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ความเปนมา 

การดําเนินการวิจัยเปนสวนหนึ่งในการพัฒนาประเทศและขับเคลื่อนประเทศ ไมวาจะเปนการวิจัยในศาสตร

พื้นฐาน การวิจัยทางคลินิกและสาธารณสุข รวมถึงการวิจัยทางดานสังคมศาสตร อาจสงผลกระทบตออาสาสมัคร 

หรือกลุมทดลองไมวาจะเปนมนุษยหรือสัตวทดลอง หนวยงานที่เกี่ยวของจึงจำเปนตองออกกฎระเบียบและแนวทาง

ปฏิบัติที่ดีในการทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ไมวาจะเปน 

Nuremberg Code, Declaration of Helzinki, US Belmont Report,CIOMS guideline, WHO GCP Guidelines 

หรือ ICH GCP Guideline ซ่ึงยึดหลักการเคารพความเปนบุคคล หลักผลประโยชน และหลักยุติธรรม  

งานวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจำเปนตองดำเนินการตามหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย โดยตองคํานึงถึง

สิทธิของบุคคล การพิทักษสิทธิ ศักดิ์ศรีและสวัสดิภาพของอาสาสมัครรวมถึงความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมัคร สถาบันวิจัยและพัฒนาจึงจำเปนตองออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติในการทําวิจัย เพื่อผลักดันให

ผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากลโดยมีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เปนกลไกในการขับเคลือ่นและตรวจสอบควบคุมงานวิจัยใหไดตามมาตรฐานสากล 

 

วัตถปุระสงค 

เพื่อใหคณาจารย นักวิจัย นักศึกษา และผูท่ีเกี่ยวของเขาใจถึงขั้นตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย 

 

ขอบเขตของคูมือ 

คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ครอบคลุมการดําเนินการที่เกี่ยวของกับการรับรองจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยไดแก ประเภทของการวิจัยท่ีตองไดรับการรับรอง หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 ประเด็นการพิจารณาโครงการวิจัย 

 Flow chart การพิจารณาโครงการ 

 เอกสารประกอบการพิจารณา ข้ันตอนและรายละเอียดการพิจารณา 

 ข้ันตอนการเสนอโครงการ 

 การแจงผลการพิจารณา การแกไขโครงการหลังจากไดรับผลการพิจารณา 

 ขอปฏิบัต ิส ําหรับผู ว ิจ ัยหลังจากไดการรับรองจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย ไดแก การรายงาน

ความกาวหนาการตออายุเอกสารรับรองโครงการ การเปลี่ยนแปลง/แกไขเพ่ิมเติมโครงการ การรายงาน

เหตุไมพึงประสงค การแจงการดําเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยท่ีไดอนุมัติ การปด

โครงการ การตรวจเยี่ยมโครงการ และการขอสําเนาเอกสาร 
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คําจํากัดความ 

คําศัพท ความหมาย 

คณะกรรมการ คณะกรรมการที่สถาบัน องคกร หรือหนวยงานแตงตั้งขึ ้นเพื่อทําหนาท่ี

ทบทวน พิจารณาดานจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองใน

มนุษยเพื ่อคุมครองส ิทธ ิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท ี ่ด ีของ

อาสาสมัครในการศึกษาวิจัย ในที่นี้ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรมเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการ

ทดลองในมนุษย เช น ปฏิญญาเฮลซิงก ิ (Declaration of Helsinki) 

แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตรท่ีเก่ียวของ

กับมนุษยของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council 

for International Organizations of Medical Sciences, CIOM) 

แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององคการอนามัยโลกและองคการ

สากลเพ่ือสรางความประสานสอดคลอง (International Conference on 

Harmonization) ตลอดจนแนวทางที่มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

อีสานกำหนด เปนตน 

การวิจัยในมนุษย การวิจัยท่ีมนุษยเปนผูถูกวิจัย เชน การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย

การรักษา การปองกันโรคและการเสริมสรางสุขภาพที่กระทําตอมนุษย

รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน สิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกายของ

มนุษย โลหิตของผูบริจาคโลหิต รางกายที่บริจาคเมื่อเสียชีวิตแลว รวมถึง

การศึกษา ทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมานุษยวิทยาดวย 

จรรยาบรรณนักวิจัย จรรยาบรรณนักวิจัยของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน รวมถึง

จรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวจิัยแหงชาติ 

ผูวิจัย เปนบุคลากรหรือนักศึกษาของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสานท่ี

เปนผูวิจัยหลักหรือผูรวมวิจัย หรือบุคคลภายนอกที่ดําเนินการวิจัยใน

มนุษยภายในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

โครงการวิจัย โครงการวิจัยที่ดําเนินการวิจัยในมนุษยภายในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาช

มงคลอีสานท่ียื่นเสนอขอรับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

การรักษาความลับ การปองกันการเปดเผยขอมูลและเอกสารของคณะกรรมการตอบุคคลที

ไมใชเจาหนาท่ีไดรับอนุญาต 

 

  



 
 

 5 

บทบาทหนาความรับผิดชอบ 

ผูท่ีเกี่ยวของ หนาความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน มีคําสั่งแตงตั้งเพ่ือทําหนาดังนี ้

1. ปกปองศักดิ์ศรีสิทธิความปลอดภัย และรักษาผลประโยชนของผูท่ีเปน

อาสาสมัครในการวิจัย โดยพิจารณาประโยชนและความจําเปนของ

การวิจัย ตลอดจนกํากับดูแลใหเปนไปตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 

2. พิจารณาถึงความชอบธรรมดานจริยธรรมของโครงการวิจัย โดยยึด

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

3. ติดตามประเมินโครงการท่ีผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เพื่อปองกันปญหาดานจริยธรรมการวิจัยที่อาจเกิดขึ้นระหวางการ

ดําเนินการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ  

4. รับรองหรือรับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไมรับรอง ทบทวน ยับยั้ง หรือ

ยกเลิกใหการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของโครงการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

เปนผูพิจารณาลงนามในเอกสารสําคัญท่ีเก่ียวของเก่ียวกับการออกเอกสาร

รับรองโครงการเพ่ือสงใหผูวิจัย และเปนประธานการประชุม 

เลขานุการคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

เปนผูพิจารณาผูที่เหมาะสมในการพิจารณาโครงการตามความเชี่ยวชาญ

ในแตละสาขาวิชา การพิจารณาผลการประเมินโครงการกอนแจงใหผูวจิัย

ทราบและนําเสนอท่ีประชุมเพ่ือทราบและพิจารณารับรองโครงการ 

เจาหนาสํานักงาน 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

เจาหนาสถาบันวิจัยและพัฒนาเปนผูตรวจสอบ จัดเตรียมเอกสาร เชิญ

ประชุมคณะกรรมการ ประสานงานกับคณะกรรมการเพื ่อพิจารณา

โครงการ และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวของกับการพิจารณาโครงการวิจัยใน

มนุษย 
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ประเภทของการวิจัยที่ตองไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกอนดําเนินการวิจัย 

 การวิจัยทางคลินิกซ่ึงเก่ียวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย 

 การวิจัยเก่ียวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 

 การวิจัยเก่ียวกับวิธีการผาตัด 

 การวิจัยท่ีใชสิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกายมนุษย 

 การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนท่ีวิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล 

 การวิจัยทางระบาดวิทยา 

 การวิจัยที่หัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และขั้นตอนการดําเนินการวิจัยมีผลกระทบตอ

สุขภาพสวนบุคคล ทําใหเกิดความเสี่ยงท่ีจะถูกฟองรองตามกฎหมาย 

 การวิจัยทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตรหรือจิตวิทยา ที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรม ขอมูลท่ีไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล 

 

ผูวิจัยตองสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมกอนดำเนินการวิจัย 

หากไดดําเนินการไปแลว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุยจะไมพิจารณาโครงการยอนหลังในทุกกรณี 
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หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที่สําคัญ 

หลักการพ้ืนฐาน 3 ประการดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยตามขอเสนอในรายงาน เบลมองต (Belmont 

Report) มีดังนี้ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

 เคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย (Human dignity) 

 เคารพในการใหความยินยอมเขารวมการวิจัยโดยบอกกลาวขอมูลอยางเพียงพอและมีอิสระในการ

ตัดสินใจ (Free and informed consent) 

 เคารพในศักดิ์ศรีของบุคคลท่ีเปราะบางและออนแอ (Vulnerable person) 

 เคารพในความเปนสวนตัวและรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) 

2. หลักคุณประโยชนไมกออันตราย (Beneficence, Non-Maleficence) 

 การประเมินความสมดุลระหวางความเสี ่ยงและคุณประโยชน (Balancing risk and benefits) 

ประโยชนท่ีไดตองมากกวาความเสี่ยงท่ีคาดวาจะเกิด 

 การลดอันตรายใหนอยท่ีสุด (Minimizing harm) 

 การสรางประโยชนใหสูงสุด (Maximizing benefit) 

3. หลักความยุติธรรม 

 หลักยุติธรรมหมายรวมท้ังความเท่ียงธรรม (Fairness) และความเสมอภาค (Equity) 

 ความยุติธรรมเชิงกระบวนการ ตองมีกระบวนการที ่ไดมาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณา

โครงการวิจัย และเปนกระบวนการอิสระ 

 ไมควรแสวงหาผลประโยชนจากการทําวิจัยเพียงเพื่อความกาวหนาทางวิชาการในกลุมคนออนแอ

หรือเปราะบางท่ีไมสามารถปกปองผลประโยชนของตนเองได 

 

 

.  
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ประเด็นการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

1 
การพิจารณาดาน

กระบวนการทาง

วิทยาศาสตร (Sciences 

Reviews) 

1. เหตุผลและความจําเปนท่ีจะตองศึกษาวิจัยในมนุษย ประโยชนทางวิชาการ 

ความเส่ียง และประโยชนท่ีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัยจะไดรับ 

2. การออกแบบการวิจัย ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยเพ่ือ

ตอบสนองวัตถปุระสงคของโครงการวิจัย 

2.1 จํานวนกลุมตัวอยางที่ศึกษาควรมีจํานวนเพียงพอที่จะทําใหผลการวิจัยมี

ความนาเชื่อถือ 

2.2 การคัดเลือกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย 

1) เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion criteria) กลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัครกลุมที่นาจะไดรับประโยชนตอการวิจัย หรือ

กลุมที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะเขาสูการวิจัยโดยไดรับการคัดเลือก

อยางปราศจากอคติหรือการบังคับ 

2) เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion criteria) กลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัครท่ีถูกคัดเลือกเขาโครงการแลว แตอาจมี

อันตรายหรือโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซอนจากการวิจัยไดมากกวาคน

ปกติหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครรายอ่ืน 

3) เกณฑการถอนกลุ มตัวอยาง/อาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย 

(Withdrawal criteria) ไดแก การเกิดผลขางเคียงรายแรงของการ

รักษามากกวาที่คาดการณไวหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย    

อาจรับอันตรายจากการเขารวมโครงการ 

4) เกณฑการย ุต ิ โครงการว ิจ ัยท ั ้ งหมด (Terminal criteria) ใน

โครงการวิจัย ผูว ิจ ัยจะตองมีการวางแผนการวิเคราะหข อมูล

เบื้องตน (Interim analysis) เพื่อใชประกอบการดําเนินโครงการ 

หรือยุติโครงการ เพื่อปองกันไมใหเกิดความเสียหายแกสุขภาพของ

กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร 

3. เคร ื ่องม ือท่ีใชในการว ิจ ัย ได แก แบบสอบถามที ่สามารถตอบ

วัตถุประสงคได โครงสรางการสัมภาษณ แบบบันทึกขอมูล (case 

record form) 

4. ความเหมาะสมในการวิเคราะหขอมูล สถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูล 
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2 
การพิจารณาดาน

จริยธรรม  

การพิทักษสิทธิ ศักดิ์ศรี 

ความปลอดภัยของกลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัคร 

(Ethical Reviews) 

1. การดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร ไดแก 

1.1 มาตรการการดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร 

1.2 การรักษาพยาบาลในกรณีที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัยและ            

คาใชจายในการรักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใหระบุผูรับผิดชอบ

ใหชัดเจน เชน ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยหรือผูวิจัยหรือรัฐบาลหรือกลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัครตองจายเอง 

2. การรักษาความลับ 

2.1 มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูล 

2.2 ระยะเวลาท่ีผูวิจัยจะเก็บขอมูลไว และวิธีการทําลายขอมูล 

2.3 บุคคลท่ีสามารถเขาถึงขอมูลของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย 

 

3 
คาตอบแทน/การชดเชย 

(Compensation) 

1. ระบุคาตอบแทน/การชดเชยสําหรับเปนคาเดินทาง คาเสียเวลา คาอาหาร

และอื่น ๆ โดยใหผูวิจัยตองจายใหอาสาสมัครเปนครั้ง ๆ ไป ตามความ

เหมาะสมซ่ึงไมมากหรือนอยเกินไป 

2. ระบุคาตอบแทนชดเชยในกรณีไดรับบาดเจ็บหรืออันตรายจากการเขารวม

โครงการวิจัย หรือทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต 

3. การประกันชีวิต (ถามี) 
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4 
กระบวนการขอความ

ยินยอม  

(Consent process) 

1. เอกสารชี ้แจงขอมูลส ําหร ับอาสาสมัคร (Participant Information 

Sheet)  

1.1 การปองกันผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest ) ผูวิจัยที่เปน

บุคลากรทางการแพทย บุคลากรทางการศึกษา ตองแสดงมาตรการในการ

ปองกันผลประโยชนทับซอน เนื่องจากกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครอาจจะ

อยูในภาวะพ่ึงพาผูวิจัย (Dependent relationship) 

1.2 กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร ตองไดรับความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว 

โดยท่ีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครจะตองมีโอกาสเลือกใหการยินยอมตามขีด

ความสามารถของตนเอง และตองรับทราบวาอะไรจะเกิดผลหรือไม

เกิดผลดานใด โดยในการบอกกลาวจะตองประกอบดวย 

1) ขอมูลขาวสารท่ีใหแกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร (Information) ไดแก 

 ความเหมาะสมของวิธีการเขาถึงกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร ในการ

ชักชวนใหเขารวมการวิจัย 

 ภาษาท่ีใชเขียนหรือการใหขอมูลโดยวาจาจะตองเปนภาษาท่ี

เขาใจงายและมีขอมูลเพียงพอเก่ียวกับโครงการวิจัย 

 ขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยเพียงพอตอการตัดสินใจ โดยปราศจาก

การบ ังค ับหร ือการเข  าร วมว ิจ ัยด  วยความเกรงใจ เชน 

ผลประโยชนท่ีควรจะไดรับตองมากกวาความเสี่ยงในการเขารวม

การวิจัย, ทางเลือกอ่ืนของการรักษา และสิทธิ์ท่ีจะไมเขารวมการ

วิจัย หรือเพิกถอนการยินยอมเขารวมการวิจัยเมื่อใดก็ไดโดยไมมี

ผลกระทบตอการร ักษา การเร ียน หร ือการทํางาน ทั ้งนี้             

กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร ยังคงมีสิทธิตามกฎหมาย 

 ขอมูลของผูวิจัย ไดแก ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทติดตอโดยตรง

ของผูวิจัยท่ีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร สามารถสอบถามเพิ่มเติม

เก่ียวกับการวิจัยไดตลอด 24 ชั่วโมง 

 ขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย           

ไดแก ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทที ่สามารถติดตอไดโดยตรง

สําหรับกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร เพื่อสอบถามสิทธิของการเปน 

กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร หรือตองการรองเรียนเกี่ยวกับการเขา

รวมโครงการวิจัย 

1.3 อาสาสมัครมีความเขาใจ (Comprehension) ในขอมูลขาวสารนั้น กรณีท่ี

มีความซับซอนควรมีการทดสอบความเขาใจของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร 

1.4 อาสาสมัครตองสมัครใจ (Voluntariness) ในการตกลงเขารวมการวิจัยซ่ึง

จะมีผลก็ตอเมื่อเกิดขึ้นโดยสมัครใจเทานั้น สาระสําคัญของความยินยอม    
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ตองไดรับการบอกกลาว โดยมีการกําหนดเงื่อนไขววาจะตองปราศจาก

การบังคับหรืออิทธิพลอันไมสมควรใด ๆ การบังคับเกิดขึ้นเมื่อมีความจง

ใจคุกคามวาจะทํา 

2. เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed Consent 

Form) ผูวิจัยตองแสดงถึงความรับผิดชอบโดยการอธิบายขอมูลตาง ๆ ใหกลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัคร เขาใจและมีเวลาตัดสินใจอยางเพียงพอ พรอมระบุบุคคล 

ท่ีอยู และหมายเลขโทรศัพทที่สามารถตอบคําถามเกี่ยวกับการวิจัย เกี่ยวกับ

สิทธิ และสวัสดิภาพของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร จนกระท่ังอาสาสมัครเขาใจ

และมีความสมัครใจในการลงนามยินยอมท่ีจะเขารวมการวิจัย 

2.1 กรณีท่ีกลุ มตัวอยาง/อาสาสมัครสามารถลงนามยินยอมไดและบรรลุ             

นิติภาวะ 

 ตองมีพยานอยางนอย 1 คน ทั้งนี้คณะกรรมการจะพิจารณาเปนราย

โครงการไป 

 พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

 การลงนามของกลุ มตัวอยาง/อาสาสมัคร และพยานตองลงนาม

ยินยอมพรอมลงวันท่ีกํากับในวันท่ียินยอม 

2.2 กรณีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครไมสามารถลงนามยินยอมไดและบรรลุนิติ

ภาวะ 

 ใหกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร พิมพลายนิ้วมือและตองมีพยาน 2 

คน 

 กรณีท่ีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร อยูในภาวะวิกฤตหรือเปนผูท่ีไม

สามารถรับรูไดตามปกติ เชน คนเปนโรคจิต ใหบิดามารดาหรือ

ผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเปนผูใหความยินยอมและเม่ือ

กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร พนจากภาวะดังกลาวจะตองขอความ

ยินยอมใหมทุกครั้ง 

 พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

 การลงนามของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร และพยานตองลงนาม

ยินยอมพรอมลงวันท่ีกํากับในวันท่ียินยอม 

2.3 กรณีท่ีกลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร ไมบรรลุนิติภาวะ ตองจัดทําเอกสาร

ชี้แจงพรอมคํายินยอมพรอมใจสําหรับเด็ก (Assent Form) ซึ่งเปนกลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัครที่ยังไมบรรลุนิติภาวะรวมถึงเอกสารชี้แจงขอมูล

สําหรับอาสาสมัคร (Participant Information Sheet) พรอมเอกสาร

แสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับบิดามารดาหรือผูแทน

โดยชอบธรรมตามกฎหมาย 
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2.4 กรณีท่ีกลุ มตัวอยาง/อาสาสมัคร อายุนอยกวา 7 ป สามารถขอความ

ยินยอมดวยวาจา โดยใหผูแทนโดยชอบธรรมลงนามใหความยินยอม กรณี

ที่อายุ 7-12 ป ใหอาสาสมัครลงนามใหความยินยอมรวมกับผูแทนโดย

ชอบธรรม 

หมายเหตุ 

 กรณีที่บิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายอานออกเขียนไดใหดําเนินการตามขอ 

3.2.1 หรือกรณีท่ีเขียนไมไดใหดําเนินการตามขอ 3.2.2 

 กรณท่ีทำโครงการวิจัยในชุมชน ควรรับฟงความคิดเห็นจากผูแทนชุมชนดวย 

 กรณีทําโครงการวิจัยกับกลุมออนไหวเปราะบาง เชน นักโทษ พลทหาร หญิงตั้งครรภ ผูปวยโรคจิต

หรือเด็ก ควรมีผูแทนจากกลุมออนไหวเปราะบางรวมใหความเห็นดวย 

 

5 
เอกสารอ่ืนๆ 

1. ผลการวิจัยท่ีผานมา (ถามี) 

2. เอกสารท่ีใชในโครงการ เชน งบประมาณ เอกสารเชิญชวน/ประชาสัมพันธ 

หนังสือขอความอนุเคราะหในการเก็บขอมูล 

3. ความเหมาะสมของผูว ิจ ัยหลักและผูว ิจ ัยรวม ได แก ประวัติ ผูว ิจัย 

การศึกษา ความรู ความเช่ียวชาญ ความชํานาญ และประสบการณในเรื่อง

ที่จะทําวิจัย เอกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในกรณีท่ี

เปนนักศึกษาตองผานการสอบโครงรางวิทยานิพนธพรอมประวัติอาจารย            

ท่ีปรึกษา 

4. ความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณท่ีใชในการดําเนินการวิจัย คูมือ/

เอกสารการใชเครื่องมือหรืออุปกรณ 

5. ระบุสถานที่ที่มีความเหมาะสมในการดําเนินการวิจัยพรอมสิ่งอํานวยความ

สะดวก เพื่อใหมั่นใจวาโครงการจะสามารถดําเนินการไดตามเปาหมายท่ี

กําหนดไว 
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Flow chart การพิจารณาโครงการ 

 ผูวิจัยย่ืนเอกสาร  

 สงคืนผูวิจัย    

 เจาหนาท่ีตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร  

 เอกสารไมครบถวน    

 เอกสารครบถวน  

   

 เลขานุการคัดแยกประเภทโครงการ  

   

โครงการวิจัยแบบยกเวน 

(Exemption) 
 

โครงการวิจัยแบบเรงรัด 

(Expedited) 
 โครงการวิจัยเต็มรูปแบ (Full board) 

   

เสนอ Primary Reviewer   

พิจารณา 2 คน 

 

 

เสนอ Primary Reviewer 

 พิจารณา 3 คน 
 

   

เห็นชอบโดยไมมี

การแกไข 
 

เห็นชอบโดยมีการ

แกไข 
 

โครงการไมเขาขาย 

Exemption และ 

Expedited 

 
บรรจุในวาระการประชุมเพ่ือพิจารณา

ในคณะกรรม full board 

      

ออกเอกสารรับรอง  ผูวิจัยแกไขเพ่ิมเติม  รับรอง  รับรองแบบมีเง่ือนไข  ไมรับรอง 

         

บรรจุในวาระการ

ประชุมเพ่ือรับทราบ 
   

ออกเอกสาร

รับรอง 
 

แจงผลการพิจารณา

ใหผูวิจัยดำเนินการ 
 

แจงผูวิจัยพรอมระบุ

เหตุผล 

      

    
 

 

แกไขเพ่ือออก

เอกสารรับรอง 
 

แกไขเพ่ือนำเขามา

พิจารณาใหม 
 

          

     
เสนอใหคณะกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย

พิจารณาแกไข/เพ่ิมเติม 
 

       

     ผูวิจัยดำเนินการแกไขตามมติคณะกรรมการ  

       

     
ออกเอกสาร

รับรอง 
 

เสนอคณะกรรมการ 

full board 
 

          

      เห็นชอบ  ไมเห็นชอบ  
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ข้ันตอนในการย่ืนเอกสาร 

ลำดับ ดำเนินการ ผูดำเนินการ เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

1 
ผูวิจัยศึกษาประเมินโครงการของตนเองวาเขาขายโครงการวิจัย

แบบยกเว น (Exemption) หร ือ โครงการว ิจ ัยแบบเร งรัด

(Expedited ) 

