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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษา และคนหาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ที่ไดรับ

การพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ

สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ และโครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการอยู ทั้งนี้ เพื่อความ

สะดวกในการคนหา ตรวจสอบ และดำรงไวซึ่งการรักษาความลับของตนฉบับและสำเนาโครงการวิจัย หรือ

เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

 

2. ขอบเขต 

2.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของทุก

โครงการท่ีไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการฯ ไดแก การเก็บรักษาและคนหาเพ่ือ

ทบทวนและตรวจสอบ 

2.2 การขอคนและขอสำเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับโดยบุคคลอื่นนอกเหนือจากคณะกรรมการฯ 

หรือเจาหนาที่ ตองไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการหรือเลขานุการ และผูรองขอตองลงนามใน

เอกสารการรักษาความลับ 

2.3 การทำลายเอกสารท่ีไมใช ไมตองการเก็บ และเอกสารโครงการวิจัยท่ีครบกำหนดทำลาย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาที่มีหนาที่บริหารจัดการในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาเอกสาร และทำลายเอกสารที่เกี่ยวของ

กับโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่กำหนด ทั้งนี้ เพื่อความสะดวกในการคนหา และคงไวซึ่งการรักษาความลับ

ของขอมูล 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

เจาหนาท่ี 

2 การจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีกำลัง

ดำเนินการอยู 

เจาหนาท่ี 

3 การจัดกลุมโครงการวิจัย และกำหนด

ระยะเวลาการเก็บเอกสาร 

เจาหนาท่ี 

4 การคนเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ี 

5 การทำลายเอกสาร เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

5.1.1 เก็บเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

5.1.2 จัดหมวดหมูของเอกสารตามลำดับสารบัญเอกสารโครงการวิจัย (AF 13-01) 

5.1.3 ทำสันแฟมระบหุมายเลขโครงการ 

5.1.4 จัดสารบัญเอกสารโครงการวิจัย (AF 13-01) ไวเปนแผนแรก จากนั้นใหนำท่ีคั่นแฟมสอด

ใสกอนทำการเก็บเอกสารโครงการท้ังหมดในแฟม 

5.1.5 การจัดแฟมโครงการใหมที่อยูในระหวางการพิจารณา จัดเรียงเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับ

เลขท่ีโครงการ 

5.1.6 การจัดแฟมโครงการท่ีไดรับการรับรองแลว 

(1) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือรับรองใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

(2) จัดหนังสือรับรองเขาแฟมตามสารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

(3) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย  

(4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวตอเปนระยะเวลา 3 ป หลังจากท่ีประชุม

รับทราบการแจงปดโครงการ กอนนำไปทำลาย 

5.1.7 การจัดแฟมโครงการท่ีไมรับรอง 

(1) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือแจงผลใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 
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(2) จัดหนังสือแจงผลเขาแฟมตามสารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

(3) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย  

(4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวตอเปนระยะเวลา 3 ป กอนนำไปทำลาย 

5.1.8 การจัดแฟมโครงการเม่ือมีการสงรายงานตอเนื่อง 

(1) จัดเก็บเอกสารรายงานตอเนื่องเขาแฟมโครงการวิจัย 

(2) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือแจงผลใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

(3) จัดหนังสือแจงผลเขาแฟมตามสารบัญโครงการ 

(4) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย 

5.1.9 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการอยู ใหดำเนินการบันทึก

ในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอรควบคูกัน 

5.2 การจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

5.2.1 เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยในสถานท่ีท่ีปลอดภัยและจำกัดผูเขาถึง  

5.2.2 เก็บเอกสารไวจนถึงเวลาครบกำหนดทำลาย  

5.3 การจัดกลุมโครงการวิจัย และกำหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร 

5.3.1 โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู หรือ Active file ไดแก โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 

และผูวิจัยกำลังดำเนินการอยู 

5.3.2 โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file (กำหนดใหเก็บเอกสารไว 3 ป) (ICH 

GCP 3.4) ไดแก 

(1) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยสงรายงานแจงปด

โครงการวิจัย (Final report) หรือสงรายงานการยุต ิโครงการวิจ ัยกอนกำหนด 

(Premature study termination report)  

(2) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และหมดอายุการรับรองแลว แตผูวิจัยไมสงรายงาน

ความกาวหนาหรือรายงานแจงปดโครงการวิจัยเปนระยะเวลา 45 วัน นับจากวันท่ี

หมดอายุการรับรอง  

(3) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการ

ดำเนินการที่เบี ่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด และคณะกรรมการฯ 

พิจารณาแลวมีมติ “ระงับการใหการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of 

protocol approval)” และไมไดยกเลิกการระงับการใหการรับรองชั่วคราว ภายใน
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เวลา 1 ป  

