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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
[bookmark: _Hlk77237822][bookmark: _Hlk77239223][bookmark: _Hlk77251176]แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง/ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่
[bookmark: _Hlk77241261][bookmark: _Hlk77251810]คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยเกิดในสถาบัน/ สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย
(Serious Adverse Event, Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction Occurring at Institution or on Site that Principal Investigator Perform Research)



รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ:
คณะกรรมการฯ รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุดเมื่อวันที่      เดือน        พ.ศ.
ชื่อโครงการวิจัย:
(ภาษาไทย)
(ภาษาอังกฤษ)
[bookmark: _Hlk77237038]ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
ชื่อผู้สนับสนุนโครงการวิจัย:
หมายเลขประจำตัวในโครงการวิจัยของอาสาสมัคร
อายุ	ปี    
เพศ	  ชาย	 หญิง	       อื่น ๆ ระบุ 
เป็นการรายงานครั้งที่ (ระบุว่า ๑ หรือ ๒ หรืออื่น ๆ ตามการรายงาน)
สถานที่ที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
     ในสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินการวิจัย
  ใช่			  ไม่ใช่ (กรณีนี้แนบรายงานจากผู้สนับสนุนโครงการวิจัยมาด้วย)
[bookmark: _Hlk77241808]รายงาน                                                       วันที่  เดือน	          พ.ศ.
เหตุการณ์เกิด                                                วันที่  เดือน            พ.ศ. เวลา
หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)รับทราบเหตุการณ์   วันที่  เดือน           พ.ศ. เวลา
การรายงานในครั้งนี้เป็นการรายงานชนิด เลือกใช้ข้อ ๑, ๒ หรือ ๓ ตามสถานะการรายงาน
๑.  สำหรับ รายงานครั้งแรก 
[bookmark: _Hlk78624744]๑.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ตามผลต่ออาสาสมัคร)
[bookmark: _Hlk77240974][bookmark: _Hlk77240537]๑.๑.๑ ร้ายแรง (Serious Adverse Event (SAE)) 
[bookmark: _Hlk77240629]  ใช่เลือกข้อ ๑.๑.๑.๑ หรือ ๑.๑.๑.๒	  ไม่ใช่ ไปข้อ ๑.๑.๒ 
[bookmark: _Hlk78624252]๑.๑.๑.๑  เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๒๔ ชั่วโมง หลังจากรับทราบเหตุการณ์
[bookmark: _Hlk78624522]๑.๑.๑.๒   อื่น ๆ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ต้องส่งรายงานทันที
หรือภายใน ๗ วัน  หลังจากรับทราบเหตุการณ์
[bookmark: _Hlk77241222][bookmark: _Hlk78277260]๑.๑.๒ ร้ายแรง, คาดการณ์ไม่ได้ และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)
 ใช่เลือกข้อ ๑.๑.๒.๑, ๑.๑.๒.๒ หรือ ๑.๑.๒.๓		 ไม่ใช่ 
[bookmark: _Hlk78624309]๑.๑.๒.๑  เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันทีหรือภายใน ๗ วัน หลังจากรับทราบเหตุการณ์
๑.๑.๒.๒  อื่น ๆ  หัวหน้าโครงการวิจัย(ผู้วิจัยหลัก)และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันทีหรือภายใน ๑๕ วันหลังจากรับทราบเหตุการณ์ 
๑.๑.๒.๓  รายงานล่าช้ากว่าที่คณะกรรมการฯกำหนด ต้องระบุเหตุผล
๒. สำหรับ รายงานติดตามครั้งที่        หลังจากการรายงานครั้งแรก     วันเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์(ตามผลต่ออาสาสมัคร)   
๒.๑  ร้ายแรง (Serious Adverse Event (SAE)) 
[bookmark: _Hlk78288752]๒.๒  ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้ และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)


รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ระบุชื่อของอาการหรือโรค: (Event term)
เหตุการณ์/ ภาวะ/ การวินิจฉัย

