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บันทึกข้อความ 
 

ส่วนงาน....................... โทร .................... 

ที่  รพบ./......../……….      ว/ด/ป 

เรื่อง    ขอส่งรายงานสรุปผลการวิจัย (ปิดโครงการตามกำหนดเวลา) ของโครงการวิจัย 

เรียน    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

ข้าพเจ้า............................ ตำแหน่ง .........................ขอรายงานสรปุผลการวิจัย (สิ้นสุดโครงการตามกำหนด) 
ของโครงการวิจัย เรื ่อง ………………………………………………………………………………………..  รหัสโครงการ BGH REC 
......................... ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อการ วันที่ ............................. และได้แนบ
เอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1. แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11-01/v02.0)     ….. ชุด 
2. เอกสารประกอบอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด   ….. ชุด  
/หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด/manuscript/protocol และหลักฐานอื่น ๆ             

 3. แผ่นบันทึกข้อมูลทั้งหมด (CD/DVD) หรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 1 แผ่น/ไฟล์ 
     บรรจุข้อมูลตั้งแต่ข้อที่ 1-2  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 
   
   ลงชื่อ..........................................................  ลงชื่อ....................................................... 
         (............................................................)                           (.................................................)    
 (อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา)                      หวัหน้าโครงการวิจัย 
 

 
ลงชื่อ............................................. 
(......................................................) 
ตำแหน่ง............................................. 

  หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด 
 

*กรณีผู้วิจัย 
เป็นหน่วยงานสังกดัภายนอก 
ให้ใช้ตราหน่วยงานสังกัดของท่าน 
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แบบสรุปผลการวิจัย (ปิดโครงการตามกำหนดเวลา) 
Final report from (Completed as plan) 

รหัสโครงการ BGH REC: ……………………………………………… Protocol No. (กรณี sponsor): …………………… 

ชื่อโครงการ (ไทย) : ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

Protocol Title: : ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………….. สังกัด: …………………………………………………………….. 

โทรศัพท์: …………………………………………………………………….. E-mail: …………………………………………………………… 

Sponsor (ถ้ามี) …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

วันที่ได้ใบรับรองจาก BGH REC ………………………………….…… ระยะเวลาดำเนินการวิจยั ตั้งแต่ ......................ถงึ.................... 

วันที่ยุติโครงการวิจยั …………………………………….... วันที่ส่ง Final report …………………………………… 

ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 

❒ โครงการมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (Prospective human subject enrollment)        

- จำนวนอาสาสมัครที่ BGH REC รับรอง      ………. 

- จำนวนที่เซ็นยินยอม      ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้) 

- จำนวนที่ไม่ผ่านคัดกรอง      ………. 

- จำนวนที่ถอนตวั      ………. 

- จำนวนที่เสียชวีิต      ………. 

- จำนวนที่อยู่จนสิ้นสุดการศึกษา                                   ………. 

❒ โครงการศึกษาจากข้อมูลที่มีอยูแ่ลว้ (Retrospective data collection) 

- ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมด                                            ………. 

หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บ                                       จากวันที่ ………. ถึงวันที่ ………. 

- จำนวนข้อมูลที่ได้      ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนข้อมูลที่วางแผนไว้) 

- ข้อมูลทีเ่สร็จสิ้นแล้ว    ………. 

❒ โครงการที่ศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพ (Biospecimen) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่ใช้คือ ……. (ระบุชนดิ เช่น ฟัน เนื้อเยือ่… เลือด) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่ต้องการทั้งหมด                                ………. 

- จำนวนตัวอยา่งชีวภาพที่ได้    ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนตัวอย่างชีวภาพทีว่างแผนไว้) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่เสร็จสิ้นการวจิัย    ………. 

❒ ไม่เข้าข่ายตามตัวเลือกขา้งต้น 

ระบุรายละเอยีดเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ : ………………………………………………………………………………………………… 

ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินการวิจัย 

1.มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหว่างการวิจัย  
(Have there been any unexpected adverse events previously reported to REC?)   

❒ ไม่ม ี      ❒ ม ีจำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 15-01/v02.0) 

2.มีการรายงานการไมป่ฏบิัตติามข้อกำหนด การดำเนินการที่เบีย่งเบนจากโครงการวิจัย การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบตัขิองโครงการวิจัยมายัง
คณะกรรมการจริยธรรมในระหวา่งการวิจัย (Have there been any non-compliance/protocol deviation or violation previously 
reported to REC?)   

