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1. วัตถุประสงค ์

 เพื่อเป็นแนวทางในการจัดท า ทบทวน อนุมัติ ปรับปรุงแก้ไข และแจกจ่ายวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (Standard of Operating Procedures : SOPs) ในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เพื่อให้การปฏิบัติมีความสอดคล้องกับ Belmont Report WHO 

Operating Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical Research, แ น ว ท า ง
จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย, International Conferences on Harmonization in Good Clinical 

Practice (ICH-GCP) และ 45CFR46 ของประเทศสหรัฐอเมริกา 

 

2. ขอบเขต 

เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ  ปรับปรุงแก้ ไข และแจกจ่าย
วิธีด าเนนิการมาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

  
3. ความรับผิดชอบ  

วิธีด าเนินการมาตรฐานส าหรับคณ ะกรรมการฯ เพื่ อจัดท า ทบทวน ปรับปรุงแก้ ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยใช้วิธีการ รูปแบบ และให้รหัส เหมือนกันทุกบท ทุกครั้งที่มีการจัดท าร่าง
หรือตรวจแก้วิธีด าเนินการมาตรฐาน อธิการบดีเป็นผู้อนุมัติการใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งฉบับร่าง
ขึ้นใหม่หรือฉบับที่มีการปรับปรุงแก้ไข เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่เป็นผู้แจกจ่ายส าเนาวธิีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ ต้องปฏิบัติตามแนวทางตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด เมื่อมีการเขียน 
การทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนนิการมาตรฐานทุกฉบับ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

 
 

ล าดับ   การด าเนินการ     ผู้รับผิดชอบ  
 

1 
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จัดท ารายการวิธีด าเนินการ มาตรฐาน
บทต่างๆ

การสรา้งวิธีด าเนินการมาตรฐาน

การทบทวน

การอนุมัตวิิธีด าเนนิการ
มาตรฐาน 

การแจกจ่ายส าเนา 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน

การปรับปรุงแก้ไข 
วิธีด าเนนิการมาตรฐาน

การอนุมัตกิารปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนนิการมาตรฐาน

การเก็บต้นฉบับ วธิีด าเนินการ
มาตรฐาน

คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ 

อธิการบดีฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

คณะกรรมการฯ

อธิการบดีฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การจัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐานบทต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  
     แบ่งบทเป็นหมวดหมู่   ตั้งช่ือบทต่างๆ และสร้างตารางบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันที่เริ่มใช ้ 

 

5.2 การสรา้งรูปแบบ 

 รูปแบบของวิธีการด าเนนิการมาตรฐานแตล่ะบท แบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ 
5.2.1 ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย 

1) ตราสัญลักษณ์ของมหาวิทยาลัยเชยีงใหม่  
2) ช่ือส านักงาน 

3) รหัส (SOPs code) 
4) บทที่ 
5) ฉบับที่ (SOPs version) 
6) วันที่เริ่มใช ้

7) แทนที่ฉบับ (หากเป็นฉบับปรับปรุงใหม)่ 
8) ผูจ้ัดท า วันที ่
9) ผูอ้นุมัต ิวันที่ 

5.2.2 สารบัญ 

1) หัวข้อตา่งๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย  
2) เลขหน้า 

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) วัตถุประสงค์  
2) ขอบเขต  
3) ความรับผดิชอบ 

4) แผนภูมิขัน้ตอนการด าเนินการ 

5) รายละเอียดการด าเนินการ 

6) นิยามศัพท์  
7) ภาคผนวก  
8) เอกสารอ้างองิ 

5.2.4 รายละเอียดในหัวข้อหลักวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
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5.3 การให้รหัส  
5.3.1 การให้รหัสวิธีด าเนนิการมาตรฐาน (SOPs code)  

ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ CMUREC ย่อมาจาก Chiang Mai University Research 

Ethics Committee  
5.3.2 การให้รหัสแบบเอกสาร (Form Code)  

1) ใชต้ัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Annex Form  

2) ใชต้ัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เชน่ แบบเอกสารที่ 1 ใชร้หัส AF 01  

3) เอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานบทใด ให้ใส่เครื่องหมาย - ตามด้วย
หมายเลขบท 2 ตัว เช่น แบบเอกสารที่ 1 ของ บท 03 ใช้รหัส AF 01-03  

5.3.3 การให้รหัสโครงการวจิัย 

โครงการวิจัยทุกโครงการจะมีอักษรย่อภาษาอังกฤษ CMUREC น าหน้า ตามด้วย
เลข 2 ตัวสุดท้ายของปีพุทธศักราช ต่อด้วยเครื่องหมายทับ (/) และเลขล าดับโครงการ 3 
หลัก ตัวอย่างเช่น CMUREC 61/001  หมายถึงโครงการวิจัยล าดับที่ 1 ในปี พ.ศ. 2561 
เป็นต้น ทั้งนี้ หากส านักงานฯ ได้รับโครงการที่แก้ไข ให้เพิ่ม RE ต่อท้ายรหัสโครงการ เริ่ม
จาก RE1 (แก้ไขครั้งที่ 1) และ RE 2 (แก้ไขครั้งที่ 2) ตามล าดับ 

5.4 การจัดท าวธิีด าเนินการมาตรฐาน  
5.4.1 การจัดท าจะกระท าโดยคณะกรรมการฯ 

5.4.2   ใช้ภาษาที่กระชับ และเข้าใจง่าย 

5.4.3 ระบุฉบับ (Version) ของวิธีด าเนนิการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 

5.4.4 การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เชน่ ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 

5.4.5 บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต 
ความรับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน และผู้รับผิดชอบ หลักการปฏิบัติ นิยาม
ศัพท์ ภาคผนวก และเอกสารอ้างองิ 

5.4.6 การล าดับภาคผนวก ใช้ตัวเลขของแบบฟอร์มเรียงตามล าดับ เช่น AF01-03 

เอกสารการรักษาความลับของที่ปรึกษาอิสระ  เป็นต้น 

5.4.7   ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลัก
และหัวข้อย่อย 

5.4.8 ท าบทสรุปของการท าวธิีด าเนินการมาตรฐาน 

5.4.9 ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
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5.5 การทบทวนวิธีด าเนนิการมาตรฐาน  
5.5.1   การทบทวนจะกระท าโดยคณะกรรมการฯ 

5.5.2 ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
5.5.3   แจกจ่ายส าเนาของวิธีด าเนนิการมาตรฐาน เพื่อให้คณะกรรมการฯ แตล่ะคนได้ 
          ทบทวนและเสนอแนะ 

 5.5.4  จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการ 

 มาตรฐาน 

 5.5.5 ท าการแก้ไขตามมตคิณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้อง 

5.6 การอนุมัตวิิธีด าเนนิการมาตรฐาน  
น าเสนออธิการบดี เพื่อขออนุมัตใิช้วธิีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7 การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 
เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนนิการมาตรฐาน     
ที่ได้รับอนุมัติ ให้คณะกรรมการฯ ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานการรับเอกสาร  

5.8 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐาน (Revision) 
5.8.1 ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ ตามระยะเวลาที่ 
เหมาะสม 

5.8.2 คณะกรรมการฯ จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน อาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน หรอื ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐานฉบับที่มอียู่เดิม  
5.8.3 จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการ 

มาตรฐาน  
5.9 การอนุมัตวิิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุง ต้องผ่านการ
อนุมัตโิดยอธิการบดี 

5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

    ด าเนินการเชน่เดียวกับการแจกจา่ยส าเนาวธิีด าเนินการมาตรฐานในข้อ 5.7 

5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด าเนนิการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในหอ้งของส านักงานคณะกรรมการฯ   
5.11.2 บันทึกวิธีด าเนนิการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
5.11.3 น าขึน้ประกาศบน website ของส านักงานฯ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถศกึษาได้ 
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6. นิยามศัพท์  
วิธีด าเนนิการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) 
 รายละเอียดขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงานเป็นลายลักษณ์อักษร ที่สอดคล้องกับหลักการของ 

Belmont Report WHO Operating Guidelines for Ethical Review Committee That Review 

Biomedical Research, แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย, International Conferences 

on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) และ45CFR46 ของประเทศสหรัฐอเมริกา 
เพื่อความเข้าใจที่ตรงกันของคณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย นักศกึษา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ
ผูท้ี่เกี่ยวข้องอื่นๆ  

 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) กองควบคุมยา ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 

7.3  Belmont Report WHO Operating Guidelines for Ethical Review Committee That Review 

Biomedical Research 

7.4  45CFR46 ของประเทศสหรัฐอเมริกา 
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1. วัตถุประสงค์  
วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมการแต่งตั้ง โครงสร้าง หน้าที่ ความรับผิดชอบและกิจกรรม

ของคณะกรรมการฯ  
 

2. ขอบเขต 

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิทักษ์สิทธิและความปลอดภัย รวมถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผูร้่วม
การวิจัย และชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย โดยพิจารณาให้ความเห็นชอบการด าเนินงานโครงการวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับคน รวมทั้งมีอ านาจหน้าที่ในการระงับการรับรอง หรือเพิกถอนการรับรอง หากพบว่า
โครงการวิจัยมคีวามเสี่ยงตอ่ผูร้่วมการวิจัยหรอืผูใ้ห้ข้อมูล   

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าความเข้าใจและปฏิบัติตามระเบียบ หรือ
หลักการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับการด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 
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คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ 

อธิการบดี

คณะกรรมการฯ/ประธานฯ

อธิการบดี 

คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ 

หลักจริยธรรมการวิจัยในคน

องค์ประกอบและคุณสมบัติของ
คณะกรรมการฯ

การแตง่ต้ังและวาระการ
ปฏิบัติงาน

การลาออกและการพน้จาก
ต าแหน่ง

การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
เพื่อทดแทน 

หนา้ที่รับผดิชอบของ
ผูป้ฏิบัติงาน

หนา้ที่รับผดิชอบของ
คณะกรรมการฯ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 หลักจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.1.1 การทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยจะกระท าโดยยึดหลักจริยธรรม 
The Belmont Report ได้แก่ หลักการเคารพในบุคคล หลักการให้ประโยชน์ และหลักการ
ยุติธรรม การทบทวนจะครอบคลุมเอกสารโครงร่างการวิจัย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว และ
เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยพิจารณาถึงความเหมาะสมของวิธีการ
วิจัย ประโยชน์และความเสี่ยงของผูร้่วมการวิจัย ความเป็นธรรมในการคัดเลือกผู้ร่วมการ
วิจัย และกระบวนการขอความสมัครใจ   
5.1.2 ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ จะตระหนักถึงความแตกต่าง
ตามบริบททางสังคม เศรษฐกิจ การเมอืง กฎหมาย และวัฒนธรรม  
5.1.3 คณะกรรมการฯ ใช้หลักจรยิธรรมอื่นๆ ในการทบทวนพิจารณา ดังนี้ 

1) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ค.ศ.2008 และฉบับ
ปรับปรุงตอ่มา  

2 )The International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS), Geneva, 2002  
3) Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical 

Research (WHO)  
4) WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice  

5) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน
ประเทศไทย พ.ศ. 2550  

  
5.2 องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการฯ  

5.2.1 คณะกรรมการฯ ประกอบด้วยกรรมการอย่างนอ้ย 7 คน 

5.2.2 มีกรรมการอย่างน้อย 1 คน ที่ ไม่ เกี่ยวข้องกับสาขาวิชาสังคมศาสตร์และ
มนุษยศาสตร์ หรอืวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
5.2.3 มีกรรมการอย่างนอ้ย 1 คน ที่เป็นแพทย์  อย่างน้อย 1 คนเป็นผู้เช่ียวชาญด้าน
กฎหมาย และอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกหรอืประชาชนทั่วไป  
5.2.4 ประกอบด้วยบุคคลหลากหลายสาขาวิชาที่เกี่ยวข้องทางด้านสังคมศาสตร์และ
มนุษยศาสตร์ และวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เช่น เศรษฐศาสตร์ มนุษยศาสตร์ 
บริหารธุรกิจ จิตวิทยา ชาติพันธุ์วิทยา ศึกษาศาสตร์ สังคมศาสตร์ เกษตรศาสตร์ 
วิทยาศาสตร์ วิศวกรรมศาสตร์ เป็นต้น  
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5.2.5 ประกอบด้วยกรรมการทั้งเพศชายและเพศหญิง และหลากหลายกลุ่มอายุ  
5.2.6 กรรมการต้องผา่นการอบรมด้านจรยิธรรมการวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุก 2 ปี  

 

5.2.7 กรรมการต้องปฏิบัติตามหลักการจริยธรรม เพื่อพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ของผูร้่วมการวิจัยและชุมชน 

5.2.8 กรรมการต้องเต็มใจที่จะเปิดเผยช่ือ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้และ
ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการฯ ต่อสาธารณะ 
5.2.9 กรรมการต้องลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ เพื่อรักษาความลับของข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เอกสารโครงร่างการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับผู้
ร่วมการวิจัย และเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง  
5.2.10 กรรมการต้องเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) กับโครงการวิจัย 
และต้องไม่เป็นผู้ร่วมพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยนั้นๆ ทั้งการอนุมัติโครงการและการ
อนุมัตทิุนวิจัย 

 

5.3 การแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน  
5.3.1 ส่วนงานต่างๆ ในกลุ่มสาขาวิชาสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ และกลุ่มสาขาวิชา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เสนอช่ือผู้แทนส่วนงานอย่างน้อยส่วนงานละ 1 ท่าน โดยต้อง
เป็นผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2.6 – 5.2.10 เพื่อท าหน้าที่เป็นกรรมการประจ า และ/หรือ
กรรมการสมทบ รวมทั้งสิ้น 18 ส่วนงาน ได้แก่ คณะมนุษยศาสตร์ คณะศึกษาศาสตร์ 
คณะสังคมศาสตร์ คณะรัฐศาสตร์และรัฐประศาสนศาสตร์ คณะนิติศาสตร์ คณะ
บริหารธุรกิจ คณะเศรษฐศาสตร์ คณะการสื่อสารมวลชน คณะวิจิตรศิลป์ สถาบันวิจัย
สังคม ส านักส่งเสริมศิลปวัฒนธรรม คณะวิทยาศาสตร์ คณะวิศวกรรมศาสตร์ คณะ
สถาปัตยกรรมศาสตร์ คณะเกษตรศาสตร์ คณะอุตสาหกรรมเกษตร วิทยาลัยศิลปะ สื่อ 
และเทคโนโลยี และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
5.3.2 อธิการบดีมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
5.3.3 คณะกรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี  
5.3.4 เพื่อความคล่องตัวในการบริหารจัดการ คณะกรรมการฯ จะแบ่งออกเป็น 

1) กรรมการประจ า มีหน้าที่เข้าร่วมประชุมทุกครั้ง (ยกเว้นติดภารกิจ) 
2) กรรมการสมทบ มีหน้าที่เข้าร่วมการประชุมเป็นกรณีๆ ไป ตามสาขาวิชาที่มี
ความเช่ียวชาญ ในรอบการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเกี่ยวข้องกับสาขาวิชา
นั้นๆ  
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5.4 การประชุมและการลงมติ  
 เป็นไปตามข้อบังคับมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ว่าด้วยการประชุมและวิธีด าเนินงานของ
สภามหาวิทยาลัย พ .ศ. 2551  ประกาศ ณ วันที่ 30 ธันวาคม พ.ศ. 2551  
5.4.1 การประชุมต้องมีคณะกรรมการฯ มาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการฯ 
ทั้งหมด  จึงจะนับเป็นองค์ประชุม 

5.4.2 การลงมติในเรื่องใดเรื่องหนึ่ง จะอาศัยวิธีการนับคะแนนเสียงโดยต้องเกินกึ่งหนึ่ง
ของผู้เข้าร่วมการประชุมในแต่ละครั้ง 

 

  

5.5 การลาออกและการพน้จากต าแหน่ง  
5.5.1 คณะกรรมการฯ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องแจ้งความ
จ านงเป็นลายลักษณ์อักษรแก่ประธานคณะกรรมการฯ  
5.5.2 การพ้นจากต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระท าได้ใน
กรณีใดกรณีหนึ่ง ต่อไปนี ้ 

1) ตาย 

2) ลาออก 

3) เข้าร่วมประชุมไม่ถึงรอ้ยละ 50 ของเวลาประชุมทั้งหมดในรอบ 12 เดือน  
4) ตอ้งพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือ

ความผิดลหุโทษ 

5) เป็นบุคคลล้มละลาย 

6) เป็นบุคคลไร้ความสามารถ หรอื เสมือนไร้ความสามารถ 

7) การพ้นจากต าแหน่งจะกระท าได้โดยค าสั่งของอธิการบดี โดยผ่านความเห็นชอบ
จากคณะกรรมการฯ  

 

5.6 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ เพื่อทดแทน  
  ในการแต่งตั้งกรรมการฯ เพื่อทดแทน ประธานฯ จะพิจารณาผู้ที่มีคุณวุฒิเหมาะสมและ

ได้ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน โดยได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ แล้ว
เสนออธิการบดี ให้แต่งตั้งเป็นกรรมการทดแทน ทั้งนี้ มีวาระการปฏิบัติหน้าที่เท่ากับวาระของ
คณะกรรมการฯ ชุดนั้นๆ   
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5.7 หนา้ที่ ความรับผดิชอบของผูด้ ารงต าแหน่งต่างๆ ในคณะกรรมการฯ  
5.7.1 ประธานฯ 
 ได้มาจากการลงมติของผู้แทนที่ส่วนงานเสนอช่ือให้ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการ
ประจ า เพื่อเลือกผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในการด ารงต าแหนง่ประธานฯ  โดยมีหน้าที่และ
ความรับผดิชอบดังต่อไปนี้   

1) ด าเนินการประชุม เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย ให้สอดคล้องกับหลัก
จรยิธรรมการวิจัยสากล และกฎหมาย โดยปกป้องสทิธิและสวัสดิภาพของผู้ร่วม
การวิจัย และลงนามในเอกสารต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ  

2) พิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) ให้ความเห็นชอบ 
หรือไม่เห็นชอบ ในการระงับ หรือ เพิกถอนหนังสือรับรอง (Certificate) ส าหรับ
โครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรองไปแล้ว  

3) มอบหมายภารกิจต่างๆ  เช่น การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด 
(Expedited review) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด (Full board 

review) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์ และอื่นๆ ให้คณะกรรมการฯ  

4) ประธานฯ สามารถมอบหมายให้รองประธานฯ ท าหน้าที่ประธานของที่ประชุม 
เมื่อประธานฯ ไม่อยู่ในที่ประชุม 

5.7.2 รองประธานฯ 
 ได้มาจากการลงมติของผู้แทนที่ส่วนงานเสนอช่ือให้ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการ
ประจ า เพื่อเลือกผูท้ี่มีคุณสมบัติเหมาะสมในการด ารงต าแหน่งรองประธานฯ  โดยมีหน้าที่
และความรับผดิชอบดังต่อไปนี้  

 

1) ปฏิบัติหน้าที่ตามภารกิจต่างๆ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ ได้แก่ การ
พิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) การพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited review) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบ
เต็มชุด (Full board review) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการ
สิ้นสุดโครงการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้ความเห็นชอบ หรือไม่
เห็นชอบ ในการระงับ หรือ เพิกถอนหนังสือรับรอง (Certificate) ส าหรับโครง
ร่างการวจิัยที่ผ่านการรับรองไปแล้ว เป็นต้น  

2)   รองประธานฯ สามารถคัดเลือกกรรมการคนใดคนหนึ่งท าหน้าที่แทนประธาน
ของที่ประชุม เมื่อประธานฯ และรองประธานฯ ไม่อยู่ในที่ประชุม   
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5.7.3 เลขานุการฯ 
 ได้มาจากการลงมติของผู้แทนที่ส่วนงานเสนอช่ือให้ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการ
ประจ า เพื่อเลือกผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในการด ารงต าแหน่งเลขานุการฯ  โดยมีหน้าที่
และความรับผดิชอบดังต่อไปนี้  

 

1) ปฏิบัติหน้าที่ตามภารกิจต่างๆ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ  หรือรอง
ประธานฯ ได้แก่ การพิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) 
การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited review) การพิจารณา
โครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด (Full board review) รายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้
ความเห็นชอบ หรือไม่เห็นชอบ ในการระงับ หรือ เพิกถอนหนังสือรับรอง 
(Certificate) ส าหรับโครงรา่งการวจิัยที่ผ่านการรับรองไปแล้ว เป็นต้น  

2) ดูแลและบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความ
เรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบรายงานการประชุมของ
คณะกรรมการฯ  และหากเลขานุการฯ ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้มอบหมาย
ผูช่้วยเลขานุการฯ ปฏิบัติหน้าที่แทน 

5.7.4 ผูช่้วยเลขานุการฯ  
 มีหน้าที่ ช่วยเหลือเลขานุการฯ ในการบริหารจัดการการด าเนินงานของ
คณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน บันทึกรายงาน
การประชุมของคณะกรรมการฯ และปฏิบัติงานแทนเลขานุการฯ ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.8 หนา้ที่และความรับผดิชอบของคณะกรรมการฯ  
5.8.1 พิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องตามที่ได้รับมอบหมาย ก่อนการ

ประชุมคณะกรรมการฯ   
5.8.2 เข้าร่วมประชุมเพื่อพิจารณาให้การรับรอง 1) โครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุดที่เข้า

พิจารณาครั้งแรก 2) โครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุดที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาใหม่ 3) 
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 4) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 5) 
รายงานเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และ 6) รายงานการสิ้นสุด
โครงการวิจัย และ 7) เรื่องอื่นๆ ที่ประธานฯ น าเข้าที่ประชุม  

5.8.3 จะท าหน้าที่ “กรรมการผู้ทบทวน” ในการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยตามที่
ได้รับมอบหมายจากประธานฯ  
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5.8.4 พิจารณาเสนอระงับหรือเพิกถอนการรับรองโครงร่างการวิจัยที่ได้ออกหนังสือ
รับรองเรียบร้อยแล้ว หากพบว่ามีรายงานผลข้างเคียงที่ร้ายแรงและ/หรือมีการ
ด าเนนิการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรอืเปลี่ยนแปลงไปจากโครงรา่งการวจิัยที่ได้รับอนุมัติ  

5.8.5 พิจารณาเสนอแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ เพื่อช่วยเหลือคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับความ
ช านาญเฉพาะในโครงร่างการวิจัยที่เสนอมา เช่น ผู้เช่ียวชาญด้านระเบียบวิธีวิจัย 
หรอืผูแ้ทนของชุมชน หรอืกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ  

5.8.6 รักษาความลับของข้อมูลในโครงร่างการวิจัย และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยเมื่อ
สิ้นสุดการประชุมคณะกรรมการฯ ต้องน าส าเนาเอกสารโครงร่างการวิจัยและ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องส่งคืนเจา้หนา้ที่ส านักงานฯ  

 

6. นิยามศัพท์   
การระงับ (Suspend) หมายถึง การยุติการรับรองโครงร่างการวิจัยที่ได้ออกหนังสือรับรอง

เรียบร้อยแลว้ไว้ช่ัวคราว  จนกว่าผูว้ิจัยจะด าเนนิการแก้ไขข้อผิดพลาดตามที่คณะกรรมการฯ ระบุ  
การเพิกถอน (Terminate) หมายถึง การถอนการรับรองโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติอย่าง

ถาวร  
 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
7.2 The Belmont Report 

