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เพ่ือใชในการปฏิบัติกับทุกโครงการวิจัยใหเปนไปอยางมีจริยธรรมโดยครอบคลุมหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

สอดคลองกับสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  
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        คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

สารบัญ 
 

                                                                                           หนา 
 

คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 1 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 2  หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

2 

5 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 3 หลักความยุติธรรม (Justice)  6  

ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย  7 

กระบวนการและข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 8 

ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

ระเบียบปฏิบัติของผูวิจัย หลังจากไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
11 

12 

เอกสารสําหรับนักวิจัยในการขอรับรองจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ประจาํสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 13 
 

ภาคผนวก 
 

14 

แบบฟอรม หนังสอืภายใน เสนอโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-01.1) 15 

แบบฟอรม หนังสือภายนอก เสนอโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-01.2) 16 

แบบฟอรม แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย (คจม.สบศ.-02) 17 

แบบฟอรม เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัย (คจม.สบศ.-03) 21 

แบบฟอรม เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป 

               (คจม.สบศ.-04.1) 

 

22 

แบบฟอรม เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุ 

              ต่ํากวา 18 ป และผูปกครอง (คจม.สบศ.-04.2) 

 

23 

แบบฟอรม แบบชีแ้จงการแกไขเอกสารหลังการพิจารณา (คจม.สบศ.-05) 24 

แบบฟอรม แบบเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-06) 26 

แบบฟอรม หนังสือภายใน แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.1) 28 

แบบฟอรม หนังสือภายนอก แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.2) 31 

แบบฟอรม แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค  (คจม.สบศ.-08) 34 

แบบฟอรม แบบรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-09) 35 



 

 

 

คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

ประจาํสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป ไดจัดทําคูมือการขอรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลปเพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป  มีความ

เขาใจในกระบวนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามลําดับข้ันตอนตางๆ ท่ีเก่ียวของโดยกําหนด

รายละเอียดไว ดังนี้  
 

วัตถุประสงค (Objective) 

 1. เพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเขาใจหลักจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย    

 2. เพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักศึกษา ท่ีจะขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเขาใจข้ันตอนการ

ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามลําดับข้ันตอนตางๆ ท่ีเก่ียวของ  
 

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

หลักจริยธรรมการทําวิจยัในคนท่ัวไป หรือ Belmont Report ประกอบดวย หลัก 3 ประการ ไดแก 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

2. หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 1 

หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย (Respect for human dignity)     

ซ่ึงเปนหลักสําคัญของจริยธรรมการทําวิจัยในคน หลักนี้เปนพ้ืนฐานของแนวทางปฏิบัติ ไดแก 

1.1 เคารพในการขอความยินยอมโดยใหขอมูลอยางครบถวนและใหผูเขารวมการวิจัยตัดสินใจอยางอิสระ

ปราศจากการขมขู บังคับ หรือใหสินจางรางวัล (Respect for free and informed consent และ Respect to 

autonomy of decision making) 
 

1.2 เคารพในความเปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย (Respect for privacy) ความหมายของ Privacy 

คือตัวบุคคล (person) ความเปนสวนตัว สิทธิสวนบุคคล พฤติกรรมสวนตัว พฤติกรรมปกปด การเคารพในความ

เปนสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย ทําโดยจัดสถานท่ีในการขอความยินยอมท่ีเปนสวนตัว  

1.3 เคารพในการเก็บรักษาความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย (Respect for confidentiality) 

ความหมายของ Confidentiality คือขอมูล (data) เปนวิธีการรักษาความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย

โดยมีขอจํากัดขอมูลเหลานั้น ไดแก แบบบันทึกขอมูล (case report form) ใบยินยอม (consent form)             

การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape video and photo) มาตรการรักษาความลับ เชน   ใชรหัสเก็บในตูมีกุญแจล็อค 

(locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร (computer) ท่ีมีรหัสผาน (password) ขอมูลสงทางเมลอิเล็คโทรนิกส        

(e-mail) มีการทําใหเปนรหัส (encrypted) 

1.4 เคารพในความเปนผูออนดอย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons) ความหมายของ    

