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เลขท่ีรับ........................................... 
 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง  
Serious Adverse Event Report Form  

รหสัโครงการวิจยั………………………………..………………………………………………………………….   
ช่ือโครงการวิจยั ……………………………………….………………………………………………………….... 
…………………………………………………………………………………………….…….………………….. 
ผูว้จิยั  …………………………………….………………………………………………………….........……….. 
เบอร์โทรศพัท ์…………...……… แหล่งทุน………………………………………………………….…………… 
รหสัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั …………………………………………………………………………………………………..   
 

1.รายละเอยีดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
1.ช่ือยอ่ผูป่้วย 
( first,last) 
 

1a.ประเทศ 
 

2.วนัเกิด อาย ุ
( ปี ) 

3.เพศ 4-6 วนัท่ีเกิด  SAE 8-12 ความรุนแรง 
วนั เดือน ปี วนั เดือน ปี (  )  ตาย (Death) 

(  )  รุนแรงและอาจท าให้เสียชีวิต (Life threatening) 
(  )  ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization / prolonged   
       hospitalization) 
(  )  พิการหรือทุพลภาพ (Persistent or significant disability /      

       incapacity) 

(  )  ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly / birth defect) 
(  )  อ่ืนๆ ระบุ.......................................................................... 

7+13  อาการ/อาการแสดง (including relevant tests/lab data การวนิิจฉยั การรักษา 
ผลการรักษา) 
 
 
 
 
 

2.รายละเอยีดยาวจัิย 
14.ยาวจิยั (สารส าคญั) 
 

20.อาการดีข้ึนเม่ือหยดุใชย้า 
 ใช่      ไม่ใช่    ไม่ทราบ 

 
15.ขนาดยา/วนั 
 

16.วธีิการใชย้า 
 

21.อาการกลบัมาเป็นอีกเม่ือใช้
ยาอีกคร้ัง 
 ใช่      ไม่ใช่    
 ไม่ทราบ    ไม่ไดใ้ช ้

17.ขอ้บ่งใช ้
 
18.ระยะเวลารักษา (วนัท่ีเร่ิมใช/้วนัหยดุใช)้ 
 

19.ระยะเวลาท่ีใชย้า (จ านวนวนัท่ีใชย้า) 
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3.ยาทีใ่ช้ร่วมด้วยและประวตัิการใช้ยา 
22.ยาท่ีใชแ้ละวนัท่ีใช ้(ไม่รวมยาท่ีใชรั้กษาอาการไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง) 
 
 
 
23.ประวติัอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง (เช่น การวนิิจฉยั การแพย้า การตั้งครรภ ์เดือนสุดทา้ยของประจ าเดือน ) 
 
 
 

 

4.รายละเอยีดของบริษัทผู้ผลิตยา 
24a.ช่ือและท่ีอยูข่องบริษทัผูผ้ลิตยา 
 
 

 

 24b.Lot.No. 
 

24c.วนัท่ีรับยาจากผูผ้ลิต 
 

24d.ท่ีมาของรายงาน 
  การศึกษาวจิยั   
  สัง่ใชโ้ดยบุคลากรสาธารณสุข/นอกโครงการวจิยั 

วนัท่ีรายงาน 25a. ชนิดของรายงาน 
 คร้ังแรก    การติดตามอาการ 

 

ความเกีย่วข้องกบัการวจัิย  
(   )  ไม่เก่ียวขอ้ง (Not related)  (   ) อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related)   
(   )  น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probable related) (   ) เก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)   (   ) ไม่รู้ (Unknown)  

SAE นีน้ าไปสู่การเปลีย่นแปลงโครงการวจัิย  (   ) ไม่ใช่    (   ) ใช่  (รายงานหรือเอกสารแนบ)   
SAE นีน้ าไปสู่การเปลีย่นแปลงเอกสารเพือ่ขอความยนิยอม (   )  ไม่ใช่   (   )  ใช่ (รายงานหรือเอกสารแนบ)  
 
 
 

ลายมือช่ือผูร้ายงาน ..........................................................................         
 
 


