
ความร่วมมือระหวา่ง
คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน ภายใน
มหาวทิยาลยัมหิดล
Cooperative IRB 
review

IRB of Record



วตัถุประสงค์
+ เพ่ือลดความซ า้ซอ้นและเพ่ิมประสิทธิภาพในการก ากบัดแูลโครงการวิจยัในคน 

ท่ีด  าเนินการร่วมกนัหลายส่วนงานภายในมหาวิทยาลยัมหิดล

+ แลกเปลี่ยนเรียนรูร้ะหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนเพ่ือใหเ้ป็น
มาตรฐานเดียวกนั

Sample footer text 3/1/20XX 2



ค าจ ากดัความ

+ การวิจยัแบบบรูณาการขา้มศาสตร ์– นกัวิจยัท่ีมีความเช่ียวชาญในศาสตร์
ต่างๆ มาร่วมมือกนัท าวิจยั โดยใชค้วามเช่ียวชาญตามศาสตรข์องตน

Multidisciplinary: people from different disciplines working together, 

each drawing on their disciplinary knowledge. 

+ การวิจยัพหสุถาบนั – การวิจยั (มกัเป็นการวิจยัทางคลินิก) ท่ีด  าเนินการตาม
โครงร่างวิจยัเดียวกนั พรอ้มๆกนัหลายสถานท่ี ตัง้แต่ 2 แห่งขึน้ไป โดยมีทีมวิจยั
ประจ าในแต่ละสถานท่ีวิจยั 

Multicenter: - A clinical trial conducted using a single protocol, at two or 

more sites, each with its own clinical investigator.
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ความร่วมมือระหวา่งส่วนงานในการวิจยัในคน

บุคลากร

+ บูรณาการขา้มศาสตร ์ตอ้งอาศยัความ
เช่ียวชาญเฉพาะทางของนกัวิจยัที่สงักดั
อยู่ในหลายส่วนงาน มาร่วมมือกนั
ด าเนินการวิจยั

สถานทีวิ่จัย, 

ข้อมูล/ชีววัตถุเพื่อการวิจัย

+ การใหบ้ริการทางวิชาการตามความ
เช่ียวชาญที่เฉพาะเจาะจงในแต่ละส่วน
งาน เช่น โรงพยาบาล, หอ้งปฏบิตัิการ
ต่างๆ

+ ขอ้มลู/ชีววตัถุที่เก็บสะสมไวใ้นแต่ละ
ส่วนงาน ตามความเช่ียวชาญ
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กรณีศึกษา

❖ สถานการณ ์ท่ี 1 Single center @unaffiliated Single site

❖ สถานการณ ์ท่ี 2 Single center, Multi sites

❖ สถานการณ ์ท่ี 3 Single center, Multidisciplinary study, 

Single site

❖ สถานการณ ์ท่ี 4 Single center, Multidisciplinary study, 

Multi sites 

❖ สถานการณ ์ท่ี 5 Multicenter study
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สถานการณ์ ที่ 1
Single center 
@unaffiliated 
Single site

ทีมวิจยัจากสว่นงาน A 

ด าเนินการวิจยัท่ีสว่นงาน B 



Single center @ unaffiliated single site

ทีมวิจยัจากส่วนงาน A 
ด าเนินการวิจยัท่ี
ส่วนงาน B 

ผูบ้รหิารของสว่นงาน B อนุมัติ
ใหเ้ขา้ท างานวจิยัในสว่นงานได้

IRB-A IRB -B

IRB of 
Record

➢ IRB-A ประสานงานกับ IRB-B

➢ IRB-B มอบอ านาจการก ากับดูแลให ้ IRB-A

PIด าเนินการขออนุมัติจาก
ผูบ้รหิารของ site ก่อน

ด าเนินการเก็บขอ้มลู โดยแนบ 
CoA ประกอบการขออนุมัติ 



สถานการณ์ ที่ 2
Single center, 
Multi sites

ทีมวิจยัจากส่วนงาน A 

ด าเนินการวิจยัในหลายส่วนงาน



Single center, Multi sites

Team 
A

Site 
1

Site 
2

Site 
3

Site 
4

IRB ท่ีก  ากบัดูแล
โครงการวิจยัน้ี คือ 

IRB ประจ าสถาบนัท่ี
PI สงักดั

IRB of 
RecordIRB 1

IRB 4

IRB 2

IRB 3

➢ IRB of Record ประสานงานกับทุก IRB 

ประจ า research sites 

➢ IRB ประจ า research sites มอบอ านาจการ
ก ากับดูแลให ้IRB of Record

PI ด าเนินการขออนุมัติจาก
ผูบ้รหิารของแต่ละ site ก่อน
ด าเนินการเก็บขอ้มลู โดยแนบ 
CoA ประกอบการขออนุมัติ

