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

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  26 Dec 2019 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

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

 

 
1.กรอบนโยบาย 

   การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจิัยเป็นส่ิงส าคัญทีช่่วยให้การด าเนินการดา้นเอกสารมีความถูกต้อง ชัดเจน 
และเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับที่องค์กรก าหนด อีกทัง้ยงัช่วยใหค้้นหาเอกสารได้งา่ย เป็นระบบ และสามารถตรวจสอบ
สถานะของโครงการวิจยัแต่ละฉบับได้ 
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อเป็นแนวทางในการเตรยีม รวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารท่ีโครงการวิจยัมีความเกี่ยวข้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนใหค้รบถ้วน ทั้งนีเ้พื่อความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบ และ ด ารงไว้ซึง่
การรักษาความลับของต้นฉบับและส าเนาโครงรา่งการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2. เพื่อเป็นแนวทางในการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ เช่น ประกาศนียบตัรการอบรมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
ในคน 

 
3.ขอบเขต 
      วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบริหารจัดการโครงรา่งการวิจัยและเอกสารทีเ่กี่ยวข้องทกุโครงการท่ีส่งเข้า
มาขอรบัการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ และโครงการวจิัยที่ก าลังด าเนินการอยู่และส้ินสุดหรือยุติแล้ว ได้แก่ การ
รวบรวม การเก็บรกัษาและค้นหา เพื่อทบทวนและตรวจสอบโดยคณะกรรมการเอง และเมื่อมกีารขอค้นและขอส าเนา
เอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือ เจ้าหน้าที่ส านกังาน รวมทัง้การท าลายเอกสาร 
 นอกจากนี้ในบทน้ียงัครอบคลุมการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ ที่จ าเป็นในการบริหารและการรักษาคุณภาพของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
 
4. นิยาม 

1. โครงการวิจัยทีก่ าลังด าเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวจิัยที่ก าลังด าเนินการคดัเลือก หรือ 
ติดตามผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัยตามที่ระบุในโครงรา่งการวจิัยที่ได้รบัการรับรอง 

2. โครงการวิจัยที่ส้ินสุดหรือยตุิแล้ว (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจยัที่ผู้วิจยัได้แจง้ต่อคณะกรรมการ ว่า
ได้ยุติการด าเนินการ หรือไม่มีการติดต่อกลับใน 120 วัน หรือยกเลิก หรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว  
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3. โครงการท่ีส่งเข้ามาขอรับการพิจารณารับรอง หมายถงึ โครงการที่อาจจะก าลังด าเนินการ หรือส้ินสุดยุติแล้ว 
หรือยังไม่ได้รับการรับรอง ซึ่งทัง้หมดจ าเป็นต้องมีการบริหารจัดการเอกสาร 

4. เอกสาร หมายถงึ เอกสารท่ีมีข้อมูลบันทึกในกระดาษ ข้อมูลทางอิเล็กทรอนกิส์ (เช่น อีเมล) เทป วิดีโอ หรือซีดี ท่ี
โครงการวิจัยมีความเกีย่วข้องกับคณะกรรมการจริยธรรม เช่น เอกสารรับรอง รายงานอาการไม่พงึประสงค์ การ
แก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เป็นตน้ รวมถึงเอกสารอื่นๆ ในการบริหารและรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 
 เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหนา้ที่บริหารจัดการ เตรยีม รวบรวม เก็บรักษา ค้นหาและท าส าเนาเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย ท้ังนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ทบทวน ตรวจสอบ ท าส าเนา และคงไวซ้ึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

บันทึกการรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 

 ประธานคณะกรรมการและผู้บริหารระดับสูง มีหน้าที่สนับสนุนการจัดหาสถานท่ี ตู้ แฟ้ม และเครือ่งมืออุปกรณ์

อื่นๆ เพื่อให้เจ้าหน้าที่สามารถบริหารจัดการเอกสารได้ 

 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1.  การให้รหัสเอกสาร 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานและแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง รวมถงึการจัดรูปแบบ องค์ประกอบของเอกสาร  
ลักษณะภาษาทีใ่ช้และการก าหนดขนาดตัวอกัษร อ้างอิงข้อก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHQ-029  Policy on 
Policy ดังนี ้

