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มาตรการกับการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

Measure to Protocol Deviation/ Violation/ Non-compliance 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 016/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
     (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1  รับรำยงำนฯ และบรรจุในวำระกำรประชุม 4 

 5.2  กำรคัดเลือกกรรมกำรทบทวน  4 

 5.3  กำรพิจำรณำตัดสินในที่ประชุม 4 

 5.4  กำรแจ้งผลกำรตัดสิน 4 

 5.5  กำรเก็บรักษำเอกสำรและกำรติดตำมผล 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 6 

8 เอกสำรอ้ำงอิง 7 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 016 8 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำทบทวนรำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนและมำตรกำรจัดกำร เมื่อผู้วิจัย
ไม่ปฏิบัติตำมกระบวนกำรที่เสนอไว้ในโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ หรือไม่ปฏิบัติตำมประกำศคณะแพทยศำสตร์
เกี่ยวกับกำรท ำวิจัยในมนุษย์ หรือไมต่อบสนองต่อค ำขอร้องของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกโครงกำรวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ    
ไปแล้ว แต่ภำยหลังมีกำรเบี่ยงเบน ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำมขอก ำหนด ทั้งนี้ให้หมำยควำมรวมถึง
รำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงที่จ ำเป็นต้องด ำเนินกำรทันทีเพ่ือขจัดอันตรำยเฉพำะหน้ำ 

3. ความรับผิดชอบ  

เมื่อผู้วิจัยพบกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยเร็ว 
ถ้ำเป็นกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัยมำก ผู้วิจัยต้องรำยงำนเหตุกำรณ์ภำยใน 10 วัน ท ำกำรหลังพบ
เหตุกำรณ ์ 

คณะกรรมกำรฯ ทบทวนพิจำรณำรำยงำนในที่ประชุมและใช้มำตรกำรที่เหมำะสมเพ่ือปกป้องสิทธิ       
ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

บุคลำกรในทีมวิจัยควรรำยงำนกำรพบเห็นกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัยต่อหัวหน้ำคณะวิจัย       
แต่หำกประสงค์จะรำยงำนต่อประธำนกรรมกำร ฯ ให้ใช้ REC-MEDCMU 017 โดยอนุโลม 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  
ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับรำยงำนและบรรจุในวำระกำรประชุม 
 

เจ้ำหน้ำที ่และเลขำนุกำร 

2 คัดเลือกกรรมกำรทบทวน 
 

เลขำนุกำร 

3  พิจำรณำตัดสิน 
 

คณะกรรมกำรฯ 
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4  แจ้งผลกำรตัดสิน 
 

เลขำนุกำร 
 

5 เก็บรักษำเอกสำรและติดตำมผล เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การรับรายงานฯ และบรรจุในวาระการประชุม  

5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยรับรำยงำนกำรเบี่ยงเบน ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่

ปฏิบัติตำมขอก ำหนด (AF/01-016) 

5.1.2 บรรจุรำยงำนไว้ในวำระพิจำรณำกำรประชุม (agenda) ของกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 

ชุดที่ให้ควำมเห็นชอบโครงกำรนั้น  

5.1.3 เลขำนุกำรหรือกรรมกำรที่เลขำนุกำรมอบหมำยทบทวนรำยงำนและเตรียมน ำเสนอในที่

ประชุม 

5.2 การคัดเลือกกรรมการทบทวน  

เลขำนุกำรมอบหมำยกรรมกำร 1 คน เป็นผู้ทบทวน ตำมแบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AF/02-016) และน ำเสนอควำมเห็นในที่ประชุม ส่งส ำเนำเอกสำรแบบ

ประเมินหรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ของแบบประเมินให้ส ำนักงำนอย่ำงน้อยก่อนประชุม 1 วัน ท ำกำร 

5.3 การพิจารณาตัดสินในที่ประชุม  

กรรมกำรผู้ทบทวนเสนอผลกำรประเมินและประธำนเป็นผู้น ำกำรอภิปรำยและตัดสินตำม 

REC-MEDCMU 021 ผลกำรตัดสินอำจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

5.3.1 รับทรำบ โดยไม่มีข้อแนะน ำในกำรด ำเนินกำรเพ่ิมเติม 

5.3.2 ขอข้อมูลเพ่ิมเติม  

5.3.3 ให้ด ำเนินกำรเพ่ิมเติม เช่น  

5.3.4 ให้ท ำ corrective action เพ่ิมเติม เช่น อบรมผู้ช่วยวิจัย, Re-consent ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.3.5 ระงับกำรเห็นชอบ   

