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Document No : *  S/P-01-IRB-014  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and 
other documents)  

 

 
1.กรอบนโยบาย 

   การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวจิยัเป็นสิง่ส  าคญัทีช่่วยใหก้ารด าเนินการดา้นเอกสารมีความถกูตอ้ง ชดัเจน 
และเป็นไปในทิศทางเดียวกนักบัที่องคก์รก าหนด อีกทัง้ยงัช่วยใหค้น้หาเอกสารไดง้า่ย เป็นระบบ และสามารถตรวจสอบ
สถานะของโครงการวิจยัแตล่ะฉบบัได ้
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อเป็นแนวทางในการเตรยีม รวบรวม เก็บรกัษาและคน้หาเอกสารท่ีโครงการวิจยัมีความเก่ียวขอ้งกบั
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนใหค้รบถว้น ทัง้นีเ้พื่อความสะดวกในการคน้หา ตรวจสอบ และ ด ารงไวซ้ึง่
การรกัษาความลบัของตน้ฉบบัและส าเนาโครงรา่งการวิจยัและเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้ง 

2. เพื่อเป็นแนวทางในการจดัเก็บเอกสารอื่นๆ เช่น ประกาศนียบตัรการอบรมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ในคน 

 
3.ขอบเขต 
      วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้งทกุโครงการที่สง่เขา้
มาขอรบัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการ และโครงการวิจยัที่ก าลงัด าเนินการอยู่และสิน้สดุหรือยตุิแลว้ ไดแ้ก่ การ
รวบรวม การเก็บรกัษาและคน้หา เพื่อทบทวนและตรวจสอบโดยคณะกรรมการเอง และเมื่อมีการขอคน้และขอส าเนา
เอกสารที่ตอ้งรกัษาความลบัโดยบคุคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรอื เจา้หนา้ที่ส  านกังาน รวมทัง้การท าลายเอกสาร 

นอกจากนีใ้นบทนีย้งัครอบคลมุการจดัเก็บเอกสารอื่นๆ ที่จ าเป็นในการบรหิารและการรกัษาคณุภาพของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 
4. นิยาม 

1. โครงการวิจยัทีก่  าลงัด าเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวจิยัที่ก าลงัด าเนินการคดัเลอืก หรอื 
ติดตามผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัตามที่ระบใุนโครงรา่งการวจิยัที่ไดร้บัการรบัรอง 
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2. โครงการวิจยัที่สิน้สดุหรอืยตุิแลว้ (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจยัที่ผูว้ิจยัไดแ้จง้ตอ่คณะกรรมการ วา่
ไดย้ตุิการด าเนินการ หรอืไมม่ีการติดตอ่กลบัใน 120 วนั หรอืยกเลกิ หรอื แจง้ปิดโครงการวจิยัแลว้ 

3. โครงการท่ีสง่เขา้มาขอรบัการพิจารณารบัรอง หมายถงึ โครงการทีอ่ยูร่ะหวา่งยื่นขอรบัการพิจารณากบั
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน 

4. เอกสาร หมายถงึ เอกสารเก่ียวกบัโครงการวิจยัทีม่ีขอ้มลูบนัทกึในกระดาษ ขอ้มลูไฟลอ์ิเลก็ทรอนิกส ์ซึง่เก่ียวขอ้ง
กบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เช่น เอกสารรบัรอง รายงานอาการไมพ่งึประสงค ์การแกไ้ขปรบัเปลีย่น
โครงการ เป็นตน้ รวมถงึเอกสารอื่นๆ ที่ใชป้ระกอบการพิจารณา  

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน มีหนา้ที่บรหิารจดัการ เตรยีม รวบรวม เก็บรกัษา คน้หาและท าส าเนาเอกสารทีเ่ก่ียวขอ้งกบั

โครงการวิจยั ทัง้นีเ้พื่อความสะดวกในการคน้หา ทบทวน ตรวจสอบ ท าส าเนา และคงไวซ้ึง่การรกัษาความลบั

ของขอ้มลู บนัทกึการรกัษาคณุภาพของคณะกรรมการ 

2. ประธานคณะกรรมการและผูบ้รหิารระดบัสงู มีหนา้ที่สนบัสนนุการจดัหาสถานท่ี ตู ้แฟม้ และเครือ่งมืออปุกรณ์

