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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ  
ที่                                                        วันที่           

เรื่อง    ขอต่ออายุโครงการวิจัย
เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี
ตามที่ ข้าพเจ้า ...................................................................... ตำแหน่ง ................................. งาน ........................ กลุ่มงาน ............................. ภารกิจ ................................. โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี หัวหน้าโครงการวิจัย เรื่อง “...................................... (ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) ........................................” ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี รหัสโครงการ EC ....../............ เมื่อวันที่ ........................................ นั้น
ในการนี้ ข้าพเจ้า ..................................................................... ตำแหน่ง .................................จึงมีความประสงค์ขอแจ้งผลการดำเนินการวิจัยและขอต่ออายุโครงการ เนื่องจาก ..................................... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบติดตามผลการดำเนินการวิจัยและขอต่ออายุการรับรองโครงการ
จำนวน ๑ ชุด
2. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
จำนวน ๑ ชุด
3. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชำระเงิน 


จำนวน ๑ ชุด
4. เอกสารคำชี้แจงสำหรับอาสาสมัคร




จำนวน ๑ ชุด
5. แบบฟอร์มใบยินยอมให้ทำการวิจัยจากอาสาสมัคร


จำนวน ๑ ชุด
6. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย (แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์/แบบบันทึก ฯลฯ)
จำนวน ๑ ชุด
7. ประวัติความรู้ความชำนาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย (ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) จำนวน ๑ ชุด
8. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์/
หลักฐานการอบรมหลักสูตรการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี

จำนวน ๑ ชุด
9. เอกสารรับรองโครงการวิจัย 





จำนวน ๑ ชุด
10. ไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมด




จำนวน ๑ ชุด ( ส่งเข้าทาง Email : Research.ubcc@gmail.com )
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา จะเป็นพระคุณ 
(..........................................)
                     ..........................................
แบบติดตามผลการดำเนินการวิจัย ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรองโครงการ
ความประสงค์ของผู้วิจัย
 รายงานผลการดำเนินการวิจัย 
 ขอต่ออายุหนังสือรับรอง (ในกรณีการวิจัยยังไม่เสร็จสิ้น)
 สรุปผลโครงการวิจัยประจำปี และแจ้งปิดโครงการวิจัย (ในกรณีการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว)
1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ………………………………………………………………...………………..………….................
    (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………..…....................
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ……………………………………………..……………………………………….….........................….
3. หน่วยงานต้นสังกัด ……………………………………………………………………………………….................................…....
4. รหัสโครงการ ......................... วันที่เอกสารรับรอง ........................... วันสิ้นสุดการรับรอง .........................เคยต่ออายุเอกสารรับรองมาแล้ว ..........................................ครั้ง
5. แหล่งทุน
          
  ไม่มีทุน
  ทุน ภาครัฐ ระบุ.................................................

  ทุน ภาคเอกชน ระบุ..........................................  
 

  อื่นๆ ระบุ ..........................................................
6. กรณีขอต่ออายุการรับรอง เอกสารแนบ
 สำเนาเอกสารรับรอง
 กรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด และขอต่ออายุการรับรองโครงการอีก 1 ปี คาดว่าจะสิ้นสุดการวิจัย 
(กรุณาระบุวัน/เดือน/ปีโดยประมาณ) .............................................................................................................
7. ท่านสามารถรวบรวมผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้    ครบ   ไม่ครบ ตามที่วางแผนไว้
8. ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินการวิจัย    ไม่มี   มี ระบุ .................................................................. 
9. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัย    มี   ไม่มี
จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามที่วางแผนไว้ (ที่โครงการได้รับอนุมัติ) …………….....…...คน      
จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นโครงการจนถึงขณะนี้ รวม…………………...…...คน แบ่งออกเป็น
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ …………………............คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ขาดการติดต่อ (drop out) …………………………….….คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูลได้ครบ ……………..………………..คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อยู่ระหว่างติดตามผล …..………………........................คน
10. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด (unexpected event) ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
 ไม่มี    มี  (โปรดระบุในข้อ 1 - 2)
1. จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction) …………………ครั้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวนี้
  ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล …… ครั้ง ....... คน เกี่ยวข้องกับการวิจัย .......  ครั้ง ........ คน   
  เสียชีวิต …………… คน  เกี่ยวข้องกับการวิจัย ........... ครั้ง 
ข้อมูลอื่น ๆ  กรุณาระบุ……………………………………………………………………
2. จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรง หรือที่คาดการณ์ได้ล่วงหน้า………………ครั้ง 
กรุณาระบุรายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับอาการ การแก้ไข และมาตรการป้องกันที่ได้ปฏิบัติ ...……..
11. การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย
 ไม่มี
 มี …………. ครั้ง   แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ ..................................................
 ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ ........................................................ 
  ยังไม่ได้แจ้ง
12. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย 
 ไม่มี
 มี …………. ครั้ง   แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .................................................
 ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ ....................................................... 
 ยังไม่ได้แจ้ง
13. ข้อมูลที่สืบค้นได้เพิ่มเติมในแง่ ความเสี่ยง/ประโยชน์ (risk/benefit) ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  
 ไม่มี  
  มี ระบุ..........................................................................................................................................
14. แผนการนำเสนอผลการวิจัย
 เสนอตีพิมพ์ในวารสารภายในประเทศ ระบุชื่อวารสาร…………….………..…………………………………
 เสนอตีพิมพ์ในวารสารต่างประเทศ ระบุชื่อวารสาร…………...……………………..………….…………….  
 นำเสนอด้วยวาจา ระบุชื่องานประชุมหรือโอกาสในการนำเสนอ………………………………….………
 นำเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุชื่องานประชุมหรือโอกาสในการนำเสนอ……………………………………
 อื่นๆ  ระบุ ..................................................................................................
 ไม่มีแผนการจะนำเสนอ
15. ขั้นตอนการเผยแพร่ผลงานวิจัย ในขณะนี้
 กำลังเขียนบทความ
 เสนอบทความไปยังกองบรรณาธิการของวารสารแล้ว
 ได้รับการตอบรับแล้ว
                  
 ยังไม่ตอบรับ

  อื่นๆ ระบุ ……………………………………………………
16. ความช่วยเหลือที่ท่านต้องการได้รับจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี ………………………..................................................................................................................…
17. กรณีแจ้งปิดโครงการวิจัย (กรุณาระบุวัน/เดือน/ปี) …………………………………………………………………….......






                  
ลงชื่อ .................................................... 
     





              
         (................................................)
 
      หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่........................................................
