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แบบรายงานผลการดำเนินการวิจัยโครงการ/ขอต่ออายุโครงการ
(Progress Report Form / Approval Extension Request)

ความประสงค์ของผู้วิจัย
  รายงานผลการดำเนินงาน ( ทุก 3 เดือน
(  ทุก 6 เดือน  (  ทุก 12 เดือน
และขอต่ออายุโครงการวิจัย
กรณีขอต่ออายุโครงการวิจัย โปรดระบุเหตุผล.........................................................................................................
1. รายละเอียดโครงการ
	รหัสโครงการ: ……………………………………..             เลขที่เอกสารรับรองโครงการวิจัย : ………………………………    
วันที่รับรอง : ……………………………………...              วันที่สิ้นสุดการรับรอง : ……………………………………..........

	ชื่อโครงการวิจัย(ไทย) : …………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………….….

ชื่อโครงการวิจัย(อังกฤษ) :………………………………………………………………………………………………………….…..

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

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย : ………………………………………………………………………………………………………………

หน่วยงานที่สังกัด : : …………………………………………………………………………………………………………………….

โทรศัพท์ : ………………………………………………………………………………………………………………………………..

อีเมล : …………………………………………………………………………………………………………………………………

สถานที่ทำวิจัย : ………………………………………………………………………………………………………………………..

ระยะเวลาดำเนินการ : …………………………………………………………………………………………………………………..เคยต่ออายุใบรับรองมาแล้ว.....................ครั้ง


2. แหล่งทุน

(   ไม่มีทุน
2.1 ภายในรพ.
(   ฝ่ายวิจัย
            

                (   อื่น ๆ ระบุ .............................................
2.2 ภายนอกรพ.
(  บริษัทยา/เวชภัณฑ์ ระบุ.............................. (   มหาวิทยาลัย………………………….   

                         (   ภาครัฐ ระบุ............................................... (   ภาคเอกชน ระบุ.................................. 

                         (   อื่น ๆ ระบุ ..........................................................................................................
2.3 ประเภทงานวิจัย…………………….................................................
3. ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินการวิจัย   
(  ไม่มี  (    มี ระบุ ..........................................................................
4. ท่านได้เริ่มดำเนินการวิจัย แล้วหรือไม่
( เริ่มดำเนินการแล้ว
( ยังไม่ได้เริ่มดำเนินการ 
5. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตั้งแต่เริ่มดำเนินการจนถึงวันที่รายงานให้กรอกข้อมูลในช่องที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่ศึกษาในโครงการวิจัย (เฉพาะกรณีเริ่มดำเนินการแล้ว)
	สำหรับโครงการที่มีการรับอาสาสมัคร
เข้าโครงการวิจัย
	โครงการวิจัยที่ศึกษาจากข้อมูล
ที่มีอยู่
	โครงการวิจัยที่ศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพฯ

	· อาสาสมัครที่ต้องการทั้งหมด 
จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total subjects consented) จำนวน......... ราย 

คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· อาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening failure) จำนวน......... ราย
· อาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal) จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่เสียชีวิต (Death) ระหว่างการวิจัยตั้งแต่เริ่มดำเนินการวิจัย 
จำนวน........ราย และเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในช่วงรายงาน จำนวน ....... ราย 
· อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างการวิจัย (Active subjects)  จำนวน ......... ราย 
· อาสาสมัครที่อยู่ในระหว่างติดตาม (Subjects in follow-up) 
จำนวน ......... ราย
· อาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Completed or Inactive subjects)  
(ไม่รวมอาสาสมัคร ที่ไม่ผ่านการคัดกรอง ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยและเสียชีวิต) จำนวน ......... ราย
	· ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมด 
· จำนวน ......... ราย หรือ ระยะเวลาที่ต้องการเก็บข้อมูล จาก ............... ถึง ..................
· ข้อมูลที่ได้ จำนวน ............ ราย 
· คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· ข้อมูลที่เสร็จสิ้นแล้ว (Completed subjects) 
จำนวน ......... ราย 

	· ตัวอย่างชีวภาพฯที่ต้องการทั้งหมด 
จำนวน .........ตัวอย่าง
· ตัวอย่างชีวภาพฯ ที่ได้ 
จำนวน ......... ตัวอย่าง (คิดเป็นร้อยละ ………… ของจำนวนที่วางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย
· ตัวอย่างชีวภาพฯที่เสร็จสิ้นการวิจัย 
จำนวน ......... ตัวอย่าง



· กรณีที่ไม่เข้าข่ายตามข้อ 5 ขอให้ระบุรายละเอียด...........................................................................................................................................................................
6. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด (unexpected event) ที่เกิดกับผู้เข้า ร่วมโครงการ
(  ไม่มี   (  มี  (โปรดระบุในข้อ 6.1 –  6.2)
6.1 จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse event) หรือเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction) …………………ครั้ง
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวนี้
(   ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล…………ครั้ง ............ คน   เกี่ยวข้องกับการวิจัย ............  ครั้ง ............ คน   
(   เสียชีวิต……………คน  เกี่ยวข้องกับการวิจัย ........... ครั้ง
  ข้อมูลอื่น ๆ  กรุณาระบุ  …………………………………………………………………………………………………

6.2 จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงหรือที่คาดการณ์ได้ล่วงหน้า………………ครั้ง
กรุณาระบุรายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับอาการ การแก้ไข และมาตรการป้องกันที่ได้ปฏิบัติ ...……..……………………………………………………………………………………………………………………………

7. การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย
(   ไม่มี
(   มี …………. ครั้ง
(  แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .........................................................
(  ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .................................. 
(  ยังไม่ได้แจ้ง
8. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับรอง (Protocol deviation) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย 
(  ไม่มี
(   มี …………. ครั้ง
(  แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .........................................................
(  ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อวันที่ .................................. 
(  ยังไม่ได้แจ้ง
ข้อมูลที่สืบค้นได้เพิ่มเติมในแง่ ความเสี่ยง/ประโยชน์ (risk/benefit) ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  

(  ไม่มี  

(  มี ระบุ..........................................................................................................................................................
9. ความช่วยเหลือที่ผู้วิจัยต้องการได้รับจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จำกัด (มหาชน)..........................................................................................................................................................................
ลงชื่อ  ..................................................................
(..................................................................)

หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่....................................
หมายเหตุ  ผู้วิจัยต้องส่งสำเนาเอกสารการยินยอมของอาสาสมัครท่านแรกที่เข้าร่วมโครงการมาพร้อมแบบรายงานฉบับนี้
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