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                                           บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ .............................................................................................................................................................................................
ที่ ....................................................................................................วันที่ ..................................................................................................
เรื่อง  ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนมหรือ
        ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม
เรียน	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยนครพนม
	ข้าพเจ้า [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย] สังกัด [ระบุสังกัด] ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม / ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติมสำหรับโครงการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อโครงการฯภาษาไทยและภาษาอังกฤษ] เลขที่โครงการ [ระบุเลข HE] ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ซึ่งได้ส่งไฟล์เอกสาร ผ่านระบบจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว โดยมีรายการเอกสารดังนี้ (โปรดเลือกรายการเอกสารโดยคลิกเพื่อทำเครื่องหมาย X ที่กล่อง  ที่เกี่ยวข้อง)
☐ แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยหรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม
☐ เอกสารที่จะขอรับการรับรองใหม่ มีดังนี้
☐ โครงร่างการวิจัย (research proposal / research protocol) 
☐ เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (information sheet) 
☐ หนังสือแสดงความยินยอมสำหรับอาสาสมัคร (consent form) 
☐ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
☐ คู่มือนักวิจัย (investigator brochure) 
☐ แผ่นป้ายหรือเอกสารประชาสัมพันธ์ (poster / advertisement) 
☐ เอกสารอื่น ๆ 
☐ เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา

	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	(……………………………….……………………..…………….)
	(……………………………….……………………..…………….)

	อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา

	หัวหน้าโครงการวิจัย


	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	(……………………………….……………………..…………….)

	หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรือคณบดี










	แบบรายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยหรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม


โปรดกรอกข้อมูลต่อไปนี้ และทำเครื่องหมาย X ( โดยคลิกที่เครื่องหมาย  ที่ตรงกับโครงการวิจัยของท่าน)
	ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของโครงการวิจัย


1.1 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย [โปรดระบุ]
1.2 ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ [โปรดระบุ]
1.3 เลขที่โครงการ [โปรดระบุเลข HE]
1.4 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย [โปรดระบุ]
สังกัด: [โปรดระบุ]   หมายเลขโทรศัพท์มือถือ: [โปรดระบุ]   E-mail: [โปรดระบุ]
1.5 แหล่งทุน (โปรดเลือกที่ตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) [โปรดกดเลือกประเภทแหล่งทุน]

	ส่วนที่ 2: รายละเอียดการดำเนินการวิจัยที่ผ่านมา


1 
2.1 การดำเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัย
☐ ยังไม่เริ่มดำเนินการ
☐ เริ่มดำเนินการแล้ว และเป็นการรายงานครั้งแรก จึงได้แนบสำเนาเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยคนแรก มาด้วย
☐ เริ่มดำเนินการแล้วและรายงานความก้าวหน้าครั้งสุดท้ายเมื่อ [โปรดระบุวันที่]
	ส่วนที่ 3: รายละเอียดการขอปรับปรุงแก้ไข


	โปรดระบุรายละเอียดการแก้ไขที่เกี่ยวข้อง
	☐
	3.1 เปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย

	
	หัวหน้าโครงการวิจัยท่านเดิม
	หัวหน้าโครงการวิจัยท่านใหม่

	
	[ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย]	[โปรดระบุ]

	
	· เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงคือ [โปรดระบุ]
 ได้ตรวจสอบแล้วว่าหัวหน้าโครงการวิจัยท่านใหม่ได้แนบประวัติ (CV) และหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยที่จำเป็นแล้ว

	☐
	3.2 เปลี่ยนแปลงทีมวิจัย

	
	☐ ปรับเพิ่มนักวิจัยผู้ร่วมโครงการวิจัยจำนวน [โปรดระบุ] คน คือ 
1. [โปรดระบุ]
☐ ปรับลดผู้ร่วมโครงการวิจัยออกจากโครงการวิจัยจำนวน [โปรดระบุ] คน คือ 
1. [โปรดระบุ]
· เหตุผลของเปลี่ยนแปลง [โปรดระบุ]
 ได้ตรวจสอบแล้วว่านักวิจัยผู้ร่วมโครงการวิจัยได้แนบประวัติ (CV) และหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยที่จำเป็นแล้ว

	☐
	3.3 การเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสถานที่วิจัย

	
	สถานที่วิจัยเดิม
	สถานที่วิจัยใหม่หรือสถานที่วิจัยที่เพิ่ม

	
	[โปรดระบุ]
	[โปรดระบุ]

	
	· เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงคือ [โปรดระบุ]

	
	· สถานที่วิจัยใหม่มีความพร้อมอย่างไร [โปรดระบุ]

