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แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง/เหตุการณ์ไม่คาดคิด 

SUSAR/SAE report Review Form 

วันท่ีส่งเอกสารให้ IRB …………………….. วันท่ีลงในจดหมายปะหน้า ……………………  เข้าประชุมวันท่ี ......................... 

ชื่อโครงการ(ไทย):   

ชื่อโครงการ(องักฤษ):    
หัวหน้าโครงการ:  

รหัสโครงการ:   

เอกสารที่น าส่ง:   

1. สถานท่ีเกดิเหตกุารณ์    □ ในสถาบัน    □ นอกสถาบัน (ในประเทศ) 

□ มีผู้เสียชวีิต   ......................... รายงาน  
………………………………………………………………………………….……………………………………...... 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 

□ รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงคร์้ายแรง (Serious Adverse Event; SAE) 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 

□ รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event; AE) 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………… 

2. สถานท่ีเกดิเหตกุารณ์    □  นอกสถาบัน (ต่างประเทศ) 

□ มีผู้เสียชวีิต   ......................... รายงาน  
o รายงานท่ีผู้วิจยัประเมินว่าเกีย่วขอ้งกับยาวจิัย ได้แก่  

………………………………………………………………………………….…………………………………….. 
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 

o รายงานท่ีผู้วิจยัประเมินว่านา่จะเกี่ยวข้องกับยาวิจัย ได้แก่  
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 

o รายงานท่ีผู้วิจยัประเมินว่าอาจจะเกี่ยวข้องกับยาวจิัย ได้แก่  
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 
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o รายงานท่ีผู้วิจยัประเมินว่าไมเ่กีย่วข้องกับยาวิจยั ได้แก่  
………………………………………………………………………………….…………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………… 

□ รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงคร์้ายแรง 

o รายงานท่ีผู้วิจยัประเมินว่าเกีย่วขอ้งกับยาวจิัย ได้แก่ 
………………………………………………………………………………….……………………………………. 
…………………………………………………………….…………………………………………………………

  
3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้จะมีผลกระทบต่อความเส่ียงและประโยชน์ของผูเ้ข้ารว่มโครงการวิจัยอย่างไร? 

ความเส่ียงของผูเ้ข้ารว่มโครงการวิจัย  อาจจะ       เพิ่มขึ้น         เท่าเดมิ       ลดลง 
ประโยชน์ของผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย    อาจจะ       เพิ่มขึ้น         เท่าเดมิ       ลดลง 

4. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้จะมีผลกระทบต่อการปรับเปล่ียนเอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือ หนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมเข้ารว่มการวจิัยหรือไม่ อย่างไร 
 ไม่จ าเป็นต้องใช้เอกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวจิัยฉบับใหม่ 
 ใช้เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัยฉบับใหม่เพิ่มเติมจาก
ของเดมิ 
 ใช้เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัยฉบับใหม่แทนของเดิม 

5. สรุปความคิดเห็นโดยรวม 
a. เหมาะสมให้เจ้าหน้าที่ออกจดหมายรับทราบ 
b. ส่งจดหมายสอบถาม 
c. ยังไม่เหมาะสม น าเขา้ประชุม 

6. ข้อความที่ต้องการสรุปลงในรายงานการประชุมคือ  
…………....……………………………………………………………………………….……………………………………. 
…………....……………………………………………………………………………….……………………………………. 
…………....……………………………………………………………………………….……………………………………. 
…………....……………………………………………………………………………….……………………………………. 
 

 
 

ลงชื่อ  ...................................................... 
(                                           )  

             ผู้ทบทวนรายงาน SUSAR/SAE/AE 
วันท่ี ......................................................... 


