
มุมมองของมุมมองของ  HA HA ที่มีตอที่มีตอ  R2R:R2R:
สงเสริมการวิจัยบนพื้นฐานจริยธรรมสงเสริมการวิจัยบนพื้นฐานจริยธรรม

พพ..ออ..  ผศผศ..  นพนพ..  รามราม    รังสินธุรังสินธุ

เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน

ภาควิชาเวชศาสตรทหารและชุมชนภาควิชาเวชศาสตรทหารและชุมชน

วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฏเกลาวิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฏเกลา



หัวขอการบรรยายหัวขอการบรรยาย

•• ขั้นตอนของการทําวิจัยขั้นตอนของการทําวิจัย

–– คําถามวิจัยคําถามวิจัย

–– การพัฒนาโครงรางการวิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัย

•• การการ  review literaturesreview literatures

•• การออกแบบการวิจัยการออกแบบการวิจัย

•• การคํานวนขนาดตัวอยางการคํานวนขนาดตัวอยาง

•• การออกแบบแบบเก็บขอมูลการออกแบบแบบเก็บขอมูล

•• ใบยินยอมเขารวมการวิจัยใบยินยอมเขารวมการวิจัย

–– การขออนุมัติการขออนุมัติ  จากคณะกรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

–– แหลงเงินทุนแหลงเงินทุน

–– การเก็บขอมูลการเก็บขอมูล

–– การบันทึกขอมูลการบันทึกขอมูล

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การตีพิมพการตีพิมพ

•• การสนบัสนุนโดยการสนบัสนุนโดย CRCN CRCN

–– การประสานเครือขายวิจัยการประสานเครือขายวิจัย

–– การพัฒนาโครงรางการวิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัย

–– การประสานแหลงเงินทุนการประสานแหลงเงินทุน

–– การบริหารจัดการขอมูลการบริหารจัดการขอมูล

–– การการ  Monitor & Audit Monitor & Audit 

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การเขียนนิพนธตนฉบับการเขียนนิพนธตนฉบับ



ความสําคัญความสําคัญ

•• การวจิัยการวจิัย  คอืคอื  การคนหาความจริงการคนหาความจริง

•• ขอมูลที่แทจริงขอมูลที่แทจริง  จากการวิจัยจากการวิจัย  นําไปสูการปรับปรุงกระบวนการนําไปสูการปรับปรุงกระบวนการ

คุณภาพคุณภาพ  ของการบริการของโรงพยาบาลของการบริการของโรงพยาบาล

–– การวิจยัการวิจยั  ที่ออกแบบอยางเหมาะสมที่ออกแบบอยางเหมาะสม  จะไดขอมลูที่เปนจริงจะไดขอมลูที่เปนจริง

–– การวิจยัการวิจยั  การเก็บขอมูลการเก็บขอมูล  ที่ออกแบบไมเหมาะสมที่ออกแบบไมเหมาะสม  จะไดขอมูลที่ไมตรงจะไดขอมูลที่ไมตรง

กับความจริงกับความจริง  นําไปสูการแกไขปญหาที่ไมตรงจุดนําไปสูการแกไขปญหาที่ไมตรงจุด

•• กระบวนการพัฒนาที่ตรงจุดกระบวนการพัฒนาที่ตรงจุด    เกิดผลลัพธเกิดผลลัพธ  ตามความตองการตามความตองการ  

ไมเสียแรงเปลาไมเสียแรงเปลา



การวิจัยกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลการวิจัยกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

•• การพัฒนาคุณภาพการพัฒนาคุณภาพ  เริ่มตนจากการคนหาปญหาทีค่วรเริ่มตนจากการคนหาปญหาทีค่วร

ไดรับการพัฒนาไดรับการพัฒนา  ควรไดรับการแกไขควรไดรับการแกไข

•• ““Routine to ResearchRoutine to Research””  เปนกระบวนคิดพื้นฐานเปนกระบวนคิดพื้นฐาน  ที่ที่

สําคัญในการกาํหนดหัวขอในการวิจัยสําคัญในการกาํหนดหัวขอในการวิจัย  หรือคําถามวิจยัหรือคําถามวิจยั

•• การวิจัยการวิจัย  สําหรบัการพัฒนาโรงพยาบาลสําหรบัการพัฒนาโรงพยาบาล

–– การวิจัยที่เกี่ยวของกับการเก็บขอมูลในมนุษยโดยตรงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการเก็บขอมูลในมนุษยโดยตรง

–– การวิจัยที่ไมไดเก็บขอมูลในมนุษยการวิจัยที่ไมไดเก็บขอมูลในมนุษย



การวิจัยกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลการวิจัยกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

