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รายงานการประเมินโครงการตาม PDCA 

โครงการจรยิธรรมการวจัิยในคน การใชสตัวทดลองเพื่องาน ทางวิทยาศาสตร  

และความปลอดภัยทางชีวภาพ [รหัส 640301]  

 

สวนท่ี 1  รายละเอียดโครงการตามท่ีขอในงบประมาณ 

ประจําปงบประมาณ  2564 

สอดคลองกับแผนพัฒนามหาวิทยาลัย (อางอิงถึงแผนพัฒนามหาวิทยาลัยรังสิต พ.ศ. 2560 – 2564) 

ยุทธศาสตรที่ 2  :   สรางความเปนเลิศทางวิจัย งานสรางสรรค และนวัตกรรม 

กลยุทธ 2.1  : ขยายโครงสรางพ้ืนฐาน (คน/สถานที่/เครื่องมือ/ระบบ) ใหเพียงพอตอการผลิตผลงานวิจัย  

งานสรางสรรค และนวัตกรรม 

ตัวช้ีวัด   :  สกอ. 2.1 ระบบกลและกลไกการพัฒนา งานวิจัยหรืองานสรางสรรค  

ช่ือโครงการ  :  โครงการจริยธรรมการวิจัยในคน และ การใชสัตวทดลองเพ่ืองานทางวิทยาศาสตร 

ผูจัดทําโครงการ :  สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัยรังสิต 

ระยะเวลา :  ภาค 1 ภาค 2 ภาค S (ฤดูรอน)  

   วันที่เริ่มทําโครงการ: 1 มิถุนายน 2564  วันที่สิ้นสุดโครงการ: 31 พฤษภาคม 2565 

สถานที ่  :  หอง 504 ช้ัน 5 ตึก 1 อาคารอาทิตยอุไรรัตน  

หลักการและเหตุผล 

การศึกษาวิจัยหรือการทดลองในคน ทําใหเกิดความเจริญกาวหนาทางดานการแพทย เพ่ือใหมีความรูเกี่ยวกับการ

เฝาระวังดานจริยธรรมการวิจัยดานโรคระบาดวิทยา การเกิดโรค สรีรพยาธิของโรค การวินิจฉัย การปองกัน ทําใหพัฒนา

วิธีการตรวจวินิจฉัย การปองกัน รักษาโรคและการดูแลสุขภาพใหกาวหนาขึ้น ซึ่งการศึกษาวิจัยหรือการทดลองดังกลาวอาจ

กอใหเกิดอันตรายตอจิตใจ สถานะทางสังคม ฐานะทางการเงิน และอันตรายตอกฎหมาย ทั้งน้ีจึงไดมีการจัดต้ัง

คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนขึ้น เพ่ือเปนการใหความเช่ือมั่นวาอาสาสมัครที่เขารวมวิจัยจะไดรับความคุมครองสิทธิ 

ศักด์ิศรี ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีตลอดระยะเวลาที่อยูในโครงการวิจัยและหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และทําให

ผลการวิจัยเช่ือถือได 

การกํากับและดูแลใหผูใชสัตวปฏิบัติตามจรรยาบรรณการใชสัตวเพ่ืองานทางวิทยาศาสตร ในปจจุบัน วิทยาการ

ดานวิทยาศาสตรกาวหนาไปอยางไมหยุดย้ัง มีผูใชสัตวในงานวิจัย งานทดสอบ งานสอน และงานผลิตชีววัตถุ เปนจํานวน

มาก ดังน้ันเพ่ือใหการดําเนินงานมีมาตรฐานในระดับสากล สถาบันวิจัยจึงกําหนด "จรรยาบรรณการใชสัตวเพ่ืองานทาง

วิทยาศาสตร" ขึ้น เพ่ือใหคณาจารย นักวิจัย และนักวิชาการไดใชเปนแนวทางปฏิบัติ ในการใชสัตวอยางถูกตอง เหมาะสม 

และเปนผลดีตอการพัฒนาคุณภาพชีวิตของมนุษยและสัตว อยางแทจริงตอไป 

นอกจากน้ี ปจจุบันเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมไดกาวหนาและไดมีบทบาทอยางมาก ในฐานะผูใชเทคโนโลยี ผูวิจัย 

บุคลากร เจาหนาที่และนักศึกษาจําตองตระหนักถึงการปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยตอทั้งตนเองและสวนรวม  รวมถึงให

ความสําคัญตอโครงการวิจัยที่ เก่ียวของกับความปลอดภัยทางชีวภาพ คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ

มหาวิทยาลัยรังสิตเห็นความสําคัญในการอบรมแนวปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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วัตถุประสงค 

