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1. วัตถุประสงค์ (Objective) 

1. เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการเอกสารให้เป็นระบบ และสามารถจัดเก็บข้อมูลได้อย่างเป็น
ระเบียบ 

2. เพ่ืออ านวยความสะดวกในการค้นหาและเข้าถึงข้อมูลโครงร่างการวิจัยได้อย่างรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพ 

3. เพ่ือประหยัดพื้นท่ีในการจัดเก็บและลดภาระงานในการดูแลรักษาเอกสารแบบเดิม 
 

2. ขอบเขต (Scope) 

 คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน การพัฒนาวิธีการจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอจริยธรรมการ
วิจัยในมุนษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ เป็นขั้นตอนและกระบวนการในการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับ
รองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ “จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” (Ethics in Human Research) เป็นหลักจริยธรรม
ทั่วไปที่ถูกก าหนดขึ้นเพ่ือปกป้องศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของมนุษย์ที่จะเข้าร่วมเป็น
อาสาสมัครในโครงการวิจัย ท าให้ในปัจจุบันมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ มีโครงการวิจัยที่ยื่ นขอและได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จ านวนหลายร้อยโครงการต่อปี โดยมีโครงการที่ผ่านการรับรอง 5 ปี
ย้อนหลังถึงปี 2567 รวม 2,159 โครงการ ดังนี้ ปี 2567 จ านวน 482 โครงการ ปี 2566 จ านวน 434 โครงการ ปี 
2565 จ านวน 421 โครงการ ปี 2564 จ านวน 416 โครงการ และปี 2563 จ านวน 406 โครงการ จากข้อมูล
ข้างต้นท าให้เห็นว่าในแต่ละปีจะมีจ านวนโครงการที่ยื่นขอรับรองเพ่ิมขึ้น จากจ านวนโครงการที่เพ่ิมขึ้นจึงท าให้
แฟ้มเอกสารมีจ านวนเพ่ิมมากขึ้นด้วย ซึ่งในปัจจุบันวิธีการเก็บเอกสารโครงร่างของส านักงานจริยธรรมการวิจัยใน
มุนษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ จะเก็บเอกสารในห้องเก็บเอกสารโดยใส่แฟ้มเรียงตาม ID ท าให้ช่วงหลังไม่มีพ้ืนที่
ในการจัดเก็บจึงมีการพัฒนาวิธีการจัดเก็บจากเดิมที่การจัดเก็บเอกสารแบบกระดาษใส่แฟ้มเปลี่ยนเป็นระบบไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์โดยใช้ Google Drive มีการก าหนดรูปแบบการจัดโฟลเดอร์ แบ่งหมวดหมู่เอกสาร เช่น เอกสารที่
ยื่นขอครั้งแรก เอกสารโครงร่างที่ได้รับการรับรอง เอกสารรับรอง เป็นต้น มีการก าหนดสิทธิ์การเข้าถึง 
(Permission และการส ารองข้อมูล (Backup)  
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3. ความรับผิดชอบ (Responsibilities)  