•• การวิจยัที่เกี่ยวของกับการเก็บการวิจยัที่เกี่ยวของกับการเก็บ

ขอมูลในมนุษยโดยตรงขอมูลในมนุษยโดยตรง

–– การตรวจรางกายการตรวจรางกาย

–– การตวจทางหองปฏิบัติการการตวจทางหองปฏิบัติการ

–– แบบสอบถามแบบสอบถาม  การสัมภาษณการสัมภาษณ

–– เวชระเบียนเวชระเบียน  ประวติการเจ็บปวยประวติการเจ็บปวย

•• การวิจยัที่ไมไดเก็บขอมูลในการวิจยัที่ไมไดเก็บขอมูลใน

มนุษยมนุษย

–– การสํารวจวัสดุการสํารวจวัสดุ  เครื่องใชเครื่องใช  ปริมาณปริมาณ

คงคลังคงคลัง

–– การจับเวลาการใหบริการการจับเวลาการใหบริการ

–– น้ําเสียน้ําเสีย

–– ปริมาณน้ําปริมาณน้ํา  กระแสไฟฟากระแสไฟฟา

–– ขยะติดเชื้อขยะติดเชื้อ

–– การเงินการเงิน  งบประมาณงบประมาณ



งานประจํางานประจํา

ประเด็นปญหาที่ตองการแกไขประเด็นปญหาที่ตองการแกไข

การวิจัยที่การวิจัยที่

ไมเกี่ยวกับมนุษยไมเกี่ยวกับมนุษย

โดยตรงโดยตรง

การวิจัยในมนุษยการวิจัยในมนุษย

ระบบการทําวิจัยระบบการทําวิจัย

ในมนุษยในมนุษย

ความรูใหม

กระบวนการการพัฒนาคุณภาพกระบวนการการพัฒนาคุณภาพ



คําถามวิจัยคําถามวิจัย  กับรูปแบบการวิจัยกับรูปแบบการวิจัย

•• ตองการคําตอบเกี่ยวกับตองการคําตอบเกี่ยวกับ

–– การอธิบายขนาดของปญหาการอธิบายขนาดของปญหา

•• การวิจัยเชิงพรรณนาการวิจัยเชิงพรรณนา  

–– การระบุความสัมพันธของปจจัยตางๆการระบุความสัมพันธของปจจัยตางๆ  ตอการเกิดปญหาตอการเกิดปญหา,,  
การระบุปจจัยเสี่ยงการระบุปจจัยเสี่ยง,,  การระบุสาเหตุของปญหาการระบุสาเหตุของปญหา

•• การวิจัยเชิงวิเคราะหการวิจัยเชิงวิเคราะห

–– การอธิบายอยางลึกซึ้งถึงประเด็นที่ยากในการเขาใจการอธิบายอยางลึกซึ้งถึงประเด็นที่ยากในการเขาใจ

•• การวิจัยเชิงคณุภาพการวิจัยเชิงคณุภาพ



เริ่มตนการทําวิจัยในมนุษยเริ่มตนการทําวิจัยในมนุษย

•• การพัฒนาโครงรางการวิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัย

–– การการ  review literaturesreview literatures

–– การออกแบบการวิจยัการออกแบบการวิจยั

–– การคํานวนขนาดตัวอยางการคํานวนขนาดตัวอยาง

–– การออกแบบแบบเกบ็ขอมลูการออกแบบแบบเกบ็ขอมลู

–– ใบยินยอมเขารวมการวจิัยใบยินยอมเขารวมการวิจัย

•• การขออนุมัติการขออนุมัติ  จากคณะกรรมการจากคณะกรรมการ

วิจัยในมนุษยวิจัยในมนุษย

•• แหลงเงินทุนแหลงเงินทุน

•• การเก็บขอมลูการเก็บขอมลู

•• การบันทึกขอมูลการบันทึกขอมูล

•• การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

•• การตีพิมพการตีพิมพ



การเขียนโครงรางการวจิัยการเขียนโครงรางการวจิัย

•• เปนจุดเริ่มตนของโครงการวจิัยเปนจุดเริ่มตนของโครงการวจิัย

•• ทําใหความฝนเปนจริงทําใหความฝนเปนจริง

•• เปนความอยูรอดของของนักวิชาการและนักวิจัยเปนความอยูรอดของของนักวิชาการและนักวิจัย

•• พัฒนาความกาวหนาทางวิทยาศาสตรการแพทยพัฒนาความกาวหนาทางวิทยาศาสตรการแพทย

•• เพื่อยื่นตอแหลงเงินทุนเพื่อพิจารณาเพื่อยื่นตอแหลงเงินทุนเพื่อพิจารณา

•• เพื่อยื่นตอคณะกรรมการการพิจาณาการทําวิจัยในมนุษยเพื่อยื่นตอคณะกรรมการการพิจาณาการทําวิจัยในมนุษย



องคประกอบโครงรางการวิจัยองคประกอบโครงรางการวิจัย

• ชื่อเรือ่ง
• บทคัดยอ
• หลักการและเหตุผล บทนํา
• วัตถุประสงค
• วิธีการดําเนนิการ

– รูปแบบการวิจัย
– ประชากร
– ขนาดตัวอยาง
– การวิเคราะหขอมูล

• งบประมาณ
• ขอพิจารณาทางจริยธรรม
• เอกสารอางอิง
• ประวตัินกัวจิัย



การขออนุมัติการขออนุมัติ  จากคณะกรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

การวิจัยที่ตองพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยที่ตองพิจารณาดานจริยธรรม

