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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน...............................................................................

โทร.....................................
ที่ …….........……/.....................  



วันที่....................................................

เรื่อง
ขอรายงานความก้าวหน้า/ขอต่ออายุ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

ข้าพเจ้า......................................................................สังกัด...................................................................................

ขอรายงาน ความก้าวหน้า/ขอต่ออายุ ชื่อโครงการ (ไทยและอังกฤษ)..................................................................................

...............................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................

รหัสโครงการ PSU-HREC ………..…………… วันที่รับรองล่าสุด ………………………ได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
	รายการเอกสารแนบ
	เจ้าหน้าที่สำนักงานฯตรวจสอบ

	
	ถูกต้อง
	ต้องแก้ไข

	1. แบบรายงานความก้าวหน้า (AP-007)
	
	

	2. สำเนาเอกสารคำชี้แจงและสำเนาใบยินยอมของอาสาสมัครคนแรก (กรณีรายงานความก้าวหน้าครั้งแรก) หรือของอาสาสมัครรายล่าสุด (กรณีรายงานความก้าวหน้าครั้งที่ 2 เป็นต้นมา)
	
	

	3. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียม (AO-027) (TH, ENG) และหลักฐานการชำระเงิน
	
	

	4. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของนักวิจัยทุกคน (ไม่เกิน 2 ปี)


(พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่) กรณีขอต่ออายุ
	
	

	5. เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ตามที่นักวิจัยระบุใน progress report form)
	
	

	6. หนังสือนำส่งรายงานความก้าวหน้า/ ขอต่ออายุ ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ
	
	

	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	        (………………..…………………….………………….)
	    (…………………….………………….……………….)

	      อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา
	        หัวหน้าโครงการวิจัย


	                                      ลงชื่อ………………………………….………….……………

	                                                    (…………………….……………………..…………….)

	                                   ตำแหน่ง.........................................................
                                                   หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด




สำหรับเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
เรียนนักวิจัยที่นับถือ เอกสารยังไม่สมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………………………………….…………… ทั้งนี้ เมื่อได้รับเอกสารครบถ้วน จึงจะดำเนินการต่อได้ ลงชื่อ ……………………………..…………..วันที่ ………………….……………

แบบรายงานความก้าวหน้าการดำเนินงานวิจัย
Submission Form for Progress Report

	PSU-HREC-
	PROTOCOL No. (sponsored):  

	ชื่อโครงการ (ไทย): 

	

	Title (ENG):

	หัวหน้าโครงการ (Principle investigator): 
	สังกัด (Institution):

	แหล่งทุน (Sponsor):

	ระยะเวลาดำเนินงานที่อนุมัติโดย PSU-HREC (ตามโครงการวิจัย) ตั้งแต่ ________________ถึง _______________

	วันที่ PSU-HREC อนุมัติครั้งแรก (Initial approval date):      _____/____/_____ (วาระ ..........................) 
วันที่ PSU-HREC อนุมัติต่ออายุล่าสุด (Final extended approval date): _____/___/_____

มีกำหนดให้รายงานความก้าวหน้าทุก (Progress report submission interval) _____ เดือน (month)
วันที่หมดอายุการรับรอง (Approval expired date) _____/_______/______

	รายงานครั้งที่_____การดำเนินงานระหว่างวันที่_______________________ถึง______________________

(Progress report submission interval No. _________ Date: From ___________to___________)
 โดยลักษณะการรายงาน (Types of submission) คือ 
( รายงานความก้าวหน้า (Research progress report).......................เดือน (month)
( ขอต่ออายุ (Extension request)....................... เดือน (month) (ระบุเหตุผลประกอบการพิจารณา, Please indicate rational support)

เหตุผลการขอต่ออายุ (Rational support for extension request) ...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

	การยื่นเอกสาร (Time of submission) 

( ยื่นตรงเวลา (On time)  
( ยื่นหลังกำหนดส่งรายงานแต่ยังไม่หมดอายุ (Over due date but within approval period)  
( ยื่นเรื่องหลังวันหมดอายุ (After approval expiration date) **

	Trial Progress
	( โครงการไม่เกี่ยวข้องกับการมีปฏิสัมพันธ์โดยตรงกับอาสาสมัคร (Project with non-human involvement) e.g., retrospective review, left over, secondary data analysis (ข้ามไปข้อ 3) (skip to item No.3)

ระบุ (Indicate)………………………………………………………………………………………………...
	คำอธิบาย

	
	1. จำนวนอาสาสมัคร (ตั้งแต่เริ่มโครงการ) Number of subjects (from the project started)

	

	
	a) จำนวนที่ PSU-HREC รับรองให้เก็บข้อมูล (total sample size)
	
	

	
	b) จำนวนผู้ลงชื่อยินยอม (total subject consented)
	
	

	
	   c) จำนวนผู้ไม่ผ่านการคัดกรอง (screening failure)
	
	

	
	   d) จำนวนผู้ที่ยังอยู่ในช่วงมี intervention (active subjects) 
	
	

	
	  e) จำนวนผู้ที่อยู่ในช่วงติดตาม (inactive subjects)
	
	

	
	  f) จำนวนผู้ที่ถอนตัว (รวมถึงเสียชีวิต) (withdrawal/death)
	
	

	
	   g) จำนวนผู้ที่เสร็จสิ้นทั้งกระบวนการศึกษา (completed)
	
	

