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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการเก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ เพื่อสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ   

2. ขอบเขต 
 

2.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้รับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพ่ือทบทวนและตรวจสอบ 

2.2 การขอค้นและขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่ส านักงานฯ  
ตอ้งได้รับอนุญาตจากประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และ  ผู้รองขอต้องลงนามในเอกสารการรักษา
ความลับ 

2.3 การขอส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น ต้องยื่นค าร้องขอส าเนาเอกสาร ตามแบบฟอร์ม (AF 01-25 
ส าหรับบุคลากรในคณะฯ และ AF 02-25 ส าหรับบุคคลภายนอกคณะฯ) แล้วเก็บแบบฟอร์มเข้าแฟ้ม 

3. ควำมรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท่ีมีหนาที่บริหารจัดการ คือ เก็บรักษา และค้นหาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย เพื่อสะดวก 
ตอ่การทบทวนและตรวจสอบ และท าส าเนา โดยคงไวซ้ึ่งการรักษาความลับของข้อมูล  

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 ภายหลังจากไดร้ับเอกสารเกีย่วกบัโครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
   
2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
                  
3 การคนเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
 

5.   หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเกีย่วกบัโครงการวิจยั  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้วโดยติดสันแฟ้มระบุวันที่อนุมัติ 

ปิดโครงการและก าหนดวันท่ีสามารถท าลายเอกสารได้ และจัดเก็บ  
      5.2 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 
    1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล โดยเริ่มตั้งแต่เมื่อรับโครงร่างการวิจัย 
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                  ครั้งแรก และปรับให้เป็นปัจจุบัน เมื่อมีการพิจารณาในที่ประชุม มีการส่งรายงานต่างๆ ภายหลังได้รับการรับรอง  
                  โครงร่างการวิจัย และเมื่อปิดโครงการวิจัย 

   2) การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบการรักษาความลับ โดยใช้ login และ password เพื่อจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
   3) การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบส ารองข้อมูล (back up) โดยเก็บเป็นอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ ซึ่งจะเก็บไว้ในที่ 

        ปลอดภัยแยกจากตู้เก็บเอกสาร 
    4) หัวหน้าส านักงานฯ ตรวจความสมบูรณ์และความถูกต้องของการจัดเก็บข้อมูลในฐานข้อมูลและสามารถสืบค้นได้ง่าย 
              5) เก็บรักษาเอกสารข้อมูลทั้งหมด เช่น วิธีด าเนินการมาตรฐาน รายชื่อกรรมการฯ รายละเอียดอาชีพและ/หรือสถาบัน 
                 ต้นสังกัดของกรรมการฯ โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง รายงานการประชุมและหนังสือติดต่อ เป็นต้น เป็น 
                 ระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์และมีไว้พร้อมเมื่อหน่วยงานตามกฎหมายต้องการ ใน  
                 รูปแบบของเอกสาร ณ ส านักงานฯ และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ในฐานข้อมูล 
              6) การเก็บข้อมูลส ารองในรูปอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ จะเก็บไว้อย่างน้อย 10 ปี ในสถานท่ีที่ปลอดภัย 
     5.3    การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  
              1) เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัย ในหองที่ปลอดภัย และจ ากัดผูเขาถึงขอมูล  
               2) การเก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัย ตองเก็บไวอยางนอย 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว (ICH 
GCP 3.4)  
              3) ลงข้อมูลโครงการวิจัย ในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร์ โดยจ ากัดสิทธ์ิในการเข้าถึงข้อมูลแต่ละส่วน 
    5.4 การด าเนินการเกี่ยวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บรักษาในระบบออนไลน์ 
     1) เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารคณะกรรมการให้เก็บรักษาไว้อย่างน้อย 10 ปี 
    2) การเข้าดูเอกสารภายหลังการประชุมเสร็จสิ้นต้องได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ 
                   คณะกรรมการฯ ท้ังนี้ส านักงานต้องบันทึกช่ือกรรมการฯ ที่ร้องขอ และก าหนดระยะเวลาที่เข้าดูได้ โดยให้  
                   username และ password 
    3) การที่กรรมการฯ download เอกสารไปเก็บไว้ ถือเป็นความรับผิดชอบของกรรมการฯ ที่เก็บความลับตามข้อตกลง 
                  รักษาความลับท่ีลงนามไว้ 

5.5 การคนเอกสารโครงการวิจัย  
1) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักวาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก าลังด าเนินการและที่เสร็จ

สิ้นสมบูรณ์เปนเอกสารที่ตองรักษาความลับ  
2) การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่ส านักงานฯ  ต้องมีบันทึก

ข้อความ หรือจดหมาย รองขอเปนลายลักษณอักษรและไดรับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ
กรรมการฯ ระบุวันที่ ที่อนุมัติ  

3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จั ดไว้ให้ โดยไม่ให้น าออกนอก
สถานท่ี เมื่อเสร็จสิ้นการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ตองสงคืนเอกสารโครงการวิจัย ใหเจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ  เพื่อน าไปเก็บรักษาไวในที่เดิม  

4) การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาที่ส านักงานฯ  ต้องมี
บันทึกข้อความ (AF 01-25) หรือจดหมาย (AF 02-25) รองขอเปนลายลักษณอักษรและไดรับอนุมัติจากประธาน
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คณะกรรมการฯ หรือเลขานุการกรรมการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ  
5) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ จัดท าส าเนาให้ตามต้องการ และให้ผู้ร้องขอเซ็นรับเอกสาร 
6) เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ เก็บบันทึกข้อความหรือจดหมายขอส าเนาไว้ใน “แฟ้มการขอท าส าเนา” 

    6.    ค ำนิยำม 

-   

    7.    ภำคผนวก 

7.1   AF01-25 บันทึกข้อความขอส าเนาเอกสาร  

7.2   AF02-25  จดหมายขอส าเนาเอกสาร 
 

    8.    เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1  WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health – Related Research with 

Human Participants, 2011 
8.2 ICH Harmonized Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1) : Guidance for Good Clinical Practice 

E6(R2), 2016 
8.3 ICH Good Clinical Practice Guideline (ฉบับภาษาไทย) เวอร์ชัน่แปลโดย กองควบคุมยาส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับท่ี 5.0 (Standard 

Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั มหาวิทยาลัยนเรศวร
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AF 01-25/2.0 

 บันทกึข้อควำม 
ส่วนรำชกำร                                        
ที ่   วันที่        
เร่ือง   ขอส าเนาเอกสาร 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ ์
 

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

1. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

2. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

3. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

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

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

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

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

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

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว 
       ลงนามผูร้ับเอกสาร ...................................................... 
         (....................................................) 
                       วันท่ี......../........../.......... 
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AF 02-25/2.0 
 

หน่วยงำน ............................................... 
ที่อยู่................................................... 

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

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

1. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

2. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

3. ...(ช่ือเอกสาร)......................................................................................... จ านวน ...................... ฉบับ 

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

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

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

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

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

ตรำ 
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