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Document No : *  S/P-01-IRB-012  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

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

 
1.กรอบนโยบาย 
            การด าเนินงานวจิยัภายหลงัไดร้บัการอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  อาจพบวา่มีเหตกุารณไ์ม่
พงึประสงคเ์กิดขึน้กบัอาสาสมคัร ซึง่สามารถเกิดขึน้ไดท้ัง้ในและนอกสถาบนั ผูว้ิจยัจ าเป็นตอ้งรายงานผลกระทบที่เกิดขึน้
ตอ่คณะกรรมการทราบ ทัง้นีค้ณะกรรมการอาจขอใหผู้ว้จิยัด าเนนิการเพิ่มเตมิ อาทิ แกไ้ขปรบัเปลีย่นวิธีด าเนินการวจิยั, 
ปรบัเปลีย่นขอ้มลูในเอกสารชีแ้จง, เพิ่มขอ้มลูใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการรบัทราบหรือขอใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการพิจารณาวา่ยงั
ตอ้งการอยูใ่นการวิจยัหรอืไม ่นอกจากนีค้ณะกรรมการอาจพจิารณาเพิกถอนการรบัรองชั่วคราวหากพบวา่เกิดความไม่
ปลอดภยัหรอืละเมิดสทิธิของอาสาสมคัร 
 
2.วัตถุประสงค ์ 

เพื่อเป็นแนวทางปฏิบตัใินการจดัการ และติดตามรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กิดขึน้ใน
โครงการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณารบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน        

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
3.ขอบเขต 
   วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุ การรบัแจง้ การพจิารณา การตอบรบัทราบ และการตดิตาม รายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง และเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ี่ไมค่าดคิด ที่เกิดขึน้ในโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองไป
แลว้ โดยที่รายงานนีไ้ดร้บัแจง้จากผูว้ิจยั และผูใ้หท้นุวิจยั 
 
4. นิยาม 

1. เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์(adverse event; AE) หมายถึง เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์างการแพทยใ์ดๆ ที่เกิดขึน้กบั
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั หรอือาสาสมคัร รวมถงึอาการแสดงที่ผิดปกติ ความผิดปกติทางหอ้งปฏิบตักิาร หรอื
ความเจ็บป่วย ไมว่า่เหตกุารณน์ัน้จะเก่ียวขอ้งกบัการท่ีผูเ้ขา้รว่มโครงการ/อาสาสมคัร เขา้รว่มในโครงการหรอืไม ่
นอกจากนี ้ในการท าการวจิยั ยงัมีความเสีย่งที่จะเกิดเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ซึง่หมายรวมถงึ การเกิดผล
กระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ ทัง้ทางกาย จิตใจ ช่ือเสยีง เวลา และเศรษฐานะ 

2. เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากยา (adverse drug reaction; ADR) ส าหรบักรณีวิจยัยาใหม ่หรอืศกึษาขอ้บง่ชีใ้หม่
ของการใชย้า อนัตราย หรอืเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์ดทีเ่กิดจากยา หรอืมีความเป็นไปไดว้า่อาจเกิดจากยา ควร
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ถือเป็นอาการไมพ่งึประสงคจ์ากยา ส าหรบักรณีวจิยัยาที่จ าหนา่ยในตลาดแลว้ หมายถงึอนัตรายหรอืเหตุการณ์
ไมพ่งึประสงคท์ี่เกิดจากการใชย้าในขนาดปกติ 

3. เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรง (serious adverse event; SAE) หมายถงึ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์าง
การแพทยเ์มื่อไดร้บัผลติภณัฑว์จิยัขนาดใดๆ ที่มีผลใหเ้กิดเหตกุารณใ์ดเหตกุารณห์นึง่ ตอ่ไปนี ้

 อาสาสมคัรเสยีชีวิต (death) 

 เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชีวิต (life-threatening) 

 ตอ้งเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลหรอืตอ้งอยูใ่นโรงพยาบาลนานขึน้ (requires inpatient 
hospitalization or prolongation of existing hospitalization) 

 เกิดความพิการหรอืทพุพลภาพอยา่งถาวรหรอือยา่งส าคญั (results in persistent or significant 
disability / incapacity) 

