
โครงร่างวจิยั — ฉบบัปรับปรุงตามขอ้เสนอจากเวที KM

ข้อความสําหรับนําไปปรับแก้โครงร่างวิจัย

เร่ือง “ผลของโปรแกรมสติบาํบดั (MBTC) ต่อความเส่ียงการฆ่าตวัตาย ในผูป่้วยโรคซึมเศร้า โรงพยาบาลลาน

สกา จงัหวดันครศรีธรรมราช”

วิธีใช้เอกสารน้ี

เอกสารนี้ไม่ใช่โครงร่างฉบับสมบูรณ์ท่ีจะยื่นแทนของเดิม แต่เป็น “ข้อความพร้อมวาง” ท่ีเรียงตามหมายเลขหัวข้อของโครง

ร่างเดิม

กรอบสีเขียว = ขอ้ความท่ีคดัลอกไปวางในโครงร่างไดท้นัที (อาจปรับถอ้ยคาํใหเ้ขา้กบัสาํนวนของผูว้ิจยั)

ขอ้ความนอกกรอบ = คาํอธิบายวา่ทาํไมจึงแก้ และแกต้รงไหน ไม่ตอ้งนาํไปวาง

หวัขอ้ท่ีขึ้นตน้ดว้ย “เพ่ิมใหม่” คือหวัขอ้ท่ีโครงร่างเดิมยงัไม่มี ใหแ้ทรกเขา้ไปตามลาํดบัท่ีระบุ

ผู้วิจัยควรอ่านทุกข้อความก่อนนําไปใช้ และปรับให้ตรงกับบริบทจริงของโรงพยาบาลลานสกา — ข้อความในเอกสารนี้เป็น

ข้อเสนอ มิใช่ข้อกําหนด
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สรุปรายการท่ีปรับแก้

หัวข้อเดิม สิ่งท่ีปรับ เหตุผลโดยย่อ

4.1
เพ่ิมยอ่หนา้วางตาํแหน่ง MBTC เป็นส่วนเสริมบนการดูแล

มาตรฐาน + ปรับตวัเลข WHO
กนัขอ้โตแ้ยง้จากแนวปฏิบติัสากล

5 เพ่ิมวตัถุประสงคเ์ชิงสาํรวจขอ้ท่ี 3 (ตวัแปรกลไก) กรอบแนวคิดอา้งกลไกแต่ไม่ไดว้ดั

7 เพ่ิมตวัแปรกลางในกรอบแนวคิด ใหส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคใ์หม่

8.1
ปรับตารางการทดลอง เพ่ิม baseline ซํ้ า จุดวดัสปัดาห์ท่ี 4

และการติดตาม 1 กบั 3 เดือน

ควบคุมการถดถอยเขา้สู่ค่ากลางและดูความ

คงทนของผล

8.3
เพ่ิมการอภิปรายความเป็นไปได้ และแผนสาํรองการไดก้ลุ่ม

ตวัอยา่ง

ผูป่้วย 43 ราย/ปี กบั n = 38 ใน 3–6 เดือน

ตึงเกินไป

8.5 แกก้ารอา้งอิงคุณสมบติั 9Q + เพ่ิมเคร่ืองมือใหม่ 4 ชุด ความถูกตอ้งทางวิชาการและการเฝ้าระวงั

8.6 เปล่ียนผูเ้กบ็ขอ้มูลเป็นบุคคลท่ีสาม ลดอคติจากบทบาทซอ้นของผูว้ิจยั

8.7 เขียนแผนวิเคราะห์ใหม่ทั้งหวัขอ้
เพ่ิม ITT ขนาดอิทธิพล ช่วงความเช่ือมัน่

และนยัสาํคญัทางคลินิก

9 เพ่ิมการวางแผนความปลอดภยัในคร้ังท่ี 1 และ 8
MBTC เดิมไม่มีองคป์ระกอบเฉพาะเร่ืองการ

ฆ่าตวัตาย

9 (ใหม่) เพ่ิมหวัขอ้ “แนวปฏิบติัความปลอดภยัในกระบวนการกลุ่ม”
รับมือกรณีผูเ้ขา้ร่วมไดรั้บผลกระทบจาก

เร่ืองเล่าของเพ่ือนร่วมกลุ่ม

10 เขียนขอ้จาํกดัใหม่ใหค้รบและตรงไปตรงมา เพ่ิมความน่าเช่ือถือ

11 เพ่ิมการเฝ้าระวงัเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ + แกใ้บยนิยอม มาตรฐานการวิจยัในกลุ่มเปราะบาง



หัวข้อเดิม สิ่งท่ีปรับ เหตุผลโดยย่อ

12–13 ระบุงบประมาณ และแกบ้รรณานุกรม ความครบถว้นของเอกสาร

ภาคผนวก เพ่ิมแบบฟอร์มใหม่ 4 ชุด และคาํแจง้การใช้ AI ใหใ้ชง้านไดจ้ริงทนัที

ข้อ 4 หลักการและเหตุผล

4.1 เพ่ิมย่อหน้าปิดท้าย (วางต่อจากย่อหน้าสุดท้ายของหัวข้อเดิม)

เหตุผล: แนวปฏิบติัสากลสาํหรับผูเ้ส่ียงฆ่าตวัตาย (NICE NG225, VA/DoD CPG 2024, WHO LIVE LIFE) ไม่ไดร้ะบุ

การฝึกสติเป็นขอ้แนะนาํหลกั การวางตาํแหน่งของโปรแกรมใหช้ดัตั้งแต่บทนาํจะกนัขอ้โตแ้ยง้ของกรรมการและผู ้

ประเมินบทความไดล้่วงหนา้

“ทั้งน้ี ผูว้จิยัขอระบุจุดยนืของการศึกษาใหช้ดัเจนวา่ โปรแกรมสติบาํบดัในการศึกษาคร้ังน้ีถูกจดัใหใ้นลกัษณะของ

การดูแลเสริม (adjunctive intervention) บนพ้ืนฐานของการดูแลรักษาตามมาตรฐานท่ีผูป่้วยไดรั้บอยูเ่ดิม ซ่ึง

ประกอบดว้ยการรักษาดว้ยยาตามแผนการรักษาของแพทย์ การติดตามอาการตามนดั การประเมินความเส่ียงต่อการ

ฆ่าตวัตายตามระบบของกรมสุขภาพจิต และการดูแลโดยทีมสหวชิาชีพของโรงพยาบาล มิไดเ้ป็นการทดแทนการ

ดูแลมาตรฐานใด ๆ

การกาํหนดตาํแหน่งเช่นน้ีสอดคลอ้งกบัสถานะของหลกัฐานเชิงประจกัษใ์นปัจจุบนั กล่าวคือ หลกัฐานท่ีสนบัสนุน

ประสิทธิผลของการบาํบดัฐานสติต่อภาวะซึมเศร้าและการป้องกนัการกาํเริบซํ้ ามีความหนกัแน่นในระดบัการ

วเิคราะห์อภิมาน ขณะท่ีหลกัฐานเก่ียวกบัผลต่อความคิดฆ่าตวัตายโดยตรงยงัมีจาํนวนจาํกดัและผลยงัไม่สมํ่าเสมอ

การศึกษาคร้ังน้ีจึงมีลกัษณะเป็นการศึกษาเชิงสาํรวจผลของโปรแกรมต่อความเส่ียงการฆ่าตวัตายในบริบทของ

โรงพยาบาลชุมชนไทย เพ่ือสร้างขอ้มูลพ้ืนฐานสาํหรับการศึกษาท่ีมีการควบคุมมากข้ึนในอนาคต”

จุดที่ต้องแก้ตัวเลขในย่อหน้าแรกของ 4.1

ขอ้ความเดิมระบุ “ผูเ้สียชีวิตจากการฆ่าตวัตายมากกว่า 700,000 คนต่อปี (WHO, 2023)”

องคก์ารอนามยัโลกมีการปรับปรุงประมาณการเป็นระยะ ขอใหผู้ว้ิจยัเปิดหนา้ Suicide fact sheet ฉบบัล่าสุดท่ี

www.who.int ก่อนยืน่ แลว้ปรับทั้งตวัเลข ปีของขอ้มูล และปีท่ีสืบคน้ใหต้รงกนั



หลกัการเขียนท่ีปลอดภยั: ระบุปีของขอ้มูล ไม่ใช่แค่ปีท่ีเผยแพร่ เช่น “ประมาณการปี ค.ศ. 2021 ซ่ึงเผยแพร่โดยองคก์าร

