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1.กรอบนโยบาย 
การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวิจยัเป็นสิHงสาํคญัทีHชว่ยใหก้ารดาํเนินการดา้นเอกสารมีความถกูตอ้ง ชดัเจน 

และเป็นไปในทิศทางเดียวกนักบัทีHองคก์รกาํหนด อีกทัdงยงัช่วยใหค้น้หาเอกสารไดง้า่ย เป็นระบบ และสามารถตรวจสอบ
สถานะของโครงการวิจยัแต่ละฉบบัได ้
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพืHอเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารทีH โครงการวิจัยมีความเกีHยวข้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนใหค้รบถว้น ทัdงนี dเพืHอความสะดวกในการคน้หา ตรวจสอบ และ ดาํรงไวซ้ึHง
การรกัษาความลบัของตน้ฉบบัและสาํเนาโครงร่างการวิจยัและเอกสารอืHนๆ ทีHเกีHยวขอ้ง 

2. เพืHอเป็นแนวทางในการจดัเก็บเอกสารอืHนๆ เช่น ประกาศนียบตัรการอบรมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
คน 

 
3.ขอบเขต 
 วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบรหิารจดัการโครงร่างการวิจยัและเอกสารทีHเกีHยวขอ้งทกุโครงการทีHส่งเขา้มา
ขอรบัการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยทีHกาํลังดาํเนินการอยู่และสิ dนสุดหรือยุติแลว้ ไดแ้ก่ การ
รวบรวม การเก็บรกัษาและคน้หา เพืHอทบทวนและตรวจสอบโดยคณะกรรมการเอง และเมืHอมีการขอคน้และขอสาํเนา
เอกสารทีHตอ้งรกัษาความลบัโดยบุคคลอืHน นอกเหนือจากกรรมการ หรือ เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน รวมทัdงการทาํลายเอกสาร 

นอกจากนีdในบทนีdยังครอบคลุมการจัดเก็บเอกสารอืHนๆ ทีHจําเป็นในการบริหารและการรักษาคุณภาพของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 
4. นิยาม 

1. โครงการวิจยัทีHกาํลังดาํเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวิจยัทีHกาํลงัดาํเนินการคดัเลือก หรือ ติดตาม
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัตามทีHระบใุนโครงรา่งการวิจยัทีHไดร้บัการรบัรอง 

2. โครงการวิจยัทีHสิ dนสดุหรือยตุิแลว้ (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจยัทีHผูว้ิจยัไดแ้จง้ต่อคณะกรรมการ ว่าได้
ยุติการดาํเนินการ หรือไม่มีการติดต่อกลบัใน 120 วนัปฏิทิน หรือยกเลิก หรือ แจง้ปิดโครงการวิจยัแลว้ 

3. โครงการทีH ส่งเข้ามาขอรับการพิจารณารับรอง หมายถึง โครงการทีHอยู่ระหว่างยืHนขอรับการพิจารณากับ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน 

4. เอกสาร หมายถึง เอกสารเกีHยวกับโครงการวิจยัทีHมีขอ้มลูบนัทึกในกระดาษ ขอ้มลูไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์ซึHงเกีHยวขอ้ง
กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เช่น เอกสารรบัรอง รายงานอาการไม่พึงประสงค ์การแกไ้ขปรบัเปลีHยน
โครงการ เป็นตน้ รวมถึงเอกสารอืHนๆ ทีHใชป้ระกอบการพิจารณา  

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน มีหนา้ทีHบริหารจัดการ เตรียม รวบรวม เก็บรกัษา คน้หาและทาํสาํเนาเอกสารทีHเกีHยวขอ้งกับ

โครงการวิจยั ทัdงนี dเพืHอความสะดวกในการคน้หา ทบทวน ตรวจสอบ ทาํสาํเนา และคงไวซ้ึHงการรกัษาความลบัของ

ขอ้มลู บนัทึกการรกัษาคณุภาพของคณะกรรมการ 

2. ประธานคณะกรรมการและผูบ้ริหารระดับสงู มีหนา้ทีHสนับสนุนการจัดหาสถานทีH ตู ้แฟ้ม และเครืHองมืออุปกรณ์

อืHนๆ เพืHอใหเ้จา้หนา้ทีHสามารถบรหิารจดัการเอกสารได ้
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6.แนวทางปฏิบตัิ 
1. การให้รห ัสเอกสาร 