 ทารกในครรภเ์กิดความพิการหรอืความผิดปกติแตก่ าเนดิ (has a congenital anomaly/birth defect) 

 เหตกุารณซ์ึง่ถา้ไมไ่ดร้บัการรกัษาอาจท าใหเ้กิดเหตกุารณห์นึง่ใน 5 อยา่งขา้งตน้ 
4. อาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาที่ไมค่าดคิดมาก่อน (unexpected adverse drug reaction; UADR) หมายถึง 

อาการไมพ่งึประสงค ์ซึง่ลกัษณะหรอืความรุนแรง ไมเ่ป็นไปตามขอ้มลูผลติภณัฑท์ี่เก่ียวขอ้ง (เช่น เอกสารคูม่ือ
ผูว้ิจยัในกรณีผลติภณัฑท์ี่ยงัไมไ่ดร้บัอนญุาตใหข้ึน้ทะเบยีน เอกสารก ากบัยาในกรณีผลติภณัฑท์ี่ขึน้ทะเบียน
แลว้) 

5. ปัญหาที่ไมค่าดคิดมาก่อน (Unanticipated problem) คือ เหตกุารณท์ี่มีความรุนแรง (severity) หรอืความบอ่ย 
(frequency) หรอืความเป็นไป (nature) ไมเ่หมือนกบั  

 เหตกุารณท์ี่ไดพ้บและแจง้ไวแ้ลว้ เช่น ในโครงรา่งการวจิยั, investigator brochure, participant 
information sheet, informed consent, ปา้ยติดอปุกรณ,์ ใบแทรกในกลอ่งยา เป็นตน้ หรอื 

 การด าเนินโรค ของโรค หรอืความผิดปกติของผูเ้ขา้รว่มโครงการท่ีเกิดอาการไมพ่งึประสงค ์หรอืปัจจยั
เสีย่งของผูเ้ขา้รว่มโครงการทีจ่ะเกิดอาการไมพ่งึประสงค ์

6. เหตกุารณท์ี่สงสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง และไมค่าดคิดมาก่อน (Suspected 
Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) หมายถึง อาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรงซึง่ลกัษณะ หรอื
ความรุนแรงไมเ่ป็นไปตามขอ้มลูผลติภณัฑท์ี่เก่ียวขอ้ง หรอืไมท่ราบ หรอืไมค่าดคิดมาก่อนวา่จะพบได ้อนัเป็นผล
จาก กระบวนการวิจยั หรอืวิธีการเก็บขอ้มลูวจิยั หรอืโรค/ภาวะเจ็บป่วยของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัที่เป็นอยู ่หรอื
กรณีอื่นๆ ที่ไมเ่ก่ียวขอ้งกบัการวจิยั หรอืโรค/ความเจ็บป่วยของผูเ้ขา้รว่มโครงการก็ได ้

7. ระดบัความเก่ียวขอ้งระหวา่งยาหรอือปุกรณ ์หรอืขัน้ตอนในการท าวิจยักบัเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์แบง่ไดเ้ป็น 4 
ระดบั คือ 

 อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related) 

 นา่จะเก่ียวขอ้ง (Probably related) 

 เก่ียวขอ้งแนน่อน (Definitely related) หรอื 

 ที่ไมค่าดคิดมาก่อน (Unexpected) 
8. คณะกรรมการก ากบัดแูลขอ้มลูอิสระ (Data and Safety Monitoring Board: DSMB) หมายถงึ คณะกรรมการท่ี

ผูส้นบัสนนุการวิจยัแตง่ตัง้ขึน้เพือ่ประเมินความกา้วหนา้เป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลนิิก ขอ้มลูความ
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ปลอดภยั และตวัชีว้ดัประสทิธิผลส าคญัของการวจิยั และใหค้  าแนะน าแก่ผูส้นบัสนนุการวจิยั วา่ควรหยดุการ
วิจยั หรอืด าเนินการวจิยัตอ่ไป หรอืปรบัการวิจยั 

