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แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวจิยั 
Protocol Package Checklist Form 

 

ชื่อโครงการ  

หวัหน้าโครงการวจิยั ชื่อ/สงักดั – เบอรโ์ทรศพัท ์– Email 

ผูป้ระสานงานโครงการ ชื่อ/สงักดั – เบอรโ์ทรศพัท ์– Email 

 
 Applied Document ม ี ไม่ม ี ไม่เกีย่วขอ้ง 
1 หนงัสอื/บนัทกึน าสง่โครงร่างวจิยั* 

ค าอธบิาย:  
1) ในสว่นของบนัทกึขอ้ความ สามารถจดัท าไดต้ามรปูแบบของสถาบนั 

แต่ในสว่นของรายการเอกสารขอใหเ้รยีงล าดบัตาม “เอกสารแนบทา้ย 
(รายการเอกสารเพือ่ขอรบัการพจิารณา)” 
หากจดัท ารายการเอกสารมาไม่เรยีงล าดบัตามเอกสารแนบทา้ย จนท 
จะสง่กลบัเพือ่ขอใหจ้ดัท ารายการเอกสารตามเอกสารแนบทา้ย  

2) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 
หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได้ 

3) หากไม่มเีอกสารฉบบัลงนาม จะถอืว่าเอกสารไม่ครบถ้วน 
และไม่อนุโลมส าหรบัเอกสารรายการน้ี 

4) Upload เอกสารทัง้ version ไฟล ์word และ pdf 

   

2 แบบเสนอเพือ่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรม 
ส าหรบัโครงการวจิยัทางชวีการแพทย์ (AP 04-S04)* 
ค าอธบิาย:  

1) ในสว่นของบนัทกึขอ้ความ สามารถจดัท าไดต้ามรปูแบบของสถาบนั 
แต่ขอใหม้เีนื้อหาครบถว้นตาม Template ทีเ่ป็นตวัอย่างใน website ของ 
CREC 

2) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 
หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได ้ 
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3) หากไม่มเีอกสารฉบบัลงนาม จะถอืว่าเอกสารไม่ครบถ้วน 
และไม่อนุโลมส าหรบัเอกสารรายการน้ี 

4) Upload เอกสารทัง้ version ไฟล ์word และ pdf 
 Approval documents : Research protocol    
3 โครงร่างการวจิยั ฉบบัสมบูรณ์* 

ค าอธบิาย:  
1) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 

หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได้ 

   

4 โครงร่างการวจิยัฉบบัย่อภาษาไทย 
ค าอธบิาย:  

1) กรณีทีโ่ครงการวจิยัม ีโครงร่างการวจิยั ฉบบัสมบูรณ์ ฉบบัภาษาองักฤษ 
ขอใหจ้ดัท าโครงร่างการวจิยัฉบบัย่อภาษาไทย ดว้ย ทัง้นี้ สามารถน า 
protocol submission form จาก EC 
ของสถาบนัใดสถาบนัหนึ่งในโครงการวจิยั มาจดัท าและสง่ให ้CREC 
พจิารณาได ้

   

 Approval documents : Informed Consent Documents     
5 เอกสารชีแ้จงขอ้มลูผูร้่วมโครงการวจิยั / หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม (กรณี Master 

ภาษาองักฤษ) 
ค าอธบิาย:  

1) กรณีทีโ่ครงการวจิยัม ีเอกสารชีแ้จงฯ / หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม ฉบบั 
master ทีเ่ป็นภาษาองักฤษ ทีไ่ม่ไดแ้ยกตามของแต่ละสถาบนั 

   

6 เอกสารชีแ้จงขอ้มลูผูร้่วมโครงการวจิยั / หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม 
(แยกเอกสารตามสถาบนั) 
ค าอธบิาย:  

1) CREC ไม่มแีบบฟอรม์ส าหรบั เอกสารชีแ้จงฯ / 
หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม ขอเสนอใหจ้ดัท าตามแบบฟอรม์ Template 
ของ FERCIT: http://www.fercit.org/template.htm 

2) เอกสารชีแ้จงฯ / หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม 
ขอใหจ้ดัท าใหม้กีารเรยีงล าดบัและรายละเอยีดเหมอืนกนัในทุกสถาบนั 

   

http://www.fercit.org/template.htm
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โดยปรบัขอ้มลูทีจ่ าเพาะของแต่ละสถาบนั เช่น ชื่อผูว้จิยั สถานทีว่จิยั 
คณะกรรมการฯ ประจ าสถาบนั หรอือื่นๆ เช่น ค่าเดนิทาง 