1. การให้รหัสวิธดี าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

 ใช้ตวัอักษรภาษาอังกฤษ คือ S/P แทนรหัสนโยบาย และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 
Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

2. การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 

 ใช้ตวัอักษรภาษาอังกฤษ คือ F/M แทนรหัสแบบฟอร์ม และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 

Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

3. การให้รหัสโครงรา่งวิจัย   

 โครงร่างวิจยัของปี ค.ศ. 2016 เขยีนเป็น 2016 ไว้หน้าหมายเลขโครงร่างวจิัย 

 ใช้ตวัเลข 2 ตัวส าหรับระบุเดือน โดยเรียงตามเดือน เช่น เดือนมกราคม = 01  

 ใช้ตวัเลข 3 ตัวส าหรับหมายเลขโครงร่างวจิัย โดยเริม่ต้นท่ีหมายเลข 001 

เช่น โครงร่างวจิัยที่ออกรหัสในเดอืนมีนาคม และเป็นโครงการท่ี 14 ของป ีค.ศ. 2016  

คือ BHQ-IRB 2016-03-014 

4. การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 

 ใช้ตวัเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริม่ต้นท่ีหมายเลข 01 

 รายงานการประชุมของปี ค.ศ. 2017 เขียนเป็น /2017 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 

เช่น รายงานการประชมุฉบับแรกของปี ค.ศ. 2017 คือ 01/2017 
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5. การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 

 ใช้ค าย่อภาษาไทย “จธ” หมายถงึส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 

 ใช้ตวัเลขเรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออก 

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

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

2. การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
1. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกบัโครงการวิจัย โดยให้กรรมการคนืเอกสารหลังการประชมุทุกครัง้ 
2. แต่ละโครงการจะถกูเก็บในแฟ้มแข็งประจ าโครงการ ซึ่งมีใบปะสันแฟ้ม เพื่อให้สะดวกในการค้นหา โดย

ระบุดังนี ้

 รหัสโครงการ 

 หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่โครงการเดียวกันมมีากกวา่ 1 แฟ้ม 

 วันท่ีได้รับ COA 

 โครงการท่ีปิดแลว้ จะใส่วันท่ีปิดโครงการ แล้วน าไปไว้อีกตู้หนึ่ง และบันทึกในทะเบียน 

 วันท่ีครบก าหนดท าลาย ในกรณทีี่มีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว 
3. จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร ซึง่จะปะไวเ้ป็นหน้าแรกของแฟ้ม 

3.  การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวจิัย 
1. เอกสารที่จดัเก็บ ได้แก ่

 ร่างโครงการวิจัยต้นฉบับของผู้วจิยัทั้งหมด จดหมายแจ้งผลและการแก้ไขปรับปรุง 

 โครงการวิจัยที่ได้รับเอกสารรับรอง รวมทั้งเอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการและเอกสารยินยอมฉบบัท่ี
ได้รับการรับรอง 

 ใบประเมินโครงการโดยกรรมการ 3 คนในกรณี full board และ 2 คนในกรณี expedited, exemption 

 เอกสารรับรอง และเอกสารต่ออายุการรับรอง 

 การติดต่อระหวา่งคณะกรรมการกับผู้วิจัยหลังจากการรับรอง เช่น รายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์
จากผูว้ิจัย จดหมายตอบรับจากกรรมการ รายงานขอแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เอกสารรับรองการ
ปรับเปล่ียน รายงานการตรวจเยีย่ม เป็นต้น 

 จดหมายแจง้ปิดโครงการ  
2. ลงสารบัญเอกสารตามล าดับในแฟ้มและใส่ version หรือวันที่ก ากบั 
3. เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจยัในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เขา้ถงึ ใส่ตู้โดยเรียงตามปีของรหัสโครงการ   

ตู้จะถกูล็อคกุญแจเสมอ มีผูเ้ข้าถงึคือเจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมเท่านั้น 
4. เมื่อเจ้าหน้าที่ต้องน าเขา้ออกจากที่เก็บ จะตดิบันทึกไว้ 
5. เมื่อเอกสารเต็มแฟ้ม ให้เริ่มแฟม้ใหม่ โดยมีหมายเลขแฟ้มก ากับดว้ย 
6. เก็บเอกสารไว้อยา่งน้อย 3 ปี ภายหลังจากการรับทราบการแจ้งปดิการวิจัย เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว (ICH 

