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บันทึกขอตกลงความรวมมือในการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ระหวาง  

มหาวิทยาลัยมหดิล 

กับ 

โรงพยาบาลนครปฐม 
 

บันทึกขอตกลงความรวมมือในการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฉบับนี้ทํา

ข้ึน ณ โรงพยาบาลนครปฐม เม่ือวันท่ี ๒๐ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖๕ ระหวาง 

กระทรวงสาธารณสุข (โรงพยาบาลนครปฐม) ตั้งอยูเลขท่ี ๑๙๖ ถนนเทศา ตําบลพระปฐมเจดีย 

อําเภอเมืองนครปฐม จังหวัดนครปฐม โดย นายแพทยณัฐพงศ กาญจนะโกมล ตําแหนงรองผูอํานวยการภารกิจ

ดานพัฒนาระบบบริการและสนับสนุนบริการสุขภาพ โรงพยาบาลนครปฐม ผูรับมอบอํานาจลงนามตามหนังสือ

ของโรงพยาบาลนครปฐมท่ี นฐ ๐๐๓๓.๑๐๓.๔/๕๑๒๐ ลงวันท่ี ๑๕ มิถุนายน ๒๕๖๕ ซ่ึงตอไปในบันทึก

ขอตกลงนี้จะเรียกวา “โรงพยาบาลนครปฐม” ฝายหนึ่ง  กับ 

มหาวิทยาลัยมหิดล ตั้งอยูเลขท่ี ๙๙๙ ถนนพุทธมณฑล สาย ๔ ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล 

จังหวัดนครปฐม โดย ศาสตราจารย นายแพทยบรรจง มไหสวริยะ ตําแหนงอธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  

ผูมีอํานาจลงนามตามประกาศสํานักนายกรัฐมนตรี เรื่อง แตงตั้งอธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล ลงวันท่ี  

๑๓ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๓  อีกฝายหนึ่ง 

ท้ังสองฝายไดตกลงรวมกันทําบันทึกขอตกลงความรวมมือในการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย 

โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

ขอ ๑ วัตถุประสงค 

๑.๑ เพ่ือใหการทบทวนพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยในมนุษย 

ของโครงการวิจัยซ่ึงท้ังสองฝายมีผูวิจัยหลักสังกัดอยูหรือดําเนินการวิจัยรวมกัน สามารถดําเนินการได 

อยางรวดเร็วโดยยังคงมาตรฐานในการปกปองอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

๑.๒ เพ่ือรวมกันสงเสริมและพัฒนามาตรฐานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสูมาตรฐาน 

สากล 

๑.๓ เพ่ือใหมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู ท้ังดานวิธีการและการบริหารจัดการดานจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย 



- ๒ - 

ขอ ๒ กรอบและแนวทางความรวมมือ 

๒.๑ ท้ังสองฝายตกลงกําหนดแนวทางการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษยของโครงการวิจัยท่ีมีการดําเนินการโดยผูวิจัยหลักในสังกัดของฝายใดฝายหนึ่งและมีการเก็บขอมูล 

ในสถานท่ีของอีกฝายหนึ่ง หรือดําเนินการรวมกันโดยผูวิจัยในสังกัดของท้ังสองฝาย โดยมีลักษณะโครงการวิจัย

เปนไปตามเอกสารแนบทายบันทึกขอตกลงผนวก ๓  

๒.๒ การเสนอโครงการวิจัยการพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะตอง

ดําเนินการโดยผูวิจัยหลัก และเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยประจําสถาบันของฝายท่ี

ผูวิจัยหลักสังกัด โดยใหเปนไปตามแนวทางการดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน/มนุษยประจําสถาบันของฝายนั้น 

๒.๓ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยประจําสถาบันของท้ังสองฝายจะรวมกัน

