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504 การรายงานความปลอดภยั (Safety Reporting) 

1. ประเภทของรายงานความปลอดภยั 

●​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (Adverse Event: AE): เหตกุารณ์
ทางการแพทยท์ีไ่มพ่งึประสงคใ์ดๆ ทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัร
ระหวา่งการเขา้รว่มการวจัิย โดยไมจ่ำเป็นตอ้งมคีวามสมัพันธก์บั
การรักษาทีไ่ดรั้บ ผูว้จัิยตอ้งบนัทกึ AE ทกุเหตกุารณ ์ แมจ้ะ
ดเูหมอืนไมเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย เพือ่สรา้งภาพรวมความปลอดภยั
ทีส่มบรูณ ์ 

●​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious Adverse Event: 
SAE): AE ทีท่ำใหเ้กดิผลลพัธร์า้ยแรง เชน่ เสยีชวีติ เป็นอนัตราย
คกุคามตอ่ชวีติ ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลหรอืยดืระยะ
เวลาการรักษา ทำใหเ้กดิความพกิารถาวร หรอืความผดิปกตแิต่
กำเนดิ SAE ตอ้งรายงานอยา่งเรง่ดว่นภายใน 24 ชัว่โมงหลงั
ทราบเหตกุารณ ์ 

●​ อาการไมพ่งึประสงคจ์ากยา (Adverse Drug Reaction: ADR): 
AE ทีม่คีวามสมัพันธก์บัการใชผ้ลติภณัฑว์จัิย โดยมคีวามเป็นไป
ไดอ้ยา่งนอ้ยในระดบัน่าจะใช ่(Probable) ขึน้ไป  

●​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีไ่มค่าดคดิมากอ่น (Unexpected 
Adverse Event): AE ทีม่ลีกัษณะหรอืความรนุแรงไมส่อดคลอ้ง
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กบัขอ้มลูผลติภณัฑท์ีม่อียูเ่ดมิ เชน่ คูม่อืนักวจัิย (Investigator's 
Brochure) หรอืเอกสารกำกบัยา อาจบง่ชีถ้งึความเสีย่งใหมท่ีไ่ม่
เคยทราบมากอ่น  

●​ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงทีไ่มค่าดคดิมากอ่น 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction: 
SUSAR): SAE ทีไ่มเ่คยมรีายงานมากอ่นหรอืมคีวามรนุแรงมาก
กวา่ทีร่ะบไุวใ้นเอกสารอา้งองิความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์ ตอ้ง
รายงานเรง่ดว่นภายใน 7 วนัสำหรับกรณีเสยีชวีติหรอืเป็นอนัตราย
คกุคามชวีติ และภายใน 15 วนัสำหรับกรณีอืน่ๆ 

2. การประเมนิความรนุแรงและความสมัพันธข์อง AE กบัผลติภณัฑว์จัิย 

2.1 การประเมนิความรนุแรง: ใชเ้กณฑ ์Common Terminology 
Criteria for Adverse Events (CTCAE) แบง่เป็น 5 ระดบั ดงันี:้ 

●​ Grade 1 (เล็กนอ้ย): อาการเล็กนอ้ย ไมร่บกวนกจิวตัรประจำวนั 
ไมจ่ำเป็นตอ้งรักษา 

●​ Grade 2 (ปานกลาง): อาการปานกลาง รบกวนกจิวตัรประจำวนั
บางสว่น อาจตอ้งการการรักษาเล็กนอ้ย 

●​ Grade 3 (รนุแรง): อาการรนุแรง รบกวนกจิวตัรประจำวนัมาก ตอ้ง
เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลหรอืยดืระยะเวลาการรักษา 

●​ Grade 4 (คกุคามชวีติ): อาการรนุแรงมาก เป็นอนัตรายคกุคามตอ่
ชวีติ ตอ้งการการรักษาเรง่ดว่น 

●​ Grade 5 (เสยีชวีติ): เสยีชวีติอนัเนือ่งมาจากเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงค ์

