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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director ให ้Chairman BI-IRB ลงนามใน 

SOPs แทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของโรงพยาบาล 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการบรหิาร

โรงพยาบาลฯ เพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเน่ือง 

5. ประธานคณะอนุกรรมการรา่งฯ ลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืน จึงใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัชื่อเอกสาร การใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

ประเด็นการติดตามโครงการวิจยัท่ีแกไ้ขและการจดัเก็บ

โครงการวิจยัที่ไม่มีการดาํเนินการแลว้ 

2. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

3. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์  

เพื่อเป็นแนวทางในการรวบรวม จดัเก็บ สืบคน้ และทาํลายเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการพิจารณาจาก

คณะกรรมการฯ ทัง้นีเ้พื่อความสะดวกในการคน้หา และเพื่อคงไวซ้ึ่งการรกัษาความลบัของขอ้มลู 

 

ขอบข่าย  

1. ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการจดัการเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการพิจารณาจากคณะ

กรรมการฯ ทัง้ท่ีกาํลงัดาํเนินการและท่ีสิน้สดุโครงการวิจยัแลว้ 

2. ความรบัผิดชอบ 

2.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีรวบรวม จดัเก็บ สืบคน้ และทาํลายเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบั

โครงการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

2.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีกาํกบัดแูลการจดัการเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

 

คาํจาํกัดความ  

โครงการวิจยัที่กาํลงัดาํเนินการ (Active file) หมายถึง โครงการวิจยัท่ีกาํลงัดาํเนินการวิจยัตามที่ระบใุนโครงรา่งการวิจยั

ที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  

โครงการวิจยัที่ไม่ไดด้าํเนินงาน (Inactive file) หมายถึง โครงการวิจยัที่เสรจ็สิน้แลว้ หรือ ยุติโครงการ หรือ คณะ

กรรมการฯ ยติุการดาํเนินการใดๆ กบัโครงการวิจยันัน้ๆ 

 

รายละเอียด 

1. การรวบรวมและจดัเก็บเอกสาร 

1.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ รวบรวมและจดัเก็บเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัตน้ฉบบั เขา้สู่

ฐานขอ้มลูอิเล็กทรอนิกสท์ี่มีระบบจาํกดัการเขา้ถึงขอ้มลูตามระดบัสายงาน 

1.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัสง่โครงการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้งซึ่งคณะกรรมการฯรบัรองแลว้ให้

ผูวิ้จยั และจดัเก็บโครงการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งซึ่งคณะกรรมการฯรบัรองแลว้ดงักลา่ว เขา้สูฐ่านขอ้มลู

อิเล็กทรอนิกสท์ี่มีระบบจาํกดัการเขา้ถึงขอ้มลูตามระดบัสายงาน 

1.3 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ลงบนัทึกขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัในฐานขอ้มลู ซึ่งมีระบบการ

รกัษาความลบั จาํกดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มลู และมีระบบสาํรองขอ้มลู (Back up) ในระบบฐานขอ้มลูของโรงพยาบาลฯ 

ตามมาตรฐาน  

1.4 การจดักลุม่โครงการวิจยั และกาํหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดงันี ้

1) โครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง และผูวิ้จยักาํลงัดาํเนินการอยู่ เรียกว่าโครงการวิจัยทีก่าํลัง   
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          ดาํเนินการ หรือ Active file หรือ Project Ongoing ในฐานขอ้มลู 

2) โครงการวิจยัท่ีไดร้บัการรบัรอง และการวิจยัสิน้สดุแลว้ ผูวิ้จยัสง่รายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) หรือ

สง่รายงานยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (Premature termination) จะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยทีไ่ม่มี

การดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project closed-withdrawn-terminated ในฐานขอ้มลู 

3) โครงการวิจยัท่ีไดร้บัการรบัรอง แต่ผูวิ้จยัไม่สง่รายงานความกา้วหนา้ หรือรายงานใดๆ เป็นระยะเวลา 1 ปี 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะติดต่อผูวิ้จยัหรือหน่วยงานตน้สงักดัเพื่อใหช้ีแ้จงสถานะของการวิจยั 

ถา้ไม่มีการชีแ้จง โครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยทีไ่ม่มีการดาํเนินงานหรือ Inactive file 

หรือ Project lapse approval ในฐานขอ้มลู 

หมายเหต ุ ถา้สถานะของการวิจยั คือ อยู่ในระหว่างดาํเนินการ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะแจง้

เตือนใหผู้วิ้จยัสง่รายงานความกา้วหนา้ และต่ออายกุารรบัรองโครงการวิจยั ถา้สถานะของการวิจยั คือ  

