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1. วัตถุประสงค์  

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯโรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) ขณะที่โครงการวิจัยกำลัง
ดำเนินการอยู่ และเม่ือสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบและดำรงไว้ซึ่งการ
รักษาความลับของต้นฉบับและสำเนาโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2. ขอบเขต  
 2.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย เอกสาร ไฟล์เอกสารที่

เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้รับการพิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในโรงพยาบาลบ้าน
แพ้ว (องค์การมหาชน)  ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพ่ือทบทวนและตรวจสอบ 

2.2 การขอค้นและขอสำเนาเอกสารที ่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื ่นนอกเหนือจากกรรมการ
จริยธรรมฯหรือเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ต้องได้รับอนุญาตจากประธานฯ หรือเลขานุการฯ และผู้ร้องขอต้อง
ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ 

2.3 การทำลายเอกสารและไฟล์เอกสาร ที่ไม่ใช้ไม่ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการที่ครบกำหนด
ทำลาย 

3. ความรับผิดชอบ 
เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ มีหน้าที่บริหารจัดการในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาเอกสาร และ

ทำลายเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่กําหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่ง
การรักษาความลับของข้อมูล  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 การเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
2 การจัดกลุ่มโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
3 การค้นเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
4 การทำลายเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
5 การติดต่อสื่อสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  

5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย 
5.1.1 การจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภทของเอกสาร โดยกำหนดเก็บแฟ้มละ 1 โครงการ 
และจัดเรียงเอกสารต่าง ๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (Index)  

5.1.1.2 จัดทำใบตารางสารบัญเอกสารโครงการวิจัยไว้เป็นแผ่นแรก AF 07-
01/v02.0 จากนั้นให้นำที่คั่นแฟ้มสอด (ดัชนีแฟ้ม) ใส่ก่อนทำการเก็บเอกสารโครงการวิจัย
ทั้งหมดในแฟ้ม 

5.1.1.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้เอกสารที่มี
กุญแจปิด และเก็บไว้ในห้องเอกสารที่มีการจำกัดผู้เข้าถึง 
5.1.2 การจัดการเอกสารโครงการที่อยู่ในระหว่างการพิจารณา 

5.1.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จัดเอกสารโครงการวิจัยเข้าชั้นตามสถานะ
ของโครงการวิจัย ดังนี้ 

(1) ชั้นที่มีสถานะรอเลือกกรรมการผู้ประเมิน 
(2) ชั ้นที ่มีสถานะรอผลการประเมินจากกรรมการและรอเข้าประชุมเพ่ือ

พิจารณา 
(3) ชั้นที่มีสถานะรอการแก้ไขจากผู้วิจัย 
(4) ชั้นที่มีสถานะรอการออกหนังสือรับรอง 

5.1.2.2 จัดเอกสารโครงการวิจัยเข้าตู้เอกสารโดยเรียงลำดับเลขท่ีโครงการ 
5.1.3 การจัดการเอกสารโครงการที่ผ่านการรับรองแล้ว 

5.1.3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ตรวจสอบสำเนาหนังสือรับรองให้ตรงกับ
ต้นฉบับโครงการวิจัย 

5.1.3.2 จัดหนังสือรับรองเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ 
5.1.3.3 จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามเลขที่โครงการวิจัยให้เรียบร้อย 
5.1.3.4 เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ต่อเนื่องเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 

ปี หลังจากประชุมรับทราบปิดโครงการแล้ว ก่อนนำไปทำลาย 
5.1.4 การจัดการเอกสารโครงการที่ไมผ่่านการรับรอง 

5.1.4.1 ตรวจสอบสำเนาหนังสือแจ้งผลให้ตรงกับต้นฉบับโครงการวิจัย 
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5.1.4.2 จัดหนังสือแจ้งผลเข้าแฟ้มตามสารบัญโครงการ 
5.1.4.3 จัดเรียงแฟ้มเข้าตู้เก็บเอกสารตามเลขที่โครงการวิจัยให้เรียบร้อย 
5.1.4.4 เอกสารโครงการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว้ต่อเนื่องเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 

