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พจิารณาให้ใครบ้าง



พนัธกิจ

เพื่อการปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดี
ของอาสาสมัคร *หรือผู้เข้าร่วมในโครงการวจิยั*

ปฏญิญาเฮลซงิกิ (1964)

หมายถงึ volunteers และ participants*



การพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรม การวจิัยในคน
ร.พ. กรุงเทพ ส านักงานใหญ่

- เพื่อพฒันาให้ได้มาตรฐานสากล 

- ได้รับการรับรองจาก FERCAP 

(Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific)
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BMC-IRB Organization chart



ส่วนประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ

 จ านวนที่จ าเป็น และ สัดส่วนของเพศ

 แพทย์ในสาขาต่างๆ

 พยาบาล, เภสัชกร, นักสังคมสงเคราะห์

 นักชีวสถิต,ิ นักกฎหมาย

 บุคคลจากนอกสถาบัน

 การประชุมเดือนละ 1 ครัง้ วันพุธแรกของเดอืน



Working Process

ก่อนปี 2557 ปี 2557

 EC ดูแลทัง้ research และ service 

problem

 IRB มุ่งการดูแล participant 

ที่เข้าร่วมการวจิัย

 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

ไม่เข้าเกณฑ์มาตรฐาน

 องค์ประกอบต้องมีครบทัง้ 

non-affiliated member และ

non-health science member

 ขอบเขตของงานไม่ชัดเจน  รับพจิารณางานวจิัยทัง้ 

ร.พ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

และเคร่ือข่าย



Working Process

ก่อนปี 2557 ปี 2557

 ไม่มี SOPs  ให้ความส าคัญและร่าง IRB’s SOPs

 ไม่มีแบบฟอร์มของ Submission 

และ Reviewer 

 ให้ใช้แบบฟอร์ม Submission 

รวมทัง้ Informed Consent 

ที่ชัดเจน

 ไม่มี Result system ที่มีรูปแบบ

แน่นอน ให้แค่ advise

 มีการจ าแนกผลพจิารณา 4 ชนิด 

รวมทัง้ข้อแนะน า เมื่อแก้ไขเสร็จ

จงึให้ COA



Version 1. in 2014

SOPs were revised to SOPs 2.0 in January 2017.

Standard Operating Procedures (SOPs)





Working Process

ก่อนปี 2557 ปี 2558

 ไม่มีการจัดสัมมนา Ethics in  

research ให้กับผู้วจัิย

 จัดสัมมนาเป็นครัง้แรก

 ไม่มี SOPs ของตนเอง  จัดสัมมนาและประกาศ SOPs 

version 1

 ผู้วจัิยไม่ใช้ IRB standard forms  สามารถ download จาก internet ได้



Working Process

ก่อนปี 2557 ปี 2559-2560
 จัดสัมมนาของคณะกรรมการ IRB ต่อเน่ือง ทัง้ SOPs , GCP 

และเข้าประชุม IRB ที่อื่น

 มีการดูแลเร่ืองรักษาความลับ และ conflict of interest 

 ปรับปรุง continuing review 

 จัดสัมมนาให้กับผู้วจิัยปีละครัง้

 แต่งตัง้คณะอนุกรรมการของ IRB 

 มีการออกไป audit งานวจิัยที่อาจมีปัญหา

 ได้รับการรับรองจาก อย.

 จัดท า SOPs version 2.0 ในเดือน ม.ค. 2560

 รับการตรวจเยี่ยมของ FERCAP เม่ือ ม.ิย. 2560 และ

ผ่านการรับรอง



GCP Training



Training 2016



Site visit December 2016



SITE VISIT

Bangkok Hospital Headquarters - Institutional Review Board

(BMC-IRB)

FERCAP Survey Team
22-24 /06/2017



http://blog.credevo.com/2017/02/14/update-1-thailands-clinical-trial-regulatory-scenario/





นโยบายของกรรมการจริยธรรม

ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร
และผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

