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                            ภาควิชา........................................................
โทร............…….….......................................
วันที่
……......................................
เรื่อง
ขอนำส่งเอกสารการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยหลังได้รับการรับรอง (COA) แล้ว
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ


ตามที่ คณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) ให้การรับรองโครงการวิจัยเรื่อง “.....................” หัวหน้าโครงการ....................... 


ในการนี้ผู้วิจัย มีความประสงค์ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยตามเอกสารแนบดังนี้


1. แบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย (Form 15) จำนวน 1 ชุด 
2. แบบเสนอโครงการวิจัยฯ ที่แก้ไขใหม่

จำนวน 1 ชุด (กรณีที่ต้องแก้ไข)
3. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย


จำนวน 1 ชุด (กรณีที่ต้องแก้ไข)

4. เอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ


จำนวน 1 ชุด (กรณีที่ต้องแก้ไข)


5. แบบสอบถาม




จำนวน 1 ชุด (กรณีที่ต้องแก้ไข)

6.
อื่นๆ โปรดระบุ.................



จำนวน 1 ชุด (กรณีที่ต้องแก้ไข)
7.
ไฟล์เอกสาร




อย่างละ 1 ไฟล์
ส่งไฟล์ที่ Email: Boonsita.den@mahidol.ac.th        



จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาดำเนินการต่อไปด้วย จักขอบพระคุณยิ่ง
ลงชื่อ ..........................................................
  (…………..………..................……………)

     หัวหน้าโครงการ







              ลงชื่อ........................................................






                                 (......................................................)







                               อาจารย์ที่ปรึกษา
                                                                                                        (กรณีนักศึกษาเป็นหัวหน้าโครงการ)
หากเอกสารไม่ครบหรือมีปัญหาติดต่อ
..................(ชื่อผู้วิจัย)..................... 
เบอร์โทร...........................................
หมายเหตุ 
· การปรับเปลี่ยนในหัวข้อที่ไม่เกี่ยวข้อง ท่านสามารถลบข้อความประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยนและตารางรายละเอียดของปรับเปลี่ยน กรณีเลือก ( ไม่มี ออกได้
· หากมีการปรับเปลี่ยน ขอให้ระบุเหตุผลในการปรับเพิ่ม/ลด ผู้วิจัย/ผู้ร่วมวิจัย
แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง
(Protocol Amendment Form)
ชื่อโครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย………………………………………………………………………………..……………………………………………………………..
สถานที่ทำวิจัย…………………………….………………………………………………………………………………………………………………………………
รหัสโครงการ.......................................เลขที่เอกสารรับรอง………….……………วันที่เอกสารรับรองหมดอายุ……………….…..……
การปรับเปลี่ยนครั้งที่.........................................ลงวันที่……………….……………………………...……………………………
( Minor Protocol Amendment 

(  Major Protocol Amendment 

กรุณาระบุข้อความทั้งหมดที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากโครงการเดิมที่เคยได้รับการรับรองในตารางนี้   
1. การปรับเปลี่ยน Study design ที่มีนัยสำคัญ เช่น การเพิ่มผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มใหม่ การเพิ่ม/ลด study arm

   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน

	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


2. การปรับเปลี่ยนเกณฑ์การคัดเลือก/เกณฑ์การคัดออกผู้ร่วมวิจัย หรือการปรับเปลี่ยนจำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย 
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน  
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


3. การปรับเปลี่ยนที่มีผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง เช่น การปรับเปลี่ยน intervention/invasive procedures การปรับเปลี่ยน study visit การปรับเปลี่ยนปริมาณ/ความถี่ของการเก็บตัวอย่างเลือด การปรับเปลี่ยนเงินชดเชย/ค่าเดินทาง
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


4. การปรับเปลี่ยนอื่นๆ (นอกเหนือจากข้อ 1-3) ที่ส่งผลกระทบต่อความเสี่ยง/ประโยชน์ของผู้เข้าร่วมวิจัย 
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


5. การปรับเปลี่ยนในประเด็นอื่นๆ 
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


6. การปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/เอกสารแสดงเจตนายินยอม 
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


( เป็นเอกสารเพิ่มเติม (Consent form addendum) ฉบับที่ .......สำหรับผู้ที่เคยลงนามในฉบับเดิมแล้ว (Reconsent)
( เป็นเอกสารชี้แจงฉบับใหม่ (New Consent form)  ฉบับที่ .......สำหรับ 


( ผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่



( ผู้ที่เคยลงนามในฉบับเดิมแล้ว (Reconsent)
7. การปรับเปลี่ยนเอกสารอื่นๆ ของโครงการวิจัย เช่น แบบบันทึกข้อมูล/ประกาศประชาสัมพันธ์เชิญชวนเข้าร่วมการศึกษา
   
(  มี
   
(  ไม่มี

ประเด็นสำคัญที่มีการปรับเปลี่ยน
· .................................................................................................................................................................................
· .................................................................................................................................................................................

รายละเอียดของปรับเปลี่ยน
	หัวข้อ, หน้า, ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลในการปรับเปลี่ยน
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ

	1.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี………………….………………..
มาตรการลดผลกระทบ................

	2.

	
	
	(  ไม่มี

(  มี…………………………….……..
มาตรการลดผลกระทบ................


สรุป Overall benefit/risk

(  ไม่แปลี่ยนแปลง





(  เปลี่ยนแปลง กล่าวคือ ...............................
Protocol amendment




