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บทที่ 2 

วิธีการดําเนนิการวิจัย 
 
2.1  รูปแบบการวิจัย   

การศึกษานี้เปนการศึกษาทางระบาดวิทยา (Epidemiologic study) แบบไปขางหนาเชิงพรรณนา 
อาศัยขอมูลผูปวยที่รับไวรักษาในโรงพยาบาล (Prospective hospital-based case descriptive study) 
โดยใชแบบบันทกึขอมลูมาตรฐานที่แพทยโรคหัวใจแตละสถาบนั/โรงพยาบาลเปนผูสรางขึน้ เกบ็ขอมลูของ
ผูปวยจากบัตรประจําตัวผูปวยนอก และ เวชระเบียน  

 
2.2 ประชากรศกึษา 

ไดแกผูปวยที่ไดรับการวินิจฉยัวาเปนโรคกลามเนื้อหัวใจขาดเลอืดเฉียบพลัน (Acute Coronary 
Syndrome) ตามเกณฑทีก่าํหนดทกุรายที่เขารับการรักษาเปนผูปวยใน ของโรงพยาบาลที่เขารวมโครงการ 
17 แหงดังนี ้ โรงพยาบาลเอกชนในกรุงเทพฯ 3 แหง ไดแก  โรงพยาบาลหัวใจกรุงเทพ, โรงพยาบาลพญาไท 
2,โรงพยาบาลสมิติเวช สขุุมวิท  โรงพยาบาลรัฐบาลในกรุงเทพ 10 แหง ไดแก โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ, 
โรงพยาบาลตาํรวจ, โรงพยาบาลธรรมศาสตรเฉลิมพระเกียรติ, โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา, โรงพยาบาล
ภูมิพลอดลุยเดช, โรงพยาบาลราชวิถี, โรงพยาบาลรามาธิบดี, สถาบันทรวงอก, วชริพยาบาล, 
โรงพยาบาลศริิราช  โรงพยาบาลรัฐบาลในตางจังหวัด 3 แหง ไดแก โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม, 
โรงพยาบาลศรีนครินทรขอนแกน, โรงพยาบาลสงขลานครินทร และโรงพยาบาลเอกชนในตางจังหวัด 1 
แหง ไดแกโรงพยาบาลกรงุเทพ-ภูเก็ต  โดยมีเกณฑคัดเลอืกผูปวยดังตอไปนี ้
    2.2.1.  เกณฑคัดเขา (Inclusion criteria)  
  ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคกลามเนือ้หัวใจขาดเลอืดเฉียบพลนั (Acute Coronary  

Syndrome)  ดังนี ้ 
  2.2.1.1.  ST elevation MI วินิจฉยั โดย  

2.2.1.1.1   EKG มี ST segment ยกขึน้ (elevation) มากกวา 0.1 mV ต้ังแต 2 lead 
ติดกันขึน้ไป หรือ 0.2 mV ใน lead V1-V3 หรือมลีักษณะ left bundle branch block  ที่คิดวาเกิดขึ้นใหม  

2.2.1.1.2. มีประวัติ ขอใดขอหนึ่ง หรือทัง้ 2 ขอ ตอไปนี ้ 
1. มีประวัติเจบ็แนนหนาอกนานกวา 20 นาท ี 
2. มีคา cardiac enzyme เปลี่ยน อยางนอย 1 ขอใน 3 ขอ  ตอไปนี ้

2.1 CK-MB มากกวา หรือ เทากับ 2 เทาของคา upper normal limit ของ 
โรงพยาบาลนัน้ ๆ เฉพาะในกรณีที่ไมมผีล CK-MB อนุโลมใหใชคา CK 
ได (โดยที่ CK มากกวา หรือ เทากบั 2 เทาของคา upper normal limit 
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ของ โรงพยาบาลนัน้ ๆ ) 
2.2 Troponin T มากกวา หรือ เทากบั 0.1 ng/mL 
2.3 Troponin I  มากกวา หรือ เทากบั 0.1 ng/mL              
หมายเหต ุ  : แมไมมีอาการเจ็บหนาอกแตมี EKG แบบ ST-elevation MI ที่
ชัดเจนตามขอ 1 ใหวินิจฉัยวาเปน ST-elevation MI ดวย 

