
ส ำนกังำนคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวิจยัในมนษุยม์หำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย์

1

แนวทำงปฎิบติั

กำรด ำเนินงำนวิจยัในมนษุย์

มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย์



เพ่ือใหก้ำรด ำเนินงำนวิจยัท่ีมีมนษุยเ์ป็นอำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยั ของ      

คณำจำรย ์บคุลำกร นกัศึกษำ ตลอดจนผ ูท่ี้เก่ียวขอ้งทัง้ภำยในและภำยนอก

มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย ์มีควำมถกูตอ้งตำมมำตรฐำนงำนวิจยัและหลกัจรยิธรรม 

ธ ำรงไวซ่ึ้งศกัด์ิศร ีสิทธิ และควำมปลอดภยัของอำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยัตำม

หลกัจรยิธรรมสำกล และแนวทำงจรยิธรรมกำรท ำวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนษุย์ นโยบำย

แห่งชำติและแนวทำงปฏิบติักำรวิจยัในมนษุย ์ฉบบั พ.ศ.2558 

มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย ์จึงก ำหนดแนวทำงปฏิบติักำรด ำเนินงำนวิจยัใน

มนษุยไ์ว ้ดงัน้ี
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แนวทำงปฏิบติั

กำรด ำเนินงำนวิจยัในมนษุย์

มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย์



กำรด ำเนินงำนวิจยัท่ีมีมนษุยเ์ป็นอำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยั ของ 

คณำจำรย ์บคุลำกร นกัศึกษำ ตลอดจน ผ ูท่ี้เกี่ยวขอ้งทัง้ภำยในและภำยนอก

มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย ์ตอ้งเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของคณะกรรมกำร

จรยิธรรมในมนษุย ์มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย์
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งำนวิจยัท่ีมีมนษุยเ์ป็นอำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยั ไดแ้ก่ กำรวิจยัทำง 

ชีวเวชศำสตร ์หรอืกำรวิจยัทำงกำรแพทย ์กำรวิจยัดำ้นพฤติกรรมศำสตร์

เก่ียวกบักำรดแูลสขุภำพ กำรวิจยัทำงสงัคมศำสตรท่ี์เก่ียวขอ้งกบักำรเก็บ

ขอ้มลูบคุคล ชมุชน สถำบนั หรอื องคก์รต่ำง ๆ
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โครงกำรวิจยับำงโครงกำร สำมำรถไดร้บักำรยกเวน้ (Exemption)

กำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุยไ์ด ้โดยผ ูวิ้จยัหลกั

จะตอ้งยื่นแบบขอรบักำรพิจำรณำตำมขัน้ตอนท่ีระบไุวใ้นวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน (Standard Operating  Procedures (SOP) พรอ้มสง่โครงกำรวิจยัให้

ประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์มหำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย์

โครงกำรวิจยับำงโครงกำรสำมำรถขอรบักำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุยแ์บบเรว็ (Expedited) ได ้โดยผ ูวิ้จยัหลกัจะตอ้งยื่น

แบบขอรบักำรพิจำรณำพรอ้มโครงกำรวิจยัใหป้ระธำนคณะกรรมกำร

จรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุยม์หำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย ์เพ่ือแต่งตัง้ผ ูแ้ทน

คณะกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยัแบบเร็ว
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โครงกำรวิจยัท่ีไมเ่ขำ้ขำ่ยใน ขอ้ 3 และ 4 ท่ีกลำ่วไปแลว้ขำ้งตน้ไม่

สำมำรถขอรบักำรยกเวน้แบบพิจำรณำหรือกำรขอรบัพิจำรณำแบบเรว็จำก

คณะกรรมกำรจรยิธรรมวิจยั    ในมนษุย ์โดยผ ูวิ้จยัหลกัตอ้งยื่นแบบขอรบั

กำรพิจำรณำพรอ้มโครงกำรวิจยัใหป้ระธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร

วิจยัในมนษุยม์หำวิทยำลยัธรุกิจบณัฑิตย ์เพ่ือขอมติจำกท่ีประชมุ

คณะกรรมกำรวิจยัในมนษุยแ์บบเต็มชดุ (Full Board)

ใหด้ ำเนินกำรสง่เอกสำรและด ำเนินกำรตำมขัน้ตอน ท่ีก ำหนดไวใ้น

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP)



งำนวิจยัท่ีเกี่ยวขอ้งกบัมนษุย์
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โครงกำรวิจยัท่ีมีกำรเก็บขอ้มลู กำรขอขอ้มลู หรอื กำรใชข้อ้มลูเก่ียวกบั  

