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Document Type : Policy Revision : 03 
BDMS Risk Domain : Operation Expired Date:  25 Feb 2028 
Subject : การด าเนินงานวจิยัในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั(มหาชน) 

 

1. กรอบนโยบาย 
โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) ตอ้งการสนบัสนนุงานวิจยัในการดแูล
รกัษาผูป่้วยใหด้  าเนินการไปอยา่งมีประสิทธิภาพ ไดร้ะดบัมาตรฐานสากล โดยค านึงถึงความปลอดภยั และคงไวซ้ึ่งการ
เคารพในสิทธิ ศกัดิศ์รี และความเป็นอยู่ที่ดีของผูป่้วย/อาสาสมคัร ตามมาตรฐานจรยิธรรมในการด าเนินการวจิยั 
 
2. วัตถุประสงค ์ 

1. เพื่อเป็นแนวทางก ากบัดแูลโครงการวจิยัที่ไดร้บัการอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนใหม้ีความ
ถกูตอ้งและมีความปลอดภยัเป็นไปตามหลกัการวจิยัทางคลินิกทดีี (Good Clinical Practice guideline) และตาม
ขอ้ตกลงของแต่ละโครงการ 

2. เพื่อเป็นแนวทางความรว่มมือในการท าวิจยัรว่มระหว่างโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวช
การ จ ากดั (มหาชน) กบั นกัวิจยัหรือ องคก์รภายนอก ทัง้ผูท้  าวจิยัและผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 

3. เพื่อเป็นแนวทางการส าหรบัผูว้จิยัในการรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยัทัง้ก่อน ระหว่าง และเมื่อสิน้สดุการ
ด าเนินโครงการไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ 

 3. ขอบเขต  

การเตรียมการวจิยั การขออนญุาต ขออนมุตัิ การด าเนินการวิจยั ตลอดจนการน าเสนอและรายงานผลการวิจยัของ
เจา้หนา้ที่ทกุคนท่ีเก่ียวขอ้งในแตล่ะหนา้ที่ในโครงการวจิยั ทัง้ที่เป็นบคุลากรภายในและภายนอกองคก์ร 
 4. นิยาม  

ลกัษณะงานวจิยัในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) หมายถึง  
1. งานวจิยัที่เนน้ตามเปา้ประสงคข์องโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) 

ก าหนดไว ้หรือสอดคลอ้งกบัทิศทางการพฒันา 
2. งานวจิยัที่เป็นความสนใจส่วนบคุคล หรือความช านาญสว่นบคุคล 
3. งานวจิยัการดแูลรกัษาผูป่้วย และบรกิารดา้นสขุภาพ 
4. งานวจิยัเพื่อพฒันาระบบการแพทย ์และสาธารณสขุ 
5. งานวจิยัที่รว่มกบันกัวิจยั หรือสถาบนั หรือองคก์รภายนอก 
6. งานวจิยัที่รว่มกบับรษิัท หรือองคก์รงานวิจยัทางคลินิก (Contract  Research  Organization – CRO) 
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ค าศัพท ์ ค าอธิบาย 
การวจิยัทางคลินิก 
 (Clinical Trial) 

การศกึษาวิจยัในมนษุยโ์ดยมวีตัถปุระสงคเ์พื่อคน้ควา้หรือยืนยนัผลทางคลินิก ผลทาง 
เภสชัวิทยา และ/หรือ ผลทางเภสชัพลศาสตร ์(pharmacodynamics) อื่นๆ ของ
ผลิตภณัฑท์ี่ใชใ้นการวจิยั และ/หรือเพื่อคน้หาอาการไม่พึงประสงคใ์ดๆ ที่เกิดจาก
ผลิตภณัฑท์ ีใชใ้นการวจิยั และ/หรือ เพื่อศกึษาการดดูซมึ การกระจายตวั การ
เปล่ียนแปลง (metabolism)และการขบัถา่ยผลิตภณัฑท์ี่ใชใ้นการวิจยัออกจาก
รา่งกาย โดยมีวตัถปุระสงคเ์พื่อคน้หาความปลอดภยั และ/หรือประสิทธิผล ค าว่า การ
ทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศกึษาวิจยัทางคลินิก (clinical study) มี
ความหมายเหมือนกนั 

ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 
(Sponsor) 

บคุคล บรษิัท สถาบนัหรือองคก์รซึ่งเป็นผูร้บัผิดชอบการรเิริม่การบรหิารจดัการ และ/
หรือใหท้นุสนบัสนนุการวิจยัทางคลินิก 

องคก์รที่รบัท าวิจยัตามสญัญา (Contract 
Research Organization: CRO) 

หมายถึง บคุคลหรือองคก์ร (ดา้นธุรกิจ วิชาการ หรืออื่นๆ) ซึง่ท าสญัญากบัผูใ้หท้นุ
วิจยัเพื่อปฏิบตัิหนา้ที่และความรบัผิด ชอบของผูใ้หท้นุวิจยัอยา่งใดอย่างหนึ่งหรือ
หลายอย่างที่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั 

การปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที่ดี 
(Good Clinical Practice: GCP) 

เป็นมาตรฐานสากลดา้นจรยิธรรมและวิชาการส าหรบัวางรูปแบบ ด าเนินการ บนัทึก 
รายงานการวิจยัทางคลินิก การวเิคราะหแ์ละการรายงานการวิจยัทางคลินิก การ
ปฏิบตัิตามมาตรฐาน GCP รบัประกนัว่าสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ดีของ
อาสาสมคัรรวมทัง้ความลบัของอาสาสมคัรไดร้บัการคุม้ครองและรบัประกนัว่าที่
ขอ้มลูและผลที่รายงานนัน้น่าเชื่อถือและถกูตอ้ง  

งานวจิยัแบบพหสุถาบนั  
(Multi-center Study)  

 การวิจยัที่ด  าเนินตามโครงรา่งการวิจยัเดยีวแต่ด าเนินการวจิยั ณ สถานท่ีหลายแห่ง
ไปพรอ้มกนั และดงันัน้จงึมีผูว้จิยัที่เก่ียวขอ้งมากกวา่หน่ึงคน   

การก ากบัดแูลการวจิยั  
(Monitoring) 

การด าเนินการเพื่อติดตามความกา้วหนา้ของการวิจยัทางคลินิก เพื่อใหค้วามมั่นใจวา่
การด าเนินโครงการวิจยั การบนัทึกและการรายงานเป็นไปตามโครงรา่งการวิจยั ,
วิธีด าเนินการมาตรฐาน,GCP ,และขอ้ก าหนดของระเบยีบกฏหมายที่เก่ียวขอ้ง 

 
5.หน้าทีแ่ละความรับผิดชอบ  

5.1 ผูเ้สนอโครงการวิจยั / ผูว้ิจยั จดัท าเอกสารโครงการวิจยั แจง้ยื่นขึน้ทะเบียนต่อศนูยว์จิยัสขุภาพกรุงเทพ โดยส่ง
เอกสารโครงการวิจยั (Research Protocol) และรบัผิดชอบในการปรบัปรุงแกไ้ขเอกสารโครงการวิจยัตามค าแนะน าที่
ไดร้บัโดยโครงการวิจยัภายในบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) ทกุโครงการตอ้งท าการลงทะเบียน
โครงการวิจยั ตอ่ศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส และผ่านการพิจารณาความเหมาะสมเบือ้งตน้จากศนูยว์จิยัสขุภาพบี
ดีเอ็มเอสก่อนส่งผูอ้  านวยการและคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนพจิารณา 

 
5.2 กรณีผูว้ิจยัเป็นบคุคลภายใน 

- เจา้หนา้ที่ของศนูยว์ิจยัสขุภาพบดีีเอ็มเอส ตรวจสอบเอกสารขึน้ทะเบียนโครงการวจิยัและพิจารณาความ
เหมาะสมเบือ้งตน้ เพื่อเสนอต่อผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 
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- ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล พิจารณาอนญุาตใหด้ าเนินโครงการวิจยัในโรงพยาบาล 

