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คำนำ 
 คู่มือ “แนวทางการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยนมนุษย์ สำหรับผู้วิจัย”  

เป็นการรวบรวมแนวทางปฏิบัติในการดำเนินการและพิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

ให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล ประกอบด้วย หลักเกณฑ์และขั้นตอนการพิจารณา แบบฟอร์ม 

พร ้อมตัวอย่างการเขียนแบบฟอร ์มต ่าง ๆ และการใช้งานระบบออนไลน์ท ี ่ เก ี ่ยวข ้อง  

เพื ่อให้น ักศึกษา บัณฑิตศึกษา คณาจารย์ และบุคลากรมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร  

รวมถึงท่ัวไปสนใจ นำไปศึกษาเพิ่มเติมและประยุกต์ใช้ให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยให้เป็นไปตาม

หลักการจริยธรรมสากลได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ทั้งนี้ หากผิดพลาดประการใด คณะผู้จัดทำ 

ขอน้อมรับและจะนำไปปรับปรุงในโอกาสถัดไป 

 

สถาบันวิจัยและพัฒนา 

มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 
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บทที่ 1 

        บทนำ 
  เหตุผลความจำเป็น 

 ปัจจุบันเป็นท่ียอมรับกันว่าผลงานวิจัยทำให้เกิดการพัฒนา ไม่ว่าจะเป็นด้านการแพทย์ 

ด้านวิทยาศาสตร์ หรือด้านสังคม  การทำวิจัยในมนุษย์จำเป็นที่จะต้องทำเพื่อความก้าวหน้าทาง

วิชาการ เพื่อความเป็นอยู่ที่ดีของมนุษย์ ในปัจจุบันแม้ว่าจะยังไม่มีกฎหมายใช้บังคับด้านการทำ

วิจัยในมนุษย์  แต่มีกฎเกณฑ์ต่าง ๆ ที่เกี ่ยวข้อง เช่น ข้อบังคับแพทยสภา  ว่าด้วยการรักษา

จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม กล่าวถึงผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ทำการศึกษาวิจัย และการ

ทดลองในมนุษย์ การผลิตยาหรือการจดสิทธิบัตรยา การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการที่เกี่ยวกับการ

ทำวิจัยในมนุษย์ จำเป็นจะต้องได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์

ก่อน จึงจะสามารถจดสิทธิบัตรยาหรือตีพิมพ์ได้ เป็นต้น  

 เพื ่อให้การวิจัยนั ้นเป็นที ่เชื ่อถือและยอมรับในระดับสากล  แต่ละสถาบันต่างให้

ความสำคัญกับการทำวิจัยเพื่อสร้างผลงานทางวิชาการ จึงทำให้มีนักวิจัยหน้าใหม่เกิดขึ้นอย่าง

ต่อเนื่อง เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดข้อผิดพลาดหรือปัญหาทางจริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ และ

เพื่อให้ได้ผลงานวิจัยที่มีคุณภาพ จึงจำเป็นที่ต้องพัฒนานักวิจัยใหม่เหล่านั้นให้มีความรู้เกี่ยวกับ

แนวทางปฏิบัติในการดำเนินการและพิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ให้เป็นไปตาม

มาตรฐานสากล  

สถาบันวิจัยและพัฒนา ซึ่งเป็นหน่วยงานสนับสนุนการวิจัยของบุคลากร ได้เล็งเห็น

ความสำคัญดังกล่าว จึงได้คัดเลือกองค์ความรู้ในเรื่องโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้การทำงานของ

สำนักงานและคณะกรรมการดำเนินไปอย่างมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว รวมถึงเพื่อให้ผู้เกี่ยวขอ้ง

ทุกฝ่ายเข้าใจและปฏิบัติตามหลักการจริยธรรมในการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
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  วัตถุประสงค์  

1. เพื่อเป็นคู่มือการปฏิบัติงาน 

2. เพื่อให้การขอรับการพิจารณาเป็นมาตรฐานเดียวกัน และลดจำนวนการตอบคำถาม

ของเจ้าหน้าที ่

 

  ประโยชน์  

1. ได้คู่มือการปฏิบตัิงานด้านการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ

สถาบันวิจัยและพัฒนา 

2. ผู้วิจัยขอรับการพิจารณาเป็นมาตรฐานเดียวกัน และลดจำนวนการตอบคำถามของ

เจ้าหน้าที ่

 

  ขอบเขต   

คู่มือ “แนวทางการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำหรับผู้วิจยั” ครอบคลุม

หลักเกณฑ์และขั้นตอนการพิจารณา แบบฟอร์ม พร้อมตัวอย่างการเขียนแบบฟอร์มต่าง ๆ และ

การใช้งานระบบออนไลน์ท่ีเกี่ยวขอ้ง เพื่อให้นักศึกษา บัณฑิตศึกษา คณาจารย์ และบุคลากร

มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 
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  คำนิยาม 

คำศัพท์ ความหมาย 

ประธานกรรมการ 
ประธานกรรมการ คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 

รองประธานกรรมการ 
รองประธานกรรมการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 

กรรมการและเลขานุการ 
กรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ประจำมหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร 

กรรมการและ
ผู้ช่วยเลขานุการ 

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในมนุษย์ ประจำมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

คณะกรรมการ 
ผู้ไดร้ับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร คณะกรรมการนี้มี
องค์ประกอบตามข้อกำหนดใน ICH GCP 

กรรมการสมทบ 
ผู้ไดร้ับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการสมทบ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

ตัวแทนภาคประชาชน 
(Laypersons) 

ตัวแทนจากประชาชน หรือชุมชนนอกมหาวิทยาลัย และเป็นผู้
ตระหนักถึงความสำคญัของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

ที่ปรึกษาอิสระ 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณา
โครงการวิจัยในครั้งนั้น เห็นควรเป็นผู้ให้ข้อเสนอแนะต่อ
โครงการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มผีลประโยชน์ทับซ้อนกับ
ผู้วิจัยหรือสถาบัน 

หัวหน้าสำนักงาน 
หัวหน้าสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์  
ที่ได้รับมอบหมายให้บริหารจัดการภายในสำนักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

เจ้าหน้าท่ีสำนักงาน 
เจ้าหน้าท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 
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คำศัพท์ ความหมาย 

สำนักงาน 
สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏสกลนคร 

ผู้วิจัย 

บุคคลผูม้ีหน้าที่รับผิดชอบดำเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ ท่ีสังกัด
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร หรอืนักวิจัยจากภายนอกซึ่งมี
บุคลากรของมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนครเป็นนักวิจัยร่วมในการ
ดำเนินกรณีที่มผีู้วิจัยหลายคนหรือโครงการวิจัยในมนุษย์ท่ีไดห้รือ
จะไดด้ำเนินการในสถานท่ีวิจัยหลายแห่ง ให้ความหมายถึงหัวหน้า
คณะผู้วิจัยที่มีอำนาจควบคุมและกำกับโครงการวิจยัในมนุษย์ 

โครงการวิจัย 
โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 

การวิจัยในมนุษย ์ กระบวนการศึกษาวิจยัอย่างเป็นระบบเพื่อให้ไดม้าซึ่งความรู้ที่เกิด
จากการกระทำต่อบุคคลทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษา
เวชระเบียนข้อมลู วัสดุสิ่งส่งตรวจ น้ำคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสาร
พันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ และ
การศึกษาวิจัยต่อเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์ และตัว
อ่อนท่ีมีเซลลห์รือส่วนประกอบของเซลล์ของมนุษยร์่วมอยู่ด้วย 
และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม การสมัภาษณ์ การ
สนทนากลุ่ม หรือวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูลอื่นๆ ทางสังคมศาสตร์ 
การทดลองเภสัชภณัฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของ
โรค การส่งเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษาทางสรีรวิทยา 
ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อการรักษาทางด้านกายเคมี 
จิตวิทยาที่กระทำต่อบุคคล 
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คำศัพท์ ความหมาย 

การพิจารณาแบบยกเว้น 
(Exemption Review) 

การพิจารณาแบบยกเว้นจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร สำหรับโครงการที่มีความ
เสี่ยงเล็กน้อย ตามประกาศมหาวทิยาลัยราชภัฏสกลนคร เรื่อง 
หลักเกณฑ์การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏสกลนคร 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(Expedited Review) 

การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร สำหรับโครงการที่มีความ
เสี่ยงเล็กน้อยตามประกาศมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร เรื่อง 
หลักเกณฑ์การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ราชภัฏสกลนคร 

การพิจารณาแบบเต็ม
รูปแบบ 

(Full Board Review) 

การพิจารณาแบบเต็มรูปแบบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร ตามประกาศมหาวิทยาลัย
ราชภัฏสกลนคร เรื่อง หลักเกณฑก์ารพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร 

อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวจิัยได้
โดยง่ายด้วยความคาดหวังว่าจะไดร้ับผลประโยชน์จากการเข้าร่วม
โครงการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตสุมผลหรือไม่ก็ตามหรือเป็นผู้ที่ตอบ
ตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้ทีม่ี
อำนาจเหนือกว่าหากปฏเิสธ ได้แก่ ทารก เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี/
สตรมีีครรภ/์เด็กหรือผูสู้งอายุท่ีอยูใ่นสถานสงเคราะห/์ผูสู้งอายุ
ตั้งแต่ 60 ปีข้ึนไป/ผู้ที่อ่านเขียนไมไ่ด้/ผู้ที่มีความบกพร่องในการ
ตัดสินใจหรือความทรงจำ/ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด/ผู้ป่วย
โรคตดิต่อ เช่น HIV/AIDS โรควณัโรค ฯลฯ/ผู้พิการหรือผู้ทีไ่ม่
สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง/ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว 
ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสหรือบุคคลอื่นใดท่ีไม่มีอิสระใน
การตัดสินใจได้อย่างเตม็ที่ เป็นต้น/กลุ่มชาติพันธ์ุ ท่ีไม่สามารถ
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คำศัพท์ ความหมาย 
ตัดสินใจได้อย่างอิสระ และ/หรืออาจถูกชักจูงให้เข้าร่วม
โครงการวิจัยโดยง่าย เนื่องจากมีขอ้จำกัดด้านตา่ง ๆ เช่น 
การศึกษา สถานภาพทางสังคม และเศรษฐสถานะ เป็นต้น/กลุ่ม
คนชายขอบ/กลุ่มผู้ลีภ้ัย/กลุ่มคนไร้ที่อยู่/กลุม่บุคคลสาธารณะ 
หรือกลุ่มบคุคลที่กำลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งท่ี
เกี่ยวข้องกับสาธารณะ เช่น ผู้ที่อยูใ่นระหว่างการเสนอช่ือให้เป็น
ผู้บริหารขององค์กร หรือผู้ที่อยู่ในระหว่างการเสนอช่ือเป็น
นักการเมืองท้องถิ่นหรือการเมืองระดับชาติ เป็นต้น/กลุ่มบคุคลที่
อาศัยอยู่ในพ้ืนท่ีที่มีข้อพิพาททางสังคม หรือมีข้อพิพาททาง
กฎหมาย หรือมีการแบ่งฝักฝ่าย หรือเป็นประเด็นท่ีเสี่ยงต่อการ
กระตุ้นให้เกดิความขดัแย้งในพ้ืนท่ี 

ความรุนแรงและระดับของ
ความเสีย่ง 

(Risk categories) 
 

ความรุนแรงของความเสี่ยงแบ่งเปน็ 4 ระดับไดแ้ก ่
     1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสีย่งเล็กน้อย 
     2) มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มปีระโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง 
     3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์
ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แตม่ีความเป็นไปได้ที่จะรับรู้เกี่ยวกับโรค
หรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น   
    4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วท้ังสาม
ข้อ แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรอืป้องกัน หรือบรรเทาปัญหา 
ร้ายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ความเสีย่งเล็กน้อย 
(Minimal Risk) 

ความเสีย่งท่ีคนท่ัวไปอาจได้รับจากการดำเนินชีวิตประจำวัน การ
ตรวจร่างกายทั่วไป การวัดความดนัโลหิต การตรวจวัดสายตา 
การตรวจการได้ยิน การตรวจ Ultrasound การทดสอบทาง
จิตวิทยา การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ การเก็บตัวอย่าง
น้ำลายจากการบ้วน ฯลฯ 
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คำศัพท์ ความหมาย 

เครื่องมือทางการแพทย ์
(Medical device) 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการดูแลสุขภาพ โดยเฉพาะเพื่อการวินจิฉัยหรือ
รักษาโรค รวมถึงการบำบดัอาการ และฟื้นฟูสมรรถภาพ 

นวัตกรรม 

โครงการวิจัยที่ก่อให้เกดิใหม่ที่เกดิขึ้นจากการใช้ความรู้ ทักษะ
ประสบการณ์ และความคิดสร้างสรรค์ ในการพัฒนาขึ้น ซึ่งอาจจะ
มีลักษณะเป็นผลติภณัฑ์ใหม่ บริการใหม่หรือกระบวนการใหม่ ที่
ก่อให้เกิดประโยชน์ในเชิงเศรษฐกจิและสังคม 

โครงการวิจัยใหม ่ โครงการวิจัยทีย่ังไมผ่่านการรับรองจากคณะกรรมการ 

โครงการวิจัยทีผ่่านการ
พิจารณา 

โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว 

ผลประโยชน์ทับซ้อนหรือ
การขัดกันแห่ง

ผลประโยชน์ (Conflict of 
Interest) 

 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการมสี่วนได้เสียกบัโครงการวิจัยนั้นไม่ว่า
จะเป็นในรูปแบบท่ีเป็นตัวเงิน เช่น การเป็นที่ปรึกษา การเป็นผู้
ร่วมทุนหรือถือครองหุ้น หรือไดร้บัประโยชน์ตอบแทนซึ่งสามารถ
ตีค่าเป็นจำนวนเงินได้ เช่น การไดร้ับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุม
วิชาการ หรือสัมมนาหรือการเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการ
สมรส 

ระเบียบวาระการประชุม 
(Agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องที่จะนำเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการบรหิารและคณะกรรมการ  

บันทึกรายงานการประชุม 
(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมูลของเรื่องราวท่ีอภิปรายหรือข้อตกลงใน
การประชุมคณะกรรมการบริหารและคณะกรรมการ 

องค์ประชุม (Quorum) 
จำนวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการบริหารและ
คณะกรรมการ ที่กำหนดไว้สำหรบัการประชุมและการพิจารณา
ตัดสินโครงการวจิัยอย่างเป็นทางการ 
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คำศัพท์ ความหมาย 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์
(Adverse Event, AE) 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ ได้แก ่
 1) ทางด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ หมายถึง 
เหตุการณผ์ิดปกติทีเ่กิดขึ้นในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ซึ่ง
อาจจะสมัพันธ์หรือไม่สมัพันธ์กับกระบวนการการดำเนินการวิจยั 
เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์เป็นสิ่งช้ีให้เห็นถึงความเป็นไปได้ของ
อันตรายทั้งทางด้านร่างกาย จติใจ สังคม เศรษฐกิจ และกฎหมาย 
ซึ่งอาจส่งผลเสยีต่อสิทธิ สวสัดภิาพ และความปลอดภยัของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์บางอย่างอาจจดัได้ว่า
เป็นเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและ/หรือเหตุการณไ์ม่พึง
ประสงค์ทีไ่ม่คาดคิด 
 2) ทางการแพทย์ หมายถึง เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ใด 
ๆ ทางการแพทย์ ท่ีเกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือผูเ้ข้าร่วมการวิจัยซึ่ง
รวมถึง อาการแสดงท่ีผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกาย หรือผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการผดิปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก 
หรือภาวะเจ็บป่วยที่เกดิขึ้นขณะทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยอยู่ระหวา่งเข้า
ร่วมการวิจยั โดยไม่จำเป็นว่าเหตกุารณ์นั้นสัมพันธ์ (Causal 
Relationship) กับการที่เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณไ์ม่พึง
ประสงคเ์ป็นสิ่งช้ีให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ 
เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ส่วนใหญพ่บในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 
แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์
และพฤติกรรมศาสตร ์

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง 

(Serious Adverse 
Event, SAE) 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรง  ได้แก ่
 1) ทางด้านมนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร ์
  - อันตรายถึงชีวิต เช่น ฆ่าตัวตายสำเร็จ เกดิ
เหตุความขดัแย้งทะเลาะวิวาทหรอืถูกทำร้ายจนเสียชีวิต  
  - อันตรายคุกคามต่อชีวิตอาสาสมคัร (Life 
Threatening) เช่น พยายามฆ่าตวัตาย  
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คำศัพท์ ความหมาย 
  - อันตรายที่คุกคามความเป็นอยู่ทางสังคม 
เช่น ถูกตีตรา ถูกแบ่งแยก ถูกล่วงละเมิดหรือถูกคุกคามทางเพศ 
ถูกให้ออกจากโรงเรียนที่ทำงาน เสื่อมเสียชื่อเสียง หรือเกิดเรื่อง
อื้อฉาวท่ีเกี่ยวข้องกับผู้ร่วมวิจัย เกดิความแตกแยกในชุมชน ไม่
สามารถอยู่ร่วมกับชุมชนได้ ในกรณีเด็ก เช่น  
ถูกล้อเลียน ระราน ข่มเหง ถูกแยกจากเพื่อน ไม่เป็นท่ียอมรับของ
เพื่อน  
  - อันตรายจากการสูญเสยีทรัพย์สนิท่ีส่งผลต่อ
สวัสดภิาพของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การถูกล่วงละเมิดสิทธ์ิ การถูก
ตัดเครือข่ายที่ให้การช่วยเหลือ 
  - อันตรายจากการเปลีย่นแปลงพฤติกรรม 
เช่น มีพฤติกรรมก้าวร้าว ทำร้ายผูอ้ื่น พฤติกรรมฆ่าตัวตาย 
พฤติกรรมฆาตรกรรม 
  - อันตรายทางกฎหมาย เช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยถูก
กล่าวหา ถูกจับกุม ถูกจองจำ ถูกฟ้องร้อง 
  - มีการเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล เช่น มี
ปัญหาทางกายภาพจากการทะเลาะวิวาท มีปัญหาทางจิตใจจาก
การกระตุ้นให้นึกถึงสิ่งเลวร้ายในอดีต มีอาการซึมเศร้าที่ต้องการ
การบำบัดทางจิต 
 2) ทางการแพทย์ 
  - เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการ
แเพพย์ ท่ีเกิดขึ้น (SAE) รวมถึงเกดิขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ ก็
ตาม แล้วทำให้เสียชีวิต/เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต/ต้องเข้าพัก
รักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานข้ึน/เกดิ
ความพิการ/ทุพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร หรือ ทารกพิการแต่
กำเนิด 
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คำศัพท์ ความหมาย 

การขอปรับปรุง/แก้ไข
โครงการวิจัย 

(Protocol Amendment) 

โครงการวิจัยทีม่ีการปรับปรุง/แกไ้ข ภายหลังผา่นการรับรองจาก
คณะกรรมการ 

การดำเนินการที่เบี่ยงเบน
จากโครงการวจิัย 

(Protocol Deviation) 

การดำเนินการวิจัยทีผ่ิดพลาดจากขั้นตอนท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย
และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัย
เพียงเล็กน้อย 

การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติ
ของโครงการวิจัย 

(Protocol Violation) 

การดำเนินการวิจัยทีผ่ิดพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน การ
บิดเบือนหรือละเลยไม่กระทำตามขั้นตอนท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย
และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัย
อย่างร้ายแรง 

การไม่ปฏิบัตติาม
ข้อกำหนด 

(Non-compliance) 

การกระทำใด ๆ ก็ตามทีไ่ม่เป็นไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานและ
แนวปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร  

โครงการวิจัยที่กำลัง
ดำเนินการ 

(Active Protocol) 

โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการวิจยัตามที่ระบุในโครงการวิจัยที่
ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

โครงการวิจัยทีห่มดอายุ
การรับรองหรือยุติแล้ว 
(Inactive Protocol) 

โครงการวิจัยทีผู่้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการ ว่าได้ขอยกเลิก/แจ้ง
ปิดโครงการ รวมถึงถูกคณะกรรมการพิจารณาถอนออกจากการ
พิจารณา/ ไม่รับรอง 

คณะอนุกรรมการ 
ตรวจเยีย่ม 

คณะอนุกรรมการที่ไดร้ับมอบหมายจากอธิการบดี 
ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจยั 

การตรวจเยี่ยมเพื่อ
ควบคุมดูแลการวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม เพื่อประเมิน
ผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดี
ของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่
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คำศัพท์ ความหมาย 
เกี่ยวข้องหรือสังเกตขั้นตอนในการทำการ การเยี่ยมชมสถานท่ี 
และการสัมภาษณ ์

การตรวจเยี่ยม (Audit) 

การประเมินการทำงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัอย่าง
เป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพจิารณารับรองโครงร่างการวจิัย 
เป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนดและ
เป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี
ของ International Conference on Harmonization (ICH) 
Good Clinical Practice หรือ ICH GCP 

