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Document No : *  S/P-01-IRB-011  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงการวิจยัที่มีการเบี่ยงเบน (Review of protocol deviation)  
 

 

1. กรอบนโยบาย 
       การด าเนินงานวิจัยภายหลังได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  อาจพบว่ามกีารกระท าที่มี
การเบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนดหรือรายละเอียดที่ระบุไว้ในโครงการวิจยั ผู้วิจัยจ าเป็นต้องรายงานผลกระทบที่เกิดขึ้นต่อ
อาสาสมัครและชี้แจงมาตรการป้องกันไม่ใหเ้กิดการเบี่ยงเบนซ้ า ทั้งนี้หากพบว่ามีการเบี่ยงเบนหลายครัง้โครงการวจิัยอาจ
ได้รับการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการ หรือ เพิกถอนการรับรองชัว่คราวเมื่อพบวา่เกดิความไม่ปลอดภัยหรือละเมิดสิทธิ
ของอาสาสมัคร 

 
2.วัตถุประสงค ์
        เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผู้วิจัยมีการเบี่ยงเบน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 
3.ขอบเขต 
        วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวจิัยในคนที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน 
 
4. นิยาม 

1. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิัย (Protocol deviation หรือ violation) คือ การเบี่ยงเบนวิธดี าเนินการวิจยัจากที่
ระบุในโครงร่างการวิจยัฉบับท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  

1. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิัยเล็กน้อย (Minor Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่ผู้วิจัยพจิารณาวา่ไม่มี
อันตราย หรือความเส่ียงด้านวิทยาศาสตร์หรือด้านจริยธรรมทีเ่กดิกับอาสาสมัคร เมื่อเปรียบกับ สิทธิ
ประโยชน ์ความปลอดภัย สวัสดภิาพ ความเป็นอยูข่องผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั  

2. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิัยอย่างมาก (Major Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่ผู้วิจัยพจิารณาวา่มี
อันตราย มคีวามเส่ียง ผลต่อความปลอดภัย สวัสดิภาพ ความเป็นอยู่ของผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย หรือ
ผลต่อความเชื่อถือได้ของผลการวิจัย หรือคุณภาพของข้อมูล 



Page 2/5 
 

3. การเบี่ยงเบนในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Emergency Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้นในสถานการณ์
ฉุกเฉินและจ าเป็น เพื่อปกป้องชีวติหรือความปลอดภัยของผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั จนไม่มเีวลาทันขอ
การรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

2. การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Non-compliance) คือ การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจยั ฉบับที่ได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน หรือการไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัตกิารวจิัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP  

3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม  คือ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน เฉพาะกจิที่ได้รับมอบหมายจาก
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน ให้ท าการตรวจเยีย่มสถานท่ีด าเนินการวิจัยหรือสถาบัน ตาม
นโยบายการตรวจเพื่อก ากับดูแลการวจิัย  
 

5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 
1. ผู้วิจัยมีหนา้ที่รายงานการกระท าที่เบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวิจยัโดยให้ส่งแบบรายงานการเบีย่งเบน 

(protocol deviation/ violation form) มาที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
2. เลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหนา้ที่ทบทวน และ

สรุปรายงานการเบีย่งเบน และน าเขา้ที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน เพื่อพิจารณา 
3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีหน้าที่พิจารณา และให้ค าแนะน า/ตกัเตือนเพื่อใหแ้น่ใจว่ามีการปกป้อง 

สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั หากผู้วิจัยไม่ปฏิบัตติาม หรือมกีาร
เบี่ยงเบนจากโครงการเกิดขึ้นซ้ าๆ หลายครั้งหรือมคีวามเส่ียงสูง คณะกรรมการสามารถแต่งตัง้อนกุรรมตรวจ
เยี่ยมไปก ากับดูแลการวิจยั หรือเพิกถอนการรับรองโครงการชัว่คราว (suspend) หรือแม้แต่เพกิถอนการรับรอง 
(termination) 
 