 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รับเอกสารโครงร่างการวิจัยจากนักวิจัยเพ่ือตรวจสอบความครบถ้วนของ
เอกสารโครงร่างการวิจัยและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล ในกรณีที่เอกสารโครงร่างการวิจัยไม่ครบถ้วน ทาง
เจ้าหน้าที่จะติดต่อนักวิจัยเพ่ือขอเอกสารเพ่ิมเติม จากนั้นจะส่งเอกสารให้เลขานุการคณะกรรมการฯคัดแยกโคร ง
ร่างที่จะทบทวนโดยกรรมการฯเต็มชุด ทบทวนแบบเร่งด่วน หรือยกเว้นการพิจารณา และด าเนินการจัดส่งโครง
ร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยพิจารณา โครงร่างการวิจัยที่จะทบทวนโดยคณะกรรมการฯเต็มชุด จะให้
ประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย 1 หรือ2 ท่าน ทบทวนโครงร่างตามแบบฟอร์ม และน าเสนอโครงร่างการวิจัย 
เสนอความคิดเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการ จากนั้นเมื่อทราบผลการพิจารณาทางเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งผล
พิจารณาโครงการวิจัยตามมติที่ได้รับให้กับนักวิจัย เมื่อนักวิจัยได้รับผลการพิจารณาจะส่งเอกสารฉบับชี้แจงแก้ไข
ตามมติของกรรมการ ในกรณีที่นักวิจัยได้แก้ไขตามมติของคณะกรรมการจะท าการออกหนังสือรับรองและส่งผล
พิจารณาอนุมัติให้กับนักวิจัย จากนั้นจะรวบรวมเอกสารฉบับครบถ้วนสมบูรณ์ใส่แฟ้ม เรียงตาม ID ตามฐานข้อมูล
ที่ได้บันทึก และน าไปเก็บไว้ที่ห้องเก็บเอกสาร ซึ่งความรับผิดชอบจะแบ่งออกเป็นด้านต่างๆดังนี้ 
 1. ด้านการบริหารจัดการข้อมูล 
 - วางแผนและก าหนดแนวทางในการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยให้อยู่ให้รูปแบบอิเล็กโทรนิกส์ 
 - ก าหนด หมวดหมู่ ชื่อไฟล์เอกสาร เพ่ือให้สามารถเรียกค้นและจัดเก็บได้ย่างเป็นระเบียบ 
 - จัดสรรพื้นที่จัดเก็บไฟล์ (เช่น Google drive , Cloud Storage) อย่างเหมาะสมและปลอดภัย 
 - ก าหนดสิทธิ์เข้าถึงและระดับความปลอดภัยของข้อมูลตามบทบาทของเจ้าหน้าที่ 
 2. ด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 
 - พัฒนาและดูแลระบบการสแกนไฟล์เอกสารและอัปโหลดไฟล์โครงร่าง 
 - ออกแบบระบบจัดเก็บและระบบสืบค้น (Search System) ให้สามารถใช้งานได้ง่าย 
 - ตรวจสอบความสมบูรณ์ของไฟล์และความเข้ากันได้ของรูปแบบเอกสาร 
 - ดูแลความมั่นคงความปลอดภัยของข้อมูล เช่นการส ารองข้อมูลและป้องกันการเข้าถึงโดยไม่ได้รับ
อนุญาต 
 3. ด้านเอกสารและสารบรรณ 
 - ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วนของเอกสารก่อนบันทึกและจัดเก็บ 
 - จัดท าทะเบียนรายชื่อ บันทึกลงใน Data base โครงร่างการวิจัย 
 - จัดเก็บเอกสารอ้างอิง เช่น แบบฟอร์มอนุมัติ แบบรับรอง คู่กับโครงร่างการวิจัย 
 4. ด้านการฝึกอบรมและพัฒนาบุคลากร 
 - พัฒนาคู่มือการใช้งาน และจัดอบรมให้แก่เจ้าหน้าที่ใหม่หรือผู้เกี่ยวข้อง 
 - สนับสนุนการแก้ปัญหาเบื้องต้นเมื่อต้องใช้งานระบบ 
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 5. ด้านการติดตามและประเมินผล 
 - ติดตามการใช้งานระบบอย่างสม่ าเสมอเพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพ 
 - ประเมินผลการจัดเก็บในรูปแบบใหม่เปรียบเทียบกับวิธีเดิม 
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) 

การพัฒนาวิธีการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ มี
สัญลักษณ์ ชื่อเรียก และความหมายของ Flowchart 

สัญลักษณ์ ชื่อเรียก ความหมาย 
 เริ่มต้น / สิ้นสุด จุดเริ่มต้นและจุดสิ้นสุดของกระบวนการ  

(Start หรือ End) 

 การปฏิบัติงาน การกระท า (Process) ใช้เพื่อแสดงกิจกรรมและ 
การปฏิบัติ 

 การตัดสินใจ การตัดสินใจ (Decision) น ามาใช้เพื่อพิจารณา  
Yes หรือ No เส้นทางการท างานที่ออกจาก 

 ทิศทาง ทิศทางการท างาน (Direction Flow) 
ใช้เชื่อมต่อสัญลักษณ์ต่าง ๆ เพ่ือแสดงการไหล

ของงาน 
 
 

จุดเชื่อมต่อ
หน้ากระดาษ 

 

จดุเชื่อมต่อ (Connector) ใช้รวมการท างานของ 
Flow Chart ให้ออกไปเหลือเพียงเส้นเดียว 

ตารางท่ี 1 แสดงสัญลักษณ์ ชื่อเรียก และความหมายของ Flowchat 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

4 



 
 

 

 

                                                                                           

 
เริ่มต้น 

รับเอกสารโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

ตรวจสอบความ
ครบถ้วน 

แจ้งนักวิจัย 

คัดแยกโครงร่างการวิจัย
ตามประเภทพิจารณา 

แสกนไฟล์โครงการขอ
อนุมัติครั้งแรก 

จัดเก็บใน Drive 
เอกสารโครงร่างก่อน

การรับรอง 

มอบหมายโครงร่างการ
วิจัยให้คณะกรรมการ

พิจารณา 

 

1 

ไม่ครบ 

ครบ 
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กรรมการทบทวนโครง
ร่างการวิจัย 

