
 

 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรมแพทย์
ทหารเรอื 

แบบรายงานการแจง้ปิดโครงการวจัิย (Close) 

AF/07-06
/07.0 

หนา้ 1ของ 
6 หนา้ 

​ ​     NMD 09.2_R0 
โปรดกรอกข้อมูลต่อไปน้ีและทำเคร่ืองหมาย X ( โดยคลิกท่ีเคร่ืองหมาย ◻ ท่ีตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) 

ส่วนท่ี 1: ข้อมูลท่ัวไปของโครงการวิจัย 

1.1​ ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย [โปรดระบุ] 

1.2​ ช่ือโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ [โปรดระบุ] 

1.3​ เลขท่ีโครงการ RP...../......... 

1.4​ ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย [โปรดระบุ] 

สังกัด: [โปรดระบุ]   หมายเลขโทรศัพท์มือถือ: [โปรดระบุ]   E-mail: [โปรดระบุ] 

1.5​แหล่งทุน (โปรดเลือกท่ีตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) [โปรดกดเลือกประเภทแหล่งทุน] 

 

ส่วนท่ี 2: ข้อมูลท่ัวไปของการแจ้งปิด 

7​  

1.​  

2.​  

2.1​ ระยะเวลาท่ีดำเนินการวิจัย 

​ ต้ังแต่วันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] ​ จนถึงวันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] 

2.2​ รายงานฉบับน้ีเป็นรายงานฉบับแรกหลังจากท่ีท่านเร่ิมรับอาสาสมัครเข้าสู่โครงการแล้วใช่หรือไม่ 
☐ ไม่ใช่ 
☐ ใช่ โปรดแนบสำเนาเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับอาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

คนแรก 

 

ส่วนท่ี 3: ข้อมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือตัวอย่างในโครงการต้ังแต่เร่ิมดำเนินการจนถึงวันท่ีแจ้งปิด 

โปรดกรอกข้อมูลในข้อเฉพาะท่ีเก่ียวข้องกับข้อมูลท่ีศึกษาในโครงการวิจัย 
3.1​ สำหรับโครงการท่ีมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (prospective human subject enrollment) 

 จำนวน  

1​  

2​  

3​  

3.1​  

(1)​ อาสาสมัครท่ีต้องการท้ังหมด 

[โปรดระบุ] ราย 

1​  [โปรดระบุ] ราย 
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2​  

3​  

3.1​  

3.1.1​  

(2)​ อาสาสมัครท่ีลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (total subjects consented)  

คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนอาสาสมัครท่ีวางแผนในโครงร่างการวิจัย 
 

i.​  

ii.​  

(3)​ อาสาสมัครท่ีไม่ผ่านการคัดกรอง (screening failure)  

[โปรดระบุ] ราย 

(4)​ อาสาสมัครท่ีถอนตัวออกจากโครงการ (withdrawal) [โปรดระบุ] ราย 

(5)​ อาสาสมัครท่ีเสียชีวิต (death) ระหว่างการวิจัยต้ังแต่เร่ิมดำเนินการวิจัย [โปรดระบุ] ราย 

และเป็นอาสาสมัครท่ีอยู่ในช่วงรายงาน [โปรดระบุ] ราย 

(6)​ อาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างการวิจัย (active subjects) [โปรดระบุ] ราย 

(7)​ อาสาสมัครท่ีอยู่ในระหว่างติดตาม (subjects in follow-up) [โปรดระบุ] ราย 

(8)​ อาสาสมัครท่ีเสร็จส้ินการวิจัย (completed or Inactive subjects) 

ไม่รวมอาสาสมัครในข้อ (3) ถึงข้อ (7) 

[โปรดระบุ] ราย 

 

3.2​ สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากข้อมูลท่ีมีอยู่แล้ว (retrospective data collection) 

 จำนวน  

4​  

5​  

6​  

6.1​  

(1)​ ข้อมูลท่ีต้องการท้ังหมด 

[โปรดระบุ] ราย 

4​  

5​  

6​  

6.1​  

6.1.1​  

หรือ ระยะเวลาท่ีต้องการเก็บข้อมูล จากวันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] ถึงวันท่ี [โปรดกดเพ่ือเลือกวันท่ี] 

(2)​ ข้อมูลท่ีได้คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนอาสาสมัครท่ีวางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย 

(3)​ ข้อมูลท่ีเสร็จส้ินแล้ว (completed subjects) [โปรดระบุ] ราย 
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1​  

2​  

3​  

3.1​  

3.2​  

3.3​ สำหรับโครงการวิจัยท่ีศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพ (biospecimen) 

 จำนวน  

7​  

8​  

9​  

9.1​  

(1)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีต้องการท้ังหมด 

[โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

(2)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีได้ [โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

คิดเป็นร้อยละ [โปรดระบุ] ของจำนวนตัวอย่างชีวภาพท่ีวางแผนไว้ในโครงร่างการวิจัย 

(3)​ ตัวอย่างชีวภาพท่ีเสร็จส้ินการวิจัย (completed specimens) [โปรดระบุ] ตัวอย่าง 

●​กรณีทีไ่มเ่ขา้ขา่ยตามขอ้ 3.1-3.3 ขอใหร้ะบรุายละเอยีด 
................................................................................................. 

