
กระบวนการยื่นเอกสาร
ด าเนินการขอรับการพิจารณา
จริยธรรมในมนุษย์ มทร.ธัญบุรี

โดย   เจ้าหน้าท่ีส านักงาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

วันศุกร์ท่ี 16 กุมภาพันธ์ 2567 เวลา 13.00 - 15.00 น. 
ณ ห้องประชุมบัณฑิต ช้ัน 3 อาคาร 2 คณะศิลปกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี



ประกาศ สกสว.
แนวทางปฏิบัติในการด าเนินการวิจัยในมนุษย์ ด้านพฤติกรรมศาสตร์ สังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ ฉบับลงวันท่ี 18 มีนาคม 2564



1. โครงการวิจัยท่ีกระท าต่อมนุษย์ไม่ว่ากระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ สารพันธุกรรม ส่ิงส่งตรวจ เน้ือเย่ือ หรือสารคัดหล่ัง
ของบุคคล

2. โครงการทดลองทางพฤติกรรมศาสตร์ จิตวิทยา หรือสัตว์อ่ืนเพ่ือสังเกตพฤติกรรมของผู้รับการวิจัย แต่มิให้หมายความรวมถึงการสังเกตุ
พฤติกรรมในชุมชนชุมชนหรือในสังคมเป็นการท่ัวไปโดยการเก็บข้อมูลน้ันไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม

3. โครงการวิจัยข้อมูลท่ีบันทึกในเวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพท่ีเก่ียวกับบุคคลซ่ึงสามารถระบุตัวบุคคลน้ันได้ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม

4. โครงการวิจัยท่ีท าให้ผู้รับการวิจัยท่ีมีความเปราะบางหรือเป็นผู้เยาท่ีมีอายุต ่ากว่า 18 ปีบริบูรณ์

5. โครงการวิจัยท่ีศึกษาการบังคับใช้กฎหมายหากข้อมูลร่ัวไหลผู้รับการวิจัยอาจถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย

6. โครงการวิจัยท่ีอาจมีผลกระทบต่อช่ือเสียงของผู้รับการวิจัย

7. โครงการวิจัยท่ีอาจส่งผลให้ผู้รับการวิจัยถูกเลิกจ้างเสียสิทธิ หรือผลประโยชน์บางประการหรือกระทบต่อสถานภาพการเงินหรือสถานภาพทาง
สังคมหรือครอบครัวของผู้รับการวิจัย

8. โครงการวิจัยอ่ืนท่ี กสว. ประกาศก าหนด

มติท่ีประชุมคร้ังท่ี 2/2564 (19 ก.พ. 64) 

แนวทางการปฏิบัติในการด าเนินการวิจัยในมนุษย์ด้านพฤติศาสตร์ 
สังคมศาสตร์และมนุษย์ศาสตร์

ประกาศ ณ วันท่ี 18 มีนาคม 2564

โครงการวิจัยที่ต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบัน 



1. โครงการวิจัยซ่ึงมิได้กระท าต่อร่างกาย จิตใจ เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ สารพันธุกรรม ส่ิงส่งตรวจ เน้ือเย่ื อสารคัดหล่ังของบุคคล

2. เป็นโครงการวิจัยข้อมูลท่ีบันทึกในเวชระเบียนหรือข้อมูลด้านสุขภาพของผู้รับบริการ บรรดาซ่ึงเป็นข้อมูลที่ไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ไม่ว่า
ทางตรงหรือทางอ้อม 

3. โครงการวิจัยท่ีออกแบบสอบ สัมภาษณ์หรือสังเกตผู้ รับการวิจัยซึ่งมิได้กระท าต่อหรือมีผลต่อร่างกา ยจิตใจ เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ สาร
พันธุกรรม ส่ิงส่งตรวจ เน้ือเย่ือ สารคัดหล่ัง สุขภาพหรือพฤติกรรม ท้ังน้ี ซ่ึงไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม

4. โครงการวิจัยเก่ียวกับการทดสอบคุณภาพ รสชาติอาหาร หรือการยอมรับของผู้บริโภค หากอาหารนั้นไม่มีสิ่งเจือปนของสารปรุงแต่งที่ไม่ได้
รับการรับรองตามกฏหมาย หรืออาหารน้ันไม่มีสารอันตรายเกินระดับความปลอดภัยตามเกณฑ์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5. โครงการวิจัยซ่ึงมีการสังเกตพฤติกรรมในชุมชนหรือในสังคมเป็นการท่ัวไปโดยวิธีการเก็บข้อมูลน้ันไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ไม่ว่าทางตรงหรือ
ทางอ้อม 

