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บนัทกึขอ้ความ 

สว่นราชการ ภาควชิา/กลุม่งาน................................... วทิยาลยัการ
สาธารณสขุสรินิธร จังหวดัอบุลราชธาน ี  

ที ่สธ. ....................................../.............................................................วนั
ที.่............................................................................ 

เร ือ่ง​ ขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิยทีผ่า่นการรับรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ (Amendment) 

เรยีน​ประธานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์วทิยาลยัการ
สาธารณสขุสรินิธร จังหวดัอบุลราฃธาน ี

ขา้พเจา้......................................................................
สงักดั.................................................................................... 
หวัหนา้โครงการวจัิยเรือ่ง (ชือ่ภาษาไทย) 
....................................................................................................................
......... 
....................................................................................................................
.......................................................................... 
รหสัโครงการ SCPHUB ………...............… ซึง่ไดผ้า่นการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมฯ ในวนัที ่.............................. วธิกีารพจิารณาแบบ…........… 
ใครข่อปรับปรงุแกไ้ขโครงการวจัิยดงักลา่ว โดยไดแ้นบเอกสารประกอบการ
พจิารณา ดงันี ้

1. หนังสอืนำสง่และแบบขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิยฯ  (AF 21.1-AF 
21.2)           ​ ​ ..... ชดุ     

2. โครงรา่งวจัิยฉบบัเดมิและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทีผ่า่นการรับรอง​ ​
​ ​ ..... ชดุ    

3. โครงรา่งวจัิยฉบบัใหมแ่ละเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทีม่กีารแกไ้ข ​ ​
​ ​ ..... ชดุ     

 จงึเรยีนมาเพือ่โปรดพจิารณา 
 

ลงชอื
………………………………….…

……….…………… 

ลงชอื
………………………………….…

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

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

อาจารยท์ีป่รกึษา กรณีหวัหนา้
โครงการเป็นนักศกึษา 

     หวัหนา้โครงการวจัิย 
 

                                       ลงชอื
………………………………….………….…………… 
                                             
(…………………….……………………..…………….) 
                                     ตำแหน่ง......................................................... 
                                                       หวัหนา้หน่วยงานตน้สงักดั 

 

เรยีน ประธานคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัฯ                           
       เห็นสมควรดำเนนิการนำเขา้
ประชมุคณะกรรมการฯ                          
⬜ Expedited review (เนือ่งจาก

แกไ้ขเล็กนอ้ย) 
⬜ Full-board review (เนือ่งจาก

แกไ้ขมาก)    
เห็นสมควร 

.......................................................

..... 
  

ลงชือ่..............................................
..........                        

(นายถนอม นามวงศ)์               
เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจัิยฯ                          

ความคดิเห็นของประธานคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ 
⬜ ทราบ 
⬜ อนุมตั ิ 
⬜ เห็นชอบใหด้ำเนนิการตามเสนอ 

       ⬜ 
..........................................................
.... 

 

ลงชือ่.................................................
.......                           

(นางรับขวัญ เช้ือลี)                      
ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยฯ  

 

​ ​  
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แบบเสนอขอแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั 
Submission Form for Amendment 

PROTOCOL NUMBER: SCPHUB................................... DATE 
OF FIRST APPROVAL ........./....... /....... 
ชือ่โครงการ (ภาษา
ไทย)....................................................................................................
...................................... 
TITLE 
(ENG)..................................................................................................
.......................................................... 

..........................................................................................................
........................................................................ 
ชือ่-สกลุ หวัทมีวจัิย..............................................หลกัสตูร/หน่วยงาน 

.................................................................... 
อเีมล : …………..............................................……... เบอรม์อื

ถอื............................................................................... 
 
 
1.​เลอืกหวัขอ้ทีต่อ้งการขอเปลีย่นแปลงหรอืขอรบัรองเอกสารเพิม่ 
(CHECK ALL THAT APPLY) 

☐ โครงการวจิยั (Protocol modification or amendment)  
⬜​เกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออก (Inclusion I exclusion criteria) จาก 
_____________ เป็น ______________ 

⬜​วธิวีจัิย (Method) จาก _____________ เป็น ______________ 
⬜​แกไ้ขรปูแบบและโครงสรา้งเอกสาร (Editorial changes) ทีไ่มต่อ้งแจง้

อาสาสมคัร เชน่ แกค้ำผดิ จัดหนา้  แกไ้ขชือ่ ทีอ่ยู ่เป็นตน้  
⬜​เพิม่จำนวนอาสาสมคัร (Increased subject number) จาก 
_____________ เป็น ______________  

⬜​ขยายเวลาการดำเนนิการ (Extension time) จากทีเ่คยไดรั้บอนุมตั ิจาก
__________ เป็น __________  

⬜​เปลีย่นแปลงพืน้ทีว่จัิย  จากทีเ่คยไดรั้บอนุมตั ิจาก__________ เป็น 
__________  

⬜​การแกไ้ขอืน่ ๆ (Others) ระบ ุ
___________________________________________________
___ 