ส่วนท่ี 4: ข้อมูลเก่ียวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะ

เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, 

SUSARs)  และเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิดมาก่อน (unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึน  

4.1​ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) ท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครท้ังส้ิน จำนวน [โปรดระบุ] ราย 

4.2​ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (serious adverse event) ท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครท้ังส้ิน จำนวน [โปรด

ระบุ] ราย 

4.3​ มีเหตุการณ์ไม่ไม่คาดคิด (unanticipated problems) ท่ีเกิดข้ึนท้ังส้ิน จำนวน [โปรดระบุ] เหตุการณ์ 

4.4​ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse events) หรือเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  

ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/04-06/05.1_SAE_in-site) 

 

4.5​ มีเหตุการณ์ไม่คาดคิดซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ ​
(เหตุการณ์ไม่คาดคิด หมายถึงเหตุการณ์ใด ๆ ที่ไม่ใช่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็น

ปัญหาต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกดำเนินคดี ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูลเช่น ความ

เสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ) 
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☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/06-06/07.0) 

 

ส่วนท่ี 5: ข้อมูลเก่ียวกับการดำเนินการวิจัย 

1​  

2​  

3​  

4​  

5​  

5.1​ มีการเปล่ียนแปลงวิธีวิจัย (protocol amendment) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/03-06/07.0) และ (AF/06-06/07.0) 

 
5.2​ มีการดำเนินการวิจัยท่ีแตกต่างจากท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงาน

แก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/06-06/07.0) 

 

5.3​ มีการเปล่ียนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย หรือรายช่ือผู้ร่วมวิจัย ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/03-06/07.0)  

 

5.4​ มีการเปล่ียนแปลงเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน (AF/03-06/07.0)  

 

5.5​ มีอาสาสมัครร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัยของท่านในช่วงเวลาของรายงานน้ีหรือไม่ 
☐ ไม่มี 
☐ มี โปรดแนบรายงาน  

 
ส่วนท่ี 6: สรุปผลการวิจัยเบ้ืองต้น 

6​  

6.1​ สรุปผลวิจัยท่ีสำคัญ (ความยาวไม่เกิน 1 หน้ากระดาษ) 
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................................................................................................................................................................... 

6.2​ การดูแลอาสาสมัครภายหลังเสร็จส้ินการวิจัย 

​ โปรดระบุรายละเอียดว่าภายหลังเสร็จส้ินการวิจัยแล้ว อาสาสมัครในโครงการวิจัยได้รับการดูแล และได้รับประโยชน์

ภายหลังส้ินสุดการวิจัย (post-trial benefits) อย่างไร โดยโปรดเลือกข้อท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยของท่านและ

อธิบายรายละเอียด 

☐ อาสาสมัครกลุ่มท่ีได้ยาวิจัยแล้วได้ผลการรักษาท่ีดี ได้รับยาวิจัยต่อเน่ืองแม้จะเสร็จส้ินโครงการวิจัยแล้ว [โปรด

ระบุรายละเอยีด] 
 

☐ อาสาสมัครกลุ่มท่ีได้ยาวิจัยแล้วได้ผลการรักษาท่ีดี ไม่ได้ยาวิจัยต่อเน่ือง แต่เปล่ียนมารับการรักษามาตรฐานท่ีได้

ผลการรักษาท่ีดี เน่ืองจากยาวิจัยอยู่ในระหว่างการทบทวน/หรือ ยังไม่ได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาให้จำหน่ายหรือจ่ายแจกในประเทศไทย [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ อาสาสมัครกลุ่มท่ีได้ยาหลอก หรือกลุ่มควบคุมได้รับโอกาสเลือกรับการรักษาด้วยยาวิจัย (ในกรณีท่ีผลการศึกษา

พบว่ายาวิจัยได้ผลการรักษาท่ีดี) [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ อาสาสมัครได้รับโอกาสรับยาวิจัยโดยสามารถเลือกท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยระยะต่อเน่ืองคือ open-label study 

(ในกรณีท่ีผลการศึกษาพบว่ายาวิจัยได้ผลการรักษาท่ีดี) [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ ผู้วิจัยได้มอบอุปกรณ์ท่ีได้มาตรฐานและเป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร เช่น ปรอทวัดไข้ เคร่ืองวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดด้วยตนเอง [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ ผู้วิจัยได้มอบส่ือการสอนท่ีเป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ ผู้วิจัยได้แจ้งผลการวิจัยท่ีสำคัญให้อาสาสมัครได้รับทราบในส่วนท่ีเป็นข้อมูลสำคัญท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพของ

อาสาสมัคร หรือข้อมูลท่ีเป็นประโยชน์ต่อการตัดสินใจรับการรักษาหรือคุณภาพชีวิตในอนาคตของอาสาสมัคร 
☐ ประโยชน์อ่ืน ๆ [โปรดระบุรายละเอยีด] 

☐ ไม่มีประโยชน์ภายหลังส้ินสุดการวิจัย (post-trial benefits) โดยตรงต่ออาสาสมัคร เน่ืองจาก 
 ☐ เป็นการวิจัยแบบเก็บข้อมูลย้อนหลัง ซ่ึงไม่มีการติดต่ออาสาสมัครโดยตรง 
 ☐ เป็นการวิจัยซ่ึงเก็บข้อมูล หรือศึกษาตัวอย่างชีวภาพซ่ึงไม่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครรายบุคคลได้ 
 ☐ เหตุผลอ่ืน ๆ [โปรดระบุรายละเอยีด] 

 

     ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
 

ลงช่ือ………………………………….………….…………… ลงช่ือ………………………………….………….…………… 

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

อาจารย์ท่ีปรึกษาโครงการ 

 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
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