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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษา และคนหาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ที่ไดรับ

การพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ

สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ และโครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการอยู ทั้งนี้ เพื่อความ

สะดวกในการคนหา ตรวจสอบ และดำรงไวซึ่งการรักษาความลับของตนฉบับและสำเนาโครงการวิจัย หรือ

เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

 

2. ขอบเขต 

2.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของทุก

โครงการท่ีไดรับการพิจารณาใหการรับรองจากคณะกรรมการฯ ไดแก การเก็บรักษาและคนหาเพ่ือ

ทบทวนและตรวจสอบ 

2.2 การขอคนและขอสำเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับโดยบุคคลอื่นนอกเหนือจากคณะกรรมการฯ 

หรือเจาหนาที่ ตองไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการหรือเลขานุการ และผูรองขอตองลงนามใน

เอกสารการรักษาความลับ 

2.3 การทำลายเอกสารท่ีไมใช ไมตองการเก็บ และเอกสารโครงการวิจัยท่ีครบกำหนดทำลาย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาที่มีหนาที่บริหารจัดการในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาเอกสาร และทำลายเอกสารที่เกี่ยวของ

กับโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่กำหนด ทั้งนี้ เพื่อความสะดวกในการคนหา และคงไวซึ่งการรักษาความลับ

ของขอมูล 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

เจาหนาท่ี 

2 การจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีกำลัง

ดำเนินการอยู 

เจาหนาท่ี 

3 การจัดกลุมโครงการวิจัย และกำหนด

ระยะเวลาการเก็บเอกสาร 

เจาหนาท่ี 

4 การคนเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ี 

5 การทำลายเอกสาร เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

5.1.1 เก็บเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

5.1.2 จัดหมวดหมูของเอกสารตามลำดับสารบัญเอกสารโครงการวิจัย (AF 13-01) 

5.1.3 ทำสันแฟมระบหุมายเลขโครงการ 

5.1.4 จัดสารบัญเอกสารโครงการวิจัย (AF 13-01) ไวเปนแผนแรก ทำการเก็บเอกสารโครงการ

ท้ังหมดในแฟม โดยเรียงเอกสารตามลำดับเวลาการรับเอกสาร (ฉบับเกาอยูลางสุด) 

5.1.5 การจัดแฟมโครงการใหมที่อยูในระหวางการพิจารณา จัดเรียงเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับ

เลขท่ีโครงการ 

5.1.6 การจัดแฟมโครงการท่ีไดรับการรับรองแลว 

(1) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือรับรองใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

(2) จัดหนังสือรับรองเขาแฟมตามสารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

(3) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย  

(4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวตอเปนระยะเวลา 3 ป หลังจากท่ีประชุม

รับทราบการแจงปดโครงการ กอนนำไปทำลาย 

5.1.7 การจัดแฟมโครงการท่ีไมรับรอง 

(1) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือแจงผลใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 
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(2) จัดหนังสือแจงผลเขาแฟมตามสารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

(3) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย  

(4) เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไวตอเปนระยะเวลา 3 ป กอนนำไปทำลาย 

5.1.8 การจัดแฟมโครงการเม่ือมีการสงรายงานตอเนื่อง 

(1) จัดเก็บเอกสารรายงานตอเนื่องเขาแฟมโครงการวิจัย 

(2) เจาหนาท่ีตรวจสอบสำเนาหนังสือแจงผลใหตรงกับตนฉบับโครงการวิจัย 

(3) จัดหนังสือแจงผลเขาแฟมตามสารบัญโครงการ 

(4) จัดเรียงแฟมเขาตูเก็บเอกสารตามลำดับเลขท่ีโครงการใหเรียบรอย 

5.1.9 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการอยู ใหดำเนินการบันทึก

ในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอรควบคูกัน 

5.2 การจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู 

5.2.1 เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยในสถานท่ีท่ีปลอดภัยและจำกัดผูเขาถึง  