บคุคลทัง้โดยตรงและโดยออ้ม เช่น ขอ้มลูจำกเวชระเบียน ขอ้มลูจำกหน่วย

งำนภำครฐัและเอกชน ขอ้มลูจำกฐำนขอ้มลูทัง้ท่ีเปิดเผยและไมเ่ปิดเผย   

ต่อสำธำรณะ

โครงกำรวิจยัท่ีมีกำรปฏิสมัพนัธ ์(Communication and Interaction) กบั

ผ ูร้บักำรวิจยัหรอือำสำสมคัร ไมว่่ำทำงใดทำงหน่ึง ไดแ้ก ่กำรสงัเกต 

กำรท ำแบบสอบถำมหรอืกำรส ำรวจ/สมัภำษณ ์ทัง้ท่ีพบโดยตรง/ผำ่นทำง

โทรศพัทไ์ปรษณีย/์ อีเมล/ Web application หรอืช่องทำงอ่ืนๆ เช่น กำรวิจยั

เชิงทดลอง กำรวิจยัเชิงส ำรวจ กำรวิจยัทำงกำรศึกษำ กำรวิจยัในชัน้เรียน  

กำรวิจยัทำงสงัคมศำสตร ์เป็นตน้
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โครงกำรวิจยัท่ีมีกำรน ำวสัดชีุวภำพของมนษุย ์เช่น เซลลเ์พำะเลี้ยง

หรอืสำรคดัหลัง่ (เลือด ปัสสำวะ เหง่ือ ฯลฯ) หรอือจุจำระ ขอ้มลูของมนษุย ์

จำกฐำนขอ้มลูใดๆ ท่ีสำมำรถจ ำแนกหรอืระบถึุงบคุคลผ ูเ้ป็นเจำ้ของไดท้ัง้

โดยตรงและโดยออ้ม มำใชใ้นกำรด ำเนินโครงกำรวิจยั



โครงกำรวิจยัท่ีเขำ้ขำ่ย

กำรขอประเมินจรยิธรรม

กำรวิจยัในมนษุย ์

แบบยกเวน้ (Exemption Review)
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งำนวิจยัท่ีกระท ำภำยใตก้ำรเรยีนกำรสอน และกำรปฏิบติักำรสอนท่ีไดร้บักำรยอมรบัอยำ่งกวำ้งขวำง 

เช่น

- งำนวิจยัท่ีเกี่ยวขอ้งกบัวิธีกำรสอนตำมปกติ 

- งำนวิจยัท่ีศึกษำถึงประสิทธิผล หรอืกำรเปรยีบเทียบระหว่ำงเทคนิคกำรสอนหลกัสตูร

และวิธีกำรจดักำรในหอ้งเรยีนท่ีหลำกหลำย
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งำนวิจยัท่ีเกี่ยวเน่ืองกบักำรวดัผลทำงกำรศึกษำ เช่น กำรนึกคิด กำรวินิจฉยัควำมถนดัควำมส ำเรจ็ หรอื 

งำนวิจยัท่ีเกี่ยวเน่ืองกบักำรส ำรวจ กำรสมัภำษณ ์กำรสงัเกตพฤติกรรมทำงสงัคมท่ีมีลกัษณะดงัน้ี

- ขอ้มลูท่ีไดร้บัหรอืบนัทึกนัน้จะตอ้งไมส่ำมำรถสื่อหรอือำ้งอิงไปถึงอำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยัได ้

- ขอ้มลูท่ีเผยแพรอ่อกไปตอ้งไม่ท ำใหอ้ำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยัไดร้บัอนัตรำยต่อ

ชีวิตทรพัยส์ินควำมน่ำเช่ือถือในสงัคมอำชีพและควำมเคำรพนบัถือ                 

หมำยเหต ุ ถำ้อำสำสมคัรหรอืผ ูร้บักำรวิจยัเป็นบคุคลกล ุม่เปรำะบำง/บคุคลกล ุม่ดอ้ยโอกำส ตำมท่ีก ำหนดไวใ้นวิธีด ำเนิน                      

กำรมำตรฐำน (SOP) เช่น เด็กหรอืนกัโทษ ไมส่ำมำรถขอพิจำรณำเป็นกรณียกเวน้ได้
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โครงกำรวิจยัท่ีเขำ้ขำ่ย

กำรขอประเมินจริยธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์

แบบยกเวน้ (Exemption Review)



