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1. วัตถุประสงค์ (Objective) :  
 1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการปฏิบัติตาม วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) 
 1.2 เพ่ือให้อาจารย์ นักวิจัย นักศึกษา และผู้ที่เกี่ยวข้องเข้าใจถึงข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2. ขอบเขต (Scope) :  
 เพ่ือครอบคลุมทุกวิธีการด าเนินงาน การแก้ไข ปรับปรุง การทบทวน และการอนุมัติ การด าเนินการพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

3. ค านิยาม (Definition) : 
 3.1 วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) หมายถึง คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็น
ลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการปฏิบัติ เป็นขั้นตอน มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพ่ือให้การด าเนินงาน มีความ
สม่ าเสมอ คงท่ี และได้มาตรฐานเดียวกัน 
 3.2 การพิจารณาแบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption Review) หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัย
ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสายวิทยาศาสตร์/สายสังคมศาสตร์ ให้ยกเว้นด้านจริยธรรม
การวิจัย 
 3.3 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเล็กน้อย  
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสายวิทยาศาสตร์/สายสังคมศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมาย 
 3.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมเต็มคณะ (Full Board) หมายถึง การพิจารณาโครง 
การวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสายวิทยาศาสตร์/สายสังคมศาสตร์ ที่มีองค์ประชุมครบตามวาระ  
การประชุม เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 

4. หน้าที่ความรับผิดชอบ (Responsibilities) : 
 ปฏิบัติตามข้ันตอนการด าเนินงานวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5. วิธีการขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) : 

 ความหมายของเครื่องหมาย ๆ ในการจัดท าผังกระบวนงาน 
เครื่องหมาย ความหมาย เครื่องหมาย ความหมาย 

 
 

เริ่มต้น/สิ้นสุด  
(Start/Finish) 

 ทิศทางขั้นตอน 
การด าเนินงาน (Flow) 

 ด าเนินการ (Activity)  จุดเชื่อมผังงานที่อยู่หน้าต่างกัน 
(Connector) 

 พิจารณา (Decision)   
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 ผังกระบวนงาน (Workflow) 
การพิจารณาแบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption Review) 

ล าดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบัติงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 
1   

 
 

รับเรื่องโครงการวิจัย 
เอกสารฉบับจริง และทาง 
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส ์

จ านวน 8 แบบฟอร์ม 
1. แบบยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
2. โครงร่างการวิจัย หรือ 
โครงการวิจัย 
3. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก ่
ผู้ร่วมวิจยั 
4. เอกสารยินยอมเข้าร่วม
การวิจัย 
5. แบบประวัติผู้วจิัยและ
ผู้วิจัยร่วม 
6. เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
เช่น แบบบันทึกข้อมูล 
แบบสอบถาม เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ เป็นต้น 
7. เอกสารข้อตกลงรักษา
ความลับของข้อมูล 
8. ใบรับรองการอบรม 
ด้านจริยธรรม 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

2  
 

1 วัน ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย 
และเอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์ม 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

3  1-3 วัน 

 
 
 

ส่งโครงการใหป้ระธาน  
และรองประธาน  
ให้ความเห็นชอบ ในการพิจารณา
แบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัย 

 
 
 
 
 

เลขานุการ 

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

พิจารณาให้

ความเห็นชอบ 



 

4 
 

4  1 วัน 

 
จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
เสนอเลขานุการ รองประธาน 
และประธานลงนามข้อมูลสรุปผล 
การพิจารณา 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

5  
 

1-3 วัน 

 
 
 

ออกหนังสือรับรอง เสนอ 
ประธานลงนาม 

แบบฟอร์มหนังสือรับรอง 
โครงการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

6  
 

1 วัน 
 
 

แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา 
พร้อมรับหนังสือรับรอง 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

7  1 วัน 
 

น าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวจิัย และ
คณะกรรมการจรยิธรรม 
เพื่อรับทราบ 
 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

 รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) 
  การพิจารณาแบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption Review) 
 1. รับเรื่องโครงการวิจัย 
  1.1 รับเรื่องเอกสารฉบับจริง และทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 
 2. ตรวจสอบเอกสารโครงการ 
  2.1 ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดตามแบบฟอร์ม 
 3. เสนอประธาน และรองประธาน พิจารณาโครงการวิจัย 
  3.1 ประธาน และรองประธาน พิจารณาให้ความเห็นชอบการพิจารณาแบบยกเว้นด้านจริยธรรมการวิจัย 
 4. จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
  4.1 สรุปผลการพิจารณาเสนอเลขานุการ รองประธาน และประธาน ลงนามในข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
 5. ออกหนังสือรับรอง 
  5.1 ออกหนังสือรับรอง เสนอประธานลงนาม 
  5.2 แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา พร้อมรับหนังสือรับรอง 
 6. น าเข้าที่ประชุม 
  6.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
 7. เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 

ข้อมูลสรุปผล 

การพิจารณา 

ออกหนังสือรับรอง 

แจ้งนักวิจัยทราบ 

น าเข้าท่ีประชุม 

สิ้นสุด 
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) 
ล าดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบัติงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

1   
 
 

รับเรื่องโครงการวิจัย 
เอกสารฉบับจริง และทาง 
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส ์

จ านวน 8 แบบฟอร์ม 
1. แบบยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
2. โครงร่างการวิจัย หรือ 
โครงการวิจัย 
3. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก ่
ผู้ร่วมวิจยั 
4. เอกสารยินยอมเข้าร่วม
การวิจัย 
5. แบบประวัติผู้วจิัยและ
ผู้วิจัยร่วม 
6. เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
เช่น แบบบันทึกข้อมูล 
แบบสอบถาม เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ เป็นต้น 
7. เอกสารข้อตกลงรักษา
ความลับของข้อมูล 
8. ใบรับรองการอบรม 
ด้านจริยธรรม 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

2  
 

1 วัน ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย 
และเอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์ม 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

3  
 

 
 

1-3 วัน 

 
 
 

ส่งโครงการใหป้ระธาน  
และรองประธาน  
ให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย 
พร้อมท้ังเสนอช่ือกรรมการ 
ผู้ทบทวนโครงการวิจยั 

 เลขานุการ 

4  แก้ไข 
 
 
 
 
                   รับรอง 

 
 

7 วัน 
 
 

ผู้ทบทวนโครงการ พิจารณา 
โครงการวิจัย จ านวน 3 คน 
ใช้ระยะเวลาพิจารณาประมาณ  
7 วันท าการ  
กรณีมีการแก้ไข  แจ้งนักวิจัย 
แก้ไขโครงการตามข้อเสนอแนะ 

1. แบบยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
2. โครงร่างการวิจัย หรือ 
โครงการวิจัย 
3. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก ่
ผู้ร่วมวิจยั 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

เสนอประธาน และรองประธาน 

พิจารณาโครงการวิจัย 

 
 

 

ผู้ทบทวน

โครงการวิจัย 
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 ของผู้ทบทวนโครงการ 4. เอกสารยินยอมเข้าร่วม
การวิจัย 
5. แบบประวัติผู้วจิัยและ
ผู้วิจัยร่วม 
6. เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
เช่น แบบบันทึกข้อมูล 
แบบสอบถาม เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ เป็นต้น 
7. แนวทางการทบทวนและ 
ประเมินโครงร่างการวิจัย 

5  1-3 วัน 
 
 

 

สรุปผลการประเมินโครงการ 
จากผู้ทบทวนโครงการ แจ้ง 
รองประธาน และประธาน ทราบ 
แล้วส่งนักวิจัย 

แบบฟอร์มแนวทาง 
การทบทวนและ 
ประเมินโครงร่างการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

6  1 วัน 

 
จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
เสนอเลขานุการ รองประธาน 
และประธานลงนามข้อมูลสรุปผล 
การพิจารณา 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

7  
 

1-3 วัน 

 
ออกหนังสือรับรอง เสนอ 
ประธานลงนาม 

แบบฟอร์มหนังสือรับรอง 
โครงการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

8  
 

1 วัน 
 
 

แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา 
พร้อมรับหนังสือรับรอง 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

