
PDCA ปีการศึกษา 2567 |  

 

รายงานสรุปผลการดําเนินโครงการตามรูปแบบ PDCA 
 
รหัสโครงการ 670073 ช่ือโครงการขอรับรองคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
  

ความสอดคล้องกับประเด็นยุทธศาสตร์     สร้างความเป็นเลิศทางการศึกษาและการผลิตบัณฑิต 
 สร้างนวัตกรรมงานวิจัย       การบริการจัดการสู่องค์กรอัจฉริยะ  
 เสริมสร้างและพัฒนาความเป็นสากล  การบริหารภาพลักษณ์และการสร้างความมีช่ือเสียง 

ผู้รับผิดชอบโครงการ/ผู้รายงาน  นายวุฒิศักด์ิ  อยู่จํานงค์      เบอร์ติดต่อ 02 791 5728 
วิทยาลัย/คณะ/สถาบัน/หน่วยงาน สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
 

ส่วนท่ี 1  รายละเอียดโครงการ (ข้อมูลตามที่ระบุในระบบงบประมาณ) 
 

หลักการ/เหตุผล/ความจําเป็น 
 เพ่ือให้การดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนสอดคล้องกับยุทธศาสตร์การวิจัย และการพัฒนา
นวัตกรรมแห่งชาติ และแนวคิดในร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ..... ท่ีจะมีการข้ึนทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยประจําสถาบัน โดยการประเมินคุณภาพการปฏิบัติหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National 
Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) ให้สอดคล้องกับลักษณะโครงการวิจัยและบริบทท่ี
เกี่ยวข้องของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจําสถาบัน อาสาสมัครได้รับการปกป้องคุ้มครองสิทธิ ความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดี ผลงานวิจัยเช่ือถือได้ ตามมาตรฐาน 5 มาตรฐาน และระดับการรับรองคุณภาพ ระดับ 3  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต เห็นถึงความสําคัญถึงคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ให้เป็นไปตามมาตรฐาน ของ NECAST เพ่ือให้เป็นไปตามมาตรฐาน ดังน้ี มาตรฐานท่ี 1 โครงสร้างและองค์ประกอบของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มาตรฐานท่ี 2 ปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ  มาตรฐานที่ 3 วิธีการพิจารณา
ทบทวน มาตรฐานท่ี 4  วิธีการปฏิบัติหลังให้ความเห็นชอบ และมาตรฐานท่ี 5  การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต ด้วยตามบริบทและความพร้อมของสถาบัน การทํางานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จึงของรับรองคุณภาพสําหรับคณะกรรมการ NECAST ระดับ 3 ซ่ึงเป็นการรับรอง
คุณภาพสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจําสถาบัน ท่ีพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการวิจัย
ท่ีเกี่ยวข้องกับการข้ึนทะเบียนอาหาร ยา และเคร่ืองมือแพทย์ และการวิจัยที่อาจเกิดผลกระทบต่อสังคมในวงกว้าง 
 
วัตถุประสงค์  
 เพ่ือขอการรับรองคุณภาพการปฏิ บัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต          
ตามมาตรฐาน SIDCER - NECAST ระดับ 3 
 
