
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

คู่มือการปฏิบัติงาน 
(Work Manual) 
 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
 
 
 

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมพระจอมเกล้าลาดกระบัง 

โทร/โทรสาร 086-825-5420 
e-mail : arthitaya.bu@kmitl.ac.th 

Website : www.kris.kmitk.ac.th 
 

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

 

 

แบบฟอร์ม  SLA 2 



 

 

 

 

คู่มือการปฏิบัติงาน (Work manual) รหัส :  
ชื่อกระบวนงาน : (งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 

เริ่มใช้ :  01/10/2563 
แก้ไขครั้งที่ :  00 

ส่วนงานที่รับผิดชอบ : (สำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรมฯ) Page  1 of 13 

 
จัดทำโดย ตรวจสอบโดย อนุมัติโดย 

 

 

 (นางสาวอาทิตยา บัวสุข) 

ตำแหน่ง เจ้าหน้าท่ีบรหิารงานท่ัวไป 

 

 

(ผศ.ดร.ณัฐนนท์  ไพบูลย์ศิลป์ 

ตำแหน่ง รักษาการแทนผู้อำนวยการ
สำนักบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม  

พระจอมเกล้าลาดกระบัง 

 

 

(ผศ.ดร.รัชนี  กุลยานนท์) 

ตำแหน่ง รองอธิการบดีฝา่ยวิจัยและ
นวัตกรรมพระจอมเกล้าลากระบัง 

ประวัติการแก้ไข  :  

วันที่บังคับใช้ แก้ไขครั้งท่ี รายละเอียดการแก้ไข 

01/10/2563 00 เอกสารออกใหม่ 
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1. วัตถุประสงค ์(Objective) : 
1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการปฏิบัติตาม วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย  

 
2. ขอบเขต (Scope) : 
     เพื่อครอบคลุมทุกวิธีการดำเนินงาน การแก้ไข ปรับปรุง การทบทวน และการอนุมัติ การดำเนินการพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 
3. คำนิยาม (Definition) :  
 3.1 วิธีดำเนินการมาตรฐาน หมายถึง คู่มือปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษรกำหนดแนวทางการปฏับั ติเป็น
ขั้นตอน 

3.2 การขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที ่เข้าข่าย 
“ดำเนินการได้โดยไม่ต้องรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย” จากคณะกรรมการ 

3.3. การพิจารณาแบบเร็ว  หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย 
3.4 การพิจารณาในที่ประชุม หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการ ที่มีองค์ประชุมครบ 

ตามวาระ  
 

4. หน้าที่ความรับผิดชอบ (Responsibilities) : 
   ปฏิบัติตามข้ันตอนการดำเนินงานวิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 
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5. ระเบียบปฏิบัติ/ขั้นตอน (Procedure) : 

• ความหมายของเครื่องหมายต่างๆ ในการจัดทำผังกระบวนงาน  

เครื่องหมาย ความหมาย เครื่องหมาย ความหมาย 
 
 

เริ่มต้น/สิ้นสุด (Start/Finish)  ทิศทางขั้นตอนการดำเนินงาน (Flow) 

 
 

พิจารณา (Decision)   
เช่น อนุมัติ/ไม่อนุมัติ 

 จุดเชื่อมต่อการดำเนินงาน 
(Connection) 

 
 

ดำเนินการ (Activity)  สื่อสาร เช่น เจ้าหน้าที่ต้องหารือ ผอ. 
ก่อนการดำเนินการ / โทรศัพท์แจ้ง
ผู้รับบริการ 
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• ผังกระบวนงาน (Workflow)   

(1) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 

ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

1   รับเรื่องโครงการผา่น 
ระบบ E-office  
 

มี 6 ฟอร์ม  
1.แบบยื่นโครงการวิจยั 
2. โครงร่างการวิจัย 
3.เอกสารแสดงความ
ยินยอม 
4.เอกสารช้ีแจงข้อมูล
อาสาสมัคร 
5. แบบสอบถาม/ แบบ
สัมภาษณ์  
6.ประวัตินักวิจัย และผู้
ร่วมวิจัย/เอกสารผ่าน
การอบรมหลักจริยธรรม
การวิจัยเบื้องต้น 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

2 

 

1 วัน ตรวจสอบเอกสาร
โครงการวิจัย และ
เอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์มหน้าเว็บ 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

3 

 

 ส่งโครงการวิจยั ให้
ประธานพิจารณา เพื่อ
คัดเลือกผู้ประเมิน
โครงการ  

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

4  

 

