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1. วัตถุประสงค ์

เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการและเจ้าหน้าที่จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง ที่ส่งเข้ามา 
ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
 
2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission 
for Initial Review) และเอกสารที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

2.1  โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาแบบ Exemption Review 
2.2  โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาแบบ Expedited Review 
2.3  โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาแบบ Full Board Review 

 
3. ความรับผิดชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การ
ดําเนินงานเป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับ
ระเบียบ ข้อกําหนดจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการใหม ่ เจ้าหน้าที่ 
2 การตรวจสอบความถูกต้องและความครบถว้นของเอกสาร  

การคัดแยกประเภทโครงการที่ขอรับการพิจารณาแบบ 
Exemption Review และ Expedited Review  
ภายใน 7 วัน ทําการ 

เจ้าหน้าที่ 

3 การลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยในฐานข้อมูลและแจ้ง
หมายเลขสําคญัใหผู้้วิจัย ภายใน 1 วันทําการ 

เจ้าหน้าที่ 

4 การส่งเอกสารให้เลขานุการ/กรรมการที่ได้รับมอบหมาย  
ภายใน 1 วันทาํการ 

เจ้าหน้าที่ 
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ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

5 การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยเบ้ืองต้น และส่งผลประเมิน  
- การพจิารณาแบบ Exemption Review ภายใน 7 วันทําการ 
- การพจิารณาแบบ Expedited Review ภายใน 10 วันทําการ 
- การพจิารณาแบบ Full Board Review ภายใน 15 วันทําการ 

ประธาน/เลขานุการ/ 
กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
 

6 การบรรจุในวาระการประชุมเพ่ือการพิจารณาประเมิน
โครงการวิจัย ภายใน 7 วันทาํการ 

ประธาน และเลขานุการ 

7 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 7 วันทําการ เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ 
 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ 
5.1.1  การรับเอกสารโครงการวิจัย โดยผู้วิจัยส่งเอกสาร หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์  
5.1.2  ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยนับต้ังแต่วันที่ผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์ถูกต้องแล้ว  

โดยเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบระบุวันที่ได้รับเอกสารในฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารของงานจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ 

5.2  การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารจากผู้วิจัยหรือจากหน่วยงานของผู้วิจัยแล้วเจ้าหน้าที่จะต้องตรวจสอบ

ความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสาร ดังน้ี 
5.2.1  โครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ 

(1) ตรวจสอบความถูกต้องของแบบฟอร์มที่เสนอ 
-  ใช้แบบฟอร์มถกูต้องตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
-  ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
-  เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 

(2)  ตรวจสอบการลงนาม/ลายมือช่ือของหัวหน้าหน่วยงาน ผู้บังคับบัญชา หรืออาจารย์ที่
ปรึกษาในเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 

(3)  ตรวจสอบรายละเอียดตามหัวข้อในแบบเสนอโครงการให้ครบถ้วน 
(4)  ตรวจสอบการรับรองโครงการวิจัยของหัวหน้าหน่วยงาน ผู้บังคับบัญชา หรืออาจารย์ที่

ปรึกษา (กรณีนักศึกษาเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย) และการเข้าร่วมโครงการของผู้วิจัยร่วมทุกท่าน 
(5)  ตรวจสอบคุณสมบัติผู้ วิจัยทุกคนในโครงการวิจัย (รวมถึงอาจารย์ที่ปรึกษาด้วย 

หากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) โดยตรวจสอบ ดังน้ี 
-  ประวัติผู้วิจัย (curriculum vitae) ซึ่งจะต้องมกีารลงนามและลงวันที่โดยผู้วิจัย 
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- ประวัติการอบรม และประกาศนียบัตรการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(ถ้ามี) โดยผู้วิจยัลงนามรับรองสําเนาถูกต้อง พร้อมระบุวันที่  

- ผู้วิจัยทุกคนกรอกข้อมูลและลงนามในแบบฟอร์มประกาศผลประโยชน์ทับซ้อน 
(conflict of interest declaration) 

