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ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2562 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 

เตรียมโดย 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่เสนอ 5 กรกฎำคม 2562 25 ตุลำคม 2566 

ทบทวนโดย 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
คณะอนุกรรมกำรปรับปรุงและพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

วันที่ทบทวน 15 กรกฎำคม 2562 6 ธันวำคม 2566 

อนุมัติโดย ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ ดร.เรืองเดช วงหล้ำ รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์ 

ต ำแหน่ง อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที่อนุมัต ิ 6 สิงหำคม 2562 1 มีนำคม 2567 

กำรแก้ไข ปรับปรุงเล็กน้อย 
ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำม

ชัดเจนมำกขึน้ 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพ่ือเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน
กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

เพ่ือเตรียมขอรับรองมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

 
 

ผู้อนุมัติ______________________________________ 

(รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 
อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอตุรดิตถ์ 

วันที_่_________________________ 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเปนแนวทางในการด ารงไวซึ่งการรักษาความลับของตนฉบับและส าเนาโครงการวิจัยหรือเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวของ  

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสารทุกขั้นตอน  โดยรวมถึงการแจกจายและการเก็บรักษา
เอกสารตางๆ  ไดแก โครงการวิจัย รายงานตางๆ ที่สงเขามาใหคณะกรรมการฯ  รายงานหรือจดหมายตาง ๆ ของคณะ
กรรมการฯ รวมทั้งเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ  และการท าลายเอกสารที่ไม่ใช้ ไม่ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการที่ปิดและ
เก็บครบ 3 ปีแล้ว 

3. ควำมรับผิดชอบ 

การรักษาความลับของโครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการฯ  และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวของเปนสิ่งส าคัญที่กรรมการฯ 
และเจาหนาที่ส านักงานฯ ทุกคน  ตองตระหนักและเครงครัดในการปฏิบัติตามค าสัญญาในเอกสารเพื่อการรักษาความลับ   

4. ตำรำงแสดงขั้นตอน กำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผูรับผิดชอบ 

1 การเข้าถึงเอกสาร คณะกรรมการฯ และเจา้หน้าท่ีส านักงานฯ 
   
2 การจัดแบงประเภทของเอกสารและจัดเก็บ เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
   
3 การท าส าเนาเอกสาร เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ 
   
4 แบบบันทึกการท าส าเนาเอกสาร เจ้าหนาที่ส านักงานฯ 
   
5 เอกสารทีไ่ม่ใช้และไมต่้องการเก็บ เจ้าหนาที่ส านักงานฯ 
   
6 แบบบันทึกการท าลายเอกสาร (เอกสารโครงการที่ปดิและเก็บ

ครบ 3 ปีแล้ว) 
เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ 

   
7 ประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติให้ท าลายเอกสารได้ ประธานคณะกรรมการฯ  
   
8 ท าลายเอกสารโดยใช้เครื่องตดั/ยอ่ยเอกสาร เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ 
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9 แจ้งคณะกรรมการเตม็ชุดเพื่อทราบ ประธานคณะกรรมการฯ /รองประธานคณะ

กรรมการฯ /เลขานุการคณะกรรมการฯ/
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัต ิ

5.1 การเขาถึงเอกสาร  
1) กรรมการคณะกรรมการฯ  และเจาหนาที่ส านักงานฯ ตองอาน  เขาใจ และยอมรับในขอปฏิบัติ     ตอไปนี้ ลง

นามในเอกสารการรักษาความลับกอนเริ่มการปฏิบัติงาน  
2) สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของส านักงานฯ 
3) สามารถรองขอเพื่อน าตนฉบับและส าเนาของเอกสาร ของส านักงานฯ ไปใชเพื่องานของคณะกรรมการฯ  

5.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารที่ตองรักษาความลับ  
เอกสารที่ตองรักษาความลับแบงออกเปนประเภทตาง ๆ ดังนี้  
1) โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล 

ความเห็นของที่ปรึกษา เปนตน  
2) เอกสารของคณะกรรมการฯ ไดแก  รายงานประชุม ผลการพิจารณาหรือค าแนะน าของคณะกรรมการฯ เปนตน  
3) จดหมายและเอกสารติดตอ ไดแก  จดหมายของคณะกรรมการฯ ที่ติดตอกับผูวิจัย  ผูสนับสนุนแหลงทุน 

อาสาสมัคร ที่ปรึกษา ผูตรวจเยี่ยม เปนตน  
5.3 การท าส าเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับ  

1) ผมูีสิทธิในการขอท าส าเนาเอกสาร  
(1) การท าส าเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับทุกประเภท จะกระท าไดเมื่อน าไปใชในงานของคณะกรรมการฯ เท