GCP 3.4) 
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4. การค้นเอกสารโครงการวิจัย 
1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจยัทั้งทีก่ าลังด าเนินการและ

ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์เป็นเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลับ 
2. การขอค้นเอกสารโครงการวิจยัโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจา้หน้าที่ส านกังาน ต้องมี

หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรท่ีได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยหลักและได้รับอนุมตัิจากประธาน
คณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมตัิ  

3. กรณีส าเนาเอกสารรับรองโครงการ (COA) เจา้หน้าที่ส านกังานจะเป็นผู้ด าเนินการส าเนา 
4. กรณเีอกสารอื่นๆ เจ้าหน้าที่ส านกังาน น าเอกสารท่ีต้องการมาใหผู้้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จดัไว้ให้ โดย

ไม่ให้น าออกนอกสถานท่ี เมื่อเสรจ็สิ้นการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวจิัย ต้องสง่คืนเอกสาร
โครงการวิจัยให้เจ้าหน้าที่ส านักงาน เพื่อน าไปเก็บรักษาไว้ที่เดิม 

5. การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องมี
หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมตั ิ

6. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จดัท าส าเนาให้ตามที่ต้องการ และให้ผู้ร้องขอเซ็นรับเอกสาร 
7. เจ้าหน้าที่ส านักงาน เก็บหนังสือขอส าเนาเอกสารไวใ้น “แฟ้มการขอท าส าเนา” 

5. การท าลายเอกสารโครงการวจิัย 
1. เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเกบ็ 

 เอกสารโครงรา่งการวจิัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชมุ
คณะกรรมการ 

 เอกสารโครงรา่งการวจิัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ที่ได้พิจาณาแบบ exemption review และ 
expedited review แล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการทบทวน เจา้หน้าที่ส านักงาน จะท าการรวบรวมเพื่อ
ท าลายโดยการย่อย 

2. การท าลายเอกสารโครงการท่ีปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

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

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

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน ท าลายเอกสารตามรายการท่ีได้รับอนุมตัิใน โดยการย่อย 

 เก็บบันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร เพื่อตรวจสอบ 
6. การบริหารจัดการเอกสารอื่นๆ 

เอกสารอื่นๆ ที่ต้องบริหารจดัการและเก็บรักษาไว้ที่ส านกังาน เพื่อรักษาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคน ได้แก ่

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

4. เอกสารรับรองการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
5. รายงานการประชุม  
6. วาระของการประชุม 
7. การร้องเรียน (Complaint) 
8. รายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการท่ีไปเยี่ยมผูว้ิจัย 
9. ผลการพิจารณาคุณภาพท่ีหน่วยงานอื่นได้มาตรวจเยี่ยมคณะกรรมการ 
10. แฟ้ม COA เอกสารเหล่านี้ต้องจดัเก็บเข้าแฟม้ ติดปา้ยชื่อและล าดับแฟ้มถา้มีมากกวา่ 1 แฟ้ม แยกตามปี 

และเก็บรักษาเพือ่ให้สามารถตรวจสอบได้ 
 
7.ผังงาน (Workflow)  
 
 

 
8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

 กรรมการมีการตรวจดูความครบถ้วนและความเรียบร้อยของแฟม้โครงการวิจัย และเอกสารอื่นๆ โดยการสุ่ม
ตรวจอย่างน้อย 10% 

 เจ้าหน้าที่ส านักงานติดตามโครงการท่ีไม่ติดต่อก่อน 120 วันเพื่อยนืยันสถานะ active หรือ inactive protocol  
 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง  

S/P-01-BHQ-029  Policy on Policy   
 

เอกสารโครงการ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่จดัเก็บเอกสารลงแฟ้ม 

ท าลายเอกสารโครงการ 3 ปีหลังจากแจ้งปดิ 

 

เลขานุการและอนุกรรมการ

บริหาร  ดูแลคุณภาพ 
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11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานกุรม 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

3. US Regulation CFR 56.115 

4. US Regulation CFR 46.115 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

 