6. โครงการวิจัยท่ีเก่ียวกับกระบวนการเรียนการสอนหรือการประเมินผลการเรียนการสอนซ่ึงไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม

7. โครงการวิจัยอ่ืนท่ี กสว. ประกาศก าหนด

โครงการวิจัยที่ไม่ต้องขอรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบัน 

มติท่ีประชุมคร้ังท่ี 2/2564 (19 ก.พ. 64) 

แนวทางการปฏิบัติในการด าเนินการวิจัยในมนุษย์ด้านพฤติศาสตร์ 
สังคมศาสตร์และมนุษย์ศาสตร์

ประกาศ ณ วันท่ี 18 มีนาคม 2564



ปัญหาการไม่มีจริยธรรมการวิจัย

การคัดลอกผลงาน ข้อความ หรือความ
คิดเห็นของผู้อื่น (บางส่วนหรือท้ังหมด) โดยไม่

อ้างอิงแหล่งท่ีมาของข้อมูล หรือบางรายอาจคัด
ลอกผลงานแล้วน ามาใช้เป็นผลงานของตนเอง

การขโมยความคิดหรือค าพูดของผู้อื่น
โดยไม่ได้อ้างอิง (plagiarism)

การเขียนทบทวนวรรณกรรมโดย
ไม่อ้าง

ถึงเจ้าของผลงานหรือแหล่งข้อมูล

การน าข้อความของผู้อื่นมาดัดแปลง
ตัดต่อหรือแก้ไขเพ่ือเป็นข้อความของตนเอง แต่

ไม่อ้างถึงเจ้าของผลงานเดิม

การแก้ไขผลการวิจัย ตัวเลข หรือข้อมูล
บางอย่างที่ไม่ตรงกับความเป็นจริง

การเปิดเผยหรือไม่เก็บความลับของผู้
ให้ข้อมูล รวมท้ังการขาดความ
รับผิดชอบต่อการรักษาข้อมูล

การปฏิบัติต่อผู้ให้ข้อมูลอย่างไม่เป็น
ธรรม การสร้างภัยคุกคามให้แก่ผู้ให้ข้อมูล 
หรือการท าให้ผู้ให้ข้อมูลได้รับอันตราย

หรืออับอายจากการวิจัย

การเขียนข้อเสนอแนะจากแนวคิดของ
ผู้อ่ืน แต่ไม่อ้างถึงเจ้าของแนวคิดนั้น

การจ้างวานผู้อ่ืนท างานวิจัยหรือ
วิทยานิพนธ์ให้บางส่วนหรือท้ังหมดการขาดความรับผิดชอบในการท าวิจัย

หรือการด าเนินงานวิจัยให้เสร็จส้ินตามก าหนดเวลา

ท่ีมา: จริยธรรมการวจิยั โดย อัศวิน แสงพิกุล มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์



กลไกป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาทางจริยธรรม

01

02

03

04

โครงการวิจัยได้รับการอนุมัติ/รับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรม

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ให้การยินยอมหลังจาก
ได้รับข้อมูลอย่างครบถ้วนและชัดเจน

นักวิจัยปฏิบัติตามร่างโครงการวิจัยและ
มาตรฐานจริยธรรมการวิจัย

ระบบการปกป้องและดูแลผู้เขา้รว่มวิจัยได้รับการตรวจสอบ
และควบคุมโดยองค์กรหรือหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ

ท่ีมา: ส านักงานคณะกรรมการวิ จัยแห่งชาติ (วช.), 2557; ชนัตถา พลอยเลอมแสง, (มปป.)



การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์

การตีพิมพ์
ผลงานวิจัย

การยอมรับในการตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานทางวิชาการ 
และผ่านหลักเกณฑเ์งือ่นไขของวารสารบางส านักพิมพ์

การเสนอขอรับ
งบประมาณ
แผ่นดิน

ข้อเสนอการวิจัยในคน ต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ผู้เสนอข้อเสนอการวิจัย ต้องส่งข้อเสนอการวิจัยท่ี
เสนอขอรับงบประมาณแผ่นดินพร้อม ใบรับรองการอนุมัติให้ด าเนินการ
วิจัยหรือ Certificate of Approval ที่ออกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยของสถาบัน

Ref: National Research Council of Thailand (NRCT). (2017). Research 
Ethic. Thai Dent Publ Health J, 22(2), 70-78. (In Thai)

การขอ
ต าแหน่งทาง
วิชาการ

ประกาศ ก.พ.อ. เร่ืองหลักเกณฑ์และวิธีการพิจารณาแต่งต้ังบุคคลให้ด ารงต าแหน่ง 
ผศ. รศ. และ ศ. พ.ศ. 2566 และประกาศ ก.พ.อ. เร่ืองหลักเกณฑ์และวิธีการพิจารณา
แต่งต้ังบุคคลให้ด ารงต าแหน่ง ผศ.  รศ. และ ศ. พ.ศ. 2563 ข้อ  5.1.4 (6) ก าหนด
ว่า “หากผลงานทางวิชาการมีการใช้ข้อมูลจากการท าวิจัยในคนหรือในสัตว ์ผู้
ขอต าแห่งจะต้องย่ืนหลักฐานแสดงการอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยของสถาบันที่มีการด าเนินการ”



โครงการวิจัยเข้าข่ายขอรับพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์หรือไม่?
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สังคมศาสตร์ มนุษย์ศาสตร์ และศิลปกรรมศาสตร์

การได้มาของข้อมูล 
มีการติดตามปฏิสัมพันธ์กับคน

หรือไม่?

(หมายรวมถึง การพบหน้า สังเกตพฤติกรรม การโทรศัพท์ 
การส่งไปรษณีย์ อีเมลข้อความ หรือโพสต์ข้อความให้คนมา
คลิก หรือค าตอบค าถามออนไลน์ หรือการติดต่อ ส่ือสาร 

และกระท าการอ่ืนใดกับคน)

การวิเคราะห์ หรือ รายงานผลการวิจัย 
มีประเด็นที่เป็นข้อมูลส่วนบุคคลหรือไม่?

*ข้อมูลส่วนบุคคล ได้แก่ ช่ือ อายุ พฤติกรรม ความชอบ 
ทัศนคติ เป็นต้น
**ข้อมูลที่ไม่ใช่ส่วนบุคคล ได้แก่ งบการเงินของนิติบุคคล 
ราคาสินค้าและบริการ อัตราแลกเปล่ียน เป็นต้น

ไม่ใช่การวิจัยในคน

เป็นการวิจัยในคน
ท่ีมา: พรรณี สวนเพลง และ นวนันท์ ศรีสุกใส (มหาวิทยาลัยสวนดุสิต)



ข้อควรทราบก่อนเริ่มท าการวิจัยและการทดลองในมนุษย์

1. ผู้วิจัยพึงศึกษาและรับทราบในจรรยาบรรณนักวิจัย และหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมส าหรับการวิจัยในมนษุย์

2. โครงการวิจัยต้องผ่านการพิจารณาให้การรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนเริ่มด าเนินโครงการ

3. การท าวิจัยในพื้นที่ อาจจ าเป็นต้องขอจริยธรรมการวิจัยในมนษุยข์องสถาบันในพื้นทีท่ี่ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลร่วมด้วย

4. ผู้วิจัยต้องอธิบาย/ชี้แจงให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยในฐานะผู้ยินยอมตนให้ท าการวิจัย หรือผู้มีอ านาจกระท าการแทนได้ทราบถึงอันตราย ผลข้างเคียง และ
ภาวะแทรกซ้อนท่ีอาจเกิดข้ึนระหว่างหรือภายหลังการวิจัยแล้ว

5. ผู้วิจัยต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการ เช่น จุดมุ่งหมาย กระบวนการ โดยเฉพาะในเรื่องบทบาทของผู้ยินยอมตนอย่างถูกต้อง ครบถ้วน และให้เวลาแก่
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในฐานะผู้ยินยอมตนให้ท าการวิจัยได้มีความเข้าใจอย่างถ่องแท้จนสามารถตัดสินใจไตร่ตรองอย่างรอบคอบก่อนลงนามในหนังสือ
ยินยอมตนให้ท าการวิจัยด้วยความยินดีสมัครใจ

6. ผู้วิจัยต้องอธิบาย/ชี้แจงให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยในฐานะผู้ยินยอมตนให้ท าการวิจัยทราบว่าเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วสามารถจะถอนตัวออกจาก
โครงการวิจัยเมื่อใดกไ็ด้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาท่ีได้รับอยู่หรือก่อให้เกิดผลเสียหายใด ๆ ตามมา ในกรณีท่ีอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการท า
วิจัย ผู้วิจัยควรมีมาตรการป้องกันให้ความปลอดภัย มาตรการรักษา และการป้องกันความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

