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วันท่ีเริ่มใช้  
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 026/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
       (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
(ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ  โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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 5.2  กำรจัดแบงประเภทของเอกสำรที่ตองรักษำควำมลับ 4 

 5.3  กำรท ำส ำเนำเอกสำรที่ตองรักษำควำมลับ 4 

 5.4  บันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 6 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 026 7 
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1. วัตถุประสงค  
กำรละเมิดกำรรักษำควำมลับพบในแต่ละวันจำกกำรส ำเนำเอกสำรต้นฉบับ วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   

บทนี้มีไว้เพ่ือเปนแนวทำงในกำรจัดกำรกับเอกสำรตนฉบับและเอกสำรส ำเนำเพ่ือปกป้องควำมลับของเอกสำร  
 

2.  ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน จะครอบคลุมถึงกำรจัดกำรกับเอกสำร กำรแจกจ่ำย กำรเก็บรักษำเอกสำรตำงๆ  

ไดแก โครงกำรวิจัย เอกสำรของคณะกรรมกำร จดหมำยถึงผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ และสำธำรณชน เป็นต้น 
รวมถึงกำรเก็บรักษำไฟล์บันทึกภำพและเสียง และเก็บข้อมูลจรำจรอิเล็กทรอนิกส์ของผู้เข้ำประชุมผ่ำนสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ 

    
3.  ความรับผิดชอบ  

กำรรักษำควำมลับของ โครงกำรวิจัย เอกสำรของคณะกรรมกำร  จดหมำยถึงผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ 
ไฟล์บันทึกภำพและเสียง และเก็บข้อมูลจรำจรอิเล็กทรอนิกส์ของผู้เข้ำประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เป็นสิ่งที่
ต้องกระท ำ คณะกรรมกำร และเจำหนำที่ส ำนักงำน ทุกคนต้องลงนำมข้อตกลงรักษำควำมลับกับ คณะ
แพทยศำสตร์   

หำกผู้ที่ไม่เป็นกรรมกำร ต้องกำรส ำเนำเอกสำรดังกล่ำว ประธำนคณะกรรมกำร เป็นผู้พิจำรณำอนุมัติ 
 

4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  กำรเขำถึงเอกสำร 
 

คณะกรรมกำร  

และเจำหนำที่ 
2  กำรจัดแบงประเภทของเอกสำร 

 
คณะกรรมกำร  

และเจำหนำที่ 
3  กำรท ำส ำเนำเอกสำร 

 
เจำหนำที่ 

4  แบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร เจำหนำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การเขาถึงเอกสาร  
กรรมกำร  และเจำหนำทีส่ ำนักงำน ตองอำน เขำใจ และยอมรับในขอปฏิบัติตอไปนี้  

5.1.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
5.1.1.1 ลงนำมในข้อตกลงรักษำควำมลับกับคณะแพทยศำสตร์กอนเริ่มกำร

ปฏิบัติงำน (AF/01-004 หรือ AF/04-004)  
5.1.1.2 สำมำรถเขำถึงเอกสำรทุกชนิด ของส ำนักงำน 
5.1.1.3 สำมำรถขอตนฉบับและฉบับส ำเนำของเอกสำร ของส ำนักงำน ไปใชเพ่ือ

งำนของคณะกรรมกำร และสำมำรถขอดูไฟล์บันทึกภำพและเสียง และ
ข้อมูลจรำจรอิเล็กทรอนิกส์ของผู้เข้ำประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

5.1.2 เลขานุการคณะกรรมการ 
5.1.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำร เป็นบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์ 
5.1.2.2 ลงนำมในข้อตกลงรักษำควำมลับกับคณะแพทยศำสตร์กอนเริ่มกำร

ปฏิบัติงำน (AF/01-004)  
5.1.2.3 สำมำรถขอดูเอกสำรใด ๆ ที่ออกโดย หรือรับโดยคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย ตำม REC-MEDCMU 024 และ REC-MEDCMU 025  