กลุ่มเป้าหมายกลุ่มเป้าหมาย(ผู้ใช้งบประมาณ) :  
 อาจารย์ / เจ้าหน้าท่ี:   จํานวน 20 คน 
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แผนการดําเนินการ 
ข้ันตอนการดําเนินการ :  
 การตรวจประเมินเพ่ือรับรองคุณภาพระดับท่ีสาม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจําสถาบันท่ีต้องการ
ขอรับการรับรองจะต้องได้รับการประเมินตามวิธีการท่ีกําหนดจนครบถ้วน และผ่านการตรวจเย่ียมเพ่ือประเมินโดยคณะ
ผู้ตรวจเย่ียมประเมิน โดยจะต้องส่งแผนการแก้ไขภายใน 30 วันหลังจากท่ีได้รับการแจ้งผลและมีระยะเวลาดําเนินการแก้ไข
เพ่ือให้ผ่านการประเมิน 1 ปี เม่ือผ่านการรับรองคุณภาพแล้ว จะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าทุกปี ระยะเวลาในการรับรอง
คุณภาพคร้ังแรกมีอายุ 3 ปี ในการรับรองคุณภาพครั้งต่อ ๆ ไป มีอายุ 3 – 5 ปี ขึ้นอยู่กับการพัฒนาคุณภาพของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและจะต้องดําเนินการขอต่ออายุการรับรองอย่างน้อย 90 วันก่อนครบกําหนดวันหมดอายุ 
ท้ังน้ี การตรวจประเมินรับรองคุณภาพระดับท่ี 3 จะดําเนินการร่วมกับองค์กรการตรวจประเมินระดับสากล โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือเป็นการยกระดับคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล 
วิธีการตรวจประเมิน ประกอบด้วย 
 1. การตรวจเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ได้แก่ 
  1.1 รายช่ือคณะกรรมการ คําสั่งแต่งต้ัง 
  1.2 ประวัติความรู้ความเช่ียวชาญและการฝึกอบรม 
  1.3 วิธีดําเนินการมาตรฐานและใช้งานอย่างน้อย 6 เดือน 
  1.4 รายช่ือโครงการวิจัยท่ีทบทวนภายในเวลา 3 ปี ท้ังน้ีอย่างน้อยไม่ตํ่ากว่า 15 โครงการ และมีโครงการท่ี
ได้รับการพิจารณาแบบเต็มคณะไม่ตํ่ากว่า 10 โครงการ 
  1.5 แบบประเมินตนเองของคณะกรรมการจริยธรรมตาม สําหรับระดับ 3 
  1.6 โครงการวิจัยฉบับเต็มและเอกสารท่ีเกี่ยวข้องตามท่ีผู้ตรวจประเมินร้องขอ 
 2. การตรวจเย่ียมเพื่อประเมินเป็นไปตามมาตรฐานของ NECAST และต่างประเทศ โดยคณะผู้ประเมิน NECAST 
จํานวน 2 ท่าน หัวหน้าคณะผู้ประเมินจากต่างประเทศ 1 ท่าน และผู้ประสานงาน (coordinator) จากหน่วยงานท่ีทําหน้าท่ี
ประเมินมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ระดับนานาชาติ 1 ท่าน 
  2.1 การนําเสนอของคณะกรรมการจริยธรรมประจําสถาบันและคณะผู้ประเมิน 
  2.2 การตรวจแฟ้มประวัติกรรมการและเจ้าหน้าท่ี 
  2.3 การตรวจแฟ้มโครงการวิจัย อย่างน้อย 15 โครงการ รายงานความปลอดภัย (SAE) อย่างน้อย 6 ฉบับ 
รายงานการประชุมคณะกรรมการอย่างน้อย 3 ครั้ง รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการ (ถ้ามี) 
  2.4 การเย่ียมชมสํานักงาน 
  2.5 การสัมภาษณ์ประธาน เลขานุการ กรรมการ และเจ้าหน้าท่ี 
  2.6 การสังเกตการประชุม 
  2.7 การสรุปผลการตรวจเย่ียมและข้อเสนอแนะเพ่ือปรับปรุง 
 3. การรายงานผลการดําเนินงานประจําปีหลังจากท่ีได้รับการรับรอง 
  3.1 รายงานผลดําเนินการประจําปี 
  3.2 รายช่ือโครงการวิจัยใหม่ท่ีทบทวนภายในเวลา 1 ปี 
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  3.3 รายงานการทบทวนต่อเน่ืองโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับข้ึนทะเบียนอาหาร ยา และเคร่ืองมือแพทย์  
  3.4 การเข้าร่วมประชุมหรือการนําเสนอผลการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ ระดับชาติและนานาชาติ 
ส่วนท่ี 2  ส่วนการดําเนินงาน (ระบุตามความเป็นจริง/การดําเนินงานจริง) 
สรุปการดําเนินการและผลการดําเนินการ 
 การดําเนินงานการขอรับรองคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จัดขึ้น    
ในวันท่ี 6 กันยายน 2567  ณ . ห้องประชุม 1-308 อาคารอาทิตย์ อุไรรัตน์ ตึก 1 มหาวิทยาลัยรังสิต         
โดยมีผู้เข้ารวมท้ังหมด  21 คน 

 
ส่วนท่ี 3  การประเมินโครงการ (อ้างอิงในระบบงบประมาณ/ระบุผลการดําเนินการจริง) 
 

3.1 เป้าหมายความสําเร็จตามวัตถุประสงค์  
ท่ีตั้งตามระบบงบประมาณ ผลการดําเนินงานท่ีได้ 

1.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 มหาวิทยาลัยรังสิต ผ่านตามมาตรฐานการ
 รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจํา
 สถาบัน NECAST ระดับ 3 ในระดับดี 
 
 
 
 
2. จํานวนผู้เข้าร่วมโครงการไม่น้อยกว่าร้อยละ 
 80 ของกลุ่มเป้าหมาย 

1. ได้รับการประเมินคุณภาพการปฏิบัติหน้าท่ี (ตรวจ
ติดตามการรับรองคุรภาพ) โดยมูลนิธิ  SIDCER-FERCAP 
และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National 
Ethics Committee Accreditation System of 
Thailand: NECAST) วันท่ี 6 กันยายน 2567  
ผลการประเมิน คือ ผ่านการประเมินในระดับท่ี 3  
ระดับนานาชาติ 
 
2. มีผู้เข้าร่วมโครงการการ ท้ังหมด 21 คน  
 คิดเป็นร้อยละ 105 ของกลุ่มเป้าหมาย 
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3.2 สรุปค่าใช้จ่ายโครงการ (ถ้ามี) 
ประมาณการรายจ่ายโครงการ 

ช่ือโครงการ งบขออนุมัติ งบได้รับอนุมัติ ยอดเงินท่ีใช้ งบคงเหลือ % ท่ีใช้ไป
ขอรับรองคุณภาพการปฏิบัติงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน 

50,000.00 50,000.00 49,665.00 335.00 99.33%

*ข้อมูล ณ วันท่ี 31 พฤษภาคม 2568 
 

** หลักฐานที่ใช้แสดงการประเมินความสําเร็จตามวัตถุประสงค์  
ท่ีระบุในระบบงบประมาณ   ต้องแนบในภาคผนวก** 

 
ส่วนท่ี 4  การนําข้อเสนอแนะไปปรับปรุงแก้ไข (ถ้ามี) 