คณะกรรมการตรวจเยีย่ม 

คณะกรรมการที่มสีิทธิและอำนาจหน้าท่ีในการตรวจสอบการ
พิจารณาเกี่ยวกับโครงการวิจัย ไดแ้ก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย 
องค์กรที่รับทำวิจัยตามสญัญา (Contract Research 
Organization: CRO ) หรือ องค์กรทั้งในประเทศและองค์กร
นานาชาติที่มีหน้าที่กำกับดูแลการปฏิบัติหน้าท่ีของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัย 

การวิจัยในสถานการณ์
ฉุกเฉินด้านสาธารณสุข 

การวิจัยในกรณีที่มีความจำเป็นเรง่ด่วนจาก สถานการณ์ฉุกเฉิน
ด้านสาธารณสุข เช่น โรคระบาด ภัยพิบัติ ที่อาจส่งผลต่อความ
ปลอดภัยชองประชาชนในประเทศ เพื่อให้โครงการวิจัยสามารถ
ได้รับการพิจารณาอยา่งทันท่วงทีและเหมาะสมกับสถานการณ์ 
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บทที่ 2 

กฎหมาย ระเบียบ ประกาศ ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง 
การขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำหรับผู้วิจัย มีกฎหมาย ระเบยีบ ประกาศ 
ข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติคุม้ครองและส่งเสริมภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 
2. ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549 
3. พระราชบัญญัตสิุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 
4. พระราชบัญญัตสิุขภาพจติ พ.ศ.2551 
5. พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 
6. ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่าย

เซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552 
7. ระเบียบคณะกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพแห่งชาติ

ว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพและการได้รับผลประโยชน์
ตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพ พ.ศ. 2554 

8. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พร้อมกฏกระทรวง และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับปรับปรุงปี 2556) 

9. พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ.2558 
10. ประกาศ ก.พ.อ. เรื่อง หลักเกณฑแ์ละวิธีการพิจารณาแต่งตั้งบุคคลให้ดำรงตำแหน่ง

ผู้ช่วยศาสตราจารย์ รองศาสตราจารย์ และศาสตราจารย์ พ.ศ. 2560 
11. พระราชบัญญัติการอุดมศึกษา พ.ศ. 2562 
12. พระราชบัญญัติคุม้ครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562  
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13. ประกาศมหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร ว่าด้วยกำหนดอัตราค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอ
โครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยษ์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
สกลนคร พ.ศ. 2562 

14. ประกาศมหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้า
ข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ พ.ศ. 2567 

15. ระเบียบมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ว่าด้วยข้อกำหนดการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร พ.ศ. 2567  

16. วิธีดำเนินการมาตรฐานและแนวปฏิบัติ (Standard Operating Procedures & 
Practice Guidelines : SOP V.03.1) พ.ศ. 2567 
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บทที่ 3 

หลักเกณฑ์และขั้นตอนการพิจารณา 

  1. การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ 

1.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถทำได้เพียง 1 ช่องทาง คือ รับเอกสารผ่านระบบ
ยื่นข้อเสนอโครงการวิจัยบนเว็บไซต์ของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

1.2 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานประเมินเบื้องต้นเพื่อแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่
ผู้วิจัยยื่นเพื่อขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยมีคุณสมบตัิ ดังนี ้

 1) ต้องเป็นงานวิจัย 
 2) ต้องเป็นงานวิจัยท่ีมีขั้นตอนการเก็บรวบรวมข้อมูลจากคนโดยตรงหรือเก็บ 

รวบรวมข้อมลูที่ไม่ปฏิสมัพันธ์กับคนโดยตรง แต่ข้อมูลสามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลได้  
 3) ต้องเป็นงานวิจัยท่ีผู้วิจัยยังไมไ่ด้เริ่มเก็บรวบรวมข้อมลูเพื่อตอบ

วัตถุประสงค์การวิจัย 
 หากโครงการวิจยัมีคณุสมบัติ 3 ข้อ ข้างต้นจะเข้าสู่ขั้นตอนการแยกประเภทของ

โครงการวิจัยต่อไปนี้  
 
โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review)  
 
หมายถึงโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย โดยเปน็โครงการที่มี

ลักษณะใดลักษณะหนึ่ง ดังนี ้
 1) โครงการวิจัยทางการศึกษาท่ีดำเนินการในสถาบันทางการศึกษา ท่ีต้อง 
  (1.1) เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเรยีนการสอนที่มีการจดัการ

เรียนรูต้ามแนวปฏิบัติปกติที่เป็นทีย่อมรับในวงกว้าง หรือ 
  (1.2) การประเมินวิเคราะห์หลักสตูร หรือ 
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  (1.3) วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน หรือ 
  (1.4) การประกันคุณภาพการศึกษา 
 ทั้งนี้ งานวิจัยนั้นต้องไม่ทำให้อาสาสมัครเสยีโอกาสในการเรียนตามเนื้อหา

และเวลาเรียนตามที่หลักสูตรกำหนดไว ้
 2) โครงการวิจัยที่มลีักษณะ ดังนี้ 
  (2.1) โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมิน

ความรู้ การวเิคราะห์ปัญหา เจตคติ ผลสัมฤทธ์ิทางการศึกษา) หรือ 
  (2.2) โครงการวิจัยที่ใช้ระเบียบวิธวีิจัยเชิงปริมาณ หรือใช้วิธีการ

สำรวจ หรือการสัมภาษณ์โดยใช้แบบสอบถาม หรือ 
  (2.3) โครงการวิจัยที่มีการเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ  
 ทั้งนี้หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือแบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน 

ต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้รับผิดชอบข้อมูลกอ่น รวมถึงการบันทึกข้อมูล
นั้นจะต้องไมส่ามารถสืบเสาะถึงตวับุคคลผูเ้ป็นเจ้าของข้อมูลหรือเปน็การเปิดเผยตัวตนของ
เจ้าของข้อมูล และเป็นข้อมูลวิจยัที่ไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติ
ทางเพศ การติดสุราหรือสารเสพตดิ การกระทำผิดศลีธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่น ๆ ความ
เจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs, โรควณัโรค ฯลฯ และการเปดิเผยผลการตอบของ
บุคคล ต้องไม่ทำใหเ้กิดความเสีย่งของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสยีหายต่อร่างกาย 
จิตใจ ช่ือเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้
ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือสถาบัน  

 3) โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ เช่น โครงการวิจยัประเมนิ
ระบบงาน โครงการวิจัยบริหารจดัการ โครงการวจิัยสถาบัน โครงการสาธิต หรือโครงการสำรวจ 
หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีได้รับอนญุาตจากหัวหน้าหน่วยงานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร 
และมีวตัถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือก หรือพัฒนาระบบงานหรือ
นโยบาย และไม่มีการเปิดเผยชื่อบคุคลหรือข้อมลูส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการ 

 4) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลทุติยภูม ิหรือภาพถ่าย หรือคลิปวิดโีอที่เผยแพร่
ทั่วไปในสาธารณะ ซึ่งทุกคนสามารถเข้าถึงได้อย่างอิสระ แตห่ากใช้ข้อมูลทุติยภมูิที่ไม่ไดเ้ผยแพร่
ทั่วไปในสาธารณะ ซึ่งเป็นข้อมลูทีบุ่คคล หน่วยงาน หรือองค์กรเจ้าของข้อมูลรวบรวมไว้เพื่อ
วัตถุประสงค์อื่นใด จำเป็นต้องได้รบัอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลทุติยภมูินั้นก่อน ทั้งนี้ข้อมูลนั้นต้อง
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ไม่สามารถเชื่อมโยงผูเ้ป็นเจ้าของข้อมูล และไม่ก่อให้เกดิความเสียหายต่อช่ือเสียง ทรัพยส์ิน และ
ความภาคภูมิใจ 

 5) โครงการสำรวจความพึงพอใจในรสชาติของอาหารหรือผลิตภัณฑท์ี่ใช้
บริโภคเพื่อประเมินคณุภาพโดยใช้ประสาทสัมผัส เช่น การดมกลิ่น การสัมผัส หรือการชิมรสชาติ
ของอาหาร ท่ีไม่มสี่วนประกอบของสารเสพติด หรือสารก่อโทษต่อมนุษย์ และไม่ก่อให้เกิดโทษต่อ
สุขภาพของผู้บรโิภค ท้ังนี้ ต้องเปน็อาหารที่ปลอดภัย มสีารอาหารอยู่ในปริมาณที่กำหนดว่า
ปลอดภัยไม่ก่อให้เกดิหรือกระตุ้นให้เกิดการแพต้่อผู้บริโภค และผ่านการรับรองความปลอดภัย
จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานท่ีเกีย่วข้อง 

 
โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review)  
 
หมายถึงโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินเล็กน้อย เป็นโครงการที่มลีักษณะใด 

ลักษณะหนึ่ง ดังต่อไปนี ้
 1) โครงการวิจัย Clinical Intervention ทีไ่ม่รุกล้ำรา่งกายหรือไมม่ีการ

กระทำกับร่างกายของอาสาสมัคร เช่น การตรวจน้ำลายหากให้อาสาสมัครบ้วนน้ำลายถือว่าไมม่ี
การรุกลำ้ร่างกาย แตห่ากมีการสอดท่อหรือสายเพื่อเก็บน้ำลายถือว่าเป็นการรุกล้ำรา่งกาย  

 2) โครงการวิจัยที่ต้องเก็บเลือดจากอาสาสมคัร ทั้งนี้อาสาสมัครต้องเป็น
บุคคลที่มสีุขภาพปกติ จะทำได้โดยการเจาะปลายนิ้ว หรือเจาะจากหลอดเลือดดำ ปริมาณเลือด
และจำนวนครั้งท่ีเจาะควรเป็นดังนี้ 

  (2.1) ในกรณีเจาะเลือดจากอาสาสมัครทีเ่ป็นผู้ใหญ่ มีสุขภาพ
แข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ์ มีน้ำหนักตัวไมต่่ำกว่า 50 กิโลกรมั ปรมิาณเลือดทั้งหมดที่เจาะ
จะต้องไมเ่กิน 450 มิลลิลติร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่เกิน
สัปดาหล์ะ 2 ครั้งท้ังนี้ต้องไม่เกิน 100 มิลลิลิตร ต่อการเจาะเลือด 1 ครั้ง ในกรณีที่อาสาสมัคร
เป็นผู้ใหญ่ที่มีนำ้หนักตัวน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ปรมิาณเลือดทีเ่จาะจะต้องไม่เกิน 50 มิลลลิิตร 
ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ต้องไม่เกิน 
25 มิลลิลติร ต่อการเจาะเลือด 1 ครั้ง 
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  (2.2) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุ ไม่เกิน 15 ปี ปริมาณเลือด
ที่เจาะต้องไม่เกิน 3 มิลลิลติรต่อนำ้หนักตัว 1 กิโลกรมั ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และการเจาะ
เลือดจะต้องไมเ่กินสัปดาหล์ะ 2 ครั้ง การเจาะเลือดนั้นต้องกระทำโดยผู้ที่มีความเช่ียวชาญ และ
ตามบทบาทวิชาชีพท่ีกำหนด 

 3) โครงการวิจัยที่เก็บตัวอยา่งสิ่งสง่ตรวจด้วยวิธีท่ีไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บต่อ
อาสาสมัคร ได้แก ่

  (3.1) การเก็บตัวอย่างผม และเล็บ โดยการตัดที่มไิด้ทำให้เกดิการ
ผิดรูป 

  (3.2) การเก็บฟันน้ำนมท่ีหลุดเองตามธรรมชาติหรือจำเป็นต้อง
ถอนออกเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 

  (3.3) การเก็บฟันแท้ที่จำเป็นต้องถอนออกเพื่อการรักษา ตาม
มาตรฐานทางทันตกรรม 

  (3.4) การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ เช่น เหงื่อ น้ำลาย และเซลล์
สืบพันธุ์  

  (3.5) การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ 
  (3.6) การเก็บน้ำคร่ำในระหว่างการคลอดปกต ิ
  (3.7) การเก็บหินปูนท่ีคอฟันหรือแผ่นคราบฟัน (Supra and Sub 

Gingival Dental Plague) จากการรักษาขูดหินปูนตามปกต ิ
  (3.8) การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ ที่กระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก 
  (3.9) การเก็บเสมหะ ปัสสาวะ อุจจาระ 
  (3.10) ช้ินเนื้อทางพยาธิวิทยา 
 4) โครงการวิจัยที่เก็บข้อมลูโดยใช้เครื่องมือท่ีไม่ทำใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อ

อาสาสมัคร ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบเขา้ร่วมในการตรวจนั้น และเป็นวิธีการที่ใช้ในการตรวจ
เพื่อการรักษาตามมาตรฐาน (ยกเว้นเครื่องมือท่ีเกี่ยวข้องกับรังสีและคลื่นแมเ่หล็กไฟฟ้า รวมถึง
การใช้สารกัมมันตภาพรังสี) เครื่องมือนั้นต้องเป็นเครื่องมือท่ีได้รับการรับรองมาตรฐานว่าเป็น
เครื่องมือทางการแพทย์และมีจำหน่ายตามท้องตลาด (Approved for Marketing) ที่มี
คุณลักษณะดังต่อไปนี ้
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  (4.1) เป็นเครื่องมือท่ีใช้ตรวจวัดท่ีผิวหนัง หรืออยู่ห่างจากรา่งกาย
ของอาสาสมัคร 

  (4.2) เป็นการตรวจวัดความไวในการสัมผสั (Sensory Acuity) 
  (4.3) การตรวจด้วยวิธี Magnetic Resonance Imaging โดยไม่ใช้

สารจำพวก Gadolinium 
  (4.4) การตรวจโดยวิธีการต่อไปนี้ คือ Electrocardiography, 

Echocardiography, Doppler Blood Flow, Ultrasonography, Diagnostic Infrared 
Imaging, Detection of Naturally Occurring Radioactivity, Electroencephalography, 
Electroretinography 

  (4.5) การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทั่วไป เช่น Muscular 
Strength Testing, Body Composition Assessment, Flexibility Testing ที่เหมาะสมกับ
อายุ น้ำหนัก และสุขภาพท่ัวไป ของอาสาสมัคร 

 5) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บข้อมูลเอกสาร บันทึก หรือสิ่งส่งตรวจ
ที่ถูกเก็บไว้แล้ว หรือจะถูกเก็บเพือ่วัตถุประสงค์อื่นที่ไม่ใช่งานวิจัย ทั้งนี้ต้องได้รับอนุญาตจาก
หัวหน้าหรือผูร้ับผดิชอบหรือผูเ้ป็นเจ้าของข้อมูลดังกล่าว เช่น ผู้อำนวยการโรงพยาบาล เป็นต้น 

 6) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถ่าย ภาพเคลื่อนไหว 
ภาพลายพิมพ์ ทีไ่ม่มีการเผยแพร่ในพ้ืนท่ีสาธารณะ โดยข้อมูลนั้นไมส่ามารถเชื่อมโยงผูเ้ป็น
เจ้าของข้อมูล โดยไดร้ับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผูร้ับผดิชอบหรอืผู้เป็นเจ้าของข้อมูลดังกล่าว 
เช่น ผู้อำนวยการโรงพยาบาล เปน็ต้น  

 7) การศึกษาจากสิ่งส่งตรวจที่เหลอืจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover 
Specimen/Surplus Blood) หรอืการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่ใช้สิ่งส่งตรวจเดียวกันกับของ
โครงการที่เคยผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวจิัยแล้ว 

 8) การตรวจตัวอย่างสิ่งส่งตรวจใด ๆ ซึ่งไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์ที่จะ
สามารถเชื่อมโยงถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจได้   

 9) โครงการวิจัยที่ใช้วิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ เช่น การสัมภาษณ์บุคคลหรือ
กลุ่มบุคคล หรือการทำสนทนากลุม่ที่ประเด็นวิจัยไม่อ่อนไหวและไมม่ีการนำบุคคลเปราะบางเข้า
ร่วมโครงการวิจัย โดยประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคตทิางเพศ การติดสุราหรือสาร
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เสพติด การกระทำผิดศีลธรรมหรอืกฎหมายในลักษณะอื่น ๆ ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคตดิต่อ 
เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ และการเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ต้องไม่ทำใหเ้กิดความ
เสี่ยงของบุคคลในการรับโทษหรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ช่ือเสียง อาชีพการงาน 
สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงไดต้อ่บุคคลผูเ้ป็นเจ้าของข้อมูล 
หรือสถาบัน 

 10) โครงการวิจัยทางการศึกษาท่ีดำเนินการในสถาบันทางการศึกษาเป็นการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเรยีนการสอน การจัดการเรียนรู้ตามแนวปฏบิัติที่เป็นมาตรฐานทาง
การศึกษา ที่มีลักษณะดังนี้ หลักสตูรหรือวิธีการเรยีนการสอนที่พัฒนาขึ้นใหม่ หรือเกี่ยวข้องกับ
การประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน หรือการประเมินหลักสูตร หรือวิธีการบรหิาร
จัดการช้ันเรียน หรือการประกันคณุภาพการศึกษา ท้ังนี้ งานวิจัยนั้นอาจทำให้อาสาสมัครเสีย
โอกาสในการเรียนตามเนื้อหาและเวลาเรียนตามที่หลักสูตรกำหนดไว้ 

 11) โครงการวิจัยการพัฒนาแอปพลิเคชัน เช่น โปรแกรม เกม ท่ีมีการ
ประเมินประสิทธิภาพหรือความพงึพอใจโดยมนุษย์  

 
โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review)  
 
หมายถึง โครงการวจิัยที่มีความเสีย่งเกินความเสี่ยงเล็กน้อย เป็นโครงการที่มีลักษณะใด

ลักษณะหนึ่ง ดังต่อไปนี ้
 1) โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้นและไม่เข้าข่ายการ

พิจารณาแบบเร็ว  
 2) โครงการวิจัยที่มีประเด็นวิจัยออ่นไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติทางเพศ  
การติดสุราหรือสารเสพติด การกระทำผิดศลีธรรมหรือกฎหมายในลกัษณะอื่น ๆ ความ

เจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ และการเปดิเผยผลการตอบของ
บุคคลต้องไม่ทำให้เกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสยีหายต่อร่างกาย จิตใจ 
ช่ือเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อ
บุคคลผูเ้ป็นเจ้าของข้อมลู หรือสถาบัน  

 3) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครซึ่งเป็นกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable People)  
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 4) โครงการวิจัยด้านนวัตกรรมทางการศึกษาท่ีดำเนินการในสถาบันทาง
การศึกษา และเป็นการจดัการเรียนรู้โดยใช้หลักสูตรหรือวิธีการเรยีนการสอน หรือเกีย่วข้องกับ
การประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน หรือการประเมินหลักสูตร หรือวิธีการบรหิาร
จัดการช้ันเรียนท่ีพัฒนาขึ้นใหม ่

 5) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประดิษฐ์หรือพัฒนาเครื่องมือทาง
การเกษตร หรือนวัตกรรมทางเทคโนโลยีอตุสาหกรรม ท่ีมนุษย์ได้สมัผัสโดยตรง ท่ีมีการทดสอบ
ประสิทธิภาพโดยมนุษย์ เช่น ทดสอบความสั่นสะเทือนของรถไถนา ทดสอบแรงในการหมุนของ
เครื่องมือทางการเกษตร เครื่องมอืทางอุตสาหกรรม เป็นต้น หรือนวัตกรรมทางเทคโนโลยี
คอมพิวเตอร์ ท่ีต้องมีการสวมใส่อุปกรณ์ในมนุษยเ์พื่อทำการทดสอบประสิทธิภาพและใช้งาน  

 6) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสิ่งประดิษฐ์ อุปกรณ์หรือนวตักรรม หรือ
ต้นแบบนวัตกรรม ทางด้านการแพทย์ วิทยาศาสตร์การแพทย์และเทคโนโลยสีุขภาพท่ีนำมาใช้
กับร่างกายมนุษย์ เช่น อุปกรณ์ในการฝึกยืน หุ่นยนต์วัดไข้  สายรัดยึดโยง เป็นต้น 

 7) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับนวตักรรมผลิตภณัฑ์ (Product Innovation) 
ที่พัฒนาใหม่ หรือการปรับปรุงผลติภัณฑ์เดมิที่มีอยู่ให้มีคณุภาพและประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น เช่น ชุด
ทดสอบ ชุดเครื่องมือ ผลิตภัณฑ์รกัษาโรค ป้องกันโรค และคุ้มครองผู้บริโภค เป็นต้น 

 8) โครงการสำรวจความพึงพอใจในรสชาติของอาหารหรือผลิตภัณฑท์ี่ใช้
บริโภคเพื่อประเมินคณุภาพโดยใช้ประสาทสัมผัส เช่น การดมกลิ่น การสัมผัส หรือการชิมรสชาติ
ของอาหาร ท่ีไม่มีการรับรองความปลอดภัยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง 
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  2. การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารและการลงทะเบียนใน
ฐานข้อมูล 

เจ้าหน้าท่ีสำนักงานตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสาร ดังนี้ 
2.1 ตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสารที่ผู้วิจัยเสนอ ได้แก่ 

1) ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มถูกต้องตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
2) ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
3) ผู้วิจัยแนบเอกสารครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
4) ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตามหัวข้อในแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องครบถ้วน พร้อม