5.2.2 โครงการวิจัยแบบสหสถาบัน (ที่มีการทําบันทึกข้อตกลงร่วมกันระหว่างหน่วยงาน) ที่ย่ืน
ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ให้ดําเนินการไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในการประเมินและรับรอง
ผลการพิจารณาของคณะกรรมการน้ัน ๆ 

5.3  การคัดแยกประเภทโครงการวิจัย 
5.3.1  โครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 

สถาบนัการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ทําการตรวจสอบรายละเอียดในแบบประเมินประเภทโครงการ (สําหรับ
นักวิจัยประเมินด้วยตนเอง) (AF 03-08/02.0) เพ่ือคัดแยกประเภทโครงการ 

- โครงการวิจัยแบบ Exemption Review 
- โครงการวิจัยแบบ Expedited Review 
- โครงการวิจัยแบบ Full Board Review 

5.3.2  โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบัน
ที่มีการทําบันทึกข้อตกลงร่วมกัน ให้นําเสนอเลขานุการเพ่ือพิจารณาและบรรจุในวาระการประชุม 

5.4  การคืนเอกสารกลับให้แก่ผูวิ้จัย 
กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน เจา้หน้าที่ต้องแจ้งผู้วิจัย เพ่ือให้ดําเนินการแก้ไขต่อไปน้ี 
5.4.1 แจ้งรายละเอียดขอส่งเอกสารเพ่ือแก้ไข 
5.4.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเกี่ยวกับเอกสารน้ัน 

5.5  การกําหนดหมายเลขสําคญัโครงการวิจัย 
5.5.1  กําหนดหมายเลขสําคญัโครงการวิจัย (XXX / YYYY) โดยสัญลักษณ์ต่าง ๆ มีที่มา ดังน้ี 

(1)  XXX ได้แก่ ลําดับโครงการวิจัยที่ส่งมาก่อน – หลัง 
(2)  YYYY ได้แก่ ปีพุทธศักราช 

ตัวอย่าง  เช่น  010/2568 โครงการวิจยัที่เสนอขอรับการพิจารณาในปี พ.ศ. 2568 เป็นลาํดับที่ 10 

5.6  การจัดเรียงเอกสาร 
ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดเรียงเอกสารหรือรวมไฟล์เอกสาร ตามลําดับรายการ ดังน้ี 
5.6.1 บันทึกข้อความนําส่งโครงร่างการวิจัย (AF 03-01/02.0) 
5.6.2 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย (AF 03-02/02.0) 
5.6.3 แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์(AF 03-03/02.0) 
5.6.4 แบบประวัติผู้วิจัย (AF 03-04/02.0) 
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5.6.5 เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Information Sheet) (AF 03-05/02.0) 
5.6.6 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form) (AF 03-06/02.0) 
5.6.7 หนังสือแสดงความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย สําหรับพ่อแม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล (Assent 

Form) กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ที่มีอายุตํ่ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ (AF 03-07/02.0) 
5.6.8 เครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูล เช่น แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถามวิจัย ประเด็นสัมภาษณ์ 
5.6.9 เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น ข้อเสนอโครงการวิจัย/โครงร่างวิทยานิพนธ์ โปสเตอร์

ประชาสัมพันธ์ แผ่นป้ายอธิบายประกอบการเก็บข้อมูล  

5.7  การแจ้งหมายเลขสําคัญโครงการวิจัยใหผู้วิ้จัยทราบ 
5.7.1  โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยส่งเอกสารครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ให้เจ้าหน้าที่แจ้งหมายเลขสําคัญ

โครงการให้ผู้วิจัยทราบภายในระยะเวลาไม่เกิน 3 วันทําการ นับจากวันที่ได้รับเอกสารครบถ้วน โดยมี
รายละเอียดดังน้ี 

(1)  ระบุช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย (สังกัด/หน่วยงานของผู้วิจัย) 
(2)  ระบุช่ือโครงการวิจัยที่ได้รับ เพ่ือให้ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความถูกต้องของชื่อเรื่องว่า

ตรงกันหรือไม่ 
(3)  แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการวิจัย ตามข้อ 5.5.1 ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ออกให้ 
(4)  แจ้งข้อควรปฏิบัติ คือ ให้แจ้งหมายเลขสําคัญโครงการวิจัยทุกครั้งที่มีการติดตามและ

สอบถามรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย กรณีที่มีการส่งเอกสารใด ๆ เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยให้ระบุ
หมายเลขสําคัญโครงการวิจัยตามข้อ (3) ทุกครั้ง 

5.7.2  เจ้าหน้าที่แจ้งรายละเอียดต่าง ๆ ไปยังจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ของหัวหน้า
โครงการ/ผู้วิจัยหลัก และผู้ประสานงานโครงการ 

5.8  การจัดเอกสารส่งเลขานุการ สาํหรบัโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาแบบ Full Board Review   
โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ Full Board Review ให้นําเสนอเลขานุการ เพ่ือเสนอ

ช่ือกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยอย่างน้อย 2 ท่าน โดยเลือกตามความเช่ียวชาญ และให้ Lay person 
พิจารณาภาษาที่ใช้ในเอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการ
วิจัย โดยเจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบจัดเตรียมเอกสารเสนอเลขานุการ ดังน้ี 

5.8.1 พิจารณารายช่ือกรรมการผู้ประเมินสําหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ Full 
Board Review เพ่ือเตรียมเสนอช่ือในที่ประชุมต่อไป 

5.8.2 ตรวจสอบว่ากรรมการและอนุกรรมการ มีช่ือเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้ร่วม 
โครงการวิจัยหรือไม่ หากมีให้เจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบ ระบุช่ือกรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of 
interest declaration: COI) 
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5.9  การเสนอชื่อกรรมการผู้ประเมิน สําหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ Full 
Board Review 

5.9.1  เลขานุการทําหน้าที่เสนอช่ือกรรมการผู้ประเมิน สําหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณา
แบบ Full Board Review โดย 

(1)  พิจารณาจากเน้ือหาที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย และความเช่ียวชาญเฉพาะสาขาของ
กรรมการหลักและกรรมการสมทบ 

(2)  ตรวจสอบว่ากรรมการหลักและกรรมการสมทบที่จะเสนอ มีช่ือเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย
หรือผู้ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากใช่ ให้พิจารณาเปลี่ยนกรรมการ 

(3)  ตรวจสอบความสะดวกและความพร้อมของกรรมการที่จะเสนอช่ือเป็นผู้ประเมิน 
5.9.2  ให้เลขานุการระบุช่ือกรรมการ (ภายใน 2 วันทําการ นับจากวันที่เจ้าหน้าที่เสนอเอกสาร) 

5.10  การจัดส่งเอกสารให้กรรมการผู้ประเมิน สําหรับโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาแบบ Full Board 
Review หลังได้รับเอกสารจากเลขานุการ ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังน้ี 

5.10.1 ระบุรายละเอียดเก่ียวกับวันที่กําหนดส่งผลการประเมินคืน (ภายใน 15 วันทําการนับ
จากวันที่ส่งเอกสาร หรืออย่างน้อย 1 วันก่อนที่จะเข้าประชุมพิจารณาโครงการวิจัย) และวันที่ประชุมพิจารณา
โครงการวิจัย 

5.10.2 ตรวจสอบช่ือกรรมการที่ได้รับมอบหมายเพ่ือติดตามความสะดวกในการพิจารณาต่อไป 
5.10.3 ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) แจ้งกรรมการท่ีได้รับมอบหมาย พร้อมแบบประเมิน

และไฟล์โครงการวิจัยทั้งหมด  
5.10.4 โทรศัพท์สอบถามกรรมการท่ีได้รับมอบหมายว่าได้รับจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) 

หรือไม่ และสะดวกที่จะประเมินโครงการวิจัยหรือไม่ หากติดต่อไม่ได้ ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการเสนอเลขานุการ
เพ่ือเปลี่ยนกรรมการผู้ประเมินโครงการวิจัยใหม่ (ภายใน 1 วันทําการ) 

5.11  การจัดส่งเอกสารให้กรรมการ สําหรับโครงการวิจัยที่มีการพิจารณาแบบ Exemption Review 
และ Expedited Review 

5.11.1 เจ้าหน้าที่จัดเตรียมเอกสารโครงการวิจัย ดังน้ี 
(1)  โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบ Exemption Review และ Expedited Review 

- แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
- แบบประวัติผู้วิจัยหลัก และ/หรือ ผู้ร่วมวิจยั 
- เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Information Sheet) 
- หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form) 
- หนังสือแสดงความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย สําหรับพ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล 

(Assent Form) กรณีทีผู่้เขา้ร่วมการวิจัยเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ที่มีอายุตํ่ากว่า 18 ปี
บริบูรณ์ 
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- เครื่องมือทีใ่ช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม ประเด็นสัมภาษณ์  
- เอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์ แผ่นป้าย

อธิบายประกอบการเก็บข้อมูล 
(2)  ตรวจสอบว่ากรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัย มีช่ือเป็น

หัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากมีให้ระบุช่ือกรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (COI) 
(3)  เสนอเอกสารให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัย โดย

กําหนดส่งผลประเมินภายใน 7-10 วันทําการหลังจากที่กรรมการได้รับเอกสาร 

5.12  การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 
เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับผลประเมินโครงการวิจัยจากกรรมการผู้พิจารณา ให้ดําเนินการดังน้ี 
5.12.1  บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการ 
5.12.2  ตรวจสอบ และจัดทํารายงานสรุปผลประเมินโครงการวิจัย 
5.12.3  เสนอรายงานสรุปผลประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณาภายใน 2 วันทําการ

จากวันที่รับเอกสารจากกรรมการครบถ้วน 
5.12.4  เลขานุการตรวจสอบ และระบุขั้นตอนให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการต่อไปภายใน 1 วันทําการ 

5.13  การพิจารณาให้ออกหนังสือแจ้งผล 
หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผลรับทราบ (AF 03-10/02.0) หรือหนังสือแจ้งผลให้ผู้วิจัย

แก้ไขตามผลประเมินเบ้ืองต้น ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังน้ี 
5.13.1  พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลภายใน 1 วันทําการหลังจากที่เลขานุการสั่งการ 
5.13.2  เสนอเลขานุการตรวจสอบ 
5.13.3  แก้ไขตามที่เลขานุการเสนอแนะ 
5.13.5  พิมพ์หนังสือแจ้งผล 
5.13.6 เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานพิจารณาลงนาม

ภายใน 3 วันทําการนับจากวันที่เสนอประธาน 
5.13.7 ส่งหนังสือแจ้งผล 

5.14  การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรอง 
หากเลขานุการให้ออกหนังสอืรับรอง (AF 03-11/02.0) ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการ ดังน้ี 
5.14.1 พิมพ์หนังสือรับรองภายใน 1 วันทําการ หลังจากที่เลขานุการสั่งการ 
5.14.2 เสนอหนังสือรับรอง พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานพิจารณาลงนาม

ภายใน 3 วันทําการนับจากวันที่เสนอประธาน 
5.14.3 ประทับตรารับรองในเอกสารโครงการวิจัย เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย 

และเอกสารขอความยินยอม รวมทั้งเอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น แผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ (ถ้ามี) ฉบับที่คณะ 
กรรมการให้การรับรอง 
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5.14.5 ส่งหนังสือรับรอง เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้องที่ประทับตรารับรอง 
พร้อมแนบข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจัย 

5.15  การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
ดําเนินการบรรจุเข้าประชุมภายใน 7 วันทําการหลังจากได้รับผลประเมินจากกรรมการ โดยหาก

เลขานุการพิจารณาแล้ว ให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย ดังน้ี 
5.15.1 โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบ Exemption Review  
5.15.2 โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบ Expedited Review  
5.15.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบ Expedited Review แต่ประธานไม่เห็นชอบตามท่ี

กรรมการพิจารณา 
5.15.4 โครงการวิจัยแบบสหสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบ้ืองต้นจากคณะกรรมการของหน่วยงาน/

สถาบันที่ได้ทําบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยร่วมกับสถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ไว้  
5.15.5 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ 

5.16  การแจ้งผลการพิจารณาใหแ้ก่ผู้วิจัย 
ดําเนินการแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันทาํการ ดังน้ี 
5.16.1 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีให้ผู้วิจัยแกไ้ข 

