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นิยาม 

“Scientific review (การทบทวนทางวิชาการ)” หมายถงึ การทบทวนโครงการวจิยัตามหลกัวชิาการอนัเป็นทีย่อมรบั

ในแต่ละสาขาวชิา เพื่อยนืยนัว่าคาํตอบทีไ่ดจ้ากรปูแบบการวจิยัทีนํ่าเสนอนัน้ถูกตอ้ง 

 

กฎเกณฑ ์

− Thus, there should first be a determination of the validity of the presuppositions of the research; 
then the nature, probability and magnitude of risk should be distinguished with as much clarity as 
possible. [The Belmont Report] 

− Moreover, because scientifically invalid research is unethical in that it exposes research subjects 
to risks without possible benefit, investigators and sponsors must ensure that proposed studies 
involving human subjects conform to generally accepted scientific principles and are based on 
adequate knowledge of the pertinent scientific literature. [CIOMS Guideline 1] 

− Clinical trials should be scientifically sound, and described in a clear, detailed protocol. [ICH GCP 
E6] 

− Medical research involving human subjects must conform to generally accepted scientific 
principles, be based on a thorough knowledge of the scientific literature, other relevant sources of 
information, and adequate laboratory and, as appropriate, animal experimentation. [Declaration of 
Helsinki] 

− RECs should have documentation from a prior scientific review, or should themselves determine 
that the research methods are scientifically sound, and should examine the ethical implications of 
the chosen research design or strategy. [WHO Standards] 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. นกัวจิยัควรเตรยีมโครงการวจิยัที ่ 

− แสดงเหตุผลทางวชิาการเพยีงพอว่าจาํเป็นตอ้งมกีารวจิยัในคน 

Scientific review (การทบทวนทางวิชาการ) 
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− กรณีทีเ่ป็น clinical trial ตอ้งแสดง “equipoise” กล่าวคอืในการเปรยีบเทยีบ intervention A 

กบั B นัน้ ตอ้งแสดงหลกัฐานว่าในวงการวทิยาศาสตรย์งัไมช่ดัวา่ A ดกีว่า B (หรอืกลบักนั) 

− ในกรณีที ่intervention ก่อความเสีย่งต่ออนัตรายสงูโดยทีผู่ป้ว่ยไม่ไดป้ระโยชน์โดยตรงต่อ

สขุภาพ นกัวจิยัควรคาํนึงถงึการปรบั research design ทีก่่อความเสีย่งตํ่า เช่น ปรบัเปลีย่น 

RCT เป็น case-control หรอื cohort study แมค้วามน่าเชื่อของคาํตอบจะลงระดบัหน่ึง 

− แสดงหวัขอ้และรายละเอยีดทีม่คีวามสมัพนัธก์นั ดงัน้ี 

หวัข้อ ประเดน็ท่ีควรพิจารณา 

ชื่อโครงการวจิยัไทย/องักฤษ - ตรงกบัวตัถุประสงคห์รอืปญัหาวจิยั 

- หลกีเลีย่งหวัขอ้ทีก่วา้งเกนิไป เช่น ศกึษาภาวะอว้น

เกนิในคนไทย 

- ตรวจสอบชื่อภาษาอังกฤษให้ถูกต้องทัง้ศัพท์และ

ไวยากรณ์ โดยตรวจสอบเรื่องคล้ายกนัใน PubMed 

หรอืคน้จากกเูกิล้ 

บทสรุปผูบ้รหิาร สรุปย่อโครงการวจิยัใหก้ระชบั เขา้ใจง่าย 

การทบทวนวรรณกรรม ครอบคลุมบทความตพีมิพท์ีเ่กีย่วขอ้ง และทนัสมยั  

หลกัการและเหตุผล แสดง gap of knowledge; ในกรณีที่ เ ป็น experimental 

design ให้แสดง uncertainty ผ่านการตัง้สมมุติฐาน หรือ

แสดง state of equipoise 

วตัถุประสงคก์ารวจิยั (1) ระบุใหช้ดัเจนว่าเป็นเชงิพรรณา (เพื่อหาความชุก

ของ.....ในประชากร......) เชงิวเิคราะห์ (เพื่อหา

ความสมัพนัธ์ระหว่าง.....ในผู้ป่วยโรค.....) เชิง

เปรียบเทยีบ (เพื่อเปรียบเทยีบประสทิธผิลของ 

intervention A กบั B ในการ......ในผูป้ว่ย....) 