••   การศึกษาเภสัชการศึกษาเภสัช

••   ผลิตภัณฑผลิตภัณฑ

••   เครื่องมือแพทยเครื่องมือแพทย

••   ธรรมชาติของโรคธรรมชาติของโรค

••   การวินิจฉัยโรคการวินิจฉัยโรค

••   การรักษาการรักษา

••   การปองกันการปองกัน

••   การสงเสริมสุขภาพการสงเสริมสุขภาพ

••   เนื้อเยื่อเนื้อเยื่อ  เลือดเลือด  ฯลฯฯลฯ

••   เวชระเบยีนเวชระเบยีน

ยกเวนยกเวน

•• การวิจัยเกี่ยวกับการเรียนการสอนการวิจัยเกี่ยวกับการเรียนการสอน

•• การสอบเพื่อประเมินผลการสอบการสอบเพื่อประเมินผลการสอบ

•• การตรวจสอบพิษการตรวจสอบพิษ  เชื้อโรคเชื้อโรค  ในอาหารพืชในอาหารพืช

•• การวิจัยเกี่ยวกับเชื้อโรคการวิจัยเกี่ยวกับเชื้อโรค

•• การวิเคราะหเกี่ยวกับเศรษฐกิจของการสาธารณสุขการวิเคราะหเกี่ยวกับเศรษฐกิจของการสาธารณสุข

•• Surveillance & disease Surveillance & disease 
registriesregistries

•• Health system researchHealth system research



การพิจารณาของคณะกรรมการการวิจัยในมนุษยการพิจารณาของคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย

• การวิจัยในมนุษยทุกประเภท
– การศึกษาแบบสังเกต การสํารวจ case-control cohort
– การทบทวนประวัติการรักษา การทบทวนมรณบัตร
– การศึกษาแบบทดลอง
– การศึกษาวิทยาศาสตรพื้นฐานที่ใชตัวอยางจากมนุษย
–– ยกเวนยกเวน  การเฝาระวังโรคการเฝาระวังโรค  การสอบสวนโรคการสอบสวนโรค

• คณะกรรมการฯ ที่รับผิดชอบ นักวิจัยทุกคน และ ประชากรที่ทําการศึกษา

• องคประกอบของคณะกรรมการ

• วงรอบการพิจารณา

• หลักการของการใหผูอื่น นอกจากตนเองพิจารณา



การพิจารณาของคณะกรรมการการวิจัยในมนุษยการพิจารณาของคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย

• การวิจัยในมนุษยทุกประเภท
– การศึกษาแบบสังเกต การสํารวจ case-control cohort
– การทบทวนประวัติการรักษา การทบทวนมรณบัตร
– การศึกษาแบบทดลอง
– การศึกษาวิทยาศาสตรพื้นฐานที่ใชตัวอยางจากมนุษย
–– ยกเวนยกเวน  การเฝาระวังโรคการเฝาระวังโรค  การสอบสวนโรคการสอบสวนโรค

• คณะกรรมการฯ ที่รับผิดชอบ นักวิจัยทุกคน และ ประชากรที่ทําการศึกษา

• องคประกอบของคณะกรรมการ

• วงรอบการพิจารณา

• หลักการของการใหผูอื่น นอกจากตนเองพิจารณา



ขอพิจารณาขอพิจารณา

•• แสดงใหเห็นวาโครงการวิจยันั้นมีความสําคัญเหมาะสมที่จะใหการสนับสแสดงใหเห็นวาโครงการวิจยันั้นมีความสําคัญเหมาะสมที่จะใหการสนับสนุนนุน

•• แสดงใหเห็นวาแสดงใหเห็นวา  ““ทานทาน””  มีศักยภาพในการทําวิจยัมีศักยภาพในการทําวิจยั

• One way communication  เขยีนจดหมาย

• ใชเวลาในการเขยีน

• รางแนวความคิด 1 หนากระดาษ แลวปรึกษากับเพื่อนรวมงาน ผูบริหาร แพทย

• เขาใจหวัขอสิ่งที่จะทําเปนอยางดี

• เขาใจแหลงเงินทุน



โครงรางการวจิัยโครงรางการวจิัย

• นําเสนอในรูปแบบที่เรียบรอย เขาใจงาย

–– ใชใช  diagram, diagram, ตารางตาราง

–– ใชใช  bulletbullet

––การยอหนาการยอหนา

––หามสะกดผิดหามสะกดผิด



การการ  review literaturesreview literatures

•• การทบทวนวรรณกรรมการทบทวนวรรณกรรม

–– ไมรูจะไปเอามาจากไหนไมรูจะไปเอามาจากไหน

–– ไปหาไปหา  review review มามา  1 1 เรื่องเรื่อง  แลวตั้งใจอานอยางละเอียดแลวตั้งใจอานอยางละเอียด

–– ตั้งใจจับประเด็นตั้งใจจับประเด็น

•• อะไรที่เขารูกนัอยูแลวอะไรที่เขารูกนัอยูแลว

•• อะไรคอืสิง่ทีย่ังตองการคาํตอบอะไรคอืสิง่ทีย่ังตองการคาํตอบ  ชองวางความรูชองวางความรู