ผูออนดอย เปราะบาง คือ ผูท่ีมีภาวะของบุคคลซ่ึงอาจจะถูกชักจูงใหเขารวมกิจกรรมการวิจัยในมนุษยไดโดยงาย

ดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัยไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตามหรืออาจตอบตกลง

เขารวมการวิจัยในมนุษยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลงจากผูท่ีมีอํานาจเหนือกวาหากปฏิเสธ หรือไมสามารถ

ตัดสินใจเลือก หรือแสดงออกไดโดยอิสระ หรือไมสามารถปกปองตนเองไดอยางเต็มท่ี หรือไมสามารถใหความ

ยินยอมดวยตนเองไดโดยอิสระ ซ่ึงไดแก ผูท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ปบริบูรณ ผูท่ีมีความตองการพิเศษ ประกอบดวย

บุคคลท่ีมีความบกพรองทางการเห็น การไดยิน ทางสติปญญา ทางรางกาย หรือการเคลื่อนไหว หรือสุขภาพ 

ทางการเรียนรู ทางการพูด  และภาษา ทางพฤติกรรม หรืออารมณ ออทิสติก และพิการซอน  หญิงมีครรภ       

และทารก หญิงระยะใหนมบุตร ผูตองหา จําเลย นักโทษ ผูปวย รวมท้ังบุคคลท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   

ในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลปกําหนดใหเปนกลุมเปราะบาง 

CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบุวาการทําวิจัยในกลุมนี้ตองมีเหตุผลสมควร (Justification) ตองขอ

อนุญาตและมีลายเซ็นของผูแทนท่ีชอบดวยกฎหมายและมีการขออนุญาตบุคคลผูนั้นดวยการทําวิจัยในเด็ก       

ไมสมควรทําการศึกษาในสถานเลี้ยงเด็กกําพรายกเวนอาสาสมัครเด็กกําพราอาจจะไดรับประโยชนโดยตรง        

หรือผลการวิจัยอาจจะเกิดประโยชนตอกลุมเด็กกําพราคนอ่ืนๆ และอนุโลมใหผูดูแลเด็กในสถานเลี้ยงเด็กกําพรา

เปนผูใหความยินยอม ท้ังนี้ ตองดําเนินการขอ assent ตามขอกําหนดเชนกัน 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 
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การใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล เปนกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มตนจาก    

การติดตอครั้งแรก (initial contact) และกระบวนการตอเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยประกอบดวย          

3 องคประกอบ (elements) ไดแก 

- Information ใหขอมูลครบถวนไมปดบัง 

- Comprehension ผูรับขอมูลมีความเขาใจอยางถองแท ผูขอความยินยอมตองตรวจสอบความเขาใจ

ของผูท่ีไดรับเชิญใหเปนผูเขารวมการวิจัย  

- Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เขารวมการวิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดยปราศจากการขูบังคับ 

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

แบบฟอรมการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (Informed Consent Form หรือ ICF) ท่ีสมบูรณ       

ตองประกอบดวย 2 สวน ไดแก 

1. เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมเปนอาสาสมัครในการวิจัย (participant information sheet) 

2. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย (consent form) 

คําแนะนําการเตรียมเอกสาร 

- ใชสรรพนามใหถูกตอง ขอความเขาใจงาย ชัดเจน 

- ภาษาชาวบาน ประโยคสั้นๆ กะทัดรัด 

- ไมใชศัพททางวิชาการ และภาษาอังกฤษ 

- ไมใชประโยคท่ีแสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือใหประโยชนเกินไป 

- เปนการสื่อสาร 2 ทาง แลกเปลี่ยนขอมูลระหวางผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยท่ีไดรับเชิญใหเขารวมในการวิจัย 

- เปนกระบวนการตอเนื่องและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได (recon sent) ตลอดระยะเวลาท่ีรวมในการวิจัย 

- อาจขอความยินยอมดวยวาจา (verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือดวยการลงนาม (written) 

- อาจขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย หรือ ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย (อายุต่ํากวา 18 ป หรือผูท่ี

อยูในภาวะท่ีไมมีความสามารถทําความเขาใจ หรือตัดสินใจ ผูปวยหมดสติ) 

- ใหขอมูลครบถวน ตอบคําถามทุกขอ ตรวจสอบวาผูเขารวมการวิจัยเขาใจ 

- เอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป ใหใชภาษาท่ีเขาใจงาย เหมาะสมกับ

