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 มนุษย์โดยธรรมชำติย่อมสร้ำงสรรค์สรรพสิ่งต่ำง ๆ ที่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่มวลมนุษย์โดยกำรแสวงหำ
ควำมรู้เพื่อน ำไปสู่กำรค้นพบควำมจริง แสวงหำควำมรู้หรือพยำยำมที่จะค้นพบนวัตกรรมใหม่ ๆ เพื่อน ำมำพัฒนำ สังคม แสวงหำ
เหตุผลเพื่อสร้ำงมนุษยสัมพันธ์ซึ่งกันและกัน พยำยำมที่จะศึกษำพฤติกรรมของมนุษย์ด้วยกันเพื่อน ำไปสู่กำรปรับเปลี่ยน
พฤติกรรมให้เป็นพฤติกรรมที่พึงประสงค์ในกำรอยู่ร่วมกันในสังคมอย่ำงมีควำมสุข อีกทั้งพยำยำมที่จะสร้ำงสรรค์ให้เกิดคุณค่ำ 
อำทิ คุณค่ำของธรรมชำติ คุณค่ำของควำมเป็นมนุษย์โดยเฉพำะคุณค่ำของกำรให้โอกำสกันและกัน คุณค่ำของควำมเสมอภำค 
คุณค่ำอันเป็นสิทธิ เสรีภำพ โดยเฉพำะคุณค่ำอันเป็นสิทธิมนุษยชน คือทุกคนเกิดมำในโลกนี ้ย่อมมีศักดิ์ศรี ย่อมมีควำมเป็นมนุษย์ที่
เท่ำเทียมกัน จึงได้รับกำรยอมรับว่ำมนุษย์เป็นสัตว์สังคมที่มีจิตใจสูง 
 สภำพปัจจุบันมนุษย์ กลับใช้มนุษย์เป็นเครื่องมือเบียดเบียนหรือท ำลำยล้ำงมนุษย์ด้วยกัน หรืออำจรวมไป
ถึงกำรเบียดเบียนท ำลำยสัตว์เหล่ำอื่นด้วย ไม่ว่ำจะเป็นกำรกดขี่ท ำลำยมนุษย์โดยมีมนุษย์เป็น  ผู้กระท ำต่อมนุษย์ มีกำรกักขัง 
หน่วงเหนี่ยวมนุษย์ มีกำรค้ำมนุษย์ กำรน ำมนุษย์มำทดลองวิจัยทำงยำหรือทดลองวิจัยด้ำนต่ำง ๆ กำรปลูกถ่ำยอวัยวะมนุษย์ 
กำรโคลนนิ่งมนุษย์ เป็นต้น อันเป็นกำรปฏิบัติต่อมนุษย์ที่ไม่ชอบธรรมซึ่งอยู่ในขอบเขตของกำรศึกษำพฤติกรรมของมนุษย์ด้ำน
วิทยำศำสตร์โดยเฉพำะด้ำนชีวจริยธรรม (Bioethical Study) เพรำะกำรศึกษำเหล่ำนี้ ย่อมส่งผลกระทบต่อกำรด ำเนินชีวิตที่
ปกติของมนุษย์ท้ังสิ้น หรือแม้แต่กำรศึกษำทำงด้ำนมนุษยศำสตร์สงัคมศำสตร์ ที่เกี่ยวกับสภำพปัจจัย สิ่งแวดล้อม อันเป็นปัจจัย
กำรด ำเนินชีวิตของมนุษย์ประจ ำวัน เช่น กำรติดต่อสื่อสำรของมนุษย์ กำรด ำเนินชีวิตของมนุษย์ที่ต้องอำศรัยภำษำ ศำสนำ 
สังคม วัฒนธรรมประเพณี ปัจจัยภูมิสังคมต่ำง ๆ หำกนักวิชำกำรหรือนักวิจัย ไปสอบถำมหรือขอข้อมูลกับมนุษย์โดยเฉพำะ
ข้อมูลเชิงลึก ข้อมูลส่วนตัวที่เกี่ยวกับภำษำ ศำสนำ สังคม วัฒนธรรมประเพณี เป็นต้น ดังกล่ำว อำจส่งผลกระทบต่อกำรด ำเนิน
ชีวิตประจ ำวันของมนุษย์เหล่ำนั้นได้ เพรำะกำรให้ข้อมูลบำงอย่ำงอำจเปรำะบำงหรือขัดต่อควำมรู้สึกของผู้ตอบ ซึ่งอำจพึงพอใจตอบ 
อำจไม่พึงพอใจที่จะตอบหรืออำจตอบเพรำะอยู่ในภำวะที่ถูกบังคับ จะด้วยวิธีกำรใด ๆ ก็ตำม ด้วยเหตุนี้ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
จึงแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  คณะกรรมกำรชุดนี้จึงมีบทบำทหน้ำที่ที่จะคุ้มครอง ปกป้อง 
ศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครวิจัยในโครงกำรวิจัย ออกกฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ และวิธีด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.)  สร้ำงระบบและกระบวนกำร
พิจำรณำโครงกำรวิจัย กำรพิจำรณำ ทบทวน อนุมัติ ไม่อนุมัติ ระงับช่ัวครำวหรือยุติโครงกำรวิจัย ควบคมุก ำกับ นิเทศ ติดตำม 
กำรด ำเนินโครงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมหลักจริยธรรม เป็นต้น กำรจัดท ำคู่มือฉบับนี้จึงเป็นกำรสร้ำงระบบและกลไกที่จะท ำให้
บทบำทหน้ำท่ีของคณะกรรมกำรฯ ที่มหำวิทยำลัยแต่งตั้งข้ึน บรรลุเป้ำหมำย โดยกำรด ำเนินกำรบริหำรจดักำรที่มีประสทิธิภำพ 
ก่อให้เกิดประสิทธิผลสูงสุดแก่มหำวิทยำลัยตอ่ไป กำรจัดท ำคู่มือครั้งนี้ได้อำศัยกำรอ้ำงอิงจำกมำตรฐำนคณะกรรมกำรจรยิธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.)  คู่มือกำรขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในคน ของ
มหำวิทยำลัยมหิดล คู่มือกำรขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ของมหำวิทยำลัยนเรศวร คู่มือกำรขอรับรองจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ ของมหำวิทยำลัยเทคโนโลยีสุรนำรี และแบบฟอร์มหรือแบบกรอกต่ำง ๆ ได้พัฒนำปรับปรุงมำจำกเอกสำรของ
มหำวิทยำลัยรำชภัฏนครรำชสีมำ ซึ่งคณะกรรมกำรฯ ใคร่ขอขอบคุณมหำวิทยำลัยเหล่ำนั้นเป็นอย่ำงสูง ขอขอบพระคุณ
ผู้บริหำรมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ที่กรุณำให้ข้อเสนอแนะ ใหค้ ำปรึกษำ และใคร่ขอขอบคุณคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์ของมหำวิทยำลัยทุกท่ำน ที่มีส่วนร่วมพิจำรณำคู่มือน้ี ท ำให้คู่มือน้ีมีควำมสมบูรณ์ในระดับหนึ่ง อย่ำงไรก็ตำม
หำกคู่มือนี้ได้รับข้อเสนอแนะ ได้รับกำรติติงจำกผู้อ่ำนหรือผู้ใช้คู่มือนี้ อันจะน ำไปสู่กำรปรับปรุงแก้ไขให้มีควำมสมบูรณ์ใน
โอกำสต่อไป ย่อมจะเป็นกำรร่วมคิด ร่วมกันท ำงำน และร่วมสรรค์สร้ำงกำรศึกษำของมหำวิทยำลัยให้บรรลุตำมปรัชญำที่ว่ำ 
จริยธรรมน ำปัญญำ อย่ำงยั่งยืนสืบไป 
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บทที่ 1 
ข้อความเบื้องต้นของคู่มือ 

 
หลักการและเหตุผลของคู่มือ 
 ปัจจุบันโลกได้ก้ำวหน้ำไปอย่ำงไม่หยุดยั้ง โดยเฉพำะควำมก้ำวหน้ำในด้ำนวัตถุ มีกำรพัฒนำวัตถุเพื่อ 
สนองตอบควำมต้องกำรของมนุษย์มำกขึ้น ไม่ว่ำจะเป็นวัตถุที่เป็นเครื่องจักร หรืออุปกรณ์ เครื่องมือ เทคโนโลยีที่  ใช้ในกำร
สื่อสำร เป็นต้น ที่สร้ำงควำมสะดวกสบำยให้แก่มนุษย์ ควำมก้ำวหน้ำนี้มีสำเหตุมำจำกกำรศึกษำค้นคว้ำ ซึ่งได้ผลลัพธ์คือได้
เครื่องมือหรือได้นวัตกรรมใหม่ ๆ ที่จะน ำมำสนองตอบต่อควำมต้องกำรของมนุษย์ แต่กำรศึกษำค้นคว้ำด้วยวิธีกำรใด ๆ ไม่ว่ำ
จะเป็นกำรศึกษำวิจัยด้วยกำรเก็บข้อมูลหรือกำรทดลองต่ำง ๆ ที่มีมนุษย์ เข้ำไปเกี่ยวข้อง กล่ำวคือมนุษย์เป็นผู้ศึกษำค้นคว้ำ 
วิจัยโดยใช้มนุษย์เป็นเครื่องมือในกำรศึกษำวิจัยหรือใช้มนุษย์ เป็นเครื่องมือทดลองเพื่อให้ได้ผลลัพธ์น ำมำสนองตอบต่อควำม
ต้องกำรของมนุษย์นั้น เป็นกำรกระท ำท่ีสมควร หรือไม่เป็นกำรกระท ำท่ีเห็นคุณค่ำของควำมเป็นมนุษย์หรือไม่ จึงเป็นค ำถำมที่
ทุกคนโดยเฉพำะในภำคกำรศึกษำระดับอุดมศึกษำ ซึ่งแม้มีพันธกิจในกำรสอน กำรวิจัย กำรบริกำรสังคม และกำรท ำนุบ ำรุง
ศิลปวัฒนธรรม อีกทั้งพันธกิจด้ำนกำรอนุรักษ์สิ่งแวดล้อม ซึ่งมุ่งมั่นในควำมเป็นเลิศในด้ำนวิชำกำร มุ่งเน้นควำมเป็นอิสระทำง
วิชำกำร หรือแม้กระทั่งเน้นควำมเป็นตัวของตัวเองทำงวิชำกำรก็ตำม แต่พันธกิจโดยเฉพำะพันธกิจด้ำนกำรวิจัย หำกเป็นกำร 
วิจัยที่มีมนุษย์เป็นเครื่องมือในกำรทดลอง ไม่ว่ำจะเป็นกำรศึกษำวิจัยหรือทดลองด้ำนวิทยำศำสตร์ที่เห็นผลลัพธ์ได้อย่ำงชัดเจน 
หรือกำรศึกษำวิจัยทำงด้ำนมนุษยศำสตร์สังคมศำสตร์ที่อำจเห็นผลลัพธ์ที่ไม่ชัดเจน แต่ก็เป็นกำรน ำข้อมูลส่วนตัวของผู้ถูกวิจัย
หรือทดลองมำเปิดเผยหรือน ำข้อมูลมำประกอบกำรวิจัย อันเป็นกำรก้ำวล่วงสิทธิส่วนบุคคลของบุคคลผู้นั้น ข้อมูลส่วนตัว เช่น รำยได้ 
ควำมเจ็บปว่ย กำรแต่งงำน เป็นต้น ล้วนเป็นข้อมูลส่วนตัวของบุคคลที่เป็นเป้ำหมำยหรือเป็นเครื่องมือทดลองของผู้วิจัยทั้งสิ้น 
 มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล เป็นมหำวิทยำลัยเอกชนแห่งแรกของภำคตะวันออกเฉียงเหนือ  ที่มุ่งมั่นจัด 
กำรศึกษำระดับอุดมศึกษำตั้งแต่ระดับปริญญำตรีถึงปริญญำเอก โดยเฉพำะมุ่งจัดกำรศึกษำตำมมำตรฐำนของหน่วยงำนต้น
สังกัดอันเป็นไปตำมแนวนโยบำยแห่งรัฐ และจัดกำรศึกษำตำมมำตรฐำนของหน่วยงำนที่เป็นองค์กรวิชำชีพ ซึ่งน ำไปสู่กำรจัด
กำรศึกษำท่ีมีคุณภำพ เป็นที่ยอมรับของสังคมโดยเฉพำะตลำดแรงงำนท้ังภำครัฐและเอกชน กำรจัดกำรศึกษำของมหำวิทยำลัย
มุ่งเคำรพสิทธิ เสรีภำพ ควำมเสมอภำค เคำรพในควำมเป็นมนุษย์ จึงตระหนักในควำมส ำคัญของกำรจัดกำรศึกษำที่เน้นผู้เรียน
เป็นส ำคัญ เน้นควำมเป็นมนุษย์เป็นส ำคัญ จึงเห็นสมควรมีจัดท ำคู่มือเพื่อใช้เป็นแนวทำงสร้ำงควำมรู้ ควำมเข้ำใจ สร้ำงควำม
ร่วมมือ และใช้เป็นคู่มือส ำหรับให้อำจำรย์ บุคลำกร นักศึกษำ รวมทั้งบุคคลภำยนอก ได้ยึดถือเป็นหลักกำรส ำหรับกำร
ด ำเนินกำรวิจัย อีกทั้งยังสำมำรถใช้เป็นคู่มือด ำเนินกำรบริหำรจัดกำรของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์
ของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลให้มีประสิทธิภำพ ก่อให้เกิดประสิทธิผลสูงสุด 
 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล มีบทบำทหน้ำท่ีที่จะต้อง
ด ำเนินกำรบริหำรยัดกำรในฐำนะที่จะต้องพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของมหำวิทยำลัย โดยท ำหน้ำท่ีคุ้มครอง ปกป้อง 
รักษำศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครหรือประชำกร กลุ่มตัวอย่ำงที่ใช้ในกำรวิจัย ท ำหน้ำที่ออกกฎระเบียบ 
หลักเกณฑ์ และวิธีด ำเนินกำรให้เป็นไปตำมมำตรฐำนกำรด ำเนินกำรหรือกระบวนกำร (Standard Operational Procedures, 
SOP) ที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ นอกจำกนั้น ยังท ำหน้ำที่สร้ำงระบบและกระบวนกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย
แบบยกเว้นและแบบเร่งรัด พิจำรณำ ทบทวน อนุมัติหรือไม่อนุมัติ ระงับช่ัวครำวหรือยุติโครงกำรวิจัยของนักศึกษำ คณำจำรย์
และบุคลำกรของ มหำวิทยำลัย เพรำะโครงกำรดังกล่ำวไม่เป็นไปตำมหลักสำกล รวมทั้งด ำเนินกำรพิจำรณำให้ข้อเสนอแนะ
ด้ำนกฎหมำย ใช้หลักกำรทำงศำสนำ ประเพณี วัฒนธรรมของท้องถิ่นหรือของประเทศ นอกจำกน้ันคณะกรรมกำรชุดนี้ ยังต้อง
ท ำหน้ำที่ควบคุม ก ำกับ นิเทศ ติดตำม กำรด ำเนินกำรวิจัยให้เป็นไปตำมหลักจริยธรรมอย่ำงเคร่งครัด  
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 นอกจำกนั้นในด้ำนกำรบริหำรจัดกำร คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์สำมำรถเชิญ
ผู้ทรงคุณวุฒิในสำขำที่เกี่ยวข้องหรือผู้แทนชุมชนหรือกลุ่มเปรำะบำงมำให้ค ำปรึกษำ  แนะน ำแก่คณะกรรมกำร เพื่อ
ประกอบกำรตัดสินใจ ผู้แทนชุมชนหรือกลุ่มเปรำะบำงนี้ สำมำรถให้ควำมคิดเห็น ให้ข้อเสนอแนะ พิจำรณำโครงกำรวิจัยที่มี
ควำมเสี่ยงสูงหรืออำจส่งผลกระทบในวงกว้ำง ในกำรบริหำรจัดกำรของคณะกรรมกำรชุดนี้สำมำรถก ำหนดระบบและกลไกใน
ด้ำนกำรจัดกำรเอกสำรและกำรจัดเก็บเอกสำรให้เป็นระบบ รวมทั้งสำมำรถ เสนอแนะ จัดท ำโครงกำร กิจกรรมเพื่อพัฒนำ
ศักยภำพของนักวิจัยและคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ในมนุษย์ของมหำวิทยำลัยอีกส่วนหนึ่งด้วย  ทั้งนี้
คณะกรรมกำรชุดนี้ ยังต้องมีบทบำทในกำรรำยงำนผลกำรด ำเนินกำรให้กับมหำวิทยำลัยทุกหกเดือนของของปีกำรศึกษำ          
อันเป็นกำรบริหำรจัดกำรที่เริ่มจำกกำรวำงแผนพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  ด ำเนินกำรตำมแผน ตรวจสอบประเมิน
และน ำผลกำรตรวจสอบประเมินเสนอมหำวิทยำลัยเพื่อพัฒนำปรับปรุงกำรด ำเนินงำน ทั้งนี้เพื่อให้เป็นไปตำมมำตรฐำน 
คุณภำพของกำรจัดกำรศึกษำระดับอุดมศึกษำของมหำวิทยำลัยอันจะน ำมำซึ่งควำมมั่นคง มั่งคั่งและยั่งยืนตลอดไป 
 
วัตถุประสงค์ของคู่มือ 
 1. เพื่อเสนอวิธีกำรด ำเนินกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  ให้แก่
คณำจำรย์ บุคลำกร นักศึกษำและบุคคลทั่วไปรับรู้ รับทรำบในกำรขอรับบริกำร  
 2. เพื่อใช้เป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรบริหำรจัดกำรตำมบทบำทหน้ำที่ของคณะกรรมกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล โดยด ำเนินกำรตำมมำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.) 
 
ความเป็นมาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลได้แต่งตั้งคณะกรรมกำรชุดนี้ขึ้นมำ โดยมีเหตุผลว่ำเพื่อให้กำรด ำเนินกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของคณำจำรย์ บุคลำกร และนักศึกษำของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล เป็นไปด้วยควำม
เรียบร้อยและมีประสิทธิภำพ มหำวิทยำลัยจึงได้อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ 43 แห่งพระรำชบัญญัติสถำบันอุดมศึกษำ 
เอกชน พ.ศ. 2546 และที่แก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2550 จึงแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลขึ้น  
 ในระยะเริ่มแรก ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร โดยอยู่ภำยใต้แนวนโยบำยของมหำวิทยำลัย ซึ่งมีรอง 
อธิกำรบดีฝ่ำยวิจัยและบริกำรวิชำกำร เป็นผู้ก ำกับ ติดตำม ดูแล ได้ด ำเนินกำรบริหำรจัดกำรเบื้องต้น โดยได้จัดเตรียมควำมพรอ้ม
ด้ำนกำรสรรหำคณะกรรมกำรที่มีคุณสมบัติ น ำเสนอรำยช่ือคณะกรรมกำรต่อมหำวิทยำลัย จัดเตรียมค ำสั่งแต่งตั้งพร้อมระบุ
บทบำทหน้ำที่ พร้อมช้ีแจงรำยละเอียดต่ำง ๆ อำทิ สถำนที่ท ำงำน สถำนที่ ประชุม กำรใช้วัสดุอุปกรณ์ กำรเสนอกิจกรรม 
โครงกำร เป็นต้น ทั้งนี้ รองอธิกำรบดีฝ่ำยวิจัยและบริกำรวิชำกำรได้มีกำรช้ีแจงรำยละเอียดเกี่ยวกับบทบำทหน้ำที่ของ
คณะกรรมกำร กำรด ำเนินงำนด้ำนธุรกำรของคณะกรรมกำร รวมทั้งได้ชี้แจงรำยละเอียดเกี่ยวกับกำรด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน
กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์อันเป็นหลักจริยธรรมสำกล (Universal Ethics) 
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ค าจ ากัดความเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ท่ีใช้ในคูม่ือ 
 กำรด ำเนินกำรของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  
มีค ำศัพท์เฉพำะ (Technical Term) ที่จ ำเป็นต้องก ำหนดนิยำมเพื่อให้เกิดควำมเข้ำใจตรงกันดังนี้ 
 การวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethics) หมำยถึง กระบวนกำรศึกษำท่ีเป็นระบบ เพื่อให้ได้มำ ซึ่ง
องค์ควำมรู้ทำงด้ำนสุขภำพหรือวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ที่ได้กระท ำต่อร่ำงกำยหรือจิตใจของผู้รับกำรวิจัย  หรือที่ได้กระท ำต่อ
เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งตรวจ เนื้อเยื่อ น้ ำคัดหลั่ง สำรพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ ข้อมูลด้ำนสุขภำพของผู้รับกำร
วิจัย และให้หมำยควำมรวมถึงกำรศึกษำทำงมนุษยศำสตร์ สังคมศำสตร์ที่เกี่ยวข้อง กับมนุษย์ เช่น กำรสัมภำษณ์ กำรใช้
แบบสอบถำม เป็นต้น 
 การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หมำยถึง กำรที่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์
ได้อนุมัติให้กำรรับรองโครงกำรวิจัย โดยค ำนึงถึงกำรพิทักษ์สิทธิ  ศักดิ์ศรีและสวัสดิภำพของอำสำสมัครวิจัย รวมทั้งควำม
ปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
 ผู้วิจัย หมำยถึง บุคคลผูม้ีหน้ำที่รบัผิดชอบด ำเนินโครงกำรวิจัยที่เกีย่วข้องกับมนุษย์ ที่เป็นอำจำรย์ บคุลำกร 
นักศึกษำท้ังที่อยู่ในสถำบันหรือนอกสถำบันที่ด ำเนินกำรวิจัย ในกรณีที่มีผู้วิจยัหลำยคนให้หมำยควำม รวมถึงหัวหน้ำคณะผู้วิจัย
ที่มีอ ำนำจควบคุมและก ำกับโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์
 อาสาสมัครวิจัย หมำยถึง บุคคลที่เข้ำร่วมในโครงกำรศึกษำวิจัย ทั้งในฐำนะผู้รับกำรทดสอบ ให้ข้อมูล 
โดยตรง หรือกลุ่มเปรียบเทียบ หรือเพียงถูกเฝ้ำสังเกต 
 โครงการวิจัย หมำยถึง โครงกำรที่ผู้วิจัยและหรือคณะผู้วิจัยเสนอให้คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ของมหำวิทยำลัยพิจำรณำ เพื่อให้กำรรับรองก่อนเริ่มด ำเนินงำนวิจัย โดยเสนอโครงกำรวิจัยและ เอกสำรอื่น ๆ ที่
เกี่ยวข้องตำมที่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ก ำหนด เพื่อประกอบกำรพิจำรณำ 
 สถาบันวิจัย หมำยถึง หน่วยงำนที่มีผู้วิจัยซึ่งได้ด ำเนินกำรหรือจะด ำเนินกำรวิจัยในมนุษย์ ไม่ว่ำหน่วยงำนนั้น
จะเป็นนิติบุคคลหรือไม่ก็ตำม และให้หมำยควำมรวมถึงสถำนที่หรือชุมชนซึ่งมีกำรด ำเนินกิจกรรม ต่ำง ๆ ด้ำนที่เกี่ยวข้องกับ
กำรวิจัย ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งที่อยู่ภำยในมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล หรือนอกมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 การปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (Amendment) หมำยถึง กำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรที่เกี่ยวกับ กำร
วิจัยทุกประเภทที่เสนอต่อคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 การเบ่ียงเบน (Deviation) หมำยถึง กำรด ำเนินกำรใด ๆ ที่แตกต่ำงไปจำกท่ีก ำหนดไว้หรือลักษณะฝ่ำฝืน
ข้อก ำหนดที่ได้ก ำหนดไว ้อันอำจสง่ผลท ำให้มีกำรเบี่ยงเบนในโครงกำรวิจัยแบ่งออกเป็น 
 1. กำรเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบอย่ำงร้ำยแรง (Critical Deviation) เป็นกำรเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบต่อ 
ศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัยควำมเป็นอยู่ท่ีดีของอำสำสมัครวิจัยอย่ำงร้ำยแรง หรือเป็นกำรฝ่ำฝืน ท ำให้มีควำม เบี่ยงเบนอย่ำง
ร้ำยแรง 
 2. กำรเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยสูงหรือมำก (Major Deviation) เป็นกำรเบี่ยงเบนที่มี 
ผลกระทบต่อศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัยควำมเป็นอยู่ท่ีดีของอำสำสมัครวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนท่ีมีกำรฝ่ำฝืนมำก 
 3. กำรเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยต่ ำหรือน้อยหรือไม่มีผลกระทบ (Minor Deviation) เป็น
กำรเบีย่งเบนท่ีไม่มีผลกระทบต่อศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัย ควำมเป็นอยู่ท่ีดีของอำสำสมัครวิจัยค่อนข้ำงต่ ำ หรือน้อย หรือมี
กำรฝ่ำฝืนต่ ำหรือน้อย 