ท าการพจิารณาอย่างถูกต้อง โปร่งใส มีประสิทธิภาพ

เผยแพร่ความรู้ความเข้าใจเร่ืองจริยธรรมการวิจัยแก่นักวิจัย ทุกระดับ

เพิ่มคุณภาพการส่ือสาร (ความพงึพอใจ)
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2

3

4



ขอบเขตของการวิจัยที่ต้องผ่านการรับรอง

Clinical trials

Medical radiation and imaging

Surgical procedures

Biological samples

Medical records

Epidemiological studies

Social science studies

Psychological studies

1

2

3

4

5

6

7

8



หลักเกณฑ์ที่ BMC-IRB ถือปฏบิัติ

1. ปฏิญญาเฮลซงิก ิ(Declaration of Helsinki)
2. รายงานเบลมอนต์ (Belmont Report)
3. แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวจิัยในมนุษย์ของสภาองค์การสากล

ด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS, WHO)
4. แนวปฏบิัตอิงค์การสากลเพื่อสร้างความประสานสอดคล้อง 

(International Conference on Harmonization; ICH)
5. หลักการวจิัยทางคลนิิกที่ดี (Good Clinical Practice; GCP)
6. กฎหมายไทย

ผู้ตรวจสอบ  อย., FERCIT,  SIDCER-FERCAP,   AAHARPP



ข้อบังคับแพทยสภา (2549) หมวด 9
การศึกษาวจิัยและการทดลองในมนุษย์

1. ผู้ท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ต้องได้รับการยนิยอมจากผู้ถูกทดลอง
และต้องพร้อมที่จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่เกดิขึน้จากการทดลองนัน้

2. ต้องปฎบิตัต่ิอผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการปฎบิตัต่ิอผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม

3. ต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการทดลองที่บงัเกดิต่อผู้ถูกทดลอง
อันไม่ใช่ความผิดของผู้ถูกทดลองเอง

4. สามารถท าการวิจัยได้เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัยหรือการทดลอง
ได้รับการพจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมฯ แล้ว

5. ต้องปฎิบตัติามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย และจรรยาบรรณของนักวิจัย



พรบ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 หมวดที่ 1
สิทธแิละหน้าที่ด้านสุขภาพ

มาตรา ๙ ในกรณีที่ผู้ประกอบวชิาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการ

เป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวจิยั ผู้ประกอบวชิาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้ง

ให้ผู้รับบริการทราบล่วงหน้า และต้องได้รับความยนิยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อน

จงึจะด าเนินการได้ ความยนิยอมดงักล่าว ผู้รับบริการจะเพกิถอนเสียเม่ือใดกไ็ด้



การทบทวนพจิารณาด้านวิทยาศาสตร์ ที่ท ามาแล้ว (ถ้ามี) 

ตลอดจนการออกแบบและด าเนินการการศึกษาวิจัย

(รวมทัง้การค านวณขนาดตัวอย่าง)

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการ ทัง้เกณฑ์คัดเข้าและคัดออก

ตลอดจนวิธีตัง้ต้นเชญิชวน (recruitment process)

1

2

พจิารณาอะไรบ้าง (WHO ปี 2000)

Literature review,
Research design,

Sample size

Inclusion-Exclusion,
Recruitment



พจิารณาอะไรบ้าง (WHO ปี 2000) ต่อ

การดูแลคุ้มครองผู้เข้าร่วมโครงการ ความพอเพยีง

และ ค่าใช้จ่าย

การรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการ

ทัง้ข้อมูลส่วนบุคคล เวชระเบียน และตัวอย่างสิ่งตรวจ

5

กระบวนการขอความยนิยอม ความพอเพยีงเหมาะควร

และการตอบสนองต่อค าถามหรือการร้องเรียน

3

4

Risk-benefit 

Confidentiality 

Informed consent 



การพจิารณาขัน้แรก (Initial review)โดยใช้แบบฟอร์ม
Submission form (แบบขอรับการพจิารณารับรองโครงการวจิัย)