7.3 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย
พ.ศ.2550  

7.4 The International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS), Geneva, 2002   
7.5 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
7.6 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice  

 

 

 





 

 

20 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 03 / V2.2 

การเลอืกท่ีปรึกษาอิสระ 

(Selection of Independent Consultants) 
2563 

สารบัญ 

 

ล าดับเรื่อง                 หน้า 
1. วัตถุประสงค ์         21 
2. ขอบเขต          21 
3. ความรับผิดชอบ         21 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ       21 
5. รายละเอียดการด าเนินการ        22 

5.1  การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระ       22 

5.2  การขอค าปรึกษา        22 

5.3  การสิน้สุดการปรึกษา        22 

6.  นิยามศัพท ์         22 

7. ภาคผนวก          22 

8. เอกสารอ้างอิง         22 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

21 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 03 / V2.2 

การเลอืกท่ีปรึกษาอิสระ 

(Selection of Independent Consultants) 
2563 

 
 

1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการเลือกผู้เช่ียวชาญเป็นที่ปรึกษาอิสระของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณา

โครงร่างการวิจัย  
 

2. ขอบเขต  
คณะกรรมการฯ หรือกรรมการผูท้บทวน จะคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขาวิชาต่างๆ เมื่อเห็นว่าโครง

ร่างการวิจัยใดต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือความเห็นของผู้เช่ียวชาญในสาขาวิชาเฉพาะ โดยประธานฯ จะ
เชิญผู้เช่ียวชาญในสาขาวิชานั้นๆ ให้ช่วยทบทวนโครงร่างการวิจัย ในกรณีที่ไม่มีผู้เช่ียวชาญในเรื่องนั้นๆ 
ภายในมหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ สามารถเลือกผูเ้ชี่ยวชาญจากภายนอกได้ 
  
3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวนสามารถเสนอช่ือผู้เช่ียวชาญในสาขาวิชาที่ต้องการ เพื่อ
เป็นที่ปรึกษาอิสระส าหรับโครงร่างการวิจัย และน าเสนอช่ือต่อประธานฯ  
  
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

 

   ล าดับ     การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 
 

4 

 

การคัดเลอืกที่ปรึกษาอสิระ

การขอค าปรึกษา

การแสดงความคิดเห็น

การน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ หรอืกรรมการ

ผูท้บทวน

เลขานุการฯ/เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

ที่ปรึกษาอิสระ

เลขานุการฯ และเจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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5.   รายละเอียดการด าเนินการ 
5.1   การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระ  

5.1.1   ที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน เลือกและเสนอช่ือผู้เช่ียวชาญใน
สาขาวิชาต่างๆ ให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ  
5.1.2 ประธานฯ หรอืรองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ ติดตอ่ผูเ้ชี่ยวชาญ เพื่อขอให้เป็นที่ปรึกษา 

อิสระ  
5.1.3 ประธานฯ ท าบันทึกเสนออธิการบดีเพื่อแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ 

 

5.2 การขอค าปรึกษา 

5.2.1 เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ  จัดส่งโครงร่างการวิจัยใหท้ี่ปรึกษาอิสระ พร้อมแบบรายงาน   
              ความเห็นของที่ปรึกษาฯ และเอกสารการรักษาความลับ  

5.2.2 ที่ปรึกษาอิสระสรุปและแสดงความเห็นในแบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาฯ ส่งให้     
เลขานุการฯ เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และลงนามในเอกสารการรักษา
ความลับ 

5.2.3 รายงานของที่ปรึกษาอิสระจะต้องเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงร่าง 
              การวิจัย  

 

5.3 การสิน้สุดการปรึกษา  
     สถานภาพการเป็นที่ปรึกษาอิสระของโครงการวิจัยจะสิน้สุดเมื่อสิน้สุดการพิจารณาโครงรา่งการวิจัย  
 

6 นิยามศัพท ์ 
       ที่ปรึกษาอิสระ    ผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะสาขาวิชาที่ท าหน้าที่ทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยและ

ให้ความเห็นโดยต้องเป็นผู้ที่ ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับสถาบั นหรือผู้วิจัยใน
โครงการวิจัยนัน้ๆ 

7 ภาคผนวก  
AF 01-03 เอกสารการรักษาความลับของที่ปรึกษาอิสระ 

      AF 02-03 แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ 
      

8 เอกสารอ้างอิง  
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ  ชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550        
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เอกสารการรักษาความลับของท่ีปรกึษาอิสระ 

 

ตามที่ ข้าพเจ้า ได้รับการแต่งตั้งเป็นที่ปรึกษาอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มีหน้าที่ประเมินโครงการวิจัยให้ด าเนินไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการ
วิจัยในคน และทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยโดยอิสระทั้งประเด็นวิชาการและ/หรือจริยธรรมของ
โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน  
 ข้อมูลที่เป็นความลับ หมายถึง เอกสาร ข้อมูลหรือวัสดุต่างๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย หรือ
ผู้สนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไม่
ว่าจะปรากฏในรูปของลายลักษณ์อักษรหรือวาจา รวมถึงข้อมูลส่วนบุคคลที่เกี่ยวข้องกับค่าจ้าง 
ค่าตอบแทน เงนิเดือนและสิทธิประโยชน์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยข้าพเจ้าตกลงที่จะท าลายและ/หรือส่งคืน 
ข้อมูลที่เป็นความลับทั้งหมด ซึ่งจัดส่งมาให้ข้าพเจ้าด าเนนิการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจา้  
 ในกรณีที่จ าเป็นจะต้องเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ ไม่ว่าจะโดยกฎหมายหรือค าสั่งศาล 
ข้าพเจ้าจะแจ้งประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ไม่เกิน 5 วันท า
การนับตั้งแต่ที่ได้รับค าร้อง ทั้งนี้ไม่รวมถึงข้อมูลที่ 1) อยู่ในการครอบครองเป็นหลักฐานโดยการบันทึก
ของข้าพเจ้า 2) ข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้โดยสาธารณะ 3) ข้าพเจ้าได้รับจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้อง
ตามกฎหมายและดว้ยความสุจรติ  
 การน าโครงการวิจัยใดๆ ไปเป็นกรณีศึกษา ในการประชุมและการเรียนการสอนใดๆ เพื่อ
ส่งเสริมการศึกษา ด้านจริยธรรมการวิจัย สามารถกระท าได้ภายใต้การรักษาความลับ แต่ทั้งนี้จะต้อง
ไม่เป็นการบ่งชี้ถึงผู้วิจัยและผู้ร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมโครงการวิจัยและไม่ก่อให้เกิดการเสียหายต่อ
ช่ือเสียงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และหากจ าเป็นที่จะต้อง
แจกจ่ายเป็นเอกสารกรณีศกึษาจะไม่ท าส าเนาหรอืท าซ้ า และต้องดัดแปลงเพื่อรักษาความลับ 

 ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีส่วนได้ส่วนเสียใน
โครงการวิจัย ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประเมิน และในโครงการที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ข้าพเจ้า
เข้าร่วมการประชุม  

การมีส่วนได้ส่วนเสีย หมายถึง การที่ข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ในลักษณะใดลักษณะหนึ่งกับ
โครงการวิจัย ไม่ว่าจะในรูปแบบที่เป็นตัวเงิน หรอืได้รับประโยชน์ตอบแทนในรูปแบบอื่นๆ เช่น การเป็น
ที่ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถือครองหุ้น การได้รับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรือสัมมนา 

AF 01-03 



 

 

24 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 03 / V2.2 

การเลอืกท่ีปรึกษาอิสระ 

(Selection of Independent Consultants) 
2563 

หรือความเกี่ยวข้องในด้านต่างๆ เช่น ความเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส ความสัมพันธ์และ/
หรืออคติส่วนตัว เช่น อาจารย์ที่ปรึกษา หรือการมีส่วนร่วมทางอ้อมในงานวิจัย เช่น กรรมการสอบ
โครงรา่งวิทยานพินธ์ หรอื ผูท้รงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวจิัย  

 

ข้าพเจ้า ได้อา่นและยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไข ที่ระบุในเอกสารฉบับนี ้  
 

ลงช่ือ…………………………………….....…………………….. 
      (…………………………………………………………………………) 
        ที่ปรึกษาอิสระ  
       วันที…่……..เดือน………………………………..พ.ศ. …………………… 

 

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

        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  
    มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

    วันที…่……….เดือน………………………………..พ.ศ. ……………………. 
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แบบรายงานความเห็นของท่ีปรกึษาอิสระ 

 

1. ช่ือโครงการวิจัย 
(ภาษาไทย).....................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
(ภาษาอังกฤษ)................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 

 

2. รหัสโครงการวิจัย......................................................................................................................... 
 

3. ข้อคิดเห็นหรอืข้อเสนอแนะ :  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  
หมายเหต ุกรุณาจัดส่งเอกสารท้ังหมดคืนส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ 

ลงช่ือ................................................................... 

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

                                                                 วันที่..................................................................... 

AF 02-03 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตระหนักถึงความส าคัญของการเพิ่มพูนความรู้ 
และมีโอกาสเข้ารับการฝึกอบรมด้านจรยิธรรมการวิจัย เพื่อพัฒนาความรูค้วามสามารถของตนเอง 

 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนนิการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ 
 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้ และเข้า
ร่วมการฝึกอบรมด้านจรยิธรรมการวิจัยอย่างสม่ าเสมอ 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับ     การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 
 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 
 

4 
 

 

 

 

 

 

 

หัวข้อฝึกอบรม

การเข้ารับการอบรม

การฝึกอบรม

การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่
ส านักงานฯ

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่
ส านักงานฯ

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่
ส านักงานฯ

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่
ส านักงานฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 หัวข้อฝกึอบรม 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องมีความรู้เป็นอย่างดีในเรื่องต่อไปนี้ โดยจะต้อง
ได้รับการอบรมทุกๆ 2 ปี 

5.1.1 หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
5.1.2 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 
5.1.3 หลักจริยธรรม Belmont Report 

5.1.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย 
พ.ศ.2550 

 

5.2 การเข้ารับการอบรม 

5.2.1 การฝึกอบรมครั้งแรก (Initial training)  ผู้ที่จะท าหน้าที่ เป็นกรรมการจะต้องผ่านการ
ฝึกอบรมก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการ โดยรับการอบรมในหัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัย
ในคน (Human subject protection course) วิธีด าเนนิการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ 
5.2.2 การฝึกอบรมต่อเนื่อง (Continuous training/education) ผู้ที่ท าหน้าที่เป็นกรรมการ ควรเข้ารับ
การอบรมในหัวข้อหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ อย่าง
ต่อเนื่องทุกๆ 2 ปี  

 

5.3 การฝกึอบรม 

5.3.1 เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ มีการติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และการประชุมด้าน
จรยิธรรมการวิจัยทั้งในประเทศและต่างประเทศ  
5.3.2 เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ แจ้งคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ทราบ
รายละเอียดของการฝึกอบรมและการประชุมด้านจรยิธรรมการวิจัยโดยทั่วถึงกัน 

5.3.3 คณะกรรมการฯ พิจารณาคัดเลือกหรือส่งกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เข้าร่วมการ
ฝกึอบรมและการประชุมด้านจรยิธรรมการท าวิจัย 

 

5.3.4 กรรมการหรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เข้าร่วมการประชุมหรือฝึกอบรมได้ปีละ 1 ครั้ง หรือ
มากกว่านั้นตามความเหมาะสม  
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5.4 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 

 หลักฐานการเข้าร่วมการฝึกอบรมหรือการประชุม  เช่น  ส า เนาใบรับรอง หรือ
ประกาศนยีบัตร เป็นต้น ต้องเก็บรักษาไว้ทีส่ านักงาน  
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1. วัตถุประสงค ์ 
เพื่อให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับและลงนามในเอกสารการรักษาความลับที่ 

เกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง   

  
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงเอกสารการรักษาความลับที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานและ
ข้อมูลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 

 คณะกรรมการฯ ที่แต่งตั้งใหม่ทุกคน และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลง
นามในบันทึกข้อตกลงการรักษาความลับก่อนเริ่มปฏิบัติงาน  

ผู้สังเกตการณ์ ผู้ขอดูงาน ผู้ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม และผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร ต้องลงนามใน
ข้อตกลงการรักษาความลับเช่นเดียวกัน  

 

3. ความรับผิดชอบ  
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าความเข้าใจและปฏิบัติตามระเบียบหรือ

หลักการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ ว่าด้วยเรื่องขอ้ตกลงการรักษาความลับ   
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับก่อนเริ่ม

ปฏิบัติงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

34 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 05 / V2.2 

ข้อตกลงการรักษาความลับ 

(Confidentiality Agreements) 
2563 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
ล าดับ      การด าเนินการ            ผู้รับผิดชอบ  
 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 

 

 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

การอา่นเนือ้ความในข้อตกลง     
การรักษาความลับ

การซักถามขอ้สงสัย (ถ้ามี) 

การลงนามในข้อตกลง   
การรักษาความลับ 

การตระหนักถึงความส าคัญ
ของการรักษาความลับ

การเก็บเอกสารหลักฐาน
การรักษาความลับ

คณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ/ผู้
สังเกตการณ์/ผู้ขอดูงาน/ ผู้ตรวจตรา/
ตรวจเยี่ยม/ผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร

คณะกรรมการฯ/

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

คณะกรรมการฯ/เจา้หน้าที่ส านักงานฯ/
ผู้สังเกตการณ์/ผู้ขอดูงาน/ ผู้ตรวจตรา/
ตรวจเยี่ยม/ผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร

คณะกรรมการฯ/เจา้หน้าที่ส านักงานฯ/ 
ผู้สังเกตการณ์/ผู้ขอดูงาน/ ผู้ตรวจตรา/
ตรวจเยี่ยม/ผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การอา่นเนือ้ความในข้อตกลงรักษาความลับ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มอบแบบฟอร์มข้อตกลงการรักษาความลับ (Confidentiality agreement) 
จ านวน 1 ชุด ให้กับคณะกรรมการฯ ทั้งกรรมการประจ าและกรรมการสมทบ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผู้
สังเกตการณ์ ผู้ขอดูงาน ผู้ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม/ผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องอื่นๆ เพื่อ
อ่านและท าความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน  
 

5.2 การซักถามข้อสงสัย (ถ้ามี) 
 ผูท้ี่มีข้อสงสัยสามารถซักถามได้จากคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ถึงข้อสงสัย

ต่างๆ จนเข้าใจอย่างชัดเจน 

 

5.3 การลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ 

คณะกรรมการฯ ทั้งกรรมการประจ าและกรรมการสมทบ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผูส้ังเกตการณ์ 
ผูข้อดูงาน ผู้ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม/ผูร้้องขอส าเนาเอกสาร และผูม้ีส่วนเกี่ยวข้องอื่นๆ ต้องกรอกข้อมูลและ
ลงนาม ตลอดจนระบุวันที่ที่ลงนามในเอกสารข้อตกลงรักษาความลับ โดยเอกสารข้อตกลงการรักษา
ความลับจะเก็บไว้ที่ส านักงานฯ เพื่อเป็นหลักฐาน 1 ชุด  

 

5.4 การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับ 

บุคคลที่ลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ ต้องตระหนักถึงความส าคัญของการรักษา
ความลับที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่
เกี่ยวข้อง  

 

5.5 การเก็บหลักฐานเอกสารการรักษาความลับ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรักษาแบบฟอร์มข้อตกลงการรักษาความลับที่ลงนามแล้วไว้ที่
ส านักงานฯ เพื่อเป็นหลักฐาน 1 ชุด 

 

6. นิยามศัพท ์

การรักษาความลับ     การไม่เปิดเผยข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอการรับรองจริยธรรม 

 การวิจัยในคน และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง  
 

 



 

 

36 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 05 / V2.2 

ข้อตกลงการรักษาความลับ 

(Confidentiality Agreements) 
2563 

 
 

7. ภาคผนวก 

AF 01-05 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยส าหรับคณะกรรมการฯ 
 AF 02-05 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ   
 AF 03-05 ข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับผูส้ังเกตการณ์ ผูข้อดูงาน ผูต้รวจตรา/ตรวจเยี่ยม/  
               ผูร้้องขอส าเนาเอกสาร 
 

 

8. เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 

 ข้าพเจ้า ในฐานะคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ตกลงที่จะไม่ใช้
ข้อมูลที่เป็นความลับและส่วนบุคคลเพื่อผลประโยชน์ส่วนตัว และไม่เปิดเผยข้อมูลนี้ต่อบุคคลที่สาม 
รวมทั้งไม่ส าเนาหรือท าซ้ าข้อมูลเหล่านี้ในทุกวิธีการ เว้นแต่ในส่วนที่ต้องกระท าเนื่องจากกฎหมาย
ข้อบังคับ หรอืค าสั่งศาล  
 

 ข้อมูลที่เป็นความลับ หมายถึง เอกสารข้อมูลหรือวัสดุต่างๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย หรือ
ผู้สนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไม่ว่า
จะปรากฏในรูปของลายลักษณ์อักษรหรอืวาจา รวมถึงข้อมูลส่วนบุคคลเกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน 
เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยข้าพเจ้าตกลงที่จะท าลายและ/หรือส่งคืนข้อมูลที่เป็น
ความลับทั้งหมด ซึ่งจัดส่งมาให้ข้าพเจ้าด าเนนิการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจา้  
 

 ในกรณีที่จ าเป็นจะต้องเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ   ไม่ว่าจะโดยกฎหมายหรือค าสั่งศาล 
ข้าพเจ้าจะแจ้งประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ไม่เกิน 5 วันท า
การนับตั้งแต่ที่ได้รับค าร้อง ทั้งนี้ไม่รวมถึงข้อมูลที่ 1) อยู่ในการครอบครองเป็นหลักฐานโดยการบันทึก
ของข้าพเจ้า 2) ข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้โดยสาธารณะ 3) ข้าพเจ้าได้รับจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้อง
ตามกฎหมายและดว้ยความสุจรติ  
 

 การน าโครงการวิจัยใดๆ ไปเป็นกรณีศกึษา ในการประชุมและการเรียนการสอนใดๆ เพื่อส่งเสริม
การศึกษา ด้านจริยธรรมการวิจัย สามารถกระท าได้ภายใต้การรักษาความลับ แต่ทั้งนี้จะต้องไม่เป็นการ
บ่งชี้ถึงผู้วิจัยและผู้ร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมโครงการวิจัยและไม่ก่อให้เกิดการเสียหายต่อช่ือเสียงของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และหากจ าเป็นที่จะต้องแจกจ่ายเป็น
เอกสารกรณีศกึษาจะไม่ท าส าเนาหรอืท าซ้ า และต้องดัดแปลงเพื่อรักษาความลับ  
 

 ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีส่วนได้ส่วนเสียใน
โครงการวิจัย ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประเมินโครงการวิจัย และในโครงการที่เข้ารับการพิจารณาใน
วันที่ขา้พเจ้าเข้าร่วมการประชุม  
 

 

AF 01-05 
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การมีส่วนได้ส่วนเสีย หมายถึง การที่ข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ในลักษณะใดลักษณะหนึ่งกับ
โครงการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นในรูปแบบที่เป็นตัวเงิน หรือได้รับประโยชน์ตอบแทนในรูปแบบอื่นๆ เช่น การ
เป็นที่ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรอืถือครองหุ้น การได้รับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรอืสัมมนา 
หรือความเกี่ยวข้องในด้านต่างๆ เช่น ความเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส ความสัมพันธ์และ/
หรืออคติส่วนตัว เช่น อาจารย์ที่ปรึกษา หรือการมีส่วนร่วมทางอ้อมในงานวิจัย เช่น กรรมการสอบโครง
ร่างวิทยานพินธ์ หรอื ผูท้รงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวจิัย  
 

 ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไปแม้ว่าการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะ
กรรมการจะสิน้สุดลง  
 

      ลงช่ือ……………………………………….....………………….. 
      (…………………………………………………………………………) 
                        กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
                                                                            มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  
 

        วันที…่……..เดือน………………………………..พ.ศ. …………………… 

 

 

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

         ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  
  มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 

    วันที…่……….เดือน………………………………..พ.ศ. ……………………. 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย  
ส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

  
 ข้าพเจ้า ในฐานะเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย 
เชยีงใหม่ มีขอ้ตกลงดังนี ้  

1. ไม่เปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยแก่บุคคลใดๆ 

2. ไม่ท าส าเนา หรอืท าซ้ าข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

3. ไม่น าเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยออกนอกส านักงาน เพื่อประโยชน์แก่บุคคลใดบุคคลหนึ่ง 
ทั้งนี้ เว้นแต่จะได้รับค าสั่งจากประธานฯ รองประธานฯ หรือเลขานุการฯ ให้ด าเนินการ
ดังกล่าวเพื่อประกอบการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และเพื่อตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารโครงร่างการวิจัยเท่านั้น  

4. แจ้งให้ประธานฯ รองประธานฯ หรอืเลขานุการฯ ทราบทันที ในกรณีที่ข้าพเจา้มีหรือสงสัยว่า
มีส่วนได้ส่วนเสียในโครงการวิจัย ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้รับผิดชอบ และในโครงการที่เข้า
รับการพิจารณาในวันที่ข้าพเจ้าเข้าร่วมการประชุม  

 

ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไป แม้ว่าการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะ
เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ จะสิน้สุดลง  

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

    เจา้หน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

วันที…่……..เดือน………………………………………….พ.ศ.……………. 
 

ลงช่ือ…………………………………………………………….. 
(………………………………………………………………………) 
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
     วันที…่…….. เดือน………………………………………….พ.ศ.……………. 

 

AF 02-05 
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ข้อตกลงการรักษาความลับ 

ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้ขอดูงาน ผู้ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม ผู้รอ้งขอส าเนาเอกสาร 

ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 

 ข้าพเจ้า ในฐานะผู้สังเกตการณ์ ผู้ขอดูงาน ผู้ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม  ผู้ร้องขอส าเนาเอกสาร
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ ตกลงที่จะไม่ใช้หรอืส าเนาข้อมูล
ที่เป็นความลับโดยไม่ได้รับอนุญาต หรือโครงร่างการวิจัยที่อยู่ระหว่างการพิจารณา ในระหว่างการ
สังเกตการณ์ ดูงาน ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม การขอส าเนาเอกสาร หรอืหลังจากนี้  
 

 ข้อมูลที่เป็นความลับ หมายถึง เอกสาร ข้อมูลหรือวัสดุต่างๆ ซึ่งจัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย หรือ
ผู้สนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไม่ว่า
จะปรากฏในรูปของลายลักษณ์อักษรหรอืวาจา รวมถึงข้อมูลส่วนบุคคลเกี่ยวข้องกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน 
เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยข้าพเจ้าตกลงที่จะท าลาย และ/หรอื ส่งคืนข้อมูล ที่เป็น
ความลับทั้งหมด ให้กับส านักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หลังจาก
เสร็จสิน้การสังเกตการณ์ ดูงาน ตรวจตรา/ตรวจเยี่ยม หรอืร้องขอส าเนาเอกสาร 
 

 ในกรณีที่จ าเป็นจะต้องเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ ไม่ว่าจะโดยกฎหมายหรือค าสั่งศาล ขา้พเจ้า
จะแจ้งประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ไม่เกิน 5 วันท าการ
นับตั้งแต่ที่ได้รับค าร้อง ทั้งนี ้ไม่รวมข้อมูลที่อยู่ในครอบครองของข้าพเจ้า ได้แก่ ความรู้ที่มีมาก่อน ขอ้มูล
ที่ได้รับจากแหล่งอื่น ข้อมูลที่เป็นสาธารณะ/หรือข้อมูลที่ได้มาจากบุคคลที่สามอย่างถูกต้องตามกฎหมาย  
 

 ข้าพเจ้ายอมรับที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงที่แสดงไว้ขา้งตน้  
 

     ลงช่ือ……………….............………………………………………….. 
            (……………………………………………………………………..) 
                             ผูส้ังเกตการณ์ ผูข้อดูงาน ผูต้รวจตรา/ตรวจเยี่ยม ผูร้้องขอส าเนาเอกสาร 

     วันที…่……..เดือน…………………………………….พ.ศ.……………. 
 