อนามยัโลก (สืบคน้เม่ือ …)”

ข้อ 5 วัตถุประสงค์ของการวิจัย

เหตุผล: กรอบแนวคิดของงานเสนอวา่ MBTC ทาํงานผา่นการลดการครุ่นคิดซํ้ าและเพ่ิมการกาํกบัอารมณ์ แต่ไม่มี

เคร่ืองมือใดวดักลไกดงักล่าว การเพ่ิมวตัถุประสงคเ์ชิงสาํรวจหน่ึงขอ้ทาํใหก้รอบแนวคิดกบัการวดัผลสอดคลอ้งกนั

และทาํใหส่้วนอภิปรายผลมีนํ้าหนกัข้ึนมาก

5.1 วัตถุประสงค์หลัก

เพ่ือเปรียบเทียบคะแนนความเส่ียงการฆ่าตวัตายของผูป่้วยโรคซึมเศร้า ก่อนและหลงัไดรั้บโปรแกรมสติบาํบดั

5.2 วัตถุประสงค์รอง

เพ่ือเปรียบเทียบคะแนนภาวะซึมเศร้าของผูป่้วยโรคซึมเศร้า ก่อนและหลงัไดรั้บโปรแกรมสติบาํบดั

5.3 วัตถุประสงค์เชิงสํารวจ (เพ่ิมใหม่)

เพ่ือสาํรวจการเปล่ียนแปลงของการครุ่นคิดซํ้ าและระดบัสติ ก่อนและหลงัไดรั้บโปรแกรมสติบาํบดั และ

ความสมัพนัธ์ระหวา่งการเปล่ียนแปลงดงักล่าวกบัการเปล่ียนแปลงของคะแนนความเส่ียงการฆ่าตวัตายและคะแนน

ภาวะซึมเศร้า

หมายเหตุสําคัญ: ใหเ้ขียนกาํกบัในแผนวเิคราะห์วา่วตัถุประสงคข์อ้ 5.3 เป็นการสาํรวจเบ้ืองตน้ (exploratory) มิได้

ออกแบบใหมี้อาํนาจการทดสอบเพียงพอสาํหรับการวเิคราะห์ตวัแปรส่งผา่นเตม็รูปแบบ จะทาํใหไ้ม่ถูกวจิารณ์เร่ือง

ขนาดตวัอยา่งในภายหลงั

ข้อ 7 กรอบแนวคิดการวิจัย

เหตุผล: เพ่ิมตวัแปรกลางเขา้ไปในแผนภาพและขอ้ความ ใหต้รงกบัวตัถุประสงคข์อ้ 5.3

ตัวแปรต้น



โปรแกรมสติบาํบดั (MBTC) จาํนวน 8 คร้ัง ตามแนวทางของ นพ.ยงยทุธ วงศภิ์รมยศ์านต์ิ ร่วมกบักิจกรรมการ

วางแผนความปลอดภยัเพ่ือป้องกนัการฆ่าตวัตาย (ดูขอ้ 9)

ตัวแปรกลาง (เพ่ิมใหม่)

1) การครุ่นคิดซํ้ า (rumination) 2) ระดบัสติ (mindfulness)

ตัวแปรตาม

1) ความเส่ียงการฆ่าตวัตาย ประเมินดว้ย 8Q 2) ภาวะซึมเศร้า ประเมินดว้ย 9Q

ตัวแปรที่ต้องบันทึกเพ่ือควบคุมการแปลผล (เพ่ิมใหม่)

ชนิดและขนาดยาตา้นเศร้าและการเปล่ียนแปลงระหวา่งการศึกษา จาํนวนคร้ังท่ีเขา้ร่วมกิจกรรม และการทาํ

การบา้นฝึกสติ

แผนภาพกรอบแนวคิดควรปรับเป็น: MBTC + Safety Plan → ตัวแปรกลาง (การครุ่นคิดซ้ํา ↓, ระดับสติ ↑) →

ผลลัพธ์ (8Q ↓, 9Q ↓) โดยมีกล่องตัวแปรที่ต้องบันทึกอยู่ด้านล่างเป็นบริบทก้ากับ



ข้อ 8 การดําเนินการวิจัย

8.1 รูปแบบการวิจัย (แทนท่ีข้อความเดิมท้ังหัวข้อ)

เหตุผล: จุดอ่อนใหญ่ท่ีสุดของดีไซน์เดิมคือการถดถอยเขา้สู่ค่ากลาง เพราะคดัคนเขา้ดว้ยเกณฑค์ะแนนสูง การวดัฐาน

สองคร้ังเป็นวธีิท่ีแกต้รงจุด ตน้ทุนตํ่า และเพ่ิมจุดวดักลางทางกบัการติดตามทาํใหต้อบคาํถามเร่ืองความคงทนของ

ผลไดด้ว้ย

“การวจิยัคร้ังน้ีเป็นการวจิยัก่ึงทดลอง (Quasi-experimental research) ชนิดกลุ่มเดียววดัซํ้ าหลายคร้ังก่อนและ

หลงัการทดลอง (One-group repeated-measures pretest–posttest design with double baseline)

ผูว้จิยัเกบ็ขอ้มูลฐาน (baseline) จาํนวน 2 คร้ัง ห่างกนั 1–2 สปัดาห์ ก่อนเร่ิมกิจกรรมคร้ังท่ี 1 เพ่ือประเมินความ

คงท่ีของคะแนนตั้งตน้ และลดผลของการถดถอยเขา้สู่ค่ากลาง (regression to the mean) ซ่ึงเป็นภยัคุกคาม

สาํคญัเม่ือคดัเลือกกลุ่มตวัอยา่งดว้ยเกณฑค์ะแนนท่ีสูง จากนั้นดาํเนินโปรแกรมสติบาํบดั 8 คร้ัง โดยมีการวดักลาง

ทางท่ีสปัดาห์ท่ี 4 การวดัหลงัส้ินสุดโปรแกรม และการติดตามท่ี 1 เดือน และ 3 เดือน หลงัส้ินสุดโปรแกรม”

ตารางรูปแบบการทดลอง (ใช้แทนตารางเดิม)

B1 B2 / W1 W2 W3 W4 W5–W7 W8 F1 F3

วดัฐาน คร้ัง

ท่ี 1

วดัฐานคร้ังท่ี

2 แลว้จึงเร่ิม

MBTC1

MBTC2 MBTC3

MBTC4 +

วัดกลาง

ทาง

MBTC5–7

MBTC8 +

วัดหลังการ

ทดลอง

ติดตาม 1

เดือน

ติดตาม 3

เดือน

สัญลักษณ์

B1, B2 = การวดัขอ้มูลฐานคร้ังท่ี 1 และคร้ังท่ี 2 (ห่างกนั 1–2 สปัดาห์) โดย B2 เกบ็ก่อนเร่ิมกิจกรรม MBTC1 ใน

วนัเดียวกนั

W1–W8 = สปัดาห์ท่ีดาํเนินโปรแกรมสติบาํบดัคร้ังท่ี 1 ถึง 8

F1, F3 = การติดตามผลท่ี 1 เดือน และ 3 เดือน ภายหลงัส้ินสุดโปรแกรม



การวดัทุกจุดใชแ้บบประเมิน 8Q และ 9Q ส่วนแบบวดัการครุ่นคิดซํ้ าและระดบัสติ เกบ็ท่ี B2, W8 และ F3

หากทรัพยากรจํากัดจนทําไม่ได้ท้ังหมด

ลาํดบัความสาํคญัคือ (1) วดัฐานสองคร้ัง (2) วดักลางทางสปัดาห์ท่ี 4 (3) ติดตาม 1 เดือน (4) ติดตาม 3 เดือน

ขอ้ (1) สาํคญัท่ีสุดและใชท้รัพยากรนอ้ยท่ีสุด เพราะเป็นการนดัเพ่ิมเพียงคร้ังเดียวในช่วงท่ียงัไม่เร่ิมกลุ่ม

หากทาํไดเ้พียงขอ้ (1) และ (2) กถื็อวา่ยกระดบัดีไซน์เดิมไดอ้ยา่งมีนยัสาํคญัแลว้

8.3 กลุ่มตัวอย่างและการสุ่มตัวอย่าง (เพ่ิมต่อท้ายหัวข้อเดิม)

เหตุผล: การคาํนวณ n = 38 ถูกตอ้งตามหลกัการ แต่ขอ้มูลของโรงพยาบาลเองระบุวา่มีผูป่้วยกลุ่มน้ี 43 รายในปี 2568

การเกบ็ 38 รายภายใน 3–6 เดือนจึงตึงมาก กรรมการจริยธรรมและผูป้ระเมินมกัถามจุดน้ี ควรตอบไวล่้วงหนา้

“ผูว้จิยัไดพิ้จารณาความเป็นไปไดใ้นการเขา้ถึงกลุ่มตวัอยา่ง โดยขอ้มูลของกลุ่มงานจิตเวชและยาเสพติด

โรงพยาบาลลานสกา ระบุวา่มีผูป่้วยโรคซึมเศร้าท่ีมีความคิดฆ่าตวัตายจาํนวน 35, 41 และ 43 ราย ในปี พ.ศ.

