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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
รายการเอกสารที่ต้องส่งเพื่อขอการรับรองในการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัย




รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ: 
๑. เอกสารที่ต้องส่งเพื่อขอการรับรองในการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัย	
(ใส่เครื่องหมาย x ในรายการที่ส่งมาเท่านั้นรายการที่อยู่ในโครงร่างการวิจัยให้ใส่ * กำกับ)

	ลำดับ
	เอกสารที่ผู้วิจัยต้องส่ง
	จำนวน

	
	
	ไฟล์
ส่งทั้ง word และ PDF

	๑.
	บันทึกข้อความส่งรายงานการปรับ-แก้ไขโครงการวิจัย AF/01-06-01
	๑

	๒.
	รายการเอกสารที่ต้องส่งเพื่อขอการรับรองในการปรับ-แก้ไขโครงการวิจัย AF/01-06-02
	๑

	๓.
	โครงร่างการวิจัยฉบับที่ปรับ พร้อมระบุ เลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ ของเอกสารทุกหน้า
	๒*

	๔.
	เอกสารชี้แจงข้อมูลผู้ร่วมโครงการวิจัยฉบับที่ปรับและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฉบับที่ปรับ พร้อมระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ของเอกสารทุกหน้า
	๒*

	๕.
	[bookmark: _Hlk42948468]แบบบันทึกข้อมูลฉบับที่ปรับ (ถ้ามี) พร้อมระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ของเอกสารทุกหน้า
	๒*

	๖.
	แบบสอบถามหรือสัมภาษณ์ฉบับที่ปรับ (ถ้ามี)  พร้อมระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ของเอกสารทุกหน้า
	๒*

	๗.
	คู่มือผู้วิจัยฉบับที่ปรับ (Investigator brochure) พร้อมระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่ของเอกสารทุกหน้า
	๑

	๘.
	รายละเอียดงบประมาณการวิจัยฉบับที่ปรับ (Study budget)
	๑

	๙.
	ร่างข้อตกลงทำสัญญาการวิจัย ฉบับที่ปรับ (Clinical Trial Agreement draft) (ถ้ามี)
	๑

	๑๐.
	ตารางการทำวิจัยฉบับที่ปรับ (Study flow chart) พร้อมระบุเลขหน้า ฉบับที่ และวันที่
	๑

	๑๑.
	บัตรประจำตัวอาสาสมัครฉบับที่ปรับ พร้อมระบุฉบับที่ และวันที่ (ถ้ามี)
	๑

	๑๒.
	สำเนาหนังสือรับรองว่าโครงการวิจัยฉบับที่ปรับ ได้ผ่านการสอบโครงร่างการวิจัยจากคณะ/ สถาบันแล้ว (ถ้ามี)
	๑

	๑๓.
	สำเนาหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยฉบับที่ปรับ จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะ/ สถาบันการศึกษา (ถ้ามี)  
	๑

	๑๔.
	อื่น ๆ ฉบับที่ปรับ อาทิเช่น ซีดี, สิ่งตีพิมพ์, โฆษณา, สื่ออิเล็กทรอนิกส์ เช่น website สื่อโทรทัศน์ (บทความ) สื่อวิทยุ (บทความ) เป็นต้น
	๒*

	๑๕.
	แบบ AF/01-06 แบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจัยตามมติ/ ปรับหรือแก้ไขโครงการวิจัยภายหลังการรับรองของคณะกรรมการฯ
	๑


เอกสารที่ปรับ/แก้ไข ที่ระบุว่า ๒* ทุกฉบับต้องมี ๒ ชุด
(๑.) ชุดที่ทำการเน้นจุดทีปรับให้เห็นชัดเจน (๒.) ชุดที่ปรับโดยไม่มีการเน้นจุดที่ปรับ

๒. คำแนะนำในการส่งเอกสารการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk30155614]๒.๑ ส่งโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง มายังสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์ ในรูปแบบไฟล์ PDF ที่ไม่สามารถแก้ไขได้ และ word อย่างละ ๑ ชุด ทางอีเมล กรณีการปรับโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องส่งเอกสารที่ครบถ้วนตามที่คณะกรรมการฯ กำหนดก่อนกำหนดการประชุมคณะกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า ๓๐ วัน
๒.๒ เจ้าหน้าที่สำนักงานคณะกรรมการฯ จะตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารในเบื้องต้น     หากไม่ครบถ้วนจะแจ้งให้ผู้วิจัยทราบทางอีเมลว่ายังขาดข้อมูลหรือเอกสารใดบ้าง ในกรณีที่เอกสารครบถ้วนจะออกใบตอบรับเอกสาร แล้วส่งกลับไปให้ผู้วิจัยเป็นหลักฐานทางอีเมล
๓. การพิจารณาการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัยและการแจ้งผลการพิจารณา
๓.๑ คณะกรรมการฯ จะพิจารณาการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณาในที่ประชุมใน วันพฤหัสที่ ๑ ทุก ๒ เดือน ผู้วิจัยจะได้รับผลการพิจารณาพร้อมรายละเอียดภายในเวลาไม่เกิน ๖๐ วันทำการ สำหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว ผู้วิจัยจะได้รับผลการพิจารณาพร้อมรายละเอียดภายในเวลาไม่เกิน ๒๐ วันทำการ
๓.๒ การแจ้งผลการพิจารณาการปรับ/ แก้ไขโครงการวิจัยเบื้องต้น ภายหลังการประชุมของคณะกรรมการฯ ผ่านทาง อีเมล
๓.๓ ผู้วิจัยสามารถติดต่อรับหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ได้ที่สำนักงานคณะกรรมการฯ ภายหลังการรับเอกสารแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยทางอีเมล       โดยติดต่อขอรับจากเลขานุการคณะกรรมการฯ ตามที่อยู่ด้านล่าง


หากท่านต้องการสอบถามข้อมูลอื่นใดเพิ่มเติม ติดต่อได้ที่
เลขานุการคณะกรรมการฯ
สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
[bookmark: _GoBack]คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์ 
99 หมู่ที่ 8 ตำบลโคกเคียน อ.เมือง จ.นราธิวาส 96000 
โทรศัพท์ 073-709030 ต่อ 2064 ในวันทำการราชการ เวลา ๐๘.๐๐-๑๖.๐๐ น.
E-mail: ethicsmed@pnu.ac.th
1
สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Office of the Research Ethics Committee, Faculty of Medicine Princess of Naradhiwas University.
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99 Village number 8, Khok Khian Sub-district, Muang District, Narathiwat Province, Postal code 96000
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