อื่นๆ เพื่อใหเ้จา้หนา้ที่สามารถบรหิารจดัการเอกสารได ้

 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1. การให้รหัสเอกสาร 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานและแบบฟอรม์ที่เก่ียวขอ้ง รวมถงึการจดัรูปแบบ องคป์ระกอบของเอกสาร  ลกัษณะ
ภาษาทีใ่ชแ้ละการก าหนดขนาดตวัอกัษร อา้งองิขอ้ก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHQ-029  Policy on 
Policy ดงันี ้

1. การใหร้หสัวิธีด  าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

 ใชต้วัอกัษรภาษาองักฤษ คือ S/P แทนรหสันโยบาย และรหสั IRB ส าหรบั Institutional 
Review Board ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ 

2. การใหร้หสัแบบเอกสาร (Form codes) 

 ใชต้วัอกัษรภาษาองักฤษ คือ F/M แทนรหสัแบบฟอรม์ และรหสั IRB ส าหรบั Institutional 
Review Board ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ 

3. การใหร้หสัโครงรา่งวิจยั   

 โครงรา่งวิจยัของปี ค.ศ. 2016 เขยีนเป็น 2016 ไวห้นา้หมายเลขโครงรา่งวจิยั 

 ใชต้วัเลข 2 ตวัส าหรบัระบเุดือน โดยเรยีงตามเดือน เช่น เดือนมกราคม = 01  

 ใชต้วัเลข 3 ตวัส าหรบัหมายเลขโครงรา่งวจิยั โดยเริม่ตน้ท่ีหมายเลข 001 เช่น โครงรา่งวจิยัที่
ออกรหสัในเดือนมีนาคม และเป็นโครงการท่ี 14 ของปี ค.ศ. 2016  คือ BHQ-IRB 2016-03-
014 

4. การใหร้หสัรายงานการประชมุ (Minute codes) 

 ใชต้วัเลข 2 ตวัส าหรบัหมายเลขรายงาน โดยเริม่ตน้ท่ีหมายเลข 01 
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 รายงานการประชมุของปี ค.ศ. 2017 เขียนเป็น /2017 ไวห้ลงัหมายเลขรายงาน เช่น รายงาน
การประชมุฉบบัแรกของปี ค.ศ. 2017 คือ 01/2017 

5. การใหร้หสัจดหมาย (Letter codes) 

 ใชค้  ายอ่ภาษาไทย “จธ” หมายถงึส านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

 ใชต้วัเลขเรยีงตามล าดบัในการออกเลขที่หนงัสอืสง่ออก 

 จดหมายของปี พ.ศ. 2560 เขียนเป็น /2560 ไวห้ลงัหมายเลขหนงัสอื เช่น หนงัสอืแจง้ผลการ
พิจารณาฉบบัแรกของปี พ.ศ. 2560 คือ ท่ี จธ 01/2560 

2. การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับโครงการวิจัยเขา้ตามประเภทของ

เอกสารในระบบฐานขอ้มลูอิเลก็ทรอนิกสแ์ละจ ากดัผูเ้ขา้ถึง เมื่อกรรมการ download เอกสารไปเก็บไว ้
เพื่อพิจารณา จึงถือเป็นความรบัผิดชอบของกรรมการที่ตอ้งเก็บความลับตามขอ้ตกลงการรกัษา
ความลบัท่ีไดล้งนามไว ้

2. เก็บรวบรวมเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั โดยใหก้รรมการคนืเอกสารหลงัการประชมุทกุครัง้ 
3. แตล่ะโครงการจะถกูเก็บในแฟม้แข็งประจ าโครงการ ซึง่มีใบปะสนัแฟม้ เพื่อใหส้ะดวกในการคน้หา 

โดยระบดุงันี ้

 รหสัโครงการ 

 หมายเลขแฟม้ ในกรณีที่โครงการเดียวกนัมมีากกวา่ 1 แฟม้ 

 วนัท่ีไดร้บั COA 

 โครงการท่ีปิดแลว้ จะใสว่นัท่ีปิดโครงการ แลว้น าไปไวอ้ีกตูห้นึง่ และบนัทกึในทะเบียน 

 วนัท่ีครบก าหนดท าลาย ในกรณีที่มีการแจง้ปิดการวิจยัแลว้ 
4. จดัหมวดหมูข่องเอกสารตามสารบญัเอกสาร ซึง่จะปะไวเ้ป็นหนา้แรกของแฟม้ 

3. การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารที่จดัเก็บ ไดแ้ก่ 

 รา่งโครงการวิจยัตน้ฉบบัของผูว้จิยัทัง้หมด จดหมายแจง้ผลและการแกไ้ขปรบัปรุง 

 โครงการวิจยัที่ไดร้บัเอกสารรบัรอง รวมทัง้เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการและเอกสาร
ยินยอมฉบบัท่ีไดร้บัการรบัรอง 

 ใบประเมินโครงการโดยกรรมการ 3 คนในกรณี full board และ 2 คนในกรณี expedited, 
exemption 

 เอกสารรบัรอง และเอกสารตอ่อายกุารรบัรอง 

 การติดตอ่ระหวา่งคณะกรรมการกบัผูว้ิจยัหลงัจากการรบัรอง เช่น รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคจ์ากผูว้จิยั จดหมายตอบรบัจากกรรมการ รายงานขอแกไ้ขปรบัเปลีย่นโครงการ 
เอกสารรบัรองการปรบัเปลีย่น รายงานการตรวจเยี่ยม เป็นตน้ 

 จดหมายแจง้ปิดโครงการ  
2. ลงสารบญัเอกสารตามล าดบัในแฟม้และใส ่version หรอืวนัท่ีก ากบั 
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3. เก็บแฟม้เอกสารโครงการวิจยัในหอ้งที่ปลอดภยั และจ ากดัผูเ้ขา้ถงึ ใสตู่โ้ดยเรยีงตามปีของรหสั
โครงการ   ตูจ้ะถกูลอ็คกญุแจเสมอ มีผูถื้อกญุแจ คือเจา้หนา้ที่ส  านกังาน และผูเ้ขา้ถงึเอกสารในตูค้ือ 
คณะอนกุรรมการบรหิารของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนเทา่นัน้ 

4. เมื่อเอกสารเต็มแฟม้ ใหเ้ริม่แฟม้ใหม ่โดยมีหมายเลขเรยีงล าดบัแฟม้ก ากบัดว้ย 
5. เมื่อโครงการมกีารแจง้ปิดการวิจยั  ใหใ้ชส้ญัลกัษณส์สีม้ติดสนัแฟม้ สว่นโครงการท่ีขอยตุกิาร

ด าเนินการ หรอืไมม่ีการติดตอ่กลบัใน 120 วนั หรอืยกเลกิใหใ้ชส้ญัลกัษณส์ดี  าติดสนัแฟม้ และเก็บ
เอกสารไวอ้ยา่งนอ้ย 3 ปี ภายหลงัออกจดหมายรบัทราบการแจง้ปิดโครงการวิจยั (ICH GCP 3.4)   

4. การค้นเอกสารโครงการวิจัย 
1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ และผูท้ี่เก่ียวขอ้ง ตอ้งตระหนกัวา่แฟม้เอกสารโครงการวิจยัทัง้ทีก่  าลงัด าเนินการ

และที่เสรจ็สิน้สมบรูณเ์ป็นเอกสารท่ีตอ้งรกัษาความลบั 
2. การขอคน้เอกสารโครงการวิจยัโดยบคุคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรอืเจา้หนา้ที่ส  านกังาน ตอ้งมี

หนงัสอืขอส าเนาเอกสารเป็นลายลกัษณอ์กัษรท่ีไดร้บัอนญุาตจากผูว้ิจยัหลกัและไดร้บัอนมุตัิจาก
ประธานคณะกรรมการ หรอืเลขานกุารคณะกรรมการ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ ระบวุนัที่ท่ี
อนมุตัิ  

3. กรณีส าเนาเอกสารรบัรองโครงการ (COA) เจา้หนา้ที่ส  านกังานจะเป็นผูด้  าเนินการส าเนา 
4. กรณีเอกสารอื่นๆ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน น าเอกสารท่ีตอ้งการมาใหผู้ร้อ้งขออา่นทบทวนในหอ้งที่จดัไวใ้ห ้

โดยไมใ่หน้ าออกนอกสถานท่ี เมือ่เสรจ็สิน้การทบทวนหรอืตรวจสอบเอกสารโครงการวิจยั ตอ้งสง่คืน
เอกสารโครงการวิจยัใหเ้จา้หนา้ทีส่  านกังาน เพื่อน าไปเก็บรกัษาไวท้ี่เดิม 

5. การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจยัโดยบคุคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรอืเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
ตอ้งมีหนงัสอืขอส าเนาเอกสารเป็นลายลกัษณอ์กัษรและไดร้บัอนมุตัิจากประธานคณะกรรมการ หรอื
เลขานกุารคณะกรรมการ ระบวุนัท่ีที่อนมุตั ิ

6. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัท าส าเนาใหต้ามที่ตอ้งการ และใหผู้ร้อ้งขอเซ็นรบัเอกสาร 
7. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน เก็บหนงัสอืขอส าเนาเอกสารไวใ้น “แฟม้การขอท าส าเนา” 

5. การท าลายเอกสารโครงการวจิัย 
1. เอกสารที่ไมใ่ชแ้ละไมต่อ้งการเก็บ 

 เอกสารโครงรา่งการวจิยั และเอกสารประกอบอื่น ๆ ทัง้หมดที่รวบรวมหลงัเสรจ็สิน้การ
ประชมุคณะกรรมการ 

 เอกสารโครงรา่งการวจิยั และเอกสารประกอบอื่น ๆ แบบ exemption review และ 
expedited review ฉบบัท่ีสง่ใหก้รรมการทบทวน เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จะท าการรวบรวมเพื่อ
ท าลายโดยการยอ่ย 

2. การท าลายเอกสารโครงการท่ีปิดและเก็บครบ 3 ปีแลว้ 

 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จะท าการตรวจสอบจากฐานขอ้มลูวา่โครงการวิจยัที่ปิดโครงการ และปิด
ครบ 3 ปีแลว้ (โครงรา่ง, บนัทกึขอ้ความตา่งๆ, Amendments, SAEs ฯลฯ) 
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 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน  รวบรวมเอกสารจากขอ้ (1) และท าบนัทกึขอ้ความขอท าลาย เสนอ
ประธานคณะกรรมการ / รองประธานคณะกรรมการ / เลขานกุารคณะกรรมการ เพื่ออนมุตัิ 
อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 

 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ท าลายเอกสารตามรายการท่ีไดร้บัอนมุตัิ โดยการยอ่ย 

 เก็บบนัทกึขอ้ความขอท าลายเอกสาร เพื่อตรวจสอบ 
 

6. การบริหารจัดการเอกสารอื่นๆ 
เอกสารอื่นๆ ที่ตอ้งบรหิารจดัการและเก็บรกัษาไวท้ี่ส  านกังาน และอาจมีส  าเนาใน  electronic เพื่อรกัษา
คณุภาพของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ไดแ้ก่ 

1. SOPs ทัง้ฉบบัก่อนหนา้และฉบบัปัจจบุนั 
2. รายช่ือคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทกุชดุ รวมทัง้กรรมการเสรมิ และที่ปรกึษา 
3. CV ของคณะกรรมการและประกาศนียบตัรการเขา้อบรม IRB และ/หรอื GCP รวมทัง้กรรมการเสรมิ 

และที่ปรกึษา 
4. เอกสารรบัรองการไมม่ีสว่นไดส้ว่นเสยีของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
5. รายงานการประชมุ  
6. วาระของการประชมุ 
7. การรอ้งเรยีน (Complaint) 
8. รายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการท่ีไปเยี่ยมผูว้ิจยั 
9. ผลการพิจารณาคณุภาพท่ีหนว่ยงานอื่นไดม้าตรวจเยี่ยมคณะกรรมการ 
10. แฟม้ COA เอกสารเหลา่นีต้อ้งจดัเก็บเขา้แฟม้ ติดปา้ยช่ือและล าดบัแฟม้ถา้มีมากกวา่ 1 แฟม้ แยก

ตามปี และเก็บรกัษาเพื่อใหส้ามารถตรวจสอบได ้
 
7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
 

เอกสารโครงการ และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง 

เจา้หนา้ที่จดัเก็บเอกสารลงแฟม้ 

ท าลายเอกสารโครงการ 3 ปีหลงัจากแจง้ปิดโครงการวจิยั 

 

เลขานกุารและอนกุรรมการ

บรหิาร  ดแูลคณุภาพ 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

 กรรมการมีการตรวจดคูวามครบถว้นและความเรยีบรอ้ยของแฟม้โครงการวิจยั และเอกสารอื่นๆ โดยการสุม่
ตรวจอยา่งนอ้ย 10% 

 เจา้หนา้ที่ส  านกังานติดตามโครงการท่ีไมต่ิดตอ่ก่อน 120 วนัเพื่อยนืยนัสถานะ active หรอื inactive protocol  
 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง  

S/P-01-BHQ-029: Policy on Policy   
 
11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

3. US Regulation CFR 56.115 

4. US Regulation CFR 46.115 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 

11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023 

 