2566–2568 ตามลาํดบั ดงันั้นเพ่ือใหไ้ดก้ลุ่มตวัอยา่งครบตามจาํนวนท่ีคาํนวณไว้ ผูว้จิยักาํหนดแนวทางดงัน้ี

1) รวมทั้งผูป่้วยรายใหม่และผูป่้วยท่ีอยูร่ะหวา่งการรักษาต่อเน่ืองซ่ึงมีคุณสมบติัตามเกณฑค์ดัเขา้

2) ขยายระยะเวลาเกบ็ขอ้มูลเป็น 6–12 เดือน หรือจนกวา่จะไดก้ลุ่มตวัอยา่งครบตามจาํนวน

3) ดาํเนินกิจกรรมกลุ่มเป็นรุ่น รุ่นละ 8–10 ราย จาํนวน 4–5 รุ่น โดยแต่ละรุ่นดาํเนินกิจกรรมครบ 8 คร้ังตาม

รูปแบบเดียวกนั

4) ประสานเครือข่ายโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตาํบลในอาํเภอลานสกา เพ่ือส่งต่อผูป่้วยท่ีมีคุณสมบติัเขา้สู่การ

พิจารณา

5) ในกรณีท่ีไม่สามารถเกบ็กลุ่มตวัอยา่งไดค้รบตามจาํนวนภายในระยะเวลาท่ีกาํหนด ผูว้จิยัจะรายงานจาํนวนท่ีได้

จริงพร้อมผลของขนาดตวัอยา่งต่ออาํนาจการทดสอบ และแปลผลดว้ยความระมดัระวงั โดยไม่ปรับลดเกณฑค์ดัเขา้

เพ่ือเร่งใหไ้ดจ้าํนวนครบ ซ่ึงจะกระทบต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วม”



8.5 เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย

8.5.2 ข้อ 2 — แก้ไขข้อความเรื่องคุณสมบัติของ 9Q (แทนที่ย่อหน้าเดิม)

ข้อผิดพลาดที่ต้องแก้: โครงร่างเดิมระบุวา่ “แบบประเมิน 9Q ฉบบัภาษาไทยมีค่าความเช่ือมัน่ Cronbach’s alpha =

0.79 (Lotrakul และคณะ, 2008)” — ค่าดงักล่าวเป็นของแบบประเมิน PHQ-9 ฉบบัภาษาไทยท่ีแปลและตรวจสอบ

โดย Lotrakul และคณะ ซ่ึงเป็นคนละเคร่ืองมือกบั 9Q ของกรมสุขภาพจิต นอกจากน้ีช่ือ Lotrakul ถูกอา้งในเน้ือหา

แต่ไม่ปรากฏในบรรณานุกรม

“แบบประเมินโรคซึมเศร้า 9 คาํถาม (9Q) เป็นเคร่ืองมือท่ีกรมสุขภาพจิตพฒันาข้ึนโดยอาศยัแนวคิดของแบบ

ประเมินอาการซึมเศร้า PHQ-9 ประกอบดว้ยขอ้คาํถาม 9 ขอ้ ประเมินความถ่ีของอาการในช่วง 2 สปัดาห์ท่ีผา่นมา

คะแนนรวมอยูร่ะหวา่ง 0–27 คะแนน โดยคะแนนท่ีสูงข้ึนสะทอ้นถึงระดบัอาการท่ีรุนแรงข้ึน การแปลผลแบ่งเป็น

นอ้ยกวา่ 7 คะแนน ไม่มีอาการหรือมีอาการนอ้ยมาก, 7–12 คะแนน ระดบันอ้ย, 13–18 คะแนน ระดบัปานกลาง

และตั้งแต่ 19 คะแนนข้ึนไป ระดบัรุนแรง

แบบประเมิน 9Q ฉบบัภาษาไทยกลางไดรั้บการตรวจสอบความเท่ียงตรงตามเกณฑโ์ดย ธรณินทร์ กองสุข และ

คณะ (2561) ซ่ึงรายงานวา่ท่ีจุดตดัตั้งแต่ 7 คะแนนข้ึนไป มีค่าความไว (sensitivity) ร้อยละ 86.15 ค่าความจาํเพาะ

(specificity) ร้อยละ 83.12 และพ้ืนท่ีใตโ้คง้ ROC เท่ากบั 0.897 จึงเป็นเคร่ืองมือท่ีมีคุณสมบติัเหมาะสมสาํหรับ

การคดักรองและประเมินภาวะซึมเศร้าในประชากรไทย และเป็นเคร่ืองมือมาตรฐานท่ีใชใ้นระบบบริการ

สาธารณสุขของประเทศไทย”

8.5.2 ข้อ 3 — เพ่ิมย่อหน้าเรื่องข้อจํากัดของ 8Q (วางต่อท้ายย่อหน้าเดิม)

เหตุผล: การยอมรับขอ้จาํกดัของเคร่ืองมือดว้ยตนเองทาํใหผู้ป้ระเมินเช่ือถือผูว้จิยัมากข้ึน และป้องกนัไม่ใหถู้กโจมตีจุด

น้ีในภายหลงั

“ผูว้จิยัตระหนกัวา่แบบประเมิน 8Q ไดรั้บการพฒันาข้ึนเพ่ือการคดักรองและจาํแนกระดบัความเส่ียงสาํหรับการ

วางแผนช่วยเหลือเป็นหลกั มิไดอ้อกแบบมาเพ่ือวดัการเปล่ียนแปลงของอาการโดยเฉพาะ อีกทั้งขอ้คาํถามมีการ

ถ่วงนํ้าหนกัคะแนนท่ีไม่เท่ากนัและไม่เป็นเชิงเส้น และขอ้คาํถามขอ้ท่ี 8 ซ่ึงถามถึงประวติัการพยายามฆ่าตวัตาย

“ตลอดชีวติท่ีผา่นมา” เป็นขอ้ท่ีไม่สามารถเปล่ียนแปลงลดลงไดภ้ายหลงัการบาํบดั ทาํใหผู้เ้ขา้ร่วมท่ีเคยมีประวติั



ดงักล่าวมีคะแนนพ้ืนท่ีไม่สามารถลดตํ่ากวา่ 4 คะแนนได้

ดว้ยเหตุน้ี ในการรายงานผล ผูว้จิยัจะรายงานทั้งคะแนนรวมของแบบประเมิน 8Q และคะแนนเฉพาะขอ้ท่ี 1–7 ซ่ึง

ประเมินช่วง 1 เดือนท่ีผา่นมาและมีความไวต่อการเปล่ียนแปลงมากกวา่ ควบคู่ไปกบัตวัช้ีวดัเชิงคลินิก เพ่ือใหก้าร

แปลผลมีความครบถว้นและตรงตามธรรมชาติของเคร่ืองมือ”

8.5.2 — เครื่องมือที่เพ่ิมใหม่ (เพ่ิมเป็นข้อ 4 ถึง 7)

4. แบบวัดการครุ่นคิดซ้ําและระดับสติ

ผูว้จิยัจะเลือกใชแ้บบวดัท่ีมีฉบบัภาษาไทยและไดรั้บการตรวจสอบคุณสมบติัแลว้ อยา่งละ 1 ชุด โดยจะระบุช่ือ

เคร่ืองมือ จาํนวนขอ้ วธีิใหค้ะแนน ค่าความเช่ือมัน่ และแหล่งอา้งอิงใหค้รบถว้นก่อนยืน่ขอรับการพิจารณา รวมทั้ง

ขออนุญาตผูพ้ฒันาเคร่ืองมือตามระเบียบ

5. แบบบันทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รายคร้ัง (Adverse Event Log)

