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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทางในการเก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการฯ เพ่ือสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ   

  
 

2. ขอบเขต  
2.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้

รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพ่ือทบทวนและตรวจสอบ   
2.2 การขอค้นและขอส าเนาเอกสารที่ต้ องรักษาความลับโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือ         

เจาหนาที่ส านักงานฯ  ต้องได้รับอนุญาตจากประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และ  
ผู้รองขอต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ   

2.3 การขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอ่ืน ต้องยื่นค าร้องขอส าเนาเอกสาร ตามแบบฟอร์ม 
(AF 01-25 ส าหรับบุคลากรในคณะฯ และ AF 02-25 ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ) แล้วเก็บแบบฟอร์ม
เข้าแฟ้ม  

  
 

3. ความรับผิดชอบ  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ที่มีหนาที่บริหารจัดการ คือ เก็บรักษา และค้นหาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
เพ่ือสะดวกตอ่การทบทวนและตรวจสอบ และท าส าเนา โดยคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของขอ้มูล  

 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดําเนินการ  และผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ภายหลังจากได้รับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3  การคนหาเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ  
5.1  ภายหลังจากไดรับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้วโดยติดสันแฟ้มระบุวันที่
อนุมัต ิปิดโครงการและก าหนดวันที่สามารถท าลายเอกสารได้ และจัดเก็บ  

5.2  การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  
1) เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัย ในหองที่ปลอดภัย และจ ากัดผูเขาถึงขอมูล  
2) การเก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัย ตองเก็บไวอยางนอย 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น

สมบูรณ์แล้ว (ICH GCP 3.4)  
3) ลงขอ้มูลโครงการวิจัย ในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร์  

 
5.3  การคนเอกสารโครงการวิจัย  

1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักวาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก าลัง
ด าเนินการและท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณ์เปนเอกสารที่ตองรักษาความลับ  

2) การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่ส านักงานฯ  
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ต้องมบีันทึกข้อความ หรือจดหมาย รองขอเปนลายลักษณอักษรและไดรับอนุมัติจากประธานคณะ
กรรมการฯ หรือเลขานุการกรรมการฯ ระบุวันที่ ที่อนุมัติ  

3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดยไม่ให้น า
ออกนอกสถานที่ เมื่อเสร็จสิ้นการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองสงคืนเอกสาร
โครงการวิจัย ใหเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  เพ่ือน าไปเก็บรักษาไวในที่เดิม  

4) การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่
ส านักงานฯ  ต้องมีบันทึกข้อความ (AF 01-25) หรือจดหมาย (AF 02-25) รองขอเปนลายลักษณ
อักษรและไดรับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการกรรมการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ  

5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าส าเนาให้ตามต้องการ และให้ผู้ร้องขอเซ็นรับเอกสาร 
6) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บบันทึกข้อความหรือจดหมายขอส าเนาไว้ใน “แฟ้มการขอท าส าเนา” 

 
 

6. คํานิยาม -   
 

7. ภาคผนวก  
7.1   AF01-25 บันทึกข้อความขอส าเนาเอกสาร  
7.2   AF02-25  จดหมายขอส าเนาเอกสาร 

 
 
8. เอกสารอางอิง  

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  



 

 

AF 01-25/1.0 

 บันทกึข้อความ 
ส่วนราชการ                                        
ที่    วันที่        
เร่ือง   ขอส าเนาเอกสาร 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
 

 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต าแหน่ง.................................... ภาควิชา
.................................... ต้องการขอเอกสาร ดังรายละเอยีดต่อไปนี ้

1. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
2. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
3. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

เพื่อ....................................................................................................................................................................   
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ 

               ................................................... 
                (...................................................) 
 

 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ.......................................................................................................................................... 

         ................................................... 
         (...................................................) 

       ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 
                          วันท่ี......../........../.......... 
 

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว 
       ลงนามผูร้ับเอกสาร ...................................................... 
         (....................................................) 
                       วันท่ี......../........../.......... 



 

 
 

AF 02-25/1.0 
 

หน่วยงาน ............................................... 
ที่อยู่................................................... 

................................................... 
             วันที.่................................... 
เร่ือง ขอส าเนาเอกสาร 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
 
 
 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต าแหน่ง.................................... ต้องการขอ
เอกสาร ดังรายละเอียดต่อไปนี ้

1. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
2. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 
3. ...(ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

เพื่อ....................................................................................................................................................................  
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ     
               ................................................... 
                (...................................................) 
 

 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ.......................................................................................................................................... 

 
 ................................................... 
(...................................................) 

 ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานกุารคณะกรรมการฯ 
                      วันท่ี......../........../.......... 
 

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว 
       ลงนามผูร้ับเอกสาร ...................................................... 
         (....................................................) 
                        วันท่ี......../........../.......... 
 

 

ตรา 


