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1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบคน เก็บรักษา และทําลายเอกสารโครงการวิจัย และเอกสาร 
ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย ที่ไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ขณะที่โครงการวิจัยกําลังดําเนินการอยู และเมื่อสิ้นสุด
หรือยุติโครงการวิจัย ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการคนหา และเพ่ือคงไวซึ่งการรักษาความลบัของขอมูล  
 
2.  ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของกับทุกโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง 
จากคณะกรรมการแลว และไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการทั้งที่กําลังดําเนินการวิจัยและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัย
แลว 
 
3.  ความรับผิดชอบ 

3.1 เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาท่ีบริหารจัดการในการรวบรวมเก็บรักษา การคนเอกสาร และทําลายเอกสารที่ 
เก่ียวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ตามระยะเวลาท่ีกําหนด ท้ังนี้เพ่ือความ
สะดวกในการคนหา และคงไวซึ่งการรักษาความลับของขอมูล 

3.2 เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ มีหนาท่ีกํากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการใหเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
  
  ข้ันตอนการทํางาน  ผูรับผิดชอบ ผูกํากับดูแล/

ติดตาม 
      
  การรวบรวม และจัดเก็บเอกสาร

โครงการวิจัย 
 เจาหนาที่สาํนักงาน เลขานุการ/

ผูชวยเลขานุการ 
      
   การจัดแฟมเอกสารโครงการวิจัย  เจาหนาที่สาํนักงาน เลขานุการ/

ผูชวยเลขานุการ 
      
  การคนและการทําสําเนา  เจาหนาที่สาํนักงาน เลขานุการ/

ผูชวยเลขานุการ 
      
  การทําลายเอกสาร  เจาหนาที่สาํนักงาน ประธาน/

เลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ 

  
 
5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวม และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย  
 1 เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมสําเนาเอกสารที่เ ก่ียวของกับโครงการวิจัย 1 ชุด เก็บในแฟม

โครงการวิจัย โดยเก็บรักษาแฟมโครงการวิจัยไวในหองเก็บเอกสารของสํานักงาน ล็อคหองเก็บ
เอกสารทุกครั้ง โดยมีหัวหนาสํานักงาน หรือเลขานุการ และเจาหนาท่ีสํานักงานเปนผูรับผิดชอบถือ
กุญแจ และจํากัดการเขาถึงขอมูล ไดแก หัวหนาสํานักงาน หรือเลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงาน 
คนภายนอกไมสามารถเขาถึงได 

 2 เจาหนาที่สํานักงานลงบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยในฐานขอมูล ซึ่งมีระบบการรักษา
ความลับ มีรหัสในการเขาถึงของฐานขอมูลตางๆ เชน คอมพิวเตอรประจําสํานักงานฯ จํากัดผูเขาถึง
ขอมูล ไดแก หัวหนาสํานักงาน หรือเลขานุการ และเจาหนาที่สํานักงาน คนภายนอกไมสามารถ
เขาถึงได และไมมีการเชื่อมตออินเตอรเน็ตจากคอมพิวเตอรท่ีเก็บฐานขอมูล มีระบบสํารองขอมูล 
(Back up) เดือนละ 1 ครั้ง ไวในฮารดดิสกพกพา (External Hard Disk) เก็บไวในตูที่มีกุญแจล็อค
ท่ีสํานักงาน และที่หัวหนาสํานักงานหรือเลขานุการ เก็บไวในที่ปลอดภัยภายนอกสํานักงาน 
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 3 เจาหนาที่สํานักงาน Scan เอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยตามรายละเอียดขอ 4 เอกสารที่ตอง
จัดเก็บเดอืนละ 1 ครั้ง จัดเก็บไวในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสไฟล โดยเก็บไวในคอมพิวเตอร ซึ่งมีระบบ
การรักษาความลับ มีรหัสในการเขาถึง จํากัดผูเขาถึงขอมูล ไดแก หัวหนาสํานักงาน และเจาหนาที่
สํานักงาน คนภายนอกไมสามารถเขาถึงได และมีระบบสํารองขอมูล (Back up) เดือนละ 1 ครั้ง ไว
ในฮารดดิสกพกพา (External Hard Disk) เก็บไวในตูที่มีกุญแจล็อคที่สํานักงาน และที่หัวหนา
สํานักงานหรือเลขานุการ เก็บไวในท่ีปลอดภัยภายนอกสํานักงาน 