* รายการเอกสารประกอบดูในรายการเอกสาร ภาคผนวก  

นักวิจัย 

AF/01-07/01.0 

AF/04-07/01.0 

AF/01-08/01.0 

AF/02-08/01.0 

AF/03-08-01.0 

AF/04-08-01.0 

AF/05-08-01.0 

AF/06-08-01.0 

AF/07-08-01.0 

AF/08-08-01.0 

AF/09-08-01.0 

AF/10-08-01.0 

AF/11-08-01.0 

AF/12-08-01.0 

AF/13-08-01.0 

AF/14-08-01.0 

AF/15-08-01.0 

AF/16-08-01.0 

AF/17-08-01.0 

AF/18-08-01.0 

AF/19-08-01.0 

AF/20-08-01.0 

2 
ผูวิจัยนำสงเอกสารประกอบการประเมินโครงการโดยสามารถ 

download เอกสารการพ ิจารณาโครงการได ทาง  Link : 

http://ird.rmuti.ac.th/2015/index.php?option=com_con

tent&view=article&id=248 

นักวิจัย 

 

3 
เจาหนาสํานักงาน ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร หากไม

ครบถวนสงคืนหรือโทร.แจงใหเพิ่มเติม/แกไขเอกสาร ในระบบ

จนกวาขอมูลครบถวนสมบูรณ  

เจาหนาท่ี 

สถาบันวิจัยฯ 

 

4 
เจาหนาที่สถาบันวิจัยฯ สงโครงการใหเลขานุการคณะกรรมการ

พิจารณาและจัดระดับความเสี่ยงโครงการ (Exempt, Expedited 

หรือ Full board) พรอมกับพิจารณาเสนอผูทบทวนโครงการ 

(primary reviewer)  

เลขานุการ

คณะกรรมการ 
AF/01-05/01.0 
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5 
เจาหนาท่ีสถาบันวิจัยฯ แจงใหผูวิจัยทราบ (หากมีการแกไขผูวิจัย

ตองแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการภายใน 30 

วัน เพ่ือออกเอกสารรับรองโครงการตอไป) 

เจาหนาท่ี 

สถาบันวิจัยฯ 

AF/ 11/01.0-01  

AF/ 11/01.0-02  

6 

ในกรณีท่ีเปนโครงการท่ีตองนําเขาพิจารณาในคณะกรรมการเต็ม

ชุด (Full board) เจาหนาสถาบันวิจัยดำเนินการนัดประชุม             

คณะกรรมการ  

** หลังจากประชุมแลว เจาหนาสํานักงานแจงใหผูวิจัยทราบ 

(หากมีการแกไขผูวิจัยตองแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการภายใน 30 วัน เพื่อออกเอกสารรับรองโครงการ

ตอไปหรือนําเขาพิจารณาใหม) 

เจาหนาท่ี 

สถาบันวิจัยฯ 
AF/ 10/01.0-01  

8 ออกเอกสารรับรองให โดยเอกสารรับรองมีอายุ 1 ป 
เจาหนาท่ี 

สถาบันวิจัยฯ 

AF/ 01.0-07-03  

AF/06-07/01.0 

AF/ 11/01.0-04  

9 

ผู ว ิจัยตองตออายุเอกสารรับรองโครงการภายใน 30 วันกอน

หมดอายุ ในกรณีท่ียังดําเนินการวิจัยไมแลวเสร็จ  

และ 

ผูวิจัยตองดำเนินการแจงปดโครงการตอคณะกรรมการ ภายใน 

30 วันภายหลังปดโครงการแลว  

นักวิจัย 
AF/ 12/01.0-02  

AF/01-13/01.0 
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ขอปฏิบัติสําหรับผูวิจัยหลังจากไดการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
ผูวิจัยจะตองดําเนินการวิจัยตามขั้นตอนตาง ๆ ที่ระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับอนุมัติอยางเครงครัดโดยใช

เอกสารคําชี ้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายินยอม รวมถึงเอกสารอื ่น ๆ ที ่ไดผ านการรับรองจาก

คณะกรรมการและมีตราประทับแลวเทานั้น 

1 การรายงานความกาวหนา (Progress report) 

ผูวิจัยมีหนารายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามที่ระบุใน SOPs เมื ่อผูวิจัยมีการ

ดําเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง หากจะตองมีการรายงานความกาวหนาโครงการตามระยะเวลาที่คณะกรรมการ

กําหนดในเอกสารรับรองทุก 3 เดือน หรือทุก 6 เดือน ตามที่ระบุไวในเอกสารรับรองโครงการ ผูวิจัยตองรายงาน

ความกาวหนาการวิจัยโดยใหใชแบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย (AF/03-12/01.0)  

 

ผูวิจัย  สงรายงานความกาวหนาของการวิจัย  

 

 
ประธานหรือเลขานุการ ทบทวนรายงานความกาวหนาและ

สงผลการพิจารณา 
 

 

 
Minor change เปลี่ยนแปลงเลก็นอย

Reviewer สงผลการพิจารณาใหสำนักงาน 
 

Major change เปลี่ยนแปลงมากนำเขา

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  

     

 รับรอง  ขอรายละเอียดเพิ่มเติม  นำเขาพิจารณาในคณะกรรมการ  

         

 ออกเอกสารรับรอง  แจงผลการพิจารณาให  ออกเอกสารรับรอง  แจงผลการพิจารณา  

   ผูวิจัยดำเนนิการแกไข    ใหผูวิจัยดำเนินการ 

  แจงที่ประชุม      แกไข 

 คณะกรรมการเพื่อทราบ  ออกเอกสารรับรอง     

         

   แจงที่ประชุม      

   คณะกรรมการเพื่อทราบ      
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2 การตออายุเอกสารรับรองโครงการ (Renew Protocol) 

หากผูวิจัยดําเนินการวิจัยไมทันตามที่กําหนด โดยทั่วไปคณะกรรมการจะใหการรับรองโครงการวิจัย 1 ป               

ซึ ่งกอนวันหมดอายุตามที ่กําหนดไวในหนังสือรับรอง ผูว ิจัยจะตองแจงความประสงคเพื ่อขอตออายุการรับรอง

โครงการวิจัยอยางนอย 30 วัน แนบแบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย (AF/03-12/01.0)  

ทั้งนี้ หากผูวิจัยยังไมไดรับเอกสารรับรองการตออายุจากคณะกรรมการฯ จะไมสามารถรับอาสาสมัครใหม

ระหวางท่ีโครงการวิจัยหมดอายุได โดยเจาหนาสํานักงานจะสงหนังสือเพ่ือแจงเตือนลวงหนา 

 

 
 

3 การเปลี่ยนแปลง/แกไขเพ่ิมเติมโครงการ (Protocol Amendment) 

หากผูวิจัยมีความจําเปนในการปรับปรุงโครงการวิจัย หรือมีการเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการวิจัย/เพิ่มเติม

ผูรวมวิจัย โดยมีการทบทวนสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ดังนี้ 

1) การทบทวนในสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย Minor change คือมีการเปลี่ยนแปลงเล็กนอย มีหลักการ              

เชนเดียวกับการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก โดยผูขอรับการพิจารณาจัดทำบันทึกตามแบบฟอรม 

(AF/01-11/01.0) และ (AF/02-11/01.0) โดยเจาหนาที่จะดำเนินการนำสงใหกรรมการ 2 คน หรือ 3 คนตาม

ประเภท (คนเดิมท่ีพิจารณาครั้งแรก) เปนผูพิจารณา  

โครงการวิจัยที่มีการปรับปรุงแกไขเล็กนอย (Minor Change) สามารถใหการรับรองโดยไมตองผานการ

พิจารณาในที่ประชุม แตประธานหรือเลขานุการตองแจงใหคณะกรรมการในที่ประชุมรับทราบ ซึ่งการแกไขเพิ่มเติม

โครงการไมสงผลใหความเสี ่ยงของอาสาสมัครเพิ ่มเกิน minimal risk หรือไมทําใหการประเมินความเสี ่ยงตอ

ผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญ เชน 

• การแกไขคําผิด การแกไขรูปแบบการเขียนท่ียังคงความหมายเดิม 

• การเปลี่ยนผูบริหารโครงการหรือท่ีอยูท่ีติดตอได 



 
 

 18 

• การขอขยายเวลาศึกษาวิจัยเนื่องจากยังวิเคราะหขอมูลหรือกิจกรรมอ่ืน ๆ ไมแลวเสร็จโดยหยุดการ

รับอาสาสมัครเขาโครงการแลว 

• การขอเพ่ิมปริมาณเลือดท่ีเจาะเก็บเนื่องจากปริมาตรเดิมไมพอตอการวิเคราะห เปนตน 

2) โครงการวิจัยที่มีการแกไขมาก (Major Change) คือ มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจัยและมีการ

เปลี่ยนแปลงท่ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย ไดแก 

• การเพ่ิมการตรวจทางพันธุกรรม วิธีตรวจใหมทางพันธุกรรม หรือการจัดเก็บตัวอยางเนื้อเยื่อในคลัง

เพ่ือการทดสอบทางพันธุกรรม 

• การเพ่ิมการทดลองแบบเปดเผยหลังการทดลองประสิทธิผล 

• การปรับปรุงแกไขเรงดวนที ่ทําไปแลวเพื ่อความปลอดภัยของอาสาสมัครแลวนํามารายงาน          

ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยภายหลัง 

• การเปลี่ยนแปลงแกไขโครงการวิจัยท่ีกระทบตอความปลอดภัยของผูปวยอยางสําคัญ เชน 

ก) เปลี่ยนขนาดยา หรือระยะเวลาการใหยา หรือวิธีการใหยา 

ข) การลดความถ่ีการติดตามผล 

ค) การเปลี่ยนวิธีการเสาะหาอาสาสมัครจนทําใหกระทบตอความลับที่อาจถูกเปดเผยหรือเกิด

การคุกคาม การเกรงใจ 

ง) เปลี่ยนวิธีทดลองหรือประชากรท่ีศึกษา 

จ) การเพ่ิมการรักษาใหมหรือตัดการรักษาออก 

ฉ) การเปลี่ยนเกณฑคัดเขาหรือคัดออก 

ช) การเปลี่ยนหรือลดจํานวนตัวอยางเปนจํานวนที่มาก คือ ในกรณีที่จํานวนตัวอยางเดิมนอย

กวา 20 เปลี่ยนแปลงโดยเพิ่มหรือลดเกิน 5 คน หรือ ในกรณีท่ีจํานวนตัวอยางมากกวา 20 

มีการเปลี่ยนแปลงโดยเพ่ิมหรือลดเกินรอยละ 20 

ซ) การเปลี่ยนแปลงลักษณะกลุมตัวอยางทําใหกระทบตอวัตถุประสงคเดิม หรือ มีการเพ่ิม

อาสาสมัครท่ีเปราะบางเขามา 

• การเปลี่ยนแปลงผูวิจัยหลัก 

ตองนําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเนื่องจากเปนการเปลี่ยนแปลง แกไข หรือเพิ่มเติมของ

โครงการ สงผลใหอาสาสมัครมีความเสี่ยงเกิน minimal risk หรือทําใหการประเมินความเสี่ยงตอผลประโยชน

เปลี ่ยนไปอยางสําคัญ โดยผู ขอรับการพิจารณาจัดทำบันทึกตามแบบฟอรม (AF/01-11/01.0) และ (AF/02-

11/01.0) และนำสงใหกรรมการพิจารณา 
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การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไข 

ผูวิจัย  ยื่นเอกสารที่แกไขเพิ่มเติม  

 

 สง primary reviewer คนเดิม เพื่อประเมิน  

 

 
Minor change เปลี่ยนแปลงเลก็นอย

Reviewer สงผลการพิจารณาใหสำนักงาน 
 

Major change เปลี่ยนแปลงมากนำเขา

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 

 

 รับรอง  นำเขาทีป่ระชุมคณะกรรมการ  

   

 ออกเอกสารรับรอง  รับรอง  ปรับปรุงแกไขเพื่อ 

รับรอง 

 ไมรับรอง 

       

   ออกเอกสาร 

รับรอง 

  
 

แจงผล 

ไมรับรอง     แจงผลการ 

พิจารณาให 

แกไขแลวสงให 

reviewer เดิม 

พิจารณา 

       

       

     

     

      

   รับรอง   

      

   ออกเอกสารรับรอง   
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4  การรายงานเหตุไมพึงประสงคจากการดําเนินโครงการวิจัย  

การจัดการและการติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัยท่ีผานการ

พิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการ ท่ีไดรับแจงจากผูวิจัยและผูใหทุนวิจัย ดําเนินการโดยคณะอนุกรรมการพิจารณา

เหตุการณไมพึงประสงครายแรง ซึ่งประกอบดวยสมาชิกอยางนอย 3 คน โดยเปนแพทย 1 คน และผูทรงคุณวุฒิใน

สาขาวิชาที่เกี่ยวของกับงานวิจัยดังกลาว 1 คน และตัวแทนคณะกรรมการ อยางนอย 1 คน ซึ่งไดรับการแตงตั้งจาก

อธิการบดีโดยการเสนอของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะอนุกรรมการนี้มีหนาพิจารณา ทบทวน 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ท่ีเปนอันตรายตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย และนําเสนอในท่ี     

ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาลงมติและดําเนินการ ดังนี้ 

1) รับทราบในกรณีท่ีเหตุการณไมพึงประสงครายแรงเกิดในตางประเทศหรือสถาบนัอ่ืนภายในประเทศ 

2) นําเขาที ่ประชุมคณะกรรมการ เพื ่อพิจารณาในกรณีที ่เกิดเหตุการณไมพึงประสงคที ่เกี ่ยวของกับ

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกี่ยวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

1) ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการ

ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผูวิจัยหลักทราบเหตุการณ โดยทำบันทึก (AF/01-17/01.0) พรอมแบบฟอรม

รายงานเหตุการณ (AF/02-17/01.0) 

 2) ในกรณีที่ไมถึงกับทำใหอาสาสมัครเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผูวิจัยหลักรายงาน

ตอคณะกรรมการทันทีหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผูวิจัยหลักทราบเหตุการณ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคชนิดรายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครในสถาบัน โดยทำบันทึก (AF/01-17/01.0) พรอมแบบฟอรมรายงาน

เหตุการณ (AF/02-17/01.0) 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีไมเกี่ยวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

 ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการโดยเร็วหรือภายใน 15 วันปฏิทิน หลังผูวิจัยหลักทราบเหตุการณโดยทำ

บันทึก (AF/01-17/01.0) พรอมแบบฟอรมรายงานเหตุการณ (AF/03-17/01.0) 

เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดที่เกี่ยวของกับมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

 หากผูใหทุนพบเหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดที่เกี่ยวของกับ

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน โดยทำบันทึก (AF/01-17/01.0) พรอม แบบฟอรมรายงานเหตุการณ 

(AF/02-17/01.0) 

1) กรณีท่ีอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผูใหทุนวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ 

ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

2) กรณีที่ไมถึงกับทำใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผูใหทุนวิจัยรายงานตอ

คณะกรรมการ โดยเรว็หรอืภายใน 15 วันปฏิทิน หลังผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ  
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เหตุการณที่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงครายแรงและไมคาดคิดที่ไมเกี่ยวของกับมหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

หากมีเหตุการณที ่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคร ายแรงและไมคาดคิดที ่ไมเกี ่ยวของกับ

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน ใหผูใหทุนวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ โดยทำบันทึก (AF/01-17/01.0) 

พรอม แบบฟอรมรายงานเหตุการณ (AF/03-17/01.0) 

 1) กรณีเกิดผลกระทบกับสถาบันอื่นในประเทศไทยและตางประเทศ ผูใหทุนวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ

(ถามี) อยางนอยทุก 6 เดือน โดยผูใหทุนวิจัยรายงานสรุปยอพรอมกับชี้ประเด็นสำคัญ 

2) กรณีเกิดผลกระทบรายงานประเภทอ่ืน ผูใหทุนรายงานตอคณะกรรมการ อยางนอยปละ 1 ครั้ง  

5 การแจงการดําเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยท่ีไดการ

รับรอง 
ในกรณีท่ีผูวิจัยมีการดําเนินการใด ๆ ท่ีไมถูกตองตามระเบียบการวิจัยที่กําหนดไวเอกสารที่มีการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผูวิจัยจะตองรายงานใหคณะกรรมการรับทราบภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังจากท่ีตรวจพบ โดยใชแบบฟอรม (AF/01-14/01.0) และ (AF/02-14/01.0) ซ่ึงเปนการแจงการดําเนินงานวิจัย

ที่เบี่ยงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยเดิมที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหการรับรอง หรือไมปฏิบัติ

ตามขอกําหนด เมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวามีการไมปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย ฝายเลขาและเจาหนาสํานักงาน

จะตองบรรจุปญหาการไมปฏิบัติตามขอกําหนด รวมทั้งขอมูลประวัติของผูวิจัยลงในวาระการประชุมเพื่อพิจารณา

ตัดสินเมื่อนําขอมูลการไมปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝาฝนวิธีวิจัยในโครงการวิจัย พรอมทั้งบันทึกชื่อผูวิจัยท่ีไมปฏิบัติตาม

ระเบียบวิธีวิจัยลงในแบบบันทึกรายการผูไมปฏิบัติตามขอกําหนดเขาพิจารณาในท่ีประชุม  

ผลการตัดสินของคณะกรรมการมีดังตอไปนี ้

(1) รับทราบ 

(2) ตักเตือน 

(3) หยุดโครงการชั่วคราวจนกวาคณะกรรมการตรวจสอบเสรจ็สิ้น 

(4) เพิกถอนการรับรองชั่วคราว 

(5) เพิกถอนการรับรอง 

(6) ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมในอนาคต 
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การไมปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย (Non-compliance/Deviation/Violation) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6   การปดโครงการ  

หากผูว ิจัยดําเนินการวิจัยเสร็จสิ ้นลงหรือยุติการวิจัยดวยเหตุผลใด ๆ ก็ตาม ใหผูว ิจัยสงหนังสือแจง                     

ปดโครงการวิจัยพรอมผลการดําเนินการวิจัยเพื ่อใหคณะกรรมการพิจารณาใหความเห็นชอบการปดโครงการ                  

ตามแบบรายงานสรุปผลการวิจัย/ปดโครงการ (AF/01-13/01.0) โดยมีข้ันตอนการพิจารณาจากคณะกรรมการ ดังนี้ 

 

 

  

สำนักงานไดรับเรื่องไมปฏิบัติตาม / เบี่ยงเบน/ ฝาฝน/ วิธีวจิัยในโครงการวิจัย  

ท่ีไดรับการรับรองพรอมจดหมาย หรือเอกสารประกอบ )ถามี(  

เลขานุการคณะกรรมการ 

ทบทวน สรุปและเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณา 

แจงผูวิจัยเพ่ือดำเนินการ / ชี้แจง / รับการตรวจเยี่ยม 

พิจารณาดำเนินการ 

สงรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) ผูวิจัย 

เลขานุการหรือผูชวยเลขานุการ 

ทบทวน สรปุและเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการ

เพ่ือพิจารณาใหการรับรอง 

เจาหนาท่ีบันทึกลงฐานขอมูลและเก็บเขาแฟม 

แจงผลการพิจารณาการปดโครงการตอนักวิจัย 



 
 

 23 

7    การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 

ในการเขาตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเพื่อพิทักษซึ่งสิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที ่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย รวมถึง

พิจารณาการทําวิจัยใหเปนไปตามแผนการวิจัยที่วางไว และเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP ซึ ่งจะทําใหผล 

การวิจัยที่มีความถูกตองนาเชื่อถือ วิธีการดําเนินการจะครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลระบบ สถานท่ี 

ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัย ภายในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสานตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยมีคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการ

วิจัย ท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน (อยางนอย 3 คน) ทําหนาตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลผูวิจัย ระบบ สถานท่ี 

ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

ในการดําเนินการดังกลาวเจาหนาที ่สำนักงานจะสงหนังสือแจงใหทราบลวงหนาผลการตรวจเยี ่ยม

โครงการวิจัยจะแจงเพื่อทราบในที่ประชุมคณะกรรมการ และจะแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยไดทราบและอาจมี

ขอเสนอแนะใหปฏิบัติตอไป โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

การคัดเลือกผูวิจัยหลัก / หนวยวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม 

หลักเกณฑในการคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยที่มีขอใด

ขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

1) มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมคาดคิดมากอนและ หรือที่เกี ่ยวของ หรือนาจะ

เก่ียวของ หรือเก่ียวของแนนอนกับโครงการวิจัย 

2) มีการเบี่ยงเบน ฝาฝน หรือสงสัยวามีการเบี่ยงเบนวิธีดำเนินการวิจัยจากโครงการวิจัยที่ไดรับการ

พิจารณารับรองฉบับลาสุด 

3) มีขอมูลที่ระบุหรือสงสัย วาวิธีดำเนินการวิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP และ

ศาสตรท่ีเก่ียวของ ดังนี้ 

 ผูวิจัยหลักหนวยวิจัยท่ีมีโครงการวิจัยจำนวนมากซ่ึงอาจมีปญหาเรื่องการบริหารจัดการ 

 โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงแตผูวิจัยหลักไมสงรายงานความกาวหนาตามกำหนด 

กอนการตรวจเย่ียม ดำเนินการตามข้ันตอนดังนี้ 

1) เจาหนาที่สำนักงานประสานกับผูวิจัย แจงใหทราบวาจะมีการตรวจเยี่ยมโดยนัดหมายวันที่ และเวลาท่ี

จะตรวจเยี่ยม กอนวันตรวจเยีย่มอยางนอย 30 วัน 

2) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของของโครงการวิจัยนั้น 

3) เตรียมเอกสารที่จะใชในการประเมินในระหวางการตรวจเยี่ยม และแบบบันทึกรายงานการตรวจเยี่ยม

เพ่ือกำกับดูแลการวิจัย  

4) กรณีท่ีเปนโครงการ ซ่ึงผูทำหนาท่ีประธานหรือเลขานุการ เปนผูวิจัยหลักหรือผูวิจัยรวม ใหรองประธาน

หรือเลขานุการ หรือผูทบทวนคนที่ 1 หรือผูทบทวนคนที่ 2 ปฏิบัติหนาที่แทนประธานหรือเลขานุการ

แลวแตกรณี 
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การตรวจเย่ียม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมประชุมเพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม 

2) ประชุมรวมกับผูวิจัยหลักและคณะ เพ่ือแจงวัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม และผูวิจัยหลักบรรยายสรุป

ภาพรวมของหนวยวิจัย 

3) เอกสารท่ีคณะกรรมการตรวจเยี่ยมตองทบทวน ไดแก 

 โครงการวิจัย ท้ังโครงการวิจัยฉบับแรกและโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม และเอกสารรับรองท่ี

ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดการทบทวนขอมูลเอกสาร มีดังนี้ 

• แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตอง สมบูรณ และอานออก 

• ขอมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึกขอมูลตรงกับในเอกสารตนฉบับ 

• มีเอกสารสำคัญครบถวน ไดแก 

o รายชื่อผูวิจัยและผูชวยวิจัย พรอมท้ังงานท่ีรับผิดชอบ 

o คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด 

o เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

o เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

o บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลวหรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 

o สำเนารายงานความกาวหนาของการวิจัย (ถามี) 

o รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย  

(Data safety monitoring committee, DSMB) (ถามี) 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูวิจัยและผูชวยวิจัย มีดังนี้ 

• มีความรู ความเขาใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดำเนินการวิจัยท่ีระบุในโครงการวิจัยอยาง

เครงครัด 

• ปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจำนวนผูวิจัยและผูชวยวิจัย 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับหนวยท่ีทำการวิจัย มีดังนี้ 

• มีการสนับสนุนการทำโครงการวิจัยจากภาควิชาสถาบันอยางเหมาะสม 

• สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอ้ืออำนวยตอการทำวิจัย 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย มีดังนี้ 

• มีการใชและควบคุมดูแลผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการ

พิจาณารับรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับหองปฏิบัติการท่ีใชในการวิจัย มีดังนี้ 

• หองปฏิบัติการท่ีใชในการวิจัย มีการตรวจทางหองปฏิบัติการ ดวยวิธีท่ีระบุไวในโครงการวิจัยท่ี

ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล มีดังนี้ 
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• สุมตรวจเอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูลวา อาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบับท่ี

ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ 

• ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยินยอมโดยไดรับขอมูลท่ีครบถวน 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย มีดังนี้ 

• ไดรับการพิทักษซ่ึงสิทธิและความเปนอยูท่ีดีอยางเหมาะสม 

• ในบางกรณี อาจสัมภาษณอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

• การรักษาความลับของขอมูล มีการเก็บเอกสารขอมูลของอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย

อยางเหมาะสม และจำกัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

 รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

• ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค เปรียบเทียบกับรายงานที่สงใหคณะกรรมการ               

(ถามี) พิจารณาโครงการ 

4) การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะ 

เม่ือสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการการตรวจเยี่ยม ตองสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะ

แกผูวิจัยทันที พรอมท้ังเปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม 

ภายหลังการตรวจเย่ียม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จัดทำรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กำกับดูแลการวิจัย นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการ 

2) สงสำเนารายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย 1 ฉบับ ใหผูวิจัยและเก็บไวท่ีสำนักงาน 1 ฉบับ 

8   การขอสํานาเอกสาร 

ในกรณีท่ีผูว ิจัยขอทําสําเนาเอกสารโครงการวิจัย ใหใชบันทึกขอความ (AF/01-23/01.0) รองขอเปน                  

ลายลกัษณอักษรและไดรับอนุมัติจากประธาน หรือเลขานุการ 
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ภาคผนวก 

แบบฟอรมสําหรับเสนอโครงการประกอบการพิจารณา 

สามารถ download ไดท่ีหนาเว็บไซต สถาบันวิจัยและพัฒนา 

http://ird.rmuti.ac.th/2015/index.php?option=com_content&view=article&id=248 

เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวนและแบบเรงรัด 

AF/01-07/01.0  เกณฑโครงการวิจัยท่ีสามารถไดรับการยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย Exemption 

AF/04-07/01.0   เกณฑการทบทวนโครงการวิจัยแบบเรงรัด Expedited 

เอกสารสำหรับการสงขอเสนอโครงการ 

AF/01-08/01.0  แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย  

(โครงการบริการวิชาการ) 

AF/02-08/01.0  แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย  

(คลินิก ชีวเวชศาสตร เทคโนโลยีชีวภาพ) 

AF/03-08-01.0  แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย  

(สังคมศาสตร มนุษยวิทยา) 

AF/04-08-01.0  แบบขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษย สำหรับอาจารย 

AF/05-08-01.0  แบบขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษย สำหรับนักศึกษา 

AF/06-08-01.0  แบบขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษย โครงการบริการวิชาการ 

AF/07-08-01.0  แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน กรณีไมมีผลประโยชนทับซอน 

AF/08-08-01.0  แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน กรณีมีผลประโยชนทับซอน 

AF/09-08-01.0  แบบฟอรมขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

AF/10-08-01.0  เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (สำหรับการสังเกต) 

AF/11-08-01.0  เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (สำหรับการสัมภาษณ) 

AF/12-08-01.0  เอกสารชี้แจงสำหรับอาสาสมัครท่ีตอบแบบสอบถาม (แบบสอบถาม) 

AF/13-08-01.0  เอกสารชี้แจงอาสาสมัครท่ีเขารวมการสนทนากลุม (สนทนาแบบกลุม) 

AF/14-08-01.0  เอกสารชี้แจงผูปกครองของอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกวา 18 ป (สำหรับการสัมภาษณ) 

AF/15-08-01.0  เอกสารชี้แจงสำหรับผูปกครองอาสาสมัครท่ีตอบแบบสอบถาม (เด็กอายุ 13-17 ป) 

AF/16-08-01.0  แบบแสดงความยินยอมใหทำการวิจัยจากอาสาสมัคร 

AF/17-08-01.0  แบบยินยอมอาสาสมัคร (สำหรับเด็กอายุต่ำกวา 18 ปบริบูรณ) 

AF/18-08-01.0  แบบยินยอมอาสาสมัคร (สำหรับผูปกครองเด็กอายุ7-12 ป) 

AF/19-08-01.0  เอกสารชี้แจงผูปกครองของอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกวา 18 ป (สำหรับการสังเกต) 

AF/20-08-01.0  หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย 

 

  

http://ird.rmuti.ac.th/2015/index.php?option=com_content&view=article&id=248
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เอกสารสําหรับโครงการวิจัยท่ีไดรับเอกสารรับรองแลว 

AF/01-10/01.0  บันทึกขอความขอสงโครงการวิจัยปรับปรุงแกไข 

AF/01-11/01.0  บันทึกขอความขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

AF/02-11/01.0  แบบรายงานการแกไขปรับปรงุโครงการวิจัยหรือขอรับรองเอกสารเพ่ิมเตมิตอ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF/02-12/01.0 ขอรายงานความก าวหนาในการดำเน ินงานโครงการว ิจ ัยท ี ่ผ านการร ับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF/03-12/01.0  แบบรายงานความกาวหนาการดำเนินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF/01-13/01.0  แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

AF/01-14/01.0  บันทึกขอความขอแจงการดำเนินการวิจัยท่ีเบี่ยงเบน 

AF/02-14/01.0 แบบแจงการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยเดิมที่คณะกรรมการ 

พิจารณา 

AF/01-17/01.0 บันทึกขอความขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครใน

โครงการวิจัยท่ีผานการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

AF/02-17/01.0 แบบฟอรมรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครภายในสถาบัน          

(ท่ีเก่ียวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน) 

AF/03-17/01.0  แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน  

(ท่ีไมเก่ียวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน) 
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เอกสาร AF/01-07/01.0 
 

เกณฑโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเวน 

โครงการวิจัยที่สามารถไดรับการยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไดแกโครงการวิจัยที่มีลักษณะ

ดังตอไปนี้ 

1. โครงการทางดานการศึกษาที่ดำเนินการในมหาวิทยาลัย หรือสถานที่ที่เปนที่ยอมรับทางการศึกษา              

อันไดแก การวิจัยการเรียนการสอน การประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน ซึ่งไดรับการยอมรับวาเปน

วิธีการสอนตามมาตรฐานการศึกษา การประเมินหลักสูตร วิธีการบริหารจัดการชั้นเรียน การประกันคุณภาพ

การศึกษา 

2. โครงการที่เกี ่ยวของกับการสำรวจ การสัมภาษณ และการเฝาสังเกต อันไดแก การวิจัยที่เกี่ยวกับ

ผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู การวิเคราะหปญหา เจตคติ ผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา) วิธีการ

สัมภาษณ หรือการสังเกตพฤติกรรมในท่ีสาธารณะ ท้ังนี้ตองไมมีลักษณะ ดังนี้ 

2.1 การบันทึกขอมูลท่ีสามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผูเปนเจาของขอมูล หรือเปดเผยตัวตนของเจาของ

ขอมูล และการเปดเผยขอมูล ทำใหเกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายตอรางกาย จิตใจ 

ชื่อเสียงอาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชนและผลตอบแทนใดๆ ที่พึงไดตอบุคคลผูเปนเจาของ

ขอมูล หรือมหาวิทยาลัย 

2.2 โครงการสำรวจ โครงการสาธิต หรือโครงการประเมินระบบงาน การวิจยับริหารจัดการ และการ

วิจัยสถาบัน ซึ่งเปนโครงการที่ไดรับอนุญาตจากหัวหนาผูรับผิดชอบหนวยงานหรือองคกร และมีจุดประสงคเพ่ือ

พัฒนาระบบหรือนโยบาย โดยการศึกษา ทดสอบ หรือประเมินระบบการใหบริการ ประโยชนตอสาธารณชน 

วิธีการรับผลประโยชนหรือบริการ รวมทั้งความเปนไปไดหรือทางเลือกของโครงการทั้งนี้ โครงการจะตองไมทำให

เกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายทั้งดานชื่อเสียงรางกาย จิตใจ หนาที่การงาน 

สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชนและผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดตอบุคคลผูเปนเจาของขอมูล 

3. โครงการที่เกี ่ยวของกับการประเมินความพึงพอใจและระดับคุณภาพโดยผูบริโภคถึงรสชาติ และ

คุณภาพอาหารคุณภาพของสินคาและบริการ ทั้งนี้ จะตองไมเกี่ยวของกับสารเสพติด หรือสารกอโทษตอผูบริโภค

และสิ่งแวดลอมรวมถึงคุณภาพและปริมาณของสวนประกอบของอาหาร ตองไมกอใหเกิดผลเสียตอผูบริโภคหรือ

สิ่งแวดลอม 

4. โครงการท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 

4.1 การวิจัยที ่ใชเชื ้อที ่แยกไดจากสิ ่งสงตรวจ (Isolated microorganism) และเพาะเลี ้ยงไวใน

หองปฏิบัติการเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงอาสาสมัคร 

4.2 การวิจัยที่ใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื ่อมนุษย ที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ             

(cell line) 



4.3 การวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว และศพอาจารยใหญ 

4.4 การวิจัยสารปนเป อน สารเคมี เชื ้อโรคและชีววัตถุ ที ่ไมไดกระทำโดยตรงกับมนุษย เชน                  

การตรวจหาปริมาณสารปนเปอนในดินหรือในนน้ำ การตรวจหาเชื้อโรคในอาหาร เปนตน  

ท้ังนี้ การวิจัยในเชื้อ เซลลเพาะเลี้ยง โครงกระดูก ฟน ท่ีนำมาศึกษาวิจัยตองไมมีลักษณะท่ีสามารถบงชี้ถึง

ตัวบุคคลซึ่งเปนเจาของขอมูล หรือสืบเสาะไปถึงเจาของขอมูล หรือขอมูลพันธุกรรมได รวมถึงวิธีการวิจัยในศพ

อาจารยใหญ ตองคำนึงถึงศักดิ์ศรีและเกียรติของผูบริจาครางกายและการนำเสนอผลสรุปการวิจัยจะตองไม

สามารถบงชี้หรือสืบเสาะถึงเจาของขอมูลได 

โครงการท่ีไมสามารถขอยกเวน 

1. งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable groups) เชน การวิจัยในผูท่ีอาน

และเขียนไมได การวิจัยในผูที ่มีความบกพรองในการตัดสินใจหรือความทรงจำ การวิจัยในชนกลุมนอยหรือ

ประชากรชายขอบ กลุมผูลี้ภัย การวิจัยในผูสูงอายุหรือเด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห การวิจัยในกลุมคนไรท่ีอยู การ

วิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เปนตน 

2. โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาใหการรับรองแลว และผูวิจัยตองการยื่นสวนที่แกไขเปลี่ยนแปลง 

(Amendment) ซึ่งสวนแกไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มมากขึ้นกวา

เกณฑการประเมินโครงการวิจัยแบบยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

3. โครงการวิจัยท่ีดำเนินการเฉพาะกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลท่ีกำลังจะไดรับการคัดเลือก

เขาสูตำแหนงท่ีเก่ียวของกับสาธารณะ 

  



เอกสาร AF/04-07/01.0 
 

เกณฑการประเมินโครงการวิจัยแบบเรงรัด 

 โครงการวิจัยที่สามารถไดรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเรงรัด ไดแกโครงการวิจัยที่มีลักษณะ

วิธีดำเนินการวิจัยแบบเสี่ยงนอยตออาสาสมัคร หรือไมเกิน “ความเสี่ยงนอย (Minimal risk)” คือมีความเสี่ยงไม

มากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน เชน การใชเข็มแทงนิ้ว และเขาเกณฑอยางนอยขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

1. ถามีความเสี่ยงเก่ียวกับการลวงล้ำความเปนสวนตัว และอาจเปดเผยความลับของอาสาสมัคร ผูวิจัยได

มีวิธีการปองกันอยางเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไมมากกวา “ความเสี่ยงนอย (Minimal risk)” 

2. การใชตัวอยางจากอาสาสมัครของโครงการวิจัยอื่น ซึ่งอาสาสมัครไดรับขอมูลและใหความยินยอม

เรียบรอยแลว ท้ังนี้ การใชตัวอยางดังกลาวจะตองไมมีผลกระทบตอความลับและสิทธิสวนบุคคลของอาสาสมัคร 

3. เปนการวิจัยที่ไมกระทำโดยตรงตอรางกายอาสาสมัคร เชน การศึกษาโดยใชชิ้นเนื้อ อวัยวะ หรือ

รางกายท่ีไดรับบริจาค 

4. การเก็บตัวอยางเลือดโดยใชเข็มเจาะปลายนิ้ว สนเทา ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดำของ

อาสาสมัครผูใหญสุขภาพดี ไมตั้งครรภ ที่มีน้ำหนักตัวไมต่ำกวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะตองไมเกิน 550 

มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห และเจาะเลือดไมเกินสัปดาหละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ การขอเก็บตัวอยางเลือด

จะตองมีความเหมาะสมตามความจำเปนที่สอดคลองกับวัตถุประสงคและวิธีการศึกษาวิจัยรวมทั้งความเปราะบาง

ของกลุมอาสาสมัคร 

5. การเก็บตัวอยางเลือดนอกเหนือไปจากขอ 4 ใหพิจารณาจากอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร

ปริมาณเลือดท่ีเจาะตองไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห

และเจาะเลือดไมเกินสัปดาหละ 2 ครั้งเทานั้น ทั้งนี้การขอเก็บตัวอยางเลือดจะตองมีความเหมาะสมตามความจำ

เปนท่ีสอดคลองกับวัตถุประสงคและวิธีการศึกษาวิจัย รวมท้ังความเปราะบางของกลุมอาสาสมัคร 

6. การเก็บตัวอยางชีววัตถุ (Biological specimen) ลวงหนาเพื ่อการวิจัยโดยใชว ิธีการที ่ไมรุกล้ำ              

(Non-invasive) เชน ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไมทำใหเสียโฉม ฟนที่ไดจากการถอนในการรักษาตามปกติ สาร

คัดหลั่งออกภายนอก เชน เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ำคร่ำที่ไดจากการแตกของถุงน้ำคร่ำกอนหรือระหวาง

การคลอด  เซลลผิวหนังเก็บโดยการขูดเซลลเยื่อบุเก็บโดยวิธีการปายกระพุงแกม (buccal swab) การบวนปาก 

(mouth washing) เก็บเสมหะ (sputum) หลังจากพนดวยน้ำเกลือ  

7. การเก็บขอมูลของการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไมรุกล้ำ (Non-invasive) เชน MRI, ECG, EEG, 

ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise, การวัด body composition 

ยกเวน X-rays หรือ Microwaves 

8. การใชขอมูล (Data) บันทึก (Records) เอกสาร (Document) และตัวอยางสงตรวจ (Specimen)         

ท่ีไดเก็บไว หรือจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงคท่ีไมเก่ียวกับการวิจัย เชน การวินิจฉัยโรคหรือการรักษาโรค 



9.  การเก็บขอมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวีดิโอหรือภาพเพ่ือการวิจัย 

10. การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมแบบบุคคลหรือกลุมบุคคล การวิจัยแบบสำรวจ สัมภาษณซักประวัติ 

focus group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเก่ียวกับการประกันคุณภาพ (Quality assurance)  

11. โครงการวิจัยท่ีผานการพิจารณารับรองจาก CREC  

12. รายงานผูปวย (Case report) 

หมายเหตุ 

1. การพิจารณาโครงการแบบเรงรัด (Expedited review) ท่ีไมสามารถใหผลการพิจารณาเปน “ใหการ

รับรอง” ได ตองนำเขาพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

2. โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาใหการรับรองแลว และผูวิจัยตองการยื่นสวนที่แกไขเปลี่ยนแปลง 

(Amendment) ซึ่งสวนแกไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มมากขึ้นกวา

เกณฑการประเมินโครงการวิจัยแบบเรงรัด ตองนำเขาพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

3. โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณารับรองไปแลว และผู ว ิจัยตองการรายงานความกาวหนาของ

โครงการ (Progress report) แตมีการดำเนินการที่เบี่ยงเบน ไมปฏิบัติตาม หรือฝาฝน โครงการวิจัยตองนำเขา

พิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

  



เอกสาร AF/01-08/01.0 
 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย 

สำหรับโครงการบริการวิชาการ 

ตอนท่ี 1 รายละเอียดโครงการบริการวิชาการ 
 

1. ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) .                                                                                   . 

 Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .                                                                          . 

.                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

2. ช่ือหัวหนาโครงการ (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of principal investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                       . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                             . อีเมล .                                              . 

3. ช่ือผูรวมโครงการ (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการ (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                           . 

3.2 ช่ือผูรวมโครงการ (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

 



4.  แหลงทุนสนับสนุนโครงการ  

  ❏  ยังไมไดรับทุน (ยังไมมีการเสนอขอรับทุนจากหนวยงานใด ๆ)  

❏  อยูระหวางการขอทุน ระบุแหลงทุน .                                                                                . 

 ❏  ไดรับทุนแลว     ภายในมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน .                                                           . 

      ภายนอกมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน.                                                         . 

5. ระยะเวลาท่ีทำโครงการ 

 5.1 ระยะเวลาตลอดโครงการ (รวมชวงเตรียมการ การขอทุน และขอการรับรองโครงการจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ตั้งแต.                       .ถึง.                        .              

รวมเวลา.             .เดือน.             .ป 

5.2 ระยะเวลาที่ทำการเก็บขอมูล (นับชวงที่เริ ่มมีการรับประชากรเขาศึกษาหรือเริ ่มดำเนินการวิจัย       

จนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ประมาณตั้งแต.                                 .ถึง.                               . 

รวมเวลา.             .เดือน.             .ป 

6.  ความสำคัญของปญหาที่ทำโครงการบริการวิชาการ(กรุณาอธิบายสาระสำคัญโดยสรุป และใหมีใจความ

ตรงกันกับโครงการวจิัยแนบ)  

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

7. กิจกรรมในโครงการบริการวิชาการที่มีความเกี่ยวของ และตองใชระเบียบวิธีวิจัยในการดำเนินการกับ

กลุมตัวอยางที่เปนมนุษย (กรุณาระบุกิจกรรมที่มีความเกี่ยวของกับมนุษยใหชัดเจนวาดำเนินการใน

กิจกรรมใด ดำเนินการอยางไร โดยละเอียด) 

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

8.  วัตถุประสงคของโครงการ (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 8.1 .                                                                                                                        . 

8.2.                                                                                                                         . 

8.3.                                                                                                                         . 

 



9.  ประโยชนอยางเปนรูปธรรมเม่ือโครงการเสร็จสิ้น (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 9.1.                                                                                                                         . 

9.2                                                                                                                         . 

9.3                                                                                                                         . 

10. วิธีการศึกษาท่ีใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 

 ❏  10.1 วิธีวิจัยเชิงคุณภาพ   

❏  ปรากฎการณวิทยา (Phenomenology) 

❏  กลุมชาติพันธุ (Ethnography) 

❏  ทฤษฎีฐานราก (Grounded Theory) 

❏  อ่ืนๆ .                                                                     .  

❏  10.2 วิธีวิจัยเชิงปริมาณ 

❏  เชิงบรรยาย 

❏  การศึกษาความสัมพันธ 

❏  การทดลอง / ก่ึงทดลอง 

❏  การทบทวนอยางเปนระบบ  

❏  อ่ืนๆ.                                                                     . 

❏  10.3 การวิจัยเชิงปฏิบัติการ/การวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 

❏  10.4 อ่ืนๆ  ระบุ.                                                                     . 

11. วิธีการรวบรวมขอมูล 

 ❏  การใชแบบสอบถามชนิดตอบดวยตนเอง  

❏  การสัมภาษณ 

        การสัมภาษณแบบมีโครงสราง  การสัมภาษณแบบแบบก่ึงโครงสราง  การสัมภาษณเชิงลึก 

❏  การสนทนากลุม  

❏  การสังเกต ระบุ.                                       

        การสังเกตแบบมีสวนรวม        การสังเกตแบบไมมีสวนรวม 

❏  อ่ืนๆ .                                                                     . 

 

 



12. การดำเนินการวิจัย 

  12.1 กระบวนการวิจัย (ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ขั้นตอนตางๆ               

ในการดำเนินการวิจัย สิ่งที่ผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือจะไดรับการปฏิบัติ หากมีการสงโครงการวิจัย

แนบมาดวย ขอใหมีใจความท่ีตรงกัน) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12.2 กระบวนการเก็บขอมูล (กรุณาสงแบบบนัทึกการเก็บขอมูล และ/หรอื แบบสอบถาม และ/หรือ แบบ

สัมภาษณ ท่ีจะใชมาประกอบการพิจารณาดวย ถามี) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12.3 จำนวนอาสาสมัครท่ีใชในการศึกษา 

.                                                                                                                            . 

12.4 วิธีท่ีไดมาซ่ึงขนาดของกลุมอาสาสมัคร (โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยางในแตละกลุม หาก ใชสูตร

สำเร็จ กรุณาแสดงสูตรท่ีใชคำนวณ และระบุคาตัวแปรท่ีแทนคาในสูตรพรอมแหลงอางอิงของคาตัวแปร

นั้น) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12.5 วิธีการแบงกลุมอาสาสมัครเปนกลุมทดลองและกลุมควบคุม ถามี (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี”) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12.6 ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

12.6.1 .                                                                                                                   . 

12.6.2 .                                                                                                                   . 

12.6.3 .                                                                                                                   . 



12.7 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดสำหรับหัวขอตอไปนี้ตามความเหมาะสมของ

โครงการ หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเก่ียวของ”) 

12.7.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

12.7.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                            . 

 12.7.3 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยหรือยุติการเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

12.7.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม 

.                                                                                                                             . 

13. มีการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบางซ่ึงเปนกลุมท่ีไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสำคัญหรือไม    

 ❏   ไมมี  

❏   มี 

  ทารก เด็ก  

  สตรีมีครรภ  

  ผูสูงอายุ ท่ีมีความบกพรองทางความจำ  

  ผูปวยโรคเรื้อรัง  

  ผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง  

  ผูพิการ  

  ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมท้ังผูดอยโอกาสทางสังคม  

  นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

  อ่ืนๆ ระบุ................................................................  

13.1  เหตุใดมีความจำเปนท่ีตองการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง  

.                                                                                                                                           . 

.                                                                                                                                           . 

13.2. หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางผูวิจัยมีแนวทางการปกปองอาสาสมัครกลุมเปราะบางอยางไร 

.                                                                                                                                           . 

.                                                                                                                                           . 

13.3  อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูวิจัยคาดวาจะขอ

ความยินยอมจากผูใด โปรดระบุ........................................................................................  



14. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัยและการขอความยินยอมในการเปนอาสาสมัคร  

 14.1 ระบุสถานท่ีท่ีจะเขาถึงกลุมอาสาสมัคร 

.                                                                                                                                                                 . 

14.2 วิธีในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ (อธิบายกระบวนการเขาถึงผูที่จะถูก

เชิญชวนใหเขารวมการวิจัยโดยละเอียด หากมีการใชสื่อ ใหระบุวาใชอยางไร) 

.                                                                                                                                                                 . 

.                                                                                                                                                                 . 

14.3 ผูทำหนาท่ีเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย 

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14.4 ผูทำหนาที่ขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อื่น ๆ โปรด

ระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย  

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14.5 วิธีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุให

ชัดเจน) 

❏  ดวยการลงลายมือชื่อ (*กรุณาแนบ แบบรางเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และแบบรางแบบ

แสดงความยินยอม) 

❏  ดวยวาจา ขอยกเวนการขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (*กรุณาแนบ แบบฟอรมขอยกเวน

การขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร) 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

 

 

 

 



15. วิธีปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยเพ่ือปกปองความลับของอาสาสมัครหรือชุมชน 

 15.1 วิธีการบันทึกขอมูลสวนตัว (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

❏  ไมมีการบันทึกขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

15.2 รูปแบบการบันทึกขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ ไฟลอิเลกทรอนิกส (ในคอมพิวเตอรหรือแผน CD) 

❏ รูปถาย / ภาพนิ่ง   

❏ วิดิทัศน / ภาพเคลื่อนไหว   

❏ บันทึกเสียง   

❏  อ่ืนๆ ระบุ .                                                                        . 

