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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์  
Adverse Event Report Form  

รหัสโครงร่างการวจิยั.…………………………………................ 
ช่ือโครงร่างการวิจยั  .........................................................................................…………………………………………………………………………………..………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….……………….. 
ผูว้ิจยั…………………………………………………...…………………สังกดั.…………….……………………...................…… หมายเลขโทรศพัท ์……………..…………… 

Subject ID  Onset /  
Date of 
event  

Sign & 
symptom  

Diagnosis  Severity  Relation to the 
study  

Progression of adverse 
event  

Modification of 
protocol  

Modification of informed 
consent  

              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  
              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  
              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  
              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  
              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  
              (    ) No        (    ) Yes  (    ) No        (    ) Yes  

 

ความรุนแรง (Severity) : 1. ตาย (Death) 2. รุนแรงและอาจท าใหเ้สียชีวติ (Life threatening)  
3. ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล / อยู่รักษาในโรงพยาบาลนานขึ้น (Hospitalization / prolonged hospitalization)     

    4. ตอ้งยา้ยเขา้รักษาในแผนกที่ตอ้งการการดูแลมากขึ้น (need more care) 5. พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability / incapacity)   
6. ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly / birth defect)  7. ไม่รุนแรง 

ความเกี่ยวข้องกับการวิจัย : 1. ไม่เก่ียวขอ้ง (Not related) 2.อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related)  3.น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related) 
    4. เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)  5. ไม่ทราบ (Unknown)  

การด าเนินเหตุการณ์ (Progression of adverse event) : 1. อาการดีขึ้น (Resolved) 2. ยงัคงมีปัญหา (Worse improve / not improve)  
ในกรณีที่มีการเปลีย่นแปลงโครงร่างการวจิยั (Modification of protocol) หรือเอกสารเพือ่ขอการยนิยอม (Modification of informed consent) ให้ส่งรายละเอียดมายงัคณะกรรมการ  
 

หมายเหตุ   รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious Adverse Event Report) คือ มีความรุนแรงในขอ้ 1- 6 ใหส่้งรายงานให้คณะกรรมการ ภายใน 7 วนั หลงัผูว้จิยัรับทราบเหตุการณ์  
 

ลงช่ือผูว้ิจยั ....................................................................... วนัท่ีรายงาน .................. / ...................... / ................. 


