AF/03-06 v.3.1-17092021
	[image: C:\Users\MEDPNU-118\Desktop\medpnu-thai.png]
	
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
แบบรายงานปิดและสรุปผลโครงการวิจัย 




รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ:
คณะกรรมการฯรับรองครั้งแรกเมื่อ     วันที่      เดือน         พ.ศ.
คณะกรรมการฯรับรองครั้งสุดท้ายเมื่อ วันที่      เดือน        พ.ศ.
[bookmark: _GoBack](กรณีที่มีการรับรองมากกว่า ๑ ครั้งให้ใส่วันที่ที่รับรองเฉพาะครั้งแรกและครั้งสุดท้าย ถ้ามีการรับรองเพียงครั้งเดียวให้ใส่ในช่องคณะกรรมการฯ รับรองครั้งแรกที่เดียว)
ชื่อโครงการวิจัย:
(ภาษาไทย)
(ภาษาอังกฤษ)
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
รายละเอียดของโครงการวิจัยที่ดำเนินการเสร็จสิ้นไปแล้ว
๑.  ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการวิจัย
๑.๑ จำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง
ทั้งหมด      คน 
๑.๒ จำนวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย         คน  คิดเป็นร้อยละ	ของจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง
๑.๓ จำนวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง	คน	                                                                      ๑.๔ จำนวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ     คน  
๑.๕ จำนวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างอยู่ในโครงการวิจัย	คน
๑.๖ จำนวนอาสาสมัครที่ยังอยู่ในระหว่างการดำเนินกระบวนการวิจัย     คน
๑.๗ จำนวนอาสาสมัครที่การดำเนินกระบวนการวิจัยเสร็จสิ้นแล้วและอยู่ในระหว่างติดตาม	 คน
๑.๘ จำนวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นทั้งกระบวนการวิจัยและการติดตามแล้ว	  คน
(ข้อ ๑.๘ ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ ๑.๓ ถึงข้อ ๑.๗)
๒. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (unanticipated problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัย
๒.๑ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดแนบรายงาน
(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทำให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่อาการข้างเคียงที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย)
๒.๒ มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดแนบรายงาน
(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วย วิจัยถูกดำเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ)
๓. ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk77162666]๓.๑ มีการดำเนินโครงการวิจัยที่ละเมิดโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง (Protocol Violation) ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
□ ไม่มี		 □ มี โปรดแนบรายงาน
๓.๒ มีการดำเนินโครงการวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯรับรอง(Protocol Deviation) ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดแนบรายงาน
๓.๓ มีการเปลี่ยนแปลงผู้วิจัยที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดแนบรายงาน
๔. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
□ ไม่มี 			□ มี โปรดแนบเอกสาร
๕. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน
๖. ในช่วงเวลาที่รายงาน มีข่าวที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยนี้ที่ยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
□ ไม่มี 		□ มี โปรดระบุ หรือแนบข้อมูล
๗. สรุปผลการวิจัยเบื้องต้นตามหัวข้อด้านล่าง 
(ตามวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุดที่คณะกรรมการฯ รับรอง) 
๗.๑ วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย
๗.๒ ระยะเวลาที่ดำเนินการวิจัย
๗.๓ วิธีดำเนินการวิจัย 
๗.๔ จำนวนอาสาสมัคร       คน
๗.๕ ผลการวิจัย

ผู้วิจัยต้องแนบเอกสารบทคัดย่อที่จะนำเสนอในการประชุมวิชาการหรือรายงานผลการวิจัยในรูปแบบต้นฉบับที่สามารถนำส่งเพื่อการตีพิมพ์ในวรสารทางวิชาการได้มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วยกรณีที่ยังมิได้จัดทำให้ดำเนินการจัดทำและส่งให้คณะกรรมการฯ พิจารณาภายหลังการจัดทำและหรือการตีพิมพ์
ข้าพเจ้าในฐานะหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ ในการนี้ขอให้คณะกรรมการฯ รับทราบการปิดและสรุปผลโครงการวิจัย


ลงชื่อ
(คำนำหน้า ชื่อ    นามสกุล ตัวบรรจง)
หัวหน้าโครงการวิจัย(ผู้วิจัยหลัก)
วันที่     เดือน           พ.ศ.
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สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Office of the Research Ethics Committee, Faculty of Medicine Princess of Naradhiwas University.
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