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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

ฉบับท่ี 3.0 

วันที่เริ่มใช้  3 กรกฎำคม 2568 

ทดแทนฉบับ 2.0 (วันที่ 1 มีนำคม 2567) 

ทบทวนโดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรแก้ไข ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำมชัดเจนมำกขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพื่อให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริง และเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน 

กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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อนุมัติโดย  (รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นใน 
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตามรายงานเหตุไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ได้รับจาก
ผู้วิจัย และผู้ให้ทุน  

3. ควำมรับผิดชอบ 

3.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาใน
กรณีท่ีเกิดเหตุไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในต่างประเทศหรือสถาบันอ่ืนภายในประเทศ และพิจารณา
ในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

3.2 การพิจารณาโครงการว ิจ ัยภายหลังจากการร ับรองที ่ เป ็นรายงานความปลอดภัย ประธาน
คณะกรรมการฯหรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ทบทวนที่
ได้รับมอบหมายทบทวนรายงานความปลอดภัยและนำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

3.3 ที่ประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาลงมติเพื่อดำเนินการพิจารณาทบทวนในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรงที่เกิดในต่างประเทศหรือสถาบันอื ่นภายในประเทศ และพิจารณาในกรณีที ่เกิ ด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาภายหลังการ
รับรองผ่านระบบออนไลน์ 

ผู้วิจัย 

   

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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3 สำเนาเอกสารโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลสำนักงานฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

4 บันทึกข้อมูลโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลสำนักงานฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

5 ส่งโครงการวิจัยให้กับประธานคณะกรรมการฯ หรือรอง

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

6 พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย หรือมอบหมาย
กรรมการฯ ที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ  

รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯที่ได้รับมอบหมาย 

     

7 ทบทวนโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ  

รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯที่ได้รับมอบหมาย 

     

8 ติดตามและรวบรวมผลการทบทวนจากกรรมการฯ  

ผู้ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

     

9 นำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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10 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 ยื่นโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับกำรพิจำรณำภำยหลังกำรรับรองผ่ำนระบบออนไลน์ 

 5.1.1 ผู้วิจัยจำเป็นต้องรายงานคณะกรรมการฯ ทันทีหากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงหรือ
ปัญหาที่คาดคิดในระหว่างการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือ
ผู้อื่นผู้วิจัยและคณะกรรมการฯ ต้องพิจารณาว่าเหตุการณ์ที่ต้องรายงานนั้นจำเป็นต้องมีการ
เปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยหรือยินยอมหรือไม่ และจำเป็นต้องดำเนินการอ่ืน ๆ เพ่ือปกป้อง
ความปลอดภัยสวัสดิภาพ หรือสิทธิของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้อื่นหรือไม่ 

 5.1.2 รายงานปลอดภัย แบ่งออกเป็น  

  1) เหตุการณ์ที่คาดคิด (Unanticipated problems) คือ เหตุการณ์, ประสบการณ์ 
หรือผลลัพธ์ที่ตรงตามเกณฑ์ต่อไปนี้ทั้งหมด  
o ที่ไม่คาดคิด (ในแง่ของลักษณะอาการ ความรุนแรง หรือความถี่ ) อันเป็นที่

ทราบตามข้ันตอนการวิจัยที่อธิบายไว้ในเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น 
โครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการฯ และเอกสารแสดงความ
ยินยอม และอันเป็นที่ทราบลักษณะของประชากรที่กำลังศึกษาอยู่  

o ที่เกี่ยวข้องหรืออาจเกี่ยวข้องกับเข้าร่วมกระบวนการวิจัยของอาสาสมัคร 
อาจเป็นวิธีที่เก่ียวข้องกับหัตถการในการวิจัย  

o ทำให้เชื ่อได้ว่าเพิ ่มความเสี ่ยงทั ้งร่างกายจิตใจ เศรษฐกิจ หรือสังคม 
มากกว่าที่เคยรับทราบมาก่อน  