7. ผู้วิจัยยืนยันจะรักษาความเปน็ส่วนตวัและความลับ โดยการไม่เปิดเผยชื่อ ประวัติตลอดจนข้อมูลที่เกี่ยวข้องของผู้ยินยอมตนให้ท าการวิจัยให้ผู้อื่นทราบ 
โดยเก็บรักษาข้อมูลไว้ในสถานท่ีปลอดภัยมีให้ผู้อ่ืนท่ีมีได้รับการยอมรับเข้าถึงข้อมูล และเม่ือเสร็จส้ินภารกิจแล้วจะมีการท าลายข้อมูลมิให้ปรากฎ

8. ผู้วิจัยได้รับความยินยอมเปน็ลายลักษณ์อักษรจากผู้ยินยอมตนให้ท าการวจิัย หรือผู้มีอานาจกระท าการแทนท่ีลงนามไว้ในหนังสือยินยอมโดยได้รับการบอก
กล่าวและให้ความยินยอมตนให้ทาการวิจัย

9. ผู้วิจัยพึงรับผิดชอบการด าเนินการวิจัยให้เป็นไปตามจุดมุง่หมายและกระบวนการที่ระบุไว้ในโครงร่างวิจัยด้วยการควบคุมคุณภาพอย่างเคร่งครัดใน
ขั้นตอนต่าง ๆ ต้ังแต่การเก็บข้อมูล การวิเคราะห์ข้อมูล การเขียนรายงาน รวมท้ังการเผยแพร่ผลงานวิจัย เพ่ือให้งานวิจัยเสร็จส้ินอย่างมีคุณภาพ มิฉะน้ันจะ
พิจารณาได้ว่าผู้วิจัยบกพร่องและขาดจริยธรรมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างย่ิงเม่ือเก็บข้อมูลจากผู้ยินยอมตนให้ทาการวิจัยมาแล้ว

ท่ีมา: พรรณี สวนเพลง และ นวนันท์ ศรีสุกใส (มหาวิทยาลัยสวนดุสิต)



กระบวนการยื่นเอกสารด าเนินการ
ขอรับการพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์ มทร.ธัญบุรี



ประกาศอัตรา
ค่าบริการ

1. คิดอัตราคา่ธรรมเนียม ตามต้นสังกัดของหวัหนา้โครงการวจิัยผูร้ับขอบรกิาร

2. กรอกแบบฟอร์มขอรบับริการฯ ส่งมาท่ี E-mail : cria@rmutt.ac.th

3. COE ออกใบเสนอราคาใหก้ับผูข้อรบับรกิารเพ่ือช าระค่าธรรมเนียม และหลักฐานการจ่ายเงินมา
ท่ี E-mail : cria@rmutt.ac.th

4. เม่ือช าระคา่ธรรมเนียมเรียบร้อยแล้ว ส่งโครงการวิจัยและเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง พร้อมหลักฐาน
การช าระค่าธรรมเนยีม มายัง E-mail : human_ethics@rmutt.ac.th

5. งานวิจัยของนักศกึษาระดับปริญญาโท และระดับปริญญาเอก โปรดระบุรหัสนักศกึษา และแสดง
หลักฐานการเป็นนักศึกษาของ มทร.ธัญบุรี เช่น ภาพหน้าจอระบบนักศกึษา ท่ีแสดงสถานะภาพ
ก าลังศึกษา หรือใบรับรองการเป็นนักศกึษา ฉบับภาษาไทย (ขอได้ท่ี One stop service)

6. COE ยกเว้นการคนืค่าบริการไม่ว่าในกรณีใด ๆ และขอสงวนสิทธ์ิในการเปล่ียนแปลงใบเสร็จ/
ใบส าคญัรับเงิน ทุกกรณี

*มติประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มทร.ธัญบุรี คร้ังท่ี 3/2566 วันศุกร์ ท่ี 30 มิ.ย. 66
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ผ่านเว็บไซส์ สวพ : https://ird.rmutt.ac.th/

สอบถามข้อมูลเพิ่มเติม

ผ่านเว็บไซส์ศูนย์บริการวิจัยนวัตกรรมและส่งเสริมวิชาการ : 
https://cria.rmutt.ac.th/

