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ก 

 

ค ำน ำ 

 การท าวิจัยในคน เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการให้ความเคารพบุคคล สุขภาพ ร่างกาย และชีวิต  

อันเป็นสิ่งที่ทั่วโลกต่างให้ความส าคัญและพยายามให้มีการวางแนวทางปฏิบัติให้ถูกต้อง โดยการวิจัยในคน

จะต้องตระหนักถึงสิทธิ ศักดิ์ศรีความเป็นคน การได้รับประโยชน์ ความปลอดภัย และคุณภาพชีวิตที่ดีของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย ดังนั้น เพ่ือให้การก ากับดูแลการด าเนินการวิจัยของมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช เป็นไป

ตามหลักจริยธรรม สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช โดยคณะกรรมการจริยธรรม  

การวิจัยในคน ได้ตระหนักถึงความส าคัญของการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน จึงได้จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedures) ซ่ึงเป็นแนวปฏิบัติในการพิจารณากลั่นกรองโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน

ของคณาจารย์ บุคลากร และนักศึกษาของมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ให้ได้มาตรฐานตามหลักจริยธรรม

การวิจัยของสากลต่อไป 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางการสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of 

Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอน วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และเจ้าหน้าที่ โดยการปฏิบัติงานของคณะกรรมการต้องเป็นไปตาม

วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด วิธีด าเนินการตามมาตรฐานเป็นเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพร่ได้ 

2. ขอบเขต  

 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการ 
ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่าย และการปรับปรุงแก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที ่ผู้วิจัย และผู้ที่เก่ียวข้อง 

3. ความรับผิดชอบ  

 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ต้องปฏิบัติตามแนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดเมื่อมี

การสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การก าหนดรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ 

   
4.2 การสร้างโครงร่าง คณะกรรมการ 

   
4.3 การให้รหัส คณะกรรมการ 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.4 การก าหนดวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ 

   
4.5 การทบทวนให้ความเห็นชอบ คณะกรรมการ 

   

4.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิการบดี 
   

4.7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ 
   

4.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ 
   

4.9 
การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับปรับปรุงแก้ไข 
อธิการบดี 

   

4.10 
การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับปรับปรุงแก้ไข 
เจ้าหน้าที่ 

   
4.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การก าหนดรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.1.1 ทบทวนเนื้อหาและรายละเอียดตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

5.1.2 สร้างบทใหม่และตั้งชื่อบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.1.3 สร้างตารางบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน 
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5.2 การสร้างโครงร่าง 

โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐานแบ่งออกเป็น  

5.2.1 หัวกระดาษวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

1) สัญลักษณ์ (Logo) มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  

2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

3) ชื่อบทภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  

4) รหัสบทและวันที่เริ่มใช้  

5.2.2 สารบัญ  

1) หัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย  

2) เลขหน้า  

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) วัตถุประสงค์ 

2) ขอบเขต 

3) ความรับผิดชอบ 

4) แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 

5) รายละเอียดการด าเนินการ 

6) นิยามศัพท์ 

7) เอกสารอ้างอิง 

8) ภาคผนวก 

5.3 การให้รหัส 

5.3.1 การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs Codes)  

1) ใช้อักษรย่อภาษาอังกฤษ 7 ตัว คือ STOUIRB เป็นอักษรย่อของ Sukhothai Thammathirat 

Open University Institutional Review Board  

2) ใช้ตัวเลข 4 ตัวส าหรับหมายเลขบท เลข 2 ตัวแรกหมายถึงบทที่ และเลข 2 ตัวหลังหมายถึงฉบับที่ 

เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส STOUIRB 01/V1.0 
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5.3.2 การให้รหัสแบบเอกสาร (Form Codes)  

1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว AF เป็น อักษรย่อของ Annex Form  

2) ใช้ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารที่ 1 ใช้รหัส AF-01 

3) เอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานใดให้ใส่เครื่องหมาย _ ตามด้วยหมายเลข SOP 2 ตัว 

เช่น แบบเอกสารที่ 1 ของ SOP 02 ใช้รหัส AF - 01_02  

5.3.3 การให้รหัสโครงการวิจัย  

1) ใช้อักษรย่อภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯ คือ STOUIRB ก่อนหมายเลขโครงการวิจัย  

2) ใช้ตัวเลข 3 ตัว ส าหรับหมายเลขโครงการวิจัยโดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001  

3) ใช้ตัวเลข 4 ตัว ส าหรับวันที่และเดือนตามวันและเดือนที่ได้รับโครงร่างวิจัย  

4) โครงร่างวิจัยของปี พ.ศ. 2564 เขียนเป็น 2564/ ไว้ก่อนหมายเลขโครงการวิจัยวันที่และเดือนที่

ได้รับโครงร่างวิจัย  

5) โครงร่างวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2564 คือ STOUIRB 2564/001.1801  

5.3.4 การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute Codes)  

1) ใช้ตัวเลข 2 ตัว ตามหลังอักษร M (Minute) ส าหรับระบุเลขรายงานเริ่มที่หมายเลข 01 

2) รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 2564 เขียนเป็น /2564 ไว้หลังล าดับครั้งที่มีการประชุม  

3) รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2564 คือ M01/2564  

5.3.5 การให้รหัสจดหมาย (Letter Codes)  

1) ใช้ อักษรย่อภาษาไทยของสถาบันที่สั งกัดและเลขที่ จดหมายของหน่วยงาน คือ “อว. 

0602.10(05)/...” หมายถึง หน่วยงานภายในสถาบันวิจัยและพัฒนาที่รับผิดชอบงานจริยธรรม

การวิจัยในคน 

2) ใช้ตัวเลขเรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออกหลังอักษรย่อสถาบันต้นสังกัดและเลขท่ี 

จดหมายของหน่วยงานคือ.../001  

3) ระบุวันที่ เดือน และปี พ.ศ. ในการออกจดหมายในบรรทัดต่อจากการออกเลขท่ี อว. คือ  

“วันที่... เดือน...ป.ี..” เช่น วันที่ 18 มกราคม 2564  
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STOUIRB 01/V1.0 

การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

เริ่มใช้............................... 

 

4) การออกเลขท่ีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2564 คือ ที่ อว.0602.10(05)/001 

5.3.6 การให้รหัสแฟ้มเอกสาร 

1) แบ่งแฟ้มรวบรวมเอกสารข้อมูลต่างๆ ในการด าเนินงานจริยธรรมการวิจัย ออกเป็น 5 หมวด คือ 

- แฟ้มคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ (01) 

- แฟ้มประชุม Full Board & โครงการวิจัย (02) 

- แฟ้มทะเบียนรับส่ง (03) 

- แฟ้มอ่ืนๆ (04) 

- แฟ้ม SOPs & เอกสารอ้างอิง (05) 

2) ใช้อักษร 2 ตัว คือ OB ส าหรับ Office Binde 

3) ใช้อักษร 2 ตัว ส าหรับล าดับเอกสาร เช่น OB 01 คือ ล าดับเอกสาร เป็นต้น 

4) ตามด้วยหมายเลขหมวดแฟ้ม เช่น OB 04-05 หมายถึง แฟ้มเอกสาร ล าดับที่ 4 ของหมวดที่ 5 

5.4 การก าหนดวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.4.1 ใช้ภาษาท่ีกระชับและชัดเจน 

5.4.2 ระบุ ฉบับที ่(version) และปี พ.ศ. ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจากครั้งที่ 1 version 1.0  

5.4.3 การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 

5.4.4 บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ความรับผิดชอบ 

แผนภูมขิั้นตอนการด าเนินการ รายละเอียดการด าเนินการ นิยามศัพท์ เอกสารอ้างอิง และภาคผนวก 

5.4.5 การล าดับภาคผนวก ใช้ตัวเลขล าดับตามหมายเลขเอกสารและบท SOPs เช่น ภาคผนวก 1 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (แบบเอกสารที่ AF – 01_01) เป็นต้น 

5.4.6 ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 

5.4.7 ท าใบสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.4.8 ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
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มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
STOUIRB 01/V1.0 

การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

เริ่มใช้............................... 

5.5 การทบทวนให้ความเห็นชอบ 

5.5.1 การทบทวนจะกระท าโดยคณะกรรมการ   

5.5.2 แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพ่ือให้คณะกรรมการแต่ละคนได้ทบทวนและเสนอแนะ   

5.5.3 จดัการประชุมคณะกรรมการ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.6.1 ตรวจสอบความถูกต้องภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์  

5.6.2 ฝ่ายเลขานุการน าเสนอที่ประชุมคณะกรรมการ เพื่อรับรองการใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน   

1) คณะกรรมการร่วมกันพิจารณาแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2) ประธานมีหน้าที่รับรองการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่หรือฉบับแก้ไข 

5.6.3 ฝ่ายเลขานุการท าบันทึกเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานต่อที่ประชุมสภาวิชาการเพ่ือให้ความ

เห็นชอบ  

5.6.4 ฝ่ายเลขานุการเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานให้อธิการบดีลงนามอนุมัติใช้ 

5.7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติให้คณะกรรมการทุกคน 

5.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.8.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานให้ทันสมัยทุก 3 ปี นับแต่วันที่ประกาศใช้  

และอาจมีการปรับเปลี่ยนก่อน 3 ปี ได้ตามความเหมาะสม  

5.8.2 คณะกรรมการอาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ 

มาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม  

5.8.3 ฝ่ายเลขานุการจัดการประชุมคณะกรรมการเพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.9 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุง  ต้องผ่านการรับรองโดยที่

ประชุมคณะกรรมการ และเสนอที่ประชุมสภาวิชาการเพ่ือให้ความเห็นชอบก่อนเสนออธิการบดีลงนามอนุมัต ิ

5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข   

ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน ในข้อ 5.7  
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เริ่มใช้............................... 

5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน   

5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ ณ สถาบันวิจัยและพัฒนา 

5.11.2 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์   

6. นิยามศัพท์ 

อธิการบดี   อธิการบดีมหาวิทยาสุโขทัยธรรมาธิราช 

ผู้อ านวยการ   ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

ประธาน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสโุขทัยธรรมาธิราช 

กรรมการ    กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

เลขานุการ   กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    

    มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

ผู้ช่วยเลขานุการ   ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    

    มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

คณะกรรมการ   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

ฝ่ายเลขานุการ  เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ 

เจ้าหน้าที่ เจ้าหน้าทีส่ถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ที่ได้รับ

มอบหมายให้ดูแลงานจริยธรรมการวิจัยในคน 

ส านักงาน สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

7.2 ระเบียบมหาวิทยาลัยสุ โขทัยธรรมาธิราช ว่าด้วย การด าเนินงานจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช พ.ศ. 2563 
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8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ืออธิบายองค์ประกอบ คุณสมบัติและลักษณะต้องห้ามของคณะกรรมการ การแต่งตั้งคณะกรรมการ 

อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Institutional Review Board : IRB)  

หน้าที่เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมองค์ประกอบ และอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาวิจัยในคน โดยพิจารณาโครงการวิจัยที่

ด าเนินการโดยคณาจารย์ บุคลากรและนักศึกษาของมหาวิทยาลัย ตลอดจนดูแลให้การด าเนินโครงการวิจัย

เป็นไปอย่างมีคุณภาพตามมาตรฐาน และถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัย ค านึงถึงการปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี 

ความปลอดภัย และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 องค์ประกอบของคณะกรรมการ คณะกรรมการ 

   

4.2 
คุณสมบัติและลักษณะต้องห้าม 

ของคณะกรรมการ 
คณะกรรมการ 

   

4.3 การแต่งตั้งคณะกรรมการ สภาวิชาการ และอธิการบดี  
   

4.4 การลาออกและการพ้นจากต าแหน่ง  
สภาวิชาการและ 
คณะกรรมการ 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.5 การแต่งตั้งผู้ท าหน้าที่ทดแทน สภาวิชาการ 

   
4.6 อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ คณะกรรมการ 

   

4.7 หน้าที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการ คณะกรรมการ 
   

4.8 การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ ประธาน 
   

4.9 
หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงาน 

จริยธรรมการวิจัยในคน 
ฝ่ายเลขานุการและ 

เจ้าหน้าที่ 
   

4.10 องค์ประชุมคณะกรรมการ คณะกรรมการ 
   

4.11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ คณะกรรมการ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

 คณะกรรมการมีจ านวน 7 คน ประกอบด้วย 

5.1.1 เพศชายและเพศหญิงมีวัยวุฒิที่ต่างกัน 

5.1.2 เป็นผู้มีความรู้ มีประสบการณ์ด้านการวิจัย และมาจากหลากหลายสาขาวิชา โดยที่ 

1) กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ทรงคุณวุฒิสายวิชาการด้านกฎหมาย 

2) กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ทรงคุณวุฒิสายวิชาการด้านสถิติการวิจัย 

5.1.3 ต้องมีกรรมการผู้แทนภาคประชาชนอย่างน้อย 1 คน 
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5.2 คุณสมบัติและลักษณะต้องห้ามของคณะกรรมการ 

5.2.1 คุณสมบัติของคณะกรรมการ 

1) เป็นผู้มีความรู้และประสบการณ์ด้านการวิจัย 

2) ต้องมีหลักฐานการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ในฐานะกรรมการจาก

สถาบันอุดมศึกษาหรือหน่วยงานอื่นๆ ที่เป็นปัจจุบัน  

3) เป็นผู้ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 

 5.2.2 ลักษณะต้องห้ามของคณะกรรมการ 

1) เคยต้องโทษตามค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิดที่กระท าโดยประมาท
หรือความผิดลหุโทษ 

2) เคยถูกไล่ออก ปลดออก ให้ออกจากราชการ หรือถูกถอดถอนออกจากต าแหน่งในหน่วยงาน 
ของรัฐ องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น หรือพ้นจากต าแหน่งเพราะผิดจริยธรรม 

5.3 การแต่งตั้งคณะกรรมการ 

5.3.1 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกถึงสาขาวิชา ส านักทะเบียนและวัดผล ส านักเทคโนโลยีการศึกษา และสถาบันวิจัย 

และพัฒนา เพ่ือขอให้เสนอรายชื่อผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมและไม่มีลักษณะต้องห้ามเป็นคณะกรรมการ  

 5.3.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมและตรวจสอบคุณสมบัติรายชื่อที่หน่วยงานเสนอ ก่อนเสนอต่อสภาวิชาการ 

 5.3.3 สภาวิชาการพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการตามองค์ประกอบของคณะกรรมการ 

 5.3.4 อธิการบดี หรือผู้ที่อธิการบดีมอบหมายลงนามแต่งตั้งคณะกรรมการ  

5.4 การลาออกและการพ้นจากต าแหน่ง 

คณะกรรมการมีวาระด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี การลาออกและการพ้นจากต าแหน่งให้เป็นดังนี้ 
5.4.1 คณะกรรมการที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้องแจ้งประธานอย่างเป็น  

ลายลักษณ์อักษร 
5.4.2 การพ้นจากต าแหน่งนอกเหนือจากวาระการปฏิบัติงาน จะกระท าได้ในกรณีใดกรณีหนึ่งต่อไปนี้ 

   1) ตาย 
   2) ลาออก 
   3) ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้าม 
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5.5 การแต่งตั้งผู้ท าหน้าที่ทดแทน 

5.5.1 กรณีไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ชั่วคราว 

ประธานมีอ านาจมอบหมายให้กรรมการคนใดคนหนึ่งท าหน้าที่ประธานของที่ประชุม เมื่อประธานไม่อยู่

ในที่ประชุม 

5.5.2 กรณพ้ีนจากต าแหน่งก่อนครบวาระ 

กรณปีระธานหรือกรรมการคนใดคนหนึ่งพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ ให้ด าเนินการตามข้อ 5.3 โดยให้

ประธานหรือกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งอยู่ในต าแหน่งเท่ากับวาระท่ีเหลืออยู่ของผู้ที่ตนแทน 

5.6 อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ 

5.6.1 ก าหนดหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่เหมาะสมกับมหาวิทยาลัยโดย 
ความเห็นชอบของสภาวิชาการ 

5.6.2 จัดท ามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
5.6.3 พิจารณากลั่นกรองและให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมต่อโครงการวิจัย เพ่ือปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพ

ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ให้ถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
5.6.4 รับรองหรือไม่รับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ให้กับโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในคน 
 5.6.5 พิจารณาให้ข้อเสนอแนะ การปรับปรุงแก้ไข ยับยั้ง และยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัย  
ที่ไม่เหมาะสมตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 
 5.6.6 ติดตาม ประเมิน และก ากับโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือให้มั่นใจว่าจะไม่
มีปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยในคนเกิดข้ึนในระหว่างด าเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ 
 5.6.7 แต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจเพ่ือท าหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 
 5.6.8 เก็บรักษาข้อมูลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ข้อมูลโครงการวิจัย ข้อมูล
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องเป็นความลับ 
 5.6.9 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการหรือคณะท างาน เพ่ือช่วยในการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนในขอบเขตอ านาจหน้าที่ได้ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 
 5.6.10 ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามที่ได้รับมอบหมายจากสภาวิชาการหรืออธิการบดี 
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5.7 หน้าทีค่วามรับผิดชอบของคณะกรรมการ 

5.7.1 ประธาน 

1) ก าหนดหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่เหมาะสมกับมหาวิทยาลัย 

2) เป็นประธานการประชุม ด าเนินการประชุม เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยให้สอดคล้องกับหลัก

จริยธรรมการวิจัยสากลและกฎหมาย โดยปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3) มอบหมายให้กรรมการคนใดคนหนึ่งท าหน้าที่ประธานของที่ประชุมเม่ือประธานไม่อยู่ในที่ประชุม 

4) ลงนามในเอกสารต่างๆ ของคณะกรรมการ 

5) พิจารณาก าหนดวิธีการพิจารณาโครงการวิจัย และมอบหมายให้กรรมการ และหรือกรรมการ

เฉพาะกิจประเมินโครงการวิจัย 

6) แต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจในกรณีท่ีโครงการวิจัยต้องมีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน  

7) มอบหมายภารกิจต่างๆ ให้กรรมการ เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ เช่น การพิจารณา

ตัดสิน การพิจารณาการแก้ไขโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption review) แบบเร็ว (Expedited 

review) และแบบเต็มชุด (Full board review) การเข้าร่วมฝึกอบรมและประชุมด้านจริยธรรมการ

วิจัย เป็นต้น 

8) มีหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการตามข้อ 5.7.2 

5.7.2 กรรมการ 

1) จัดท ามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2) พิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมายจากประธานกรรมการ แล้วสรุปความเห็นในแบบประเมิน

เพ่ือเสนอในที่ประชุม 

3) เข้าร่วมการประชุมตามที่ก าหนด เพ่ือเสนอความเห็นต่อโครงการวิจัยในที่ประชุม หากไม่

สามารถเข้าประชุมได้ต้องแจ้งให้เจ้าหน้าที่ทราบไม่น้อยกว่า 3 วันก่อนวันประชุม 

4) พิจารณาลงความเห็นในเรื่องที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ ที่อยู่ในระเบียบวาระการประชุม 

5) พิจารณาตัดสินโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) ให้การรับรอง หรือไม่รับรอง หรือเพิกถอน

การรับรองโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองไปแล้ว 
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6) พิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอปรับแก้ไข ซึ่งได้ผลการพิจารณาครั้งก่อนเป็น “รับรองหลังแก้ไข กรณี

มีการแก้ไขเล็กน้อย” 

7) ให้การรับรองโครงการวิจัยหลังแก้ไข กรณีมีมตใิห้เสนอพิจารณาใหม่อีกครั้ง  

8) เก็บรักษาข้อมูลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ข้อมูลโครงการวิจัย ข้อมูล

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องเป็นความลับ 

9) แจ้งที่ประชุม กรณีกรรมการเป็นผู้มีส่วนไดส้่วนเสีย ต้องไมพิ่จารณาและต้องไม่อยู่ในที่ประชุมขณะ

พิจารณาโครงการวิจัยในเรื่องนั้นๆ 

10) พิจารณาโครงการวิจัยที่ต่ออายุรับรองโครงการ 

11) พิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยและแจ้งปิดโครงการ 

12) ตอบสนองต่อกรณีได้รับการร้องเรียนจากผู้ยื่นค าร้อง 

13) เข้าร่วมการฝึกอบรมต่อเนื่องเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในฐานะกรรมการ  

14) แจ้งหลักฐานการฝึกอบรม หรือการศึกษาเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยของตนให้กับเจ้าหน้าที่ทราบ 

 5.7.3 กรรมการผู้แทนภาคประชาชน (Layperson) 

1) มีหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการ 

2) พิจารณาเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยที่

ได้รับการพิจารณาแบบเต็มชุด 

5.7.4 กรรมการเฉพาะกิจ 

1) ให้ค าปรึกษาประเด็นต่างๆ ตามที่คณะกรรมการร้องขอโดยลงนามในเอกสารรักษาความลับ 

2) พิจารณาโครงการวิจัยและให้ค าแนะน าเชิงจรยิธรรมในกรณีท่ีโครงการวิจยัต้องมีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 

3) เข้าร่วมให้ความเห็นในกรณีท่ีประชุมต้องการความเห็นอ่ืนเพิ่มเติมเมื่อได้รับการร้องขอ เนื่องจาก

โครงการวิจัยนั้นต้องการความเชี่ยวชาญเฉพาะทาง เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาอย่างรอบด้าน 

5.7.5 เลขานุการ 

1) มีหน้าทีเ่ช่นเดียวกับกรรมการ 

2) บริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีการมาตรฐาน 

3) ตรวจเอกสารประกอบการประชุม และตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม 

4) ช่วยประธานในการด าเนินการประชุม 
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5) ปฏิบัติงานตามที่ได้รับมอบหมายจากประธาน  

6) มีอ านาจเสนอแต่งตั้งผู้ช่วยเลขานุการ 

7) พิจารณาการแก้ไขโครงการวิจัย ประเมินและสรุปการเบี่ยงเบนเสนอประธาน 

8) เป็นตัวแทนในการติดต่อประสานงานเกี่ยวกับการด าเนินงานของคณะกรรมการ 

9) ติดตามข่าวสารเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย การอบรม และการประชุมจริยธรรมการวิจัยทั้งใน

ประเทศและต่างประเทศ 

10) ประชาสัมพันธ์หรือแจ้งให้คณะกรรมการ นักวิจัย และเจ้าหน้าที่ทราบถึงรายละเอียดการฝึกอบรม

และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย 

5.8 การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ  

ประธานมีอ านาจแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจเพ่ือท าหน้าที่ ตามข้อ 5.7.4 

5.9 หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยในคน 

 เพ่ือให้การบริหารจัดการงานจริยธรรมการวิจัยในคนด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพและมีมาตรฐาน 

คณะกรรมการมอบให้ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าทีม่ีหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้  

5.9.1 ผู้ช่วยเลขานุการ 

1) ช่วยเลขานุการในการบริหารจัดการ การด าเนินงานของคณะกรรมการให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย 

ตามมาตรฐานการปฏิบัติงานการวิจัยในคน 

2) ปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการในกรณีที่ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 

3) ปฏิบัติงานตามที่ได้รับมอบหมายจากประธาน 

4) เก็บข้อมูลการพิจารณาของคณะกรรมการวิจัยในคน ข้อมูลโครงการวิจัย ข้อมูลผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยและอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องเป็นความลับ 

5) บันทึกรายงานการประชุมของคณะกรรมการ 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 02/V1.0 

องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board 

เริ่มใช้............................... 

