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หัวหนาโครงการวิจัย/ชุดโครงการวิจัย สงโครงการวิจัยท่ีเขาขาย Multicenter Research ไปยัง IRB ประจําสวนงาน 

ท่ีตนสังกัด โดยใชแบบฟอรมของ IRB ตนสังกัด (สนง.จริยธรรมฯ ของตนสังกัด ลงทะเบียนรับเร่ืองและใหรหัส)   
 

Lead IRB รับรหัสโครงการจาก IRB ตนสังกัด โดยไมตองออกรหัสซํ้าพิจารณาโครงการวิจัย (Initial review) และ สงความเห็น

จากท่ีประชมุและเอกสารโครงการไปท่ี IRB ท่ีเกี่ยวของทุกแหง ภายใน 5 วันทําการ หลังการประชุมเพ่ือรับรองความเห็น และ

สงกลับ Lead IRB โดยมีประเด็นการพิจารณา 2 กรณ ี

กรณีท่ี 1  

หากทุก IRB ประจําสวนงานท่ี

เก่ียวของเห็นชอบกับมติของ 

Lead IRB  

Lead IRB รวบรวมผลการพิจารณาจากทุก IRB ท่ีเกี่ยวของ สรุปและแจงผลใหหัวหนาโครงการทราบและแกไขโครงการ

ตามขอเสนอแนะ ปรับเอกสารช้ีแจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯของแตละ site 

 

1) กรณีท่ีเปน minor revision   

ใหประธาน IRB ของสวนงานน้ัน 

แจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน     

5 วันทําการ  เพ่ือแจงนักวิจัยแกไข

ตอไป  

 

ประธาน IRB ของสวนงานท่ีไดรับโครงการวิจัย ติดตอ ประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ เพ่ือตกลงเลือก Lead IRB ในการพิจารณาโครงการ 

ภายใน 5 วันทําการ หลังไดรับโครงการ  

ให Lead IRB ติดตามความกาวหนา และแจง IRB ท่ีเก่ียวของ+IRB ตนสังกัด ในการดําเนินการวิจัยจนสิ้นสดุการวิจยั  

 

 

2) กรณีท่ีเปน major revision ใหประธาน IRB ของสวน

งานน้ันแจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน 5 วัน 

ทําการ เพ่ือเชิญประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ มาประชุม

รวมกัน ไมเกิน 10 วันทําการ และปฏิบัตติามเง่ือนไขใน 

MOU  

กรณีท่ี 2  

หากมี IRB ประจําสวนงานใดสวนงานหน่ึงท่ีเก่ียวของยังไมเห็นชอบกับมติของ  

Lead IRB โดยตองการปรับแกไขเพ่ิมเติม แบงเปน 2 กรณ ีคือ 

 

สงสําเนาจดหมายแจงผลการรับรอง + เอกสารรับรองโครงการ ให IRB ท่ีเกี่ยวของทราบ 

 

 

IRB ตนสังกัด ทําบันทึกนําสงโครงการ พรอมประทับตรา MOU Project แจงหัวหนาโครงการนําเอกสาร 

และ Submission Form ตามแบบของ IRB ตนสังกัด ไปสงท่ี Lead IRB พรอมท้ังจายคาธรรมเนียม และติดตามผลท่ี Lead IRB  
 

หัวหนาโครงการแกไขโครงการตามมติของ Lead IRB ครบถวนแลวสงกลับมาท่ี Lead IRB  

และให Lead IRB ออกเอกสารรับรอง (COA for MOU Research) พรอมประทับตรา MOU Project  ใหกับหัวหนาโครงการ  

โดยระบุวาเปนการรับรองรวมกับ IRB ประจําสวนงานใดบางท่ีทําวิจยัรวมกัน คณบดีไมตองลงนาม 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 

แผนภูมิข้ันตอนความรวมมือระหวางสวนงานในการรับรองโครงการวิจัยในคน (MOU) (Initial Review) 
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ให ้IRB ของแต่ละส่วนงานท่ีเก่ียวขอ้ง แจง้ติดตามความกา้วหนา้ในการดาํเนินการวจิยัจนส้ินสุดการวจิยั 
โดยหัวหน้าโครงการ เป็นผูส่้งรายงานความกา้วหนา้เพ่ือต่ออาย ุหรือแจง้ปิดโครงการ  

และผู้วิจัยในแต่ละส่วนงาน  การรายงาน SAE ต่อ IRB ต้นสังกัด 

 

 

Protocol 
A d t 

 

SAE Report 
 

หัวหน้าโครงการ  
ส่งแบบฟอร์มขอปรับรายละเอียด

โครงการวจิยัต่อ Lead IRB  
 (ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

ผู้วิจัยในส่วนงานท่ีเกดิเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์  
ส่งรายงานไปท่ี site 

(ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

กรณีท่ี   
ทุก Site 

IRB รับรอง 

กรณทีี่  
มีบาง Site IRB  
ให้เพ่ิมเติม/ปรับแก้

ไข 

หวัหนา้โครงการแกไ้ขเอกสารตามมติของ 

Lead IRB ครบถว้นแลว้ 
ส่งกลบัมาท่ี Lead IRB 

และให ้Lead IRB ออกเอกสาร

รับทราบการปรับแกไ้ข (Acceptance 
Letter for Multicenter 

Research) ใหก้บัหัวหนา้โครงการ และ

ส่งสาํเนาจดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรอง

    
 

 

Progress 
t 

 

ต่ออาย ุ
 

ปิดโครงการ 
 

 

ต่ออาย ุ
 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงานส่ง 

progress 
report  ไปยงั 
Lead IRB 

 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงาน 
ส่ง progress 
report ไปยงั 
Lead IRB 

 

IRB ต้นสังกดั  

ออกจดหมาย

รับทราบ และ

สาํเนาแจง้ Lead 
IRB 

 

Lead IRB ส่งขอ้มูลให ้ 
Site IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง  

ภายใน 5 วันทําการ 

 

แจง้ผลกลบัมายงั Lead IRB 
ภายใน 5 วันทําการ เพ่ือรวบรวมความเห็น 

และแจง้หวัหนา้โครงการ 
แกไ้ข/เพ่ิมเติมขอ้มูล 

 

Site IRB 
 

หวัหนา้โครงการ 

 

แจง้ Lead IRB 
 

Site IRB  
ท่ีเก่ียวขอ้งทราบ 

 

 พิจารณา

แลว้ไม่เป็น

เหตุใหต้อ้ง

หยดุการวิจยั

และไดมี้การ

ป้อง กนัและ

แก ้ไขจนดีข้ึน

แลว้ 

 พิจารณา

แลว้จาํเป็น 

ตอ้งดาํเนิน 

การอยา่งใด

อยา่งหน่ึง  
 

Lead IRB 
ออกเอกสารรับ 

ทราบรายงานฯ 
(Acceptanc
e Letter for 
Multicenter 
research)  
ส่งจดหมายแจง้

ผลและเอกสาร

รับรองใหห้วัหนา้

โครงการ และ

สาํเนาแจง้ site 
เกิดเหตุ + ทุก 
Site IRB 
ทราบ 

 

แจ้ง Site IRB 
แก้ไข/เพิม่เติม 

 

Lead IRB  
ออกเอกสารรับรอง 

(COA  
for 

Multicenter 
research)  

ฉบบัใหม่  
 

IRB ต้นสังกดั  
ส่งใหน้กัวจิยั 

 

แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ กรณีเปนโครงการตอเนื่อง (Continuing review) 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 


