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เคยมีการส่งรายงานหลังการรับรอง        ไม่มี           มี ระบุ     amendment   ….  ครั้ง      SAE ….  ครั้ง      non - compliance ….  ครั้ง  

ความก้าวหน้าของการวิจัย เริ่มโครงการวิจัย วันที่ .........../....................../.............   1.  จำนวน ผู้เข้าร่วมการวิจัย                    ที่ วางแผนไว้  ............. ..... .. .  คน             ปัจจุบันมีผู้เข้าร่วม การวิจัย   .. ..... .   คน         อยู่ในระยะทดลอง  ... ........... ....    คน          อยู่ในระยะติดตาม  ....... .. ...  คน         สิ้นสุดการ ติดตาม แล้ว  …… … .. . ..  คน        ยังเหลือ ผู้เข้าร่วม ตามที่วางแผนไว้   … ….  คน      ออกจากการศึกษาก่อนเวลา  ... ..   คน             ออกจากการศึกษาก่อนเวลา  ... ..   คน     ‘ ตั้งแต่การ รับรอง ครั้งล่าสุด ’   ( ถ้ามี  เขียนสรุปเหตุผล  ............................................... )   สิ้นสุดการ ติดตาม ผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งหมด   วันที่ .........../................. ...... ...../.............  

โครงร่างวิจัย  2 .  มีการเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ต่อคณะกรรมการฯ ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

3 .  มีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

4 .  มีการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

5 .  มีการเปลี่ยนแปลงคู่มือผู้วิจัย  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

6 .  มี การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด / การเบี่ยงเบน   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่ มี  ไม่มี  NA  

ความเสี่ยง  7 .  มีเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน /   SAE   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่     มี  ไม่มี  NA  

8 .  มีข้อมูลใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือความเสี่ยง   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่    มี  ไม่มี  NA  

9 .  โครงการวิจัยที่มีกลุ่มเปราะบาง มีการเปลี่ยนแปลงมาตรการปกป้องคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวิจัย         ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

เอกสาร ชี้แจงฯ  1 0 .  มีการเปลี่ยนแปลง เอกสาร ข้อมูลและขอความ ยินยอม   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่   ( แนบ เอกสาร ข้อมูลและขอความยินยอม  ครั้งล่าสุด   ที่มี ตราประทับ ของคณะกรรมการฯ   / วันที่รับรอง )  มี  ไม่มี  NA  

1 1 .  มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการขอความยินยอม  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

ทีมผู้วิจัย  1 2 .  มีการเปลี่ยนแปลงชื่อผู้วิจัยหลัก หรือผู้วิจัยร่วม  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

1 3 .  มีการเปลี่ยนแปลงสถานภาพหรือวุฒิของผู้วิจัย   ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  มี  ไม่มี  NA  

ผลกระทบ  1 4 .  มีเรื่องร้องเรียน   เกี่ยวกับโครงการวิจัย  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  ถ้า มี   เขียนโดยสรุป  มี  ไม่มี  NA  

1 5 .  มีทัศนคติเชิงลบในชุมชน เกี่ยวกับโครงการวิจัย  ‘ เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด ’   หรือไม่  ถ้า มี   เขียนโดยสรุป  มี  ไม่มี  NA  

  หมายเหตุ    ถ้าข้อ  2   –   13   ตอบว่า  มี  ให้ แนบ รายงาน ที่เกี่ยวข้อง   ( ข้อ  2 - 5 ,  8 - 13   amendment,  ข้อ  6  deviation,   ข้อ  7 SAE )     ลงชื่อ ………………………………………… หัวหน้าโครงการวิจัย   (……………… .. ………….………………….…………………...)   วันที่ ... .......... ...... เดือน ............. ......... ..... ........ พ . ศ ... .... .... ... .......  

