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Document No : S/P-BDMS-039 Created Date   : 25 Oct 2018 

Business Unit :  Bangkok Dusit Medical Services Plc Issued Date   : 24 Nov 2018 

Document Type : Policy (S/P)                                                Revision :  

Standard :  HRP.2 , PLM.3                                          Requested Date  

Subject  : การด าเนินงานวจิัยในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากดั(มหาชน) 

 
 

1. กรอบนโยบาย 
โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) ต้องการสนับสนุนงานวิจยัในการดูแล
รักษาผู้ปว่ยใหด้ าเนินการไปอยา่งมีประสิทธิภาพ ได้ระดับมาตรฐานสากล โดยค านึงถึงความปลอดภัย และคงไวซ้ึ่งการ
เคารพในสิทธ ิศักดิศ์รี และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้ป่วย/อาสาสมัคร ตามมาตรฐานจรยิธรรมในการด าเนินการวจิัย 
 
2. วัตถุประสงค ์ 

1. เพื่อเป็นแนวทางก ากับดูแลโครงการวจิัยที่ได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้มีความ
ถูกต้องและมีความปลอดภัยเป็นไปตามหลักการวจิัยทางคลินิกทดีี (Good Clinical Practice guideline) และตาม
ข้อตกลงของแต่ละโครงการ 

2. เพื่อเป็นแนวทางความรว่มมือในการท าวิจัยรว่มระหว่างโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสติเวช
การ จ ากัด (มหาชน) กับ นักวิจยัหรือ องค์กรภายนอก ทั้งผู้ท าวจิยัและผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

3. เพื่อเป็นแนวทางการส าหรับผู้วจิยัในการรายงานความกา้วหน้าของโครงการวจิัยทั้งก่อน ระหว่าง และเมื่อสิ้นสุดการ
ด าเนินโครงการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

  
3. ขอบเขต  

การเตรียมการวจิัย การขออนุญาต ขออนุมัติ การด าเนินการวิจยั ตลอดจนการน าเสนอและรายงานผลการวิจัยของ
เจ้าหน้าที่ทุกคนท่ีเกี่ยวข้องในแตล่ะหน้าที่ของโครงการวิจัย ทั้งที่เป็นบุคลากรภายในและภายนอกองค์กร 
  
4. นิยาม  

ลักษณะงานวจิัยในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรงุเทพดุสิตเวชการ จ ากดั (มหาชน) หมายถึง  
1. งานวจิัยทีเ่น้นตามเปา้ประสงค์ของโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากดั 

(มหาชน)ก าหนดไว ้หรือสอดคล้องกับทิศทางการพัฒนา 
2. งานวจิัยทีเ่ป็นความสนใจส่วนบคุคล หรือความช านาญสว่นบุคคล 
3. งานวจิัยการดูแลรักษาผู้ป่วย และบริการดา้นสุขภาพ 
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4. งานวจิัยเพื่อพัฒนาระบบการแพทย์ และสาธารณสุข 
5. งานวจิัยที่ร่วมกับนกัวิจยั หรือสถาบัน หรือองค์กรภายนอก 
6. งานวจิัยที่ร่วมกับบรษิัท หรือองคก์รงานวิจัยทางคลินิก (Contract  Research  Organization – CRO) 
 
ค าศัพท ์ ค าอธิบาย 

การวจิัยทางคลินิก 
 (Clinical Trial) 

การศึกษาวิจยัในมนุษย์โดยมวีัตถุประสงค์เพื่อค้นคว้าหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทาง 
เภสัชวิทยา และ/หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร ์(pharmacodynamics) อื่นๆ ของผลิตภัณฑ ์
ที่ใช้ในการวิจัย และ/หรือเพื่อค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ที ใชใ้น 
การวจิัย และ/หรือ เพื่อศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปล่ียนแปลง (metabolism) 
และการขับถา่ยผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวจิัยออกจากร่างกาย โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อค้นหา 
ความปลอดภัย และ/หรือประสิทธิผล ค าว่า การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการ 
ศึกษาวจิัยทางคลินิก (clinical study) มีความหมายเหมือนกัน 

ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
(Sponsor) 

บุคคล บริษัท สถาบันหรือองคก์รซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบการริเริม่การบริหารจัดการ และ/หรือ 
ให้ทุนสนับสนุนการวิจยัทางคลินิก 

Good Clinical 
Practice 
 (GCP) 