 

ลงช่ือ…………………...........………………………………………….. 
       (………………………………………………………………………) 
       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  

     มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
          วันที…่……...เดือน………………………………….พ.ศ.……………. 

AF 03-05 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อให้การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยเป็นไปตามหลักจรยิธรรมการวิจัย ปราศจากการมีส่วนได้

ส่วนเสียของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 
 

2. ขอบเขต  
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการป้องกันการมีส่วนได้ส่วนเสียของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ในการพิจารณาโครงรา่งการวจิัย  
 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ ทุกคน ต้องยอมรับและปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
เพื่อป้องกันการมสี่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงรา่งการวจิัย  

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ     การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 
 

 

 

 

การอ่านเนื้อความในข้อตกลงการเปดิเผย
การมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวจิัย

การซักถามขอ้สงสัย (ถ้ามี)

การลงนามในข้อตกลงการเปดิเผยการมี
ส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวจิัย

การเก็บหลักฐานเอกสารข้อตกลงการ
เปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกับ

โครงการวจิัย

คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ  
ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยใดๆ ที่กรรมการท่านใดท่านหนึ่งหรือมากกว่านั้น มีส่วนได้

ส่วนเสีย เช่น มีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนวิจัย เป็นผู้ร่วมวิจัย  หรือเป็นที่ปรึกษาโครงการวิจัย เป็นต้น 
กรรมการท่านนั้นจะต้องเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย โดยสามารถให้ข้อคิดเห็นแก่
คณะกรรมการฯ ได้ แตต่้องไม่พิจารณา หรอืลงมติในที่ประชุมส าหรับโครงรา่งการวิจัยนั้นๆ   

5.1 การอา่นเนือ้ความในข้อตกลงการเปิดเผยการมสี่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มอบข้อตกลงการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย
ส าหรับคณะกรรมการฯ (Conflict of interest agreement) ให้แก่กรรมการเพื่ออ่านและท าความ
เข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน  

5.2 การซักถามขอ้สงสัย (ถ้ามี) 
            ผู้ที่มีข้อสงสัยสามารถซักถามได้จากประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ หรือ
ผูช่้วยเลขานุการฯ ถึงขอ้สงสัยต่างๆ จนเข้าใจอย่างชัดเจน  

5.3 การลงนามในข้อตกลงการเปิดเผยการมสี่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 

กรรมการฯ จะต้องกรอกข้อมูลและลงนาม ตลอดจนระบุวันที่ที่ลงนามในข้อตกลงการ
เปิดเผยการมสี่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยส าหรับคณะกรรมการฯ   

5.4 การเก็บหลักฐานเอกสารข้อตกลงการมีสว่นได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 

    เอกสารข้อตกลงการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียส าหรับคณะกรรมการฯ จะเก็บไว้ที่
ส านักงานฯ เพื่อเป็นหลักฐาน 1 ชุด  

6. นิยามศัพท์    
การมีส่วนได้ส่วนเสีย หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชน์ในลักษณะใดลักษณะหนึ่งกับ

โครงการวิจัย ไม่ว่าจะในรูปแบบที่เป็นตัวเงิน หรือประโยชน์ตอบแทนในรูปแบบอื่นๆ เช่น การเป็นที่
ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถือครองหุ้น การได้รับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรือสัมมนา 
หรือความเกี่ยวข้องในด้านต่างๆ เช่น ความเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส ความสัมพันธ์และ/
หรืออคติส่วนตัว เช่น อาจารย์ที่ปรึกษา หรือการมีส่วนร่วมทางอ้อมในงานวิจัย เช่น กรรมการสอบ
โครงรา่งวิทยานพินธ์ หรอื ผูท้รงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวจิัย 

7. ภาคผนวก 

AF 01-06 ข้อตกลงการเปิดเผยการมสี่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยส าหรับคณะกรรมการฯ 
8. เอกสารอ้างอิง  

แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550   
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ข้อตกลงการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวจิัย 

ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 

 ข้าพเจ้า จะแจ้งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ทราบทันที  ในกรณีที่ตนเองมี หรือสงสัยว่ามีส่วนได้ส่วนเสียในโครงการวิจัย  ที่ได้รับมอบหมายใหเ้ป็น
ผูป้ระเมินโครงการวิจัย และ/หรือ โครงการที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ข้าพเจ้าเข้าร่วมการประชุม  
 

 การมีส่วนได้ส่วนเสีย หมายถึง การที่ข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ในลักษณะใดลักษณะหนึ่งกับ
โครงการวิจัย ไม่ว่าจะในรูปแบบที่เป็นตัวเงิน หรือประโยชน์ตอบแทนในรูปแบบอื่นๆ เช่น การเป็นที่
ปรึกษา การเป็นผู้ร่วมทุนหรือถือครองหุ้น การได้รับเงินสนับสนุนให้ร่วมประชุมวิชาการหรือสัมมนา 
หรือความเกี่ยวข้องในด้านต่างๆ เช่น ความเกี่ยวข้องทางสายเลือด หรือการสมรส ความสัมพันธ์และ/
หรืออคติส่วนตัว เช่น อาจารย์ที่ปรึกษา หรือการมีส่วนร่วมทางอ้อมในงานวิจัย เช่น กรรมการสอบ
โครงรา่งวิทยานพินธ์ หรอื ผูท้รงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวจิัย  
 

 ข้าพเจ้า ได้อา่นและยอมรับข้อก าหนดและเงื่อนไข ที่ระบุในเอกสารฉบับนี ้ 
 

          ลงช่ือ………………………………..................………………………….. 
        (…………………………………………………………………………) 
                          กรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 

                                                                              มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 
          วันที…่……..เดือน………………………………..พ.ศ. …………………… 

 

 

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

           ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

     วันที…่……….เดือน……………………………..พ.ศ. ……………………. 
 

AF 01-06 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางให้ผู้วิจัย คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการกับโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนนิการมาตรฐานนีค้รอบคลุมการจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่  
2.1 โครงร่างการวิจัยที่สง่เข้าพิจารณาครั้งแรก  
2.2 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการ 

(Resubmitted protocols) 
2.3 ส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวจิัย (Protocol amendments) 
2.4 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress report) 
2.5 รายงานการสิน้สุดโครงการวจิัย (Final report) 

 

3. ความรับผิดชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร โครงร่างการวิจัยและ

เอกสารที่เกี่ยวข้อง เพื่อเสนอประธานฯ พิจารณาประเภทโครงการวิจัย  การน าเอกสารเข้าที่ประชุม
คณะกรรมการฯ ตลอดจนการแจง้ผลการพิจารณาต่อผู้เสนอโครงร่างการวิจัย  

3.2 ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) 
โดยประธานฯ เป็นผู้ลงนามในเอกสารรับรอง จากนั้นน าผลการพิจารณาแจ้งให้ที่ประชุมรับทราบ  

3.3 ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย ก าหนดกรรมการผู้ทบทวนเพื่อพิจารณาโครงร่างการ
วิจัยแบบเร่งรัด (Expedited) และแบบเต็มชุด (Full Board) และน าเข้าพิจารณาหรือรับทราบในที่
ประชุม  

3.4 คณะกรรมการฯ จะต้องพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาภายหลังการแก้ไข
ตามข้อเสนอแนะของกรรมการ (Resubmitted protocols) ตลอดจนพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครง
ร่างการวิจัย (Protocol amendments) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress report) 
และรายงานการสิน้สุดโครงการวจิัย (Final report) โดยจะต้องมีการด าเนนิการอย่างเป็นขั้นตอน 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ล าดับ     การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การรับเอกสารโครงรา่งการวจิัยใหม่

การพิจารณาโครงรา่งการวจิัย      
แบบยกเว้น

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
และแบบเต็มชุด

พิจารณาการแกไ้ขโครงรา่งการวจิัย ส่วน
แก้ไขเพิ่มเติม รายงานความกา้วหน้า และ

รายงานการสิน้สุดโครงการวจิัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

ประธานฯ/ผูท้ี่ได้รับ
มอบหมาย

ประธานฯ/ผูท้ี่ได้รับ
มอบหมาย

คณะกรรมการฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 การรับเอกสารโครงรา่งการวจิัยใหม่ 
5.1.1 ผู้วิจัยที่จะยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการฯ จะต้องผ่าน

การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนเท่านั้น  โดยแนบหลักฐานการผ่านการฝึกอบรมผ่านระบบการยื่น
เอกสารออนไลน์  

      ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2563 – 30 มิถุนายน 2563 ผู้วิจัยอย่างน้อย 1 คน (กรณีที่เป็น
ทีมวจิัย) จะต้องผา่นการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในคน 

      ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2563 เป็นต้นไป ผู้วิจัยทุกคนจะต้องผ่านการอบรมจริยธรรม
การวิจัยในคน 

5.1.2 ผู้วิจัยจะต้องกรอกข้อมูลพร้อมแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องในระบบการยื่นเอกสาร
ออนไลน์ โดยระบบจะให้เลขรหัสโครงรา่งการวจิัยเพื่อใช้อา้งองิกับส านักงานฯ  

ก. โครงร่างการวิจัยที่จะยื่นขอรับการพิจารณาจะต้องยังไม่ได้ด าเนินการเก็บข้อมูลเพื่อ
ตอบค าถามตามวัตถุประสงค์การวิจัย หากได้ท าการเก็บข้อมูลไปแล้ว คณะกรรมการฯ ไม่สามารถรับ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยนั้นๆ ได้ และเพื่อแสดงให้เห็นว่าผู้วิจัยมีการค านึงถึงจริยธรรมการวิจัยในคน
อย่างจริงจัง ผู้วิจัยควรระบุหัวข้อดังต่อไปนี้ในโครงร่างการวิจัย หากมีหัวข้อไม่ครบถ้วนจะท าให้เกิด
ความลา่ช้าในการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ   

- เกณฑก์ารคัดเข้า เกณฑก์ารคัดออก เกณฑก์ารยุติการเขา้ร่วมการวิจัย  
- กระบวนการเชญิชวนให้เข้าร่วมการวิจัย 

- สิ่งตอบแทน/ของก านัล/ความรู้ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรอืผูใ้ห้ข้อมูลจะได้รับ 

- มาตรการขอความสมัครใจผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

- ประโยชน์ที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยและชุมชนคาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

- ความเสี่ยง และแนวทางป้องกันความเสี่ยง  
- การด าเนินการหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย 

- มาตรการในการรักษาความลับของข้อมูล  
- ระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลและการท าลายข้อมูลเมื่อพน้ระยะเวลาเก็บรักษาข้อมูล 

ทั้งนี้ ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยผ่านการอนุมัติจากต้นสังกัดและแหล่งทุนแล้ว ขอให้
ผู้วิจัยปรับเพิ่มโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ หรือจัดท าเอกสารส่วน
ขยาย (Addendum) เพิ่มเติม โดยระบุข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน และหาก
ได้รับการรับรองแล้ว คณะกรรมการฯ จะยึดตามโครงรา่งการวจิัยฉบับที่ได้รับการรับรอง  

ข. โครงการวิจัยที่มีการพัฒนาเครื่องมือวิจัยซึ่งมีความจ าเป็นต้องน าเครื่องมือไปทดลอง
ใช้กับกลุ่มตัวอย่างที่มีความเปราะบาง หรือมีเนื้อหาที่เป็นประเด็นอ่อนไหว จะต้องขอรับการพิจารณา
โครงรา่งการวจิัยจากคณะกรรมการฯ ก่อนด าเนนิการพัฒนาเครื่องมือวจิัยนั้นๆ  

ค. การพิจารณารับรองเอกสารต่างๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ภาษาอื่นยกเว้นภาษาอังกฤษ  (เช่น 
ภาษาพม่า ภาษาจีน) ผู้วิจัยต้องยื่นเอกสารฉบับภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ เพื่อให้คณะกรรมการฯ 
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พิจารณา ทั้งนี้ การแปลเอกสารเป็นภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้เป็นความรับผิดชอบของ
ผูว้ิจัยที่จะด าเนนิการแปลภาษาให้ตรงกับเอกสารที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ต่อไป 

ง. ในกรณีที่มีล่าม เป็นความรับผดิชอบของผู้วิจัยในการจัดหาล่ามที่มีความเหมาะสม และ
ให้ยื่นแบบฟอร์มเอกสารรักษาความลับของล่ามเพื่อประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ต่อไป 

จ. ผู้วิจัยอาจขอยกเว้น การขอความสมัครใจเป็นลายลักษณ์อักษร (ในหนังสือแสดงความ
สมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว) เฉพาะในกรณีดังตอ่ไปนี ้ 

(1) การลงนามในหนังสือแสดงความสมัครใจฯ จะเป็นข้อมูลที่เชื่อมโยงระหว่างตัวตนของ
ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ที่ท าให้เกิดความเสี่ยง เชน่ ผูค้้า/ผู้เสพยาเสพติด หญิง/ชายขายบริการทางเพศ  

(2) โครงการวิจัยมีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงต่ า (Minimal 

Risk)  
(3) การขอความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยจากกลุ่มตัวอย่างไม่สามารถท าได้ในทางปฏิบัติ 

และ/หรือ การขอความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยฯ จะมีผลต่อผลการวิจัย 

(4) การขอยกเว้นการขอความสมัครใจฯ ไม่ส่งผลต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วม
การวิจัย 

(5) ในการวิจัยบางสาขาวิชาอาจมีการปกปิดข้อมูลการทดลองบางอย่างแก่ผู้เข้าร่วมการ
วิจัยในช่วงแรก แต่ภายหลังเสร็จสิ้นการทดลอง นักวิจัยต้องให้ข้อมูลที่ครบถ้วนและขอความสมัครใจ 
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย  

ฉ. กรณีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในต่างประเทศ  ส านักงานคณะกรรมการฯ จะรับรอง
โครงร่างการวิจัยดังกล่าวในฐานะสถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัย  อย่างไรก็ตาม ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการ
ด้านจรยิธรรมการวิจัยในคนใหเ้ป็นไปตามกฎหมายของประเทศนัน้ๆ  

5.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารผ่านระบบก่อนน าเสนอ
เลขานุการฯ  

5.1.4 ในกรณีที่ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณาแล้วเห็นว่า
ควรมีเอกสารเพิ่มเติมเพื่อประกอบการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะติดต่อกลับไปยังผู้วิจัยทาง
อีเมล์ เพื่อให้ผู้วจิัยน าเอกสารเพิ่มเติมเข้าสู่ระบบการยื่นเอกสารออนไลน์    

5.2   การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอประธานฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น ซึ่ ง
รายละเอียดการพิจารณาสามารถศึกษาได้จากบทที่ 08  
 

5.3  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอประธานฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด ซึ่ ง
รายละเอียดการพิจารณาสามารถศึกษาได้จากบทที่ 09 
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5.4  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอประธานฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด ซึ่ ง
รายละเอียดการพิจารณาสามารถศึกษาได้จากบทที่ 10   
 

5.5  การพิจารณาการแก้ไขโครงร่างการวิจัย ส่วนแก้ไขเพิ่มเติม รายงานความก้าวหน้า และ
รายงานการสิน้สุดโครงการวจิัย 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ จะต้องด าเนนิการตามขั้นตอน ในกรณีตา่งๆ  ดังนี้ 
5.5.1 การพิจารณาการแก้ไขโครงรา่งการวจิัย  ด าเนินการตามขั้นตอนในบทที่ 11 
5.5.2 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย ด าเนนิการตามขั้นตอนในบทที่ 12 

5.5.3 การติดตามและพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย ด าเนินการตาม
ขั้นตอนในบทที่ 13 

5.4.4  การรายงานการสิน้สุดโครงการวจิัย ด าเนนิการตามขั้นตอนในบทที่ 14  
6. ภาคผนวก 

AF 01-07 แบบเสนอโครงรา่งการวจิัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน  
AF 02-07 เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet) 
AF 03-07 หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 
AF 04-07 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับผู้ปกครอง (Parental Information Sheet) 
กรณีผูเ้ข้าร่วมการวิจัยอายุต่ ากว่า 13 ปี  
AF 05-07 หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว  
              ส าหรับผูป้กครอง กรณีผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 13 ปี  
AF 06-07 เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7 ปี – ต่ ากว่า 13 ปี 
AF 07-07 เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 13 ปี – ต่ ากว่า 18 ปี และผู้ปกครอง 
AF 08-07 หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 
      ส าหรับเด็กอายุ 13 ปี – ต่ ากว่า 18 ปี และผูป้กครอง  
AF 09-07 แบบชีแ้จงระยะเวลาด าเนินโครงการวิจัย 

AF 10-07 แบบแจ้งการช าระค่าธรรมเนียม  
 

7. เอกสารอ้างอิง 

แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
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แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพจิารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน  
 

กรุณากรอกข้อมูลในแบบฟอร์มให้ครบถ้วนสมบูรณ์   
1. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาไทย)……………………………………………………………………….……………………………………………   

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

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

 

2. ช่ือผู้วจิัยหลัก (ภาษาไทย)..................................................................................................................... 
        (ภาษาอังกฤษ)...............................................................................................................    

หมายเลขโทรศัพท์……………………………………………………….. อีเมล…์……………………………………………………………… 

 

3. สถานภาพ  
 อาจารย์/นักวิจัย  ต าแหน่ง…………………………………….......................................................................... 

 สังกัด............................................................................................................................................ 
 นักศึกษา  ระดับ  (  ) ป.โท  (  ) ป.เอก   

 หลักสูตร....................................................................................................................................... 
 สังกัด………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

  ช่ืออาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก………………………………………………………………………………………………… 

สังกัด…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

หมายเลขโทรศัพท์……………………………………………………อีเมล…์………………………………………………………………. 
 อื่นๆ ต าแหน่ง………………..............………………………………………………………….…………………………………………… 

     สังกัด............................................................................................................................................ 
 

4. แหลง่ทุนสนับสนุนการวิจัย 

  ได้รับทุนแลว้  ระบุแหลง่ทุน……………………………………………………………………………………………………………. 
  อยู่ระหว่างการขอทุน  ระบุแหลง่ทุน……………………………………………………………………………………….……… 

  ไม่ได้รับทุนวิจัย 

 

5. หลักการและเหตุผลที่ตอ้งท าวิจัย (โปรดระบุ)………………………………………………………………......................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

AF 01-07 
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6. วัตถุประสงค์ของการวิจัย (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

7. รายละเอียดของโครงการวิจัย  
7.1 ชนิดของโครงการ (สามารถตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
  การวิจัยเชิงปริมาณ  (Quantitative research) 
  การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative research) 
  การวิจัยเอกสาร  (Documentary research) 
  การวิจัยเชิงปฏิบัติการ (Action research) 
  การวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสว่นร่วม (Participatory action research)  
  การวิจัยแบบผสม (Mixed method research)  
  อื่น ๆ (โปรดระบุ)......................................................................................................................... 
7.2 กลุ่มประชากร/กลุ่มเป้าหมายที่ศึกษา………....…......…………………………………………………………………………. 
7.3 เกณฑก์ารคัดเลือกผู้เขา้ร่วมการวิจัย (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7.4 เกณฑก์ารคัดออกผูเ้ข้าร่วมการวิจัย (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7.5 เกณฑก์ารยุติการเขา้ร่วมการวิจัย (โปรดระบุ)………………………………………………………………………………… 

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

7.6 การด าเนินการหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย (โปรดระบุ)……………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7.7 ขนาดตัวอย่าง (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
7.8 การค านวณขนาดตัวอย่าง (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
7.9 สถิตหิรอืวิธีการอื่นๆ ที่ใชใ้นการวิเคราะหข์้อมูล (โปรดระบุ)…………………………………………………………… 

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

 7.10 พืน้ที่ศึกษา………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 7.11 ระยะเวลาในการเก็บรวบรวมข้อมูล...................................ปี...............................................เดือน 

 ตั้งแต…่………………………………………………………………………………ถึง………………………………………………………… 

7.12  ระยะเวลาของโครงการนี.้..................................................ปี..............................................เดือน  
 ตั้งแต…่……………………………………………………………………………….ถึง…………………………..…………………………. 
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8. เป็นการวจิัยในผู้เข้าร่วมการวจิัยทีเ่ขา้ข่ายกลุ่มเปราะบางหรือไม่   
   ไม่เป็น   
  เปน็ (สามารถระบุได้มากกว่า 1 ข้อ)        

    การวจิัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทางเศรษฐกจิ หรือผู้อ่านเขยีนไม่ได ้   
    การวจิัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถรกัษาหายได้   

  การวจิัยในผู้ป่วยด้วยโรคทีส่ังคมไม่ยอมรับ   
  การวจิัยในผู้ที่มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ เช่น ผู้พิการ ผู้ที่มีความบกพร่อง

ทางจิต ผู้ที่มีความทรงจำบกพร่อง หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม 

  การวจิัยในเด็กที่อยู่ในสถานพนิจิ/สถานสงเคราะห์   
  การวจิัยในกลุ่มผู้สูงอายุที่อยูใ่นสถานสงเคราะห ์ 
  การวจิัยในทารกในครรภ์/หญิงตั้งครรภ์  
  การวจิัยในกลุ่มผู้ลี้ภัย  
  การวจิัยในนกัโทษหรือผู้ต้องขัง  
  การวจิัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่  
  การวจิัยในกลุ่มชาติพันธุ ์ 
  การวจิัยในกลุ่มผู้ขายบรกิารทางเพศ  
  การวจิัยในผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด  
  อ่ืน ๆ (ระบุ)……………………………………………………………………………………………………………..  

 

9. กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวจิยั (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………… 

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

10. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวจิัยนี ้ทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยและประโยชน์โดยรวม  
(โปรดระบุ)………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

11. ความเสี่ยงที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ เช่น ผู้เข้าร่วมการวจิัยอาจจะรู้สึกอึดอัดหรือไม่สบายใจ
กับบางคำถาม เป็นต้น (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………………………. 

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

12. มาตรการในการรักษาความลับของขอ้มูล  
  ไม่มี 

  มี (ระบุ ได้มากกว่า 1 ข้อ)        
    บันทึกขอ้มูลในกระดาษเก็บในที่ปลอดภัย และจำกัดผู้เข้าถึงขอ้มูล  
    เก็บข้อมูลในคอมพวิเตอร์ที่ต้องใช้รหัส (Password) ในการเขา้ถึงขอ้มูล  
    มีการกำจัดขอ้มูลที่สามารถระบุตัวบุคคล (Identifier)  

  อ่ืนๆ (ระบุ)…………………………………………………………………………………………………………. 
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13. วิธีการป้องกันความลับของข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย  เช่น การใช้รหัสแทนช่ือและข้อมูล
ส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยในการบันทึกข้อมูลในแบบเก็บข้อมูล (โปรดระบุ)…………………………………… 

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

14. วิธีการป้องกันความลับของข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย กรณีที่มีการสัมภาษณ์ การสอบถาม
รวมทั้งวิธีการบันทึกข้อมูลในรูปแบบ การบันทึกเสียง รูปถ่าย วีดีทัศน ์ 
(โปรดระบุ)...................................................................................................................................... 