ผูเขารวมการวิจัย 

- ใหเวลาผูเขารวมการวิจัยอยางเพียงพอท่ีจะปรึกษากับครอบครัวหรือบุคคลอ่ืนกอนการตัดสินใจโดยอิสระ 

- ถาผูเขารวมการวิจัย/ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย ไมสามารถอาน หรือเขียนได ตองมีพยานท่ีเปนกลาง 

(impartial witness) อยูดวยตลอดเวลาท่ีขอความยินยอม 

- ผูใหความยินยอม/พยาน ลงนามและวันท่ีดวยตนเอง (การลงนามไมสําคัญเทากระบวนการ) 

- ใหเอกสารขอมูลแกผูเขารวมการวิจัยไว 1 ชุด 

- ใหสําเนาใบยินยอมแกผูเขารวมการวิจัยไว 1 ชุด 
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เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมการวิจัย (participant information sheet) 

CIOMS Guideline 5 ระบุขอมูลท่ีจําเปนในเอกสารขอมูลฯ (essential information) ไดแก 

1. ระบุวาเปนโครงการวิจัย 

2. วัตถุประสงคหรือจุดมุงหมายของการวิจัย 

3. ข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัยท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมการวิจัย 

4. ความเสี่ยงจากการวิจัยท่ีอาจเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย 

5. ประโยชนท่ีผูเขารวมการวิจัยอาจไดรับโดยตรง หากไมไดรับประโยชนตองระบุดวย และประโยชน 

อ่ืนๆ เชนประโยชนตอผูปวยรายอ่ืน ประโยชนตอชุมชน 
 

6. ระบุการเก็บรักษาความลับและขอบเขตการรักษาความลับ ใครสามารถเขาถึงขอมูลความลับ 

7. บุคคลท่ีผูเขารวมการวิจัยจะติดตอและรับแจงเหตุ 

8. ระยะเวลาท่ีในการเขารวมการวิจัย 

การยกเวนการขอความยินยอม 

CIOMS Guideline 4 ระบุวาผูวิจัยไมควรทําวิจัยโดยไมไดรับ informed consent จากผูเขารวมการวิจัย 

ยกเวนวาไดรับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการวิจัยนั้นมี

ความเสี่ยงไมเกิน “ความเสี่ยงนอย (minimal risk)” การขอความยินยอม ไมสามารถทําไดในทางปฏิบัติเปนภาวะ

ฉุกเฉิน (emergency impractical or impossible) คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาใหยกเวนขอมูล

บางสวนหรือท้ังหมด อาจอนุมัติใหใชวิธีใหความยินยอมโดยการรวมมือ (consent by action) เชน การตอบ

แบบสอบถามโดยกลุมหญิงอาชีพพิเศษ ผูติดยาเสพติด ผูเบี่ยงเบนทางเพศ ผูถูกลวงละเมิดทางเพศ 

การขอความยินยอมโดยไดรับขอมูลในผูเขารวมการวิจัยเด็ก 

- เด็กอายุต่ํากวา 18 ป ใหขอการยินยอม 

- เด็กอายุต่ํากวา 18 ป ใหมีเอกสารขอมูลฉบับท่ีงายสําหรับเด็กท่ีจะเขาใจได อาจมีรูปภาพ ประกอบคําอธิบาย 

- ใหผูปกครองลงนามใน assent form ของเด็กดวย 

- ผูขอ informed consent ควรเปนผูท่ีไดรับการอบรมและมีความรูอยางดีเก่ียวกับการวิจัย เปนผูท่ีไมมี

ความสัมพันธกับผูเขารวมการวิจัย 

การขอความยินยอมใหม (recon sent) หรือขอความยินยอมเพ่ิมเติม (additional consent) 

- ระหวางดําเนินการวิจัยเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีจะมีผลตอการตัดสินใจของผูเขารวมการวิจัยในการ

อยูในการวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย เชน มีขอมูลใหมเพ่ิมข้ึน มีการตรวจบางอยางเพ่ิมข้ึนมีการเปลี่ยนแปลง

วิธีวิจัย ฯลฯ 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 2 

หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

การประเมินความเส่ียง หรืออันตรายท่ีอาจเกิดจากการวิจัย ไดแก 

1. อันตรายตอรางกาย (Physical harm) 