มาตรฐานส าหรับการวางรูปแบบ การด าเนินการ การปฏิบัติ การก ากับดูแล การตรวจสอบ 
การบันทึก การวิเคราะห์และการรายงานการวิจยัทางคลินิก ซึง่ใหก้ารรับประกันวา่ที่ข้อมูล
และผลที่รายงานน้ันน่าเชื่อถือและถูกต้อง และรับประกันวา่สิทธิ บูรณภาพ 
(integrity) รวมทั้งความลับของอาสาสมัครในการวิจยัได้รับการคุม้ครอง 

  
 

5. หน้าที่และความรับผิดชอบ  

- ผู้เสนอโครงการวิจัย / ผู้วิจยั จัดท าเอกสารโครงการวิจยั แจง้ยื่นขึน้ทะเบียนต่อศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพ โดยส่ง
เอกสารโครงการวิจัย (Research Protocol) และ F/M-04-RSD-014 : แบบฟอร์มลงทะเบียนงานวจิัย และ
รับผิดชอบในการปรับปรุงแก้ไขเอกสารโครงการวจิัยตามค าแนะน าที่ได้รับ 

 
5.1 กรณีผู้วิจยัเป็นบุคคลภายใน 

- เจ้าหน้าที่ของศูนยว์ิจัยสุขภาพกรงุเทพ รับเอกสารขึ้นทะเบียนโครงการวจิัยและพิจารณาความเหมาะสมเบื้องต้น 
เพื่อเสนอต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

- ผู้อ านวยการโรงพยาบาล พิจารณาอนุญาตให้ด าเนินโครงการวิจยัในโรงพยาบาล 

 กรณี อนุญาต ให้ส่งเอกสารอนุญาตกลับมาที่ศูนยว์ิจยัสุขภาพกรุงเทพ เพื่อให้ศูนยว์ิจัยสุขภาพกรงุเทพ
แจ้งผู้วจิัยจดัเตรียมเอกสารตามข้อก าหนดของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 กรณี ไม่อนุญาต ให้ส่งเอกสารไม่อนุญาตกลับมาที่ศูนยว์ิจยัสุขภาพกรุงเทพ เพื่อให้ศูนยว์ิจยัสุขภาพ
กรุงเทพแจ้งผู้วจิัยเพื่อท าการปรบัปรุงตามค าแนะน าของผู้อ านวยการ 

ส าหรับโครงการท่ีได้รับอนุญาตจากผู้อ านวยการและมเีอกสารครบถ้วนตามข้อก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน ให้ผู้วิจัยน าส่งเอกสารต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน พิจารณาอนุมัติรับรองก่อนเก็บข้อมูล 
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 เมื่อได้ผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วจิัยและ
ส าเนาแจ้งผู้อ านวยการและศูนยว์ิจัยสุขภาพกรุงเทพทราบดว้ย 

 เมื่อผู้วจิัยได้รับแจง้ผลการพิจารณา ให้ปรับปรุงแก้ไขหรือปฎิบัตติามผลการพิจารณานั้น 

 เมื่อศูนยว์ิจยัสุขภาพกรงุเทพได้รบัแจ้งผลการพิจารณา ให้เตรียมการจดัหาทรัพยากรเพื่อสนับสนนุให้
งานวจิัยนั้นสามารถด าเนินการดว้ยความเรียบร้อย  

 
5.2 กรณีผู้วิจยัเป็นบุคคลภายนอก 

- กรณีบุคคลหรือองคก์รภายนอกเป็นผู้เสนอโครงการวจิัย ต้องมีบคุลากรของโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมโครงการวิจยั 
(Co-investigator) ด้วยเสมอ 

- เจ้าหน้าที่ของศูนยว์ิจัยสุขภาพกรงุเทพ รับเอกสารขึ้นทะเบียนโครงการวจิัยและพิจารณาความเหมาะสมเบื้องต้น 
เพื่อเสนอต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาล เพื่อพิจารณาอนุญาตใหด้ าเนินโครงการวิจัยในโรงพยาบาล 

 กรณี อนุญาต ให้ส่งเอกสารอนุญาตกลับมาที่ศูนยว์ิจยัสุขภาพกรุงเทพ เพื่อให้ศูนยว์ิจัยสุขภาพกรงุเทพ
แจ้งผู้วจิัยจดัเตรียมเอกสารตามข้อก าหนดของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 กรณี ไม่อนุญาต ให้ส่งเอกสารไม่อนุญาตกลับมาที่ศูนยว์ิจยัสุขภาพกรุงเทพ เพื่อให้ศูนยว์ิจยัสุขภาพ
กรุงเทพแจ้งผู้วจิัยเพื่อท าการปรบัปรุงตามค าแนะน าของผู้อ านวยการ 