	
	· ผู้ประสานงานของสถานที่ทำวิจัยใหม่ คือ
☐ นักวิจัยผู้ร่วมโครงการวิจัยที่เพิ่มเข้ามาใหม่ดังรายละเอียดที่ระบุแล้วในข้อ 3.2
☐ ไม่ได้มีนักวิจัยผู้ร่วมโครงการวิจัยที่สังกัดสถานที่ทำวิจัยใหม่แต่มีผู้ประสานงานซึ่งเป็นบุคลากรของสถานที่วิจัยใหม่คือ [โปรดระบุชื่อ] ตำแหน่ง [โปรดระบุ]
☐ ไม่มี โปรดระบุเหตุผลที่ไม่มี และระบุแนวทางการเข้าถึงอาสาสมัครหรือข้อมูลของสถานที่วิจัยใหม่ [โปรดระบุ]

	☐
	3.4 การเปลี่ยนแปลงจำนวนอาสาสมัคร (sample size)

	
	จำนวนอาสาสมัคร (sample size) เดิม
	จำนวนอาสาสมัคร (sample size) ใหม่

	
	[โปรดระบุ]
	[โปรดระบุ]

	
	· เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงคือ [โปรดระบุ]

	
	· ระบุสูตรการคำนวณหรือการได้มาซึ่งขนาดตัวอย่างใหม่………….

	☐
	3.5 การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัย

	
	· โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงใน เอกสารแจกแจงรายละเอียดการเปลี่ยนแปลง ที่แนบท้ายแบบฟอร์มนี้

	
	จะมีการเปลี่ยนแปลงเอกสารข้อมูลและหนังสือยินยอมฯ อันเนื่องมาจากการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดขั้นตอนการวิจัยดังกล่าวหรือไม่

	
	☐ ไม่มี
☐ มี (ให้ตอบข้อ 3.7 ด้วย)

	☐
	3.6 การเปลี่ยนแปลงคู่มือนักวิจัย (investigator brochure) 

	
	คู่มือนักวิจัยจากฉบับเดิม
	คู่มือนักวิจัยจากฉบับใหม่

	
	[โปรดระบุฉบับและวันที่]
	[โปรดระบุฉบับและวันที่]

	
	· เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงคือ [โปรดระบุ]

	
	 ได้แนบคู่มือนักวิจัยฉบับใหม่ที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว

	☐
	3.7 การเปลี่ยนแปลงเอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (information sheet) และ/หรือ หนังสือยินยอมสำหรับอาสาสมัคร (consent form)

	
	· โปรดระบุรายละเอียดและเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงใน เอกสารแจกแจงรายละเอียดการเปลี่ยนแปลง ที่แนบท้ายแบบฟอร์มนี้

	
	กระบวนการขอความยินยอมภายหลังจากการเปลี่ยนแปลงเอกสารข้อมูลจะดำเนินการอย่างไร

	
	☐ ขอความยินยอมซ้ำ (reconsent) โดยใช้เอกสารข้อมูลและหนังสือยินยอมฯ ที่ขอรับการรับรองการเปลี่ยนแปลง สำหรับอาสาสมัครที่รับเข้ามาในโครงการแล้วทุกคน (all subjects)

	
	☐ ขอความยินยอมซ้ำ (reconsent) โดยใช้เอกสารข้อมูลและหนังสือยินยอมฯ ที่ขอรับการรับรองการเปลี่ยนแปลง สำหรับอาสาสมัครที่รับเข้ามาในโครงการเฉพาะรายที่ยังอยู่ในกระบวนการเก็บข้อมูลวิจัย (active subjects)

	
	☐ ขอความยินยอมจากอาสาสมัครจากเฉพาะอาสาสมัครใหม่ที่จะรับ (new subjects)

	☐
	3.8 การเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ 

	
	· รายละเอียดการเปลี่ยนแปลง [โปรดระบุ]

	
	· เหตุผลของการเปลี่ยนแปลงคือ [โปรดระบุ]

	☐
	3.9 ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม โปรดระบุ

	
	· เอกสารที่ขอรับการรับรองเพิ่มเติมคือ [โปรดระบุ]

	
	· เหตุผล [โปรดระบุ]

	☐
	3.10 ขอปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย คือ

	
	☐ แก้ไขการสะกดคำ วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ  Investigator’s Brochure 
· ระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเป็นที่ขอแก้ไข [โปรดระบุ]
 ได้แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว

	
	☐ การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับชื่อที่ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (information sheet)  (โปรดระบุรายละเอียด)
· ระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเป็นที่ขอแก้ไข [โปรดระบุ]
 ได้แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว

	
	☐ ข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ
· ระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเป็นที่ขอแก้ไข [โปรดระบุ]
 ได้แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว

	
	☐ สัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย (Material Transfer Agreement)
· ระบุรายละเอียดและเหตุผลความจำเป็นที่ขอแก้ไข [โปรดระบุ]
 ได้แนบเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว






	ส่วนที่ 4: ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการตั้งแต่เริ่มดำเนินการจนถึงปัจจุบัน


โปรดกรอกข้อมูลในข้อเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย
1 
2 
3 
4 
4.1 สำหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (prospective human subject enrollment)
	
	จำนวน
	

	1 
2 
3 
3.1 
(1) อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมด
	[โปรดระบุ]
	ราย

	1 
2 
3 
3.1 
3.1.1 
(2) อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (total subjects consented) 
	[โปรดระบุ]
	ราย

	คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
	
	

	i. 
ii. 
(3) อาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (screening failure) 
	[โปรดระบุ]
	ราย

	(4) อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (withdrawal)
	[โปรดระบุ]
	ราย

	(5) อาสาสมัครที่เสียชีวิต (death) ระหว่างการวิจัยตั้งแต่เริ่มดำเนินการวิจัย
	[โปรดระบุ]
	ราย

	และเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน
	[โปรดระบุ]
	ราย

	(6) อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (active subjects)
	[โปรดระบุ]
	ราย

	(7) อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (subjects in follow-up)
	[โปรดระบุ]
	ราย

	(8) อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (completed or Inactive subjects)
ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ (3) ถึงข้อ (7)
	[โปรดระบุ]
	ราย


4 
4.1 
4.2 สำหรับโครงการวิจัยที่ศึกษาจากข้อมูลที่มีอยู่แล้ว (retrospective data collection)
	
	จำนวน
	

	5 
6 
7 
7.1 
(1) ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมด
	[โปรดระบุ]
	ราย

	8 
9 
10 
10.1 
10.1.1 
หรือ ระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูล จากวันที่ [โปรดกดเพื่อเลือกวันที่] ถึงวันที่ [โปรดกดเพื่อเลือกวันที่]

	(2) ข้อมูลที่ได้ จำนวน
	[โปรดระบุ]
	ราย

		คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนข้อมูลที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
	
	

	(3) ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (completed subjects)
	[โปรดระบุ]
	ราย


4.3 สำหรับโครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพ (biospecimen)
	
	จำนวน
	

	11 
12 
13 
13.1 
(1) ตัวอย่างชีวภาพที่ต้องการทั้งหมด
	[โปรดระบุ]
	ตัวอย่าง

	(2) ตัวอย่างชีวภาพที่ได้
	[โปรดระบุ]
	ตัวอย่าง

	คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนตัวอย่างชีวภาพที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย

	(3) ตัวอย่างชีวภาพที่เสร็จสิ้นการวิจัย (completed specimens)
	[โปรดระบุ]
	ตัวอย่าง





· กรณีที่ไม่เข้าข่ายตามข้อ 4.1 - 4.3 ขอให้ระบุรายละเอียด .................................................................................................

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความที่ระบุเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ

	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	([โปรดระบุชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา])
	([ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย])

	อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
	หัวหน้าโครงการวิจัย


























เอกสารแจกแจงรายละเอียดการเปลี่ยนแปลง (สำหรับข้อ 3.5 และ 3.7)

	เอกสารฉบับเดิม
	ข้อความเดิม
	เอกสารฉบับใหม่
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการเปลี่ยนแปลง
	ผลกระทบต่อความเสี่ยง/ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร

	[ชื่อเอกสาร]
[ฉบับที่]
[วันที่]
	
	[ชื่อเอกสาร]
[ฉบับที่]
[วันที่]
[หมายเลขหน้า]
	
	
	☐ ความเสี่ยงและประโยชน์ไม่เปลี่ยนแปลง
☐ ความเสี่ยงหรือประโยชน์เปลี่ยนแปลง [โปรดระบุ]

	[ชื่อเอกสาร]
[ฉบับที่]
[วันที่]
	
	[ชื่อเอกสาร]
[ฉบับที่]
[วันที่]
[หมายเลขหน้า]
	
	
	☐ ความเสี่ยงและประโยชน์ไม่เปลี่ยนแปลง
☐ ความเสี่ยงหรือประโยชน์เปลี่ยนแปลง [โปรดระบุ]


หมายเหตุ: เพิ่มแถวของตารางนี้ได้ตามความจำเป็นโดยการคัดลอกและวาง
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