วิธีการแก้ไข/ ดูแล/ รักษา 
อาการของอาสาสมัครขณะรายงาน

หมายเหตุ: ระบุรายละเอียด ตัวอย่างเช่น อาการ อาการแสดง สาเหตุที่อาจเป็นไปได้ วันที่ได้รับยาวิจัย/ การดำเนินตามวิธีการวิจัย ครั้งแรกและครั้งล่าสุด วันที่เข้ารับการรักษา การตอบสนองต่อการรักษา อาสาสมัครได้รับการดูแลอย่างไร วันที่ออกจากโรงพยาบาล

[bookmark: _Hlk78630001]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง: 
1.  เสียชีวิต Death
2.  เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต Life threatening
3.  ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาล Require Inpatient hospitalization
4.  ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น (กรณีพักรักษาตัวในโรงพยาบาลอยู่แล้ว) Prolongation of existing hospitalization
5.  เกิดความพิการ/ ไร้ความสามารถถาวรหรือรุนแรง Permanent or severe disability/ incapacity
6.  จำเป็นต้องมีการแทรกแซงเพื่อป้องกันการเกิดความพิการ การเสื่อมลงหรือการด้อยค่าในการใช้งานได้ ชนิดถาวรหรือรุนแรง Require intervention to prevent permanent or severe disability/ incapacity or impairment
7.  ทารกที่กำเนิดจากผู้ร่วมการวิจัยหรือคู่สมรสของผู้ร่วมการวิจัยมีความพิการหรือมีความผิดปกติโดยกำเนิด Congenital anomaly/ birth defect of infant born to research participant or his/her spouse
8.  เกิดการด้อยค่าอย่างถาวร (เฉพาะการวิจัยอุปกรณ์) Permanent impairment (device only)
9.  เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญ ระบุ Important medical event, specify
10.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางจิตใจ/เกิดการบาดเจ็บทางจิตใจ /ทำร้ายจิตใจ ที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (การทำร้ายร่างกายหรือการล่วงละเมิดทางเพศ, พฤติกรรมการฆ่าตัวตายหรือการฆ่าผู้อื่น, การพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นโดยสาเหตุทางการใช้ยาเสพติดหรือทางจิตเวช) หรือ การเสียชีวิต Emotional/Psychological Harm that may result in life threatening event (physical or sexual abuse, suicidal behavior, homicidal behavior, hospitalization (drug related or psychiatric related only), and death
11.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการเงินที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตหรือการเสียชีวิต Financial Harm that may result in life threatening event or death.
12.  อื่น ๆ ระบุพร้อมเหตุผลที่จัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง Others, specify and include reason for categorization into serious adverse event
[bookmark: _Hlk78289794]
หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงกับโครงการวิจัย ดังนี้
 เกี่ยวข้อง (related)
 น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)
 อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)
 ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related)
 ไม่เกี่ยวข้อง (not related)
 ยังสรุปไม่ได้ (unconcluded) 		






การดำเนินการในโครงการวิจัยที่คาดว่าจะเกี่ยวข้องกับการเกิดเหตุการณ์ ยาวิจัย/อุปกรณ์หรือเครื่องมือวิจัย/วิธีการดำเนินโครงการวิจัย ระบุรายละเอียด สำหรับการให้ยาระบุ ชื่อยา ขนาด ของยา วิธีการบริหารยา      ชื่อหัตถการ ชื่อหรือบรรยายมาตราการที่เป็นส่วนของการวิจัย:
 ยาวิจัย
 ยาที่ใช้ในโครงการวิจัยแต่ไม่ใช่ยาวิจัย
 อาหารเสริม
 อุปกรณ์
 หัตถการ หรือ การผ่าตัด
 มาตรการทางพฤติกรรมหรือการใช้ชีวิต
 อื่น ๆ 

การดำเนินการกับอาสาสมัครภายหลังเหตุการณ์
อาสาสมัคร
 ได้รับการดูแลรักษาจนไม่พบอาการผิดปกติที่เกิดในเหตุการณ์
 ได้รับการดูแลรักษาแต่ยังพบอาการผิดปกติที่เกิดในเหตุการณ์
 อยู่ระหว่างการดูแลรักษา ยังพบอาการผิดปกติ
 เสียชีวิต
 ถูกถอนออกจากโครงการวิจัย
 ถอนตัวออกจากโครงการวิจัย
 อื่น ๆ ระบุรายละเอียด

