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นิยาม 

การเบ่ียงเบนโครงการวิจยั (Protocol Deviation)  

การกระทาํทีไ่มต่รงกบัรายละเอยีด/ขัน้ตอนทีป่รากฏในโครงการวจิยัทีผ่า่นการอนุมตัจิากคณะกรรมการฯ ไป

แลว้โดยผูว้จิยัยงัไมไ่ดย้ืน่ขออนุมตัแิกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั อน่ึง การแกไ้ขถอ้ยคาํทีพ่มิพผ์ดิหรอืสะกดผดิไม่

นบัเป็นการเบีย่งเบนฯ 

การเบีย่งเบนฯ อาจเกดิจาก (1) เจตนาของนกัวจิยั (2) อาสาสมคัรเอง  การเบีย่งเบนฯ อาจทราบล่วงหน้า 

เชน่ อาสาสมคัรเดนิทางมาตามนดัไมท่นัเพราะเครือ่งบนิเลื่อนกาํหนดการกระทนัหนั หรอื การเบีย่งเบนฯ อาจพบ

ภายหลงัโดยนกัวจิยั เชน่ ไมไ่ดต้รวจรา่งกาย ลมืสัง่ตรวจตรวจเลอืด 1 รายการ เจาะเลอืดเกนิปรมิาตรทีร่ะบุใน

โครงการ  

การเบีย่งเบนฯ แบง่ไดเ้ป็น 2 ระดบั  

(ก) การเบ่ียงเบนมาก  (major deviation) การกระทาํทีม่ผีลต่อความปลอดภยัของอาสาสมคัร ความ

น่าเชื่อถอืของขอ้มลู และ/หรอืความประสงคเ์ขา้รว่มวจิยัของอาสาสมคัร ตวัอยา่งเชน่ 

− การเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการวจิยัและดาํเนินการไปแลว้ดว้ยความจาํเป็นแกไ้ขอนัตรายเฉพาะ

หน้าอนัจะเกดิต่ออาสาสมคัรโดยยงัไมไ่ดร้บัการอนุมตัจิากคณะกรรมการฯ เชน่ ลดขนาดยา

เพือ่ลดพษิ/ผลขา้งเคยีงของยา 

− การเปลีย่นตวัแปรในวตัถุประสงคห์ลกั 

− อาสาสมคัรไดร้บัยาผดิ หรอืขนาดยาผดิ 

Protocol deviation/ violation/ noncompliance 

 (การเบี่ยงเบนหรือ ฝ่าฝืนโครงการวิจยั หรือไม่ปฏิบติัตามข้อกาํหนด) 
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− อาสาสมคัรไดร้บัยาทีเ่ป็นขอ้หา้มใชร้ว่ม (excluded, concomitant medication) 

− ใชห้ตัถการ แบบสอบถาม หรอืเครือ่งมอืใด ๆ กบัอาสาสมคัร โดยทีค่ณะกรรมการฯ ยงัไมไ่ด้

อนุมตั ิ

− การรบับุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัรทัง้ทีคุ่ณสมบตัไิมเ่ป็นไปตามเกณฑค์ดัเขา้/ออก 

• คดัเขา้บุคคลทีผ่ลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารใหค้า่ทีน้่อยหรอืเกนิพสิยัทีร่ะบุใน

เกณฑค์ดัเขา้เพยีงเลก็น้อย 

• คดัเขา้บุคคลทีอ่ายเุกนิเกณฑเ์ลก็น้อย เชน่ บุคคลเพิง่อายคุรบ 60 ปี สปัดาหท์ีผ่า่นมา 

แต่เกณฑค์ดัเขา้ระบุ 20-60 ปี 

• จา่ยคา่ชดเชยใหเ้กนิระบุ เชน่ โครงการระบุจา่คา่ชดเชยใหค้รัง้ละ 500 บาท แต่ผูว้จิยั

ใหม้ากกวา่นัน้สาํหรบับางราย 

• รบับุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัรทัง้ทีผู่ว้จิยัวางแผนพกัรอ้นและรูว้า่การนดัอาสาสมคัรจะ

หายไปหน่ึงนดั 

− รบัอาสาสมคัรเขา้มาเกนิจาํนวนทีร่ะบุไวใ้นโครงการ 

− การกระทาํต่อบุคคลทัง้ทีบุ่คคลยงัไมไ่ดล้งนามในใบยนิยอมเขา้เป็นอาสาสมคัร 

− การรบับุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัรในโครงการวจิยัทัง้ทีใ่บรบัรองทีอ่อกใหโ้ดยคณะกรรมการฯ 

หมดอายแุลว้และยงัไมไ่ดต้่ออาย ุ

− ใชเ้อกสารขอความยนิยอมคนละฉบบักบัทีค่ณะกรรมการฯ อนุมตั ิ

− ความลบัอาสาสมคัรรัว่ไหล (breach of confidentiality) เชน่ คอมพวิเตอรพ์กพาทีม่ขีอ้มลู

