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แบบรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์รุนแรง / เหตกุารณ์ทีไ่ม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่ีความรุนแรง 

และเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท์ี่ไม่รุนแรงหรือคาดการณ์ไดล้ว่งหน้า 
(Serious Adverse Event or Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction or Adverse Event Report Form) 

(เอกสารนี้ใชก้รณีโครงการวจิัยไม่มี CIOMS form/sponsor form) 
 (ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AE) และเหตุการณ์ที่มกีารคาดเดาไว้วา่ต้องเกิด ให้ส่งรายงานมาพร้อม annual report หรือ 

close out report) 
 
ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย................................................................................................................................................... 

           ภาษาอังกฤษ.............................................................................................................................................. 
รหัสโครงการ………………………………….....วันที่เอกสารรับรองหมดอายุ………………………………………………….. 
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย ………………………………………………………………….………………………………………… 
ชื่อหวัหน้า ………………………………………………………………………………………………………………………….…
โครงการวิจัย………………………………………………………….……………………………………………………………… 
สถานที่รับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมคัร        รพ.กรุงเทพส านกังานใหญ่            สถาบัน/ประเทศอื่น 
ระบุ………………………………... 
หมายเลขประจ าตัวผู้เข้ารว่มการวิจัย……………..……………………………...…………. อาย…ุ…..…ปี…………..เพศ...…….. 
เป็นการรายงาน     initial                        follow-up ครั้งที ่…………………………………. 
เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิ     SAE         Unexpected 
เหตุเกิดวันท่ี-เวลา………………………………………….…………………………………………………….................………… 
รายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค…์……………………………………………………………………………...........…………… 

............................................................................................................................................................................................ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ความรุนแรงของเหตกุารณ:์ 
 เสียชวีิต 
 เกิดภาวะคุกคามต่อชีวติ 
 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล/หรืออยู่โรงพยาบาลนานขึน้ 
 เกิดความพิการ.............................. 
 เกิดความพิการต่อทารกในครรภ์ 
 อื่นๆ.............................................. 

 
 

เอกสารหมายเลข 9 
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ผู้วิจัยประเมินความเกี่ยวข้องของเหตกุารณ์กบัการวิจัย ดังนี้ 
 ยังสรุปไม่ได้ (unconcluded)      อาจจะเกี่ยวข้อง (possibly related) 
ไม่เกีย่วข้อง (not related)      น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) 
 ไม่น่าจะเกี่ยวข้อง (probably not related)  เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related) 

 
ยาวิจัย/เครื่องมือวิจัยทีค่าดว่าจะเกี่ยวขอ้งกบัเหตกุารณ์ ระบุ............................................................................................ 
ขนาดของยา........................................................ วิธีการบริหารยา......................................................................................... 
 
การด าเนินการกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยภายหลังเหตุการณ์ …………………………………………………………...……… 

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย 
 ได้รับการดูแลรักษาจนเป็นปกต ิ
 ได้รับการดูแลรักษา ยงัมีอาการผิดปกติ 
 ถอนออกจากการวจิัย 

 
ผลกระทบตอ่โครงการวิจัย 

 ไม่ปรับเปล่ียนวิธีการวจิัย  
 ปรับเปล่ียนวิธีการวจิัย หรือ เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวัง  
 หยุดการด าเนินการวจิัยชัว่คราว 
 หยุดด าเนินการวจิัย 

 
 
      ลงชื่อ  ......................................................../ หัวหน้าโครงการวจิัย 
                   (...................................................................) 
                                              วันท่ี..........................................…....
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ค าแนะน าในการรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse events, SAE) ที่เกิดขึ้นในหนว่ยวิจัยภายในสถาบัน ต้องรายงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ดังนี ้
- กรณีที่เป็นอันตรายหรือคุกคามถงึชีวติให้ส่งรายงานทันที ภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผูว้ิจัยรับรูเ้หตกุารณ์และให้ส่ง

ส าเนาแบบฟอร์มที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยมาด้วย และตอ้งรายงานความคืบหน้า (follow up) มาที่
คณะกรรมการเมื่อทราบข้อมูลเพิม่เติม ทุก 7 วันปฏิทิน จนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุดด้วย 

- กรณีที่ไม่เป็นอันตรายถึงชีวติให้ส่งรายงานทันทีหรือภายใน 7 วัน หลังจากผูว้ิจัยรับรูเ้หตุการณ์และให้ส่งส าเนา
แบบฟอร์มที่ส่งให้ผู้สนับสนุนโครงการวิจยัมาด้วย และต้องรายงานความคืบหน้า (follow up) มาทีค่ณะกรรมการ
เมื่อทราบข้อมูลเพิ่มเติม หรือ มีความคืบหน้ามากขึ้น หรือ ทุก 7 วนัปฏิทิน จนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุดด้วย 

 เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ไดล่้วงหน้าที่มคีวามรุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) 
ที่เกิดขึ้นในหน่วยวิจยัภายในสถาบัน ต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ดงันี้ 

- กรณีทีเ่ป็นอันตรายหรือคุกคามถงึชีวติ ผู้วิจยัต้องรายงานทันที หรอืภายใน 7 วัน โดยใช้แบบฟอร์ม CIOMs และให้
ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หรือข้อมลูใหม่ที่เกดิขึ้นภายในเวลา 15 วนัหลังจากที่รับรูเ้หตุการณ์ 

- กรณีที่ไม่เป็นอันตรายถึงชีวติ ผู้วจิัยต้องรายงานรายงานทันที หรือภายใน 15 วัน โดยใช้แบบฟอร์ม CIOMs และให้
ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์โดยเรว็ทีสุ่ด 

 การเปล่ียนแปลงอื่นๆ ที่เพิ่มความเส่ียงและมีผลต่อความปลอดภัยของผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย ผู้วิจยัต้องรายงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนทันที หรือภายในเวลา 15 วัน 

 เหตุการณอื่นๆ เช่น เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ไม่ร้ายแรง ให้ผู้วิจยัรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ปีละครั้ง
พร้อมรายงานความกา้วหน้าการวิจัย 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (serious adverse events, SAE) และเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีม่ีความ
รุนแรง (suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR)  เกิดขึ้นท่ีหน่วยวิจัยภายนอกสถาบัน ผู้วิจยัต้อง
รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนอยา่งน้อยทุกปี หรือ ตามผู้สนับสนุนการวจิัยระบุ พร้อมกับผู้วิจยัต้องสรุปย่อชี้
ประเด็นที่ส าคัญมาด้วย 


