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Document No : *  S/P-01-IRB-011  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงการวิจยัที่มีการเบี่ยงเบน (Review of protocol deviation)  
 

 

1. กรอบนโยบาย 

       การด าเนินงานวิจยัภายหลงัไดร้บัการอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  อาจพบวา่มกีารกระท าที่มี

การเบี่ยงเบนไปจากขอ้ก าหนดหรอืรายละเอียดที่ระบไุวใ้นโครงการวิจยั ผูว้ิจยัจ าเป็นตอ้งรายงานผลกระทบที่เกิดขึน้ให้

คณะกรรมการฯ รบัทราบและชีแ้จงมาตรการปอ้งกนัไมใ่หเ้กิดการเบี่ยงเบนซ า้ ทัง้นีห้ากพบวา่มีการเบี่ยงเบนหลายครัง้

โครงการวิจยัอาจไดร้บัการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการ หรอื เพกิถอนการรบัรองชั่วคราวเมื่อพบวา่เกิดความไมป่ลอดภยั

หรอืละเมิดสทิธิของอาสาสมคัร 

 

2.วัตถุประสงค ์
        เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผูว้ิจยัมีการเบี่ยงเบน/ไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

 

3.ขอบเขต 

        วิธีด  าเนินการมาตรฐานครอบคลมุทกุโครงการวจิยัในคนที่ไดร้บัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจยัในคน 

 

4. นิยาม 

1. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิยั (Protocol deviation หรอื violation) คือ การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจยัจากที่

ระบใุนโครงรา่งการวิจยัฉบบัท่ีไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน การด าเนินการวจิยัที่

ผิดพลาดจากขัน้ตอนท่ีระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั ก่อใหเ้กิดความเสยีหายตอ่อาสาสมคัรหรอืขอ้มลูผลการวิจยั

เพียงเลก็นอ้ย 

1. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิยัเลก็นอ้ย (Minor Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่ผูว้ิจยัพจิารณาวา่ไมม่ี

อนัตราย หรอืความเสีย่งดา้นวิทยาศาสตรห์รอืดา้นจรยิธรรมทีเ่กิดกบัอาสาสมคัร เมื่อเปรยีบกบั สทิธิ

ประโยชน ์ความปลอดภยั สวสัดภิาพ ความเป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  
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2. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวจิยัอยา่งมาก (Major Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่ผูว้ิจยัพจิารณาวา่มี

อนัตราย มคีวามเสีย่ง ผลตอ่ความปลอดภยั สวสัดิภาพ ความเป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั หรอื

ผลตอ่ความเช่ือถือไดข้องผลการวิจยั หรอืคณุภาพของขอ้มลู 

3. การเบี่ยงเบนในสถานการณฉ์กุเฉิน (Emergency Deviation) คือ การเบี่ยงเบนที่เกิดขึน้ในสถานการณ์

ฉกุเฉินและจ าเป็น เพื่อปกปอ้งชีวติหรอืความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั จนไมม่เีวลาทนัขอ

การรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

2. การไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (Non-compliance) คือ การไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยั ฉบบัท่ีไดร้บัการรบัรอง

จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน หรอืการไมป่ฏิบตัิตามแนวทางการปฏิบตักิารวจิยัทางคลนิิกที่ดีของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรอื ICH GCP  

3. คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม  คือ คณะอนกุรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เฉพาะกิจที่ไดร้บัมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ใหท้ าการตรวจเยีย่มสถานท่ีด าเนินการวิจยัหรอืสถาบนั ตาม

นโยบายการตรวจเพื่อก ากบัดแูลการวจิยั  

 

5.หน้าทีแ่ละความรับผิดชอบ 

1. ผูว้ิจยัมีหนา้ที่รายงานการกระท าที่เบี่ยงเบนไปจากโครงรา่งการวิจยัโดยใหส้ง่แบบรายงานการเบีย่งเบน 

(protocol deviation/ violation form) มาที่ส  านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

2. เลขานกุารคณะกรรมการ  และ/หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ที่ทบทวน และ

สรุปรายงานการเบีย่งเบน และน าเขา้ที่ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เพื่อพิจารณา 

3. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มหีนา้ที่พิจารณา และใหค้  าแนะน า/ตกัเตือนเพื่อใหแ้นใ่จวา่มีการปกปอ้ง 

สทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั หากผูว้ิจยัไมป่ฏิบตัติาม หรอืมกีาร

เบี่ยงเบนจากโครงการเกิดขึน้ซ  า้ๆ หลายครัง้หรอืมคีวามเสีย่งสงู คณะกรรมการสามารถแตง่ตัง้อนกุรรมตรวจ

