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แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั  
(Continuing Report Form) 

 
หมายเลข
โครงการ.......................................
...................... 

วนัที่
รบัรอง..................................................
................................. 

ความถีข่องการรายงาน 
□​ทกุ 3 เดอืน □ ทกุ 6เดอืน □ ทกุ 12 
เดอืน 

รายงานคร ัง้ที ่
………..……… 

ชว่งเวลาทีร่ายงาน 
………………………

…..…………. 
ชอืโครงการ  
(ไทย)............................................................................................................
............................................................. 
                 
(English).......................................................................................................
............................................................ 
ผูว้จิยัหลกั  เบอรโ์ทร Email: 
ฝ่าย..............................................................................................................
................................................................................. 
Sponsor  Sponsor Study Code​  
1.​ สถานการณก์ารดำเนนิการวจัิย ณ สถานทีว่จัิย 

1.1.​ ดำเนนิการวจัิยแลว้หรอืไม ่◻ เริม่ดำเนนิการแลว้*  ◻ ไมไ่ดเ้ริม่ดำเนนิการ 
(ตอบขอ้ 1.2 แลว้ขา้มไปขอ้ 2) 

1.2.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีต่อ้งการ (Number of required 
participants) 

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

...ราย 

1.3.​ จำนวนผูท้ีใ่หค้วามยนิยอมเขา้รับการวจัิย( Number of 
consented participants) 

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

...ราย 
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1.4.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีไ่มผ่า่นการคดักรอง (Number of 
screen-fail participants) 

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

...ราย 

1.5.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีถ่อนตวัออกจากโครงการ (Number 
of withdrew participants) 

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

...ราย 

1.6.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีเ่สยีชวีติ (Number of dead 
participants)  

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

...ราย 

1.7.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีอ่ยูใ่นระหวา่งการรักษา (Number of 
active participants)  

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

...ราย 

1.8.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีอ่ยูใ่นระหวา่งการตดิตาม (Number 
of follow-up participants)  

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

...ราย 

1.9.​ จำนวนผูเ้ขา้รับการวจัิยทีเ่สร็จสนิการวจัิย (Number of 
completed or inactive participants) 

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

...ราย 

2.​ขอ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious adverse 
events) หรอืเหตกุารณท์ีส่งสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ
รา้ยแรงและไมค่าดคดิ(Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions, SUSARs) และเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (unanticipated 
problems) ทีเ่กดิขึน้ ณ สถานทีว่จิยัของทา่น 

2.1.​ มเีหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious 
adverse events) หรอืเหตกุารณท์ีส่งสยัวา่จะเป็น
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงและไมค่าดคดิ
Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions,  SUSARs)  ซึง่ทา่นยงัไมไ่ดร้ายงาน
แกค่ณะกรรมการฯหรอืไม ่

□ ไมม่ ี 
□ ม ีโปรดแนบรายงาน 
AF 01-19(ในสถาบนั) 

AF 02-19(ในสถาบนั) 
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2.2.​ มเีหตกุารณไ์มค่าดคดิซงึทา่นยงัไมไ่ดร้ายงาน
แกค่ณะกรรมการฯหรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ีโปรดแนบรายงาน 
AF 01-15 

*หากเป็นรายงานครัง้แรกใหแ้นบสำเนาเอกสารแสดงยนิยอมของผูเ้ขา้รับการ
วจัิยคนแรกมาดว้ย 
​  

 

3.​ขอ้มลูเกีย่วกบัการดำเนนิการวจิยั 

3.1.​ มกีารเปลีย่นแปลงวธิวีจัิย (Protocol Violation) 
ซึง่ทา่นยงัไมไ่ดร้ายงานแกค่ณะกรรมการฯ หรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ี โปรดแนบรายงาน 
AF 01-15 

3.2.​ มกีารดำเนนิการวจัิยทีแ่ตกตา่งจากทีร่ะบไุวใ้น
โครงรา่งการวจัิย (Protocol deviation) ซึง่ทา่นยงั
ไมไ่ดร้ายงานแกค่ณะกรรมการฯหรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ี โปรดแนบรายงาน 
AF 01-15 

3.3.​ มกีารเปลีย่นแปลงผูรั้บผดิชอบโครงการวจัิยซงึ
ทา่นยงัไมไ่ดร้ายงานแกค่ณะกรรมการฯ หรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ี โปรดแนบรายงาน 
AF 01-13 

3.4.​ มกีารเปลีย่นแปลงเอกสารเกีย่วกบัโครงการวจัิย
ซึง่ทา่นยงัไมไ่ดร้ายงานแกค่ณะกรรมการฯ หรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ี โปรดแนบรายงาน 
AF 01-13 

3.5.​ มผีูเ้ขา้รับการวจัิยรอ้งเรยีนเกีย่วกบัโครงการวจัิย
ของทา่นในชว่งเวลาของรายงานนีห้รอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ี โปรดแนบรายงาน 
AF 01-16 

4.​ขอ้มลูเกีย่วกบัหวัขอ้การวจิยั 
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4.1.​ มกีารเปลีย่นแปลงความรูใ้หมท่ีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ดำเนนิการวจัิยนีห้รอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ีโปรดแนบขอ้มลู 

4.2.​ มขีอ้มลูเพิม่เตมิทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสยีงหรอื
ประโยชนข์องโครงการวจัิยหรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ีโปรดแนบขอ้มลู 

4.3.​ ในชว่งเวลาทีร่ายงาน มขีา่วทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจัิยและอาจสง่ผลตอ่ทศันคตขิองประชาชนหรอืการ
ตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการวจัิยของผูเ้ขา้รับการวจัิยใน
โครงการของทา่นหรอืไม ่

□ ไมม่​ี  
□ ม ีโปรดแนบขอ้มลู 

*หากเป็นรายงานครัง้แรกใหแ้นบสำเนาเอกสารแสดงยนิยอมของผูเ้ขา้รับการวจัิยคน
แรกมาดว้ย 

ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู และ
รายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 

 
ลงนามผูว้จัิย ​
........................................................................ 

(......................................................................) 
                                    วนัที.่...............
/....................................../.............. 
​ ​ ​ ​  


