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	ภาษาไทย
	

	ภาษาอังกฤษ
	

	ผู้วิจัยหลักของโครงการวิจัย

	ชื่อ-สกุล
	

	หมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้
	

	อีเมล
	



	ลำดับ
	เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)
	ครบถ้วน
	ไม่ครบถ้วน
ระบุรายละเอียด
	ไม่เกี่ยวข้อง
	สำหรับเจ้าหน้าที่
สำนักงานคณะกรรมการฯ

	1
	บันทึกข้อความถึงประธานคณะกรรมการฯ เรื่อง ขอส่งโครงการวิจัยเข้ารับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย
1.1 วันที่ยื่นเสนอ ต้องเป็นปัจจุบัน
1.2 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ
1.3 ชื่อผู้วิจัยหลัก สังกัด และสถานที่ดำเนินการวิจัย
1.4 ผู้วิจัยหลักลงนามรับรองด้วยลายมือ
	
	





	
	 มี     ไม่มี


 มี     ไม่มี
 มี     ไม่มี
 มี     ไม่มี
 มี     ไม่มี

	2
	แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย (NF06-01)
	
	
	
	 มี     ไม่มี

	3
	แบบโครงร่างการวิจัย (NF06-02) ที่เสนอเข้ารับการพิจารณา 
กรณีเป็นรายงานกรณีศึกษากรอกรายละเอียดลงใน NF 06-03 แบบโครงการวิจัยแบบรายงานผู้ป่วย/กรณีศึกษา (Case report)
ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	4
	โครงการหลัก (Core/Sponsor Protocol) กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่ดำเนินการวิจัยในหลายสถาบัน
ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	5
	เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet, PIS)
ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	

	
	 มี     ไม่มี


	6
	หนังสือแสดงเจตนาเข้าร่วมการวิจัย (Informed Consent Form, ICF) ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	

	
	 มี     ไม่มี


	7
	เอกสารยินยอมสำหรับผู้เยาว์ (Informed Assent form) เฉพาะสำหรับเด็กหรือผู้เยาว์ที่มีอายุต่ำกว่า 20 ปี
ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	8
	เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (แบบสอบถามและ/หรือแบบสัมภาษณ์, แบบบันทึกข้อมูล)
ระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ทุกหน้าของเอกสาร
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	9
	เอกสารหรือโปรแกรมที่ใช้ในการสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่นใบโฆษณาประชาสัมพันธ์หรือใบปลิว (Flyer)
ระบุฉบับที่ และวันที่
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	10
	เอกสารคู่มือผู้วิจัย 
(เอกสารรวบรวมข้อมูลทางวิทยาศาสตร์และข้อมูลทางคลินิกที่สำคัญของผลิตภัณฑ์ เช่น ยา หรือวัคซีน ที่กำลังทำการศึกษา
กรณีเครื่องมือแพทย์
· รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา
· ลักษณะทั่วไปและหลักการทำงาน (ควรจะมีรูปภาพประกอบ)
· ข้อกำหนดเฉพาะเครื่องมือ
· รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์แบบเดียวกันหรือคล้ายกันที่เคยมีผู้ทำการศึกษามาแล้ว
· การประเมินความเสี่ยงและเหตุผลในการกำหนดความเสี่ยงของการศึกษา)
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	11
	เอกสารกำกับยา
	
	
	
	 มี     ไม่มี

	12
	เอกสารประกันสำหรับการบาดเจ็บที่เกิดจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยจากบริษัทประกันที่มีคุณภาพ เหมาะสมและระยะเวลาความคุ้มครองยังไม่หมดอายุ
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	13
	ร่างข้อตกลงทำสัญญาการวิจัย (Clinical Trial Agreement [CTA])
	
	
	
	 มี     ไม่มี

	14
	รายละเอียดงบประมาณวิจัย
	
	
	
	 มี     ไม่มี

	15
	บัตรประจำตัวผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
	
	
	
	 มี     ไม่มี

	16
	สัญญาควบคุมการถ่ายโอนวัสดุชีวภาพและ/หรือข้อมูลระหว่างสถาบัน (Material and/or Data Transfer Agreement (หากมีการถ่ายโอนวัสดุชีวภาพและ/หรือข้อมูล)
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	17
	กรณีที่เป็นการที่ใช้วัสดุชีวภาพและ/หรือข้อมูลที่มีอยู่แล้ว
- เอกสารขอความยินยอมในการเก็บวัสดุชีวภาพและ/หรือข้อมูลที่ใช้ในช่วงเวลาที่ตรงกับการเก็บวัสดุชีวภาพและ/หรือข้อมูล
- หากเป็นการวิจัยร่วมกับสถาบันอื่น เอกสารอนุมัติโครงการวิจัยจากกรรมการจริยธรรมของสถาบันนั้นและโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการอนุมัติ หากยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา ให้ใช้โครงการวิจัยฉบับที่ส่งกรรมการเพื่อรับการพิจาณา
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	18
	กรณีเป็นนักศึกษา 
- สำเนาเอกสารการสอบผ่านโครงร่างการวิจัย
- สำเนาหนังสือรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะ/สถาบันการศึกษา
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	19
	ประวัติการศึกษา การทำงาน และผลงานทางวิชาการของผู้วิจัยหลัก ผู้วิจัยร่วม และที่ปรึกษาโครงการวิจัย
ลงนามรับรองและวันที่กำกับ
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	20
	หลักฐานการผ่านการฝึกอบรม แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) และจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือการอบรมด้านการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในศาสตร์ของโครงการวิจัยที่จะดำเนินการ การฝึกอบรมต้องมีอายุไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันที่ส่งเอกสาร
[bookmark: _Hlk235626291]ลงนามและวันที่กำกับทุกหน้าของเอกสาร
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	21
	แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนสำหรับผู้วิจัย
ลงนามรับรองและวันที่กำกับ
	
	
	
	 มี     ไม่มี


	22
	แบบแนวทางการตรวจความครบถ้วนของชุดเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ารับการพิจารณาครั้งแรก
ลงนามรับรองและวันที่กำกับ
	
	
	
	 มี     ไม่มี



สรุป
	☐ ครบถ้วน	☐ ไม่ครบถ้วน ระบุเหตุผลในข้อของเอกสาร
ลงชื่อ .............................................................. ผู้วิจัยหลัก / ผู้แทนผู้วิจัยหลัก
	วันที่         เดือน          พ.ศ.


สรุป
☐ ครบถ้วน	☐ ไม่ครบถ้วน กรณีไม่ครบถ้วน ระบุการดำเนินการสำหรับผู้วิจัยหลัก/ผู้แทน
		      ส่งกลับให้แก้ไข/เพิ่มเติม ตามที่ระบุ 
ลงชื่อ ...................................................... เจ้าหน้าที่สำนักงานคณะกรรมการฯ
	วันที่       เดือน       พ.ศ.  
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