ผู้วิจัยมีความเหมาะสมที่จะเป็นผู้วิจัย

มีเหตุผลสมควรที่จะท าการวิจัย

ท่านสามารถตอบค าถามวิจัยได้ ด้วยการออกแบบ
การวิจัยและการวิเคราะห์ที่เหมาะสม

ท่านสามารถให้ Participant protection ได้อย่างถูกต้อง
ตามหลักจริยธรรมการวิจัย

1

2

3

4

ควรแสดงให้เหน็ว่า

CV, experience

Design, analysis

Rationale

Participant 
information sheet



หน้าที่ของกรรมการ BMC-IRB

1. การพจิารณาโครงการที่ส่ง เข้ามาในครัง้แรก
2. แก้ไข เพิ่มเตมิจนให้ Certificate of Approval (COA) เพื่อให้
2.1 ผู้เข้าร่วมโครงการ (participant) ได้รับการปกป้อง

2.2 โครงการวจิัยมีคุณค่าคุ้มความเส่ียงของ participant

Initial review process

After review process

1. การตดิตามโครงการที่ได้รับ COA แล้ว
2. การศกึษาเรียนรู้อยู่เสมอ เพ่ือให้มีความเช่ือถือได้ 

เตรียมตัวรับการเยี่ยมส ารวจ  และส่ือสาร



กระบวนการพจิารณาของ IRB

BMC-IRB Submission form
Participant information sheet
Informed consent form
Case record form

Certificate of Approval

Initial review process

After review process

การเบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย
การปรับเปล่ียนโครงการวจิัย

การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
การต่ออายุ หรือ ขอปิดโครงการวจัิย

การเยี่ยมโครงการวจิัยในบางกรณี



การ download เอกสารต่างๆส าหรับผู้วิจัย

สามารถ download ได้ที่

intranet BHRC page



1. ช่ือโครงการ (ไทย - อังกฤษ)
2. ผู้วิจัยหลัก ผู้วิจัยร่วม แหล่งทุนสนับสนุน
3. รูปแบบงานวิจัย & สถาบนัร่วมวิจัย
4. หลักการ เหตุผล ความเป็นมา เอกสารอ้างองิ
5. วัตถุประสงค์ของงานวิจัย
6. วิธีการวิจัย, inclusion, exclusion, sample size
7. ระยะเวลาด าเนินการ
8. ขัน้ตอนโดยละเอียด ส่วนใดเป็นการวิจัย 
9. การวัดผล, การวิเคราะห์ทางสถติิ

BMC-IRB Submission form



1. ความจ าเป็นที่ต้องท าวิจัย
2. ความเส่ียง, การให้ความปลอดภยั, ค่าใช้จ่าย 
3. ประโยชน์ที่ได้รับ ส่วนตัว ส่วนรวม
4. vulnerable subject (ป้องกัน)
5. recruitment process (การเชิญเข้าร่วม)
6. informed consent process (การยนิยอมเข้าร่วม)
7. การรักษาความลับผู้ป่วย (confidentiality)

BMC-IRB Submission form

ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม



8. ถ้ามี proposal ภาษาอังกฤษส่งมาด้วย ต้องแปลให้มีเนือ้ความตรงกัน 
หรืออ้างองิส่วนที่กล่าวถงึ

9. การ recruitment ควรระวัง undue influence และ coercion
10. เน้นวิธีรักษาความลับและการปกป้อง participant
11. คณะกรรมการฯไม่พจิารณางานวิจัยที่เร่ิมท าแล้ว

BMC-IRB Submission form

ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



BMC-IRB Submission form



เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant information sheet) 
และหนังสือแสดงความยนิยอม (Consent form)

 ช่ือโครงการ, ผู้วิจัย, การติดต่อ (24 ชม), แหล่งทุน, เหตุผลการวิจัย, เหตุใดจึงเชิญ, 
รายละเอียดที่จะปฏิบัติกับอาสาสมัคร, ประโยชน์ที่ ได้รับ, ความเส่ียง, ค่าใช้จ่าย, 
ค่าชดเชยที่ได้, ความรับผิดชอบหากเกิดอันตราย, การรักษาความลับ, สิทธ์ิในการถอน
ตัว, สถานที่ตดิต่อ สนง. IRB

