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1. วัตถุประสงค์  

เพืSอเป็นแนวทางการปฏิบติัในการทําข้อตกลงระหว่างแพทย์ผู้วิจยัหลกัผู้สนบัสนุนทุนวิจัยและผู้บริหารโรงพยาบาล ก่อนทีSจะเริSม
ดําเนินการวิจยัในโรงพยาบาลกรุงเทพสํานกังานใหญ่ 

 

2. ขอบเขต  

แนวทางปฏิบติันี wสําหรับการทําข้อตกลงระหว่างแพทย์ผู้วิจยัหลกัผู้สนบัสนุนทุนวิจยัและผู้บริหารโรงพยาบาล ก่อนทีSจะเริSม
ดําเนินการวิจยัในโรงพยาบาลกรุงเทพสํานกังานใหญ่ 

 

3. นิยาม 
คําศัพท์ ความหมาย 

Clinical Trail 
Agreement(CTA) 

ข้อตกลงระหว่างนกัวิจยักับผู้ให้ทุน (External sponsor) ซึSงผู้ให้ทุนเป็นนิติ
บุคคลภายนอกโรงพยาบาล สถาบนั การทีSนกัวิจยัในสถาบนั/โรงพยาบาลจะไปทํา
ข้อตกลงกับหน่วยงานภายนอกนั wนจะต้องให้เป็นไปตามระเบียบของสถาบนั/โรงพยาบาล
พิจารณาด้วย โดยเฉพาะเรืSองผลประโยชน์ทีSนกัวิจยัจะได้รับในรูปเงินค่าตอบแทน และ
ทรัพย์สินทางปัญญา รวมถึงผลประโยชน์ต่ออาสาสมัครโครงการวิจยั หากนกัวิจยัปฏิบติั
คลาดเคลืSอนไปจากข้อตกลง CTA มีความเสีSยงทีSจะถูกดําเนินคดีตามกฏหมายได้ จึง
จําเป็นต้องดูรายละเอียดในเอกสาร CTA 

Material Transfer 
Agreement (MTA) 

ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ ชีววัตถุ specimen สารเคมีสังเคราะห์ สกัด หรือวัตุอืSนๆ 
เพืSอใช้ในการวิจยั การตรวจวิเคราะห์ข้อมูลทางวิทยาศาตร์ 

Protocol Agreement ข้อตกลงความร่วมมือระหว่างนักวิจยัต่อสถาบนั/โรงพยาบาลตลอดการทําโครงการวิจยั 

Financial Agreement ข้อตกลงด้านการเงินระหว่างสถาบนัวิจยั ผู้วิจัย และผู้สนบัสนุนการวิจยั โดยเอกสาร
ข้อตกลงผ่านกระบวนการตรวจสอบจากทางทีมศูนย์วิจัยสขุภาพบีดีเอ็มเอส และนกั
กฏหมายของโรงพยาบาล รวมถึงได้รับการพิจารณาจากผู้อํานวยการโรงพยาบาล 
ผู้บริหารตามลําดบัทุกโครงการวิจัยควรนําเสนอการใช้งบประมาณ ผลกระทบเพืSอความ
โปร่งใสชดัเจน 

Certificate of Insurance ข้อตกลงกรมธรรม์แก่อาสาสมัครโครงการวิจยั 



Conflict of interest 
management 

การจัดการผลประโยชน์ทบัซ้อนของสถาบนั/โรงพยาบาล นกัวิจยั กับผู้ให้ทุน 

  
 

 

4. วัสดุอุปกรณ์/เครืMองมือทีMใช้  

หนงัสือสญัญาต่างๆ ได้แก่ Confidentiality Agreement(Clinical Trial Agreement, Material Transfer Agreement), Protocol 
Agreement, Financial Agreement และ Certificate of Insurance 

 

5. ขั Sนตอนการทํางาน  

1. เมืSอโครงการวิจยั (Protocol) ผ่านความเห็นชอบจากแพทย์ผู้วิจยัหลกั และผู้อํานวยการโรงพยาบาล รวมทั wงผู้สนบัสนุนทุน
วิจยัพิจารณา และอนุมติัให้ดําเนินการวิจยัได้ภายหลังการประเมินความสามารถทีSหน่วยงานจะดําเนินการวิจยัโครงการได้ 
และความเป็นไปได้ทีSจะสามารถรวบรวมอาสาสมคัรจากสถิติผู้รับบริการของหน่วยงาน (Site Feasibility)แล้ว สนบัสนุน
ทุนวิจยัต้องให้ข้อมูลอย่างเป็นลายลกัษณ์อักษรเกีSยวกับรายละเอียดของโครงการวิจยั รวมถึงงบประมาณในการ
ดําเนินงานวิจัยทั wงหมด 

2. แพทย์ผู้วิจัยหลัก ผู้อํานวยการโรงพยาบาล ผู้ประสานงานวิจยัทางคลินิก และผู้ทีSเกีSยวข้อง ทําการพิจารณาค่าใช้จ่าย
ทั wงหมดของโครงการวิจยั โดยสรุปผลการพิจารณาต่อผู้สนบัสนุนทุนวิจยัต่อไป 

3. ผู้สนบัสนุนทุนวิจัยทําสญัญาข้อตกลงด้านต่างๆ เช่น การรักษาความลบั (Confidentiality agreement) การปฏิบติัตาม
โครงร่างการวิจยั (Protocol Agreement) ข้อตกลงด้านงบประมาณ( Financial agreement ) พร้อมระบุเรืSองการทํา
ประกันสําหรับอาสาสมัครในกรณีเกิดเหตุไม่พึงประสงค์ เพืSอให้ผู้วิจยัหลักพิจารณา 

