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1. วัตถุประสงค   
เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียม้รวบรวม้และเก็บรักษาเอกสารและข อมูลที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ได 
รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ้และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกใน
การค นหา้และคงไวซึ่งการรักษาความลับของข อมูล 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารและข อมูลที่เกี่ยวของทุกโครงการที่ได รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

   
3. ความรับผิดชอบ  

เจ าหน าที่ส านักงานฯ้มีหน าที่บริหารจัดการ้คือ้เตรียม้รวบรวม้และเก็บรักษาเอกสารและข อมูลที่เกี่ยว้้
ของกับโครงการวิจัย้ตามระยะเวลาที่ก าหนด้ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค นหา้และคงไว ซึ่งการรักษา
ความลับของข อมูล้ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนิการดําเนินการิิและผู รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู รับผิดชอบ 

          1 การรวบรวมเอกสารและข อมูลที่เก่ียวของกับ
โครงการวิจัย 

 

เจ าหน าที่ส านักงานฯ 

2 การบริหารจัดการแฟมเอกสารและข อมูล
โครงการวิจัย 

เจ าหน าที่ส านักงานฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ  

5.1  การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข องกับโครงการวิจัย้ 
1) เก็บเอกสารที่เก่ียวข องกับโครงการวิจัย้ 
2) จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร้(AF 01-24) 
3) ท าสันแฟ้มระบุ 

(1) หมายเลขโครงการ้้ 
(2) วิธีพิจารณา้: Exemption, Expedited, Full Board 
(3) วันที่ปิดโครงการ 
(4) วันที่ครบก าหนดท าลาย้ 

5.2  การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย้ 
1) เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห องที่ปลอดภัย้และจ ากัดผูเข าถึง 
2) เก็บเอกสารไว อย่างน อย้3้ปี ภายหลังจากการวิจัย้เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล ว 
3) แนวทางในการบริหารจัดการโครงการวิจัย้ให เป็นไปตาม้flow chart ดังต่อไปนี้ 
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หมายเหตุ้ส าหรับโครงการวิจัยที่เข าข่ายการพิจารณายกเว นการพิจารณารับรอง้ให ด าเนินแบบ้Inactive file 
หลังจากได รับ้COE โดยจัดเก็บ้3้ปี้ก่อนท าลาย 

 
5.3  การบริหารจัดการข อมูลโครงการวิจัย้ 

1) ให ด าเนินการจัดการข อมูลและส ารองข อมูล้(Data back-up) ตาม้flow chart นี้ 
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6. คํานิยามิ 
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ้  โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือก้หรือ้ติดตามอาสาสมัคร้้
(Active file)       ้ ตามท่ีระบุในโครงการวิจัยที่ได รับการพิจารณาอนุมัติ้้ 
 
 
7. ภาคผนวกิ 

7.1   AF 01-24  สารบัญเอกสาร 
 
8. เอกสารอางอิงิ 

8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา้
กระทรวงสาธารณสุข้ฉบับภาษาไทย้พ.ศ. 2552้ 

8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย้พ.ศ.้2550 

Computer01้ 
 

Computer02 
 

Computer03 
 

Computer04 
 

เจ าหน าที่้Backup ข อมูลในคอมพิวเตอร์ประจ าสัปดาห์ใส่แผ่น้CD โดยจัดเกบ็้Backup CD ไว ในล้ินชักประจ าตวัที่มีกญุแจ 
*File: ทุกไฟล์ที่เกิดขึ้น้และข อมูลของโครงการที่้update ล่าสุดจนถึงในสัปดาห์นั้น 

สิ้นเดือน้เจ าหน าที่ส านักงาน้จัดส่งแผ่น้Backup CD้แต่ละสัปดาห์ในเดือนนั้น้(4้แผ่น้จาก้4้สัปดาห์) 
ให หัวหน าส านักงาน้เพื่อรวบรวม 

