
 

Document No : * W/P-02.2-RSD-001 Revision : * 0  

Department : * Research and Development Effective Date : 25 Aug  

Document Type : * Work Procedure (W/P) Standard : HRP.6; 

Category : * (02.2) หมวดกิจกรรมบริการทัวไป / General Management (Internal Use Only) 

Subject : * การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และอาการไม่พึงประสงค์ทีเกียวกับงานวิจยัต่อผู้ทีเกียวข้อง 

 

 
1. วัตถุประสงค์  

1. เพือคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ดีของอาสาสมัครทีเข้าร่วมในโครงการวิจยั  
2. เพือให้การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทุกชนิดทีเกิดขึนในโครงการวิจยัมีประสิทธิภาพเป็นในแนวทางเดียวกันตาม

หลกัการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกทีดีของ Good Clinical Practice และตามโครงร่างการวิจัยทกีําหนดให้เป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพในแนวทางเดียวกัน  

3. เพือรวบรวมข้อมูลด้านความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ทีใช้ในการศึกษาวิจัยโดยประเมินจากอาการและเหตุการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

4. เพือนําข้อมลูทีได้รับมาศึกษาความสมัพนัธ์ของความเสียงของการเกิดกับผลิตภณัฑ์ทศีึกษาวิจยัและประเมินแนวโน้ม 
เพือประกอบการวางแผนการดูแลความปลอดภยัของอาสาสมัคร  

5. เพือส่งเสริมให้มีการการรายงานอุบัติการณ์ไปยงัระบบ Occurrence Online มุ่งเน้นการค้นหาปัญหา เพือนําไป
แก้ไข ดังนนัในการรายงานเหตุการณ์จึงไม่ลงโทษผู้รายงาน 

6. เพือให้ผู้วิจยั/แพทย์ผู้วิจัย ผู้วิจยัรวม ผู้สนบัสนุนโครงการวิจยัทีเกียวข้องกับโครงการวิจยันนัๆ และฝ่ายบริหารได้รับทราบ
ข้อมลู ซึงสามารถนําไปวางมาตรการการแก้ไข และป้องกัน รวมถึงการปรับปรุงเชิงระบบ 
  

 

2. ขอบเขต  

แนวทางการปฏิบติังานฉบบันีครอบคลมุถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนในโครงการวิจยัทีได้รับการอนุมติัจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB) ทีดําเนินการในโรงพยาบาลกรุงเทพสํานักงานใหญ่ (BHQ) 

 

3. นิยาม  

 คําศัพท์ ความหมาย 

1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse 
Event: AE)     

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ซึงเกิดขึนกับผู้ป่วยหรือ
อาสาสมคัรทีเข้าร่วมการวิจยัทางคลินิกหลังจากได้รับผลิตภณัฑ์ โดย
เหตุการณ์นนั ไม่จําเป็นต้องสัมพนัธ์กับยาทีได้รับ ดงันนั เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์อาจได้แก่ อาการแสดงต่างๆ ซึงไม่พึงประสงค์และไม่คาดว่าจะ
เกิดขึน หรือไม่ได้ตงัใจให้เกิด (รวมทงัความผิดปกติทีตรวจพบทางห้องปฏิติ



การ) รวมทงัอาการหรือโรคทเีกิดขึนเมอืใช้ยาวิจยัไม่ว่าเหตุการณ์นันจะ
เกียวข้องกับยาวิจัยทใีช้หรือไม่ก็ตาม (ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรือง 
การบริหารจดัการข้อมูลความปลอดภยัทางคลินิก : คําจํากัดความและ
มาตรฐานการรายงานเร่งด่วน”) (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.2) 

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จากยา 
(Adverse Drug Reaction: ADR)  

สําหรับกรณีการศึกษาวิจยัยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งใช้ใหม่ โดยเฉพาะเมือยงัไม่
สามารถกําหนดขนาดทใีช้ในการรักษาในขนัตอนก่อนรับขึนทะเบียนอาการ
ทงัปวงทอีันตรายและไม่พึงประสงค์อนัเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม ควรถือ
เป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยาคําว่า “เกิดจากยา” หมายความว่า อย่างน้อย
มีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลทีอธิบายว่าอาการไม่พึงประสงค์นนัเป็นผล
จากยาทีศกึษา นนัคือ ไม่สามารถตดัออกไปได้ว่าไม่มีความสมัพนัธ์กัน 
สําหรับยาทีจําหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยา หมายถึง 
อาการใดๆ ก็ตามทีอนัตรายและไม่พึงประสงค์ทีเกิดขึนจากการใช้ยาในขนาด
ปกติทงัเพอืการป้องกัน การวินิจฉัย หรือการรักษาโรคหรือเพือการปรับเปลียน
การทํางานทางสรีระของร่างกาย (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.1) 