ส าหรับโครงการท่ีได้รับอนุญาตจากผู้อ านวยการและมเีอกสารครบถ้วนตามข้อก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน ให้ผู้วิจัยน าส่งเอกสารต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน พิจารณาอนุมัติรับรองก่อนเก็บข้อมูล 

 เมื่อได้ผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วจิัยและ
ส าเนาแจ้งผู้อ านวยการและศูนยว์ิจัยสุขภาพกรุงเทพทราบดว้ย 

 เมื่อผู้วจิัยได้รับแจง้ผลการพิจารณา ให้ปรับปรุงแก้ไขหรือปฎิบัตติามผลการพิจารณานั้น 

 เมื่อศูนยว์ิจยัสุขภาพกรงุเทพได้รบัแจ้งผลการพิจารณา ให้จดัท าแผนการติดตามความกา้วหน้า 
(Monitoring Plan) ร่วมกับผู้วิจยั เพื่อให้งานวจิัยนั้นด าเนินการดว้ยความเรียบร้อย  

 
6. แนวทางปฏิบตั ิ

1. งานวจิัยทกุเรื่องทีจ่ะด าเนินงานภายในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรงุเทพดุสติเวชการ จ ากัด 
(มหาชน)ต้องมกีารขึ้นทะเบียนตอ่ศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพ โดยส่งเอกสารโครงการวิจยั (Research Protocol) 
และ F/M-04 -RSD-014 : แบบฟอร์มลงทะเบียนงานวิจัย ให้ศูนยว์ิจัยสุขภาพกรุงเทพพจิารณาเบื้องต้นถงึความ
เหมาะสมกับนโยบาย และทิศทางการด าเนินงาน ตลอดจนบริบทของโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท 
กรุงเทพดุสติเวชการ จ ากัด (มหาชน) 

2. งานวจิัยทีเ่กี่ยวกับข้อมูลผู้ป่วยหรือเป็นการเก็บข้อมูลในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสติ
เวชการ จ ากดั (มหาชน) ต้องได้รบัการพิจารณาการอนุญาตจากผูอ้ านวยการโรงพยาบาลก่อน เพื่อน าเสนอขอ
อนุมัติต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนเก็บข้อมูล  

3. งานวจิัยโดยบุคคลภายนอกองคก์ร 
 งานวจิัยทีเ่กี่ยวข้องกับการส ารวจทัศนคติ ความเชื่อ ค่านิยม ของผูม้ารับบริการ หรือพนักงานภายใน

โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) หรืองานวิจยัที่อาจส่งผล
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กระทบต่อภาพลักษณ์ขององค์กรไม่ว่าจะเสนอจากบุคคลภายในหรือภายนอก ให้ศูนย์วจิัยสุขภาพกรุงเทพ
จะพิจารณาความเหมาะสมเบื้องต้น ก่อนเสนอต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาลและประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม
โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายเป็น
กรณีเฉพาะ เพื่อพิจารณาอนุญาต 

 งานวจิัยทีเ่ป็นการวิจยัทางคลินิก หรือใช้ข้อมูลผู้ป่วย หรือใช้ข้อมูลการรักษาพยาบาล จะต้องมีบุคลากร
ภายในของโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสติเวชการ จ ากัด (มหาชน) เป็นผู้รว่ม
โครงการวิจัย (Co-investigator) ด้วยเสมอ 

4. ศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพมีบทบาทหน้าที่ดังนี ้
 เป็นผู้ติดต่อประสานงานกับผู้วิจยัเพื่อศึกษาความเป็นไปได้ (Feasibility assessment) ทั้งทางด้านความ

เหมาะสมของข้อมูล ประโยชน์ของผลที่คาดว่าจะได้รับ รวมถงึคา่ใช้จา่ยทีเ่หมาะสมในการด าเนินการ
ภายในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรงุเทพดุสติเวชการ จ ากัด (มหาชน) 

 เป็นผู้ช่วยให้ค าแนะน า ในการท าวิจัยตามหลักระเบียบวิธีท าวิจยัทีถู่กต้อง 
 เป็นผู้ช่วยจัดหาทรัพยากรที่เกีย่วข้องกับงานวจิัย ซึง่รวมทั้งทุนวจิยั บุคคลกร และความรู้ที่จ าเป็นตาม

โอกาสและความเหมาะสม โดยผู้ที่ต้องการรับทุนวิจยัต้องยื่นเอกสาร F/M-04 -RSD-015: แบบฟอร์มขอทุน
ด าเนินโครงการวิจยัในเครือโรงพยาบาลกรงุเทพดุสิตเวชการ จ ากดั (มหาชน) (Requisition Form for 
Research Grant of Bangkok Dusit Medical Services Public Co., Ltd.)  

