
1. ความสําคัญและความเปนมาของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

การวิจัยในมนุษย (Human Research) เปนกิจกรรมท่ีสําคัญและจําเปนตอการพัฒนา โดยเฉพาะในดาน 
การแพทยและสาธารณสุข ซ่ึงการศึกษาวิจัยในมนุษยสามารถศึกษา ไดท้ังการทดสอบโดยการสอบถาม  
การทดลองในมนุษย (Human Experimentation) การวิจัยท่ีใชมนุษยเปนวัตถุท่ีทดลอง (Research Involving  
Human Subject) ซ่ึงตอมาไมตองการใหมนุษยเปนผูถูกกระทํา จึงตัดคําวา Subject ออก เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของ 
กับมนุษย (Research Involving Human) หรือเปลี่ยนจาก Subject เปนผูเขารวมการวิจัย (Participant)  
การวิจัยในมนุษยเปนหนทางของการไดมาซ่ึงความรูท่ีนาเชื่อถือในเรื่องการศึกษาธรรมชาติของรางกายมนุษย  
กลไกการเกิดโรค การวินิจฉัย การแพรระบาดของโรค การรักษา การปองกันโรค และการเสริมสรางสุขภาพ  
รวมท้ังการพัฒนายาและวัคซีนตาง ๆ การวิจัยในมนุษยยังครอบคลุมถึงรวมถึงการศึกษาทางระบาดวิทยา  
สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร มนุษยศาสตร และศาสตรในแขนงอ่ืน ๆ ท่ีมีการใชมนุษยทําการศึกษาทดลอง  
สังเกต หรือเปนผูใหขอมูล  

การศึกษาการวิจัยหรือการทดลองในมนุษยนั้น ตามหลักเกณฑสากลตองยึดหลัก 2 ประการคือ  
1) ตองถูกหลักวิชาการ และ 2) ตองมีการคุมครองผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตอง โดยหลักเกณฑดังกลาวไดมี 
การพัฒนามาโดยลําดับ ปจจุบันหลักเกณฑท่ีมีชื่อเสียงเปนท่ียอมรับอยางกวางขวาง ไดแก ปฏิญญาเฮลซิงกิ  
(Declaration of Helsinki) หลักเกณฑจริยธรรมสากล เรื่อง การวิจัยในมนุษยขององคการสภาสากล 
ดานวิทยาศาสตรการแพทย (International Ethical Guidelines for Research Involving Human Subject  
Prepared by Council for International Organizations of Medical Sciences) หลักเกณฑการวิจัยทาง 
คลินิกท่ีดีของ ไอซีเอช (International Conference on Harmonization: Good Clnical Practice Guidelines  
หรือ ICH GCP) และหลักเกณฑเรื่องการวิจัยท่ีดีในมนุษยขององคการอนามัยโลก (WHO GCP Guidelines) เปนตน 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีการดําเนินงาน 
ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOPs) เพ่ือเปนคูมือในการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงการจัดทําวิธีดําเนินการมาตรฐานไดยึดหลักเกณฑการพิจารณาดานจริยธรรม  
ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย สํานักพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย สถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ท้ังนี้ เพ่ือใหการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เปนไปตามหลักสากล 
 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม 

 มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม โดยอธิการบดี (รองศาสตราจารยสุมาลี ไชยศุภรากุล) ไดมีคําสั่งแตงตั้ง 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือวันท่ี 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 เพ่ือใหมีคณะบุคคลทําหนาท่ีสงเสริม 
ใหการวิจัยในมนุษยในมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม เปนไปตามหลักการของจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตาม 
หลักสากล โดยมีคณะกรรมการจากหลายสาขาวิชาชีพ เพ่ือใหมุมมองการพิจารณา ใหคําแนะนํา และตัดสินใจเปนไป 
อยางรอบดาน เปนไปตามหลักวิชาการ หลักจริยธรรม และเปนอิสระ 
  



คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม ประกอบไปดวย 
 1. นายแพทยวิชัย   โชควิวัฒน ประธานกรรมการ 
 2. ศาสตราจารยพรรณี   บัวเล็ก  รองประธานกรรมการ 
 3. ศาสตราจารยเกียรติคุณปราโมทย ประสาทกุล กรรมการผูทรงคุณวุฒิ 
 4. ผูชวยศาสตราจารยนันทวรรณ  บัวรา  กรรมการ 
 5. ผูชวยศาสตราจารยทัศนีย  เจนวิถีสุข กรรมการ 
 6. ผูชวยศาสตราจารยสุภาณี  ดานวิริยะกุล กรรมการ 
 7. ผูชวยศาสตราจารยปญญา  ธีระวิทยเลิศ กรรมการ 
 8. ผูชวยศาสตราจารยวีรนุช  สระแกว  กรรมการ 
 9. นายวิศิษย    ปนทองวิชัยกุล กรรมการ 
 10. นางสาวสุพรรณี   ปลัดศรีชวย กรรมการและเลขานุการ 
 11. นางสาวนุชนาถ    มีสมพืชน กรรมการและผูชวยเลขานุการ 