5.2.2 เก็บเอกสารไวจนถึงเวลาครบกำหนดทำลาย  

5.3 การจัดกลุมโครงการวิจัย และกำหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร 

5.3.1 โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการอยู หรือ Active file ไดแก โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 

และผูวิจัยกำลังดำเนินการอยู 

5.3.2 โครงการวิจัยท่ีไมมีการดำเนินงาน หรือ Inactive file ไดแก 

(1) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยสงรายงานแจงปด

โครงการวิจัย (Final report) หรือสงรายงานการยุต ิโครงการวิจ ัยกอนกำหนด 

(Premature study termination report) และคณะกรรมการฯ พิจารณาแลวมีมติ

รับรองรายงานแจงปดโครงการวิจัยหรือยุติโครงการวิจัย 

(2) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และหมดอายุการรับรองแลว แตผูวิจัยไมสงรายงาน

ความกาวหนาและตออายุการรับรองโครงการวิจัย หรือรายงานแจงปดโครงการวิจัย

เปนระยะเวลา 45 วันปฏิทิน นับจากวันท่ีหมดอายุการรับรอง  

(3) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการ

ดำเนินการที่เบี ่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด และคณะกรรมการฯ 

พิจารณาแลวมีมติ “ระงับการใหการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of 

protocol approval)” และไมไดยกเลิกการระงับการใหการรับรองชั่วคราว ภายใน
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เวลา 1 ป  

(4) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการรับรอง แตมีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการ

ดำเนินการที่เบี ่ยงเบน/ฝาฝน/การไมปฏิบัติตามขอกำหนด และคณะกรรมการฯ 

พิจารณาแลวมีมติ “ถอนการใหการรับรองโครงการวิจัย (withdrawal of protocol 

approval)” และไมไดมีการเปลี่ยนแปลงมติ ภายในเวลา 1 ป  

(5) โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแลวมีมติ “ไมรับรอง” และไมไดมีการเปลี่ยนแปลง

มต ิภายในเวลา 45 วันปฏิทิน  

(6) โครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเรงดวน 

และคณะกรรมการฯ มีมติใหแกไขเพ่ือใหการรับรอง หรือแกไขเพ่ือนำเขาพิจารณาใหม 

แตผูวิจัยไมสงโครงการวิจัยฉบับแกไขเขามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ป นับ

จากวันท่ีสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย  

5.3.3 ผูวิจัยจะไดรับหนังสือแจงเตือน 45 วันปฏิทิน กอนท่ีโครงการวิจัยจะเขาขายเปน Inactive 

file และหากผูวิจัยไมมีการดำเนินการที่เกี ่ยวของภายในระยะเวลาดังกลาว จะถือวา

โครงการวิจัยนั้นมีสถานะเปน Inactive file 

5.3.4 โครงการวิจัยท่ีมีสถานะเปน Inactive file จะถูกจัดเก็บเปนระยะเวลา 3 ป (ICH GCP 

3.4) และจะมีการทำลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยเม่ือครบกำหนด 

5.3.5 โครงการวิจัยที ่สงเขามาภายหลังจากมีสถานะเปน Inactive file แลว ใหดำเนินการ

เชนเดียวกับโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก 

5.4 การคนเอกสารโครงการวิจัย 

5.4.1 เจาหนาที่และผูที่เกี่ยวของตองตระหนักวาแฟมเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่กำลังดำเนินการ 

และท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

5.4.2 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื ่น นอกเหนือจากคณะกรรมการฯ หรือ

เจาหนาท่ีจะทำไมได ยกเวนไดรับมอบหมายจากหัวหนาโครงการวิจัย ซ่ึงจะตองมีจดหมาย

รองขอเปนลายลักษณอักษร และแจงเหตุผลความจำเปนพรอมระยะเวลาที่จะนำเอกสาร

ออกจากฝายฯ ท่ีมีการลงนามโดยหัวหนาโครงการวิจัย  

5.4.3 เม่ือเจาหนาท่ีไดรับจดหมายรองขอจะสงใหเลขานุการเปนผูพิจารณา 

5.4.4 เมื ่อเลขานุการอนุมัต ิและระบุว ันที ่ท ี ่อนุม ัต ิแลว เจ าหนาที ่จะทำการคนเอกสาร

โครงการวิจัยใหแกผูวิจัยหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากผูวิจัย 
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5.4.5 เจาหนาที่นำเอกสารที่ตองการมาใหผูรองขออานทบทวนในสถานที่ที่จัดไวให โดยไมใหนำ

ออกนอกสถานที่ ถายภาพ หรือทำสำเนาเอกสารโดยไมไดรับอนุญาต เมื่อเสร็จสิ้นการ

ทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองสงคืนเอกสารโครงการวิจัยใหเจาหนาท่ี 

เพ่ือนำไปเก็บรักษาไวท่ีเดิม 

5.4.6 การขอทำสำเนาเอกสารโครงการวิจัยตองมีหนังสือขอสำเนาเอกสารเปนลายลักษณอักษร

และไดรับอนุมัติจากเลขานุการ  

5.4.7 เจาหนาที่จัดทำสำเนาใหตามที่ตองการ และใหผูรองขอลงนามรับเอกสาร และระบุวันที่ท่ี

รับเอกสาร 

5.4.8 เจาหนาท่ีเก็บหนังสือขอสำเนาเอกสารไวในแฟมโครงการ 

5.4.9 เม่ือใชแฟมโครงการเสร็จสิ้นแลว ใหเจาหนาท่ีเก็บเขาตูเก็บเอกสารไวตามเดิม  

5.5 การทำลายเอกสาร 

5.5.1 เจาหนาที่ทำการตรวจสอบจำนวนโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลายเอกสาร นำเสนอ

ประธานกรรมการหรือเลขานุการ 

5.5.2 ประธานกรรมการหรือเลขานุการพิจารณาและอนุมัติใหทำลายเอกสารดังกลาว 

5.5.3 เมื่อไดรับการอนุมัติแลว เจาหนาที่จัดแยกจำนวนโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลาย 

พรอมบันทึกชื่อโครงการวิจัย วันที่ทำลาย และชื่อเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบในฐานขอมูล

โครงการวิจัยในมนุษย 

5.5.4 เจาหนาที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลายลงในกลองปดมิดชิด พรอม

ขนยาย 

5.5.5 เจาหนาที่นัดวันทำลายเอกสาร และทำลายเอกสารโครงการวิจัยดวยการใชเครื่องยอย

เอกสาร 

 

6. เอกสารอางอิง 

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 
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7. ภาคผนวก 

AF 13-01  สารบัญเอกสารโครงการวิจัย 

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - หัวข อ 5.1 การรวบรวมเอกสารท่ี

เก ี ่ ยวข องก ับโครงการว ิจ ัยท ี ่ กำลัง

ดำเนินการอยู แกไข “จัดสารบัญเอกสาร

โครงการวิจัย (AF 13-01) ไวเปนแผน

แรก จากนั้นใหนำที่คั่นแฟมสอดใสกอน

ทำการเก็บเอกสารโครงการทั ้งหมดใน

แฟม” เปน “5.1.4 จัดสารบัญเอกสาร

โครงการวิจัย (AF 13-01) ไวเปนแผน

แรก ทำการเก็บเอกสารโครงการทั้งหมด

ในแฟม โดยเรียงเอกสารตามลำดับเวลา

การรับเอกสาร (ฉบับเกาอยูลางสุด)” 