ดาํเนินการวิจยัเสรจ็สิน้แลว้หรือยุติโครงการวิจยั เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯจะแจง้เตือนใหผู้วิ้จยั

สง่รายงานปิดโครงการวิจยัพรอ้มรายงานผลการวิจยัท่ีไดท้าํไป 

4) โครงการวิจยัที่อยู่ระหว่างการพิจารณาและยงัไม่ไดร้บัการรบัรอง จะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยรอการ

รับรอง หรือ Project pending approval ในฐานขอ้มลู 

5) โครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง แต่มีรายงานความปลอดภยั หรือรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตาม

โครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง หรือรายงานการไม่ปฏิบติัตามหลกัการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี และ

คณะกรรมการฯพิจารณาแลว้มีมติให ้“ระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว (suspension of protocol 

approval)” และถา้คณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิก การระงบัการรบัรองชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจยั

จะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยทีไ่ม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse approval 

ในฐานขอ้มลู 

6) โครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง แต่มีรายงานความปลอดภยั หรือรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตาม

โครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง หรือรายงานการไม่ปฏิบติัตามหลกัการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

และคณะกรรมการฯ พิจารณาแลว้มีมติให ้“ถอนการรบัรองโครงการวิจยั (withdrawal of protocol 

approval)” หลงัจากนัน้ 1 ปี ถา้ไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจยัจะถูกจดัเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่

ไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse approval ในฐานขอ้มลู 

7) โครงการวจิยัท่ีไดร้บัการพิจารณาว่า “ไม่รบัรอง” หลงัจากนัน้ 1 ปี ถา้ไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจยั

จะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยทีไ่ม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse approval 

ในฐานขอ้มลู 

8) โครงการวจิยัที่สง่เขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเรว็ คณะกรรมการฯ มีมติให้

แกไ้ขเพื่อรบัรอง หรือแกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาใหม่ แต่ผูวิ้จยัไม่สง่โครงการวจิยัใหม่เขา้มาเพื่อพิจารณา

ภายในระยะเวลา 6 เดอืน นบัจากวนัท่ีสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั โดยเจา้หนา้ท่ีสาํนกังาน

คณะกรรมการฯจดัสง่จดหมาย/อีเมลติดตามเป็นจาํนวน 3 ครัง้ (2 เดือน 1 1/2 เดอืน และ 1 เดอืน ก่อน
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วนัหมดอายขุองผลการตดัสินทีร่ะบใุนเอกสาร) โครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุม่โครงการวิจัยทีไ่ม่มีการ

ดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse approval ในฐานขอ้มลู 

หมายเหต ุในกรณีท่ีผูวิ้จยัสง่โครงการวิจยัใหม่ภายหลงั 6 เดอืน นบัจากวนัท่ีสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณา

ใหแ้ก่ผูวิ้จยั การพิจารณาโครงการวิจยัใหม่จะดาํเนินการเช่นเดียวกบัการสง่โครงการวิจยัเพื่อการพิจารณา

ครัง้แรก  

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํรายการโครงการวิจยัที่ไม่มีการดาํเนินงาน (inactive file) นี ้นาํเสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อขอการอนมุติัใหปิ้ด

โครงการวิจยั  

 1.5 เอกสารโครงการวิจยัที่ไม่มีการดาํเนินงาน (inactive file) จะถูกจดัเก็บแยกจากเอกสารโครงการวิจยัท่ีกาํลงั

ดาํเนินการ (active file)  

กรณีเอกสารโครงการวิจยัท่ีไม่มีการดาํเนินงาน (inactive file) เป็นรูปแบบเอกสารกระดาษ (hard copy) 

(สาํหรบัโครงการวิจยัที่รบัไวก่้อนหรือรบัไวใ้นเดือน มีนาคม พ.ศ. 2563) จะเก็บไวอี้ก 3 ปีหลงัจากที่ประชมุ

รบัทราบการปิด/ยุติโครงการวิจยั ก่อนพิจารณาทาํลายเอกสาร สว่นเอกสารโครงการวิจยัทีไ่ม่มีการดาํเนนิงาน

และรบัไวห้ลงัเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 (เดอืนทีท่ีป่ระชมุคณะกรรมการฯมีมตใิหร้บัไฟลเ์อกสารโครงการวจิยั

และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งในรูปแบบอเิลก็ทรอนกิสเ์ท่านัน้) จะถูกเก็บเขา้ในโฟลเดอร์ Project closed-withdrawn-

terminated ในฐานขอ้มูลอเิลก็ทรอนิกส ์ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ ภายใตก้ารควบคมุดูแลของฝ่าย

เทคโนโลยสีารสนเทศ โรงพยาบาลบาํรุงราษฎร์ สาํนกังานคณะกรรมการฯ จะเก็บรกัษาขอ้มลูโครงการวิจยัท่ี