 

15. ผูท้ี่สามารถเข้าถึงขอ้มูลได้ (โปรดระบุ)………….......………………………………………………………………………………… 
 

16. ระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมูล (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………. 
 

17. วิธีการท าลายข้อมูล เมื่อพน้ระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูล (โปรดระบุ)………………………………………………… 

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

18. สิ่งตอบแทน / ของก านัล / ความรูท้ี่ผู้เข้าร่วมการวจิัย หรอืผูใ้ห้ข้อมูลได้รับ  
  ไม่มสีิ่งตอบแทนหรอืของก านัลใดๆ ส าหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจัยหรอืผูใ้ห้ข้อมูล 

  ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้รับของก านัลเป็นสิ่งของ ได้แก่…………………………........................................ 
 มูลค่าประมาณ.................................บาท 

  ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้รับค่าตอบแทนเป็นจ านวนเงิน…………………………………………………..บาท 

  อื่นๆ (ระบุ) .......................................................................................................................... 
 

19. โปรดระบุมาตรการในกระบวนการวิจัย ที่ไม่เป็นการละเมิดสิทธิผูเ้ข้าร่วมการวิจัย และการระมัดระวัง
ผลที่เกิดขึ้นในทางลบ (ระบุ)................................................................................................................ 
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................... 

 

20. โปรดระบุมาตรการในการขอความสมัครใจของผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยละเอียด ข้อพิจารณาด้าน
จริยธรรมในคน โดยชีแ้จงว่าจะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างไร 
เช่น การเชิญชวนให้เข้าร่วมด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง ปราศจากการถูกบังคับทั้งทางตรงและ
ทางอ้อม การกดดัน การจูงใจ การใช้ภาษาและค าพูดที่ให้เกียรติแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ถ้อยค าที่ใช้ต้อง
เป็นที่เข้าใจและเหมาะสมกับผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

(ระบุ)………………………………….................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................... 
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21. มีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอก
กล่าวในลักษณะใด 

  มีเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) 
  มีหนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 

 มีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) แต่ขอยกเว้น การขอความ
สมัครใจเป็นลายลักษณ์อักษร (โปรดระบุเหตุผล) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

22. โปรดเลือกประเภทโครงการวจิัย  
  การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) 
  การพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited) 
  การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board) 

 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามข้อก าหนดของจรรยาบรรณนักวิจัยและตามโครงร่างการวิจัยที่
ได้รับอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 

 

 

แนบเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง 

   โครงร่างการวิจัย 

   เอกสารชีแ้จงผูเ้ข้าร่วมการวจิัย 

   หนังสอืแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยฯ 

   เครื่องมอืที่ใชใ้นการวิจัย (แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ ประเด็นค าถามในการสัมภาษณ์) 
   ประวัติผู้วจิัย 

   เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย   
(Participant Information Sheet)   

 

ค ำช้ีแจง    (สำมำรถปรับรำยละเอียดใหส้อดคล้องกับโครงกำรวจิัยของท่ำน)  
 

 ข้ำพเจ้ำ................................................................................................................................. 
ก ำลังท ำกำรศกึษำ/วิจัย เรื่อง............................................................................................................... 
โดยมีที่มำของโครงกำรวิจัย คอื........................................................................................................... 
ซึ่งกำรศกึษำ/วิจัยนี ้เป็นเรื่องเกี่ยวกับ .................................................................................................. 
(ระบุรำยละเอียดเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยโดยย่อ เพื่อสร้ำงควำมเข้ำใจให้แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)  
 

 เอกสารนี้จะให้ข้อมูลพื้นฐานของโครงการวิจัยที่ท่านควรศึกษาท าความเข้าใจ เพื่อช่วยในการ
ตัดสินใจในการเข้าร่วมการวิจัย หากท่านอ่านเอกสารนี้และมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้แทน ท่านสามารถน าเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านและ
สามารถหารือกับผู้ที่ท่านต้องการปรึกษาได้ 
 ท่านมีอิสระเต็มที่ในการตัดสินใจว่าจะให้ความร่วมมือหรือไม่ หากท่านไม่เข้าร่วมในการวิจัยนี ้
จะไม่มีผลต่อ….(กรุณำระบุสิทธิที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยพึงได้รับหรืออำจได้รับผลกระทบจำกกำรเข้ำร่วมกำร
วิจัยนี้ เช่น จะไม่มีผลต่อกำรเรียนหรือกำรท ำงำน ).....ของท่าน และเมื่อท่านตัดสินใจเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย และหากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยหรือมีข้อคิดเห็น ข้อข้องใจ หรือ
ค าถามเกี่ยวกับการวิจัยนี้ ท่านสามารถติดต่อนักวิจัยที่ ........................................... ในช่วงเวลำ
รำชกำร (ยกเว้นกรณีฉุกเฉิน) 
 

รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย    
1. ช่ือโครงการวจิัย 

(ภาษาไทย):.........................................................................................................................................  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………   
(ภาษาอังกฤษ):…………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………  
 

2. หัวหนา้โครงการวิจัย/ผู้วจิัยหลัก 

ช่ือ.......................................................................................................................................................   
ต าแหน่ง..............................................................................................................................................  
สถานที่ท างาน.....................................................................................................................................   
ที่อยู่...................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์...................................................อีเมล.์...................................................................  
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3. ผูว้ิจัยรว่ม 

3.1  ช่ือ..........................................................................................................................................  
ต าแหน่ง..............................................................................................................................................  
สถานที่ท างาน.....................................................................................................................................  
ที่อยู่....................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์.................................... อีเมล์……………………............................................................ 

3.2  ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง.............................................................................................................................................. 
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่....................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์.....................................อเีมล์................................................................................... 
 

4. ระยะเวลาโครงการ 

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

5. แหลง่ทุน (ถ้ามี):…………………………………………………………………………………………………………......................... 
 

6. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

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

7. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ 

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

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

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

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

8. ท่านได้รับเชญิใหเ้ข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ 

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

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

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

...................................................................................................................................................... 
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9. หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว ท่านจะถูกสัมภาษณ์ด้วยวิธี (ตอบแบบสอบถาม/สัมภาษณ์
ระดับ ลึก/สนทนากลุ่ม ฯลฯ)  
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 

 

10. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย คือ  
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 

 

11. แนวทางการป้องกันความเสี่ยงของโครงการวจิัย (ถ้ามี) 
....................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................... 

 

12. สิ่งตอบแทนที่จะได้รับ   ม ี     ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)....................................................................................................................... 
 

13. ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผดิชอบเอง   ม ี    ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)............................................................................................................. 
 

ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 
แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะ
บุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ 
คณะกรรมการจริยธรรม เป็นต้น หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี ้ 
ผูว้ิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยเร็วไม่ปิดบัง 

 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบ
ล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ …..
(ระบุ)...........ที่สมควรจะได้รับแต่ประการใด 

 

โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ส านักงานตั้งอยู่ที่ คณะสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 239 ถนนหว้ยแก้ว 
ต าบลสุเทพ อ าเภอเมือง จังหวัดเชยีงใหม่ 50200 โทรศัพท์/โทรสาร 053-943565 ในช่วงเวลาราชการ 
หรืออีเมล์ cmurec.cmu@gmail.com หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ สามารถติดต่อ
ประธานฯ หรอืผูแ้ทน ได้ตามสถานที่ หมายเลขโทรศัพท์ หรอือีเมล์ขา้งตน้  

 

ลงช่ือ...........................................................................ผูว้ิจัย 

     (...........................................................................) 
      วันที่............................................................................... 
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หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 

วันที่..................เดือน......................... พ.ศ.………. 
หมำยเหตุ: (ให้ผูว้ิจัยด ำเนินกำรปรับตำมรำยละเอียดให้สอดคล้องกับโครงกำรวิจัยของท่ำน) 

ข้าพเจ้า.....………………………...….............……….........................................อายุ…...……............ปี 
อาศัยอยู่บ้านเลขที…่…................ถนน……………..........………ต าบล……………….....………………...................
อ าเภอ……………………...……………….จังหวัด........................................รหัสไปรษณีย์………………............. 
โทรศัพท์......................................................อีเมล.์..........................................................................  
 ขอแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง.............................................................. 
...................................................................................................................................................... 
 โดยข้าพเจา้ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและจุดมุ่งหมายในการท าวิจัย ประเด็นค าถาม
ในแบบสอบถาม/สัมภาษณ์ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึน้จาก
การเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไข และสิ่งตอบแทนที่จะได้รับ โดยได้อ่านหรือ
รับทราบข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังได้รับค าอธิบายและตอบข้อ
สงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแลว้  
 ข้าพเจ้าได้รับทราบถึงสทิธิ ข้อมูล ทั้งประโยชน์และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการวิจัย และ
สามารถถอนตัวหรอืงดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อขา้พเจ้าในอนาคต 

ข้าพเจ้าอนุญาตให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลที่ได้รับจากข้าพเจ้า แต่จะไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็น
รายบุคคล โดยจะน าเสนอผลเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยเท่านั้น 

 ข้าพเจ้าเข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงความสมัครใจนี้
โดยตลอดแล้ว และข้าพเจ้ามีสทิธิขอส าเนาเอกสารนีจ้ากนักวิจัยได้ จงึลงลายมือช่ือไว้  
 

  ลงช่ือ………………………………………..ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย/ผูใ้ห้ข้อมูล/ผู้แทนโดยชอบธรรม 

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

        ลงช่ือ………………………………………..ผูว้ิจัย/ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 

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

      วันที่........เดือน...................พ.ศ........... 
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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับผู้ปกครอง (Parental Information Sheet)  
กรณผีู้เข้าร่วมการวิจัยอายุต่ ากว่า 13 ปี 

 

ค ำช้ีแจง (สำมำรถปรับรำยละเอียดให้สอดคล้องกับโครงกำรวิจัยของท่ำน) 
 

ข้ำพเจ้ำ................................................................................................................................. 
ก ำลังท ำกำรศกึษำ/วิจัย เรื่อง............................................................................................................... 
โดยมีที่มำของโครงกำรวิจัย คอื........................................................................................................... 
ซึ่งกำรศกึษำ/วิจัยนี ้เป็นเรื่องเกี่ยวกับ .................................................................................................. 
(ระบุรำยละเอียดเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยโดยย่อ เพื่อสร้ำงควำมเข้ำใจให้แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)  
 

 เอกสารนี้จะให้ข้อมูลพื้นฐานของโครงการวิจัยที่ท่านซึ่งเป็นผู้ปกครองควรศึกษาท าความเข้าใจ 
เพื่อช่วยในการตัดสินใจอนุญาตให้เด็กในปกครองของท่านเข้าร่วมการวิจัย หากท่านอ่านเอกสารนี้และ
มีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้แทนได้ ท่าน
สามารถน าเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านและสามารถหารือกับผูท้ี่ท่านต้องการปรึกษาได้ 
 ท่านมีอิสระเต็มที่ในการตัดสินใจว่าจะให้เด็กในปกครองของท่านเข้าร่วมในการวิจัยนี้หรือไม่ 
หากท่านไม่อนุญาต จะไม่มีผลต่อการเรียนหรือสิทธิประโยชน์อื่นใดของเด็กในปกครองของท่าน และ
เมื่อท่านอนุญาตให้เด็กในปกครองเข้าร่วมการวิจัย หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
หรือมีข้อคิดเห็น ข้อข้องใจ หรือค าถามเกี่ยวกับการวิจัยนี้  ท่านสามารถติดต่อนักวิจัยได้ที่
............................................................................ ในชว่งเวลำรำชกำร (ยกเว้นกรณีฉุกเฉิน) 
 

รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย  
1. ช่ือโครงการวจิัย 

(ภาษาไทย):.........................................................................................................................................  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..   
(ภาษาอังกฤษ):……………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………...................................... 
2. หัวหนา้โครงการวิจัย/ผู้วจิัยหลัก 

ช่ือ....................................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง.............................................................................................................................................. 
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่................................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์...................................................อีเมล.์................................................................... 
 

3. ผูว้ิจัยรว่ม 
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3.1  ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง..............................................................................................................................................  
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่....................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์.........................................อีเมล์.............................................................................. 

3.2  ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง.............................................................................................................................................. 
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่.................................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์...................................................อเีมล์.................................................................... 
 

4. ระยะเวลาโครงการ 

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

 

5. แหลง่ทุน (ถ้ามี):………………………………............................................................................................... 
 

6. วัตถุประสงค์ของโครงการวจิัย 

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

 

7. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ 

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

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

8. เด็กในปกครองของท่านได้รับเชญิใหเ้ข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ 

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

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

9. หากท่านอนุญาตให้เด็กในปกครองเข้าร่วมการวิจัย เด็กในปกครองของท่านจะถูกขอข้อมูลด้วยวิธี  
(ตอบแบบสอบถาม/สัมภาษณ์ระดับลึก/สนทนากลุ่ม ฯลฯ)  
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
 

 

10. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัยคือ  
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......................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................... 
11. แนวทางการป้องกันความเสี่ยงของโครงการวจิัย (ถ้ามี) 

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

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

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

12. สิ่งตอบแทนที่จะได้รับ   มี   ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................ 
 

13. ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผดิชอบเอง  ม ี    ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................ 
 

ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 
แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะ
บุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ 
เช่น คณะกรรมการจริยธรรม เป็นต้น หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่ เกี่ยวข้องกับการ
วิจัยนี้  ผู้วจิัยจะแจ้งให้ทราบโดยเร็วไม่ปิดบัง 

 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบ
ล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ….....
(ระบุ).........ที่สมควรจะได้รับแตป่ระการใด 

 

โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ส านักงานตั้งอยู่ที่ คณะสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 239 ถนนหว้ยแก้ว 
ต าบลสุเทพ อ าเภอเมือง จังหวัดเชยีงใหม่ 50200 โทรศัพท์/โทรสาร 053-943565 ในช่วงเวลาราชการ  

 

 

หรืออีเมล์ cmurec.cmu@gmail.com หากเด็กในปกครองของท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ 
สามารถติดต่อประธานฯ หรอืผูแ้ทน ได้ตามสถานที่หมายเลขโทรศัพท์ หรอือีเมล์ขา้งตน้  

 

ลงช่ือ...........................................................................ผูว้ิจัย 

 (...........................................................................) 
วันที่.....................................................................  
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หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 

(ส าหรับผู้ปกครอง กรณผีู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 13 ปี)  
 

วันที่..................เดือน......................... พ.ศ.………. 
หมำยเหตุ: (ให้ผูว้ิจัยด ำเนินกำรปรับตำมรำยละเอียดให้สอดคล้องกับโครงกำรวิจัยของท่ำน) 
ช่ือ-นามสกุลผู้เข้าร่วมการวิจัย.......................................................................................... ............. 
อายุ…...……............ปี อาศัยอยู่บ้านเลขที่……................ถนน……………..........………........................... ....
ต าบล……………….....………………......อ าเภอ……………………...……………….จังหวัด.......................................
รหัสไปรษณีย์................. โทรศัพท์..........................อเีมล์........................................................................ 
 ขอแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง....................................................................... 
ช่ือ-นามสกุลผูป้กครอง……………………………………………………………………………………........................................… 

 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและจุดมุ่งหมายใน
การท าวิจัย รายละเอียดต่างๆ ในแบบสอบถาม/สัมภาษณ์ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย และ
ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไข และของตอบแทนที่
จะได้รับ โดยได้อ่านหรือรับทราบข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังได้รับ
ค าอธิบายและตอบข้อสงสัยจากหัวหนา้โครงการวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแลว้ 
 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของขา้พเจา้ ได้รับทราบถึงสิทธิ ข้อมูล ทั้งประโยชน์และความเสี่ยงจาก
การเข้าร่วมการวิจัย และสามารถถอนตัวหรืองดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อ
ผลการเรียนหรือสิทธิประโยชน์อื่นใดของเด็กในปกครองของข้าพเจ้าในอนาคต และอนุญาตให้ผู้วิจัยใช้
ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เด็กในปกครองของข้าพเจ้า แต่จะไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดย
จะน าเสนอผลเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยเท่านั้น ดังนั้นข้าพเจ้าจึงสมัครใจให้เด็กในปกครองของ
ข้าพเจ้าเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้า เข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และ
หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวนี้โดยตลอดแล้ว และมีสิทธิขอ
ส าเนาเอกสารนีจ้ากนักวิจัยได้ จงึลงลายมือช่ือไว้ 
 

ลงช่ือ………………………………………..ผูป้กครอง 

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

                            ลงช่ือ………………………………………..ผูว้ิจัย/ผู้ใหข้้อมูลและขอความยินยอม 

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

         วันที่........เดือน...................พ.ศ...........    
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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย    
ส าหรับเด็กอายุ 7 ป ี- ต่ ากว่า 13 ป ี 

 

ค ำช้ีแจง  กรุณาปรับรายละเอียดและก าหนดค าแทนคู่สนทนาที่ใช้ให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย   
  

 (สรรพนำมผู้วิจัย เช่น พี่ ดิฉัน ข้ำพเจ้ำ เป็นต้น) ช่ือ...................................................  (ระบุช่ือ
ผู้ ท ำวิ จั ย )................................  เบ อ ร์ โท รศั พ ท์  .................ก าลั งท าก ารศึ ก ษ า เรื่ อ ง 
..................................................... ระยะเวลาโครงการ ........................ (สรรพนำมผู้วจิัย) จะชวนน้อง 
เข้ าร่วมโครงการวิจัยนี้   ซึ่ ง เป็ น เรื่อ งเกี่ ยวกับ  (ระบุ รายละเอียดสั้ นๆ  ของโครงการวิจัย )  
....................................... เพราะว่านอ้ง ........................... (ระบุคณุสมบตัิผู้เข้ารว่ม) 

ถ้าน้องยินดีเข้าร่วมโครงการนี้  น้องจะได้รับการปฏิบัติดังนี้ (ระบุรายละเอียดโดยใช้ภาษาที่
เข้าใจง่าย  ท าให้เด็กทราบว่าจะต้องท าอะไร อย่างไร หรือจะขอให้เด็กท าอะไรบ้าง เช่น ตอบ
แบบสอบถาม ตอบค าถาม เข้าร่วมกิจกรรม หรอืถูกสังเกตพฤติกรรม)  

งานวิจัยนี้อาจเกิดความเสี่ยง เช่น ..................  พี่จะคอยดูแลน้องอย่างดี  ไม่ ให้น้อง 
.................. แต่ถ้าน้องจะไม่เข้าร่วมโครงการนี ้หรือเข้าร่วมแล้วรู้สึกไม่สบายใจ อึดอัด อยากหยุด น้อง
สามารถบอกพีไ่ด้ตลอดเวลา โดยไม่มีผลใดๆ กับน้อง และถ้าน้องหรือผู้ปกครองมีเรื่องสงสัย  สามารถ
ถามพีไ่ด้   

พีจ่ะเก็บเรื่องสว่นตัวของนอ้งเป็นความลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทราบ 

 

โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ส านักงานตั้งอยู่ที่ คณะสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 239 ถนนหว้ยแก้ว 
ต าบลสุเทพ อ าเภอเมือง จังหวัดเชยีงใหม่ 50200 โทรศัพท์/โทรสาร 053-943565 ในช่วงเวลาราชการ 
หรืออีเมล์ cmurec.cmu@gmail.com หากได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ สามารถติดต่อประธานฯ 
หรอืผูแ้ทน ได้ตามสถานที่ หมายเลขโทรศัพท์ หรอือีเมล์ขา้งตน้  

 

ลงช่ือ...........................................................................ผูว้ิจัย 

 (...........................................................................) 
วันที่...................................................................................... 
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เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย   
(Parental Information Sheet)   

(ส าหรับเด็กอายุ 13 ปี – ต่ ากว่า 18 ปี และผู้ปกครอง) 
 

ค ำช้ีแจง (สำมำรถปรับรำยละเอียดให้สอดคล้องกับโครงกำรวิจัยของท่ำน) 
 

ข้ำพเจ้ำ................................................................................................................................. 
ก ำลังท ำกำรศกึษำ/วิจัย เรื่อง............................................................................................................... 
โดยมีที่มำของโครงกำรวิจัย คอื........................................................................................................... 
ซึ่งกำรศกึษำ/วิจัยนี ้เป็นเรื่องเกี่ยวกับ .................................................................................................. 
(ระบุรำยละเอียดเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยโดยย่อ เพื่อสร้ำงควำมเข้ำใจให้แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย)  
 

 เอกสารนี้จะให้ข้อมูลพื้นฐานของโครงการวิจัยที่ท่านซึ่งเป็นผู้ปกครอง และเด็กในปกครองของ
ท่านซึ่งจะเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรศึกษาท าความเข้าใจ เพื่อช่วยในการตัดสินใจอนุญาตให้เด็กใน
ปกครองของท่านเข้าร่วมการวิจัย หากท่านอ่านเอกสารนี้และมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
ท่านสามารถสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้แทนได้ ท่านสามารถน าเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้าน
และสามารถหารือกับผู้ทีท่่านต้องการปรึกษาได้ 
 ท่านมีอิสระเต็มที่ในการตัดสินใจว่าจะให้เด็กในปกครองของท่านเข้าร่วมในการวิจัยนี้หรือไม่ 
หากท่านไม่อนุญาต จะไม่มีผลต่อการเรียนหรือสิทธิประโยชน์อื่นใดของเด็กในปกครองของท่าน และ
เมื่อท่านอนุญาตให้เด็กในปกครองเข้าร่วมการวิจัย หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
หรือมีข้อคิดเห็น ข้อข้องใจ หรือค าถามเกี่ยวกับการวิจัยนี้  ท่านสามารถติดต่อนักวิจัยได้ที่
............................................................................ ในชว่งเวลำรำชกำร (ยกเว้นกรณีฉุกเฉิน) 
 

รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย  
1. ช่ือโครงการวจิัย  
(ภาษาไทย):.........................................................................................................................................  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..   
(ภาษาอังกฤษ):……………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………...................................... 
2. หัวหนา้โครงการวิจัย/ผู้วจิัยหลัก 

ช่ือ....................................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง.............................................................................................................................................. 
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่................................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์...................................................อีเมล.์................................................................... 
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3. ผูว้ิจัยรว่ม 

3.1  ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง..............................................................................................................................................  
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่....................................................................................................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์.........................................อีเมล์.............................................................................. 

3.2  ช่ือ.......................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง.............................................................................................................................................. 
สถานที่ท างาน..................................................................................................................................... 
ที่อยู่.................................................................................................................................................... 
หมายเลขโทรศัพท์...................................................อเีมล์.................................................................... 
 

4. ระยะเวลาโครงการ 

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

 

5. แหลง่ทุน (ถ้ามี):………………………………............................................................................................... 
 

6. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย 

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

 

7. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ 

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

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

8. เด็กในปกครองของท่านได้รับเชญิใหเ้ข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ 

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

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

14. หากท่านอนุญาตให้เด็กในปกครองเข้าร่วมการวิจัยแล้ว ผู้วิจัยจะขอความร่วมมือจากเด็กใน
ปกครองของท่านในการท ากิจกรรมตา่งๆ ดังรายละเอียดต่อไปนี ้  
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
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15. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัยคือ  
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 

16. แนวทางการป้องกันความเสี่ยงของโครงการวจิัย (ถ้ามี) 
....................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................... 
 