ให หัวหน าส านักงาน้Backup้ข อมูลประจ าเดือนจากคอมพวิเตอร์ทุกเครื่องที่ส่งมาใส่ในแผ่น้CD 
ใช รหัส้folder ย่อยจากแต่ละ้computer:BackupCom#x_MM/2558 เช่น้BackupCom#1_09_58 
ใช รหัส้folder ใหญ่ : Backup_PSRU-EC_2558 
*File: รวมถึงวาระการประชุมและเอกสาร้electronic ที่จัดส่งให คณะกรรมการประกอบการประชุมประจ าเดือนนั้นๆ 
หัวหน าส านักงาน้จัดเก็บ้Backup CD ประจ าเดือนไว ในล้ินชักประจ าตัวที่มกีญุแจ 

ให หัวหน าส านักงาน้Backup้ข อมูลประจ าเดือนใส่้portable external hard disk และจัดเก็บ้portable external hard disk้
นั้นไว ที่ประธานกรรมการฯ้เป็นผู จัดเกบ็้ในสถานที่ที่มีกุญแจล๊อกแน่นหนา้ผู ถอืกุญแจ้2้คนคือ 

หัวหน าส านักงาน้และประธานกรรมการฯ้หรือผู ที่ได รับมอบหมาย 

การท าลายแผ่น้CD ที่มีข อมูลเก่าให เปน็ไปตาม้SOP 
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สารบัญเอกสาร 

Contents of Documents 
 รายการ มีิ(Y)  รายการ มีิ(Y) 
1 หนังสือรับรองิ Approval Letter   2.13ิิแบบสอบถามิQuestionnaire  
 1.1  วันท่ีรับรองโครงการิInitial COE/COA Date   2.14  งบประมาณ  Budget    
 1.2  วันท่ีรับรองต่ออายุโครงการิ 

ิิิิิิExtension COA Date 
  2.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ  / เคร่ืองมือทางการแพทย  

         License of Drug / Medical Device 
 

 2.16  เอกสารกํากับยาเวชภัณฑ และเคร่ืองมือทางการแพทย    
         Annex and Information of Drug / Medical Device 

 

 1.3  เอกสารท่ีเก่ียวข องิ 
      Related Official Letterิ 

  2.17   ข อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพิ 
ิ        Material Transfer Agreement  (MTA)   

 

2 แบบยื่นขอการพิจารณาคร้ังแรก  
Initial Review Application 
วันท่ี......................  

  2.18ิิผลการพิจารณาและการสื่อสาริิResult and Communication    

          2.18.1   แบบบันทึกผลการประเมินิ(ผู ประเมินคนท่ีิ1) 
ิิิิิิิิิ        ิ  Reviewer Assessment Formิ(First Reviewer) 

 

          2.18.2   แบบบันทึกผลการประเมินิ(ผู ประเมินคนท่ีิ2) 
ิิิิิิิิิิ          Reviewer Assessment Formิ(Second Reviewer) 

 

        ิิ2.18.3ิิิหนังสือแจ งผลผู วิจัย   
                     Letter to PI 

 

          2.18.4   เอกสารจากผู วิจัยิิCorrection From PI  

 2.1  แบบยื่นขอรับการพิจารณาคร้ังแรก   
      Initial Review Application Form 

  2.19ิิเอกสารอื่นๆ   
        Other 

 

 2.2 เอกสารมอบหมายผู พิจารณา 
      Member Reviewers Assignment Sheet 

  ิิิิิิิิิ2.19.1 ิข อตกลงการทําวิจัยทางคลินิกิ 
                    Clinical Trials Agreement 

 
 

           2.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิกิ(ถ ามี)    
                     Insurance of Clinical Trial ิ(if available) 

 

           2.19.3 ิแบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ ิ 
                      Approval Letterิ for Thesis Proposal 

 

           2.19.4  แผ่นบันทึกข อมูล  Data Record CD Rom  

3 การยื่นขอรับพิจารณาซ้ํา  
 Resubmitted Document Review Application 

 

