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วันท่ีเริ่มใช้    1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 024/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567          
        (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร พรประเสรฐิ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1  การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 3 

 6.2  การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 024 6 
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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับ

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา 
และคงไวซึ่งการรักษาความลับของขอมูล 

2. นิยามศัพท ์

โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ  
(Active Study File) 

แฟ้มที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติแล้ว
เอกสารที่เกี่ยวข้อง เอกสารโต้ตอบ และอ่ืนๆ ของ
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของทุกโครงการที่ไดรับความ

เห็นชอบจากคณะกรรมการ 
   

4. ความรับผิดชอบ  
 เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหนาที่บริหารจัดการในการเตรียมรวบรวม และเก็บรักษา

เอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา และคงไวซึ่ง
การรักษาความลับของขอมูล  
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ  
6.1   การจัดเตรียมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
 6.1.1 โครงการวิจัยท่ียกเว้นจากการพิจารณา (Exemption) 
   6.1.1.1 รวบรวมต้นฉบับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นจากการพิจารณาเข้าแฟ้ม

  ตามล าดับที่เสนอ 
   6.1.1.2 ท าสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงการวิจัย/ ปี พ.ศ.  

  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

          1 จัดเตรียมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ /  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
2 การดูแลรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัย เลขานุการฯ /  

และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
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 6.1.2 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) และ
 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาในที่ประชุม (Full board review) 

   6.1.2.1 รวบรวมต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มโครงการวิจัย โดยเรียงตามล าดับรหัส
  โครงการวิจัย และในแฟ้มประกอบด้วยเอกสารที่เกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้ 

1) แบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
2) เอกสารรับรองโครงการวิจัยและส าเนา Membership roster 
3) รายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress report/continuing   

review) 
4) เอกสารเห็นชอบการขอขยายระยะเวลาด าเนินโครงการวิจัย 
5) รายงานการเบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

(Protocol deviation/violation/non-compliance)  
   6.1.1.2 จัดท าแม่แบบแฟ้มต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (AF 01-024) ประกอบด้วย 

1)  ชื่อโครงการวิจัย 
2) รหัสโครงการวิจัย 
3) หัวหน้าโครงการวิจัย 
4) อาจารย์ที่ปรึกษา/ผู้ร่วมวิจัย 
5) สังกัด 
6) แหล่งทุน/ผู้สนับสนุน 
7) วันที่รับเอกสารโครงการวิจัย 
8) วันที่ปรากฏในบันทึกแจ้งผลการพิจารณา 
9) เลขที่เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
10) วัน เดือน ปี ที่อนุมัติ และสิ้นสุดการรับรอง 
11) ฉบับที่และวันที่รับรอง ของเอกสารโครงการวิจัย Informed consent 

และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
12) วันที่อนุมัติส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
13) วันที่อนุมัติให้ขยายระยะเวลาด าเนินการวิจัย 
14) วันที่รายงานการเบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

รวมทั้ง SAE/SUSAR/UAP 
15) วันที่รายงานสิ้นสุดการวิจัย 

 6.1.1.3 ท าแถบดัชนีแยกเอกสารในแฟ้มเอกสารต้นฉบับโครงการวิจัย ประกอบด้วย 
1) เอกสารโครงการวิจัยที่อนุมัติครั้งแรก 
2) การทบทวนพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัย  
3) การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
4) มาตรการในการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
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5) การทบทวนรายงาน SAE/SUSAR/UAP 

6.1.1.4  ท าสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงการวิจัย 

6.2 การดูแลรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในที่ปลอดภัยและจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล จนกว่าผู้วิจัยจะส่งรายงาน
สิ้นสุดโครงการวิจัยและได้รับการเห็นชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แฟ้มโครงการวิจัยที่เสร็จ
สิ้นแล้ว ให้เก็บแยกชั้นชัดเจนเป็น inactive study file   

7. ภาคผนวก  

  AF 01-024  แม่แบบแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย              

8. เอกสารอ้างอิง 

 - 
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บันทึกประวัติ SOP 024 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขปรับปรุง และเรียบเรียงขั้นตอนการ
รวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมเติมการจัดท าสารบัญบัญชีเอกสารใน
ปกหน้าและลงวันที่ที่น าเอกสารเข้า
รวบรวมในแฟ้มโครงการวิจัย ไว้ในข้อ 6.2 
(3) ตามข้อเสนอแนะของ NECAST 

- ระบุความชัดเจนของการเก็บรักษาเอกสาร 
ในข้อ 6.2 (6)“ส่งโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้น
เก็บในห้องแยกส าหรับโครงการที่สิ้นสุด
แล้ว” ตามข้อเสนอแนะของ NECAST 

- เพ่ิมเติมข้ันตอนการท าลายเอกสารและ
การส ารองข้อมูลตามข้อเสนอแนะของ 
NECAST 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
มาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องการกับการปฏิบัติ 

- เพ่ิมแม่แบบแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย (AF 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
01-024) 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 

 
 