 หนังสือรับรอง หมำยถึง หนังสือรับรองที่ผ่ำนกำรเห็นชอบของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ ซึ่งอนุญำตให้ด ำเนินกำรวิจัยได้ภำยใต้เงื่อนไขท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด 
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บทที่ 2 
การด าเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 

 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ได้ด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.) ซึ่งประกอบด้วย 5 มำตรำฐำน
ดังต่อไปนี้ 
 

มาตรฐานที่ 1 โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
1.1 ข้อก าหนดของคณะกรรมการ  
 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล เรียกสั้น ๆ ว่ำ คณะกรรมกำร และ
เรียกช่ือเป็นภำษำอังกฤษว่ำ Vongchavalitkul University Research Ethics Committee เรียกย่อว่ำ VUREC โดยโครงสรำ้ง
ของคณะกรรมกำร ประกอบด้วย  
 1.1.1 มีอธิกำรบดี รองอธิกำรบดีฝ่ำยบริหำร รองอธิกำรบดีฝ่ำยวิจัยและบริกำรวิชำกำร ท ำหน้ำที่เป็นที่ปรึกษำของ
คณะกรรมกำร  
 1.1.2 มีกรรมกำรภำยนอก ไม่สังกัดในมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล อย่ำงน้อย 1 คน  
  1.1.3 มีกรรมกำรภำยในมำจำกหลำกหลำยสำขำควำมเชี่ยวชำญ จ ำนวนทั้งหมด 17 คน ประกอบด้วย อำจำรย์จำก
คณะนิติศำสตร์ 2 คน คณะบริหำรธุรกิจ 2 คน คณะวิศวกรรมศำสตร์ 2 คน คณะพยำบำลศำสตร์ 3 คน คณะสำธำรณสุขศำสตร ์
2 คน คณะศึกษำศำสตร์ 3 คน คณะนิเทศศำสตร์ 2 คน คณะสถำปัตยกรรมศำสตร์ 1 คน (โดยท ำหน้ำที่เป็นประธำนกรรมกำร 
1 คน รองประธำนกรรมกำร 1 คน และเลขำนุกำร 1 คน)  
  1.1.4 มีผู้ช่วยเลขำนุกำร 1 คน เป็นบุคลำกรสังกัดภำยในมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ท ำหน้ำที่ประสำนงำน 
สนับสนุน และเอื้ออ ำนวยควำมสะดวกให้กับคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
1.2 คุณสมบัติของคณะกรรมการ 

 1.2.1 คณะกรรมกำรทุกคนต้องมีควำมรู้เกี่ยวกับหลักจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์และผ่ำนกำรฝึกอบรมเกี่ยวกับ
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

1.2.2 กรรมกำรอย่ำงน้อย 1 คน ต้องมีควำมรู้ประสบกำรณ์ในสำขำกำรวิจัย ซึ่งพิจำรณำข้อเสนอโครงกำรวิจัย โดย
ต้องเป็นคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เป็นประจ ำ เช่น พยำบำลศำสตร์, สำธำรณสุขศำสตร์, สังคมศำสตร์ 
ตำมควำมเหมำะสม 

1.2.3 กรรมกำรอย่ำงน้อย 1 คน เป็นผู้ที่มีควำมรู้ ประสบกำรณ์ด้ำนกำรวิจัยทำงวิทยำศำสตร์ 
 1.2.4 กรรมกำรอย่ำงน้อย 1 คน ไม่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัยทำงด้ำนวิทยำศำสตร์ 
 1.2.5 กรรมกำรอย่ำงน้อย 1 คน ไม่สังกัดมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  

1.3 บทบาทหน้าท่ีของคณะกรรมการ 
 1.3.1 ศึกษำและก ำหนดมำตรฐำนกำรด ำเนินงำน กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย กำรด ำเนินงำนหลังจำก 
ออกหนังสือรับรองกำรพิจำรณำ กำรจัดกำรเอกสำร กำรเก็บเอกสำร รวมถึงโครงสร้ำงและคุณสมบัติของคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล โดยศึกษำจำกมำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษยท์ีส่ ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.) ก ำหนดไว้ 
 1.3.2 คุ้มครอง ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ และควำมปลอดภัยของอำสำสมัครวิจัยในโครงกำรวิจัย 
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 1.3.3 พิจำรณำรับรอง หรือรับรองโดยมีข้อแก้ไข หรือไม่รับรอง ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่เสนอขอรับกำรพิจำรณำจำก
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  
 1.3.4 ก ำกับและติดตำมผลกำรด ำเนินงำนวิจัยจำกผู้วิจัยที่ได้รับหนังสือรับรองกำรพิจำรณำแล้ว เพื่อให้กำร
ด ำเนินงำนวิจัยเป็นไปตำมหลักจริยธรรมจนสิ้นสุดกำรด ำเนินงำนวิจัย 
 1.3.5 ระงับช่ัวครำวหรือยุติหนังสือรับรองกำรพิจำรณำส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่ด ำเนินกำรไปตำมหลักจริยธรรม
และหลักกฎหมำย   
 1.3.6 รำยงำนผลกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
ต่อคณะกรรมกำรบริหำรมหำวิทยำลัย ทุก 6 เดือนแรก และ 6 เดือนหลัง ของปีกำรศึกษำ 
 1.3.7 ให้ค ำปรึกษำแก่ผู้วิจัยในกำรเสนอขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 1.3.8 งำนอ่ืน ๆ ที่ได้รับมอบหมำยที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
1.4 วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ 
 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งกรรมกำร 
เป็นเวลำ 2 ปี นับตั้งแต่วันท่ีได้รับค ำสั่งแต่งตั้ง 
1.5 การพ้นจากต าแหน่งของคณะกรรมการ 
 1.5.1 เสียชีวิต 
 1.5.2 ลำออก โดยกรรมกำรมีสิทธิ์ลำออกก่อนกำรหมดวำระได้ โดยต้องยื่นใบลำออกกับเลขำนุกำรคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล และมีผลเมื่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเรื่องเสนอเข้ำที่
ประชุมเพื่อพิจำรณำทรำบและแจ้งมหำวิทยำลัยทรำบ 
 1.5.3 ขำดกำรประชุมโดยไม่มเีหตผุลอันสมควรต่อเนื่องกัน 2 ครั้ง หรืออยู่ระหว่ำงกำรสอบสวนทำงวินัย 
1.6 เง่ือนไขการแต่งต้ังคณะกรรมการ 
 1.6.1 กรรมกำรทุกคนต้องยินดเีปดิเผยข้อมูล ได้แก ่ช่ือ ต ำแหน่ง หน่วยงำน วุฒิกำรศึกษำ 
 1.6.2 กรรมกำรทุกคนไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest, CI) ในกรณีที่อำจจะมีส่วนได้ส่วนเสียกับ
กำรเป็นกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เช่น เป็นผู้ร่วมวิจัยกับโครงกำรวิจัยของหน่วยงำน อื่น ๆ 
 1.6.3 กรรมกำรทุกคนยินดีรักษำควำมลับ และลงนำมข้อตกลงในกำรรักษำควำมลับ 
1.7 ภาระงานของคณะกรรมการแต่ละต าแหน่ง 
 1.7.1 ต ำแหน่งประธำนกรรมกำร 1 คน ท ำหน้ำที่ตรวจสอบโครงกำรวิจัยเบื้องต้น แต่งตั้งกรรมกำรผู้พิจำรณำ
โครงกำรวิจัย คัดเลือกวิธีกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย ก ำหนดกำรประชุม ก ำหนดระเบียบวำระกำรประชุม ตรวจทำนรำยงำน
กำรประชุม ตรวจทำนและลงนำมเอกสำรอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง รวมทั้งท ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมควำม
เหมำะสม 
 1.7.2 ต ำแหน่งรองประธำนกรรมกำร 1 คน ท ำหน้ำที่แทนประธำนกรรมกำรได้ในกรณีที่ประธำนกรรมกำร
มอบหมำยให้ท ำหน้ำทีแ่ทน รวมทั้งท ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมควำมเหมำะสม 
 1.7.3 ต ำแหน่งกรรมกำร ท ำหน้ำที่พิจำรณำโครงกำรวิจัย พิจำรณำข้อแก้ไขโครงกำรวิจัย และพิจำรณำเอกสำรอืน่ๆ 
ที่เกี่ยวข้อง  
 1.7.4 ต ำแหน่งเลขำนุกำร 1 คน ท ำหน้ำที่ตรวจสอบผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย ตรวจสอบข้อแก้ไขโครงกำรวิจัย 
ติดตำมรำยงำนควำมก้ำวหน้ำงำนวิจัย และรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยหลังจำกออกหนังสือรับรอง รวมทั้งท ำหน้ำที่เป็น
กรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมควำมเหมำะสม 
 1.7.5 ต ำแหน่งผู้ช่วยเลขำนุกำร 1 คน เป็นบุคลำกรสังกัดภำยในมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ท ำหน้ำที่เป็น
ผู้ช่วยเลขำนุกำร ด ำเนินกำรประสำนงำน สนับสนุน และเอื้ออ ำนวยควำมสะดวกให้กับคณะกรรมกำร  
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1.8 การประสานงานของส านกัวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ท ำหน้ำที่เป็นผู้ช่วยเลขำนุกำร ด ำเนินกำรประสำนงำน 
สนับสนุน และเอื้ออ ำนวยควำมสะดวกให้กับคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
ดังนี ้
 1.8.1 ลงบันทึกหลักฐำนกำรรับ-สง่ข้อเสนอโครงกำรวิจยั ข้อแก้ไขโครงกำรวิจัย รำยงำนควำมก้ำวหน้ำงำนวิจัย 
รำยงำนกำรสิ้นสดุโครงกำรวิจัยหลังจำกออกหนังสือรับรอง และเอกสำรตำ่ง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 1.8.2 รวบรวมข้อเสนอโครงกำรวิจัยและเอกสำรต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ให้กับคณะกรรมกำร 
 1.8.3 ร่ำงหนังสือแต่งตั้งกรรมกำรผู้พิจำรณำโครงกำรวิจัย แบบฟอร์มกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย หนังสือแจ้งผล
พิจำรณำโครงกำรวิจัย รำยงำนควำมก้ำวหน้ำงำนวิจัย และรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยหลังจำกออกหนังสือรับรอง  
ตำมค ำสั่งจำกประธำนกรรมกำรและเลขำนุกำร เพื่อให้ประธำนกรรมกำรและเลขำนุกำรเป็นผู้ตรวจสอบ ลงนำม และ
ด ำเนินกำรต่อไป 
 1.8.4 เตรียมกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล และเป็นผู้
บันทึกและพิมพ์รำยงำนกำรประชุม  
 1.8.5 เป็นส ำนักงำนท่ีจัดเก็บเอกสำรต้นฉบับและเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic File) ของคณะกรรมกำร 
 1.8.6 อ ำนวยควำมสะดวกด้ำนอุปกรณ์ส ำนักงำน และอุปกรณ์ต่ำงๆ ท่ีจ ำเป็นในกำรพิจำรณำ 
 1.8.7 จัดท ำแผนปฏิบัติกำรประจ ำปีของงำนกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
เพื่อก ำหนดกลยุทธ์ ผู้รับผิดชอบ วัตถุประสงค์ ขอบเขต กิจกรรม ผลผลิต ตัวช้ีวัดควำมส ำเร็จ และงบประมำณที่จะใช้ในกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งสรุปรำยรับ-รำยจ่ำยที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร 
1.9 ส านักงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 จัดตั้งทีส่ ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล อำคำรขวัญทอง ช้ัน 2 ห้อง 4202 
ที่อยู่ : 84 หมู่ 4 ถนนมิตรภำพ-หนองคำย ต ำบลบ้ำนเกำะ อ ำเภอเมือง จังหวัดนครรำชสีมำ 30000 
เบอร์โทรศัพท์ : 0-4400-9711 ต่อ 233 
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มาตรฐานที่ 2 การปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ 

2.1 การจัดการของคณะกรรมการ 
 2.1.1 ประเภทงานวิจัยท่ีขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 2.1.1.1 งำนวิจัยท่ีด ำเนินกำรโดยอำจำรย์ บุคลำกร และนักศึกษำ ในสังกัดมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 2.1.1.2 งำนวิจัยท่ีด ำเนินกำรโดยบุคคลทั่วไปภำยนอก แต่ใช้สถำนท่ีของมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
  เป็นที่ด ำเนินกำรวิจัย 
 2.1.1.3 งำนวิจัยท่ีด ำเนินกำรโดยบุคคลทั่วไปภำยนอกท่ีเข้ำมำขอรับบริกำร 
 2.1.2 หลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย 
 2.1.2.1 หลักกำรเคำรพควำมเป็นบุคคล (Respect for Person) ได้แก่ กำรให้ควำมเคำรพในสิทธิ ศักดิ์ศรี 
ควำมเป็นคน โดยกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย ต้องได้รับกำรบอกกล่ำวและเป็นอิสระในกำรตัดสินใจเข้ำร่วม หรือไม่เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย และเคำรพในควำมเป็นส่วนตัว รักษำควำมลับ ซึ่งไม่มุ่งแสวงหำประโยชน์จำกกำร วิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอ 
เปรำะบำงท่ีไม่สำมำรถปกป้องผลประโยชน์ต่อตนเองได้ 
 2.1.2.2 หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตรำย (Beneficence) ได้แก่ กำรพิจำรณำอำสำสมัครวิจัยต้องได้ 
ประโยชน์จำกกำรวิจัยมำกกว่ำควำมเสี่ยงที่ได้รับจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย อันเป็นกำรเน้นกำรให้ประโยชน์แก่ อำสำสมัคร
ให้มำกท่ีสุด 
 2.1.2.3 หลักยุติธรรม (Justice) ได้แก่ กำรกระจำยควำมเสี่ยง ควำมเสมอภำคในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ซึ่งเป็นกำรให้ควำมยุติธรรมต่อกันให้มำกที่สุด 
 2.1.3 ประเด็นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 กำรพิจำรณำด้ำนกระบวนกำรทำงวิทยำศำสตร์ (Sciences Reviews) คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์จะพิจำรณำในประเด็นส ำคัญ ดังต่อไปนี้ 
 2.1.3.1 เหตุผลและควำมจ ำเป็นที่จะต้องศึกษำวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทำงวิชำกำร ควำมเสี่ยง และ 
ประโยชน์ท่ีอำสำสมัครวิจัยจะได้รับ 
 2.1.3.2 กำรออกแบบกำรวิจัย ควำมเหมำะสมของกำรออกแบบกำรวิจัย เพื่อตอบสนองวัตถุประสงค์ของ 
โครงกำรวิจัย ซึ่งมีประเด็นท่ีจะพิจำรณำคือ 
   (1) จ ำนวนกลุ่มตัวอย่ำงศึกษำควรมีจ ำนวนเพียงพอท่ีสำมำรถให้ผลกำรวิจัยที่เชื่อถือได้ 
  (2) กำรคัดเลือกกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย มีเกณฑ์ที่จะพิจำรณำดังนี้ 
  (2.1) เกณฑ์กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Inclusion Criteria) อำสำสมัครวิจัย กลุ่มที่น่ำจะ
ได้รับประโยชน์ต่อกำรวิจัย หรือกลุ่มที่มีคุณสมบัติเหมำะสม ที่จะเข้ำสู่กำรวิจัย โดยได้รับกำรคัดเลือก อย่ำงปรำศจำกอคติ หรือ
กำรบังคับ 
  (2.2) เกณฑ์กำรคัดออกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Exclusion Criteria) อำสำสมัครวิจัยที่ ถูกคัดเลือก
เข้ำโครงกำรแล้ว แต่อำจมีอันตรำยหรือโอกำสเสีย่งกับผลแทรกซอ้นจำกกำรวิจัยได้มำกกว่ำคนปกติ หรืออำสำสมัครวิจัยรำยอืน่ 
  (2.3) เกณฑ์กำรถอนกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย ออกจำกโครงกำรวิจัย (Discontinuation 
Criteria) ได้แก่ กำรเกิดผลข้ำงเคียงร้ำยแรงของกำรรักษำมำกกว่ำที่คำดกำรณ์ไว้ หรือ อำสำสมัครวิจัยอำจรับอันตรำยจำกกำร
เข้ำร่วมโครงกำร 
  (2.4) เกณฑ์กำรยุติโครงกำรวิจัยทั้งหมด (Terminal Criteria) ในโครงกำรวิจัย ผู้วิจัยจะต้องมี
กำรวำงแผนกำรวิเครำะห์ข้อมูลเบื้องต้น (Interim Analysis) เพื่อใช้ประกอบกำรด ำเนินโครงกำร หรือยุติโครงกำร เพื่อป้องกัน
ไม่ให้เกิดควำมเสียหำยแก่สุขภำพของอำสำสมัครวิจัย 
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 2.1.3.3 เครื่องมือท่ีใช้ในกำรวิจัย ได้แก่ แบบสอบถำมที่สำมำรถตอบวัตถุประสงค์ได้ 
 2.1.3.4 ควำมเหมำะสมของสถิติที่ใช้ในกำรวิเครำะห์ข้อมูล 
 2.1.4 การพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Reviews) และคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล จะพิจำรณำในประเด็นกำรพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครวิจัย ดังนี ้
 2.1.4.1 กำรดูแลและคุ้มครองอำสำสมัครวิจัย ได้แก่ 
  (1) มำตรกำรกำรดูแลและคุ้มครองอำสำสมัครวิจัย 
  (2) กำรรักษำพยำบำลในกรณีที่เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรวิจัยและค่ำใช้จ่ำยในกำร 
รักษำพยำบำลขณะเข้ำร่วมโครงกำร ให้ระบุผู้รับผิดชอบให้ชัดเจน เช่น ผู้ให้ทุนสนับสนุนกำรวิจัยหรือผู้วิจัยหรือ รัฐบำลหรือ
อำสำสมัครวิจัย ต้องจ่ำยเอง 
 2.1.4.2 กำรรักษำควำมลับ มีมำตรกำรดังนี้ 
 (1) มำตรกำรในกำรรักษำควำมลับและควำมปลอดภัยของข้อมูล 
  (2) ระยะเวลำที่ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลไว้ และวิธีกำรท ำลำยข้อมูล 
 (3) บุคคลที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลของกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย 
 2.1.4.3 กระบวนกำรขอควำมยินยอม (Consent Process) ต้องมีเอกสำร หลักฐำนดังนี ้
 (1) เอกสำรช้ีแจงข้อมูลส ำหรับอำสำสมัครวิจัย  (Participant Information Sheet) พิจำรณำใน 
ประเด็น ดังนี ้
  (1.1) กำรป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) ได้แก่ กรณีที่ผู้วิจัยเป็น บุคลำกร
ทำงด้ำนสำธำรณสุข ต้องแสดงมำตรกำรในกำรป้องกันผลประโยชน์ทับซ้อน เนื่องจำกกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย อยู่ในภำวะ
พึ่งพำผู้วิจัย (Dependent Relationship) 
 (1.2) ต้องได้รับควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัยจะต้องมี 
โอกำสเลือกตำมขีดควำมสำมำรถของพวกเขำว่ำอะไรจะเกิดหรือไม่เกิดแก่พวกเขำ โอกำสดังกล่ำวนี้จะเกิดได้เมื่อ มีมำตรฐำน
ของควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำวอย่ำงเพียงพอ ประกอบด้วย 
 (1.2.1) ข้อมูลข่ำวสำรที่ให้แก่กลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย (Information) ได้แก่ 
  - ควำมเหมำะสมของวิธีกำรเข้ำถึงกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย เพื่อชักชวนให้เข้ำร่วม 
  โครงกำรวิจัย 
 - ภำษำที่ใช้เขียนหรือกำรให้ข้อมูลโดยวำจำจะต้องเป็นภำษำชำวบ้ำน ซึ่งเข้ำใจง่ำย 
   และมีข้อมูลเพียงพอเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย 
 - ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัยเพียงพอต่อกำรตัดสินใจโดยอิสระ ปรำศจำกกำรบังคับหรอืกำร
เข้ำ ร่วมวิจัยด้วยควำมเกรงใจ เช่น ผลประโยชน์ที่ควรจะได้รับต้องมำกกว่ำควำมเสี่ยงในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยของ อำสำสมัคร
วิจัย ทำงเลือกอื่นของกำรรักษำ และสิทธิที่จะไม่เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือเพิกถอน กำรยินยอมเข้ำร่วมกำร วิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มี
ผลกระทบต่อกำรรักษำ ทั้งนี้โดยกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย ยังคงมีสิทธิตำมกฎหมำย 
 - แหล่งข้อมูล/ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อโดยตรงของผู้วิจัยที่กลุ่มตัวอย่ำง /
อำสำสมัคร วิจัย สำมำรถสอบถำมเพิ่มเติมเกี่ยวกับกำรวิจัยตลอด 24 ช่ัวโมง 
 - แหล่งข้อมูล/ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อโดยตรงของส ำนักงำนคณะกรรมกำร
พิจำรณำ จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ส ำหรับกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย เพื่อสอบถำมสิทธิของ 
กำรเป็นกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย หรือต้องกำรร้องเรียนเกี่ยวกับกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 (1.2.2) เข้ำใจ (Comprehension) ในข้อมูลข่ำวสำรนั้น กรณีที่โครงกำรมีควำมซับซ้อนควรมี 
กำรทดสอบควำมเข้ำใจของกลุ่มตัวอย่ำง/อำสำสมัครวิจัย 
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 (1.2.3) ควำมสมัครใจ (Voluntariness) เป็นกำรตกลงเข้ำร่วมกำรวิจัยซึ่งจะมีผลก็ต่อเมื่อ 
เกิดขึ้นโดยสมัครใจเท่ำน้ัน 
 สำระส ำคัญของควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำวนี้ก ำหนดเง่ือนไขว่ำจะต้อง
ปรำศจำกกำรบังคับ หรืออิทธิพลอันไม่สมควรใด ๆ กำรบังคับเกิดขึ้นเมื่อมีควำมจูงใจคุกคำมว่ำจะท ำ 
 (2) เอกสำรแสดงควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว (Informed Consent Form) ผู้วิจัยต้องแสดง
ถึงควำมรับผิดชอบในกำรอธิบำยข้อมูลต่ำง ๆ ให้กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัยเข้ำใจและมีเวลำตัดสินใจอย่ำงเพียงพอ พร้อม
ระบุบุคคล ที่อยู่ และเบอร์ติดต่อที่สำมำรถตอบค ำถำมเกี่ยวกับกำรวิจัย  และเกี่ยวกับสิทธิ สวัสดิภำพของกลุ่มตัวอย่ำง/
อำสำสมัครวิจัย จนกระทั่งเซ็นยินยอม ซึ่งมีประเด็นกำรพิจำรณำดังนี้ 
 (2.1) กรณีที่กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย สำมำรถเซ็นยินยอมได้และบรรลุนิติภำวะ     
โดยด ำเนินกำรดังนี ้
 (2.1.1) ต้องมีพยำนอย่ำงน้อย 1 คน ทั้งนี้คณะกรรมกำรจะพิจำรณำเป็นรำยโครงกำรไป 
 (2.1.2) พยำนต้องไม่มีส่วนเกี่ยวข้องหรือส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัย 
  (2.1.3) กำรลงนำมกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัยและพยำนต้องเซ็นยินยอมพร้อมลงวันท่ี 
     ก ำกับในวันท่ียินยอม 
 (2.2) กรณีกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัยไม่สำมำรถเซ็นยินยอมได้และบรรลุนิติภำวะ
 (2.2.1) ให้กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย พิมพ์ลำยนิ้วมือและต้องมีพยำน 2 คน 
 (2.2.2) กรณีที่กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย อยู่ในภำวะวิกฤตหรือเป็นผู้ที่ไม่สำมำรถรับรู้ได้ 
ตำมปกติ เช่น คนเป็นโรคจิต ให้บิดำมำรดำหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตำมกฎหมำยเป็นผู้ให้ควำมยินยอมและเมื่อ กลุ่มตัวอย่ำง 
อำสำสมัครวิจัย พ้นจำกภำวะดังกล่ำวจะต้องขอควำมยินยอมใหม่ทุกครั้ง 
 (2.2.3) พยำนต้องไม่มีส่วนเกี่ยวข้องหรือส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัย 
 (2.2.4) กำรลงนำมกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย และพยำนต้องเซ็นยินยอมพร้อมลงวันที่
ก ำกับในวันท่ียินยอม 
 (2.3) กรณีที่กลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภำวะ ต้องจัดท ำเอกสำรช้ีแจงพร้อมค ำ
ยินยอมพร้อมใจ (Assent Form) ส ำหรับกลุ่มตัวอย่ำง อำสำสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภำวะและเอกสำรช้ีแจง ข้อมูลส ำหรับ
อำสำสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พร้อมเอกสำรแสดงควำมยินยอมโดยได้รับกำร บอกกล่ำวส ำหรับบิดำ
มำรดำหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตำมกฎหมำย 
 
