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แบบขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง
(Protocol Amendment Form)

รายละเอียดโครงการ
	รหัสโครงการ: ……………………………………..             เลขที่เอกสารรับรองโครงการวิจัย : ………………………………    
วันที่รับรอง : ……………………………………...              วันที่สิ้นสุดการรับรอง : ……………………………………..........

	ชื่อโครงการวิจัย(ไทย) : ………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ชื่อโครงการวิจัย(อังกฤษ) :…………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย : …………………………………………………………………………………………………………………

หน่วยงานที่สังกัด : : ……………………………………………………………………………………………………………………..

โทรศัพท์ : ………………………………………………………………………………………………………………………………..

อีเมล : ……………………………………………………………………………………………………………………………………

สถานที่ทำวิจัย : ………………………………………………………………………………………………………………………..

ระยะเวลาดำเนินการ : …………………………………………………………………………………………………………………..เคยต่ออายุใบรับรองมาแล้ว.....................ครั้ง


กรุณากรอกข้อมูลหรือทำเครื่องหมาย ( ลงในแบบฟอร์ม พร้อมแนบเอกสารสำคัญที่อ้างถึง
1) งานวิจัยส่วนที่ต้องการปรับเปลี่ยน (สามารถระบุได้มากกว่าหนึ่งรายการ)
( แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
( โครงร่างการวิจัย
( ทีมผู้วิจัย
( อื่น ๆ (โปรดระบุ)......................................................................................................................................................
2) รายการทั้งหมดที่ต้องการปรับเปลี่ยนและเหตุผล มีดังนี้ (โปรดแนบเอกสารแบบเสนอโครงการวิจัยที่ปรับใหม่ โดยทำ Highlight หรือใช้ตัวอักษรสีแดงในส่วนที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว)
	เนื้อหาที่ต้องการปรับเปลี่ยน
(ระบุหัวข้อและหน้า)
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	เนื้อหาใหม่
(ระบุหัวข้อและหน้า)

	
	
	

	
	
	


3) การปรับเปลี่ยนนี้จะมีผลกระทบต่อความเสี่ยงและประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างไร?
ความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  อาจจะ      ( เพิ่มขึ้น        ( เท่าเดิม      ( ลดลง
ประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย    อาจจะ      ( เพิ่มขึ้น        ( เท่าเดิม      ( ลดลง
4) การปรับเปลี่ยนนี้จะมีผลกระทบต่อการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ อย่างไร
· ไม่จำเป็นต้องใช้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับใหม่
· ใช้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับใหม่เพิ่มเติมจากของเดิม
· ใช้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับใหม่แทนของเดิม
5) ท่านได้เริ่มดำเนินการวิจัย แล้วหรือไม่
       󠄍( เริ่มดำเนินการแล้ว
( ยังไม่ได้เริ่มดำเนินการ 
6) ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตั้งแต่เริ่มดำเนินการจนถึงวันที่รายงาน ให้กรอกข้อมูลในช่องที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย (เฉพาะกรณีเริ่มดำเนินการแล้ว)
	สำหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัคร
เข้าโครงการวิจัย
	โครงการวิจัยที่ศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่
	โครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพฯ

	· อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมด 
จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented) จำนวน......... ราย
คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· อาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening failure) 
จำนวน......... ราย
· อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) 
จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัยตั้งแต่เริ่มดำเนินการวิจัย จำนวน........ราย และเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จำนวน ....... ราย 
· อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects)  
จำนวน ......... ราย 
· อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) 
จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or Inactive subjects)  (ไม่รวมอาสาสมัคร ที่ไม่ผ่านการคัดกรอง ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยและเสียชีวิต) จำนวน ......... ราย
	· ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมด 
จำนวน ......... ราย หรือ ระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูล 
จาก ............... ถึง ...................
· ข้อมูลที่ได้ จำนวน ............ ราย 
· คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (Completed subjects) จำนวน ......... ราย 

	· ตัวอย่างชีวภาพฯที่ต้องการทั้งหมด จำนวน .........ตัวอย่าง
· ตัวอย่างชีวภาพฯ ที่ได้ 
จำนวน ......... ตัวอย่าง (คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย จำนวน ......... ตัวอย่าง



· กรณีที่ไม่เข้าข่ายตามข้อ 6 ขอให้ระบุรายละเอียด................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................






ลงชื่อ  ................................................................ 
     





        (..............................................................)

                                                                                         หัวหน้าโครงการวิจัย
  






วันที่........................................
หมายเหตุ : การปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วจะไม่สามารถดำเนินการได้  จนกว่าจะได้รับเอกสารการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อน เว้นแต่เป็นความจำเป็นด้านความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
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