[bookmark: _Hlk77248927]ความเสี่ยงของโครงการวิจัยที่เปลี่ยนแปลงไปจากการเกิดเหตุการณ์นี้
 ยังไม่สามารถประเมินได้
 ไม่เปลี่ยนแปลงจากเดิม
 มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น

การดำเนินการในส่วนของโครงการวิจัยจากการเกิดเหตุการณ์นี้
 ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง ระบุรายละเอียด
 หยุดการดำเนินการวิจัยชั่วคราว ระบุรายละเอียด
 หยุดดำเนินการวิจัย ระบุการดำเนินการต่ออาสาสมัครภายหลังหยุดดำเนินการวิจัย


ลงชื่อ
(คำนำหน้า ชื่อ    นามสกุล ตัวบรรจง)
หัวหน้าโครงการวิจัย(ผู้วิจัยหลัก)
วันที่     เดือน           พ.ศ.



คำแนะนำในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
1. [bookmark: _Hlk78290483][bookmark: _Hlk78290559]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) ไม่ว่าจะคาดการณ์ได้หรือไม่ ไม่ว่าจะเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหรือไม่ ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการฯดังนี้
๑.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คือเหตุการณ์ที่อาสาสมัคร
1. [bookmark: _Hlk78631647]เสียชีวิต Death
2. เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต Life threatening
3. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาล Require Inpatient hospitalization
4. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น (กรณีพักรักษาตัวในโรงพยาบาลอยู่แล้ว) Prolongation of existing hospitalization
5. เกิดความพิการ/ ไร้ความสามารถชนิดถาวรหรือชนิดรุนแรง Permanent or severe disability/ incapacity
6. จำเป็นต้องมีการแทรกแซงเพื่อป้องกันการเกิดความพิการ การเสื่อมลงหรือการด้อยค่าในการใช้งานได้ ชนิดถาวรหรือรุนแรง Require intervention to prevent permanent or severe disability/ incapacity or impairment
7. ทารกที่กำเนิดจากผู้ร่วมการวิจัยหรือคู่สมรสของผู้ร่วมการวิจัยมีความพิการหรือมีความผิดปกติโดยกำเนิด Congenital anomaly/ birth defect of infant born to research participant or his/her spouse
8. เกิดการด้อยค่าอย่างถาวร (เฉพาะการวิจัยอุปกรณ์) Permanent impairment (device only)
9. เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญ ระบุ Important medical event, specify
10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางจิตใจ/เกิดการบาดเจ็บทางจิตใจ /ทำร้ายจิตใจ ที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (การทำร้ายร่างกายหรือการล่วงละเมิดทางเพศ, พฤติกรรมการฆ่าตัวตายหรือการฆ่าผู้อื่น, การพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นโดยสาเหตุทางการใช้ยาเสพติดหรือทางจิตเวช) หรือ การเสียชีวิต Emotional/Psychological Harm that may result in life threatening event (physical or sexual abuse, suicidal behavior, homicidal behavior, hospitalization (drug related or psychiatric related only), and death
11. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการเงินที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตหรือการเสียชีวิต Financial Harm that may result in life threatening event or death.
12. อื่น ๆ ระบุพร้อมเหตุผลที่จัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง Others, specify and include reason for categorization into serious adverse event
[bookmark: _Hlk78630059][bookmark: _Hlk78805309][bookmark: _Hlk78630410][bookmark: _Hlk78290058]๑.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในข้อ ๑- ๒ ต้องส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๒๔ ชั่วโมง
๑.3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในข้อ ๓- ๑๒ ต้องส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๗ วัน หลังจากหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) รับทราบเหตุการณ์โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดในสถาบัน/ สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ (AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก) และให้ส่งสำเนาแบบรายงานที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (กรณีทีมี) ให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย
๑.4 ส่งรายงานต่อเนื่องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงอย่างน้อยทุก ๗ วัน จนอาสาสมัครหายจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนั้น