แบบบนัทึกสั้นท่ีผูเ้ขา้ร่วมกรอกเองภายหลงัจบกิจกรรมทุกคร้ัง เพ่ือเฝ้าระวงัอาการไม่พึงประสงคท่ี์อาจเกิดจากการ

ฝึกสติ รายละเอียดตามภาคผนวก

6. แบบตรวจสอบความครบถ้วนของการดําเนินโปรแกรม (Fidelity Checklist)

แบบตรวจสอบองคป์ระกอบหลกัของกิจกรรมแต่ละคร้ัง ผูช่้วยกระบวนกรเป็นผูบ้นัทึก และรายงานเป็นร้อยละ

ความครบถว้น รายละเอียดตามภาคผนวก

7. แบบบันทึกการรักษาตามมาตรฐานและการเข้าร่วมกิจกรรม

บนัทึกชนิดและขนาดยาตา้นเศร้าและการเปล่ียนแปลงระหวา่งการศึกษา จาํนวนคร้ังท่ีเขา้ร่วม และการทาํการบา้น

ฝึกสติ เพ่ือใชป้ระกอบการแปลผลและการวเิคราะห์ความสมัพนัธ์ระหวา่งปริมาณการเขา้ร่วมกบัผลลพัธ์



8.6 การรวบรวมข้อมูล (แก้ไขข้อ 4 และเพิ่มข้อความ)

ประเด็น: โครงร่างเดิมระบุวา่ “ผูว้จิยัเป็นผูด้าํเนินการเกบ็ขอ้มูลดว้ยตนเอง” ซ่ึงทาํใหผู้ว้จิยัเป็นทั้งพยาบาลผูดู้แล ผู ้

บาํบดั ผูข้อความยนิยอม และผูเ้กบ็ขอ้มูลในคนเดียวกนั ผูป่้วยท่ีผา่นกิจกรรมร่วมกนัมา 8 สปัดาห์มีแนวโนม้ตอบให้

“ดูดีข้ึน” ซ่ึงเป็นอคติท่ีผลกัผลไปในทิศทางเดียวกบัสมมติฐานพอดี

“เพ่ือลดอคติจากการตอบแบบประเมิน (response bias) และความรู้สึกเกรงใจของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัต่อผูบ้าํบดั ผูว้จิยั

กาํหนดใหบุ้คคลท่ีสามซ่ึงมิใช่ผูด้าํเนินกิจกรรมบาํบดั เป็นผูท้าํหนา้ท่ีขอความยนิยอมและเกบ็รวบรวมแบบประเมิน

ทั้งก่อนและหลงัการทดลอง โดยเป็นพยาบาลวชิาชีพในกลุ่มงานจิตเวชและยาเสพติดท่ีผา่นการช้ีแจงขั้นตอนการ

เกบ็ขอ้มูลและการรักษาความลบัแลว้

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะเป็นผูก้รอกแบบประเมินดว้ยตนเองและใส่ซองปิดผนึก โดยผูด้าํเนินกิจกรรมบาํบดัจะไม่เห็น

คาํตอบรายบุคคลจนกวา่การเกบ็ขอ้มูลจะส้ินสุด ยกเวน้กรณีท่ีผลการประเมินบ่งช้ีความเส่ียงต่อการฆ่าตวัตายใน

ระดบัท่ีตอ้งดาํเนินการตามแนวทางความปลอดภยั ซ่ึงผูเ้กบ็ขอ้มูลจะแจง้ผูว้จิยัและทีมรักษาทนัทีเพ่ือความปลอดภยั

ของผูเ้ขา้ร่วม”

8.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (แทนท่ีข้อความเดิมท้ังหัวข้อ)

“ผูว้จิยัวเิคราะห์ขอ้มูลดว้ยโปรแกรมสาํเร็จรูปทางสถิติ กาํหนดระดบันยัสาํคญัทางสถิติท่ี .05 โดยมีรายละเอียด

ดงัน้ี

1. สถิติเชิงพรรณนา

ใชค้วามถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ีย และส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ในการอธิบายลกัษณะทัว่ไปของกลุ่มตวัอยา่ง คะแนน 8Q

และ 9Q ณ ทุกจุดวดั รวมทั้งจาํนวนคร้ังท่ีเขา้ร่วมกิจกรรมและเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์พบ

2. การตรวจสอบข้อตกลงเบ้ืองต้น

ตรวจสอบการแจกแจงของผลต่างคะแนนก่อน–หลงั หากเป็นไปตามการแจกแจงปกติ จะใชส้ถิติ Paired t-test

หากไม่เป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ จะใชส้ถิติ Wilcoxon signed-rank test ทั้งน้ี เน่ืองจากคะแนน 8Q มีลกัษณะ

การถ่วงนํ้าหนกัท่ีไม่เป็นเชิงเส้นและมีแนวโนม้เบข้วา ผูว้จิยัคาดวา่มีความเป็นไปไดสู้งท่ีจะตอ้งใชส้ถิติท่ีไม่อิง

พารามิเตอร์



3. การทดสอบสมมติฐานหลักและรอง

ทดสอบตามลาํดบัชั้น (hierarchical testing) โดยทดสอบวตัถุประสงคห์ลกั (คะแนน 8Q) ก่อน เม่ือพบนยัสาํคญั

จึงทดสอบวตัถุประสงคร์อง (คะแนน 9Q) เพ่ือควบคุมความคลาดเคล่ือนจากการทดสอบหลายคร้ัง โดย

เปรียบเทียบคะแนนท่ีวดัก่อนการทดลอง (ค่าเฉล่ียของการวดัฐาน 2 คร้ัง) กบัคะแนนหลงัส้ินสุดโปรแกรม

4. การรายงานขนาดอิทธิพลและช่วงความเชื่อมั่น

รายงานค่าขนาดอิทธิพล (Cohen’s dz สาํหรับ paired t-test หรือ r สาํหรับ Wilcoxon signed-rank test)

พร้อมช่วงความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ของผลต่างค่าเฉล่ีย เพ่ือส่ือสารขนาดของผลมิใช่เพียงการมีหรือไม่มีนยัสาํคญั

5. การวิเคราะห์ตามหลักการ Intention-to-treat

กาํหนดใหก้ารวเิคราะห์หลกัเป็นแบบ Intention-to-treat โดยนบัผูเ้ขา้ร่วมทุกรายท่ีไดรั้บการวดัขอ้มูลฐานไวใ้น

การวเิคราะห์ รวมถึงผูท่ี้ยติุการเขา้ร่วมดว้ยเหตุผลดา้นความปลอดภยั และดาํเนินการวเิคราะห์แบบ Per-protocol

เป็นการวเิคราะห์เสริม

6. การจัดการข้อมูลสูญหาย

ใชว้ธีินาํค่าท่ีวดัไดค้ร้ังสุดทา้ยมาแทนท่ี (Last Observation Carried Forward) เป็นวธีิหลกั และดาํเนินการ

วเิคราะห์ความไวของผล (sensitivity analysis) แบบกรณีเลวร้ายท่ีสุด โดยสมมติวา่ผูท่ี้ยติุการเขา้ร่วมมีคะแนนคง

เดิมหรือเพ่ิมข้ึน เพ่ือตรวจสอบวา่ขอ้สรุปยงัคงเดิมหรือไม่

7. การวิเคราะห์นัยสําคัญทางคลินิก

รายงานสดัส่วนของผูเ้ขา้ร่วมท่ีมีการเปล่ียนระดบัความเส่ียงตามเกณฑก์ารแปลผลของแบบประเมิน 8Q สดัส่วน

ของผูท่ี้มีคะแนน 8Q เท่ากบั 0 และสดัส่วนของผูท่ี้มีคะแนน 9Q ตํ่ากวา่ 7 ณ ส้ินสุดโปรแกรมและ ณ การติดตาม

ผล

8. การวิเคราะห์เพ่ิมเติม

8.1 เปรียบเทียบผลลพัธ์ระหวา่งผูท่ี้เขา้ร่วมกิจกรรมตั้งแต่ 6 คร้ังข้ึนไปกบัผูท่ี้เขา้ร่วมนอ้ยกวา่ 6 คร้ัง (dose–

response)

8.2 วเิคราะห์แยกตามระดบัความเส่ียงตั้งตน้ (8Q 1–8 คะแนน และ 9–16 คะแนน)



8.3 วเิคราะห์การเปล่ียนแปลงตลอดจุดวดัทั้งหมดดว้ยการวเิคราะห์ความแปรปรวนแบบวดัซํ้ าหรือสถิติท่ีเทียบเท่า