ปี ก่อนนำไปทำลาย 
5.1.5 การเก็บสำเนาหนังสือรับรองเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง 

5.1.5.1 คัดแยกสำเนาหนังสือรับรองตามลำดับโครงการ 
5.1.5.2 จัดเก็บสำเนาหนังสือรับรองเรียงลำดับตามโครงการ เพ่ือให้ง่ายต่อการค้น 
5.1.5.3 นำสำเนาหนังสือเข้าแฟ้มโดยเรียงตามลำดับที่โครงการ ที่ได้เข้าวาระจน

ครบ 
5.1.5.4 จัดเรียงแฟ้มตามลำดับปี พ.ศ. 

5.1.6 การเก็บโครงการที่มีการส่งรายงานเพิ่มเติมต่อเนื่อง เช่น Protocol amendment, 
Progress report, Protocol deviation, Protocol violation, Renew protocol, SAE reports และ
ไม่สามารถเก็บในแฟ้มเดียวได้ มีข้ันตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 

5.1.6.1 แยกแฟ้มเก็บโครงการเพิ่มโดยให้จัดทำสันแฟ้มให้เรียบร้อย ระบุตามเลขท่ี
โครงการ 

5.1.6.2 เก็บแฟ้มเอกสารเพิ่มไว้ที่เดียวกับแฟ้มต้นฉบับโดยเรียงตามลำดับเอกสาร
ให้เรียบร้อย 

5.2 การจัดกลุ่มโครงการวิจัย และกำหนดระยะเวลาเก็บเอกสารมีรายละเอียดดังนี้ 
5.2.1 โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการ (Active Protocol) 

5.2.1.1 จัดเรียงโครงการวิจัยตามลำดับเลขที่โครงการ 
5.2.1.2 เจ้าหน้าที่สำนักงาน ฯ ล็อกตู้เอกสารและห้องเก็บเอกสารทุกครั้ง  โดยมี

เจ้าหน้าที่เฉพาะผู้รับผิดชอบถือกุญแจ 2 ท่าน 
5.2.2 โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแล้ว (Inactive Protocol) ได้แก่  

5.2.2.1 Closed protocols คือ โครงการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ และการวิจัย
สิ้นสุดแล้วผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) และคณะกรรมการรับรองปิด
โครงการ (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 3 ปี) 

5.2.2.2 Termination protocols คือ โครงการวิจัยที่รายงานยุติโครงการวิจัยก่อน
กำหนด Premature study termination report (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 3 ปี) 
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5.2.2.3 Closed Auto คือ โครงการวิจัยที่หมดอายุการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยไม่ส่ง
รายงานความก้าวหน้า หรือรายงานแจ้งปิดเป็นระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่หมดอายุการ
รับรองโครงการวิจัย เลขานุการฯ จะนำเข้าที่ประชุม พิจารณาแล้วมีมติ “ปิดโครงการ” 
(กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 3 ปี) 

5.2.2.4 Modification คือ โครงการวิจัยที่เข้าพิจารณาในที่ประชุมหรือพิจารณา
แบบเร่งด่วน คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมตึให้แก้ไขเพ่ือรับรองหรือแก้ไขเพ่ือนำเข้าพิจารณา
ใหม่ แต่ผู ้วิจัยไม่ส่งโครงการวิจัยที ่มีการแก้ไขตามมติคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน
ระยะเวลา 90 วัน เลขานุการฯ จะนำเข้าที่ประชุม พิจารณาแล้วมีมติ "ให้ดำเนินการยื่น
พิจารณาใหม่ (Initial Submission) " (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 1 ปี) 

