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1.กรอบนโยบาย 
การดาํเนินงานวิจยัภายหลงัไดร้บัการอนมุัติจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  อาจพบว่ามีเหตกุารณไ์ม่

พึงประสงคเ์กิดขึ ]นกบัอาสาสมคัร ซึ_งสามารถเกดิขึ ]นไดท้ั]งในและนอกสถาบนั ผูวิ้จยัจาํเป็นตอ้งรายงานผลกระทบที_เกิดขึ ]นต่อ
คณะกรรมการทราบ ทั]งนี ]คณะกรรมการอาจขอให้ผู้วิจัยดาํเนินการเพิ_มเติม อาทิ แก้ไขปรบัเปลี_ยนวิธีดาํเนินการวิจัย, 
ปรบัเปลี_ยนขอ้มลูในเอกสารชี ]แจง, เพิ_มขอ้มูลใหแ้ก่ผู้เขา้ร่วมโครงการรบัทราบหรือขอใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการพิจารณาว่ายัง
ตอ้งการอยู่ในการวิจัยหรือไม่ นอกจากนี]คณะกรรมการอาจพิจารณาเพิกถอนการรบัรองชั_วคราวหากพบว่าเกิดความไม่
ปลอดภยัหรือละเมิดสิทธิของอาสาสมคัร 
 
2.วัตถุประสงค  ์ 

เพื_อเป็นแนวทางปฏิบตัิในการจดัการ และติดตามรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรงที_เกิดขึ ]นในโครงการวิจยั
ที_ไดร้บัการพิจารณารบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 
3.ขอบเขต 
 วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุ การรบัแจง้ การพิจารณา การตอบรบัทราบ และการติดตาม รายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง และเหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์_ไม่คาดคิด ที_เกิดขึ ]นในโครงการวิจัยที_ไดร้บัการรบัรองไปแลว้ โดยที_
รายงานนี]ไดร้บัแจง้จากผูวิ้จยั และผูใ้หท้นุวิจยั 
 
4. นิยาม 

1. เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์(adverse event; AE) หมายถึง เหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์างการแพทยใ์ดๆ ที_เกิดขึ ]นกับ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั หรืออาสาสมคัร รวมถึงอาการแสดงที_ผิดปกติ ความผิดปกติทางหอ้งปฏิบตัิการ หรือความ
เจ็บป่วย ไม่ว่าเหตุการณ์นั]นจะเกี_ยวข้องกับการที_ผู้เข้าร่วมโครงการ/อาสาสมัคร เข้าร่วมในโครงการหรือไม่ 
นอกจากนี] ในการทาํการวิจยั ยงัมีความเสี_ยงที_จะเกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ซึ_งหมายรวมถึง การเกิดผลกระทบ
ต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการ ทั]งทางกาย จิตใจ ชื_อเสียง เวลา และเศรษฐานะ 

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากยา (adverse drug reaction; ADR) สาํหรบักรณีวิจยัยาใหม่ หรือศึกษาขอ้บ่งชี ]ใหม่
ของการใชย้า อนัตราย หรือเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคใ์ดที_เกิดจากยา หรือมีความเป็นไปไดว้่าอาจเกิดจากยา ควรถือ
เป็นอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา สาํหรบักรณีวิจยัยาที_จาํหน่ายในตลาดแลว้ หมายถึงอนัตรายหรือเหตกุารณไ์ม่พึง
ประสงคที์_เกิดจากการใชย้าในขนาดปกติ 

3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรง (serious adverse event; SAE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์าง
การแพทยเ์มื_อไดร้บัผลิตภณัฑว์ิจยัขนาดใดๆ ที_มีผลใหเ้กิดเหตกุารณใ์ดเหตกุารณห์นึ_ง ต่อไปนี] 

 อาสาสมคัรเสียชวิีต (death) 

 เป็นอนัตรายคุกคามต่อชวีิต (life-threatening) 

 ตอ้งเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลหรือตอ้งอยู่ในโรงพยาบาลนานขึ ]น (requires inpatient 
hospitalization or prolongation of existing hospitalization) 

