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• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม  

“เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด (unanticipated problems)” หมายถึง (1) ไม่คาดคิดในแง่ของวิธีการวิจัยและประชากรที่

ทําการศกึษา, (2) มแีนวโน้มว่าการวจิยัจะทําใหอ้าสาสมคัรหรอืผูอ้ื่นมคีวามเสีย่งทีจ่ะเกดิอนัตรายหรอืความไม่สุข

สบายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัมากกว่าทีเ่คยทราบ หรอืตระหนกัรูม้าก่อน เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคดิ รวมถงึเหตุการณ์ไม่

พงึประสงคท์ีไ่ม่คาดคดิดว้ย (unexpected adverse events) 

“เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(adverse events)” หมายถงึเหตุการณ์มาพงึประสงคท์างการแพทยใ์ด ๆ ทีเ่กดิขึน้กบัผูป้่วย

หรอือาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมโครงการวจิยั ซึง่รวมถงึอาการแสดงทีผ่ดิปกต ิ(เช่นผลการตรวจร่างกาย หรอืผลตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิารผดิปกต)ิ อาการ เหตุการณ์ทางคลนิิก หรอืภาวะเจบ็ป่วย ทีเ่กดิขึน้ขณะทีอ่าสาสมคัรอยู่ระหว่างเขา้

ร่วมการวจิยั ทัง้น้ีไม่ว่าเหตุการณ์นัน้สมัพนัธก์บัการทีอ่าสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิยันัน้หรอืไม่ เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

เป็นสิง่ชีใ้หเ้หน็อนัตรายทางคลนิิก ร่างกาย และจติใจ เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวจิยัทางชวีเวช

ศาสตร ์แมว้่าบางโอกาสกพ็บไดใ้นบรบิทของการวจิยัทางสงัคมศาสตรแ์ละพฤตกิรรมศาสตร ์

 

กฎเกณฑ ์

− ผูว้จิยัต้องรายงาน เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด (unanticipated problems) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยั, DSMB, ผูส้นับสนุนการวิจยั, และหน่วยงานท่ีกาํกบัดแูลการวิจยั 

 

 

Unanticipated problems (เหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิด) 
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การดาํเนินการของนักวิจยั  

− ในกรณีทีเ่กดิภายในสถาบนั (internal unanticipated problems) ใหผู้ว้จิยัรายงานต่อคณะกรรมการฯ ตาม

แบบฟอรม์ทีก่าํหนด ภายในเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการ 

− ในกรณีที่เกดิภายนอกสถาบนั (external unanticipated problems) ให้ผู้วจิยัรายงานต่อคณะกรรมการฯ 

ตามแบบฟอรม์ทีก่าํหนด หลงัจากได้รบัสรปุรายงานจากผูส้นับสนุนการวิจยั (sponsor) 

− ในรายงานควรประกอบดว้ย  

o ขอ้มลูบ่งชีโ้ครงการวจิยั (ชื่อ ระหสั หวัหน้าโครงการวจิยั) 

o รายละเอยีดหตุการณ์ทีพ่บ อุบตักิารณ์ ประสบการณ์ หรอืผลลพัธ ์ 

o ขอ้ความทีอ่ธบิายว่าทาํไมจงึจดัเป็นเหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคดิ และ 

o แผนงานแกไ้ขของผูว้จิยั (การแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจิยั หรอื corrective actions) ทีไ่ดด้าํเนินการ

ไปเพื่อแกป้ญัหา 

(หมายเหตุ รายงาน SAE, SUSAR ใน clinical trial อยู่ในแนวทางปฏบิตัขิองนกัวจิยัทางคลนิิกแลว้ แนวทาง

ฉบบัน้ีมุ่งเน้นเฉพาะเหตุการณ์ทีไ่มค่าดคดิใน biomedical and behavioral research) 

 

ขัน้ตอนการพิจารณาว่าเป็นเหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิดและต้องรายงานหรอืไม ่

