ธีดํ า เนินการมาตรฐาน ฉ บับที่  5.0 (Standard Operating Procedures v.5 ). กรุ งเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

7.2 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 - ใบยินยอม เปลี่ยนชื่อเปนหนังสือแสดงความยินยอมเขา
รวมการวิจัย 

- ปรับหัวขอแบบเสนอโครงการวิจัย 

- เพ่ือใหสอดคลองกับหลักสากล 

ฉบับท่ี 2.0 - เพ่ิมหลักเกณฑอาสาสมัครวิจัยที่มีอายุ ต่ํากวา 8 ป และ
อายุระหวาง 8-17 ป 

- เพิ่มแบบฟอรมหนังสือชี้แจงเขารวมการวิจัยและแสดง
ความสมัครใจเขารวมโครงการวิจัยสําหรับเด็กอายุ 7 ป - 
ต่ํากวา 12 ป 

- เพิ่มแบบฟอรมหนังสือชี้แจงเขารวมการวิจัยและแสดง
ความสมัครใจเขารวมโครงการวิจัยสําหรับเด็กอายุ 12 ป 
- ต่ํากวา 18 ป 

- เพิ่มแบบฟอรมหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการ
วิจัยของอาสาสมัครวิจัยสําหรับผูปกครอง 

- เพิ่มแบบฟอรมแผนการดาํเนินงานตลอดโครงการวิจัย 

- ปรับเอกสารท่ีตองนําสงจาก 15 ชุด เปน 5 ชุด 

-ปรับแบบฟอรมบันทึกขอความขอเสนอโครงการวิจัย 

- เพื่ อใหมีความครอบคลุมและ
ชัดเจนมากขึ้น 
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

โดยการเพิ่มประเภทโครงการวิจัย 

- ปรับแบบฟอรมใบคําขอรับการพิจารณาการวิจัย 

ฉบับท่ี 3.0 - เพ่ิมแบบฟอรมเครื่องมือวิจัยและประวัติผูทรงคณุวุฒิ 

- เพิ่มแบบฟอรม แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงราง
การวิจัย 

- ปรับแบบฟอรมแบบเสนอโครงรางการวิจัยเพื่อขอการ
รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

- ปรับแบบฟอรมขอมูลอาสาสมคัรวิจัย 

- เปลี่ยนหัวขอแบบฟอรม จากใบคําขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย เปน แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสาร 

- เปลี่ยนหัวขอแบบฟอรม จาก โครงการวิจัย เปน แบบ
เสนอโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย 

ประกอบการเสนอขอรับรองจริยธรรมในมนุษย 

- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพ่ือใหมีความชัดเจนมากยิ่งขึ้น 

ฉบับท่ี 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรับแกไขกรณีการพิจารณาแบบยกเวน จาก
อนุกรรมการผูทบทวนหลกั 2 คน แกไขเปน 1  คน 

- เพิ่ม แบบฟอรมเอกสารขอตกลงรักษาความลับของ
ขอมูลและการเปดเผยผลประโยชนทับซอนของผูวิจัย 

- ปรับเพ่ิมขอมูลในสวนของการสงเอกสารผานระบบ EC-
NPRU Submission 

- ตัดแบบฟอรม AF 07-07.2/3.0  หนังสือชี้แจง
อาสาสมัครวิจัยและแสดงความยินยอมเขารวม
โครงการวิจัยสําหรับเด็กอายุ 12 ปบรบิูรณ – ต่ํากวา 18 
ปบริบูรณ 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะผู
เยี่ยมตรวจ 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 9 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 1 
AF 01-07/4.0 

เสนอโครงรางวิทยานิพนธ 

บันทึกขอความ 
สวนงาน   (หนวยงานคณะ/สถาบนั)  โทร. 
ที่      วันที่ 
เร่ือง ขอเสนอโครงรางวิทยานิพนธเพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 

เรียน ผูอํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา  
สิ่งท่ีสงมาดวย 1. แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
 2. โครงการวิจัยฉบับสมบรูณและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จํานวน.......ชุด  
   

 ดวย ขาพเจา………………............................................................…....…นักศึกษาระดับ………………….……………… 
คณะ/สถาบัน/หนวยงาน……………………………........…………………………..มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ไดผานการอบรม
ที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัย ตามท่ีมหาวิทยาลัยกําหนด ในวันท่ี......................เดือน...............................พ.ศ..........
ไดเสนอโครงการวิจัย เร่ือง…………………………….............................……….....……...........................................……...........… 
และประสงคจะเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบ 

 Exemption Review  
 Expedited Review 
 Full-Board Review  

กรณทีี่ทาน ตองการขอรับการยกเวน ใบยินยอมอาสาสมัครวิจัย โปรดระบุเหตุผล................................ 

ทั้งนี้ โครงการวิจัยนี้ ไดผานการพิจารณาคุณคา ความถูกตอง และประโยชน (Relevant and Scientific 
Merit) เพ่ือเขารับการพิจารณาจริยธรรม โดยกลไกท่ีเก่ียวของระดับคณะ/สถาบัน/หนวยงานแลว 
 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาดําเนินการใหดวย จะขอบคุณย่ิง 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
  

ลงช่ือ…………………….…………..……….……… 
     (………….…………………………..…….….) 
          ผูวิจัยหลัก 
     วันที่……..………….…….………… 

ลงช่ือ…………………….…………..……….……… 
     (………….…………………………..…….….) 
        อาจารยที่ปรึกษาวิทยานิพนธ 
     วันที่……..………….…….………… 

รับรองคําขอรบัการพิจารณาจริยธรรม 
 

…………………………….………..…….……… 
(………….………..………………………….….) 

คณบดี/ผูอํานวยการ 
วันที่……...………….…….……..…… 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 10 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 1 
AF 01-07/4.0 (Eng) 

 
Thesis Proposal 

Memorandum 
Office:     Tel. 
Reference Number:   Date: 
Issue: Submission of Thesis Proposal for Ethical Review 
 

To Director, Research and Development Institute 
Attachment: 1. Checklist for Completeness of Submitted Documents 
  2. The full Thesis Proposal and other related documents, totaling ........ sets. 

 My Name is.............................................................................. Student Level..…………………................., 
Institution……………..………………………….…, Nakhon Pathom Rajabhat University, The researcher has 
completed the research ethics training as required by the University on .......... (date) .......... (month) 
B.E. .........., and has submitted a research proposal entitled “.................................................................”. 
 

 Exemption Review  
 Expedited Review  
 Full-Board Review  
If you want to request an exception Consent research volunteers. Please tell us why... 

This research project has undergone an assessment of its relevance, scientific validity, and 
potential benefits (relevant and scientific merit) prior to submission for ethical review, through the 
appropriate mechanisms at the faculty/institutional/organizational level. 
 
 
 
 
 
 

 
 

  

Sign…………………………….…………..…. 
(………….…………………………….…….….) 

Principal Researcher 
Date……..………….…….………… 

Certified for the application 
Sign …………………………….………..…… 
(………….………..………………………….….) 

Dean/ Director 
Date……...………….…….……..…… 

Sign…………………………….…………..….… 
(………….…………………………….…….….) 

Thesis Advisor 
Date……..………….…….………… 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 11 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 2 
AF 02-07/4.0 

เสนอโครงการวิจัย 

บนัทึกขอความ 
สวนงาน (หนวยงานคณะ/สถาบัน)   โทร. 

ท่ี      วันที่ 
เร่ือง ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 

เรียน ผูอํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 
 

สิ่งท่ีสงมาดวย 1. แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
  2. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จํานวน.....ชุด  
 ดวย ขาพเจา………………………........................................................ตําแหนง…………………..…….………................ 
คณะ/สถาบัน/หนวยงาน…………………….........…..…..มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ไดผานการอบรมท่ีเก่ียวของกับ
จริยธรรมการวิจัย ตามท่ีมหาวิทยาลัยกําหนด ในวนัท่ี.........................เดือน.....................................พ.ศ......................... 
ไดเสนอโครงการวิจัยเร่ือง……………………….…………………………………………...........……….…...................................………… 
และประสงคจะเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบ 

 Exemption Review  
 Expedited Review  
 Full-Board Review  
กรณีท่ีทาน ตองการขอรับการยกเวน ใบยินยอมอาสาสมัครวิจัย โปรดระบเุหตุผล............................................ 
ทั้งนี้ โครงการวิจัยนี้ ไดผานการพิจารณาคุณคา ความถูกตอง และประโยชน (Relevant and Scientific 

Merit) เพ่ือเขารับการพิจารณาจริยธรรม โดยกลไกท่ีเก่ียวของระดับคณะ/สถาบัน/หนวยงานแลว  
 จึงเรยีนมาเพ่ือโปรดพิจารณาดําเนินการใหดวย จะขอบคุณย่ิง 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ลงช่ือ…………………………….……….….……… 
    (………….…………………………….…….….) 
           ผูวิจัย 
     วนัที่……..………….…….………… 

รับรองคําขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
 

…………………………….………..…….……… 
(………….………..………………………….….) 

คณบดี/ผูอํานวยการ 
วันท่ี……...………….…….……..…… 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 12 จาก 42 หนา 
 

 ภาคผนวก 2 
AF 02-07/4.0 (Eng) 

Research Proposal 

Memorandum 
Office:     Tel. 
Reference Number:   Date: 
Issue: Submission of a Research Proposal for Ethical Review 
 

To Director, Research and Development Institute 
Attachment: 1. Checklist for Completeness of Submitted Documents 
  2. The full Research Proposal and other related documents, totaling ........ sets. 
 My Name is..............................................................................Position..…………………..........................., 
Institution……………..………………………….…, Nakhon Pathom Rajabhat University, The researcher has 
completed the research ethics training as required by the University on….......... (date) .......... (month) 
B.E. .........., and has submitted a research proposal entitled “.................................................................”. 
 

 Exemption Review  
 Expedited Review  
 Full-Board Review  
If you want to request an exception Consent research volunteers. Please tell us why... 

This research project has undergone an assessment of its relevance, scientific validity, and 
potential benefits (relevant and scientific merit) prior to submission for ethical review, through the 
appropriate mechanisms at the faculty/institutional/organizational level. 
 
 
 
 
 
 

 
 

  

Sign…………………………….…………..…. 
(………….…………………………….…….….) 

Principal Researcher 
Date……..………….…….………… 

Certified for the application 
Sign …………………………….………..…… 
(………….………..………………………….….) 

Dean/ Director 
Date……...………….…….……..…… 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 13 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 3  
AF 03-07/4.0 

 
 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 
1. ชื่อโครงการ  (ไทย)……………………………………………………………………………………………………………………….. 

ชื่อโครงการ  (อังกฤษ) …………………………………………………………………………………………………………………. 
2. ชื่อผูวิจัยหลัก……..............................……………………...............................ตําแหนง......................................... 

หนวยงานที่สังกัด …………………………………........…........................…………….....….………………………………..… 
โทรศัพท...……………….............................................…...…..โทรสาร...…….......................................................  
E-mail Address: ………………..…………………….............................................................................…………….. 

3. สิ่งที่สงมาดวย 
ลําดับ รายการ มี ไมมี เจาหนาท่ี

บันทึก 

3.1 บันทึกขอความ เสนอโครงรางวิทยานิพนธ (AF 01-07) หรือ
โครงการวิจัย (AF 02-07) เพ่ือขอรบัการพิจารณาดานจริยธรรม  

[  ] [  ] [  ] 

3.2 แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร (AF 03-07) [  ] [  ] [  ] 

3.3 แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงรางการวิจัย  (AF 04-07) [  ] [  ] [  ] 

3.4 แบบเสนอโครงรางการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ประกอบการเสนอขอรับรองจริยธรรมในมนุษย
และประวัติผูวิจัย (AF 05-07) 

[  ] [  ] [  ] 

3.5 ข อ มู ล สํ าหรับ อาสาสมั ค รวิจั ย  (Participant Information 
sheet)  

หากเปนวิทยานิพนธ ตองมีอาจารยท่ีปรึกษาลงนามกํากับ (AF 
06-07)หมายเหตุ สงฉบับภาษาทองถ่ิน (ที่ไมใชภาษาไทย) เพ่ือ
พิจารณาดวย 

[  ] [  ] [  ] 

3.6 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย (Informed Consent 
Form) หรือหากเปนวิทยานิพนธมีอาจารยที่ปรกึษาลงนามกํากับ  

(AF 07-07)  หมายเหตุ สงฉบับภาษาทองถิ่น (ที่ไมใชภาษาไทย)  

เพื่อพิจารณาดวย 

[  ] [  ] [  ] 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     66



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 14 จาก 42 หนา 
 

ลําดับ รายการ มี ไมมี เจาหนาท่ี
บันทึก 

3.7 เอกสารอางอิง [  ] [  ] [  ] 

3.8 ภาคผนวก 

1) ประวัติของผูวิจัยและผูรวมวิจัยทั้งหมด 

2) หลักฐานการอบรมดานการปฏิบัติการทางคลินิกที่ดี (Good 
Clinical Practice : GCP) หรือ การอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

3) ประวัติของผูทรงคุณวุฒิ 
4) เครื่องมือวิจัย/โปรแกรมดําเนินการทดลอง/แผนการสอน/
คูมือ/แบบสอบถามที่ผานการพิจารณาจากผูทรงคุณวุฒิแลว 

5) เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

[  ] 

 

[  ] 

4. อิเล็กทรอนิกสไฟล ที่ประกอบดวยขอมูลตั้งแต ขอ (3.1) - (3.8) 

5. ขาพเจายินดีปฏิบัติตามเงื่อนไขของคณะอนุกรรมการฯ ดังนี้ 

5.1 ผูวิจัยรับทราบวาเปนการผิดจริยธรรม หากดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยกอนไดรับการอนุมัติ
จากคณะอนุกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 
5.2 หากใบรับรองโครงการวิจัยหมดอายุการดําเนินการวิจัยตองยุติ เม่ือตองการตออายุตองขอ
อนุมัติใหมลวงหนาไมต่ํากวา 1 เดือนพรอมสงรายงานความกาวหนาการวิจัย 
5.3 ตองดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยอยางเครงครัด 
5.4 ใชเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย ใบยินยอมของอาสาสมัครวิจัย เคร่ืองมือท่ีใชในการ
วิจัย และเอกสารเชิญเขารวมวิจัย (ถามี) เฉพาะท่ีประทับตราคณะอนุกรรมการเทานั้น  
5.5 หากเกิ ด เหตุ การณ ไม พึ งป ระสงค ร ายแรง ในสถานที่ เก็บข อมูลที่ ขออนุ มั ติ จาก
คณะอนุกรรมการ ตองรายงานคณะอนุกรรมการภายใน 5 วันทําการถาความรุนแรงนั้นถึงแก
ชีวิต ตองหยุดการวิจัยทันทีและรายงานใหคณะอนุกรรมการทราบภายใน 48 ช่ัวโมง นับต้ังแต
วันเวลาที่เกิดเหตุการณผิดปกติกับอาสาสมัครวิจัย 
5.6 หากมีการเปลี่ยนแปลงการดําเนินการวิจัย ใหสงคณะอนุกรรมการฯ พิจารณารับรองกอน
ดําเนินการ 
5.7 รับรองโครงการวิจัยไมเกิน 1 ป สงแบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-17) และ
บทคัดยอผลการวิจัย พรอมไฟลอิเล็กทรอนิกสฉบับสมบูรณ 1 ชุดภายใน 30 วัน เม่ือโครงการวิจัย
เสร็จสิ้น สําหรับโครงการวิจัยที่เปนวิทยานิพนธ ใหสงรายงานแบบเดียวกัน  
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 15 จาก 42 หนา 
 

6. ความประสงครับใบรับรอง (เลือกอยางใดอยางหนึ่ง) 

   ภาษาไทย 
   ภาษาอังกฤษ เหตุผล................................................................................. 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

ลงชื่อ…………………….………….. 
(…………………………….…….….) 
          ผูวิจัย 
วันที่……..………….…….………… 

*………………………….………... 
(………….……………..…….….) 

อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ 
วันที่……..………….…….………… 

*กรณเีปนโครงการวิทยานิพนธระดับบัณฑิตศึกษา 

รับรองคําขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
 

…………………………….………. 
(……..………………………….….) 

คณบดี/ผูอํานวยการ 
วันที่……...………….…….……..…… 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 16 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 4  
AF 04-07/4.0 

 
 

แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย  (สําหรับผูวิจัยหลัก) 
(Assessment form of type  protocol review ) 

ชื่อโครงการวิจัย   ………………………………………………………………………………………………………….............………… 
หัวหนาโครงการวิจัย  …………………………………………………………………………………….......……………………………… 
ผูวิจัยหลักไดพิจารณาโครงการวิจัยแลวเห็นวาเกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
เกี่ยวของแบบ......................................................................................................................................................  

 แบบยกเวนการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย (Exemption review) เนื่องจากโครงการวิจัยมี
ลักษณะดังนี้  (โปรดทําเครื่องหมาย    หนาขอความที่มีลักษณะตรงกับโครงการวิจัยของ
ทาน) 

1.)  งานวิ จั ย ด าน การศึ กษ า โด ยต อ ง เป น โค รงก าร วิ จัยที่ ดํ า เนิ น ก ารใน
สถาบันการศึกษาที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน เก่ียวของกับกระบวนการเรียนการ
สอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตรใหมทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน  
เชน วิจัยการปรับ วิธีการซึ่ งจะตองใชกับนักเรียน นักศึกษาทั้ งชั้นป  อาจจะ
เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปในรายวิชาใด
วิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพ
การศึกษา โดยขอมูลที่เก็บนั้นไมสามารถเชื่อมโยงถึงผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคล 
และรายงานผลเปนขอมูลโดยภาพรวม  

2.)   งาน วิจัยประยุกต วิ ธีประเมินการศึกษาในดาน  Cognitive, Diagnostic, 
Aptitude และ Achievement 

3.)   งานวิจัยสํารวจความคิดเห็นในวงกวาง การสัมภาษณหรือเฝาสังเกตพฤติกรรม 
(Survey, interview or observation of public behaviors)  

4.)   งานวิจัยจะไดรบัยกเวนการพิจารณาในกรณีดังตอไปนี้ 

o การเก็บขอมูลและขอมูลที่ไดไมเก่ียวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคล 

o ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ไดไมเปนเหตุใหอาสาสมัครหรือบุคคลใดอาจถูก
จับถูกปรับถูกฟองรองดําเนินคดีตามกฎหมายหรือตองรับโทษท้ังอาญาและ
แพงหรือทําใหเสียโอกาสในอาชีพหนาที่การงาน 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 17 จาก 42 หนา 
 

o งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยท่ีเคยเผยแพรแลว (Published) หรือ
ขอมูลท่ีเปนสาธารณะ (Public) มาวิเคราะหใหม 

o งานวิจัยดานนโยบายยุทธศาสตรที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการตามความ
เห็นชอบและอนุมัติจากสถาบันเพื่อแสวงหาแนวทางใหมปรับเปลี่ยนองคกร
พัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพยกระดับมาตรฐานขึ้นสูสากลโดยไม
กระทบขอมูลสวนบุคคลและไมขัดตอกฎหมาย 

o งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติคุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภค
ในภาพรวมโดยอาหารท่ีนํามาทดสอบตองปลอดภัยและไดมาตรฐานตาม
ขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  แบบเร็ว (Expedited review) เนื่องจากโครงการวิจัยมีลักษณะดังนี้  (โปรดทําเคร่ืองหมาย  
  หนาขอความท่ีมีลักษณะตรงกับโครงการวิจัยของทาน)  

1)   งานวิจัยสํารวจ สัมภาษณ การตอบแบบสอบถามและ/หรือ การสังเกต
พฤติกรรมในชุมชนไมเชื่อมโยงถึงบุคคลเปนรายบุคคล ไมกระทบตอจิตใจ เร่ือง
สวนตัวที่ออนไหว ไมผิดกฎหมาย หรือหากความลับรั่วไหลไมสงผลกระทบตอ
ผูใหขอมูล ที่อาจถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟองรองดําเนินคดี เกิดความเสื่อมเสีย เสีย
ผลประโยชน ถูกเลิกจาง หรือเสียสิทธิ 

2)  การวิจัยจากเวชระเบียน/ เนื้อเยื่อ/ เลือด/ สารพันธุกรรม ซึ่งไมสามารถจะ
ติดตามผูเปนเจาของได 

3)  การวิจัยเพ่ือการบริหาร 
4)  การวิจัยแบบการทบทวนวรรณกรรมหรือจากขอมูลทุติยภูมิ 
5)  การวิจัยที่เก็บขอมูลจากรายงานตาง ๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจที่มีอยูแลว 

จากคลังท่ีไดรับการเก็บไวเพ่ือการตรวจรักษาตามปกติมิใชเพื่อการวิจัย 
6)  การวิจัยที่ขอมูลไมสามารถเชื่อมโยงถึงเจาของขอมูลได 
7)  การวิจัยที่เก็บขอมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถายจากกลองถาย 

Video กลอง Digital  โดยขอมูลไมสามารถเชื่อมโยงถึงเจาของขอมูลได 
  แบบเต็มองคประชุม (Full board review) เนื่องจากโครงการวิจัยมีลักษณะเปนโครงการที่ไม

สามารถพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยและแบบเร็วได 
ท้ังนี้คณะอนุกรมการฯ จะพิจารณาจัดประเภทการพิจารณาโครงรางการวิจัยตามขอกําหนดของ

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และจะแจงผลใหผูวิจัยทราบตอไป 

ผูวิจัยลงนาม.............................................. 
(...............................................) 
วันที่ ………………………………., 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 18 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 5 
AF 05-07/4.0 

 

 
แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
 

คําแนะนํา: * กรุณาตัดขอความแนะนําที่เปนอักษรสีแดงออกกอนพิมพและนําไปใช โดยปรับขอความให
สอดคลองกับโครงการวิจัยของทานและโปรดระบุหมายเลขหนา * 

1.ช่ือโครงการวิจัย  
(ภาษาไทย).................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษ) ...........................................................................................................................................................  

❏ โครงการเด่ียวภายใตชุดโครงการวิจัย เรื่อง (โปรดระบุชื่อและแนบแผนวิจัย) .................................................  

❏ โครงการเด่ียว 

2. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  
(ภาษาไทย) ................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษ) ...........................................................................................................................................................  

 ❏ อาจารย ตําแหนงวิชาการ (ถามี) ..................................................................................................................  

 ❏นักศึกษา ระดับ ❏ปริญญาตรี ❏ ปริญญาโท ❏ ปริญญาเอก 

 ❏บุคลากรอ่ืนๆ ตําแหนง ..................................................................................................................................  
 วุฒิการศึกษา ........................................................................................................................................................  
 สังกัด ....................................................................................................................................................................  
 สถานที่ทํางาน/ติดตอ ..........................................................................................................................................  
 โทรศัพทมือถือ..............................................E-mail address: .........................................................................  

2.1 ภาระงานวิจัยในความรับผดิชอบ 
 ปจจุบันผูวิจัยมีโครงการวิจัยอื่นภายใตการดูแล จํานวน..................โครงการ (ไมนับรวมโครงการวิจัยที่

เสนอนี้) 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 19 จาก 42 หนา 
 

2.2 ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

❏ผูวิจัยเคยผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ป พ.ศ.................  

❏ผูวิจัยเคยผานการอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ป พ.ศ..................... 

3.  ผูวิจัยรวมทั้งหมด 

 3.1 ช่ือผูวิจัยรวม 
(ภาษาไทย) ................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษ) ...........................................................................................................................................................  

 ❏ อาจารย ตําแหนงวิชาการ (ถามี) ..................................................................................................................  

 ❏นักศึกษา ระดับ ❏ปริญญาตรี ❏ ปริญญาโท ❏ ปริญญาเอก 

 ❏บุคลากรอ่ืนๆ ตําแหนง ..................................................................................................................................  
 วุฒิการศึกษา ........................................................................................................................................................  
 สังกัด ....................................................................................................................................................................  
 สถานที่ทํางาน/ติดตอ ..........................................................................................................................................  
 โทรศัพทมือถือ..............................................E-mail address: .........................................................................  

ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยในมนษุย  

 ❏เคยผานการอบรมดานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ป พ.ศ. ..............  

 ❏เคยผานการอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ป พ.ศ. .................  

4.  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย (Research funding) 

❏ งบประมาณแผนดิน  (โปรดระบุชื่อแหลงทุน) 

❏ งบประมาณรายได  (โปรดระบชุื่อแหลงทุน) 

❏ อื่น ๆ  (โปรดระบุชื่อแหลงทุน) 

❏ อยูในระหวางการพิจารณา ❏ ไดรับอนุมัติแลว  

จํานวน/ทุนที่ไดรับหรือคาดวาจะไดรับ ................................. บาท 

 

 

 5. ประเภทความรวมมือในการวิจัย  
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❏ 5.1 การวิจัยแบบสถาบันเดียว (Single Center Study) ระบุ.............................................................................
การวิจัยภายในสถาบันโดยมีกระบวนการกํากับดูแลการวิจัยใหเปนไปตามหลักจรยิธรรมทั้งหมดอยูในความ
รับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของมหาวิทยาลัย 

❏ 5.2 การวิจัยแบบพหุสถาบัน (Multicenter Study) การวิจัยรวมกับสถาบันอ่ืนในลักษณะของโครงการวิจัยพหุ
สถาบัน โดยมีนักวิจัยหรือผูรวมวิจัยเปนบุคลากรของมหาวิทยาลัย และมีกระบวนการกํากับดูแลการวิจัยใหเปนไป
ตามหลักจริยธรรม ซึ่งขึ้นอยูกับการตกลงความรับผิดชอบระหวางสถาบันที่รวมวิจัยและขอตกลงของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยของแตละสถาบัน   

❏ 5.2.1 ในประเทศไทย ระบุ...................................................................................................................... 

❏ 5.2.2 รวมกับตางประเทศ ระบุ............................................................................................................... 

6.  ระยะเวลาที่ทําโครงการวิจัย ตลอดโครงการ………………ป....................เดือน 
ระยะเวลาที่เริ่มเก็บขอมูล..............................................ป............................................เดือน 
(การเก็บขอมูลจะดําเนินการไดหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว) 

7. โครงการวิจัย (กรณีสงโครงการวิจัยเปนภาษาอังกฤษใหทําสรปุเปนภาษาไทยแนบมาดวย) 

7.1 หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย (Background/Rationale) 

7.2  วัตถุประสงคของการวิจัย (Objective) 

7.3 สมมติฐานการวิจัย (ถามี) 

7.4 การออกแบบการวิจัย (Research design) 

❏Randomized-controlled trial 

❏Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏Prospective cohort study 

❏Cross-sectional study 

❏Case-control study 

❏Pilot study 

❏Quantitative research 

❏Qualitative research 

❏Participatory Action Research (PAR) 

❏Survey research 
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❏Internet-based research 

❏Research and development (R&D) 

❏ อ่ืนๆ ระบุ .......................................................................................................................... 