•• เอกสารอางองิหลักในประเด็นนั้นๆเอกสารอางองิหลักในประเด็นนั้นๆ

•• ตามไปดูตามไปดู



การออกแบบการวจิัยการออกแบบการวจิัย

•• ไปหารายงานวิจัยชนิดไปหารายงานวิจัยชนิด  Original Article Original Article เรื่องที่คลายเราเรื่องที่คลายเรา  

มามา  1 1 เรื่องเรื่อง

•• จับประเด็นจับประเด็น  วิธีการวิจัยวิธีการวิจัย

•• เลือกการออกแบบการวิจัยที่เหมาะสมกับเราเลือกการออกแบบการวิจัยที่เหมาะสมกับเรา

–– การวจิัยในโรงพยาบาลเบื้องตนการวจิัยในโรงพยาบาลเบื้องตน  งายงาย  เรว็เรว็  ราคาถกูราคาถกู

–– การวจิัยแบบวิเคราะหการวจิัยแบบวิเคราะห  ชนิดภาคตัดขวางชนิดภาคตัดขวาง  CrossCross--sectional sectional 

studystudy



การคํานวณขนาดตัวอยางการคํานวณขนาดตัวอยาง

• มีความจําเปน

• การเขียนโครงรางการวจิยั เพื่อขอ
ทุน หรือ ขออนุมัติคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย

• ขนาดตวัอยางนอยเกินไปที่จะบอก
ความเปนจริงในธรรมชาติหรือไม 

• หรือมากเกินไป ทําใหเกิดการ
รบกวนผูปวยโดยไมจาํเปนหรือ
สิ้นเปลืองเกินจาํเปนหรือไม

• อยาไปกังวลเพราะสวนใหญเรา
ไมไดคาํนวณเอง

• เรามักขอความชวยเหลือจากผูที่ใช
โปรแกรมคอมพิวเตอรเปน คํานวณ
ตัวอยางให

• แตเราตองรูวาเราตองเตรยีมขอมูล
อะไรใหเขาใชคํานวณบาง อยาไป
ตัวเปลา

• โปรแกรมที่ใชกับบอยๆ Epi Info, 
STATA



Sample SizeSample Size

ความแตกตางในธรรมชาติมีอยูมากความแตกตางในธรรมชาติมีอยูมาก  ตองการขนาดตัวอยางนอยตองการขนาดตัวอยางนอย



ความแตกตางในธรรมชาติมีอยูนอยความแตกตางในธรรมชาติมีอยูนอย  ตองการขนาดตัวอยางมากตองการขนาดตัวอยางมาก



การวางแผนงบประมาณการวางแผนงบประมาณ

•• ขึ้นกับแหลงเงินทุนขึ้นกับแหลงเงินทุน  

•• เงินเดือนนักวิจัยเงินเดือนนักวิจัย  สวนใหญของไดสวนใหญของได

•• ทุนจากทุนจาก  งบประมาณแผนดินงบประมาณแผนดิน  มีหมวดเหมือนงบประมาณมีหมวดเหมือนงบประมาณ

ตามปกติตามปกติ  

•• บางครั้งไมใหขอครุภัณฑบางครั้งไมใหขอครุภัณฑ

•• อยาขอนอยอยาขอนอย  ถูกตดัอยูดีถูกตดัอยูดี



แบบเก็บขอมูลแบบเก็บขอมูล

•• ไดรับการออกแบบเปนอยางดีไดรับการออกแบบเปนอยางดี

•• งายตอการกรอกงายตอการกรอก

•• งายตอการงายตอการ  บันทึกขอมูลบันทึกขอมูล  scan scan หรือหรือ  ใชคนใชคน  keykey

•• เขาใจตัวแปรเขาใจตัวแปร

–– อายุอายุ  กลุมอายุกลุมอายุ

–– วันเดือนปเกิดวันเดือนปเกิด



การออกแบบแบบเก็บขอมูลการออกแบบแบบเก็บขอมูล

• ไดรับการออกแบบเปนอยางดี

• งายตอการกรอก

• งายตอการ บันทึกขอมูล scan 

หรือ ใชคน key

• เขาใจตัวแปร

– อายุ กลุมอายุ

– วันเดือนปเกิด



ใบยินยอมเขารวมการวิจัยใบยินยอมเขารวมการวิจัย

•• ภาษางายๆภาษางายๆ  

•• อธิบายอาสาสมัครเขาใจอยางถองแทเรื่องที่จะวิจัยอธิบายอาสาสมัครเขาใจอยางถองแทเรื่องที่จะวิจัย

•• ใหอาสาสมคัรตัดสินใจใหอาสาสมคัรตัดสินใจ  เขารวมโดยอิสระเขารวมโดยอิสระ  และบันทึกการยินยอมและบันทึกการยินยอม

เปนลายลักษณอักษรเปนลายลักษณอักษร

•• กระบวนการเพื่อสรางความสัมพันธระหวางอาสาสมัครกับกระบวนการเพื่อสรางความสัมพันธระหวางอาสาสมัครกับ