1. เพ่ือใหอาจารย/เจาหนาที่สายวิชาการ/นักศึกษา สงผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน  

สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ เขารับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2.   เพ่ือรับรองผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ 

 ที่สงเขามาพิจารณา ผานกระบวนการพิจารณา และไดรับใบรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม 

 

ประเภทของโครงการ  โครงการประจําทุกป 

 

เปาหมาย   

เชิงปริมาณ : อาจารย/เจาหนาที่สายวิชาการ/นักศึกษา สงผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน  

สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ เขามาพิจารณา จํานวน 50 บทความ 

เชิงคุณภาพ : ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ 

   ที่สงเขามาพิจารณาผานกระบวนการพิจารณาจากผูเช่ียวชาญ และไดรบัใบรับรองจาก 

   คณะกรรมการจริยธรรม 

 

แผนการดําเนินการ  

1. เปดรับขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ในสัตวทดลอง และความปลดอภัยทาง

ชีวภาพ ตลอดทั้งปการศึกษา 

2. แตงต้ังคณะกรรมการที่วามีความชํานาญในศาสตร สาขาน้ันๆ เพ่ือรอรับการพิจารณาโครงการวิจัย 

3. สงขอเสนอโครงการวิจัยใหคณะกรรมการพิจารณา บทความละ 1 - 3 ทาน (ตามประเภทของโครงการ) 

4. จัดสงผลพิจารณาใหผูวิจัย/ หัวหนาโครงการ แกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ 

5. ตรวจสอบขอเสนอโครงการวิจัยวาไดแกไขครบถวนตามคําแนะนําของคณะกรรมการหรือไม และไม

สามารถแกไขไดเพราะเหตุใด 

6. จัดประชุมคณะกรรมการเพื่อรับรองผลการพิจารณาโครงการจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการ          

ผูพิจารณาเพ่ือออกใบรับรองจริยธรรมการวิจัยใหนักวิจัย 

 

การประเมินโครงการ (Project evaluation)  

เชิงปริมาณ  :  จํานวนผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัย

   ทางชีวภาพ สงเขามาพิจารณา จํานวน ไมตํ่ากวา 50 ผลงาน 

เชิงคุณภาพ :  ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ สงเขา

   มาพิจารณาผานกระบวนการพิจารณาจากผูเช่ียวชาญ และไดรับใบรับรองจากคณะกรรมการ

   จริยธรรม ไมนอยกวา รอยละ 80 
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ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ  

1. สามารถคุมครองสิทธิ ศักด์ิศรี ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีตลอดระยะเวลาที่อยูในโครงการวิจัย 

 และหลังเสร็จสิ้นการวิจัยของอาสาสมัครได 

2. กํากับ ดูแลการทําวิจัยหรือทดลอง ใหอยูในหลักปฏิบัติที่เหมาะสมเปนที่ยอมรับในกลุมบุคคลหรือสังคมให 

 ยึดถือปฏิบัติสอดคลองกับหลักสากล และไมขัดตอวัฒนธรรม 

 

หนวยงานที่รับผิดชอบ  

ผูรับผิดชอบโครงการ  :  รศ.ดร. กานดา วองไวลิขิต 

ผูประสานงาน   :  นายวุฒิศักด์ิ  อยูจํานงค น.ส.อลิสา  ยวงนุน และ น.ส.กนกรัตน ครูกิมโสม 

หนวยงาน   :  สถาบันวิจัย  โทรศัพท : 02 791 5687 – 90 

 

ประมาณการรายจายโครงการ 

 งบขออนุมัติ งบไดรับ

อนุมัติ 

ยอดเงินที่ใช งบคงเหลือ % ที่ใชไป 

โครงการจริยธรรมการวิจัยในคน การใช

สัตวทดลองเพ่ืองาน ทางวิทยาศาสตร  

และความปลอดภัยทางชีวภาพ 

 

    

*ขอมูล ณ วันที ่31 พฤษภาคม 2565 
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สวนท่ี 2  สวนการดําเนนิงาน/กระบวนการดําเนนิงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนภูมิที่ 1 ขัน้ตอนการขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนสําหรับโครงการใหม 

รับเอกสารโครงการที่สํานักงาน RSU-ERB 

ตรวจสอบความครบถวนสมบูรณของเอกสารฯ  

ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการ และใหรหัสโครงการ 

ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ หรือผูที่ประธานมอบหมาย พิจารณาคัดกรองโครงการาวิจัย  

Exemption, Expedited, Full board และกําหนดช่ือกรรมการฯ ผูอานทบทวนโครงการ 

Exemption review 

กรรมการผูอานทบทวน 1 คน 

Expedited review 

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

Full-board Review

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

สงผูเชี่ยวชาญพจิารณา

เพิ่มเติม (กรณีจาํเปน) 

