
Edit 01-08-21 ​​ ​ ​ ​ ​ ​ ​                            AF 14-06 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

ขอต่ออายุโครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณารับรองโครงการวิจัยจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์  
 

 

 ​ ​ ​ ​ ​                                     วันท่ี​ ​ ​                 .   

 

เรียน​    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

              ข้าพเจ้า............................................................................................................................... 

สังกัด..............................................................................................................................  มีความประสงค์ขอต่ออายุโครงการวิจัย

เร่ือง (ภาษาไทย) ………………........................................…………………………………………....................... 

...…………………………………………………………………………………………………………………………..……………………….…….. 

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

เลขท่ีเอกสารรับรอง (COA.../COE...)….……………………………………………………….ซ่ึงได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ เม่ือวันท่ี..........................................และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

1. รายงานผลการดำเนินการวิจัยเพ่ือขอต่ออายุโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง​ จำนวน  1  ชุด  

2. อ่ืน ๆ (ถ้ามี)...........................................................................................................................................  

 

   จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาและดำเนินการต่อไป จักขอบคุณย่ิง  

 

 

 

ลงช่ือ ........................................................................... 

       (...........................................................................) 

 ผู้วิจัย / หัวหน้าโครงการวิจัย 

 

 

ลงช่ือ .......................................................................... 

        (..........................................................................) 

 อาจารย์ท่ีปรึกษา/คณบดี/ผู้อำนวยการ/หัวหน้าหน่วย/……………… 

 

 

 

 

รายงานผลการดำเนินการวิจัยเพ่ือขอต่ออายุโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 
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ขอต่ออายุโครงการวิจัยท่ีผ่านการพิจารณารับรองโครงการวิจัยจากคณะกรรมการ
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จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ แล้ว 

 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ............................................................................................................................... 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................... 

ช่ือผู้วิจัย/หัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................. 

สังกัด....................................................................................................................................................................... 

เลขท่ีเอกสารรับรอง(COA.../COE...).......................................รับรองเม่ือวันท่ี................................................... 

 

รายละเอียด 

1.​ ข้อมูลเก่ียวกับอาสาสมัครในโครงการวิจัย 

รายละเอียด จำนวน (ราย) 

1. จำนวนอาสาสมัครท่ีต้องการท้ังหมด (Total required)  

2. จำนวนอาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (consented)  

3. จำนวนอาสาสมัครท่ีไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening failures)  

4. จำนวนอาสาสมัครท่ีถอนตัวหรือถูกถอดถอนออกจากโครงการวิจัย (Withdrawals)  

5. จำนวนท่ีอาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Deaths during study)  

6. จำนวนอาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects)  

7. จำนวนอาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างติดตาม (Follow-up subjects)  

8. จำนวนอาสาสมัครท่ีเสร็จส้ินการวิจัย (Total subjects completing study) (ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ 

3 ถึงข้อ 7) 

 

 

2.​ ข้อมูลเก่ียวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ท่ีเกิดข้ึน

ระหว่างดำเนินงานโครงการวิจัย  

2.1​ ท่านมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  ซ่ึง

ท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯพิจารณาหรือไม่ 

□ ไม่มี​ ​ ​ ​ □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดแก่อาสาสมัครหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต

อาสาสมัครทำให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย เกิดความพิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานข้ึน ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง อาการเจ็บป่วยท่ีเกิดแก่อาสา

สมัครซ่ึงไม่ใช่อาการข้างเคียงท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัยมาก่อน) 

2.2​ ท่านมีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯพิจารณาหรือไม่ 
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​ □ ไม่มี​ ​ ​ ​ □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 

(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึง เหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนโดยไม่ได้คาดคิดมาก่อน ซ่ึงผู้วิจัยคิดว่าเป็นปัญหาหรือมีผลกระทบต่อ

การดำเนินงานวิจัย เช่น เกิดน้ำท่วมหรือไฟไหม้สถานท่ีวิจัย การย้ายสถานท่ีวิจัย ผู้วิจัย ผู้ช่วยวิจัย และอาสาสมัคร ได้รับ

อุบัติเหตุ หรือ ถูกดำเนินคดี หรือ ข้อมูลเกินความเสียหายอันเน่ืองมาจากการถูกโจรกรรมข้อมูล เคร่ืองคอมพิวเตอร์หรือ

อุปกรณ์ท่ีใช้เก็บข้อมูลการวิจัยเกิดความเสียหายไม่สามารถกู้ข้อมูลได้ หรือ ฯลฯ) 

 

3.​ ข้อมูลเก่ียวกับการดำเนินงานโครงการวิจัย 

3.1​ มีการเปล่ียนแปลงวิธีวิจัยภายหลังการรับรองซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่  

□ ไม่มี​ ​ ​ □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 

 

3.2​ การดำเนินงานโครงการวิจัยส่งผลต่อทัศนคติของอาสาสมัคร ชุมชน สถาบัน และองค์กรต่างๆ ในการตัดสินใจเข้า

ร่วมโครงการวิจัยของท่านหรือไม่ 

□ ไม่มี​ ​ ​ □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 

 

3.3​ มีอาสาสมัครร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานน้ีหรือไม่ 

□ ไม่มี​ ​ ​ □ มี ขอให้ท่านแนบรายงานมาพร้อม 

 

 

3.4​ ปัญหาและอุปสรรคอ่ืนท่ีทำให้การดำเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมาย (โปรดระบุ) 

1) .......................................................................................................................................................... 

2) .......................................................................................................................................................... 

3) .......................................................................................................................................................... 

 

​ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลท่ีได้รายงานตามความข้างต้นน้ีเป็นจริงทุกประการ 
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      ลงช่ือ................................................................................ 

   (...................................................................................) 

ผู้วิจัย / หัวหน้าโครงการวิจัย 

วันท่ี.............................................................................. 
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(สำหรับสำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารท้ังหมดแล้วเป็นดังน้ี 

❑  ครบถ้วน (ตามท่ีผู้วิจัย/หัวหน้าโครงการรายงาน) 

❑  ไม่ครบถ้วน…………………………………………………………………………………......………………………………………… 

❑  มีข้อสังเกตุ/ประเด็นเพ่ิมเติม...................................................................................................................... 

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

 

 ​ ​ ​ ​ ​ ​     ลงช่ือ............................................................................ 

(...........................................................................) 

       เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

วันท่ี...................................................................  

 

ผลการพิจารณา : 

​ ❑  อนุมัติ ให้ต่ออายุโครงการวิจัย 

 ​ ❑  นำเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คร้ังท่ี......../............ 

​ ❑  ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม ได้แก่..................................................................................................... 

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

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

​ ❑ ไม่อนุมัติ เน่ืองจาก................................................................................................................................. 

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

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

​ ❑ มติอ่ืนๆ ................................................................................................................................................. 

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

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

​ ​ ​ ​ ​ ​ ​  

​ ​ ​ ​ ​      ลงช่ือ............................................................................ 

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

วันท่ี....................................................................... 
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