2) เหตุการณ์ไม่พึ่งประสงค์ (Adverse Event; AE) คือ เหตุการณ์ไม่พึ่งประสงค์ทาง
การแพทย์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย หรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึง
อาการแสดงท ี ่ ผ ิดปกต ิ  ( เช ่น ผลการตรวจร ่างกายหร ือผลการตรวจทาง
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ห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วยที่เกิดขึ้น
ขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการ
ที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุไม่พึ่งประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรายทาง
คลินิก ร่างกายและจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีว
เวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร ์และ
พฤติกรรมศาสตร์  

3) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events; SAEs) คือ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาหรือใช้เครื่องมือ
แพทย์หรือกระบวนการวินิจฉัย หรือรักษาแล้วทำให้ 

o เสียชีวิต 

o เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 

o ต้องเขา้พักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

o เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร 

o เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด  
4) เหตุการณ์ที ่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ ์ไม่พึงประสงค์ร ้ายแรงและไม่คาดคิด 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction; SUSARs) คือเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ซึ่งไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและ
ประชากรที่ทำการศึกษา และไม่เคยระบุในโครงการวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย  

5) คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ คือ คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระที่
ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลอง
ทางคลินิก ข้อมูลความปลอดภัย และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่สำคัญของการวิจัย และ
ให้คำแนะนำแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่าสมควรดำเนินการวิจัยต่อไป หรือควรปรับเปลี่ยน 
หรือหยุดการวิจัย แบ่งออกเป็น  

o Independent Data-Monitoring Committee; IDMC 

o Data and Safety Monitoring Board; DSMB 

o Data Monitoring Committee; DMC  
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 5.1.3 ระยะเวลาในการรายงานความปลอดภัย แบ่งออกเป็น  

  1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events; 
SAEs) 

o ภายในสถาบัน   

 ร้ายแรง/เป็นอันตรายถึงชีวิต ต้องรายงานโดยทันที หรือไม่เกิน 24 
ชั่วโมง ผู้วิจัยรายงานต่อผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) และ
รายงานต่อคณะกรรมการฯ  

 ไม่ร้ายแรง/ไม่เป็นอันตรายถึงชีวิต ต้องรายงานไม่เกิน 7 วัน ตาม
ปฏิทิน ผู้วิจัยรายงานต่อผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) และ
รายงานต่อคณะกรรมการฯ  

2) การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction; SUSARs) 

o ภายในสถาบัน 

 ร้ายแรง/เป็นอันตรายถึงชีวิต ต้องรายงานไม่เกิน 7 วันตามปฏิทิน 
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) รายงานต่อคณะกรรมการฯ 
และติดตามผลที่เกี่ยวข้องภายใน 8 วันตามปฏิทินเพิ่มเติม (หาก
รายงานเริ่มไม่สมบูรณ์) และข้อมูลใหม่ที่สำคัญเป็นรายงานติดตาม 
ภายใน 15 วันตามปฏิทิน 

 ไม่ร้ายแรง/ไม่อันตรายถึงชีวิต ต้องรายงานไม่เกิน 15 วันตาม
ปฏิทินผู ้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) รายงานต่อคณะ
กรรมการฯ ติดตามข้อมูลที่เกี ่ยวข้องเพิ่มเติมโดยเร็วที่สุด การ
เปลี่ยนแปลงทีมีนัยสำคัญที่เกี ่ยวกับความเสี่ยงของอาสาสมัคร 
หรือคำแนะนำของ IDMC ต้องรายงานไม่เกิน 15 วันตามปฏิทิน
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) รายงานต่อคณะกรรมการฯ 
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o ภายนอกสถาบัน ต้องรายงานเป็นระยะอย่างน้อย 6 เดือน โดยผู้สนับสนุน
โครงการวิจัย (Sponsor) รายงานต่อคณะกรรมการฯ พร้อมรายงานสรุป
สาระสำคัญโดยย่อในรูปแบบไฟล์เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ล่วงหน้าก่อนอย่าง
น้อย 7 วันตามปฏิทินก่อนการประชุม  

