
1. ความสําคัญและความเปนมาของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

การวิจัยในมนุษย (Human Research) เปนกิจกรรมท่ีสําคัญและจําเปนตอการพัฒนา โดยเฉพาะในดาน 
การแพทยและสาธารณสุข ซ่ึงการศึกษาวิจัยในมนุษยสามารถศึกษา ไดท้ังการทดสอบโดยการสอบถาม  
การทดลองในมนุษย (Human Experimentation) การวิจัยท่ีใชมนุษยเปนวัตถุท่ีทดลอง (Research Involving  
Human Subject) ซ่ึงตอมาไมตองการใหมนุษยเปนผูถูกกระทํา จึงตัดคําวา Subject ออก เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของ 
กับมนุษย (Research Involving Human) หรือเปลี่ยนจาก Subject เปนผูเขารวมการวิจัย (Participant)  
การวิจัยในมนุษยเปนหนทางของการไดมาซ่ึงความรูท่ีนาเชื่อถือในเรื่องการศึกษาธรรมชาติของรางกายมนุษย  
กลไกการเกิดโรค การวินิจฉัย การแพรระบาดของโรค การรักษา การปองกันโรค และการเสริมสรางสุขภาพ  
รวมท้ังการพัฒนายาและวัคซีนตาง ๆ การวิจัยในมนุษยยังครอบคลุมถึงรวมถึงการศึกษาทางระบาดวิทยา  
สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร มนุษยศาสตร และศาสตรในแขนงอ่ืน ๆ ท่ีมีการใชมนุษยทําการศึกษาทดลอง  
สังเกต หรือเปนผูใหขอมูล  

การศึกษาการวิจัยหรือการทดลองในมนุษยนั้น ตามหลักเกณฑสากลตองยึดหลัก 2 ประการคือ  
1) ตองถูกหลักวิชาการ และ 2) ตองมีการคุมครองผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตอง โดยหลักเกณฑดังกลาวไดมี 
การพัฒนามาโดยลําดับ ปจจุบันหลักเกณฑท่ีมีชื่อเสียงเปนท่ียอมรับอยางกวางขวาง ไดแก ปฏิญญาเฮลซิงกิ  
(Declaration of Helsinki) หลักเกณฑจริยธรรมสากล เรื่อง การวิจัยในมนุษยขององคการสภาสากล 
ดานวิทยาศาสตรการแพทย (International Ethical Guidelines for Research Involving Human Subject  
Prepared by Council for International Organizations of Medical Sciences) หลักเกณฑการวิจัยทาง 
คลินิกท่ีดีของ ไอซีเอช (International Conference on Harmonization: Good Clnical Practice Guidelines  
หรือ ICH GCP) และหลักเกณฑเรื่องการวิจัยท่ีดีในมนุษยขององคการอนามัยโลก (WHO GCP Guidelines) เปนตน 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีการดําเนินงาน 
ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOPs) เพ่ือเปนคูมือในการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐานไดยึดหลักเกณฑการพิจารณาดานจริยธรรม  
ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย สํานักพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย สถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ท้ังนี้ เพ่ือใหการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เปนไปตามหลักสากล 
 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม โดยอธิการบดี (รองศาสตราจารยสุมาลี ไชยศุภรากุล) ไดมีคําสั่งแตงตั้ง 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือวันท่ี 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 เพ่ือใหมีคณะบุคคลทําหนาท่ีสงเสริม 
ใหการวิจัยในมนุษยในมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม เปนไปตามหลักการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตาม 
หลักสากล โดยมีคณะกรรมการจากหลายสาขาวิชาชีพ เพ่ือใหมุมมองการพิจารณา ใหคําแนะนํา และตัดสินใจเปนไป 
อยางรอบดาน เปนไปตามหลักวิชาการ หลักจริยธรรม และเปนอิสระ 
  



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม ประกอบไปดวย 
 1. นายแพทยวิชัย   โชควิวัฒน ประธานกรรมการ 
 2. ศาสตราจารยพรรณี   บัวเล็ก  รองประธานกรรมการ 
 3. ศาสตราจารยเกียรติคุณปราโมทย ประสาทกุล กรรมการผูทรงคุณวุฒิ 
 4. ผูชวยศาสตราจารยนันทวรรณ  บัวรา  กรรมการ 
 5. ผูชวยศาสตราจารยทัศนีย  เจนวิถีสุข กรรมการ 
 6. ผูชวยศาสตราจารยสุภาณี  ดานวิริยะกุล กรรมการ 
 7. ผูชวยศาสตราจารยปญญา  ธีระวิทยเลิศ กรรมการ 
 8. ผูชวยศาสตราจารยวีรนุช  สระแกว  กรรมการ 
 9. นายวิศิษย    ปนทองวิชัยกุล กรรมการ 
 10. นางสาวสุพรรณี   ปลัดศรีชวย กรรมการและเลขานุการ 
 11. นางสาวนุชนาถ    มีสมพืชน กรรมการและผูชวยเลขานุการ 