9  1 วัน 
 

น าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวจิัย และ
คณะกรรมการจรยิธรรม เพื่อ
รับทราบ 
 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

 
 
 
 
 
 

ข้อมูลสรุปผล 

การพิจารณา 

ออกหนังสือรับรอง 

แจ้งนักวิจัยทราบ 

น าเข้าท่ีประชุม 

ผลการประเมิน 

สิ้นสุด 
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 รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) 
  การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) 
 1. รับเรื่องโครงการวิจัย 
  1.1 รับเรื่องเอกสารฉบับจริง และทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 
 2. ตรวจสอบเอกสารโครงการ 
  2.1 ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดตามแบบฟอร์ม 
 3. เสนอประธาน และรองประธาน พิจารณาโครงการวิจัย 
  3.1 ประธาน และรองประธาน พิจารณาให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย พร้อมทั้งเสนอชื่อกรรมการ 
ผู้ทบทวนโครงการวิจัย จ านวน 3 คน 
 4. ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ทบทวนโครงการ 
  4.1 ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ทบทวนโครงการ พิจารณา 7 วันท าการ 
 5. รับผลการประเมิน และแจ้งนักวิจัยแก้ไข 
  5.1 สรุปผลการประเมิน พร้อมท าหนังสือแจ้งผลการประเมินให้นักวิจัยแก้ไข ซึ่งมีระยะเวลาในการแก้ไข 10 
วันท าการ 
  5.2 ส่งโครงการแก้ไขให้คณะกรรมการผู้ทบทวนพิจารณา 
  5.3 รอคณะกรรมการผู้ทบทวน ส่งผลประเมินกลับมาอีกครั้ง 
  5.4 รับผลการประเมินจากคณะกรรการผู้ทบทวน 
 6. จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
  6.1 สรุปผลการพิจารณาเสนอเลขานุการ รองประธาน และประธาน ลงนามในข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
 7. ออกหนังสือรับรอง 
  7.1 ออกหนังสือรับรอง เสนอประธานลงนาม 
  7.2 แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา พร้อมรับหนังสือรับรอง 
 8. น าเข้าท่ีประชุม 
  8.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
 9. เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 
 
 
 
 
 
 



 

8 
 

การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมเต็มคณะ (Full Board) 
ล าดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบัติงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

1   
 
 

รับเรื่องโครงการวิจัย 
เอกสารฉบับจริง และทาง 
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส ์

จ านวน 8 แบบฟอร์ม 
1. แบบยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
2. โครงร่างการวิจัย หรือ 
โครงการวิจัย 
3. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก ่
ผู้ร่วมวิจยั 
4. เอกสารยินยอมเข้าร่วม
การวิจัย 
5. แบบประวัติผู้วจิัยและ
ผู้วิจัยร่วม 
6. เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
เช่น แบบบันทึกข้อมูล 
แบบสอบถาม เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ เป็นต้น 
7. เอกสารข้อตกลงรักษา
ความลับของข้อมูล 
8. ใบรับรองการอบรม 
ด้านจริยธรรม 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

2  
 

1 วัน ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย 
และเอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์ม 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

3  
 

 
 

1-3 วัน 

 
 
 

ส่งโครงการใหป้ระธาน  
และรองประธาน  
ให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย 
พร้อมท้ังเสนอช่ือกรรมการ 
ผู้ทบทวนโครงการวิจยั 

 เลขานุการ 

4   
 
 
 
 
                    

7 วัน 
 
 

ผู้ทบทวนโครงการ พิจารณา 
โครงการวิจัย จ านวน 3 คน 
ใช้ระยะเวลาพิจารณาประมาณ  
7 วันท าการ  
 

1. แบบยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
2. โครงร่างการวิจัย หรือ 
โครงการวิจัย 
3. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก ่
ผู้ร่วมวิจยั 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

เสนอประธาน และรองประธาน 

พิจารณาโครงการวิจัย 

 
 

 

ผู้ทบทวน

โครงการวิจัย 
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4. เอกสารยินยอมเข้าร่วม
การวิจัย 
5. แบบประวัติผู้วจิัยและ
ผู้วิจัยร่วม 
6. เอกสารอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
เช่น แบบบันทึกข้อมูล 
แบบสอบถาม เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ เป็นต้น 
7. แนวทางการทบทวนและ 
ประเมินโครงร่างการวิจัย 