 

3. อํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1. จัดทําแนวทาง (Guidelines) และวิธีการดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures:  
SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลยัราชภัฏจันทรเกษม 
 2. พิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีเสนอเขารับการพิจารณาเพ่ือใหถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
และเพ่ือใหผลการวิจัยเชื่อถือได 
 3. เขารวมหรือจัดกิจกรรมเพ่ือเพ่ิมพูนความรูท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหแก อาจารย  
และนักวิจัย  
 4. ประสานงานกับหนวยงานภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการวิจัยในมนุษย 
 5. ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนตามท่ีอธิการบดีมอบหมาย 
 

4. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีหนาท่ีในการพิจารณา 
ดานจริยธรรมสําหรบัการวิจัยในมนุษย ดังนี้ 
  1.1 การวิจัยในมนุษย หมายถึง การศึกษาอยางเปนระบบเพ่ือใหไดมาซ่ึงความรูสามารถนําไปใชไดท่ัวไป  
(Generalizable Knowledge) ซ่ึงอาจเปนขอมูลสารสนเทศ ความสัมพันธ หลักการ หรือทฤษฎี โดยมีการกระทํา 
ตอรางกาย จิตใจ หรือสังคมของผูเขารวมการวิจัย หรือท่ีไดกระทํา ตอเซลล สวนประกอบของเซลล วัสดุ สิ่งสงตรวจ  
เนื้อเยื่อ น้ําคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือขอมูลดานสุขภาพ ของผูเขารวมการวิจัย ท้ังนี้ครอบคลุมท้ัง 
การวิจัยทางวิทยาศาสตร สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และมนุษยศาสตรดัวย 
  1.2 เปนโครงการวิจัยในมนุษย ซ่ึงเปนสวนหนึ่งของภาระงาน หรือเปนสวนหนึ่งของการศึกษา  
และไดรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม หรือดําเนินการโดยอาจารย บุคลากร และ/หรือ  
นักศึกษาของมหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม หรือ 
  1.3 เปนโครงการวิจัยในมนุษย ท่ีดําเนินการโดยบุคคลในหนวยงานอ่ืน ซ่ึงขอความรวมมือมายัง 
มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษมใหพิจารณาในดานจริยธรรม หรือ 
  1.4 เปนโครงการวิจัยซ่ึงแหลงทุนในตางประเทศกําหนดใหพิจารณา ในดานจริยธรรม 
  