• กรณี อนญุาต ใหส่้งเอกสารอนญุาตกลบัมาที่ศนูยว์ิจยัสขุภาพบดีีเอ็มเอส เพื่อใหศ้นูยว์จิยัสขุภาพบี
ดีเอ็มเอส แจง้ผูว้จิยัจดัเตรียมเอกสารตามขอ้ก าหนดของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

• กรณี ไม่อนญุาต ใหส่้งเอกสารไม่อนญุาตกลบัมาที่ศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส เพื่อใหศ้นูยว์จิยัสขุภาพ
บีดีเอ็มเอส แจง้ผูว้จิยัเพื่อท าการปรบัปรุงตามค าแนะน าของผูอ้  านวยการ 

ส าหรบัโครงการท่ีไดร้บัอนญุาตจากผูอ้  านวยการและมเีอกสารครบถว้นตามขอ้ก าหนดของคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจยัในคน ใหผู้ว้ิจยัน าส่งเอกสารต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน พิจารณาอนมุตัิรบัรองก่อนเก็บขอ้มลู 

• เมื่อไดผ้ลการพิจารณาใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนแจง้ผลการพิจารณาต่อผูว้จิยัและ
ส าเนาแจง้ผูอ้  านวยการและศนูยว์ิจยัสขุภาพบดีีเอ็มเอส ทราบดว้ย 

• เมื่อผูว้จิยัไดร้บัแจง้ผลการพิจารณา ใหป้รบัปรุงแกไ้ขหรือปฎิบตัติามผลการพิจารณานัน้ 

• เมื่อศนูยว์ิจยัสขุภาพกรุงเทพไดร้บัแจง้ผลการพิจารณา ใหเ้ตรียมการจดัหาทรพัยากรเพื่อสนบัสนนุให้
งานวจิยันัน้สามารถด าเนินการดว้ยความเรียบรอ้ย  

• กรณีโครงการวิจยัทางคลินิกศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอสจะมีการก ากบัดแูลการวจิยั (Monitoring) 

เพื่อติดตามความกา้วหนา้ของการวิจยัทางคลินิก เพื่อใหค้วามมั่นใจวา่การด าเนินโครงการวิจยั การบนัทึก
และการรายงานเป็นไปตามโครงรา่งการวจิยั ,วิธีด าเนินการมาตรฐาน,GCP ,และขอ้ก าหนดของระเบียบกฏหมายที่
เก่ียวขอ้ง 

5.3 กรณีผูว้ิจยัเป็นบคุคลภายนอก 
- กรณีบคุคลหรือองคก์รภายนอกเป็นผูเ้สนอโครงการวจิยั ต้องมีบคุลากรของโรงพยาบาลเป็นผูร้ว่มโครงการวิจยั 

(Co-investigator) ดว้ยเสมอ 
5.4 กรณีเป็นงานวิจยัแบบพหสุถาบนั (Multicenter Study) 

- ต้องมกีารขออนมุตัิจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาลทกุแหง่ที่เขา้รว่มโครงการและตอ้งมีประธานคณะผูบ้รหิารเป็น
ผูพ้ิจารณาอนญุาตใหด้ าเนินการวิจยั 

- ตอ้งเสนอโครงการผ่านคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ พิจารณา
รบัรองก่อนเริ่มด าเนินโครงการวจิยั 

 
6. แนวทางปฏิบตั ิ

1. งานวจิยัทกุเรื่องที่จะด าเนินงานภายในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั 
(มหาชน)ตอ้งมกีารขึน้ทะเบียนตอ่ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส โดยส่งเอกสารโครงการวจิยั (Research 
Protocol) ใหศ้นูยว์จิยัสขุภาพบดีีเอ็มเอส พิจารณาเบือ้งตน้ถงึความเหมาะสมกบันโยบาย และทิศทางการ
ด าเนินงาน ตลอดจนบรบิทของโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) 

