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1.  วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทำงในกำรทบทวนพิจำรณำรำยงำนควำมปลอดภัย และกำรด ำเนินกำรของนักวิจัยในกำร
ดูแลควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนพิจำรณำ (ก) จดหมำยจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแล
ข้ อมู ลและ  ควำมปลอดภั ย  (Data and Safety Monitoring Board/ Independent Data Monitoring 
Committee (DSMB/IDMC) (ข) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง, ไม่คำดคิด และอำจสัมพันธ์กับยำหรือ
วิ ธี ก ำ ร วิ จั ย  ( reasonable suspected causal relationship)  (SUSAR)  (ค )  เหตุ กำรณ์ที่ ไ ม่ ค ำดคิ ด 
(unanticipated problems, UAP) (ง) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงในคณะ (Local or Internal SAE) 
แต่ sponsor ยังไม่ได้ประเมินว่ำเป็น SUSAR หรือ UAP 

3. ความรับผิดชอบ  

ผู้วิจัยมีหน้ำที่ (ก) รำยงำนเหตุกำรณ์ให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนดตำม
ประกำศคณะแพทยศำสตรห์ลังเกิดเหตุกำรณ์ (ข) จัดกำรดูแลผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเพื่อบรรเทำควำมเจ็บป่วยที่เกิด
ขึ้นกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยในตอนท่ีเกิดเหตุกำรณ์ 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีอ ำนำจหน้ำที่พิจำรณำและตัดสินตำมควำมเหมำะสมและควำมจ ำเป็น
เพ่ือป้องกันเหตุกำรณ์อันอำจเกิดขึ้นอีก และรำยงำนต่อคณบดี หรือส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำตำม
ควำมเหมำะสม 

กรรมกำรที่เลขำนุกำรคัดเลือก เป็นผู้ทบทวนรำยงำน และเสนอต่อประธำนให้ด ำเนินกำรอย่ำงใดอย่ำง
หนึ่งตำมเหมำะสม 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน   
ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับรำยงำนควำมปลอดภัย/รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

เจ้ำหน้ำที  

2  เลือกช่องทำงเข้ำพิจำรณำ และกรรมกำรทบทวน 
 

เลขำนุกำร 

3 ทบทวนโดยกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย 
 

กรรมกำร 
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ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

4 บรรจุในวำระกำรประชุมคณะกรรมกำร 
 

เลขำนุกำร 

5 ตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมกำร 
 

ประธำน และกรรมกำร 

6 
 

แจงผลกำรตัดสินต่อผู้วิจัย  
 

เลขำนุกำร 
 

7 แจงผลกำรตัดสินต่อคณบดี  ประธำน 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การรับรายงานความปลอดภัย/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของรำยงำนควำมปลอดภัย/รำยงำน

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ และเสนอต่อเลขำนุกำร 
5.1.1 เอกสำรรำยงำนข้อมูลควำมปลอดภัยจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำม

ปลอดภัย (Data safety Monitoring Board, DSMB)  
5.1.2 รำยงำนเหตุกำรณไ์ม่พึงประสงค์ท่ี “ร้ำยแรง” และ “ไม่คำดคิด” และ “อำจสัมพันธ์

กับยำวิจัย หรือวิธีกำรวิจัย” หรือ “ซูซำร์” ในคณะ (local or internal)  
- ใช้แบบฟอร์ม AF/01-019  
- รำยงำนมำกกว่ำ 1 รำย ใช้แบบฟอร์ม AF/01-019 ตำมจ ำนวนผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัยที่เกิดเหตุกำรณ์ 
5.1.3 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี “ร้ำยแรง” และ “ไม่คำดคิด” และ “อำจสัมพันธ์

กับยำวิจัย หรือวิธีกำรวิจัย” หรือ “ซูซำร์” นอกคณะ (nonlocal or external 
event) 