8.4 วเิคราะห์ค่าสหสมัพนัธ์ระหวา่งการเปล่ียนแปลงของตวัแปรกลางกบัการเปล่ียนแปลงของตวัแปรตาม โดยถือ

เป็นการวเิคราะห์เชิงสาํรวจ

8.5 เปรียบเทียบคะแนนระหวา่งการวดัฐานคร้ังท่ี 1 และคร้ังท่ี 2 เพ่ือประเมินขนาดของการถดถอยเขา้สู่ค่ากลาง

และนาํมาประกอบการแปลผล”



ข้อ 9 กระบวนการวิจัย

9.1 เพ่ิมกิจกรรมการวางแผนความปลอดภัยเข้าในโปรแกรม

เหตุผล: MBTC เป็นโปรแกรมท่ีมุ่งจดัการอารมณ์และความคิด ซ่ึงเป็นกลไกร่วมของภาวะซึมเศร้า แต่ไม่มีองคป์ระกอบ

ใดท่ีจดัการความเส่ียงฆ่าตวัตายโดยตรง ขณะท่ีแนวปฏิบติัสากลถือวา่แผนความปลอดภยัเป็นแกนกลางของการดูแลผู ้

เส่ียง การเติมองคป์ระกอบน้ีทาํใหก้ารอา้งวา่โปรแกรมลดความเส่ียงฆ่าตวัตายมีความสมเหตุสมผลเชิงเน้ือหามากข้ึน

“นอกเหนือจากกิจกรรมตามคู่มือโปรแกรมสติบาํบดัทั้ง 8 คร้ัง ผูว้จิยัไดเ้พ่ิมกิจกรรมการวางแผนความปลอดภยั

ร่วมกนั (collaborative safety planning) ซ่ึงเป็นมาตรการท่ีแนวปฏิบติัสากลสาํหรับการดูแลผูมี้ความเส่ียงต่อ

การฆ่าตวัตายใหค้วามสาํคญั โดยดาํเนินการดงัน้ี

คร้ังท่ี 1 ภายหลงัการสร้างสมัพนัธภาพและการช้ีแจงแนวทางการเขา้ร่วมโปรแกรม ผูว้จิยัจดักิจกรรมจดัทาํ “บตัร

แผนความปลอดภยัของฉนั” รายบุคคล ใชเ้วลาประมาณ 15–20 นาที ประกอบดว้ย สญัญาณเตือนของตนเอง ส่ิง

ท่ีจะทาํเป็นลาํดบัแรกเม่ือสญัญาณปรากฏ บุคคลท่ีจะติดต่อ ช่องทางติดต่อหน่วยบริการ และแนวทางการจดัการส่ิง

ท่ีอาจเป็นอนัตรายภายในบา้น

คร้ังท่ี 8 ผูว้จิยัจดักิจกรรมทบทวนและปรับปรุงบตัรแผนความปลอดภยั โดยเช่ือมโยงกบัทกัษะสติท่ีผูเ้ขา้ร่วมไดฝึ้ก

มาตลอดโปรแกรม เพ่ือใหผู้เ้ขา้ร่วมสามารถใชท้กัษะการรู้เท่าทนัอารมณ์และการกลบัมาอยูก่บัปัจจุบนั เป็น

ขั้นตอนแรกของแผนความปลอดภยัเม่ือเผชิญสถานการณ์วกิฤต

ทั้งน้ี ผูว้จิยัขอระบุอยา่งชดัเจนวา่ ส่ิงแทรกแซงท่ีศึกษาในการวจิยัคร้ังน้ีจึงเป็นโปรแกรมสติบาํบดัฉบบัปรับใช้

สาํหรับผูป่้วยโรคซึมเศร้าท่ีมีความเส่ียงต่อการฆ่าตวัตาย มิใช่โปรแกรมสติบาํบดัฉบบัตน้แบบ และผูว้จิยัจะ

ดาํเนินการหารือกบัผูพ้ฒันาโปรแกรมก่อนเร่ิมดาํเนินการ”

9.2 เพ่ิมใหม่ — แนวปฏิบัติความปลอดภัยในกระบวนการกลุ่ม

ปัญหาที่หัวข้อน้ีตอบ

ในกิจกรรมกลุ่มของผู้ป่วยท่ีมีความคิดฆ่าตัวตาย มีความเป็นไปได้สูงท่ีผู้เข้าร่วมรายหน่ึงจะเปิดเผยเรื่องราวท่ีอ่อนไหว เช่น

ประสบการณ์การพยายามฆ่าตัวตาย ความรุนแรงในครอบครัว หรือการสูญเสีย แล้วผู้เข้าร่วมรายอื่นได้รับผลกระทบทาง



อารมณ์ตามไปด้วย

โครงร่างเดิมมีแนวทางดูแลผูเ้ขา้ร่วมท่ีอาการแยล่งเป็นรายบุคคลแลว้ แต่ยงัไม่มีแนวทางจดัการเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึน “ในหอ้ง

กลุ่ม” ขณะกาํลงัดาํเนินกิจกรรม ซ่ึงเป็นคนละสถานการณ์และตอ้งการทกัษะคนละชุด

คณะกรรมการจริยธรรมมกัถามประเดน็น้ีในงานวิจยัท่ีใชก้ระบวนการกลุ่มกบัผูป่้วยเปราะบาง

“เน่ืองจากการดาํเนินโปรแกรมเป็นกิจกรรมกลุ่มในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงต่อการฆ่าตวัตาย ผูว้จิยักาํหนดแนวปฏิบติั

เพ่ือความปลอดภยัของกระบวนการกลุ่มไว้ 4 ระดบั ดงัน้ี

ระดับที่ 1 การป้องกันล่วงหน้า

1) ทุกกิจกรรมกลุ่มดาํเนินการโดยกระบวนกรหลกั 1 คน และผูช่้วยกระบวนกร 1 คนเสมอ เพ่ือใหส้ามารถดูแล

ผูเ้ขา้ร่วมรายบุคคลไดโ้ดยไม่ตอ้งหยดุกระบวนการกลุ่มทั้งหมด

2) ในกิจกรรมคร้ังท่ี 1 ผูว้จิยัช้ีแจงและใหก้ลุ่มร่วมกนัตกลง “ขอ้ตกลงของกลุ่ม” 5 ขอ้ และทบทวนโดยยอ่ทุกคร้ัง

ก่อนเร่ิมกิจกรรม ไดแ้ก่ (ก) ส่ิงท่ีไดยิ้นในกลุ่มถือเป็นความลบั ไม่นาํไปเล่าต่อภายนอก (ข) ผูเ้ขา้ร่วมมีสิทธิท่ีจะไม่

พดูหรือขอผา่นไดเ้สมอโดยไม่ตอ้งใหเ้หตุผล (ค) สามารถเล่าความรู้สึกไดอ้ยา่งเตม็ท่ี แต่ขอใหง้ดการเล่า

รายละเอียดของวธีิการทาํร้ายตนเอง (ง) ไม่ตดัสินและไม่ใหค้าํแนะนาํท่ีผูอ่ื้นไม่ไดร้้องขอ และ (จ) หากรู้สึกท่วม

ทน้ สามารถส่งสญัญาณท่ีตกลงกนัไวเ้พ่ือขอพกัไดต้ลอดเวลา

3) ผูว้จิยัช้ีแจงเหตุผลของขอ้ตกลงขอ้ (ค) วา่เป็นไปเพ่ือความปลอดภยัของทุกคนในกลุ่ม มิใช่การปิดกั้นการเล่า

เร่ืองของผูเ้ขา้ร่วม

ระดับที่ 2 การสังเกตระหว่างดําเนินกิจกรรม

ผูช่้วยกระบวนกรทาํหนา้ท่ีสงัเกตสญัญาณของผูเ้ขา้ร่วมทุกรายอยา่งต่อเน่ือง ไดแ้ก่ สญัญาณทางกาย (หายใจถ่ี ตวั

สัน่ เหง่ือออก สีหนา้ซีด กาํมือแน่น) สญัญาณทางพฤติกรรม (เงียบผดิปกติ กม้หนา้ ปิดกลอ้งในกรณีออนไลน์ ลุก

ออกจากหอ้ง) และสญัญาณทางคาํพดู (เช่น การพดูวา่ตนเองกเ็คยรู้สึกเช่นเดียวกนั หรือการแสดงความรู้สึกอยาก

หายไป)

ระดับที่ 3 การจัดการทันทีเม่ือเกิดเหตุการณ์ (ดําเนินการตามลําดับ 5 ขั้น)