02 549 4640 (ศิริชล) 



ผ่านเว็บไซส์ สวพ : https://ird.rmutt.ac.th/



ผ่านเว็บไซส์ สวพ : https://ird.rmutt.ac.th/



ข้อมูลผู้ขอรับบรกิาร อัตราค่าบรกิาร/ข้อมลูการออกใบเสรจ็ การจัดส่งเอกสารและเงือ่นไข

แบบฟอร์มขอรับบริการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

กรอกแบบฟอร์มขอรับบริการ / รับใบเสนอราคา / ช าระ
ค่าธรรมเนียม E-mail : cria@rmutt.ac.th

ส่งเอกสารการพิจารณา การปรับแก้ไข แจ้งผลการ
พิจารณา E-mail : human_ethics@rmutt.ac.th

mailto:human_ethics@rmutt.ac.th


ดาวน์โหลดเอกสารที่เกี่ยวข้อง

เอกสารการด าเนินงาน
หลังการรับรอง

เอกสารการด าเนินงาน
การรับรอง ครั้งแรก



เอกสาร AF 01-03 แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTT1.



แบบเอกสาร AF 03-03 โครงร่างการวิจัย (Research Protocol) คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTT2.

Footnote  : Version……Date………….
                   : ฉบับที่..........ลงวันที.่........
*ทุกหน้าเอกสาร 



แบบเอกสาร AF 04-04 เอกสารช้ีแจ้งข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
(Information sheet)

คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTT3.

ตัวอย่างเอกสาร



เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed Consent 
form) 

คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTT4.

แบบเอกสาร AF 05-04 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed Consent form) อายุ 18 ปีขึ้นไป 

แบบเอกสาร AF 06-04 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Assent form) เด็ก 13-18 ปี

แบบเอกสาร AF 08-04 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Assent form) เด็ก 7-12 ปี



แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTT5.

แนบเอกสารเคร่ืองมือการวิจัย แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ หรือเคร่ืองมือวิจัย
แบบอ่ืนๆ ท่ีใช้ในการวิจัยกับอาสาสมัคร แนบส่งขอย่ืนพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ในรูปแบบเอกสาร

ประวัติคณะผู้วิจัย ใบประกาศการอบรม GCP ของคณะผู้วิจัย6.
ตัวอย่างใบประกาศ

https://ird.rmutt.ac.th/?p=29744



การอบรมออนไลน์ อบรมหลักสูตร จริยธรรมการวจิัยมนมนุษย์ 

ประกอบการย่ืนเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มทร.ธัญบุรี



หลักฐานการช าระคา่ธรรมเนยีม หรือ แบบเอกสาร AF 02-03 เอกสารบันทึกข้อความน าส่งโครงร่างการวิจัย7.
โครงการวิจัยปีงบประมาณ 2566

ยกเว้นค่าธรรมเนียม 
โครงการวิจัยของนักศึกษา ระดับ ป.ตรี





http://www.ird.rmutt.ac.th

ดาวน์โหลดคู่มือวิธีด าเนินงานมาตรฐาน
ฉบับ 1.1 พ.ศ. 2565

SOPs

วิธีด าเนินการมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มทร.ธัญบุรี ฉบับที่ 1.1 Standard Operating Procedures



วิธีด าเนินการมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มทร.ธัญบุรี ฉบับที่ 1.1 Standard Operating Procedures

บทที่ เร่ือง/ชื่อวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOP

1 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน
Preparation of Standard Operating Procedures 

2 โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
Structure and Composition of the Research Ethics Committee 

3 การจัดการโครงร่างการวิจัยท่ีย่ืนเพ่ือขอรับการพิจารณา
Management of Protocols Submission

4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย
Guideline of Review Process 

5 การประชุมคณะกรรมการฯและรายงานการประชุม
Committee Meeting and Minutes 

6 การประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง
Continuing Reviews of Protocols after Approval 

7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย
Management of Study Files 

8 การตรวจเย่ียมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย
Site Monitoring Visit

9 การตรวจเย่ียมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
Survey and Audit of the REC

• เพื ่ออธิบายขั ้นตอนการด าเน ินงานที ่สอดคล้องกับ
จริยธรรมการวิจัยตามมาตรฐานสากล 

• แนวทางในการปฏิบัติงานทุกขั้นตอนการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ การพิจารณาและ
จัดการโครงการวิจัย 

