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ที่ก าลังด าเนินการอยู ่
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การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

Maintenance of Active Study Files 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  
 
แทนท่ีฉบับ REC-MEDCMU 024/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
         (รศ.นิมิตร   มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
(ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ  โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 3 

 5.1  จัดเตรียมเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรวิจัยให้เป็นระเบียบ 3 

 5.2  ดูแลรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย 5 

6 นิยำมศัพท์ 6 

7 ภำคผนวก 6 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 024 7 
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1. วัตถุประสงค์ 

 เพ่ือเป็นแนวทำงในเตรียม รวบรวม และเก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ได้รับควำม
เห็นชอบจำกคณะกรรมกำร และโครงกำรวิจัยก ำลังด ำเนินกำรอยู่ ทั้งนี้เพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำและคงไว้
ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 
 

2. ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องทุกโครงกำรที่ได้รับควำม

เห็นชอบจำกคณะกรรมกำร 
 

3. ความรับผิดชอบ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำร และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน มีหน้ำที่บริหำรจัดกำรในกำรเตรียมรวบรวม และ

เก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยตำมระยะเวลำที่ก ำหนด ทั้งนี้เพ่ือ ควำมสะดวกในกำรค้นหำ และ
คงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 จัดเตรียมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที่ 

2 ดูแลรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที่ 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 จัดเตรียมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยให้เป็นระเบียบ 
5.1.1 โครงการวิจัยท่ียกเว้นจากการพิจารณา (exemption) 

5.1.1.1 รวบรวมต้นฉบับโครงกำรที่เข้ำข่ำยได้รับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำใน 
แต่ละเดือนใส่แฟ้มเรียงตำมล ำดับวันที่ประธำนลงนำมเห็นชอบกำรยกเว้น  

5.1.1.2 ท ำสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงกำรวิจัย/ปีพ.ศ.  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
024/07.0 

9.1 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  

ที่ก าลังด าเนินการอยู ่
หน้า 4 ของ 8 หน้า 

 

5.1.2 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) 

5.1.2.1 รวบรวมต้นฉบับโครงกำรวิจัยที่อนุมัติในแต่ละเดือนใส่แฟ้มเรียงตำมล ำดับ
กำรอนุมัติ 

5.1.2.2 ท ำสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงกำรวิจัย และ เลขที่ใบอนุมัติ 

5.1.3 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาในที่ประชุม (full board review) 
5.1.3.1 รวบรวมต้นฉบับเอกสำรที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัย แล้วจัดหมวดหมู่เป็น 

3 ประเภท ได้แก่ 
(1) โครงกำรวิจัยฉบับที่ยื่นขอครั้งแรก 
(2) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (AE/SAE) 
(3) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Amendment) 

5.1.3.2 แฟ้มโครงกำรวิจัยฉบับที่ยื่นขอครั้งแรก อำจรวมเอกสำรต่อไปนี้ 
(1) เอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย และส ำเนำ Membership roster 
(2) ส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
(3) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย  (progress report/ 

continuing review) 
(4) เอกสำรเห็นชอบกำรขอขยำยระยะเวลำด ำเนินโครงกำรวิจัย 
(5) รำยงำนกำรเบี่ยงเบน หรือฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำม

ข้อก ำหนด (Protocol deviation/ violation/ non 
compliance) 

(6) ส ำเนำแบบประเมินของกรรมกำรที่ทบทวนเอกสำรรำยงำนแต่ละ
ประเภท 

5.1.3.3 จั ดท ำ แม่ แบบแ ฟ้มต้ น ฉบั บ เ อกส ำ ร โ ค ร งก ำ ร วิ จั ย  (AF01-024) 
ประกอบด้วย 

(1) ชื่อโครงกำรวิจัย 
(2) ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
(3) รหัสโครงกำรวิจัย 
(4) รหัสที่ออกให้โดยส ำนักงำนจริยธรรม 
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(5) ผู้สนับสนุน/แหล่งทุน 
(6) วันที่ส่งแก้ไขจำกภำควิชำ 
(7) วันที่ส ำนักงำนจริยธรรม รับเอกสำร 
(8) วันที่แจ้งผลตำมหนังสือส่งจำกส ำนักงำนจริยธรรม 
(9) วันที่เห็นชอบ และสิ้นสุด ตำมที่ระบุในเอกสำรรับรอง 
(10) เอกสำรโครงกำรวิจัย และ Informed consent ระบุฉบับท่ีและ