2. งานวจิยัที่เก่ียวกบัขอ้มลูผูป่้วยหรือเป็นการเก็บขอ้มลูในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุต
เวชการ จ ากดั (มหาชน) ตอ้งไดร้บัการพิจารณาการอนญุาตจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาลก่อน เพื่อน าเสนอขอ
อนมุตัิต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ก่อนเก็บขอ้มลู  

3. งานวจิยัโดยบคุคลภายนอกองคก์ร 
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• งานวจิยัที่เก่ียวขอ้งกบัการส ารวจทศันคติ ความเชื่อ คา่นิยม ของผูม้ารบับรกิาร หรือพนกังานภายใน
โรงพยาบาลและหน่วยงานในเครอื บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) หรืองานวิจยัที่อาจส่งผล
กระทบต่อภาพลกัษณข์ององคก์รไม่ว่าจะเสนอจากบคุคลภายในหรือภายนอก ใหศ้นูยว์จิยัสขุภาพบีดีเอ็ม
เอสจะพิจารณาความเหมาะสมเบือ้งตน้ ก่อนเสนอต่อผูอ้  านวยการโรงพยาบาล เพื่อพจิารณาอนญุาต 

• งานวจิยัที่เป็นการวิจยัทางคลินิก หรือใชข้อ้มลูผูป่้วย หรือใชข้อ้มลูการรกัษาพยาบาล จะตอ้งมีบคุลากร
ภายในของโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) เป็นผูร้ว่ม
โครงการวิจยั (Co-investigator) ดว้ยเสมอ 

4. กรณีเป็นงานวจิยัแบบพหสุถาบนั (Multicenter Study) 
- ต้องมกีารขออนมุตัิจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาลทกุแหง่ที่เขา้รว่มโครงการและตอ้งมีประธานคณะผูบ้รหิารเป็น

ผูพ้ิจารณาอนญุาตใหด้ าเนินการวิจยั และตอ้งเสนอโครงการผ่านคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ พิจารณารบัรองก่อนเริ่มด าเนนิโครงการวิจยั 

5. ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส มีบทบาทหนา้ที่ดงันี ้
• เป็นผูพ้ิจารณาความเหมาะสมในการด าเนินงานวจิยัภายใน บรษิัทกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน)

ก่อนส่งโครงการใหผู้อ้  านวยการโรงพยาบาลและคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนพจิารณา 
• เป็นผูต้ิดต่อประสานงานกบัผูว้ิจยัเพื่อศกึษาความเป็นไปได ้(Feasibility assessment) ทัง้ทางดา้นความ

เหมาะสมของขอ้มลู ประโยชนข์องผลที่คาดว่าจะไดร้บั รวมถงึคา่ใชจ้า่ยที่เหมาะสมในการด าเนินการ
ภายในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) 

• เป็นผูช้่วยใหค้  าแนะน า ในการท าวิจยัตามหลกัระเบียบวิธีท าวิจยัที่ถกูตอ้ง 
• เป็นผูช้่วยจดัหาทรพัยากรที่เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั ซึง่รวมทัง้ทนุวจิยั บคุคลกร และความรูท้ี่จ  าเป็นตาม

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

• เป็นผูต้ิดต่อประสานงานทัง้ก่อน และหลงัการน าโครงการวิจยันัน้ๆเขา้รบัการพิจารณาการวจิยั และ
จรยิธรรมตามวาระท่ีก าหนด โดยผูว้ิจยัมีหนา้ที่รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัใหค้ณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในคนและศนูยว์ิจยัสขุภาพบดีีเอ็มเอส ทราบ อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้หรือก าหนดไวต้าม
โครงการวิจยั หากมีขอ้ขดัขอ้งในการด าเนินงานวจิยัใหแ้จง้ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส ทนัที 

• เป็นผูใ้หค้  าแนะน าและสนบัสนนุดา้นการวเิคราะหข์อ้มลูโครงการวิจยั 
• เป็นผลกัดนัและก ากบัดแูลโครงการวิจยัใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานและแผนท่ีก าหนด 
• เป็นผูใ้หค้  าแนะน าในการเขียนรายงานผลงานวจิยัตามหลกัการเขยีนรายงานการวจิยั 
• เป็นผูใ้หก้ารสนบัสนนุการตีพิมพผ์ลงานการวิจยัในวารสารThe Bangkok Medical Journal.และวารสาร