 

3. อํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1. จัดทําแนวทาง (Guidelines) และวิธีการดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures:  
SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลยัราชภัฏจันทรเกษม 
 2. พิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีเสนอเขารับการพิจารณาเพ่ือใหถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
และเพ่ือใหผลการวิจัยเชื่อถือได 
 3. เขารวมหรือจัดกิจกรรมเพ่ือเพ่ิมพูนความรูท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหแก อาจารย  
และนักวิจัย  
 4. ประสานงานกับหนวยงานภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการวิจัยในมนุษย 
 5. ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนตามท่ีอธิการบดีมอบหมาย 
 

4. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีหนาท่ีในการพิจารณา 
ดานจริยธรรมสําหรบัการวิจัยในมนุษย ดังนี้ 
  1.1 การวิจัยในมนุษย หมายถึง การศึกษาอยางเปนระบบเพ่ือใหไดมาซ่ึงความรูสามารถนําไปใชไดท่ัวไป  
(Generalizable Knowledge) ซ่ึงอาจเปนขอมูลสารสนเทศ ความสัมพันธ หลักการ หรือทฤษฎี โดยมีการกระทํา 
ตอรางกาย จิตใจ หรือสังคมของผูเขารวมการวิจัย หรือท่ีไดกระทํา ตอเซลล สวนประกอบของเซลล วัสดุ สิ่งสงตรวจ  
เนื้อเยื่อ น้ําคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือขอมูลดานสุขภาพ ของผูเขารวมการวิจัย ท้ังนี้ครอบคลุมท้ัง 
การวิจัยทางวิทยาศาสตร สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และมนุษยศาสตรดัวย 
  1.2 เปนโครงการวิจัยในมนุษย ซ่ึงเปนสวนหนึ่งของภาระงาน หรือเปนสวนหนึ่งของการศึกษา  
และไดรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม หรือดําเนินการโดยอาจารย บุคลากร และ/หรือ  
นักศึกษาของมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม หรือ 
  1.3 เปนโครงการวิจัยในมนุษย ท่ีดําเนินการโดยบุคคลในหนวยงานอ่ืน ซ่ึงขอความรวมมือมายัง 
มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษมใหพิจารณาในดานจริยธรรม หรือ 
  1.4 เปนโครงการวิจัยซ่ึงแหลงทุนในตางประเทศกําหนดใหพิจารณา ในดานจริยธรรม 
  