วิธีการดาํเนินการมาตรฐานและแบบฟอรม์ทีHเกีHยวขอ้ง รวมถึงการจดัรูปแบบ องคป์ระกอบของเอกสาร  ลกัษณะ
ภาษาทีHใชแ้ละการกาํหนดขนาดตัวอักษร อา้งอิงข้อกาํหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัท 
กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ตาม S/P-01-BDMS-001  Policy on Policy ดงันี d 

1. การใหร้หสัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

 ใชต้วัอกัษรภาษาองักฤษ คือ S/P แทนรหสันโยบาย และรหสั IRB สาํหรบั Institutional 
Review Board ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั 
(มหาชน) 

2. การใหร้หสัแบบเอกสาร (Form codes) 

 ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ F/M แทนรหัสแบบฟอรม์ และรหัส IRB สาํหรบั Institutional 
Review Board ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด 
(มหาชน) 

3. การใหร้หสัโครงรา่งวิจยั   

 โครงรา่งวิจยัของปี ค.ศ. 2026 เขียนเป็น 2026 ไวห้นา้หมายเลขโครงรา่งวิจยั 

 ใชต้วัเลข 2 ตวัสาํหรบัระบเุดือน โดยเรียงตามเดือน เช่น เดือนมกราคม = 01  

 ใชต้วัเลข 3 ตวัสาํหรบัหมายเลขโครงรา่งวจิยั โดยเริHมตน้ทีHหมายเลข 001 เช่น โครงรา่งวจิยัทีH
ออกรหสัในเดือนมีนาคม และเป็นโครงการทีH 14 ของปี ค.ศ. 2026  คือ BDMS-IRB 2026-03-
014 

4. การใหร้หสัรายงานการประชมุ (Minute codes) 

 ใชต้วัเลข 2 ตวัสาํหรบัหมายเลขรายงาน โดยเริHมตน้ทีHหมายเลข 01 

 รายงานการประชมุของปี ค.ศ. 2026 เขียนเป็น /2026 ไวห้ลงัหมายเลขรายงาน เช่น รายงาน
การประชมุฉบบัแรกของปี ค.ศ. 2026 คือ 01/2026 

5. การใหร้หสัจดหมาย (Letter codes) 

 ใชค้าํย่อภาษาไทย “จธ” หมายถงึสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 ใชต้วัเลขเรียงตามลาํดบัในการออกเลขทีHหนงัสือส่งออก 

 จดหมายของปี พ.ศ. 2569 เขียนเป็น /2569 ไวห้ลงัหมายเลขหนงัสือ เช่น หนงัสือแจง้ผลการ
พิจารณาฉบบัแรกของปี พ.ศ. 2569 คือ ทีH จธ 01/2569 

2. การรวบรวมเอกสารท ี�เก ี�ยวข ้องกับโครงการวิจัย 
1. เจา้หนา้ทีHสาํนกังานฯ รวบรวมและจดัเก็บเอกสารทีHเกีHยวขอ้งกบัโครงการวิจยัเขา้ตามประเภทของเอกสาร

ในระบบฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกสแ์ละจาํกัดผู้เขา้ถึง เมืHอกรรมการ download เอกสารไปเก็บไว้ เพืHอ
พิจารณา จึงถือเป็นความรบัผิดชอบของกรรมการทีHตอ้งเก็บความลบัตามขอ้ตกลงการรกัษาความลบัทีHได้
ลงนามไว ้

2. เก็บรวบรวมเอกสารทีHเกีHยวขอ้งกบัโครงการวิจยั โดยใหก้รรมการคนืเอกสารหลงัการประชมุทกุครัdง 
3. จดัหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบญัเอกสาร ซึHงจะปะไวเ้ป็นหนา้แรกของแฟ้ม 
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3. การบร ิหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารทีHจดัเก็บ ไดแ้ก ่

 รา่งโครงการวิจยัตน้ฉบบัของผูวิ้จยัทัdงหมด จดหมายแจง้ผลและการแกไ้ขปรบัปรุง 

 โครงการวิจยัทีHไดร้บัเอกสารรบัรอง รวมทัdงเอกสารชี dแจงผูเ้ขา้รว่มโครงการและเอกสารยินยอม
ฉบบัทีHไดร้บัการรบัรอง 

 ใบประเมินโครงการโดยกรรมการ 3 คนในกรณี full board และ 2 คนในกรณี expedited, 
exemption 

 เอกสารรบัรอง และเอกสารต่ออายกุารรบัรอง 

 การติดต่อระหว่างคณะกรรมการกบัผูวิ้จยัหลงัจากการรบัรอง เช่น รายงานเหตกุารณไ์ม่พึง
ประสงคจ์ากผูวิ้จยั จดหมายตอบรบัจากกรรมการ รายงานขอแกไ้ขปรบัเปลีHยนโครงการ 
เอกสารรบัรองการปรบัเปลีHยน รายงานการตรวจเยีHยม เป็นตน้ 