2.2.1.2 Non ST elevation MI วินิจฉัย โดย (มีทัง้ 3 ขอ) 
 2.2.1.2.1 มีการเปลี่ยนแปลงของ EKG เปนแบบ ST depression หรือ 

inverted T   wave  
 2.2.1.2.2   มีประวัติเจบ็แนนหนาอกนานกวา 20 นาที  

ยกเวนในบางกรณทีีผู่ปวยไมสามารถบอกไดเชน  ผูปวยที่มาดวย post 
cardiac arrest, shock, syncope หรือ cardiogenic dyspnea 

2.2.1.2.3   มีคา cardiac enzyme เปลี่ยน อยางนอย 1 ขอใน 3 ขอ ตอไปนี ้
1. CK-MB มากกวา หรือ เทากบั 2 เทาของคา upper normal limit ของ 
โรงพยาบาลนัน้ ๆ เฉพาะในกรณีที่ไมมผีล CK-MB อนุโลมใหใชคา CK 
ได (โดยที่ CK มากกวา หรือ เทากบั 2 เทาของคา upper normal limit 
ของ โรงพยาบาลนัน้ ๆ ) 

     2. Troponin T มากกวา หรือ เทากับ 0.1 ng/mL 
           3. Troponin I มากกวา หรือ เทากบั 0.1 ng/mL     
        2.2.1.3.  Unstable angina with ST-T change วินิจฉยัโดย (มีทั้ง 3 ขอ) 

2.2.1.3.1 มีการเปลี่ยนแปลงของ EKG เปนแบบ ST segment or T wave change 
ของขอใดขอหนึ่งตอไปนี ้ 

   1.)  ST segment depression มากกวา หรอืเทากบั 0.5 mm  (0.05mV) ต้ังแต 
2 leads ข้ึนไป  

         2.)   T wave inversion มากกวาหรือเทากับ 1 mm. (0.1 mV) 
         2.2.1.3.2    มีประวัติเจ็บแนนหนาอกเขาไดกับขอใดขอหนึ่งตอ ไปนี้ 

           1.  Angina at rest 
                                         2.  New onset of angina  ความรุนแรงของ angina อยางนอยเทากบั CCS 

classification 3 severity ( Canadian Cardiovascular Society 
Classification)  

  3. Recent acceleration  of angina ; มีการเจ็บอก angina เพิ่มมากขึ้น โดย
เพิ่มขึ้นอยางนอย 1 CCS class หรือ มีความรุนแรงอยางนอยเทากบั CCS 
class 3 
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      ยกเวนในบางกรณทีี่ผูปวยไมสามารถบอกไดเชน  ผูปวยที่มาดวย post 
cardiac arrest, shock, syncope หรือ cardiogenic dyspnea 

        2.2.1.3.3   มีคา cardiac enzyme อยูในเกณฑปกติตาม criteria ที่ใช  ทัง้ 3 ขอ 
ดังตอไปนี ้

  1.   CK-MB นอยกวา 2 เทาของคา upper normal limit ของ โรงพยาบาล นั้น 
ๆ ในกรณีที่ไมมีผล CK-MB อนุโลมใหใชคา CK ได โดยที่ CK ตองนอยกวา 2 
เทาของคา upper normal limit ของ โรงพยาบาลนั้น  
2.  Troponin T นอยกวา  0.1 ng/mL 

   3.  Troponin I  นอยกวา  0.1 ng/mL        
หมายเหต ุ: 
 1. ผูปวยที่มาดวย acute dyspnea ไมมีอาการเจบ็หนาอก แต EKG มี ST-T 
changes  มี cardiac marker ปกติ และมี document  CAD ชัดเจน จาก 
coronary angiogram ในกรณีนี้ใหวินิจฉยัเปน  unstable angina 
 2. ผูปวยที่ไมไดรับการตรวจ CK,CK-MB หรือ TropT/I แต EKGมี ST-T 
change หรือ inverted T และมีอาการ chest pain ใหวินิจฉัยเปน UA    

   2.2.2. ผูปวยจะตองมอีาการและอาการแสดงของโรคทีเปนไมเกิน 14 วันหลังจากเกิด
อาการ (onset of symptom) 
                  2.2.3  เกณฑคัดออก (Exclusion criteria) 
   2.2.3.1. ผูปวยที่ไมตรงตาม criteria ของเกณฑคัดเขา 
   2.2.3.2. ผูปวยไมยินยอมใหขอมลู 
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2.3  ขั้นตอนการดําเนินงาน 
2.3.1 จัดตั้งโครงสรางการบริหารจัดการ (organization) มีโครงสรางดังตอไปนี้ 