 เกิดความพิการหรือทพุพลภาพอย่างถาวรหรืออย่างสาํคญั (results in persistent or significant 
disability / incapacity) 

 ทารกในครรภเ์กิดความพิการหรือความผิดปกติแต่กาํเนิด (has a congenital anomaly/birth defect) 
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 เหตกุารณซ์ึ_งถา้ไม่ไดร้บัการรกัษาอาจทาํใหเ้กดิเหตกุารณห์นึ_งใน 5 อย่างขา้งตน้ 
4. อาการไม่พึงประสงคจ์ากยาที_ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected adverse drug reaction; UADR) หมายถึง อาการ

ไม่พึงประสงค ์ซึ_งลกัษณะหรือความรุนแรง ไม่เป็นไปตามขอ้มลูผลิตภัณฑที์_เกี_ยวขอ้ง (เช่น เอกสารคู่มือผูว้ิจยัใน
กรณีผลิตภณัฑที์_ยงัไม่ไดร้บัอนญุาตใหข้ึ ]นทะเบียน เอกสารกาํกบัยาในกรณีผลิตภณัฑที์_ขึ ]นทะเบียนแลว้) 

5. ปัญหาที_ไม่คาดคิดมาก่อน (Unanticipated problem) คือ เหตุการณ์ที_มีความรุนแรง (severity) หรือความบ่อย 
(frequency) หรือความเป็นไป (nature) ไม่เหมือนกบั  

 เหตกุารณที์_ไดพ้บและแจง้ไวแ้ลว้ เช่น ในโครงรา่งการวิจยั, investigator brochure, participant 
information sheet, informed consent, ป้ายติดอปุกรณ,์ ใบแทรกในกล่องยา เป็นตน้ หรือ 

 การดาํเนินโรค ของโรค หรือความผิดปกติของผูเ้ขา้รว่มโครงการที_เกิดอาการไม่พึงประสงค ์หรือปัจจยั
เสี_ยงของผูเ้ขา้รว่มโครงการที_จะเกิดอาการไม่พึงประสงค ์

6. เหตกุารณที์_สงสยัว่าจะเป็นเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions; SUSARs) หมายถึง อาการไม่พึงประสงคร์า้ยแรงซึ_งลักษณะ หรือความรุนแรงไม่
เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที_ เกี_ยวข้อง หรือไม่ทราบ หรือไม่คาดคิดมาก่อนว่าจะพบได้ อันเป็นผลจาก 
กระบวนการวิจยั หรือวิธีการเก็บขอ้มลูวิจยั หรือโรค/ภาวะเจ็บป่วยของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัที_เป็นอยู่ หรือกรณี
อื_นๆ ที_ไม่เกี_ยวขอ้งกับการวิจยั หรือโรค/ความเจ็บป่วยของผูเ้ขา้รว่มโครงการก็ได ้

7. ระดบัความเกี_ยวขอ้งระหว่างยาหรืออุปกรณ์ หรือขั]นตอนในการทาํวิจยักับเหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์แบ่งไดเ้ป็น 4 
ระดบั คือ 

 อาจเกี_ยวขอ้ง (Possibly related) 

 น่าจะเกี_ยวขอ้ง (Probably related) 

 เกี_ยวขอ้งแน่นอน (Definitely related) หรือ 

 ที_ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
8. คณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูอิสระ (Data and Safety Monitoring Board: DSMB) หมายถงึ คณะกรรมการที_

ผูส้นบัสนนุการวิจยัแต่งตั]งขึ ]นเพื_อประเมินความกา้วหนา้เป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก ขอ้มลูความ
ปลอดภยั และตวัชี ]วดัประสิทธิผลสาํคญัของการวิจยั และใหค้าํแนะนาํแก่ผูส้นบัสนนุการวจิยั วา่ควรหยดุการวิจยั 
หรือดาํเนินการวจิยัต่อไป หรือปรบัการวิจยั 