ขั้นท่ี 1 หยดุรายละเอียด แต่ไม่หยดุความรู้สึก กระบวนกรกล่าวขอบคุณผูเ้ล่าท่ีไวว้างใจ พร้อมขอใหไ้ม่ลง



รายละเอียดของวธีิการ โดยยืนยนัวา่ความรู้สึกท่ีเล่ามีความสาํคญัและกลุ่มพร้อมรับฟัง

ขั้นท่ี 2 ดึงกลุ่มกลบัสู่ปัจจุบนั นาํการฝึกกลบัมาอยูก่บัปัจจุบนั (grounding) ประมาณ 60–90 วนิาที โดย

ดาํเนินการกบัทั้งกลุ่มพร้อมกนั มิใช่เจาะจงเฉพาะผูท่ี้ไดรั้บผลกระทบ เพ่ือไม่ใหผู้น้ั้นรู้สึกถูกช้ีเป้า

ขั้นท่ี 3 แยกดูแลรายบุคคล หากผูเ้ขา้ร่วมรายใดยงัคงมีอารมณ์ท่วมทน้ ผูช่้วยกระบวนกรพาออกไปดูแลนอกหอ้ง

กิจกรรม ประเมินอาการและความเส่ียงเบ้ืองตน้ ขณะท่ีกระบวนกรหลกัดาํเนินกระบวนการกลุ่มต่อไป

ขั้นท่ี 4 คืนความมัน่คงใหก้ลุ่ม ก่อนจบกิจกรรม กระบวนกรกล่าวสรุปใหก้ลุ่มเขา้ใจวา่ปฏิกิริยาทางอารมณ์ท่ี

เกิดข้ึนเป็นเร่ืองปกติของการเปิดใจ และปิดกิจกรรมดว้ยกระบวนการสั้น ๆ ท่ีช่วยใหทุ้กคนกลบัสู่ภาวะสงบ โดย

ไม่ปล่อยใหก้ลุ่มเลิกในขณะท่ียงัมีอารมณ์คา้ง

ขั้นท่ี 5 ติดตามผล ประเมินความเส่ียงต่อการฆ่าตวัตายซํ้ าเป็นรายบุคคลก่อนผูเ้ขา้ร่วมกลบับา้นสาํหรับผูท่ี้ไดรั้บ

ผลกระทบ ติดต่อสอบถามอาการภายใน 24 ชัว่โมง และบนัทึกเหตุการณ์ในแบบบนัทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

หากพบวา่คะแนน 8Q อยูใ่นระดบัท่ีกาํหนด ใหด้าํเนินการตามแนวทางความปลอดภยัในขอ้ 11

ระดับที่ 4 การทบทวนหลังกิจกรรม

กระบวนกรหลกัและผูช่้วยกระบวนกรทบทวนเหตุการณ์ร่วมกนั (debrief) ประมาณ 10 นาทีภายหลงัจบกิจกรรม

ทุกคร้ัง เพ่ือทบทวนสญัญาณท่ีพบ การจดัการท่ีดาํเนินไป และการดูแลผูเ้ขา้ร่วมในคร้ังถดัไป รวมทั้งดูแล

ผลกระทบทางอารมณ์ท่ีอาจเกิดกบัผูด้าํเนินกิจกรรมเอง”

ข้อความที่ต้องเพิ่มในเอกสารช้ีแจงและใบยินยอมด้วย

“เนื่องจากกิจกรรมดําเนินการในรูปแบบกลุ่ม ท่านอาจได้รับฟังเรื่องราวส่วนตัวของผู้เข้าร่วมท่านอ่ืน ซ่ึงอาจทําให้ท่านรู้สึกไม่

สบายใจได้ในบางช่วง ผู้วิจัยมีแนวทางดูแลและมีผู้ช่วยกระบวนกรพร้อมดูแลท่านเป็นรายบุคคลได้ตลอดกิจกรรม และท่านมี

สิทธิที่จะไม่พูด ขอพัก หรือออกจากกิจกรรมช่ัวคราวได้ทุกเมื่อ ท้ังนี้ ผู้เข้าร่วมทุกท่านได้ตกลงร่วมกันว่าจะไม่นําเรื่องที่ได้ยิน

ในกลุ่มไปเปิดเผยต่อบุคคลภายนอก”

ขอ้ความน้ีจาํเป็น เพราะความลบัในกระบวนการกลุ่มเป็นส่ิงท่ีผูวิ้จยัรับประกนัไดไ้ม่เตม็ร้อย (ขึ้นกบัผูเ้ขา้ร่วมคนอื่น) การแจง้

ล่วงหนา้อยา่งตรงไปตรงมาจึงเป็นหลกัปฏิบติัมาตรฐาน



ข้อ 10 ข้อจํากัดของการศึกษา (แทนที่ข้อ 10.3 เดิม)

“1. การวจิยัคร้ังน้ีเป็นการวจิยัก่ึงทดลองชนิดกลุ่มเดียว ไม่มีกลุ่มควบคุม จึงไม่สามารถสรุปความสมัพนัธ์เชิง

สาเหตุระหวา่งโปรแกรมสติบาํบดักบัการเปล่ียนแปลงของผลลพัธ์ไดอ้ยา่งสมบูรณ์ ผลท่ีพบอาจไดรั้บอิทธิพลจาก

การดาํเนินโรคตามธรรมชาติ การรักษาดว้ยยาท่ีผูป่้วยไดรั้บอยูเ่ดิม การเปล่ียนแปลงแผนการรักษาระหวา่ง

การศึกษา และปฏิสมัพนัธ์ทางบวกท่ีเกิดจากการไดรั้บความสนใจอยา่งต่อเน่ือง ผูว้จิยัไดล้ดขอ้จาํกดัน้ีบางส่วนโดย

การวดัขอ้มูลฐานสองคร้ัง การวดักลางทาง และการบนัทึกการรักษาตามมาตรฐานของผูเ้ขา้ร่วมทุกราย

2. การคดัเลือกกลุ่มตวัอยา่งแบบเฉพาะเจาะจงจากผูรั้บบริการในคลินิกจิตเวชของโรงพยาบาลแห่งเดียว ทาํใหผ้ล

การศึกษามีขอ้จาํกดัในการอา้งอิงไปยงัประชากรผูป่้วยโรคซึมเศร้าโดยรวม

3. แบบประเมิน 8Q ไดรั้บการพฒันาข้ึนเพ่ือการคดักรองและจาํแนกระดบัความเส่ียง มิไดอ้อกแบบมาเพ่ือวดัการ

เปล่ียนแปลง ประกอบกบัขอ้คาํถามขอ้ท่ี 8 ซ่ึงถามถึงประวติัตลอดชีวติไม่สามารถลดลงได้ จึงอาจทาํใหป้ระเมิน

ขนาดของการเปล่ียนแปลงไดต้ ํ่ากวา่ความเป็นจริง ผูว้จิยัไดล้ดขอ้จาํกดัน้ีดว้ยการรายงานคะแนนเฉพาะขอ้ 1–7

และตวัช้ีวดัเชิงคลินิกควบคู่กนั

4. การใชแ้บบประเมินชนิดรายงานตนเองในหวัขอ้ท่ีอ่อนไหว อาจเกิดความคลาดเคล่ือนจากการตอบใหเ้ป็นท่ี

ยอมรับทางสงัคม ผูว้จิยัไดล้ดขอ้จาํกดัน้ีดว้ยการใหบุ้คคลท่ีสามเป็นผูเ้กบ็ขอ้มูล

5. การกาํหนดใหผู้เ้ขา้ร่วมท่ีมีอาการแยล่งถึงระดบัรุนแรงยติุการเขา้ร่วมเพ่ือความปลอดภยั อาจทาํใหเ้กิดอคติจาก

การสูญหายของกลุ่มตวัอยา่งในทิศทางท่ีทาํใหผ้ลดูดีเกินจริง ผูว้จิยัไดล้ดขอ้จาํกดัน้ีดว้ยการวเิคราะห์ตามหลกัการ

Intention-to-treat และการวเิคราะห์ความไวของผลแบบกรณีเลวร้ายท่ีสุด

6. ผูว้จิยัเป็นผูด้าํเนินกิจกรรมบาํบดัดว้ยตนเอง จึงอาจมีอคติในการดาํเนินโปรแกรมและการตีความผล ผูว้จิยัไดล้ด