นักวิจัยนักวิจัย

•• คุณประโยชนคุณประโยชน  และการไมกออันตรายและการไมกออันตราย



องคประกอบโครงรางการวิจัยองคประกอบโครงรางการวิจัย

• ชื่อเรือ่ง
• บทคัดยอ
• หลักการและเหตุผล บทนํา
• วัตถุประสงค
• วิธีการดําเนนิการ

– รูปแบบการวิจัย
– ประชากร
– ขนาดตัวอยาง
– การวิเคราะหขอมูล

• งบประมาณ
• ขอพิจารณาทางจริยธรรม
• เอกสารอางอิง
• ประวตัินกัวจิัย

• เขียนเสร็จแลวใหทิ้งไวกอน
แลวกลับมาอานใหม !



แหลงเงนิทุนแหลงเงนิทุน

• ทุนภายในหนวยงาน มากขึ้นเปนลําดับ
• ทุนภายนอกหนวยงาน มากขึ้นเปนลําดับ

– ส.ส.ส.
– ว.ช.
– ส.ก.ว.
– สปสช. UC-งบ P&P งบวิจัย
– องคการบรหิารสวนทองถิ่น อบต.
– ตางประเทศ

• แตละแหลงทุน มหีลักการและขอบเขตการสนบัสนนุ ของตนเอง



กรรมวิธขีอมูลกรรมวิธขีอมูล

•• การเก็บขอมูลการเก็บขอมูล   ฝกอบรม และคาตอบแทน

•• การบันทึกขอมูลการบันทึกขอมูล  double entry, scan

•• การวิเคราะหขอมลูการวิเคราะหขอมลู   ที่ปรกึษา



การตพีิมพการตพีิมพ

• ตองรายงานออกมาใหสังคมภายนอกทราบ

• รายงานการวิจัย

• การตพีิมพวารสารภาษาไทย

• การตพีิมพในตางประเทศ

• ใหนับเปน ความจําเปนสําคัญอัดับตนของ “นักวจิัย”



หัวขอการบรรยายหัวขอการบรรยาย

•• ขั้นตอนของการทําวิจัยขั้นตอนของการทําวิจัย

–– คําถามวิจัยคําถามวิจัย

–– การพัฒนาโครงรางการวิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัย

•• การการ  review literaturesreview literatures

•• การออกแบบการวิจัยการออกแบบการวิจัย

•• การคํานวนขนาดตัวอยางการคํานวนขนาดตัวอยาง

•• การออกแบบแบบเก็บขอมูลการออกแบบแบบเก็บขอมูล

•• ใบยินยอมเขารวมการวิจัยใบยินยอมเขารวมการวิจัย

–– การขออนุมัติการขออนุมัติ  จากคณะกรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

–– แหลงเงินทุนแหลงเงินทุน

–– การเก็บขอมูลการเก็บขอมูล

–– การบันทึกขอมูลการบันทึกขอมูล

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การตีพิมพการตีพิมพ

•• การสนับสนุนโดยการสนับสนุนโดย CRCN CRCN

–– การประสานเครือขายวิจัยการประสานเครือขายวิจัย

–– การพฒันาโครงรางการวิจัยการพฒันาโครงรางการวิจัย

–– การประสานแหลงเงินทุนการประสานแหลงเงินทุน

–– ประสานประสาน  IRBIRB

–– การบริหารจัดการขอมูลการบริหารจัดการขอมูล

–– การการ  Monitor & Audit Monitor & Audit 

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การเขียนนิพนธตนฉบับการเขียนนิพนธตนฉบับ



CRCNCRCN
• คณะกรรมการอํานวยการ

• คณะกรรมการบริหาร

• ผูเชี่ยวชาญ

– Methodology

– Biostatistics

– Health Economics

– Social Sciences

• Project development

• Coordinating unit

• Monitor and Audit

• Training / Meeting

• Other supports





www.crcn.in.thwww.crcn.in.th



วัตถุประสงควัตถุประสงค

• เพื่อสรางองคความรูทางดานคลินิกและใชความรูในการพฒันาการดูแล

ผูปวยอยางมีคุณภาพ 

• เพื่อการพัฒนาระบบการจัดการงานวจิัยดานคลินิกของประเทศแบบสหส

ถาบันโดยดําเนินการในรูปของเครอืขายการเรียนรู 

• เพื่อสนับสนุนและเอือ้อํานวยดานความเชี่ยวชาญในการพัฒนา

โครงการวิจัยสหสถาบันและการจัดการขอมูลการวิจัยอยางมีคุณภาพ 



วิสยัทศันวิสยัทศัน

•• เปนองคกรเปนองคกร  เครือขายเครือขาย  สนับสนุนสนับสนุน  พัฒนาระบบพัฒนาระบบ  และสรางงานวิจัยและสรางงานวิจัย

คลินิกแบบสหสถาบันคลินิกแบบสหสถาบัน  ระดับชาติระดับชาติ  และนานาชาติและนานาชาติ  ชวยในการชวยในการ