 4 เอกสารที่ตองจัดเก็บ คือ เอกสารโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาครั้งแรก และเอกสาร
โครงการวิจัยฉบับที่ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ เอกสารโครงการวิจัยตอเนื่อง
ภายหลังไดรับการรบัรองจากคณะกรรมการ และเอกสารโครงการวิจัยที่สิ้นสุดโครงการวิจัย ดังนี้ 

 เอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
 1) บันทึกขอความขออนญุาตทําวิจัย   
 2) แบบฟอรมขอทําการวิจัยสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม

ราชชนน ี
 3) แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 
 4) แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย 
 5) แบบฟอรมคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย (ถามี) 
 6) แบบฟอรมหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย (ถามี) 
 7) ประวัติผูวิจัย และใบผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
 8) เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย (ถามี) เชน การทําสัญญาผูวิจัย  
 เอกสารระหวางการพิจารณา 
 1) แบบบันทึกการมอบหมาย Primary Reviewer 
 2) แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงรางการวิจัยทางชีวการแพทย, สังคมศาสตร 
 3) แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร 
 4) บันทึกขอความแจงมติที่ประชุม 
 5) แบบสรุปการชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติคณะกรรมการ 
 เอกสารฉบับรับรอง 
 1) โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ ที่ไดรบัการรบัรอง พรอมประทับตรา 
 2) หนังสือรับรอง Full Board, Expedition, Exemption  
 3) บันทึกขอความเรื่องขออนุญาตเก็บขอมูลงานเวชระเบียน (ถามี) 
 4) รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยผูเขาประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 
 5) แบบตรวจสอบการพิจารณาโครงการวิจัย 
 6) สรุปโครงการวิจัยที่ไดรับการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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 เอกสารโครงการวิจัยตอเนื่องภายหลังไดรบัการรบัรองจากคณะกรรมการ 
 1) การรายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 
 2) การรายงานความกาวหนา และขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress 

report and renewal of previously approved protocol) 
 3) การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)/ เหตุการณไมพึงประสงค 

(Adverse Event, AE)/ เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง  (Serious Adverse 
Events, SAEs)/ เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคชนิด รายแรงและ
ไมคาดคิด  (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) 

 4) การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง 
(Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

 เอกสารโครงการวิจัยที่สิ้นสุดโครงการวิจัย 
 1) รายงานแจงปดโครงการวิจัย (Close study report) หรือ 
 2) การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  
 3) การรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature termination or 

suspension  of a trial) 
5 การจัดกลุมโครงการวิจัย และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียด ดังนี้ 
 5.1 

 
5.2 

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ หรือ Active Protocol หมายถึง โครงการวิจัยที่ไดรับการ
รับรอง และผูวิจัยกําลังดําเนินการอยู 
โครงการวิจัยที่รอดําเนินการ (Suspend file) ไดแก กรณีตอไปนี้ 

1) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือขอตออายุ
หนังสือรับรอง หรือไมรายงานแจงปดโครงการวิจัย หรือรายงานใดๆเปนระยะเวลา   
1 ป หลังจากหมดอายุการรับรองจะถูกจัดเปนโครงการวิจัยที่รอดําเนินการ 
(Suspend file) เจาหนาที่สํานักงานจะติดตอผูวิจัยหรือหนวยงานตนสังกัดเพ่ือแง
เตือนภายใน 90 วัน นับจากวันที่หมดอายุหนังสือรับรองแลวและติดตามแจงเตือนอีก
ครั้งภายใน 180 วันนับจากวันที่หมดอายุหนังสือรับรอง เพื่อชี้แจงสถานะของการ
วิจัย หากผูวิจัยไมดําเนินการรายงานความกาวหนาการวิจัย และขอตอายุฯ หรือหาก
พบวาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแลว หรือไมมีการชี้แจง โครงการวิจัยนั้น
จะถูกจัดเก็บไวในกลุมโครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินการ (Inactive file) 
หมายเหตุ  : ถาสถานะของการวิจัย คือ อยูในระหวางดําเนินการ เจาหนาที่
สํานักงานจะแจงเตือนใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนา และตออายุการรับรอง
โครงการวิจัย เน่ืองจากผูวิจัยจะตองเสนอขอตออายุหนังสือรับรองพรอมรายงาน
ความกาวหนาทุก 1ป นบัจากวันที่คณะกรรมการมีมติใหการรับรอง 
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2) โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และผูวิจัยสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย แตไมสง
แบบรายงานสรุปผลการวิจัย พรอม Electronic file หรือผลการวิจัยฉบับสมบูรณ
และเอกสารอ่ืนๆที่เก่ียวของ (ถามี) ตามที่คณะกรรมการกําหนด ภายหลังการ
พิจารณารายงานแจงปดโครงการวิจัยจะถูกจัดเปนกลุมโครงการวิจัยที่รอดําเนินการ 
(Suspend file) เจาหนาที่สํานักงานจะติดตอผูวิจัยหรือหนวยงานตนสังกัดเพื่อแจง
เตือนภายใน 90 วัน นับจากวันที่แจงมติแลว และติดตามแจงเตือนอีกครั้งภายใน 
180 วัน นับจากวันที่แจงมติ เพื่อใหดําเนินการสงแบบรายงานสรุปลการวิจัยพรอม 
Electronic file หรือผลการวิจัยฉบับสมบูรณ แตหากไมมีการติดตอจากนักวิจัย
ภายใน 180 วันนับจากวันที่แจงเตือน ถือวาโครงการวิจัยนั้นจะถูกจัดเก็บไวในกลุม
โครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ (Inactive file) และจะถูกทําลายเมื่อครบกําหนด 
3 ป นับตั้งแตวันที่คณะกรรมการแจงมติ 

   
 5.3 โครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินการ หรือ Inactive Protocol หมายถึง 

 1) โครงการวิจัยท่ีแจงปดแลว (Close study report) ผูวิจัยสงรายงานสรุปผลการวิจัย 
(Final report)  หรื อส ง รายงาน ยุติ โครงการวิ จั ยก อนกํ าหนด (Premature 
termination) 

 2) โครงการวิจัยที่ผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือรายงานใด ๆ เปนระยะเวลา 1 ป 
หลังจากหมดอายุการรับรอง เมื่อเจาหนาที่สํานักงาน ติดตอผูวิจัยหรือหนวยงานตน
สังกัดเพื่อใหชี้แจงสถานะของการวิจัย และพบวาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุด
แลว หรือไมมีการตอบสนอง 
หมายเหตุ ถาสถานะของการวิจัย คือ อยูในระหวางดําเนินการ เจาหนาท่ีสํานักงาน 
จะแจงเตือนใหผูวิจัยสงรายงานความกาวหนา และตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

 3) โครงการวิจัยที่คณะกรรมการ ลงมติให “ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว 
(Suspension of protocol approval)” หรือ “ถอนการรับรองโครงการวิจัย 
(Withdrawal of protocol approval)” และหลังจากนั้น 1 ป คณะกรรมการไมมี
การเปลี่ยนแปลงมติ 

 4) โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาวา “ไมรับรอง” หลังจากนั้น 1 ป คณะกรรมการไมมี
การเปลี่ยนแปลงมติ 

 5) โครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา และคณะกรรมการมีมติใหปรับปรุงแกไขตาม
ขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง หรือปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม  
แตผูวิจัยไมสงโครงการวิจัยกลับเขามาเพื่อพิจารณา ภายในระยะเวลา 60 วัน นับ
จากวันที่สงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย การพิจารณาโครงการวิจัยใหม
จะดําเนินการเชนเดียวกับการยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
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 6) 
 
 

7)   

