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	แบบรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด



เมื่อมีการไม่ปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ ทันที

รหัสโครงการ........................................................ รับรองเมื่อวันที่.....................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)...........................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ).....................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย.......................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์มือถือ .......................................... e-mail.....................................................................................
หมายเลขอาสาสมัคร ………………......................................
ลักษณะของการรายงาน : 	 Protocol Violation 	
 Protocol Deviation    
 Non-compliance 
วันที่เกิดเหตุการณ์ ............................................................
วันที่ผู้วิจัยรับทราบ ...........................................................
วันที่จัดทำรายงาน ............................................................
ชนิดของการดำเนินการที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน :
 การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม 
 การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ 
 ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ 
 ทำตามขั้นตอนการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุ 
 การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ 
 การให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ 
 ไม่ทำตามขั้นตอนการวิจัยที่ระบุ 
 การนัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ 
 รายงานการต่ออายุล่าช้าหรือไม่รายงานความก้าวหน้าตามที่คณะกรรมการกำหนดหรือไม่แจ้งปิดโครงการวิจัย
 ใช้แบบคำชี้แจงอาสาสมัครและแบบคำยินยอมอาสาสมัครฉบับที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากสำนักงานฯ
 ใช้ใบประชาสัมพันธ์ที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากสำนักงานฯ
 อื่นๆ (Other) ได้แก่ ………………………………………...........................................…………………………………………

การบันทึกลักษณะของการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด :
	



ผลกระทบของการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดที่มีต่ออาสาสมัคร:
	



ขั้นตอนที่ดำเนินการเพื่อการแก้ไขการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด
	




พบโดย :………………….…………………………….		รายงานโดย :…………………………………………………..
วันที่ :……………………………………………………		วันที่........................................................................
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