กําหนดนโยบายเพื่อสุขภาพที่ดีของประชาชนกําหนดนโยบายเพื่อสุขภาพที่ดีของประชาชน  



บทบาทของบทบาทของ  CRCNCRCN

•• ประสานงานประสานงาน

นักวิจยันักวิจยั  ↔↔  แหลงเงินทุนแหลงเงินทุน

นักวิจยันักวิจยั  ↔↔  นักวิจยัจากโรงพยาบาลเครือขายนักวิจยัจากโรงพยาบาลเครือขาย

โครงการวิจัยโครงการวิจัย  ↔↔  หนวยสับสนุนทางดานสถิติหนวยสับสนุนทางดานสถิติ  และการจดัการขอมูลและการจดัการขอมูล

นักวิจยันักวิจยั  ↔↔  ผูเชี่ยวชาญผูเชี่ยวชาญ  –– Methodologist,  Health economicsMethodologist,  Health economics

นักวิจยันักวิจยั  ↔↔ Regulation Authorities Regulation Authorities –– IRBs, FDAIRBs, FDA

ผลการวิจัยผลการวิจัย  ↔↔  สาธารณชนสาธารณชน//  นโยบายสุขภาพนโยบายสุขภาพ  ––  สปสชสปสช..



สนับสนุนการพฒันาโครงการวจิัยสนับสนุนการพฒันาโครงการวจิัย

•• จดัประชุมระดมความคิดจดัประชุมระดมความคิด

•• การมีสวนรวมของผูเชี่ยวชาญดานตางๆการมีสวนรวมของผูเชี่ยวชาญดานตางๆ  ตั้งแตขั้นตอนเริ่มตนของการตั้งแตขั้นตอนเริ่มตนของการ

พัฒนาโครงรางการวิจัยพัฒนาโครงรางการวิจัย

•• การออกแบบการออกแบบ  Case report formsCase report forms

•• การวางแผนการบริหารงานโครงการแบบสหสถาบันการวางแผนการบริหารงานโครงการแบบสหสถาบัน

•• การวางแผนการบันทึกขอมูลการวางแผนการบันทึกขอมูล

•• การวางแผนการติดตามโครงการการวางแผนการติดตามโครงการ

•• IRBs submissionsIRBs submissions



CRCNCRCN
•• คณะกรรมการอํานวยการคณะกรรมการอํานวยการ

•• คณะกรรมการบริหารคณะกรรมการบริหาร

•• ผูเชี่ยวชาญผูเชี่ยวชาญ

–– MethodologyMethodology

–– BiostatisticsBiostatistics

–– Health EconomicsHealth Economics

–– Social SciencesSocial Sciences

•• Project developmentProject development

•• Coordinating unitCoordinating unit

•• Monitor and AuditMonitor and Audit

•• Training / MeetingTraining / Meeting

•• Other supportsOther supports



สนับสนุนระบบสนับสนุนระบบ  

Data Management Data Management และและ  Biostatistics SupportBiostatistics Support

• Central CRCN DMU

• Designated Data Management Units

• Data entry options – web based, data fax/scan, 

manual double data entry

• Dummy tables
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Data Center

Researchers

Monitors

Sponsors

• Verification
• Validation
• Exploratory Data Analysis 
• Key from image
• Query Management
• Backup / Restore

MODEM

Form images

INTERNET

Image processing
Optical recognition

SCANNER

ScanStation
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Participating Sites
Unlimited number 
of Scanning Site

INTERNET

CRCN
Database Server

Secured (SSL) 128 bits

DMU
Unlimited number 

of working terminals

Paper CRFs kept at Site
Respond to queries 

and other communications 
via internet

Paperless
Retrieve CRF images and 

perform all data management 
processes via internet



Monitor & AuditMonitor & Audit

• ประกนัคุณภาพของขอมูล

• Monitor ongoing QA

• Audit final evaluation by external independent 

auditors



Monitor & AuditMonitor & Audit

•• การทําวิจัยรวมกันหลายโรงพยาบาลการทําวิจัยรวมกันหลายโรงพยาบาล

•• อาจพบกับความเสี่ยงของการดําเนินการอาจพบกับความเสี่ยงของการดําเนินการ

–– ความเขาใจที่มาตรงกันความเขาใจที่มาตรงกัน

–– คุณภาพของขอมูลคุณภาพของขอมูล  ไมเทาเทียมกันไมเทาเทียมกัน

–– ความเร็วในการการเก็บขอมูลไมเทาเทียมกันความเร็วในการการเก็บขอมูลไมเทาเทียมกัน

•• สามารถลดขีดจํากัดดังกลาวไดดวยสามารถลดขีดจํากัดดังกลาวไดดวย

•• การตดิตามและการประเมินผลการตดิตามและการประเมินผล  (Monitor & Audit)(Monitor & Audit)



ใครเปนผูดําเนินการใครเปนผูดําเนินการ??

