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เพือ่เป็นแนวทางปฏบิตัใินการจัดการและตดิตามรายงาน

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ในโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการ
พจิารณารับรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรง
พยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์
 
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการจัดการและตดิตามรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่ป็นผลจากโครงการวจัิย 
 
3.ความรบัผดิชอบ 

3.1 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมาย 
มหีนา้ทีพ่จิารณาทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง และ
นำเสนอในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

3.2 คณะกรรมการฯ พจิารณาในทีป่ระชมุ และลงมตเิพือ่ดำเนนิ
การ  
 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
ขัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูรั้บผดิชอบ 

1 การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ย
แรง 

นักวจัิยหลกั หรอื ผู ้
ใหท้นุวจัิย 

2 การพจิารณาทบทวนรายงานเหตกุารณ์
ไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง 

ประธาน หรอื
เลขานุการ หรอื
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กรรมการทีไ่ดรั้บ
มอบหมาย 

3 การพจิารณาในทีป่ระชมุ คณะกรรมการฯ 
4 การแจง้ผลการพจิารณา เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
5 การจัดเกบ็เอกสาร เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

 
5.หลกัการปฏบิตั ิ

5.1 การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง 
5.1.1 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ในพืน้ทีว่จัิย 

1) ในกรณีทีอ่าสาสมคัรเสยีชวีติหรอืเป็นอนัตราย
คกุคามตอ่ชวีติ นักวจัิยหลกัรายงานตอ่คณะกรรมการฯ ทนัที
หรอืภายใน 24 ชัว่โมงหลงันักวจัิยหลกัรับทราบเหตกุารณ ์
โดยใชแ้บบรายงานเดยีวกบัทีร่ายงานตอ่ผูใ้หท้นุวจัิย 
(sponsor form) หรอืใชแ้บบฟอรม์รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ในพืน้ทีว่จัิย (AF 15-1)  

2) ในกรณีทีไ่มถ่งึกบัทำใหอ้าสาสมคัรเสยีชวีติ หรอื
เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ นักวจัิยหลกัรายงานตอ่คณะ
กรรมการภายใน  7 วนัปฏทินิหลงันักวจัิยหลกัรับทราบ
เหตกุารณ ์โดยใชแ้บบรายงานเดยีวกบัรายงานตอ่ผูใ้หท้นุ
วจัิย (sponsor form) หรอืใชแ้บบฟอรม์รายงานเหตกุารณ์
ไมพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ในพืน้ทีว่จัิย (AF 15-1) และ
รายงานตอ่เนือ่งทกุ 7 วนั จนกวา่อาสาสมคัรพน้จากภาวะ
อนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ 
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5.1.2 เหตกุารณท์ีส่งสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึ

ประสงคร์า้ยแรงและไมค่าดคดิ (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reaction, SUSARs) ในพืน้ทีว่จัิย 

1) ในกรณีทีอ่าสาสมคัรเสยีชวีติหรอืเป็นอนัตราย
คกุคามตอ่ชวีติ  ผูใ้หท้นุวจัิยรายงาน (รายงานครัง้แรก, 
Initial report) ตอ่คณะกรรมการฯ โดยเร็วหรอืภายใน 7 วนั
ทำการหลงัผูใ้หท้นุวจัิยทราบเหตกุารณ ์โดยใช ้CIOMS 
form  

2) ขอ้มลูจากการตดิตามทีเ่กีย่วขอ้ง (รายงานตดิตาม, 
Follow up report) ผูใ้หท้นุวจัิย รายงานตอ่คณะกรรมการฯ 
โดยเร็วหรอืภายในอกี 7 วนัทำการ 

3) ขอ้มลูใหมท่ีส่ำคญัในรปูรายงานตดิตามผล ผูใ้หท้นุ
วจัิยรายงานตอ่คณะกรรมการๆ ภายใน 10 วนัทำการ 

4) ในกรณีทีไ่มถ่งึกบัทำใหอ้าสาสมคัรเสยีชวีติหรอื
เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ ผูใ้หท้นุวจัิยรายงานตอ่คณะ
กรรมการๆ ภายใน 10 วนัทำการหลงัผูใ้หท้นุวจัิยทราบ
เหตกุารณ ์โดยใช ้CIOMS form 
5.1.3 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้นอกพืน้ที่

วจัิย​  
1) นักวจัิยรายงานตอ่คณะกรรมการฯ เป็นระยะๆ ทกุ 

3-6 เดอืน โดยใชแ้บบรายงาน sponsor form รว่มกบัแบบ
รายงานสรปุเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้นอก
พืน้ทีว่จัิย (AF 15-2) 
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5.1.4 เหตกุารณท์ีส่งสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึ

ประสงคร์า้ยแรงและไมค่าดคดิ (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reaction, SUSARs) ทีเ่กดิขึน้นอกพืน้ทีว่จัิย 

1) SUSARs จากสถาบนัอืน่ในประเทศไทยและตา่ง
ประเทศ (ถา้ม)ี ผูใ้หท้นุวจัิยรายงานตอ่คณะกรรมการๆ อยา่ง
นอ้ยทกุ 6 เดอืน โดยใชแ้บบรายงาน sponsor form พรอ้ม
กบัรายงานสรปุยอ่โดยชีป้ระเด็นสำคญั 

2) รายงานประเภทอืน่ ผูใ้หท้นุรายงานตอ่คณะ
กรรมการๆ อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ โดยใชแ้บบรายงาน 
sponsor form 
5.1.5 การรายงานการเปลีย่นแปลงสำคญัทีม่ผีลตอ่ความ

เสีย่งของอาสาสมคัรและขอ้แนะนำจาก IDMC 
1) การเปลีย่นแปลงสำคญัใดๆ ทีส่ง่ผลตอ่ความเสีย่ง

ของอาสาสมคัร และประเด็นใหม่ๆ  ซึง่สง่ผลตอ่ความ
ปลอดภยัของอาสาสมคัรหรอืการดำเนนิการวจัิย ใหผู้ใ้หท้นุ
วจัิยรายงานตอ่คณะกรรมการภายในภายใน 15 วนัปฏทินิ 
โดยใชแ้บบรายงาน sponsor form 

2) ขอ้เสนอแนะจาก IDMC ใหผู้ท้นุวจัิยรายงานตอ่
คณะกรรมการฯ ภายใน 15 วนัปฏทินินับจากวนัทีไ่ดรั้บขอ้
เสนอแนะจากผูใ้หท้นุวจัิย 
5.1.6 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานทำการตรวจสอบความครบถว้น

สมบรูณข์องเอกสารทีย่ืน่ บนัทกึวนัทีรั่บเอกสาร ลงบนัทกึรายการ
เอกสารในสารบญัเอกสารโครงการวจัิยและฐานขอ้มลู 

 
5.2 การทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง 
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5.2.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่เอกสารรายงานเหตกุารณไ์ม่

พงึประสงคร์า้ยแรง ใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ด ้
รับมอบหมาย พรอ้มแบบทบทวน (AF 15-3) และแจง้เวลาทีใ่หส้ง่
กลบัมาทีส่ำนักงาน 

5.2.2 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ดรั้บ
มอบหมาย พจิารณาทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ย
แรง และสรปุรายงานเพือ่นำเสนอทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5.2.3 แนวทางการพจิารณาทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรง มปีระเด็นสำคญั ดงันี ้

1) พจิารณาความรนุแรงของอาการไมพ่งึประสงคร์า้ย
แรง การดแูลรักษาทีอ่าสาสมคัรไดรั้บ และการดำเนนิการ
วจัิยตอ่อาสาสมคัรรายนัน้หลงัเหตกุารณ ์

2) พจิารณาประเด็นความเกีย่วพันกบัโครงการวจัิย  
ความเสีย่งของอาสาสมคัร และขอ้มลูความปลอดภยัที่
ปรากฏในคูม่อืนักวจัิย/เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร 

3) หากเกดิจากการกระทำเบีย่งเบน/ฝ่าฝืนจาก
โครงการวจัิย ใหน้ำเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  
5.2.4 ในกรณีทีอ่าสาสมคัรการเสยีชวีติ พกิารหรอื

ทพุพลภาพ หรอืเป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ และไมค่าดคดิมา
กอ่น ประธานคณะกรรมการฯ อาจเสนอใหจั้ดการประชมุกรณี
พเิศษ (special meeting) เพือ่พจิารณาดำเนนิการ 

5.2.5 กรรมการผูพ้จิารณาทบทวน พจิารณาใหค้วามเห็นขอ้
ใดขอ้หนึง่ ตอ่ไปนี ้

​ ​ ​ 1) รับทราบ โดยไมต่อ้งดำเนนิการใดๆ เพิม่เตมิ 
2) ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ หรอื ใหนั้กวจัิยชีแ้จง 
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3) ดำเนนิการเพิม่เตมิ (เชน่ ตรวจเยีย่มหน่วยวจัิย ระงับ

การรับรองโครงการชัว่คราว ฯลฯ) 
 

​ 5.3 การพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
5.3.1 กรรมการผูพ้จิารณา รายงานการพจิารณาทบทวนให ้

