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[image: krut_s]บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ.................................................................................................................................................................
ที่  อว ๐๖๐๙.๙/.................................................................วันที่..................................................................................
เรื่อง	ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม
เรียน	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยนครพนม
	ข้าพเจ้า [ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย] สังกัด [ระบุสังกัด] ขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัคร สำหรับโครงการวิจัยเรื่อง [ระบุชื่อโครงการฯภาษาไทยและภาษาอังกฤษ] เลขที่โครงการ [ระบุเลข HE] ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ที่ Ethcsrdi@npu.ac.th แล้ว โดยมีรายการเอกสารดังนี้ (โปรดเลือกรายการเอกสารโดยคลิกเพื่อทำเครื่องหมาย X ที่กล่อง  ที่เกี่ยวข้อง)
☐ แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดแก่อาสาสมัครในสถาบัน (AF/04-06/04)
☐ เอกสารประกอบที่เกี่ยวข้องจำนวน [โปรดระบุ]

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
	ลงชื่อ………………………………….………….……………
	ลงชื่อ………………………………….………….……………

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

	อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
	หัวหน้าโครงการวิจัย


	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	(……………………………….……………………..…………….)

	หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน
หรือคณบดี

ขอให้ผู้วิจัยรายงานตามเวลาที่คณะกรรมการกำหนด หากนักวิจัยไม่สามารถส่งรายงานให้ผู้บังคับบัญชาลงนามภายในระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมกำหนด (ภายใน 7 วันปฏิทิน) ผู้วิจัยสามารถส่งรายงานเอกสารที่ยังไม่มีการลงนามของผู้บังคับบัญชามาก่อนได้ และให้นักวิจัยแจ้งต่อผู้บังคับบัญชาทราบตามลำดับ





AF04-06-04.0
	1. เลขที่โครงการ (IRB Protocol’s No): [โปรดระบุ HE ] 

	2. ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน (Investigator’s name & Department)
 ]โปรดระบุ]
เบอร์โทรศัพท์มือถือ [โปรดระบุ]
E-mail; [โปรดระบุ]

	3.ชื่อโครงการ (Protocol Title): [โปรดระบุชื่อโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษ]

	4. เลขที่อาสาสมัคร (Subject No):  [โปรดระบุเลขที่อาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์]

	5. สถานที่เกิดเหตุการณ์ (Site of SAE): 
☐ ใน รพ.  (Internal)                        ☐ นอก รพ. (External)…(โปรดระบุ)……………………

	6. ระบุเหตุการณ์ (List of SAE): [โปรดระบุเหตุการณ์และรายละเอียดของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น – การได้รับยาวิจัย การดูแลรักษาที่อาสาสมัครได้รับ]

	7. วันที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์ 
(Date of Occurrence):
 [โปรดระบุ]
	8. วันที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์
(Known Date of Occurrence):
 [โปรดระบุ]
	9. วันที่รายงานครั้งแรก
(Date of Initial Report):
 [โปรดระบุ]

	10.ชนิดของรายงาน
☐ รายงานครั้งแรก (initial report)                     
☐ รายงานติดตาม (follow up report) ครั้งที่[โปรดระบุ]  วันที่รายงานติดตาม (Date of follow up report)
 [โปรดระบุ]

	11. การดำเนินการกับอาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์ (Action taken) 
[โปรดระบุว่าว่าหลังจากเกิดเหตุการณ์ SAE นี้แล้ว ผู้วิจัยทำอย่างไรกับอาสาสมัครรายนี้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย อาสาสมัครยังอยู่ในโครงการวิจัยหรือไม่ มีการปรับเปลี่ยนการให้ยาวิจัยหรือไม่] 




ลายมือชื่อนักวิจัย (Investigator Signature) …………………………………………วันที่ (Date) ………………
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