สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
(Protocol Synopsis for Ethical Review)
1. ชื่อโครงการ (Proposal Title)
ประเมินความเสี่ยงผลตรวจเป็นบวกแต่ผิดพลาดของการใช้ stool occult blood testในการคัดกรองหามะเร็งลำไส้ใหญ่ของคนไข้ในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์รวมระยะเวลา6 เดือน
(The cumulative risk of false-positive fecal occult blood  test  after  6 month of colorectal cancer screening in Kuchinarai crown prince hospital)
2. ชื่อคณะผู้วิจัย (Investigators)
ผู้วิจัยหลัก (Principle investigator) แพทย์หญิงจุฑามาศ ปัททุม
สังกัดหน่วยงาน (Department) กลุ่มงานศัลยกรรมทั่วไป โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์
 ความรับผิดชอบต่อโครงการวิจัย (Research Responsibility)……………............................
ผู้วิจัยร่วม (ระบุชื่อทุกคน) (Co-investigator) -

3. หลักการและเหตุผล และที่มาของโครงการวิจัย (Rationale and Background)
     เนื่องจากโรคมะเร็งลำไส้ใหญ่ในปัจจุบันเป็นมะเร็งที่สามารถวินิจฉัยได้ตั้งแต่ระยะแรกๆโดยใช้การส่องกล้องเข้าไปในลำไส้ใหญ่ ซึ่งถ้าหากเป็นระยะแรกๆจะเป็นลักษณะของติ่งเนื้อหรือเรียกว่า polyp การส่องกล้องจึงเป็นมาตรฐานสากลที่สามารถใช้ในการวินิจฉัยพร้อมการรักษาในรอบเดียวกันได้เลย อีกทั้งถ้าเจอก้อนใหญ่และสงสัยว่ามีการกระจายหรือไม่แน่ใจว่าเป็นมะเร็งจริง ก็สามารถที่จะเอาชิ้นเนื้อส่งตรวจทางห้องปฎิบัติการได้เลย มะเร็งลำไส้ใหญ่ส่วนมากจะใช้ระยะเวลาประมาณ 5-10 ปี ในการพัฒนาไปเป็นก้อน เริ่มจากติ่งเนื้อก่อน ซึ่งการรักษามะเร็งลำไส้ใหญ่ในปัจจุบันได้มีการพัฒนาไปมากและพบว่าผลการรักษามี โอกาสรอดชีวิตสูง ซึ่งได้มีการแนะนำให้ผู้ป่วยส่องกล้องลำไส้ใหญ่ในทุกคนที่มีอายุ 50 ปีขึ้นไปแต่ว่าในวงการแพทย์ของไทยยังไม่มีบุคลากรและเครื่องมือที่จะรองรับได้ 100% จึงได้มีการคัดกรองในคนไข้ที่มีประวัติเข้าได้ หรือมีประวัติที่ชวนให้สงสัย หรือมีญาติเป็น  และใช้ stool occult blood test เป็นตัวคัดกรองอีกรอบ ก่อนที่จะทำการส่องกล้องเพื่อลดการส่องกล้องทางลำไส้ที่ไม่จำเป็น   งานวิจัยนี้จึงศึกษาถึงการประเมินความเสี่ยงผลตรวจเป็นบวกแต่ผิดพลาด ( false positive )ของการใช้ stool occult blood test ในการคัดกรองหามะเร็งลำไส้ใหญ่ของคนไข้ในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ รวมระยะเวลา 6 เดือน
(The cumulative risk of false-positive fecal occult blood  test  after  6 month of colorectal cancer screening in Kuchinarai crown prince hospital)
4. ทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (Review Literature) 
                พบว่า  false-positive fecal occult blood test after 10 years of colorectal cancer screening FOBT+,         

        CRC− results (p < 0.001 for all risk factors). After 10 years of annual FOBT, 23.0% (95% confidence interval  [1]
        How should individuals with a false-positive fecal occult blood test for colorectal cancer be managed? A decision analysis found FOBT to be 15% more likely to get a positive FOBT [2] 
คำถาม/วัตถุประสงค์/สมมติฐานการวิจัย (Research Questions/Objectives/Hypothesis)
คำถามการวิจัย (Research Questions)
มีประมาณกี่เปอร์เซ็นต์ที่ false positive ในคนไข้ที่มี stool occult blood positive สำหรับการคัดกรองหามะเร็งลำไส้ของคนไข้โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ตลอดระยะเวลา 6 เดือน
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives)
1.  เพื่อที่จะนำเอาตัวเลขที่ได้ไปใช้ในการแนะนำคนไข้ที่จะส่องกล้องหามะเร็งลำไส้ใหญ่ ว่ามีโอกาสเจอและไม่เจอกี่เปอร์เซนต์เพื่อใช้เป็นองค์ประกอบในการตัดสินใจส่องกล้องทางลำไส้ใหญ่ต่อไป
2. ใช้เป็นข้อมูลในการค้นหาคนไข้มะเร็งลำไส้ใหญ่ต่อไป
สมมติฐานการวิจัย (Hypothesis) 
:  การใช้ stool occult blood test น่าจะเกิด false positive < 5 % และเป็น test ที่จะสามารถใช้ในการ screening หาคนไข้ที่มีความเสี่ยงเป็นมะเร็งลำไส้ใหญ่มาส่องกล้องทางทวาร เพื่อการวินิจฉัยและการรักษาได้ตั้งแต่ระยะแรกๆ