การประเมนิความรนุแรงชว่ยในการตดัสนิใจเกีย่วกบัการจัดการ AE และ
การปรับเปลีย่นโปรโตคอลการวจัิย เชน่ การปรับลดขนาดยา การหยดุ
ยาชัว่คราว หรอืการถอนอาสาสมคัรออกจากการวจัิย  
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2.2 การประเมนิความสมัพนัธ:์ ใชเ้กณฑ ์ WHO-UMC Causality 
Categories แบง่เป็น 6 ระดบั ดงันี:้ 

1.​Certain (แนน่อน): 
○​ เหตกุารณเ์กดิขึน้ในชว่งเวลาทีส่มัพันธก์บัการใชย้า 
○​ ไมส่ามารถอธบิายดว้ยโรคหรอืยาอืน่ 
○​ อาการดขีึน้เมือ่หยดุยา (positive dechallenge) 
○​ อาการกลบัมาเมือ่ไดรั้บยาซ้ำ (positive rechallenge) 

2.​Probable/Likely (นา่จะใช)่: 
○​ เหตกุารณเ์กดิขึน้ในชว่งเวลาทีส่มัพันธก์บัการใชย้า 
○​ ไมน่่าจะอธบิายดว้ยโรคหรอืยาอืน่ 
○​ อาการดขีึน้เมือ่หยดุยา 
○​ ไมม่ขีอ้มลูการไดรั้บยาซ้ำ 

3.​Possible (อาจจะใช)่: 
○​ เหตกุารณเ์กดิขึน้ในชว่งเวลาทีส่มัพันธก์บัการใชย้า 
○​ อาจอธบิายดว้ยโรคหรอืยาอืน่ได ้
○​ ขอ้มลูเกีย่วกบัการหยดุยาไมช่ดัเจนหรอืไมม่ ี

4.​Unlikely (ไมน่า่จะใช)่: 
○​ เหตกุารณเ์กดิขึน้ในชว่งเวลาทีไ่มส่มัพันธก์บัการใชย้า 
○​ สามารถอธบิายดว้ยโรคหรอืยาอืน่ไดด้กีวา่ 

5.​Conditional/Unclassified (ไมส่ามารถระบไุด/้ตอ้งตดิตาม
ขอ้มลูเพิม่เตมิ): 

○​ ตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่การประเมนิ 
○​ กำลงัอยูใ่นระหวา่งการตดิตามขอ้มลูเพิม่เตมิ 

6.​Unassessable/Unclassifiable (ไมส่ามารถประเมนิได/้ไม่
สามารถจำแนกได)้: 
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○​ ขอ้มลูไมเ่พยีงพอหรอืขดัแยง้กนั 
○​ ไมส่ามารถเพิม่เตมิหรอืยนืยนัขอ้มลูได ้

การประเมนิความสมัพันธน์ีพ้จิารณาจากปัจจัยตา่งๆ เชน่ ความสมัพันธ์
ดา้นเวลา ผลจากการหยดุยา และการไดรั้บยาซ้ำ [7] 

3. กระบวนการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

3.1 สำหรบัโครงการทีร่เิร ิม่โดยผูว้จิยั (Investigator Initiated 
Trial): 

●​ ผูว้จัิยตอ้งรายงาน SAE ทกุเหตกุารณต์อ่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษย ์(IRB) ภายใน 7 วนัปฏทินิหลงัทราบเหตกุารณ ์

●​ รายงาน SUSAR ตอ่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ภายในกำหนดเวลาทีร่ะบขุา้งตน้ 

●​ จัดทำรายงานความปลอดภยัประจำปี (Annual Safety Report) 
เสนอตอ่ IRB และ อย.  