- หัวขอ 5.3 การจัดกลุ มโครงการวิจัย 

และกำหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร  

หัวขอยอย 5.3.2 โครงการวิจัยที่ไมมีการ

ดำเนินงาน หรือ Inactive file แกไข 

1) “5.3.2 โครงการว ิ จ ั ยท ี ่ ไ ม  ม ี ก าร

ด ำ เ น ิ น ง า น  ห ร ื อ  Inactive file 

(กำหนดใหเก็บเอกสารไว 3 ป) (ICH GCP 

3.4) ไดแก” เปน “โครงการวิจัยที่ไมมี

ก า รดำ เน ิ น ง าน  หร ื อ  Inactive file 

ไดแก”  
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

2) “(1) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 

และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยสงรายงาน

แจงปดโครงการวิจัย (Final report) หรือ

ส งรายงานการยุต ิโครงการว ิจ ัยก อน

กำหนด (Premature study termination 

report)” เปน “(1) โครงการวิจัยที่ไดรับ

การรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัย

สงรายงานแจงปดโครงการวิจัย (Final 

report) ห ร ื อ ส  ง ร า ย ง า น ก า ร ย ุ ติ

โครงการวิจัยกอนกำหนด (Premature 

study termination report) และคณะ

กรรมการฯ พิจารณาแลวมีมติร ับรอง

รายงานแจงปดโครงการวิจ ัยหรือยุติ

โครงการวิจัย”  

3) “(2) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 

และหมดอายุการรับรองแลว แตผูวิจัยไม

สงรายงานความกาวหนาหรือรายงาน

แจงปดโครงการวิจัยเปนระยะเวลา 45 

วัน นับจากวันที ่หมดอายุการรับรอง” 

เปน “โครงการวิจัยที ่ไดรับการรับรอง 

และหมดอายุการรับรองแลว แตผูวิจัยไม

สงรายงานความกาวหนาและตออายุการ

รับรองโครงการวิจัย หรือรายงานแจงปด

โครงการว ิจ ัยเป นระยะเวลา 45 วัน

ปฏิทิน นับจากวันท่ีหมดอายุการรับรอง” 

4) “(5) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา

แลวมีมติ “ไมรับรอง” และไมไดมีการ
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

เปลี ่ยนแปลงมติ ภายในเวลา 45 วัน” 

เป น “ (5) โครงการว ิจ ัยท ี ่ ได ร ับการ

พิจารณาแลวมีมติ “ไมรับรอง” และไมได

มีการเปลี ่ยนแปลงมติ ภายในเวลา 45 

วันปฏิทิน” 

5) “5.3.3 โครงการว ิ จ ั ยท ี ่ ไ ม  ม ี ก าร

ดำเนินงาน หรือ Inactive file เมื ่อครบ 

1 ป เจาหนาท่ีตองทำหนังสือแจงถึงผูวิจัย

วาโครงการวิจัยอยูในภาวะ Inactive file 

และหากไมมีการติดตอจากผูวิจัยภายใน 

6 เดือน จะถือวาโครงการวิจัยนั้นถูกปด

โดยถาวร หรือ Close file และจะมีการ

ท ำ ล า ย เ อ ก ส า ร ท ี ่ เ ก ี ่ ย ว ข  อ ง กั บ

โครงการวิจัยเมื่อครบ 3 ป” เปน “ผูวิจัย

จะไดรับหนังสือแจงเตือน 45 วันปฏิทิน 

ก อนท่ีโครงการว ิจ ัยจะเข าข ายเปน 

Inactive file และหากผู ว ิจ ัยไม ม ีการ

ดำเนินการที่เกี ่ยวของภายในระยะเวลา

ดังกลาว จะถือว าโครงการวิจ ัยนั ้นมี

สถานะเปน Inactive file” 

6) เ พ ิ ่ ม เ ต ิ ม ห ั ว ข  อ ย  อ ย  “ 5.3.4 

โครงการวิจัยที ่มีสถานะเปน Inactive 

file จะถูกจัดเก็บเปนระยะเวลา 3 ป 

( ICH GCP 3.4) และจะม ี การทำล าย

เอกสารที่เกี ่ยวของกับโครงการวิจัยเม่ือ

ครบกำหนด”  
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

7) เ พ ิ ่ ม เ ต ิ ม ห ั ว ข  อ ย  อ ย  “ 5.3.5 

โครงการวิจัยที่สงเขามาภายหลังจากมี

ส ถ านะ เป  น  Inactive file แล  ว  ใ ห

ดำเนินการเชนเดียวกับโครงการวิจัยที่สง

เขาพิจารณาครั้งแรก”  

    

    

    

 