3) การรายงานอาการไม่พึงประสงค์อื่น ๆ ที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ต้อง
รายงานไม่เกิน 15 วันตามปฏิทิน โดยผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor) รายงาน
ต่อคณะกรรมการฯ 

 5.1.4 ผู้วิจัยยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาภายหลังการรับรองผ่านระบบออนไลน์ที่อยู่บน
หน้าเว็บไซต์ของคณะกรรมการฯ  

 5.1.5 ลิงก์โฟลเดอร์โครงการวิจัยที่ได้ยื่นเข้ามาในระบบจะถูกบันทึกเพ่ือดำเนินการต่อไป 

5.2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 

 5.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณา
โดยใช้แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ผู้วิจัย และผู้ประสานงานวิจัยได้ดำเนินการ
ส่งมาพร้อมเอกสารโครงการวิจัยในระบบออนไลน์ 

 5.2.2 ในกรณีที ่เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยทางอีเมล หรือทาง
โทรศัพท์ เพ่ือแจ้งรายละเอียด 

 5.2.3 ในกรณีที่เอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้างโฟลเดอร์ในฐานข้อมูลออนไลน์ของ
สำนักงานฯ  

5.3 ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยลงในฐำนข้อมูลส ำนักงำนฯ  

 5.3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ต้องใช้อีเมลของคณะกรรมการฯ ในการจัดการฐานวิจัยข้อมูลเท่านั้น 

 5.3.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ทำสำเนาเอกสารโครงการวิจัย และจัดเก็บในฐานข้อมูลออนไลน์ของ
สำนักงานฯโฟลเดอร์ที่ได้สร้างไว้ 

 5.3.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานลงรับเอกสารออนไลน์ 

 5.3.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ดำเนินการตรวจสอบและส่งกำหนดวิธีการพิจารณาภายใน 2 วันทำ
การ หลังจากท่ีผู้วิจัยได้ยื่นขอรับการพิจารณาใหม่ในระบบออนไลน์ 
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5.4  บันทึกโครงกำรวิจัยลงในฐำนข้อมูลออนไลน์ 

 5.4.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ บันทึกโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูลออนไลน์ เพื่อให้สามารถค้นหา
ตรวจสอบ ติดตามได ้

 5.4.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สร้างและจัดทำบันทึกประวัติในการส่งพิจารณาภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย และลงในฐานข้อมูลออนไลน์ โดยสำเนาไฟล์เอกสาร Post Approval Review 
Submission History 

5.5 ส่งโครงกำรวิจัยให้กับประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ เพื่อพิจำรณำทบทวน 

 5.5.1 เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯ จัดเตรียมแบบฟอร์มการพิจารณารายงานความปลอดภัย ส่งให้
ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือพิจารณาทบทวนผ่านระบบออนไลน์ 

 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
จะได้รับแจ้งเตือนอันติโนมัติทางอีเมล และแจ้งเตือนในระบบการพิจารณาออนไลน์  

 5.5.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขาคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ โดยตรงทางโทรศัพท์ หรือ Space Application หรือ
ช่องทางอื่น ๆ เป็นช่องทางสำรองเพ่ิมเติม เพ่ือให้เข้าไปดำเนินการพิจารณาทบทวนในระบบ
ออนไลน์ 

 5.5.4 ในกรณี เป็นโครงการวิจัยของประธานคณะกรรมการฯ ให้รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขาคณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาทบทวนแทนประธานคณะกรรมการฯ 

5.6 พิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยหรือมอบหมำยกรรมกำรฯ ที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ทบทวน  

 5.6.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ
ดำเน ินการพิจารณาทบทวนโครงการว ิจ ัยภายหล ังการร ับรอง  ในระบบออนไลน์ 
ภายใน 5 วันทำการ หลังจากเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ส่งโครงการวิจัย 

