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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา 
 (Suspect Adverse Reaction Report) 

 
* ถ้าเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (ก 1-5) ผู้วิจัยควรส่งรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ภายใน 7 วัน หลังทราบ
เหตุการณ ์
 
 
 
 
 
 
  

1. รหัสโครงการวิจัย 

2. ชื่อโครงการวิจัย 
 
3. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
 

4. สังกัด / เบอร์โทรศัพท์ 

5. ชื่อย่อ/รหัสอาสาสมัคร 
Patient Initial 

6. วันเกิด 
(วัน/เดือน/ปี) 

7. อายุ 
(ปี) 

8. เพศ 9. วันที่เกิดอาการ 
(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. อาการหายไปหลักหยุดยาหรือไม่ 
 หายไป   ไม่หาย   ตอบไม่ได้ 
ค. อาการเกิดข้ึนใหม่ เมื่อกลับให้ยาอีกหรือไม่ 
 เกิดซ้ำ   ไม่เกิดอีก   ตอบไม่ได้ 
ง. การดำเนินเหตุการณ์ (Progression) 
 1. แก้ไขแล้ว (Resolved) 
 2. ยังคงมีปัญหา (Ongoing) 
จ. การเปลี่ยนแปลงโครงร่างวิจัย 
 1. ไม่เปลี่ยน 
 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานการแก้ไขเพิ่มเติม 
         โครงการวิจัย A01-06/01 ให้ 
         คณะกรรมการฯ) 
ฉ. การเปลี่ยนแปลงเอกสารช้ีแจงข้อมูลอาสาสมัคร 
 1. ไม่เปลี่ยน 
 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานการแก้ไขเพิ่มเติม 
        โครงการวิจัย A01-06/01 ให้ 
        คณะกรรมการฯ) 

11. ยาที่ใช้ (Suspect drugs) ทั้ง Generic name และ Trade name 
 
12. ขนาดยา (Daily doses) 13. วิธีให้ยา (Route) 

14. ข้อบ่งชี้ของการให้ยา (Indications) 
 
15. วันที่เร่ิมให้ยา และระยะเวลาการให้ยา (Therapy date and duration) 
 

ยาที่ให้ร่วม (Concomitant drugs and history) 
16. ยาทีให้ร่วม และวันที่ให้ยา (ไม่รวมยาท่ีใช้เพ่ือรักษาอาการไม่พึงประสงค์จากยา)  
 
17. ประวัติอื่นที่อาจเกี่ยวข้อง เช่น การแพ้ยา การตรวจทางห้องปฏิบัติการ การต้ังครรภ์ 
 

ข้อมูลบริษัทผลิตยา (Manufacturer Information) 
18. ชื่อ ที่อยู่ บริษัทยา 
 
19. รหัสยา 
20. ชนิดของการรายงาน  ครั้งแรก Initial report  เพื่อติดตาม Follow-up report 
21. ลงนามผู้วิจัย 
 

22. วันที่รายงาน 


