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AF 05-12/02.0 
บันทึกข้อความขอส่งรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 

 

           
 
หน่วยงาน  (คณะวิชา/หนว่ยงานต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ)  โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือของหน่วยงานต้นสงักัด)         วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง  ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนดิร้ายแรง   
  

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

 ข้าพเจ้า..................................................................ต าแหน่ง…........................................................................... 
สังกัด…...........................................................................................................................สถานะเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย 
ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์โครงการวจิัยเรื่อง (ภาษาไทย)……………………..……………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
(ภาษาองักฤษ).................................................................................................................................................................. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
รหัสโครงการวจิัย.............................................................................................................................................................. 

 มีความประสงค์ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง พร้อมแนบ
เอกสาร จ านวน 1 ชุด พร้อมส่ง file บันทึกเป็น .pdf ส่งมาที่ e-mail: rec@pim.ac.th  

           

บันทึกข้อความ 

mailto:rec@pim.ac.th
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จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา  

  
 
 

ลงชื่อ.............................................................. 
       (............................................................) 

      หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

ลงชื่อ............................................................. 
       (...........................................................) 

     คณบดี/หัวหน้าหน่วยงาน       
หรือ 

   ประธานควบคุมวิทยานิพนธ/์ภาคนิพนธ์ 
   (กรณีเป็นนกัศึกษา) 
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AF 05-13/02.0 
แบบประเมินการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

ส าหรบัผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (Reviewer) 
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AF 05-14/02.0 
แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/ไม่ปฏบิัติตามข้อก าหนด 
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AF 05-15/02.0 
บันทึกข้อความขอส่งรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 

           
 
หน่วยงาน  (คณะวิชา/หนว่ยงานต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ)  โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือของหน่วยงานต้นสงักัด)         วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง  ขอส่งรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบตัิตามข้อก าหนด 
  

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ข้าพเจ้า........................................................................................สังกัด..................................................  
ได้รับอนุมัติโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย).......................................................................................................  
(ชื่อภาษาอังกฤษ)..................................................................................................................................................  
รหัสโครงร่างการวิจัยที่..........................................................................................................................................  

มีความประสงค์ขอส่งรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Protocol 
Violation/Protocol Deviation/Non-compliance) รายละเอียดตามแบบเอกสารที่ AF 05-14/02.0 พร้อมแนบ
เอกสารจ านวน 4 ชุด พร้อมส่ง file บันทึกเป็น .pdf ส่งมาที ่e-mail: rec@pim.ac.th  

 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา  
 

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

     ผู้ร่วมวิจัย/อาจารยท์ี่ปรกึษาโครงการ 
     กรณหีัวหนา้โครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

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

      หัวหน้าโครงการ 
 

 
 
 

 

บันทึกข้อความ 
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AF 05-16/02.0 
แบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยฯ/การไม่ปฏิบัติตามขอ้ก าหนด 
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AF 05-17/02.0 
แบบบันทึกการร้องเรยีน ข้อสงสัย หรือข้อเรียกร้อง 
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AF 05-18/02.0 
แบบรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 

 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ...................................................................................................................................................... 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).................................................................................................................................................. 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................................................... 

สังกัด............................................................................................................................................................................................. 

แหล่งทุน........................................................................................................................................................................................ 

เลขที่เอกสารรับรอง................................................รับรองเมื่อวันที่............................................................................................ 

ระยะเวลาด าเนินการวิจัย ตั้งแต่...........................................................................ถึง................................................................... 
 
รายละเอียด 

1.  ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ 

รายละเอียด จ านวน (ราย) 

1.1  จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา (Total Sample Size)  
1.2  จ านวนอาสาสมัครที่ยินยอมเขา้ร่วมโครงการ (Total Subjects Consented)  
1.3  จ านวนอาสาสมัครที่ไมผ่่านการคัดกรอง (Screening Failure)  
1.4  จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตวัออกจากโครงการ (Withdrawal)  
1.5 จ านวนที่อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Death)  
1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เสร็จสิ้นการวิจัย (Subjects Completed)  

