
EF-STIN-09 

สว่นงาน…..(หน่วยงานสาขา/สถาบนั)……….                                    
โทรศพัท ์ .............................................  

บนัทกึขอ้ความ 

ที.่...................../......................​ ​                                     วนัที.่.... เดอืน 
................. พ.ศ. …………       

เร ือ่ง     ขอเสนอรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง 

เรยีน     ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคน สถาบนัการพยาบาล
ศรสีวรนิทริา สภากาชาดไทย 

ส่ิงท่ีส่งมาด้วย   1. บันทึกข้อความและแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง จำนวน 3 ชุด 

​  

ด้วย ข้าพเจ้า………………………………………………………นักศึกษาบัณฑิตศึกษา/อาจารย์/ผู้วิจัย คณะ

/สาขาวิชา/สถาบัน/หน่วยงาน................................................................................................. มีความประสงค์ขอ

เสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงของโครงการวิจัยเลขท่ี............................./...............เร่ือง

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

 ท้ังน้ี ได้ส่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงของโครงการวิจัยและเอกสารท่ี

เก่ียวข้อง มาพร้อมกันน้ี 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาดำเนินการต่อไป  

  ลง
นาม........................................
...................... 

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

  ผูว้จัิยหลกั 

                 วนัที.่.......
/....../..............        

   
  ลง

นาม........................................
...................... 

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

Versionเอกสาร 
 



 

   อาจารยท์ีป่รกึษา
วทิยานพินธ ์

                 วนัที.่.......
/....../..............        

รับรองคำขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย   
   
               ลง
นาม.............................................................. 

  

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

  

หวัหนา้สาขาวชิา/หวัหนา้ฝ่าย/คณบด/ีผู ้
อำนวยการ 

  

                           วนัที.่......./....../..............          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง 

โครงการวิจัยเร่ือง.........................................................................................เลขท่ีโครงการ........................................ 

ผูว้จัิยหลกั .....................................................

ตำแหน่ง.................................สาขาวชิา................................................ 

สถานทีเ่กบ็ขอ้มลู............................................................ระยะเวลาวจัิย  

…………………………………………………………. 

เป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ ◻ SAE ◻ Unexpected 

เหตเุกดิวนัที-่
เวลา............................................................................................................

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

วนัที-่เวลาทีผู่ว้จัิยรับทราบ
เหตกุารณ.์...................................................................................................

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



 

สรปุเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ และวธิกีารแกไ้ขทีไ่ดท้ำ
แลว้ รวมทัง้อาการของผูป่้วยขณะรายงาน สามารถแนบเอกสารเพิม่  

(สามารถแนบเอกสารเพิม่) 

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

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

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

................................................................. 
การประเมนิเหตกุารณ/์ปญัหา 

1. ระดบัความรนุแรง​ ◻ รนุแรงมาก ​ ◻ รนุแรง​ ◻ ปานกลาง​ ◻ 

เล็กนอ้ย 

2. จำนวนผูท้ีไ่ดรั้บผลกระทบจากเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง 

​ ◻ ทำใหผู้ม้สีว่นรว่มในการวจัิยเสยีชวีติ ………คน 

​ ◻ ทำใหผู้ม้สีว่นรว่มในการวจัิยพกิาร     ………คน 

​ ◻ ทำใหผู้ม้สีว่นรว่มมผีลกระทบตอ่จติใจอยา่งรนุแรง/สญูเสยี
อสิรภาพ/เป็นทีรั่งเกยีจของสงัคม/สญูเสยีทรัพยส์นิมาก ฯลฯ 

......................... / ………คน 

​ ◻ อืน่ๆ ระบ ุ...........................…………………คน 

3. เหตกุารณด์งักลา่วไดบ้อกลว่งหนา้ไวใ้นขอ้มลูสำหรับผูม้สีว่นรว่มในการ
วจัิยหรอืเมือ่เกดิขึน้แลว้ไดบ้อกกบัผูม้สีว่นรว่มในการวจัิยหรอืไม ่

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

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

4. ผูว้จัิยประเมนิความเกีย่วขอ้งของเหตกุารณก์บัการวจัิย ดงันี ้
◻ ไมเ่กีย่วขอ้ง (not related)​  

◻ ไมน่่าจะเกีย่วขอ้ง (probably not related)​  

◻ อาจจะเกีย่วขอ้ง (possibly related)​  

◻ น่าจะเกีย่วขอ้ง (probably related)​  

◻ เกีย่วขอ้งแน่นอน (definitely related) 

5. เหตกุารณด์งักลา่วเกดิขึน้เป็นครัง้แรกหรอืไม ่

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

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

 

 

 



 

 

 

การดำเนนิการของผูว้จิยัตอ่เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิ
ข ึน้และการชว่ยเหลอืตอ่ผูม้สีว่นรว่มในการวจิยัเป็นอยา่งไร 

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

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

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

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

 

………………………….………………​ ​ ​ ​      

……………………………………… 

  (…………………………………….)​ ​ ​ ​      

(………….………………………….) 

    อาจารยท์ีป่รกึษาวทิยานพินธ​์ ​ ​ ​              ผูว้จัิย
หลกั 

  วนัที ่………/…………./…………​ ​   ​ ​      วนัที ่
………/…………./………… 

 

 

 

 

ความเห็นอนกุรรมการ 

⬜ รับทราบ และไมต่อ้งดำเนนิการใดๆ 

⬜ ใหป้รับปรงุแกไ้ขระเบยีบวธิกีารดำเนนิการวจัิย และเอกสารขอ้มลูฯ  

⬜ ตกัเตอืนใหนั้กวจัิยเพิม่ความรอบคอบ 

 ⬜ ระงับโครงการวจัิยชัว่คราว (Suspension) หรอืยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด 

(Termination) 

 



 

ลงนามประธานอนกุรรมการ  ……………………............…………………………. 

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

                        ...................../................................./..................... 

 

 

 