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์นอาสาสมคัร 

ไม่คาดคดิทัง้ในแง่ nature, severity 

หรอื frequency ใชห่รอืไม ่

น่าจะสมัพนัธก์บัการทีอ่าสาสมคัรเขา้ร่วม

ในโครงการวจิยั ใช่หรอืไม ่

เหตุการณ์น่าจะเพิม่ความเสีย่งต่อ

อนัตรายกบัอาสาสมคัรจากทีท่ราบ ใช่

 

เป็นเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีไ่ม่คาดคดิ 

ให้รายงานต่อคณะกรรมการฯ 

ใช่ 

ใช่ 

ไม่ใช
 ่

ไม่ใช
 ่

ไม่ใช
 ่ใช

 ่

ไม่เป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีไ่ม่คาดคดิ 

ไม่ต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ 
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ตวัอยา่งเหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิด 

Clinical trial 

1. การศกึษาระยะที ่3 ยาใหมท่ีป้่องกนัการหลัง่กรดในกระเพาะในผูป้ว่ยโรคกรดไหลยอ้น  

- สปัดาหท์ี ่2 หลงัเขา้โครงการ ผูป้ว่ย 1 ราย มภีาวะไตวาย 

- ความเสีย่งต่อภาวะไตวายน้ีไม่ระบุใน investigator’s brochure หรอื ขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย 

- การตรวจเพิม่เตมิไมพ่บว่าเกดิจากสาเหตุอื่น จงึสรุปไดว้่าน่าจะเกดิจากยาวจิยั 

- จดัว่าเป็น unanticipated problem ซึง่ตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ เพราะเขา้ขา่ย (ก) ไม่คาดคดิ, (ข) 

เกีย่วเน่ืองกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยั, และ (ค) รา้ยแรง 

2. การศกึษาระยะที ่2 เปรยีบเทยีบยาทดลองกบัยาทีใ่ชใ้นปจัจุบนัในการรกัษาผูป้ว่ยโรค psoriasis  

- ผูป้ว่ยรายที ่5 มภีาวะตบัวายอยา่งรนุแรงตามดว้ยโรคสมอง หลงัเริม่ไดย้ามา 1 เดอืน 

- ความเสีย่งต่อภาวะตบัวายน้ีระบใุน investigator’s brochure และ ขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย ว่า มคีวามเสีย่งที่

เอนไซมต์บัสงูขึน้ในรอ้ยละ 10 ของผูไ้ดร้บัยา แต่ไม่พบการเกดิโรคตบัทีส่าํคญัในทางคลนิิก 

- การตรวจเพิม่เตมิไมพ่บว่าเกดิจากสาเหตุอื่น จงึสรุปไดว้่าน่าจะเกดิจากยาวจิยั 

- แมว้่าจะปรากฎใน IB และ เอกสารขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย แต่เหตกุารณ์กจ็ดัว่าเป็น unanticipated problem 

ซึง่ตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ เพราะเขา้ขา่ย (ก) ความรา้ยแรงเกนิคาดคดิ, (ข) เกีย่วเน่ืองกบัการเขา้

ร่วมโครงการวจิยั, และ (c) รา้ยแรง 

 

Behavioral research 

1. การศกึษาในนกัศกึษามหาวทิยาลยัโดยใชแ้บบสอบถามเกีย่วกบัประสบการณ์วยัเดก็ 

- จดัว่าเป็นความเสีย่งไม่เกนิความเสีย่งเลก็น้อย 

- มนีกัศกึษารายหน่ึงมอีอาการเศรา้อย่างรุนแรงแลว้หายในสองสามชัว่โมง  

- ความเสีย่งต่อภาวะน้ีไม่ระบใุนขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัร 

- นกัวจิยัประเมนิว่าเป็นผลจากคาํถามบางขอ้ซึง่กระตุน้ความทรงจาํทีถู่กทาํรา้ยในวยัเดก็ และไมค่ดิว่าภาวะ

ดงักล่าวถูกกระตุน้โดยคาํถาม 

- จดัว่าเป็น unanticipated problem ซึง่ตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ เพราะเขา้ขา่ย (ก) ไม่คาดคดิ, (ข) 

เกีย่วเน่ืองกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยั, และ (ค) ทาํใหอ้าสาสมคัรไดร้บัความเสีย่งต่ออนัตรายทางใจเกิน

กว่าท่ีคาดไว ้

2. นกัวจิยัศกึษาทางจติวทิยาประเมนิปจัจยัทีม่ผีลต่อระยะเวลาตอบสนองต่อการกระตุน้การไดย้นิ.   