• แนวทางการย่ืนขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย จนถึงการ
พิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย

• แบบฟอร์มประกอบ SOPs ทั้งก่อนและหลังการพิจารณา
ทบทวน



คลินิกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

EC
RMUTTประเภทการพิจารณา

โครงการวิจัย

การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น 
(Exemption Review)

การพิจารณาทบทวนแบบเต็มชุด 
(Full Board Review)

01

02

03

การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว
(Expedited Review)



การพิจารณาทบทวนแบบเต็มชุด 
(Full Board Review)

โครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) ได้แก่ โครงการวิจยัที่มคีวามเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ หรือ ไม่สามารถขอยกเวน้การพิจารณาด้านจรยิธรรมการวิจยั 
รวมทั้งการวิจยัที่เกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group) อันได้แก่

1. การวิจัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทางฐานะการเงิน การศึกษา หรือผู้อ่านหนังสือไม่ออกเขียนไม่ได้

2. การวิจัยในผู้ป่วยระยะสุดท้าย (Palliative care) หรือผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (Incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยนืยาว
ข้ึนได้ (irreversible)

3. การวิจัยในผู้ท่ีมีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ท่ีมีความบกพร่องทางจิต ความทรงจ า หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม

4. การวิจัยในผู้เยาว์และเด็กท่ีอยูใ่นสถานพินิจ/สถานสงเคราะห์

5. การวิจัยในกลุ่มผู้สูงอายุท่ีอยู่ในสถานสงเคราะห์

6. การวิจัยในทารกในครรภ์/หญิงต้ังครรภ์

7. การวิจัยในกลุ่มผู้ล้ีภัย (Refugee)

8. การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง

9. การวิจัยในกลุ่มคนไร้ท่ีพ่ึง

10. การวิจัยในชนกลุ่มน้อย หรือผู้ท่ีไม่สามารถส่ือสารด้วยภาษาไทยได้

11. การวิจัยในกลุ่มผู้ขายบริการทางเพศ

12. การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด



การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว
(Expedited Review)

1. โครงการวิจัยท่ีเป็นแบบสอบถามของบุคลากร และนักศึกษาในสถาบัน ซึ่งไม่มีความเส่ียงหรือมีความเส่ียงน้อยต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัยจากหน่วยการศกึษาน้ัน ๆ แล้ว

2. โครงการวิจัยท่ีมีการสัมภาษณ์ข้อมูลท่ีไม่เป็นความลับ และไม่ท าให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน หรือสถาบัน

3. โครงการวิจัยท่ีใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคล

4. โครงการวิจัยท่ีใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัครต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน และได้รับอนุญาตจาก
เจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบข้อมูลน้ันๆ

5. โครงการวิจัยในศพ/อาจารย์ใหญ่ท่ีได้รับความยินยอมให้ท าการศกึษาวิจัย จากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว

6. โครงการวิจัยท่ีท าในส่ิงส่งตรวจท่ีเหลือจาก

       (1)  การตรวจวินิจฉยัตามปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่สามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลท่ีเป็นเจ้าของส่ิงส่งตรวจ และ/หรือ

       (2)  โครงการวิจัยท่ีเคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ ฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอความยนิยอมในการเก็บตัวอยา่งทางชีวภาพท่ีเหลือแก่
อาสาสมัครล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของส่ิงส่งตรวจน้ัน ๆ

โครงการวจิยัที่มีความเสี่ยงต า่ต่ออาสาสมัคร โดยกรรมการผูท้บทวน 3 ท่าน ไม่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุม โดยข้อมูลต้องไม่เป็นความลับ หรือไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตวับุคคล ที่ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 



การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น 
(Exemption Review)

1. การพิจารณาทบทวนงานวิจัยท่ีมีอยู่เดิม โดยไม่สามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคล

2. เป็นรายงานผู้ป่วยเฉพาะราย (Case report) ท่ีผู้เสนอขอยกเว้นได้ แสดงการปกป้องความลับของผู้ป่วยอย่างเหมาะสม 
(หมายเหตุ ผู้วิจัยพึงตระหนักว่าวารสารวิชาการหลายแห่งอาจก าหนดให้มีหลักฐานหนังสือความยินยอมขอใช้ข้อมูลผู้ป่วย 
หรือภาพผู้ป่วย แล้วแต่กรณี)