5.2.2.5 Disapproved คือ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า "ไม่เห็นชอบ" 
หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่
มีการดำเนินงาน หรือ Inactive file (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 1 ปี) 

5.2.2.6 Suspension of protocol approval คือ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
เห็นชอบ แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่าง
การวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ หรือ รายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก
ที่ดี และคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ระงับการรับรองให้การเห็นชอบ
โครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approval)” และถ้าคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรองให้การเห็นชอบชั ่วคราว ภายในเวลา 1 ปี 
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ ่มโครงการวิจัยที ่ไม่มีการดำเนิ นงาน หรือ Inactive file 
(กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 3 ปี) 

5.2.2.7 Withdrawal of protocol approval คือ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
เห็นชอบ แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่าง
การวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก
ที่ดีและคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแล้วมีมตีให้ “ถอนการรับรองให้การเห็นชอบโครง
ร ่างการว ิจ ัย (withdrawal of protocol approval)” หล ังจากน ั ้น 1 ปี  ถ ้าไม ่ม ีการ
เปลี ่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที ่ไม่มีการดำเนินงานหรือ 
Inactive file (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 3 ปี) 

5.2.2.8 Cancel protocols คือ โครงการวิจัยที่ยังไม่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยยื่น
ขอยกเลิกการขอรับพิจารณา (กำหนดให้เก็บเอกสารไว้ 1 ปี) 
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5.2.3 ทำสันแฟ้มระบุ 
1) หมายเลขโครงการ 
2) วิธีพิจารณา : Exempt, Expedited, Full board 
3) หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่มีมากกว่า 1 แฟ้ม 
4) วันที่ปิดโครงการ ในกรณีที่มีการแจ้งปิดโครงการวิจัยแล้ว 
5) วันที่ครบกำหนดทำลาย ในกรณีที่มีการแจ้งปิดโครงการวิจัยแล้ว 

5.3 การค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
5.3.1 การนำเอกสารโครงการวิจัยออกจากตู้ 

5.3.1.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ผู้นำเอกสารออกจากตู้จะต้องบันทึกและลง
นามในทะเบียนคุมยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัยให้เรียบร้อย 
5.3.2 การเก็บเอกสารเข้าตู้ 

5.3.2.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ผู้เก็บเอกสารโครงการวิจัยนำเอกสาร
โครงการวิจัยไปเก็บไว้ตามหมายเลขโครงการที่ระบุไว้       
5.3.3 การค้นเอกสารโครงการวิจัยหรือสำเนาเอกสารโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 

5.3.3.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ควรตระหนักว่าเอกสารโครงการวิจัยเป็น
เอกสารที่ต้องรักษาความลับ ห้ามมิให้ผู้เกี่ยวข้องเข้าไปในบริเวณท่ีเก็บรักษาแฟ้มข้อมูล 

5.3.3.2 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการ
จริยธรรมฯ หรือเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จะกระทำไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมายจาก
หัวหน้าโครงการวิจัย 

5.3.3.3 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ทำการคำนวณค่าธรรมเนียมการขอสำเนา
ตามประกาศโรงพยาบาลและแจ้งให้ผู้วิจัยทราบเพ่ือดำเนินการจ่ายเงินให้เรียบร้อยก่อนนำใบ
ฝากเงินค่าธรรมเนียมหรือใบเสร็จรับเงินมาเป็นหลักฐานในการรับเอกสาร 

5.3.3.4 เมื่อเสร็จสิ้นการดำเนินการแล้ว เจ้าหน้าที่เขียนระบุ “ได้ดำเนินการแล้ว” 
ในแบบฟอร์มขอสำเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AF 07-02/v02.0) และลงชื่อเจ้าหน้าที่
สำนักงานจริยธรรมฯ กรณีเป็นบุคคลภายนอกให้ดำเนินการเช่นเดียวกันโดยใช้แบบฟอร์ม (AF 
07-03/v02.0) 

