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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 10 ของ 10 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 02-021

แบบบันทึกรายงานการประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ครั้งที่ ..../พ.ศ.........
วันที่..................  เวลา................ น.
ณ ...................................................................................

ผู้มาประชุม (ใส่ชื่อเฉพาะกรรมการประจำและกรรมการสมทบที่มาแทนกรรมการประจำเท่านั้น)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล (เพศ)
	ตำแหน่งในคณะกรรมการฯ*
	สถานภาพ
	ความเชี่ยวชาญ

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	


*(S=scientific member, NS=nonscientific member, A=Affiliated, NA=nonaffiliated, L=legal, ช=ชาย, ญ=หญิง)

ผู้ไม่มาประชุม (ติดราชการ, ลา) (ใส่เฉพาะชื่อกรรมการประจำที่ไม่สามารถเข้าประชุมได้)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล (เพศ)
	ตำแหน่งในคณะกรรมการฯ
	สถานภาพ
	ความเชี่ยวชาญ

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	


ผู้เข้าร่วมประชุม (ใส่ชื่อกรรมการสมทบและที่ปรึกษาอิสระที่ประธานเชิญเข้าร่วมประชุม หรือเจ้าหน้าที่สำนักงาน)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล
	ตำแหน่ง

	1
	
	

	2
	
	


เลขานุการฯ ตรวจสอบองค์ประชุมว่าครบถ้วนแล้ว จึงแจ้งประธานเปิดการประชุม
องค์ประชุมครบถ้วน = ..... จาก ....... คน (เกินกึ่งหนึ่ง), Nonscientific (lay) = ......, Nonaffiliated = ........ คน........-....... (กก.สมทบ) เข้าประชุมและทำหน้าที่แทน.......-.......(กก.ประจำ)
เริ่มประชุมเวลา.......................น.
ประธานฯ เปิดการประชุม
· ตรวจสอบว่ามีกรรมการท่านใดมีความขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of interest) หรือไม่
· สอบถามที่ประชุมว่ามีกรรมการท่านใด ประสงค์จะสลับวาระการประชุมหรือมีวาระเพิ่มเติมหรือไม่ หลังจากนั้นจึงรับรองวาระการประชุม (Approve Agenda)
ระเบียบวาระที่ 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ (issues to be informed to the members)  

1.1 โครงการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบโดยวิธีพิจารณาแบบเร่งด่วน (protocol approved by expedited review) จำนวน....โครงการ
1.2 โครงการวิจัยที่พิจารณาเห็นว่าอยู่ในเกณฑ์ที่สามารถขอยกเว้น (exempt research) จำนวน......โครงการ
1.3 โครงการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบโดยวิธีพิจารณาในที่ประชุม (protocol approved by full board review) จำนวน.....โครงการ
1.4 รายงานความก้าวหน้าประจำปีที่ผ่านการพิจารณาเห็นชอบแบบเร่งด่วน (Progress report approved by expedited review)  จำนวน.....โครงการ
1.5 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาเห็นชอบแบบเร่งด่วน (amendment approved by expedited review)  จำนวน.....โครงการ
1.6 รายงานการสิ้นสุดการวิจัย (close study report acknowledged) จำนวน.....โครงการ
ระเบียบวาระที่ 2 เรื่องรับรองรายงานการประชุม (approval of previous minute)
ระเบียบวาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่อง (ถ้ามี) (unfinished business)


3.1 โครงการวิจัยที่อุทธรณ์




3.1.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 

ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 นำเสนอโครงการวิจัยฯ โดยย่อ
...............
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
· ประเด็นทางด้านวิชาการ (Scientific aspects)

· ประเด็นทางด้านจริยธรรม (Ethical aspects)

ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
· เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 3 
· พิจารณาเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ICF)
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :

1. ...........

2. ...........

ผลการพิจารณา

[  ] เห็นชอบ 

[  ] เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ 

[  ] ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ 

[  ] ไม่เห็นชอบ เหตุผล.................

กรณีที่ “เห็นชอบ” หรือ “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ” นักวิจัยควรส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 
[  ] 3 เดือน [  ] 6 เดือน  [  ] 12 เดือน หรือ เมื่ออาสาสมัครครบ.................คน
สัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์

[  ]  เหมาะสม

[  ] ไม่เหมาะสม
ระดับความเสี่ยง จัดเป็น

[  ] ความเสี่ยงต่ำ (Research not involving greater than minimal risk.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ แต่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพ 

(Research involving greater than minimal risk but presenting the 


prospect of direct benefit to the individual subjects.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่มีคุณค่าทางวิชาการ 
(Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 
individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject's 
disorder or condition.)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….