7.5 ขอบเขตของการวิจัย 

7.6 การทบทวนวรรณกรรมและกรอบแนวคิดการวิ จัย  (literature review and conceptual 
framework) (เขียนเปนภาคบรรยายพรอมการอางอิงใหถูกตองตามหลักวิชาการ ประกอบไปดวยแนวคิด 
ทฤษฎี งานวิจัยที่เก่ียวของ และแผนภาพกรอบแนวคิดการวิจัย)   

7.7 วิ ธีดํ าเนินการวิจัย  (research methodology) (แบบแผนการวิ จัย ประชากร/กลุมตัวอยาง/
กลุมเปาหมาย วิธีการคัดเลือกกลุมตัวอยาง การปกปองอาสาสมัครวิจัยกลุมเปราะบาง เคร่ืองมือและการหา
คุณภาพเครื่องมอื การเก็บรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล แผนภาพแสดงข้ันตอนกระบวนการวิจัย 
ฯลฯ) 

7.8 อาสาสมัครวิจัย (research subjects) 
 

7.8.1 การคํานวณขนาดตัวอยาง (sample size calculation) (โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยาง/ผูให
ขอมูล ในแตละกลุม) 

7.8.2 เกณฑการคัดเขาผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย (inclusion criteria) 

7.8.3 เกณฑการคัดออกผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย (exclusion criteria) 

7. 8.4 วิธีการจัดผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัยเขากลุม (subject allocation methods) (ถามี) 

7.9 แผนการดําเนินงานตลอดโครงการวิจัย 
(ตารางกําหนดชวงเวลารายเดือน ที่ระบุขั้นตอนการทํากิจกรรมการวิจัยที่จะทําจริงอยางละเอียดรวมท้ังการขอ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

กิจกรรม  
(Activity 

เดือน พ.ศ เดือน พ.ศ 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 2 3 4 5 6 

1.จัดทํา

โครงการวิจัย 

1.1...........................                 
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กิจกรรม  
(Activity 

เดือน พ.ศ เดือน พ.ศ 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 2 3 4 5 6 

.1.2..........................

..  

2.สงโครงการวิจัย…

ขอทุนจากแหลงทุน 
        

       

3 .สร างเค ร่ืองมื อ

วิจัยและตรวจสอบ

คุ ณ ภ า พ จ า ก

ผูทรงคุณวุฒิรวมทั้ง

นําเครื่องมือวิจัยไป

ท ด ล อ ง ใช แ ล ะ

ปรับปรุงเครื่องมือ 
        

       

4 . ยื ่น เ รื ่อ ง เ พื ่อ

ข อ ร ับ ก า ร

พิจารณาจริยธรรม

ก า ร ว ิจ ัย  จ า ก

ค ณ ะ ก ร รม ก า ร

พิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย 

ม ห า ว ิท ย า ล ัย    

ราชภัฏนครปฐม 
        

       

5 . ดํ า เ น ิน ก า ร

ท ด ล อ ง ร ะ บุ

กิจกรรมวิจัย 

5.1 ...................... 
5.2…………….……         
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กิจกรรม  
(Activity 

เดือน พ.ศ เดือน พ.ศ 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 2 3 4 5 6 

5.3 ………………..... 
5.4 เก็บขอมูล  
6. วิเคราะห 
สังเคราะห ขอมูล  

        

       

7.เขียนราย
งานวิจัย/สง
รายงานใหแหลง
ทุน         

       

8. สงแบบรายงาน
ส้ินสุดโครงการวิจัย
บทคัดยอ         

       

ขอพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ethical consideration) 

8. ลักษณะผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย (ตอบไดมากกวา 1 ขอ) 

❏ Healthy volunteers   

❏ Patients excluding vulnerable subjects (ผูปวยที่ไมไดอยูในกลุม Vulnerable subjects) 

❏ อ่ืน ๆ ระบุ……………….................. 

❏ Vulnerable subjects  ระบุ  

  ❏เด็กเล็ก/ผูท่ียังไมบรรลุนิติภาวะ (อายุ >18 ป)  

 ❏คนพิการหรือผูมีความบกพรองทางสมอง/จิตใจ/วิกลจริต 

  ❏ ผูติดสารเสพติด ❏ผูปวยจิตเวช 

 ❏ผูปวยหองฉุกเฉิน หรือหออภิบาลผูปวยหนัก, ผูปวยระยะสุดทาย  

 ❏ผูปวยเร้ือรังที่ตองพึ่งพาแพทยและผูดูแล  

 ❏หญิงมีครรภ                  ❏ นักเรียน/นกัศึกษา          ❏ นักโทษ/ผูตองขัง  
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 ❏ทหารเกณฑ ❏ ผูอยูตามสถานสงเคราะห     ❏ ผูอานหนังสือไมออก  

 ❏ลูกจาง                       ❏ คนตกงาน ❏คนยากจน    

 ❏คนเรรอน/คนไรบาน หรือผูอพยพ    ❏ ชนกลุมนอย/ชนชาติพันธุ    ❏ผูใตบังคบับัญชาของผูวิจัย 

 ❏แรงงานตางชาติท่ีผิดกฎหมาย         ❏อ่ืนๆ ระบุ...........................................  
(vulnerable subjects หมายถึง บุคคลท่ีขาดความสามารถในการปกปองสิทธิและประโยชนของตนเนื่องจาก
ขาดอํานาจ การศึกษา ทรัพยากร หรืออ่ืน ๆ และบุคคลที่ถูกชักจูงเขารวมการวิจัยโดยงายโดยหวังจะได
ประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัว
จะถูกกลั่นแกลงจากผูมีอํานาจเหนือกวา รวมทั้ง สภาพเปราะบางท่ีบุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ 
(diminished autonomy) ซึ่งอาจเกิดจากการเจ็บปวยทางกาย ทางจิต หรืออยูในสิ่งแวดลอมท่ีขาดอิสระใน
การตัดสินใจ ขาดวุฒิภาวะหรือไมสามารถสื่อสารทําความเขาใจได เชน เด็ก ทารกแรกเกิด คนไมรูหนังสือ คนที่
ไมพูดภาษาไทย อยูในภาวะที่เจ็บปวยทางกายและจิต เชน โคมา โรคจิต อัลไซเมอร ผูปวยหนัก หรือผูปวยที่
รักษาไมหาย อยูภายใตการควบคุมของผูมีอํานาจเชน นักโทษ ผูสูงอายุในบานพักคนชรา เด็กในสถานเลี้ยงเด็ก
กําพรา ทหารเกณฑ นักศึกษา อยูในภาวะที่ตองพ่ึงพาผูอื่นจึงถูกชักจูงและเอาเปรียบไดงาย เชน คนยากจน คน
ไรบาน คนเรรอน 

9.  กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (recruitment process) 
 อธิบายกระบวนการเชิญชวนผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัยใหเขารวมการวิจัยอยางละเอียด วิธีการเขาถึง
ผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย การเขาถึงขอมูล ตลอดถึงเคร่ืองมือท่ีใชในการเชิญชวน และ การใชสื่อตางๆ เชน 
การตดิประกาศเชิญชวนผูรวมวิจัย/อาสาสมัคร การเชิญชวนทางโทรศพัท ตองมีขอความ เนื้อหาที่แสดงวาผู
รวมวิจัย/อาสาสมัครเขาสูโครงการโดยความสมัครใจไมมีการบังคับ (ประกาศเชิญชวนรับอาสาสมัครตองไดรับ
การประทับตรารบัรอง กอนนําไปติดประกาศ)  ทั้งน้ี หากมีการใชสื่อตางๆ ในการเชิญชวน กรุณาแนบสื่อ
เหลานั้นมาประกอบการพิจารณา 

 ภาษาที่ใชประจําของผูที่จะเชิญเขาโครงการ หรือผูแทนโดยชอบธรรม 

 ภาษาที่ใชในการขอความยินยอม ไดแก 

 บทบาทของชุมชนในกรณี Participatory Action Research (ระบุวา ผูวิจัยมีวิธีขออนุญาตการทํา
วิจัย การขอความยินยอมหรือขอความรวมมือในการทําวิจัยกับผูนําชุมชนอยางไร) 

10.  กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมการวิจัย (informed consent process)  
               (ขอยอย 10.1 - 10.3 กรุณาเลือกเพียงหนึ่งขอ ) 

❏10.1 ขอความยินยอม ใหระบุขอมูลตอไปนี้ 

 สถานท่ีที่ขอความยินยอม ระบุ.................................................................................... 

 เวลาที่ขอความยินยอม ระบุ…………………………………………………………………............................. 
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 ผูดําเนินการขอความยินยอม (ทานสามารถเลือกทุกขอท่ีเกี่ยวของ) 

 ❏ ผูวิจัย    ❏ ผูวิจัยรวม  ❏ ผูชวยโครงการวิจัย ❏อ่ืนๆ ระบุ.......................................... 
โปรดทําความเขาใจ 
* ผูวิจัยที่เปนผูดูแลและใหการรักษาอาสาสมัครจะตองไมเปนผูเชิญชวนโดยตรง เพราะอาจทําใหเกิดปญหาอยู
ภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสม (Undue influence) ในกรณีดังกลาว ผูขอคํายินยอมตองไมเปนผูมีอิทธิพลตอผู
รวมวิจัย/อาสาสมัครโดยตรง 
* ผูวิจัยที่เปนอาจารย หากทําการวิจัยในนักศึกษา ผูวิจัยจะไมเปนผูขอความยินยอมเอง เน่ืองจากนักศึกษาอาจ
มีความเกรงใจอาจารย 
* ถามีผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัยในกลุมเปราะบาง (Vulnerable subjects - ผูที่ไมสามารถรับรู ไมสามารถ
ตัดสินใจหรือไมมีอิสระในการตัดสินใจดวยตัวเอง) จะตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม  
* หากจะตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูวิจัยคาดวาจะขอความยินยอมจากผูใด     
โปรดระบุ........................................................................................................................................... 
กรุณาทําเคร่ืองหมายสวนท่ีเกี่ยวของ 

❏ ในกรณีที่ขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมถาผูรวมวิจัย/อาสาสมัครกลับมาอยูในสภาวะที่สามารถ
ใหความยินยอมดวยตนเองไดผูวิจัยจะขอความยินยอมจากอาสาสมัครใหม 

❏หากอาสาสมัครวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออกผูวิจัยจะใหบุคคลซึ่งไมเก่ียวของกับการวิจัย 
(Impartial witness) และไมอยูภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสมของผูที่ เก่ียวของกับการวิจัย ทําหนาที่อาน
เอกสารชี้แจงหรือแบบยินยอมหรือเอกสารอ่ืนใหแกอาสาสมัครวิจัยหรืออยูรวมเปนสักขีพยานในระหวางการขอ
ความยินยอม 

❏การขอความยินยอมในเด็ก 
ขอสังเกต 

- เด็กอายุนอยกวา 7 ป บริบูรณ แมวาจะไมตองมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยจาก
เด็กแตผูวิจัยควรอธิบายดวยวาจาเพ่ือใหเด็กทราบวาจะทําอะไรแกเด็กและสังเกตปฏิกิริยาการ
ยินยอมหรือปฏิเสธของเด็กแตละรายกอนนําเด็กเขารวมในการวิจัยทั้งนี้ผูวิจัยควรบันทึกหลักฐาน
การอธิบายแกเด็กในเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เขารวมการวิจัยสําหรบัผูปกครอง(Assent form) หรือผูแทนโดยชอบธรรมลงนามอนุญาต 

- เด็กอายุ 7 ปบริบูรณ – ต่ํากวา 12 ปบริบูรณ ที่สามารถอานเขียนได หนังสือชี้แจงอาสาสมัครวิจัย
และแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยตองแยกออกจากหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการ
วิจัยสําหรับบิดามารดาหรือผูปกครอง (Assent form) หรือผูแทนโดยชอบธรรมและลงนามอนุญาต
เพื่อใหเด็กทําเครื่องหมายหรือลงนามในการเขารวมการวิจัย ทั้งนี้หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม
การวิจัยเด็กควรมีรูปแบบและภาษาที่เหมาะสมกับวัยอาจใชอักษรตัวใหญ แผนภูมิ หรือรูปภาพ
เพื่อใหเขาใจงายและควรจํากัดความยาวเพียง 1-2 หนา 
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 ภาษาที่ใชประจําของผูท่ีจะเชิญเขาโครงการ หรือผูแทนโดยชอบธรรม 

 ภาษาที่ใชในการขอความยินยอม  

 บทบาทของชุมชนในกรณกีารวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม (Participatory Action 
Research – PAR)  (ใหระบุวา ผูวิจัยมีวิธีขออนุญาตการทําวิจัย การขอความยินยอมหรือขอ
ความรวมมือในการทําวิจัยกับผูนําชุมชมอยางไร) 

 ❏10.2 การขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครวิจัย (waiver of informed 
 consent) ตองมีองคประกอบทั้งสามขอตอไปนี้ 

❏การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครวิจัยไมมากเกินกวาความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะไดรับในการดําเนินกิจวัตร
ประจําวัน 

❏การขอยกเวนการขอยินยอมไมสงผลกระทบตอสิทธิและความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครวิจัย 

❏การวิจัยไมสามารถกระทําไดหากไมยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร เนื่องจาก (ระบุเหตุผล) 

❏10.3 การขอยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครวิจัย
บางคนหรือท้ังหมด (waiver of documentation of consent) 

❏การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครวิจัยไมมากเกินกวาความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครวิจัยจะ ไดรับในการดาํเนิน
กิจวัตรประจําวัน (ระบุรายละเอียด) 

❏การลงนามเปนลายลักษณอักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครเปนขอมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึง
ตัวบุคคลของอาสาสมัครวิจัยและมีความเสี่ยงท่ีจะทําใหอาสาสมัครวิจัยตกอยูในภาวะอันตรายหากการเขารวม
การวิจัยไดรับการเปดเผยความลับ เน่ืองจาก (ระบุรายละเอียด) 

11. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย 
11.1 ประโยชนตอผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัยเปนรายบุคคล 
11.2 ประโยชนตอวิชาชีพโดยรวม 
11.3 ประโยชนตอสังคม 
11.4 อ่ืนๆ 

12. ผลกระทบที่อาจจะเกิดแกผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย และการชดเชย 
12.1 อธิบายผลกระทบตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเสี่ยงวามีหรือไม (เคยมีการ

วิจัยทํานองเดยีวกับโครงรางที่เสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไมพึงประสงคอยางไร กรุณาระบุ
รายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากขอมูลท่ีมี หรือจากการประเมินของผูวิจัย) 
รวมถึงความไมสะดวกสบาย และการเสียเวลา 

12.2 อธิบายมาตรการปองกันและแกไขเมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงคที่ผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ 
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12.3 อธิบายผูรับผิดชอบคาใชจาย/คาชดเชยในการแกไขหรือรักษาเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย 
หากมีการจัดหาประกันตอความเสียหาย/บาดเจ็บ ใหแนบหนังสือรับรองและสําเนากรมธรรม  

12.4 อธิบายคาใชจายท่ีอาสาสมคัรวิจัยตองรับผิดชอบเองและคาตอบแทนที่จะไดรับ 

13. โครงการวิจัยมีความเกี่ยวของกับการแบงแยก (discrimination) การลดทอนศักดิ์ศรีของมนุษย 
(dehumanization) ห รื อ ก ารตี ต ร า  (stigmatization) ต อ ช น ช าติ พั น ธุ  ศ าส น า  ค ว าม เชื่ อ 
ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมของบุคคล กลุมคน ชุมชน สถาบัน สังคม หรือประเทศ ท่ีทําการ
วิจัยอยูหรือไม  

❏เกี่ยวของ ระบุวิธีการปองกันหรือลดผลกระทบดังกลาว...................................................................  

❏ ไมเก่ียวของ 

❏มีการขอความยินยอมจากผูนําชุมชนกอนการทําวิจัยหรือไม 

       ❏ใช    ❏ไมใช (ขอใหแนบเอกสารการขออนุญาตหรือระบุวิธีการขออนุญาต) 

14. วิธีการปกปองความลับหรือขอมูลสวนตัวของผูรวมวิจัย/อาสาสมัครวิจัย 
14.1 ก. มีสถานท่ีเหมาะสม เปนสัดสวนเฉพาะในการขอความยินยอม 

 ❏  มี (ระบุ .........................................................) ❏ ไมมี   
 ข. มีสถานที่เหมาะสม เปนสัดสวนในการดําเนินการศกึษาวิจัย  

 ❏ มี (ระบุ .........................................................) ❏ ไมมี  
(สถานที่ที่เหมาะสม หมายความวา สถานที่สําหรับทําวิจัยหรอืขอความยินยอมนั้นตองมีความเปนสวนตัว เปน
สัดสวน ไมมีบุคคลอ่ืนท่ีไมเก่ียวของ) 
14.2 วิธีการบันทึกขอมูลของผูรวมวิจัย/อาสาสมัคร 

❏ บันทึกไวในคอมพิวเตอรสวนตัวที่มีรหัสปองกันบุคคลอ่ืนไมใหสามารถเปดได 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD / ไฟล ในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อค   

❏ เก็บขอมูลในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อค  

❏ อ่ืนๆ ระบุ ............................................................................................................................ 

15. ผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

16. ระบุระยะเวลาในการเก็บขอมูลไว 

17. วิธีการทําลายขอมูลเม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

18. ภาคผนวก  

18.1 เอกสารอางอิง 
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18.2 ประวัติของผูวิจัยและผูรวมวิจัยทั้งหมด (ตามแบบฟอรมของจริยธรรมฯ) 
18.3 หลักฐานการอบรม GCP หรือการอบรมจรยิธรรมการทําวิจัยในมนุษยของผูวิจัยและผูรวมวิจัยทั้งหมด 
18.4 ประวัติของผูทรงคุณวุฒิตรวจเครื่องมือ 
18.5 เครื่องมือวิจัยที่ผานการประเมินจากผูทรงคุณวุฒิแลว 
18.6 เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของ เชน เอกสารประชาสัมพันธ หนังสือเชิญชวน เปนตน 

ขอสัญญา :  
1) ขาพเจาในฐานะผูวิจัย ขอรับรองวาจะปฏิบัติตามขอกําหนดของจรรยาบรรณนักวิจัยและจะดําเนินการ

วิจัยตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่ ไดรับการอนุมัติจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม โดยจะใหความเคารพในสิทธิและคํานึงถึงสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยเปน
สําคัญ 

2) ขาพเจาขอรับรองวาจะเร่ิมดําเนินการศึกษาวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
จากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม เรียบรอยแลวเทานั้น 

3) หากมีขอมูลที่คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม เสนอใหปรับ 
แกไข ขาพเจาจะแจงใหผูรวมการวิจัย/คณะผูวิจัยทราบดวย 

4) หากมีขอมูลท่ีทางคณะผูวิจัยมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย จะดําเนินการแจงใหคณะอนุกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ทราบทันที 

5) หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในสถานท่ีเก็บขอมูลที่ขออนุมัติจากคณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ผูวิจัยหลักตองรายงาน ภายใน 5 วันทําการ 

6) ผู วิจัยมีหนาที่สงรายงานสรุปผลการวิจัยและบทคัดยอผลการวิจัยภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัย 
เสรจ็สิ้น 

ขาพเจาขอรบัรองวาขอความขางตนเปนความจรงิ  และเขาใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
 
ลงชื่อ...............................................หัวหนาโครงการวิจัย (Principal Investigator) 
 (.....................................................) 
 วันที่………………………....…........ 

19.การรับรองจากอาจารยที่ปรึกษาโครงรางการวิจัย (ในกรณีผูวิจัยหลักเปนนักศกึษา) ที่เห็นชอบให
ดําเนินการวิจัยได 
ลงชื่อ.................................................... อาจารยที่ปรึกษาโครงการวิจัย  
  (.....................................................)  
 วันที่…………………..……............ 
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ภาคผนวก 6 
AF 06-07/4.0 

 

 
ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย 

(Participant Information Sheet) 
คําแนะนํา: *กรุณาตัดขอความแนะนําที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนําไปใช โดยปรับขอความ
ใหสอดคลองกับโครงการวิจัยของทาน 
หมายเหตุ: แบบฟอรมนี้เปนเพยีงตัวอยาง ทานสามารถปรับปรุงเนื้อหาตามความเหมาะสมของโครงการ 

 

ชื่อโครงการ (ระบุชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย) 
ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  (ระบุชื่อผูวิจัยภาษาไทย 
ที่อยู ...........................................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท  (ที่ทํางานและมือถือ) .................................................................................................................  
E-mail .......................................................................................................................................................................  

ชื่อผูรวมวิจัย 
ที่อยู ...........................................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท  (ที่ทํางานและมือถือ) .................................................................................................................  
E-mail .......................................................................................................................................................................  

เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 
 ทานไดรบัเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เน่ืองจากทานเปน ระบุเหตุผลที่เชิยเขารวมการวิจัย  
กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางถ่ีถวน เพื่อใหทาน
ไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ 
 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน ของทานได ทานมีเวลา
อยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ขอใหทานลงนาม
ในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 

1. เหตุที่ตองทําวิจัยและเหตุผลที่ตองการศึกษาในมนุษย 
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(ระบุหลักการและเหตุผลในการทําวิจัยโดยยอ ซึ่งสวนใหญจะเปนหัวขอที่มาและความสําคัญของ
ปญหา เขียนดวยภาษาที่ผู เขารวมการวิจัยสามารถเขาใจไดงาย ไมใชภาษาอังกฤษ หากจะใช
ภาษาอังกฤษขอใหแปลหรือเขียนทับศัพท โดยใสภาษาอังกฤษในวงเล็บ) 

2. วัตถุประสงคของโครงการวิจัย 
3. ประโยชนท่ีอาสาสมัครจะไดรับคือ (ระบุประโยชนท่ีคาดวาตัวของอาสาสมัครจะไดรบั ไมใชประโยชน

ที่จะไดรับที่ปรากฎในโครงรางวิจัย หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุวา “ทานอาจจะ
ไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้ แตขอมูลที่ไดจะมีประโยชนตอ..................” 
(สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชนเปนตน) 

4. จํานวนผูเขารวมการวิจัยทั้งสิ้น........................คน 
5. ระยะเวลาที่ทานจะตองรวมโครงการวิจัย  

หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอใหทานตอบ.............................................................
(หมายถึงเครื่องมือวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ)........................................ซึ่งประกอบดวย
คําถาม..............สวน  จํานวน..............ขอ โดยใชเวลาในการตอบ...............ประมาณ................นาที  
โดยจะขอสัมภาษณที่................ (ระบุสถานท่ีในการสัมภาษณ เชน ที่ที่อาสาสมัครสะดวก/ศาลา
ประชาคม/บานของทาน เปนตน) และจะขอรับ..................(หมายถึงเครื่องมือวิจัย เชน แบบสอบถาม 
แบบสัมภาษณ).............คืน โดย..................(ใครเปนผูไปรับคืน) 
ขอสังเกต: หากผูวิจัยทํากิจกรรมหรือเปนการทดลอง ตองอธิบายใหอาสาสมัครวิจัยเห็นภาพชัดเจนวา 
ทํากิจกรรมอะไร อยางไร ก่ีคร้ัง ครั้งละกี่ชั่วโมง  

6. ขอมูลที่ไดจากการตอบของทาน ผูวิจัยจะขออนุญาต........................ (บันทกึเสียง ถายภาพ หรือ
บันทึกวิดีทัศน ขอใหผูวิจัยระบุการบันทึกขอมูลท่ีสอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย)  และจะดําเนินการ
ทําลายขอมูลภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ระบุวทําลายขอมูลอยางไร 

7. ความเสี่ยงที่จะเกิดกับอาสาสมัครวิจัย (ใหอธิบายขอมูลเก่ียวกับอันตรายหรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน
แกอาสาสมัครวิจัย เปนตนวา อาการตาง ๆ ที่อาจมีผลตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ ความเชื่อ
ของอาสาสมัครวิจัย รวมทั้งวิธีการปองกัน/ปกปองอันตรายและความเสี่ยงนั้น ฯลฯ หากเกิดภาวะ
ดังกลาว ใหผู วิจัยระบุแนวทางการชวยเหลือหรือการรักษา ตัวอยางเชน งานวิจัยนี้มีถั่วเปน
สวนประกอบในการทดลองซึ่งอาจกอใหทานเกิดอาการแพถั่วได หากมีเหตุการณดังกลาวเกิดขึ้น 
ผูวิจัยจะรีบนําทานสงเขารับการรักษาโดยเร็วที่สุด โดยผูวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบคารักษาพยาบาล
ทั้งหมด เปนตน  อยางไรก็ตาม เราจะไมเขียนวา “ไมมีความเสี่ยง” เพราะการเขารวมในการวิจัยใด ๆ 
ก็ตาม ยอมมีความเสี่ยงตั้งแตความเสี่ยงเล็กนอยที่ไมมากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจําวัน หรือ 
minimal risks เชน เสียเวลา ไมสะดวก ไมสบาย สูญเสียรายได จนถึง ความเสี่ยงตอรางกาย ตอ
จิตใจ ความเสี่ยงดานเศรษฐกิจและสังคม ผูทําวิจัยตองวิเคราะหความเสี่ยงวามากนอยเพียงใด หรือ
ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดทั้งสิ้นไมมากก็นอย 
ดังนั้น แมผูวิจัยจะเห็นวามีความเสี่ยงนอย ผูวิจัยก็ตองเขียนวามีความเสี่ยง ตัวอยางเชน งานวิจัยนี้มี
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ความเสี่ยงตอทานเพียงเล็กนอย โดยคําถามบางคําถามอาจทําใหทานรูสึกไมสบายใจ หรืออาจจะเปน 
การวิจัยนี้ ทานจะตองเขารวมกิจกรรมเปนเวลา 3 วัน ความเส่ียงที่เกิดขึ้นคืออาจทําใหทานสูญเสีย
รายไดและเสียเวลา หรือถาทําวิจัยเก่ียวกับยา ผูวิจัยผูทําการวิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม
สบายทีอ่าจสัมพันธกับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังน้ี....................เปนตน) 

8. ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเขารวมการวิจัย ทานอาจรูสึกอัดอัด หรืออาจรูสึกไมสบายใจอยูบางกับ
บางคําถาม ทานมีสิทธิ์ท่ีจะไมตอบคําถามเหลานั้นได รวมถึงทานมีสิทธ์ิถอนตัวออกจากโครงการนี้
เมื่อใดก็ได  โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัย
นี้ จะไมมีผลกระทบ……………………………………....(ใชขอความที่เก่ียวของกับงานวิจัย เชน การ
ปฏิบัติงานของทานแตประการใด  /ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต 
(ในกรณีที่เปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน) 

9. ขอมูลสวนตัวของทานจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงาน
ผลการวิจัยเปนขอมูลสวนรวม ผูที่มีสิทธ์ิเขาถึงขอมูลของทานจะมีเฉพาะผูที่เกี่ยวของกับการวิจัยนี้ 
และคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม เทานั้น 

10. หากมีขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ผูวิจัยจะแจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบ 
11. การวิจัยครั้งนี้ทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งสิ้น (ถามีคาตอบแทนหรือของที่

ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงินจํานวน 100 
บาท /ทาน  จะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จํานวน 1 ผืน”แตทั้งนี้ คาตอบแทน
ตองไมมากเสียจนเปนแรงจูงใจใหอาสาสมัครวิจัยยินยอมเขารวมการวิจัยเพราะเหตุมาจาก
คาตอบแทน) 

12. หากทานมีขอสงสัยท่ีจะสอบถามเก่ียวกับการวิจัยน้ี ทานสามารถติดตอไปยัง (ชื่อ-นามสกุล
ผูวิจัย).....................................หมายเลขโทรศัพท.....................................  ไดตลอดเวลา 
 

สิทธิ์ของผูเขารวมในโครงการวิจัย 
  ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธ์ิดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรบัจากการวิจัย 
4. ทานจะมีโอกาสไดซกัถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนท่ีเกี่ยวของกับงานวิจัย 
5. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไร

ก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบ  
6. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและเอกสารใบยินยอมที่มี

ทั้งลายเซ็นและวันที่ 
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7. ทานมีสิทธ์ิในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ไดโดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับ
ขมขู หรอืการหลอกลวง 
 
โครงการวิจัยนี้ไดรับการรับรองจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏ

นครปฐม หากทานไมไดรับการปฏิบัติตามขอมูลดังกลาวสามารถรองเรียนไดท่ี: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ชั้น 4 อาคารศูนยศึกษาพัฒนาจังหวัด
นครปฐม 85 ถนนมาลัยแมน อําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม73000 โทรศัพท 034-109300 ตอ 3904  E-mail: 
ecnpru@npru.ac.th 
 
ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
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ภาคผนวก 7 
AF 07-07/4.0 

 

 
 
 
 

หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 
Informed Consent Form 

คําแนะนํา: *กรุณาตัดขอความแนะนําที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนําไปใช โดยปรับขอความ
ใหสอดคลองกับโครงการวิจัยของทาน 
หมายเหตุ: แบบฟอรมนี้เปนเพยีงตัวอยาง ทานสามารถปรับปรุงเนื้อหาตามความเหมาะสมของโครงการ 
โครงการวิจัยเร่ือง……………………………………………………………………………………………………………………………….. 
วันที่ใหคาํยินยอม................................................................................................................................................. 
ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว)…………………………………………………………………………………………………………………. 
ที่อยู..................................................................................................................................................................... 
ขอทําหนังสือนี้ไวตอหนาหัวหนาโครงการเพื่อเปนหลักฐานแสดงวา 
 ขอ 1. กอนลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจาก
ผูวิจัยใหทราบถึงวัตถุประสงคของการวิจัย กิจกรรมการวิจัย ความเสี่ยง รวมทั้งประโยชนที่อาจเกิดขึ้นจากการ
วิจัยอยางละเอียด และมีความเขาใจดีแลว 
 ขอ 2 ผูวิจัยรับรองวาจะตอบคําถามตาง ๆ ที่ขาพเจาสงสยัดวยความเต็มใจ ไมปดบัง ซอนเรน จน
ขาพเจาพอใจ 
 ขอ 3 ในการเขารวมเปนอาสาสมัครของโครงการวิจัยคร้ังนี้ ขาพเจาเขารวมดวยความสมัครใจ
และขาพเจาสามารถถอนตัวจากการศึกษาน้ีเม่ือใดก็ได โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธ์ิใดๆ (ระบุขอความ
ที่สอดคลองกับการวิจัย เปนตนวา ไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษา/ ผลตอการศึกษา/ ผลตอการเรียน) ที่
ขาพเจาจะไดรบัตอไป 
 ขอ 4 ผูวิจัยรับรองวา จะเก็บรักษาขอมูลของขาพเจาไวเปนความลับ และไมระบุชื่อหรือขอมูล
สวนตัวเปนรายบุคคลตอสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะนําเสนอในลักษณะภาพรวมที่เปนการสรุปผลการวิจัย
เพื่อประโยชนทางวิชาการเทานั้น  
 ขอ 5 ผูวิจัยรับรองวา หากมีขอมูลเพ่ิมเติมที่สงผลกระทบตอการวิจัย ขาพเจาจะไดรับการแจงให
ทราบทันทีโดยไมปดบัง ซอนเรน 
 หากขาพเจาไมไดรับการปฏิบัติตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัย ขาพเจา
สามารถรองเรียนไดที่: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัย  
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 34 จาก 42 หนา 
 

ราชภัฏนครปฐม ชั้น 4 อาคารศูนยศึกษาพัฒนาจังหวัดนครปฐม 85 ถนนมาลัยแมน อ.เมือง จ.นครปฐม 
73000 โทรศัพท 034-109300 ตอ 3904  E-mail: ecnpru@npru.ac.th 
 ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลวมีความเขาใจดีทุกประการ และไดลงนามในใบยินยอมนี้ดวย
ความเต็มใจ 

ลงชื่อ............................................................. 
(............................................................) 

ผูวิจัยหลัก 

ลงชื่อ......................................................... 
(.......................................................) 

อาสาสมัครวิจัย 
  
ลงชื่อ......................................................... 

(........................................................) 
พยาน 

ลงชื่อ......................................................... 
(........................................................) 

พยาน 
* กรณีอาสาสมัครวิจัยไมสามารถอานออก-เขียนหนังสือได 
ขาพเจา (ชื่ออาสาสมัครวิจัย) ..................................................................... ไมสามารถอานออก-เขียนหนังสือได 
แตผูใหขอมูลไดอานขอความในเอกสารนี้ใหขาพเจาฟงจนเขาใจดีแลว ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัย
ดังกลาว  ขาพเจาจึงประทับตราลายนิ้วมือขวาของขาพเจาในเอกสารน้ีดวยความเต็มใจ 
 

              ประทับตราลายนิ้วมือขวา            ลายมือชื่อผูใหขอมูล ............................................................... 
             (.....................................................) 
            วันที่ .......................................................... 
 
 
 

 
ลายประทับนิ้วหัวแมมือขวาของ ......................................................................................................................... 

ประทับไว ณ วันท่ี ............... เดือน ................................. พ.ศ. ............................... 
 

ขาพเจายืนยันวามีกระบวนการใหขอมูลประกอบการใหความยินยอมอยางถูกตองและอาสาสมัครวิจัย
เขาใจและใหความยินยอมโดยอิสระดวยการพิมพลายนิ้วมือโดยสมัครใจตอหนาขาพเจาจริง 

 
พยาน (ไมใชผูอธิบาย)........................................... 

(........................................................) 
วันที่ ............................................ 
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มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 35 จาก 42 หนา 
 

พยาน (ไมใชผูอธิบาย)........................................... 
(........................................................) 

วันที่ ............................................                                                       
 

หัวหนาโครงการวิจัย........................................... 
(........................................................) 

วันที่ ............................................                                                       
** หมายเหตุ พยานตองไมเปนผูมีสวนไดเสียในงานวิจัยนี้และไมใชทีมงานของผูวิจัย 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 36 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 8 
AF 07-07.1/4.0 

 

 
 
 
 
 

หนังสือช้ีแจงอาสาสมัครวิจัยและแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 
สําหรับเด็กอายุ 7 ปบริบูรณ – ต่ํากวา 12 ปบริบูรณ  

คําแนะนํา: * กรุณาตัดขอความแนะนําท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนําไปใช โปรดปรับ
ขอความใหสอดคลองกับโครงการวิจัยของทาน 

หมายเหตุ: แบบฟอรมนี้เปนเพยีงตัวอยาง ทานสามารถปรับปรุงเนื้อหาตามความเหมาะสมของโครงการ 
 

โครงการวิจัย เรื่อง ...................................................................................................................................................  
หัวหนาโครงการวิจัย ................................................................................................................................................  
ที่อยู ...........................................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท (ท่ีทํางานและมือถือ) ..................................................................................................................  

การวิจัย เปนโครงการที่เกี่ยวกับ .............................................................................................................................  

โปรดอานขอมูลนี้อยางละเอียดหรือขอใหผูอื่นอานขอมูลนี้ใหหนูฟง และขอใหหนูใชเวลาทบทวนขอมูล
เหลานี้กับคุณพอคุณแมถามีขอสงสัยเกี่ยวกับโครงการนี้ หนูสามารถโทรติดตอ..................................... (ชื่อ
หัวหนาโครงการวิจัย) ไดที่ เบอร ..................... (เบอร ท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ช่ัวโมง) หรือ
................................................. (เบอรสํานักงาน) 

ทําไมจึงตองทําโครงการวิจัยนี้ 
..............................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................ 
ทําไมหนูจึงถูกขอใหเขารวมโครงการ 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 
จะมีเด็กคนอื่น ๆ เขารวมโครงการดวยหรือไม 
โครงการวิจัยนี้จะมีเด็กเขารวม จํานวน .................คน  

ถาหนตูกลงที่จะเขารวมโครงการวิจัยจะเกิดอะไรข้ึนบาง 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 37 จาก 42 หนา 
 

ทีมผูวิจัยจะบอกใหหนูและครอบครัวของหนูทราบเก่ียวกับการวิจัยทุกอยางและสิ่งที่จะเกิดข้ึน 
- ขอใหระบุใหเด็กอานเขาใจไดงายตามลําดับกระบวนการวิจัย เชน ตองรับประทานยาหรือไดรับการผาตัด 

ตองถูกเจาะเลือดก่ีครั้ง ระบุปริมาณเลือดท่ีเจาะเปนชอนชา/ชอนโตะตองงดน้ํา/งดอาหารกอนเจาะเลือด
เปนเวลานานเทาใด เปนตน 

- รวมระยะเวลาที่เด็กตองรวมอยูในโครงการวิจัย จํานวนครั้งที่จะนัดหมาย เวลาที่ใชในการนัดหมายแตละ
คร้ัง 

หนจูะตองทําอะไรบางในระหวางการศึกษาวิจัย (หนาที่รับผิดชอบของเด็ก ในการเขารวมโครงการ) 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 

หนูอาจไดรับความเสี่ยงหรือความไมสบายตาง ๆ ไดแก (เชน อาการขางเคียงของยา ความเจ็บปวด ความอึด
อัดไมสบายใจ เปนตน) 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 

การเขารวมการวิจัยจะมีประโยชนกับหนูหรือไมอยางไร (เชน บรรเทาอาการปวย หรือสามารถชวยเด็กอื่นได
ในอนาคต) 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 
หนจูาํเปนตองเขารวมในโครงการวิจัยนี้หรือไม 
ตัวอยาง หนูไมจําเปนตองเขารวมโครงการถาหนูไมตองการ จะไมมีใครบังคับหนู-ขึ้นอยูกับหนูโดยสิ้นเชิง หนู
จะมีเวลาอยางเหลือเฟอในการถามคําถาม การที่หนูสามารถเขาใจคําตอบไดเปนสิ่งสําคัญ ถาหนูตกลงเขารวม
โครงการ เราจะขอใหหนูลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงความสมัครใจฉบับนี้ จะมีการขอใหบิดามารดา หรือ
ผูปกครองของหนูลงลายมือชื่อในแบบฟอรมเพื่อใหอนุญาตดวยเฉพาะในกรณีที่หนูสบายใจเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยนี้ เทานั้น  หนูสามารถหยุดการเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ไดทุกเมื่อ กอนหรือหลังจากที่
โครงการวิจัยนี้ไดเร่ิมข้ึนแลว หนูไมจําเปนตองใหเหตุผล และถาหนูตอบปฏิเสธจะไมมีใครโกรธผลการตรวจ
ของหนูจะถูกเก็บเปนความลับ และจะแจงผลใหหนูกับคุณพอคุณแมทราบเทานั้น  

มีผูใดตรวจสอบหรือไมวางานวิจัยดีพอท่ีจะทําได 
งานวิจัยนี้มีผูตรวจสอบวางานวิจัยดีพอที่ จะทําได  คือ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ไดตรวจสอบการศึกษาวิจัยอยางละเอียดแลว พวกเขาไดอานทุกอยาง ที่เก่ียวกับ
การศึกษาวิจัย และไดอนุญาตใหดําเนินโครงการวิจัยได 
หนู/ผม ชื่อ ..................................................................................................อายุ…………………………………………… 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 38 จาก 42 หนา 
 

อยูบานเลขที่ .................................................................................................................... 

ผูวิจัยไดอธิบายขอมูลและขั้นตอนตาง ๆ ในการตรวจขางตนใหฟงแลว และหนู/ผมทราบวาจะยินดีเขา
รวมโครงการหรือไมก็ได โดยไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษาพยาบาลของหนู/ผม 

หนู/ผมเขาใจโครงการนี้  และโดยความเห็นชอบของผูปกครองของหนู/ผม จึงไดตกลงเขารวม
โครงการวิจัยนี้ 

..................................................................                         ........................................................... 
(..............................................................)                         (............................................................) 

                   เด็กที่เขารวมโครงการวิจัย                                 ผูชี้แจงและเชิญใหเขารวมโครงการวิจัย 
              วันท่ี ............................................                                  วันท่ี ............................................ 

                                                                                                                         
................................................................                      .......................................................... 
(..............................................................)                     (.............................................................) 
   บิดามารดาหรอืผูแทนโดยชอบธรรม                    พยาน 

       วันท่ี ............................................                                     วันท่ี ............................................ 
 
หมายเหตุ  1. พยานจะตองมี เฉพาะในกรณีที่มีผูอานเอกสารชี้แจงนี้ใหเด็กฟงเทานั้น 
     2. บิดา หรือมารดา หรือผูแทนโดยชอบธรรมของเด็กตองลงนามยินยอมใน Consent form 
ตางหาก 
 

ถาหนูตัดสินใจที่จะเขารวมในการศึกษาวิจัย หนูและบิดามารดา หรือผูแทนโดยชอบธรรมของหนูจะไดรับ
สําเนาของเอกสารช้ีแจงขอมูลนี้จํานวน 1 ฉบับ 
หมายเหตุ 

ในกรณีที่มีอาสาสมัครวิจัย อายุ 7 ปบริบูรณ – ต่ํากวา 12 ปบริบูรณ ตองลงนามใหความยินยอม

รวมกับบิดา/มารดาหรือผูปกครอง (Assent) 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 39 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 9 
AF 07-07.2/4.0 

 

 
หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 

สําหรับผูปกครอง 
 

คําแนะนํา: * กรุณาตัดขอความแนะนําที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนําไปใช โปรดปรับ
ขอความใหสอดคลองกับโครงการวิจัยของทาน 

      ทําที่..................................................................... 
วันที่..............เดือน.....................พ.ศ................. 

 

ขาพเจา ซึ่งไดลงนามทายหนังสือนี้เกี่ยวของเปน........................(โปรดระบุเปน พอ/แม/ผูปกครอง) 
ผูดูแลของ..........................................................(ชื่ออาสาสมัครวิจัย)  ขอแสดงความยินยอมใหผูที่อยูใน
ปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวิจัย .........................................................................................................................................................  
หัวหนาโครงการวิจัย .................................................................................................................................................  
ที่อยู ...........................................................................................................................................................................  
โทรศัพท .....................................................................................................................................................................  
 

 ขาพเจาและผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจา ไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับที่มาและ
วัตถุประสงคในการทําวิจัย รายละเอียดขั้นตอนตาง ๆ ที่จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ความเสี่ยง/
อันตราย และประโยชนซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัยเรื่องนี้ ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารขอมูลสําหรับ
อาสาสมัครวิจัยโดยตลอด และไดรับคําอธิบายจากผูวิจัย จนเขาใจเปนอยางดีแลว 
 

ขาพเจาจึงสมัครใจใหผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ภายใต
เงื่อนไขท่ีระบุไวในเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย โดยขาพเจายินยอมใหผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแล
ของขาพเจา เขารวมในการวิจัย และผูท่ีอยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาสมัครใจเขารวมการวิจัยน้ี 
ภายใตเงื่อนไขท่ีระบุไวในเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย ตอบแบบสอบถามอะไร เขารับการฝกอบรม
อะไร เปนเวลานานเทาใด จํานวนก่ีครั้ง เจาะเลือด กี่ชอนชา เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแลวขอมูลที่เก่ียวของกับ
อาสาสมัครวิจัย จะถูกทําลาย (เชน จะทําลายแถบบันทึกเสียง จะทําลายเลือด เปนตนหากจะเก็บไวเพื่อศึกษา
ตอก็ตองระบุใหชัดเจน)  
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มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 40 จาก 42 หนา 
 

ขาพเจามีสิทธิใหผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาหรือเปนความประสงคของผูที่อยูใน
ปกครอง/ในความดูแลถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงเหตุผล ซึ่งการถอนตัวออกจากการ
วิจัยนั้น จะไมมีผลกระทบในทางใด ๆ ตอผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาและตัวขาพเจาทั้งสิ้น 
(ระบุเปนตนวา ไมมีผลกระทบตอการดูแลรักษา/ ผลตอการศกึษา/ ผลตอการเรียน) 

ขาพเจาไดรับคํารับรองวา ผูวิจัยจะปฏิบัติตอผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจาตามขอมูลที่
ระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และขอมูลใดๆที่เก่ียวของกับผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของ
ขาพเจา  ผูวิจัยจะเก็บรักษาเปนความลับ โดยจะนําเสนอขอมูลจากการวิจัยเปนภาพรวมเทานั้น ไมมีขอมูลใด
ในการรายงานที่จะนําไปสูการระบุตัวผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจา และตัวขาพเจา 
 หากผูที่อยูในปกครอง/ในความดูแลของขาพเจา ไมไดรับการปฏิบัติตรงตามท่ีไดระบุไวในเอกสาร
ชี้แจงอาสาสมัครวิจัย ขาพเจาสามารถรองเรียนไดที่: คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบันวิจัย
และพัฒนามหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมชั้น 4 อาคารศูนยศึกษาพัฒนาจังหวัดนครปฐม 85 ถนนมาลัยแมน อ.
เมือง จ.นครปฐม 73000 โทรศัพท 034-109300 ตอ 3904   E-mail: ecnpru@npru.ac.th 

ขาพเจาและผูที่อยูในปกครองเขาใจขอความในขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย และหนังสือยินยอมโดย
ตลอดแลว ไดลงลายมือชื่อไวเปนสําคัญตอหนาพยาน ทั้งนี้ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารขอมูลสําหรับ
อาสาสมัครวิจัย และสําเนาหนังสือแสดงความยินยอมไวแลว 

ลงชื่อ............................................................. 
(.........................................................) 

ผูวิจัยหลัก 

ลงชื่อ............................................................. 
(......................................................) 

อาสาสมัครวิจัย 
  

 ลงชื่อ............................................................. 
(......................................................) 

       พยาน 
  

 ลงชื่อ............................................................. 
(......................................................) 

พอ/แม/ผูปกครอง/ผูดูแล 
หมายเหตุ 

ในกรณีที่มีอาสาสมัครวิจัย 7 ปบริบูรณ – ต่ํากวา 18 ปบริบูรณ ตองลงนามใหความยินยอมรวมกับบิดา/
มารดาหรอืผูปกครอง (Assent) 
 
 
 
 

 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     93



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 41 จาก 42 หนา 
 

* กรณีอาสาสมัครวิจัยไมสามารถอานออก-เขียนหนังสือได 
ขาพเจา (ชื่ออาสาสมัครวิจัย) ..................................................................... ไมสามารถอานออก-เขียนหนังสือได 
แตผูใหขอมูลไดอานขอความในเอกสารนี้ใหขาพเจาฟงจนเขาใจดีแลว ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัย
ดังกลาว  ขาพเจาจึงประทับตราลายนิ้วมือขวาของขาพเจาในเอกสารน้ีดวยความเต็มใจ 
 
 
 

              ประทับตราลายนิ้วมือขวา            ลายมือชื่อผูใหขอมูล ............................................................... 
             (.....................................................) 
            
 
 
 
 วันที่ .......................................................... 

 
ลายประทับนิ้วหัวแมมือขวาของ ......................................................................................................................... 

ประทับไว ณ วันท่ี ............... เดือน ................................. พ.ศ. ............................... 
 

ขาพเจายืนยันวามีกระบวนการใหขอมูลประกอบการใหความยินยอมอยางถูกตองและอาสาสมัครวิจัย
เขาใจและใหความยินยอมโดยอิสระดวยการพิมพลายนิ้วมือโดยสมัครใจตอหนาขาพเจาจริง 

 
พยาน (ไมใชผูอธิบาย)........................................... 

(........................................................) 
วันที่ ............................................ 

 
พยาน (ไมใชผูอธิบาย)........................................... 

(........................................................) 
วันที่ ............................................                                                       

 
หัวหนาโครงการวิจัย........................................... 

(........................................................) 
วันที่ ............................................                                                       

** หมายเหตุ พยานตองไมเปนผูมีสวนไดเสียในงานวิจัยนี้และไมใชทีมงานของผูวิจัย 
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 ECNPRU 07/4.0 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเปนคร้ังแรก
(Management of Protocol Submission for Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 42 จาก 42 หนา 
 

ภาคผนวก 10 
 AF 08-07/4.0  

หนังสือขอตกลงรักษาความลับของขอมูล  
และการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน 

 
ขาพเจา.....................................................................................................ในฐานะ...............................

ยอมรบัในขอตกลงที่จะรักษาความลับของขอมูลท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัคร/ผูปวย 
และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวของ/รวบรวมได ระหวางการวิจัย โดยไมเปดเผย ทําซ้ํา หรือใชขอมูลอันเปนความลับ 
หรืออันเปนที่ครอบครอง และ/หรือ โครงการวิจัยที่พิจารณา แกบุคคลที่สาม ไมวาจะเปนลายลักษณอักษร
หรอืคําพูด โดยทางตรงหรือทางออม  

ขาพเจาจะแจงตอประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏ
นครปฐม ถึงการขัดแยงทางผลประโยชนทั้งที่มีแนวโนมอาจเกิดขึ้น หรือที่มีอยูจริงเก่ียวของกับโครงการวิจัยที่
เสนอเพ่ือขอรับการพิจารณา และจะละเวนจากการรวมอภิปรายหรือใหการแนะนําแกโครงการที่ยื่นเสนอ
ดังกลาว เวนเสียแตจะใหขอคิดเห็นตามท่ีประธานคณะอนุกรรมการฯ รองขอ  

ขาพเจาไดอานและยอมรับเงื่อนไขขางตนตามที่อธิบายไวในหนังสือฉบับนี้ 

 
ลงนาม................................................................... 
(.......................................................................) 