พิจารณาโครงการวิจัยท่ีผูวิจัยหลักเสนอมา โดยใชระบบ IRB of Record ซ่ึงกําหนดใหคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน/มนุษยประจําสถาบันของฝายท่ีผูวิจัยหลักสังกัดทําหนาท่ีเปนคณะกรรมการหลัก (IRB of Record) 

ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของ เพ่ือดําเนินการพิจารณา ใหคําแนะนํา

เพ่ือปรับแกไขโครงการวิจัย ใหการรับรอง และติดตามกํากับดูแลไปจนกวาจะสิ้นสุดการวิจัย โดยมีรายละเอียด

การประสานงานระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยเปนไปตามเอกสารแนบทายบันทึก

ขอตกลงผนวก ๔  

๒.๔ การพิจารณาพิจารณาโครงการวิจัยดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกรณีใดมี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยมหิดลเปนคณะกรรมการหลัก (IRB of 

Record)  มหาวิทยาลัยมหิดลจะเชิญคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของโรงพยาบาลนครปฐม 

ใหเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยในคนรวมกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัย 

มหิดล เพ่ือเขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยดวย 

ขอ ๓ เอกสารอันเปนสวนหนึ่งของบันทึกขอตกลง 

เอกสารแนบทายบันทึกขอตกลงดังตอไปนี้ ใหถือวาเปนสวนหนึ่งของบันทึกขอตกลงฉบับนี้ 

ผนวก ๑ เอกสารเก่ียวกับผูรับมอบอํานาจลงนามของโรงพยาบาลนครปฐม 

- หนังสือ ท่ี นฐ ๐๐๓๓.๑๐๓.๔/๕๑๒๐ ลงวันท่ี ๑๕ มิถุนายน ๒๕๖๕  

จํานวน ๑ หนา 

ผนวก ๒ เอกสารเก่ียวกับผูมีอํานาจลงนามของมหาวิทยาลัย  

- ประกาศสํานักนายกรัฐมนตรี เรื่อง แตงตั้งอธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

ลงวันท่ี ๑๓ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๓  

จํานวน ๑ หนา 

ผนวก ๓ ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีตองเสนอพิจารณาผานระบบ IRB of Record จํานวน ๑ หนา 

ผนวก ๔ การประสานงานระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย จํานวน ๓ หนา 
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ความใดในเอกสารแนบทายบันทึกขอตกลงท่ีขัดหรือแยงกับขอความในบันทึกขอตกลงฉบับนี้ 

ใหใชขอความในบันทึกขอตกลงฉบับนี้บังคับ และในกรณีท่ีเอกสารแนบทายบันทึกขอตกลงขัดหรือแยงกันเอง 

ใหท้ังสองฝายตกลงปรึกษาหารือรวมกันเพ่ือวินิจฉัยชี้ขาด 

ขอ ๔ คาใชจายในการดําเนินงาน 

กรณีท่ีมีคาใชจายท่ีเกิดจากบันทึกขอตกลงนี้ เชน คาธรรมเนียมการพิจารณาจริยธรรม  

คาเดินทาง คาตอบแทนการประเมินโครงการ คาเบี้ยประชุมของกรรมการ คาเดินทาง หรือคาชดเชยผูเขารวม

โครงการวิจัย/อาสาสมัครเนื่องจากการบาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการวิจัย เปนตน  หากฝายใดเปนผูดําเนินการ  

ใหฝายนั้นเปนผูรับผิดชอบคาใชจายท่ีเกิดข้ึนจากการดําเนินการของฝายตน โดยใหเปนไปตามระเบียบ 

ขอบังคับ ประกาศ หรือหลักเกณฑของฝายนั้น 

ขอ ๕ ระยะเวลาความรวมมือ 

บันทึกขอตกลงฉบับนี้มีระยะเวลา ๓ ปนับตั้งแตวันท่ีท้ังสองฝายลงนามรวมกันเปนตนไป  

ขอ ๖ การรักษาความลับ 

ท้ังสองฝายตกลงวาจะรักษาความลับซ่ึงฝายท่ีเปนเจาของขอมูลท่ีเปนความลับประสงคจะให

เก็บรักษาขอมูลดังกลาวนั้นไวเปนความลับ โดยท้ังสองฝายจะไมเปดเผย เผยแพร หรือกระทําดวยวิธีการใดให