หมายเหตุ 
1. กรณีที่บิดำมำรดำหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตำมกฎหมำยอ่ำนออกเขียนได้ให้ด ำเนินกำรตำมข้อ 3.2.1. หรือกรณีที่เขียนไม่ได้
ให้ด ำเนินกำรตำมข้อ (2.2) 
2. กรณีท ำโครงกำรวิจัยในชุมชน ควรรับฟังควำมคิดเห็นจำกผู้แทนชุมชนด้วย 
3. กรณีท ำโครงกำรวิจัยกับกลุ่มอ่อนด้อย/เปรำะบำง เช่น นักโทษ พลทหำร หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วยโรคจิต หรือเด็ก เป็นต้น  
ควรมีเอกสำรแสดงควำมยินยอม มีผู้แทนจำกกลุ่มดังกล่ำวแสดงควำมยินยอมและให้ควำมเห็นด้วย 
4. กำรตอบแทน หรือกำรชดเชย (Compensation) ควรด ำเนินกำรดังนี้ 
    4.1. ระบุค่ำตอบแทนชดเชยส ำหรับค่ำเดินทำง ค่ำเสียเวลำ ค่ำอำหำรและอื่น ๆ โดยให้ผู้วิจัยจ่ำยเป็นครั้ง ๆ ไป 
    4.2. คำ่ตอบแทนชดเชยในกรณีได้รับบำดเจ็บหรืออันตรำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือทุพพลภำพหรือเสียชีวิต 
5. กรณีอื่น ๆ ที่พิจำรณำมีดังนี้ 
    5.1. ผลกำรวิจัยที่ผ่ำนมำ 
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    5.2. เอกสำรอื่น ๆ ที่ใช้ในโครงกำร เช่น งบประมำณ เอกสำรเชิญชวน 
    5.3. ควำมเหมำะสมของผู้วิจัยหลักและผูว้ิจัยรว่ม ได้แก่ ประวัติผู้วิจัย กำรศึกษำ ควำมรู้ ประสบกำรณ์ ควำมเชี่ยวชำญ และ
ควำมช ำนำญในเรื่องที่จะท ำวิจัย 
    5.4. ควำมเหมำะสมของเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรด ำเนินกำรวิจัย
    5.5. ควำมเหมำะสมของสถำนท่ีด ำเนินกำรวิจัยและสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก เพื่อให้มั่นใจว่ำโครงกำรจะ สำมำรถด ำเนินกำร
ได้ตำมเป้ำหมำยที่ก ำหนดไว้ 
 

2.2 วิธกีารพิจารณาโครงการวิจัยแบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 
 2.2.1 การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) หมำยถึง กระบวนกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่อยู่ในเกณฑ์ที่
สำมำรถยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จำกคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 2.2.2 การพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review) หมำยถึง กระบวนกำรทบทวนพิจำรณำโดยกรรมกำร 
ผู้ทบทวนที่ได้รับมอบหมำย 2 ท่ำน แล้วเสนอผลกำรพิจำรณำต่อประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์โดยไม่
ต้องน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมแบบเต็มชุด เป็นโครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ หรือรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของ
โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรอนุมัติโดยวิธีแบบเร่งรัดมำแล้ว 
 2.2.3 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) หมำยถึง กระบวนกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
โดยมีกรรมกำรผู้ทบทวน 3 ท่ำนประกอบด้วย กรรมกำรที่เป็นสำยวิชำกำร 2 ท่ำน และกรรมกำรที่ไม่ใช่สำยวิชำกำร 1 ท่ำน 
จำกนั้นน ำเข้ำท่ีประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์เพื่อพิจำรณำรับรองโครงกำรวิจัย 
 
สิ่งที่นักวิจัยต้องปฏิบัต ิ
สิ่งที่นักวิจัยซึ่งได้แก่คณำจำรย์ บุคลำกร นักศึกษำ หรือบุคคลทั่วไปภำยนอก ต้องปฏิบัติ มีดังนี้ 
1. กำรเปลี่ยนแปลง กำรปรับปรุงแก้ไขหรือเพิ่มเติมในโครงกำรวิจัยหรือในกระบวนกำรขอควำมสมัครใจจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
จะต้องเสนอให้คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  พิจำรณำและอนุมัติก่อนที่จะด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลง
ดังกล่ำว รวมทั้งกำรเปลี่ยนรำยชื่อผู้วิจัย จ ำนวนตัวอย่ำงในกำรศึกษำ ประชำกร ท่ีศึกษำ พื้นที่ท่ีศึกษำ เป็นต้น 
2. หำกต้องกำรศึกษำในกลุ่มที่มีควำมอ่อนด้อยในกำรตัดสินใจจะต้องได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรก่อนด ำเนินกำรศึกษำวิจัย 
3. หำกเกิดเหตุกำรณ์อันไม่พึงประสงค์จะต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำร 
4. หำกมีกำรพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อำจมีผลต่อควำมเสี่ยงต่อผลประโยชน์ที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะได้รับ จะต้องรำยงำนต่อ
คณะกรรมกำรโดยทันที 
5. เอกสำรแสดงควำมสมัครใจเข้ำร่วมกำรวิจัยโดยได้รับกำรบอกกล่ำว  จะต้องเป็นฉบับที่ได้รับอนุมัติ จำกคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
6. แบบฟอร์มเอกสำรเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่มีลำยเซ็นของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะต้องเก็บรักษำไว้อย่ำงดี ทั้งนี้สำมำรถตรวจสอบ
ได้ตลอดเวลำ 
7. กรณีขอต่ออำยุใบรับรองให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 30 วันท ำกำร ก่อนใบรับรองหมดอำยุ 
8. กรณีที่ใบรับรองหมดอำยุและยังไม่ได้ใบรับรองใหม่ ผู้วิจัยต้องหยุดด ำเนินกำรโครงกำรในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัยนับตั้งแต่ใบรับรองหมดอำยุ และหลังจำกใบรับรองหมดอำยุแล้ว 2 เดือน คณะกรรมกำรจะไม่พิจำรณำกำรต่ออำยุ
ใบรับรองให ้
9. นักวิจัยต้องแจ้งกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยไม่เกิน 30 วันท ำกำร หลังจำกสิ้นสุดโครงกำรวิจัย โดยยื่นรำยงำนกำรสิ้นสุด
โครงกำรวิจัยในระบบกำรยื่นเอกสำร 
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วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย แบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก ่
 

(1) กระบวนการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) 
 

   

กรรมการพิจารณาข้อแก้ไข 
หากไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติม จงึให้การรบัรอง 

ผู้วิจัยเสนอโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ 
การเสนอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ลงเลขทีร่ับเอกสาร  
ตรวจสอบเอกสาร และรวบรวมเอกสารให้ประธานกรรมการ 

 

ประธานกรรมการตรวจสอบโครงการวิจัยเบื้องต้น 

รับรอง 
(ยกเว้นการพิจารณา) 

รับรอง 
(โดยมีข้อให้แก้ไข) 

ไม่รับรอง 
(แจ้งผู้วิจัยทราบ) 

 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการรา่งหนังสือรับรอง  

เสนอหนังสือรับรองให้อธิการบดแีละประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ส่งหนังสอืรับรองให้ผู้วิจัย 

ประธานกรรมการแต่งตัง้กรรมการผู้พจิารณา 1 คน 

กรรมการผู้พิจารณาส่งผลการพิจารณา 
มาที่เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการ 
จัดท าหนังสือแต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณา  
และส่งเอกสารให้กรรมการผู้พิจารณา  

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไข 

ผู้วิจัยแก้ไขโครงการวิจัย 

สิ้นสุด 
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โครงการวิจัยท่ีอาจขอยกเว้นจากการพิจารณาได้ มีลกัษณะดังนี ้
      1.1 เป็นกิจกรรมกำรเรียนกำรสอน กำรประกันคุณภำพกำรศึกษำ กำรประกันคุณภำพ โรงพยำบำล กำรปรับปรุงคุณภำพ
งำน กำรประเมินผลกำรให้บริกำรของหน่วยงำน ทั้งนี้ต้องเป็นกำรด ำเนินกำร ตำมแนวทำงที่ก ำหนด 
      1.2 เป็นกำรวิจัยโดยใช้วิธีกำรส ำรวจ สัมภำษณ ์ในประชำกรทีเ่ป็นผู้ใหญสุ่ขภำพด ีทั้งนี้ต้อง 
              1.2.1 ไม่มีหัวข้อ ค ำถำมที่อ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทำงเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมำย พฤติกรรมที่เสื่อมเสียชื่อเสยีงตอ่
บุคคล/ชุมชน 
              1.2.2 ไม่ถำมทัศนคติที่หำกเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่กำรจ้ำงงำน เช่น กำรส ำรวจควำมพึง พอใจของข้ำรำชกำร
เกี่ยวกับสวัสดิกำรที่ได้รับ 
              1.2.3 ผลกำรส ำรวจไม่ท ำให้องค์กรที่ให้ข้อมูลเสื่อมเสยช่ือเสียง 
      1.3 เป็นกำรวิจัยโดยกำรสังเกตพฤติกรรมของประชำชนในท่ีสำธำรณะโดยที่ 
              1.3.1 ผู้วิจัยไมไ่ปแทรกแซง หรอจัดฉำก 
              1.3.2 พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถำนท่ีที่ใช้สังเกตไม่ล่วงล้ ำควำมเป็นส่วนตัว 
              1.3.3 ไม่บันทึกข้อมลูในลักษณะที่บ่งบอกถึงตัวบุคคลได ้
      1.4 เป็นรำยงำนผู้ป่วย (Case Report) ที่ผู้เสนอขอยกเว้นได้แสดงกำรปกป้องควำมลับของผู้ป่วยอย่ำง เหมำะสม  
(หมำยเหตุ ผู้วิจัยพึงตระหนักว่ำวำรสำรวิชำกำรหลำยแห่งอำจก ำหนดให้มหีลักฐำนหนังสอควำม ยินยอมขอใช้ข้อมูลผู้ป่วย หรือ
ภำพผู้ป่วย แล้วแต่กรณี) 
      1.5 เป็นกำรวิจัยโดยทดสอบรสชำติอำหำร คุณภำพของอำหำร และควำมพึงพอใจของผู้บริโภคใน ภำพรวม โดยอำหำรที่
น ำมำทดสอบต้องปลอดภัย และได้มำตรฐำนตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนคณะกรรมกำร อำหำรและยำ (อย.) ทั้งนี้ ขึ้นอยู่กับ
ดุลยพินิจของประธำนฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
 

เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่สามารถยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
      1.1 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับประชำกรกลุม่เปรำะบำง (Vulnerable Group) ได้แก ่
           1.1 กำรวิจัยในบุคคลผู้ออ่นด้อยทำงฐำนะกำรเงิน หรือกำรศึกษำ หรือผู้อ่ำน 
           1.2 กำรวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สำมำรถรักษำหำยได ้
           1.3 กำรวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคทีส่ังคมไม่ยอมรบั เช่น โรคเอดส ์เป็นต้น  
           1.4 กำรวิจัยในผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงจิต ควำมทรงจ ำหรือมีควำมผิดปกติใน
ด้ำนพฤติกรรม 
            1.5 กำรวิจัยในเด็กที่อยูใ่นสถำนพินิจ/สถำนสงเครำะห ์
            1.6 กำรวิจัยในกลุ่มผูสู้งอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห ์
            1.7 กำรวิจัยในทำรกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ 
            1.8 กำรวิจัยในกลุ่มผูล้ีภ้ัย 
            1.9 กำรวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง 
            1.10 กำรวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู ่
            1.11 กำรวิจัยในชนกลุม่น้อย หรือผู้ทีไ่ม่สำมำรถสื่อสำรดว้ยภำษำไทยได้ 
            1.12 กำรวิจัยในกลุ่มผู้ขำยบริกำรทำงเพศ 
            1.13 กำรวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขำยสำรเสพตดิ 
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      1.2 โครงกำรวิจัยที่ได้รบกำรรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องกำรยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งมีผลกระทบต่อ
ควำมเสี่ยงของผู้ร่วมกำรวิจัยเพิ่มขึ้นมำกกว่ำเกณฑ์กำรประเมินโครงกำรวิจัย แบบยกเว้น ต้องน ำเข้ำพิจำรณำในคณะกรรมกำร
แบบเต็มชุด (Full Board Review) 
      1.3 โครงกำรวิจยัที่ด ำเนินกำรเฉพำะกับกลุ่มบุคคลสำธำรณะ หรือกลุ่มบคุคลที่ก ำลังจะได้รับ กำรคัดเลือกเข้ำสู่ต ำแหน่งท่ี
เกี่ยวข้องกับสำธำรณะ  
 

ผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น 
 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล จะพิจำรณำผ่ำนระบบกำรยื่น
เอกสำรภำยใน 10 วันท ำกำร โดยโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมจะได้รับหนังสือรับรอง  
(Certificate of Exemption : COE) 
 

ผลการพิจารณาแบ่งเป็นกรณีต่าง ๆ ดังนี้ 
      1.1 รับรองกำรยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจรยิธรรม 
      1.2 รับรองในหลักกำรโดยมขี้อแก้ไข เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งผู้วิจยัภำยใน 5 วันท ำกำร และก ำหนดใหผู้้วิจยัตอบกลับภำยใน 10 วัน 
ท ำกำร ผู้วิจัยส่งโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรแก้ไขแล้วผ่ำนระบบกำรยื่นเอกสำร เพื่อให้คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย
ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ตรวจสอบและออกเอกสำรรับรอง ทั้งนี้ หำกครบก ำหนดและไม่มีกำรตอบกลับจำกผู้วิจัย 
โครงกำรจะถูกถอนจำกระบบและผู้วจิัยต้องยื่นโครงกำรเพื่อพิจำรณำใหม่ หรือหำกโครงกำรที่แก้ไขแล้วได้รับกำรพิจำรณำว่ำยงั
แก้ไขไม่ครบถ้วน จะต้องน ำกลับไปแก้ไขใหม่และส่งกลับมำยังคณะกรรมกำรภำยใน 10 วันท ำกำร 
      1.3 ไมร่ับรอง เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งให้ผู้วิจัยรับทรำบ พร้อมเหตผุลของกำรไมร่ับรอง ก่อนด ำเนินกำรปิดเลขรหสัโครงกำรวิจัย 
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(2) กระบวนการพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review) 
 

 

 
 
 

กรรมการพิจารณาข้อแก้ไข  
หากไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติม จงึให้การรบัรอง 

ผู้วิจัยเสนอโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ 
การเสนอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ลงเลขทีร่ับเอกสาร  
ตรวจสอบเอกสาร และรวบรวมเอกสารให้ประธานกรรมการ 

 

ประธานกรรมการตรวจสอบโครงการวิจัยเบื้องต้น 

เห็นควรพิจารณา 
แบบเร่งรดั 

ไม่รับรอง 
(แจ้งผู้วิจัยทราบ) 

 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการรา่งหนังสือรับรอง  

เสนอหนังสือรับรองให้อธิการบดแีละประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ส่งหนังสอืรับรองให้ผู้วิจัย 

ประธานกรรมการแต่งตัง้กรรมการผู้พจิารณา 2 คน 

กรรมการผู้พิจารณาส่งผลการพิจารณา 
มาที่เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการ 
จัดท าหนังสือแต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณา  
และส่งเอกสารให้กรรมการผู้พิจารณา  

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไข 

ผู้วิจัยแก้ไขโครงการวิจัย 

สิ้นสุด 
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เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีอาจสามารถพิจารณาแบบเร่งรัด 
      2.1 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยที่เป็นกำรแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อยของโครงกำรวิจัยที่อนุมัติไปแล้วท่ีเป็นผลให้ควำมเสี่ยง
ของผู้ร่วมกำรวิจัยเพิ่มไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำหรือไม่ท ำให้กำรประเมินควำมเสี่ยงต่อ  ผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
(Non-significant Risk) เช่น กำรแก้ไขค ำผิด กำรแก้ไขรูปแบบกำรเขียนที่ ยังคงควำมหมำยเดิม หรือกำรเปลี่ยนผู้วิจัยหรือท่ีอยู่
ที่ติดต่อได้ 
      2.2 โครงกำรวิจัยที่มีกำรสัมภำษณ์ ใช้แบบสอบถำมและไม่เป็นข้อมูลลับ หรือข้อมูลที่อ่อนไหว และไม่ก่อผลเสียหำยต่อ
สถำนภำพ หรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล และไม่ก้ำวล่วงควำมอ่อนไหวของประชำกรที่เกี่ยวข้อง 
      2.3 กำรเก็บรวบรวมข้อมูล โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อกำรวิจัยโดยกระบวนกำรที่ไม่รุกล้ ำควำมเป็นส่วนตัวของบุคคลหรือกลุ่ม
บุคคล 
      2.4 กำรวิจัยเกี่ยวกับกำรใช้ข้อมูล (Data) บันทึก (Records) เอกสำร (Documents) ทีเ่ก็บรวบรวมไว้แล้วโดยไม่เช่ือมโยง
ไปถึงตัวบุคคล 
      2.5 กำรวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมที่เกี่ยวข้องกับลักษณะบุคคล กลุ่มบุคคล หรือกำรวิจัยที่ใช้วิธีกำรส ำรวจ สัมภำษณ์ ซัก
ประวัติ กำรสนทนำกลุ่ม (Focus Group) กำรประเมินโปรแกรมหรือวิธีกำรเกี่ยวกับกำร  ประกันคุณภำพ (Quality 
Assurance) 
 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ผู้ทบทวนท ำกำรประเมินและส่งผลกำรประเมินให้ทรำบภำยใน 10 วันท ำ
กำร ทั้งนี้ กระบวนกำรพิจำรณำแบบเร่งรัดจะด ำเนินกำรภำยใน  10 วันท ำกำรหลังจำกได้รับเอกสำรโครงกำรวิจัย โดย
โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมแบบเร่งรดัจะได้รบัหนังสือรับรอง (Certificate of Approval : COA) 
 

ผลการพิจารณาจากคณะกรรมการผู้ทบทวน มีดังนี้ 
      2.1 รับรอง 
      2.2 รับรองในหลักกำรโดยมีข้อแก้ไข โดยเจ้ำหน้ำฝ่ำยเลขำนุกำรแจ้งผู้วิจัยภำยใน 5 วันท ำกำร ผู้วิจัยแก้ไขและส่ง
โครงกำรวิจัยที่แก้ไขให้มำยังเจ้ำหน้ำที่ภำยใน 10 วันท ำกำร จำกนั้นเจ้ำหน้ำที่ส่งให้กรรมกำรผู้ทบทวนเดิมอย่ำงน้อย 1 ท่ำน
พิจำรณำ และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัยภำยใน 5 วัน ท ำกำรหลังจำกได้รับโครงกำรวิจัยฉบับแก้ไข 
      2.3 ยังไม่รับรอง ทั้งนี้ต้องมีกำรแก้ไข (Major Change) ผู้วิจัยจะได้รับผลกำรพิจำรณำและด ำเนินกำรส่งโครงกำรวิจัยผ่ำน
ระบบกำรยื่นเอกสำรในลักษณะโครงกำรวิจัยที่ขอรับกำรพิจำรณำครั้งแรก 
      2.4 ไม่รับรอง ผู้วิจัยจะได้รับผลกำรพิจำรณำพร้อมเหตุผลกำรไม่รับรองและข้อเสนอแนะ 
      2.5 ไม่รับรอง เนื่องจำกกรรมกำรผู้ทบทวนเสนอให้น ำเข้ำที่ประชุม หรือผลกำรพิจำรณำของกรรมกำรผู้ทบทวนต่ำงกัน 
หรือหำกกรรมกำรผู้ทบทวนท่ำนใดท่ำนหนึ่งเห็นว่ำเกินควำมเสี่ยงต่ ำ ประธำนคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ จะเป็นผู้วินิจฉัยกำรน ำเข้ำที่ประชุมเพื่อพิจำรณำแบบเต็มชุด ผู้วิจัยจะได้รับผลกำรพิจำรณำในเบื้องต้น และรอผลกำร
พิจำรณำแบบเต็มชุดต่อไป 
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(3) กระบวนการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review) 
 

 

 
 
 

กรรมการพิจารณาข้อแก้ไข  
หากไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติม จงึให้การรบัรอง 

ผู้วิจัยเสนอโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ 
การเสนอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ลงเลขทีร่ับเอกสาร  
ตรวจสอบเอกสาร และรวบรวมเอกสารให้ประธานกรรมการ 

 

ประธานกรรมการตรวจสอบโครงการวิจัยเบื้องต้น 

เห็นควรพิจารณาแบบเตม็ชดุ 
(เสนอที่ประชุมคณะกรรมการฯ) 

ไม่รับรอง 
(แจ้งผู้วิจัยทราบ) 

 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการรา่งหนังสือรับรอง  

เสนอหนังสือรับรองให้อธิการบดแีละประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ส่งหนังสอืรับรองให้ผู้วิจัย 

ประธานกรรมการแต่งตัง้กรรมการผู้พจิารณา 3 คน 

กรรมการผู้พิจารณาส่งผลการพิจารณา 
มาที่เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการ 
จัดท าหนังสือแต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณา  
และส่งเอกสารให้กรรมการผู้พิจารณา  

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ 
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยแก้ไข 