- ข้อเสนอแนะในการดําเนินงานคร้ังก่อน (ถ้ามี) 
  1. จัดให้มีการฝึกอบรมระยะสั้นและระยะยาวแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
  2. จัดฝึกอบรมระยะสั้นควรเป็นการประชุมเชิงปฏิบัติการกรณีศึกษาเพ่ือรวมประเด็นความ
เปราะบาง ความเสี่ยง/ผลประโยชน์ และการทบทวนความยินยอมโดยแจ้งให้ทราบ นอกจากน้ี ขอแนะนํา
อย่างย่ิงให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 3. ส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้เข้าร่วมการฝึกอบรมผู้สํารวจเพ่ือรับข้อมูลเชิงลึก
เกี่ยวกับแนวปฏิบัติท่ีดีของคณะกรรมการจริยธรรมอื่น ๆ และการฝึกอบรมระยะยาว เพ่ือให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนมีความรู้ความเข้าใจอย่างต่อเน่ืองและมีคุณภาพ 
 3. ปรับปรุงฐานข้อมูลเพ่ือให้สามารถติดตามวันครบกําหนดสําหรับรายงานความคืบหน้าได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ  
 4. ค้นหากลไกเพ่ือให้แน่ใจว่ามีการปฏิบัติตามกระบวนการตรวจสอบหลังการอนุมัติตามท่ีกําหนด
ในแนวปฏิบัติสากล 
 
- ส่ิงท่ีได้ดําเนินการแก้ไข / ปรับปรุงตามข้อเสนอแนะครั้งก่อน (ถ้ามี) 
 1. จัดทําหลักสูตรอบรมออนไซต์ และออนไลน์ ให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและ
นักวิจัย 
 2. จัดอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย
รังสิต เรื่อง Case Studies on Risk, Benefits, Vulnerabilities and ICF in Human Research Ethics 
and The Research Ethics Training on Herbal Products, Food and Supplement Issues 
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 3. ส่งคณะกรรมการเข้าร่วมอบรม “การพัฒนาศักยภาพของกรรมการจริยธรรมท่ีเป็นผู้แทนภาค
ประชาชน (layperson)”  และ  “อบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ด้านสังคมศาสตร์และ
มนุษยศาสตร์” 
 
- ข้อเสนอแนะสําหรับการพัฒนาในครั้งต่อไป 
 - เสนอแนะให้เตรียมความพร้อมในการรับการตรวจประเมินในรอบการประเมินคร้ังต่อไปตาม
มาตรฐานของ SIDCER-FERCAP และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National Ethics 
Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) 
 
- แผนการปรับปรุงจากผลการประเมินหรือข้อเสนอแนะ 

   แผนการปรับปรุง Sign SIDCER_FERCAP Survey- follow up visit 6 Sept 2024 แสดงไว้ใน 
ภาคผนวก ข้อท่ี 3 
 
หมายเหตุ  - ทางคณะสามารถเพ่ิมเติมข้อมูลอ่ืน ๆ ได้ตามความเหมาะสม 
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ภาคผนวก 
 

หลักฐานท่ีใช้แสดงการประเมินความสําเร็จตามวัตถุประสงค์ 
 

1. รูปภาพการดําเนินโครงการ 
2. รายช่ือผู้เข้าร่วมโครงการ 
3. รูปภาพโล่ประกาศการรับรองการดําเนินการจาก SIDCER-FERCAP 
4. Sign SIDCER_FERCAP Survey- follow up visit 6 Sept 2024 
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1. รูปภาพการดําเนินโครงการ 
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2. รายช่ือผู้เข้าร่วมโครงการ 
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3. รูปภาพโล่ประกาศการรับรองการดําเนินการจาก SIDCER-FERCAP 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย ในฐานะผู้แทนของมหาวิทยาลัยรังสิตรับโล่ประกาศรับรองคุณภาพระดับนานาชาติ  
จาก SIDCER – FERCAP 
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1 

RSU-ERB received SIDCER-FERCAP Survey – follow up visit on September 6, 2024.  

1. Structure and Composition
1.1. Membership Requirements 
Recommendation Corrective Action Compliance 

Date 
Surveyor 
Assessment 

• Provide position
specific TOR for chair, vice-
chair and secretary.
• Appoint members
experts as per the need for 
the expertise: 
ophthalmologist/optometrist, 
OB GYN, oriental medicine, 
etc. 
• Consider appointing
present committee members
as alternate members
• Sign and date all CVs,
certificates and
COI/confidentiality agreement

- RSU-ERB has the
letter of appointment
for chair, vice-chair,
secretary, members (
10 members) and
alternative members
(92 alternative
members) which has
TOR of each position.
(document 1). In this
appointment letter,
we have new
members as oriental
medicine, dentistry,
optometrist, radiologic
technology, etc.
All members have
already signed
COI/confidentiality
agreement. (document
2).

1 October 
2023 

Check sign and 
date CVs, 
certificates and 
COI/confidentiality 
agreement during 
follow up visit 

4. Sign SIDCER_FERCAP Survey- follow up visit 6 Sept 2024
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1.2. Administrative Requirements (Financial, Staff & Office Support) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Appoint head 
of ERB office  
• Appoint full 
time office staff 

RSU-ERB has  
appointed 
Mr.Wutthisak 
Yuchamnong as ERB 
head office and 
Mrs.Benjamaporn 
Korkaew as a full 
time office staff. 
(document no. 3,4). 

27 October 2023 and 
22 February 2024 

Comply 

 
1.3. Membership Initial & Continuous Training 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
• Update 
training certificates 
related to GCP and 
Ethics training. 
 