5  1-3 วัน 
 
 

 

สรุปผลการประเมินโครงการ 
จากผู้ทบทวนโครงการ 
แล้วน าเข้าที่ประชุม เพื่อลงมต ิ
ร่วมกัน 
 

แบบฟอร์มแนวทาง 
การทบทวนและ 
ประเมินโครงร่างการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

6  1 วัน 
 
 

 

น าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวจิัย ลงมติร่วมกัน 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

7  1 วัน 
 

 

สรุปผลการพิจารณา เสนอรอง
ประธาน และประธานทราบ 
พร้อมลงนามเอกสาร 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

8  1-3 วัน 
 

 

ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณา 
เพื่อให้นักวิจัยด าเนินการแก้ไข 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

9  1 วัน 

 
จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
เสนอเลขานุการ รองประธาน 
และประธานลงนามข้อมูลสรุปผล 
การพิจารณา 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

10  
 

1-3 วัน 

 
ออกหนังสือรับรอง เสนอ 
ประธานลงนาม 

แบบฟอร์มหนังสือรับรอง 
โครงการวิจัย 

ผู้ช่วยเลขานุการ 

11  
 

1 วัน 
 
 

แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา 
พร้อมรับหนังสือรับรอง 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

 

ผลการประเมิน 

น าเข้าท่ีประชุม 

พิจารณาลงมตริ่วมกัน 

 

สรุปผลการพิจารณา 

ข้อมูลสรุปผล 

การพิจารณา 

ออกหนังสือรับรอง 

แจ้งนักวิจัยทราบ 

แจ้งนักวิจัยทราบ 
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12  
 
 
 

1 วัน 
 

น าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวจิัย และ
คณะกรรมการจรยิธรรม เพื่อ
รับทราบ 
 
 
 
 

 ผู้ช่วยเลขานุการ 

 

 รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) 
  การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมเต็มคณะ (Full Board) 
 1. รับเรื่องโครงการวิจัย 
  1.1 รับเรื่องเอกสารฉบับจริง และทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 
 2. ตรวจสอบเอกสารโครงการ 
  2.1 ตรวจสอบเอกสารโครการวิจัย พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดตามแบบฟอร์ม 
 3. เสนอประธาน และรองประธาน พิจารณาโครงการวิจัย 
  3.1 ประธาน และรองประธาน พิจารณาให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย พร้อมทั้งเสนอชื่อกรรมการ 
ผู้ทบทวนโครงการวิจัย จ านวน 3 คน 
 4. ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ทบทวนโครงการ 
  4.1 ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ทบทวนโครงการ พิจารณา 7 วันท าการ 
 5. รับผลการประเมิน และแจ้งนักวิจัยแก้ไข 
  5.1 สรุปผลการประเมิน 
 6. แจ้งผลการประเมินน าเสนอเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
  6.1 สรุปผลการประเมินให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาร่วมกัน 
  6.2 สรุปผลการประเมินให้นักวิจัยทราบและแกไ้ข ซึ่งมีระยะเวลาในการแก้ไข 10 วันท าการ 
 7. นักวิจัยแก้ไข 
  7.1 ส่งโครงการแก้ไขให้คณะกรรมการผู้ทบทวนพิจารณา 
  7.2 รอคณะกรรมการผู้ทบทวน ส่งผลประเมินกลับมาอีกครั้ง 
  7.3 รับผลการประเมินจากคณะกรรการผู้ทบทวน 
 8. จัดท าข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
  8.1 สรุปผลการพิจารณาเสนอเลขานุการ รองประธาน และประธาน ลงนามในข้อมูลสรุปผลการพิจารณา 
 

น าเข้าท่ีประชุม 

สิ้นสุด 
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 9. ออกหนังสือรับรอง 
  9.1 ออกหนังสือรับรอง เสนอประธานลงนาม 
  9.2 แจ้งนักวิจัยทราบผลการพิจารณา พร้อมรับหนังสือรับรอง 
 10. น าเข้าท่ีประชุม 
   10.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
 11. เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 