ผู้วิจัยแก้ไขโครงการวิจัย 

สิ้นสุด 
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โครงการวิจัยท่ีเห็นควรพิจารณาแบบเต็มชุด มีลักษณะดังนี ้
     1.1 กำรวิจัยที่เกีย่วข้องกับประชำกรกลุ่มเปรำะบำง (Vulnerable Group) ได้แก ่
           1.1 กำรวิจัยในบุคคลผู้ออ่นด้อยทำงฐำนะกำรเงิน หรือกำรศึกษำ หรือผู้อ่ำน 
           1.2 กำรวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สำมำรถรักษำหำยได ้
           1.3 กำรวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคทีส่ังคมไม่ยอมรบั เช่น โรคเอดส ์เป็นต้น  
           1.4 กำรวิจัยในผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงจิต ควำมทรงจ ำหรือมีควำมผิดปกติใน
ด้ำนพฤติกรรม 
            1.5 กำรวิจัยในเด็กที่อยูใ่นสถำนพินิจ/สถำนสงเครำะห ์
            1.6 กำรวิจัยในกลุ่มผูสู้งอำยุที่อยู่ในสถำนสงเครำะห ์
            1.7 กำรวิจัยในทำรกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ 
            1.8 กำรวิจัยในกลุ่มผูล้ีภ้ัย 
            1.9 กำรวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง 
            1.10 กำรวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู ่
            1.11 กำรวิจัยในชนกลุม่น้อย หรือผู้ทีไ่ม่สำมำรถสื่อสำรดว้ยภำษำไทยได้ 
            1.12 กำรวิจัยในกลุ่มผู้ขำยบริกำรทำงเพศ 
            1.13 กำรวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขำยสำรเสพตดิ 
      1.2 โครงกำรวิจัยที่ได้รบกำรรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องกำรยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งมีผลกระทบต่อ
ควำมเสี่ยงของผู้ร่วมกำรวิจัยเพิ่มขึ้นมำกกว่ำเกณฑ์กำรประเมินโครงกำรวิจัย แบบยกเว้น ต้องน ำเข้ำพิจำรณำในคณะกรรมกำร
แบบเต็มชุด (Full Board Review) 
      1.3 โครงกำรวิจยัที่ด ำเนินกำรเฉพำะกับกลุ่มบุคคลสำธำรณะ หรือกลุ่มบคุคลที่ก ำลังจะได้รับ กำรคัดเลือกเข้ำสู่ต ำแหน่งท่ี
เกี่ยวข้องกับสำธำรณะ  
 
การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด 
     3.1 กรรมกำรผู้ทบทวนหลักประเมินโครงกำรวิจัยโดยใช้แบบประเมินที่ก ำหนด  แล้วให้ข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะ ต่อที่
ประชุมคณะกรรมกำรตำมแบบประเมิน โดยใช้เวลำทบทวนไม่เกิน 10 วันท ำกำร 
      3.2 กรรมกำรผู้ทบทวนหลักซึ่งมำจำกภำคประชำชนและไม่อยู่ในสำยวิชำกำรทบทวนเฉพำะ หนังสือแสดงควำมสมัครใจ
ในกำรเข้ำร่วมกำรวิจัยโดยได้รับกำรบอกกล่ำวและเอกสำรเครื่องมือที่ใช้ในกำรเก็บข้อมูล  เช่น แบบสอบถำม แบบสัมภำษณ์ 
เป็นต้น 
      3.3 เจ้ำหน้ำท่ีส่งโครงกำรวิจัยให้กับกรรมกำรฯ ที่ไม่ใช่ผู้ทบทวนหลัก ซึ่งสำมำรถเข้ำร่วมประชุมได้ก่อนวันประชุม 
อย่ำงน้อย 7 วันท ำกำรเพื่อทบทวนโครงกำรวิจัยและให้ข้อสังเกต/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติมต่อที่ประชุมคณะกรรมกำร 
      3.4 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำร ใช้ฉันทำมติในกรณีที่มีควำมขัดแย้งให้ใช้กำรลงคะแนนโหวต (vote) โดยถือ
ควำมเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 
      3.5 ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอในกำรพิจำรณำตัดสินท่ีประชุมจะขอข้อมูลเพิ่มเติมจำกผูว้ิจัย หรือพิจำรณำเลือกที่ปรึกษำ
อิสระ และส่งโครงกำรวิจัยให้ท่ีปรึกษำอิสระทบทวน แล้วส่งข้อมูลกลับมำยังเจ้ำหน้ำท่ีเพื่อน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมครั้งต่อไป 
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ผลการพิจารณาโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
     3.1 รับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถเริ่มกำรวิจัยได้โดยไม่ต้องมีกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย 
     3.2 รับรองในหลักกำรโดยมีข้อแก้ไข หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงกำรวิจัยตำมค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร 
และส่งโครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วให้ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร เมื่อส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำรได้รับโครงกำรวิจัยฉบับที่
แก้ไขแล้วจะส่งให้กรรมกำรท่ำนเดิมทบทวนอีกครั้งและให้กำรรับรอง 
     3.3 ยังไม่รับรองต้องมีกำรแก้ไข (Major Change) หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงกำรวิจัยและส่งโครงกำรวิจัย
เข้ำพิจำรณำในลักษณะกำรพิจำรณำโครงกำรครั้งแรก โดยจะได้รับรหัสโครงกำรวิจัยเดิมแต่เพิ่มเลขที่ฉบับของโครงกำรวิจัย 
(Version of Protocol) เพื่อให้คณะกรรมกำรทรำบว่ำเป็นโครงกำรวิจัยเดิมที่ปรับปรุงแก้ไข 
     3.4 ไม่รับรอง หมำยถึง คณะกรรมกำรไม่รับรองกำรท ำวิจัยในเรื่องที่น ำเสนอ โดยเจ้ำหน้ำที่จะแจ้งผลกำรพิจำรณำพร้อม
ทั้งให้เหตุผลและข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย 
     3.5 ส่งต่อคณะกรรมกำรพิจำรณำแล้วเห็นว่ำ โครงกำรวิจัยนั้นควรได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์จำกสถำบันอื่น 
 

2.3 ข้อแนะน าและข้อก าหนดในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 2.3.1 ส านักงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
  ผู้วิจัยยื่นเอกสำรประกอบกำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์ได้ที ่
ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล อำคำรขวัญทอง ช้ัน 2 ห้อง 4202 
ที่อยู่ : 84 หมู่ 4 ถนนมิตรภำพ-หนองคำย ต ำบลบ้ำนเกำะ อ ำเภอเมือง จังหวัดนครรำชสีมำ 30000 
เบอร์โทรศัพท์ : 0-4400-9711 ต่อ 233 
 2.3.2 ค่าธรรมเนียมการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 1) โครงกำรวิจัยของคณำจำรย์ บุคลำกร ท้ังภำยในและภำยนอก 2,500 บำท/เรื่อง  
  2) โครงกำรวิจัยของนักศึกษำระดับบัณฑิตศึกษำ ทั้งภำยในและภำยนอก 1,000 บำท/เรื่อง 
  3) โครงกำรวิจัยของนักศึกษำระดับปริญญำตรี ทั้งภำยในและภำยนอก 500 บำท/เรื่อง 
 2.3.3 ค่าตอบแทนการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
  1) โครงกำรวิจัยของคณำจำรย์ บุคลำกร ท้ังภำยในและภำยนอก  
     1.1) กรรมกำรภำยนอก 1,000 บำท/เรื่อง 
      1.2) กรรมกำรภำยใน 500 บำท/เรื่อง 
  2) โครงกำรวิจัยของนักศึกษำระดับบัณฑิตศึกษำ ทั้งภำยในและภำยนอก  
     2.1) ค่ำตอบแทนกรรมกำร 250 บำท/เรื่อง 
  3) โครงกำรวิจัยของนักศึกษำระดับปริญญำตรี ทั้งภำยในและภำยนอก  
  3.1) กำรพิจำรณำให้ถือเป็นภำระงำนและนับเป็นกำรบริกำรวิชำกำรตำมข้อบังคับมหำวิทยำลัย           
วงษ์ชวลิตกุล ว่ำด้วยกำรบริหำรงำนบุคคล พ.ศ.2550 แก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2560 โดยก ำหนดให้คณำจำรย์มหำวิทยำลัยวงษ์
ชวลิตกุล ต้องมีภำระงำนในกำรอ่ำนโครงกำรวิจัย คนละ 15 วัน คิดเป็นวันละ 3 ช่ัวโมง รวมทั้งหมดเป็น 45 ช่ัวโมง ซึ่งในกำรนับ
ช่ัวโมงภำระงำนในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล จ ำนวน 
1 เรื่อง ให้นับเป็น 5 วันท ำกำร คิดเป็นวันละ 3 ช่ัวโมง รวมทั้งหมดเป็น 15 ช่ัวโมง  
 2.3.4 ค่าตอบแทนในการเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล ส ำหรับกรรมกำรภำยนอก 500 บำท/ครั้ง 
 



19 
 
 2.3.5 เอกสารประกอบการยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล  
ประกอบด้วย 
- มว.จ.001 แบบตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของเอกสำรประกอบกำรยื่นขอกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (จ ำนวน 1 ชุด) 
- มว.จ.002 ขอเสนอโครงกำรวิจยัเพื่อรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
      (จ ำนวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 2 ชุด) 
- มว.จ.003 ค ำขอรับรองกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (จ ำนวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 2 ชุด)   
- มว.จ.004 แบบเอกสำรช้ีแจงอำสำสมัคร (จ ำนวน 3 ชุด)  
- มว.จ.005 เอกสำรแสดงควำมยนิยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (จ ำนวน 3 ชุด) 
- มว.จ.005-1 เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยส ำหรบัอำสำสมัครเด็ก 7-18 ปี (ถ้ำเกี่ยวข้อง) (จ ำนวน 3 ชุด) 
- มว.จ.005-2 เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยส ำหรับอำสำสมัครกลุ่มเปรำะบำง (ถ้ำเกี่ยวข้อง) (จ ำนวน 3 ชุด) 
- มว.จ.006 แบบรับรองกำรสอบผำ่นโครงร่ำงวิทยำนิพนธ,์ภำคนิพนธ์,กำรศึกษำค้นคว้ำอิสระ (ถ้ำมี) (จ ำนวน 3 ชุด) 
- โครงร่ำงวิจัยที่เกี่ยวข้อง (จ ำเป็นทุกข้อ) จ ำนวน 3 ชุด ประกอบด้วย   
  1) ช่ือเรื่อง     
  2) ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของกำรวิจัย  
  3) วัตถุประสงค ์    
  4) ประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะไดร้ับ  
  5) กำรทบทวนวรรณกรรม/เอกสำรงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องที่น ำไปสู่กรอบแนวคิดในกำรวิจัย  
  6) รูปแบบวิธีกำรวิจยั    
  7) กลุ่มประชำกร กำรค ำนวณขนำดกลุ่มตัวอย่ำงและวิธีเลือกกลุม่ตวัอย่ำง 
  8) ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรวิจยั (เฉพำะส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับงำนวิจัย) 
  9) เกณฑ์กำรคดัเลือกอำสำสมัครเข้ำร่วมโครงกำร    
  10) เกณฑ์กำรคัดเลือกอำสำสมัครออกจำกโครงกำร 
  11)  เกณฑ์กำรยุติกำรศึกษำ   
  12) กำรวิเครำะหผ์ล   
  13) แผนผังกำรด ำเนินงำนและรำยละเอยีดกำรใช้งบประมำณ 
  14) แบบสอบถำมหรือเครื่องมือวจิัย และหลักฐำนกำรผ่ำนกำรตรวจสอบคุณภำพเครื่องมือวิจัย  
    15) ประวัตินักวิจัย และผู้ร่วมวิจัย  
- หลักฐำนกำรผำ่นกำรอบรมจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (จ ำนวน 3 ชุด) 
- ส ำเนำหลักฐำนกำรช ำระเงินค่ำธรรมเนียม (จ ำนวน 1 ชุด) 
 

*หมายเหต ุ: แบบฟอร์มและตัวอย่างของเอกสารประกอบการยื่นขอรับการพิจารณาฯ อยู่หน้าภาคผนวกท้ายคู่มือ 
และสามารถดาวน์โหลดได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.001-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%88%E0%B8%AA%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%9A%E0%B8%B9%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B9%8C%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2-1.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.002-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%88%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A2%E0%B8%98%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%A9%E0%B8%A2%E0%B9%8C.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.003-%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%88%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A2%E0%B8%98%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%A9%E0%B8%A2%E0%B9%8C.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.004-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%A3.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.005-%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A2%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.005-%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A2%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.006-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%9C%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A8%E0%B8%B6%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B0.docx
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 2.3.6 การยื่นข้อแก้ไขโครงการวิจัยหลังจากได้รับผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ 
 

 
 
เอกสารประกอบการยื่นข้อแก้ไขโครงการวิจัย คือ 

แบบ มว.จ.007 ขอช้ีแจงข้อแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรพิจำรณำรับรองจริยธรรมกำรวจิัยในมนุษย์ 
*หมายเหต ุ: แบบฟอร์มฉบับน้ีอยูห่น้าภาคผนวกท้ายคู่มือ และสามารถดาวน์โหลดได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 
 

การด าเนินการยื่นข้อแก้ไขโครงการวิจัย คือ 
 นักวิจัยกรอกข้อมูลในแบบฟอร์ม มว.จ.007 พร้อมท้ังแนบโครงกำรวิจัยที่ได้ด ำเนินกำรแกไ้ขแล้วเสนอต่อ
คณะกรรมกำร ภำยใน 10 วันท ำกำร หลังจำกได้รับผลกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำร 
 

  2.3.7 การออกหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 

 

 
เอกสารประกอบการออกหนังสอืรับรอง 
 แบบ มว.จ.008 หนังสือรับรองฯ 
 

กรรมการพิจารณาข้อแก้ไข  
หากไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติม จงึให้การรบัรอง 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการรา่งหนังสือรับรอง  

เสนอหนังสือรับรองให้อธิการบดแีละประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ส่งหนังสอืรับรองให้ผู้วิจัย 

ผู้วิจัยยื่นข้อแก้ไขโครงการวิจยั 

สิ้นสุด 
 

กรรมการพิจารณาข้อแก้ไข  
หากไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติม จงึให้การรบัรอง 

แจ้งเลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการรา่งหนังสือรับรอง  

เสนอหนังสือรับรองให้อธิการบดแีละประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ส่งหนังสอืรับรองให้ผู้วิจัย 

ผู้วิจัยยื่นข้อแก้ไขโครงการวิจยั 

สิ้นสุด 
 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.007-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%93%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.007-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%93%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87.docx
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 2.3.8 การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (คร้ังท่ี 1 รอบ 6 เดือน) หลังจากที่ได้รับหนังสือรับรอง 

(Progress Report Review of Study Protocols) 
 

 
 

เอกสารประกอบการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (คร้ังท่ี 1 รอบ 6 เดือน) ได้แก่ 
      - มว.จ.009 ขอส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ครั้งท่ี 1(6 เดือน) 
      - มว.จ.010 แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
      - มว.จ.011 แบบรำยงำนกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (ถ้ำมี) 
      - มว.จ.012 แบบรำยงำนเหตกุำรณไ์ม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงหรือไม่คำดคิดมำก่อน (ถ้ำมี) 
      - มว.จ.013 แบบรำยงำนกำรด ำเนินงำนท่ีเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบตัิตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง (ถ้ำมี) 
*หมายเหต ุ: แบบฟอร์มฉบับน้ีอยูห่น้าภาคผนวกท้ายคู่มือ และสามารถดาวน์โหลดได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 
 
 
 

การด าเนินการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (คร้ังท่ี 1 รอบ 6 เดือน) คือ 
 นักวิจัยกรอกข้อมูลในแบบฟอร์ม มว.จ.009-มว.จ.010 และส่งให้ต่อคณะกรรมกำร ก่อนครบ 6 เดือน หลังจำกที่ได้รับ
หนังสือรับรอง 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) หมายถึง 
 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่เข้ำร่วมกำรวิจัย ซึ่งรวมถึงอำกำรแสดงที่ผิดปกติ ภำวะ
เจ็บป่วยทั้งร่ำงกำยและจิตใจของ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่อยู่ในระหว่ำงกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้นจะสัมพันธ์กับ
กำรที่ผู้เขำ้ร่วมกำร วิจัยเข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ โดยเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่นักวิจัยจะต้องแจ้งคณะกรรมกำร แบ่งเป็น 
 1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง (Serious Adverse Event: SAE) หมำยถึง เหตุกำรณ์ไม่พึง ประสงค์ใดๆ ที่เกิด
ขึ้นกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย อำกำรแสดงที่ผิดปกติ ภำวะเจ็บป่วยท้ังร่ำงกำยและจิตใจของ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่อยู่ในระหว่ำงกำรเขำ้
ร่วมโครงกำรวิจัย โดยแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ได้แก่ 
       1.1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่ท ำให้เสียชีวิต หมำยถึง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ ร้ำยแรงท่ีเกิดขึ้นและท ำให้
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเสียชีวิต เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิต 
       1.2) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงที่ไม่ท ำให้เสียชีวิต หมำยถึง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ ร้ำยแรงที่เกิดขึ้นเป็น
อันตรำยคุกคำมต่อชีวิต และท ำให้ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ต้องรักษำตัวในโรงพยำบำลหรือต้องอยู่ ในโรงพยำบำลนำนขึ้น เกิดควำม
พิกำรหรือทุพพลภำพที่ส ำคัญอย่ำงถำวร หรือเกิดควำมพิกำร/ควำมผิดปกติแต่ก ำเนิด 
 

ผู้วิจัยส่งเอกสารประกอบการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
ก่อนครบ 6 เดือน หลังจากที่ได้รบัหนังสือรับรอง 

 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ลงเลขทีร่ับหนังสือ ตรวจสอบเอกสาร 
และเสนอประธานกรรมการตรวจสอบและลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ท าหนังสอืแจ้งผู้วิจัย 
ก่อนครบ 6 เดือน หลังจากที่ได้รบัหนังสือรับรอง 

สิ้นสุด 
 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.009-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88-16-%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%99.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.009-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88-16-%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%99.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.010-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.011-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%95%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%B5.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.012-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%AB%E0%B8%95%E0%B8%B8%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B9%8C%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%9E%E0%B8%B6%E0%B8%87%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%AA%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B9%8C%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%84%E0%B8%B2%E0%B8%94%E0%B8%84%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%99-%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%B5.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.013-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%99%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%9B%E0%B8%8F%E0%B8%B4%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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 2) เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิด (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions: SUSARs) หมำยถึง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ซึ่งไม่ เคยทรำบหรือคำดคิดมำก่อนว่ำจะ
เกิดขึ้นทั้งในแง่วิธีกำรวิจัยและประชำกรที่ท ำกำรศึกษำ และไม่เคยระบุใน โครงกำรวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย  โดยแบ่งออกเป็น 2 
ประเภท ได้แก่ 
       2.1) เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดที่ท ำให้ เสียชีวิต  หมำยถึง 
เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดว่ำจะเกิดขึ้น  ซึ่ง เหตุกำรณ์ดังกล่ำวส่งผลท ำให้
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเสียชีวิต 
       2.2) เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดที่ไม่ท ำให้ เสียชีวิต หมำยถึง 
เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดว่ำจะเกิดขึ้น  แต่ เหตุกำรณ์ดังกล่ำวไม่ท ำให้
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเสยชีวิต แต่อำจเกิดผลกระทบต่อสภำพจิตใจ หรือกำรด ำเนินชีวิตของ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
 

 2.3.9 การรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Review of Final Report) 
 

 

 
เอกสารประกอบการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย ได้แก ่ 
       - มว.จ.015 ขอส่งรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
       - มว.จ.016 แบบรำยงำนกำรสิ้นสดุโครงกำรวิจัย 
 
*หมายเหต ุ: แบบฟอร์มฉบับนี้อยูห่น้าภาคผนวกท้ายคู่มือ และสามารถดาวน์โหลดได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 
 
 
 
 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ร่างหนังสือรับรอง  
(ต่ออายุครั้งที่ 1 , ต่ออายุครั้งที ่2)  

ครั้งละ 6 เดือน 

เสนอหนังสือรับรอง (ต่ออายุ) ให้อธิการบด ี 
และประธานกรรมการลงนาม 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ  
ส่งหนังสือรับรอง (ต่ออายุ) ให้ผู้วิจัย 

ด าเนินการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว ยังด าเนินการวิจัยไม่เสร็จสิ้น 

ผู้วิจัยยื่นแบบ มว.จ.014 ต่อคณะกรรมการ  
ภายใน 5 วันท าการ หลังจากที ่

หนังสือรับรองหมดอาย ุ

ผู้วิจัยส่งเอกสารประกอบการ 
รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจยั  

ภายใน 30 วันท าการ หลังจากหมดอายุหนังสือ
รับรอง 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ท าหนังสอืแจ้งผู้วิจัย 
ก่อนหมดอายุหนังสือรับรอง 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ ลงเลขทีร่ับหนังสือ  
ตรวจสอบเอกสาร และเสนอประธานกรรมการ 

ตรวจสอบและลงนาม 

สิ้นสุด 
 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.015-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%94%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.015-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%94%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.016-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%94%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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การด าเนินการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย คือ 
 นักวิจัยกรอกข้อมูลในแบบฟอร์ม มว.จ.015-มว.จ.016 ต่อคณะกรรมกำร ภำยใน 30 วันท ำกำรหลังจำกท่ีได้รับ 
หนังสือรับรอง 
 

หากนักวิจัยยังด าเนินการวิจัยไม่เสร็จสิ้นเมื่อหมดอายุหนังสือรับรอง    
 ให้ยื่นแบบ มว.จ.014 ต่อคณะกรรมกำร ภำยใน 5 วันท ำกำรหลังจำกท่ีหนังสือรับรองหมดอำยุ  
 

หลักการต่ออายุหนังสือรับรอง 
 ผู้วิจัยสำมำรถต่ออำยุหนังสือรับรองไดท้ั้งหมด 2 ครั้ง ครั้งละ 6 เดือน และเมื่อหมดอำยุหนังสือรับรอง (ต่ออำยุครั้งท่ี 1,  
ต่ออำยุครั้งที่ 2) ผู้วิจัยต้องรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรภำยใน 30 วันท ำกำรหลังจำกที่ได้รับกำรต่ออำยุ
หนังสือรับรอง 
 

2.4 ข้อก าหนดการประชุม 
กำรประชุมของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล จะประชุมพิจำรณำ

เอกสำรที่ผู้วิจัยยื่นเสนอเป็นหลัก หำกมีข้อสงสัยคณะกรรมกำรอำจจะเชิญผู้วิจัยที่รับผิดชอบเข้ำช้ีแจงต่อคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลได้ โดยมีหลักกำรของกำรประชุมดังนี้ 

2.4.1 จ ำนวนกรรมกำรกึ่งหนึ่งของคณะกรรมกำรเข้ำร่วมประชุม โดยถือว่ำครบองค์ประชุม และต้องมีบุคคลที่ไม่ใช่
สำยวิทยำศำสตร์เข้ำประชุมด้วยทุกครั้ง หำกไม่สำมำรถเข้ำประชุมได้ให้บุคคลที่ไม่ใช่สำยวิทยำศำสตร์เสนอควำมเห็นอย่ำงเป็น
ลำยลักษณ์อักษร 

2.4.2 ในกำรประชุมถ้ำมีกำรพิจำรณำเรื่องที่กรรมกำรผู้ใดมีส่วนได้ส่วนเสีย ให้กรรมกำรผู้นั้นมีหน้ำที่แจ้งให้
คณะกรรมกำรทรำบ และไม่ร่วมประชุมในขณะพิจำรณำ รวมทั้งไม่มีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิ์เข้ำช้ีแจงข้อเท็จจริงหรือ
แสดงควำมคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นตำมที่คณะกรรมกำรร้องขอ 

2.4.3 กรรมกำรต้องลงช่ือเข้ำประชุมและลงช่ือในใบรักษำควำมลับทุกครั้งของกำรประชุม 
2.4.4 กำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ คณะกรรมกำรที่เป็นบุคคลภำยนอกต้องเข้ำ

ประชุมอย่ำงน้อยกึ่งหนึ่งของจ ำนวนกรรมกำรภำยนอกทั้งหมด 
2.4.5 หำกกรรมกำรไม่สำมำรถเข้ำประชุมได ้สำมำรถส่งใบแสดงควำมคิดเห็นและให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรอ่ำนใบ

แสดงควำมคิดเห็นให้ที่ประชุมรับทรำบ และนับเป็น 1 เสียง 
2.4.6 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ก ำหนดกำรประชุมล่วงหน้ำ

ตลอดทั้งปี เช่น ทุกวันพฤหัสบดี สัปดำห์ที่ 1 ของทุกเดือน อนึ่ง วัน เวลำ และสถำนที่ประชุมอำจเปลี่ยนแปลงได้ตำมควำม
เหมำะสมหรือเป็นกรณีไป โดยประธำนกรรมกำรมอบหมำยให้เลขำนุกำรเป็นผู้ออกหนังสือแจ้งกรรมกำรล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 1 
สัปดำห์ และเตรียมเอกสำรประกอบกำรประชุม 