2. อันตรายตอจิตใจ (Psychological harm) 

3. อันตรายตอสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms) 

4. อันตรายทางกฎหมาย เชน ถูกจับกุม 

การประเมินการใหคุณประโยชน (Benefit) 

1. ประโยชนท่ีผูเขารวมการวิจัยไดรับโดยตรง 

2. ประโยชนท่ีผูอ่ืนจะไดรับจากผลการศึกษา 

3. ประโยชนตอวงการศึกษาหรือสังคม 

4. ประโยชนตอชุมชนท่ีผูเขารวมการวิจัยอยู 

การใหคุณประโยชน (Benefits) อาจเปนไดหลายรูปแบบ ไดแก 

1. ประโยชนทางรางกาย (Physical benefits) เชน สุขภาพดีข้ึน   

2. ประโยชนทางดานจิตใจ (Psychological benefits) เชน รูสึกสบายข้ึนจากความทุกขทรมาน (Comfort 

from suffering) รูสึกวาไดชวยผูอ่ืนในอนาคต (Feeling of helping others in the future?) 

3. ประโยชนทางดานเศรษฐานะ (Economic benefits) เชน ไดรับเงินจากการเขารวมในการวิจัย 

(Financial benefits related to research participation?) 

4. ประโยชนตอวงการวิทยาศาสตร / สังคม (Benefit to science/society) เชน ไดความรูท่ีนําไปใชได 

(Generalizable knowledge) ไดวิธีการท่ีมีประสิทธิภาพใชในอนาคต (Effective interventions in the future?)  

ช่ังน้ําหนักระหวางประโยชน และความเส่ียง 

1. ผูวิจัยตองลดความเสี่ยงใหนอยท่ีสุด 

2. เพ่ิมคุณประโยชนมากท่ีสุด 
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 3 

หลักความยุติธรรม (Justice) 

การใหความเปนธรรมประเมินจาก 

3.1 การเลือกผูเขารวมการวิจัย (Selection of Subjects) 

- มีเกณฑการคัดเขา และคัดออกชัดเจน 

- ไมมีอคติ (selection bias) 

- ไมเลือกกลุมตัวอยางท่ีหางาย สั่งงาย คนจน ผูดอยการศึกษา 

3.2 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุมศึกษา 

- มีการสุมเขากลุมศึกษา (randomization) 
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ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป แบงประเภทของ

การพิจารณาโครงการวิจัย ออกเปน 3 ประเภท ดังนี ้

     1. ประเภทท่ี 1 การพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full Board Review)   

ไดแก โครงการวิจัยในมนุษยซ่ึงอาจมีความเสี่ยงสูง กลาวคือ เปนความเสี่ยงท่ีมีมากกวา

ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของบุคคลท่ัวไป และการศึกษาวิจัยในมนุษยท่ีเปนกลุมเปราะบาง         

ซ่ึงจําเปนตองใชความระมัดระวังเปนพิเศษ รวมท้ังการวิจัยท่ีมีรูปแบบซับซอน เชน งานวิจัยเชิงทดลอง งานวิจัย 

ก่ึงทดลอง งานวิจัยเชิงปฏิบัติการ 

     2. ประเภทท่ี 2 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 

ไดแก โครงการวิจัยท่ีกระบวนการวิจัยหรือข้ันตอนการวิจัยมีความเสี่ยงนอย กลาวคือ       

มีความเสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของบุคคลท่ัวไป รวมท้ังผูวิจัยมีมาตรการและ

วิธีการปองกันความเสี่ยงระดับนอยนั้นอยางเหมาะสม เชน งานวิจัยท่ีมีการสํารวจ การตอบแบบสอบถาม        

การสัมภาษณ และจะตองไมใชโครงการวิจัยท่ีมีบุคคลกลุมเปราะบางเขารวมการวิจัย 

     3. ประเภทท่ี 3 การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption)  

                  ไดแก โครงการวิจัยท่ีกระบวนการวิจัยหรือข้ันตอนการวิจัยในมนุษยท่ีอยูในระดับท่ีไมมี       

ความเสี่ยงถึงความเสี่ยงต่ํามาก ซ่ึงเปนโครงการวิจัยเก่ียวกับการรวบรวมขอมูลท่ีไมไดเก็บรวบรวมขอมูลหรือ

