
 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์

โรงพยาบาลสมเด็จพระบรมราชเทว ีณ ศรรีาชา  AF 15-01 

รายงานการเบีย่งเบนหรอืฝ่าฝืน/ ไมป่ฏบิตัติาม
โครงการวจิยั 

(Deviation or Violation/ Non-Compliance Report) 

หนา้ 1 จาก 
4          

 

 

รหสัโครงการ 
IRB No. 
................... 

ชอืโครงการวจิยั: 
......................................................................................
................................. 
......................................................................................
.............................................................. 

วนัทีร่บัรอง 
........../.........
./.......... 

Protocol 
Title:..............................................................................
.......................................... 
......................................................................................
.............................................................. 

ผูว้จิยัหลกั: ฝ่าย/ สงักดั: 
เบอรโ์ทร: Email:  
ผูส้นบัสนนุการวจิยั: โทรศพัทต์ดิตอ่: 
ลกัษณะของการรายงาน:​⬜ การเบีย่งเบนจากโครงการ
วจัิย (Protocol Deviation)      
   ​ ⬜ การฝ่าฝืนหรอืละเมดิ (Protocol 
Violation)   
                           ​⬜ การไมป่ฏบิตัติามโครงการวจัิย 
(Non-Compliance)                                             

ลกัษณะการ
เบีย่งเบน: 
⬜ Major            
⬜ Minor 

สาเหตเุกดิจาก:          ​ ⬜ ผูว้จัิย/ ทมีวจัิย               ⬜ ผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิย 
วนัทีเ่กดิเหตกุารณ ์
(Date of Event) 

วนัทีผู่ว้จิยัรบัทราบ 
(Date of Awareness) 

วนัทีจ่ดัทำรายงาน 
(Date of Report) 

ชนดิของการดำเนนิการทีเ่บ ีย่งเบน/ ฝ่าฝืน (Type of events) เลอืกได้
มากกวา่ 1 ขอ้ 
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⬜ สุม่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีไ่มม่คีณุสมบตัเิหมาะสม (Randomization of 
ineligible patient) 
⬜ รับผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีเ่ขา้ขา่ยคดัออกจากโครงการวจัิย (Eligibility criteria 
exception) 
⬜ ไมไ่ดท้ำตามขัน้ตอนการคดักรองทีร่ะบ ุ(Screening procedure required 
by protocol not done) 
⬜ ทำตามขัน้ตอนการคดักรองหรอืขัน้ตอนการวจัิยนอกระยะเวลาทีร่ะบ ุ
     (Screening or On-study procedure/lab done outside the protocol 
required time) 
⬜ รักษาไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Incorrect therapy given to patient) 
⬜ ใหย้าไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Medication non-compliance) 
⬜ ไมท่ำตามขัน้ตอนการวจัิยทีร่ะบ ุ(On-study procedure required by 
protocol not complete) 
⬜ การนัดหมายไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Visit non-compliance) 
⬜ รายงานการตอ่อายลุา่ชา้ หรอืไมร่ายงานความกา้วหนา้ตามทีค่ณะ
กรรมการฯ กำหนด หรอืไมแ่จง้ปิดโครงการวจัิย 
⬜ ใชแ้บบคำชีแ้จงและแบบคำยนิยอมผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีไ่มไ่ดป้ระทบัตรา
รับรองจากคณะกรรมการฯ 
⬜ ขอตอ่อาย ุ COA หลงัจากหมดอาย ุ (Request for COA renewal after 
its expiry date) 
⬜ ไมร่ายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคต์ามทีค่ณะกรรมการฯ กำหนด (Failure 
to report AEs as required by IRB) 
⬜ ใชใ้บประชาสมัพันธท์ีไ่มไ่ดป้ระทบัตรารับรองจากคณะกรรมการฯ 
⬜ อืน่ๆ ระบ ุ
………………………………………………………………………………
……………………………………………………………….. 
บนัทกึลกัษณะของการเบีย่งเบน/ ฝ่าฝืน/ ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด: 
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ผลลพัธ ์(Outcome): อธบิายวา่เหตกุารณก์ารเบีย่งเบนนีม้ผีลกระทบตอ่ผูเ้ขา้
รว่มการวจัิยโดยตรง เพิม่ความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยอืน่ๆ ผลกระทบตอ่
โครงการวจัิยอยา่งไร 
 
 
 
 
 
วธิกีารแกไ้ข การดำเนนิการหรอืมาตรการทีจ่ะป้องกนัการเกดิ
เหตกุารณซ์้ำ  (Actions taken): 
 
 
 
 
 
 
หมายเหต ุ:​ 1. ​ การเบีย่งเบน/ ฝ่าฝืนมาก (Major) หมายถงึ การกระทำทีม่ผีลตอ่ความ

ปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย ความน่าเชือ่ถอืของขอ้มลู และ/หรอื ความประสงคใ์น
การเขา้รว่มวจัิย 

             ​ 2. ​การเบีย่งเบน/ ฝ่าฝืนนอ้ย (Minor) หมายถงึ การกระทำทีไ่มส่ง่ผลตอ่ความ
ปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย ความน่าเชือ่ถอืของขอ้มลู และ/หรอื ความประสงคใ์น
การเขา้รว่มวจัิย 
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ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู และรายงาน
ตามความเป็นจรงิทกุประการ 

​ ​ ​ ​  
​ ​ ​ ​ ลงนามผูว้จัิย 

.............................................................. 
​ ​ ​ ​ ​      

(.............................................................) 
          วนัที ่

................./....................../.................. 
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