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บทที ่6  
การจัดท ารายงานการประชุม 
 

การจัดท ารายงานการประชุม จะต้องระบุรายละเอียดในรายงานการประชุม โดยมีหัวข้อ
ดังต่อไปนี้  

1) หัวข้อ สรุปรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
2) การประชุมครั้งที่ …..รอบประชุม…../ปี พ.ศ. .......วันที่ เวลาเริ่มและสิ้นสุดการประชุม 

สถานที่ประชุม 
3) รายชื่อกรรมการที่มาประชุม รายชื่อกรรมการที่ลาประชุม พร้อมแนบแบบฟอร์ม COI 

ของกรรมการที่มาประชุม 
4) วาระการประชุมมีดังนี้ 

  วาระท่ี 1  เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 
1. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event) เกิดขึ้นนอกคณะฯ 
จ านวน..........โครงการ 

2. โ ค ร งก า ร วิ จั ย ที่ ผ่ า นก า ร พิ จ า รณาแล้ ว  ขอส่ ง คู่ มื อ ผู้ วิ จั ย 
(Investigator’s brochure)  จ านวน..........โครงการ 

3. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอส่งรายงานการแก้ไข/
เปลี่ ยนแปลง/เ พ่ิมเติมรายละเ อียดการวิจัย  ( Amendment)      
จ านวน..........โครงการ 

4. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอรายงานเหตุการณ์เบี่ยงเบน
จากโครงการวิจัย จ านวน..........โครงการ 

5. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอรายงานความก้าวหน้า     
จ านวน..........โครงการ 

6. โครงการวิจัยที่ ผ่ านการ พิจารณาแล้ว  ขอเ พ่ิมแพทย์ผู้ วิ จั ย         
จ านวน..........โครงการ 

7. โครงการวิ จั ยที่ ผ่ านการ พิจารณาแล้ ว  ขอเ พ่ิมอาสาสมัคร             
จ านวน..........โครงการ 
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8. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว  ขอขอขยายระยะเวลา     
จ านวน..........โครงการ 

9. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอรายงาน Certificate of 
Insurance จ านวน..........โครงการ 

10.โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอรายงาน Data Monitoring 
Committee จ านวน..........โครงการ 

11.โครงการวิจัยที่ ผ่ านการพิจารณาแล้ ว  ขอแจ้ งปิดโครงการ          

จ านวน..........โครงการ 

12.โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอรายงาน Clinical Study 
Report จ านวน..........โครงการ 

หมายเหตุ  
             1)   ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับย่อที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน.........พ.ศ. 
                   ......... จ านวน ....... โครงการ 
             2)   ขอแจ้งโครงการวิจัยฉบับเต็มที่ได้พิจารณา และได้รับการอนุมัติแล้วในเดือน........พ.ศ.     
                   ......... จ านวน ....... โครงการ  
สรุปยอดรวมเดือนละ 1 ครั้ง น าเรื่องแจ้งเฉพาะในรอบประชุมวันพุธที่ 3 ของเดือน 
 

 

 วาระท่ี 2   รับรองรายงานการประชุมในครั้งท่ีผ่านมา 
        ระบุหัวข้อและรายละเอียดตามมติท่ีประชุมให้แก้ไข  
 

 วาระท่ี 3   เรื่องสืบเนื่องเพ่ือพิจารณา 
1. โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (ชุด ย) (Expedited review) กรรมการมี

ค ว า ม เ ห็ น ใ ห้ น า เ ข้ า พิ จ า ร ณ า ใ น  Full- board review               
จ านวน..........โครงการ 

2. โครงการวิจัยฉบับเต็ม (ชุด ว) (Full-Board Review) ที่ผ่านการ
พิจารณา ผลการพิจารณายังไม่ได้รับการอนุมัติแบบมีข้อแก้ไข
เพ่ิมเติมเพ่ือน ามาพิจารณาอีกครั้ง (สืบเนื่อง)  จ านวน..........โครงการ 

3. โครงการวิจัยฉบับเต็มได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน (ชุด ท)   ที่
ผ่านการพิจารณา ผลการพิจารณาอนุมัติแบบมีข้อแก้ไขเพ่ิมเติม 
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ตอบข้อแก้ไขและประธานคณะกรรมการให้น าเข้าพิจารณาอีกครั้ง    
จ านวน..........โครงการ 

    

 วาระท่ี 4   เรื่องเพ่ือพิจารณา  

1. โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยของ แพทย์ประจ าบ้าน        
จ านวน..........โครงการ   แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด จ านวน..........
โครงการ  รวม…....โครงการ 

2. โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยของบุคลากรภายในคณะฯ 
อาจารย์แพทย์ จ านวน.. . . . . . . . . โครงการ  อาจารย์พยาบาล           
จ านวน.... .... ..โครงการ   เจ้าหน้าที่ จ านวน.... .... ..โครงการ             
รวม……... โครงการ 

