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แบบตรวจสอบคุณสมบัติโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณา
ของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)
Research Protocol Eligibility Checklist for Review by the Central Research Ethics Committee (CREC)

	แบบตรวจสอบนี้จัดทำขึ้นเพื่อใช้ประเมินเบื้องต้นว่าโครงการวิจัยมีคุณสมบัติเข้าข่ายการพิจารณาของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดหรือไม่ โปรดกรอกข้อมูลและทำเครื่องหมาย  ในช่องที่ตรงกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา (This checklist is used to determine whether a research protocol is eligible for review by the Central Research Ethics Committee (CREC). Please complete the form and tick  the boxes that apply to the submitted protocol.)

ข้อมูลทั่วไป (General Information)
	ชื่อโครงการ (Protocol Title)
	



	หัวหน้าโครงการวิจัยหลัก/สังกัด
(Principal Investigator/ Institution)
เบอร์โทรศัพท์/ อีเมล (Tel/ E-mail)
	

	ผู้ประสานงานโครงการ 
(Research Coordinator)
เบอร์โทรศัพท์/ อีเมล (Tel/ E-mail)
	

	แหล่งทุนสนับสนุนการศึกษาวิจัย
(Source of Funding)


	(สามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ / Tick all that apply)
☐ ภาคเอกชน (Private sector (e.g. pharmaceutical company)
☐ ภาครัฐ (THAI Governmental agency (e.g. NRCT, HSRI, NVI, etc.)) 
☐ สถาบัน/มหาวิทยาลัย (Institute/University) 
☐ องค์กรไม่แสวงหากำไร (Nonprofit organization (e.g. WHO etc.))
☐ สมาคมวิชาชีพ/ ราชวิทยาลัย (Academic Society)
☐ อื่น ๆ (Others)

โปรดระบุ (please specify) …




กรุณาตอบคำถามต่อไปนี้เพื่อประเมินว่าโครงการวิจัยของท่านเข้าข่ายการพิจารณาโดยคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) หรือไม่ (Please complete the following assessment to determine whether your research Protocol falls within the scope of review by the Central Research Ethics Committee (CREC).)

1. ประเภทโครงการวิจัย (Type of Research Protocol)
(โปรดเลือกประเภทโครงการวิจัยที่ตรงกับโครงการที่ยื่นขอรับการพิจารณา สามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ)
(Please select the research protocol type(s) that apply to the submitted protocol. (More than one option may be selected.))
☐ โครงการวิจัยพหุสถาบัน (Multicenter Research) (การศึกษาวิจัยที่ดำเนินการในสถานที่หรือสถาบันตั้งแต่ 2 แห่งขึ้นไป) (A study conducted at two or more institutions or study sites.)
☐ โครงการศึกษาวิจัยศูนย์เดียว แต่เก็บข้อมูลหลายแห่ง (single center, multi-sites study) ของนักวิจัย โดยได้รับความเห็นชอบจากผู้บริหารของแต่ละแห่ง หรือนโยบายที่กำหนดของกระทรวงฯ 
(A study led by a single institution but conducted at multiple sites with approval from each site or relevant ministry policy.)
☐  โครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการใช้ผลการวิจัยประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กรณีที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมประจำสถาบันยังไม่ได้รับการยอมรับจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือได้รับความเห็นชอบจากผู้บริหารของสถาบันภาคีแต่ละแห่ง) (A study intended to support regulatory approval with the Thai FDA, when the institutional ethics committee is not yet recognized or site approval is granted by institutional authorities.)
☐ โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Phase I Clinical Trial) (First-in-human or early phase clinical study evaluating safety and dosage.)

2. สถานที่ดำเนินการวิจัย/สถานที่เก็บข้อมูลวิจัย (Study Site(s)/ Data Collection Site(s))
สถานที่ดำเนินการวิจัยเป็นสถาบันภายใต้สถาบันภาคีของ CREC
(The study site(s)/data collection site(s) is/are under the CREC affiliated institutions.)
☐ ใช่ (Yes)  ☐ ไม่ใช่ (No)
	โปรดระบุข้อมูลของสถานที่เก็บข้อมูล (Please specify study site(s)/data collection site(s)):




3. สังกัดของนักวิจัย (Investigator's Institutional Affiliation)
สังกัดสถาบันของนักวิจัยอยู่ภายใต้สถาบันภาคีของ CREC
(The investigator’s institutional affiliation is under the CREC affiliated institutions.)
☐ ใช่ (Yes)  ☐ ไม่ใช่ (No)
	โปรดระบุสถาบันต้นสังกัดของนักวิจัย (Please specify investigator’s institutional affiliation):



(ตรวจสอบรายชื่อสถาบันภาคี/ List of CREC affiliated institutions)  **ลิงค์รายชื่อสถาบันภาคี**

	หมายเหตุ: ต้องผ่านเกณฑ์ทั้ง 3 ข้อจึงจะเข้าข่ายการพิจารณาของคณะกรรมการกลางฯ
(To be eligible for review by the Central Research Ethics Committee (CREC), the protocol must satisfy all three criteria.)



ผลการตรวจสอบเบื้องต้น (Preliminary Eligibility Assessment)
☐ เข้าข่ายการพิจารณาของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)
(Eligible for review by the Central Research Ethics Committee (CREC))
☐ ไม่เข้าข่ายการพิจารณาของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)
        (Not eligible for review by the Central Research Ethics Committee (CREC))
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