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บทที่ 8 การจัดการเอกสาร 
         

1. ชนิดของเอกสารที่ต้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน ได้แก่ 
1) แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคน  เพ่ือแสดงถึง 

 ประวัติส่วนตัวและผลงาน   

 ต าแหน่งหน้าที่ประจ าของกรรมการแต่ละคน 

 ความเกี่ยวเนื่องกับสถาบัน เช่น เป็นข้าราชการ หรือสถานภาพอ่ืนที่เกี่ยวข้อง
กับสถาบัน โดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก 

 คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง เพ่ือเป็นเครื่องสนับสนุนว่าบุคคลนั้นมี
ความเหมาะสมในการท าหน้าที่เป็นกรรมการจริยธรรมฯ 

2) แฟ้มประวัติเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 ประวัติส่วนตัว  

 คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง  

 ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรม 
3) แฟ้มโครงการวิจัย   
4) ข้อมูลที่เก็บในรูป electronic file เช่น แผ่น CD, ระบบเก็บข้อมูลบน server ของ

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี และ External hard disk 
5) แฟ้มรายงานการประชุม ซึ่งจะต้องมีรายละเอียดดังต่อไปนี้  คือ 

 จดหมายเชิญประชุม 

 วาระการประชุม 

 เอกสารประกอบเรื่องแจ้งเพื่อทราบ 

 เอกสารประกอบวาระการประชุม 

 แบบสรุปผลการประเมินโครงการตามมติที่ประชุม 

 รายงานการประชุม 

 แบบลงนามผู้เข้าร่วมประชุม 

 ส าเนาใบส าคัญรับเงินค่าเบี้ยประชุม 

 ส าเนาใบส าคัญรับเงินค่าจัดเลี้ยงอาหารว่างและอาหารกลางวัน 
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2.  วิธีด าเนินการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย ได้แก่ 
    2.1  จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย ในระบบ E-submission 
    2.2  จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย โดยแฟ้มโครงการวิจัย มีรายละเอียดดังต่อไปนี้ คือ 

1) จัดท าสารบัญ (Check list) การจัดเก็บโครงการวิจัยที่ด าเนินการตาม
กระบวนการพิจารณา และได้รับการรับรองโครงการวิจัยแล้ว ซึ่งประกอบด้วย 
ชนิดของเอกสารที่จะจัดเก็บ ช่องที่ใช้ส าหรับท าเครื่องหมายเช็คชนิดของ
เอกสารว่า “มี” หรือ “ไม่มี” วันที่จัดเก็บเอกสาร ผู้ที่จัดเก็บเอกสาร 

2) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดับชนิดของเอกสารในสารบัญ 
ประกอบด้วย 

 เอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ และเอกสารประกอบอื่นๆ ที่ส่งครั้งแรก 

 เอกสารโครงการวิจัยฉบับแก้ไข และเอกสารประกอบอ่ืนๆ ที่แก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะของกรรมการ ครั้งที่ 2 โดยเรียงตามวันที่ ของการรับเอกสาร 

 เอกสารประกอบการพิจารณาชนิดอ่ืนๆ เช่น โครงร่างการวิจัย ประวัติ 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย สื่อประชาสัมพันธ์ ฯลฯ 

 ส าเนาจดหมายการแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุม ส าเนาเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย ส าเนาเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ 

  ระบุหมายเลขรหัสเอกสารรับรองโครงการวิจัยที่หัวกระดาษของสารบัญ
จัดเก็บเอกสาร  

3) จัดท าป้ายติดหน้าแฟ้มหรือหน้าชุดเอกสาร หมายเลขรหัสโครงการวิจัย และ
ระบุสถานะการรับรองโครงการวิจัยประเภทใดประเภทหนึ่งต่อไปนี้  “รับรอง” 
“รอเอกสารเพิ่มเติม”  “รอพิจารณาใหม่”  “ไม่รับรอง”  

4) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดับเอกสารรับรองโครงการวิจัย และ
เก็บใส่กล่องหรือตู้เก็บเอกสาร แยกตามประเภทของสถานะการรับรอง 

5) กรณีที่ผู้วิจัยส่งสรุปผลการด าเนินการวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการ จะแยกเอกสาร
โครงการวิจัยมาเก็บใส่กล่องหรือตู้เก็บเอกสารประเภทโครงการที่ปิดแล้ว  

6) เก็บเอกสารประเภทโครงการที่ปิดแล้ว เป็นระยะเวลา 3 ปี 
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แผนภาพการด าเนินการจัดเก็บเอกสารในระบบ E-Submission 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
แผนภาพการด าเนินการจัดเก็บเอกสาร (เข้าแฟ้ม) 

 
 

3. ระยะเวลาที่ต้องเก็บรักษาเอกสารไว้ (Duration of Record Keeping) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเก็บรักษาเอกสารทั้งหมดไว้ เพ่ือเป็นหลักฐานในการ

ด าเนินงาน ส าหรับเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะเก็บรักษาไว้ในส านักงาน
ตลอดระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวิจัย จนกว่าจะสิ้นสุดการวิจัยแล้วเป็นเวลา
อย่างน้อย 3 ปี จากนั้นเข้าสู่ขั้นตอนการท าลายเอกสาร 

  

4. วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระ 
เอกสารโครงการวิจัยทุกโครงการที่แจ้งปิดโครงการแล้ว จะถูกแยกออกจากกลุ่ม