1 

ผลมติพิจารณาจาก
คณะกรรมการ 

มติปรับปรุงแก้ไข
เพื่ออนุมัต ิ

แจ้งผลพิจารณา
ให้นักวิจัย 

มติอนุมัต ิ

ประทับตราสัญลักษณ์ EC 
แสกนไฟล์ ใส่ Drive 

เอกสารที่ได้รับการรับรอง 

แจ้งผลพิจารณาอนุมัติ
นักวิจัย 

ออกใบรับรอง ส่งประธาน
และอธิการบดีลงนาม 
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ถ่ายเอกสาร/แสกนใบรับรอง 
ใส่ใน Drive เอกสารรับรอง 

ส่งใบรับรองฉบับจริงให้
นักวิจัย 

สิ้นสุด 
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4.1 รายละเอียดของกระบวนการการพัฒนาวิธีการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย

วลัยลักษณ์ 

ผังกระบวนการ รายละเอียด 
ผู้รับผิดชอบ/ผู้

ปฎิบัติงาน 
ระยะ 
เวลา 

มาตรฐานงาน/สิ่งท่ี
ต้องควบคุม 

เอกสารอ้างอิง 

 

 

ขั้นตอนที่ 1 
1. รับเอกสารโครงร่าง
การวิจัยท่ีส่งผ่านระบบ 
Doms แ ล ะ เ อ ก ส า ร
ต้นฉบับ 1 ชุด 
 
2 .  ต ร ว จ ส อ บค ว า ม
ครบถ้วนของเอกสาร
โ ค ร ง ร่ า ง ก า ร วิ จั ย 
(เอกสารไม่ครบติดต่อ
นักวิจัย)  
 
3. เอกสารโครงการท่ี
ครบจะท าการคัดแยก
โครงการตามประเภท
การพิจารณา 

 
เจ้าหน้าท่ี EC และ 
เลขาคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ 

 
1 วัน 

 
1. ความครบถ้วนของ
เอกสารตามแบบฟอร์ม
ท่ีก าหนด 
 
2. เอกสารต้นฉบับต้อง
ส่งมาคู่กับหน้าบันทึก
ข้ อ ค ว า ม ข อ อ นุ มั ติ
โ ค ร ง ก า ร ท า ง ร ะบบ 
Doms 

1) เล่ม
วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบับท่ี 
1พ.ศ. 2564
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์
มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 

2) ระเบียบว่ า
ด้วยการ
ศึกษาวิจัยใน
มนุษย์ พ.ศ. 
2563 
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เริ่มต้น 

รับเอกสารโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

ตรวจสอบความ
ครบถ้วน 

แจ้งนักวิจัย 

คัดแยกโครงร่างการวิจัย
ตามประเภทพิจารณา 

ไม่ครบ 

ครบ 



 
 

 

 

 

 
 

 
 
 

ขั้นตอนที่ 2 
 
1. แสกนไฟล์โครงการท่ี
มีเอกสารครบถ้วน ส่งให้
ก ร ร ม ก า ร ท่ี ไ ด้ รั บ
มอบหมายพิ จ า รณา
โครงการ  
 
 
 
2 .  น า ไ ฟ ล์ แ ส ก น
โ ค ร ง ก า ร จั ด เ ก็ บ ใ น 
Google drive ท่ี มี ก า ร
ตั้งชื่อไฟล์เอกสารก่อน
การรับรองแสกน 

 

 
เจ้าหน้าท่ี EC 
 
กรรมการพิจารณา
โครงร่าง 

 

 
7 วัน 

 
ไฟล์โครงการท่ีท าการ
แ ส ก น ส่ ง ก ร ร ม ก า ร
พิ จ า ร ณ า โ ค ร ง ร่ า ง
จ ะ ต้ อ ง เ ป็ น ไ ฟ ล์ ท่ี มี
เ อ ก ส า ร ค ร บ ต า ม ท่ี
ก าหนด จัดเก็บใน Drive 
ท่ีชื่อว่า เอกสารโครงร่าง
ก่อนการรับรอง 
 
จัดส่งไฟล์โครงการวิจัย
ใ น ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร
พิจารณาโดยก าหนดให้
กรรมการส่งคืนภายใน 
7 วันท าการ 

 

1) เล่ม
วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบับท่ี 1
พ.ศ. 2564
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์
มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 
 
 
2) ระเบียบว่ าด้วย
การศึกษาวิจัยใน
มนุษย์ พ.ศ. 2563 

 

 

แสกนไฟล์โครงการขอ
อนุมัติครั้งแรก 

จัดเก็บใน Drive 
เอกสารโครงร่างก่อน

การรับรอง 

มอบหมายโครงร่างการ
วิจัยให้คณะกรรมการ

พิจารณา 

 

