
  Internal Use Only หน้า 1 ของ 11 

 IRB 1.07/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com                  

 

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 

Management of study files 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.07 

เอกสารเร่ือง: การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

Management of study files 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณาทบทวน

และการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 

IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ 

               รับรอง 

IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

          มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

 

JCI Hospital Standard GLD.19 / ME 5 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB  

 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 2 ของ 11 

 IRB 1.07/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com                  

 

ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร:  

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ีหน่วยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

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

SOPs แทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาล 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร

โรงพยาบาลฯ เพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะอนกุรรมการร่างฯ ลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืน จงึให้เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรับช่ือเอกสาร การให้รหสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 
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วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จดัเก็บ สืบค้น และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัท่ีได้รับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ทัง้นีเ้พ่ือความสะดวกในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึง่การรักษาความลบัของข้อมลู 

 

ขอบข่าย  

1. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลมุการจดัการเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัท่ีได้รับการพิจารณาจากคณะ

กรรมการฯ ทัง้ท่ีกําลงัดําเนินการและท่ีสิน้สดุโครงการวิจยัแล้ว 

2. ความรับผิดชอบ 

2.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ มีหน้าท่ีรวบรวม จดัเก็บ สืบค้น และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัท่ีได้รับ

การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

2.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ มีหน้าท่ีกํากบัดแูลการจดัการเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัท่ีได้รับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

คาํจาํกัดความ  

โครงการวิจยัท่ีกําลงัดําเนินการ (Active file) หมายถึง โครงการวิจยัท่ีกําลงัดําเนินการวิจยัตามท่ีระบใุนโครงร่างการ

วิจยัท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

โครงการวิจยัท่ีไมไ่ด้ดําเนินงาน (Inactive file) หมายถึง โครงการวิจยัท่ีเสร็จสิน้แล้ว หรือ ยตุโิครงการ หรือ คณะ

กรรมการฯ ยตุิการดําเนินการใดๆ กบัโครงการวิจยันัน้ๆ 

 

รายละเอียด 

1. การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

1.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ รวบรวมและจดัเก็บเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัต้นฉบบั เข้าสูฐ่านข้อมลู

อิเล็กทรอนิกส์ท่ีมีระบบจํากดัการเข้าถึงข้อมลูตามระดบัสายงาน 

1.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัสง่โครงการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องซึง่คณะกรรมการฯรับรองแล้วให้ผู้ วิจยั และ

จดัเก็บโครงการวิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้องซ่ึงคณะกรรมการฯรับรองแลว้ดงักล่าว เข้าสู่ฐานข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ทีมี่ระบบจํากดัการเข้าถึงข้อมูลตามระดบัสายงาน 

1.3 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทกึข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัในฐานข้อมลู ซึง่มีระบบการรักษาความลบั 

จํากดัผู้ เข้าถึงข้อมลู และมีระบบสํารองข้อมลู (Back up) ในระบบฐานข้อมลูของโรงพยาบาลฯ ตาม

มาตรฐาน  

1.4 การจดักลุม่โครงการวิจยั และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดงันี ้

1) โครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง และผู้ วิจยักําลงัดําเนินการอยู ่เรียกวา่โครงการวิจัยท่ีกาํลัง   

          ดาํเนินการ หรือ Active file หรือ Project Ongoing ในฐานข้อมลู 
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2) โครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง และการวิจยัสิน้สดุแล้ว ผู้ วิจยัสง่รายงานสรุปผลการวิจยั (Final  

report) หรือสง่รายงานยตุโิครงการวิจยัก่อนกําหนด (Premature termination) จะถกูจดัเป็นกลุม่ 

โครงการวิจัยท่ีไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project closed-withdrawn-terminated 

ในฐานข้อมลู 

3) โครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง แตผู่้ วิจยัไมส่ง่รายงานความก้าวหน้า หรือรายงานใดๆ เป็นระยะเวลา  

1 ปี เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะตดิตอ่ผู้ วิจยัหรือหนว่ยงานต้นสงักดัเพ่ือให้ชีแ้จงสถานะของการวิจยั ถ้าไมมี่

การชีแ้จง โครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยท่ีไม่มีการดาํเนินงานหรือ Inactive file หรือ 

Project lapse approval ในฐานข้อมลู 

หมายเหต ุ ถ้าสถานะของการวิจยั คือ อยูใ่นระหวา่งดําเนินการ เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะแจ้งเตือนให้   

