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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหเจาหนาที่ เลขานุการ และคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) จัดการกับโครงการวิจัยที่สง

เขามาใหคณะกรรมการฯ พิจารณาในสภาวะฉุกเฉิน ซึ่งหมายถึง เหตุการณฉุกเฉินทางสาธารณสุข ภัยพิบัติ 

หรือสงคราม ท่ีอาจจะสงผลตอความปลอดภัยของประชาชนในประเทศ เพ่ือใหโครงการวิจัยไดรับการพิจารณา

อยางทันทวงทีและเหมาะสมกับสถานการณ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรกในสภาวะ

ฉุกเฉิน ซึ่งมีวิธีปฏิบัติในการพิจารณาทบทวน การตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัย ท่ีตางจากการบริหาร

จัดการโครงการวิจัยแบบปกติ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย ซึ่งอาจเปนประธานกรรมการ เลขานุการ หรือกรรมการที่มีความ

เชี่ยวชาญ มีหนาที่ทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัย โดยใชแนวทางการทบทวนและประเมิน และแบบทบทวน

ของโครงการวิจัยตามท่ีกำหนด 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดกรองและรับเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ี 

2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร เจาหนาท่ี 

3 การกำหนดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย เลขานุการ 

4 การกำหนดกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัย ประธานกรรมการ/เลขานุการ 

5 การสงโครงการวิจัยใหกรรมการผูทบทวน

โครงการวิจัย 

เจาหนาท่ี 

6 การทบทวนโครงการวิจัย กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

7 การพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี 

8 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน  กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

9 การแจงผลการพิจารณา ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

10 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหม ภายหลัง

การแกไข 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย  

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การคัดกรองและรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1 ผูวิจัยติดตอโดยเร็ว และแจงความประสงคในการเสนอขอใหพิจารณาโครงการวิจัยใน

สภาวะฉุกเฉิน และแจงใหเจาหนาท่ีรับทราบลวงหนาถึงรูปแบบการวิจัย เชน การวิจัยทาง

คลินิกเก่ียวกับยาใหมหรือวัคซีน การวิจัยเชิงสังเกต หรือการวิจัยเชิงสำรวจ  

5.1.2 ผูวิจัยเสนอโครงการวิจัย โดยมีเอกสารที่จำเปน ตามที่ระบุใน NSTDA-IRB SOP 03/02.0 

โดยระบุชื่อผูประสานงานหลักและหนวยงานซึ่งคณะกรรมการฯ สามารถติดตอสื่อสารได

ท้ังในระดับสถาบันและในระดับชาติ 

5.1.3 กรณีโครงการวิจัยเปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน ใหแสดงสถานะการขอ

รับรองจริยธรรมโครงการวิจัยหลัก  

5.1.4 ทั้งนี้ การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาหรือวัคซีน ผูวิจัยอาจขอผอนผันขอกำหนดไดบาง

ประการ โดยแจงเหตุผลความจำเปนท่ีเหมาะสมและสงเอกสารมาใหภายหลัง 
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5.2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

มีข้ันตอนการปฏิบัติ ตามแนวทางท่ีระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 03/02.0 

5.3 การกำหนดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

เลขานุการกำหนดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย ซึ่งขึ้นอยูกับระดับความเสี่ยง ความซับซอน

ของโครงการวิจัย และกำหนดกรรมการผูทบทวน ภายใน 1 วันทำการ หลังจากไดรับเอกสาร

โครงการวิจัยท่ีครบถวน 

5.4 การกำหนดกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัย 

5.4.1 ประธานกรรมการหรือเลขานุการ ระบุรายชื่อกรรมการท่ีเชี่ยวชาญเฉพาะสถานการณ ซ่ึง

พรอมที ่จะทำหนาที ่เปนผู ทบทวนโครงการวิจัยในสภาวะฉุกเฉิน และมีการติดตอไว

ลวงหนา เพระอาจจะไดรับหลายโครงการท่ีตองทบทวนในเวลาอันสั้น 

5.4.2 เมื่อสภาวะฉุกเฉินใกลจะเกิดขึ้นหรือเมื่อเกิดขึ้นแลว เลขานุการแจงเตือนคณะกรรมการฯ 

และตรวจสอบใหแนใจวากรรมการทานใดพรอมสำหรับการทบทวนอยางรวดเร็ว 

5.4.3 เลขานุการคัดเลือกกรรมการผูทบทวนหลัก และผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน เชนเดียวกับการ

พิจารณาแบบปกต ิ
5.5 การสงโครงการวิจัยใหกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีสงเอกสารโครงการวิจัยไปยังกรรมการที่ไดรับมอบหมาย ภายใน 1 วันทำการ หลังจาก

กำหนดกรรมการผูทบทวน 

5.6 การทบทวนโครงการวิจัย 

กรรมการที ่ไดรับมอบหมายทำการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ตามแนวทางที ่ระบุใน 

NSTDA-IRB SOP 04/02.0 และ NSTDA-IRB SOP 07/02.0 และสงคืนแบบทบทวนใหครบถวน

ภายใน 3 วันทำการ นับตั้งแตวันท่ีไดรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.7 การพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.7.1 การประชุมนอกเหนือกรณีปกติและเฉพาะกิจ ประธานกรรมการ/เลขานุการเปนผูกำหนด

วันประชุม  

5.7.2 เจาหนาท่ีแจงใหกรรมการทราบถึงการเรียกประชุมอยางนอย 3 วันทำการ กอนการประชุม 

และจัดสงเอกสารโครงการวิจัยที่จะนำเขาประชุมใหกรรมการ (ทั้งรูปแบบเอกสารหรือ

อิเล็กทรอนิกส หากเปนรูปแบบอิเล็กทรอนิกส จะตองมีการกำหนด password ในการ

เขาถึงเอกสารโครงการวิจัย) ภายใน 1 วันทำการ กอนการประชุม 
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5.7.3 องคประชุมของคณะกรรมการฯ  