ทั้งตรวจสอบการระบุฉบับท่ีและวันท่ีของเอกสารหรือไม่ 
5) ตรวจสอบประวัติของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู ้ร ่วมวิจัยว่ามีความ

เชี ่ยวชาญที่เกี ่ยวข้องกับประเด็นการวิจัย พร้อมทั้งตรวจสอบประวัติการอบรมของหัวหน้า
โครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยว่าหมดอายุหรือไม่ ทั้งนี้กรณีที่ดำเนินการวิจัยด้านการแพทย์ เทคนิค
การแพทย์ วิทยาศาสตร์สุขภาพ ต้องแนบหลักฐานการอบรมหลักสูตร Good Research 
Practice ICH-GCP  

6) ตรวจสอบการแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests) 
7) กรณีที ่ห ัวหน้าโครงการวิจ ัยเป็นนักศึกษา ต้องมีอาจารย์ที ่ปรึกษา

โครงการวิจัยเป็นผู้ร่วมวิจัยในโครงการนั้น 
2.2 ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือช่ือและวันที่ในเอกสารครบถ้วนและถูกต้อง ได้แก่ 

1) ลงลายมือช่ือของหัวหน้าโครงการวิจัยครบถ้วน 
2) ลงลายมือช่ือของหัวหน้าหน่วยงาน/คณบดีหรือเทียบเท่า 
3) ลงลายมือช่ือของอาจารย์ที่ปรกึษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็น

นักศึกษา/บัณฑิตศึกษา 
4) ลงลายมือช่ือพร้อมระบุวันที่ของผู้วิจัยและคณะในแบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย 

รวมถึงในหลักฐานการฝึกอบรม Ethics Training  
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2.3 กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะส่งคืนให้ผู้วิจัยเพื่อ
แก้ไข โดยแจ้งผลการตรวจสอบเอกสาร พร้อมแนบไฟล์ชุดเอกสารที่มีปัญหา ให้ผู้วิจัยผ่านทาง
อีเมล เมื่อผู้วิจัยดำเนินการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว ให้นำส่งเอกสารที่ระบบยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย 
หรืออีเมล ตามช่องทางและระยะเวลาที่เจ้าหน้าท่ีสำนักงานกำหนด 

2.4 กรณีที่เอกสารโครงการวิจัยที่เสนอถูกต้อง ครบถ้วน เรียบร้อยแล้วเจ้าหน้าที่
สำนักงานจะแจ้งหมายเลขสำคญัโครงการ (HE YY-XXX) โดยสญัลักษณ์ต่าง ๆ มีที่มาดังต่อไปนี ้
  1) YY ได้แก่ เลขสองตัวสดุท้ายของ ปีพุทธศักราช 

2) XXX ได้แก่ลำดับโครงการที่ส่งมาก่อน – หลัง เช่น 001 002 เป็นต้น 
 

  3. การแจ้งหมายเลขสำคัญโครงการ  

โครงการวิจัยทีผู่้วิจัยส่งเอกสารครบถ้วน ถูกต้องแล้ว เจ้าหน้าที่สำนกังานจะออก
หนังสือแจ้งหมายเลขสำคัญโครงการตามแบบฟอร์ม (AF/03-03/03.0) ให้ผู้วิจัยทราบ โดยมี
รายละเอียดดังนี ้
 3.1 ระบุช่ือหัวหน้าโครงการวิจยั  
 3.2 ระบุช่ือเรื่องโครงการวิจยัที่ไดร้ับ เพื่อให้ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความถูกต้อง ของช่ือ
เรื่องว่าตรงกันหรือไม ่
 3.3 แจ้งหมายเลขสำคัญโครงการ (HE……) ที่ทางสำนักงานออกให้ 
 3.4 แจ้งข้อควรปฏิบัติที่จำเป็น กล่าวคือ ใหผู้้วิจัยแจ้งหมายเลขสำคญัโครงการทุกครั้งท่ี
มีการตดิตาม และสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวจิัย กรณีที่มีการส่งเอกสารใด ๆ 
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ใหร้ะบหุมายเลขสำคญัโครงการ (HE......) ทุกครั้ง 
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ยกตัวอย่าง 
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  4. การกำหนดกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้น 

4.1 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้นหรือโครงการวิจยัที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร็วให้เสนอกรรมการพิจารณา 2 คน กรณีที่โครงการวจิัยมี Informed Consent 
Form (ICF) ให้เสนอกรรมการ 1 ใน 2 คน เป็นตัวแทนภาคประชาชน (Lay Person) เป็นผู้
พิจารณา  

4.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเตม็รูปแบบให้เสนอกรรมการพิจารณา 3 
คน โดย 1 ใน 3 คนเป็นตัวแทนภาคประชาชน เป็นผู้พิจารณา Informed Consent Form (ICF) 

ทั้งนี้ กรรมการท่านที่ 1 จะต้องมคีวามรู้ความเข้าใจในสาขาวิชาที่สอดคล้องกับ
โครงการวิจัยนั้น ๆ และกรรมการท่านที่ 2 จะต้องมีความรู้ความเข้าใจในประเด็นทีส่ัมพันธ์กับ
โครงการวิจัยนั้น  

กรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นรบัเอกสารและพิจารณาการมผีลประโยชน์ทับซ้อนก่อนการ
พิจารณา หากพบว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อนให้ส่งเอกสารทั้งหมดกลบัคืนมายังสำนักงาน ภายใน 3 
วันทำการ โดยกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นจะมีเวลาในการพิจารณา 7 วัน หลังได้รับเอกสารจาก
เจ้าหน้าท่ีสำนักงาน 
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  5. การรับผลประเมนิเบื้องต้นจากกรรมการประเภทโครงการวิจัยที่
เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น 

เมื่อเจ้าหน้าทีส่ำนักงานได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมนิเบื้องต้นให้
ดำเนินการต่อไปนี ้
 5.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานรับเอกสารจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นตรวจสอบความ
ครบถ้วนของการประเมิน และบันทึกผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่สำนักงาน
กำหนด หลังได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นครบถ้วน พร้อมบันทึกสถานะ
ของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 
 5.2 กรรมการและเลขานุการ หรือกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ตรวจสอบและ
กลั่นกรองผลการประเมินโครงการวิจัย และเสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ประธาน
กรรมการพิจารณา  
 5.3 ประธานกรรมการตรวจและระบุในแบบบันทึกขั้นตอนการทำงาน เพื่อให้เจ้าหน้าท่ี
สำนักงานดำเนินการต่อไป หลังจากนั้นเจ้าหน้าท่ีสำนักงานแจ้งผลการพิจารณาภายหลังประธาน
กรรมการพิจารณาใหผู้้วิจัยได้รับทราบ ดังนี ้
  1) กรณีพิจารณารับทราบ (Y)  
   1.1) เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะจดัทำหนังสือรับทราบ (COE) พร้อม
ประทับตรารับทราบในเอกสารต่อไปนี ้
      - แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
      - แบบฟอร์มโครงการวิจัย 
      - แบบฟอร์มประวัติผู้วิจยั และหลักฐานการผ่านการอบรม
จริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์

   - เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี) 
   - แบบแสดงความยินยอมให้ทำการวิจัยจากอาสาสมัคร (ถ้ามี) 
   - แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน  
   - เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย 
   - เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการ (ถ้ามี) 
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  1.2) เสนอหนังสือรับทราบ (COE) พร้อมแนบต้นฉบับเอกสาร
โครงการวิจัยให้ประธานกรรมการหรือรองประธานกรรมการพิจารณาลงนาม 

  1.3) จัดส่งหนังสือรับทราบ (COE) และข้อปฏิบัติสำหรับผู้วิจัย 
(AF/20-03/01.0) และเอกสารที่ประทับตรารับทราบแล้ว  

 ทั้งนี้ การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 25 วันทำ
การ นับจากวันท่ีประทับตราวันท่ีตรวจสอบเอกสารครบถ้วน  

2) กรณีพิจารณาให้ผู้วิจยัแก้ไขเพือ่รับทราบ (C)  
 2.1) เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะบันทึกผลการประเมิน ข้อคำถามหรือ

ข้อเสนอแนะของกรรมการผูป้ระเมินเบื้องต้น ในฐานข้อมูลที่สำนักงานกำหนด และออกบันทึก
ข้อความแจ้งผลการพิจารณาใหผู้้วจิัยแก้ไขเพื่อรับทราบ/รับรอง (AF/05-05/02.0) ก่อนแจ้งผล
การพิจารณาและกำหนดเวลาใหผู้ว้ิจัยดำเนินการแก้ไขภายใน 15 วันนับจากวันออกหนังสือ
พร้อมแนบไฟลส์แกนหนังสือแจ้งผลการพิจารณาใหผู้้วิจัยแกไ้ขเพื่อรบัทราบ/รบัรอง พร้อมบันทึก
ข้อความขอช้ีแจงต่อข้อคำถามหรอืข้อเสนอแนะของคณะกรรมการผ่านทางอีเมลของผู้วิจยั  

2.2) กรณีครบกำหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อรับทราบ/รับรอง และเจ้าหน้าที่สำนักงานยังไม่ได้รับการติดต่อจากผู้วิจัย ให้
เจ้าหน้าที่สำนักงานโทรศัพท์ และ/หรือ ติดต่อผ่านช่องทางอื่นเพื่อสอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย  
(บันทึกลงในแบบบันทึกขั้นตอนการทำงาน) และรายงานกรรมการและเลขานุการ เพื่อออก
หนังสือแจ้งเตือนให้แก่ผู้วิจัย และกำหนดวันส่งกลับมาภายใน 15 วัน นับจากวันท่ีครบกำหนดใน
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อรับทราบ/รับรอง ทั้งนี้หากครบกำหนดครั้งที่สอง 
(30 วันนับจากวันที่แจ้งผลครั้งแรก) โดยไม่ได้รับการดำเนินการแก้ไขจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่สำน
นักงานออกหนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจ้งผล
การพิจารณา (กรณีถอนโครงการวิจัยออกจากการพิจารณา) (AF/07-05/03.0) และบรรจุในวาระ
ที่ 3.10 ต่อไป (วาระที่ 3.10 หมายถึง โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้นหรือ
แบบเร็วและไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด) 

2.3) กรณีผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้ผู้วิจัยติดต่อ
กลับมาที่สำนักงาน เพื่อชี้แจงเหตุผลความจำเป็นภายใน 7 วันก่อนถึงวันที่กำหนดผ่านทางอีเมล
สำนักงาน และพิจารณาระยะเวลาในการส่งเอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 45 วัน
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นับจากวันที่แจ้งผลพิจารณาครั้งแรกหรือไม่ หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าวให้เสนอกรรมการและ
เลขานุการพิจารณาต่อไป  

 2.4) หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่า 45 
วันนับจากวันที่แจ้งผลพิจารณาครั้งแรก ให้เจ้าหน้าที่สำนักงานแจ้งประธานกรรมการเพื่อออก
หนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจ้งผลการ
พิจารณา (กรณีถอนโครงการวิจัยออกจากการพิจารณา) (AF/07-05/03.0) และบรรจุในวาระที่ 
3.10 ต่อไป  
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  6. การรับผลประเมนิเบื้องต้นจากกรรมการประเภทโครงการวิจัยที่
เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

เมื่อเจ้าหน้าทีส่ำนักงานได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมนิเบื้องต้นให้
ดำเนินการต่อไปนี ้
 6.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานรับเอกสารจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นตรวจสอบความ
ครบถ้วนของการประเมิน และบันทึกผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่สำนักงาน
กำหนด หลังได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นครบถ้วน พร้อมบันทึกสถานะ
ของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 
 6.2 กรรมการและเลขานุการ หรือกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ตรวจสอบและ
กลั่นกรองผลการประเมินโครงการวิจัย และเสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ประธาน
กรรมการพิจารณา  
 6.3 ประธานกรรมการตรวจและระบุในแบบบันทึกขั้นตอนการทำงาน เพื่อให้เจ้าหน้าท่ี
สำนักงานดำเนินการต่อไป หลังจากนั้นเจ้าหน้าท่ีสำนักงานแจ้งผลการพิจารณาภายหลังประธาน
กรรมการพิจารณาใหผู้้วิจัยได้รับทราบ ดังนี ้
  1) กรณีพิจารณารับทราบ (Y) จะดำเนินการคล้ายโครงการวิจัยที่เขา้ข่ายการ
พิจารณาแบบยกเว้น ข้อ 5.5.3 (1) เพียงแต่หนังสือท่ีออกให้จะเป็นหนังสือรับรอง (COA) พร้อม
ประทับตรารับรองในเอกสาร 

 2) กรณีพิจารณาให้ผู้วิจยัแก้ไขเพือ่รับรอง (C) จะดำเนินการแบบเดยีวกันกับ
โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น ข้อ 5.5.3 (2) 
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  7. การรับผลประเมนิเบื้องต้นจากกรรมการประเภทโครงการวิจัยที่
เข้าข่ายการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ 

เมื่อเจ้าหน้าทีส่ำนักงานได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมนิเบื้องต้นให้
ดำเนินการต่อไปนี ้
 7.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานรับเอกสารจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นตรวจสอบความ
ครบถ้วนของการประเมิน และบันทึกผลการประเมินโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลที่สำนักงาน
กำหนด หลังได้รับผลการประเมินจากกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นครบถ้วน พร้อมบันทึกสถานะ
ของโครงการให้เป็นปัจจุบัน 
 7.2 กรรมการและเลขานุการ หรือกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ตรวจสอบและ
กลั่นกรองผลการประเมินโครงการวิจัย และเสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้ประธาน
กรรมการพิจารณา  
 7.3 ประธานกรรมการตรวจและระบุในแบบบันทึกขั้นตอนการทำงาน เพื่อให้เจ้าหน้าท่ี
สำนักงานดำเนินการต่อไป หลังจากนั้นประธานกรรมการจะตรวจและระบุในแบบบันทึกขั้นตอน
การทำงาน เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีสำนักงานดำเนินการต่อไป โดยบรรจุในวาระที่ 4.2 เพื่อพิจารณา 
 
 
 

 

 

 

 

NOTE  
โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเต็มรูปแบบ จำเป็นต้องเสนอท่ีประชุมพิจารณาก่อน 
จึงจะสามารถแจ้งผลให้ผู้วิจยัรับทราบได้ โดยการประชุมจะจดัขึ้นในสัปดาห์ที่ 2 ของเดือน
ถัดไป หรือตามความเหมาะสม 
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  8. การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม  

หากประธานกรรมการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของ
โครงการวิจัย ดังนี ้
 วาระที่ 1 เรื่องประธานแจ้งเพ่ือทราบ 
  วาระที่ 1.1 การแจ้งเพื่อทราบเกี่ยวกับนโยบายการให้ความรู้แก่
คณะกรรมการ การประชาสมัพันธ์โครงการอบรมหรือการดำเนินงานของคณะกรรมการ 
  วาระที่ 1.2 การประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการ 
 วาระที่ 2 รับรองวาระการประชุมและรายงานการประชุม  
  วาระที่ 2.1 รับรองวาระการประชุมครั้งปัจจุบัน (approval of the 
agenda) 
  วาระที่ 2.2 รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ีผ่านมา (approval of the 
minutes of the last meeting) 
 วาระที่ 3 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 
       วาระที่ 3.1 การรายงานความก้าวหน้าในการดำเนินงาน (Continuing 
Report)  
  วาระที่ 3.2 การรายงานการแจ้งปดิโครงการ (Closing Protocol)   
  วาระที่ 3.3 การรายงานการแจ้งยกเลิกโครงการ  
       วาระที่ 3.4 โครงการวิจัยใหม่ที่เขา้ข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น 
(Exemption Review)  
       วาระที่ 3.5 โครงการวิจัยใหม่ที่เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 
Review)  
       วาระที่ 3.6 โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้วแต่มีการแก้ไขเพิม่เตมิเล็กน้อย 
(Minor Change) ไม่เพิ่มความเสีย่งต่ออาสาสมัครและสามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว   
  วาระที่ 3.7 โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น แต่มีการขอแก้ไข
เพิ่มเตมิการดำเนินการวิจยั  
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  วาระที่ 3.8 โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้นผ่านการรับรอง
แล้วครบ 1 ปี และขอการรับรองตอ่  
  วาระที่ 3.9 โครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วผา่นการรับรองแล้ว
ครบ 1 ปี และขอการรบัรองต่อ  
  วาระที่ 3.10 โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้นหรือแบบ
เร็วและไม่ปฏิบัตติามข้อกำหนด  
 วาระที่ 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา  
       วาระที่ 4.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเร็ว แต่ประธาน
ขอให้ท่ีประชุมพิจารณา  (Re-quest for Full Board Consideration)  
       วาระที่ 4.2 โครงการวิจัยใหม่ที่เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Full 
Board Review)  
  วาระที่ 4.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณา และที่ประชุมมีมติให้
ช้ีแจงเพิ่มเติม (Renew of Pre-viously Approved Protocol)  
       วาระที่ 4.4 โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณาแบบเต็มรูปแบบและไม่
ปฏิบัติตามข้อกำหนด  
  วาระที่ 4.5 โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้วครบ 1 ปีและขอรับการรับรอง
ต่อ (Renew of previously  Approved Protocol)  
  วาระที่ 4.6 โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการ
ดำเนินการวิจยั หรือขอรับรองเอกสารเพิม่ (Protocol Amendment or Subject’s Materials)  
  วาระที่ 4.7 รายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/จากโครงการที่
ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด หรือเหตุการณไ์ม่คาดคิด  
  วาระที่4.8 รายงานผลข้างเคียงหรอืเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย  
  วาระที่ 4.9 รายงานอื่น ๆ ท่ีต้องการความเห็นจากท่ีประชุม  
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  9. การแจ้งผลการพิจารณาหลังเข้าที่ประชุม 

 9.1 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีรับรอง (Y) ให้ออกหนังสือรับรองจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย์ (COA) ดำเนินการดังนี ้

9.1.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะจดัทำหนังสือรับรอง ตรวจสอบความถูกต้อง
ของหนังสือรับรอง พร้อมท้ังประทบัตรารบัรองในเอกสารต่อไปนี ้

1) แบบขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย ์
2) แบบฟอร์มโครงการวิจัย 
3) แบบฟอร์มประวัตผิู้วิจัย และหลักฐานการผ่านการอบรม

จริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์
4) เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครที่เข้ารว่มโครงการวิจยั (ถ้ามี) 
5) แบบแสดงความยินยอมให้ทำการวิจัยจากอาสาสมัคร (ถ้ามี) 
6) แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน  
7) เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย 
8) เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการ (ถ้ามี) 

9.1.2 เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจ ัยให้
ประธานกรรมการหรือรองประธานกรรมการพิจารณาลงนาม และจัดส่งหนังสือรับรอง (COA) 
และข้อปฏิบัติสำหรับผู้วิจัย (AF/04-05/03.0) และเอกสารที่ประทับตรารับรองแล้วให้แก่ผู้วิจัย
ผ่านทางอีเมล  

ทั้งนี้ การปฏิบัติตามขั้นตอนท้ังหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 45 วันทำการ นับจาก
วันที่ประทับตราวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน แต่หากมีการแก้ไขเพิ่มเติมอาจใช้เวลานานกว่า
นั้นได้ 
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9.2 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีให้ผู้วิจัยแกไ้ขเพื่อรับรอง (C)  
9.2.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะบันทึกผลการพิจารณา ข้อเสนอแนะและแก้ไข

ในฐานข้อมูลที่สำนักงานกำหนด และออกบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไขเพื่อ
รับทราบ/รับรอง (AF/05-05/03.0) ให้แก่ผู้วิจัยนับจากวันประชุม  

9.2.2 แจ้งผลการพิจารณาใหผู้้วิจยัแก้ไขเพื่อรับทราบ/รับรอง และ
กำหนดเวลาดำเนินการแก้ไขภายใน 30 วัน นับจากวันออกหนังสือพร้อมแนบไฟล์สแกนหนังสือ
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อรับทราบ/รับรอง และบันทึกข้อความขอช้ีแจงต่อข้อคำถาม
หรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการผ่านทางอีเมล  

9.2.3 กรณีครบกำหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแกไ้ข
เพื่อรับทราบ/รับรอง และเจ้าหน้าที่สำนักงานยังไม่ได้รับการติดต่อจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่
สำนักงานโทรศัพท์ และ/หรือ ติดต่อผ่านช่องทางอื่นเพื่อสอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย และ
รายงานกรรมการและเลขานุการ เพื่อออกหนังสือแจ้งเตือนให้แก่ผู้วิจัย และกำหนดวันส่งกลับมา
ภายใน 15 วันนับจากวันออกหนังสือแจ้งเตือน หากครบกำหนดครั้งที่สอง (45 วันนับจากวันที่
แจ้งผลมติที่ประชุมครั้งแรก) โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัย ให้บรรจุในวาระที่ 4.4 และ
ดำเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจ้ง
ผลการพิจารณา (กรณีถอนโครงการวิจัยออกจากการพิจารณา) (AF/07-05/03.0) ต่อไป  

