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1.วตัถปุระสงค ์

เพือ่เป็นแนวทางในการดำเนนิการเมือ่นักวจัิยดำเนนิงานวจัิยเบีย่ง
เบน (deviation)  ฝ่าฝืน (violation)  หรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 
(non-compliance) ในโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์

 
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการพจิารณาทบทวนรายงานการ
ดำเนนิการทีเ่บีย่งเบน/ฝ่าฝืนโครงการวจัิยฉบบัทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ (Protocol deviation / violation) หรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 
(Non-compliance) ทกุโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการพจิารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ 
 
3.ความรบัผดิชอบ 

3.1 นักวจัิยมหีนา้ทีส่ง่รายงานใหค้ณะกรรมการฯ รับทราบการดำเนนิ
งานวจัิยทีม่กีารเบีย่งเบน/ฝ่าฝืนโครงการวจัิยฉบบัทีไ่ดรั้บการรับรองจาก

124 
 



 
 มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการ

วจิยัในมนษุย ์
โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์

อบุลราชธาน ี

SPS EC 
12/02.1 

การพจิารณารายงานการเบีย่งเบน/
ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 

Review of Protocol 
Deviation/Violation/Non-Compliance 

Reports 

เร ิม่ใช ้1ต.
ค. 2567 

 

คณะกรรมการฯ หรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดในแนวปฏบิตัมิาตรฐานการ
วจัิยทีด่ทีางคลนิกิ (ICH GCP) หรอืทีค่ณะกรรมการกำหนดฯ 

3.2 ประธาน หรอืเลขานุการคณะกรรมการฯ มหีนา้ทีพ่จิารณาทบทวน
และสรปุรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามตามขอ้กำหนด และนำ
เขา้ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เพือ่พจิารณา 
 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
ข ัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูร้บัผดิชอบ 

1 การรับและตรวจสอบเอกสาร เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

2 การทบทวนและนำเสนอในที่
ประชมุ  

ประธาน หรอืเลขานุการคณะ
กรรมการฯ 

3 การพจิารณาตดัสนิในทีป่ระชมุ คณะกรรมการฯ 

4 การแจง้ผลการพจิารณา ประธาน เลขานุการ เจา้หนา้ที่
สำนักงาน 

5 การจัดเกบ็เอกสาร เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
 
5.หลกัการปฏบิตั ิ

5.1 การรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 
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5.1.1 นักวจัิยจะตอ้งรายงานใหค้ณะกรรมการฯ รับทราบภายใน 
7 วนัหลงัจากทีต่รวจพบ โดยใชแ้บบรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไม่
ปฏบิตัติามขอ้กำหนด (AF 12-1) 

5.1.2 หากเจา้หนา้ทีต่รวจสอบเอกสารรายงานความกา้วหนา้
และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งพบการไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดของแนว
ปฏบิตัมิาตรฐานการวจัิยทีด่ทีางคลนิกิ (ICH GCP) หรอืทีค่ณะ
กรรมการฯ กำหนด ใหแ้จง้นักวจัิยเพือ่จัดทำรายงานการเบีย่งเบน/
ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด ภายใน 7 วนั และบนัทกึวนัทีแ่จง้นัก
วจัิยไว ้

5.1.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน ตรวจสอบเอกสารรายงานการเบีย่ง
เบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามกำหนด  

5.1.3.1 หากไมค่รบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงาน ออก
หนังสอืแจง้นักวจัิย พรอ้มแจง้รายละเอยีดทีใ่หเ้พิม่เตมิ/แกไ้ข 
และสง่เอกสารกลบัใหนั้กวจัิย บนัทกึวนัทีส่ง่เอกสารออกจาก
สำนักงานในสมดุรับสง่เอกสารของสำนักงาน หรอืทะเบยีนรับ-
สง่เอกสารอเิลกทรอนกิส ์

5.1.3.2 หากครบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงาน บนัทกึวนัที่
รับเอกสารรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามกำหนด 
ลงบนัทกึรายการเอกสารในสารบญัเอกสารโครงการวจัิย และ
ฐานขอ้มลูตามรหสัโครงการวจัิยทีก่ำหนดไว ้
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5.2 การทบทวนรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนด 

