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คำอธิบายที่สร้างโดยอัตโนมัติ]
	คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
Central Research Ethics Committee; CREC
โทรศัพท์ 082-258-9529 E-mail: official@crecthailand.org
	AO 02-S16

	
	
	V. 5.1 date 24 July 2024

	
	
	หน้า  จาก 13 หน้า



รายงานการประชุม
คณะกรรมการกลางจริยธรรมการวิจัยในคน 
ชุด.....(กุมารเวชศาสตร์/อายุรศาสตร์/เครื่องมือแพทย์/ศัลยศาสตร์ และอื่น ๆ/สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์)
ครั้งที่ ..../พ.ศ.…..
วันที่..................  เวลา................ น.
ณ ...................................................................................
กรรมการผู้เข้าร่วมประชุม 
	ลำดับ
	รายนามกรรมการ/สังกัด
	ตำแหน่ง
	ความเชี่ยวชาญ
	เข้าประชุม

	1.
	
	ประธาน
	
	

	2.
	
	รองประธาน
	
	

	3.
	
	กรรมการ
	
	

	4.
	
	กรรมการและเลขานุการ
	
	

	5.
	
	กรรมการและผู้ช่วย
เลขานุการ
	
	

	6.
	
	กรรมการสมทบ
	
	



ผู้ไม่มาประชุม (ติดราชการ, ลา) (ใส่ชื่อเฉพาะกรรมการประจำที่ไม่สามารถเข้าประชุมได้)
1. ………………………………………….
2. ………………………………………….
ผู้เข้าร่วมประชุม (ใส่ชื่อเจ้าหน้าที่สำนักงาน หรือแขกรับเชิญ)
	1. 
	เจ้าหน้าที่สำนักงาน/แขกรับเชิญ

	2. 
	เจ้าหน้าที่สำนักงาน/แขกรับเชิญ

	3. 
	เจ้าหน้าที่สำนักงาน/แขกรับเชิญ



[bookmark: _heading=h.gjdgxs]ประธานเปิดการประชุม
ชื่อ-สกุลของประธานการประชุม	..............................
ประธานฯ ตรวจสอบองค์ประชุม 
องค์ประชุมคณะกรรมการ	
มีผู้เข้าร่วมประชุม จำนวนรวม......... ท่าน เป็น layperson member จำนวน …..ท่าน  non-affiliated member จำนวน…ท่าน ครบองค์ประชุม 
เริ่มประชุมเวลา ........................ น.


วาระที่ 1    ประธานคณะกรรมการกลางฯ  แจ้งที่ประชุม 
1.1   แจ้งการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย
	     ประธานฯ สอบถาม กรรมการฯ ท่านใดมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยที่เข้าพิจารณาหรือเรื่องที่นำเข้าพิจารณา 
เลขานุการแจ้งว่า มีกรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน ได้แก่
ชื่อ สกุล ......................................วาระที่......
ชื่อ สกุล ......................................วาระที่.....
ประธานฯ แจ้งว่าจะขอให้ออกจากที่ประชุมเมื่อจะมีการลงมติตัดสินในวาระนั้น แล้วหลังจากนั้นจะเชิญเข้ามาใหม่จากนั้นประธานฯ ได้ดำเนินการตามระเบียบวาระการประชุมดังนี้
มติที่ประชุม: ที่ประชุมรับทราบ 

1.2   แจ้งรับรองระเบียบวาระการประชุมฯ
    ประธานแจ้งต่อที่ประชุมฯ เพื่อขอรับรองระเบียบวาระการประชุม คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดชีวการแพทย์ สาขา........................ . ครั้งที่ ............. วันที่ ........................  
มติที่ประชุม:  รับรองระเบียบวาระการประชุม ………………………………..  

