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1. วัตถุประสงค

เพ่ือเปนแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารเก่ียวของกับโครงรางวิจัยท่ีไดรับ
การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ท้ังนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา และเพ่ือคงไวซึ่งการรักษาความลับของขอมูล

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
2.1 ขอบเขต
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเก่ียวของกับโครงรางวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ท้ังท่ีกําลังดําเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว
2.2 ความรับผิดชอบ
- เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารเก่ียวของกับโครงรางวิจัยท่ีไดรับ

การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ
- หัวหนาสํานักงานฯ มีหนาท่ีกํากับดูแลการจัดการเอกสารเก่ียวของกับโครงรางวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน
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3. แผนภูมิ
3.1.การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร

(1) โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และกําลังดําเนินงาน

(2) โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว หรือยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด

(3) โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือรายงานใดๆ 1 ป

รับรอง กําลังดําเนินการ (Active file)

Expedited

รับรอง

เก็บเอกสาร 1 ป
(นับจากวันท่ีรับรอง)

ทําลาย

การวิจัยสิ้นสุดแลว หรือ
ยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด

สิ้นสุดการรับรอง

Exemption

เก็บเอกสาร 3 ป
(นับจากวันที่การวิจยัส้ินสุดแลว

หรือยุติโครงการวจิัยกอนกาํหนด)
(Inactive file)

)

Expedited ไมสงรายงานความกาวหนา
หรือรายงานใดๆ 1 ป

เก็บเอกสาร 3 ป
(นับจากวันทีไ่มสงรายงานความกาวหนาหรือ

รายงานใดๆ  1 ป) (Inactive file)
2 ป)

) (Inactive file)
)

รับรอง ทําลาย
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(4) โครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ มีมติให “ ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว
(suspension) และคณะกรรมการฯ ไมยกเลิก การระงับการรับรองช่ัวคราว ภายในเวลา 1 ป

(5) โครงรางการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯ มีมติให ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal)

(6) โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาวา “ไมรับรอง”

(7) โครงรางการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา และ คณะกรรมการฯ มีมติใหแกไข แตผูวิจัยไมสงโครงราง
การวิจัยใหม เขามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ป

Expedited การระงับ
การรับรอง

เก็บเอกสาร 3 ป
(Inactive file)

รับรอง
ไมยกเลิก
การระงับ

ภายในระยะ
เวลา 1 ป

Expedited
ถอน

การรับรอง
เก็บเอกสาร 3 ป
(Inactive file)

รับรอง

Expedited เก็บเอกสาร 3 ป
(Inactive file)

ไมรับรอง

Expedited มติใหแกไขใหม เก็บเอกสาร 3 ป
(Inactive file)

ทําลาย
(ทําลายปที่ 4 นับจากเกบ็เอกสารไว 3 ป)

ทําลาย
(ทําลายปที่ 4

นับจากเกบ็เอกสารไว 3 ป)

ทําลาย
(ทําลายปที่ 4

นับจากเกบ็เอกสารไว 3 ป)

ทําลาย
(ทําลายปที่ 4

นับจากเกบ็เอกสารไว 3 ป)

 ภายใน 1 ป
ไมมี

การเปลีย่นแปลงมติ

 ภายใน 1 ป
ไมมี

การเปลีย่นแปลงมติ

 ผูวิจัยไมแกไข
ภายในระยะ 1 ป
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3.2.การทําลายเอกสาร

การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ

ทํารายงานโครงรางวิจัย
ท่ีไมมีการดําเนินงานและเก็บไว

ต้ังแต 3 ป ขึ้นไป
(Inactive file)

ทําหนังสือขอทําลายเอกสาร

นําเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ

พิจารณาและลงมติอนุมตัิ
ทําลายเอกสาร

ลงนามมติอนุมัติใหทําลายเอกสาร

ดําเนินการทําลายเอกสาร

เก็บจดหมายขอทําลายเอกสาร
และรายการเอกสาร

ท่ีทําลาย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ

คณะกรรมการฯ

ประธานคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ
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4. วิธีปฏิบัติ

4.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร
4.1.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เก่ียวของกับโครงรางวิจัยตนฉบับเขาแฟม

ตามประเภทของเอกสาร ท่ีสันของแฟมเอกสารจะมีขอมูลตางๆของโครงรางวิจัยดังนี้
- รหัสของโครงรางวิจัยนั้น เชน S001h/61 หากมีหลายเลม ใหระบุเพ่ิมวาเปนเลมที่ 2, 3, 4

เปนตน
- หากโครงรางวิจัยนั้นคณะกรรมการฯไดลงมติวาเปนโครงรางวิจัย ประเภท Exemption

หรือ Expedited ใหทําปายระบุวา Exemption หรือ Expedited
ที่ดานบนของสันแฟมเอกสาร
- ในกรณีที่โครงรางวิจัยนั้นถูกจัดใหเปนโครงรางวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน หรือ
Inactive file ใหระบุวันที่ครบกําหนดการทําลายเอกสารไวที่สันแฟมโครงรางวิจัย