4. ผู้วิจยัหลกั และผู้ประสานงานวิจยัทางคลินิก ทําการทบทวนเอกสารสัญญา และเอกสารทีSเกีSยวข้องกับโครงการวิจัย
ทั wงหมด พร้อมสรุปประเด็นเสนอต่อนกักฎหมายเพืSอขอคําปรึกษา และความคิดเห็น ผู้ประสานงานวิจยัทางคลินิกขอ
เอกสารหลกัฐานการมอบอํานาจของผู้ลงนามในสัญญา และหนงัสือรับรองบริษัท (Affidavit) จากผู้สนบัสนุนทุนวิจัย  

5. ผู้วิจยัหลกัส่งสญัญาฉบบัทีSพิจารณาและแก้ไขจากฝ่ายกฎหมาย ให้กับทางผู้สนบัสนุนทุนวิจัยพิจารณา  
6. หลงัการพิจารณาสัญญาข้อตกลง ระหว่างผู้วิจยัหลกั ผู้สนบัสนุนทุนวิจยัและสถาบนัทีSผู้วิจยัปฏิบติังานอยู่ ต้องมีการลง

นามเป็นลายลักษณ์อกัษรจากผู้มีอํานาจลงนาม ของทั wงสามหน่วยงานนี w โดยผู้ประสานงานวิจยัทางคลินิกมีหน้าทีS
ประสานงานในการลงนามในเอกสารสญัญาของทั wงสามฝ่าย เขียนบนัทึกข้อความให้ทางฝ่ายกฎหมายดําเนินการจดัพิมพ์
สญัญาพร้อมกับแนบความเห็นสุดท้าย (ถ้ามี) ส่งสัญญาให้กับทางผู้สนบัสนุนทุนวิจยัลงนามก่อน ตามด้วยผู้วิจัยหลัก 
และผู้มีอํานาจลงนามของบริษัทกรุงเทพดุสิตเวชการจํากัด (มหาชน)  

7. เอกสารลงนามสญัญาทั wง 3 ฉบบั จดัเก็บโดย ผู้วิจยัหลกั ผู้สนบัสนุนทุนวิจยั และผู้อํานวยการโรงพยาบาล  
  
ข้อควรระวัง/ข้อแนะนํา 
การทําสญัญาข้อตกลงแต่ละประเภทจะต้องมีการพิจารณาเนื wอหา และประเด็นการป้องกันเรืSองผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict 
of interest ) การตระหนกัผลกระทบจากปัญหาความคัดแย้งระหว่าง ผลประโยชน์ส่วนบุคคล และผลประโยชน์ส่วนรวม โดย
ศูนย์วิจัยสขุภาพบีดีเอ็มเอสและฝ่ายกฏหมายของโรงพยาบาลก่อน ทบทวนก่อนการเสนอลงนามในเอกสาร และเอกสารทุก
ฉบบัต้องมีรายละเอียดเหมือนกันทุกประการ โดยเก็บรักษาในส่วนของผู้วิจัยหลัก ไว้ในแฟ้มเอกสารของโครงการนั wนๆ (Site file) 
กระบวนการป้องกันเรืSอง Conflict of interest จะป้องกันได้ดีนั wน ขิ wนอยู่กับกระบวนการ ตรวจสอบภายใน และการกําหนด
บทบาท ระเบียบทีSชดัเจนตามนโยบาย จึงกําหนดให้มีการทบทวนนโยบายอยู่สมํSาเสมอ 

 

6. Workflow  

ไม่มี 
 



7. ช่องทางการสืMอสาร และการอบรม  

1. แจ้งผ่านการประชุมหน่วยงาน/ฝ่าย พร้อมมีการบนัทึกรายชืSอผู้เข้าร่วมประชุม 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 

 

8. การเผ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/ การบริการ  

มีการตรวจสอบภายใน (monitoring) เอกสารทีSสําคญัครบทุกโครงการวิจยัทางคลินิกอย่างน้อยปีละ 1 ครั wง 
กระบวนการทบทวนเอกสาร ระเบียบทีSชดัเจนมีกลไก ดงันี w 

§ นโยบายทีSเกีSยวกับการวิจยัทางด้านคลินิก มีการทบทวนอย่างน้อยทุก 1 ปี 
§ นโยบายทัSวไปไม่เกีSยวข้องด้านคลินิก มีการทบทวนอย่างน้อยทุก 2 ปี  
§ กระบวนการทบทวนนโยบายผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการวิจยั และ/หรือ ผ่านขั wนตอนการตรวจสอบคุณภาพ

จากคณะกรรมการทีSเกีSยวข้องตามลําดบั  
§ เอกสารสัญญาข้อตกลงมีผลทางด้านกฏหมาย และ/หรือ ข้อตกลงสญัญาจาก บริษัทภายนอกโรงพยาบาล (External 

Sponsor โดยเฉพาะบริษัทยาภายนอก) ส่งปรึกษานกักฏหมายโรงพยาบาล พิจารณาทุกโครงการ 
 

9. เอกสารอ้างอิง / บรรณานุกรม  

สําหรับผู้ทําวิจยัทัSวไป Guidelines for protocol development  'แนวทางการทําเอกสารโครงร่างวิจัย และแนวปฏิบติัเพืSอได้รับ
การสนบัสนุนการทําโครงการวิจยั จากศูนย์วิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส (BHRC)'  ภาคผนวก 1. Summary Protocol 

 

 

 