• ผูที่ไดรับมอบหมายใหเปน ผูติดตามโครงการ (Monitor) 

• โครงการวจิจัยมอบหมายเอง หรือ

• โดยผูใหทุนวจิัย (Clinical Trial)

–– มีพื้นฐานความรูทางดานวิทยาศาสตรและการแพทยมีพื้นฐานความรูทางดานวิทยาศาสตรและการแพทย  

–– เขาใจเขาใจ  ลักษณะของการวิจัยที่จะทําการตดิตามลักษณะของการวิจัยที่จะทําการตดิตาม  IRB GCPIRB GCP



““When? Where? How?When? Where? How?

• When

–กอน ระหวางและภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น

• Where

–ทําการตดิตาม ที่ ทีต่ั้งสถาบันที่เขารวม

• How

– เปนผูเชื่อมโยงสื่อสารระหวาง โครงการวิจัย กับผูสนับสนุน
การวิจัย (Sponsor)



How?How?  ตรวจสอบตรวจสอบ  ยืนยันยืนยัน

• คุณสมบัติความเหมาะสมของผูดาํเนินการวิจัยและ

สถานที่ทําการวิจัย

• ผูดําเนินการวิจัย และผูรวมดําเนินการวิจัย ไดรับ

ขอมูลทีเ่กี่ยวของ

• อาสาสมัคร มีคุณสมบัติเหมาะสม 

• อัตราการเขารวมโครงการของอาสาสมัคร

• ความถูกตองสมบูรณของ แบบบันทึกขอมูล (Case 

Report Form) เอกสารแหลงทีม่าของขอมูล 

(source data/documents) 

• ความผิดพลาดในการบันทึก 



ICHICH--GCP 4.9.3GCP 4.9.3



ขอมูลที่ดีขอมูลที่ดี  Good dataGood data

• วัด และบันทึก ดวยมาตรฐาน

เดยีวกนั

– ใน อาสามัครทุกรายในโรงพยาบาล 

(site) แตละแหง

– ใน ทุกโรงพยาบาล (site) ที่เขารวม

• มาตรฐานเกดิขึ้นจาก

– การฝกอบรม

– การติดตามกํากับดูแล (Monitor)



How?How?  ตรวจสอบตรวจสอบ  ยืนยันยืนยัน

• แบบยินยอมในการเขารวมการศึกษาวิจัยนั้นไดมากอน

การดําเนินการ

• วินิจฉัยวา ผูดําเนินการวจิัยไดจัดเก็บเอกสารไว

ครบถวนหรือไม

• สื่อสารใหกับผูดําเนินการวจิัยทราบ หากเกิดการ

เบี่ยงเบนไปจาก โครงรางการวิจัยทีไ่ดรบัอนุมัติ 



วิธีการดําเนินการวิธีการดําเนินการ

• จดัทําแผนการปฏิบัตกิาร

• กําหนดความถีข่องการเยีย่ม 

– สถาบันหลัก ทุก 3 เดือน

– สถาบันยอย ทุก 6 เดือน

• การเยีย่มกอนการดําเนินการ (Site 

initiation visit)

• การเยีย่มระหวางการดาํเนินการ

• การเยีย่มเมื่อสิ้นสุดโครงการ



MonitoringMonitoring



การสนับสนุนอื่นๆการสนับสนุนอื่นๆ

• การฝกอบรม
– Basic Clinical research
– ICH GCP
– Research Coordinators Training

• ใหคําปรึกษา

– Project management
– Budgeting and financial management
– IT system 



หัวขอการบรรยายหัวขอการบรรยาย

•• ขั้นตอนของการทําวิจัยขั้นตอนของการทําวิจัย

–– คําถามวิจัยคําถามวิจัย

–– การพัฒนาโครงรางการวิจัยการพัฒนาโครงรางการวิจัย

•• การการ  review literaturesreview literatures

•• การออกแบบการวิจัยการออกแบบการวิจัย

•• การคํานวนขนาดตัวอยางการคํานวนขนาดตัวอยาง

•• การออกแบบแบบเก็บขอมูลการออกแบบแบบเก็บขอมูล

•• ใบยินยอมเขารวมการวิจัยใบยินยอมเขารวมการวิจัย

–– การขออนุมัติการขออนุมัติ  จากคณะกรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย

–– แหลงเงินทุนแหลงเงินทุน

–– การเก็บขอมูลการเก็บขอมูล

–– การบันทึกขอมูลการบันทึกขอมูล

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การตีพิมพการตีพิมพ

•• การสนับสนุนโดยการสนับสนุนโดย CRCN CRCN

–– การประสานเครือขายวิจัยการประสานเครือขายวิจัย

–– การพฒันาโครงรางการวิจัยการพฒันาโครงรางการวิจัย

–– การประสานแหลงเงินทุนการประสานแหลงเงินทุน

–– ประสานประสาน  IRBIRB

–– การบริหารจัดการขอมูลการบริหารจัดการขอมูล

–– การการ  Monitor & Audit Monitor & Audit 

–– การวิเคราะหขอมูลการวิเคราะหขอมูล

–– การเขียนนิพนธตนฉบับการเขียนนิพนธตนฉบับ



เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบันเครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน
Clinical Research Collaboration NetworkClinical Research Collaboration Network