 

 

3 วัน ผู้ประเมินโครงการ 
พิจารณาโครงการวิจัย
จำนวน 1 ท่าน ใช้
ระยะเวลาในการ
พิจารณาประมาณ 1-3 
วัน 
กรณีแก้ไข แจ้งนักวิจัย
แก้ไขโครงการตาม
ข้อเสนอแนะของผู้
ประเมินโครงการ 

1. โครงการวิจัย 
2. แบบประเมิน
โครงการวิจัยแบบขอ
ยกเว้นพิจารณา 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

เสนอประธานพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อคัดเลือก

ผู้ประเมินโครงการ 
 

ผู้ประเมินโครงการ
พิจารณา 

แก้ไข 

รับรอง 
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ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

5  

 

 ประธานทราบ แล้วส่ง
นักวิจัย 

ยกเว้นพิจารณา
จริยธรรมการวจิัย 

 

6 

 

1-3 วัน ออกเอกสารการรับรอง 
เสนอประธานลงนาม
เอกสาร  

แบบฟอร์มเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

7 

 

1 วัน แจ้งนักวิจัยทราบ 
พร้อมรับเอกสาร
รับรอง 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

8  1 วัน นำเข้าท่ีประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในมนุษย์ แจ้ง
เพื่อทราบ 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

แจ้งผลการประเมิน 

ออกเอกสารการรับรอง 

แจ้งนักวิจัยทราบ 

นำเข้าท่ีประชุม 
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• รายละเอียดระเบียบปฏิบัติ/ขั้นตอน (Procedure) : 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 
5.1 รับเรื่องโครงการวัจัย 

5.1.1รับเรื่องผ่านระบบ E-office 
5.2 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย 

5.2.1 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย พร้อมเอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง 
5.3 เสนอประธาน พิจารณา 

5.3.1 ประธานพิจารณาคัดเลือก ผู้ประเมินโครงการ 
5.4 ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ประเมิน 
     5.4.1 ส่งเอกสารให้ผู้ประเมิน พิจารณา  3  วันทำการ 
5.5 รับผลการประเมิน  
    5.5.1 สรุปผลการประเมิน  
5.6 แจ้งผลการประเมินให้ประธานทราบ  
   5.6.1 ส่งผลประเมินให้ประธานลงนามก่อนส่งให้นักวิจัย 
5.7 นักวิจัยแก้ไข  
   5.7.1 ส่งโครงการแก้ไขให้ผู้ประเมิน ตรวจสอบ แจ้งผลกลับทางเมล์ 
5.8 ออกเอกสารการรับรอง 
   5.8.1 ออกเอกสารการรับรองเสนอประธานลงนาม 
   5.8.2  แจ้งนักวิจัยรับเอกสารรับรอง 
5.9 นำเข้าที่ประชุม  
   5.9.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
6.0  เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 
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(2) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว 

ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

1   รับเรื่องโครงการผา่น 
ระบบ E-office  
 

มี 6 ฟอร์ม  
1.แบบยื่นโครงการวิจยั 
2. โครงร่างการวิจัย 
3.เอกสารแสดงความ
ยินยอม 
4.เอกสารช้ีแจงข้อมูล
อาสาสมัคร 
5. แบบสอบถาม/ แบบ
สัมภาษณ์  
6.ประวัตินักวิจัย และผู้
ร่วมวิจัย/เอกสารผ่าน
การอบรมหลักจริยธรรม
การวิจัยเบื้องต้น 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

2 

 

วัน ตรวจสอบเอกสาร
โครงการวิจัย และ
เอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์มหน้าเว็บ 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

3 

 

1 วัน ส่งโครงการวิจยั ให้
ประธานพิจารณา เพื่อ
คัดเลือกผู้ประเมิน
โครงการ  

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

4  

 

 

 

7 วัน ผู้ประเมินโครงการ 
พิจารณาโครงการวิจัย
จำนวน 2 ท่าน ใช้
ระยะ เวลาในการ
พิจารณาประมาณ 7 
วันทำการ 
กรณีแก้ไข แจ้งนักวิจัย
แก้ไขโครงการตาม
ข้อเสนอแนะของผู้
ประเมินโครงการ 

1.โครงการวิจัย 
2.แบบประเมิน
โครงการวิจัยแบบเร็ว 

 
 
 
 
 

 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

 

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

เสนอประธานพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อคัดเลือก

ผู้ประเมินโครงการ 
 

ผู้ประเมินโครงการ
พิจารณา 

แก้ไข 

รับรอง 
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ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

