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ชื่อเรื่อง : คุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุมของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย : การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Quality of reporting of randomized controlled trials of herbal intervention conducted in Thailand : a systematic review)
ปัญหาและความสำคัญ
	รูปแบบการวิจัยเชิงทดลองที่เป็นมาตรฐานสำหรับประเมินประสิทธิผลของการดูแลรักษา (Intervention)  คือ การวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม (Randomized controlled trial (RCT)) โดยรูปแบบการวิจัยเชิงทดลองดังกล่าวเป็นรูปแบบการวิจัยที่เป็นมาตรฐานสูงสุด (Gold standard) ในการวิจัยเชิงคลินิก(1) โดยจะนำมาซึ่งหลักฐานเกี่ยวกับประสิทธิผลของการดูแลรักษาที่มีความน่าเชื่อถือมากที่สุด หากมีการออกแบบการทดลองที่ดีจะช่วยลดอคติในการคัดเลือกตัวอย่างและตัวแปรกวนต่าง ๆ (Selection bias and confounding bias) ที่จะเกิดขึ้นในการทดลอง (2) ในปัจจุบันมีรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ที่เผยแพร่ในวารสารจำนวนมากในแต่ละปี การเพิ่มขึ้นของจำนวนรายงานวิจัยจำนวนมากนี้ทำให้ยากต่อการตรวจสอบความน่าเชื่อถือของคุณภาพระเบียบวิธีวิจัย ส่งผลให้ไม่สามารถนำข้อมูลไปประกอบการวางแผน และตัดสินใจแก้ปัญหาทางสาธารณสุขได้อย่างมีประสิทธิภาพ (3–5) โดยเฉพาะงานวิจัยทางคลินิกของการดูแลรักษาทางการแพทย์ทางเลือกมีการเผยแพร่เพิ่มมากขึ้น มีประมาณ 1,500 รายงานวิจัยที่เผยแพร่ใน MEDLINE ในแต่ละปี(6,7)
	รายงานวิจัยในปัจจุบันแสดงให้เห็นว่าคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCT นั้นมีคุณภาพค่อนข้างต่ำ จากการศึกษาคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCT ที่เผยแพร่ในวารสารสุขภาพไทย (8)  ประเมินด้วยการใช้ CONSORT 2010 พบว่า ควรมีการปรับปรุงรายงานวิจัยให้ดีขึ้น โดยเฉพาะในส่วนของระเบียบวิธีวิจัยที่ยังพบการรายงานน้อย เช่น การคำนวณขนาดตัวอย่าง วิธีการสร้างการจัดสรรลำดับ กระบวนการจัดลำดับแบบสุ่ม การปกปิด แผนภูมิการไหลของผู้เข้าร่วมการทดลอง และการนำเสนอผลลัพธ์ด้วยค่าขนาดอิทธิพลและและช่วงเชื่อมั่น  การศึกษาของ Linde และคณะ (9,10) ที่ศึกษาคุณภาพรายงานวิจัยและระเบียบวิธีวิจัยเชิงทดลองในการแพทย์ทางเลือก พบว่า ส่วนใหญ่การทดลองไม่มีการอธิบายเกี่ยวกับวิธีการสร้างการจัดสรรลำดับ วิธีการที่เหมาะสมในกระบวนการจัดลำดับแบบสุ่ม จำนวนและเหตุผลของผู้เข้าร่วมโครงการที่ถอนตัวหายไปจากการทดลอง และขาดการรายงานรายละเอียดของสมุนไพร กระบวนการเตรียมสุมนไพร  และประสิทธิผลของพืชพรรณของสมุนไพรต่าง ๆ ซึ่งหลักฐานจากการศึกษาแสดงให้เห็นถึงคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCT ในการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรยังมีคุณภาพรายงานค่อนข้างต่ำ ซึ่งทำให้ไม่สามารถประเมินคุณภาพงานวิจัยจากความตรงภายนอกและภายในของงานวิจัยได้
	ในปี 2004 กลุ่มนักวิจัยเชิงทดลองนานาชาติ นักระเบียบวิธีวิจัย เภสัชกร เภสัชเวท ได้เล็งเห็นในปัญหาและเข้าร่วมประชุมหารือเพื่อพัฒนาคำแนะนำสำหรับการรายงานวิจัยเชิงทดลองของการใช้สมุนไพรรักษาโรค โดยการพัฒนาจาก CONSORT Statement ที่เป็นเครื่องมือแนะนำในการรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCT (11) ผลของการพัฒนาคำแนะนำนี้ได้เพิ่มรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับการทดลองทางสมุนไพรจาก CONSORT Statement ฉบับปัจจุบัน โดยจะช่วยให้นักวิจัย บรรณาธิการ และผู้วิพากษ์งานวิจัย สามารถประเมินความตรงภาพนอกและภายในได้อย่างถูกต้องและมีประสิทธิภาพ (12) 
	จากการทบทวรณกรรมการรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCT ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรในกลุ่มประเทศอาเซียนและหกประเทศ พบหลักฐานที่มีอยู่แสดงให้เห็นว่าคุณภาพรายงานต้องมีการปรับปรุงคุณภาพรายงานวิจัยให้ดียิ่งขึ้น(13) สำหรับประเทศไทยยังไม่มีรายงานคุณภาพรายงานวิจัย และยังไม่มีรายงานเกี่ยวกับการนำ CONSORT for herbal intervention มาใช้ในการศึกษาคุณภาพของรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพร การศึกษาครั้งนี้จึงมีเป้าหมายที่จะศึกษาคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs  ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย เพื่อทราบคุณภาพของรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพร และเป็นแนวทางให้นักวิจัยได้ตีพิมพ์การวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ที่มีความถูกต้องและน่าเชื่อถือต่อไป	
วัตถุประสงค์ 
	เพื่อศึกษาคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุมของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย
ขอบเขต
	ศึกษาจากรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย ที่ตีพิมพ์เผยแพร่ไม่เกินวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560
สมมติฐาน
	คุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทยเป็นอย่างไร
ขั้นตอนและวิธีการดำเนินการ
	รูปแบบการศึกษา
	การวิจัยครั้งนี้เป็นการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) โดยเก็บข้อมูลย้อนหลังจากรายงานการวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย 
.	ประชากรที่ศึกษา
	ประชากรที่ศึกษาในครั้งนี้ คือ รายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทย ตีพิมพ์เผยแพร่ตั้งแต่แรกจนถึงวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560
	เกณฑ์การคัดเข้าศึกษา (Inclusion Criteria)
1. รายงานวิจัยที่ตีพิมพ์เป็นภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
2. รายงานวิจัยแบบการวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ที่เป็นแบบ Parallel design (แบ่งผู้เข้าร่วมการทดลองเป็นสองกลุ่มหรือมากกว่า) เพื่อให้ได้รับการรักษาที่แตกต่างกันไปในเวลาเดียวกันในลักษณะคู่ขนาน แล้วเปรียบเทียบผลการรักษาในแต่ละกลุ่ม)
3. รายงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของการดูแลรักษาด้วยสุมนไพร (Herbal Intervention) ในมนุษย์
4. สามารถสืบค้นและเข้าถึงรายงานวิจัยฉบับเต็มได้ (Full text)
	แหล่งที่มาและการสืบค้นรายงานวิจัย
	สืบค้นรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ของการดูแลรักษาด้วยสมุนไพรที่ดำเนินการในประเทศไทยตีพิมพ์ถึงวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560 จากฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ PUBMED, The Cochrane Library, Thai Journal Library, และฐานข้อมูลวารสารของห้องสมุดมหาวิทยาลัยในเครือข่ายที่ใช้ฐานข้อมูล OPAC (Online Public Access Catalog) สืบค้นด้วยกลยุทธ์ในการสืบค้น (Search Strategy) และสืบค้นชนิดของสมนุไพรยึด ตามบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556 (14,13,15) 
	การคัดเลือกงานวิจัย