6.  แนวทางปฏิบตั ิ
1. ผู้วิจัยรายงานการกระท าที่เบีย่งเบนไปจากโครงการวิจัยหรือกรรมการได้รับรายงานจากที่อืน่  

เมื่อผู้วจิัยมีข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัย หรือ เมื่อส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ได้รบัรายงานจากที่
อื่นว่ามกีารไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจยั ใหผู้้วิจยัส่งรายงานในแบบรายงานการเบี่ยงเบน (protocol deviation 
/violation form) 2 ชุด โดยผู้วิจัยต้องระบุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รวมทั้งข้อมูลเหตกุารณ์ที่เกิดขึ้น 
ผลลัพธ์ท่ีเกิดต่อผู้เขา้ร่วมโครงการและผลต่อโครงการวจิัย รวมถึงแนวทางการแก้ไข  

1. กรณี Emergency Deviation ผู้วจิัยต้องรายงานผู้สนับสนนุและคณะกรรมการทันทีหรือภายในไมเ่กิน 
5 วันหลังจากเกิดการเบีย่งเบน ตามที่ระบุใน Code of Federal 

2. กรณี Major Deviation ตัวอย่าง เช่น การเปล่ียนแปลงเกณฑใ์นการรับผู้ป่วย กระบวนการขอความ
ยินยอม  หรือขั้นตอนการให้ยาวจิัยแก่ผู้ป่วย เป็นต้น เหล่านี้ต้องได้รับการรับรอง ก่อนการเปล่ียนแปลง 
กรณีที่ไม่ได้ขอการรับรองก่อนนบัว่าเป็นการเบี่ยงเบน ผู้วิจัยต้องรายงานคณะกรรมการทันที 

3. กรณี Minor Deviation ตัวอย่าง เช่น อาสาสมคัรมา Follow up ไม่ตรงตามก าหนด  เวลาเจาะเลือด
คลาดเคลื่อนจากก าหนดไม่มาก  กรณีเบี่ยงเบนเหล่านี้ ผู้วจิัยจะตอ้งรายงานคณะกรรมการ เมือ่ถึง
เวลาของ Continuing Review 
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2. เจ้าหน้าทีด่ าเนินการส่งเลขานกุารคณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที่ส่งรายงานใหเ้ลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือผู้ช่วยเลขานุการ และน าชื่อโครงการ รหัส และชื่อ
ผู้วิจัยหลักลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ โดยวาระ protocol deviation อยูใ่นวาระท่ี 3.5 
5.4 กรณีส่งรายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ร้ายแรงและเหตุการณ์ไม่คาดคิดล่าช้าให้รายงานเป็นการเบี่ยงเบน 
 

3. เลขานุการพิจารณาทบทวนการเบี่ยงเบน  
เลขานุการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน ในประเด็น เกิดเหตุอะไร เป็นการเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจัยเล็กน้อย 
(Minor) หรืออย่างมาก (Major) โดยพิจารณาอันตราย ความเส่ียง หรือผลต่อความปลอดภัย สวัสดภิาพ ความ
เป็นอยู่ของผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั หรือมีผลต่อความเชื่อถือได้ของผลการวจิัยหรือไม่ ผลลัพธ์ท่ีเกดิขึ้นคืออะไร 
ผู้วิจัยได้เคยมีการเบี่ยงเบนเช่นนีม้าก่อนหรือไม่ ได้มกีารพยายามป้องกันไม่ใหเ้กิดการเบี่ยงเบนซ้ าอย่างไร เพื่อ
น าเขา้เสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ และให้บันทึกไว้ในรายงานการประชุม 
 

4. ผลการตัดสนิในกรณีเบี่ยงเบน/ไม่ปฏิบัตติามโครงร่างการวจิัย    
เมื่อน าปัญหาการเบี่ยงเบน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เข้าพจิารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ใน 
วาระท่ี 3.5  แนวทางการพิจารณามีดงัต่อไปนี้ 