ผูวิจัย 

วันที่ ............................................................. 
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 ECNPRU 08/4.0 

หลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 

(Initial Protocols Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 1 จาก 9 หนา 
 

 

บทท่ี 8 

หลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 

(Initial Protocols Review) 

วันที่เริ่มใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรยีมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 

 
 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะอนุกรรมการดําเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาคร้ังแรก 

2. ขอบเขต (Scope) 
 หลักเกณฑครอบคลุมประเด็นตาง ๆ ในการพิจารณาโครงการวิจัยทุกฉบับที่สงเขามาเพื่อพิจารณาเปนครั้ง
แรก  

3. ความรับผดิชอบ (Responsibility) 

3.1 อนุกรรมการผูทบทวนหลัก ในกรณดัีงตอไปนี้ 

1) กรณีการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption) และการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 

มอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลัก โครงการวิจัยละไมนอยกวา 2 คน 

2) กรณีการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม (Full Board) มอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

โครงการวิจัยละไมนอยกวา 3 คน 

ทําหนาที่ทบทวนโครงการวิจัยท้ังดานวิทยาศาสตร สังคมศาสตร และจริยธรรม เอกสาร

ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (AF 06-07) และหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของ

อาสาสมัครวิจัย (AF 07-07) เพื่อนําเสนอความเห็นในที่ประชุม และอนุกรรมการทุกทานจะ

วิเคราะหและแสดงความเห็น 

3.2  เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่เก็บขอเสนอโครงการวิจัยเมื่อสิ้นสุดการพิจารณาบันทึกขอมูลเก่ียวกับ 

โครงการวิจัยในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร และสงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงาน 

2 การมอบหมายโครงการวิจัย ประธาน/เลขานุการ 

3 การทบทวนโครงการวิจัย คณะอนุกรรมการ 

4 การประชุมคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย คณะอนุกรรมการ 

5 ผลการพิจารณา ประธาน/เลขานุการ 

6 การแจงผลการพิจารณา เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

7 การเก็บเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ เจาหนาที่สํานักงาน 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     98



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 ECNPRU 08/4.0 

หลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 

(Initial Protocols Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 4 จาก 9 หนา 
 

 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การรับโครงการวิจัย (Accepting research proposal) 

1) ผูวิจัยยื่นโครงการวิจัยในมนุษยในระบบสารสนเทศออนไลนไดท่ี EC-NPRU Submission 

http://apps.npru.ac.th/ec/ พรอมทั้งสงเอกสารโครงการวิจัย (Hard copy) ที่ผูเก่ียวของลง

นามทั้งหมดใหสํานักงานจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย จํานวน 3 หรือ 4 ชุด (ขึ้นอยูกับประเภท

โครงการวิจัย)  

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในระบบสารสนเทศ (EC-NPRU 

Submission) พรอมกับลงบันทึกรับเอกสารในระบบ เจาหนาที่สํานักงานจะออกหนังสือตอบ

รับเอกสาร 

ก) ในกรณีท่ีเอกสารถูกตองครบถวน และเสนอเลขานุการ เพื่อพิจารณามอบหมายอนุกรรมการ

ตามความเชี่ยวชาญในลําดับตอไป  

ข) ในกรณีที่เอกสารไมถูกตอง ไมครบถวน เจาหนาที่สํานักงานจะตีกลับเอกสารในระบบ
สารสนเทศ (EC-NPRU Submission)  และแจงผานทางทาง E-mail เพ่ือแจงใหผูวิจัยปรับ
แกไข 

5.2 การมอบหมายโครงการวิจัย (Research  proposal assignment) 

ประธาน หรือ เลขานุการ มอบหมายใหมีอนุกรรมการผูทบทวนหลัก  

ในกรณดีงัตอไปนี้  

1) กรณีการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption Review) มอบหมายใหอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 
โครงการวิจัยละไมนอยกวา 1 คน ทบทวนโครงการวิจัย 

2) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) มอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 
โครงการวิจัยละไมนอยกวา 2 คน ทบทวนโครงการวิจัย 

3) กรณีการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม (Full Board Review) มอบหมายอนุกรรมการผู
ทบทวนหลัก โครงการวิจัยละไมนอยกวา 3 คน โดย 1 ใน 3 คน จะตองเปน Lay Person 
ทบทวนโครงการวิจัย 

 อน่ึง โครงการวิจัยที่มีลักษณะเปนการวิจัยและพัฒนา (Research and Development) ซึ่งตองมี
การดําเนินการวิจัยอยางตอเนื่องเปนข้ันตอน ผูวิจัยตองเสนอโครงการวิจัยรวมถึงข้ันตอนทั้งหมดในการทําวิจัย 
ทั้งน้ี คณะอนุกรรมการ อาจจะอนุมัติทีละข้ันตอน และเม่ือผูวิจัยไดดําเนินการตามขั้นตอนที่ไดรับอนุมัติ
เรียบรอยแลว หากผูวิจัยจะดําเนินการข้ันตอนตอไป ผูวิจัยจะตองย่ืนขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอีกคร้ังเพื่อ
ทําการรับรองขั้นตอนตอไปนั้น จนกวาจะแลวเสร็จ 
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5.3 การทบทวนโครงการวิจัย (Review of research proposal) 

 การทบทวนขอเสนอโครงการวิจัย มีหลักการพิจารณา ดังน้ี 

1) ระเบียบวิธีวิจัย และการบริหารจัดการ  

1)   มีความถูกตองและเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการวิจัย  

2)   ควรระบุกลุมตัวอยางและวิธีวิเคราะหขอมูล 

3)   เกณฑการคัดเขา คัดออก ถอนอาสาสมัครวิจัยออกจากการวิจัย และเกณฑการยุติทํา

วิจัย 

4)   การคดัเลือกอาสาสมัครวิจัยมีความเสมอภาค 

5)   ความเสี่ยง ความไมสบาย หรือความไมสะดวกที่อาจเกิดขึ้น ในการเขารวมโครงการวิจัย 

6)   ความเสี่ยงเปนสัดสวนที่พอเหมาะกับประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการทําวิจัย 

7)   ไมมีการบังคับหลอกลวง หรือชักจูงอยางไมเหมาะสมใหสมัครเขารวมการวิจัยและมีสิทธิ

ปฏิเสธหรอืถอนตัวจากการวิจัยไดทุกขณะโดยไมสูญเสียประโยชนที่พึงไดรับ 

8)   มีการวางแผนเฝาระวังในเร่ืองความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัคร

วิจัยอยางเหมาะสม 

9)   มีแผนการรักษาความลับเกี่ยวกับขอมูลของอาสาสมัครวิจัย 

10) มีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอในการนํากลุมเปราะบาง เขารวมโครงการวิจัย และมี

มาตรการระมัดระวังอันตรายอยางสมเหตุสมผล 

11) อนุกรรมการทุกคนทบทวนและวิเคราะห เพื่อเตรียมนําเสนอขอสรปุและขอคิดเห็นในที่

ประชุมคณะอนุกรรมการ 

12) หากผูทบทวนหลักเห็นวามีประเด็นตองขอความเห็นผูทรงคุณวุฒิ จะแจงใหประธาน

ทราบเพ่ือดําเนินการตอไป 

2) การพิทักษสิทธิของอาสาสมัครวิจัย    

1) ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (AF 06-07) มีการใหขอมูลอยางเพียงพอเปนภาษาที่
เขาใจงาย เนื้อหากระชับ หลีกเลี่ยงภาษาวิชาการ กรณีที่กลุมอาสาสมัครมากกวา 1 
กลุม ที่มีสวนรวมในการวิจัยท่ีแตกตางกัน ใหแยกคําชี้แจง การใหขอมูลอาสาสมัครวิจัย
แตละประเภทใหชดัเจน ครบถวน   

2) หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย (Informed Consent 
Form) (AF 07-07) ต องมี ข อความ ท่ีแสดงว า ได รับ การบอกกล าว ถึงลั กษณ ะ
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โครงการวิจัยซึ่งรวมถึงขอความที่อาสาสมัครวิจัยจะตองปฏิบัติ ระยะเวลาเขารวม
โครงการ ความสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย และการรักษาความลับของอาสาสมัครวิจัย 
กรณีที่กลุมอาสาสมัครมากกวา 1 กลุมที่มีสวนรวมในการวิจัยที่แตกตางกัน ใหแยก
หนังสือแสดงความยินยอมแตละประเภทใหชดัเจน ครบถวน 

3) ผูวิจัยจะตองสําเนาเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information 
Sheet) (AF 06-07) และหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 
(Informed Consent Form) (AF 07-07) ใหกับอาสาสมัครวิจัย 1 ชุด 

3) การทบทวนผูวิจัยและสิ่งท่ีใชในการวิจัย 

1)   ผูวิจัยมีความรูความสามารถเพียงพอท่ีจะทําการวิจัย 
2)   ผูวิจัยมีประสบการณการทําวิจัย 
3)   ผูวิจัยมีสิ่งอํานวยความสะดวก เชน วัสดุ/อุปกรณ เพียงพอ 
4)   มีงบประมาณเหมาะสมในการจัดการงานวิจัย 

5.4 การประชุมคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย (Subcommittee meeting to consider 

the research proposal) 

1) ประธาน ใหผูที่มีผลประโยชนทับซอน/ขัดแยงผลประโยชนในโครงการวิจัยแสดงตัวและงด
เขารวมการพิจารณาและลงมติในโครงการวิจัยนั้น ๆ 

2) อนุกรรมการผูทบทวนหลักนําเสนอสรุปโครงการวิจัย พรอมท้ังการวิเคราะหและขอคิดเห็น 
ตามแนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงการวิจัย 

3) ในกรณีท่ีตองการขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย คณะอนุกรรมการ อาจขอใหผูวิจัยเสนอขอมูล
เพ่ิมเติมเปนเอกสาร หรือนําเสนอในที่ประชุมหรือการสอบถามปญหาตาง ๆ ใหกระจางข้ึน 

4) ที่ประชุมพิจารณาประเด็นทั้งดานวิทยาศาสตร สังคมศาสตร และจริยธรรม แลวเลขานุการ
สรุปและบันทึกขอเสนอแนะของคณะอนุกรรมการ เพ่ือแจงใหผูวิจัยทราบและดําเนินการ ผล
การพิจารณา และขอเสนอแนะตาง ๆ เปนสวนหนึ่งของรายงานการประชุม 

5) เฉพาะคณะอนุกรรมการที่อยูในองคประชุมระเบียบวาระนั้น จึงจะมีสิทธิในการลงมติ
พิจารณา 

6) การพิจารณาจะใชฉันทามติ ยกเวนในกรณีท่ีไมเห็นพองตองกันหากจําเปนตองลงมติ จะใช
การลงมติโดยใชเสียงขางมากขององคประชุมเปนเกณฑการตัดสิน 

7) ในกรณีที่ตองการขอมูลเชิงลึกทางวิชาการ อาจขอความเห็นจากที่ปรึกษาอิสระเพ่ือ
ประกอบการพิจารณาในที่ประชุมตอไป 

8) ในกรณีโครงการแบบเต็มองคประชุม (Full Board) หากคณะอนุกรรมการมีขอสงสัยและเห็น
วามีความจําเปนที่ผูวิจัยตองชี้แจง ใหผูวิจัยเขาชี้แจงและรบัฟงขอเสนอแนะ 
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5.5 ผลการพิจารณา (Result) โดยมีผลการพิจารณาดังน้ี 

แบบ A รับรอง (Approval ) 
 หมายถึง ผูวิจัยสามารถเร่ิมการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
แบบ B ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง (Rectify for approval) 
 หมายถึง ใหแกไขตามรูปแบบที่กําหนด หรือมีประเด็นตองการคําอธิบายเพิ่มเติมสงฉบับ
แกไข/ขอชี้แจงเพิ่มเติม ภายใน 15 วัน  
แบบ C ปรับปรุงแกไขและนําเขาพจิารณาใหม (Rectify for reconsider) 
 หมายถึง มีประเด็นทางระเบียบวิจัย/จริยธรรม สมควรใหผูวิจัยทบทวนใหม (Deferment) 
เปนตนวา คําถามวิจัยนาสนใจ นาสนับสนุนใหดําเนินการ แตควรทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติม หรือ
ระเบียบวิธีวิจัยไมเหมาะสม หรือมีความเสี่ยงมากตออาสาสมัครวิจัย ควรเพ่ิมมาตรการการดูแล 
หรือประโยชนที่เกิดขึ้นไมชัดเจน ภายใน 30 วัน เพ่ือพิจารณาเหมือนข้ันตอนการพิจารณาคร้ังแรก 
(รายละเอียดตาม ECNP 07/4.0) 
แบบ D ไมรับรอง (Disapproval)  
 หมายถึง ไมไดรับการับรองใหทําการวิจัยในเรื่องที่นําเสนอ เนื่องจากระเบียบวิธีวิจัยไม
เหมาะสมและมีประเด็นท่ีขัดตอหลักจรยิธรรมในการวิจัย 

ทั้งนี้ หากผูวิจัยไมดําเนินการภายในเงื่อนไขที่ระบุในขอ 5.5 แสดงวาไมประสงครับเอกสารการ
รับรอง ใหเจาหนาที่ทําการตัดออกจากระบบ และหากผูวิจัยตองการนําเสนอโครงการวิจัยเดิมเพ่ือขอรับ
การพิจารณาใหมอีกใหดําเนินการเหมอืนเปนการพิจารณาครั้งแรก หรือใหอยูในดุลยพินิจของประธาน  

สําหรับโครงการวิจัยที่ตองแกไข หากผูวิจัยไมเห็นพองตามขอเสนอของคณะอนุกรรมการ สามารถ
ชี้แจงผลการพิจารณา โดยจะนําบันทึกคําชี้แจงใหอนุกรรมการผูทบทวนหลักพิจารณาทบทวนมติอีกครั้ง
หนึ่ง หากผูทบทวนไมเห็นพองกับคําชี้แจงใหนําเรื่องเขาที่ประชุมคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาทบทวน 
และใหเปนไปตามมติของคณะอนุกรรมการ เม่ือไดพิจารณาทบทวนใหมแลว 

5.6 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 

เลขานุการ กํากับใหเจาหนาที่สํานักงานจัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยทราบภายใน 15 
วันหลังการประชุม  

5.7 การเก็บเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ (Storing document of research proposal and 

Related documents) 

1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงาน เก็บรวบรวมสําเนาเอกสารโครงการวิจัยท่ี

อนุกรรมการพิจารณาเพ่ือทําลายตอไป 

2) โครงการวิจัยตนฉบับที่ไดรับการพิจารณา ตองเก็บในแฟมเอกสารโครงการวิจัย และใสตู
เอกสารที่ล็อคกุญแจซึ่งตั้งอยูในหองสํานักงาน ผูถือกุญแจตูเอกสาร คือ เจาหนาท่ีสํานักงาน และ
เลขานุการ ซึ่งหากมีการขอดูขอมูลภายหลัง ตองไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากฝายเลขานุการ 
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ทั้งนี้ตองเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

3) หองสํานักงานคณะอนุกรรมการมีกุญแจล็อค ผูถือกุญแจคือ ฝายเลขานุการ เจาหนาท่ี

สํานักงาน  

6. เอกสารอางอิง (Bibliography)  
6.1 แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดี ฉบับภาษาไทย (ICH, Good Clinical Practice Guideline) (ปรับปรุง

ใหม พ.ศ.2552) กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
6.2 จริยธรรมการวิจัยในคน: หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.

2566 
6.3 ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2561 สํานักวิชาการสารธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
(สวรส.) 

7. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 - ปรับรายละเอียดหัวขอ 5 อนุกรรมการผูทบทวนหลัก
จาก 2 ทาน เปน 3 ทาน 

- ปรับผลการพิจารณาแบบ B จากเอกสาร 3 ชุด เปน 4 
ชุด  

- เพื่อใหงายตอการปฏิบัติงาน 

ฉบับท่ี 2.0 -  - 

ฉบับท่ี 3.0 - ปรับรายละเอียดในหัวขอ ความรบัผิดชอบ 

ประกอบการเสนอขอรับรองจริยธรรมในมนุษย 

- ปรับรายละเอียดในหัวขอที่ 5 หลักการปฏิบัติ แยก
ประเภทการมอบหมายโครงการวิจัย, หลักการพิจารณา
ทบทวนโครงการวิจัย, การประชุมคณะอนุกรรมการ
เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 

- เพ่ิมเอกสารอางอิง 

- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพื่อใหมีความชัดเจนในการ
ปฏิบัติ 

ฉบับท่ี 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน - ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

- ปรบัแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 

- ปรบัรูปแบบผลการพิจารณา 

- ปรับรายละเอียดหัวขอหลักการปฏิบัติ 

- ปรับการพิจารณาแบบยกเวนจากอนุกรรมการผู
ทบทวนหลัก 2 ทาน เปน 1 ทาน 

- ปรับคําวาการโตแยงเปน คําชี้แจง 

ผูเยี่ยมตรวจ 
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 ECNPRU 09/4.0 

การยกเวนการพิจารณา 

(Exemption Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 1 จาก 7 หนา 
 

บทท่ี 9 

การยกเวนการพิจารณา 

(Exemption Review) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
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อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 

  

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     105



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 09/4.0 

การยกเวนการพิจารณา 

(Exemption Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 2 จาก 7 หนา 
 

สารบัญ 

 
  

ลําดับ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective) 107 

2 ขอบเขต (Scope) 107 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 107 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 107 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 107 

 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/ เอกสารที่เก่ียวของ (Receiving research proposal 
documents /related documents) 

107 

 5.2 คัดเลือกโครงการวิจัยที่เขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา (Selecting research 
proposal as a considered exempt) 

107 

 5.3 พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา (Considering research 
proposal that are considered exempt from consideration) 

109 

 5.4 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results)  109 

 5.5 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 109 

6 ภาคผนวก (Appendix) 110 

7 เอกสารอางอิง (Bibliography) 110 

8 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 110 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     106



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

 

 ECNPRU 09/4.0 

การยกเวนการพิจารณา 

(Exemption Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 3 จาก 7 หนา 
 

1. วัตถุประสงค (Objective) 

1.1 เพื่อกําหนดเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยแบบที่ไดรับการยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
1.2 เพื่อใหการบริหารจัดการการพิจารณา เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 

2. ขอบเขต (Scope)  

 โครงการวิจัยและเอกสารเก่ียวของ ไดแก เกณฑการพิจารณาโครงการสําหรับการพิจารณาแบบยกเวน
การพิจารณา 
 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 

ประธานหรื เลขานุการ มีหนาท่ีทบทวนพิจารณาตัดสินโครงการท่ีเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา และ
ลงนามในเอกสารใหการรับรอง โดยมีเจาหนาที่สํานักงาน ทําหนาที่ในการจัดการและประสานงานตั้งแต
ขั้นตอนการรับเอกสารของโครงการวิจัยจนถึงขั้นตอนการจัดเก็บเอกสาร 

 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเกี่ยวของ เจาหนาที่สํานักงาน 

2 คัดเลือกโครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา ประธาน/เลขานุการ 

3 พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา เลขานุการ 

4 การแจงผลการพิจารณาและออกเอกสารรับรอง เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5  นําเสนอในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ ประธาน/เลขานุการ  

6  การจัดเก็บเอกสาร เจาหนาที่สํานักงาน 

5. หลกัการปฏิบัติ (Principle)  

5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเกี่ยวของ (Receiving research proposal documents / 
related documents) 
ปฏิบัติเชนเดียวกับการรับเอกสาร/เอกสารท่ีเกี่ยวของในการสงขอรับการพิจารณาครั้งแรก ECNP 
07/3.0 หลักการปฏิบัติ ขอ 5.1-5.3 

5.2  คัดเลือกโครงการวิจัยที่เขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา (Selecting research proposal  as a 
considered exemption) 
เจาหนาที่สํานักงานรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวของ เสนอใหประธานหรือ
เลขานุการ เพ่ือพิจารณาวาเปนโครงการวิจัยท่ีมีลักษณะตามหลักเกณฑท่ีจะไดรับยกเวนการพิจารณา
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จริยธรรมการวิจัยหรือไม และตองระบุเหตุผลท่ีโครงการวิจัยน้ันเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา โดย
มีเกณฑการพิจารณา ดังนี้ 
1) งานวิจัยดานการศึกษา โดยตองเปนโครงรางการวิจัยที่ดําเนินการในสถาบันการศึกษาที่ไดรับการ

รับรองมาตรฐาน เกี่ยวของกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตรใหม
ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน  เชน วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะตองใชกับนักเรียน 
นักศึกษาท้ังชั้นป อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาท้ังชั้นปใน
รายวิชาใดวิชาหนึ่งท่ีปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา 
โดยขอมูลท่ีเก็บน้ันไมสามารถเชื่อมโยงถึงผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคล และรายงานผลเปน
ขอมูลโดยภาพรวม เวนแต การวิจัยท่ีกระทําในบุคคลท่ีมีความเปราะบางหรือผูเยาวที่มีอายุต่ํา
กวาสิบแปดปบริบูรณ ตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูอนุบาลหรือผูพิทักษของผู
น้ันตามกฎหมายและตามหลักเกณฑที่  สกสว.ประกาศกําหนด ตามประกาศสํานักงาน
ปลัดกระทรวงอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อางถึงหนังสือ ท่ี อว 0209.5/ว7017 
ลงวันที่ 11 เมษายน 2566) 

2) งาน วิจัยประยุกต วิ ธีประเมินการศึกษาในด าน  Cognitive, Diagnostic, Aptitude และ 
Achievement 

3) งานวิจัยสํารวจความคิดเห็นในวงกวาง การสัมภาษณหรือเฝาสังเกตพฤติกรรม (Survey, 
interview or observation of public behaviors)  

4) การใชขอมูลที่เปดเผยตอสาธารณะแลวในรูปเอกสาร การทบทวนวรรณกรรม  
5) วิธีตรวจทางพยาธิวิทยาที่ไมระบุเจาของ หรือขอมูลทางพยาธิวิทยาท่ีเก็บไวในคลัง ไมระบุ

เจาของในการเก็บขอมูลคร้ังแรก  มีหนังสืออนุญาตจากผูมีหนาที่เก็บรักษา ไมไดเก็บใหมแลวลบ
ชื่อ  ไมมีขอมูลจากการวิจัยครั้งกอน 

6) วิจัยทางการศึกษา เปนการวิจัยในชั้นเรียนตามปกติ มีการทดลองวิธีที่เปนที่ยอมรับโดยทั่วไปท่ีใช
กันอยูแลว  ผูเรียนไดรับการปฏิบัติเหมือนกัน ไมมีการปกปดขอมูล มีการแจงขอมูลใหผูรวมวิจัย
ทราบ 

7) งานวิจัยจะไดรับยกเวนการพิจารณาในกรณีดังตอไปนี้ 
7.1)  การเก็บขอมูลและขอมูลที่ไดไมเกี่ยวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคล 
7.2)  ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ไดไมเปนเหตุใหอาสาสมัครหรือบุคคลใดอาจถูกจับถูกปรับถูก

ฟองรองดําเนินคดีตามกฎหมายหรือตองรับโทษท้ังอาญาและแพงหรือทําใหเสียโอกาสใน
อาชีพหนาที่การงาน 

7.3)  งานวิจัยซึ่งนํารายงานผลการวิจัยที่ เคยเผยแพรแลว (Published) หรือขอมูลที่ เปน
สาธารณะ (Public) มาวิเคราะหใหม 

7.4)  งานวิจัยดานนโยบายยุทธศาสตรที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการตามความเห็นชอบและ
อนุมัติจากสถาบันเพ่ือแสวงหาแนวทางใหมปรับเปลี่ยนองคกรพัฒนาระบบงานใหมี
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ประสิทธิภาพยกระดับมาตรฐานขึ้นสูสากลโดยไมกระทบขอมูลสวนบุคคลและไมขัดตอ
กฎหมาย 

7.5)  งานวิจัยเก่ียวกับการทดสอบทางประสาทสัมผัสของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภค
ในภาพรวมโดยอาหารท่ีนํามาทดสอบตองปลอดภัยและไดมาตรฐานตามขอกําหนดของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5.3 พิจารณาโครงการวิจัยที่เขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา (Considering research proposal that 
are considered exempt from consideration) 

1) เจาหนาท่ีสํานักงาน นําเสนอแบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณา และ
โครงการวิจัยใหเลขานุการ พิจารณา 

2) กรณีเขาขายการพิจารณาแบบยกเวน เลขานุการ เปนผูตรวจสอบโครงการวิจัย และเสนอ
ความเห็นตอประธานฯ 

 เม่ือเลขานุการพิจารณาเห็นชอบในการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม ใหนําเสนอตอ
ประธาน เพื่อพิจารณา 
 ประธานและเลขานุการ ลงนามในหนังสือรับรอง การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม  
 กรณีไมเขาขายการพิจารณาแบบยกเวน เลขานุการจะสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย
วาไมเขาขายการพิจารณาแบบยกเวน พรอมระบุเหตุผล 

5.4 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 
1) เจาหนาท่ีสํานักงาน แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย และแจงใหผูวิจัยนําเอกสาร จํานวน 2 ชุด 

มาสงยังสํานักงาน เพื่อประทับตรายางสัญลักษณของคณะอนุกรรมการ  
2) เจาหนาท่ีสํานักงาน ดําเนินการประทับตราสัญลักษณของคณะอนุกรรมการในเอกสารท่ี

ผูวิจัยนําสง 
3) เจาหนาที่สํานักงาน เสนอประธา และเลขานุการ ลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย 
4) เจาหนาท่ีสํานักงาน จัดสงหนังสือรับรองการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหแก

ผูวิจัย ภายใน 10  วันปฏิทิน หลังจากที่ผูวิจัยนําสงเอกสารครบถวน 
5) เลขานุการ นําเสนอโครงการวิจัยที่ไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption) ในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อรับทราบ 

5.5 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 
1) เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย และสําเนาหนังสือรับรองยกเวนการ

พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จํานวน 1 ชุดเขาแฟมโครงการวิจัย และสงใหผูวิจัย 1 ชุด  
2) ผูวิจัยจะตองรายงาน Protocol Amendment หากมีการปรับแก และขอการรับรองกอน

การปรับแก และตองรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) 
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6. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-09 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณา 

7. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
7.1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2552). แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดี 

ฉบับภาษาไทย (ICH, Good Clinical Practice Guideline). กรุงเทพฯ: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข.  

7.2 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

7.3 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับท่ี 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับท่ี 1.1 -  - 

ฉบับท่ี 2.0 - เพ่ิมบทการบริหารจัดโครงการวิจัยที่พิจารณาแบบ
ยกเวนการพิจารณา 

- เพื่ อ ให ส อ ด ค ล อ ง กั บ ก า ร
ปฏิบัติงานและความถูกตอง 

ฉบับท่ี 3.0 - เปลี่ยนชื่อบท เปน การยกเวนการพิจารณา 
- ปรับรายละเอียดการคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีเขาขาย
ไดรับการบกเวนการพิจารณา 
- ปรับการเสนอความเห็นภายใน 7 วัน เปน ภายใน 10 
วัน  
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพ่ือใหงายตอการปฏิบัติ งาน
และเขาใจมากยิ่งขึ้น 

ฉบับท่ี 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับแกไขการ พิจารณาโครงการวิจัยที่เขาขายไดรับ
ยก เวนการพิจารณ าโดย ประธาน/เลขานุ การ /
คณะอนุกรรมการ เปน เลขานุการ 
- อนุกรรมการผูทบทวนหลักจาก 2 ทาน เปน 1 ทาน 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-09/4.0 

 
 
 

 

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณา 
 

โครงการวิจัยท่ี.......................เร่ือง....................................................................................................................... 
ผูวิจัยหลัก.......................................................................สังกัด............................................................................ 
อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 
1. ................................................................................................................................................................................  
ผลการพิจารณา 

 เห็นควรไดรับยกเวนการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
 เห็นควรตองเขารับการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยแบบ..................................................................  
 อ่ืน ๆ ...................................................................................................................................................... 

 

เหตุผล 
 ..................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 ...................................................................................................................................................................................  
 

อนุกรรมการผูทบทวนหลัก................................................................ 
(.........................................................) 

