MUSSIRB-14-TH-EN

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event Report Form)
	แบบฟอร์มนี้ต้องกรอกให้สมบูรณ์และส่งให้สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน      สาขาสังคมศาสตร์ โดยเร็วที่สุด ภายใน 7 วัน สำหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และภายใน 15 วัน สำหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ๆ
This form must be completed and submitted to the MUSSIRB Administrator within 7 days for serious adverse events, and within 15 days for other adverse or unexpected events.
	ชื่อโครงการวิจัย
(Title of Research Project)
	


	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
(Name of Principal Investigator)
	

	หมายเลขโทรศัพท์ (Telephone No.)
	

	E-mail
	

	รหัสโครงการวิจัย (Research Code) 
MUSSIRB No. or MU-MOU MUSSIRB No.
	

	เอกสารรับรอง COA / COE No.
	
	วันสิ้นสุดการรับรอง 
(Date of Expiration):


	รายงานครั้งที่ (Report No.):
	วันที่ (Date of Report):

	รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และวิธีการแก้ไข
(Adverse Event Description: Provide a brief description of injury/adverse event including any action taken by the study team to date on behalf of the participant.)



	วันที่เกิดเหตุ
(Date of adverse event)
	สรุปเหตุการณ์
(Brief description of injury/adverse event)
	วิธีการแก้ไขที่ได้ทำแล้ว
(Actions Taken)

	อาการของผู้เข้าร่วมการวิจัย                ขณะรายงาน 
(Outcome of the adverse event)

	
	
	
	





	ในขณะที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นอย่างไร (At the time of this report, the Adverse event is:)
	 1. แก้ไขแล้ว ไม่ต้องมีการติดตามเพิ่มเติม (Resolved (No additional follow-up necessary))
 2. ยังไม่ได้แก้ไข ต้องมีการติดตามเพิ่มเติม (Unresolved (Additional follow-up necessary))

	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงใช่หรือไม่ 
(Is the adverse event serious?)
	 1. ใช่ (Yes) 
 2. ไม่ใช่ (No)

	ความเกี่ยวข้องของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับการวิจัย ดังนี้ (In your judgment is the AE related, possibly related, unknown, or not related to the protocol?)
	 1. เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)
 2. อาจจะเกี่ยวข้อง (Possibly related)
 3. ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (Unknown) 
 4. ไม่เกี่ยวข้อง (Not related)

	การดำเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Management after the adverse event)

	 หยุดดำเนินการวิจัย ขอให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการวิจัย (Withdraw the participant from the study)
 ดำเนินการวิจัยต่อ (Continue research)
	 ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการ (According to the approved protocol)
	 ขอปรับแก้ไขโครงร่างวิจัย 
                       แนบแบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว (Need amendment (Please attach Protocol Amendment Form))




ลงชื่อ (Signature) ..............................................................
						         (.............................................................)
[bookmark: _Hlk211087403]     หัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator)
						           วันที่ (Date) .......................................
[bookmark: _GoBack]
	[bookmark: _Hlk211087553]กรณีเป็นนักศึกษาต้องให้อาจารย์ที่ปรึกษาหลักลงนาม
(Required for student investigators only)

ลงชื่อ (Signature) ................................................
(...........................................................................)
อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก (Major Advisor)
วันที่ (Date) .......................................



		
