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 สารบัญเอกสาร (Protocol File)  

ลําดับ รายการ มี (y) 

1 หนังสือรับรอง Approval Letter 

1.1 วันท่ีรับรองโครงการ Initial COA Date 

 

1.2 วันท่ีรับรองตออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารท่ีเก่ียวของ Related Official Letter  

3 แบบยื่นขอการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application วันท่ี......................  

3.1  แบบยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application Form  

3.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

3.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

3.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI declaration form  

3.5 โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย Protocol Synopsis Thai  

3.6 โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

3.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

       3.7.1 เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจยั  

               Information Sheet for Research Participant 

 

  3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยั Consent form  

3.8 เอกสารบันทึกขอมลูอาสาสมัคร Case Report Form (CRF)  

3.9 เอกสารประชาสมัพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  

Advertisements for Research Participant Recruitment 

 

3.10 ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ    

       Current CV of PI/co-PI/Research Team 

 

3.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ  

       Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co PI/Research Team 

 

3.12  คูมือผูวิจัย Investigator’s Brochure  

3.13  แบบสอบถาม Questionnaire  

3.14  งบประมาณ Budget    
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ลําดับ รายการ มี (y) 

3 (ตอ) 3.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภณัฑ/เครือ่งมือทางการแพทย  

  License of Drug/Medical Device 

 

3.16  เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเครื่องมือทางการแพทย   

  Annex and Information of Drug/Medical Device 

 

3.17  ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    
3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร Result and Communication   

      3.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 1)  

               Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

           3.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  

                    Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

           3.18.3 หนังสือแจงผลผูวิจัย Letter to PI  
           3.18.4 เอกสารจากผูวิจยั Correction From PI  
3.19  เอกสารอ่ืนๆ Other 

           3.19.1 ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

      3.19.2 เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)   

                Insurance of Clinical Trial  (if available) 

 

      3.19.3 แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  

               Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

      3.19.4 แผนบันทึกขอมูล  Data Record CD Rom  
4 การยื่นขอรับพิจารณาซ้ํา Resubmitted Document Review Application 

4.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงรางการวิจัยซ้าํ 

     Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

4.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  
4.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  
4.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI Declaration Form  
4.5 โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  
4.6 โครงรางวิจัยฉบับเตม็ Full  Protocol  
4.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

        4.7.1 เอกสารขอมลูคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน โครงการวิจยั  

                Information Sheet for Research Participant 

 

  4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยั Consent Form  
4.8 เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมคัร Case Report Form (CRF)  
4.9 เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  

     Advertisements for Research Participant  Recruitment 

 

4.10 ประวัตผิูวิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  
4.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ  

       Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co- PI/Research Team 
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ลําดับ รายการ มี (y) 

4  

(ตอ) 

4.12  คูมือผูวิจัย Investigator’s Brochure  
4.13  แบบสอบถาม Questionnaire  
4.14  งบประมาณ Budget    
4.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภณัฑ / เครื่องมือทางการแพทย  

        License of Drug / Medical Device 

 

4.16 เอกสารกํากับยาเวชภณัฑและเครื่องมือทางการแพทย  

       Annex and Information of Drug / Medical Device 

 

4.17 ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ Material Transfer Agreement (MTA)  
4.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 

        4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผูประเมินคนท่ี1) 

                 Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

        4.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  

                 Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

        4.18.3 หนังสือแจงผลผูวิจยั Letter to PI  
   4.18.4 เอกสารจากผูวิจัย  Correction From PI  

4.19  เอกสารอ่ืนๆ Others 

        4.19.1 ขอตกลงการทําวิจยัทางคลินิก  

                 Clinical Trials Agreement              

 

        4.19.2 เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)  

                 Insurance of Clinical Trial (if available)    

 

        4.19.3 แบบเสนอขออนุมัตโิครงรางวิทยานิพนธ  

                 Approval Letter  for Thesis Proposal  

 

        4.19.4 แผนบันทึกขอมูล Data Record CD Rom       
5 การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย Amendment Review Application 

5.1 การแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง Amendment for Approval Letter 

 

5.2 รายงานการพิจารณาแกไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  
5.3 ตารางแสดงรายละเอียดกอน-หลังการแกไขเพ่ิมเติม 

 Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 

 

5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแกไข   

     New/Update Document  (After Amendment) 

 

5.5  อ่ืนๆ Others    
6 การพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัย  Continuing Review 

6.1 บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

6.2 แบบรายงานความกาวหนา Continuing Review Report  
6.3 แบบประเมินรายงานความกาวหนา  

     Assessment Form for Continuing Review Report 

 

 



AF 01-24 

344 
 

 

ลําดับ รายการ มี (y) 

6  

(ตอ) 

6.4 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  
6.5 อ่ืนๆ Others  

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝาฝนขอกําหนด Deviation/Violation 

7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝาฝน ขอกําหนด Deviation/Violation Report 

 

7.2 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  
7.3 อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว Termination/Suspension Application 

8.1 บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว  

     Termination/Suspension Report Form 

 

8.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  
9 การสรุปผลโครงการวิจัย Final Report 

9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Form 

 

9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจยั Final Report Assessment Report  
9.3 อ่ืนๆ Others  

10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit    
10.1 บันทึกแจงผูวิจัย Letter From IRB  
10.2  กําหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  
10.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา Letter to PI  
10.4 อ่ืนๆ Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค  

Review of Serious Adverse Event Report 

11.1 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

11.2 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  
11.3 อ่ืนๆ Others  

12 อ่ืนๆ Miscellaneous  
 

 

   ผูตรวจสอบ..............................................................................           วันท่ี............./....................../................ 
 


