Form 17/ May 2019

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง
และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงหรือคาดการณ์ได้ล่วงหน้า

(Serious Adverse Event or Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction or Adverse Event Report Form)

ชื่อโครงการวิจัย………………………………………………………………………………………………………………
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย………………………………………………………………………………………………………
รหัสโครงการ......................................................... เลขที่เอกสารรับรอง ……………………………………….……………
สถานที่ทำวิจัย…………………………….…………………………………………………………………………………
สถานที่เกิดเหตุการณ์  
( คณะทันตแพทยศาสตร์



( คณะเภสัชศาสตร์


( สถาบันอื่น ระบุ...................................................................................................
หมายเลขประจำตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย...............................รายงานครั้งที่..........................วันที่ ..................................
เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด   (  SAE        (  SUSAR      (  AE

เหตุเกิดวันที่-เวลา......................................................................................................................................................
สรุปเหตุการณ์และวิธีการแก้ไขที่ได้ทำแล้ว รวมทั้งอาการของผู้ป่วยขณะรายงาน (สามารถแนบเอกสารเพิ่ม)
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................

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

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

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

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

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

ผู้วิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์กับการวิจัย ดังนี้
( ไม่เกี่ยวข้อง (not related)

( ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related)

( อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related)

( น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)

( เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related)

การดำเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังเหตุการณ์
( หยุดดำเนินการวิจัย ขอถอนผู้ป่วยออกจากการวิจัย
( ดำเนินการวิจัยต่อ โดย


( ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย

( ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง คือ (ระบุ) ...................................................






ลงชื่อ ............................................./วันที่...................... 
     





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

                                                                                                           หัวหน้าโครงการวิจัย
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse events, SAE) หรือเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) ที่เกิดขึ้นในหน่วยวิจัยภายในคณะทันตแพทยศาสตร์/คณะเภสัชศาสตร์ ให้ส่งรายงานภายใน 5 วันทำการหลังเกิดเหตุการณ์ หากเหตุการณ์เกิดขึ้นที่หน่วยวิจัยภายนอกคณะทันตแพทยศาสตร์/คณะเภสัชศาสตร์ ให้ส่งรายงานภายใน 2 สัปดาห์หลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์  

· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรง หรือเป็นเหตุการณ์ที่คาดเดาได้ล่วงหน้า ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย สามารถรวบรวมส่งตามข้อกำหนดของผู้สนับสนุนทุนการวิจัย หรืออย่างน้อยทุก 6 เดือน
SAE/SUSAR/AE