 15.3 การเก็บรับษาความลับของขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ บันทึกไวในคอมพิวเตอรสวนตัวท่ีมีรหัสปองกันบุคคลอ่ืนไมใหสามารถเปดได 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD/ไฟล ในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อก และผูวิจัยเทานั้นท่ีมีกุญแจเปด-ปด  

     ❏ มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล ท้ังหมดเม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD / ไฟล ไวตอเปนเวลา........ป หลังสิ้นสุดการวิจัย โดยหัวหนาโครงการวิจัย

เปนผูรับผิดชอบในการรักษาความลับผูเขารวมการวิจัย และไดแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัยแลว 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ........................................... ................................................................. 

16. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 16.1 เหตุผลและความจำเปนท่ีตองดำเนินการวิจัยในมนุษย (ระบุความรุนแรงของปญหาซ่ึงเปนท่ีมาของ

คำถามวิจัย  ขอมูลจากการศึกษากอนหนานี้มีมากนอยเพียงใด ตลอดจนความจำเปนที่ตองศึกษาวิจัย

ในคนเพ่ิมเติม รวมถึงระบุ ประโยชนตออาสาสมัครและชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

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

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

 



16.2 ผลกระทบท่ีอาจเกิดแกผูเขารวมการวิจัยและหรือชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย  

❏ โครงการไมมีความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ 

❏ โครงการมีความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ (กรุณาระบุวามีความเสี่ยง

อยางไร) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

16.3 กรณีมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยหรือชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย ผูวิจัยมีมาตรการปองกันและ

แกไขเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ (กรุณาระบุโดยละเอียด) 

 .                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

17.  การพิจารณาดานระเบียบวิธีวิจัย (สำหรับงานวิจัยของนักศึกษา) 

 ❏ ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบเคาโครงวิทยานิพนธประจำคณะ.                          แลว 

เม่ือวันท่ี.           .เดือน.           .ป .           . 

❏ ผานการพิจารณาจากอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธแลว เม่ือวันท่ี.       .เดือน.      .ป       . 

❏ อ่ืนๆ.                                                                                                                        . 

18.  ผูวิจัยและทีมวิจัยเคยผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี ้(โปรดระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

 1) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

2) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

3) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         .. 

❏ ผูวิจัยและทีมวิจัยไมเคยผานการอบรมจริยธรรมการ 

 
  



ตอนที่ 2 แบบประเมินโครงการเบื ้องตนเพื ่อขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย   

(สำหรับนักวิจัย) 
 

1. รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ 

 1.1 เปนการศึกษา การคนควาหรือเก็บรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ เพ่ือทดสอบสมมติฐานหรือสราง

องคความรูใหมหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมเขาขายงานวิจัย ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

1.2 เก่ียวของกับการทดลอง หรือการกระทำตอมนุษย การเก็บขอมูลสวนบุคคล หรือการเก็บตัวอยาง

ทางชีวภาพของมนุษยหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

2 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบขอ 2.1 – 2.5 ท่ีตรงกับโครงการท่ีเสนอพิจารณา) 

2.1 เปนวิจัยทางดานการศึกษา      ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.2) 

 2.1.1 เปนการวิจัยท่ีดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.2 เปนการวิจัยที่เกี ่ยวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที ่เปนมาตรฐานทางการศึกษา           

ใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.3 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2 โครงการวิจัยที่ใชผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือ

เปนโครงการท่ีเก่ียวขอกับการสำรวจ/ สัมภาษณ/ การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.3) 

 2.2.1 อาสาสมัครในโครงการเปนกลุมประชากรตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบ ุ

         ทารกในครรภ/ตัวออน 

         ทารก เด็ก ผูเยาว (อายุต่ำกวา 18 ป) 

         สตรีมีครรภ 

         ผูตองขัง, แรงงานตางดาว 

         ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง หรือผูปวยเรื้อรัง 

         นักเรียน/ นักศึกษา/ หรือผูใตบังคับบัญชา 

         ผูดอยโอกาสทางสังคม เชน ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 



2.2.2 หากใชผลทดสอบทางการศึกษา/ แบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ไดรับความยินยอมจาก

ผูรับผิดชอบขอมูลแลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.3 แบบบันทึกที่ใชของผุวิจัยมีการระบุชื่อเจาของขอมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจาของขอมูลได

โดยตรง (ชื ่อ สกุล ที่อยู  เลขที่บัตรประชาชน/ขาราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลไดโดยออม 

(เขารหัสไวโดยมีขอมูลบุคคลเชื่อมสืบคนได) ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.4 ขอมูลท่ีวิจัยเก่ียวของกับประเด็นออนไหวตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบุ 

         พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ 

         การดื่มสุรา หรือเสพสารเสพติด 

         การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ 

         ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอท่ีไมเปนท่ียอมรับทางสังคม เชน HIV/ AIDs, TB ฯลฯ 

         อ่ืน ๆ ระบุ.............................................................................. 

(หากตอบใชในขอนี้ ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2.5 การเปดเผยขอมูลที่ไดจากการวิจัย อาจทำใหอาสาสมัครไดรับผลกระทบตอจิตใจ เสี่ยงตอการ

เสื่อมเสียชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพตำแหนงหนาที่การงานหรือผลกระทบทาง

การศึกษา หรือความกาวหนาหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.3 โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ      ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.4) 

 2.3.1 เปนโครงการสาธิต/ โครงการสำรวจ/ หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีไดรับอนุญาตจากหัวหนา

งาน หรือผูรับผิดชอบองคกรใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.2 โครงการมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/ การพัฒนาระบบงาน 

หรือนโยบายใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.3 มีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใชหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

 

 

 

 



2.4 โครงการสำรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ   ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.5) 

 2.4.1 อาหาร หรือสินคา หรือบริการมีสวนประกอบที่เปนสารเสพติดหรือสารกอโทษตอมนุษย หรือ

สิ่งแวดลอมหรือไม 

         มี (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมมี 

2.4.2 อาหาร หรือสินคา หรือบริการอาจกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภคหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.5 โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ   ใช      ไมใช  

 2.5.1 การวิจ ัยใช เช ื ้อที ่แยกไดจากสิ ่งส งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี ้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.2 การวิจัยใชเซลลเพาะเลี ้ยงจากเนื ้อเยื ่อมนุษยที ่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ               

(cell line) แลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.3 การวิจัยใชตัวอยางจากโครงกระดูก หรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ท้ิงตามปกติของงานทันตกรรม ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.4 การวิจัยหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทำโดยตรงตออาสาสมัคร

ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

 
ขอสัญญา 

1) ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไวใน

โครงการวิจัยฉบับที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช

มงคลอีสาน และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังท่ีได

ระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงความปลอดภัยและสวัสดิภาพ

ของผูเขารวมการวิจัยเปนสำคัญ 

2) หากมีความจำเปนตองปรับแกไขโครงการวิจัย ขาพเจาจะแจงคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการ

รับรองกอนเริ ่มดำเนินการตามที่ตองการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบตอ

ผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีไดเขารวมการวิจัยแลวทุกครั้ง 



3) ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนาในระหวาง

การวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด และจะดำเนินการแกไขเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 

4) ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอยางดีทุกขั้นตอน และมี

ความสามารถในการแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย เพื่อความ

ปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางด ี

5) เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้น ขาพเจาจะสรุปการดำเนินงานและแจงปดโครงการวิจัย และหากการวิจัยใช

เวลาเกินกวา 1 ป ขาพเจาจะรายงานความคืบหนาของโครงการพรอมทั้งขอตออายุการรับรองกอนครบกำหนด

อายุของเอกสารรับรองท่ีไดรับ 

6) ขาพเจาขอรับรองวา ขาพเจาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูลท้ังหมดท่ีนำเสนอตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน ดวยตนเอง และรับทราบวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน จะไมรับพิจารณางานวิจัยที่ไดดำเนินการไป

แลว 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

 
ลงชื่อ.                                                     . ลงชื่อ.                           .หัวหนาโครงการวิจัย 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 อาจารยท่ีปรึกษาโครงการวิจัย 

(กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา) 

 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                   .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 โครงการวิจัยนี้ไดผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนสังกัด 

 ลงชื่อ.                                        .  

(                                                         ) 

คณบดี 
 
  



เอกสาร AF/02-08/01.0 

 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยวิจัยในมนุษย 

สำหรับโครงการวิจัยดานวิจัยคลินิก/ชีวเวชศาสตร/เทคโนโลยีชีวภาพ 

(Clinical research/Biomedical /Biotechnology) 

ตอนท่ี 1 รายละเอียดโครงการ 
 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                                   . 

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .                                                                          . 

.                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                         . 

 Name of principal investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                       . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                             . อีเมล .                                              . 

3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                           . 

3.2 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 



สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

4.  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

  ❏  ยังไมไดรับทุน (ยังไมมีการเสนอขอรับทุนจากหนวยงานใด ๆ)  

❏  อยูระหวางการขอทุน ระบุแหลงทุน .                                                                                . 

 ❏  ไดรับทุนแลว     ภายในมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน .                                                           . 

      ภายนอกมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน.                                                         . 

5. ระยะเวลาท่ีทำวิจัย 

 5.1 ระยะเวลาตลอดโครงการ (รวมชวงเตรียมการ การขอทุน และขอการรับรองโครงการจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ตั้งแต.                       .ถึง.                        .รวม

เวลา.             .เดือน.             .ป 

5.2 ระยะเวลาที่ทำการเก็บขอมูล (นับชวงที่เริ่มมีการรับประชากรเขาศึกษาหรือเริ่มดำเนินการวิจัย จน

เสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ประมาณตั้งแต.                               .ถึง.                              .รวมเวลา.             

.เดือน.             .ป 

6.  ความสำคัญของปญหาที่ทำการวิจัย (กรุณาอธิบายสาระสำคัญโดยสรุป และใหมีใจความตรงกันกับ

โครงการวิจัยแนบ)  

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

7.  วัตถุประสงคของโครงการ (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 7.1 .                                                                                                                        . 

7.2.                                                                                                                         . 

7.3.                                                                                                                         . 

7.4.                                                                                                                         . 

8.  ประโยชนอยางเปนรูปธรรมเม่ือโครงการเสร็จสิ้น (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 8.1.                                                                                                                         . 

8.2                                                                                                                         . 

8.3                                                                                                                         . 

8.4                                                                                                                         . 



9. วิธีการศึกษาท่ีใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 

 9.1 ประเภทของโครงการวิจยั   

❏  Biomedical / Clinical Research โปรดระบ ุ

 Drug trial phase.               . ระบุยา.                                                            . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered drug  Investigational (new) drug 

(หากข้ึนทะเบียนแลว โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารกำกับยา) 

 Medical device trial ระบุชื่อเครื่องมือ .                                                          . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered device  Investigational (new) device 

(หากข้ึนทะเบียนแลว โปรดแนบทะเบียนเครื่องมือ หรือเอกสารก ากับเครื่องมือ) 

 Vaccine trial phase.               . ระบุชื่อวัคซีน.                                                . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered vaccine  Investigational (new)vaccine 

 Experimental procedure / intervention ระบุ                                                . 

 Retrospective (chart) review 

 Bioequivalence 

 Pilot study 

 Case series 

 In vitro / laboratory-based study 

 อ่ืนๆ.                                                                                                      . 

❏  Epidemiological Research 

 Surveillance 

 Monitoring 

 อ่ืนๆ.                                                                                                      . 

❏  Research using repository of biological products (cells, blood, tissues, fluids, etc.) 

*ระบุชนิด/ปริมาณ/จำนวน product ท่ีใช.                                                              . 

❏  Social / Behavioral research 

 Questionnaire-base research 

 Observational study 

 อ่ืนๆ..                                                                                                    . 

❏  Other research category โปรดระบุ..                                                                 . 

 



9.2 รูปแบบของโครงการวิจัย 

❏  Experimental clinical research 

 Randomized-controlled trial 

 Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

 Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

 อ่ืนๆ..                                                                                                      . 

❏  Observation clinical research 

 Descriptive study 

 Cross-sectional study 

 Retrospective (case-control) study 

 Prospective (cohort) study 

 Case series 

 อ่ืนๆ..                                                                                                      . 

❏  Basic / in vitro / laboratory-based research 

❏  Other research design โปรดระบุ..                                              . 

10. ผูเขารวมโครงการวิจัย (Research participants) 

 ❏ Healthy volunteers 

❏ Patients excluding vulnerable subjects 

❏ Vulnerable subjects * ระบุ 

  ทารก/เด็กเล็ก/ผูท่ียังไมบรรลุนิติภาวะ (อายุ <18 ป) ** 

  ผูพิการหรือมีความบกพรองทางสมอง/จิตใจ (mentally disable subjects) 

  ผูปวยหองฉุกเฉิน หรือหออภิบาลผูปวยหนัก (ICU) /ผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง 

  ผูปวยท่ีมีโรคเรื้อรัง (chronic illness) 

  หญิงมีครรภ 

  ผูสูงอายุ 

  ผูพิการ 

  นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

  ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมท้ังผูดอยโอกาสทางสังคม 

  อ่ืน ๆ ระบุ .                                                                                              . 



 * ถามีผูเขารวมโครงการวิจัยในกลุมนี้ หากจะตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูวิจัยคาดวาจะ

ขอความยินยอมจากผูใด โปรดระบุ 

.                                                                                                                               . 

**ในกรณีเด็กอายุ 7-18 ป อาจตองมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอ

ความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม (consent) 

10.1 จำนวนอาสาสมัครท่ีใชในการศึกษา 

.                                                                                                                            . 

10.2 วิธีท่ีไดมาซ่ึงขนาดของกลุมอาสาสมัคร (โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยางในแตละกลุม หาก ใชสูตร

สำเร็จ กรุณาแสดงสูตรท่ีใชคำนวณ และระบุคาตัวแปรท่ีแทนคาในสูตรพรอมแหลงอางอิงของคาตัวแปรนั้น) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

10.3 วิธีการแบงกลุมอาสาสมัครเปนกลุมทดลองและกลุมควบคุม ถามี (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี”) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

10.4 ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

10.4.1 .                                                                                                                   . 

10.4.2 .                                                                                                                   . 

10.4.3 .                                                                                                                   . 

10.5 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดสำหรับหัวขอตอไปนี้ตามความเหมาะสมของ

โครงการ หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเก่ียวของ”) 

10.5.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

10.5.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                            . 

10.5.3 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยหรือยุติการเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

10.5.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม 

.                                                                                                                             . 

 



11. วิธีการรวบรวมขอมูล 

 ❏11.1 กรณีโครงการวิจัยเก่ียวของกับการเก็บตัวอยางเลือด  

   11.1.1 มีการเจาะปลายนิ้ว/ สนเทา/ ใบหู และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้งตอวัน 

  A. บริเวณท่ีเจาะเลือด.                                                                       . 

  B. จำนวนครั้งท่ีเจาะ.                                                   . ตอโครงการวิจัย 

  C. ปริมาณเลือดท่ีเจาะ ครั้งละ.                                        . มิลลิลิตร 

  D. หากเจาะมากกวา 1 ครั้ง แตละครั้งหางกัน.             . นาที/ชั่วโมง/สัปดาห/เดือน 

  11.1.2 มีการเก็บตัวอยางเลือดทางหลอดเลือดดำของผูใหญ (ไมรวมสตรีมีครรภ) และการเก็บ

ตัวอยางเลือดไมเกิน 20 มิลลิลิตร และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้ง 

A. จำนวนครั้งท่ีเจาะ.                                                   . ตอโครงการวิจัย 

  B. ปริมาณเลือดท่ีเจาะ ครั้งละ.                                        . มิลลิลิตร 

  C. หากเจาะมากกวา 1 ครั้ง แตละครั้งหางกัน.             . นาที/ชั่วโมง/สัปดาห/เดือน 

❏11.2 กรณีโครงการวิจัยที่มีการเก็บตัวอยางชีวภาพโดยวิธีการที่ไมรุกล้ำรางกายและไมทำใหเกิดการ

บาดเจ็บแกอาสาสมัคร วิธีการเก็บตัวอยางชีวภาพจากอาสาสมัคร ไดแก 

 เล็บ หรือขน หรือผม ท่ีไมกอใหเกิดความนาเกลียดภายหลังการเก็บตัวอยาง 

 ปสสาวะ อุจจาระ เหง่ือ น้ำมูก 

 น้ำลายท่ีไมไดเก็บโดยการสอดทอ 

 รกท่ีไดจากการทำคลอด 

 น้ำคร่ำท่ีเก็บจากภาวะน้ำเดินกอนคลอดหรือระหวางการคลอด 

 คราบจุลินทรียและหินน้ำลายเหนือเหงือกและใตเหงือกวิธีการเก็บที่จัดเตรียมไวไมรุกล้ำเกิน

กวาการขูดหินน้ำลายที่ตัวฟนตามมาตรการปองกันปกติ และการดำเนินการจนเสร็จสิ้น

สอดคลองกับวิธีการปองกันโรคซ่ึงเปนท่ียอมรับ 

 ฟนน้ำนม หรือฟนแทท่ีจะตองไดรับการถอนจากการใหบริการทางทันตกรรม 

 เยื่อบุผิวชองปาก โดยการขูดเยื่อบุชองปาก บวนปาก หรือการปาย 

 เซลลผิวหนังจากการขูด หรือการปาย 

 เสมหะท่ีไดจากการบวน หรือหลังจากการทำ saline mist nebulization 

 ❏11.3 กรณีโครงการวิจัยที ่ตองมีการเก็บขอมูลโดยกระบวนการที ่ไมรุกล้ำรางกาย (noninvasive 

procedure) ที่ปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย โดยตองไมมีการใชยาระงับความรูสึกตัวหรือยานอน

หลับ และไมเกี่ยวของกับ X-ray หรือ microwaves หากมีการใชเครื่องมือแพทย จะตองเปนเครื่องมือท่ี

ไดรับอนุญาตใหใชทั ่วไปแลว การเก็บขอมูลโดยกระบวนการที ่ไมมีการรุกล้ำรางกาย (noninvasive 

procedure) ท่ีปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย ไดแก 



 ชั่งน้ำหนัก วัดสวนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิรางกาย วัดอัตราการเตนของหัวใจ วัด

อัตราการหายใจ 

 Sensor ท่ีติดตามผิวหนัง เชน การวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายนิ้ว 

 การทดสอบหรือว ัดระดับการรับสัมผัส (เชน visual acuity, audiometry, algometry, 

smell test) 

 Magnetic Resonance Imaging (MRI) 

 Electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection of naturally 

occurring radioactivity, electroretinography, ultrasound, diagnostic infrared imaging, 

Doppler blood flow และ echocardiography 

 Moderate exercise, muscle strength testing, การประเม ิ น body composition และ 

flexibility test ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร 

 ❏ 11.4 เปนการศึกษาที่ใชขอมูลจากเวชระเบียน/ เอกสาร/ บันทึก/ เสียง/ ภาพเคลื่อนไหว/ ภาพถาย/ 

ภาพลายพิมพ หรือสิ่งสงตรวจซ่ึงถูกเก็บไวเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืนท่ีไมใชงานวิจัย (เชน การดูแลรักษาปกติหรือ

การตรวจวินิจฉัยโรคตามปกติ) และไมใชการศึกษาท่ีเก่ียวของกับ Post marketing 

11.4.1 ระบุแหลงขอมูลท่ีใช(เชนเวชระเบียน ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ ฯลฯ)ของสถานท่ีใด 

และชวงเวลาท่ีตองการรวบรวม 

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

 11.4.2 ระบุขอมูลท่ีจะนำมาใชในการวิจัย (เชน เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อ ผลการ

ตรวจภาพถายรังสีผลการตรวจความหนาแนนของกระดูก เปนตน) 

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

 11.4.3 มีแพทยผูรักษาเปนผูรวมวิจัย ไดแก.                                                              . 

❏ 11.5 การศึกษาจากสิ่งสงตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus 

blood) หรือการวิจัยในหองปฏิบัติการที่ใชสิ่งสงตรวจเดียวกันกับของโครงการที่เคยผานการรับรองดาน

จริยธรรมการวิจยัแลว 

11.5.1 ตัวอยางชีวภาพในการศึกษา คือ .                                                                 

 ไดจากงานบริการตามปกติ ระบุหนวยงาน.                                                           

 ระบุวิธีไดมา .                                                                                            

(พรอมแนบหนังสือขออนุญาตใชตัวอยางชีวภาพจากผูอำนวยการโรงพยาบาล) 



 ตัวอยางท่ีเหลือจากโครงการวิจัยท่ีเคยผานความเห็นชอบ 

ชื่อโครงการวิจัย.                                                                                         . 

ซ่ึงผานการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เลขท่ีโครงการ .                       . 

(พรอมแนบหนังสือลงนามอนุญาตใหใชตัวอยางท่ีเหลือจากโครงการโดยหัวหนา 

โครงการวิจัยเดิมและแบบคำชี้แจงอาสาสมัครของโครงการวิจัยเดิม) 

 11.6.2 ตัวอยางชีวภาพในการศึกษามีขอมูลที ่สามารถเชื ่อมโยงโดยตรงหรือโดยออมยัง

อาสาสมัครได เชน ชื่อ สกุล/ เลขประจำตัวประชาชน/ เลขที่เวชระเบียน/ เลขที่ประกันสังคม/ บัตร

ประจำตัวตาง ๆ 

 ไมมีขอมูลเชื่อมโยง 

 มีขอมูลเชื่อมโยง ทานจะทำการเขารหัสขอมูลผูปวยและตัดตอนขอมูลไมใหมีความเชื่อมโยง

ภายหลัง 

11.6.3 ผูวิจัยมีวิธีการอยางไรในการระมัดระวัง และรักษาความลับ ตัดตอนความเชื่อมโยงของ

ผูปวยหรือผูเปนเจาของขอมูล ท้ังในข้ันตอนของการดำเนินการวิจัยและการนำเสนอผลงานวิจัย 

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12. การดำเนินการวิจัย 

  12.1 กระบวนการวิจัย(ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ขั้นตอนตางๆ ใน

การดำเนินการวิจัย สิ่งที่ผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือจะไดรับการปฏิบัติ หากมีการสงโครงการวิจัยแนบ

มาดวย ขอใหมีใจความท่ีตรงกัน) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

 12.2 กระบวนการเก็บขอมูล (กรุณาสงแบบบนัทึกการเก็บขอมูล และ/หรอื แบบสอบถาม และ/หรือ แบบ

สัมภาษณ ท่ีจะใชมาประกอบการพิจารณาดวย ถามี) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

13. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัยและการขอความยินยอมในการเปนอาสาสมัคร  

 13.1 ระบุสถานท่ีท่ีจะเขาถึงกลุมอาสาสมัคร 

.                                                                                                                                                                 . 

                                                                                                                              . 



13.2 วิธีในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ (อธิบายกระบวนการเขาถึงผูที่จะถูก

เชิญชวนใหเขารวมการวิจัยโดยละเอียด หากมีการใชสื่อ ใหระบุวาใชอยางไร ) 

.                                                                                                                                                                 . 

.                                                                                                                                                                 . 