 2. การเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม โครงการวิจัยจะตองมีลักษณะดังนี้ 
  2.1 จะตองเปนการวิจัยท่ีไมขัดตอกฎหมาย ความสงบเรียบรอยและศีลธรรมอันดีของประชาชน 
  2.2 จะตองมีนักวิจัยและผูรวมวิจัย หรือท่ีปรึกษาท่ีมีจํานวนเพียงพอและมีความรู ความชํานาญใน 
แตละสาขาท่ีจะทําการวิจัยเปนอยางดี สามารถรูถึงผลดีและผลเสีย อันอาจเกิดจากการวิจัยทุกข้ันตอน 
  2.3 ในการวิจัยเชิงทดลอง หรือก่ึงทดลอง ท่ีมีความเสี่ยงตอสุขภาพของผูเขารวมการวิจัย ผูวิจัยหรือ 
คณะผูวิจัยจะตองมีผูไดรับอนุญาตใหประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบวิชาชีพสาขาอ่ืนในประเทศไทย 
ตามความเหมาะสมแลวแตกรณีรวมอยูดวยอยางนอย 1 คน เปนผูรับผิดชอบในการดูแลรักษา ในกรณีท่ีเกิด 
อันตรายแกผูเขารวมการวิจัย 
  2.4 มีวัตถุประสงคชัดเจน และเปนไปได 
  2.5 ผลงานวิจัยดังกลาวจะใหขอมูลหรือความรูใหมท่ีเปนประโยชน 
  2.6 แสดงถึงความจําเปนอยางหลีกเลี่ยงไมไดท่ีจะตองดําเนินการวิจัยในมนุษย 
  2.7 กรณีการศึกษาเชิงทดลองหรือก่ึงทดลอง ควรมีหลักฐาน เอกสารอางอิงหรือตํารา ที่มี 
ความเชื่อถือไดเก่ียวกับประสบการณการใชหรือผลการวิจัยในสัตวทดลอง หรือผลการวิจัยอ่ืนท่ีประสบ 
ความสําเร็จพอสมควร เพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยและโอกาสของการมีประสิทธิผล (Potential Efficacy) ของ 
การนํามาใชในการวิจัยในมนุษยอยางเพียงพอ 
  2.8 จํานวนคนท่ีใชในการวิจัยควรตองจํากัดตามความจําเปนทางสถิติ โดยใชจํานวนเพียงพอ
สําหรับการแปลผล 
  2.9 แสดงถึงขอพิจารณาในดานจริยธรรมและการเตรียมการปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดแก 
ผูเขารวมการวิจัย วิธีการดูแลรักษา และอุปกรณท่ีจําเปน ท่ีพรอมจะดูแลผูเขารวมการวิจัยอยางเหมาะสม และ 
การตอบแทนท่ีผูเขารวมการวิจัยจะไดรับในกรณีตาง ๆ 
  2.10 ระบุหลักเกณฑการคัดเลือกผู เขารวมการวิจัยในโครงการวิจัยและการคัดออกจาก 
โครงการวิจัย รวมท้ังเกณฑท่ีจะหยุดการวิจัย 
  2.11 คําขอและเอกสารประกอบการวิจัยท่ีเปนภาษาตางประเทศ ใหมีคําแปลภาษาไทย  
โดยเฉพาะใบยินยอมและเอกสารแนะนําผูเขารวมการวิจัย กรณีผูเขารวมการวิจัยเปนชนกลุมนอย หรือบุคคล 
ท่ี อาน-เขียน-ฟง ภาษาไทยไมได จะตองแปลเปนภาษาท่ีผูเขารวมการวิจัยเหลานั้น สามารถ อาน-เขียน หรือ 
ฟงเขาใจได 
  2.12 แสดงประโยชนท่ีจะไดรับของผู เขารวมการวิจัย ผูวิจัย สถาบันท่ีทําการวิจัยและ 
ประเทศชาติ 
  2.13 สามารถแสดงรายการ/ประมาณการคาใชจายในการวิจัย และแหลงทุนของการศึกษาวิจัย 
  2.14 มีขอความระบุวาผูวิจัยตกลงท่ีจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมซ่ึงระบุไวในแนวทางจริยธรรม 
ท่ีเก่ียวของ 
 3. การวิจัยในมนุษยจะกระทําเม่ือไดรับความยินยอมโดยอิสระเปนลายลักษณอักษรจากผูเขารวม 
การวิจัย ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถแสดงความยินยอมได ผูปกครอง ผูใชอํานาจปกครอง ผูอนุบาล 
หรือผูแทนโดยชอบธรรม เปนผูใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษรแทนใบยินยอมใหวิจัยใชตามแบบท่ี 
คณะกรรมการกําหนดหรือท่ีมีเนื้อหาสาระสําคัญสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการกําหนด ในกรณีท่ีผูวิจัย 
มีเหตุผลความจําเปนไมสามารถขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษรหรือไมสามารถขอความยินยอมได เพราะ 
เหตุผลความจําเปนของระเบียบวิธีวิจัยใหแสดงเหตุผลความจําเปนเพ่ือใหขอยกเวนเพ่ือใหคณะกรรมการ 
จริยธรรมพิจารณา 
  