5.2 การจัดแบ่งประเภทของเอกสารและไฟล์ที่ตองรักษาความลับ  
เอกสำรและไฟล์ที่ตองรักษำควำมลับแบงออกเปนประเภทตำงๆ ดังนี้ 

5.2.1 เอกสำรและไฟล์ที่ทบทวนพิจำรณำโดยคณะกรรมกำร ได้แก่ โครงกำรวิจัย และเอกสำร
ที่เกี่ยวข้อง ไดแก  แบบบันทึกขอมูล เอกสำรชี้แจงผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัย/ใบยินยอม 
ควำมเห็นของ ที่ปรึกษำหรือผู้ทรงคุณวุฒิ เปนตน  

5.2.2 เอกสำรของคณะกรรมกำร ไดแก  รำยงำนประชุม ผลกำรพิจำรณำตัดสิน หรือ 
ค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร เปนตน รวมถึงไฟล์บันทึกภำพและเสียง และข้อมูลจรำจร
อิเล็กทรอนิกส์ของคณะกรรมกำรที่ประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

5.2.3 จดหมำยและเอกสำรติดตอ ไดแก จดหมำยของคณะกรรมกำร ที่ติดตอกับผูวิจัย ผูให้ทุน
วิจัย ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ที่ปรึกษำ ผูตรวจสอบ เปนตน 

เอกสารทุกฉบับไม่ว่าจะเป็นฉบับร่าง (draft) หรือฉบับปรับปรุงต่อ ๆ มา (definite version)   
ถือเป็นความลับและไม่อนุญาตให้น าออกนอกห้อง ยกเว้นเอกสำรที่ต้องด าเนินการวันต่อวัน 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
026/07.0 

9.3 การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ หน้า 5 ของ 8 หน้า 

 

 5.3 การท าส าเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับ 

5.3.1 ผู้มีสิทธิขอท าส าเนาเอกสาร  
5.3.1.1 หัวหน้ำโครงกำรวิจัยหรือผู้รับมอบอ ำนำจ 
5.3.1.2 ผู้มีอ ำนำจตำมกฎหมำย 

5.3.2 การขอส าเนาเอกสารโดยหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้รับมอบอ านาจ  
5.3.2.1 ผู้ขอต้องกรอกใบค ำขอส ำเนำเอกสำรของคณะกรรมกำร (AF/01-026) 

และรำยละเอียดในแบบฟอร์มตำมประกำศคณะแพทยศำสตร์ เพ่ือช ำระ
ค่ำใช้จ่ำยในกำรค้นและส ำเนำเอกสำร แล้วจึงน ำใบเสร็จรับเงินมำรับ
เอกสำรที่ขอส ำเนำได้ กรณีเป็นผู้รับมอบอ ำนำจต้องแสดงเอกสำรมอบ
อ ำนำจ และเจ้ำหน้ำที่อำจติดต่อเพ่ือยืนยัน 

5.3.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนเท่ำนั้นที่ได้รับอนุญำตให้เป็นผู้ท ำส ำเนำ 
5.3.2.3 เมื่อรับส ำเนำเอกสำรที่เจ้ำหน้ำที่ท ำให้แล้ว ต้องลงนำมในแบบบันทึกกำร

ท ำส ำเนำเอกสำรต้นฉบับ (AF/02-026) 

5.3.3 การขอเอกสารหรือขอส าเนาเอกสารจากผู้มีอ านาจตามกฎหมาย 
ต้องมีค ำสั่งอย่ำงเป็นทำงกำรจำกอธิกำรบดี 

5.3.4 การขอส าเนาเอกสารจากบุคคลอ่ืน 
ให้ขออนุญำตจำกประธำนฯ เป็น รำย ๆ ไป เช่น เพ่ือกำรศึกษำวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