2.4.7 ประธำนกรรมกำรเป็นผู้ก ำหนดวำระกำรประชุม โดยมีผู้ช่วยเลขำนุกำรเป็นผู้บันทึกกำรประชุมและสรุป
รำยงำนกำรประชุม 
 2.4.8 หำกไม่มีโครงกำรวิจัยใดที่เสนอเพื่อพิจำรณำตำมวำระที่ก ำหนด ให้สำมำรถเลื่อนกำรพิจำรณำไปครั้งต่อไปได้ 
แต่ให้ระบุในรำยงำนกำรประชุมของครั้งนั้น ในวำระประธำนแจ้งเพื่อทรำบว่ำไม่มีโครงกำรวิจัยใด น ำเข้ำสู่ที่ประชุมเพื่อ
พิจำรณำในวำระกำรประชุมในครั้งนั้น 
 อน่ึง หากมีการประชุมเร่งด่วน (Expedited Reviewed) อำจจะก ำหนดขึ้นเป็นกำรพิจำรณำเฉพำะกรณี ที่เป็นเรื่อง
โครงกำรวิจัยที่ตกค้ำงหรือมีจ ำนวนโครงกำรวิจัยมำกกว่ำ 5 เรื่อง ส ำหรับก ำหนดกำรประชุมแบบเร่งด่วน ให้เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ให้ออกหรือมีหนังสือแจ้งกรรมกำรล่วงหน้ำอย่ำง
น้อย 1 สัปดำห์ 
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มาตรฐานที่ 3 วิธีการพิจารณาทบทวน 
3.1 แบบฟอร์มการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)  
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เกณฑ์โครงการวิจัยท่ียกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได้ มีดังนี้ 
 1) เป็นกิจกรรมกำรเรียนกำรสอน กำรประกันคุณภำพกำรศึกษำ กำรประกันคุณภำพ โรงพยำบำล กำรปรับปรุง
คุณภำพงำน กำรประเมินผลกำรให้บริกำรของหน่วยงำน ทั้งนี้ต้องเป็นกำรด ำเนินกำรตำมแนวทำงที่ก ำหนด 
  2) เป็นกำรวิจัยโดยใช้วิธีกำรส ำรวจ สัมภำษณ์ ในประชำกรที่เป็นผู้ใหญ่สุขภำพดี ท้ังนี้ต้อง 
 2.1) ไม่มีหัวข้อ ค ำถำมที่อ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทำงเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมำย พฤติกรรมที่เสื่อมเสียชื่อเสียง
ต่อบุคคล/ชุมชน      
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 2.2) ไม่ถำมทัศนคติที่หำกเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่กำรจ้ำงงำน เช่น กำรส ำรวจควำมพึง พอใจของข้ำรำชกำร
เกี่ยวกับสวัสดิกำรที่ได้รับ 
 2.3) ผลกำรส ำรวจไม่ท ำให้องค์กรที่ให้ข้อมูลเสื่อมเสียชื่อเสียง                         
 3) เป็นกำรวิจัยโดยกำรสังเกตพฤติกรรมของประชำชนในท่ีสำธำรณะโดยที่                        
 3.1) ผู้วิจัยไม่ไปแทรกแซงหรือจัดฉำก                       
 3.2) พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถำนท่ีที่ใช้สังเกตไม่ล่วงล้ ำควำมเป็นส่วนตัว                         
 3.3) ไม่บันทึกข้อมูลในลักษณะที่บ่งบอกถึงตัวบุคคลได้ 
 4) เป็นรำยงำนผู้ป่วย (Case Report) ที่ผู้เสนอขอยกเว้นได้แสดงกำรปกป้องควำมลับของผู้ป่วยอย่ำงเหมำะสม  
       (หมำยเหตุ ผู้วิจัยพึงตระหนักว่ำวำรสำรวิชำกำรหลำยแห่งอำจก ำหนดให้มีหลักฐำนหนังสือควำมยินยอมขอใช้
ข้อมูลผู้ป่วย หรือภำพผู้ป่วย แล้วแต่กรณี)   
 5) เป็นกำรวิจัยโดยทดสอบรสชำติอำหำร คุณภำพของอำหำร และควำมพึงพอใจของผู้บริโภคใน ภำพรวม  
โดยอำหำรที่น ำมำทดสอบต้องปลอดภัย และได้มำตรฐำนตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนคณะกรรมกำร อำหำรและยำ (อย.)  
ทั้งนี้ ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของประธำนฯ หรือผู้ทีไ่ด้รบัมอบหมำย   
 

3.2 แบบฟอร์มการพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review)  
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เกณฑ์โครงการวิจัยเพ่ือน าเข้าสู่กระบวนการพิจารณาแบบเร่งรัด มีดังนี้ 
 1) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยที่เป็นกำรแก้ไขเพิ่มเตมิเลก็น้อยของโครงกำรวิจัยที่อนุมัติไปแลว้ท่ีเป็นผลให้ควำม
เสี่ยงของผู้ร่วมกำรวิจัยเพิ่มไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำหรือไม่ท ำให้กำรประเมินควำมเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่ำงมีนัยส ำคัญ 
(Non-significant Risk) เช่น กำรแก้ไขค ำผิด กำรแก้ไขรูปแบบกำรเขียนที่ ยังคงควำมหมำยเดิม หรือกำรเปลี่ยนผู้วิจัยหรือท่ีอยู่
ที่ติดต่อ  
  2) โครงกำรวิจัยที่มีกำรสัมภำษณ์ ใช้แบบสอบถำมและไม่เป็นข้อมูลลับ หรือข้อมูลที่อ่อนไหว และไม่ก่อผลเสียหำย
ต่อสถำนภำพ หรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล และไม่ก้ำวล่วงควำมอ่อนไหวของประชำกรที่เกี่ยวข้อง 
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 3) กำรเก็บรวบรวมข้อมูล โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อกำรวิจัยโดยกระบวนกำรที่ไม่รุกล้ ำควำมเป็นส่วนตัวของบุคคล
หรือกลุ่มบุคคล 
 4. กำรวิจัยเกี่ยวกับกำรใช้ข้อมูล (Data) บันทึก (Records) เอกสำร (Documents) ที่เก็บรวบรวมไว้แล้วโดยไม่
เชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล  
 5) กำรวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมที่เกี่ยวข้องกับลักษณะบุคคล กลุ่มบุคคล หรือกำรวิจัยที่ใช้วิธีกำร ส ำรวจ สัมภำษณ์ 
ซักประวัติ กำรสนทนำกลุ่ม (Focus Group) กำรประเมินโปรแกรมหรือวิธีกำรเกี่ยวกับกำร ประกันคุณภำพ (Quality 
Assurance)  
  
3.3 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full Board Review)  
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เกณฑ์โครงการวิจัยเพ่ือน าเข้าสู่กระบวนการพิจารณาแบบเต็มชุด มีดังนี้ 
 1) กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับประชำกรกลุ่มเปรำะบำง (Vulnerable Group) ได้แก่                           
 1.1) กำรวิจัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทำงฐำนะกำรเงิน หรือกำรศึกษำ หรือผู้อ่ำนเขียนไมไ่ด้                          
  1.2) กำรวิจัยในผู้ป่วยที่ไมส่ำมำรถรักษำหำยได้                          
  1.3) กำรวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สงัคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเอดส์ เป็นต้น                          
  1.4) กำรวิจัยในผู้ที่มีควำมบกพร่องในกำรตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีควำมบกพร่องทำงจิต ควำมทรงจ ำ หรือ 
ควำมผิดปกติด้ำนพฤติกรรม                          
  1.5) กำรวิจัยในเด็กที่อยู่ในสถำนพินิจ/สถำนสงเครำะห์                          
  1.6) กำรวิจัยในกลุ่มผูสู้งอำยุท่ีอยู่ในสถำนสงเครำะห ์
  1.7) กำรวิจัยในทำรกในครรภ/์หญิงตั้งครรภ์  
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  1.8) กำรวิจัยในกลุ่มผูล้ี้ภัย  
  1.9) กำรวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง   
  1.10) กำรวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่  
  1.11) กำรวิจัยในชนกลุ่มน้อย หรือผู้ที่ไมส่ำมำรถสื่อสำรด้วยภำษำไทยได้  
  1.12) กำรวิจัยในกลุ่มผู้ขำยบริกำรทำงเพศ    
  1.13) กำรวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขำยสำรเสพตดิ      
  2) กำรเปิดเผยตัวของผู้ร่วมกำรวิจัยก่อให้เกิดควำมเสี่ยงต่อกำรรับโทษทำงแพ่ง หรือทำงอำญำ หรือเป็นผลเสียต่อ
สถำนะทำงกำรเงิน กำรจ้ำงงำน กำรประกัน หรืออำชีพ หรือถูกตีตรำ เว้นแต่ โครงกำรวิจัยได้แสดงมำตรกำรปกป้องกำรรุกล้ ำ
ควำมเป็นส่วนตัว และควำมลับไม่ให้รั่วไหลอย่ำงเหมำะสมจนควำมเสี่ยงเหลือไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ                       
 3) โครงกำรวิจัยที่ ได้รับกำรพิจำรณำให้กำรรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องกำรยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบเปลี่ยนแปลงควำมเสี่ยงของผู้ร่วมกำรวิจัยที่เพิ่มขึ้ นมำกกว่ำเกณฑ์กำร
ประเมินโครงกำรวิจัยแบบเร่งรัดต้องน ำเข้ำพิจำรณำแบบเต็มชุด                         
 4) โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองแล้วและผู้วิจัยต้องกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำร (Progress Report) 
แต่มีกำรด ำเนินกำรที่เบี่ยงเบนไม่ปฏิบัติตำมหรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัยต้องน ำเข้ำ พิจำรณำแบบเต็มชุด  
 

ประเด็นการพิจารณาโครงการวิจัย 
 1) บทน ำ 5) กำรเก็บรวบรวมข้อมลู 
 2) วัตถุประสงค ์ 6) กำรเก็บรวบรวมข้อมลู 
 3) วิธีด ำเนินกำรวิจัย 7) กำรชี้แจงอำสำสมัคร 
 4) กำรสร้ำงเครื่องมือ 8) อื่นๆ (ถ้ำมี)  
 

ข้อสรุปการพิจารณาโครงการวิจัย 

       ไม่รับรอง 
       รับรอง   
  รับรองในหลักกำรโดยมีข้อแก้ไข    เล็กน้อย    ปำนกลำง    มำก 
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มาตรฐานที่ 4 วิธีการปฏิบัติหลังให้ความเห็นชอบ 

4.1 การแจ้งผลการพิจารณา 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
  
 

 
 
 
 
 
 
 
 

กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย 
ส่งผลการพิจารณามาที่เลขานุการ/ผู้ชว่ยเลขานุการ 

 

8. เลขานุการแจ้งผลการ 
พิจารณาให้ผู้วิจัยทราบ 

9. ออกหนังสือรับรองให้ผู้วิจัย 

กรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยัภำยใน 10 วันท ำกำร 
หลังได้รับหนังสือแต่งตั้งเป็นผู้พิจำรณำ 

เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำร แจ้งผลกำรพิจำรณำภำยใน 5 วันท ำกำร 
หลังได้รับผลกำรพิจำรณำ 
เอกสำรส ำหรับเลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำร 
1. หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
2. ผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยั 
เอกสำรส ำหรับผู้วจิัย   
1. มว.จ.007 บันทึกข้อควำม เร่ือง ขอชีแ้จงข้อแก้ไข 
2. โครงกำรวิจัยที่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขแลว้ 
ถ้ำ  - ผ่ำน : เลขำนุกำร/ผู้ช่วยเลขำนุกำร ร่ำงหนังสือรับรอง  
     - ผ่ำนโดยมีข้อแก้ไข : ให้ผู้วิจยัแก้ไขภำยใน 10 วันท ำกำร  
        และให้กรรมกำรตรวจสอบข้อแก้ไขก่อนร่ำงหนังสือรับรอง 

ไม่ผ่าน 

เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการจัดท าหนงัสือ 
แต่งตั้งกรรมการผู้พิจารณา 

และส่งเอกสารให้กรรมการผู้พิจารณา 

ประธานกรรมการแต่งตัง้กรรมการ 
เพื่อเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย 

 

สิ้นสุด 

ผ่าน/ผ่านโดยมีแก้ไข 
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4.2 แบบฟอร์มหนังสือบนัทึกข้อความ เร่ือง แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
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มาตรฐานที่ 5 การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 
5.1 การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร  
 ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ท ำหน้ำที่เป็นผู้ช่วยเลขำนุกำร ด ำเนินกำรจัดกำรเอกสำร
และเก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร ดังนี ้

เอกสาร การจัดการเอกสาร การเก็บรักษาเอกสาร 
เอกสำรประกอบกำรเสนอขอรับ 
กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
(มว.จ.001-005 และโครงร่ำงงำนวิจัย 
ที่เกี่ยวข้อง) 

- ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีรับเอกสำร 
  และเสนอประธำนกรรมกำร 

- จัดเก็บเอกสำรต้นฉบับ 1 ชุด 
   และเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ไว้ท่ี 
   ส ำนักวิจัยฯ 

หนังสือแต่งตั้งกรรมกำรผู้พิจำรณำ 
โครงกำรวิจัย 

- ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีส่งเอกสำร 
- ประธำนกรรมกำรแต่งตั้งผู้พิจำรณำ  
  และมอบหมำยให้ส ำนักวิจยัฯ  
  ร่ำงหนังสือแต่งตั้งผู้พิจำรณำ 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย - ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีส่งเอกสำร 
- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ร่ำงหนังสือ 
  แจ้งผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยั 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

ผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยจำก 
คณะกรรมกำรฯ 
 

- คณะกรรมกำรฯ ส่งผลกำรพิจำรณำ 
  โครงกำรวิจัยมำทีส่ ำนักวิจัยฯ 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

ข้อแก้ไขโครงกำรวิจัยจำกผู้วิจัย - ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีรับเอกสำร  
  และเสนอคณะกรรมกำรฯ  
  ตรวจสอบ/ลงนำม 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

หนังสือรับรองกำรพิจำรณำ - ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ร่ำงหนังสือรับรอง 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

ติดตำมรำยงำนควำมก้ำวหน้ำงำนวิจัย 
(รอบ 6 เดือน)  
หลังจำกออกหนังสือรับรอง 

- ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีรับ-ส่งเอกสำร 
- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ท ำหนังสือติดตำมผูว้ิจัย 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

ติดตำมรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
(รอบ 1 ปี)  
หลังจำกออกหนังสือรับรอง 

- ส ำนักวิจัยฯ ลงเลขท่ีรับ-ส่งเอกสำร 
- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ท ำหนังสือติดตำมผู้วิจัย 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

เอกสำรประกอบกำรประชุม 
คณะกรรมกำรฯ (หนังสือเชิญประชุม,  
ระเบียบวำระกำรประชุม, รำยชื่อ 
ผู้เข้ำร่วมประชุม และรำยงำนกำรประชุม)  

- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ร่ำงเอกสำรประกอบ 
  กำรประชุม 
 

- จัดเก็บเอกสำรต้นฉบับไว้ที่แฟ้ม 
  กำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ  
  และจัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ 
  ไว้ท่ีส ำนักวิจัยฯ 
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เอกสาร การจัดการเอกสาร การเก็บรักษาเอกสาร 
เอกสำรเกี่ยวกับคณะกรรมกำรฯ  
(ค ำสั่งแต่งตั้งคณะกรรมกำรสรรหำ 
คณะกรรมกำรฯ, ค ำสั่งแต่งตั้ง 
คณะกรรมกำรฯ, ระเบียบว่ำด้วย 
กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
และคู่มือฯ) 

- อธิกำรบดี มอบหมำยใหส้ ำนักวิจัยฯ  
  ร่ำงหนังสือต่ำงๆ 
 
 

- จัดเก็บเอกสำรต้นฉบับไว้ที่ 
  แฟ้มค ำสั่งแต่งตั้งคณะกรรมกำรฯ  
  และจัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ 
  ไว้ท่ีส ำนักวิจัยฯ 
 

แผนปฏิบัติกำรประจ ำปีของ 
งำนกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  

- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ร่ำงแผนปฏิบัติกำร 
  ประจ ำปีของคณะกรรมกำรฯ 

- จัดเก็บเอกสำรต้นฉบับ 1 ชุด 
   และเอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ไว้ท่ี 
   ส ำนักวิจัยฯ 

ประวัติของคณะกรรมกำรฯ และ 
ใบผ่ำนกำรอบรมเกี่ยวกับกำรพิจำรณำ 
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

- ประธำนกรรมกำรมอบหมำยให ้
  ส ำนักวิจัยฯ ขอประวตัิและใบอบรม 
  ของคณะกรรมกำรฯ 

- จัดเก็บเอกสำรอิเล็กทรอนิกสไ์ว้ท่ี  
   ส ำนักวิจัยฯ 

 
5.2 ก าหนดการครบอายใุนการจัดเก็บเอกสารต้นฉบับ และการท าลายเอกสาร 
 เอกสำรที่มีกำรจัดเก็บต้นฉบับ 1 ชุด มีก ำหนดกำรครบอำยุในกำรจัดเก็บเอกสำรเป็นเวลำ 3 ปี และเมื่อครบอำยุ  
3 ปีแล้ว จึงจะด ำเนินกำรท ำลำยเอกสำรต่อไป โดยมีวิธีกำรท ำลำยเอกสำร ดังนี้ 
 5.2.1 ผู้ช่วยเลขำนุกำรส ำรวจเอกสำรทีค่รบอำยุ 3 ปแีล้ว 
 5.2.2 แจ้งผลกำรส ำรวจให้ประธำนกรรมกำรและคณะกรรมกำรฯ ทรำบ 
 5.2.3 ประธำนกรรมกำรแต่งตั้งกรรมกำรผู้ท ำลำยเอกสำร และมอบหมำยให้ผู้ช่วยเลขำนุกำรร่ำงหนังสือแต่งตั้ง
กรรมกำรผู้ท ำลำยเอกสำร 
 5.2.4 กรรมกำรผู้ท ำลำยเอกสำร ด ำเนินกำรตรวจสอบเอกสำรที่จะท ำลำย 
 5.2.5 กรรมกำรผู้ท ำลำยเอกสำร รวบรวมเอกสำรและคัดแยกเอกสำรที่จะท ำลำย ถ้ำเอกสำรทีส่ำมำรถน ำกลับมำใช้
ใหม่ได้ให้ประทับตรำหน้ำที่ใช้แล้วว่ำ Recycle และเอกสำรที่ไม่สำมำรถน ำกลับมำใช้ใหม่ได้ให้ประทับตรำหน้ำที่ใช้แล้วว่ำ 
Recycle ทั้ง 2 หน้ำ พร้อมส่งคืนให้มหำวิทยำลัยน ำไปขำยเป็นเศษกระดำษต่อไป  
 5.2.6 กรรมกำรผู้ท ำลำยเอกสำร สรุปผลกำรท ำลำยเอกสำรต่อประธำนกรรมกำรและคณะกรรมกำรฯ 
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 ผังงาน (Flowchart) สรุปภาพรวมของกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
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การจัดท าคู่มือตามหลักกระบวนการจัดการความรู้ (Knowledge Management : KM) 
 

 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

1. กำรบ่งช้ีควำมรู ้

2. กำรสร้ำงและแสวงหำควำมควำมรู ้

3. กำรจัดควำมรู้ให้เป็นระบบ 

4. กำรประมวลและกลั่นกรองควำมรู ้

5. กำรเข้ำถึงควำมรู ้

6. กำรแบ่งปันแลกเปลีย่นควำมรู ้

7. กำรเรียนรู ้

1. ส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร ท ำหน้ำที่เป็นผู้ช่วยเลขำนุกำร 
ด ำเนินกำรประสำนงำน สนับสนุน เอื้ออ ำนวยควำมสะดวก รวมถึง 

จัดท ำคู่มือกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ เพื่อให้งำนบรรลุเป้ำหมำย 

2. รวบรวมควำมรู้จำกกำรอบรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวจิัย 
ในมนุษย์ และแสวงหำควำมรูเ้พิ่มเติมจำกคูม่ือของสถำบันอื่นๆ 
จำกกำรอบรมกำรใช้งำนระบบออนไลน์ ThaiJO (เวอร์ชันใหม่)  

 
3. รวบรวมควำมรู ้

มำจัดท ำเป็นคู่มืออย่ำงเป็นระบบ 

4. กลั่นกรองควำมรู้ทั้งหมดทีจ่ัดระบบแล้ว 
มำสรุปเป็นผังงำน (Flowchart) เพื่อให้เห็นภำพรวมที่ชัดเจนและเข้ำใจง่ำย 

5. มีกำรจัดท ำคูม่ือท้ังแบบรูปเลม่และแบบออนไลน ์
เพื่อให้ผู้ที่สนใจศึกษำเข้ำถึงควำมรู้ไดห้ลำกหลำยช่องทำง 

 

6. มีกำรแบ่งปันแลกเปลี่ยนควำมรู้ระหว่ำงคณะกรรมกำรกำรจัดกำร
ควำมรู้ (KM), ระหว่ำงหน่วยงำนภำยในและหน่วยงำนภำยนอก

มหำวิทยำลยั, ระหว่ำงบุคลำกรภำยในส ำนักวิจัยและบริกำรวิชำกำร 

7. ท ำให้คณะกรรมกำรฯ มีคู่มือกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวจิัย 
ในมนุษย์ มหำวิทยำลยัวงษ์ชวลิตกุล เพื่อศึกษำท ำควำมเข้ำใจ 

และยดึเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินงำน 
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เอกสารประกอบการยื่นขอรับการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 

(มว.จ.001-006) 
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มว.จ.001 แบบตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารประกอบการยื่นขอการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(จ านวน 1 ชุด) 

 

 
 
 

แบบตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารประกอบการยื่นขอ 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 

 

  มว.จ.002 บันทึกข้อควำม เรื่อง ขอเสนอโครงกำรวิจัยเพื่อรบักำรพิจำรณำรับรองจรยิธรรมกำรวิจยัในมนุษย์  
  ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชุด  
  มว.จ.003 ค ำขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ จ ำนวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 2 ชุด 
  โครงร่ำงวิจัยที่เกีย่วข้อง (จ าเป็นทกุข้อ) จ ำนวน 3 ชุด 
  1. ช่ือเรื่อง     
  2. ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของกำรวิจัย  
  3. วัตถุประสงค ์    
  4. ประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะได้รับ  
  5. กำรทบทวนวรรณกรรม/เอกสำรงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องที่น ำไปสู่กรอบแนวคิดในกำรวิจัย  
  6. รูปแบบวิธีกำรวิจัย    
  7. กลุ่มประชำกร กำรค ำนวณขนำดกลุ่มตัวอย่ำงและวิธีเลือกกลุม่ตวัอย่ำง 
  8. ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรวิจัย (เฉพำะส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับงำนวิจัย) 
  9. เกณฑ์กำรคดัเลือกอำสำสมัครเข้ำร่วมโครงกำร    
  10. เกณฑ์กำรคดัเลือกอำสำสมัครออกจำกโครงกำร 
  11.  เกณฑ์กำรยุติกำรศึกษำ   
  12.  กำรวิเครำะห์ผล   
  13.  แผนผังกำรด ำเนินงำนและรำยละเอียดกำรใช้งบประมำณ 
  14.  แบบสอบถำมหรือเครื่องมือวิจัย และหลักฐำนกำรผ่ำนกำรตรวจสอบคุณภำพเครื่องมือวิจัย   
  มว.จ.004 เอกสำรช้ีแจงอำสำสมัคร จ ำนวน 3 ชุด   
  มว.จ.005 เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยส ำหรับอำสำสมัครทั่วไป จ ำนวน 3 ชุด 
  มว.จ.005-1 เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยส ำหรับอำสำสมัครเด็ก 7-18 ปี (ถ้าเกี่ยวข้อง) จ ำนวน 3 ชุด 
  มว.จ.005-2 เอกสำรแสดงควำมยินยอมส ำหรับอำสำสมัครกลุ่มเปรำะบำง (ถ้าเกี่ยวข้อง) จ ำนวน 3 ชุด 
  มว.จ.006 เอกสำรรบัรองกำรสอบผำ่นโครงร่ำงวิทยำนพินธ ์ภำคนิพนธห์รือกำรศกึษำคน้ควำ้อิสระ (ถ้ำมี)  
  จ ำนวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 2 ชุด  
  เอกสำรสัญญำกำรให้ทุนวิจัย (ถ้ำมี) จ ำนวน 3 ชุด 
  หลักฐำนกำรผ่ำนกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ จ ำนวน 3 ชุด 
  ส ำเนำหลักฐำนกำรช ำระเงินค่ำธรรมเนียม จ ำนวน 1 ชุด     
  

ลงช่ือ ..................................................... ผู้รับเอกสำร 
    (………...........................................) 
    ต ำแหน่ง.................................................... 
    วันท่ี............................................ 

