
REC-MURA.35

บันทึกข้อความขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย




(ภาควิชา)
             โทร. ............  โทรสาร..........     
ที่  ........................................
วันที่ .....................................    
เรื่อง ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงสำหรับโครงการวิจัย (รหัสโครงการ ID…………)

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

	ตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้อนุมัติให้ ชื่อหัวหน้าโครงการ.........................., หน่วยงาน.........................., ภาควิชา....................................., หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง..................................................................................................................................
...............................................................................................................(รหัสโครงการ ID…………………….……) ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ วัน/เดือน/ปี

	ขอส่งเอกสารฉบับปรับปรุงสำหรับโครงการวิจัย..................................................................................
........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

[  ] ทั้งนี้ข้าพเจ้ารับทราบว่า การปรับเปลี่ยนดังต่อไปนี้ตามมาตรฐานสากลถือเป็น major amendment ซึ่ง
     อาจต้องเขียนเป็นโครงการใหม่ (โปรดทำเครื่องหมายรับทราบ)
· ปรับเปลี่ยนวัตถุประสงค์หลักหรือคำถามการวิจัย
· ปรับเปลี่ยน study design ที่ต่างจากเดิมอย่างมีนัยสำคัญ
· ปรับเปลี่ยนเกณฑ์คัดเข้า/ออก ที่ต่างจากเดิมอย่างมีนัยสำคัญ หรือเพิ่มอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง
· ปรับเปลี่ยนรายละเอียดการทำวิจัยที่เพิ่มความเสี่ยงหรือภาระต่ออาสาสมัคร เช่น เปลี่ยน/เพิ่ม/ลด intervention เพิ่มปริมาณเลือดที่จะเจาะ เพิ่มจำนวนครั้งการ follow-up เปลี่ยน/เพิ่ม invasive procedure
· ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยที่อาจละเมิดความเป็นส่วนบุคคล เช่น เพิ่มขั้นตอนการสัมภาษณ์ เพิ่มการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล
     สิ่งที่ส่งมาด้วย (โปรดทำเครื่องหมายด้านหน้าเอกสารที่มี)
[  ] 1. แบบฟอร์มขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (REC-MURA.34)
[  ] 2. โครงการฉบับ update ที่ปรับปรุงแก้ไขข้อมูลโดยมี highlight ข้อความที่มีการปรับเปลี่ยนและขีดฆ่าข้อความ     
        ที่ตัดออก (ซึ่งจะขอให้ส่งฉบับสมบูรณ์ภายหลัง)
[  ] 3. เอกสารอื่น ๆ ที่มีการปรับเปลี่ยน เช่น เอกสารชี้แจงข้อมูล, Case record form เป็นต้น
[  ] 4. เอกสารรับรองโครงการ ฉบับที่ยังไม่หมดอายุ (กรุณาตรวจสอบ Date of Expiration) เพราะหากสิ้นสุดการ
        รับรองทางจริยธรรมแล้ว ไม่สามารถให้การรับรองได้
	
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณารับรองทางจริยธรรม

                 ลงนาม........(หัวหน้าโครงการ).........
                                                                                    (……………………………………….)                                             
                                                                               วันที่...............................................
   ลงชื่อ ..........................................................
 						     (................................................................)
[bookmark: _GoBack] 					                               อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย
 						   วันที่ .........../ ........................./...................
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