
บนัทกึขอ้ความ 
สว่นราชการ    
ที ่    อว ​ วนัที ่     
เร ือ่ง​ ขอรายงานการดำเนนิงานวจัิยทีเ่บีย่งเบนหรอืฝ่าฝืนหรอืไม่

ปฏบิตัติามขอ้กำหนดจากโครงการวจัิย​
ทีค่ณะกรรมการใหก้ารรับรอง 

เรยีน ประธานกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ มหาวทิยาลยัราชภฏั
สกลนคร 

ขา้พเจา้ 
………………………………………………………….สงักดั 
………………………………………………………ขอรายงานการ
ดำเนนิงานวจัิยทีเ่บีย่งเบนหรอืฝ่าฝืนหรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดจาก
โครงการวจัิยทีค่ณะกรรมการใหก้ารรับรอง โครงการเรือ่ง 
……………………………………………………………………………
………………………………………….. 
หมายเลขสำคญัโครงการ HE ………………………………. ซึง่ไดผ้า่น
การรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ มหาวทิยาลยั
ราชภฏัสกลนคร เมือ่การประชมุครัง้ที ่ ………/…………….. จงึขอ
รายงานตอ่คณะกรรมการและไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณาดงันี ้

1. บนัทกึขอ้ความขอรายงานการดำเนนิงานวจัิยทีเ่บีย่งเบนหรอื
ฝ่าฝืนหรอืไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดจากโครงการวจัิยทีค่ณะกรรมการใหก้าร
รับรอง 

2. แบบแจง้การดำเนนิโครงวจัิยทีเ่บีย่งเบนหรอืฝ่าฝืนหรอืไม่
ปฏบิตักิารขอ้กำหนดจากโครงการวจัิยเดมิทีรั่บรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์

3. เอกสารประกอบอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง  
จงึเรยีนมาเพือ่โปรดพจิารณา 
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ลงชอื 
……………………......…………

……. 
(……………………………………

………) 
อาจารยท์ีป่รกึษาโครงการ 

กรณีหวัหนา้โครงการวจัิยเป็น
นักศกึษา/บณัฑติศกึษา 

ลงชอื 
……………………......……….

..… 
(………………………………

………) 
หวัหนา้โครงการวจัิย 

 
ลงชือ่ ……………………………........……………. 
      (………………………………………………….) 

หวัหนา้หน่วยงาน 
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แบบแจง้การดำเนนิโครงวจิยัทีเ่บ ีย่งเบนหรอืฝ่าฝืนหรอืไมป่ฏบิตักิาร
ขอ้กำหนดจากโครงการวจิยัเดมิทีร่บัรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์มหาวทิยาลยัราชภฏัสกลนคร 

หมายเลขสำคญัโครงการ ……………...…… รับรองเมือ่วนัที ่
…………………………………………………………….............. 
ชือ่โครงการวจัิย (ภาษาไทย) 
……………………………………………………………………………
………………………………….. 
ชือ่โครงการวจัิย (ภาษาองักฤษ) 
……………………………………………………………………………
…….............................. 
ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย 
……………………………………………………………………………
………………………………….……… 
หมายเลขอาสาสมคัร (Subject ID#) 
……………………………………………………………………………
………………………. 
1. ลกัษณะของการเบีย่งเบน :  

� Protocol Deviation การดำเนนิการวจัิยทีไ่มป่ฏบิตัติามโครงการ
วจัิยทีไ่ดรั้บการรับรอง ไมม่ผีลเสยีตอ่อาสาสมคัร หรอืสง่ผลตอ่อาสาสมคัร
หรอืขอ้มลูการวจัิยเพยีงเล็กนอ้ย  

� Protocol Violation การดำเนนิการวจัิยทีจ่งใจไมป่ฏบิตัติาม
โครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรอง ทำใหเ้กดิผลเสยีตอ่อาสาสมคัรหรอืขอ้มลู
ผลการวจัิยอยา่งรนุแรง 

� Protocol Non-compliance ไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดหรอืระเบยีบ 
เชน่ การตอ่อายโุครงการวจัิยลา่ชา้ 
2. วนัทีร่ายงาน (Date Form Completed) 
……………………………………………………………………………
….. 
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� 3. การดำเนนิการทีเ่บีย่งเบนหรอืฝ่าฝืน (Type of Protocol 
Violation/Deviation) 

� การสุม่อาสาสมคัรทีไ่มม่คีณุสมบตัเิหมาะสม (Randomization of 
ineligible patient) 

� การรับอาสาสมคัรทีเ่ขา้ขา่ยคดัออกจากโครงการวจัิย (Eligibility 
criteria exception) 

� ไมไ่ดท้ำตามขัน้ตอนการคดักรองทีร่ะบ ุ (Screening procedure 
required by protocol not done) 

� ทำตามขัน้ตอนการคดักรองหรอืขัน้ตอนการวจัิยนอกเวลาทีร่ะบ ุ
(Screening or On-study Procedure/lab done outside the protocol 
required time) 

� การรักษาหรอืการไดรั้บการปฏบิตัไิมต่รงตามทีร่ะบ ุ (Incorrect 
therapy given to patient) 

� ไมท่ำตามขัน้ตอนการวจัิยทีร่ะบ ุ (On-study procedure required 
by protocol not completed) 

� การนัดหมายไมต่รงตามทีร่ะบ ุ(Visit non-compliance)  
� อืน่ ๆ (Other) ระบ ุ

……………………………………………………………………………
……………………………… 

� ไมเ่กีย่วขอ้ง 
� 4. ชนดิของการดำเนนิการทีไ่มป่ฏบิตัติามขอ้กำหนดหรอืระเบยีบ 
​ � รายงานการตอ่อายลุา่ชา้ 
​ � รายงานความกา้วหนา้ลา่ชา้ 

​ � ใชเ้อกสารชีแ้จงและแบบขอความยนิยอมทีไ่มไ่ดป้ระทบัตรารับรอง 
​ � ใชเ้อกสารเครือ่งมอืทีไ่มไ่ดป้ระทบัตรารับรอง 

� อืน่ ๆ (Other) ระบ ุ
……………………………………………………………………………
……………………………… 

� ไมเ่กีย่วขอ้ง 
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5. การบนัทกึลกัษณะของการเบีย่งเบน 
 

 

8. ผลกระทบของการเบีย่งเบนทีม่ตีอ่อาสมคัร 
 

 

9. ข ัน้ตอนทีด่ำเนนิการเพือ่การแกไ้ขการเบีย่งเบน 
 

 

 
ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลู และ

รายงานตามความเป็นจรงิทกุประการ 
 

 
ลงชือ่ 

…………………………………...
....…. 

(…………………………………
…………) 

อาจารยท์ีป่รกึษาโครงการ 
กรณีหวัหนา้โครงการวจัิยเป็น
นักศกึษา/บณัฑติศกึษา 

 
ลงชือ่ 

…………........…………..………
… 

(…………………………………
…………) 

หวัหนา้โครงการวจัิย 

 
 

 