 2. การเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม โครงการวิจัยจะตองมีลักษณะดังนี้ 
  2.1 จะตองเปนการวิจัยท่ีไมขัดตอกฎหมาย ความสงบเรียบรอยและศีลธรรมอันดีของประชาชน 
  2.2 จะตองมีนักวิจัยและผูรวมวิจัย หรือท่ีปรึกษาท่ีมีจํานวนเพียงพอและมีความรู ความชํานาญใน 
แตละสาขาท่ีจะทําการวิจัยเปนอยางดี สามารถรูถึงผลดีและผลเสีย อันอาจเกิดจากการวิจัยทุกข้ันตอน 
  2.3 ในการวิจัยเชิงทดลอง หรือก่ึงทดลอง ท่ีมีความเสี่ยงตอสุขภาพของผูเขารวมการวิจัย ผูวิจัยหรือ 
คณะผูวิจัยจะตองมีผูไดรับอนุญาตใหประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบวิชาชีพสาขาอ่ืนในประเทศไทย 
ตามความเหมาะสมแลวแตกรณีรวมอยูดวยอยางนอย 1 คน เปนผูรับผิดชอบในการดูแลรักษา ในกรณีท่ีเกิด 
อันตรายแกผูเขารวมการวิจัย 
  2.4 มีวัตถุประสงคชัดเจน และเปนไปได 
  2.5 ผลงานวิจัยดังกลาวจะใหขอมูลหรือความรูใหมท่ีเปนประโยชน 
  2.6 แสดงถึงความจําเปนอยางหลีกเลี่ยงไมไดท่ีจะตองดําเนินการวิจัยในมนุษย 
  2.7 กรณีการศึกษาเชิงทดลองหรือก่ึงทดลอง ควรมีหลักฐาน เอกสารอางอิงหรือตํารา ที่มี 
ความเชื่อถือไดเก่ียวกับประสบการณการใชหรือผลการวิจัยในสัตวทดลอง หรือผลการวิจัยอ่ืนท่ีประสบ 
ความสําเร็จพอสมควร เพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยและโอกาสของการมีประสิทธิผล (Potential Efficacy) ของ 
การนํามาใชในการวิจัยในมนุษยอยางเพียงพอ 
  2.8 จํานวนคนท่ีใชในการวิจัยควรตองจํากัดตามความจําเปนทางสถิติ โดยใชจํานวนเพียงพอ
สําหรับการแปลผล 
  2.9 แสดงถึงขอพิจารณาในดานจริยธรรมและการเตรียมการปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดแก 
ผูเขารวมการวิจัย วิธีการดูแลรักษา และอุปกรณท่ีจําเปน ท่ีพรอมจะดูแลผูเขารวมการวิจัยอยางเหมาะสม และ 
การตอบแทนท่ีผูเขารวมการวิจัยจะไดรับในกรณีตาง ๆ 
  2.10 ระบุหลักเกณฑการคัดเลือกผู เขารวมการวิจัยในโครงการวิจัยและการคัดออกจาก 
โครงการวิจัย รวมท้ังเกณฑท่ีจะหยุดการวิจัย 
  2.11 คําขอและเอกสารประกอบการวิจัยท่ีเปนภาษาตางประเทศ ใหมีคําแปลภาษาไทย  
โดยเฉพาะใบยินยอมและเอกสารแนะนําผูเขารวมการวิจัย กรณีผูเขารวมการวิจัยเปนชนกลุมนอย หรือบุคคล 
ท่ี อาน-เขียน-ฟง ภาษาไทยไมได จะตองแปลเปนภาษาท่ีผูเขารวมการวิจัยเหลานั้น สามารถ อาน-เขียน หรือ 
ฟงเขาใจได 
  2.12 แสดงประโยชนท่ีจะไดรับของผู เขารวมการวิจัย ผูวิจัย สถาบันท่ีทําการวิจัยและ 
ประเทศชาติ 
  2.13 สามารถแสดงรายการ/ประมาณการคาใชจายในการวิจัย และแหลงทุนของการศึกษาวิจัย 
  2.14 มีขอความระบุวาผูวิจัยตกลงท่ีจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมซ่ึงระบุไวในแนวทางจริยธรรม 
ท่ีเก่ียวของ 
 3. การวิจัยในมนุษยจะกระทําเม่ือไดรับความยินยอมโดยอิสระเปนลายลักษณอักษรจากผูเขารวม 
การวิจัย ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถแสดงความยินยอมได ผูปกครอง ผูใชอํานาจปกครอง ผูอนุบาล 
หรือผูแทนโดยชอบธรรม เปนผูใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษรแทนใบยินยอมใหวิจัยใชตามแบบท่ี 
คณะกรรมการกําหนดหรือท่ีมีเนื้อหาสาระสําคัญสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการกําหนด ในกรณีท่ีผูวิจัย 
มีเหตุผลความจําเปนไมสามารถขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษรหรือไมสามารถขอความยินยอมได เพราะ 
เหตุผลความจําเปนของระเบียบวิธีวิจัยใหแสดงเหตุผลความจําเปนเพ่ือใหขอยกเวนเพ่ือใหคณะกรรมการ 
จริยธรรมพิจารณา 
  



