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หน่วยจริยธรรมการวิจัย                                                    
   
  หน้า 4 ของ 4 หน้า

    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร.6026                                  AF 04-010

 (ครุฑ)
เอกสารเลขที่ …../25XX
  เอกสารรับรองโครงการวิจัยในมนุษย์ 
ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ที่อยู่  : 110  ถนนอินทวโรรส   ตำบลศรีภูมิ    อำเภอเมือง  จังหวัดเชียงใหม่     50200

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย :  ตำแหน่งทางวิชาการ /ชื่อ/สกุล ……………………………………………………………………………………….
สังกัด : ภาควิชา.................................................. คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
ชื่อเรื่องโครงการวิจัย : ………………………………………………………………………………………………...……………………………………………
เลขที่โครงการ :  …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
ผู้ให้ทุนวิจัย : (ถ้ามี)...............................................................................................................................................
	เอกสารที่รับรอง
	ฉบับที่รับรอง

	โครงการวิจัย  
	

	ข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร /หนังสือแสดงความยินยอม
	

	อัตตประวัติหัวหน้าโครงการ
	

	อื่น ๆ 
	



กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย  :    การประชุมคณะกรรมการ  ครั้งที่.........วันที่............หรือ

  กระบวนการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน
ผลการพิจารณา : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้พิจารณาแล้ว มีมติเห็นชอบให้ดำเนินการวิจัย
   ในขอบเขตที่เสนอได้
 อนุมัติ  ณ วันที่ ........ เดือน  .....................  พ.ศ. .............. มีผลถึงวันที่ ............ เดือน.................... พ.ศ. .............
กำหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

[  ] ทุก 3 เดือน 
[  ] ทุก 6 เดือน 
[  ] ทุกปี (ในกรณีนี้โปรดยื่นอย่างน้อย 60 วัน ก่อนวันหมดอายุใบรับรอง)


คณะกรรมการฯ ชุดนี้จัดตั้งและดำเนินการตาม GCPs และแนวทางจริยธรรมสากล กฎหมายและข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

ลงชื่อ :   


(ตำแหน่งวิชาการ 
)


ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ลงชื่อ :  


(ตำแหน่งวิชาการ .
)

           
คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์  มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
การปฏิบัติหลังจากรับรอง 
· โปรดดูแนวปฏิบัตินักวิจัย เรื่อง การดำเนินการของนักวิจัยภายหลังที่โครงการวิจัยได้รับการเห็นชอบ http://www.ams.cmu.ac.th/research/ethics/AMSE-GL-V.3.pdf

· โปรดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยอย่างน้อยปีละครั้ง เว้นแต่กรรมการขอให้ส่งถี่กว่านั้น
· ต้องขออนุมัติขยายเวลาก่อนหนังสือรับรองหมดอายุประมาณ 1 เดือน  หากจะดำเนินการวิจัยต่อ
· โปรดส่งรายงานสิ้นสุดการวิจัย (closed study) เมื่อปิดโครงการวิจัย
· หากจะแก้ไขเปลี่ยนแปลงในข้อมูลสำหรับผู้ป่วย/อาสาสมัคร หรือใบยินยอมหรือโครงการวิจัย ต้องขออนุมัติก่อนเว้นแต่ว่าเป็นเรื่องเร่งด่วนเพื่อสวัสดิภาพของอาสาสมัคร
· หากมีข้อมูลใหม่หรือเหตุการณ์ใด ๆ ที่อาจมีผลต่ออัตราส่วนระหว่างผลประโยชน์/ความเสี่ยงของการศึกษาวิจัย ให้รายงานต่อคณะกรรมการโดยรีบด่วน
· การเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกครั้ง

[Krut]

Certificate of Approval

No. …../20xx
	Name of  Ethics Committee : Ethics Committee, Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University
Address of Ethics Committee : 110 Intavaroros Rd., Amphoe  Muang, Chiang Mai, Thailand 50200

	Principal Investigator : Academic/Profession title…………………………………………………..
Department of …………………, Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University.

	Protocol title : ………………………………………………………………………………………..
STUDY CODE :………………………………………………………………………………………
Sponsor :……………………………………………………………………………………………...

	Documents filed
	Document reference

	Research  protocol
	

	Subject information  sheet/  Informed consent documents
	

	Principal Investigator Curriculum vitae
	

	Other
	


	Opinion of the Ethics Committee/Institutional Review Board :

The Ethics Committee has reviewed the protocol and documents above and give the favorable opinion

 

	Date of Approval : …………………………………Expiration  Date : …………………..……………………

Progress report  is required to be submitted to the Ethics Committee for continuing review 
[  ] at 3 month interval 
[  ] at 6 month interval 
[  ] annually (in this case please submit at least 60 days prior to expiration date)

This Ethics Committee is organized and operates according to GCPs and relevant international ethical guidelines, the applicable laws and regulations.


Signed : ………………………………….……….

Academic title (Name………………………...….)

 
Chairperson,  Faculty of Associated Medical Sciences

Signed : ………………………………..………….

Academic title (Name……………………..……..) 


Dean,  Faculty of  Associated Medical Sciences



GENERAL CONDITION OF APPROVAL:
· Please refer to http://www.ams.cmu.ac.th/research/ethics/AMSE-GL-V.3.pdf
· Please submit the progress report at least once a year, except where required more frequent by the REC

· In particular, approval of this study must be renewed at least one month before the expiration date if work is to continue.

· Please submit the closed study report when the study is completed.

· Prior Research Ethics Committee approval is required before implementing any changes in the consent documents or protocol unless those changes are required urgently for the safely of subjects.

· Any event or new information that may affect the benefit/risk ratio of the study must be reported to the REC promptly.

· Any protocol deviation/violation must be reported to the REC.

Form version 04.0
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