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คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก
317/5 ถนนราชวิถี เขตราชเทวี กรุงเทพฯ 10400

หนังสือข้อตกลงในการดำเนินการวิจัย 
ตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยสากล (GOOD RESEARCH PRACTICE)
ข้าพเจ้า_______________________________________________________________________ในฐานะ_____________________________________________________________________________ ยอมรับในข้อตกลงที่จะดำเนินการศึกษาให้สอดคล้องกับโครงร่างวิจัยฉบับปัจจุบัน และจะทำการเปลี่ยนแปลงในโครงร่างวิจัยหลังจากแจ้งผู้สนับสนุน ยกเว้นในกรณีที่จำเป็นเพื่อปกป้องความปลอดภัย สิทธิหรือสวัสดิการของอาสาสมัคร
ข้าพเจ้าตกลงที่จะดำเนินการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
ข้าพเจ้าตกลงที่จะแจ้งข้อมูลรายละเอียด วัตถุประสงค์ของโครงการ ตลอดจนขั้นตอนต่างๆของการวิจัยกับอาสาสมัคร 
ข้าพเจ้าตกลงที่จะเริ่มดำเนินการวิจัยภายหลังโครงร่างการวิจัยได้รับการรับรองแล้วเท่านั้น
ข้าพเจ้าตกลงที่จะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาที่เกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย และข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลในคู่มือผู้วิจัย รวมถึงความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและผลข้างเคียงของยา
ข้าพเจ้าตกลงที่จะทำให้แน่ใจว่าผู้ร่วมวิจัย เพื่อนร่วมงาน และพนักงานทุกคนที่ให้ความช่วยเหลือในการดำเนินการวิจัย จะได้รับการชี้แจงเกี่ยวกับภาระหน้าที่ในการปฏิบัติตามข้อตกลงข้างต้น
ข้าพเจ้าตกลงที่จะเก็บรักษาข้อมูลอย่างถูกต้อง โดยปกป้องความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับของข้อมูล เพื่อให้ข้อมูลเหล่านั้นพร้อมใช้งานสำหรับการตรวจสอบ
ข้าพเจ้าตกลงที่จะตรวจสอบให้แน่ใจว่า คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. จะรับผิดชอบในการพิจารณา รับรองโครงร่างการวิจัยอย่างต่อเนื่อง ข้าพเจ้ายังตกลงที่จะรายงานต่อคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. ในการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดในกิจกรรมการวิจัยและปัญหาที่ไม่คาดคิดที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือผู้อื่น 
ข้าพเจ้าตกลงที่จะไม่ทำการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในการดำเนินการวิจัยโดยไม่ได้รับการรับรองจากคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. ยกเว้นในกรณีที่จำเป็นเพื่อป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร
ข้าพเจ้าตกลงที่จะปฏิบัติตามข้อกำหนดอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับภาระหน้าที่ของผู้วิจัยทางคลินิกและข้อกำหนดอื่น ๆ ตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยสากล ตลอดจนจรรยาบรรณนักวิจัย
ข้าพเจ้า_____________________________________________________________________ ได้อ่านและยอมรับเงื่อนไขข้างต้นตามที่อธิบายไว้ในหนังสือฉบับนี้
ลงนาม_________________________

(    



         )

ตำแหน่ง / ฐานะ________________________
วันที่ ____/___________ /__________
[image: image2.png]


[image: image3.png]


Institutional Review Board of Royal Thai Army Medical Department

317/5 Rajavithi Road, Rajathevee, Bangkok 10400, Thailand


STATEMENT OF INVESTIGATOR
As a _________________________, I ________________________________________________ agree to conduct the study(ies) in accordance with the relevant, current protocol(s) and will only make changes in a protocol after notifying the sponsor, except when necessary to protect the safety, rights, or welfare of subjects.


I agree to personally conduct or supervise the described investigation(s).


I agree to inform any patients, or any persons used as controls, that the drugs are being used for investigational purposes and I will ensure that the requirements relating to obtaining informed consent in 21 CFR Part 50 and institutional review board (IRB) review and approval in 21 CFR Part 56 are met.


I agree to report to the sponsor adverse experiences that occur in the course of the investigation(s) in accordance with 21 CFR 312.64. I have read and understand the information in the investigator’s brochure, including the potential risks and side effects of the drug.


I agree to ensure that all associates, colleagues, and employees assisting in the conduct of the study(ies) are informed about their obligations in meeting the above commitments.


I agree to maintain adequate and accurate records in accordance with 21 CFR 312.62 and to make those records available for inspection in accordance with 21 CFR 312.68.


I will ensure that an IRB that complies with the requirements of 21 CFR Part 56 will be responsible for the initial and continuing review and approval of the clinical investigation. I also agree to promptly report to the IRB all changes in the research activity and all unanticipated problems involving risks to human subjects or others. Additionally, I will not make any changes in the research without IRB approval, except where necessary to eliminate apparent immediate hazards to human subjects.


I agree to comply with all other requirements regarding the obligations of clinical investigators and all other pertinent requirements in 21 CFR Part 312.
I, __________________________________________, have read and accept the aforementioned conditions as explained in this agreement. 
Signature _________________________

  
 (    



    )

Position   ________________________

Date       ____/___________ /__________
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สำนักงานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.
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