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[bookmark: _GoBack]แบบฟอร์มการต่ออายุโครงการวิจัย
(Renewal Request Form)
โปรดกรอกข้อความในแบบฟอร์มนี้ ภายใน 30 วัน ก่อนถึงกำหนดวันสิ้นสุดการรับรอง แล้วส่งคืนที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อดำเนินการต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Please complete and return this form within 30 days prior to the expiry date of the current approval to the office of MUSSIRB, for renewal consideration.)
	ชื่อโครงการวิจัย
(Title of Research Project)
	


	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
(Name of Principal Investigator)
	

	หมายเลขโทรศัพท์ (Telephone No.)
	

	E-mail
	

	รหัสโครงการวิจัย (Research Code) 
MUSSIRB No. or MU-MOU MUSSIRB No.
	

	เอกสารรับรอง COA No.
	
	วันสิ้นสุดการรับรอง (Date of Expiration):

	แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย 
(Source of Funding)
	 ไม่ได้รับทุนวิจัย (No funding support)
 ได้รับทุนวิจัย โปรดระบุแหล่งทุน
(Funded – Please specify source)

	ระยะเวลาดำเนินการวิจัย 
(Duration of the Research)
	

	จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งหมดตามโครงร่าง               ที่ได้รับการรับรอง (Total number of participants approved in the original protocol)
	

	จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่าง      ดำเนินการ (Number of participants currently undergoing research procedures) 
	

	จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ขาดการติดต่อ (Dropped out) 
	

	จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูล ได้ครบ (Number of participants who have completed the protocol) 
	

	จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่อยู่ระหว่างติดตาม    ผลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (Number of participants in post-trial follow up) 
	



	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events)

	ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์หรืออาการ                                ไม่พึงประสงค์ (adverse event) ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัย
	 ไม่มี (Not occur)	
 มี (Occur)…………ครั้ง (times)
โปรดระบุ (Please specify)

	จำนวนเหตุการณ์หรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (serious adverse event*)
	

	ได้รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเมื่อ
(If occurred, please specify the report date)
	



	คำจำกัดความ (Definitions)

	* Serious adverse event คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ 
· ทำให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต หรือ 
· เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หรือ 
· ต้องเข้ารักษาตัวในโรงพยาบาล หรือทำให้ระยะเวลาการรักษานานขึ้น
· เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร หรือ 
· เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด
*Serious adverse event means any untoward medical occurrence that:
· Results in death
· Is life-threatening
· Requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization
· Results in persistent or significant disability/incapacity
· A congenital anomaly/birth defect
แนวทางการรายงาน (Reporting Requirements)
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน (LOCAL SAEs):
· Fatal / Life-threatening SAE: รายงานภายใน 24 ชั่วโมงหลังหัวหน้าโครงการวิจัยรับทราบ
Immediately, within 24 hours after PI acknowledgement.
· Non-fatal / Non-life-threatening SAE: รายงานภายใน 7 วันปฏิทิน
Immediately, within 7 calendar days. 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรง (Non-serious adverse events):
ให้รายงานพร้อมรายงานความก้าวหน้า (To be included in the annual research progress report form.)



	ในระหว่างดำเนินการวิจัย มีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หรือไม่
(Were there any amendments to the approved research protocol during the study?)
	 ไม่มี (No)	     
 มี (Yes) ……..… ครั้ง (times)       วันที่แจ้งคณะกรรมการฯ (ล่าสุด) (Date Reported to the Committee (Most Recent):		            ยังไม่ได้แจ้

	ในระหว่างดำเนินการวิจัย มีการดำเนินการวิจัย                    ที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่เสนอหรือไม่
(Were there any deviations from the approved protocol?)
	 ไม่มี (No)	     
 มี (Yes) ……..… ครั้ง (times)     วันที่แจ้งคณะกรรมการฯ (ล่าสุด) (Date Reported to the Committee (Most Recent):				   ยังไม่ได้แจ้ง

	ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินการวิจัย 
(Were there any problems encountered during the research?)
	

	คาดว่าจะสิ้นสุดการวิจัยเมื่อ (วัน/เดือน/ปี)
(Expected completion date of the research (day/month/year))
	



ลงชื่อ (Signature) ..............................................................
						         (.............................................................)
[bookmark: _Hlk211087403]     หัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator)
						           วันที่ (Date) .......................................

	[bookmark: _Hlk211087553]กรณีเป็นนักศึกษาต้องให้อาจารย์ที่ปรึกษาหลักลงนาม
(Required for student investigators only)

ลงชื่อ (Signature) ................................................
(...........................................................................)
อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก (Major Advisor)
วันที่ (Date) .......................................



		