1 

2 
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 ขั้นตอนที่ 3 
1. กรรมการทบทวน
โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ส่ ง คื น
ส านักงานใน 7 วันท า
การ 
 
2. แจ้งผลการพิจารณา
จากมติท่ีได้รับจาก
คณะกรรมการให้
นักวิจัยทราบ 
      - ปรับปรุงแก้ไข
เพื่ออนุมัติ 
      - ปรับปรุงแก้ไข
เพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ 
      - อนุมัติ 
      - ไม่อนุมัติ 
 
 
 

 
เจ้าหน้าท่ี EC 

 
 

 
ส่งผลมติพิจารณาจาก
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ใ ห้
นักวิ จั ยทราบภาย ใน
ระยะเวลาท่ีก าหนดตาม
ประเภทการพิจารณา
แต่ละประเภท  
   - Exempt 15 วัน 
   - Expidited 45 วัน 
   - Fullboard 60 วัน 

1) เล่ม
วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบับท่ี 1
พ.ศ. 2564
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์
มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 

2) ระเบียบว่ าด้วย
การศึกษาวิจัยใน
มนุษย์ พ.ศ. 2563 

 

 กรรมการทบทวนโครง
ร่างการวิจัย 

ผลมติพิจารณาจาก
คณะกรรมการ 

มติปรับปรุงแก้ไข
เพื่ออนุมัต ิ

แจ้งผลพิจารณา
ให้นักวิจัย 

มติอนุมัต ิ

2 
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 ขั้นตอนที่ 4 
1 .  ม ติ  อ นุ มั ติ  
ประทับตราสัญลักษณ์ 
EC ใ น เ อ ก ส า ร
โครงการวิจัย ท่ี ได้ รั บ
อ นุ มั ติ  แ ส ก น ไ ฟ ล์  
จั ด เ ก็ บ ใ น  Google 
drive ท่ีมีการตั้งชื่อไฟล์
เ อ ก ส า ร ท่ี ไ ด้ รั บ ก า ร
รับรอง 
2. ออกใบรับรอง แจ้ง
ผลพิจารณาอนุมัติผ่าน
ร ะ บบ  Doms พ ร้ อ ม
แนบเอกสารโครงร่างท่ี
ป ร ะ ทั บ ต ร า สั ญ ญ า
ลักษณ์ EC 
3.  น าส่ ง ใบรับรองให้
ประธานและอธิการบดี
ลงนาม 

 

 
เจ้าหน้าท่ี EC   

ออกใบรับรองและแจ้ง
ผลพิจารณาอนุมัติโรง
ก า ร ผ่ า น ท า ง ร ะ บ บ 
Dom พ ร้ อ ม เ ล ข ท่ี
เอกสารรับรอง 

1) เล่ม
วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบับท่ี 1
พ.ศ. 2564
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์
มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 

2) ระเบียบว่ าด้วย
การศึกษาวิจัยใน
มนุษย์ พ.ศ. 2563 

 

 ประทับตราสัญลักษณ์ EC 
แสกนไฟล์ ใส่ Drive 

เอกสารที่ได้รับการรับรอง 

แจ้งผลพิจารณาอนุมัติ
นักวิจัย 

ออกใบรับรอง ส่งประธาน
และอธิการบดีลงนาม 

3 

4 
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 ขั้นตอนที่ 5 
 
1 .  ส า เ น า เ อ ก ส า ร
ใบรับรองและ  แสกน
ไฟล์ใบรับรอง จัดเก็บใน 
Google drive ท่ี มี ก า ร
ตั้ ง ชื่ อ ไ ฟ ล์ เ อ ก ส า ร
รับรอง 
 
2.  แจ้ งขอส่ ง เอกสาร
รับรองใหนักวิจัยทาง
ร ะ บบ  Doms พร้ อ ม
แ น บ ไ ฟ ล์ แ ส ก น
ใบรับรอง และจัดส่ ง
ฉบับจริงให้นักวิจัย 
 

 
เจ้าหน้าท่ี EC 

  
 

1) เล่ม
วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ฉบับท่ี 1
พ.ศ. 2564
คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์
มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 

2) ระเบียบว่ าด้วย
การศึกษาวิจัยใน
มนุษย์ พ.ศ. 2563 

ตารางที่ 2 รายละเอียดของกระบวนการการพัฒนาวิธีการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 

 

 

 

 

 
ถ่ายเอกสาร/แสกนใบรับรอง 
ใส่ใน Drive เอกสารรับรอง 

ส่งใบรับรองฉบับจริงให้
นักวิจัย 

สิ้นสุด 

12 
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4.2 ขั้นตอนของกระบวนการการพัฒนาวิธีการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลกัษณ์ 