5.3.3.5 เก็บแบบฟอร์มขอสำเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ดำเนินการแล้วเข้า  
แฟ้มโครงการวิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
5.3.4 การค้นเอกสารหรือสำเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 
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5.3.4.1 การขอค้นเอกสารการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการจริยธรรม
ฯ หรือเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จะกระทำไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมายจากหัวหน้า
โครงการวิจัย ซึ่งจะต้องมีจดหมายร้องขอเป็นลายลักษณ์อักษร และการลงนามตามผู้วิจัย
แบบฟอร์มขอข้อมูล สำเนาเอกสารโครงการวิจัย และหนังสือรับรอง (AF 07-04/v02.0) 

5.3.4.2 เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับจดหมายร้องขอจะส่งให้หัวหน้าสำนักงานจริยธรรมฯ 
เป็นผู้พิจารณา 

5.3.4.3 เมื ่อประธานฯ อนุมัติและระบุวันที ่ที ่อนุมัติแล้ว เจ้าหน้าที่ สำนักงาน
จริยธรรมฯ จะทำการค้นเอกสารโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้วิจัย 

5.3.4.4 เจ ้าหน้าที ่ทำการคำนวณ ค่าธรรมเน ียมการย ื ่นขอสำเนาเอกสาร
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว และแจ้งให้ผู้วิจัยทราบเพื่อดำเนินการจ่ายเงินให้เรียบร้อยก่อนนำใบ
ฝากเงินค่าธรรมเนียมหรือใบเสร็จรับเงินมาเป็นหลักฐานในการรับเอกสาร 

5.3.4.5 เมื่อเสร็จสิ้น เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ เขียนระบุ “ได้ดำเนินการ
แล้ว” ในแบบฟอร์มขอสำเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AF 07-02/v02.0) และลงชื่อ
เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 

5.3.4.6 เก็บแบบฟอร์มขอสำเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ดำเนินการแล้วเข้า
แฟ้มโครงการวิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน   

5.4 การทำลายเอกสารโครงการวิจัย 
5.4.1 เจ้าหน้าที ่สำนักงานจริยธรรมฯ ทำการตรวจสอบจำนวนโครงการวิจัย ที ่ครบ

กำหนดการทำลายเอกสารและทำหนังสือบันทึกข้อความเพ่ือนำเสนอประธานฯ (AF 07-04/v02.0) 
5.4.2 ประธานฯ พิจารณาอนุมัติให้ทำลายเอกสารดังกล่าว 
5.4.3 เมื่อได้รับอนุมัติแล้ว เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ทำการจัดแยกจำนวนโครงการวิจัย

ที่ครบกำหนดการทำลายพร้อมบันทึกชื่อโครงการวิจัย วันที่ทำลาย และชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบใน
ฐานข้อมูลการเก็บเอกสาร (AF 07-04/v02.0) 

5.4.4 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ครบกำหนดการทำลายลง
ในกล่องปิดมิดชิด พร้อมขนย้าย 

5.4.5 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ นัดวันทำลายเอกสาร และทำลายเอกสารโครงการวจิัย
ด้วยการใช้เครื่องมือย่อยเอกสาร  

5.5 การติดต่อสื่อสาร  
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ในการติดต่อสื ่อสารระหว่างผู ้ท ี ่ม ีส ่วนเกี ่ยวข้องกับโครงการทุกภาคส่วน การดำเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ใช้การติดต่อโดยจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
(Email) ที่เป็นลายลักษณ์อักษร แต่ในกรณีเร่งด่วนอาจใช้โทรศัพท์ก่อนตามด้วยข้อความที่ เป็นลายลักษณ์อักษร 
โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1) วันที่ติดต่อสื่อสาร 
2) ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ได้แก่ รหัสโครงการวิจัย ผู้วิจัย เป็นต้น 
3) ชื่อผู้ที่ติดต่อ พร้อมทั้งท่ีอยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรือ อีเมลล์ 
4) สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร 