17. สิ่งตอบแทนที่จะได้รับ   มี   ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................ 
 

18. ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผดิชอบเอง  ม ี    ไม่ม ี

มี (โปรดระบุ)................................................................................................................................ 
 

ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 
แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะ
บุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ 
เช่น คณะกรรมการจริยธรรม เป็นต้น หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการ
วิจัยนี้  ผู้วจิัยจะแจง้ให้ทราบโดยเร็วไม่ปิดบัง 

 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบ
ล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อ….....
(ระบุ).........ที่สมควรจะได้รับแตป่ระการใด 

 

โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ส านักงานตั้งอยู่ที่ คณะสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 239 ถนนหว้ยแก้ว 
ต าบลสุเทพ อ าเภอเมือง จังหวัดเชยีงใหม่ 50200 โทรศัพท์/โทรสาร 053-943565 ในช่วงเวลาราชการ  
หรืออีเมล์ cmurec.cmu@gmail.com หากเด็กในปกครองของท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ 
สามารถติดต่อประธานฯ หรอืผูแ้ทน ได้ตามสถานที่หมายเลขโทรศัพท์ หรอือีเมล์ขา้งตน้  

 

ลงช่ือ...........................................................................ผูว้ิจัย 

 (...........................................................................) 
วันที่.....................................................................  
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หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว 

(ส าหรับเด็กอายุ 13 ป-ี ต่ ากว่า 18 ปี และผู้ปกครอง) 
 

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

 

ช่ือ-นามสกุลผู้เข้าร่วมการวิจัย........................................................................................... ............
อายุ…...……............ปี อาศัยอยู่บ้านเลขที่……................ถนน……………..........………............................ ...
ต าบล……………….....………………......อ าเภอ……………………...……………….จังหวัด........................................
รหัสไปรษณีย์……………….... โทรศัพท์................................อเีมล์.................................................................. 
 ขอแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เรื่อง......................................................................... 
ช่ือ-นามสกุลผู้ปกครอง………………………………………………………………………………………… 

 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้า ได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและจุดมุ่งหมายใน
การท าวิจัย รายละเอียดต่างๆ ในแบบสอบถาม/สัมภาษณ์ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย และ
ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไข และของตอบแทนที่
จะได้รับ โดยได้อ่านหรือรับทราบข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด อีกทั้งยังได้รับ
ค าอธิบายและตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแลว้ 

 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของขา้พเจา้ ได้รับทราบถึงสิทธิ ข้อมูล ทั้งประโยชน์และความเสี่ยงจาก
การเข้าร่วมการวิจัย และสามารถถอนตัวหรืองดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยจะไม่มีผลกระทบใดๆ ต่อ
ผลการเรียนและสิทธิอื่นใดของเด็กในปกครองของข้าพเจา้ในอนาคตและอนุญาตใหผู้้วิจัยใช้ข้อมูลที่ได้จาก
การสัมภาษณ์เด็กในปกครองของข้าพเจ้า แต่จะไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดยจะน าเสนอผล
เป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยเท่านั้น ดังนั้น ข้าพเจ้าจึงสมัครใจให้เด็กในปกครองของข้าพเจ้าเข้ าร่วมใน
โครงการวิจัยนี้ 
 ข้าพเจ้าและเด็กในปกครองของข้าพเจ้า เข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และ
หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวนี้โดยตลอดแล้ว และมีสิทธิขอ
ส าเนาเอกสารนีจ้ากนักวิจัยได้ จงึลงลายมือช่ือไว้ 
 

ลงช่ือ………………………………………..ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ลงช่ือ……………………............ผูป้กครอง 

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

   ลงช่ือ………………………………………..ผูว้ิจัย/ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม 

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

              วันที่........เดือน...................พ.ศ........... 
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แบบชี้แจงระยะเวลาด าเนินโครงการวิจัย 

 

เขียนที่................................................... 
.............................................................. 
.............................................................. 
  

      วันที่ .................................................................. 
 

เรื่อง   ขอช้ีแจงระยะเวลาด าเนินโครงการวิจัย 

 

เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 

 ตามที่ .................(ช่ือผู้วิจัย)............................................ นักศึกษาระดับ ......................... 
สาขาวิชา .............................................. คณะ ....................................... ได้ส่งโครงก ารการวิจัยเพื่อขอ
รับรองจรยิธรรมการวิจัยในคน ภายใต้หัวข้อเรื่อง ..................................................................................... 
....................................................................................................................................................  นัน้ 

 ในการนี้  ผู้วิจัยใคร่ขอเรียนให้ท่านทราบว่า ตามที่ผู้วิจัยได้ระบุระยะเวลาการเก็บข้อมูลใน
โครงร่างการการวิจัย คือ ระหว่างวันที่  .................................................................... จนถึ งวันที่ 
.................................................................. แต่เนื่องจากอยู่ในระหว่างรอการพิจารณารับรองจ ริยธรรม
การวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ จึงยังไม่ได้ด าเนินการเก็บ
ข้อมูล ดังนั้น จึงใคร่ขอแจง้ระยะเวลาในการเก็บข้อมูลใหม่ คือ ระหว่างวันที่ ..................................... ........  
จนถึงวันที่ ..............................................................    
 

     จงึเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 

                    (.......................................................................) 
                           ...........................(ชื่อผูว้ิจัย)................................ 
        หัวหนา้โครงการวิจัย 

 

                    (.......................................................................) 
                           ..............(ช่ืออาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์).......... 
             อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ 
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แบบแจ้งการช าระค่าธรรมเนียม   
เรื่อง   แจ้งการช าระคา่ธรรมเนียม    
เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่    
 

 ข้าพเจ้า...................................................................................................... ................................  
ต าแหน่ง...........................................................สังกัด........................................ ......................................  
รหัสโครงการ……………....……………………………………………………………………………………………………………………………….  
ชื่อโครงการ ......................................................................................................... ................................... 
ขอแจ้งการช าระคา่ธรรมเนียมให้แกค่ณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ดังนี้ 

คา่ธรรมเนียมการพิจารณาโครงรา่งการวิจัยที่เสนอขอรับรองจากคณะกรรมการฯ จ านวน 3,000.- 
บาท (สามพันบาทถ้วน) 
ค่าธรรมเนียมการขอยื่นโครงร่างการวิจัยเพื่อปรับปรุงแก้ไขใหม่ กรณีปรับปรุงแก้ไขมาก (Major 

Change) จ านวน  600.- บาท (หกร้อยบาทถ้วน) 
คา่ธรรมเนียมการต่ออายุใบรับรองของโครงการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากหน่วยงาน
ภายในมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ จ านวน 500.- บาท (ห้ารอ้ยบาทถ้วน) 
คา่ธรรมเนียมการต่ออายุใบรับรองของโครงการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากหน่วยงาน
ภายนอกมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ จ านวน 1,000.- บาท (หนึ่งพันบาทถ้วน) 
คา่ธรรมเนียมการคัดส าเนาเอกสารที่ผ่านการพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจิัยจากคณะกรรมการฯ 
ประกอบด้วย คา่ธรรมเนียมการสืบค้น คร้ังละ 50.- บาท/โครงการ  และค่าถ่ายส าเนาเอกสาร หน้า
ละ 10.- บาท  รวมทั้งสิน้ จ านวน .................. บาท (.................................................)  
โดยได้โอนเงินเพื่อช าระค่าธรรมเนียมดังกล่าวข้างต้น เข้าบัญชีของส านักงานคณะกรรมการฯ 

รายละเอียดดังต่อไปนี้ 
ชื่อบัญช ี: โครงการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ธนาคาร :  ธนาคารไทยพาณิชย์ จ ากัด (มหาชน)    สาขา : มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
เลขที่บัญชี : 667 - 407019 – 0    ประเภทบัญชี : ออมทรัพย์ 
พร้อมนี้ ได้แนบส าเนาเอกสารการโอนเงินเพื่อช าระค่าธรรมเนียมมาเพื่อเป็นหลักฐานยืนยันในการ

โอนเงินดังกล่าว  โดยและขอความอนุเคราะห์ออกใบเสร็จรับเงิน รายละเอียดดังต่อไปนี้ 
ชื่อ :  ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ที่อยู่ : ………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
จึงเรยีนมาเพื่อโปรดทราบและพิจารณาด าเนินการในส่วนที่เก่ียวข้องต่อไปด้วย จักขอบพระคุณยิ่ง  
 

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

วันที่..................................................... 
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง          หน้า 

1. วัตถุประสงค์           75 

2. ขอบเขต            75 

3. ความรับผิดชอบ           75 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ         76 

5. รายละเอียดการด าเนินการ          78 

5.1 ตรวจสอบเกณฑ์การยกเว้น         78 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อก าหนดเกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่สามารถยกเว้นจากการพิจารณาด้าน
จริยธรรมการวิจัยในคน รวมทั้งแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครง
ร่างการวิจัย 

 

2. ขอบเขต  
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณารับรอง การให้ความ

เห็นชอบ และการอนุมัตโิครงรา่งการวจิัยแบบยกเว้น ได้แก่  
2.1 โครงรา่งการวจิัยซึ่งไม่มคีวามเสี่ยงตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย   
2.2 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบแล้ว หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ไม่มี

ความเสี่ยงตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  
 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ มีหน้าที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้นและออก
หนังสือรับรองการยกเว้นการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจัย (Certificate of Exemption : COE)  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

       ล าดับ     การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 

 

 

5 

 

 

 

6 

 

 

 

 

 

กรอกข้อมูลสง่โครงร่างการวจิัยผา่น
ระบบการยื่นเอกสารออนไลน์

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
และน าเสนอเลขานุการฯ เพื่อพิจารณา

เสนอต่อประธานฯ

ตรวจสอบเกณฑ์การยกเว้น
และพิจารณาทบทวน

ลงนามในหนังสอืรับรองการยกเว้น
การพิจารณาด้านจริยธรรม         

(Certificate of Exemption หรือ COE)

แจ้งผลการพจิารณาและออก
หนังสือรับรอง COE ให้แก่ผู้วจิัย

แจ้งผลการพิจารณาให้    
คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม

ผูว้ิจัย

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ /
เลขานุการฯ

ประธานฯ / ผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย

ประธานฯ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ

ประธานฯ
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แผนภูมิขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption Review) 
 

ผู้วจิัยกรอกข้อมูลพร้อมแนบเอกสาร                        
ในระบบการย่ืนเอกสารออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและเกณฑ์การพิจารณารับรองแบบยกเว้น 

ประธานฯ /ผูท้ี่ได้รับมอบหมาย พิจารณาผ่านระบบ ภายใน 5 วันท าการ (กรณีเอกสารครบถ้วน) 

รับรอง 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน 2 วันท าการ
และให้ผู้วจิัยแก้ไขภายใน 5 วันท าการ 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน  
2 วันท าการ  

ไม่รับรอง 

รับรอง   รับรองโดยมีข้อแก้ไข 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน  
2 วันท าการ 

ให้การรับรอง และแจง้ผลการ
พิจารณาและออกหนังสือรับรอง 

COE แก่ผู้วจิัย 

แจ้งผลการพิจารณาเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

ประธานฯ /ผู้ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณา
การแก้ไข 

ผู้วจิัยติดต่อรับหนังสือรับรอง 
COE ที่ส านักงานฯ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1   นักวิจัยตรวจสอบเกณฑ์การยกเว้นและเกณฑ์ที่อาจไม่สามารถยกเว้นการพิจารณาด้าน
จรยิธรรมการวิจัยในคน  

5.2 กรอกข้อมูลพื้นฐานในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ และแนบเอกสารโครงร่างการวิจัยที่
เกี่ยวข้องในรูปแบบไฟล์ PDF เข้าสู่ระบบ ประกอบด้วย 

5.2.1 โครงร่างการวิจัย 

5.2.2 เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) 
5.2.3 เอกสารแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว (ถ้ามี) 
5.2.4 เครื่องมอืที่ใช้ในการเก็บข้อมูล เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ แนวทางการสัมภาษณ์
หรอืสังเกต 

5.2.5 เอกสารประวัติของผูว้ิจัย  
5.2.6 หลักฐานการผา่นการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.2.7 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)   
5.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เกณฑ์การยกเว้นการพิจารณา
จรยิธรรมการวิจัย จากระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ และน าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา  
5.4 ประธานฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้นผ่านระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ ภายใน 5 
วันท าการ 

5.5  ผลการพิจารณาแบ่งเป็นกรณีตา่งๆ ดังนี้  
5.5.1 รับรอง เจ้าหน้าที่เสนอประธานฯ เป็นผูล้งนามในหนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณา
ด้านจรยิธรรม (Certificate of Exemption : COE)  
5.5.2 รับรองในโดยมีข้อแก้ไข เจ้าหน้าที่แจ้งผู้วิจัยภายใน 2 วันท าการ และก าหนดให้ผู้วิจัย
ตอบกลับภายใน 5 วันท าการ ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการแก้ไขแล้วผ่านระบบการยื่น
เอกสารออนไลน์ เพื่อให้ส านักงานฯ ตรวจสอบและออกเอกสารรับรอง ทั้งนี้ หากพ้นก าหนด
และไม่มีการตอบกลับจากผู้วิจัย ส านักงานฯ จะด าเนินการปิดรหัสโครงร่างการวิจัยและผู้วิจัย
ต้องยื่นโครงการเพื่อพิจารณาใหม่ หรือหากโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วได้รับการพิจารณาว่า
ยังแก้ไขไม่ครบถ้วน จะต้องน ากลับไปแก้ไขใหม่และส่งกลับส านักงานฯ ภายใน 5 วันท าการ 
ทั้งนี้ หากโครงร่างการวิจัยนั้น ได้รับอนุมัติจากแหล่งทุนเรียบร้อยแล้ว นักวิจัยสามารถแก้ไข
และแจ้งกลับไปยังแหล่งทุน โดยอ้างอิงการแก้ไขจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ได้ และนักศึกษาสามารถยื่นเรื่องแก้ไขกับทางบัณฑิตวิทยาลัยใน
ภายหลังได้  
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5.5.3 ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะแจง้ให้ผู้วิจัยรับทราบ พร้อมเหตุผลของการไม่รับรอง 
ก่อนด าเนนิการปิดรหัสโครงการวิจัย  
 

5.6 แจ้งผลการพิจารณา  
5.6.1 เลขานุการฯ น าโครงร่างการวิจัยที่ ได้รับยกเว้นการพิจารณา แจ้งต่อที่ประชุม
คณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

5.6.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจง้ผลการพิจารณาภายใน 2 วันท าการ โดยผู้วิจัยสามารถติดต่อ
ขอรับหนังสอืรับรองได้ที่ส านักงานฯ   

 

6 เกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่อาจยกเว้นการพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจัยในคน  
 โครงร่างการวิจัยที่ผู้วจิัยอาจขอยกเว้นจากการพิจารณา มีลักษณะดังนี้ 

6.1  เป็นการวิจัยที่ไม่มีความเสี่ยงใดๆ หรอืไม่เกินความเสี่ยงต่ า 

6.2 เป็นการวิจัยโดยใช้วธิีการส ารวจ สัมภาษณ์ ในประชากรที่เป็นผู้ใหญ่ สุขภาพดี ทั้งนีต้้อง 

6.2.1 ไม่มหีัวข้อ/ค าถามที่อ่อนไหว เชน่ พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่
เสื่อมเสียชื่อเสียงต่อบุคคล/ชุมชน  
6.2.2 ไม่ถามทัศนคติที่หากเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย เช่น การส ารวจความพึง
พอใจของข้าราชการเกี่ยวกับสวัสดิการที่ได้รับ  
6.2.3 ผลการส ารวจไม่ท าให้องค์กรที่ให้ขอ้มูลเสื่อมเสียชื่อเสียง  

6.3 เป็นการวิจัยโดยการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะโดยที่  
  6.3.1  ผูว้ิจัยไม่ไปแทรกแซง หรอืจัดฉาก 

 6.3.2  พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถานที่ที่ใชส้ังเกตไม่ลว่งล้ าความเป็นส่วนตัว 

 6.3.3  ไม่บันทึกข้อมูลในลักษณะที่บ่งบอกถึงตัวบุคคลได้  
6.4 เป็นรายงานผู้ป่วย (Case report) ที่ผู้เสนอขอยกเว้นได้แสดงการปกป้องความลับของผู้ป่วย
อย่างเหมาะสม  
6.5 เป็นการวิจัยความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม  
   

ทั้งนีข้ึน้อยู่กับดุลยพินจิของประธานฯ หรอืผูท้ี่ได้รับมอบหมาย 
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7. เกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีอาจไม่สามารถยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

7.1 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) ได้แก่ 
7.1.1 การวจิัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทางเศรษฐกิจ หรือผู้อ่านเขยีนไม่ได้  
7.1.2  การวจิัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถรักษาหายได้ 
7.1.3 การวจิัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ  
7.1.4 การวจิัยในผู้ที่มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ เช่น ผู้พิการ ผู้ที่มีความบกพร่อง
ทางจิต ผู้ที่มีความทรงจำบกพร่อง หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม  
7.1.5  การวจิัยในเด็กที่อยู่ในสถานพนิิจ/สถานสงเคราะห์ 
7.1.6  การวจิัยในกลุ่มผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
7.1.7  การวจิัยในทารกในครรภ์/หญิงตั้งครรภ์ 

7.1.8  การวจิัยในกลุ่มผู้ลี้ภัย 

7.1.9 การวจิัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง   
7.1.10 การวจิัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
7.1.11 การวจิัยในกลุ่มชาติพันธุ์  
7.1.12 การวจิัยในกลุ่มผู้ขายบริการทางเพศ  
7.1.13 การวจิัยในผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด   

 

 7.2 โครงการวิจัยที่ ได้รับการรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Amendment) ซ่ึงมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้ร่วมการวิจัยเพิ่มขึ้นมากกว่าเกณฑ์การประเมิน
โครงการวจิัยแบบยกเวน้  

7.3 การเปิดเผยตัวของผู้ร่วมการวจิัยก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อการรับโทษทางแพ่ง หรือทางอาญา 
หรือเป็นผลเสียต่อสถานะทางการเงิน การจ้างงาน การประกัน หรืออาชีพ หรือถูกตีตรา  
 

   7.4 โครงการวิจัยที่ดำเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับ
การคัดเลือกเขา้สู่ตำแหน่งที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ  

7.5 โครงการวจิัยที่ได้รับการรับรองแลว้ แต่มีการดำเนินการที่เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืน
โครงการวจิัย  
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8. นิยามศัพท์  
การพจิารณาแบบยกเว้น (Exemption) คอื กระบวนการพิจารณาโครงร่างการวจิัยที่ไม่มีความ

เสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมการวจิัยและอยู่ในเกณฑ์ที่สามารถยกเว้นการพจิารณาด้านจริยธรรมการวจิัยใน
คนจากคณะกรรมการฯ  

   

ประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) คอื  
- การวจิัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทางเศรษฐกิจ หรือผู้อ่านเขยีนไม่ได้ 
- การวจิัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถรักษาหายได้ 
- การวจิัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ  
- การวิจัยในผู้ที่มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ เช่น ผู้พิการ ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิต         

ผู้ที่มีความทรงจำบกพร่อง หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม  
- การวจิัยในเด็กทีอ่ยู่ในสถานพนิิจ/สถานสงเคราะห์ 
- การวจิัยในกลุ่มผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
- การวจิัยในทารกในครรภ์/หญิงตั้งครรภ์ 

- การวจิัยในกลุ่มผู้ลี้ภัย 

- การวจิัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง  
- การวจิัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
- การวจิัยในกลุ่มชาติพันธุ์  
- การวจิัยในกลุ่มผู้ขายบริการทางเพศ  
- การวจิัยในผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด   

 

ความเสี่ยงต่ำ หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงที่ประสบในชีวิตประจำวันของบุคคล
สุขภาพดีในสภาพแวดล้อมปกติ ซ่ึงเป็นความเสี่ยงที่มีโอกาสเกิดอันตรายต่ำมาก 

 

9. ภาคผนวก   
AF 01-08 แบบประเมินโครงร่างการวจิัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบยกเวน้สำหรับกรรมการผู้ทบทวน 

AF 02-08 หนังสือรับรองการยกเวน้การพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในคน 
 

10. เอกสารอ้างอิง  
45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 Non – Human Subject/ Non-Research 

Determination  

แนวทางจริยธรรมการทำวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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แบบประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบยกเว้นส าหรับกรรมการผู้ทบทวน  
(Exemption review) 

 

รหัสโครงการวิจัย................................................................................................................................ 
ช่ือโครงการวิจัย................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................... 
 

1. โครงการน้ีเป็นโครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบยกเว้น 

  ใช ่   ไม่ใช ่
 

2. ข้อแก้ไข 

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

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

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

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

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

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

...................................................................................................................................................... 
3. ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

ลงช่ือ............................................................ 
(...........................................................) 

วันที่.............................................................. 
 

 

AF 01-08 
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COE No. ______________                                                  CMUREC No.___________ 
 

หนังสือรับรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

(Certificate of Exemption)  
 

ชื่อโครงการ   (ภาษาไทย): 
Project title   (English): 
 

ผู้วิจัยหลัก: 
Principal investigator: 
 

สังกัดหนว่ยงาน:  
Affiliation: 
 

ผู้ร่วมวจิัย:  
Co-investigators: 
 

สังกัดหนว่ยงาน:  
Affiliation: 
 

เอกสารรับรอง:  
Document reviewed: 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ให้การรับรองการยกเวน้พิจารณาจริยธรรม
โครงการวิจัย ตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ ประกาศเฮลซิงกิ แนวทางการ
ปฏบัิตกิารวจิัยทางคลินกิที่ดี และรายงานเบลมองต์  
 Chiang Mai University Research Ethics Committee has exempted the above research protocol which 

has been reviewed and approved based on international guidelines for human research protection including the 

Declaration of Helsinki, International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and The 

Belmont Report. 
 