 จดหมายแจง้ปิดโครงการ  
2. ลงสารบญัเอกสารตามลาํดบัในแฟ้มและใส่ version หรือวนัทีHกาํกบั 
3. เอกสารก่อนปี 2569 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในหอ้งทีHปลอดภัย และจาํกัดผูเ้ขา้ถึง ใส่ตูโ้ดยเรียง

ตามปีของรหัสโครงการ   ตูจ้ะถูกล็อคกุญแจเสมอ มีผู้ถือกุญแจ คือเจา้หนา้ทีHสาํนักงาน และผู้เขา้ถึง
เอกสารในตูค้ือ คณะอนกุรรมการบรหิารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนเท่านัdน 

4. เมืHอเอกสารเต็มแฟ้ม ใหเ้ริHมแฟ้มใหม่ โดยมีหมายเลขเรียงลาํดบัแฟ้มกาํกบัดว้ย 
5. เมืHอโครงการมีการแจง้ปิดการวิจยั  ใหใ้ชส้ญัลกัษณสี์สม้ติดสนัแฟ้ม ส่วนโครงการทีHขอยตุกิารดาํเนินการ 

หรือไม่มีการตดิต่อกลบัใน 120 วนัปฏิทิน หรือยกเลิกใหใ้ชส้ญัลกัษณสี์ดาํติดสนัแฟ้ม และเก็บเอกสารไว้
อย่างนอ้ย 3 ปี ภายหลงัออกจดหมายรบัทราบการแจง้ปิดโครงการวิจยั    

6. เอกสารตัdงแต่ปี 2569 จดัเก็บในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการจาํกดั
บคุคลทีHเขา้ถึงได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ทีHสาํนกังาน เท่านัdน 

4. การค้นเอกสารโครงการวิจัย 
1. เจา้หนา้ทีHสาํนกังานฯ และผูที้HเกีHยวขอ้ง ตอ้งตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทัdงทีHกาํลังดาํเนินการ

และทีHเสรจ็สิ dนสมบรูณเ์ป็นเอกสารทีHตอ้งรกัษาความลบั 
2. การขอคน้เอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอืHน นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจา้หนา้ทีHสาํนักงาน ตอ้งมี

หนังสือขอสาํเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรทีHได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยหลักและได้รับอนุมัติจาก
ประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการ ระบุวันทีHทีH
อนมุตัิ  

3. กรณีสาํเนาเอกสารรบัรองโครงการ (COA) เจา้หนา้ทีHสาํนกังานจะเป็นผูด้าํเนินการสาํเนา 
4. กรณีเอกสารอืHนๆ เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน นาํเอกสารทีHตอ้งการมาใหผู้ร้อ้งขออ่านทบทวนในหอ้งทีHจัดไวใ้ห ้

โดยไม่ให้นาํออกนอกสถานทีH เมืHอเสร็จสิ dนการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตอ้งส่งคืน
เอกสารโครงการวิจยัใหเ้จา้หนา้ทีHสาํนกังาน เพืHอนาํไปเก็บรกัษาไวที้Hเดิม 

5. การขอทาํสาํเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอืHน นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจา้หน้าทีHสาํนักงาน 
ตอ้งมีหนังสือขอสาํเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและไดร้บัอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ หรือ
เลขานกุารคณะกรรมการ ระบวุนัทีHทีHอนมุตัิ 
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6. เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน จดัทาํสาํเนาใหต้ามทีHตอ้งการ และใหผู้ร้อ้งขอเซ็นรบัเอกสาร 
7. เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน เก็บหนงัสือขอสาํเนาเอกสารไวใ้น “แฟ้มการขอทาํสาํเนา” 

5. การทาํลายเอกสารโครงการวจิัย 
1. เอกสารทีHไม่ใชแ้ละไม่ตอ้งการเกบ็ 

 เอกสารโครงร่างการวิจยั และเอกสารประกอบอืHน ๆ ทัdงหมดทีHรวบรวมหลงัเสร็จสิ dนการประชุม
คณะกรรมการ 

 เอกสารโครงร่างการวิจยั และเอกสารประกอบอืHน ๆ แบบ exemption review และ expedited 
review ฉบับทีHส่งใหก้รรมการทบทวน เจา้หนา้ทีHสาํนักงาน จะทาํการรวบรวมเพืHอทาํลายโดย
การย่อย 

