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แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร สำหรับโครงการวิจัยประเภท Full board Review
(Checklist Form for Full board Review)
โครงการวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………..…..…………………
หัวหน้าโครงการวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………..………….
สังกัด ………………………………………………………………………………………………………………..………………………………..
      ขอให้หัวหน้าโครงการวิจัยตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วน และใส่เครื่องหมายถูก ( ในช่อง พร้อมลงลายมือชื่อและระบุวันที่กำกับ 
	ลำดับที่
	เอกสาร
	มี
	ไม่มี

	1.
	REC-MURA.03 บันทึกข้อความขอส่งโครงการเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนผ่านต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 
	
	

	2.
	REC-MURA.52 คำรับรองของผู้วิจัย พร้อมลงนามและวันที่กำกับเป็นปัจจุบัน (ไม่เกิน 6 เดือน)
	
	

	3.
	CV หรือ REC-MURA.17 Research Ethics CV Template

    - หัวหน้าโครงการวิจัย  อาจารย์ที่ปรึกษา และ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน
    - ลงนามและวันที่กำกับเป็นปัจจุบัน (ไม่เกิน 6 เดือน) 
	
	

	4.
	เอกสารรับรองการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
กรณี โครงการวิจัย Clinical Trial แนบหลักฐานผ่านการอบรม Good Clinical Practice เพิ่มเติม

    - หัวหน้าโครงการวิจัย  อาจารย์ที่ปรึกษา และ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน
    - ระยะเวลาการรับรองเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือน
    - ลงนามและวันที่กำกับเป็นปัจจุบัน (ไม่เกิน 6 เดือน)
	
	

	5.
	แบบเสนอโครงการวิจัย (แบบฟอร์ม Protocol Template ตามประเภทโครงการวิจัย)
    - ระบุ เลขหน้า, Version และ Date 
    - หัวหน้าโครงการวิจัย ลงนามและวันที่ในหน้าสุดท้าย

    - กรณี นักศึกษา, แพทย์ประจำบ้าน, แพทย์ประจำบ้านต่อยอด ต้องมีอาจารย์ที่ปรึกษาลงนามและวันที่รับรองเพิ่มเติม
	
	

	6.
	เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัย 
กรณี อายุ 18 ปีขึ้นไป ใช้แบบฟอร์ม REC-MURA.09 หรือ REC-MURA.12 (ตามประเภทโครงการวิจัย)
	
	

	
	กรณี อายุต่ำกว่า 18 ปี 
    - เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมฯ จากผู้ปกครอง ใช้แบบฟอร์ม REC-MURA.09 หรือ REC-MURA.12 (ตามประเภทโครงการวิจัย) และใช้คำว่า “บุตรหลานของท่าน” แทนคำว่า “ท่าน” (ปรับตามความเหมาะสมกับเนื้อหา)
หมายเหตุ อายุต่ำกว่า 7 ปี ใช้เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับผู้ปกครอง เท่านั้น
	
	

	
	    - Assent Form สำหรับเด็ก อายุ 7 - 12 ปี แต่ยังไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ ใช้แบบฟอร์ม REC-MURA.14
	
	

	
	    - Assent Form สำหรับเด็ก อายุ 13 - 17 ปี แต่ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ ใช้แบบฟอร์ม REC-MURA.15
	
	

	7.
	กรณี มีการเผยแพร่ภาพถ่าย
    - REC-MURA.13 เอกสารแสดงความยินยอมในการเผยแพร่ภาพและ/หรือข้อมูลที่เกี่ยวกับผู้ป่วย
	
	

	8.
	กรณี เก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต

    - REC-MURA.10 เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง
	
	

	9.
	กรณี เก็บตัวอย่างชีวภาพ เพื่อใช้สำหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม
    - REC-MURA.11 เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม
	
	

	10.
	กรณี มีการส่งหรือรับข้อมูลการวิจัย (ข้อมูลดิบ) กับภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล
    - REC-MURA.18 ข้อตกลงการแบ่งปันข้อมูลการวิจัย Data Sharing Agreement (DSA) ระบุรายละเอียดคู่สัญญาให้ครบถ้วน และขอให้หัวหน้าโครงการวิจัยลงนามเพื่อแสดงว่ารับทราบ
	
	

	11.
	กรณี มีการส่งหรือรับวัตถุ/ตัวอย่างชีวภาพ กับภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล
    - REC-MURA.19 สัญญาข้อตกลง Material Transfer Agreement (MTA) ระบุรายละเอียดคู่สัญญาให้ครบถ้วน และขอให้หัวหน้าโครงการวิจัยลงนามเพื่อแสดงว่ารับทราบ
	
