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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 1 ของ 1 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 01-011

รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม
สำหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
(1) รายการทั่วไป

	ลำดับ
	รายการ
	มี
	ไม่มี
	หมายเหตุ

	1
	บันทึกนำส่งถึงคณบดี 
	
	
	

	2
	แบบคำขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมที่กรอกครบถ้วนแล้ว
	
	
	

	3
	เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant information sheet)
	
	
	

	4
	หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Informed Consent Form) 
	
	
	

	5
	ข้อเสนอโครงการวิจัยที่สมบูรณ์ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเป็นภาษาไทยหรืออังกฤษ รายละเอียดในโครงการวิจัยขึ้นอยู่กับรูปแบบการวิจัย 
	
	
	

	6
	แบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณ์
	
	
	

	7
	แผ่นพับ โปสเตอร์โฆษณารับอาสาสมัคร (ถ้าต้องใช้)
	
	
	

	8
	แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (Case Report Form) (ถ้าต้องใช้)
	
	
	

	9
	อัตตประวัติปัจจุบันของผู้วิจัยหลัก และผู้วิจัยร่วม
	
	
	

	10
	หนังสือรับรองการประเมินทางวิชาการจากคณะกรรมการสอบ (กรณีเป็น Project ของนักศึกษา)
	
	
	

	11
	หนังสืออนุญาตจากต้นสังกัดของผู้วิจัยร่วมกรณีผู้วิจัยร่วมอยู่ต่างภาควิชา/ หน่วยงาน หรือสังกัดหน่วยงานอื่นภายนอกคณะฯ
	
	
	

	12
	ประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์/การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี
	
	
	

	13
	หนังสือรับรองการชดเชยค่าสินไหม (indemnity) หรือหนังสือประกัน (insurance) การจ่ายค่าชดเชยจากการเจ็บป่วยหากผู้ป่วยหรืออาสาสมัครเจ็บป่วยเนื่องจากการวิจัย (ในกรณีที่ผู้ให้ทุนวิจัยเป็นเอกชนและศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์) (Certificate of Insurance)
	
	
	

	14
	หน้างบประมาณ (กรณีได้รับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจัย)
	
	
	


(2) รายการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์
	1
	เอกสารรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (specification)
	
	
	

	2
	เอกสารจากผู้สนับสนุนการวิจัยระบุประเภทความเสี่ยงว่าเป็นความเสี่ยงน้อย
	
	
	

	3
	เอกสารการอนุมัติด้านจริยธรรมการคณะกรรมการสถาบันอื่น
	
	
	

	4
	บทความตีพิมพ์ในวารสารวิชาการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์
	
	
	


ลายมือชื่อ.............................……………..ผู้ตรวจสอบเอกสาร
วันที่..........................................................
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