Reviewer ใหความเห็นโดยไม

มีเงื่อนไขอื่นประกอบการแจง

ผลการพิจารณาของคณะ

กรรมการฯ 

แจงผลการพจิารณา 

“ดําเนินการได โดยไมตองรับ

การรับรองดานจริยธรรมการ

วิจัย” และ “ออกเอกสาร

ยืนยันการยกเวนการรับรอง 

(Documentary Proof of 

Exemption) 

ประเภทที่ 1 รบัรอง 

ประเภทที่ 2 ปรับปรงุ

แกไขเพือ่รับรอง 

ประเภทที่ 3 

นําเขาพิจารณาใน

ที่ประชุม 

คณะกรรมการประชุมพิจารณาโครงการ  

Full-board Review 

แจงผลการพจิารณาโครงการวจิัย 

ประเภทที่ 1 รบัรอง 

ประเภทที่ 2 ปรับปรงุแกไขเพือ่รับรอง 

ประเภทที่ 3 ปรับปรงุแกไขและ

นําเขาพิจารณาใหม (Full-board) 

ประเภทที่ 4 ไมรับรอง 

ผูวิจัยแกไข และเสนอโครงการมาเพื่อ

ตรวจสอบการแกไข (แผนภูมิที่ 2) 

ออกเอกสารรับรอบ (COA) 

เริ่มดําเนินการวจิัยได 
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แผนภูมิที่ 2 ขัน้ตอนการดําเนินการภายหลังการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

สําหรับโครงการที่ผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

 

ผลการพิจารณาประเภท 2 ปรบัปรุงแกไขเพือ่รับรอง 

ผูวิจัยสงเอกสารโครงการที่ปรบัแกไขตามขอเสนอแนะมายังสํานักงาน 

RSU-ERB (ภายใน 20 วันทําการ หลังแจงผลการพจิารณา) 

คณะกรรมการฯ พิจารณาตรวจสอบความถูกตองสมบูรณ  

ในการปรับแกตามขอเสนอแนะ 

การแกไขยงัไมสมบูรณ  

ไมเปนไปตามขอเสนอแนะ 

แจงผลการพจิารณาให

ผูวิจัยแกไขใหสมบูรณตาม

ขอเสนอแนะ  

(ปรับแกครั้งที่ 2) 

 

การแกไขสมบูรณครบถวน 

เปนไปตามขอเสนอแนะ 

ออกเอกสารรับรอง (COA) Issue the 

certificate of approval 

เริ่มดําเนินการวจิัยได 
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สวนท่ี 3  การประเมินผลโครงการ 

3.1 การประเมินผลสัมฤทธ์ิตามวัตถุประสงค 

วัตถุประสงค ท่ีตั้ง (ตามท่ีปรากฏในโครงการตามระบบงบประมาณ) 

1. เพ่ือใหอาจารย/เจาหนาที่สายวิชาการ/นักศึกษา สงผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน  

สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ เขารับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2.   ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ  

 สงเขามาพิจารณาผานกระบวนการพิจารณาจากผูเช่ียวชาญ และไดรับใบรับรองจาก 

 คณะกรรมการจริยธรรม  

ผลการดําเนินงาน 

การดําเนินงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน มีการดําเนินงานในรูปแบบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในคน สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัยรังสิต โดยในปการศึกษา 2564 มีขอเสนอโครงการวิจัยที่ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

จํานวน 238 โครงการ ไดรับการรับรองโครงการเรียบรอยแลว จํานวน  210 โครงการ  อยูระหวางการดําเนินการ จํานวน  

28 โครงการ 

ประเภทของโครงการที่ไดรับการรับรองโครงการเรียบรอยแลว  

 Full Board review    จํานวน    36 โครงการ 

 Expedited review    จํานวน   102 โครงการ 

 Exemption review    จํานวน  100 โครงการ 
 

3.2 การประเมินโครงการ (เชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ ท่ีระบุไวในโครงการ) อาทิเชน หนาสรุปแบบประเมิน

ความพึงพอใจผูเขารวม โครงการ , ประเมินตามเอกสาร / ชิ้นงานท่ีจัดทําตามวัตถุประสงคโครงการวาสําเร็จ 

หรือไมสําเร็จ  หลักฐานและเอกสารท่ีแสดงผลการปฏิบัติตามโครงการ อาทิเชน ภาพถาย เอกสาร ท่ีเก่ียวของ 

 