ระดบัสากล 
• เป็นผูจ้ดัหาหลกัสตูรอบรมที่เก่ียวกบังานวิจยั ส าหรบัเจา้หนา้ที่ที่สนใจตามความเหมาะสม 

6. กรณีที่ผูว้ิจยัไม่สามารถด าเนินการตามแผนโครงการท่ีไดร้บัอนมุตัิ หรือมีการเบีย่งเบนจากแผนการวิจยัอย่างผิด
สงัเกต ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส มีหนา้ที่ช่วยในการแกไ้ขปัญหารว่มกบัผูว้ิจยั และหากไม่ส าเรจ็ศนูยว์ิจยั
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สขุภาพบีดีเอ็มเอส มีหนา้ที่รายงานคณะกรรมการศนูยว์จิยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส เพื่อแกไ้ขปัญหาหรอืพิจารณาให้
ยตุิ การด าเนินการตามตามความเหมาะสม  

7. แนวทางการขอรับทนุสนับสนุนการด าเนินงานวิจัยบริษทักรุงเทพดุสติเวชการ จ ากดั (มหาชน)   
 

  คุณสมบัติของผู้ขอรับทุนวิจัย 
1) เป็นบคุคลากรในเครือบรษิัทกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) หรือองคก์รภายนอกบรษิัทฯ 
2) เป็นผูน้ิพนธช์ื่อแรก (First author) หรือเป็นหวัหนา้โครงการวิจยั (Principal Investigator) 

         
  เกณฑก์ารพิจารณาให้ทนุสนับสนุนโครงการวิจัย 

1) เป็นโครงการวิจยัและนวตักรรมที่สอดคลอ้งกบัยทุธศาสตรข์องบรษิัทฯ 
2) เป็นโครงการวิจยัหรือนวตักรรมที่มีประโยชนส์งูในการพฒันาดา้นองคค์วามรูใ้หม่แบบบรูณาการการประ

ยตุใ์ชใ้นการวินจิฉยั ติดตาม รกัษา ฟ้ืนฟ ูโรคที่เป็นปัญหาส าคญัของประเทศและอาเซียน หรือผลผลิต
ของโครงการมีผลกระทบระดบัประเทศ 

3) ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยัในคนของสถาบนั หรือ Ethical concern ใหน้ าส่ง IRB 
เพื่อ พิจารณาเบือ้งตน้ โดยยงัไมต่อ้งท าเอกสารครบขัน้ตอน  

4) ผ่านการพิจารณาจากศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส 
 
ขั้นตอนการด าเนินการ   

1) ผูข้อรบัทนุสามารถตดิต่อและขอรายละเอียดไดห้วัหนา้ศนูยว์ิจยัสขุภาพบีดีเอ็มเอส  

Supanee.Sa@BDMS.CO.TH โทรศพัท ์02- 3103051 สถานท่ี  ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส  

โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ อาคารจอดรถ รพ.วฒัโนสถ (7P) ซอยศนูยว์ิจยั ถนนเพชรบรุตีดัใหม่ 

เขตหว้ยขวาง กรุงเทพฯ 10310  

2) ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส   (ศนูยว์ิจยัฯ) พิจารณาเอกสารรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมวิจยัในคน
ของสถาบนั และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง หรือกรณี Ethical concern ใหน้ าส่ง IRB เพื่อพิจารณาเบือ้งตน้ โดย
ยงัไม่ตอ้งท าเอกสารครบขัน้ตอน  

3) ศนูยว์จิยัฯท าการรวบรวมเอกสาร เพื่อพิจารณาผลกระทบ ประโยชน ์ความเส่ียง ดา้นความคุม้คา่คุม้ทนุ 
(cost effectiveness) ดา้นชื่อเสยีงองคก์ร (Organization reputation risk)  

