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การวิจัยในมนุษย รวมท้ังข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามลําดับข้ันตอนตางๆ ท่ีเก่ียวของ 
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สอดคลองกับสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  

คณะผูจัดทําหวังเปนอยางยิ่งวาคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษาทุกคนท่ีจะขอรับรองจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป จะไดนําคูมือฉบับนี้ไปใช

เปนแนวทางสําหรับการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรบัการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการฯ 

เพ่ือใหการพิจารณาโครงการตาง ๆ ดําเนินไปไดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
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คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

ประจาํสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป ไดจัดทําคูมือการขอรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลปเพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป  มีความ

เขาใจในกระบวนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามลําดับข้ันตอนตางๆ ท่ีเก่ียวของโดยกําหนด

รายละเอียดไว ดังนี้  
 

วัตถุประสงค (Objective) 

 1. เพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเขาใจหลักจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย    

 2. เพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเขาใจข้ันตอนการ

ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามลําดับข้ันตอนตางๆ ท่ีเก่ียวของ  
 

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

หลักจริยธรรมการทําวิจยัในคนท่ัวไป หรือ Belmont Report ประกอบดวย หลัก 3 ประการ ไดแก 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

2. หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 1 

หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย (Respect for human dignity)     

ซ่ึงเปนหลักสําคัญของจริยธรรมการทําวิจัยในคน หลักนี้เปนพ้ืนฐานของแนวทางปฏิบัติ ไดแก 

1.1 เคารพในการขอความยินยอมโดยใหขอมูลอยางครบถวนและใหผูเขารวมการวิจัยตัดสินใจอยางอิสระ

ปราศจากการขมขู บังคับ หรือใหสินจางรางวัล (Respect for free and informed consent และ Respect to 

autonomy of decision making) 
 

1.2 เคารพในความเปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย (Respect for privacy) ความหมายของ Privacy 

คือตัวบุคคล (person) ความเปนสวนตัว สิทธิสวนบุคคล พฤติกรรมสวนตัว พฤติกรรมปกปด การเคารพในความ

เปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทําโดยจัดสถานท่ีในการขอความยินยอมท่ีเปนสวนตัว  

1.3 เคารพในการเก็บรักษาความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย (Respect for confidentiality) 

ความหมายของ Confidentiality คือขอมูล (data) เปนวิธีการรักษาความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย

โดยมีขอจํากัดขอมูลเหลานั้น ไดแก แบบบันทึกขอมูล (case report form) ใบยินยอม (consent form)             

การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape video and photo) มาตรการรักษาความลับ เชน   ใชรหัสเก็บในตูมีกุญแจล็อค 

(locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร (computer) ท่ีมีรหัสผาน (password) ขอมูลสงทางเมลอิเล็คโทรนิกส        

(e-mail) มีการทําใหเปนรหัส (encrypted) 

1.4 เคารพในความเปนผูออนดอย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons) ความหมายของ    

ผูออนดอย เปราะบาง คือ ผูท่ีมีภาวะของบุคคลซ่ึงอาจจะถูกชักจูงใหเขารวมกิจกรรมการวิจัยในมนุษยไดโดยงาย

ดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัยไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตามหรืออาจตอบตกลง

เขารวมการวิจัยในมนุษยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูท่ีมีอํานาจเหนือกวาหากปฏิเสธ หรือไมสามารถ

ตัดสินใจเลือก หรือแสดงออกไดโดยอิสระ หรือไมสามารถปกปองตนเองไดอยางเต็มท่ี หรือไมสามารถใหความ

ยินยอมดวยตนเองไดโดยอิสระ ซ่ึงไดแก ผูท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ปบริบูรณ ผูท่ีมีความตองการพิเศษ ประกอบดวย

บุคคลท่ีมีความบกพรองทางการเห็น การไดยิน ทางสติปญญา ทางรางกาย หรือการเคลื่อนไหว หรือสุขภาพ 

ทางการเรียนรู ทางการพูด  และภาษา ทางพฤติกรรม หรืออารมณ ออทิสติก และพิการซอน  หญิงมีครรภ       