      
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 สมาคมแพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทยฯ ประกอบดวยกรรมการบริหารสมาคมแพทย
โรคหัวใจ  

บทบาทหนาที ่
• เปนเจาของโครงการ และเจาของฐานขอมูล 

       คณะกรรมการอํานวยการ (Steering committee) ประกอบดวย 
• ประธาน : นายกสมาคมแพทยโรคหัวใจ 
• ผูแทนจากสมาคมแพทยโรคหัวใจโดยสถาบัน/หรือรพ.ที่เขารวมวิจัยแหงละ 2 

ทาน 
• methodologist 

Sites  (แพทย,พยาบาล) Central management 
Project manager 

Publication Committee 

QA  team หนาที่รับผิดชอบ 

งานบริหาร
โครงการ 

Data Analysis Data Collection 
and  Data 
Monitoring 

Management Data base 
Programming 
And management 
(Sub-contract) 

Biostatistics 
Sub-contract 

สมาคมแพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทย ฯ 

คณะกรรมการอํานวยการ 
Steering committee 

Executive committees 
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• ผูแทนจากแหลงทุนภายนอก (สสส.) 
• ผูแทนจาก CRCN 
• ผูทรงคุณวุฒิจากกระทรวงสาธารณสุข 

  ที่ปรึกษา : ศ.นพ.ธาดา  ยิบอินซอย 
   มีบทบาทหนาที่ดังนี ้

1. ดูแลและใหคําแนะนําและประเมินการดําเนินงานใหเปนไปตามวัตถุประสงค
ที่ต้ังไว 

2. อนุมัติการเปดเผยขอมูล หรือการนําขอมูลไปใช(นโยบายการตีพิมพ  ชื่อผูนิพนธ 
เปนตน 

3. แตงตั้งคณะกรรมการดําเนินการ 
4. มีสวนรวมในการประชุมและการประชุมเชิงปฏิบัติการ 

 
 คณะกรรมการดําเนินการ (Executive committee) 
  ประธาน  :    พ.ญ. จาดศรี  ประจวบเหมาะ 
  คณะกรรมการ  :     ศ.นพ.ปยทัศน   ทัศนาวิวัฒน 

    นพ.กัมปนาท  วีรกุล 
   รศ.นพ.ดํารัส  ตรีสุโกศล 
   รศ.นพ.ปยะมิตร  ศรีธรา  
   รศ.นพ.สุพจน  ศรีมหาโชตะ 
   นพ.โสภณ  สงวนวงษ 
   นพ.กิติพร  อังคะสุวพลา 
   อ.นพ.รังสฤษฎ  กาญจนะวณิชย 
   นพ.วรชาติ  โมฬีฤกษภูมิ 
   อ.นพ.พิสิษฐ  หุตะยานนท 
   นางลดาทิพย  สุวรรณ             ผูประสานงานโครงการ 
   นางสาวศิริวิมล สมนาม   ผูชวยผูประสานงานโครงการ 
 

   บทบาทหนาที ่
1. เขียนโครงการของบประมาณการดําเนินงาน 
2. วางแผนงานการดําเนินการ 
3. ดําเนินการตามโครงการใหเปนไปตามวัตถุประสงคและแผนงาน 
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4. ประสานงานระหวางสถาบัน 
5. จัดประชุมเชิงปฏิบัติการของผูดําเนินการ 
6. จัดทําคูมือและแบบกรอกขอมูล 
7. ทํา QA  
8. เปนสวนของกลุมนิเทศงานระหวางสถาบัน 
9. กํากับดูแลการทํางานผูประสานงานขอมูล 
10. กํากับดูแลคณะกรรมการเขียนและจัดตีพิมพงานวิจัย 
11. กํากับดูแลการดําเนินงานของแตละโรงพยาบาล 
12. มีสวนรวมในการวิเคราะหขอมูล 

  
 ฝายจัดการขอมูล  ประกอบดวย 
   1. นางลดาทิพย สุวรรณ, ผูประสานงานโครงการ (Research coordinator) วุฒิการศึกษา

