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วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ REC-MEDCMU 025/06.0 
 
 
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  ภำยหลังจำกไดรับรำยงำนสิ้นสุดโครงกำร 3 

 5.2  กำรจัดเก็บรักษำเอกสำรเชิงบริหำรจัดกำร 4 

 5.3  กำรคนแฟ้มเอกสำร 4 

 5.4  กำรท ำลำยเอกสำร 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติกำรแก้ไข REC-MEDCMU 025 7 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทำงในเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ไดรับกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำร และเสร็จสิ้น
กำรวิจัยแล้ว และเอกสำรเชิงบริหำรจัดกำร ให้ปลอดภัย แต่ยังคงเปิดให้ผู้ตรวจสอบและผู้ตรวจเยี่ยมเข้ำถึงได้   
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดเก็บแฟ้มโครงกำรวิจัยและเอกสำรเชิงบริหำรจัดกำรไว้ 3 ปี 

หลังเสร็จสิ้นกำรวิจัย เพ่ือว่ำผู้ตรวจสอบและผู้ตรวจตรำสำมำรถขอดูได้ กำรขอส ำเนำโดยผู้มีอ ำนำจตำม
กฎหมำยสำมำรถอนุญำตได้เม่ือจ ำเป็น 

 

3.  ความรับผิดชอบ  
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน  มีหนำที่บริหำรจัดกำร คือ เก็บรักษำ และคนหำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย และ

เอกสำรเชิงบริหำรจัดกำรที่เก่ียวข้อง  
 

4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  ภำยหลังจำกไดรับรำยงำนสิ้นสุดโครงกำร 
 

กรรมกำร, เลขำนุกำรคณะกรรมกำร 
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 

2  กำรจัดเก็บรักษำเอกสำรเชิงบริหำรจัดกำร 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 

3  กำรคนแฟ้มเอกสำร 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน,  
ประธำนคณะกรรมกำร 

4 กำรท ำลำยเอกสำร 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน, คณบดี 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
5.1 ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการ 

5.1.1 กรรมกำร และเลขำนุกำรคณะกรรมกำร ทบทวนพิจำรณำรำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
(REC-MEDCMU 015)  

5.1.2 เมื่อด ำเนินกำรพิจำรณำเสร็จสิ้นแล้ว เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ควร 
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5.1.2.1 น ำแฟ้มโครงกำรวิจัยออกจำกส่วนเก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ก ำลัง

ด ำเนินกำรอยู่ (Active study file) 

5.1.2.2 ตรวจสอบว่ำเรียงกันอย่ำงเป็นล ำดับเหมำะสม 

5.1.2.3 ลงฐำนข้อมูล close study 

5.1.2.4 ในกรณีที่เป็นโครงกำรวิจัยที่อนุมัติโดยวิธีเร่งด่วน ให้เจ้ำหน้ำที่ตรวจวัน
หมดอำยุ หำกเกิน 1 ปี ให้ถือว่ำโครงกำรวิจัยสิ้นสุดโดยปริยำย 

5.1.2.5 เก็บไว้บนชั้นเก็บเอกสำรที่ก ำหนดไว้ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว 
(inactive study file) 

5.2 การจัดเก็บรักษาเอกสารเชิงบริหารจัดการ 

5.2.1 รำยงำนกำรประชุมให้เก็บไว้ในแฟ้ม เรียงตำมล ำดับวันที่ประชุม จัดเก็บไว้บนหิ้งที่
เหมำะสม เป็นเวลำอย่ำงน้อย 5 ปี 

5.2.2 เอกสำรในแฟ้มต้นฉบับโครงกำรวิจัยสำมำรถท ำลำยได้หลังจำกวันรับทรำบกำรสิ้นสุด
โครงกำรวิจัยครบ 3 ปี 

5.2.3 MTA, CTA เก็บรักษำไว้อย่ำงน้อย 10 ปี 

5.2.4 เอกสำรต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน รวมถึงบันทึกประวัติกำรแก้ไข จัดเก็บไว้ในตู้
เอกสำรในส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 