	

	12.
	กรณี เป็นการทดลองเกี่ยวกับยา/เครื่องมือแพทย์
    - หากเป็นยาที่ขึ้นทะเบียนแล้วกับ อย. แนบเอกสารกำกับยา (Drug Information Leaflet) 
    - หากเป็นที่เครื่องมือแพทย์ขึ้นทะเบียนกับ อย. แล้ว แนบคู่มือการใช้งานและเอกสารการขึ้นทะเบียน
	
	

	
	    - หากเป็นยาที่ยังไม่ขึ้นทะเบียนกับ อย. แนบเอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) 
    - หากเป็นที่เครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน แนบเอกสารทดสอบความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล
	
	

	13.
	แบบบันทึกข้อมูล (Case Record Form)
	
	

	14.
	โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์
	
	

	15.
	แบบสอบถาม / แบบประเมิน / แบบสัมภาษณ์
	
	

	
	- กรณี มีลิขสิทธิ์ แนบหลักฐานการอนุญาตให้ใช้จากเจ้าของลิขสิทธิ์นั้น หรือหากอยู่ระหว่างรอการตอบรับ แนบบันทึกข้อความ REC-MURA.50 พร้อมหลักฐานที่ส่งไปขออนุญาตใช้ (แนบมาคู่กัน)    
	
	

	
	- กรณี ทำแบบประเมินออนไลน์ ระบุ Link online และ Capture หน้าแบบสอบถามแต่ละขั้นตอน จัดทำเป็นไฟล์ PDF
	
	

	16.
	กรณี มีการตรวจ/รักษา ใช้เครื่องมืออุปกรณ์ในการวิจัยซึ่งจะเบิกตามสิทธิ/สวัสดิการการรักษา
    - แนบเอกสาร REC-MURA.20 หนังสือรับรองค่าใช้จ่ายในโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามมาตรฐานของประเทศไทยในปัจจุบัน โดยให้หัวหน้าหน่วยงาน (ไม่ต่ำกว่าหัวหน้าภาค) ลงนามรับรองว่าการเบิกเป็นไปตามข้อบ่งชี้ทางการแพทย์ตามมาตรฐานของประเทศไทยในปัจจุบัน ซึ่งอาจมีการเรียกเงินคืนหากไม่เป็นไปตามมาตรฐาน
	
	

	17.
	กรณี ได้รับทุนสนับสนุนนอกเหนือจากทุนคณะฯ

    - ทุนภาคเอกชน แนบ REC-MURA.23 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest form) ของ หัวหน้าโครงการวิจัย อาจารย์ที่ปรึกษา และ ผู้ร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน
    - ทุนหน่วยงานรัฐบาล แนบหนังสือรับรองการได้รับทุน
    - หากวางแผนจะขอทุน ขอให้ระบุแหล่งทุนใน Protocol โดยจะรับรองโครงการชั่วคราว 3 เดือน
	
	

	18.
	กรณี โครงการวิจัยสหสถาบัน (Multi-Center Study) ที่เป็นโครงการวิจัยย่อยภายใต้โครงการวิจัยหลัก
    - แนบเอกสารรับรองจริยธรรม (ถ้ามี) และแบบเสนอโครงการวิจัย (Protocol) ของโครงการวิจัยหลัก
	
	

	19.
	กรณี หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอก (ต้องมีบุคลากรของคณะฯ เป็นผู้ร่วมวิจัยในโครงการ)
    - แนบเอกสาร REC-MURA.16 ใบรับรองการเป็นที่ปรึกษาหรือผู้ร่วมวิจัยของบุคลากรในคณะฯ
	
	

	
	    - เอกสารรับรองทางจริยธรรม (COA) และแบบเสนอโครงการวิจัย (Protocol) จาก IRB ต้นสังกัด
	
	

	
	    - ใบเสร็จรับเงินการชำระค่าธรรมเนียมพิจารณาโครงการ
	
	

	20.
	เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น คู่มือ, แผ่นพับ, ข้อมูลแอปพลิเคชัน, รายละเอียดกิจกรรม, รายละเอียดโปรแกรม, แนวปฏิบัติต่าง ๆ เป็นต้น 
โปรดระบุ .................................................................................................................................................................
	
	


                                                ลงชื่อ ......................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
                                                      (……………………………………….….……)
                                                  วันที่…………/………...........…/....……….....
                                       
 ลงชื่อ........................................................อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก (ถ้ามี)
                   (……………………………………….….……)
                                                  วันที่…………/………...........…/....…...........
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