 
 
 
 
 

-For GCP, RSU-ERB 
held the GCP training 
on 9 May 2024 by 
invited Dr. Pravit 
Tanyasittisuntorn as a 
instructor. (document 
5)   
All members have 
already trained for 
this training.  

- RSU-ERB has GCP 
training during 9-10 
May 2024.  

 
 
 
 
 
 
 

- Provide 
evidence of 
training of 
GCP 
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• Provide 
advance training by 
using case study on 
risk/benefit, 
vulnerabilities and 
ICF. 
• Provide FDA 
training for 
members esp. 
herbal product, 
food supplement
  
 
 

-RSU-ERB send lay 
person for specific 
course of  Lay person 
during 9-11 April 2024. 
(document 6) 
 
-RSU-ERB has the 
annual training for 
refreshing and specific 
issue to all member. 
(document 7) 
 
We held the training 
about “Case Studies 
on Risk, Benefits, 
Vulnerabilities and ICF 
in Human Research 
Ethics and  
The Research Ethics 
Training on Herbal 
Products, Food and 
Supplement Issues” 
on 30 July. This 
training,  there are 58 
members to register. 
 (document 8), For 
another members 
who do not train in 

 
 

Lay person 9-11 April 
2024 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
RSU-ERB has Case 
Studies training on 30 
July. 
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- Make provision for 
long term training 
for potential ERB 
members; SFGF 
training. 
 
 
 
 
 
• Provide EC 
office management 
training for head of 
office +/- staff. 
 
 
• Provide 
special training for 
lay person. 

this training, we will 
hold the training again 
in December 2024. 
 
- RSU-ERB has 
planning to send the 
members for long 
term training. RSU-
ERB has already send 
the memorandum to 
the vice president for 
supporting this 
training. (document 9) 
 
- RSU-ERB  send the 
EC officer for training 
courses. (document 
10) 
 
 
we send lay person 
for specific course of 
the lay person during 
9-11 April 2024. 
(document 6) 
 

 
 
 
 
 
 
 
17 July 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Lay person 9-11 April 

2024 
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1.4. Management of Conflicts of Interest (Policy & Practice) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
2. Adherence to Specific Policies 
2.1. Availability of Guidelines & Regulations for EC Reference 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
• Revise and 
update reference to 
be relevant to each 
SOPs. 

The new version of 
SOP or SOP version 
2.2 has already 
added the updated 
references. 

- 1 March 2024 comply 

 
2.2. Adherence to National & International Guidelines 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
SOP 3 
• Add the 
requirement of 3 MD 
for reviewing IND/IDE 
protocol and a 
pediatrician/member 
who have expertise 
involving children 
when reviewing 
pediatric protocols 
in the composition/ 

The SOP version 2.2 
has changed SOP 
chapter 3 to chapter 
2. This version has 
added the statement 
that require at least 
one pediatricain to 
review the clinical 
protocol which 
involve the children 
patients.  

- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SOP 3 – not seen 3 
MD, pediatrician, lay 
person and non 
affiliated members 
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quorum 
requirement (cf.Thai 
FDA, EMA 2012)  
• Revise 
quorum to comply 
to WHO: non-
affiliated member, 
lay person and 
number should 
more than half (5.13, 
p24) 
• Separate lay 
person from non-
scientific member 
(5.5, p19)  
 
 
 
 
 
SOP 5  
• Revise the 
age mentioned in 
informed consent 
form for 
parents/LARs of 
“below 12 years 

 
 
 
- RSU-ERB has 
already appointed 
new members and 
alternated member 
that along WHO. 
(page 77) 
 
 
- RSU-ERB has 
already appointed 
new members and 
alternated member 
that along WHO. 
(page 77) 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has changed SOP 
chapter 5 to chapter 
4. RSU-ERB and 
inform the consent 
form of the parents 
and the children 
(page 39). 

 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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old” children to 
"มากกว1าเท1ากับ 12 ป7” 
 
SOP 8 
• Revise 
quorum to comply 
with WHO and Thai 
FDA requirement. 
 
 
 
 
 
SOP 9  
• Add minimal 
risk research to be 
the first criteria to 
determine the 
appropriateness of 
waiver of document 
consent.  
 
SOP 10 
• Revise the 
content of research 
involving children to 
comply to CIOMs 
2013 

 
 
The SOP version 2.2 
has changed SOP 
chapter 8 to chapter 
7. RSU-ERB has 
already appointed 
new members and 
alternated member 
that along WHO. 
(page 77) 
 
RSU-ERB has already  
appointed new 
members and 
alternated member 
that along WHO. 
(page 110) 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has merged chapter 
10 with chapter 7. 
RSU-ERB has already 
appointed new 
members and 
alternated member 

 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 

 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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that along WHO. 
(page 74-76) 
 

 
2.3. Availability of SOPs (to the EC Members, Investigators & the Public)   
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
 
 
2.4. Areas & Functions Covered by the SOPs (Completeness & Consistency) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
General 
Recommendation 
 
• Revise the 
types of decisions 
(and use consistent 
Thai words) in the 
SOPs & Forms to: 
(1).Initial Reviews; 
Resubmissions; and 
Amendments: 
approve (รับรอง)  , 
minor modifications  
(ปรับปรุงแก@ไขตาม

 
 
 
- RSU-ERB has 
already change type 
of decisions that 
shown in SOP (page 
70). 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Decision on progress 
report, renew, PD, 
SAEs, final report 
did not comply with 
the 
recommendation. 
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ข@อเสนอแนะเพ่ือพิจารณา
รับรอง), major 
modifications 
(ปรับปรุงแก@ไขเพ่ือ
พิจารณาใหม1ในท่ีประชุม), 
disapprove (ไม1รับรอง) 
  
