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1. วัตถุประสงค ์
เพ่ือเป็นแนวทางในเตรียม รวบรวม เก็บรักษา และทําลาย เอกสารและข้อมูล ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ทั้งในขณะที ่
โครงการวิจัยกําลังดําเนินการ และเมื่อสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย ทั้งน้ีเพ่ือความสะดวกในการสืบค้นและคงไว้
ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 
2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงร่างการวิจัย เอกสาร และข้อมูลที่เก่ียวข้องกับทุกโครงการวิจัย 
ที่ได้เสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 
3. ความรับผดิชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การ
ดําเนินงานเป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับ
ระเบียบ ข้อกําหนดจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 การเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 
2 การค้นหาเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 
3 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  ฐานข้อมูลเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
 (1) ฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งเป็นส่วนงานที่สนับสนุนการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ เอกสารข้อมูลโครงการวิจัยจะถูก
จัดเก็บตามรหัสโครงการวิจัยซึ่งเจ้าหน้าที่ได้กําหนดไว้ในฐานข้อมูล ในรูปแบบของเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ 
(Electronic file) 

 (2) ฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เอกสารข้อมูลโครงการวิจัยจะถูกจัดเก็บตามคร้ังที่
ประชุมของคณะกรรมการ ซึ่งจะใช้เป็นฐานสําหรับวางไฟล์ประกอบการประชุมพิจารณา 
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5.2  การกําหนดสทิธิเข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัย 
5.2.1 ฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กําหนดและจํากัดการเข้าถึงข้อมูล

โครงการวิจัย ดังน้ี 
(1) เจ้าหน้าที่งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัยตามที่ได้รับ

มอบหมายเท่าน้ัน 
(2) อนุกรรมการ เข้าถงึข้อมูลโครงการวิจัยตามรหัสโครงการที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน 
(3) กรรมการ เข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัยตามที่ได้รับมอบหมายให้เข้าร่วมประชุมพิจารณา

โครงการวิจัยครั้งน้ัน เท่าน้ัน 
5.2.2  การกําหนดและจํากัดการเข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัย 

(1) เจ้าหน้าที่งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมาย
เท่าน้ัน 

(2) อนุกรรมการเข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัย ตามท่ีได้รับมอบหมายให้เข้าร่วมประชุม
พิจารณาโครงการคร้ังน้ัน เท่าน้ัน 

(3) กรรมการเข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัย ตามที่ได้รับมอบหมายให้เข้าร่วมประชุมพิจารณา
โครงการ 

5.3  การจัดเก็บและสืบค้นข้อมูลเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของงาน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.3.1  เอกสารข้อมูลโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยย่ืนประกอบการพิจารณา เจ้าหน้าที่จะจัดเก็บในฐาน 
ข้อมูลอย่างเป็นระบบ รวมทั้งมีการระบุเวอร์ชันและวันที่เวอร์ชันเอกสารอย่างชัดเจน  
 

(ตัวอย่างเอกสารโครงการวิจัย) 
 

ลําดับที่ ชื่อเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

เวอร์ชัน 
เอกสาร 

วันท่ีเวอร์ชัน
เอกสาร 

ต้องแนบ
เอกสาร 

ไฟล์เอกสาร 

1 แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณา (เช่น 1.0) (22/3/2568)   
2 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย  (เช่น 1.0) (22/3/2568)   
3 หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (เช่น 1.0) (22/3/2568)   
4 เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย (เช่น 1.0) (22/3/2568)   
5 สําเนาแบบเสนอเค้าโครงวิทยานิพนธ์ 

หรือการศึกษาอิสระ 
(เช่น 1.0) (22/3/2568)   

6 หลักฐานการชําระเงิน  (เช่น 1.0) (22/3/2568)   
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5.3.2  สืบค้นและติดตามจากประวัติการดําเนินการของแต่ละโครงการ ในฐานข้อมูลของงาน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วย 
 

ลําดับที่ การดําเนินการ สถานะ ดําเนินการโดย วันท่ีดําเนินการ หมายเหตุ 

1 นักวิจัยย่ืนเอกสาร รอตรวจสอบเอกสาร (ชื่อนักวิจัย)  (ข้อคอมเมนต์ 
ท่ีตีกลับ) 

