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1. กรอบนโยบาย 
  การดาํเนินงานวิจยัภายหลงัไดร้บัการอนมุตัิจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  อาจพบว่ามีการกระทาํทีC
มีการเบีCยงเบนไปจากขอ้กาํหนดหรือรายละเอียดทีCระบุไวใ้นโครงการวิจยั ผูว้ิจยัจาํเป็นตอ้งรายงานผลกระทบทีCเกิดขึ eนให้
คณะกรรมการฯ รบัทราบและชี eแจงมาตรการป้องกันไม่ใหเ้กิดการเบีCยงเบนซํeา ทัeงนี eหากพบว่ามีการเบีCยงเบนหลายครัeง
โครงการวิจยัอาจไดร้บัการตรวจเยีCยมจากคณะกรรมการ หรือ เพิกถอนการรบัรองชัCวคราวเมืCอพบว่าเกิดความไม่ปลอดภยั
หรือละเมิดสิทธิของอาสาสมคัร 

 
2.วัตถุประสงค ์
  เพืCอเป็นแนวทางในการดาํเนินการเมืCอผูวิ้จยัมีการเบีCยงเบน/ไม่ปฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยัทีCไดร้บัการรบัรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  
 
3.ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุทกุโครงการวิจยัในคนทีCไดร้บัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจยัในคน 
 
4. นิยาม 

1. การเบีCยงเบนวิธีดาํเนินการวิจยั (Protocol deviation หรือ violation) คือ การเบีCยงเบนวิธีดาํเนินการวิจยัจากทีC
ระบใุนโครงรา่งการวิจยัฉบบัทีCไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน การดาํเนินการวิจยัทีC
ผิดพลาดจากขัeนตอนทีCระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั ก่อใหเ้กิดความเสียหายต่ออาสาสมคัรหรือขอ้มลูผลการวิจยั
เพียงเล็กนอ้ย 

1. การเบีCยงเบนวิธีดาํเนินการวิจยัเล็กนอ้ย (Minor Deviation) คือ การเบีCยงเบนทีCผูว้ิจยัพจิารณาวา่ไม่มี
อนัตราย หรือความเสีCยงดา้นวิทยาศาสตรห์รือดา้นจรยิธรรมทีCเกดิกบัอาสาสมคัร เมืCอเปรียบกบั สทิธิ
ประโยชน ์ความปลอดภยั สวสัดภิาพ ความเป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  

2. การเบีCยงเบนวิธีดาํเนินการวิจยัอย่างมาก (Major Deviation) คือ การเบีCยงเบนทีCผูวิ้จยัพิจารณาว่ามี
อนัตราย มีความเสีCยง ผลต่อความปลอดภยั สวสัดิภาพ ความเป็นอยู่ของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือ
ผลต่อความเชืCอถือได้ของผลการวิจัย หรือคุณภาพของข้อมูล เช่น ขัeนตอนการทําวิจัยผิด, ให ้
Intervention ผิด, เปลีCยน Inclusion/exclusion criteria, ไม่รายงาน SUSAR/SAE, ไม่ขอ Consent 
ก่อนเขา้รว่มวิจยั, ขอ้มลูอาสาสมคัรรัCวไหล เป็นตน้ 

3. การเบีCยงเบนในสถานการณฉ์กุเฉิน (Emergency Deviation) คือ การเบีCยงเบนทีCเกิดขึ eนในสถานการณ์
ฉุกเฉินและจาํเป็น เพืCอปกป้องชีวิตหรือความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจัย จนไม่มีเวลาทนัขอ
การรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

2. การไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด (Non-compliance) คือ การไม่ปฏิบตัิตามแนวทางการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกทีCดี
ของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice ห รือ ICH GCP ห รือไม่
ปฏิบัติตามนโยบายจริยธรรมการวิจัย (Standard of operation) เช่น ไม่ส่งเอกสารต่ออายุตามระยะเวลาทีC
กาํหนด, ทาํวิจยัก่อนไดร้บัการอนมุตัิ, ไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั เป็นตน้ 
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3. คณะอนุกรรมการตรวจเยีCยม  คือ คณะอนกุรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เฉพาะกจิทีCไดร้บัมอบหมายจาก
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ใหท้าํการตรวจเยีCยมสถานทีCดาํเนินการวิจยัหรือสถาบนั ตาม
นโยบายการตรวจเพืCอกาํกบัดแูลการวจิยั  
 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 
1. ผู้วิจัยมีหน้าทีCรายงานการกระทําทีCเบีCยงเบนไปจากโครงร่างการวิจัยโดยให้ส่งแบบรายงานการเบีCยงเบน 

(protocol deviation/ violation) และรายงานการไม่ปฏิบัติตามขอ้กาํหนด (Non-compliance) มาทีCสาํนักงาน
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

2. เลขานกุารคณะกรรมการ  และ/หรือผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีCทบทวน และ
สรุปรายงานการเบีCยงเบน และนาํเขา้ทีCประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เพืCอพิจารณา 

3. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีCพิจารณา และใหค้าํแนะนาํ/ตกัเตือนเพืCอใหแ้น่ใจว่ามีการปกป้อง
สิทธิ ศกัดิpศรี ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีCดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั หากผูวิ้จัยไม่ปฏิบตัิตาม หรือมีการ
เบีCยงเบนจากโครงการเกดิขึ eนซํeาๆ หลายครัeงหรือมีความเสีCยงสงู คณะกรรมการสามารถแต่งตัeงอนกุรรมการตรวจ
เยีCยมไปกาํกบัดูแลการวิจยั หรือเพิกถอนการรบัรองโครงการชัCวคราว (suspend) หรือแมแ้ต่เพิกถอนการรบัรอง 
(termination) 
 

6. แนวทางปฏิบตั ิ
1. ผู้วิจ ัยรายงานการกระทาํท ี�เบี�ยงเบนไปจากโครงการวิจัยหร ือกรรมการได้ร ับรายงานจากท ี�อ ื�น  

เมืCอผูวิ้จยัมีขอ้มลูทีCระบุหรือสงสยั หรือ เมืCอสาํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ไดร้บัรายงานจากทีC
อืCนว่ามีการไม่ปฏิบตัิตามโครงรา่งการวจิยั ใหผู้ว้ิจยัส่งรายงานในแบบรายงานการเบีCยงเบน (protocol deviation 
/violation form) ในรูปแบบไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์ โดยผูวิ้จัยตอ้งระบุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามขอ้กาํหนด รวมทัeง
ขอ้มลูเหตกุารณที์Cเกิดขึ eน ผลลพัธที์Cเกิดต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการและผลต่อโครงการวิจยั รวมถึงแนวทางการแกไ้ข  

1. กรณี Emergency Deviation ผูว้ิจยัตอ้งรายงานผูส้นบัสนุนและคณะกรรมการทนัทีหรือภายในไม่เกิน 
5 วนัหลงัจากเกิดการเบีCยงเบน ตามทีCระบุใน Code of Federal 

2. กรณี Major Deviation ตัวอย่าง เช่น การเปลีCยนแปลงเกณฑ์ในการรบัผูป่้วย กระบวนการขอความ
ยินยอม  หรือขัeนตอนการใหย้าวิจยัแก่ผูป่้วย เป็นตน้ เหล่านีeตอ้งไดร้บัการรบัรอง ก่อนการเปลีCยนแปลง 
กรณีทีCไม่ไดข้อการรบัรองก่อนนบัว่าเป็นการเบีCยงเบน ผูว้ิจยัตอ้งรายงานคณะกรรมการทนัที 

3. กรณี Minor Deviation ตัวอย่าง เช่น อาสาสมัครมา Follow up ไม่ตรงตามกาํหนด เวลาเจาะเลือด
คลาดเคลืCอนจากกาํหนดไม่มาก  กรณีเบีCยงเบนเหล่านีe ผูว้ิจัยจะตอ้งรายงานคณะกรรมการ เมืCอถึง
เวลาของ Continuing Review 

2. เจ้าหน้าท ี�ดาํเน ินการส่งเลขานุการคณะกรรมการ 
เจา้หนา้ทีCส่งรายงานใหเ้ลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือผูช้่วยเลขานุการ และนาํชืCอโครงการ รหัส และชืCอ
ผูว้ิจยัหลกัลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ โดยวาระ protocol deviation อยู่ในวาระทีC 5.4 
กรณีส่งรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรงและเหตกุารณไ์ม่คาดคิดล่าชา้ใหร้ายงานเป็นการเบีCยงเบน 
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3. เลขานุการพิจารณาทบทวนการเบี�ยงเบน  
เลขานุการพิจารณารายงานการเบีCยงเบน ในประเด็น เกิดเหตอุะไร เป็นการเบีCยงเบนวิธีดาํเนินการวิจยัเล็กนอ้ย 
(Minor) หรืออย่างมาก (Major) โดยพิจารณาอนัตราย ความเสีCยง หรือผลต่อความปลอดภยั สวสัดิภาพ ความ
เป็นอยู่ของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือมีผลต่อความเชืCอถือไดข้องผลการวิจยัหรือไม่ ผลลพัธที์Cเกิดขึ eนคืออะไร 
ผูว้ิจยัไดเ้คยมีการเบีCยงเบนเช่นนีeมาก่อนหรือไม่ ไดม้ีการพยายามป้องกันไม่ใหเ้กิดการเบีCยงเบนซํeาอย่างไร เพืCอ
นาํเขา้เสนอในทีCประชมุคณะกรรมการ และใหบ้นัทึกไวใ้นรายงานการประชมุ 

4. ผลการตัดสนิในกรณีเบี�ยงเบนโครงร ่างการวิจัย (Deviation/ Violation)/ ไม่ปฏิบตัิตามข้อกาํหนด (Non-
compliance) 
เมืCอนาํปัญหาการเบีCยงเบนโครงรา่งการวจิยั/ไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด เขา้พจิารณาในทีCประชมุคณะกรรมการฯ 
ในวาระทีC 5.4  แนวทางการพิจารณามีดงัต่อไปนีe 

