
งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันวิจัยและพัฒนา 
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       เอกสารครบถ้วน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      มติ : มีข้อแก้ไขเพ่ิมเติม/เพิ่มเติมเอกสารส าคัญที่เก่ียวข้อง 

 

             เห็นควรปรับแก้ 

    

       ปรับแก้เรียบร้อย              เห็นควรอนุมัติได้ 

 

งาน 

ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยเข้ารับการพิจารณา ตามก าหนดระยะเวลาการยื่น

โครงการวิจัย  

AF 01-10, AF 02-10, 
AF 03-10,AF04-10 
/AF05-10 เสนอ

โครงการฯพร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้องให้ครบถ้วน 

ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยตามแบบเสนอโครงการวิจัย

เพ่ือการพิจารณาจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 

เอกสารไม่ครบส่งคืนผู้วิจัย/
ขอเอกสารเพิ่มเตมิ 

แจ้งก าหนดการประชุม 

ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมและแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น 

อนุมัติให้ด าเนินการ

ศึกษาวิจัยได้ : รับ
เอกสารอนุมตัิภายหลังวัน
ประชุมประมาณ 30 วัน 

ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ: 
แจ้งผลการพิจารณา
ภายหลังวันประชุม
ประมาณ 30 วัน 

ไม่อนุมัติ :  
แจ้งผลการพิจารณา
ภายหลังวันประชุม
ประมาณ 30 วัน 

ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณา

ใหม:่ แจ้งผลการพิจารณาภายหลงัวัน

ประชุมประมาณ 30 วัน ให้ผู้วิจัย
ปรับแก้รอเข้าพิจารณาใหม ่

รายงานความก้าว (AF 01-14) 

ทุก 3 เดือน /6 เดือน /1 ปี นับ
จากวันที่อนุมัติ  (ส่ ง เอกสาร
แก้ไข/เพิ่มเติม ส่งรายงานการ
เบี่ยงเบน รายงานเหตุการณ์ไม่
พึ ง ป ร ะ ส ง ค์ ต่ า ง ๆ  เ มื่ อ มี
เหตุการณ์) และแจ้งแจ้งปิด
โครงการวิจัยพร้อมส่งรายงาน
การวิจัยฉบับสมบูรณ์ 

ส่งโครงการฉบบั
แก้ไขแล้ว 

ส่งผู้ทบทวน
พิจารณา 

แ จ้ ง ผ ล ก า ร
พิจารณาใน 1-4 
สั ปด าห์  เ พื่ อ ให้
ผู้ วิจัยส่งเอกสาร
ฉบับแก้ไข 

อนุมัต ิ อนุมัต ิ



มาตรฐานและข้ันตอนปฏิบัติ การยื่นขอใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
รายละเอียดขั้นตอน วิธีการตรวจสอบ ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1.เจ้าหน้าที่รับโครงการวิจัยเข้าสู่ระบบ
ตรวจรับเอกสาร น าข้อมูลเก็บไว้ใน
ฐานข้อมูลของระบบงานจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ (ทั้งในสมุดลงรับและลงใน
ฐานข้อมูล Excel)  

ลงทะเบียนออกเลขเอกสาร ตรวจสอบ
ความครบถ้วนและแยกประเภทของ
โครงการวิจัย (Full board/ 
Expedited/Exemption)  
(หากข้อมูลไม่ครบและไม่ถูกต้องจะ
ด าเนินการส่งคืนผู้วิจัย) 

เจ้าหน้าที่ ประธาน/รอง
ประธานและ
เลขานุการ
กรรมการ 

2. ติดต่อประสานงานประธาน/รอง
ประธานและเลขานุการกรรมการเพ่ือ
ผู้ทรงคุณวุฒิพิจารณาอ่านโครงการวิจัย
ตามความช านาญด้านต่างๆและ
ด าเนินการกรอกข้อมูลและรายละเอียด
เกี่ยวกับโครงการวิจัยและชื่อ
ผู้ทรงคุณวุฒิอ่านโครงการลงใน
แบบฟอร์ม AF 01-7 

ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้อง
เกี่ยวกับรายละเอียดเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยและข้อมูลผู้ทรงวุฒิให้ตรง
กับผลการพิจารณาของประธาน/รอง
ประธานและเลขานุการกรรมการ 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ
กรรมการ 

3. ประสานงานผู้ทรงคุณวุฒิพิจารณา
อ่านโครงการวิจัย โดยนัดวันเวลาที่
ผู้ทรงคุณวุฒิสะดวกเข้ามาอ่าน
โครงการวิจัย โดยจัดเตรียมเอกสาร
โครงการและแบบ AF 06-09 ไว้ให้
ผู้ทรงคุณวุฒิเพ่ือใช้ส าหรับกรอกข้อมูล 

ด าเนินการตรวจสอบวันที่ผู้ทรงคุณวุฒิ
ก าหนดเข้ามาอ่านโครงการวิจัยเป็นไป
ตามข้อก าหนดของมาตรฐานก าหนดไว้
หรือไม่ (5วัน) 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ
กรรมการ 

4. แจ้งก าหนดวันการประชุม ด าเนินการ
จัดท าหนังสือเชิญประชุม วาระการ
ประชุม เอกสารประกอบการประชุม 
จองห้องประชุม 

ด าเนินการตรวจสอบวัน เวลา ที่ก าหนด
วันประชุม ประธาน รองประธาน 
กรรมการแลเลขานุการคณะกรรมการ
สะดวกหรือไม ่ 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ
กรรมการ 

5. แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
รวบรวมมติที่ประชุม จัดท ารายงานการ
ประชุม และผลการพิจารณา
โครงการวิจัย เพ่ือด าเนินการจัดท าผล
การพิจารณาส่งนักวิจัย  
(อนุมัติออกหนังสือรับรอง: รบัเอกสาร
อนุมัติภายหลังประชุมประมาณ 30/ 
  

ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารเพ่ือเสนอประธานหรือรอง
ประธาน คณะกรรมการ และส่งผลการ
พิจารณาให้กับนักวิจัยต่อไป 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ 



รายละเอียดขั้นตอน วิธีการตรวจสอบ ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 
ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ : แจ้งผลการ
พิจารณาภายหลังวันประชุมประมาณ 
30 / ไม่อนุมัติ : แจ้งผลการพิจารณา
ภายหลังประชุมประมาณ 30 วัน/
ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
: แจ้งผลการพิจารณาภายหลังวันประชุม
ประมาณ 30 วัน ให้ผู้วิจัยปรับแก้รอเข้า
พิจารณาใหม่ ) 

   

6. รายงานความก้าวหน้า (AF 01-14) 
ติดตามประสานงานนักวิจัยให้ส่ง
เอกสารรายงานความก้าวหน้าทุกรอบ 3 
เดือน /6 เดือน และ 1 ปี  

ด าเนินการตรวจสอบข้อมูลจาก
ฐานข้อมูลรายชื่อโครงการวิจัยใน Excel 
โดยตรวจสอบวันหมดอายุขอหนังสือ
รับรองของนักวิจัย 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ 

7. ส่งสรุปโครงการวิจัย ติดตามโครงการ
ที่มีก าหนดสิ้นสุดโครงการเพ่ือให้นักวิจัย
ด าเนินการรายงานสรุปโครงการวิจัย 
โดยผู้วิจัยจะต้องส่งแบบรายงานผลสรุป
การวิจัย (AF 01-15/1.0) และเครื่องมือ
ที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (ตัวอย่างละ 1 ชุด)  

ตรวจสอบเอกสารแบบรายงานผลสรุป
การวิจัย (AF 01-15/1.0) เครื่องมือที่ใน
การวิจัยต่างๆ  จะต้องครบถ้วนสมบูรณ์ 
เพ่ือจะได้น าข้อมูลไฟล์เอกสารเก็บไว้เป็น
ฐานข้อมูลและเอกสารต่างๆน าเข้าตู้เก็บ
เอกสารต่อไป 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ 

 