และทารก หญิงระยะใหนมบุตร ผูตองหา จําเลย นักโทษ ผูปวย รวมท้ังบุคคลท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   

ในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลปกําหนดใหเปนกลุมเปราะบาง 

CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบุวาการทําวิจัยในกลุมนี้ตองมีเหตุผลสมควร (Justification) ตองขอ

อนุญาตและมีลายเซ็นของผูแทนท่ีชอบดวยกฎหมายและมีการขออนุญาตบุคคลผูนั้นดวยการทําวิจัยในเด็ก       

ไมสมควรทําการศึกษาในสถานเลี้ยงเด็กกําพรายกเวนอาสาสมัครเด็กกําพราอาจจะไดรับประโยชนโดยตรง        

หรือผลการวิจัยอาจจะเกิดประโยชนตอกลุมเด็กกําพราคนอ่ืนๆ และอนุโลมใหผูดูแลเด็กในสถานเลี้ยงเด็กกําพรา

เปนผูใหความยินยอม ท้ังนี้ ตองดําเนินการขอ assent ตามขอกําหนดเชนกัน 
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การใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล เปนกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มตนจาก    

การติดตอครั้งแรก (initial contact) และกระบวนการตอเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยประกอบดวย          

3 องคประกอบ (elements) ไดแก 

- Information ใหขอมูลครบถวนไมปดบัง 

- Comprehension ผูรับขอมูลมีความเขาใจอยางถองแท ผูขอความยินยอมตองตรวจสอบความเขาใจ

ของผูท่ีไดรับเชิญใหเปนผูเขารวมการวิจัย  

- Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เขารวมการวิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดยปราศจากการขูบังคับ 

(free of coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน (unjustifiable pressure) 
 

แบบฟอรมการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (Informed Consent Form หรือ ICF) ท่ีสมบูรณ       

ตองประกอบดวย 2 สวน ไดแก 

1. เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมเปนอาสาสมัครในการวิจัย (participant information sheet) 

2. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย (consent form) 

คําแนะนําการเตรียมเอกสาร 

- ใชสรรพนามใหถูกตอง ขอความเขาใจงาย ชัดเจน 

- ภาษาชาวบาน ประโยคสั้นๆ กะทัดรัด 

- ไมใชศัพททางวิชาการ และภาษาอังกฤษ 

- ไมใชประโยคท่ีแสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือใหประโยชนเกินไป 

- เปนการสื่อสาร 2 ทาง แลกเปลี่ยนขอมูลระหวางผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยท่ีไดรับเชิญใหเขารวมในการวิจัย 

- เปนกระบวนการตอเนื่องและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได (recon sent) ตลอดระยะเวลาท่ีรวมในการวิจัย 

- อาจขอความยินยอมดวยวาจา (verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือดวยการลงนาม (written) 

- อาจขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย หรือ ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย (อายุต่ํากวา 18 ป หรือผูท่ี

อยูในภาวะท่ีไมมีความสามารถทําความเขาใจ หรือตัดสินใจ ผูปวยหมดสติ) 

- ใหขอมูลครบถวน ตอบคําถามทุกขอ ตรวจสอบวาผูเขารวมการวิจัยเขาใจ 

- เอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป ใหใชภาษาท่ีเขาใจงาย เหมาะสมกับ

ผูเขารวมการวิจัย 

- ใหเวลาผูเขารวมการวิจัยอยางเพียงพอท่ีจะปรึกษากับครอบครัวหรือบุคคลอ่ืนกอนการตัดสินใจโดยอิสระ 

- ถาผูเขารวมการวิจัย/ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย ไมสามารถอาน หรือเขียนได ตองมีพยานท่ีเปนกลาง 

(impartial witness) อยูดวยตลอดเวลาท่ีขอความยินยอม 

- ผูใหความยินยอม/พยาน ลงนามและวันท่ีดวยตนเอง (การลงนามไมสําคัญเทากระบวนการ) 