5.2.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน ตรวจสอบและลงขอ้มลูประวตั ิ
จำนวนครัง้การเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด ของนักวจัิย  

5.2.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่เอกสารรายงานการเบีย่งเบน/
ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ พรอ้มแบบ
ทบทวน (AF 12-2) และแจง้เวลาทีใ่หส้ง่กลบัมาทีส่ำนักงาน 

5.2.3 ประธาน หรอืเลขานุการ พจิารณาทบทวนเอกสาร
รายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามกำหนด และสรปุเพือ่นำ
เขา้ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

 
5.3 การพจิารณาตดัสนิในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

5.3.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน บรรจวุาระนำเขา้ทีป่ระชมุคณะ
กรรมการฯ 

5.3.2 ประธาน หรอืเลขานุการ รายงานผลการพจิารณาทบทวน
ใหแ้กท่ีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5.3.3 คณะกรรมการฯ พจิารณาใหค้วามเห็นขอ้ใดขอ้หนึง่ดงั
ตอ่ไปนี ้

​ 1) รับทราบ โดยไมต่อ้งดำเนนิการใดๆ เพิม่เตมิ 
2) ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ 
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3) ดำเนนิการเพิม่เตมิ (เชน่ แผนการ/มาตรการป้องกนั 
ตรวจเยีย่มหน่วยวจัิย ระงับการรับรองโครงการชัว่คราว ฯลฯ) 

 
5.4 การแจง้ผลการพจิารณา 

5.4.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน จัดทำหนังสอืแจง้ผลการพจิารณา
แกนั่กวจัิย ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและภาษากอ่นสง่
จดหมาย  

5.4.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่หนังสอืแจง้ผลการพจิารณาให ้
ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหนั้กวจัิย ภายใน 10 วนัทำ
การ 

5.4.3 กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ขอขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่นำเขา้
พจิารณาใหม”่ ใหร้ะบปุระเด็นทีข่อขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่พจิารณา 

5.4.4 กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ดำเนนิการเพิม่เตมิ” ตอ้งแจง้ตอ่
นักวจัิยถงึเหตผุล ระบแุนวทางการดำเนนิการเพิม่เตมิ  หรอืแนวทาง
การดำเนนิการทีเ่กีย่วขอ้งกบัมตนัิน้ๆ 

 
5.5 การจดัเก็บเอกสาร 

5.5.1 รายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดที่
ผา่นการพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และแบบรายงานการ
ทบทวนทีผ่า่นการพจิารณาโดยกรรมการผูพ้จิารณา ใหจั้ดเกบ็เขา้
แฟ้มโครงการวจัิยและฐานขอ้มลู 
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5.5.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน ทำสำเนาหนังสอืแจง้ผลทีล่งนาม
แลว้ และฉบบั electronic เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลู ตาม
วธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 19/02.1 
 

6.ภาคผนวก 
AF 12-1 แบบรายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 
AF 12-2 แบบทบทวนเหตกุารณเ์บีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม

ขอ้กำหนด 
 
7.เอกสารอา้งองิ 

7.1 International Conference on Harmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) และ ICH GCP 1996 
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคมุยา สำนัก
งานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

7.2 แนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนในประเทศไทย ชมรม
จรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 
8.ประวตักิารแกไ้ข 

ผูจั้ดทำ ฉบบั
ที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

129 
 



 
 มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการ

วจิยัในมนษุย ์
โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์

อบุลราชธาน ี

SPS EC 
12/02.1 

การพจิารณารายงานการเบีย่งเบน/
ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 

Review of Protocol 
Deviation/Violation/Non-Compliance 

Reports 

เร ิม่ใช ้1ต.
ค. 2567 

 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.0 1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.1 2 ธ.ค. 
2562 

ปรับปรงุแบบรายงานการเบีย่งเบน/
ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.0 1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 12 
(เดมิ SPS EC 15) 
-ปรับปรงุการรายงานโดยนักวจัิย และ
กำหนดวนัทีต่อ้งรายงาน 
-ปรับปรงุแนวทางการพจิารณาของ
คณะกรรมการฯ และการแจง้ผล 
-ปรับปรงุเอกสารภาคผนวก ทัง้แบบ
รายงาน และแบบทบทวนโดย
กรรมการ 
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