- ทดสอบโดยใหอ้าสาสมคัรอยูใ่นหอ้งแคบ ทบึ ป้องกนัเสยีง ละสวมหฟูงั 

- ในขอ้มลูสาํหรบัอาสาสมคัรระบคุวามเสีย่งต่อความกลวัทีค่บัแคบ 

- อาสาสมคัรรายที ่21 เกดิอาการ claustrophobia อย่างรุนแรงจนนกัวจิยัตอ้งถอนตวัอาสาสมคัรออกจากการ

วจิยั  

- ไม่จดัวา่เป็น unanticipated problem เพราะทัง้ (ก) อาการทีเ่กดิ, (ข) ความรุนแรง, และ (c) ความถี ่

เป็นไปตามท่ีคาดคิด 
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3. การศกึษาวจิยัประเมนิผลของการสะกดจติต่อการจดัการความเจบ็ปวดเรือ้รงัในผูป้ว่ยมะเรง็  

- ขณะทีผู่ป้ว่ยรายหน่ึงกาํลงัไดร้บัการสะกดจติทีค่ลนิิกจดัการความปวด เกดิปวดหน้าอกเฉียบพลนัอย่าง

รุนแรง หายใจลาํบาก   และหมดสต ิ 

- ผูป้ว่ยเป็นโรคหวัใจและเสยีชวีติ การชนัสตูรพบสาเหตุการเสยีชวีติจาก  massive pulmonary embolus, 

สมัพนัธก์บัมะเรง็ทีไ่ต  

- นกัวจิยัสรุปว่าการเสยีชวีติไม่เกีย่วขอ้งกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

- ไม่จดัวา่เป็น unanticipated problem เพราะผูป้ว่ยเสยีชวีติอืน่ทีไ่ม่ใช่วิธีวิจยั 

4. การสาํรวจการใชส้ารเสพตดิและพฤตกิรรมผดิกฎหมายของนกัศกึษาในมหาวทิยาลยัแหง่หน่ึง 

- เกบ็ขอ้มลูสว่นบุคคลทีส่าวถงึตวัอาสาสมคัรไดใ้นคอมพงิเตอรโ์น๊ตบุ๊กตนเอง และไม่ไดเ้ขา้ระหสัไว ้

- คอมพวิเตอรถ์ูกขโมย 

- จดัว่าเป็น unanticipated problem งตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ เพราะ (ก) เหตุการณ์ไมค่าดคดิ (ข) 

เกีย่วขอ้งกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยั (ค) ทาํใหอ้าสาสมคัรเสีย่งต่อ psychological และ social harm เกนิ

กว่าทีค่าดไว ้

 
 
Biomedical research 

1. นกัวจิยัทบทวนเวชระเบยีนเกบ็ขอ้มลูทางการแพทยข์องเดก็คลอดก่อนกาํหนดในหน่วยดแูลทารกวกิฤตเิพื่อจดัทาํ 

research registry   

- เดก็ทีข่อ้มลูถูกเกบ็เสยีชวีติจากการตดิเชือ้   

- ไม่จดัวา่เป็น unanticipated problem เพราะผูป้ว่ยไม่ไดเ้สยีชวีติจากการเขา้ร่วมการวจิยั แต่เป็นเพราะ

สภาวะทางการแพทยท์ีเ่ป็นอยู่ (underlying medical condition) 

 

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 
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Unanticipated Problems Involving Risks & Adverse Events Guidance (2007) 
[http://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/guidance/reviewing-unanticipated-problems/] (เขา้ด ู

20 สงิหาคม 2559) 
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