 2.3  แบบรายงานการประเมินตนเอง  
       PI Self-assessment Form 

  3.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยซ้ํา 
      Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

 2.4  แบบแจ งผลประโยชน ทับซ อน  
      PI COI declaration form 

  3.2  เอกสารมอบหมายผู พิจารณา 
        Member Reviewers Assignment Sheet 

 

 2.5  โครงการวิจัยฉบับย่อิภาษาไทยิิ 
      Protocol Synopsis Thai 

  3.3ิิแบบรายงานการประเมินตนเอง   
PI Self-assessment Form 

 

 2.6   โครงการวิจัยฉบับเต็มิ 
ิิิิิิิFullิิProtocol  

  3.4ิิแบบแจ งผลประโยชน ทับซ อน   
     PI COI Declaration Form 

 

 2.7  ิชุดเอกสารยินยอมเข าร่วมโครงการวิจัยิ  Informed Consent Package 
       2.7.1 เอกสารข อมูลคําอธิบายสําหรับผู เข าร่วมในโครงการวิจัย 
ิิิิิิิิิิิิิ  ิInformation Sheet for Research Participant 
       2.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข าร่วมในโครงการวิจัยิิConsent form 

  3.5  โครงร่างวิจัยฉบับย่อิภาษาไทยิิ   
      Protocol Synopsis Thai 

 

 2.8ิเอกสารบันทึกข อมูลอาสาสมัคริิCase Report Formิ(CRF)   3.6   โครงวิจัยฉบับเต็มิFullิิProtocol  
 2.9ิิเอกสารประชาสัมพันธ เพื่อรับสมัครอาสาสมัคริ 

ิิิิิิิAdvertisements for Research Participant Recruitment 
  3.7  ิชุดเอกสารยินยอมเข าร่วมโครงการวิจัยิ 

         Informed Consent Package 
        3.7.1 เอกสารข อมูลคําอธิบายสําหรับผู เข าร่วมในิ     
              โครงการวิจัย  
              Information Sheet for Research Participant 
        3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข าร่วมในโครงการวิจัย (ICF) 

 

 2.10  ประวัติผู วิจัยหลักและคณะ   
         Current CV of PI/co-PI/Research Team 

  3.8ิเอกสารบันทึกข อมูลอาสาสมัคริิ 
ิิิิิิCase Report Formิ(CRF) 
       
       

 

 2.11  หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู วิจัยหลักและคณะ 
        Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co PI/ Team 

 

 2.12 ิคู่มือผู วิจัยิ  
        Investigator’s Brochure 
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2 
 รายการ มีิ(Y)  รายการ มีิ(Y) 
 3.9ิิเอกสารประชาสัมพันธ เพื่อรับสมัครอาสาสมัคริ 

ิิิิิิิAdvertisements for Research Participant  Recruitment 
 4C ความคลาดเคลื่อนิ/ การฝุาฝืนข อกําหนด    

Deviation/Violation  
 

 3.10  ประวัติผู วิจัยหลักและคณะ   
Current CV of PI/co-PI/Research Team 

  4.11 รายงานความคลาดเคลื่อนิ/ การฝุาฝืนิข อกําหนด  
       Deviation/Violation Report 

 

 3.11ิิหนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู วิจัยหลักและคณะ 
         Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co- PI/Team 

  4.12ิบันทึกแจ งผลการพิจารณาิิ 
ิิิิิิิReport of Review Result to PI 

 

 3.12 คู่มือผู วิจัยิ Investigator’s Brochure   4.13 อื่นๆ  Others  
 3.13 ิแบบสอบถามิ 

ิิิิิิิิQuestionnaire 
 5 การระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว  

Termination / Suspension Application 
 

 3.14  งบประมาณ   
        Budget   

  5.1 บันทึกจากผู วิจัย   
      Letter From PI 

 

 3.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ  / เคร่ืองมือทางการแพทย  
         License of Drug / Medical Device 

  5.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว 
      Termination/Suspension Report Formิ 

 

