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ส่วนงาน   .........................................................................................................................................
ที่ ……………………………………………………………………...…… วันที่ ……………………………………………………………..
[bookmark: _Hlk191231119]เรื่อง  ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน  (ชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา)

ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด.......................................................
โทรศัพท์มือถือ.......…..................Email...............................ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง ........................................................ (เลขที่โครงการ REC……............)ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่ COA………………. และบัดนี้การวิจัยได้ดำเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งคณะกรรมการฯ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบสรุปผลการดำเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรม      การวิจัยในมนุษย์ จำนวน 1 ชุด
2. เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี) ระบุ........ (สำเนาเอกสารชี้แจงและแบบฟอร์มการขอความยินยอม		          อาสาสมัครคนแรก, บทความวิจัย)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา จะขอบคุณยิ่ง


 ลงชื่อ   ................................................ 
       					                                 (...............................................)
     หัวหน้าโครงการวิจัย	



เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
         เพื่อโปรดพิจารณา

        
       ลงชื่อ   ..................................................................  
                 (................................................................)                           
                             อาจารย์ที่ปรึกษา   
        วันที่ .................................................
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แบบสรุปผลการดำเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร

เลขที่โครงการ REC ...................................................... 
รับรองเมื่อวันที่............................................................. หมดอายุวันที่...............................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)..............................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).........................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย......................................................................................................................................
สังกัด....................................................................................................................................................................
แหล่งทุน (ถ้ามี).................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการวิจัย ตั้งแต่......................................................ถึง..............................................................
ระยะเวลาดำเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ตั้งแต่ ............................ ถึง ..............................................
รายละเอียด
1. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ
1.1 จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา (Total Sample Size) .............................................ราย
1.2 จำนวนอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย (Subjects Completed)………………………………....…….ราย
	    1.2.1จำนวนอาสาสมัครที่ยินยอมเข้าร่วมโครงการ 
	   (1) จำนวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total Subjects Consented)…. ราย
	   (2) จำนวนอาสาสมัครที่ยินยอมเข้าร่วมโครงการโดยการกระทำหรือวาจา 
		 (Total Subjects by Action/Verbal)…. ราย
1.2.2 จำนวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (Screening Failure).....……………………..…......ราย
1.2.3 จำนวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal)................………….....……..ราย
1.2.4 จำนวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Death)...................................................ราย
หมายเหตุ กรณีอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย (ข้อ 1.2) ไม่เท่ากับจำนวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา (ข้อ 1.1) โปรดอธิบาย/ชี้แจงเหตุผล.................................................................

2. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน
2.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น จำนวน ...............................................ราย
2.2 เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จำนวน ...............................ราย
(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและทำให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึงอาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย)



3. ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected or Unanticipated Problem) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่ทำการวิจัยของท่าน (เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง เหตุการณ์ใด ๆ ที่ไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่นักวิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่ทำการวิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกดำเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในโครงการวิจัย  หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูล เช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล)
 ไม่มี 	
 มี โปรดระบุรายละเอียดและจำนวน......เหตุการณ์ (หากไม่เคยแจ้งให้แนบรายงานประกอบ)

4. ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินการวิจัย
4.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี
 มี โปรดแนบรายงาน
4.2 มีการดำเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation) ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี 
 มี โปรดแนบรายงาน
4.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัย ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี 
 มี โปรดแนบรายงาน

5. มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย ซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่
 ไม่มี 
 มี โปรดแนบรายงาน

6. มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการดำเนินการวิจัยหรือไม่
 ไม่มี 
 มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน............................................................................................................

7. สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย..............................................................................................................................................................................

	ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ
ลงชื่อ.........................................................
(..........................................................)
								หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่.....................................................
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  บันทึกข้อความ   ส่วนงาน     .........................................................................................................................................   ที่   …………………………………………………………………… ... ……  วันที่   ……………………………………………………………..   เรื่อง    ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   เรียน    ( ชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา )     ข้าพเจ้า .................................................................... สังกัด .......................................................   โทรศัพท์มือถือ ....... … ...... ... ......... Email ............................... ขอแจ้งปิดโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   เรื่อง   ........................................................   ( เลขที่โครงการ   REC …… ............ ) ซึ่งได้ผ่านการ รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่  COA ……………….  และบัดนี้การวิจัยได้ ดำเนินการเสร็จสิ้นแล้ว จึงขอแจ้งคณะกรรมการฯ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้   1 .  แบบสรุปผลการดำเนินงานวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรม        การ วิจัยในมนุษย์ จำนวน  1  ชุด   2 .  เอกสารอื่น ๆ  ( ถ้ามี )  ระบุ ........  ( สำเนาเอกสารชี้แจงและแบบฟอร์มการขอความยินยอม             อาสาสมัครคนแรก ,  บทความวิจัย )     จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา  จะ ขอบคุณยิ่ง         ลงชื่อ     ....................... ............ .............                                                           (.................. ................... ..........)         หัวหน้าโครงการวิจัย           เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์            เพื่อโปรดพิจารณา                         ลงชื่อ     .......................................................... .. ......                        (............................................................... . )                                                           อาจารย์ที่ปรึกษา                วันที่  .................................................          