ปริญญาโทสาขาวิทยาศาสตรการแพทย มีประสบการณการวิจัยและการบริหารจัดการวิจัยไมนอยกวา 
5 ป  มีความรูทางดาน computer database ดี และมีความรูทางชีวสถิติปานกลาง-ดี 

      บทบาทหนาที่ 

1.1  งานบรหิารโครงการ 

• เปนเลขานุการ executive committee 
• ประสานและดําเนินการใหระบบดําเนนิการไปตามกําหนด 
• จัดการประชุมและจัดเตรียมเอกสาร 
•  เปนคนกลางในการประสานงานการดําเนินงานระหวาง site 

  programmer   และแหลงทุน กบัสวนกลาง 
• งานธุรการ เชนออกหนงัสอืเชิญประชุมตางๆ  จัดสงเอกสาร 
• งานอื่นๆที่ คณะกรรมการดําเนินการมอบหมาย 

      -  จัดทํา Protocol ของระบบทัง้หมดโดยนําเสนอใหคณะกรรมการบริหาร 
เห็นชอบ 

       - จัดทาํ Protocol เสนอของบประมาณกบัแหลงทุน และรวมเขียนรายงาน
สรุป   ตางๆ  ตามที่แหลงทนุกําหนด 

      - ทําบัญชีงบประมาณและรายรับ-รายจายของโครงการ 
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               1.2   Data Collection and Data Monitoring 

• ประสานงานการเก็บขอมลูกบั site 
• แกไขปญหาในการดําเนินการ 
• จัดทํารายงานประจําเดอืน 
• ตรวจสอบคุณภาพการกรอกขอมลูลงใน CRF 
• ตรวจสอบความครบถวนของ cases 

    1.3   Data Base management 

• Data entry (Double) 
- คร้ังแรกนําเขาบน web-base โดยเจาหนาที่ของแตละ site 
- นําเขาครั้งทีส่อง โดยสวนกลาง 

• ตรวจสอบความถูกตองของขอมลูกอนการวิเคราะห (Validation) 
• ตรวจสอบคณุภาพการสงขอมูลในฐานจัดกระบวนการ QA 
• Logical checking 
• Cleaning of data 
• ดูแลความปลอดภัยของ database 

    1.4  Data analysis 

• รวมในการกําหนดรหสัใน CRF 
• รวมกําหนด logical check 
• reviews ใน part data analysis (ถามี) 
• รวมกําหนดแผนการวิเคราะห 

1.5 QA Team 
• กําหนดแผนการทํา QA 
• ดําเนินการในการตรวจเยี่ยมและตรวจสอบ รวมกบัคณะกรรมการ 

 
2. นักโปรแกรม computer     (part time  นพ.กองเกียรติ  เกษเพ็ชร) 
 บทบาทหนาที่ 

2.1 เขียนโปรแกรมและ protocol ในการบันทึกขอมูล   ตรวจสอบขอมูลและวิเคราะห  
ขอมูล 

       2.2 เขียนโปรแกรมการลง web-registry และจัดทําฐานขอมูลและวิธีลงขอมูลทาง 
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web-base 
    2.3 ดูแลปรับปรุงฐานขอมลูและโปรแกรมใหตรงกบัความตองการ(data 

maintenance) 
    2.4  แกไขปญหาที่เกิดขึ้นกับฐานขอมูลและโปรแกรม 
    2.5  รักษาความลับของฐานขอมูล 

            2.6  กาํหนด Data base program ที่จะใชเกบ็ขอมูลระยะยาว 
 
  3. ผูดําเนินการของแตละสถาบัน/โรงพยาบาล ประกอบดวย   

3.1   แพทยโรคหัวใจ แหงละ 2 ทาน 

      บทบาทหนาที่ 
1. ขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
2. มีสวนรวมในการตั้งคําถามงานวิจัย (ในกรอบปญหา / เปาหมายหลัก) 
3. ตรวจสอบความถูกตอง (Case verification) ของผูปวยทุกรายที่เขา Inclusion 

criteria 
4. กํากับดูแลการลงขอมูลใหครบถวนถูกตอง 
5. ลงนามกํากับใน Case Report Form ภายหลังจากตรวจสอบความถูกตองแลว 
6. ประสานงานกับคณะกรรมการดําเนินการและ/หรือผูจัดการโครงการกรณีมีปญหา 
7. มีสวนรวมเสนอแนวคิดในการวิเคราะหขอมลูและการเขียนผลงานวิจัย 