 

ลงนาม (Signed)............................................................................... 
  (......................................................................................) 
                              ประธาน 

           คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ 
             Chairperson 

    Chiang Mai University Research Ethics Committee 

 

วันท่ีรับรองการยกเวน้พิจารณาจรยิธรรม: 
(Date of exemption)  

AF 02-08 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อก าหนดเกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ สามารถพิจารณาโดยกระบวนการ
พิจารณาแบบเร่งรัดได้  

1.2 เพื่อก าหนดแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน การให้ความเห็นชอบ การอนุมัติ
โครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด 

 

2. ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณารับรอง การให้ความเห็นชอบ 
และการอนุมัตโิครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด ได้แก่  

2.1 โครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงเล็กน้อย หรือมีความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงต่ า (Minimal 

risk) ต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  
2.2 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบแล้ว เอกสารชี้แจงผู้ร่วมการวิจัย/

หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว ที่เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อย 
(Minor change) 

 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 2 ท่าน เพื่อประกอบการพิจารณา
อนุมัติและออกหนังสือรับรอง (Certificate of Approval: COA) ให้แก่ผู้วิจัยส าหรับโครงร่างการวิจัยแบบ
เร่งรัด (Expedited Review)  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

    ล าดับ   การด าเนินการ     ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 

 

 

5 

 

 

 

6 

 

 

 

7 
 

 

 

กรอกข้อมูลสง่โครงร่างการวจิัยผา่น
ระบบการยื่นเอกสารแบบออนไลน์

ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารและ
น าเสนอเลขานุการฯ เพื่อพิจารณาและ

เสนอชื่อผู้ทบทวนต่อประธานฯ

พิจารณาและมอบหมายกรรมการผู้
ทบทวน 2 ท่าน เพื่อพิจารณา

โครงรา่งการวจิัย

ผูท้บทวนพิจารณาโครงรา่ง
การวิจัยแบบเร่งรัด

ให้การรับรอง

แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย

น าเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ

ผูว้ิจัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ / 
เลขานุการฯ 

ประธานฯ

กรรมการผู้ทบทวน 

2 ท่าน

ประธานฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

ประธานฯ/เลขานุการฯ 
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แผนภูมิขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited Review) 

ผู้วจิัยกรอกข้อมูลพร้อมแนบเอกสาร 

ในระบบการย่ืนเอกสารออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร และ        
เกณฑ์การพจิารณารับรองแบบเร่งรัด 

ประธานฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวน 2 ท่านเพื่อ
พิจารณาโครงร่างการวิจัย 

กรรมการผู้ทบทวนพิจารณาและส่งผลพิจารณาให้
ส านักงานฯ ภายใน 5 วันท าการ 

รับรอง รับรองโดยมีข้อแก้ไข ยังไม่รับรอง ต้องมีการแก้ไข ไม่รับรอง 

กรรมการผู้ทบทวนหลัก
อย่างน้อย 1 ท่านพจิารณา 

แจ้งผลการพิจารณาและ
ออกหนังสือรับรอง 

แจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วจิัยแก้ไข แล้วย่ืนพจิารณา

ใหม่ในลักษณะโครงการ
พิจารณาคร้ังแรก 

น าเข้าพิจารณา
ในที่ประชุมแบบ

เต็มชุด 

 

แจ้งผลการพิจารณาเพื่อทราบในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

ประธานฯ พิจารณาให้การรับรอง 

แจ้งผลการพิจารณา
ภายใน 2 วันท าการ 

และออกเอกสารรับรอง 
(COA) ให้ผู้วจิัย  

 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน 
2 วันท าการ และให้ผู้วจิัย
แก้ไขภายใน 7 วันท าการ  

ผู้ทบทวนเสนอให้
เข้าที่ประชุม หรือ 

ผลการพิจารณา
ของกรรมการผู้
ทบทวนต่างกัน 

แจ้งผล
การ

พิจารณา 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 นักวิจัยตรวจสอบเกณฑโ์ครงร่างการวิจัยทีอ่าจสามารถพิจารณาแบบเร่งรัดได้  
5.2 กรอกข้อมูลพื้นฐานในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ และแนบเอกสารโครงการวิจัยที่

เกี่ยวข้อง ในรูปแบบไฟล์ PDF เข้าสู่ระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ประกอบด้วย 

5.2.1 โครงร่างการวิจัย 

5.2.2 เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) (Participant information sheet) 
5.2.3 เอกสารแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) (Informed consent document) 
5.2.4 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ แนวทางการ
สัมภาษณ์หรอืสังเกต) 
5.2.5 เอกสารประวัติของผู้วจิัย  
5.2.6 หลักฐานการผ่านการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.2.7 เอกสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ (ถ้ามี)  
5.3 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เกณฑ์การพิจารณาแบบเร่งรัดเบื้องต้น และ

น าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา 

5.4 กรรมการผู้ทบทวน 

 ประธานฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวน 2 ท่าน เป็นผู้พิจารณาโครงร่างการวิจัยผ่านระบบ
ออนไลน์  

5.5 ผลการพิจารณา 

 กรรมการผู้ทบทวนท าการประเมนิ และส่งผลการประเมินให้ส านักงานฯ ภายใน 5 วันท าการ  
 ผลการพิจารณาจากกรรมการผูท้บทวน มีดังนี ้ 

5.5.1 รับรอง จากกรรมการผู้ทบทวนทั้ง 2 ท่าน ให้ออกเอกสารรับรอง และแจ้งผลการ
พิจารณาให้ผู้วจิัย  
5.5.2 รับรองโดยมีข้อแก้ไข เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผู้วิจัยภายใน 2 วันท าการ ผู้วิจัยแก้ไข
และส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขให้ส านักงานฯ ภายใน 7 วันท าการ จากนั้นส านักงานฯ ส่งให้
กรรมการผู้ทบทวนเดิมอย่างน้อย 1 ท่านพิจารณา เมื่อผ่านความเห็นชอบให้ออกเอกสาร
รับรอง และแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายใน 2 วันท าการหลังจากได้รับผลการพิจารณา
จากผู้ทบทวน ทั้งนี้ หากโครงร่างการวิจัยนั้น ได้รับอนุมัติจากแหล่งทุนเรียบร้อยแล้ว นักวิจัย
สามารถแก้ไขและแจ้งกลับไปยังแหล่งทุน โดยอ้างอิงการแก้ไขจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ได้ และนักศึกษาสามารถยื่นเรื่องแก้ ไขกับทางบัณฑิต
วิทยาลัยในภายหลังได้ 
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5.5.3 ยังไม่รับรอง ต้องมีการแก้ไข ใหส้่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยทราบ และส่งโครงร่างการ
วิจัยผ่านระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ในลักษณะโครงร่างการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาครั้ง
แรก   
5.5.4 ไม่รับรอง ให้ส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยรับทราบพร้อมเหตุผลการไม่รับรองและ
ข้อเสนอแนะ  
5.5.5 ไม่รับรองเนื่องจากกรรมการผู้ทบทวนเสนอให้น าเข้าที่ประชุม หรือ ผลการพิจารณา
ของกรรมการผู้ทบทวนต่างกัน หรือกรรมการผู้ทบทวน ท่านใดท่านหนึ่งเห็นว่าโครงร่างการ
วิจัยมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยเกินกว่าความเสี่ยงต่ า ให้ประธานฯ เป็นผู้วินิจฉัยการ
น าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาแบบเต็มชุด  

5.6 การแจ้งผลการพิจารณา 

5.6.1 เลขานุการฯ น าโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งรัดแจ้งต่อที่ประชุม
คณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

5.6.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาให้ผูว้ิจัย ภายใน 2 วันท าการหลังจากทราบ
ผลการพิจารณา โดยผู้วจิัยสามารถติดต่อขอรับหนังสือรับรองได้ที่ส านักงานฯ  

 

6. เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวิจัยที่อาจสามารถพิจารณาแบบเร่งรัด 

6.1 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อยของโครงร่างการวิจัยที่
อนุมัติไปแล้ว ที่เป็นผลให้ความเสี่ยงของผู้ร่วมการวิจัยเพิ่มไม่เกินความเสี่ยงต่ า  หรือไม่ท าให้การ
ประเมินความเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่างมนีัยส าคัญ (non-significant risk) เชน่  

6.1.1 การแก้ไขค าผิด การแก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม 

6.1.2 การเปลี่ยนผูว้ิจัยหรอืที่อยู่ที่ติดต่อได้  
 
 

6.2 โครงรา่งการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์/ใช้แบบสอบถามและไม่เป็นข้อมูลลับ หรอืข้อมูลที่อ่อนไหว
และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพ หรอืสิทธิประโยชนข์องบุคคล   

6.3 การเก็บรวบรวมข้อมูล โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัยโดยกระบวนการที่ไม่รุกล้ าความเป็น
ส่วนตัวของ ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

6.4 การวิจัยเกี่ยวกับการใช้ข้อมูล (Data) บันทึก (Records) เอกสาร (Documents) ที่เก็บรวบรวม
ไว้แล้ว  โดยไม่เช่ือมโยงไปถึงตัวบุคคล 
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6.5 การวิจัยที่เกี่ยวกับพฤติกรรม ลักษณะบุคคล/ กลุ่มบุคคล หรือการวิจัยที่ใช้วิธีการส ารวจ 
สัมภาษณ์ ซักประวัติ การสนทนากลุ่ม (Focus group) การประเมินโปรแกรมหรือวิธีการเกี่ยวกับการ
ประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

 

7. เกณฑ์การพจิารณาโครงร่างการวิจัยที่อาจไม่สามารถพิจารณาแบบเร่งรัดได้ 
7.1 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) จงึต้องน าเข้าพิจารณาใน

การประชุมแบบเต็มชุด ได้แก่ 
7.1.1 การวิจัยในบุคคลผู้ออ่นด้อยทางเศรษฐกิจ หรอืผูอ้่านเขียนไม่ได้  
7.1.2 การวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถรักษาหายได้ 
7.1.3 การวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ  
7.1.4 การวิจัยในผู้ที่มคีวามบกพร่องทางกายหรอืจติใจ เช่น ผู้พิการ ผูท้ี่มคีวามบกพร่องทาง
จติ ผูท้ี่มคีวามทรงจ าบกพร่อง หรอืมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม  
7.1.5 การวิจัยในเด็กที่อยู่ในสถานพินจิ/สถานสงเคราะห์ 
7.1.6 การวิจัยในกลุ่มผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
7.1.7 การวิจัยในทารกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ์ 
7.1.8 การวิจัยในกลุ่มผู้ลี้ภัย 

7.1.9 การวิจัยในนักโทษหรอืผูต้้องขัง  
7.1.10 การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
7.1.11 การวิจัยในกลุ่มชาติพันธุ์  
7.1.12 การวิจัยในกลุ่มผู้ขายบริการทางเพศ  
7.1.13 การวิจัยในผู้เสพหรอืผู้ขายสารเสพติด   
 

7.2 การวิจัยที่การเปิดเผยตัวของผู้ร่วมการวิจัยก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อการรับโทษทางแพ่ง หรือ
ทางอาญา หรอืเป็นผลเสียต่อสถานะทางการเงิน การจา้งงาน การประกัน หรอือาชีพ หรอืถูกตีตรา  

7.3 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของผู้ร่วมการ
วิจัยที่เพิ่มขึ้นมากกว่าเกณฑก์ารประเมนิโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ต้องน าเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด 

7.4 โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
(Progress report) แต่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องน าเข้า
พิจารณาแบบเต็มชุด  

7.5 โครงการวิจัยที่ด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรอืกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการ
คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ 
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8. นิยามศัพท์  
การพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited review)  หมายถึง กระบวนการทบทวนพิจารณาโดย

กรรมการผูท้บทวนที่ได้รับมอบหมาย 2 ท่าน แล้วเสนอผลการพิจารณาต่อประธานฯ โดยไม่ต้องน าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมแบบเต็มชุด เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต่ า  

ความเสี่ยงต่ า หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงที่ประสบในชีวิตประจ าวันของบุคคลสุขภาพ
ดีในสภาพแวดล้อมปกติ ซึ่งเป็นความเสี่ยงที่มโีอกาสเกิดอันตรายต่ ามาก 

 

9. ภาคผนวก  
AF 01-09 แบบประเมินโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร่งรัดส าหรับกรรมการผู้ทบทวน  
AF 02-09 หนังสือรับรองการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจัย (Certificate of Approval)  

 

10. เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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แบบประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร่งรัดส าหรับกรรมการผู้ทบทวน  
(Expedited review)  

 

รหัสโครงการวิจัย................................................................................................................................  
ช่ือโครงการวิจัย..................................................................................................................................  
...........................................................................................................................................................  
ช่ือกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย................................................................................................  
  
ผลการพจิารณาโครงการพบว่า   

1. ระเบียบวิธีวิจัย    เหมาะสม   ไม่เหมาะสม   
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ 
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………...………..…… 

2. ประโยชน์   มีประโยชน์   ไม่มปีระโยชน์  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
3. ความเสี่ยง   มีความเสี่ยง   ไม่มคีวามเสี่ยง   
กรณีม ีโปรดระบุ 
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................  
............................................................................................................................................................  
............................................................................................................................................................  
3. มาตรการรักษาความลับ   เหมาะสม   ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ.................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................  
............................................................................................................................................................  

AF 01-09 
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4. ข้อเสนอแนะ 
...................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................  
......................................................................................................................................................  
......................................................................................................................................................  
ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน  
  รับรองโดยไม่มีขอ้แก้ไข  
  รับรอง โดยมีขอ้แก้ไข ดังนี้  
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................  
  ให้แก้ไข แลว้ยื่นพิจารณาโครงการใหม่ดังนี้  
...................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................ 

 

  ไม่รับรอง เนื่องจาก (โปรดระบุ)  
...................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................  
 

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

กรรมการผูท้บทวน 

วันที่.............................................................. 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการ

พิจารณาเป็นครั้งแรกในประเภทการพิจารณาแบบเต็มชุด และเตรียมให้ข้อคิดเห็นในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณารับรอง การให้ความเห็นชอบและ

การอนุมัติโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วว่ามีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยเกินกว่า
ความเสี่ยงต่ า  

 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการฯ ใช้ระบบกรรมการผู้ทบทวนหลัก (Primary reviewer) ในการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยใหม่ 

3.2 ประธานฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนหลักของแต่ละโครงการวิจัย โดยเลือกตามความ
เชี่ยวชาญ คุณวุฒิ วิชาชีพ และประสบการณ์ ที่เหมาะสมกับโครงการวิจัยจ านวน 3 ท่าน (นักวิชาการ 
2 ท่าน และภาคประชาชน 1 ท่าน) 

3.3 กรรมการผู้ทบทวนหลัก ประเมินโครงร่างการวิจัยโดยใช้แบบประเมินที่ก าหนด แล้วให้
ข้อสังเกต ข้อคิดเห็น ต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ตามแบบประเมิน  

3.4 กรรมการที่ไม่ใช่ผู้ทบทวนหลัก ทบทวนโครงการวิจัย แล้วให้ข้อสังเกต ข้อคิดเห็น เพิ่มเติม
ต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับ   การด าเนินการ      ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

 

2 

 

 

 

 

3 

 

 

 

 

4 

 

 

 

5 

 

 

 

6 

 

 

 
 

กรอกข้อมูลโครงรา่งการวจิัยผา่นระบบ
การยื่นเอกสารออนไลน์

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
และน าเสนอเลขานุการฯ เพื่อพิจารณา

และเสนอชื่อผูท้บทวนต่อประธานฯ

พิจารณาและมอบหมายกรรมการ
ผูท้บทวน 3 ท่าน เพื่อพิจารณา

โครงรา่งการวจิัย

ประเมินและทบทวนโครงร่าง  
การวิจัย และส่งผลเข้า

ที่ประชุม

ที่ประชุมพิจารณาโครงรา่ง   
การวิจัย

แจ้งผลการพจิารณาให้ผู้วจิัย

ผูว้ิจัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ /
เลขานุการฯ 

ประธานฯ

กรรมการผู้ทบทวน
3 ท่าน

คณะกรรมการฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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ผูว้ิจัยกรอกข้อมูล 

และแนบไฟล์ในระบบการย่ืน
เอกสารออนไลน ์

ส่งกรรมการผู้ทบทวนหลัก 3 ทา่น 

กรรมการผู้ทบทวนหลักพิจารณา 

และส่งผลพิจารณาให้ส านกังานฯ ภายใน 10 วันท าการ 

น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

รับรอง รับรองโดยมีข้อแก้ไข 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน 2 

วันท าการ และออกเอกสาร
รับรอง(COA) ให้ผู้วจิัย 

แจ้งผลการพิจารณาภายใน 
2 วันท าการ และให้ผู้วิจัย
แก้ไขภายใน 10 วันท าการ       

กรรมการผู้ทบทวนหลักอย่างน้อย 2 
ท่าน (นักวิชาการ) ให้การรับรอง 

แจ้งผลการพิจารณา และออก
เอกสารรับรองให้ผู้วจิัย 

แจ้งผู้วจิัยทราบพร้อม
เหตุผลของการไม่รับรอง

และข้อเสนอแนะ 

ไมรั่บรอง 

แจ้งผลการพิจารณาเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

ยังไม่รับรองต้องมีการแก้ไข 

(major change) 

แจ้งผู้วจิัยทราบ ผู้วจิัย
แก้ไขและส่งเข้ารับการ

พิจารณา 

(รหัสเดิม เพิ่มเลขทีฉ่บับ) 

แผนภูมิขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ตรวจสอบเกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น/แบบเร่งรัด ดูใน SOPs บทที่ 
08 และบทที่ 09 

5.2 กรอกข้อมูลพื้นฐานในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ และแนบเอกสารโครงการวิจัยที่
เกี่ยวข้องในรูปแบบไฟล์  PDF เข้าสู่ระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ ประกอบด้วย 

- โครงร่างการวิจัย  
- เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) (Participant information sheet)  
- เอกสารแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) (Informed consent document)  
- เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ แนวทางการ

สัมภาษณ์หรอืสังเกต) 
- เอกสารประวัติของผู้วจิัย  
- หลักฐานการผ่านการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในคน 

- เอกสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ (ถ้ามี) 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและเกณฑ์การพิจารณาเบื้องต้น เสนอ

ประธานฯ เพื่อพิจารณา  
5.3 มอบหมายหน้าที่ให้กรรมการผูท้บทวนหลัก  
 ประธานฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัยและมอบหมายกรรมการผู้ทบทวนหลัก 3 ท่าน โดย

กรรมการฯ 2 ท่านเป็นกรรมการฯ สายวิชาการที่มีความรู้ /ประสบการณ์/วิชาชีพ ในสาขาการวิจัยที่
พิจารณา และกรรมการฯ 1 ท่านจากภาคประชาชนที่ไม่อยู่ในสายวิชาการ  

5.4 การทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัย  
5.4.1 กรรมการผู้ทบทวนหลัก มีหน้าที่ประเมินโครงร่างการวิจัยโดยใช้แบบประเมินที่
ก าหนด แล้วให้ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะ ต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ตามแบบประเมิน 
โดยใช้เวลาทบทวนไม่เกิน 10 วันท าการ  
5.4.2 กรรมการผู้ทบทวนหลักซึ่งมาจากภาคประชาชนและไม่อยู่ในสายวิชาการ มีหน้าที่
ทบทวนเฉพาะหนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว
และเอกสารเครื่องมือที่ใชใ้นการเก็บข้อมูล เชน่ แบบสอบถาม  แบบสัมภาษณ์ เป็นต้น 

5.4.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงร่างการวิจัยให้กับกรรมการฯ ที่ไม่ใช่ผู้ทบทวนหลัก 
ซึ่งสามารถเข้าร่วมประชุมได้ ก่อนวันประชุมอย่างน้อย 7 วันท าการ เพื่อทบทวนโครงร่าง
การวิจัยและให้ขอ้สังเกต/ข้อเสนอแนะ เพิ่มเติมตอ่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ  



 

 

102 

 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่ CMUREC SOPs 10 / V2.2 

การพจิารณาโครงร่างการวจิัยแบบเต็มชุด 

(Full Board Review) 
2563 

5.4.4 กรณี โครงรา่งการวิจัยที่ประธานฯ /รองประธานฯ /เลขานุการฯ /ผูช่้วยเลขานุการฯ 
เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ซึ่งถือว่าเป็นผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย  เมื่อมีการพิจารณาผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสียนั้นจะต้องออกจากห้องประชุมและให้ผู้อื่นท าหน้าที่แทน  
5.4.5 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้หลักฉันทามติ โดยถือความเห็นส่วน
ใหญ่เป็นมตขิองที่ประชุม  
5.4.6 ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ที่ประชุมจะขอข้อมูลเพิ่มเติม
จากผู้วิจัยหลัก หรือพิจารณาเลือกที่ปรึกษาอิสระ และส่งโครงการวิจัยให้ที่ปรึกษาอิสระ
ทบทวน แล้วส่งข้อมูลกลับมายังส านักงานฯ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป  
5.4.7 กรณีที่กรรมการมีส่วนได้ส่วนเสียกับงานวิจัยนั้นๆ ให้แจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ
ก่อนเริ่มต้นการพิจารณา และเมื่อมีการพิจารณา ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียนั้นจะต้องออกจาก
หอ้งประชุม  

5.5 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังนี้  
5.5.1 รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครง
ร่างการวิจัย 

5.5.2 รับรองโดยมีข้อแก้ไข หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัย ตาม
ค าแนะน าของคณะกรรมการฯ และส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วให้ส านักงานฯ ภายใน 
10 วันท าการ โดยส านักงานฯ จะส่งโครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไขให้กรรมการฯ 2 ท่านเดิม 
(สายวิชาการ) ทบทวนอีกครั้งและให้การรับรอง ทั้งนี้ หากโครงร่างการวิจัยนั้น ได้รับ
อนุมัติจากแหล่งทุนเรียบร้อยแล้ว นักวิจัยสามารถแก้ไขและแจ้งกลับไปยังแหล่งทุน โดย
อ้างอิงการแก้ไขจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ได้ และ
นักศึกษาสามารถยื่นเรื่องแก้ไขกับทางบัณฑิตวทิยาลัยในภายหลังได้  
5.5.3 ยังไม่รับรองต้องมีการแก้ไข (Major Change) หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไข
โครงร่างการวิจัยและส่งโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในลักษณะการพิจารณาโครงการ
ครั้งแรก  โดยจะได้รับรหัสโครงร่างการวิจัยเดิม แต่เพิ่มเลขที่ฉบับของโครงร่างการวิจัย 
(Version of Protocol) เพื่อให้คณะกรรมการฯ ทราบว่าเป็นโครงร่างการวิจัยเดิมที่ปรับปรุง
แก้ไข 

5.5.4 ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการท าวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ โดย
ส านักงานฯ จะแจง้ผลการพิจารณาพร้อมทั้งให้เหตุผลและข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย ภายใน 2 
วันท าการ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ  
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5.6 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

5.6.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้ผู้วิจัยภายใน 2 วัน
ท าการ หลังการประชุมคณะกรรมการฯ  
5.6.2 กรณีรับรองโดยมีข้อแก้ไข และกรณียังไม่รับรองต้องมีการแก้ไข จดหมายแจ้งผล
การพิจารณาจะต้องระบุชัดเจนถึงข้อแนะน าของกรรมการฯ หรือที่ปรึกษาอิสระที่ต้องการ
ให้ผู้วจิัยแก้ไข  และวันที่ที่ได้รับการพิจารณา  

 

5.6.3 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว จะได้รับเอกสารรับรอง COA มีอายุ 1 ปี 
ลงนามโดยประธานฯ 

5.6.4 กรณีไม่รับรอง จดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา 
วันที่พิจารณา เหตุผลของการไม่รับรอง และลงนามโดยประธานฯ 

5.6.5 ผลการพิจารณาทุกโครงการ จะต้องน าแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

 

6.  นิยามศัพท์  
การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) หมายถึง กระบวนการทบทวนพิจารณาที่มี

กรรมการผู้ทบทวน 3 ท่าน ประกอบด้วย กรรมการที่เป็นสายวิชาการ 2 ท่าน และกรรมการที่มา
จากภาคประชาชนที่ไม่ใช่สายวิชาการ 1 ท่าน โดยน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ  เพื่อพิจารณา
รับรองโครงรา่งการวจิัย 

ความเสี่ยงต่ า หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงที่ประสบในชีวิตประจ าวันของบุคคล
สุขภาพดีในสภาพแวดล้อมปกติ ซึ่งเป็นความเสี่ยงที่มโีอกาสเกิดอันตรายต่ ามาก 

 

7.  ภาคผนวก 

AF 01-10 แบบประเมินโครงร่างการวิจัยส าหรับพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
ส าหรับกรรมการผูท้บทวน 

AF 02-10 แบบประเมินเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับตัวแทนภาคประชาชน 

AF 03-10 หนังสือรับรองการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจัย (Certificate of Approval) 
 

8.  เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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แบบประเมินโครงร่างการวิจัยส าหรับพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม  
ส าหรับกรรมการผู้ทบทวน 

(Full Board review) 
 

รหัสโครงการวิจัย................................................................................................................................ 
ช่ือโครงการวิจัย................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................... 
ช่ือกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย................................................................................................ 
 