(1)  บันทึกผลการพิจารณา ข้อเสนอแนะและแก้ไข 
(2)  ลงทะเบียนในฐานข้อมลูอิเล็กทรอนิกสเ์อกสารส่งออกของงานจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ 
(3)  ส่งหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบตัวอย่างบันทึกข้อความช้ีแจงต่อข้อคําถามของ

คณะกรรมการ  
(4)  หากครบกําหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการติดต่อจาก

ผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์สอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย และรายงานเลขานุการ เพ่ือออกหนังสือแจ้งเตือน 
ให้แก่ผู้วิจัย และกําหนดวันส่งกลับมาภายใน 14 วันทําการนับจากวันออกหนังสือแจ้งเตือน 

(5)  หากครบกําหนดคร้ังที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ต้องบรรจุ
โครงการวิจัย เพ่ือให้ดําเนินการถอนโครงการวิจัยออกจากการพิจารณาต่อไป 

(6)  หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้เลขานุการพิจารณาระยะเวลา 
ในการส่งเอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 90 วันนับจากวันประชุมที่คณะกรรมการลงมติหรือไม่ 
หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าว ให้พิจารณาอนุญาตและเสนอหนังสือรับทราบให้ประธานพิจารณาลงนาม 

(7)  หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่า 90 วันนับจากวันประชุม
ที่คณะกรรมการลงมติรับรอง หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะจะต้องนํากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุใน
วาระการประชุมเพ่ือพิจารณาของคณะกรรมการ 
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5.16.2 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีได้รับการพิจารณาแบบ Exemption Review 

(1)  ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือให้รายละเอียด
สถานะของโครงการวิจัยเป็นปัจจุบัน 

(2)  ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออก 
(3)  ส่งหนังสือแจ้งผล 
(4)  การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันทําการ นับจากวันที่ได้รับ

และตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.16.3 การแจ้งผลการพิจารณารับรองในกรณีได้รับการพิจารณาแบบ Expedited Review 

(1)  ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือให้รายละเอียด
สถานะของโครงการวิจัยเป็นปัจจุบัน 

(2)  ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออก 
(3)  ส่งหนังสือแจ้งผล 
(4)  การปฏิบัติตามข้ันตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 30 วันทําการ นับจากวันที่ได้รับและ

ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
(5)  หากครบกําหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการติดต่อจาก

ผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์สอบถาม และรายงานเลขานุการ เพ่ือออกหนังสือแจ้งเตือนให้แก่ผู้วิจัยและกําหนด
วันส่งกลับมาภายใน 14 วัน ทําการนับจากวันออกหนังสือแจ้งเตือน 

(6)  หากครบกําหนดคร้ังที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัยเจ้าหน้าที่ต้องบรรจ ุ
โครงการวิจัยเพ่ือให้ดําเนินการถอนโครงการวิจัยออกจากการพิจารณาต่อไป 

5.17  การรับเอกสารคําชี้แจง/ฉบบัแก้ไข จากผู้วิจัย 
เมื่องานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได้รับเอกสารคําช้ีแจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่

ดําเนินการดังต่อไปน้ี 
5.17.1  ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสาร 

(1)  บันทึกข้อความและเลขที่ส่งออกเอกสารของผู้วิจัย 
(2)  หมายเลขสําคัญโครงการวิจัยในเอกสาร 
(3)  ตรวจสอบระยะเวลาดําเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นปัจจุบัน 
(4)  บันทึกคําช้ีแจงต่อข้อคําถามของกรรมการเป็นรายข้อ 
(5)  ขีดเส้นใต้ข้อความท่ีแก้ไข 
(6)  กรณผีู้วิจยัมีอาจารย์ที่ปรึกษา ต้องมีลายมือช่ืออาจารย์ปรึกษา ลงนามทุกครั้ง 

5.17.2  กรณีที่ผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์ สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังน้ี 
(1)  แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์/แจ้งส่งคืนเอกสาร 
(2)  ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม 
(3)  กําหนดวันส่งคืนภายใน 10 วันทําการ หากพ้นกําหนดจะต้องย่ืนเสนอเป็นโครงการวิจัยใหม่ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
The Human Research Ethics Committee,  