านั้น  
(2) คณะกรรมการฯ เทานั้น ที่สามารถรองขอเพื่อท าส าเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับ  
(3) เจาหนาที่ส านักงานฯ เทานั้น ที่สามารถด าเนินการท าส าเนาเอกสารเมื่อกรรมการฯ รองขอ  
(4) นักวิจัยและบุคคลภายนอกถ้าต้องการท าส าเนาเอกสาร จะต้องท าบันทึกขอท าส าเนา เอกสารขออนุญาตจาก

ประธานคณะกรรมการฯ/หรือเลขานุการคณะกรรมการฯเป็นลายลักษณ์อักษร โดยระบุเหตุผลและเรื่องที่
ต้องการ/หน้าเอกสารที่ต้องการให้ชัดเจน 

2) ขั้นตอนด าเนินการ 
(1) ส าหรับอาจารย์ นักวิจัยภายในคณะ ถ้าต้องการท าส าเนาขอให้ท าบันทึกข้อความตามแบบ AF 01-25 
(2) ส าหรับบุคคลภายนอก เช่น ผู้สนับสนุนการวิจัย ให้ท าจดหมายตามแบบ AF 02-25 

5.4 การท าลายเอกสาร 
1) เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ 
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(1) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอ่ืนๆทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชุมคณะกรรมการฯ  
(2) เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารประกอบอื่นๆ ที่ได้พิจารณาแล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการทบทวน เจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ จะท าการรวบรวมเพื่อท าลายโดยการย่อย 
2) การท าลายเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

(1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะท าการตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่าโครงการวิจัยที่ปิดโครงการและปิดครบ 3 ปีแล้ว 
(โครงการวิจัย บันทึกข้อความต่าง ๆ Amendments SAEs ฯลฯ)  

(2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมเอกสารจากข้อ 1) และท าบันทึกข้อความขอท าลาย ตาม AF01-26 เสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ เพื่ออนุมัติ 

(3) เจ้าหน้าท่ีท าลายเอกสารตามรายการที่ได้รับอนุมัติในแบบฟอร์ม AF01-26 โดยการย่อย 
(4) ประธานคณะกรรมการฯ น ารายการเอกสารที่ท าลายด้วยการย่อยแล้ว แจ้งในที่ประชุมแจ้งคณะกรรมการฯ

เพื่อทราบ 
(5) เก็บแบบบันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร AF01-26 เพื่อตรวจสอบ 

6. ค ำนิยำม 

เอกสาร เอกสารที่มีขอมูลบันทึกในกระดาษ ขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (เชน อีเมล) เทปวีดีโอ หรือซีดี  

7. ภำคผนวก 

7.1 AF 01-26 บันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร 

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) เวอร์ช่ันแปลโดย กองควบคุมยาส านกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 

8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร (2563), วิธีด าเนินมาตรฐานฉบับที่ 5.0 (Standard  

Operating Procedures Version 5.0), คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจยั มหาวิทยาลัยนเรศวร
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AF 01-26/2.0 

 บันทกึข้อควำม 
ส่วนรำชกำร   
ที ่  อว ........./ URU-REC วันที่        
เร่ือง   ขอท าลายเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 
สิ่งที่แนบมำ ตารางรายละเอยีดโครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ 
 
 ด้วยทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ มีโครงการ  ที่ปิดและเก็บ
ครบ 3 ปีแล้ว ซึ่งสามารถย่อยท าลายได้ ดังตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท าลายได้ตามที่แนบมาพร้อมกับบันทึก
ข้อความนี ้
 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมตัิ 
          

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

เจ้าหน้าท่ีส านักงาน 
 
 อนุมัต ิ
 ไม่อนุมตัิ เพราะ ............................................................................................................................................. 
 

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

                ประธานคณะกรรมการฯ
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ตำรำงรำยละเอียดโครงกำรที่สำมำรถย่อยท ำลำยได้ 
ล ำดับ URU-REC 

No. 
ชื่อโครงกำร วันที่อนุมัติปิดโครงกำร วันที่ครบก ำหนด

ท ำลำย 
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วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
Standard Operating Procedures (SOPs) 

URU-REC 26/2.0 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
กำรด ำรงไว้ซ่ึงกำรรักษำควำมลับของโครงกำรวิจัยท่ีจัดเก็บรอกำรท ำลำย 

และกำรย่อยท ำลำยเอกสำร 
Maintenance of Confidentiality of Archive Files 

and Shredding of Documents 

วันที่อนุมัติ 1 มีนำคม 2567 

หน้ำ   333/466 
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