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1.วัตถุประสงค์  

การสําเนาเอกสารต้นฉบับ เป็นการละเมิดการรักษาความลับ วิธีดําเนินการมาตรฐานบทน้ีมีไว้

เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับเอกสารต้นฉบับและเอกสารสําเนาเพื่อปกป้องความลับของเอกสาร  

 

2. นิยามศัพท์  
เอกสาร  เอกสารหมายรวมถึง 

1) โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (เช่น แบบบันทึกข้อมูล เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร/

ใบยินยอม สมุดบันทึกประจําวัน บันทึก ความเห็นของที่ปรึกษาหรือผู้ทรงคุณวุฒ ิ 

2) เอกสารคณะกรรมการ (รายงานการประชุม, ข้อแนะนําและผลการตัดสิน) 

หนังสือโต้ตอบ (ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ อาสาสมัคร ฯลฯ) ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น 

ข้อมูลบันทึกบนกระดาษ  โทรสาร ไปรษณีย์อิเล็กทรอนกิส์ (เช่น อีเมล)์ เทปเสียง เทปวี

ดีทัศน ์หรือแผ่นซดีี 
  

3. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสาร การแจกจ่าย การเก็บรักษา

เอกสารตา่งๆ  ไดแ้ก่ โครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการ จดหมายถึงผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ 

และสาธารณชน     

  

4. ความรับผิดชอบ  
ในการสําเนาเอกสาร คณะกรรมการ และเจา้หนา้ที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยทุกคนรักษาความลับ

ตามปรากฏในข้อตกลงรักษาความลับที่ลงนามก่อนเร่ิมปฏิบัติงาน  

ส่วนผู้ที่ไม่เป็นกรรมการ ที่ต้องการสําเนาเอกสาร ต้องขออนุมัติจากประธาน และให้เฉพาะ

กรรมการ และเจา้หนา้ที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย เป็นผู้ร้องขอในนามของบุคคลน้ัน เพื่อธํารงไว้ซ่ึง

ความลับของเอกสาร  
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5. แผนภูมิขั้นตอนการปฎิบัต ิ
 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1  เขา้ถึงแฟ้มเอกสาร

 

คณะกรรมการ และเจา้หนา้ที่หน่วย

จริยธรรมการวิจัย 

2  จัดแบ่งประเภทของเอกสาร

 

คณะกรรมการ และเจา้หนา้ที่หน่วย

จริยธรรมการวิจัย 

3  ทําสําเนาเอกสาร

 

เจา้หน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

4  บันทึกการทําสําเนาเอกสาร เจา้หน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

 

6. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 
6.1  การเข้าถึงแฟ้มเอกสาร  

1) คณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยต้องอ่าน  เข้าใจ และยอมรับใน 

      ข้อปฏิบัติต่อไปน้ี  

ก) ลงนามในข้อตกลงรักษาความลับกับคณะเทคนิคการแพทย์ก่อนเริ่มการ

ปฏิบัติงาน (AF 01-004)  

ข) สามารถเข้าถึงเอกสารทุกชนิด ของหน่วยจริยธรรม 

ค) สามารถขอต้นฉบับและสําเนาของเอกสาร ของหน่วยจริยธรรมการวิจัย ไปใช้

เพื่องานของคณะกรรมการ 

2) เมื่อต้องการสําเนาเอกสารใด ให้ติดต่อกับเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

3) เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยเป็นผู้เข้าค้นแฟ้มเอกสาร 

 

6.2  การจัดแบ่งประเภทของเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 

  เอกสารที่ต้องรักษาความลับแบ่งออกเป็นประเภทต่างๆ ดังนี้ 

1) เอกสารทบทวนพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ ได้แก ่

ก) โครงการวิจัย และเอกสารที่ เก่ียวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล เอกสารชี้แจง

อาสาสมัคร/ใบยินยอม ความเห็นของท่ีปรึกษาหรือผู้ทรงคุณวุฒ ิเป็นต้น 

ข) เอกสารของคณะกรรมการฯ ได้แก่ รายงานการประชุม ผลการพิจารณาตัดสิน 
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หรือคําแนะนําของคณะกรรมการฯ เป็นต้น 

ค) จดหมายและเอกสารติดต่อ ได้แก่ จดหมายของคณะกรรมการฯ ที่ติดต่อกับผู้วิจัย 

ผูใ้หทุ้นวิจัย อาสาสมัคร ที่ปรึกษา ผู้ตรวจสอบ เป็นต้น 

 6.3 การทําสําเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 
1) อนุญาตใหเ้จา้หน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยเท่านั้นที่เป็นผู้ทําสําเนาเอกสาร 

2) มอบสําเนาเอกสารให้กรรมการผู้ร้องขอ และเก็บเอกสารต้นฉบับเข้าแฟ้มเดิมโดยทันที  

 6.4  บันทึกการทําสําเนาเอกสาร 
เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย บันทึกในแบบฟอร์ม AF 02-026 และเก็บบันทึกไวท้ี่

หน่วยจริยธรรมการวิจยั 

 6.5 การขอสําเนาเอกสารโดยบุคคลอื่นที่ไม่ใช่กรรมการ  
ผู้ขอตอ้งลงนามในข้อตกลงรักษาความลับ (AF 03-004) สมุดบันทึกคําขอสําเนาเอกสาร 

(AF 01-026) และเม่ือรับสําเนาเอกสารที่เจ้าหน้าที่ทําให้แล้ว ต้องลงนามในใบบันทึกการทํา

สําเนาเอกสารต้นฉบับ (AF 02-026)  

   6.6 แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสาร  
1)  แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสารตน้ฉบับ (AF 02-026) ต้องเก็บไว้กับแฟ้มเอกสารต้นฉบับ  

2) แบบบันทกึการทําสําเนาเอกสาร ไม่ใช่เอกสารที่ต้องรักษาความลับและสามารถขอ
ตรวจสอบได้ 

3)  แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสาร เป็นเอกสารที่ต้องเก็บรักษา 
     

 
7. ภาคผนวก  

  AF01-026      สมุดบันทกึคําขอสําเนาเอกสารของคณะกรรมการ 

  AF02-026  แบบบันทกึการทําสําเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

 

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 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR GOOD 

CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version, dated 9 November 2016. 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

AMSEC 026/04.0 

บทที่ 26 การธํารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ
ของเอกสารของคณะกรรมการ 

หน้า 6 ของ 6 หน้า 

 
บันทึกประวัต ิAMSEC 026 

 
ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขรายละเอียดการจัดแบ่งประเภท

เอกสารที่ต้องรักษาความลับ (ข้อ 6.2) 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 

เป็น number หรือ letter list ให้ง่ายต่อการ

อ้างอิง 

- เปลี่ยน  Ref WHO 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ใหเ้ขา้ใจงา่ย ตรวจสอบการ

ใช้ภาษาและคําให้เหมาะสม 

- เพิ่มเติมเอกสารอ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

 

 

 

 

 

 