Panyapiwat Institute of Management 

PIM-REC  
SOP 03/02.0 

 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวจิัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

หน้า 42 จาก 
150 หน้า 

 

5.17.3  กรณีที่ผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังน้ี 
(1)  เสนอเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 2 วันทําการ พร้อมแนบ 

แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแก้ไข 
(2)  หากผลพิจารณาเป็นรับทราบ ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดทําหนังสือรับทราบตาม

ขั้นตอนที่ 5.16.2  
(3)  หากผลพิจารณาเป็นรับรอง ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดทําหนังสือรับรองตามขั้นตอน 

ที่ 5.14  
(4)  หากยังมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการจัดทําหนังสือแจ้งผล 

การพิจารณาตามขั้นตอนที่ 5.16.1 ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป 
(5)  หากผู้วิจัยขอส่งเอกสารอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม จากเอกสารที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะและ

คณะกรรมการยังไม่ได้พิจารณารับรอง ให้เลขานุการพิจารณาเอกสารดังกล่าว และนํากลับเข้าพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการอีกครั้ง 
 
6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

โครงร่างการวิจัย  
(research protocol) 

เอกสารซึ่งระบุความเป็นมาและเหตุผลของการวิจัย วัตถุประสงค์ การวาง
รูปแบบการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย การคํานวณทางสถิติ และการบริหาร
จัดการการวิจัยตามแนวทางของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

การพิจารณาโครงการวิจัย 
แบบ Exemption Review 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่าหรือที่แทบไมม่ีความเสี่ยง 
(negligible risk) โดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

การพิจารณาโครงการวิจัย 
แบบ Expedited Review 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (minimal 
risk) โดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

การพิจารณาโครงการวิจัย 
แบบ Full Board Review 

การพิจารณาโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มคณะ ที่มอีงค์ประชุมครบ 
ตามวาระการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินความ
เสี่ยงน้อย (minimal risk) หรือเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่ม
เปราะบาง (vulnerable participants) 

การวิจัยทางสังคมศาสตร์/
พฤติกรรมศาสตร์  
(social/ behavioral research) 

การศึกษาวิจัยด้านพฤติกรรมของบุคคล หรอืกลุ่มบุคคล ชุมชน องค์การ 
หรือสังคม โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือได้มาซึ่งความจริงและทฤษฎี หรือ 
intervention อันเป็นองค์ความรู้และบรรเทาปัญหาสุขภาพ 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

ความเสี่ยง (risk) โอกาสท่ีจะมีการบาดเจ็บหรืออันตราย (harm) เกิดขึ้นทางด้านร่างกาย 
จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ และกฎหมาย ซึ่งเป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย โดย
ระดับความเสี่ยงคํานวณได้จากโอกาสท่ีจะเกิดอันตราย (probability) 
ความรุนแรงของอันตราย (magnitude) และความยาวนานของอันตราย 

ความเสี่ยงน้อย (minimal risk) ความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่เกินความเสี่ยงในชีวิตประจําวันของผู้มีสุขภาพ
ดี ภายใต้สิ่งแวดล้อมปกติ หรอืไม่เกินการตรวจสุขภาพประจําปี เช่น 
การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี่ยวกับการออกกาลังกาย การเก็บ
ตัวอย่างปัสสาวะ การวัดส่วนสูง ช่ังนํ้าหนักตัว การเก็บตัวอย่างโดยตัดเล็บ
หรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย การประเมินเกี่ยวกับพัฒนาการ การ
ตรวจร่างกายท่ีเป็นวิธีปกติ (routine) การสังเกตการณ์เก่ียวกับพฤติกรรม
โภชนาการหรือการเปลี่ยนแปลงโภชนาการ การเจาะเลือดเพียงคร้ังเดียว
จากหลอดเลือดดําของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี (สานักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ, 2556) 

คุณประโยชน์หรือผลประโยชน์ 
(benefit) 

