	[image: image1.jpg]ﬂﬁ&lﬂﬂﬂﬁ‘ﬂ@ﬁ

Iﬁwmmawnumuunuaﬂuunawns




	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
โรงพยาบาลจิตเวชขอนแก่นราชนครินทร์ กรมสุขภาพจิต
	AF 08.0

	
	แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
สำหรับเจ้าหน้าที่สำนักงาน
(assessment form for office staff)
	เริ่มใช้ มิถุนายน 2563



ชื่อโครงการ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………....................
……………………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………
ผู้วิจัย ……………………………………………………สังกัด…………………….………………….…เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ……………………………………..
ผู้ประสานงาน  …………………………………………………………………………………………. เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ……………………………………..
	หัวข้อ
	รายละเอียดโครงร่างการวิจัย
	มี
	ไม่มี
	หมายเหตุ

	ก )  โครงร่างการวิจัยทั่วไป  
	
	
	

	1.
	หนังสือนำส่งโครงร่างวิจัยโดยผู้วิจัย จำนวน 1 ชุด
	
	
	

	2.
	แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AP 01.0) ที่ผู้วิจัย/ผู้ร่วมวิจัย(หรือที่ปรึกษา) ลงนาม   
	
	
	

	3.
	แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยโดยผู้วิจัย (AP 02.0)  
	
	
	

	4.
	แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย (AP 03.0) ของผู้วิจัยหลัก และผู้วิจัยร่วม 
	
	
	

	5.
	ส่งแบบเสนอโครงการวิจัย    มีเลขหน้า   version _______  date _______________
( 5.1 โครงร่างการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ์

( 5.2 โครงร่างการวิจัยฉบับย่อภาษาไทย (ถ้ามีแต่โครงร่างภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ์)
	
	
	

	6.
	เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครผู้รับการวิจัย(AF 07.1) เลขหน้า   version _____  date _____
	
	
	

	
	เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงร่างการวิจัย (AF 07.2) เลขหน้า   version _____  date _____
	
	
	

	
	เด็กอายุ 7-12 ปี มีเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่เด็กหรือ assent (AF07.3), (AF07.4), (AF07.5) (ถ้ามี)
	
	
	

	7.
	แบบบันทึกข้อมูล  (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version _______  date ________________
	
	
	

	
	แบบสอบถามหรือสัมภาษณ์ (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version ______  date ____________
	
	
	

	
	สมุดบันทึก (diary) (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version _______  date _________________
	
	
	

	8.
	ประวัติผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย ( curriculum  vitae ) 
	
	
	

	9.
	หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม
	
	
	

	10.
	เอกสารประกัน (insurance) ถ้าเป็นโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถ้ามี)
	
	
	

	11.
	รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินความพร้อมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถ้ามี)
	
	
	

	12.
	เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหน่วยงานหรือสถาบัน (ถ้ามี)
	
	
	

	13.
	อื่นๆ ได้แก่ โฆษณา สิ่งตีพิมพ์ บทความ สื่อ 
	
	
	

	14.
	ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ของโครงร่างการวิจัย จำนวน 1 แผ่น 
	
	
	

	หมายเหตุ : ข้อ 2 -13 จำนวน  3  ชุด
	
	
	

	ข)  โครงร่างการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพิ่มเติม ข้อ 15-17

	15.
	คู่มือผู้วิจัย (investigator brochure) จำนวน ___ชุด มีเลขหน้า version ____ date _____
	
	
	

	16.
	ถ้ามีการใช้ยา : ยาผ่านการรับรองจากองค์การอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม่ 
ถ้ามี แนบใบ อย.   จำนวน _____________ ชุด
	
	
	

	17.
	เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน
	
	
	


ลงชื่อ………………………………………….................  (เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ)             วันที่เอกสารครบถ้วน   ………./…………/……………. 
การรับ-ส่งโครงร่างการวิจัย สำนักงานฯ –กรรมการฯ
	ส่งเลขากรรมการฯพิจารณา
	วันที่ส่งอ่าน/ลงนามจนท.ส่ง
	วันที่กำหนดรับ
	วันที่รับโครงร่างคืน
	หมายเหตุ

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	

	วันที่พิจารณาโครงร่างการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………………………………

	ผู้รับผิดชอบอ่านโครงร่างการวิจัย
	วันที่ส่งอ่าน/ลงนามจนท.ส่ง
	วันที่กำหนดรับ
	วันที่รับโครงร่างคืน
	หมายเหตุ

	Version 1
	
	
	
	

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	Version 2
	
	
	
	

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	Version 3
	
	
	
	

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	Version 4
	
	
	
	

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย   ( 1.รับรอง   ( 2.ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง  ( 3.ปรับปรุงแก้ไข และนำเข้าพิจารณาใหม่ ( 4.ไม่รับรอง

	วันที่ออกใบรับรอง (COA)…………………………………....................................วันหมดอายุ......................................................................

	วันที่แจ้งเตือนก่อนหมดอายุ...............................................................................................................................................................
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