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บันทึกขอความ 
ท่ี อว วันท่ี       

 
เรื่อง ขอรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  
เรียน ประธานคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. 
 

ขาพเจา      สังกัด       

ขอรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด ของโครงการวิจัย เรื่อง (ชื่อภาษาไทย)  

             

        รหัสโครงการ    

และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา/สงเอกสารผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส (ORI@nstda.or.th) ดังนี้ 

(โปรดเลือกรายการท่ีเก่ียวของ) 

☐ แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

☐ อ่ืนๆ โปรดระบ ุ            

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 

ลงชื่อ       

(     ) 

      หวัหนาโครงการวิจัย  

วันท่ี  /    /         
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แบบรายงานการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

(Protocol deviation/violation/non-compliance report) 

รายงานครั้งท่ี 

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

กรุณากรอกขอมูลเปนภาษาไทยหรือทำเครื่องหมาย  ลงในแบบฟอรม และแนบเอกสารท่ีอางถึง  
 

1. รายละเอียดโครงการวิจัย 

1.1 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย:          

             

1.2 ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ:          

             

1.3 รหัสโครงการวิจัย:     เลขท่ีหนังสือรับรองโครงการวิจัย:      

1.4 วันท่ีรับรอง:     วันท่ีสิ้นสุดการรับรอง:       

1.5 ชื่อหัวหนาโครงการ:            

สังกัด:              

2. รายการท้ังหมดของการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด มีดังนี้ 

การเบ่ียงเบน/ฝาฝน 

วันท่ี 

เกิดเหตุ 

ขอปฏิบัติ 

ตามท่ีระบุในโครงการ 

เหตุการณท่ีเกิดการ

เบ่ียงเบน/ฝาฝน 

สาเหตุท่ีทำใหเกิด 

การเบ่ียงเบน/ฝาฝน 

 

 

 

 

 

   

การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

☐  สงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยชากวากำหนด  

☐  สงรายงานความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัยชากวากำหนด     

☐  สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชากวากำหนด          

☐  ไมปฏิบัติตามขอกำหนดของแนวปฏิบัติมาตรฐานการวิจัยท่ีดีทางคลินิก (ICH GCP)  

โปรดระบุ            

☐  อ่ืนๆ โปรดระบุ                      
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3. ผลกระทบตอผูเขารวมวิจัย  

☐  ไมกอใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

☐  กอใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงค  

โปรดระบุ                      

☐  ผูเขารวมวิจัยไดรับการดูแลรักษาจนเปนปกติแลว 

☐  ผูเขารวมวิจัยยังมีอาการของเหตุการณไมพึงประสงค  

โปรดระบุ                   

4. การดำเนินการภายหลังเกิดเหตุการณการเบ่ียงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด  

☐  ถอนผูเขารวมวิจัยออกจากโครงการวิจัย  

(ถามีการดำเนินการเพ่ิมเติม โปรดระบุ        ) 

☐  ดำเนินการวิจัยตอ โดย 

☐  ไมปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย 

☐  ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย/เพ่ิมมาตรการในการเฝาระวัง 

โปรดระบุ                

(แนบแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว)    

☐  ยุติการดำเนินการวิจัย  

5. โปรดระบุแนวทางการปองกันไมใหเกิด การเบ่ียงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด ซ้ำ 

             

              

 

 

 

 

ลงชื่อ       

(     ) 

      หวัหนาโครงการวิจัย  

วันท่ี  /    /         


