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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 1 ของ 1 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 02-016

แบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 
(Protocol Deviation/Violation/Non-compliance Assessment Form)       
ชื่อโครงการวิจัย.............................................................................................................................................
รหัสโครงการวิจัย...........................................................................................................................................
หัวหน้าโครงการ…………...........................................……....สังกัด........................................................................
บันทึกเลขที่ ......................................................................วันที่รายงาน.........................................................
กรรมการฯ พิจารณาแล้วมีข้อคิดเห็น ดังนี้
1. เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นถือเป็นการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดแบบ
[  ] มาก (major or serious)
[  ] น้อย (minor or non-serious)
2. หลังจากทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดแล้ว เห็นควร

[  ] รับทราบ
[  ] รับทราบและให้ทำ corrective action เพิ่มเติม เช่น
[  ] อบรมผู้ช่วยวิจัย
[  ] Re-consent ผู้เข้าร่วมการวิจัย
[  ]  รับทราบและให้มีการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 
[  ]  รับทราบและให้มีการรายงานความก้าวหน้าถี่ขึ้น
[  ]  รับทราบและบันทึกไว้ในบัญชี non-compliance หากร้ายแรง
[  ]  ระงับการเห็นชอบ (suspend approval)


[  ] บางกิจกรรมของโครงการวิจัย (โปรดระบุ …………………………………..)


[  ] ทุกกิจกรรมของโครงการวิจัย
[  ]  เพิกถอนการเห็นชอบ (terminate approval)
3. สำหรับข้อมูลที่ได้มาจาก deviation/violation



[  ] อนุมัติให้ใช้ข้อมูล



[  ] โดยขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอีกครั้ง



[  ] โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอีกครั้ง
[  ] ไม่อนุมัติให้ใช้ข้อมูล (ระบุเหตุผล)
ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม (ถ้ามี)...................................................................................................................................
.........................................................
( ........................................................ )
ผู้ประเมิน
วันที่.........................................................
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