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​  
เร ือ่ง  ขอรายงานความกา้วหนา้ในการดำเนนิงานโครงการวจัิยทีผ่า่นการ
รับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยั
กาฬสนิธุ​์  

เรยีน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสาขาวชิา 
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ตำแหน่ง........................................สงักดั..................... 
........................ขอรายงานความก้าวหน้าของการดำเนินงานโครงการวิจัย เรือ่ง  (ชือ่ภาษา
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รายการเอกสารดงันี ้ (โปรดเลอืกรายการเอกสารโดยคลกิเพือ่ทำ
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1) หรอืฉบบัทีใ่ชปั้จจบุนั 
☐ เอกสารประกอบอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง[โปรดระบ]ุ 
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แบบรายงานความก้าวหน้าการดำเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยกาฬสินธ์ุ 

โปรดกรอกข้อมูลต่อไปน้ี และทำเคร่ืองหมาย X ( โดยคลิกท่ีเคร่ืองหมาย ◻ ท่ีตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) 

ส่วนท่ี 1: ข้อมูลท่ัวไปของโครงการวิจัย 

1.1 ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย [โปรดระบุ] 

1.2 ช่ือโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ [โปรดระบุ] 

1.3 เลขท่ีโครงการ [โปรดระบุ] 

1.4 ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย [โปรดระบุ] 

สังกัด: [โปรดระบุ]   หมายเลขโทรศัพท์มือถือ: [โปรดระบุ]   E-mail: [โปรดระบุ] 

1.5 แหล่งทุน (โปรดเลือกท่ีตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) …………….. 

 

ส่วนท่ี 2: รายละเอียดการรายงานความก้าวหน้า 

2.1 ช่วงเวลาที่รายงาน 

​ ตั้งแต่วันที่ [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] ​ จนถึงวันที่ [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] 

2.2 รายงานฉบับน้ีเป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเร่ิมรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการแล้วใช่หรือไม่ 
☐ ไม่ใช่ 
☐ ใช่ โปรดแนบสำเนาเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับอาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

คนแรก  

2.3 ท่านได้เร่ิมดำเนินการวิจัย ณ สถานท่ีวิจัยของท่าน แล้วหรือไม่ 

☐ เร่ิมดำเนินการแล้ว ☐ ยังไม่ได้เร่ิมดำเนินการ (โปรดข้ามไปตอบส่วนท่ี 5) 

 



หมายเหตุ: หากรายงานความก้าวหน้าล่าช้าขอให้แนบแบบฟอร์มขอแจ้งการดำเนินการวิจัยท่ีเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการ

วิจัยท่ีผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยกาฬสินธ์ุ หรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด มา

ด้วย 

 

ส่วนท่ี 3: ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการต้ังแต่เริ่มดำเนินการจนถึงวันที่รายงานความก้าวหน้า 

โปรดกรอกข้อมูลในข้อเฉพาะท่ีเก่ียวข้องกับข้อมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย 

3.1 สำหรับโครงการท่ีมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (prospective human subject enrollment) 

 จำนวน  

(1)​ อาสาสมัครท่ีต้องการท้ังหมด [โปรดระบุ] ราย 

(2)​ อาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (total subjects consented)  [โปรดระบุ] ราย 

คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนอาสาสมัครท่ีวางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย   

(3)​ อาสาสมัครท่ีไม่ผ่านการคัดกรอง (screening failure)  [โปรดระบุ] ราย 

(4)​ อาสาสมัครท่ีถอนตัวออกจากโครงการ (withdrawal) [โปรดระบุ] ราย 

(5)​ อาสาสมัครท่ีเสียชีวิต (death) ระหว่างการวิจัยต้ังแต่เร่ิมดำเนินการวิจัย [โปรดระบุ] ราย 

และเป็นอาสาสมัครท่ีอยู่ในช่วงรายงาน [โปรดระบุ] ราย 

(6)​ อาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างการวิจัย (active subjects) [โปรดระบุ] ราย 

(7)​ อาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างติดตาม (subjects in follow-up) [โปรดระบุ] ราย 

(8)​ อาสาสมัครท่ีเสร็จส้ินการวิจัย (completed or Inactive subjects) 

ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ (3) ถึงข้อ (7) 

[โปรดระบุ] ราย 

 

3.2 สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลท่ีมีอยู่แล้ว (retrospective data collection) 

 จำนวน  

(1)​ ข้อมูลท่ีต้องการท้ังหมด [โปรดระบุ] ราย 

หรือ ระยะเวลาท่ีต้องการเก็บข้อมูล จากวันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] ถึงวันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] 

(2)​ ข้อมูลท่ีได้ จำนวน [โปรดระบุ] ราย 

​ คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนข้อมูลท่ีวางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย   

(3)​ ข้อมูลท่ีเสร็จส้ินแล้ว (completed subjects) [โปรดระบุ] ราย 

 

3.3 สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพ (biospecimen) 

 จำนวน  

(1)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีต้องการท้ังหมด [โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

(2)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้ [โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนตัวอย่างชีวภาพท่ีวางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย 

(3)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีเสร็จส้ินการวิจัย (completed specimens) [โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

 



ส่วนท่ี 4: ข้อมูลเก่ียวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์

ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reactions, SUSARs)  และเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด (unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึน  

4.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ซ่ึง

ท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

4.2 มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ ​
(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใด ๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหา

ต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกดำเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูล เช่น ความเสียหายแก่

เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

ส่วนท่ี 5: ข้อมูลเก่ียวกับการดำเนินการวิจัย 

5.1 มีการเปล่ียนแปลงวิธีวิจัย (protocol amendment) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

5.2 มีการดำเนินการวิจัยท่ีแตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่

คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

5.3 มีการเปล่ียนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย หรือรายช่ือผู้ร่วมวิจัย ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

5.4 มีการเปล่ียนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

5.5 มีการเปล่ียนแปลงความรู้ใหม่ท่ีเก่ียวข้องกับการดำเนินการวิจัยน้ีหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  



 

5.6 มีข้อมูลเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวข้องกับความเส่ียงหรือประโยชน์ของโครงการวิจัยหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน   

 

5.7 มีอาสาสมัครร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานน้ีหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 

5.8 ในช่วงเวลาท่ีรายงาน มีข่าวท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยและอาจส่งผลต่อทัศนคติของประชาชนหรือการตัดสินใจเข้าร่วม

โครงการวิจัยของอาสาสมัครในโครงการของท่านหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดระบุหรือแนบรายงาน  

 

5.9 ปัญหาและอุปสรรคท่ีทำให้การดำเนินงานวิจัยไม่ตรงตามเป้าหมายหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี [โปรดระบุ] 

 

 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความท่ีระบุเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 
([โปรดระบุช่ืออาจารย์ท่ีปรึกษา]) ([ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย]) 

อาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการ 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

 
 