 
5.  หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที่รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง และเหตกุารณท์ี่ไมค่าดคิด ทัง้ที่เกิดขึน้ภายใน และ
ภายนอกสถาบนั ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ตามเวลาที่ก าหนด และสง่ตอ่รายงานที่ผูส้นบัสนนุ
การวจิยัสง่มาใหเ้ก่ียวกบัความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั โดยผูว้ิจยัตอ้งจดัท าสรุปรายงานแสดงความ
คิดเห็นของผูว้ิจยัตอ่รายงานเหตกุารณต์า่งๆ รว่มดว้ย 

2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน พิจารณารายงานเหตกุารณ ์และพิจารณาแนวทางที่ควรด าเนินการ เพื่อ
ปอ้งกนัเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กิดกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรอืผูอ้ื่น หากเห็นวา่ผูว้ิจยัมกีาร
ด าเนินงานท่ีเหมาะสมจะออกเอกสารรบัทราบ หากมีขอ้สงสยัสามารถขอใหผู้ว้ิจยัชีแ้จง หรอืมกีารด าเนินการ
ตอ่ไป 

 
6. แนวทางปฏิบตั ิ

1. ชนิดของเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่ผู้วิจัยต้องรายงาน 
ผูว้ิจยัตอ้งรายงานตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนดว้ยขอ้มลูที่เพียงพอ เมื่อมเีหตกุารณไ์มพ่งึประสงค์
ทัง้ชนิดรา้ยแรง และชนิดไมค่าดคิดมาก่อน แบง่เป็นวิธีตา่งๆ ตามผูเ้ขา้รว่มโครงการท่ีเกิดเหตกุารณ ์ดงันี ้

1. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัในสถาบนั เกิดเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง 

 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรง ที่ท าใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการเสยีชีวติ หรอืเป็นอนัตราย
คกุคามชีวิต ผูว้จิยัตอ้งรายงานหลงัจากผูว้ิจยัทราบเหตกุารณท์นัทีภายใน 24 ชั่วโมง ทาง
จดหมาย หรอืจดหมายอเีลก็ทรอนิกส ์โดยใชแ้บบฟอรม์การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงครุ์นแรง/เหตกุารณท์ี่ไมอ่าจคาดการณไ์ดล้ว่งหนา้ที่มีความรุนแรง SAE ของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน และส าเนาแบบฟอรม์การรายงาน SAE ของ
ผูส้นบัสนนุการวิจยัที่กรอกเรยีบรอ้ยแลว้ (ถา้มี) และตอ้งรายงานความคืบหนา้ (follow up) 
มาที่คณะกรรมการเมื่อทราบขอ้มลูเพิ่มเติม หรอืมีความคืบหนา้มากขึน้ หรอืทกุ 7 วนั
ปฏิทิน จนกวา่เหตกุารณจ์ะสิน้สดุดว้ย 

 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรง ไมถ่ึงกบัท าใหเ้สยีชีวิต หรอืไมเ่ป็นอนัตรายคกุคาม
ตอ่ชีวติ ผูว้ิจยัตอ้งรายงานหลงัจากผูว้จิยัทราบเหตกุารณท์นัทีไมเ่กิน 7 วนัปฏิทิน โดยใช้
แบบฟอรม์เช่นเดียวกบัขา้งตน้ 

2. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัในสถาบนั เกิดเหตกุารณท์ี่สงสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรง 
และไมค่าดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs)  

 SUSARs ที่ท าใหเ้สยีชีวติ หรอืเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต ผูว้จิยัตอ้งรายงานหลงัจากผูว้จิยั
ทราบเหตกุารณภ์ายใน 7 วนัปฏิทิน โดยใชแ้บบฟอรม์เช่นเดียวกบัขา้งตน้ หรอืใช ้CIOMS 
form (The council for international organizations of medical sciences form) และ
ตอ้งรายงานความคืบหนา้ดว้ย 
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 SUSARs ที่ไมท่  าใหเ้สยีชีวติ หรอืเป็นอนัตรายคกุคามชีวติ ผูว้ิจยัตอ้งรายงานหลงัจาก
ผูว้ิจยัทราบเหตกุารณภ์ายใน 15 วนัปฏิทิน โดยใชแ้บบฟอรม์เช่นเดียวกบัขา้งตน้ หรอื 
CIOMS form (The council for international organizations of medical sciences 
form) 

3. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยันอกสถาบนั เกิดเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรง หรอืเกิดเหตกุารณท์ี่สงสยั
วา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ี่รา้ยแรง และไมค่าดคิด ผูว้จิยัตอ้งรายงานคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในคนอยา่งนอ้ยทกุปี หรอื ตามผูส้นบัสนนุการวจิยัระบ ุพรอ้มกบัผูว้ิจยัตอ้งสรุปยอ่ชีป้ระเดน็ท่ี
ส  าคญั 

4. การรายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามขอ้มลูและความปลอดภยัของโครงการ (Data 
Safety Monitoring Board; DSMB) หรอืคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ผูว้ิจยัตอ้งรายงาน
โดยเรว็ หลงัจากไดร้บัแจง้จากผูส้นบัสนนุการวิจยัภายในไมเ่กิน 15 วนัปฏิทิน นอกจากนี ้ผูว้ิจยัตอ้ง
รายงานการเปลีย่นแปลงที่ส  าคญัใดๆ อนัสง่ผลใหเ้พิม่ความเสีย่งของผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั และ
ประเด็นใหม่ๆ  ซึง่สง่ผลเสยีตอ่ความปลอดภยัหรอืการด าเนินการวจิยั โดยในการรายงานตอ้งมีขอ้สรุป
ของผูว้ิจยัดว้ยวา่ ควรจะมกีารปรบัเปลีย่นการด าเนินงานวิจยัหรอืไมอ่ยา่งไร 

5. การรายงานอาการไมพ่งึประสงคไ์มร่า้ยแรง ผูว้จิยัหรอืผูส้นบัสนนุจะตอ้งรายงานอยา่งนอ้ยทกุปีในการ
สรุปความกา้วหนา้งานวิจยั  

 กรณีที่ผูว้ิจยัรายงานลา่ชา้กวา่ก าหนด ใหส้ง่เป็นเอกสารรายงานการเบี่ยงเบน 
 

2. วิธีการรับแจ้งและการด าเนินการเม่ือมีเหตุการณไ์ม่พึงประสงคห์รือไม่คาดคิด 
แนวทางการทบทวนและรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ัง้หมดทัง้ภายในสถาบนั และนอกสถาบนัมีดงันี ้

1. คณะกรรมการจดัท าแบบฟอรม์การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ใหผู้ว้จิยัสามารถน าไปกรอกเมื่อ
ตอ้งการรายงานเขา้มา ผูว้ิจยัสง่รายงาน 1 ชดุ พรอ้มไฟลอ์ิเลก็ทรอนิกส ์

2. เจา้หนา้ทีส่  านกังาน ลงบนัทกึการรบัเอกสาร และใหใ้บตอบรบัเอกสารแก่ผูว้จิยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 
3. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน สง่รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ัง้หมดใหแ้พทย ์หรอืเภสชักรที่ไดร้บั

มอบหมายของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน เพื่อทบทวนรายงานความปลอดภยัตน้ฉบบั และ
แบบฟอรม์การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้ 

 เกิดขึน้ในสถาบนัหรอืนอกสถาบนั 

 รายละเอียดของเหตกุารณ ์ความเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

 ผลลพัธข์องผูป่้วย 

 ความถ่ีของการเกิดเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ัง้ชนิดรา้ยแรงและไมค่าดคิดมากอ่น  

 ขอ้พิจารณาและการด าเนินการของผูว้ิจยั และ/หรอืผูส้นบัสนนุการวิจยั เช่น การ
ปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั หรอืการเพิ่มเตมิขอ้มลูในเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
หรอืตอ้งการจดัใหม้ีการขอความยินยอมซ า้ 

และก าหนดให ้SAE/SUSAR ที่เกิดขัน้ในสถาบนัและนอกสถาบนั รายงานเขา้ที่ประชมุคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัแบบเต็มชดุ (Full Board Meeting) 