1. แนวทางการพิจารณ าแบ่งออกเป็น v คําตอบ คือ  รับทราบและไม่ต้องดําเนินการเพิCม เติม 
(Acknowledge and no further action required), รับทราบและขอข้อมูลเพิCมเติม (Acknowledge 
and request information), รับทราบและมีข้อแนะนําให้ด ําเนินการเพิCมเติม (Acknowledge and 
recommend further action), หลังจากนัeน เจ้าหน้าทีC สํานักงาน จัดทําเอกสาร ส่งเลขานุการ
คณะกรรมการตรวจสอบก่อนส่งประธานกรรมการ พิจารณาลงนาม 

2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน อาจกาํหนดใหม้กีารแต่งตัeงอนกุรรมการตรวจเยีCยม (audit 
subcommittee) ไปตรวจเยีCยม ในกรณีทีCมีการเบีCยงเบนแบบเดิมซํeา หรือมีการเบีCยงเบนทีCอาจมี
ผลกระทบไดม้าก 

5. การตัดสินในกรณีมกีารเบี�ยงเบน/ไม่ปฏิบัตติามขอ้กาํหนดหลายคร ัGง อาจเป็นกรณีใดๆ ดงัตอ่ไปนีe 
1. ตกัเตอืนและใหแ้จง้วิธีการป้องกนั 
2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกาํหนดใหม้ีการตรวจเยีCยม (site monitoring visit) 
3. เพิกถอนการรบัรองชัCวคราว (suspension) จนกว่าผูว้จิยัจะดาํเนินการแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
4. คณะกรรมการยตุกิารรบัรองโครงการ (Termination of Approval ) ในกรณีทีCพบว่าการวิจยันัeนมี

ปัญหาทีCอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการอยา่งรา้ยแรง หรือ มีการปฏิบตัิทีCขดัต่อจริยธรรม
อย่างรา้ยแรง และ/หรือต่อเนืCอง  

6. การเก็บเอกสารและการติดตามผล 
1. เอกสารโครงการทัeงหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการ

จาํกดับคุคลทีCเขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ทีCสาํนกังาน เท่านัeน 
2. ติดตามผลการปฏิบตัิของผูว้ิจยัในช่วงเวลาทีCเหมาะสม 

7. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Recommendation) 
ผูว้ิจยัแจง้การเบีCยงเบนจากโครงการวจิยัมา โดยไม่สรุปวา่จะมีการป้องกนัไม่ใหเ้กิดซํeาไดอ้ย่างไร ดงันัeนผูวิ้จยัจึง
จาํเป็นตอ้งใชแ้บบฟอรม์รายงานการเบีCยงเบนเสมอ เพราะจะทาํใหเ้กิดความชดัเจนว่า การเบีCยงเบนเกิดขึ eน
มาแลว้กีCครัeง มีผลกระทบต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการหรือไม่ และจะป้องกนัไดด้ว้ยมาตรการอยา่งไร 
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คณะกรรมการอาจเพิกถอนการรบัรองชัCวคราว 
(suspension) จนกวา่ผูวิ้จยัจะดาํเนินการแกไ้ขตาม
ขอ้เสนอแนะ  หรือ ยุติการรบัรองโครงการ 
(Termination of Approval ) ในกรณีทีCพบว่าอาจทาํให้
เกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรือ มีการปฏิบตัิทีC
ขดัต่อจริยธรรมการวิจยั 

7. ผังงาน (Workflow) 
 
 
 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

 

 

 
 
 
8. ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม  

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ 
การจดัทาํ deviation log คือ บนัทึกจาํนวนครัeง ของการเบีCยงเบน ของโครงการวจิยัไว ้เพืCอติดตามดผูลของการ

แกไ้ขป้องกนั 

ผลพิจารณาแบ่งออกเป็น v คาํตอบ 

 รบัทราบและไม่ตอ้งดาํเนินการเพิCมเติม 
(Acknowledge and no further action 
required) 

 รบัทราบและขอขอ้มลูเพิCมเติม (Acknowledge 
and request information) 

 รบัทราบและมีขอ้แนะนาํใหด้าํเนินการเพิCมเตมิ 
(Acknowledge and recommend further 
action) 

เลขานุการ คณะกรรมการฯ 

- ทบทวนรายงาน นาํเสนอในทีCประชมุ 

กรณีมีการเบีCยงเบน/ไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดหลายครัeง 

 ตกัเตอืนและใหแ้จง้วิธีการป้องกนั 
 กาํหนดการตรวจเยีCยม (site monitoring visit) 

ผูว้ิจยัรายงานการเบีCยงเบน/การไม่ปฏิบตัิตาม

ขอ้กาํหนดในโครงการวิจยั 

คณะกรรมการไดร้บัรายงานการเบีCยงเบน/การ

ไม่ปฏิบติัตามขอ้กาํหนดในโครงการวิจยั 

เจ ้าหน้าท ี� 
- ส่งเลขานกุาร 
- บนัทึกลงในฐานขอ้มลูโครงการ 
- นาํใส่ Agenda 

 

ที�ประชุมคณะกรรมการฯ  

- พิจารณา และสรุปผล 
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