- ที่ดานลางของสันแฟมเอกสาร ใหใสแถบสี ตามเอกสารตางๆ ที่มีอยูในแฟมนั้นดังนี้

สี รายละเอียดเอกสาร
สีเทา โครงรางท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯแลว

สีน้ําตาล ดําเนินการ (active file)
สีชมพู ติดตามความกาวหนา

สีน้ําเงิน ไมไดรายงานความกาวหนา ภายใน 1 ป
สีแดง ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว
สีเขียว ไมรับรอง
สีเหลือง การวิจัยสิ้นสุดแลว หรือยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด

4.1.2 เจาหนาที่สํานักงานฯ ทําสําเนาเอกสารที่เก่ียวของกับโครงรางวิจัย 1 ชุด เก็บในแฟมโครงราง
การวิจัย โดยจัดเรียงเอกสารตางๆ เปนหมวดหมูตามสารบัญ (index)

4.1.3 เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บแฟมโครงรางการวิจัยในตูเอกสารที่มีกุญแจปด และมีการจํากัด
ผูเขาถึงขอมูล

S001h/61

1
ExPD

รหัส

ประเภท

เลม

สี

ช่ือผูวิจัยหลักช่ือผูวิจัย

ตัวอยาง
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4.1.4 เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกขอมูลที่เก่ียวของกับโครงรางวิจัยในฐานขอมูล ซึ่งมีระบบ
ชื่อ:ทะเบียนโครงรางวิจัย xls. การรักษาความลับ จํากัดผูเขาถึงขอมูล และมีระบบสํารอง
ขอมูล (Back up) เก็บไวในที่ปลอดภัย

4.1.5 การจัดกลุมโครงรางการวิจัย และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้
(1) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และผูวิจัยกําลังดําเนินการอยู เรียกวา

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ หรือ Active file
(2) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยสงรายงาน

สรุปผลการวิจัย (Final report) หรือสงรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด
(Premature termination) จะถูกจัดเปนกลุม โครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน
หรือ Inactive file

(3) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือรายงาน
ใดๆเปนระยะเวลา 1 ป เจาหนาที่สํานักงานฯ จะติดตอผูวิจัยหรือหนวยงานตนสังกัด
เพ่ือใหชี้แจงสถานะของการวิจัย ถาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแลว หรือไมมี
การชี้แจง โครงรางวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม โครงรางวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน หรือ

    Inactive file
หมายเหตุ ถาสถานะของการวิจัย คือ อยูในระหวางดําเนินการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ
จะแจงเตือนใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนา และตออายุการรับรองโครงรางการ
วิจัย

(4) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน
การเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง หรือรายงาน
การไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ
พิจารณาแลวมีมติให “ระงับการรับรองโครงรางการวิจัยชั่วคราว (suspension of
protocol approval)” และถาคณะกรรมการฯ ไมยกเลิก การระงับการรับรองชั่วคราว
ภายในเวลา 1 ป โครงการวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม โครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน
หรือ Inactive file
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(5) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน
การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง หรือรายงาน

    การไมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ
    พิจารณาแลวมีมติให

“ถอนการรับรองโครงรางการวิจัย (withdrawal of protocol approval)”
ภายในระยะเวลา 1 ป ถาไมมีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงรางวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม
โครงรางวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน หรือ Inactive file

(6) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาวา “ไมรับรอง” ภายในระยะเวลา 1 ป ถาไมมี
การเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเปนกลุม โครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน
หรือ Inactive file

(7) โครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
คณะกรรมการฯ มีมติใหแกไขเพ่ือรับรอง หรือแกไขเพ่ือนําเขาพิจารณาใหม แตผูวิจัย
ไมสงโครงรางการวิจัยใหมเขามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ป
นับจากวันที่สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย โครงการวิจัยจะถูกจัดเปน
กลุมโครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน หรือ Inactive file

หมายเหตุ ในกรณีท่ีผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยใหมภายหลัง 1 ป
นับจากวันท่ีสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย การพิจารณาโครงรางการวิจัย
ใหมจะดําเนินการเชนเดียวกับการสงโครงรางการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก

4.1.6 เอกสารโครงรางวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงรางวิจัย
ทีกํ่าลังดําเนินการ (active file) และเก็บไว 3 ป กอนพิจารณาทําลายเอกสาร

4.2 การคนและการทําสําเนาเอกสาร
4.2.1 การคนเอกสารเก่ียวกับโครงรางวิจัยใหกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา

(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ เปนผูคนเอกสารใหกรรมการฯ และบันทึกการขอคนเอกสาร
ในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร (FF 01-2561) ทั้งนี้ไมรวมถึงกรรมการที่ไดรับ
มอบหมายใหทําการทบทวนโครงรางการวิจัยนั้นๆ (Primary reviewer) เพ่ือ
ประกอบการทบทวนรายงานที่ไดรับมอบหมาย ไดแก สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางวิจัย,
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รายงานความกาวหนา, รายงานสรุปผลการวิจัย, รายงานความปลอดภัย, รายงาน
การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางฯ, รายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือ
การระงับการวิจัย และบันทึกการรองเรียน

