
 
ข"อปฏิบัตนิักวิจัยเพื่อขอรับพิจารณาด"านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย< มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ< 

1. การย่ืนโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรองคร้ังแรกสำหรับแบบฟอร=ม เวอร=ช่ัน 2.0 

ศึกษาไดGจากบทท่ี 10 การพิจารณาโครงการวิจัยคร้ังแรก 

(https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125021oRDxy.pdf ) มีเอกสารประกอบ ดังน้ี 

1.1 แบบตรวจสอบความครบถ0วนของเอกสาร  

1.2 เอกสารบันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยในมนุษยBโดยย่ืนผFานคณบดี/หัวหน0าหนFวยงาน/

หัวหน0าภาควิชาฯ/อาจารยBท่ีปรึกษา   

1.3 แบบย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรม (Submission form : AF 01-10) 

1.4 แบบประเมินโครงการวิจัยด0วยตนเอง (Self-Assessment Form : AF 02-10) 

1.5 การขัดแย0งทางผลประโยชนB (Conflict of interest and funding form : AF 03-10)  

1.6 สรุปโครงการวิจัย (Protocol synopsis) 

1.7 โครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Protocol) 

1.8 ข0อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัคร (Information sheet : AF 04-10) ท่ัวไป (สำหรับอายุ 13 - 19 

และ 20 ป|ข้ึนไป) / อาสาสมัครอายุ 7- 12 ป| 

   1.9 หนังสือแสดงความยินยอมสำหรับผู0เข0ารFวมโครงการวิจัย (consent form : AF 05-10/06-10) 

ท่ัวไป / อาสาสมัครอายุ 7- 12 ป| / ผู0ปกครอง   

1.10 ประวัติผู0วิจัยหลัก (Principal investigator’s CV)   

1.11 หลักฐานการผFานการฝ�กอบรมผู0วิจัยหลักและผู0รFวมวิจัย (ถ0ามี)  เชFน Human subject protection, 

GCP training certificate (clinical trial only)   

1.12 รายละเอียดเคร่ืองมือท่ีใช0ในการวิจัย (Questionnaire/scale/interview form/CRF) 

1.13 งบประมาณท่ีได0รับ โดยยFอ (Budget)  

1.14 Approval document from thesis committee/advisor (เอกสาร หลักฐาน ท่ีระบุวFาผFานการ

สอบเค0าโครง โครงรFางการวิจัย)  

1.15 Electronic files of all above documents (เอกสารประกอบการพิจารณาท้ังหมด )   

อธิบายเพ่ิมเติม 

 1. เอกสารแนบอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไว0ใน Section 3 ข0อ 3.2 ของแบบฟอรBม AF01-10 

https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125021oRDxy.pdf


 
 2. กรณี โครงการวิจัยท่ีเข0าขFายยกเว0น (ไมFต0องแนบข0อ 1.8 และ 1.9) แตFอาจจะมีบางกรณี ท่ีต0องแนบมา 

(ตามท่ีคณะกรรมการฯ เห็นสมควร) 

  3. ใสFเลขหน0า และ Version 1.0 Date.... (วันท่ีทำเอกสาร) ในเอกสารท่ีแนบทุกฉบับ (ยกเว0น AF01-10, 

AF02-10, AF03-10)  

4. จัดเรียงเอกสารเป�นชุดตามลำดับข0อ 1.1 - 1.15   

 

2. การย่ืนช้ีแจงแกGไข ตามมติคณะกรรมการฯ   

ศึกษาได0จากบทท่ี 12 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125230A3XnU.pdf )   

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสFงกลับเข0ามาภายหลังการปรับปรุงแก0ไข มีเอกสารประกอบ ดังน้ี 

กรณีท่ี 1 มติคณะกรรมการฯ ปรับปรุงแกGไขเพ่ือรับรอง 

1. เอกสารบันทึกข0อความขอช้ีแจง แก0ไข ตามมติคณะกรรมการฯ (ไมFต0องผFานคณบดี ให0หัวหน0าโครงการ

ลงนาม (กรณี หัวหน0าโครงการเป�นนิสิตต0องให0อาจารยBท่ีปรึกษาลงนาม)   

2. เอกสารฉบับแก0ไข อธิบายเพ่ิมเติม 

 2.1 คณะกรรมการ ฯ จะกำหนดให0ช้ีแจง แก0ไข ภายใน 10 วันทำการ และหากผู0วิจัยไมFตอบสนองภายใน 

1 เดือน โครงการวิจัยจะถูกถอนออกจากกระบวนการพิจารณา แตFผู0วิจัยสามารถสFงใหมFได0 

  2.2 ในข0อ 2 ให0ใสFเลขหน0า และ Version 2.0 Date.... (วันท่ีทำเอกสาร) ในเอกสารท่ีแนบทุกฉบับ 

