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กรอบนโยบาย 

การดําเนินงานวิจัยภายหลังได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  อาจพบว่ามีการกระทําที มีการเบี ยงเบนไป

จากข้อกําหนดหรือรายละเอียดที ระบุไว้ในโครงการวิจัย ผู้วิจัยจําเป็นต้องรายงานผลกระทบที เกิดขึ นให้คณะกรรมการฯ รับทราบ

และชี แจงมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดการเบี ยงเบนซํ า ทั งนี หากพบว่ามีการเบี ยงเบนหลายครั งโครงการวิจัยอาจได้รับการตรวจ

เยี ยมจากคณะกรรมการ หรือ เพิกถอนการรับรองชั วคราวเมื อพบว่าเกิดความไม่ปลอดภัยหรือละเมิดสิทธิของอาสาสมัคร

วัตถุประสงค์ 

เพื อเป็นแนวทางในการดําเนินการเมื อผู้วิจัยมีการเบี ยงเบน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในคนที ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

นิยาม 

1. การเบี ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัย (Protocol deviation หรือ violation) คือ การเบี ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัยจากที ระบุในโครง

ร่างการวิจัยฉบับที ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การดําเนินการวิจัยที ผิดพลาดจากขั นตอนที 

ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย ก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย

1.1 การเบี ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัยเล็กน้อย (Minor Deviation) คือ การเบี ยงเบนที ผู้วิจัยพิจารณาว่าไม่มีอันตราย หรือ

ความเสี ยงด้านวิทยาศาสตร์หรือด้านจริยธรรมที เกิดกับอาสาสมัคร เมื อเปรียบกับ สิทธิประโยชน์ ความปลอดภัย

สวัสดิภาพ ความเป็นอยู่ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

1.2 การเบี ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัยอย่างมาก (Major Deviation) คือ การเบี ยงเบนที ผู้วิจัยพิจารณาว่ามีอันตราย มีความ

เสี ยง ผลต่อความปลอดภัย สวัสดิภาพ ความเป็นอยู่ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือผลต่อความเชื อถือได้ของผลการวิจัย

หรือคุณภาพของข้อมูล เช่น ขั นตอนการทําวิจัยผิด, ให้ Intervention ผิด, เปลี ยน Inclusion/exclusion criteria, ไม่รายงาน

SUSAR/SAE, ไม่ขอ Consent ก่อนเข้าร่วมวิจัย, ข้อมูลอาสาสมัครรั วไหล เป็นต้น

1.3 การเบี ยงเบนในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Emergency Deviation) คือ การเบี ยงเบนที เกิดขึ นในสถานการณ์ฉุกเฉินและ

จําเป็น เพื อปกป้องชีวิตหรือความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย จนไม่มีเวลาทันขอการรับรองจากคณะกรรมการ
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จริยธรรมการวิจัยในคน

2. การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Non-compliance) คือ การไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที ดีของ

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือไม่ปฏิบัติตามนโยบาย

จริยธรรมการวิจัย (Standard of operation) เช่น ไม่ส่งเอกสารต่ออายุตามระยะเวลาที กําหนด, ทําวิจัยก่อนได้รับการ

อนุมัติ, ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เป็นต้น

3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี ยม  คือ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เฉพาะกิจที ได้รับมอบหมายจากประธานคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ให้ทําการตรวจเยี ยมสถานที ดําเนินการวิจัยหรือสถาบัน ตามนโยบายการตรวจเพื อ

กํากับดูแลการวิจัย 

หน้าที และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัยมีหน้าที รายงานการกระทําที เบี ยงเบนไปจากโครงร่างการวิจัยโดยให้ส่งแบบรายงานการเบี ยงเบน (protocol

deviation/ violation ) และรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Non-compliance) มาที สํานักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

2. เลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที ทบทวน และสรุป

รายงานการเบี ยงเบน และนําเข้าที ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพื อพิจารณา

3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที พิจารณา และให้คําแนะนํา/ตักเตือนเพื อให้แน่ใจว่ามีการปกป้อง สิทธิ

ศักดิ ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หากผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตาม หรือมีการเบี ยงเบนจาก

โครงการเกิดขึ นซํ าๆ หลายครั งหรือมีความเสี ยงสูง คณะกรรมการสามารถแต่งตั งอนุกรรมตรวจเยี ยมไปกํากับดูแลการ

วิจัย หรือเพิกถอนการรับรองโครงการชั วคราว (suspend) หรือแม้แต่เพิกถอนการรับรอง (termination)