(2).Protocol 
Deviations/Violations; 
SAE Reports; 
Requests, Queries, 
Complaints; and Site 
Visits: no further 
action required (ไม1
ต@องดำเนินการใด ๆ 
เพ่ิมเติม) , request 
information (ขอข@อมูล
เพ่ิมเติม) , recommend 
further action 
(ข@อแนะนำการดำเนินการ
เพ่ิม) (3).Progress 
Reports; Study 
Termination; and 
Final Reports: 
approve, request 
information, 
recommend further 
action 

 
 
 
 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already added these 
information  in SOP 
(page 152).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
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• Ensure 
consistency of the 
members who assign 
reviewers, review 
protocols between 
flow chart and 
content in each SOP.  
 
• Establish SOP 
for reviewing 
protocols under 
MOU. 
 
 
 
 
• Establish SOP 
for reviewing final 
report. 
 
 
 
 
• Check the 
number of pages in 
index. 
 

 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP.   
 
 
 
The SOP version 2.2 
has new chapter 
(chapter 21) about 
memorandum of 
understanding and 
co-ordinate of the 
external agent.  
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
13 to chapter 12. 
 RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP. 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP.  
 

 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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• Check typing 
errors, incomplete 
sentence, and 
inconsistency 
wording. 
• Define 
number of working 
day or calendar day 
and consistency use  
 
• Provide 
timeline for sending 
COA/COE to PI 
 
 
 
# SOP 3 
• Ensure 
consistency between 
SOP (committee for 
4 years) and 
appointment letters 
(duration for 2 years) 
(Page 19, SOP 3/21) 
 
 
  

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP.  
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 50, 
60 and 70) 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
3 to chapter 2. RSU-
ERB has already 
corrected the 
duration of 
committee ( 2 years) 
for 2 along with the 
appointment letters 
(page 17). 
 

 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 

 
Comply 
 
 
 
 
Comply  
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
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• Revise the 
Purpose, Scope, 
Responsibilities of 
the SOP 03, etc.  
 
• Revise RSU-
ERB organogram to 
demonstrate the 
independency. 
 
 
• Revise the 
SOPs to indicate the 
exact number or 
range of regular 
committee 
members. 
• Require 
primary reviewer to 
attend the board 
meeting (4, p 22) 
 
 
# SOP 4 
• Add observer 
and surveyor in the 
last row of the table 
(4, page 31) 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP.  
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP ( page 
13). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. (page 16). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 20).  
 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
4 to chapter 3. 
- RSU-ERB has 
already corrected 

 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- 1 June 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 

 
Comply 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
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# SOP 5  
• Ensure the 
consistency of Thai 
and English title. 
 
 
• Require CVs, 
training certificates 
and COIs declaration 
of all investigators 
for initial protocol 
submission. 
 
• Ensure the 
consistency for 
requirement the 
number of copies (p 
40 require 1, p 41 
require 2) 
 
# SOP 6 
• Delete 
exemption review 
from the box.  
 

along the suggestions 
in the SOP. 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
5 to chapter 4. 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. (page 72) 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
6 to chapter 5. RSU-

 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 

 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Not seen - Require 
CVs, training 
certificates and 
COIs declaration of 
all investigators for 
initial protocol 
submission. 
Comply 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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# SOP 7  
• Revised the 
decision (3) in 6.4 to 
send to FB review 
and revise in the 
flow chart. 
 
 
• Provide 
timeline for PI to 
send back the 
revised protocols. 
 
• Assign lay 
person to review ICF. 
 
 
 
# SOP 8  
• Assign 
primary reviews 
based on their 
expertise and lay 
person to review ICF 
(6.6, p70)  

ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP. 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
7 to chapter 6. RSU-
ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 60). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 70) 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 73) 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
8 to chapter 7. RSU-
ERB has already 

 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March2024 

 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
Comply 
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• Add detail 
information in 
procedure when 
inviting PI to attend 
board meeting (6.9.3, 
p71)  
• Delete the 
requirement of 
กรรมการภายนอก in 
6.9.3 because 
primary reviewer 
system was used.  
 
# SOP 12 
• Section 3 (4) 
add submission of 
protocol deviation/ 
violation.  
 
 
 
 
# SOP 13 
• Change 
English title to 
progress report 
review. 

corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 73). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 78). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
12 to chapter 13. 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 149). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 

 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 

 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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• Add 
requirement for 
submit 
noncompliance 
report when PI delay 
submission of 
progress report. 
• Specify 
expedited criteria for 
expedited review. 
 
 
 
• Add 
requirement for PI to 
submit signed 
consent form of the 
first subject when 
submit the first 
progress report.   
 
# SOP 14  
• Delete การ
ดำเนินงานเม่ือตรวจพบ
การฝ\าฝ]นไม1ปฏิบัติตาม  
(Non compliance)  
 
 

along the suggestions 
in the SOP. 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 
141,142) 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 57-
58). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
14 to chapter 12. 

 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 

 
 
 
 
Not seen - Add 
requirement for 
submit 
noncompliance 
report when PI 
delay submission of 
progress report. 
Comply 
 
 
 
 
 
Not seen - Add 
requirement for PI 
to submit signed 
consent form of the 
first subject when 
submit the first 
progress report.   
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# SOP 15  
• Change the 
English title to 
Suspend/termination 
of study research.  
 
