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การยื่นโครงร่างวิทยานิพนธ์หรือสารนิพนธ์ เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรณีนักศึกษา 
     ในการยื่นโครงร่างวิทยานิพนธ์หรือสารนิพนธ์ เพื่อขอรับรองจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ นักศึกษาต้องเป็นผู้ยื่นเอง 

หากงานวิจัยเสร็จแล้ว หรือเก็บขอ้มูลแล้ว จะไมส่ามารถยื่นขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

- ผู้วิจัยส่งไฟล์เอกสารการยื่นขอทั้งหมดมาที่อีเมล  dpuhrec@dpu.ac.th   (อาจจะ cc อีเมลของอาจารย์ท่ีปรึกษา) 

   ** การตอบกลับอีเมลทุกครั้ง ขอให้ตอบกลับอีเมลทีท่าง DPUHREC แจ้งกลับไป (reply email) ทั้งนี้เพื่อสะดวกในการ
ติดตามงานวิจัย 

 

- แบบฟอร์มเอกสารส าคัญท่ีต้องยื่นมา ผู้วิจัยสามารถไป download ได้ที่ 

 https://www.dpu.ac.th/human-research/download.html  

แบบฟอร์มจะแบ่งเป็น 2 ประเภท ดังนี้   1. การวิจัยด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ    2. การวิจัยด้านสังคมศาสตร ์

 

- เอกสารและแบบฟอร์มส าหรับการยื่นฯ (ผู้วิจัยสามารถดูจาก แบบยื่น ส่วนที่ 5) 

ส่วนท่ี 5 : เอกสารท่ียื่น โปรดตรวจเช็คเอกสารท่ียื่น พร้อมใส่เคร่ืองหมาย ✓ ในชอ่ง  

 เอกสารท่ียื่น  

5.1* แบบยื่น  (Submission form) : AF 01-03_1 (ด้านวิทยาศาสตร์)   
5.2* โครงการวจิัยฉบับเต็ม  (Full Protocol) ภาษาอังกฤษ หรือไทย  
5.3*  เอกสารอนมุัติโครงร่างวทิยานิพนธ์จากคณะกรรมการวิทยานิพนธ์/อาจารยท์ี่ปรกึษาและได้ปรับปรุงแก้ไขโครงร่างตาม

คณะกรรมการสอบเค้าโครงเสนอแนะเรียบร้อยแล้ว (Thesis proposal approval document)         
 

5.4* ประวัติผู้วจิัย (Investigator’s CV)  และประวัติผู้รว่มวจิัย  
หากเป็นวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ ต้องมี CV ของอาจารย์ที่ปรึกษา มาด้วย 

 

5.5* เอกสารหรอืวัสดทุี่ใช้ในวิธกีารรับอาสาสมัคร เชน่ การประชาสัมพนัธ์ผ่านสื่อต่างๆ หรอื เอกสารขอ้มูลฯต่างๆที่เกี่ยวข้อง 
ได้แก่ โบรชัวร์ หรอื ขอ้ความที่ใช้ในการประชาสัมพันธ์ผ่านสือ่ออนไลน์ 
(Documents or materials used in volunteer recruiting methods, such as Public relations through 
various media or other relevant information documents.) 

 

5.6* เอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจยั (Information sheet for research participant) (AF04-04)   
5.7* ใบยินยอม (Informed Consent Form) (AF05-04/AF06-04)  
5.8* แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์/แบบบันทึกขอ้มูล  

(Questionnaire/Interview form/CRF)  
 

5.9* แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย (Self-Assessment Form for PI)  
5.10* วุฒิบัตรการอบรม (จริยธรรมวจิัย และอื่นๆ ที่เกี่ยวขอ้ง) ของผูว้ิจยัและผู้ร่วมวิจยั 

หากเป็นวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ ต้องมี วฒุิบัตรของอาจารย์ที่ปรึกษา มาด้วย 
(Training certificate: research ethics and other related) 

 

วุฒิบัตร GCP (หากเป็น Clinical Trails PI ต้องมี GCP Training)  
5.11* แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชนท์ับซ้อนและทุนวิจยั  

(Conflict of interest and funding form)  
 

5.12* หนังสือขออนุญาตเก็บข้อมลู (Permission letter)  
5.13* หนังสือตอบรับอนุญาตให้เก็บขอ้มูล (acceptance letter for data collection)  
5.14* IRB Checklist  
5.15 เอกสารการรับรองมาตรฐาน Lab /เครือ่งมอืแพทย์ /แหล่งตวัยา ที่เป็นมาตรฐานสากลจากหนว่ยงานหรอืองคก์รที่ได้รับ

