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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
แบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจัยตามมติ/ ปรับหรือแก้ไขโครงการวิจัยภายหลังการรับรองของคณะกรรมการฯ




รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ
ชื่อโครงการวิจัย:
(ภาษาไทย) 
(ภาษาอังกฤษ)
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)

[bookmark: _Hlk77703053][bookmark: _Hlk78816979] การแก้ไขโครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการฯ สำหรับโครงการวิจัยที่ยังไม่เคยได้การรับรอง
 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อนำเข้าพิจารณาใหม่ (Modification for Full Board Review)
 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง (Modification for Approval) 
 การปรับโครงการวิจัยภายหลังได้รการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol Amendment after REC Approval)	
[bookmark: _GoBack]คณะกรรมการฯ รับรองโครงการวิจัยครั้งแรกเมื่อ    วันที่          เดือน           พ.ศ.
คณะกรรมการฯ รับรองโครงการวิจัยครั้งสุดท้ายเมื่อ วันที่          เดือน         พ.ศ.     
(กรณีที่มีการรับรองมากกว่า ๑ ครั้งให้ใส่วันที่ที่รับรองเฉพาะครั้งแรกและครั้งสุดท้าย ถ้ามีการรับรองเพียงครั้งเดียวให้ใส่ในช่องคณะกรรมการฯ รับรองครั้งแรกที่เดียว)

[bookmark: _Hlk77702550] โครงร่างการวิจัย ฉบับที่    วันที่    เดือน	    พ.ศ. 
(Research Protocol Version	Date     Month      Year)

 คู่มือผู้วิจัย ฉบับที่ 	วันที่    เดือน	    พ.ศ. 
(Investigator’s Brochure Version     Date     Month       Year)
[bookmark: _Hlk77702658] เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร(ผู้เข้าร่วมการวิจัย) ฉบับที่ 	วันที่    เดือน	    พ.ศ. 
[bookmark: _Hlk77702714](Participant Information Sheet 	Version	Date     Month      Year)
 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ฉบับที่ 	วันที่    เดือน	    พ.ศ.
(Informed Consent Form Version	Date     Month      Year)
 อื่น ๆ ระบุ 						ฉบับที่ 	วันที่    เดือน	    พ.ศ.
(Other, please specify Version	Date     Month      Year)

[bookmark: _Hlk529211117][bookmark: _Hlk529209907][bookmark: _Hlk529211172]การเปลี่ยนแปลงของประโยชน์ของโครงการวิจัยต่ออาสาสมัคร(ผู้ร่วมการวิจัย)และ/หรือสังคม 
[bookmark: _Hlk529211209] เปลี่ยนแปลง (Yes)
ระบุรายละเอียดของการเปลี่ยนแปลงนี้
 ไม่เปลี่ยนแปลง (No)
 ไม่เกี่ยวข้อง (N/A) 
การเปลี่ยนแปลงระดับความเสี่ยงของโครงการวิจัยต่ออาสาสมัคร(ผู้ร่วมการวิจัย)และ/หรือสังคม 
 เพิ่มขึ้น (Increase) 
ระบุมาตรการที่จัดการกับความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้น
[bookmark: _Hlk529210026] ลดลง (Decrease)
 ไม่เปลี่ยนแปลง (None)
 ไม่เกี่ยวข้อง (N/A) 
การเปลี่ยนแปลงของอัตราส่วนระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงของโครงการวิจัยต่ออาสาสมัคร(ผู้ร่วมการวิจัย)และ/หรือสังคม 
 เปลี่ยนแปลง (Yes)
ระบุรายละเอียด
 ไม่เปลี่ยนแปลง (No)
 ไม่เกี่ยวข้อง (N/A)

	โครงร่างการวิจัย/ เอกสาร เดิม (Original Protocol)
	โครงร่างการวิจัย/ เอกสาร ที่ปรับ (Revised Protocol )

	Version date
	หน้า/ บรรทัด
Page/ Line
	ข้อมูลเดิม/ ข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ
Original text/ IRB/ comment or suggestion
	Version date
	หน้า/ บรรทัด
Page/ Line
	ข้อมูลใหม่/ ตอบข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการฯ
Revised text/ Respond to IRB comment or suggestion

	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk77701542]ลงชื่อ
(ตำแหน่ง ชื่อ  นามสกุล ตัวบรรจง)
หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)
วันที่    เดือน        พ.ศ.


คำแนะนำการส่งโครงการวิจัย/ เอกสาร ฉบับที่ปรับตามคำแนะนำของคณะกรรมการฯ หรือการแก้ไขโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว
การส่งโครงการวิจัย/ เอกสารที่ปรับตามคำแนะนำของคณะกรรมการฯ หรือการแก้ไขโครงการวิจัยผู้วิจัยต้องส่งเอกสารดังต่อไปนี้
1. แบบรายงาน AF/02-06 โดยใส่ข้อความบริเวณที่แก้ไข (ในช่องการแก้ไข) เทียบกับข้อความของเดิม (ในช่องของเดิม) ในแบบรายงานฯ นี้จำนวน ๑ ชุด
2. โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (๑.) ชุดที่ทำการเน้นจุดที่ปรับให้เห็นชัดเจน (๒.) ชุดที่ปรับโดยไม่มีการเน้นจุดที่ปรับ/ แก้ไขให้กรรมการฯ เห็นชัดเจน
3. ปรับและใส่ฉบับที่และวันที่ของเอกสารที่ปรับ/ แก้ไขให้กรรมการฯ ทราบว่าเป็นเอกสารชุดใหม่ให้ครบทุกหน้าของเอกสาร
4. การส่งเอกสารชุดที่ปรับ/ แก้ไขสำหรับโครงการวิจัยที่ยังไม่เคยได้การรับรองจากคณะกรรมการฯ จะต้องส่งเอกสารของโครงการวิจัยที่ยังไม่ได้การรับรองแม้จะไม่ได้ปรับ/ แก้ไขมาพร้อมกับเอกสารที่ปรับ/ แก้ไขมาให้คณะกรรมการฯ ใหม่ทุกครั้ง 
5. สำนักงานจะรับเอกสารที่ดำเนินการครบตามที่คณะกรรมการฯ กำหนดเท่านนั้น กรณีที่เอกสารไม่สมบูรณ์หรือไม่ครบสำนักงานคณะกรรมการฯ จะไม่รับเอกสารนั้น ๆ ไว้เพื่อในทุกกรณี

1
สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Office of the Research Ethics Committee, Faculty of Medicine Princess of Naradhiwas University.
๙๙ หมู่ที่ ๘ ต.โคกเคียน อ.เมือง จ.นราธิวาส ๙๖๐๐๐ 
99 Village number 8, Khok Khian Sub-district, Muang District, Narathiwat Province, Postal code 96000
โทรศัพท์ ๐๗๓-๗๐๙๐๓๐ ต่อ ๒๐๖๔ Telephone number 073-709030 ext. 2064
E-mail: ethicsmed@pnu.ac.th
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