รายละเอียดการพจิารณาโครงร่างการวิจัย  
1. วัตถุประสงค์และเหตุผลในการท าวิจัยเหมาะสม หรอืไม่  
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

2. ระเบียบวิธีวิจัยเหมาะสม หรอืไม่  
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม 

กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

3. ขนาดของตัวอย่างและการแบ่งกลุ่มตัวอย่าง เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม 

กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย เหมาะสมหรือไม่  
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

5. การวัดผลการวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์  
  สอดคล้อง   ไม่สอดคล้อง 
กรณีไม่สอดคล้อง โปรดระบุ........................................................................................................... 
...................................................................................................................................................... 

AF 01-10 
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6. ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยจะได้รับประโยชน์จากการวิจัยหรอืไม่ 
  ได้รับ   ไม่ได้รับ 

กรณีไม่ได้รับ โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

7. ชุมชนของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับประโยชน์จากการวิจัยหรอืไม่ 
  ได้รับ   ไม่ได้รับ 

กรณีไม่ได้รับ โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

8. ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ยงตอ่จติใจ ช่ือเสียง สังคมและเศรษฐกิจจากการเข้าร่วมการวิจัย 

  ไม่ม ี    ม ี

กรณีมีความเสี่ยง โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

9. ชุมชนของผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับผลกระทบด้านลบจากผลการวิจัย 

  ไม่ม ี    ม ี

กรณีมีผลกระทบ โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

10.  มีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นกลุ่มเปราะบาง/ออ่นแอ ตามที่ระบุใน SOPs  

  ไม่ม ี    ม ี

กรณีมี โปรดระบุ........................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................... 

11.  ความเพียงพอของมาตรการที่จะป้องกันไม่ใหเ้กิดความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

  เพียงพอ   ไม่เพียงพอ 

กรณีไม่เพียงพอ โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

12.  ความเพียงพอของมาตรการที่จะปกป้องความลับของผูเ้ข้าร่วมการวิจัยไม่ใหเ้กิดการร่ัวไหล  
  เพียงพอ   ไม่เพียงพอ 

กรณีไม่เพียงพอ โปรดระบุ............................................................................................................ 
..................................................................................................................................................... 

13. ความเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอม (แบบวาจา/แบบลายลักษณ์อักษร)   
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ.......................................................................................................... 
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14.  เคารพอิสระในการตัดสินใจให้ค ายินยอมของกลุ่มตัวอย่าง  
  เคารพ   ไม่เคารพ 

กรณีไม่เคารพ โปรดระบุ.......................................................................................................... 
.................................................................................................................................................... 

15.  เอกสารค าช้ีแจงใชภ้าษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของผูเ้ข้าร่วมการวจิัย   
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ.......................................................................................................... 
.................................................................................................................................................... 

16.  เอกสารค าช้ีแจงมรีายละเอียดในหัวข้อต่างๆ ที่เพียงพอแก่การตัดสนิใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย  
  เพียงพอ   ไม่เพียงพอ 

กรณีไม่เพียงพอ โปรดระบุ.......................................................................................................... 
.................................................................................................................................................... 

17.  หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยมีเนือ้หาเหมาะสม  
(หากใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจัยลงนามแสดงความสมัครใจเป็นลายลักษณ์อักษร) 
  เหมาะสม   ไม่เหมาะสม 

กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ.......................................................................................................... 
.................................................................................................................................................... 

 

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ  
  มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย  
  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แตม่ีประโยชน์ตอ่ตัวผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  
  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตรง แต่มี 

ความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรูใ้หม่ ซึ่งเป็นประโยชน์ตอ่ชุมชนและสังคม  
  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามกลุ่ม แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือ 

ป้องกัน หรอืบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  
  
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

  รายงานความก้าวหน้า 30 วัน ท าการ ก่อนโครงการวิจัยจะหมดอายุการรับรอง  
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ผลการประเมินจากกรรมการฯ  
  รับรอง โดยไม่มีขอ้แก้ไข 

  รับรอง โดยมีข้อแก้ไข ดังนี้ 
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
  ให้แก้ไข แลว้ยื่นพิจารณาโครงการใหม่ ดังนี้ 
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
  ไม่รับรอง เนื่องจาก (โปรดระบุ)  
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................... 
 

ลงช่ือ............................................................ 
(.................................................................) 

กรรมการผูท้บทวน 

วันที่.............................................................. 
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แบบประเมินเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ส าหรับตัวแทนภาคประชาชน 

 

รหัสโครงการวิจัย................................................................................................................................ 
ช่ือโครงการวิจัย................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................... 
ช่ือกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย................................................................................................ 
 

รายละเอียดการพจิารณาโครงร่างการวิจัย  

1. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย เหมาะสมหรอืไม่ 
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
...................................................................................................................................................... 

2. ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

3. ลักษณะการรับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4. กระบวนการในการเข้าร่วมการวิจัย เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

5. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 

AF 02-10 
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6. แนวทางการป้องกันความเสี่ยงของโครงการวิจัย เหมาะสมหรือไม่ 
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

7. ค่าตอบแทนที่จะได้รับ (ถ้ามี) เหมาะสมหรือไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

8. ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผิดชอบเอง (ถ้ามี) เหมาะสมหรอืไม่  
  เหมาะสม    ไม่เหมาะสม  
กรณีไม่เหมาะสม โปรดระบุ............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

9. ข้อคิดเห็นอื่นๆ เพิ่มเติม โปรดระบุ  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

ลงช่ือ.............................................................. 
(.....................................................................) 

กรรมการผูท้บทวน ภาคประชาชน 

วันที่............................................................. 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้า

มา ภายหลังจากการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  
 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการฯ เคย
พิจารณาและมีมติให้ปรับปรุงแก้ไข เพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัย หรือปรับปรุง
แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  

 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามา
หลังจากการแก้ไข และน าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณามอบหมาย ผู้ทบทวนหลักคนเดิมท าหน้าที่
ทบทวนโครงการวจิัยอีกครั้ง  

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

 ล าดับ   การด าเนินการ      ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

กรอกข้อมูลโครงร่างการวจิัยฉบับแก้ไข
ผา่นระบบการยื่นเอกสารออนไลน์

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร

ทบทวนโครงรา่งการวจิัยฉบับแก้ไข

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วจิัย

ผูว้ิจัย

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ

กรรมการผู้ทบทวนหลัก

ประธานฯ/รองประธาน/
เลขานุการฯ
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แผนภูมิการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ผู้วจิัยส่งเอกสารฉบับแก้ไขผ่านระบบการย่ืนเอกสารออนไลน์ 

รับรองและแจง้ผล
การพิจารณาออก

เอกสารรับรอง 

ปรับปรุงแก้ไขเพื่อ
การรับรอง 

 

ไม่รับรอง 

แจ้งผลการพิจารณาเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

กรรมการผู้ทบทวนเดิมพิจารณาและส่งผลกลับภายใน  
5 - 7 วันท าการ (ตามประเภทของโครงการ) 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและน าเสนอประธานฯ 
เพื่อพิจารณามอบหมายกรรมการผู้ทบทวนเดิม 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 กรอกข้อมูลในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ และได้รหัสโครงการวิจัยต่อท้ายว่า “RE” 
หมายถึง Re-submit (เรียงล าดับตั้งแต ่RE1 เป็นต้นไป)  

5.2 แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยในรูปแบบไฟล์ PDF เข้าระบบการยื่นเอกสาร
ออนไลน์ ประกอบด้วย 

5.2.1 ตารางเปรียบเทียบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยและปรับเปลี่ยน
รายละเอียดของโครงการวิจัยตามมตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 

5.2.2 โครงร่างการวิจัย ตลอดจนเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วตามมติของ
คณะกรรมการฯ 

5.3 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร ก่อนน าเสนอประธานฯ 
เพื่อพิจารณามอบหมายผู้พิจารณาทบทวน โครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไข ซึ่งหมายถึง ผู้ทบทวนโครง
ร่างการวิจัยเดิมอย่างน้อย 1 คน กรณีการพิจารณาแบบเร่งรัด หรือผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยเดิม 
(นักวิชาการ) 2 ท่าน กรณีการพิจารณาแบบเต็มชุด 

5.3.1 กรณีโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อการรับรอง 

 กรรมการฯ ผู้ทบทวน พิจารณาโครงการวิจัยที่ได้ปรับปรุงแก้ไขแล้วตามมติของคณะ
กรรมการฯ  

 5.3.2 กรณีโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
  ให้ด าเนินการเหมือนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก เพื่อเสนอในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ  
 5.3.3 กรณีโครงร่างการวิจัยที่ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 
เป็นผู้วิจัยหลัก หรอืผู้วิจัยร่วม ให้ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ/
กรรมการผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 หรอื 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนทั้งนี้ ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของคณะ
กรรมการฯ  

 

6. การแจ้งผลการพจิารณาโครงร่างการวิจัย 

6.1 เลขานุการฯ แจ้งผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจัยต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

6.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาใหผู้ว้ิจัย และหนังสือรับรองการพิจารณา
จรยิธรรมโครงการวิจัย ลงนามโดยประธานฯ ให้แก่ผูว้ิจัย ภายใน 2 วันท าการ หลังสิ้นสุดการ
พิจารณา 
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7. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวจิัย 

เมื่อสิ้นสุดการพิจารณาโครงการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวมรวมเอกสารโครงร่างการวิจัย 
ที่ปรับปรุงแก้ไข และส่งเข้ามาใหม่ รวมไว้ในแฟ้ม ภายใต้รหัสโครงการวิจัยดังกล่าว โดยเก็บใน
ระบบยื่นเอกสารออนไลน์เป็นหลัก  ส่วนเอกสารส าคัญที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย จะเก็บในห้องที่ปลอดภัยและจ ากัดการเข้าถึงขอ้มูล 

 

8. ภาคผนวก 

AF 01-11  แบบขอรับการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติมโครงรา่งการวจิัย  
AF 02-11  ตารางเปรียบเทียบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงรา่งการวจิัยและปรับเปลี่ยน 

              รายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม 

              การวิจัย 

 

9. เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหง่ชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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แบบขอรับการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

(Resubmitted protocol) 
 

1. ช่ือโครงการวิจัย 
(ภาษาไทย)………………………………………………………………………………………………………………............................
......................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษ)................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวิจัย:………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

2. โปรดระบุสิ่งที่ได้ด าเนินการแก้ไขตามขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
2.1…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
2.2……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
2.3……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
*โปรดแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องเพื่อประกอบการพิจารณา* 

 

3. ค าอธิบายอื่นๆ (ถ้ามี) 
..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................. 
 

ลงช่ือหัวหนา้โครงการวิจัย............................................................................ 
(...........................................................................) 

วันที่............................................................................. 
 

 

 

 

AF 01-11 
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ตารางเปรียบเทยีบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับข้อเสนอแนะ
จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

(Resubmitted protocols) 
 

1. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาไทย)........................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

2. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาอังกฤษ)...................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

3. รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................................... 
 

ล าดับ
ที่ 

หัวข้อและเน้ือหาเดิม หัวข้อและเน้ือหาที่ปรับใหม่ ระบุเหตุผลที่ปรับเปลี่ยน 

    

    

    

    

    

    

 

 

ลงช่ือ.............................................................ผู้วิจัย 

(.............................................................................) 
วันที่.......................................................................... 

AF 02-11

ตาราง
เปรียบเทยีบ
การแก้ไข

เปลี่ยนแปล
งโครงร่าง

การวจิัยและ
ปรับเปลี่ยน
รายละเอียด

ของ
โครงการวิจั
ยที่ได้รับการ
รับรองจาก
คณะกรรมก
ารจรยิธรรม

การวจิัย
(

)

ช่ื อ
โครงการวิ
จั ย 
(ภาษาไทย
)..............
................
................
................
................
................
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัย (Protocol Amendment) 

 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
รับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการฯ  เรียบร้อยแล้ว แต่ประสงค์จะแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัย โดยผู้วิจัยต้องแจ้งเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนด าเนินการ เช่น การแก้ไขโครงร่าง
การวิจัยเพิ่มเติม  แก้ไขเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย แก้ไขแบบสอบถาม 
เป็นต้น 

 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการผู้ทบทวนเดิมของโครงร่างการวิจัยนั้นๆ จะท าหนา้ที่เป็นผูท้บทวนอย่างนอ้ย 1 คน  
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับ   การด าเนินการ     ผู้รับผิดชอบล าดับ 

 

1 

 

 

2 

 

 

3 

 

 

4 

 

5 
 

 

การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงรา่ง    
การวิจัย

ส่งเอกสารให้กรรมการผู้ทบทวนเดิม
อย่างน้อย 1 ท่าน

แจ้งผลกลับมาที่ส านักงานฯ/       
น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย

เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ 

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ/เลขานุการฯ
ผูช่้วยเลขานุการฯ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ
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แผนภูมิขั้นตอนการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ผู้วิจัยกรอกข้อมูลยื่นขอการพิจารณาส่วนแก้ ไขเพิ่ม เติมโครงร่างการวิจัย (Protocol 

Amendments) ในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์  โดยกรอกรายละเอียดการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัย 

5.2 แนบเอกสารแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยในรูปแบบไฟล์ PDF ประกอบด้วย  
5.2.1 โครงรา่งการวจิัยที่มกีารแก้ไขเพิ่มเตมิ 

5.2.2 ตารางเปรียบเทียบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงรา่งการวจิัยและปรับเปลี่ยนรายละเอยีด
ของโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

5.3 การมอบหมายใหค้ณะกรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ น าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา  ให้ทบทวนโครงร่างการวิจัยส่วนแก้ไข
เพิ่มเติมในรูปแบบใดต่อไปนีโ้ดยอนุโลม 

  5.3.1 แบบยกเว้น (ดูรายละเอยีดเพิ่มเติมในบทที่ 8) 
  5.3.2 แบบเร่งรัด (ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่ 9) 
  5.3.3 แบบเต็มชุด (ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่ 10) 
 ทั้งนี้ การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพิ่มเติมจะเป็นไปตามการแจ้งผลการ

พิจารณาโครงรา่งการวจิัยในแตล่ะรูปแบบ 

ผู้วิจัยส่งเอกสารผา่นระบบ
การยื่นเอกสารออนไลน์ 

พจิารณาแบบยกเวน้โดยอนุโลม พจิารณาแบบเต็มชุดโดยอนุโลม 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและน าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา 

พจิารณาแบบเร่งรัดโดยอนุโลม 
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6. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติมที่ส่งเข้ามา
ใหม่เข้าแฟ้มภายใต้รหัสโครงการวิจัยนั้นๆ ในระบบยื่นเอกสารออนไลน์เป็นหลัก  ส่วนเอกสารส าคัญที่
เป็นลายลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับโครงการวจิัย จะเก็บในห้องที่ปลอดภัยและจ ากัดการเข้าถึงขอ้มูล 

 

7. ภาคผนวก  
AF 01-12 แบบขอรับการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol Amendment) 
AF 02-12 ตารางเปรียบเทียบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงรา่งการวจิัยและปรับเปลี่ยนรายละเอียดของ 

              โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 

AF 03-12 หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัย (Approval of Documents Related to 

              Research Protocol)  
 

 

8. เอกสารอ้างอิง 

แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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แบบขอรับการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
(Protocol Amendment) 

 

1. ช่ือโครงการวิจัย 
(ภาษาไทย)……………………………………………………………………………………………………………….................................
.................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษ)......................................................................................................................................
................................................................................................................................................ 
รหัสโครงการวิจัย:………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันที่ได้รับอนุมัติ.....................................................วันสิน้สุดการรับรอง.......................................... 
 

2. สถานภาพปัจจุบันของโครงการวิจัย 

 ยังไม่ได้เริ่มรับผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเข้าโครงการ 

 อยู่ในระหวา่งการรับผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเข้าโครงการ 

 การรับผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเข้าโครงการครบจ านวน และ/หรือ อยู่ในระหวา่งการติดตามเพื่อศกึษา 

 การตดิตามผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้เสร็จสิ้นลงแล้ว และ/หรือ อยู่ในระหวา่งการวเิคราะหข์้อมูลที่ระบุช่ือเท่านั้น 

 อยู่ในระหวา่งการวเิคราะหข์้อมูล ซึ่งสามารถเช่ือมต่อขอ้มูลผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้ 
 วิเคราะหข์้อมูลที่ไม่ระบุช่ือ ซึ่งไม่สามารถจะเช่ือมต่อขอ้มูลผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้  
 

จ านวนผูเ้ข้าร่วมวจิัยที่วางแผนไว้...............................................................................................คน 

จ านวนผูเ้ข้าร่วมวจิัย ณ ปัจจุบัน................................................................................................คน 

ผูเ้ข้าร่วมวจิัยที่สิ้นสุดการศึกษาแล้ว...........................................................................................คน 

ผูเ้ข้าร่วมวจิัยที่ถอนตัวระหว่างการวจิัย......................................................................................คน 

(ระบุสาเหตุ).................................................................................................................................. 
..................................................................................................................................................... 
 

3. โปรดระบุสิ่งที่ท่านต้องการแก้ไข 

3.1……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

............................................................................................................................................................ 
3.2……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

............................................................................................................................................................ 
*โปรดแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องเพื่อประกอบการพิจารณา* 

AF 01-12 
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4. ท่านคิดว่าการแก้ไขเพิ่มเตมิเป็นการแก้ไข 

 มาก  (Major changes)     น้อย  (Minor changes) 
 

5. การแก้ไขเพิ่มเตมิที่เสนอมาก่อใหเ้กิดความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเพิ่มขึน้ 

  ไม่เกินความเสี่ยงต่ า (Minimal risk)  เกินความเสี่ยงต่ า (Minimal risk) 
 

หากเกินความเสี่ยงต่ า โปรดอธิบายความเสี่ยงที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับเพิ่มและมาตรการลดความเสี่ยง  
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................... 
 

6. ค าอธิบายอื่นๆ (ถ้ามี) 
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................... 
 

ลงช่ือหัวหนา้โครงการวิจัย............................................................................ 
(..........................................................................) 

วันที่............................................................................. 
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ตารางเปรียบเทยีบการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
(Protocol Amendment) 

 

1. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาไทย)............................................................................................................ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

2. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาอังกฤษ)....................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

3. รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................................... 
 

 

ล าดับ
ที่ 

หัวข้อและเน้ือหาเดิม หัวข้อและเน้ือหาที่ปรับใหม่ ระบุเหตุผลที่ปรับเปลี่ยน 

    

    

    

    

    

    

 

ลงช่ือ.............................................................ผู้วิจัย 

(.............................................................................) 
วันที่....................................................................... 

 

 

AF 02-12

ตาราง
เปรียบเทยีบ

การแก้ไข
เปลี่ยนแปล
งโครงร่าง

การวจิัยและ
ปรับเปลี่ยน
รายละเอียด

ของ
โครงการวิจั
ยที่ได้รับการ
รับรองจาก
คณะกรรมก
ารจรยิธรรม

การวจิัย
(

)

ช่ื อ
โครงการวิ
จั ย 
(ภาษาไทย
)..............
................
................
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COA No. ______________     CMUREC No.___________ 

 

หนังสือรับรองเอกสารแก้ไขทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

(Approval of Amended Documents Related to Research Protocol)  
 
ชื่อโครงการ: 
Project title:  
 
ผู้วิจัยหลัก: 
Principal investigator: 
 
สังกัดหนว่ยงาน: 
Affiliation: 
 
ผู้ร่วมวจิัย: 
Co-investigators:  
 
สังกัดหนว่ยงาน: 
Affiliation: 
 
วธีิการทบทวน (Reviewed Method): 
  
เอกสารรับรอง: 
Document reviewed: 
 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ขอรับรองว่าเอกสารท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
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1. วัตถุประสงค์  
1.1 เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย ที่ได้รับการรับรอง

จรยิธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการฯ  
1.2 เพื่อพิทักษ์สทิธิ์และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจัยอย่างตอ่เนื่อง 
 

2. ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนต่อเนื่อง การทบทวนรายงานความก้าวหน้า 
การขอขยายเวลาการด าเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน ตามก าหนดระยะเวลาที่
เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับลักษณะของการวิจัย ความ
เปราะบาง ความอ่อนแอของผู้เข้าร่วมการวิจัย และระยะเวลาที่ท าการวิจัย รวมทั้งการทบทวนรายงาน
เพื่อต่ออายุใบรับรอง  

 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มหีน้าที่ในการแจ้งเตือนผูว้ิจัยล่วงหน้าว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่ง
รายงานความก้าวหน้า  

3.2 ประธานฯ หรือผู้ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัย และส่งผลการพิจารณาให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 

3.3 การต่ออายุใบรับรอง จะมีระยะเวลารับรอง 1 ปี ลงวันที่ต่อจากวันที่หมดอายุของใบรับรอง
เดิม  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ล าดับ   การด าเนินการ                                ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 

 

 

4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แจ้งเตือนให้สง่รายงาน
ความก้าวหน้าของการวจิัย

ทบทวนและสรุปรายงาน
ความก้าวหน้า

พิจารณาในที่ประชุม

แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ 

ประธานฯ

คณะกรรมการฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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แผนภูมิขั้นตอนการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้วจิัยส่งรายงานความก้าวหน้าเขา้ระบบการย่ืน
เอกสารออนไลน์ 

ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงาน
ความก้าวหน้า และสง่ผลพิจารณา ให้ส านักงานฯ 

ที่ประชุมพิจารณา 

ให้แก้ไข หรือ ขอข้อมูลเพิม่เติม อนุมัติ  ไมอ่นุมัติ 

ออกเอกสารรับรองและก าหนดการสง่รายงานความก้าวหนา้คร้ังต่อไป 

 

แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วจิัย 

 

แจ้งผลการพิจารณาเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ผูว้ิจัยยื่นรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ 
5.2 แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการรายงานความก้าวหน้า ในรูปแบบ ไฟล์ PDF เข้าระบบการยื่น

เอกสารออนไลน์ 
5.3 ก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าและการขอตอ่อายุใบรับรอง 

5.3.1 ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าและยื่นขอต่ออายุภายใน 30 วันท าการ ก่อนใบรับรอง
หมดอายุ โดยคณะกรรมการฯ จะต่ออายุใหค้รั้งละ 1 ปี 
5.3.2 กรณีที่ใบรับรองหมดอายุ  และยื่นขอต่ออายุภายใน 60 วันท าการ คณะกรรมการฯ 
จะน าเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาว่าจะต่ออายุการรับรองหรือไม่  และจะได้รับการต่ออายุ 
ตั้งแตว่ันที่ที่ประชุมมมีติอนุมัติการต่ออายุ โดยวันที่สิ้นสุดของการตอ่อายุจะมีระยะเวลาไม่เกิน 
1 ปี ภายหลังจากการสิ้นสุดระยะเวลารับรองครั้งก่อน ทั้งนี้ คณะกรรมการฯ ขอสงวนสิทธิไม่
รับรองโครงการในช่วงที่ใบรับรองเดิมหมดอายุ 
5.3.3 กรณีที่ใบรับรองหมดอายุ  และยื่นขอต่ออายุเกิน 60 วันท าการ คณะกรรมการฯ จะไม่
พิจารณาการตอ่อายุใบรับรอง และจะแจ้งยุติการรับรองโครงการวิจัยดังกล่าว 

5.3.4 กรณีที่ใบรับรองหมดอายุและยังไม่ได้รับการต่ออายุใบรับรอง ผู้วิจัยต้องหยุด
ด าเนนิการโครงการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผูเ้ข้าร่วมการวิจัย นับตั้งแต่ใบรับรองหมดอายุ 

5.4 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งจดหมายแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยทราบ 30 วัน ก่อนก าหนดวันส่งรายงาน

ความก้าวหน้า (แจ้งเตือน 60 วันก่อนใบรับรองหมดอายุ) 
5.5 การทบทวนและพิจารณาสรุปรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและสรุปเพื่อ
น าเข้าที่ประชุม โดยสามารถปรึกษากับกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัยท่านเดิม โดยผลการพิจารณา
รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยจะเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

5.5.1 อนุมัต ิ 
5.5.2 ให้แก้ไข/ขอข้อมูลเพิ่มเตมิ 

5.5.3 ไม่อนุมัติ  
ทั้งนี้  กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานคณะกรรมการฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ เป็นผู้วิจัย

หลักหรอืผูว้ิจัยรว่ม ให้กรรมการผูท้บทวนปฏิบัติหน้าที่แทนแลว้แตก่รณี  
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5.6 การแจ้งผลพิจารณารายงานความก้าวหน้าและต่ออายุโครงการวิจัย 

5.6.1 แจ้งผลการพิจารณาหลังจากการประชุมคณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการ  
5.6.2 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้องประกอบด้วยผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของการวจิัย และวันที่พิจารณา 

5.6.3 กรณีต่ออายุโครงการวิจัยที่ยังไม่สิ้นสุด หากผลการพิจารณา คือ อนุมัติ ให้ระบุวันที่
ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยครั้งต่อไป หรือขอให้ผู้วิจัยแจ้งการสิ้นสุด
โครงการวิจัย ในกรณีที่การวจิัยสิ้นสุดแล้ว 

5.6.4 กรณีที่ผลการพิจารณาให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม ต้องระบุข้อมูลที่ต้องแก้ไขหรือ 
ขอเพิ่มเติมให้ผู้วิจัยด าเนินการแก้ไข และเมื่อผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติมแล้ว 
ส านักงานฯ ต้องน าเสนอประธานฯ เพื่อมอบหมายกรรมการผู้ทบทวนท่านเดิมพิจารณาก่อน
ออกเอกสารรับรองและแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.6.5 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ ไม่อนุมัติ ส านักงานคณะกรรมการฯ แจ้งผลการพิจารณา
พร้อมเหตุผลของการไมอ่นุมัต ิ

 

5.7 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับรายงาน
ความก้าวหน้าและการต่ออายุใบรับรอง เข้าแฟ้มภายใต้รหัสของโครงการวิจัยนั้นๆ ในระบบยื่นเอกสาร
ออนไลน์  ส่วนเอกสารส าคัญที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจะ เก็บในห้องที่
ปลอดภัยและจ ากัดการเข้าถึงขอ้มูล  
 

6. ภาคผนวก  
AF 01-13 แบบรายงานความก้าวหน้า 

 

7. เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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แบบรายงานความก้าวหน้า 

(Progress Report) 
 

รหัสโครงการ………………………………….. 
 

