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Progress Report Form
	รหัสโครงร่างการวิจัย :
	ผู้วิจัยหลัก:

	ชื่อโครงการวิจัย (ไทย) :



	วันที่รับรองครั้งสุดท้าย: _____/______/______
	วันสิ้นสุดอายุการรับรอง:
____/______/______
	วันที่เริ่มเก็บข้อมูล:
____/______/_____

	วันที่ส่งรายงานความก้าวหน้า:  _____/________/_________

เวลาการส่งรายงาน:
(ภายใน 30 วัน ก่อนหมดอายุการรับรอง
(ภายหลังหมดอายุการรับรอง
(วันที่ส่งรายงาน ต้องภายใน 30วัน ก่อนวันหมดอายุการรับรอง)
การขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย:
(ขอต่ออายุการรับรอง

(ไม่ขอ เนื่องจากการวิจัยสิ้นสุดแล้ว
(อื่นๆ ระบุ

	Trial Progress
	1.จำนวนอาสาสมัคร(ค + ง + จ + ฉ = ข)
	ข้อคิดเห็น

	
	1. วางแผนไว้
	
	

	
	2. คัดเลือกเข้าในการวิจัย
	
	

	
	3. อยู่ในระหว่างดำเนินการวิจัย(มีการทำหัตถการหรือการทดลอง)
	
	

	
	4. อยู่ในระหว่างการติดตามเท่านั้น
	
	

	
	5. ถอนตัว หรือขาดการติดตาม (รวมที่เสียชีวิต)
	
	

	
	6. สิ้นสุดการวิจัย
	
	

	
	2.  มีอาสาสมัครถอนตัวจากการวิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่?
(ถ้ามี สรุปจำนวนและระบุเหตุผล)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Protocol related documents
	3.  มีส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ 
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.  มีการเปลี่ยนแปลงคู่มือผู้วิจัย (investigator’s brochure)ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่?.
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	5.  มีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่?.
 (ถ้ามี สรุปสั้นๆ) 
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Risk & Benefit
	6.มีปัญหาเกี่ยวกับงานวิจัยที่เพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?.
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	7.  มีการเปลี่ยนแปลงอัตราส่วนของความเสี่ยงต่อประโยชน์ ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่  (ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Informed consent
	8.  มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	9.  มีปัญหาในกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Local issues
	10. มีเรื่องร้องเรียนของอาสาสมัครเกี่ยวกับโครงการวิจัยจากอาสาสมัครในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	11. มีผลกระทบในด้านทัศนคติเชิงลบ ของชุมชนต่อโครงการวิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Investigators
	12. มีการเปลี่ยนผู้วิจัยหลัก หรือผู้วิจัยร่วม ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	13. มีการเปลี่ยนแปลงฐานะหรือคุณสมบัติของผู้วิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	Other issues
	14. มีข้อกังวลของผู้วิจัย เกี่ยวกับโครงการวิจัย ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่ ?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	
	15. มีข้อมูลจากคณะกรรมการกำกับดูแลโครงการวิจัย (data monitoring committees, DMCs)ในช่วงการรับรองของคณะอนุกรรมการฯหรือไม่?
(ถ้ามี สรุปสั้นๆ)
	(มี
	(ไม่มี
	( ไม่เกี่ยวข้อง

	สรุปข้อมูลเพิ่มเติม



ผู้วิจัย:
……………………………………………………
(……………………………………………………)
วันที่:   …………./………………./……………………
PAGE  
สำนักงานคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.
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