6. นิยามศัพท ์

คำศัพท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการ (Active 
Protocol) 

โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการคัดเลือก หรือ ติดตามอาสาสมัคร 
ตามท่ีระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

โครงการว ิจ ัยท ี ่ส ิ ้นส ุดหร ือย ุต ิแล้ว 
(InactiveProtocol) 

โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯว่าได้ยุติการ
ดำเนินการหรือยกเลิกหรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว 

เจ้าหน้าทีส่ำนักงานจริยธรรมฯ เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
7. ประวัติการแก้ไข    

ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
พว. ศิรินทิพย์ นิมิตรภูวดล 1.0 1 มีนาคม 2563 ฉบับแรก 
พว. ศิรินทิพย์ นิมิตรภูวดล 2.0 1 ตุลาคม 2566 - แก้ไขชื่อบทภาษาไทย ภาษาอังกฤษ  

- แก้ไขความร ับผ ิดชอบ ขั ้นตอนและ
รายละเอียดการปฏิบัติ  
- เพ่ิมนิยามศัพท์  
- แก้ไขเอกสารอ้างอิงและภาคผนวกให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 
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8. เอกสารอ้างอิง   

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ 2559 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
พ.ศ. 2550  

9. ภาคผนวก 
ภาคผนวก AF 18-01/v02.0 สารบัญเอกสาร 
ภาคผนวก AF 18-02/v02.0 บันทึกข้อความขอสำเนาเอกสารสำหรับบุคลากรในสถาบัน 
ภาคผนวก AF 18-03/v02.0 จดหมายขอสำเนาเอกสารสำหรับบุคลากรนอกสถาบัน 
ภาคผนวก AF 18-04/v02.0 บันทึกข้อความขอทำลายเอกสาร  
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ภาคผนวก 1 AF 18-01/v02.0 สารบัญเอกสาร (Protocol File) 
    

ลำดับ รายการ มี (y) 
1 หนังสือรับรอง  Approval Letter 

1.1 วันท่ีรับรองโครงการ Initial COA Date 
 

1.2 วันท่ีรับรองต่ออายุโครงการ Extension COA Date  
2 เอกสารที่เกีย่วข้อง Related Official Letter  

3 แบบยื่นขอการพิจารณาครั้งแรก  Submission form for ethical review วันท่ี......................  

 3.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาครัง้แรก Submission Form for ethical review  

 3.2 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

 3.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

 3.4 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI declaration form  

 3.5 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

 3.6 โครงร่างวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

 3.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 
       3.7.1 เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจยั  
              Information Sheet for Research Participant 

 

 3.7.2 เอกสารแสดงความยนิยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย Consent form  

 3.8 เอกสารบันทึกข้อมลูอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  
 3.9 เอกสารประชาสมัพันธ์เพื่อรับสมัครอาสาสมัคร  

Advertisements for Research Participant Recruitment 
 

 3.10 ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ   Current CV of PI/co-PI/Research Team  
 3.11 หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ  

       Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co PI/Research Team 
 

 3.12  คู่มือผู้วิจัย  Investigator’s Brochure  
 3.13  แบบสอบถาม Questionnaire  
 3.14  งบประมาณ  Budget    
 3.15  เอกสารขึ้นทะเบยีนเวชภณัฑ์/เครือ่งมือทางการแพทย์   



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 12 ของ 21 หน้า 
 

ลำดับ รายการ มี (y) 
  License of Drug/Medical Device 

 3.16  เอกสารกำกับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์   
  Annex and Information of Drug/Medical Device 

 

 3.17  ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    
 3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result and Communication   

     3.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนท่ี 1)  
              Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

            3.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนท่ี 2)  
                    Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

            3.18.3 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนท่ี 3)  
                    Reviewer Assessment Form (Third Reviewer) 

 