5.3 การคนแฟ้มเอกสาร  

5.3.1 ควรตระหนักวำแฟ้มเอกสำรเปนเอกสำรที่ตองรักษำควำมลับตำม REC-MEDCMU 026 

5.3.2 กำรขอคนแฟ้มเอกสำรโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจำกกรรมกำร หรือเจำหนำที่ส ำนักงำน  
ต้องกรอกใบค ำขอเปนลำยลักษณอักษร และไดรับกำรลงนำมอนุมัติจำกประธำน
คณะกรรมกำร ระบุวันที่ที่อนุมัติ (AF/01-025)   

5.3.3 ผูขอค้นเอกสำรต้องลงนำมในใบบันทึก (AF/02-025) พรอมทั้งลงวันที่ค้น 

5.3.4 น ำแฟ้มเอกสำรกลับเข้ำที่เดิม  

5.3.5 ลงนำมผูเก็บคืนเอกสำรพรอมทั้งวันที่รับคืน 
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5.4 การท าลายเอกสาร  

5.4.1  ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ท ำรำยกำรเอกสำรที่พ้นก ำหนดระยะเก็บรักษำตำมระบุข้ำงต้น 
เสนอขออนุมัติท ำลำยต่อคณบดีโดยตรง  

5.4.2  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ด ำเนินกำรท ำลำยเอกสำรโครงกำรวิจัยภำยในส ำนักงำน ด้วยเครื่อง
ท ำลำยเอกสำร และเก็บรำยกำรเอกสำรที่ขอท ำลำย ในแฟ้มกำรท ำลำยเอกสำรของ
ส ำนักงำน 

 

6. นิยามศัพท์  

เอกสำร เอกสำรโครงกำรวิจัย และเอกสำรเชิงบริหำรจัดกำร 

เอกสำรเชิงบริหำรจัดกำร เอกสำรรวมถึงรำยงำนกำรประชุม (REC-MEDCMU021) และ 
เอกสำรต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน รวมทั้งบันทึกประวัติกำร
แก้ไข 

แฟ้มโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว 
(Inactive Study Files) 

เอกสำรโครงกำรวิจัยและเอกสำรสนับสนุน (เช่น ตัวโครงกำรวิจัย 
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย เอกสำรชี้แจงอำสำสมัคร/          ใบ
ยินยอม เอกสำรโฆษณำ ข้อมูลผู้วิจัยและสถำนที่วิจัย) บันทึก   กำร
สื่อสำรและจดหมำยโต้ตอบกับผู้วิจัย รำยงำนต่ำงๆ (รำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำ รำยงำนควำมปลอดภัย รำยงำนอำสำสมัครบำดเจ็บ 
รำยงำนประเมินทำงวิชำกำร) ซึ่งเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่อนุมัติ
โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ รำยงำน
สิ้นสุดโครงกำรวิจัยได้รับกำรอนุมัติแล้ว และโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้ยื่น
รำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย และไม่สำมำรถติดต่อผู้วิจัยได้ 

 

7. ภาคผนวก  
 AF/01-025 แบบบันทึกกำรขอค้นแฟ้มเอกสำร  
 AF/02-025  ใบบันทึกกำรขอค้นเอกสำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
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8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 
 

9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 025 
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.พงษ์รักษ์ศรี
บัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือวันที่ 24-
26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

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

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน bullet 
เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำยต่อกำร
อ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิมประวัติกำร
แก้ไข SOP 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 เปลี่ยนจำก SOP025 เป็น SOP 024 เนื่องจำก
ตัดบท SOP 023 Communication record 
ออก จึงต้องเรียงล ำดับใหม่; เพ่ิมกำรขออนุมัติ
ท ำลำยเอกสำรที่พ้นก ำหนดระยะเวลำเก็บรักษำ 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - ปรับหมำยเลขบทไปเป็น SOP 025 เนื่องจำก
น ำ SOP 023 บันทึกกำรสื่อสำร กลับมำใช้ 
- เพ่ิมกำรท ำลำยเอกสำรในแผนภูมิข้ันตอนกำร
ปฏิบัติงำนให้ครบถ้วน 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับ
ปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU 
SOP และแก้ไขชื่อ AF ให้สอดคล้องกับชื่อ SOP 
ที่ปรับ 
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 025 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมโครงกำรวิจัยที่ไม่ได้ยื่นรำยงำนสิ้นสุดกำร
วิจัย และไม่สำมำรถติดต่อผู้วิจัยได้ ถือเป็นสิ้นสุด
โครงกำรวิจัยและรอท ำลำย 

 