เชิงปริมาณ 

ที่ต้ัง ที่ได 

จํานวนผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัย  

ในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทางชีวภาพ  

สงเขามาพิจารณาตามเปาหมาย จํานวน 50 บทความ 

จํานวนผลงานวิจัยที่สงเขามาเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรม 

- จริยธรรมการวิจัยในคน   238  บทความ 

- จริยธรรมการวิจัยในสัตวทดลอง      3  บทความ 

- ความปลอดภัยทางชีวภาพ -ไมมีบทความ- 
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เชิงคุณภาพ  

ที่ต้ัง ที่ได 

รอยละของผลงานวิจัยที่เกี่ยวของกับจริยธรรมการ

วิจัยในคน สัตวทดลอง และความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ สงเขามาพิจารณาผานกระบวนการพิจารณา

จากผูเช่ียวชาญ และไดรับใบรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรม 

รอยละของจํานวนโครงการที่สงเขามาพิจารณาและไดรับการ

รับรองจากคณะกรรมการ 

- จริยธรรมการวิจัยในคน คิดเปนรอยละ 88.23 

- จริยธรรมการวิจัยในสัตวทดลอง คิดเปนรอยละ   66.66 

 

 

สรุป  จากผลการดําเนินงานในรูปแบบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัย มหาวิทยาลัยรังสิต 

โดยในปการศึกษา 2563  จํานวนโครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ดังรูปภาพตอไปน้ี 

 

แสดงจํานวนโครงการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

เปรียบเทียบ 5 ปการศึกษา 2558- 2564 

 

 
 

รูปที่ 1 จํานวนโครงการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เปรียบเทียบ 6 ปการศึกษา 2556- 2564 

  

 จากรูปที่ 1 แสดงแนวโนมการเพ่ิมของจํานวนโครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนซึ่งแสดงถึงการ

ที่อาจารยและนักวิจัยใหความสําคัญของการขอจริยธรรมการวิจัยเพ่ิมขึ้น แมวาสถานการณการแพรระบาดของเช้ือโรค             
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โควิด-19 ในปการศึกษา 2563 มีผลตอการดําเนินโครงการน้ีบาง แตจํานวนโครงการยังมากกวา ปการศึกษา 2562               

กลาวไดวาโครงการน้ีมีความสําคัญตองานวิจัยอยางแทจริง 

 

สวนท่ี 4   การนําขอเสนอแนะไปปรบัปรุงแกไข 

- ขอเสนอแนะในการดําเนนิงานครัง้กอน (ถามี) 

1.  ระยะเวลาในการดําเนินการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยควรกระชับและรวดเร็วกวาน้ี 

2.  นักวิจัยทีส่งงานวิจัยเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยควรดําเนินการตามขั้นตอนและ

แบบฟอรมของสถาบันวิจัยอยางเครงคัด เพ่ือใหงายตอการดําเนินการตอไป 

 

- สิ่งที่ไดดําเนนิการแกไข / ปรับปรุงตามขอเสนอแนะครั้งกอน 

1.  มีการกําหนดระยะเวลาในการพิจารณาในสวนของผูพิจารณา ในกรอบระยะเวลา 2 - 4 

สัปดาห ตอ 1 โครงการวิจัย (ตามประเภทของโครงการ) และมีระบบการเตือนผูพิจารณาเพ่ือกระตุนใหผู

พิจารณาปฏิบัติตามกรอบระยะเวลา หรือดําเนินการเปลี่ยนแปลงผูพิจารณาเมื่อดําเนินการลาชากวา

กําหนด 

2.  มีการตรวจสอบอยางเครงคัดต้ังแตขั้นตอนแรก คือ เมื่อรับโครงการวิจัยมาแลวมีการ

ตรวจสอบใหนักวิจัยดําเนินการตามขั้นตอนและแบบฟอรมของสถาบันวิจัย ถาไมดําเนินการจะสงกลับให

นักวิจัยแกไขทันทีเพ่ือใหถูกตองกอนสงผูพิจารณาตอไป 

 

- ผลการประเมินในคราวนี ้

 ผานเกณฑตามวัตถุประสงคที่ต้ังไวทุกขอ 

 

- ขอเสนอแนะสําหรับในการพัฒนาในครัง้ตอไป 

 1. เพ่ิมจํานวนผูทรงคุณวุฒิในกลุมตางๆ ใหมากกวาเดิม เพ่ือการพิจารณาจะไดรวดเร็วมากย่ิงขึ้น 

 2. มีการจัดฝกอบรมทุกๆ ป ทั้งในสวนของคณะกรรมการพิจารณา นักวิจัย เจาหนาที่ และ

นักศึกษาเพ่ือใหเขาใจถึงหลักการในการดําเนินการดานจริยธรรมการวิจัย 


