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ชื่อโครงการวิจัย............................................................................................................................................................
รหัสโครงการวิจัย......................................................................................................................................................... 
หัวหน้าโครงการวิจัย..................................................................................................................................................... 
สถานที่ทำวิจัย...............................................................................................................................................................
รหัสอาสาสมัคร...................................................เพศ ........................................อายุ.....................................................
รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
1. เหตุการณ์เกิดวันที่.............................................................วันสิ้นสุดเหตุการณ์.........................................................
2. สรุปเหตุการณ์ (อาการ/อาการแสดง/การวินิจฉัย/การรักษา/ผลการรักษา)
ความรุนแรง
(  )  ตาย (Death)

(   ) รุนแรงและอาจทำให้ถึงเสียชีวิต (Life Threatening)

(   ) ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged Hospitalization)

(   ) พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or Significant Disability/ Incapacity)

(   ) ทารกพิการแต่กำเนิด (Congenital Anomaly/ Birth Defect)
(   ) อื่นๆ ระบุ.................................................................................................................................................

ความเกี่ยวข้องกับการวิจัย
  (   ) ไม่เกี่ยวข้อง (Not Related)                (   ) อาจเกี่ยวข้อง (Possibly Related)

  (   )  น่าจะเกี่ยวข้อง( Probably Related)     (   ) เกี่ยวข้องแน่นนอน (Definitely Related) 
สถานะอาสาสมัคร  (   )  ยังดำเนินการวิจัยต่อ     (   )  หยุดการดำเนินการวิจัย 

การเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย   (   ) ไม่มี    (   ) มี (ระบุรายละเอียด)
หรือการเพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวังคือ.........................................................................................................................
ผู้วิจัยประเมินผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(   ) หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอย (Resolved)

(   ) หายโดยมีร่องรอย (Stabilized with Sequelae)

(  ) ยังมีอาการอยู่ (Ongoing at Trial Termination)

(  ) เสียชีวิต (Death)

(  ) ไม่สามารถติดตามอาการต่อได้ (Not Available)
การดำเนินการกับผู้ร่วมวิจัยภายหลังการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(  ) ดำเนินการวิจัยต่อและไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย (None)
(  ) ดำเนินการวิจัยต่อและปรับเปลี่ยนวิธีวิจัย (Delayed)
(  ) ยุติการดำเนินการวิจัยโดย (Discontinued) 

(  ) ผู้วิจัยขอให้อาสาสมัครยุติการเข้าร่วมโครงการวิจัย (Withdrawn by Principal Investigator)

(  ) อาสาสมัครขอยุติการเข้าร่วมโครงการวิจัย (Withdrawn by Subject)

(  ) อาสาสมัครเสียชีวิตระหว่างการเข้าร่วมโครงการวิจัย (Died During Study)

      เนื่องจาก....................................................................................................................................
 (ลงนาม)
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หัวหน้าโครงการวิจัย
      วันที่         เดือน
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แบบเอกสารที่ ECF 29








แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง


Serious Adverse Event Report Form