ขั้นตอนที่ 1  
1. เจ้าหน้าที่ส านักงานรับเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ส่งผ่านระบบ Doms และเอกสารต้นฉบับ 1 ชุด ตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสารโครงร่าง และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์  
2. ส่งเอกสารโครงร่างให้เลขาคณะกรรมการฯคัดแยกโครงร่างที่จะทบทวน โดยประเภทของโครงการวิจัยจะแยก
เป็น 3 ประเภท ได้แก่  
 1. โครงการวิจัยแบบยกเว้น Exemption Review (ได้รับผลพิจารณาภายใน 15 วันท าการ) 
 2. โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน Expidited Review (ได้รับผลพิจารณาภายใน 45 วันท าการ) 
 3. โครงการวิจัยแบบน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม Full-board Review (ได้รับผลพิจารณาภายใน 60 วัน
 ท าการ) 
เอกสารโครงร่างการวิจัยแต่ละประเภทจะต้องประกอบด้วยเอกสารดังต่อไปนี้  
- โครงการวิจัยแบบยกเว้น Exemption Review จะประกอบด้วย  
 - แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (WUF 01-10) 
 - แบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย (WUF 02-09) 
 - แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ส าหรับอาจารย์/นักวิจัย (WUF 03(1)-09) 
   - เครื่องมือวิจัย (แบบบันทึกข้อมูล หรืออ่ืนๆ) 
   - ประวัติหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน (WUF 11-09) 
   - ส าเนาหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
   - ส าเนาหลักฐานการช าระเงินค่าธรรมเนียม 
- โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน Expidited Review และ โครงการวิจัยแบบน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม Full-
board Review จะประกอบด้วย 
   - แบบประเมินวิธีพิจารณาโครงร่างการวิจัย (WUF 01-09) 
   - แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย (WUF 02-09)  
   - แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ส าหรับอาจารย์/นักวิจัย (WUF 03(1)-09) 
   - แบบฟอร์มเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (WUF 04-09) 
   - แบบฟอร์มเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (WUF 05-09) 
   - แบบฟอร์มเอกสารตกลงเข้าร่วมการวิจัย (ส าหรับอาสาสมัครที่มีอายุต่ ากว่า 18 ปี) (ถ้ามี) (WUF 12-
09)   - แบบฟอร์มเอกสารยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย (ส าหรับผู้ปกครองของผู้ที่มีอายุต่ ากว่า 18 ปี) (ถ้า
มี) (WUF 13-09) 
   - เครื่องมือวิจัย (แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ CRF เอกสารประชาสัมพันธ์ หรืออ่ืนๆ)  
   - ประวัติหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน (WUF 11-09) 
   - ส าเนาหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   - ส าเนาหลักฐานการช าระเงินค่าธรรมเนียม 
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ขั้นตอนที่ 2 
3. โครงการวิจัยที่เอกสารครบถ้วน ทางเจ้าหน้าที่ EC จะลงวันที่ที่ได้รับโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสของโครงร่าง
วิจัย พร้อมบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ และจ าท าการแสกนไฟล์โครงการวิจัยเพ่ือเก็บเป็นข้อมูลใน 
Google Drive ตามเลขที่โครงการนั้นๆ เพ่ือให้ง่ายต่อการค้นหา โดยใช้ชื่อไฟล์ว่า เอกสารโครงการวิจัยก่อนการ
รับรอง ปี 2568  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 1 แสดงไฟล์เอกสารโครงการขออนุมัติครั้งแรก 
 
4. ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการ 2 ท่านทบทวนโครงการวิจัย ทางเจ้าหน้าที่ส านักงาน จะน าไฟล์
แสกนจัดส่งกรรมการมอบหมายการพิจารณา ภายใน 7 วันท าการ โดยการท าหนังสือมอบหมายผ่านทางระบบ 
Doms และส่งเอกสารไฟล์แสกนผ่านทางอีเมลล์พร้อมด้วย ลิงค์ Google Form 

 
 

รูปที่ 2-3 แสดงหนังสือมอบหมายคณะกรรมการทบทวนโครงร่าง 
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ขั้นตอนที่ 3 
5. หลังจากครบก าหนด 7 วันท าการ คณะกรรมการที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยจะส่งผลพิจารณาโครงการให้กับ
เจ้าหน้าที่ส านักงาน ทางเจ้าหน้าที่ส านักงาน จะท าการสรุปมติรวบรวมน าเสนอเลขานุการ เพ่ือเสนอต่อประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ โดยประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารการอนุมัติและส่งบันทึกแจ้ง
ผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ทั้งทางระบบ Doms และ ทางเอกสาร และจะก าหนดให้นักวิจัยส่งคืนฉบับแก้ไขภายใน
ระยะเวลา 1 เดือน ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้  
 - อนุมัติ หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโคครงร่างการวิจัย  
 - ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยตามข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการฯและน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธานคณะกรรมการฯเพ่ืออนุมัติ 
 - ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงร่างการการวิจัย ตาม
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ เพ่ือน าเข้าใหม่ 
 - ไม่อนุมัติ หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ 