 
3.2  พยาบาล แหงละ 2 ทาน 

    บทบาทหนาที ่
1. เลอืกผูปวย(Case identification) ตามขอกําหนด Inclusion criteria เพื่อเก็บขอมูล

โดยคัดเลอืกผูปวยทุกรายที่เขาขาย 
2. บันทกึรายผูปวยลง Log book 
3. อธบิายและแจงใหผูปวยทราบถึงวัตถุประสงคของการวิจัย  
4. ลงขอมูล Data entry ใน Case Report Form และ Web entry ตามขอกําหนดที่ไดรับ 

การฝกอบรม 
5. ตรวจสอบความครบถวนและถูกตองของขอมูล 
6. จัดเตรียมเอกสารเชน เวชระเบียน ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆ ใหแพทย

ตรวจสอบความถูกตองกับ CRF และลงนาม 
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7. รวบรวมและจัดสง CRF ทางไปรษณียลงทะเบียนใหแกผูประสานขอมูลสวนกลาง ทุก 
วันที่ 15 และ วันที่ 30 ของทุกเดือน และจัดเก็บสําเนาไวที่ site1 ชุด  

8. ใหความรวมมือและจัดเตรียมเอกสารใหพรอมเพื่อรับการตรวจเยี่ยมและตรวจสอบ 
(Audit) 

9. ประสานงานกับผูจัดการโครงการ(สมาคมแพทยโรคหัวใจฯ)ในกรณีที่มีปญหาดาน
ขอมูล 

2.4 การเก็บรวบรวมขอมลู 
              พยาบาลผูชวยวิจัยของสถาบนั/โรงพยาบาลทีไ่ดผานการอบรมจะเปนผูเกบ็รวบรวมขอมลูโดยการ
สัมภาษณ, OPD card และเวชระเบยีนผูปวย ตามแบบฟอรมบันทึกขอมูล (CRF) กอนเก็บขอมลูจะตอง
อธบิายและแจงใหผูปวยทราบถึงวัตถปุระสงคของการวิจัย ขอมลูทีเ่ก็บรวบรวมมีดังนี ้

2.4.1 ขอมูลทั่วไปของผูปวย (Patient profile) เชน ชือ่-นามสกุล,วัน-เดือน-ปเกิด, เพศ, 
ภูมิลําเนา, เช้ือชาติ และสญัชาติ เปนตน 

2.4.2 ขอมูลเกีย่วกบัการเขารับการรักษาเปนผูปวยใน (Admission profile) เชน สถานะ 
referred, hospital number, admission and discharge date และในระยะที่ 2-3 เก็บขอมลูเพ่ิมเติมคือ
สทิธิคารักษาในการเบกิ-จาย และคารักษาพยาบาล 

2.4.3 ขอมูลเกีย่วกบัโรคหรืออาการที่เกิดขึน้ในการเขารับการรักษา(episodic data) เชน การ
วินิจฉยั, ประวัติการเจ็บปวยหรืออาการที่เกี่ยวของ, ปจจัยเสี่ยง, การตรวจทางหองปฏิบัติการ, การรักษา
และหัตการ, ภาวะแทรกซอน และผลการรักษา  
 
2.5 ระยะเวลาในการเก็บขอมลู 

ต้ังแต 1 ส.ค. 2545 - 31 ต.ค. 2548 
 

2.6 การบริหารจัดการขอมูล 
2.6.1.  การลงขอมลู (data entry)                   

 ขอมูลที่เกบ็รวบรวมไดจะตองผานการตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองขอมูลจากพทย
ผูรับผิดชอบ และถกูบันทึกเขาสูฐานขอมลูบน Web 2 คร้ัง (double entry) โดยพยาบาลผูชวยวิจัย และผู
ประสานงานการโครงการสวนกลาง หากพบความผิดพลาดจะตองรบีดําเนินการแกไขและตรวจสอบขอมลู
กับเอกสารตนฉบบัอีกครั้ง โดยแสดงเปนแผนผังขัน้ตอนการทํางานดังนี ้
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  2.6.2.  การกํากับและควบคุมคุณภาพ (Quality assurance system) 
    เนื่องจากโครงการนี้เปนการศึกษาแบบสหสถาบนั ดังนัน้เพื่อใหผลการศึกษาที่ไดมีความถูกตอง 
เช่ือถือได และเปนไปตาม protocol ที่กําหนด ดังนั้นแพทยและพยาบาลผูชวยวิจัยทุกคนจะไดรับการ
ฝกอบรมเพือ่ใหมีความเขาใจที่เหมือนกัน และเปนมาตรฐานเดียวกัน 