วันที.่...................................... 
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บทท่ี 10 

การพิจารณาแบบเร็ว 

(Expedited Review) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

1.1 เพ่ือกําหนดเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) 

1.2 เพ่ือใหการบริหารจัดการการพิจารณา เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

2. ขอบเขต (Scope) 
โครงการวิจัยและเอกสารเกี่ยวของ ไดแกเกณฑการพิจารณาโครงการสําหรับการพิจารณาแบบเร็ว 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
ประธานหรือเลขานุการทําหนาท่ีพิจารณามอบหมายใหอนุกรรมการที่เห็นวาเหมาะสม เปนผูทําหนาท่ี

พิจารณาโครงการวิจัยโดยมีเจาหนาที่สํานักงาน ทําหนาที่ในการจัดการและประสานงานตั้งแตขั้นตอนการรับ
เอกสารของโครงการวิจัยจนถึงขั้นตอนการจัดเก็บเอกสาร 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/ เอกสารที่เก่ียวของ เจาหนาที่สํานักงาน 

2 ประธานพิจารณามอบหมาย ประธาน 

3 อนุกรรมการผูทบทวนหลักเสนอความเห็น อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

5 ผลการพิจารณาตัดสิน ประธาน/เลขานุการ 

4 การแจงผลการพิจารณา เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

5 การจัดเก็บเอกสาร เจาหนาที่สํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ (Receiving research proposal documents 

/ related documents) 

ปฏิบัติเชนเดียวกับการรับเอกสาร/เอกสารที่เก่ียวของในการสงขอรับการพิจารณาคร้ังแรก ECNPRU 

07/3.0 หลักการปฏิบัติ ขอ 5.1 - 5.3 

5.2 การพิจารณามอบหมาย (Assignment Consideration) 

เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของ เสนอใหประธานหรือ

เลขานุการพิจารณาวาเปนโครงการวิจัยที่ไมมีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอยมากตออาสาสมัครวิจัย 

เพ่ือพิจารณาแบบเร็ว โดยมีเกณฑการพิจารณาดังนี้  
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5.2.1 งานวิจัยสํารวจ สัมภาษณ การตอบแบบสอบถาม การสังเกตพฤติกรรมในชุมชนไมเชื่อมโยง

ถึงบุคคลเปนรายบุคคล ไมกระทบตอจิตใจ เร่ืองสวนตัวที่ออนไหว ไมผิดกฎหมาย หรือหาก

ความลับรั่วไหลไมสงผลกระทบตอผูใหขอมูล ท่ีอาจถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟองรองดําเนินคดี 

เกิดความเสื่อมเสีย เสียผลประโยชน ถูกเลิกจาง หรือเสียสิทธิ 

5.2.2 การวิจัยเพ่ือการบริหาร 

5.2.3 การวิจัยจากเวชระเบียน/เน้ือเยื่อ/เลือด/สารพันธุกรรม ซึ่งไมสามารถจะติดตามผูเปน

เจาของได ขอมูลที่บันทึกในเวชระเบียน หรือขอมูลดานสุขภาพเกี่ยวกับบุคคลซึ่งสามารถ

ระบุตัวบุคคลนั้นไดไมวาทางตรงหรือทางออม 

5.2.4 การวิจัยแบบการทบทวนวรรณกรรมหรือจากขอมูลทุติยภูม ิ

5.2.5 การวิจัยที่กระทําตอมนุษยไมวากระทําตอรางกาย จิตใจ เซลล สวนประกอบของเซลลสาร

พันธุกรรม สิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อ หรือสารคัดหลั่งของบุคคล 

5.2.6 การทดลองทางพฤติกรรมศาสตร จิตวิทยา หรือศาสตรอ่ืนเพื่อสังเกตพฤติกรรมของผูรับ

การวิจัย แตมิใหหมายความรวมถึงการสังเกตพฤติกรรมในชุมขนหรือในสังคมเปนการทั่วไป

โดยวิธีการเก็บขอมูลนั้นไมสามารถระบุตัวบุคคลไดไมวาทางตรงหรือทางออม 

หากตรงตามเกณฑการพิจารณาแบบเร็ว จะมอบหมายใหอนุกรรมการ 2 คน เปนผูทบทวนหลัก 

5.3 การพิจารณาโครงการวิจัย 

1) อนุกรรมการผูทบทวนหลักเสนอความเห็นในแบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบเร็ว (AF 
01-10) และสงคืนใหเจาหนาที่สํานักงานฯ ภายใน 10 วันปฏิทิน นับตั้งแตวันที่ไดรับเอกสาร
โครงการวิจัย เพ่ือสรุปผล  

2) หากอนุกรรมการผูทบทวนหลักเห็นวาควรนําโครงการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมใหเสนอ
ความเห็นกับประธานหรือเลขานุการ หากเห็นตรงกันใหดําเนินการเขาที่ประชุม 

3) หากมีประเด็นที่อนุกรรมการผูทบทวนหลัก เห็นไมตรงกัน มอบหมายเลขานุการประสาน
ระหวางอนุกรรมการ เพื่อหาขอสรุปความเห็น หากความเห็นตรงกันแลว ใหเลขานุการแจง
ประธานดําเนินการตามระเบียบ 
ในกรณีการประสานงานยังหาขอสรุปไมได ใหฝายเลขานุการนําเสนอพิจารณาในท่ีประชุม
คณะอนุกรรมการ 
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5.4 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 

5.4.1 กรณีรับรอง 

1) เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหผูวิจัยทราบ และแจงใหผูวิจัยนํา

เอกสาร ซึ่งประกอบดวย โครงการวิจัย, ขอมูลอาสาสมัครวิจัย, หนังสือแสดงความยินยอม, 

เอกสารหรือเคร่ืองมือท่ีเก่ียวของ เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แบบสนทนากลุม แบบ

บันทึกขอมูล, ประวัติและผลงานผูวิจัย,ประวัติผูทรงคุณวุฒิ อ่ืน ๆ เชน ใบประชาสัมพันธ 

แผนพับ ฯลฯ จํานวน 2 ชุด เพ่ือประทับตรายางสัญลักษณของคณะอนุกรรมการ 

2) เจาหนาที่สํานักงาน ดําเนินการนําเอกสารท่ีผูวิจัยนํามาสงประทับตรายางสัญลักษณของ

คณะอนุกรรมการ 

3) เจาหนาที่สํานักงาน เสนอประธานฯ และเลขานุการ ลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

4) เจาหนาที่สํานักงาน จัดสงหนังสือรับรองใหแกผูวิจัย ภายใน 10 วันปฏิทิน นับแตวันท่ี

ไดรับโครงการวิจัยจากผูวิจัยครบถวน 

5.4.2 กรณปีรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

1) เจาหนาที่สํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาใหปรับปรุงแกไข พรอมทั้งขอเสนอแนะ

ของอนุกรรมการผูทบทวนหลัก และใหเลขานุการฯ ลงนาม 

2) เจาหนาที่สํานักงาน จัดสงเอกสารใหแกผูวิจัย ภายใน 7 วัน ปฏิทิน หลังจากไดรับ

โครงการวิจัยคืนจากอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

3) เมื่อผูวิจัยดําเนินการแกไขภายใน 15-30 วัน (ขึ้นอยูกับดุลพินิจของอนุกรรกมารผูทบทวน

หลัก) ตามขอเสนอแนะ หากมติหรือความเห็นใดที่ผูวิจัยไมเห็นดวย ผูวิจัยมีสิทธิชี้แจงหรือ

โตแยงได 

4) เมื่อผูวิจัยสงโครงการวิจัยแกไขกลับมา เจาหนาที่สํานักงานจัดสงใหแกอนุกรรมการผู

ทบทวนหลัก ตรวจสอบโครงการวิจัยอีกครั้ง 

5.4.3 กรณนีําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมขอเสนอแนะของอนุกรรมการผูทบทวนหลัก และเสนอตอ

เลขานุการ เพ่ือนําโครงการวิจัยเขารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

5.5 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 

เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บเอกสารการประชุมตามวิธีจัดเก็บเอกสาร 
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6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
โครงการวิจัยที่ไมมีความเสี่ยง

หรือเสี่ยงนอยมากตอ

อาสาสมัครวิจัย 

ไดแก การวิจัยเชิงสํารวจ การวิจัยใชแบบสอบถามสงกลับทางไปรษณียโดย

ไมระบุผูตอบ หากมีการตอบกลับแสดงวาผูตอบใหความยินยอมการวิจัยเพ่ือ

การบริหาร การวิจัยจากเวชระเบียน/ เน้ือเยื่อ/ เลือด/  สารพันธุกรรม ซึ่งไม

สามารถจะติดตามผูเปนเจาของได การวิจัยแบบการทบทวนวรรณกรรมหรือ

จากขอมูลทุติยภูมิ 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-10 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบเร็ว 

8. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
8.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543). 

International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

8.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
(2559).วิธีดําเนินการมาตรฐาน ฉบับท่ี 5.0 (Standard Operating Procedures v.5). กรุงเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.3 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 -  - 
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 2.0 - อธิบายรายละเอียดเพ่ิมเติมเก่ียวกับการพิจารณาแบบ
เบ็ดเสร็จ 
- ปรับแบบฟอรมแบบบันทึกความเห็นการพิจารณา
แบบเบ็ดเสร็จ 

- เพื่อใหมีความชัดเจนในการ
ปฏิบัติ 

ฉบับที่ 3.0 - เปลี่ยนชื่อบทเปน การพิจารณาแบบเร็ว 
- เพ่ิมแบบฟอรม AF 02-10 แบบประเมินของ
อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 
- เพ่ิมเอกสารอางอิง 
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพื่อใหมีความชัดเจนมากข้ึนใน
การปฏิบัติ 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับรูปแบบผลการพิจารณา 
- ปรับแบบประเมินใหรวมเปนฉบับเดียว 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
- เพื่อสะดวกในการปฏิบัติงาน 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-10/4.0 

 

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบเร็ว 

โครงการวิจัยท่ี........................................................................... เรื่อง.................................................................  

หัวหนาโครงการวิจัย.................................................................... สังกัด............................................................. 

อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

1. 

2. 

ขาพเจา   ไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูสนับสนุนโครงการวิจัย (sponsor) 
   ไมมีความขัดแยงทางวิชาการหรือผลประโยชนกับผูวิจัย 
   ไมมีช่ือเปนผูวิจัยรวมหรือมีชื่อเปนที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
 
เสนอใหมีการปรับปรุง ดังตอไปน้ี 

1. โครงการวิจัย 

1.1 ชื่อเร่ือง ความสําคัญ ท่ีมาของการวิจัย สะทอนปญหา และความจําเปนของการทําวิจัยเรื่องนี้ พรอมขอมูล
สนับสนุน (Title , Significance of the research , statement of the problems , necessity of decide 
research , support information) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.2 วัตถุประสงค/คําถามการวิจัยชัดเจน (Objective/Questionnaire) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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1.3 กรอบแนวคิดการวิจัย (ถามี) ชัดเจนสอดคลองกับชื่อเร่ือง วัตถุประสงคและนิยามศัพท (ถูกตอง/ชัดเจน) 
(Conceptual framework , objective , definition) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.4 การทบทวนวรรณกรรม  (Literature review)  (เขียนเปนภาคบรรยายพรอมการอางอิงใหถูกตองตาม
หลักวิชาการ) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5 วิธีการศึกษา (Study procedure) 

1.5.1 รูปแบบและวิธีการวิจัย (Research design and methodology) เชน สํารวจ ทดลอง วิจัยและพัฒนา 
รูปแบบผสม ฯลฯ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.2 ประชากรที่ศึกษา  ขนาดกลุมตัวอยาง (Population/Sample size) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.3 ตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย (Research subjects) เกณฑคัดเขา เกณฑคัดออก(Inclusion/Exclusion 
criteria)  

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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1.5.4 เครื่องมือและการทดสอบคุณภาพเคร่ืองมือ (Research instrument and validation) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.5 กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.6 การวัดผล/การวิเคราะหขอมูล (Outcome measurement/ data analysis) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6 ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Ethical consideration) 

1.6.1 ลักษณะอาสาสมัครวิจัย มีความเหมาะสมกับการวิจัย (Appropriate research subjects) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 

1.6.2 กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครใหเขารวมการวิจัย (Recruitment process) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.3 ประโยชนที่อาสาสมัครวิจัยจะไดรับ  (Participant expected benefits) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.4 ผลกระทบท่ีอาจจะเกิดแกอาสาสมัครวิจัย แนวทางปองกัน และการชดเชย (Possible negative 
impact to participant, prevention and compensation) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.5 โครงการวิจัยมีความเกี่ยวของกับการการแบงแยก (Discrimination) การลดทอนศักดิ์ศรีของมนุษย 
(Dehumanization) หรือการตีตรา (Stigmatization) ตอกลุมชาติพันธุ ศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียม
ประเพณีหรือวัฒนธรรมของบุคคล กลุมคน ชุมชน สถาบัน สังคม หรือประเทศ ท่ีทําการวิจัย 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.6 ความเหมาะสมของวิธีการปกปองความลับหรือขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครวิจัย (Appropriate 
methods of protecting the confidentiality on information of participant) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.7 คุณสมบัติของนักวิจัย (Investigator qualification and competency) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

2.เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

3.หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย (Informed consent form) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4.ขอเสนอแนะอ่ืน ๆ (Suggestion) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

ก.ระเบียบวิธีวิจัยและการบริหารจัดการ    

1. คําถามวิจัยมีความสมเหตุสมผล  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

2. ชื่อเร่ือง วัตถุประสงค และผลการวิจัยมีความสัมพันธกัน   ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

3. ความเหมาะสมของวิธีดําเนินการวิจัยในประเด็นดังตอไปนี ้    

   3.1 เกณฑในการคัดอาสาสมัครเขาหรือออก  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.2 การกําหนดกลุมตัวอยาง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.3 การสังเกต  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.4 การทําการทดลอง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.5 การวัดและประเมินผล  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

4. สถิติที่นํามาใชมีความเหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

5. ผูวิจัยไดรับการอบรม/มีประสบการณเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

6. สิ่งสนับสนุนในการวิจัยมีความเพียงพอ/เหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
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 ไมสามารถประเมินได 

7. งบประมาณในการวิจัยมีความเหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

ข.จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
1. ความจําเปนในการทําการวิจัยในมนุษย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
2. การวิจัยใชการเก็บตัวอยางจากมนุษย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
3. ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนกลุมเปราะบาง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
4. ขอมูลดานพิษวิทยาและเภสัชวิทยามีความเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
5. การยินยอมเขารวมโครงการวิจัยทําเปนหนังสือหรือการแจงใน
ภาษาที่ผูเขารวมโครงการเขาใจได 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

6. ผูรวมโครงการวิจัยไดรับขอมูลในประเด็นตอไปนี้อยางเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.1 จุดประสงคในการวิจัย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.2 กระบวนการวิจัยที่เกี่ยวของกับผูรวมโครงการ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.3 ความเสี่ยง ความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดข้ึนเกิดจากการ  
       วิจัย (รวมท้ังการเลือกปฏิบัติหรือความแปลกแยก) 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

  6.4 ประโยชนตอผูเขารวมโครงการและอื่น ๆ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.5 ระยะเวลาท่ีในการเขารวมโครงการ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.6 เงินชดเชยคาเสียเวลา/คายานพาหนะ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.7 เงินชดเชยในกรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.8 ชื่อ ที่อยู และหมายเลขโทรศัพทของผูวิจัย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
7. ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยในมนุษยได  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
8. วิธีการดําเนินโครงการเปนไปโดยสมัครใจ ไมมีการบังคับ ท้ังน้ี
ผู เขารวมโครงการไดรับการแจงวาสามารถปฏิเสธไมเขารวม
โครงการ หรือยกเลิกการเขารวมโครงการไดตลอดเวลา โดยไม
ตองรับโทษหรือผลกระทบใด ๆ 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

9. มีการระบุการรักษาขอมูลท่ีไดรับจากผูเขารวมโครงการเปน
ความลับและวิธีการเก็บรักษาขอมูล 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

10. กระบวนการ/หนังสือยินยอมเขารวมโครงการมีความ
เพียงพอ/เหมาะสม 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ (Risk assessment)    
 ไมมีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอยมาก (Minimal risk) 
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 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง (More than minimal    
      risk but benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง (More than   
     minimal risk and no benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงแตมีประโยชนตออาสาสมัครวิจัยโดยตรง (Risk but direct benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงแตไมมีประโยชนตออาสาสมัครวิจัยโดยตรง (Risk but not direct benefit to   
      participants) 

ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Duration of progress report) 

 3 เดือน  6 เดือน   12 เดือน 

ผลการทบทวน 

  A  รับรอง 
  B  ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง ภายใน........วัน 
  C   นําเขา Full Board 

 

อนุกรรมการผูทบทวนหลัก
................................................................. 

(................................................................) 
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บทท่ี 11 

การพิจารณาแบบเต็มองคประชุม 

(Full Board Review) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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1 วัตถุประสงค (Objective) 128 

2 ขอบเขต (Scope) 128 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 128 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 128 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 128 

 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/ เอกสารที่เก่ียวของ (Receiving research proposal 
documents / related documents) 

128 

 5.2 การพิจารณามอบหมาย (Assignment Consideration) 128 

 5.3 การทบทวนโครงรางการวิจัย (Review of research proposal) 129 

 5.4 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 132 

 5.5 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 133 

6 คํานิยาม (Definition) 133 

7 ภาคผนวก (Appendix) 133 

8 เอกสารอางอิง (Bibliography) 133 

9 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 133 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 
1.1 เพื่อกําหนดเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มองคประชุม (Full Board Review) 
1.2 เพื่อใหการบริหารจัดการการพิจารณา เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

2. ขอบเขต (Scope) 
โครงการวิจัยและเอกสารเก่ียวของ ไดแกเกณฑการพิจารณาโครงการสําหรับการพิจารณาแบบเต็มองค

ประชุม 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
ประธานหรือเลขานุการทําหนาท่ีพิจารณามอบหมายใหอนุกรรมการที่เห็นวาเหมาะสม เปนผูทําหนาท่ี

พิจารณาโครงการวิจัยโดยมีเจาหนาที่สํานักงาน ทําหนาที่ในการจัดการและประสานงานตั้งแตขั้นตอนการรับ
เอกสารของโครงการวิจัยจนถึงขั้นตอนการจัดเก็บเอกสาร 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 
1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเกี่ยวของ เจาหนาที่สํานักงาน 
2 มอบหมายผูทบทวนหลักและนําสงโครงการวิจัย  ประธาน/เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 
3 อนุกรรมการผูทบทวนหลักพิจารณาและสงผลการ

ทบทวนโครงการวิจัยอยางนอย 3 วันกอนการ
ประชุม 

อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

4 ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ประธาน และคณะอนุกรรมการ 
5 การแจงผลการพิจารณา เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 
6 การจัดเก็บเอกสาร เจาหนาที่สํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เก่ียวของ (Receiving research proposal 

documents/related documents) 
ปฏิบัติเชนเดียวกับการรับเอกสาร/เอกสารท่ีเกี่ยวของในการสงขอรับการพิจารณาคร้ังแรก 
ECNPRU 07/3.0 หลักการปฏิบัติ ขอ 5.1-5.3 

5.2 พิจารณามอบหมาย (Assignment Consideration) 
เจาหนาท่ีสํานักงานรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนท่ีเกี่ยวของ เสนอใหประธานหรือ
เลขานุการ เพื่อพิจารณาแบบเต็มองคประชุม ซึ่งประธานหรือเลขานุการจะพิจาณาชื่ออนุกรรมการ 
3 คน ที่จะทําหนาที่ทบทวนโครงการวิจัย และอนุกรรมการอยางนอย 1 คน ตองทําหนาที่เปน 
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ผูแทนอาสาสมัคร ซึ่งจะเปนผูทบทวนเอกสารคําชี้แจงแกอาสาสมัคร และเอกสารการใหความ
ยินยอมโดยไดรับขอมูล (Informed consent form, ICF) สวนอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 2 คน จะรับผิดชอบทบทวนรายละเอียดของโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของทั้งหมด 
ทั้ง scientific review และ ethical review โดยมีเกณฑการพิจารณาดังนี ้ 
1) การทดสอบวิธีการใหมทางคลินิกที่มีการรุกล้ํารางกาย และมีความเสี่ยงสูงตอสุขภาพกายหรือ

จิต (New invasive and high risk intervention) 
2) การวิจัยทดลองทางคลินิกระยะยาว (Clinical trial Phase 1-3) 
3) การวิจัยทดลองทางคลินิกที่เก่ียวของกับยาวิจัยหรือเคร่ืองมือทางการแพทย ที่วางแผนจะขึ้น

ทะเบียนยา (Investigational drugs and medical device) 
4) การวิจัยทดลองทางคลินิกที่เก่ียวของกับการใชยาหรือเคร่ืองมือแพทยท่ีแตกตางจากขอบงชี้

ของการขึ้นทะเบียนยากับสํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา (Clinical trial 
involving off-label use of drugs and medical device) 

5) การทดสอบชีวสมมูลของยา (Bio-equivalence study) 
6) การวิจัยทดลองทางคลินิกในผูปวยจิตเวช 
7) การวิจัยทดลองในผูตองขัง สถานกักกัน ผูอพยพ ชนกลุมนอย หรือชนชายขอบ 
8) การวิจัยจากเวชระเบียน/เน้ือเยื่อ/เลือด/สารพันธุกรรม/สิ่งสงตรวจ/สวนประกอบของเซลล/

เซลล/สารคัดหลั่งของบุคคล ซึ่งสามารถ ระบุตัวบุคคลนั้นไดไมวาทางตรงหรือทางออม 
9) การศึกษาในกลุมที่ตองใหการระวังเปนพิเศษในการวิจัย และโครงรางการวิจัยที่มีการทดลอง

กับเด็ก และกลุมเปราะบาง หรือเปนผูเยาวท่ีมีอายุต่ํากวาสิบแปดป 
10) มีประเด็นหรือเน้ือหาการวิจัยที่ออนไหว เชน เพศสภาพ  เพศ  การใชความรุนแรง การคา

มนุษย การคาประเวณีความรุนแรงที่กระทบตอจิตอยางรุนแรง ศาสนา ทัศนะทางการเมือง 
11) เปนการวิจัยที่อาสาสมัครมีความเสี่ยงท่ีจะถูกดําเนินคดีตามกฎหมาย เชน ผูติดยาเสพติด 

โสเภณี ผูตองขัง 
12) งานวิจัยสํารวจ สัมภาษณ การตอบแบบสอบถามและ/หรือ การสังเกตพฤติกรรมในชุมชน

สามารถเชื่อมโยงถึงบุคคลเปนรายบุคคล กระทบตอจิตใจ เร่ืองสวนตัวที่ออนไหว ผิด
กฎหมาย หรือหากความลับร่ัวไหลจะสงผลกระทบตอผูใหขอมูล ท่ีอาจถูกจับ ถูกปรับ ถูก
ฟองรองดําเนินคดี เกิดความเสื่อมเสีย เสียผลประโยชน ถูกเลิกจาง หรือเสียสิทธิ 

5.3 การทบทวนโครงการวิจัย (Review of research proposal)  

5.3.1 คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีหนาที่ทบทวนโครงรางการวิจัยอยางละเอียด 
โดยมีหลักการในการพิจารณา ดังตอไปนี้  
1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกตองและเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการวิจัยและมี

คุณคาทาง วิชาการ (Scientific merit) 
2) มีความเสี่ยงตออาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัยนอยท่ีสุด  
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3) ความเสี่ยงเปนสัดสวนพอเหมาะกับประโยชนที่คาดวาอาสาสมัครจะไดรับ 
4) การคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค  
5) ไมมีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอยางไมเหมาะสมใหอาสาสมัครเขารวมการ

วิจัยหรือ ยังคงอยูในการวิจัยตอไป  
6) เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูลตองมีขอมูลท่ีเพียงพอในเอกสารชี้แจงขอมูล

แกผูเขารวมโครงการวิจัยตามแนวทางที่กําหนดไวในคําแนะนําการยื่นโครงการวิจัยเพื่อ
ขอรับการ พิจารณาจากคณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ ใช
ภาษาที่เขาใจงาย  

7) การวางแผนเฝาระวังในเร่ืองความเสี่ยงและความปลอดภัยท่ีอาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครท่ี
เขารวมโครงการวิจัยอยางเหมาะสมและมีการวางแผนในการใหความชวยเหลือเม่ือเกิด
เหตุการณ ไมพึงประสงคกับอาสาสมัครผูเขารวมการวิจัย (Safety measure)  

8) มีแผนในการรักษาความเปนสวนตัวของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัยและการรักษา
ความลับ ของขอมูลอยางเหมาะสม  

9) มีการระมัดระวังในการนําอาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable subjects) เขารวม
โครงการวิจัย  

10) ไมมีการแอบแฝงเพื่อการโฆษณาผลิตภัณฑ 

5.3.2 คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะพิจารณาการที่ผูวิจัยรองขอยกเวนการขอ
ความยินยอม (Waiver of consent) โดยคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะ
พิจารณาถึงเหตุผลซึ่งสอดคลองกับแนวทางสากลการยกเวนขอความยินยอม ผูวิจัยจะตองไม
ทําวิจัยโดยไมไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย ยกเวนไดอธิบายถึงเหตุผลความ
จําเปนที่ ตองขอยกเวนการขอความยินยอม และไดรับการพิจารณาเห็นชอบจาก
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลวเทานั้น ท้ังน้ีการวิจัยตองไมมีความเสี่ยงเกิน
กวา Minimal risk การวิจัยเปนการเก็บขอมูลบางสวนของผู เขารวมการวิจัยโดยไม มี 
Identifier และการขอความยินยอมจะมีผลตอการวิจัยในทางปฏิบัติ 

5.3.3 อนุกรรมการผูทบทวนหลักพิจารณาและสงผลการทบทวนโครงการวิจัยอยางนอย 3 วัน กอน
การประชุม การประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือพิจารณา
โครงการวิจัย 

1) อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยซึ่งเปนผูทบทวนหลักหรือผูท่ีประธาน  

มอบหมายเปนผูนําเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยยอพรอมท้ังการวิเคราะหและ

ขอคิดเห็น 
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2) ในกรณีที่ตองการขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

แจงใหเจาหนาท่ีทําการติดตอผูวิจัยใหมานําเสนอโครงการขอมูลเพ่ิมเติม เพื่อให

อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยทุกคนในที่ประชุมไดสอบถามปญหาตางๆ 

ไดอยางท่ัวถึง (หลังจากซักถามแลวผูวิจัยตองแกไขโครงรางการวิจัยตามที่ชี้แจงในที่

ประชุมแลวยื่นเขามาใหม) 

3) ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นําการอภิปรายรวมกับ  
คณะอนุกรรมการ จริยธรรมการวิจัยในมนุษยในที่ประชุม โดยพิจารณาอยางนอย 3 
สวน คือ ระเบียบวิธีการวิจัย กระบวนการขอความยินยอม และคุณสมบัติผูวิจัย 
(CV) 

4) ขอเสนอแนะของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในสวนตาง ๆ จะถูก
บันทึกในรายงาน การประชุม เพื่อแจงใหผูวิจัยทราบและดําเนินการ 

5) ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สรุปผลการพิจารณาโครงราง
การวิจัย แบบฉันทามติ (Consensus) หากไมสามารถทําไดจะใชวิธีการลงคะแนน
เสียง โดยผลการพิจารณาใชเสียงขางมากและบันทึกความเห็นตางของอนุกรรมการ
เสียงขางนอยไวดวย หากมีความเห็นตางใหบันทึกความเห็นของกรรมการไวดวย 

6) มติของการตัดสิน ระบุเปนขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี ้   
(1) รับรอง (Approval) หมายถึง ผูวิจัยสามารถเร่ิมการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไข

เพิ่มเติมโครงการวิจัย ตั้งแตวันที่ประธานฯ ลงนามในหนังสือรับรอง  
(2) ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง (Modification required prior to  its approval) 

หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงการวิจัย หรือ เอกสารอ่ืนที่เก่ียวของ 
ตามขอแนะนําของคณะอนุกรรมการฯ หรือชี้แจงเหตุผลในกรณีที่ไมไดแกไข
ตามท่ีคณะอนุกรรมการฯ แนะนํา และสงโครงการวิจัยท่ีแกไขแลว กลับให
อนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิมเพ่ือทบทวน นําผลการทบทวนเสนอ
คณะอนุกรรมการฯ เปนเรื่องสืบเนื่องในการประชุมคร้ังตอไปเพื่อรับรอง  

(3) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม (Revusion and resubmission)  
หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงการวิจัย หรือเอกสารอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 
ตามขอแนะนําของคณะอนุกรรมการฯ และนําสงโครงการวิจัยท่ีแกไขใหม
หมดแลวกลับมาท่ีสํานักงานฯ เพื่อนําเขาพิจารณาใหมในที่ประชุม
คณะอนุกรรมการฯ  

(4) ไมรับรอง (Disapproval) หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับการับรองใหทําการวิจัยในเร่ือง
ที่นําเสนอ  
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5.4 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 

5.4.1 กรณีรับรอง 

1) เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหผูวิจัยทราบ และแจงใหผูวิจัยนํา
เอกสาร ซึ่งประกอบดวย โครงการวิจัย, ขอมูลอาสาสมัครวิจัย, หนังสือแสดงความยินยอม, 
เอกสารหรือเคร่ืองมือที่เก่ียวของ เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แบบสนทนากลุม 
แบบบันทึกขอมูล, ประวัติและผลงานผูวิจัย, ประวัติผูทรงคุณวุฒิ อ่ืน ๆ เชน ใบ
ประชาสัมพันธ แผนพับ ฯลฯ จํานวน 2 ชุด เพ่ือประทับตรายางสัญลักษณของ
คณะอนุกรรมการ  

2) เจาหนาที่สํานักงาน ดําเนินการประทับตรายางสัญลักษณของคณะอนุกรรมการฯ ใน
โครงการวิจัยท่ีผูวิจัยนําสง 

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ เสนอประธานฯ และเลขานุการ ลงนามในหนังสือรับรอง
โครงการวิจัย 

4) เจาหนาที่สํานักงาน จัดสงหนังสือรับรองใหแกผูวิจัย ภายใน 10 วันปฏิทิน นับตั้งแตวันที่
ไดรับโครงการวิจัย 

5.4.2 กรณปีรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

1) เจาหนาที่สํานักงาน ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยปรับปรุงแกไข พรอมท้ัง
ขอเสนอแนะของอนุกรรมการผูทบทวนหลัก และมติจากที่ประชุม ภายใน 7 วัน ปฏิทิน 
นับต้ังแตวันที่ประชุม 

2) เม่ือผูวิจัยดําเนินการแกไขตามขอเสนอแนะ เจาหนาที่สํานักงานจัดสงใหแกอนุกรรมการผู
ทบทวนหลัก ตรวจสอบโครงการวิจัยอีกครั้ง หากมติหรือความเห็นใดที่ผูวิจัยไมเห็นดวย 
ผูวิจัยมีสิทธิชี้แจงหรือโตแยงได 

5.4.3 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยปรับปรุงแกไข ภายใน 7 วัน 
ปฏิทิน นับตั้งแตวันที่ประชุม หากมติหรือความเห็นใดที่ผูวิจัยไมเห็นดวย ผูวิจัยมีสิทธิชี้แจง
หรือโตแยงได 

2) เมื่อผูวิจัยดําเนินการแกไขตามขอเสนอแนะ เจาหนาที่สํานักงานนําเขาพิจารณาใหมในท่ี
ประชุมคณะอนุกรรมการ  

5.4.4 ไมรับรอง  
เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทําบันทึกแจงผลการพิจารณาไมรับรอง เหตุผลการไมรับรอง  
ท้ังน้ี ผูวิจัยอาจอุทธรณแกคณะอนุกรรมการฯ โดยแจงความจํานงและเหตุผลในการอุทธรณ
ตอประธาน เปนลายลักษณอักษรภายใน 30 วันปฏิทิน นับตั้งแตวันท่ีแจงผลการพิจารณา 
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5.5 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 
เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บเอกสารการประชุมตามวิธีจัดเก็บเอกสาร 

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
โครงการวิจัยท่ีมี
ความเสี่ยงตอ
อาสาสมัครวิจัย 

ไดแก การทดสอบวิธีการใหมทางคลินิกท่ีมีการรุกล้ํารางกาย และมีความเสี่ยงสูง
ตอสุขภาพกายหรือจิต (New invasive and high risk intervention) การวิจัย
ทดลองทางคลินิกระยะยาว (Clinical trial Phase 1-3) การวิจัยทดลองทาง
คลินิกท่ีเก่ียวของกับยาวิจัยหรือเคร่ืองมือทางการแพทย ท่ีวางแผนจะขึ้นทะเบียน
ยา (Investigational drugs and medical device) การวิจัยทดลองทางคลินิกท่ี
เกี่ยวของกับการใชยาหรือเคร่ืองมือแพทยที่แตกตางจากขอบงชี้ของการขึ้น
ทะเบียนยากับสํ านักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา (Clinical trial 
involving off-label use of drugs and medical device) การทดสอบชีวส
มมูลของยา (Bio-equivalence study) การวิจัยทดลองทางคลินิกในผูปวยจิตเวช 
การวิจัยทดลองในผูตองขัง สถานกักกัน ผูอพยพ ชนกลุมนอย หรือชนชายขอบ 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-11 แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม 

8. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
8.1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2552). แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่

ดี ฉบับภาษาไทย (ICH, Good Clinical Practice Guideline). กรุงเทพฯ: สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข. 

8.2 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

8.3 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 -   
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 2.0 -   

ฉบับที่ 3.0 - เพ่ิมบทการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม - เพ่ื อให มีความชัด เจนในการ
ปฏิบัติ 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับรูปแบบผลการพิจารณา 
- ปรับแบบประเมินใหรวมเปน 1 ฉบับ 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
- เพื่อใหสะดวกในการปฏิบัติงาน 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-11/4.0 

 
 

 

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม 

โครงการวิจัยท่ี.........................................เรื่อง...................................................................................... 

หัวหนาโครงการวิจัย................................................................สังกัด.................................................... 

อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

1. 

2. 

3. 

ขาพเจา   ไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูสนับสนุนโครงการวิจัย (sponsor) 
   ไมมีความขัดแยงทางวิชาการหรือผลประโยชนกับผูวิจัย 
   ไมมีช่ือเปนผูวิจัยรวมหรือมีชื่อเปนที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
 
เสนอใหมีการปรับปรุง ดังตอไปน้ี 

1. โครงการวิจัย 

1.1 ชื่อเร่ือง ความสําคัญ ที่มาของการวิจัย สะทอนปญหา และความจําเปนของการทําวิจัยเรื่องนี้ พรอมขอมูล
ส นั บ ส นุ น  (Title , Significance of the research , statement of the problems , necessity of 
decide research , support information) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.2 วัตถุประสงค/คําถามการวิจัยชัดเจน (Objective/Questionnaire) 
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.3 กรอบแนวคิดการวิจัย (ถามี) ชัดเจนสอดคลองกับชื่อเร่ือง วัตถุประสงคและนิยามศัพท (ถูกตอง/ชัดเจน) 
(Conceptual framework , objective , definition) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
1.4 การทบทวนวรรณกรรม  (Literature review)  (เขียนเปนภาคบรรยายพรอมการอางอิงใหถูกตองตาม
หลักวิชาการ) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5 วิธีการศึกษา (Study procedure) 

1.5.1 รูปแบบและวิธีการวิจัย (Research design and methodology) เชน สํารวจ ทดลอง วิจัยและพัฒนา 
รูปแบบผสม ฯลฯ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.2 ประชากรที่ศึกษา  ขนาดกลุมตัวอยาง (Population/Sample size) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.3 ตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย (Research subjects) เกณฑคัดเขา เกณฑคัดออก(Inclusion/Exclusion 
criteria)  
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หนา 12 จาก 16 หนา 
 

 
 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.4 เครื่องมือและการทดสอบคุณภาพเคร่ืองมือ (Research instrument and validation) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.5 กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.5.6 การวัดผล/การวิเคราะหขอมูล (Outcome measurement/ data analysis) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6 ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Ethical consideration) 

1.6.1 ลักษณะอาสาสมัครวิจัย มีความเหมาะสมกับการวิจัย (Appropriate research subjects) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.2 กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัครใหเขารวมการวิจัย (Recruitment process) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.3 ประโยชนที่อาสาสมัครวิจัยจะไดรับ  (Participant expected benefits) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.4 ผลกระทบที่อาจจะเกิดแกอาสาสมัครวิจัย แนวทางปองกัน และการชดเชย (Possible negative 
impact to participant, prevention and compensation) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.5 โครงการวิจัยมีความเกี่ยวของกับการการแบงแยก (Discrimination) การลดทอนศักด์ิศรีของมนุษย 
(Dehumanization) หรือการตีตรา (Stigmatization) ตอกลุมชาติพันธุ ศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียม
ประเพณีหรือวัฒนธรรมของบุคคล กลุมคน ชุมชน สถาบัน สังคม หรือประเทศ ท่ีทําการวิจัย 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.6.6 ความเหมาะสมของวิธีการปกปองความลับหรือขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครวิจัย (Appropriate 
methods of protecting the confidentiality on information of participant) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

1.7 คุณสมบัติของนักวิจัย (Investigator qualification and competency) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

2.เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

3.หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย (Informed consent form) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4.ขอเสนอแนะอ่ืน ๆ (Suggestion) 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ก.ระเบียบวิธีวิจัยและการบริหารจัดการ    

1. คําถามวิจัยมีความสมเหตุสมผล  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

2. ชื่อเร่ือง วัตถุประสงค และผลการวิจัยมีความสัมพันธกัน   ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

3. ความเหมาะสมของวิธีดําเนินการวิจัยในประเด็นดังตอไปนี ้    

   3.1 เกณฑในการคัดอาสาสมัครเขาหรือออก  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.2 การกําหนดกลุมตัวอยาง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.3 การสังเกต  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.4 การทําการทดลอง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

   3.5 การวัดและประเมินผล  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

4. สถิติที่นํามาใชมีความเหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

5. ผูวิจัยไดรับการอบรม/มีประสบการณเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
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 ไมสามารถประเมินได 

6. สิ่งสนับสนุนในการวิจัยมีความเพียงพอ/เหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

7. งบประมาณในการวิจัยมีความเหมาะสม  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

 ไมสามารถประเมินได 

ข.จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
1. ความจําเปนในการทําการวิจัยในมนุษย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
2. การวิจัยใชการเก็บตัวอยางจากมนุษย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
3. ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนกลุมเปราะบาง  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
4. ขอมูลดานพิษวิทยาและเภสัชวิทยามีความเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
5. การยินยอมเขารวมโครงการวิจัยทําเปนหนังสือหรือการแจงใน
ภาษาที่ผูเขารวมโครงการเขาใจได 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

6. ผูรวมโครงการวิจัยไดรับขอมูลในประเด็นตอไปนี้อยางเพียงพอ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.1 จุดประสงคในการวิจัย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.2 กระบวนการวิจัยที่เกี่ยวของกับผูรวมโครงการ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.3 ความเสี่ยง ความไมสะดวกสบายที่อาจเกิดข้ึนเกิดจากการ  
       วิจัย (รวมท้ังการเลือกปฏิบัติหรือความแปลกแยก) 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

  6.4 ประโยชนตอผูเขารวมโครงการและอื่น ๆ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.5 ระยะเวลาท่ีในการเขารวมโครงการ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.6 เงินชดเชยคาเสียเวลา/คายานพาหนะ  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.7 เงินชดเชยในกรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
  6.8 ชื่อ ที่อยู และหมายเลขโทรศัพทของผูวิจัย  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
7.ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยในมนุษยได  ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 
8.วิธีการดําเนินโครงการเปนไปโดยสมัครใจ ไมมีการบังคับ ท้ังนี้
ผูเขารวมโครงการไดรับการแจงวาสามารถปฏิเสธไมเขารวมโครงการ 
หรือยกเลิกการเขารวมโครงการไดตลอดเวลา โดยไมตองรับโทษหรือ
ผลกระทบใด ๆ 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

9.มีการระบุการรักษาขอมูลที่ไดรับจากผูเขารวมโครงการเปน
ความลับและวิธีการเก็บรักษาขอมูล 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

10.กระบวนการ/หนังสือยินยอมเขารวมโครงการมีความเพียงพอ/
เหมาะสม 

 ใช  ไมใช  ไมมีขอมูล 

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ (Risk assessment)    
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อนุกรรมการผูทบทวนหลกั....................................... 

(................................................................) 

วันท่ี.................................................... 
 

 ไมมีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอยมาก (Minimal risk) 
 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง (More than minimal    
      risk but benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย และไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง (More than   
     minimal risk and no benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงแตมีประโยชนตออาสาสมัครวิจัยโดยตรง (Risk but direct benefit to participants) 
 มีความเสี่ยงแตไมมีประโยชนตออาสาสมัครวิจัยโดยตรง (Risk but not direct benefit to   
      participants) 

ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Duration of progress report) 

 3 เดือน  6 เดือน   12 เดือน 

ผลการทบทวน 

  A  รับรอง 
  B  ปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง  
  C   ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
  D   ไมรับรอง โปรดระบุเหตุผล................................................................................................................... 
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บทที่ 12 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุมและรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures, Minutes and Annual Report of Activities) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 144 
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 5.2 ระหวางการประชุม (While-meeting) 145 

 5.3 ภายหลังการประชุม (Post-meeting) 146 

 5.4 การทํารายงานสรุปผลการดําเนินการประจําป  (Preparation of the annual 
operating results report) 

146 
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7 ภาคผนวก (Appendix) 146 

8 เอกสารอางอิง (Bibliography) 147 

9 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 147 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

1.1 เพ่ือจัดเตรียมจดหมายเชิญประชุม ระเบียบวาระการประชุม รายงานการประชุม เอกสาร
ประกอบการประชุ มโครงการวิ จัยที่ จะพิ จารณาในการประชุม  และ จัดส งใหกับ
คณะอนุกรรมการ 

1.2 บันทึกการประชุม และจัดทํารายงานการประชุม 
1.3 จัดทํารายงานสรุปผลการดําเนินงาน 

2. ขอบเขต (Scope) 

2.1  การจัดเตรียมการประชุมครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับ
การประชุมคณะอนุกรรมการ ซึ่งแบงออกเปน 3 ขั้นตอน คือ กอนการประชุม ระหวางการ
ประชุม ภายหลังการประชุม 

2.2 จัดทํารายงานสรุปผลการดําเนินงาน สรุปจํานวนโครงการวิจัยทั้งหมดท่ีเสนอเขารับการ
พิจารณา โครงการวิจัยท่ีผานการอนุมัติ โครงการวิจัยท่ีไมผานการอนุมัติ และสรุปจํานวน
โครงการวิจัยแยกตามคณะ/สถาบัน/วิทยาลัย 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 

เลขานุการและเจาหนาท่ีสํานักงาน  

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 กอนการประชุม เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 
2 ระหวางการประชุม คณะอนุกรรมการ 
3 ภายหลังการประชุม เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 
4 การทํารายงานสรุปผลการดําเนินงาน เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 กอนการประชุม (Pre-meeting) 
5.1.1 การเตรียมการประชุม 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานจัดสงจดหมายเชิญประชุม (AF 01-12) วาระการประชุม (AF 02-12)

ตารางมอบหมายโครงการวิจัย (AF 03-12) รายงานการประชุม (AF 04-12) โครงการวิจัย
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และเอกสารที่เก่ียวของแบบบันทึกความเห็นการพิจารณาใหอนุกรรมการผูทบทวนหลัก
กอนการประชุมอยางนอย 7 วัน ทาง E-Mail เพ่ือใหอนุกรรมการผูทบทวนหลักไดทบทวน
โครงการวิจัยอยางรอบคอบ เพื่อนําเสนอผลการทบทวนในการประชุมและสงผลการ
ทบทวนใหเจาหนาที่สํานักงาน เพ่ือเจาหนาท่ีสํานักงานจะไดพิมพความเห็นแสดงบนจอ
โปรเจคเตอรใหท่ีประชุมไดเห็นโดยท่ัวกัน เอกสารทุกฉบับที่ตองรักษาความลับที่สงให
คณะอนุกรรมการ หรือท่ีปรึกษาตองใสซองปดผนึก 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานจัดเตรียมหองประชุมและอุปกรณตาง ๆ ใหพรอมใชในวันประชุม 

5.2 ระหวางการประชุม (While-meeting) 

5.2.1 ประธานเปดประชุมและแจงใหผูที่มีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยออกจากที่ประชุมเม่ือ

ถึงวาระการพิจารณาโครงการน้ัน 

5.2.2 ประธาน และฝายเลขานุการ หรือผูที่ประธานไดมอบหมายใหดําเนินหนาท่ีในการประชุม

ตามลําดับของวาระการประชุม แตอาจสลับหัวขอไดตามความเหมาะสมระเบียบวาระการ

ประชุม ประกอบดวย 

เวลาท่ีเร่ิมประชุม 

ระเบียบวาระที่  1 เร่ืองแจงโดยประธานคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระที่ 2  ตรวจสอบองคประชุม   

ระเบียบวาระที่ 3  การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) 

ระเบียบวาระที่ 4  รับรองวาระการประชุม 

ระเบียบวาระที่ 5  รับรองรายงานการประชุม 

ระเบียบวาระที่ 6  เร่ืองที่พิจารณา 

ระเบียบวาระที่ 7  เร่ืองเสนอเพื่อทราบ 

ระเบียบวาระที่ 8  เร่ืองอื่น ๆ (ถามี) 

เวลาท่ีปดประชุม 

5.2.3 กอนพิจารณาแตละโครงการวิจัย ประธานแจงใหอนุกรรมการผูมีสวนไดเสีย/มี

ผลประโยชนทับซอน แสดงตัว ชี้แจงขอมูลที่จําเปน และขอใหออกจากหองประชุม 

5.2.4 กอนพิจารณาแตละโครงการวิจัย ประธานแจงใหอนุกรรมการผูมีสวนไดเสีย/มี

ผลประโยชนทับซอน แสดงตัว ชี้แจงขอมูลที่จําเปน และขอใหออกจากหองประชุม 
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5.2.5 คณะอนุกรรมการที่ไดรับมอบหมายใหทบทวนโครงการวิจัยแบบเต็มองคประชุมนําเสนอ 

ในที่ประชุม เพื่อการพิจารณา 

5.2.6 ประธานสรุปประเด็น ความเห็น ขอแกไข ขอเสนอแนะตาง ๆ โดยใหเจาหนาท่ีสํานักงาน

พิมพขึ้นจอโปรเจคเตอรเพื่อใหอนุกรรมการมีมติอนุมัติและรับรองเฉพาะรายการท่ีตอง

แกไข (หากมีความขัดของทางเทคโนโลยีดานอุปกรณจะใชวิธีอานแทน) 

5.3 ภายหลังการประชุม (Post-meeting) 
5.3.1 ประธานและเลขานุการหรือผูที่ประธานมอบหมายนัดประชุมในวันตอไปเพ่ือขัดเกลา

สํานวนมติที่ประชุม 

5.3.2 เจาหนาที่สํานักงานเตรียมรางรายงานการประชุม  

5.3.3 เลขานุการ ทบทวนความถูกตองของรายงานการประชุม และลงนาม 

5.3.4 เจาหนาที่สํานักงานจัดสงรายงานการประชุมเพื่อใหคณะอนุกรรมการผูพิจารณาที่เขา

ประชุมในคร้ังน้ันๆ ลงนามรับรอง และจะจัดสงรายงานฉบับรับรองใหอนุกรรมการที่ไมได

เขาประชุมดวย 

5.3.5 เจาหนาที่สํานักงาน แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยภายใน 15 วันหลังการประชุม 

5.3.6 รายงานการประชุมถือเปนเอกสารท่ีรักษาความลับ ตองรวบรวมเก็บไวในหองเก็บเอกสาร

ที่จํากัดผูเขาถึงขอมูล 

5.4 จัดทํารายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป (Preparation of the annual operating 
results report) 

เลขานุการกํากับใหเจาหนาที่สํานักงานจัดทํารายงานสรุปผลการดําเนินงาน โดยสรุป
จํานวนโครงการวิจัยท้ังหมดท่ีเสนอเขารับการพิจารณา จํานวนโครงการวิจัยท่ี แยกตามผลการ
พิจารณาตัดสินแตละแบบ และจํานวนขอเสนอแยกตามคณะ/สถาบัน  

6. คํานิยาม (Definition) 

คําศัพท ความหมาย 
 รายงานการประชุม เอกสารบันทึกสิ่งตางๆ ที่เกี่ยวของในการประชุมคณะอนุกรรมการ 

7. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-12 จดหมายเชิญประชุม 
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ภาคผนวก 2 AF 02-12  ระเบียบวาระประชุม 

ภาคผนวก 3 AF 03-12 ตารางมอบหมายโครงการวิจัย 

ภาคผนวก 4 AF 04-12 รายงานการประชุม 

8. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
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Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

8.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
(2559).วิธีดําเนินการมาตรฐาน ฉบับท่ี 5.0 (Standard Operating Procedures v.5). กรุงเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.3 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

8.6 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2552). แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่
ดี ฉบับภาษาไทย (ICH, Good Clinical Practice Guideline). กรุงเทพฯ: สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข. 

9. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 - ปรับแกไขรายละเอียดโครงการวิจัยที่แกไขและสงกลับ
มาจาก 15 ชุด เปน 2 ชุด  

- เพื่อลดปริมาณเอกสาร 

ฉบับที่ 2.0 -   

ฉบับที่ 3.0 - ตัดคําอธิบายระเบียบวาระการประชุม - เพื่อใหเน้ือหากระชับและเขาใจ
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ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 
- เพ่ิมเอกสารอางอิง 
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

งายขึ้น 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับtemplate วาระการประชุมใหเปนไปตาม 
Necast 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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ภาคผนวก 1 

AF 01-12/4.0 

บันทึกขอความ 
สวนราชการ   คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม     

ที่ จว.     วันที ่
เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 

เรียน คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย/อนุกรรมการสมทบ 
 

สิ่งที่สงมาดวย 1. ระเบียบวาระการประชุมคณะอนุกรรมการ 
  2. ตารางมอบหมายงานใหคณะอนุกรรมการพิจารณา 
  

 ดวยกําหนดใหมีการประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัย       ราชภัฏ
นครปฐมเพื่อการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ ในโครงการวิจัยและโครงรางวิทยานิพนธ        ของอาจารย 
ผูวิจัย นักศึกษา ท้ังในคณะ/สถาบัน/มหาวิทยาลัย ในวันท่ี............................................  เวลา.......................น.  
ณ หองประชุม ......................  ชั้น..................... อาคาร ..................................  มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 
 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา และเขารวมประชุมตามวัน เวลา และสถานที่ดังกลาวดวย จะขอบคุณ
ยิ่ง 

 
ลงชื่อ……………………………………………… 

(..................................................) 
อนุกรรมการและเลขานุการ 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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ECNPRU 12/4.0 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 9 จาก 17 หนา 

 

 
 

  
 
 

ที่ อว 0633.10.1/      คณะอนุกรรมการจริยธรรม  
การวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

        อ.เมือง จ.นครปฐม 73000 
 

 วันท่ี 
 

เรื่อง ขอเชิญประชุมอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 

เรียน  
 

สิ่งที่สงมาดวย 1. ระเบียบวาระการประชุมคณะอนุกรรมการ 
  2. ตารางมอบหมายงานใหคณะอนุกรรมการพิจารณา 
 

ดวยสถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมไดกําหนดจัดประชุมอนุกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยใน......................................เวลา................. น. ณ หองประชุม...................................จึง
ใครขอเรียนเชิญทานเขาประชุมตามวันและเวลา ดังกลาว 

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและพิจารณา เขาประชุม จะขอบคุณคุณยิ่ง 
 
 ขอแสดงความนับถือ 
             (...............................................) 
               อนุกรรมการและเลขานุการ 
                        คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
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ECNPRU 12/4.0 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 10 จาก 17 หนา 

 

 
 

ภาคผนวก 2 
AF 02-12/4.0 

 
ระเบียบวาระการประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ครั้งที่ ......./.............. 
วัน.......ที่........เดือน................พ.ศ. ..........  เวลา  ..................น. 

ณ...................................................................... 
 

 
วาระที่ 1  เร่ืองแจง โดยประธานคณะกรรมการฯ 

   
วาระที่ 2 ตรวจสอบองคประชุม 
  ตรวจสอบองคประชุมกรรมการ จํานวน..........คน ประกอบดวย  
ผูเขารวมประชุม  

ลําดับ ชื่อ นามสกุล ตําแหนง สังกัด สาขาท่ีเชี่ยวชาญ 
1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
6.      
7.      
8.      
9.      

อัตราสวน ชาย : หญิง :  
อัตราสวน health science : non-health science :  
อัตราสวน affiliated : non-affiliated  :  
มติที่ประชุม    
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การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 11 จาก 17 หนา 

 

 
 

วาระที่ 3  การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) 
มติที่ประชุม     
 
วาระที่ 4 รับรองวาระการประชุม 
มติที่ประชุม     
 
วาระที่ 5  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผานมา 
มติที่ประชุม     
 
วาระที่ 6 เร่ืองที่พิจารณา 
6.1 รายงานผลการพิจารณา เพ่ือรับรองในท่ีประชุม 
  6.1.1 โครงการขอยกเวนการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย(Exemption)     
  มติท่ีประชุม     
  6.1.2  โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 
  มติท่ีประชุม     
  6.1.3 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะอนุกรรมการฯ (full bard) 
  มติท่ีประชุม     
  6.1.4 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 
  มติท่ีประชุม    
  6.1.5 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดการรับรอง 
    (Protocol deviation/violation) 
  มติท่ีประชุม     
  6.1.6 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
   (1)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคในสถาบัน  

มติท่ีประชุม     
   (2)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบัน 
   มติท่ีประชุม     
   6.1.7 รายงานการตอบสนองตอเรื่องรองเรียน และขอซักถาม  

มติท่ีประชุม     
   6.1.8 รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  

มติท่ีประชุม     
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ECNPRU 12/4.0 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 12 จาก 17 หนา 

 

 
 

   6.1.9 รายงานการยุติโครงการวิจัย (Premature termination) 
    มติท่ีประชุม    
   6.1.10 รายงานความกาวหนาของการวิจัย (Progress report) 

มติท่ีประชุม     
   6.1.11 รายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) 

มติท่ีประชุม    
6.2 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 
  6.2.1 โครงรางการวิจัยท่ีขอรับรองครั้งแรก (Protocol for Initial Review) 
    จํานวน  โครงการ 
  6.2.2 โครงรางการวิจัยท่ีปรับแกไขและนําเขาพิจารณาใหม (Re-Submission) 
    จํานวน  โครงการ  
  6.2.3 โครงรางการวิจัยท่ีรับการประเมินแบบ Expedited และกรรมการฯ ผูทบทวนขอ
นําเขาพิจารณาในที่ประชุม full board 

 จํานวน  โครงการ   
 
ระเบียบวาระที่  7 เรื่องเสนอเพ่ือทราบ 
ระเบียบวาระที่  8 เรื่องอ่ืน ๆ (ถามี)  
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การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 13 จาก 17 หนา 

 

 
 

ภาคผนวก 3 

AF 03-12/4.0 

 
 

ตารางมอบหมายโครงการวิจัย 
การประชุมคร้ังท่ี........./..........วันที่................................. 

