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Adverse Event Report
	
	1. รหัสโครงการ

	2. ชื่อโครงการวิจัย


	3. ชื่อผู้วิจัยหลัก

	4. สังกัด / เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ

	5. อาสาสมัคร      (ในสถาบันระบุหน่วย.....................................

	ก.ตรวจสอบความร้ายแรง (Seriousness)
(1. ตาย (Death)



(2. รุนแรงและอาจทำให้เสียชีวิต (Life threatening)

(3. ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization / prolonged hospitalization)

(4. พิการหรือทุพลภาพ (Persistent or significant disability / incapacity)

(5. ทารกพิการแต่กำเนิด (Congenital anomaly / birth defect)

(6. ไม่ร้ายแรง 

	6.ชื่อย่อ/รหัสอาสาสมัคร
Patient Initial
	7.วันเกิด
วัน เดือน ปี
	8.อายุ (ปี)
	9.เพศ
	10.1 วันที่เกิดอาการ

	10.2

วันที่ผู้วิจัยรับทราบ
	

	
	
	
	
	
	
	

	11.รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (รวมทั้งการตรวจทางห้องปฏิบัติการ)

	

	
	ก.การดำเนินเหตุการณ์ (Progression)
( 1. แก้ไขแล้ว (Resolved)                        

( 2. ยังคงมีปัญหา (Ongoing)

( 3. ไม่เกี่ยวข้อง (N/A)

ข.การเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย 
( 1. ไม่เปลี่ยน
( 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง
การวิจัย RF 12_2563 ให้คณะอนุกรรมการฯ)
ค.การเปลี่ยนแปลงเอกสารชี้แจงข้อมูลอาสาสมัคร

( 1. ไม่เปลี่ยน
( 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง
การวิจัย RF 12_2563 ให้คณะอนุกรรมการฯ)

	12.ชนิดของการรายงาน
	( ครั้งแรก Initialreport
	(เพื่อติดตาม Follow-up report
	

	  13.ความสัมพันธ์กับการวิจัย (Relation to the study)
( 1. ไม่เกี่ยวข้อง (Not related)( 2. อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related)( 3. น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related)
( 4. เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)( 5. ไม่รู้ (Unknown)

	14.ลงนามผู้วิจัย

	15.วันที่รายงาน
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