 3.16ิิเอกสารกํากับยาเวชภัณฑ และเคร่ืองมือทางการแพทย    
         Annex and Information of Drug / Medical Device 

  5.3ิบันทึกแจ งผลการพิจารณา ิิ 
ิิิิิิReport of Review Result to PI 

 

 3.17 ข อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  
       Material Transfer Agreement  

 6A การสรุปผลโครงการวิจัย  ิ 
 Final Report 

 

 3.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 
ิิิิิิิ  3.18.1ิแบบบันทึกผลการประเมินิ(ผู ประเมินคนท่ีิ1) 

ิิิิิิิิิิReviewer Assessment Formิ(First Reviewer) 
        3.18.2 ิแบบบันทึกผลการประเมินิ(ผู ประเมินคนท่ีิ2) 

ิิิิิิิิิิReviewer Assessment Formิ(Second Reviewer) 
        3.18.3  หนังสือแจ งผลผู วิจัยิิLetter to PI 
        3.18.4  เอกสารจากผู วิจัยิิCorrection From PI 

 

 3.19 ิเอกสารอื่นๆ  Others 
        3.19.1   ข อตกลงการทําวิจัยทางคลินิกิClinical Trials Agreement              
        3.19.2   เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิกิ(ถ ามี)    

           Insurance of Clinical Trial (if available) 
        3.19.3ิิิแบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ  

ิิิิิิิิิิ Approval Letterิ for Thesis Proposalิ 
        3.19.4  แผ่นบันทึกข อมูล    Data Record CD Rom       

  6.1ิ รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย   
       Final Report Form 

 

4A การพิจารณาการแก ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย   
Amendment Review Application 

  6.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย 
       Final Report Assessment Report 

 

 4.1 การแก ไขเพิ่มเติมเพื่อขอรับการรับรอง   
      Amendment for Approval Letter 

  6.3 อื่นๆ  
     Others 

 

 4.2 รายงานการพิจารณาแก ไขเพิ่มเติม   
      Amendment Assessment Report 

 6B การตรวจเยี่ยมการวิจัย  
Site Visitิิ 

 

 4.3 ตารางแสดงรายละเอียดก่อน-หลังการแก ไขเพิ่มเติม 
    Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 

  6.4ิบันทึกแจ งผู วิจัยิิ 
ิิิิิLetter From PSRU-EC 

 

 4.4ิเอกสารฉบับเต็มหลังการแก ไข ิ 
ิิิิิNew/Update Document ิ(After Amendment) 

  6.5  กําหนดการการตรวจเยี่ยมิ 
      Site VisitิSchedule 

 

 4.5  อื่นๆ Others     6.6ิบันทึกแจ งผลการพิจารณาิิLetter to PI  

4B การพิจารณารายงานความก าวหน าของการวิจัย   
Continuing Review 

  6.7ิอื่นๆิิ 
Others 

 

 4.6 บันทึกจากผู วิจัยิ 
     Letter From PI 

 7 การพิจารณารายงานเหตุการณ ไม่พึงประสงค  
Review of Serious Adverse Event Report 

 

 4.7 แบบรายงานความก าวหน าิ 
ิิิิิิContinuing Review Report 

  7.1  แบบรายงานเหตุการณ ไม่พึงประสงค ท่ีเกิดเฉพาะในิPSRU-EC 
       SAE at PSRU-EC 

 

 4.8ิแบบประเมินรายงานความก าวหน า 
      Assessment Form for Continuing Review Report 

  7.2ิิบันทึกแจ งผลการพิจารณาิ 
      Report of Review Result to PI 

 

 4.9 บันทึกแจ งผลการพิจารณาิ 
ิิิิิReport of Review Result to PI 

  7.3ิิอื่นๆิิ 
      Others 

 

 4.10ิอื่นๆ   
      Others 

 8 อื่นๆิิ 
Miscellaneous 

  

 
ผู ตรวจสอบ..............................................................................                   ิวันท่ี............./....................../...............  


