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Document No : *  S/P-01-IRB-014  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การบริหารจดัการเอกสารโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and 
other documents)  

 

 
(1) วัตถุประสงค์ (Objective)   

1. เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่โครงการวิจัยมีความ เกี่ยวข้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ครบถ้วน ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบ และ ด ารงไว้ซึ่ง
การรักษาความลับของต้นฉบับและส าเนาโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2. เพื่อเป็นแนวทางในการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ เช่น ประกาศนียบัตรการอบรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน 

 
(2) ขอบเขต (Scope) 
      วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ส่งเข้า
มาขอรบัการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่และส้ินสุดหรือยุติแล้ว ได้แก่ การ
รวบรวม การเก็บรักษาและค้นหา เพื่อทบทวนและตรวจสอบโดยคณะกรรมการเอง และเมื่อมีการขอค้นและขอส าเนา
เอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือ เจ้าหน้าที่ส านักงาน รวมทั้งการท าลายเอกสาร 
 นอกจากนี้ในบทนี้ยังครอบคลุมการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ ที่จ าเป็นในการบริหารและการรักษาคุณภาพของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   
(3) นิยาม (Definition) 

1. โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือก หรือ 
ติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

2. โครงการวิจัยที่ส้ินสุดหรือยุติแล้ว (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการ ว่า
ได้ยุติการด าเนินการ หรือยกเลิก หรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว  

3. โครงการที่ส่งเข้ามาขอรับการพิจารณารับรอง หมายถึง โครงการที่อาจจะก าลังด าเนินการ หรือส้ินสุดยุติแล้ว 
หรือยังไม่ได้รับการรับรอง ซึ่งทั้งหมดจ าเป็นต้องมีการบริหารจัดการเอกสาร 

4. เอกสาร หมายถึง เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิส์ (เช่น อีเมล) เทป วิดีโอ หรือซีดี ที่
โครงการวิจัยมีความเกี่ยวข้องกับคณะกรรมการจริยธรรม เช่น เอกสารรับรอง รายงานอาการไม่พึงประสงค์ การ
แก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เป็นต้น รวมถึงเอกสารอื่นๆในการบริหารและรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 
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(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility) 
 เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่บริหารจัดการ เตรียม รวบรวม เก็บรักษา ค้นหาและท าส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ทบทวน ตรวจสอบ ท าส าเนา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

บันทึกการรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 

 ประธานคณะกรรมการและผู้บริหารระดับสูง มีหน้าที่สนับสนุนการจัดหาสถานที่ ตู้ แฟ้ม และเครื่องมืออุปกรณ์

อื่นๆ เพื่อให้เจ้าหน้าที่สามารถบริหารจัดการเอกสารได้ 

 
(5) ข้อก าหนด (Content)  

5.1 การให้รหัสเอกสาร 
วิธีการด าเนินการมาตรฐานและแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง รวมถึงการจัดรูปแบบ องค์ประกอบของเอกสาร  

ลักษณะภาษาที่ใช้และการก าหนดขนาดตัวอักษร อ้างอิงข้อก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on 
Policy ดังนี ้

1. การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
1.1. ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ S/P แทนรหัสนโยบาย และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 

Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 
2. การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 

2.1 ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ F/M แทนรหัสแบบฟอร์ม และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 

Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

3. การให้รหัสโครงร่างวิจัย   
3.1 โครงร่างวิจัยของปี ค.ศ. 2016 เขียนเป็น 2016 ไว้หน้าหมายเลขโครงร่างวิจัย 

3.2 ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับระบุเดือน โดยเรียงตามเดือน เช่น เดือนมกราคม = 01  

3.3 ใช้ตัวเลข 3 ตัวส าหรับหมายเลขโครงร่างวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001 

เช่น โครงร่างวจิัยที่ออกรหัสในเดอืนมีนาคม และเป็นโครงการท่ี 14 ของปี พ.ศ. 2016  

คือ BMC-IRB 2016-03-014 

4. การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 
4.1 ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01 

4.2 รายงานการประชุมของปี ค.ศ. 2017 เขียนเป็น /2017 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 

เช่น รายงานการประชมุฉบับแรกของปี พ.ศ. 2017 คือ 01/2017 

5. การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 
5.1 ใช้ค าย่อภาษาไทย “จธ” หมายถึงส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.2 ใช้ตัวเลขเรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออก 

5.3 จดหมายของปี พ.ศ. 2560 เขียนเป็น /2560 ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้งผลการ

พิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2560 คือ ท่ี จธ 01/2560 
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5.2 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

1. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยให้กรรมการคืนเอกสารหลังการประชุมทุกครั้ง 
2. แต่ละโครงการจะถูกเก็บในแฟ้มแข็งประจ าโครงการ ซึ่งมีใบปะสันแฟ้ม เพื่อให้สะดวกในการค้นหา โดย

ระบุดังนี ้

 รหัสโครงการ 

 หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่โครงการเดียวกันมีมากกว่า 1 แฟ้ม 

 วันท่ีได้รับ COA 

 โครงการท่ีปิดแล้ว จะใส่วันท่ีปิดโครงการ แล้วน าไปไว้อีกตู้หนึ่ง และบันทึกในทะเบียน 

 วันท่ีครบก าหนดท าลาย ในกรณีท่ีมีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว 
3. จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร ซึ่งจะปะไว้เป็นหน้าแรกของแฟ้ม 

5.3 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารที่จัดเก็บ ได้แก่ 

 ร่างโครงการวิจัยต้นฉบับของผู้วิจัยทั้งหมด จดหมายแจ้งผลและการแก้ไขปรับปรุง 

 โครงการวิจัยที่ได้รับเอกสารรับรอง รวมทั้งเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการและเอกสารยินยอมฉบับที่
ได้รับการรับรอง 

