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         วาระ 3 ……………………………... 
          รหัสโครงการ …………….....……… 

         ประชุมวันท่ี ………………………… 

 
แบบทบทวนการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
Protocol Amendment Review Form 

 
1)    งานวิจัยส่วนที่ผู้วิจัยตอ้งการปรับเปลี่ยน  

 แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
 โครงร่างการวิจยั 
 ทีมผู้วิจยั 
 อื่นๆ (โปรดระบุ)......................................................................................................................................................... 

 
2)  รายการทั้งหมดทีต่้องการปรับเปลี่ยนและเหตุผล ผู้วิจัยแจ้งเหตุผลในการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยแต่ละหัวข้อ  
□  แจ้ง 
□  ไม่แจ้ง ต้องการให้ผู้วจิัยแจ้งเหตุผลในหัวข้อใด (ระบุ) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
  
 3)  ผู้วิจัยได้เตรียมเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย / หนังสอืแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ฉบับใหม่มาดว้ย  

      □ มี        □ ไม่มี    จ านวน …………………….ฉบับ 

- เป็น new version ………………………….. ฉบับ ระบุจะใช้กับ              □ new subject เท่านั้น     

       □ new subject และ reconsent รายเดิม                                                   □  ไม่ระบุ 
- เป็น consent form addendum ………………………….. ฉบับ   ( reconsent รายเดมิ )                                

     □ ผู้วิจัยมิไดเ้ตรียม consent มาใหม่ แต่ reviewer เห็นวา่ควรมใีห้น าเสนอในท่ีประชุม ข้อความที่ควรแจง้ 
       ผู้เข้าร่วมการวจิัยคือ 

…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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4)  ขอ้ความที่ผู้วิจัยแกไ้ขเพิ่มเติมมาใน consent ฉบับใหม่ / consent form addendum 

□ เหมาะสมแลว้ 

□ ยังไม่เหมาะสม น าเสนอในที่ประชุม  ( โดยบอกหน้า และข้อความที่ต้องการปรับ ) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
5)  การปรับเปลี่ยนนี้จะมีผลกระทบต่อความเสี่ยงและประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจยัอย่างไร? 
ความเส่ียงของผูเ้ข้ารว่มโครงการวิจัย  อาจจะ       เพิ่มขึ้น         เท่าเดิม       ลดลง 
ประโยชน์ของผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย    อาจจะ       เพิ่มขึ้น         เท่าเดิม       ลดลง 
6)  การปรับเปลี่ยนนี้จะมีผลกระทบต่อการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย หรือ หนังสือแสดง
เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยัหรือไม่ อย่างไร 

 ไม่จ าเป็นต้องใชเ้อกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวิจยัฉบับใหม่ 
 ใชเ้อกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัยฉบับใหม่เพิ่มเติมจากของเดิม 
 ใชเ้อกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัยฉบับใหม่แทนของเดิม 

 7)  สรุปความคิดเหน็โดยรวม 

□ เหมาะสม  ให้เจา้หน้าที่ออก Approval of Amendment  ได้                       □ ส่งจดหมายสอบถาม 

□ ยังไม่เหมาะสม น าเขา้ประชมุ 
 8)  ข้อความที่ตอ้งการสรุปลงในรายงานการประชุม คอื 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………... 

                                                               
                             

    ………………………………………….. 

                                                                                                                      
                                                                                                                           ผู้วิเคราะห์ / ทบทวน 

                                                                                                                         วันท่ี …………………………………. 