3. เป็นการวิจัยโดยทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ีน ามา
ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

4. การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลท่ีสามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคล

5. การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซ่ึงไม่มีการแสดงข้อมูลเป็นรายบุคคล

โครงการวจิยัที่มีความเสี่ยงเล็กน้อย หรือมีความเสี่ยงไมเ่กินความเสี่ยงต ่าต่ออาสาสมัคร ได้แก่ การ
พิจารณาทบทวนงานวิจัยทีม่ีอยู่เดิม โดยไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 





ครั้งที่ วันที่ประชุม

วันที่ปิดรับโครงการ 
Initial

ปิดรับโครงการก่อนวันประชุม 
อย่างน้อย 1 เดือน

วันที่ปิดรับเอกสาร 
Continuing

ปิดรับเอกสารก่อนวันประชุม 
อย่างน้อย 3 สัปดาห์

1/2567 28 มีนาคม 2567 27 กุมภาพันธ์ 2567 6 มีนาคม 2567

2/2567 27 มิถุนายน 2567 26 พฤษภาคม 2567 5 มิถุนายน 2567

3/2567 26 กันยายน 2567 25 สิงหาคม 2567 4 กันยายน 2567

4/2567 19 ธันวาคม 2567 18 พฤศจิกายน 2567 27 พฤศจิกายน 2567

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี ประจ าปี 2567

ก าหนดการประชุม

หมายเหตุ
1. ก าหนดการประชุมอาจมีการเปล่ียนแปลง กรณีองค์ประชุมไม่ครบตามท่ี SOP ก าหนด
2. โครงการวิจัยใหม่จะบรรจุวาระการประชุมตามล าดับคิว นับจากวันท่ีได้รับอนุมัติจากเลขานุการให้บรรจุวาระประชุม กรณีวาระการประชุมในรอบน้ันๆ เต็ม 

จะบรรจุเข้ารอบการประชุมถัดไป
3. โครงการวิจัยต่อเน่ืองท่ีเข้าข่าย full board (renew, progress, amendment เป็นต้น) จะบรรจุวาระการประชุม เม่ือได้รับผลการประเมินจาก reviewer แล้ว
4. สอบถามข้อมูลเพ่ิมเติม 02 549 4640 (ศิริชล)



บทบาทและหน้าที่
ของนักวิจัย

มีคุณสมบัติท่ีเหมาะสม ประสบการณ์ ได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับงานวิจัยชนิดน้ี

การฝึกอบรม GCP, Research Ethics, Good Research Practice or Responsible

ปฏิบัติตามระเบียบ ข้อก าหนด และแนวทางข้ันตอนของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย การย่ืนเสนอโครงการเพ่ือการทบทวนพิจารณา

คัดเลือกอาสาสมัครท่ีเหมาะสมอย่างเพียงพอภายในเวลาท่ีก าหนด – Recruitment plan

การด าเนินงานวิจัย หลังได้รับการรับรอง

การรายงานความปลอดภัย การเบ่ียงเบนจากโครงการ การปรับแก้ไข

การรายงานความก้าวหน้าและการติดตามต่อไป ตามท่ี คกก. ก าหนด

เม่ือเสร็จส้ินการวิจัย ส่ง Final Report ตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการ

ท่ีมา: รศ. ภญ. โสภิต ธรรมอารี



สรุปความรับผิดชอบของผู้วิจัย

การปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยมีดังนี:้

• ไม่ด าเนินการวิจัยทีเ่บี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยท่ี
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Deviation)

• ไม่บิดเบือนข้อมูลผลการวิจัย (Fabrication)

• รายงานตอ่ คกก.จริยธรรม กรณีอาสาสมัครใน
โครงการเกิดการบาดเจ็บ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
หรือเหตุการณ์ที่ไมค่าดคดิ

• รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย

• ควรเสนอมาตรการปอ้งกัน/เฝ้าระวังด้วย

ขอความยินยอมและการใช้เอกสารช่วย
ด าเนินการ:

• กระบวนการขอความยินยอมเป็นส่วนส าคัญของกระบวนการ

• การขอความยินยอมต้องเป็นไปตามหลักการของ 
Information, comprehension, voluntariness (ข้อมูล, 
เข้าใจ, อสิระในการตัดสินใจ)