การยอมรับจากวงการแพทย์ เช่น ใบอนุมตัเิครื่องมือแพทย์จาก กระทรวงสาธารณสุข(อย) กรมวิทยาศาสตร์ หรอื 
ใบอนุญาตผลติ/น าเข้าเครื่องมือ หรือยา เป็นต้น 

 

5.16 ใบอนุมัติขึน้ทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA)  

mailto:dpuhrec@dpu.ac.th
https://www.dpu.ac.th/human-research/download.html
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5.17 ใบอนุมัติให้เป็นยาที่อยู่ในระหว่างการศกึษาวิจัย (ถ้ามี)  
5.18 ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale) กรณีใช้ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าจากต่างประเทศตอ้งมี

เอกสารยืนยันจากผูผ้ลิต (ถ้ามี) 
 

5.19 ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวจิัยทางคลกินกิ (ถ้ามี)  
5.20 คู่มือผู้วจิัย Investigator brochure (ถ้ามทีมีวิจยัจ าเป็นต้องมีคู่มอืวิจยั)   

หมายเหตุ: โครงการวิจัยบางเรื่อง ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ ตามความจ าเป็น  

** ท้ังนีเ้อกสารและแบบฟอรม์ส าหรับการยื่นฯ ขึ้นอยู่กับลักษณะการวิจัย แตล่ะการวิจัยอาจมคีวามจ าเป็นแตกตา่งกัน 

การวิจัยด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ 

ลักษณะการวิจัย 

1. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบ (ข้อมูลทุตยิภูมิจาก บทความ

หรืองานวิจัยตา่งๆ) 

2. การทดลองในห้องปฏบิัติการ  
ที่ไม่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์ เช่น  
การตรวจหาสารปนเปื้อนใน

ผลิตภัณฑ ์

3. การใชข้้อมูลย้อนหลัง เช่น  
ข้อมูลเวชระเบียน 

(ที่ไม่สามารถระบุข้อมูลส่วนบุคคล
ว่าเป็นใคร) 

 
4. การทดลองทางคลินิก 

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_1 (ด้านวิทยาศาสตร์)  

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_1 (ด้านวิทยาศาสตร์)  

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_1 (ด้านวิทยาศาสตร์)  

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_1 (ด้านวิทยาศาสตร์)  

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_1 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_1 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_1 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_1 

เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์

ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV)
และประวัติอาจารย์ที่ปรึกษา 

ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV)
และประวัติอาจารย์ที่ปรึกษา 

   โบรชัวร์ หรือ ข้อความที่ใช้ในการ
ประชาสัมพันธ์ผา่นสื่อออนไลน ์
** ขึ้นกับวิธกีารรับอาสาสมัคร 

   เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับ
การวิจยั (Information sheet for 

research participant) (AF04-04_1)  
   ใบยินยอม (Informed Consent 

Form) (AF05-04_1/AF06-04) 

 แบบบันทึกขอ้มูล  
 

แบบบันทึกขอ้มูล  
 

แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์/แบบ
บันทึกข้อมูล  

แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  

  วุฒิบัตรการอบรมจรยิธรรมวจิัย 
ผู้วิจัยและอาจารย์ทีป่รึกษา 

วุฒิบัตรการอบรมจรยิธรรมวจิัย  
ผู้วิจัยและอาจารย์ทีป่รึกษา 

  วุฒิบัตร GCP                        
ผู้วิจัยและอาจารย์ทีป่รึกษา 

วุฒิบัตร GCP  
ผู้วิจัยและอาจารย์ทีป่รึกษา 

 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

  หนังสือขออนุญาตเพือ่ใช้ข้อมูล  หนังสือขออนุญาตเกบ็ข้อมูล  

  หนังสือตอบรับอนุญาตให้ใชข้อ้มูล  หนังสือตอบรับอนุญาตให้เกบ็ข้อมูล  

IRB Checklist IRB Checklist IRB Checklist IRB Checklist 

 เอกสารการรับรองมาตรฐาน Lab   เอกสารการรับรองมาตรฐาน Lab /
เครื่องมือแพทย์ /แหล่งตัวยา ที่เป็น
มาตรฐานสากลจากหนว่ยงานหรอืองคก์ร
ที่ได้รับการยอมรับจากวงการแพทย์ เชน่ 
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ลักษณะการวิจัย 

1. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบ (ข้อมูลทุตยิภูมิจาก บทความ

หรืองานวิจัยตา่งๆ) 