การรายงานความก้าวหน้าครั้งที่………………..ตั้งแตว่ันที…่…/……/……จนถึงวันที…่…/……/…… 

 

1. ข้อมูลโครงการวจิัย  
ช่ือโครงการวจิัย  
(ภาษาไทย):……………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(ภาษาอังกฤษ):………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ช่ือผู้วจิัยหลัก :…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ช่ือผู้รว่มวิจัย  
1.………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2.……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
3.......................................................................................................................................................... 
แหลง่ทุน (ถ้ามี):………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 
วันที่ได้รับอนุมัติ…………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันสิ้นสุดการรับรอง…………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

AF 01-13 
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2. ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

2.1 ปัญหาหรอือุปสรรคที่พบซึ่งเกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย 

 มี    ไม่ม ี

หากมีโปรดระบุ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

 

3. การเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยหลังจากได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ครั้งล่าสุดหรอืไม่ 
 มี   ไม่ม ี

หากมีโปรดระบุ…………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

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

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

4. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย หลังจากได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ         
มีเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์หรอืไม่ 
 มี   ไม่ม ี

หากมีโปรดระบุ…………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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4.1 มีข้อมูลใหม่จากเอกสารวิชาการหรือจากการศึกษานี้ ที่อาจกระทบต่อประโยชน์หรือความเสี่ยง
ของผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืไม่  
    มี        ไม่มี 
หากมีโปรดระบุ………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

 

4.2 มีปัญหาหรอืความเห็นเชิงลบในชุมชนหรอืผูเ้ข้าร่วมวจิัยหรอืไม่  
    มี        ไม่มี 
หากมีโปรดระบุ………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

 

5. วันที่ที่คาดวา่จะสิน้สุดโครงการวจิัย .................................................................................................. 
หากวันที่ที่ระบุข้างตน้ไม่ตรงกับระยะเวลาโครงการที่แจ้งไว้ในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์  
โปรดระบุเหตุผล 

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

6. ท่านต้องการตอ่อายุหนังสอืรับรองฯ หรอืไม่ 
 ต้องการ   ไม่ต้องการ 

 

 

ลงช่ือ……………………………………………………………………….หัวหนา้โครงการวิจัย 

 (…………………………………………………………………..….) 
 วัน/เดือน/ปี………………………………………………...…………… 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวปฏิบัติส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยต้องแจ้ง

คณะกรรมการฯ เมื่อโครงการวจิัยสิ้นสุด  
 

2. ขอบเขต  
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย ซึ่งเป็นข้อก าหนด

ส าหรับผู้วจิัยที่ตอ้งแจง้ให้คณะกรรมการฯ ไม่เกิน 60 วันท าการ หลังจากสิน้สุดโครงการวจิัย  
 

3. ความรับผิดชอบ 

ผู้วิจัยมีหน้าที่แจ้งการสิ้นสุดโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มแจ้งการสิ้นสุดโครงการวิจัยผ่านระบบ
การยื่นเอกสารออนไลน์ตามระยะเวลาที่ก าหนด   

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับ   การด าเนินการ        ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

2 

 

 

3 

 

 

4 

 
 

ผูว้ิจัยแจ้งการสิน้สุดโครงการวจิัย      
ในระยะเวลาที่ก าหนด

สรุปข้อมูลและน าเสนอประธานฯ/    
รองประธานฯ/เลขานุการฯ

แจ้งในที่ประชุมเพื่อทราบ

ปิดโครงการ

ผูว้ิจัย

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

ประธานฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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แผนภูมิขั้นตอนการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 

5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ผู้วิจัยยื่นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยในระบบการยื่นเอกสารออนไลน์ไม่เกิน 60 วันท า
การ หลังจากสิน้สุดโครงการวจิัย  

5.2 แนบแบบฟอร์มแจ้งการสิน้สุดโครงการวิจัยและแนบไฟล์เอกสารโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ใน
รูปแบบไฟล์ PDF  

5.3 การพิจารณารายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบเอกสารตามแบบฟอร์มการแจ้งการสิ้นสุด
โครงการวิจัย 

5.3.2 เสนอประธานฯ เพื่อน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

 

ผู้วจิัยกรอกข้อมูลแจ้งปดิโครงการในระบบการ
ย่ืนเอกสารออนไลน์ 

เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ แจง้ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ 

ประธานฯ แจ้งที่ประชุมเพื่อทราบ 

ปิดโครงการ 
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5.4 การเก็บเอกสารสิน้สุดโครงการวจิัย 

รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย จะเก็บภายใต้รหัสโครงการวิจัยนั้นๆ ในระบบยื่นเอกสาร
ออนไลน์  

 

6. ภาคผนวก 

AF 01-14 แบบฟอร์มรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

 

7. เอกสารอ้างอิง  
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.
2550 
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ช่ือผู้รว่มวิจัย 

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

แหลง่ทุน (ถ้ามี):………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………  
 

เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 
วันที่ได้รับอนุมัติ…………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันสิ้นสุดการรับรอง…………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

2. วันที่สิ้นสุดโครงการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

3. สรุปผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผูร้่วมการวิจัย/ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 
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4. ผลประโยชน์/ผลกระทบที่ได้รับจากการวิจัย (อ้างองิจากวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………
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…………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
* กรุณาแนบเอกสารบทคัดย่อ (Abstract) หรือบทสรุปผู้บริหาร (Executive Summary) และเอกสารรายงานการ
วิจัยฉบับสมบูรณ์ จ านวน 1 เล่ม เพื่อประกอบการพิจารณา 
 

ลงช่ือ……………………………………………………………………….หัวหนา้โครงการวิจัย 

 (………………………………………………………..…………….) 
 วัน/เดือน/ปี………………………………………...…………………… 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดการและติดตามการพิจารณาเหตุการณไม่พึงประสงค์

(Adverse Event: AE) ที่ เกิดขึ้นในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะ
กรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณไม่พึงประสงค์ที่
ได้รับจากผู้วจิัยและผูใ้ห้ทุนวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย มีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ภายในระยะเวลาที่ก าหนดให้แก่คณะกรรมการฯ   ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณา
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและทบทวนรายงาน
เหตุการณไมพึงประสงค์ที่เกิดขึ้น  และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยหลัก/
ผูใ้ห้ทุนวิจัยได้รับทราบ 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ล าดับ   การด าเนินการ        ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

2 

 

 

3 

 

 

4 

 
 

5 

ผูว้ิจัยแจ้งเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์  
ตามแบบฟอร์มในระยะเวลาที่ก าหนด

ทบทวนเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์

ที่ประชุมพิจารณา

แจ้งผลการพิจารณา

จัดเก็บเอกสาร

ผูว้ิจัย

ประธานฯ หรอืผูท้ี่ได้รับมอบหมาย

คณะกรรมการฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ
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แผนภูมิขั้นตอนการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

5. รายละเอียดการด าเนินการ  

5.1 ผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยยื่นแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผ่านช่องทางต่างๆ 
ได้แก่ ระบบยื่นเอกสารออนไลน์ อีเมล์ หรือยื่นเอกสารที่ส านักงานคณะกรรมการฯ โดยสามารถ
ดาวน์โหลดแบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ได้จากเว็บไซต์ของส านักงานคณะ
กรรมการฯ 

5.1.1 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) ที่ท าให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เข้าร่วมการวิจัยให้รายงานต่อ
คณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ช่ัวโมงหลังจากทราบเหตุการณ ์ 
5.1.2 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย
เสียชีวิต หรอืเป็นอันตรายคุกคามชีวติผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ให้รายงานต่อคณะกรรมการฯ ไม่
เกิน 5 วันท าการหลังจากทราบเหตุการณ์ 
5.1.3 กรณีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions: SUSARs) ซึ่ งท าให้ผู้ เข้าร่วมการ

ผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ประธานฯ หรือผู้ท่ีได้รับมอบหมาย     
ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พจิารณา 

เก็บเอกสาร 

แจ้งผลการพิจารณา 
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วิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมการวิจัยให้รายงานต่อคณะกรรมการฯ 
ไม่เกิน 5 วันท าการหลังจากทราบเหตุการณ์  
5.1.4 กรณี SUSARs ที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคาม
ชีวิตของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้รายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 10 วันท าการหลังจาก
ทราบเหตุการณ์ 

5.2 แนบเอกสารที่ เกี่ยวข้อง ได้แก่ รายงานทางการแพทย์ รูปถ่าย หรือเอกสารอื่นๆ ที่
สามารถเป็นหลักฐานประกอบการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

5.3 การพิจารณารายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์  
5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบเอกสารตามแบบฟอร์มการแจ้งการรายงาน
เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์  
5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สรุปข้อมูลน าเสนอต่อประธานฯ เพื่อน าเข้าแจ้งในที่ประชุม
เพื่อพิจารณาเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์  

5.4 การแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งผลการพิจารณาเป็นหนังสือ  ลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ภายใน 3 วันท าการหลังการประชุมให้แก่ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัยที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์   

5.5 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ 
รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ จะเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้นๆ  

 

6. ค านิยามศัพท์  
6.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่

เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ ภาวะเจ็บป่วยทั้ง
ร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่อยู่ในระหว่างการเข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่ว่าเหตุการณ์
นั้นจะสัมพันธ์กับการที่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมการวิจัยหรอืไม่ 

6.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) หมายถึง เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เกิดขึน้แล้วท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเสียชวีิต เป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต ต้องรักษาตัวในโรงพยาบาลหรอืต้องอยู่ในโรงพยาบาลนานขึน้ เกิดความพิการหรือ
ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรอืเกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนดิ 

6.3 เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions: SUSARs) หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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ชนิดร้ายแรง ซึ่งไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา 
และไม่เคยระบุในโครงการวจิัยหรอืคู่มอืนักวิจัย 

 
 

7. ภาคผนวก 

AF 01-15 แบบฟอร์มรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์   
 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2543 

8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550 
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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

1. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาไทย)........................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

2. ช่ือโครงการวจิัย (ภาษาอังกฤษ)..................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

3. รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................................... 
 

4. ผูว้ิจัยหลัก...................................................................................................................................... 
ต าแหน่ง......................................................................................................................................... 
สังกัด............................................................................................................................................. 
หมายเลขโทรศัพท์....................................................อเีมล์.............................................................. 
 

5. โปรดระบุประเภทของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

เสียชีวติ 

 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Serious Adverse Event: SAE) ทีไ่ม่ถึงกับท าให้ผูเ้ข้าร่วมการ
วิจัยเสียชีวติหรอืเป็นอันตรายคุกคามชีวติผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions: SUSARs) ซึ่งท าให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเสียชีวติ 

  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions: SUSARs) ที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวติของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  

 

6. โปรดระบุรายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น(พร้อมแนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการ
รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์) 
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................... 
 

ลงช่ือ...........................................................ผู้วจิัย 
(..........................................................................) 

วันที่....................................................................... 
 

AF 01-15 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการเก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  
 

2. ขอบเขต  
2.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการที่ได้ รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหาเอกสาร  
2.2 การขอค้นและขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ 

หรือเจาหน้าที่ส านักงานฯ ต้องได้รับอนุญาตจากประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย และผู้ร้องขอต้อง
ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ โดยต้องยื่นค ารอ้งขอส าเนาเอกสารตามแบบฟอร์ม เมื่อแล้วเสร็จ
ต้องเก็บเป็นหลักฐานแนบโครงการวจิัยนั้นๆ  

 

3. ความรับผิดชอบ  
        เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ที่มีหน้าที่เก็บรักษา และค้นหาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ
การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  ตลอดจนท าส าเนาตามค าร้องขอ โดยต้องคงไว้ซึ่งการรักษา
ความลับของข้อมูล  

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ   
 ล าดับ   การด าเนินการ              ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

 

3 

 
 

 

 

 

 

 

 

การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย

การขอค้นหรือขอส าเนาเอกสารที่    
ต้องรักษาความลับ

การเก็บหลักฐานการขอค้นหรอื      
ขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ
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5. รายละเอียดการด าเนินการ   
5.1  การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้วโดยเก็บเข้าแฟ้มภายใต้
รหัสโครงการวิจัยนั้นๆ โดยเก็บในระบบยื่นเอกสารออนไลน์เป็นหลัก  ส่วนเอกสารส าคัญที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษรที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจะเก็บแยกแฟ้มตามรหัสโครงการติดสันแฟ้มระบุวันที่อนุมัติ 
ปิดโครงการและก าหนดวันที่สามารถท าลายเอกสารได้ และจัดเก็บ โดยจะต้องจัดเก็บในหอ้งที่ปลอดภัย
และจ ากัดผูเ้ข้าถึงขอ้มูลอย่างนอ้ย 3 ป ภายหลังจากวันที่อนุมัติการแจ้งปิดโครงการ  

5.2  การขอค้นหรอืขอส าเนาเอกสารที่ตอ้งรักษาความลับ  
5.2.1 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหน้าที่
ส านักงานฯ  ต้องยื่นแบบฟอร์มเพื่อขออนุมัติจากประธานฯ เมื่อได้รับอนุมัติเรียบร้อยแล้ว ให้
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดย
ไม่ใหน้ าออกนอกสถานที่ เมื่อเสร็จสิน้การทบทวนหรอืตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองส่งคืน
เอกสารโครงการวิจัยใหเ้จ้าหนา้ที่ส านักงานฯ เพื่อน าไปเก็บรักษาไวในที่เดิม  
5.2.2 การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจา
หนา้ทีส่ านักงานฯ  ต้องยื่นแบบฟอร์มเพื่อขออนุมัตจิากประธานฯ เมื่อไดรับอนุมัตเิรียบร้อยแล้วให้
เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ จัดท าส าเนาให้ตามตอ้งการ และให้ผู้รอ้งขอลงนามรับเอกสาร   

5.3 การเก็บหลักฐานการขอค้นหรอืขอส าเนาเอกสารที่ตอ้งรักษาความลับ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บบันทึกหลักฐานเกี่ยวกับการขอค้นหรือขอส าเนาเอกสารที่ต้อง
รักษาความลับไว้ในเอกสารโครงการวิจัยนั้นๆ  โดยเจา้หนา้ที่ส านักงานฯ จัดท าฐานข้อมูลการขอค้นหรือ
ขอส าเนาเอกสารที่ตอ้งรักษาความลับ เพื่อเป็นหลักฐานประกอบการด าเนินงานต่อไป 

 

 

6. ภาคผนวก  
AF 01-16 แบบฟอร์มขอค้น และ/หรอืขอส าเนาเอกสารที่ตอ้งรักษาความลับ 

 
 

7. เอกสารอ้างอิง 
แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 
2550 
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แบบฟอร์มขอค้น และ/หรือขอท าส าเนาเอกสาร   
เรื่อง  ขอค้น และ/หรือ ขอท าส าเนาเอกสาร   
เรยีน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่   
  
 ข้าพเจ้า......................................................................................................................................  
ต าแหน่ง...........................................................สังกัด..............................................................................  
ที่อยู่………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….  

ต้องการ          ขอค้นเอกสาร                ขอส าเนาเอกสาร    ดังรายละเอียดต่อไปนี ้  
1. ช่ือเอกสาร....................................................................................จ านวน...................ฉบับ  
2. ช่ือเอกสาร....................................................................................จ านวน...................ฉบับ  
3. ช่ือเอกสาร....................................................................................จ านวน...................ฉบับ  
เพื่อ..............................................................................................................................................  
....................................................................................................................................................  
....................................................................................................................................................  
....................................................................................................................................................  

 

  จงึเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ 
  

              ลงช่ือ...................................................  
(........................................................)  
วันที่..................................................... 

  
 อนุมัต ิ  
  ไม่อนุมัติ เนื่องจาก.......................................................................................................................  
...........................................................................................................................................................  

  
       ลงช่ือ................................................  

                                                            (......................................................)  
                                                             ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  

       มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
                                                           วันที่....................................................

 

AF 01-16 
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1. วัตถุประสงค  
เพื่อเป็นแนวทางในการเก็บเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวขอ้งกับคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ตลอดจนการท าลายเอกสารที่ได้รับอนุมัติให้สามารถ
ท าลายได้  

 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสารในประเภทต่างๆ ทุกขั้นตอน  

และการท าลายเอกสารที่ไม่ใช้ ไม่ต้องการเก็บ เอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีนับจากวันที่
อนุมัตกิารแจ้งปิดโครงการวิจัยแล้ว รวมถึงเอกสารอื่นๆ ซึ่งได้รับอนุมัตใิห้ท าลายได้เรียบร้อยแล้ว  

  
3. ความรับผิดชอบ  

           เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะต้องตระหนักถึงการรักษาความลับของโครงการวิจัย เอกสารของ
คณะกรรมการฯ  และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ โดยจะต้องมีการ
จัดเก็บเอกสารอย่างเป็นระบบ และท าลายเอกสารตามขั้นตอนกระบวนการ 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ   
ล าดับ   การด าเนินการ                  ผู้รับผิดชอบ 

 

1 

 

 

 

2 

 

 

3 

 

 

4 
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5. รายละเอียดการด าเนินการ 

5.1 ประเภทของเอกสารที่ตองรักษาความลับ  
เอกสารที่ตองรักษาความลับแบงออกเป็นประเภทต่าง ๆ ดังนี้  
5.1.1 เอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ไดแก โครง
ร่างการวิจัย แบบบันทึกข้อมูล หนังสือแสดงความสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการ
บอกกล่าว ความเห็นของที่ปรึกษา จดหมายและเอกสารติดตอประสานงาน  เอกสารเกี่ยวกับผู้
ร่วมการวิจัย เป็นต้น  
5.1.2 เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ไดแก รายงานประชุม การตรวจ
เยี่ยม การศกึษาดูงาน ประวัติของคณะกรรมการฯ  เป็นต้น  

5.2 การท าลายเอกสาร 
5.2.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะท าการตรวจสอบเอกสารที่ต้องการท าลาย ได้แก่ เอกสาร
โครงการที่ได้รับอนุมัติปิดโครงการและเก็บครบ 3 ปีเรียบร้อยแล้ว  และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
กับการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ที่ได้รับอนุมัติจากประธานฯ เป็นกรณีๆ ไป  
5.2.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ กรอกข้อมูลเอกสารที่ต้องการท าลายในแบบฟอร์ม และน าเสนอ
ประธานฯ เพื่อขออนุมัตทิ าลายเอกสาร  
5.2.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าลายเอกสารที่ได้รับอนุมัติ โดยในระหว่างการท าลาย
เอกสารจะต้องควบคุมให้การท าลายเอกสารคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

5.3 การรายงานผลการท าลายเอกสาร 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รายงานผลการท าลายเอกสารแก่เลขานุการฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุม
คณะกรรมการฯ รับทราบ  
5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บหลักฐานเกี่ยวกับการท าลายเอกสารไว้ในฐานข้อมูลการท าลาย
เอกสารของส านักงานคณะกรรมการฯ   

 

6. ภาคผนวก  
AF 01-17 แบบฟอร์มการขอท าลายเอกสาร  

 

7. เอกสารอ้างอิง 

แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
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แบบฟอร์มการขอท าลายเอกสาร 

 

เรื่อง   ขอท าลายเอกสาร  
เรยีน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่   
 

 ด้วย ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มีโครงการวิจัยที่
ปิดโครงการและเก็บครบ 3 ปีแล้ว และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ซึ่งสามารถท าลายได้  รายละเอียดการสรุปข้อมูลตามแบบฟอร์มที่
แนบ โครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ตามที่แนบมาพร้อมนี้  
 

 จงึเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ  
 

 

                                                                                  ลงช่ือ.................................................. 
(.........................................................) 

                                                                               เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
วันที่..................................................... 

 

  อนุมัต ิ

  ไม่อนุมัต ิเนื่องจาก....................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................... 
 

 

            ลงช่ือ............................................. 
                                                                           (......................................................) 

                                                                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 

                                                                      วันที่........................................................... 
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ตารางรายละเอียดโครงการท่ีสามารถย่อยท าลายได้ 
 

ล าดับ CMUREC NO. ชื่อโครงการ วันท่ีอนุมัติปิด
โครงการ 

วันท่ีครบ
ก าหนดท าลาย 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 
 

 

 

 

 