 4. ผูวิจัยตองชี้แจงตออาสาสมัครวิจัยไดรูถึง 
  4.1 วิธีการหรือแผนการวิจัย โดยเฉพาะในสวนท่ีผูวิจัยจะดําเนินการตอผูเขารวมการวิจัย 
  4.2 อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางการวิจัย และภายหลังการวิจัย ตลอดจนการลดความเสี่ยงและ 
การปองกันอันตรายท่ีผูวิจัยเตรียมไว 
  4.3 สิทธิประโยชนท่ีพึงไดจากการวิจัยของผูเขารวมการวิจัยของหนวยงาน ของโครงการและ 
ประเทศชาติ 
  4.4 สิทธิของผูเขารวมการวิจัยในการบอกเลิกการการเขารวมวิจัยโดยอิสระ 
  4.5 คําอธิบายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จนผูเขารวมการวิจัยหมดขอสงสัยโดยแสดงออกวาไมเปนการชักจูง 
หรือชักชวนใหหลงชื่อ 
  4.6 รายละเอียดเก่ียวกับวิธีการในการปกปองความเปนสวนตัวและรักษาความลับของขอมูลของ 
ผูเขารวมการวิจัย 
  4.7 รายละเอียดเก่ียวกับการจัดการเรื่องการประกันสําหรับผูเขารวมการวิจัย (ถามี) 
 5. สําหรับผูเขารวมการวิจัยกลุมเปราะบาง (Vulnerable Group) ผูวิจัยตองเลือกวิธีการวิจัยท่ีเสี่ยง 
อันตรายและกอใหเกิดผลเสียแกรางกายและจิตใจของผูเขารวมการวิจัยนอยท่ีสุด โดยเฉพาะในเด็ก ผูสูงอาย ุ
และหญิงมีครรภ หรือผูท่ีไมอยูในภาวะอิสระท่ีจะตัดสินใจ 
 6. ผูวิจัยตองทําการวิจัยดวยความระมัดระวังตามมาตรฐานวิชาชีพแหงตน และตองระงับการวิจัย 
ทันทีท่ีมีขอบงชี้วาอาจเกิดอันตรายรายแรงแกผูเขารวมการวิจัย 
 7. ผูเขารวมการวิจัย ผูปกครอง ผูใชอํานาจปกครอง ผูอนุบาล หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวม 
การวิจัย สามารถยกเลิกการยินยอมเขารวมการวิจัยเม่ือใดก็ได โดยการยกเลิกการยินยอมนั้นตองไมมีผลกระทบ 
ตอสิทธิของผูเขารวมการวิจัย 
 8. เม่ือไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการแลว ผูวิจัยจะตองดําเนินการตามโครงรางการวิจัยและเง่ือนไข 
ท่ีคณะกรรมการกําหนดโดยเครงครัด กรณีการดําเนินการใด ๆ ท่ีเบี่ยงเบนไปจากโครงรางการวิจัย (Protocol  
Deviation) จะตองแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมทราบโดยเร็ว พรอมใหเหตุผลและแนวทางการปองกันมิให 
เกิดปญหาดังกลาวข้ึนอีก 
 9. ผูวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการ หรือผูควบคุมการวิจัยกรณีท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
ท่ีรายแรงตามท่ีกําหนดไวในแนวทางการศึกษาวิจัยท่ีดี 
 10. ผูวิจัยตองรายงานความกาวหนาของการวิจัยประจําปตอคณะกรรมการฯ ทราบ และจัดสง 
รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณใหคณะกรรมการ ภายใน 6 เดือน หลังเสร็จสิ้นการวิจัยโดยจัดพิมพเปนภาษาไทย  
1 ชุด (ถามี) 
 11. กรณีมีเหตุผลความจําเปนตองแกไขโครงรางการวิจัย (Protocol Amendment) ใหเสนอขอแกไข  
พรอมเหตุผลและเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวของตอคณะกรรมการ เม่ือไดรับอนุมัติแลวจึงจะสามารถดําเนินการ 
ตามสวนท่ีแกไขได เวนแตมีเหตุผลความจําเปนเพ่ือมิใหเกิดอันตรายแกผูเขารวมการวิจัย ก็อาจจะพิจารณา 
ดําเนินการไปกอนแลวแจงคณะกรรมการโดยดวน 
 12. นอกเหนือจากหลักเกณฑขางตนแลว ใหผูวิจัยปฏิบัติตามแนวทางจรรยาบรรณนักวิจัยของ 
สภาวิจัยแหงชาติ 
 13. คณะกรรมการฯ อาจจะกําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไขเพ่ิมเติมตามความเหมาะสมและความจําเปน 
เฉพาะเรื่องหรือเปนการท่ัวไปก็ได 
  



5. ข้ันตอนการเสนอขอรับการพิจารณารบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 มหาวิทยาลัยราชภฏัจันทรเกษม พ.ศ. 2560 

