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หนังสือแจ้งผลการรับรองโครงการวิจัย
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ส่วนราชการ  สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร  โทรศัพท์ 
                  โทรสาร 
         
ที่                                                                       วันที่ 


เรื่อง    ให้การรับรองโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย

เรียน       (หัวหน้าหน่วยงานของผู้วิจัย/ผู้วิจัย)










ตามหนังสือที่ กท                   ลงวันที่                              เรื่อง ขอส่งโครงร่างการวิจัย ซึ่งขอให้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร พิจารณาโครงการวิจัย ของ 

สังกัด 
 เรื่อง













นั้น


ในการนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ได้พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่นำเสนอแล้ว มีความเห็นว่า โครงการได้มาตรฐาน ไม่ขัดต่อสวัสดิภาพ และไม่ก่อให้เกิดภยันตรายแก่ผู้ถูกวิจัย เห็นควรให้ดำเนินการวิจัยในขอบเขตของโครงการวิจัยที่นำเสนอได้   
 

ให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยต่อคณะกรรมการฯ ทุก        เดือน และเมื่อโครงการวิจัยดำเนินการแล้วเสร็จ ให้ผู้วิจัยส่งข้อมูลงานวิจัยทั้งฉบับที่ดำเนินการเสร็จสมบูรณ์ พร้อมบทคัดย่อ ลงในอุปกรณ์บันทึกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้คณะกรรมการฯ ต่อไป


จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และแจ้งผู้เกี่ยวข้องทราบต่อไป พร้อมนี้ได้แนบหนังสือรับรองโครงการวิจัยในคนมาด้วยแล้ว

ลงชื่อ 





(




)

                                                             หัวหน้าสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร
หนังสือรับรองโครงการวิจัย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ดำเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, Belmont Report, CIOMS Guidelines และ ICH-GCP Guidelines

ชื่อโครงการวิจัย : 

รหัสโครงการ : 

ผู้วิจัยหลัก :                                                                                 สถาบันที่สังกัด 

ผู้วิจัยร่วม :                                                                                  สถาบันที่สังกัด 

สถานที่ทำวิจัย : 

เอกสารที่ได้รับการพิจารณา :

1. โครงร่างการวิจัย





ฉบับที่………ลงวันที่………………

2. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย


ฉบับที่………ลงวันที่………………

3. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย


ฉบับที่………ลงวันที่………………

4. ใบประชาสัมพันธ์





ฉบับที่………ลงวันที่………………

5. แบบบันทึกข้อมูล





ฉบับที่………ลงวันที่………………

6. ประวัติและผลงานผู้วิจัย




ฉบับที่………ลงวันที่………………

7. อื่นๆ (ถ้ามี)





ฉบับที่………ลงวันที่………………

หมายเลขหนังสือรับรอง……..…………………………….……….

วันที่รับรอง วันที่………เดือน…………………พ.ศ…………..

วันหมดอายุ วันที่………เดือน…………………พ.ศ…………

ประเภทของการรับรอง   ( ครั้งแรก   ( ต่ออายุ ครั้งที่……..

กำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าทุก   ( 1 ปี   ( 6 เดือน   ( 3 เดือน
การรับรองนี้มีเงื่อนไขตามที่ระบุไว้ (ดูด้านหลังของหนังสือรับรองโครงการวิจัย)
เงื่อนไขที่ให้ปฏิบัติ
(1) ผู้วิจัยต้องดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด
(2) ใช้เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย เอกสารประกอบการเชิญเข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการฯ เท่านั้น 
(3) ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ กำหนด หรือเมื่อได้รับการร้องขอ ทั้งนี้ต้องไม่เกิน 15 วัน หลังกำหนดการส่งรายงาน ตาม แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย พร้อมแนบสำเนาเอกสารชี้แจงข้อมูลฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และแบบบันทึกข้อมูล ฉบับล่าสุดที่ได้รับการรับรอง  (มีตราประทับวันที่รับรอง) พร้อมลายมือชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย จำนวน 3 ชุด
· ในกรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรอง ต้องแนบสำเนาเอกสารดังกล่าวมาด้วยเมื่อส่งรายงานสรุปผลการวิจัย
(4) ในกรณีการวิจัยไม่สิ้นสุดภายในกำหนดวันหมดอายุ ผู้วิจัยต้องยื่นขอต่ออายุการรับรอง 30 วัน ก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย
(5) เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรอง ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ตามแบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เพื่อแจ้งให้คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง ก่อนดำเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม (ยกเว้นในกรณีที่การแก้ไขเพิ่มเติมนั้นกระทำเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย)

(6) เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่อาจเกี่ยวข้องกับการวิจัย ภายใน 7 วันปฏิทิน (ถ้าเหตุการณ์ร้ายแรงถึงเสียชีวิตให้รายงานภายใน 24 ชั่วโมง) ตามแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
(7) ส่งรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การเบี่ยงเบน ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากที่ตรวจพบว่ามีหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด / การเบี่ยงเบน
(8) ส่งรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด ภายใน 30 วัน เมื่อมีการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนดหรือพักการวิจัย 
(9) ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และบทคัดย่อ ภายใน 30 วัน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น
หมายเหตุ สามารถ download แบบรายงานต่างๆ ได้ที่ http://www.msdbangkok.go.th/research/download.html
บันทึกข้อความ





ลงชื่อ...................................................................


(.............................................................................)


ประธานคณะกรรมการฯ





ลงชื่อ...................................................................


(.............................................................................)


รองปลัดกรุงเทพมหานคร








ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 15 มีนาคม 2565 

     หน้า 1 จาก 2 หน้า
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 15 มีนาคม 2565 

     หน้า 1 จาก 3 หน้า