 

18 
 

 

5.9.2 เจ้าหน้าที ่

1) ตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสารทั้งหมดที่ต้องใช้ประกอบการพิจารณาก่อน

น าเสนอประธาน 

2) รับ-ส่งเอกสารให้แก่คณะกรรมการและผู้วิจัย รวมทั้งประสานงานและติดตามเอกสารจากผู้วิจัยและ

คณะกรรมการให้ตรงตามเวลาที่ก าหนด ก่อนน าเสนอให้แก่ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย

ด าเนินการต่อไป 

3) บริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย ตามมาตรฐานการ

ปฏิบัติงานการวิจัยในคน 

4) บันทึกและสืบค้นข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการ และจัดเก็บเอกสารโครงการและเอกสารที่เกี่ยวข้อง  

5) จัดเตรียมการประชุมคณะกรรมการ 

6) จัดท าบันทึก เตรียมวาระ จดบันทึก และจัดเก็บบันทึกเอกสารรายงานการประชุม 

7) เก็บรักษาเอกสารและเอกสารส าคัญขอคณะกรรมการ 

8) จัดให้มีการอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนแก่คณะกรรมการและบุคลากร 

9) ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการ 

10) ให้ข้อมูลใหม่ๆ ประเด็นที่เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องแก่คณะกรรมการ 

11) ติดตามและเก็บหลักฐานการฝึกอบรม หรือการศึกษาเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยและเอกสารที่

เกี่ยวข้องแก่คณะกรรมการ 

12) จัดให้มีการเตรียมพิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.10 องค์ประชุมคณะกรรมการ 

ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของกรรมการ

ทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม และกรรมการผู้แทนภาคประชาชนต้องอยู่ในการประชุมอย่างน้อย 

หนึ่งคน 

5.11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือฉันทามติ ยกเว้นในกรณีที่ไม่เห็นพ้องต้องกัน หากจ าเป็นต้องลงมติจะ

ใช้การลงมติโดยใช้เสียงข้างมากขององค์ประชุมเป็นเกณฑ์การตัดสิน  
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6. นิยามศัพท์ 

กรรมการเฉพาะกิจ   ผู้เชี่ยวชาญในสาขาใดสาขาหนึ่งที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคนแต่งตั้ง 

กรรมการผู้แทนภาคประชาชน  บุคคลภายนอกท่ีไม่เก่ียวข้องกับองค์กรทางวิชาการ มีคุณสมบัติ 

(Lay person)   เหมาะสม  

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ National Ethice Committee 

Accreditation System of Thailand: NECAST 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ

ไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

7.3 ระเบียบมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ว่าด้วย การด าเนินงานจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัย 

สุโขทัยธรรมาธิราช พ.ศ. 2563 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือให้คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้เข้าใจหลักการและเหตุผลของการรักษา

ความลับของโครงการวิจัยและประเด็นผลประโยชน์ทับซ้อน และลงนามการรักษาความลับของข้อมูล 

ในโครงการวิจัยและยอมเปิดเผยหากมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือมีผลประโยชน์ร่วมที่จะเกิดขึ้นกับโครงการวิจัย

ที่พิจารณา 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการเก็บรักษาเอกสารทุกชนิดที่เกี่ยวข้องในการปฏิบัติงาน 
ข้อมูลของคณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย และการจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อนหรือมี
ผลประโยชน์ร่วมเกิดขึ้นในการพิจารณาโครงการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

  คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนปฏิบัติตามข้อตกลงตั้งแต่ก่อนการปฏิบัติงาน 

พร้อมทั้งส านักงานมีระบบการเก็บรักษาเอกสารต่างๆ ที่จะรักษาความลับได้ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.1 
การรับทราบเอกสารการรักษาความลับ/การมี

ผลประโยชน์ทับซ้อน 
คณะกรรมการ 

เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
   

4.2 
การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การมี

ผลประโยชน์ทับซ้อน 
คณะกรรมการ 

เจ้าหน้าที ่และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
   

4.3 
การไม่มีส่วนร่วมในการพิจารณาหากเกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย 
คณะกรรมการ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การรับทราบในเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องจะได้อ่านเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์

ทับซ้อน ซึ่งชี้แจงความส าคัญของการรักษาความลับ การไม่เปิดเผยข้อมูล และปัญหาของการมีผลประโยชน์

ทับซ้อนหรือผลประโยชน์ร่วมที่จะเกิดขึ้นจากโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งข้อมูลต่างๆ  

ในกระบวนการพิจารณา  

 5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องลงนาม และระบุวันที่ที่ลงนามในเอกสารการรักษา

ความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อนก่อนเริ่มปฏิบัติงาน ซึ่งจะเก็บรักษาไว้ที่ส านักงาน 

ในกรณีที่มีผู้มาเยี่ยมส านักงานอย่างเป็นทางการ หรือมีผู้มาสังเกตการณ์การประชุม ผู้มาเยี่ยมและผู้

สังเกตการณ์จะต้องอ่านเอกสารการรักษาความลับ และลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับเกี่ยวกับเอกสาร

ก่อนการเข้าเยี่ยม และ/หรือสังเกตการณ์ 

5.3 การไม่มีส่วนร่วมในการพิจารณาหากเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ในการพิจารณาโครงการวิจัย หากกรรมการผู้ใดมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือผลประโยชน์ร่วมกับ

โครงการวิจัย จะต้องเปิดเผยในที่ประชุม และต้องไม่เข้าร่วมพิจารณาหรือลงมติในโครงการวิจัยนั้น 

6. นิยามศัพท์ 

การรักษาความลับ 
(Confidentiality) 

การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงการวิจัย การ
พิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง
รวมทั้งการจัดเก็บเอกสารให้ปลอดภัย 

ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ผู้เยี่ยมชม แขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ ผู้ตรวจเยี่ยมหรือบุคคลอื่นใด 
ที่ได้รับรู้ข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหรือข้อมูลที่ต้องรักษา
ความลับ 
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ผลประโยชน์ทับซ้อน  
(Conflict of Interest) 

 
การที่บุคคลมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือผลประโยชน์ร่วมใน
โครงการวิจัยนั้นๆ ต้องมีการเปิดเผยในที่ประชุมคณะกรรมการ 
และปฏิบัติตามวิธีด าเนินการประชุม ซึ่งผลประโยชน์ทับซ้อน 
ได้แก่ การได้รับผลประโยชน์ส่วนตัวหรือผลประโยชน์ทางวิชาชีพ 
การมีความสัมพันธ์ส่วนตัวกับผู้วิจัย การได้รับผลประโยชน์ที่มี
มูลค่าสูงจากโครงการวิจัยทางตรงหรือทางอ้อม และการเป็นผู้ร่วม
วิจัยหรือให้ค าปรึกษาในการวิจัย 

 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  ICH Good Clinical Practice Guideline  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

 7.2  แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

 7.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์. ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2560 

8. ภาคผนวก 

AF-01_03 เอกสารข้อตกลงรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
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เอกสารข้อตกลงรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ตามท่ีข้าพเจ้า           ในที่นี้เรียกว่า “ผู้ลงนามข้างท้าย”  

ลงนามเอกสารฉบับนี้และสมัครใจที่จะรักษาความลับ/เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน  

ข้อตกลงด้านการรักษาความลับ 

ผู้ลงนามข้างท้ายสมัครใจที่จะรักษาความลับ ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล ข้อมูลในโครงการวิจัยและหรือ

เอกสารข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับการวิจัยที่ผู้วิจัยเสนอขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน จาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือ

ค าพูด ผู้ลงนามข้างท้ายตกลงที่จะไม่เปิดเผย ท าซ้ า หรือใช้ข้อมูลข่าวสารอันเป็นความลับอันเป็นที่ครอบครอง 

แก่บุคคลที่สามไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อม  

ข้อตกลงด้านการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ผู้ลงนามข้างท้ายสมัครใจที่จะเปิดเผยข้อมูลผลประโยชน์ทับซ้อน การได้รับผลประโยชน์ส่วนตัวหรือ

ผลประโยชน์ทางวิชาชีพ การมีความสัมพันธ์ส่วนตัวกับผู้วิจัย การได้รับผลประโยชน์ที่มีมูลค่าสูงจาก

โครงการวิจัยทางตรงหรือทางอ้อม และการเป็นผู้ร่วมวิจัยหรือให้ค าปรึกษาในการวิจัย เมื่อใดที่มีผลประโยชน์

ทับซ้อน ผู้ลงนามข้างท้ายจะแจ้งให้ประธานทราบทันทีโดยจะไม่มีส่วนร่วมในการพิจารณาโครงการวิจัย  

และจะออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการลงความเห็นในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยดังกล่าว 

หากผู้ลงนามข้างท้ายตกลงยอมรับข้อตกลง โปรดลงนามและลงวันที่ ในเอกสารฉบับนี้ 

เอกสารฉบับนี้จะเก็บไว้ในแฟ้มภายใต้การดูแลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัย 

สุโขทัยธรรมาธิราช 

ข้าพเจ้า     ได้อ่านและยอมรับเงื่อนไขข้างต้นตามที่อธิบายในเอกสารฉบับนี้ 

 

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

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

          ผู้ลงนามข้างท้าย        ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

          วันที่     /       /        วันที่            /       /   

AF-01_03 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือให้คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ไดร้ับทราบข้อมูลเกี่ยวกับการเพ่ิมพูนและพัฒนาความรู้ความสามารถ

ทางด้านจริยธรรมการวิจัย  

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการเพ่ิมพูนความรู้ การเข้าร่วมฝึกอบรม และ/หรือร่วมประชุม
วิชาการของกรรมการและเจ้าหน้าที่ทุกคน 

3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ต้องเข้าร่วมการฝึกอบรม และ/หรือร่วมประชุมวิชาการด้านจริยธรรม

การวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้งใน 2 ปี 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.1 
การแสวงหาแหล่งข้อมูลความรู้ 

และการจัดฝึกอบรม 
คณะกรรมการและ 

เจ้าหน้าที่ 
   

4.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
คณะกรรมการและ 

เจ้าหน้าที่ 
   

4.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 
ฝ่ายเลขานุการและ 

เจ้าหน้าที่ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การแสวงหาแหล่งความรู้และการจัดฝึกอบรม 

คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ แสวงหาความรู้จากแหล่งต่อไปนี้ 
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5.1.1  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

5.1.2  แนวทางปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์

สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์  

แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

5.1.3 หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุง 

5.1.4 Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) และฉบับปรับปรุง 

5.1.5 The Belmont Report 

5.1.6 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practices (ICH GCP) 

5.1.7 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO)  

5.1.8 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice และฉบับปรับปรุง 

 5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 

5.2.1  ผู้ที่จะได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจะต้องผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย การปกป้อง

คุ้มครองผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หลักจริยธรรมในการวิจัย มาตรฐานการปฏิบัติทางคลินิก  รวมทั้งทบทวน

ระเบียบวิธีวิจัย 

5.2.2  ผู้ที่เป็นกรรมการต้องเข้ารับการอบรมหรือเข้าร่วมประชุมวิชาการที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการ

วิจัยอย่างน้อย  1 ครั้งใน 2 ปี 

5.2.3  เจ้าหน้าที่ต้องเข้ารับการอบรมด้าน SOPs หรือที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อย 2 ปี

ต่อ 1 ครั้ง 

5.2.4  วิธีการและรูปแบบในการปฏิบัติมีดังนี้ 

1)  มีการติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย ทั้งในประเทศและ

ต่างประเทศ 

2)  มีการประกาศให้คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ทราบรายละเอียดของการฝึกอบรมและการ

ประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย 

3)  จัดงบประมาณสนับสนุนการจัดฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยให้แก่คณะกรรมการและ

เจ้าหน้าที ่
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5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ทุกคนที่เข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัยจาก

หน่วยงานทั้งภายในและภายนอก ต้องส่งหลักฐานการเข้าร่วมการฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น ส าเนา

ใบรับรอง หรือส าเนาใบประกาศนียบัตรการฝึกอบรม เมื่อส าเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ และต้อง

เก็บรักษาไว้ในส่วนเอกสารของส านักงาน 

6. นิยามศัพท์ 

- 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

7.2 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์

สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ 

แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

7.3 หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุง 

7.4 Committee of International Organization on Medical Science (CIOMS) และฉบับปรับปรุง 

7.5 The Belmont Report 

7.6 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practices (ICH GCP) 

7. 7 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research 

(WHO) และฉบับปรับปรุง 

7.8 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice  

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการแต่งตั้งผู้ทรงคุณวุฒิมาเป็นกรรมการเฉพาะกิจในการพิจารณาโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมการคัดกรองโครงการวิจัยที่มีความจ าเป็นต้องปรึกษากรรมการ
เฉพาะกิจ การเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการเฉพาะกิจ การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ การน าความเห็น
กรรมการเฉพาะกิจเข้าประชุมคณะกรรมการ และการเก็บเอกสาร 

3. ความรับผิดชอบ 

 ประธานเป็นผู้แต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ ซ่ึงกรรมการเฉพาะกิจต้องลงนามเอกสารการรักษาความลับ/

การมีผลประโยชน์ทับซ้อนก่อนพิจารณาโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.1 
การคัดกรองโครงการวิจัยเพื่อปรึกษา 

กรรมการเฉพาะกิจ 
ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

และกรรมการผู้พิจารณาหลัก 
   

4.2 การเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการเฉพาะกิจ ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 
   

4.3 การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ 
ประธาน ฝ่ายเลขานุการ 

และเจ้าหน้าที่ 
   

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 05/V1.0 

การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ 
Selection of Specific Inspector 

เริ่มใช้............................... 

 

31 
 

 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.4 
การลงนามเอกสารการรักษาความลับ/การมี

ผลประโยชน์ทับซ้อน 
กรรมการเฉพาะกิจ 

   
4.5 การจัดส่งและรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ 

   

4.6 
การน าความเห็นที่ปรึกษาเข้าประชุม

คณะกรรมการ 
ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

   
4.7 การเก็บเอกสาร ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การคัดกรองโครงการวิจัยเพื่อปรึกษากรรมการเฉพาะกิจ 

5.1.1 ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายเป็นผู้พิจารณามอบหมายโครงการให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก 

หากเห็นว่ามีประเด็นที่ต้องการความเห็นจากผู้ทรงคุณวุฒิทางด้านนี้เพ่ิมเติม ประธานและผู้ที่ประธาน

มอบหมายปรึกษาหารือกันว่าจ าเป็นหรือไม่ที่จะขอความเห็น หากตกลงกันว่าจ าเป็นก็จะด าเนินการต่อ 

5.1.2 ในกรณีที่กรรมการผู้พิจารณาหลักมีความเห็นว่ามีประเด็นที่ต้องการความเห็นจากผู้ทรงคุณวุฒิ 

5.2 การเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิเป็นกรรมการเฉพาะกิจ 

ประธานปรึกษาหารือกรรมการเป็นการภายในว่าสมควรจะเชิญผู้ทรงคุณวุฒิผู้ใด แล้วทาบทามบุคคล

นั้นพร้อมกับการแจ้งเงื่อนไข บทบาท และวิธีการให้ค าปรึกษาว่าการให้ค าปรึกษาต้องท าเป็นความลับ และ

หากมีความเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนั้นจะต้องไม่รับปรึกษา 

5.3 การแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ 

5.3.1 เจ้าหน้ารับรายชื่อผู้ทรงคุณวุฒิจากประธาน  

5.3.2 เจ้าหน้าที่จัดท าค าสั่งแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ  
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5.3.3 ประธานลงนามแต่งตั้งกรรมการเฉพาะกิจ 

5.4 การลงนามเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

กรรมการเฉพาะกิจลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อนที่เจ้าหน้าที่ส่งไปให้ 

5.5 การจัดส่งและรับเอกสาร 

5.5.1 เจ้าหน้าที่จัดส่งโครงการวิจัยพร้อมกับแบบบันทึกความเห็นของกรรมการเฉพาะกิจ และเอกสาร

การรักษาความลับ/การมีผลประโยชน์ทับซ้อนให้กรรมการเฉพาะกิจ 

5.5.2 กรรมการเฉพาะกิจสรุปความเห็นในแบบบันทึกความเห็นของกรรมการเฉพาะกิจ และส่งกลับ

เจ้าหน้าที ่

5.6 การน าความเห็นที่ปรึกษาเข้าประชุมคณะกรรมการ 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดส่งความเห็นของกรรมการเฉพาะกิจให้กรรมการผู้พิจารณาหลักเพ่ือน าไป

ประกอบการพิจารณาโครงการวิจัย และเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ 

5.7 การเก็บเอกสาร 

แบบบันทึกความเห็นของกรรมการเฉพาะกิจจะเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงการวิจัย 

6. นิยามศัพท์ 

กรรมการเฉพาะกิจ  ผู้ที่ประธานพิจารณาหรือผู้ที่ประธานมอบหมายเห็นว่ามีความรู้ความ 

    ช านาญทางวิชาการเฉพาะด้านที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยต้องไม่มี 

    ส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยนั้นๆ  

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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8. ภาคผนวก 

AF-01_05  แบบบันทึกความคิดเห็นของกรรมการเฉพาะกิจ  
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แบบบันทึกความคิดเห็นของกรรมการเฉพาะกิจ  

รหัสโครงการวิจัย  - (เจ้าหน้าที่ระบุ) - 

ชื่อโครงการวิจัย - (เจ้าหน้าที่ระบุ) - 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา - (เจ้าหน้าที่ระบุ) –  
สาขาวิชา/ส านัก - (เจ้าหน้าที่ระบุ) - 
มีความเห็นการพิจารณาดังนี้ 
            
            
            
            
            
             
            
            
            
            
  

 

 

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

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

                 กรรมการเฉพาะกิจ 

 

 

AF-01_05 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางให้ประธาน เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการและเจ้าหน้าที่จัดการกับโครงการวิจัย และ
เอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาให้กรรมการพิจารณา 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ยื่นขอรับการ
พิจารณาเป็นครั้งแรก ตั้งแต่การขอรับแบบฟอร์ม ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร บันทึกการรับและส่ง
เอกสารให้กรรมการพิจารณา แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย และจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย   

3. ความรับผิดชอบ 

 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร บันทึกการรับและส่งเอกสารให้กรรมการ
พิจารณา แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย และจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย   

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การขอรับแบบฟอร์ม ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   

4.2 
การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง

ในการส่งครั้งแรก 
เจ้าหน้าที่ 

   
4.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่ 

   

4.4 การบันทึกในระบบรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
   

4.5 การจัดท าและส่งเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.6 
การรวบรวมความเห็นและมติในการพิจารณา

ของคณะกรรมการ 
ฝ่ายเลขานุการ 

   

4.7 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ 
   

4.8 การจัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม เจ้าหน้าที่ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การขอรับแบบฟอร์ม 

เอกสารเพ่ือยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบด้วย 

5.1.1 บันทึกข้อความขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนครั้งแรก 

5.1.2 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

5.1.3 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.1.4 ประวัติและความรู้ความช านาญของผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และที่ปรึกษาโครงการวิจัยพร้อมทั้ง

หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 

5.1.5 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการตามลักษณะผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย 

5.1.6 การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น 

ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่น าแบบฟอร์มทั้งหมดขึ้นบนเว็บไซต์ เพ่ือให้ผู้มีความประสงค์ยื่น

โครงการขอการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย download แบบเสนอโครงการวิจัยได้ 
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5.2 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องในการส่งครั้งแรก    

เจ้าหน้าที่รับเอกสารโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องในรูปแบบ  Hard copy จ านวน 3 ชุด และ

รูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ไฟล์ doc. และ pdf. ทางอีเมล์ irb.stou@gmail.com โดยรายละเอียดของเอกสาร

ที่ผู้วิจัยต้องน าส่ง ประกอบด้วย 

5.2.1 บันทึกข้อความขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนครั้งแรก 

1) บุคลากร ใช้แบบฟอร์ม AF-01_06 

2) นักศึกษา ใช้แบบฟอร์ม AF-02_06 

5.2.2 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร (AF-03_06) 

5.2.3 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (AF-04_06) 

5.2.4 ประวัติและความรู้ความช านาญของผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และที่ปรึกษาโครงการวิจัยพร้อมทั้ง

หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย (AF-05_06) 

5.2.5 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการ ตามลักษณะผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย ดังนี้ 

1) ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่มีอายุเท่ากับหรือมากกว่า 18 ปี ใช้แบบฟอร์ม AF–06_06 

2) กรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีอายุระหว่าง 7 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี ต้องมีการลงนามทั้งเด็กและ

ผู้ปกครอง 

 อายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี ใช้แบบฟอร์ม AF–08_06      

 อายุ 13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี ใช้แบบฟอร์ม AF–07_06  

3) ผู้ปกครองเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ใช้แบบฟอร์ม AF–09_06 

เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ในกรณีที่ศึกษาในกลุ่มประชากรที่ไม่ได้พูดภาษาไทย ผู้วิจัยต้องส่ง

ฉบับภาษานัน้เพื่อการพิจารณาด้วย และต้องเป็นภาษาท่ีเข้าใจง่ายเหมาะสมกับกลุ่มอายุ (เอกสารหมายเลข 1) 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ในกรณีที่ศึกษาในกลุ่มประชากรที่ไม่ได้พูดภาษาไทย 

ผู้วิจัยต้องส่งฉบับภาษานั้นเพ่ือการพิจารณาด้วย (เอกสารหมายเลข 2 หรือ เอกสารหมายเลข 2 และ 3 ) 
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มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
STOUIRB 06/V1.0 
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การยกเว้นหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย มีได้ 2 กรณี ดังนี้ 

 1) ผู้วิจัยสามารถขอยกเว้นหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ในกรณีที่งานวิจัยที่มี

ความเสี่ยงน้อย เช่น การวิจัยที่ใช้แบบสอบถามที่ไม่ระบุชื่อผู้ตอบแบบสอบถาม งานวิจัยที่วิเคราะห์จากข้อมูล

ทุติยภูมิ หรือการศึกษาสิ่งส่งตรวจที่ไม่สามารถสืบค้นกลับได้ว่าเป็นบุคคลใด การวิจัยแบบส ารวจทางเว็บไซต์

หรือโทรศัพท์ 

2) คณะกรรมการจะพิจารณาการยกเว้นการลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัยในกรณีที่งานวิจัยนั้นมีระดับความเสี่ยงน้อย เช่น มีการเก็บข้อมูลด้วยการสัมภาษณ์ทางโทรศัพท์  

หรือการลงนามนั้นอาจท าให้เกิดความเสียหาย/เป็นการเปิดเผยความลับของผู้เข้าร่วม โครงการวิจัย เช่น 

การศึกษาในกลุ่มผู้ติดยาเสพติด ผู้ติดเชื้อ HIV หรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ หญิงบริการ เป็นต้น แม้ว่าจะมี

การยกเว้นการลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยจ าเป็นต้องให้ข้อมูลเพ่ือใช้ใน

การตัดสินใจแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

5.2.6 การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น (AF–10_06) 

5.2.7 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ ประเด็นสนทนา ฯลฯ 

5.2.8 เอกสารอ่ืนๆ เช่น เอกสารประกันโครงการ เอกสารรายละเอียดเครื่องมือ เอกสารรับรองการวิจัย

ในหน่วยงานอื่น เอกสารประชาสัมพันธ์ เป็นต้น 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร หากไม่ครบถ้วนจะแจ้งผู้วิจัยหรือเจ้าหน้าที่เก่ียวข้อง 

 5.4 การบันทึกในระบบรับเอกสาร 

 เจ้าหน้าที่ประทับตราลงรับบนเอกสารเพ่ือลงวันที่ เลขที่รับ และรหัสโครงการวิจัย บันทึกข้อมูลในระบบ

ฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ และแจ้งรหัสโครงการวิจัยแก่ผู้วิจัยทาง E-mail เพ่ือใช้ในการติดต่อกับส านักงาน 

5.5 การจัดท าและส่งเอกสาร 

 5.5.1 เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง เสนอประธานหรือผู้ที่

ประธานมอบหมายเพ่ือพิจารณาว่าโครงการวิจัยสมควรพิจารณาแบบใด และก าหนดชื่อกรรมการผู้พิจารณา

หลักตามลักษณะโครงการ ดังนี้ 
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1) กรณีการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลัก

โครงการละ 1 คน   

2) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลัก

โครงการละ 2 คน  หากมีประเด็นที่กรรมการเห็นไม่ตรงกัน ฝ่ายเลขานุการจะประสานระหว่าง

กรรมการเพ่ือหาข้อสรุป หากยังหาข้อยุติไม่ได้ให้ฝ่ายเลขานุการน าเสนอประธานเพ่ือพิจารณา

แต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณาเพ่ิมอีก 1 คน หรือ น าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการแบบเต็มชุด 

3) กรณีการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลัก

โครงการละ 3 คน โดย 1 ใน 3 จะต้องเป็นกรรมการผู้แทนภาคประชาชน  

5.5.2 เจ้าหน้าที่ท าตารางมอบหมายโครงการวิจัยเพื่อจัดเก็บ และส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กรรมการ 

ที่ได้รับมอบหมายเป็นกรรมการผู้พิจารณาหลักผ่านทาง E-mail หรือ Hard copy 

5.5.3 กรรมการผู้แทนภาคประชาชน (Layperson) จะได้รับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็นสนทนา ฯลฯ และเอกสารประชาสัมพันธ์ ในรูปแบบ Hard copy 

 5.6 การรวบรวมความเห็นและมติในการพิจารณาของคณะกรรมการ 

  เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์ความเห็นและมติของที่ประชุมภายใต้การก ากับของฝ่ายเลขานุการ 

 5.7 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 

  เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์มติคณะกรรมการและส่งให้ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังการประชุม หากผู้วิจัยไม่

เห็นด้วยกับมติข้อใด สามารถให้ความเห็นหรือทักท้วงได้ 

 5.8 การจัดเก็บเอกสารภายหลังการประชุม 

  เจ้าหน้าที่จัดเก็บเอกสารการประชุมคณะกรรมการตามวิธีการเก็บเอกสาร 

6. นิยามศัพท์ 

-   
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย,2551 

8. ภาคผนวก 

AF-01_06  บันทึกข้อความขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนครั้งแรก (บุคลากร) 

AF-02_06  บันทึกข้อความขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนครั้งแรก (นักศึกษา) 

AF-03_06  แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

AF-04_06  แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

AF-05_06 ประวัติความรู้ความช านาญของผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และท่ีปรึกษาโครงการวิจัย พร้อม

ทั้งหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 

AF-06_06 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการอายุ 18 ปี

ขึ้นไป 

AF-07_06 หนังสือแสดงความยินยอมเข้ารว่มโครงการวิจัย ส าหรบัผู้เข้ารว่มโครงการที่เป็นเด็กอายุ 

13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี 

AF-08_06 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับผูเ้ข้าร่วมโครงการที่เปน็เด็ก

อายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี 

AF-09_06 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับผูเ้ข้าร่วมโครงการที่เปน็เด็ก

อายุต่ ากว่า 7 ปี 

AF-10_06 การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น 
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                  บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ          ระบุสาขาวิชา/ส านัก                              โทร. ระบุเบอร์โทรที่สามารถติดต่อได้   .. 
ที ่                           /                                วันที่                                                            . 

เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน.มสธ.                           . 

เรียน เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 ข้าพเจ้า               ( ชื่อ-สกุล )                 สาขาวิชา/ส านัก                                          . 
ขอเสนอโครงการวิจัย เรื่อง “                                (ชื่อโครงการวิจัย)                                        ” 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และขอส่งเอกสารประกอบการพิจารณาตามแบบตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสารทางอีเมล์เรียบร้อยแล้ว ดังแนบท้าย  

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 

     ลงชื่อ...........................................................................  
      (..........................................................)  
                หัวหน้าโครงการวิจัย 
             /        /   
 
 
 
 

     ลงชื่อ........................................................................... 
      (..........................................................)  
           ประธานกรรมการประจ าสาขาวิชา/ผู้อ านวยการสถาบัน/ผู้อ านวยการส านัก 
             /        /   
 
 
 
 
 

AF–01_06 
ส าหรับบุคลากร 



43 
 

                  บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ                  ระบุสาขาวิชา                               โทร. ระบุเบอร์โทรที่สามารถติดต่อได้    . 
ที ่                           /                                วันที่                                                            . 

เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน.มสธ.                           . 

เรียน เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 ข้าพเจ้า                   ( ชื่อ-สกุล )                     สาขาวิชา                                           .
ขอเสนอโครงการวิจัย เรื่อง “                                   (ชื่อวิทยานิพนธ์)                                     ” 
ซึ่งผ่านการแต่งตั้งหัวข้อวิทยานิพนธ์และอาจารย์ที่ปรึกษา จากคณะกรรมการบัณฑิตศึกษา มสธ. ตามค าสั่งที่ 
   ลงวันที่      เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และ 
ขอส่งเอกสารประกอบการพิจารณาตามแบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารทางอีเมล์เรียบร้อยแล้ว  
ดังแนบท้าย  

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 
 

     ลงชื่อ...........................................................................  
      (..........................................................)  
                      นักศึกษา 
             /        /   
 
 
 
 

     ลงชื่อ...........................................................................  
      (..........................................................)  
         อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก 
             /        /   
 

AF–02_06 
ส าหรับนักศึกษา 
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(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-03_06 

แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
................/.............. 
รหัสโครงการวิจัย  

 

 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)…………………………………….….………...….............................................…………………. 
………….……..…………….........………………………………………………………………....................…………......................... 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)………………………………………...............….….........................………………………..... 
………….……..…………….........……………………………………………………………………………………….............................. 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา ……...........................................................โทรศัพท์มือถือ.........…………....…… 
E-mail      ซึ่งใช้ส าหรับประสานงานและส่งไฟล์เอกสาร ดังต่อไปนี้ 
   

ล าดับ รายการที่ยืนขอรับรองจริยธรรม 
จ านวน
(ชุด) 

มี ไม่มี หมายเหตุ 

1 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน (AF-04_06) 

3 [  ] [  ] 
 

2 ประวัติความรู้ความช านาญของผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และที่
ปรึกษาโครงการวิจัย พร้อมทั้งหลักฐานการอบรม
จริยธรรมการวิจัย  
(AF-05_06) 

3 [  ] [  ] 

 

3 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล เช่น แบบสอบถาม  แบบ
สัมภาษณ์ แบบบันทึกข้อมูล อ่ืนๆ             (ระบุ)               
. 

3 [  ] [  ] 
 

4 เอกสารอ่ืนๆ เช่น เอกสารประกันโครงการ เอกสาร
รายละเอียดเครื่องมือ เอกสารรับรองการวิจัยใน
หน่วยงานอื่น เอกสารประชาสัมพันธ์ เป็นต้น (ถ้ามี) 

3 [  ] [  ] 

 

5 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับ
ผู้เข้าร่วมโครงการอายุ 18 ปีขึ้นไป (AF-06_06) 

3 [  ] [  ] 
 

6 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับ
ผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี 
(AF-07_06) 

3 [  ] [  ] 
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ล าดับ รายการที่ยืนขอรับรองจริยธรรม 
จ านวน
(ชุด) 

มี ไม่มี หมายเหตุ 

7 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับ
ผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี 
(AF-08_06) 

3 [  ] [  ] 

 

8 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับ
ผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี (AF-09_06) 

3 [  ] [  ] 
 

9 การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น 
(AF-10_06) 

3 [  ] [  ] 
 

10 หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียม 1 [  ] [  ]  

11 เอกสารข้อ 1-16 ส่งไฟล์ .doc/.docx และ .pdf  

ทาง e-mail คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

irb.stou@gmil.com  

1 [  ] [  ] 

 

หมายเหตุ:  โครงร่างการวิจัยบางเรื่อง ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ เพ่ิมเติมตามความจ าเป็น  
 
 

      ลงชื่อ...........................................................................  
       (..........................................................)  
           หัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา 
 
 
 
 
ผลการตรวจสอบเอกสาร (ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้ตรวจสอบ) 
         ครบถ้วน            ไม่ครบถ้วน 
………….……..…………….........……………………………………………………………………….………………............................... 
.…………….........………………………………………………………………………………………................................................... 

 

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

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

           ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-04_06 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขททัยธรรมาธิราช 

................/.............. 
รหัสโครงการวิจัย 

 

 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลเบื้องต้น 
1. ชื่อโครงการวิจัย 

1.1 ภาษาไทย…………………………………….…………………………………...…………………….............................. 
………….……..…………….........……………………………………………………………………………………………….......... 
1.2 ภาษาอังกฤษ…………………………………………………………….…………………………................................... 
………….……..…………….........……………………………………………………………………………………………….......... 

2. คณะผู้วิจัย 

2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย 
ชื่อ – สกุล...............................................................ต าแหน่งทางวิชาการ................................ . 
หน่วยงานที่สังกัด…………………………………………………..………………………………………………….... 
โทรศัพท์............................................ E-mail………………………………………………..…………........... 

 

 2.2 ผู้ร่วมวิจัย 
(1) ชื่อ – สกุล..........................................................ต าแหน่งทางวิชาการ..................................  
หน่วยงานทีสังกัด…………………………………………………..………………………………………………….... 
โทรศัพท์............................................ E-mail………………………………………………..…………........... 
 
(2) ชื่อ – สกุล..........................................................ต าแหน่งทางวิชาการ..................................  
หน่วยงานที่สังกัด…………………………………………………..………………………………………………….... 
โทรศัพท์............................................ E-mail………………………………………………..…………........... 
 
(3) ชื่อ – สกุล..........................................................ต าแหน่งทางวิชาการ..................................  
หน่วยงานที่สังกัด…………………………………………………..………………………………………………….... 
โทรศัพท์............................................ E-mail………………………………………………..…………........... 
 

 
 

วัน / เดือน / ปี (โปรดแก้ไขทกุครัง้) 

(เจ้าหน้าที่กรอก) 
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3. งบประมาณสนับสนุนการวิจัย  

☐  ไม่ได้รับงบประมาณสนับสนุนการวิจัยจากแหล่งทุนใด 

☐  ได้รับงบประมาณสนับสนุนการวิจัย จาก 

 มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

 แหล่งทุนภายนอก   (ระบุ)    
 
ส่วนที่ 2 รายละเอียดของโครงการวิจัย 

1. ความเป็นมาและความส าคัญของการศึกษาวิจัยของโครงการวิจัยนี้ 
 ............................................................................................................................. .............................. 
 ................................................................................................... ........................................................ 

2. ค าถาม/วัตถุประสงค์/สมมติฐานการวิจัย (ควรระบุให้ชัดเจนและสอดคล้องกับวิธีวิจัย) 
 ค าถามวิธีวิจัย (ถ้ามี) .............................................................................................. ........................... 
 วัตถุประสงค์ของการวิจัย ..................................................................................................... ............. 
 สมมติฐานการวิจัย (ถ้ามี) .............................................................. .................................................... 

3. เหตุผลความจ าเป็นในการศึกษาวิจัยของโครงการวิจัยนี้ที่ต้องศึกษา/ทดลองกับมนุษย์ 
 .......................................................................................................................... ................................. 
 ............................................................................................................................. .............................. 

4. ประโยชน์ของโครงการนี้ที่คาดว่าจะเกิดข้ึนทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และต่อผู้อ่ืน 
 ............................................................................................................................. .............................. 
 ............................................................................... ............................................................................ 

5. สถานศึกษาวิจัยและระยะเวลา (โปรดระบุให้ชัดเจน) ............................................................................ ............ 

6. วิธีด าเนินการวิจัย (ระบุข้อมูลให้ครบถ้วนทุกข้อย่อย) 

 6.1 รูปแบบการวิจัย (Study Design) 
............................................................................................................................. .............................. 
............................................................................................................................. .............................. 
 
 
 

วัน / เดือน / ปี (โปรดแก้ไขทกุครัง้) 
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6.2 วิธีการรวบรวมข้อมูล (Data collection method) 

 การตอบแบบสอบถามด้วยตนเอง  

 การสัมภาษณ์ 

 การตรวจร่างกาย 

 การทดสอบผลิตภัณฑ์กับส่วนใดส่วนหนึ่งในร่างกาย 

 อ่ืนๆ (ระบุ) ............................................................. 

 6.3 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง  
............................................................................................................................. .............................. 
.................................................................................................... ....................................................... 
 
6.4 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเข้าร่วมโครงการวิจัย (INCLUSION CRITERIES) 
...................................................................................................................... ..................................... 
............................................................................................................................. .............................. 
6.5 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกจากโครงการวิจัย (EXCLUSION CRITERIES) 
............................................................................................................................. .............................. 
............................................................................................................................. .............................. 

6.6 ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง (ถ้าไม่มีความเสี่ยงให้ระบุว่า “ไม่
มี”) กรณีท่ีมีความเสี่ยง ผู้วิจัยมีวิธีการป้องกันอย่างไร และหากมีผลเกิดขึ้นจะแก้ไขอย่างไร (โปรดระบุ
ให้ชัดเจน) 

  ไม่มี   มี (โปรดระบุ) 
(1) ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนต่อสภาพร่างกายของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง

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

........................................................... .................................................................................................  
 (2) ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนต่อจิตใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง 
................................................................................ ............................................................................ 
............................................................................................................................. ............................... 

(3) ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อสภาพทางสังคมหรือการด าเนินชีวิตของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/
กลุ่มตัวอย่าง 
............................................................................................................................. ............................... 
................................................................................................................................................ ............ 
 

วัน / เดือน / ปี (โปรดแก้ไขทกุครัง้) 
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6.7 ระบุประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง จะได้รับทางตรง และประโยชน์ทางอ้อม  
............................................................................................................................. ............................... 
............................................................................................................................. ............................... 

7. กรณีที่ผู้วิจัยจ่ายค่าชดเชยการเสียเวลา หรือค่าใช้จ่ายในการเดินทาง หรือของที่ระลึกให้กับผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง  โปรดระบุรายละเอียด และมูลค่าให้ชัดเจน พร้อมทั้งระบุไว้ใน เอกสารชี้แจง
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยด้วย 

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

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

8. ระยะเวลาของการด าเนินโครงการวิจัย 
8.1 ระยะเวลาทั้งหมดตลอดโครงการ  จ านวน ...........ปี................. เดือน 
8.2 วันที่เริ่มโครงการวิจัย วันที่................. เดือน......................................... พ.ศ. ..................  
8.3 วันที่คาดว่าจะเริ่มเก็บข้อมูล หรือท าการทดลองกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่มตัวอย่าง   

  วันที่......... เดือน...................... พ.ศ. ................ ถึง วันที่........ เดือน.......................... พ.ศ. ... .............. 
8.4 วันที่คาดว่าโครงการวิจัยจะแล้วเสร็จหรือปิดโครงการวิจัย วันที่........... เดือน..................... พ.ศ. ......... 

9. ประเด็นที่ต้องการให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
พิจารณาเพ่ิมเติมเป็นกรณีพิเศษ 

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

ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
จะไม่พิจารณาให้การรับรองงานวิจัยที่ด าเนินการเก็บข้อมูลหรือการทดลองกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/กลุ่ม
ตัวอย่างไปแล้ว และข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้อมูลทั้งหมดที่น าเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช เป็นความจริงและมีความถูกต้องทุกประการ 

 
 

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

หัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา 
วันที่................เดือน...........................พ.ศ................................. 

 
 

วัน / เดือน / ปี (โปรดแก้ไขทกุครัง้) 
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กรณีเป็นวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ รับรองความถูกต้องของ
ข้อมูล 

 
 

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

       อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ 
       วันที่.................เดือน............................พ.ศ............... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วัน / เดือน / ปี (โปรดแก้ไขทกุครัง้) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-05_06 

ประวัติความรู้ความช านาญของผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และ 
ที่ปรึกษาโครงการวิจัย พร้อมทั้งหลักฐานการอบรม 

จริยธรรมการวิจัย  

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย 

 

 
โครงการวิจัย เรื่อง “...........................................................................................................................”  

1. หัวหน้าโครงการวิจัย 
ชื่อ-สกุล  (ภาษาไทย) ...................................................................................... ........... 
  (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………….. 
 
เลขประจ าตัวประชาชน …..-………………..-…………………….-……….-….. 
 
วุฒิการศึกษา  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
ต าแหน่ง  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
ความช านาญ  ...............................................................................................................  
 
สถานที่ท างาน  ………………………………………………………………………………………………….. 

โทรภายใน………………….มือถือ………………………………………………………. 
 
การอบรมจริยธรรม ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย จาก…………………………………………………….….. 

เมื่อวันที่......../......../....... ดังแนบท้าย 
 
ประสบการณ์ด้านการท าวิจัย (ถ้ามี) 

1. ……………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………… 

 
 
 

(เจ้าหน้าที่กรอก) 
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ประวัติการได้รับทุน (ถ้ามี) 
 1. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
 2. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
 
ผลงานวิจัยที่พิมพ์เผยแพร่ (ถ้ามี) 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 
2. ผู้ร่วมวิจัย 
ชื่อ-สกุล  (ภาษาไทย) .................................................................................................  
  (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………….. 
 
เลขประจ าตัวประชาชน …..-………………..-…………………….-……….-….. 
 
วุฒิการศึกษา  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
ต าแหน่ง  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
สถานที่ท างาน  ………………………………………………………………………………………………….. 

โทรภายใน………………….มือถือ………………………………………………………. 
 
ความช านาญ  ...................................................... ......................................................... 
 
การอบรมจริยธรรม ผ่านการอบรมจริยธรรม เรื่อง………………………..…………………………….…

จาก…………………………………………………….…..เมื่อวันที่......../......../....... 
ดังแนบท้าย 

 
ประสบการณ์ด้านการท าวิจัย (ถ้ามี) 

1. ……………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………… 
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ประวัติการได้รับทุน (ถ้ามี) 
 1. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
 2. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
  
ผลงานวิจัยที่พิมพ์เผยแพร่ (ถ้ามี) 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 
3. ที่ปรึกษาโครงการวิจัย 
ชื่อ-สกุล  (ภาษาไทย) ................................................................... .............................. 
  (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………….. 
 
เลขประจ าตัวประชาชน …..-………………..-…………………….-……….-….. 
 
วุฒิการศึกษา  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
ต าแหน่ง  ………………………………………………………………………………………………….. 
 
สถานที่ท างาน  ………………………………………………………………………………………………….. 

โทรภายใน………………….มือถือ………………………………………………………. 
 
ความช านาญ  ...............................................................................................................  
 
การอบรมจริยธรรม ผ่านการอบรมจริยธรรม เรื่อง………………………..…………………………….…

จาก…………………………………………………….…..เมื่อวันที่......../......../....... 
ดังแนบท้าย 

 
ประสบการณ์ด้านการท าวิจัย (ถ้ามี) 

1. ……………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………… 
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ประวัติการได้รับทุน (ถ้ามี) 
 1. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
 2. ทุน.............................................................................................................  ปี ................ 
  
ผลงานวิจัยที่พิมพ์เผยแพร่ (ถ้ามี) 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
  …………………………………………………………………………………………………………………. 
 

 
 

** (แนบหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย)** 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-06_06 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการอายุ 18 ปีขึ้นไป 

เอกสารหมายเลข 1 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 โครงการวิจัย เรื่อง.......................................................................................................... ......................  
มีวัตถุประสงค ์เพ่ือ ..................................................................................................... โดยมีรายละเอียดชี้แจง
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ดังนี้ 

1. วิธีการวิจัย กระบวนการ ขั้นตอน และวิธีการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ หรือได้รับ 
การปฏิบัติเมื่อสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยพร้อมระบุระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องใช้ในการเข้าร่วม
การวิจัย 

2. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อสภาพร่างกาย จิตใจ สภาพทางสังคมหรือการด าเนินชีวิต รวมถึงความ
ไม่สะดวกที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมอธิบายแนวทางป้องกัน แก้ไข และช่วยเหลือ (กรณี
โครงการวิจัยมีความเสี่ยง “สูง” จนอาจถึงแก่ชีวิต ได้รับบาดเจ็บ หรือทุพลภาพ อันเป็นผลโดยตรงจากการวิจัย 
ผู้วิจัยจะชดเชยความเสียหายให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร) 

3. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยพึงได้รับจากโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม รวมทั้งใน 
กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากโครงการวิจัย ให้ผู้วิจัยแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยให้
ชัดเจน 

4. รายละเอียดเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย ในส่วนที่ทางโครงการมีให้ เช่น ค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าใช้จ่ายใน
การเดินทาง และหรือในส่วนที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรับผิดชอบให้ผู้วิจัยชี้แจงรายละเอียดและจ านวนเงิน
ให้ชัดเจน (ถ้ามี) 

 

ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................ ................................ 

ชื่อผู้วิจัย .........................................................................ต าแหน่ง................................ ................................. 

สถานที่ติดต่อผู้วิจัย (ท่ีท างาน) ................................................................ ...................................................... 

(ท่ีบ้าน) ................................................................................................................... ......................... 

โทรศัพท์ (ที่ท างาน) ........................................ โทรศัพท์ที่บ้าน........................................................ 

โทรศัพท์มือถือ..................................................E- mail: …………….……………..…………………………… 
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5. การเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย มีความสมัครใจเข้าร่วม หรือมีสิทธิปฏิเสธการ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ และสามารถถอนตัวออกจากการเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยการปฏิเสธ
หรือถอนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะพึง
ได้รับ 
 6. การเก็บรักษาข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยจะ
กระท าในภาพรวม โดยผู้วิจัยจะไม่น าข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกเปิดเผยไม่ว่าในทางใดๆ 
เว้นแต่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าว 

โครงการวิจัยนี้ผู้วิจัยเสนอขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย และได้รับการพิจารณารับรอง
จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชเรียบร้อยแล้ว ทั้งนี้  
ท่านสามารถสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตามหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น  

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว 

 

 

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

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

           ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

    วันที่............/............../……........... 
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 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการอายุ 18 ปีขึ้นไป 

เอกสารหมายเลข 2 หนังสือแสดงความยินยอมจาก 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 
 

สถานที่.................................................. 
วันที่................................................. 

 

ข้าพเจ้า ชื่อ-นามสกุล ................................................................................................ อายุ ............... .ปี 
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่แนบมานี้ครบถ้วนแล้ว และข้าพเจ้ายินยอม  
เข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง................................................................................................. โดยสมัครใจ  

ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัย โดยเข้าใจค าอธิบายดังกล่าวครบถ้วนเป็นอย่างดีแล้ว 
และผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าสงสั ยเกี่ยวกับการวิจัยนี้ด้วยความเต็มใจ และ 
ไม่ปิดบังข้อมูลการวิจัยจนข้าพเจ้าพอใจ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะข้อมูลในส่วนที่เป็นสรุป
ผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลของข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ กระท าได้ต่อเมื่อได้รับอนญุาตจากข้าพเจ้าเท่านั้น 

ข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความต้องการโดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล โดยการ
ถอนตัวของข้าพเจ้าจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับ 

หากข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติที่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ข้าพเจ้า
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยและพัฒนามหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
9/9 หมู่ 9 ต าบลบางพูด อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120 โทร 02 504 7592 – 3 
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กรณีท่ีข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารแสดงความยินยอม 
ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของข้าพเจ้าในเอกสารแสดง 
ความยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 
 
 
          ลงชื่อ………………………………..…............…….. 
          (....................................................................)        

                       ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

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

 
 
 

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

              ผูว้ิจัย/ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-07_06 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเดก็อายุ 13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี 
เอกสารหมายเลข 1 เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและ 

ผู้ปกครองโดยนักวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 โครงการวิจัย เรื่อง.......................................................................................................... ......................  
มีวัตถุประสงค ์เพ่ือ ..................................................................................................... โครงการวิจัยนี้จะด าเนินการ
วิจัยกับบุคคลในช่วงอายุระหว่าง 13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี โดยมีรายละเอียดการเข้าร่วมโครงการวิจัย ดังนี้ 

1. วิธีการวิจัย กระบวนการ ขั้นตอน และวิธีการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ หรือได้รับ 
การปฏิบัติเมื่อสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยพร้อมระบุระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องใช้ในการเข้าร่วม
การวิจัย 

2. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อสภาพร่างกาย จิตใจ สภาพทางสังคมหรือการด าเนินชีวิต รวมถึงความ
ไม่สะดวกที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมอธิบายแนวทางป้องกัน แก้ไข และช่วยเหลือ (กรณี
โครงการวิจัยมีความเสี่ยง “สูง” จนอาจถึงแก่ชีวิต ได้รับบาดเจ็บ หรือทุพลภาพ อันเป็นผลโดยตรงจากการวิจัย 
ผู้วิจัยจะชดเชยความเสียหายให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร) 

3. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยพึงได้รับจากโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม รวมทั้งใน 
กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากโครงการวิจัย ให้ผู้วิจัยแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยให้
ชัดเจน 

4. รายละเอียดเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย ในส่วนที่ทางโครงการมีให้ เช่น ค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าใช้จ่ายใน
การเดินทาง และหรือในส่วนที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรับผิดชอบให้ผู้วิจัยชี้แจงรายละเอียดและจ านวนเงิน
ให้ชัดเจน (ถ้ามี) 

ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................ ................................ 

ชื่อผู้วิจัย .........................................................................ต าแหน่ง................................ ................................. 

สถานที่ติดต่อผู้วิจัย (ท่ีท างาน) ................................................................ ...................................................... 

(ท่ีบ้าน) ................................................................................................................... ......................... 

โทรศัพท์ (ที่ท างาน) ........................................ โทรศัพท์ที่บ้าน........................................................ 

โทรศัพท์มือถือ..................................................E- mail: …………….……………..…………………………… 
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5. การเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย มีความสมัครใจเข้าร่วม หรือมีสิทธิปฏิเสธการ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ และสามารถถอนตัวออกจากการเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยการปฏิเสธ
หรือถอนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะพึง
ได้รับ 
 6. การเก็บรักษาข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วม โครงการวิจัยเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยจะ
กระท าในภาพรวม โดยผู้วิจัยจะไม่น าข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกเปิดเผยไม่ว่าในทางใดๆ 
เว้นแต่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าว 

โครงการวิจัยนี้ผู้วิจัยเสนอขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย และได้รับการพิจารณารับรอง
จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชเรียบร้อยแล้ว ทั้งนี้ ท่าน/ 
เด็กในปกครองของท่านสามารถสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตามหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น  

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว 

 

 

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

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

            ผู้เข้าโครงการร่วมวิจัย 

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

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

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

        ผู้ปกครอง 

         วันที่............/............../……........... 
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 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 13 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี 

เอกสารหมายเลข 2 หนังสือแสดงความยินยอมจากผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยและผู้ปกครองให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

  
 

สถานที่.................................................. 
วันที่................................................. 

