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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน    .........................................................................................................................................................
ที่ ……………………………………………………………………...……    วันที่ ……………………………………………………………..
เรื่อง	ขอปรับปรุงแก้ไขหรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม               การวิจัยในมนุษย์ 
เรียน	ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
	ด้วยข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) ................................................…................ สังกัด …………….............. มหาวิทยาลัยศิลปากร โทรศัพท์มือถือ.......…..................Email...............................มีความประสงค์ขอปรับปรุงแก้ไขหรือขอรับรองเอกสารเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร เรื่อง (ชื่อภาษาไทย) ................................................ (เลขที่โครงการ REC……........................)  ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่ COE/COA……………….
รับรองเมื่อวันที่......................... หมดอายุวันที่....................... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
· แบบรายงานการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย 
· แบบรายงานการขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม โดยเอกสารเพิ่มเติม ได้แก่.......................... 
· เอกสารที่จะขอรับการรับรองใหม่ มีดังนี้
· AF 03-02 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ฉบับภาษาไทย) 
· เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
· หนังสือแสดงความยินยอม/แบบขอความยินยอม
· เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่....................
· แผ่นป้ายหรือเอกสารประชาสัมพันธ์ 
· เอกสารอื่น ๆ ระบุ .....................
· เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ระบุ........................

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา

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





แบบรายงานการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร

เลขที่โครงการ REC.............................................................. รับรองเมื่อวันที่ .................................................
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)..............................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...........................................................สังกัด................................................................
แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย 
           ไม่ได้รับทุนวิจัย
           ได้รับทุนวิจัย โปรดระบุแหล่งทุน....................................................................................
1. จำนวนขนาดตัวอย่างทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองคือ .............คน
2. จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นโครงการจนถึงขณะนี้………………………...คน แบ่งออกเป็น 
(หากมีอาสาสมัครหลายกลุ่ม ขอให้ระบุแบ่งตามประเภทการเก็บข้อมูลที่ได้รับการรับรอง)
· จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ………………………....	คน
· จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูลได้ครบ/เสร็จสิ้น……………..…คน
3. โปรดระบุรายละเอียดการปรับเปลี่ยนลงในตาราง โดยส่งโครงการวิจัยที่ปรับแก้ใหม่ทำข้อความที่เปลี่ยนแปลงจากโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว ด้วยตัวหนาหรือระบายทึบ พร้อมทั้งระบุเหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ลำดับ
	หัวข้อที่ต้องการปรับปรุงแก้ไข
	เหตุผลในการปรับปรุงแก้ไข
	รายละเอียดการปรับปรุงแก้ไข

	
	
	
	เอกสาร............ ข้อ........... หน้า...........
ข้อความเดิม
.................................................................
ข้อความใหม่
.................................................................



4. การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยจะมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่
· ไม่มี                         
· มี โปรดระบุมาตรการแก้ไข หรือลดความเสี่ยง................................................................
5. การปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยครั้งนี้ ดำเนินการแจ้งต่อแหล่งทุนแล้วหรือไม่ 
(กรณีมีแหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย)
· แจ้งแหล่งทุนแล้ว 
· ยังไม่ได้แจ้ง โปรดระบุเหตุผล.............................................

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล รายงานตามความเป็นจริงทุกประการ และการปรับปรุงแก้ไขตามรายละเอียดข้างต้น ยังไม่ได้เริ่มดำเนินการวิจัยก่อนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์


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




































แบบรายงานการขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร

เลขที่โครงการ..................................................... รับรองเมื่อวันที่ ....................................................................
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย)..............................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................
[bookmark: _GoBack]ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย...........................................................สังกัด................................................................
แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย 
           ไม่ได้รับทุนวิจัย
           ได้รับทุนวิจัย โปรดระบุแหล่งทุน....................................................................................
1. จำนวนขนาดตัวอย่างทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองคือ .............คน
2. จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นโครงการจนถึงขณะนี้………………………...คน แบ่งออกเป็น 
(หากมีอาสาสมัครหลายกลุ่ม ขอให้ระบุแบ่งตามประเภทการเก็บข้อมูลที่ได้รับการรับรอง)
· จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ………………………....คน
· จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูลได้ครบ/เสร็จสิ้น……………..…คน
3. ขอรับรองเอกสารเพิ่มเติม
· เอกสารที่ขอรับการรับรองเพิ่มเติม คือ (โปรดระบุ)
· เหตุผล (โปรดระบุ)

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล รายงานตามความเป็นจริงทุกประการ และการขอรับรองเอกสารเพิ่มเติมตามรายละเอียดข้างต้น ยังไม่ได้เริ่มดำเนินการวิจัยก่อนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์


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