	MU-CIRB
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนส่วนกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล
	จัดทำแบบฟอร์มวันที่ 01/08/2016

	แบบติดตามผลการดำเนินการวิจัยประจำปีและขอต่ออายุเอกสารรับรอง
	หน้าที่ 3 ของ 3 หน้า



แบบติดตามผลการดำเนินการวิจัยประจำปีและขอต่ออายุเอกสารรับรอง

โปรดกรอกข้อความในแบบฟอร์มนี้ ภายใน 30 วัน ก่อนถึงกำหนดวันหมดอายุการรับรอง แล้วส่งคืนที่ สำนักงานคณะกรรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สำนักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อดำเนินการต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย
1.ชื่อโครงการวิจัย 
 ……………………………………………………………………………………………………..  
2.ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………………..  
3.สังกัด
 ……………………………………………………………………………………………………..  
4.รหัสโครงการ เลขที่ MU-IRB ….…………………………….        วันที่รับรอง ......................................................

5.หนังสือรับรองโครงการวิจัย เลขที่  .........................................
วันสิ้นสุดการรับรอง ........................................     
6.แหล่งทุน ( มีทุน  (โปรดเลือกประเภททุน)

                            (   ภายในมหาวิทยาลัยฯ  (  ภายนอกมหาวิทยาลัยฯ  ระบุ .......................................................


     ( ไม่มีทุน
7. ระยะเวลาดำเนินการวิจัย .................... เดือน/ปี    
8. จำนวนขนาดตัวอย่างตามโครงร่างที่ได้รับการรับรอง……………………….. ราย 
9. จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นโครงการจนถึงขณะนี้………………………...คน แบ่งออกเป็น

- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ………………………....คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ขาดการติดต่อ (drop out) ………….…………………..คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูลได้ครบ……………..…………….คน
- จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อยู่ระหว่างติดตามผลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย…..…….…..คน
10.ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์หรืออาการไม่พึงประสงค์ (Adverse event) ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 


( ไม่มี 

( มี …………ครั้ง  
โปรดระบุ……………………………………………………………………………………..………………………

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

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

11. จำนวนเหตุการณ์หรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event*)………………………….ครั้ง

   (  ได้รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อ..................................................................
12.ในระหว่างดำเนินการวิจัย มีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol amendment) หรือไม่ 

( ไม่มี
     
( มี ……..… ครั้ง       ( แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ แล้วเมื่อวันที่ ............................



           ( ยังไม่ได้แจ้ง
13.ในระหว่างดำเนินการวิจัย มีการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่เสนอ (Protocol deviation) หรือไม่

( ไม่มี
     
( มี …… ครั้ง  
( แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ แล้วเมื่อวันที่ ......................




 (  ยังไม่ได้แจ้ง
14.ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินการวิจัย
………………………………………………….………………………………….……………………………….……………

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

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

15.ความช่วยเหลือที่ท่านต้องการคือ ……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………..…………………………………………..…………………
16.คาดว่าจะสิ้นสุดการวิจัยเมื่อ (วัน/เดือน/ปี) .........................................…………………..........................................

	กรณีเป็นนักศึกษาต้องให้อาจารย์ที่ปรึกษาลงนาม
ลงชื่อ.....................................................................
(...........................................................................)
อาจารย์ปรึกษา
วันที่........./.........../...........

	ลงชื่อ.....................................................................
(...........................................................................)
หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่........./.........../...........





* Serious adverse event คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ 


- ทำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือ 


- เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หรือ 


- ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล/ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้นในกรณีที่กำลังพักรักษาอยู่ในโรงพยาบาลแล้ว 


- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร หรือ 


- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด


การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้ปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Report) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล


เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในสถาบันที่อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ให้รายงานภายใน ๒๔ ชั่วโมงหลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 


เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในสถาบันที่ไม่ถึงกับทำให้อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ให้รายงานภายใน ๗ วันปฏิทินหลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 


เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรงให้รายงานพร้อมกับรายงานความก้าวหน้า ด้วยแบบติดตามผลการดำเนินการวิจัยประจำปี (Annual report form )