โครงการวิจัยที่ผูวิจัยขอถอนคืน (Withdraw) กอนการพิจารณาของคณะกรรมการ
จะสิ้นสุด เอกสารจะถูกสงคืนผู วิจัยท้ังหมด แตจะยังคงมีบันทึกในฐานขอมูล
อิเล็กทรอนิกสของสํานักงาน 
เอกสารโครงการวิจัยที่ไมมีการดําเนินการ จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่
กําลังดําเนินการ และเก็บไว 3 ป กอนพิจารณาทําลายเอกสาร 

5.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.3 

การบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 
1. เจาหนาที่สํานักงาน ลงบันทึกขอมูลที่เก่ียวของกับโครงการวิจัยในฐานขอมูล โดยเริ่มตั้งแตเมื่อรับ

โครงการวิจัยครั้งแรก และปรับใหเปนปจจุบัน เมื่อมีการพิจารณาในที่ประชุม มีการสงรายงานตางๆ
ภายหลังไดรับการรับรองโครงการวิจัย และเมื่อแจงปดโครงการวิจัน 

2. การบันทึกขอมูลในฐานขอมูล จะมีระบบการรักษาความลับ โดยใช login และ password จํากัดผู
เขาถึงขอมูล ไดแก หัวหนาสํานักงานและเจาหนาที่สํานักงาน คนภายนอกไมสามารถเขาถึงได และ
ไมมีการเชื่อมตออินเตอรเน็ตจากคอมพิวเตอรที่เก็บฐานขอมูล 

3. การบันทึกขอมูลในฐานขอมูล จะมีระบบสํารองขอมูล (back up) ในวันศุกรของทุกเดือน โดยเก็บเปน 
   อิเล็คทรอนิกสไฟล ไวในฮารดดิสกพกพา (External Hard Disk) ซึ่งจะเก็บไวในที่ปลอดภัยแยกจากตู 
   เก็บเอกสาร และหัวหนาสํานักงานเก็บไวในที่ปลอดภัย 
4. เจาหนาที่สํานักงาน Scan เอกสารที่เก่ียวของกับโครงการวิจัยตามรายละเอียด 5.1 ขอ 3 เอกสารที่ 
   ตองจัดเก็บ โดยเริ่มตั้งแตเม่ือรับโครงการวิจัยครั้งแรก และปรับใหเปนปจจุบัน เม่ือมีการพิจารณาในที่ 
   ประชุม การสงรายงานตางๆภายหลังไดรับการรับรองโครงการวิจัย และเม่ือแจงปดโครงการวิจัยโดย 
   เก็บไวในคอมพิวเตอรที่ไมมีการเชื่อมตอกับอินเตอรเน็ต มีระบบการรักษาความลับ โดยใช login และ  
   password จํากีดผูเขาถึงขอมูลไดแก หัวหนาสํานักงานและเจาหนาท่ีสํานักงาน คนภายนอกไม 
   สามารถเขาถึงได และมรีะบบสํารองขอมูล (back up) ในวันศกุรของทุกเดือน โดยเก็บไวในฮารดดิส 
   พกพา (External Hard Disk) ซึ่งจะเก็บไวตูท่ีมีกุญแจล็อคท่ีสํานักงาน และหัวหนาสํานักงานเก็บไวใน 
   ที่ปลอดภัย 
5. หัวหนาสํานักงาน ตรวจสอบความสมบูรณและความถูกตองของการจัดเก็บขอมูลในฐานขอมูล และ 
   สามารถสืบคนไดงาย 
6. การเก็บขอมูลสํารองในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสไฟล จะเก็บไวอยางนอย 10 ปในสถานที่ท่ีปลอดภัย 

การจัดแฟมเอกสารโครงการวิจัย 
 1 จัดทําสันแฟม โดยแบงประเภทของโครงการวิจัยเปน 3 สถานะ ดังนี ้
  1 ดําเนินการอยู (Active) 

 1) SUBMIT ป.................. 
 2) รหัสโครงการ 
 3) ลับ 
 4) แฟมท่ี 
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   2 สิ้นสุดโครงการ (Inactive) (แจงปด สรุปผล//ไมรับรอง/ยุติ/ไมสงแกไข) 
 1) SUBMIT ป.................. 
 2) รหัสโครงการ 
 3) ลับ 
 4) CLOSE 
 5) ครบ ทําลาย เดือน/ ป         
 6) แฟมท่ี 

