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1. วัตถุประสงค์  เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษา
ความลับของข้อมูล 

2. ขอบข่าย วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯทั้งท่ีก าลังด าเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3. ความรับผิดชอบ   
3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่

ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ  
3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

          1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 การท าลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5.  หลักการปฏิบัติ 
5.1  การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

  ต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภทเอกสาร  
 5.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด เก็บใน 
  แฟ้มโครงร่างการวิจัย โดยจัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ  (index)  

5.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปิด และมีการจ ากัดผู้
เข้าถึงข้อมูล 

5.1.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบการ
รักษาความลับ จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส ารองข้อมูล (Back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย 

5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
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   (1)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่า  
  โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ หรือ Active file  

(2)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงาน 
สรุปผลการวิจัย (Final report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
(Premature termination) จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการ 
ด าเนินงาน หรือ Inactive file   

  (3)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ 
   รายงานใดๆ เป็นระยะเวลา  2  ปี  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือ 

   หน่วยงานต้นสังกัดเพ่ือให้ชี้แจงสถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การ
วิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ี
ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  
หมายเหตุ  ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรอง
โครงร่างการวิจัย 

(4)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือ รายงาน
การไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และคณะกรรมการฯ 
พิจารณาแล้วมีมติให้ “ ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of 
protocol approval)”  และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรอง
ชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจัยจะถูก 

 จัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  
(5) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 

 การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือ 
 รายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และ 
 คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย  
 (withdrawal of protocol approval)”  หลังจากนั้น  1 ปี ถ้าไม่มีการ 

 เปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการ 
 ด าเนินงาน หรือ Inactive file  
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(6)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มี 

การเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการ 
ด าเนินงาน หรือ Inactive file  

(7)  โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณา 
แบบเร็ว คณะกรรมการฯ มีมติให้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้า 
พิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายใน 
ระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการด าเนินงาน หรือ  
Inactive file  
หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 1 ปี นับจากวันที่ส่ง
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่จะ
ด าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก  

5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่  
ก าลังด าเนินการ (active file) และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท าลายเอกสาร  

 5.2   การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
 5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  

(1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการฯ  
(2)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย  

 5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อ่ืน 
  (1)   ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบรายงาน

ขอค้นเอกสารโครงการวิจัย ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือด าเนินการให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
ค้นเอกสาร 

 (2)   ในกรณีที่ผู้อื่นต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย  ต้องมีจดหมายยืนยันหรือจดหมาย
อนุญาตจากผู้วิจัย และส่งรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอการอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ให้ค้นเอกสารได้  

  (3)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร และบันทึกการขอค้นเอกสาร ในแบบบันทึกการ
ขอค้นเอกสาร   
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 (4)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกชื่อ

ผู้คืน ชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้นเอกสาร  
 5.3   การท าลายเอกสาร 

5.3.1   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) ที่เก็บ
ไว้ตั้งแต่ 3 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4) 

 5.3.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และแบบรายงานขอท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย เพื่อน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ  

 5.3.3   ประธานคณะกรรมการฯ น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนุมัติให้ท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย 

     5.3.4   เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะ 
    กรรมการฯ ลงนามเพ่ืออนุมัติในแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

 5.3.5   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายในส านักงานฯ ด้วยเครื่อง
ท าลายเอกสาร 

 5.3.6   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการ 
ท าลายเอกสารของส านักงานฯ  

6.  ภาคผนวก 
AF 07-01_แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
AF 07-02_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 07-03_รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
AF 07-04_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 
 

7.  นิยาม 
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ Active file  หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุใน 

โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน Inactive file   หมายถึง โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ 

หรือ คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัย
นั้นๆ 



    หน้า 7 จาก 7 หน้า 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

มหาวิทยาลัยนครพนม 
NPUREC-SOP 07/01 
เอกสารเรื่อง:   การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
                   Management of Study Files 
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