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แบบตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารในการยืน่ขอจรยิธรรมการวจิยั

ในมนษุยเ์ครอืขา่ย มหาวทิยาลยันเรศวร 
สำหรบัผูป้ระสานงานสถาบนัเครอืขา่ย 

ชือ่โครงการวจิยั คลกิหรอืแตะทีน่ีเ่พือ่ใสข่อ้ความ 

ชือ่ผูว้จิยัหลกั คลกิหรอืแตะทีน่ีเ่พือ่ใสข่อ้ความ​ ​ สงักดั  
ประเภทโครงการ เลอืกรายการ  

ยืน่โครงการใหม ่(Initial Submission) Choose an item. 

หมายเลข
เอกสาร รายการ 

สำหรบัผูว้จิยั 
(e-file) 

สำหร ั
บ  
NU-I

RB Word PDF 

ม ี ไมม่ ี ม ี ไมม่ ี ม ี ไมม่ ี
Initial Submission 

Section 1: เอกสารขอรบัพจิารณา 
 บนัทกึขอ้ความขอเสนอโครงการวจัิยเพือ่ขอรับการพจิารณา

รับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
            

 บนัทกึขอ้ความขออนุญาตเกบ็ขอ้มลู             
IF 01 Research Ethical Application เลอืกรายการ             
IF 02 การขดัแยง้ทางผลประโยชน ์(Conflict of Interest and Funding 

Form) 
            

IF 03 สำหรบักลุม่อาสาสมคัร 

⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ7 – 12 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ13 – 17 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ18 ปีขึน้ไป             
⬜ สำหรับผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรอาย ุ0 
– 12 ปี 

            

⬜ สว่นเพิม่เตมิโครงการวจัิย             
IF 03 สำหรบัอาสาสมคัรกลุม่ Try Out ทดสอบเครือ่งมอื (ถา้ม)ี 

⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ7 – 12 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ13 – 17 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ18 ปีขึน้ไป             
⬜ สำหรับผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรอาย ุ0 
– 12 ปี 

            

⬜ สว่นเพิม่เตมิโครงการวจัิย             
IF 04 สำหรบักลุม่อาสาสมคัร 
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⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ7 – 12 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ13 – 17 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ18 ปีขึน้ไป             
⬜ สำหรับผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรอาย ุ0 
– 12 ปี 

            

⬜ สว่นเพิม่เตมิโครงการวจัิย             
IF 04 สำหรบัอาสาสมคัรกลุม่ Try Out ทดสอบเครือ่งมอื (ถา้ม)ี 

⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ7 – 12 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ13 – 17 ปี             
⬜ สำหรับอาสาสมคัรอาย ุ18 ปีขึน้ไป             
⬜ สำหรับผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของอาสาสมคัรอาย ุ0 
– 12 ปี 

            

⬜ สว่นเพิม่เตมิโครงการวจัิย             
IF 05 ประวตัคิณะผูว้จิยั (Curriculum Vitae; CV) และหลกัฐานการผา่นการอบรม หลกั

จรยิธรรมพืน้ฐาน HSP และ/หรอื Good Clinical Practice 

⬜ หวัหนา้โครงการวจัิย (Principal Investigator)             
⬜ ผูร้ว่มโครงการวจัิย (ถา้ม)ี (Co-investigator)             
⬜ ผูช้ว่ยวจัิย (ถา้ม)ี (Assistant investigator)             

IF 06 Budget             
IF 07 Biological Material Transfer Agreement  

⬜ Academic Research only             
⬜ Academic Research only  (IMPLEMENTING LETTER)             

IF 08 หนังสอืแสดงความยนิยอมการใหใ้ชศ้พเพือ่การศกึษาและวจัิย
ทางการแพทย ์

            

 โครงการวจัิยฉบบัเต็ม (Full Protocol)             
 ผลการสอบผา่นโครงรา่งวทิยานพินธ ์(Approval document 

from thesis committee/advisor) 
            

 เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นโครงการวจิยั 
⬜ แบบคดักรอง (Screening Form)             
⬜ แบบบนัทกึขอ้มลู (Case Record Form)             
⬜ แบบสอบถาม (Questionnaire)             
⬜ แบบสมัภาษณ/์แนวทางคำถามทีใ่ชใ้นการสมัภาษณ/์สคริ
ปตโ์ทรศพัท ์

            

⬜ แบบสอบถามออนไลน ์             
⬜ เอกสารอืน่ ๆ ระบุ
…………………………………………………………………
……………………………… 

            

Section 2: เอกสารอืน่ ๆ 
 เอกสารคูม่อืผูว้จัิย (Investigator Brochure) 

*ในกรณีทีเ่ป็น Sponsor trial สำหรับยาหรอืผลติภณัฑว์จัิยทีจ่ะ
ทำการทดลองทางคลนิกิ 

            

 เอกสาร/วสัดอุปุกรณ ์ทีใ่ชใ้นการรับอาสาสมคัร (Recruitment 
meterials e.g. written information and script) 

