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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
[bookmark: _Hlk77237822][bookmark: _Hlk77239223][bookmark: _Hlk77251176][bookmark: _Hlk77241261][bookmark: _Hlk77241745][bookmark: _Hlk77251810]แบบรายงาน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ
(ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk77241118](Serious Adverse Event, Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction Occurring Outside Institution or Site that Principal Investigator Perform Research)
 



รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ:
คณะกรรมการฯรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุดเมื่อวันที่      เดือน        พ.ศ.
ชื่อโครงการวิจัย:
(ภาษาไทย)
(ภาษาอังกฤษ)
[bookmark: _Hlk77237038]ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
สังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก):
ชื่อผู้สนับสนุนโครงการวิจัย:

[bookmark: _Hlk77252566]สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์โครงการวิจัย
[bookmark: _Hlk78289026][bookmark: _Hlk78289142] รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าและอาจเกี่ยวข้องกับการวิจัย (SUSAR) จำนวน       รายงาน
[bookmark: _Hlk78288832]เหตุการณ์ที่ประเมินว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (related) จำนวน   รายงาน 
[bookmark: _Hlk78289477]เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าน่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงานเหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าอาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related) กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงานเหตุการณ์ที่ผู้วิจัยยังสรุปไม่ได้ (not concluded)               จำนวน   รายงาน 
 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (Serious Adverse Event) จำนวน   รายงาน
เหตุการณ์ที่ประเมินว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (related) จำนวน   รายงาน 
เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าน่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงาน
เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าอาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related) กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงาน เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยยังสรุปไม่ได้ (not concluded)               จำนวน   รายงาน
 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่รุนแรงและอาจเกี่ยวข้องกับการวิจัย (Adverse Reaction)         จำนวน      รายงาน
เหตุการณ์ที่ประเมินว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (related) จำนวน   รายงาน 
เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าน่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงาน
เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยประเมินว่าอาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)กับโครงการวิจัย จำนวน   รายงานเหตุการณ์ที่ผู้วิจัยยังสรุปไม่ได้(not concluded)               จำนวน   รายงาน 

[bookmark: _Hlk77248927]ความเสี่ยงของโครงการวิจัยที่เปลี่ยนแปลงไปจากการเกิดเหตุการณ์นี้
 ยังไม่สามารถประเมินได้
 ไม่เปลี่ยนแปลงจากเดิม
 มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น
การดำเนินการในส่วนของโครงการวิจัยจากการเกิดเหตุการณ์นี้   เอกสารหมายเลข 5.2

 ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง ระบุรายละเอียด
 หยุดการดำเนินการวิจัยชั่วคราว ระบุรายละเอียf
 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 การเสื่อมลงหรือการด้อยค่าในการใช้งานได้ชนิดถาวรหรือรุนแรง 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) ให้คณะกรรมการฯพิจารณาด้วย
๑.4 ส่งรายงานต่อเนื่องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงอย่างน้อยทุก ๗ วันจน อาสาสมัครหายจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนั้น
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 ทันทีหรือภายใน 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 วันหลังเกิดเหตุการณ์โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 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) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯทันที หรือภายในเวลา ๑๕ วัน
4. [bookmark: _Hlk78631965][bookmark: _Hlk78805718]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR))  ที่เกิดขึ้นนอกสถาบันหรือนอกสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก ๖ เดือน โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณืไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดนอกสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการ (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ (AF/08-06-02 และ AF/08-06-02 ภาคผนวก) หรือแบบรายงานของผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่มีรูปแบบสอดคล้องกับแบบรายงานของคณะกรรมการฯ พร้อมรายงานสรุปประเด็นสำคัญ
5. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่อาจเป็นอันตรายต่ออาสาสมัคร ให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ภายใน ๑๕ วัน
6. เหตุการณ์อื่นๆที่เกิดแก่อาสาสมัครให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย

[bookmark: _Hlk78632245]คำแนะนำในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบัน/สถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินการวิจัย
1. [bookmark: _Hlk77242286]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯดังนี้
· [bookmark: _Hlk78631806]กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ให้ส่งรายงานทันที ภายใน ๒๔ ชั่วโมง 
· [bookmark: _Hlk78801675]กรณีอื่น ๆ ให้ส่งรายงานทันทีหรือภายใน ๗ วัน หลังจากรับทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก ทั้งนี้ให้ส่งสำเนาแบบรายงานที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (กรณีที่มี) ให้คณะกรรมการฯพิจารณาด้วย
2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, (SUSAR)) ที่เกิดขึ้นภายในสถาบันหรือสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการฯ ดังนี้
· กรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน ๗ วัน โดยใช้โดยใช้แบบรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน AF/08-06-01 และ AF/08-06-01 ภาคผนวก หริอแบบฟอร์ม 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 ๆ ที่เกิดแก่อาสาสมัคร ให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย
5. [bookmark: _Hlk78802151]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event, (SAE)) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คาดการณ์ไม่ได้และอาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทีเกิดขึ้นภายนอกสถาบันหรือนอกสถานที่ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) ดำเนินโครงการวิจัยให้หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก ๖ เดือน โดยสามารถใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 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) และหรือ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยรายงานคณะกรรมการฯ ปีละครั้งพร้อมกับการรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยโดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ คณะกรรมการฯ AF/08-06-03และ AF/08-06-03 ภาคผนวก โดยแยกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดในสถาบันและที่เกิดนอกสถาบัน
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