 1. ผูวิจัยศึกษารายละเอียด จัดเตรียมโครงรางการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของตามที่กําหนดใน 
คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณา จํานวน 15 ชุด และสงโครงรางการวิจัยเขารับ 
การพิจารณากอนถึงกําหนดวันประชุม อยางนอย 30 วัน (กําหนดการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง ทุกวันจันทรแรก 
ของเดือน)  
 2. เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตอง ครบถวนของโครงรางการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ  
(ระยะเวลา 20 นาที) 
  - กรณีเอกสารมีขอมูลครบถวน เจาหนาท่ีรับเรื่องและแจงกําหนดวันประชุม 
  - กรณีเอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีแจงรายการท่ีขาด หรือสงคืนกรณีพบขอบกพรองมาก 
 3. ฝายเลขานุการออกรหัสโครงการ และสงโครงการใหผูทบทวน จํานวน 2 คน เพื่อพิจารณา 
ใหขอเสนอแนะ (ระยะเวลา 2 สัปดาห) และรวบรวมขอเสนอแนะบรรจุในระเบียบวาระการประชุม เพ่ือพิจารณา 
(ระยะเวลา 1 สัปดาหกอนการประชุม) 
 4. เจาหนาท่ีสงจดหมายเชิญประชุมใหผูวิจัย (ระยะเวลา 3-5 วันทําการ นับจากวันครบกําหนดการสง 
เอกสาร) และผูวิจัยแจงตอบรับและสงรายชื่อผูวิจัยท่ีจะเขาประชุมเพ่ือชี้แจงโครงการ (ระยะเวลา 3 วันทําการ) 
 5. ผูวิจัยเขารวมการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อชี้แจงโครงการวิจัย และ 
กรรมการซักถามประเด็นขอสงสัย พรอมท้ังใหขอคิดเห็นและขอเสนอแนะ (ผูวิจัยทราบผลการพิจารณาเบื้องตน) 
 6. ผลการพิจารณา (มติคณะกรรมการ) จะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
  1) อนุมัติ หมายถึง ผูวิจัยสามารถเริ่มดําเนินการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงราง 
การวิจัย โดยฝายเลขานุการจะแจงผลเปนลายลักษณอักษร และออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติให 
ดําเนินการศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วันทําการ) ท้ังนี้หากเปนกรณีเรงดวน ผูวิจัยอาจเสนอขอเริ่มเก็บขอมูล 
จากผูเขารวมการวิจัยได หลังไดรับการแจงดวยวาจาในท่ีประชุม 
  2) อนุมัติในหลักการ โดยมีขอเสนอแนะ หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย  
หรือสวนประกอบของโครงรางการวิจัย ตามขอคิดเห็นหรือขอเสนอแนะของคณะกรรมการ โดยฝายเลขานุการ 
จะแจงผลเปนลายลักษณอักษร (ระยะเวลา 7 วันทําการ) และผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว  
สงกลับมายังฝายเลขานุการ จํานวน 1 ชุด  
  3) ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม หมายถึง ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย  
หรือสวนประกอบโครงรางการวิจัย ตามขอคิดเห็นและขอเสนอแนะของคณะกรรมการ เพ่ือนําเขาพิจารณาใหม 
ในการประชุมคณะกรรมการ โดยฝายเลขานุการจะแจงผลเปนลายลักษณอักษร (ระยะเวลา 3 วันทําการ) และ 
ผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว สงกลับมายังฝายเลขานุการ จํานวน 15 ชุด 
  4) ไมอนุมัติ หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทําการวิจัยในเรื่องท่ีนําเสนอ แตหากยังตองการ 
ทําวิจัยและสามารถดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัย หรือสวนประกอบของโครงรางการวิจัย ตามขอเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการ ใหสงโครงการเขามาพิจารณาใหม 
  อนึ่ง การใชคําวา “อนุมัติ” ในหนังสือรับรองของ มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม มีความหมาย 
เพียงเปนการรับรองวา โครงการท่ีผานการพิจารณามีขอพิจารณาดานจริยธรรม และมีแผนและวิธีการดําเนินการ 
ถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
  



 7. ระยะเวลาการพิจารณาโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหมภายหลังการปรับปรุงแกไข 
  - ปรับปรุงแกไขเพ่ืออนุมัติ 
   1) กรณีโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการปรับปรุงแกไขแลว ฝายเลขานุการท่ีไดรับมอบหมายจาก 
ประธานกรรมการ ตรวจสอบความถูกตองเรียบรอย และออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการ 
ศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วันทําการ) 
   2) กรณีโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการปรับปรุงแกไขแลว ฝายเลขานุการท่ีไดรับมอบหมายจาก 
ประธานกรรมการ ตรวจสอบความถูกตอง หากมีขอสังเกตเห็นควรขอความเห็นจากผูทบทวนโครงรางการวิจัย 
เพ่ิมเติมเจาหนาท่ีดําเนินการสงใหผูทบทวนเดิม จํานวน 2 คน (ระยะเวลา 14 วันทําการ) หากผลการพิจารณา 
เห็นควรอนุมัติ ฝายเลขานุการออกหนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการศึกษาวิจัยได (ระยะเวลา 3 วัน 
ทําการ) หรือผลการพิจารณาเห็นควรปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม เจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณา (ระยะเวลา 3 วันทําการ)  
ผูวิจัยนําโครงรางการวิจัยฉบับแกไขเรียบรอยแลว สงกลับมายังฝายเลขานุการใหม ในกรณีท่ีฝายเลขานุการเห็น 
มีประเด็นควรเสนอคณะกรรมการพิจารรา จะนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งถัดไป 
 8. สรุปใชระยะเวลาดําเนินการรวมประมาณ 1–3 เดือน ท้ังนี้ข้ึนอยูกับขอควรปรับปรุงแกไขของ 
โครงรางการวิจัยและระยะเวลาท่ีผูวิจัยใชปรับปรุงแกไขโครงรางการวิจัยดวย 
 
