
แบบเอกสารท่ี MF 19_1

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง
(Serious adverse event report form)

ช่ือโครงการวจัิย (Title)
:.........................................................................................................................
................
ผูว้จัิย
(Investigator).......................................................................................................
..........................................
เบอร์โทรศัพท์ (Telephone)................................................. แหลง่ทุน
(Funding)...................................................
รหัสผูเ้ขา้ร่วมวจัิย (code)...................................................................................
เพศ (Sex) ◻ ชาย (Male) ◻ หญงิ (Female) อายุ (Age).........................ปี

รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (อาการ/อาการแสดง/
การวินิจฉัย/ การรักษา/ผลการรักษา)

ความรุนแรง
◻ เสยีชีวติ (Dead)
◻ รุนแรงและอาจทาํให้ถึงเสยีชีวติ (Life threatening)
◻ ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged hospitalization)
◻ พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability/Incapacity)
◻ ทารกพิการแตก่าํเนิด (Congenital anomaly/Birth defect)
◻ อ่ืน ๆ

ระบุ.................................................................................................................
ความเก่ียวข้องกับการวิจัย

◻ ไมเ่ก่ียวขอ้ง (Not related) ◻ อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related)



◻ น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related) ◻ เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)
◻ ไมรู้่ (Unknown)

การเปล่ียนแปลงโครงการวิจัย ◻ ไมมี่ ◻ มี (ระบุรายละเอียด )
การเปล่ียนแปลงเอกสารเพ่ือขอการยินยอม ◻ ไมมี่ ◻ มี (ระบุราย
ละเอียด

ลงช่ือผูว้จัิย (Investigator)..........................................................วันท่ีรายงาน
(Date)................./............../..................


