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หน่วยจริยธรรมการวิจัย                                                    
   
  หน้า 8 ของ 8 หน้า

    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร.6026                                  AF 02-021

แบบบันทึกรายงานการประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ครั้งที่ ..../25xx
วันที่..................  เวลา................ น.
ณ ...................................................................................
[image: image1.jpg]
รายนามผู้มาประชุม (member present)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล (เพศ)
	ตำแหน่ง/ประเภทกรรมการ*
	สถานภาพ
	ความเชี่ยวชาญ
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*(S=scientific member, NS=nonscientific member, A=Affiliated, NA=nonaffiliated, L=legal, ช=ชาย, ญ=หญิง)

องค์ประชุมครบถ้วน = ..... จาก ....... คน (เกินกึ่งหนึ่ง), Nonscientific (lay) = ......, Nonaffiliated = ........ คน
........-....... (กก.สมทบ) เข้าประชุมและทำหน้าที่แทน.......-.......(กก.ประจำ)
รายนามผู้ไม่มาประชุม (member apologies)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล
	ตำแหน่ง/ประเภทกรรมการ
	สถานภาพ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	
	


รายนามผู้เข้าร่วมประชุม (staff and guests present)
	ลำดับ
	ชื่อ-นามสกุล
	ตำแหน่ง

	1
	
	ผู้ช่วยเลขานุการ

	2
	
	ผู้ช่วยเลขานุการ


เริ่มประชุมเวลา.......................น.
รายชื่อกรรมการที่มี COI และวาระที่เกี่ยวข้อง.............................................
ระเบียบวาระที่  1    เรื่องแจ้งเพื่อทราบ (issues to be informed to the members)  

1.1 โครงการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบโดยวิธีพิจารณาแบบเร่งด่วน (protocol approved by expedited review)
1.2 โครงการวิจัยที่ผ่านการเห็นชอบการขอยกเว้น (exempt research)
1.3 โครงการวิจัยที่พิจารณาในที่ประชุมแล้วเห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขแล้วเสนอมาอีกครั้ง (protocol approved after correction/resubmission)
1.4 รายงานความก้าวหน้าประจำปี ที่ผ่านการพิจารณาเห็นชอบแบบเร่งด่วน (Progress report approved by expedited review)
1.5 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาเห็นชอบแบบเร่งด่วน (amendment approved by expedited review)
1.6 รายงานการสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบแบบเร่งด่วน (close study report acknowledged by expedited review)  

ระเบียบวาระที่  2    เรื่องรับรองรายงานการประชุม (approval of previous minute)
ระเบียบวาระที่  3    เรื่องสืบเนื่อง (ถ้ามี) (unfinished business)

3.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการในที่ประชุมมีมติให้แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง  (resubmitted protocol)
โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………
ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
ผลการพิจารณา...............................................

· เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข (approval/favourable opinion) 
· เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ (modification required prior to approval/favourable opinion)

· ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and resubmission)

· ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ (disapproval/negative opinion)

ระเบียบวาระที่  4    เรื่องพิจารณา (new business)
4.1 โครงการวิจัยใหม่ (new studies)

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
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.)
ผลการพิจารณา
· เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข (approval/favourable opinion) 
· เห็นชอบให้ทำการวิจัยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ (modification required prior to approval/favourable opinion)

· ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and resubmission)

· ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ (disapproval/negative opinion)

วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
กรณีที่ “เห็นชอบ” หรือ “เห็นชอบหลังปรับปรุง” นักวิจัยควรส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 
[  ] 3 เดือน [  ] 6 เดือน  [  ] 12 เดือน หรือ เมื่ออาสาสมัครครบ.................คน
4.2 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment)