(1) องคประชุมของคณะกรรมการฯ จะตองมีกรรมการเขารวมการประชุมไมนอยกวา 1 

ใน 3 ของจำนวนคณะกรรมการฯ ประจำ และใหร ักษาองคประกอบของคณะ

กรรมการฯ จนเสร็จสิ้นการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย  

(2) มีกรรมการท่ีเปนแพทยอยางนอย 1 คน กรณีที่พิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

การทดสอบผลิตภัณฑสุขภาพเพื ่อใชเปนขอมูลในการขึ ้นทะเบียนกับสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จะตองมีแพทยอยางนอย 3 คน  

(3) มีกรรมการที่เปนผูแทนภาคประชาชน หรือบุคคลจากสหวิชาชีพหรือผูเชี่ยวชาญท่ี

ไมใชทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี อยางนอย 1 คน  

(4) มีกรรมการอยางนอย 1 คน เปนบุคคลภายนอกท่ีไมสังกัดหนวยงาน  

(5) ในกรณีที่มีการประกาศสถานการณฉุกเฉินจากผูมีหนาที่ตามกฎหมาย กรรมการซ่ึง

ไดรับมอบหมายใหเปนผูทบทวนไดสงผลการทบทวน แตไมสามารถเขารวมประชมุได 

ใหถือวาเปนสวนหนึ่งขององคประชุม  

5.7.4 การดำเนินการประชุม การลงมติตัดสิน และสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัย ให

ดำเนินการเชนเดียวกับการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัยปกติ ตามแนวทางที่ระบุใน

วิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 11/02.0 

5.8 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน 

กรรมการที ่ไดรับมอบหมายทำการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ตามแนวทางที ่ระบุใน 

NSTDA-IRB SOP 04/02.0 และสงคืนแบบทบทวนใหครบถวนภายใน 3 วันทำการ นับตั้งแตวันท่ี

ไดรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.9 การแจงผลการพิจารณา 

5.9.1 เจาหนาที่จะสรุปมติที่ประชุมหรือผลการทบทวน/พิจารณา และจัดทำหนังสือแจงผลการ

พิจารณาหรือหนังสือรับรอง ภายใน 5 วันทำการ เพื่อเสนอประธานกรรมการ/เลขานุการ

ลงนาม  

5.9.2 เจาหนาท่ีสงหนังสือแจงผลการพิจารณาหรือหนังสือรับรองแกผูวิจัย ภายใน 1 วันทำการ 

หลังประธานกรรมการหรือเลขานุการลงนาม  

5.9.3 รวมระยะเวลาตั้งแตรับโครงการวิจัย ถึงวันสงหนังสือแจงผลการพิจารณาหรือหนังสือ

รับรองแกผูวิจัย ไมควรเกิน 15 วันทำการ 
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5.10 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหม ภายหลังการแกไข 

5.10.1 ผูวิจัยสงเอกสารและขอมูลโครงการวิจัยฉบับแกไขโดยเร็ว ไมควรชากวา 2 วันทำการ 

ภายหลังไดรับหนังสือแจงผลการพิจารณา 

5.10.2 กรรมการผูทบทวนหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายจากที่ระบุในการประชุม พิจารณา

ทบทวนการแกไข ใหครบถวนตามขอเสนอแนะ  

5.10.3 เจาหนาท่ีจัดทำหนังสือรับรอง ภายใน 1 วันทำการ หลังจากกรรมการผูทบทวนพิจารณา

และเห็นชอบแลว เพ่ือเสนอประธานกรรมการลงนาม 

5.10.4 เจาหนาที่สงหนังสือหนังสือรับรองแกผูวิจัย ภายใน 1 วันทำการ หลังประธานกรรมการ

หรือเลขานุการลงนาม  

5.10.5 รวมระยะเวลาตั้งแตรับโครงการวิจัยที่สงเขามาใหม ภายหลังการแกไข ถึงวันสงหนังสือ

รับรอง ไมควรเกิน 5 วันทำการ 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

การวิจัยในสภาวะ

ฉุกเฉิน (research 

during state of 

emergencies)  

การวิจัยในกรณีที่มีความจำเปนเรงดวนจาก “สภาวะฉุกเฉิน” ซึ่งหมายถึง 

เหตุการณฉุกเฉินทางสาธารณสุข ภัยพิบัติ หรือสงคราม ท่ีอาจจะสงผลตอ

ความปลอดภัยของประชาชนในประเทศ เพื ่อใหโครงการวิจัยไดรับการ

พิจารณาอยางทันทวงทีและเหมาะสมกับสถานการณ 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เรื่อง การขออนุญาตเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิก

โดยชองทางดวนพิเศษ. วันท่ี 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561. 

7.2 พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539. 

7.3 ประกาศ สวทช. เรื่อง นโยบายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2567. 

7.4 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review 

of research during public health emergencies, 2020. 

7.5 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-

related research with human participants, 2023. 
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8. ประวัติการแกไข 
ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 -  สร  า งบทใหม  ของว ิ ธ ี ด ำ เน ิ นการ

มาตรฐาน คือ บทที ่ 16 การพิจารณา

โครงการวิจัยในสภาวะฉุกเฉิน (Protocol 

Review during State of Emergencies) 

เพื่อใหการดำเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมเปนไปตามหลักมาตรฐานสากล 

(SIDCER - FERCAP Recognition Program) 

    

    

    

 




