
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลสุวรรณภูมิ 
เลขที ่60 หมู่ 3 ถ.สายเอเซีย (กรุงเทพฯ-นครสวรรค์) ต.หันตรา อ.พระนครศรีอยธุยา จ.พระนครศรีอยุธยา 13000 

โทรศัพท์ : 035-709101 โทรสาร : 035-709105 

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลสุวรรณภูมิ ด าเนินการให้การ
รับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in 
Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงการ : ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

เลขที่โครงการ : …………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผู้วิจัยหลัก : ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

วิธีทบทวน : แบบเร็ว 

รายงานความก้าวหน้า :  ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือ ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ หาก
ด าเนินการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี 

เอกสารรับรอง : 
1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ลงนาม : ………………………………………………………… ลงนาม : ………………………………………………………… 
          (.................................................................)  (..................................................................) 

 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

วันที่รับรอง   ......................................................................... 

วันหมดอายุการรับรอง   …………………………………………………… 

ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 

COE No. ………………………………………… 
REC No. …………………………………………. 

IRB-RUS-09



นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบ

สัมภาษณ์และหรือแบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น และส่ง
ส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาท่ีสถาบันวิจัยและพัฒนาเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท าการ 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อ
ได้รับการร้องขอ 

5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่าง
น้อย 1 เดือน 

6. เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อน
หน้านี้ (หมายเลขโครงการ.......................) 
 
* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต าแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรอง
โครงการวิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
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Certificate of Approval 
 

 The Research Ethics Committee of Rajamangala University of Technology Suvarnabhumi (RUS), 
has approved the following study which is to be carried out in compliance with the International 
guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
 

Study Title : ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

Study Code : …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

Principal Investigator: ………………………………………………………………………………………………………………………  
 

Study Center: …………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

Review Method: Expedited 
 

Continuing Report: At least once annually or submit the final report if finished. 
 

Document Reviewed: 
1. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

Signature: ………………………………………………………… Signature: ………………………………………………………… 
              (.................................................................)               (..................................................................) 
                            Chairperson                                        Member and Secretary  
                          The REC of RUS                                         The REC of RUS 
 

Date of Exemption   ................................................... 
 

Date of Expiration    .................................................... 
 

Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate) 

  

COE No. ………………………………………… 
REC No. …………………………………………. 



All approved investigators must comply with the following conditions: 
 1. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
 2. Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), 
interview outlines and/or questionnaires bearing the Institutional Review Board’s seal of approval ; 
and return one copy of such documents of the first subject recruited to the Research Ethics 
Committee (REC) for the record; 
 3. Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in the 
research activity within five working days; 
 4. Provide reports to the Research Ethics Committee concerning the progress of the 
research upon the specified period of time or when requested; 
 5. If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the 
investigator is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration. 
 6. All the above approved documents are expired on the same date of the previously 
approved protocol (Protocol Number………………) 
 
*A list of the Research Ethics Committee members (names and positions) present at the meeting 
of The Research Ethics Committee on the date of approval of this study has been attached. All 
approved documents will be forwarded to the principal investigator. 