5.7 ทบทวนและสรุปรำยงำนควำมปลอดภัย   
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 5.7.1 เมื ่อประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ
กรรมการฯ ได้ดำเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย หรือมอบหมายกรรมการฯ ผู้ทบทวน
เป็นที่เรียบร้อยแล้วจะมีการแจ้งเตือนในระบบออนไลน์กลับมาที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เพื่อ
ดำเนินการต่อไป 

 5.7.2 ในกรณีพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events; SAEs) 
และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด  (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reaction; SUSARs) ที่เกิดขึ้นในสถาบันต้องนำเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ  

 5.7.3 ในกรณีพิจารณารายงานความปลอดภัยอื่น ๆ ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธาน
คณะกรรมการฯ หรือเลขาคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายพิจารณา และ
สรุปผลการพิจารณา “รับทราบ”นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือนำเข้าเพื่อ
แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

5.8 ติดตำมและรวบรวมผลกำรพิจำรณำจำกกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน 

 5.8.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง 

 5.8.2 เมื่อกรรมการฯ ผู้ทบทวนส่งผลพิจารณากลับมา เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะได้รับการแจ้งเตือน
ในระบบออนไลน์ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จะดำเนินการสรุปผลการพิจารณา
จากผู้ทบทวนหากมีข้อแก้ไขจะส่งให้ผู้วิจัยแก้ไขภายใน 5 วันทำการ 

 5.8.3 ในกรณีโครงการวิจัยได้รับการพิจารณาให้แก้ไขเอกสารเพื ่อชี้แจงรายละเอียดเพิ ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะทำการรวบรวมผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนร่าง
อีเมลแจ้งผลการพิจารณาแก่นักวิจัย และนำเอกสารที่ได้รับการแก้ไขรายงานต่อประธาน
คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาตัดสิน หรือให้นำเข้าในการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ
พิจารณาต่อไป 

 5.8.4 การกำหนดระยะเวลาที่ผู้วิจัยต้องตอบกลับในการแก้ไขเอกสารเพื่อชี้แจงรายละเอียดเพิ่มเติม 
เจ้าหน้าที ่สำนักงานฯ แจ้งกำหนดระยะเวลาให้ผู ้วิจัยตอบกลับภายใน 5 วันทำการ (1 
สัปดาห์)หากไม่ได้รับการตอบกลับจากผู้วิจัย โครงการวิจัยจะไม่เข้าสู่กระบวนการพ ิจารณา
จริยธรรมฯ 
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5.9 น ำเข้ำร่วมกำรประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

 5.9.1 ในกรณีพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Events; SAEs) 
และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด  (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reaction; SUSARs) ที่เกิดขึ้นในสถาบัน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ นำผล
พิจารณาเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ประจำเดือน 

 5.9.2 ในกรณีพิจารณารายงานความปลอดภัยอื ่น ๆ ที่เกิดนอกสถาบัน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
ตรวจสอบผลการพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังการรับรอง และนำโครงการวิจัยที ่ถูก
พิจารณาโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ
กรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเข้า รับรอง ผลการพิจารณาของกรรมการฯ  
ผู้ทบทวน ในที่ประชุมประจำเดือน 

 5.9.3 ในกรณีที่ผลการพิจารณาให้ชี้แจงแก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม ผู้วิจัยต้องจัดการแก้ไขหรือส่ง
ข้อมูลจากนั้นกลับมาที่สำนักงานฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะดำเนินการตามมติในที่
ประชุมต่อไป 

 5.9.4 กรณีที่โครงการวิจัยซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขา
คณะกรรมการฯ เป็นผู ้ว ิจัยหลักหรือผู ้ว ิจัยร่วมให้ผู ้ที ่ไม่ได้มีส่วนได้ ส่วนเสียเกี ่ยวกับ
โครงการวิจัยเป็นผู้ทบทวนแล้วแต่กรณี 

 5.9.5 ผลการพิจารณา รายงานความปลอดภัยจากระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

  1) รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใด ๆ  
2) รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ ดังนี้ (ระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง) 

o ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัยแล้วนำเข้าในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง 
o ขอให้ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลและใบยินยอม ทั้งน ี้หากยังไม่ระบุให้มีการ