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
สัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์    [  ] เหมาะสม           [  ] ไม่เหมาะสม
การปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม เป็นผลให้ต้องแก้ไขเพิ่มเติมข้อมูลสำหรับผู้ป่วย/ใบยินยอม ใหม่หรือไม่
· ไม่จำเป็นต้องเพิ่มเติมใบยินยอม/ข้อมูลสำหรับผู้ป่วยฉบับใหม่
· จำเป็นต้องเพิ่มเติมใบยินยอม/ข้อมูลสำหรับผู้ป่วยฉบับใหม่
· จำเป็นต้องเปลี่ยนใบยินยอม/ข้อมูลสำหรับผู้ป่วยฉบับปัจจุบันเป็นฉบับใหม่
ผลการพิจารณา
· เห็นชอบ โดยไม่ต้องปรับปรุงคำชี้แจงอาสาสมัคร/ใบยินยอม-ส่วนแก้ไขเพิ่มเติม

· เห็นชอบ หลังปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย คำชี้แจงอาสาสมัคร/ใบยินยอม ตามเหตุผลที่ระบุ              
· ไม่เห็นชอบการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย
                          เหตุผล...........................................................................................................................
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

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

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
ผลการพิจารณา
· เห็นชอบให้ดำเนินการวิจัยต่อไปได้ และอนุมัติให้ขยายเวลาไปอีก 1 ปี เริ่มตั้งแต่วันที่........
· เห็นชอบหลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลสำหรับอาสาสมัครตาม  ข้อเสนอแนะของกรรมการ
· พักการเห็นชอบชั่วคราว (suspend approval)

· เพิกถอนการเห็นชอบ (terminate approval)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.4 รายงานพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (suspension/premature termination)
โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
ผลการพิจารณา
· รับทราบรายงาน

· รับทราบรายงานและขอข้อมูลเพิ่มเติม คือ....................................................
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.5 รายงานสิ้นสุดการวิจัย (close study report)

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
ผลการพิจารณา
·  รับทราบรายงาน

·  รับทราบรายงานและขอข้อมูลเพิ่มเติม คือ....................................................
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.6 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (SAE report)

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
ผลการพิจารณา
· รับทราบรายงานโดยไม่มีข้อแก้ไขเพิ่มเติมใด ๆ
· ขอใหมีการแกไขเพิ่มเติมโครงรางการวิจัย หรือ เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร/ใบยินยอม 
· ขอขอมูลเพิ่มเติม 
· ให้ผู้วิจัยแจ้งข้อมูลเพิ่มเติมแก่อาสาสมัครทั้งที่กำลังจะรับเข้าและที่อยู่ในโครงการ
· ให้ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนผล (continuing review) ถี่ขึ้น
· ระงับการเห็นชอบโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of approval) 

· เพิกถอนการเห็นชอบโครงการวิจัย (termination of approval)
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
·  Consensus 
·  Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
4.6 รายงานการเบี่ยงเบน (protocol deviation report)

โครงการวิจัยเรื่อง………………………………………………

Study code: ……………………………………………………..

หัวหน้าโครงการวิจัย.........................................
ภาควิชา............................................................
Primary reviewer………………………………………………

ประเด็นที่อภิปรายในที่ประชุม...........................
สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการ .................................
ผลการพิจารณา
· รับทราบ พร้อมข้อเสนอแนะ
· เยี่ยมสถานที่วิจัย (site visit)

· ระงับการเห็นชอบชั่วคราว 
· เพิกถอนการเห็นชอบ 
· ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่จะสงเขามาในอนาคต 
วิธีบรรลุผลการพิจารณา
· Consensus 
· Majority Vote

กรณี vote ให้ระบุ
Vote for…………………..Vote against………………………Abstained………………….
  ระเบียบวาระที่ 5  เรื่องอื่น ๆ  (ถ้ามี) (other issues of interest)
ปิดประชุมเวลา......................น.
............................................
(..........................................)
ผู้บันทึกรายงานการประชุม
............................................
(.........................................)
ผู้ตรวจรายงานการประชุม
Form version 04.0



