[bookmark: _GoBack]รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Protocol Deviation Report)
หัวหน้าโครงการวิจัยต้องรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัย (Protocol deviation) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ ให้ทราบ ภายใน 2 สัปดาห์ หลังเกิดเหตุการณ์
The Principal Investigator must report any protocol deviation to the Human Research Ethics Committee within two (2) weeks after the deviation occurs.
1. ชื่อโครงการวิจัย (Title of Research Project) ...........................................................................................................................................................................
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (Name of Principal Investigator) .....................................................................................................................................................
3. รหัสโครงการวิจัย (Research Code) MUSSIRB No. or MU-MOU MUSSIRB No. ………………………………………………………………………..
4. เอกสารรับรอง COA No………….. ............…………...................วันสิ้นสุดการรับรอง (Date of Expiration): ....................................................................
5. โปรดระบุเหตุการณ์ที่เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยลงในตารางโดยละเอียด พร้อมระบุเหตุผลที่ไม่สามารถแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol Amendment) ก่อนดำเนินการ และแนวทางป้องกันมิให้เกิดซ้ำ
MUSSIRB-9-TH-EN
Please describe each protocol deviation in the table below in detail, including the reason why a protocol amendment could not be submitted prior to the deviation, and preventive measures to avoid recurrence.
	วันที่
เกิดเหตุ
Date of Event
	ข้อปฏิบัติตามที่ระบุ
ในโครงการ
Protocol Requirement
	เหตุการณ์ที่เบี่ยงเบน
Description of Deviation
	ชี้แจงเหตุผลที่ต้องเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการที่ได้รับการรับรอง โดยไม่สามารถแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย ก่อนการดำเนินการได้
Justification
	แนวทางป้องกัน
มิให้เกิด
การเบี่ยงเบนซ้ำ
Preventive Actions
	ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
Impact on Research Participants
	การดำเนินการกับผู้เข้าร่วม
การวิจัยภายหลังเหตุการณ์
Post-Event Actions

	 
	
	 
	
	 



	 ไม่ก่อให้เกิดเหตุการณ์                           ไม่พึงประสงค์ (No adverse event occurred)
 ก่อให้เกิดเหตุการณ์                      ไม่พึงประสงค์ คือ (ระบุ) (Adverse event occurred, specify):............... 
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการดูแลรักษาจนเป็นปกติแล้ว / The participant has fully recovered.
       ผู้เข้าร่วมการวิจัยยังมีอาการของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ คือ (ระบุ) / The participant still has symptoms, specify:........................
	 หยุดดำเนินการวิจัย และ       ขอถอนผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการวิจัย / Discontinue the research and withdraw the participant.
 ดำเนินการวิจัยต่อ (Continue the study):
        ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย / Without modifying the protocol
        ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง คือ (ระบุ) / With modifications or additional monitoring measures, specify:.........................



· การเบี่ยงเบนที่รายงานในครั้งนี้ มีผลกระทบต่อโครงการวิจัย / Does the deviation reported here affect the overall research project?	   
  ไม่มี (No)	 มี  (Yes), (ระบุ) (specify):............................................................................................................................................................
· การรายงานการเบี่ยงเบน 	(Report Submission Timing) 
 ภายใน 2 สัปดาห์เมื่อเกิดเหตุการณ์ / Submitted within two (2) weeks after the event.	
 เกินกว่า 2 สัปดาห์เมื่อเกิดเหตุการณ์ / Submitted later than two (2) weeks after the event.
                กรณีรายงานเกินกว่า 2 สัปดาห์ ให้ระบุเหตุผล (If late, please specify the reason):..........................................................................................................

		ลงชื่อ (Signature) ..............................................................
	[bookmark: _Hlk211087553]กรณีเป็นนักศึกษาต้องให้อาจารย์ที่ปรึกษาหลักลงนาม
(Required for student investigators only)

ลงชื่อ (Signature) ................................................
(...........................................................................)
อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก (Major Advisor)
วันที่ (Date) .......................................


				(.............................................................)
[bookmark: _Hlk211087403]     			หัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator)
				วันที่ (Date) .......................................