บุคคลภายนอกไดทราบขอมูลท่ีเปนความลับอันอาจกอใหเกิดความเสียหายแกเจาของขอมูลท่ีเปนความลับ เวน

แตกรณีท่ีไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากเจาของขอมูลท่ีเปนความลับ และกรณีท่ีเปนการเปดเผยขอมูล

แกบุคลากร ท่ีปรึกษา และหรือบุคคลภายนอก ฝายท่ีเปดเผยขอมูลจะตองดําเนินการใหบุคลากร  

ท่ีปรึกษา และหรือบุคคลภายนอกดังกลาวตองผูกพันในการรักษาความลับของขอมูลท่ีเปนความลับโดยมี

ขอกําหนดเชนเดียวกับขอกําหนดในบันทึกขอตกลงฉบับนี้ดวย 

การรักษาความลับดังกลาวตามวรรคหนึ่งใหยังคงมีผลตอไปอีก ๕ (หา) ป แมบันทึกขอตกลง

ฉบับนี้จะสิ้นสุดลงแลว ฝายหนึ่งฝายใดจะเปดเผยขอมูลท่ีเปนความลับไดตอเม่ือไดรับความยินยอมเปน 

ลายลักษณอักษรจากฝายท่ีเปนเจาของขอมูลท่ีเปนความลับนั้นกอน 

ขอ ๗ การประชาสัมพันธและเผยแพร    

กรณีท่ีเปนการประชาสัมพันธ เผยแพร โฆษณา หรือใหขอมูลขาวสารเก่ียวกับการดําเนินงาน

โครงการและหรือความรวมมือในการดําเนินงานโครงการภายใตบันทึกขอตกลงฉบับนี้ แตละฝายสามารถ

ดําเนินการไดตราบเทาท่ีไมกอใหเกิดความเสียหายแกอีกฝายหนึ่ง โดยไมตองแจงหรือไดรับความยินยอมจากอีก

ฝายหนึ่งกอน ท้ังนี้ จะตองมิใชขอมูลท่ีเปนความลับของอีกฝายหนึ่ง  

ท้ังสองฝายตกลงอนุญาตใหใชชื่อและตราสัญลักษณของแตละฝายในการเผยแพรและ

ประชาสัมพันธโครงการหรือกิจกรรมภายใตวัตถุประสงคและขอบเขตความรวมมือของบันทึกขอตกลงฉบับนี้ได  

โดยฝายท่ีประสงคจะเผยแพรและประชาสัมพันธดังกลาวจะตองแจงใหอีกฝายหนึ่งทราบถึงวิธีการและลักษณะ 
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การเผยแพรและประชาสัมพันธ ตลอดจนขอมูลขาวสารท่ีตองการเผยแพรและประชาสัมพันธนั้น เพ่ือเปน

ขอมูลใหอีกฝายหนึ่งใชประกอบการพิจารณาใหความยินยอม  ท้ังนี้ การใชชื่อและตราสัญลักษณดังกลาวตอง

มิใชการใชเพ่ือประโยชนในทางการคาหรือเชิงพาณิชย  และหากปรากฏวาฝายหนึ่งฝายใดใชชื่อและตรา

สัญลักษณของอีกฝายหนึ่งนอกเหนือจากท่ีตกลงกันไว หรือกอใหเกิดความเสียหายตอชื่อเสียง หรือกระทําการ

อ่ืนใดอันเปนการละเมิดตอบทบัญญัติแหงกฎหมายจากการใชชื่อหรือตราสัญลักษณของอีกฝายหนึ่ง ใหฝายท่ี

เปนเจาของชื่อหรือตราสัญลักษณนั้นสามารถบอกเลิกความตกลงในการอนุญาตนี้ได และเรียกใหอีกฝายชดใช

