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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
1. ข้อมูลทั่วไปของโครงการวิจัย
	รหัสโครงการวิจัย : ..........................................................................................................................................
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) : .........................................................................................................................
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) : ....................................................................................................................
	ชื่อ-สกุลผู้วิจัย : ................................................................................................................................................ 
	หน่วยงานที่สังกัด : ....……………..………..............................................…………………..……………………….………….
	โทรศัพท์ : ........................................................... E-mail : …………………………….……….....……..…….…….........
	แหล่งทุน : ........................................................................................................................................................ 
	หมายเลขใบรับรอง : ........................................................................................................................................
	วันที่ได้รับการรับรอง : ............................................ วันที่สิ้นสุดการรับรอง : .................................................. 
	วันที่ยื่นแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง : ............................................................................ 
2. รายละเอียด
	2.1 รหัสผู้เข้าร่วมโครงการ (Subject Number) : ………………………………….…………………….………………………
	2.2 สถานที่เกิดเหตุการณ์ (Site of SAE) :
	 ในสถาบัน (Internal) …………………………………………………………………………………….…..…………………
	 นอกสถาบัน (External) …………………………………………………………………………………………..……………
	2.3 ระบุเหตุการณ์ (List of SAE) :
	…………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…
	2.4 วันที่เกิดเหตุการณ์ (Date of Occurrence) : …………………………………………………………………………….…
	2.5 วันที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์ (Known Date of Occurrence) : ……………………………………….........……
	2.6 วันที่รายงาน (Date of Report) : …………………………………………………..…………………………………………...
	2.7 ชนิดของรายงาน
		 รายงานครั้งแรก (Initial Report) 
		 รายงานติดตาม (Follow up Report) ครั้งที่ ………………………………

2.8 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความร้ายแรงหรือไม่
	 ไม่มี
	 มี (ระบุความร้ายแรง)  
		 เสียชีวิต 
		 เสี่ยงต่อการเสียชีวิต (โปรดระบุ ………………......................)
		 เข้ารักษาในโรงพยาบาล
		 พักฟื้นในโรงพยาบาล 
		 อัมพาต
		 พิการแต่กำเนิด
2.9 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นไม่คาดคิดหรือไม่
	 ไม่ใช่
	 ใช่	กล่าวคือ    ลักษณะที่เกิดไม่สอดคล้องกับขั้นตอนโครงการวิจัย*
                		    ความรุนแรงไม่สอดคล้องกับขั้นตอนโครงการวิจัย*
	    ความถี่ไม่สอดคล้องกับขั้นตอนโครงการวิจัย*
(*โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เอกสารแสดงความยินยอม เป็นต้น)
	2.10 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความเกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ ให้ทำเครื่องหมาย  ในตารางที่ตรงกับความเป็นจริง
	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีความเกี่ยวข้อง
กับการเข้าร่วมโครงการวิจัย
	ใช่
	ไม่ใช่
	ไม่สามารถระบุได้

	1) มีวรรณกรรมที่เชื่อถือได้เกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์      ชนิดร้ายแรงหรือไม่ 
	+1
	0
	0

	2) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกิดขึ้นหลังจากได้ทำ   การทดสอบหรือไม่
	+2
	-1
	0

	3) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงบรรเทาลงหลังจากหยุดการทดสอบหรือใช้ยาแก้หรือไม่
	+1
	0
	0

	4) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกิดขึ้นใหม่หลังจากทดสอบอีกครั้งหรือไม่ 
	+2
	-1
	0

	5) มีความเป็นไปได้อื่น ๆ (นอกเหนือจากการทดสอบ) ที่อาจจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ 
	-1
	+2
	0

	6) ยาหลอกก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเหมือนกันหรือไม่ 
	-1
	+1
	0

	7) ระดับพลาสมาของการทดสอบเพิ่มขึ้นจนถึงระดับที่เป็นพิษหรือไม่ 
	+1
	0
	0

	8) มีความสัมพันธ์ระหว่างสัดส่วนการใช้ยาและระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ 
	+1
	0
	0

	9) ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเมื่อได้รับยาหรือยาคล้ายกันหรือไม่ 
	+1
	0
	0

	10) มีหลักฐานที่เชื่อถือได้บ่งถึงสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่ 
	+1
	0
	0

	คะแนนรวม 
	
	
	

	คะแนนรวมทั้งสิ้น
	

	หมายเหตุ > 9: เกี่ยวข้องแน่นอน , 5-8: อาจจะเกี่ยวข้อง, 
1-4: มีความเป็นไปได้ที่จะเกี่ยวข้อง, < 0: ไม่เกี่ยวข้อง
	
	
	


2.11 อาการทางคลินิกของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ณ ปัจจุบัน (Current Clinical Outcome of Subject)
	 ฟื้นตัว   		 ดีขึ้น     		 คงที่
	 แย่ลง      		 เสียชีวิต   		 ไม่สามารถระบุได้
	2.12 มีการเปลี่ยนแปลงขั้นตอนในโครงการวิจัยหรือเอกสารแสดงความยินยอมที่เกิดขึ้นจากเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือไม่
	 ไม่
 ใช่ (โปรดระบุ) …………………………………………………………………………………………………………………
	ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และข้อความที่ระบุเป็นความจริงทุกประการ

	ลงชื่อ …………………………………………………… ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุน
	(……………………………………………………)
	วันที่ ........... เดือน ............................ พ.ศ. .............
	กรณีเป็นวิทยานิพนธ์ อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ ให้การรับรองความถูกต้องของข้อมูล

	ลงชื่อ.................................................................
	(……………………………………………………)
	อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์
	วันที่ ........... เดือน ............................ พ.ศ. .............
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