2. การทาํลายเอกสารโครงการทีHปิดและเก็บครบ 3 ปีแลว้ 

 เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน จะทาํการตรวจสอบจากฐานขอ้มลูว่าโครงการวิจยัทีHปิดโครงการ และปิด
ครบ 3 ปีแลว้ (โครงรา่ง, บนัทึกขอ้ความตา่งๆ, Amendments, SAEs ฯลฯ) 

 เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน  รวบรวมเอกสารจากขอ้ (1) และทาํบนัทึกขอ้ความขอทาํลาย เสนอ
ประธานคณะกรรมการ / รองประธานคณะกรรมการ / เลขานกุารคณะกรรมการ เพืHออนมุตัิ 
อย่างนอ้ยปีละ 1 ครัdง 

 เจา้หนา้ทีHสาํนกังาน ทาํลายเอกสารตามรายการทีHไดร้บัอนมุตัิ โดยการย่อย 

 เก็บบนัทึกขอ้ความขอทาํลายเอกสาร เพืHอตรวจสอบ 
 

6. การบร ิหารจัดการเอกสารอ ื�นๆ  
เอกสารอืHนๆ ทีHตอ้งบรหิารจดัการและเก็บรกัษาไวที้Hสาํนกังาน และอาจมีสาํเนาใน  electronic เพืHอรกัษาคณุภาพ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ไดแ้ก ่

1. SOPs ทัdงฉบบัก่อนหนา้และฉบบัปัจจบุนั 
2. รายชืHอคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ทกุชดุ รวมทัdงกรรมการเสรมิ และทีHปรกึษา 
3. CV ของคณะกรรมการและประกาศนียบตัรการเขา้อบรม IRB และ/หรือ GCP รวมทัdงกรรมการเสริม และ

ทีHปรกึษา 
4. เอกสารรบัรองการไม่มีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
5. รายงานการประชมุ  
6. วาระของการประชมุ 
7. การรอ้งเรียน (Complaint) 
8. รายงานการตรวจเยีHยมของคณะกรรมการทีHไปเยีHยมผูว้ิจยั 
9. ผลการพิจารณาคณุภาพทีHหน่วยงานอืHนไดม้าตรวจเยีHยมคณะกรรมการ 

10. แฟ้ม COA เอกสารเหล่านีdตอ้งจดัเก็บเขา้แฟ้ม ติดปา้ยชืHอและลาํดบัแฟ้มถา้มีมากกว่า 1 แฟ้ม แยกตามปี 
และเก็บรกัษาเพืHอใหส้ามารถตรวจสอบได ้
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7.ผังงาน (Workflow) 
 

 
 
8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 

 กรรมการมีการตรวจดคูวามครบถว้นและความเรียบรอ้ยของแฟม้โครงการวิจยั และเอกสารอืHนๆ โดยการสุ่มตรวจ
อย่างนอ้ย 10% 

 เจา้หนา้ทีHสาํนกังานติดตามโครงการทีHไม่ติดต่อก่อน 120 วนัปฏิทิน เพืHอยืนยนัสถานะ active หรือ inactive 
protocol  

 
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง  

S/P-01-BHQ-029: Policy on Policy   
 
11.เอกสารอ ้างอ ิง/บรรณานุกรม 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัdงทีH 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจรยิธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีH เกีHยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

เอกสารโครงการ และเอกสารทีHเกีHยวขอ้ง 

- เอกสารก่อนปี ~��� เจา้หนา้ทีHจดัเก็บ
เอกสารลงแฟม้  

- เอกสารตัdงแต่ปี ~��� จดัเก็บเอกสาร
ทัdงหมดในรูแบบอิเลคโทรนิก 

เอกสารทีHเป็นรูปแบบกระดาษ ทาํลายเอกสารโครงการ 3 ปี

หลงัจากแจง้ปิดโครงการวจิยั 

เลขานกุารและอนกุรรมการ

บรหิาร  ดแูลคณุภาพ 
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วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. ~��� 
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มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.~��� 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 

emergencies (World Health Organization) 2020 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023. 
10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 

Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 

edition 2020 
14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืHองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืHอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีHพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีHยวกบัยา พ.ศ.~��� เล่ม ��� วนัทีH �� 
พฤศจิกายน ~���. 

17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืHองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืHอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีHพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีHยวกบัเครืHองมือแพทย ์พ.ศ ~��� เล่ม 
��� วนัทีH �~ มีนาคม ~��� 

18. World Medical Association. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health 
Databases and Biobanks. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2016 

19. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024  
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(ICH). ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 
 

 