ผู้ วิจยัสง่รายงานความก้าวหน้า และตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั ถ้าสถานะของการวิจยั คือ  

ดําเนินการวิจยัเสร็จสิน้แล้วหรือยตุโิครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯจะแจ้งเตือนให้ผู้ วิจยัสง่รายงาน

ปิดโครงการวิจยัพร้อมรายงานผลการวิจยัท่ีได้ทําไป 

4) โครงการวิจยัท่ีอยูร่ะหวา่งการพิจารณาและยงัไมไ่ด้รับการรับรอง จะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยรอ

การรับรอง หรือ Project pending approval ในฐานข้อมลู 

5) โครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง แตมี่รายงานความปลอดภยั หรือรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบตัิ  

ตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง หรือรายงานการไมป่ฏิบตัติามหลกัการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิก 

ท่ีดี และคณะกรรมการฯพิจารณาแล้วมีมตใิห้ “ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว (suspension  

of protocol approval)” และถ้าคณะกรรมการฯ ไมย่กเลิก การระงบัการรับรองชัว่คราว ภายในเวลา  

    1 ปี โครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุม่ โครงการวิจัยท่ีไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ  

     Project lapse approval ในฐานข้อมลู 

6) โครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง แตมี่รายงานความปลอดภยั หรือรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบตัิตาม

โครงร่างการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง หรือรายงานการไมป่ฏิบตัิตามหลกัการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมตใิห้ “ถอนการรับรองโครงการวิจยั (withdrawal of protocol 

approval)” หลงัจากนัน้ 1 ปี ถ้าไมมี่การเปล่ียนแปลงมต ิโครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุ่ม โครงการวิจัย

ท่ีไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse approval ในฐานข้อมลู 

7) โครงการวิจยัท่ีได้รับการพิจารณาวา่ “ไมรั่บรอง” หลงัจากนัน้ 1 ปี ถ้าไมมี่การเปล่ียนแปลงมต ิ

โครงการวิจยัจะถกูจดัเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project 

lapse approval ในฐานข้อมลู 

8) โครงการวิจยัท่ีสง่เข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว คณะกรรมการฯ  

มีมตใิห้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือนําเข้าพิจารณาใหม ่แตผู่้ วิจยัไมส่ง่โครงการวิจยัใหมเ่ข้ามาเพ่ือ

พิจารณาภายในระยะเวลา 1 ปี นบัจากวนัท่ีสง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้ วิจยั โดยเจ้าหน้าท่ี

สํานกังานฯจดัสง่จดหมาย/อีเมลตดิตามเป็นจํานวน 3 ครัง้ (3 เดือน 5 เดือน และ 7 เดือน) โครงการวิจยั
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จะถกูจดัเป็นกลุม่โครงการวิจัยท่ีไม่มีการดาํเนินงาน หรือ Inactive file หรือ Project lapse 

approval ในฐานข้อมลู 

หมายเหต ุในกรณีท่ีผู้ วิจยัสง่โครงการวิจยัใหมภ่ายหลงั 1 ปี นบัจากวนัท่ีสง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณา

ให้แก่ผู้ วิจยั การพิจารณาโครงการวิจยัใหมจ่ะดําเนินการเชน่เดียวกบัการสง่โครงการวิจยัเพ่ือการ

พิจารณาครัง้แรก  

เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทํารายการโครงการวิจยัท่ีไมมี่การดําเนินงาน (inactive file) นี ้นําเสนอประธาน

คณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนมุตัใิห้ปิด

โครงการวิจยั  

 1.5 เอกสารโครงการวิจยัท่ีไมมี่การดําเนินงาน (inactive file) จะถกูจดัเก็บแยกจากเอกสารโครงการวิจยัท่ีกําลงั

ดําเนินการ (active file)  

กรณีเอกสารโครงการวิจยัทีไ่ม่มีการดําเนินงาน (inactive file) เป็นรูปแบบเอกสารกระดาษ (hard copy) 

(สําหรับโครงการวิจยัทีร่ับไว้ก่อนหรือรับไวใ้นเดือน มีนาคม พ.ศ. 2563) จะเก็บไว้อีก 3 ปีหลงัจากท่ีประชมุ

รับทราบการปิด/ยตุโิครงการวิจยั ก่อนพิจารณาทําลายเอกสาร สว่นเอกสารโครงการวิจยัทีไ่ม่มีการ