 Approval documents : Case Record Form    
7 แบบบนัทกึขอ้มลู    
 Approval documents : Investigator’s Brochure    
8 Investigational Drug: คู่มอืผูว้จิยั    
9 Investigational Drug: หนงัสอืรบัรองว่ายาไดผ้่าน อย.    
10 Investigational Drug: ใบก ากบัยา กรณีเป็นยาทีไ่ดร้บัทะเบยีน อย. แลว้ 

ค าอธบิาย:  
1) กรณีทีย่าวจิยัเป็นยาทีไ่ดร้บัทะเบยีน อย. แลว้ จะตอ้งแนบ ใบก ากบัยา 

ดว้ย 

   

11 Medical Device: Technical file ส าหรบัโครงการวจิยัเครื่องมอืแพทย ์(AP 01-
S07) 

   

12 Medical Device: รายละเอยีดและคุณลกัษณะเครื่องมอืแพทยต์ามทีผู่ผ้ลติระบุ 
ผลการทดสอบการใชง้าน การทดสอบความปลอดภยั ในคนและสตัว ์
ตามเอกสารแนบทา้ยประกาศ  

   

13 Medical Device: คู่มอืการใชเ้ครื่องมอืแพทย ์    
14 เอกสารสรุปรายละเอยีดและคุณลกัษณะของพชืสมุนไพรหรอืผลติภณัฑพ์ชืสมุนไพร 

ขอ้มลูการทดสอบฤทธิน์อกกาย (in vitro), ขอ้มลูความเป็นพษิ (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
   

 Approval documents : Others Document    
15 แบบสอบถามหรอืสมัภาษณ์    
16 สมุดบนัทกึ    
17 เอกสารส าหรบัการเชญิชวนเขา้ร่วมการวจิยั เช่น แผ่นพบั โปสเตอร ์

สครปิตป์ระชาสมัพนัธ์ 
   

18 เอกสารอื่นๆ ทีใ่ชก้บัอาสาสมคัร / ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั    
19 เอกสารอื่นๆ ทีต่อ้งออกหนงัสอืรบัรอง    
 Approval documents : Acknowledge Document    

20 เอกสารประกนัชดเชยการบาดเจบ็จากการวจิยั     
21 เอกสารอื่น ๆ    
 เอกสารประกอบการพจิารณา    
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22 (ร่าง) Material transfer agreement (MTA) 
ค าอธบิาย:  

1) กรณีทีม่กีารสง่สิง่สง่ตรวจออกนอกสถาบนัวจิยั ขอให ้upload (ร่าง) 
Material transfer agreement (MTA) ตามแบบฟอรม์ของแต่ละสถาบนั  

2) คณะกรรมการ CREC จะใชเ้อกสารนี้ประกอบการพจิารณา 
แต่ไม่ไดร้บัรองเอกสารนี้ 

   

23 (ร่าง) งบประมาณโครงการวจิยั 
ค าอธบิาย:  

1) คณะกรรมการ CREC จะใชเ้อกสารนี้ประกอบการพจิารณา 
แต่ไม่ไดร้บัรองเอกสารนี้ จงึขอใหส้ง่เอกสารนี้ดว้ย 

   

 Approval documents : Investigators    
24 หนงัสอือนุมตัจิากผูบ้งัคบับญัชาชัน้ตน้* (แยกเอกสารตามสถาบนั) 

ค าอธบิาย:  
1) ขอ้มลูใน “ขอ้มลูเพิม่เตมิ (โปรดระบุเป็นภาษาไทย)” ขอใหร้ะบุใหค้รบถว้น 

โดยเฉพาะ 
“รายชื่อนกัวจิยัประจ าสถาบนัทีเ่กบ็ขอ้มลูทัง้หมดในประเทศไทย” 
ซึง่ตอ้งเป็นรายชื่อนกัวจิยัทุกท่านในโครงการวจิยั 
รวมทัง้รายชื่อนกัวจิยัในสถาบนัทีไ่ม่ไดย้ื่นผ่าน CREC ดว้ย เพือ่ให ้จนท 
สามารถรบัทราบว่า มนีกัวจิยัท่านใดในโครงการวจิยับา้ง 
จะไม่ไดต้ดิต่อเป็น reviewer พจิารณาโครงการ หากไม่มขีอ้มลูในสว่นนี้ 
จะถอืว่าเอกสารไม่ครบถว้น และไม่อนุโลมส าหรบัเอกสารรายการน้ี 

2) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 
หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได ้(หากไม่ม ีขอให ้upload 
ไฟลเ์ปล่า) 

หากเอกสารไม่ครบถว้นในขัน้ตอน Initial Submission สามารถอนุโลมได ้
แต่จะตอ้งจดัท าและสง่ก่อนโครงการวจิยัไดร้บัการ “รบัรอง” 

   

25 CV & หลกัฐานการอบรมจรยิธรรม / GCP (กรณีไม่มนีักวจิยัในระบบ) 
ค าอธบิาย:  
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1) ส าหรบัการ upload เอกสารในระบบ CREC submission online 

