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Presentation Outline 

•  Introduction 
•  Quality Standard in Research 

o  Scientific and Ethical Standard 

o Quality Started from the Design 
•  Grant Proposal VS Research Protocol 

•  Risks & managing risks in Research 
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Challenging 

Innovation	&	
Commercialization	

Risks	&	Cost	
Of	Failure	

•  Development phase & 
Program planning 

•  Market analysis &  
product positioning 

•  Quality Standard 
•  Regulation & requirement 
•  Budgeting & resource 
 

•  Financial & resource planning 
•  Risk management planning & 

•  Go – No go decision 
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Challenging 

Scientific	
Quality	
Standard	

Ethical	
Quality	
Standard	

EXTERNAL & INTERNAL VALIDITY 

RELIABILITY 

Protect  
•  Rights: self-determination,  

confidentiality & privacy 
•  Safety and continuing medical care 
•  Well-being 



Research/Study Protocol 

•  Protocol is not research grant proposal 
•  Protocol is scientific plan & scientific communication 
•  Protocol should be completed before study started 

•  Protocol provide specific details  
•  The study should be conducted in accordance with the 

protocol 
•  The protocol determines resource planning and budgeting 



Quality by Design 

Statistical 
Analysis 

Plan 
Final 
Study 

Report 

Research Utilization 

Study 
Protocol  Data  

Management 

Plan 



Starting Research 

•  Research start from well defined problem and research 
question 



Research Question 

“...การตั้งคำถามส่วนใหญ่มีความสำคัญมากยิ่งกว่าการหาคำตอบ 

การหาคำตอบเป็นแค่เพียงการใช้ทักษะทางคณิตศาสตร์และการ

ทดลอง...” 

Albert Einstein (1879 – 1955) 



Research Question 

“…การสร้างคำถามใหม่ หรือการหาโอกาสหรือความเป็นไปได้ใหม่ 
เป็นการพิจารณาปัญหาเดิมจากมุมมองใหม่ ที่ต้องอาศ้ยจิตนาการ
สร้างสรร  และก่อให้เกิดความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์อย่าง
แท้จริง” 

Albert Einstein (1879 – 1955) 



PROTOCOL 

















Protocol 

•  Background information and scientific rationale 
•  Study Objectives 

o  Primary objectives 
o  Secondary objectives 

•  Study Methodology 

o  Study design (diagram would help) 
o  Study population 

o  Study method 
•  Scheduling visit and procedures 

•  Outcomes and methods of assessments 

o  Data collection and analysis plan 



Research 
Research Question  
คำถามการวิจัย 

Generalizable Knowledge 

Hypothesis สมมติฐาน 
Research Objectives  

วัตถุประสงค์การศึกษา 

Population 

Sample & 
Sampling  

Method 

EXPERIMENT or OBSERVATION 

STUDY METHOD  

OUTCOMES 

①  For intervention, ask 

•  Size or exposure 

•  Frequency and duration 

•  Compliance  

②  For observation, procedures may 

not be able to standardize 



Research 
Research Question  
คำถามการวิจัย 

Generalizable Knowledge 

Hypothesis สมมติฐาน 
Research Objectives  

วัตถุประสงค์การศึกษา 

Population 

Sample & 
Sampling  

Method 

EXPERIMENT or OBSERVATION 

STUDY METHOD  

OUTCOMES 

①   How to measure outcomes? 

②   Is the measurement tool valid & 

reliable? 

③  When and how many times the 

outcomes will be measured 

④   What measurements are? 

⑤   What is definition / criteria of  

“success” or “failure” /  “response” 

or “non-response” 



Research 
Research Question  
คำถามการวิจัย 

Generalizable Knowledge 

Hypothesis สมมติฐาน 
Research Objectives  

วัตถุประสงค์การศึกษา 

Population 

Sample & 
Sampling  

Method 

EXPERIMENT or OBSERVATION 

STUDY METHOD  

OUTCOMES 

①   Types of outcomes 

•  Clinical outcomes /endpoints 

•  Patient report outcomes 

•  Performance outcomes 

②  Surrogate outcomes 

•  Biomarker 

•  Physiological 

•  Process 



Research 
Research Question  
คำถามการวิจัย 

Generalizable Knowledge 

Hypothesis สมมติฐาน 
Research Objectives  

วัตถุประสงค์การศึกษา 

Population 

Sample & 
Sampling  

Method 

EXPERIMENT or OBSERVATION 

STUDY METHOD  

OUTCOMES 

COVARIATES 

①  Population characteris: 

demographic genetic etc. 

②  Disease characteirstics 

③  Comcomitant medications 

④  Concomitant diseases 

⑤  Study sites, physicians, nurses, 

facilities, medical care 

⑥  Caregivers 



Research 
Research Question  
คำถามการวิจัย 

Generalizable Knowledge 

Hypothesis สมมติฐาน 
Research Objectives  

วัตถุประสงค์การศึกษา 

Population 

Sample & 
Sampling  

Method 

EXPERIMENT or OBSERVATION 

STUDY METHOD  

OUTCOMES 

DATA ANALYSIS  

CONCLUSION of results 

①  Robustness:, strength of the 

results 

②  Can it be generalized? Extension 

and limitation / constraint 

③  Is there any new questions for 

additional/further study? 

WRITING FINAL REPORT 



Common Risks 

•  Protocol: not feasible, poor design, adaptive design 
•  Study site selection 
•  Research ethics committee review and approval 

•  Subject enrollment  
•  Data quality 

•  Budgeting 