- ใหเอกสารขอมูลแกผูเขารวมการวิจัยไว 1 ชุด 

- ใหสําเนาใบยินยอมแกผูเขารวมการวิจัยไว 1 ชุด 
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เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัย (participant information sheet) 

CIOMS Guideline 5 ระบุขอมูลท่ีจําเปนในเอกสารขอมูลฯ (essential information) ไดแก 

1. ระบุวาเปนโครงการวิจัย 

2. วัตถุประสงคหรือจุดมุงหมายของการวิจัย 

3. ข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัยท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมการวิจัย 

4. ความเสี่ยงจากการวิจัยท่ีอาจเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย 

5. ประโยชนท่ีผูเขารวมการวิจัยอาจไดรับโดยตรง หากไมไดรับประโยชนตองระบุดวย และประโยชน 

อ่ืนๆ เชนประโยชนตอผูปวยรายอ่ืน ประโยชนตอชุมชน 
 

6. ระบุการเก็บรักษาความลับและขอบเขตการรักษาความลับ ใครสามารถเขาถึงขอมูลความลับ 

7. บุคคลท่ีผูเขารวมการวิจัยจะติดตอและรับแจงเหตุ 

8. ระยะเวลาท่ีในการเขารวมการวิจัย 

การยกเวนการขอความยินยอม 

CIOMS Guideline 4 ระบุวาผูวิจัยไมควรทําวิจัยโดยไมไดรับ informed consent จากผูเขารวมการวิจัย 

ยกเวนวาไดรับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการวิจัยนั้นมี

ความเสี่ยงไมเกิน “ความเสี่ยงนอย (minimal risk)” การขอความยินยอม ไมสามารถทําไดในทางปฏิบัติเปนภาวะ

ฉุกเฉิน (emergency impractical or impossible) คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาใหยกเวนขอมูล

บางสวนหรือท้ังหมด อาจอนุมัติใหใชวิธีใหความยินยอมโดยการรวมมือ (consent by action) เชน การตอบ

แบบสอบถามโดยกลุมหญิงอาชีพพิเศษ ผูติดยาเสพติด ผูเบี่ยงเบนทางเพศ ผูถูกลวงละเมิดทางเพศ 

การขอความยินยอมโดยไดรับขอมูลในผูเขารวมการวิจัยเด็ก 

- เด็กอายุต่ํากวา 18 ป ใหขอการยินยอม 

- เด็กอายุต่ํากวา 18 ป ใหมีเอกสารขอมูลฉบับท่ีงายสําหรับเด็กท่ีจะเขาใจได อาจมีรูปภาพ ประกอบคําอธิบาย 

- ใหผูปกครองลงนามใน assent form ของเด็กดวย 

- ผูขอ informed consent ควรเปนผูท่ีไดรับการอบรมและมีความรูอยางดีเก่ียวกับการวิจัย เปนผูท่ีไมมี

ความสัมพันธกับผูเขารวมการวิจัย 

การขอความยินยอมใหม (recon sent) หรือขอความยินยอมเพ่ิมเติม (additional consent) 

- ระหวางดําเนินการวิจัยเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีจะมีผลตอการตัดสินใจของผูเขารวมการวิจัยในการ

อยูในการวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย เชน มีขอมูลใหมเพ่ิมข้ึน มีการตรวจบางอยางเพ่ิมข้ึนมีการเปลี่ยนแปลง

วิธีวิจัย ฯลฯ 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 2 

หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

การประเมินความเส่ียง หรืออันตรายท่ีอาจเกิดจากการวิจัย ไดแก 

1. อันตรายตอรางกาย (Physical harm) 

2. อันตรายตอจิตใจ (Psychological harm) 

3. อันตรายตอสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms) 

4. อันตรายทางกฎหมาย เชน ถูกจับกุม 

การประเมินการใหคุณประโยชน (Benefit) 