1. รับทราบ กรณีรับทราบ เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าเอกสารรับทราบการเบี่ยงเบน (Acknowledgement 
of Protocol Deviation )ส่งเลขานุการคณะกรรมการตรวจสอบกอ่นส่งประธานกรรมการ พิจารณาลง
นาม 

2. ตักเตอืน เนื่องจากมีการเบี่ยงเบนท่ีอาจมีผลกระทบได้มาก หรือมกีารเบี่ยงเบนแบบเดมิซ้ า เจา้หน้าที่
ส านักงานจะท าการร่างจดหมายตามที่ประชุมพิจารณาส่งเลขานกุารคณะกรรมการตรวจสอบก่อนส่ง
ประธานกรรมการ พิจารณาลงนาม 

3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน อาจก าหนดให้มกีารแต่งตัง้อนุกรรมการตรวจเยี่ยม (audit 
subcommittee) ไปตรวจเยีย่ม ในกรณีท่ีมีการเบี่ยงเบนแบบเดิมซ้ า หรือมีการเบี่ยงเบนที่อาจมี
ผลกระทบได้มาก 

5. การตัดสินในกรณีมกีารเบี่ยงเบนหลายคร้ัง อาจเป็นกรณใีดๆ ดังต่อไปนี ้
1. รับทราบ/ตักเตือน ถามหาวิธีป้องกัน 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก าหนดใหม้ีการตรวจเยีย่ม (site monitoring visit) 
3. เพิกถอนการรับรองชัว่คราว (suspension) จนกว่าผู้วจิัยจะด าเนินการแก้ไขตามข้อเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

4. คณะกรรมการยุตกิารรับรองโครงการ (Termination of Approval ) ในกรณีท่ีพบว่าการวจิัยนั้นมี
ปัญหาที่อาจท าใหเ้กดิอันตรายตอ่ผู้เข้าร่วมโครงการอยา่งร้ายแรง หรือ มีการปฏิบัติที่ขัดต่อจริยธรรม
อย่างรา้ยแรง และ/หรือต่อเนื่อง  

6. การเก็บเอกสารและการติดตามผล 
1. เจ้าหน้าที่ส านักงานบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล และเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องทัง้หมดเข้าแฟ้ม 

2. ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจยัในช่วงเวลาที่เหมาะสม 
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ผู้วิจัยรายงานการเบี่ยงเบนจาก

โครงการวิจัย 

คณะกรรมการได้รับรายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าท่ี 
- ส่งเลขานุการ 
- บันทึกลงในฐานข้อมูลโครงการ 
- น าใส่ Agenda 

 

เลขาฯคณะกรรมการฯ 

- ทบทวนรายงาน น าเสนอในที่ประชุม 

 

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

- พิจารณา และสรปุผล 

 

รับทราบ ตักเตอืน ตรวจเยี่ยม 

หากเบีย่งเบนบ่อยๆ 

เพิกถอนการรับรองชัว่คราว
(Suspension) 

ยุติการรับรองโครงการ 
(Termination of Approval) 

เอกสาร

7. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Recommendation) 
ผู้วิจัยแจ้งการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัยมา โดยไม่สรุปวา่จะมีการป้องกันไม่ใหเ้กิดซ้ าได้อย่างไร ดังนั้นผู้วิจัยจึง
จ าเป็นต้องใช้แบบฟอร์มรายงานการเบี่ยงเบนเสมอ เพราะจะท าให้เกิดความชดัเจนว่า การเบีย่งเบนเกิดขึ้น
มาแล้วกี่ครั้ง มีผลกระทบต่อผู้เขา้ร่วมโครงการหรือไม่ และจะป้องกันได้ดว้ยมาตรการอยา่งไร 

 
 
 
7 . ผังงาน (Workflow) 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม  
1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 
       การจัดท า deviation log คอื บันทึกจ านวนครั้ง ของการเบี่ยงเบน ของโครงการวิจยัไว้ เพื่อตดิตามดูผลของการแก้ไข
ป้องกัน 
 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 

1. F/M-04-IRB-006:  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (Report of Protocol Deviation) 
2. F/M-01-IRB-025:  เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 
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