3.2 สำหรบัโครงการทีส่นบัสนนุโดยบรษิทัยา (Sponsor Trial): 

●​ ผูว้จัิยตอ้งรายงาน SAE ทกุเหตกุารณต์อ่ผูส้นับสนุนการวจัิย
ภายใน 24 ชัว่โมงหลงัทราบเหตกุารณ ์

●​ ผูส้นับสนุนการวจัิยมหีนา้ทีร่ายงาน SUSAR ตอ่ อย. และ IRB 
ตามกำหนดเวลา 

●​ จัดทำรายงานความปลอดภยัระหวา่งการวจัิย (Development 
Safety Update Report: DSUR) เสนอตอ่ อย. เป็นประจำทกุปี 

4. แบบฟอรม์การรายงานความปลอดภยั 

แบบฟอรม์ทีใ่ชใ้นการรายงานความปลอดภยัมหีลายประเภท ขึน้อยูก่บั
ลกัษณะของเหตกุารณแ์ละขอ้กำหนดของหน่วยงานกำกบัดแูล เชน่: 
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●​ แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (Adverse Event 
Reporting Form) 

●​ แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious 
Adverse Event Reporting Form) 

●​ แบบรายงาน SUSAR (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reaction Form) 

●​ แบบรายงานความปลอดภยัประจำปี (Annual Safety Report 
Form) 

สามารถเขา้ถงึตวัอยา่งแบบฟอรม์ไดจ้ากเว็บไซตข์องหน่วยงานกำกบั
ดแูล เชน่: 

●​ FDA: 
https://www.fda.gov/safety/medwatch-forms-fda-safety-rep
orting 

●​ EMA: 
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research
-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigi
lance-electronic-reporting 

5. แนวทางการบนัทกึและรายงาน 

●​ บนัทกึ AE ทกุเหตกุารณใ์นแบบบนัทกึขอ้มลูการวจัิย (Case 
Report Form: CRF) 

●​ รายงาน SAE ตอ่ผูส้นับสนุนการวจัิยภายใน 24 ชัว่โมงหลงัทราบ
เหตกุารณ ์

●​ รายงาน SUSAR ตอ่หน่วยงานกำกบัดแูลภายใน 7 หรอื 15 วนั 
ขึน้อยูก่บัความรนุแรงของเหตกุารณ ์

5 

https://www.fda.gov/safety/medwatch-forms-fda-safety-reporting
https://www.fda.gov/safety/medwatch-forms-fda-safety-reporting
https://www.fda.gov/safety/medwatch-forms-fda-safety-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-electronic-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-electronic-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-electronic-reporting
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudravigilance-electronic-reporting


●​ จัดทำรายงานความปลอดภยัประจำปีเสนอตอ่คณะกรรมการ
จรยิธรรมและหน่วยงานกำกบัดแูล 

6. การตดิตามและดแูลรักษาอาสาสมคัรทีเ่กดิ AE/SAE 

●​ ผูว้จัิยมหีนา้ทีต่ดิตามอาการของอาสาสมคัรทีเ่กดิ AE/SAE อยา่ง
ใกลช้ดิจนกวา่อาการจะหายหรอืกลบัสูภ่าวะเดมิ โดยใหก้ารรักษา
ตามมาตรฐานทางการแพทย ์

●​ กรณีทีอ่าสาสมคัรตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล ผูว้จัิยตอ้ง
ประสานงานกบัแพทยผ์ูด้แูลและตดิตามความคบืหนา้ของการ
รักษาอยา่งตอ่เนือ่ง  

●​ หาก AE/SAE มคีวามสมัพันธก์บัผลติภณัฑว์จัิยในระดบัแน่นอน 
(Certain) ผูว้จัิยตอ้งพจิารณาหยดุใหผ้ลติภณัฑว์จัิยและอาจถอน
อาสาสมคัรออกจากการวจัิย พรอ้มทัง้ใหก้ารดแูลรักษาจนอาการดี
ขึน้  

7. แนวทางการเกบ็รวบรวม AE ในงานวจัิยทางคลนิกิ 

การเกบ็รวบรวม AE แตกตา่งกนัตามระยะของการวจัิย: 

●​ Phase I: เกบ็ AE ทกุเหตกุารณอ์ยา่งละเอยีด โดยบคุลากร
ทางการแพทย ์

●​ Phase II-III: เกบ็ AE ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย โดยบคุลากร
ทางการแพทย ์ และอาจใชก้ารรายงานดว้ยตนเองของอาสาสมคัร
รว่มดว้ย 