 

ข้าพเจ้า ชื่อ-นามสกุล ............................................................................... ................. อายุ ................ปี 
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่แนบมานี้ครบถ้วนแล้ว และข้าพเจ้ายินยอม  
เข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง.......................................................................................... ....... โดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัย โดยเข้าใจค าอธิบายดังกล่าวครบถ้วนเป็นอย่างดีแล้ว 
และผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยนี้ด้วยความเต็มใจ และไม่ปิดบังข้อมูล
การวิจัยจนข้าพเจ้าพอใจ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะข้อมูลในส่วนที่เป็นสรุป
ผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลของข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ กระท าได้ต่อเมื่อได้รับอนุญาตจากข้าพเจ้าเท่านั้น 

ข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความต้องการโดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล โดยการ
ถอนตัวของข้าพเจ้าจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับ 

หากข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติที่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ข้าพเจ้า
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยและพัฒนามหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
9/9 หมู่ 9 ต าบลบางพูด อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120 โทร 02 504 7592 – 3 

 

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

       ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

    วันที่............/............../……........... 
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ข้าพเจ้า....................................................................................บิดา/มารดาหรือผู้ปกครอง ยินยอมให้

............................................................................................................................. ..เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ 

กรณีท่ีข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารแสดงความยินยอม 
ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของข้าพเจ้าในเอกสารแสดง
ความยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 

 
 

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

     ผู้ปกครอง 

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

 

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

               ผูว้ิจัย/ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-08_06 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี 

เอกสารหมายเลข 1 เอกสารชี้แจงแก่ผู้ปกครองโดยนักวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 โครงการวิจัย เรื่อง.......................................................................................................... ......................  
มีวัตถุประสงค ์เพ่ือ ..................................................................................................... โครงการวิจัยนี้จะด าเนินการ
วิจัยกับเด็กในช่วงอายุระหว่าง 7 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี โดยมีรายละเอียดการเข้าร่วมโครงการวิจัย ดังนี้ 

1. วิธีการวิจัย กระบวนการ ขั้นตอน และวิธีการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ หรือได้รับ 
การปฏิบัติเมื่อสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยพร้อมระบุระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องใช้ในการเข้าร่วม
การวิจัย 

2. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อสภาพร่างกาย จิตใจ สภาพทางสังคมหรือการด าเนินชีวิต รวมถึงความ
ไม่สะดวกที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมอธิบายแนวทางป้องกัน แก้ไข และช่วยเหลือ (กรณี
โครงการวิจัยมีความเสี่ยง “สูง” จนอาจถึงแก่ชีวิต ได้รับบาดเจ็บ หรือทุพลภาพ อันเป็นผลโดยตรงจากการวิจัย 
ผู้วิจัยจะชดเชยความเสียหายให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร) 

3. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยพึงได้รับจากโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม รวมทั้งใน 
กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากโครงการวิจัย ให้ผู้วิจัยแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยให้
ชัดเจน 

4. รายละเอียดเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย ในส่วนที่ทางโครงการมีให้ เช่น ค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าใช้จ่ายใน
การเดินทาง และหรือในส่วนที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรับผิดชอบให้ผู้วิจัยชี้แจงรายละเอียดและจ านวนเงิน
ให้ชัดเจน (ถ้ามี) 

ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................................. ............... 

ชื่อผู้วิจัย .........................................................................ต าแหน่ง...................... ........................................... 

สถานที่ติดต่อผู้วิจัย (ท่ีท างาน) ............................................................................................ .......................... 

(ท่ีบ้าน) ............................................................................................................................................  

โทรศัพท์ (ที่ท างาน) ........................................ โทรศัพท์ที่บ้าน................................................. ....... 

โทรศัพท์มือถือ..................................................E- mail: …………….……………..…………………………… 

 



64 
 

5. การเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความสมัครใจเข้าร่วม หรือมีสิทธิปฏิเสธการ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ และสามารถถอนตัวออกจากการเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยการปฏิเสธ
หรือถอนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะพึง
ได้รับ 
 6. การเก็บรักษาข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วม โครงการวิจัยเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยจะ
กระท าในภาพรวม โดยผู้วิจัยจะไม่น าข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกเปิดเผยไม่ว่าในทางใดๆ 
เว้นแต่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าว 

โครงการวิจัยนี้ผู้วิจัยเสนอขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย และได้รับการพิจารณารับรอง
จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชเรียบร้อยแล้ว ทั้งนี้  
ท่านสามารถสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตามหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น  

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว 

 

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

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

                        ผู้ปกครอง 
         วันที่............/............../……........... 
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 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี 

เอกสารหมายเลข 2 หนังสือแสดงความยินยอมจากผู้ปกครอง 
ให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 

สถานที่.................................................. 
วันที่................................................. 

 

ข้าพเจ้า............................................. .......................................บิดา/มารดาหรือผู้ปกครองของ 
ชื่อ-นามสกุล ............................................................................................................. อายุ ................ปี  
ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่แนบมานี้ครบถ้วนแล้ว และข้าพเจ้า
ยินยอมให้ เด็กในปกครองของข้าพเจ้า เข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง...........................................................  
.............................................................................. โดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัย โดยเข้าใจค าอธิบายดังกล่าวครบถ้วนเป็นอย่างดีแล้ว 
และผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยนี้ด้วยความเต็มใจ และไม่ปิดบังข้อมูล
การวิจัยจนข้าพเจ้าพอใจ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับตัวเด็กในปกครองของข้าพเจ้าเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะ
ข้อมูลในส่วนที่เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลของข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ กระท าได้ต่อเมื่อได้รับ
อนุญาตจากข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้าเท่านั้น 

เด็กในปกครองของข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความต้องการโดยไม่ต้องแจ้ง
เหตุผล โดยการถอนตัวของเด็กในปกครองของข้าพเจ้าจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่เด็กในปกครอง
ของข้าพเจ้าจะพึงได้รับ  

หากเด็กในปกครองของข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติที่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย ข้าพเจ้าสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยและพัฒนา 
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 9/9 หมู่ 9 ต าบลบางพูด อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120 โทร 02 
504 7592 – 3 
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กรณีท่ีข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารแสดงความยินยอม 
ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของข้าพเจ้าในเอกสารแสดง 
ความยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 
 
 

 

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

        ผู้ปกครอง 

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

 

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

          ผู้วิจัย 
        วันที่............/............../……........... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 
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 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเด็กอายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 13 ปี 

เอกสารหมายเลข 3 หนังสือแสดงความยินยอมจาก 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 

สถานที่.................................................. 
วันที่................................................. 

 

หนูชื่อ-นามสกุล ................................................................................................ อายุ ............... .ปี  
ไดฟั้งรายละเอียดโครงการวิจัยจากพ่ีนักวิจัยแล้ว และพ่ีนักวิจัยสัญญาว่า 

1. พ่ีนักวิจัยจะตอบค าถามที่หนูสงสัย ด้วยความเต็มใจ และจะดูแลหนูอย่างดี ไม่ให้หนูเหนื่อยหรือ
รู้สึกอึดอัด 

2. พ่ีนักวิจัยจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของหนูเป็นความลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทราบ และถ้าหนูไม่อยากเข้า
ร่วมการวิจัย หนูสามารถบอกพ่ีนักวิจัยได้ตลอดเวลา  

หากพ่ีนักวิจัยไม่ท าตามสัญญาที่ได้ระบุไว้ในกระดาษแผ่นนี้ หนู สามารถบอกบิดา/มารดาหรือ
ผู้ปกครองของหนูให้ร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัย 
สุโขทัยธรรมาธิราช 9/9 หมู่ 9 ต าบลบางพูด อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120 โทร 02 504 7592 – 3 
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กรณีท่ีหนูไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ พ่ีนักวิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารแสดงความยินยอม 
ให้หนฟัูงจนเข้าใจแล้ว หนจูึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของหนูในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ด้วย
ความเต็มใจ 

 
  หนูเต็มใจเข้าร่วมโครงการนี้ ลงชื่อ.............................................  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  หนูไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการนี้ ลงชื่อ.........................................  

             

 

 

 

 

 

 

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

                         ผู้วิจัย 

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

 
 
 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-09_06 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเดก็อายุต่ ากว่า 7 ปี  

เอกสารหมายเลข 1 เอกสารช้ีแจงแก่ผู้ปกครองโดยนักวิจัย  

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 โครงการวิจัย เรื่อง.......................................................... ......................................................................  
มีวัตถุประสงค ์เพ่ือ ..................................................................................................... โครงการวิจัยนี้จะด าเนินการ
วิจัยกับเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี โดยมีรายละเอียดการเข้าร่วมโครงการวิจัย ดังนี้ 

1. วิธีการวิจัย กระบวนการ ขั้นตอน และวิธีการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ หรือได้รับ 
การปฏิบัติเมื่อสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยพร้อมระบุระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องใช้ในการเข้าร่วม
การวิจัย 

2. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อสภาพร่างกาย จิตใจ สภาพทางสังคมหรือการด าเนินชีวิต รวมถึงความ
ไม่สะดวกที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมอธิบายแนวทางป้องกัน แก้ไข และช่วยเหลือ (กรณี
โครงการวิจัยมีความเสี่ยง “สูง” จนอาจถึงแก่ชีวิต ได้รับบาดเจ็บ หรือทุพลภาพ อันเป็นผลโดยตรงจากการวิจัย 
ผู้วิจัยจะชดเชยความเสียหายให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร) 

3. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยพึงได้รับจากโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม รวมทั้งใน 
กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากโครงการวิจัย ให้ผู้วิจัยแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยให้
ชัดเจน 

4. รายละเอียดเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย ในส่วนที่ทางโครงการมีให้ เช่น ค่าชดเชยการเสียเวลา ค่าใช้จ่ายใน
การเดินทาง และหรือในส่วนที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องรับผิดชอบให้ผู้วิจัยชี้แจงรายละเอียดและจ านวนเงิน
ให้ชัดเจน (ถ้ามี) 

 

ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................ ................................ 

ชื่อผู้วิจัย .........................................................................ต าแหน่ง............................................. .................... 

สถานที่ติดต่อผู้วิจัย (ท่ีท างาน) ............................................................................. ......................................... 

(ท่ีบ้าน) ................................................................................................................... ......................... 

โทรศัพท์ (ที่ท างาน) ........................................ โทรศัพท์ที่บ้าน........................................................ 

โทรศัพท์มือถือ..................................................E- mail: …………….……………..…………………………… 
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5. การเข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย มีความสมัครใจเข้าร่วม หรือมีสิทธิปฏิเสธการ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ และสามารถถอนตัวออกจากการเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยการปฏิเสธ
หรือถอนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะพึง
ได้รับ 
 6. การเก็บรักษาข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วม โครงการวิจัยเป็นความลับ การเผยแพร่ผลการวิจัยจะ
กระท าในภาพรวม โดยผู้วิจัยจะไม่น าข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกเปิดเผยไม่ว่าในทางใดๆ 
เว้นแต่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าว 

โครงการวิจัยนี้ผู้วิจัยเสนอขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย และได้รับการพิจารณารับรอง
จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชเรียบร้อยแล้ว ทั้งนี้  
ท่านสามารถสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตามหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น  

ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว 

 

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

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

                        ผู้ปกครอง 
         วันที่............/............../……........... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



71 
 

 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย  
ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการที่เป็นเดก็อายุต่ ากว่า 7 ป ี

เอกสารหมายเลข 2 หนังสือแสดงความยินยอมจากผู้ปกครอง 
ให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย  
(เจ้าหน้าที่กรอก) 

 
 

สถานที่.................................................. 
วันที่................................................. 

 

ข้าพเจ้า............................................. .......................................บิดา/มารดาหรือผู้ปกครองของ 
ชื่อ-นามสกุล ............................................................................................................. อายุ ................ปี  
ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่แนบมานี้ครบถ้วนแล้ว และข้าพเจ้า
ยินยอมให้ เด็กในปกครองของข้าพเจ้า เข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง...........................................................  
.............................................................................. โดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัย โดยเข้าใจค าอธิบายดังกล่าวครบถ้วนเป็นอย่างดีแล้ว 
และผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่างๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยเกี่ยวกับการวิจัยนี้ด้วยความเต็มใจ และไม่ปิดบังข้อมูล
การวิจัยจนข้าพเจ้าพอใจ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเกี่ยวกับตัวเด็กในปกครองของข้าพเจ้าเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะ
ข้อมูลในส่วนที่เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลของข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆ กระท าได้ต่อเมื่อได้รับ
อนุญาตจากข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้าเท่านั้น 

เด็กในปกครองของข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความต้องการโดยไม่ต้องแจ้ง
เหตุผล โดยการถอนตัวของเด็กในปกครองของข้าพเจ้าจะไม่มีผลกระทบต่อสิทธิประการใดๆ ที่เด็กในปกครอง
ของข้าพเจ้าจะพึงได้รับ  

หากเด็กในปกครองของข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติที่ตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย ข้าพเจ้าสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยและพัฒนา 
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 9/9 หมู่ 9 ต าบลบางพูด อ าเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 11120  
โทร 02 504 7592 – 3 
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กรณีท่ีข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารแสดงความยินยอม 

ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของข้าพเจ้าในเอกสารแสดง 
ความยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ 
 
 

 

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

        ผู้ปกครอง 

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

 

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

               ผูว้ิจัย/ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 
        วันที่............/............../……........... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ประทับลายนิว้โป้งด้านขวา  
กรณีไม่สามารถเขียนหนังสือได้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-10_06 

การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น 
................./.............. 
รหัสโครงการวิจัย 

 

 
 
ชื่อโครงการวิจัย เรื่อง           
             
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา      สาขาวิชา     

การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น  

 การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว (Expedite Review) 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
 

 

ลงชื่อ...........................................................................  
      (..........................................................)  
          หัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา 
             /        /   

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

(เจ้าหน้าที่กรอก) 
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เกณฑ์การพิจารณาประเภทของโครงการวิจัย 

1. การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงระดับที่
ละเลยได้ “negligible” คือ ไม่มีความเสี่ยงหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นไม่เกินความไม่สะดวกสบาย 
(inconvenience) เช่น เสียเวลา ไม่สบายใจเล็กน้อย ได้แก่โครงการวิจัยต่อไปนี้ 

1.1 การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ (Survey) สัมภาษณ์ (Interview) หรือ สังเกต 
(Observe) พฤติกรรมสาธารณะของประชาชนทั่วไป โดยไม่มีการจัดกระท าการทดลอง 
(intervention) ใด ๆ รวมทั้งเครื่องมือที่ใช้ต้องไม่มีข้อค าถามที่อ่อนไหว หรือ ละเมิดสิทธิ หรือ 
ส่งผลกระทบด้านลบใด ๆ ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

1.2 การวิจัยเอกสาร การวิเคราะห์เมต้า (meta-analysis) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่
เปิดเผยต่อสาธารณชน เช่น website หรือประกาศของหน่วยงานราชการ หรือหน่วยงานต่าง ๆ 
หรืองานวิจัยที่ใช้ข้อมูลทุติยภูมิที่ได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลให้น าไปศึกษาวิจัย 

1.3 การวิจัยที่ได้รับอนุญาตการใช้ข้อมูลเป็นลายลักษณ์อักษรจากองค์กรต่างๆ ทั้งในและนอก
มหาวิทยาลัย เพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานขององค์กร และประโยชน์
ทางวิชาการ เช่น การวิจัยสถาบัน การประกันคุณภาพ การประเมินคุณภาพ หรือ ความพึง
พอใจของนักศึกษา บุคลากร และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอ่ืน ๆ  ในการด าเนินการขององค์กร  
เป็นต้น 

2. การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินระดับขั้นต่ า
“minimal” คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน เช่น 

2.1 การวิจัยที่มีการจัดกระท าการทดลอง (intervention) ที่ไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงรุนแรงแก่

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งในด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม โดยผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้อง

ได้รับข้อมูลจากผู้วิจัยทั้งความเสี่ยงและประโยชน์อย่างครบถ้วน ถูกต้อง ก่อนลงนามใน

เอกสารให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 

2.2 การวิจัยที่ไม่มีผลกระทบต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม และสังคม ไม่ท าให้เกิดการเสื่อมเสีย

ภาพลักษณ์ การด าเนินชีวิต การท างาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้งความเสี่ยงทางกฎหมาย

หรือถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย  

2.3 การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากเสียงหรือภาพที่บันทึกไว้แล้ว ด้วยการส าเนาจากกล้องหรือวิดิทัศน์ 

ที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของเป็นรายบุคคล ตลอดจนไม่มีผลกระทบต่อบุคคลทางสังคม 

ท าให้เกิดการเสื่อมเสียภาพลักษณ์ การด าเนินชีวิต การท างาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้ง

ความเสี่ยงทางกฎหมาย 
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2.4 การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ (Survey) สัมภาษณ์ (Interview) หรือ สังเกต 
(Observe) ที่ใช้เครื่องมือที่มีข้อค าถามที่อ่อนไหว หรือ ละเมิดสิทธิ หรือ อาจส่งผลกระทบด้าน
ลบใด ๆ ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

2.5 โครงการแบบเร็ว (Expedited review) ที่ไม่สามารถให้ผลการพิจารณาเป็น “ให้การ
รับรอง” ได้ ต้องน าเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review) 

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่
เพ่ิมขึ้นมากกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ต้องน าเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของ
โครงการ (Progress report) แต่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องน าเข้า
พิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  

3. การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินขั้นต่ า 
“minimal” เช่น  

3.1 การวิจัยที่มีการเก็บข้อมูล หรือกระท ากับกลุ่มเปราะบางมาก ( Highly Vulnerable 
Groups) เช่น ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน ผู้ต้องหา หรือผู้ต้องขัง ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง ผู้ที่ไม่
สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ที่มีภาวะสมองเสื่อม หมดสติ ผู้ป่วยไม่รู้สึกตัว ฯลฯ 

3.2 การวิจัยที่มีการจัดกระท าการทดลอง (intervention) ที่เป็นวิธีการใหม่ มีการรุกล้ าร่างกาย 
หรือ มีความเสี่ยงสูงต่อสุขภาพกาย จิตใจ และสังคมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3.3 การวิจัยที่มีประเด็นหรือเนื้อหาการวิจัยที่อ่อนไหว เช่น เพศสภาพ เพศ การใช้ความรุนแรง 
การค้ามนุษย์ การค้าประเวณี  ความรุนแรงที่มีผลกระทบต่อจิตใจอย่างรุนแรง 

3.4 การวิจัยที่มีการเชื่อมโยงไปถึงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งหากเผยแพร่ออกไปแล้วจะมี
ผลกระทบต่อผู้ให้ข้อมูล เช่น ถูกออกจากงาน ถูกฟ้องคดี เสื่อมเสีย เสียผลประโยชน์  
ถูกออกจากงาน เป็นต้น  

3.5 การวิจัยอ่ืน ๆ ที่ไม่เข้าข่ายเกณฑ์การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Determination)  
หรือการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Reviews) 
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การประเมินประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องต้น 

 การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว (Expedite Review) 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
 
 

ลงชื่อ.........................................................................  
     (.......................................................... ...) 
            เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
            /        /   

 

 

ผลการพิจารณาประเภทโครงการวิจัย 

 การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเร็ว (Expedite Review) 
มอบผู้ทรงคุณวุฒิ 2 ท่านเป็นผู้พิจารณา 

1.           . 

2.           . 

 เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
มอบผู้ทรงคุณวุฒิ 3 ท่านเป็นผู้พิจารณา  

1.           . 

2.           . 

3.           . 

 

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

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

         ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

             /        /   
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมหลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพ่ือ
พิจารณาเป็นครั้งแรก 

3. ความรับผิดชอบ  

 ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายก าหนดชื่อกรรมการผู้พิจารณาหลัก เพ่ือท าหน้าที่พิจารณา

โครงการวิจัยตามแนวทางการพิจารณา และน าเสนอสรุปโครงการวิจัย พร้อมทั้งการวิเคราะห์และให้ข้อคิดเห็น 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การรับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การมอบหมายโครงการวิจัย ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

   
4.3 การพิจารณาโครงการวิจัย คณะกรรมการ 

   

4.4 
การประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณา

โครงการวิจัย 
คณะกรรมการ 

   

4.5 ผลการพิจารณา คณะกรรมการ 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.6 การแจ้งผลการพิจารณา ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   

4.7 
การเก็บเอกสารโครงการวิจัยและ 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
เจ้าหน้าที่ 

 

5.  หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับโครงการวิจัย 

 เจ้าหน้าที่เป็นผู้รับเอกสารโครงการวิจัย และด าเนินการจัดเก็บในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 5.2 การมอบหมายโครงการวิจัย 

 ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลักเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 

ตามลักษณะโครงการ ดังนี้ 

  1) กรณีการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลัก

โครงการละ 1 คน   

  2) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้ พิจารณาหลัก 

โครงการละ 2 คน   

  3) กรณีการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board Review) มอบหมายให้มีกรรมการผู้พิจารณาหลัก

โครงการละ 3 คน โดย 1 ใน 3 จะต้องเป็นกรรมการผู้แทนภาคประชาชน  

 5.3 การพิจารณาโครงการวิจัย  

 แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัยเป็นดังนี้ 

 5.3.1 ระเบียบวิธีวิจัยและการบริหารจัดการ 

1) มีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย  

2) มีการระบุกลุ่มตัวอย่าง/ผู้ให้ข้อมูล วิธีวิเคราะห์ข้อมูล และแนบเครื่องมือวิจัยฉบับสมบูรณ์ทุกชุด 

3) เกณฑ์การคัดเข้า คัดออก ถอนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกจากการวิจัย เกณฑ์การยุติการท าวิจัย 

4) การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความเสมอภาค 
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5) ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวกท่ีอาจเกิดข้ึนในการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

6) ความเสี่ยงเป็นสัดส่วนที่พอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการท าวิจัย 

7) ไม่มีการบังคับหลอกลวง หรือชักจูงอย่างไม่เหมาะสมให้สมัครเข้าร่วมการวิจัยและมีสิทธิปฏิเสธ

หรือถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกขณะโดยไม่สูญเสียประโยชน์ที่พึงได้รับ 

8) มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

อย่างเหมาะสม 

9) มีแผนการรักษาความลับเกี่ยวกับข้อมูลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

10) มีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอในการน ากลุ่มเปราะบางเข้าร่วมโครงการวิจัย และมีมาตรการ

ระมัดระวังอันตรายอย่างสมเหตุสมผล 

11) กรรมการทุกคนพิจารณา ทบทวนและวิเคราะห์ เพ่ือเตรียมน าเสนอข้อสรุปและข้อคิดเห็นในที่

ประชุมคณะกรรมการ 

12) หากกรรมการผู้พิจารณาหลักเห็นว่ามีประเด็นต้องขอความเห็นกรรมการเฉพาะกิจ จะแจ้งให้

ประธานทราบเพื่อด าเนินการต่อไป 

 5.3.2 การพิทักษ์สิทธิของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

1) เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีการให้ข้อมูลอย่างเพียงพอ เป็นภาษาที่เข้าใจง่าย เนื้อหา

กระชับ หลีกเลี่ยงภาษาวิชาการ 

2) หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ต้องมีข้อความที่แสดงว่าได้รับการบอกกล่าวถึง

ลักษณะโครงการวิจัย ซึ่งรวมถึงข้อความทีผู่้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ ระยะเวลาเข้าร่วม

โครงการ ความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย และการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

3) ผู้วิจัยจะต้องส าเนาเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัยที่มีตราประทับของมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชให้กับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 1 ชุด 

5.3.3 การพิจารณาผู้วิจัยและสิ่งสนับสนุนการท าวิจัย 

1) ผู้วิจัยมีความรู้ความสามารถเพียงพอที่จะท าการวิจัย 

2) ผู้วิจัยมีประสบการณ์การท าวิจัย 

3) ผู้วิจัยมีสิ่งอ านวยความสะดวก วัสดุ อุปกรณ์เพียงพอ 

4) มีงบประมาณเหมาะสมส าหรับด าเนินการวิจัย 
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5.4 การประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.1 ประธานให้ผู้ที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน/ขัดแย้งผลประโยชน์ในโครงการวิจัย แสดงตัวและงด 

เข้าร่วมการพิจารณาและลงมติในโครงการวิจัยนั้นๆ 

5.4.2 กรรมการผู้พิจารณาหลักน าเสนอสรุปโครงการวิจัย พร้อมทั้งการวิเคราะห์และให้ข้อคิดเห็นตาม

แนวทางการพิจารณา 

5.4.3 ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการอาจขอให้ผู้วิจัยเสนอข้อมูลเพ่ิมเติมเป็น

เอกสาร หรือน าเสนอในที่ประชุมหรือการสอบถามปัญหาต่างๆ ให้กระจ่างขึ้น 

5.4.4 ที่ประชุมพิจารณาประเด็นทั้งด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรม แล้วเลขานุการสรุป

และบันทึกข้อเสนอแนะของคณะกรรมการเพ่ือแจ้งให้ผู้วิจัยทราบและด า เนินการ ผลการพิจารณาและ

ข้อเสนอแนะต่างๆ เป็นส่วนหนึ่งของรายงานการประชุม 

5.4.5 เฉพาะกรรมการที่อยู่ในองค์ประชุมวาระนั้น จึงจะมีสิทธิในการพิจารณา 

5.4.6 การพิจารณาตัดสินจะใช้ฉันทามติ ยกเว้นในกรณีที่ไม่เห็นพ้องต้องกัน หากจ าเป็นต้องลงมติจะใช้

การลงมติโดยใช้เสียงข้างมากขององค์ประชุมเป็นเกณฑ์การตัดสิน 

5.4.7 ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเชิงลึกทางวิชาการ อาจขอความเห็นจากกรรมการเฉพาะกิจเพ่ือ

ประกอบการพิจารณาในที่ประชุมต่อไป 

5.4.8 ในกรณีโครงการวิจัยแบบต็มชุด (Full board) หากคณะกรรมการมีข้อสงสัยและเห็นว่ามีความ

จ าเป็นที่ผู้วิจัยต้องเข้าชี้แจง ให้ผู้วิจัยเข้าชี้แจงและรับฟังข้อเสนอแนะ 

5.5 ผลการพิจารณา  

ผลการพิจารณาแบ่งออกได้ 5 แบบ ดังนี้ 
 

แบบที่ 1 A รับรอง (Approval) 
แบบที่ 2 B รับรองหลังแก้ไข (Approve after Modification) 

- ให้แก้ไขตามรูปแบบที่ก าหนด หรือมีประเด็นต้องการค าอธิบายเพ่ิมเติม 
(Requested to Follow Format/Clarification) 
- ส่งฉบับแก้ไข/ข้อชี้แจงเพ่ิมเติม 3 ชุด ภายใน 2 สัปดาห์ รายละเอียดตาม (AF-
01_10) หากส่งเกินก าหนดเวลา ให้ถือเป็นการเสนอเพ่ือการพิจารณาครั้งแรก 
เพราะสถานการณ์ต่างๆ ที่เปลี่ยนไปอาจมีผลกระทบต่อกระบวนการวิจัย 



 

82 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 07/V1.0 

หลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวจิัยครั้งแรก  
Initial Protocol Review 

เริ่มใช้............................... 