3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Event: SAE) หรือ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse Drug 
Reaction: Serious ADR 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ทีเกิดขึนเมอืได้รับยาขนาดใดๆ ก็
ตามแล้วทําให้ 
• เสียชีวิต 
• เป็นอนัตรายคุกคามต่อชีวิต 
• ต้องเข้าพกัรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึน 
• เกิดความพิการ/ ทุพพลภาพทีสําคัญอย่างถาวร หรือ 
• เกิดความพิการ/ ความผิดปกติแต่กําเนิด  
(ICH E6 (R1), อภธิานศพัท์ 1.50) 

4. ผู้ใช้ทุนวิจัย (Sponsor) 
บุคคล บริษัท สถาบนัหรือองค์กรซึงเป็นผู้รับผิดชอบการริเริมการบริหาร
จดัการ และ/หรือ ให้ทุนสนบัสนุนการวิจยัทางคลินิก (ICH E6 (R1), อภิธาน
ศพัท์ 1.53) 

5. คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจํา
สถาบนั (Institutional Review Board: 
IRB) 

หมายถึงคณะกรรมการอิสระซึงประกอบด้วยแพทย์ นกัวิทยาศาสตร์และผู้ที
ไม่อยู่ในสายวิทยาศาสตร์ มีหน้าทีสร้างความมนัใจว่าสิทธิ ความปลอดภยั 
และความเป็นอยู่ทีดีของอาสาสมัครในการวิจยัได้รับการคุ้มครอง โดยอย่าง
น้อยควรทํา หน้าทีพิจารณาทบทวน, ให้ความเห็นชอบ,และทบทวนทงัโครง
ร่างการวิจยัและส่วนแก้ไขเพมิเติมอย่างต่อเนือง รวมทงัพิจารณาวิธีการและ
เอกสารทจีะใช้ขอความยินยอมและบนัทึกความยินยอมของอาสาสมคัร (ICH 
E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.31) 

6. ผู้วิจยั (Investigator)  
บุคคลทีรับผิดชอบการดําเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานทีวิจยั ถ้าการวิจยั
ดําเนินการโดยทีมงานหลายคน ผู้วิจัยทรัีบผิดชอบเป็นหวัหน้าทีมอาจเรียกว่า
ผู้ วิจยัหลกั (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.34) 

7. ผู้รับช่วงวิจยั (Sub-investigator)  
ผู้หมายถึง ผู้ทีอยู่ในทีมงานวิจัยทางคลินิกซึงได้รับมอบหมายหน้าทใีห้
ดําเนินการทเีกยีวข้องกับการวิจัยและได้รับการกํากับดูแลจากผู้วิจัยหลกั ณ 
สถานทีวิจยั ให้ทําหน้าทีทีสําคญั และ/หรือตดัสินใจในเรืองสําคัญทีเกยีวกับ



การวิจยั (เช่น ผู้ช่วยวิจยั แพทย์ประจําบ้าน และแพทย์ผู้ปฏิบติังานวิจยั) ดู
หวัข้อ “ผู้วิจัย” ด้วย (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.56)  

8. อาสาสมคัร(Subject/Trial Subject) 
บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับผลิตภณัฑ์ทีใช้ในการ
วิจยัหรืออยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.57)  

9. ความเป็นอยู่ทีดีของอาสาสมัคร (Well-
being of the trial subjects) 

สภาวะอนัสมบูรณ์ทงัร่างกายและจิตใจของอาสาสมคัรทีเข้าร่วมการวิจัยทาง
คลินิก (ICH E6 (R1), อภิธานศพัท์ 1.62)  

 

 

4. หน้าทีและความรับผิดชอบ  

1. ผู้อํานวยการศูนย์วิจยัสุขภาพบีดีเอ็มเอส หรือผู้ทีได้รับมอบหมาย  
o ประสานงานกับผู้ประสานงานความปลอดภยัผู้ป่วย/ หวัหน้าแผนกคุณภาพและความปลอดภัยผู้ป่วยเพือ

