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บันทึกข้อความ 

 

หน่วยงาน ​ ​ ​ ​ ​ ​    ​ ​ ​    ​ ​   

ท่ี​         ​         ​         ​       ​ ​   วันท่ี​ ​ ​ ​ ​ ​  

เร ือ่ง ขอรายงานการดำเนนิการวจัิยทีเ่บีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนดจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
เรยีน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยั
วลยัลกัษณ ์

​ ขา้พเจา้....................................................
ตำแหน่ง.......................................สงักดั.................................. 
สถานะเป็น (หวัหนา้โครงการวจัิย/อาจารยท์ีป่รกึษาโครงการวจัิยของ...) 
ขอรายงานการดำเนนิการวจัิยทีเ่บีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนดจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ เรือ่ง 
.........................................(ระบชุือ่ภาษาไทยและภาษา
องักฤษ).............................................. เลขทีเ่อกสารรับรอง WUEC-
………………………………….ซึง่ไดผ้า่นการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ เมือ่วนั
ที.่......................................และไดแ้นบเอกสารประกอบการพจิารณา 
ดงันี ้
​ 1. แบบรายงานการดำเนนิการวจัิยทีเ่บีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนดจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์จำนวน  1  ชดุ 
​ 2. เอกสารประกอบอืน่ๆทีเ่กีย่วขอ้ง จำนวน 1 ชดุ (ถา้ม)ี 

จงึเรยีนมาเพือ่โปรดพจิารณา  
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ลงชอื........................................
................................... 
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(...............................................

............................) 
 หวัหนา้โครงการวจัิย/อาจารยท์ี่

ปรกึษาโครงการวจัิย 
 

ลงชอื 
................................................

........................ 
 

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

 คณบด/ีหวัหนา้หน่วยงาน 
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แบบรายงานการดำเนนิการวจิยัทีเ่บ ีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตัติาม
ขอ้กำหนดจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์

มหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ ์
ชอืโครงการวจิยั (ภาษา
ไทย) 

 

ชอืโครงการวจิยั (ภาษา
องักฤษ) 

 

ชอืหวัหนา้โครงการวจิยั  
สงั
กดั 

 

อาจารยท์ ีป่รกึษา (กรณี
โครงการนกัศกึษา) 

 
สงั
กดั 

 

เลขทีเ่อกสารรบัรอง WUEC- 
รบัรอง
เมือ่วนัที ่

 

ตอ่อายเุอกสารรบัรองลา่
สดุวนัที ่

 

สถานะของโครงการ  
⬜ โครงการวจัิยไมเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร 
⬜ ยงัไมม่อีาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการ  
⬜ มอีาสาสมคัรทีอ่ยูร่ะหวา่งการวจัิย (ทัง้ active + inactive) จำนวน 
……………… คน 
⬜ อาสาสมคัรเสร็จสิน้การวจัิยแลว้ 

ใสเ่ครือ่งหมาย ✓ หนา้ชนดิของการดำเนนิการทีเ่บ ีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไมป่ฏบิตั ิ
ตามขอ้กำหนด  
(Type of protocol deviation/ violation /non-compliance)  
​ ⬜ การใชเ้อกสารทีไ่มไ่ดรั้บรองโดย EC โปรด
ระบ.ุ.................................................. 
​ ⬜ เริม่การวจัิยกอ่นไดรั้บอนุมตัจิากคณะกรรมการฯ  
            ⬜ ไมไ่ดแ้จง้การปรับเปลีย่นรายละเอยีดทีส่ำคญัของโครงการวจัิยและไม่
แจง้แกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิย (Protocol Amendment) ตอ่คณะกรรมการฯ 
​ ⬜ ไมไ่ดร้ายงานความกา้วหนา้ตามทีค่ณะกรรมการฯ กำหนด  
​ ⬜ ตอ่อายใุบรับรองฯ ภายหลงัวนัหมดอาย/ุทำวจัิยขณะทีใ่บรับรองฯ 
หมดอาย ุโดยหากหมดอายกุารรับรองเกนิ 1 เดอืนจะไมส่ามารถขอตอ่อายไุด ้(ขอ
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ใหร้ะบวุา่มกีารรับอาสาสมคัรใหมร่ะหวา่งหมดอายหุรอืไม ่ จำนวนกีค่น 
............................)  
            ⬜ การสุม่อาสาสมคัรทีไ่มม่คีณุสมบตัติามเกณฑ ์ 
​ ⬜ การรับอาสาสมคัรทีม่ลีกัษณะเขา้กบัเกณฑก์ารคดัออก 
​ ⬜ การรับอาสาสมคัรเกนิกวา่จำนวนทีไ่ดรั้บอนุมตัจิากคณะกรรมการฯ  
​ ⬜ ไมไ่ดท้ำตามขัน้ตอนการคดักรองทีร่ะบ ุ 