   3 Suspend (ไมตออายุ ไมแจงปด สรุปผล) 
 1) SUBMIT ป.................. 
 2) รหัสโครงการ 
 3) ลับ 
 4) แฟมท่ี 

 2   จัดทําสารบัญหลักหนาแฟมโครงการวิจัย, รายละเอียดแนบในโครงการวิจัยโดยเรียงลําดับดังนี้ 
 1. ชื่อเรื่อง, รหัสโครงการ (ระบุประเภทการพิจารณา Full board, Expedited, Exemption) 
 2. ผูวิจัย 
 3. ประเภทโครงการวิจัย (ทางชีวการแพทย, ทางสังคมศาสตร) 
               3 จัดทําสารบัญยอยใสรายละเอียดโครงการวิจัย โดยเรียงลําดับดังนี้ 
  - Initial review 
  - Resubmission หรือ Revision 
 2. Approve 
  REC.PMNIDAT.50 หนังสือรับรองใหดาํเนินการวิจัย 
  REC.PMNIDAT.54 รายชื่อคณะกรรมการฯ 
  REC.PMNIDAT.15 แบบเสนอโครงการวิจัย 
  REC.PMNIDAT.12 คําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย 
  REC.PMNIDAT.13 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 
  REC.PMNIDAT.11 หนังสือยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม/

ผูปกครอง 
  แบบบันทึกขอมูล (CRF) หรือเครื่องมือ 
  ประวัติคณะผูวิจัย 
  สําเนาใบรับรองการผานการอบรม (Certificate) 
  อ่ืน ๆ ...................................................................   
 3. การตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย 
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 4. Continuing 
  4.1 รายงานสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่ไดรับรองแลว (Protocol amendment) 
  4.2 รายงานความกาวหนา (Progress report) 
  4.3 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครุนแรง (Serious Adverse Event) 
  4.4 เหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมรุนแรง (Adverse Event Report Form) 
  4.5 รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Report of Protocol Deviation) 
  4.6 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 
  4.7 เอกสารอ่ืน ๆ ............................................. 
 5. สถานะ การสิ้นสุดโครงการวิจัย 
  5.1 การยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 
  5.2 การแจงปดโครงการวิจัย  
  5.3 การสรุปผลโครงการวิจัย 

 6 การจัดเรียงเอกสารเขาแฟมจะเรียงลําดับตามรหัสโครงการวิจัย 
 7 เจาะรูเอกสารโครงการวิจัย เพื่อทําการจัดเก็บเขาแฟมโครงการวิจัย  
 8 กรณีโครงการวิจัยมีการสงรายงานเพิ่มเติม เชน Amendment, การขอตออายุหนังสือรับรอง

โครงการวิจัย, ขอขยายระยะเวลาการดําเนินการโครงการวิจัย, ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัย,รายงานความปลอดภัยของโครงการวิจัย ฯลฯ ใหปฏิบัติตามขอ 5.1 และขอ 5.2 ที่
กลาวมา โดยทําการเก็บเอกสารอยู ในแฟมเดียวกับโครงการวิจัยที่ ไดรับการรับรองจาก
คณะกรรมการ 

 9 เก็บรักษาเอกสารขอมูลท้ังหมด เชน วิธีดําเนินการมาตรฐาน รายชื่อกรรมการ รายละเอียดอาชีพ/
และ/หรือสถาบันตนสังกัดของกรรมการ โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ รายงานการประชุม
และหนังสือติดตอ เปนตน เปนระยะเวลาอยางนอย 3 ป หลังจากการวิจัยเสร็จสมบูรณแลว โดยจะ
เก็บแยกแฟมและแยกชั้นไวตางหากและพรอมเม่ือหนวยงานตามกฏหมายตองการ 

5.4 การคนและการทําสําเนาเอกสาร 
 1 การคนเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัย เจาหนาที่เปนผูคนเอกสาร และนําเอกสารกลับคืนที่เดิมใน