5. คำสำคัญ (Keywords) :stool occult blood test ,colon cancer,false positive 
6. ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology)

6.1 รูปแบบการวิจัย 
: การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) : การวิจัยแบบไปข้างหน้า randomized control trial 
6.2 ประชากรที่ใช้ในการศึกษา
: คนไข้ที่ถูกวินิจฉัยว่าตรวจ stool occult blood test positive ในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ตลอดระยะเวลา 6 เดือน กลุ่มตัวอย่าง (ระบุจำนวน) และการได้มาซึ่งจำนวนกลุ่มตัวอย่าง พร้อมแทนค่าในสูตรการคำนวณ
6.3  เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion Criteria) 
· คนไข้ที่ถูกวินิจฉัยว่าตรวจ stool occult blood test positive ในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ตลอดระยะเวลา 6 เดือน ตั้งแต่วันที่ 1 กันยายน 2563 ถึง  1 กุมภาพันธ์ 2564   
6.4  เกณฑ์การคัดออก (Exclusion Criteria)
· ไม่สามารถสืบค้นประวัติของผู้ป่วยได้
6.5  เกณฑ์การยุติโครงการ (Termination Criteria) (ถ้ามี) 

·  คนไข้ไม่ยินยอม
9. วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร (Approach to participant)  
: ทบทวนข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ป่วยในและใบยินยอมเข้าร่วมโครงการส่องกล้อง
10. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection)
:  เก็บรวบรวมโดยใช้โปรแกรมสำเร็จรูปทางสถิติ
11. การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้วิเคราะห์ (Data Analysis and Statistics)
Odd ratio, ROC cure
12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration) ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งมีดังต่อไปนี้
12.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนอาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่างดีและตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย และให้ความสำคัญ ถ้าการศึกษาเกี่ยวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable population)
:  ทบทวนข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ป่วยใน และใบยินยอมโดยข้อมูลจะถูกปกปิดไม่ใส่ชื่อคนไข้แต่จะใส่เป็น HN แทน

12.2 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร (Risk and Benefit) โดยการระบุว่าอาสาสมัครจะได้รับประโยชน์อะไรบ้าง และความเสี่ยงที่อาจเกิดต่อตัวอาสาสมัครมีอะไรบ้าง  
: สามารถนำเอาข้อมูลที่ได้มาใช้เป็นฐานข้อมูลในการแนะนำคนไข้รายต่อๆไปในอนาคตให้ทราบถึงยาที่จะเลือกใช้ขณะทำแผลเบาหวาน
12.3 การรักษาความลับของอาสาสมัคร (Privacy and Confidentiality) โดยในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร โดยต้องระบุว่า จะมีการทำลายข้อมูลแบบใดและหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจำนวนกี่ปี  
: ไม่ใส่ชื่อผู้ป่วยในการบันทึกข้อมูล ใส่เป็น HN แทน

12.4 หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน  มีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการ
: ไม่มี
12.5 อุปสรรคและความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่ออาสาสมัครและความรับผิดชอบของผู้วิจัย (Challenges and risks towards participants including investigator’s Responsibility) คือ อุปสรรคหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร เช่น คำถามบางคำถามอาจกระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัคร ดังนั้นผู้วิจัยมีวิธีป้องกันโดยการมีพยาบาลที่มีประสบการณ์ในการให้คำปรึกษาด้านจิตใจผู้ป่วยหรือมีนักจิตวิทยาที่สามารถให้คำปรึกษาได้ หากมีกรณีดังกล่าวเกิดขึ้น เป็นต้น
:  ไม่มี
13. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected or Anticipated Benefit Gain)
: สามารถนำเอาข้อสรุปว่าเราจะเลือกใช้ test นี้กับคนไข้ได้อย่างมีประสิทธิภาพและเกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้ป่วย
14. ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัยตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดโครงการ (Study Period)
: 6 เดือน
15. สถานที่ดำเนินการวิจัย (Venue of the Study) 
: โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์
16. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Tabulation of Research Activities and Timeline)

	การเผยแผ่และตีพิมพ์
	
	
	
	
	
	
	

	การจัดทำ/เขียนรายงาน
	
	
	
	
	
	
	

	การวิเคราะห์ข้อมูล
	
	
	
	
	
	
	

	เก็บข้อมูล
	
	
	
	
	
	
	

	ขออนุมัติทำวิจัยและจริยธรรมทางการแพทย์
	
	
	
	
	
	
	

	เขียนโครงร่างงานวิจัย
	
	
	
	
	
	
	

	สืบค้นข้อมูลงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
	
	
	
	
	
	
	

	เดือน
	01/07/2563
	31/08/2563
	01/09/2563
	
	
	01/01/2564
	01/02/2564
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