
 
 

 

 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัใน
มนษุย ์

โรงพยาบาลพทุธชนิราช พษิณุโลก 
AF 08-06/03.0 

แบบรายงานการดำเนนิงานวจิยัทีเ่บ ีย่งเบน/
ฝ่าฝืนจากโครงการวจิยั/ไมป่ฏบิตัติาม

ขอ้กำหนด (Protocol 
Deviation/Violation/Non-compliance Form) 

เริม่ใช ้28 กนัยายน 
2566 

 

แบบรายงานการดำเนินงานวิจัยท่ีเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 

(Protocol Deviation/Violation/Non-compliance Form) 

 
หมายเลข
โครงการ.........................................
... 

วนัที่
รบัรอง................................................. 

ชอืโครงการ 
(ไทย)................................................................................................................
............................................ 
(English)..........................................................................................................
.......................................... 
ผูว้จิยัหลกั  เบอรโ์ทร Email: 
ฝ่าย 
Sponsor  Sponsor Study Code​  
Participant ID:  
ลกัษณะของการรายงาน: ​⬜ Protocol Violation ​ ⬜ Protocol Deviation    ⬜ 
Non-compliance  
วนัทีเ่กดิเหตกุารณ ์
(Date of Event) 
 

วนัทีผู่ว้จัิยรับทราบ (Date 
of Awareness)  

วนัทีจั่ดทำรายงาน (Date 
of Report) 
 

1.​ชนดิของการดำเนนิการทีเ่บีย่งเบน/ฝ่าฝืน (Type of Protocol 
Violation/Deviation) 

⬜ การสุม่อาสาสมคัรทีไ่มม่คีณุสมบตัเิหมาะสม (Randomization of ineligible 
patient) 
⬜ การรับอาสาสมคัรทีเ่ขา้ขา่ยคดัออกจากโครงการ(Eligibility criteria exception) 
⬜ ไมไ่ดท้ำตามขัน้ตอนการคดักรองทีร่ะบ ุ(Screening procedure required by 
protocol not done) 
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⬜ ทำตามขัน้ตอนการคดักรองหรอืขัน้ตอนการวจัิยนอกระยะเวลาทีร่ะบ ุ (Screening 
or On-study procedure/lab done outside the protocol required time)  
⬜ การรักษาไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Incorrect therapy given to the patient) 
⬜ การใหย้าไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Medication non-compliance) 
⬜ ไมท่ำตามขัน้ตอนการวจัิยทีร่ะบ ุ (On-study procedure required by protocol 
not completed) 
⬜ การนัดหมายไมต่รงตามทีร่ะบ(ุVisit non-compliance) 

⬜ รายงานการตอ่อายลุา่ชา้หรอืไมร่ายงานความกา้วหนา้ตามทีค่ณะกรรมการกำหนด 
หรอืไมแ่จง้ปิดโครงการวจัิย 
⬜ ใชแ้บบคำชีแ้จงและแบบคำยนิยอมผูเ้ขา้รับการวจัิยฉบบัทีไ่มไ่ดป้ระทบัตรารับรอง
จากคณะกรรมการฯ 
⬜ ใชใ้บประชาสมัพันธท์ีไ่มไ่ดป้ระทบัตรารับรองจากคณะกรรมการฯ 
⬜ อืน่ๆ (Other) ไดแ้ก ่
………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

การบนัทกึลกัษณะของการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด: 
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ผลกระทบของการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดทีม่ตีอ่ผูเ้ขา้รบั
การวจิยั: 

 
 
 
 
 
 

 

ข ัน้ตอนทีด่ำเนนิการเพือ่การแกไ้ขการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนด 

 
 
 
 
 
 
 

 

ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู และรายงานตาม
ความเป็นจรงิทกุประการ 

ลงนามผู้วิจัย ​ ....................................................................................... 

(.......................................................................................) 

วันท่ี........./....................../..............​ ​  
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