 ต้องใช้ภาษาไทยที่คนทั่ วไปอ่านเข้าใจได้ง่าย ใช้หน่วยวัดที่คนทั่ วไปคุ้นเคย (ช้อนชา)    
และเล่ียงศัพท์เทคนิคทุกอย่าง 

 ให้อ่านเองโดยให้เวลามากพอ อธิบาย ตอบข้อสงสัย  ให้น ากลับไปอ่านที่บ้าน และต้อง  
ลงนามผู้ขอความยนิยอมในเอกสารด้วย

 เน้นการเข้าร่วมโครงการโดยสมัครใจ  มีความเข้าใจ โครงการเป็นอย่างดี (สิทธิ/ข้อมูล
ต่างๆ) รวมทัง้ช่องทางในการตดิต่อผู้วิจัย และร้องเรียนต่อ IRB



Participant information sheet



Participant information sheet



Participant information sheet



Participant information sheet



Participant information sheet



Informed Consent Form



Informed Consent Form



กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอ และเปราะบาง (Vulnerable subjects)

บุคคลซึ่งอาจถกูชักจงูให้เข้าร่วมการวจิยัทางคลนิิกได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่า

จะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจิยั ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่กต็าม หรือ

เป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วม การวจิยัเพราะเกรงกลัวว่าจะถกูกล่ันแกล้ง 

ตัวอย่าง 
 Prisoners  

 Pregnant women 

 Mentally ill subjects 

 Cancer or terminally ill subjects 

 Neonates/infants/children (aged <18) 

 HIV/AID

 (ICH GCP 1.61)



Consent and Assent

การให้ความยนิยอม (Informed Consent) หมายถงึ กระบวนการที่อาสาสมัครยืนยัน
โดยความสมัครใจยนิดีที่จะเข้าร่วมการวิจัยนัน้ๆ หลังจากได้รับการชีแ้จงเก่ียวกับประเดน็
ต่างๆ ของการวิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุมก่อนตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัคร 
การให้ความยนิยอมต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษร มีการลงนามและลงวันที่ในเอกสาร
ใบยนิยอม (informed consent form)

การให้ความยนิยอมของเดก็ (Assent) หมายถึงการตกลงยนิยอมเข้าร่วมการวิจัย
หลังได้รับข้อมูลบอกกล่าว การที่เดก็ไม่คัดค้านไม่ควรถือเป็นการตกลงยนิยอม 
(a child's affirmative agreement to participate in research. Mere failure to object should not, 
absent affirmative agreement, be construed as assent.



เทคนิคการให้ข้อมูลและขอความยนิยอมในเดก็

หลักการง่ายๆ คือ นึกถงึใจเขาใจเรา ถ้าบุตรของผู้วจัิยเป็น อาสาสมัคร 

ผู้วจัิยยนิดีให้เข้าร่วมโครงการนีห้รือไม่  การวจัิย นีมี้ผลดี (benefits) และ

ผลเสีย (risks) ต่อบุตรของผู้วจัิย อย่างไรบ้าง ถ้าไม่มีผลดีต่อบุตรของผู้วจัิยเลย

จะให้เข้าร่วม โครงการนีห้รือไม่  

ถ้ามีผลดีมากกวาผลเสียและผู้วจัิยยนิดีให้ เข้าร่วมโครงการ ผู้วจิัยอยาก

ได้รับการปฏิบัตติัวอย่งไรบ้าง สาระเหล่านีคื้อสิ่งส าคัญที่ต้องบรรจุไว้ในการ

ให้ค ายนิยอม และขอความยนิยอม

ใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย คนที่อ่านและปฏบัิตคืิอผู้ปกครอง เนือ้หา และภาษา

