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 1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเป็นแนวทางในเก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยฯ และเสร็จสิ้นการวิจัยแล้ว รวมทั้งเอกสารเชิงบริหารจัดการให้ปลอดภัย แต่ยังคงเปิดให้ผู้ตรวจสอบ
และผู้ตรวจเยี่ยมเข้าถึงได้ 

2. นิยามศัพท์  
เอกสารเชิงบริหารจัดการ เอกสารรวมถึ งราย งานการป ระชุ ม และ เอกสารต้ น ฉบั บ

วิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมทั้งบันทึกประวัติการแก้ไข 

แฟ้มโครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดแล้ว 
(Inactive Study Files) 

เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารสนับสนุน (เช่น ตัวโครงการวิจัย 
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/ใบ
ยินยอม เอกสารโฆษณา ข้อมูลผู้วิจัยและสถานที่วิจัย) บันทึกการ
สื่อสารและจดหมายโต้ตอบกับผู้วิจัย รายงานต่างๆ (รายงาน
ความก้าวหน้า รายงานความปลอดภัย รายงานการบาดเจ็บของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย รายงานประเมินทางวิชาการ) ซึ่งเกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยที่อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะ
เทคนิคการแพทย์ และรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ได้รับการ
อนุมัติแล้ว 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยและเอกสารเชิงบริหารจัดการไว้ 3 ปี 
หลังเสร็จสิ้นการวิจัย เพ่ือว่าผู้ตรวจสอบและผู้ตรวจตราสามารถขอดูได้ การขอส าเนาโดยผู้มีอ านาจตาม
กฎหมายสามารถอนุญาตได้เม่ือจ าเป็น 

4. ความรับผิดชอบ  
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ คือ เก็บรักษา และค้นหาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และ 

เอกสารเชิงบริหารจัดการที่เก่ียวข้อง รวมถึงการท าลายเอกสาร 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการ 
 

กรรมการฯ /เลขานุการฯ และ
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  การจัดเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยเชิงบริหาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3  การคนแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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4  การท าลายเอกสาร คณบดี / เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1   ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการ 

6.1.1 กรรมการฯ และเลขานุการฯ ทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (SOP 
015) 

6.1.2 เมื่อพิจารณารายงานสิ้นสุดการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควร 
1) น าแฟมโครงการวิจัยออกจากสวนเก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยที่ 

  ก าลังด าเนินการอยู 
2) ตรวจสอบว่าเอกสารเรียงกันอย่างเป็นล าดับเหมาะสม 
3) ลงฐานข้อมูล close out study 
4)  ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยวิธีเร่งด่วน ให้เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

ตรวจวันหมดอายุ หากเกิน 1 ปี ให้ถือว่าโครงการวิจัยสิ้นสุดโดยปริยาย 
5)  เก็บไว้บนชั้นเอกสารที่ก าหนดไว้ในห้องแยกส าหรับโครงการวิจัยที่สิ้นสุด

แล้ว (inactive study file) 

 6.2   การจัดเก็บรักษาเอกสารเชิงบริหารจัดการ 
   6.2.1 รายงานการประชุมให้เก็บไว้ในแฟ้ม เรียงตามล าดับวันที่ประชุม จัดเก็บไว้ในตู้ 
    เอกสารเป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปี 
   6.2.2 เอกสารในแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย สามารถท าลายได้หลังจากวันรับทราบการ
    สิ้นสุดโครงการวิจัยครบ 3 ปี 
   6.2.3 เอกสารต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมถึงบันทึกประวัติการแก้ไข จัดเก็บไว้ใน
    ตู้เอกสารในส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 6.3   การคนแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย  
   6.3.1 ควรตระหนักวาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทีเ่ปนเอกสารที่ตองรักษาความลับตาม 
    SOP 026 
   6.3.2 การขอคนแฟ้มเอกสารโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ 
    ส านักงานฯ ต้องกรอกใบค าขอเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับการลงนามอนุมัติ
    จากประธานฯ ระบุวันที่อนุมัติ (AF 01-025)  
   6.3.3 ผู้ขอค้นเอกสารต้องลงนามในใบบันทึก (AF 02-025) พร้อมทั้งลงวันที่ 
   6.3.4  น าแฟ้มเอกสารเก็บไว้ที่เดิม 
   6.3.5 ลงนามผู้เก็บเอกสาร พร้อมทั้งลงวันที่ 
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 6.4 การท าลายเอกสาร 
   6.4.1 ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท ารายการเอกสารที่พ้นก าหนดระยะเก็บรักษาตามระบุ
    ข้างต้น เสนอขออนุมัติท าลายต่อคณบดีโดยตรง 
   6.4.2 ส่งมอบเอกสารที่จะท าลายให้คณะกรรมการของคณะฯ ที่รับผิดชอบเรื่องการท าลาย
    เอกสารตามระเบียบการประกาศแจ้งของส่วนราชการ 
   6.4.3 เอกสารจะถูกท าลายด้วยเครื่องตัดย่อย ทั้งนี้ มีผู้ควบคุมการท าลายเอกสารจนเสร็จ
    สิ้น 
   6.4.4 เก็บเอกสารรายการที่ขอท าลาย ในแฟ้มการท าลายเอกสารของส านักงานฯ  

7.  ภาคผนวก  
     AF 01-025 แบบค าขอค้นแฟ้มเอกสาร  
     AF 02-025  แบบบันทึกการขอค้นเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

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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บันทึกประวัติ SOP 025 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขปรับปรุงและเพ่ิมเติมขั้นตอน
ภายหลังจากได้รับรายงานสิ้นสุด
โครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขรายละเอียดและเรียงล าดับขั้นตอน
การค้นแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย (ข้อ 
6.3) 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เปลี่ยน  Ref WHO 
-  เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบ
การใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

- เพ่ิมข้ันตอนการท าลายเอกสาร 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 


