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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษา และท าลายเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย         
ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ขณะที่โครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู่และเมื่อสิ้นสุดหรือยุติ
โครงการวิจัย ทั้งนี ้เพ่ือความสะดวกในการค้นหาและคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทุกโครงการที่ได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ  
 
3. ความรับผิดชอบ 

1) เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่บริหารจัดการในการรวบรวมเก็บรักษา การค้นเอกสาร    
และท าลายเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่ก าหนด  

2) ประธานกรรมการฯ มีหน้าที่ก ากับดูแลจัดการข้อมูลเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ล าดับ ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

2 การค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 การท าลายเอกสารโครงการวิจัยและเอกสาร
ที่เกี่ยวข้องกับทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการ
รบัรองจากคณะกรรมการฯ  

เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ด าเนินการ 
ดังนี้ 

1. จัดท าแบบตรวจสอบรายการข้อมูลในแต่ละโครงการวิจัยเพ่ือใช้ตรวจสอบเอกสารในแต่ละ
โครงการวิจัยและต้องอัปเดตเมื่อมีการน าเอกสารมาใส่เพิ่มทุกครั้ง 

2. จัดท าป้ายติดสันแฟ้มโดยระบุเลขท่ีโครงการและติดสติกเกอร์สีแบ่งตามประเภทการพิจารณา 
ซึ่งระบุรายละเอียดของสีสติกเกอร์ไว้ที่ข้างตู้เกบ็เอกสาร 

3. เก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ จ านวน 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัยใหม่ ซึ่ง 1 แฟ้มสามารถ
เก็บเอกสารได้มากกว่า 1 โครงการ โดยเลขที่โครงการมาก่อนจะวางไว้ด้านในของแฟ้ม เช่น REC yy.mmdd-
075-cccc น าเข้าแฟ้มก่อน ตามด้วย REC yy.mmdd-076-cccc โดยมีแผ่นคั่นเอกสารแต่ละโครงการ 
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4. เก็บแฟ้มใส่ตู้เก็บเอกสาร Active Protocal ในห้องที่ปลอดภัย จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และระบุ
หมายเลขตู้เก็บเอกสารในฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

5. เมื่อโครงการวิจัยด าเนินการครบ 1 ปี ก่อนวันสิ้นสุดการรับรอง 45 วัน เลขานุการ/ผู้ช่วย
เลขานุการฯ จะสืบค้นข้อมูลโครงการวิจัยในฐานข้อมูลโครงการวิจัยเพ่ือแจ้งติดตามรายงานผลการด าเนิน
งานวิจัยประจ าปี  
 กรณีที่นักวิจัยส่งสรุปผลการด าเนินงานวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการวิจัย ให้เลขานุการฯ/ผู้ช่วย
เลขานุการฯ สืบค้นต้นเรื่องจากแฟ้มโครงการวิจัย เพ่ือตรวจสอบข้อมูลของโครงการว่าตรงกันหรือไม่         
หากข้อมูลไม่ตรงกัน ด าเนินการแจ้งนักวิจัยจัดท ารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย เสนอที่ประชุม
พิจารณาก่อน และจึงด าเนินการส าหรับการปิดโครงการวิจัยต่อไป หากที่ประชุมมีมติรับทราบการปิด
โครงการวิจัยให้เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ดึงแฟ้มโครงการวิจัยออกจากตู้เก็บเอกสาร Active Protocal      
และดึงเอกสารโครงการวิจัยย้ายมาเก็บในแฟ้มโครงการที่แจ้งปิดแล้วใส่ตู้เก็บเอกสาร Inactive Protocal    

5.2 การค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
 การน าเอกสารโครงการวิจัยออกจากตู้เก็บเอกสาร 

1. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ควรตระหนักว่าเอกสารโครงการวิจัยถือเป็นเอกสารลับ    
ห้ามผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าไปในบริเวณท่ีเก็บรักษาแฟ้มโครงการวิจัย 

2. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ค้นหาเลขที่โครงการที่ต้องการจากฐานข้อมูลโครงการวิจัย 
3. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ที่จะน าเอกสารออกจากตู้ เก็บเอกสารให้เบิกกุญแจตู้ เก็บ

เอกสารหรือห้องเก็บเอกสารจากเลขานุการฯ (ผู้รักษากุญแจ) และลงบันทึกในสมุดบันทึกการเบิกกุญแจ 
4. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ค้นเอกสารตามแฟ้มทีร่ะบุเลขที่โครงการ 
5. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ที่น าเอกสารออกจากตู้เก็บเอกสารจะต้องบันทึกและลงนาม     

ในแบบบันทึกขอค้นเอกสารโครงการวิจัยที่ติดอยู่ที่ตู้เก็บเอกสารให้เรียบร้อยก่อนที่จะท าการปิดล็อกตู้เก็บ
เอกสารหรือห้องเก็บเอกสาร 

6. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ น ากุญแจมาคืนและลงชื่อในสมุดบันทึกการเบิกกุญแจ 
5.3 การท าลายเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง       

จากคณะกรรมการฯ  
1. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ  รวบรวมรายชื่อโครงการวิจัยที่ปิดโครงการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 

และเก็บรักษามาเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี นับถัดจากวันที่ได้รับทราบปิดโครงการ/วันที่การรับรองสิ้นสุด 
รายชื่อโครงการที่ไม่ได้รับการรับรอง และเก็บรักษามาเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี นับถัดจากวันที่มีมติ         
ที่ประชุมไม่รับรอง (ถ้ามี) และโครงการวิจัยลักษณะการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) และเก็บ
รักษามาเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี นับถัดจากวันที่ได้รับการรับรอง   

2. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสาร  
3. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ  จัดเก็บหนังสือรับรองโครงการวิจัยไว้เป็นหลักฐานในรูปแบบ

เอกสารอิเล็กทรอนิกส์  
4. เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ  บันทึกชื่อโครงการวิจัย วันที่ท าลาย และชื่อผู้รับผิดชอบ

ท าลาย 
5. ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัยที่ ได้รับอนุมัติ ด้วยเครื่อง

ท าลายเอกสาร 
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6. หลังจากการท าลายเอกสารแต่ละครั้ง แจ้งคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 
5.4 การขอส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

1. การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ และเลขานุการฯ/ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ จะกระท าไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมายจากหัวหน้าโครงการวิจัย ซึ่งจะต้องมีหนังสือร้องขอ
เป็นลายลักษณ์อักษรและแจ้งเหตุผลความจ าเป็น พร้อมระยะเวลาที่จะน าเอกสารออกจากห้องเก็บเอกสารและ
การลงนามรับรองจากหัวหน้าโครงการวิจัย ตามแบบฟอร์มขอข้อมูลส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและส าเนา
หนังสือรับรอง 

2. เมื่อเลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ ได้รับหนังสือร้องขอให้ด าเนินการเสนอประธาน
กรรมการฯ เป็นผู้พิจารณา 
 
6. ค านิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
(Active Protocol) 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือกหรือติดตามอาสาสมัคร 
ตามท่ีระบุในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติ 
(Inactive Protocol) 

โครงการวิจัยที่นักวิจัยได้แจ้งปิดหรือยุติโครงการต่อคณะกรรมการฯ 
หรือโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ ยกเลิกให้การรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์

เอกสาร เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในรูปแบบกระดาษและ/หรือข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์  

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  ICH Harmonised Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). 
Current Step 5 Version dated 14 June 2017 

7.2 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. (2550). แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน          
ในประเทศไทย   
 
8. ภาคผนวก 

AF 08-01 แบบตรวจสอบรายการข้อมูลของแต่ละโครงการวิจัย 
AF 08-02 แบบบันทึกขอค้นเอกสารโครงการวิจัยที่ขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
AF 08-03 แบบบันทึกโครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 
AF 08-04 หนังสือขอข้อมูล/ส าเนาโครงการวิจัย/ส าเนาหนังสือรับรอง/หนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ 
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AF 08-01 แบบตรวจสอบรายการข้อมูลของแต่ละโครงการวิจัย 