ปรับแก้โครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง แล้วระบุไว้ในเอกสารขอ
ความยินยอมจากอาสาสมัครรายเดิมอีกครั้ง 

o ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิต และมีอันตราย คุกคามชีวิตอาสาสมัคร และ
ไม่คาดคิดมาก่อน คณะอนุกรรมการฯ อาจเสนอให้มีการเรียกประชุม
คณะกรรมการฯ เป็นกรณีฉุกเฉินเพ่ือพิจารณาดำเนินการ 
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o ขอให้แต่งตั้งคณะกรรมการไปเยี่ยมสำรวจหน่วยวิจัยผู้วิจัยหลักที่เกิดปัญหา 
o ระงับโครงการชั่วคราว หรือยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

5.10 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 

 5.10.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีดังต่อไปนี้  

  1) ในกรณี ผลการพิจารณา “รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใด ๆ”เจ้าหน้าที่สำนักงาน
ฯ จัดทำบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณารายงานความปลอดภัย และระบุครั้งที่
ประชุม และวันที่ที่ประชุม 

2) ในกรณี ผลการพิจารณา “รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ” เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
จัดทำบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณารายงานความปลอดภัย และระบุ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัยดำเนินการ  

3) ในกรณีที่ผลการพิจารณา (หากมี) ให้แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติมต้องระบุว่า ข้อมูล
ใดที ่ต้องแก้ไข หรือขอเพิ ่มเติม ให้ผู ้ว ิจัยจัดการแก้ไข หรือส่งข้อมูลจากนั้นให้
กรรมการฯ ผู้ทบทวนเดิมพิจารณาก่อนแจ้งผลการพิจารณาและแจ้งที่ประชุมใน
คราวต่อไป 

4) กรณีที่โครงการวิจัยซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ 
หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้ผู้ทบทวนปฏิบัติ
หน้าที ่แทนประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี 

6. นิยำมศัพท์  

 -  

7. ภำคผนวก  

  แบบขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์-SAE 

  CIOMS form 

 AF01-23 Adverse Event and Problem Report (Investigator Initiated) 
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 AF02-23 Reviewer Assessment Form for SAE/SUSARs Report  

 AF03-23 Suspected Unexpected Adverse Event Summary Report 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Protection of Human Subjects, 45 C.F.R. pt.46 (2017). 

8.2 World Health Organization, Operation Guidelines for Ethics Committees that Review 
Biomedical Research, (2011) 

8.3 ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6( R1) :  Guideline for Good 
Clinical Practice E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016. 

 



 

 

 
วันที่ ................................................. 
เรื่อง   ขอส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
เรียน   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

ด้วย ข้าพเจ้า……………………………………………..….…....สังกัด…………………………..….…….………..…………
มีความประสงค์ทีจ่ะส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง โครงการวิจัย (ชื่อภาษาไทย)............................ 
(ภาษาอังกฤษ)...................................................... .............หมายเลขโครงการ (RREC No.)………………………… 
ซึ ่งได้ผ ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์               
เมื่อวันที่............เดือน..................พ.ศ.........................และขอแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

1.  Adverse Event and Problem Report จำนวน 1 ชุด 
2.  Suspected Unexpected Adverse Event Summary Report จำนวน 1 ชุด 
 
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา     

 
 

……………………………………………. 
(…………………………………………….) 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
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Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

 

Adverse Event and Problem Report 
(Investigator Initiated) 

Instruction: Please fill in the form and attach documents if necessary. 
 

