คำชี้แจงและคำอธิบาย

1. เมื่อนักวิจัยดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นหรือต้องการยุติการวิจัยด้วยเหตุใดๆ ก็ตาม นักวิจัย จะต้องมีหนังสือ แจ้งปิดโครงการวิจัย และรายงานผลการดำเนินการวิจัยให้คณะกรรมการฯ รับทราบตามแบบเสนอแจ้งการปิดโครงการวิจัยตามแบบฟอร์ม AF/07-06/01.1

2. สำหรับแบบประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง ตามแบบฟอร์ม AF/08-06/01.1 (สำหรับกรรมการเป็นผู้ประเมิน) แต่นักวิจัยจะต้องแนบเอกสารมา 
หมายเหตุ : ใช้เพื่ออธิบายไม่ต้องแนบมาตอนเสนอ
บันทึกข้อความ
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ส่วนงาน  ……………………………………………………………………………………………………………………    โทร.……………
ที่  มอ …………./
………………………………………………………วันที่……………………………………………………………………..        
เรื่อง   ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 ประจำวิทยาเขตปัตตานี มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประจำวิทยาเขตปัตตานี มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์


ข้าพเจ้า.........................................................................สังกัด.....................................................
ขอรายงานความก้าวหน้าของการดำเนินงานโรงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).................................
.............................................................................................................เลขที่โครงการ...............................ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่................................และบัดนี้การวิจัยได้ดำเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1.  แบบรายงานผลการดำเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กำหนด







จำนวน  1  ชุด
2.  เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง


จำนวน  1  ชุด
3.  แผ่นบันทึกข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 1และ2 (CD/DVD) จำนวน  1  แผ่น


จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา

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


ลงชื่อ......................................................
     (......................................................................)

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


หัวหน้าโครงการวิจัย




อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ








กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
ลงชื่อ......................................................

(......................................................................)
หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน
หรือคณบดีในกรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดคณะอื่นๆ 
​
แบบสรุปผลการดำเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ประจำวิทยาเขตปัตตานี มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
รหัสโครงการ..........................................................................รับรองเมื่อวันที่...........................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย).....................................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยอังกฤษ)........................................................................................................................ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................................
สังกัด...........................................................................................................................................................................
แหล่งทุน.....................................................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการวิจัย  ตั้งแต่.........................ถึง.................................................................................................
รายละเอียด

1.  ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ

1.1 จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา ..............................ราย
(Total  sample size)


1.2 จำนวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ..............................ราย
(Total  Subjects Consented)
1.3 จำนวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง ...............................ราย

(Screening failure)
1.4 จำนวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ ......................................ราย

(Withdrawal)
1.5 จำนวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย ........................................ราย

(Death)
1.6 จำนวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย........................................ราย
(Subjects completed)

2. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน
2.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น จำนวน........................................ราย
2.2 เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือไม่คาดคิดมาก่อน ........................................ราย
(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทำให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย)
3. ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected or unanticipated problem) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน (เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงเหตุการณ์ใด ๆ ที่ไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกดำเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ)

( ไม่มี

( มี โปรดระบุรายละเอียดและจำนวน...........เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ)
4. ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินการวิจัย

4.1 มี การเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (protocol violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่


( ไม่มี

( มี โปรดแนบรายงาน

4.2 มี การดำเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol  deviation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 


( ไม่มี

( มี โปรดแนบรายงาน

4.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัย ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่


( ไม่มี

( มี โปรดแนบรายงาน
5. มี การเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่


( ไม่มี

( มี โปรดแนบรายงาน
6. มี อาสาสมัครร้องเรียน เกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการดำเนินการวิจัยหรือไม่


( ไม่มี

( มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน.......................................................................
7. สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย) ......................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ






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





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






                หัวหน้าโครงการวิจัย






วันที่................................................................
แบบประเมินต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง
	หมายเลขโครงการ
	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย
	หน่วยงานที่สังกัด

	
	
	

	ชนิดของรายงานแยกตามชนิดของการพิจารณาของคณะกรรมการ

	Expedited  Review
	Full Board  Review

	( รายงานความก้าวหน้า  
( รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
( รายงานการแก้ไขปรับปรุงเพียงเล็กน้อย เช่น 
Advertisement, other IRB approved 

Documents, MTA,…………………………
( รายงานการแจ้งปิดโครงการ 
	( การขอต่ออายุการรับรอง   
( การขอแก้ไข/ปรับปรุงโครงการ 
( การกระทำที่เบี่ยงเบน/ฝ่ายฝืนจากโครงการวิจัย 
( รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่อาจจะเป็นอันตราย แก่อาสาสมัครคนอื่น 
( รายงานเรื่องร้องเรียน 
( รายงานอื่น ๆ เช่น.....................................................

	ประเด็นการพิจารณาทางด้านจริยธรรม
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	หมายเหตุ

	1. ความเสี่ยงต่อประโยชน์ของอาสาสมัคร
	
	
	

	2. อาสาสมัครได้รับการปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย
	
	
	

	3. อาสาสมัครได้รับข้อมูลที่ครบถ้วนเพียงพอต่อการตัดสินใจ
	
	
	

	4. นักวิจัยได้ปฏิบัติตามแนวมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกที่ดี
	
	
	

	5. อื่นๆ ระบุ........................................................
	
	
	

	ข้อคิดเห็นของกรรมการ
	ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

	( รับทราบ/รับรอง
( รับทราบ/รับรองโดยมีเงื่อนไข
( ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพิ่มเติมเพื่อนำมาพิจารณา
    ใหม่อีกครั้ง
( หยุดการรับเข้าอาสาสมัครใหม่เป็นการชั่วคราว
( ระงับโรงการวิจัยชั่วคราว
( ยุติโครงการ
	


ลงชื่อ.............................................................
(..........................................................................)
กรรมการผู้ประเมิน
วันที่............................................................
แบบฟอร์ม AF/07-06/01.1





แบบฟอร์ม AF/08-06/01.1