	
	2. มีอาสาสมัครที่ถอนตัวหรือถูกถอนจากโครงการ (นับตั้งแต่วันที่ 
PSU-HREC อนุญาตหรือต่ออายุครั้งล่าสุด) หรือไม่ 
Number of withdrawal subjects (From final approval/extended date) 
ถ้ามี ระบุเหตุการณ์โดยสรุป (If so, please identify with evidence support)
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A

	Protocol related documents
	3. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีการเปลี่ยนแปลง protocol และเอกสารที่เกี่ยวข้องเพิ่มหรือไม่ 
ถ้ามี โปรดสรุป และแนบหลักฐานประกอบ เช่น ใบรับรอง amendment จาก PSU-HREC 

Are there any protocol deviation/changes after the final approval/extended date (If so, please identify with evidence support)? 
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A

	
	4. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีการปรับ Investigator’s Brochure หรือไม่?

ถ้ามี โปรดสรุป และแนบหลักฐานประกอบ เช่น ใบรับรอง amendment จาก 
PSU-HREC 
Are there any changes in Investigator’s Brochure after the final approval/extended date (If so, please identify with evidence support)? 
	( มี Yes
	( ไม่มี No


	
	5. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มี ข้อมูลใหม่เพิ่มเติมเกี่ยวกับความเสี่ยง ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยหรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป และแนบเอกสารมาประกอบ 
Are there any changes safety information after the final approval/extended date (If so, please identify with evidence support)?  
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A


	Risk & Benefit
	6. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มี ปัญหาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unanticipated research-related problem) ที่มีผลต่อความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป และแนบเอกสารมาประกอบ
Are there any changes safety information after the final approval/extended date (If so, please identify with evidence support)?  
	( มี Yes
	( ไม่มี No


	
	7. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด risk: benefit ratio มีการเปลี่ยนแปลงหรือไม่ ถ้ามี โปรดอธิบาย
Are there any changes in risk: benefit ratio after the final approval/extended date (If so, please identify with evidence support)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No


	Informed consent
	8. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีการปรับ informed consent document หรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป และแนบเอกสารชี้แจงฉบับล่าสุด
Are there any changes in informed consent document after the final approval/extended date (If so, please provide detail and attachment )?
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A

	
	9.  นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มี ปัญหาเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอม หรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป
Are there any problems in consent process after the final approval/extended date (If so, please provide detail)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A

	Local issues
	10. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีเรื่องร้องเรียน เกี่ยวกับโครงการวิจัยจากอาสาสมัครหรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุปเหตุการณ์ ประเมิน และการแก้ปัญหา
Are there any complaints after the final approval/extended date (If so, please provide situation detail, decision and solution)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No
( ไม่เกี่ยวข้อง N/A

	
	11. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มี ผลกระทบเชิงลบต่อชุมชนที่เกี่ยวข้อง     ที่เป็นผลจากโครงการหรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป
Are there any negative impacts to related community after the final approval/extended date (If so, please provide detail)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No


	Investigators
	12. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีการเปลี่ยนแปลงในทีมนักวิจัย หรือไม่ ถ้ามี โปรดแนบเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น ใบรับรอง amendment จาก
PSU-HREC 
Are there any changes in researchers after the final approval/extended date (If so, please attach supportive document e.g., certification of amendment)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No

	
	13. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีการเปลี่ยนแปลงของสถานะหรือสังกัดของนักวิจัย หรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุป และแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องมาประกอบ (CV)
Are there any changes in researcher qualification/institution after the final approval/extended date (If so, please attach supportive document e.g., CV)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No

	Other issues
	14. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มี investigator’s concerns เกี่ยวกับการทำวิจัยที่สถานที่ทำการวิจัยนี้ หรือไม่ ถ้ามี โปรดสรุปเกี่ยวกับเรื่องที่นักวิจัยกังวล
Are there any investigator’s concerns regarding research setting after the final approval/extended date (If so, please provide detail)?
	( มี Yes
	( ไม่มี No

	
	15. นับจากวันอนุมัติต่ออายุครั้งล่าสุด มีข้อมูลจากรายงานสรุปผลการการตรวจเยี่ยมของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ถ้ามี โปรดสรุป และแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องมาประกอบ
Is there any site visit information of site visit sub-commitee after the final approval/extended date (If so, please provide detail)?
	( มี Yes
	( ไม่มี NO

( ไม่เกี่ยวข้อง   N/A

	16. ผลการดำเนินงานที่ผ่านมา (โดยสรุป ประมาณ 0.5 - 1 หน้า A4)
Please provide project implement summary (Not more than 1 page of A4)

	17. แผนการดำเนินการระยะต่อไป Please provide further project plan


	18. คำชี้แจงเกี่ยวปัญหา อุปสรรรค (ถ้ามี) และแนวทางแก้ไขปัญหาเพื่อให้งานดำเนินสำเร็จตามกำหนด
Please explain problem/obstacle (if so) and problem solving plan



ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
I hereby declare the information provided is true and correct.

	ลงชื่อ (Signature)…………………………..……….………….…
	ลงชื่อ (Signature)…………………………………….………….

	  (……………………………...….…………….)
	             (…….………….…………………….………….)

	    อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
Advisor (If PI of the project is student)
  วันที่ (Date) ……………………………………………..
	       หัวหน้าโครงการวิจัย
      (Principle investigator)

  วันที่ (Date) ……………………………..……………………