1. ประโยชนท่ีผูเขารวมการวิจัยไดรับโดยตรง 

2. ประโยชนท่ีผูอ่ืนจะไดรับจากผลการศึกษา 

3. ประโยชนตอวงการศึกษาหรือสังคม 

4. ประโยชนตอชุมชนท่ีผูเขารวมการวิจัยอยู 

การใหคุณประโยชน (Benefits) อาจเปนไดหลายรูปแบบ ไดแก 

1. ประโยชนทางรางกาย (Physical benefits) เชน สุขภาพดีข้ึน   

2. ประโยชนทางดานจิตใจ (Psychological benefits) เชน รูสึกสบายข้ึนจากความทุกขทรมาน (Comfort 

from suffering) รูสึกวาไดชวยผูอ่ืนในอนาคต (Feeling of helping others in the future?) 

3. ประโยชนทางดานเศรษฐานะ (Economic benefits) เชน ไดรับเงินจากการเขารวมในการวิจัย 

(Financial benefits related to research participation?) 

4. ประโยชนตอวงการวิทยาศาสตร / สังคม (Benefit to science/society) เชน ไดความรูท่ีนําไปใชได 

(Generalizable knowledge) ไดวิธีการท่ีมีประสิทธิภาพใชในอนาคต (Effective interventions in the future?)  

ช่ังน้ําหนักระหวางประโยชน และความเส่ียง 

1. ผูวิจัยตองลดความเสี่ยงใหนอยท่ีสุด 

2. เพ่ิมคุณประโยชนมากท่ีสุด 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 3 

หลักความยุติธรรม (Justice) 

การใหความเปนธรรมประเมินจาก 

3.1 การเลือกผูเขารวมการวิจัย (Selection of Subjects) 

- มีเกณฑการคัดเขา และคัดออกชัดเจน 

- ไมมีอคติ (selection bias) 

- ไมเลือกกลุมตัวอยางท่ีหางาย สั่งงาย คนจน ผูดอยการศึกษา 

3.2 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุมศึกษา 

- มีการสุมเขากลุมศึกษา (randomization) 
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ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป แบงประเภทของ

การพิจารณาโครงการวิจัย ออกเปน 3 ประเภท ดังนี ้

     1. ประเภทท่ี 1 การพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full Board Review)   

ไดแก โครงการวิจัยในมนุษยซ่ึงอาจมีความเสี่ยงสูง กลาวคือ เปนความเสี่ยงท่ีมีมากกวา

ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของบุคคลท่ัวไป และการศึกษาวิจัยในมนุษยท่ีเปนกลุมเปราะบาง         

ซ่ึงจําเปนตองใชความระมัดระวังเปนพิเศษ รวมท้ังการวิจัยท่ีมีรูปแบบซับซอน เชน งานวิจัยเชิงทดลอง งานวิจัย 

ก่ึงทดลอง งานวิจัยเชิงปฏิบัติการ 

     2. ประเภทท่ี 2 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 

ไดแก โครงการวิจัยท่ีกระบวนการวิจัยหรือข้ันตอนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย กลาวคือ       

มีความเสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของบุคคลท่ัวไป รวมท้ังผูวิจัยมีมาตรการและ

วิธีการปองกันความเสี่ยงระดับนอยนั้นอยางเหมาะสม เชน งานวิจัยท่ีมีการสํารวจ การตอบแบบสอบถาม        

การสัมภาษณ และจะตองไมใชโครงการวิจัยท่ีมีบุคคลกลุมเปราะบางเขารวมการวิจัย 

     3. ประเภทท่ี 3 การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption)  

                  ไดแก โครงการวิจัยท่ีกระบวนการวิจัยหรือข้ันตอนการวิจัยในมนุษยท่ีอยูในระดับท่ีไมมี       

ความเสี่ยงถึงความเสี่ยงต่ํามาก ซ่ึงเปนโครงการวิจัยเก่ียวกับการรวบรวมขอมูลท่ีไมไดเก็บรวบรวมขอมูลหรือ

กระทําตอมนุษย เชน โครงการวิจัยท่ีมีการเก็บขอมูลทุติยภูมิ หรือเปนขอมูลท่ีไมสามารถระบุตัวบุคคลไดไมวา