 

รูปที่ 4 แสดงหนังสือแจ้งผลพิจารณาปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจยั 
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ขั้นตอนที่ 4 
6. ในกรณีที่มติเป็นพิจารณา “อนุมัติ” ทางเจ้าหน้าที่ จะส่งแจ้งผลพิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยให้นักวิจัยทราบ
ผ่านทางระบบ Doms โดยแจ้งเลขที่โครงการวิจัย ชื่อโครงการวิจัยทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ เลขที่รับรอง 
ตลอดจน วันที่ ที่ได้รับอนุมัติ พร้อมทั้งแนบไฟล์แสกนของเอกสารโครงร่างที่มีการประทับสัญลักษณ์ EC และออก
หนังสือรับรองทั้งฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ น าส่งประธานและอธิการบดีลงนาม จากนั้นจะน าไฟล์แสกน
โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองที่มีการประทับตราสัญลักษณ์ EC ใส่ใน Google Drive ที่มีชื่อไฟล์ว่า เอกสาร
รับรองปี 2568  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 5 แสดงหนังสือแจ้งผลพิจารณาอนุมัตโิครงการวจิัย 

 

16 



 
 

 

 

รูปที่ 6 แสดงไฟล์เอกสารโครงการที่ประทับตราสญัลักษณ์ EC ไฟลใ์บรับรองโครงการวจิัย 
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รูปที่ 7 แสดงตัวอย่างเอกสารับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
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ขั้นตอนที่ 5 
7. หลังจากประธานและอธิการบดีลงนามเอกสารรับรองเรียบร้อยแล้ว ทางเจ้าหน้าที่ส านักงาน ส า เนาเอกสาร
รับรองทั้งฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ แสกนไฟล์ใบรับรองจัดเก็บใน Google Drive ที่มีชื่อว่า ใบรับรองแสกน 
พร้อมทั้งท าหนังสือน าส่งใบรับรองแจ้งนักวิจัยผ่านทางระบบ Doms และส่งใบรับรองฉบับจริงและเอกสารโรงร่าง
ที่ประทับตราสัญลักษณ์ EC ส่งให้นักวิจัย 
 
   
  
  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 8 แสดงหนังสือขอส่งเอกสารรับรองโครงการวิจัย 
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หลังจากส่งใบรับรองฉบับสมบูรณ์ให้นักวิจัยเรียบร้อยแล้วทางเจ้าหน้าที่จะรวบรวมข้อมูลของโครงการวิจัยจากไฟล์
เอกสาร แสกนแล้วเก็บไว้ใน Google Drive โดยใน Google Drive  จะมี Database ID เป็นฐานข้อมูลของ
โครงการในแต่ละปี ซึ่งข้อมูลจะมีตั้งแต่วันที่ในการส่งเอกสาร ชื่อโครงการ ชื่อผู้วิจัย ประเภทของโครงการ วันที่ท า
รายการต่างๆ ตลอดจนถึงเลขที่รับรองโครงการ และใน Google Drive จะมีการสร้างไฟล์ต่างๆของแต่ละเลขที่
โครงการ โดยแยกเป็น ไฟล์เอกสารโครงร่างก่อนการรับรอง (ส่งครั้งแรก), ไฟล์เอกสารโครงร่างที่ได้รับการรับรอง 
(ประทับตราสัญลักษณ์ EC) และ ไฟล์เอกสารใบรับรอง ซึ่งจากเดิมการเก็บเอกสารของส านักงานจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์จะเก็บในแฟ้มเรียงตาม ID แยกตามประเภทโครงการ โดย โครงการประเภท Exempt เลือกใช้แฟ้มสี
เหลือง และโครงการประเภท Full-board จะใช้แฟ้มสีแดง จัดเก็บในตู้เอกสารที่อยู่ในห้องเก้บเอกสารโครงร่าง
การวิจัย 
 
การจัดเก็บโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ในปัจจุบัน 

 
รูปที่ 9 แสดงภาพเอกสารและตูเ้กบ็เอกสารโครงการวจิัย 
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การจัดเก็บโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ หลังจากท่ีได้พัฒนาจากรูปแบบเดิม 

 

 

 

 

 

 

Database ข้อมูลของโครงการวิจัยในแต่ละปี                               ไฟล์เอกสารโครงร่างการวิจัยก่อนรับรอง 

 

 

 

 

 

 

 