ที่ใช้จงึต้องค านึงถงึระดับการอ่าน ความเข้าใจ ความรู้และของวัฒนธรรมของ

ผู้ปกครองและชุมชนด้วย



เทคนิคการให้ข้อมูลและขอความยนิยอมในเดก็

ถ้าวธีิการวจัิยยาวหรือซับซ้อน ควรสรุปเป็นแผนภูม ิตาราง หรือรูปภาพ

ที่เข้าใจได้ง่าย

บรรยากาศในการให้ข้อมูลและขอความยนิยอมเป็นไปอย่าง ให้เกียรต ิและ

เคารพในศักดิ์ศรีของอาสาสมัครและผู้ปกครอง ไม่มีบรรยากาศการข่มขู่ บังคับ

หรือคุกคามให้ยนิยอม



หนังสือแสดงความพร้อมใจของเดก็

เตรียม Assent Form ส าหรับเดก็อายุ 7- <18 ปี

เดก็อายุต ่ากว่า 7 ปี ขอเฉพาะ consent จากผู้ปกครอง

ใช้ภาษาที่เดก็เข้าใจได้ง่าย อาจมีรูปประกอบ

ต้องเตรียม Consent Form ส าหรับผู้ปกครองร่วมด้วย



ตัวอย่างเอกสารข้อมูล ค าอธิบายและเอกสารแสดงยนิยอม
ส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (7-12 ปี)

ชื่อโครงการวจิยั

.......................................................................................................................

โครงการวจิยัขอให้หนูเข้าร่วมในการวจิยันีเ้น่ื องจากหนูเป็นเดก็ที่มี
สุขภาพ 

แขง็แรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่ออ่านและปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล 

ผู้ปกครอง เครือญาต ิหรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนู

ไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้เพิ่มเตมิ

โครงการนี ้คือ อะไร คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า ............................

 หนูจะได้มาพบคุณหมอทัง้หมด …….. ครัง้ คือ 

 ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเกบ็รวบรวมจะถกูเกบ็เป็นความลับ ทาง

โครงการจะใช้เพยีงหมายเลขรหสัแทนช่ือของหนู จะไม่มีการใช้ช่ือจริง



เอกสารอื่นๆ

Case record form (CRF) ต้องไม่มี identifiable data คือไม่มีข้อมูลที่สามารถ
identify 

รายบุคคล

แบบสอบถาม ต้องมีความเหมาะสม และมี validity ดี ระวังเร่ืองลิขสิทธ์ิของ

แบบสอบถาม และต้องพจิารณาภาระในการตอบ เช่น การเสียเวลา ล าบากใจ

จะโทรศัพท์ถงึผู้ป่วย ต้องส่งบทพดูให้ IRB ทราบ

กรณีใช้ส่ือเชิญชวน เช่น poster ให้ระบุข้อมูลที่ถูกต้อง ไม่ให้มี undue influence



สรุปเอกสารที่ผู้วจิัยต้องส่ง IRB

แบบเสนอโครงการ (Submission form)

CV / ประวัตนัิกวิจัย

Research proposal (ไทย-อังกฤษ, ถ้ามี)

Case record form (ถ้ามี)

เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมโครงการ (ถ้าม)ี

หนังสือแสดงเจตนายนิยอม (ถ้ามี)

จดหมายขออนุมัต ิผอ.รพ.ในการค้นเวชระเบยีน และ
ท าวิจัย ส่ือประชาสัมพนัธ์ / เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี)

* ส่งพร้อม CD 1 ชุด

1

2

3

4

5

6

7



การส่งโครงการวิจัยขอการรับรองจาก IRB

protocol Submission form IRB

ผู้วจิัยเตรียมโครงร่างการวจิัย
(protocol)

 ควรปรึกษา ศูนย์วจิัยสุขภาพ

 ไปเข้า course อบรม IRB, GCP 

ผู้วจิัยส่ง submission form 
และ เอกสารอื่นๆถงึ สนง.    
IRB ก่อนวันที่ 10 ของเดือน