 
5.  หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที_รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรง และเหตุการณ์ที_ไม่คาดคิด ทั]งที_เกิดขึ ]นภายใน และ
ภายนอกสถาบนั ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ตามเวลาที_กาํหนด และส่งต่อรายงานที_ผูส้นบัสนุนการ
วิจยัส่งมาใหเ้กี_ยวกบัความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั โดยผูวิ้จยัตอ้งจดัทาํสรุปรายงานแสดงความคิดเห็น
ของผูวิ้จยัต่อรายงานเหตกุารณต์่างๆ รว่มดว้ย 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน พิจารณารายงานเหตุการณ์ และพิจารณาแนวทางที_ควรดาํเนินการ เพื_อ
ป้องกนัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรงที_เกิดกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรือผูอื้_น หากเห็นว่าผูว้ิจยัมีการดาํเนินงาน
ที_เหมาะสมจะออกเอกสารรบัทราบ หากมีขอ้สงสยัสามารถขอใหผู้ว้ิจยัชี ]แจง หรือมีการดาํเนินการต่อไป 

6. แนวทางปฏิบตั ิ
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1. ชนิดของเหตกุารณไ์ม่พ ึงประสงคท์ ี�ผูว้ ิจ ัยต้องรายงาน 
ผูว้ิจยัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนดว้ยขอ้มลูที_เพียงพอ เมื_อมเีหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท์ั]ง
ชนิดรา้ยแรง และชนิดไมค่าดคิดมาก่อน แบง่เป็นวธีิต่างๆ ตามผูเ้ขา้รว่มโครงการที_เกดิเหตกุารณ ์ดงันี ] 

1. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัในสถาบนั เกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 

 เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง ที_ทาํใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการเสยีชีวติ หรือเป็นอนัตราย
คกุคามชวิีต ผูว้จิยัตอ้งรายงานหลงัจากผูวิ้จยัทราบเหตกุารณท์นัทีภายใน uv ชั_วโมง ทาง
จดหมาย หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์โดยใชแ้บบฟอรม์การรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์
รุนแรง/เหตกุารณที์_ไม่อาจคาดการณไ์ดล่้วงหนา้ที_มีความรุนแรง SAE ของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวิจยัในคน และสาํเนาแบบฟอรม์การรายงาน SAE ของผูส้นบัสนนุการวิจยัที_
กรอกเรียบรอ้ยแลว้ (ถา้ม)ี และตอ้งรายงานความคืบหนา้ (follow up) มาที_คณะกรรมการ
เมื_อทราบขอ้มลูเพิ_มเติม หรือมคีวามคืบหนา้มากขึ ]น หรือทกุ 7 วนัปฏิทิน จนกว่าเหตกุารณ์
จะสิ ]นสดุดว้ย 

 เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง ไม่ถึงกบัทาํใหเ้สียชวิีต หรือไม่เป็นอนัตรายคกุคามต่อ
ชีวิต ผูว้จิยัตอ้งรายงานหลงัจากผูวิ้จยัทราบเหตกุารณท์นัทีไม่เกนิ x วนัปฏิทิน โดยใช้
แบบฟอรม์เช่นเดียวกบัขา้งตน้ 

2. ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยในสถาบัน เกิดเหตุการณที์_สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs)  

 SUSARs ที_ทาํให้เสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต ผูวิ้จัยตอ้งรายงานหลังจากผูว้ิจัย
ทราบเหตุการณ์ภายใน x วันปฏิทิน โดยใชแ้บบฟอรม์เช่นเดียวกับขา้งตน้ หรือใช ้CIOMS 
form (The council for international organizations of medical sciences form) และตอ้ง
รายงานความคืบหนา้ดว้ย 

 SUSARs ที_ไม่ทาํใหเ้สียชีวิต หรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต ผูวิ้จยัตอ้งรายงานหลังจากผูว้ิจยั
ทราบเหตุการณ์ภายใน yz วันปฏิทิน โดยใชแ้บบฟอรม์เช่นเดียวกับข้างตน้ หรือ CIOMS 
form (The council for international organizations of medical sciences form) 

3. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยันอกสถาบนั เกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง หรือเกิดเหตกุารณที์_สงสยัวา่
จะเป็นเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคที์_รา้ยแรง และไม่คาดคิด ผูวิ้จยัตอ้งรายงานคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจยัในคนอย่างนอ้ยทกุปี หรือ ตามผูส้นบัสนนุการวิจยัระบ ุพรอ้มกบัผูวิ้จยัตอ้งสรุปย่อชี ]ประเด็นที_สาํคญั 

4. การรายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของโครงการ (Data 
Safety Monitoring Board; DSMB) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ผูวิ้จยัตอ้งรายงานโดยเร็ว 
หลงัจากไดร้บัแจง้จากผูส้นบัสนุนการวิจยัภายในไม่เกิน yz วนัปฏิทิน นอกจากนี] ผูว้ิจยัตอ้งรายงานการ
เปลี_ยนแปลงที_สาํคญัใดๆ อนัส่งผลใหเ้พิ_มความเสี_ยงของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั และประเด็นใหม่ๆ ซึ_ง
ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยหรือการดาํเนินการวิจัย โดยในการรายงานตอ้งมีขอ้สรุปของผูว้ิจัยดว้ยว่า 
ควรจะมีการปรบัเปลี_ยนการดาํเนินงานวิจยัหรือไม่อย่างไร 

5. การรายงานอาการไม่พึงประสงคไ์ม่รา้ยแรง ผูว้จิยัหรือผูส้นบัสนนุจะตอ้งรายงานอยา่งนอ้ยทกุปีในการ
สรุปความกา้วหนา้งานวิจยั  
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 กรณีที_ผูวิ้จยัรายงานล่าชา้กวา่กาํหนด ใหส่้งเป็นเอกสารรายงานการเบี_ยงเบน 
 

2. วิธ ีการร ับแจ้งและการดาํเนินการเมื�อมเีหตกุารณไ์ม่พ ึงประสงคห์ร ือไม่คาดคิด 
แนวทางการทบทวนและรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท์ั]งหมดทั]งภายในสถาบนั และนอกสถาบนัมีดงันี] 

1. คณะกรรมการจดัทาํแบบฟอรม์การรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ใหผู้วิ้จยัสามารถนาํไปกรอกเมื_อ
ตอ้งการรายงานเขา้มา ผูวิ้จยัส่งรายงาน 1 ชดุ พรอ้มไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์

2. เจา้หนา้ที_สาํนกังาน ลงบนัทึกการรบัเอกสาร และใหใ้บตอบรบัเอกสารแก่ผูวิ้จยัเพื_อเป็นหลกัฐาน 
3. เจา้หนา้ที_สาํนกังาน รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท์ั]งหมดใหแ้พทย ์หรือเภสชักรที_ไดร้บัมอบหมายของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เพื_อทบทวนรายงานความปลอดภัยตน้ฉบบั และแบบฟอรม์การ
รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์โดยมีหลกัการทบทวนดงันี]  

 เกิดขึ ]นในสถาบนัหรือนอกสถาบนั 

 รายละเอียดของเหตกุารณ ์ความเกี_ยวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

 ผลลพัธข์องผูป่้วย 

 ความถี_ของการเกดิเหตกุารณไ์มพ่ึงประสงคท์ั]งชนิดรา้ยแรงและไม่คาดคิดมากอ่น  

 ขอ้พิจารณาและการดาํเนินการของผูว้ิจยั และ/หรือผูส้นบัสนนุการวิจยั เช่น การปรบัเปลี_ยน
โครงการวิจยั หรือการเพิ_มเตมิขอ้มลูในเอกสารชี ]แจงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั หรือตอ้งการจดั
ใหมี้การขอความยินยอมซํ]า 

และกาํหนดให ้SAE/SUSAR ที_เกิดขึ ]นในสถาบนัและนอกสถาบนั รายงานเขา้ที_ประชมุคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัแบบเต็มชดุ (Full Board Meeting) 

4. ผลการทบทวนจะไดอ้อกมาเป็น 3 คาํตอบคือ 

 รบัทราบและไม่ตอ้งดาํเนินการเพิ_มเติม (Acknowledge and no further action required) 

