	[image: ]
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี
	AF-SCPHC/03-06/01.0 

	
	แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดในสถาบัน
	เริ่มใช้ .........................

	
	
	หน้า ... ของ .... หน้า



	[image: ]
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี
	AF-SCPHC/03-06/01.0 

	
	แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดในสถาบัน
	เริ่มใช้ .........................

	
	
	หน้า ... ของ .... หน้า



[image: krut_s]	บันทึกข้อความ
[bookmark: _Hlk61595208]ส่วนราชการ  
ที่    	วันที่            
เรื่อง  ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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			ข้าพเจ้า..............................................................................................................................สังกัด.......................................................ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและ ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………..……….............. เลขที่โครงการ COA…………….............… ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อการประชุมครั้งที่......../............... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
		1.  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบัน
(AF-SCPHC/03-06/01.0) จำนวน 1 ชุด
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		3.  แผ่นบันทึกข้อมูลตามข้อ 1 และ 2 (CD/DVD) จำนวน 1 แผ่น
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กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นักศึกษา
	หัวหน้าโครงการวิจัย
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	หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรือคณบดี
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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดในสถาบัน
	
หัวข้อการวิจัย:
	



	หมายเลขอ้างอิง:
	
	หมายเลขอ้างอิง
ของสถาบัน: 
	

	ชื่อผู้วิจัยหลัก:
	

	ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย:
	

	ชื่อผลิตภัณฑ์ยา/อุปกรณ์การแพทย์:
	

	สถานที่ดำเนินการวิจัย:
	

	ชื่อผู้รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์:
	

	ข้อมูลการติดต่อ:
	

	รหัสประจำตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย:
	
	
	

	อายุ
(วัน/เดือน/ปีของผู้เข้าร่วม):
	
	เพศ
	 ชาย     หญิง  

	วันที่รายงานเหตุการณ์ให้เจ้าหน้าที่ทราบ:
	
	วันที่เริ่มเกิดเหตุการณ์:
	

	กิจกรรม (โปรดใช้แบบฟอร์มแยกสำหรับแต่ละกิจกรรม):
	       รายงานเบื้องต้น        
       รายงานติดตามผล 

	
ประเภทเหตุการณ์:
	· เสียชีวิต
· ภาวะคุกคามถึงชีวิต
· การเข้ารักษาตัวในโรงพยาบาลหรือการขยายเวลารักษา
· ความพิการ/ความไร้ความสามารถอย่างมีนัยสำคัญ
· ความผิดปกติแต่กำเนิด หรือ ความพิการแต่กำเนิด    
· การแทรกแซงเพื่อป้องกันความบกพร่องถาวร
· เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญอื่น ๆ (โปรดระบุ)..........................................................

	รายละเอียดเหตุการณ์
(เช่น ตำแหน่งในร่างกาย อาการ ความรุนแรง และการรักษา)
................................................................................................................
	[bookmark: OLE_LINK2]เหตุการณ์นี้เกี่ยวข้องกับโรคพื้นฐานหรือไม่
  ใช่        ไม่เกี่ยวข้อง 

	
การดำเนินการเกี่ยวกับการรักษาในโครงการวิจัย:
	   ดำเนินการต่อ                      ลดยา                      
   เพิ่มยา                              หยุดชั่วคราว              
   หยุดชั่วถาวร

	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้มีความเกี่ยวข้องกับการวิจัยหรือไม่?
	   1 = ไม่เกี่ยวข้อง
   2 = ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง
   3 = อาจเกี่ยวข้อง
   4 = มีแนวโน้มเกี่ยวข้อง
   5 = เกี่ยวข้อง

	ปฏิกิริยานี้เป็นสิ่งที่คาดการณ์ไว้หรือไม่?

	  คาดการณ์ไว้                 ไม่คาดการณ์ไว้               
ปฏิกิริยาที่คาดการณ์ไว้สามารถตรวจสอบได้ในเอกสารสำหรับนักวิจัย (Investigator Brochure) และ/หรือในระเบียบวิธีวิจัย (Protocol)

	เหตุการณ์นี้ถูกจัดประเภทเป็น SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction) หรือไม่?
	  ใช่                  ไม่ใช่             
หากใช่ กรุณากรอกแบบฟอร์ม CIOMS ในหน้า 3 ด้วย

	ผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAE):

	 ไม่ทราบ      หายแล้ว      หายแล้วแต่มีผลข้างเคียง
 ดีขึ้น        ยังคงมีอาการ      อาการแย่ลง 
 เสียชีวิต (โปรดระบุวันที่เสียชีวิต: _________________)

	มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คล้ายกันเกิดขึ้นในโครงการนี้หรือไม่?
	 ใช่      ไม่ใช่ 
หาก "ใช่" จำนวนกี่เหตุการณ์? _____ กรุณาอธิบาย: ___________
____________________________________________________________________________________________________

	ท่านวางแผนดำเนินการใดบ้างจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ข้างต้น?
โปรดส่งเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (IRB) เพื่อการพิจารณาและอนุมัติในขั้นตอนที่ท่านเลือกด้านล่างนี้:
	 ไม่มีการดำเนินการเพิ่มเติม
 ขอข้อมูลเพิ่มเติม………..……………………..
 แนะนำให้ดำเนินการเพิ่มเติม
 ยุติหรือระงับโครงการวิจัย

	ข้อเสนอแนะ: ……………………………………………………………………………......................................................………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...........................................................................................................................……….


	ลายเซ็นนักวิจัย:
	
	วันที่:
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