 4. ผูวิจัยตองชี้แจงตออาสาสมัครวิจัยไดรูถึง 
  4.1 วิธีการหรือแผนการวิจัย โดยเฉพาะในสวนท่ีผูวิจัยจะดําเนินการตอผูเขารวมการวิจัย 
  4.2 อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางการวิจัย และภายหลังการวิจัย ตลอดจนการลดความเสี่ยงและ 
การปองกันอันตรายท่ีผูวิจัยเตรียมไว 
  4.3 สิทธิประโยชนท่ีพึงไดจากการวิจัยของผูเขารวมการวิจัยของหนวยงาน ของโครงการและ 
ประเทศชาติ 
  4.4 สิทธิของผูเขารวมการวิจัยในการบอกเลิกการการเขารวมวิจัยโดยอิสระ 
  4.5 คําอธิบายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จนผูเขารวมการวิจัยหมดขอสงสัยโดยแสดงออกวาไมเปนการชักจูง 
หรือชักชวนใหหลงชื่อ 
  4.6 รายละเอียดเก่ียวกับวิธีการในการปกปองความเปนสวนตัวและรักษาความลับของขอมูลของ 
ผูเขารวมการวิจัย 
  4.7 รายละเอียดเก่ียวกับการจัดการเรื่องการประกันสําหรับผูเขารวมการวิจัย (ถามี) 
 5. สําหรับผูเขารวมการวิจัยกลุมเปราะบาง (Vulnerable Group) ผูวิจัยตองเลือกวิธีการวิจัยท่ีเสี่ยง 
อันตรายและกอใหเกิดผลเสียแกรางกายและจิตใจของผูเขารวมการวิจัยนอยท่ีสุด โดยเฉพาะในเด็ก ผูสูงอาย ุ
และหญิงมีครรภ หรือผูท่ีไมอยูในภาวะอิสระท่ีจะตัดสินใจ 
 6. ผูวิจัยตองทําการวิจัยดวยความระมัดระวังตามมาตรฐานวิชาชีพแหงตน และตองระงับการวิจัย 
ทันทีท่ีมีขอบงชี้วาอาจเกิดอันตรายรายแรงแกผูเขารวมการวิจัย 
 7. ผูเขารวมการวิจัย ผูปกครอง ผูใชอํานาจปกครอง ผูอนุบาล หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวม 
การวิจัย สามารถยกเลิกการยินยอมเขารวมการวิจัยเม่ือใดก็ได โดยการยกเลิกการยินยอมนั้นตองไมมีผลกระทบ 
ตอสิทธิของผูเขารวมการวิจัย 
 8. เม่ือไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการแลว ผูวิจัยจะตองดําเนินการตามโครงรางการวิจัยและเง่ือนไข 
ท่ีคณะกรรมการกําหนดโดยเครงครัด กรณีการดําเนินการใด ๆ ท่ีเบี่ยงเบนไปจากโครงรางการวิจัย (Protocol  
Deviation) จะตองแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมทราบโดยเร็ว พรอมใหเหตุผลและแนวทางการปองกันมิให 
เกิดปญหาดังกลาวข้ึนอีก 
 9. ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการ หรือผูควบคุมการวิจัยกรณีท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
ท่ีรายแรงตามท่ีกําหนดไวในแนวทางการศึกษาวิจัยท่ีดี 
 10. ผูวิจัยตองรายงานความกาวหนาของการวิจัยประจําปตอคณะกรรมการฯ ทราบ และจัดสง 
รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณใหคณะกรรมการ ภายใน 6 เดือน หลังเสร็จสิ้นการวิจัยโดยจัดพิมพเปนภาษาไทย  
1 ชุด (ถามี) 
 11. กรณีมีเหตุผลความจําเปนตองแกไขโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment) ใหเสนอขอแกไข  
พรอมเหตุผลและเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวของตอคณะกรรมการ เม่ือไดรับอนุมัติแลวจึงจะสามารถดําเนินการ 
ตามสวนท่ีแกไขได เวนแตมีเหตุผลความจําเปนเพ่ือมิใหเกิดอันตรายแกผูเขารวมการวิจัย ก็อาจจะพิจารณา 
ดําเนินการไปกอนแลวแจงคณะกรรมการโดยดวน 
 12. นอกเหนือจากหลักเกณฑขางตนแลว ใหผูวิจัยปฏิบัติตามแนวทางจรรยาบรรณนักวิจัยของ 
สภาวิจัยแหงชาติ 
 13. คณะกรรมการฯ อาจจะกําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไขเพ่ิมเติมตามความเหมาะสมและความจําเปน 
เฉพาะเรื่องหรือเปนการท่ัวไปก็ได 
  



5. ข้ันตอนการเสนอขอรับการพิจารณารบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 มหาวิทยาลัยราชภฏัจันทรเกษม พ.ศ. 2560 