แกท่ีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  
5.3.2 คณะกรรมการฯ พจิารณาใหค้วามเห็นขอ้ใดขอ้หนึง่ดงั

ตอ่ไปนี ้
1) รับทราบ โดยไมต่อ้งดำเนนิการใดๆ เพิม่เตมิ 
2) ขอขอ้มลูเพิม่เตมิหรอืใหนั้กวจัิยชีแ้จง แลว้นำเสนอ

ในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ อกีครัง้ 
3) ดำเนนิการเพิม่เตมิ (เชน่ ตรวจเยีย่มหน่วยวจัิย ระงับ

การรับรองโครงการชัว่คราว ฯลฯ) 
 

5.4 การแจง้ผลการพจิารณา 
5.4.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน จัดทำหนังสอืแจง้ผลการ

พจิารณาแกนั่กวจัิย ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและภาษา  
5.4.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน สง่หนังสอืแจง้ผลการพจิารณาให ้

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ใหนั้กวจัิยโดยเร็ว ภายใน 
10 วนัทำการหลงัการประชมุ 

5.4.3 กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ขอขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่นำเขา้
พจิารณาใหม”่ ใหร้ะบปุระเด็นทีข่อขอ้มลูเพิม่เตมิเพือ่พจิารณา 

5.4.4 กรณีทีผ่ลการพจิารณา “ดำเนนิการเพิม่เตมิ” ตอ้งแจง้
ตอ่นักวจัิยถงึเหตผุล ระบแุนวทางการดำเนนิการเพิม่เตมิ  หรอื
แนวทางการดำเนนิการทีเ่กีย่วขอ้งกบัมตนัิน้ๆ  

149 
 



 
 มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการ

วจิยัในมนษุย ์
โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์

อบุลราชธาน ี

SPS EC 
15/02.1 

การพจิารณารายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรง 

Review of Serious Adverse Event 
(SAE) Report 

เร ิม่ใช ้1 ต.ค. 
2567 

 
 

5.5 การจดัเก็บเอกสาร 
5.5.1 เอกสารรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงและ

แบบรายงานการทบทวนทีผ่า่นการพจิารณาโดยกรรมการผู ้
พจิารณา ใหจั้ดเกบ็เขา้แฟ้มโครงการวจัิยและฐานขอ้มลูของสำนัก
งานฯ 

5.5.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน ทำสำเนาหนังสอืแจง้ผลทีล่งนาม
แลว้ และฉบบั electronic เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลู 
ตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 19/02.1 

 
6.ภาคผนวก 

AF 18-1 แบบรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง  
AF 18-2 แบบรายงานสรปุเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงนอก

สถาบนั 
AF 18-3 รายงานการทบทวนเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง 

 
7.เอกสารอา้งองิ 

7.1 International Conference on Harmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) และ ICH GCP 1996 
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคมุยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

7.2 แนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนในประเทศไทย ชมรม
จรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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7.3 Naranjo C , Busto U, Sellers E. A method for 

estimating the probability of adverse drug reaction, Clin 
Pharmacol Thera 1981;30:239-45 

7.4 แนวทางปฏบิตักิารรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากการ
ประชมุสมัมนา “Achieving Guidance in Clinical Trial Safety 
Information among Stakeholder” ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนใน
ประเทศไทย (FERCIT) 

7.5 www.doms.ch/form/doms.pd 
 
8.ประวตักิารแกไ้ข 

ผูจั้ดทำ ฉบั
บที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.
0 

1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.
1 

2 ธ.ค. 
2562 

-ปรับเวลาการรายงานกรณีไมท่ำให ้
อาสาสมคัรเสยีชวีติเป็น 7 วนัทำการ 
-ใหป้ระธานเป็นผูเ้สนอการประชมุ
ฉุกเฉนิ 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.
0 

1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 15 
(เดมิ SPS EC 18) 
-ปรับเวลาการรายงานกรณีไมท่ำให ้
อาสาสมคัรเสยีชวีติเป็น 7 วนัปฏทินิ 
และรายงานตดิตามทกุ 7 วนั 
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-เพิม่การรายงานการเปลีย่นแปลง
สำคญัทีม่ผีลตอ่ความเสีย่งของอาสา
สมคัรและขอ้แนะนำจาก IDMC 
-เพิม่แนวทางการพจิารณาของคณะ
กรรมการฯ  
-ปรับปรงุมตทิีป่ระชมุของคณะ
กรรมการฯ 
-ปรับปรงุเอกสารภาคผนวกทัง้หมด 
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