2 เจ้าหน้าท่ีตีกลับเอกสาร เอกสารยังไม่ครบถ้วน/
ถูกต้อง 

   

3 นักวิจัยย่ืนเอกสาร รอตรวจสอบเอกสาร    

4 เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสาร รอออกรหัสโครงการวิจัย    

5 นักวิจัยได้รับรหัสโครงการ 
วิจัย 

รอกําหนดวันท่ีประชุม 
และ/หรือ วันส่งเอกสาร
ประเมิน 

   

6 เจ้าหน้าท่ีกําหนดวันประชุม เสนอเลขานุการ    

7 เจ้าหน้าท่ีเสนอเลขานุการ รอเลือกกรรมการ    

8 เลขานุการเลือกกรรมการ รอกรรมการตอบรับ 
พิจารณาโครงการ 

   

9 กรรมการตอบรับ  
ครบทุกท่าน 

รอกรรมการส่งผล
ประเมิน 

   

10 กรรมการส่งผลครบทุกท่าน รอบรรจุวาระการประชุม    

11 เจ้าหน้าท่ีบรรจุ 
เข้าประชุมพิจารณา 

รอผลพิจารณา 
จากคณะกรรมการ 

   

12 คณะกรรมการพิจารณา 
โครงการ 

รอตรวจสอบผล 
พิจารณาจากเลขานุการ 

   

13 เลขานุการตรวจสอบ 
รายงานการประชุม 

รอเจ้าหน้าท่ีส่ง 
หนังสือแจ้งผล 

   

14 นักวิจัยได้รับหนังสือ 
แจ้งผล 

เจ้าหน้าท่ีส่งหนังสือ 
แจ้งผลแล้ว 
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5.3.3  สืบค้นและติดตามผลการพิจารณาโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(1) โครงการวิจัยใหม ่

-  รอตรวจสอบเอกสาร 
-  กรรมการขอให้แก้ไขเอกสาร/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 
-  รอกําหนดประมาณวันที่ประชุมและวันส่งให้กรรมการประเมิน 
-  อยู่ระหว่างการพิจารณาโดยกรรมการ 
-  รอผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ 
-  พิจารณาแล้วแต่ยังไม่ได้รับการตรวจสอบ 
-  รอตรวจสอบผลการพิจารณาจากเลขานุการ 
-  รอเจ้าหน้าที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

(2) โครงการวิจัยใหมซ่ึ่งผ่านที่ประชุมคณะกรรมการและได้รับมติแล้ว 
-  รับรอง 
-  รับรอง/รับทราบหลังจากแก้ไขตามมติที่ประชุม 
-  ขอให้ผู้วิจัยช้ีแจงเพ่ิมเติมเพ่ือนํากลับมาพิจารณาใหม ่
-  ไม่รับรอง/รับทราบ 
-  ถอนออกจากการพิจารณา และ/หรือ ถอนออกจากการรับรอง/รับทราบ 
-  ยุติการรับรอง/รับทราบ 

5.3.4  สืบค้นและติดตามจากการย่ืนเสนอขอรับการพิจารณาฯ ของแต่ละโครงการวิจัยในฐานข้อมูล
ของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประกอบด้วย 
 

ลําดับที่ ประเภท 
การขอรับพิจารณา 

วันท่ีส่ง
พิจารณา 

วันท่ี
ประชุม 

มติท่ีประชุม สถานะ 

1 โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบ 
Expedited Review หรือ Full Board Review 
(ตามประเภทท่ีผู้วิจัยย่ืน) 

    

2 ขอต่ออายุการรับรอง     

3 ขอปรับปรุงเอกสาร/เพ่ิมเติมเอกสาร     
4 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์้ายแรง 

ในสถาบัน 
    

5 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์้ายแรง 
นอกสถาบัน 

    

6 แจ้งการดําเนินการเบี่ยงเบน     
7 รายงานเรื่องอ่ืน ๆ เพ่ือขอรับการพิจารณา     

8 แจ้งปิดโครงการ     
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5.4  การจัดกลุ่มโครงการวิจัย 
5.4.1  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองและผู้วิจัยกําลังดําเนินการอยู่ เรียกว่า โครงการวิจัยที่กําลัง