5   

 

1-3 วัน สรุปผลการประเมิน
โครงการจากผู้ประเมิน 
แจ้งประธาน 
ทราบ แล้วส่งนักวิจัย 

แบบฟอร์มประเมิน
โครงการวิจัยแบบเร็ว 
 
 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

6 

 

1-3 วัน ออกเอกสารการรับรอง 
เสนอประธานลงนาม
เอกสาร  
 

แบบฟอร์มเอกสาร
รับรองแบบเร็ว 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

7 

 

1 วัน แจ้งนักวิจัยทราบ 
พร้อมรับเอกสาร
รับรอง 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์
 

8  1 วัน นำเข้าท่ีประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในมนุษย์ แจ้ง
เพื่อทราบ 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผลการประเมิน 

ออกเอกสารการรับรอง 

แจ้งนักวิจัยทราบ 

นำเข้าท่ีประชุม 
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• รายละเอียดระเบียบปฏิบัติ/ขั้นตอน (Procedure) : 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว 
5.1 รับเรื่องโครงการวัจัย 

5.1.1รับเรื่องผ่านระบบ E-office 
5.2 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย 

5.2.1 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย พร้อมเอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง 
5.3 เสนอประธาน พิจารณา 

5.3.1 ประธานพิจารณาคัดเลือก ผู้ประเมินโครงการจำนวน 2 ท่าน  
5.4 ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ประเมิน 
     5.4.1 ส่งเอกสารให้ผู้ประเมิน พิจารณา 7 วันทำการ 
5.5 รับผลการประเมิน  
    5.5.1 สรุปผลการประเมิน พร้อมแจ้งผลการประเมินให้นักวิจัยทราบ 
5.6 นักวิจัยแก้ไขเอกสารตามคำแนะนำ 
   5.6.1 แจ้งคณะกรรมการประเมินทราบ โครงการที่แก้ไข 
   5.6.2 รอคณะกรรมการประเมินตอบกลับการพิจารณาอีกครั้ง  
   5.6.3 รับผลจากคณะกรรมการ  พร้อมแจ้งประธานทราบ   
5.7 นักวิจัยแก้ไข  
   5.7.1 ส่งโครงการแก้ไขให้ผู้ประเมิน ตรวจสอบ แจ้งผลกลับทางเมล์ 
5.8 ออกเอกสารการรับรอง 
   5.8.1 ออกเอกสารการรับรองเสนอประธานลงนาม 
   5.8.2 แจ้งนักวิจัยรับเอกสารรับรอง 
5.9 นำเข้าที่ประชุม  
   5.9.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
6.0  เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 
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(3) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด 

ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

1    
รับเรื่องโครงการผา่น
ระบบ E-office  
 

1.แบบยื่นโครงการวิจยั 
2. โครงร่างการวิจัย 
3.เอกสารแสดงความ
ยินยอม 
4.เอกสารช้ีแจงข้อมูล
อาสาสมัคร 
5. แบบสอบถาม/ แบบ
สัมภาษณ์  
6.ประวัตินักวิจัย และผู้
ร่วมวิจัย 
7.เอกสารผา่นการอบรม
หลักจรยิธรรมการวิจยั
เบื้องต้น 

   
เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

2 

 

1 วัน ตรวจสอบเอกสาร
โครงการวิจัย และ
เอกสารแนบท้ังหมด 
ตามแบบฟอร์มหน้าเว็บ 
 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

3 

 

1 วัน ส่งโครงการวิจยั ให้
ประธานพิจารณา เพื่อ
คัดเลือกผู้ประเมิน
โครงการ  
 
 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

4  

 

 

 

10 วัน ผู้ประเมินโครงการ 
พิจารณาโครงการวิจัย
จำนวน 3 ท่าน 
กรณีแก้ไข แจ้งนักวิจัย
แก้ไขโครงการตาม
ข้อเสนอแนะของผู้
ประเมินโครงการ 

 1 โครงการวิจัย 
 2 แบบประเมิน 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัย
ในมนุษย ์
 
 
 
 

 

 

รับเรื่องโครงการวิจัย 

ตรวจสอบเอกสารโครงการ 

เสนอประธานพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อคัดเลือก

ผู้ประเมินโครงการ 
 

ผู้ประเมินโครงการ
พิจารณา 

แก้ไข 
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ลำดับ ผังกระบวนงาน ระยะเวลา ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน แบบฟอร์ม ผู้รับผิดชอบ 