คาเสียหายท่ีเกิดข้ึนได 

ขอ ๘ การโอนสิทธิตามบันทึกขอตกลง 

ท้ังสองฝายไมสามารถโอนสิทธิและหนาท่ีตามบันทึกขอตกลงฉบับนี้ใหแกบุคคลอ่ืนได เวนแต

จะไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากอีกฝายหนึ่งกอน 

ขอ ๙ การเลิกบันทึกขอตกลง 

๙.๑ ในระหวางระยะเวลาตามบันทึกขอตกลงฉบับนี้ หากฝายหนึ่งฝายใดประสงคจะยกเลิก

ความรวมมือ ใหทําเปนลายลักษณอักษรแจงใหอีกฝายหนึ่งทราบลวงหนาไมนอยกวา ๙๐ (เกาสิบ) วัน  

โดยตองไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากท้ังสองฝายกอน เวนแตท้ังสองฝายจะตกลงกันเปนลาย

ลักษณอักษรใหเปนอยางอ่ืน  การท่ีบันทึกขอตกลงฉบับนี้สิ้นสุดลงไมวาดวยกรณีใด ไมมีผลเปนการยกเลิก

กิจกรรมภายใตบันทึกขอตกลงฉบับนี้ท่ีดําเนินงานไปแลว หรือท่ีอยูระหวางดําเนินงานภายใตบันทึกขอตกลง

ฉบับนี้  

๙.๒ กรณีท่ีฝายใดฝายหนึ่งไมปฏิบัติตามเง่ือนไขขอหนึ่งขอใดท่ีกําหนดไวในบันทึกขอตกลง

ฉบับนี้ และฝายท่ีมิไดปฏิบัติผิดเง่ือนไขของบันทึกขอตกลงฉบับนี้ไดมีหนังสือบอกกลาวใหฝายท่ีปฏิบัติผิด

เง่ือนไขของบันทึกขอตกลงฉบับนี้ปฏิบัติใหถูกตองภายในกําหนด ๓๐ (สามสิบ) วัน นับแตวันท่ีไดรับหนังสือ

บอกกลาวแลว แตฝายท่ีไดรับหนังสือบอกกลาวไมปฏิบัติใหถูกตองตามเง่ือนไขของบันทึกขอตกลงฉบับนี้ภายใน

กําหนดเวลาดังกลาว ใหฝายท่ีมิไดปฏิบัติผิดเง่ือนไขของบันทึกขอตกลงฉบับนี้มีสิทธิบอกเลิกบันทึกขอตกลง

ฉบับนี้ได เวนแตกรณีการผิดขอตกลงเก่ียวกับการรักษาความลับ ใหฝายท่ีมิไดปฏิบัติผิดบันทึกขอตกลงมีสิทธิ

บอกเลิกบันทึกขอตกลงและเรียกใหฝายท่ีปฏิบัติผิดเง่ือนไขของบันทึกขอตกลงชําระคาเสียหายไดทันที 

ขอ ๑๐ การเปล่ียนแปลงแกไขบันทึกขอตกลง 

หากฝายใดฝายหนึ่งประสงคจะแกไขเพ่ิมเติมบันทึกขอตกลงฉบับนี้ ใหแจงใหอีกฝายหนึ่ง

ทราบลวงหนาเปนระยะเวลาไมนอยกวา ๓๐ (สามสิบ) วัน และเม่ือท้ังสองฝายใหความยินยอมในการแกไข

เพ่ิมเติมบันทึกขอตกลงฉบับนี้แลว ใหจัดทําบันทึกขอตกลงฉบับแกไขเพ่ิมเติมเปนหนังสือ และลงนามผูกพันโดย

ผูมีอํานาจลงนามผูกพันนิติบุคคลและประทับตราสําคัญของนิติบุคคล (ถามี) ของแตละฝาย และใหถือวาการ

แกไขเพ่ิมเติมดังกลาวเปนสวนหนึ่งของบันทึกขอตกลงฉบับนี้  
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ผนวก ๑