วันที่รับรอง 
(11) เอกสำรอ่ืน ๆ ตำมท่ีระบุในเอกสำรรับรอง 

5.1.3.4 ท ำสันแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ประกอบด้วย 
(1) รหัสภำควิชำ 
(2) รหัสโครงกำรวิจัย 
(3) รหัสที่ออกให้โดยส ำนักงำนจริยธรรม 
(4) ชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย 

5.1.3.5 ท ำแถบดัชนีแยก เอกสำรในแฟ้มเอกสำรต้นฉบับ โครงกำรวิจัย 
ประกอบด้วย 

(1) เอกสำรโครงกำรที่อนุมัติครั้งแรก 
(2) กำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัย 
(3) มำตรกำรในกำรเบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไมป่ฏิบัติตำม

ข้อก ำหนด 
(4) กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
(5) กำรทบทวนรำยงำน SAE/SUSAR/UAP 

5.2 ดูแลรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
เก็บรักษำแฟ้มในที่ที่เข้ำถึงง่ำยและปลอดภัย และจ ำกัดผู้เข้ำถึง จนกว่ำรำยงำนสิ้นสุด

โครงกำรวิจัยจะได้รับกำรเห็นชอบโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ให้ส่งโครงกำรวิจัยที่เสร็จ
สิ้นเก็บในชั้นแยกชัดเจนเป็น inactive study file 
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โครงกำรวิจัยที่ใบรับรองหมดอำยุไปแล้ว 1 ปี ให้ย้ำยออกไปเก็บในชั้น inactive study file 
ในกรณี ที่ผู้วิจัยยื่นขอต่ออำยุและกรรมกำรพิจำรณำเห็นชอบ ให้น ำกลับมำไว้ในชั้น Active study 
file 

 
5.3 การอนุญาตให้เข้าถึงแฟ้มโครงการวิจัยท่ีด าเนินการอยู่ 

5.3.1 ประธำน หรือกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยเป็นผู้ทบทวนครั้งแรก ผู้ทบทวนต่อเนื่อง 
หรือผู้ทบทวนรำยงำนควำมปลอดภัย กำรเบี่ยงเบน หรือรำยงำนที่เกี่ยวข้องเท่ำนั้นที่มี
สิทธิเข้ำดูแฟ้มโครงกำรวิจัยและเอกสำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือ
ประกอบกำรประเมิน แต่ไม่สำมำรถท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยได้ 

5.3.2 กรรมกำรที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน หรือกรรมกำรที่ไม่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินที่
ต้องกำรเข้ำดูแฟ้มเอกสำร ให้ขออนุญำตจำกประธำนฯ เป็นรำย ๆ ไป  

5.3.2 กำรขอส ำเนำเอกสำรให้เป็นไปตำม REC-MEDCMU 026 
 
6. นิยามศัพท์ 

แฟ้มโครงกำรวิจัยที่ก ำลัง
ด ำเนินกำร  
(Active Study File) 

แฟ้มที่บรรจุเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรอนุมัติแล้ว  เอกสำรที่
เกี่ยวข้อง  เอกสำรโต้ตอบ  และอ่ืนๆ ของโครงกำรวิจัยที่ก ำลัง 
ด ำเนินกำรอยู่ 

 

7. ภาคผนวก 
AF01-024  แม่แบบแฟ้มต้นฉบับโครงกำรวิจัย 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

- 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 024 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข 
SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 - เปลี่ยนจำก SOP 024 เป็น SOP 023 
เนื่องจำกตัดบท SOP 023 
Communication record ออก 
- เพ่ิมกำรเก็บโครงกำรที่ exempt 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - ปรับหมำยเลขบทไปเป็น SOP 024 
เนื่องจำกน ำ SOP 023 บันทึกกำรสื่อสำร 
กลับมำใช้ 
- เพ่ิมกำรท ำแม่แบบแฟ้มต้นฉบับ
โครงกำรวิจัย  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
024/07.0 

9.1 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  

ที่ก าลังด าเนินการอยู ่
หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- เพ่ิมข้อ 5.1.3.5 ท ำแถบดัชนีแยกประเภท
เอกสำรในแฟ้มเอกสำรต้นฉบับโครงกำรวิจัย 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 024 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมกำรเก็บส ำเนำแบบประเมินของกรรมกำรฯ 
ในแฟ้มต้นฉบับโครงกำรวิจัย 
-เพ่ิมผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงแฟ้มเอกสำร  

 


