
 
 

แบบฟอรม์ขอปรบัเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัการ
รบัรอง 

(Protocol Amendment Form) 

     ขอ้ความทีพ่มิพด์ว้ยตวัอกัษรส ี■ เป็นคำอธบิาย และแนวทางในการกรอกขอ้มลู 
ขอใหผู้ว้จัิยลบขอ้ความทีพ่มิพด์ว้ยอกัษรส ี■ กอ่นสง่รับการพจิารณา 

 

ที ่สธ 

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

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

ชือ่โครงการวจัิย 

(ภาษาไทย) 

………………………………………………………………………………………

………………….................... 

(ภาษาองักฤษ) 

………………………………………………………………………………………

………………………......... 

ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย 

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

...... 

รหสัโครงการ 

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

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

เลขทีเ่อกสารรับรอง 

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

. 
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การปรับเปลีย่นครัง้ที ่

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

ลงวนัที ่

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

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

กรณุาระบขุอ้ความทัง้หมดทีม่กีารเปลีย่นแปลงไปจากโครงการเดมิทีเ่คยไดรั้บการ

รับรอง 

Protocol Amendment part 

​ ❏ โครงการวจัิย​ ​  ​ ​ ❏ เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

​ ❏ หนังสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มการวจัิย​ ❏ แบบบนัทกึขอ้มลู 

​ ❏ ประกาศรับอาสาสมคัร​​ ​ ❏ อืน่ๆ 

…………………………………………. 

Major Protocol Amendment 

ลำดบัที ่1 

ขอ้ความเดมิ (หนา้) 

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

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

ขอ้ความใหม ่

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

...............................................​  

เหตผุลในการปรับเปลีย่น 

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

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

ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

​ ❏ ไมม่ ี
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​ ❏ ม ี

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

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

​ มาตรการลดผลกระทบ 

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

ลำดบัที ่..... 

ขอ้ความเดมิ (หนา้) 

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

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

ขอ้ความใหม ่

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

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

เหตผุลในการปรับเปลีย่น 

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

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

ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

​ ❏ ไมม่ ี

​ ❏ ม ี

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

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

​ มาตรการลดผลกระทบ 

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

Minor Protocol Amendment 

ลำดบัที1่ 

ขอ้ความเดมิ (หนา้) 
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........................................................................................................................

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

ขอ้ความใหม ่

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

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

เหตผุลในการปรับเปลีย่น 

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

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

ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

​ ❏ ไมม่ ี

​ ❏ ม ี

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

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

​ มาตรการลดผลกระทบ 

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

ลำดบัที ่..... 

ขอ้ความเดมิ (หนา้) 

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

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

ขอ้ความใหม ่

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

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

เหตผุลในการปรับเปลีย่น 

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

................................................ 
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ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

​ ❏ ไมม่ ี

​ ❏ ม ี

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

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

​ มาตรการลดผลกระทบ 

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

❏ เป็นเอกสารเพิม่เตมิ (Consent form addendum) ฉบบัที ่....… ​

สำหรับผูท้ีเ่คยลงนามในฉบบัเดมิแลว้ (Reconsent) 

❏ เป็นเอกสารชีแ้จงฉบบัใหม ่(New Consent form) ฉบบัที ่....… ​

สำหรับ ​ ❏ ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยรายใหม​่  

​ ❏ ผูท้ีเ่คยลงนามในฉบบัเดมิแลว้ (Reconsent) 

คำแนะนำในการขอปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองสำหรับ

Major Protocol Amendment 

•​ การปรับเปลีย่นทีส่ง่ผลกระทบตอ่ความเสีย่ง/ประโยชนข์องการวจัิย โดยเฉพาะ

เพิม่ความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

•​ การปรับเปลีย่นเกณฑก์ารคดัเลอืก/เกณฑก์ารคดัออกผูร้ว่มวจัิยทีม่ผีลกระทบ

ตอ่ความเสีย่ง/ประโยชนข์องการวจัิย 

•​ การปรับเปลีย่นทีม่นัียสำคญัในการออกแบบการวจัิย เชน่ การเพิม่ผูเ้ขา้รว่มการ

วจัิยใหม ่หรอืการตดัการวจัิยออก arm หนึง่ 

•​ ขอ้มลูความเสีย่งใหมท่ีม่นัียสำคญัหรอืมผีลกระทบตอ่ความเสีย่ง/ประโยชน์

ของการวจัิย 
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•​ การปรับเปลีย่นทีม่นัียสำคญัในเอกสารการวจัิยทีจ่ะแจกจา่ยไปใหผู้เ้ขา้รว่มการ

วจัิย 

•​ เอกสารใหมท่ีจ่ะแจกจา่ยไปใหผู้เ้ขา้รว่มการวจัิย ซึง่รวมถงึขอ้มลูหรอืคำถามที่

แตกตา่งจากทีไ่ดรั้บการรับรองจาก IRB แลว้ 

•​ แผนการจัดการความขดัแยง้ทางการเงนิใหมห่รอืทีป่รับปรงุใหม ่การมี

สว่นไดส้ว่นเสยีของผูว้จัิย 

​ (เชน่ เปลีย่นหวัหนา้โครงการวจัิย หรอืปรับเปลีย่น การออกแบบการวจัิย) 

 

​ ​ ​ ​ ​ ลงชือ่   

…...................................................................​ ​ ​         ​​

​ ​ ​          

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

​                              ​  ​                       (หวัหนา้โครงการวจัิย) 
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