จำกคณะกรรมกำรฯ แล้ว พร้อมแนบข้อตกลงรักษำควำมลับ (AF/03-026) อย่ำงไรก็
ตำม ไม่อนุญำตให้ส ำเนำตัวโครงกำรวิจัยเพระอำจเป็นทรัพย์สินทำงปัญญำ 

5.4 การเก็บรักษาบันทึกการท าส าเนาเอกสาร   
5.4.1 ใบค ำขอส ำเนำเอกสำรของคณะกรรมกำร (AF/01-026) ตองเก็บไวที่ส ำนักงำน

จริยธรรม 
5.4.2 แบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำรต้นฉบับ (AF/02-026) และข้อตกลงรักษำควำมลับ 

(AF/03-026) ตองเก็บไวกับเอกสำรตนฉบับ  
5.4.3 ใบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำรไมใช่เอกสำรที่ตองรักษำควำมลับ และสำมำรถขอดูได 
5.4.4 ใบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร เป็นเอกสำรที่ต้องเก็บรักษำ 
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6. นิยามศัพท์  
เอกสาร เอกสำรหมำยรวมถึง 

(ก) โครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง (เช่น แบบบันทึกขอมูล เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัย/ ใบยินยอม สมุดบันทึกประจ ำวัน บันทึกควำมเห็นของที่ปรึกษำหรือ
ผู้ทรงคุณวุฒิ  

(ข) เอกสำรคณะกรรมกำร (รำยงำนกำรประชุม, ข้อแนะน ำและผลกำรตัดสิน) 
(ค) หนังสือโต้ตอบ (ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ฯลฯ) ในรูปแบบต่ำง ๆ 

เช่น ขอมูลบันทึกบนกระดำษ  
(ง) โทรสำร ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ เชน อีเมล  
(จ) เทปเสียง เทปวีดิทัศน์ หรือแผ่นซีดี 

7. ภาคผนวก  
AF/01-026 ใบบันทึกค ำขอส ำเนำเอกสำรคณะกรรมกำร 

AF/02-026 แบบบันทึกกำรท ำส ำเนำจำกเอกสำรต้นฉบับ/ขอดูไฟล์บันทึกกำรประชุมผ่ำนสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ (เฉพำะกรรมกำรฯ เท่ำนั้น) 
AF/03-026 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้ร้องขอส ำเนำเอกสำรจำกส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 

 

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. 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 026 

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 ำโดยคณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจ
เยี่ยมเมื่อวันที่ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ         
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไป
และตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจ
เยี่ยมเมื่อวันที่ 27-29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; 
เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 เปลี่ยนจำก SOP026 เป็น SOP 025 
เนื่องจำก ตัดบท SOP 023 
Communication record ออก 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - ปรับหมำยเลขบทไปเป็น SOP 026 
เนื่องจำกน ำ SOP 023 บันทึกกำรสื่อสำร 
กลับมำใช้ 
- เพ่ิมกำรช ำระค่ำใช้จ่ำยในกำรค้นและ
ขอส ำเนำเอกสำรตำมประกำศคณะฯ 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
026/07.0 

9.3 การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ 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
และเพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำร
พัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

- ย้ำย ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้

ร้องขอส ำเนำเอกสำรจำกส ำนักงำน

จริยธรรมกำรวิจัย จำก AF/04-004 มำ

เป็น AF/03-026 

- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น 

“ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 026 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.ดร.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมข้อมูลไฟล์เอกสำร และไฟล์บันทึกภำพและ
เสียง และข้อมูลจรำจรอิเล็กทรอนิกส์ของ
คณะกรรมกำรที่ประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ที่
จัดเก็บ รวมทั้งกำรขอดูไฟล์บันทึกกำรประชุม
ผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ จ ำกัดให้เฉพำะ
กรรมกำรฯ เท่ำนั้น 
- แก้ไขผู้มีสิทธิขอท ำส ำเนำเอกสำร 

 