13.3 ผูทำหนาท่ีเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย 

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  แพทยเจาของไข 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

13.4 ผูทำหนาที่ขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อื่น ๆ โปรด

ระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย  

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  แพทยเจาของไข 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

13.5 วิธีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุให

ชัดเจน) 

❏  ดวยการลงลายมือชื่อ (*กรุณาแนบ แบบรางเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และแบบรางแบบ

แสดงความยินยอม) 

❏  ดวยวาจา ขอยกเวนการขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (แนบแบบฟอรมขอยกเวนการขอ

ความยินยอมเปนลายลักษณอักษร) 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14. วิธีปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยเพ่ือปกปองความลับของอาสาสมัคร 

 14.1 วิธีการบันทึกขอมูลสวนตัว (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

❏  ไมมีการบันทึกขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 



❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14.2 รูปแบบการบันทึกขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ ไฟลอิเลกทรอนิกส (ในคอมพิวเตอรหรือแผน CD) 

❏ รูปถาย / ภาพนิ่ง   

❏ วิดิทัศน / ภาพเคลื่อนไหว   

❏ บันทึกเสียง   

❏  อ่ืนๆ ระบุ .                                                                        . 

 14.3 การเก็บรับษาความลับของขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ บันทึกไวในคอมพิวเตอรสวนตัวท่ีมีรหัสปองกันบุคคลอ่ืนไมใหสามารถเปดได 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD/ไฟล ในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อก และผูวิจัยเทานั้นท่ีมีกุญแจเปด-ปด   

❏ มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล ท้ังหมดเม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD / ไฟล ไวตอเปนเวลา........ป หลังสิ้นสุดการวิจัย โดยหัวหนาโครงการวิจัย

เปนผูรับผิดชอบในการรักษาความลับผูเขารวมการวิจัย และไดแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัยแลว 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ........................................... ................................................................. 

15. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 15.1 เหตุผลและความจำเปนท่ีตองดำเนินการวิจัยในมนุษย (ระบุความรุนแรงของปญหาซ่ึงเปนท่ีมาของ

คำถามวิจัย  ขอมูลจากการศึกษากอนหนานี้มีมากนอยเพียงใด ตลอดจนความจำเปนที่ตองศึกษาวิจัย

ในคนเพ่ิมเติม รวมถึงระบุ ประโยชนตออาสาสมัครและชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

15.2 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูที ่เขารวมการวิจัย (หากไมมีขอใหระบุวา           

“ไมมี”) 

15.2.1.เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงการวิจัยที่เสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไม

พึงประสงคอยางไร 

.                                                                                                                                            . 

15.2.2 มาตรการปองกันและแกไขเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี ้

.                                                                                                                                            . 



15.2.3 ผูรับผิดชอบคาใชจายในการแกไขหรือรักษาเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย 

.                                                                                                                                            . 

15.2.4 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก ผูวิจัยมีวิธีการอยางไรในการแจงแพทยเจาของไข หรือแพทย

อ่ืนๆ ท่ีเปนผูใหการรักษาผูเขารวมการวิจัยใหทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางการเขารวมการวิจัย 

.                                                                                                                                            . 

15.2.5 โครงการวิจัยมีแผนที่จะทำการวิเคราะหระหวางดำเนินการ (Interim analysis) ในแงของ

ความเสี่ยงของท้ังโครงการหรือไม โดยหนวยงานใด 

 .                                                                                                                                            . 

16  การพิจารณาดานระเบียบวิธีวิจัย (สำหรับงานวิจัยของนักศึกษา) 

 ❏ ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบเคาโครงวิทยานิพนธประจำคณะ.                          แลว 

เม่ือวันท่ี.           .เดือน.           .ป .           . 

❏ ผานการพิจารณาจากอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธแลว เม่ือวันท่ี.       .เดือน.      .ป       . 

❏ อ่ืนๆ.                                                                                                                        . 

17.  ผูวิจัยและทีมวิจัยเคยผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี ้(โปรดระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

 4) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

5) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

6) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         .. 

❏ ผูวิจัยและทีมวิจัยไมเคยผานการอบรมจริยธรรมการ 

17. ทรัพยสินทางปญญาและอ่ืนๆ 

 ผลของการศึกษาวิจัย (results) หรือ วัสดุใดๆ (materials) ที่เก็บจากผูปวยหรือที่จะเปนผลลัพธจากการ

วิจัยอาจมีคุณคาในแงทรัพยสินทางการคาและ/หรือทรัพยสินทางปญญา (เชน สิทธิบัตร) อยางไรบาง 

❏  มี 

❏ ไมมี 

ก. ถามีคุณคา ผูเสนอโครงการวิจัยไดแสดงรายละเอียดของคุณคาที่อาจเกิดขึ้นไวในโครงการ วิจัย 

เลขหนาท่ี............. ขอท่ี/ตอนท่ี ........................ 



ข. ถามีคุณคา ผูเสนอโครงการวิจัย และ/หรือ ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยจะใหประโยชนตอบแทนแก

สถาบันที ่ร วมโครงการวิจัยและ/หรือผู ถูกวิจัย โดยไดแสดงรายละเอียดวิธ ีการปฏิบัติไว ใน

โครงการวิจัย หนาท่ี ..........ขอท่ี/ตอนท่ี ............. 

 

  



ตอนท่ี 2 แบบประเมินโครงการเบ้ืองตนเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย 

(สำหรับนักวิจัย) 
 

1. รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ 

 1.2.1 เปนการศึกษา การคนควาหรือเก็บรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ เพ่ือทดสอบสมมติฐานหรือสราง

องคความรูใหมหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมเขาขายงานวิจัย ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

1.2.2 เก่ียวของกับการทดลอง หรือการกระทำตอมนุษย การเก็บขอมูลสวนบุคคล หรือการเก็บตัวอยาง

ทางชีวภาพของมนุษยหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

2 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบขอ 2.1 – 2.5 ท่ีตรงกับโครงการท่ีเสนอพิจารณา) 

2.1 เปนวิจัยทางดานการศึกษา      ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.2) 

 2.1.1 เปนการวิจัยท่ีดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.2 เปนการวิจัยที่เกี ่ยวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที ่เปนมาตรฐานทางการศึกษา           

ใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.3 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2 โครงการวิจัยที่ใชผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือ

เปนโครงการท่ีเก่ียวขอกับการสำรวจ/ สัมภาษณ/ การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.3) 

 2.2.1 อาสาสมัครในโครงการเปนกลุมประชากรตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบ ุ

         ทารกในครรภ/ตัวออน 

         ทารก เด็ก ผูเยาว (อายุต่ำกวา 18 ป) 

         สตรีมีครรภ 

         ผูตองขัง, แรงงานตางดาว 

         ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง หรือผูปวยเรื้อรัง 

         นักเรียน/ นักศึกษา/ หรือผูใตบังคับบัญชา 

         ผูดอยโอกาสทางสังคม เชน ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 



2.2.2 หากใชผลทดสอบทางการศึกษา/ แบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ไดรับความยินยอมจาก

ผูรับผิดชอบขอมูลแลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.3 แบบบันทึกที่ใชของผุวิจัยมีการระบุชื่อเจาของขอมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจาของขอมูลได

โดยตรง (ชื ่อ สกุล ที่อยู  เลขที่บัตรประชาชน/ขาราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลไดโดยออม 

(เขารหัสไวโดยมีขอมูลบุคคลเชื่อมสืบคนได) ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.4 ขอมูลท่ีวิจัยเก่ียวของกับประเด็นออนไหวตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบุ 

         พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ 

         การดื่มสุรา หรือเสพสารเสพติด 

         การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ 

         ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอท่ีไมเปนท่ียอมรับทางสังคม เชน HIV/ AIDs, TB ฯลฯ 

         อ่ืน ๆ ระบุ.............................................................................. 

(หากตอบใชในขอนี้ ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2.5 การเปดเผยขอมูลที่ไดจากการวิจัย อาจทำใหอาสาสมัครไดรับผลกระทบตอจิตใจ เสี่ยงตอการ

เสื่อมเสียชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพตำแหนงหนาที่การงานหรือผลกระทบทาง

การศึกษา หรือความกาวหนาหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.3 โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ      ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.4) 

 2.3.1 เปนโครงการสาธิต/ โครงการสำรวจ/ หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีไดรับอนุญาตจากหัวหนา

งาน หรือผูรับผิดชอบองคกรใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.2 โครงการมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/ การพัฒนาระบบงาน 

หรือนโยบายใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.3 มีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใชหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.4 โครงการสำรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ   ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.5) 

 2.4.1 อาหาร หรือสินคา หรือบริการมีสวนประกอบที่เปนสารเสพติดหรือสารกอโทษตอมนุษย หรือ

สิ่งแวดลอมหรือไม 



         มี (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมมี 

2.4.2 อาหาร หรือสินคา หรือบริการอาจกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภคหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.5 โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ   ใช      ไมใช  

 2.5.1 การวิจ ัยใช เช ื ้อที ่แยกไดจากสิ ่งส งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี ้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.2 การวิจัยใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell 

line) แลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.3 การวิจัยใชตัวอยางจากโครงกระดูก หรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ท้ิงตามปกติของงานทันตกรรม ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.4 การวิจัยหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทำโดยตรงตออาสาสมัคร

ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 
 

ขอสัญญา 

1) ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไวใน

โครงการวิจัยฉบับที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช

มงคลอีสาน และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังท่ีได

ระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงความปลอดภัยและสวัสดิภาพ

ของผูเขารวมการวิจัยเปนสำคัญ 

2) หากมีความจำเปนตองปรับแกไขโครงการวิจัย ขาพเจาจะแจงคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการ

รับรองกอนเริ ่มดำเนินการตามที ่ตองการปรับเปลี ่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบตอ

ผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีไดเขารวมการวิจัยแลวทุกครั้ง 

3) ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนาในระหวาง

การวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด และจะดำเนินการแกไขเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 



4) ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอยางดีทุกขั้นตอน และมี

ความสามารถในการแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย เพื่อความ

ปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางด ี

5) เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้น ขาพเจาจะสรุปการดำเนินงานและแจงปดโครงการวิจัย และหากการวิจัยใช

เวลาเกินกวา 1 ป ขาพเจาจะรายงานความคืบหนาของโครงการพรอมทั้งขอตออายุการรับรองกอนครบกำหนด

อายุของเอกสารรับรองท่ีไดรับ 

6) ขาพเจาขอรับรองวา ขาพเจาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูลท้ังหมดท่ีนำเสนอตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน ดวยตนเอง และรับทราบวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน จะไมรับพิจารณางานวิจัยที่ไดดำเนินการไป

แลว 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

 
ลงชื่อ.                                                    . ลงชื่อ.                           .หัวหนาโครงการวิจัย 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 อาจารยท่ีปรึกษาโครงการวิจัย 

(กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา) 

 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                   .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 โครงการวิจัยนี้ไดผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนสังกัด 

 ลงชื่อ.                                        .  

(                                                         ) 

คณบดี 

 

  



เอกสาร AF/03-08/01.0 
 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย 

สำหรับโครงการวิจัยดานสังคมศาสตรและมานุษยวิทยา 

ตอนท่ี 1 รายละเอียดโครงการ 
 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                                   . 

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .                                                                          . 

.                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                         . 

 Name of principal investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                       . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                             . อีเมล .                                              . 

3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                           . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 



โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

4.  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

  ❏  ยังไมไดรับทุน (ยังไมมีการเสนอขอรับทุนจากหนวยงานใด ๆ)  

❏  อยูระหวางการขอทุน ระบุแหลงทุน .                                                                                . 

 ❏  ไดรับทุนแลว     ภายในมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน .                                                           . 

      ภายนอกมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน.                                                         . 

5. ระยะเวลาท่ีทำวิจัย 

 5.1 ระยะเวลาตลอดโครงการ (รวมชวงเตรียมการ การขอทุน และขอการรับรองโครงการจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ตั้งแต.                       .ถึง.                        .รวม

เวลา.             .เดือน.             .ป 

5.2 ระยะเวลาที่ทำการเก็บขอมูล (นับชวงที่เริ่มมีการรับประชากรเขาศึกษาหรือเริ่มดำเนินการวิจัย จน

เสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ประมาณตั้งแต.                               .ถึง.                              .รวมเวลา.             

.เดือน.             .ป 

6.  ความสำคัญของปญหาที่ทำการวิจัย (กรุณาอธิบายสาระสำคัญโดยสรุป และใหมีใจความตรงกันกับ

โครงการวิจัยแนบ)  

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

7.  วัตถุประสงคของโครงการ (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 7.1 .                                                                                                                        . 

7.2.                                                                                                                         . 

7.3.                                                                                                                         . 

8.  ประโยชนอยางเปนรูปธรรมเม่ือโครงการเสร็จสิ้น (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 8.1.                                                                                                                         . 

8.2                                                                                                                         . 

8.3                                                                                                                         . 

9. วิธีการศึกษาท่ีใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 

 ❏  9.1 วิธีวิจัยเชิงคุณภาพ   

❏  ปรากฎการณวิทยา (Phenomenology) 



❏  กลุมชาติพันธุ (Ethnography) 

❏  ทฤษฎีฐานราก (Grounded Theory) 

❏  อ่ืนๆ .                                                                     .  

❏  9.2 วิธีวิจัยเชิงปริมาณ 

❏  เชิงบรรยาย 

❏  การศึกษาความสัมพันธ 

❏  การทดลอง / ก่ึงทดลอง 

❏  การทบทวนอยางเปนระบบ  

❏  อ่ืนๆ.                                                                     . 

❏  9.3 การวิจัยเชิงปฏิบัติการ/การวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบมีสวนรวม 

❏  9.4 อ่ืนๆ  ระบุ.                                                                     . 

10. วิธีการรวบรวมขอมูล 

 ❏  การใชแบบสอบถามชนิดตอบดวยตนเอง  

❏  การสัมภาษณ 

        การสัมภาษณแบบมีโครงสราง  การสัมภาษณแบบแบบก่ึงโครงสราง  การสัมภาษณเชิงลึก 

❏  การสนทนากลุม  

❏  การสังเกต ระบุ.                                       

        การสังเกตแบบมีสวนรวม        การสังเกตแบบไมมีสวนรวม 

❏  อ่ืนๆ .                                                                     . 

11. การดำเนินการวิจัย 

  11.1 กระบวนการวิจัย(ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ขั้นตอนตางๆ ใน

การดำเนินการวิจัย สิ่งที่ผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือจะไดรับการปฏิบัติ หากมีการสงโครงการวิจัยแนบ

มาดวย ขอใหมีใจความท่ีตรงกัน) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 



 11.2 กระบวนการเก็บขอมูล (กรุณาสงแบบบนัทึกการเก็บขอมูล และ/หรอื แบบสอบถาม และ/หรือ แบบ

สัมภาษณ ท่ีจะใชมาประกอบการพิจารณาดวย ถามี) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

11.3 จำนวนอาสาสมัครท่ีใชในการศึกษา 

.                                                                                                                            . 

11.4 วิธีท่ีไดมาซ่ึงขนาดของกลุมอาสาสมัคร (โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยางในแตละกลุม หาก ใชสูตร

สำเร็จ กรุณาแสดงสูตรท่ีใชคำนวณ และระบุคาตัวแปรท่ีแทนคาในสูตรพรอมแหลงอางอิงของคาตัวแปร

นั้น) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

11.5 วิธีการแบงกลุมอาสาสมัครเปนกลุมทดลองและกลุมควบคุม ถามี (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี”) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

11.6 ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

11.6.1 .                                                                                                                   . 

11.6.2 .                                                                                                                   . 

11.6.3 .                                                                                                                   . 

11.7 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดสำหรับหัวขอตอไปนี้ตามความเหมาะสมของ

โครงการ หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเก่ียวของ”) 

11.7.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

11.7.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                            . 

 



 11.7.3 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยหรือยุติการเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

11.7.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม 

.                                                                                                                             . 

12. มีการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบางซ่ึงเปนกลุมท่ีไมสามารถตัดสินใจเองไดในภาวะสำคัญหรือไม    

 ❏   ไมมี  

❏   มี 

  ทารก เด็ก  

  สตรีมีครรภ  

  ผูสูงอายุ ท่ีมีความบกพรองทางความจำ  

  ผูปวยโรคเรื้อรัง  

  ผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง  

  ผูพิการ  

  ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมท้ังผูดอยโอกาสทางสังคม  

  นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

  อ่ืนๆ ระบุ................................................................  

12.1  เหตุใดมีความจำเปนท่ีตองการใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง  

.                                                                                                                                           . 

.                                                                                                                                           . 

12.2. หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางผูวิจัยมีแนวทางการปกปองอาสาสมัครกลุมเปราะบางอยางไร 

.                                                                                                                                           . 

.                                                                                                                                           . 

12.3  อาสาสมัครกลุมเปราะบาง ตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูวิจัยคาดวาจะขอ

ความยินยอมจากผูใด โปรดระบุ........................................................................................  

13. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัยและการขอความยินยอมในการเปนอาสาสมัคร  

 13.1 ระบุสถานท่ีท่ีจะเขาถึงกลุมอาสาสมัคร 

.                                                                                                                                                                 . 

 

 



13.2 วิธีในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ (อธิบายกระบวนการเขาถึงผูที่จะถูก

เชิญชวนใหเขารวมการวิจัยโดยละเอียด หากมีการใชสื่อ ใหระบุวาใชอยางไร ) 

 .                                                                                                                                                                 . 

.                                                                                                                                                                 . 

13.3 ผูทำหนาท่ีเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย 

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

13.4 ผูทำหนาที่ขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อื่น ๆ โปรด

ระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย  

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

13.5 วิธีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุให

ชัดเจน) 

❏  ดวยการลงลายมือชื่อ (*กรุณาแนบ แบบรางเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และแบบรางแบบ

แสดงความยินยอม) 

❏  ดวยวาจา ขอยกเวนการขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (แนบแบบฟอรมขอยกเวนการขอ

ความยินยอมเปนลายลักษณอักษร) 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14. วิธีปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยเพ่ือปกปองความลับของอาสาสมัครหรือชุมชน 

 14.1 วิธีการบันทึกขอมูลสวนตัว (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

❏  ไมมีการบันทึกขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

 



14.2 รูปแบบการบันทึกขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ ไฟลอิเลกทรอนิกส (ในคอมพิวเตอรหรือแผน CD) 

❏ รูปถาย / ภาพนิ่ง   

❏ วิดิทัศน / ภาพเคลื่อนไหว   

❏ บันทึกเสียง   

❏  อ่ืนๆ ระบุ .                                                                        . 

 14.3 การเก็บรับษาความลับของขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ บันทึกไวในคอมพิวเตอรสวนตัวท่ีมีรหัสปองกันบุคคลอ่ืนไมใหสามารถเปดได 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD/ไฟล ในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อก และผูวิจัยเทานั้นท่ีมีกุญแจเปด-ปด  

     ❏ มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล ท้ังหมดเม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD / ไฟล ไวตอเปนเวลา........ป หลังสิ้นสุดการวิจัย โดยหัวหนาโครงการวิจัย

เปนผูรับผิดชอบในการรักษาความลับผูเขารวมการวิจัย และไดแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัยแลว 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ........................................... ................................................................. 

15. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 15.1 เหตุผลและความจำเปนท่ีตองดำเนินการวิจัยในมนุษย (ระบุความรุนแรงของปญหาซ่ึงเปนท่ีมาของ

คำถามวิจัย  ขอมูลจากการศึกษากอนหนานี้มีมากนอยเพียงใด ตลอดจนความจำเปนที่ตองศึกษาวิจัย

ในคนเพ่ิมเติม รวมถึงระบุ ประโยชนตออาสาสมัครและชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

15.2 ผลกระทบท่ีอาจเกิดแกผูเขารวมการวิจัยและหรือชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย  

❏ โครงการไมมีความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ 

❏ โครงการมีความเสี่ยงอันตรายตอรางกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ (กรุณาระบุวามีความเสี่ยง

อยางไร) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

 



15.3 กรณีมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยหรือชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย ผูวิจัยมีมาตรการปองกันและ

แกไขเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ (กรุณาระบุโดยละเอียด) 

 .                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

16  การพิจารณาดานระเบียบวิธีวิจัย (สำหรับงานวิจัยของนักศึกษา) 

 ❏ ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบเคาโครงวิทยานิพนธประจำคณะ.                          แลว 

เม่ือวันท่ี.           .เดือน.           .ป .           . 

❏ ผานการพิจารณาจากอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธแลว เม่ือวันท่ี.       .เดือน.      .ป       . 

❏ อ่ืนๆ.                                                                                                                        . 

17.  ผูวิจัยและทีมวิจัยเคยผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี ้(โปรดระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

 7) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

8) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

9) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         .. 

❏ ผูวิจัยและทีมวิจัยไมเคยผานการอบรมจริยธรรมการ 

 
  



ตอนท่ี 2 แบบประเมินโครงการเบ้ืองตนเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย 

(สำหรับนักวิจัย) 
 

1. รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ 

 1.2.1 เปนการศึกษา การคนควาหรือเก็บรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ เพ่ือทดสอบสมมติฐานหรือสราง

องคความรูใหมหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมเขาขายงานวิจัย ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

1.2.2 เก่ียวของกับการทดลอง หรือการกระทำตอมนุษย การเก็บขอมูลสวนบุคคล หรือการเก็บตัวอยาง

ทางชีวภาพของมนุษยหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

2 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบขอ 2.1 – 2.5 ท่ีตรงกับโครงการท่ีเสนอพิจารณา) 

2.1 เปนวิจัยทางดานการศึกษา      ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.2) 

 2.1.1 เปนการวิจัยท่ีดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.2 เปนการวิจัยที่เกี ่ยวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที ่เปนมาตรฐานทางการศึกษา           

ใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.3 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2 โครงการวิจัยที่ใชผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือ

เปนโครงการท่ีเก่ียวขอกับการสำรวจ/ สัมภาษณ/ การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.3) 

 2.2.1 อาสาสมัครในโครงการเปนกลุมประชากรตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบ ุ

         ทารกในครรภ/ตัวออน 

         ทารก เด็ก ผูเยาว (อายุต่ำกวา 18 ป) 

         สตรีมีครรภ 

         ผูตองขัง, แรงงานตางดาว 

         ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง หรือผูปวยเรื้อรัง 

         นักเรียน/ นักศึกษา/ หรือผูใตบังคับบัญชา 

         ผูดอยโอกาสทางสังคม เชน ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 



2.2.2 หากใชผลทดสอบทางการศึกษา/ แบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ไดรับความยินยอมจาก

ผูรับผิดชอบขอมูลแลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.3 แบบบันทึกที่ใชของผุวิจัยมีการระบุชื่อเจาของขอมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจาของขอมูลได

โดยตรง (ชื ่อ สกุล ที่อยู  เลขที่บัตรประชาชน/ขาราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลไดโดยออม 

(เขารหัสไวโดยมีขอมูลบุคคลเชื่อมสืบคนได) ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.4 ขอมูลท่ีวิจัยเก่ียวของกับประเด็นออนไหวตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบุ 

         พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ 

         การดื่มสุรา หรือเสพสารเสพติด 

         การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ 

         ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอท่ีไมเปนท่ียอมรับทางสังคม เชน HIV/ AIDs, TB ฯลฯ 

         อ่ืน ๆ ระบุ.............................................................................. 