- รำยงำนรำย 3 เดือน (quarterly safety report), 6 เดือน (semi-annual) 
หรือ 1 ปี (Annual Safety Report) ใช้รูปแบบที่ก ำหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
เช่น Development Safety Update Report (DSUR)  

- ส่วนส ำคัญคือสรุปย่อรำยงำนเป็นภำษำไทยหรืออังกฤษ โดยชี้ประเด็น

ส ำคัญเกี่ยวกับควำมปลอดภัย (overall safety statement) หรือแนบ
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แบบสรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดไม่ร้ำยแรง และร้ำยแรง  

ที่มีมำกกว่ำ 1 รำยงำน และแบบแสดงจ ำนวนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใน

รอบระยะเวลำที่รำยงำน AF/02-019 เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำ 

5.1.4 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ำยแรงในคณะ (local or internal 

SAE) ที่ sponsor ยังไม่ได้ประเมิน 

-    ใช้แบบฟอร์ม AF/01-019  

- รำยงำนมำกกว่ำ 1 รำย ใช้แบบฟอร์ม AF/01-019 ตำมจ ำนวนผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัยที่เกิดเหตุกำรณ์ 

5.1.5 รำยงำนเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิดที่ไม่เกี่ยวกับเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

(unanticipated problems that do not involve adverse events) 

- ใช้แบบฟอร์ม AF04-019 

5.2  การเลือกช่องทางเข้าพิจารณาและกรรมการทบทวน 

เลขำนุกำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณไมพึงประสงค และคัดเลือกวำรำยงำนใดควรน ำเสนอ
ประธำนรับทรำบ หรือมอบหมำยกรรมกำรฯ พิจำรณำให้ควำมเห็น โดยอำศัยเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 

5.2.1 รำยงำนที่เสนอประธำนรับทรำบหรือพิจำรณำ ไดแก 

5.2.1.1 เอกสำรรำยงำนข้อมูลควำมปลอดภัยจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูล

และควำมปลอดภัย (Data safety Monitoring Board, DSMB) ทีร่ะบุ

ไม่พบข้อมูลควำมปลอดภัยเพิ่มเติมที่มีผลต่อกำรประเมินควำมเสี่ยง/

ประโยชน์ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.2.2 รำยงำนทีเ่ลขำนุกำรต้องส่งรำยงำนภำยใน 5 วันท ำกำรให้กรรมกำรจ ำนวนอย่ำงน้อย 

1 คน โดยเป็นแพทย์ 1 คน หรือผู้มีควำมรู้ด้ำน intervention ที่เก่ียวข้อง เป็นผู้

พิจำรณำให้ควำมเห็น ไดแก 

5.2.2.1 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ “ร้ำยแรง” และ “ไม่คำดคิด” และ 

“อำจสัมพันธ์กับยำวิจัย หรือวิธีกำรวิจัย หรือ ซูซำร์ ในคณะ (local or 

internal SUSAR/UAP)  

5.2.2.2 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ำยแรงในคณะ (local or internal 
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SAE) ที่ sponsor ยังไม่ได้ประเมินและรำยงำน 

5.2.3 รำยงำนที่เลขำนุกำรต้องมอบหมำยให้กรรมกำรจ ำนวน 1 คน เป็นผู้พิจำรณำให้

ควำมเห็นแล้วน ำเสนอในที่ประชุม 

5.2.3.1 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ “ร้ำยแรง” และ “ไม่คำดคิด” และ 

“อำจสัมพันธ์กับยำวิจัย หรือวิธีกำรวิจัย หรือ ซูซำร์ นอกคณะที่รำยงำน

เป็นระยะ ทุก 6 เดือน หรือรำยงำนประจ ำปี (nonlocal or external 

SUSAR) 

5.2.3.2 เอกสำรรำยงำนข้อมูลควำมปลอดภัยจำกคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูล

และควำมปลอดภัย (Data safety Monitoring Board, DSMB) ที่พบ

ข้อมูลควำมปลอดภัยเพ่ิมเติมที่มีผลต่อกำรประเมินควำมเสี่ยง/ประโยชน์

ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.2.3.3  รำยงำนเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิดที่ไม่เก่ียวกับเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

5.3 การทบทวนโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

5.3.1 กรรมกำรใช้แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์หรือ

เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (AF03-019) ในกำรพิจำรณำทบทวนฯ โดยอำจให้ควำมเห็นต่อ

ประธำน ในข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้  

5.3.1.1 รับทรำบ โดยไม่มีข้อแนะน าในการด าเนินการเพ่ิมเติม 
5.3.1.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม  
5.3.1.3 ให้ด าเนินการเพิ่มเติม 
5.3.1.4 ระงับการเห็นชอบ โดย 

(1) ระงับกำรรับบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย  
(2) ระงับกิจกรรมกำรวิจัยบำงส่วน 
(3) ระงับกิจกรรมวิจัยทั้งหมด 

5.3.1.5 เพิกถอนการเห็นชอบ  

กรรมกำรผู้ได้รับมอบหมำยส่งผลกำรประเมินให้กับเลขำนุกำรภำยใน 5 วันท ำกำร 

5.4 การบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการ 

5.4.1 เรื่องท่ีประธำนรับทรำบ ให้เลขำนุกำรบรรจุในวำระประธำนแจ้งเพื่อทรำบ 
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5.4.2 กรณีท่ีกรรมกำรสองคนทบทวนแล้วมีควำมเห็นตรงกันว่ำ “รับทรำบโดยไม่ต้องมี

มำตรกำรเพ่ิมเติม” ให้เลขำนุกำรเสนอประธำนรับทรำบ และบรรจุในวำระประธำน

แจ้งเพ่ือทรำบ 

5.4.3 กรณีท่ีกรรมกำรคนใดคนหนึ่งหรือทั้งสองคนมีควำมเห็นข้ออ่ืน ให้เลขำนุกำรบรรจุใน

วำระพิจำรณำตัดสินในที่ประชุม ทั้งนี้ให้เชิญกรรมกำรผู้พิจำรณำคนใดคนหนึ่งเป็นผู้

น ำเสนอในที่ประชุม หรือเลขำนุกำรเป็นผู้น ำเสนอหำกกรรมกำรผู้พิจำรณำไม่สำมำรถ

เข้ำร่วมประชุมได้ 

5.5 การตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการ  

5.5.1 ด ำเนินกำรตำม REC-MEDCMU 021 

5.5.2 กรณีที่ประชุมมีมติระงับกำรเห็นชอบ ให้สรุปปัญหำที่พบ และก ำหนดเวลำให้ผู้วิจัย
เสนอแผนกำรแก้ไข (corrective action plan) ภำยใน 3 เดือน เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำ
ในที่ประชุม ผู้วิจัยจะเริ่มด ำเนินกำรได้หลังจำกท่ีประชุมมีมติเห็นชอบแผนกำรแก้ไข 

5.5.3 กรณีท่ีประชุมมีมติเพิกถอนกำรเห็นชอบ ให้สรุปปัญหำที่พบ และก ำหนดเวลำให้ผู้วิจัย
อุทธรณ์ ภำยใน 3 เดือน 

5.6 การแจงผลการตัดสินแกผู้วิจัย  

5.6.1 เลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที่จัดท ำหนังสือแจงผลกำรตัดสินและข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมกำร 

5.6.2 เสนอประธำนลงนำม และลงวันที่  

5.6.3 ส่งหนังสือและบันทึกวันที่ส่งภำยใน 10 วันท ำกำร หลังประชุม 

5.7 การแจงผลการตัดสินต่อคณบดี 
กรณีท่ีคณะกรรมกำรมีมติระงับหรือเพิกถอนกำรเห็นชอบ ให้ท ำบันทึกแจ้งคณบดีลงนำมโดย

ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 

6. นิยามศัพท์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทำงกำรแพทย์ใด ๆ ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำร

วิจัยที่เข้ำร่วมกำรวิจัย ซึ่งรวมถึงอำกำรแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลกำร
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(Adverse Event or experience: 

AE) 

ตรวจร่ำงกำยหรือผลตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรผิดปกติ) อำกำร 

เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือภำวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่ผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัยอยู่ระหว่ำงกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะสัมพันธ์กับกำรเข้ำ

ร่วมกำรวิจัยหรือไม่ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรำย

ทำงคลินิก ร่ำงกำยและจิตใจ ส่วนใหญ่พบในกำรวิจัยทำงชีวเวช

ศำสตร์ แม้ ว่ ำบำงโอกำสก็พบได้ ในบริบทของกำรวิจั ยทำง

สังคมศำสตร์และพฤติกรรมศำสตร์  

เหตุ การณ์ ไ ม่พึ งประสงค์ที่
ร้ า ย แ ร ง  ( Serious Adverse 
Event or experience: SAE) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทำงกำรแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับ
ยำขนำดใดๆ ก็ตำมแล้ว เป็นผลให้เกิดเหตุกำรณ์ใดเหตุกำรณ์
หนึ่งตำมข้ำงล่ำงนี้ 

- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเสียชีวิต  

- เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิตผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (มีควำม
เสี่ยงเสียชีวิตเมื่อเกิดเหตุกำรณ์ ไม่รวมเหตุกำรณ์ที่ตำม
ทฤษฎีแล้วหำกอำกำรรุนแรงมำกขึ้นอำจท ำให้เสียชีวิต)  

- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องเข้ำพักรักษำตัวในโรงพยำบำล 
หรือต้องอยู่โรงพยำบำลนำนขึ้น 

- ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเกิดควำมพิกำร/ทุพพลภำพที่ส ำคัญ 
หรือสูญเสียสมรรถภำพอย่ำงถำวรหรืออย่ำงส ำคัญ 

- ทำรกเกิดควำมพิกำร/ควำมผิดปกติโดยก ำเนิด  

- เหตุกำรณ์ที่ส่งผลให้เกิดภำวะที่ต้องรักษำด้วยยำหรือ
ศัลยกรรมเพ่ือป้องกันกำรเกิดเหตุกำรณ์ตำมรำยกำร
ข้ ำงต้น   เช่น  allergic bronchospasm ที่ ต้ องกำร 
intensive treatment ในแผนกฉุกเฉิน หรือท่ีบ้ำน  

ซูซาร์ (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions; 
SUSARs) 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกยำที่ (ก) ร้ำยแรง (ข) ไม่คำดคิด และ 
(ค) ผู้สนับสนุนกำรวิจัยสงสัยว่ำอำจสัมพันธ์กับยำศึกษำวิจัย 
(reasonable suspected causal relationship)  
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เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคิด 
(Unanticipated/ unexpected 
problems: UAP) 

เหตุกำรณ์ ประสบกำรณ์ หรือผลลัพธ์ที่เข้ำเกณฑ์ต่อไปนี้ครบทุก
เกณฑ:์ 
1. ไม่คำดคิด ในลักษณะ ควำมรุนแรง หรือควำมถ่ีที่เกิด ในแง่ของ 

(ก) วิธีวิจัยที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรประกอบ เช่น 
เอกสำรประกอบกำรขอควำมยินยอม และ (ข) ลักษณะของ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

2. ชี้ว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยอยู่ในภำวะเสี่ยงมำกขึ้นทั้งทำงกำย จิตใจ 
เศรษกิจ หรือสังคม เกินที่ทรำบมำก่อนหน้ำ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอกคณะ 
(External adverse event)   

เหตุกำรณ์ทำงกำรแพทย์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย
ในโครงกำรวิจัยที่ด ำ เนินกำรโดยบุคลำกรนอกสั งกัด คณะ
แพทยศำสตร์  มหำวิทยำลั ย เชี ยง ใหม่  ทั้ ง ในประเทศและ
ต่ำงประเทศ  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในคณะ 
(Internal adverse event) 