โครงการที่ได้รับการรับรอง  น ามาเก็บรวมในกล่องหรือตู้เก็บเอกสารที่ปิดโครงการแล้ว

เอกสารโครงการวิจยั  
ที่ด าเนินการจนไดร้ับการ
รับรองแล้ว 

จัดท าสารบัญ    
การจัดเก็บเอกสาร
โครงการวิจัย 

จัดเก็บเอกสารโครงการ
ตามสารบัญการจดัเก็บ
เอกสาร 

จัดท ำปำ้ยตดิแฟ้ม 
เก็บโครงกำรวจิัย 

เก็บเอกสำรโครงกำรวจิัย 
ใส่แฟ้มตำมล ำดับวันท่ี 

จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจยั 
ใส่ตู้เอกสารตามปีที่ได้รับการ
รับรอง 

เอกสารโครงการวิจยั  
ที่ด าเนินการจนไดร้ับการรับรอง
แล้ว (ผ่านระบบ E-submission) 

เก็บเอกสารโครงการวิจัย 
ในระบบ E-submission เก็บ
ข้อมูลบน server ของคณะ
แพทยศาสตร์ โรงพยาบาล
รามาธิบด ี
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ตามปีที่ได้รับการปิดและจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี หลังจากนั้นจะ
เข้าสู่ขั้นตอนการท าลาย ดังนี้ 
1) เจ้าหน้าที่รวบรวมรายชื่อโครงการและเอกสารโครงการจากกล่องหรือตู้เก็บ 

    เอกสารที่ปิดโครงการแล้ว และเก็บรักษามาเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี (กรณี  
    โครงการวิจยัทีไ่ม่มีการแจ้งปิดโครงการจะเกบ็รักษาไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 5  
    ปี) ให้ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบ 

2) เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสารตามรายชื่อที่เสนอ 
3) เจ้าหน้าที่จัดเก็บส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย เก็บใส่กล่องหรือตู้ใส่เอกสาร 

แยกตามปีที่ได้รับการรับรอง  
4) ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ

ท าลาย ด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น  

 
 
 
 
 
 
 

 
แผนภาพการด าเนินการท าลายเอกสาร 

 

5. มาตรการการรักษาความลับของข้อมูล Hard Copy, Electronic File และวิธีการ
ท าลาย 
การเข้าถึงข้อมูล และวิธีการท าลายข้อมูล มีวิธีการดังต่อไปนี้ คือ 

1) ข้อมูลที่อยู่ระหว่างการพิจารณาและยังไม่แล้วเสร็จ จะเก็บไว้ในกล่องหรือตู้เก็บ
เอกสารที่อยู่ภายในห้องซึ่งจ ากัดให้เข้าได้เฉพาะเจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการ
วิจัยในคนเท่านั้น 

จัดท ำตำรำงสรุปรำยชื่อโครงกำร 
วิจัยที่แจ้งปดิโครงกำรแล้ว และ
ครบ 3 ปี  

เสนอประธำนฯ  
อนุมัติท ำลำยเอกสำร 

ท ำลำยเอกสำรโครงกำรวิจัย 
จัดเก็บส ำเนำเอกสำร
รับรองใส่แฟ้มตำ่งหำก 
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2) ข้อมูลที่ได้รับการพิจารณาเสร็จสิ้นกระบวนการแล้ว คือ แจ้งผลการพิจารณารับรอง 
และออกเอกสารรับรองโครงการแล้ว ข้อมูลจะถูกเก็บไว้ในกล่องหรือตู้เก็บเอกสาร
ส าหรับโครงการที่ผ่านการรับรองเรียงตามล าดับเลขท่ีที่ได้รับรองในปีนั้น 

3) ข้อมูลที่แจ้งปิดโครงการแล้ว จะแยกเก็บไว้ในกล่องหรือตู้เก็บเอกสารที่แจ้งปิด
โครงการแล้ว เป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี เมื่อครบเวลา 3 ปี แล้ว เจ้าหน้าที่รวบรวม
รายชื่อโครงการและเอกสารโครงการให้ผู้ช่วยเลขานุการฯ ตรวจสอบ เพ่ือน าเสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสาร โดยจะแยกเก็บส าเนา
เอกสารรับรองโครงการวิจัยไว้เท่านั้น ส่วนเอกสารอ่ืน จะด าเนินการท าลายเอกสาร 
ด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น  

4) ข้อมูลที่เป็น อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic file) เก็บไว้ในฐานเก็บข้อมูลบน server 
ของคณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี ซึ่งมีระบบการรักษาความปลอดภัย
ตามมาตรฐาน ISO 20000:2011 นอกจากนี้มีการส าเนาข้อมูล Electronic file เก็บ
ไว้ที่ Network Attached Storage (NAS) ที่ก าหนดเป็น RAID1 เพ่ิมขึ้นจากระบบ
เก็บข้อมูลของคณะ  

5) การจ ากัดการเข้าถึงของข้อมูล Electronic file คือ จ ากัดเฉพาะคอมพิวเตอร์ 6 
เครื่อง ที่อยู่ในหน่วย แต่ละเครื่องจะเข้าถึงข้อมูลได้ต่อเมื่อใช้รหัสผ่าน (password) 
จ าเพาะบุคคลของเจ้าหน้าที่ในหน่วยที่เป็นเจ้าของในการใช้งานเฉพาะเครื่องนั้น การ
เข้าถึงข้อมูลบน server นี้ ไม่สามารถเข้าได้จากอินเตอร์เน็ต 

6) อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic file) บน Hard disk (CD) จะถูกท าลายด้วยการกรีดหรือ
วิธีที่เหมาะสมจนแน่ใจว่าไม่สามารถเปิดไฟล์ได้อีก ก่อนจะรวบรวมทิ้งทุก 3 เดือน 

 


	17.สารบัญ บทที่ 8
	18.บทที่ 8 การจัดการเอกสาร