ทางตรงหรือทางออม 
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กระบวนการและข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

1. โครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full Board Review) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full Board Review) มีข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย ดังนี้ 

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด 

2. ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบ  

3. สงโครงการวิจัยใหผูพิจารณา จํานวน 3 คน 

4. ผูพิจารณาโครงการวิจัย สงผลการพิจารณาแกฝายวิจัยและนวัตกรรม ไมเกิน 15 วัน   

5. คณะกรรมการเต็มคณะประชุมพิจารณาโครงการวิจัย  

6. แจงใหนักวิจัยแกไข (ถามี) และแจงผลการรับรอง (กรณีไมมีการแกไข) ภายใน 15 วันทําการ         

หลังจากวันประชุม  

7. ผูวิจัยดําเนินการแกไขโครงการวิจัย    

8. ประธานกรรมการหรือผูพิจารณาโครงการวิจัยชุดเดิมตรวจสอบผลการแกไข  

9. ออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย และจัดสงใหผูวิจัย 
 

2. การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) มีข้ันตอนการดําเนินงานดังตอไปนี้  

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด  

2 . ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบความถูกตองและครบถวน   

3. ประธานหรือผูท่ีประธานมอบหมายผูพิจารณาโครงการวิจัย จํานวน 2 คน 

4. ผูพิจารณาโครงการวิจัย สงผลการพิจารณาแกฝายวิจัยและนวัตกรรม ไมเกิน 15 วัน  

5. คณะกรรมการฯ ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย  

6. แจงผลพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย ภายใน 15 วันทําการหลังจากวันประชุม   

7. ผูวิจัยดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือชี้แจงกลบัมายังฝายวิจัยและนวัตกรรม ภายใน 15 วันทําการ   

8. ประธานกรรมการหรือผูพิจารณาโครงการวิจัยชุดเดิมตรวจสอบผลการแกไข  

9. ฝายวิจัยและนวัตกรรม ออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย และจัดสงใหผูวิจัย 
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3. การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (Exemption) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (Exemption) มีข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ดังนี้ 

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด  

2. ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบ และเสนอประธานพิจารณา   

3. ประธานหรือผูท่ีประธานมอบหมาย พิจารณาโครงการวิจัย ไมเกิน 15 วัน   

4. ฝายวิจัยและนวัตกรรม ดําเนินการออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

5. แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 
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การยื่นโครงการวิจัยเขารับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

   

(ผูวิจัยสงโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของตามแบบท่ีกําหนด)              

และยื่นหลักฐานการชําระคาธรรมเนียม 

เอกสารครบถวน 

เจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณาเบ้ืองตน 

รับรอง : 
แจงผลการพิจารณา 

ภายใน 15 วัน ทําการ
หลังการประชุม 

 

รับรองในหลักการ 
โดยมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม : 

แจงผลการพิจารณา 
ภายใน 15 วัน ทําการหลังการ

ประชุม 
 

ไมสมควรใหการรบัรอง จนกวา

จะมีการแกไขเพ่ิมเตมิ : 

แจงผลการพิจารณา 

ภายใน 15 วัน ทําการหลังการ
ประชุม 

 

ไมรับรอง 
ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม : 

แจงผลการพิจารณา 
ภายใน 15 วัน ทําการหลังการประชุม 

 

- รายงานความกาวหนาในการ

ดําเนินงานโครงการวิจัย ตาม

แบบฟอรม คจม.สบศ.-09 นับจาก

วันที่อนุมติ 1 ป 

- สงแบบเสนอขอเปล่ียนแปลง

โครงการวิจัย ตามแบบฟอรม คจม.