ปิดแลว้เกิน 5 ปีในรูปแบบไฟลซ์ิปซึ่งประหยดัเนือ้ทีโ่ดยสามารถขอทีเ่ก็บขอ้มูลเพิ่มจากฝ่ายเทคโนโลยี

สารสนเทศตามนโยบายการบริหารงานของโรงพยาบาล (HAP-A 1.20) 

2.   การคน้และการทาํสาํเนาเอกสาร 

2.1 การคน้เอกสารเก่ียวกบัโครงการวิจยัใหก้รรมการฯ เพื่อพิจารณา  

1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เป็นผูค้น้เอกสารใหก้รรมการฯ  

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ นาํสง่ไฟลเ์อกสารใหก้รรมการฯในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์

2.2 การขอคน้เอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัโดยผูวิ้จยัหรือผูอ่ื้น 

1) ในกรณีที่ผูวิ้จยัตอ้งการขอคน้เอกสารโครงการวิจยัของตนเอง ผูวิ้จยัตอ้งสง่แบบขอคน้และทาํสาํเนา

เอกสารโครงการวิจยั (AF01-IRB1.07) ใหแ้ก่เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เพื่อดาํเนินการให้

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ คน้เอกสาร 

2) ในกรณีที่ผูอ่ื้นตอ้งการขอคน้เอกสารโครงการวิจยั ตอ้งมีจดหมายยืนยนัหรือจดหมายอนญุาตจากผูวิ้จยั 

และสง่แบบขอคน้และทาํสาํเนาเอกสารโครงการวิจยั (AF01-IRB1.07) เพื่อขอการอนุมติัจากประธาน

คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯใหค้น้และทาํสาํเนาเอกสารได ้ 

3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เป็นผูค้น้และทาํสาํเนาเอกสาร และบนัทกึการขอคน้เอกสาร ในแบบ

บนัทกึการขอคน้เอกสารโครงการวิจยัและการทาํสาํเนา (AF02-IRB1.07) 
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3. การทาํลายเอกสาร 

3.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํรายการโครงการวิจยัท่ีไม่มีการดาํเนินงาน (inactive file) (สาํหรบั

โครงการวิจยัที่รบัก่อนเดือน มีนาคม พ.ศ. 2563) ที่เก็บไวต้ัง้แต่ 3 ปี ขึน้ไป (ICH GCP 3.4) 

3.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ทาํรายการเอกสารโครงการวิจยัท่ีขอทาํลาย และแบบรายงานขอทาํลาย

เอกสารโครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) เพื่อนาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ 

3.3 ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อขอการอนมุติัใหท้าํลายเอกสารโครงการวิจยั 

3.4 เมื่อท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ลงมติใหท้าํลายเอกสารโครงการวิจยั ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามเพื่อ

อนมุติัในแบบรายงานขอทาํลายเอกสารโครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) 

3.5 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ดาํเนินการทาํลายเอกสารโครงการวิจยัภายในสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ดว้ยเคร่ืองทาํลายเอกสาร หรือใหบ้รษัิทผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการจดัเก็บและบรหิารเอกสารดาํเนินการทาํลาย โดย

ภายหลงัการทาํลายเสรจ็สิน้ สาํนกังานคณะกรรมการฯ จะไดร้บั Certificate of Destruction เพื่อเป็น

หลกัฐาน 

3.6 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เก็บแบบรายงานขอทาํลายเอกสารโครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) และ 

Certificate of Destruction ในฐานขอ้มลูอิเล็กทรอนิกส ์ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ  

 

เอกสารอ้างอิง  

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

ที ่ รายชื่อบันทกึคุณภาพ สถานทีเ่ก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลา

เก็บ 

1 แบบขอคน้และทาํสาํเนาเอกสารโครงการวิจยั Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 

2 แบบบนัทกึการขอคน้เอกสารโครงการวิจยัและ

การทาํสาํเนา 

Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 

3 แบบรายงานขอทาํลายเอกสารโครงการวิจยั Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวกท่ี 1 FC01-IRB1.07 แผนภมูิการรวบรวมและจดัเก็บเอกสาร 

ภาคผนวกท่ี 2 FC02-IRB1.07 แผนภมูิการทาํลายเอกสาร 

ภาคผนวกท่ี 3 AF01-IRB1.07 แบบขอคน้และทาํสาํเนาเอกสารโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 4 AF02-IRB1.07 แบบบนัทกึการขอคน้เอกสารโครงการวิจยัและการทาํสาํเนา 

ภาคผนวกท่ี 5 AF03-IRB1.07 แบบรายงานขอทาํลายเอกสารโครงการวิจยั 
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