 เอกสารครบ
ออกเลขรหัสโครงการ

กรรมการ IRB พจิารณา
ทุกวันพุธที่ 1 ของเดือน

 จดหมายแจ้งผล
ภายใน 2 สัปดาห์



www.themegallery.com Company Logo

วธีิการขัน้ตอนการปฏบิัตงิานของกรรมการ

1. การประชุม เดือนละ 1 ครัง้ วันพุธแรกของเดือน เวลา 13:00 - 16:30

2. ผู้วจัิยส่งโครงการครบถ้วนถงึ สนง. ภายในวันที่ 10 ของเดือน

3. เลขาและผู้ช่วยพจิารณา และจัดส่งโครงการให้กรรมการ 3 - 5 ท่าน
ร่วมกันพจิารณาภายในวันที่ 15

4. กรรมการส่งเอกสารคืนกลับ สนง.ภายในวันสุดท้ายของเดือน
ผลการประชุมจะส่งถงึผู้วจัิยภายในพุธที่ 2 ของเดือน



Full-board review

~ 1 – 1.5 เดือน

Expedited review*

~ 3 – 4 สัปดาห์

Exemption review*

~1 สัปดาห์

ระยะเวลาที่ใช้ในการพจิารณา

ผลการพจิารณามี 4 ชนิด

1 2 3 4

ผลเป็น 1 
คือ รับรอง

ผลเป็น 2 
คือ รับรอง
ในหลักการ

ต้องปรับปรุง

ผลเป็น 3 
คือ ยังไม่รับรอง

ต้องแก้ไข

ผลเป็น 4 
คือ ไม่รับรอง



Full-board review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงต่ออาสาสมัครปานกลาง
ถงึสูง และต้องได้รับการลงมตใินที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ได้แก่ clinical trial ทุกชนิด

Expedited review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงต ่าหรือไม่มีความเส่ียงต่อ
อาสาสมัคร หรือไม่มีอาสาสมัครร่วมโครงการ เช่น retrospective chart review  
การพจิารณาอาจเร็วขึน้บ้าง แต่ยังต้องได้รับการรับรองจากที่ประชุมของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ

Exemption from review ส าหรับโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง
การตัดสินไม่ต้องอาศัยการลงมติ แต่ต้องได้รับการรับรองจากที่ประชุมของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ



ข้อต้องรู้ของผู้วจิัย

IRB พจิารณาทัง้
 methodological issues 
 ethical issues

งานวิจัยที่เช่ือถือไม่ได้
ย่อมไม่ถูกต้องทางจริยธรรม
ที่จะลงมือท าการวิจัย

IRB ต้องการคุ้มครอง

 ผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร
 ผู้วิจัย
 สถาบนัของผู้วิจัย

ไม่ต้องพยายามคดิว่า IRB 
คือคอขวดหรือสิ่งกีดขวาง

การรับรองของ IRB ท าให้ผู้วิจัย

 ค้นเวชระเบยีนได้

 Enroll ผู้ป่วยและเกบ็ข้อมูลได้

 น าไปลงตีพมิพ์และขอทุนสนับสนุนไปน าเสนอได้

สถาบนัร่วมรับผิดชอบกับผู้วิจัย



Number of protocols sent to BMC-IRB

2014 2015 2016 2017
(Jan-May)

Experimental clinical research 16 20 7 3

Cross-sectional 10 17 6 2

Retrospective chart review 7 9 9 4

Observation study 5 1 2 3

Social science study 0 2 2 1

Others 5 2 1 0

Total 43 51 27 13



The result of submission to BMC-IRB

Type of results 2014 2015 2016 2017

1. Approve, no correction 2 % 8 % 0 % 8 %

2. Some corrections are needed 62 % 67 % 89 % 87 %

3. Many corrections are needed 31 % 25 % 11 % 5 %

4. Major flaw, send back 5 % 0 0 % 0 %

(Expedited included) 2 0 0 0

Number of protocols 42 48 27 38

Exemption 1 3 0 2

Total number of protocols 43 51 27 40



Continuing review reports

2014 2015 2016

 SEA, participants in Bangkok Hospital 1 4 14

 SEA, participants from other centers 5 4 12

 Protocol amendment 3 9 28

 Protocol deviation 0 8 10

Additional document 4 14 15

Annual report 5 7 21

Withdrawal report 0 2 2

 Closure 1 7 12




