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แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 
(Protocol Deviation/ Protocol Violation/ Non-compliance) 

 
ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาไทย)........................................................................................................................................ 
ช่ือโครงการวิจัย(ภาษาอังกฤษ)................................................................................................................................... 
รหัสโครงการ...............................................................................................................................................................  
ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย............................................................................................................................................... 
สถานะปัจจุบัน  พนักงานมหาวิทยาลัยหอการค้าไทย 

    นักศึกษามหาวิทยาลัยหอการค้าไทย 
    บุคคลภายนอก 
ตำแหน่ง   อาจารย์  ตำแหน่งทางวิชาการ.................................................................................... 
    นักวิจัย/นักวิชาการ อื่นๆ (ระบุ).................................................................................. 

    นักศึกษา ระดับ  ☐ ปริญญาตรี    ☐ ปริญญาโท  ☐ ปริญญาเอก 
    อาจารย์ท่ีปรึกษา................................................................................................... 
สังกัดคณะ/หน่วยงาน………………………………......................................................………………………………..………........... 
ลักษณะของการเบ่ียงเบน:  

 Protocol Violation    Protocol Deviation    Non-compliance  
วันท่ีเกิดเหตุการณ์ (date of event)…………………………………………………………………………..…... 
วันท่ีผู้วิจัยรับทราบการเกิดเหตุการณ์ (date of event became known to investigator)…………………......... 
วันท่ีจัดทำรายงาน (date of form completed)…………………………………………………………………... 
 
การดำเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝนื (Type of Protocol Deviation/ Violation)  
หมายเลขผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Subject ID ) ท่ีเกิดเหตุการณ์เบ่ียงเบน………………   เหตุการณ์ท่ีเกิด คือ 
 การสุ่มอาสาสมัครท่ีไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible patient) 
 การรับอาสาสมัครท่ีเข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Eligibility criteria exception) 
 จำนวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจัยไม่ตรงตามท่ีระบุในโครงการ (Incorrect number of participants) 
 ไม่ได้ทำตามข้ันตอนการคัดกรองท่ีระบุ (Screening procedure required by protocol not done) 
 ทำตามขั้นตอนการคัดกรองหรือขั้นตอนการวจัิยนอกระยะเวลาท่ีระบุ (Screening or on-study 

procedure/lab done outside the protocol required time) 
 การรักษาไม่ตรงตามท่ีระบุ (Incorrect therapy given to patient) 
 การนัดหมายไม่ตรงตามท่ีระบุ (Visit non-compliance) 
 อื่นๆ (Others) ได้แก่ ……………………………………………………………………………………… 
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การดำเนินการที่เป็น Non-compliance 
 ทำการวิจัยก่อนได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการฯ 
 ใช้เอกสารท่ียังไม่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการฯ  (ระบุ)................................................................... 
 ไม่ได้รายงานความก้าวหน้าตามท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด 
 มีการรับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครใหม่  
 ดำเนินการวิจัยขณะท่ีหนังสือรับรองฯ หมดอายุ  
 อื่นๆ (Others) ได้แก่ ……………………………………………………………………………………… 

 
หมายเหตุ:  

* การดำเนินการที่เบี ่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation) คือ การดำเนินการวิจัยท่ี
ผิดพลาดจากขั้นตอนท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัย
เพียงเล็กน้อย 

* การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของโครงร่างการวิจัย(Protocol Violation) คือ การดำเนินการวิจัยท่ีมีความ
ผิดพลาดมากหรือการจงใจฝ่าฝืนการบิดเบือนหรือละเลยไม่กระทำตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยและ
ก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยอย่างร้ายแรง 

* Non-compliance คือ การไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 
Conference on Harmonization Good Clinical Practice ( ICHGCP) หรือไม ่ปฏ ิบ ัต ิตามข ้อกำหนดของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 
การบันทึกลักษณะของการเบี่ยงเบน: ....................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
 

สาเหตุของการเบี่ยงเบน: .......................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
 

ผลกระทบของการเบี่ยงเบนที่มีต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร:...................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
 

การดำเนินการเพื่อการแก้ไขการเบี่ยงเบน 
การดำเนินการกับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ภายหลังเกิดเหตุการณ์ 
 หยุดโครงการวิจัยโดย 
☐ ปิดโครงการวิจัย 
☐ ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันท่ี...................... 

 ดำเนินการวิจัยต่อโดย (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
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☐ ไม่ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย 
☐ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง และได้ยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันท่ี..................... 

☐ ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอคณะกรรมการฯ เมื่อวันท่ี........................................ 
☐ อื่นๆ (ระบุ) ........................................................................................................................... 

 
 
 

ลงนาม.......................................................หัวหน้าโครงการวิจัย      
       (..................................................................) 
         วันท่ี..................................................... 


