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Document No : *  S/P-01-IRB-012  Revision : *  03  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :  
 

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรงและเหตกุารณ์ไม่คาดคิด (Review of SAE 
and SUSAR Reporting)  

 
1.กรอบนโยบาย 
            การด าเนินงานวจิัยภายหลังได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน  อาจพบวา่มีเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์เกิดขึ้นกับอาสาสมคัร ซึ่งสามารถเกิดขึ้นได้ทัง้ในและนอกสถาบัน ผู้วิจยัจ าเป็นต้องรายงานผลกระทบที่เกดิขึ้น
ต่อคณะกรรมการทราบ ทัง้นีค้ณะกรรมการอาจขอให้ผู้วจิัยด าเนนิการเพิ่มเตมิ อาทิ แก้ไขปรับเปล่ียนวิธีด าเนินการวจิัย, 
ปรับเปล่ียนข้อมูลในเอกสารชี้แจง, เพิ่มข้อมูลให้แก่ผู้เขา้ร่วมโครงการรับทราบหรือขอให้ผูเ้ข้ารว่มโครงการพิจารณาวา่ยงั
ต้องการอยูใ่นการวิจัยหรือไม่ นอกจากนี้คณะกรรมการอาจพจิารณาเพิกถอนการรับรองชัว่คราวหากพบวา่เกิดความไม่
ปลอดภัยหรือละเมิดสิทธิของอาสาสมัคร 
 
2.วัตถุประสงค์  

เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัตใินการจัดการ และติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงทีเ่กิดขึ้นใน
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน        

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
3.ขอบเขต 
   วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุ การรับแจง้ การพจิารณา การตอบรับทราบ และการตดิตาม รายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไมค่าดคิด ที่เกดิขึ้นในโครงการวิจยัที่ได้รับการรับรองไป
แล้ว โดยที่รายงานน้ีได้รับแจง้จากผู้วิจัย และผู้ให้ทุนวิจยั 
 
4. นิยาม 

1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event; AE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทยใ์ดๆ ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย หรืออาสาสมัคร รวมถงึอาการแสดงที่ผิดปกติ ความผิดปกติทางห้องปฏิบัตกิาร หรือ
ความเจ็บป่วย ไมว่่าเหตุการณ์นัน้จะเกีย่วข้องกับการท่ีผู้เขา้ร่วมโครงการ/อาสาสมัคร เข้ารว่มในโครงการหรือไม่ 
นอกจากนี้ ในการท าการวจิัย ยงัมีความเส่ียงที่จะเกดิเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ ซึ่งหมายรวมถงึ การเกิดผล
กระทบต่อผู้เข้ารว่มโครงการ ทัง้ทางกาย จติใจ ชื่อเสียง เวลา และเศรษฐานะ 

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (adverse drug reaction; ADR) ส าหรับกรณีวิจยัยาใหม่ หรือศกึษาข้อบง่ชี้ใหม่
ของการใชย้า อันตราย หรือเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคใ์ดทีเ่กิดจากยา หรือมีความเป็นไปได้ว่าอาจเกดิจากยา ควร
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ถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ส าหรับกรณีวจิัยยาที่จ าหน่ายในตลาดแล้ว หมายถงึอันตรายหรือเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยาในขนาดปกติ 

3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรง (serious adverse event; SAE) หมายถงึ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทาง
การแพทยเ์มื่อได้รับผลิตภัณฑ์วจิยัขนาดใดๆ ที่มีผลใหเ้กดิเหตกุารณ์ใดเหตุการณ์หน่ึง ต่อไปนี ้

 อาสาสมัครเสียชวีิต (death) 

 เป็นอันตรายคุกคามต่อชวีิต (life-threatening) 

 ต้องเขา้พักรกัษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น (requires inpatient 
hospitalization or prolongation of existing hospitalization) 

 เกิดความพิการหรือทุพพลภาพอย่างถาวรหรืออย่างส าคญั (results in persistent or significant 
disability / incapacity) 

 ทารกในครรภ์เกิดความพิการหรือความผิดปกติแต่ก าเนดิ (has a congenital anomaly/birth defect) 

 เหตุการณ์ซึ่งถ้าไม่ได้รับการรักษาอาจท าให้เกดิเหตกุารณ์หน่ึงใน 5 อย่างข้างต้น 
4. อาการไม่พงึประสงคจ์ากยาที่ไมค่าดคิดมาก่อน (unexpected adverse drug reaction; UADR) หมายถึง 

