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นิยามสำหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
1. [bookmark: _Hlk78618228]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร (ผู้ร่วมการวิจัย)ที่ก่อหรืออาจก่อให้เกิดอันตราย หรือ ผลเสีย หรือ ผลในทางลบในขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย ไม่ว่าจะเกี่ยวข้องกับการดำเนินการในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ตาม
(see the ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting)
1.  (1.2) Adverse Event (AE) Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation subject administered a pharmaceutical product and which does not necessarily have a causal relationship with this treatment. An AE can therefore be any unfavorable and unintended sign (including an abnormal laboratory finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal (investigational) product, whether or not related to the medicinal (investigational) product.
2. [bookmark: _Hlk78618983]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดการณ์ได้
[bookmark: _Hlk78619014]เหตุการณ์ดังกล่าวได้ระบุหรือคาดการณ์ว่าอาจเกิดขึ้นไว้ในโครงร่างการวิจัยและ/ หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (ผู้ร่วมการวิจัย) ทั้งนี้หากระดับความรุนแรงหรือความถี่ในการเกิดหรือจำนวนผู้ร่วมการวิจัย (อาสาสมัคร) ที่เกิดเหตุการณ์นั้น ๆ สูงกว่าที่คาดการณ์ไว้จะจัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดการณ์ไม่ได้และต้องรายงาน

 
3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดการณ์ไม่ได้
เหตุการณ์ดังกล่าวไม่ได้ระบุหรือไม่ได้คาดการณ์ว่าอาจเกิดขึ้นไว้ในโครงร่างการวิจัยและ/หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (ผู้ร่วมการวิจัย) ต้องรายงาน
ทั้งนี้เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดการณ์ได้แต่มีระดับความรุนแรงหรือความถี่ในการเกิดหรือจำนวนผู้ร่วมการวิจัย (อาสาสมัคร) ที่เกิดเหตุการณ์นั้น ๆ สูงกว่าที่คาดการณ์ไว้จะจัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดการณ์ไม่ได้และต้องรายงาน 
4. [bookmark: _Hlk78620281][bookmark: _Hlk78620239]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงคือเหตุการณ์ที่จัดอยู่ในประเภทใดประเภทหนึ่งตามผลที่เกิดต่อผู้ร่วมการวิจัย ตามนี้
1. เสียชีวิต Death
2. เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต Life threatening
3. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาล Require Inpatient hospitalization
4. ทำให้ต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น (กรณีพักรักษาตัวในโรงพยาบาลอยู่แล้ว)  Prolongation of existing hospitalization
5. เกิดความพิการ/ ไร้ความสามารถถาวรหรือรุนแรง Permanent or severe disability/ incapacity
6. จำเป็นต้องมีการแทรกแซงเพื่อป้องกันการเกิดความพิการ การเสื่อมลงหรือการด้อยค่าในการใช้งานได้ ชนิดถาวรหรือรุนแรง Require intervention to prevent permanent or severe disability/ incapacity or impairment
7. ทารกที่กำเนิดจากผู้ร่วมการวิจัยหรือคู่สมรสของผู้ร่วมการวิจัยมีความพิการหรือมีความผิดปกติโดยกำเนิด Congenital anomaly/ birth defect of infant born to research participant or his/her spouse
8.  เกิดการด้อยค่าอย่างถาวร (เฉพาะการวิจัยอุปกรณ์) Permanent impairment (device only)
9. เหตุการณ์ทางการแพทย์ที่สำคัญ ระบุ Important medical event, specify
10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางจิตใจ/เกิดการบาดเจ็บทางจิตใจ /ทำร้ายจิตใจ ที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (การทำร้ายร่างกายหรือการล่วงละเมิดทางเพศ, พฤติกรรมการฆ่าตัวตายหรือการฆ่าผู้อื่น, การพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้นโดยสาเหตุทางการใช้ยาเสพติดหรือทางจิตเวช) หรือ การเสียชีวิต Emotional/Psychological Harm that may result in life threatening event (physical or sexual abuse, suicidal behavior, homicidal behavior, hospitalization (drug related or psychiatric related only), and death
11. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการเงินที่นำไปสู่เหตุการณ์ที่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตหรือการเสียชีวิต Financial Harm that may result in life threatening event or death.
12. อื่น ๆ ระบุพร้อมเหตุผลที่จัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง Others, specify and include reason for categorization into serious adverse event
5. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรงคือเหตุการณ์ที่ไม่จัดอยู่ในประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
6. [bookmark: _Hlk78619745]เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยคือเหตุการณ์ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)/ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจัดให้อยู่ในข้อ ๑-๕
7. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยคือเหตุการณ์ที่หัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก)/ ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจัดให้อยู่ในข้อ ๖-๗
8. การจัดระดับความเกี่ยวข้องระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับโครงการวิจัย
1. เกี่ยวข้อง Definitely related (clearly related to intervention)
2. น่าจะเกี่ยวข้อง Probably related (likely related to intervention), suggests that a reasonable temporal sequence of this SAE with study supplement administration exists and the association of the event with the study supplement seems likely
3. อาจจะเกี่ยวข้อง Possibly related (may be related to intervention), suggests that the association of this SAE with the study supplement is unknown and the event is not reasonable supported by other conditions
4. ไม่สามารถประเมินได้  Unclassifiable/un-assessable
5. ไม่สามารถสรุปได้ Inconclusive
6. ไม่น่าเกี่ยวข้อง Unlikely to be related
7. ไม่เกี่ยวข้อง Not related (clearly not related to intervention)
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