ดําเนินการ เจ้าหน้าที่จะต้ังเป็น Active Protocol 
5.4.2  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง/อนุมัติ และการดําเนินการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงาน

การแจ้งปิดโครงการ จะถูกจัดเป็นโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน เจ้าหน้าที่จะต้ังเป็น Inactive Protocol 
5.4.3  โครงการวิจัยได้รับการรับรอง/อนุมัติ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานขอพิจารณาต่ออายุการรับรอง 

ภายในระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่หมดอายุ จะถูกจัดเป็นโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน เจ้าหน้าที่จะต้ัง
เป็น Inactive Protocol 

5.4.4  โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ Exemption Review ได้รับการรับทราบให้
ดําเนินโครงการวิจัยและผู้วิจัยกําลังดําเนินการอยู่ เรียกว่า โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ เจ้าหน้าที่จะต้ังเป็น 
Active Protocol หากผู้วิจัยไม่ได้รายงานใด ๆ เป็นระยะเวลา 3 ปี นับต้ังแต่วันที่ได้รับอนุมัติ จะถูกจัดเป็น
โครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน ให้เจ้าหน้าที่ต้ังสถานะเป็น Inactive Protocol 

5.4.5  โครงการวิจัยใหม่ที่ได้รับมติผลการพิจารณาเป็น “ถอนออกจากการพิจารณา (W)” หรือ 
“ไม่รับรอง (N)” และคณะกรรมการไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติภายในระยะเวลา 1 ปี จะถูกจัดเป็นโครงการวิจัย
ที่ไม่มีการดําเนินงาน เจ้าหน้าที่จะต้ังเป็น Inactive Protocol 

5.4.6  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน หรือ 
การไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และคณะกรรมการพิจารณาแล้วมีมติให้ “ยุติการรับรอง
กิจกรรมหรือการดําเนินการวิจัย (T)” หรือมีมติให้ “ถอนการรับรองทั้งหมด (W)” และคณะกรรมการไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงมติภายในระยะเวลา 1 ปี จะถูกจัดเป็นโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน ให้เจ้าหน้าที่ต้ังสถานะ
เป็น Inactive Protocol 

5.5  การกําหนดระยะเวลาการเก็บและทาํลายเอกสาร 
5.5.1  เอกสารข้อมูลโครงการวิจัยที่ไม่มีการดําเนินงาน (Inactive Protocol) จะถูกจัดเก็บใน

ฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นระยะเวลา 3 ปี นับต้ังแต่เปลี่ยนสถานะเป็น Inactive 
Protocol 

5.5.2  ผู้วิจัย (หัวหน้าโครงการวิจัย) จะได้รับการแจ้งเตือนการทําลายเอกสาร ก่อนถึงวันครบ
กําหนด 30 วัน 

5.5.3  เมื่อครบระยะเวลา 3 ปี แล้ว เจ้าหน้าที่จะทําลายเอกสารข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมดที่
จัดเก็บไว้ในส่วน “เอกสารที่เก่ียวข้อง” (ในข้อ 5.3.1) ในทุกประเภทการยื่นที่เสนอขอรับการพิจารณา สําหรับ
เอกสารและข้อมูลเก่ียวกับผลการพิจารณา มติการพิจารณา รายงานประชุม รวมถึงหนังสือรับรอง และแจ้งผล
การพิจารณาที่ออกโดยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ยังคงอยู่ในฐานข้อมูล 
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5.6  การจัดการสาํรองข้อมูล (data back-up) 
5.6.1 ฐานข้อมูลโครงการวิจัยของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะถูกจัดเก็บไว้ในคอมพิวเตอร์

ของส่วนงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และ Server ของสถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
5.6.2  เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจัดทําระบบสํารองข้อมูล (back-up) ฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

โดยต้ังค่าให้มีการสํารองข้อมูลทุกวันในเวลา 01.00 น. 
5.6.3  เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ตรวจสอบระบบสํารองข้อมูลประจําเดือน ภายในสัปดาห์