            3.18.4 หนังสือแจ้งผลผูว้ิจัย  Letter to PI  
            3.18.5 เอกสารจากผู้วิจยั Correction From PI  
 3.19  เอกสารอ่ืนๆ  Other 

           3.19.1 ข้อตกลงการทำวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 
 

      3.19.2 เอกสารประกันการวิจยัทางคลินิก (ถ้ามี)   
                 Insurance of Clinical Trial (if available) 

 

      3.19.3 แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์  
                Approval Letter for Thesis Proposal 

 

      3.19.4 แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom  
 3.20  เอกสารอ่ืนๆ  Other 

           3.19.1 ข้อตกลงการทำวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 
 

4 การยื่นขอรับพิจารณาซ้ำ  Resubmission form for ethical review 
4.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงร่างการวิจัยซำ้ Resubmission form for ethical review 

 

 4.2 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  
 4.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  
 4.4 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI Declaration Form  
 4.5 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  
 4.6 โครงร่างวิจัยฉบับเตม็ Full Protocol  
 4.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package  



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 13 ของ 21 หน้า 
 

ลำดับ รายการ มี (y) 
        4.7.1 เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผูเ้ข้าร่วมใน โครงการวิจยั  
                Information Sheet for Research Participant 

   4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยั Consent Form  
 4.8 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร Case Report Form (CRF)  
 4.9 เอกสารประชาสัมพันธ์เพื่อรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research 

Participant Recruitment 
 

 4.10 ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ Current CV of PI/co-PI/Research Team  
 4.11 หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ Certificate of GCP and Other 

Trainings for PI/co- PI/Research Team 
 

 4.12 คู่มือผู้วิจัย Investigator’s Brochure   
 4.13 แบบสอบถาม Questionnaire   
 4.14 งบประมาณ Budget    
 4.15 เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภณัฑ์ / เครื่องมือทางการแพทย์ License of Drug / Medical Device  
 4.16 เอกสารกำกับยาเวชภณัฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์ Annex and Information of Drug / 

Medical Device 
 

 4.17 ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ Material Transfer Agreement (MTA)  
 4.18 ผลการพิจารณา Assessment Result 

        4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผู้ประเมินคนท่ี1) 
                 Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

         4.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนท่ี 2)  
                   Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

         4.18.3 หนังสือแจ้งผลผู้วิจยั Letter to PI  
    4.18.4 เอกสารจากผู้วิจัย Correction From PI  
 4.19 เอกสารอื่นๆ Others 

        4.19.1 ข้อตกลงการทำวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              
 

         4.19.2 เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้ามี)  
                   Insurance of Clinical Trial (if available)   

 

         4.19.3 แบบเสนอขออนุมัตโิครงร่างวิทยานิพนธ ์ 
                  Approval Letter for Thesis Proposal  

 



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 14 ของ 21 หน้า 
 

ลำดับ รายการ มี (y) 
         4.19.4 แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom       
5 การพิจารณาการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย Amendment Review Application 

5.1 การแก้ไขเพิ่มเติมเพื่อขอรับการรับรอง Amendment for Approval Letter 
 

 5.2 รายงานการพิจารณาแก้ไขเพิม่เติม Amendment Assessment Report  
 5.3 ตารางแสดงรายละเอียดก่อน-หลังการแก้ไขเพิ่มเติม 

 Table: Comparison of The Previous Detail and After Amendment 
 

 5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแก้ไข New/Update Document (After Amendment)  
 5.5 อื่นๆ Others    
6 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  Continuing Review 

6.1 บันทึกจากผู้วิจัย Letter From PI 
 

 6.2 แบบรายงานความก้าวหน้า Continuing Review Report  

 6.3 แบบประเมินรายงานความก้าวหน้า  
     Assessment Form for Continuing Review Report 

 

 6.4 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

 6.5 อื่นๆ Others  

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืนข้อกำหนด   Deviation/Violation 
7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืน ข้อกำหนด Deviation/Violation Report 