(ยกเว0น AF01-10, AF02-10, AF03-10) 

2.3 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีต0องลงนาม ต0องใช0ลายเซ็นอิเล็กทรอนิกสB เน่ืองจาก file ท่ีสFงมา จะต0องเป�น การ  

Convert file จาก Word เป�น PDF เทFาน้ัน ไมFสามารถใช0 file scan ได0  

 

กรณีท่ี 2 มติคณะกรรมการฯ ปรับปรุงแกGไขและนำเขGาพิจารณาใหมl 

1. ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแก0ไขเพ่ือขอนําเข0าพิจารณารับรองใหมF  

2. แบบฟอรBมสรุปการช้ีแจง แก0ไข เพ่ิมเติมตามมติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยB  

3. ให0เปล่ียนแบบฟอรBมการขอรับรองจาก (AF01-10 เป�น AF 01-12) 

4. อ่ืนๆ เหมือนการขอการพิจารณารับรองคร้ังแรก 

อธิบายเพ่ิมเติม 

  1. ในข0อ 1 ให0เปล่ียนแบบฟอรBมการขอรับรองจาก (AF01-10 เป�น AF 01-12) 

https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125230A3XnU.pdf


 
 2. ใสFเลขหน0า และ Version 2.0 Date.... (วันท่ีทำเอกสาร) ในเอกสารท่ีแนบทุกฉบับ (ยกเว0น AF01-10, 

AF02-10, AF03-10) 

 3. อ่ืนๆ เหมือนการสFงขอคร้ังแรก 

 

 

3. การแกGไข เปล่ียนแปลง เพ่ิมเติมโครงการวิจัยหลังจากโครงการวิจัยไดGรับการรับรองแลGว  

         ศึกษาได0จากบทท่ี 13  (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_1252553rYWu.pdf) 

การพิจารณาสFวนแก0ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย มีเอกสารประกอบ ดังน้ี 

3.1 บันทึกข0อความในการย่ืนปรับแก0ไขจริยธรรมการวิจัย โดยผู0วิจัยหลักเป�นผู0เซ็นในใบบันทึกข0อความ 

3.2 แบบฟอรBม Submission for Study Amendment (AF 01-13)  

3.3 แบบฟอรBม ตารางเปรียบเทียบการแก0ไขโดยมี (AF 02-13)(รายละเอียดเอกสารฉบับเดิม, เอกสาร

ฉบับใหมF, เหตุผล)   

3.4 เอกสารท่ีเก่ียวข0องกับการปรับแก0ไข เปล่ียนแปลง และเพ่ิมเติม  

4. รายงานความกGาวหนGาและตlออายุโครงการวิจัย  

ศึกษาได0จากบทท่ี 14 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125308331rE.pdf)  

การพิจารณารายงานความก0าวหน0าของการวิจัย มีเอกสารประกอบ ดังน้ี 

กรณีท่ี 1 สFงรายงานความก0าวหน0า ให0ผู0วิจัยสFงรายงานตามท่ีกำหนดโดยคณะกรรมการฯ 

1. บันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยโดยมีลายเซ็นของผู0วิจัยหลัก 

2. แบบฟอรBม Progress Report (AF 01-14) 

3. สำเนา consent form ของอาสาสมัครคนท่ี 1 แนบประกอบการพิจารณา 

กรณีท่ี 2 รายงานความก0าวหน0าพร0อมขอตFออายุโครงการวิจัย 

1. บันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยโดยมีลายเซ็นของผู0วิจัยหลัก 

2. แบบฟอรBม Progress Report (AF 01-14) 

3. สำเนาใบรับรอง 

4. สำเนา consent form ของอาสาสมัครคนท่ี 1 แนบประกอบการพิจารณา 

 

 

https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_1252553rYWu.pdf
https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125308331rE.pdf


 
อธิบายเพ่ิมเติม 

 1. สFงรายงานความก0าวหน0าและตFออายุโครงการวิจัย ให0สFงรายงานความก0าวหน0า 45 วัน กFอนใบรับรอง

หมดอายุ ในกรณีท่ีผู0วิจัยสFงรายงานความก0าวหน0าหลังใบรับรองหมดอายุ และยังไมFได0ใบรับรองฉบับใหมF ผู0วิจัย

จะต0องหยุดดำเนินการวิจัยจนกวFาจะได0รับใบรับรองฉบับใหมF 

5. การแจGงปmดโครงการวิจัย  

ศึกษาได0จากบทท่ี 15 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_1254116VXvc.pdf) 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย มีเอกสารประกอบ ดังน้ี 

5.1 บันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยโดยมีลายเซ็นของผู0วิจัยหลัก 

5.2 แบบฟอรBม Study Report Form (Final Report)  (AF 01-15) 

