MUSSIRB-8-TH-EN

แบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลแล้ว (Protocol Amendment)
1. ชื่อโครงการวิจัย (Title of Research Project): ..............................................................................................
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (Principle Investigator): ........................................................................................
3. รหัสโครงการวิจัย (Research Code) MUSSIRB No. or MU-MOU MUSSIRB No. ....................................
4. เอกสารรับรอง COA No. ……….…..........…วันสิ้นสุดการรับรอง (Date of Expiration) วันที่...../....../.....
5. การปรับเปลี่ยนครั้งที่ (Number of Modification): .......................................................................................
6. มีการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Modification of Participant information sheet or informed consent form)
❏ ไม่มี (No)
❏ มี (Yes),	 เป็นเอกสารเพิ่มเติม (Consent form Addendum) No. ………………………			 เป็นเอกสารชี้แจงฉบับใหม่ New consent form No. ………………………….. 
		For  ผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ (New participants) 
		       ผู้ที่เคยลงนามในฉบับเดิมแล้ว (Reconsent)    
7. รายละเอียดการปรับเปลี่ยน (Detail of Modification)
	ชื่อเอกสาร
(Name  of Document) 
	หัวข้อและเนื้อหาเดิม
(Old topic and content)
	หัวข้อและเนื้อหาที่ปรับใหม่
(New topic and content)
	ระบุเหตุผลที่ปรับเปลี่ยน
(Reason for Modification)

	
	
	
	

	
	
	
	


8. การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยจะมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ (Do modifications (amendments) to the research protocol affect the risks for research participants?)
❏ ไม่มี (No)
❏ มี (Yes), โปรดระบุมาตรการแก้ไข-ลดความเสี่ยง (Risk mitigation and corrective measures) 
…………………………………………………………………………………………………
9. เอกสารแนบประกอบการปรับเปลี่ยน (Documents of protocol amendment)
	❏ แบบเสนอโครงการวิจัย จำนวน 1 ฉบับ (1 copy of new Submission Form) 
	❏ อื่น ๆ โปรดระบุ (Other Please Specify) ……………………………………………					
ลงชื่อ (Signature) ..............................................................
						         (.............................................................)
[bookmark: _GoBack]ผู้วิจัย (Principal investigator)
						           วันที่ (date) .......................................
		