สุดท้ายของเดือน หากพบเหตุการณ์ผิดปกติจะแจ้งมายังประธาน/เลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

5.7  การค้นเอกสารสําเนาหนังสอืรับรองโครงการวิจัยใหผู้้วิจัย 
5.7.1  ผู้วิจัยย่ืนแบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย 
5.7.2  เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับในระบบเอกสารของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.7.3  เจ้าหน้าที่เสนอขออนุมัติการค้นสําเนาหนังสือรับรองจากประธาน/เลขานุการ/ผู้บริหาร

กลุ่มงาน งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.7.4  กรณีที่ประธาน/เลขานุการ/ผูบ้ริหารกลุ่มงาน งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อนุมัติ เจ้าหน้าที่

ค้นจากฐานข้อมูลของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.7.5  เจ้าหน้าที่เขียนระบุ “ได้ดําเนินการแล้ว” ในแบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

และลงชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 
5.7.6  เก็บแบบฟอร์มขอสําเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ดําเนินการแล้วเข้าแฟ้ม “ขอสําเนา 

เอกสารโครงการ” 

5.8  การจัดการเอกสารหนังสือรบัรองที่มีข้อผดิพลาด 
5.8.1  ผู้วิจัยย่ืนจดหมายถึงประธาน/เลขานุการ/ผู้บริหารกลุ่มงาน งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ขอให้จัดการแก้ไขเอกสารหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลาด พร้อมแนบหนังสือรับรองที่ผิดพลาด โดยระบุ 
(1)  ที่มาของข้อผิดพลาด (ผู้วิจัยหรือเจ้าหน้าที่) 
(2)  ข้อมูลที่ผิดพลาด และข้อมูลที่ขอให้แก้ไข 

5.8.2  เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับในระบบสารบรรณของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.8.3  เจ้าหน้าตรวจสอบรายการที่ผิดพลาด 
5.8.4  เจ้าหน้าที่เสนอแบบฟอร์มเอกสารในข้อ 5.7.1 - 5.7.2 ให้ประธาน/เลขานุการพิจารณา

ความถูกต้อง และลงความเห็นพร้อมลงนาม 
5.8.5  หากเห็นควรมีการแก้ไข ให้เจ้าหน้าที่ดําเนินการแก้ไขหนังสือรับรองให้ถูกต้อง 
5.8.6  เจ้าหน้าที่เสนอหนังสือรับรองฉบับแก้ไขให้ประธานลงนาม 
5.8.7  เจ้าหน้าที่แนบหนังสือรับรองฉบับแก้ไขในฐานข้อมูลแทนที่หนังสือรับรองฉบับเดิม 
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6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการ 
(Active Protocol) 

โครงการวิจัยที่กําลังดําเนินการคัดเลือก หรือติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ 

โครงการวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแล้ว 
(Inactive Protocol) 

โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ว่าได้ยุติการดําเนินการ หรือยกเลิก 
หรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2559). ICH Good 
Clinical Practice Guideline. 

7.2  โครงการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ 
และมนุษยศาสตร์ในประเทศไทย สถาบันวิจยัระบบสาธารณสุข. (2567). แนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ด้านสังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์. 

7.3  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. (2550). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ. 
 
8. ภาคผนวก 

AF 08-01/02.0  แบบขอข้อมูล/สําเนาโครงการวิจัย 
 
9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - - ปรับตามท่ีปฏิบัติได้จริงและ ตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลี่ยนไป 

รายละเอียดการแก้ไข - - เอกสารโครงการวิจัยท่ีไม่มีการดําเนินงาน เก็บไว้ 
3 ปี ก่อนพิจารณาทําลายเอกสาร 

- ระยะเวลาการเก็บและทําลายเอกสาร
โครงการวิจัยผลิตภัณฑ์ข้ึนกับระยะเวลาท่ีระบุไว้
ในโครงร่างการวิจัย 
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 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 
- เม่ือแจ้งกําหนดวันทําลายเอกสาร หากผู้วิจัยไม่

ขอรับคืนภายใน 30 วัน จะดําเนินการทําลาย
เอกสาร 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 