แนวทางการปฏิบัติ 

1. ผู้วิจัยรายงานการกระทําที เบี ยงเบนไปจากโครงการวิจัยหรือกรรมการได้รับรายงานจากที อื น 

เมื อผู้วิจัยมีข้อมูลที ระบุหรือสงสัย หรือ เมื อสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้รับรายงานจากที อื นว่ามี

การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ให้ผู้วิจัยส่งรายงานในแบบรายงานการเบี ยงเบน (protocol deviation /violation form)

  ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กโทรนิกส์  โดยผู้วิจัยต้องระบุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด รวมทั งข้อมูลเหตุการณ์ที เกิดขึ น

ผลลัพธ์ที เกิดต่อผู้เข้าร่วมโครงการและผลต่อโครงการวิจัย รวมถึงแนวทางการแก้ไข 

1.1 กรณี Emergency Deviation ผู้วิจัยต้องรายงานผู้สนับสนุนและคณะกรรมการทันทีหรือภายในไม่เกิน   วันหลังจาก

เกิดการเบี ยงเบน ตามที ระบุใน Code of Federal

1.2 กรณี Major Deviation ตัวอย่าง เช่น การเปลี ยนแปลงเกณฑ์ในการรับผู้ป่วย กระบวนการขอความยินยอม  หรือขั นตอน

การให้ยาวิจัยแก่ผู้ป่วย เป็นต้น เหล่านี ต้องได้รับการรับรอง ก่อนการเปลี ยนแปลง กรณีที ไม่ได้ขอการรับรองก่อนนับว่า

เป็นการเบี ยงเบน ผู้วิจัยต้องรายงานคณะกรรมการทันที

1.3 กรณี Minor Deviation ตัวอย่าง เช่น อาสาสมัครมา Follow up ไม่ตรงตามกําหนด  เวลาเจาะเลือดคลาดเคลื อนจาก

กําหนดไม่มาก  กรณีเบี ยงเบนเหล่านี  ผู้วิจัยจะต้องรายงานคณะกรรมการ เมื อถึงเวลาของ Continuing Review

2. เจ้าหน้าที ดําเนินการส่งเลขานุการคณะกรรมการ

เจ้าหน้าที ส่งรายงานให้เลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือผู้ช่วยเลขานุการ และนําชื อโครงการ รหัส และชื อผู้วิจัยหลักลง

ในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ โดยวาระ protocol deviation อยู่ในวาระที   .  กรณีส่งรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและเหตุการณ์ไม่คาดคิดล่าช้าให้รายงานเป็นการเบี ยงเบน

3. เลขานุการพิจารณาทบทวนการเบี ยงเบน 

เลขานุการพิจารณารายงานการเบี ยงเบน ในประเด็น เกิดเหตุอะไร เป็นการเบี ยงเบนวิธีดําเนินการวิจัยเล็กน้อย (Minor)
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หรืออย่างมาก (Major) โดยพิจารณาอันตราย ความเสี ยง หรือผลต่อความปลอดภัย สวัสดิภาพ ความเป็นอยู่ของผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย หรือมีผลต่อความเชื อถือได้ของผลการวิจัยหรือไม่ ผลลัพธ์ที เกิดขึ นคืออะไร ผู้วิจัยได้เคยมีการเบี ยงเบนเช่นนี 

มาก่อนหรือไม่ ได้มีการพยายามป้องกันไม่ให้เกิดการเบี ยงเบนซํ าอย่างไร เพื อนําเข้าเสนอในที ประชุมคณะกรรมการ และ

ให้บันทึกไว้ในรายงานการประชุม

4. ผลการตัดสินในกรณีเบี ยงเบนโครงร่างการวิจัย (Deviation/ Violation)/ ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Non-

compliance) 

เมื อนําปัญหาการเบี ยงเบนโครงร่างการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด เข้าพิจารณาในที ประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระที 

 .   แนวทางการพิจารณามีดังต่อไปนี 

4.1 แนวทางการพิจารณาแบ่งออกเป็น   คําตอบ คือ รับทราบและไม่ต้องดําเนินการเพิ มเติม (Acknowledge and no

further action required), รับทราบและขอข้อมูลเพิ มเติม (Acknowledge and request information), รับทราบและมีข้อ

แนะนําให้ดําเนินการเพิ มเติม (Acknowledge and recommend further action), หลังจากนั นเจ้าหน้าที สํานักงาน จัดทํา