จนท.จะพจิารณาเอกสารจากในสว่นของ เป็นหลกั 

หากมรีายชื่อนกัวจิยัใน ไม่ตอ้งเพิม่เตมิในสว่นนี้อกี 
2) โครงการทีเ่ป็น clinical trial และ/หรอื ม ีIntervention 

จะตอ้งใชก้ารอบรมหลกัสตูร Good Clinical Practice (GCP) เท่านัน้ 
3) หลกัฐานการอบรมจรยิธรรม / GCP หากมกีารระบุวนัหมดอายุ 

จะยดึตามวนัทีร่ะบุ หากไม่มกีารระบุวนัหมดอายุ จะนับระเวลา 3 
ปีหลงัจากวนัที ่Certified 

4) หลกัฐานการอบรมจรยิธรรม / GCP จะตอ้งสง่ก่อนหมดอายุ 6 เดอืน 
หากน้อยกว่านัน้ ทาง สนง จะขอใหส้ง่ฉบบั update 

26 แบบแสดงการมผีลประโยชน์ทบัซอ้น ของผูว้จิยัหลกัและผูว้จิยัร่วม (AP 06-S04)* 
(แยกเอกสารตามสถาบนั) 
ค าอธบิาย:  

1) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 
หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได ้(หากไม่ม ีขอให ้upload 
ไฟลเ์ปล่า 

2) หากเอกสารไม่ครบถว้นในขัน้ตอน Initial Submission สามารถอนุโลมได ้
แต่ทาง CREC จะไม่รบัรองนกัวจิยัท่านนัน้จนกว่าเอกสารจะครบถว้น 

   

27. แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวจิยั AO 01-S04    
28. AP02-S04 for PI ส าหรบัโครงการวจิยัประเภท clinical trial phase I / II  

ค าอธบิาย:  
1) เพิม่เตมิขอ้มลูในสว่นของ PI's experience in clinical trial และ Study site 

personnel มกีารอบรม protocol training 

 
ไม่ตอ้งการการลงนามจากหวัหน้าโครงการ ทาง สนง จะใชข้อ้มลูในสว่นนี้สง่ไปให ้
Local EC เพือ่ประเมนิ Local Issue 
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29 หลกัฐานการช าระค่าธรรมเนียม*    
 ค าอธบิาย:  

1) ในระบบ CREC submission online ระบุรายการน้ี “require” ดงันัน้ 
หากไม่มเีอกสาร upload ในระบบในรายการนี้ ทาง 
สนง.จะไม่สามารถด าเนินการออกรหสัโครงการได้ 

2) ขอใหเ้พิม่เตมิรายละเอยีดการออกใบเสรจ็และทีอ่ยู่จดัส่งใหค้รบถว้น 
3) หากไม่มหีลกัฐานการช าระค่าธรรมเนียม ขอใหท้ าหนงัสอืชีแ้จงและ upload 

มา 

   

*เอกสารทีต่อ้งม ี(Require) 
**การจดัท าแบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวจิยั AO 01-S04 ขอให ้“ลบ” สว่นของค าอธบิาย ออกได้ 
***การ upload เอกสารโครงการวจิยั  

1) ขอใหด้ าเนินการตาม Instruction ส าหรบัการยื่นเอกสารโครงการใหม่ผ่านระบบ submission online 
ตัง้แต่หน้า 10 – 18 หาก จนท ตรวจสอบแลว้พบว่าไม่เป็นไปตาม Instruction 
จะสง่กลบัเพือ่ใหแ้กไ้ขใหถู้กตอ้ง 
(https://crecthailand.org/download/(Draft)Handout%20Submission%20online-Rerearcher_V.1-
01122021.pdf) 

2) กรณีทีผู่ป้ระสานงานโครงการวจิยัเป็นผู ้submit เอกสารเขา้ระบบ CREC submission online 
ทุกครัง้ทีจ่ะสง่เอกสาร หวัหน้าโครงการวจิยั จะตอ้งกดยนืยนัการส่งเอกสารโครงการในระบบทุกครัง้ 
หากในระบบ โครงการวจิยัขึน้สถานะ “รอการยนืยนัจากหวัหน้าโครงการวจิยั” แสดงว่า การ submit 
นัน้ยงัไม่สมบูรณ์ จนท CREC ยงัไม่พบการ submit โครงการนัน้  

 
 ลงชื่อ……………...…………

……… 
 ผูต้รวจสอบ 
เจา้หน้าทีส่ านกังานฯ 

 วนัที.่.................................. 
 