​ ​  
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☐ เอกสารชีแ้จงและขอความยนิยอม (Information sheet/consent form) 
แนบสำเนาเอกสารตน้ฉบบัขอความยนิยอม และคำชีแ้จงการแกไ้ขพรอ้มทัง้
แสดงใหท้ราบสว่นทีม่กีารแกไ้ขอยา่งชดัเจน  

☐ เปลีย่นชือ่โครงการ (Change in title) แนบโครงการวจัิยฉบบัแกไ้ข พรอ้ม
ทำไฮไลตข์อ้ความสว่นทีแ่กไ้ข  

☐ เปลีย่น/เพิม่นกัวจิยั/หวัหนา้โครงการ (Change in investigator) นักวจัิย
ตอ้งลงนามยนิยอมใหค้รบทกุคน* ในทา้ยเอกสารนี ้ พรอ้มแนบประวตันัิกวจัิย 
เอกสารแสดงการผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์และจดหมายรับรอง
จากแหลง่ทนุ (ถา้ม)ี  

☐ เปลีย่นแหลง่ทนุ (Change in sponsor) แนบเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง (ถา้ม)ี  

☐ ขอ้มลูใหมท่ีต่อ้งการแจง้อาสาสมคัร เชน่ patient card, diary คูม่อื ระบ ุ
___________________________ 

☐ การเชญิชวนอาสาสมคัร/ใบประชาสมัพนัธ ์(Advertisement/recruitment 
letter) ระบ ุ____________ 

☐ เอกสารทีต่อ้งการแจง้ EC เพือ่รบัทราบ เชน่ จดหมายแจง้จากหน่วยงาน
ตา่ง ๆ ทีส่ง่ถงึนักวจัิย  ระบ ุ _______ 

 
 
 
2.  สถานะของอาสาสมคัรในโครงการ 
⬜​ โครงการไมม่กีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร (No consenting 
process) เหตผุล ………………………………… 
………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………… 

⬜​ มกีารขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร 
 a)  จำนวนอาสาสมคัรที ่EC รับรองใหเ้กบ็ขอ้มลู 

(sample size) 
……… ราย 

 b)  จำนวนผูล้งชอืยนิยอม (consent) ……… ราย 
 c)  จำนวนผูไ้มผ่า่นการคดักรอง (ถา้มกีารคดักรอง) 
(screening failure) 

……… ราย 

​ ​  
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 d)  จำนวนผูท้ีย่งัอยูใ่นกระบวนการทดลอง (active 
subject)  

……… ราย 

 e)  จำนวนผูท้ีอ่ยูใ่นชว่งตดิตาม (follow-up)  ……… ราย 
  f)  จำนวนผูท้ีข่าดการตดิต่อ (lost follow-up) ……… ราย 
  g)  จำนวนผูท้ีถ่อนตวั (รวมถงึเสยีชวีติ) 
(withdrawn/dead) 

……… ราย 

  h)  จำนวนผูท้ีเ่สร็จสนิทัง้กระบวนการศกึษาแลว้ 
(completed) 

……… ราย 

 
 
3.  สถานะปจัจบุนัของโครงการ 
⬜​ ยงัมกีจิกรรมวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัตวัอาสาสมคัรโดยตรง  
⬜​ ยตุกิารรับอาสาสมคัรเพิม่เตมิ และไมม่กีจิกรรมวจัิยเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งโดย

ตรงกบัอาสาสมคัร และเหลอืเพยีงการตดิตามอาสาสมคัรระยะยาว  
⬜​ เหลอืเพยีงขัน้ตอนการวเิคราะหข์อ้มลู  

 
 

​ ​  
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4. ตารางแสดงรายละเอยีดการเปลีย่นแปลงทีข่อรบัการพจิารณา (List of 
amendment issues) 
(ระบชุือ่เอกสาร ตำแหน่งทีเ่ปลีย่นแปลง พรอ้ม highlight หรอือาจสง่มาในรปูแบบ 
track change ของ word processor)     
 
ที ่ หวัขอ้ที่

ตอ้งการ
ขอ

เปลีย่นแป
ลง 

เอกสาร/
หนา้ที/่
บรรทดั เนือ้ความ

กอ่นปรบั  
เนือ้ความ
หลงัปรบั 

เหตผุลการ
ปรบั 

ผลกระ
ทบทีม่ตีอ่
อาสา
สมคัร 

1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       

 
ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู และรายงานตามความ
เป็นจรงิทกุประการ 
 
 
 

(1)* ลงชอื 
......................................................... 

        
(..........................................................

) 
     หวัหนา้โครงการวจัิย (PI) 

วนัที ่
...........................................................

.... 
 

 

​ ​  
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          (2)* ลงชอื 
........................................................
. 

         (3)* ลงชอื 
........................................................ 

          
(.......................................................

...) 

          
(.......................................................

...) 
         ผูร้ว่มการวจัิย           ผูร้ว่มการวจัิย  

วนัที ่
........................................................

....... 

วนัที ่ 
........................................................

....... 
 
 

(4)* ลงชอื 
......................................................... 

        
(..........................................................

) 
     อาจารยท์ีป่รกึษา (กรณีงานวจัิยของ น

ศ.) 
วนัที ่

...........................................................
.... 

 
* รายการที ่1-4 ตอ้งลงนามใหค้รบทกุคน 

​ ​  