งำนวิจยัท่ีมีกำรเก็บขอ้มลูจำกขอ้มลูหรอืแฟ้มขอ้มลู 

หรอืตวัอยำ่ง ส ำหรบัตรวจพยำธิสภำพท่ีมีอย ูแ่ลว้ และได้

เผยแพรใ่หเ้ป็นท่ีรบัร ูแ้กส่ำธำรณชนทัว่ไป หรอืขอ้มลู

เหลำ่นัน้ถกูบนัทึกโดยผ ูส้งัเกตกำรณท่ี์ไมส่ำมำรถสื่อไปถึง 

หรอืช้ีชดัไปถึงผ ูท่ี้เป็นเจำ้ของขอ้มลูได้
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งำนวิจยัหรอืกรณีศึกษำ หรอืกำรศึกษำตน้แบบท่ีกระท ำเพ่ือท ำ 

กำรประเมิน/ทดสอบท่ีเป็นสำธำรณประโยชนห์รอืกำรใหบ้รกิำร 

ชมุชน/สงัคม
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กำรทดสอบคณุภำพอำหำรท่ีมีลกัษณะดงัน้ี

- อำหำรนัน้ไม่มีวตัถเุจือปนอำหำรหรอืมีวตัถเุจือปนอำหำรท่ีเป็นชนิดและ

ปรมิำณในระดบัท่ีอนญุำตใหใ้ชไ้ดต้ำมขอ้ก ำหนดของหน่วยงำนท่ีเกี่ยวขอ้ง

- อำหำรนัน้ประกอบไปดว้ยสว่นประกอบของอำหำรท่ีมีอย ู่ในปรมิำณอย ูใ่นระดบั

ท่ีปลอดภยัตำมขอ้ก ำหนดของหน่วยงำนท่ีเกี่ยวขอ้ง

- อำหำรนัน้มีกำรปนเป้ือนของสำรเคมีทำงเกษตรหรอืสำรมลพิษทำง

ส่ิงแวดลอ้มในปรมิำณท่ีต ่ำกว่ำระดบัท่ีปลอดภยัตำมขอ้ก ำหนดของหน่วยงำน

ท่ีเก่ียวขอ้ง



โครงกำรวิจยัท่ีเขำ้ขำ่ยกำรขอประเมินจรยิธรรมกำรวิจยัในมนษุย ์

แบบเรว็ (Expedited Review)
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กำรศึกษำผลทำงคลินิกของยำ หรอืเครื่องมือ เม่ือตรงตำมเง่ือนไข ดงัต่อไปน้ี

- กำรศึกษำเก่ียวกบัยำท่ีไมใ่ช่ยำใหม ่และไดร้บัอนญุำตทำงกำรคำ้แลว้ 

โดยกำรวิจยันัน้จะตอ้งมีผลท ำใหเ้พ่ิมควำมเสี่ยง หรอืลดระดบัควำมเส่ียงท่ี

ยอมรบัไดข้องยำนัน้
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กำรตรวจหรือเจำะเลือดจำกปลำยน้ิว สน้เทำ้ ห ูหรือจำกเสน้เลือดท่ีเขำ้ข่ำย  ดงัน้ี

- กำรตรวจหรือเจำะเลือดจำกผ ูท่ี้มีสขุภำพดี ไม่ตัง้ครรภ ์และมีน ้ำหนกัตวัไม่

นอ้ยกว่ำ 50 กิโลกรมั ทัง้น้ี ปรมิำณเลือดท่ีเจำะภำยในระยะเวลำ 8 สปัดำหเ์ม่ือรวม

กนัแลว้ตอ้งไม่เกิน 550 มิลลิลิตร และจะตอ้งไม่เจำะเลือดมำกกว่ำ 2 ครัง้ต่อ

สปัดำห์

- กำรตรวจหรือเจำะเลือดจำกบคุคลอ่ืน ๆ และเด็ก ทัง้น้ีปรมิำณเลือดท่ีเจำะ

ภำยในระยะเวลำ 8 สปัดำห ์เม่ือรวมกนัแลว้จะตอ้งไม่เกิน 50 ML หรอื 3 ลิตรต่อ

น ้ำหนกัตวัท่ีมีหน่วยเป็นกิโลกรมั และจะตอ้งเจำะไม่เกิน 2 ครัง้ต่อสปัดำห ์

โครงกำรวิจยัท่ีมีกำรเจำะเลือดโดยใชป้รมิำณเลือดท่ีมำกกว่ำ หรอืถ่ีกว่ำท่ีระบไุว ้

ไม่สำมำรถขอรบักำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรวิจยัในมนษุยแ์บบเรว็ได ้และจะตอ้ง

สง่โครงกำรวิจยัเพ่ือขอรบักำรพฒันำแบบคณะกรรมกำรเต็มชดุ (Full Board Review)