4) หากประเมินความเส่ียงแลว้ไม่พบจะท าการเสนออนมุตัิงบประมาณจากผูบ้รหิาร บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวช
การ จ ากดั(มหาชน) 

5)  ศนูยว์ิจยัฯ แจง้ผลการพิจารณาทนุวิจยัใหห้วัหนา้โครงการวจิยัทราบ 
6) ศนูยว์จิยัฯท าการรา่งสญัญากบัทีมผูว้ิจยัรว่มกบัฝ่ายสญัญาของบรษิัทฯ  
7) ผูว้ิจยัรายงานความกา้วหนา้ในการด าเนินโครงการวจิยัตามที่ก าหนดในสญัญาพรอ้มแนบหลกัฐานการ

เบิกจา่ย 
8) ศนูยว์จิยัฯ ท าการเบกิจา่ยทนุวจิยัตามเงินงวดที่ระบใุนสญัญา 

 
 

mailto:Supanee.Sa@BDMS.CO.TH
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สิ่งทีผู้่วิจัยต้องให้การตกลง 
1) บรษิัทกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) จะมีผูร้ว่มวิจยัดว้ยเสมอ และจะมีชื่อของผูร้ว่มวจิยัใน 

publication  
2) ในผลงานตีพมิพจ์ะตอ้งมี กติตกิรรมประกาศ ว่า บรษิัทกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน)  เป็นผูใ้หท้นุ

ในการท าวจิยั ทัง้ใน publication และในการน าเสนอในเวทีตา่งๆ ดงันี ้
Affiliation:  Bangkok Health Research Center ,Bangkok Dusit Medical Services, Bangkok, Thailand  
Acknowledgements: “This study was supported by the Bangkok Health Research Center, Bangkok 
Dusit Medical Services PLC.” (Grant No………..) 
3) ทรัพยส์ินทางปัญญา (Intellectual property) ตอ้งเป็นสินทรพัยร์ว่มระหวา่งผูว้ิจยัและ บรษิัทกรุงเทพ

ดสิุตเวชการ  จ ากดั (มหาชน) โดยตอ้งมีการจดัสรรระหวา่งบรษิัทฯและผูว้ิจยัในสดัส่วนของบรษิัทฯไม่นอ้ย
ไปกว่าสดัส่วนของเงินลงทนุของบรษิัทฯ 

4) ผูว้ิจยัตอ้งรายงานความกา้วหนา้โครงการและส่งผลงานการวิจยัตามที่ก าหนดในสญัญา 
5) ผลงานท่ีตอ้งส่ง ไดแ้ก่ Manuscript ภาษาองักฤษ พรอ้มหลกัฐานการส่งตีพมิพใ์นวารสารวิชาการ  

 
 หลักฐานการสมัคร 

   แบบฟอรม์การยื่นค าขอรบัทนุฯ  พรอ้มแนบเอกสารที่เก่ียวขอ้ง หรือหลกัฐานประกอบการพิจารณา ดงันี ้
1) แบบฟอรม์ขอทนุด าเนินโครงการวิจยัในเครือโรงพยาบาลกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) F/M-

BDMS-032 Rev.0 (24 Nov2018) 
2) ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย (Research protocolและ/หรือ ส าเนาเอกสารแบบขอรบัการพิจารณาจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั  (IRB Submission Form : F/M-04-RSD-006) 
3) ส าเนาเอกสารประวตัิส่วนบคุคล (Curriculum vitae (CV) of principal investigator: F/M-04-RSD-001) 
4) อื่นๆ ส าเนาเก่ียวขอ้งกับโครงการวิจยั เช่น Case record Form (CRF), Participant Information Sheet 

(PIs), Inform Consent Form (ICF) เป็นตน้ 
5) ส าเนาเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนของสถาบัน  (Ethic committee/IRB 

Approval form; Certificate of Approval: COA) 
หมายเหต ุ: สามารถกรอกแบบฟอรม์ขอทนุ(ขอ้ 1-4) มาพรอ้มกบัขัน้ตอนการลงทะเบียนโครงการวจิยัได ้เมื่อโครงการ

ไดร้บัการอนมุตัจิากคระกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนจึงส่งเอกสารขอ้ 5 เพิ่มเตมิ  
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8. แผนภาพกระบวนการ 

8.1 แผนภาพกระบวนการกรณีผูว้ิจยัเป็นบคุคลภายใน 
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8.2  แผนภาพกระบวนการกรณีผูว้ิจยัเป็นบคุคลภายนอก 
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8.3   แผนภาพกระบวนการกรณีเป็นงานวจิยัแบบพหสุถาบนั (Multi Center Study) 
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8. ช่องทางการสือ่สาร และการอบรม 

1. การสืบคน้ขอ้มลูดว้ยตนเองในระบบ e-Document  

2. การจดัอบรมของศนูยว์จิยัสขุภาพบีดีเอ็มเอสอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัง้  

3. ผูเ้สนอโครงการวิจยัในการด าเนินงานวจิยัในโรงพยาบาลและหน่วยงานในเครือ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ 
จ ากดั(มหาชน) ตอ้งผ่านการอบรมการวิจยัทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) มาไม่นานเกนิกว่า -3 ปี 
โดยแสดงหลกัฐานพรอ้มกบัการยื่นเสนอโครงการวจิยั  
4. ผูว้ิจยัส่งโครงการผ่านหวัหนา้ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส  Supanee.Sa@BDMS.CO.TH  
โทรศพัท ์02- 3103051 สถานท่ี  ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส  โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 
 อาคารจอดรถ รพ.วฒัโนสถ (7P) ซอยศนูยว์จิยั ถนนเพชรบรุีตดัใหม่ เขตหว้ยขวาง กรุงเทพฯ 10310 

 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ  

 การเฝ้าติดตาม 

1. ศนูยว์จิยัสขุภาพบีดเีอ็มเอส รว่มรบัฟังและสนบัสนนุขัน้ตอนเริ่มตน้ (Project initiation) ก่อนการเกบ็ขอ้มลูให้
เป็นไปตามเป้าหมาย 

2. ผูว้ิจยัหลกัมีหนา้ที่รายงานผลการด าเนินการวจิยัอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 
3. ผูว้ิจยัหลกัมีหนา้ที่ติดตามและรายงานผลในกรณีท ีเกิด Adverse Drug Reaction (ADR), Adverse Event 

(AE), Serious Adverse Event (SAE) หรือ Participant Impact Event ทกุราย และท าการป้องกนัการเกดิซ า้
หรือ ป้องกนัการเกิดความรุนแรงเพิ่มมากขึน้  ตามที่ก าหนดไวใ้นโครงการ หรือ ตามที่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในคนก าหนด หรือ ตามที่ระบไุวใ้นแนวทางการปฎิบตัิการวิจยัที่ดี (ICH Good Clinical Practice 
Guideline)  

 
การวัดกระบวนการบริการ 

• รอ้ยละของโครงการวจิยัที่ผ่านการพิจารณาจากศนูยว์ิจยัสขุภาพบดีีเอ็มเอสก่อนน าส่งคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในคน 

 

10. เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง  

1. แบบฟอรม์ขอทนุด าเนินโครงการวิจยัในเครือโรงพยาบาลกรุงเทพดสิุตเวชการ จ ากดั (มหาชน) (Requisition 
Form for Research Grant of Bangkok Dusit Medical Services Public Co., Ltd.) 

2. แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน รพ.กรุงเทพส านกังานใหญ่  
3. ใบปะหนา้เอกสารส่งคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

11. เอกสารอ้างองิ   
1. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2550). ICH Good clinical practice guideline  ฉบบัภาษาไทย. 
2. แนวทางการปฎิบตักิารวจิยัที่ดี ฉบบัภาษาไทย (ICH Good Clinical Practice Guideline) 
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3. International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use, ICH Harmonised Tripartite Guideline, Guideline for Good Clinical 
Practice E6 (R1), Current Step 4 version, dated 10 June 1996. 