 
 

แบบที่ 3 C รับรองหลังแก้ไข (Approve after Modification) 
- มีประเด็นทางระเบียบวิธีวิจัยหรือที่ขัดกับจริยธรรมที่สมควรแก้ไขให้ดีขึ้น 
(Required Betterment and Revision) เช่น แบบสอบถามมีถ้อยค า/ประโยคที่
กระทบกับจิตใจ และการป้องกันกลุ่มเสี่ยงยังไม่รัดกุม 
- ส่งฉบับแก้ไข 3 ชุด ภายใน 4 สัปดาห์ เพราะมีรายละเอียดเพ่ิมขึ้นกว่าแบบที่ 2 B 
รายละเอียดตาม (AF-01_10) หากส่งเกินก าหนดเวลา ให้ถือเป็นการเสนอเพ่ือการ
พิจารณาครั้งแรก เพราะสถานการณ์ต่างๆ ที่ เปลี่ยนไปอาจมีผลกระทบต่อ
กระบวนการวิจัย 

แบบที่ 4 D ยังไม่รับรอง (Resubmit for Reconsideration) 
- มีประเด็นทางระเบียบวิจัยที่มีความเสี่ยงมากต่อผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย ควรเพ่ิม
มาตรการการดูแล หรือประโยชน์ที่เกิดข้ึนไม่ชัดเจน 
- ส่งฉบับแก้ไขเท่ากับจ านวนกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาเหมือนขั้นตอนการพิจารณา
ครั้งแรก รายละเอียดตาม (AF-03_06) 

แบบที่ 5 E ไม่รับรอง (Disapproval) เนื่องจากมีประเด็นที่ขัดต่อหลักจริยธรรมในการวิจัย 

 หากผู้วิจัยไม่ด าเนินการภายในเงื่อนไขที่ระบุในข้อ 5.5 แสดงว่าไม่ประสงค์รับเอกสารการรับรอง และ

หากผู้วิจัยน าเสนอโครงการวิจัยเดิมเพ่ือพิจารณาอีกให้ด าเนินการเหมือนเป็นการพิจารณาครั้งแรก หรือให้อยู่

ในดุลยพินิจของประธาน 

 ส าหรับโครงการที่ต้องแก้ไข หากผู้วิจัยไม่เห็นพ้องตามข้อเสนอของคณะกรรมการ สามารถโต้แย้ง  

ผลการพิจารณา โดยจะน าบันทึกข้อโต้แย้งให้กรรมการผู้พิจารณาหลักพิจารณาทบทวนมติอีกครั้งหนึ่ง  

หากกรรมการผู้พิจารณาหลักไม่เห็นพ้องกับการโต้แย้งให้น าเรื่องเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาทบท

วนและให้เป็นไปตามมติของคณะกรรมการ เมื่อได้พิจารณาทบทวนใหม่แล้ว 

5.6 การแจ้งผลการพิจารณา 

 ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยทราบภายใน 2 สัปดาห์

หลังการประชุม 
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5.7 การเก็บเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

5.7.1 เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่เก็บรวบรวมส าเนาเอกสารโครงการวิจัยที่กรรมการพิจารณาเพ่ือ

ท าลายต่อไป 

5.7.2 โครงการวิจัยต้นฉบับที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บในแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และใส่ตู้เอกสาร

ที่ล็อกกุญแจซึ่งตั้งอยู่ในส านักงาน โดยเจ้าหน้าที่เป็นผู้ถือกุญแจตู้เอกสาร ซึ่งหากมีการขอดูข้อมูลภายหลัง ต้อง

ได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ ทั้งนี้ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

6. นิยามศัพท์ 

การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก    การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือขอรับการพิจารณา 

ด้านจริยธรรมการวิจัยเป็นครั้งแรก 

7. เอกสารอ้างอิง 

 7.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 7.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์.  ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2560 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือก าหนดเกณฑ์เป็นแนวทางการจัดการ และพิจารณาการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption Review) พิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) และพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board 

Review) 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัย ที่ยื่นขอรับการรับรองว่าควรพิจารณา
แบบใด โดยการประเมินอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยง (Risk) และคุณประโยชน์ หรือผลประโยชน์ (Benefit) 
โดยพิจารณาท้ังความน่าจะเป็นและความรุนแรงของอันตรายที่เป็นไปได้ กับผลประโยชน์ที่คาดไว้ว่าจะได้รับ  

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายมีหน้าที่ทบทวนพิจารณาตัดสินโครงการทั้ง 3 ประเภท ได้แก่  
การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) และ การ
พิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การรับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การคัดเลือกโครงการวิจัย ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

   
4.3 กรรมการผู้พิจารณาหลักเสนอความเห็น ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

   
4.4 การแจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ 

   
4.5 การแจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าทีด่ าเนินการตาม ข้อ 5.2 ใน STOUIRB 06/V1.0 

5.2 การพิจารณามอบหมาย 

5.2.1 เจ้าหน้าที่คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องต้นตามแบบประเมินลักษณะส าคัญของโครงการวิจัย

เบื้องต้น (AF-10_06) ว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) การพิจารณาแบบเร็ว 

(Expedited Review) หรือการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) และเสนอประธาน หรือผู้ที่

ประธานมอบหมาย  

5.2.2 ประธาน หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยนั้นเข้าข่ายตามแนวทางการคัดเลือก

โครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ซึ่งครอบคลุมถึงการ

ประเมินอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยง (Risk) และคุณประโยชน์ หรือผลประโยชน์ (Benefit) ของโครงการวิจัย 

โดยพิจารณา ดังนี้ 

- มีความจ าเป็นต้องท าวิจัยในคนหรือไม่  
- มีการปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างรุนแรงโหดร้ายหรือทารุณ ไม่สมเหตุผลหรือไม่  
- มีการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุดที่ยังคงสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ของงานวิจัยได้  
- กรณีท่ีงานวิจัยอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงที่จะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ต้องยืนยันเป็น

พิเศษในการพิจารณาความสมเหตุสมผลในการด าเนินการวิจัยที่อาจมีความเสี่ยงนั้น   
- กรณีด าเนินการวิจัยกระท าในผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อ่อนแอและเปราะบาง ควรแสดงถึงเหตุผล

และความจ าเป็นในการศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านั้นอย่างชัดเจน  
- ควรมีการระบุความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่เกี่ยวข้องอย่างชัดเจนและครบถ้วนในเอกสารที่ใช้ใน

การขอความยินยอม  
เกณฑ์การตัดสินโครงการแบ่งเป็น 3 ประเภท ดังนี้ 

1) การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงระดับที่
ละเลยได้ (negligible) คือ ไม่มีความเสี่ยงหรือความเสี่ยงที่ อาจเกิดขึ้นไม่ เกินความไม่สะดวกสบาย 
(inconvenience) เช่น เสียเวลา ไม่สบายใจเล็กน้อย ได้แก่โครงการวิจัยต่อไปนี้ 
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(1) การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ (Survey) สัมภาษณ ์(Interview) หรือ สังเกต (Observe) 

พฤติกรรมสาธารณะของประชาชนทั่วไป โดยไม่มีการจัดกระท าการทดลอง ( intervention)  
ใดๆ รวมทั้งเครื่องมือที่ใช้ต้องไม่มีข้อค าถามที่อ่อนไหว หรือละเมิดสิทธิ หรือส่งผลกระทบด้าน
ลบใดๆ ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

(2) การวิจัยเอกสาร การวิเคราะห์เมต้า (meta-analysis) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่
เปิดเผยต่อสาธารณชน เช่น website หรือประกาศของหน่วยงานราชการ หรือหน่วยงานต่าง ๆ 
หรืองานวิจัยที่ใช้ข้อมูลทุติยภูมิที่ได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลให้น าไปศึกษาวิจัย 

(3) การวิจัยที่ได้รับอนุญาตการใช้ข้อมูลเป็นลายลักษณ์อักษรจากองค์กรต่างๆ ทั้งในและนอก
มหาวิทยาลัย เพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานขององค์กร และประโยชน์
ทางวิชาการ เช่น การวิจัยสถาบัน การประกันคุณภาพ การประเมินคุณภาพ หรือ ความพึง
พอใจของนักศึกษา บุคลากร และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย อ่ืนๆ  ในการด าเนินการขององค์กร  
เป็นต้น  

2) การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินระดับขั้นต่ า
(minimal) คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน เช่น 

(1) การวิจัยที่มีการจัดกระท าการทดลอง (intervention) ที่ไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงรุนแรงแก่

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งในด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม โดยผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้อง

ได้รับข้อมูลจากผู้วิจัยทั้งความเสี่ยงและประโยชน์อย่างครบถ้วน ถูกต้อง ก่อนลงนามใน

เอกสารให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 

(2) การวิจัยที่ไม่มีผลกระทบต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม และสังคม ไม่ท าให้เกิดการเสื่อมเสีย

ภาพลักษณ์ การด าเนินชีวิต การท างาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้งความเสี่ยงทางกฎหมาย

หรือถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย  

(3) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากเสียงหรือภาพที่บันทึกไว้แล้ว ด้วยการส าเนาจากกล้องหรือวิดิทัศน์ 

ที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของเป็นรายบุคคล ตลอดจนไม่มีผลกระทบต่อบุคคลทางสังคม 

ท าให้เกิดการเสื่อมเสียภาพลักษณ์ การด าเนินชีวิต การท างาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้ง

ความเสี่ยงทางกฎหมาย 
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(4) การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ (Survey) สัมภาษณ ์(Interview) หรือ สังเกต (Observe) 

ที่ใช้เครื่องมือที่มีข้อค าถามที่อ่อนไหว หรือละเมิดสิทธิ หรืออาจส่งผลกระทบด้านลบใดๆ ต่อ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

(5) โครงการแบบเร็ว (Expedited review) ที่ไม่สามารถให้ผลการพิจารณาเป็น “ให้การรับรอง” 
ได ้ต้องน าเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review) 

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่
เพ่ิมขึ้นมากกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ต้องน าเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของ
โครงการ (Progress report) แต่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องน าเข้า
พิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  

3) การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินขั้นต่ า 
“minimal” เช่น  

(1) การวิจัยที่มีการเก็บข้อมูล หรือกระท ากับกลุ่มเปราะบางมาก ( Highly Vulnerable Groups) 
เช่น ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน ผู้ต้องหา หรือผู้ต้องขัง ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง ผู้ที่ไม่สามารถ
ตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ที่มีภาวะสมองเสื่อม หมดสติ ผู้ป่วยไม่รู้สึกตัว ฯลฯ 

(2) การวิจัยที่มีการจัดกระท าการทดลอง (intervention) ที่เป็นวิธีการใหม่ มีการรุกล้ าร่างกาย 
หรือ มีความเสี่ยงสูงต่อสุขภาพกาย จิตใจ และสังคมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

(3) การวิจัยที่มีประเด็นหรือเนื้อหาการวิจัยที่อ่อนไหว เช่น เพศสภาพ เพศ การใช้ความรุนแรง 
การค้ามนุษย์ การค้าประเวณี  ความรุนแรงที่มีผลกระทบต่อจิตใจอย่างรุนแรง 

(4) การวิจัยที่มีการเชื่อมโยงไปถึงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งหากเผยแพร่ออกไปแล้วจะมี
ผลกระทบต่อผู้ให้ข้อมูล เช่น ถูกออกจากงาน ถูกฟ้องคดี เสื่อมเสีย เสียผลประโยชน์  
ถูกออกจากงาน เป็นต้น  

(5) การวิจัยอ่ืนๆ ที่ไม่เข้าข่ายเกณฑ์การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Determination)  
หรือการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Reviews) 

5.2.3 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลวิธีการพิจารณา รายชื่อกรรมการผู้พิจารณาหลัก วันที่พิจารณา ผลการ

พิจารณา วันที่ประชุม ในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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5.3 กรรมการผู้พิจารณาหลักเสนอความเห็น 

5.3.1 กรรมการผู้พิจารณาหลักเสนอความเห็นในแบบสรุปผลการพิจารณาโคงการวิจัยที่เสนอขอรับการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (AF-01_08) มาที่ส านักงาน เจ้าหน้าที่รวบรวมและจัดพิมพ์ความเห็นภายใต้

การก ากับของฝ่ายเลขานุการ  

5.3.2 หากมีประเด็นที่กรรมการเห็นไม่ตรงกัน ฝ่ายเลขานุการจะประสานระหว่างกรรมการเพ่ือหา

ข้อสรุป หากยังหาข้อยุติไม่ได้ให้ฝ่ายเลขานุการน าเสนอประธานเพ่ือพิจารณาแต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณาเพ่ิมอีก 

1 คน หรือ น าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการแบบเต็มชุด 

5.4 การแจ้งผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการตาม ข้อ 5.6 ใน STOUIRB 07/V1.0 

5.5 การจัดเก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าที่ จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับในแฟ้มโครงการวิจัย จัดท าสารบัญการเก็บเอกสารขั้นต้น 

คือ แบบตรวจสอบการด าเนินงานด้านจริยธรรมของโครงการวิจัย และจัดท าแฟ้มระบุวิธีการพิจารณา และ

รหัสโครงการ 
 

6. นิยามศัพท ์

ความเสี่ยง (Risks) การบาดเจ็บหรืออันตรายอันเกิดขึ้นทางด้าน ร่างกาย จิตใจ สังคมและ
เศรษฐกิจซึ่งเป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย การจะบอกว่าความเสี่ยงสูง
หรือต่ านั้น ต้องค านึงถึงทั้งโอกาส (probability) ที่จะประสบอันตราย 
และความรุนแรง (magnitude) ของอันตราย แบ่งออก เป็น  
  1. “Negligible risks” หมายถึงความเสี่ยงระดับที่ละเลยได้ คือไม่มี
ความเสี่ยงหรือความเสี่ยงที่แลเห็นล่วงหน้าคาดการณ์ว่าไม่เกินความไม่
สะดวกสบาย (inconvenience) เช่น เสียเวลา ไม่สบายใจเล็กน้อย 
  2. “Minimal risks” หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงที่ประสบ
ในชีวิตประจ าวันของบุคคลสุขภาพดีในสภาพแวดล้อมปกติ หรือความ
เสี่ยงที่เทียบได้กับการตรวจร่างกายหรือทดสอบสุขภาพจิตประจ าปี ; 
ความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดอันตรายต่ ามาก หรืออันตรายที่เกิดอยู่ในระดับ 
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ขั้นต่ าในระดับที่เรียกว่าไม่สบายแค่ช่วงสั้นๆ (discomfort) เช่น เจ็บ
เล็กน้อยแล้วหายเจ็บในเวลาอันสั้น (เจาะเลือด) มึนงงเล็กน้อยแล้ว
หายไปในเวลาอันสั้น เครียดเล็กน้อยแล้วหายไปในระยะเวลาอันสั้น 
(ตอบค าถามท่ีสัมภาษณ์) บางแห่งใช้ค าว่า “Low risks” 

 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

AF-01_08  แบบสรุปผลการพิจารณาโคงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 



91 
 

แบบสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

รหัสโครงการวิจัย STOUIRB 2564 / .  
 

ชื่อโครงการวิจัย            
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา          
สาขาวิชา/ส านัก            
วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย     แบบยกเว้น    แบบเร็ว        แบบเต็มชุด  
ในการประชุมครั้งที่ (ถ้ามี)            

ผลการพิจารณามีข้อสรุปดังนี้ 

หัวข้อพิจารณา เหมาะสม 
ควร

ปรับปรุง 
แนวทางการแก้ไข/ปรับปรุง 

1. ด้านหลักการวิจัย 
1.1 เหตุผลความจ าเป็นที่ต้องวิจัยในคน 

   

1.2 ความเป็นมาและความส าคัญของ
ปัญหา 

   

1.3 วัตถุประสงค์การวิจัย    
1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการ
วิจัย (ท้ังผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและส่วน
ร่วม) 

   

1.5 สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา
ศึกษาวิจัย 

   

1.6 รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย    
1.7 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา ระบุ เพศ 
อายุ/วัย จ านวน และกลุ่มตัวอย่าง 

   

1.8 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย  

   

1.9 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
ออกจากโครงการวิจัย 

   

1.10 เกณฑ์การให้เลิกเข้าร่วม
โครงการวิจัย 

   

AF-01_08 
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หัวข้อพิจารณา เหมาะสม 
ควร

ปรับปรุง 
แนวทางการแก้ไข/ปรับปรุง 

1.11 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย 
เครื่องมือการวิจัย การเก็บรวบรวม
ข้อมูลและการวิเคราะห์ 

   

2. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
2.1 ความเสี่ยงด้านร่างกาย ที่อาจ
เกิดข้ึนและวิธีป้องกันแก้ไข 

   

2.2 ความเสี่ยงด้านจิตใจ ที่อาจเกิดข้ึน
และวิธีป้องกันแก้ไข 

   

2.3 ความเสี่ยงด้านสังคม ที่อาจเกิดข้ึน
และวิธีป้องกันแก้ไข 

   

2.4 ความเสี่ยงด้านกฎหมาย ที่อาจ
เกิดข้ึนและวิธีป้องกันแก้ไข 

   

2.5 ข้อพิจารณาเฉพาะ (การเจาะเลือด / 
การทดลองยาทางคลีนิก / การทดลอง
ผลิตภัณฑ์อ่ืน / การผ่าตัด / ฯลฯ ) 

   

2.6 ผู้วิจัยมีความรู้ความสามารถ
เพียงพอเหมาะสมในการท าวิจัยเรื่องนี้ 

   

3. การชี้แจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย 

3.1 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

   

3.2 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัย 

   

4. แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ที่จะใช้
ในการวิจัย 

   

5. งบประมาณ/แหล่งทุน    
6. เอกสารอ้างอิง    
7. กระท าผิดวินัย/กฎหมายอ่ืน เช่น การ
ลอกเลียนแบบงานวิจัยผู้อ่ืน,จ้างผู้อื่นท า
เพ่ือประโยชน์ส่วนตัว 
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หัวข้อพิจารณา เหมาะสม 
ควร

ปรับปรุง 
แนวทางการแก้ไข/ปรับปรุง 

9. อ่ืนๆ เช่น กรณีด าเนินการเก็บข้อมูล
ก่อนเสนอขอรับรองจริยธรรมการวจัย 

   

ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ            
สรุปผลการพิจารณา 

 แบบ A รับรอง (Approval) 

 แบบ B รับรองหลังปรับแก้เล็กน้อย (กรณีมีข้อแก้ไขเล็กน้อย) 

 แบบ C รับรองหลังปรับแก้และเสนอ reviewer พิจารณาอีกครั้ง (กรณีมีข้อแก้ไขมากกว่าแบบ B) 

 แบบ D ยังไม่รับรอง (ระเบียบวิธีวิจัยไม่เหมาะสม หรือมีความเสี่ยงมากต่อผู้เข้าร่วมโครงการ) 

 แบบ E ไม่รับรอง (Disapproval) เหตุผล       
  

 
 

 
 

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

             /        /   
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการ ฝ่ายเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดการประชุม และจัดท า
รายงานสรุปผลการด าเนินงาน 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของกระบวนการจัดการประชุม ได้แก่ ก่อนการประชุม 
ระหว่างการประชุม ภายหลังการประชุม รวมถึงการจัดท ารายงานสรุปผลการด าเนินงาน  

3. ความรับผิดชอบ  

 ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่มีหน้าที่จัดเตรียมการประชุม บันทึกการประชุม ทบทวนและตรวจสอบ

ความถูกต้องรายงานการประชุม รวมถึงการจัดท ารายงานสรุปผลการด าเนินงาน 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 ก่อนการประชุม ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
   

4.2 ระหว่างการประชุม คณะกรรมการ 
   

4.3 ภายหลังการประชุม ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
   

4.4 การท ารายงานสรุปผลการด าเนินงาน ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
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 5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ก่อนการประชุม 

ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายเชิญประชุม วาระการประชุม ตารางมอบหมาย
โครงการวิจัย โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง หัวข้อต่างๆ ที่ต้องทบทวนของกรรมการผู้พิจารณาหลัก  
แบบบันทึกความเห็นการพิจารณาให้คณะกรรมการผู้พิจารณาหลักก่อนการประชุมอย่างน้อย 1 สัปดาห์  เพ่ือให้
กรรมการผู้พิจารณาหลักได้พิจารณาโครงการวิจัยอย่างรอบคอบ เพ่ือน าเสนอผลการพิจารณาในการประชุมและ
ส่งผลพิจารณาให้เจ้าหน้าที่เพ่ือจะได้พิมพ์ความเห็นแสดงบนจอ LCD ให้ที่ประชุมได้เห็นโดยทั่วกัน 

เอกสารทุกฉบับที่ต้องรักษาความลับที่ส่งให้คณะกรรมการ หรือกรรมการเฉพาะกิจต้องใส่ซองปิดผนึก 
เจ้าหน้าที่จัดเตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ต่างๆ ให้พร้อมใช้ในวันประชุม 

5.2 ระหว่างการประชุม 
5.2.1 ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายให้ด าเนินหน้าที่ในการประชุมตามล าดับของวาระการประชุม แต่

อาจสลับหัวข้อได้ตามความเหมาะสม 
วาระการประชุม ประกอบด้วย 

วาระท่ีเริ่มประชุม 

1) วาระท่ี 1  เรื่องแจ้งเพ่ือทราบ 

(1) การแจ้งเกี่ยวกับการมีส่วนได้เสียในโครงการวิจัย 

(2) ผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณา

(Exemption Review) 

(3) ผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่พิจารณาแบบเร็ว (Expedited 

Review) 

 (4) รายละเอียดเรื่องแจ้งเพ่ือทราบอ่ืนๆ 

2) วาระท่ี 2  รับรองรายงานการประชุมในครั้งที่ผ่านมา 

3) วาระท่ี 3  เรื่องสืบเนื่อง 

 (1) โครงการวิจัยที่มีมติไม่รับรองแต่ผู้วิจัยขออุทธรณ์ 
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(2) โครงการวิจัยที่มีมติยังไม่รับรอง โดยให้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะและ

น าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง 

(3) โครงการวิจัยที่มีมติรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 

(4) โครงการวิจัยที่ขอเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ 

(5) โครงการวิจัยที่ส่งเอกสารเพื่อพิจารณารับรองเพ่ิมเติม 

(6) โครงการวิจัยที่รายงานเหตุการณ์ไม่พ่ึงประสงค์ร้ายแรง 

(7) โครงการวิจัยที่รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตาม

โครงการ 

(8) โครงการวิจัยที่รายงานผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี 

(9) โครงการวิจัยที่ส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี เพื่อต่ออายุ

เอกสารรับรองโครงการ 

(10) โครงการวิจัยแจ้งสรุปผลโครงการวิจัยประจ าปีและแจ้งปิดโครงการ 

(11) โครงการวิจัยที่แจ้งถอนโครงการวิจัย 

(12) โครงการวิจัยที่แจ้งยกเลิกโครงการ 

(13) โครงการวิจัยที่มติรอการพิจารณา 

(14) โครงการวิจัยที่ไม่แจ้งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยเกินก าหนด 

90 วัน แจ้งยุติการรับรองโครงการ 

4) วาระท่ี 4  เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา 

(1) การพิจารณาโครงการวิจยัที่ยื่นขอรับการพิจารณาเป็นครั้งแรก กรณีเป็น 

การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) 

5) วาระท่ี 5  เรื่องอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

5.2.2 ก่อนการพิจารณาแต่ละโครงการวิจัย ประธานแจ้งให้กรรมการผู้มีส่วนร่วมได้เสีย/มีผลประโยชน์
ทับซ้อนแสดงตัว และขอให้ออกจาการประชุม 

5.2.3 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัยแบบเต็มชุด น าเสนอในที่ประชุมเพ่ือการ
พิจารณา 
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5.2.4 ประธานสรุปประเด็น ความเห็น ข้อแก้ไข ข้อเสนอแนะต่างๆ ให้เจ้าหน้าที่ พิมพ์ขึ้นจอ LCD 

เพ่ือให้กรรมการมีมติอนุมัติรับรองเฉพาะรายงานที่ต้องแก้ไข หากมีความขัดข้องทางเทคโนโลยีด้านอุปกรณ์จะ
ใช้วิธีอ่านแทน 

5.3 ภายหลังการประชุม 
5.3.1 เจ้าหน้าที่เตรียมร่างรายงานการประชุม 
5.3.2 ฝ่ายเลขานุการทบทวนความถูกต้องของรายงานการประชุม และลงนาม 
5.3.3 เจ้าหน้าที่จัดส่งรายงานการประชุมเพ่ือให้คณะกรรมการผู้พิจารณาที่เข้าประชุมในครั้งนั้นๆ ลง

นามรับรอง และจัดส่งรายงานฉบับรับรองให้กรรมการที่ไม่ได้เข้าร่วมประชุมด้วย 
5.3.4 เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาให้นักวิจัย ภายใน 15 วัน 
5.3.5 รายงานการประชุมถือป็นเอกสารที่รักษาความลับ ต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่จ ากัดผู้

เข้าถึงข้อมูล 
5.4 การท ารายงานสรุปผลการด าเนินงาน 

ฝ่ายเลขานุการจัดท ารายงานสรุปผลการด าเนินงาน โดยสรุปจ านวนโครงการวิจัยทั้งหมดที่เสนอเข้ารับ
การพิจารณา จ านวนโครงการวิจัยที่แยกตามผลการพิจารณาตัดสินแต่ละแบบ และจ านวนโครงการวิจัยแยก
ตามสาขาวิชา/ส านัก/สถาบัน 

6. นิยามศัพท์ 

วาระการประชุม   เอกสารบันทึกวาระ และล าดับเรื่องท่ีจะน าเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุม

    คณะกรรมการ 

รายงานการประชุม  เอกสารบันทึกเรื่องต่างๆ ที่ทบทวนและพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 
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7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551. 

