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แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา/เหตุการณ์ไม่คาดคิดจากยา



Adverse Drug Reaction Report/ Unexpected Event Report



(เฉพาะ Seriousหรือ Unexpected)
	
	1. รหัสโครงการ

	2. ชื่อโครงการวิจัย

	3. ชื่อผู้วิจัยหลัก
	4. สังกัด / เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ

	5. อาสาสมัคร      (ในสถาบัน(ประเทศไทย ระบุ........................................
(  ต่างประเทศ ระบุ...............................................................................
	ก.ตรวจสอบความร้ายแรง (Seriousness)

(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 

	6.ชื่อย่อ/รหัสอาสาสมัคร
Patient Initial
	7.วันเกิด
วัน เดือน ปี
	8.อายุ (ปี)
	9.เพศ
	10.1 วันที่เกิดอาการ
	10.2 วันที่ผู้วิจัยรับทราบ
	

	
	
	
	
	
	
	

	11.รายละเอียดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (รวมทั้งการตรวจทางห้องปฏิบัติการ)

	

	ข้อมูลยา (Suspect drugs information)
	ข.อาการหายไปหลังหยุดยาหรือไม่
( หายไป    ( ไม่หาย       ( ตอบไม่ได้
ค.อาการเกิดขึ้นใหม่ เมื่อกลับให้ยาอีกหรือไม่
( เกิดซ้ำ    ( ไม่เกิดอีก    ( ตอบไม่ได้
ง.การดำเนินเหตุการณ์ (Progression)
( 1. แก้ไขแล้ว (Resolved)                        

( 2. ยังคงมีปัญหา (Ongoing)

( 3. ไม่เกี่ยวข้อง (N/A)

จ.การเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย 
( 1. ไม่เปลี่ยน
( 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง
การวิจัยRF 12_2563 ให้คณะอนุกรรมการฯ)
ฉ.การเปลี่ยนแปลงเอกสารชี้แจงข้อมูลอาสาสมัคร

( 1. ไม่เปลี่ยน
( 2. เปลี่ยน (ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง
การวิจัย RF 12_2563 ให้คณะอนุกรรมการฯ)

	12.ยาที่ใช้ (Suspect drugs) ทั้ง Generic name และ Trade name


	

	13.ขนาดยา (Daily doses)


	14.วิธีให้ยา (Route)
	

	15.ข้อบ่งชี้ของการให้ยา (Indications)


	

	16.วันที่เริ่มให้ยา และระยะเวลาการให้ยา (Therapy date and duration)


	

	ยาที่ให้ร่วม (Concomitant drugs and history)
	

	17.ยาที่ให้ร่วม และวันที่ให้ยา (ไม่รวมยาที่ใช้เพื่อรักษาอาการไม่พึงประสงค์จากยา)

	

	18.ประวัติอื่นที่อาจเกี่ยวข้อง เช่น การแพ้ยา การตรวจทางห้องปฏิบัติการ การตั้งครรภ์

	

	ข้อมูลบริษัทผลิตยา (Manufacturer Information)
	

	19.ชื่อ ที่อยู่ บริษัทยา
	

	20.รหัสยา
	

	21.ชนิดของการรายงาน
	( ครั้งแรก Initialreport
	(เพื่อติดตาม Follow-up report
	

	22. เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น (คาดว่าอาจจะเกิด(ไม่คาดว่าจะเกิด Unexpected (ไม่ได้ระบุในโครงร่างการวิจัยหรือ Investigator brochure)

(Nature (Seriousness( Frequency 

	23.ความสัมพันธ์กับยาที่ใช้ในการวิจัย (Relation to the study)
( 1. ไม่เกี่ยวข้อง (Not related)( 2. อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related)( 3. น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related)
( 4. เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)( 5. ไม่รู้ (Unknown)

	24.ลงนามผู้วิจัย
	23.วันที่รายงาน


Naranjo’s algorithm
	ชื่อยา
	
	อาการไม่พึงประสงค์

	เลขที่แบบรายงาน
	
	


	คำถาม
	ใช่
	ไม่ใช่
	ไม่ทราบ
	คะแนน

	1. เคยมีสรุปหรือรายงานการเกิดปฏิกิริยานี้มาแล้วหรือไม่
	+1
	0
	0
	

	2. อาการไม่พึงประสงค์นี้เกิดขึ้นภายหลังจากได้รับยาที่คิดว่าเป็นสาเหตุหรือไม่
	+2
	-1
	0
	

	3. อาการไม่พึงประสงค์นี้ดีขึ้นเมื่อหยุดยาดังกล่าว หรือเมื่อให้ยาต้านที่จำเพาะเจาะจง (specific antagonist) หรือไม่
	+1
	0
	0
	

	4. อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเกิดขึ้นเมื่อเริ่มให้ยาใหม่หรือไม่
	+2
	-1
	0
	

	5. ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นสามารถเกิดจากสาเหตุอื่น (นอกเหนือจากยา) ของอาสาสมัครได้หรือไม่
	-1
	+2
	0
	

	6. ปฏิกิริยาดังกล่าวเกิดขึ้นอีก เมื่อให้ยาหลอก หรือไม่
	-1
	+1
	0
	

	7. ตรวจวัดปริมาณยาได้ในเลือด(หรือของเหลวอื่น) ในปริมาณความเข้มข้นที่เป็นพิษ หรือไม่
	+1
	0
	0
	

	8. ปฏิกิริยารุนแรงที่เกิดขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยา หรือลดความรุนแรงลงเมื่อลดขนาดยา หรือไม่ 
	+1
	0
	0
	

	9. อาสาสมัครเคยมีประวัติเกิดปฏิกิริยาเหมือนหรือคล้ายคลึงกันนี้มาก่อน เมื่อได้รับยาชนิดนี้ หรือ ยาในกลุ่มเดียวกันในครั้งก่อนๆ หรือไม่
	+1
	0
	0
	

	10. อาการไม่พึงประสงค์นี้ ได้รับการยืนยันโดยหลักฐานที่เป็นรูปธรรม (objective evidence) หรือไม่
	+1
	0
	0
	

	รวม
	
	
	
	


ระดับคะแนน
คะแนนมากกว่าหรือเท่ากับ 9 

Definite
 (certain)
ใช่แน่


คะแนนเท่ากับ 5 – 3


Probable 

ใช่


คะแนนเท่ากับ1 – 4 


Possible

อาจจะใช่


คะแนนน้อยกว่าหรือเท่ากับ 0

Doubtful (unlikely)
น่าสงสัย (ไม่น่าใช่)

ลงชื่อผู้ประเมิน ………………………………………………..

วันที่ ……..…………………………………………

อ้างอิง และ ปรับปรุงจากวารสารวิชาการสาธารณสุข 2559 ปีที่ 25 ฉบับที่ 4หน้า 673-682 และ Naranjo CA, Busto U, Sellers EM, et al. (1981). “A method for estimating the probability of adverse drug reactions”. Clin. Pharmacol. Ther. 30(2):239-45.
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