เอกสารส่งเลขานุการคณะกรรมการตรวจสอบก่อนส่งประธานกรรมการ พิจารณาลงนาม

4.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจกําหนดให้มีการแต่งตั งอนุกรรมการตรวจเยี ยม (audit subcommittee) ไป

ตรวจเยี ยม ในกรณีที มีการเบี ยงเบนแบบเดิมซํ า หรือมีการเบี ยงเบนที อาจมีผลกระทบได้มาก

5. การตัดสินในกรณีมีการเบี ยงเบน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดหลายครั ง อาจเป็นกรณีใดๆ ดังต่อไปนี 

5.1 ตักเตือนและให้แจ้งวิธีการป้องกัน

5.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกําหนดให้มีการตรวจเยี ยม (site monitoring visit)

5.3 เพิกถอนการรับรองชั วคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะดําเนินการแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

5.4 คณะกรรมการยุติการรับรองโครงการ (Termination of Approval ) ในกรณีที พบว่าการวิจัยนั นมีปัญหาที อาจทําให้เกิด

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการอย่างร้ายแรง หรือ มีการปฏิบัติที ขัดต่อจริยธรรมอย่างร้ายแรง และ/หรือต่อเนื อง 

6. การเก็บเอกสารและการติดตามผล

6.1 เจ้าหน้าที สํานักงานบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล และเก็บเอกสารที เกี ยวข้องทั งหมดเข้าแฟ้ม

6.2 ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที เหมาะสม

7. ข้อควรระวัง/ข้อแนะนํา (Recommendation)

ผู้วิจัยแจ้งการเบี ยงเบนจากโครงการวิจัยมา โดยไม่สรุปว่าจะมีการป้องกันไม่ให้เกิดซํ าได้อย่างไร ดังนั นผู้วิจัยจึงจําเป็นต้อง

ใช้แบบฟอร์มรายงานการเบี ยงเบนเสมอ เพราะจะทําให้เกิดความชัดเจนว่า การเบี ยงเบนเกิดขึ นมาแล้วกี ครั ง มีผลกระทบ

ต่อผู้เข้าร่วมโครงการหรือไม่ และจะป้องกันได้ด้วยมาตรการอย่างไร

ผังงาน 
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ช่องทางการสื อสาร และการอบรม 

1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail

2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document

3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet

การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/ การบริการ 

การจัดทํา deviation log คือ บันทึกจํานวนครั ง ของการเบี ยงเบน ของโครงการวิจัยไว้ เพื อติดตามดูผลของการแก้ไขป้องกัน

เอกสารอ้างอิง / บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

พ.ศ.     .ฉบับพิมพ์ครั งที     พ.ศ.     .
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2. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ.     

3. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยที เกี ยวข้องกับมนุษย์.สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย

และนวัตกรรม พ.ศ.     

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

5. US Regulation 45 CFR 46.113

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

7. WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee that Reviewed Biomedical Research (Geneva 2000)

8. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS)

2016

9. คําปฏิญญาแห่งเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013

10. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human Participants,

WHO 2011

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

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

(R2),2016

13. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 2015.

14. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health emergencies (World

Health Organization) 2020

15. World Medical Association Declaration of Helsinki – ethical principles for medical research involving human

participants. 22nd October 2024. Available from: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/

16. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 2023

17. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื องหลักเกณฑ์  วิธีการ และเงื อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคนที พิจารณาโครงการการวิจัยทางคลินิกเกี ยวกับเครื องมือแพทย์ พ.ศ      เล่ม     วันที    

มีนาคม     

Relevant Documents : 

Document Code Document Name Revision

F/M-04-IRB-006
รายงานการเบี ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Report of

Protocol Deviation/ Violation/ Non-compliance)
02

F/M-01-IRB-025 เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 02

F/M-01-IRB-005 เอกสารรับทราบการเบี ยงเบน (Acknowledgement of Protocol Deviation) 02

F/M-01-IRB-028
แบบทบทวนการเบี ยงเบนโครงการวิจัย)/ไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (Protocol

Deviation/ Violation/ Non-compliance Review)
03
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https://bhq-dms.bdms.co.th//DMS/Forms/DMS0I077.aspx?ID=3905
https://bhq-dms.bdms.co.th//DMS/Forms/DMS0I077.aspx?ID=4019
https://bhq-dms.bdms.co.th//DMS/Forms/DMS0I077.aspx?ID=4669
https://bhq-dms.bdms.co.th//DMS/Forms/DMS0I077.aspx?ID=4769