เยี่ยมไปก ากบัดแูลการวิจยั หรอืเพิกถอนการรบัรองโครงการชั่วคราว (suspend) หรอืแมแ้ตเ่พกิถอนการรบัรอง 

(termination) 

 

6.  แนวทางปฏิบตั ิ

1. ผู้วิจัยรายงานการกระท าที่เบีย่งเบนไปจากโครงการวิจัยหรือกรรมการได้รับรายงานจากที่อืน่  

เมื่อผูว้จิยัมขีอ้มลูที่ระบหุรอืสงสยั หรอื เมื่อส านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ไดร้บัรายงานจากที่

อื่นวา่มกีารไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยั ใหผู้ว้ิจยัสง่รายงานในแบบรายงานการเบี่ยงเบน (protocol deviation 

/violation form) 1 ชดุ พรอ้มไฟลอ์ิเลก็โทรนกิส ์ โดยผูว้ิจยัตอ้งระบปัุญหาการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด รวมทัง้

ขอ้มลูเหตกุารณท์ี่เกิดขึน้ ผลลพัธท์ี่เกิดตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการและผลตอ่โครงการวจิยั รวมถงึแนวทางการแกไ้ข  

1. กรณี Emergency Deviation ผูว้ิจยัตอ้งรายงานผูส้นบัสนนุและคณะกรรมการทนัทีหรอืภายในไมเ่กิน 

5 วนัหลงัจากเกิดการเบีย่งเบน ตามที่ระบใุน Code of Federal 

2. กรณี Major Deviation ตวัอยา่ง เช่น การเปลีย่นแปลงเกณฑใ์นการรบัผูป่้วย กระบวนการขอความ

ยินยอม  หรอืขัน้ตอนการใหย้าวจิยัแก่ผูป่้วย เป็นตน้ เหลา่นีต้อ้งไดร้บัการรบัรอง ก่อนการเปลีย่นแปลง 

กรณีที่ไมไ่ดข้อการรบัรองก่อนนบัวา่เป็นการเบี่ยงเบน ผูว้ิจยัตอ้งรายงานคณะกรรมการทนัที 
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3. กรณี Minor Deviation ตวัอยา่ง เช่น อาสาสมคัรมา Follow up ไมต่รงตามก าหนด  เวลาเจาะเลอืด

คลาดเคลือ่นจากก าหนดไมม่าก  กรณีเบี่ยงเบนเหลา่นี ้ผูว้จิยัจะตอ้งรายงานคณะกรรมการ เมือ่ถึง

เวลาของ Continuing Review 

2. เจ้าหน้าทีด่ าเนินการส่งเลขานุการคณะกรรมการ 

เจา้หนา้ที่สง่รายงานใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ  และ/หรอืผูช้่วยเลขานกุาร และน าช่ือโครงการ รหสั และช่ือ

ผูว้ิจยัหลกัลงในวาระการประชมุของการประชมุคณะกรรมการ โดยวาระ protocol deviation อยูใ่นวาระท่ี 5.4 

กรณีสง่รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงและเหตกุารณไ์มค่าดคิดลา่ชา้ใหร้ายงานเป็นการเบี่ยงเบน 

 

3. เลขานุการพิจารณาทบทวนการเบี่ยงเบน  

เลขานกุารพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน ในประเด็น เกิดเหตอุะไร เป็นการเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจยัเลก็นอ้ย 

(Minor) หรอือยา่งมาก (Major) โดยพิจารณาอนัตราย ความเสีย่ง หรอืผลตอ่ความปลอดภยั สวสัดภิาพ ความ

เป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั หรอืมีผลตอ่ความเช่ือถือไดข้องผลการวจิยัหรอืไม ่ผลลพัธท์ี่เกิดขึน้คืออะไร 

ผูว้ิจยัไดเ้คยมีการเบี่ยงเบนเช่นนีม้าก่อนหรอืไม ่ไดม้กีารพยายามปอ้งกนัไมใ่หเ้กิดการเบี่ยงเบนซ า้อยา่งไร เพื่อ

น าเขา้เสนอในที่ประชมุคณะกรรมการ และใหบ้นัทกึไวใ้นรายงานการประชมุ 

 

4. ผลการตัดสนิในกรณีเบี่ยงเบน/ไม่ปฏิบัตติามโครงร่างการวจิัย    

เมื่อน าปัญหาการเบี่ยงเบน/ไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยั เขา้พจิารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ใน 

วาระท่ี 5.4  แนวทางการพิจารณามีดงัตอ่ไปนี ้

1. รบัทราบ กรณีรบัทราบ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัท าเอกสารรบัทราบการเบี่ยงเบน (Acknowledgement 

of Protocol Deviation )สง่เลขานกุารคณะกรรมการตรวจสอบกอ่นสง่ประธานกรรมการ พิจารณาลง