⬜ ทำขัน้ตอนการคดักรองหรอืวจัิยนอกระยะเวลาทีร่ะบ ุ 
​ ⬜ การรักษา ใหย้า หรอืไดรั้บยาไมต่รงตามทีก่ำหนดในโครงรา่ง  

⬜ การตรวจนัดหมายไมต่รงตามทีก่ำหนด 
​ ⬜ ไมท่ำตามขัน้ตอนการวจัิยใหส้มบรูณ ์
​ ⬜ อืน่ๆ (Other) ไดแ้ก ่
………………………………………………………………………………… 

หมายเลขอาสาสมคัรของโครงการทีไ่ดรั้บผลกระทบ (ถา้ม)ี (Subject ID#) 
………………………………….……… 
วนัทีเ่กดิเหตกุารณ ์(Date of event) ………………………….… 
วนัทีผู่ว้จัิยรับทราบ (Date event became known to investigator)  
………………………….… 

 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ ์หนา้ 4 
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การบนัทกึรายละเอยีดของเหตกุารณ ์ 
(ถา้ตอ่อายลุา่ชา้ ตอ้งระบกุจิกรรมทีท่ำชว่งขาดอาย ุถา้มกีารขอความยนิยอมใหแ้นบสำเนา Informed consent ของอาสาสมคัร
ทกุคนทีเ่ขา้รว่มการวจัิยชว่งทีข่าดอายมุาประกอบ) 

N
o 

เหตกุารณท์ีเ่บ ีย่งเบน 
 

สาเหตขุองการเบีย่ง
เบน 

ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวจิยั 

 

การดำเนนิการแกไ้ข 
การวจิยัภายหลงัเหตกุารณ ์

   ❒ ไมก่อ่ใหเ้กดิเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
❒ กอ่ใหเ้กดิเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
คอื.........................................
...............  
      ⚪ ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยไดรั้บ
การดแูลรักษาจนเป็นปกตแิลว้  
      ⚪ ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยยงัมี
อาการของเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์
คอื................................... 

❒ หยดุดำเนนิการวจัิย และขอถอน
อาสาสมคัรออกจากการวจัิย  
❒ ดำเนนิการวจัิยตอ่ โดย (ตอบได ้
มากกวา่ 1 ขอ้)  

     ⚪ ไมป่รับเปลีย่นวธิกีารวจัิย  
     ⚪ ปรับเปลีย่นวธิกีารวจัิย โดยได ้
ยืน่ขอ้เสนอขอปรับแกโ้ครงการเมือ่
วนัที.่..................................  
⚪ เพิม่มาตรการในการเฝ้าระวงั 
คอื..................................
…………………………… 
❒ อืน่ ๆ...................................... 

 

ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ ์หนา้ 1 



WUF01-17/2.0 May, 2023 

ลงนาม......................................................................หวัหนา้โครงการวจัิย 
​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ (......................................................................) 

​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ ​ วนัที.่..................................................... 
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สำหรบักรรมการฯ ผูท้บทวน​  

ผลกระทบตอ่อาสาสมคัรหรอืผลการวจิยั 
❒ มผีลกระทบเพยีงเล็กนอ้ย กอ่ใหเ้กดิความเสยีหายตอ่อาสาสมคัรหรอื
ขอ้มลูผลการวจัิยไมม่าก 
❒ มผีลกระทบอยา่งมากกอ่ใหเ้กดิความเสยีหายตอ่อาสาสมคัรหรอืขอ้มลู
ผลการวจัิยอยา่งรา้ยแรง 
❒ ไมม่ผีลกระทบตอ่อาสาสมคัร 
❒ อืน่ 
ๆ.........................................................................................................
.............................. 

ความเห็นกรรมการ 
❒ รับทราบ (acknowledge)  
❒ รับทราบและมขีอ้เสนอแนะ/ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ คอื
……………………..............................................................………. 
❒ นำเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เต็มชดุ  
 
หมายเหต ุ
…………………………………………………………...........................
.......................………………………………….. 
 
 

ลงชือ่กรรมการผูท้บทวน................................

…………………………….. 

(…………………………………………..…………….) 

วนัที.่.............………………..…..……………… 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์มหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ ์


