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บันทึกขอความ 
ท่ี อว วันท่ี       

 
เรื่อง ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  
เรียน ประธานคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. 
 

ขาพเจา      สังกัด       

ขอรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ของโครงการวิจัย เรื่อง (ชื่อภาษาไทย)    

             

        รหัสโครงการ    

และไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา/สงเอกสารผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส (ORI@nstda.or.th) ดังนี้ 

(โปรดเลือกรายการท่ีเก่ียวของ) 

☐ แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

☐ แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (กรณีผูวิจัยสงรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรงชากวากำหนด) 

☐ อ่ืนๆ โปรดระบ ุ            

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 

ลงชื่อ       

(     ) 

      หวัหนาโครงการวิจัย  

วันท่ี  /    /         
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แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(Serious adverse event reports; SAE/SUSAR report)  

รายงานครั้งท่ี 

............................................... 
 

กรุณากรอกขอมูลเปนภาษาไทยหรือทำเครื่องหมาย  ลงในแบบฟอรม และแนบเอกสารท่ีอางถึง  
 

1. รายละเอียดโครงการวิจัย 

1.1 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย:          

             

1.2 ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ:          

             

1.3 รหัสโครงการวิจัย:     เลขท่ีหนังสือรับรองโครงการวิจัย:      

1.4 วันท่ีรับรอง:     วันท่ีสิ้นสุดการรับรอง:       

1.5 ชื่อหัวหนาโครงการ:            

สังกัด:              

2. เหตุการณไมพึงประสงครายแรง (serious adverse events; SAE) และ เหตุการณไมคาดคิดรายแรง 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) มีดังนี้ 

วันท่ีเกิด

เหตุ 

สรุปลักษณะ 

ของเหตุการณ 

วิธีการแกไข 

ท่ีไดดำเนินการแลว 

อาการของผูเขารวมวิจัย

ขณะรายงาน 

 

 

 

 

 

รหัสผูเขารวมวิจัย:   

ผลตอผูเขารวมวิจัย: 

☐  เสียชีวิต       

☐  เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต     

☐  ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล/อยูนานข้ึน   

☐  เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสำคัญอยางถาวร  

☐  เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกำเนิด      

3. เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดข้ึนมีความเกี่ยวของกับ ยา/เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย/กระบวนการวิจัย 

หรือไม  

☐  เก่ียวของแนนอน (definitely related) 

☐  นาจะเก่ียวของ (probably related) 

☐  อาจจะเก่ียวของ (possibly related) 

☐  ไมนาจะเก่ียวของ (probably not related)   
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☐  ไมเก่ียวของ (not related) 

☐  ยังสรุปไมได (unconcluded) 

4. การดำเนินการภายหลังเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง  

☐  ถอนผูเขารวมวิจัยออกจากโครงการวิจัย  

(ถามีการดำเนินการเพ่ิมเติม โปรดระบุ        ) 

☐  ดำเนินการวิจัยตอ โดย 

☐  ไมปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย 

☐  ปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย/เพ่ิมมาตรการในการเฝาระวัง 

โปรดระบุ                

(แนบแบบฟอรมการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว)    

☐  ยุติการดำเนินการวิจัย  

 

 

 

 

ลงชื่อ       

(     ) 

      หวัหนาโครงการวิจัย  

วันท่ี  /    /         