ประกาศส านักนายกรัฐมนตรี 
เรื่อง  แต่งตั้งอธิการบดีมหาวิทยาลัยมหดิล 

ตามที่ได้มีพระบรมราชโองการโปรดเกล้าโปรดกระหม่อมแต่งตั้ง  นายอุดม   คชินทร 
ให้ด ารงต าแหน่ง  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  ตั้งแต่วันที่  ๒๗  กุมภาพันธ์  ๒๕๕๘  ตามประกาศ
ส านักนายกรัฐมนตร ี ลงวันที่  ๓  มีนาคม  ๒๕๕๘  นั้น  เนื่องจาก  นายอุดม  คชินทร  ได้ขอลาออกจาก
ต าแหน่งดังกล่าว  และที่ประชุมสภามหาวิทยาลัยมหิดล  ในการประชุมครั้งที่  ๕๒๒  (๗/๒๕๖๐)  
เมื่อวันที่  ๑๙  กรกฎาคม  ๒๕๖๐  ครั้งที่  ๕๒๖  (๑๑/๒๕๖๐)  เมื่อวันที่  ๑๕  พฤศจิกายน  ๒๕๖๐ 
ครั้งที่  ๕๒๘ (๑/๒๕๖๑)  เมื่อวันที่  ๑๗  มกราคม  ๒๕๖๑  และครั้งที่  ๕๕๓  (๒/๒๕๖๓)  (วาระลับ)  
เมื่อวันที่  ๑๙  กุมภาพันธ์  ๒๕๖๓  ได้มีมติเห็นชอบให้เสนอขอพระราชทานโปรดเกล้าโปรดกระหม่อม
แต่งตั้ง  นายบรรจง  มไหสวริยะ  ให้ด ารงต าแหน่ง  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  แต่โดยที่ได้มีผู้ร้องเรียน
เกี่ยวกับกระบวนการสรรหาอธิการบดีไม่เป็นไปตามกฎหมาย  ซึ่งกระทรวงการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร์   
วิจัยและนวัตกรรมได้พิจารณาข้อร้องเรียนดังกล่าวแล้วเห็นว่า  การด าเนินการเพ่ือให้ได้มาซึ่งผู้สมควร
ด ารงต าแหน่งอธิการบดมีหาวทิยาลัยดังกล่าวเป็นไปตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายและข้อบังคับที่เกี่ยวขอ้ง
กระทรวงการอุดมศึกษา  วิทยาศาสตร์  วิจัยและนวัตกรรมจึงขอให้น าความกราบบังคมทูลพระกรุณา
โปรดเกล้าโปรดกระหม่อมแต่งตั้งต่อไป  และส านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรีได้น าความกราบบังคมทูล  
พระกรุณาขอพระราชทานโปรดเกล้าโปรดกระหม่อมแต่งตั้งแล้ว 

บัดนี้  ได้มีพระบรมราชโองการโปรดเกล้าโปรดกระหม่อมแต่งตั้งบุคคลดังกล่าว  ให้ด ารงต าแหน่ง  
อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  ตั้งแต่วันที่  10  กรกฎาคม  ๒๕๖๓ 

ประกาศ  ณ  วนัที่  ๑๓  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ผู้รับสนองพระบรมราชโองการ 
สมคิด  จาตุศรีพิทักษ ์
รองนายกรฐัมนตร ี

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๖๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กรกฎาคม   ๒๕๖๓

ผนวก ๒



ผนวก ๓ 

ลักษณะของโครงการวิจัยที่ตองเสนอพิจารณาผานระบบ IRB of Record 

โครงการวิจัยท่ีตองเสนอพิจารณาผานระบบ IRB of Record ตามบันทึกขอตกลงนี้จะตองมีลักษณะอยาง

ใดอยางหนึ่งดังนี้ 

๑. โครงการวิจัยท่ีดําเนินการโดยคณะผูวิจัยของมหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีผูวิจัยหลักสังกัดสวนงาน