หมายเหตุ: หนังสือรับรองและหนังสืออนุมัติใหดําเนินการศึกษาวิจัยได มีอายุ 2 ป นับตั้งแตวันท่ีไดรับการรับรอง  
และอนุมัติ 



 
  



 6. เอกสารท่ีเกี่ยวของสําหรับการย่ืนเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
  6.1 โครงรางการวิจัยเพ่ือเขาพิจารณาครั้งแรก และโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาใหมภายหลัง 
การปรับปรุงแกไข 

ประเภทเอกสาร เอกสารท่ีตองสง จํานวน
ชุดท่ีสง 
(ชุด) 

ระยะเวลาในการสง หมายเหตุ 

1. โครงรางการวิจัยเพ่ือเขา
พิจารณาครั้งแรก 

1. หนังสือขอเขารับ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 
 

2. โครงรางการวิจัย และ
เอกสารท่ีเก่ียวของตามท่ี
กําหนดในคําแนะนํา 
- AF 01-010 คําแนะนํา
ในการเสนอโครงการวิจัย
เพ่ือรับการพิจารณา 
- AF 02-010 แบบ
รายงานการสงโครงราง
การวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้ง
แรก 
- AF 03-010 (ตัวอยาง) 
หนังสือแสดงความยินยอม
หรืออนุญาตของสถาบันท่ี
ทําการศึกษาวิจัย 
- AF 04-010 (ตัวอยาง) 
ห นั ง สื อ รั บ ร อ ง จ า ก
คณะผูวิจัย 
- AF 05-010 (ตัวอยาง) 
แ บ บ แ ส ด ง ร า ย ก า ร /
ประมาณการคาใชจายใน
การวิจัย 
- AF 06-010 (ตัวอยาง) 
เอกสารแนะนําสํ าหรับ
ผูเขารวมการวิจัย 
- AF 07-010 (ตัวอยาง) 
ใบยินยอมจากความเขาใจ
ถองแท 

15 กอนถึงกําหนดวัน
ประชุม อยางนอย 
30 วัน 

กําหนดการ
ประชุมเดือนละ 
1 ครั้ง ทุกวัน
จันทรแรกของ
เดือน หรือ
ติดตอสอบถาม
เจาหนาท่ี 

2. โครงรางการวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขตามมติ 
(ปรับปรุงแกไขเพ่ืออนุมัติ) 

1. หนังสือแจงสงโครงราง
การวิจัยฉบับปรับปรุง
แกไขตามมติ (อางถึงการ

1 เม่ือผูวิจัยดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขตามมติ
เรียบรอยแลว 

ผูวิจัยปรับปรุง
แกไขเพ่ืออนุมัติ 



ประชุมและมติ) 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดมติและการ
ปรับปรุงแกไข  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัยท่ี
ปรับแกไข โดยไฮไลทใน
สวนท่ีมีการปรับแกไข 
และใส Version วัน เดือน
พ.ศ. ท่ีปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

3. โครงรางการวิจัยฉบับ
ปรับปรุงแกไขตามมติ 
(ปรับปรุงแกไขและนําเขา
พิจารณาใหม) 

1. หนังสือแจงสงโครงราง
การวิจัยฉบับปรับปรุง
แกไขตามมติ (อางถึงการ
ประชุมและมติ) 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดมติและการ
ปรับปรุงแกไข  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัยท่ี
ปรับแกไข โดยไฮไลทใน
สวนท่ีมีการปรับแกไข 
และใส Version วัน เดือน
พ.ศ. ท่ีปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

15 เม่ือผูวิจัยดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขตามมติ
เรียบรอยแลว 

กําหนดการ
ประชุมเดือนละ 
1 ครั้ง ทุกวัน
จันทรแรกของ
เดือน หรือ
ติดตอสอบถาม
เจาหนาท่ี 

 
  



  6.2 เอกสารสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย และรายงานตาง ๆภายหลังไดรับอนุมัติ 
ประเภทเอกสาร เอกสารท่ีตองสง จํานวน

ชุดท่ีสง 
(ชุด) 

ระยะเวลาในการสง หมายเหตุ 

1. รายงานสวนแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

1. หนังสือแจงรายงาน
สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัย 
 

2. เอกสารแสดง
รายละเอียดการปรับปรุง
แกไข พรอมระบุเหตุผล
การเปลี่ยนแปลงใหชัดเจน  
- AF 02-007 แบบ
รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม
โครงรางการวิจัย 
 