9.2.4 กรณีผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแกไ้ข ให้ผู้วิจัยติดต่อกลับมา
ที่สำนักงานฯ เพื่อช้ีแจงเหตุผลความจำเป็นภายใน 7 วันก่อนถึงวันที่กำหนดผ่านทางอีเมล
สำนักงาน และพิจารณาระยะเวลาในการส่งเอกสารกลับจากผู้วิจยัวา่อยู่ภายในระยะเวลา 90 วัน
นับจากวันประชุมที่คณะกรรมการลงมติหรือไม่ หากอยู่ในช่วงเวลาดงักล่าวให้เสนอกรรมการและ
เลขานุการพิจารณาต่อไป 

9.2.5 หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่า 90 วันนับ
จากวันประชุมที่คณะกรรมการลงมติรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไข ให้เจ้าหน้าที่สำนักงานแจ้งประธาน
กรรมการและบรรจุในวาระที่ 4.4 และดำเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการ
พิจารณาตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา (กรณีถอนโครงการวิจัยออกจากการ
พิจารณา) (AF/07-05/03.0) ต่อไป  
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9.3 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อนำกลับมาพิจารณา
ใหม่/ไม่รับรอง/ถอนออกจากการพิจารณา 

 9.3.1 กรณีขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อนำกลับมาพิจารณาใหม่ (R) 
 1) บันทึกผลการพิจารณา ข้อคำถามหรือข้อเสนอแนะของ

กรรมการในฐานข้อมูลทีส่ำนักงานกำหนด และออกบันทึกข้อความแจ้งผลการพจิารณาให้ผู้วิจยั
ช้ีแจงเพิ่มเติมเพื่อนำกลับมาพิจารณาใหม่ ภายใน 3 วันทำการหลังการประชุม  

 2) แจ้งผลการพิจารณาใหผู้้วิจัยไดร้ับทราบ พร้อมทั้งกำหนดให้
ผู้วิจัยแก้ไข และส่งกลับมาทีส่ำนักงาน ภายใน 30 วัน นับจากวันท่ีแจ้งผลพิจารณา หลังจากนั้น
เจ้าหน้าท่ีสำนักงานเสนอให้กรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นพิจารณาอีกครั้ง และนำกลับเข้าที่ประชุม 
โดยบรรจุในวาระ 4.3  

  5) กรณีครบกำหนดวันท่ีแจ้งในหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยช้ีแจงเพิ่มเติมเพื่อนำกลับมาพิจารณาใหม่ และเจ้าหน้าท่ีสำนักงานยังไม่ได้รับการติดต่อจาก
ผู้วิจัย ให้บรรจุในวาระที่ 4.4 และดำเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณา
ตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจง้ผลการพิจารณา (กรณีถอนโครงการวิจัยออกจากการ
พิจารณา) (AF/07-05/03.0) ต่อไป 

 9.3.2 กรณีไมร่ับรอง (N)/ถอนออกจากการพิจารณา (W) 
 1) บันทึกผลการพิจารณาไมร่ับรอง/ถอนออกจากการพิจารณา

พร้อมเหตผุล ในฐานข้อมลูที่สำนกังานกำหนด และออกบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาแก่
ผู้วิจัย ภายใน 5 วันทำการหลังการประชุม  

 2) สแกนหนังสือแจ้งผล 1 ไฟล์ เกบ็เข้าแฟ้มโครงการ (โฟลเดอร์) 
(ฉบับสแกนส่งให้ผู้วิจยั) 

 3) จัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ (โฟลเดอร์) ตามหมายเลข
สำคัญโครงการ 
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  10. การรับเอกสารคำช้ีแจง/ฉบับแก้ไข จากผูว้ิจัย 

เมื่อสำนักงานได้รับเอกสารคำช้ีแจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย ให้เจ้าหนา้ที่สำนักงาน
ดำเนินการดังต่อไปนี ้

10.1 เจ้าหน้าท่ีสำนักงานตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วนของเอกสาร ดังนี้ 
1) บันทึกข้อความและเลขท่ีส่งออกเอกสารของผู้วิจยั 
2) ตารางคำช้ีแจงต่อข้อคำถามของกรรมการเป็นรายข้อ 
3) เอกสารที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นและมติ 

ที่ประชุม 
4) ฉบับท่ีและวันท่ีของเอกสารที่แก้ไข 

10.2 ลงรับเอกสารในฐานข้อมลูของสำนักงาน 
10.3 กรณีที่ผู้วิจัยส่งเอกสารไมส่มบูรณ์ เจา้หน้าท่ีสำนักงานจะแจ้งใหผู้้วิจัยรับทราบ

ผ่านทางอีเมล โดยระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพิ่มเติม และกำหนดวันส่งคืนสำนักงานภาย
ระยะเวลาที่แจ้งในบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาครั้งล่าสดุ  
 10.4 กรณีที่ผู้วิจัยส่งเอกสารสมบรูณ์แล้ว เจ้าหน้าท่ีสำนักงานจะลงรับเอกสารและ
เสนอกรรมการและเลขานุการหรอืกรรมการที่ไดร้ับมอบหมาย 

1) หากผลพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้าข่ายแบบยกเว้นเป็นรับทราบ (Y) 
เจ้าหน้าท่ีจะดำเนินการจัดการทำหนังสือรับทราบ (COE)  

2) หากผลพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้าข่ายแบบเร็วเป็นรับรอง (Y)  
ให้เจ้าหน้าที่ดำเนินการจดัการทำหนังสือรับรอง (COA)  

3) หากผลพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้าข่ายแบบเตม็รูปแบบเป็นรับรอง (Y) ให้
เจ้าหน้าท่ีดำเนินการจดัการทำหนังสือรับรอง (COA)  

4) หากยังมีประเด็นทีผู่้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้เจ้าหน้าท่ีดำเนินการจดัทำหนังสือ
แจ้งผลพิจารณาตามขั้นตอนของประเภทโครงการนั้น ๆ ให้แก่ผู้วิจัย 
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บทที่ 4 
แบบฟอร์มและวธิีการเขียน 

สำหรับโครงการวิจัยใหม ่ สำหรับโครงการวิจัยที่ผ่านการรบัรองแล้ว 
1. แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ สำหรับโครงการวิจยั ที่เขา้ข่ายการพิจารณา 
   - แบบยกเว้น (แบบ AF/04-03/03.1) 
   - แบบเร็ว (แบบ AF/05-03/03.1) 
   - แบบเต็มรูปแบบ (แบบ AF/06-03/03.1) 
2. แบบฟอร์มโครงการวิจัย (แบบ AF/07-03/03.1) 
3. แบบฟอร์มประวัติผู้วิจยั (แบบ AF/08-03/03.1) 
4. เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 
5. แบบแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัจาก
อาสาสมัคร 
6. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
7. หลักฐานการชำระค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอ
โครงการวิจัยเพือ่ขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ (แบบ AF/09-03/03.0) 
8. แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน  
(แบบ AF10-03/01.0) 
9. เอกสารอื่น ๆ 

1. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอรายงาน
ความก้าวหนา้ในการดำเนินการวิจยั (AF/01-
06/02.0) 
2. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอต่ออายกุารรับรอง
โครงการวิจัย(AF/02-06/02.0) 
3. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอแก้ไข/ปรับปรุง
โครงการวิจัย(AF/03-06/02.0) 
4. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ (AF/04-06/02.0) 
5. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอรายงานการ
ดำเนินงานวิจัยที่เบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏบิัติตาม
ข้อกำหนดจากโครงการวิจยัที่คณะกรรมการให้การ
รับรอง (AF/05-06/02.0) 
6. แบบฟอร์มบันทกึข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจัย 
(AF/06-06/02.0) 
7. แบบฟอร์มบันทกึการแจ้งยกเลิกโครงการ 
(AF/11-06/01.0) 
 

 

 

NOTE  

ผู้วิจัยสามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่เว็บไซต์ของสำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ https://ec.snru.ac.th/   
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บันท กข้อความ 
ส่วนราชการ    
ที ่    อว  วันที ่   
เรื่อง   ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น  

          (Exemption Review) 
เรียน  ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

  ข้าพเจ้า.............................................สังกัด                            
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้  

☐ แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 
ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น (แบบ AF/04-03/03.1)   จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบฟอร์มโครงการวิจัย (แบบ AF/07-03/03.1)       จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย (แบบ AF/08-03/03.1)  
พร้อมแนบหลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     จ านวน 1 ชุด 
☐ เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย    จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากอาสาสมัคร  จ านวน 1 ชุด 
☐ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย          จ านวน 1 ชุด 
☐ หนังสือขออนุญาตจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หนังสือขออนุญาตจาก  
หัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร (ถ้ามี)     จ านวน 1 ชุด 
☐ หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (แบบ AF/09-03/03.0)       จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน (แบบ AF10-03/01.0)      จ านวน 1 ชุด 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
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ความคิดเห็นของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
 เห็นชอบ เข้าข่ายการพิจารณาท่ีเสนอขอ 

 
 

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

อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/ บัณฑิตศึกษา 

 
 

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

หัวหน้าโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

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

ต าแหน่ง .............................................. 
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แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น 

ผู้วิจัยต้องกรอกข้อมูลและตอบคำถามทกุข้อ 
1. รายละเอียดเกี่ยวกบัหัวหน้าโครงการ 
 ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) ตำแหน่ง 

ภาควิชา/สาขาวิชา คณะ 
เบอร์โทรศัพท์ Email: 

2. ชื่อโครงการ  
 (ภาษาไทย) 

(ภาษาอังกฤษ) 
3. โครงการวิจัยต้องเข้าข่ายประเภทใดประเภทหน ่งใน 5 ประเภทต่อไปน้ี ขอรบัการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ที่เขา้ขา่ยการพิจารณาแบบยกเว้น โดยให้ทำเครื่องหมาย  หน้าข้อที่เกี่ยวข้อง  
เพียงข้อเดียว 

 ☐ (1) โครงการวจิัยทางการศึกษาทีด่ำเนินการในสถาบันทางการศึกษาเป็นการวิจยัที่เกี่ยวข้อง

กับ ☐ 1.1) การเรียนการสอน  

 ☐ 1.2) การจัดการเรียนรู้ตามแนวปฏบิัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา  

 ☐ 1.3) การประเมินหลักสูตร  

 ☐ 1.4) วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน  

 ☐ 1.5) การประกันคุณภาพการศึกษา  
ทั้งนี้ งานวิจัยนั้นต้องไม่ทำให้อาสาสมัครเสียโอกาสในการเรียนตามเน้ือหาและเวลาเรียนตามที่
หลักสูตรกำหนดไว ้

 ☐ (2) โครงการวิจยัที่มีลักษณะ ดังนี้ 

 ☐ 2.1) โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู้ การ
วิเคราะห์ปัญหา เจตคติ ผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา) หรือ 

 ☐ 2.2) โครงการวิจัยที่ใช้ระเบยีบวธิีวจิัยเชิงปริมาณ หรือใช้วธิีการสำรวจ หรอืการ
สัมภาษณ์โดยใช้แบบสอบถาม หรือ 

 ☐ 2.3) โครงการวิจัยทีมกีารเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ  
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- ทั้งนี้หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือแบบบันทึกข้อมูลของหนว่ยงาน ต้องได้รับความ
ยินยอมเป็นลายลักษณ์อกัษรจากผู้รับผดิชอบข้อมูลก่อน รวมถึงการบันทึกขอ้มลูนั้นจะต้องไม่
สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือเป็นการเปิดเผยตัวตนของเจ้าของข้อมูล และ
เป็นข้อมูลวิจยัที่ไม่เกี่ยวขอ้งกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติทางเพศ การติดสุรา
หรือสารเสพติด การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่น ๆ ความเจบ็ป่วยทางจิตหรือ
โรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs, โรควัณโรค ฯลฯ และการเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ต้องไม่ทำให้
เกิดความเส่ียงของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายต่อรา่งกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพ
การงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธปิระโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็น
เจ้าของข้อมูล หรือสถาบัน 

 ☐ (3) โครงการวิจยัทางด้านบริการสาธารณะ เช่น โครงการวิจัยประเมินระบบงาน 
โครงการวิจัยบรหิารจัดการ โครงการวจิยัสถาบัน โครงการสาธิต หรือโครงการสำรวจ หรือ
โครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหนา้หนว่ยงานหรอืผู้รับผิดชอบองค์กร และมี
วัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธภิาพ หรือศึกษาทางเลือก หรือพัฒนาระบบงานหรือนโยบาย 
และไม่มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการ 

 ☐ (4) โครงการวิจยัที่ใช้ข้อมูลทุติยภูมิ หรือภาพถ่าย หรือคลิปวิดีโอที่เผยแพรท่ั่วไปในสาธารณะ 
ซ่ึงทุกคนสามารถเข้าถึงได้อย่างอิสระ แต่หากใช้ข้อมูลทุตยิภูมิที่ไม่ได้เผยแพร่ทัว่ไปในสาธารณะ 
ซ่ึงเป็นข้อมูลที่บุคคล หน่วยงาน หรือองค์กรเจ้าของข้อมูลรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่นใด 
จำเป็นต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลทุติยภูมินั้นก่อน ทั้งนี้ข้อมูลนั้นต้องไม่สามารถเช่ือมโยง
ผู้เป็นเจ้าของข้อมูล และไม่ก่อให้เกิดความเสียหายต่อชื่อเสียง ทรัพย์สิน และความภาคภูมิใจ 

 ☐ (5) โครงการสำรวจความพึงพอใจในรสชาติของอาหารหรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้บริโภคเพื่อประเมิน
คุณภาพโดยใช้ประสาทสัมผัส เช่น การดมกลิ่น การสัมผัส หรือการชิมรสชาติของอาหาร ที่ไม่มี
ส่วนประกอบของสารเสพติด หรือสารก่อโทษต่อมนุษย์ และไม่ก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของ
ผู้บริโภค ทั้งนี้ ต้องเป็นอาหารที่ปลอดภัย มีสารอาหารอยู่ในปริมาณที่กำหนดว่าปลอดภัยไม่
ก่อให้เกิดหรือกระตุ้นให้เกิดการแพ้ต่อผู้บริโภค และผ่านการรับรองความปลอดภัยจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

4. อาสาสมัคร การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซ่ึงเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ)    
 ☐ ไม่มี/ไม่เกี่ยวข้อง  

☐ มี/เกี่ยวข้อง (ถ้าเกี่ยวข้อง โปรดระบุ) 

 ☐ ทารก เด็กอายุตำ่กว่า 18 ป ี

 ☐ สตรีมีครรภ์ 
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 ☐ เด็กหรือผู้สูงอายุทีอ่ยู่ในสถานสงเคราะห์ 

 ☐ ผู้สูงอายุตั้งแต่ 60 ปีขึ้นไป 

 ☐ ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 

 ☐ ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจำ 

 ☐ ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 

 ☐ ผู้ป่วยโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ 

 ☐ ผู้พิการหรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง 

 ☐ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม หรือ
บุคคลอื่นใดที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจได้อย่างเต็มที่ เป็นต้น 

 ☐ กลุ่มชาติพันธุ์ ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ และ/หรืออาจถูกชกัจูงใหเ้ข้า
ร่วมโครงการวิจยัโดยง่าย เนื่องจากมีข้อจำกัดด้านตา่งๆ เช่น การศึกษา สถานภาพทางสังคม 
และเศรษฐสถานะ 

 ☐ กลุ่มคนชายขอบ 

 ☐ กลุ่มผู้ล้ีภัย 

 ☐ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 

 ☐ กลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งที่
เกี่ยวขอ้งกับสาธารณะ เช่น ผู้ที่อยู่ในระหว่างการเสนอชื่อให้เป็นผู้บริหารขององค์กร หรือผู้ที่อยู่
ในระหว่างการเสนอชื่อเป็นนกัการเมืองท้องถิ่นหรือการเมืองระดับชาต ิเป็นต้น 

 ☐ กลุ่มบุคคลที่อาศัยอยู่ในพื้นที่ที่มีข้อพิพาททางสังคม หรือมีข้อพิพาททางกฎหมาย 
หรือมีการแบ่งฝักฝา่ย หรือเป็นประเด็นที่เสี่ยงต่อการกระตุ้นให้เกิดความขัดแยง้ในพื้นที่ 

  หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย 1) กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้
อาสาสมัครกลุ่มน้ี และ2) เสนอแนวทางการปกป้องอาสาสมัครกลุ่มดังกลา่ว 
   ............................................................................................................................................... 
   ............................................................................................................................................... 

 หมายเหต ุ โครงการวจิัยที่เกีย่วข้องกับอาสาสมัครซ่ึงเป็นบุคคลเปราะบาง (Vulnerable 
People) ไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว้นได้ (สำหรับโครงการวิจยัที่มนีักเรียน/
นักศึกษา หรือผู้สูงอาย ุหรือกลุ่มชาติพนัธุ์ เป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย จำเป็นต้องพิจารณา
เป็นรายกรณี นอกนั้นให้ขอรับการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ) 
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5. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจยัจากคณะต้นสังกัด/หน่วยงานที่เกีย่วข้อง 
 ☐ นักศึกษา 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ประจำคณะ   แล้ว  
เมื่อวันที่   ....เดือน .............ปี    .. 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาวิทยานพินธ์แลว้ เมื่อวันที่  ....
เดือน  ........ ปี      .. 

☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาโครงการวจิัยแล้ว เมื่อวันที่ ....... 
เดือน .............ปี    ...... (กรณีนักศึกษาระดับปริญญาตรี)  

☐ อื่น ๆ  (โปรดระบุ)           ..                        

☐ อาจารย์/บุคลากร 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการทุนวิจัยของคณะ...........................แล้ว  
เมื่อวันที่  ..... เดือน  .......... ปี      .. 

 ☐ ผ่านการพิจารณาจากแหล่งทุนแล้ว เมื่อวันที่  .....เดือน  ..........ปี      .. 

☐ อื่น ๆ  (โปรดระบุ)           ..                        
6. คำรับรองจากผู้วิจัย 
 ในการดำเนินการวจิัยในครั้งนี้ข้าพเจ้าขอรับรองว่า 

1. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถกูต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอ
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนครด้วย
ตนเอง  

2. ข้าพเจ้าจะไม่เร่ิมดำเนินการวิจยัจนกว่าจะได้รับผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร 

3. ข้าพเจ้าทราบวา่หากมีการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยนอกเหนอืจากที่ยื่นขอรบัการ
พิจารณาครั้งนี้ ข้าพเจา้จะต้องรายงานตามแบบฟอร์มที่กำหนด 

4. ข้าพเจ้าจะรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร เมือ่ดำเนินโครงการวิจยัเสร็จสิ้นแล้ว 

ลงชื่อ................................................... 
(.....................................................) 
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บันท กข้อความ 
ส่วนราชการ    
ที ่    อว  วันที ่   
เรื่อง   ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว  

          (Expedited Review) 
เรียน  ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

  ข้าพเจ้า.............................................สังกัด                            
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้  

☐ แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่าย 
การพิจารณาแบบเร็ว (แบบ AF/05-03/03.1)    จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบฟอร์มโครงการวิจัย (แบบ AF/07-03/03.1)       จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย (แบบ AF/08-03/03.1)  
พร้อมแนบหลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     จ านวน 1 ชุด 
☐ เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย    จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากอาสาสมัคร  จ านวน 1 ชุด 
☐ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย          จ านวน 1 ชุด 
☐ หนังสือขออนุญาตจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หนังสือขออนุญาตจาก  
หัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร (ถ้ามี)     จ านวน 1 ชุด 
☐ หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (แบบ AF/09-03/03.0)       จ านวน 1 ชุด 
☐ แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน (แบบ AF10-03/01.0)   จ านวน 1 ชุด 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
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ความคิดเห็นของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
 เห็นชอบ เข้าข่ายการพิจารณาท่ีเสนอขอ 

 
 

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

อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/ บัณฑิตศึกษา 

 
 

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

หัวหน้าโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

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

ต าแหน่ง .............................................. 
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แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

ผู้วิจัยต้องกรอกข้อมูลและตอบคำถามทกุข้อ 
1. รายละเอียดเกี่ยวกบัหัวหน้าโครงการ 
 ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) ตำแหน่ง 

ภาควิชา/สาขาวิชา คณะ 
เบอร์โทรศัพท์ Email: 

2. ชื่อโครงการ  
 (ภาษาไทย) 

(ภาษาอังกฤษ) 
3. โครงการวิจัยต้องเข้าข่ายประเภทใดประเภทหน ่งใน 11 ประเภทต่อไปน้ี ขอรับการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว โดยให้ทำเครื่องหมาย  หน้าขอ้ที่
เกี่ยวขอ้ง  
เพียงข้อเดียว 

 ☐ (1) โครงการวิจยั Clinical Intervention ที่ไม่รุกล้ำร่างกายหรือไม่มีการกระทำกับร่างกาย
ของอาสาสมัคร เช่น การตรวจน้ำลายหากให้อาสาสมัครบ้วนน้ำลายถอืวา่ไม่มีการรุกล้ำร่างกาย 
แต่หากมกีารสอดท่อหรือสายเพือ่เก็บนำ้ลายถอืวา่เป็นการรุกลำ้ร่างกาย 