ในมหาวิทยาลัยมหิดล แตดําเนินการเก็บขอมูล ณ โรงพยาบาลนครปฐม ซ่ึงอาจเก็บขอมูลโดยตรงจากผูเขารวม

วิ จั ย ท้ั ง ท่ี เ ป นผู ป ว ยหรื อ เ จ าหน า ท่ี ผู ปฏิ บั ติ ง านขอ ง โ ร งพยาบาลนครปฐ ม  หรื อ ใ ช ข อ มู ลและหรื อ 

สิ่งสงตรวจท่ีสามารถระบุตัวตนของเจาของไดท่ีเก็บรักษาไวท่ีโรงพยาบาลนครปฐม  ท้ังสองฝายตกลงกําหนด

คณะกรรมการหลัก (IRB of Record) ดังนี้ 

 (๑) กรณีท่ีสวนงานตนสังกัดของผูวิจัยหลักมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน  

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานของมหาวิทยาลัยมหิดลท่ีผูวิจัยหลักสังกัด เปนคณะกรรมการ

หลัก (IRB of Record) 

 (๒) กรณีท่ีสวนงานตนสังกัดของผูวิจัยหลักไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน  

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยมหิดล เปนคณะกรรมการหลัก (IRB of Record) 

๒. โครงการวิจัยท่ีดําเนินการโดยคณะผูวิจัยของโรงพยาบาลนครปฐม โดยมีผูวิจัยหลักสังกัด

โรงพยาบาลนครปฐม แตดําเนินการเก็บขอมูลท่ีมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงอาจเก็บขอมูลโดยตรงจากผูเขารวมวิจัยท้ังท่ี

เปนผูปวยของโรงพยาบาลในสังกัดของมหาวิทยาลัยมหิดล ผูปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยมหิดล หรือนักศึกษาของ

มหาวิทยาลัยมหิดล หรือใชขอมูลและหรือสิ่ งสงตรวจท่ีสามารถระบุตัวตนของเจาของได ท่ีเ ก็บรักษาไว ท่ี

มหาวิทยาลัยมหิดล  ท้ังสองฝายตกลงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของโรงพยาบาลนครปฐม เปน

คณะกรรมการหลัก (IRB of Record) 

๓. โครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร (Multidisciplinary study) ท่ีดําเนินการโดยคณะผูวิจัย 

๑ คณะ ท่ีประกอบดวยบุคลากรของท้ังสองฝาย ซ่ึงดําเนินการเก็บขอมูลท่ีโรงพยาบาลนครปฐม หรือท่ี

มหาวิทยาลัยมหิดล หรือท้ังสองสถานท่ี  ท้ังสองฝายตกลงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยของฝายท่ี

ผูวิจัยหลักสังกัด ไดแก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานของมหาวิทยาลัยมหิดลท่ีผูวิจัยหลักสังกัด 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยมหิดล หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ของโรงพยาบาลนครปฐม แลวแตกรณี เปนคณะกรรมการหลัก (IRB of Record) 

๔. โครงการพหุสถาบัน (Multicenter Study) ท่ีดําเนินการรวมกันระหวางโรงพยาบาลนครปฐมและ

มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีคณะผูวิจัย 2 คณะ ประจําแตละสถานท่ีวิจัย ท้ังสองฝายตกลงใหคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคนประจําสวนงานของมหาวิทยาลัยมหิดลท่ีผูวิจัยหลักสังกัด หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ชุดกลางของมหาวิทยาลัยมหิดล แลวแตกรณี เปนคณะกรรมการหลัก (IRB of Record) 

______________________________  



ผนวก ๔ 

การประสานงานระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย 

๑. เม่ือผูวิจัยหลักเสนอโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยท่ีตนสังกัดแลว  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยจะตรวจสอบวาโครงการวิจัยท่ีไดรับเขาขายกรณีใดตามผนวก ๓ 