วาระที่ 2  มูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทยแจ้งคณะกรรมการกลางฯ เพื่อทราบ       
ขอแจ้งที่ประชุมเพื่อรับทราบ.............
มติที่ประชุม: ที่ประชุมรับทราบ 

วาระที่  3  เรื่องแจ้งเพื่อทราบเกี่ยวกับโครงการวิจัย
(โครงการวิจัยและรายงานการวิจัยที่ได้รับรองหรือรับทราบไปแล้วโดยไม่ต้องนำเข้าประชุม) (ดู AL 01-S16)

วาระที่ 4 รับรองรายงานการประชุม							
 ประธานฯ เสนอที่ประชุมพิจารณารายงานการประชุมครั้งที่ ..../ปี พ.ศ...... เมื่อวันที่ ......แล้ว มีมติให้แก้ไขรายงานการประชุม ดังนี้ 
หน้า.....  บรรทัดที่ ………..เดิม..........................ปรับแก้ไขเป็น...............
                หน้า.....  บรรทัดที่ ………..เดิม..........................ปรับแก้ไขเป็น...............
                หน้า.....  บรรทัดที่ ………..เดิม..........................ปรับแก้ไขเป็น...............
มติที่ประชุม: ที่ประชุมรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ ....โดยให้แก้ไขดังกล่าว




วาระที่ 5  เรื่องเพื่อพิจารณา
[bookmark: _heading=h.30j0zll]5.1 การแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment Report) จำนวน ............. โครงการ
       5.1.1 Full Board Review      จำนวน ............. โครงการ
               5.1.2 Expedited Review	 จำนวน ............. โครงการ 
ชื่อโครงการ:  ..................................
Amendment ครั้งที่ ..................
รหัสโครงการ............................
หัวหน้าโครงการ: .....................	 สังกัด: .....................................   
กรรมการผู้ทบทวน:  ................................... 
ตรวจสอบองค์ประชุม:  ...................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ :  ...................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน ท่านที่ 1

RISK MAY BE: 
POTENTIAL BENEFIT MAY BE: 
NEW CONSENT IS TO:  
HOW DOES THE AMENDMENT AFFECT TO RE-CONSENT: 
REVIEWER SUGGESTION:   

	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน ท่านที่ 2

RISK MAY BE: 
POTENTIAL BENEFIT MAY BE: 
NEW CONSENT IS TO:  
HOW DOES THE AMENDMENT AFFECT TO RE-CONSENT: 
REVIEWER SUGGESTION:  

	Risk/ Benefit Categories (เดิม): …………………………. 


	อภิปรายในที่ประชุม:  


	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 
[  ] รับรอง
[  ] ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง
[  ] ปรับปรุงแก้ไขแล้วนำเข้าพิจารณาใหม่
[  ] ไม่รับรอง เหตุผล...................................


	 ข้อเสนอแนะ:



5.2 การรายงานความปลอดภัย/เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง       จำนวน …… โครงการ
              (Safety/SAE Report)     
[bookmark: _heading=h.1fob9te]         5.2.1 Full Board Review	   จำนวน ..... โครงการ
         5.2.2 Expedited Review	   จำนวน ..... โครงการ 
ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน


	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 

(1) รับทราบ โดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม (no further action required) 
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม (request for information) 
(3) ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action) ดังนี้ (เลือก) 
- เสนอแนะให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (recommendation for site visit) 
- ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) ระบุระยะเวลา และเงื่อนไขการถอนการระงับการรับรอง...
- ยุติการรับรอง (termination of approval) แจ้งเหตุผล และระยะเวลาที่สามารถอุทธรณ์...




5.3  การรายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัย                  จำนวน …… โครงการ                                     
 (Deviation/violation/Non-compliance Report)
5.3.1 Full Board Review	   จำนวน ..... โครงการ
       	5.3.2 Expedited Review	   จำนวน ..... โครงการ
ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน
ประเภทการรายงาน:  
รายงานการปฏิบัติไม่เป็นไปตามข้อกำหนด/เบี่ยงเบน จากนักวิจัยในสถาบันภาคีที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน หรือ รายงานผลการพิจารณาตัดสินจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน
กรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน: มี/ไม่มี (ถ้ามี ระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน)
สรุปรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/เบี่ยงเบนโดยย่อดังนี้................................
และมีความเห็น/ข้อแนะนำดังนี้:

	อภิปรายในที่ประชุม 


	มติที่ประชุม: 
กรณีเป็นรายงานการตัดสินจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบันภาคี
[  ] รับทราบ โดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม (no further action required)
[  ] ขอข้อมูลเพิ่มเติม (request for information)
[  ] ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action) ดังนี้ (เลือก)
· เสนอแนะให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (recommendation for site visit)
· ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) 
· ยุติการรับรอง (termination of approval)
กรณีเป็นรายงานจากผู้วิจัยที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน....
[  ] รับทราบ โดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม (no further action required)
[  ] ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request for information)
[  ] ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (Recommend further action) ดังนี้ (เลือก)
· เสนอแนะให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (recommendation for site visit)
· ระงับการรับรองชั่วคราว (suspension of approval) เป็นระยะเวลา.....เดือน ...ระบุเงื่อนไขการคืนการรับรอง.....
· ยุติการรับรอง (termination of approval) แจ้งเหตุผล และระยะเวลาที่สามารถอุทธรณ์...




         5.4   การรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุโครงการวิจัย (Progress/Continuing review) จำนวน …… โครงการ
         5.4.1 Full Board Review	   จำนวน …… โครงการ
         5.4.2 Expedited Review	   จำนวน …… โครงการ
[bookmark: _heading=h.3znysh7]ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความเห็นกรรมการผู้ทบทวน: 
· Last Date of Approval: 
· Date of Expiration: 
· Date of Progress Report Submission:  
· Total site  : 
· Planned to recruit = 
Screened = 
Enrolled = 
Ongoing = 
Follow-up= 
Withdrawal =
Research Completed = 
Comments: 
· รายงานความปลอดภัยที่เปลี่ยนแปลงประโยชน์และความเสี่ยงของอาสาสมัคร: 
· ข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับยาวิจัยที่เปลี่ยนแปลงประโยชน์และความเสี่ยงของอาสาสมัคร: 

	Risk/ Benefit Categories เดิม....................................

	อภิปรายในที่ประชุม: ........................

	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 
[  ] รับรอง (Approve)
[  ] ขอข้อมูลเพิ่มเติม (request for information)
[  ] ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (Recommend further action)
[  ]  	พักการรับรองชั่วคราว (Suspension of prior approval) 
[  ]  	ยุติการรับรอง (Termination of Prior approval) 



        
 5.5  การแจ้งยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Premature Study Termination Report)  จำนวน ..... โครงการ
5.5.1 Full Board Review	   จำนวน ..... โครงการ
       	5.5.2 Expedited Review	   จำนวน ..... โครงการ
ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน
สรุปโครงการวิจัยโดยย่อดังนี้................................
เหตุผลของการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด/พักการวิจัย..................................
การดูแลอาสาสมัครหลังยุติการวิจัย/พักการวิจัย......................
และมีความเห็น/ข้อแนะนำดังนี้ (เห็นควรรับทราบ/เห็นควรรับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม)
  ข้อแนะนำอื่น ๆ..............................

	อภิปรายในที่ประชุม 


	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 
(1) รับรอง (approve)
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม  (request for information)
(3) ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action)




         5.6   การรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (Close Study Report)    จำนวน ..... โครงการ
5.6.1 Full Board Review	   จำนวน ..... โครงการ
       	5.6.2 Expedited Review	   จำนวน ..... โครงการ
ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน
สรุปผลการวิจัยโดยย่อดังนี้................................
และมีความเห็น/ข้อแนะนำดังนี้ (เห็นควรรับทราบ/เห็นควรรับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม)

	อภิปรายในที่ประชุม 


	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 
(1) รับรอง (approve)
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม  (request for information)
(3) ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action)




[bookmark: _heading=h.2et92p0]         5.7   เรื่องอื่น ๆ เพื่อพิจารณา        จำนวน ..... โครงการ                                                            
5.7.1 Full Board Review	   จำนวน ..... โครงการ
       	5.7.2 Expedited Review	   จำนวน ..... โครงการ
ชื่อโครงการ:  ..................................
รหัสโครงการ: ..................................
หัวหน้าโครงการ:  ..................................  สังกัด: ..................................
กรรมการผู้ทบทวน:  ..................................
ตรวจสอบองค์ประชุม: ..................................
การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ: ..................................
	ความคิดเห็นคณะกรรมการผู้ทบทวน