เหตุกำรณ์ทำงกำรแพทย์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย
ในโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ เป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัยไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้น
จะเกิดขึ้น ณ สถำนที่ใดก็ตำม  

การระงับการเห็นชอบ ดู REC-MEDCMU 018 

การเพิกถอนการเห็นชอบ ดู REC-MEDCMU 018 
 

7. ภาคผนวก  
AF/01-019 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ซูซำร์หรือเหตุกำรณ์ท่ีไม่

คำดคิด ที่เกิดภำยในคณะฯ 
AF/02-019 แบบสรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดไม่ร้ำยแรง และร้ำยแรง ที่มี

มำกกว่ำ 1 รำยงำน และแบบแสดงจ ำนวนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในรอบ
ระยะเวลำที่รำยงำน 

AF/03-019 แบบประเมินรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ซูซำร์หรือ
เหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิด 

AF/04-019 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิดท่ีไม่ใช่เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ภำยในคณะฯ 
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8.10 แนวทำงปฏิบัติกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรประชุมสัมมนำของชมรมจริยธรรม
กำรวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) 

9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 019 
ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 
รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  
รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format และภำษำ; เปลี่ยน Ref 
WHO; แก้ไขมติกรรมกำร; ตัด AF 04 ออก 
และเพ่ิมบันทึกประวัติ SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - เพ่ิมผู้รับผิดชอบในรำยละเอียดกำร
ปฏิบัติงำนให้สมบูรณ์ 
- เพ่ิมเติมข้อมูลใน AF/02-019 
- แก้ไขนิยำมศัพท์ 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 05.5 29 มกรำคม 2564 - เปลี่ยนชื่อบทจำกกำรทบทวนเหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์ท้ังที่ร้ำยแรงและไม่ร้ำยแรง 
เป็น กำรทบทวนรำยงำนควำมปลอดภัย 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 
รศ.นิมิตร มรกต 05.5 29 มกรำคม 2564 - ปรับให้กำรพิจำรณำครอบคลุมเฉพำะ 

SUSARs และ UAP ส่วน AE/SAE ที่ 
expected ให้สรุปเสนอในรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำ 
- ตัด AF02 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์   
ไม่พึงประสงค ์ออก แล้วเลื่อน AF 03     
แบบประเมินเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ปรับปรุงใหม่มำเป็น AF 02 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565   - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- ปรับแนวทำงกำรรำยงำนและกำร
พิจำรณำ local SAE  
- ปรับแนวทำงในกำรพิจำรณำ nonlocal 
or external SUSAR/UAP และรำยงำนผล
กำรประชุมของ DSMB 
- น ำแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค ์และแบบแสดงจ ำนวนเหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์ในรอบระยะเวลำที่รำยงำน 
AF/02-019 กลับมำใช้ใหม่  
- แก้ไขแบบประเมินของกรรมกำร AF/03-
019  ให้ครอบคลุมกำรประเมิน SAE/ 
SUSAR/ UAP 
- แก้ไขค ำว่ำ “ผู้ป่วย” หรือ “อำสำสมัคร” 
เป็น “ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร   



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
019/07.0 

6.1 การทบทวนรายงานความปลอดภัย  หน้า 13 ของ 13 หน้า 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 019 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - ปรับข้อ 5.5 กำรตัดสินในที่ประชุมให้ด ำเนินกำร
ตำม REC-MEDCMU 021 
- ปรับปรุงควำมเห็นของผู้ทบทวนพิจำรณำใน
แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง ซูซาร์หรือเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด ตาม
ข้อแนะน าของ SIDCER-FERCAP Surveyor 
- แยกกำรรำยงำน UAP ออกจำกแบบรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
- จัดท ำแบบรำยงำน UAP (AF04-019) 

 