สบศ.-06 (ถามี) 

- สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

ตามแบบฟอรม คจม.สบศ.-08 (ถามี) 

- แจงปดโครงการวิจัยพรอมสง

รายงาน ตามแบบฟอรม คจม.สบศ.-

07.1 หรือ คจม.สบศ.-07.2 

ผูวิจัยสงโครงการฉบับแกไข 

ภายใน 15 วัน ไมเกิน 1 เดือน 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความ

เรียบร้อย 

อนมุตัิ อนมุตัิ 

เห็นควรปรับแกไข    

แจงผลการพิจารณา

ภายใน..............เพื่อให

ผูวิจัยสงเอกสารฉบับ

แกไข 

ยื่นเอกสารใหม 

 

       เจาหนาท่ีตรวจสอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

เจาหนาท่ีสงโครงการวิจยัเพ่ือรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

กรณีแกไขเรียบรอย 

ประธานจัดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

ผู้ พิจารณาโครงการพิจารณา ประธานกรรมการพิจารณา 

แบบเต็มคณะ (Full Board Review) 
ผูพิจารณาโครงการจํานวน 3 คน 

แบบเร็ว (Expedited Review) 
ผูพิจารณาโครงการจํานวน 2 คน 

 

แบบยกเวน (Exemption) 

ประธานหรือผูที่ประธานมอบหมาย 

ประชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

 

ประชุมคณะกรรมการผูพิจารณา 

 



 

 
 

 

ผลการพิจารณาโครงการวิจัย  

การพิจารณาโครงการวิจัย กําหนดผลการพิจารณาเปน 4 รูปแบบ ดังนี้ 

1. มีมติสมควรใหการรับรอง หมายความวา โครงการวิจัยไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

โดยไมมีเง่ือนไข 

2 . มีมติรับรองในหลักการ โดยมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม หมายความวา โครงการวิจัยมีมติไดรับการรับรอง

จากท่ีประชุม แตมีขอเสนอใหปรับแกไขจากคณะกรรมการฯ โดยผูวิจัยตองดําเนินการแกไขหรือชี้แจงกลับ    

ภายใน 15 วันทําการ แตตองไมเกิน   เดือน  ท้ังนี้ใหประธานกรรมการเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีการแกไข1

ดังกลาว 

3 . มีมติยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม หมายความวา

โครงการวิจัยมีมติจากท่ีประชุมวา ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาผูวิจัยจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมโดย

ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือชี้แจงกลับมายังฝายวิจัยและนวัตกรรม ภายใน 15 วันทําการ ท้ังนี ้

ใหกรรมการซ่ึงเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรกเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขดังกลาว 

4 . มีมติไมรับรองโครงการวิจัย หมายความวา โครงการวิจัยมีมติจากท่ีประชุมวา ไมผานการรับรอง

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ฝายวิจัยและนวัตกรรมทําบันทึกขอความลงนามโดยประธานกรรมการแจงวาไมรับรอง

โครงการวิจัยพรอมระบุเหตุผลใหผูวิจัยทราบ เม่ือผูวิจัยพิจารณาปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยหรือเพ่ิมมาตรการ

เสริมความปลอดภัยแกผูเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยสามารถเสนอโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเรียบรอยแลวพรอม

ระบุเหตุผล  กลับมายังฝายวิจัยและนวัตกรรมอีกครั้งเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย    

โดยเริ่มกระบวนการใหมตั้งแตเริ่มตน 

5 . ในกรณีท่ีผูวิจัยใชเวลาแกไขโครงการวิจัยมากกวา 1 เดือน ผูวิจัยจะตองดําเนินการสง

โครงการวิจัยโดยเริ่มกระบวนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหมโดยเครงครัด  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 

สวนงานที่รับผิดชอบ : (ฝายวิจัยและนวตักรรม กองสงเสริมวิชาการและงานวิจยั) Page  10/12 



 

 
 

ระเบียบปฏิบัติของผูวิจัย หลังจากไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
1. ใหผูวิจัยนําเอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

การวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการไปสําเนาใชกับผูเขารวมการ

วิจัยของโครงการวิจัยท่ีขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเทานั้น  

2. หากผูวิจัยตองการปรับเปลี่ยนรายละเอียดบางสวนของโครงการวิจัย ใหผูวิจัยแจง

คณะกรรมการโดยสงแบบฟอรม “แบบขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-06)” เพ่ือขอรับการพิจารณา