 ☐ (2) โครงการวิจยัที่ต้องเก็บเลือดจากอาสาสมัคร (อาสาสมัครต้องเป็นบุคคลที่มีสุขภาพปกติ) 
ดังนี้ 

 ☐ การเจาะจากปลายนิ้ว 

 ☐ การเจาะจากหลอดเลือดดำ 
  ระบุ   1) จำนวนครั้งที่เจาะ ................ ต่อโครงการ 
         2) หากเจาะมากกว่า 1 ครั้ง แต่ละครั้งห่างกัน .............. 
นาที/ชั่วโมง/วัน 
          3) ปริมาณเลือดที่เจาะ .......................มิลลิลิตร ต่อครั้ง 

 ☐ (3) โครงการวิจยันั้นเป็นการเกบ็ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจด้วยวิธีที่ไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บต่อ
อาสาสมัคร ดังนี้ 

 ☐ เก็บตัวอย่างผม และเล็บ โดยการตดัที่มิได้ทำให้เกิดการผิดรูป 

 ☐ เก็บฟันน้ำนมทีห่ลุดเองตามธรรมชาติหรือจำเป็นต้องถอนออกเพื่อการรักษาตาม
มาตรฐานทางทันตกรรม 
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 ☐ เก็บฟันแท้ที่จำเป็นต้องถอนออกเพือ่การรักษา ตามมาตรฐานทาง 
ทันตกรรม 

 ☐ เก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ เช่น เหง่ือ น้ำลาย และเซลล์สืบพันธุ์ 

 ☐ เก็บรกหลังคลอดตามปกต ิ

 ☐ เก็บน้ำคร่ำในระหว่างการคลอดปกติ 

 ☐ เก็บหินปูนที่คอฟันหรือแผ่นคราบฟนั (Supra and Sub Gingival Dental 
Plague) จากการรักษาขูดหินปูนตามปกติ 

 ☐ เก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ ที่กระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก 

 ☐ เก็บเสมหะ ปัสสาวะ อุจจาระ 

 ☐ เก็บชิ้นเนื้อทางพยาธวิิทยา 
 ☐ (4) โครงการวิจยัที่เก็บขอ้มูลโดยใช้เครื่องมือที่ไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บต่ออาสาสมัคร ไม่ต้อง

ใช้ยาชาหรือยาสลบเขา้ร่วมในการตรวจนั้น และเป็นวธิีการที่ใช้ในการตรวจเพื่อการรักษาตาม
มาตรฐาน (ยกเว้นเครื่องมือที่เกี่ยวขอ้งกบัรังสีและคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า รวมถึงการใช้สาร
กัมมันตภาพรังสี) เครื่องมือนั้นต้องเป็นเครื่องมือที่ได้รับการรับรองมาตรฐานว่าเป็นเครื่องมือทาง
การแพทย์และมีจำหนา่ยตามทอ้งตลาด (Approved for Marketing) ดังนี ้

 ☐ เครื่องมือที่ใช้ตรวจวัดที่ผิวหนัง หรอือยู่หา่งจากรา่งกายของอาสาสมัคร 

 ☐ การตรวจวัดความไวในการสัมผัส (Sensory Acuity) 

 ☐ การตรวจดว้ยวิธ ีMagnetic Resonance Imaging โดยไม่ใช้สารจำพวก 
Gadolinium 

 ☐ การตรวจโดยวิธีการต่อไปนี้ คือ Electrocardiography, Echocardiography, 
Doppler Blood Flow, Ultrasonography, Diagnostic Infrared Imaging, Detection of 
Naturally Occurring Radioactivity, Electroencephalography, Electroretinography 

 ☐ การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทัว่ไป เช่น Muscular Strength Testing, 
Body Composition Assessment, Flexibility Testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และ
สุขภาพทัว่ไป ของอาสาสมัคร 

 ☐ (5) โครงการวิจยัที่เกี่ยวข้องกบัการเก็บข้อมูลเอกสาร บันทึก หรือสิ่งส่งตรวจที่ถูกเก็บไวแ้ล้ว 
หรือจะถกูเก็บเพื่อวัตถุประสงค์อื่นที่ไม่ใช่งานวิจัย ทั้งนี้ต้องได้รับอนุญาตจากหัวหน้าหรือ
ผู้รับผิดชอบหรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลดังกล่าว 
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 ☐ (6) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถ่าย ภาพเคลื่อนไหว ภาพลายพิมพ์ ที่ไม่
มีการเผยแพร่ในพื้นที่สาธารณะ โดยข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงผู้เป็นเจ้าของข้อมูล โดยได้รับ
อนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบหรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลดังกล่าว 

 ☐ (7) การศึกษาจากสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover 
Specimen/Surplus Blood) หรือการวิจัยในหอ้งปฏิบัติการที่ใช้สิ่งส่งตรวจเดียวกันกับของ
โครงการที่เคยผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยแล้ว 

 ☐ (8) การตรวจตัวอย่างสิ่งส่งตรวจใด ๆ ซ่ึงไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์อันที่จะสามารถ
เช่ือมโยงถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจได้ 

 ☐ (9) โครงการวิจยัที่ใช้วธิีการวิจัยเชิงคุณภาพ เช่น การสัมภาษณ์บุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือ
การทำสนทนากลุ่มที่ประเด็นวิจยัไม่อ่อนไหวและไม่มีการนำบุคคลเปราะบางเข้าร่วม
โครงการวิจัย โดยประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติทางเพศ การติดสุราหรือสารเสพ
ติด การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่น ๆ ความเจ็บปว่ยทางจิตหรือโรคติดต่อ 
เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ และการเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ต้องไม่ทำให้เกิดความ
เส่ียงของบุคคลในการรับโทษหรือเกิดความเสียหายต่อรา่งกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน 
สถานภาพทางการเงิน สิทธปิระโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ทีพ่ึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
หรือสถาบัน 

 ☐ (10) โครงการวิจยัทางการศึกษาที่ดำเนินการในสถาบันทางการศึกษาเป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับการเรียนการสอน การจัดการเรียนรูต้ามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา ที่มีลักษณะ
ดังนี้ หลักสูตรหรือวิธกีารเรียนการสอนที่พัฒนาขึ้นใหม่ หรอืเกี่ยวข้องกับการประเมิน
ประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน หรือการประเมินหลักสูตร หรอืวธิีการบริหารจัดการชั้นเรียน 
หรือการประกันคุณภาพการศึกษา ทั้งนี ้งานวิจยันั้นอาจทำให้อาสาสมัครเสียโอกาสในการเรียน
ตามเน้ือหาและเวลาเรียนตามทีห่ลักสูตรกำหนดไว้ 

 ☐ (11) โครงการวิจยัการพัฒนาแอปพลิเคชัน เช่น โปรแกรม เกม ที่มกีารประเมินประสิทธิภาพ
หรือความพึงพอใจโดยมนุษย์ 

4. อาสาสมัคร การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซ่ึงเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ)    
 ☐ ไม่มี/ไม่เกี่ยวข้อง  

☐ มี/เกี่ยวข้อง (ถ้าเกี่ยวข้อง โปรดระบุ) 

 ☐ ทารก เด็กอายุตำ่กว่า 18 ป ี

 ☐ สตรีมีครรภ์ 
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 ☐ เด็กหรือผู้สูงอายุทีอ่ยู่ในสถานสงเคราะห์ 

 ☐ ผู้สูงอายุตั้งแต่ 60 ปีขึ้นไป 

 ☐ ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 

 ☐ ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจำ 

 ☐ ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 

 ☐ ผู้ป่วยโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ 

 ☐ ผู้พิการหรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง 

 ☐ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม หรือ
บุคคลอื่นใดที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจได้อย่างเต็มที่ เป็นต้น 

 ☐ กลุ่มชาติพันธุ์ ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ และ/หรืออาจถูกชกัจูงใหเ้ข้า
ร่วมโครงการวิจยัโดยง่าย เนื่องจากมีข้อจำกัดด้านตา่งๆ เช่น การศึกษา สถานภาพทางสังคม 
และเศรษฐสถานะ 

 ☐ กลุ่มคนชายขอบ 

 ☐ กลุ่มผู้ล้ีภัย 

 ☐ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 

 ☐ กลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งที่
เกี่ยวขอ้งกับสาธารณะ เช่น ผู้ที่อยู่ในระหว่างการเสนอชื่อให้เป็นผู้บริหารขององค์กร หรือผู้ที่อยู่
ในระหว่างการเสนอชื่อเป็นนกัการเมืองท้องถิ่นหรือการเมืองระดับชาต ิเป็นต้น 

 ☐ กลุ่มบุคคลที่อาศัยอยู่ในพื้นที่ที่มีข้อพิพาททางสังคม หรือมีข้อพิพาททางกฎหมาย 
หรือมีการแบ่งฝักฝา่ย หรือเป็นประเด็นที่เสี่ยงต่อการกระตุ้นให้เกิดความขัดแยง้ในพื้นที่ 

  หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย 1) กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้
อาสาสมัครกลุ่มน้ี และ2) เสนอแนวทางการปกป้องอาสาสมัครกลุ่มดังกลา่ว 
   ............................................................................................................................................... 
   ............................................................................................................................................... 

 หมายเหต ุ โครงการวจิัยที่เกีย่วข้องกับอาสาสมัครซ่ึงเป็นบุคคลเปราะบาง (Vulnerable 
People) ไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็วได้ (สำหรับโครงการวิจัยที่มีนกัเรียน/นักศึกษา 
หรือผู้สูงอายุ หรือกลุ่มชาตพิันธุ ์เป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย จำเป็นต้องพิจารณาเป็นราย
กรณี นอกนั้นให้ขอรับการพจิารณาแบบเต็มรูปแบบ) 
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5. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจยัจากคณะต้นสังกัด/หน่วยงานที่เกีย่วข้อง 
 ☐ นักศึกษา 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ประจำคณะ   แล้ว  
เมื่อวันที่   ....เดือน .............ปี    .. 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาวิทยานพินธ์แลว้ เมื่อวันที่  ....
เดือน  ........ ปี      .. 

☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาโครงการวจิัยแล้ว เมื่อวันที่ ....... 
เดือน .............ปี    ...... (กรณีนักศึกษาระดับปริญญาตรี)  

☐ อื่น ๆ (โปรดระบุ)           ..                  

☐ อาจารย์/บุคลากร 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการทุนวิจัยของคณะ...........................แล้ว  
เมื่อวันที่  ..... เดือน  .......... ปี      .. 

 ☐ ผ่านการพิจารณาจากแหล่งทุนแล้ว เมื่อวันที่  .....เดือน  ..........ปี      .. 

☐ อื่น ๆ (โปรดระบุ)           ..                       
6. คำรับรองจากผู้วิจัย 

 ในการดำเนินการวจิัยในครั้งนี้ข้าพเจ้าขอรับรองว่า 
5. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถกูต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอ

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนครด้วย
ตนเอง  

6. ข้าพเจ้าจะไม่เร่ิมดำเนินการวิจยัจนกว่าจะได้รับผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร 

7. ข้าพเจ้าทราบวา่หากมีการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยนอกเหนอืจากที่ยื่นขอรบัการ
พิจารณาครั้งนี้ ข้าพเจา้จะต้องรายงานตามแบบฟอร์มที่กำหนด 

8. ข้าพเจ้าจะรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร เมือ่ดำเนินโครงการวิจยัเสร็จสิ้นแล้ว 

ลงชื่อ................................................... 
(.....................................................) 
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บันท กข้อความ 
ส่วนราชการ    
ที ่    อว  วันที ่   
เรื่อง   ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณา  

 แบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review)  

เรียน  ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

  ข้าพเจ้า.............................................สังกัด                            
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้  

☐ แบบขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่าย 
การพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (แบบ AF/06-03/03.1)   จ านวน 1 ชุด 

☐ แบบฟอร์มโครงการวิจัย (แบบ AF/07-03/03.1)       จ านวน 1 ชุด 

☐ แบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย (แบบ AF/08-03/03.1)  
พร้อมแนบหลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์     จ านวน 1 ชุด 

☐ เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย    จ านวน 1 ชุด 

☐ แบบแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากอาสาสมัคร  จ านวน 1 ชุด 

☐ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย          จ านวน 1 ชุด 

☐ หนังสือขออนุญาตจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หนังสือขออนุญาตจาก  
หัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร (ถ้ามี)     จ านวน 1 ชุด 

☐ หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (แบบ AF/09-03/03.0)       จ านวน 1 ชุด 

☐ แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน (แบบ AF10-03/01.0)   จ านวน 1 ชุด  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
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ความคิดเห็นของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 

☐ เห็นชอบ เข้าข่ายการพิจารณาท่ีเสนอขอ 
 
 

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

อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/ บัณฑิตศึกษา 

 
 

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

หัวหน้าโครงการวิจัย 

 
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 

 
ลงชื่อ.....................................................  

(................................................) 
ต าแหน่ง .............................................. 
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แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
สำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเตม็รูปแบบ  

ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดทุกข้อ 

1. รายละเอียดเกี่ยวกบัหัวหน้าโครงการ 
 ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) ตำแหน่ง 

ภาควิชา/สาขาวิชา คณะ 
เบอร์โทรศัพท์ Email: 

2. ชื่อโครงการ  
 (ภาษาไทย) 

(ภาษาอังกฤษ) 

3. โครงการวิจัยต้องเข้าข่ายประเภทใดประเภทหน ่งใน 8 ประเภทต่อไปน้ี ขอรบัการ 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ได้ โดยให้ทำเครื่องหมาย  หนา้ขอ้ที่เกี่ยวข้อง  
เพียงข้อเดียว 

 ☐ (1) โครงการวิจยัที่ไม่เข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้นและไม่เข้าข่ายการพจิารณาแบบเร็ว 
 ☐ (2) โครงการวิจยัที่มีประเด็นวิจยัออ่นไหว เช่น พฤตกิรรมหรือทัศนคติทางเพศ  

การติดสุราหรือสารเสพติด การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่น ๆ ความเจ็บปว่ย
ทางจิตหรือโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ และการเปิดเผยผลการตอบของบุคคล
ต้องไม่ทำให้เกิดความเส่ียงของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ 
ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชนแ์ละผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อ
บุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือสถาบัน 

 ☐ (3) โครงการวิจยัที่เกี่ยวข้องกบัอาสาสมัครซ่ึงเป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable People) 
 ☐ (4) โครงการวิจยัด้านนวัตกรรมทางการศึกษาที่ดำเนินการในสถาบันทางการศึกษา  

และเป็นการจัดการเรียนรู้โดยใช้หลกัสูตรหรือวิธกีารเรียนการสอน หรือเกีย่วข้องกับการประเมิน
ประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน หรือการประเมินหลักสูตร หรอืวธิีการบริหารจัดการชั้นเรียนที่
พัฒนาขึ้นใหม ่

 ☐ (5) โครงการวิจัยที ่เกี ่ยวข้องกับการประดิษฐ์หรือพัฒนาเครื ่องมือทางการเกษตร หรือ
นวัตกรรมทางเทคโนโลยีอุตสาหกรรม ที่มนุษย์ได้สัมผัสโดยตรง ที่มีการทดสอบประสิทธิภาพ  
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โดยมนุษย์ เช่น ทดสอบความสั่นสะเทือนของรถไถนา ทดสอบแรงในการหมุนของเครื่องมือทาง
การเกษตร เครื่องมือทางอุตสาหกรรม  
เป็นต้น หรือนวัตกรรมทางเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์ ที่ต้องมีการสวมใส่อุปกรณ์ในมนุษย์เพื่อทำ
การทดสอบประสิทธิภาพและใช้งาน 

 ☐ (6) โครงการวิจยัที่เกี่ยวข้องกบัสิ่งประดิษฐ์ อุปกรณ์หรือนวัตกรรม หรือต้นแบบนวัตกรรม 
ทางด้านการแพทย์ วิทยาศาสตร์การแพทย์และเทคโนโลยีสุขภาพที่นำมาใชก้ับรา่งกายมนุษย์ 
เช่น อุปกรณ์ในการฝึกยืน หุ่นยนต์วัดไข ้ สายรัดยึดโยง เป็นต้น 

 ☐ (7) โครงการวิจยัที่เกี่ยวข้องกบันวัตกรรมผลิตภัณฑ์ (Product Innovation) ที่พัฒนาใหม่ 
หรือการปรับปรุงผลิตภัณฑ์เดิมที่มีอยู่ใหม้ีคุณภาพและประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น เช่น ชุดทดสอบ ชุด
เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์รักษาโรค ป้องกันโรค และคุ้มครองผู้บริโภค เป็นต้น 

 ☐ (8) โครงการสำรวจความพึงพอใจในรสชาติของอาหารหรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้บริโภคเพื่อประเมิน
คุณภาพโดยใช้ประสาทสัมผัส เช่น การดมกลิ่น การสัมผัส หรือการชิมรสชาติของอาหาร ที่ไม่มี
การรับรองความปลอดภัยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่เกี่ยวขอ้ง 

4. อาสาสมัคร การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซ่ึงเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ)    
 ☐ ไม่มี/ไม่เกี่ยวข้อง  

☐ มี/เกี่ยวข้อง (ถ้าเกี่ยวข้อง โปรดระบุ) 

 ☐ ทารก เด็กอายุตำ่กว่า 18 ป ี

 ☐ สตรีมีครรภ์ 

 ☐ เด็กหรือผู้สูงอายุทีอ่ยู่ในสถานสงเคราะห์ 

 ☐ ผู้สูงอายุตั้งแต่ 60 ปีขึ้นไป 

 ☐ ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 

 ☐ ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจำ 

 ☐ ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 

 ☐ ผู้ป่วยโรคติดต่อ เช่น HIV/AIDs โรควัณโรค ฯลฯ 

 ☐ ผู้พิการหรือผู้ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง 

 ☐ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม หรือ
บุคคลอื่นใดที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจได้อย่างเต็มที่ เป็นต้น 

 ☐ กลุ่มชาติพันธุ์ ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้อย่างอิสระ และ/หรืออาจถูกชกัจูงใหเ้ข้า
ร่วมโครงการวิจยัโดยง่าย เนื่องจากมีข้อจำกัดด้านตา่งๆ เช่น การศึกษา สถานภาพทางสังคม 
และเศรษฐสถานะ 
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 ☐ กลุ่มคนชายขอบ 

 ☐ กลุ่มผู้ล้ีภัย 

 ☐ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 

 ☐ กลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งที่
เกี่ยวขอ้งกับสาธารณะ เช่น ผู้ที่อยู่ในระหว่างการเสนอชื่อให้เป็นผู้บริหารขององค์กร หรือผู้ที่อยู่
ในระหว่างการเสนอชื่อเป็นนกัการเมืองท้องถิ่นหรือการเมืองระดับชาต ิเป็นต้น 

 ☐ กลุ่มบุคคลที่อาศัยอยู่ในพื้นที่ที่มีข้อพิพาททางสังคม หรือมีข้อพิพาททางกฎหมาย 
หรือมีการแบ่งฝักฝา่ย หรือเป็นประเด็นที่เสี่ยงต่อการกระตุ้นให้เกิดความขัดแยง้ในพื้นที่ 

  หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย 1) กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่
ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มน้ี และ2) เสนอแนวทางการปกป้องอาสาสมัครกลุ่มดงักล่าว 
   ............................................................................................................................................... 
   .............................................................................................................................................. 

5. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจยัจากคณะต้นสังกัด/หน่วยงานที่เกีย่วข้อง 
 ☐ นักศึกษา 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ประจำคณะ   แล้ว  
เมื่อวันที่   ....เดือน .............ปี    .. 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาวิทยานพินธ์แลว้ เมื่อวันที่  ....
เดือน  ........ ปี      .. 

☐ ผ่านการพจิารณาจากอาจารย์ที่ปรกึษาโครงการวจิัยแล้ว เมื่อวันที่ ....... เดือน .............ปี 
   ...... (กรณีนักศึกษาระดับปริญญาตรี)  

☐ อื่น ๆ (โปรดระบุ)           ..                         

☐ อาจารย์/บุคลากร 

 ☒ ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการทุนวิจัยของคณะ...........................แล้ว  
เมื่อวันที่  ..... เดือน  .......... ปี      .. 
 

 ☐ ผ่านการพจิารณาจากแหล่งทุนแล้ว เมื่อวันที่  .....เดือน  ..........ปี      .. 

☐ อื่น ๆ (โปรดระบุ)           ..                          
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6. คำรับรองจากผู้วิจัย 
 ในการดำเนินการวจิัยในครั้งนี้ข้าพเจ้าขอรับรองว่า 

1. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถกูต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอ
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนครด้วย
ตนเอง  

2. ข้าพเจ้าจะไม่เร่ิมดำเนินการวิจยัจนกว่าจะได้รับผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร 

3. ข้าพเจ้าทราบวา่หากมีการแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัยนอกเหนอืจากที่ยื่นขอรบัการ
พิจารณาครั้งนี้ ข้าพเจา้จะต้องรายงานตามแบบฟอร์มที่กำหนด 

4. ข้าพเจ้าจะรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร เมือ่ดำเนินโครงการวิจยัเสร็จสิ้นแล้ว 

 

ลงชื่อ................................................... 
(.....................................................) 
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แบบฟอร์มโครงการวิจัย (Protocol Form) 
1. ชื่อโครงการ (Proposal Title) 

 ภาษาไทย ............................................................................................................................................... 