๒. กรณีท่ีโครงการวิจัยมีลักษณะท่ีตองเสนอพิจารณาผานระบบ IRB of Record ตามผนวก ๓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยท่ีเปนคณะกรรมการหลัก (IRB of Record) ดําเนินการดังตอไปนี้ 

 ๒.๑ การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (initial review)  คณะกรรมการหลักจะดําเนินการตาม

แนวทางการดํา เนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการหลัก ในการ ข้ึนทะเบียน - ให รหัส โครงการวิ จั ย  

และเขาสูกระบวนการพิจารณา โดยจะสงขอมูลใหกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย 

ท่ีรวมกํากับดูแล เพ่ือรวมกระบวนการไปพรอมกัน โดยแบงเปนประเภทตาง ๆ ตามความเสี่ยงของโครงการวิจัย ดังนี้ 

  ๒.๑.๑ กรณีการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review)  กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย

ใหเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยจะตองสงผลการพิจารณาใหกับคณะกรรมการหลักกอนวันประชุม และเขารวมประชุม

เพ่ืออภิปรายและลงมติ ตามกําหนดวันประชุมของคณะกรรมการหลัก ซ่ึงสามารถเขารวมการประชุมแบบออนไลนได 

  ๒.๑.๑ กรณีการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือการพิจารณาแบบยกเวนการ

สงรายงานความกาวหนา (Exemption review)  กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยจะตอง

สงผลการพิจารณาใหกับคณะกรรมการหลัก แตไมจําเปนตองเขารวมประชุมก็ได 

 ๒.๒ การแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัยหลัก คณะกรรมการหลักจะเปนผูดําเนินการแจงผูวิจัย

หลักเปนลายลักษณอักษร และสงสําเนาขอมูลการติดตอกับผูวิจัยใหกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย 

ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 

 ๒.๓ การออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย  คณะกรรมการหลักจะเปนผูดําเนินการออกเอกสารรับรอง

และประทับตรารับรองในเอกสารท่ีเก่ียวของ ไดแก เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม

วิ จั ย  ป ร ะ ก า ศ เ ชิ ญ ช ว น ใ ห เ ข า ร ว ม วิ จั ย  แ บ บ ฟ อ ร ม ท่ี ใ ช ใ น ก า ร เ ก็ บ ข อ มู ล แ ล ะ ติ ด ต อ สื่ อ ส า ร 

กับผูเขารวมวิจัยทุกประเภท เปนตน  และสงสําเนาขอมูลการติดตอกับผูวิจัยใหกับคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 

 ๒.๔ การติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัย 

  ๒.๔.๑ การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress report)  คณะกรรมการหลัก

จะติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัยจากผูวิจัยหลัก ตามแนวทางการดําเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการ

หลัก และสงสําเนาขอมูลการติดตอกับผูวิจัยใหกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 



   ๒.๔.๒ การปรับเปล่ียนโครงรางวิจัย (Protocol amendment) ผูวิจัยหลักจะตองเสนอ

รายงานการขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยตอคณะกรรมการหลัก ซ่ึงคณะกรรมการหลักจะดําเนินการตามแนวทางการ

ดําเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการหลัก  

   หากเปนกรณีท่ีไมเพ่ิมความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย คณะกรรมการหลักจะดําเนินการแบบ

เร็วในการพิจารณารับรอง และสงสําเนาขอมูลการติดตอกับผูวิจัยใหกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในคน/มนษุย ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 

   หากเปนกรณีท่ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย คณะกรรมการหลักจะดําเนินการ

ประสานงานเพ่ือใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของ ประเมินและสงผลกลับมายัง

คณะกรรมการหลักกอนวันประชุม รวมท้ังอาจเชิญผูแทนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ี

เก่ียวของเขารวมประชุมเพ่ืออภิปรายและลงมติดวยก็ได 

  ๒.๔.๓ การเ บ่ียงเบนจากโครงรางวิจัย ท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation)  