 1. ผูวิจัยศึกษารายละเอียด จัดเตรียมโครงรางการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของตามที่กําหนดใน 
คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณา จํานวน 15 ชุด และสงโครงรางการวิจัยเขารับ 
การพิจารณากอนถึงกําหนดวันประชุม อยางนอย 30 วัน (กําหนดการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง ทุกวันจันทรแรก 
ของเดือน)  
 2. เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวนของโครงรางการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ  
(ระยะเวลา 20 นาที) 
  - กรณีเอกสารมีขอมูลครบถวน เจาหนาท่ีรับเรื่องและแจงกําหนดวันประชุม 
  - กรณีเอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีแจงรายการท่ีขาด หรือสงคืนกรณีพบขอบกพรองมาก 
 3. ฝายเลขานุการออกรหัสโครงการ และสงโครงการใหผูทบทวน จํานวน 2 คน เพื่อพิจารณา 
ใหขอเสนอแนะ (ระยะเวลา 2 สัปดาห) และรวบรวมขอเสนอแนะบรรจุในระเบียบวาระการประชุม เพ่ือพิจารณา 
(ระยะเวลา 1 สัปดาหกอนการประชุม) 
 4. เจาหนาท่ีสงจดหมายเชิญประชุมใหผูวิจัย (ระยะเวลา 3-5 วันทําการ นับจากวันครบกําหนดการสง 
เอกสาร) และผูวิจัยแจงตอบรับและสงรายชื่อผูวิจัยท่ีจะเขาประชุมเพ่ือชี้แจงโครงการ (ระยะเวลา 3 วันทําการ) 
 5. ผูวิจัยเขารวมการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อชี้แจงโครงการวิจัย และ 
กรรมการซักถามประเด็นขอสงสัย พรอมท้ังใหขอคิดเห็นและขอเสนอแนะ (ผูวิจัยทราบผลการพิจารณาเบื้องตน) 
 6. ผลการพิจารณา (มติคณะกรรมการ) จะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
  1) อนุมัติ หมายถึง ผูวิจัยสามารถเริ่มดําเนินการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงราง 
การวิจัย โดยฝายเลขานุการจะแจงผลเปนลายลักษณอักษร และออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติให 
ดําเนินการศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วันทําการ) ท้ังนี้หากเปนกรณีเรงดวน ผูวิจัยอาจเสนอขอเริ่มเก็บขอมูล 
จากผูเขารวมการวิจัยได หลังไดรับการแจงดวยวาจาในท่ีประชุม 
  2) อนุมัติในหลักการ โดยมีขอเสนอแนะ หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย  
หรือสวนประกอบของโครงรางการวิจัย ตามขอคิดเห็นหรือขอเสนอแนะของคณะกรรมการ โดยฝายเลขานุการ 
จะแจงผลเปนลายลักษณอักษร (ระยะเวลา 7 วันทําการ) และผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว  
สงกลับมายังฝายเลขานุการ จํานวน 1 ชุด  
  3) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย  
หรือสวนประกอบโครงรางการวิจัย ตามขอคิดเห็นและขอเสนอแนะของคณะกรรมการ เพ่ือนําเขาพิจารณาใหม 
ในการประชุมคณะกรรมการ โดยฝายเลขานุการจะแจงผลเปนลายลักษณอักษร (ระยะเวลา 3 วันทําการ) และ 
ผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว สงกลับมายังฝายเลขานุการ จํานวน 15 ชุด 
  4) ไมอนุมัติ หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการวิจัยในเรื่องท่ีนําเสนอ แตหากยังตองการ 
ทําวิจัยและสามารถดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย หรือสวนประกอบของโครงรางการวิจัย ตามขอเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการ ใหสงโครงการเขามาพิจารณาใหม 
  อนึ่ง การใชคําวา “อนุมัติ” ในหนังสือรับรองของ มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีความหมาย 
เพียงเปนการรับรองวา โครงการท่ีผานการพิจารณามีขอพิจารณาดานจริยธรรม และมีแผนและวิธีการดําเนินการ 
ถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
  



 7. ระยะเวลาการพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหมภายหลังการปรับปรุงแกไข 
  - ปรับปรุงแกไขเพ่ืออนุมัติ 
   1) กรณีโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการปรับปรุงแกไขแลว ฝายเลขานุการท่ีไดรับมอบหมายจาก 
ประธานกรรมการ ตรวจสอบความถูกตองเรียบรอย และออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการ 
ศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วันทําการ) 
   2) กรณีโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการปรับปรุงแกไขแลว ฝายเลขานุการท่ีไดรับมอบหมายจาก 
ประธานกรรมการ ตรวจสอบความถูกตอง หากมีขอสังเกตเห็นควรขอความเห็นจากผูทบทวนโครงรางการวิจัย 
เพ่ิมเติมเจาหนาท่ีดําเนินการสงใหผูทบทวนเดิม จํานวน 2 คน (ระยะเวลา 14 วันทําการ) หากผลการพิจารณา 
เห็นควรอนุมัติ ฝายเลขานุการออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วัน 
ทําการ) หรือผลการพิจารณาเห็นควรปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม เจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณา (ระยะเวลา 3 วันทําการ)  
ผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว สงกลับมายังฝายเลขานุการใหม ในกรณีท่ีฝายเลขานุการเห็น 
มีประเด็นควรเสนอคณะกรรมการพิจารรา จะนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งถัดไป 
 8. สรุปใชระยะเวลาดําเนินการรวมประมาณ 1–3 เดือน ท้ังนี้ข้ึนอยูกับขอควรปรับปรุงแกไขของ 
โครงรางการวิจัยและระยะเวลาท่ีผูวิจัยใชปรับปรุงแกไขโครงรางการวิจัยดวย 
 