 
2.  ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วิจัยของท่าน  

2.1  มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น   จ านวน..........................ราย 
2.2  เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ ที่ไม่คาดคิดมาก่อน  จ านวน..........................ราย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัครและท าให้อาสาสมัครถึงแก่ความตาย พิการ หรือ
ทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรืออยู่โรงพยาบาลนานกว่าปกติ  
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง อาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 

 

3.  ข้อมูลเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected or Unanticipated Problems) ที่เกิดขึ้น ณ สถานที่วจิัยของท่าน 
เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง เหตุการณ์ใดๆ ที่ไม่ใช่อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ผู้วิจัยคิดว่าอาจเป็นปัญหาต่อ
การวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย การย้ายสถานที่วิจัย ผู้ช่วยวิจัยถูกด าเนินคดี อาสาสมัครเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง กับการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ฯลฯ หรือมีผลต่อการเก็บรักษาข้อมูล เช่น ความเสียหายแก่เครื่องคอมพิวเตอร์ท่ีใช้เก็บข้อมูล หรือการถูกโจรกรรมข้อมูล ฯลฯ 

 ไม่มี     มี โปรดแนบรายงานระบุรายละเอียดและจ านวน 
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4.  ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย 
4.1 มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย (Protocol Violation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 

 ไม่มี     มี โปรดแนบรายงาน 
4.2 มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (Protocol deviation) ซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่

คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
 ไม่มี     มี โปรดแนบรายงาน 

4.3 มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยซ่ึงท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
 ไมมี่     มี โปรดแนบรายงาน 

5.  มีการเปลี่ยนแปลงเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยซึ่งท่านยังไม่ได้รายงานแก่คณะกรรมการฯ หรือไม่ 
 ไม่มี     มี โปรดแนบรายงาน 

6.  มีอาสาสมัครร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยของท่านในระหว่างการด าเนินการวิจัยหรือไม่ 
 ไม่มี     มี โปรดระบุ หรือแนบรายงาน 

7.  สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น (ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย)  
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................... 

8.  การน าเสนอผลการวิจัย 
 เสนอตีพิมพ์ในวารสารภายในประเทศ ระบุชื่อวารสาร…………….………..………………………………………………………..…………… 
 เสนอตีพิมพ์ในวารสารต่างประเทศ ระบุชื่อวารสาร…………...……………………..………….………………………………………………….    
 น าเสนอด้วยวาจา  ระบุชื่องานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ…………………………………………………………………….……….. 
 น าเสนอแบบโปสเตอร์ ระบุชื่องานประชุมหรือโอกาสในการน าเสนอ…………………………………………………………..………..….. 
 อื่นๆ  ระบุ ............................................................................................................................................................................. 
 ไม่มีแผนการจะน าเสนอ 

 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ 

 

              ลงชื่อ......................................................... 
      (........................................................) 

    หัวหน้าโครงการวิจัย 
     วันที่....................................................... 
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(ส าหรับฝ่ายเลขานุการ) 

ได้ตรวจสอบเอกสารทั้งหมดแล้ว พบว่า 
 ครบถ้วน (ตามที่ผู้วิจัยตรวจสอบมา) 
 ไม่ครบถ้วน 

ขาดเอกสารดังต่อไปนี้ ขอให้ผู้วิจัยเพ่ิมเติมเอกสารให้ครบถ้วน และส่งกลับส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ              
1. .......................................................................................................................................................................... 
2. ..........................................................................................................................................................................  
3. ..........................................................................................................................................................................  
 
 

 ลงชื่อ.......................................................................... 
         เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

               วันที่.................................................. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
The Human Research Ethics Committee,  

Panyapiwat Institute of Management 

PIM-REC SOP 
Version 02.0 

 

ภาคผนวก 
Appendix 

หน้า 240 จาก 
262 หน้า 

 

AF 05-19/02.0 
บันทึกข้อความขอส่งรายงานสรปุผลโครงการวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการ  

(ส าหรบัอาจารย์/นักวิจัย) 
 

           
 

หน่วยงาน  (คณะวิชา/หนว่ยงานต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ)  โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือของหน่วยงานต้นสงักัด)         วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง  ขอส่งรายงานสรุปผลโครงการวิจัยเพือ่แจ้งปิดโครงการที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์ 

สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์   
  

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

 ข้าพเจ้า....................................................................................ต าแหน่ง......................................................................... 
สังกัด..........................................................................................................................................สถานะเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย  
โครงการวิจัยเรือ่ง (ภาษาไทย) ……..…………………………………………………………………..………………………………..……………………… 
...………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………….…….… 
(ภาษาองักฤษ) …………………………………………………………..………………………..……………………..…..………..…………………..………… 
...………………………………………………………….………………………………………………………..…………………………..……………………….… 
เลขที่เอกสารรับรอง………..………….………………………..………รับรองเมื่อวันที่……………………………….……………………....……………  

บัดนี้การวิจัยไดด้ าเนินการเสร็จส้ินแล้ว จึงขอแจ้งปิดโครงการวิจัยแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดงันี ้

1. รายงานสรุปผลโครงการวิจัย จ านวน  1  ชุด 
2. เอกสารประกอบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชุด (ถ้าม)ี 

 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและด าเนินการตอ่ไปด้วย จะขอบคุณยิ่ง 
   

ลงชื่อ........................................................................ 
       (......................................................................) 

      หัวหน้าโครงการวิจัย 

ลงชื่อ....................................................................... 
      (.....................................................................) 

     คณบดี/หัวหน้าหน่วยงาน 
 

บันทึกข้อความ 
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AF 05-20/02.0 
บันทึกข้อความขอส่งรายงานสรปุผลโครงการวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการ  

(ส าหรบันักศึกษา) 
 

           
 

หน่วยงาน  (คณะวิชา/หนว่ยงานต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ)  โทรศัพท์………………………………………………………..    
ที่   (เลขหนงัสือของหน่วยงานต้นสงักัด)         วันที่………………….…………………………………………..          
เรื่อง  ขอส่งรายงานสรุปผลโครงการวิจัยเพือ่แจ้งปิดโครงการที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนษุย์ 

สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์   
  

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

 ข้าพเจ้า....................................................................................ต าแหน่ง......................................................................... 
สังกัด............................................................................................................สถานะเป็นประธานควบคุมวิทยานพินธ์/ภาคนิพนธ์  
ของ (ชื่อ-สกุลนกัศึกษา)…..……………………………………………..………………………………..…………………………….…..………………………  
โครงการวิจัยเรื่อง (ภาษาไทย) ……..…………………………………………………………………..………………………………..……………………… 
(ภาษาองักฤษ) …………………………………………………………..………………………..……………………..…..………..…………………..………… 
...………………………………………………………….………………………………………………………..…………………………..……………………….… 
เลขที่เอกสารรับรอง………..………….………………………..………รับรองเมื่อวันที่……………………………….……………………....……………  

บัดนี้การวิจัยไดด้ าเนินการเสร็จส้ินแล้ว จึงขอแจ้งปิดโครงการวิจัยแก่คณะกรรมการและได้แนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดงันี ้

1. รายงานสรุปผลโครงการวิจัย จ านวน  1  ชุด 
2. เอกสารประกอบอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชุด (ถ้าม)ี 

 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาและด าเนินการตอ่ไปด้วย จะขอบคุณยิ่ง 
   

ลงชื่อ........................................................................ 
       (......................................................................) 

      ประธานควบคุมวิทยานิพนธ์/ภาคนิพนธ์ 

ลงชื่อ....................................................................... 
      (.....................................................................) 

     คณบดี/ผู้อ านวยการหลักสูตร 
 

บันทึกข้อความ 
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AF 05-21/02.0 
แบบประเมินรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 

 

โครงการวิจัยเรือ่ง……………………………………………………………………………………………………………………..……………………  

รหัสโครงการวจิัย………………………………………………………………………….……………………………………………..…………………  

หัวหน้าโครงการวิจัย………………………………………………………..……………………………………………………………………………  
 
ผลการพิจารณาของผู้ทบทวน (เฉพาะคณะกรรมการฯ)  

 รับทราบ  
 ขอข้อมูลเพิม่เติม  
......................................................................................................................................................................................... 
......................................................................................................................................................................................... 
.........................................................................................................................................................................................  
 
 
 

ผู้ประเมิน...........................................................................  
(.........................................................................)  
วันที่.................................................................... 
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แบบประเมินโครงการวิจัยทีม่ีรายงานต่อเนื่อง 

 

 

 
 
 