3. โครงการวิจัยที่ ขออนุมัติท าการวิจัยของนักศึกษาหลักสูตร     
ปริญญาโท จ านวน.. . . . . . . . . โครงการ  นักศึกษาปริญญาเอก      
จ านวน..........โครงการและบุคลากรนอกคณะฯ   จ านวน..........
โครงการ รวม.... โครงการ 

4. โครงการวิจัยที่ขออนุมัติท าการวิจัยโดยได้รับการสนับสนุนจาก
ภาคเอกชน จ านวน..........โครงการ รวม……... โครงการ 
 

 วาระท่ี 5   เรื่องอ่ืน ๆ    
1. โครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแล้ว ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรง (Serious adverse event)   เกิดข้ึนในคณะฯ 
จ านวน...........โครงการ 

2. โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการร่วม

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (Central 

Research Ethics Committee : CREC) น าเรื่องเข้าแจ้งในที่

ประชุมเพ่ือรับทราบจ านวน..........โครงการ 

 

5) สรุปเวลาเริ่มและสิ้นสุดการประชุม 
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6) แนบ Ramathibodi Research Ethics Review ของโครงการวิจัยที่เข้าพิจารณาใน
รอบประชุม 

7) รายชื่อผู้บันทึก/ร่างการประชุม และตรวจทานรายงานการประชุม 
8) จัดส่งรายงานการประชุมให้เลขานุการ และ/หรือประธานคณะกรรมการฯ ตรวจทาน

ก่อนส่งให้กรรมการในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ก่อนการประชุมครั้งต่อไป
ล่วงหน้า 1 สัปดาห์  
 

การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

เมื่อโครงการได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม เจ้าหน้าที่จะท าการ
สรุปผลและแจ้งผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ 

 

ระเบียบและขั้นตอนในการแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย มีดังนี้ 

1) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง จะมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้  ได้แก่ 
- การด าเนินการวิจัย จะต้องเป็นไปตามโครงร่างที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ เท่านั้น หากมีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจากที่แจ้งไว้ จะต้อง
รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมเหตุผล และแจ้งมาตรการที่จะ
ป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หากมีความจงใจที่จะด าเนินการที่
เบี่ยงเบนนั้นซ้ าแล้วซ้ าอีก คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยุติการรับรอง
โครงการวิจัยนั้น 

- ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย กับบุคคลที่จะมา
เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องใช้เอกสารที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ และมีการท าลายน้ าคาดว่า “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี” โดยมุมขวาของ
เอกสารจะระบุเลขท่ีเอกสารรับรอง (COA NO.) และวันที่รับรองแล้วเท่านั้น 

- หากเป็นโครงการวิจัยที่ท าร่วมกับต่างประเทศ เอกสารชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วม
การวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นคน
ไทย จะต้องใช้ฉบับภาษาไทยมีข้อความที่ เหมาะสมและตรงกับฉบับ
ภาษาต่างประเทศ และได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยมี
การท าลายน้ าค าว่า “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะ



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 

SOP 
ฉบับท่ี 2019 
version 2 

บทที่ 6   
การจัดท ารายงานการประชุม  

 

หน้าที่ 5 ของ 5 

 

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี”โดยมุมขวาของเอกสารจะระบุเลขที่
เอกสารรับรอง (COA NO.) และวันที่รับรองแล้วเท่านั้น  

- การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องด าเนินไปโดย
ปราศจากการบังคับหรือชักจูง อย่างไม่เหมาะสม จากผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย 
เพ่ือให้บุคคลสามารถเข้าร่วมวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง 

- เอกสาร หรือเครื่องมืออ่ืนๆ ที่จะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 
จะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และมีการระบุเลขที่
เอกสารรับรอง (COA NO.) และวันที่รับรองด้วย 

- หากจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงร่างวิจัย ด้วยเหตุผลใดๆ ก็ตาม 
จะต้องแจ้งกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้อง
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนที่จะไปด าเนินการกับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ ยกเว้นในกรณีการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้า เพ่ือมิให้เกิด
อันตรายแก่ผู้ เข้าร่วมวิจัยเท่านั้น ซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้ง
เหตุการณ์ดังกล่าว ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ทราบภายใน 5 วันท าการ
นับจากวันที่ด าเนินการ  

- หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและ
สวัสดิภาพ (well being) ของผู้เข้าร่วมวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้ง
ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบด้วย 

- หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้งท่ี
รุนแรงและไม่รุนแรง รวมทั้งเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้า แต่มีผลต่อ
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เกิดขึ้นในระหว่างการ
วิจัย ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ โดยเร็วที่สุด ผ่านทางโทรศัพท์
หรือ E-mail ของหน่วยงาน โดยส่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ
เอกสารที่เกี่ยวข้องภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากรับทราบว่าเกิดเหตุการณ์ข้ึน 

- หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  เฉพาะ
โครงการวิจัยที่คณะกรรมการมีความเห็นว่ามีความเสี่ยงสูงมาก โดยอาจส่งทุก 
3-6 เดือนหรือตามแต่กรณี 
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