7.3 Guidance on Written IRB Procedures. Office for Human Research Protections (OHRP) 

https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/guidance/guidance-on-written-irb-

procedures-2011/index.html (Accessed 30 November 2014). 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ ด าเนินการกับโครงการวิจัย

ที่ได้แก้ไขตามมติคณะกรรมการในการพิจารณาครั้งแรก 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยแก้ไขภายหลังการพิจารณาครั้งแรก 
ตั้งแต่การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร บันทึกการรับและส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณา  
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย และจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย   

3. ความรับผิดชอบ 

ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ปฏิบัติตามวิธีการรับโครงการวิจัยครั้งแรกเพ่ือพิจารณา ด าเนินการตาม

ข้อคิดเห็น/มติที่ประชุม และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้อง โดยกรรมการผู้พิจารณาหลักเป็นผู้พิจารณาตามวิธีการ

พิจารณาโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 
การรับเอกสารโครงการวิจัย/ 
เอกสารที่เกี่ยวข้องฉบับแก้ไข 

เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่ 

   
4.3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.4 การจัดส่งเอกสาร ฝ่ายเลขานุการ 
   

4.5 การพิจารณา กรรมการผู้พิจารณาหลัก 
   

4.6 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
   

4.7 การจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

  5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องฉบับแก้ไข 

เจ้าหน้าที่เป็นผู้รับเอกสารโครงการวิจัยแก้ไขภายหลังการพิจารณาครั้งแรก เอกสารที่ผู้วิจัยต้องน าส่ง
ประกอบด้วย 

5.1.1 ส าเนามติที่ประชุมคณะกรรมการ ประเด็นที่ขอให้ผู้วิจัยแก้ไข 
5.1.2 ตารางรายละเอียดที่แก้ไขตามข้อเสนอของคณะกรรมการ 
5.1.3 โครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องที่แก้ไขแล้ว 
5.1.4 รายการเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมที่ผู้วิจัยส่งให้ 
5.1.5 หนังสือชี้แจงของผู้วิจัย หากไม่เห็นชอบข้อเสนอของคณะกรรมการ (หากมี) 

 5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที่เป็นผู้ตรวจสอบตามแบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารการแก้ไข  
5.3 การบันทึกในระบบรับเอกสาร 

ด าเนินการตามระบบการรับเอกสารและการบันทึกในระบบการรับเอกสาร เช่นเดียวกับการเสนอเพ่ือ
พิจารณาครั้งแรก 
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5.4 การจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องฉบับแก้ไข 

เจ้าหน้าที่จัดส่งโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องฉบับแก้ไขให้กรรมการผู้พิจารณาหลักพิจารณา 
 5.5  การพิจารณา 

5.5.1 การแก้ไขตามมติ B และตามมติ C กรรมการผู้พิจารณาหลักเป็นผู้ตรวจสอบการแก้ไข หากเป็นไป
ตามมติของคณะกรรมการจะแจ้งผลกลับมาที่เลขานุการ เจ้าหน้าที่จะท าบันทึกเสนอประธานเพ่ือรับรอง/อนุมัติ
โครงการวิจัย  

หากการแก้ไขไม่เป็นไปตามมติ กรรมการผู้พิจารณาหลักจะมีบันทึกถึงเลขานุการให้แจ้งผู้วิจัยแก้ไขให้
ถูกต้อง ฝ่ายเลขานุการด าเนินการจนกว่าการแก้ไขจะเป็นไปตามมติของคณะกรรมการ 

5.5.2 การแก้ไขตามมติ D ฝ่ายเลขานุการจัดท าวาระเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเหมือนการพิจารณาครั้งแรก 
5.5.3 หากผู้วิจัยไม่เห็นชอบตามมติของคณะกรรมการ 

1) หากเป็นมติ B และ C กรรมการผู้พิจารณาหลักเห็นพ้องต้องกันให้ยืนมติเดิม ฝ่ายเลขานุการจะมี
หนังสือแจ้งผู้วิจัยตามความเห็นนั้น 

2) หากเป็นมติ B และ C และผู้วิจัยแก้ไข แต่กรรมการผู้พิจารณาหลักมีความเห็นไม่พ้องกัน ให้
เลขานุการเป็นผู้สรุปความเห็น หรือน าเรื่องเสนอประธานเพื่อสรุปความเห็น 

3) หากเป็นมติ D ประธานจะมอบหมายให้กรรมการผู้พิจารณาหลักพิจารณา ฝ่ายเลขานุการจะจัดท า
วาระเสนอที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาในลักษณะเช่นเดียวกับการเสนอเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

5.6 การแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ส่งมติให้ผู้วิจัยทราบภายใน 2 สัปดาห์หลังการพิจารณา เมื่อ

โครงการวิจัยใดที่มีมติให้ผ่านการพิจารณาจะด าเนินการออกใบรับรองโครงการวิจัยมีประธาน และเลขานุการ
เป็นผู้ลงนาม 

5.7 การจัดเก็บเอกสาร 
5.7.1 เก็บเอกสารโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องที่แก้ไขไว้ในแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
5.7.2 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยใส่ตู้เอกสารที่ล็อกกุญแจในห้องที่ปลอดภัย 
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6. นิยามศัพท ์

- 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือก าหนดวิธีด าเนินการออกใบรับรองโครงการวิจัย ส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ

จากคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการออกใบรับรองโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาอนุมัติ 
จากคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ในการเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยเพ่ือให้ประธานและเลขานุการลงนาม  

ส่งใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้ผู้วิจัย และเก็บเอกสาร 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.1 
การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและ 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 ประธานและเลขานุการลงนาม ประธานและเลขานุการ 

   

4.3 
การส่งใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่

เกี่ยวข้อง 
เจ้าหน้าที่ 

   
4.4 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1  การเตรียมใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่มีหน้าที่เตรียมใบรับรองโครงการวิจัยให้โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาอนุมัติจาก

คณะกรรมการ โดยใบรับรองโครงการวิจัยประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ดังนี้ 

5.1.1  ชื่อคณะกรรมการ ที่ตั้งส านักงาน หมายเลขโทรศัพท์ โทรสาร อีเมล์ 

5.1.2  รหัสโครงการวิจัย และเลขท่ีใบรับรอง 

5.1.3  ชื่อโครงการวิจัย 

5.1.4  ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงานที่สังกัด 

5.1.5  เอกสารที่คณะกรรมการรับรอง (ประทับตรามหาวิทยาลัยทุกแผ่น) 

1) โครงการวิจัย 

2) ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3) ผู้วิจัย 

4) เอกสารเครื่องมือต่างๆ ที่ใช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม โปรแกรมการอบรม เป็นต้น 

5) เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสารประชาสัมพันธ์ เป็นต้น 

5.1.6 ระบุวันออกใบรับรองโครงการวิจัย และวันที่หมดอายุ ครัง้ละไม่เกิน 1 ปี และพิจารณาต่ออายุได้ปีต่อปี 

1) กรณีการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) มีกรรมการผู้พิจารณาหลักโครงการละ 1 คน 

วันออกใบรับรองคือวันที่กรรมการผู้พิจารณาหลักอนุมัติ 

2) กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) มีกรรมการผู้พิจารณาหลักโครงการละ 2 คน 

วันออกใบรับรองคือวันที่กรรมการผู้พิจารณาหลักท้ัง 2 คนอนุมัติ 

3) กรณีการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board Review) มีกรรมการผู้พิจารณาหลักโครงการละ  

3 คน  วันออกใบรับรองคือวันที่กรรมการผู้พิจารณาหลักท้ัง 3 คนอนุมัติ 

5.1.7 กรณีใบรับรองสูญหายและต้องการขอส าเนาใบรับรอง ต้องมีหลักฐานการแจ้งความและ

ด าเนินการขอท าส าเนาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน (STOUIRB 22/v1.0)  
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5.1.8 ก าหนดเงื่อนไขต่างๆ ซึ่งผู้วิจัยต้องปฏิบัติ คือ 

1) ผู้วิจัยรับทราบว่าเป็นการผิดจริยธรรม หากด าเนินการเก็บข้อมูลการวิจัยก่อนได้รับการอนุมัติ

จากคณะกรรมการ 

2) หากใบรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ การด าเนินการวิจัยต้องยุติ เมื่อต้องการต่ออายุต้องขอ

อนุมัติใหม่ล่วงหน้าไม่ต่ ากว่า 1 เดือน พร้อมส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 

3) ต้องด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 

4) ใช้เอกสารข้อมูลส าหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) เฉพาะที่ประทับตรามหาวิทยาลัยเท่านั้น 

5) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถานที่เก็บข้อมูลที่ ขออนุมัติจากคณะกรรมการ  

ต้องรายงานคณะกรรมการภายใน 5 วันท าการ 

6) หากมีการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการวิจัย ให้ส่งคณะกรรมการพิจารณารับรองก่อนด าเนินการ 

7) โครงการวิจัยไม่เกิน 1 ปี ส่งบันทึกขอแจ้งปิดโครงการวิจัย และบทคัดย่อผลการวิจัย ภายใน 30 

วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น หรือเมื่อโครงการวิจัยได้ด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว  

 เจ้าหน้าที่ประทับตรามหาวิทยาลัย รหัสโครงการวิจัย วันที่รับรอง วันหมดอายุในเอกสารชี้แจง

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย เอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัย เอกสาร

เครื่องมือต่างๆ ที่เก่ียวข้อง โดยให้ผู้วิจัยใช้เอกสารดังกล่าวที่มีข้อความตรงกับท่ีได้ประทับตรามหาวิทยาลัย 

5.2  ประธานและเลขานุการลงนาม   

โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจริยธรรมจนได้รับการอนุมัติคณะกรรมการจะออกใบรับรอง

โครงการวิจัย (Certificate of Approval) ภาษาไทย และ/หรือ ภาษาอังกฤษ ซึ่งลงนามโดยประธานและ

เลขานุการ 
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5.3  การส่งใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่ส่งไฟล์ใบรับรองโครงการวิจัย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงความยินยอม

เข้าร่วมโครงการวิจัย เอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัย เอกสารเครื่องมือต่างๆ ที่เก่ียวข้องที่ประทับตรามหาวิทยาลัยให้

ผู้วิจัยเพื่อใช้ในการเก็บข้อมูลทางอีเมล  และเก็บใบรับรองโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องไว้ในแฟ้ม

เอกสารโครงการวิจัย 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าที่เก็บเอกสารในแฟ้มโครงการการวิจัย และบันทึกลงในแฟ้มฐานข้อมูลโครงการวิจัย 
 

6. นิยามศัพท ์

- 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือก าหนดวิธีการด าเนินการเมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการแล้ว 
แต่ได้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยในเวลาต่อมา และผู้วิจัยส่งรายงานเพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการพิจารณา
อนุมัติก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม 

3. ความรับผิดชอบ 

 ฝ่ายเลขานุการ และเจ้าหน้าที่มีหน้าที่ในการบริหารจัดการเพ่ือให้มีการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการ

แก้ไขเพ่ิมเติม โดยให้กรรมการผู้พิจารณาหลักเป็นผู้พิจารณา 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 
การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

และเพ่ิมเติมการให้รหัส 
เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การมอบหมายให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

   
4.3 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาหลัก 

   
4.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ คณะกรรมการ 

   
4.5 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ 

   
4.6 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยและเพิ่มเติมการให้รหัส 
5.1.1 เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งรายงานเพื่อแจ้งให้คณะกรรมการพิจารณาอนุมัติก่อนจะ

ด าเนินการตามที่ได้ขอแก้ไขเพ่ิมเติม 
5.1.2 ผู้วิจัยต้องส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยในแบบฟอร์มการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ ที่ผ่าน

การรับรองจริยธรรมการวิจัยแล้ว (AF-02_12) พร้อมกับโครงการวิจัยฉบับแก้ไข และแสดงสัญลักษณ์ในต าแหน่งที่แก้ไข 
จ านวน 3 ชุด 

5.1.3 เจ้าหน้าที่เพ่ิมเติมรหัส และส่งให้กรรมการผู้พิจารณาหลักภายใน 5 วันท าการ 
 5.2 การมอบหมายให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก 

 ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย มอบหมายให้กรรมการผู้พิจารณาหลักเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยนั้นๆ 

 5.3 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

ประเด็นที่ต้องพิจารณาคือส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมนั้นมีผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจัยอย่างไร และมีผลกระทบ

ต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือไม่อย่างไร หากกรรมการผู้พิจารณาหลักพิจารณาเห็นว่าเป็นเรื่อง

เล็กน้อย หรือท าให้ระเบียบวิจัยดีขึ้น หรือลดความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ก็จะเสนอความเห็นนี้ให้

ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย เพ่ือให้ความเห็นชอบและอนุมัติ และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือ

ทราบ 

5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ 
เมื่อกรรมการผู้พิจารณาหลักพิจารณาว่าส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมมีการเปลี่ยนแปลงมาก สมควรน าเข้ามาพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการ จะด าเนินการตามระเบียบวิธีพิจารณา ผลพิจารณาเป็นดังนี้ 
5.4.1 อนุมัติ หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม 
5.4.2 ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ หมายถึง ให้ผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อแนะน า หรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 

และน าเสนอต่อกรรมการผู้พิจารณาหลักเพ่ือเห็นชอบ  
5.4.3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมการ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไข

เพ่ิมเติมตามข้อแนะน า หรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม เพื่อน าเข้ามาพิจารณาใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมการ 
5.4.4 ไม่อนุมัติ หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย แต่ให้ด าเนินการวิจัยต่อไปตาม

โครงการวิจัยเดิมที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติแล้ว 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 12/V1.0 

การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendments 

เริ่มใช้............................... 

 

113 
 

 
5.5 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 

5.5.1 กรรมการผู้พิจารณาหลักส่งผลการพิจารณามายังฝ่ายเลขานุการภายใน 2 สัปดาห์  
5.5.2 ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ลงวันที่ที่ได้รับการพิจารณา 

และส่งให้ผู้วิจัยภายในสัปดาห์ที่ 3 นับจากการประชุม 
5.5.3 กรณีผลการพิจารณาไม่อนุมัติ ผู้วิจัยยังคงด าเนินการตามโครงการวิจัยที่เคยได้รับการอนุมัติเดิมต่อไป 

5.6 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่เก็บรวบรวมเอกสารโครงการส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมรวมเข้าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย

ที่ได้รับการพิจารณารับรองในครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
 

6. นิยามศัพท ์

 -  

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

AF-01_12  บันทึกน าส่งเอกสารการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ หลังได้รับการรับรอง 

   จริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว 

AF-02_12  แบบฟอร์มการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ ที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจยัแลว้ 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ                                                                  โทร.          . 

ที ่                           /                                วันที่                                                            . 
เรื่อง  ขอน ำส่งเอกสำรกำรปรับเปลี่ยนรำยละเอียดโครงกำรหลังได้รับกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในคนแล้ว   

เรียน ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน  

 ตำมที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยสุโขทัยธรรมำธิรำช ได้ให้กำรรับรองจริยธรรม
กำรวิจัยโครงกำรวิจัยในคน เรื่อง “                 ชื่อโครงกำรวิจัย / วิทยำนิพนธ์                  ” ของ                 
.รหัสโครงกำร................./.............. นั้น  

 เนื่องด้วยข้ำพเจ้ำ มีควำมประสงค์ขอปรับเปลี่ยนรำยละเอียดโครงกำรดังกล่ำวตำมเอกสำรแนบ ดังนี้ 

 แบบฟอร์มกำรปรับเปลี่ยนรำยละเอียดโครงกำร ที่ผ่ำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยแล้ว [AF-
02_12] 

 แบบเสนอโครงกำรวิจัยฯ ที่แก้ไขใหม่ 

 หนังสือแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ส ำหรับ............. [AF–06_06] , [AF–07_06] ,  
[AF–08_06] , [AF–09_06] (กรณีต้องแก้ไข) 

 เครื่องมือที่ใช้ในกำรวิจัย (เช่น แบบสอบถำม แบบสัมภำษณ์ ประเด็นสนทนำ ฯลฯ) (กรณีต้อง
แก้ไข)  

 อ่ืนๆ โปรดระบุ..............................................................................................  

ทั้งนี้ ข้ำพเจ้ำได้ส่งไฟล์ให้ทำงอีเมล์คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ทุกชุดแล้ว 

จึงเรียนมำเพ่ือทรำบ และโปรดพิจำรณำ 
 

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

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

          หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

 

 

AF–01_12 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-02_12 

แบบฟอร์มกำรปรับเปลี่ยนรำยละเอียดโครงกำร  
ที่ผ่ำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในคนแล้ว ................/.............. 

รหัสโครงกำรวิจัย  
 

1. ชื่อโครงกำรวิจัย                                                                                           . 

2. ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ             . 

3. กำรปรับเปลี่ยนโครงกำร  ครั้งที่                                 วันที่         /         /           . 

4. รำยละเอียดกำรปรับเปลี่ยนโครงกำร  

เนื้อหาเดิมที่ผ่านการตรวจสอบ
จริยธรรมแล้ว 

หัวข้อและหน้า
เนื้อหา 

เนื้อหาใหมท่ีต้่องการ 
ปรับปรับเปลี่ยน 

เหตุผลในการปรับเปลี่ยนเนื้อหา 

1. ....    
    
    
    
    

สรุปประเด็นส ำคัญ          

            

             

5. กำรปรับเปลี่ยนโครงกำรจะมีผลกระทบต่อควำมเสี่ยงของผู้เข้ำร่วมโครงกำรหรือไม่ (หำกตอบมีควำมเสี่ยง

โปรดอธิบำย) 

         ไม่มี    มี 
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6. มีกำรปรับเปลี่ยนเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย/หนังสือเสนดเจตนำยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย 

         ไม่มี 

          มี        เป็นเอกสำรเพ่ิมเติม ฉบับที่         (ส ำหรับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยกลุ่มเดิม) 

          เป็นเอกสำรชี้แจงฉบับใหม่ ฉบับที่         . 

    ส ำหรับ           ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยรำยใหม่ 

 ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยกลุ่มเดิม 

 

 

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

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

     หัวหน้ำโครำงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

    วันที่............/............../……........... 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ และตรวจสอบ/ก ากับ
การพิทักษ์สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่
เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยเฉพาะในกลุ่มที่มีความเปราะบางหรือ
อ่อนแอ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการเป็นผู้ก าหนดช่วงเวลาและความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า โดยฝ่ายเลขานุการ
มีหน้าที่เตือนนักวิจัยในช่วงเวลาที่ก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า และประธานมีหน้าที่มอบหมายกรรมการ
ให้ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 
การก าหนดวันส่งรายงาน 

ความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
คณะกรรมการ 

   

4.2 
การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงาน 

ความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
ฝ่ายเลขานุการ 

   
4.3 การรวบรวมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 

   
4.4 การพิจารณาทบทวนรายงานความก้าวหน้า กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.5 
การแจ้งผลการพิจารณารายงาน 

ความก้าวหน้าแก่ผู้วิจัย  
ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   

4.6 
การเก็บเอกสารรายงาน 

ความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
5.1.1 คณะกรรมการเป็นผู้ก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยในวันที่อนุมัติโครงการวิจัย 
5.1.2 ความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าขึ้นกับระยะเวลาของการท าวิจัย และความเสี่ยงที่อาจเกิด

ขึ้นกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยเฉพาะการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง 
5.1.3 โครงการวิจัยที่ด าเนินการมานานกว่า 1 ปี ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนใบรับรองโครงการวิจัย

หมดอายุ 30 วัน หากยังไม่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการวิจัยในปีต่อไปต้องระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะ
ได้รับการอนุมัติใหม ่

5.1.4 โครงการวิจัยที่ด าเนินการภายในหนึ่งปี ผู้วิจัยส่งบทคัดย่อ/รายงานฉบับย่อ ภายใน 30 วันหลังเสร็จสิ้น
การวิจัย 

5.2 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
 ฝ่ายเลขานุการส่งหนังสือแจ้งเตือน พร้อมทั้งแบบรายงานความก้าวหน้าให้ผู้วิจัยก่อนก าหนดวันส่งรายงาน

ความก้าวหน้าอย่างน้อย 2 เดือน 
 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง ในการประชุมคณะกรรมการรับรองโครงการวิจัยอาจก าหนดวันติดตาม

ความก้าวหน้าให้ถี่กว่า 1 ปีตามความเหมาะสม เพ่ือให้ส่งรายงานความก้าวหน้าและรายงานปัญหาอุปสรรค รวมทั้ง
รายงานความเสี่ยงที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 5.3 การรวบรวมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 

  เจ้าหน้าที่รับเอกสารตามระบบการรับเอกสาร รวมเข้ากับโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ เสนอให้ประธาน

มอบหมายกรรมการพิจารณา 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 13/V1.0 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจยั  
Progress Report of Study Protocol 

เริ่มใช้............................... 