ไฟล์เอกสารโครงการที่ได้รับการรับรอง                                                ไฟล์เอกสารรับรอง 
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5. การตดิตามประเมินผล (Monitoring) 
 การติดตามและประเมินผลเป็นกระบวนการส าคัญในการประเมินประสิทธิภาพและความเหมาะสมของ
ระบบจัดเก็บโครงร่างการวิจัยในรูปแบบดิจิทัล โดยมีแนวทางด าเนินการดังนี้: 
 1. ก าหนดตัวชี้วัด  
  - จ านวนโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการจัดเก็บในระบบภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
  - ระยะเวลาเฉลี่ยในการค้นหาและเรียกดูโครงร่างการวิจัย 
  - จ านวนปัญหาการเข้าถึงหรือสูญหายของไฟล์ 
 2. วิเคราะห์ข้อมูลและระบุปัญหา 
  - เปรียบเทียบประสิทธิภาพก่อนและหลังการเปลี่ยนมาใช้งานใน Google Drive 
  - ตรวจสอบจุดบกพร่องหรือข้อจ ากัดของระบบปัจจุบัน 
 3. รายงานผลและข้อเสนอแนะ 
  -  เสนอแนวทางการปรับปรุงระบบให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น     
 4. ทบทวนระบบอย่างสม่ าเสมอ 
  - ปรับปรุงระบบให้เหมาะสมกับสถานการณ์และความต้องการที่เปลี่ยนแปลงไป 
  - พิจารณาน าเทคโนโลยีใหม่ ๆ มาใช้เพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพในการจัดเก็บและค้นหา 
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6. ข้อบังคับ ระเบียบ ประกาศ เอกสารอ้างองิ (References) 

 - ระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ว่าด้วย การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ พ.ศ.2563 
 - ประกาศมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ เรื่อง ข้อก าหนดการวิจัยในมนุษย์ ฉบับที่ 1 พ.ศ.2559 
 - วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2564 คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษญ์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 
 

7. ปัญหา อุปสรรค แนวทางแก้ไขปัญหา ข้อเสนอแนะ (Proposed Solution and 
Suggestions) 

7.1 ปัญหา อุปสรรค และแนวทางการแก้ไขปัญหา 
 การจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ เป็นเครื่องมือที่เข้ามาช่วยในการลดการใช้ทรัพยากร 
(กระดาษ) การลดหรือตัดทอนสิ่งที่ไม่จ าเป็นออกไป รวมถึงการลดต้นทุนในส่วนของการท าลายกระดาษและการ
ซื้ออุปกรณ์ส านักงานต่างๆ ซึ่งได้วิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคจากกระบวนการเดิม ดังตารางที ่3 
 

ตารางท่ี 3 แนวทางการแก้ไข ปัญหา อุปสรรค ในการพัฒนาวิธีการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ปัญหา/อุปสรรค แนวทางแก้ไขปัญหา 
1. เมื่อมีการขอค้นเอกสารโครงร่างการวิจัย
หรือเอกสารรับรองที่ ได้รับการรับรอง 
บางครั้งเอกสารไม่ได้จัดเรียงตามเลข ID ท า
ให้ เจ้าหน้าที่ต้องใช้ เวลาในการค้นหา
เอกสาร  

2. การจัดเก็บเอกสารในแต่ละครั้งต้องใช้
เวลาในการจัดเก็บ เช่น ใช้เวลาในการเจาะ
รูกระดาษเข้าแฟ้ม การท ารหัสแฟ้ม ID  

3. มีการจัดซื้อวัสดุสิ้นเปลืองของส านักงาน
เพ่ิมขึ้น เช่น แฟ้ม ชั้นวางแฟ้ม หรือแม้แต่ตู้
ในการจัดเก็บเอกสาร 

- กระบวนการในการเก็บเอกสารในรูปแบบใหม่ ที่ ใช้
เทคโนโลยีเป็นตัวช่วยในการลดขั้นตอนและลดเวลาในการท างาน 
โดยการน าเอกสารโครงการมาท าการแสกนไฟล์ แล้ว Save ลง 
ใน Google Drive ตามไฟล์ที่เราตั้งชื่อ ตัวเอกสารโครงการก็จะ
เรียงตามรหัสโครงการหรือเลขที่โครงการที่เราได้ตั้งค่าไว้  ท าให้
ง่ายต่อการค้นหาและง่ายต่อการจัดเก็บ 
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4. ในแต่ละปีมีโครงร่างการวิจัยที่เพ่ิมมาก
ขึ้น จึงท าให้มีห้องหรือพ้ืนที่ในการจัดเก็บ
เอกสารไม่เพียงพอ 