 

 7.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

 7.3 อื่นๆ Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 
8.1 บันทึกจากผู้วิจัย Letter From PI 

 

 8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว  
Termination/Suspension Report Form 

 

 8.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 
9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวจิัย Final Report Form 

 

 9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจยั Final Report Assessment Report  

 9.3 อื่นๆ Others  



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 15 ของ 21 หน้า 
 

ลำดับ รายการ มี (y) 
10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit    

 10.1 บันทึกแจ้งผู้วิจัย Letter From IRB  

 10.2 กำหนดการการตรวจเยีย่ม Site Visit Schedule  

 10.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Letter to PI  

 10.4 อื่นๆ  Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์  
Review of Serious Adverse Event Report 
11.1 แบบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกดิเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

 11.2  บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

 11.3  อ่ืนๆ  Others  

12 อื่นๆ  Miscellaneous  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ผูต้รวจสอบ..............................................................................           วนัที่............./....................../................ 



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 16 ของ 21 หน้า 
 

ภาคผนวก 2 AF 18-02/v02.0 บันทึกข้อความขอสำเนาเอกสารสำหรับบุคลากรในสถาบัน 

 
  

บันทึกข้อความ 
 

 

 

ส่วนงาน....................................................     โทร.......................................................... 
 

ที ่รพบ./…..……/…..…..       วันท่ี........................................................ 
    

เรื่อง ขอข้อมูล สำเนาเอกสารโครงการวิจัย และสำเนาหนังสือรับรอง 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

ด้วยข้าพเจ้า……………………………………………ตำแหน่ง…………………………สังกัด………............................ 
สถานะ  เป็นหัวหนา้โครงการวจิัย  เป็นผูร้่วมโครงการวิจยั  อื่นๆ (ระบุ)………..............………………………………… 
มีความประสงค์  ขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจยั   ขอสำเนาเอกสารโครงการวิจยั   ขอหนังสอืรับรอง (ฉบับภาษาไทย หรือ
อังกฤษ)  ฉบับใหม่  ถ่ายสำเนาฉบับเดิม โปรดระบุเหตผุลในการขอ.................................................... 
เลขท่ีโครงการวิจัย BGH REC……………… 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) (ตามที่ยืน่ขอจริยธรรมการวิจยัฯ) …………....……………………………….…………… 
ช่ือโครงการ (ภาษาอังกฤษ) (ตามที่ยื่นขอจริยธรรมการวิจยัฯ) ……...……………………………………………… 

 
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุญาต 
 

ลงช่ือ…………………………............ผูข้อ           
(........................................................) 

 
ส่วนที่ 2 สำหรับสำนักงานจริยธรรมการวิจัยฯ เท่านั้น 
 อนุญาตให้ดำเนินการตามทีผู่้ขอต้องการได ้
 ไม่อนุญาต เนื่องจาก …………………………...........................................................…………………………. 
 



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 17 ของ 21 หน้า 
 

ลงช่ือ………………………………………....ผู้อนุญาต                     
     (...................................................) 

                                                                                 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์/ 
                                                                    เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
 
 
หมายเหตุ: 
1. สำนักงานจริยธรรมการวิจัยฯ จะดำเนินการให้ภายใน 2 สัปดาห ์(ในเวลาราชการ) นับจากวันที่เจ้าหน้าท่ีได้รบัเอกสาร 
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ สงวนสิทธิ์ในการพิจารณาให้ข้อมูลหรือเอกสาร 
3. ค่าใช้จ่ายในกรณีที่มีการถ่ายสำเนา ผู้ขอจะเป็นผู้รับผิดชอบเอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 18/v02.0 

 การจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 18 ของ 21 หน้า 
 

ภาคผนวก 3 AF 18-03/v02.0 จดหมายขอสำเนาเอกสารสำหรับบุคลากรนอกสถาบัน 
               

บริษัท/หน่วยงาน ............................................... 
ที่อยู่................................................... 

