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แบบตดิตามผลการดำเนนิการวจิยั/ขยายระยะเวลารบัรองโครงการ

วจิยั 
เสนอตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์วทิยาลยัพยาบาล

บรมราชชนน ีตรงั 
 

โปรดกรอกขอ้ความในแบบฟอรม์นีใ้หส้มบรูณท์กุหวัขอ้ โดยลงนามให้
ครบถว้น และสง่คณะกรรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์ วทิยาลยั
พยาบาลบรมราชชนน ี ตรงั เพือ่ดำเนนิการตามระเบยีบของคณะกรร
รมการฯตอ่ไป 

 

❒    รายงานความกา้วหนา้การดำเนนิการวจัิย และขอตอ่อายเุอกสารรับรอง
โครงการวจัิย เนือ่งจากอยูร่ะหวา่งการวเิคราะหข์อ้มลู อาจตอ้งเกบ็ขอ้มลู
เพิม่เตมิกรณีขอ้มลูไมส่มบรูณ ์ 
❒    สรปุผลโครงการวจัิยประจำปี และแจง้ปิดโครงการวจัิยโดยแนบ 

1)​บทคดัยอ่ (TH/ EN) หรอืสรปุผลการวจัิย 1 ชดุ  
2)​สำเนาเอกสารรับรองโครงการวจัิย (COA) จาก IRB/ EC ทีก่ำกบัดแูล
สถานทีว่จัิยทกุแหง่ (ถา้ม)ี  
 

1.ชือ่โครงการวจิยั​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​
​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​
​  

2.ชือ่โครงการวจิยั ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​
​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​
​  

3.ชือ่หวัหนา้โครงการวจิยั​​ ​ ​ ​  

4.สงักดั วทิยาลยัพยาบาลบรมราชชนน ีตรัง 

5.รหสัโครงการ เลขที​่ ​ ​ ​  

6.หนงัสอืรบัรองโครงการวจิยั เลขที ่COA No.  
  - วนัทีร่บัรอง (ครัง้แรก)​ ​ ​ ​  ​ วนัสิน้สดุการรบัรอง 
(ครัง้แรก) ​ ​ ​  
  - วนัทีร่บัรอง (ตอ่อายคุรัง้ที ่1)​ ​ ​ ​ วนัสิน้สดุการรบัรอง
(ตอ่อายคุรัง้ที ่1)​​  
  - วนัทีร่บัรอง (ตอ่อายคุรัง้ที ่2)​ ​ ​  ​ วนัสิน้สดุการรบัรอง
(ตอ่อายคุรัง้ที ่2)​​  
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  - วนัทีร่บัรอง (ตอ่อายคุรัง้ที ่3)​ ​ ​ ​ วนัสิน้สดุการรบัรอง
(ตอ่อายคุรัง้ที3่)​ ​  

7.แหลง่ทนุ ❒ มทีนุ  ⚪ ภายในวทิยาลยัฯ  ⚪ ภายนอกวทิยาลยัฯ  
ระบ.ุ...................................... 
​     ❒ ไมม่ทีนุ 

8.ปญัหาและอปุสรรคในการดำเนนิการวจิยั  

9.ทา่นสามารถรวบรวมผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัได ้  ❒ ครบ  ❒   ไมค่รบ     
ตามทีก่ำหนดไว ้

10.ขอ้มลูเกีย่วกบัผูเ้ขา้รว่มวจิยั โปรดระบรุายละเอยีดดงันี ้
จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั ต ัง้แตเ่ร ิม่ตน้โครงการจนถงึขณะนี ้ 
 ​ - จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยทีก่ำลงัอยูใ่นระหวา่งดำเนนิการเกบ็ขอ้มลู 
(follow up) ………….…………….. คน 
    - จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยทีข่าดการตดิตอ่ (drop out) หรอื ยตุกิาร
เกบ็ขอ้มลู ……….............…………. คน 
      (กรณุาแนบเอกสารระบรุายละเอยีดของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยรายที ่drop out 
หรอื ยตุกิารเกบ็ขอ้มลูใหช้ดัเจน) 
    - จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยทีด่ำเนนิการเกบ็ขอ้มลูไดค้รบ 
………...........…………. คน 
    - จำนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิยทีอ่ยูร่ะหวา่งตดิตามผลหลงัเสร็จสิน้การวจัิย 
(การเกบ็ขอ้มลูเสร็จสิน้แลว้แตต่อ้ง  ​
      ตดิตามผลเพือ่เฝ้าระวงัผลกระทบจากการวจัิย) 
..................................................…..……………….………….. คน 
 
 
11.ขอ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณห์รอือาการไมพ่งึประสงค ์(Adverse event) 
ทีเ่กดิกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั  
      ❒ ไมม่ ี​ ❒ ม ี(โปรดระบใุนขอ้ 11.1, 11.2) 
 ​ 11.1 จำนวนอาการไมพ่งึประสงค ์ (Adverse event)
…………………………….ครัง้ กรณุาระบอุาการ………….. 
​ ..............…..……………………(ระบรุายละเอยีดเหตกุารณโ์ดยแนบ
เป็นเอกสารแยก)…………………………..….…….. 
​ 11.2.จำนวนเหตกุารณห์รอือาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง (Serious 
adverse event)………………...... ครัง้  
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 ​ จำนวน .......................... ราย ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัทีเ่กดิ
เหตกุารณห์รอือาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรงนี ้
​ ❒  ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล….....………คน /ครัง้ 
เกีย่วขอ้งกบัการวจัิย.................................. ครัง้ 
​ ❒  เสยีชวีติ……………คน เกีย่วขอ้งกบัการ
วจัิย...................................ครัง้ 
​ ❒  ลกัษณะอืน่ ๆ  ระบ.ุ...............
………………………………………………………………………………
……………………… 

