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แบบรายงานเหตุการณท่ีไมพึงประสงคชนิดรายแรง (ในสถาบัน) 

Serious Adverse Event Report Form (Local) 

ชื่อผูวิจัยหลัก…………………………………………………………………………..………………………………………………………………….. 

สังกัด..................................................................เบอรโทรศัพท..................................................................................... 

เลขที่โครงการวิจัย…………………………………….………………………………………………………………………………………………… 

ชื่อโครงการวิจัย (ไทย).................................................................................................................................................. 

(อังกฤษ)........................................................................................................................................................................ 

แหลงทุน…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

เลขที่อาสาสมัคร................................. เพศ  ชาย  หญิง อายุ (ป) ………………….. 

วันที่เกิดเหตุการณ (วัน/เดือน/ป)........................... วันที่ผูวิจัยรับทราบเหตุการณ (วนั/เดือน/ป).......................... 

วันที่รายงาน (วัน/เดือน/ป)............................... 

ชนิดของการรายงาน  คร้ังแรก  รายงานติดตามคร้ังที่........................ 

ขณะนี้มีอาสาสมัครยังไมเสร็จสิน้โครงการ .................................. ราย 

ระบุเหตุการณไมพึงประสงค ......................................................................................................................................... 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

รายละเอียดเหตุการณไมพึงประสงค (ระบุรายละเอียดของปญหา อาการ อาการแสดง ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ        

การรักษา ผลการรักษาพรอมแนบรายละเอียด) 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

เหตุการณที่เกิดข้ึน ผูวิจัยไดบริหารจัดการอยางไรบาง (ระบุรายละเอียด วิธีการและแผนการดแูลอาสาสมัครรายนี้ และ  

แผนการแจงขอมูลแกอาสาสมัครรายอ่ืนๆ ในโครงการ) 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

ตรวจสอบความรุนแรง         ชนิดของ SAE 

 1. ตาย (Death)           SUSAR 

 2. รุนแรงและอาจทําใหเสียชีวิต (Life threatening)      NON-SUSAR  

 3. ตองรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization / prolonged hospitalization)  

 4. พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability)                 

 5. ทารกพิการแตกําเนิด (Congenital anomaly / birth defect)  

 6. ตองรีบรักษาอาจคุกคามถึงชีวิต 
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ผูวิจัยประเมินความเกี่ยวของของเหตุการณกับการวิจัยน้ี 

 ไมเก่ียวของ (Not related)  

 อาจเก่ียวของ (Possibly related)  

 นาจะเก่ียวของ (Probably related)     

 เก่ียวของแนนอน (Definitely related)  

 ยังสรุปไมได (Unknown) 

หากคิดวาไมเกี่ยวของใหระบุเหตุผล 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

........................................................................................................................................................................................ 

                                                                                              

         ลงชื่อผูวิจัย    

        ................................................................... 

     (.............................................................)                                     

              วันที่............./............../................. 

 

สรุปความคิดเห็นของคณะกรรมการฯ 

 1. รับทราบ 

 2. รับทราบและมีขอเสนอแนะ 

 3. นําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

 

ขอเสนอแนะหรือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

.........................................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................................................... 

 

 

ลงชื่อกรรมการผูทบทวน..................................................................                                                                                                                      

(.............................................................) 

วันที่........../............/........... 

 