 ภาษาอังกฤษ .......................................................................................................................................... 

2. ชื่อคณะผู้วิจยั (Investigators) 

ผู้วิจัยหลกั .............................................................................................................................................. 

ตำแหน่ง ................................................................................................................................................. 

หน่วยงานทีส่ังกัด ................................................................................................................................... 

ความรับผิดชอบต่อโครงการวจิัย เชน่ หัวหน้าโครงการวิจยั, ผูร้่วมวิจัยคนที่ 1, ผู้รว่มวจิัยคนที่ 2 

หมายเลขโทรศัพท์ ................................................................................................................................. 

อีเมล ...................................................................................................................................................... 

ผู้ร่วมวจิัย  หากมีผู้รว่มการวจิัยมากกว่า 1 คน ให้ระบุลำดับของผู้รว่มการวจิัยให้ชัดเจน 

ตำแหน่ง ................................................................................................................................................. 

หน่วยงานทีส่ังกัด ................................................................................................................................... 

ความรับผิดชอบต่อโครงการวจิัย เชน่ หัวหน้าโครงการวิจยั, ผูร้่วมวิจัยคนที่ 1, ผู้รว่มวจิัยคนที่ 2 

หมายเลขโทรศัพท์ ................................................................................................................................. 

อีเมล ...................................................................................................................................................... 

3. ชื่อหน่วยงานท่ีให้ทุน (Source of funding) 

หากได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย โปรดระบุแหล่งให้ทุน และ จำนวนเงินสนับสนุนการวิจัยท่ีได้รับ 

4. หลักการและเหตุผล และท่ีมาของโครงการวิจัย (Rationale and Background) 

ไม่ควรเกิน 1 หน้ากระดาษ 

5. การทบทวนวรรณกรรมงานวิจยัท่ีเกี่ยวข้อง (Review Literature) 

 

6. วัตถุประสงค์/สมมติฐานการวิจยั (Objectives/Hypothesis) 
 วัตถุประสงค์การวิจยั 

1. ......................................................................................................................................................... 
2. .......................................................................................................................................................  
สมมติฐานการวิจยั 
1. ......................................................................................................................................................... 
2. ......................................................................................................................................................... 

7. นยิามศัพท์เฉพาะ (Definition of Terms) 

1. ......................................................................................................................................................... 
2. ......................................................................................................................................................... 
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8. ระเบียบวิธีการวจิัย (Research Methodology) 

 8.1 รูปแบบการวิจยั (Research Design) 

ระบุรูปแบบการวจิัยและการดำเนนิการวิจยั ระบุขั้นตอนการดำเนินการวจิัย เครื่องมอืที่ใช้ในแต่ละขั้นตอน มีอาสาสมัคร

เข้ารว่มโครงการในขัน้ตอนใดบ้างพอสังเขป 

 8.2 ประชากรและกลุม่ตัวอย่าง/กลุม่เป้าหมายที่ใช้ในการศกึษา  

 ประชากร 

ระบุประชากรที่ใช้ในงานวิจยั ว่ามีคุณลกัษณะอย่างไร (เป็นใคร มาจากไหน จำนวนเทา่ใด) โดยขอให้ระบุให้ครอบคลุมทกุ

กลุ่มอาสาสมัครและทกุระยะของการวิจัย 

 ........................................................................................................................................................................... 

......................................................................................................................................................................................... 

กลุ่มตัวอย่าง/กลุ่มเป้าหมาย 

ระบุคุณลักษณะของกลุม่ตัวอย่าง/กลุม่เป้าหมาย วธิีการกำหนดขนาดตัวอย่าง ขนาดทีไ่ด้ (จำนวน) พร้อมทั้งวธิีการได้มาซึ่ง

กลุ่มตัวอย่าง (สุ่มอย่างไร/เลือกอย่างไร) ทั้งนี้ให้เป็นไปตามหลักวิชาการ 

 ..............................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................................... 

 8.3 เกณฑ์การคัดเลือกอาสมัครเข้าสู่โครงการ (Inclusion Criteria) เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจาก 

โครงการ (Exclusion Criteria)  

ผู้วิจัยจำเป็นต้องระบุเกณฑ์ในการคัดเลือกอาสาสมัครของโครงการวิจัยให้ชัดเจน และเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย  
ในมนุษย์มากที่สุด โดยเกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครเข้าและเกณฑ์คัดอาสาสมัครออก ไม่ใช่การเขียนคุณสมบัติตรงกันข้ามกัน , 
เกณฑ์คัดเข้าเป็นเกณฑ์แรกที่จะพิจารณาบุคคลที่มีลักษณะดังกล่าวเข้าสู่กระบวนการวิจัย ส่วนเกณฑ์คัดออกเป็นเกณฑ์ 
ที่ตั้งไว้เพื่อไม่นำบุคลลเข้าสู่การวิจัยตั้งแต่ครั้งแรก ทั้งนี้ระบุให้ครอบคลุมทุกกลุ่มอาสาสมัคร (กรณีมีอาสาสมัครมากกว่า  
หนึ่งกลุ่ม)  

เกณฑ์การคัดอาสาสมัครเขา้สู่โครงการ 

1. ......................................................................................................................................................... 

2. ......................................................................................................................................................... 

เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการ 

1. ......................................................................................................................................................... 

2. ......................................................................................................................................................... 

9. กระบวนการขอความยนิยอม  

9.1 การเข้าถ งอาสาสมัคร ระบุวธิีการเข้าถึงอาสาสมัครว่าจะได้อาสาสมัครเข้ารว่มโครงการวิจยัอย่างไร เชน่ 

ประกาศเชิญชวน การไปพบ เชญิชวนด้วยตัวนกัวิจยัเอง การติดต่อผ่านโทรศัพท์ เป็นต้น 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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9.2 การขอความยินยอม ระบุวิธกีารชีแ้จงรายละเอยีดโครงการวจิัย (โดยใคร วิธกีารใด สถานที่ใด) เปิดโอกาส

ให้ซักถาม ให้เวลาในการตัดสนิใจที่เพยีงพอ เพื่อให้เป็นไปตามหลกัเคารพในบุคคล ระบุถึงวิธีการทีผู่้วิจยัจะดำเนินการขอ

ความยนิยอม (ใครเป็นผู้ขอความยนิยอม แสดงความ............................................................................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....
.................……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
10. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection) ระบุวิธกีารเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างละเอยีดและสอดคล้องกับรูปแบบการ

วิจัยที่ใช้ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

11. การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติท่ีใช้วิเคราะห์ (Data Analysis and Statistics) 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
12. ข้อพิจารณาด้านจรยิธรรม (Ethical Consideration) ตามหลกัจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ ซึ่งมีดังนี้  

 12.1 หลักเคารพในบุคคล (Respect of person) 

  - การปกป้องความเป็นส่วนตัว (Privacy) ระบุถึงการเข้าถึงอาสาสมัครอย่างเคารพความเป็น

ส่วนตัว มีการให้ขอ้มูลทีถู่กต้อง เพื่อให้สามารถตัดสนิใจได้อย่างอสิระ ไมม่ีการบังคับหรือจูงใจ และขอความยินยอมโดย

สมัครใจในการเข้าร่วมโครงการวิจยั ขอ้มูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะถูกเก็บรักษาไว้ไมเ่ปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 

แต่จะรายงานผลการวิจัยในภาพรวม 

- การรกัษาความลับ (Confidentiality) ระบุถึงการเก็บรักษาขอ้มูลที่เก็บได้จากอาสาสมัครทั้งที่

เป็นไฟล์อิเลก็ทรอนกิส์และเอกสารในที่ปลอดภัย มีการใส่รหัสคอมพิวเตอร์ เก็บไว้ในตูเ้อกสารที่มกีุญแจล็อก และผู้มสีิทธิ์

เข้าถึงข้อมูลจะมเีฉพาะผู้วิจยัและคณะเท่านั้น หลังการเสรจ็สิ้นการวิจยัจะทำลายข้อมลูทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร

ทันท ี

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 12.2 หลักการให้ประโยชน์ ไมก่อ่ให้เกิดอันตรายแกอ่าสาสมัคร (Risk and Benefit)  

- การให้ประโยชน์ ระบุประโยชนท์ี่อาสาสสมัครจะไดร้ับเมือ่เข้าร่วมโครงการวิจยั (ประโยชน์

โดยตรง) หากไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงให้ระบุประโยชน์โดยอ้อม ว่าการดำเนนิการวจิยันี้จะเกิดประโยชนก์ับใคร ชุมชน 

หรือหนว่ยงานใด อย่างไร (อธิบายให้ครอบคลุมทกุกลุม่อาสาสมัคร) 

- ความเสีย่งและวธิีการลดความเสีย่ง ระบุความเสีย่งทีอ่าจจะเกิดขึน้กับอาสามัครเมือ่เข้าร่วม

โครงการวจิัย (พิจารณาให้ครอบคลุมด้านรา่งกาย จิตใจ เศรษฐกจิ สังคม อืน่ ๆ) พรอ้มทั้งระบุวิธีลดความเสีย่ง/มาตรการ

ป้องกันความเสี่ยงนั้น ๆ (อธิบายให้ครอบคลุมทกุกลุม่อาสาสมัคร) 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 



60         สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

 12.3 หลักความยุติธรรม (Justice) ระบุถึงความจำเปน็ต้องศกึษาในคนกลุม่พื้นที่นี้ การมีเกณฑ์ในการคัดเลือก

กลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมการวิจยัและเกณฑ์ในการคัดเลอืกออกจากการวจิัยอย่างเท่าเทียมกัน 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

13. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวจิยั (Expected or Anticipated Benefit Gain) 

1. ......................................................................................................................................................... 

2. ......................................................................................................................................................... 

14. ระยะเวลาที่ใชใ้นการวจิัยตั้งแต่เริ่มต้นจนสิน้สุดโครงการ (Study Period) (ภายหลังจากได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ) 

กิจกรรม ปี พ.ศ. 

เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน 

1.ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

      

2. การเก็บรวบรวมขอ้มูลและ
วิเคราะห์ข้อมูล 

      

ระยะท่ี 1       

เก็บรวบรวมข้อมูล ระยที่ 1       

วิเคราะห์ข้อมูล       

ระยะท่ี 2       

เก็บรวบรวมข้อมูล        

วิเคราะห์ข้อมูล       

ระยะท่ี …       

3. อภิปรายผลการศึกษา เขยีน
รายงานสรุปโครงการ 

      

4. นำเสนอเผยแพร่งานวิจยั       
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กิจกรรม ปี พ.ศ. 

เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน เดือน 

5. การถ่ายทอดองค์ความรู้/
เทคโนโลย ี

      

***ทั้งนี้โปรดตรวจสอบระยะเวลาที่ดำเนนิการวจิัยที่เกีย่วขอ้งกับมนุษยท์ี่เป็นอาสาสมคัรจะตอ้งไม่เกิดขึน้กอ่นการขอรับการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ เนือ่งจากคณะกรรมการฯจะไม่รับรับรองโครงการวิจัยที่ดำเนินไปกอ่นแล้ว 

15. สถานท่ีดำเนนิการวิจยั (Venue of the Study) 

ระบุสถานทีท่ี่เกี่ยวข้องในการดำเนินการวิจยัในครั้งนี้ เช่น ดำเนนิการรวบรวมขอ้มูลที่ใด เก็บแบบสอบถามที่ใด เก็บรกัษา

ข้อมูลการวิจยัที่ใด และสถานที่ทำลายขอ้มลูหลังการวจิัยเสรจ็สิ้นที่ใด ขอให้ระบุให้ชัดเจน 

16. เอกสารอ้างอิง (References) 

ระบุเอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรมของโครงการวิจัยท่ีสอดคล้องกับหัวข้อท่ี 5 การทบทวนวรรณกรรมและงานวิจยัท่ี

เกี่ยวข้อง 

17. ข้อสญัญา  
1. ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยดังมีรายนามและได้ลงชื่อไว้ในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 

ฉบับที่ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
และได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอยา่งถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดังที่ได้ระบุไว้ใน
แบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะให้ความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงความปลอดภัยและสวัสดิภาพของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นสำคัญ  

2. หากมีความจำเป็นต้องปรับแก้โครงการวิจัยข้าพเจ้าจะแจ้งสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการ
รับรองก่อนเริ่มดำเนินการตามที่ต้องการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับแก้โครงการวิจัยมีผลกระทบต่อ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ข้าพเจ้าจะเสนอขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการวิจัย (แบบ AF/03-06/02.0) และขอความ
ยินยอมจากผู้ที่ได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วทุกครั้ง  

3. ข้าพเจ้าจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย (แบบ AF/04-06/02.0) หรือ
รายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจัย (แบบ AF/05-06/02.0) ตามระเบียบของสำนักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภายในเวลาที่กำหนด และจะดำเนินการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ระหว่างการวิจัย
อย่างเต็มความสามารถ  

4. ข้าพเจ้าและคณะผู ้ว ิจัยมีความรู ้ความเข้าใจในกระบวนการวิจัยที ่เสนอมาอย่างดีทุกขั ้นตอน และมี
ความสามารถในการแก้ไขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย เพื่อความ
ปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้เป็นอย่างดี  

5. เมื่อครบกำหนดการรายงานความก้าวหน้า ข้าพเจ้าจะรายงานความก้าวหน้า (แบบ AF/01-06/02.0) ตาม
ระยะเวลาทีก่ำหนด 
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6. เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้น ข้าพเจ้าจะสรุปการดำเนินงานและแจ้งปิดโครงการวิจัย (แบบ AF/06-06/02.0) และ
หากการวิจัยใช้เวลาเกิน กว่า 1 ปี ข้าพเจ้าจะรายงานความก้าวหน้าของโครงการพร้อมทั้งขอต่ออายุการรบัรอง 
(แบบ AF/02-06/02.0) ภายใน 30 วัน ก่อนวันหมดอายุที่กำหนดไว้ในหนังสือรับรอง  

 
ลงชื่อ ........................................................... 

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

หัวหน้าโครงการวิจยั 
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แบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย 

ชื่อ-สกุล  หัวหน้าโครงการวิจัย ..................................................................................................... ................. 

สถานที่ป ิบัติงานป จจุบัน ............................................................................................................... ................. 

สถานที่ติดต่อได้สะดวก .................................................... หมายเลขโทรศัพท์ ................................ ............... 

Email ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ประวัติการศ กษา (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถ งการศ กษาขั้นสูงสุด ระบุสาขาที่จบ ส าหรับนักศ กษาให้ระบุชั้นปี

ป จจุบัน)  

สถาบันการศ กษา ชื่อปริญญา สาขา ปีท่ีจบการศ กษา 
    
    
    
    

ประวัติการอบรบจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
หลักสูตรอบรม วันที่อบรม  วันที่หมดอายุ 

   
   
   
   

 

ความเชี่ยวชาญ ............................................................................................................................................. .... 

............................................................................................................................................................................. 

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีท่ีเผยพร่) .................................................................... .............. 

.............................................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

    ลงชื่อ ........................................................... 

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

วันที่.................................................. 
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AF/08-03/03.1 
  หน้า 1 จาก 2 หน้า 

(กรณีท่ีมีผู้ร่วมวิจัย ขอให้ระบุข้อมูลให้ครบถ้วนตามจ านวนผู้ร่วมวิจัย แต่หากไม่มีขอให้ตัดข้อมูลผู้ร่วมวิจัย

ออก) 

ชื่อ-สกุล   ผู้รว่มวิจัย คนท่ี … ............................................................................................................................ 

สถานที่ป ิบัติงานป จจุบัน .................................................................................................................................. 

สถานที่ติดต่อได้สะดวก .................................................... หมายเลขโทรศัพท์ ................................................. 

Email ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ประวัติการศ กษา (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถ งการศ กษาขั้นสูงสุด ระบุสาขาที่จบ ส าหรับนักศ กษาให้ระบุชั้นปี

ป จจุบัน)  

สถาบันการศ กษา ชื่อปริญญา สาขา ปีท่ีจบการศ กษา 
    
    

ประวัติการอบรบจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
หลักสูตรอบรม วันที่อบรม  วันที่หมดอายุ 

   
   
   
   

 

ความเชี่ยวชาญ .................................................................................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีท่ีเผยพร่) .................................................................................. 

.............................................................................................................................................................................. 

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

    ลงชื่อ ........................................................... 

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

              วันที่.................................................. 
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AF/08-03/03.1 
  หน้า 1 จาก 1 หน้า 

หมายเหตุ 

          1. กรณีผู้วิจัยที่ยื่นโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ ขอให้ยื่นหลักฐานผ่านการ

อบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ( Human Research Ethics) หรือ

หลักสูตรอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง  

2. กรณีผู้วิจัยที่ยื่นโครงการวิจัยด้านการแพทย์ วิทยาศาสตร์สุขภาพ  ขอให้ยื่นหลักฐานผ่านการอบรม

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หลักสูตร ICH - GCP  
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AF/11-03/01.0 
หน้า 1 จาก 1 หน้า 

เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
(ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 

                                                                                             
                            :                                                              
                  

ถ ง หนูที่สนใจเข้าร่วมโครงการวิจัย  
 เนื่องด้วย คร/ูพ่ี  (                                        ) ก าลังท าวิจัย เรื่อง  (                     
               )  มีวัตถุประสงค์เพ่ือ (                                         )           ....  

หนูได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการนี้ เนื่องจาก..................................  
สิ่งที่ครู/พ่ีจะท ากับหนูคือ (                          ) .............. โดยใช้เวลาประมาณ....... ชั่วโมง/นาท ี

             (                                                                                 
                    )........................... 
 ประโยชน์ที่หนูจะได้รับจากโครงการนี้คือ  (                             ) 

โปรดอ่านข้อมูลนี้อย่างละเอียดหรือขอให้ผู้อื่นอ่านข้อมูลนี้ให้หนูฟัง และขอให้หนูใช้เวลาทบทวน
ข้อมูลเหล่านี้กับคุณพ่อคุณแม่  ถ้ามีข้อสงสัยเกี่ยวกับโครงการนี้ หนูสามารถโทรติดต่อ (           
            ) ได้ที่เบอร์ (                            24        ) หรือ (              )     

หนูไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการถ้าหนูไม่ต้องการ จะไม่มีใครบังคับหนู ขึ้นอยู่กับการตัดสินใจของหนู
เอง หนูจะมีเวลาอย่างเหลือเฟือในการถามค าถาม การที่หนูสามารถเข้าใจค าตอบได้เป็นสิ่งส าคัญ ถ้าหนูตกลง
เข้าร่วมโครงการ ครู/พ่ีจะขอให้หนูลงลายมือชื่อใน หนังสือแสดงความสมัครใจ ฉบับนี้ จะมีการขอให้พ่อแม่ 
ผู้ปกครอง หรือผู้แทนตามกฎหมายของหนูลงลายมือชื่อในแบบฟอร์มเพ่ือให้อนุญาตด้วย เฉพาะในกรณีที่หนู
สบายใจเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้เท่านั้น 

หนูสามารถหยุดการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ได้ ทุกเมื่อ ก่อนหรือหลังจากท่ีโครงการวิจัยนี้ได้เริ่มขึ้น
แล้ว หนูไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผล และถ้าหนูตอบปฏิเสธจะไม่มีใครโกรธ  ข้อมูลที่ได้จากหนูจะถูกเก็บเป็น
ความลับ และจะแจ้งผลให้หนูกับพ่อแม่ทราบเท่านั้น  

หากหนูรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ครู/พ่ีได้บอกไว้หรือต้องการทราบข้อมูลเพิ่มเติม หนู
สามารถแจ้งให้พ่อแม่ติดต่อได้ที่ “ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏ
สกลนคร สถาบันวิจัยและพัฒนา ชั้น 2 อาคาร 21 มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร”  โทร. 0-4297-0154  เบอร์
ภายใน 268 

          ขอขอบพระคุณอย่างสูง 
                                   
                   (                               ) 
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เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
(ส าหรับเด็กอายุ 13-17 ปี) 

 
                                                                                             
                    
        :                                                                                
 
เรียน ท่านผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย  
  
 เนื่องด้วยข้าพเจ้า (                                                                             
        xxx    xxx            xxx) ก าลังด าเนินการวิจัย เรื่อง “ (                            
        )”  
 โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย  (                                    )            ....  
 ซึ่งท่านได้ถูกเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ เพราะ (ระบุคุณสมบัติที่เหมาะสมของอาสาสมัคร)       
 ประโยชน์ที่ท่านจะได้รับจากการวิจัยนี้ คือ  [                                               
                         ...]  “ท่านอาจจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้  แต่
ข้อมูลที่ได้จะมีประโยชน์ต่อ.................. (      /       /        /            ) 
 ท่านมีอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยท่านสามารถซักถามข้อสงสัยจนกว่าจะเข้าใจ 
ทั้งนี้ หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยและเซ็นชื่อเป็นหลักฐานลงในแบบยินยอมอาสาสมัครแล้ว ผู้วิจัยจะ
ขอให้ท่าน 