ขอ้จาํกดัน้ีดว้ยการใชแ้บบตรวจสอบความครบถว้นของการดาํเนินโปรแกรมและการนิเทศจากผูเ้ช่ียวชาญเป็นระยะ

7. การติดตามผลสูงสุดท่ี 3 เดือน ยงัไม่เพียงพอต่อการสรุปความคงทนของผลในระยะยาว”



ข้อ 11 ประเด็นด้านจริยธรรม

11.1 เพ่ิมใหม่ — การเฝ้าระวังและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ประเด็น: โครงร่างเดิมระบุวา่ “ไม่มีการแทรกแซงทางกายภาพ ไม่มีการใหย้า จึงมีความเส่ียงตํ่า” ซ่ึงเป็นการประเมินท่ี

ตํ่ากวา่ความเป็นจริง เพราะการฝึกสติมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคไ์ดจ้ริง โดยเฉพาะในผูท่ี้มีบาดแผลทางใจหรืออาการ

ซึมเศร้ารุนแรง

“แมก้ารวจิยัคร้ังน้ีจะไม่มีการแทรกแซงทางกายภาพและไม่มีการใหย้า แต่ผูว้จิยัตระหนกัวา่การฝึกสติและสมาธิ

สามารถก่อใหเ้กิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคไ์ด้ โดยการทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบของ Farias และคณะ

(2020) ซ่ึงครอบคลุม 83 การศึกษาและผูฝึ้กรวม 6,703 ราย พบอุบติัการณ์เหตุการณ์ไม่พึงประสงคโ์ดยรวมร้อยละ

8.3 (95% CI 0.05–0.12) โดยชนิดท่ีพบบ่อยท่ีสุดคือ ความวติกกงัวล ภาวะซึมเศร้า และความผดิปกติทางการรู้คิด

และการศึกษาของ Britton และคณะ (2021) ในผูเ้ขา้ร่วมโปรแกรมฐานสติ 8 สปัดาห์ จาํนวน 96 ราย พบวา่ร้อย

ละ 83 รายงานผลขา้งเคียงอยา่งนอ้ยหน่ึงอยา่ง ร้อยละ 37 มีผลกระทบต่อการทาํหนา้ท่ี และร้อยละ 6–14 มีผลทาง

ลบท่ีคงอยู่ ซ่ึงผูว้จิยัของการศึกษาดงักล่าวสรุปวา่อตัราดงักล่าวใกลเ้คียงกบัการบาํบดัทางจิตวทิยาชนิดอ่ืน

ดว้ยเหตุน้ี ผูว้จิยัจึงกาํหนดระบบเฝ้าระวงัและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคไ์ว ้ ดงัน้ี

1) นิยาม

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) หมายถึง อาการหรือประสบการณ์ทางลบท่ีเกิดข้ึนระหวา่งหรือ

ภายหลงัการเขา้ร่วมกิจกรรม ไม่วา่จะมีความสมัพนัธ์กบักิจกรรมหรือไม่กต็าม เช่น ความวติกกงัวลท่ีเพ่ิมข้ึน

อาการใจสัน่ หนา้มืด ความรู้สึกแยกจากตนเอง การร้ือฟ้ืนความทรงจาํท่ีกระทบใจ หรือการนอนไม่หลบัท่ีแยล่ง

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) หมายถึง การเสียชีวติ การพยายามฆ่าตวัตาย

การทาํร้ายตนเองท่ีตอ้งไดรั้บการรักษา การเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล หรือภาวะท่ีคุกคามชีวติ

2) วิธีเฝ้าระวัง

ผูเ้ขา้ร่วมกรอกแบบบนัทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงคภ์ายหลงัจบกิจกรรมทุกคร้ัง (ตามภาคผนวก) และผูว้จิยัประเมิน

ความเส่ียงต่อการฆ่าตวัตายดว้ยแบบประเมิน 8Q ในกิจกรรมคร้ังท่ี 4 เพ่ิมเติมจากการวดัก่อนและหลงัโปรแกรม

3) การรายงาน



ผูว้จิยับนัทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงคทุ์กรายการไวใ้นทะเบียนของโครงการ และรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยภ์ายใน 7 วนันบัจากวนัท่ีทราบเหตุการณ์ พร้อมรายงานสรุป

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์ั้งหมดในรายงานฉบบัสมบูรณ์

4) การปรับกิจกรรมให้คํานึงถึงบาดแผลทางใจ

ในกิจกรรมคร้ังท่ี 3 ซ่ึงมีการฝึกรับรู้ความรู้สึกทางร่างกาย ผูว้จิยัจดัใหมี้ทางเลือกสาํหรับผูเ้ขา้ร่วม ไดแ้ก่ การลืมตา

ระหวา่งฝึก การนัง่บนเกา้อ้ี การลดระยะเวลาการฝึก และการสอนเทคนิคการกลบัมาอยูก่บัปัจจุบนัก่อนเร่ิมกิจกรรม

พร้อมแจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมทราบวา่สามารถหยดุการฝึกไดทุ้กเม่ือ”

11.2 แก้ไขเอกสารชี้แจงและใบยินยอม

สิ่งท่ีพบในเอกสารเดิม ต้องแก้เป็น

แบบสอบถามระบุวา่ “แบ่งออกเป็น 3 ส่วน” แต่

ระบุรายการเพียง 2 ส่วน (ขอ้มูลทัว่ไป และ 8Q)

ระบุใหค้รบ 3 ส่วน คือ (1) ขอ้มูลทัว่ไป (2) แบบประเมิน 9Q (3) แบบ

ประเมิน 8Q และเพ่ิมแบบวดัตวัแปรกลางเป็นส่วนท่ี 4 หากใช้

ใบยนิยอมกล่าวถึงการประเมินดว้ย 8Q เท่านั้น
ระบุเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีผูเ้ขา้ร่วมตอ้งทาํ พร้อมเวลาท่ีใชโ้ดยประมาณในแต่

ละคร้ัง

แบบบนัทึกขอ้มูลทัว่ไปในเน้ือหา (ขอ้ 8.5.2) ระบุ 6

รายการ แต่แบบสอบถามจริงมี 11 รายการ

ทาํใหต้รงกนัทั้งสองท่ี และพิจารณาตดั “รายไดเ้ฉล่ียต่อเดือน” ออกหาก

ไม่ไดน้าํไปวิเคราะห์ ตามหลกัการเกบ็ขอ้มูลเท่าท่ีจาํเป็น

ยงัไม่มีขอ้ความเร่ืองการใชข้อ้มูลหลงัถอนตวั

เพ่ิม: “หากท่านถอนตวัจากการวิจยั ขอ้มูลท่ีเกบ็รวบรวมไวก่้อนหนา้นั้น

จะยงัคงถูกนาํมาใชใ้นการวิเคราะห์ในภาพรวม เวน้แต่ท่านแจง้ความ

ประสงคใ์หท้าํลาย ซ่ึงผูว้ิจยัจะดาํเนินการตามความประสงคข์องท่าน”

ยงัไม่มีขอ้ความเร่ืองการติดต่อผูดู้แลกรณีฉุกเฉิน

เพ่ิมยอ่หนา้ขออนุญาตล่วงหนา้และช่องใหร้ะบุช่ือ ความสมัพนัธ์ และ

หมายเลขโทรศพัทข์องบุคคลท่ีผูเ้ขา้ร่วมยนิยอมใหติ้ดต่อเม่ือพบความเส่ียง

สูง

ยงัไม่มีขอ้ความเร่ืองความลบัในกระบวนการกลุ่ม เพ่ิมขอ้ความตามท่ีระบุไวใ้นขอ้ 9.2 ของเอกสารน้ี

ยงัไม่มีขอ้ความเร่ืองเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์าก

การฝึกสติ

เพ่ิม: “ระหวา่งการฝึกสติ ท่านอาจรู้สึกไม่สบายใจ ใจสัน่ หรืออาจมีความ

ทรงจาํเก่าผดุขึ้นมาได้ ซ่ึงเป็นปฏิกิริยาท่ีพบไดแ้ละมกัเป็นชัว่คราว ผูว้ิจยั

จะสอบถามอาการของท่านหลงัจบกิจกรรมทุกคร้ัง และท่านสามารถหยดุ



สิ่งท่ีพบในเอกสารเดิม ต้องแก้เป็น

การฝึกไดทุ้กเมื่อ”



ข้อ 12 งบประมาณและแหล่งทุน (หัวข้อเดิมเว้นว่าง)

