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

ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด.......................................................
โทรศัพท์มือถือ.......…..................Email...............................ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง       ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์             (นอกสถานที่ทำการวิจัย) เรื่อง .............. (เลขที่โครงการ REC……...............….............) ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามหนังสือรับรองเลขที่ ................... รับรองเมื่อวันที่......................หมดอายุวันที่........................ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถานที่ทำการวิจัย จำนวน 1 ชุด
2. เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง จำนวน 1 ชุด
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา


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










แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครนอกสถานที่ทำการวิจัย
(สำหรับผู้สนับสนุนทุนวิจัย)
	1.เลขที่โครงการ REC...............
	2. ชื่อนักวิจัยและหน่วยงาน 
(Investigator’s Name & Department)

	3.ชื่อโครงการ 
(Protocol Title)
	4.ช่วงเวลาที่รายงาน (Period of Reports)

	
	5. จำนวนรายงาน (Number of Reports)

	
	6. จำนวนอาสาสมัครที่รายงาน (Number of Cases)
  ในประเทศ (Local) ………….. ราย (Cases)
  ต่างประเทศ (Other Countries) ……………………… ราย (Cases)

	
	7. จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดที่
เข้าร่วมโครงการวิจัยเดียวกัน 
ณ ปัจจุบัน (Total Number of
Currently Enrolled Subjects
in the Same Protocol)
……………………… ราย (Cases)
	8. จำนวนอาสาสมัครที่เกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
ยาวิจัยเดียวกันในโครงการวิจัยอื่น (Total Number of SAE Cases Received the Same Drug in Other Protocols)
……………………… ราย (Cases)

	9. จำนวนอาสาสมัครแยกตามความรุนแรง
(Number of Subjects Classified by Severity of Adverse Events)
	10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหล่านี้เป็นเหตุการณ์  ที่ไม่คาดคิดว่าจะเกิดขึ้นด้วยหรือไม่ (Are these Adverse Events Unexpected)

	
  ทำให้เสียชีวิต (Death) ……......... ราย (Cases)
  เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (Life Threatening Conditions)……..... ราย (Cases)
  ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลแบบผู้ป่วยใน (Inpatient Hospitalization)...ราย (Cases)
  ทำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น(Prolong Hospitalization)……....ราย (Cases)
  ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (Persistence or Significant Disability/Incapacity) ………...... ราย (Cases)
  เกิดความพิการหรือความผิดปกติแต่กำเนิด (Congenital Anomaly)………..... ราย (Cases)
	
  No. They Have Already Been Mentioned in Protocol or Related Documents such as Investigator
Brochure or Inform Consent Document.
 Yes.      Nature is not Consistent with     Protocol*
  Severity is not Consistent with Protocol*
  Frequency is not Consistent with Protocol*
Numbers of Unexpected Events ……….. Cases


[bookmark: _GoBack]
	11. สรุปจำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตามความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
กับการวิจัย (Summary of Adverse Events [AE] Related to Participation in Research)
	12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ขณะนี้
(Current Clinical Symptom of Subjects)

	.
 เกี่ยวข้องแน่นอน (Certainly Related) …..............…...เหตุการณ์ (Events)
  น่าจะเกี่ยวข้อง (Probable/Likely Related)……...เหตุการณ์ (Events)
  อาจจะเกี่ยวข้อง (Possibly Related) ……..............….เหตุการณ์ (Events)
  ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (Doubted, Not Sure) ……..................เหตุการณ์ (Events)
  ไม่เกี่ยวข้อง (Not Related) 
…….................เหตุการณ์ (Events)
	
 ฟื้นตัว (Recovery) ………..…..…… ราย (Cases)
 ดีขึ้น (Improved) …………......…… ราย (Cases)
 คงที่ (Stable) ……………............… ราย (Cases)
 แย่ลง (Worse) ……………...........… ราย (Cases)
 ไม่สามารถระบุได้ (Not Known)… ราย (Cases)
  เสียชีวิต (Dead) ………….….......… ราย (Cases)
 

	13. มีความจำเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเหล่านี้แก่อาสาสมัครคนอื่น หรือไม่ (Are there any Necessary Changes in Protocol or Informed Consent to Protect other Subjects Due to these SAE?)

	
  ไม่มีความจำเป็น (No)
  มีความจำเป็น (Yes) โปรด ระบุ (Please Describe)..........................................................................




ลายมือชื่อผู้สนับสนุนทุนวิจัย…………………………….….........................……วันที่ (Date) ……………………....
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