5.3.6 เพิกถอนกำรเห็นชอบ   
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5.4 การแจ้งผลการตัดสิน  

5.4.1 ท ำบันทึกแจ้งผู้วิจัยลงนำมโดยประธำน  

5.4.2 กรณีที่ระงับหรือเพิกถอนกำรเห็นชอบ ให้แจ้งคณบดี มหำวิทยำลัย ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (ถ้ำเป็นโครงกำรวิจัยแบบ clinical trial) 

5.5 การเก็บรักษาเอกสารและการติดตามผล  
5.5.1 ส ำเนำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำเก็บไวในแฟ้มโครงกำรวิจัยต้นฉบับที่พบกำรเบี่ยงเบน 

หรือกำรฝ่ำฝืน หรือ กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
5.5.2 ติดตำมผลกำรปฏิบัติของของผู้วจัยในชวงเวลำที่เหมำะสม  
 

6. นิยามศัพท์  
การเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Protocol Deviation/Violation/Non-compliance) 

กำรปฏิบัติที่ไม่ตรงกับรำยละเอียด/ขั้นตอนที่ปรำกฏในโครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะ
กรรมกำรฯ ไปแล้วโดยผู้วิจัยยังไม่ได้ยื่นขอรับกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย และกำรกระท ำ
ใด ๆ ที่ไม่เป็นไปตำมระเบียบข้อบังคับของคณะแพทยศำสตร์ หรือ แนวปฏิบัตินำนำชำติ (เช่น ICH GCP, 
US FDA) กำรกระท ำดังกล่ำวแบ่งได้เป็น 2 ระดับ  

(ก) การเบี่ยงเบนมากหรืออย่างร้ายแรง  (major or serious breach) กำรกระท ำท่ีมีผลต่อ
ควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูล และ/หรือควำมประสงค์เข้ำร่วม
วิจัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ตัวอย่ำงเช่น 

- กำรเปลี่ยนแปลงขั้นตอนกำรวิจัยและด ำเนินกำรไปแล้วด้วยควำมจ ำเป็นแก้ไขอันตรำย
เฉพำะหน้ำอันจะเกิดต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยโดยยังไม่ได้รับกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำรฯ 
เช่น ลดขนำดยำเพื่อลดพิษ/ผลข้ำงเคียงของยำ 

- กำรเปลี่ยนตัวแปรในวัตถุประสงค์หลัก 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับยำผิด หรือขนำดยำผิด 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับยำที่เป็นข้อห้ำมใช้ร่วม (excluded, concomitant 

medication) 
- ใช้หัตถกำร แบบสอบถำม หรือเครื่องมือใด ๆ กับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย โดยที่คณะ

กรรมกำรฯ ยังไม่ได้อนุมัติ 
- กำรรับบุคคลเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยทั้งท่ีคุณสมบัติไม่เป็นไปตำมเกณฑ์คัดเข้ำ/ออก 
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- รับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเข้ำมำเกินจ ำนวนที่ระบุไว้ในโครงกำร 
- กำรกระท ำต่อบุคคลทั้งท่ีบุคคลยังไม่ได้ลงนำมในใบยินยอมเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
- กำรรับบุคคลเข้ำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในโครงกำรวิจัยทั้งที่ใบรับรองที่ออกให้โดยคณะ

กรรมกำรฯ หมดอำยุแล้วและยังไม่ได้ต่ออำยุ 
- กระท ำหัตถกำรวิจัยกับบุคคลโดยยังไม่ได้ลงนำมให้ควำมยินยอม 
- ใช้เอกสำรขอควำมยินยอมคนละฉบับกับที่คณะกรรมกำรฯ อนุมัติ 
- ควำมลับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยรั่วไหล (breach of confidentiality) เช่น คอมพิวเตอร์

พกพำที่มีข้อมูลผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถูกขโมยหรือสูญหำย 
- กำรไม่ส่งรำยงำนควำมปลอดภัยประเภท serious unanticipated 

problems/adverse events ที่เกิดใน site ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 
- ไม่ได้ส่งตัวอย่ำงเลือดไปตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร และผู้วิจัยเห็นว่ำกระทบต่อควำม

ปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือควำมสมบูรณ์ของข้อมูล 
- ไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและต่ออำยุก่อนหมดอำยุใบรับรอง 
- ไม่รำยงำน SAE/unanticipated events ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- ไม่ด ำเนินกำรตำม safety monitoring plan 

(ข) การเบี่ยงเบนน้อย (minor)  กำรกระท ำท่ีไม่ส่งผลต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
ควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูล และ/หรือควำมประสงค์เข้ำร่วมวิจัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
ตัวอย่ำงเช่น 

- ไม่ได้ส่งตัวอย่ำงเลือดไปตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร และผู้วิจัยเห็นว่ำไมก่ระทบต่อควำม
ปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือควำมสมบูรณ์ของข้อมูล 

- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยผิดนัด ± 2 วัน 
- ต้นฉบับหนังสือแสดงควำมยินยอมที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเซ็นลงนำมและวันที่สูญหำย 

เหลือแต่ฉบับส ำเนำ 
- หนังสือยินยอมมีบำงหน้ำขำดหำยไป 
- หนังสือยินยอมที่มีลำยเซ็นฉบับจริงหำยไป เหลือแต่ฉบับส ำเนำ 
- กำรนัดหมำยเกินขอบเขตที่ระบุในโครงกำรวิจัย 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยขำดกำรรับประทำนยำหนึ่งหรือสองครั้ง 
- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยไม่ได้คืนยำ 
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- กำรเปลี่ยนนักวิจัยที่ไม่ใช่ principal investigator 
- กำรสลับข้อค ำถำมในแบบสอบถำม หรือเปลี่ยนถ้อยค ำเล็กน้อย 

7. ภาคผนวก  
AF/01-016 แบบสรุปรำยงำนกำรด ำเนินกำรที่เบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืน/ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด  
AF/02-016 แบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research 

with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  
8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use ( ICH) .  ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1) : 
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 version, dated 9 November 
2016. 

8.3 Office for Human Research Protections.  Department of Health and Human Services. 
Guidance on IRB Continuing Review of Research. Date: November 10, 2010. 

8.4  Protocol/GCP Compliance and Serious Breaches.  UK Health Departments Research 
Ethics Service Standard Operating Procedures for Research Ethics Committees, version 
7.3 September 2018. 

8.5 Related SOP:  REC-MEDCMU 014 Definition of Suspension and termination of REC 
approval 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 016 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 สิงหำคม 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิม
ประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 แก้ไขตำมค ำแนะน ำของ SIDCER-FERCAP 
surveyor 
- เพ่ิมมำตรกำรเร่งด่วนหำกพบ serious 
protocol violation/non-compliance 
- ปรับเนื้อหำใหม่เหลือเฉพำะกำรรับและ
พิจำรณำรำยงำนจำกผู้วิจัย 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 

05.0 
 
 
 
 

20 มกรำคม 2563 
 
 
 
 

- ปรับข้อควำมให้เหมำะสม สอดคล้องกัน 
- ปรับแบบสรุปรำยงำนกำรด ำเนินกำรที่
เบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนจำกโครงกำรวิจัย/    
ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ให้เป็นปัจจุบัน  
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 20 มกรำคม 2563 - ตัดส่วนที่ 2 ของ AF/01 ออกไปใส่ใน
บันทึกกำรประชุม SOP/021 
- ปรับปรุงนิยำมศัพท์  
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน
ปัจจุบัน และเพ่ิมต ำแหน่งประธำน
คณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัย 
- เพ่ิมจ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่เข้ำร่วม
โครงกำรถึงปัจจุบันใน AF/01-016 
- แก้ไขค ำว่ำ “ผู้ป่วย” และ “อำสำสมัคร” 
เป็น “ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 
- เพ่ิมแบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AF/02-016)  
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บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 016 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมขอบเขต กำรด ำเนินงำนทั้งนี้ให้
หมำยควำมรวมถึงรำยงำกำรเปลี่ยนแปลงที่
จ ำเป็นต้องด ำเนินกำรทันที่เพ่ือขสัด
อันตรำยเฉพำะหน้ำ 
- เพ่ิมกำรแสดง Preventive plan และ
กำรแก้ไข informed consent/re-
consent ในแบบฟอร์ม AF/01-016  
- เพ่ิมกำรประเมิน Preventive plan ใน 
AF/02-016ตำมข้อแนะน ำของ SIDCER-
FERCAP Surveyors 

 