................................................... 
                                       วันท่ี.................................... 
 
เรื่อง ขอข้อมูล สำเนาเอกสารโครงการวิจัย และสำเนาหนังสือรับรอง 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

ด้วยข้าพเจ้า……………………………………………ตำแหน่ง…………………………สังกัด………............................ 
สถานะ  เป็นหัวหนา้โครงการวจิัย  เป็นผูร้่วมโครงการวิจยั  อื่นๆ (ระบุ)………..............……………………………....…… 
มีความประสงค์  ขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจยั   ขอสำเนาเอกสารโครงการวิจยั   ขอหนังสอืรับรอง (ฉบับภาษาไทย หรือ
อังกฤษ)  ฉบับใหม่  ถ่ายสำเนาฉบับเดิม โปรดระบุเหตผุลในการขอ.................................................... 
เลขท่ีโครงการวิจัย BGH REC……………… 
ช่ือโครงการ (ภาษาไทย) (ตามที่ยืน่ขอจริยธรรมการวิจยัฯ) …………....……………………………….…………… 
ช่ือโครงการ (ภาษาอังกฤษ) (ตามที่ยื่นขอจริยธรรมการวิจยัฯ) ……...……………………………………………… 

 
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุญาต 
 

ลงช่ือ…………………………............ผูข้อ  
(........................................................) 

ส่วนที่ 2 สำาหรับสำนักงานจริยธรรมฯ เท่านั้น 
 อนุญาตให้ดำเนินการตามที่ผู้ขอต้องการได ้
 ไม่อนุญาต เนื่องจาก …………………………...........................................................…………………………. 

 
 

ลงช่ือ………………………………………....ผู้อนุญาต                     
     (...................................................) 

                                                                                 ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์/ 
                                                                  เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
 



 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
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หมายเหตุ: 
1. สำนักงานจริยธรรมการวิจัยฯ จะดำเนินการให้ภายใน 2 สัปดาห ์(ในเวลาราชการ) นับจากวันที่เจ้าหน้าท่ีได้รบัเอกสาร 
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ สงวนสิทธิ์ในการพิจารณาให้ข้อมูลหรือเอกสาร 
3. ค่าใช้จ่ายในกรณีที่มีการถ่ายสำเนา ผู้ขอจะเป็นผู้รับผิดชอบเอง 
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ภาคผนวก 4 AF 18-04/v02.0 บันทึกข้อความขอทำลายเอกสาร 

                              
บันทึกข้อความ 

 
 

ส่วนงาน........................................................       โทร................................................. 
 

ที่  รพบ./…….…/….…..         วันท่ี................................................ 

   
เรื่อง  ขอทำลายเอกสารโครงการ 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
 

 

สิ่งที่แนบมา ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยทำลายได้ 

 
  ด้วยทางสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ โรงพยาบาลบ้านแพ้ว มีโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 
ปีแล้ว ซึ่งสามารถย่อยทำลายได้ตามมาตรฐานการดำเนินงาน ดังตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยทำลายได้ตามที่แนบมา
พร้อมกับบันทึกข้อความนี ้
 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ 
          

...................................................  
(...................................................) 

                เจ้าหน้าท่ีสำนักงาน 
 
 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ ............................................................................................................................................. 

 
   ................................................... 
  (...................................................) 

  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์/ 
  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ตารางบันทึกโครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการที่สามารถย่อยทำลายได้  
แนบท้ายบันทึกข้อความที่......................ลงวันที่...................................... 

 
หมายเลข 
โครงการ 

ชื่อโครงการ วัน/เดือน/ป ี
ที่ปิดโครงการ 

วัน/เดือน/ป ี
ที่เก็บครบ ... ปี 

ลงชื่อ
ผู้ดำเนินการ 

วันนำออกไป
ทำลาย 

      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      

 

 