แต่ละ site ไม่มีผูว้จิยัรว่มสงักัด
ยกตัวอย่างเชน่ ทีมวจิยัสงักัด
คณะสงัคมศาสตร ์ตอ้งการแจก
แบบสอบถามกับนักศึกษา 
ทุกคณะในวทิยาเขตศาลายา



สถานการณ์ ที่ 3
Single center,
Multidisciplinary study, 
Single site

ทีมวิจัยจากหลายสว่นงาน
ด าเนินการวิจัยในสว่นงานท่ีหวัหนา้
โครงการวิจัยสงักดั หรอืสว่นงานอื่น



Single center, Multidisciplinary study, 
Single site @ PI Affiliated

PI@ 
research 

site &

Co-I 1

Co-I 2

Co-I 3

IRB of 
Record

➢ IRB of Record ประสานงานกบั
ทุก IRB ที่ Co-I สงักดั

➢ IRB ที่ Co-I สงักดั มอบอ านาจ
การก ากบัดูแลให ้IRB of Record

IRB 
1

IRB 
2

IRB 
3

PI ด าเนินการในสว่นงานท่ี
ตนสงักัด โดยเชญิ Co-I 
จากสว่นงานอ่ืนมารว่มงาน



Single center, Multidisciplinary study, 
Single site @ PI Unaffiliated

Sample footer text 3/1/20XX 12

PI

Co-I 
1

Co-I 3

Co-I 
2

Research 
site

IRB

IRB of 
Record

ผูบ้รหิารของสว่นงาน อนุมัติให้
เขา้ท างานวจิยัในสว่นงานได้

IRB@ 
site

➢ IRB of Record ประสานงานกับ IRB @ site

➢ IRB @ site มอบอ านาจการก ากับดูแลให ้ IRB of Record

PIด าเนินการขออนุมัติจาก
ผูบ้รหิารของsite ก่อน

ด าเนินการเก็บขอ้มลู โดยแนบ 
CoA ประกอบการขออนุมัติ



สถานการณ์ ท่ี 4
Single center,
Multidisciplinary study, 
Multi sites 

ทีมวิจยัมาจากหลายส่วนงาน 

ด าเนินการวิจยัในหลายสถานท่ีวิจยั
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Single center ,Multidisciplinary study, 
Multi sites 

Research sites

Site 
A

Site 
B

PI
Co-I 

1
Co-I 

2

Research team

IRB-A IRB-B

IRB

IRB of 
Record

PIด าเนินการขออนุมัติจาก
ผูบ้รหิารของแต่ละ site ก่อน
ด าเนินการเก็บขอ้มลู โดยแนบ 
CoA ประกอบการขออนุมัติ

➢ IRB of Record ประสานงานกับ IRB @ site

➢ IRB @ site มอบอ านาจการก ากับดูแลให ้ IRB of Record



สถานการณ์ท่ี 5
Multicenter study

หลายทีมวิจัย แต่ละทีมมีหวัหนา้ทีม

ด าเนินการตามโครงรา่งวิจัยเดยีวกนั

ด  าเนินการวิจัยในหลายสถานท่ีพรอ้มๆกนั
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หวัหนา้
โครงการวจิยั
สถานท่ีวิจยั
แห่งท่ี 1

ทีมวิจยั-
สถานท่ีวิจยั
แห่งท่ี 2 

ทีมวิจยั-
สถานท่ีวิจยั
แห่งท่ี 3

ทีมวิจยั-
สถานท่ีวิจยั
แห่งท่ี 4

ทีมวิจยั-
สถานท่ีวิจยั
แห่งท่ี 5

IRB 2

IRB 5

IRB 4

IRB 3

16

Multicenter Study

IRB 1

IRB of 
Record

➢ IRB of Record ประสานงานกับทุก IRB 

ประจ า research sites 

➢ IRB ประจ า research sites มอบอ านาจการ
ก ากับดูแลให ้IRB of Record

แต่ละทีมวจิยัเป็น
บคุลากรของสว่นงาน
ท่ีเป็นสถานท่ีวจิยั



ความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนที่ก ากบัดูแลโครงการพหุสถาบนั

หัวหนา้โครงการวจิยัสง่โครงการวจิยั
ท่ีคณะกรรมการจรยิธรรมฯประจ าสถาบนัท่ีตนสงักัด = IRB of Record

IRB of Record – ด าเนินกระบวนการรบัรองตามก าหนด โดยสง่โครงการวจิยัใหก้ับทุก IRB 
ท่ีมีสว่นรว่มในการก ากับดูแล ให ้review หรือ สง่ผูแ้ทนมาเขา้รว่มประชมุเพ่ือลงมติ (เฉพาะ Full- Board)

IRB of Record ด าเนินการติดตามการปรบัแกไ้ขโครงรา่งวจิยัภายหลงัการประชมุ จนกระทั่งออก CoA 
และสง่ส  าเนา CoA + เอกสารอ่ืนท่ีประทับตรารบัรอง(approval stamp) ใหก้ับทุก IRB 