	อภิปรายในที่ประชุม 


	มติที่ประชุม: กรรมการฯ ….. ท่าน (เห็นด้วย - เสียง /ไม่เห็นด้วย - เสียง /ไม่ออกเสียง – เสียง) 
(1) โดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม (no further action required
(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม  (request for information)
(3) ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action)




[bookmark: _heading=h.tyjcwt]วาระที่ 6    เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา (โครงการวิจัยใหม่)   	จำนวน ...... โครงการ
[bookmark: _heading=h.3dy6vkm]6.1  Initial Protocol 	               จำนวน ....... โครงการ		          
	ชื่อโครงการทั้งไทย-อังกฤษ

	

	STUDY CODE 
	

	ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor)
	

	ชื่อผู้วิจัยหลัก/สถาบันที่ดำเนินการวิจัย
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 3
	

	ตรวจสอบองค์ประชุม    
	

	การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ
	

	Local Issue

	สถาบันวิจัยในไทยและขอรับรองจาก CREC จำนวน ....... สถาบัน


	
	ที่
	Name
	CV
	GCP
	COI
	Local issue / AL11

	 1
	

	
	
	
	Certified:
Expired:
	
	

	
	
	
	Certified:
Expired:
	
	

	 2
	

	
	
	
	Certified:
Expired:
	
	




	สรุปผลการประเมิน Local Issueในที่ประชุม


	ข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจำสถาบัน  


	ความเห็นจากกรรมการผู้ทบทวน 
1) Rationale:
2) Study design: 
3) Literature Review: 
4) ระเบียบวิธีวิจัย: 
5) Inclusion / Exclusion Criteria: 
6) Statistics: 
7) Sample Size: 
8) Risk & Beneficial: 
9) Vulnerability:  
10) Placebo: 
11) Recruitment Process/ Informed consent process: 

	การอภิปรายในที่ประชุม
ประธานฯ สรุปประเด็น scientific, risk/benefit, vulnerability, informed consent ตามลำดับและขอที่ประชุมอภิปรายในประเด็นต่อไปนี้
ประเด็น scientific……………………………ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ.......................................
ประเด็น risk/benefit………………………ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ.......................................
Privacy & confidentiality……………. ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ................................
ประเด็น vulnerability………………………ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ.......................................
ประเด็น informed consent………………ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ..............................
ประเด็นผู้วิจัย และทีมวิจัย..........................ที่ประชุมอภิปรายแล้วมีมติ.......................................

	ข้อเสนอแนะ
1. Scientific Issue and Ethical Consideration   


	2. Information sheet / Consent form/ Assent form
 

	3. เอกสารอื่นๆ    


	หลังจากกรรมการแต่ละท่านลงมติ
ประชุมมีมติ: 
🗆  รับรอง  
🗆 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง 
🗆  ปรับปรุงแก้ไข และนำเข้าพิจารณาใหม่ 
🗆  ไม่รับรอง  

Risk/ Benefit Categories: 
🗆  มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk)
🗆   มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่อาจมีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  
🗆  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
🗆  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อแต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
🗆  ไม่สามารถประเมินได้ เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอ

Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า)
🗆  3 เดือน
🗆 ทุก 6 เดือน 
🗆 ทุก 12 เดือนหรือเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้น แต่ไม่เกิน 1 ปี  
🗆  อื่นๆ 
🗆  ไม่สามารถประเมินได้ เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอ

ทั้งนี้เอกสารฯ ฉบับแก้ไขครั้งสุดท้ายจะส่งให้ ผู้ตรวจทานคือ: 
🗆  ประธาน/ เลขาฯ
🗆  Reviewer 
🗆  คณะกรรมการพิจารณาฯ ที่เข้าร่วมประชุมทุกท่าน

สรุปหลังจากคณะกรรมการฯพิจารณา

 



[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]	6.2  Re-Submission Protocol    จำนวน ....... โครงการ
	ชื่อโครงการทั้งไทย-อังกฤษ