นาม 

2. ตกัเตอืน เนื่องจากมีการเบี่ยงเบนท่ีอาจมีผลกระทบไดม้าก หรอืมกีารเบี่ยงเบนแบบเดมิซ า้ เจา้หนา้ที่

ส  านกังานจะท าการรา่งจดหมายตามที่ประชมุพิจารณาสง่เลขานกุารคณะกรรมการตรวจสอบก่อนสง่

ประธานกรรมการ พิจารณาลงนาม 

3. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน อาจก าหนดใหม้กีารแตง่ตัง้อนกุรรมการตรวจเยี่ยม (audit 

subcommittee) ไปตรวจเยีย่ม ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนแบบเดิมซ า้ หรอืมีการเบี่ยงเบนที่อาจมี

ผลกระทบไดม้าก 

5. การตัดสินในกรณีมกีารเบี่ยงเบนหลายคร้ัง อาจเป็นกรณีใดๆ ดงัตอ่ไปนี ้

1. รบัทราบ/ตกัเตือน ถามหาวิธีปอ้งกนั 

2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนก าหนดใหม้ีการตรวจเยีย่ม (site monitoring visit) 

3. เพิกถอนการรบัรองชั่วคราว (suspension) จนกวา่ผูว้จิยัจะด าเนินการแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

4. คณะกรรมการยตุกิารรบัรองโครงการ (Termination of Approval ) ในกรณีที่พบวา่การวจิยันัน้มี

ปัญหาที่อาจท าใหเ้กิดอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการอยา่งรา้ยแรง หรอื มีการปฏิบตัิที่ขดัตอ่จรยิธรรม

อยา่งรา้ยแรง และ/หรอืตอ่เนื่อง  
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ผูว้ิจยัรายงานการเบี่ยงเบนจาก

โครงการวิจยั 

คณะกรรมการไดร้บัรายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 

เจ้าหน้าที่ 

- สง่เลขานกุาร 

- บนัทกึลงในฐานขอ้มลูโครงการ 

- น าใส ่Agenda 

 

เลขาฯคณะกรรมการฯ 
- ทบทวนรายงาน น าเสนอในที่ประชมุ 

 

ทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
- พิจารณา และสรุปผล 

 

รบัทราบ ตกัเตอืน ตรวจเยี่ยม 

หากเบีย่งเบนบอ่ยๆ 

เพิกถอนการรบัรองชั่วคราว
(Suspension) 

ยตุิการรบัรองโครงการ 

(Termination of Approval) 

เอกสาร

6. การเก็บเอกสารและการติดตามผล 

1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานบนัทกึขอ้มลูลงในฐานขอ้มลู และเก็บเอกสารที่เก่ียวขอ้งทัง้หมดเขา้แฟม้ 

2. ติดตามผลการปฏิบตัิของผูว้ิจยัในช่วงเวลาที่เหมาะสม 

 

7. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Recommendation) 

ผูว้ิจยัแจง้การเบีย่งเบนจากโครงการวจิยัมา โดยไมส่รุปวา่จะมีการปอ้งกนัไมใ่หเ้กิดซ า้ไดอ้ยา่งไร ดงันัน้ผูว้ิจยัจึง

จ าเป็นตอ้งใชแ้บบฟอรม์รายงานการเบี่ยงเบนเสมอ เพราะจะท าใหเ้กิดความชดัเจนวา่ การเบีย่งเบนเกิดขึน้

มาแลว้ก่ีครัง้ มีผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการหรอืไม ่และจะปอ้งกนัไดด้ว้ยมาตรการอยา่งไร 

 

7 . ผังงาน (Workflow) 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม  

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 

2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 

3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

       การจดัท า deviation log คือ บนัทกึจ านวนครัง้ ของการเบี่ยงเบน ของโครงการวิจยัไว ้เพื่อตดิตามดผูลของการแกไ้ข

ปอ้งกนั 

 

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 

1. F/M-04-IRB-006:  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (Report of Protocol Deviation) 

2. F/M-01-IRB-025:  เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 

3. F/M-01-IRB-005 : เอกสารรบัทราบการเบี่ยงเบน (Acknowledgement of Protocol Deviation ) 

4. F/M-01-IRB-028 :  แบบทบทวนการเบี่ยงเบนโครงการวิจยั (Protocol Deviation Review) 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543.ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108(b)(2), 56.113 

4. US Regulation 45 CFR 46.113 

5. US Regulation 21 CFR 812.150 (a)(4) 

6. WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee that Reviewed Biomedical Research 

(Geneva 2000) 

7. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

8. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

9. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

10. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

11. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

12. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 

13. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
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14. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 

141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

 