 
 
# SOP16 
• Add section 
of routine site visit 
 
 
 
 
 
# SOP 17  
• Change the 
title and content to 
cover Response to 
complaints, query, 
and requests from 
all research 
stakeholders. 
 
# SOP 18 
• Add approve 
agenda in 

 RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP. 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
15 to chapter 14. 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP. 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
16 to chapter 15. 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 167). 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
17 to chapter 16. 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP. 
 

 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 

 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Not change 
 



 
 
 

SIDCER-FERCAP Survey Form 26: Action Plan 
Version No. 3.1, 10 March 2020 

And  

Form 24: Survey Follow-up Visit Assessment Form (version 1 June 2017) 
 

18 
 

agenda/meeting 
minutes template. 
 
 
 
• Define 
timelines in the 
preparation of 
minutes and agenda. 
• Define 
timeline to complete 
minute. 
 
 
• State that 
quorum should be 
always maintained 
when decisions are 
made by full board. 
 
• Add section 
of online meeting 
 
 
 
# SOP 19 
• Improve the 
database to include 

 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
18 to chapter 8. RSU-
ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 94). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 94). 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 94). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 95). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 95). 

 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
Not seen - State 
that quorum should 
be always 
maintained when 
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information about 
post approval 
procedures. 
 
 
• Add section 
for management of 
electronic study files 
and confidentiality 
protection. 
 
• Provide 
logbook or record 
for 
incoming/outgoing 
documents. 
• Add section 
of inactive file to 
include no response 
from PI and 
management.  
• Ensure 
consistency for 
document to keep 
and the detail of the 
form. 
• Comply to 
SOPs to have 

 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
19 to chapter 17. 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP (page 188-189) 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 
188). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 

 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 

decisions are made 
by full board. 
Comply 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
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signatures of all 
attendees in the 
meeting minutes 
 
 
# SOP 21 
• Revise 
repeated criteria for 
urgent/special 
meeting (5.1 (1))  
 
 
 
• Include 
health emergency 
during pandemic 
research review in 
this chapter. 
 
• State the 
quorum of the 
urgent/special 
meeting. 
 
 
• Provide 
timeline for urgent 
meeting. 

 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 
 
 
 
 
The SOP version 2.2 
has changed chapter 
21 to chapter 19. 
RSU-ERB has  
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 
201-202). 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 
202). 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 
202). 

 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 - 1 March 2024 
 
 
 

 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
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- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP(page 202). 

 
 
- 1 March 2024 
 

 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
 

 
 
 
 
 
2.5. Availability of Forms & Checklists (including the Use of SOP Forms & Checklists) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
Forms – 001, 001-s 
• Require CVs, 
training certificates 
and COI declarations 
with sign/date of all 
investigators.  
 
Forms – 002 
• Revise 
information 

 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
 
 

 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 

Not comply for all 
forms.  
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requirement for 
inform consent 
process to include 
where, when, and 
how to obtain ICF. 
• Add 
requirement to 
submit progress 
report with 30 days 
prior to expiry in the 
agreement of PI.  
 
Forms – 003  
• Add section 
of ethical 
consideration in 
protocol template 
Forms – ICF 
• Revise ICF 
template to include 
essential 
components to 
follow international 
guideline: CIOMs, 
ICH GCP 
• Require the 
fingerprint for all 
the consent form. 

RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
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Forms  
• Improve the 
content for review 
assessment form to 
incorporate the 
items in SIDCER-
FERCAP assessment 
form.  
• Improve the 
Agenda & Meeting 
Minutes Templates 
(cf. SIDCER-FERCAP 
Agenda Templates 
& SIDCER-FERCAP 
Meeting Minutes 
Template) 
• Develop the 
assessment form for 
continuing reviews. 

RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 
 
 
RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions. 

 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 

 
2.6. Periodic Updating of SOPs (Frequency of Updates & SOP Versions) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    
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3. Completeness of the Review Process 
3.1. Assignment of Appropriate Reviewers 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
• Appoint 
suitable reviewers 
according to the 
expertise (dentist, 
ophthalmologist, 
oriental medicine, 
etc.) (2020/019, 
2021/026)  
• Appoint lay 
person to review ICF 
(2020/019, 2021/026) 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP (page 73). 
 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP(page 73). 

- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 

Recommendations 
as mentioned below,  

 
 
 
3.2. Availability of Comprehensive Reviewer Assessment Form 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
3.3. Review Process (Expedited & Full Board) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
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• Protocol 
2023/036 
• Discuss coercion 
from recruitment 
process in prisoner.  
• Discuss 
recruitment process in 
ex-prisoner due to the 
risk of stigma. 
• Discuss risk of 
confidentiality 
breaching from 
document consent  
•
 Comprehensivel
y discuss vulnerabilities 
issues  
• Discuss 
compensation for 
prisoner. 
• Discuss inform 
consent process in 
prisoner. 
• Comment on 
inappropriate 
content/language of 
ICF 

- RSU-ERB has 
already informed, 
discussed and 
provided the ethic 
training to all 
committees for 
being the qualified 
reviewers. We held 
the training about 
“Case Studies on 
Risk, Benefits, 
Vulnerabilities and 
ICF in Human 
Research Ethics and  
The Research Ethics 
Training on Herbal 
Products, Food and 
Supplement Issues” 
on 30 July. This 
training,  there are 58 
members to register. 
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• Consider major 
revision in proposal 
with unclear rationale, 
recruitment process.  
•  Determine 
frequency of progress 
report when approve 
or minor revision.  
 