  มีการติดตามการวิจัยเปนระยะ (Monitoring) ทั้งหมดจาํนวน 7 ครั้ง โดยชวงแรกจะไปตรวจเยี่ยม
หลังจากเร่ิมโครงการได 1 เดือน เพือ่ใหคําแนะนําในกรณีที่มปีญหา และหลงัจากนั้นจะไปติดตามทุก 3-4 
เดือน  เพ่ือตรวจสอบความครบถวนของราย(case coverage) โดยทีค่วามครบถวนของรายจะตองไมนอย
กวา 80% รวมทั้งตรวจสอบความครบถวนถูกตอง และสมบูรณของขอมลูทัง้หมดที่ไดรับการบนัทึกและ

พบตรวจสอบ
ความถูกตองของ
การ Key ขอมูล 

ไมมี 

Site 

ทะเบียนผูปวย 
CRF 

Data entry 1 
Web-base 

Central management Center 

ตรวจความครบถวนและถูกตองของ
การกรอกขอมูลใน CRF 

Database (Data entry 1) 

ขอผิดพลาด 

Validation  
และแกไข 

Logical Check 

Clean Database 

ขอมูลถูก 

ขอมูลผิด 

จะไมมีการแกไขมี
ระบบชั้นความลับ
ในการดงึขอมูล 

มี 

QA Team  
+ Site Visit 

Data entry  

OPD Card 
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รายงาน ตามแนวทางของ good clinical practice เพ่ือใหขอมลูมีความถูกตองและนาเชือ่ถอื  

มีการตรวจสอบการวิจัยจากภายนอก(Auditing) จํานวน 2 ครั้ง เพื่อกํากับและควบคุมคุณภาพ 
โดย ผูแทนของแหลงทนุที่ใหการสนบัสนุนโครงการ เชน สสส. สมาคมแพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทย  ฯลฯ  
เปนผูประเมนิโครงการวิจัยที่ 6 เดอืน และเมื่อครบ 1 ป  

 
2.7 การวิเคราะหขอมูล 
  ขอมูลที่ไดรับการบันทึกจะถูกนํามาวิเคราะหแบบพรรณา เปนจํานวน รอยละ คาเฉลี่ย มัธยฐาน คา
เบีย่งเบนมาตรฐาน พิสัยควอไทล การเปรยีบเทยีบขอมลูระหวางกลุมจะใช x2-test, t-test  หรอื One-Way 
ANOVA ในกรณีทีข่อมูลเปนการแจงแจกปกต ิ และในกรณทีี่ขอมลูมีการแจกแจงไมปกติจะใช สถิติ Mann-
Whitney U test เพื่อทดสอบความแตกตางระหวางขอมูล 2 ชุด และถามากกวา 2 ชุดจะใช Kruskal-Wallis 
test  สถิติทดสอบทั้งหมดกาํหนดระดับนัยสําคัญที ่ α = 0.05 วิเคราะห โดยใชโปรแกรมทางสถิติ SPSS 
for windows version 13.0  
 
2.8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

โครงการนี้ไดผานการพิจารณาของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของแตละสถาบันที่เขา
รวมโครงการ การวิจัยนี้ไมมีผลทางกายภาพตอผูปวยที่เขารวมโครงการ ดังนั้นการเก็บขอมูลสวนใหญจะ
เปนการขออนุญาตผูปวยโดยการบอกกลาว  

 ขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับผูปวยถือเปนความลับและจะเปดเผยไดเฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย    
ช่ือ-นามสกุลผูปวยจะใชเปนชื่อยอและถูกแยกจากขอมูลหลัก จัดระบบปองกันการเชื่อมตอจากผูไมไดรับ
อนุญาต และการเชื่อมตอขอมูล 2 สวน จะกระทําไดโดยตองไดรับอนุญาตจากมติคณะกรรมการบริหารเมื่อ
จําเปนเทานั้น 