(หากตอบใชในขอนี้ ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2.5 การเปดเผยขอมูลที่ไดจากการวิจัย อาจทำใหอาสาสมัครไดรับผลกระทบตอจิตใจ เสี่ยงตอการ

เสื่อมเสียชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพตำแหนงหนาที่การงานหรือผลกระทบทาง

การศึกษา หรือความกาวหนาหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.3 โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ      ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.4) 

 2.3.1 เปนโครงการสาธิต/ โครงการสำรวจ/ หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีไดรับอนุญาตจากหัวหนา

งาน หรือผูรับผิดชอบองคกรใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.2 โครงการมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/ การพัฒนาระบบงาน 

หรือนโยบายใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.3 มีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใชหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.4 โครงการสำรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ   ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.5) 

 2.4.1 อาหาร หรือสินคา หรือบริการมีสวนประกอบที่เปนสารเสพติดหรือสารกอโทษตอมนุษย หรือ

สิ่งแวดลอมหรือไม 



         มี (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมมี 

2.4.2 อาหาร หรือสินคา หรือบริการอาจกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภคหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.5 โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ   ใช      ไมใช 

 2.5.1 การวิจ ัยใช เช ื ้อที ่แยกไดจากสิ ่งส งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี ้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.2 การวิจัยใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell 

line) แลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.3 การวิจัยใชตัวอยางจากโครงกระดูก หรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ท้ิงตามปกติของงานทันตกรรม ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.4 การวิจัยหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทำโดยตรงตออาสาสมัคร

ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

 
ขอสัญญา 

1) ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไวใน

โครงการวิจัยฉบับที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช

มงคลอีสาน และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดังท่ีได

ระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงความปลอดภัยและสวัสดิภาพ

ของผูเขารวมการวิจัยเปนสำคัญ 

2) หากมีความจำเปนตองปรับแกไขโครงการวิจัย ขาพเจาจะแจงคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือขอการ

รับรองกอนเริ ่มดำเนินการตามที่ตองการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบตอ

ผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีไดเขารวมการวิจัยแลวทุกครั้ง 

3) ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณท่ีไมสามารถคาดการณไดลวงหนาในระหวาง

การวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด และจะดำเนินการแกไขเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 



4) ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอยางดีทุกขั้นตอน และมี

ความสามารถในการแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย เพื่อความ

ปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางด ี

5) เม่ือทำการวิจัยเสร็จสิ้น ขาพเจาจะสรุปการดำเนินงานและแจงปดโครงการวิจัย และหากการวิจัยใช

เวลาเกินกวา 1 ป ขาพเจาจะรายงานความคืบหนาของโครงการพรอมทั้งขอตออายุการรับรองกอนครบกำหนด

อายุของเอกสารรับรองท่ีไดรับ 

6) ขาพเจาขอรับรองวา ขาพเจาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูลทั ้งหมดที ่นำเสนอตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน ดวยตนเอง และรับทราบวา

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน จะไมรับพิจารณางานวิจัยที่ได

ดำเนินการไปแลว 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

 
ลงชื่อ.                                                    . ลงชื่อ.                           .หัวหนาโครงการวิจัย 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 อาจารยท่ีปรึกษาโครงการวิจัย 

(กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา) 

 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                   .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 โครงการวิจัยนี้ไดผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนสังกัด 

 ลงชื่อ.                                        .  

(                                                         ) 

คณบดี 
 

  



เอกสาร AF/04-08/01.0 

      บันทกึขอความ 
สวนราชการ...............................................................โทรศพัท..................................................................................  

ท่ี.................................................................................วันท่ี ....................................................................................... 

เรื่อง    ขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษยและขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผาน ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

ดวยขาพเจา...................................................สังกัดคณะ..........................................มีความประสงคจะทำ

วิจัยเรื่อง (ภาษาไทย)...................................................................................................................................................

(ภาษาอังกฤษ).......................................... เพื่อ  ❏ การศึกษาวิจัย  ❏ การขอขึ้นทะเบียนยาในประเทศ   ❏
อื่นๆ (โปรดระบุ).......................... ไดรับทุนสนับสนุนการทำวิจัยจาก............................. มีความประสงคขอรับการ

รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประเภท ❏ ยกเว น  ❏ เร  งร ัด  ❏ เต ็มร ูปแบบโดยได แนบเอกสาร

ประกอบการพิจารณาจำนวน ๑ ชุด พรอมสงขอมูลท่ีอีเมล : human.rmuti.rd@gmail.com ดังนี้ 

รายการ มี ไมมี 

1. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรอง (Protocol)*   

2. ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Proposal) *   

3. ประวัติสวนตัว/ผลงานของผูวิจัย (Curriculum Vitae)*   

4. เอกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมโครงการวิจัย*    

5. รายงานการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of interest)*    

6. เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet)*   

7. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (Informed consent form)*   

8. แบบบนัทึกขอมูลสำหรับการวิจัย (Case record form), แบบสอบถาม(Questionnaire),ขอคำถาม
ในการสัมภาษณ/สนทนาหรือสนทนาแบบกลุม (Interview/ group interview question)* 

  

9. Investigator’s brochure/ทะเบียนและเอกสารกำกับยาหรือเครื่องมือ (ถามี)   

10. อ่ืน ๆ (ระบุ) ....................................................................................................................   

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา                                                                                    

ลงนาม........................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

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

    ลงนาม........................................................คณบดี 

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

  



เอกสาร AF/05-08/01.0 

    บันทึกขอความ 
สวนราชการ...............................................................โทรศพัท................................................................................. 

ท่ี.................................................................................วันท่ี ...................................................................................... 

เรื่อง    ขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษยและขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผาน ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ดวยขาพเจา.............................................นักศึกษาระดับ...........................สาขาวิชา................................. 

คณะ......................................................วิทยาเขต...............................................อยูระหวางดำเนินการทำ

วิทยานิพนธเรื่อง................................... ภายใตการกำกับดูแลของท่ีปรึกษาวิทยานิพนธชื่อ...................................... 

มีความประสงคขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประเภท ❏ ยกเวน  ❏ เรงรัด  ❏ เต็มรูปแบบ            

โดยไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณาจำนวน ๑ ชุด พรอมสงขอมูลที่อีเมล : human.rmuti.rd@gmail.com 

ดังนี้ 

รายการ มี ไมมี 

1. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรอง (Protocol)*   

2. ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Proposal) หรือโครงรางวิทยานิพนธ*   

3. ประวัติสวนตัว/ผลงานของผูวิจัย และอาจารยท่ีปรึกษา (Curriculum Vitae)*   

4. เอกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมโครงการวิจัย*    

5. รายงานการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of interest)*    

6. เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet)*   

7. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (Informed consent form)*   

8. แบบบันทึกขอมูลสำหรับการวิจัย (Case record form), แบบสอบถาม(Questionnaire),ขอ
คำถามในการสัมภาษณ/สนทนาหรือสนทนาแบบกลุม (Interview/ group interview 
question)* 

  

9. Investigator’s brochure/ทะเบียนและเอกสารกำกับยาหรือเครื่องมือ (ถามี)   

10. อ่ืนๆ (ระบุ) ....................................................................................................................   

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา                                                                                    

ลงนาม........................................................นักศึกษา   ลงนาม........................................................อาจารยท่ีปรึกษา

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

ลงนาม........................................................คณบดี                                                                                                              

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



AF/06-08/01.0 

     บันทึกขอความ 
สวนราชการ...............................................................โทรศพัท..................................................................................  

ท่ี.................................................................................วันท่ี ....................................................................................... 

เรื่อง    ขออนุมัติทำการวิจัยในมนุษยและขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผาน ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

ดวยขาพเจา...................................................สังกัดคณะ..........................................มีความประสงคจะทำ

โครงการบริการวิชาการเรื่อง(ภาษาไทย).................................................................................................................. 

(ภาษาอังกฤษ)..................................................... เพื่อ  ❏ การศึกษาวิจัย  ❏ การขอขึ้นทะเบียนยาในประเทศ  

❏อ่ืนๆ (โปรดระบุ)...................... ไดรับทุนสนับสนุนการทำวิจัยจาก................................... มีความประสงคขอรับ

การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประเภท ❏ ยกเวน  ❏ เรงรัด  ❏ เต็มรูปแบบโดยไดแนบเอกสาร

ประกอบการพิจารณาจำนวน ๑ ชุด พรอมสงขอมูลท่ีอีเมล : human.rmuti.rd@gmail.com ดังนี้ 

รายการ มี ไมมี 

1. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรอง (Protocol)*   

2. ขอเสนอโครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Proposal)*   

3. ประวัติสวนตัว/ผลงานของผูวิจัย (Curriculum Vitae)*   

4. เอกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมโครงการวิจัย*    

5. รายงานการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of interest)*    

6. เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet)*   

7. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (Informed consent form)*   

8. แบบบนัทึกขอมูลสำหรับการวิจัย (Case record form), แบบสอบถาม(Questionnaire),ขอคำถาม
ในการสัมภาษณ/สนทนาหรือสนทนาแบบกลุม (Interview/ group interview question)* 

  

9. Investigator’s brochure/ทะเบียนและเอกสารกำกับยาหรือเครื่องมือ (ถามี)   

10. อ่ืนๆ (ระบุ) ....................................................................................................................   

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา                                                                                    

ลงนาม........................................................หัวหนาโครงการวิจัย 

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

          ลงนาม........................................................คณบดี 

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

  



เอกสาร AF/07-08/01.0 
 

แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest) 

(กรณีไมมีผลประโยชนทับซอน) 

กรุณาตัดขอความแนะนำที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ 

นักศึกษาระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

อีสาน นครราชสีมา) ดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)”.                    . ขาพเจา

ขอทำคำรับรองเปนเอกสารเพื่อยืนยันวาในการดำเนินการใด ๆ ที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยดังกลาว ขาพเจาไมมี

สวนเก่ียวของในการผลประโยชนทับซอนในดาน).                                                 .  (ระบุผลประโยชนทับ

ซอนท่ีอาจเกิดข้ึนในโครงการวิจัย)  

ขาพเจารับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และหากมีกรณีดังกลาวขางตนเกิดขึ้น ขาพเจายินดีให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยดำเนินการระงับ ยับยั้ง และเพิกถอนใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ของโครงการ 

 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

  



เอกสาร AF/08-08/01.0 
 

แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest) 

(กรณีมีผลประโยชนทับซอน) 

กรุณาตัดขอความแนะนำที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ 

นักศึกษาระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

อีสาน นครราชสีมา) ดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)”.                                . 

ขาพเจาขอทำคำรับรองเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนในโครงการวิจัยดังกลาว โดยขาพเจามีสวนเกี่ยวของใน

การผลประโยชนทับซอนในดาน.                                                 .  (ระบุผลประโยชนทับซอนท่ีอาจเกิดข้ึน

ในโครงการวิจัย เชน ผูวิจัยหรือสมาชิกในครอบครัวไดรับผลประโยชนในโครงการวิจัยหรือไดรับประโยชนจาก

หนวยงานผูใหทุนวิจัย, ผูวิจัยมีตำแหนงบริหารหรือตำแหนงทางงานวิทยาศาสตรในหนวยงานผูใหทุนวิจัย, ผูวิจัย

เปนที่ปรึกษาดานวิทยาศาสตร ดานการเงิน ดานกฎหมาย หรือเปนสมาชิกของคณะวิทยากรที่บรรยายเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑของหนวยงานที่เปนผูใหทุนวิจัย, ผูวิจัยมีสวนรวมในดานการเงิน หรือมีสวนเกี่ยวของดานการเงินของ

หนวยงานผูใหทุนวิจัย ในดานตอไปนี้: การจัดซื้อ การขาย การเชาซื้อ การขึ้นทะเบียน การทำสัญญา, ผูวิจัยได

มอบหมายงานใหนักศึกษาระดับปริญญาศึกษา ระดับมหาบัณฑิต ผูฝกงาน เจาหนาที่ ใหทำโครงการวิจัยที่ไดรับ

ทุนจากหนวยงานผูใหทุนวิจัยหรือไม, ในปที่ผานมา ผูวิจัยไดรับการสนับสนุนจากหนวยงานผูใหทุนวิจัย หรือ

ผลประโยชนอ่ืน กรุณาระบุ)  

ขาพเจารับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และหากมีขอพิพาทในกรณีดังกลาวขางตนเกิดข้ึน 

ขาพเจายินดีใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตรวจสอบ รวมถึงดำเนินการระงับ ยับยั้ง และเพิกถอน

ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของโครงการวิจัย 

 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

      ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/09-08/01.0 
แบบฟอรมเสนอขอรับการยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ 

นักศึกษาระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

อีสาน นครราชสีมา) ดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” มีความประสงคขอยกเวน

การขอความยินยอมจากอาสาสมัครโดย.                                                 . 

กรุณาระบุชนิดของการยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร โปรดเลือกตอบเฉพาะ ขอ 1 หรือ ขอ 2 ขอใดขอ

หนึ่งเทานั้น 

1. ยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบยินยอมของอาสา “สมัครบางคน” หรือ “ทั้งหมด” 

และโปรดแสดงเหตุผลในการขอยกเวน  

1) การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมมากเกินกวาความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะไดรับในการดำเนิน

กิจวัตร ประจำวัน เพราะ................................................................................................และไม

เกี ่ยวของกับการกระทำตออาสาสมัครที่จำเปนตองขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (เชน

หัตถการท่ีเก่ียวของกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษาเปนตน) 

2) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัครเปนขอมูลเดียวที่เชื่อมโยงระหวาง

ตัวตน ของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทำใหอาสาสมัครตกอยูในภาวะ

อันตราย หากมีการเปดเผยความลับของอาสาสมัคร เพราะ................................................................ 

2. ขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  

1) การวิจัยมีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมมากเกินกวาความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะไดรับในการดำเนิน

กิจวัตร ประจำวัน เพราะ......................................................................................................................  

2) การยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไมสงผลกระทบตอสิทธิและความเปนอยูที่ดีของ

อาสาสมัคร เพราะ.................................................................................................................................... 

3) ผ ู ว ิจ ัยไม สามารถทำว ิจ ัยได หากไม ยกเว นการขอความย ินยอมจากอาสาสม ัคร เพราะ

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

4) อาสาสมัครจะไดรับแจงเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยหรือไม และไดรับขอมูลอยางไร 

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

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) ผูวิจัย 

หมายเหตุ  การขอยกเวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไมสามารถกระทำไดหากเปนโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของ 

ยาหรือเครื่องมือแพทยท่ีอยูในระหวางการวิจัยเพ่ือขอข้ึนทะเบียนยาขององคกรอาหารและยาของ ประเทศ

สหรัฐอเมริกา 



เอกสาร AF/10-08/01.0 
 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย/อาสาสมัคร (สำหรับการสังเกต) 

กรุณาตัดขอความแนะนำที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน .                                                        . 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษาระดับ

ปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน นครราชสีมา) 

กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงคของการวิจัย ดังนี้  (ระบุ

เปนขอๆ ได) ……………………………………………………………… ประโยชนท่ีทานจะไดร ับจากการวิจัยนี้ คือ (ระบุ

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุวา“ทานอาจจะไมไดรับประโยชน

โดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลที่ไดจะมีประโยชนตอ..................” (สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/

ชุมชนเปนตน))  

หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอสังเกต........................(ระบุสิ่งที่จะสังเกต) เปนเวลา

ประมาณ ....................... นาที/ชัว่โมง ท่ี.......................... (ระบุสถานท่ีและชวงเวลาในการสังเกต) 

ในการสังเกต ผูวิจัยจะขออนุญาต (บันทึกเสียง ถายภาพ และบันทึกวิดีทัศน ขอใหผูวิจัยระบุการบันทึก

ขอมูลท่ีสอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย) และจะดำเนินการทำลายขอมูลภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย  

หากทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม ทานมีสิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได รวมถึง

ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมวิจัยหรือถอน

ตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบใดๆ ตอ..................................(ใชขอความที่เกี่ยวของกับงานวิจัย เชน 

การปฏิบัติงานของทานแตประการใด  /ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีท่ี

เปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

ขอมูลของทานจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงานผลการวิจัยใน

ภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 

การวิจัยครั้งนี้ทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ท้ังสิ้น (ถามีคาตอบแทนหรือของท่ีระลึก 

ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงินจำนวน 100 บาท /ทานจะไดรับของ

ท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบุชื ่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 



หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทานขณะเขารวมการวิจัยนี้ 

สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.สุรนารายณ  ต.ในเมือง 

อ . เม ื อง  จ .นครราชส ีมา  โทร .  0  4423 3000 ต อ  2555 ,  โทรศ ัพท  เคล ื ่ อนท ี ่  08  5610  7807                                    

อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/11-08/01.0 

 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย (สำหรับการสัมภาษณ) 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน .                                                        . 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย ดังนี้  (ระบุเปนขอๆ ได) ……………………………………………………………… ประโยชนท่ีทานจะไดรับ

จากการวิจัยนี้ คือ (ระบุประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุวา“ทาน

อาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลท่ีไดจะมีประโยชนตอ..................” 

(สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชนเปนตน)) 

 หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอสัมภาษณในประเด็น.............................(ระบุ

ประเด็นที่จะสัมภาษณ เชน ความรับรูในการดูแลตนเองของผูปวยเบาหวาน) ซึ่งประกอบดวยคำถาม (ระบุ

จำนวนขอ เชน มีท้ังหมด 2 สวน จำนวน 20 ขอ ) ซ่ึงจะใชเวลาในการสัมภาษณประมาณ ......... นาที/ชั่วโมง 

โดยจะขอสัมภาษณที่............................. (ระบุสถานที่ในการสัมภาษณ เชน ที่ที่อาสาสมัครสะดวก/ศาลา

ประชาคม/บานของทาน เปนตน) 

  ขอมูลท่ีไดจากการสัมภาษณ ผูวิจัยจะขออนุญาต (บันทึกเสียง ถายภาพ และบันทึกวิดีทัศน ขอให

ผูวิจัยระบุการบันทึกขอมูลที่สอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย) และจะดำเนินการทำลายขอมูลภายหลังเสร็จ

สิ้นการวิจัย  

หากทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม ทานมีสิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได 

รวมถึงทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวม

วิจยัหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบใดๆ ตอ..............................(ใชขอความท่ีเก่ียวของ

กับงานวิจัย เชน การปฏิบัติงานของทานแตประการใด /ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจบุัน

และอนาคต (ในกรณีท่ีเปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

ขอมูลในการสัมภาษณจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงาน

ผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 

การวิจัยครั้งนี้ทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ท้ังสิ้น (ถามีคาตอบแทนหรือของ

ที่ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงินจำนวน 100 บาท /

ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 



 หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบชุื่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 

หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทานขณะเขารวมการวิจัยนี้ 

สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.สุรนารายณ              

ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนที่ 08 5610 7807                                    

อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

 

  



เอกสาร AF/12-08/01.0 

 

เอกสารช้ีแจงสำหรับอาสาสมัครที่ตอบแบบสอบถาม 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน .ผูตอบแบบสอบถามทุกทาน 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย ดังนี้ (ระบุเปนขอๆ ได) …………………………………………………………………………….... ประโยชนท่ี

ทานจะไดรับจากการวิจัยนี้ คือ (ระบุประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครให

ระบุ “ทานอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลที่ไดจะมีประโยชนตอ

..................” (สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชนเปนตน))  

หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอใหทานตอบแบบสอบถามในประเด็น....................

(เชน ความรับรู ในการดูแลตนเองของผู ป วยเบาหวาน) ซึ ่งประกอบดวยคำถาม(ระบุจำนวนขอใน

แบบสอบถาม เชน มีทั้งหมด 2 สวน จำนวน 20 ขอ) โดยใชเวลาในการตอบแบบสอบถามประมาณ ......... 

นาที (ระยะเวลาท่ีระบุตองไดจากการทดสอบทำแบบสอบถามจริง) และเม่ือทานตอบแบบสอบถามเสร็จแลว

ผูวิจัยจะขอใหทานสงแบบสอบถามคืนโดย..................... (ระบุวิธีที่ใหอาสาสมัครสงคืนแบบสอบถามให

ชัดเจน เชน สงทางไปรษณีย/หยอนกลองท่ีจัดไวใหหนาหอง/ผูวิจัยจะไปเก็บดวยตนเอง เปนตน) 

หากทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม ทานมีสิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได 

รวมถึงทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวม

วิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบใดๆ ตอ.................(ใชขอความที่เกี่ยวของกับ

งานวิจัย เชน การปฏิบัติงานของทานแตประการใด/ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบันและ

อนาคต (ในกรณีท่ีเปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

ขอมูลในการตอบแบบสอบถามของทานจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล 

แตจะรายงานผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการ

วิจัย 

การวิจัยครั้งนี้ทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ท้ังสิ้น (ถามีคาตอบแทนหรือของ

ที่ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงินจำนวน 100 บาท /

ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 



 หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบชุื่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 

หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทานขณะเขารวมการวิจัยนี้ 

สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.สุรนารายณ ต.ใน

เมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื ่อนที ่ 08 5610 7807                                    

อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/13-08/01.0 
 

เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครท่ีเขารวมการสนทนากลุม 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน . .                                                        . 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย ดังนี้ (ระบุเปนขอๆ ได) ……………………………………………………………… ประโยชนท่ีทานจะไดรับ

จากการวิจัยนี้ คือ (ระบุประโยชนที่คาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุ “ทาน

อาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลท่ีไดจะมีประโยชนตอ..................” 

(สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชนเปนตน))  

 หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอใหทานรวมแสดงความคิดเห็นในประเด็น

เกี่ยวกับ “ระบุประเด็นของการสนากลุม” โดยใชเวลาประมาณ ....... ชั่วโมง (พรอมระบุวาจะทำการการ

สนทนากลุมเม่ือไร ท่ีไหน อยางไร)  

ในระหวางทำการสนทนากลุม ผูวิจัยจะขออนุญาต (บันทึกเสียง ถายภาพ และบันทึกวิดีทัศน ขอให

ผูวิจัยระบุการบันทึกขอมูลที่สอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย) โดยขอมูลที่ไดจากทานจะถูกเก็บรักษาไว          

ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงานผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลาย

ขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัยและจะดำเนินการทำลายขอมูลภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย  

หากทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม ทานมีสิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได 

รวมถึงทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวม

วิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบใดๆ ตอ....................(ใชขอความที่เกี่ยวของกับ

งานวิจัย เชน การปฏิบัติงานของทานแตประการใด  /ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบัน

และอนาคต (ในกรณีท่ีเปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

การวิจัยครั้งนี้ทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ท้ังสิ้น (ถามีคาตอบแทนหรือของ

ที่ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงินจำนวน 100 บาท /

ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 

 หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบชุื่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 



หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทานขณะเขารวมการวิจัยนี้ 

สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.สุรนารายณ             

ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา  โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนที่ 08 5610 7807                                    

อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/14-08/01.0 

 

เอกสารช้ีแจงผูปกครองของอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกวา 18 ป (สำหรับการสัมภาษณ) 

กรุณาตัดขอความแนะนำที่เปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน .  ผูปกครองของอาสาสมัคร 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

เพื่อ  (สามารถระบุเปนขอๆ ได) ……………………………………………………………… ประโยชนท่ีเด็กในปกครอง

ของทานจะไดรับจากการวิจัยนี้ คือ (ระบุประโยชนที ่คาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตอ

อาสาสมัครใหระบ ุ“เด็กในปกครองของทานอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  

แตขอมูลท่ีไดจะมีประโยชนตอ..................” (สถาบัน/วชิาการ/สวนรวม/ชุมชน เปนตน))  

หากทานตัดสินใจใหเด็กในปกครองของทานเขารวมการวิจัยในครั้งนี้แลว ผูวิจัยจะขออนุญาต

สัมภาษณเด็กในปกครองของทานในประเด็น............(ระบุประเด็นที่จะสัมภาษณ เชน ความรับรูในการดูแล

ตนเองของผูปวยเบาหวาน) ซึ่งประกอบดวยคำถาม (ระบุจำนวนขอ เชน มีทั้งหมด 2 สวน จำนวน 20 ขอ ) 

โดยจะใชเวลาในการสัมภาษณประมาณ ....... นาที/ชั่วโมง และจะขอสัมภาษณที่............. (ระบุสถานที่ใน

การสัมภาษณ เชน ท่ีท่ีอาสาสมัครสะดวก/ศาลาประชาคม/บานของทาน เปนตน) 

ในระหวางการสัมภาษณ ผูวิจัยจะขออนุญาต (บันทึกเสียง ถายภาพ และบันทึกวิดีทัศน ขอใหผูวิจัย

ระบุการบันทึกขอมูลท่ีสอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย) และจะดำเนินการทำลายขอมูลภายหลังเสร็จสิ้นการ

วิจัย  

หากเด็กในปกครองของทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม เด็กในปกครองของทานมี

สิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได รวมถึงเด็กในปกครองของทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใด            

ก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมี

ผลกระทบใดๆ ตอ.........................(ใชขอความที่เกี ่ยวของกับงานวิจัย เชน การปฏิบัติงานของทานแต

ประการใด/ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เปนผูปวย), ไมมี

ผลกระทบตอการเรียนของเด็กในปกครองของทาน (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

ขอมูลในการสัมภาษณจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงาน

ผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 



การวิจัยครั้งนี้เด็กในปกครองของทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งสิ้น (ถามี

คาตอบแทนหรือของที่ระลึกใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงิน

จำนวน 100 บาท /ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 

 หากทานหรือเด็กในปกครองของทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบุชื่อ-

นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปนนักศึกษาใหใสคณะท่ีศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือท่ีสามารถติดตอ

ไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 หมายเลข) 

หากเด็กในปกครองของทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทาน

ขณะเขารวมการวิจัยนี้ สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

744 ถ.สุรนารายณ ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนท่ี               

08 5610 7807 อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/15-08/01.0 

 

เอกสารช้ีแจงสำหรับผูปกครองอาสาสมัครที่ตอบแบบสอบถาม (เด็กอายุ 13-17 ป) 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองและ

เหมาะสมกับโครงการวิจัยของทาน  

เรียน . ผูปกครองของผูตอบแบบสอบถามทุกทาน 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย  (ระบุเปนขอๆ ได) …………………………………………………………………………….... ประโยชนท่ีทาน

จะไดรับจากการวิจัยนี้ คือ (ระบุประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ หากไมใชประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุ 

“ทานอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลที่ไดจะมีประโยชนตอ

..................” (สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชนเปนตน)) 

หากทานตัดสินใจใหเด็กในปกครองของทานเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอใหเด็กในปกครองของ

ทานตอบแบบสอบถามในประเด็น...................(เชน ความรับรูในการดูแลตนเองของผูปวยเบาหวาน) ซ่ึง

ประกอบดวยคำถาม (ระบุจำนวนขอในแบบสอบถาม เชน มีท้ังหมด 2 สวน จำนวน 20 ขอ ) โดยใชเวลาใน

การตอบแบบสอบถามประมาณ ............. นาที (ระยะเวลาท่ีระบุตองไดจากการทดสอบทำแบบสอบถามจริง) 

และจะขอรับแบบสอบถามคืนโดย................. (ระบุวิธีที่ใหอาสาสมัครสงคืนแบบสอบถามใหชัดเจน เชน สง

ทางไปรษณีย/หยอนกลองท่ีจัดไวใหหนาหอง/ผูวิจัยจะไปเก็บดวยตนเอง เปนตน) 

หากเด็กในปกครองของทานรูสึกอึดอัด หรือรูสึกไมสบายใจกับบางคำถาม เด็กในปกครองของทานมี

สิทธิ์ที่จะไมตอบคำถามเหลานั้นได รวมถึงเด็กในปกครองของทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็

ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา และการไมเขารวมวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมี

ผลกระทบตอ................(เลือกใชขอความที่เกี่ยวของกับงานวิจัย เชน ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลท่ีเด็กใน

ปกครองของทานพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของเด็ก

ในปกครองของทานแตประการใด (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน)) 

ขอมูลในการตอบแบบสอบถามของเด็กในปกครองของทานจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอ

สาธารณะเปนรายบุคคล แตจะรายงานผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ี

เก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 

การวิจัยครั้งนี้เด็กในปกครองทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งสิ้น (ถามี

คาตอบแทนหรือของที่ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงิน

จำนวน 100 บาท /ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 



 หากทานและเด็กในปกครองของทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบุชื ่อ-

นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปนนักศึกษาใหใสคณะท่ีศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือท่ีสามารถติดตอ

ไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 หมายเลข) 

หากทานและเด็กในปกครองของทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของ

ทานและเด็กในปกครองของทานขณะเขารวมการวิจัยนี ้ สามารถติดตอไดท่ี สถาบันวิจัยและพัฒนา 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.ส ุรนารายณ ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชส ีมา                           

โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนท่ี 08 5610 7807 อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/16-08/01.0 

 

แบบแสดงความยินยอมใหทำการวิจัยจากอาสาสมคัร 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

ขาพเจา (นาง/นางสาว/นาย) .                                    . นามสกุล .                                    . 

อายุ .         . ป บานเลขท่ี.         .หมูท่ี.         .ตำบล.                        .อำเภอ.                                .

จังหวัด .                                          . 

ไดอานคำชี ้แจง/รับฟงคำอธิบายจาก (ระบุชื ่อผู ใหขอมูล/หัวหนาโครงการ) เกี ่ยวกับการเปน

อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื ่อง “ระบุชื ่อเรื ่องภาษาไทยเทานั้น” โดยขอความที่อธิบายประกอบดวย 

รายละเอียดท้ังหมดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทำวิจัย, รายละเอียดของข้ันตอนตางๆ ท่ีขาพเจาตอง

ปฏิบัติและไดรับการปฏิบัติ, ประโยชนท่ีขาพเจาจะไดรับจากการวิจัย และความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการ

เขารวมการวิจัย รวมทั้งแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตราย โดยไดอาน/รับฟงคำอธิบายขอความใน

เอกสารชี้แจงสำหรับอาสาสมัครท่ี ตอบแบบสอบถาม/ใหสัมภาษณ/เขารวมการสนทนากลุม (เลือกขอความ

ที่เหมาะสมกับการวิจัย) โดยตลอด อีกทั้งยังไดรับคำอธิบายและการตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัย

เปนท่ีเรียบรอยแลว 

ตลอดจนการรับรองจากผูวิจัยที่จะเก็บรักษาขอมูลของขาพเจาไวเปนความลับ และไมระบุชื่อหรือ

ขอมูลสวนตัวเปนรายบุคคลตอสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะนำเสนอในลักษณะภาพรวมที่เปนการสรุป

ผลการวิจัยเพ่ือประโยชนทางวิชาการเทานั้น  

“ในการเขารวมเปนอาสาสมัครของโครงการวิจัยครั้งนี้ ขาพเจาเขารวมดวยความสมัครใจ” และ

ขาพเจาสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได ถาขาพเจาปรารถนา โดยจะไมมีผลกระทบและไมเสีย

สิทธิ์ใดๆ ในการ........................... (เลือกใชขอความท่ีเก่ียวของกับงานวิจัย เชน ไมมีผลตอการรักษาพยาบาล

ท่ีพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนของทานแตประการใด 

(ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน) ท่ีขาพเจาจะไดรับตอไปในอนาคต  

ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และแบบแสดงความยินยอมนี้โดยตลอดแลวจึง

ลงลายมือชื่อไว ณ ท่ีนี้ 

 

ลงชื่อ.                                          อาสาสมัคร 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 



ลงชื่อ.                                          พยาน 
(กรณีที่อานคำชี้แจงใหอาสาสมัครฟง) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

ลงชื่อ.                            ผูใหขอมูลและขอความยินยอม 
(นักวิจัย/ผูชวยนักวิจัย/ผูเก็บขอมูล/) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

 

  



เอกสาร AF/17-08/01.0 
  

แบบยินยอมอาสาสมัคร (สำหรับเด็กอายุต่ำกวา 18 ปบริบูรณ) 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

ขาพเจา (ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว).                                    . นามสกุล .                                    . 

อายุ .         . ป บานเลขท่ี.         .หมูท่ี.         .ตำบล.                        .อำเภอ.                                .

จังหวัด .                                          . 

ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย  ในโครงการวิจัยเรื่อง “ชื่อเรื่องภาษาไทย” โดยขาพเจาได

อานเอกสารคำชี้แจงโครงการวิจัยและ /หรือไดรับฟงคำอธิบายจากผูวิจัยคือ ชื่อผูใหขอมูล และไดรับทราบ

ถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเก่ียวกับ วัตถุประสงคและระยะเวลาท่ีทำการวิจัย ข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติ

ตัวท่ีขาพเจาตองปฏิบัติ และประโยชนท่ีขาพเจาจะไดรับ  

ตลอดจนการรับรองจากผูวิจัยที่จะเก็บรักษาขอมูลของขาพเจาไวเปนความลับ และจะไมระบุชื่อ

หรือขอมูลสวนตัวเปนรายบุคคลตอสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะนำเสนอในลักษณะภาพรวมท่ีเปนการสรุป

ผลการวิจัยเพ่ือประโยชนทางวิชาการเทานั้น “ในการเขารวมเปนอาสาสมัครของโครงการวิจัยครั้งนี้ ขาพเจา

ยินยอมเขารวมดวยความสมัครใจ” และขาพเจาสามารถถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ไดตามที่ขาพเจา

ปรารถนาโดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธิ์ใดๆ ในการ...................(เลือกใชขอความที่เกี ่ยวของกับ

งานวิจัย เชน ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลท่ีพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เปนผูปวย), ไมมี

ผลกระทบตอการเรียนของทานแตประการใด (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ นักเรียน) ท่ีขาพเจาจะไดรับตอไปใน

อนาคต  

หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัยหรือเกิดผลขางเคียงท่ีไมพึงประสงคจากการ

วิจัยกับขาพเจา ขาพเจาสามารถติดตอกับ(ชื่อ-ท่ีอยู-เบอรโทรของผูวิจัย)ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

ขาพเจา เขาใจขอความในแบบคำชี้แจงอาสาสมัคร และแบบยินยอมนี้โดยตลอดแลว จึงไดลงนาม

ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยไว ณ ท่ีนี้ 

ลงชื่อ.                                          อาสาสมัคร 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

ลงชื่อ.                                          พยาน 
(กรณีที่อานคำชี้แจงใหอาสาสมัครฟง) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 



 

ลงชื่อ.                            ผูใหขอมูลและขอความยินยอม 
(นักวิจัย/ผูชวยนักวิจัย/ผูเก็บขอมูล/) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

  



เอกสาร AF/18-08/01.0 

 

แบบยินยอมอาสาสมัคร (สำหรับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป) 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว).                                    . นามสกุล .                                    . 

อายุ .         . ป บานเลขท่ี.         .หมูท่ี.         .ตำบล.                        .อำเภอ.                                .

จังหวัด .                                          . 

เปนบิดา/มารดา/ผูปกครอง ของ (ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว) .                                    .

นามสกุล.                                    .อาย.ุ                 .ป 

ขอแสดงเจตนายินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมการวิจัย  ในโครงการวิจัยเรื ่อง                 

“ชื่อเรื่องภาษาไทย” โดยขาพเจาไดอานเอกสารคำชี้แจงโครงการวิจัยและ /หรือไดรับฟงคำอธิบายจากผูวิจัย

คือ ชื่อผูใหขอมูล และไดรับทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยเกี่ยวกับ วัตถุประสงคและระยะเวลาที่ทำ

การวิจัย ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตัวที่เด็กในปกครองของขาพเจาตองปฏิบัติ และประโยชนที่เด็กใน

ปกครองของขาพเจาจะไดรับ  

ตลอดจนการรับรองจากผูวิจัยที่จะเก็บรักษาขอมูลของเด็กในปกครองของขาพเจาไวเปนความลับ 

และจะไมระบุชื่อหรือขอมูลสวนตัวเปนรายบุคคลตอสาธารณชน โดยผลการวิจัยจะนำเสนอในลักษณะ

ภาพรวมที่เปนการสรุปผลการวิจัยเพื่อประโยชนทางวิชาการเทานั้น “ในการเขารวมเปนอาสาสมัครของ

โครงการวิจัยครั้งนี้ ขาพเจายินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมดวยความสมัครใจ” และขาพเจา

สามารถใหเด็กในปกครองของขาพเจาถอนตัวจากการศึกษานี้เมื่อใดก็ได ตามที่ขาพเจาหรือเด็กในปกครอง

ของขาพเจาปรารถนาโดยจะไมมีผลกระทบและไมเสียสิทธิ์ใดๆ ในการ...................(เลือกใชขอความท่ี

เกี่ยวของกับงานวิจัย เชน ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลท่ีพึงไดรับในปจจุบันและอนาคต (ในกรณีที่เปน

ผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียน (ในกรณีที่เปนนักศึกษา/ นักเรียน) ของเด็กในปกครองของขาพเจาจะ

ไดรับตอไปในอนาคต  

หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัยหรือเกิดผลขางเคียงท่ีไมพึงประสงคจากการ

วิจัยกับเด็กในปกครองของขาพเจา ขาพเจาสามารถติดตอกับ(ชื่อ-ที่อยู-เบอรโทรของผูวิจัย)ไดตลอด 24 

ชั่วโมง 

ขาพเจา เขาใจขอความในแบบคำชี้แจงอาสาสมัคร และแบบยินยอมนี้โดยตลอดแลว จึงไดลงนาม

ยินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัยไว ณ ท่ีนี้ 

 

 



ลงชื่อ.                        บิดา/มารดา/ผูปกครองของอาสาสมัคร 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

ลงชื่อ.                                          พยาน 
(กรณีที่อานคำชี้แจงใหอาสาสมัครฟง) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

ลงชื่อ.                            ผูใหขอมูลและขอความยินยอม 
(นักวิจัย/ผูชวยนักวิจัย/ผูเก็บขอมูล/) 

(                                              ) 

ลงวันท่ี.                                  . 

 

  



เอกสาร AF/19-08/01.0 

 

เอกสารช้ีแจงผูปกครองของอาสาสมัครเด็กอายุต่ำกวา 18 ป (สำหรับการสังเกต) 

กรุณาตัดขอความแนะนำท่ีเปนอักษรเอนสีแดงออกกอนพิมพและนำไปใช โดยปรับขอความใหสอดคลองกับ

โครงการวิจัยของทาน 

เรียน .  ผูปกครองของอาสาสมัคร 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย ดังนี้ (ระบุเปนขอๆ ได) ……………………………………………………………… ประโยชนท่ีเด็กใน

ปกครองของทานจะไดรับจากการวิจัยนี้ คือ............................. (ระบุประโยชนที่คาดวาจะไดรับ หากไมใช

ประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครใหระบุวา “เด็กในปกครองของทานอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจาก

การเขารวมโครงการวิจัยนี้  แตขอมูลที่ไดจะมีประโยชนตอ..................” (สถาบัน/วิชาการ/สวนรวม/ชุมชน 

เปนตน)) 

หากทานตัดสินใจใหเด็กในปกครองของทานเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยจะขอสังเกต................(ระบุ

สิ่งท่ีจะสังเกต) เปนเวลาประมาณ ........... นาที/ชัว่โมง ท่ี........... (ระบุสถานท่ีและชวงเวลาในการสังเกต) 

ในขณะที่ทำการสังเกต ผูวิจัยจะขออนุญาต (บันทึกเสียง ถายภาพ และบันทึกวิดีทัศน ขอใหผูวิจัย

ระบุการบันทึกขอมูลท่ีสอดคลองกับงานวิจัยของผูวิจัย) และจะดำเนินการทำลายขอมูลภายหลังเสร็จสิ้นการ

วิจัย  

ทั้งนี้ เด็กในปกครองของทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบ

ลวงหนา และการไมเขารวมวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบใดๆ ตอ.......................

(ใชขอความที่เกี่ยวของกับงานวิจัย เชน ไมมีผลตอการรักษาพยาบาลอันพึงไดรับในปจจุบนัและอนาคต (ใน

กรณีท่ีเปนผูปวย), ไมมีผลกระทบตอการเรียนเด็กในปกครองของทานแตประการใด (ในกรณีท่ีเปนนักศึกษา/ 

นักเรียน)) 

ขอมูลของเด็กในปกครองของทานจะถูกเก็บรักษาไว ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล แตจะ

รายงานผลการวิจัยในภาพรวมเทานั้น และจะดำเนินการทำลายขอมูลท่ีเก่ียวของภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 

การวิจัยครั้งนี้เด็กในปกครองของทานจะไมไดรับคาตอบแทนและไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งสิ้น (ถามี

คาตอบแทนหรือของที่ระลึก ใหใชขอความ “ในการเขารวมการวิจัยครั้งนี้ ทานจะไดรับคาตอบแทนเปนเงิน

จำนวน 100 บาท /ทานจะไดรับของท่ีระลึกเปนผาเช็ดหนามูลคา 50 บาท จำนวน 1 ผืน”) 



 หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดท่ี (ระบชุื่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 

หากเด็กในปกครองของทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ระบุไวหรือตองการทราบสิทธิของทาน

ขณะเขารวมการวิจัยนี้ สามารถติดตอไดท่ีสถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

744 ถ.สุรนารายณ ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา โทร. 0 4423 3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนท่ี              

08 5610 7807  อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

 

ขอขอบพระคุณอยางสูง 

ลงชื่อ.                                        .   

(                                              ) 

ผูวิจัย 

 

  



เอกสาร AF/20-08/01.0 
 

หนังสือแสดงความยินยอมการใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

เรียน .  ผูท่ีมีอำนาจและอนุญาตใหใชศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย 

เนื่องดวยขาพเจา (ระบุชื่อผูวิจัยและสถาบันที่สังกัด เชน นายคุณธรรม นำพาชาติเจริญ นักศึกษา

ระดับปริญญาโท สาขาชีววิทยา คณะวิทยาศาสตรและศิลปศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 

นครราชสีมา) กำลังดำเนินการวิจัย เรื่อง “(ชื่อโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทยเทานั้น)” โดยมีวัตถุประสงค

ของการวิจัย ดังนี้ (ระบุเปนขอๆ ได) ………………………………………………………………  

ท้ังนี้ (คณะ) ผูวิจัยจะทำการผาตัดศพ โดย.....................................................(ข้ันตอนการดำเนินการ

พอสังเขปเพ่ือใหคณะกรรมการสามารถเขาใจไดงาย) ................................... 

ประโยชนท่ีท่ีไดรับจากการวิจัยนี้ คือ............................. (ทานจะไมไดรับสิทธิประโยชนใด ๆ โดยตรง 

จากการยินยอมใหใชศพเพื่อการวิจัยนี้แตผลการวิจัยอาจจะนำไปใชในการ..................................................

เพ่ือเปนประโยชนตอ...................................................ในอนาคต) 

คณะ) ผูวิจัยมีกระบวนการรักษาความลับและการปฏิบัติตอศพ..............................................( คณะ 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนบุคคลเปนความลับ จะเปดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ (คณะ) ผูวิจัย

จะปฏิบัติตอศพดวยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีท่ีดีงาม) 

ซ่ึงผูวิจัยจะไมมีคาตอบแทนใด ๆ ใหแกทานจากการใหความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้ 

หากทานมีขอสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัย โปรดติดตอไดที่ (ระบุชื่อ-นามสกุล สังกัดของผูวิจัย หากเปน

นักศึกษาใหใสคณะที่ศึกษา และหมายเลขโทรศัพทมือถือที่สามารถติดตอไดของผูวิจัย อาจใสไดมากกวา 1 

หมายเลข) 

หากการดำเนินโครงการวิจัยนี้ไมตรงตามที ่ระบุไว สามารถติดตอไดท่ีสถาบันวิจัยและพัฒนา 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน 744 ถ.สุรนารายณ ต.ในเมือง อ.เมือง จ.นครราชสีมา โทร. 0 4423 

3000 ตอ 2555, โทรศัพทเคลื่อนท่ี 08 5610 7807  อีเมลล human.rmuti.rd@gmail.com 

คำยินยอมของผูแทนโดยชอบธรรม 

ขาพเจาไดอานและทำความเขาใจในขอความท้ังหมดของใบยินยอมครบถวนแลว ขาพเจาอนุญาตให

คณะผูวิจัยทำการผาตัดศพ เพื่อการวิจัยดังกลาว ดวยความสมัครใจ โดยไมมีการบังคับหรือใหอามิสสินจาง

ใด ๆ ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาขาพเจามีสิทธิท่ีจะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเม่ือใดก็ได 

...................................................................................... ลงนามผูแทนโดยชอบธรรม 

(....................................................................................) ชื่อผูแทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 

.......................................................ความสัมพันธของผูแทนโดยชอบธรรมกับศพท่ีเสียชีวิต 

 



...................................................................................... ลงนามพยาน 

(....................................................................................) ชื่อพยาน ตวับรรจง 

วันท่ี ................เดอืน....................................พ.ศ............................. 

 

สวนของผูวิจัย 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก

การวิจัยอยางละเอียด ใหผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวมวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดี

แลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

...................................................................................... ลงนามผูทำวิจัย 

(....................................................................................) ชื่อผูทำวิจัย ตัวบรรจง 

วันท่ี ................เดอืน....................................พ.ศ............................. 

 

 

  



เอกสาร AF/01-10/01.0 

  บันทึกขอความ 
สวนราชการ      

ท่ี  วันท่ี  

เรื่อง ขอนำสงโครงการท่ีไดรับการแจงใหปรับปรงุแกไข  

เรียน เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ผานผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ขาพเจา.                                                          สังกัด.                                                 . 

ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย/ ขอเพิ่มเติม เรื ่อง (ภาษาไทย) .                                                 . 

(ภาษาอังกฤษ) .                                                                                                                       .

เลขท่ีโครงการ HEC.                                .ซ่ึงไดรับแจงใหแกไขตามหนังสือท่ี.                               .ผาน

เอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี ้

 ๑. .                                                                                    . 

 ๒. .                                                                                    . 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

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

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

       อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ                หัวหนาโครงการวิจัย 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

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

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

                         คณบดี 

  



เอกสาร AF/01-11/01.0 

  บันทึกขอความ 
สวนราชการ      

ท่ี  วันท่ี  

เรื่อง   ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย /ขอรับรอง

เอกสารเพ่ิมเติม  

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผาน ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ขาพเจา...................................................................... สังกัด.......................................................................... 

ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย/ ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม เรื่อง (ภาษาไทย)........................................................ 

(ภาษาอังกฤษ)..................................................เลขที่โครงการ HEC……………………………………… ซึ่งไดผานการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือการประชุม ครั้งท่ี.........../............... และไดแนบเอกสาร

ประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

 ๑. แบบรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการ/ ขอรับรองเอกสารเพ่ิมเติม จำนวน ๑ ชุด 

 ๒. รายการเอกสารฉบับลาสุดท่ีใชอยู ณ ปจจุบัน จำนวน ๑ ชุด 

 ๓. เอกสารประกอบท่ีจะขอปรับปรุง/ รับรองเพ่ิมเติม (พรอมระบุฉบับท่ีและวันท่ี) จำนวน ๑ ชุด 

  

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

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

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

       อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ                หัวหนาโครงการวิจัย 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

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

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

                         คณบดี 

  



เอกสาร AF/02-11/01.0 

แบบรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยหรือขอรับรองเอกสารเพ่ิมเติม 

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

รหัสโครงการ .                                    . รับรองเม่ือวันท่ี .                                          . 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                                   . 

 (ภาษาอังกฤษ) .                                                                                   . 

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย .                                                                                   . 

เบอรโทรศัพท .                                    . อีเมล .                                                    . 

สังกัด(คณะ) .                                    . วิทยาเขต .                                             . 