(2) ระบุตัววัด (variables) หรือ surrogate markers 

ใหช้ดัเจน เช่น เพื่อหาความสมัพนัธร์ะหวา่งระดบั 

triglyceride ในเลอืดกบัความผดิปกตภิาพอลัตรา

ซาวดข์องตบัในผูป้ว่ยโรคพษิสรุาเรือ้รงั 

การออกแบบวจิยั - ออกแบบใหส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคแ์ต่ละขอ้ 

- ระบุประชากรเป้าหมายและแสดงวิธคีํานวณขนาด

ตวัอย่างทีส่มัพนัธก์บัวตัถุประสงคแ์ต่ละขอ้ 

- แ ส ด ง  recruitment; inclusion, exclusion, 

withdrawal, discontinuation criteria; sampling 

method; subject allocation 
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วธิกีารวจิยั - ใชว้ธิกีารวจิยัที่วงการวทิยาศาสตร์ยอมรบั โดยระบุ

แหล่งอา้งองิไว ้

- ถ้าเป็นแบบสอบถามทีนํ่ามาจากการตพีมิพเ์ผยแพร่

ตอ้งขออนุญาตจากเจา้ของลขิสทิธ ิ

- กรณีที่เป็น intervention ควรมีรายละเอียดมากพอ 

และตรงกบัทีร่ะบุไวใ้น ICF 

- ควรสรุปการออกแบบและวธิกีารวจิยัเป็น flow chart 

การเกบ็รวบรวมขอ้มลู - พัฒนา Case Record Form และเลือกเก็บข้อมูล

เฉพาะที่เกี่ยวขอ้งกบัการตอบวตัถุประสงค์; ข้อมูล

พืน้ฐานบางขอ้ เช่น รายได ้ศาสนา เชือ้ชาต ิสญัชาต ิ

ควรพจิารณา หากไม่จําเป็นต่อการวเิคราะหค์วรตัด

ออกจาก CRF 

- CRF ควรใชร้ะหสัอาสาสมคัร ไม่ควรม ีชื่อ หรอื HN 

ของอาสาสมคัร 

การวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติ ิ แสดงวิธีวิเคราะห์ขอ้มูลที่สอดคล้องกบัวตัถุประสงค์และ

การออกแบบวจิยั เช่น 

- การหาความชุก ใชส้ถติเิชงิพรรณา แสดงเป็นรอ้ยละ

ของผูท้ีม่ค่ีา.....เกนิ..... 

- การหาความสัมพันธ์ระหว่าง A กับ B ใช้ logistic 

regression 

- การเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของ A กบั B ใช ้student 

t-test  

- ไม่ควรระบุแค่เครื่องมอืวเิคราะห ์เช่น SPSS 

ควรตรวจสอบว่าการวิเคราะห์ทางสถิติครอบคลุม

วตัถุประสงคท์ุกขอ้ 

ควรวางแผนงานว่าหากข้อมูลบางอันไม่ครบ จะนําไป

วเิคราะหร์วมหรอืไม ่

Gantt chart ควรระบุระยะเวลาทีข่อรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั 

ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม แสดงประเด็นจริยธรรมที่เกี่ยวข้องและวิธีที่ปกป้อง

อาสาสมคัร 

  

2. ทมีวจิยัควรประกอบดว้ยนกัวจิยัทีม่คุีณวฒุแิละประสบการณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัเรื่องทีท่าํวจิยั ในการยื่นขอรบัการ

พจิารณาตอ้งแนบอตัตประวตั ิ(curriculum vitae, CV) ของนกัวจิยัทีเ่ป็นปจัจุบนั ซึง่แสดงอย่างน้อยคุณวุฒ ิ
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ประสบการณ์การวจิยัหรอืฝึกอบรมหรอืการทาํงานในเรื่องทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยั และสว่นทีร่บัผดิชอบใน

โครงการวจิยั อตัตประวตัคิวรปรบัใหเ้ป็นปจัจบุนั ไมค่วรเก่าเกนิ 2 ปี 

 

การยอมรบัผลการพิจารณาจากคณะกรรมการอ่ืน 

− คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ ยอมรบัผลการพิจารณาด้านวิชาการจากคณะกรรมการ

สง่เสรมิการวจิยั คณะแพทยศาสตร ์

− คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจยอมรบัผลการพจิารณาดา้นวชิาการจากคณะกรรมการอื่นทีม่ปีระกาศแต่งตัง้

และมีวิธีประเมินอันเป็นที่ยอมรับ ในกรณีดังกล่าว นักวิจัยอาจปรึกษาหารือพร้อมแนบประกาศดังกล่าวให้

คณะกรรมการใชป้ระกอบการพจิารณา 
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