หมายเหตุ: หนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการศึกษาวิจัยได มีอายุ 2 ป นับตั้งแตวันท่ีไดรับการรับรอง  
และอนุมัติ 



 
  



 6. เอกสารท่ีเกี่ยวของสําหรับการย่ืนเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
  6.1 โครงรางการวิจัยเพ่ือเขาพิจารณาครั้งแรก และโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหมภายหลัง 
การปรับปรุงแกไข 

ประเภทเอกสาร เอกสารท่ีตองสง จํานวน
ชุดท่ีสง 
(ชุด) 

ระยะเวลาในการสง หมายเหตุ 

1. โครงรางการวิจัยเพ่ือเขา
พิจารณาครั้งแรก 

1. หนังสือขอเขารับ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 
 

2. โครงรางการวิจัย และ
เอกสารท่ีเก่ียวของตามท่ี
กําหนดในคําแนะนํา 
- AF 01-010 คําแนะนํา
ในการเสนอโครงการวิจัย
เพ่ือรับการพิจารณา 
- AF 02-010 แบบ
รายงานการสงโครงราง
การวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้ง
แรก 
- AF 03-010 (ตัวอยาง) 
หนังสือแสดงความยินยอม
หรืออนุญาตของสถาบันท่ี
ทําการศึกษาวิจัย 
- AF 04-010 (ตัวอยาง) 
ห นั ง สื อ รั บ ร อ ง จ า ก
คณะผูวิจัย 
- AF 05-010 (ตัวอยาง) 
แ บ บ แ ส ด ง ร า ย ก า ร /
ประมาณการคาใชจายใน
การวิจัย 
- AF 06-010 (ตัวอยาง) 
เอกสารแนะนําสํ าหรับ
ผูเขารวมการวิจัย 
- AF 07-010 (ตัวอยาง) 
ใบยินยอมจากความเขาใจ
ถองแท 

15 กอนถึงกําหนดวัน
ประชุม อยางนอย 
30 วัน 

กําหนดการ
ประชุมเดือนละ 
1 ครั้ง ทุกวัน
จันทรแรกของ
เดือน หรือ
ติดตอสอบถาม
เจาหนาท่ี 

2. โครงรางการวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขตามมติ 
(ปรับปรุงแกไขเพ่ืออนุมัติ) 

1. หนังสือแจงสงโครงราง
การวิจัยฉบับปรับปรุง
แกไขตามมติ (อางถึงการ

1 เม่ือผูวิจัยดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขตามมติ
เรียบรอยแลว 

ผูวิจัยปรับปรุง
แกไขเพ่ืออนุมัติ 



ประชุมและมติ) 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดมติและการ
ปรับปรุงแกไข  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัยท่ี
ปรับแกไข โดยไฮไลทใน
สวนท่ีมีการปรับแกไข 
และใส Version วัน เดือน
พ.ศ. ท่ีปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

3. โครงรางการวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขตามมติ 
(ปรับปรุงแกไขและนําเขา
พิจารณาใหม) 

1. หนังสือแจงสงโครงราง
การวิจัยฉบับปรับปรุง
แกไขตามมติ (อางถึงการ
ประชุมและมติ) 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดมติและการ
ปรับปรุงแกไข  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัยท่ี
ปรับแกไข โดยไฮไลทใน
สวนท่ีมีการปรับแกไข 
และใส Version วัน เดือน
พ.ศ. ท่ีปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

15 เม่ือผูวิจัยดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขตามมติ
เรียบรอยแลว 

กําหนดการ
ประชุมเดือนละ 
1 ครั้ง ทุกวัน
จันทรแรกของ
เดือน หรือ
ติดตอสอบถาม
เจาหนาท่ี 

 
  



  6.2 เอกสารสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย และรายงานตาง ๆภายหลังไดรับอนุมัติ 
ประเภทเอกสาร เอกสารท่ีตองสง จํานวน

ชุดท่ีสง 
(ชุด) 

ระยะเวลาในการสง หมายเหตุ 

1. รายงานสวนแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

1. หนังสือแจงรายงาน
สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัย 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดการปรับปรุง
แกไข พรอมระบุเหตุผล
การเปลี่ยนแปลงใหชัดเจน  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัย หรือ
เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีปรับแกไข 
โดยไฮไลทในสวนท่ีมีการ
ปรับแกไข และใส 
Version วัน เดือน พ.ศ. ท่ี
ปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

