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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  
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PID เพศ อายุ (ปี) ชนิดรายงาน เหตุการณ์ รายละเอียด สถาบัน 
   O Initial 

O Follow up 
O Final  

   

สรุปเหตุการณ์และวิธีการแก้ไขท่ีได้ท าแล้ว รวมทั้งอาการของผู้ป่วยขณะรายงาน 
............................................................................................................................. .......................................................... 
........................................................................ ...................................................................... ......................................... 
 
ความรุนแรง 
 ตาย (Death) 
 รุนแรงและอาจท าให้เสียชีวิต (Life Threatening) 
 ต้องรักษาในโรงพยาบาล (Hospitalization / Prolonged Hospitalization) 
 พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or Significant Disability / Incapacity) 
 ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital Anomaly / Birth Defect) 
 อ่ืนๆ (ระบุ).................................................................................................................  
 
ความเกี่ยวข้องกับกับการวิจัย 
  ไม่เก่ียวข้อง  ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง  อาจจะเก่ียวข้อง  เกี่ยวข้องแน่นอน 
 
การด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 หยุดให้ยาวิจัย     ให้ผู้ป่วยออกจากการวิจัย 
 ด าเนินการวิจัยต่อ 
  ไม่ปรับเปลี่ยนวิธีการ 
  เพ่ิมมาตรการในการเฝ้าระวัง คือ (ระบุ) ...............................................................  
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