ด าเนินการติดตามภายหลงัการรบัรอง พิจารณา progress report, protocol amendment, adverse event report, 
จนกวา่จะแจง้ปิดการวจิยั (closeout report)

ใชก้ระบวนการและ
แบบฟอรม์ของ IRB 

of record

PI ท าหนา้ท่ี
ประสานงานกับ Co-I 
ในทุกคณะ เพ่ือ
รวบรวมขอ้มลูจาก
ทุก site สง่ใหก้ับ
IRB of Record

Exemption, 
Expedited review 

สง่ความเห็น 



Initial submission

หน้าที่หัวหน้าโครงการวิจัย (PI)

ผูว้ิจัยร่วม (Co-I)

+ PI เสนอโครงการวิจยัที่ IRB ของตน้สงักดั 
= IRB of Record

+ PI ติดต่อกบั IRB of Record เพ่ือ
ปรบัแกไ้ขโครงการตามค าแนะน า

+ Co-I ที่อยู่ส่วนงานอื่นไม่ตอ้งสง่โครงการ
ไปยงั IRB ของส่วนงานที่ตนสงักดัอีกเพ่ือ
ไม่ใหซ้  า้ซอ้น

หน้าที่ IRB of Record 
+ ประสานงานกบั IRB อื่นที่เกี่ยวขอ้งเพ่ือ

ท าขอ้ตกลงในการก ากบัดูแล
โครงการวิจยัดว้ยกนั

+ ติดตามใหP้Iปรบัแกไ้ขโครงการวิจยัตาม
ความเห็นของที่ประชุม IRB

+ ออกเอกสารรบัรองใหก้บั PI และส่ง
ส าเนาเอกสารรบัรองใหก้บัทุก IRB ท่ี
เกี่ยวขอ้ง
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Initial review & Follow up review 

Minimal risk

+ IRB of Record ด าเนินการ expedite 
review

+ สง่ความเห็นใหก้ับ IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง เพ่ือทราบ/
ใหค้วามเห็นเพิ่มเติม

+ IRB of Record แจง้ผลการพิจารณาให ้
PI เพ่ือปรบัปรุงโครงรา่งวจิยั 

+ ด าเนินการออกเอกสารรบัรอง และประทับตรา
รบัรองโครงการ ลงในเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง สง่ให ้
PI ส าเนาสง่ IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง

More than minimal risk

+ IRB of Record สง่โครงการให ้reviewer 
พรอ้มกับสง่ไปยัง IRB Chair ท่ีเก่ียวขอ้งหรือ
ผูแ้ทน เพ่ือใหส้ง่ความเห็น และเชญิเขา้รว่มประชมุ
ตามก าหนดการปกติของ IRB of Record

+ IRB of Record แจง้ผลการพิจารณาให ้PI 
เพ่ือปรบัปรุงโครงรา่งวจิยั 

+ ด าเนินการออกเอกสารรบัรอง และประทับตรา
รบัรองโครงการ ลงในเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง สง่ให้PI 

ส  าเนาสง่ IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง
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Follow up Review

❖Progress report

❖Protocol amendment 

❖Protocol deviation report

❖Serious adverse event report

❖Closeout report
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ทกุการติดต่อกับ IRB of Record
ขอให ้PI เป็นผู้ด าเนินการ เพื่อ
ความสม ่าเสมอของข้อมูล



IRB 2 • Coop review
• Record keeping

IRB 3 • Coop review
• Record keeping

IRB 4 • Coop review
• Record keeping

Continuing review (Follow up review)

PI@ 
site 1

Co-I 2@site 2

Co-I 3@site 3

Co-I 4@site 4
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IRB of 
Record



Follow up Review
หน้าที ่PI

+ Progress report: PI รวบรวมข้อมลูจากทกุ research 
site มารายงาน 

+ Protocol amendment: PI เป็นผูป้ระสานงานกบัทกุ 
research site

+ Protocol deviation report: PI เป็นผูป้ระสานงานรบั
เร่ืองที่เกิดขึน้ที่ research site มารายงาน

+ Serious adverse even report: PI เป็นผูป้ระสานงาน
รบัเร่ืองที่เกิดขึน้ที่ research site มารายงาน

+ Closeout report: PI รวบรวมข้อมลูจากทกุ research 
site มารายงาน

หน้าที ่IRB of Record 

+ พิจารณาทุกรายงานท่ี PI สง่มา

+ สง่ความเห็นไปยัง IRB@research site 
ทุกแห่ง

+ หากจ าเป็นตอ้งมีการขอความเห็นเพิ่มเติม 
โดยเฉพาะ กรณี Protocol deviation 

report และ Serious adverse 

even report ใหป้ระธานของ IRB of 

Record เป็นผูพ้ิจารณาด าเนินการ
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Thank you
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