 
5. ทางเจ้าหน้าที่เสียเวลา หรือใช้เวลานาน
ในการค้นหาเอกสารในแต่ละครั้ง 
 
6. เนื่องจากเอกสารโครงร่างการวิจัยเป็น
เอกสารที่ต้องรักษาความลับ ฉะนั้นการเก็บ
ในห้องจัดเก็บเอกสารขาดความปลอดภัย 
บุคคลภายนอกสามารถเข้าถึงเอกสารได้
ง่าย 

 

7.2 ข้อเสนอแนะ 
 ในกระบวนการในการเก็บเอกสารในรูปแบบใหม่ ที่ใช้เทคโนโลยีเป็นตัวช่วยในการลดขั้นตอนและลด
เวลาในการท างาน โดยการน าเอกสารโครงการมาท าการแสกนไฟล์แต่เมื่อจ านวนโครงการเพ่ิมมากขึ้นในแต่ละปี
จ าเป็นต้องใช้พ้ืนที่จัดเก็บข้อมูลบนคลาวด์ หรือ Cloud Storage. ฉะนั้นในอนาคตอาจจะต้องซื้อความจ าเพ่ิมขึ้น 
Cloud Storage หรือใช้ คลาวด์ที่เป็นส่วนกลางของหน่วยงานเพื่อความสะดวกในการท างาน 
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8. ภาคผนวก (Appendix) 
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8.1 แบบฟอร์มที่ใช้ในการยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ครั้งแรก 

 - โครงการวิจัยแบบยกเว้น Exemption Review 

 

 

 

รูปท่ี 10 แสดงแบบฟอร์ม บันทึกข้อความขออนุมัติการท าวิจัยในมนุษย์ ส าหรับอาจารย์ นักวิจัยและนักศึกษาโครงการประเภท Exemption 
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รูปท่ี 11 แสดงแบบฟอร์ม แบบเสนอเพื่อขอยกเว้น โครงการประเภท Exemption  
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 รูปท่ี 12 แสดงแบบฟอร์ม แบบเสนอเพื่อขอยกเว้น โครงการประเภท Exemption 
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รูปท่ี 13 แสดงแบบฟอร์ม แบบเสนอเพื่อขอยกเว้น โครงการประเภท Exemption 
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รปูท่ี 14 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รปูท่ี 15 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รูปท่ี 16 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รูปท่ี 17 แสดงแบบฟอร์ม แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ส าหรับอาจารย์ นักวิจัย และนักศึกษา เป็นหัวหน้าโครงการ 
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รูปท่ี 18 แสดงแบบฟอร์มประวัติอาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัย และผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน 

34 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 19 แสดงหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 20 แสดงหลักฐานการช าระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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- โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน Expidited Review และ โครงการวิจัยแบบน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม Full-
board Review จะประกอบด้วย 
 

 

 

 

รูปท่ี 21 แสดงแบบฟอร์ม บันทึกข้อความขออนุมัติการท าวิจัยในมนุษย์ ส าหรับอาจารย์ นักวิจัยและนักศึกษาโครงการประเภท Expidited 
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รปูท่ี 22 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รปูท่ี 23 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รปูท่ี 24 แสดงแบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
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รูปท่ี 25 แสดงแบบฟอร์ม แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์ส าหรับอาจารย์ นักวิจัย และนักศึกษา เป็นหัวหน้าโครงการ 
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รูปท่ี 26 แสดงแบบฟอร์มเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 

 

41 



 
 

 

 

รูปท่ี 27 แสดงแบบฟอร์มแบบฟอร์มเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (ส าหรับโครงการวิจัยท่ีมีการรับอาสาสมัคร 
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รูปท่ี 28 แสดงแบบฟอร์มเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (ส าหรับอาสาสมัครที่มีอายุต่ ากว่า 18 ปี 
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รูปท่ี 29 แสดงแบบฟอร์มประวัติอาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัย และผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน 
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รูปท่ี 30 แสดงหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 37 แสดงหลักฐานการช าระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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9. ประวัติผู้จดัท า (CV)  

ชื่อผู้เขียน (ไทย)   ธนาภรณ์ มีภพ   

ชื่อผู้เขียน (อังกฤษ)  Thanaporn Miphop 

วัน เดือน ปี เกิด   18 กรกฎาคม 2537 

สถานที่ท างาน    อาคารวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 
 
โทรศัพท์    0-756-73591, 082-417-5991 

อีเมล    thanaporn.mp@wu.ac.th, thanaporn.mp@mail.wu.ac.th 

ประวัติการศึกษา  ปี 2560 วิทยาศาสตรบัณฑิต สาขาวิชาชีววิทยา มหาวิทยาลัยทักษิณ 

ต าแหน่งปัจจุบัน   เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็น 
    เลิศ 
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