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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์

	
	แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย




คำแนะนำ:  กรุณา  ( ในช่องที่เกี่ยวข้องและ/หรือระบุเหตุผลการเปลี่ยนแปลง (แนบเอกสาร ถ้าจำเป็น)
  
( ขอยื่นแก้ไขตามกรรมการผู้อ่านประเมินโครงการ และ หรือ ที่ประชุมมีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม

( ขอยื่นแก้ไขภายหลังได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว
	ชื่อโครงการ  
(ไทย)…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..........


	หมายเลขโครงการ.…………………….: 
	Study Code……………………………

	ผู้วิจัยหลัก: 
	สังกัดหน่วยงาน:

	Sponsor:

	1. ส่วนใดของการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลง (อาจมีมากกว่าหนึ่งอย่าง)

    Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                                                             

                   Protocol    ____
                    

consent form    ____

investigators    ____

Other (specify) ........................................ ____

	2. ระบุการเปลี่ยนแปลงและเหตุผล โดยสรุปในตารางเปรียบเทียบ 
(List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached)



	3. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัครอย่างไร (How will the amendment affect the risk and benefit for the subjects?)
                             ความเสี่ยงอาจ    (      increased      (       same       (      decreased

                              ประโยชน์อาจ    (      increased      (       same       (      decreased

	4. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบต่อการให้ความยินยอมอย่างไร 
    (How does the amendment affect the informed consent?)
ไม่ต้องขอคำยินยอมใหม่ ____

 ต้องขอคำยินยอมเพิ่มเติม ____

ต้องขอคำยินยอมใหม่แทนฉบับเดิม ____


โปรดทราบ  การเปลี่ยนแปลงจะทำได้หลังจากได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว (Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received.)


ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….………………………..…วันที่……….……/…………..….…/………………
หมายเหตุ   ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   ภายใน 5 วันทำการ
ความเห็นชอบจากที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อำนวยการ
ลงนาม.......................................................................
(......................................................................)
                                                                                   อาจารย์ที่ปรึกษา/คณบดี/ผู้อำนวยการ
    วันที่............../...................
/...................

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
( รับรอง/อนุมัติ
( รับรอง/อนุมัติ โดยมีแก้ไขดังนี้  .............................................................
..............................................................................................................................................................................
( ไม่รับรอง/ไม่อนุมัติเพราะ.......................................................................
.........................................................................................................................................................................
ลงนาม.................................................................................
(...............................................................................)
                                                                       ประธาน/รองประธาน/คณะกรรมการฯ ผู้ประเมิน
วันที่............../........................
/...................

ชื่อเรื่อง (ภาษาไทย) :                                                                                                       .
                                                                                                                                 .

 (English) :                                                                                                        .
                                                                                                                                 . 
ผู้วิจัยชื่อ :                                                                 .

สังกัด :                                                                                                                                 .
	ลำดับ
	หัวข้อ : ปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ
	ปรับปรุงแก้ไขแล้ว (High light ส่วนที่แก้ไข)
	หน้าที่
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