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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน...............................................................................

โทร.....................................
ที่ …….........……/.....................  



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

เรื่อง
ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครโครงการวิจัย
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
ข้าพเจ้า......................................................................สังกัด....................................................................................

ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร (SAEs) ในโครงการวิจัยเรื่อง
(ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)……………………………………………………..………....................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….….

รหัสโครงการ PSU-HREC …………… ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อการประชุมครั้งที่......../........... และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัคร 
    (AP-009) 1 ชุด ต่อ 1 เหตุการณ์ รวมทั้งสิ้น                                                       
 ชุด
2. เอกสารประกอบที่เกี่ยวข้อง เช่น สำเนารายละเอียดประวัติการรักษา                         
 ชุด
3. หนังสือนำส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครโครงการวิจัย
 ชุด
       จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา

	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	        (………………..…………………….………………….)
	     (…………………….………………….……………….)

	      อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา
	        หัวหน้าโครงการวิจัย


	                                       ลงชื่อ………………………………….………….……………

	                                              (…………………….……………………..…………….)

	                                    ตำแหน่ง…………………………………………………………..

                                                       หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด




	แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง

Serious Adverse Event Report Form

	1.รหัสโครงการ: PSU-HREC 
	2.ชื่อนักวิจัยหลัก
	3.สังกัด
	4.เบอร์ติดต่อ

	5. ชื่อโครงการ (ไทย)
	:

	Title (ENG)
	:

	6. สถานที่เกิดเหตุการณ์     ( ในมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์          

                                  ( นอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์            ระบุ……….......................       

	7. ชื่อย่ออาสาสมัคร ...........................        
เลขที่อาสาสมัคร ................................           
	8. วันเกิด (ว/ด/ป)               
	9. อายุ (ปี)                  
	10. เพศ


	11. วัน (ว/ด/ป) และเวลาเกิดเหตุการณ์ 
วันที่ ……./………/…….. 

เวลา ..........................น.                    
	12. วันและเวลาที่รับทราบ    

วันที่ ……./………/…….. 

เวลา ..........................น.                                                             
	13. วันและเวลาที่รายงาน 
วันที่ ……./………/…….. 

เวลา ..........................น.                                                             

	14. ชนิดของการรายงาน          ( ครั้งแรก                ( รายงานติดตามครั้งที่………........

	15. ขณะนี้มีอาสาสมัครที่ยังไม่เสร็จสิ้นโครงการ ………………………. ราย

	16. ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์


	17. รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ระบุรายละเอียดของปัญหา สาเหตุที่อาจเป็นไปได้ และแนบรายละเอียดการรักษาและการตรวจทางห้องปฏิบัติการ)




	18. เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น นักวิจัยได้บริหารจัดการอย่างไรบ้าง (ระบุรายละเอียด-วิธีการและแผนการดูแลอาสาสมัครรายนี้ และแผนการแจ้งข้อมูลแก่อาสาสมัครรายอื่น ๆ ในโครงการ กรณีที่นักวิจัยทราบเรื่องจากอาสาสมัครล่าช้า ขอให้มีแผนเพื่อให้นักวิจัยทราบเหตุการณ์ให้เร็วขี้นด้วย)


	19. ตรวจสอบความรุนแรง (severity)

( 1. ตาย (Death) 

( 2. รุนแรงและอาจเสียชีวิต (Life threatening) 

( 3. ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged Hospitalization)

( 4. พิการหรือทุพลภาพ (Disability/incapability) 

( 5. ทารกพิการแต่กำเนิด (Congenital anomaly/ birth defect)

( 6. ต้องเข้ารับการรักษาภาวะฉุกเฉินและวิกฤติอย่างเร่งด่วน เช่น โรคหืด ภาวะช็อค เป็นต้น

หมายเหตุ:  ตอบข้อ1 (ตาย) ต้องแจ้งเบื้องต้นภายใน 24 ชม. ถ้าตอบข้อ 2-6 นักวิจัยต้องรายงานเบื้องต้นภายใน 7 วันและส่งข้อมูลรายละเอียดทั้งหมดมาภายใน 15 วันหลังจากที่รับรู้เหตุการณ์

	20. นักวิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์กับ      การวิจัยนี้
  ( 1. ยังสรุปไม่ได้         ( 2. ไม่เกี่ยวข้อง 
  ( 3. ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง   ( 4. อาจจะเกี่ยวข้อง 
  ( 5. น่าจะเกี่ยวข้อง      ( 6. เกี่ยวข้องแน่นอน
หมายเหตุ
หากคิดว่าไม่น่าเกี่ยวข้องหรือไม่เกี่ยวข้องให้ระบุเหตุผล****
	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
( 1. รับทราบ 
( 2. รับทราบและมีข้อเสนอแนะ
( 3. นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ    เต็มชุด
ข้อเสนอแนะ หรือขอข้อมูลเพิ่มเติม



	 ลงชื่อ ………….………………………..(นักวิจัย)

(…………………………………....)

                วันที่ ........…/………….…/…………


	 ลงชื่อ ………………………………………..(กรรมการ)

            (……………..……………..…………)

       วันที่ .........…/…………..…/………….


PAGE  

