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แบบประเมินรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/เบี่ยงเบน
Assessment of Non-compliance/Protocol Deviation/ Violation
	Protocol Number:
	Principal Investigator:

	Institute:

	Protocol Title:


	Number of report: ____
	Total Number of Subjects experienced these events:______

	Type of Report:

· Protocol Deviation /Violation

(  สุ่มอาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Randomization of ineligible subjects)   _____ events
(  รับอาสาสมัครที่เข้าข่ายคัดออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects)  _____ events
(  ไม่ได้ทำตามขั้นตอนการคัดกรองที่ระบุ (Do not perform screening procedures required by protocol) _____ events
(  ดำเนินการคัดกรองหรือขั้นตอนการวิจัย นอกระยะเวลาที่ระบุ (Perform screening or procedures outside the  time required by protocol) _____ events
(  ให้การรักษาหรือให้ยาไม่ตรงตามที่ระบุ (Failure to provide therapy or medication required by protocol) _____ events
(  ทำหัตถการวิจัยที่ระบุไว้ไม่ครบถ้วน (Failure to accomplish procedures required by protocol) _____ events
(  นัดหมายไม่ตรงตามที่ระบุ (Follow-up visit outside the time schedule required by protocol)  _____ events
(  อื่นๆ (Others) ระบุ ...........................................................................................................................

· Non-Compliance 

(  ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงล่าช้า (Delay sending SAE report)  _____ events
(  ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยล่าช้า (Delay sending continuing report) _____ events
(  ใช้เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครฉบับที่ไม่ประทับตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use unstamped informed consent form) _____ events
(  การบริหารจัดการผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัยไม่เหมาะสม (Improper drug accountability) _____ events
อื่นๆ (Others) ระบุ ...........................................................................................................................

	EVALUATE THE SERIOUSNESS OF THIS REPORT

	Does it have or post a significant risk or substantive harm to research subjects?

☐YES            ☐NO 

	Does it cause damage to the scientific integrity of data collected? 

☐ YES            ☐NO

	Does it result from evidence of willful or knowing misconduct of investigator?

☐ YES            ☐NO

	Does investigator ignor the established research, medical, and ethical principles?

☐ YES            ☐NO

	Is the action taken by investigator approriate?

☐YES      ☐ No

	Can the corrective plan prevent the occurance of the same event in the future?

☐ YES           ☐ NO

	Comments: 



	REVIEWER DECISION: 

· No further action required 
· Request for information ……………………..

· Recommend further action……………………

Reviewer Signature____________________________________       Date______________