อาสาสมคัรถกูขโมยหรอืสญูหาย 

− การไมส่ง่รายงานความปลอดภยัประเภท serious unanticipated problems/adverse events 

ทีเ่กดิใน site ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด 

− ไมไ่ดส้ง่ตวัอยา่งเลอืดไปตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร และผูว้จิยัเหน็วา่กระทบต่อความปลอดภยั

ของอาสาสมคัร หรอืความสมบรูณ์ของขอ้มลู 

− พบการแกไ้ข source data ของอาสาสมคัรหลายคนโดยไมม่คีาํอธบิาย 

หมายเหตุ CIOMS ใช ้“violation” ในขณะที ่EU Clinical trial regulation ใชค้าํวา่ “serious 

breach” 

(ข) การเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนน้อย (minor deviation)  การกระทาํทีไ่มส่ง่ผลต่อความปลอดภยัของอาสาสมคัร 

ความน่าเชื่อถอืของขอ้มลู และ/หรอืความประสงคเ์ขา้รว่มวจิยัของอาสาสมคัร ตวัอยา่งเชน่ 

− ไมไ่ดส้ง่ตวัอยา่งเลอืดไปตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร และผูว้จิยัเหน็วา่ไมก่ระทบต่อความปลอดภยั

ของอาสาสมคัร หรอืความสมบรูณ์ของขอ้มลู 

− อาสาสมคัรผดินดั ±2 วนั 
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− ตน้ฉบบัหนงัสอืแสดงความยนิยอมทีอ่าสาสมคัรเซน็ลงนามและวนัทีส่ญูหาย เหลอืแต่ฉบบั

สาํเนา 

− หนงัสอืยนิยอมมบีางหน้าขาดหายไป 

− หนงัสอืยนิยอมทีม่ลีายเซน็ฉบบัจรงิหายไป เหลอืแต่ฉบบัสาํเนา 

− การนดัหมายเกนิขอบเขตทีร่ะบุในโครงการวจิยั 

− อาสาสมคัรขาดการรบัประทานยาหน่ึงหรอืสองครัง้ 

− อาสาสมคัรรบัประทานยาทีห่มดอายไุปหน่ึงครัง้ แต่ไมเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละไมน่่า

กระทบความน่าเชื่อถอืของขอ้มลู 

− อาสาสมคัรไมไ่ดค้นืยา 

− การเปลีย่นนกัวจิยัทีไ่มใ่ช ่principal investigator 

− การสลบัขอ้คาํถามในแบบสอบถาม หรอืเปลีย่นถอ้ยคาํเลก็น้อย 

การไม่ปฏิบติัตามข้อกาํหนด (Non-compliance)  

การกระทําใด ๆ ทีไ่ม่เป็นไปตามระเบยีบขอ้บงัคบัของคณะแพทยศาสตร ์หรอื แนวปฏบิตันิานาชาต ิ(เช่น ICH GCP, 

US FDA) หรอืการเบีย่งเบน/ฝา่ฝืนเป็นประจาํ เชน่ 

− ไมส่ง่รายงานความกา้วหน้าและต่ออายกุ่อนหมดอายใุบรบัรอง 

− กระทาํต่ออาสาสมคัรโดยยงัไมไ่ดข้อความยนิยอม 

− ไมร่ายงาน SAE/unanticipated events ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

− ไมด่าํเนินการตาม safety monitoring plan 

หมายเหตุ ICH GCP 5.20.1 กลา่วถงึ Noncompliance วา่เป็นการไมก่ระทาํตามโครงการวจิยั การไมก่ระทาํตาม

หลกัเกณฑข์อง GCP และ/หรอืการไมก่ระทาํตามระเบยีบขอ้บงัคบัของสถาบนั/หน่วยงานทีก่าํกบัดแูลตามกฎหมาย  

การไมก่ระทาํตาม (noncompliance) ครอบคลุมทัง้นกัวจิยั สถาบนั และเจา้หน้าทีข่องผูส้นบัสนุนการวจิยั เมือ่พบการ

กระทาํทีเ่ขา้ขา่ย noncompliance ผูส้นบัสนุนการวจิยัตอ้งแกไ้ขในทนัท)ี ดงันัน้ protocol violation/deviation จงึถอืวา่

เป็น noncompliance อยา่งหน่ึง 

กฎเกณฑ ์

− สถาบนัทีร่บัทุนวจิยัจากรฐับาลสหรฐัอเมรกิา ตอ้งมวีธิดีาํเนินการมาตรฐานทีร่ะบุว่าการเปลีย่นแปลงกจิกรรมวจิยั

ใด ๆ นอกเหนือไปจากที่แสดงไวใ้นโครงการวจิยัที่ได้รบัอนุมตัไิปแลว้ต้องเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิยั และจะเริม่ไดก้ต่็อเมื่อคณะกรรมการฯ อนุมตั ิเวน้แต่เป็นการกระทาํทีจ่าํเป็นและเรง่ด่วนเพื่อขจดัอนัตรายต่อ

อาสาสมคัร [45CFR§46.103 (4)(iii)] 