คุณค่าและผลอันพึงประสงค์ หรือข้อดีอันเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมวิจัย ทัง้
ต่อสุขภาพ ความเป็นอยู่ที่ดี ครอบครัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย และต่อสังคม
โดยรวม 
1) ประโยชน์โดยตรง เช่น การรักษาโรค การหายจากความทุกข์ทรมาน 
2) ประโยชน์โดยอ้อม เช่น การถ่ายทอดองค์ความรู้/ได้องค์ความรู้ใหม่ 

มีการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลดอัตราป่วยและอัตราตาย มีโปรแกรมหรือ
เทคโนโลยีใหมท่ี่มีประสิทธิภาพในอนาคต 

ผู้วิจัย (investigator) บุคคลหรือคณะบุคคลซึ่งทําการวิจัยในคน ถา้การวิจัยดําเนินการโดยคณะ
บุคคล ผู้วิจัยทีร่ับผิดชอบเป็นหัวหน้าเรียกว่าหัวหน้าโครงการวิจัย หรือ 
ผู้วิจัยหลัก (principal investigator) และอาจเรียกสมาชิกทีมวิจัยว่า 
ผู้วิจัยร่วม (co-investigator) 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant) ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ อาสาสมัคร หรือ ผูร้บัการวิจัย คือบุคคลซึ่งสมัคร
ใจหรือยินยอมเข้ารับการวิจัยในมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงผู้ที่
เสียชีวิตแล้วด้วย (สานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติฯ) 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง 
(vulnerable participant) 

บุคคลซึ่งอาจถกูชักจูงให้เข้าร่วมวิจัยได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับ
ประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม 
หรือเป็นผู้ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้ง
จากผู้มีอานาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ นอกจากน้ียังรวมถึงผู้ป่วยซึ่งเป็นโรค
ที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ หรือด้อยความสามารถทางร่างกาย 
ทางการตัดสินใจ หรือไมส่ามารถแสดงความคิดเห็นอย่างเป็นอิสระ ไม่
สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ หรือ กลุ่มคนที่มีพลังอํานาจต่อรอง
น้อย กลุ่มเปราะบางทางสังคม 

เด็ก ผู้เยาว์ เยาวชน พ.ร.บ.คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546:  
เด็ก หมายความว่า บุคคลซ่ึงมีอายุตํ่ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่รวมถึง ผู้ท่ีบรรลุ
นิติภาวะด้วยการสมรส 

ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์: 
ผู้เยาว์ คือบุคคลซ่ึงยังไม่บรรลุนิติภาวะ บุคคลย่อมพ้นจากภาวะผู้เยาว์และบรรลุ
นิติภาวะเมื่ออายุ 20 ปีบริบูรณ์ หรือเม่ือทําการสมรส 

พ.ร.บ.ศาลเยาวชนและครอบครัวและวิธีพิจารณาคดีเยาวชนและ
ครอบครัว พ.ศ. 2553: 

-  เด็ก หมายความว่า บุคคลอายุยังไม่เกิน 15 ปีบริบูรณ์ 
-  เยาวชน หมายความว่า บุคคลอายุเกิน 15 ปีบริบูรณ์ แต่ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ 

บิดา มารดา ผู้ให้กําเนิดเด็กไม่ว่าจะจดทะเบียนสมรสกันหรือไม่ 

ผู้ปกครอง บุคคลอ่ืนที่มใิช่บิดามารดาผู้ให้กําเนิด แต่เป็นผู้ดูแลสวัสดิภาพของเด็กใน
ความปกครอง เช่น ผู้อนุบาล ผู้รับบุตรบุญธรรม และผู้ปกครอง ตาม
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ และให้หมายรวมถึง พ่อเลี้ยงแม่เลี้ยง 
ผู้ปกครองสวัสดิภาพ นายจ้าง ผู้อุปการะเลี้ยงดู หรือซึ่งผู้ที่เด็กอาศัยอยู่ด้วย 

ผู้แทนโดยชอบธรรม บุคคลหรือองค์กรที่มีอํานาจโดยชอบธรรมตามกฎหมาย (legally 
authorized representative, LAR) ในการให้ความยินยอมแทน
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

การขอความยินยอม  
(informed consent) 

กระบวนการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยืนยันโดยความสมัครใจ ยินดีที่จะเข้าร่วม
การวิจัยน้ัน ๆ หลังจากได้รับการช้ีแจงเก่ียวกับประเด็นต่าง ๆ ของการ
วิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุม ก่อนตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย การให้ความ
ยินยอมถูกบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร มีการลงนามและลงวันที่ในเอกสาร
ขอความยินยอม 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

การให้ความยินยอมของเด็ก 
(assent) 

การยอมตามเข้าร่วมการวิจัยหลังได้รับข้อมูลบอกกล่าว การที่เด็กไม่
คัดค้านไม่ควรถือเป็นการตกลงยินยอม (บางแห่งใช้ “ความพร้อมใจ”) 

เอกสารข้อมูลและขอความ
ยินยอม (informed consent 
form) 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information 
sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) 

หนังสือรับรองโครงการวิจัย 
(certificate of approval, COA) 

หนังสือแสดงผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ว่าโครงร่างการวิจัยได้ผ่านการพิจารณาแล้ว และอาจดําเนินการได้ 
ณ หน่วยงานหรือสถาบันน้ัน ๆ ภายใต้กรอบข้อกําหนดของคณะกรรมการ 
หน่วยงานที่วิจัยหลักจริยธรรมวิจัยสากล ขอ้บังคับของวิชาชีพ และ
ข้อกําหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 US regulation 45 CFR 46.101(b) 
 
8. ภาคผนวก 

AF 03-01/02.0  บันทึกข้อความนําส่งโครงร่างการวิจัย 
AF 03-02/02.0  แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
AF 03-03/02.0  แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
AF 03-04/02.0  แบบประวัติผู้วิจัย 
AF 03-05/02.0  เอกสารช้ีแจงข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Information Sheet) 
AF 03-06/02.0  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form) 
AF 03-07/02.0  หนังสือแสดงความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย สําหรับพ่อแม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล (Assent 

Form) กรณทีีผู่้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ที่มีอายุตํ่ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ 
AF 03-08/02.0  แบบประเมินประเภทโครงการวิจัย (สําหรับนักวิจัยประเมินด้วยตนเอง) 
AF 03-09/02.0  บันทึกข้อความแจ้งผลตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและหมายเลขสําคญั

โครงการวิจัย 
AF 03-10/02.0  บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
AF 03-11/02.0  แบบฟอร์มหนังสือรับรองการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
AF 03-12/02.0  ข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจัยสําหรบัโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
The Human Research Ethics Committee,  

Panyapiwat Institute of Management 

PIM-REC  
SOP 03/02.0 

 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวจิัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Initial Protocol Submission 

หน้า 46 จาก 
150 หน้า 

 

AF 03-13/02.0  บันทึกข้อความช้ีแจงต่อข้อคําถามของกรรมการ 
AF 03-14/02.0  แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแก้ไขมติ C 
AF 03-15/02.0  แบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแก้ไขมติ R 
AF 03-16/02.0  คําประกาศผลประโยชน์ทับซ้อน 
 

9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง 
- ตามมาตรฐานท่ีปรับเปลี่ยนไป 
- เพ่ือให้สะดวกในการปฏิบัติงานของ

คณะกรรมการและเจ้าหน้าท่ี 

รายละเอียดการแก้ไข - - เพ่ิมข้ันตอนการกําหนดรหัสโครงการวิจัย 
- ปรับปรุงการให้รหัสย่อย 
- ปรับการแบ่งประเภทผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่ม

เปราะบาง 
- ปรับองค์ประชุมของคณะกรรมการ 
- เพ่ิมนิยามคําศัพท์ 
- ปรับปรุงเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม 
- ตัดเอกสารชี้แจงข้อมูลและขอความยินยอม 

สําหรับเด็กอายุ 13-น้อยกว่า 18 ปี ใช้เอกสาร
ชี้แจงท่ีมีข้อความเหมือนฉบับผู้ปกครองและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมฉบับผู้ปกครอง 

- เพ่ิมการขอความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บ
รักษาข้อมูลไว้สําหรับการวิจัยในอนาคต 

- ปรับแบบทบทวนและนําเสนอโครงการวิจัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
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 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 

 