มว.จ.001 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.001-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%88%E0%B8%AA%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%9A%E0%B8%B9%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B9%8C%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2-1.docx
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มว.จ.002 ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
(จ านวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชดุ และส าเนา 2 ชุด) 

 
 

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน  ........................................................................................................................................................................................ 
ที ่ ............/....................                           วันที่ ........................................................................................ 

เรื่อง ขอเสนอโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย์  
 

เรียน ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  
 

สิ่งที่ส่งมาด้วย  เอกสำรประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  จ ำนวน 3 ชุด 
 
 

 ด้วย ข้ำพเจ้ำ……………………………………………………ต ำแหน่ง……………………………………....หรือเป็นนักศึกษำ
ระดับ.....................................................คณะ/สถำบัน/หน่วยงำน…………………………………………………………………………………..…. 
ขอเสนอโครงกำรวิจัย เรื่อง…………………………………………………………………………………………..………………………………………………. 
......................................................................................................................................................................................................... 
เพื่อขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 

 จึงเรียนมำเพื่อโปรดพิจำรณำ 
 
   ………………………………………… 

 (………….………………………………..) 
                                                                     หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/ผู้วิจัย 
   วันท่ี ………/…………./………… 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

มว.จ.003 ค าขอรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มว.จ.002 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.002-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%88%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A2%E0%B8%98%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%A9%E0%B8%A2%E0%B9%8C.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.003-%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%88%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A2%E0%B8%98%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B9%83%E0%B8%99%E0%B8%A1%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%A9%E0%B8%A2%E0%B9%8C.docx
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(จ านวน 3 ชุด ได้แก่ ต้นฉบับ 1 ชดุ และส าเนา 2 ชุด) 
 
 
 
 
 

ค าขอรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 

 

 

ค าแนะน า  โปรดกรอกข้อมูลใหค้รบถ้วน เนื่องจำกคณะกรรมกำรจะรับพิจำรณำเฉพำะค ำขอที่กรอกข้อมูลสมบูรณ์แล้วเท่ำนั้น  
หำกกรอกข้อมูลไม่ครบค ำขอนี้จะถูกส่งคืน 
 

ส่วนที่ 1 – ข้อความทั่วไป 
1.  ช่ือโครงกำรวิจัย (ภำษำไทย) ..........................................................................................................................................................                                                                                                                                                                        
............................................................................................................................................................................................................. 
    (ภำษำอังกฤษ) ............................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................................. 
(หัวหน้ำโครงกำรวิจยั/โครงกำรเดีย่ว/นักศึกษำ/ผู้ร่วมวจิัย) *เพิ่มเตมิรายชื่อผูร้่วมวิจัยให้ครบถ้วนได ้
2.  ช่ือผู้วิจัย (ภำษำไทย) ……………………………………………….……………………………………………………….…………………………………  
    (ภำษำอังกฤษ) ...................................................................................................................................................................... 
    ต ำแหน่ง.............................................................. โปรแกรมวิชำ/คณะ.................................................................................. 
    สถำบัน....................................................................................... โทรศัพท์ที่ท ำงำน………………………………….…………………… 
    โทรศัพท์มือถือ.................................................. Email Address……………………………………………………………...................... 
 
    ช่ือผู้ร่วมวิจัย (ภำษำไทย) ……………………………………………….……………………………………………………….…………………………… 
    (ภำษำอังกฤษ) ...................................................................................................................................................................... 
    ต ำแหน่ง.............................................................. โปรแกรมวิชำ/คณะ.................................................................................. 
    สถำบัน....................................................................................... โทรศัพท์ที่ท ำงำน………………………………….…………………… 
    โทรศัพท์มือถือ.................................................. Email Address……………………………………………………………...................... 
(อำจำรย์ที่ปรึกษำ)  *เพิ่มเตมิรายช่ืออาจารย์ที่ปรึกษาให้ครบถ้วนได ้
3.  ช่ืออำจำรย์ที่ปรึกษำ* ………………………………………..…………………………………………………………..………………………………….. 
    โปรแกรมวิชำ/คณะ..............................................................................สถำบัน.....................................................................                  
    โทรศัพท์มือถือ...........................................................  Email Address…………………………………………………………………….. 

  มว.จ.003 
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4. ในกรณีที่มีกำรตีพิมพ์ผลกำรวิจยันี้ในวำรสำรวิชำกำร โปรดระบุชื่อผู้นิพนธ์และสัดส่วนภำระงำนโดยประมำณ 
    ช่ือล ำดับท่ี 1.................................................................... สังกัด....................................................สดัส่วนภำระงำนร้อยละ............... 
    ช่ือล ำดับท่ี 2.................................................................... สังกัด....................................................สดัส่วนภำระงำนร้อยละ............... 
    ช่ือล ำดับท่ี 3.................................................................... สังกัด....................................................สดัส่วนภำระงำนร้อยละ............... 
    ช่ือล ำดับท่ี 4.................................................................... สังกัด....................................................สดัส่วนภำระงำนร้อยละ............... 
    ช่ือล ำดับท่ี 5.................................................................... สังกัด....................................................สดัส่วนภำระงำนร้อยละ............... 
     ไม่สำมำรถจัดแบ่งได้เพรำะเป็นกำรวิจยัแบบพหุสถำบัน/หลำยประเทศ (multicenter, multinational) 

5. โครงกำรนี้เป็นโครงกำรวิจยัเพือ่กำรศึกษำหรือไม่    ไม่ใช่                   
      เป็นงำนวิจัยในงำนประจ ำ    
      เป็นโครงกำรวิจยัที่เสนอขอรับทุน    
      อื่น ๆ โปรดระบุ ................................................................... 

  ใช่  โครงกำรวิจัยนี้ใช้เป็นส่วนหน่ึงของกำรส ำเร็จ     
      กำรศึกษำ ระดับ    
        ปริญญำตรี     ปริญญำโท   
        ปริญญำเอก 

6. ผู้วิจัยมีโครงร่ำงงำนวิจัย และแบบสอบถำม หรือเครื่องมือวิจัย เพื่อประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
      มี       ไม่มี เพรำะ ........................................................ 
7. ระยะเวลำ 
    7.1  ระยะเวลำที่ด ำเนินโครงกำรวิจัย ......... ปี .................. เดือน 
          เริ่มตั้งแต่เดือน................................. พ.ศ. .............. จนถึงเดอืน .................................... พ.ศ. ................... 
    7.2  ระยะเวลำที่ด ำเนินกำรเกบ็ข้อมูล ....... ปี ................. เดือน 
          เริ่มตั้งแต่เดือน................................. พ.ศ. .............. จนถึงเดอืน .................................... พ.ศ. ................... 
8.  งบประมำณ 
     8.1 งบประมำณโครงกำรวิจยั ..................................................... บำท 
     8.2 ค่ำธรรมเนียมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ ................................. บำท  
      คณำจำรย์ บุคลำกร ทั้งภำยในและภำยนอก 2,500 บำท    
      นักศึกษำระดับบณัฑิตศึกษำ ทั้งภำยในและภำยนอก 1,000 บำท 
      นักศึกษำระดับปริญญำตรี ทั้งภำยในและภำยนอก 500 บำท 
 

 แหล่งทุนสนับสนุน (Sponsor) 
 เอกชน (ระบุ)....................................................... 
 ทุนอุดหนุนจำกภำครัฐ โปรดระบุ
................................................................................... 
       ยังไม่ไดย้ื่นขอ 
       ยื่นขอแล้ว อยู่ระหว่ำงพิจำรณำ 
 

9.  ผู้ร่วมวิจัย (Co-investigators) ตำมโครงกำรวิจัยนี้ได้ลงลำยมือช่ือรับรองโครงกำรทุกคน พร้อมหนังสืออนุญำตจำกผู้บังคับบัญชำ
แล้วหรือไม่ ?   ไม่มผีู้ร่วมวจิัย   มีผู้ร่วมวิจยัเซ็นครบทุกคน  มีผู้ร่วมวิจยัเซ็นไม่ครบทุกคน  (ในกรณีไม่ครบทุกคน  

     โปรดให้เหตผุล) ................................................................................................................................................................................ 
 
ส่วนที่ 2 การพิจารณาจริยธรรม 
10. ผู้ที่จะไดร้ับเชิญเป็นผูร้่วมโครงกำรวิจัย เป็น 
      ผู้ที่มีสุขภำพดี  จ ำนวน……………….คน      
      ผู้ป่วย  จ ำนวน……………….คน      
      อื่น ๆ  (ระบุ) .................................................     

อำยุ* ………………. ปี ............... เดอืน 
เพศ    หญิง        ชำย   

ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย  โปรดระบโุรค 
……………….......................................................... 

11. กำรเจำะเลือดผู้ป่วย/อำสำสมคัร 
      ไม่มี      มี  ระบุ ............................................................      

ถ้ำมี โปรดระบุวตัถุประสงค์ของกำรเจำะเลือด  
จ ำนวน..........ครั้ง ครั้งละ............. หยด/cc.  
ทั้งหมด.................ครั้ง ต่อ .................. เดือน 
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12. หัตถกำรอื่นที่มีกำรรุกล้ ำรำ่งกำย (Invasive Procedure)   
      ไม่มี     มี * ถ้ำมีโปรดแสดงรำยละเอียดโดยสรปุ ............................................................................................. 
     ....................................................................................................................................................................................... 
13. โครงกำรวิจัยนี้ มีข้อมลู หรือ แบบ มว.จ.004 ค ำช้ีแจงส ำหรับผูป้่วย/อำสำสมัคร (Patient Information Sheet) หรือไม ่
      มี       ไม่มี เพรำะ ............................................................................................................................................             
14. โครงกำรวิจัยนี้ แบบ มว.จ.005 ใบยินยอมโดยบอกกลำ่ว (Informed Consent Form) ให้ผู้ป่วย/อำสำสมัครลงนำมหรือไม ่
      มี       ไม่มี เพรำะ ............................................................................................................................................       
15. บรรยำยควำมเสีย่งและควำมไม่สะดวกสบำยทีผู่้ป่วย/อำสำสมัคร จะได้รับจำกกำรร่วมโครงกำร (อธิบำยให้ชัดเจน) 

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

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

16. บรรยำยวิธีกำรหรือมำตรกำรที่จัดเตรียมเพื่อลดควำมเสีย่งและควำมไมส่ะดวกสบำยที่ผู้ป่วย/อำสำสมัคร จะได้รับจำกกำรร่วม
โครงกำร (อธิบำยให้ชัดเจนและสอดคล้องกับข้อ 15) 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………… 
17. ถ้ำหำกเกิดอันตรำย/ควำมเสยีหำยต่อผู้ถูกวิจัย ท่ีเป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจำกกำรวิจัยในผู้ป่วย ผูเ้สนอโครงกำรและ/หรือผู้ให้ทุน

สนับสนุนกำรวิจัยจะให้กำรรักษำจนกลับคืนสภำพเดิม หรือชดเชยควำมเสยีหำยทีไ่ม่สำมำรถรักษำให้คืนสู่สภำพเดิมได้ ตลอดจน 
      ให้ควำมคุ้มครองด้ำนค่ำใช้จ่ำยแก่ผู้ถูกวิจัยอย่ำงไรบ้ำง? 
      ผู้อุปถัมภ์มีใหด้ังเอกสำรแนบมำพร้อมโครงกำร       
      ผู้อุปถัมภ์ไม่มีให ้แตผู่้วิจัยจะดูแลรกัษำดังปรำกฏในหนังสือแสดงควำมยินยอมหรือข้อมลูส ำหรับผูป้่วย/อำสำสมัคร 
      ทั้งผู้อุปถัมภ์และผู้วิจัยไมม่ีให้   
18. ผู้วิจัยและผู้ร่วมงำนทุกคนในโครงกำรทรำบโดยผ่ำนกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์และเข้ำใจข้อตกลง หลักควำมเคำรพ 
     ในบุคคล หลักคุณประโยชน์ และหลักควำมยตุิธรรม  หรือไม่  
       ทรำบและเข้ำใจทุกคน                   ทรำบและเข้ำใจเป็นบำงทุกคน      ไม่ทรำบเลย         
19. โครงกำรวิจัยเกี่ยวข้องหรืออำจมีผลกระทบกระเทือนต่อศำสนำ ควำมเช่ือ ขนบธรรมเนยีมประเพณี หรือ วัฒนธรรมอันดีงำมของ

ประเทศไทย หรือของท้องถิ่นที่ท ำกำรวิจัยอยู่หรือไม ่
      ไม่เกี่ยวข้อง/ไม่มี      เกี่ยวข้อง/มี ระบุ ............................................................................................................ 

 
ส่วนที่ 3  ยา  
20. โครงกำรวิจัยนี้มีกำรให้ยำและหรือสิ่งทดลอง (เช่น โปรแกรมกำรส่งเสริมสุขภำพ กำรนวด กำรใช้สมุนไพร เป็นต้น)  
     แก่ผู้ป่วย/อำสำสมัครหรือไม่  
       ไม่ม ี     มี ระบ…ุ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

21. โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับ 
     กำรสร้ำง กำรก่อให้เกิดกำรเปลีย่นแปลงตลอดจน
กำรจัดเก็บสำรพันธุกรรมของสิ่งมชีีวิตใด ๆ 
     กำรใช้สำรกัมมันตรังส ี
     กำรเปลีย่นแปลงสิ่งแวดลอ้ม 
     ไม่เกี่ยวข้องกับรำยกำรข้ำงต้น 

ถ้ำเกี่ยวข้อง โปรดอธิบำยว่ำเกีย่วข้องอย่ำงไร และจะมีมำตรกำรลด
ภยันตรำยอย่ำงไร 
....................................................................................................... 
....................................................................................................... 
....................................................................................................... 
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ส่วนที่ 4 ทรัพย์สินทางปัญญาและอื่น ๆ          

22. ผลของกำรศึกษำวิจัย (Results) หรือวัสดุใด ๆ (Materials) ที่เก็บจำกผู้ป่วยหรือที่จะเป็นผลลัพธ์จำกกำรวิจัยอำจมีคุณค่ำในแง่
ทรัพย์สินทำงกำรค้ำและ/หรือทรพัย์สินทำงปัญญำ (เช่น สิทธิบตัร) หรือไม่ อย่ำงไร 

      ไม่ม ี     มี  ระบุ ............................................................................................................................................            
23. ผู้วิจัยจะส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ (Progress Report) มำยังคณะกรรมกำรเมื่อ 
      ทุก 6 เดือน ในกรณีโครงกำรวิจัย 1 ปี หรือมำกกว่ำ  
      ทุกกึ่งหนึ่งของระยะเวลำกำรวิจัยที่ไม่ถึง  1 ปี  
24. กำรเขียนทบทวนวรรณกรรม กำรน ำผลงำน ข้อควำม หรือควำมคิดเห็นของผู้อื่น มำดัดแปลง ตัดต่อ หรือแก้ไข (บำงส่วนหรือ
ทั้งหมด) ท ำซ้ ำกับบุคคลอื่น ไม่เกนิ 30 %   
      ใช่       ไม่ใช่  ระบุ........................................................................................................................................... 
25. ขอรับรองว่ำข้อควำมที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นควำมจริงและสอดคล้องกับข้อเสนอโครงกำรวิจัยฉบับสมบูรณ์ และผู้กรอกข้อควำม

เข้ำใจควำมหมำยโดยชัดเจนทุกประกำร พร้อมกันนี้ได้แนบแบบข้อเสนอโครงกำรวิจัยฉบับสมบูรณ์ ( Full Research 
Proposal/Protocol) และเอกสำรอื่น ๆตำมที่ระบุข้ำงต้นแล้ว ข้ำพเจ้ำและคณะผู้วิจัยจะด ำเนินกำร วิจัยอย่ำงมีจริยธรรมและ
ปฏิบัติตำมแนวปฏิบัติส ำหรับนักวิจัยโดยเคร่งครัด 

 
 
                                                                    ลงนำม......................................................... 
                                                                     (                                                ) 
                                                                        ผู้ยื่นค ำขอโครงกำรวิจัย/โครงกำรวิจัย 
                                                                    วันท่ี...............เดือน.........................พ.ศ……………… 
 
26. ข้ำพเจ้ำต้องกำรหนังสือรับรอง 
      จำกคณะกรรมกำรเป็นฉบับ  

 ภำษำไทย            ภำษำอังกฤษ 
 ไม่ต้องกำรแบบฟอรม์ของคณะกรรมกำร                                     
      แต่จะแนบเอกสำรมำใหล้งนำม 
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มว.จ.004 แบบเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร (จ านวน 3 ชุด) 

 
 
 
 

แบบเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร 
เพื่อประกอบการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 

 
 
 
 
 
 

ช่ือโครงกำรวิจัย………………………………………………………………………………………......................................................................... 
ช่ือผู้วิจัย…………………………………………...................................……….

ต ำแหน่ง…………………………………................................................. 
สถำนท่ีติดต่อผู้วิจัย (ที่ท ำงำน) …………………………..………………………………………...…………………………………………………..……… 

(ท่ีบ้ำน) .............................................................................................................................................................................  
โทรศัพท์ (ท่ีท ำงำน) ………….....................………ต่อ …...……….. โทรศพัท์ที่บ้ำน ......……………………................................. 
โทรศัพท์มือถือ ……................……………………… E-mail: …………..…………………………………………………………………………. 
 

 1. ขอเรียนเชิญท่ำนเข้ำร่วมในกำรวิจัย ก่อนที่ท่ำนจะตัดสินใจเข้ำร่วมในกำรวิจัย มีควำมจ ำเป็นที่ท่ำนควรท ำควำม
เข้ำใจว่ำงำนวิจัยนี้ท ำเพรำะเหตุใดและเกี่ยวข้องกับท่ำนอย่ำงไร กรุณำใช้เวลำในกำรอ่ำนข้อมูลต่อไปนี้อย่ำงละเอียดรอบคอบ 
และสอบถำมข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตลอดเวลำ 
 2. โครงกำรวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย เรื่อง       
               
 3. วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย 
             
              
 4. รำยละเอียดของกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
 4.1 ลักษณะของกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย  เกณฑ์กำรคัดเข้ำ และเกณฑ์กำรคัดออก 
            
             
 4.2 จ ำนวนของกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
            
             
 4.3 วิธีกำรได้มำซึ่งกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย  
            
             

มว.จ.004 

ค าแนะน าในการเขียน 
1. ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรให้ค ำยินยอมและเอกสำรอื่น ๆ ภำษำที่ใช้ต้องเป็นภำษำที่เข้ำใจง่ำย หลีกเลี่ยงภำษำ 

ทำงวิชำกำร ศัพท์ทำงกำรแพทย์ ภำษำอังกฤษ หำกจ ำเป็นต้องใช้ต้องมีค ำอธิบำยประกอบด้วย 
2. ให้ผู้วิจัยปรับแก้ไขรำยละเอียดในส่วนที่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัยให้ครบถ้วน ทั้งนี้ หากข้อใดไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 

สามารถตัดข้อความออกได้ และเรียงล ำดับหมำยเลขหน้ำข้อให้ถูกต้อง 
 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.004-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%A3.docx


46 
 
 4.4 เหตุผลที่ได้รับเชิญเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
            
             
 4.5 กำรแบ่งกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย 
            
             
 5. กระบวนกำรกำรวิจัยที่กระท ำต่อกลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย  
            
             
  *ค าอธิบายวิธีการเขียนช้ีแจงอาสาสมัคร : กระบวนการการวิจัยที่กระท าต่อกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการ
วิจัย ใครเป็นผู้ด าเนินการ ท าอะไร อย่างไร เมื่อใด ที่ไหน ใช้เวลาเท่าไร ให้ตรงกับโครงการวิจัย หากเป็นการวิจัยที่กลุ่ม
ประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยต้องเปิดเผยข้อมูลส่วนตัว หรือบันทึกความเห็น หรือการบันทึกภาพ หรือการน า
ส่วนประกอบของร่างกายไปศึกษา เช่น เลือด ปัสสาวะ ต้องมีการระบุให้ชัดเจน โดยเฉพาะปริมาณที่ใช้ เช่น มีการเจาะเลือด 2 
ช้อนชา เป็นต้น  
 **ต้องมีการระบุว่า เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยจะถูกท าลาย เช่น จะท าลาย
ข้อมูล แถบบันทึกเสียงงานวิจัย ภาพถ่าย จะท าลายเลือด เป็นต้น หรือหากจะเก็บไว้เพื่อศึกษาต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน  
 (ข้อความสีแดง เป็นค าอธิบายวิธีการเขียนชี้แจงอาสาสมัคร หากผู้วิจัยอ่านและเข้าใจแล้ว ให้ตัดข้อความ 
สีแดงออกทั้งหมด) 
 

 6. กระบวนกำรให้ข้อมูลแก่กลุ่มประชำกร หรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย  
            
            
   
  *ค าอธิบายวิธีการเขียนช้ีแจงอาสาสมัคร : กระบวนการให้ข้อมูลแก่กลุ่มประชากร หรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย ท า
ด้วยวิธีใด ใครเป็นผู้ด าเนินการ หากเป็นกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยที่อ่านไม่ออก เขียนไม่ได้ หรือไม่พูดภาษาไทย 
จะมีกระบวนการในการขอความยินยอมอย่างไร 
     **หากเป็นกลุ่มผู้ด้อยโอกาส หรือกลุ่มเปราะบาง เช่น หญิงตั้งครรภ์ ผู้สูงอายุ เด็กเล็ก ผู้ป่วยมะเร็ง ผู้พิการ 
ผู้ป่วยเด็ก ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ป่วยสมองเสื่อม ผู้ต้องขัง ทหารเกณฑ์ อาชีพผิดกฎหมาย แรงงานต่างด้าวเข้าประเทศแบบผิด
กฎหมาย เป็นต้น ที่ไม่สามารถให้ค ายินยอมด้วยตนเองได้ ให้ระบุวิธีปฏิบัติในการขอความยินยอมด้วย 
 (ข้อความสีแดง เป็นค าอธิบายวิธีการเขียนชี้แจงอาสาสมัคร หากผู้วิจัยอ่านและเข้าใจแล้ว ให้ตัดข้อความ 
สีแดงออกทั้งหมด) 

 

 7. กำรใช้เวชระเบียน (ข้อ 7, 7.1, 7.2 หากไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยให้ตัดออก) 
 7.1 กำรวิจัยที่ดูข้อมูลจำกเวชระเบียนเท่ำนั้น ต้องได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจหน้ำที่ เช่น ผู้อ ำนวยกำร
โรงพยำบำล 
            
             
 7.2 กำรวิจัยที่มีกำรกระท ำต่อผู้ป่วยและใช้เวชระเบียนต้องได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจหน้ำที่ เช่น ผู้อ ำนวยกำร
โรงพยำบำลและกำรยินยอมจำกผู้ป่วย 
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 8. ข้อมูลเกี่ยวกับอันตรำยหรือควำมเสี่ยงที่อำจเกิดขึ้นแก่กลุ่มประชำกรหรือผู้มีส่วนร่วมในกำรวิจัย รวมทั้งวิธีกำรป้องกัน/
ปกป้องอันตรำย และควำมเสี่ยงนั้น  
            