(2) กรรมการฯที่ยืมเอกสารโครงรางวิจัยไป จะตองไมนําเอกสารดังกลาวออกนอกองคกรฯ
และสงคืนภายใน 24 ชั่วโมง ทั้งนี้หากกรรมการฯที่ยืมเอกสารโครงรางวิจัยภายหลัง
จากการทบทวนโดยคณะกรรมการฯแลว ไมมีสวนเก่ียวของใดๆกับการทบทวนโครงราง
นั้นจะไมสามารถขอยืมเอกสารดังกลาวได ยกเวนจะไดรับการอนุญาตจากประธาน
คณะกรรมการฯ กอน

(3) เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟมโครงรางการวิจัย
พรอมทั้งลงรายละเอียดการรับคืนเอกสารในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร(FF 01-2561)

4.2.2 การขอคนเอกสารเก่ียวของกับโครงรางวิจัยโดยผูวิจัย หรือผูอ่ืน
(1) ในกรณีที่ผูวิจัยตองการขอคนเอกสารโครงรางวิจัยของตนเอง ผูวิจัยตองสงแบบรายงาน

ขอคนเอกสารโครงรางวิจัย (FF 02-2561) ซึ่งจะตองไดรับการอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หลังจากนั้นหัวหนาสํานักงานฯ
จะดําเนินการใหเจาหนาที่สํานักงานฯ คนเอกสารและทําสําเนาเอกสารใหแกผูวิจัย

(2) ในกรณีทีผู่อ่ืนตองการขอคนเอกสารโครงรางวิจัย ตองมีจดหมายยืนยันหรือจดหมาย
อนุญาตจากผูวิจัย และสงรายงานขอคนเอกสารโครงรางวิจัย (FF 02-2561)
เพ่ือขอการอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ
ใหคนเอกสารได

(3) เจาหนาที่สํานักงานฯ เปนผูคนเอกสาร และบนัทึกการขอคนเอกสาร ในแบบบันทึก
การขอคนเอกสาร (FF 01-2561) ผูวิจัยที่ยืมเอกสารโครงรางวิจัยไป
จะตองไมนําเอกสารดังกลาวออกนอกองคกร และคืนสํานักงานฯภายใน 24 ชั่วโมง

(4) เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟมโครงรางการวิจัย พรอมทั้งบันทึก
ชื่อผูคืน ชื่อผูเก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร
(FF 01-2561)
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4.3 การทําลายเอกสาร

4.3.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทํารายการโครงรางวิจัยที่ไมมีการดําเนินงาน (inactive file)
ที่เก็บไวตั้งแต 3 ป ข้ึนไป (ICH GCP 3.4)

4.3.2 หัวหนาสํานักงานฯ ทํารายการเอกสารโครงรางวิจัยที่ขอทําลาย และแบบรายงานขอทําลาย
เอกสารโครงรางวิจัย (FF 03-2561) เพ่ือนําเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ

4.3.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ นําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนุมัติใหทําลาย
เอกสารโครงรางวิจัย

4.3.4 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติใหทําลายเอกสารโครงรางวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ
ลงนามเพ่ืออนุมัติในแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงรางวิจัย (FF 03-2561)

4.3.5 เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการทําลายเอกสารโครงรางวิจัยภายในสํานักงานฯ ดวยเครื่อง
ทําลายเอกสาร หรือดวยมือ คือตัดกระดาษเปนชิ้นๆเล็ก

4.3.6 เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงรางวิจัย (FF 03-2561)
ในแฟมการทําลายเอกสารของสํานักงานฯ

5. นิยามศัพท

โครงรางวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ
(Active file)

โครงรางวิจัยที่กาลังดําเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงรางการวิจัย
ที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

โครงรางวิจัยท่ีไมไดดําเนินงาน
(Inactive file)

โครงรางวิจัยที่เสร็จสิ้นแลว หรือยุติโครงราง หรือ คณะกรรมการฯ
ยุติการดําเนินการใดๆ กับโครงรางวิจัยนั้นๆ

6. ภาคผนวก
FF 01-2561 แบบบันทึกการขอคนเอกสาร
FF 02-2561 แบบรายงานขอคนเอกสารโครงรางวิจัย
FF 03-2561 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงรางวิจัย
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7. เอกสารอางอิง
1) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข 2543
2) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research ของWorld

Health Organization 2000
4) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research

involving human subjects. JAMA. 2013 Nov27;310(20):2191-4

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการ

โครงรางวิจัย
-เริ่มใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล
พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-
30 พฤศจิกายน 2560 )

2 - การจัดการเอกสาร
โครงรางวิจัย

-เริ่มดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0  ครั้งที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-
13 ธันวาคม 2561)

    3 - การจัดการเอกสาร
โครงรางวิจัย

ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร Version
5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ
(วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