[กรณีใช้แบบสอบถาม                              “ตอบแบบสอบถามซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน ส่วนแรก
เป็นค าถามเกี่ยวกับข้อมูลส่วนบุคคล จ านวน 10 ข้อ และส่วนที่ 2 เป็นค าถามเกี่ยวกับการดูแลตนเองของ
ผู้ป่วยเบาหวาน จ านวน 20 ข้อ”) ใช้เวลาในการตอบแบบสอบถามประมาณ ....... นาที  (                   
                              )  และผู้วิจัยจะขอรับแบบสอบถามคืนโดย...  (                       
                                            /                                          /            
                                                                            ) ] 

[กรณีที่ใช้วิธีการสัมภาษณ์หรือสัมภาษณ์เชิงล ก                                       
                                                                                         ...(          
       )...              ...                      .....                                               
                                                                                                
                                                                                                
                                                                           ) ]  
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[กรณีที่ใช้วิธีการสนทนากลุ่ม                                                             
                                 “                                                  ...(            
     )...              ...                                                                  ... 
                                                   ...(                                )....       ....    
                                                                                                
                              ”] 

[กรณีที่ใช้วิธีการสังเกต                                                                   
                                                                                                    
              ] 

*หากเก็บข้อมูลหลายวิธี ให้ระบุรายละเอียดของทุกวิธีที่จะใช้* 
*ไม่อนุญาตให้บันทึกเสียง ภาพ หรือวิดีทัศน์ ที่ไม่มีความจ าเป็นต่อการวิเคราะห์ข้อมูล และหากมีการ

บันทึก ให้ระบุความจ าเป็นที่ต้องบันทึก และการท าลายภายหลังจากวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว* 
หากท่าน  (                                                                          

                                                                                                             
                 “                                                                                     
                                                                                                 
             ”) รวมทั้งมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการไม่
เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ ...[                                           
                             /                                                       (         
           ),                                (                     /        )]  

ข้อมูลที่ได้จากท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ในที่ปลอดภัย ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล แต่จะ
รายงานผลการวิจัยในภาพรวมเท่านั้น ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัว
ท่านได้ (                                                                                        
                                                           /                             
                                                               ”) อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่
ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ประสานงานวิจัย       
ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการวิจัย และผู้วิจัยจะท าลายข้อมูลที่เก่ียวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยและการ
ตรวจสอบ [หากผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้ภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยเป็นระยะเวลาหนึ่ง ขอให้ระบุระยะเวลาการ
จัดเก็บ เหตุผลในการจัดเก็บ มาตรการในการปกป้องข้อมูลดังกล่าว และสิทธิ์ในการขอถอนข้อมูลของ
อาสาสมัครและวิธีการแจ้งถอน โดยผู้วิจัยอาจจัดท าเอกสารขอความยินยอมให้เก็บข้อมูลเพื่อใช้ในอนาคต หรือ
เพ่ิมข้อความแสดงความยินยอมให้เก็บข้อมูลดังกล่าวในเอกสารขอความยินยอมของการวิจัยนี้ เช่น ท าเป็น
ข้อความและให้อาสาสมัครเลือก “ยินยอม” หรือ “ไม่ยินยอม” ให้เก็บข้อมูล] 
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AF/12-03/01.0 
หน้า 1 จาก 1 หน้า 

การวิจัยครั้งนี้ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนและไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ ทั้งสิ้น (                        
                                                                                       100     /    
                                         50            1     ) 
 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดต่อได้ที่  (        -                                 
                                                                                                 1 
       ) 

หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้หรือต้องการทราบสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 
สามารถติดต่อได้ที่  “ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
สถาบันวิจัยและพัฒนา ชั้น 2 อาคาร ปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์วิจัย เทคโนโลยีและนวัตกรรม  มหาวิทยาลัย 
ราชภัฏสกลนคร”  โทร. 0-4297-0154  เบอร์ภายใน 268 
 
          ขอขอบพระคุณอย่างสูง 
 
                                   
                   (                               ) 
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เอกสารชี้แจงอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย (ระบุแยกตามกลุ่มอาสาสมัคร) 
 
                                                                                             
                    
        :                                                                                
 
เรียน ท่านผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย  
  
 เนื่องด้วยข้าพเจ้า (                                                                             
        xxx    xxx            xxx) ก าลังด าเนินการวิจัย เรื่อง “(                                    )”  
 โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย  (                                    )            ....  
 ซึ่งท่านได้ถูกเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ เพราะ (ระบุคุณสมบัติที่เหมาะสมของอาสาสมัคร)       
 ประโยชน์ที่ท่านจะได้รับจากการวิจัยนี้ คือ  [                                                     
                   ...] “ท่านอาจจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้  แต่ข้อมูลที่ได้จะมี
ประโยชน์ต่อ.................. (      /       /        /            ) 

ท่านมีอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยท่านสามารถซักถามข้อสงสัยจนกว่าจะเข้าใจ ทั้งนี้ 
หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยและเซ็นชื่อเป็นหลักฐานลงในแบบยินยอมอาสาสมัครแล้ว ผู้วิจัยจะขอให้ท่าน  

[กรณีใช้แบบสอบถาม                              “ตอบแบบสอบถามซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน ส่วนแรกเป็น
ค าถามเก่ียวกับข้อมูลส่วนบุคคล จ านวน 10 ข้อ และส่วนที่ 2 เป็นค าถามเกี่ยวกับการดูแลตนเองของผู้ป่วย
เบาหวาน จ านวน 20 ข้อ”) ใช้เวลาในการตอบแบบสอบถามประมาณ ....... นาที  (                            
                     )  และผู้วิจัยจะขอรับแบบสอบถามคืนโดย...  (                             
                                      /                                          /                    
                                                                    ) ] 

[กรณีที่ใช้วิธีการสัมภาษณ์หรือสัมภาษณ์เชิงล ก                                               
                                                                                 ...(                 )...    
          ...                      .....                                                               
                                                                                                    
                                                                                                        
                                               ) ]  



สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร         71 

 
 

[กรณีที่ใช้วิธีการสนทนากลุ่ม                                                             
                                 “                                                  ...(            
     )...              ...                                                                  ... 
                                                   ...(                                )....       ....    
                                                                                                
                              ”] 

[กรณีที่ใช้วิธีการสังเกต                                                                   
                                                                                                    
              ] 

*หากเก็บข้อมูลหลายวิธี ให้ระบุรายละเอียดของทุกวิธีที่จะใช้* 
*ไม่อนุญาตให้บันทึกเสียง ภาพ หรือวิดีทัศน์ ที่ไม่มีความจ าเป็นต่อการวิเคราะห์ข้อมูล และหากมีการ

บันทึก ให้ระบุความจ าเป็นที่ต้องบันทึก และการท าลายภายหลังจากวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว* 
หากท่าน  (                                                                          

                                                                                                             
                 “                                                                                     
                                                                                                 
             ”) รวมทั้งมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการไม่
เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ ...[                                           
                             /                                                       (         
           ),                                (                     /        )]  

ข้อมูลที่ได้จากท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ในที่ปลอดภัย ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล แต่จะ
รายงานผลการวิจัยในภาพรวมเท่านั้น ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัว
ท่านได้ (                                                                                        
                                                           /                             
                                                               ”) อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่
ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ประสานงานวิจัย       
ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลและข้ันตอนการวิจัย และผู้วิจัยจะท าลายข้อมูลที่เก่ียวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยและการ
ตรวจสอบ [หากผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้ภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยเป็นระยะเวลาหนึ่ง ขอให้ระบุระยะเวลาการ
จัดเก็บ เหตุผลในการจัดเก็บ มาตรการในการปกป้องข้อมูลดังกล่าว และสิทธิ์ในการขอถอนข้อมูลของ
อาสาสมัครและวิธีการแจ้งถอน โดยผู้วิจัยอาจจัดท าเอกสารขอความยินยอมให้เก็บข้อมูลเพื่อใช้ในอนาคต หรือ
เพ่ิมข้อความแสดงความยินยอมให้เก็บข้อมูลดังกล่าวในเอกสารขอความยินยอมของการวิจัยนี้ เช่น ท าเป็น
ข้อความและให้อาสาสมัครเลือก “ยินยอม” หรือ “ไม่ยินยอม” ให้เก็บข้อมูล] 
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AF/13-03/01.0 
หน้า 1 จาก 1 หน้า 

การวิจัยครั้งนี้ท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนและไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ ทั้งสิ้น (                        
                                                                                       100     /    
                                         50            1     ) 
 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดต่อได้ที่  (        -                                 
                                                                                                 1 
       ) 

หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้หรือต้องการทราบสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 
สามารถติดต่อได้ที่  “ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
สถาบันวิจัยและพัฒนา ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์วิจัย เทคโนโลยีและนวัตกรรม  มหาวิทยาลัย 
ราชภัฏสกลนคร”  โทร. 0-4297-0154  เบอร์ภายใน 268 
 
          ขอขอบพระคุณอย่างสูง 
 
                                   
                   (                               ) 
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เอกสารชี้แจงส าหรับผู้ปกครองอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
 
                                                                                             
                               
        :                                                                                
 
เรียน ผู้ปกครองของผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย  
 เนื่องด้วยข้าพเจ้า (                                                                             
        xxx    xxx            xxx) ก าลังด าเนินการวิจัย เรื่อง “(                            
        )”  
 โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย  (                                    )    ……………….  ....
ซ่ึงเด็กในปกครองของท่านได้ถูกเชญิเข้าร่วมโครงการวจัิยนี ้เพราะ (                                   ) 
     .......................................................................................................................................................... 
 ประโยชน์ที่เด็กในปกครองของท่านจะได้รับจากการวิจัยนี้ คือ  [                                 
                                       ...]                                                     
                                                          .................. (      /       /        /         
   ) 

ท่านมีอิสระในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยท่านสามารถซักถามข้อสงสัยจนกว่าจะเข้าใจ 
ทั้งนี้ หากท่านตัดสินใจให้เด็กในปกครองเข้าร่วมการวิจัยและเซ็นชื่อเป็นหลักฐานลงในแบบยินยอมอาสาสมัคร
แล้ว ผู้วิจัยจะขอให้เด็กในปกครองของท่าน 

[                                             “                         2             
                                          10                2                                   
                      20     )                                .......      (                   
                              )                                  ... (                       
                                            /                                          /            
                                                                            ) ] 

[                                                                                  
                                                                                         ...(          
       )...              ...                      .....                                               
                                                                                                
                                                                                                
                                                                           ) ]  
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[                                                                                       
                                 “                                                  ...(            
     )...              ...                                                                  ... 
                                                   ...(                                )....       ....    
                                                                                                
                              ”] 

[                                                                                         
                                                                                                    
              ] 

*                                                         * 
*                                                                                              

                                                                                         * 
หากเด็กในปกครองของท่าน (                                                                  

                                                                                           ท่านมีสิทธิ์ที่
จะให้เด็กในปกครองของท่านถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการไม่
เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ ...[                                               
                                                (                    ) ,                           
                 (                     /        )]  

ข้อมูลที่ได้จากเด็กในปกครองของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ในที่ปลอดภัย ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็น
รายบุคคล แต่จะรายงานผลการวิจัยในภาพรวมเท่านั้น ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตน
หรือเชื่อมโยงถึงตัวเด็กในปกครองของท่านได้ (                                                           
                                                                                               
                       /                                                                          
                                 ”) อย่างไรก็ตาม อาจมีบุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของ
เด็กในปกครองของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแล
การวิจัย และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของ
ข้อมูลและข้ันตอนการวิจัย และผู้วิจัยจะท าลายข้อมูลที่เก่ียวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยและการตรวจสอบ 
[                                                                                                      
                                                                                             
                                                                                               
                                                                                           
               “      ”      “         ”              ] 
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AF/14-03/01.0 
หน้า 1 จาก 1 หน้า 

การวิจัยครั้งนี้เด็กในปกครองของท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทนและไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆ ทั้งสิ้น (     
                                                                                                 
                        100     /                                                            50 
           1     ) 
 หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดต่อได้ที่  (        -                                 
                                                                                                 1 
       ) 

หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้หรือต้องการทราบสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการวิจัยนี้ 
สามารถติดต่อได้ที่  “ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 
สถาบันวิจัยและพัฒนา ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์วิจัย เทคโนโลยีและนวัตกรรม มหาวิทยาลัย 
ราชภัฏสกลนคร”  โทร. 0-4297-0154  เบอร์ภายใน 268 
 
          ขอขอบพระคุณอย่างสูง 
 
                                   
                   (                               ) 
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AF/15-03/01.0 

                                            (                7 - 12   ) 
 

                                                                                             
                    
        :                                                                               
 

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

 
                                                        “                 ”                   

                               /                                                                                
                                                                                                                 
                                

                                                                                                  
                                                                                                
                           “                                                                            
           ”                                                                                         
                                                               

                                                                                                  
                                (    -       -                   )        24         
 

                                                                                              
                                 
 

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

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

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

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

 
       ....................................................                           /                    

                      (...................................................)  
      ……….     ………… . ............ 
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AF/16-03/01.0 

                                            (                13-17   ) 
 

                                                                                  
                               
        :                                                                               
 

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

 
                                                        “                 ”               

                                   /                                                                      
                                                                                                       
                                                    

                                                                                            
                                                                                       
                                          “                                                          
                             ”                                                                  
                                                                                      

                                                                                          
                                        (    -       -                   )        24         

                                                                                    
                                           
 

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

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

 
      ……………………................................    (                                        

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

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

       ....................................................                           /                    
                      (...................................................) 

      ……….     ………… . ............ 



78         สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร 

 

แบบแสดงความยินยอมให้ท าการวิจัยจากอาสาสมัคร (ส าหรับอาสาสมัครอายุ 18 ปีข ้นไป) 
                                                                                             
                    
        :                                                                                

ข้าพเจ้า (นาง/นางสาว/นาย) ......................................... นามสกุล ...............................อายุ ............... 
ปี บ้านเลขท่ี ...............หมู่ที่ ....... ต าบล ...................... อ าเภอ ....................... จังหวัด  .................................... 

ได้ อ่านค าชี้แจง/ รับฟังค าอธิบายจาก  (                    /              ) เกี่ยวกับการเป็น
อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง  “                             ” โดยข้อความที่อธิบายประกอบด้วย  
รายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุ่งหมายในการท าวิจัย , รายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ  ที่ข้าพเจ้าต้อง
ปฏิบัติและได้รับการปฏิบัติ , ประโยชน์ที่ ข้าพเจ้าจะได้รับจากการวิจัย และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการ
เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไขหากเกิดอันตราย โดยได้อ่าน /รับฟังค าอธิบาย ข้อความใน
เอกสารชี้แจงส าหรับอาสาสมัครที่ ตอบแบบสอบถาม/ให้สัมภาษณ์/เข้าร่วมการสนทนากลุ่ม  (               
                  ) โดยตลอด อีกทั้งยังได้รับค าอธิบายและการตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่
เรียบร้อยแล้ว 

ตลอดจนการรับรองจากผู้วิจัยที่จะเก็บรักษาข้อมูลของ ข้าพเจ้า ไว้เป็นความลับ และไม่ระบุชื่อ หรือ
ข้อมูลส่วนตัวเป็นรายบุคคลต่อสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะน าเสนอในลักษณะภาพรว มที่เป็นการสรุป
ผลการวิจัยเพื่อประโยชน์ทางวิชาการเท่านั้น  

“ในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัยครั้งนี้ ข้าพเจ้า เข้าร่วมด้วยความสมัครใจ ” และ
ข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได้  ถ้าข้าพเจ้าปรารถนา  โดยจะไม่มีผลกระทบและไม่เสียสิทธิ์
ใดๆ ในการ (                                 ) ที่ข้าพเจ้าจะได้รับต่อไปในอนาคต  

ข้าพเจ้าเข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจง อาสาสมัคร และแบบแสดงความยินยอมนี้โดยตลอดแล้วจึงลง
ลายมือชื่อไว้ ณ ที่นี้ 

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

 
      ……………………................................     (                                        

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

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

       ....................................................                           /                    
                      (...................................................) 

      ……….     ………… . ............ 
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AF/18-03/01.0 
                                                              

                                                                                  
                               
        :                                                                                

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

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

                                                                                  “          
       ”                                               /                                               
                                                                                 ,              
                                                                     ,                           
                                                                                                    
             

                                                                                       
                                                                                       
                                                              “                             
                                                                                    ”            
                                                                                                  
               /                           (                          )                   
                              

                                                                                          
                                                        (    -       -                   )          24 
        

                                                                                       
                                                                          
  

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

 
      ……………………................................    (                                        

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

                                      ……….     ………… . ............ 
                         
                                  ....................................................                           /                    

                       (..................................................) 
      ……….     ………… . ............ 
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แบบแสดงความยินยอมให้ท าการวิจัยจากอาสาสมัคร (ส าหรับผู้ไม่สามารถอ่านออก-เขียนได้) 
                                                                                             
                    
        :                                                                                

ข้าพเจ้า (นาง/นางสาว/นาย) .................................... นามสกุล ................................ อายุ ............... ปี 
บ้านเลขท่ี ............ หมู่ที่ ....... ต าบล ......................... อ าเภอ ................................ จังหวัด  .............................. 

ได้ อ่านค าชี้แจง/ รับฟังค าอธิบายจาก  (                    /              ) เกี่ยวกับการเป็น
อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง  “                             ” โดยข้อความที่อธิบายประกอบด้วย  
รายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุ่งหมายในการท าวิจัย , รายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ  ที่ข้าพเจ้าต้อง
ปฏิบัติและได้รับการปฏิบัติ , ประโยชน์ที่ ข้าพเจ้าจะได้รับจากการวิจัย และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการ
เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไขหากเกิดอันตราย โดยได้อ่าน /รับฟังค าอธิบาย ข้อความใน
เอกสารชี้แจงส าหรับอาสาสมัครที่ ตอบแบบสอบถาม/ให้สัมภาษณ์/เข้าร่วมการสนทนากลุ่ม  (               
                  ) โดยตลอด อีกทั้งยังได้รับค าอธิบายและการตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่
เรียบร้อยแล้ว 

ลอดจนการรับรองจากผู้วิจัยที่จะเก็บรักษาข้อมูลของข้าพเจ้าไว้เป็นความลับ และไม่ระบุชื่อหรือข้อมูล
ส่วนตัวเป็นรายบุคคลต่อสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะน าเสนอในลักษณะภาพรว มที่เป็นการสรุปผลการวิจัย
เพ่ือประโยชน์ทางวิชาการเท่านั้น  

“ในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัยครั้งนี้ ข้าพเจ้า เข้าร่วมด้วยความสมัครใจ ” และ
ข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได้  ถ้าข้าพเจ้าปรารถนา  โดยจะไม่มีผลกระทบและไม่เสียสิทธิ์
ใดๆ ในการ (                                 ) ที่ข้าพเจ้าจะได้รับต่อไปในอนาคต  

ข้าพเจ้าเข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจง อาสาสมัคร และแบบแสดงความยินยอมนี้โดยตลอดแล้วจึงลง
ลายมือชื่อไว้ ณ ที่นี้ 

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

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

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

 
       ....................................................                           /                    

                      (...................................................) 
      ……….     ………… . ............ 
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หมายเหตุ: ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถ อ่านหนังสือ/ลงลายมือชื่อ ได้ ให้ใช้การประทับลายมือแทน
ดังนี้: 

 
 ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี  
ข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในแบบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ  

 
ประทับลายนิ้วมือขวา 

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

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

   ลายมือพยาน………………...................................…… (พยานต้องไม่ใช่แพทย์หรือผู้วิจัย) 

    (….. ..........................……………………….) 
วันที่...............เดือน.....................พ.ศ..................... 

 
 ลายมือผู้วิจัย………….......................................………………..…………..  

( .…………….............................………………..) 
วันที่...............เดือน.....................พ.ศ..................... 
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พร้อมแนบหลักฐานการชำระเงินคา่ธรรมเนียมให้เรียบร้อย 

 

แบบฟอร์มการช าระค่าธรรมเนียมการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภั สกลนคร 

ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว).............................................................นามสกุล..................................................................................... 

สังกัดหน่วยงาน/คณะ/บัณฑิตวิทยาลัย (สาขาวิชา).............................................................................................................................. 

หมายเลขโทรศัพท์....................................................................e-mail…………….……..……............................…………………………………. 

ช่ือโครงการวิจัย เรื่อง............................................................................................................................................................................ 

.............................................................................................................................................................................................................. 

