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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน...............................................................................

โทร.....................................
ที่ …….........……/.....................  



วันที่....................................................

เรื่อง
ขอรายงานการดำเนินการวิจัยที่ เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (deviation/violation/ noncompliance) จากที่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
ข้าพเจ้า......................................................................สังกัด....................................................................................

ขอรายงาน การดำเนินงานวิจัยที่ เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด ที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้การรับรอง  
ชื่อโครงการ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)............................................................................................................................

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

รหัสโครงการ PSU-HREC ……………… วันที่รับรองล่าสุด ………………………………………………………………………………………..

ได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้
	รายการเอกสารแนบ
	เจ้าหน้าที่สำนักงานฯตรวจสอบ

	
	ถูกต้อง
	ต้องแก้ไข

	1. แบบรายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (AP-011)
	
	

	2. เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง คือ……………………………………….......
	
	

	3. หนังสือนำส่งรายงานการดำเนินการวิจัยที่ เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (deviation/violation/ noncompliance) จากที่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
	
	



จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
	        (………………..……………………….………………….)
	         (………………...……………………….………………….)

	     อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา
	        หัวหน้าโครงการวิจัย


	                                       ลงชื่อ……………………………………….………….

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


	สำหรับเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
เรียนนักวิจัยที่นับถือ เอกสารยังไม่สมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………………………………….………… 
ทั้งนี้ เมื่อได้รับเอกสารครบถ้วน จึงจะดำเนินการต่อไป ลงชื่อ ……………………………………..วันที่ ……………………...………… 


แบบรายงานการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 
Deviation/Non-compliance Report Form
** 1 ฟอร์ม ใช้รายงาน 1 เหตุการณ์ (รวมเหตุการณ์แบบเดียวกันที่เกิดกับอาสาสมัครหลายคนในฟอร์มเดียวกันได้) 
รหัสโครงการ PSU-HREC ............................ รับรองครั้งแรกวันที่................................วาระ........................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย.......................................................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)...............................................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)..........................................................................................................................................
สถานะของโครงการ 
( ยังไม่มีอาสาสมัครเข้าร่วม หรือไม่เกี่ยวข้องกับการมีอาสาสมัคร
( มีอาสาสมัครที่ยังเข้าร่วมอยู่ในโครงการ (ทั้งที่อยู่/ไม่อยู่ในกระบวนการทดลอง) จำนวน ………………คน
ชนิดของการดำเนินการที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด
(Type of protocol deviation/non-compliance) 


( ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (Non-compliance) เช่น รายงานความก้าวหน้าหรือต่ออายุล่าช้า การใช้เอกสาร
                 ที่ไม่ได้รับรองโดย PSU-HREC 

( การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ (Randomization of ineligible subjects)


( การรับอาสาสมัครที่มีลักษณะเข้ากับเกณฑ์การคัดออก (Eligibility criteria exception) 


( ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Non-compliance on screening procedures)

( ไม่ดำเนินการคัดกรองหรือวิจัยตามระยะเวลาที่กำหนด (Non-compliance on time frame of protocol) 


( ไม่ได้ดำเนินการทดลองตามที่เขียนในโครงการวิจัย (Non-compliance on intervention procedures)


( ไม่ทำตามขั้นตอนการวิจัยให้สมบูรณ์ (Incomplete conduction to protocol)


( การตรวจนัดหมายไม่ตรงตามที่กำหนดในแผน (Non-compliance on visit plan)


( อื่น ๆ (Others) ได้แก่ …………………………………………………………………………………………………….………………

หมายเลขอาสาสมัครของโครงการที่ได้รับผลกระทบ (Subject ID#)……………………………………………….……………….…..……

วันที่เกิดเหตุการณ์                         วันที่………….……เดือน………………………………………พ.ศ.…………………………

วันที่นักวิจัยรับทราบ        

วันที่………….……เดือน…………………………………….…พ.ศ.…………………………

การบันทึกรายละเอียดของเหตุการณ์ (ถ้าต่ออายุล่าช้า ต้องระบุกิจกรรมที่ทำช่วงขาดอายุ ถ้ามีการขอความยินยอมให้แนบสำเนา ICF ของอาสาสมัครทุกคนที่เข้าร่วมการวิจัยช่วงที่ขาดอายุมาประกอบ)
	


ผลกระทบของการเบี่ยงเบน ที่มีต่ออาสาสมัคร
	


ขั้นตอนที่นักวิจัยดำเนินการไปแล้วเพื่อแก้ไข (Action/Correction plan) 
	


แผนการที่เป็นรูปธรรม เพื่อป้องกันการเกิด การเบี่ยงเบนอีกในอนาคต (Preventive plan)

	


ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงทุกประการ
	ลงชื่อ……………………………………………………..…….

       (……………………………………………………..…….)

	    หัวหน้าโครงการวิจัย
      วันที่.............. เดือน.............. พ.ศ. ................