กระทําตอมนุษย เชน โครงการวิจัยท่ีมีการเก็บขอมูลทุติยภูมิ หรือเปนขอมูลท่ีไมสามารถระบุตัวบุคคลไดไมวา

ทางตรงหรือทางออม 
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กระบวนการและข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

1. โครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full Board Review) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full Board Review) มีข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย ดังนี้ 

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด 

2. ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบ  

3. สงโครงการวิจัยใหผูพิจารณา จํานวน 3 คน 

4. ผูพิจารณาโครงการวิจัย สงผลการพิจารณาแกฝายวิจัยและนวัตกรรม ไมเกิน 15 วัน   

5. คณะกรรมการเต็มคณะประชุมพิจารณาโครงการวิจัย  

6. แจงใหนักวิจัยแกไข (ถามี) และแจงผลการรับรอง (กรณีไมมีการแกไข) ภายใน 15 วันทําการ         

หลังจากวันประชุม  

7. ผูวิจัยดําเนินการแกไขโครงการวิจัย    

8. ประธานกรรมการหรือผูพิจารณาโครงการวิจัยชุดเดิมตรวจสอบผลการแกไข  

9. ออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย และจัดสงใหผูวิจัย 
 

2. การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) มีข้ันตอนการดําเนินงานดังตอไปนี้  

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด  

2 . ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบความถูกตองและครบถวน   

3. ประธานหรือผูท่ีประธานมอบหมายผูพิจารณาโครงการวิจัย จํานวน 2 คน 

4. ผูพิจารณาโครงการวิจัย สงผลการพิจารณาแกฝายวิจัยและนวัตกรรม ไมเกิน 15 วัน  

5. คณะกรรมการฯ ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย  

6. แจงผลพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย ภายใน 15 วันทําการหลังจากวันประชุม   

7. ผูวิจัยดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือชี้แจงกลบัมายังฝายวิจัยและนวัตกรรม ภายใน 15 วันทําการ   

8. ประธานกรรมการหรือผูพิจารณาโครงการวิจัยชุดเดิมตรวจสอบผลการแกไข  

9. ฝายวิจัยและนวัตกรรม ออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย และจัดสงใหผูวิจัย 
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3. การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (Exemption) 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (Exemption) มีข้ันตอนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย ดังนี้ 

1. ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและเอกสารประกอบตามแบบฟอรมท่ีกําหนด  

2. ฝายวิจัยและนวัตกรรมรับโครงการวิจัย และตรวจสอบ และเสนอประธานพิจารณา   

3. ประธานหรือผูท่ีประธานมอบหมาย พิจารณาโครงการวิจัย ไมเกิน 15 วัน   

4. ฝายวิจัยและนวัตกรรม ดําเนินการออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

5. แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 
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การยื่นโครงการวิจัยเขารับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

   

(ผูวิจัยสงโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของตามแบบท่ีกําหนด)              

และยื่นหลักฐานการชําระคาธรรมเนียม 

เอกสารครบถวน 

เจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณาเบ้ืองตน 

รับรอง : 
แจงผลการพิจารณา 

ภายใน 15 วัน ทําการ
หลังการประชุม 

 

รับรองในหลักการ 
โดยมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม : 

แจงผลการพิจารณา 
ภายใน 15 วัน ทําการหลังการ

ประชุม 
 

ไมสมควรใหการรบัรอง จนกวา

จะมีการแกไขเพ่ิมเตมิ : 

แจงผลการพิจารณา 

ภายใน 15 วัน ทําการหลังการ
ประชุม 

 

ไมรับรอง 
ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม : 

แจงผลการพิจารณา 
ภายใน 15 วัน ทําการหลังการประชุม 

 

- รายงานความกาวหนาในการ

ดําเนินงานโครงการวิจัย ตาม

แบบฟอรม คจม.สบศ.-09 นับจาก

วันที่อนุมติ 1 ป 

- สงแบบเสนอขอเปล่ียนแปลง

โครงการวิจัย ตามแบบฟอรม คจม.