12.ในระหวา่งดำเนนิการวจิยั มกีารปรบัเปลีย่นโครงการวจิยั (Protocol 
amendment) หรอืไม ่ 
​ ❒ ไมม่​ี   ❒ ม ี……..… ครัง้  ⚪ แจง้คณะกรรมการฯแลว้เมือ่วนัที่
​ ​ ​ ⚪ ยงัไมไ่ดแ้จง้ 

13.ในระหวา่งดำเนนิการวจิยัมกีารดำเนนิการทีเ่บ ีย่งเบนไปจาก
โครงการวจิยัทีเ่สนอ (Protocol deviation) หรอืไม ่
​ ❒ ไมม่​ี   ❒ ม ี …….… ครัง้  ⚪ แจง้คณะกรรมการฯแลว้เมือ่วนัที ่
...............................   ⚪ ยงัไมไ่ดแ้จง้ 

14.มขีอ้มลูทีส่บืคน้ไดเ้พิม่เตมิในแงค่วามเสีย่งหรอืประโยชนจ์ากการ
วจิยั (Risk / Benefit) ทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการวจิยั  
​ ❒ ไมม่​ี   ❒ ม ีโปรดระบ ุ
.............................................................................................................
.................... 

15.ทา่นมแีผนการนำเสนอผลการวจิยัอยา่งไร 
❒​ เสนอตพีมิพใ์นวารสารภายในประเทศ ระบุ

…………………………….......................………………………..………
……. 
❒​ เสนอตพีมิพใ์นวารสารตา่งประเทศ ระบ…ุinternational journal of 

women's health……….…………. 
❒​ นำเสนอดว้ยวาจา ที่

……………………………………………………………………………....
..................……………….......... 
❒​ นำเสนอแบบโปสเตอร ์ ที่

……………………………………………………………………...............
........…………..………...... 
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❒​ อืน่ๆ.........................................................................................
....................................................................... 
❒​ ไมม่แีผนการจะนำเสนอ 

16.ข ัน้ตอนการเผยแพรผ่ลงานวจิยั ในขณะนี ้
❒​ กำลงัเขยีนบทความ 
❒​ เสนอบทความไปยงักองบรรณาธกิารของวารสารโดย   ⚪ ไดรั้บ

การตอบรับแลว้ ​⚪ ยงัไมต่อบรับ​  
❒​ อืน่ๆ ระบ ุ………………………………………………….. 

17.ความชว่ยเหลอืทีท่า่นตอ้งการคอื 
………………………………………………………………………………
………………………………………. 

18.คาดวา่จะสิน้สดุการวจิยัเมือ่ (วนั/เดอืน/
ปี)........................................................   

19.กรณีแจง้ปิดโครงการวจิยั (กรณุาระบวุนัที)่ 
…………………………………………………..............…………………
………………….….. 
                                                        
                                                    
ลงชือ่........................................................ (หวัหนา้โครงการวจัิย) 
 ​ ​ ​ ​ ​               (​​ ​ ​ ) 
​ ​                                   วนัที.่..........
/....................../....................... 
 
 
 
 
 
สว่นของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์วทิยาลยัพยาบาล
บรมราชชนน ีตรงั  
เรยีน กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์
(……………………………………………………………………….……

…………………) 
 ​ เพือ่โปรดพจิารณาใหค้วามเห็น 
กรรมการฯพจิารณา  
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        ​❒    การรายงานความกา้วหนา้การดำเนนิการวจัิย และขอตอ่อายุ
เอกสารรับรองโครงการวจัิย ครัง้ที ่…….. 
        ​❒    การสรปุผลโครงการวจัิยประจำปี และแจง้ปิดโครงการวจัิย  
โครงการวจัิยตามรายละเอยีดขา้งตน้นัน้มกีารดำเนนิงานและปฏบิตัติาม
มาตรฐานสากลทีค่ณะกรรมการฯยอมรับ โดย   ​ ❒ การสง่รายงานความ
กา้วหนา้การวจัิยเป็นไปตามกำหนด     
        ​❒ การสง่รายงานความกา้วหนา้การวจัิยลา่ชา้ 
กรรมการฯพจิารณาแลว้มมีต ิ   
 ​ ❒ เห็นสมควรปิดโครงการตามทีเ่สนอมา   
        ​❒ รบัรองตอ่เนือ่งมรีะยะเวลา � 1 ปี     � 6 เดอืน ​  � 3 เดอืน     
� อืน่ๆ .............................  
 ​
เนือ่งจาก................................................................................................
.............................................................. 
 ​
………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………….  
        ​❒ นำเขา้พจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ (Full Board) 
 
เรยีน ​ ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์เพือ่โปรด
พจิารณา 

 ​ ​ ​ ​ ​  
(...................................................
....................) 

​ ​ ​ ​ ​                   เลขากรรมการคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
​ ​ ​ ​ ​ ​            วนัที ่
...............................................................​ ​ ​ ​ ​ ​  
 ​ ​ ​ ​ ​ ​  
ประธานฯพจิารณาแลว้มคีวามเห็น  ​❒ เห็นชอบตามความเห็นของ
กรรมการฯ 
 ​ ​ ​ ​ ​ ❒ ไมเ่ห็นชอบตามความเห็นของกรรมการฯ 
​ ​ ​ ​ ​ ❒ 
อืน่ๆ....................................................................................​
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(...................................................................
....) 

​ ​ ​ ​ ​ ​             ประธานคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษย ์
​ ​ ​ ​ ​ ​             วนัที ่
............................................................... 
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