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แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และ SUSARs
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	รหัสโครงการ

	หัวหน้าโครงการ
	โทรศัพท์

	สถานที่ทำวิจัย
	(  ในสถาบัน (  นอกสถาบัน

	หัวข้อการทบทวน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	NA
	หมายเหตุ

	1. ระยะเวลาที่รายงาน SAE หลังเกิดเหตุการณ์
	
	
	
	

	2. เป็นเหตุการณ์ที่คาดคิด (non-SUSAR) หรือไม่คาดคิดมาก่อน (SUSAR) เช่น ไม่ปรากฏในคู่มือนักวิจัย หรือโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูล
	
	
	
	

	3. การประเมินเหตุผลความสัมพันธ์ของ SAE กับยาวิจัย หรือกระบวนการที่ใช้ในการวิจัย
	
	
	
	

	4. การประเมินผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย
	
	
	
	

	5. การประเมินความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้ง SAE และ SUSARs
	
	
	
	

	6. การดำเนินการของผู้วิจัยและ / หรือผู้ให้ทุนวิจัย
 
เช่น ปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย / เอกสารชี้แจงข้อมูล

หรือขอความยินยอมซ้ำ
	
	
	
	

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ
…………………………………………………………………………………………………………………………………..…

…………………………………………………………………………………………………………………………………..…

…………………………………………………………………………………………………………………………………..… 

	ผลการทบทวน

	ก. พิจารณาแบบเร็ว 



(  รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใดๆ
(  รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะนำ

(  นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ข. พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

      
(  รับทราบ และไม่ต้องดำเนินการใดๆ
(  รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะนำ

      
(  รับทราบ และดำเนินการตรวจเยี่ยม
(  พักการรับรองชั่วคราว

(  ยุติการรับรอง


ลงชื่อ………………………………………ผู้ทบทวน
(…….………………………….…………………...)

วันที่.........เดือน.............................พ.ศ.................
	การประเมินระดับความสัมพันธ์ระหว่างระหว่าง SAE กับยาวิจัย หรือกระบวนการที่ใช้ในการวิจัย

	1. สัมพันธ์แน่นอน (definitely related / certain) หมายหถึง 
1.1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event; AE) เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับการได้รับยาที่สงสัย (time relationship)

1.2. ไม่สามารถอธิบายได้ว่า AE เกิดจากสาเหตุจากโรคหรือยาอื่นๆ 
1.3. AE มีผลตอบสนองที่ดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย 
1.4. AE เป็นอาการทางเภสัชวิทยาแน่นอนและสัมพันธ์กับระยะเวลาทีได้รับยา หรือเป็น AE ที่เคยมีรายงานมาก่อนหน้านี้
1.5. หากมีความจำเป็นต้องได้รับยาซ้ำ AE นี้เกิดขึ้นอีกครั้ง (rechallenge) 

2. น่าจะสัมพันธ์ (probable related / likely) หมายถึง
2.1. AE เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับการได้รับยาที่สงสัย 
2.2. สามารถอธิบายได้ว่า AE ไม่น่าจะ (unlikely) มีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่นๆ นอกจากยาที่สงสัย
2.3. AE มีผลตอบสนองที่ดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย
3. เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์ (possibly related) หมายถึง
3.1. AE เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับการได้รับยาที่สงสัย 
3.2. สามารถอธิบายได้ว่า AE อาจจะมีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่นๆ นอกจากยาที่สงสัย
3.3. AE มีผลตอบสนองที่ไม่ชัดเจนว่าดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย หรือไม่มีข้อมูล 
4. ไม่น่าจะสัมพันธ์ (unlikely related) หมายถึง
4.1. AE เกิดขึ้นในเวลาที่ไม่เหมาะสมกับการได้รับยาที่สงสัย (time relationship improbable) แต่อาจมีความเป็นไปได้ (not impossible) 

4.2. สามารถอธิบายได้ว่า AE มีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่นๆ นอกจากยาที่สงสัย
5. ไม่ทราบ หรือสรุปไม่ได้ (unknown / unconcluded / conditional / unclassified) หมายถึง
5.1. มี AE เกิดขึ้น
5.2. ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมในการประเมิน หรือข้อมูลเพิ่มเติมอยู่ในขั้นการตรวจสอบ

	6. ไม่สัมพันธ์ (unrelated) หมายถึง*
6.1. มี AE เกิดขึ้น 
6.2. สามารถยืนยันได้ว่า AE เกิดจากสาเหตุอื่นๆ นอกจากยาที่สงสัย เช่น ภาวะโรค ยาที่ใช้ร่วมด้วย  หรืออุบัติเหตุ เป็นต้น


เกณฑ์การประเมินขององค์การอนามัยโลกร่วมกับ The Upsala Monitoring Centre (WHO-UMC causality assessment)
*นิยามศัพท์เพิ่มเติมนอกเหนือจากข้างต้น
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