นําข้อมลูทีได้รับมาศึกษา ประเมินแนวโน้ม เพือประกอบการวางแผนพฒันาคุณภาพของงานวิจยัให้ดีขึน
อย่างต่อเนื อง  

o สรุปผลการติดตามผลการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีเกิดขึนในโครงการวิจัยในการประชุม
ประจําเดือนของคณะกรรมการศูนย์วิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอสเพือนําไปแก้ไขและปรับปรุงเชิงระบบ  

2. ผู้วิจัยหลกั หรือผู้รับช่วงวิจยัทีได้รับมอบหมาย  
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนกับอาสาสมัครในระบบ Occurrence Online  
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) ไปยงัคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคนทีดําเนินการใน ศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ และผู้สนับสนุนการวิจัย กรณี
ทีเป็นโครงการวิจยัทีได้รับการสนบัสนุนจากภายนอก (External Sponsored) ในทนัที 

o ตรวจรักษา ประเมินและติดตามผลการรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
o บนัทึกข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทังหมดในเวชระเบียน และบันทึกข้อมลูโครงการวิจยัตามทีระบุใน

โครงร่างการวิจยั  
o รวบรวม วิเคราะห์และประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เพือนําไปแก้ไขและปรับปรุงเชิงระบบ  

3. พยาบาลวิจยั/ ผู้ประสานงานวิจยัทางคลินิก (Research Nurse/ Clinical Research Coordinator)    
o สอบถามอาการและประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รวมทงัซกัถามยาอนืทใีช้ร่วมในโครงการวิจยั

(Concomitant Medication) จากอาสาสมัครทุกครังทมีาพบผู้วิจัยหลกัหรือผู้ร่วมวิจัยทีได้รับมอบหมาย   
o สอบถามและประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กรณีฉุกเฉิน รวบรวมบนัทึกข้อมูลทีเกยีวข้องทังหมดสําหรับ

อาสาสมคัรรายนีเพอืทําการ track ข้อมลูตามทีได้รับมอบหมาย ประกอบรายงานทบทวนเหตุการณ์  
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนในโครงการวิจัยต่อผู้วิจัยหลกั/แพทย์ผู้วิจยั/หรือผู้รับช่วงวิจยัที

ได้รับมอบหมายรับทราบในทนัที  
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนกับอาสาสมัครในระบบ Occurrence Online  
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนในโครงการวิจัยต่อผู้บริหารสายตรงตามลําดบัทีได้รับมอบหมาย 

เช่น หวัหน้าหน่วยงาน ทนัที  
o สอบถามและประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาอนืทใีช้ร่วมด้วยกับอาสาสมคัรทุกครังทีมาพบแพทย์

วิจยัตามนดัและกรณีทีอาสาสมัครมาฉุกเฉินนอกเวลาทําการ  
o ติดตามผลการรรักษาของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนและการพบแพทย์ตามนดั รวบรวมข้อมลู

บนัทึกรายงานทเีกยีวข้องตามสิทธิการบนัทึกใน Medical Record  
o บนัทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีเกิดขึนในโครงการวิจยัทีดําเนินการใน ศูนย์การแพทย์ โรงพยาบาล

กรุงเทพลงในเวชระเบียน และบนัทึกลงแบบบนัทึกข้อมูลตามทีระบุในโครงร่างการวิจัย 



o ประสานงานและส่งรายงานความปลอดภยัทไีด้รับและผู้สนบัสนุนการวิจยั กรณีทเีป็นโครงการวิจัยทีได้รับ
การสนบัสนุนจากภายนอก (External Sponsored: บริษัทยา) ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
คน โรงพยาบาลกรุงเทพ สํานกังานใหญ่ (Institutional Review Board: IRB) และ/หรือ ผู้ประสานงานจาก
บริษัทยา หากจําเป็นต้องรายงานต่อ อย.และสถาบนัทเีกียวข้องรับทราบ พิจารณาเป็นรายโครงการวิจยั
ต่อไป 

o ประสานงานทางด้านการเงิน ร่วมกับผู้ประสานงานความปลอดภยัโรงพยาบาลทไีด้รับมอบหมาย 
 

  



5. ขันตอนการทํางาน  

ข้อกําหนด/ Policy/ ขนัตอนการทํางาน/ แนวทางการดูแลรักษา แบ่งเป็น 2 ประเภทได้แก ่ 
1. รายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) ทีเกิดขึนกับอาสาสมัครทเีข้าร่วมโครงการวิจัยภายในศูนย์

การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ   
o เมอืพิจารณาหรือเมือได้รับรายงานว่าเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) กับอาสาสมัคร

ทีเข้าร่วมการวิจยัทางคลินิกทเีกิดขึนในในศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ ให้ผู้วิจยัหรือพยาบาลวิจยั/ ผู้
ประสานงานวิจัยทางคลินิก (Research Nurse /Clinical Research Coordinator) รายงานเหตุการณ์ของ
การเกิดอาการไม่พึงประสงคน์นัให้บนัทึกในระบบของรพ. ดงัน ี 

o บนัทึกรายละเอียดของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) ในเวชระเบียนผู้ป่วย  
o บนัทึกในแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง / เหตุการณ์ทไีม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าทีมี

ความรุนแรงและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีไม่รุนแรงหรือคาดการณ์ได้ล่วงหน้า(Serious Adverse Event or 
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction or Adverse Event Report Form) F/M-04-IRB-
003 และรายงานให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ สํานกังานใหญ่ (◌ฺ◌็BHQ-
IRB) รับทราบในช่วงเวลาทีกําหนด 

o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) ในระบบ Occurrence Online ตามแนวทางปฏิบติั 
S/P-01-BHQ-048 การจดัการอุบติัการณ์ทเีกิดขึนในโรงพยาบาล (Dealing with the Occurrence in the 
hospital) โดยระบุรายละเอียดการการเขียนการรายงานใน Occurrence Online ทาง Icon BDMS RM 
(Riskman) มีรายละเอียดดังน ี 

§ ประเภทของเหตุการณ์ ให้เลือก Occurrence แผนก Research & Development unit, Bangkok 
Health Research Center  

§ วนัทีเกิดเหตุการณ์  
§ เวลาทีเกิดเหตุการณ์  
§ เหตุการณ์ครังนีเกิดขึนกับ ระบุชือ อาสาสมัคร (Subject Number) และหมายเลขประจําตวั

อาสาสมคัร (Subject Identification / Subject ID ) และ หมายเลขโครงการวิจยั (Protocol 
Number หรือ IRB Project Number)  

§ อายุ  
§ HN  
§ ห้อง (เฉพาะในกรณีทอีาสาสมคัรมีการนอนโรงพยาบาลเท่านนั)  
§ โรงพยาบาล 
§ แพทย์เจ้าของไข้  
§ การวินิจฉัยโรค  
§ การผ่าตัด และวนัที (เฉพาะในกรณีทีมีการผ่าตดั)  
§ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึนแต่ละเหตุการณ์ ให้อธิบายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์,และผล

การตรวจทางห้องปฏิบติัการทีผิดปกติทีเกิดขึนเท่าทีทราบข้อมลูเบืองต้นในขณะนนัก่อน 
ประกอบด้วยชืออาสาสมัคร ,เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึน ,ผู้รายงาน  

§ หากทราบข้อมลูเพมิเติมให้ระบุสาเหตุทีทําให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์,และผลการตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการทีผิดปกติซึงระบุในโครงร่างการวิจัย การเปลียนแปลงหรือแผนการรักษาทีให้กับ
อาสาสมคัร, รายละเอียดยา ขนาดและระยะเวลาทใีห้, รายการยาทีให้พร้อมกันซึงอาจมีผลต่อ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทเีกิดขึน  



§ วิธีการแก้ไขเบืองต้นทีได้ปฏิบัติไป เช่น ได้รายงานแพทย์ผู้วิจัยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยั หรือผู้สนบัสนุนทุนวิจยั เมือใดและให้การดูแลอาสาสมคัรอย่างไรบ้าง และผลลพัธ์ใน
เบืองต้นเป็นอย่างไร  

§ Type และ Sub Type ของเหตุการณ์ตามระบบ Riskman BDMS Occurrence กําหนด รวมถึง
ระบุ ระดบัความรุนแรง  

§ ผู้รายงาน  
§ ตําแหน่ง  
§ หน่วยงานทีรายงาน 
§ เบอร์โทรศพัท์ติดต่อกลบัของผู้รายงาน  

2. รายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) ทเีกิดขนึกับอาสาสมคัรทีเข้าร่วม
โครงการวิจยัภายนอกโรงพยาบาลกรุงเทพสํานกังานใหญ ่ในกรณีทโีครงการวิจัยเป็นแบบพหุสถาบนั (Multicenter 
Study)   

o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงทงัหมดให้แก่ผู้ให้ทุนวิจยัทราบโดยทันที ตามทีระบุไว้ใน
โครงการวิจัยทไีด้รับอนุมตัิคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนทีดําเนินการในโรงพยาบาลกรุงเทพ
สํานกังานใหญ่ 

o ผู้ วิจยัหลกัหรือผู้รับช่วงวิจัยทีได้รับมอบหมายรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทงัหมดทเีกิดขึนใน
โครงการวิจัยทไีด้รับจากผู้สนบัสนุนการวิจยัไปยงัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทีดําเนินการใน
โรงพยาบาลกรุงเทพสํานักงานใหญ่ 

o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และหรือความผิดปกติทีตรวจพบทางห้องปฏิบัติการซึงระบุในโครงร่างการ
วิจยัภายในระยะเวลาทีเหมาะสม  

o สําหรับรายงานกรณีเสียชีวิต ผู้วิจัยควรให้ข้อมลูเพิมเติมตามทีผู้ให้ทุนวิจยั และ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพสํานักงานใหญ่ ร้องขอ (เช่น รายงานผลการตรวจศพและรายงานทางการ
แพทย์ขนัสดุท้าย) (ICH E6 (R1), การรายงานความปลอดภยั 4.11)  

o ผู้ วิจยัหลกัหรือผู้รับช่วงวิจัยทีได้รับมอบหมาย ประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเพอืนําไปแก้ไข
และปรับปรุงเชิงระบบ  

3. กําหนดการรายงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แต่ละชนิดทเีกิดขึนกับอาสาสมคัรทีเข้าร่วมโครงการวิจยัต่อผู้ที
เกยีวข้องดงันี 
ประเภท การรายงานใน

ระบบ Occurrence 
online 

การรายงานไปยัง
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนโรงพยาบาล
กรุงเทพ 
สํานักงานใหญ่ (Institutional 
Review 
- IRB) 

การรายงานไปยัง
ผู้สนับสนุนการวิจัย

(External Sponsored)* 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event: AE) 
หรือเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ทอียู่ใน 
Quality concern level 2-
4 

รายงานตามสายงาน
ทนัที บนัทึก Occurrence 
reportภายใน 8 ชวัโมง 

ไม่ต้องรายงานควรส่งการ
รายงานความก้าวหน้า
ต่อ IRB/EC อย่างน้อยปี
ละ 1 ครัง 
  

ตามโครงร่างการวิจยักําหนด* 
และส่งรายงานตามการ
รายงานความก้าวหน้า
ต่อ IRB/EC อย่างน้อย ปี
ละ 1 ครัง 



เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Event: 
SAE) 
ทีอยู่ใน Quality concern 
level 5 , 
Sentinel Event: SE 

รายงานตามสายงาน
ทนัทีและ
บนัทึก Occurrence ทนัที 

รายงานทนัที รายงานทนัที 
รายงาน Official 
report หลงัจากได้ข้อมูล
ครบถ้วนตามเวลาและ
แบบฟอร์ม
ท ีSponsor กําหนด* 

 
*กรณีทีเป็นโครงการวิจัยทีได้รับการสนบัสนุนจากภายนอก (External Sponsored) เช่น บริษัทยา 
ข้อควรระวัง/ข้อแนะนํา 

1. ควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีเกิดขึนในโครงการวิจัยต่อผู้ทเีกียวข้องภายในระยะเวลาทีกําหนด คําอธิบาย
การรายงาน ข้อแนะนําอยู่ในเอกสารทีกําหนด (BMC-IRB Form) แล้ว ยกเว้น เรืองแบบฟอร์มการรายงานของบริษทั
ยา ผู้วิจัยหลัก/ผู้ช่วยวิจัย/หรือผู้รับช่วงงานวิจยัทไีด้รับมอบหมาย ทําความเข้าใจโครงการวิจบั แบบฟอร์มการรายงาน
ของผู้สนบัสนุน (Sponsor form) ปรึกษาผู้ประสานงานโครงการวิจยัของบริษัทยา และรายงานคณะกรรมการวิจัย
กระทรวงฯ ภาครัฐบาลทีเกียวข้อง (ถ้ามี EC ทีเกียวข้อง) 