 

120 
 

 

 5.4 การพิจารณาทบทวนรายงานความก้าวหน้า 

5.4.1 กรรมการที่ได้รับมอบหมายทบทวนรายงานความก้าวหน้า แจ้งผลการพิจารณามายังฝ่ายเลขานุการ
ภายใน 2 สัปดาห์ เพ่ือท าหนังสือแจ้งผู้วิจัยต่อไป และน าเสนอสรุปรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามา
ในที่ประชุมคณะกรรมการ 

5.4.2 ที่ประชุมพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย โดยมติดังนี้ 
1) อนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย 
2) แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพ่ืออนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย 
3) แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ หรือ 
4) ไม่อนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย 

5.4.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด คณะกรรมการจะพิจารณาให้ด าเนินการตาม
รายการข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1) ให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเป็นการด่วนในระยะเวลาที่เหมาะสม 
2) ส่งคณะกรรมการไปตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit) เพ่ือตรวจสอบความเป็นไปได้ของการ

ด าเนินการวิจัย หากการด าเนินการวิจัยเป็นไปตามโครงการให้เร่งรัดการส่งรายงาน หากพบว่ามี
ประเด็นที่จะต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ เลขานุการหรือผู้ตรวจเยี่ยมท าบันทึกถึง
ประธานน าเรื่องเข้าท่ีประชุม 

3) ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หากมีเหตุผลว่าเพ่ือความปลอดภัยของผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจัย 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าแก่ผู้วิจัย 
5.5.1 ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยเพ่ือให้เลขานุการลงนาม 
5.5.2 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาประกอบด้วย 

1) ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย และวันที่พิจารณา 
2) ในกรณีผลการพิจารณา “อนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย” จะระบุวันที่ของการส่งรายงาน

ความก้าวหน้าโครงการวิจัยครั้งต่อไป หรือให้ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปการวิจัยในกรณีท่ีการวิจัยสิ้นสุดแล้ว 
3) ในกรณีที่ผลการพิจารณา “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ืออนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย หรือเพ่ือ

น าเข้าพิจารณาใหม่” ต้องระบุว่าข้อมูลใดที่ต้องแก้ไขหรือขอเพ่ิมเติม 
4) ในกรณีที่ผลการพิจารณา “ไม่อนุมัติต่อเนื่องด าเนินการวิจัย” คณะกรรมการแจ้งเหตุผลของการไม่

อนุมัติ และหากผู้วิจัยไม่เห็นพ้องด้วยก็สามารถชี้แจงมายังคณะกรรมการได้ 
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5.6 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 

รายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการ จะบันทึกผลการพิจารณา  
ลงวันที่ และเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้นๆ พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 

6. นิยามศัพท ์

- 

7. เอกสารอ้างอิง 

- 

8. ภาคผนวก 

AF-01_13 บันทึกน าส่งรายงานความก้าวหน้าจริยธรรมการวิจัยในคน 

AF-02_13 แบบรายงานความก้าวหน้าจริยธรรมการวิจัยในคน 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ                                                                  โทร.                       .                                 . 
ที ่                           /                                วันที่                                                                  . 
เรื่อง  ขอน ำส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำจริยธรรมกำรวิจัยในคน                                                . 

เรียน ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน  

 ข้ำพเจ้ำ                 (ชื่อ-สกุล บุคลำกร/นักศึกษำ)                    สำขำ/ส ำนัก                            .
ขอส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ โครงกำรวิจัย เรื่อง “                  ชื่อโครงกำรวิจัย / วิทยำนิพนธ์                    ” 
รหัสโครงกำร.             /            ได้รับกำรรับรองวันที ่                             ถึง วนัที่                           . 
รำยละเอียดตำมเอกสำรแนบท้ำย 

จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำ 
 

 

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

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

          หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

 

 

 

 

 

 

 

 

AF–01_13 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
AF-02_13 

แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำจริยธรรมกำรวิจัยในคน ................/.............. 
รหัสโครงกำรวิจัย  

1. ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 1.1 ชื่อโครงกำรวิจัย............................................................................................................................. . 

1.2 ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ...................................................................................................  
 1.3 ได้รับเงิน (ถ้ำมี)       (เงินอุดหนุนฯ จำกแหล่งทุน)       ประจ ำปี                                     . 
       จ ำนวนเงิน..............................................บำท (..............................................................................) 
 1.4 ระยะเวลำด ำเนินกำรวิจัย..........ปี..........เดือน ตั้งแต่วันที่..........................ถึงวันที่......................... 
 1.5 ได้รับอนุมัติใหต้่ออำยุด ำเนินกำรวิจัยจนถึงวันที่......................................................................... 
 1.6 สถำนที่ท ำกำรวิจัย..........................................................................................................................  
 1.7 วัตถุประสงค์ของโครงกำรวิจัย (ตำมที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัยฉบับแนบท้ำยสัญญำรับเงินอุดหนุนกำรวิจัย) 

1. …………………………………………………………………………………………………………………………………. 
2. …………………………………………………………………………………………………………………………………. 
3. …………………………………………………………………………………………………………………………………. 

2. การรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
 2.1 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ครั้งที่......................................................................................  
 2.2 งำนวิจัยที่ได้ท ำไปแล้วในช่วงระยะเวลำที่รำยงำนนี้ (โดยละเอียด)................................................. 
       ............................................................................................................... ....................................... 
 2.3 ขั้นตอนกำรวิจัยที่จะด ำเนินกำรต่อไป (โดยสังเขป)........................................................................          
        ............................................................................................................... ....................................... 
 2.4 ปัญหำและอุปสรรค (ถ้ำมี).............................................................................................................  
 2.5 แนวทำง/ข้อเสนอแนะในกำรแก้ไขปัญหำ......................................................................................  
 2.6 อ่ืน ๆ ............................................................................................................................. ................ 
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3. รายละเอียดการด าเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

 3.1 ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่มีกำรรับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย) 
 1. จ ำนวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่ต้องกำร จ ำนวน   รำย 
 2. จ ำนวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่ยินยอมเข้ำร่วมโครงกำร จ ำนวน    รำย 
  คิดเป็นร้อยละ   ของจ ำนวนที่วำงแผนไว้ตำมโครงร่ำงกำรวิจัย 
 3. จ ำนวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่ถอนตัวออกจำกโครงกำร จ ำนวน    รำย 
 
 3.2 ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง 

 1. มีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง หรือสงสัยว่ำจะเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่ไม่
คำดคิดมำก่อน ซึ่งท่ำนยังไม่ได้รำยงำนแก่คณะกรรมกำรฯ หรือไม่ 

        ไม่มี        มี  (โปรดแนบรำยละเอียด เหตุกำรณ์มำโดยละเอียด) 
  (เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ หมำยถึง เหตุที่เกิดแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และ เป็นเหตุท ำให้

ผู้เข้ำร่วมวิจัยถึงแก่ควำมตำย พิกำรหรือทุพพลภำพ หรือต้องเข้ำรับกำรรักษำในโรงพยำบำล หรือ
อยู่โรงพยำบำลนำนกว่ำปกติ) 

  (เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่ไม่คำดคิดมำก่อน หมำยถึง อำกำรเจ็บป่วยที่เกิดแก่ผู้เข้ำร่วม
โครงกำรซึ่งไม่ใช่อำกำรข้ำงเคียงท่ีระบุไว้ในโครงกำรวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

 2. มีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่มีผลท ำให้ต้องมีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งท่ำนยังไม่ได้รำยงำนแก่
คณะกรรมกำรฯ หรือไม่ 

        ไม่มี        มี  (โปรดระบุรำยละเอียด) 
             

            
   (เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่มีผลท ำให้ต้องมีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม หมำยถึง เหตุกำรณ์ไม่

คำดคิดที่ผู้วิจัยคิดว่ำอำจเป็นปัญหำต่อกำรวิจัย เช่น ผลกระทบจำกภัยธรรมชำติ อุบัติเหตุอัคคีภัย 
ควำมบกพร่องของอุปกรณ์หรือเครื่องมือทำงเทคโนโลยี กำรโดนโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
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3.3 ข้อมูลเกี่ยวกับกำรปรับเปลี่ยนโครงกำร 

  มีกำรเปลี่ยนแปลงกำรด ำเนินกำรวิจัย เอกสำร ผู้รับผิดชอบโครงกำร หรือข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวของกับ
ควำมเสี่ยง ซึ่งแตกต่ำงจำกท่ีระบุไว้ในโครงกำร และท่ำนยังไม่ได้รำยงำนแก่คณะกรรมกำรฯ หรือไม่ 

        ไม่มี       มี  ( โปรดแนบแบบฟอร์ม [ AF-01_12 ] และ [ AF-02_12 ] ) 
 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำได้ตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูล และรำยงำนตำมควำมเป็นจริงทุกประกำร 

 

 

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

            (....................................................................)        
          หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 
       วันที่.............เดือน..........................พ.ศ................... 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการผู้ พิจารณาหลักมีหน้าที่รวบรวมและบันทึกลงในแบบบันทึกรายการผู้ ไม่ปฏิบัติตาม

ข้อก าหนด 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 
การรับรู้ข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามีการ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
ประธานและกรรมการผู้พิจารณาหลัก 

   

4.2 
การแจ้งมติที่ประชุมคณะกรรมการ 

กับผู้ที่เก่ียวข้อง 
ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.3 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การรับรู้ข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามีการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามีการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ประธานและกรรมการผู้พิจารณาหลักจะด าเนินการ

หาข้อเท็จจริง หากมีมูลความจริงจะมีหนังสือให้ผู้วิจัยชี้แจงเป็นลายลักษณ์อักษร หรือด้วยวาจา หรือจัดการไปตรวจ
เยี่ยมผู้วิจัย และสรุปเรื่องเสนอที่ประชุมคณะกรรมการ ที่ประชุมคณะกรรมการอาจมีมติตามแต่กรณี ดังนี้ 
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5.1.1 ระงับโครงการชั่วคราว (Suspension) จนกว่าจะมีการปฏิบัติตามข้อก าหนดหรือแก้ไขปัญหาได้ 
5.1.2 ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination) หากการไม่ปฏิบัติของผู้วิจัยมีผลเสียหายร้ายแรง 
5.1.3 หากคณะกรรมการทราบว่าภายหลังโครงการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อผูกพันที่มีไว้กับ

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ส านักงานจะมีหนังสือแจ้งเพิกถอนการรับรองให้ผู้วิจัยปฏิบัติตามข้อผูกพันนั้น 
5.1.4 ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะส่งเข้ามาในอนาคต 

 5.2 การแจ้งมติที่ประชุมคณะกรรมการกับผู้ที่เกี่ยวข้อง 

5.2.1 ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผู้วิจัย 

5.2.2 ส าเนาเอกสาร 2 ชุด ส่งแหล่งทุนวิจัย และผู้บริหารระดับสูงสุดของหน่วยงาน 

5.3 การจัดเก็บเอกสาร 
5.3.1 ส าเนา 1 ชุด เก็บแนบกับโครงการวิจัยที่พบการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 1 ชุด 
5.3.2 บันทึกชื่อผู้วิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดในฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

6. นิยามศัพท์ 
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด คือการไม่ปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 

Conference on Harmonization ( ICH)  Good Clinical Practice ( GCP) 
หรือ (ICH  GCP) หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการ หรือ
การไม่ปฏิบัติตามข้อผูกพันที่มีต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว 
(Suspension) 

มีความหมายคล้ายการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด แต่จะเป็น
เพียงชั่วคราวและจะกลับมาด าเนินการใหม่ภายหลังจัดการแก้ปัญหา
เสร็จสิ้น 

ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
(Termination) 

การหยุดการด าเนินโครงการวิจัย โดยมีการ  
1. หยุดรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนครบจ านวน 
2. หยุดติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนครบจ านวนครั้งตามท่ีระบุ
ไว้ในโครงการวิจัย 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับการร้องเรียนของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่เกี่ยวข้อง
กับการปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งได้รับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ในการตอบสนองต่อการร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับการปกป้องสิทธิ 

ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การรับเรื่องร้องเรียน เจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การพิจารณาทบทวน คณะกรรมการ 

   
4.3 การเก็บเอกสารรายงาน เจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การรับเรื่องร้องเรียน 

เจ้าหน้าที่รับเรื่องร้องเรียน และบันทึกลงในแบบรับเรื่องร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือ 

ผู้ประสบเหตุที่อาจเกี่ยวข้อง หรือไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (AF-01_15) และเสนอต่อประธานหรือ 

ผู้ที่ประธานมอบหมาย และบันทึกลงในฐานข้อมูลโครงการวิจัย โดยรักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับอย่าง

เคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้ร้องเรียน 
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 5.2 การพิจารณาทบทวน 

 5.2.1 ประธานหรือผู้ที่ประธาน มอบหมาย พิจารณาเรื่องราวร้องทุกข์แล้ว ด าเนินการสืบสวนหา

ข้อเท็จจริงตามความเหมาะสมขึ้นอยู่กับความรุนแรงของเรื่องที่ได้รับ ได้แก่  

 1) ให้ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ร้องเรียน  

 2) สอบถามผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง  

 3) การเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัย (For-cause Site Visit) 

 5.2.2 ฝ่ายเลขานุการบรรจุเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการ ตามวาระเพ่ืออภิปราย และลงมติในการจัดการ 

 5.2.3 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบันทึกการร้องเรียน 

5.2.4 ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้แจ้งมติของที่ประชุมคณะกรรมการ ส าเนาแจ้งผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

ผู้วิจัย ผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยและแหล่งทุน 

 5.3  การเก็บเอกสารรายงาน 

  เจ้าหน้าที่เก็บบันทึกรายงานการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” และส าเนาบันทึกการร้องเรียน  

เก็บในแฟ้มโครงการวิจัยต้นเรื่อง 
 

6. นิยามศัพท์ 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  ผู้ให้ข้อมูล อาสาสมัคร หรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลในการวิจัย 

ผู้ร้องเรียน ผู้แจ้งเรื่องซึ่งเป็นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้ประสบเหตุที่อาจเกี่ยวข้อง 

หรือไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย หรือผู้มีส่วนได้เสียกับโครงการวิจัย 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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7.3 ระเบียบมหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ว่าด้วยการด าเนินงานจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช พ.ศ. 2563 

7.4 http://www/hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guodance 
 

8. ภาคผนวก 

AF-01_15 แบบรับเรื่องร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้ประสบเหตุที่อาจเกี่ยวข้อง 

หรือไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
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แบบรับเรื่องร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

หรือผู้ประสบเหตุที่อาจเกี่ยวข้อง หรือไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

 

วันที่ เดือน   ปี   . 

 

รหัสโครงการวิจัย     

ชื่อโครงการวิจัย            
ชื่อผู้วิจัย/ผู้ให้ข้อมูล           
เรื่องท่ีร้องเรียน           
            
            
            
            
            
            
  

สถานะผู้ร้องเรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย   ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม 

   อ่ืนๆ (ระบุ)      

 

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

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

                 ผู้รับเรื่องร้องเรียน 

 

 

AF-01_15 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการในการด าเนินการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด โดยจะกระท า

โดยมติที่ประชุมคณะกรรมการ หรือโดยการแนะน าของผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัยเป็นผู้เสนอ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ แต่มีเหตุให้
ต้องยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดเมื่อได้รับการแนะน าจากผู้ให้ทุนวิจัย 

หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่าการด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย 

หรือมีความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 การได้รับค าแนะน าให้ยุติโครงการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัย 
   

4.2 การทบทวนและพิจารณา คณะกรรมการ 
   

4.3 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
   

4.4 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การได้รับค าแนะน าให้ยุติโครงการวิจัย 

5.1.1 ได้รับค าแนะน าจากผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัยเป็นผู้เสนอ 

5.1.2 ฝ่ายเลขานุการประสานงานกับผู้วิจัย และส่งแบบรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  

(AF-01_16) ให้แก่ผู้วิจัย 

5.1.3 ผู้วิจัยส่งรายงานเพ่ือยุติโครงการก่อนก าหนด และรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้

คณะกรรมการ 

 5.2 การทบทวนและพิจารณา 

5.2.1 ฝ่ายเลขานุการน าเสนอที่ประชุมคณะกรรมการ เรื่องค าแนะน าให้ยุติโครงการวิจัยจากผู้ให้ทุน

วิจัย รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดของผู้วิจัย รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

5.2.2 ที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาและมีมติให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

5.2.3 ในบางกรณี ประธานอาจเรียกประชุมกรณีพิเศษเพ่ือแจ้งและอภิปรายเรื่องการยุติโครงการวิจัย

ก่อนก าหนด 

5.2.4 เจ้าหน้าที่เตรียมหนังสือการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

5.2.5 ประธานลงนาม และลงวันที่ในหนังสืออนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

5.3 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 

ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ส่งหนังสืออนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดให้แก่ผู้วิจัย 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าที่เก็บรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยและรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยรวมเข้าแฟ้มเอกสาร

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองในครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดในระบบ

ฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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6. นิยามศัพท ์

ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด   การหยุดการด าเนินโครงการวิจัย โดยมีการ  

 1. หยุดรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนครบจ านวน 

2. หยุดติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนครบจ านวนครั้งตามท่ีระบุ 

   ไว้ในโครงการวิจัย 

7. เอกสารอ้างอิง 

- 

8. ภาคผนวก 

AF-01_16  แบบรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  

AF-01_16 

แบบรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ................/.............. 
รหัสโครงการวิจัย  

 

ข้อมูลโครงการวิจัย : 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)…………………………………….…………………………………...…………………………. 
………….……..…………….........………………………………………………………………………………………………........ 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)…………………………………………………………….…………………………........... 
………….……..…………….........………………………………………………………………………………………………......... 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา    หน่วยงานทีส่ังกัด    
เอกสารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 
วันที่ได้รับการรับรอง         วันสิ้นสุดการรับรอง     

วันที่ยุติการด าเนินการวิจัย :       

ข้อมูลสรุปเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย : 
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ระบุไว้ต่อคณะกรรมการฯ      คน 
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมด       คน 
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ถอนตัว       คน 
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เสียชีวิต       คน 
จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อยู่ระหว่างการวิจัย       คน 

ข้อมูลสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง : 
 จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมดที่ได้รับเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์     คน 
 จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย     คน 
 จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในต่างประเทศ (ถ้ามี)     คน 

สรุปผลการวิจัย : 
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สาเหตุของการยุติโครงการก่อนก าหนด : 
             
             
             
 
การรักษาหรือการติดตามหรือการด าเนินการกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยภายหลังการยุติการวิจัยก่อนก าหนด : 
             
             
             
 
แผนการแจ้งข้อมูลกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย : 
             
             
             
 
 
 

1 
                ลงชื่อ.......................................................................... 

(............................................................................) 
หัวหน้าโครงการวิจัย/นักวิจัย 

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

กรณีเป็นวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ รับรองความถูกต้องของข้อมูล 
 
 
 

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

       อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ 
วันที่.................เดือน............................พ.ศ................................ 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการพิจารณาและติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัย

ที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่รายงานโดยผู้วิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณา ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่อาจเป็นความเสี่ยง

ต่อผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย โดยการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เพ่ือท า

หน้าที่พิจารณาทบทวน ประมวลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเสนอคณะกรรมการ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ผู้วิจัย 
   

4.2 
การรับแจ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง 
เจ้าหน้าที่ 

   

4.3 
การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
ประธาน 

   

4.4 
การพิจารณาทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรง 
คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 
   

4.5 
การพิจารณาผลการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ร้ายแรง 
คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
   

4.6 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
   

4.7 การจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถานที่เก็บข้อมูลที่ขออนุมัติจากคณะกรรมการ ผู้วิจัยต้อง

รายงานคณะกรรมการ ภายใน 5 วันท าการ 

5.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

ผู้วิจัยจัดท าบันทึกน าส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (AF-02_17) และกรอกแบบรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในเอกสาร (AF-02_17)  

5.2 การรับแจ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

เจ้าหน้าที่รับแจ้งจากผู้วิจัย และเสนอประธานเพ่ือแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

5.3 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
5.3.1 ประธานแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เพ่ือพิจารณาทบทวน 

ประมวลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง โดยกรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นกรรมการผู้พิจารณาหลัก

ของโครงการวิจัย 

5.3.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงแจ้งให้ประธานคณะอนุกรรมการ 
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5.4 การพิจารณาทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเป็นผู้พิจารณาทบทวนรายงานเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และ
น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการภายใน 1 เดือนหลังจากได้รับรายงาน โดยมีแนวทางการพิจารณา ดังนี้ 

5.4.1 รับทราบ และอนุมัติการแก้ไข เฝ้าระวัง และการป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงตามที่นักวิจัยเสนอ 
5.4.2 ให้ระบุความเสี่ยงเพ่ิมเติมไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
5.4.3 ขอข้อมูลเพ่ิมเติม แล้วน าเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงอีกครั้ง 
5.4.4 ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination) 

5.5 การพิจารณาผลการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
5.5.1 ฝ่ายเลขานุการเสนอแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือ

พิจารณาและรับทราบ 
5.5.2 ที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาและรับทราบ พร้อมทั้งบันทึกผลการพิจารณาในรายงานการประชุม 

5.6 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงลงนาม และลงวันที่ในหนังสือแจ้งผล

การพิจารณา ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ส่งหนังสือแจ้งแก่ผู้วิจัย 
5.7 การจัดเก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าที่เก็บรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงรวมเข้าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
รับรองในครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 

6. นิยามศัพท ์

คณะอนุกรรมการพิจารณา
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ได้รับ
มอบหมายจากคณะกรรมการ 

(Serious Adverse Event) แบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 

1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง แบ่งเป็น 2 กลุ่ม 
1.1 การเกิดขึ้นกับร่างกาย ได้แก่ การบาดเจ็บจนเป็นเหตุให้พักรักษา

ตัว การเข้ารับการรักษาพักในโรงพยาบาล พิการหรือทุกพลภาพ การ
ถึงแก่ความตาย หรือทารกพิการแต่ก าเนิด และประเมินความสัมพันธ์
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กับยา/สารที่ทดสอบได้เป็นที่แน่นอนว่าน่าจะเกี่ยวข้องกับเหตุการณ์
ดังกล่าว 

1.2 การเกิดขึ้นกับจิตใจ/ผลกระทบทางสังคม ได้แก่ 
1.2.1 ผลกระทบที่เกิดกับจิตใจ เป็นต้นว่า เสียใจ เศร้าใจ  โกรธ  

อับอาย ซึ่งเกิดจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
1.2.2 การที่ผู้วิจัยตั้งใจหรือไม่ได้ตั้งใจเปิดเผยข้อมูลส่วนตัวที่

เกี่ยวกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยซึ่งสมควรได้รับการปกปิด เป็นต้นว่า 
ข้อมูลความลับส่วนบุคคล พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย 

1.2.3 อันตรายต่อสังคม เช่น เกิดความเสียหาย  ความรังเกียจ และ
ท าให้เสียสถานภาพทางสังคมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และชุมชน 
เป็นต้น 

1.2.4 อันตรายทางด้านเศรษฐกิจ เช่น ท าให้ต้องเสียงาน เสียโอกาส
ในการถูกจ้างงาน เป็นต้น 

1.2.5 อันตรายทางกฎหมาย เช่น การถูกจับกุม การถูกฟ้องร้อง เป็นต้น 
2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
คือ อาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่
ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย 
3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่มีผลท าให้ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัย  
4. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงมีผลท าให้ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติม 
ในหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
- 

 

8. ภาคผนวก 

AF-01_17 บันทึกน าส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

AF-02_17 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
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บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ                                                                  โทร.                              .  

ที ่                           /                                วันที่           .. 

เรื่อง  ขอน ำส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงโครงกำรวิจัย              .  

เรียน ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน  

 ตำมทีค่ณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยสุโขทัยธรรมำธิรำช ได้ให้กำรรับรองจริยธรรม
กำรวิจัยโครงกำรวิจัยในคน เรื่อง “                 ชื่อโครงกำรวิจัย / วิทยำนิพนธ์                  ” ของ                 
.รหัสโครงกำร................./.............. นั้น ข้ำพเจ้ำขอรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง รำยละเอียด
โครงกำรวิจัยดังกล่ำวตำมเอกสำรแนบท้ำย  

จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำ 
 

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

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

         หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AF–01_17 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-02_17 

แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง ................/.............. 

รหัสโครงกำรวิจัย  

 

1. ชื่อโครงกำรวิจัย                                                                                           . 

2. ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ             . 

3. สรุปผลกำรวิจัย 
            
            
             

4. รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง 
            
            
             

5. ข้อเสนอในกำรแก้ไข เฝ้ำระวัง และกำรป้องกันเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง 
            
            
             

6. เอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
6.1        (เอกสำรแนบ 1) 
6.2        (เอกสำรแนบ 2) 
6.3 ... 

 

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

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

     หัวหน้ำโครำงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

    วันที่............/............../……........... 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือก ากับดูแลการวิจัยให้ได้ผลการวิจัยที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ ให้การท าวิจัยเป็นไปตามแผนการ

วิจัยที่วางไว้ และเป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยเพ่ือปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และสุขภาวะของ

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุน
การวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

3. ความรับผิดชอบ 

 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมท าหน้าที่ตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย เพ่ือก ากับดูแลผู้วิจัย ระบบ สถานที่ 

ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยที่ตรวจเยี่ยม คณะกรรมการ 

   
4.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

   
4.3 การตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

   

4.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 
ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

เลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
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ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม 
ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

เลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
   

4.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม เจ้าหน้าที่ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีตรวจเยี่ยม 

 หลักเกณฑ์การการคัดเลือกโครงการวิจัยที่ตรวจเยี่ยม 

 5.1.1 โครงการที่มีการปรับปรุงแก้ไขโครงการที่อาจมีผลต่อการปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย 

และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 5.1.2 โครงการที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน ที่เกี่ยวข้องกับการ

ด าเนินการศึกษาหรือผลิตภัณฑ์ที่วิจัย รวมทั้งการแก้ไขโดยผู้วิจัย ผู้ลงทุน และหน่วยงานควบคุมระเบียบ

กฎหมาย 

 5.1.3 โครงการที่มีข้อมูลใหม่หรือเหตุการณ์ใดๆ ที่อาจมีผลต่อสัดส่วนผลประโยชน์/ความเสี่ยงของการ

ศึกษาวิจัย 

 5.1.4 นักวิจัยที่มีโครงการวิจัยจ านวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ 

5.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม 

 ประธานแต่งตั้งกรรมการตามความเหมาะสมเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมประกอบด้วยประธาน 

เลขานุการ และกรรมการ จ านวนตามความจ าเป็น 

 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมด าเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

 5.2.1 ประสานกับผู้วิจัย โดยส่งจดหมายแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัยพร้อม

ทั้งระบุวันที่ และเวลาที่จะตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 1 เดือน 

 5.2.2 ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของโครงการวิจัยนั้นๆ 

 5.2.3 เตรียมเอกสารที่เก่ียวข้องของโครงการวิจัยนั้นๆ 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

STOUIRB 18/V1.0 

การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้............................... 

