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แบบรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด
1. ข้อมูลทั่วไปของโครงการวิจัย
	รหัสโครงการวิจัย : ..........................................................................................................................................
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) : .........................................................................................................................
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) : ....................................................................................................................
	ชื่อผู้วิจัย : ........................................................................................................................................................
	หน่วยงานที่สังกัด : ....……………..………..............................................…………………..……………………………….….
	โทรศัพท์ : .......................................................... E-mail : …………………………….……….....……...…………..........
	แหล่งทุน : ........................................................................................................................................................ 
	หมายเลขใบรับรอง : ........................................................................................................................................
	วันที่ได้รับการรับรอง : ........................................... วันที่สิ้นสุดการรับรอง : .................................................... 
	วันที่ยื่นแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง : ............................................................................ 
2. รายละเอียดเบื้องต้น
	2.1 วันที่เกิดเหตุการณ์ (Date of Events) : ………………………………………….……….…………………..………………
	2.2 จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ไม่ได้รับการปฏิบัติตามข้อกำหนด (Total of Non-compliance Subject) …………………………… คน
2.3 รหัสผู้เข้าร่วมโครงการ (Subject Number) : ………………….……………………………………………………………
2.4 วันที่รับทราบ (Date of Acknowledgement) : ………………………………………………………………….………
3. ประเภทของการรายงาน (Type of Report):
	  3.1 การเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย
 สุ่มผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)  จำนวน ........................ คน
 รับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects) จำนวน ........................ คน
  ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required  
 by protocol) จำนวน ........................ ครั้ง
  ดำเนินการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่กำหนด (Perform screening or 
 procedures outside the time required by protocol) จำนวน ................................ ครั้ง
 ให้การรักษาหรือให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required by protocol) จำนวน ........................ คน
 ดำเนินการทดลอง หรือดำเนินการวิจัย ไม่เป็นไปตามที่กำหนด  (Failure to do the experiment required by protocol) จำนวน ........................ คน  
 ทำหัตถการวิจัยที่ระบุไว้ไม่ครบถ้วน (Failure to accomplish procedures required by protocol) จำนวน ........................ คน
 นัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by protocol) จำนวน ........................ คน
 อื่นๆ (Others) ระบุ...................................................................................................................
	 3.2 การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (Non-compliance)
 ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงล่าช้า (Delay sending SAE report)
จำนวน ........................ วัน
 ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยล่าช้า (Delay sending continuing report)
จำนวน ........................ วัน
 ใช้เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยฉบับที่ไม่ประทับตรายางของคณะกรรมการฯ (Use unstamped informed consent form) จำนวน ........................ วัน
 การบริหารจัดการผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัยไม่เหมาะสม (Improper drug accountability) จำนวน ........................ วัน
 อื่นๆ (Others) ระบุ...................................................................................................................
4. รายละเอียดของการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (Narrative summary of the event)
4.1 แนวทางที่ได้ปฏิบัติ (Action Taken): 
 ถอนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยออกจากการวิจัย   จำนวน ........................ คน
 ถอนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากการวิจัยและติดตาม (Subject withdrawn with follow up visit required) จำนวน ........................ คน
[bookmark: _GoBack] ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยยังคงอยู่ในการวิจัย แต่ติดตามสังเกตอาการผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
อย่างใกล้ชิด (Subject remains on the study but need to be closely monitored) จำนวน ........................ คน
 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยยังคงอยู่ในการวิจัย แต่ปรับแก้ไขการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ (Subject remains on the study but data analysis will be modified) จำนวน ............................. คน
 แจ้งผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) วันที่ .............. เดือน............................. พ.ศ. ....................
 อื่นๆ (Others) ระบุ...................................................................................................................
4.2 การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดมีผลเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอื่นๆ หรือไม่ 
 มี ระบุ ...................................................................................    ไม่มี          ไม่เกี่ยวข้อง

4.3 มีการดำเนินการหรือมาตรการที่จะป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ำหรือไม่ 
 มี ระบุ ...................................................................................    ไม่มี          ไม่เกี่ยวข้อง
4.4 อบรมทีมวิจัยเกี่ยวกับวิธีหรือขั้นตอนดำเนินการวิจัยหรือหัตถการในโครงการวิจัย 
	 มี ระบุ ...................................................................................    ไม่มี          ไม่เกี่ยวข้อง
4.5 อบรมการปฏิบัติการทางคลินิกที่ดี (ICH GCP training) วันที่......  เดือน...............  พ.ศ..........
 มี วันที่........ เดือน................. พ.ศ. .............                       ไม่มี          ไม่เกี่ยวข้อง
4.6 เพิ่มเจ้าหน้าที่หรือผู้ร่วมวิจัย (Hire more staffs or co-researchers)
	 มี จำนวน...........คน ระบุ...................................................       ไม่มี          ไม่เกี่ยวข้อง
4.7 เพิ่มความปลอดภัยของข้อมูล
	 มี โดย................................................................................		 ไม่มี         ไม่เกี่ยวข้อง
4.8 มีการซ่อมหรือจัดหาเครื่องมือทดแทน 
 มี โดย................................................................................	 ไม่มี         ไม่เกี่ยวข้อง
4.9 อื่นๆ (Others) ระบุ..........................................................................................................................
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และข้อความที่ระบุเป็นความจริงทุกประการ

	ลงชื่อ …………………………………………………… ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุน
	(……………………………………………………)
วันที่ ........... เดือน ............................ พ.ศ. .............

กรณีเป็นวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์/อื่น ๆ อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์/อื่น ๆ ให้การรับรองความถูกต้องของข้อมูล

ลงชื่อ ...................................................................
(...................................................................)
อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์/อื่น ๆ 
วันที่ ........... เดือน ............................ พ.ศ. .............
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