2. ผู้วิจัย/ ผู้รับช่วงวิจัยทีได้รับมอบหมาย ติดตามเอกสารการตอบรับ (Acknowledge) จากแต่ละสถาบนัทรีายงาน
เหตุการณ์ SAE ไป เป็นเอกสารหลกัฐานมนัใจประกอบจากสถาบันว่าตอบกลบัรับทราบไว้ทุกฉบบั เอกสารปะหน้า
นําส่ง และเอกสารการรายงานเหตุฯ เช่น SAE Report, CIOMS Form, EC Form, รายงานกระทรวงฯ (ถ้ามี) 
จดหมายโต้ตอบจากบริษัทยา Sponsor จัดเป็นชุดรายงานและสําเนาเก็บไว้ท ีClinical Study Center (CSC) แผนกที
ทําโครงการนนัๆรับผิดชอบ หากมีชุดเอกสารจํานวนมาก ผู้วิจัย/ ผู้ รับช่วงงานวิจัยทไีด้รับมอบหมาย จดัทํารายงาน
เป็นรูปแบบ Line Listing/ Summary Report ได้ตามความเหมาะสม  

3. รายงานผลการ Monitor/ Audit จากบริษัทยา หากรายงานฉบับทีสรุปวนัททีําการตรวจเยียมทีจัดทําโดย CRA หรือ 
Sponsor บริษัทยาแล้วไม่มีการส่งกลบัมาให้ PI รับทราบเหตุการณ์ภายใน 7 วนั ผู้วิจัย/ ผู้ได้รับมอบหมาย จดัทํา Log 
เหตุการณ์ย่อยต่างๆในวนัทีบริษัทมาสํารวจแจ้งเหตุการณ์ เป็น Issue ไว้ติดตามการแก้ไขเอกสารต่างๆ ป้องกันการ
หลดุหายไปของเหตุการณ์ และป้องกันการเกิด Issue ซํา 

4. ผู้วิจัย/ ผู้รับช่วงวิจัยทีได้รับมอบหมาย ติดตามการ Update เอกสารคู่มือผู้วิจัย ของผลิตภณัฑ์ทีใช้ในการวิจยั 
(Investigator's Brochure) มีเนือหาทีรายงาน 

5. Research Nurse/ Clinical Research Coordinator เป็นผู้ประสานงานเอกสาร จัดเตรียมเอกสาร เตรียมข้อมูล
สนบัสนุนเหตุการณ์ ประกอบการรายงานได้ เพือให้แน่ใจว่า ผู้วิจยัหลกั รับทราบลงนามรายงาน โดยเฉพาะ SAE 
Report ให้แก่ Sponsor และ EC/ IRB ทเีกยีวข้องทุก EC/ IRB รายงานเหตุการณ์ตามกําหนดเวลา ในทีนีหมายถึง
ความรับผิดชอบทงัหมดโครงการวิจยัคงเป็นของผู้วิจยัหลกัตามมาตรฐานสากลกําหนด 

 

6. ผังงาน  

ไม่มี 
 

7. ช่องทางการสือสาร และการอบรม  

1. แจ้งผ่านการประชุมหน่วยงาน 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 

 

8. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ  



มีการเฝ้าติดตามการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และการปฏิบติัการแก้ไขหรือป้องกัน และปรึกษากับแพทย์ผู้วิจยั, ทีม
งานวิจยัเพือป้องกันการเกิดซําโดยผู้ประสานงานความปลอดภยั, หวัหน้าแผนกศูนย์คุณภาพและผู้จดัการฝ่าย, ผู้อํานวยการ
ศูนย์วิจัยสขุภาพบีดีเอ็มเอส หรือผู้ทีได้รับมอบหมาย จากการรายงานผ่านระบบ Occurrence Online และจากการรายงานไป
ยงัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพสํานักงานใหญ่ (BHQ-IRB) 

 

9. เอกสารอ้างอิง / บรรณานุกรม  

1. International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline ,Integrated Addendum to 
ICH E6 (R1):Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)  

2. International Conference on Harmonization, Statistical Principles for Clinical Trials E9  
3. ICH Good Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกทีดี ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ 

พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา สํานกังาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ , ISBN:978-974-
244-296-5 

 

 
Relevant Documents: 
 
Document Code Document Name Revision 

F/M-04-IRB-003 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง/เหตุการณ์ทีไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที
มีความรุนแรง และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทไีม่รุนแรง 

02 

 