1. มีความประสงคขอเปล่ียนแปลงดังนี้ (โปรดใสเครืองหมาย  หนาหัวขอการขอปรับปรุงแกไข) 

 การเปลี่ยนแปลงหัวหนาโครงการหรือทีมผูวิจัย (โปรดระบุเหตุผล และจดหมายตอบรับยินดีเขารวมวิจัยใน

โครงการ รวมถึงประวัติและผลงาน) 

.                                                                                                                            . 

.                                                                                                                            . 

 การปลี่ยนแปลงสถานท่ีวิจัยจาก  เปน  

(โปรดระบุเหตุผลความจำเปนและแนบรายละเอียดความพรอมของสถานท่ี)   

.                                                                                                                            . 

 การเปลี่ยนแปลงจำนวนอาสาสมัครจากเดิม.....................ราย เปน..............ราย (โปรดแนบเหตุผลและสูตร

การคำนวณ)    

.                                                                                                                            . 

 การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเปนที่ขอแกไข

พรอมแนบเอกสารโครงการวิจัยฉบับท่ีแกไข)    

.                                                                                                                            . 

 การเปลี่ยนแปลงคูมือนักวิจัยจากฉบับที่.................เปน.................(โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความ

จำเปนท่ีขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับใหม)    

.                                                                                                                            . 

 การเปลี่ยนแปลงเอกสารคำชี้แจงและแบบยินยอมสำหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลท่ี

ขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับท่ีแกไข)    



 การเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ โปรดระบ ุ    

 ขอรับรองเอกสารเพ่ิมเติม โปรดระบุ    

 ขอปรับปรุงแกไขเลก็นอย ไดแก 

� แกไขการสะกดคำ วันท่ี ฉบับท่ี และการจัดรูปเลมใหมของโครงรางการวิจัย หรือเอกสารท่ีเก่ียวของกับ 

Investigator’s Brochure (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเปนที่ขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับ

ใหม) 

� การแกไขชื่อผูประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะสวนที่ไมเกี่ยวของกับชื่อที่ระบุไวในเอกสารคำชี้แจง 

(โปรดระบุรายละเอียด) 

� ขอความประชาสัมพันธเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการ (โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลความ

จำเปนท่ีขอแกไข พรอมเอกสารฉบับใหม) 

� สัญญา ขอตกลงการสงมอบวัสดุ เอกสารท่ีใชในการวิจัย (Material Transfer Agreement) (โปรดระบุ

รายละเอียดและเหตุผลความจำเปนท่ีขอแกไข พรอมแนบเอกสารฉบับใหม) 

2. รายงานสถานการณปจจุบันของโครงการวิจัย ดังนี ้

2.1  การดำเนินการวิจัย ณ สถานท่ีวิจัย 

  ยังไมไดเริ่มดำเนินการ 

 เริ่มดำเนินการแลว และเปนการรายงานครั้งแรก จึงไดแนบสำเนาการลงนามในเอกสารแบบคำชี้แจง

และแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครคนแรก พรอมการลงนามรับรองสำเนาถูกตองของนักวิจัย 

 เริ่มดำเนินการแลว และรายงานความกาวหนาครั้งสุดทายเม่ือ  

2.2 ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอยางในโครงการตั้งแตเริ่มดำเนินการจนถึงวันท่ีรายงาน ใหกรอกขอมูลใน

ชองที่เกี่ยวของกับขอมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย (ใสเครืองหมาย  หนาหัวขอที่เกี่ยวของและกรอกเฉพาะ

ขอมูลท่ีกับการวิจัยของทานเทานั้น) 

 สำหรับโครงการท่ีมีการรับอาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

1) มีอาสาสมัครท่ีตองการท้ังหมด จำนวน......................ราย 

2) อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเขารวมโครงการ จำนวน.........ราย คิดเปนรอยละ............ของจำนวน

อาสาสมัครท่ีวางแผนไวในโครงรางการวิจัย 

3) อาสาสมัครท่ีไมผานการคัดกรอง (Screening failure) จำนวน................ราย 

4) อาสาสมัครท่ีถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จำนวน...........ราย 

5) อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหวางการวิจัยตั้งแตเริ่มดำเนินการวิจัย จำนวน........ราย และเปน

อาสาสมัครท่ีอยูในชวงรายงาน จำนวน.........ราย 

6) อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางการวิจัย (Active subjects) จำนวน...........ราย 



7) อาสาสมัครที่อยูในระหวางติดตาม (Subjects in follow-up) จำนวน................รายอาสาสมัครที่เสร็จ

สิ้นการวิจัย (Completed or Inactive subjects) (ไมรวมอาสาสมัครในขอ 3 ถึงขอ 7) จำนวน.......

ราย 

**ขอใดท่ีไมเก่ียวของหรือไมไดกระทำในงานวิจัย ใหใส (-) 

สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ีมีอยูแลว 

1) ขอมูลท่ีตองการท้ังหมด จำนวน..........ราย หรือ ระยะเวลาท่ีตองการเก็บขอมูล จาก..............................

ถึง...................................... 

2) ขอมูลท่ีได จำนวน.............ราย คิดเปนรอยละ...............ของจำนวนท่ีวางแผนไวในโครงรางการวิจัย 

3) ขอมูลท่ีเสร็จสิ้นแลว (Completed subjects) จำนวน...........ราย 

โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยางชีวภาพฯ 

1) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีตองการท้ังหมด จำนวน.........ตวัอยาง 

2) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีได จำนวน............ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ............ของจำนวนท่ีวางแผนไวในโครง

รางการวิจัย 

3) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย จำนวน.............ตัวอยาง 

  

ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

 

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

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

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี...................................................................... 

 

  



เอกสาร AF/02-12/01.0 

   บันทึกขอความ 
สวนราชการ      

ท่ี  วันท่ี  

เรื่อง  ขอสงรายงานความกาวหนาในการดำเนินงานโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ครั้งท่ี .....   

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผานผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ขาพเจา สังกัด       

ขอรายงานความกาวหนาของการดำเนินงานโครงการวิจัยเรื่อง  

  เลขท่ีโครงการ HEC                               

ซึ่งไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เมื่อการประชุมครั้งที่.................และไดแนบ

เอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี ้

 ๑. แบบรายงานผลการดำเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกำหนด 

จำนวน ๑ ชุด 

 ๒. สำเนาแบบคำชี้แจงอาสาสมัครและแบบคำยินยอมของอาสาสมัครคนแรกท่ีลงนามยินยอมเขา

รวมโครงการวิจัย พรอมรับรองสำเนาถูกตองจากนักวิจัย (ในกรณีเปนรายงานครั้งท่ี ๑) จำนวน ๑ ชุด 

 ๓. เอกสารประกอบอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จำนวน ๑ ชุด 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

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

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

               อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ                                 หวัหนาโครงการวิจัย 

 กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

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

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

                                  คณบดี 

  



เอกสาร AF/03-12/01.0 

แบบรายงานความกาวหนาการดำเนินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รหัสโครงการ รับรองเม่ือวันท่ี  

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   

              (ภาษาอังกฤษ)   

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย   

เบอรโทรศัพท อีเมล  

สังกัด  วิทยาเขต  

รายงานผลการดำเนินงาน ครั้งท่ี ชวงเวลาท่ีรายงาน  

รายละเอียดดังนี ้

1. รายงานฉบับนี้เปนรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีทานเริ่มรับอาสาสมัครเขาสูโครงการใชหรือไม 

  ไมใช 

  ใช โปรดแนบสำเนาการลงนามในเอกสารแบบคำชี้แจงและแบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร            

คนแรก พรอมการลงนามรับรองสำเนาถูกตองของนักวิจัย 

2. ทานไดเริ่มดำเนินการวิจัย ณ สถานท่ีวิจัยของทาน แลวหรือไม 

  เริ่มดำเนินการแลว  ยังไมไดเริ่มดำเนินการ (โปรดขามไปตอบขอ 5) 

3. ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอยางในโครงการตั้งแตเริ่มดำเนินการจนถึงวันท่ีรายงาน ใหกรอกขอมูลในชอง

ท่ีเก่ียวของกับขอมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย (ใสเครืองหมาย  หนาหัวขอท่ีเก่ียวของและกรอกเฉพาะขอมูลท่ีกับ

การวิจัยของทานเทานั้น **ขอใดท่ีไมเก่ียวของหรือไมไดกระทำในงานวิจัย ใหใส -) 

  สำหรับโครงการท่ีมีการรับอาสาสมัครเขาโครงการวิจัย 

1) มีอาสาสมัครท่ีตองการท้ังหมด จำนวน......................ราย 

2) อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเขารวมโครงการ จำนวน.........ราย คิดเปนรอยละ............ของจำนวน

อาสาสมัครท่ีวางแผนไวในโครงรางการวิจัย 

3) อาสาสมัครท่ีไมผานการคัดกรอง (Screening failure) จำนวน................ราย 

4) อาสาสมัครท่ีถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จำนวน...........ราย 

5) อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหวางการวิจัยตั้งแตเริ่มดำเนินการวิจัย จำนวน........ราย และเปน

อาสาสมัครท่ีอยูในชวงรายงาน จำนวน.........ราย 

6) อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางการวิจัย (Active subjects) จำนวน...........ราย 

7) อาสาสมัครท่ีอยูในระหวางติดตาม (Subjects in follow-up) จำนวน................ราย 



8) อาสาสมัครท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or Inactive subjects) (ไมรวมอาสาสมัครในขอ 3 ถึง

ขอ 7) จำนวน.......ราย 

 สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากขอมูลท่ีมีอยูแลว 

1) ขอมูลที ่ต องการทั ้งหมด จำนวน..........ราย หรือ ระยะเวลาที ่ต องการเก็บขอมูล จาก

........................ถึง......................... 

2) ขอมูลที่ได จำนวน.............ราย คิดเปนรอยละ...............ของจำนวนที่วางแผนไวในโครงรางการ

วิจัย 

3) ขอมูลท่ีเสร็จสิ้นแลว (Completed subjects) จำนวน...........ราย 

 โครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอยางชีวภาพฯ 

1) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีตองการท้ังหมด จำนวน.........ตวัอยาง 

2) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีได จำนวน............ตัวอยาง (คิดเปนรอยละ............ของจำนวนท่ีวางแผนไว

ในโครงรางการวิจัย 

3) ตัวอยางชีวภาพฯ ท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย จำนวน.............ตัวอยาง 

4. ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณที่สงสัยวาจะ

เป นเหตุการณไม พ ึงประสงคชน ิดร ายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 

Reactions, SUSARs) และเหตุการณไมพึงประสงค (unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของ

ทาน 

 4.1 มีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณที่สงสัยวาจะเปน

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 

SUSARs) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

 (เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง หมายถึงเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดแกอาสาสมัครและทำให

อาสาสมัครถึงแกความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยูโรงพยาบาล

นานกวาปกติ สวนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมคาดคิดมากอน หมายถึงอาการเจ็บปวยท่ีเกิดแกอาสาสมัครซ่ึงไมใช

อาการขางเคียงท่ีระบุไวในโครงการวิจัย หรือคูมือนักวิจัย)  

 4.2 มีเหตุการณไมคาดคิดซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

 (เหตุการณไมคาดคิด หมายถึงเหตุการณใด ๆ ที่ไมใชเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงหรือที่ไมคาดคิด

มากอน แตผูวิจัยคิดวาอาจเปนปญหาตอการวิจัย เชน ไฟไหมสถานที่วิจัย การยายสถานที่วิจัย ผูชวยวิจัยถูก

ดำเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลตอการเก็บรักษาขอมูล เชน ความเสียหายแกเครื่องคอมพิวเตอรที่ใชเก็บขอมูล หรือการ

ถูกโจรกรรมขอมูล ฯลฯ) 



5. ขอมูลเก่ียวกับการดำเนินการวิจัย 

 5.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

 5.2 มีการดำเนินการวิจัยท่ีแตกตางจากท่ีระบุไวในโครงรางการวิจัย (Protocol deviation) ซ่ึงทานยังไมได

รายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

 5.3 มีการเปลี่ยนแปลงผูรับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

6. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงทานยังไมไดรายงานแกคณะกรรมการฯ หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

7. มีการเปลี่ยนแปลงความรูใหมท่ีเก่ียวของกับการดำเนินการวิจัยนี้หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

8. มีขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวของกับความเสี่ยงหรือประโยชนของโครงการวิจัยหรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

9. มีอาสาสมัครรองเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของทานในชวงเวลาของรายงานนี้หรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

10. ในชวงเวลาท่ีรายงาน มีขาวท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและอาจสงผลตอทัศนคติของประชาชนหรือการตัดสินใจเขา

รวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของทานหรือไม 

  ไมมี  มี (โปรดแนบรายงาน) 

 ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

 

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

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

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี...................................................................... 

  



เอกสาร AF/01-13/01.0 

แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

รหัสโครงการ .                         . เลขท่ีใบรับรอง .                                                         . 

วันท่ีรับรอง .                              . วันท่ีใบรับรองหมดอายุ .                                          . 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                                . 

 .                                                                                                                             . 

Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .                                                                          . 

.                                                                                                                             . 

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                         . 

 Name of principal investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                       . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                             . อีเมล .                                              . 

3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัย(ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย(ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                           . 

3.2 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย(ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

4.  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

 .                                                                                                                               . 



5. ระยะเวลาท่ีทำวิจัย 

 .                                                                                                                               . 

6.  วัตถุประสงคของโครงการ  

 7.1 .                                                                                                                        . 

7.2.                                                                                                                         . 

7.3.                                                                                                                         . 

7.  ประโยชนอยางเปนรูปธรรมเม่ือโครงการเสร็จสิ้น  

 8.1.                                                                                                                         . 

8.2                                                                                                                         . 

8.3                                                                                                                         . 

8. อาสาสมัคร/กลุมตัวอยาง  

 .                                                                                                                             . 

9. จำนวนอาสาสมัคร/กลุมตัวอยาง 

 .                                                                                                                             .  

10. ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร/กลุมตัวอยาง ณ สถานท่ีวิจัยของทาน 

(หากไมมีใหระบุวา –ไมมี-)  

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

                                                                                                                              .                                                                                                                  

11. มีอาสาสมัครรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของทานในระหวางการดำเนินการวจิัยหรือไม (หากไมมีให

ระบุวา –ไมมี-) 

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

                                                                                                                              .                                                                                                                  

12. สรุปผลการวิจัย 

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

                                                                                                                              .                                                                                                                  

 

 

 



ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

 

 

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

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

หัวหนาโครงการวิจัย 

วันท่ี...................................................................... 

 

  



เอกสาร AF/01-14/01.0 

 

บันทึกขอความ 
สวนราชการ    

ท่ี  วันท่ี  

เรื่อง   ขอแจงการดำเนินการวิจัยท่ีเบี่ยงเบน/ ฝาฝนจากโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการ  

         จริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือไมปฏิบัติตามขอตกลง  

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผานผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ขาพเจา....................................................................สังกัด.......................................................... 

ขอรายงายการดำเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบน/ ฝาฝนจากโครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการใหการรับรอง หรือไมปฏิบัติ

ตามขอกำหนด เรื่อง (ภาษาไทย)................................................................................................................. 

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

เลขที่โครงการ HEC……………………………………… ซึ่งไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย เมื่อการประชุม ครั้งที่.........../............... จึงขอแจงแกคณะกรรมการและไดแนบเอกสารประกอบการ

พิจารณา ดังนี้ 

 ๑. แบบแจงการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยใหการรับรองหรือไมปฏิบัติตามขอกำหนด จำนวน ๑ ชุด 

 ๒. เอกสารประกอบท่ีเก่ียวของ จำนวน ๑ ชุด 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 

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

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

    ผูพบเห็นเรื่องฝาฝน/หัวหนาโครงการวิจัย 

  



เอกสาร AF/02-14/01.0 

แบบแจงการดำเนินงานวิจัยท่ีเบ่ียงเบนหรือฝาฝนจากโครงการวิจัยเดิมท่ีคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหการรับรอง หรือไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

รหัสโครงการ รับรองเม่ือวันท่ี  

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   

          (ภาษาอังกฤษ)   

หัวหนาโครงการวิจัย   

เบอรโทรศัพท อีเมล  

หมายเลขอาสาสมัคร  

ลักษณะของรายงาน 

  Protocol Violation (เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยเดิม) 

  Protocol Deviation (ฝาฝนจากโครงการวิจัยเดิม) 

  Non-compliance (ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย) 

วันท่ีเกิดเหตุการณ  

วันท่ีผูวิจัยรับทราบ  

วันท่ีจัดทำรายงาน  

ชนิดของการดำเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือฝาฝน 

  การสุมอาสาสมัครท่ีไมมีคุณสมบัติเหมาะสม 

  การรับอาสาสมัครท่ีเขาขายคัดออกจากโครงการ 

  ไมไดทำตามข้ันตอนการคัดกรองท่ีระบุ 

  ทำตามข้ันตอนการคัดกรองหรือข้ันตอนการวิจัยนอกระยะเวลาท่ีระบุ 

  การรักษาไมตรงตามท่ีระบุ 

  การใหยาไมตรงตามท่ีระบุ 

  ไมทำตามข้ันตอนการวิจัยท่ีระบุ 

  การนัดหมายไมตรงตามท่ีระบุ 

  รายงานการตออายุลาชาหรือไมรายงานความกาวหนาตามที่คณะกรรมการกำหนด หรือไมแจงปด

โครงการวิจัย 

  ใชแบบคำชี้แจงอาสาสมัครและแบบคำยินยอมอาสาสมัครฉบับท่ีไมไดประทับตรารับรอง 

  ใชใบประชาสัมพันธท่ีไมไดประทับตรารับรอง 

  อ่ืน ๆ (ระบุ)   



การบันทึกลักษณะของการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

1.     

2.     

3.     

ผลกระทบของการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกำหนดท่ีมีตออาสาสมัคร 

1.     

2.     

3.     

ข้ันตอนท่ีดำเนินการเพ่ือการแกไขการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/ไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

1.     

2.     

3.     

 

 

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

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

    ผูพบเห็นเรื่องฝาฝน/หัวหนาโครงการวิจัย 

  วันท่ี.................................................................... 

  



เอกสาร AF/01-17/01.0 

 

บันทึกขอความ 
สวนราชการ    

ท่ี  วันท่ี  

เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง  

         จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย    

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผานผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 

 ขาพเจา....................................................................สังกัด..........................................................ขอรายงาน

เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่เกิดแกอาสาสมัครในโครงการวิจัย เรื ่อง (ภาษาไทย).......................... 

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

เลขท่ีโครงการ HEC……………………………… ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย เม่ือ

การประชุม ครั้งท่ี.........../............... และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

 ๑. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครในสถาบัน/ นอกสถาบัน จำนวน 

๑ ชุด 

 ๒. เอกสารประกอบท่ีเก่ียวของ จำนวน ๑ ชุด 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

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

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

       อาจารยท่ีปรึกษาโครงการ                หัวหนาโครงการวิจัย 

กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

   

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

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

                         คณบดี 

  



เอกสาร AF/02-17/01.0 

แบบฟอรมรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครภายในสถาบัน  

(ท่ีเกี่ยวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน) 

1. เลขท่ีโครงการ  

2. หัวหนาโครงการ สังกัด  

 เบอรโทรศัพท อีเมล  

3. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   

 (ภาษาอังกฤษ)   

4. เลขท่ีอาสาสมัคร  

5. สถานท่ีเกิดเหตุการณ   

6. ระบุเหตุการณ   

7. วันท่ีเกิดเหตุการณ  

8. วันท่ีผูวิจัยรับทราบเหตุการณ  

9. วันท่ีรายงาน  

10. ชนิดของรายงาน 

   รายงานครั้งแรก 

   รายงานติดตาม ครั้งท่ี  

11. Is adverse event serious? 

   No 

   Yes, it is � Death 

   � Life threatening conditions (โปรดระบุ)  

   � Inpatient hospitalization 

   � Prolong hospitalization 

   � Persistence or significant disability/ incapacity 

   � Congenital anomaly 

 

 

 

 

 



12. Is adverse event unexpected? 

   No 

   Yes, it is � Nature is not consistent with protocol* 

   � Severity is not consistent with protocol* 

   � Frequency is not consistent with protocol* 

(* Protocol or related documents such as Investigator Brochure, inform consent document) 

13. Is adverse event (AE) related to participation in 

research? (on point number) 

Yes No Unknown 

Are there any solid literature regarding this SAE? +1 0 0 

Does SAE occur after taking this test article? +2 -1 0 

Is SAE alleviated after discontinue the test article or 

taking antidote? 

+1 0 0 

Does the same SAE re-occur after re-administering the 

test article? 

+2 -1 0 

Are there any possibilities (except the test article) can 

cause this SAE? 

-1 +2 0 

Does placebo cause the same SAE? -1 +1 0 

Does the plasma level of the test drug reach toxic 

level? 

+1 0 0 

Are there any association between the dosage of test 

drug and the degree of SAE? 

+1 0 0 

Does the subject have the same of SAE when received 

the test drug or similar drugs in the past? 

+1 0 0 

Are there any objective evidence showing the causality 

of this SAE? 

+1 0 0 

Total score    

หมายเหตุ > 9 : certainly related, 5-8 : probable/likely 

related, 1-4 : possible related, < 0 :………………. 

   

 

 



14. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปจจุบัน 

   Recovery 

   Improved 

   Stable 

   Worse 

   Dead 

   Not known 

15. Are there any changes in protocol or informed consent due to the SAE? 

   No 

   Yes (โปรดอธิบาย)   

 

 

ลายมือช่ือนักวิจัย  วันท่ี          
  



เอกสาร AF/03-17/01.0 

แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน  

(ท่ีไมเกี่ยวของกับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน) 

1. เลขท่ีโครงการ  

2. หัวหนาโครงการวิจัย สังกัด  

 เบอรโทรศัพท อีเมล  

3. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   

 (ภาษาอังกฤษ)   

4. ชวงเวลาท่ีรายงาน  

5. จำนวนรายงาน  

6. จำนวนอาสาสมัครท่ีรายงาน � ในประเทศ.................................ราย 

  � ตางประเทศ...............................ราย 

7. จำนวนอาสาสมัครท้ังหมดท่ีเขารวมโครงการวิจัยเดียวกัน ณ ปจจุบัน.....................................ราย 

8. จำนวนอาสาสมัครท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากยาวิจัยเดียวกันในโครงการวิจัยอ่ืน......................ราย 

9. จำนวนอาสาสมัครแยกตามความรุนแรง 

  Death……………………..cases 

  Life threatening conditions……………………cases 

  Inpatient hospitalization………………………..cases 

  Prolong hospitalization……………………cases 

  Persistence or significant disability/ incapacity……………………cases 

  Congenital anomaly……………………..cases 

10. เหตุการณไมพึงประสงคเหลานี้เปนเหตุการณท่ีไมคาดคิดวาจะเกิดข้ึนดวยหรือไม 

  No. They have already been mentioned in protocol or related documents such as 

Investigator Brochure or inform consent document. 

  Yes. � Nature is not consistent with protocol* 

  � Severity is not consistent with protocol* 

  � Frequency is not consistent with protocol* 

 Numbers of unexpected events……………………………….case 

 

 



11. สรุปจำนวนเหตุการณไมพึงประสงคตามความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย 

  Certainly related……………………………events 

  Probable/ likely related…………………..events 

  Possible related………………………….events 

  Doubted, not sure…………………………….events 

  Not related…………………………events 

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ขณะนี้ 

  Recovery……………………….cases 

  Improved……………………….cases 

  Stable……………………….cases 

  Worse……………………….cases 

  Not known……………………….cases 

  Dead……………………….cases 

13. มีความจำเปนตองปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยเพ่ือปองกันไมใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงเหลานี้

แกอาสาสมัครคนอ่ืนนหรือไม 

  ไมมี 

  มี (โปรดอธิบาย)    

      

 

ลายมือช่ือนักวิจัย   วันท่ี  
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