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Protocol 
Number: 

Principal Investigator: 

 

Institute: 

Protocol Title: 

 

 

 

Subject No. Date of Events: ___/___/___ Date of Acknowledgement: ___/___/___ 

Type of Report: 
� Protocol Deviation /Violation 

�  สุม่อาสาสมคัรที�ไม่มคุีณสมบตัเิหมาะสม (Randomization of ineligible subjects) 
�  รบัอาสาสมคัรที�เขา้ขา่ยคดัออกจากโครงการ (Enrollment of excluded subjects) 
�  ไม่ไดท้าํตามขั 9นตอนการคดักรองที�ระบุ (Do not perform screening procedures required by protocol) 
�  ดาํเนินการคดักรองหรอืขั 9นตอนการวจิยั นอกระยะเวลาที�ระบุ (Perform screening or procedures outside 

the  time required by protocol) 
�  ใหก้ารรกัษาหรอืใหย้าไมต่รงตามที�ระบุ (Failure to provide therapy or medication required by protocol) 
�  ทาํหตัถการวจิยัที�ระบุไวไ้มค่รบถว้น (Failure to accomplish procedures required by protocol) 
�  นดัหมายไมต่รงตามที�ระบ ุ(Follow-up visit outside the time schedule required by protocol) 
�  อื�นๆ (Others) ระบุ 

............................................................................................................................................................. 

� Non-Compliance  
�  สง่รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงล่าชา้ (Delay sending SAE report) 
�  สง่รายงานความกา้วหน้าของการวจิยัล่าชา้ (Delay sending continuing report) 
�  ใชเ้อกสารชี9แจงขอ้มลูแก่อาสาสมคัรฉบบัที�ไม่ประทบัตรายางของคณะกรรมการกลางฯ (Use unstamped 

informed consent form) 
�  การบรหิารจดัการผลติภณัฑย์าที�ใชใ้นการวจิยัไม่เหมาะสม (Improper drug accountability) 
�  อื�นๆ (Others) ระบุ  

.............................................................................................................................................................  
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รายละเอียดของการไม่ปฏิบติัตามข้อกาํหนด (Narrative summary of the event) 

 

 

 

 

 

การตอบสนอง (Action Taken):  
�   ถอนอาสาสมคัรจากการวจิยั (Subject withdrawn) 
�   ถอนอาสาสมคัรจากการวจิยั และตดิตาม (Subject withdrawn with follow up visit required) 
�   อาสาสมคัรยงัคงอยูใ่นการวจิยั แต่ตดิตามสงัเกตอาการอาสาสมคัรอย่างใกลช้ดิ (Subject remains on the study 

but need to be closely monitored) 
�   อาสาสมคัรยงัคงอยูใ่นการวจิยั  แต่ปรบัแกไ้ขการวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิ(Subject remains on the study but 

data analysis will be modified) 
�   แจง้ผูส้นบัสนุนทุนวจิยัหรอืผูว้จิยัหลกั Sponsor or Principle Investigator notified on date __/__/___ 
�   อื�นๆ (Others) ระบุ ................................................................................................................................................. 

การไม่ปฏิบติัตามข้อกาํหนดมีผลเพิCมความเสีCยงต่ออาสาสมคัรอืCนๆ หรือไม่  
Will this event post risk to other subjects? 

� Yes         � No           � Not applicable 

มีการดาํเนินการหรือมาตรการทีCจะป้องกนัการเกิดเหตกุารณ์ซํNาหรือไม่ 
Which corrective actions or plans to prevent the future events? 

� อบรมทมีวจิยัเกี�ยวกบัวธิดีาํเนินการวจิยัหรอืหตัถการในโครงการวจิยั (Retraining the research team about the 
research procedure on date ___/___/___  ) 

� อบรมการปฏบิตักิารทางคลนิิกที�ด ี(ICH GCP training on ___/___/___  ) 
� เพิ�มเจา้หน้าที�หรอืผูร่้วมวจิยั (Hire more staffs or co-researchers) 
� เพิ�มความปลอดภยัของขอ้มลู (Increase data security by………………………………………………………………. 
� ซ่อมหรอืจดัหาเครื�องมอืทดแทน (Fix or Replace the old machine) 
�  อื�นๆ (Others) ระบุ .................................................................................................................................................. 

 

Investigator Signature___________________________________  Date___________ 

 