             
 *ค าอธิบายวิธีการเขียนช้ีแจงอาสาสมัคร : อธิบายข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่กลุ่ม
ประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย เช่น อาการหรืออาการแสดงที่อาจมีผลต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ ความเช่ือของผู้มี
ส่วนร่วมในการวิจัย รวมทั้งวิธีการป้องกัน/ปกป้องอันตราย และความเสี่ยงน้ัน ฯลฯ หากเกิดภาวะดังกล่าว ให้ผู้วิจัยระบุแนว
ทางการช่วยเหลือหรือการรักษาอย่างไร 
 (ข้อความสีแดง เป็นค าอธิบายวิธีการเขียนชี้แจงอาสาสมัคร หากผู้วิจัยอ่านและเข้าใจแล้ว ให้ตัดข้อความ 
สีแดงออกทั้งหมด) 
 

 9. ประโยชน์ในกำรเข้ำร่วมวิจัย  
            
             

 *ค าอธิบายวิธีการเขียนช้ีแจงอาสาสมัคร : ให้อธิบายประโยชน์ในการเข้าร่วมวิจัย ทั้งประโยชน์ส่วนบุคคล ส่วนรวม 
หรือเป็นประโยชน์ทางวิชาการ แต่อย่าระบุประโยชน์ที่ได้รับเกินความจริง หากผลการศึกษาเป็นประโยชน์ให้ผู้วิจัยระบุว่ามี
แผนการจะน าประโยชน์ดังกล่าวไปสู่กลุ่มควบคุม/ชุมชนอย่างไร 
 (ข้อความสีแดง เป็นค าอธิบายวิธีการเขียนชี้แจงอาสาสมัคร หากผู้วิจัยอ่านและเข้าใจแล้ว ให้ตัดข้อความ 
สีแดงออกทั้งหมด) 
  

 10. กำรจ่ำยค่ำพำหนะ ค่ำชดเชยกำรเสียเวลำ หรือของที่ระลึก  
            
             
 *ค าอธิบายวิธีการเขียนช้ีแจงอาสาสมัคร : ให้อธิบายว่ามีการจ่ายค่าพาหนะ ค่าชดเชยการเสียเวลา หรือของที่
ระลึก ว่ามีหรือไม่มี ให้ก าหนดให้ชัดเจน (ส่วนจะเป็นเท่าไรนั้น ให้พิจารณาให้เหมาะสมกับสถานการณ์ ไม่น้อยเกินไปจนเป็น
การเอาเปรียบ หรือมากเกินไปจนเป็นการ “ซื้อ” ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย) 
 (ข้อความสีแดง เป็นค าอธิบายวิธีการเขียนชี้แจงอาสาสมัคร หากผู้วิจัยอ่านและเข้าใจแล้ว ให้ตัดข้อความ 
สีแดงออกทั้งหมด) 
 
ค าชี้แจงเพ่ิมเติม (ห้ามตัดข้อความนี้) 
 11. กำรเข้ำร่วมในกำรวิจัยของท่ำนเป็นโดยสมัครใจ และสำมำรถปฏิเสธที่จะเข้ำร่วมหรือถอนตัวจำกกำรวิจัยได้ทุก
ขณะ โดยไม่ต้องให้เหตุผลและไม่สูญเสียประโยชน์ที่พึงได้รับ และจะไม่มีกำรเก็บข้อมูลใด ๆ ของท่ำนเพิ่มเติม หลังจำกที่ท่ำน
ขอยกเลิกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและจะท ำลำยเอกสำรและ/หรือตัวอย่ำงท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สำมำรถสืบค้นถึงตัวท่ำนได้ 
 12. หำกผู้วิจัยมีข้อมูลเพิ่มเติมที่เป็นประโยชน์หรือโทษเกี่ยวกับกำรวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่ำนทรำบอย่ำงรวดเร็วเพื่อให้ผู้
มีส่วนร่วมในกำรวิจัยทบทวนว่ำยังสมัครใจจะอยู่ในงำนวิจัยต่อไปหรือไม่  
 13. ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับท่ำนจะเก็บเป็นควำมลับ หำกมีกำรเสนอผลกำรวิจัยจะเสนอเป็นภำพรวม ข้อมูลใดที่สำมำรถ
ระบุถึงตัวท่ำนได้จะไม่ปรำกฏในรำยงำน 
 14. หำกท่ำนไม่ได้รับกำรปฏิบัติเป็นไปตำมข้อมูลดังกล่ำวสำมำรถร้องเรียนโดยตรงได้ที่ คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรม 
กำรวิจัยในมนุษย ์มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ที่อยู่ 84 หมู่ 4 อำคำรขวัญทอง ช้ัน 2 ห้อง 4202 ถนนมิตรภำพ ต ำบลบ้ำนเกำะ  
อ ำเภอเมือง จังหวัดนครรำชสีมำ 30000 โทรศัพท์ 044 009711 ต่อ 233 
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มว.จ.005 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (จ านวน 3 ชุด) 
 
 

 
 

 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ส าหรับอาสาสมัครกลุ่มทั่วไป 

 
โครงกำรวิจัยเรื่อง            
             
ช่ืออำสำสมัคร (นำย/นำง/นำงสำว)           อำยุ  ปี 
ที่อยู่             
เบอร์โทรศัพท์       Email     
            

 ข้ำพเจ้ำได้รับฟังและทรำบกำรอธิบำยรำยละเอียดในเอกสำรค ำช้ีแจงอำสำสมัคร (มว.จ. 004) เกี่ยวกับกำรเป็น
อำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจำกผู้วิจัยเรียบร้อยแล้ว โดยทรำบถึงรำยละเอียดดังนี้  

1. โครงกำรวิจัย วตัถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจยั 
2. ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ  
3. ข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเก็บเป็นควำมลับ ไม่เปิดเผยชื่อ และน ำเสนอเป็นภำพรวมเชิงวิชำกำรเท่ำน้ัน  
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนเอกสำรและปรึกษำผู้ปกครอง ญำติ เจ้ำหน้ำที่ และผู้วิจัยในโครงกำรในส่วนที่ไม่เข้ำใจ และต้องกำรรู้

เพิ่มเติมจนมีควำมเข้ำใจอย่ำงดีแล้ว โดยได้รับค ำตอบต่ำง ๆ ด้วยควำมเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้ำพเจ้ำพอใจ 
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย ข้ำพเจ้ำมีควำมเข้ำใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อำจ

ได้รับจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้และมีสิทธ์ิที่จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบในภำยหลัง 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบว่ำจะไม่มีกำรเก็บข้อมูลใด ๆ ของข้ำพเจ้ำเพิ่มเติม หลังจำกที่ข้ำพเจ้ำขอยกเลิกกำรเข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยและต้องกำรให้ท ำลำยเอกสำรและ/หรือตัวอย่ำงท่ีใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สำมำรถสืบค้นถึงตัวข้ำพเจ้ำได้ 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบและเข้ำใจตำมค ำอธิบำยข้ำงต้นแล้ว จึงได้ลงนำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................อำสำสมคัร 
               (..................................................) 
      วันท่ี............................................................ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

มว.จ. 005 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.005-%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A2%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx


49 
 
 ข้ำพเจ้ำได้อธิบำยถึงวัตถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจัย ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ 
รวมทั้งข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเก็บเป็นควำมลับ ให้ผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยตำมนำมข้ำงต้นได้ทรำบและมีควำมเข้ำใจ
ดีแล้ว พร้อมลงนำมลงในเอกสำรแสดงควำมยินยอมด้วยควำมเต็มใจ 
 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................ผู้วิจัย 
               (....................................................) 
        วันท่ี............................................................ 

 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................พยำน 
               (....................................................) 
         วันท่ี............................................................ 
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มว.จ.005-1 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับอาสาสมัครเด็ก 7-18 ปี (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
(จ านวน 3 ชุด) 

 
 

 
 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ส าหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7-18 ปี 

 

โครงกำรวิจัยเรื่อง            
             
ข้ำพเจ้ำช่ือ             อำยุ  ปี 
ที่อยู่             
เบอร์โทรศัพท์       Email      

 

ช่ือผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม       อำย ุ  ปี 
ที่อยู่             
เบอร์โทรศัพท์       Email      
 

 ข้ำพเจ้ำได้รับฟังและทรำบกำรอธิบำยรำยละเอียดในเอกสำรค ำช้ีแจงอำสำสมัคร (มว.จ. 004) เกี่ยวกับกำรเป็น
อำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจำกผู้วิจัยเรียบร้อยแล้ว โดยทรำบถึงรำยละเอียดดังนี้  

1. โครงกำรวิจัย วตัถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจยั 
2. ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ  
3. ข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเกบ็เป็นควำมลับ ไมเ่ปิดเผยชื่อ และน ำเสนอเป็นภำพรวมเชิงวิชำกำรเท่ำน้ัน  
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนเอกสำรและปรึกษำผู้ปกครอง ญำติ เจ้ำหน้ำที่  และผู้วิจัยในโครงกำรในส่วนที่ข้ำพเจ้ำไม่เข้ำใจ และ

ต้องกำรรู้เพิ่มเติมจนมีควำมเข้ำใจอย่ำงดีแล้ว โดยได้รับค ำตอบต่ำง ๆ ด้วยควำมเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้ำพเจ้ำพอใจ 
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย ข้ำพเจ้ำมีควำมเข้ำใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อำจ

ได้รับจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้และมีสิทธ์ิที่จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบในภำยหลัง 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบว่ำจะไม่มีกำรเก็บข้อมูลใด ๆ ของข้ำพเจ้ำเพิ่มเติม หลังจำกที่ข้ำพเจ้ำขอยกเลิกกำรเข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยและต้องกำรให้ท ำลำยเอกสำรและ/หรือ ตัวอย่ำงที่ใช้ตรวจสอบท้ังหมดที่สำมำรถสืบค้นถึงตัวข้ำพเจ้ำได้ 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบและเข้ำใจตำมค ำอธิบำยข้ำงต้นแล้ว จึงได้ลงนำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 

 

                                                              ลงลำยมือช่ือ....................................................อำสำสมัครเด็กอำย ุ7-18 ปี 
     (....................................................) 
วันท่ี     
  

ลงลำยมือช่ือ....................................................ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม 
 (....................................................) 
วันท่ี     

มว.จ.005-1 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.005-%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A2%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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 ข้ำพเจ้ำได้อธิบำยถึงวัตถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจัย ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ 
รวมทั้งข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเก็บเป็นควำมลับ ให้ผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยตำมนำมข้ำงต้นได้ทรำบและมีควำมเข้ำใจ
ดีแล้ว พร้อมลงนำมลงในเอกสำรแสดงควำมยินยอมด้วยควำมเต็มใจ 

 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................ผู้วิจัย 
               (....................................................) 
วันท่ี      

 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................พยำน 
               (....................................................) 
วันท่ี      
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มว.จ.005-2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
(จ านวน 3 ชุด) 

 

 
 
 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ส าหรับอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 

 

อำสำสมัครกลุ่มเปรำะบำง ประกอบด้วย 
- อำสำสมัครกลุม่ที่มีควำมเสี่ยงสูงกว่ำคนท่ัวไป (เช่น หญิงตั้งครรภ์ ผู้สูงอำยุ เด็กเล็ก ผู้ป่วยมะเร็ง เปน็ต้น) 
- อำสำสมัครกลุม่ทุพพลภำพ หรือผู้ที่ไมส่ำมำรถตัดสินใจได้เอง (เช่น ผู้พิกำร ผู้ป่วยเด็ก ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ป่วยสมองเสื่อม เป็นต้น) 
- อำสำสมัครกลุม่ที่ไมม่ีอิสระในกำรตัดสินใจ (เช่น ผู้ต้องขัง ทหำรเกณฑ์ อำชีพผิดกฎหมำย แรงงำนต่ำงด้ำวเข้ำประเทศ 
  แบบผิดกฎหมำย เป็นต้น) 

 
โครงกำรวิจัยเรื่อง            
             
ช่ืออำสำสมัคร หรือช่ือผู้กระท ำกำรแทน       อำย ุ  ปี   
ที่อยู่             
เบอร์โทรศัพท์       Email      

 

 หมำยเหตุ : หำกอำสำสมัครกลุม่เปรำะบำงไม่สำมำรถลงนำมได้ สำมำรถให้ผูม้ีอ ำนำจกระท ำกำรแทน/ผู้ปกครอง/
ผู้แทนโดยชอบธรรมลงนำมแทนได้ เช่น พ่อแม่ ญำต ิเป็นต้น 
 ข้ำพเจ้ำได้รับฟังและทรำบกำรอธิบำยรำยละเอียดในเอกสำรค ำช้ีแจงอำสำสมัคร (มว.จ.004) เกี่ยวกับกำรเป็น
อำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจำกผู้วิจัยเรียบร้อยแล้ว โดยทรำบถึงรำยละเอียดดังนี้  

1. โครงกำรวิจัย วตัถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจยั 
2. ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ  
3. ข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเกบ็เป็นควำมลับ ไมเ่ปิดเผยชื่อ และน ำเสนอเป็นภำพรวมเชิงวิชำกำรเท่ำน้ัน  
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนเอกสำรและปรึกษำผู้ปกครอง ญำติ เจ้ำหน้ำที่ และผู้วิจัยในโครงกำรในส่วนที่ไม่เข้ำใจ และต้องกำรรู้

เพิ่มเติมจนมีควำมเข้ำใจอย่ำงดีแล้ว โดยได้รับค ำตอบต่ำง ๆ ด้วยควำมเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้ำพเจ้ำพอใจ 
ข้ำพเจ้ำได้อ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย ข้ำพเจ้ำมีควำมเข้ำใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อำจ

ได้รับจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยนี้และมีสิทธ์ิที่จะถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบในภำยหลัง 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบว่ำจะไม่มีกำรเก็บข้อมูลใด ๆ ของข้ำพเจ้ำเพิ่มเติม หลังจำกที่ข้ำพเจ้ำขอยกเลิกกำรเข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยและต้องกำรให้ท ำลำยเอกสำรและ/หรือตัวอย่ำงท่ีใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สำมำรถสืบค้นถึงตัวข้ำพเจ้ำได้ 
ข้ำพเจ้ำได้รับทรำบและเข้ำใจตำมค ำอธิบำยข้ำงต้นแล้ว จึงได้ลงนำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 
 
 
 

มว.จ.005-2 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.005-%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%A2%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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                                                                    ลงลำยมือช่ือ....................................................อำสำสมัคร 

           (....................................................) 
วันท่ี      

 
 

                                                           ลงลำยมือช่ือ....................................................ผู้มีอ ำนำจกระท ำกำรแทน 
       (....................................................) 
วันท่ี      

 
 

 ข้ำพเจ้ำได้อธิบำยถึงวัตถุประสงค์ วิธีกำรวิจัย และระยะเวลำด ำเนินกำรวิจัย ขั้นตอน วิธีปฏิบัติที่อำสำสมัครจะได้รับ 
รวมทั้งข้อมูลส่วนตัวของอำสำสมัครจะเก็บเป็นควำมลับ ให้ผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยตำมนำมข้ำงต้นได้ทรำบและมีควำมเข้ำใจ
ดีแล้ว พร้อมลงนำมลงในเอกสำรแสดงควำมยินยอมด้วยควำมเต็มใจ 

 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................ผู้วิจัย 
               (....................................................) 
วันท่ี      

 
 

ลงลำยมือช่ือ....................................................พยำน 
               (....................................................) 
วันท่ี      

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

พิมพ์ลำยนิ้วมือ 
(กรณีที่อำสำสมัครไม่สำมำรถลงลำยมือช่ือได้) 
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มว.จ.006 แบบรับรองการสอบผ่านโครงร่างวิทยานิพนธ์,ภาคนิพนธ,์การศึกษาค้นคว้าอิสระ (ถ้าม)ี 
(จ านวน 3 ชุด) 

 

บันทกึข้อความ 
 

ส่วนงาน  ..................................................................................................................................................................................     
ที่  .................. / ...................          วันที่  ................................................................................... 
  

เร่ือง    ขอรับรองกำรสอบผ่ำนโครงร่ำงวิทยำนิพนธ์/ภำคนิพนธ์/สำรนิพนธ์/กำรศึกษำค้นคว้ำอิสระ  

เรียน    ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

 ด้วยข้ำพเจ้ำ………………………………………………………..…………...………อำจำรย์ที่ปรึกษำ
วิทยำนิพนธ์/ภำคนิพนธ์/สำรนิพนธ์/กำรศึกษำค้นคว้ำอิสระของ (นำย/นำง/นำงสำว)……………………………………. 
ซึ่งเป็นนักศึกษำหลักสูตร...................................... สำขำ...................................................................... .................. 
มหำวิทยำลัย...................................................... ได้สอบผ่ำนโครงร่ำงวิทยำนิพนธ์เรื่อง......................................... 
............................................................................................................................. .................................................. 
ผ่ำนแล้ว เมื่อวันที่ ……………เดือน………………………พ.ศ.……………….. 

 จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำ  
. 

   ………………………………………..…… 
 (……………….………………………………..) 
                              อำจำรย์ที่ปรึกษำวิทยำนิพนธ์/ภำคนิพนธ์/สำรนิพนธ์/กำรศึกษำค้นคว้ำอิสระ 
   วันที่ …….……/…………./………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

*หมายเหตุ : สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆ ได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 

มว.จ.006 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.006-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%9C%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%9E%E0%B8%99%E0%B8%98%E0%B9%8C%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A8%E0%B8%B6%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B8%84%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B0.docx
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ภาคผนวก ข 
แบบฟอร์ม มว.จ.007 แบบชี้แจงข้อแก้ไขโครงการวิจัย 
ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 

สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆ ได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 
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มว.จ.007 แบบชี้แจงข้อแก้ไขโครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล (จ านวน 1 ชุด) 

 
 

บันทกึข้อความ 
 

ส่วนงาน  ..................................................................................................................................................................................     
ที่  .................. / ...................          วันที่  .................................................................................. 
  

เร่ือง ขอชี้แจงข้อแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
 

เรียน ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล  
 

สิ่งที่ส่งมำด้วย 1. (โปรดระบุเอกสำรแนบที่ได้ด ำเนินกำรแก้ไข) จ ำนวน  2  ชดุ   
 

 ตำมบันทึกข้อควำม ที่ ......./........ ลงวันที่ ...... เดือน.............พ.ศ. ............ เรื่อง แจ้งผลกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ในกำรนี้ ข้ำพเจ้ำไดด้ ำเนินกำรแก้ไขโครงกำรวิจัยตำมข้อเสนอแนะเรียบร้อย
แล้ว จึงขอชี้แจงข้อแก้ไขดังรำยละเอียดต่อไปนี้ 
 

รายการ ประเด็นที่ต้องมีการแก้ไข ด าเนินการแก้ไข 
   
   
   
   
   

 

  ทั้งนี้ ข้ำพเจ้ำได้แนบเอกสำรที่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขแล้วมำพร้อมด้วย 
 

  จึงเรียนมำเพ่ือโปรดพิจำรณำ 
 
    ………………………………………………… 
     (………………………………………………..) 
                    หัวหน้ำโครงกำรวิจัย/ผู้วจิัย 
     วันที่ ................................................  
 
 
*หมายเหตุ : สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ทางเว็บไซต์ hrec.vu.ac.th 

มว.จ.007 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.007-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%93%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87.docx
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ภาคผนวก ค 
แบบฟอร์ม มว.จ.008 หนังสือรับรอง 

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



58 
 

มว.จ.008 หนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 
 

   
 
 

  
  

หนังสือรับรอง 
 

 คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ได้ท ำกำรพิจำรณำตรวจสอบและ
รับรองโครงกำรวิจัยตำมที่ระบุไว้ข้ำงล่ำง โดยพิจำรณำบนพื้นฐำนของปฏิญญำเฮลซิงกิและหลักเกณฑ์ของคณะกรรมกำร  
 

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .................................................................................. 
  (ภาษาอังกฤษ)    .................................................................................. 
2. รหัสโครงการวิจัย .................................................................................. 
3. หัวหน้าโครงการวิจัย ..................................................................................  
4. สถานที่ท าการวิจัย  .................................................................................. 
5. เอกสารที่รับรอง   5.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับแก้ไขแล้ว 
  5.2 หนังสือช้ีแจงผู้จะเข้ำรับกำรวจิัยหรืออำสำสมคัร 
 5.3 หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเขำ้ร่วมกำรวิจยั 
 5.4 ประวัติหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
6. วิธีทบทวน คณะกรรมกำรชุด...................................................... 
7. วันที่ออกหนังสือรับรอง .................................................................................. 
8. วันหมดอายหุนังสือรับรอง .................................................................................. 
 
 
 
         (........................................................)                                  (......................................................)                                                
          อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล                       ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์                              
                                                                                             มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 
 เง่ือนไขกำรออกหนังสือรับรองและวนัหมดอำย ุเป็นไปตำมที่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ก ำหนด 
 สถำนที่ติดต่อ คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ห้อง 4202 อำคำรขวญัทอง  
   มหำวิทยำลยัวงษ์ชวลิตกุล 
   84 หมู่ที่ 4 ถนนมิตรภำพ-หนองคำย ต ำบลบ้ำนเกำะ อ ำเภอเมือง จังหวัดนครรำชสีมำ 30000 โทร. 0 4400 9711 ต่อ 233  

 
 
 
 

 
 

                             มว.จ.008 
เลขที่หนังสือรับรอง ........./256.... 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.007-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B8%87%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%93%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87.docx
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ภาคผนวก ง 

แบบฟอร์มการรายงานความก้าวหน้า 
ของโครงการวิจัย (ครั้งที่ 1 รอบ 6 เดือน)  
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      มว.จ.009 ขอส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย คร้ังท่ี 1 (6 เดือน) 

 

บันทกึข้อความ 
 

ส่วนงาน    

ที ่  วันที่   

เรื่อง  ขอส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ครั้งท่ี 1 (รอบ 6 เดือน) ให้แก่คณะกรรมกำรพิจำรณำ   

 จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล        
เรียน  ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
สิ่งที่ส่งมำด้วย 1. แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย มว.จ.010  จ ำนวน 1 ฉบับ 

 2. แบบรำยงำนกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย มว.จ.011 (ถ้ำมี)  จ ำนวน 1 ฉบับ 

  3. แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงหรือ จ ำนวน 1 ฉบับ 

 ไม่คำดคิดมำก่อน มว.จ.012 (ถ้ำมี) 
 4. แบบรำยงำนกำรด ำเนินงำนท่ีเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำม  จ ำนวน 1 ฉบับ 

     โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง มว.จ.013 (ถ้ำมี)   
 

 ตำมที่ คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ขอให้ผู้วิจัยส่งแบบ
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยเมื่อทุก 6 เดือน นับตั้งแต่วันที่ออกหนังสือรับรองนั้น ซึ่งก ำหนดวันที่ส่ง รำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ครั้งท่ี 1 (รอบ 6 เดือน) ภำยในวันท่ี............................................................. 
 ในกำรนี้ ข้ำพเจ้ำ.......................................................................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัยเรื่อง 
“............................................................................................................................................................... ........” ซึ่งได้รับกำร
รับรองโครงกำรวิจัยจำกคณะกรรมกำรฯ เลขที่หนังสือรับรอง............................................ วันที่ออกหนังสือรับรอง 
..................................................... และวันท่ีหมดอำยุหนังสือรับรอง ..................................................... ขอส่งรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ครั้งที่ 1 (รอบ 6 เดือน) ให้แก่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัย             
วงษ์ชวลิตกุลต่อไป 
 จึงเรียนมำเพื่อโปรดทรำบและพิจำรณำต่อไป 
 
      ลงช่ือ...................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

      (...................................................) 
      วันท่ี............................................. 
 
 

                  ลงช่ือ...............................................................ผูร้ับเอกสำร 

(..............................................................) 
                                                                     ฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
   วันท่ี........................................................ 