5.3 Executive Summary หรือ บทคัดยFอ 

อธิบายเพ่ิมเติม 

 1. หากจำนวนอาสาสมัคร มากกวFาหรือน0อยกวFาท่ีแจ0งไว0กับคณะกรรมการฯ และผู0วิจัยไมFได0แจ0งขอ

ปรับแก0โครงการวิจัยภายหลังการรับรอง ให0ผู0วิจัยช้ีแจงมาให0กับคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  

6. การไมlปฏิบัติตาม เบ่ียงเบน หรือ ฝqาฝrนโครงการวิจัย    

ศึกษาได0จากบทท่ี 16 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125538vZ34Z.pdf)   

การดำเนินการไมFปฏิบัติตาม เบ่ียงเบน หรือ ฝ�าฝ�นโครงการวิจัย 

6.1 บันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยโดยมีลายเซ็นของผู0วิจัยหลัก จำนวน 1 ชุด 

6.2 แบบฟอรBม Protocol Deviation/Violation Report Form  (AF 01-16) จำนวน 1 ชุด 

6.3 เอกสารท่ีเก่ียวข0อง (รายละเอียด) จำนวน 1 ชุด  

7. ยุติโครงการวิจัยกlอนกำหนด 

7.1 Study Termination Memorandum จำนวน  1  ชุด 

7.2 แบบฟอรBมรายงานเพ่ือยุติโครงการวิจัยกFอนกำหนด จำนวน 1 ชุด 

7.3 เอกสารท่ีเก่ียวข0อง (รายละเอียด) จำนวน 1 ชุด 

 

 

https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_1254116VXvc.pdf
https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125538vZ34Z.pdf


 
8. รายงานเหตุการณ=ไมlพึงประสงค=ของโครงการวิจัย   

ศึกษาได0จากบทท่ี 19 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125614FjBND.pdf)    

การพิจารณารายงานเหตุการณBไมFพึงประสงคBร0ายแรง 

8.1 บันทึกข0อความในการย่ืนจริยธรรมการวิจัยโดยมีลายเซ็นของผู0วิจัยหลัก จำนวน 1 ชุด 

8.2 ข0อมูลเอกสารท้ังหมด 

9 การขอสำเนาเอกสาร 

ศึกษาได0จากบทท่ี 25 (https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125818rWBlP.pdf)    

การเก็บและการค0นเอกสารโครงการวิจัย 

9.1 บันทึกข0อความขอสำเนา  (AF01-25) 

9.2 จดหมายขอสำเนาเอกสาร (AF02-25) 

หมายเหตุ :  

ใหGผูGวิจัยปฏิบัติตามคูlมือ(https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf30042024_1514570pXLT.pdf)  

เพ่ือใหGไมlเกิดความลlาชGาในการพิจารณาโครงการ ดังน้ี 

 
1. ใหGผูGวิจัยดำเนินการต้ังช่ือไฟล=ท่ีทางสำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย=กำหนด เพ่ือใหGการดำเนินงาน

เป{นไปอยlางมีประสิทธิภาพ และรวดเร็วในการพิจารณาโครงการ 

2. ใหGผูGวิจัยต้ังคlาแชร=ของโฟลเดอร=หลักใหGสำนักงานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย=สามารถเขGาถึงขGอมูลไดG 

กlอนจะวางลิงค=ในแบบเสนอการพิจารณาออนไลน= 

3. กรอกรายละเอียดขGอมูลท่ีเก่ียวขGองในแบบฟอร=ม Online ท่ีทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย=กำหนด 

• โดยถGาหากผูGวิจัยไมlไดGดำเนินการตามขGอกำหนดน้ี โครงการวิจัยของทlานจะไมlถูกลงรับและดำเนินการ

ตlอจนกวlาผูGวิจัยจะดำเนินการปรับแกGไขใหGถูกตGองตามขGอกำหนด 
• บันทึกขGอความนำสlงตGองผlานการลงนามของผูGท่ีเก่ียวขGองตามสายงานบังคับบัญชา เชlน อาจารย=ท่ี

ปรึกษา หัวหนGาภาควิชา และคณบดี รวมถึงผูGประสานงานวิจัย เป{นตGน ซ่ึงทlานจะตGองใชGลายเซ็นจริง

เทlาน้ัน ซ่ึงสามารถใชGไดGท้ังลายเซ็นต=จากปากกาจริง หรือลายเซ็นต=อิเลคโทรนิกส=ก็ไดG และจะตGอง

สแกน หรือบันทึกขGอความนำสlง เป{น pdf มาดGวย 
 

https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125614FjBND.pdf
https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf01032024_125818rWBlP.pdf
https://ururec.uru.ac.th/upload/doc/pdf30042024_1514570pXLT.pdf