ใหดําเนินการในทํานองเดียวกับการขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย 

  ๒.๔.๔ การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย 

   หากเปนเหตุการณไมพึงประสงคไมรายแรง ใหผูวิจัยท่ีรับทราบเรื่องแจงตอผูวิจัยหลัก

เพ่ือรวบรวมรายงานพรอมกับรายงานความกาวหนาตอคณะกรรมการหลัก  แลคณะกรรมการหลักจะสงสําเนาขอมูล

การติดตอกับผูวิจัยใหกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 

   หากเปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีคุกคามชีวิตของผูเขารวมวิจัย ให

ผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการหลักภายใน ๒๔ ชั่วโมงหลังรับทราบเรื่อง เม่ือคณะกรรมการหลักรับทราบแลวให

ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของภายใน ๒๔ ชั่วโมงเพ่ือหารือและดําเนินการ

ตามแนวทางการดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการหลัก 

  ๒.๔.๕ การแจงปดโครงการวิจัย 

   ใหผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการหลักเม่ือสิ้นสุดกระบวนการกับผูเขารวมวิจัย

ครบตามจํานวนท่ีไดรับการรับรองแลว คณะกรรมการหลักสงสําเนาหนังสือรับทราบการแจงปดโครงการวิจัยใหกับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของทุกครั้ง 

  ๒.๔.๖ การยุติการรับรองโครงการวิจัย 

   (๑) เกณฑในการยุติการรับรองโครงการวิจัย 

    (๑.๑) เม่ือผูวิจัยหลักขาดการติดตอกับคณะกรรมการหลักตามเวลาท่ีเหมาะสม ไดแก 

การปรับแกไขโครงรางวิจัยตามคําแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกระบวนการพิจารณารับรองโครงการวิจัย  



    (๑.๒) เม่ือผูวิจัยหลักไมสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามเวลาท่ี

กําหนด โดยมีกระบวนการติดตามจากเจาหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมแลวตามแนวทางการดําเนินงาน

มาตรฐาน 

    (๑.๓) เม่ือผูวิจัยหลักจงใจทําใหเกิดการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัยท่ีไดรับการ

รับรอง ซ่ึงทําใหเกิดความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย โดยเฉพาะเม่ือเปนการกระทําซํ้า 

    (๑.๔) เม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ท่ีทุกฝายลงความเห็นวาเปนผลจาก

การวิจัยซ่ึงเกิดซํ้ากับผูเขารวมวิจัยรอยละ ๑๐ ของจํานวนผูเขารวมวิจัยท้ังหมด 

   (๒) เม่ือโครงการวิจัยใดเขาเกณฑการยุติการรับรองตาม (๑) จะนําเขาท่ีประชุมของ

คณะกรรมการหลักตามวาระ โดยเชิญประธาน/ผูแทนของคณะกรรมการจริยธรรมในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของเขารวม

ประชุมเพ่ืออภิปรายและลงมติ เม่ือมีมติยุติการรับรองโครงการวิจัยแลว คณะกรรมการหลักจะแจงตอผูวิจัยหลัก 

ผูบังคับบัญชาของผูวิจัยหลัก และผูใหทุน (ถามี) อยางเปนลายลักษณอักษร และสงสําเนาหนังสือแจงยุติโครงการวิจัย

ใหกับคณะกรรมการจริยธรรมในคน/มนษุย ท่ีเก่ียวของทุกคณะ 

 ๒.๕ กรณีมีผูรองเรียนเกี่ยวกับการกระทําทางจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยตอฝายใด

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยของฝายนั้นจะตองดําเนินการตรวจสอบขอเท็จจริงและแจง 

ผลการตรวจสอบตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษยประจําของฝายท่ีผูถูกรองเรียนสังกัด หรืออาจจะให

ผูแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/มนุษย ท่ีเก่ียวของ เขารวมตรวจสอบเปนกรณี ๆ ไป 

______________________________ 
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