❒ ไม่ม ี      ❒ ม ีจำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 12-01/v02.0) 
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3.มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวจิัย  
(Are there changes to the protocol or consent forms not previously reported to REC?) 

❒ ไม่ม ี       ❒ มี จำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 08-01/v02.0) 

4.เคยมีเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยหรือไม่ 

❒ ไม่ม ี       ❒ มี จำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบหลักฐานประกอบ) 

สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น 

Final report/Manuscript ฉบบัสมบูรณ ์

❒ มี (โปรดแนบหลกัฐานประกอบ)  

❒ ยังไม่มี (*เจ้าหนา้ที่จะลงบันทึกในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนกิส์ว่านกัวจิัยยังค้างรายงานวิจยั) 

สรุปผลการศึกษาที่สำคญั (ไม่เกิน 1-2 หน้า A4 ประกอบดว้ย Rationale, Objectives, Design, Methods, Results และ Conclusion) 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

การนำเสนอผล มีข้อมูลที่ระบุตัวตน หรือมีโอกาสที่จะเกิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือชุมชนของอาสาสมัครหรือไม่ 

❒ โครงการไม่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร 

❒ ไม่มีความเส่ียง 

❒ มีความเส่ียงบ้าง และมแีผนลดความเส่ียง คือ…………………………………………………………………….…………………… 

การดูแลอาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (โปรดเลือกข้อที่เกีย่วข้องกับโครงการวิจัยของท่านและอธิบายรายละเอียด) 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาวจิัยแล้วได้ผลการรักษาที่ด ีได้รับยาวจิัยต่อเนื่องแมจ้ะเสร็จสิ้นโครงการวิจัยแล้ว 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาวจิัยแล้วได้ผลการรักษาที่ด ีไม่ได้ยาวิจยัต่อเนื่อง แต่เปลี่ยนมารับการรักษามาตรฐานที่ได้ผลการรักษาที่ดี เนื่องจากยาวิจยัอยู่ใน

ระหว่างการทบทวน/หรอืยังไม่ไดร้ับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหจ้ำหนา่ยหรอืจ่ายแจกในประเทศไทย 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาหลอก หรือกลุ่มควบคุมไดร้ับโอกาสเลือกรับการรักษาด้วยยาวิจยั (ในกรณีที่ผลการศึกษาพบว่ายาวจิัยได้ผลการรักษาที่ดี) 

❒ อาสาสมัครได้รับโอกาสรับยาวจิัยโดยสามารถเลือกทีจ่ะเข้ารว่มการวิจัยระยะต่อเนื่องคือ open-label study (ในกรณีที่ผลการศึกษาพบว่ายาวิจยัได้

ผลการรักษาที่ดี) 

❒ ผู้วจิัยได้มอบอปุกรณ์ที่ได้มาตรฐานและเป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร เชน่ ปรอทวัดไข้ เครื่องวัดรระดับน้ำตาลในเลือดด้วยตนเอง 

❒ ผูว้จิัยได้มอบสื่อการสอนที่เป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร 

❒ ผู้วจิัยได้แจ้งผลการวิจัยที่สำคัญให้อาสาสมัครได้รับทราบในส่วนที่เป็นข้อมูลสำคัญที่เกี่ยวขอ้งกับสุขภาพของอาสาสมัคร หรือข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อ

การตัดสินใจรับการรักษาหรือคุณภาพชวีิตในอนาคตของอาสาสมัคร 

❒ ประโยชน์อื่นๆ ………………………………………………… 
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❒ ไม่มีประโยชน์ภายหลังส้ินสุดการวิจยั (post-trial benefits) โดยตรงต่ออาสาสมัคร เนื่องจาก 

o เป็นการวิจยัแบบเก็บข้อมูลย้อนหลังซ่ึงไม่มีการติดต่ออาสาสมัครโดยตรง 

o เป็นการวิจยัซ่ึงเก็บข้อมูลหรือศึกษาตัวอย่างชีวภาพซ่ึงไม่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครรายบุคคลได้ 

o เหตุผลอื่นๆ ………………………………………………… 

ข้าพเจ้า ขอรับรองวา่ ข้อความที่รายงานข้างบนน้ีถูกต้อง เป็นความจริง 
 

     ลงชื่อ ……………………………………………. วันที ่……………………………………... 
             (…………………………………………..) 
                      หัวหน้าโครงการ 