●​ Phase IV: เนน้การเกบ็ AE ทีส่ำคญั อาจใชก้ารรายงานดว้ยตน
เองของอาสาสมคัรเป็นหลกั 
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8. แนวทางการออกแบบวธิกีารเกบ็ AE 

●​ สมดุบนัทกึประจำวนั (Patient Diary): เหมาะสำหรับการบนัทกึ 
AE ทีเ่กดิขึน้ระหวา่งการเยีย่มตดิตาม 

●​ แบบฟอรม์รายงาน AE: ใชส้ำหรับการบนัทกึโดยบคุลากรทางการ
แพทยใ์นระหวา่งการเยีย่มตดิตาม 

●​ แอปพลเิคชนับนสมารท์โฟน: ชว่ยใหอ้าสาสมคัรสามารถรายงาน 
AE ไดท้นัททีีเ่กดิเหตกุารณ ์

●​ ระบบการตอบแบบสอบถามทางโทรศพัทอ์ตัโนมตั ิ (Interactive 
Voice Response System: IVRS): ใชส้ำหรับการตดิตาม AE 
ในการวจัิยขนาดใหญ ่

●​ แพลตฟอรม์ออนไลน:์ ชว่ยในการรวบรวมและจัดการขอ้มลู AE 
จากหลายศนูยว์จัิย 

การเลอืกวธิกีารเกบ็ AE ควรพจิารณาตามความเหมาะสมกบัลกัษณะ
ของการวจัิย ประชากรทีศ่กึษา และทรัพยากรทีม่ ีโดยคำนงึถงึความถกู
ตอ้ง ครบถว้น และความสะดวกในการรายงานของอาสาสมคัรและทมี
วจัิย  

9. บทบาทของคณะกรรมการกำกบัดแูลขอ้มลูอสิระ (Independent Data Monitoring Committee: 
IDMC) 

●​ IDMC ประกอบดว้ยผูเ้ชีย่วชาญอสิระจากหลายสาขา ทำหนา้ที่
ทบทวนขอ้มลูความปลอดภยัแบบไมป่กปิด (Unblinded) เป็น
ระยะ  

●​ IDMC ประเมนิสดัสว่นประโยชนแ์ละความเสีย่งของการวจัิยอยา่ง
ตอ่เนือ่ง และใหค้ำแนะนำเกีย่วกบัการดำเนนิการวจัิย เชน่ การ
ปรับปรงุมาตรการความปลอดภยั การระงับการรับอาสาสมคัรใหม ่
หรอืการยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด 
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●​ สำหรับการวจัิยยาสมนุไพร IDMC ควรประกอบดว้ยผูเ้ชีย่วชาญ
ดา้นการแพทยแ์ผนไทยหรอืการแพทยท์างเลอืกรว่มดว้ย เพือ่ให ้
การประเมนิความปลอดภยัครอบคลมุทัง้มติขิองการแพทยแ์ผน
ปัจจบุนัและแผนไทย  

●​ ระบบของรา่งกายทีม่กีารออกแบบแบบเกบ็ขอ้มลู AE 

10. การออกแบบแบบเกบ็ขอ้มลู AE มกัจะแบง่ตามระบบของรา่งกาย เพือ่ใหค้รอบคลมุและงา่ยตอ่การ
บนัทกึและวเิคราะหข์อ้มลู โดยทัว่ไปจะประกอบดว้ยระบบตา่งๆ ดงันี:้ 

1.​ระบบหวัใจและหลอดเลอืด (Cardiovascular system) 
○​ เชน่ ความดนัโลหติสงู, หวัใจเตน้ผดิจังหวะ, เจ็บหนา้อก 

2.​ระบบทางเดนิหายใจ (Respiratory system) 
○​ เชน่ หอบหดื, ไอ, หายใจลำบาก 

3.​ระบบทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal system) 
○​ เชน่ คลืน่ไส,้ อาเจยีน, ทอ้งเสยี, ปวดทอ้ง 