	ผู้วิจัยทำการคัดเลือกรายงานวิจัยตามเกณฑ์คัดเข้าที่กำหนดไว้ โดยคัดกรองจากชื่อเรื่องและบทคัดย่อของรายงานวิจัย สืบค้นรายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้า หากรายงานวิจัยไม่เป็นตามเกณฑ์การคัดเข้าศึกษาในหัวข้อนำออกจากการศึกษาพร้อมระบุเหตุผลที่คัดออก 
	ตัวแปรและการวัดตัวแปร
	ตัวแปรที่บรรยายลักษณะทั่วไปของรายงานวิจัย ได้แก่ ปีที่ตีพิมพ์ ภาษาที่เผยแพร่ ชนิดของสมุนไพร วิธีการดูแลรักษา จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษา ระยะเวลาในการศึกษาหรือติดตามผู้ป่วย  ผู้วิจัยดึงข้อมูลจากรายงานโดยตรง
	ตัวแปรของแต่ละหัวข้อใน CONSORT for Herbal intervention จำนวน 36 หัวข้อ ผู้วิจัยประเมินว่าในรายงานวิจัยมีการรายงานหรือไม่ หรือไม่เข่าข่าย (รายงาน = 1, ไม่รายงาน = 0, ไม่เข้าข่าย = Not applicable (N/A))
	ตัวแปร “คุณภาพรายงานวิจัยรายข้อ”คำนวณจากร้อยละการรายงานในแต่ละหัวข้อใน CONSORT for Herbal intervention ของรายงานวิจัยที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้า และแต่ละหัวข้อต้องมีการรายงานมากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 75 จึงจัดว่ามีคุณภาพดี
	เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยและการตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ
	ผู้วิจัยทำความเข้าใจรายละเอียดในแต่ละหัวข้อของ CONSORT for Herbal intervention(16) และศึกษาคำอธิบาย ตัวอย่างของแต่ละหัวข้อใน Recommendations for reporting randomized controlled trials of herbal interventions (12) อย่างละเอียด เพื่อให้สามารถประเมินคุณภาพรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ได้อย่างถูกต้องและน่าเชื่อถือ
	สร้างแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ดัดแปลงจากแบบฟอร์ม CONSORT for Herbal intervention พิจารณาความถูกต้อง ครบถ้วน นำแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลดังกล่าวไปทดลองใช้กับรายงานวิจัยตามเกณฑ์ที่กำหนด ทำการประเมิน 2 ครั้งดังนี้ 
	ทดลองใช้กับรายงานวิจัยจำนวน 3 ฉบับ ผู้วิจัยสองคนประเมินโดยอิสระ จากนั้นนำแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลไปปรับปรุงแก้ไขจนสมบูรณ์ก่อนที่จะนำไปใช้จริง
	นำแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลที่ได้รับการแก้ไขแล้ว ผู้วิจัยสองคนทำการทดลองประเมินรายงานวิจัยจำนวน 3 ฉบับ ร่วมกับกับผู้เชี่ยวชาญ เพื่อความเข้าใจและความถูกต้องในการประเมินคุณภาพรายงานวิจัยจนได้แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้ 
	การเก็บรวบรวมข้อมูล	
ขั้นตอนการเตรียมการ
	ศึกษาข้อมูล เอกสารและรายละเอียดเกี่ยวกับฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้สามารถสืบค้นข้อมูลได้ครอบครบถ้วนและครอบคลุม และติดต่อขอคำแนะนำจากผู้เชี่ยวชาญในด้านสมุนไพร แพทย์แผนไทย และบรรณารักษ์ประจำศูนย์วิทยบริการ (ห้องสมุดกลาง) ห้องสมุดคณะสาธารณสุขศาสตร์ และห้องสมุดคณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่นกลยุทธ์ในการสืบค้น (Search strategy) การสร้างคำค้นหา (Search term)
	
	ขั้นตอนการเก็บรวบรวมข้อมูลและคุณภาพการดึงข้อมูล
	ผู้วิจัยสองคนดำเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยการอ่านรายงานวิจัยเชิงทดลองแบบ RCTs ที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าอย่างละเอียดทำการดึงข้อมูล (Data extraction) แล้วบันทึกข้อมูลลงแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลโดยอิสระต่อกัน
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