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	สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
มหาวิทยาลัยพายัพ
	AF 01-13



แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 





รหัสโครงการ …………………………………………
1. ชื่อโครงการวิจัย     

    (ภาษาไทย) : …………………………………………………………………………………………………………………………..
                    ……………………………………………………………………………………………………………………………

    (ภาษาอังกฤษ) : ………………………………………………………………………………………………………………………

               …………………………………………………………………………………………………………………………..

2. ผู้วิจัยหลัก ………………………………………………………………………………………………………………………………
    ตำแหน่ง ………………………………………………………………………………………………………………………………..
    สังกัด ……………………………………………………………………………………………………………………………………..
    หมายเลขโทรศัพท์ ...................................................... อีเมล ................................................................
3. โปรดระบุประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ส่วนที่ 1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านกายภาพ/ทางการแพทย์
1.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE)
☐ SAE ที่ทำให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต
☐ SAE ที่เป็นอันตรายคุกคามชีวิต
☐ SAE ที่ทำให้ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือยืดระยะเวลาการรักษา
☐ SAE ที่ทำให้เกิดความพิการหรือสูญเสียความสามารถอย่างถาวร
1.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions: SUSARs)
☐ SUSAR ที่ทำให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต
☐ SUSAR ที่เป็นอันตรายคุกคามชีวิต
☐ SUSAR ที่ทำให้ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
☐ SUSAR ที่ทำให้เกิดความพิการหรือสูญเสียความสามารถอย่างถาวร
ส่วนที่ 2 เหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลและการรักษาความลับ
☐ การเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลโดยไม่ได้ตั้งใจ (Accidental disclosure)
☐ การรั่วไหลของข้อมูล (Data breach / hacking incident)
☐ การเข้าถึงข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาต (Unauthorized access)
☐ การสูญหายของเอกสาร/ไฟล์ข้อมูลที่มีข้อมูลระบุตัวตน
ส่วนที่ 3 ผลกระทบด้านสังคม ชื่อเสียง และอาชีพ
☐ ผู้เข้าร่วมถูกคุกคามหรือโจมตีทางออนไลน์
☐ เกิดผลกระทบต่อชื่อเสียงหรือสถานะทางสังคม
☐ เกิดผลกระทบต่อหน้าที่การงานหรือองค์กรต้นสังกัด
☐ ถูกคุกคาม ข่มขู่ หรือกดดันจากบุคคล/กลุ่มใด ๆ
ส่วนที่ 4 ความเสี่ยงด้านกฎหมายหรือการเมือง
☐ ผู้เข้าร่วมถูกสอบสวน เรียกพบ หรือถูกดำเนินคดี
☐ คำให้สัมภาษณ์ถูกนำไปใช้ในบริบทอื่นที่ก่อให้เกิดความเสียหาย
☐ ถูกเพ่งเล็งจากหน่วยงานรัฐหรือกลุ่มการเมือง
☐ เกิดความเสี่ยงเพิ่มขึ้นจากการเปลี่ยนแปลงสถานการณ์ทางการเมืองหรือความขัดแย้ง
ส่วนที่ 5 ผลกระทบด้านจิตใจ
☐ เกิดความวิตกกังวลหรือความเครียดอย่างรุนแรง
☐ รู้สึกไม่ปลอดภัยภายหลังการเข้าร่วมวิจัย
☐ ขอถอนตัวเนื่องจากผลกระทบทางจิตใจ
ส่วนที่ 6 การไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย (Non-Compliance / Protocol Deviation)

☐ มีการเปิดเผยข้อมูลนอกเหนือจากที่ได้รับอนุมัติ
☐ มีการแก้ไขวิธีดำเนินการโดยไม่ได้รับอนุมัติจาก IRB
☐ มีการเผยแพร่ข้อมูลก่อนการอนุมัติ
☐ อื่น ๆ (โปรดระบุ) _________________________________________
ส่วนที่ 7 ระยะเวลาการรายงานเหตุการณ์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (IRB Reporting Timeline)

โปรดระบุระดับความรุนแรงของเหตุการณ์และดำเนินการรายงานต่อ IRB ภายในระยะเวลาที่กำหนด ดังนี้
☐ ภายใน 24 ชั่วโมง กรณีเหตุการณ์ร้ายแรงที่ทำให้ผู้เข้าร่วมเสียชีวิต เป็นอันตรายคุกคามชีวิต ถูกจับกุม ถูกดำเนินคดี หรือเกิดการรั่วไหลของข้อมูลระบุตัวตนในระดับร้ายแรง ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงทันทีต่อผู้เข้าร่วม
☐ ภายใน 5 วันทำการ กรณีเหตุการณ์ร้ายแรงที่ไม่ถึงกับคุกคามชีวิต แต่ก่อให้เกิดผลกระทบอย่างมีนัยสำคัญ เช่น ผลกระทบทางกฎหมาย อาชีพ ชื่อเสียง หรือการรั่วไหลของข้อมูลบางส่วนที่อาจเพิ่มระดับความเสี่ยงของโครงการวิจัย
☐ ภายใน 7 วันทำการ กรณีเหตุการณ์ที่ก่อให้เกิดผลกระทบด้านจิตใจ การคุกคามทางออนไลน์ การเพ่งเล็งทางสังคมหรือการเมือง หรือเหตุการณ์ที่อาจเพิ่มระดับความเสี่ยงของผู้เข้าร่วม แต่ไม่อยู่ในระดับฉุกเฉิน
☐ ภายใน 15 วันทำการ กรณีการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย (Protocol deviation / Non-compliance) หรือเหตุการณ์อื่นที่ไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
4. โปรดระบุรายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น (พร้อมแนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการ       รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) 
.....................................................................................................................................................................
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

	
	ลงชื่อ  ............................................... ผู้วิจัย

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

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