6. เอกสารอ้างอิง (Reference Documents) : 
 6.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานงานวิจัย 

7. แบบฟอร์มท่ีใช้ (Form) : 
 7.1 แบบฟอร์ม ส าหรับนักวิจัยที่ขอรับรองพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

รหัสแบบฟอร์มเอกสาร ชื่อเอกสาร 
RF 01(01)-2565 ตัวอย่างหนังสือขอเสนอโครงการวิจัย เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ (บุคลากรภายใน) 
RF 01(02)-2565 ตัวอย่างหนังสือขอเสนอโครงการวิจัย เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ (บุคลากรภายนอก) 
RF02-2566 V.2 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Submission Form for 

Ethical Review) 
RF03-2566V.1 ตัวอย่าง โครงร่างการวิจัยภาษาไทย 
RF 04(01)-2565 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี และ/

หรือผู้ปกครองของเด็กอายุระหว่าง 7-12 ปี 
RF 04(02)-2565 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุระหว่าง 7-12 ปี 
RF 04(03)-2565 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุระหว่าง 13-17 ปี 
RF 04(04)-2565 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับอายุ 18 ปี ขึ้นไป 
RF 04(05)-2565 ตัวอย่าง เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับการวิจัย 

ด้านพันธุกรรม 
RF 05(01)-2565 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับ

ผู้ปกครองของเด็กอายุ 7-12 ปี 
RF 05(02)-2565 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับอายุ  

13 -17 ปี 
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RF 05(03)-2565 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับอายุ  
18 ปี ขึ้นไป 

RF 05(04)-2565 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับ 
การวิจัยด้านพันธุกรรม 

RF 06-2565 หนังสือข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล และการเปิดเผยการมี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

 7.2 แบบฟอร์ม ส าหรับคณะกรรมการ 

รหัสแบบฟอร์มเอกสาร ชื่อเอกสาร 
RO 07-2565 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย 
RO 08-2565 แบบตรวจเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ส าหรับกรรมการคนที่ 3 
RO 10-2565 หนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ภาษาอังกฤษ) 

 
8. แนวทางปฏิบัติของไทย 
 8.1 จรรยาวิชาชีพนักวิจัยและแนวทางปฏิบัติ (วช.) 
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (วช.) 
 8.3 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ.2558 
 8.4 แนวทางการปฏิบัติการวิจัยที่ดี ฉบับภาษาไทย (ICG Good Clinical Practice Guideline) 
 8.5 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ พ.ศ.2545 
 8.6 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย 2550 
 8.7 จริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ฉบับปรับปรุง 2560 (รศ.ดร.นิมิตร  มรกต) 
 8.8 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (http://www.fercit.org) 

9. กฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยของไทย 
 9.1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ.2560 มาตรา 32 
 9.2 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 2549 
 9.3 ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย 2558 
 9.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการและการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
          เพ่ือการศึกษาวิจัย พ.ศ.2565 
 9.5 ระเบียบกรมการแพทย์ว่าด้วยเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ.2544 
 9.6 ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยการคุ้มครองและการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ.2561  

http://www.fercit.org/
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 9.7 พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 
 9.8 พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 
 9.9 พ.ร.บ. วชิาชีพเวชกรรม พ.ศ.2525 
 9.10 พ.ร.บ. ความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ.2539 มาตรา 8  
  9.11 พ.รบ. ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2540 มาตรา 24 
 9.12 พ.ร.บ. คุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ.2542 
 9.13 พ.ร.บ. คุ้มครองเด็ก พ.ศ.2546 (มาตรา 4)  
 9.14 พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 มาตรา 7 มาตรา 9 บทก าหนดโทษอยู่ หมวด 6 มาตรา 49 
 9.15 พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ.2551 (มาตรา 20) 
 9.16 พ.ร.บ. เครื่องส าอาง พ.ศ.2558 
 9.17 พ.ร.บ. การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัย และนวัตกรรม พ.ศ.2562 
 9.18 พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 
 9.19 พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 
 9.20 พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2562  
 9.21 ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยแห่งชาติ 