 ใบประเมินโครงการโดยกรรมการ 5 คนในกรณี full board และ 1-2 คนในกรณี expedited, 
exemption 

 เอกสารรับรอง และเอกสารต่ออายุการรับรอง 

 การติดต่อระหว่างคณะกรรมการกับผู้วิจัยหลังจากการรับรอง เช่น รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากผู้วิจัย จดหมายตอบรับจากกรรมการ รายงานขอแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เอกสารรับรองการ
ปรับเปล่ียน รายงานการตรวจเยี่ยม เป็นต้น 

 จดหมายแจ้งปิดโครงการ  
2. ลงสารบัญเอกสารตามล าดับในแฟ้มและใส่ version หรือวันที่ก ากับ 
3. เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เข้าถึง ใส่ตู้โดยเรียงตามปีของรหัสโครงการ   

ตู้จะถูกล็อคกุญแจเสมอ มีผู้เข้าถึงคือเจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมเท่านั้น 
4. เมื่อเจ้าหน้าที่ต้องน าเข้าออกจากที่เก็บ จะติดบันทึกไว้ 
5. เมื่อเอกสารเต็มแฟ้ม ให้เริ่มแฟ้มใหม่ โดยมีหมายเลขแฟ้มก ากับด้วย 
6. เก็บเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี ภายหลังจากการรับทราบการแจ้งปิดการวิจัย เสร็จส้ินสมบูรณ์แล้ว (ICH 

GCP 3.4) 
5.4 การค้นเอกสารโครงการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก าลังด าเนินการและ
ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์เป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 

2. การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องมี
หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรท่ีได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยหลักและได้รับอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมัติ  
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3. กรณีส าเนาเอกสารรับรองโครงการ (COA) เจ้าหน้าที่ส านักงานจะเป็นผู้ด าเนินการส าเนา 
4. กรณเีอกสารอื่นๆ เจ้าหน้าที่ส านักงาน น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดย

ไม่ให้น าออกนอกสถานที่ เมื่อเสร็จส้ินการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ต้องส่งคืนเอกสาร
โครงการวิจัยให้เจ้าหน้าที่ส านักงาน เพื่อน าไปเก็บรักษาไว้ที่เดิม 

5. การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจยัโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องมี
หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมัติ 

6. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าส าเนาให้ตามที่ต้องการ และให้ผู้ร้องขอเซ็นรับเอกสาร 
7. เจ้าหน้าที่ส านักงาน เก็บหนังสือขอส าเนาเอกสารไว้ใน “แฟ้มการขอท าส าเนา” 

5.5  การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ 

 เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จส้ินการประชุม
คณะกรรมการ 

 เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ที่ได้พิจาณาแบบ exemption review และ 
expedited review แล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงาน จะท าการรวบรวมเพื่อ
ท าลายโดยการย่อย 

2. การท าลายเอกสารโครงการท่ีปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน จะท าการตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่าโครงการวิจัยที่ปิดโครงการ และปิดครบ 3 ปี
แล้ว (โครงร่าง, บันทึกข้อความต่างๆ, Amendments, SAEs ฯลฯ) 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน  รวบรวมเอกสารจากข้อ (1) และท าบันทึกข้อความขอท าลาย เสนอประธาน
คณะกรรมการ / รองประธานคณะกรรมการ / เลขานุการคณะกรรมการ เพื่ออนุมัติ อย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน ท าลายเอกสารตามรายการท่ีได้รับอนุมัติใน โดยการย่อย 

 เก็บบันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร เพื่อตรวจสอบ 
5.6 การบริหารจัดการเอกสารอื่นๆ 

เอกสารอื่นๆ ที่ต้องบริหารจัดการและเก็บรักษาไว้ที่ส านักงาน เพื่อรักษาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ได้แก่ 

1. SOPs ทั้งฉบับก่อนหน้าและฉบับปัจจุบัน 
2. รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกชุด รวมทั้งกรรมการเสริม และที่ปรึกษา 
3. CV ของคณะกรรมการและประกาศนียบัตรการเข้าอบรม IRB และ/หรือ GCP รวมทั้งกรรมการเสริม และที่

ปรึกษา 
4. เอกสารรับรองการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
5. รายงานการประชุม  
6. วาระของการประชุม 
7. การร้องเรียน (Complaint) 
8. รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการท่ีไปเยี่ยมผู้วิจัย 
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9. ผลการพิจารณาคุณภาพท่ีหน่วยงานอื่นได้มาตรวจเยี่ยมคณะกรรมการ 
10. แฟ้ม COA เอกสารเหล่านี้ต้องจัดเก็บเข้าแฟ้ม ติดป้ายชื่อและล าดับแฟ้มถ้ามีมากกว่า 1 แฟ้ม แยกตามปี 

และเก็บรักษาเพื่อให้สามารถตรวจสอบได้ 
 

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
ไม่มี 

 
(7) การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

กรรมการมีการตรวจดูความครบถ้วนและความเรียบร้อยของแฟ้มโครงการวิจัย และเอกสารอื่นๆ  โดยการสุ่มตรวจ
อย่างน้อย 10% 
 
(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)  

ไม่มี 
    
(9) เอกสารอ้างอิง (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
3. US Regulation CFR 56.115 
4. US Regulation CFR 46.115 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 
 
 
 

 

เอกสารโครงการ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่จดัเก็บเอกสารลงแฟ้ม 

ท าลายเอกสารโครงการ 3 ปีหลังจากแจ้งปดิ 

 

เลขานุการและอนุกรรมการ

บริหาร  ดูแลคุณภาพ 