แบบตรวจสอบรายการข้อมูลของแต่ละโครงการวิจัย 
เลขที่โครงการ  REC ……………………................................…  
ชื่อหัวหน้าโครงการ ……………………………………………… สังกัด  …………………………………………………… 
ประเภทการพิจารณา      Exemption Review         Expedited Review       Full Board Review 
 

รายการ ต าแหน่งท่ีเกบ็ วันที่เข้าแฟ้ม ผู้จัดเก็บ หมายเหตุ 
แฟ้ม ไฟล์ 

Initial Review 
แบบคัดแยกประเภทการพิจารณา      
บันทึกน าส่งโครงการวิจยั      
แบบเสนอโครงการวิจัย      
แบบแสดงความขดัแย้งทางผลประโยชน์      
เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย (ถา้มี)      
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
(ถ้ามี) 

     

เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย      
เอกสารตรวจสอบคุณภาพของเครือ่งมือ 
ที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 

     

ประวัติของหัวหน้าโครงการวิจัย/ 
ผู้ร่วมวิจยั/อาจารย์ที่ปรึกษา 

     

หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย       
ในมนุษย์ของหัวหน้าโครงการวิจัย/ผู้ร่วม
วิจัย/อาจารย์ที่ปรึกษา 

     

เอกสารอื่น ๆ ............................................ 
.................................................................. 

     

หนังสือแจ้งผลเบื้องต้น  
(Expedited หรือ Full Board) 

     

แบบประเมินของกรรมการ............คน 
1. .............................................................. 
2. .............................................................. 
3. .............................................................. 

     

หนังสือแจ้งผล ครั้งท่ี 1 ............................ 
หนังสือแจ้งผล ครั้งท่ี 2 ............................ 
หนังสือแจ้งผล ครั้งท่ี 3 ............................ 

     

การปรับแก้ไขโครงการ ครั้งท่ี 1 ............... 
การปรับแก้ไขโครงการ ครั้งท่ี 2 ............... 
การปรับแก้ไขโครงการ ครั้งท่ี 3 ............... 

     

COE ………………………………………………. 
COA …………………………………………………. 

     



 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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รายการ ต าแหน่งท่ีเกบ็ วันที่เข้าแฟ้ม ผู้จัดเก็บ หมายเหตุ 
แฟ้ม ไฟล์ 

กระบวนการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรอง 

Protocol Amendment ครั้งท่ี ............... 
Protocol Amendment ครั้งท่ี ............... 
Protocol Amendment ครั้งท่ี ............... 

     

Protocol Deviation/Violation/ 
Non-Compliance ครั้งท่ี ....................... 
Protocol Deviation/Violation/ 
Non-Compliance ครั้งท่ี ....................... 
Protocol Deviation/Violation/ 
Non-Compliance ครั้งท่ี ....................... 

     

รายงานความก้าวหน้า ครั้งท่ี .................. 
รายงานความก้าวหน้า ครั้งท่ี .................. 
รายงานความก้าวหน้า ครั้งท่ี .................. 

     

ขอต่ออาย ุครั้งท่ี ....................................... 
ขอต่ออาย ุครั้งท่ี ....................................... 

     

รายงานปิด ...............................................      

แจ้งที่ประชุมปิด/ท าลาย ครั้งท่ี ..../..........      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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AF 08-02 แบบบันทึกขอค้นเอกสารโครงการวิจัยที่ขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
แบบบันทึกขอค้นเอกสารโครงการวิจัยที่ขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ล าดับ เลขที่โครงการ 
(REC..) 

ผู้ขอดู วันที่ขอดู ผู้ค้น
เอกสาร 

ผู้เก็บคืน วันที่เก็บ
คืน 

หมายเหตุ 
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AF 08-03 แบบบันทึกโครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 

 
แบบบันทึกโครงการวิจัยที่สิ้นสดุหรือยุติโครงการวิจัย 

เลขที่โครงการ 
(REC..) 