5  

 

1-5 วัน  สรุปผลการประเมิน
โครงการจากผู้ประเมิน 
แล้วนำเข้าที่ประชุม
เพื่อลงมติโหวตร่วมกัน 

แบบฟอร์มประเมิน
โครงการวิจัยแบบเตม็
ชุด 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

6 

 

1 วัน นำเข้าท่ีประชุม
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย์ ลงมตริ่วมกัน  

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

7 

 

1 วัน สรุปผลการประเมิน 
เสนอประธาน
คณะกรรมการทราบ
พร้อมลงนามเอกสาร 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

8 

 

1-5 วัน ทำบันทึกแจ้งผลการ
ประเมินนักวจิัยทราบ
เพื่อให้ดำเนินการแกไ้ข 
ส่งกลับแล้วแจ้ง
ประธาน 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

9 

 

1-3 วัน ออกเอกสารการรับรอง 
เสนอประธานลงนาม
เอกสาร  
 

แบบฟอร์มเอกสาร
รับรองแบบเร็ว 

เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

10 

 

1 วัน แจ้งนักวิจัยทราบ 
พร้อมรับเอกสาร
รับรอง 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์
 

11  1 วัน นำเข้าท่ีประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในมนุษย์ แจ้ง
เพื่อทราบ 

 เจ้าหน้าท่ีงาน
จริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

 

 

 

 

ออกเอกสารการรับรอง 

นักวิจัยรับเอกสาร 

นำเข้าท่ีประชุม 

ผลการประเมิน 

นำเข้าท่ีประชุม  
พิจารณาลงมตริ่วมกัน 

 

สรุปผลการประเมิน 
 

แจ้งนักวิจัยทราบ 
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• รายละเอียดระเบียบปฏิบัติ/ขั้นตอน (Procedure) : 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด 
5.1 รับเรื่องโครงการวัจัย 

5.1.1รับเรื่องผ่านระบบ E-office 
5.2 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย 

5.2.1 ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย พร้อมเอกสารแนบที่เกี่ยวข้อง 
5.3 เสนอประธาน พิจารณา 

5.3.1 ประธานพิจารณาคัดเลือก ผู้ประเมินโครงการจำนวน 3 ท่าน  
5.4 ส่งเอกสารโครงการให้ผู้ประเมิน 
     5.4.1 ส่งเอกสารให้ผู้ประเมิน พิจารณา  10  วันทำการ 
5.5 รับผลการประเมิน  
    5.5.1 สรุปผลการประเมิน  
5.6 แจ้งผลการประเมินนำเสนอเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการ  
   5.6.1 สรุปผลการประเมินให้คณะกรรมการพิจารณาร่วมกัน 
   5.6.2  ส่งสรุปผลการประเมินให้นักวิจัยทราบและแก้ไขตามกำหนดระยะเวลา 
5.7 นักวิจัยแก้ไข  
   5.7.1 ส่งโครงการแก้ไขให้ผู้ประเมิน ตรวจสอบ แจ้งผลกลับทางเมล์ 
5.8 ออกเอกสารการรับรอง 
   5.8.1 ออกเอกสารการรับรองเสนอประธานลงนาม 
   5.8.2 แจ้งนักวิจัยรับเอกสารรับรอง 
 5.9 นำเข้าที่ประชุม  
   5.10.1 แจ้งที่ประชุมรับทราบ 
6.0  เก็บข้อมูลเข้าแฟ้มโครงการ 

 
6. เอกสารอ้างอิง (Reference Document) : 

6.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย 
 

7. แบบฟอร์มท่ีใช้ (Form) : 
 7.1 แบบฟอร์ม การประเมินโครงการแบบเร็ว 
(แนบตารางควบคุมแบบฟอร์ม) 
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แบบฟอร์ม สำหรับนักวิจัยที่ขอรับรองพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
รหัสแบบฟอร์มเอกสาร ชื่อเอกสาร 

KMITL AF 03-01 แบบยื่นโครงการวิจัย 
KMITL AF 03-01.1 โครงร่างวิจัย ฉบับภาษาไทย  
KMITL AF 03-01.2 โครงร่างวิจัย ฉบับภาษาอังกฤษ (เฉพาะทำเป็นภาษาอังกฤษ) 
KMITL AF 03-02 แบบตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
KMITL AF 04-03 แบบประเมินทบทวนการขอแบบยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม 
KMITL AF 04-04 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
KMITL AF 04-05 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Form 

 
 
 
 
 


