
“การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจิัยอย่างมืออาชีพ”

หน่วยงานก ากับดูแลกฎระเบยีบงานวิจัย

(Regulatory Compliance Unit: RCU)

6 มถุินายน 25601



หนึ่งในหน้าที่ส าคญัของ RCU

รับผิดชอบในการบริหารจัดการเอกสารส าคัญ (Essential Documents: 
ESD) ของโครงการวจัิย  ตัวอย่างเช่น 

• เอกสารที่เสนอใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม (EC) พิจารณา และผลการพิจารณา 

• หลกัฐานเอกสารตา่งๆ ท่ีลงทะเบียนติดตอ่กบั Sponsor

• เอกสารที่เก่ียวกบัการด าเนินการวิจยั

• คูมื่อการปฏิบตัิงาน (MOP, SOP) 

• เอกสารการฝึกอบรมของบคุลากร

• เอกสารอื่นๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการด าเนินงานวิจยัของ CTU

• อื่นๆ



มีจ านวน 2 ใน 3 ของ ESD ทัง้หมด         
จาก 20 โครงการวิจัย 

มี ~5,500 เร่ือง→ 560 แฟ้ม →20 ตู้

ปริมาณ ESD ท่ีตอ้งบริหารจดัการ



ระยะเวลาท่ีดูแลบริหารจดัการ ESD 

ตัง้แตเ่ร่ิมโครงการ ไปจนถงึเม่ือสิน้สุดการด าเนินการวิจยั

รวมระยะเวลาทีบ่ริหารจัดการ 3-10 ปี















คณาจารยจ์ากส านกังานพฒันาวิจยั วิทยาลยัแพทยศาสตรพ์ระมงกฎุเกลา้ 
มาศกึษาดงูาน วนัที่ 30-31 กรกฎาคม 2557



ทีมนกัวิจยัจากคลนิิกชมุชนสีลม เวชศาสตรเ์ขตรอ้น กรุงเทพ
มาศกึษาดงูาน วนัที่ 25 สงิหาคม 2557



ศนูยว์ิจยัโรคเอดส ์สภากาชาดไทย
มาศกึษาดงูาน วนัที่ 11 กนัยายน 2557



ความเห็นของ Auditor/Inspector





ความเห็น External Monitor (PPD)



“การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจิัยอย่างมืออาชีพ”



Ref: การจดัการความรูสู้น่วตักรรม, รศ.น.พ. ชเนนทร ์วนาภิรกัษ,์ 2559



มืออาชีพ (Professional)

• เอกสารถกูตอ้ง เช่ือถือได ้(Credible)

• มีครบถว้น ตรวจสอบได ้(Availability)

• เนือ้หาสมบรูณ ์(Completeness)

• มีการจดัการดี (Well organized)

• มีคณุภาพ (Good Quality)

• เป็นปัจจบุนั ทนัสมยั (Up to date)



การบริหาร
จัดการ
เอกสาร

โครงการวิจัย

ก าหนด
ประเดน็
ความรู ้

คน้หา tacit 

knowledge 
สมาชิกในกลุม่

สมาชิกใน
กลุม่น า tacit 

knowledge 
มาแลกเปลี่ยน
เรยีนรู ้แบง่ปัน 

สรุปถอด
บทเรยีนและ
จดัเก็บความรู ้

เผยแพร่
ความรูไ้ปสู่
สาธารณะเพ่ือ
ใชป้ระโยชน์



สมาชิกในกลุม่มาแลกเปลี่ยน
เรยีนรู ้แบง่ปัน tacit 

knowledge 



เผยแพร่แบ่งปันความรู้
ใหก้บัทีมโครงการวิจยั
Merck/ACTG 

เม่ือ 12 กรกฎาคม2559  



องค์ความรู้ทีไ่ด้รับจากการจดัการความรู้ 

23