วันที่แจ้งปิด คร้ังที่ของ 
การประชุม 

 (มติรับทราบ) 

วันที่ครบ
ก าหนดท าลาย 

ลงชื่อ 
ผู้ตรวจสอบ 

วันที่น าออกไป
ท าลาย 
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AF 08-04 หนังสือขอข้อมูล/ส าเนาโครงการวิจัย/ส าเนาหนังสือรับรอง/หนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน   ........................................................................................................................................ 
ที ่……………………………………………… วันที่ ………………………………………… 
เรื่อง  ขอข้อมูล ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย ส าเนาหนังสือรับรอง หรือหนังสือรับรองฉบับภาษาอังกฤษ 

เรียน  ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 

ข้าพเจ้า....................................................................สังกัด..................................................................... 
สถานะ    หัวหน้าโครงการ   ผู้ร่วมวิจัย   อ่ืน ๆ (ระบุ).................. 
มีความประสงค์ 
 ขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย 
 ขอหนังสือรับรอง (   ) ฉบับใหม่ (   ) ถ่ายส าเนาฉบับเดิม  
      โดยขอเป็น [ ] ฉบับภาษาไทย [ ] ฉบบัภาษาอังกฤษ 
 อ่ืน ๆ (ระบ)ุ ……………………………………………………………………………….........................……… 

โปรดระบุเหตุผลในการขอ…………..............................................………………………………………….………..…………… 
เลขที่โครงการ REC………................................. 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) ………………………………….....………………………………………………………………………………… 
ชื่อหัวหน้าโครงการ ………………….................….......................สังกัด ..……………………........................………..….… 
ผ่านการรับรองตามหนังสือรับรองเลขที่...................... 
กรณีขอหนังสือรับรองเป็นฉบับภาษาอังกฤษ 
ชื่อหัวหน้าโครงการ (ภาษาอังกฤษ)…………………….......................................…….……………...............……………… 
ต าแหน่งทางวิชาการ (ภาษาอังกฤษ)…….............................................…………………………………………………….… 
สังกัด (ภาษาอังกฤษ)……………….............................................………………….………………………….….................… 
หมายเหตุ กรณีมีผู้ร่วมวิจัย ให้ระบุข้อมูลเช่นเดียวกับหัวหน้าโครงการ 
 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 
 

      ลงชื่อ…………………………………....ผู้ขอ 
      (……………………………………………..) 

กรณีผู้ขอไม่ใช่หัวหน้าโครงการ ต้องมีการลงนามอนุมัติจากหัวหน้าโครงการ 
 
 

 



 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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ส่วนที่ 2 ส าหรับส านักงานบริหารการวิจัยฯ มหาวิทยาลัยศิลปากร เท่านั้น 
 เห็นควรเสนอประธานกรรมการฯ อนุญาตให้ด าเนินการตามที่ผู้ขอต้องการได้ 
 
 

       ลงชื่อ……………………………………….......... 
        (………………......………………..…..) 
            เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ  

วันที่ ....................................... 
 
ส่วนที่ 3  

 อนุญาตให้ด าเนินการตามที่ผู้ขอต้องการได้ 
 ไม่อนุญาต  เนื่องจาก  …………….....................................……………………………………………………. 

 

 

ลงชื่อ………………………………………………….... 
                 (                                                  ) 

                                                         ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
วันที่ ....................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
หมายเหตุ: 
1. ส านักงานบริหารการวิจัยฯ มหาวิทยาลัยศิลปากร จะด าเนินการให้ภายใน 2 สัปดาห์ นับถัดจากวันที่ได้รับ

หนังสือ 
2. คณะกรรมการฯ สงวนสิทธิ์ในการพิจารณาให้ข้อมูลหรือเอกสาร 
3. ในกรณีที่มคี่าใช้จ่ายในการถ่ายส าเนา ผู้ขอข้อมูลจะต้องเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายเอง 
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