แฟมโครงการวิจัย 
 2 กรณีที ่ผู ว ิจ ัยต องการขอสําเนาหนังส ือร ับรองหรือโครงการว ิจัย ผู ว ิจ ัยต องสงแบบฟอร ม 

ขอสําเนาเอกสาร (REC.PMNIDAT.55) ซึ่งเจาหนาที่สํานักงานจะเปนผูรับเอกสาร โดยมีขั้นตอน
การปฏิบัติ ดังนี้ 

 1) เจาหนาท่ีสํานักงาน ลงทะเบียนในสมุดรับเฉพาะวิจัย โดยระบุ เลขที่รับ, ว/ด/ป และเวลา 
 2) เจาหนาท่ีสํานักงาน เสนอเลขานกุาร เพื่อพิจารณา และเสนอประธานพิจารณาเพื่อลงนาม 
 3) คนเอกสารจากแฟมโครงการวิจัย หรือจากอิเล็กทรอนิกสไฟล สําเนาเอกสาร 1 ชุด 
 4) ประทับตรารับรอง Approval Date: ….... และเสนอใหเลขานุการ ลงนามรับรอง 
 5) ลงทะเบียนสงสําเนา โดยใหผูวิจัยลงนามรับเอกสาร 
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 6) เก็บแบบฟอรมขอสําเนาเอกสาร เขาแฟม “ขอสําเนาเอกสารรับรอง” พรอมระบุในแบบฟอรม “ได
ดําเนินการแลว” และลงชื่อเจาหนาที่สํานักงานผูทําสําเนาแนบกับตัวโครงการวิจัย และลงบันทึกผล
การพิจารณาในฐานขอมูล 

 7) เลขานุการ นําเรื่องแจงใหที่ประชุมคณะกรรมการรบัทราบ 
 3 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากคณะกรรมการ หรือเจาหนาที่

สํานักงาน จะกระทําไมได ยกเวนไดรับมอบหมายจากหัวหนาโครงการวิจัย ซึ่งตองมีจดหมายรอง
ขอเปนลายลักษณอักษรและเหตุผลความจํา เปนพรอมทั้งการลงนามรับรองจากหัวหนา
โครงการวิจัย 

5.5 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย  

 1. เจาหนาที่สํานักงาน จัดทํารายการโครงการวิจัยที่ไมมีการดาํเนินงาน (Inactive Protocol) ที่เก็บไว

ตั้งแต 3 ป ข้ึนไป โดยจัดทําแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย (REC.PMNIDAT.56)      

เพื่อนําเสนอเลขานุการ/หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

 2. เลขานุการนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ เพื่อขอการอนุมัติใหทําลายเอกสารโครงการวิจัยใน

เดือนธันวาคมของทุกป (ปละ 1 ครั้ง) 

 3. เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการ ลงมติใหทําลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการ ลงนาม

เพื่ออนุมัติในแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย (REC.PMNIDAT.56) 
 4. เจาหนาท่ีสํานักงาน ดําเนินการทําลายเอกสารโครงการวิจัย ดวยเครื่องทําลายเอกสาร และดําเนินการ

เก็บแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟมการทําลายเอกสารของสํานักงาน และเอกสาร
ท่ีจัดเก็บไวในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสไฟล ดําเนินการทําลายดวยการลบอยางถาวรทั้งจากคอมพิวเตอร
และฮารดดิสกพกพา 
 

  
 
 

6.  นิยามศัพท 
คําศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ 
(Active Protocol) 

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการคัดเลือก หรือติดตามอาสาสมัคร ตามที่ระบุใน 
โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณารับรอง 

โครงการวิจัยที่รอดําเนินการ  
(Suspend file) 
 
โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแลว 
(Inactive Protocol) 

โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนา หรือขอ
ตออายุหนังสือรับรอง หรือไมรายงานแจงปดโครงการวิจัยหรือรายงานใดๆ 
เปนระยะเวลา 1 ป หลังจากหมดอายุการรับรอง 
โครงการวิจัยท่ีเสร็จสิ้นแลว หรือยุติโครงการวิจัย หรือคณะกรรมการยุติการ
ดําเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยนั้นๆ 
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