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แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีเกิดแกอาสาสมัครนอกสถาบัน 

(External SAE/SUSAR Report Form) 
 

1. ช่ือผูวิจัยหลัก.......................................................... สังกัด..............................เบอรโทรศัพท...................................... 

2. เลขท่ีโครงการวิจัย........................... 

3. ช่ือโครงการ (ภาษาไทย)............................................................................................................................................... 

                  (ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................................... 

4. ชวงเวลาท่ีรายงาน................................................................ 

5. จํานวนรายงาน..................................................................... 

6. จํานวนอาสาสมคัรท่ีรายงาน 

  ในประเทศ..........................ราย  ตางประเทศ........................ราย 

7. จํานวนอาสาสมคัรท้ังหมดท่ีเขารวมโครงการวิจัยเดียวกัน ณ ปจจบัุน........................ราย 

8. จํานวนอาสาสมคัรท่ีเกิด SAE จากยาเดยีวกันกับโครงการอ่ืน........................ราย 

9. จํานวนอาสาสมคัรแยกตามความรุนแรง 

      เสียชีวิต..........................ราย 

 รุนแรงและอาจเสยีชีวิต..........................ราย 

 ตองรักษาในโรงพยาบาล..........................ราย 

 ตองรักษาในโรงพยาบาลนานข้ึน..........................ราย 

 พิการหรือทุพพลภาพ..........................ราย 

 ทารกพิการแตกําเนิน..........................ราย 

10. เหตุการณไมพึงประสงคเหลาน้ีเปนเหตุการณท่ีไมคาดคิดวาจะเกิดข้ึนดวยหรือไม 

 ไมใช (มีการระบุเหตุการณไมพึงประสงคเหลาน้ีในเอกสารโครงการวิจยั รวมถึงเอกสารช้ีแจงขอมลูแกอาสาสมัคร) 

  ใช 

 *จํานวนเหตุการณท่ีไมคาดคิดวาจะเกิดข้ึน..........................ราย 

11. สรุปจํานวนเหตุการณไมพึงประสงคตามความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย 

  ไมเก่ียวของ     ไมนาจะเก่ียวของ  

  อาจจะเก่ียวของ   นาจะเก่ียวของ 

  เก่ียวของแนนอน   ยังสรุปไมได 

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมคัร ณ ปจจุบัน  

  หายแลว     อาการดีข้ึน  

  อาการคงท่ี    อาการแยลง 

  ไมทราบ    เสียชีวิต 

13. มีความจําเปนตองปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย เพ่ือปองกันไมใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงแกอาสาสมัคร  

     คนอ่ืนหรือไม 

 ไมใช  

 ใช (ระบุรายละเอียด...........................................................) 

ลงช่ือผูวิจัย……………………………………….…......  

วันท่ี………..…/.……..……./……….... 