การลงนามให้ความยินยอม:
• ผู้ปกครองตามกฎหมายหรือบิดา มารดา ญาติสนิทเป็น

พยาน

• มอบเอกสารท่ีลงนามแล้ว 1 ชุดให้แก่อาสาสมัคร

• รักษาความลับของข้อมูลตลอดระยะเวลา

• การใช้คอมพิวเตอร์และเคร่ืองมือการเขียน

ท่ีมา: รศ. ภญ. โสภิต ธรรมอารี



สรุปความรับผิดชอบของผู้วิจัย (ต่อ)

เมื่อออกแบบและด าเนินการ
วิจัยตามหลักวิชาและ
จริยธรรม จะต้องมีความ
สอดคล้องกับหลักจริยธรรม
พื้นฐานที่แสดงใน Belmont 
Report (1979) ดังนี:้

องค์ประกอบของโครงการวิจัยครบถ้วนเพียงพอที่จะ
พิจารณาทั้งด้านวิชาการและจริยธรรม:

• ต้องมีการวิเคราะห์และพิจารณาถึงความเหมาะสมทางวิชาการและจริยธรรมของ
โครงการวิจัยท้ังหมด

• เหตุผลความเป็นมาทบทวนวรรณกรรม

• การระบุและอธิบายเหตุผลหรือมาตรฐานท่ีใช้ในการเลือกตัวแปรและวิธีการของ
โครงการวิจัย

• ต้องมีการระบุวัตถุประสงค์และวิธีการท่ีถูกออกแบบไว้เพ่ือให้โครงการวิจัย
สามารถสนับสนุนวัตถุประสงค์ดังกล่าวได้อย่างเหมาะสม

• ต้องมีการก าหนดเกณฑ์ที่ชัดเจนในการคัดเลือกและคัดออกอาสาสมัครเพ่ือให้
ม่ันใจว่าเกิดการเลือกสรรท่ีเหมาะสมและเท่าเทียม

• การเข้าถึงและผู้ท่ีจะเชิญมาเป็นอาสาสมัคร

• ต้องมีการระบุและอธิบายถึงกระบวนการเชิญเข้าและการเข้าถึงส าหรับผู้ท่ีถูก
เชิญมาเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย

• จ าเป็นต้องมีกระบวนการสร้างความเข้าใจและการได้รับความยนิยอมจาก
ผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างชัดเจนและถูกต้อง

ท่ีมา: รศ. ภญ. โสภิต ธรรมอารี



ตัวอย่างการตีพิมพ์ผลงาน
ทางวิชาการ

คณะวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี



RMUTT_REC No. Full 08/63
ดร.หวานใจ  หล าพรม คณะศิลปศาสตร์ 
แนวทางการส่งเสริมพฤติกรรมการใช้น ้าและการจัดการน า้ท้ิงท่ีเหมาะสม
ส าหรับประชาชนในเขตเมือง ศึกษากรณีเทศบาลเมืองกระทุ่มแบน จังหวัด
สมุทรสาคร

(SCOPUS Q2)



RMUTT_REC No. Exp 16/64
อ.อุมาสวรรค์  ชูหา  คณะพยาบาลศาสตร์ 
การพัฒนารูปแบบกิจกรรมเสริมหลักสูตรเพ่ืเสริมสร้างบัณฑิตนวัตกร
ส าหรับนักศึกษา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี

(SCOPUS Q2)



RMUTT_REC No. Exp 32/64
อ.อุมาสวรรค์  ชูหา  คณะพยาบาลศาสตร์ 
การพัฒนาชุดกิจกรรมเพ่ือเสริมสร้างภาวะผู้น าทางคลินิกด้านการ
ผดุงครรภ์ส าหรับนักศกึษาพยาบาล

(SCOPUS Q2)



หากผลงานทางวิชาการของผู้เขยีนเกีย่วขอ้งกบัการใชส้ัตว ์ผู้เข้าร่วม หรืออาสาสมัคร หรือผลการวจิยัมปีระเดน็ที่
เปราะบางต่อผูใ้ห้ข้อมูล ผู้เขียนควรด าเนินการตามหลักจริยธรรม ปฏิบัติตามกฎหมายและข้อบังคบัท่ีเก่ียวข้องอย่างเคร่งครัด 
รวมถึงต้องได้รับความยินยอมก่อนการด าเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลหรือแสดงเอกสารท่ีเก่ียวข้อง เช่น หนังสือรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรมการวิจัยในมนุษย์ หรือในสัตว์ ทดลองประกอบด้วยทุกคร้ัง







ทีมเลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์



THANK YOU
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