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    บันทึกข้อความ
ส่วนงาน   .........................................................................................................................
ที่ …………………………………………...…............… วันที่ …………………………………………………
เรื่อง		ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ในสถานที่ทำการวิจัย)
เรียน	ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด....................................................................
โทรศัพท์มือถือ.......…..................Email..................................ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ในสถานที่ทำการวิจัย) เรื่อง .................... (เลขที่โครงการ REC……...............….............) ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่ ................... รับรองวันที่.................หมดอายุวันที่............. และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถานที่ทำการวิจัย  
2. เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง จำนวน ..... ชุด โปรดระบุ .........
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา



ลงชื่อ ……………………...…………….………….………
      (……………………………….….....…………….)
				        					  หัวหน้าโครงการวิจัย








แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบัน (สำหรับนักวิจัย)
	1.เลขที่โครงการ REC...............
	2. ชื่อนักวิจัยและหน่วยงาน 
(Investigator’s Name & Department)

	3.ชื่อโครงการ 
(Protocol Title)
	4.เลขที่อาสาสมัคร (Subject No)

	
	5. สถานที่เกิดเหตุการณ์ (Site of SAE)
  ในสถานที่ทำการวิจัย (Internal)
  นอกสถานที่ทำการวิจัย (External)……………………

	
	6. ระบุเหตุการณ์ (List of SAE)

	
	7. วันที่เกิดเหตุการณ์
(Date of Occurrence)
	8. วันที่รายงาน 
(Date of Report)

	9.ชนิดของรายงาน
  รายงานครั้งแรก (Initial Report)           รายงานติดตาม (Follow up Report) ครั้งที่……………

	10.เหตุการณ์ร้ายแรงหรือไม่  
(Is Adverse Event Serious)
	11. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อนหรือไม่ (Is Adverse Event Unexpected)

	
 ไม่ร้ายแรง (No)
 ร้ายแรง คือ (Yes, it is)       
 ทำให้เสียชีวิต (Death)
 เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต  
      (Life Threatening Conditions) 
(โปรดระบุ…..........................................)
  ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (Inpatient Hospitalization)
  ทำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น(Prolong Hospitalization)
  ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ(Persistence or Significant Disability/
Incapacity)
  เกิดความพิการหรือความผิดปกติแต่กำเนิด (Congenital Anomaly)
	
 ไม่ใช่ (No)
 ใช่ คือ (Yes, it is)
  Nature is not Consistent with Protocol*
  Severity is not Consistent with Protocol*
  Frequency is not Consistent with Protocol*
(* Protocol or Related Documents Such as
Investigator Brochure, Inform Consent Document)

	12. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความเกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ (Is Adverse Event (AE) Related to Participation in Research)
	ใช่
(Yes)
	ไม่ใช่
(No)
	ไม่ทราบ
(Unknown)

	มีวรรณกรรมที่เชื่อถือได้เกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ (Are there any Solid Literature Regarding this SAE)
	
+1
	
0
	
0

	มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกิดขึ้นหลังจากได้ทำการทดสอบหรือไม่ (Does SAE Occur After taking this Test Article)
	+2
	-1
	0

	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงบรรเทาลงหลังจากหยุดการทดสอบหรือใช้ยาแก้หรือไม่ (Is SAE Alleviated After Discontinue the Test Article or Taking Antidote)
	
+1
	
0
	
0

	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกิดขึ้นใหม่หลังจากทดสอบอีกครั้งหรือไม่ (Does the Same SAE Re-Occur after Re-Administering 
the Test Article)
	
+2
	
-1
	
0

	มีความเป็นไปได้อื่น ๆ (นอกเหนือจากการทดสอบ) ที่อาจจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ (Are there any Possibilities (Except the Test Article) that can Cause this SAE)
	
-1
	
+2
	
0

	ยาหลอกก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเหมือนกันหรือไม่
(Does Placebo Cause the Same SAE)
	
-1
	
+1
	
0

	ระดับพลาสมาของการทดสอบเพิ่มขึ้นจนถึงระดับที่เป็นพิษหรือไม่
(Does the Plasma Level of the Test Drug Reach Toxic Level)
	
+1
	
0
	
0

	มีความสัมพันธ์ระหว่างสัดส่วนการใช้ยาและระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ (Are there any Association Between the Dosage of Test Drug and the Degree of SAE)
	
+1
	
0
	
0

	ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเมื่อได้รับยาหรือยาคล้ายกันหรือไม่ (Dose the Subject have the Same SAE when Received the Test Drug or Similar Drugs in the Past)
	
+1
	
0
	
0

	มีหลักฐานที่เชื่อถือได้บ่งถึงสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ (Are there any Objective Evidence Showing the Causality of this SAE)
	
+1
	
0
	
0

	Total score 
หมายเหตุ > 9 : เกี่ยวข้องแน่นอน (Certainly Related), 5-8 : น่าจะเกี่ยวข้อง (Probable/Likely Related), 1-4 : อาจจะเกี่ยวข้อง (Possibly Related), <0 : ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (Doubted, Not Sure)
	
	
	

	13. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน (Current Clinical Outcome of Subject)
  ฟื้นตัว (Recovery)             ดีขึ้น (Improved)             คงที่ (Stable)
  แย่ลง (Worse)                  เสียชีวิต (Dead)               ไม่สามารถระบุได้ (Not Known)

	14. มีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยหรือเอกสารเพื่อขอการยินยอม (Are there any Changes in Protocol or Informed Consent)
  ไม่มี (No)
  มี (Yes) โปรด ระบุ (Please Describe).................................................................................................
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