4. ผลการทบทวนจะไดอ้อกมาเป็น 3 ค าตอบคือ 
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 คณะกรรมการรบัทราบโดยไมต่อ้งมีการเปลีย่นแปลงกระบวนการวิจยั (No further action 
required)  และเก็บขอ้มลูไวใ้นแฟม้โครงการวิจยั เมื่อเหตกุารณน์ัน้ ไมใ่ช่ เหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคช์นิดรา้ยแรง และไมค่าดคิดมาก่อน 

 ขอขอ้มลูเพิ่มเติม (Request for further information)  

 ใหค้  าแนะน าเพื่อปรบัปรุงกระบวนการวจิยั (Recommend further action) 
5. แพทยห์รอืเภสชักรที่ไดร้บัมอบหมายน าเสนอเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง และเหตกุารณท์ี่ไม่

คาดคิดทกุชนิดทัง้ทีเ่กิดในสถาบนัและนอกสถาบนั โดยเป็นสว่นหนึง่ของวาระการประชมุกรรมการเต็ม
ชดุ (full board) ในเดือนถดัไป หรอืหากจ าเป็นอาจปรกึษาประธานกรรมการเพื่อเรยีกประชมุพเิศษ/
ฉกุเฉิน (Emergency meeting) 

6. การอภิปรายในท่ีประชมุกรรมการ มีจดุประสงคเ์พื่อปกปอ้งสทิธิ เกียรติยศ ความปลอดภยั และความ
เป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรอืผูอ้ื่น อาจมีการขอใหผู้ว้จิยัด าเนินการ เช่น แกไ้ขปรบัเปลีย่น
วิธีด าเนินการวจิยั, ปรบัเปลีย่นขอ้มลูในเอกสารชีแ้จง, เพิ่มขอ้มลูใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการท่ีไดร้ว่มใน
โครงการแลว้, ขอใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการพิจารณาวา่ยงัตอ้งการอยูใ่นการวจิยัหรอืไม่, ปรบัเกณฑก์ารคดั
เขา้หรอืคดัออก, ติดตาม (monitor) การด าเนินการวิจยั, เพกิถอนชั่วคราว (suspension), ขอขอ้มลู
เพิ่ม, เสนอใหผู้บ้รหิารสั่งระงบัการวิจยั (termination), สง่ตอ่ใหห้นว่ยงานอื่น, หรอืการด าเนินการอืน่ๆ 
ที่เหมาะสม 

7. เมื่อไดข้อ้สรุปจากที่ประชมุแลว้ เจา้หนา้ที่ส  านกังานจดัท าจดหมายตอบรบัทราบการรายงานของผูว้ิจยั
จากผลการพิจารณาของคณะกรรมการ สง่เลขานกุารพิจารณา และสง่ประธานพิจารณาลงนามเพือ่
แจง้ตอ่ผูว้ิจยัตอ่ไป โดยที่จะแจง้ใหผู้ว้ิจยัทราบถึงผลการพิจารณาภายใน 10 วนัท าการหลงัจากการ
ประชมุ 

8. กรณีที่คณะกรรมการฯ ตรวจพบประเด็นที่อาจจะสง่ผลตอ่ความปลอดภยั หรอืความเป็นอยูท่ี่ดขีอง
อาสาสมคัร หรอืมีการเปลีย่นแปลงผลการพิจารณาโครงการวจิยั ใหแ้จง้ต่อส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ภายใน 30 วนั นบัจากวนัท่ีตรวจพบ 
 

3. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
ผูว้ิจยัแจง้อาการไมพ่งึประสงคม์า โดยไมส่รุปวา่มีความเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัอยูใ่นระดบัใด ซึง่ท าใหก้รรมการไม่
สามารถพจิารณาไดว้า่ตอ้งมีการปกปอ้งผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเพิม่ขึน้หรอืไม ่ดงันัน้ ผูว้ิจยัจึงตอ้งใชแ้บบฟอรม์
การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงครุ์นแรง/เหตกุารณท์ี่ไมอ่าจคาดการณไ์ดล้ว่งหนา้ทีม่ีความรุนแรง SAE ที่
คณะกรรมการไดก้ าหนดไวอ้ยา่งสม ่าเสมอ และมคีวามเห็นของตวัผูว้ิจยัเองประกอบการรายงาน  เพราะจะท า
ใหผู้ว้ิจยัมีความชดัเจนวา่ อาการไมพ่งึประสงคท์ี่รุนแรงมีความเก่ียวขอ้งกบัยาวจิยัหรอืไม ่ ไดด้  าเนินการรกัษา
อยา่งไร และตอ่ไปจะมีการปรบัปรุงแกไ้ขขัน้ตอนของการวิจยั หรอืปรบัปรุงเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวา่
อยา่งไร หรอืไม ่หากไมใ่หร้ายละเอียดเหลา่นีต้ามความเหมาะสม กรรมการจะไมร่บัทราบการรายงานอาการไม่
พงึประสงค ์
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
- รบัรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคข์องงานวิจยั  
- ลงบนัทกึการรบัเอกสารและใหใ้บตอบรบัเอกสารแก่ผูว้ิจยัเพื่อเป็นหลกัฐาน 
- สง่แพทย ์หรอืเภสชักรท่ีไดร้บัมอบหมาย 
- จดัเตรยีมวาระการประชมุในวาระที่ 5.5 

- แพทย ์หรอืเภสชักรท่ีไดร้บัมอบหมายทบทวนรายงานความปลอดภยั           
- น าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนแบบเตม็ชดุ(Full board Meeting)                          

         กรรมการ  ท าการพิจารณาทบทวนตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั 
   ผลการทบทวนแบง่ออกเป็น  3 ค าตอบ   

- รบัทราบโดยไมต่อ้งมีการเปลีย่นแปลงกระบวนการวจิยั (No further 
action required) 

- ขอขอ้มลูเพิ่มเติม (Request for further information) 
- ใหค้  าแนะน าเพื่อปรบัปรุงกระบวนการวจิยั (Recommend further action) 
-  

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
- ด าเนินการจดัท าจดหมายตามมติที่ประชมุกรรมการ หรอื 

- จดัท าเอกสารรบัทราบ  
- สง่เลขานกุารพิจารณาก่อนเพื่อสง่ประธานกรรมการฯ ลงนาม 

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
- สง่เอกสารรบัทราบหรอืมติของที่ประชมุกรรมการใหผู้ว้ิจยัภายใน 10 วนัท าการ 
- หลงัการประชมุ 

ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคต์าม
ก าหนด  

ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคล์า่ชา้  

สง่รายงานเบีย่งเบนโดย  
ปฏิบตัิตาม SP-01- IRB-011 

ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

ติดตามความคืบหนา้ของ Initial SAE report วา่มีการติดตาม (follow up report) จนกวา่เหตกุารณจ์ะยตุิ 
 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง 

1. F/M-04-IRB-003: แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงครุ์นแรง / เหตกุารณท์ี่ไมอ่าจคาดการณไ์ดล้ว่งหนา้ที่
มีความรุนแรง SAE และเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ี่ไมรุ่นแรง 

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

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

 
11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 

1. ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย  แนวทางปฏิบตัิการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากการ
ประชมุสมัมนา. (Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder) ธาดา 
สบืหลนิวงศ ์กรุงเทพ. โรงพิมพแ์หง่จฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั. 2554.   

2. จิตติมา ฐิตวฒัน.์  (2554) การรายงานความปลอดภยั.  ใน  ต าราการวจิยัทางคลนิิก.  พรรณี ปิติสทุธิธรรม.  
หนา้ 377-398.  กรุงเทพ.  อมรนิทรพ์ริน้ติง้แอนดพ์บัลชิช่ิง. 

3. ส านกังานจรยิธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลยัเชียงใหม.่  แนวปฏิบตัใินการรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์นการวจิยัทางคลนิิก.  2555 

4. คณะอนกุรรมการพิจารณาโครงการวจิยั กรมแพทยท์หารบก.  การรายงานความปลอดภยั (Safety 
reporting). SOPs 2555. 

5. คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั.  การพจิารณา
รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง.  SOPs 2559. 

6. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์มหาวิทยาลยัขอนแก่น.  การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค์
ชนิดรา้ยแรง. 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. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 
10. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2016 
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11. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
12. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 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. 
17. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human 

participants 2023 
18. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบั

คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนท่ีพจิารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครื่องมือ
แพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

 
 
 