3. โครงรางการวิจัย หรือ
เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีปรับแกไข 
โดยไฮไลทในสวนท่ีมีการ
ปรับแกไข และใส 
Version วัน เดือน พ.ศ. ท่ี
ปรับแกทุกหนาของ
เอกสาร 

15 เม่ือมีการแกไข
เพ่ิมเติมโครงรางการ
วิจัยและเอกสารท่ี
เก่ียวของในเวลา
ตอมาภายหลังไดรับ
อนุมัติใหดําเนินการ
ศึกษาวิจัยได ผูวิจัย
ตองรายงานให
คณะกรรมการ 
พิจารณาอนุมัติกอน
ดําเนินการตามท่ี
แกไขเพ่ิมเติม 

การแกไข
เอกสารอ่ืน ๆ 
ดําเนินการ
เชนเดียวกันโดย
สามารถระบุใน
แบบรายงาน 

2. รายงานความกาวหนา
ของการวิจัย 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
ความกาวหนาของการวิจัย 
 

2. แบบรายงาน 
- AF 08-010 แบบ
รายงานความกาวหนาของ
การวิจัย 

1 ทุก 6 เดือน นับจาก
วันท่ีไดรับอนุมัติให
ดําเนินการศึกษาวิจัย
ได 

 

3. รายงานการวิจยัฉบับ
สมบูรณ 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
การวิจัยฉบับสมบูรณ 
 

2. แบบรายงาน 
- AF 01-014 แบบรายงาน 
การวิจัยฉบับสมบูรณ 
 

3. รายงานการวิจัยฉบับ
สมบูรณ 
 

1 เม่ือโครงการวิจัย
ดําเนินเสร็จสิ้นตามท่ี
ระบุไวในโครงราง
การวิจัย 

หากยังอยูใน
ระหวางการ
วิเคราะหผล 
สามารถแจงปด 
และสงแบบ
รายงานการวิจัย
ฉบับสมบูรณ
โดยระบุผล
การศึกษาวาอยู
ระหวางการ
วิเคราะหหรือ



จัดทํารายงาน
ฉบับสมบูรณ 
และสงรายงาน
การวิจัยฉบับ
สมบูรณอีกครั้ง
ภายหลัง  

4. รายงานการยุติ
โครงการวิจัยกอนกําหนด 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
การยุติโครงการวิจัยกอน
กําหนด 
 

2. แบบรายงาน 
- AF - 01-017 แบบ
รายงานการยุติ
โครงการวิจัยกอนกําหนด 
- AF 08-010 แบบ
รายงานความกาวหนาของ
การวิจัย 
 

15 เม่ือโครงการวิจัยตอง
ยุติกอนการวิจัย
ดําเนินการเสร็จสิ้น 
ตามมติท่ีประชุม
คณะกรรมการ หรือ
ตามการแนะนําของ
คณะกรรมการกํากับ
ดูแลขอมูลและความ
ปลอดภัย (Data and 
Safety Monitoring 
Board, DSMB) หรือ
โดยผูใหทุนวิจัย 
(Sponsor) หรือเม่ือ
มีขอมูลท่ีระบุหรือ
สงสัยวาการดําเนิน
โครงการวิจัยนั้น ๆ 
ตอไป อาจกอใหเกิด
ปญหาในเรื่องความ
ปลอดภัย หรือ
ประโยชนของ
ผูเขารวมการวิจัยท่ี
เขารวมในโครงการวิจัย 

หากมีเอกสาร
จากผูสนับสนุน
การวิจัยใหสง
เพ่ิมเติมดวย 

5. รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงค 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค 
 

2. แบบรายงาน 
- AF- 01-018 แบบ
รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงค 

15 30 วันทําการ
ภายหลังผูวิจัยทราบ
เหตุการณ (ภายใน/
ภายนอกสถาบัน) 

 

6. รายงานเหตุการณไมพึง
ประสงครายแรง 

1. หนังสือแจงขอรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค
รายแรง 
 
 
 
 

15 ภายในสถาบัน : 
ภายใน 7 วันทําการ
หลังผูวิจัยทราบเหตุ  
 
 
 
 

 



2. แบบรายงาน 
- AF- 02-018 แบบรายงาน 
เหตุการณไมพึงประสงค
รายแรง 

ภายนอกสถาบัน : 
ภายใน 30 วันทําการ
หลังผูวิจัยทราบเหตุ 

7. รายงานการไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การเบี่ยงจาก
โครงรางการวิจัย 

หนังสือแจงขอรายงานการ
ไมปฏิบัติตามขอกําหนด/
การเบี่ยงจากโครงรางการ
วิจัย 

15 โดยเร็วเม่ือทราบ
เหตุการณ หรือเม่ือมี
ขอมูลหรือรายงานท่ี
ระบุหรือสงสัยวามี
การไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การเบี่ยง
จากโครงรางการวิจัย 