 
• Protocol 
2023/105 
• Discuss the 
method to maximize 
direct benefit.  
• Discuss scientific 
issues by scientific 
members. 
 
 
• Comply to SOPs 
to  
• have 
assessment form from 
reviewers (15 
protocols) 
• submit 
reviewer’s assessment 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
RSU-ERB has already 
informed, discussed 
and provided the 
ethic training to all 
committees for 
being the qualified 
reviewers. We held 
the training about 
“Case Studies on 
Risk, Benefits, 
Vulnerabilities and 
ICF in Human 
Research Ethics and  
The Research Ethics 
Training on Herbal 
Products, Food and 
Supplement Issues” 
on 30 July. This 
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form 2 days before 
meeting date 
(2020/026) 
• review 
resubmitted protocols 
(2021/111, 2021/023, 
2021/055) and to mode 
of review for 
resubmitted. 
• review 
interventional study 
(med-device) by full 
board review (2020/040, 
2020/049, 2020/082)  
 
• Ensure 
investigators’ 
competence (15 
protocols) (No GCP 
Training;2022/040, 
2021/026; no CVs; 
2021/055) 
• CVs of all 
investigators 
• Training 
certificates of all 
investigators 

training,  there are 58 
members to register. 
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• COIs declaration 
of all investigators 

 
3.4. Elements of Review/Quality of Review (Science, Ethics & Informed Consent) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
•Comprehensively 
review risk/ benefit 
(2021/111, 2021/023, 
2021/055) 
•
 Comprehensivel
y review ICF. 
•
 Comprehensivel
y review vulnerabilities 
assessment 

-ERB has already 
informed, discussed 
and provided the 
ethic training to all 
committees for 
being the qualified 
reviewers. We held 
the training about 
“Case Studies on 
Risk, Benefits, 
Vulnerabilities and 
ICF in Human 
Research Ethics and  
The Research Ethics 
Training on Herbal 
Products, Food and 
Supplement Issues” 
on 30 July. This 
training,  there are 58 
members to register. 
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3.5. Decision-making Process (Types of Decision, Approval Letter & Communication to PI) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
3.6. Completeness of Meeting Agenda (Details in the Meeting Agenda) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
4. After Approval Review Process 
4.1. Meeting Minutes (Complete Sections to include Initial & Continuing Review, Discussion 
Points & Board Decision) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 
 
• Ensure the 
completeness of 
reviewers’ 
recommendation in 
the meeting minutes 

- RSU-ERB has already 
corrected along the 
suggestions in the 
SOP and has RSU-ERB 
012 form. 
 
 
 
After meeting, we 
copy and summarize 
the recommendation 
of the reviewers to 
the decision letter.  

 Cannot find the 
assessment forms 
for continuing 
review eg. Review of 
final report. 
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and notification 
letter (2020/022/, 
2021/ 142) 

 

 
4.2. Amendments 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 

- The full board  
meeting has agenda 
to review the 
resubmitted protocol 
(document 12, วาระท่ี 
4). 

 Cannot find the 
assessment forms 
for continuing review 
eg. Review of final 
report. 

 
4.3. Progress Reports (Progress of Review & Decision-Making) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 
 

- The full board  
meeting has agenda 
to review the 
resubmitted protocol 
(document 12). 
 
 
 

 Cannot find the 
assessment forms 
for continuing review 
eg. Review of final 
report. 
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• Comply to 
SOPs with 
requirement to 
review progress 
report at least once 
per year  
 
• Fine 
mechanism to force 
PI to submit 
progress 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
(document 12,15). 
 
 
- RSU-ERB has 
already integrated 
the progress report 
to the progress 
report of the progress 
report of  Internal 
RSU fund (document 
11). 
 

 
4.4. SAE Reports (Proper Classification of Onsite/Offsite SAE, SUSAR & Appropriate EC Action) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 

- The full board  
meeting has agenda 
to review the 
resubmitted 
protocol. (document 
12, วาระท่ี 4). 
 

- 1 March 2024 
 

Cannot find the 
assessment forms 
for continuing review 
eg. Review of final 
report. 
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4.5. Site Visits (EC Procedures & Reporting to the Board for EC Action) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 
 
 
• Comply to 
SOPs to conduct site 
visit 

- The full board  
meeting has agenda 
to review the 
resubmitted protocol 
(document 12, วาระท่ี 
4). 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in the SOP. 

- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- Within 30 
November 2024. 

To be follow up 
after site visit  

 
4.6. Protocol Deviations/Violations (EC Procedures and Action) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 

- The full board  
meeting has agenda 
to review the 
resubmitted protocol 
(document 12, วาระท่ี 
4). 
 

- 1 March 2024 
 

Cannot find the 
assessment forms 
for continuing review 
eg. Review of final 
report. 
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4.7. Final Reports (EC Procedures and Action) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
• Document 
the review of 
resubmitted and 
continuing review in 
the protocol files 
and meeting 
minutes 
• Fine 
mechanism to force 
PI to submit final 
report 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
(document 11). 
 

- March 2024 Cannot find the 
assessment forms 
for continuing review 
eg. Review of final 
report. 
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5. Documentation and Archiving 
5.1. EC Office (Adequate Space, Equipment, Confidentiality & Security Protection) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
• Update 
website and ensure 
cyber security. 
• Provide office 
signage. 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions  

 No office signage 
due to university’s 
policy  

 
 
5.2. Comprehensive Documentation (in the Protocol Files, Membership Files & Other Files) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor 

Assessment 
• Keep 
updated 
International Ethical 
Guidelines in the 
office (WHO 
guideline) 
• Stamp 
previous versions of 
the SOPs as 
“Cancelled” or 
“Superseded.” 
 