 รบัทราบและขอขอ้มลูเพิ_มเติม (Acknowledge and request information) 

 รบัทราบและมีขอ้แนะนาํใหด้าํเนินการเพิ_มเติม (Acknowledge and recommend further 
action) 

5. แพทยห์รือเภสชักรที_ไดร้บัมอบหมายนาํเสนอเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคร์า้ยแรง และเหตกุารณที์_ไม่คาดคดิ
ทกุชนิดทั]งที_เกดิในสถาบนัและนอกสถาบนั โดยเป็นส่วนหนึ_งของวาระการประชมุกรรมการเต็มชดุ (full 
board) ในเดือนถดัไป หรือหากจาํเป็นอาจปรกึษาประธานกรรมการเพื_อเรียกประชมุพิเศษ/ฉุกเฉิน 
(Emergency meeting) 

6. การอภิปรายในที_ประชมุกรรมการ มีจดุประสงคเ์พื_อปกป้องสิทธิ เกียรติยศ ความปลอดภยั และความ
เป็นอยู่ที_ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรือผูอ้ื_น อาจมีการขอใหผู้วิ้จยัดาํเนินการ เช่น แกไ้ขปรบัเปลี_ยน
วิธีดาํเนินการวิจยั, ปรบัเปลี_ยนขอ้มลูในเอกสารชี ]แจง, เพิ_มขอ้มลูใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการที_ไดร่้วมใน
โครงการแลว้, ขอใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการพจิารณาว่ายงัตอ้งการอยูใ่นการวิจยัหรือไม่, ปรบัเกณฑก์ารคดัเขา้
หรือคดัออก, ติดตาม (monitor) การดาํเนินการวิจยั, เพิกถอนชั_วคราว (suspension), ขอขอ้มลูเพิ_ม, 
เสนอใหผู้บ้รหิารสั_งระงบัการวิจยั (termination), ส่งต่อใหห้น่วยงานอื_น, หรือการดาํเนินการอื_นๆ ที_
เหมาะสม 
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7. เมื_อไดข้อ้สรุปจากที_ประชมุแลว้ เจา้หนา้ที_สาํนกังานจดัทาํจดหมายตอบรบัทราบการรายงานของผูว้ิจยั
จากผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ส่งเลขานกุารพิจารณา และส่งประธานพิจารณาลงนามเพื_อแจง้
ต่อผูวิ้จยัต่อไป โดยที_จะแจง้ใหผู้วิ้จยัทราบถึงผลการพิจารณาภายใน 10 วนัปฏิทินหลงัจากการประชมุ 

8. กรณีที_คณะกรรมการฯ ตรวจพบประเด็นที_อาจจะส่งผลต่อความปลอดภยั หรือความเป็นอยู่ที_ดขีอง
อาสาสมคัร หรือมีการเปลี_ยนแปลงผลการพิจารณาโครงการวิจยั ใหแ้จง้ต่อสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา และผูส้นบัสนนุการวิจยั (Sponsor) ภายใน ~� วนัปฏิทิน นบัจากวนัที_ตรวจพบ 
 

3. ข ้อควรระวัง/ข ้อเสนอแนะ (Recommendation) 
ผูว้ิจยัแจง้อาการไม่พงึประสงคม์า โดยไม่สรุปว่ามีความเกี_ยวขอ้งกบัการวิจยัอยู่ในระดบัใด ซึ_งทาํใหก้รรมการไม่
สามารถพจิารณาไดว้า่ตอ้งมีการปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเพิ_มขึ ]นหรือไม่ ดงันั]น ผูวิ้จยัจึงตอ้งใชแ้บบฟอรม์การ
รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงครุ์นแรง/เหตกุารณที์_ไม่อาจคาดการณไ์ดล่้วงหนา้ที_มีความรุนแรง SAE ที_
คณะกรรมการไดก้าํหนดไวอ้ยา่งสมํ_าเสมอ และมคีวามเห็นของตวัผูวิ้จยัเองประกอบการรายงาน  เพราะจะทาํให้
ผูว้ิจยัมคีวามชดัเจนว่า อาการไมพ่ึงประสงคที์_รุนแรงมีความเกี_ยวขอ้งกบัยาวจิยัหรือไม่  ไดด้าํเนินการรกัษาอยา่งไร 
และต่อไปจะมีการปรบัปรุงแกไ้ขขั]นตอนของการวิจยั หรือปรบัปรุงเอกสารชี ]แจงผูเ้ขา้รว่มโครงการว่าอยา่งไร 
หรือไม่ หากไม่ใหร้ายละเอียดเหล่านี]ตามความเหมาะสม กรรมการจะไม่รบัทราบการรายงานอาการไม่พึงประสงค ์
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจา้หนา้ที_สาํนกังาน 
- รบัรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคข์องงานวิจยั  
- ลงบนัทึกการรบัเอกสารและใหใ้บตอบรบัเอกสารแก่ผูวิ้จยัเพื_อเป็น

