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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน   ..............................................................................................................
ที่ ……………………………………………………...... วันที่ ………………………………………….
เรื่อง	ขอรายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน  ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด.....................................................................
โทรศัพท์มือถือ.......…..................Email...............................ขอรายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน       จากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง .................................... (เลขที่โครงการ REC……...............….............) ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่ ............ รับรองเมื่อวันที่............หมดอายุวันที่........................ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1.  แบบรายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากรที่กำหนด จำนวน 1 ชุด
2.  เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง จำนวน ....... ชุด (โปรดระบุ .........)

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา


ลงชื่อ……………………...…………….………….………
		(……………………………….……………………..……….)
				        					หัวหน้าโครงการวิจัย







แบบรายงานการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

เลขที่โครงการ REC ................................................. หนังสือรับรองเลขที่ ...................................................
รับรองเมื่อวันที่.........................................................	หมดอายุวันที่...............................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)............................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย..................................................................สังกัด..........................................
หมายเลขอาสาสมัคร (Subject ID)………………………………….………
ลักษณะของการเบี่ยงเบน:  Protocol Violation 	 Protocol Deviation
วันที่เกิดเหตุการณ์ (Date of Event) .................................................................................................................
วันที่นักวิจัยรับทราบ (Date Event Became Known to Investigator) .........................................................
วันที่จัดทำรายงาน (Date form Completed)..................................................................................................

ชนิดของการดำเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน (Type of Protocol Violation/Deviation)
 การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of Ineligible Patient)
 การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Eligibility Criteria Exception)
 ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Screening Procedure Required by Protocol not Done)
 ทำตามขั้นตอนการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุ (Screening or On-Study
Procedure/Lab Done Outside the Protocol Required Time)
 การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ (Incorrect Therapy Given to Patient)
 การให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ (Medication Non-Compliance)
 ไม่ทำตามขั้นตอนการวิจัยที่ระบุ (On-Study Procedure Required by Protocol not Completed)
 การนัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ (Visit Non-Compliance)
 อื่น ๆ (Others) ได้แก่ …………………………………………………………………………………............................

การบันทึกลักษณะของการเบี่ยงเบน







ผลกระทบของการเบี่ยงเบนที่มีต่ออาสาสมัคร






[bookmark: _GoBack]ขั้นตอนที่ดำเนินการเพื่อแก้ไขการเบี่ยงเบน






ลงชื่อ..................................................................
  (.................................................................)			                          หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่.................................................................
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