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[image: krut_s]บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ..................................................................................................................................................................
ที่  อว ๐๖๐๙.๙/.................................................................วันที่..................................................................................
เรื่อง	ขอแจ้งการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/จากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด
เรียน	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยนครพนม
	ข้าพเจ้า [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย] สังกัด [ระบุสังกัด] ขอแจ้งการดำเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด สำหรับโครงการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อโครงการฯภาษาไทยและภาษาอังกฤษ] เลขที่โครงการ [ระบุเลข HE] ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว โดยมีรายการเอกสารดังนี้ (โปรดเลือกรายการเอกสารโดยคลิกเพื่อทำเครื่องหมาย X ที่กล่อง  ที่เกี่ยวข้อง)
☐ แบบแจ้งการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยนครพนมให้การรับรองหรือไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด
☐ เอกสารประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง[โปรดระบุ]
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	([โปรดระบุชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา])
	[ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย]
	อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา

	หัวหน้าโครงการวิจัย


	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	([โปรดระบุโปรดระบุชื่อหัวหน้าหน่วยงานฯ])

	หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรือคณบดี



ขอให้ผู้วิจัยรายงานตามเวลาที่คณะกรรมการกำหนดคือภายใน 7 วันปฏิทิน หากนักวิจัยไม่สามารถส่งรายงานให้ผู้บังคับบัญชาลงนามภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมกำหนด ผู้วิจัยสามารถส่งรายงานเอกสารที่ยังไม่มีการลงนามของผู้บังคับบัญชามาก่อนได้ และให้นักวิจัยแจ้งต่อผู้บังคับบัญชาทราบตามลำดับ
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	แบบแจ้งการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยนครพนมให้การรับรอง การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด



โปรดกรอกข้อมูลต่อไปนี้ และทำเครื่องหมาย X ( โดยคลิกที่เครื่องหมาย  ที่ตรงกับโครงการวิจัยของท่าน)
	ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของโครงการวิจัย


1.1 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย [โปรดระบุ]
1.2 ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ [โปรดระบุ]
1.3 เลขที่โครงการ [โปรดระบุเลข HE]
1.4 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย [โปรดระบุ]
สังกัด: [โปรดระบุ]   หมายเลขโทรศัพท์มือถือ: [โปรดระบุ]   E-mail: [โปรดระบุ]
1.5 แหล่งทุน (โปรดเลือกที่ตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) [โปรดกดเลือกประเภทแหล่งทุน]

	ส่วนที่ 2: ประเภทและรายละเอียดของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น



	☐ เหตุการณ์ที่ไม่ได้เกิดกับอาสาสมัครรายบุคคล (study-wide event)

	☐ เหตุการณ์ที่เกิดกับอาสาสมัครรายบุคคล [event(s) involving individual participant(s)]
อาสาสมัครหมายเลข (Subject ID#)  [โปรดระบุ]

	*หมายเหตุ: 
1. หากเป็นเหตุการณ์ที่เหมือนกันที่เกิดกับอาสาสมัครหลายราย ให้กรอกข้อมูลในกล่องเดียวได้ โดยให้ระบุหมายเลขอาสาสมัครทุกรายโดยคั่นด้วย comma
2. หากเกิดในอาสาสมัครมากกว่า 1 รายและเป็นเหตุการณ์ที่ไม่เหมือนกัน ขอให้จัดทำแบบฟอร์มนี้แยกตามเหตุการณ์เพื่อแนบในระบบ
3. หากมีทั้งเหตุการณ์ที่เกิดกับอาสาสมัครรายบุคคลและไม่ได้เกิดกับอาสาสมัครรายบุคคล ขอให้จัดทำแบบฟอร์มนี้แยกตามเหตุการณ์ เพื่อแนบในระบบ
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	โปรดระบุชนิดของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
☐ Protocol deviation (เป็นเหตุสุดวิสัยหรือไม่ได้เกิดจากความจงใจ และไม่มีผลเสียต่ออาสาสมัคร และไม่มีผลต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลการวิจัย)
☐ Protocol violation (จงใจไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยโดยไม่มีเหตุอันควร หรือเกิดผลเสียต่ออาสาสมัคร หรือ มีผลกระทบต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลการวิจัย)
☐ Non-compliance (ไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบข้อบังคับ เช่น ต่ออายุโครงการวิจัยล่าช้า) 
☐ Unanticipated problem (เหตุการณ์ไม่คาดคิดที่มีผลต่อการวิจัย เช่น ไฟไหม้สถานที่วิจัย คอมพิวเตอร์ที่เก็บข้อมูลถูกโจรกรรม ทีมวิจัยติดโควิด หน่วยบริการถูกปิด ฯลฯ) ....[โปรดระบุรายละเอียด]
*หมายเหตุ: หากเกิดเหตุการณ์มากกว่า 1 เหตุการณ์และเป็นเหตุการณ์ต่างชนิดกัน ขอให้จัดทำแบบฟอร์มนี้แยกตามเหตุการณ์เพื่อแนบในระบบ

	โปรดระบุรายละเอียดของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
· วันที่เกิดเหตุการณ์ (date of event) [โปรดระบุวันที่]
· วันที่ผู้วิจัยรับทราบ (date event became known to investigator) [โปรดระบุวันที่]
· วันที่จัดทำรายงาน (date form completed) [โปรดระบุวันที่]
· ลักษณะของเหตุการณ์ (nature of event) (ขอให้เลือกจากรายการด้านล่าง)
Protocol Deviation /Violation ได้แก่
☐ การสุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (randomization of ineligible patient)
☐ การรับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (inclusion of ineligible patient) 
☐ ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (screening procedure required by protocol not done)
☐ ทำขั้นตอนการวิจัยนอกระยะเวลาที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย (procedure(s) performed outside of allowed schedule) 
☐ การรักษาไม่ตรงตามที่ระบุ (incorrect treatment given to patient)
☐ การให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ (medication non-compliance)
☐ ไม่ทำตามขั้นตอนการวิจัยที่ระบุ (study procedure required by protocol not followed
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	☐ การนัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ (visit non-compliance)
☐ รับอาสาสมัคร/เก็บข้อมูลเกินจากที่คณะกรรมการรับรอง
☐ อื่น ๆ [โปรดระบุ]
Non-Compliance ได้แก่
☐ รายงานการต่ออายุล่าช้ากว่าที่คณะกรรมการกำหนด
☐ รายงานความก้าวหน้าล่าช้ากว่าที่คณะกรรมการกำหนด
☐ รายงาน SAE ล่าช้ากว่าที่คณะกรรมการกำหนด (ทั้ง initial report และ follow-up report)
☐ รายงานการดำเนินการที่เบี่ยงเบนล่าช้ากว่าที่คณะกรรมการกำหนด 
☐ ใช้ใบประชาสัมพันธ์ (poster) ที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากศูนย์จริยธรรมฯ
☐ ใช้เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับอาสาสมัครฉบับที่ไม่ได้ประทับตรารับรองจากศูนย์จริยธรรมฯ
☐ อื่น ๆ [โปรดระบุ]

· บรรยายรายละเอียดของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
[บรรยายรายละเอียด]
· อธิบายผลกระทบของเหตุการณ์ต่ออาสาสมัครรายบุคคลหรือต่ออาสาสมัครโดยรวมในการวิจัย
☐ ไม่มีผลกระทบต่อสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร เนื่องจาก [โปรดระบุ]
☐ มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร คือ [โปรดระบุ]
· อธิบายผลกระทบของเหตุการณ์ต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลวิจัย
☐ ไม่มีผลกระทบต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลวิจัย เนื่องจาก [โปรดระบุ]
☐ มีผลกระทบต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลวิจัย คือ [โปรดระบุ]
· อธิบายสิ่งที่ได้ดำเนินการแล้วเพื่อบรรเทาผลกระทบของเหตุการณ์นี้
[บรรยายรายละเอียด]
· อธิบายมาตรการที่จะดำเนินการเพื่อป้องกันไม่ให้เหตุการณ์เช่นเดียวกันนี้เกิดขึ้นอีก
[บรรยายรายละเอียด]



ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความที่ระบุเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ

	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	([โปรดระบุชื่ออาจารย์ที่ปรึกษา])
	([ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย])

	อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
	หัวหน้าโครงการวิจัย
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