แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากโครงการวิจัยที่ได้รับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศิลปากร (Adverse Event: AE)
1. เลขที่โครงการ ……………………………..
2. ชื่อโครงการ  ……………………………………………………………………………………………….......................................….                                                                                                                                                                                                  3. ชื่อหัวหน้าโครงการ  ……………………………......................  สังกัด  ………………….........……………………………..
4. สถานที่วิจัย/สถานที่เกิดเหตุการณ์ ..........................................
5. รหัสประจำตัวอาสาสมัคร .............................................................
6. รายงานครั้งที่ ........................ วันที่ ......................................
7. สรุปเหตุการณ์และวิธีการแก้ไขที่ได้ทำแล้ว รวมทั้งอาการของอาสาสมัครขณะรายงาน

	วันที่เกิดเหตุ
	สรุปเหตุการณ์
	วิธีการแก้ไขที่ได้ทำแล้ว
	อาการของอาสาสมัคร
ขณะรายงาน

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



8. นักวิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับการวิจัย ดังนี้
· ไม่เกี่ยวข้อง	
· ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง
· อาจจะเกี่ยวข้อง
· เกี่ยวข้องแน่นอน
9. การดำเนินการกับอาสาสมัครภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
· หยุดดำเนินการวิจัย ขอให้อาสาสมัครออกจากการวิจัย
· ดำเนินการวิจัยต่อไป
· ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการ
· ขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (แนบเอกสารผลการพิจารณาการปรับปรุงแก้ไขที่ได้รับรองแล้ว)



ลงชื่อ......................................................................
[bookmark: _GoBack]      (.....................................................................)			                                      หัวหน้าโครงการวิจัย
      							    วันที่....................................................................