2. [bookmark: _Hlk78805557][bookmark: _Hlk78805480][bookmark: _Hlk78805502]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
๒.๑ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในข้อ ๑- ๒ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯ ทันที หรือภายใน ๗ วันหลังรับทราบเหตุการณ์ โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดในสถาบัน/ สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ (AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก) หรือแบบ CIOMs และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรือข้อมูลใหม่ที่เกิดขึ้นภายในเวลา ๑๕ วันหลังจากที่รับทราบเหตุการณ์
๒.๒ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงใน ข้อ ๓- ๑๒ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯ ทันที หรือภายใน ๑๕ วันหลังเกิดเหตุการณ์ โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดในสถาบัน/ สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ (AF/08-06-01และ AF/08-06-01 ภาคผนวก) หรือแบบ CIOMs 
๒.๓ ให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์โดยเร็วที่สุด
3. การเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ที่เพิ่มความเสี่ยงและมีผลต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ทันที หรือภายในเวลา ๑๕ วัน
4. [bookmark: _Hlk78631965][bookmark: _Hlk78805718]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงคาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR)) ที่เกิดขึ้นนอกสถาบันหรือนอกสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก ๖ เดือน โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ (AF/08-06-02 และ AF/08-06-02 ภาคผนวก) หรือแบบรายงานของผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่มีรูปแบบสอดคล้องกับแบบรายงานของคณะกรรมการฯ พร้อมรายงานสรุปประเด็นสำคัญ
5. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่อาจเป็นอันตรายต่ออาสาสมัคร ให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ภายใน ๑๕ วัน
6. เหตุการณ์อื่น ๆ ที่เกิดแก่ อาสาสมัคร ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย



[bookmark: _Hlk78632245]คำแนะนำในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบัน/ สถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินการวิจัย
1. [bookmark: _Hlk77242286]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
· [bookmark: _Hlk78631806]กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตให้ส่งรายงานทันที ภายใน ๒๔ ชั่วโมง 
· [bookmark: _Hlk78801675]กรณีอื่น ๆ ให้ส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๗ วัน หลังจากรับทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก ทั้งนี้ให้ส่งสำเนาแบบรายงานที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (กรณีที่มี) ให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย
2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
· กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน ๗ วัน โดยใช้โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก หรือแบบฟอร์ม และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรือข้อมูลใหม่ที่เกิดขึ้นภายในเวลา ๑๕ วันหลังจากที่รับทราบเหตุการณ์
· กรณีอื่น ๆ หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันที       หรือภายใน ๑๕ วัน โดยใช้โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวกหรือแบบ CIOMs และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์โดยเร็วที่สุด
3. การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ที่เพิ่มความเสี่ยงและมีผลต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร
ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายในเวลา ๑๕ วัน
4. เหตุการณ์อื่น ๆที่เกิดแก่ อาสาสมัคร ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย
5. [bookmark: _Hlk78802151]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทีเกิดขึ้นภายนอกสถาบันหรือนอกสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก ๖ เดือน โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณืไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรงที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ AF/08-06-02 และ AF/08-06-02 ภาคผนวก ) หรือแบบรายงานของผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่มีรูปแบบสอดคล้องกับแบบรายงานของคณะกรรมการฯ พร้อมรายงานสรุปประเด็นสำคัญ
6. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่อาจเป็นอันตรายต่ออาสาสมัคร ให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ภายใน ๑๕ วัน
7. [bookmark: _Hlk78632310][bookmark: _Hlk78802246]เหตุการณ์อื่น ๆ ที่เกิดแก่อาสาสมัคร ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย

คำแนะนำในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในและนอกสถาบัน
8. [bookmark: _Hlk78802277][bookmark: _GoBack]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ อื่น ๆ ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมกับการรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยโดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของคณะกรรมการฯ AF/08-06-03และ AF/08-06-03 ภาคผนวก โดยแยกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบันและที่เกิดนอกสถาบัน
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