3.2 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการในที่ประชุมมีมติให้แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง (resubmitted 
protocol)




3.2.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 

ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 นำเสนอโครงการวิจัยฯ โดยย่อ
...............
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
· ประเด็นทางด้านวิชาการ (Scientific aspects)

· ประเด็นทางด้านจริยธรรม (Ethical aspects)

ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
· เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 3 
· พิจารณาเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ICF)
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :

1. ...........

2. ...........

ผลการพิจารณา

[  ] เห็นชอบ 

[  ] เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ

[  ]  ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ 

[  ]  ไม่เห็นชอบ เหตุผล............................

กรณีที่ “เห็นชอบ” หรือ “เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ”นักวิจัยควรส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 
[  ] 3 เดือน [  ] 6 เดือน  [  ] 12 เดือน หรือ เมื่ออาสาสมัครครบ.................คน
สัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์

[  ]  เหมาะสม

[  ] ไม่เหมาะสม
ระดับความเสี่ยง จัดเป็น

[  ] ความเสี่ยงต่ำ (Research not involving greater than minimal risk.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ แต่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพ 

(Research involving greater than minimal risk but presenting the 


prospect of direct benefit to the individual subjects.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่มีคุณค่าทางวิชาการ 
(Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 
individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject's 
disorder or condition.)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
ระเบียบวาระที่ 4 เรื่องพิจารณา (new business)
4.1 โครงการวิจัยใหม่ (new studies)





4.1.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 

ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 นำเสนอโครงการวิจัยฯ โดยย่อ
...............
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
· ประเด็นทางด้านวิชาการ (Scientific aspects)

· ประเด็นทางด้านจริยธรรม (Ethical aspects)

ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
· เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 3 
· พิจารณาเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ICF)
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :

1. ...........

2. ...........

ผลการพิจารณา

[  ]  เห็นชอบ

[  ]  เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ 

[  ]  ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ 

[  ]  ไม่เห็นชอบ เหตุผล............................


กรณีที่ “เห็นชอบ” หรือ “เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ”นักวิจัยควรส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 
[  ] 3 เดือน [  ] 6 เดือน  [  ] 12 เดือน หรือ เมื่ออาสาสมัครครบ.................คน
สัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์

[  ]  เหมาะสม

[  ] ไม่เหมาะสม
ระดับความเสี่ยง จัดเป็น

[  ] ความเสี่ยงต่ำ (Research not involving greater than minimal risk.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ แต่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพ 

(Research involving greater than minimal risk but presenting the 


prospect of direct benefit to the individual subjects.)

[  ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ ไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่มีคุณค่าทางวิชาการ 
(Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 
individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject's 
disorder or condition.)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.2 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment)





4.2.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2...........




ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 

ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 นำเสนอโครงการวิจัยฯ โดยย่อ
...............
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
· ประเด็นทางด้านวิชาการ (Scientific aspects)

· ประเด็นทางด้านจริยธรรม (Ethical aspects)

ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
· เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม
ข้อคิดเห็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 3
· พิจารณาเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ICF)
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :

1. ...........

2. ...........
ผลการพิจารณา

[  ]  เห็นชอบ 

[  ]  เห็นชอบหลังปรับปรุงส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย

[  ]  ไม่เห็นชอบการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย เหตุผลที่ไม่เห็นชอบ..............................................
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.3 รายงานความก้าวหน้า/ขอขยายระยะเวลา (continuing review)





4.3.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลัก...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 
ผู้ทบทวนหลัก นำเสนอรายงานฯ และให้ข้อคิดเห็น
....................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :
1. ...............

2. ..............

ผลการพิจารณา

[  ] เห็นชอบให้ดำเนินการต่อไปได้

[  ] เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลสำหรับอาสาสมัครตามข้อเสนอแนะ
     ของกรรมการ

[  ] ให้แก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยตามข้อเสนอแนะของ
  
     กรรมการ แล้วนำเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง

[  ] ระงับการเห็นชอบชั่วคราว


[  ] ระงับการรับอาสาสมัครเข้าร่วมวิจัยรายใหม่


[  ] ระงับบางกิจกรรมของการวิจัย


[  ] ระงับการดำเนินการวิจัยทั้งหมด


[  ] เพิกถอนการเห็นชอบ 
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.4 รายงานความปลอดภัย (safety report)





4.4.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลัก...........



ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 
ผู้ทบทวนหลัก นำเสนอรายงานฯ และให้ข้อคิดเห็น
...............



สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :
1. ...............

2. ..............

ผลการพิจารณา

[  ] รับทราบ

[  ] เห็นควรให้ผู้วิจัย


[  ] แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งที่กำลังจะรับเข้าและที่อยู่ในโครงการ


[  ] รายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนต่อเนื่อง (Continuing review) ถี่ขึ้น


[  ] ลดความเสี่ยงโดยเพิ่มมาตรการติดตามหรือแก้ไขเกณฑ์คัดเข้า/ออก


[  ] ปรับปรุงเอกสารข้อมูล/ใบยินยอมโดยเพิ่มเติมความเสี่ยงและให้ข้อมูล/ขอเซ็นยินยอมใหม่

[  ] ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย

[  ] ระงับการเห็นชอบ โดย

[  ] ระงับการรับบุคคลเข้าร่วมการวิจัย

[  ] ระงับกิจกรรมการวิจัย
[  ]  เพิกถอนการเห็นชอบ (terminate approval)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

[  ] Consensus 

[  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.5 รายงานยุติการวิจัยก่อนกำหนด/การระงับการวิจัย (management of premature study termination/suspension of a trial)




4.5.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลัก...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 
ผู้ทบทวนหลัก นำเสนอรายงานฯ และให้ข้อคิดเห็น
...............



สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :
1. ...............

2. ..............

ผลการพิจารณา

 [  ] รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด/ระงับการวิจัยชั่วคราวโดยไม่มี

      ข้อแนะนำเพิ่มเติม

 [  ] รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด/ระงับการวิจัยโดยมีคำแนะนำเพิ่มเติม

      เกี่ยวกับการดูแลความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

 [  ] Consensus 

 [  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.6 รายงานการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัยหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (intervention in protocol deviation/violation/non-compliance report)





4.6.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลัก...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 
ผู้ทบทวนหลัก นำเสนอรายงานฯ และให้ข้อคิดเห็น
.................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :
1. ...............

2. ..............

ผลการพิจารณา

[  ]  รับทราบ

[  ]  รับทราบและให้ทำ corrective action เพิ่มเติม เช่น อบรมผู้ช่วยวิจัย Re-consent ผู้เข้าร่วม
       การวิจัย

[  ]  รับทราบและไม่อนุมัติให้ใช้ข้อมูลที่ได้มาจาก deviation/violation


[  ]  รับทราบและให้มีการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 

[  ]  รับทราบและให้มีการรายงานความก้าวหน้าถี่ขึ้น

[  ]  รับทราบและบันทึกไว้ในบัญชี non-compliance หากร้ายแรง

[  ]  ระงับการเห็นชอบ 

[  ]  เพิกถอนการเห็นชอบ 
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

 [  ] Consensus 

 [  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….


4.7 รายงานสิ้นสุดการวิจัย (close out study report)





4.7.1 โครงการวิจัยเรื่อง.........................รหัสโครงการวิจัย..........หัวหน้าโครงการวิจัย.............ภาควิชา/หน่วยงาน............




ผู้ทบทวนหลัก...........
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม: 
ผู้ทบทวนหลัก นำเสนอรายงานฯ และให้ข้อคิดเห็น
.....................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการฯ :
1. ...............

2. ..............

ผลการพิจารณา

[  ]  รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัยโดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม 

[  ]  รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัยโดยให้ดำเนินการใดๆ เพิ่มเติมตามระบุ 

[  ]  ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย
วิธีบรรลุผลการพิจารณา

 [  ] Consensus 

 [  ] Majority Vote
กรณี vote ให้ระบุ 

Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
ระเบียบวาระที่ 5  เรื่องอื่น ๆ  (ถ้ามี) (other issues of interest)
ปิดประชุมเวลา......................น.
............................................
(..........................................)
ผู้บันทึก/พิมพ์รายงานการประชุม
วันที่....................................

............................................
(.........................................)
ผู้ตรวจรายงานการประชุม
วันที่..................................
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