
 

 

แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์นุแรง / เหตกุารณท์ีไ่มอ่าจ

คาดการณไ์ดล้ว่งหนา้ทีม่คีวามรนุแรง และเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค์

ทีไ่มร่นุแรงหรอืคาดการณไ์ดล้ว่งหนา้ 

(Serious Adverse Event: SAE or Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction: SUSAR or Adverse Event: AE 

Report Form) 

 

ที ่สธ 

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

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

ชือ่โครงการวจัิย 

(ภาษาไทย) 

………………………………………………………………………………………

………………….................... 

(ภาษาองักฤษ) 

………………………………………………………………………………………

………………………......... 

ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย 

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

...... 
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รหสัโครงการ 

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

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

เลขทีเ่อกสารรับรอง 

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

สถานทีเ่กดิเหตกุารณ ์ ​ ​  

​ ❏ โรงพยาบาลมะเร็งอดุรธาน​ี  

​ ❏ อืน่ ระบ ุ

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

…………….. 

หมายเลขประจำตวัผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

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

รายงานครัง้ที ่...............................… วนัที ่

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

Initialเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ    

​ ❏  SAE        ❏  SUSAR      ❏  AE 

Follow up ครัง้ที ่……………….. เป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ    

​ ❏  SAE        ❏  SUSAR      ❏  AE 

เหตเุกดิวนัที ่……………………………………………….…………… เวลา 

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

ผูว้จัิยรับทราบเหตกุารณว์นัที ่……………………………………. เวลา 

………………………………....................... 

สรปุเหตกุารณ ์และวธิกีารแกไ้ขทีไ่ดท้ำแลว้ รวมทัง้อาการของผูป่้วยขณะรายงาน 

(สามารถแนบเอกสารเพิม่) 
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........................................................................................................................

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

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

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

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

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

ความรนุแรงของเหตกุารณ ์

​ ❏ เสยีชวีติ 

​ ❏ เกดิภาวะคกุคามตอ่ชวีติ 

​ ❏ ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล/หรอือยูโ่รงพยาบาลนานขึน้ 

​ ❏ เกดิความพกิาร 

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

​ ❏ เกดิความพกิารตอ่ทารกในครรภ ์

​ ❏ อืน่ๆ 

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

......... 

ผูว้จิยัประเมนิความเกีย่วขอ้งของเหตกุารณก์บัการวจิยั ดงันี ้

​ ❏ ไมเ่กีย่วขอ้ง (not related)​  

​ ❏ ไมน่่าจะเกีย่วขอ้ง (probably not related)​ 

​ ❏ อาจจะเกีย่วขอ้ง (possibly related)​  

​ ❏ น่าจะเกีย่วขอ้ง (probably related)​ 

​ ❏ เกีย่วขอ้งแน่นอน (definitely related) 

​ ❏ ยงัสรปุไมไ่ด ้(unconcluded)​ ​ ​ ​ ​  

การดำเนนิการกบัผูเ้ขา้รว่มการวจิยัภายหลงัเหตกุารณ ์ผูร้ว่มวจิยั/อาสาสมคัร 
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​ ❏ ไดรั้บการดแูลรักษาจนเป็นปกต ิ

​ ❏ ไดรั้บการดแูลรักษา ยงัมอีาการผดิปกต ิ

​ ❏ ถอนออกจากการวจัิย 

 

ความเสีย่งตอ่โครงการวจิยั 

​ ❏ ยงัไมส่ามารถประเมนิได ้

​ ❏ ไมเ่ปลีย่นแปลงจากเดมิ 

​ ❏ มคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ 

การดำเนนิการ 

​ ❏ ปรับเปลีย่นวธิกีารวจัิย หรอื เพิม่มาตรการในการเฝ้าระวงั 

​ ❏ หยดุการดำเนนิการวจัิยชัว่คราว 

​ ❏ หยดุดำเนนิการวจัิย 

 

 

​ ​ ​ ​ ​ ลงชือ่   

…...................................................................​ ​ ​         ​​

​ ​ ​         

(……………………….…………………………………….)                                            

​ ​ ​                              ​         (หวัหนา้โครงการวจัิย) 
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