 

ลําดับ 
รหัส

โครงการวิจัย 
ช่ือโครงการวิจัย ผูวิจัย/สถาบัน 

อนุกรรมการ 
ผูทบทวนหลัก 
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ECNPRU 12/4.0 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 14 จาก 17 หนา 

 

 
 

ภาคผนวก 4 
AF 04-12/4.0 

 
รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
คร้ังที่ ........./............วัน....................................  เวลา..................... 

ณ หองประชุม............................................................... 
.............................................................. 

ประธานแจงใหอนุกรรมการผูมีสวนไดเสีย/มีผลประโยชนทับซอน แสดงตัว ชี้แจงขอมูลท่ีจําเปน และ
ขอใหออกจากหองประชุม 

อนุกรรมการผูมาประชุม 
1.      
2.  
3.  

 

อนุกรรมการผูไมมาประชุม(ลาประชุม) 
1.  
2.  
3.  

 

ผูเขารวมการประชุม 
1.  
2.  
3.  

 

เริ่มประชุมเวลา:      น. 
 
ระเบียบวาระที่ 1  เรื่องแจงโดยประธานคณะกรรมการฯ 
 
ระเบียบวาระที่ 2 ตรวจสอบองคประชุม 
ตรวจสอบองคประชุมกรรมการ จํานวน.......................คน ประกอบดวย  
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ECNPRU 12/4.0 

การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 15 จาก 17 หนา 

 

 
 

ผูเขารวมประชุม  
ลําดับ ชื่อ นามสกุล ตําแหนง สังกัด สาขาที่เชี่ยวชาญ 

1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
6.      
7.      
8.      
9.      

อัตราสวน ชาย : หญิง  :  
อัตราสวน health science : non-health science :  
อัตราสวน affiliated : non-affiliated   :  
มติที่ประชุม   
ระเบียบวาระที่ 3  การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)   
   มติท่ีประชุม     
ระเบียบวาระที่ 4 รับรองวาระการประชุม 
   มติท่ีประชุม     
ระเบียบวาระที่ 5  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผานมา  
   มติท่ีประชุม     
ระเบียบวาระที่ 6 เรื่องที่พิจารณา 
   6.1 รายงานผลการพิจารณา เพ่ือรับรองในที่ประชุม 
   6.1.1 โครงการขอยกเวนการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
   มติท่ีประชุม     
   6.1.2  โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรองแบบเร็ว (Expedited review) 
   มติท่ีประชุม     
   6.1.3 โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรองจากคณะอนุกรรมการฯ 
   มติท่ีประชุม     

 6.1.4 รายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 
   มติท่ีประชุม     
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การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 16 จาก 17 หนา 

 

 
 

 6.1.5 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดการรับรอง 
(Protocol deviation/violation) 

   มติท่ีประชุม     
   6.1.6 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
    (1)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคในสถาบัน 
    มติท่ีประชุม    
    (2)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบัน 
    มติท่ีประชุม     
   6.1.7 รายงานการตอบสนองตอเรื่องรองเรียน และขอซักถาม 
    มติท่ีประชุม     
   6.1.8 รายงานการตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
    มติท่ีประชุม     
   6.1.9 รายงานการยุติโครงการวิจัย (Premature termination) 
    มติท่ีประชุม     
   6.1.10 รายงานความกาวหนาของการวิจัย (Progress report) 
    มติท่ีประชุม     
   6.1.11 รายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) 
    มติท่ีประชุม     
  6.2 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

 6.2.1 โครงรางการวิจัยที่ขอรับรองครั้งแรก (Protocol for Initial Review) 
    จํานวน  โครงการ 

6.2.2 โครงรางการวิจัยที่ปรับแกไขและนําเขาพิจารณาใหม (Re-Submission) 
    จํานวน  โครงการ  

 6.2.3 โครงร างการวิ จัยที่ รับ การประเมินแบบ  Expedited Review และ
กรรมการฯ ผูทบทวนขอนําเขาพิจารณาในที่ประชุม Full Board Review 

    จํานวน  โครงการ   
   
ระเบียบวาระที่ 7 เรื่องอื่นๆ 
   - ปฏิทินประชุม  
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การเตรียมแผนการประชุม รายงานการประชุม 
และรายงานสรุปผลการดําเนินงานประจําป 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures,  
Minutes and Annual Report of Activities) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 17 จาก 17 หนา 

 

 
 

ปดประชุมเวลา :   
...................................................... 
(......................................................)          
       บันทึกรายงานการประชุม 
 
- ตรวจถูกตอง                                                      
- เสนอ ประธานคณะกรรมการฯ    
 
................................................                      .............................................. 
 (...................................)                                   ( ........................................)   
    เลขานุการฯ                            ประธานฯ 
 วันที่...............................       วันที่............................... 
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บทท่ี 13 

การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยแกไขภายหลังการพิจารณาคร้ังแรก 

(Management of Protocol Resubmitted after Initial Review) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนที่ฉบับ : ฉบับท่ี 3 มิถุนายน 2564 

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีอนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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สารบัญ 

ลําดับ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค (Objective) 161 

2 ขอบเขต (Scope) 161 

3 ความรับผิดชอบ (Responsibility) 161 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 161 

5 หลักการปฏิบัติ (Principle) 161 

 5.1 การรับเอกสาร (Receiving documents)  161 

 5.2 การตรวจสอบความครบถวน/ ความถูกตองของเอกสาร (Accuracy of 
documents) 

161 

 5.3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร (Recording in the document receiving 
system) 

162 

 5.4 การจัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของฉบับแกไข (Submitting 
revised research documents and related documents) 

162 

 5.5 การพิจารณา (Consideration) 162 

 5.6 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 163 

 5.7 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 163 

6 ภาคผนวก (Appendix) 163 

7 เอกสารอางอิง (Bibliography) 163 

8 ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 164 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 

เพ่ือเปนแนวทางใหอนุกรรมการผูทบทวนหลัก ฝายเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงาน ดําเนินการกับ
โครงการวิจัยที่ไดแกไขตามมติคณะอนุกรรมการในการพิจารณาคร้ังแรก 

2. ขอบเขต (Scope)  
เอกสารที่ผูวิจัยตองนําเสนอ ประกอบดวย 
2.1 สําเนามติที่ประชุมคณะอนุกรรมการ ประเด็นท่ีขอใหผูวิจัยแกไข 
2.2 ตารางรายละเอียดท่ีแกไขตามขอเสนอของคณะอนุกรรมการ 
2.3 โครงการวิจัย/ เอกสารที่เก่ียวของท่ีแกไขแลว 
2.4 รายการเอกสารที่เก่ียวของเพ่ิมเติมท่ีผูวิจัยสงให 
2.5 หนังสือชี้แจงของผูวิจัย กรณีไมเห็นชอบกับขอเสนอของคณะอนุกรรมการ (หากมี) 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
 ฝายเลขานุการ กํากับใหเจาหนาท่ีสํานักงาน ปฏิบัติตามวิธีการรับโครงการคร้ังแรกเพื่อพิจารณาและ

จัดเก็บเอกสารที่เก่ียวของ 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงาน 

2 การตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองของเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงาน 

3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงาน 

4 การจัดสงโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของฉบับแกไขให
อนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิมพิจารณา 

เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5 การพิจารณาโครงการวิจัยแกไข  อนุกรรมการผูทบทวนหลัก  

6 การแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย เลขานุการ/เจาหนาท่ีสํานักงาน 

7 จัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5. หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1 การรับเอกสาร (Receiving documents) 
ปฏิบัติเชนเดียวกับการรับเอกสารเสนอเพื่อพิจารณาคร้ังแรก  

5.2 การตรวจสอบความครบถวน/ความถูกตองของเอกสาร (Accuracy of documents) 
เจาหนาท่ีสํานักงาน เปนผูตรวจสอบ แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสารการแกไข 
(AF 02-13) 
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(Management of Protocol Resubmitted after Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 4 จาก 12 หนา 
 

 
 

5.3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร (Recording in the document receiving system) 
ดําเนินการตามระบบการรับเอกสารและระบบการบันทึกในระบบการรับเอกสาร เชนเดียวกับการ
เสนอเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

5.4 การจัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของฉบับแกไข (Submitting revised 

research documents and related documents) 

เจาหนาที่สํานักงาน จัดสงขอเสนอโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของฉบับแกไขใหอนุกรรมการผู
ทบทวนหลักคนเดิมพิจารณา 

5.5 การพิจารณา (Consideration) 

5.5.1 การแกไขตามมติปรับปรุงแกไขเพื่อรับรอง 

1) ในกรณีท่ีโครงการวิจัยไดถูกปรับปรุงแกไขแลว อนุกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย
อานทบทวนและสงผลมาที่สํานักงาน ใหเจาหนาที่สํานักงานสรุปผล เลขานุการ
คณะอนุกรรมการหรือผูชวยเลขานุการคณะอนุกรรมการฯ นําเขาท่ีประชุมใน
วาระสืบเนื่อง เพ่ือรับรอง 

2) ในกรณีท่ีโครงรางการวิจัย ควรไดรับการปรับปรุงแกไขเพิ่มเติม เจาหนาที่
สํานักงาน แจงผูวิจัยดําเนินการแกไขใหครบถวนเรียบรอยกอนที่จะนําเขาที่
ประชุมเพื่อรับรอง (เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ นําเขาที่ประชุมในวาระ
สืบเนื่อง เพ่ือรับรอง หลังจากแกไขครบถวนเรียบรอยทั้งหมด) 

5.5.2 การแกไขตามมติปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

การทบทวน พิจารณาใหดําเนินการเหมือนกับโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้ง
แรก  

5.5.3 ผูวิจัยชี้แจงเหตุผล โดยแจกแจงตามประเด็นตางๆ ใหคณะอนุกรรมการพิจารณา 

หากอนุกรรมการมีความเห็นวาไมเหมาะสมจะนําเขาท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ 

1) หากเปนมติ B อนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิม เห็นพองตองกันใหยืนมติเดิม 
ทางสํานักงาน โดยฝายเลขานุการจะมีหนังสือแจงผูวิจัยตามความเห็นนั้น 

2) หากเปนมติ B และผูวิจัยแกไข แตอนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิมมีความเห็น
ไมพองตองกัน ใหฝายเลขานุการกํากับใหเจาหนาที่จัดเปนระเบียบวาระเพื่อการ
พิจารณาเร่ืองสืบเน่ือง 

3) หากเปนมติ C ประธานจะมอบหมายใหอนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิม
พิจารณา  จาก น้ัน ให ทา งสํ านั กง าน จัดทํ า ระ เ บียบวา ระ เสนอ ท่ี ประชุ ม
คณะอนุกรรมการ เพื่อพิจารณาในลักษณะเชนเดียวกับการเสนอเพื่อพิจารณาครั้ง
แรก 
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5.6 การแจงผลการพิจารณา (Notifying results) 

เลขานุการกํากับใหเจาหนาท่ีสํานักงานสงมติใหผูวิจัยทราบภายใน 15 วัน หลังการพิจารณา เมื่อ

โครงการวิจัยใดท่ีมีมติใหผานการพิจารณาจะดําเนินการออกใบรับรองโครงการวิจัยมีประธาน 

และฝายเลขานุการเปนผูลงนาม 

5.7 การจัดเก็บเอกสาร (Document storage) 

5.7.1 เก็บเอกสารโครงการวิจัย/ เอกสารที่เกี่ยวของที่แกไขไวในแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

5.7.2 เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยใสตูเอกสารที่ล็อคกุญแจในหองที่ปลอดภัย 

6. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-13 บันทึกขอความ (ฉบับแกไข) 

ภาคผนวก 2 AF 02-13  แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสารการแกไข 

ภาคผนวก 3 AF 03-13 
 
AF 03-13 (Eng) 

ตารางรายละเอียดที่แกไขตามขอเสนอของคณะอนุกรรมการฯ 
สําหรับผูวิจัย (ภาษาไทย) 
ตารางรายละเอียดที่แกไขตามขอเสนอของคณะอนุกรรมการฯ 
สําหรับผูวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

ภาคผนวก 4 AF 04-13 
AF 04-13 (Eng)  

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาการแกไข (ภาษาไทย) 
แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาการแกไข (ภาษาอังกฤษ) 

7. เอกสารอางอิง (Bibliography) 
7.1 กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2543). 

International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Good Clinical Practice 
Guideline (ICH GCP). นนทบุรี: กองควบคุมยา สํานักงานคณะอนุกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข. 

7.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
(2559) . วิ ธีดํา เนินการมาตรฐาน ฉบับท่ี 5.0 (Standard Operating Procedures v.5). กรุงเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

7.3 จริยธรรมการวิจัยในคน: หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

7.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
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7.5 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 -  - 

ฉบับที่ 2.0 - เพ่ิมแบบฟอรม AF 03-12 ตารางรายละเอียดที่แกไข
ตามขอเสนอของคณะอนุกรรมการ สําหรับนักศึกา 
(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

- เพื่อความครบถวนของเอกสาร 

ฉบับที่ 3.0 - ปรับรายละเอียดหัวขอ 5 หลักการปฏิบัติ การ
พิจารณา 
- เพ่ิมแบบฟอรม AF 01-13 บันทึกขอความ (ฉบับ
แกไข) 
- เพ่ิมเอกสารอางอิง 
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพื่อใหงายตอการปฏิบัติงานและ
เขาใจมากยิ่งขึ้น 

ฉบับที่ 4.0 - เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับการแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย จากเจาหนาที่
สํานักงาน เปน เลขานุการ 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยแกไขภายหลังการพิจารณาคร้ังแรก 

(Management of Protocol Resubmitted after Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 7 จาก 12 หนา 
 

 
 

ภาคผนวก 1 
AF 01-13/4.0 

 
เสนอโครงการวิจัย 
บันทึกขอความ 

สวนงาน   (หนวยงานคณะ/สถาบัน)  โทร. 
ที่      วันที่ 
เร่ือง ขอสงโครงการวิจัยปรับแกไขเพื่อพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ปรับแกไขคร้ังท่ี..... ) 
 
เรียน เลขานุการคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 
 ขาพเจา....................................................................สังกัด............................................................... 
ไดปรับแกไขโครงวิจัย เรื่อง................................................................................................................................... 
รหัสโครงการ.............................................ตามขอเสนอแนะของคณะอนุกรรมการฯ เรียบรอยแลว 
 
 ในการนี้ ขอสงโครงการวิจัยปรับแกไข ครั้งที่ .......... เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม โดยไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณาจํานวน .............ชุด มาพรอมน้ี 
 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาดําเนินการใหดวย จะขอบคุณยิ่ง 

 
ลงชื่อ…………………………..……….… 

(………….…………………………..…….….) 
ผูวิจัย 

วันท่ี……..………….…….………… 

 
   

วนัที�เสนอ: 1 มิถนุายน 2564        วนัที�อนุมติั:  5 มิถนุายน 2564       ผูอ้นุมติั:   อาจารย ์ดร.วิรัตน์ ปิ� นแกว้ อธิการบดีมหาวิทยาลยัราชภฏันครปฐม                       154 
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เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 8 จาก 12 หนา 
 

 
 

ภาคผนวก 2 
AF 02-13/4.0 

แบบตรวจสอบเอกสารท่ีเสนอประกอบการพิจารณา (ฉบับแกไข) 

Checklist เอกสารที่เสนอประกอบการพิจารณา (ฉบับแกไข) 

[   ] 1. บันทึกขอความเสนอโครงรางวิทยานิพนธ/โครงการ เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม      
การวิจัย (ฉบับแกไข) 

[   ] 2. ใบรายละเอียดการแกไขตามมติคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
(ตารางรายละเอียดที่แกไขตามขอเสนอ) 

[   ] 3. สําเนาใบแจงผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
[   ] 4. โครงการวิจัยฉบับการแกไขตามมติคณะอนุกรรมการฯ   คร้ังที่.................. 

    (เอกสารทุกชุดเหมือนที่สงเขาพิจารณาครั้งแรก) 
[   ] 

    4.1 โครงการวิจัยฉบับแกไข 

[   ]     4.2 เครื่องมือ/โปรแกรมดําเนินการทดลอง 
          ระบุ  1. ........................................................................................... 
                 2. ........................................................................................... 
                 3. ........................................................................................... 

[   ]     4.3 เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของ 
          ระบุ  1. ........................................................................................... 
                 2. ........................................................................................... 
                 3. ........................................................................................... 

            จํานวน  ...............ฉบับ 
[   ] 5. เอกสารท่ีคณะอนุกรรมการฯ ขอเพิ่มเติม 

ระบุ ......................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................. 

ผูสงเอกสาร........................................................ผูรับเอกสาร............................................................ 

วันท่ีรับเอกสาร........................................... 
หมายเหตุ นักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา ตองแนบเอกสารวาไดผานการพิจารณาหรือขอความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการบริหารหลักสูตรของหนวยงาน 
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(Management of Protocol Resubmitted after Initial Review) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 9 จาก 12 หนา 
 

 
 

ภาคผนวก 3 
AF 03-13/4.0 

 
ตารางรายละเอียดท่ีแกไขตามขอเสนอ 

ของคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 

โครงการวิจัยที่..........................................เร่ือง..................................................................................................... 
หัวหนาโครงการวิจัย......................................................................สังกัด.............................................................. 
มตจิากการประชุม คร้ังที่.....................................วันท่ี.......................................................................................... 

มติคณะอนุกรรมการ การแกไขตามมติคณะอนุกรรมการ 
ใสรายละเอียดตามใบแจงผลพิจารณาจริยธรรม ใสรายละเอียดการแกไขพรอมระบุวาปรากฏอยู

ในหนาใด โดยขีดเสนใตขอความที่แกไข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
ลงชื่อ…………………………….…………….……… 

(………….…………………………..…….….) 
ผูวิจัยหลัก 

วันท่ี……..………….…….………… 
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ภาคผนวก 3 
AF 03-13/4.0 (Eng) 

 

 
Correction Detail As Recommend from the Ethics Sub-Committee for Research 

Involving Human Subjects 
 

ID Number................Title............................................................................................................................ 
Researcher’s name....................................Faculty/Institutional/Affiliation.............................................. 
Resolutions of the Committee...........................................Date................................................................... 
 

Resolutions of Ethics Committee Corrections as the recommend from 
Ethics Committee 

Details as report in the result from EC. Specify details of corrections, including 
the page numbers of the corrections. 
To make underline. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
Sign…………………………….…………….……… 

(………….…………………………..…….….) 
Researcher 

Date……..………….…….………… 
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ภาคผนวก 4 
AF 04-13/4.0 

 
 
 

 
 

แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาการแกไข 
 

โครงการวิจัยที่............................เร่ือง................................................................................................................... 
ผูวิจัยหลัก.....................................................................................สังกัด............................................................... 
อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 
1. 
2. 
ผลพิจารณาการแกไข 

รับรอง 
ปรับปรุงแกไข ภายใน........วัน เพื่อรับรอง 
ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
ไมรับรอง โปรดระบุเหตุผล..................... 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 
อนุกรรมการผูทบทวนหลัก......................................... 

(.........................................................) 
วันที่...................................................... 
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มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่รับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีอนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 

 

 

 

 

 

 

วิธีดำเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     171



 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ECNPRU 14/4.0 

การออกใบรับรองโครงการวิจัย 

(Issuance of the Certificate of Approval) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 2 จาก 12 หนา 
 

 

 

สารบัญ 
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 5.1 การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ (Preparation of 
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 5.3 การสงใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ (Submitting the research 
proposal certificate and related documents) 
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 5.4 การเก็บเอกสาร (Document storage) 175 
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7 เอกสารอางอิง (Bibliography) 175 
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1. วัตถุประสงค (Objective) 
เพ่ือกําหนดวิธีดําเนินการ เพ่ือออกใบรับรองโครงการวิจัย สําหรับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัติ

จากคณะอนุกรรมการ 

2. ขอบเขต (Scope) 
วิธีการครอบคลุมวิธีดําเนินการออกใบรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาอนุมัติจากคณะอนุกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
เจาหนาที่สํานักงานมีหนาที่ในการเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยเพ่ือใหประธานและเลขานุการลงนาม 

4. แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ เจาหนาที่สํานักงาน 

2 ประธานและเลขานุการลงนาม ประธานและเลขานุการ 

3 สงใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของ เจาหนาที่สํานักงาน 

4 เก็บเอกสาร เจาหนาที่สํานักงาน 

5. หลักปฏิบัติ (Principle) 
5.1 การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ (Preparation of research proposal 

certificates and related documents) 
เจาหนาที่สํานักงานมีหนาท่ีเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยใหโครงการวิจัยท่ีผานการพิจารณาอนุมัติ

จากคณะอนุกรรมการ ลงนามโดยประธานและเลขานุการ ใบรับรองโครงการวิจัยประกอบดวยขอมูล 
ดังนี้ 

1) ชื่อคณะอนุกรรมการ ท่ีตั้งสํานักงาน หมายเลขโทรศัพท โทรสาร อีเมล 
2) เลขที่โครงการวิจัย และเลขท่ีใบรับรอง 
3) ชื่อโครงการวิจัย 
4) ชื่อผูวิจัยหลักและหนวยงานที่สังกัด 
5) เอกสารที่คณะอนุกรรมการรับรอง (ประทับตรา) 

ก) ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย 
ข) หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย 
ค) โครงการวิจัย 
ง) เอกสารเคร่ืองมือตาง ๆ ท่ีใชในการวิจัย เปนตนวา แบบสอบถาม โปรแกรมการอบรม 
จ) เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ เชน เอกสารประชาสัมพันธ เปนตน 
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6) ระบุวันออกใบรับรองโครงการวิจัย และวันท่ีหมดอายุ คร้ังละไมเกิน 1 ป และพิจารณาตอ
อายุไดปตอป ในกรณีดังตอไปนี ้
ก) กรณีการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) หากอนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

เห็นควรไดรับการยกเวนการพิจารณา 
ข) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หากอนุกรรมการผูทบทวนหลัก มี

ความเห็นใหอนุมัติหรือใหแกไขตามคําแนะนําและเห็นควรอนุมัติ หากนักวิจัยไดแกไขตาม
ขอเสนอแนะเรียบรอยแลว ใหฝายเลขานุการทําการตรวจสอบ และใหหนวยจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยออกใบรับรองใหแกนักวิจัยนับแตวันที่หนวยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ไดรับเอกสารการแกไขกลับมาครบถวน หลังจากน้ันใหรายงานที่ประชุมเพื่อรับทราบ 

ค) กรณีการพิจารณาแบบเต็มองคประชุม (Full Board) มติท่ีประชุม คณะอนุกรรมการและ
ประธาน อนุมัติ 

7) กรณีใบรับรองสูญหายและตองการขอสําเนาใบรับรอง ตองมีหลักฐานการแจงความและ
ดําเนินการขอทําสําเนาตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน (ECNPRU 26/4.0) 

8) กําหนดเงื่อนไขตาง ๆ ซึ่งผูวิจัยตองปฏิบัติ คือ 
ผูวิจัยรับทราบวาเปนการผิดจริยธรรม  หากผูวิจัยดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยกอนไดรับการ
อนุมัติจากคณะอนุกรรมการใหถือเปนโมฆะ 
ก) หากใบรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ การดําเนินการวิจัยตองยุติ เมื่อตองการตออายุตอง

ขออนุมัติใหมลวงหนาไมต่ํากวา 30 วัน พรอมสงรายงานความกาวหนาการวิจัย 
ข) ตองดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยอยางเครงครัด 
ค) ใชเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของ

อาสาส มั คร วิ จัย  และ เอกสารเชิ ญ เข าร วม วิ จั ย  (ถ ามี ) เฉพ าะ ท่ี ประ ทับตรา
คณะอนุกรรมการเทานั้น  

ง) หากเกิด เหตุการณ ไม พึ งประสงค รายแรงในสถานที่ เก็บขอมูล ท่ีขออนุ มัติจาก
คณะอนุกรรมการ ตองรายงานคณะอนุกรรมการภายใน 5 วันทําการ 

จ) หากมีการเปลี่ยนแปลงการดําเนินการวิจัย ใหสงคณะอนุกรรมการพิจารณารับรองกอน
ดําเนินการ (AF01-15) 

ฉ) โครงการวิจัยไมเกิน 1 ป สงแบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-17) และบทคัดยอ
ผลการวิจัยภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น สําหรับโครงการวิจัยที่ เปน
วิทยานิพนธใหสงบทคัดยอผลการวิจัย ภายใน 30 วัน หลังจากสงวิทยานิพนธให
มหาวิทยาลัย  
เจาหนาที่สํานักงานประทับตราคณะอนุกรรมการ เลขท่ีโครงการวิจัย วันที่รับรองวัน

หมดอายุในเอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของ
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อาสาสมัครวิจัย เอกสารเครื่องมือตาง ๆ ที่ใช เอกสารประชาสัมพันธ และใหผูวิจัยใชเอกสาร
ดังกลาวที่มีขอความตรงกับท่ีไดประทับตราคณะอนุกรรมการ   

5.2 ประธานและเลขานุการลงนาม (President and secretary sign) โครงการวิจัยท่ีผานการพิจารณา
จริยธรรมจนไดรับการอนุมัติ คณะอนุกรรมการจะออกใบรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 
approval) ภาษาไทย (AF 01-14) และ/ หรือภาษาอังกฤษ (AF 02-14) ซึ่งลงนามกํากับโดย
ประธาน และฝายเลขานุการ 

5.3 การสงใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ (Submitting the research proposal 
certificate and related documents) 

เจาหนาที่สํานักงานมีหนาที่จัดสงใบรับรองโครงการวิจัย ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัยหนังสือแสดง
ความยินยอมเขารวมการวิจัย ที่ประทับตราคณะอนุกรรมการ เลขท่ีโครงการวิจัยวันท่ีรับรอง วันหมดอายุ 
ใหผูวิจัยเพ่ือใชในการเก็บขอมูล และเก็บสําเนาใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของไวในแฟม
เอกสารโครงการวิจัย 
5.4 การเก็บเอกสาร (Document storage) 

เจาหนาท่ีสํานักงานเก็บเอกสารในแฟมโครงการวิจัย และบันทึกลงในแฟมฐานขอมูลโครงการวิจัย 
(OB 02-07) 

6. ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-14 
AF 01-14 (Eng) 

ใบรับรองโครงการวิจัย 
Certificate of Approval 

ภาคผนวก 2 AF 02-14 
AF 02-14 (Eng)  

ใบรับรองโครงการวิจัยแบบยกเวน 
Certificate of Exemption 

7. เอกสารอางอิง (Bibliography)  
7.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิ จัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ มหาวิทยาลัย. 