สบศ.-06 (ถามี) 

- สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

ตามแบบฟอรม คจม.สบศ.-08 (ถามี) 

- แจงปดโครงการวิจัยพรอมสง

รายงาน ตามแบบฟอรม คจม.สบศ.-

07.1 หรือ คจม.สบศ.-07.2 

ผูวิจัยสงโครงการฉบับแกไข 

ภายใน 15 วัน ไมเกิน 1 เดือน 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความ

เรียบร้อย 

อนมุตัิ อนมุตัิ 

เห็นควรปรับแกไข    

แจงผลการพิจารณา

ภายใน..............เพื่อให

ผูวิจัยสงเอกสารฉบับ

แกไข 

ยื่นเอกสารใหม 

 

       เจาหนาท่ีตรวจสอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

เจาหนาท่ีสงโครงการวิจยัเพ่ือรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

กรณีแกไขเรียบรอย 

ประธานจัดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

ผู้ พิจารณาโครงการพิจารณา ประธานกรรมการพิจารณา 

แบบเต็มคณะ (Full Board Review) 
ผูพิจารณาโครงการจํานวน 3 คน 

แบบเร็ว (Expedited Review) 
ผูพิจารณาโครงการจํานวน 2 คน 

 

แบบยกเวน (Exemption) 

ประธานหรือผูที่ประธานมอบหมาย 

ประชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

 

ประชุมคณะกรรมการผูพิจารณา 

 



 

 
 

 

ผลการพิจารณาโครงการวิจัย  

การพิจารณาโครงการวิจัย กําหนดผลการพิจารณาเปน 4 รูปแบบ ดังนี้ 

1. มีมติสมควรใหการรับรอง หมายความวา โครงการวิจัยไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

โดยไมมีเง่ือนไข 

2 . มีมติรับรองในหลักการ โดยมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม หมายความวา โครงการวิจัยมีมติไดรับการรับรอง

จากท่ีประชุม แตมีขอเสนอใหปรับแกไขจากคณะกรรมการฯ โดยผูวิจัยตองดําเนินการแกไขหรือชี้แจงกลับ    

ภายใน 15 วันทําการ แตตองไมเกิน   เดือน  ท้ังนี้ใหประธานกรรมการเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีการแกไข1

ดังกลาว 

3 . มีมติยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม หมายความวา

โครงการวิจัยมีมติจากท่ีประชุมวา ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาผูวิจัยจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมโดย

ผูวิจัยตองดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือชี้แจงกลับมายังฝายวิจัยและนวัตกรรม ภายใน 15 วันทําการ ท้ังนี ้

ใหกรรมการซ่ึงเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรกเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขดังกลาว 

4 . มีมติไมรับรองโครงการวิจัย หมายความวา โครงการวิจัยมีมติจากท่ีประชุมวา ไมผานการรับรอง

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ฝายวิจัยและนวัตกรรมทําบันทึกขอความลงนามโดยประธานกรรมการแจงวาไมรับรอง

โครงการวิจัยพรอมระบุเหตุผลใหผูวิจัยทราบ เม่ือผูวิจัยพิจารณาปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยหรือเพ่ิมมาตรการ

เสริมความปลอดภัยแกผูเขารวมการวิจัยแลว ผูวิจัยสามารถเสนอโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเรียบรอยแลวพรอม

ระบุเหตุผล  กลับมายังฝายวิจัยและนวัตกรรมอีกครั้งเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย    

โดยเริ่มกระบวนการใหมตั้งแตเริ่มตน 

5 . ในกรณีท่ีผูวิจัยใชเวลาแกไขโครงการวิจัยมากกวา 1 เดือน ผูวิจัยจะตองดําเนินการสง

โครงการวิจัยโดยเริ่มกระบวนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใหมโดยเครงครัด  
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      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 

สวนงานที่รับผิดชอบ : (ฝายวิจัยและนวตักรรม กองสงเสริมวิชาการและงานวิจยั) Page  10/12 



 

 
 

ระเบียบปฏิบัติของผูวิจัย หลังจากไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
1. ใหผูวิจัยนําเอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

การวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการไปสําเนาใชกับผูเขารวมการ

วิจัยของโครงการวิจัยท่ีขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเทานั้น  

2. หากผูวิจัยตองการปรับเปลี่ยนรายละเอียดบางสวนของโครงการวิจัย ใหผูวิจัยแจง

คณะกรรมการโดยสงแบบฟอรม “แบบขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-06)” เพ่ือขอรับการพิจารณา