มีความประสงค์จะขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามรายการดังต่อไปนี้ 

1. การยื่นขอรับการพิจารณาการวิจัยเป็นครั้งแรก (ต่อครั้ง) 
 1.1 นักศึกษาปริญญาตรี ท้ังที่ใช้ทุนส่วนตัว หรือใช้ทุนสนับสนุนการวิจัย  จ านวน 300 บาท 
 1.2 บัณฑิตศึกษา ท่ีขอรับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) และขอรับการ พิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) จ านวน 600 บาท 
 1.3 กรณีบัณฑิตศึกษา ท่ีขอรับการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review) จ านวน 1,000 บาท 
 1.4 บุคลากรภายใน ท่ีใช้ทุนส่วนตัว จ านวน 1,500 บาท 
 1.5 บุคลากรภายนอกแต่มีผู้ร่วมวิจัยเป็นบุคลากรภายในท่ีใช้ทุนส่วนตัว จ านวน 1,800 บาท 
 1.6 บัณฑิตศึกษา ท่ีใช้ทุนสนับสนุนการวิจัยจากงบประมาณเงินรายได้ของมหาวิทยาลัย จ านวน 1,500 บาท 
 1.7 บุคลากรภายใน ท่ีใช้ทุนสนับสนุนการวิจัยจากงบประมาณเงินรายได้ของมหาวิทยาลัย จ านวน 1,800 บาท 
 1.8 บัณฑิตศึกษา/หัวหน้าโครงการวิจัยใช้ทุนสนับสนุนการวิจัยนอกเหนือจากงบประมาณเงินรายได้ของมหาวิทยาลัย น้อยกว่า 100,000 บาท  
จ านวน 1,800 บาท 
 1.9 บัณฑิตศึกษา/หัวหน้าโครงการวิจัยใช้ทุนสนับสนุนการวิจัยนอกเหนือจากงบประมาณเงินรายได้ของมหาวิทยาลัย ต้ังแต่ 100,000 บาท จ านวน 
2,500 บาท 
2. การขอต่ออายุรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (ต่อครั้ง) ทุกกรณี 3. การขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการ (Amendment) (ต่อครั้ง) ทุกกรณี 
 2.1 ขอต่ออายุการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
จ านวน 500 บาท 

 3.1 ขอแก้ไขหรือรับรองเอกสารเพิ่มเติมภายหลังการพิจารณาจาก
คณะกรรมการ จ านวน 500 บาท 

4. การยื่นขอส าเนาเอกสาร (ต่อฉบับ) ทุกกรณี 
 4.1 ขอส าเนาเอกสาร จ านวน 50 บาท/โครงการ 
ออกใบเสร็จรับเงินในนาม (โปรดระบุ) 
 
ช่องทางการช าระเงินค่าธรรมเนียม       ธนาคาร : กรุงศรีอยุธยา สาขา มหาวิทยาลัยราชภั สกลนคร เลขที่บัญชี : 421-1-17857-8 
                                                ชือ่บัญช ี : เงินรับ ากอื่นมหาวิทยาลัยราชภั สกลนคร 
                                                 ช าระผ่านบัญชีธนาคารกรุงศรีอยุธยา หรือ ธนาคารอื่น   ทุกสาขา หรือ 
                                                 โอนผ่านบริการธนาคารทางอินเทอร์เน็ต (Internet Banking) 
                                                      (ช าระเงินค่าธรรมเนียมช่องทางใดช่องทางหน ่งเท่านั้น)  
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แบบแจ้งผลประโยชน์ทับ ้อน 

    การมีอยู่ของผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัยในโครงการวิจัยไม่ใช่สาเหตุที่จะท าให้โครงการวิจัยนั้นไม่ได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะพิจารณาว่าผลประโยชน์
ทับซ้อนดังกล่าว มีผลต่อความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร และการปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครหรือไม่ และ
ผู้วิจัยมีกระบวนการที่เหมาะสมในการบริหารจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าวหรือไม่ 
ชื่อโครงการวิจัย: 
 
ชื่อผู้วิจัย 
 

หน่วยงาน 

การมีผลประโยชน์ทับ ้อน 
  มี ไม่มี 
1 ท่านหรือสมาชิกครอบครัวของท่านถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน เป็นเจ้าของ

ลิขสิทธิ์/สิทธิบัตร ยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษาครั้งนี้ 

  

2 ท่านได้รับเงินเดือนเป็นค่าที่ปรึกษาจากบริษัทผู้สนับสนุน    

3 ท่านได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุม

วิชาการท่ีต่างประเทศในช่วงปีที่ผ่านมา  

  

4 ท่านมีต าแหน่งบริหารหรือต าแหน่งทางงานวิทยาศาสตร์ในบริษัทท่ีเป็นผู้ให้ทุน
วิจัยหรือไม่ 

  

5 ท่านมีส่วนร่วมในด้านการเงิน หรือมีส่วนเกี่ยวข้องด้านการเงินของสถาบันกับ
บริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย ด้านต่อไปนี้หรือไม่ : การจัดซื้อ การขาย การเช่าซื้อ การ
ขึ้นทะเบียน การท าสัญญา  

  

6 ท่านได้มอบหมายงานให้นิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา, ผู้
ฝึกงาน เจ้าหน้าที่ ให้ท าโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย
หรือไม่  

  

 

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………วันที่…………/……………………..…/……………… 
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AF/10-03/01.0 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

ชื่อผู้ร่วมวิจัย คนที่ … 
 

หน่วยงาน 

การมีผลประโยชน์ทับ ้อน 
  มี ไม่มี 

1 ท่านหรือสมาชิกครอบครัวของท่านถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน เป็นเจ้าของ

ลิขสิทธิ์/สิทธิบัตร ยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษาครั้งนี้ 

  

2 ท่านได้รับเงินเดือนเป็นค่าที่ปรึกษาจากบริษัทผู้สนับสนุน    

3 ท่านได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุม

วิชาการท่ีต่างประเทศในช่วงปีที่ผ่านมา  

  

4 ท่านมีต าแหน่งบริหารหรือต าแหน่งทางงานวิทยาศาสตร์ในบริษัทท่ีเป็นผู้ให้ทุน
วิจัยหรือไม่ 

  

5 ท่านมีส่วนร่วมในด้านการเงิน หรือมีส่วนเกี่ยวข้องด้านการเงินของสถาบันกับ
บริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย ด้านต่อไปนี้หรือไม่ : การจัดซื้อ การขาย การเช่าซื้อ การ
ขึ้นทะเบียน การท าสัญญา  

  

6 ท่านได้มอบหมายงานให้นิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา, ผู้
ฝึกงาน เจ้าหน้าที่ ให้ท าโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย
หรือไม่  

  

 

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………วันที่…………/……………………..…/……………… 
 
 
 
 

 
หมายเหตุ 
ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยต้องลงนามในแบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อนทุกคน 
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คำแนะนำ 
ขอให้ผู้วิจัยตรวจสอบแบบฟอรม์ที่ใช้ โดยตรวจสอบดังนี ้
 
ยกตัวอย่าง   แบบฟอร์มโครงการวิจัย 
 1) มุมขวาบน ระบุรหสัประจำตัวแบบฟอร์มแตล่ะฉบับ ดังตัวอย่างด้านล่าง  
 

AF/07-03/03.1 
หน้า 1 จาก 6 หน้า 

 
 2) มุมซ้ายล่าง ระบุ Version และวันท่ีประกาศใช้แบบฟอร์ม ดังตัวอย่างด้านล่าง  
ซึ่งผู้วิจัยไม่ต้องแก้ไขใด ๆ (บางแบบฟอร์มอาจคนละ Version ดังนั้นขอให้ผู้วิจัยตรวจสอบ
แบบฟอร์มที่ใช้ให้ถูกต้อง และเป็นปัจจุบัน โดยตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ https://ec.snru.ac.th/) 
 
 
Version  03.1  Effective date : 1 Oct 2024 

 
 3) มุมขวาล่าง ให้ผู้วิจัยระบุฉบับท่ีและวันท่ีจัดทำแบบฟอรม์ ดังตัวอย่างด้านล่าง  
ทั้งนี้ กรณีที่ผู้วิจัยจดัทำเอกสารครัง้แรก และยังไม่ผ่านตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่สำนักงาน ขอให้
ระบุ “ฉบับท่ี 1 ลงวันท่ีจัดทำเอกสารครั้งล่าสุด” 
 
 

ฉบับท่ี ...... วันท่ี ........................ 
 
 

 

https://ec.snru.ac.th/
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บทที่ 5 
เว็บไ ตแ์ละระบบที่เกี่ยวข้อง 

เมื่อผู้วิจัยเข้าเว็บไซต์ของสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว 
https://ec.snru.ac.th/ จะพบหน้าเว็บไซต์ ดังนี้  

1. หน้าหลัก

 

   

 

 

ปฏิทินการเปดิรับ 
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ขั้นตอนการขอ 

ข้อปฏิบัติ หลังได้รับการรับรอง 
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2. ข้อมูลทั่วไป 

 

 

 

 

 

 

ระเบียบ/คำสั่ง/ประกาศ 
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NOTE  
SOP ย่อมาจาก Preparation, Review of Standard Operating Procedures & Practice 
Guidelines หมายถึง วิธีการดำเนินการมาตรฐานและแนวทางปฏิบัติ มีเนื้อหาที่เกี่ยวกับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที ่สถาบันแต่ละแห่งจัดทำขึ้นเพื่อให้การดำเนินงานเป็นไปอย่าง
สอดคล้องกับ WHO Operational Guidelines for Ethics Committee That Review 
Biomedical Research แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย International Conferences 
on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) และกฎหมายที่เกี่ยวข้องของประเทศไทย 

 

SOP 
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คณะกรรมการ 
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3. หลักเกณฑ์การพิจารณา 

 

  

 

 

เกณฑ์การพิจารณารบัรอง 
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ขั้นตอนการพิจารณา 



สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร         93 

 

4. ดาวน์โหลดแบบฟอร์ม 

 

  

แยกตามประเภทการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ แบบยกเว้น (Exemption Review), 

แบบเร็ว (Expedited Review) และ แบบเต็มรูปแบบ (Full Board Review)  

 

 

กรณียื่นขอรบัการพิจารณาครั้งแรก 
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คำแนะนำ  

แบบฟอร์มในหัวข้อนี้ใช้สำหรับโครงการวิจัยที่ผา่นการรบัทราบ/รับรองจากคณะกรรมการแล้ว 

และผู้วจิัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการ เมื่อ 

 2.1 มีการดำเนินโครงการวิจยัครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะต้องมีการรายงาน

ความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกำหนดในหนังสือรับรอง ให้ผู้วิจัยรายงานตาม

แบบฟอร์มรายงานความก้าวหน้า (แบบ AF/01-06/02.0) หากมีการดำเนินโครงการวจิัยไม่ทัน

ตามที่กำหนด ใหผู้้วิจัยส่งเอกสารขอต่ออายุโครงการวิจยั ตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความขอต่อ

อายุโครงการวิจยั (แบบ AF/02-06/02.0)  

 2.2 มีความจำเป็นในการปรับแก้โครงการวิจัย หรือ มีการเปลี่ยนแปลงหัวหน้า

โครงการวิจัย/เพิ่มเตมิผู้ร่วมวิจัย ให้ผู้วิจัยเสนอการปรับปรุงในแบบฟอร์มบันทึกข้อความขอ

ปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (แบบ AF/03-06/02.0)  

 2.3 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เกดิขึ้นแก่อาสาสมัครในโครงการวิจยั ใหผู้้วิจัยมเีอกสาร

แจ้งคณะกรรมการหลังจากทราบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงคส์ำหรับอาสาสมัคร (แบบ AF/04-06/02) 

กรณียื่นขอรบัการพิจารณาหลังผา่นการรับรอง 
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 2.4 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ปัญหาที่ไมค่าดคดิที่เกิดขึ้นจากกระบวนการวิจยั 

รวมถึงผลกระทบรุนแรงจากการรัว่ไหลของข้อมูล ใหผู้้วิจัยรายงานตอ่คณะกรรมการ 

ตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง (AF/04-06/02.0)  

 2.5 มีการดำเนินการใด ๆ ที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามขอ้กำหนดจาก

โครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง ใหผู้้วิจยัรายงานให้คณะกรรมการรับทราบ โดยใช้

แบบฟอร์มบันทึกข้อความขอรายงานการดำเนินงานวิจยัที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนหรือไม่ปฏบิัติตาม

ข้อกำหนดจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง (แบบ AF/05-06/02.0) 

 2.6 มีการดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นภายในระยะเวลารับรองจะต้องมีหนังสือแจ้งปิด

โครงการวิจัยนั้น และรายงานผลการดำเนินการวิจัยให้คณะกรรมการรับรองตามแบบฟอร์ม

บันทึกข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจัย (AF/06-06/02.0)  

 2.7 มีการยกเลิกโครงการก่อนกำหนดเป็นการยกเลิก/ยตุิโดยนักวิจยั โดยนักวิจัย

จะต้องทำบันทึกการแจ้งยกเลิกโครงการ ตามแบบฟอร์ม (AF/11-06/01.0) พร้อมแจ้งปิด

โครงการ ตามแบบฟอร์ม (AF/06-06/02.0) ให้คณะกรรมการรับทราบ 
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5. ระบบออนไลน ์

 

  

 

 

 

 

ระบบยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย 
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ระบบตรวจสอบสถานะโครงการวจิัย 

ระบบขอรับคำปรึกษา 
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6. หลักสูตรอบรม 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOTE  

ผู้วิจัยและผูร้่วมวิจัยทุกคนจำเป็นต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

อีกทั้งระยะเวลาการรับรองในเกียรติบัติ ประกาศนียบตัร จะต้องครอบคลุมระยะเวลา 

การดำเนินการวิจัย 
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บทที่ 6 

แนวป บิัติสำหรับผู้วิจยัภายหลังผ่านการรับรอง 

  กรณีหนังสือรับทราบ (COE)   

ข้อปฏิบัติสำหรับโครงการวิจยัที่ผา่นการรับทราบจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. ผู้วิจัยจะต้องดำเนินการวิจัยตามขั้นตอนต่าง ๆ ที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มโครงการวิจัย
โดยเคร่งครัด โดยใช้เอกสารที่ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่าน้ัน 

2. ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานต่อคณะกรรมการ เมื่อ 
 2.1 มีการดำเนินโครงการวิจัยไม่ทันตามที่กำหนด โดยทั่วไปคณะกรรมการ

จะให้การรับทราบไม่เกิน 1 ปี ภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุ ผู้วิจัยจะต้องส่งเอกสารต่ออายุการ
รับทราบโครงการวิจัย โดยส่งแบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ (แบบ AF/02-06/01.1) 
มายังระบบยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย 

2.2 มีความจำเป็นในการปรับแก้โครงการวิจัย หรือ มีการเปลี่ยนแปลง
หัวหน้าโครงการวิจัย/เพิ่มเติมผู้ร่วมวิจัย ผู ้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงในแบบรายงานขอ
ปรับปรุงโครงการวิจัย (แบบ AF/03-06/01.1) โดยอ้างอิงหมายเลขสำคัญโครงการที่ได้รับ โดย
ต้องระบุให้ชัดเจนว่า มีการเปลี่ยนแปลงอะไร อย่างไร เหตุผลที่ต้องมีการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ใน
กรณีที่เปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย/เพิ่มเติมผู้ร่วมวิจัย จำเป็นต้องแนบประวัติของผู้วิจยัที่
เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมนั้นมาด้วย 
  2.3 การวิจัยเสร็จสิ้นลงหรือยุติการวิจัยด้วยวิธีใด ๆ ให้ผู้วิจัยมีหนังสือแจ้งปิด
โครงการวิจัยนั้นพร้อมผลการดำเนินการวิจัยให้คณะกรรมการทราบตามแบบรายงานแจ้งปิด
โครงการวิจัย (แบบ AF/07-06/01.1)  
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  กรณีหนังสือรับรอง (COA) 

ข้อปฏิบัติสำหรับโครงการวิจยัที่ผา่นการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. ผู้วิจัยจะต้องดำเนินการวิจัยตามขั้นตอนต่าง ๆ ที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มโครงการวิจัย
โดยเคร่งครัด โดยใช้เอกสารที่ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่าน้ัน 

2. ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานต่อคณะกรรมการ เมื่อ 
 2.1 มีการดำเนินโครงการวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะต้องมีการรายงาน

ความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกำหนดในหนังสือรับรอง โดยใช้แบบฟอร์มบันทึก
ข้อความขอรายงานความก้าวหน้าในการดำเนินงานโครงการวิจัย (แบบ AF/01-06/02.0)  
พร้อมแนบเอกสารช้ีแจงอาสาสมัคร แบบแสดงความยินยอมและเครื่องมือการวิจัย ฉบับท่ีลงนาม
โดยอาสาสมัครรายแรก หากมีการดำเนินโครงการวิจัยไม่ทันตามที่กำหนด ผู้วิจัยจะต้องส่ง
เอกสารขอต่ออายุโครงการวิจัย ภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุ โดยส่งแบบฟอร์มบันทึกข้อความ
ขอต่ออายุโครงการวิจัย (แบบ AF/02-06/02.0) มายังระบบยื่นรับการพิจารณาหลังผ่านการ
รับรอง 

2.2 มีความจำเป็นในการปรับแก้โครงการวิจัย หรือ มีการเปลี่ยนแปลง
หัวหน้าโครงการวิจัย/เพิ่มเติมผู้ร่วมวิจัย ผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงในแบบฟอร์มบันทึก
ข้อความขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (แบบ AF/03-06/02.0) โดยอ้างอิงหมายเลขสำคัญ
โครงการ และต้องระบุให้ชัดเจนว่า มีการเปลี ่ยนแปลงอะไร อย่างไร เหตุผลที ่ต้องมีการ
เปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ ในกรณีที่เปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย/เพิ่มเตมิผูร้่วมวิจัย จำเป็นต้องแนบ
ประวัติของผู้วิจัยที่เปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมนั้นมาด้วย 

2.3 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เกิดขึ้นแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย ผู้วิจัย
จะต้องมีเอกสารแจ้งคณะกรรมการหลังจากทราบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้แบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สำหรับอาสาสมัคร (แบบ AF/04-06/02) 

2.4 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ปัญหาที่ไม่คาดคิดที่เกิดขึ ้นจาก
กระบวนการวิจัย รวมถึงผลกระทบรุนแรงจากการรั ่วไหลของข้อมูล ผู ้วิจัยต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการ หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ทันที ภายใน 5 วัน ตามแบบฟอร์มบันทึกข้อความ
ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (AF/04-06/02.0)  
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  2.5 มีการดำเนินการใด ๆ ที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด
จากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง ผู้วิจัยต้องรายงานให้คณะกรรมการรับทราบ
ภายใน 7 วัน นับจากวันที่ตรวจพบ โดยใช้แบบฟอร์มบันทึกข้อความขอรายงานการดำเนินงาน
วิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การ
รับรอง (แบบ AF/05-06/02.0) 

2.6 มีการดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นภายในระยะเวลารับรองจะต้องมีหนังสือ
แจ้งปิดโครงการวิจัยนั ้น และรายงานผลการดำเนินการวิจัยให้คณะกรรมการรับรองตาม
แบบฟอร์มบันทึกข้อความขอแจ้งปิดโครงการวิจ ัย (AF/06-06/02.0) ถ้าโครงการวิจ ัยที่
ดำเนินการเสร็จสิ้นแล้ว ผู้วิจัยสามารถแจ้งปิดโครงการก่อนหมดอายุการรับรอง 90 วัน 

2.7 มีการยกเลิกโครงการก่อนกำหนดเป็นการยกเลิก/ยุติโดยนักวิจัย โดย
นักวิจัยจะต้องทำบันทึกการแจ้งยกเลิกโครงการ ตามแบบฟอร์ม (AF/11-06/01.0) พร้อมแจ้งปิด
โครงการ ตามแบบฟอร์ม (AF/06-06/02.0) ให้คณะกรรมการรับทราบ 

3. คณะกรรมการจะมีการสุ่มเข้าตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยเพื่อตรวจดูความเรยีบร้อยของ
การดำเนินงาน พร้อมท้ังรับฟังและให้คำปรึกษาปัญหาที่อาจมีในระหว่างการดำเนินการวิจัย โดย
สำนักงานจะมีหนังสือแจ้งให้ทราบล่วงหน้าเป็นเวลา 14 วัน ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย
จะแจ้งเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการ และจะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทราบและอาจ
มีข้อเสนอแนะให้ปฏิบัติต่อไป 
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เอกสารอ้างอิง 
1. ประกาศมหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้า

ข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ พ.ศ. 2567 

2. ระเบียบมหาวิทยาลัยราชภัฏสกลนคร ว่าด้วยข้อกำหนดการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลยัราชภฏัสกลนคร พ.ศ. 2567  

3. วิธีดำเนินการมาตรฐานและแนวปฏิบัติ (Standard Operating Procedures & 
Practice Guidelines : SOP V.03.1) พ.ศ. 2567 
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คณะผู้จัดทำ 

ที่ปร กษา 

 ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ก้องภพ  ชาอามาตย์ 
รองอธิการบดีด้านวิจยั นวัตกรรม และถ่ายทอดเทคโนโลยี 
 ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.สาคร  อินทะชัย 
ผู้อำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 
 รองศาสตราจารย์ ดร.อาธรณ์  วรอัด 
รองผู้อำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 
 ดร.ครรชิต  สิงหส์ุข 
รองผู้อำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 
 นางอรอนงค์  ขันเดช 
รองผู้อำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 
 นางอุดมพร  บุตรสุวรรณ ์
หัวหน้าสำนักงานผู้อำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

ข้อมูล 

 งานบริหารการวิจัยและนวัตกรรม 

 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภฏัสกลนคร 

ออกแบบและจัดทำ 

 งานสารสนเทศและเผยแพร่งานวจิัย 
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