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· ความรุนแรง
· เสียชีวิต (dead)……….คน
· รุนแรงและอาจทำให้ถึงเสียชีวิต (life threatening)…………..คน
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หมายเหตุ: การรายงานเหตุการณ์ในสถาบัน
· รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) แบบเอกสารที่ MF 18 
· รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน (Serious adverse event report) 
แบบเอกสารที่ MF 19_1
· SUSARs ใช้ CIOMS form แบบเอกสารที่ MF 19_3

การรายงานเหตุการณ์นอกสถาบัน
· รายงานการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญของความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและข้อแนะนำจาก ผู้ให้ทุนวิจัย ใช้ sponsor form
· SUSARs จากสถาบันอื่นในประเทศไทยและต่างประเทศ ใช้แบบเอกสารที่ MF 18 และแบบรายงาน
แสดงรายการ (sponsor form)
· เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย แบบรายงานแสดงรายการ (sponsor form)
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