• Upload 
updated 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
in SOP 2.2. 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
(document 13). 
 
 
 

- 1 March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
- 1 March 2024 
 
 
 
 
- March 2024 

Comply 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Comply 
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International Ethical 
Guidelines on the 
website. 
 
• Keep all 
related documents 
in the protocol files: 
resubmitted 
protocols, changed 
ICF and reviewer 
assessment forms 
for resubmitted 
protocols 
(ERB2021/111, 
ERB2021/023) 
• Comply to 
SOPs on archiving 
and documentation 
e.g. annual report 
and extension of 
COA 
• Comply to 
SOPs to have 
protocol index. 
• Provide 
logbook for 
incoming and 
outgoing documents 

- RSU-ERB has 
already corrected 
along the 
suggestions. 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
 
 
 
 
 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already corrected 
along the suggestions 
 
 
 
 
 
 
- RSU-ERB has 
already set up the 

 
 
 
 
 
- March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- March 2024 
 
 
 
 
 
 
 
 
- March 2024 
 

 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply 
 
 
 
 
 
Not seen protocol 
index 
 
Comply  
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electronic Log book 
(document 14). 

 
5.3. Orderly Filing System 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
5.4. Separation of Active from Inactive Files (Protocol Files) 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
5.5. Archiving 
Recommendation Corrective Action Compliance Date Surveyor Assessment 
-    

 
5.6. Database for Tracking (Complete Details) 
Recommendation Corrective 

Action 
Compliance 
Date 

Surveyor Assessment 

• Improve electronic 
Database 
✔ Membership 

Database (cf. 
SIDCER-FERCAP 
Membership & 
Staff Database 
Template) 

- RSU-ERB has 
already 
corrected 
along the 
suggestions 
(document 
15) 
 

 - No membership 
database 

- Incomplete 
protocol 
database; meeting 
date, SAEs and 
deviation/violation 
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✔ Protocol Database 
ie. Post-Approval 
Monitoring Dates; 
SAEs; 
Deviation/violation; 
Archiving Date & 
Disposal/Shredding 
Date (cf. SIDCER-
FERCAP Protocol 
Database 
Template) 

• Develop a tracking 
system for reminding 
Post-Approval 
submission 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comply  
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Follow up visit (6 September 2024) by Asst Prof. Phanthipha Wongwai, Prof. Juntra Loathav
orn and NECAST representatives 
There are some recommendations required action plans as followings.  

1. Date and signed COI CVs of all members 
2. Complete training certificates of all members including alternate members 
3. SOPs;  

a. SOP 3 add requirement for composition to have 3 MDs, pediatrician, lay perso
n and non-affiliated members  

b. Revise decision of progress report, renew, PD, SAEs, final report  
i. Protocol Deviations/Violations; SAE Reports; Requests, Queries, Com

plaints; and Site Visits:  
1. no further action required (ไม1ต@องดำเนินการใด ๆ เพ่ิมเติม)  
2. request information (ขอข@อมูลเพ่ิมเติม)  
3. recommend further action (ข@อแนะนำการดำเนินการเพ่ิม)  

ii. Progress Reports; Study Termination; and Final Reports:  
1. approve 
2. request information 
3. recommend further action 

c. SOP 4 Require CVs, training certificates and COIs declaration of all  
investigators for initial protocol submission 

d. SOP 7 State that quorum should be always maintained when decisions are 
made by full board 

e. SOP 12  
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i. Add requirement for submit noncompliance report when PI delay  
submission of progress report 

ii. Add requirement for PI to submit signed consent form of the first  
subject when submit the first progress report  

f. SOP 16 Change the title and content to cover Response to complaints,  
query, and requests from all research stakeholders 

g. Forms 
i. Forms – 001, 001-s Require CVs, training certificates and COI  

declarations with sign/date of all investigators 
ii. Forms – 002  

1. Revise information requirement for inform consent  
process to include where, when, and how to obtain ICF 

2. Add requirement to submit progress report with 30 days prior 
to expiry in the agreement of PI 

iii. Forms – 003 Add section of ethical consideration in a protocol  
template 

iv. Improve the content for review assessment form to incorporate the 
items in SIDCER-FERCAP assessment form 

v. Improve the Agenda & Meeting Minutes Templates (cf. SIDCER-FERC
AP Agenda Templates & SIDCER-FERCAP Meeting Minutes Template) 

 
4. Implement forms for assessing continuing review  
5. Limit duration of approval to be maximum at 1 year not 2 years 
6. Develop membership database 
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7. Protocol databases - add column for meeting date, SAEs, and Deviation/violation. 
8. Place protocol index in the protocol files 
9. Observe board meeting- discuss in individual items: 

a. Scientific – rationale, methodology to answer question 
b. Ethical – risk benefit, vulnerabilities 
c. ICF – process, content, language  

Conclusion:  
 Submit the corrective actions including evidence within September 2024. 
 
 
      ___________________________________ 
       (Asst Prof. Dr. Phanthipha Wongwai) 
 
 

___________________________________ 
          (Prof. Dr. Juntra Loathavorn) 
 
 
 
 
 
 
 
 

Mobile User
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