15 เม่ือมีการแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัยและเอกสารท่ี
เก่ียวของในเวลา
ตอมาภายหลังไดรับ
อนุมัติใหดําเนินการ
ศึกษาวิจัยได ผูวิจัย
ตองรายงานให
คณะกรรมการ 
พิจารณาอนุมัติกอน
ดําเนินการตามท่ี
แกไขเพ่ิมเติม 

การแกไข
เอกสารอ่ืน ๆ 
ดําเนินการ
เชนเดียวกันโดย
สามารถระบุใน
แบบรายงาน 

2. รายงานความกาวหนา
ของการวิจัย 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
ความกาวหนาของการวิจัย 
 

2. แบบรายงาน 
- AF 08-010 แบบ
รายงานความกาวหนาของ
การวิจัย 

1 ทุก 6 เดือน นับจาก
วันท่ีไดรับอนุมัติให
ดําเนินการศึกษาวิจัย
ได 

 

3. รายงานการวิจยัฉบับ
สมบูรณ 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
การวิจัยฉบับสมบูรณ 
 

2. แบบรายงาน 
- AF 01-014 แบบรายงาน 
การวิจัยฉบับสมบูรณ 
 

3. รายงานการวิจัยฉบับ
สมบูรณ 
 

1 เม่ือโครงการวิจัย
ดําเนินเสร็จสิ้นตามท่ี
ระบุไวในโครงราง
การวิจัย 

หากยังอยูใน
ระหวางการ
วิเคราะหผล 
สามารถแจงปด 
และสงแบบ
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
โดยระบุผล
การศึกษาวาอยู
ระหวางการ
วิเคราะหหรือ



จัดทํารายงาน
ฉบับสมบูรณ 
และสงรายงาน
การวิจัยฉบับ
สมบูรณอีกครั้ง
ภายหลัง  

4. รายงานการยุติ
โครงการวิจัยกอนกําหนด 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
การยุติโครงการวิจัยกอน
กําหนด 
 

2. แบบรายงาน 
- AF - 01-017 แบบ
รายงานการยุติ
โครงการวิจัยกอนกําหนด 
- AF 08-010 แบบ
รายงานความกาวหนาของ
การวิจัย 
 

15 เม่ือโครงการวิจัยตอง
ยุติกอนการวิจัย
ดําเนินการเสร็จสิ้น 
ตามมติท่ีประชุม
คณะกรรมการ หรือ
ตามการแนะนําของ
คณะกรรมการกํากับ
ดูแลขอมูลและความ
ปลอดภัย (Data and 
Safety Monitoring 
Board, DSMB) หรือ
โดยผูใหทุนวิจัย 
(Sponsor) หรือเม่ือ
มีขอมูลท่ีระบุหรือ
สงสัยวาการดําเนิน
โครงการวิจัยนั้น ๆ 
ตอไป อาจกอใหเกิด
ปญหาในเรื่องความ
ปลอดภัย หรือ
ประโยชนของ
ผูเขารวมการวิจัยท่ี
เขารวมในโครงการวิจัย 

หากมีเอกสาร
จากผูสนับสนุน
การวิจัยใหสง
เพ่ิมเติมดวย 

5. รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงค 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค 
 

2. แบบรายงาน 
- AF- 01-018 แบบ
รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงค 

15 30 วันทําการ
ภายหลังผูวิจัยทราบ
เหตุการณ (ภายใน/
ภายนอกสถาบัน) 

 

6. รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงครายแรง 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค
รายแรง 
 
 
 
 

15 ภายในสถาบัน : 
ภายใน 7 วันทําการ
หลังผูวิจัยทราบเหตุ  
 
 
 
 

 



2. แบบรายงาน 
- AF- 02-018 แบบรายงาน 
เหตุการณไมพึงประสงค
รายแรง 

ภายนอกสถาบัน : 
ภายใน 30 วันทําการ
หลังผูวิจัยทราบเหตุ 

7. รายงานการไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การเบี่ยงจาก
โครงรางการวิจัย 

หนังสือแจงขอรายงานการ
ไมปฏิบัติตามขอกําหนด/
การเบี่ยงจากโครงรางการ
วิจัย 

15 โดยเร็วเม่ือทราบ
เหตุการณ หรือเม่ือมี
ขอมูลหรือรายงานท่ี
ระบุหรือสงสัยวามี
การไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การเบี่ยง
จากโครงรางการวิจัย 