สามารถระบุ
รายงานการไม
ปฏิบัติตาม
ขอกําหนด/การ
เบี่ยงจากโครง
รางการวิจัยใน
บันทึกขอความ
หรือจัดทํา
เอกสารเพ่ิมเติม
โดยสามารถ
ระบุแตละ
รายงานเปนขอ ๆ 
หรือทําเปน
ตารางสรุปได 

8. การสงเอกสารกรณีอ่ืน ๆ
ท่ีเก่ียวของ  

1. หนังสือแจงสงเอกสาร 
โดยระบุใหชัดเจนวาเปน
เรื่องใด หรือเอกสารใด 
 

2. เอกสารท่ีเก่ียวของ  

1 เม่ือมีเอกสารท่ี
เก่ียวของเพ่ิมเติมซ่ึง
เปนเอกสารท่ีจัดทํา
ข้ึนใหม ไมไดปรับแก
จากฉบับเดิม 

 

 
หมายเหตุ: การแบงบทและการใสรหัส อางอิงจากวิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures:  

 SOPs) มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม เชน วิธีใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขภาคผนวก และ 3 ตัว  
  สําหรับหมายเลขบท เชน ภาคผนวกท่ี 1 บทท่ี 1 ใชรหัส AF 01-001 

  



ตัวอยาง เอกสารท่ีเก่ียวของ AF 01-010 คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
 

คําแนะนําในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
 

โครงการวิจัยใหมีเอกสาร ตอไปนี้ 
1. หนังสือนําสงจากหนวยงานตนสังกัด 

2. แบบรายงานการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 

3. แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา 

4. แบบโครงการวิจัย ควรประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ตอไปนี้ 

4.1 ชื่อโครงการเปนภาษาไทยท่ีกะทัดรัด และสื่อความหมายไดดี ถามีชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษ ตองมี

ความหมายตรงกับชื่อภาษาไทย 

4.2 ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก 

4.3 สรุปยอโครงการวิจัย (Project Summary) ในสวนสรุปยอนี้ ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ  

ใชภาษาที่ผูไมใชนักวิชาการในแขนงนั้น สามารถอานเขาใจไดงาย สําหรับโครงการฉบับเต็มให 

ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ตามขอ 4.4-4.8 และ ขอ 5-14 

4.4 บทนํา ใหระบุรายละเอียด ตอไปนี้ 

 4.4.1 ความเปนมา 
 4.4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย 
 4.4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

4.5 วัตถุประสงค 

4.6 สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษา 

4.7 การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ) ใหระบ ุ

4.7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุม ระบุ 
ก. เพศ 

ข. วัย 

ค. ลักษณะ 

ง. โรคหรืออาการ 

จ. จํานวนคน 

4.7.2 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 
4.7.3 เกณฑการแยกผูเขารวมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
4.7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) 

ก. เกณฑการใหผูเขารวมการวิจัยออกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant) 

ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ (Termination Criteria for the Study) 

4.7.5 ข้ันตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล 
  



4.7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ 
ก. กรณีการเจาะเลือด ใหระบุจํานวนครั้ง ประมาณ และความถ่ีในการเจาะเลือด 

ข. กรณีทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อตํารับยา สวนประกอบและจํานวน บริษัทผูผลิตและ 

ผูจําหนาย และทะเบียนยา (ถามี) 

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตาม 

ความเหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

4.8  ขอการพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 
4.8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข 
4.8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซอนแก 

ผูเขารวมการวิจัย 
4.8.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม 
4.8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูเขารวมการวิจัย (Information Sheet) เปนภาษาไทย 

ท้ังนี้ตองระบุชื่อ สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทของผูท่ีรับผิดชอบกรณีเกิดผลแทรกซอน 
4.8.5 ใบยินยอมจากความเขาใจถองแทของผูเขารวมการวิจัย (Consent Form) เปนภาษาไทย 
4.8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวา ไมควร หรือไมจําเปน ตองแนบคําแนะนําหรือใบยินยอมของอาสาสมัครให

แสดงเหตุผล ความจําเปน 
5. งบประมาณและแหลงทุน 

6. เอกสารอางอิง 

7. ประวัติผูวิจัยทุกคน (ท้ังผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม) 

8. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย 

9. หนังสือรับรองจากคณะผูวิจัย ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และผูรวมวิจัยคนอ่ืน ๆ ทุกคน 

10. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย 

11. เอกสารประชาสัมพันธการรับผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการ 

12. เอกสารการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP) ของผูวิจัย 

13. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันท่ีทําการวิจยั (ถามี) 

14. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอ่ืน (ถามี) 