Protocol number : URU-REC. No. For  the 
record only 

Investigator No.  
1. Brief description of the adverse event or problem                 
 

 

2. Evaluation of event or problem 
 Seriousness:   

death  ____ 
       life threatening ____ 

      disability ____ 
      new/prolonged hospitalization ____ 

congenital anomalies ____ 
Others (specify:………………………………………………….) ____ 

Already mentioned in           - investigator brochure 
             yes____ 

            no____ 
                                                   - patient information sheet  

             yes____ 
            no____ 

Relationship with the investigational drugs/procedures/devices:                                 
                                                                                                                                                     
by    sponsor            investigator 

probably____         probably____ 
possibly____          possibly____ 

unknown____         unknown____ 
not related____       not related____ 

Outcomes: 
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resolved/improved____ 
unchanged____ 
worsened____ 

fatal____ 
not available____ 

Site involved: 
    site responsible by Naresuan University / Affiliated & Regional Institution 

Network sites____ 
   Other sites____ 

Investigator considerations:  
1. Notification to human subjects using new or additional informed consent. 

required immediately ____ 
required for the next appointment ____ 

not required ____ 
2. Change in or suspension of research.  

 suspension ____ 
change ____ 

no action required ____ 

 

Note:   Serious Adverse events (SAE) and serious and unexpected adverse events from investigation 
site should be submitted to NU-RREC within 7 days after the events or problems occur. Fatal case 
must be informed immediately within 24 hours after the event. 

 
Investigator 
signature ……………………………………………................................................…dated…….……/……..……/….....… 
 
 
For Board use only   
SAE subcommittee considerations:                                   
1.  Notification to human subjects using new or additional informed consent. 

required immediately ____ 
required for the next appointment ____ 
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                                                                                                           not 
required ____ 

2. Change in or suspension of research.  
                                                                                                             

suspension ____ 
                                                                                                                   

change ____ 
no action required ____ 

3. Acknowledgement 
__________________________________________________________________________ 
Comment : _______________________________________________________ 
_________________________________________________________________ 
Note: All actions have to be referred to full board.  
 
Chair of SAE subcommittee 
signature …………..............................................................................………dated…..…..…/…..……/…… 
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Reviewer Assessment Form for SAE/SUSARs Report 

ลำดับที่ เลขที่ วันที่ Study Code RREC No. ชื่อเร่ือง/ผู้วิจัย สรุปความเห็น 
   

 
    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รายงาน    □  SAEs     □  SUSARs    □  Others.......................................... 
จำนวน...............................................รายงาน 
เป็น Initial Report..............................รายงาน 

      □ เกิด on site..................................รายงาน 
 Event................................................................................................ 
 Date occurred.......................................................... 
 Date reported to IRB................................................  
 Causal Relationship........................................................................ 

สรุป  Events และ Causal Relationship.......................................................... 
........................................................................................................................  
........................................................................................................................ 
เสนอความเห็น (และแจ้ง Full Board)............................................................ 
........................................................................................................................ 

     □  เกิดในประเทศ...............................รายงาน 

     □  เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship.......................................................... 
........................................................................................................................  
เสนอความเห็น............................................................................................... 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 
เป็น Follow-up Report.......................รายงาน 

      □ เกิด on site..................................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship.......................................................... 
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........................................................................................................................  
เสนอความเห็น............................................................................................... 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 

      □ เกิดในประเทศ...............................รายงาน 

      □ เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship.......................................................... 
........................................................................................................................  
เสนอความเห็น............................................................................................... 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 

Reviewer:..........................................................Signature................................................................Date........./................../........... 
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Suspected Unexpected Adverse Event Summary Report  

 
 Principal Investigator:…………………………………………………………………………. COA…………….. 

 Study Title:……………………………………………………………………………………... Protocol No.: 

 Name of the studied medicine/device/cosmetic/herbal medicine…………………………….. This report covers the period: 

 Sponsor:………………………………………………………………………………………... From…………………To………………. 

   

 
 

No. 

 
Description of Unexpected Adverse 

Events  
 

 
Date of 
Event 

(D/M/Y) 

 
Date start 
and end 

of Tx  
(D/M/Y) 

 
F  
or 
M 

 
Initial 
report 

Follow up 
report 

 
Age 
(Y) 

 
Serious 

Yes No 

 
Related to 

Study 

Yes         No 

Management  
Remarks 

 

              

              

              

 
Comment: 
 

 

Reviewed by:………………………………….…………………………………………………………………… Date (D/M/Y):…………………………………… 

 



 