 เป็นผู้ติดต่อประสานงานท้ังก่อน และหลังการน าโครงการวิจยันั้นๆเข้ารับการพิจารณาการวจิัย และ
จริยธรรมตามวาระท่ีก าหนด โดยผู้วิจัยมีหนา้ที่รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในคนและศูนยว์ิจัยสุขภาพกรุงเทพทราบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้งหรือก าหนดไว้ตาม
โครงการวิจัย หากมีข้อขัดข้องในการด าเนินงานวจิัยให้แจง้ศูนยว์จิัยสุขภาพกรงุเทพทันที 

 เป็นผู้ให้ค าแนะน าในการเขียนรายงานผลงานวจิัยตามหลักการเขยีนรายงานการวจิัย 
 เป็นผู้ให้การสนับสนุนการตีพิมพผ์ลงานการวิจัยในวารสารThe Bangkok Medical Journal. 
 เป็นผู้จัดหาหลักสูตรอบรมที่เกีย่วกับงานวิจยั ส าหรับเจา้หน้าที่ท่ีสนใจตามความเหมาะสม 

5. กรณีที่ผู้วิจัยไม่สามารถด าเนินการตามโครงการท่ีได้รับอนุมตัิ หรือมีการเบี่ยงเบนจากแผนการวิจัยอย่างผิด
สังเกต ศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพมีหน้าที่ชว่ยในการแก้ไขปัญหารว่มกับผู้วจิัย และหากไม่ส าเรจ็ศนูย์วิจยัสุขภาพ
กรุงเทพมีหนา้ที่แจง้ผู้มีอ านาจตดัสินใจ พิจารณาด าเนินการตามความเหมาะสม 
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7. แผนภาพกระบวนการ 

กรณีผู้วิจัยเป็นบุคคลภายใน 
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กรณีผู้วิจัยเป็นบุคคลภายนอก 
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8. ช่องทางการสือ่สาร และการอบรม 

1. เอกสารแนวทางปฏิบัติแนวทางการด าเนินงานวจิัยในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรงุเทพดุสิตเวช
การ จ ากัด (มหาชน) มกีารแจ้งประกาศใชเ้อกสารและการสืบค้นในระบบ e-Document  

2. ศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพ บรรจ ุS/P-BDMS-039 การด าเนินงานวจิัยในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท 
กรุงเทพดุสติเวชการ จ ากัด(มหาชน) ในการจดัอบรมของศูนยว์ิจยัสุขภาพกรุงเทพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

3. ผู้เสนอโครงการวิจัยในการด าเนนิงานวจิัยในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บริษัท กรงุเทพดสิุตเวชการ 
จ ากดั(มหาชน) ต้องผ่านการอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) มาไม่นานเกนิกว่า 2 ปี โดย
แสดงหลักฐานพร้อมกับการยื่นเสนอโครงการวจิัย 

 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ  

 การเฝ้าติดตาม 

1. ศูนย์วจิัยสุขภาพกรงุเทพร่วมรับฟังและสนับสนุนขั้นตอนเริ่มต้น (Project initiation) ก่อนการเก็บขอ้มูลให้เป็นไป
ตามเป้าหมาย 

2. ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่รายงานผลการด าเนินการวจิัยอยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง 
3. ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่ติดตามและรายงานผลในกรณีท ีเกิด Adverse Drug Reaction (ADR), Adverse Event 

(AE), Serious Adverse Event (SAE) หรือ Participant Impact Event ทุกราย และท าการป้องกนัการเกดิซ้ า
หรือ ป้องกันการเกิดความรุนแรงเพิ่มมากขึ้น  ตามที่ก าหนดไวใ้นโครงการ หรือ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคนก าหนด หรือ ตามที่ระบุไว้ในแนวทางการปฎิบัติการวิจัยที่ด ี(ICH Good Clinical Practice 
Guideline)  

 
การวัดกระบวนการบริการ 

 ร้อยละของโครงการวจิัยที่ด าเนินการตามแผน โดยใช้ข้อมูลจากรายงานความกา้วหน้าและรายงานการติดตาม
ผล  

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  
1. F/M-04-RSD-014: แบบฟอร์มลงทะเบียนงานวิจัย 
2. F/M-04-RSD-015: แบบฟอร์มขอทุนด าเนินโครงการวิจยัในเครือโรงพยาบาลกรงุเทพดุสิตเวชการ จ ากัด 

(มหาชน) (Requisition Form for Research Grant of Bangkok Dusit Medical Services Public Co., Ltd.) 
11. เอกสารอ้างองิ   
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2007). ICH Good clinical practice guideline  ฉบับภาษาไทย. 