− ผูว้จิยัหรอืบุคคลทีผู่ว้จิยัมอบหมาย ควรบนัทกึเป็นหลกัฐานและอธบิายการดาํเนินการวจิยัทีเ่บีย่งเบนจากโครงร่าง

การวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ[ICH GCP E6-4.5.3] 
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− ผูก้าํกบัดแูลการวจิยั (monitor) ควรแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบถงึการดาํเนินการวจิยัทีเ่บีย่งเบนจากโครงรา่งการวจิยั, 

วธิดีาํเนินการมาตรฐาน, GCP, และขอ้กาํหนดของระเบยีบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง และดาํเนินมาตรการทีเ่หมาะสม

เพือ่ป้องกนัมใิหเ้กดิเหตุการณ์ดงักลา่วอกี [ICH GCP E6-5.18.4(q)] 

− คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรมเีอกสารการดาํเนินการทีก่าํหนดอยา่งชดัเจนวา่ไมค่วรกระทาํการทีเ่บีย่งเบน

หรอืเปลีย่นแปลงไปจากโครงการวจิยั ก่อนทีก่ารแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยันัน้จะไดร้บัอนุมตัแิละ/เหน็ชอบเป็น

ลายลกัษณ์อกัษรจากคณะกรรมการจรยิธรรม ยกเวน้ในกรณีจาํเป็นเพือ่ขจดัอนัตรายเฉพาะหน้าทีเ่กดิขึน้กบั

อาสาสมคัร หรอืเมือ่การเปลีย่นแปลงโครงรา่งการวจิยันัน้เกีย่วกบัการบรหิารจดัการโครงการวจิยัเทา่นัน้ [ICH 

GCP E6-5.18.4(q)] 

− การเบีย่งเบนมากหรอื non-compliance หลายครัง้และประเมนิวา่จะสง่ผลต่อความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ีด่ ี

ของอาสาสมคัรอยา่งรา้ยแรง หรอืความน่าเชื่อถอืของขอ้มลู/ scientific value อาจทาํใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยัระงบัการเหน็ชอบชัว่คราว (suspend) หรอืเพกิถอนการเหน็ชอบโครงการวจิยั (terminate approval) 

สง่ผลใหก้จิกรรมวจิยัตอ้งยตุลิง 

o การระงบัการเหน็ชอบชัว่คราว (suspend) มกัทาํพรอ้มไปกบัการตรวจเยีย่มสถานทีว่จิยัเพื่อประเมนิ

ประเดน็ปญัหาทีพ่บ หากมกีารจดัการแกป้ญัหาและป้องกนัการเกดิซํ้า คณะกรรมการฯ จะคนืการ

เหน็ชอบทีร่ะงบัไว ้และนกัวจิยัสามารถดาํเนินการวจิยัต่อได ้

o การเพกิถอนการเหน็ชอบ (terminate) เป็นการเพกิถอนถาวร และคณะกรรมการฯ จะแจง้ใหค้ณบดี

ทราบดว้ย เป็นผลใหน้กัวจิยัตอ้งยตุกิารดาํเนินการวจิยั เหลอืเพยีงการดแูลอาสาสมคัร และใหก้ารรกัษา

ตามเวชปฏบิตั ิ

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. การเปลีย่นแปลงการดาํเนินการวจิยัจากทีร่ะบุในโครงการวจิยัตอ้งยืน่ protocol amendment (ตามแบบฟอรม์ 

AF/01, 02, 03-013 และไดร้บัอนุมตัเิป็นลายลกัษณ์อกัษรจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัก่อน จงึจะเริม่

ดาํเนินการได ้

2. หากพบวา่มกีารเบีย่งเบนฯ ตอ้งแจง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัภายใน 10 วนั ตามแบบ AF/01-016 โดย

ระบุ root cause และแสดงการจดัการแกไ้ขและแผนป้องกนัการทาํผดิพลาดซํ้า (corrective and preventive 

action plan) มาดว้ย เชน่ การจดัอบรมแก่ผูเ้กีย่วขอ้งในทมีวจิยั 

3. การพจิารณารายงานการเบีย่งเบนฯ ไมว่า่จะเบีย่งเบนน้อยหรอืมาก กระทาํในทีป่ระชมุคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั 

 

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 

 
1. 45 CFR 46 
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2. ICH GCP E6(R2) 
3. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 
4. Guidance on IRB Continuing Review of Research Office for Human Research Protections Department of 

Health and Human Services November 10, 2010.  
.    
เอกสารอ่านเพ่ิมเติม 

− SACHRP Recommendation on Protocol Deviations 
− SACHRP Panel Protocol Deviations. Examples of Protocol Sections Regarding Deviations 
− Guidance for the Notification of Serious Breaches of GCP or the Trial Protocol Version 5 

(060114).docx (Final 060114) 
[https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_dat
a/file/705179/Guidance_for_the_Notification_of_Serious_Breaches_of_GCP_or_the_Trial_P
rotocol_Version_5.1__04-05-2018_.pdf] 

 

 

(Version 1.2 July, 2018) 
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