
 
 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์

โรงพยาบาลสมเด็จพระบรมราชเทว ีณ ศรรีาชา AF 16-03 

แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง  
(Serious Adverse Events Report Form) 

หนา้ 1 
จาก 4 

 

 
หมายเลข
โครงการ 
(IRB No): 
……………
…………….
. 

ชอืโครงการวจิยั: 
.................................................................................................
......................................... 
.................................................................................................
...................................................................... 
Protocol Title: 
.................................................................................................
........................................ 
.................................................................................................
...................................................................... 

ผูว้จิยัหลกั 
ชอื-สกลุ: สงักดั: 
เบอรโ์ทรศพัท:์ Email: 

ชนดิของรายงาน: 
 � รายงานครัง้แรก (Initial Report) 
 � รายงานตดิตาม (Follow Up Report) ครัง้ที ่
.................................. 
วนัทีร่ายงานตดิตาม (Date of Follow Up 
Report) ………………………… 

สถานทีเ่กดิเหตกุารณ ์(Site of 
SAE):    
 � ในโรงพยาบาล (Internal)       
 � นอกโรงพยาบาล (External) 
โปรด
ระบ.ุ........................................
................................ 

เลขทีผู่เ้ขา้รว่มการวจิยั (Participant 
No): …………………… 

เพศ     � ชาย   � 
หญงิ 

อาย ุ........... ปี 

ระบเุหตกุารณ ์(List of SAE and Brief description of events): 
 
 
 
 
 
 
 
วนัทีผู่เ้กดิเหตกุารณ ์
(Date of Occurrence): 

วนัทีผู่ว้จิยัรบัทราบ
เหตกุารณ ์

วนัทีร่ายงาน (Date of 
Report): 
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…………………………
……………………. 

(Known Date of 
Occurrence): 
…………………………
……………..………… 

 
………………………….
………………………… 

การประเมนิเหตกุารณ ์หรอืปญัหา (Evaluation of event or problem) 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคม์คีวาม
รา้ยแรงหรอืไม ่

� ไม ่
� ใช,่ ถา้ใช ่กลา่วคอื 

� เสยีชวีติ 
� เสีย่งตอ่การเสยีชวีติ ระบุ

……………………………… 
� เขา้รักษาในโรงพยาบาล 
� พักฟ้ืนในโรงพยาบาล 
� อมัพาต 
� พกิารแตก่ำเนดิ 

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคเ์กดิขึน้ไม่
คาดคดิหรอืไม ่
� ไม ่
� ใช,่ กลา่วคอื  
     � ลกัษณะทีเ่กดิไมส่อดคลอ้งกบัขัน้
ตอนโครงการวจัิย*                     
     � ความรนุแรงไมส่อดคลอ้งกบัขัน้
ตอนโครงการวจัิย*                      
     � ไมส่อดคลอ้งกบัขัน้ตอนโครงการ
วจัิย*                     

    (*โครงการวจัิยและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 
เชน่ เอกสารแสดงความยนิยอม เอกสาร
ชีแ้จงโครงการวจัิย) 

การประเมนิความสมัพนัธเ์ชงิสาเหต ุ(Causal relationship assessment) 
(Modified Naranjo Algorithm) 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคม์คีวามเกีย่วขอ้งกบัการ

เขา้รว่มโครงการวจิยัหรอืไม ่ ใช ่ ไม ่ ไมส่ามารถ
ระบไุด ้

เคยมสีรปุหรอืรายงานทีเ่ชอืถอืไดเ้กีย่วกบัการเกดิ
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (SAE) นีห้รอืไม ่ +1 0 0 

มเีหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (SAE) เกดิขึน้
ภายหลงัจากไดรั้บการทดสอบใชห่รอืไม ่ +2 -1 0 

การประเมนิความสมัพนัธเ์ชงิสาเหต ุ(Causal relationship assessment) 
(Modified Naranjo Algorithm) (ตอ่) 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคม์คีวามเกีย่วขอ้งกบัการ
เขา้รว่มโครงการวจิยัหรอืไม ่ ใช ่ ไม ่ ไมส่ามารถ

ระบไุด ้
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง บรรเทาลงเมือ่
หยดุการทดสอบหรอืใชย้าแกห้รอืไม ่ +1 0 0 
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เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงเกดิขึน้ซ้ำหลงั
การทดสอบอกีครัง้หรอืไม ่ +2 -1 0 

มคีวามเป็นไปไดอ้ืน่ๆ (นอกเหนอืจากการทดสอบ) ที่
อาจเป็นสาเหตขุองเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ
รา้ยแรงหรอืไม ่

-1 +2 0 

SAE ดงักลา่วเกดิขึน้ไดจ้ากยาหลอกหรอืไม ่ -1 +1 0 
ระดบัพลาสมาของการทดสอบเพิม่ขึน้จนถงึระดบัที่
เป็นพษิหรอืไม ่ +1 0 0 

มคีวามสมัพันธร์ะหวา่งสดัสว่นการใชย้าและระดบัความ
รนุแรงของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงหรอื
ไม ่

+1 0 0 

ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยมเีหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิ
รา้ยแรงเมือ่ไดรั้บยาหรอืยาคลา้ยกนัหรอืไม ่ +1 0 0 

มหีลกัฐานทีน่่าเชอืถอืเป็นรปูธรรม เชน่ ผลแลป การ
ตรวจพบทางคลนิกิโดยแพทยเ์ชีย่วชาญบง่ถงึสาเหตุ
ของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงหรอืไม ่

+1 0 0 

คะแนนรวม  
หมายเหต ุ   �  >9   : สมัพันธ ์เกีย่วขอ้ง
แน่นอน 
                �   5-8 : อาจจะเกีย่วขอ้ง 

 �   1-4 : มคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะ
เกีย่วขอ้ง 
 �    <0 : ไมส่มัพันธ,์ ไมเ่กีย่วขอ้ง 

อาการทางคลนิกิของผูร้ว่มการวจิยั ณ ปจัจบุนั (Current clinical outcome of 
participants) 
     � ฟ้ืนตวั               � ดขีึน้               � คงที ่          � แยล่ง              � เสยี
ชวีติ            � ไมส่ามารถระบไุด ้
มกีารเปลีย่นแปลงขัน้ตอนในโครงการวจัิยหรอืเอกสารแสดงความยนิยอมทีเ่กดิขึน้
จากเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงหรอืไม ่
     �  ไม ่
     � ใช ่โปรดระบ:ุ 
........................................................................................................................
................................................ 
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ลงนามผูว้จัิย………………………………………………..​ ​ วนั
ที ่............./.............../............... 
​ ​ ​    (.......................................................) 
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