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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
Serious Adverse Event Report Form 
รหัสโครงการวิจัย………………………......................................................................................………..…………………………..  

ชื่อโครงการวิจัย …………………………….......................………….……………………………………………………………………………..

…………………………………….............................……………………………………………………….…….……………………………………. 

…………………………………………..............................……………………………………………………….……………………………………. 

ผู้วิจัย ......................................……………………………………………………......................……………………………………………… 

เบอร์โทรศัพท์ …………...................……………………… แหล่งทุน ……………………………….………………………….……………… 

รหัสผู้เข้าร่วมการวิจัย ………….........…………………………. เพศ  ( ชาย  ( หญิง อายุ ………..........……………………
รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น/การแจ้งเหตุ/การแก้ไขเยียวยา/ผล) 
	เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
...........................................................................................................................................

การแจ้งเหตุ

(1)............................................................    (2)............................................................
                               (3)............................................................    (4)............................................................
การแก้ไขเยียวยา          ..........................................................................................................................................
ผล         

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



ความรุนแรง 
	(    )
	ตาย (Death)

	(    )
	รุนแรงและอาจทําให้เสียชีวิต (Life Threatening)

	(    )
(    )
	ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization / Prolonged Hospitalization)

ต้องย้ายการรักษาไปแผนกที่ต้องดูแลเพิ่มขึ้น

	(    )
	พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or Significant Disability / Incapacity) 

	(    )
	ทารกพิการแต่กําเนิด (Congenital Anomaly / Birth Defect) 

	(    )
(    )
	ไม่รุนแรง
อื่นๆ (ระบุ)……………………………………………...............................……………………………………………………………


ความเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
(    )  ไม่เกี่ยวข้อง (Not Related)             (    ) อาจเกี่ยวข้อง (Possibly Related)  

(    )  น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably Related)  (    ) เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely Related)  

(    ) ไม่ทราบ (Unknown) 

การเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย     
  (    ) ไม่มี       (    )  มี (ระบุรายละเอียด) 
การเปลี่ยนแปลงเอกสารเพื่อขอการยินยอม
  (    ) ไม่มี       (    )  มี (ระบุรายละเอียด) 
ลงชื่อผู้วิจัย .................................................................................               
วันที่รายงาน ............/............../............