รับรองกอนเริ่มดําเนินการวิจัย เม่ือคณะกรรมการพิจารณารับรองแลวจะมีหนังสือตอบรับ (Acceptance Letter) 

แจงไปยังผูวิจัย โดยระบุวันท่ีพิจารณารับรองผูวิจัยจึงจะเริ่มดําเนินการวิจัยตอไปได  

3 . หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง รวมท้ังเหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนา  

มากอนเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ โดยสงแบบฟอรม  “รายงานเหตุการณไมพึง

ประสงค (คจม.สบศ.-08) ” หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนวิจัยตอคณะกรรมการ  เม่ือมีการรายงาน

เหตุดังกลาวขางตนใหคณะกรรมการแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาและแจงผลตอคณะกรรมการ         

เม่ือคณะกรรมการพิจารณารายงานเหตุดังกลาวแลว ถาเปนเหตุรายแรงใหพิจารณายกเลิกหรือเพิกถอน

โครงการวิจัยนั้น ถามิใชเหตุรายแรง ใหผูวิจัยดําเนินการตามคําสั่งของคณะกรรมการ มิฉะนั้นใหยกเลิกหรือระงับ

โครงการวิจัยนั้น โดยมีหนังสือแจงไปยังผูวิจัยพรอมระบุวันท่ีพิจารณา  

4. หากผูวิจัยดําเนินการโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ขอใหผูวิจัยดําเนินการรายงานตามแบบฟอรม 

“หนงัสือภายใน แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.1) หรือ หนังสือภายนอก แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.2)” 

ตอคณะกรรมการ และเม่ือคณะกรรมการไดรับรายงานแลวจะมีหนังสือตอบรับการรายงานโครงการวิจัยไปยังผูวิจัย  

5. ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของผูวิจัย มีระยะเวลานานกวา 1 ป ผูวิจัยตองสงรายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัยตามแบบฟอรม “แบบรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-09)” เพ่ือขอ     

ตออายุโครงการวิจัยตอคณะกรรมการ เม่ือคณะกรรมการไดรับรายงานแลว จะมีหนังสือตอบรับการรายงานโครงการวิจัย

และตออายุโครงการไปยังผูวิจัย 

6. โครงการวิจัยประเภทท่ี 3 แบบยกเวน ใหผูวิจัยดําเนินการวิจัยไดทันทีหลังจากไดรับหนังสือ

แสดงการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากประธานกรรมการ  

7. หากนักวิจัยมีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยกอนไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป จะถูกยกเลิกการรับรองโครงการวิจัย 

8. ผูวิจัยตองดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยอยาง 

 

 

 

 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 
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เอกสารสําหรับนักวิจัยในการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

รายการเอกสารท่ีตองย่ืนในการพิจารณาครั้งแรก 

1. หนังสือภายใน เสนอโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-01.1) หรือ หนังสือภายนอก เสนอโครงการวิจัย      

(คจม.สบศ.-01.2) 

2. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (คจม.สบศ.-02) 

3. เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัย (คจม.สบศ.-03) 

4. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป (คจม.สบศ.-04.1)  

หรือ เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป และผูปกครอง  

(คจม.สบศ.04.2)  

  5. เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 

6. โครงรางวิจัย (ไฟล PDF) ตามรูปแบบของผูวิจัย 

7. สําเนาหลักฐานการผานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

รายการเอกสารหลังการพิจารณา 

1. แบบชี้แจงการแกไขเอกสารหลังการพิจารณา (คจม.สบศ.-05) 

2. แบบเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-06) (ถามี) 

3. หนังสือภายใน แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.1) หรือ หนังสือภายนอก แจงปดโครงการวิจัย          

(คจม.สบศ.-07.2) 

4. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (คจม.สบศ.-08) (ถามี) 

5. แบบรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-09) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 
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ผนวก  

แบบฟอรมเอกสาร   

https://www.bpi.ac.th/upload/media/2023/01/437363cb8a847815d.zip
https://www.bpi.ac.th/upload/media/2023/01/482463d360ce05fe6.rar
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