ดําเนินงานและรับไวห้ลงัเดือนมีนาคม พ.ศ. 2563 (เดือนทีที่ป่ระชมุคณะกรรมการฯมีมติใหร้ับไฟล์เอกสาร

โครงการวิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้องในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เท่านัน้) จะถูกเก็บเข้าในโฟลเดอร์ Project 

closed-withdrawn-terminated ในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ของสํานกังานฯ ทางสํานกังานฯจะเก็บรักษา

ข้อมลูนัน้ไว้ตลอดไป 

2.   การค้นและการทาํสาํเนาเอกสาร 

2.1 การค้นเอกสารเก่ียวกบัโครงการวิจยัให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ เป็นผู้ ค้นเอกสารให้กรรมการฯ  

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ นําสง่ไฟล์เอกสารให้กรรมการฯในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

2.2 การขอค้นเอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัโดยผู้ วิจยัหรือผู้ อ่ืน 

1) ในกรณีท่ีผู้ วิจยัต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจยัของตนเอง ผู้ วิจยัต้องสง่แบบขอคน้และทําสําเนา

เอกสารโครงการวิจยั (AF01-IRB1.07) ให้แก่เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ เพ่ือดําเนินการให้เจ้าหน้าท่ี

สํานกังานฯ ค้นเอกสาร 

2) ในกรณีท่ีผู้ อ่ืนต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจยั ต้องมีจดหมายยืนยนัหรือจดหมายอนญุาตจาก

ผู้ วิจยั และสง่แบบขอคน้และทําสําเนาเอกสารโครงการวิจยั (AF01-IRB1.07) เพ่ือขอการอนมุตัจิาก

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานกุารคณะกรรมการฯให้ค้นและทําสําเนาเอกสารได้  

3) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ เป็นผู้ ค้นและทําสําเนาเอกสาร และบนัทกึการขอค้นเอกสาร ในแบบบนัทกึ

การขอค้นเอกสารโครงการวิจยัและการทําสําเนา (AF02-IRB1.07) 
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3. การทาํลายเอกสาร 

3.1 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทํารายการโครงการวิจยัท่ีไม่มีการดําเนินงาน (inactive file) (สําหรับโครงการวิจยั

ทีร่ับก่อนเดือน มีนาคม พ.ศ. 2563) ท่ีเก็บไว้ตัง้แต ่3 ปี ขึน้ไป (ICH GCP 3.4) 

3.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ทํารายการเอกสารโครงการวิจยัท่ีขอทําลาย และแบบรายงานขอทําลายเอกสาร

โครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) เพ่ือนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ 

3.3 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนมุตัใิห้ทําลายเอกสาร 

       โครงการวิจยั 

3.4 เม่ือท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ลงมตใิห้ทําลายเอกสารโครงการวิจยั ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามเพ่ือ 

     อนมุตัใินแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) 

3.5 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ดําเนินการทําลายเอกสารโครงการวิจยัภายในสํานกังานฯ ด้วยเคร่ืองทําลาย 

    เอกสารหรือให้บริษัทผู้ เช่ียวชาญด้านการจดัเก็บและบริหารเอกสารดําเนินการทําลาย  โดยภายหลงัการ

ทําลายเสร็จสิน้ สํานกังานฯจะได้รับ Certificate of Destruction เพ่ือเป็นหลกัฐาน 

3.6 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ เก็บแบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจยั (AF03-IRB1.07) และ Certificate 

of Destruction ในฐานข้อมลูอิเล็กทรอนิกส์ ของสํานกังานฯ  
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1 แบบขอค้นและทําสําเนาเอกสารโครงการวิจยั Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 

2 แบบบนัทกึการขอค้นเอกสารโครงการวิจยัและ

การทําสําเนา 

Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 

3 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจยั Department file 

share/IRB 

ปี/เดือน ตลอดไป 

 

 

ภาคผนวก 

ภาคผนวกท่ี 1 FC01-IRB1.07 แผนภมูิการรวบรวมและจดัเก็บเอกสาร 

ภาคผนวกท่ี 2 FC02-IRB1.07 แผนภมูิการทําลายเอกสาร 

ภาคผนวกท่ี 3 AF01-IRB1.07 แบบขอคน้และทําสําเนาเอกสารโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 4 AF02-IRB1.07 แบบบนัทกึการขอค้นเอกสารโครงการวิจยัและการทําสําเนา 

ภาคผนวกท่ี 5 AF03-IRB1.07 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจยั 

 

http://www.bumrungrad.com/
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