4.​ระบบผวิหนัง (Skin and subcutaneous tissue) 
○​ เชน่ ผืน่, คนั, ผวิหนังอกัเสบ 

5.​ระบบประสาท (Nervous system) 
○​ เชน่ ปวดศรีษะ, วงิเวยีน, ชกั 

6.​ระบบกลา้มเนือ้และกระดกู (Musculoskeletal system) 
○​ เชน่ ปวดกลา้มเนือ้, ปวดขอ้, กระดกูเปราะ 

7.​ระบบเลอืด (Hematologic system) 
○​ เชน่ ซดี, เม็ดเลอืดขาวต่ำ, เกล็ดเลอืดต่ำ 

8.​ระบบตอ่มไรท้อ่ (Endocrine system) 
○​ เชน่ ระดบัน้ำตาลในเลอืดผดิปกต,ิ ไทรอยดผ์ดิปกต ิ

9.​ระบบทางเดนิปัสสาวะ (Urinary system) 
○​ เชน่ ปัสสาวะบอ่ย, ปัสสาวะลำบาก, การทำงานของไตผดิ
ปกต ิ

8 



10.​ ระบบสบืพันธุ ์(Reproductive system) 
○​ เชน่ ความผดิปกตขิองประจำเดอืน, ปัญหาทางเพศ 

11.​ ระบบภมูคิุม้กนั (Immune system) 
○​ เชน่ การแพ,้ โรคภมูแิพต้วัเอง 

12.​ ระบบตา ห ูคอ จมกู (Eye, Ear, Nose, and Throat) 
○​ เชน่ ตาแหง้, หอูือ้, เจ็บคอ, น้ำมกูไหล 

13.​ ระบบจติเวช (Psychiatric disorders) 
○​ เชน่ ซมึเศรา้, วติกกงัวล, นอนไมห่ลบั 

14.​ อาการทัว่ไป (General disorders) 
○​ เชน่ ออ่นเพลยี, ไข,้ น้ำหนักเปลีย่นแปลง 

●​ แบบเก็บขอ้มลู AE ควรออกแบบใหส้ามารถบนัทกึรายละเอยีด
สำคญั เชน่: 

○​ ชือ่เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
○​ ระดบัความรนุแรง (ตามเกณฑ ์CTCAE) 
○​ วนัทีเ่ร ิม่เกดิเหตกุารณ ์
○​ วนัทีส่ ิน้สดุเหตกุารณ ์(ถา้ม)ี 
○​ การดำเนนิการทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ การรักษา, การปรับขนาด
ยา) 

○​ ผลลพัธ ์(เชน่ หายสนทิ, ดขีึน้, ยงัคงมอีาการ) 
○​ ความสมัพันธก์บัผลติภณัฑว์จัิย (ตามเกณฑ ์WHO-UMC) 

●​ การออกแบบแบบเกบ็ขอ้มลู AE ทีค่รอบคลมุระบบรา่งกาย
ทัง้หมดนี ้ จะชว่ยใหก้ารเกบ็ขอ้มลูมคีวามครบถว้น และสามารถ
วเิคราะหค์วามปลอดภยัของผลติภณัฑว์จัิยไดอ้ยา่งรอบดา้น  

●​ การรายงานความปลอดภยัเป็นกระบวนการสำคญัในการวจัิยทาง
คลนิกิ ซึง่ชว่ยปกป้องสทิธ ิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ ี
ของอาสาสมคัร รวมถงึรักษาความน่าเชือ่ถอืของขอ้มลูการวจัิย 
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การปฏบิตัติามแนวทางการรายงานความปลอดภยัอยา่งเครง่ครัด
จะชว่ยใหก้ารวจัิยทางคลนิกิมคีวามน่าเชือ่ถอืและไดผ้ลลพัธท์ีม่ี
คณุภาพ อนัจะนำไปสูก่ารพัฒนายาและวธิกีารรักษาทีป่ลอดภยั
และมปีระสทิธภิาพตอ่ไป 
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Templates of Case Record Form ( CRF) for Clinical Trials 
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