            

 เอกสารการรับรองความปลอดภยัของเครือ่งมอืแพทย ์จาก ...…. 
(Medical device safety approval form Thai FDA) 
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 หนังสอืรับรองผลติภณัฑ ์(Certificate of Free Sale)             
 เอกสารการรับรองการขึน้ทะเบยีนยาใหม ่สำหรับโครงการวจัิย 

(Approval for investigational drug used in research) 
            

 เอกสารรับรองจาก …… (Drug approval form Thai FDA)             
 เอกสารขึน้ทะเบยีน (Document of registration)             
 เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์จาก

สถาบนัอืน่ 
(Approval result report from other IRB) 
*หากเป็นการทำวจัิยหลายสถาบนัและไดรั้บการรับรองจาก
สถาบนัอืน่แลว้ 

            

 เอกสารอืน่ ๆ ระบุ
…………………………………………………………………
……………………………… 

            

*หมายเหต:ุ เอกสารหมายเลข IF 01, IF 02 ตอ้งเป็นเอกสาร PDF ทีม่กีารลงนาม (word 
convert to pdf.) 
อธบิายเพิม่เตมิ 
1.​ กรณี โครงการวจัิยทีเ่ขา้ขา่ยยกเวน้ อาจจะมบีางกรณี ทีต่อ้งแนบขอ้มลูคำอธบิายและ

หนังสอืแสดงความยนิยอมสำหรับผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย (Information sheet and/or 
consent form: IF 03/IF 04) มา (ตามทีค่ณะกรรมการฯ เห็นสมควร) 

2.​ ใสเ่ลขหนา้ และ Version 1.0 Date.... (วนัทีท่ำเอกสาร) ในเอกสารทกุฉบบั 
3.​ จัดเรยีงเอกสารเป็นชดุตามลำดบั 

----------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------ 

ยืน่โครงการภายหลงัการรบัรอง (Post Approval 
Submission) Choose an item. 

Post Approval Submission 
PF 01 ⬜ ขอสง่รายงานความกา้วหนา้ (Progress Report)             

  ⬜ IF 04/AF 05-10 *กรณีทีโ่ครงการวจัิยเป็น Full Board 
แนบเอกสารดงัตอ่ไปนีเ้พิม่เตมิ 

            

 ⬜ ขอสง่รายงานความกา้วหนา้และตอ่อายโุครงการวจัิย 
(Continuing Approval) 

            

 ⬜ ขอปรับแกโ้ครงการวจัิยทีผ่า่นการรับรอง (Amendment)             
  ⬜ สรปุโครงการวจัิย (Protocol Synopsis)             
  ⬜ โครงการวจัิยฉบบัเต็ม (Full Protocol)             
  ⬜ เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย 

(Questionnaire/Scale/Interview Form/Case report form) 
            

  ⬜ งบประมาณทีไ่ดรั้บโดยยอ่ (Budget)             
  ⬜ เอกสารคูม่อืผูว้จัิย (Investigator Brochure)             
  ⬜ เอกสารอืน่ ๆ ระบุ

……………………………………………………………
…………………………………… 
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 ⬜ ขอสง่รายงานการไมป่ฏบิตัติามโครงการวจัิย (Protocol 

Deviation/Violation) 
            

 ⬜ ขอรายงานเพือ่ยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด (Termination)             
 ⬜ ขอสง่รายงานสรปุผลการวจัิย (Final Report)             
  ⬜ Abstract/บทคดัยอ่             
 ⬜ เรือ่งแจง้เพือ่ทราบอืน่ๆ             

PF 02 ตารางสรปุการเปลีย่นแปลง             
PF 03 Safety Report             

 เอกสารอืน่ ๆ ระบุ
…………………………………………………………………
……………………………… 

            

*หมายเหต:ุ เอกสารหมายเลข PF 01, PF 02, P3 ตอ้งเป็นเอกสาร PDF ทีม่กีารลงนาม 
(word convert to pdf.) 

 

 

ผลการตรวจสอบเอกสาร 
สำหรบัผูป้ระสานงานวจิยัคณะ สำหรบัเจา้หนา้ทีจ่รยิธรรมการวจิยัใน

มนษุย ์
ผลการตรวจสอบเอกสาร 
เลอืกรายการ 

ลายมอืชอืผูต้รวจสอบ ผลการตรวจสอบเอกสาร  
⬜ ครบถว้น 
⬜ ไมค่รบถว้น 

ลายมอืชอืผูต้รวจสอบ 
  

(คลกิหรอืแตะทีน่ีเ่พือ่
ใสข่อ้ความ) 

วนัที ่
.................................

........... 

(...............................
.......................) 

วนัที ่
.................................

........... 
 


	ยื่นโครงการใหม่ (Initial Submission) Choose an item. 
	ยื่นโครงการภายหลังการรับรอง (Post Approval Submission) Choose an item. 