รับรองกอนเริ่มดําเนินการวิจัย เม่ือคณะกรรมการพิจารณารับรองแลวจะมีหนังสือตอบรับ (Acceptance Letter) 

แจงไปยังผูวิจัย โดยระบุวันท่ีพิจารณารับรองผูวิจัยจึงจะเริ่มดําเนินการวิจัยตอไปได  

3 . หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง รวมท้ังเหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนา  

มากอนเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการ โดยสงแบบฟอรม  “รายงานเหตุการณไมพึง

ประสงค (คจม.สบศ.-08) ” หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนวิจัยตอคณะกรรมการ  เม่ือมีการรายงาน

เหตุดังกลาวขางตนใหคณะกรรมการแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาและแจงผลตอคณะกรรมการ         

เม่ือคณะกรรมการพิจารณารายงานเหตุดังกลาวแลว ถาเปนเหตุรายแรงใหพิจารณายกเลิกหรือเพิกถอน

โครงการวิจัยนั้น ถามิใชเหตุรายแรง ใหผูวิจัยดําเนินการตามคําสั่งของคณะกรรมการ มิฉะนั้นใหยกเลิกหรือระงับ

โครงการวิจัยนั้น โดยมีหนังสือแจงไปยังผูวิจัยพรอมระบุวันท่ีพิจารณา  

4. หากผูวิจัยดําเนินการโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ขอใหผูวิจัยดําเนินการรายงานตามแบบฟอรม 

“หนงัสือภายใน แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.1) หรือ หนังสือภายนอก แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.2)” 

ตอคณะกรรมการ และเม่ือคณะกรรมการไดรับรายงานแลวจะมีหนังสือตอบรับการรายงานโครงการวิจัยไปยังผูวิจัย  

5. ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของผูวิจัย มีระยะเวลานานกวา 1 ป ผูวิจัยตองสงรายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัยตามแบบฟอรม “แบบรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-09)” เพ่ือขอ     

ตออายุโครงการวิจัยตอคณะกรรมการ เม่ือคณะกรรมการไดรับรายงานแลว จะมีหนังสือตอบรับการรายงานโครงการวิจัย

และตออายุโครงการไปยังผูวิจัย 

6. โครงการวิจัยประเภทท่ี 3 แบบยกเวน ใหผูวิจัยดําเนินการวิจัยไดทันทีหลังจากไดรับหนังสือ

แสดงการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากประธานกรรมการ  

7. หากนักวิจัยมีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัยกอนไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมวิจัยในมนุษย ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป จะถูกยกเลิกการรับรองโครงการวิจัย 

8. ผูวิจัยตองดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยอยาง 

 

 

 

 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 
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เอกสารสําหรับนักวิจัยในการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศิลป 

รายการเอกสารท่ีตองย่ืนในการพิจารณาครั้งแรก 

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

(คจม.สบศ.-01.2) 

2. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (คจม.สบศ.-02) 

3. เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับผูเขารวมการวิจัย (คจม.สบศ.-03) 

4. เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป (คจม.สบศ.-04.1)  

หรือ เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย สําหรับผูเขารวมการวิจัยท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป และผูปกครอง  

(คจม.สบศ.04.2)  

  5. เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 

6. โครงรางวิจัย (ไฟล PDF) ตามรูปแบบของผูวิจัย 

7. สําเนาหลักฐานการผานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย 

รายการเอกสารหลังการพิจารณา 

1. แบบชี้แจงการแกไขเอกสารหลังการพิจารณา (คจม.สบศ.-05) 

2. แบบเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-06) (ถามี) 

3. หนังสือภายใน แจงปดโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-07.1) หรือ หนังสือภายนอก แจงปดโครงการวิจัย          

(คจม.สบศ.-07.2) 

4. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (คจม.สบศ.-08) (ถามี) 

5. แบบรายงานความกาวหนาในการดําเนินงานโครงการวิจัย (คจม.สบศ.-09) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 คูมือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย 

      ประจําสถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป 

รหัส : 

งานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย สถาบันบัณฑิตพัฒนศลิป เริ่มใช 

  แกไขครั้งท่ี : 
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ผนวก  

แบบฟอรมเอกสาร   

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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