 

มว.จ.009 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.009-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88-16-%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%99.docx
https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.009-%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%88%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88-16-%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%99.docx


61 
 

มว.จ.010 แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

 
 
 
 

แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  
คร้ังท่ี....... (รอบ........เดือน) 

ส าหรับโครงการวิจัยที่ไดร้ับการรับรองจาก 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลติกุล 

 

เลขที่หนังสือรับรอง                  
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          
             
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          
           
รหัสโครงการวิจัย         
 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย           
ต ำแหน่ง      สังกัด      
เบอร์โทรศัพท์      E-mail      
 

แหล่งทุน           
 

วันทีไ่ด้รับหนังสือรับรอง ....../................/........ วันที่หมดอายหุนังสือรับรอง ....../................/........ 
 

รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั  
 

 ครั้งที่ 1 (รอบ 6 เดือน)   ก ำหนดวันที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจยั ....../................/........ 
 วันที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวจิัย ....../................/........ 
 ครั้งที่ 2 (รอบ 12 เดือน)  
        **เฉพำะกรณีที่มีควำมประสงค์ขอต่ออำยุหนังสือรับรองกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (เมื่อครบ 1 ปี)** 

ขอต่ออำยุหนังสือรับรอง เนื่องจำกกำรด ำเนินงำนวิจัยยังไม่เสร็จสิ้น [โปรดแนบเอกสำร มว.จ.014,  
แบบรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำรวิจยั (มว.จ.010) และส ำเนำหนังสือรับรอง มว.จ.008 (ฉบับเก่ำ)]        

1. ควำมก้ำวหนำ้ 

    วันที่เริ่มโครงกำรวิจยั ....../................/........ 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจยัที่วำงแผนไว้............................................คน    
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยในปัจจุบัน...............................................คน  
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่ลงนำมในเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำรว่มโครงกำรวิจยั............................................คน    
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่อยู่ในระยะทดลอง................................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่อยู่ในระยะติดตำม................................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่ออกจำกกำรวจิัยก่อนเวลำ..........................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่ขำดกำรติดต่อ.............................................คน     
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่สิ้นสุดกำรวจิยัแล้ว......................................คน     
    จ ำนวนคงเหลือของผู้เข้ำร่วมกำรวิจยัที่วำงแผนไว้.........................คน 

    โครงกำรวิจยัจะเสร็จสมบูรณ์ วันที่ ....../................/........ 

มว.จ.010 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.010-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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2. มีกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั ที่ยังไม่เคยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ หรือไม่ 
    (ถ้ำม ีโปรดแนบแบบรำยงำน มว.จ.011) 

(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

3. มีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงหรือไม่คำดคิดมำก่อน ที่ยังไม่เคยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ หรอืไม ่

    (ถ้ำม ีโปรดแนบแบบรำยงำน มว.จ.012) 
(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

4. มีกำรด ำเนินงำนที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจยัที่ได้รับกำรรับรอง ที่ยังไม่เคยรำยงำนต่อ 

    คณะกรรมกำรฯ หรอืไม่ (ถ้ำม ีโปรดแนบแบบรำยงำน มว.จ.013) 
(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

5. มีกำรเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน ทีย่ังไม่เคยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ หรือไม่  
    (ถ้ำมี โปรดแนบเอกสำรรำยละเอยีด)     

(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

6. มีข้อมูลใหม่เกี่ยวกับประโยชนห์รือควำมเส่ียง ที่ยังไม่เคยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ หรือไม่ 

    (ถ้ำมี โปรดแนบเอกสำรรำยละเอยีด)     
(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

7. มีปัญหำหรือควำมเห็นเชิงลบในชุมชนหรืออำสำสมัคร ทีย่ังไม่เคยรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ หรือไม่  
    (ถ้ำมี โปรดแนบเอกสำรรำยละเอยีด)     

(   ) ม ี (   ) ไม่มี 

8. เหตุผลอื่นๆ (ในกรณีกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำไม่เป็นไปตำมโครงร่ำงกำรวิจยั รวมทั้งแนวทำงกำรแก้ไข) 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 
 

 

หมำยเหต:ุ ถ้ำข้อ 2-4 ตอบว่ำ มี ให้แนบรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ด้วย ซ่ึงสำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มรำยงำนได้ที่ http://hrec.vu.ac.th 
 ถ้ำข้อ 5-7 ตอบว่ำ มี ให้แนบเอกสำรรำยละเอียดมำดว้ย 

 
 

                                                                                             ลงชื่อ...................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

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

                    ลงชื่อ...............................................................ผู้รับเอกสำร 

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

ควำมคิดเห็นจำกประธำนกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

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

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

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที ่http://hrec.vu.ac.th 

 
 
 
 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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มว.จ.011 แบบรายงานการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (ถ้ามี) 

 
 
 
 

แบบรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

ส าหรับโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรองจาก 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 

 
เลขที่หนังสือรับรอง            
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          
             
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          
           
รหัสโครงการวิจัย         
 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย           
ต ำแหน่ง      สังกัด      
เบอร์โทรศัพท์      E-mail      
 

แหล่งทุน           
 

การแก้ไขเพ่ิมเติม คร้ังท่ี ..............  วันที่เร่ิมใช้โครงร่างการวิจัยท่ีมีการแก้ไขเพ่ิมเติม ....../................/........ 
 

โปรดกาเคร่ืองหมาย √ หน้าหัวข้อที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม  
 

 เปลี่ยนแปลงช่ือเรื่องโครงกำรวจิัย (แนบเหตุผล หลักฐำนยินยอมให้เปลี่ยนช่ือเรื่องใหม่) 
 ช่ือเรื่องโครงกำรวิจัยใหม่ คือ (ภำษำไทย)         
 (ภำษำอังกฤษ)           
 เปลี่ยนแปลงหวัหนำ้โครงกำรวิจยั หรือผูร้่วมวิจัย (แนบเหตผุล หนงัสือตอบรับเข้ำร่วมโครงกำรวิจยั ประวัตผิูว้ิจัยคนใหม)่ 
 ช่ือหัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผูร้่วมวิจัยที่เพิ่ม        
 ช่ือหัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผูร้่วมวิจัยที่ถอดออก        
 เปลี่ยนแปลงสถำนท่ีวิจัย (แนบเหตุผล รำยละเอียดของสถำนท่ีวิจัยใหม่) 
 จำกเดิม     เป็น      
 เปลี่ยนแปลงจ ำนวนอำสำสมัคร (แนบเหตผุล สตูรกำรค ำนวณ) 
 จ ำนวนอำสำสมัครเดิม     รำย     เป็น     รำย  
 เปลี่ยนแปลงรำยละเอียดหรือขั้นตอนของกำรวิจัย (แนบรำยละเอียด เหตุผลที่ขอแก้ไข เอกสำรที่แก้ไขแล้ว) 
 เปลี่ยนแปลงเอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร (แนบรำยละเอียด เหตุผลที่ขอแก้ไข เอกสำรที่แกไ้ขแล้ว) 
 เปลี่ยนแปลงเอกสำรแสดงควำมยนิยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย (แนบรำยละเอียด เหตุผลที่ขอแก้ไข เอกสำรที่แก้ไขแล้ว) 
 เปลี่ยนแปลงอย่ำงอื่น โปรดระบ ุ         

มว.จ.011 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.011-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%95%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2-%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%B5.docx
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โครงร่างการวิจัยเดิม โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพิม่เตมิ 
หน้าที่/บรรทัดที ่ รายละเอียดเดมิ หน้าที่/บรรทัดที ่ รายละเอียดใหม ่

 
 

   

 
 

   

 

กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัยมีผลกระทบ/ประโยชน์ ต่ออำสำสมัครหรือไม่ 
 ไม่มี  
 มี (ระบุ)           
 
 

                                                                                       ลงช่ือ..........................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจยั 

(..............................................................) 
   วันท่ี........................................................ 
 
 

                    ลงช่ือ...............................................................ผูร้ับเอกสำร 

(..............................................................) 
                                                             ฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

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

ควำมคิดเห็นจำกประธำนกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

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

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

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

 

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที่ http://hrec.vu.ac.th 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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มว.จ.012 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่คาดคิดมาก่อน (ถ้ามี) 

 
 
 
 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงหรือไม่คาดคดิมาก่อน 
ส าหรับโครงการวิจัยที่ไดร้ับการรับรองจาก 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลติกุล 

 
เลขที่หนังสือรับรอง                    
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          
             
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          
           
รหัสโครงการวิจัย         
 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย           
ต ำแหน่ง      สังกัด      
เบอร์โทรศัพท์      E-mail      
 

แหล่งทุน           
 

1. วันที่เกิดเหตุกำรณ์ ....../................/........   
    วันที่ผู้วจิัยรับทรำบเหตุกำรณ์ ....../................/........   
2. เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คำดคิดมำก่อน รำ้ยแรงใช่หรือไม่ 
          ใช่            ไม่ใช่ 
 
3. ควำมรุนแรงของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คำดคิดมำก่อน 
         รุนแรงและอำจท ำให้เสียชวีิต           รุนแรง          ปำนกลำง            เล็กน้อย 
4. ควำมเกี่ยวข้องของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คำดคิดมำก่อน 
          เกีย่วขอ้งแน่นอน                        อำจจะเกี่ยวข้อง ไม่เกี่ยวข้อง 
5. รำยละเอียดของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คำดคิดมำก่อน (โปรดระบุ) 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
   
    วธิีกำรแก้ไข 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
 
6. ขณะนี้ได้ด ำเนินกำรกับเหตกุำรณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คำดคิดมำก่อนอย่ำงไร (โปรดระบุ) 
          แก้ไขแล้ว ไม่ต้องมีกำรรำยงำน/ติดตำมเพิ่มเติม           ยังไม่ได้แก้ไข ต้องมีกำรรำยงำน/ติดตำมเพิ่มเติม  

มว.จ.012 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.012-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%AB%E0%B8%95%E0%B8%B8%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B9%8C%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%9E%E0%B8%B6%E0%B8%87%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%AA%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B9%8C%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%84%E0%B8%B2%E0%B8%94%E0%B8%84%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%99-%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%B5.docx
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 ลงชื่อ...............................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจยั 

(..............................................................) 
   วันที่........................................................ 
 
 
 
                    ลงชื่อ...............................................................ผู้รับเอกสำร 

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

ควำมคิดเห็นจำกประธำนกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 

 
ลงนำม......................................................................... 

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที่ http://hrec.vu.ac.th 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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มว.จ.013 แบบรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง (ถ้ามี) 

 
 
 
 

แบบรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนหรือ 
ไม่ปฏบิัตติามโครงรา่งการวิจยัที่ได้รบัการรับรองจาก 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลติกุล 

 
เลขที่หนังสือรับรอง                    
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          
             
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          
           
รหัสโครงการวิจัย         
 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย           
ต ำแหน่ง      สังกัด      
เบอร์โทรศัพท์      E-mail      
 

แหล่งทุน           
 
การด าเนินงานทีเ่บี่ยงเบนหรือไมป่ฏบิตัิตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

1. การเบีย่งเบน 
           กลุ่มอำสำสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมำะสม 
           รับอำสำสมัครที่เข้ำขำ่ยคัดออกจำกโครงกำรวิจยั 
           ไม่ได้ท ำตำมขั้นตอนกำรคัดกรองที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 
           ด ำเนินกำรคัดกรองหรือขั้นตอนกำรวิจยั นอกระยะเวลำที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 
           ใหก้ำรรักษำหรือใชย้ำไม่ตรงตำมที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจยั 
           ท ำหัตถกำรวจิัยที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัยไม่ครบถ้วน 
           นัดหมำยไม่ตรงตำมที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย 
           อื่นๆ ระบุ........................................................................................................................................................................... 
2. การไม่ปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
           ส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงล่ำช้ำ 
           ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจยัล่ำชำ้ หรือขำดกำรต่ออำยุกำรรับรอง หรือไม่แจ้งปิดโครงกำรวิจยั 
           ใช้เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร/เอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำรว่มโครงกำรวิจัย ที่ไม่ได้ประทับตรำของคณะกรรมกำรฯ 
           อื่นๆ ระบุ........................................................................................................................................................................... 
3. รายละเอียดของการเบีย่งเบนหรือไม่ปฏบิัตติามโครงรา่งการวิจยัที่ได้รบัการรับรอง 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ...................................................................................................................................................................................................     
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ...................................................................................................................................................................................................     
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ...................................................................................................................................................................................................     

มว.จ.013 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.013-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%99%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%9B%E0%B8%8F%E0%B8%B4%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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4. การตอบสนอง 
           ถอนอำสำสมัครจำกกำรวจิัย 
           ถอนอำสำสมัครจำกกำรวจิัย และติดตำม 
           อำสำสมัครยังคงอยู่ในกำรวิจยั และติดตำมสังเกตอำกำรอำสำสมัครอย่ำงใกล้ชิด 
           อำสำสมัครยังคงอยู่ในกำรวิจยั แต่ปรับแก้ไขกำรวิเครำะห์ขอ้มูลทำงสถิติ 
           แจ้งผู้สนับสนุนทุนวิจยัหรือผูว้จิัยหลัก วันที ่....../.............../.......... 
           อื่นๆ ระบุ........................................................................................................................................................................... 
5. มีผลกระทบจากการเบีย่งเบนหรือไม่ปฏบิัตติามโครงรา่งการวิจยัที่ได้รบัการรับรองหรือไม่ 
           ม ี               ไม่มี 
    ระบุรายละเอียดของผลกระทบ 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ...................................................................................................................................................................................................    
6. มีการด าเนินการหรือมาตรการที่จะป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ าอย่างไร 
          อบรมทีมวิจยัเกี่ยวกับวิธีด ำเนินกำรวิจยัหรือหัตถกำรในโครงกำรวิจัย วันที่ ....../.............../.......... 
          อื่นๆ ระบุ........................................................................................................................................................................... 

 
 
 
 ลงชื่อ...............................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจยั 

(..............................................................) 
   วันที่........................................................ 
 
 
 
                    ลงชื่อ...............................................................ผู้รับเอกสำร 

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

ควำมคิดเห็นจำกประธำนกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 

 
ลงนำม......................................................................... 

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที่ http://hrec.vu.ac.th 

 
 
 
 
 
 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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ภาคผนวก จ 

แบบฟอร์มการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  
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มว.จ.015 ขอส่งรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน    

ที ่  วันที่   

เรื่อง  ขอส่งรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย ให้แก่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

เรียน  ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

สิ่งที่ส่งมำด้วย 1. แบบรำยงำนกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย (มว.จ.016) จ ำนวน 1 ฉบับ 
  2. ส ำเนำเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (มว.จ.005)  จ ำนวน 1 ฉบับ 
     หรือส ำเนำแบบสอบถำมที่อำสำสมัครตอบรับแล้ว  
 
 ตำมที่ คณะกรรมกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ขอให้ผู้วิจัยส่งรำยงำน
กำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัยนั้น  
 ในกำรนี้ ข้ำพเจ้ำ................................................................................................................................................... 
หัวหน้ำโครงกำรวิจัยเรื่อง “..................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................ ....................................................”  
ซึ่งได้รับกำรรับรองโครงกำรวิจัยจำกคณะกรรมกำรฯ เลขที่หนังสือรับรอง……………………….………………………….……………………………. 
วันท่ีออกหนังสือรับรอง……………………………………… และวันท่ีหมดอำยุหนังสือรับรอง………………………………………ขอส่งรำยงำน
กำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย (มว.จ.016) พร้อมท้ังส ำเนำเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย มว.จ.005 หรือส ำเนำ
แบบสอบถำมที่อำสำสมัครตอบรับแล้ว ให้แก่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลต่อไป 
 จึงเรียนมำเพื่อโปรดทรำบและพิจำรณำต่อไป 
 
      ลงช่ือ...................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

      (...................................................) 
      วันท่ี............................................. 
 
 

                  ลงช่ือ...............................................................ผูร้ับเอกสำร 

(..............................................................) 
                                                                      ฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที ่http://hrec.vu.ac.th 
 

มว.จ.015 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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มว.จ.016 แบบรายงานการสิ้นสดุโครงการวิจัย 

 
 
 
 

แบบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ มหาวิทยาลัยวงษ์ชวลิตกุล 
 
เลขที่หนังสือรับรอง                    
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)          
             
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)          
           
รหัสโครงการวิจัย         
 
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย           
ต ำแหน่ง      สังกัด      
เบอร์โทรศัพท์      E-mail      
 
แหล่งทุน           
สถานที่ท าการวิจยั           
 

วันที่ได้รับหนังสือรับรอง ....../................/........ วันที่หมดอายหุนังสือรับรอง ....../................/........ 
วันที่เริ่มโครงกำรวิจัย ....../................/........     วันที่โครงกำรวิจยัเสร็จสมบูรณ์ ....../................/........ 
วันที่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ต่อคณะกรรมการฯ 
ครั้งที่ 1 (รอบ 6 เดือน) ....../................/........ 

วันที่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ต่อคณะกรรมการฯ 
ครั้งที่ 2 (รอบ 12 เดือน) ....../................/........ 
(เฉพำะกรณีที่ขอตอ่อำยุหนังสือรับรอง) 

วันที่ต่ออำยุหนังสือรับรอง ....../................/........ 
    วันที่ได้รับหนังสือรับรอง (ใหม่) ....../................/........ 
    วันที่หมดอำยหุนังสือรับรอง (ใหม่) ....../................/........ 
 

วันที่รายงานกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจยั ตอ่คณะกรรมการฯ 
....../................/........ 

1. สรุปจ านวนผู้เขา้ร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยทีว่ำงแผนไว้............................................คน    
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยในปัจจุบัน...............................................คน  
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่ลงนำมในเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำรว่มโครงกำรวิจยั............................................คน    
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่อยู่ในระยะทดลอง................................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวจิัยที่อยู่ในระยะติดตำม................................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่ออกจำกกำรวจิัยก่อนเวลำ..........................คน 
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่ขำดกำรติดต่อ.............................................คน     
    จ ำนวนผู้เข้ำร่วมวิจยัที่สิ้นสุดกำรวจิยัแล้ว......................................คน     
    จ ำนวนคงเหลือของผู้เข้ำร่วมกำรวิจยัที่วำงแผนไว้.........................คน 

มว.จ.016 

https://hrec.vu.ac.th/wp-content/uploads/2020/09/%E0%B8%A1%E0%B8%A7.%E0%B8%88.016-%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%94%E0%B9%82%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%A2.docx
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2. สรุปเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์  
    จ ำนวนผู้ร่วมโครงกำรวจิัยทั้งหมดที่ได้รับเหตุกำรณ์ที่ไม่พึงประสงค์ ....................... คน 
    จ ำนวนผู้ร่วมโครงกำรวจิัยในประเทศไทยทั้งหมดที่ได้รับเหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  
 ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดมำก่อน   ....................... คน 
    จ ำนวนผู้ร่วมโครงกำรวจิัยในต่ำงประเทศ (ถ้ำมี) ที่ได้รับเหตุกำรณ์ที่สงสัยวำ่จะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  
 ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิดมำก่อน   ....................... คน 
3. มีรายงานการด าเนินงานที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจยัที่ได้รบัการรับรองเกิดขึ้นระหว่างการท าวิจัยหรือไม่  
            มี (โปรดแนบเอกสำรรำยละเอียด)                ไม่มี              
4. มีรายงานการร้องเรยีนหรือมีหนังสอืตักเตือนต่อการท าวิจยัหรือตัวนักวิจยัระหว่างการท าวิจยัหรือไม่  
            มี (โปรดแนบเอกสำรรำยละเอียด)                ไม่มี              
5. มีผลประโยชน์หรือผลกระทบเชงิลบต่อผู้เข้าร่วมการวิจยั/อาสาสมัครหลงัเสร็จสิ้นการวิจัยหรือไม่  
            มี (โปรดแนบเอกสำรรำยละเอียด)                ไม่มี              
6. สรุปการด าเนินการวิจัย 
    6.1 โครงกำรวิจยัเสร็จสิ้นตำมแผนงำน 
                   ใช่  
                   ไม่ใช่ เหตุผล......................................................................................................................................................................... 
    6.2 โครงกำรวิจยับรรลุวัตถุประสงค์ 
                   ใช่  
                   ไม่ใช่ เหตุผล......................................................................................................................................................................... 
    6.3 โครงกำรวิจยัมีผู้เข้ำร่วมกำรวจิัย/อำสำสมัครเป็นไปตำมแผนที่วำงไว ้
                   ใช่  
                   ไม่ใช่ เหตุผล......................................................................................................................................................................... 
7. สรุปผลการด าเนินงานตามแผน ปญัหา อุปสรรค วิธีการแก้ไขปัญหา และข้อเสนอแนะ ที่เกี่ยวข้องกับดา้นจริยธรรมการวิจยั 
ในมนุษย์ 
    ................................................................................................................................................................................................................. 
    ................................................................................................................................................................................................................. 
    ................................................................................................................................................................................................................. 
    ................................................................................................................................................................................................................. 
    ................................................................................................................................................................................................................. 
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โปรดแนบเอกสารประกอบการรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  
          ส ำเนำเอกสำรแสดงควำมยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (มว.จ.005)  
   หรือส ำเนำแบบสอบถำมที่อำสำสมัครตอบรับแล้ว  

      
 
 ลงชื่อ...............................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจยั 

(..............................................................) 
   วันที่........................................................ 
 
 
 
                    ลงชื่อ...............................................................ผู้รับเอกสำร 

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

ควำมคิดเห็นจำกประธำนกรรมกำรพจิำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................................................... 

 
ลงนำม......................................................................... 

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที่ http://hrec.vu.ac.th 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/
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ภาคผนวก ฉ 

แบบฟอร์มการขอต่ออายุหนังสือรับรอง  
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มว.จ.014 ขอต่ออายุหนังสือรับรอง 

บันทกึข้อความ 
 

ส่วนงาน    

ที ่  วันที่   

เรื่อง  ขอต่ออำยุหนังสือรับรองกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  (ครั้งที่ 1)     

เรียน  ประธำนกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล 

สิ่งที่ส่งมำด้วย 1. แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (มว.จ.010) จ ำนวน 1 ฉบับ 
  2. ส ำเนำหนังสือรับรอง มว.จ.008 (ฉบับเก่ำ) จ ำนวน 1 ฉบับ 
 

  ตำมที่ คณะกรรมกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุล ขอให้ผู้วจิัยส่งแบบ

รำยงำนกำรสิ้นสดุโครงกำรวิจัย เมื่อหนังสือรับรองกำรพิจำรณำจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษยไ์ดห้มดอำยุกำรรับรองและกำร

ด ำเนินกำรวิจยัได้สิ้นสุดลงแล้วนั้น 

 ในกำรนี้ ข้ำพเจ้ำ.......................................................................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัยเรื่อง 

“....................................................................................................................................” ซึ่งได้รับกำรรับรองโครงกำรวิจัยจำก

คณะกรรมกำรฯ เลขที่หนังสือรับรอง............................................วันที่ออกหนังสือรับรอง ...................................... ..... และวันที่

หมดอำยุหนังสือรับรอง ..................................................... มีควำมประสงค์ขอต่ออำยุหนังสือรับรองกำรพิจำรณำจริยธรรมกำร

วิจัยในมนุษย์ (ครั้งที่ 1) เนื่องจำกยังด ำเนินกำรวิจัยไม่เสร็จสิ้น จึงขอส่งหนังสือบันทึกข้อควำมขอต่ออำยุหนังสือรับรองกำรพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ พร้อมทั้งแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (มว.จ.010) และส ำเนำหนังสือรับรอง มว.จ.008 

(ฉบับเก่ำ) เพื่อเสนอให้คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวงษ์ชวลิตกุลพิจำรณำต่อไป 

 จึงเรียนมำเพื่อโปรดทรำบและพิจำรณำต่อไป 

      ลงช่ือ...................................................หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

      (...................................................) 
      วันท่ี............................................. 
 
 

                  ลงช่ือ...............................................................ผูร้ับเอกสำร 

(..............................................................) 
                                                             ฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

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

หมำยเหต:ุ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มฉบับนี้ ได้ที ่http://hrec.vu.ac.th 

มว.จ.014 

http://hrec.vu.ac.th/%e0%b9%81%e0%b8%9a%e0%b8%9a%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9e%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b8%b2%e0%b8%88%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a2/