(2559).วิ ธีดํ าเนิ นการมาตรฐาน  ฉ บับที่  5 .0 (Standard Operating Procedures v.5). ก รุงเทพฯ : 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

7.2 จริยธรรมการวิจัยในคน : หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

7.3 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. (2560). มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย. 
กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
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การออกใบรับรองโครงการวิจัย 

(Issuance of the Certificate of Approval) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 6 จาก 12 หนา 
 

 

 

7.4 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพื่อจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 
8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับที่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 - ปรับรายละเอียดหัวขอ 5 หลักการปฏิบัติใบรับรอง
โครงการวิจัย เพ่ิมเลขที่ใบรับรอง 

- เพื่อใหเน้ือหาชัดเจนขึ้น 

ฉบับที่ 2.0 - เพ่ิมแบบฟอรม AF 04-13 บทคัดยอสําหรับผูวิจัย 
(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
- เพ่ิมแบบฟอรม AF 05-13 บทคัดยอสําหรับนักศึกษา 
(ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
- เพ่ิมแบบฟอรมใบรับแบบยกเวนการพิจารณา 

- เพื่อใหมีแบบฟอรมท่ีครบถวน 

ฉบับที่ 3.0 - ปรับรายละเอียดหัวขอขอบเขต ความรับผิดชอบ 
แผนภาพขั้นตอนการปฏิบติงาน หลักการปฏิบัติ (การ
เตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ) 
- เพ่ิมแบบฟอรม AF 02-14 ใบรับรองโครงการวิจัย
แบบยกเวน 
- เพ่ิมเอกสารอางอิง 
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพื่อใหเน้ือหามีความชัดเจนและ
ครบคลุมมากขึ้นและตรงตอการ
ปฏิบัติงานจริง 

ฉบับที่ 4.0
  

- เพ่ิมประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับรายละเอียดเน้ือหาเล็กนอย 
- เพ่ิมวงเล็บประเภทการพิจารณาในใบรับรอง 

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-14/4.0 

 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม  
อาคารศูนยศึกษาพัฒนาจังหวัดนครปฐม ชั้น 4 
85 ถนนมาลัยแมน อ.เมือง จ.นครปฐม 73000 
โทรศัพท 034-109300ตอ 3904 E-mail:ecnpru@npru.ac.th 

 
โครงการวิจัยท่ี: ........./.........     เลขท่ีใบรับรอง ……….…/……….…. 
(ระบุประเภทโครงการวิจัย) 

 

ใบรับรองจริยธรรมโครงการวิจัย 
 

เรื่อง: 
ผูวิจัยหลัก:  
หนวยงาน/ สถาบัน :  
 คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม ไดพิจารณาโครงการวิจัย
ดังกลาวขางตน ตามหลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย แนวปฏิบัติการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย และหลักจริยธรรมสากล จึงอนุมัติรับรองใหผูวิจัยดําเนินการศึกษาวิจัยเร่ืองนี้ได 
 

ลงนาม ……..…………………………….….……....   ลงนาม ……..…………………………….……........… 
       (..........................................................)                            (..........................................................)             

ประธาน            เลขานุการ 
วันที่รับรอง:      วันหมดอายุการรับรอง:  

 

เอกสารท่ีคณะอนุกรรมการรับรอง (ประทับตรา) 
1. โครงการวิจัย 
2. ขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย 
3. หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยของอาสาสมัครวิจัย 
4. เอกสารอางอิง  
5. ประวัติและผลงานผูวิจัย 
6. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือ GCP 
7. ประวัติผูทรงคุณวุฒ ิ
8. เอกสารเคร่ืองมือตาง ๆ ท่ีใชในการวิจัย เปนตนวา แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ  
9. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ เชน เอกสารประชาสัมพันธ เปนตน 
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มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ECNPRU 14/4.0 

การออกใบรับรองโครงการวิจัย 

(Issuance of the Certificate of Approval) 

เร่ิมใช : 1 มี.ค. 2569 

หนา 8 จาก 12 หนา 
 

 

 

 

ผูวิจัยท่ีไดรับการรับรองจะตองปฏิบัติตามเง่ือนไขดังตอไปน้ี: 
1. ผูวิจัยรับทราบวาเปนการผิดจริยธรรมหากดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยกอนไดรับการอนุมัติจากคณะอนุกรรมการ 
2. หากใบรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ การดําเนินการวิจัยตองยุติ เม่ือตองการตออายุตองขออนุมัติใหมลวงหนาไมตํ่ากวา 30 วัน พรอมสง
รายงานความกาวหนาการวิจัย 
3. ตองดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยอยางเครงครัด 
4. ใช เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมเข ารวมการวิจัย และเอกสารเชิญ เขารวม วิจัย (ถ ามี )  
เฉพาะที่ประทับตราคณะอนุกรรมการเทาน้ัน  
5. หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในสถานท่ีเก็บขอมูลที่ขออนุมัติจากคณะอนุกรรมการ ตองรายงานคณะอนุกรรมการภายใน 5 วัน
ทําการ 
6. หากมีการเปลี่ยนแปลงการดําเนินการวิจัย ใหสงคณะอนุกรรมการพิจารณารับรองกอนดําเนินการ 
7 . โครงการวิ จัย ไม เกิ น  1  ป  ส งแบบรายงานสิ้ น สุ ด โครงการวิจั ย  (AF 02 -17 ) และบท คัดยอผลการวิ จั ยภ ายใน  3 0 วัน 
เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น สําหรับโครงการวิจัยท่ีเปนวิทยานิพนธใหสงบทคัดยอผลการวิจัย ภายใน 30 วัน หลังจากสงวิทยานิพนธให
มหาวิทยาลัย 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-14/4.0 (Eng) 

The Ethics Sub-Committee for Research Involving Human Subjects,  
NakhonPathom Rajabhat University. 
85Moo. 3, Malaiman Rd., MuangdistrictNakhonPathom 73000, Thailand  
Tel: (+66) 3410-9300 Ext. 3904 E-mail: ecnpru@npru.ac.th 

 
ID Number: ___/____     COA No. ___/____ 
(Specify the type of research project) 
 

Certificate of Approval 
Title:  
Principle Researcher: 
Place of Proposed Study/Institution: 
 

 The Ethics Sub-Committee for Research Involving Human and Subjects, Nakhon Pathom 
Rajabhat University, Thailand, has approved the aforesaid project to be consistent with the 
principles of international laws and rules and regulations in the country, and agreed to give 
permission to conduct the research proposed. 
 
     
 
 

Date of Approval:    Approval Expire Date: 
 

The approval document including 
1. Research Project 
2. Information for Research Participants 
3. Informed Consent Form for Research Participants 
4. References 
5. Curriculum Vitae and Research Experience of the Investigator(s) 
6. Certificate of Training in Human Research Ethics or Good Clinical Practice (GCP) 
7. Curriculum Vitae of the Expert(s) 
8. Research Instruments, such as questionnaires and interview guides 
9. Other Relevant Documents, such as promotional or informational materials 

The approved researcher must comply with the following conditions: 
1. The researcher is fully informed that it is unethical to collect the research data before the project has been 

approved by the Ethics Sub-Committee for Research Involving Human Subjects, Nakhon Pathom Rajabhat 
University (ECNP). 

Signature: …………………………….…………….… 
              (………….…………………………..…….) 

     Chairman 

Signature: …………………………….…………….… 
              (………….…………………………..…….) 

      Secretary 
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2. The research project activities must be ended on the approval expired date. If the researcher wants to extend 
the approval, the application should be submitted at least 30 days in advance together with research progress 
report. 

3. The research should be done strictly as mentioned in the proposal. 
4. The researcher shall use only participant information sheets, consent forms and invitation letters ( if any)  affixed 

with the ECNP’s seal for approval. 
5. In case any serious adverse event happens, the report shall be submitted to ECNP within 5 working days. 
6. If there is any change during the research implementation, it should be approve by ECNP prior to conducting the 

activities. 
7. For one year (or less) research project, the final report (AF 01-17) together with an abstract should be submitted 

within 30 days after the completion of the research. For thesis, the abstract should be submitted within 30 Days 
after the submission to the university 
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ภาคผนวก 2 
AF 02-14/4.0 

 
คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม  
อาคารศูนยศึกษาพัฒนาจังหวัดนครปฐม ช้ัน 4 
85 ถนนมาลัยแมน อ.เมือง จ.นครปฐม 73000 
โทรศัพท 034-109300 ตอ 3904E-mail: ecnpru@npru.ac.th 

โครงการวิจัยท่ี: ___/____      เลขท่ีใบรับรอง___/___ 
     

ใบรับรองการยกเวนพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
เรื่อง:  
ผูวิจัยหลัก: 
หนวยงาน/ สถาบัน : 
 

 คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐมไดรับรองการยกเวน
พิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยดังกลาวขางตน โดยหลักเกณฑการพิจารณาโครงการวิจัย       ในมนุษย แนว
ปฏิบัติการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและหลักจริยธรรมสากล 
 

 
 
 
 

วันท่ีรับรองการยกเวนพิจารณาจริยธรรม:       
 

เอกสารท่ีคณะอนุกรรมการรับรอง (ประทับตรา) 
1. โครงการวิจัย 
2. เอกสารอางอิง 
3. ประวัติและผลงานผูวิจัย 
4. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือ GCP 
 
หมายเหตุ 

1. ไมตองสงรายงานความกาวหนา 
2. สงรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยเม่ือสิ้นสุดโครงการ 
3. หากมีการเปลี่ยนแปลงการดําเนินการวิจัย ใหสงคณะอนุกรรมการฯ พิจารณารับรองกอนดําเนินการ 

ลงนาม ……..…………………………….……… 
         (….………………………………..….....) 

ประธาน 

ลงนาม ……..…………………………….……… 
         (….………………………………..….....) 

เลขานุการ 
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ภาคผนวก 2 
AF 02-14/4.0 (Eng) 

The Ethics Sub-Committee for Research Involving Human Subjects,  
NakhonPathom Rajabhat University. 
85Moo. 3, Malaiman Rd., MuangdistrictNakhonPathom 73000, Thailand  
Tel: (+66) 3410-9300 Ext. 3904 E-mail: rdi.npru@gmail.com 

 
ID Number: ___/____     COE No. ___/____ 
 

Certificate of Exemption 
Title:  
Principle Researcher: 
Place of Proposed Study/Institution: 
 

 The Ethics Sub-Committee for Research Involving Human and Subjects, Nakhon Pathom 
Rajabhat University, Thailand, has approved the aforesaid project to be consistent with the 
principles of international laws and rules and regulations in the country, and agreed to give 
permission to conduct the research proposed. 

 
     
 
 

Date of Approval:     
 

The approval document including 
1. Research Project 
2. References 
3. Curriculum Vitae and Research Experience of the Investigator(s) 
4. Certificate of Training in Human Research Ethics or Good Clinical Practice (GCP)  
Note  
1. Continuing review report is not required. 
2. Final report is required after completion  
3. In the event of any changes to the research procedures, the revised documents must be submitted to the Subcommittee for 

review and approval prior to implementation. 
 

Signature: …………………………….…………….… 
              (………….…………………………..…….) 

     Chairman 

Signature: …………………………….…………….… 
              (………….…………………………..…….) 

     Secretary 
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บทท่ี 15 

การพิจารณาแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 

วันที่เร่ิมใช : 1 มีนาคม 2569 

แทนท่ีฉบับ : ฉบับที่ 3 มิถุนายน 2564  

เตรียมโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

ทบทวนโดย คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

รับรองโดย 
 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.โยธิน ศรีโสภา) 

ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันท่ีรับรอง 17 พฤศจิกายน 2568 

อนุมัติโดย 

 
(ผูชวยศาสตราจารยสมเดช นิลพันธุ) 

รักษาราชการแทนอธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏนครปฐม 

วันที่อนุมัติ 13 ธันวาคม 2568 
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185 
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187 

 5.5 การเก็บ เอกสารที่ เกี่ ยวกับ โครงการวิจัย  (Related research documents 
storage) 

188 
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1.��วัตถุประสงค (Objective) 

เพ่ือกําหนดวิธีดําเนินการ เมื่อมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment)  

2.��ขอบเขต (Scope) 
วิธีการครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะอนุกรรมการแลว แตได

มีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยในเวลาตอมา และผูวิจัยสงรายงานเพ่ือแจงใหคณะอนุกรรมการพิจารณา
อนุมัติกอนดําเนินการตามท่ีไดแกไขเพิ่มเติม 

3.��ความรับผิดชอบ (Responsibility) 
ฝายเลขานุการมีหนาท่ีในการบริหารจัดการเพื่อใหมีการทบทวนโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพิ่มเติม 

โดยใหอนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิมเปนผูทบทวน  

4.��แผนภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Work flow chart) 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยและเพ่ิมเติมการใหรหัส เจาหนาท่ีสํานักงาน 

2 มอบหมายใหอนุกรรมการผูทบทวนหลักทานเดิม ประธาน/เลขานุการ 

3 การทบทวนสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย อนุกรรมการผูทบทวนหลัก 

4 การพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการ คณะอนุกรรมการ 

5 แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เลขานุการ/เจาหนาที่สํานักงาน 

6 เก็บเอกสารท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5.��หลักการปฏิบัติ (Principle) 

5.1��การรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Accepting the amendment to the research 
proposal) 
1)�� เมื่อมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผูวิจัยตองสงรายงานเพ่ือแจงให      คณะอนุกรรมการ

พิจารณาอนุมัติ กอนจะดําเนินการตามที่ไดขอแกไขเพ่ิมเติม 
2)�� ผูวิจัยตองสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ในแบบรายงานการแกไขเพิ่มเติม

โครงการวิจัย (AF 01-15) พรอมกับโครงการวิจัยฉบับแกไข และเจาหนาท่ีสํานักงานเพิ่มเติมรหัส
โครงการ และสงใหอนุกรรมการผูทบทวนหลัก ภายใน 5 วันทําการหลังไดรับเอกสาร 

5.2��การทบทวนสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Review of the amendment of the research 
proposal) 
ประธาน/เลขานุการ เปนผูพิจารณาประเภทการทบทวนและมอบหมายอนุกรรมการผูทบทวนหลักคน
เดิมเปนผูทบทวนโครงการวิจัยน้ัน ๆ ท่ีแกไขเพิ่มเติม พิจารณา ดังนี้ 
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1)�� การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) ไดแก รายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยท่ีมี

การแกไขเล็กนอย ท่ีไมเพิ่มความเสี่ยง ไมสงผลกระทบตอการมีสวนรวมของผูเขรวมการวิจัย ไม

สงผลตอระเบียบวิธีวิจัย และไมสงผลกระทบตอความนาเชื่อถือของของมูลจากการศึกษา เชน 

ก)��การปรับแกช่ือโครงการวิจัย 
ข)��การแกไข ชื่อท่ีปรึกษา ผูวิจัยรวม ชื่อผูประสานงาน โครงการวิจัย 
ค)��การเปลี่ยนแปลงเล็กนอย เชน การแกไขการสะกดคํา วันท่ี  
ง)�� การแกไขคูมือผูวิจัย ท่ีไมเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัคร 
จ)��การแกไขขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครใหเขารวมการวิจัย 
ฉ)��การแกไขใดๆ ในโครงการวิจัยท่ีไมมีการคัดอาสาสมัครใหมเขามาในการศึกษาและการทํา

กิจกรรมหรือหัตถการเกี่ยวกับการวิจัยกับอาสาสมัครไดสิ้นสุดแลวคงเหลือแตเพียงการ
ติดตามระยะยาว 

ช)��การแกไขหรือเพ่ิมเติมวิธีดําเนินการวิจัย ท่ีไมเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครวิจัย หรือมีความ
เสี่ยงไมเกินความเสี่ยงนอย หรือหากเกินความเสี่ยงนอย ก็เปนการกระทําเพื่อจุดประสงค
ของการรักษาตามเวชปฏิบัติทั่วไป ไมใชหัตถการเพ่ือการวิจัย 

ซ)��การดําเนินการในโครงการวิจัยสิ้นสุดแลว เหลือเพียงการวิเคราะหขอมูล 
ฌ)��การแกไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะหขอมูล 
ญ)��การพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการฯ (Full Board Review) ไดแกโครงการวิจัยที่มี

การแกไขเพิ่มเติมมาก ไมอยูในเกณฑการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review)  

5.3��การพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

5.3.1�� กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review)  

อนุกรรมการผูทบทวนหลักบันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแบบทบทวนรายงานสวน

แกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และสงกลับมายังสํานักงานภายใน 10 วันปฏิทิน โดยสรุปผลการ

ทบทวนขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 

  1)  รับรอง 
  2)  ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หรือรับรองภายหลังไดรับขอมูลเพิ่มเติม 
  3)  นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

5.3.2�� การพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการ (Full Board Review) 

 อนุกรรมการผูทบทวนหลักบันทึกความเห็นและขอเสนอแนะในแบบทบทวนรายงานสวน
แกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และสงกลับมายังสํานักงานภายใน 10 วันปฏิทิน โดยสรุปผลการ
ทบทวนขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 
1)�� รับรอง หมายถึง ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่มีการแกไขเพ่ิมเติม 
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2)�� ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หรือรับรองภายหลังไดรับขอมูลเพ่ิมเติม หมายถึง ผูวิจัยตอง
ดําเนินการปรับปรุงแกไขตามขอแนะนําหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม และสงกลับมา เพื่อ
นําเสนอตออนุกรรมการผูทบทวนหลักคนเดิมตรวจสอบกอนใหการรับรอง 

3)�� ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขเพ่ิมเติม
ตามขอแนะนําหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม เพ่ือนําเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม
คณะอนุกรรมการ 

4)�� ไมรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการเปล่ียนแปลงการแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัยท่ีเสนอมาใหม  แตสามารถดําเนินการวิจัยตอไป ตามโครงการวิจัยเดิมท่ี
ไดรับการพิจารณาอนุมัติแลว 

5.4��แจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย (Notifying the result of the consideration to the researcher) 

5.4.1�� เมื่อผลการพิจารณา คือ รับรอง 

1)�� เจาหนาท่ีสํานักงาน ประทับตรายางสัญลักษณคณะอนุกรรมการ และวันที่ท่ีรับรอง ลงบน

สวนท่ีแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

2)��การพิจารณาแบบเร็ว วันที่รับรอง คือ วันที่ท่ีประธานฯ ลงนาม 

3)��การพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการฯ วันท่ีรับรอง คือ วันท่ีที่ประชุม

คณะอนุกรรมการฯ 

4)�� เจาหนาที่สํานักงาน เตรียมหนังสือรับองโครงการวิจัยท่ีลงนามโดยประธาน 

5.4.2�� เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง หรือรับรองภายหลังไดรับขอมูลเพิ่มเติม 
1)��เจาหนาที่สํานักงาน ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ซึ่งประกอบดวย ผลการพิจารณา 

วันท่ีพิจารณา และขอเสนอแนะของคณะอนุกรรมการ ภายใน 10 วันปฏิทิน ลงนามโดย
เลขานุการ  

5.4.3�� เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแกไข และนําเขาพิจารณาใหม  

1)�� เจาหนาที่สํานักงาน ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ซึ่งประกอบดวย ผลการพิจารณา 

วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของคณะอนุกรรมการฯ ภายใน 10 วันปฏิทิน ลงนามโดย

เลขานุการฯ 

5.4.4�� เมื่อผลการพิจารณา คือ ไมรับรอง  
1)��เจาหนาที่สํานักงาน ทําบันทึกแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ซึ่งประกอบดวย ผลการพิจารณา 

วันท่ีพิจารณา เหตุผลที่ไมรับรอง ลงนามโดยเลขานุการฯ 
ทั้งนี้ ผูวิจัยสามารถถอุทธรณผลการพิจารณาของคณะอนุกรรมการฯ โดยแจงความจํานง และเหตุผล
โตแยงตอประธานฯ เปนลายลักษณอักษร ภายใน 15 วันนับแตวันท่ีไดรับเอกสาร 
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5.5��การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (Related research documents storage) เม่ือสิ้นสุดการ

ประชุมคณะอนุกรรมการ เจาหนาที่สํานักงานเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่สงเขามาใหม 

รวมเขาแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

6.��ภาคผนวก (Appendix) 

ภาคผนวก 1 AF 01-15 แบบรายงานการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  

7.�� เอกสารอางอิง (Bibliography)  
7.1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2552). แนวทางการปฏิบัติการวิจัยท่ี

ดี ฉบับภาษาไทย (ICH, Good Clinical Practice Guideline). กรุงเทพฯ: สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข. 

7.2 จริยธรรมการวิจัยในคน: หลักการและแนวปฏิบัติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2566 

7.3 สํานักวิชาการสาธารณสุขสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (2561). 
ตนแบบเพ่ือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี: สํานักวิชาการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข. 

8.��ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน (History of the Standard Operating Procedure) 

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

ฉบับที่ 1.0 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก - 

ฉบับที่ 1.1 -  - 

ฉบับที่ 2.0 - ปรับแบบฟอรมแบบรายงานการแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

- เพื่อใหแบบฟอรมมีความชัดเจน
มากข้ึน 

ฉบับที่ 3.0 - เพิ่มแบบฟอรม AF 01-15 (Eng)  Report Form 
of Protocol Amendments 
- เพิ่มเอกสารอางอิง 
- แยกหัวขอภาคผนวก ออกจาก แบบฟอรม/รายการ
แฟม 

- เพ่ือใหงายตอการปฏิบัติงาน
และเขาใจมากยิ่งขึ้น 

ฉบับที่ 4.0 - เพิ่มประวัติแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ปรับแกไขเอกสารอางอิงใหเปนปจจุบัน 
- ปรับแกไข การมอบหมายใหอนุกรรมการผูทบทวน

- ปรับตามขอเสนอแนะของคณะ
ผูเยี่ยมตรวจ 
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ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

หลักทานเดิม จาก ประธาน เปน ประธาน/เลขานุการ 
- ปรับแบบฟอรมแบบรายงานการแกไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 
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ภาคผนวก 1 
AF 01-15/4.0 

 
แบบรายงานการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Amendments Report Form) 
 

โครงการวิจัยท่ี................เลขท่ีใบรับรอง...............................วันท่ีรับรอง.......................วันท่ีหมดอายุ......................... 
เร่ือง(ภาษาไทย).....………………………....………………………………………………….................................................................. 
(ภาษาอังกฤษ)……………….………………………………….…………………………………………………….......................……………….. 
หัวหนาโครงการวิจัย.....................................................................................สังกัด......................................................... 
โทรศัพท........................................................................................................................................................................... 
การแกไขเพ่ิมเติมคร้ังท่ี................................................................................................................................................... 

โปรดกาเคร่ืองหมายหนาหัวขอการขอแกไขเพ่ิมเติม 

��   เปล่ียนแปลงชื่อโครงการวิจัย 

��   เปล่ียนแปลงหัวหนาโครงการวิจัย/ผูวิจัยรวม 

��   เปล่ียนแปลงผูใหทุนวิจัย 

��   เปล่ียนแปลงสถานที่วิจัย 

��   เปล่ียนแปลงโครงการวิจัย (แนบโครงการฉบับที่แกไขและ Highlight สวนที่แกไข) 

�� จํานวนผูเขารวมการวิจัย 

�� วิธีดําเนินการวิจัย 

�� เกณฑการคัดเขา/คัดออก 

�� วิธีวิเคราะหขอมูล 

�� อ่ืน ๆ   [โปรดระบุ] 

��   เอกสารชี้แจงอาสาสมัครวิจัย 

��   หนังสือแสดงความยินยอม 

��   อ่ืน ๆ เชน ใบประชาสัมพันธ ขอมูลใหมสําหรับอาสาสมัครวิจัย   [โปรดระบุ] 
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รายละเอียดการเปลี่ยนแปลง/แกไขเพ่ิมเติม 

โครงการวิจัยเดิม โครงการท่ีขอแกไขเพิ่มเติม 
หนา/บรรทัด ขอความเดิม หนา/บรรทัด ขอความเดิม 

    
 
 
 
 
 
 

 
เหตุผลของการขอเปลี่ยนแปลง  [โปรดระบุ] 
 
การแกไขมีผลตอความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครวิจัย 

��  ไมมี 

��  มี   [โปรดระบุ] 

  ��  เพิ่มขึ้น ��  ลดลง   

การแกไขมีผลตอประโยชนท่ีอาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครวิจัย 

��  ไมมี 

��  มี   [โปรดระบุ] 

  ��  เพิ่มขึ้น ��  ลดลง   

การเปลี่ยนแปลงดังกลาวจําเปนตองแจงอาสาสมัครวิจัยหรือไม 

��  แจง เนื่องจาก [โปรดระบุ] 

�� ไมตองแจง เนื่องจาก   [โปรดระบุ] 
 
การวิจัยนี้เหลือเพียงการวิเคราะหขอมูล/สรุปผลการวิจัย 

�� ไมใช ��  ใช  
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..……….……………………………………. 
(...................................................) 

ผูวิจัย 
วันที่................................................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

Reviewer Comments: 
 
��  อนุมัติ 
��  ปรับปรุงแกไข เพ่ืออนุมัติ 
��  ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
��  ไมอนุมัติ เน่ืองจาก....................................................................................................................................... 
..............................................................................................................................................................................  
     

ลงนามอนุกรรมการผูทบทวนหลัก  ………………………………………………. 

                        (.............................................................) 

      วันที.่........................................................... 
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