 
การ upload เอกสารโครงการวจิยัในระบบ CREC Submission online 

(1) Page “ เ อ กส า ร ง านวิจัย ”  เ ป็ นห น้ า ส า ห รับ  Upload เ อ กส า รที่ ต้ อ ง ก า ร  Submit  
ผ่านระบบ 

https://crecthailand.org/download/(Draft)Handout%20Submission%20online-Rerearcher_V.1-01122021.pdf
https://crecthailand.org/download/(Draft)Handout%20Submission%20online-Rerearcher_V.1-01122021.pdf
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1. Require ห ม า ย ถึ ง  เ อ ก ส า ร ที่ ต้ อ ง มี ก า ร  upload ใ น หั ว ข้ อ นั ้ น ๆ 
หากไม่มีระบบจะถือว่าเอกสารไม่ครบถ้วน ถึงแม้ว่ าจะมีการกดส่ง เอกสาร ได้  แต่ เจ้าหน้าที่  CREC 
จะไม่สามารถกดผ่านเพือ่ออกรหสัโครงการ ซึง่ถอืว่าเอกสารครบถว้นได้ 
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2. เอกสารในบางหวัข้อ เช่น หนังสอือนุมตัิจากผู้บงัคบับญัชาขัน้ต้น เอกสารชี้แจงข้อมูล 
ผู้ร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอม จะขึ้น default แยกแต่ละ site โดยอัตโนมัติ ขอให้ upload 
เอกสารใหต้รงกบั site ทีร่ะบุในระบบ 
 

 
 

3. รายการที่ 1 “หนังสือ/บันทึกน าส่งโครงการวิจัย ” ขอให้จัดท ารายการเอกสารตาม 
Template ทัง้รปูแบบ file word และ PDF  
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4. ร า ย ก า ร ที่  2 “ แ บ บ เ ส น อ เ พื่ อ ข อ รั บ ก า ร พิ จ า ร ณ า ด้ า น จ ริ ย ธ ร ร ม 
ส าหรบัโครงการวจิยัทางชวีการแพทย ์(AP 04-S04)” ขอให ้upload เอกสารทัง้รปูแบบ file word และ PDF  
 

 
 

5. กรณีทีเ่อกสารชีแ้จงขอ้มลูผูร้่วมโครงการวจิยั/หนังสอืแสดงเจตนายนิยอมม ีversion ทีเ่ป็น 
master ภาษาองักฤษ โดยไม่ไดแ้บ่งเป็นของแต่ละ site ขอใหเ้พิม่เอกสารทีร่ายการ “เอกสารอื่นๆ ทีต่อ้งรบัรอง”   
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6. การเพิม่เอกสารในแต่ละรายการ  

1) Click   เมื่อ upload เอกสารแลว้ 

เอกสารจะปรากฏในแถวเดยีวกบัรายการเอกสารนัน้ โดยชื่อเอกสารจะเป็นไปตามทีร่ะบุตาม 

default  

 
 

2) Click  เมื่อ upload เอกสารแลว้ จะปรากฏเป็น subset ของเอกสารรายการนัน้ 

ๆ      
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ตวัอยา่งรายการเอกสารทีแ่นบผ่านระบบ 

 

1. เมื่อ click   ในรายการที ่6.1 เอกสารจะปรากฏในแถบรายการที ่6.1   

 
 
 

2. เมื่อ Click   ในรายการที ่6.1 เอกสารจะปรากฏในแถบรายการที ่6.1.1 และ 6.1.2   

 
 
 

3. เมื่อ Click   ในรายการที ่6.1.2 เอกสารจะปรากฏในแถบรายการที ่6.1.2.1 
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7. การแนบไฟล์เอกสาร ส าหรบั  ขอให้เปลี่ยนชื่อในกล่อง “ชื่อ/เวอร์ชัน่/วนัที่/อื่น ๆ” 
เพื่ อ ให้ป ร ากฏ ในระบบ  เพื่ อ ให้ท ร าบว่ า เ อกสาร ร ายการนั ้น  ๆ  คือ เ อกสาร ใด  เ นื่ อ ง จ ากข้อมู ล 
การ Submit จะถูกสง่ต่อไปยงั Local EC และคณะกรรมการผูพ้จิารณาทบทวน 
 

 
 

 ท าการ upload เอกสาร ในช่อง “Drag & Drop ไฟลต์รงนี้” เมื่อ upload เอกสารแลว้ Click 
“บนัทกึ” 
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ระบบขึน้หน้าต่าง “แนบไฟล์เอกสาร” click “ปิด”  

 

 
 

ตวัอยา่งรายการเอกสารที ่upload ผ่านระบบ 
1. ตวัอย่างการเปลีย่นชื่อเอกสารในกล่อง “ชื่อ/เวอรช์ัน่/วนัที/่อื่น ๆ” 

 

 
 

2. ตวัอย่างการไม่เปลีย่นชื่อเอกสารในกล่อง “ชื่อ/เวอรช์ัน่/วนัที/่อื่น ๆ” 
 

 
 
 
 