เครือขายวิจัยคลินิกเครือขายวิจัยคลินิก

• คณะแพทยศาสตร
– จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

– มหาวิทยาลัยขอนแกน

– มหาวิทยาลัยเชียงใหม

– มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร

– มหาวิทยาลัยนเรศวร

– ศิริราชพยาบาล มหาวทิยาลัยมหดิล

– รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

– มหาวิทยาลัยรังสิต

– มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร

– มหาวิทยาลัยศรนีครนิทรวิโรฒ

– วิทยาลัยแพทยศาสตร กรุงเทพมหานคร และวชริพยาบาล

– วิทยาลัยแพทยศาสตพระมงกุฎเกลา



เครือขายวิจัยคลินิกเครือขายวิจัยคลินิก

• โรงพยาบาลและหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
– โรงพยาบาลชลบุรี

– โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค

– สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาตมิหาราชินี

– โรงพยาบาลพทุธชินราช

– โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา

– สถาบันมะเรง็แหงชาติ

– โรงพยาบาลราชวิถี

– สถาบันประสาทวิทยา

– ศูนยสิรินธรเพื่อการฟนฟสูมรรถภาพทางการแพทยแหงชาติ

– ศูนยปองกันและควบคมุมะเร็งอุบลราชธานี

– ศูนยปองกันและควบคมุมะเร็งลําปาง

– ศูนยปองกันและควบคมุมะเร็งอุดรธานี

– ศูนยปองกันและควบคมุมะเร็งสุราษฎรธานี

– โรงพยาบาลน้ําพอง

– โรงพยาบาลสันปาตอง

– โรงพยาบาลสระบุรี

– โรงพยาบาลศูนยขอนแกน

– โรงพยาบาลภูมิพลอดุลยเดช

– โรงพยาบาลตะกั่วปา

– โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม

– โรงพยาบาลพระปกเกลา จ.จันทบุรี

– โรงพยาบาลสุราษฎรธานี

– สถาบันโรคทรวงอก

– สถาบันโรคระบบทางเดินอาหารและตับ

– โรงพยาบาลอุดรธานี

– โรงพยาบาลตรัง

– โรงพยาบาลนครศรีธรรมราช

– โรงพยาบาลบานโปง

– โรงพยาบาลราชบุรี

– โรงพยาบาลพิจิตร



เครือขายวิจัยคลินิกเครือขายวิจัยคลินิก

• ราชวิทยาลัย สมาคม ชมรมวิชาชีพตางๆ
• The Medical Council of  Thailand  

• The Royal College of Pediatricians of Thailand

• Royal College of Anesthesialogists of Thailand  

• Thai Rehabilitation Medicine Association

• Royal College of Radiologists of Thailand 

• The Royal College of Otolaryngists –

• Head and Neck Surgeons of Thailand 

• The Royal Thai College of Obstetricians and Gynaecologists

• The Royal College of Physician of Thailand 

• The Royal College of Orthopaedic Surgeons of Thailand

• Royal College of Surgeons of Thailand

• Department for Development of Thai 

• Traditional and Alternative Medicine 

• The Medical Association of Thailand

• The Heart Association of Thailand Under the Royal Patronage

• Infectious Disease Association of Thailand 

• Thai Neurological Society of Thailand 

• The Thorocic Society of Thailand  

• Thai Society of Hematology

• Thai Rehabilitation Medicine Association

• Neurosurgical Association of Thailand 

• Thai Society of Plastic and 

• Reconstructive Surgeons of Thailand 

• Thai Rheumatism Association

• Thai Endocrine Society of Thailand 

• สมาคมโรคระบบทางเดินอาหารแหงประเทศไทย 

• สมาคมกุมารแพทยแหงประเทศไทย

• สมาคมโรคไตแหงประเทศไทย

• สมาคมเทคนิคการแพทยแหงประเทศไทย  สมาคมปลูกถายอวัยวะแหง
ประเทศไทย 

• สมาคมจักษุแพทยแหงประเทศไทย 

• สมาคมโรคเบาหวานแหงประเทศไทย 

• สมาคมออรโธพีดิกสแหงประเทศไทย



ภาพกจิกรรมภาพกจิกรรม

ประชุมพัฒนาโครงการวิจัย โครงการวิจัยใหมพบผูเชี่ยวชาญ Biostat International workshop 

ICH-GCP Workshop for CRCN Staff Final CRF & Data Collection Meeting Monitor & Audit



www.crcn.in.thwww.crcn.in.th



บทสงทายบทสงทาย

•• มีอุปสรรครออยูอยางแนนอนมีอุปสรรครออยูอยางแนนอน

•• วิจัยเปนเรื่องที่มีแตคนสงเสรมิวิจัยเปนเรื่องที่มีแตคนสงเสรมิ  มันเปนภาพพจนองคกรมันเปนภาพพจนองคกร  แสดงแสดง

ถึงความมีคุณภาพที่สําคัญถึงความมีคุณภาพที่สําคัญ

•• ทานมีผูคอยชวยเหลือทานอยูทานมีผูคอยชวยเหลือทานอยู



Think of Multicenter Clinical Research

Think of CRCN