สามารถระบุ
รายงานการไม
ปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การ
เบี่ยงจากโครง
รางการวิจัยใน
บันทึกขอความ
หรือจัดทํา
เอกสารเพ่ิมเติม
โดยสามารถ
ระบุแตละ
รายงานเปนขอ ๆ 
หรือทําเปน
ตารางสรุปได 

8. การสงเอกสารกรณีอ่ืน ๆ
ท่ีเก่ียวของ  

1. หนังสือแจงสงเอกสาร 
โดยระบุใหชัดเจนวาเปน
เรื่องใด หรือเอกสารใด 
 

2. เอกสารท่ีเก่ียวของ  

1 เม่ือมีเอกสารท่ี
เก่ียวของเพ่ิมเติมซ่ึง
เปนเอกสารท่ีจัดทํา
ข้ึนใหม ไมไดปรับแก
จากฉบับเดิม 

 

 
หมายเหตุ: การแบงบทและการใสรหัส อางอิงจากวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures:  

 SOPs) มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม เชน วิธีใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขภาคผนวก และ 3 ตัว  
  สําหรับหมายเลขบท เชน ภาคผนวกท่ี 1 บทท่ี 1 ใชรหัส AF 01-001 

  



ตัวอยาง เอกสารท่ีเก่ียวของ AF 01-010 คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
 

คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
 

โครงการวิจัยใหมีเอกสาร ตอไปนี้ 
1. หนังสือนําสงจากหนวยงานตนสังกัด 

2. แบบรายงานการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา 

4. แบบโครงการวิจัย ควรประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ตอไปนี้ 

4.1 ชื่อโครงการเปนภาษาไทยท่ีกะทัดรัด และสื่อความหมายไดดี ถามีชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษ ตองมี

ความหมายตรงกับชื่อภาษาไทย 

4.2 ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก 

4.3 สรุปยอโครงการวิจัย (Project Summary) ในสวนสรุปยอนี้ ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ  

ใชภาษาที่ผูไมใชนักวิชาการในแขนงนั้น สามารถอานเขาใจไดงาย สําหรับโครงการฉบับเต็มให 

ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ตามขอ 4.4-4.8 และ ขอ 5-14 

4.4 บทนํา ใหระบุรายละเอียด ตอไปนี้ 

 4.4.1 ความเปนมา 
 4.4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย 
 4.4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

4.5 วัตถุประสงค 

4.6 สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษา 

4.7 การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ) ใหระบ ุ

4.7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุม ระบุ 
ก. เพศ 

ข. วัย 

ค. ลักษณะ 

ง. โรคหรืออาการ 

จ. จํานวนคน 

4.7.2 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 
4.7.3 เกณฑการแยกผูเขารวมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
4.7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) 

ก. เกณฑการใหผูเขารวมการวิจัยออกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant) 

ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ (Termination Criteria for the Study) 

4.7.5 ข้ันตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล 
  



4.7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ 
ก. กรณีการเจาะเลือด ใหระบุจํานวนครั้ง ประมาณ และความถ่ีในการเจาะเลือด 

ข. กรณีทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อตํารับยา สวนประกอบและจํานวน บริษัทผูผลิตและ 

ผูจําหนาย และทะเบียนยา (ถามี) 

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตาม 

ความเหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

4.8  ขอการพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 
4.8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข 
4.8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซอนแก 

ผูเขารวมการวิจัย 
4.8.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม 
4.8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูเขารวมการวิจัย (Information Sheet) เปนภาษาไทย 

ท้ังนี้ตองระบุชื่อ สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทของผูท่ีรับผิดชอบกรณีเกิดผลแทรกซอน 
4.8.5 ใบยินยอมจากความเขาใจถองแทของผูเขารวมการวิจัย (Consent Form) เปนภาษาไทย 
4.8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวา ไมควร หรือไมจําเปน ตองแนบคําแนะนําหรือใบยินยอมของอาสาสมัครให

แสดงเหตุผล ความจําเปน 
5. งบประมาณและแหลงทุน 

6. เอกสารอางอิง 

7. ประวัติผูวิจัยทุกคน (ท้ังผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม) 

8. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย 

9. หนังสือรับรองจากคณะผูวิจัย ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และผูรวมวิจัยคนอ่ืน ๆ ทุกคน 

10. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย 

11. เอกสารประชาสัมพันธการรับผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการ 

12. เอกสารการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP) ของผูวิจัย 

13. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันท่ีทําการวิจยั (ถามี) 

14. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอ่ืน (ถามี) 