2. การทดลองในห้องปฏบิัติการ  
ที่ไม่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์ เช่น  
การตรวจหาสารปนเปื้อนใน

ผลิตภัณฑ ์

3. การใชข้้อมูลย้อนหลัง เช่น  
ข้อมูลเวชระเบียน 

(ที่ไม่สามารถระบุข้อมูลส่วนบุคคล
ว่าเป็นใคร) 

 
4. การทดลองทางคลินิก 

ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก กระทรวง
สาธารณสขุ(อย) กรมวิทยาศาสตร์ หรอื 
ใบอนุญาตผลติ/น าเข้าเครื่องมือ หรือยา 
เป็นต้น 

   ใบอนุมัติขึน้ทะเบียนยาจาก อย. (Drug 
approval from Thai FDA) 
**กรณกีารวจิัยใชย้า หรือผลิตภัณฑ์ต่างๆ 

 

ลักษณะการวิจัย หมายเลข 1 และ 2 จัดเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายการวิจัยในมนุษย์  

ดังนั้น ทาง DPUHREC จะท าเป็นหนังสือแจ้งว่าเป็นโครงการวิจัยไม่เข้าข่ายการวิจัยในมนุษย์  

 

หมายเหต ุ: 

- โครงร่างการวิจัย (Research Protocol) ทีป่รับปรุงแก้ไขโครงร่างตามคณะกรรมการสอบเค้าโครงเสนอแนะเรียบร้อยแล้ว   

   **ใช้ แบบฟอร์ม research protocol ใส่รายละเอียดในแต่ละหัวข้อให้ครบถว้น 

ในการเขียนโครงร่างการวิจยั ใช้ตัวอักษร TH Sarabun New ขนาด 16 ส าหรบัหัวข้อทั้งหมดทีอ่ยู่ใน template โครงร่างการวิจยั หา้มตัดออก  

- หนังสือขออนุญาตเก็บข้อมูล (ทางหลักสูตรท าหนังสือขออนุญาตไปที่ สถานที่วิจัย โรงพยาบาลหรือคลินิก)  

**หากผู้เข้ารว่มการวิจัยเป็นผู้ปว่ยในโรงพยาบาลหรือคลินิก หรือในกรณีที่มีความจ าเป็นต้องใช้โรงพยาบาลหรือคลินิกในการท าวจิัยหรือท าหัตถการ 
จ าเป็นต้องท าหนังสือขออนุญาต 

- หนังสือตอบรบัอนุญาตให้เก็บข้อมูล (acceptance letter for data collection) (หนังสือตอบรับที่ทางโรงพยาบาลหรือคลินิก อนุญาตให้เก็บ
ข้อมูลหรือใช้สถานที่ในการท าวจิัยหรอืท าหัตถการ)  

*** เอกสารทีม่ีการลงนามของผู้วิจัย และ/หรืออาจารย์ท่ีปรึกษา/ คณบดี ขอให้ลงนามให้ครบ 

*** ส าหรับนักศึกษา CIM ทีท่ าวิจัยเชิงส ารวจที่เก็บข้อมลูโดยการใช้แบบสอบถามหรือแบบสมัภาษณ์ เท่านั้น 

      ขอให้ใช้แบบฟอร์ม ส าหรับการวิจัยด้านสังคมศาสตร์ 
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การวิจัยด้านสังคมศาสตร์ 

ลักษณะการวิจัย 

1. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบ (ข้อมูลทุตยิภูมิจาก บทความ

หรืองานวิจัยตา่งๆ) 

2. การใชข้้อมูลย้อนหลังของ
หน่วยงานหรือองค์กรทั้งภาครัฐหรือ

เอกชน 
 

3. การใชแ้บบสอบถาม หรือการ
สัมภาษณ์ (เป็นการส ารวจทั่วไป 

เช่น การส ารวจความคดิเห็นของคน
กรุงเทพฯ)  

4. การใชแ้บบสอบถาม หรือการ
สัมภาษณ์ (เป็นการส ารวจที่ระบุ
ชัดเจนว่าเป็นใคร เช่น การส ารวจ

ความคิดเห็นของนักศึกษา 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบณัฑิตย ์ 

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_2 (ด้านสังคมศาสตร์)  

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_2 (ด้านสังคมศาสตร์) 

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_2 (ด้านสังคมศาสตร์) 

แบบยื่น  (Submission form) :  
AF 01-03_2 (ด้านสังคมศาสตร์) 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_2 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_2 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_2 

โครงร่างการวิจัย (Research 
Protocol) AF 04-03_2 

เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์ เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานพินธ ์

ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) 
 

ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) 
และประวัติอาจารย์ที่ปรึกษา 

ประวัติผู้วิจยั (Investigator’s CV) 
และประวัติอาจารย์ที่ปรึกษา 

  โบรชัวร์ หรือ ข้อความที่ใช้ในการ
ประชาสัมพันธ์ผา่นสื่อออนไลน ์
** ขึ้นกับวิธกีารรับอาสาสมัคร  

โบรชัวร์ หรือ ข้อความที่ใช้ในการ
ประชาสัมพันธ์ผา่นสื่อออนไลน ์
** ขึ้นกับวิธกีารรับอาสาสมัคร 

  เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับ
การวิจยั (Information sheet for 
research participant) (AF04-04)  

เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับ
การวิจยั (Information sheet for 
research participant) (AF04-04)  

  ใบยินยอม (Informed Consent 
Form) (AF05-04/AF06-04) 

ใบยินยอม (Informed Consent 
Form) (AF05-04/AF06-04) 

 แบบบันทึกขอ้มูล  
 

แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์/แบบ
บันทึกข้อมูล  

แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์/แบบ
บันทึกข้อมูล  

แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วจิัย  

 วุฒิบัตรการอบรมจรยิธรรมวจิัย 
 ผู้วิจยัและอาจารย์ที่ปรึกษา 

วุฒิบัตรการอบรมจรยิธรรมวจิัย 
 ผู้วิจยัและอาจารย์ที่ปรึกษา 

วุฒิบัตรการอบรมจรยิธรรมวจิัย  
ผู้วิจัยและอาจารย์ทีป่รึกษา 

 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์
ทับซ้อนและทุนวิจยั  

 หนังสือขออนุญาตเพือ่ใช้ข้อมูล   หนังสือขออนุญาตเกบ็ข้อมูล  

 หนังสือตอบรับอนุญาตให้ใชข้อ้มูล   หนังสือตอบรับอนุญาตให้เกบ็ข้อมูล  

IRB Checklist IRB Checklist IRB Checklist IRB Checklist 

 

ลักษณะการวิจัย หมายเลข 1 และ 2 จัดเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายการวิจัยในมนุษย์  

ดังนั้น ทาง DPUHREC จะท าเป็นหนังสือแจ้งว่าเป็นโครงการวิจัยไม่เข้าข่ายการวิจัยในมนุษย์  

หมายเหต ุ: 

- โครงร่างการวิจัย (Research Protocol) ทีป่รับปรุงแก้ไขโครงร่างตามคณะกรรมการสอบเค้าโครงเสนอแนะเรียบร้อยแล้ว   

   **ใช้ แบบฟอร์ม research protocol ใส่รายละเอียดในแต่ละหัวข้อให้ครบถว้น 

ในการเขียนโครงร่างการวิจยั  ใช้ตัวอกัษร TH Sarabun New ขนาด 16 ส าหรับหัวข้อทั้งหมดที่อยู่ใน templateโครงร่างการวิจัย ห้ามตัดออก  

- หนังสือขออนุญาตเก็บข้อมูล (ทางหลักสูตรท าหนังสือขออนุญาตไปที่หน่วยงานหรือองค์กรทั้งภาครัฐหรือเอกชน)  



DPUHREC_การยื่นโครงร่างวิทยานพินธ์หรือสารนิพนธ์ เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ กรณีนกัศึกษา 
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- หนังสือตอบรบัอนุญาตให้เก็บข้อมูล (acceptance letter for data collection) (หนังสือตอบรับที่ทางหนว่ยงานหรือองค์กรทั้งภาครัฐหรือ
เอกชนอนุญาตให้เก็บข้อมูลหรือใช้สถานที่ในการท าวจิัย)  

*** เอกสารที่มีการลงนามของผู้วิจัย และ/หรืออาจารย์ท่ีปรึกษา/ คณบดี ขอให้ลงนามให้ครบ 

 

Link การอบรมออนไลน ์

อบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ อบรม Good Clinical Practice (GCP) 
https://dpulink.thinkific.com/courses/new-course-56 
การอบรมออนไลน์ ของ มธบ. 
ลงทะเบยีนเป็นภาษาอังกฤษเท่าน้ัน   

https://www.med-tu.org/GCP_HSP/  

https://elearning-necast.nrct.go.th/courses?id=54  https://gcp.nidatraining.org/  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://dpulink.thinkific.com/courses/new-course-56
https://www.med-tu.org/GCP_HSP/
https://elearning-necast.nrct.go.th/courses?id=54
https://gcp.nidatraining.org/

