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หน้า 1 ของ 1 หน้า 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

 1. รหัสโครงการ 

2. ช่ือโครงการวิจัย 

3. ช่ือหัวหน้าโครงการ 4. สังกัด / เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ 

5. ช่ือย่อ/รหัสอาสาสมัคร 

(patient initial) 

6. วันเกิด 

วัน เดือน ปี 

7. อายุ 

(ปี) 

8. 

เพศ 

9. วันท่ีเกิดอาการ 

วัน เดือน ปี 

ก. ตรวจสอบความร้ายแรง (severity) 

⬜ 1. ตาย (death)​ ​  

⬜ 2. รุนแรงและอาจทำให้เสียชีวิต 

         (life threatening) 

⬜ 3. ต้องรักษาในโรงพยาบาล 

(hospitalization / prolonged 

hospitalization) 

⬜ 4. พิการหรือทุพลภาพ (persistent or 

significant disability / incapacity) 

⬜ 5. ทารกพิการแต่กำเนิด (congenital 

anomaly / birth defect) 

⬜ 6. ไม่ร้ายแรง 

     

10. รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (รวมท้ังการตรวจทางห้องปฏิบัติการ) 

ข้อมูลยา (suspect drugs information) ข. อาการหายไปหลังหยุดยาหรือไม่ 

⬜ หายไป     ⬜ ไม่หาย         

⬜ ตอบไม่ได้ 

ค. อาการเกิดข้ึนใหม่ เม่ือกลับให้ยาอีกหรือไม่ 

⬜ เกิดซ้ำ      ⬜ ไม่เกิดอีก     

⬜ ตอบไม่ได้ 

ง. การดำเนินเหตุการณ์ (progression) 

⬜ 1. แก้ไขแล้ว (resolved) 

⬜ 2. ยังคงมีปัญหา (ongoing) 

จ. การเปล่ียนแปลงโครงร่างการวิจัย  

⬜ 1. ไม่เปล่ียน 

⬜ 2. เปล่ียน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม

โครงร่างการวิจัย RF 04-13 ให้คณะ

กรรมการฯ) 

ฉ. การเปล่ียนแปลงเอกสารช้ีแจงข้อมูล 

   อาสาสมัคร 

⬜ 1. ไม่เปล่ียน 

⬜ 2. เปล่ียน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม 

โครงร่างการวิจัย RF 04-13 ให้คณะกรรมการฯ) 

11. ยาท่ีใช้ (suspect drugs) ท้ัง generic name และ trade name 

 

12. ขนาดยา (daily doses) 

 

13. วิธีให้ยา (route) 

14. ข้อบ่งช้ีของการให้ยา (indications) 

 

15. วันท่ีเร่ิมให้ยา และระยะเวลาการให้ยา (therapy date and duration) 

 

ยาท่ีให้ร่วม (concomitant drugs and history) 

16. ยาท่ีให้ร่วม และวันท่ีให้ยา (ไม่รวมยาท่ีใช้เพ่ือรักษาอาการไม่พึงประสงค์จากยา) 

 

17. ประวัติอ่ืนท่ีอาจเก่ียวข้อง เช่น การแพ้ยา การตรวจทางห้องปฏิบัติการ การต้ังครรภ์ 

 

ข้อมูลบริษัทผลิตยา (manufacturer information) 

18. ช่ือ ท่ีอยู่ บริษัทยา 

 

19. รหัสยา 

20. ชนิดของการ

รายงาน 

⬜ คร้ังแรก Initial 

report 

⬜ เพ่ือติดตาม follow-up report 

21. ลงนามผู้วิจัย 22. วันท่ีรายงาน 

ถ้าเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (ก 1-5) ผู้วิจัยควรส่งรายงานแก่คณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันทำการ หลังทราบเหตุการณ์ 
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	ข. อาการหายไปหลังหยุดยาหรือไม่ 

