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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (ในสถาบัน)
serious adverse event report form
	1.ชื่อโครงร่างการวิจัย 

ภาษาไทย…………………………………………………………………………………………………………………………………………

	ภาษาอังกฤษ ………………………………………………………………………………………………………………………………………...

	

	2. รหัสโครงร่างการวิจัย..................................…………………วันที่รับรอง...............…….………………………………………………..…............

	

	3. ชื่อหัวหน้าโครงร่างการวิจัย………………………………………………สังกัด………………………………เบอร์ติดต่อ..……………………................

	

	4. ผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัย …………………………………………………………………………………………………..…………………………..............

	

	5. ชนิดของรายงาน  ( รายงานครั้งแรก  ( รายงานครั้งที่…......….....……..วันที่…………………………...........................................

	

	6. เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด   
(  SAE      
(  Unexpected

	

	7. สถานที่เกิดเหตุการณ์     ( กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข  

	                                    ( สถาบันอื่น/ ต่างประเทศ ระบุ........................................................................................................

	8. เหตุเกิดวันที่-เวลา...........................................................................................................................................................................

	

	9. วันที่-เวลาที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์.............................................................................................................................................

	

	10. ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (event term)...............................................................................................................................

	

	11. รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ระบุรายละเอียดของปัญหา สาเหตุที่อาจเป็นไปได้ รวมทั้งอาการของอาสาสมัครขณะรายงาน (อาการ อาการแสดง การเปลี่ยนแปลง การตอบสนองต่อการรักษา อาสาสมัครได้รับการดูแลอย่างไร สามารถแนบเอกสารเพิ่ม เช่น รายละเอียดการรักษา   การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ฯ)........................................................................................

	

	12. ความรุนแรงของเหตุการณ์ (severity)

	( 1. เสียชีวิต (death)

	( 2. รุนแรงและอาจเสียชีวิต

	( 3. ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล/หรืออยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

	( 4. เกิดความพิการ

	( 5. เกิดความพิการต่อทารกในครรภ์

	( 6. ต้องรีบรักษามิเช่นนั้นอาจคุกคามถึงชีวิต เช่น โรคหืด


หมายเหตุ ตอบข้อ 1 (ตาย) ต้องแจ้งภายใน 24 ชั่วโมง ตอบข้อ 2-6 แจ้งภายใน 15 วันหลังจากรับรู้เหตุการณ์
	13.ผู้วิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์กับการวิจัย ดังนี้

	( ยังสรุปไม่ได้ (unconcluded) 

( อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)

	( ไม่เกี่ยวข้อง (not related)

( น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)

	( ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related)
( เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related)


หมายเหตุ หากคิดว่า ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่น่าจะเกี่ยวข้องให้ระบุเหตุผล............................................................................................
............................................................................................................................................................................................................ ............................................................................................................................................................................................................ 





ลงนามผู้วิจัย......................................................../หัวหน้าโครงร่างการวิจัย
     





        (.......................................................)

                                                                                  วันที่...................................... 
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คำแนะนำในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง(serious adverse events, SAE) ที่เกิดขึ้นในหน่วยวิจัยภายในสถาบันฯ/โรงพยาบาล สังกัดกรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข ต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้
· กรณีที่เป็นอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตให้ส่งรายงานทันที ภายใน 24 ชั่วโมง 
· กรณีที่ไม่เป็นอันตรายถึงชีวิตให้ส่งรายงานทันทีหรือภายใน 7 วัน  
· หลังจากผู้วิจัยรับรู้เหตุการณ์และให้ส่งสำเนาแบบฟอร์มที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัย
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เป็นโครงร่างการวิจัยแบบพหุสถาบัน ต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์พร้อมทั้งส่งเอกสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดภายใน 1 เดือน โดยใช้ แบบสรุปรายงาน SAE นอกสถาบัน SAE summary report form และหรือแบบฟอร์ม CIOMS พร้อมส่งเอกสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมด
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) ที่เกิดขึ้นในอาสาสมัครทั้งหมดของโครงร่างการวิจัย ต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้
· กรณีที่เป็นอันตรายหรือคุกคามถึงชีวิตผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน 7 วัน โดยใช้แบบฟอร์ม CIOMs และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรือข้อมูลใหม่ที่เกิดขึ้นภายในเวลา 15 วันหลังจากที่รับรู้เหตุการณ์
· กรณีที่ไม่เป็นอันตรายถึงชีวิตผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัยต้องรายงานทันที หรือภายใน 15 วัน โดยใช้แบบฟอร์ม CIOMs และให้ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์โดยเร็วที่สุด
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse events, SAE) เกิดขึ้นที่จากสถาบันอื่นในประเทศไทยและต่างประเทศ ผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อยทุก 6 เดือน ตามแบบฟอร์มของผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัย พร้อมรายงานสรุปประเด็นสำคัญ
· การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ที่เพิ่มความเสี่ยงและมีผลต่อความปลอดภัยของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทันที หรือภายในเวลา 15 วัน
· เหตุการณอื่นๆ อาสาสมัคร ให้ผู้สนับสนุนโครงร่างการวิจัยรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปีละครั้งพร้อมรายงานความก้าวหน้าการวิจัย
ความเห็นของคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวน


( 1. รับทราบ


( 2. รับทราบและมีข้อเสนอแนะข้อเสนอแนะหรือข้อข้อมูลเพิ่มเติม


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


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


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





( 3. นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ





                                                               ลงนามคณะกรรมการฯ........................................................


     						        (.......................................................)


                                                                                  วันที่...................................... 

















เอกสารหมายเลข 5, Version 4, กุมภาพันธ์ 2552
1