(4) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการ

ดำเนินการที่เบี ่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด และคณะกรรมการฯ 

พิจารณาแลวมีมติ “ถอนการใหการรับรองโครงการวิจัย (withdrawal of protocol 

approval)” และไมไดมีการเปลี่ยนแปลงมติ ภายในเวลา 1 ป  

(5) โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแลวมีมติ “ไมรับรอง” และไมไดมีการเปลี่ยนแปลง

มต ิภายในเวลา 45 วัน  

(6) โครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเรงดวน 

และคณะกรรมการฯ มีมติใหแกไขเพ่ือใหการรับรอง หรือแกไขเพ่ือนำเขาพิจารณาใหม 

แตผูวิจัยไมสงโครงการวิจัยฉบับแกไขเขามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ป นับ

จากวันท่ีสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย  

5.3.3 โครงการวิจัยที่ไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file เมื ่อครบ 1 ป เจาหนาท่ีตองทำ

หนังสือแจงถึงผูวิจัยวาโครงการวิจัยอยูในภาวะ Inactive file และหากไมมีการติดตอจาก

ผูวิจัยภายใน 6 เดือน จะถือวาโครงการวิจัยนั้นถูกปดโดยถาวร หรือ Close file และจะมี

การทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยเม่ือครบ 3 ป 

5.4 การคนเอกสารโครงการวิจัย 

5.4.1 เจาหนาที่และผูที่เกี่ยวของตองตระหนักวาแฟมเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่กำลังดำเนินการ 

และท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

5.4.2 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื ่น นอกเหนือจากคณะกรรมการฯ หรือ

เจาหนาท่ีจะทำไมได ยกเวนไดรับมอบหมายจากหัวหนาโครงการวิจัย ซ่ึงจะตองมีจดหมาย

รองขอเปนลายลักษณอักษร และแจงเหตุผลความจำเปนพรอมระยะเวลาที่จะนำเอกสาร

ออกจากฝายฯ ท่ีมีการลงนามโดยหัวหนาโครงการวิจัย  

5.4.3 เม่ือเจาหนาท่ีไดรับจดหมายรองขอจะสงใหเลขานุการเปนผูพิจารณา 

5.4.4 เมื ่อเลขานุการอนุมัต ิและระบุว ันที ่ท ี ่อนุม ัต ิแลว เจ าหนาที ่จะทำการคนเอกสาร

โครงการวิจัยใหแกผูวิจัยหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากผูวิจัย 

5.4.5 เจาหนาที่นำเอกสารที่ตองการมาใหผูรองขออานทบทวนในสถานที่ที่จัดไวให โดยไมใหนำ

ออกนอกสถานที่ ถายภาพ หรือทำสำเนาเอกสารโดยไมไดรับอนุญาต เมื่อเสร็จสิ้นการ

ทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองสงคืนเอกสารโครงการวิจัยใหเจาหนาท่ี 
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เพ่ือนำไปเก็บรักษาไวท่ีเดิม 

5.4.6 การขอทำสำเนาเอกสารโครงการวิจัยตองมีหนังสือขอสำเนาเอกสารเปนลายลักษณอักษร

และไดรับอนุมัติจากเลขานุการ  

5.4.7 เจาหนาที่จัดทำสำเนาใหตามที่ตองการ และใหผูรองขอลงนามรับเอกสาร และระบุวันที่ท่ี

รับเอกสาร 

5.4.8 เจาหนาท่ีเก็บหนังสือขอสำเนาเอกสารไวในแฟมโครงการ 

5.4.9 เม่ือใชแฟมโครงการเสร็จสิ้นแลว ใหเจาหนาท่ีเก็บเขาตูเก็บเอกสารไวตามเดิม  

5.5 การทำลายเอกสาร 

5.5.1 เจาหนาที่ทำการตรวจสอบจำนวนโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลายเอกสาร นำเสนอ

ประธานกรรมการหรือเลขานุการ 

5.5.2 ประธานกรรมการหรือเลขานุการพิจารณาและอนุมัติใหทำลายเอกสารดังกลาว 

5.5.3 เมื่อไดรับการอนุมัติแลว เจาหนาท่ีจัดแยกจำนวนโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลาย 

พรอมบันทึกชื่อโครงการวิจัย วันที่ทำลาย และชื่อเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบในฐานขอมูล

โครงการวิจัยในมนุษย 

5.5.4 เจาหนาที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลายลงในกลองปดมิดชิด พรอม

ขนยาย 

5.5.5 เจาหนาที่นัดวันทำลายเอกสาร และทำลายเอกสารโครงการวิจัยดวยการใชเครื่องยอย

เอกสาร 

 

6. เอกสารอางอิง 

6.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

6.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

 

7. ภาคผนวก 
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8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 
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