	

	STUDY CODE 
	

	ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor)
	

	ชื่อผู้วิจัยหลัก/สถาบันที่ดำเนินการวิจัย
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 1
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 2
	

	ชื่อผู้ทบทวนหลักคนที่ 3
	

	ตรวจสอบองค์ประชุม    
	

	การมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯ
	

	ความเห็นจากกรรมการผู้ทบทวน 
ผู้ทบทวนคนที่ 1 
สรุปโครงการวิจัยโดยย่อดังนี้................................
สรุปการแก้ไข/ชี้แจง................ว่าครบถ้วนหรือไม่ครบถ้วน ถ้าไม่ครบถ้วนเป็นประเด็นใด.......
ความเห็น/ข้อแนะนำ.......
กรณีเห็นว่าควรรับรอง
· Risk categories………………
· ความถี่ของการรายงานความก้าวหน้า.....................
ผู้ทบทวนคนที่ 2 
สรุปการแก้ไข/ชี้แจง เพิ่มเติม.......................
ความเห็น/ข้อแนะนำ เพิ่มเติม.......
กรณีเห็นว่าควรรับรอง
· Risk categories………………
· ความถี่ของการรายงานความก้าวหน้า.....................
ประธานฯ สรุปความเห็นของกรรมการกลางฯ ผู้ทบทวนและขอที่ที่ประชุมอภิปรายในประเด็นต่อไปนี้
ประเด็น การแก้ไขเรื่อง.............................................
มติที่ประชุม........................................
คะแนน เห็นด้วย....................เสียง ไม่เห็นด้วย....................เสียง ไม่ออกเสียง.................เสียง 
จำนวนกรรมการทั้งหมดในที่ประชุม..................คน

	ข้อเสนอแนะ


	หลังจากกรรมการแต่ละท่านลงมติ
ประชุมมีมติ: 
🗆  รับรอง  
🗆 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง 
🗆  ปรับปรุงแก้ไข และนำเข้าพิจารณาใหม่ 
🗆  ไม่รับรอง  

Risk/ Benefit Categories: 
🗆  มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk)
🗆   มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่อาจมีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  
🗆  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น  
🗆  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อแต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
🗆  ไม่สามารถประเมินได้ เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอ

Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า)
🗆  3 เดือน
🗆  ทุก 6 เดือน 
🗆  ทุก 12 เดือนหรือเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้น แต่ไม่เกิน 1 ปี  
🗆  อื่นๆ 
🗆  ไม่สามารถประเมินได้ เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอ

ทั้งนี้เอกสารฯ ฉบับแก้ไขครั้งสุดท้ายจะส่งให้ ผู้ตรวจทานคือ: 
🗆  ประธาน/ เลขาฯ
🗆  Reviewer 
🗆  คณะกรรมการพิจารณาฯ ที่เข้าร่วมประชุมทุกท่าน

สรุปหลังจากคณะกรรมการฯพิจารณา




[bookmark: _heading=h.4d34og8]วาระที่ 7    เรื่องสืบเนื่อง	
วาระที่ 8    เรื่องอื่น ๆ		
8.1 กำหนดการประชุมคณะกรรมการ CREC ครั้งต่อไป ………. วันที่ .................. ทั้งนี้หากมีการเปลี่ยนแปลงจะแจ้งให้ทราบภายหลัง
8.2 ……………………………………………………..
 ปิดประชุมเวลา …………. น.

คำนำหน้า .................................................
( ชื่อ-นามสกุลเต็ม )
ผู้จดรายงานการประชุม

สำเนาถูกต้อง
ยศ/ตำแหน่งวิชาการ หรือ คำนำหน้า................................................
(ชื่อ-นามสกุลเต็ม)
เลขานุการคณะกรรมการฯ
อนุมัติแจกจ่ายได้								   		
ยศ/ตำแหน่งวิชาการ หรือคำนำหน้า..................................................................
(ชื่อ-นามสกุลเต็ม)
ประธานคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมฯชุด....................
วันที่.............เดือน..............................ปี พ.ศ.………
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