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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
แบบรายงานความก้าวหน้า-ขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย




รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ
คณะกรรมการฯ รับรองครั้งแรกเมื่อ วันที่          เดือน           พ.ศ.
คณะกรรมการฯ รับรองครั้งสุดท้ายเมื่อ วันที่     เดือน            พ.ศ.
(กรณีที่มีการรับรองมากกว่า ๑ ครั้งให้ใส่วันที่ที่รับรองเฉพาะครั้งแรกและครั้งสุดท้าย ถ้ามีการรับรองเพียงครั้งเดียวให้ใส่ในช่องคณะกรรมการฯ รับรองครั้งแรกที่เดียว)
ชื่อโครงการวิจัย:
[bookmark: _GoBack](ภาษาไทย) 
(ภาษาอังกฤษ)
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)
รายงานผลการดำเนินงานครั้งที่
ช่วงเวลาที่รายงาน วันที่     เดือน          พ.ศ.       ถึง วันที่     เดือน         พ.ศ.
ส่งรายงานความก้าวหน้าภายในวันที่คณะกรรมการฯ กำหนดไว้ในเอกสารรับรอง/ เอกสารต่ออายุการรับรองฉบับล่าสุด   
[bookmark: _Hlk71796704] ใช่ 				 ไม่ใช่   ระบุเหตุผลที่ส่งช้ากว่ากำหนด
รายละเอียดการดำเนินโครงการวิจัย
๑. รายงานฉบับนี้เป็นรายงานฉบับแรกหลังจากที่เริ่มรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัยใช่หรือไม่
 ไม่ใช่
 ใช่ กรณีที่ใช่โปรดแนบเอกสารคำชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมร่วมโครงการวิจัยที่
อาสาสมัครคนแรกลงนามแล้วมาให้คณะกรรมการฯพิจารณา
๒. ท่านได้เริ่มดำเนินการวิจัย ณ สถานที่วิจัยของท่าน แล้วหรือไม่
 เริ่มดำเนินการแล้ว 
 ยังไม่ได้เริ่มดำเนินการ โปรดข้ามไปตอบข้อ ๕
๓. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ
๓.๑ จำนวนอาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมดตามโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯ         รับรอง     คน
๓.๒ จำนวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมร่วมโครงการวิจัย	คน
คิดเป็นร้อยละ	ของจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ฉบับล่าสุด      คณะกรรมการฯ รับรอง
๓.๓ จำนวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง	  คน
[bookmark: _Hlk77162218]๓.๔ จำนวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการวิจัย	คน
๓.๕ จำนวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างอยู่ในโครงการวิจัย	     คน
๓.๖ จำนวนอาสาสมัครที่ยังอยู่ในโครงการวิจัย	คน
๓.๗ จำนวนอาสาสมัครที่การดำเนินกระบวนการวิจัยเสร็จสิ้นแล้วและอยู่ในระหว่างติดตาม   คน
๓.๘ จำนวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นกระบวนการวิจัยและการติดตามแล้ว    คน
(ข้อ ๓.๘ ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ ๓.๓ ถึงข้อ ๓.๗)
๔. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event(SAE)) หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงคาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions(SUSAR)) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event (AE)) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน
๔.๑ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAE) หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (SUSAR) ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่
 ไม่มี 	 มี โปรดแนบรายงาน
๔.๒ มีเหตุการณ์ที่คาดการณ์ไม่ได้ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดแนบรายงาน

หมายเหตุ: นิยาม
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: หมายถึงเหตุการณ์ที่ทำให้เกิดผลเสียต่ออาสาสมัคร ทั้งต่อสุขภาพกาย สุขภาพใจ หรือผลเสียอื่น ๆ ที่กระทบต่ออาสาสมัคร

[bookmark: _Hlk78630001]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง: 
1. เสียชีวิต Death
2. เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต Life threatening
3. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาล Require Inpatient hospitalization
4. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น (กรณีพักรักษาตัวในโรงพยาบาลอยู่แล้ว)Prolongation of existing hospitalization
5. เกิดความพิการ/ ไร้ความสามารถถาวรหรือรุนแรง Permanent or severe disability/ incapacity
6. จำเป็นต้องมีการแทรกแซงเพื่อป้องกันการเกิดความพิการ การเสื่อมลงหรือการด้อยค่าในการใช้งานได้ ชนิดถาวรหรือรุนแรง Require intervention to prevent permanent or severe disability/ incapacity or impairment
7. ทารกที่กำเนิดจากผู้ร่วมการวิจัยหรือคู่สมรสของผู้ร่วมการวิจัยมีความพิการหรือมีความผิดปกติโดยกำเนิด Congenital anomaly/ birth defect of infant born to research participant or his/her spouse
8. เกิดการด้อยค่าอย่างถาวร (เฉพาะการวิจัยอุปกรณ์) Permanent impairment (device only)
9. เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญ ระบุ Important medical event, specify
10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางจิตใจ/เกิดการบาดเจ็บทางจิตใจ /ทำร้ายจิตใจ ที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (การทำร้ายร่างกายหรือการล่วงละเมิดทางเพศ,  พฤติกรรมการฆ่าตัวตายหรือการฆ่าผู้อื่น, การพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นโดยสาเหตุทางการใช้ยาเสพติดหรือทางจิตเวช) หรือ การเสียชีวิต Emotional/Psychological Harm that may result in life threatening event (physical or sexual abuse, suicidal behavior, homicidal behavior, hospitalization (drug related or psychiatric related only), and death
11. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการเงินที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตหรือการ  เสียชีวิต Financial Harm that may result in life threatening event or death.
12. อื่น ๆ ระบุพร้อมเหตุผลที่จัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง Others, specify and include reason for categorization into serious adverse event
[bookmark: _Hlk78289794]
การประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงกับโครงการวิจัย: ต้องรายงาน ๑-๓
1. เกี่ยวข้อง (related)
2. น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)
3. อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)
4. ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related)
5. ไม่เกี่ยวข้อง (not related)
6. ยังสรุปไม่ได้ (unconcluded) 	




  
เหตุการณ์คาดการณ์ไม่ได้: หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ได้ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร 

เหตุการณ์คาดการณ์ไม่ได้อื่น ๆ : หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ได้ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยการวิจัยถูกดำเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ

๕. ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk77160622]๕.๑ มีการดำเนินโครงการวิจัยที่ละเมิดโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง 
(Protocol Violation) ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่มี
  ไม่มี			 มี โปรดแนบรายงาน
[bookmark: _Hlk77160675]๕.๒ มีการดำเนินโครงการวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง(Protocol Deviation) ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดแนบรายงาน
๕.๓ มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ 
หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดแนบรายงาน
๖. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดแนบเอกสาร
๗. มีการเปลี่ยนแปลงความรู้ใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการดำเนินการวิจัยในช่วงเวลาที่รายงานนี้หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดแนบเอกสาร
๘. มีข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่รายงานนี้
หรือไม่
 ไม่มี			 มี โปรดแนบเอกสาร
๙. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานนี้หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน


๑๐. มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่รายงานนี้หรือไม่
 ไม่มี 		 มี โปรดระบุ หรือแนบข้อมูล
๑๑. ในการรายงานความก้าวหน้าครั้งนี้ ขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 
 ใช่                    ไม่ใช่ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ


ลงชื่อ
(ตำแหน่ง ชื่อ  นามสกุล ตัวบรรจง)
หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)
วันที่      เดือน        พ.ศ.

๔
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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