อาการไม่พงึประสงค์ ซึง่ลักษณะหรือความรุนแรง ไม่เป็นไปตามขอ้มูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง (เช่น เอกสารคู่มือ
ผู้วิจัยในกรณีผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบยีน เอกสารก ากับยาในกรณีผลิตภัณฑ์ที่ขึน้ทะเบียน
แล้ว) 

5. ปัญหาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unanticipated problem) คือ เหตกุารณ์ที่มีความรุนแรง (severity) หรือความบ่อย 
(frequency) หรือความเป็นไป (nature) ไม่เหมือนกับ  

 เหตุการณ์ที่ได้พบและแจง้ไว้แล้ว เช่น ในโครงรา่งการวจิัย, investigator brochure, participant 
information sheet, informed consent, ป้ายติดอุปกรณ์, ใบแทรกในกล่องยา เป็นต้น หรือ 

 การด าเนินโรค ของโรค หรือความผิดปกติของผู้เขา้ร่วมโครงการท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ หรือปัจจัย
เส่ียงของผู้เข้ารว่มโครงการทีจ่ะเกิดอาการไม่พึงประสงค ์

6. เหตุการณ์ที่สงสัยวา่จะเป็นเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected 
Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) หมายถึง อาการไม่พงึประสงค์ร้ายแรงซึ่งลักษณะ หรือ
ความรุนแรงไมเ่ป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง หรือไม่ทราบ หรือไม่คาดคิดมาก่อนวา่จะพบได้ อันเป็นผล
จาก กระบวนการวิจยั หรือวิธีการเก็บข้อมูลวจิัย หรือโรค/ภาวะเจบ็ป่วยของผู้เข้ารว่มโครงการวิจัยที่เป็นอยู่ หรือ
กรณีอื่นๆ ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวจิัย หรือโรค/ความเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมโครงการก็ได้ 

7. ระดับความเกี่ยวข้องระหว่างยาหรืออุปกรณ ์หรือขั้นตอนในการท าวิจัยกับเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ แบ่งได้เป็น 4 
ระดับ คือ 

 อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related) 

 น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) 

 เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related) หรือ 

 ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
8. คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Data and Safety Monitoring Board: DSMB) หมายถงึ คณะกรรมการท่ี

ผู้สนับสนุนการวิจัยแต่งตัง้ขึ้นเพือ่ประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก ข้อมูลความ
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ปลอดภัย และตัวชีว้ัดประสิทธิผลส าคัญของการวจิัย และใหค้ าแนะน าแก่ผู้สนับสนุนการวจิัย วา่ควรหยุดการ
วิจัย หรือด าเนินการวจิัยต่อไป หรือปรับการวิจยั 

 
5.  หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และเหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคิด ทัง้ที่เกดิขึ้นภายใน และ
ภายนอกสถาบัน ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามเวลาที่ก าหนด และส่งต่อรายงานที่ผู้สนับสนุน
การวจิัยส่งมาให้เกีย่วกับความปลอดภัยของผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยผู้วิจัยต้องจัดท าสรุปรายงานแสดงความ
คิดเห็นของผู้วิจยัต่อรายงานเหตกุารณ์ตา่งๆ ร่วมดว้ย 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน พิจารณารายงานเหตกุารณ์ และพิจารณาแนวทางที่ควรด าเนินการ เพื่อ
ป้องกันเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์รา้ยแรงทีเ่กิดกับผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยหรือผู้อื่น หากเห็นวา่ผู้วิจยัมกีาร
ด าเนินงานท่ีเหมาะสมจะออกเอกสารรับทราบ หากมีข้อสงสัยสามารถขอให้ผู้วิจยัชี้แจง หรือมกีารด าเนินการ
ต่อไป 

 
6. แนวทางปฏิบตั ิ

1. ชนดิของเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยต้องรายงาน 
ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนด้วยข้อมูลท่ีเพียงพอ เมื่อมเีหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทั้งชนิดรา้ยแรง และชนิดไม่คาดคิดมาก่อน แบ่งเป็นวิธตี่างๆ ตามผู้เข้าร่วมโครงการท่ีเกดิเหตุการณ์ ดังนี ้

1. ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยในสถาบัน เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นดิร้ายแรง 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรง ที่ท าให้ผู้เขา้ร่วมโครงการเสียชีวติ หรือเป็นอันตราย
คุกคามชวีิต ผู้วจิัยต้องรายงานหลังจากผู้วิจยัทราบเหตุการณ์ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง ทาง
จดหมาย หรือจดหมายอเีล็กทรอนิกส์ โดยใช้แบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์รุนแรง/เหตกุารณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง SAE ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน และส าเนาแบบฟอร์มการรายงาน SAE ของ
ผู้สนับสนุนการวิจัยที่กรอกเรียบร้อยแล้ว (ถา้มี) และต้องรายงานความคืบหน้า (follow up) 
มาที่คณะกรรมการเมื่อทราบข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีความคืบหน้ามากขึ้น หรือทุก 7 วัน
ปฏิทิน จนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุดด้วย 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรง ไม่ถึงกับท าใหเ้สียชวีิต หรือไม่เป็นอันตรายคุกคาม
ต่อชีวติ ผู้วิจัยต้องรายงานหลังจากผู้วจิัยทราบเหตุการณ์ทันทไีม่เกิน 7 วันปฏิทิน โดยใช้
แบบฟอร์มเช่นเดียวกับขา้งต้น 

2. ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยในสถาบัน เกิดเหตุการณ์ที่สงสัยวา่จะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดร้ายแรง 
และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs)  

 SUSARs ที่ท าให้เสียชีวติ หรือเปน็อันตรายคกุคามชวีิต ผู้วจิัยต้องรายงานหลังจากผู้วจิัย
ทราบเหตุการณ์ภายใน 7 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์มเช่นเดียวกบัข้างต้น หรือใช้ CIOMS 
form (The council for international organizations of medical sciences form) และ
ต้องรายงานความคืบหน้าดว้ย 

 SUSARs ที่ไม่ท าให้เสียชีวติ หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวติ ผู้วิจัยตอ้งรายงานหลังจาก
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ภายใน 15 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์มเช่นเดียวกับข้างต้น หรือ 
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CIOMS form (The council for international organizations of medical sciences 
form) 

3. ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยนอกสถาบนั เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงคช์นิดร้ายแรง หรือเกิดเหตุการณ์ที่สงสัย
ว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง และไม่คาดคิด ผู้วจิัยต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคนอยา่งน้อยทุกปี หรือ ตามผู้สนับสนุนการวจิัยระบุ พร้อมกับผู้วิจยัต้องสรุปย่อชี้ประเดน็ท่ี
ส าคัญ 

4. การรายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของโครงการ (Data 
Safety Monitoring Board; DSMB) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ผู้วิจยัต้องรายงาน
โดยเร็ว หลังจากได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนการวิจัยภายในไมเ่กิน 15 วันปฏิทิน นอกจากนี้ ผู้วิจยัตอ้ง
รายงานการเปล่ียนแปลงที่ส าคญัใดๆ อันส่งผลให้เพิม่ความเส่ียงของผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย และ
ประเด็นใหม่ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยหรือการด าเนินการวจิัย โดยในการรายงานต้องมีข้อสรุป
ของผู้วิจยัดว้ยวา่ ควรจะมกีารปรบัเปล่ียนการด าเนินงานวิจยัหรือไม่อย่างไร 

5. การรายงานอาการไม่พึงประสงคไ์ม่ร้ายแรง ผู้วจิัยหรือผู้สนับสนุนจะต้องรายงานอยา่งน้อยทุกปใีนการ
สรุปความก้าวหน้างานวิจัย  

 กรณีที่ผู้วิจัยรายงานล่าช้ากวา่ก าหนด ให้ส่งเป็นเอกสารรายงานการเบี่ยงเบน 
 

2. วิธีการรับแจ้งและการด าเนนิการเมื่อมีเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด 
แนวทางการทบทวนและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดทั้งภายในสถาบัน และนอกสถาบันมีดังนี ้

1. คณะกรรมการจดัท าแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้ผู้วจิัยสามารถน าไปกรอกเมื่อ
ต้องการรายงานเข้ามา 

2. เจ้าหน้าทีส่ านักงาน ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วจิัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทัง้หมดให้แพทย์ หรือเภสัชกรที่ได้รับ

มอบหมายของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เพื่อทบทวนรายงานความปลอดภัยต้นฉบับ และ
แบบฟอร์มการรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ โดยมีหลักการทบทวนดังนี้  

 เกิดขึ้นในสถาบันหรือนอกสถาบนั 

 รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวจิัย 

 ผลลัพธ์ของผู้ป่วย 

 ความถี่ของการเกดิเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ทั้งชนิดรา้ยแรงและไม่คาดคิดมากอ่น  

 ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจยั และ/หรือผู้สนับสนุนการวิจัย เช่น การ
ปรับเปล่ียนโครงการวิจยั หรือการเพิ่มเตมิข้อมูลในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย 
หรือต้องการจัดให้มีการขอความยินยอมซ้ า 

4. ผลการทบทวนจะได้ออกมาเป็น 3 ค าตอบคือ 

 คณะกรรมการรับทราบโดยไมต่้องมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการวิจัย (No further action 
required)  และเก็บข้อมูลไวใ้นแฟ้มโครงการวิจยั เมื่อเหตุการณ์นัน้ ไม่ใช่ เหตกุารณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดรา้ยแรง และไมค่าดคิดมาก่อน 

 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request for further information)  
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  ให้ค าแนะน าเพื่อปรับปรุงกระบวนการวจิัย (Recommend further action) 
5. แพทย์หรือเภสัชกรที่ได้รับมอบหมายน าเสนอเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรง และเหตกุารณ์ที่ไม่

คาดคิดทุกชนิดทั้งทีเ่กิดในสถาบนัและนอกสถาบัน โดยเป็นส่วนหนึ่งของวาระการประชมุกรรมการเต็ม
ชุด (full board) ในเดือนถัดไป หรือหากจ าเป็นอาจปรึกษาประธานกรรมการเพื่อเรียกประชุมพเิศษ/
ฉุกเฉิน (Emergency meeting) 

6. การอภิปรายในท่ีประชุมกรรมการ มีจุดประสงคเ์พื่อปกป้องสิทธิ เกียรติยศ ความปลอดภัย และความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ารว่มโครงการ หรือผู้อื่น อาจมีการขอให้ผู้วจิัยด าเนินการ เช่น แก้ไขปรับเปล่ียน
วิธีด าเนินการวจิัย, ปรับเปล่ียนขอ้มูลในเอกสารชี้แจง, เพิ่มข้อมูลให้แก่ผู้เขา้ร่วมโครงการท่ีได้ร่วมใน
โครงการแล้ว, ขอให้ผู้เขา้ร่วมโครงการพิจารณาวา่ยังต้องการอยูใ่นการวจิัยหรือไม่, ปรับเกณฑก์ารคัด
เข้าหรือคดัออก, ติดตาม (monitor) การด าเนินการวิจัย, เพกิถอนชั่วคราว (suspension), ขอข้อมลู
เพิ่ม, เสนอให้ผู้บริหารส่ังระงับการวิจัย (termination), ส่งต่อให้หนว่ยงานอื่น, หรือการด าเนินการอืน่ๆ 
ที่เหมาะสม 

7. เมื่อได้ข้อสรุปจากที่ประชมุแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานจดัท าจดหมายตอบรับทราบการรายงานของผู้วิจัย
จากผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ส่งเลขานุการพิจารณา และส่งประธานพิจารณาลงนามเพือ่
แจ้งต่อผูว้ิจัยต่อไป โดยที่จะแจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงผลการพิจารณาภายใน 10 วันท าการหลังจากการ
ประชุม 

8. กรณีที่คณะกรรมการฯ ตรวจพบประเด็นที่อาจจะส่งผลต่อความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดขีอง
อาสาสมัคร หรือมีการเปล่ียนแปลงผลการพิจารณาโครงการวจิัย ให้แจง้ต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน 30 วัน นับจากวันท่ีตรวจพบ 
 

3. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
ผู้วิจัยแจ้งอาการไม่พงึประสงคม์า โดยไม่สรุปว่ามีความเกี่ยวข้องกับการวิจัยอยู่ในระดับใด ซึ่งท าให้กรรมการไม่
สามารถพจิารณาได้วา่ต้องมีการปกป้องผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยัเพิม่ขึ้นหรือไม่ ดังนั้น ผู้วิจยัจึงต้องใช้แบบฟอร์ม
การรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง/เหตกุารณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่ีความรุนแรง SAE ที่
คณะกรรมการได้ก าหนดไว้อยา่งสม่ าเสมอ และมคีวามเห็นของตวัผู้วิจยัเองประกอบการรายงาน  เพราะจะท า
ให้ผู้วิจยัมีความชัดเจนว่า อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงมีความเกีย่วข้องกับยาวจิัยหรือไม่  ได้ด าเนินการรักษา
อย่างไร และต่อไปจะมีการปรับปรุงแก้ไขขั้นตอนของการวิจยั หรือปรับปรุงเอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มโครงการว่า
อย่างไร หรือไม่ หากไมใ่ห้รายละเอียดเหล่านี้ตามความเหมาะสม กรรมการจะไม่รับทราบการรายงานอาการไม่
พึงประสงค ์
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจ้าหนา้ที่ส านักงาน 
- รับรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ของงานวิจยั  
- ลงบันทึกการรับเอกสารและให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจยัเพื่อเปน็หลักฐาน 
- ส่งแพทย์ หรือเภสัชกรท่ีได้รับมอบหมาย 
- จัดเตรียมวาระการประชมุในวาระที่ 3.1 

- แพทย์ หรือเภสัชกรท่ีได้รับมอบหมายทบทวนรายงานความปลอดภัย           
- น าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการแบบเตม็ชุด (Full board)                          

         กรรมการ  ท าการพิจารณาทบทวนตามหลักจริยธรรมการวิจยั 
   ผลการทบทวนแบ่งออกเป็น  3 ค าตอบ   

- รับทราบโดยไม่ต้องมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการวจิัย (No further action 
required) 

- ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request for further information) 
- ให้ค าแนะน าเพื่อปรับปรุงกระบวนการวจิัย (Recommend further action) 
-  

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
- ด าเนินการจดัท าจดหมายตามมติที่ประชุมกรรมการ หรือ 

- จัดท าเอกสารรับทราบ  
- ส่งเลขานุการพิจารณาก่อนเพื่อส่งประธานกรรมการฯ ลงนาม 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
- ส่งเอกสารรับทราบหรือมติของที่ประชุมกรรมการให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ 
- หลังการประชมุ 

ผู้วิจัยรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ตามก าหนด  ผู้วิจัยรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ล่าชา้  

ส่งรายงานเบีย่งเบนโดย  
ปฏิบัติตาม SP-01- IRB-011 

ผู้วิจัยรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์  



Page 7/8 

 
 
 
8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

ติดตามความคืบหน้าของ Initial SAE report ว่ามีการติดตาม (follow up report) จนกวา่เหตกุารณ์จะยุต ิ
 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 

1. F/M-04-IRB-003: แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ลว่งหน้าที่
มีความรุนแรง SAE และเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรง 

2. F/M-01-IRB-006: เอกสารรับทราบเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงและเหตุการณ์ไม่คาดคดิ 
(Acknowledgement of SAE and SUSAR Reporting ) 

3. F/M-01-IRB-033: แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รา้ยแรง/เหตุการณ์ไม่คาดคดิ 
(SUSAR/SAE Report Review Form) 

 
11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 

1. ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย  แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงคจ์ากการ
ประชุมสัมมนา. (Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder) ธาดา 
สืบหลินวงศ์ กรุงเทพ. โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 2554.   

2. จิตติมา ฐติวัฒน์.  (2554) การรายงานความปลอดภัย.  ใน  ต าราการวจิัยทางคลินิก.  พรรณี ปิติสุทธิธรรม.  
หน้า 377-398.  กรุงเทพ.  อมรินทร์พริ้นติ้งแอนด์พับลิชชิง่. 

3. ส านักงานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชยีงใหม่.  แนวปฏิบัตใินการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในการวจิัยทางคลินิก.  2555 

4. คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวจิัย กรมแพทย์ทหารบก.  การรายงานความปลอดภัย (Safety 
reporting). SOPs 2555. 

5. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  การพจิารณา
รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงคร์้ายแรง.  SOPs 2559. 

6. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น.  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง. SOPs 2558 

7. US Regulation 45 CFR 46.103 
8. US Regulation 21 CFR 56.108, 312.32, 812.3(s) 
9. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 
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10. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects (CIOMS) 2016 

11. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
12. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
13. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
14. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
15. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
16. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand 

(NRCT) 2015. 
 
 


