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ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary Sheet)

	ชื่อโครงการวิจัย (Study Title) : 

	หมายเลขโครงการ(REC No)…………..

	รหัสโครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code)  : 

	

	ลำดับ
ที่
	รายที่(CIOMS

Case No.) 

	ลักษณะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
(Description of

Adverse Events)
	วันที่เกิด(Date of Event)
(D/M/Y)
	วันที่ติดตาม(Date of Follow up)
(D/M/Y)
	ศูนย์วิจัย(Site)

	รายงานครั้งแรก(Initial) 
(No. of similar event)**
	รายงานการติดตาม(Follow up) ครั้งที่
	ผลลัพธ์(Outcome)
	ประเมินสาเหตุ(Causality Assessment)
	คำแนะนำ/การปฏิบัติ(Opinion / Action Suggested)
(ความเห็นของ REC)
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รายงานโดย (Reported by) ……………..………..………………………………….…...... (…………………………………..………………) วันที่………..…/.……..……./………....
พิจารณาทบทวนโดย (Reviewed by) ............................................................ (…………..………………………………………). วันที่….………/……….……./…………..
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