 

151 
 

  

 5.2.4 เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม และแบบรายงานการตรวจเยี่ยม

เพ่ือก ากับดูแลการวิจัย (AF-01_18) 

5.3 การตรวจเยี่ยม 

 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมตรวจสอบ หรือสังเกต 

 5.3.1 โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของโครงการวิจัย เป็นต้นว่าโครงการวิจัยฉบับแรก 

โครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิม ข้อมูลส าหรับกลุ่มประชากรหรือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงความ

ยินยอมของกลุ่มประชากรหรือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย แบบบันทึกข้อมูล แบบสัมภาษณ์ ใบรับรองโครงการวิจัย 

ว่ามีความครบถ้วนและตรงกับในเอกสารต้นฉบับที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ 

 5.3.2 ผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัยมีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีการด าเนินการวิจัยที่ระบุไว้ใน

โครงการวิจัย 

 5.3.3 ความเหมาะสมของสัดส่วนปริมาณงานในโครงการวิจัยต่อจ านวนผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย 

 5.3.4 สถาบันที่ท าการวิจัยมีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยนั้น อย่างเหมาะสม 

 5.3.5 การให้ความยินยอมโดยสุ่มตรวจข้อมูลส าหรับกลุ่มประชากรหรือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหนังสือ

แสดงความยินยอมของกลุ่มประชากรหรือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยลงนามว่าตรงกับ

เอกสารต้นฉบับที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการ รวมทั้งในบางกรณี อาจร่วมสังเกตขบวนการขอความยินยอม 

 5.3.6 มีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความเป็นอยู่ที่ดี และการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่าง

เหมาะสม และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล และในบางกรณีอาจสุ่มสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยว่าได้รับ

การปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีการด าเนินการวิจัยที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 

 5.3.7 ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงานที่ส่งให้

คณะกรรมการ 

 5.3.8 สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

5.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

 5.4.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จะแจ้งผลการพิจารณาจากการติดตามทบทวนพิจารณาแก่ผู้ยื่น

ขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยให้ทราบว่าให้มีการปรับปรุงแก้ไข หรือระงับโครงการชั่วคราว หรือยุติโครงการ 

หรือยืนยันว่าค าอนุมัติเดิมยังมีผลภายใน 2 สัปดาห์ 
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 5.4.2 โครงการที่มีมติให้มีการระงับหรือยุติโครงการ หากผู้วิจัยยังด าเนินโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการ

จะถอนการรับรอง และถือว่าการรับรองเป็นโมฆะ 

5.5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม 

5.5.1 เลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม น าเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการ 

 5.5.2 เลขานุการบันทึกการรายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกการประชุมและแจ้งให้ผู้ให้ทุนสนับสนุนการ

วิจัยทราบ 

5.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 

 5.6.1 รายงานการตรวจเยี่ยม จะเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้นๆ 

 5.6.2 รายงานการตรวจเยี่ยมถือเป็นเอกสารที่รักษาความลับ ต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่

จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

6. นิยามศัพท์ 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช 

7. เอกสารอ้างอิง 

 7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

 7.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2545 

8. ภาคผนวก 

AF-01_18  แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
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แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อการก ากับดูแลการวิจัย  

วันที่ เดือน   ปี   . 

 

รหัสโครงการวิจัย     

ชื่อโครงการวิจัย            
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/นักศึกษา          
ที่อยู่              

บันทึกการสังเกตการตรวจเยี่ยม 
             
            
             

ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
            
            
             
 

 

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

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

       ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

 

 

AF-01_18 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการประชุม การทบทวนพิจารณา และลงมติในเรื่องต่างๆ ของการประชุม

กรณีพิเศษ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีพิเศษ ส าหรับเรื่องที่ต้องการพิจารณาโดย
คณะกรรมการ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานเป็นผู้เรียกประชุมกรณีพิเศษ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 ก่อนการประชุม ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.2 ระหว่างการประชุม คณะกรรมการ 

   
4.3 ภายหลังการประชุม ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 ก่อนการประชุม 

5.1.1 การประชุมกรณีพิเศษ จะท าในกรณีในกรณีหนึ่งที่เกิดข้ึนในสถานการณ์ดังต่อไปนี้ 

1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) เกิดข้ึน 

2) เรื่องท่ีเกี่ยวข้องกับการตายของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย อันเนื่องมาจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

3) เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจหรือความมั่นคงของชาติ 

4) เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธานเห็นควรให้มีการประชุมกรณีพิเศษ 
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5.1.2 แจ้งให้คณะกรรมการทราบถึงการเรียกประชุมกรณีพิเศษ 

5.1.3 เจ้าหน้าที่จัดส่งส าเนาเอกสารที่จะน าเข้าพิจารณาให้กรรมการที่จะเข้าร่วมประชุม 

 5.2 ระหว่างการประชุม 

5.2.1 การประชุมกรณีพิเศษต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการ 

5.2.2 การประชุมกรณีพิเศษต้องปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.3 ภายหลังการประชุม 

หลังการประชุมกรณีพิเศษ ให้ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 

6. นิยามศัพท์ 

การประชุมกรณีพิเศษ 
(Extra Meeting) 

การประชุมคณะกรรมการ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ 
ขั้นตอน และหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ ใน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย ในการติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืนๆ 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการติดต่อสื่อสารทุกประเภท ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยซึ่งได้รับ
การพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธาน ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่มีหน้าที่จัดท าเอกสาร หนังสือ เพ่ือใช้ติดต่อสื่อสารกับ

โครงการวิจัยซึ่งได้รับการพิจารณาโดยคณะกรรมการ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 วิธีการติดต่อสื่อสาร ประธานและฝ่ายเลขานุการ 

   
4.2 ข้อความในเอกสาร/หนังสือ ประธานและฝ่ายเลขานุการ 

   
4.3 การจัดส่งเอกสาร/หนังสือ ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 วิธีการติดต่อสื่อสาร 

 วิธีการติดต่อสื่อสารเป็นลายลักษณ์อักษร อาจจะท าได้หลายวิธี ได้แก่ การเขียนด้วยลายมือ การพิมพ์ 

หรือการพิมพ์เก็บไว้ในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์รวมทั้งการติดต่อทางอิเล็คทรอนิกส ์
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 5.2 ข้อความในเอกสาร/หนังสือ   

เอกสารที่ใช้ติดต่อสื่อสารควรประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

5.2.1 วันที่ติดต่อสื่อสาร 

5.2.2 ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ได้แก่ รหัสโครงการวิจัย ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย เป็นต้น 

5.2.3 ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมทั้งท่ีอยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรืออีเมล์ (E-mail) 

5.2.4 สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร 

5.2.5 แผนการติดตามผล (ถ้ามี) 

5.2.6 ลงนามผู้บันทึกเอกสาร/หนังสือ 

5.3 การจัดส่งเอกสาร/หนังสือ 

เมื่อเตรียมเอกสาร/หนังสือ ติดต่อสื่อสารแล้ว ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ท าส าเนาเอกสาร

เพ่ือจัดส่งหรือเก็บไว้ ดังนี้ 

5.3.1 เก็บไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ 

5.3.2 จัดส่งให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 

6. นิยามศัพท์ 

- 

7. ภาคผนวก 

OB 01-03 แฟ้มบันทึกการติดต่อสื่อสาร 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

8.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู่ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา 

และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการวิจัยที่ได้รับ การ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่เป็นผู้ด าเนินการภายใต้การก ากับของเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ มีหน้าที่เตรียม

รวบรวมจัดหมวดหมู่ และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด เพ่ือความ

สะดวกในการค้นหา และการรักษาความลับข้อมูล 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

 

5.  หลักการปฏิบัติ 

 5.1 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

 5.1.1 รวบรวม จัดหมวดหมู่ และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

 5.1.2 เอกสารในแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยแต่ละโครงการวิจัย ประกอบด้วย 

1) บันทึกขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Application Form for Ethical Reviews) 

2) เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) (ถ้ามี) 
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3) เอกสารที่ได้รับการพิจารณารับรอง ได้แก่ โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ผ่านการ

พิจารณา หรือโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่แก้ไขและมีมติให้ผ่านการรับรอง ข้อมูล

ส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย, หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยแบบสอบถาม/

เครื่องมือ เป็นต้น 

4) ใบรับรองโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องของคณะกรรมการที่ส่งให้ผู้วิจัย ได้แก่ 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณา จดหมายหรือเอกสารติดต่อระหว่างคณะกรรมการ และผู้วิจัย 

5) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์้ายแรง 

6) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

7) รายงานสรุปผลการวิจัย 

5.2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 

5.2.1 จัดเรียงแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ตามเลขที่โครงการวิจัยในแต่ละปี 

5.2.2 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในตู้ล็อกกุญแจ ในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

5.2.3 การเก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองต้องเก็บไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี 

ภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย กรณโีครงการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษาจะเก็บอย่างน้อย 2 ปี ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น 

5.2.4 การสืบค้นเอกสารสามารถสืบค้นได้ง่ายจากฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

6. นิยามศัพท์ 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
(Active file) 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือก หรือติดตามผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

  เพ่ือเป็นแนวทางให้ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่เก็บรักษาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ได้รับ

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ และเพ่ือความสะดวกในการค้นหาและตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย

และเอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งการท าลายเอกสาร 

2. ขอบเขต  

  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเก็บรักษาเอกสาร การค้นเอกสาร และการท าส าเนาเอกสาร 

3. ความรับผิดชอบ 

ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่มีหน้าที่บริหารจัดการ การเก็บรักษา และค้นหาเอกสารโครงการวิจัย

และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การเก็บรักษาเอกสาร/โครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.2 การค้นเอกสาร/โครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.3 การท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.4 การท าลายเอกสาร/โครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยเป็นสัดส่วนและง่ายต่อการค้นหา โดยแยกเก็บแฟ้มเอกสาร

โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์จากแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 
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5.1.2 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารในตู้ที่ล็อกกุญแจในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

5.1.3 การเก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ต้องเก็บเป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี ภายหลังจากการวิจัย

เสร็จสิ้น  

5.2 การค้นเอกสาร/โครงการวิจัย   

5.2.1 นอกเหนือจากการเก็บเอกสารเป็นสัดส่วนแล้ว จะมีการบันทึกข้อมูลต่างๆ ของแต่ละโครงการใน

แฟ้มฐานข้อมูล (OB 01-02) ซึ่งมีข้อมูลประกอบด้วย เช่น รหัสโครงการวิจัย หน่วยงานที่ส่ง ชื่อโครงการวิจัย 

ชื่อผู้วิจัย รูปแบบการพิจารณา สถานะการพิจารณา เดือนและปีสิ้นสุดโครงการวิจัย ชื่อกรรมการผู้พิจารณาหลัก

เป็นต้น หากประสงค์จะทราบสถานภาพของโครงการวิจัยใดสามารถสืบค้นได้จากฐานข้อมูลนี้ 

5.2.2 การขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่  

ผู้ขอต้องเขียนใบค าร้องขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัย (AF-01_22) พร้อมทั้งลงนามและวันที่ 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่ายังครอบครองเอกสารอยู่หรือไม่ หากยังอยู่ในครอบครองให้ผู้ขอเขียน 

ใบค าร้องขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัย (AF-01_22) 

5.2.4 เจ้าหน้าที่ขออนุญาตดูบัตรประจ าตัว เพ่ือยืนยันตัวบุคคลก่อนอนุญาตให้ท าการค้นเอกสาร 

เจ้าหน้าที่เสนอใบค าร้องขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัย (AF-01_22) ให้เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการพิจารณา

อนุมัต ิ

5.2.5 หากได้รับการพิจารณาอนุมัติ ผู้ร้องขอต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ เจ้าหน้าที่

ด าเนินการตามค าขอ และเก็บใบค าร้องขอไว้กับเอกสารโครงการวิจัย 

5.2.6 หากไม่ได้รับการอนุมัติ เจ้าหน้าที่เก็บใบค าร้องไว้กับโครงการวิจัย 

5.2.7 เจ้าหน้าที่ลงบันทึกในแฟ้มบันทึกการค้นและการท าส าเนาเอกสาร (OB 01-04) 

5.2.8 ไม่อนุญาตให้น าเอกสาร/โครงการวิจัยต้นฉบับออกนอกสถานที่ และหลังจากเสร็จสิ้นการใช้งาน

เอกสารให้ส่งคืนเจ้าหน้าที่ เพ่ือน าเก็บรักษาไว้ที่เดิม 

5.3 การท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัย 

5.3.1 การขอท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่  

ผู้ขอต้องเขียนใบค าร้องขอท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัย (AF-02_22) พร้อมทั้งลงนามและวันที่ 
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5.3.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่ายังครอบครองเอกสารอยู่หรือไม่ หากยังอยู่ในครอบครองให้ผู้ขอเขียน 

ใบค าร้องขอท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัย (AF-02_22) 

5.3.3 เจ้าหน้าที่ขออนุญาตดูบัตรประจ าตัว เพื่อยืนยันตัวบุคคลก่อนอนุญาตให้ท าการส าเนาเอกสาร/

โครงการวิจัยให้เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการพิจารณาอนุมัติ 

5.3.4 หากได้รับการพิจารณาอนุมัติ ผู้ร้องขอต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ เจ้าหน้าที่

ด าเนินการตามค าขอ และเก็บใบค าร้องขอไว้กับเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.5 หากไม่ได้รับการอนุมัติ เจ้าหน้าที่เก็บใบค าร้องไว้กับโครงการวิจัย 

5.3.6 ไม่อนุญาตให้น าเอกสาร/โครงการวิจัยต้นฉบับออกนอกสถานที่ และหลังจากเสร็จสิ้นการใช้งาน

เอกสารให้ส่งคืนเจ้าหน้าที่ เพ่ือน าเก็บรักษาไว้ที่เดิม 

5.3.7 ผู้ร้องขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการท าส าเนา 

5.4 การท าลายเอกสาร/โครงการวิจัย 

เจ้าหน้าทีจ่ัดท าบันทึกเสนอเลขานุการเพ่ือขออนุมัติท าลายเอกสาร/โครงการวิจัย โดยมีการบันทึกเดือน

ที่ท าลายเอกสารในแฟ้มฐานข้อมูลของโครงการวิจัย (OB 01-02) เอกสาร/โครงการวิจัยต้องท าลายมีดังนี้ 

5.4.1 เอกสาร/โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินการแล้ว และผ่านการเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี 

5.4.2 โครงการวิจัยที่ถูกถอดถอนออกจากการพิจารณา 

5.4.3 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัยขอยกเลิกจากการพิจารณาจากคณะอนุกรรมการฯ 

5.4.4 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยไม่มีการติดต่อกับคณะอนุกรรมการฯ อย่างน้อย 3 ปี 

6. นิยามศัพท์ 

- 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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8. ภาคผนวก 

 AF-01_22  ใบค าร้องขอค้นเอกสาร/โครงการวิจัย 

 AF-02_22  ใบค าร้องขอท าส าเนาเอกสาร/โครงการวิจัย 

 รายการแฟ้ม 

 OB 01-04 แฟ้มบันทึกการค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-01_22 

ใบค ำร้องขอค้นเอกสำร/โครงกำรวิจัย ................/.............. 

รหัสโครงกำรวิจัย  

 

ข้ำพเจ้ำ       สำขำวิชำ/ส ำนัก     
เลขประจ ำตัวประชำชน         มีควำมประสงค์จะขอค้น 

เอกสำร / โครงกำรวิจัย เรื่อง           
             
เพ่ือ             
            
             
            
            
 จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำอนุมัติ จักเป็นพระคุณยิ่ง 
 

 

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

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

            หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

วันที่ เดือน   ปี           . 

 

 ลงนำมเอกสำรรักษำควำมลับ 

 อนุมัต ิ

 ไม่อนุมัต ิ

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

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

          เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

วันที่ เดือน   ปี           . 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช  
AF-02_22 

ใบค ำร้องขอท ำส ำเนำเอกสำร/โครงกำรวิจัย ................/.............. 

รหัสโครงกำรวิจัย  

 

ข้ำพเจ้ำ       สำขำวิชำ/ส ำนัก     
เลขประจ ำตัวประชำชน       มีควำมประสงค์จะขอท ำส ำเนำ 

เอกสำร / โครงกำรวิจัย เรื่อง           
             
จ ำนวน  หน้ำ เพ่ือ          
            
            
            
             
 จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำอนุมัติ จักเป็นพระคุณยิ่ง 
 

 

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

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

            หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/นักศึกษำ 

วันที่ เดือน   ปี           . 

 

 ลงนำมเอกสำรรักษำควำมลับ 

 อนุมัต ิ

 ไม่อนุมัต ิ

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

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

          เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

วันที่ เดือน   ปี           . 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของต้นฉบับและส าเนาโครงการวิจัยหรือเอกสาร

อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการจัดการของเอกสารในทุกขั้นตอน ตั้งแต่ได้รับเอกสาร
โครงการวิจัยครั้งแรกจนถึง 3 ปี ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น โดยรวมถึง การรับ การรวบรวม การจัดส่ง การ
ติดต่อสื่อสาร การเก็บรักษา การค้นเอกสารต่างๆ และการท าลายเอกสาร ได้แก่ โครงการวิจัย บันทึกข้อความ 
รายงานการประชุม รายงานหรือจดหมายต่างๆ เอกสารของคณะกรรมการ และเอกสารอื่นที่เก่ียวข้อง 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ทุกคนลงนามในเอกสารการรักษาความลับก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และ

เคร่งครัดในการปฏิบัติตามค าสัญญาในเอกสาร เพ่ือการรักษาความลับของโครงการวิจัย เอกสารของ

คณะกรรมการ และเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   

4.1 การเข้าถึงเอกสาร 
คณะกรรมการและ 

เจ้าหน้าที่ 
   

4.2 
การบริหารจัดการเอกสารที่ต้องการ 

รักษาความลับ 
คณะกรรมการและ 

เจ้าหน้าที่ 
   

4.3 การเก็บรักษา การค้น และการท าส าเนา ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 5.1 การเข้าถึงเอกสาร 

กรรมการ เจ้าหน้าที่ผู้ที่ได้รับอนุมัติให้เข้าถึงเอกสาร และคณะกรรมการตรวจสอบต้องอ่านท าความ

เข้าใจ และยอมรับในข้อปฏิบัติต่อไปนี้ 

5.1.1 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับก่อนเริ่มการปฏิบัติงาน 

5.1.2 สามารถเข้าถึงเอกสารทุกชนิดของส านักงาน 

5.1.3 กรรมการ เจ้าหน้าที่สามารถร้องขอ เพ่ือน าต้นฉบับและส าเนาเอกสารของส านักงานไปใช้เพื่องาน

ของคณะกรรมการ 

5.1.4 ผู้ที่ได้รับอนุมัติให้เข้าถึงเอกสารสามารถค้นและท าส าเนาเอกสารโดยด าเนินการตามวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

5.2 การบริหารจัดการเอกสารที่ต้องการรักษาความลับ 

5.2.1 การรับ การรวบรวม การจัดส่ง การติดต่อสื่อสารเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ดูในบทการ

จัดการและการเก็บรักษาเอกสารโครงการ การติดต่อสื่อสาร) 

5.2.2 ประเภทของเอกสารที่ต้องรักษาความลับ มีดังนี้ 

1) โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล หนังสือแสดงความยินยอมโดย

ได้รับข้อมูล ความเห็นของกรรมการเฉพาะกิจ เป็นต้น 

2) เอกสารของคณะกรรมการ ได้แก่ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รายงานการประชุม ผลการพิจารณา

หรือค าแนะน าของคณะกรรมการ เป็นต้น 

3) จดหมายและเอกสารติดต่อ ได้แก่ จดหมายของคณะกรรมการ ที่ติดต่อกับผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย กรรมการเฉพาะกิจ คณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม เป็นต้น 

5.2.3 เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดรวบรวมคืนที่เจ้าหน้าที่ เพ่ือด าเนินการ

ท าลายต่อไป 

5.2.4 เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ ก ากับให้เจ้าหน้าที่ท าลายเอกสาร พร้อมทั้งลงบันทึกในสมุด 

การท าลายเอกสาร 
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5.3  การเก็บรักษา การค้นและการส าเนาเอกสาร 

(ดูในบทการเก็บ การค้นเอกสาร/โครงการวิจัย และการท าลายเอกสาร) 
 

6. นิยามศัพท ์

เอกสาร   สื่อต่างๆ ทุกรูปแบบที่ใช้ในการบันทึกข้อมูล 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

- 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจสอบระบบการด าเนินการของคณะกรรมการ เพ่ือให้เป็นไป

ตามมาตรฐานสากล 

2. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่เพ่ือรับการตรวจสอบ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ต้องปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อม

ในการตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจสอบ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอนที่ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

   
4.1 การขอรับการตรวจสอบ คณะกรรมการ 

   
4.2 การรับแจ้งการตรวจสอบ ประธาน 

   
4.3 การเตรียมรับการตรวจสอบ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจสอบ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ 

   
4.6 การเก็บรายงานสรุปผลการตรวจสอบ ฝ่ายเลขานุการและเจ้าหน้าที่ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

 การตรวจสอบอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการขอรับการตรวจสอบ หรืออาจเป็นความ

ต้องการของหน่วยงานผู้ให้ทุนวิจัย 

 5.1 การขอรับการตรวจสอบ 

5.1.1 คณะกรรมการลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจสอบเพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล 
5.1.2 ด าเนินการตามข้ันตอนของมหาวิทยาลัย 

 5.2 การรับแจ้งการตรวจสอบ 

5.2.1 ประธาน รับทราบก าหนดการตรวจสอบ จากคณะกรรมการตรวจสอบ 
5.2.2 ประธาน ด าเนินการตามขั้นตอนของมหาวิทยาลัย เพ่ือขออนุมัติรับการตรวจสอบ 
5.2.3 ประธาน และเลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ แจ้งให้คณะกรรมการทราบ 
5.2.4 ประธาน มอบหมายให้เลขานุการ คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ เตรียมพร้อมรับการตรวจสอบ 

5.3 การเตรียมรับการตรวจสอบ 

5.3.1 ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจสอบ 
5.3.2 ด าเนินการตามรายการเตรียมตัวรับการตรวจสอบ 
5.3.3 อ่านทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.3.4 ตรวจสอบว่าเอกสารต่างๆ ได้รับการเก็บรักษาในที่เหมาะสม 
5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสาร โครงการวิจัย 
5.3.6 เตรียมห้องประชุมและสิ่งอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ 
5.3.7 แจ้งวัน เวลา ของการตรวจสอบ พร้อมทั้งนัดหมายกรรมการ และเจ้าหน้าที่เพ่ือเข้าร่วมในการ

ตรวจสอบ 
5.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจสอบ 

5.4.1 ประธาน คณะกรรมการ และเลขานุการ ต้อนรับและน าคณะกรรมการตรวจสอบมายังห้องประชุม
ที่เตรียมไว้ 

5.4.2 คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่เข้าร่วมในที่ประชุม 
5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจสอบแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจสอบ 
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5.4.4 ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ให้สัมภาษณ์และคณะกรรมการตรวจสอบ และ

ตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจสอบด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง 
5.4.5 ค้นหา และจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจสอบร้องขอ 
5.4.6 เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ จดบันทึกค าวิจารณ์ และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ

ตรวจสอบ 
5.5 การปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

 5.5.1 เลขานุการ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจสอบในที่ประชุมคณะกรรมการ 
 5.5.2 ประธาน และเลขานุการ ด าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 5.5.3 ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
 5.5.4 สรุปผลการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบ 
ฝ่ายเลขานุการก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่เก็บเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับการขอรับการตรวจสอบ รวมทั้งรายงาน

สรุปผลการตรวจสอบในแฟ้มการขอรับการตรวจสอบ 

6. นิยามศัพท์ 

การตรวจสอบ Audit การประเมินระบบการด าเนินการของคณะกรรมการ พิจารณาโครงการวิจัย

อย่างเป็นระบบ เพ่ือตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงการวิจัย เป็นไป

อย่างถูกต้องตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหลัก

จริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 

Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP)  

คณะกรรมการตรวจสอบ คณะกรรมการที่มีสิทธิและอ านาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้าน 
จริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ICH: Good Clinical Practice Guideline/  กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 
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7.2 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน

ประเทศไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

8. ภาคผนวก 

- 

 
 