หลกัฐาน 
- ส่งแพทย ์หรือเภสชักรที_ไดร้บัมอบหมาย 

- แพทย ์หรือเภสชักรที_ไดร้บัมอบหมายทบทวนรายงานความปลอดภยั           
- นาํเสนอในที_ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนแบบเตม็ชดุ(Full board Meeting)                         

         กรรมการ  ทาํการพิจารณาทบทวนตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั ผลการทบทวนแบ่งออกเป็น  ~ คาํตอบ   
- รบัทราบและไม่ตอ้งดาํเนินการเพิ_มเติม (Acknowledge and no further action required) 
- รบัทราบและขอขอ้มลูเพิ_มเติม (Acknowledge and request information) 
- รบัทราบและมีขอ้แนะนาํใหด้าํเนินการเพิ_มเตมิ (Acknowledge and recommend further action) 

เจา้หนา้ที_สาํนกังาน 
- ดาํเนินการจดัทาํจดหมายตามมติที_ประชมุกรรมการ หรือ 

- จดัทาํเอกสารรบัทราบ  
- ส่งเลขานกุารพิจารณาก่อนเพื_อส่งประธานกรรมการฯ ลงนาม 

 เจา้หนา้ที_สาํนกังานส่งเอกสารรบัทราบหรือมติของที_ประชมุกรรมการใหผู้ว้จิยัภายใน 10 วนัปฏิทิน หลงัการประชมุ 

 คณะกรรมการฯ แจง้ต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และผูส้นบัสนนุการวิจยั (Sponsor) ภายใน ~� วนั
ปฏิทิน กรณีพบประเด็นที_ส่งผลต่อความปลอดภยั หรือความเป็นอยู่ที_ดีของอาสาสมคัร หรือเปลี_ยนแปลงผลการ
พิจารณาโครงการวิจยั 

ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคต์ามกาํหนด  ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคล์่าชา้  

ส่งรายงานเบี�ยงเบนโดย  

ปฏิบัติตาม SP-03-BDMS-034 

ผูว้ิจยัรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ 
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8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ 

ติดตามความคืบหนา้ของ Initial SAE report ว่ามีการติดตาม (follow up report) จนกว่าเหตกุารณจ์ะยตุ ิ
 
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง 

1. F/M-03-BDMS-096: แบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงครุ์นแรง / เหตุการณที์_ไม่อาจคาดการณไ์ดล่้วงหนา้ที_มี
ความรุนแรง SAE และเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคที์_ไม่รุนแรง 

2. F/M-03-BDMS-108: แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง/เหตุการณ์ไม่คาดคิด (SUSAR/SAE 
Report Review Form) 

3. F/M-03-BDMS-113: เอกสารรบัทราบเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรงและเหตกุารณไ์มค่าดคิด 
(Acknowledgement of SAE and SUSAR Reporting) 

 
11.เอกสารอ้างอ ิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รั]งที_ 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยที_ เกี_ยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. uz�v 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยที_เกี_ยวข้องกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.uz�� 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 

emergencies (World Health Organization) 2020 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023. 
10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
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11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 
(CIOMS) 2016 

12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 
Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 

13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 
edition 2020 

14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
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