

	[image: ]
	มาตรฐานการปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลนครพิงค์Standard Operating Procedures for Nakornping Hospital 
Ethics Committee for Research involving Human Subjects
	AF 01-S13

	มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่อง : แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Report Form)

	หน่วยงาน : สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลนครพิงค์

	วันที่ประกาศใช้ : 19 กันยายน 2568
	แทนที่ฉบับ / วันที่ : 1.1 / 15 สิงหาคม 2567
	หน้า : 263 / 350



	[bookmark: _GoBack]รหัสโครงการวิจัย
	NKP No………../……….….

	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	

	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)
	

	ผู้วิจัยหลัก 
	

	ตำแหน่ง/กลุ่มงาน
	

	สถานที่เก็บข้อมูล :
	

	ชื่อผู้รายงาน SAE :
	

	เบอร์โทร/อีเมล :
	

	รายละเอียดของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

	ผู้เข้าร่วมโครงการ :
	

	วันเกิด (ว/ด/ป)
	

	เพศ
	     ชาย                      หญิง

	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ :
	

	วันที่เริ่มเก็บข้อมูล : (dd/mm/yyyy)
	

	รายงานเหตุการณ์:
	   รายงานเบื้องต้น      ติดตามรายงาน

	ความร้ายแรงของเหตุการณ์:
	   การเสียชีวิต                                                                       
   อันตรายถึงชีวิต 
   การเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือการยืดเวลาการรักษา
      ในโรงพยาบาล
   ทุพพลภาพหรือไร้ความสามารถอย่างต่อเนื่องหรือสำคัญ    
   ความผิดปกติแต่กำเนิดหรือความบกพร่องแต่กำเนิด
   การแทรกแซงที่จำเป็นเพื่อป้องกันการด้อยค่าถาวร
      impairment                      
   เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญอื่นๆ โปรดอธิบาย …………………………………………………………………………………………..

	สาเหตุของเหตุการณ์:
	   ไม่เกี่ยวข้อง (ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างชัดเจน)
   ไม่น่าเป็นไปได้ (เกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างน่าสงสัย)
   เป็นไปได้ (อาจเกี่ยวข้องกับการวิจัย)
   เป็นไปได้ (น่าจะเกี่ยวข้องกับการวิจัย)
   Definite (เกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างชัดเจน)

	การเกิดปฏิกิริยาหรือไม่?
	   ที่คาดหวัง              
   ไม่คาดคิด (ไม่ได้กล่าวถึงในระเบียบการหรือโบรชัวร์ผู้วิจัย)




	เหตุการณ์นี้จัดอยู่ในประเภท SUSAR (สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่คาดคิด) หรือไม่
	      ไม่ใช่              ใช่

	รายงานความก้าวหน้า
	เหตุการณ์นี้เกิดจากการลุกลามของโรคประจำตัวหรือไม่?
  ไม่ใช่                ใช่   

	การดำเนินการกับการรักษาในการศึกษา:
	  ต่อ                  ลดลง             เพิ่มขึ้น     
  หยุดชั่วคราว       หยุดถาวร

	ผลลัพธ์ของ SAE:
	  แก้ไขแล้ว          แก้ไขด้วยผลสืบเนื่อง
  วันที่แก้ไข (ว/ด/ป).............................................................................
  ปรับปรุงแล้ว       ต่อเนื่อง       แย่ลง     
  ร้ายแรง             ไม่ทราบ                 

	คุณวางแผนที่จะดำเนินการขั้นตอนใดเนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ที่รายงานข้างต้น จัดเตรียมเอกสาร เพื่อตรวจสอบ และอนุมัติ
	  ไม่ต้องดำเนินการใดๆ
  แก้ไขเอกสารยินยอม
  แก้ไขระเบียบการ
  แจ้งเรื่องปัจจุบัน
  ยุติหรือระงับโปรโตคอล
  อื่นๆ โปรดอธิบาย: …………………………………………………………….

	มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คล้ายกันเกิดขึ้นกับโปรโตคอลนี้หรือไม่?
	  ไม่มี             มี       
ถ้า “มี” เท่าไหร่? ................
   โปรดอธิบาย…………………………………..………………………………………..

	รายงานเพิ่มเติมอื่น ๆ (โปรดระบุ)
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
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