“โครงการวจิยัน้ีไม่ไดรั้บการสนบัสนุนงบประมาณจากแหล่งทุนภายนอก ผูว้จิยัรับผดิชอบค่าใชจ่้ายดว้ยตนเอง

ร่วมกบัการใชท้รัพยากรท่ีมีอยูข่องกลุ่มงานจิตเวชและยาเสพติด โรงพยาบาลลานสกา ไดแ้ก่ สถานท่ีจดักิจกรรม

วสัดุสาํนกังาน และการถ่ายเอกสารแบบประเมิน โดยประมาณการค่าใชจ่้ายรวมไม่เกิน (ระบุจาํนวน) บาท

ผูว้จิยัขอยนืยนัวา่ไม่มีผลประโยชน์ทบัซอ้นใด ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัคร้ังน้ี และไม่มีความสมัพนัธ์ทางการเงิน

กบัผูพ้ฒันาโปรแกรมหรือหน่วยงานใดท่ีอาจมีผลต่อการดาํเนินการวจิยัและการรายงานผล”

ข้อ 13 เอกสารอ้างอิง — รายการท่ีต้องเพ่ิมและตัดออก
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ควรตัดออกหรือนํามาใช้จริง
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ปรากฏในบรรณานุกรมแต่ไม่ถูกอา้งในเน้ือหา

● Linehan, M. M. (1993). Cognitive-behavioral treatment of borderline personality disorder. —

ปรากฏในบรรณานุกรมแต่ไม่ถูกอา้งในเน้ือหา

ข้อควรระวังเร่ืองงานวิจัยไทยท่ีจะนํามาอ้างในบทที่ 2

หากผู้วิจัยได้รับรายช่ืองานวิจัยไทยจากการค้นด้วยเครื่องมือปัญญาประดิษฐ์ ขอให้ตรวจสอบทุกรายการกับต้นฉบับใน

ฐานข้อมูล ThaiJo ก่อนนําไปอ้าง

ตอ้งตรวจใหค้รบทั้ง ช่ือผูแ้ต่ง ปีท่ีตีพิมพ์ ช่ือวารสาร ปีท่ี/ฉบบัท่ี เลขหนา้ ขนาดกลุ่มตวัอยา่ง และค่าสถิติท่ีจะยกมาอา้ง

เคร่ืองมือปัญญาประดิษฐส์ามารถสร้างรายการอา้งอิงท่ีดูสมจริงแต่คลาดเคล่ือนได้ และยิง่ตวัเลขมีความละเอียดมาก ผูอ่้านยิง่มี

แนวโนม้เช่ือโดยไม่ตรวจสอบ



ภาคผนวก แบบฟอร์มที่ต้องแนบเพิ่ม

ภาคผนวก ก แบบบันทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รายครั้ง

ผู้เข้าร่วมกรอกเองภายหลังจบกิจกรรมทุกครํัง ใช้เวลาไม่เกิน 1 นาที

ในระหว่างหรือหลังกิจกรรมวันนี้ ท่านมีอาการต่อไปนี้หรือไม่ ไม่มี มี
ถ้ามี รบกวนชีวิตประจําวัน

ระดับใด (0–10)

1. รู้สึกไม่สบายใจ วิตกกงัวลมากข้ึน

2. ใจสัน่ หายใจไม่อิ่ม หนา้มืด วบู

3. รู้สึกเหมือนแยกออกจากตนเอง หรือรู้สึกไม่จริง

4. มีความทรงจาํเก่าท่ีกระทบใจผดุข้ึนมา

5. นอนหลบัยากข้ึนกวา่เดิม

6. ความคิดอยากตายเพ่ิมขึ้น

7. อาการอื่น ๆ (โปรดระบุ)

รหสัผูเ้ขา้ร่วม ……………… คร้ังท่ี ……… วนัท่ี ……………… ผูรั้บแบบบนัทึก ………………………

สาํหรับผูว้ิจยั: มีขอ้ใดตอบวา่ “มี” และคะแนนรบกวน ≥ 4 หรือขอ้ 6 ตอบวา่ “มี” → ประเมินซํ้ าเป็นรายบุคคลก่อนผูเ้ขา้ร่วม

กลบั และบนัทึกในทะเบียนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ภาคผนวก ข แบบตรวจสอบความครบถ้วนของการดําเนินโปรแกรม

ผู้ช่วยกระบวนกรบันทึกทุกครัํง แล้วค้านวณร้อยละความครบถ้วนเพ่ือรายงานในผลการวิจัย

องค์ประกอบของกิจกรรม ทําครบ ทําบางส่วน ไม่ได้ทํา

1. ทบทวนขอ้ตกลงของกลุ่มก่อนเร่ิม

2. ทบทวนประสบการณ์และการบา้นจากคร้ังท่ีแลว้



องค์ประกอบของกิจกรรม ทําครบ ทําบางส่วน ไม่ได้ทํา

3. ดาํเนินกิจกรรมหลกัตามคู่มือครบทุกขั้นตอน

4. เปิดโอกาสใหผู้เ้ขา้ร่วมสะทอ้นประสบการณ์

5. มอบหมายการบา้นฝึกสติสาํหรับสปัดาห์ถดัไป

6. ปิดกิจกรรมดว้ยกระบวนการท่ีช่วยใหก้ลบัสู่ภาวะสงบ

7. เกบ็แบบบนัทึกเหตุการณ์ไม่พึงประสงคค์รบทุกราย

8. ทบทวนเหตุการณ์ร่วมกบัผูช่้วยกระบวนกรหลงัจบกิจกรรม

คร้ังท่ี ……… รุ่นท่ี ……… วนัท่ี ……………… จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมท่ีมา ……… คน ระยะเวลาท่ีใชจ้ริง ……… นาที

ร้อยละความครบถว้น = (จาํนวนขอ้ท่ีทาํครบ ÷ 8) × 100 = ……… %



ภาคผนวก ค บัตรแผนความปลอดภัยของฉัน

ผู้เข้าร่วมจัดท้าในกิจกรรมครํังท่ี 1 และทบทวนในครํังท่ี 8 พิมพ์ขนาดเท่าบัตรประชาชนหรือคร่ึง A5 ให้พกติดตัวได้

หัวข้อ ของฉัน

1. สญัญาณเตือนของฉนั (ความคิด

ความรู้สึก หรืออาการทางกายท่ีบอกวา่ฉนั

กาํลงัแยล่ง)

2. ส่ิงแรกท่ีฉนัจะทาํเม่ือสญัญาณมา

(เช่ือมกบัทกัษะสติท่ีฝึกมา เช่น กลบัมาท่ี

ลมหายใจ 10 คร้ัง)

3. ส่ิงท่ีช่วยใหฉ้นัรู้สึกดีขึ้นไดด้ว้ยตวัเอง

4. คนท่ีฉนัจะติดต่อ (ช่ือ + เบอร์โทร) 2

คน

5. เจา้หนา้ท่ี/หน่วยบริการท่ีฉนัจะติดต่อ

(ช่ือ + เบอร์โทร + สายด่วนสุขภาพจิต

1323)

6. ส่ิงท่ีอาจเป็นอนัตรายในบา้นของฉนั

และฉนัจะจดัการอยา่งไร (เช่น ฝากคนอ่ืน

เกบ็ ลอ็กไว)้

7. เหตุผลท่ีฉนัอยากอยูต่่อ

หมายเหตุการใช้บัตรแผนความปลอดภัย

ตอ้งทาํร่วมกนั ไม่ใช่ใหผู้ป่้วยกรอกเองตามลาํพงั — คุณค่าของเคร่ืองมือน้ีอยูท่ี่บทสนทนาระหวา่งทาํ มิใช่ท่ีกระดาษ

ขอ้ 6 เป็นขอ้ท่ีมกัถูกขา้ม แต่เป็นขอ้ท่ีมีหลกัฐานสนบัสนุนมากท่ีสุดในการป้องกนัการฆ่าตวัตาย ควรถามอยา่งเป็นธรรมชาติ

และไม่กล่าวโทษ

ใหถ่้ายรูปเกบ็ไวใ้นโทรศพัทด์ว้ย เผือ่บตัรกระดาษหาย



ภาคผนวก ง แบบประเมินความเส่ียงระหว่างโปรแกรม (กิจกรรมครั้งท่ี 4)

ใช้แบบประเมิน 8Q ฉบับเต็ม ด้าเนินการโดยผู้เก็บข้อมูลที่มิใช่ผู้บ้าบัด พร้อมบันทึกการด้าเนินการตามผล

คะแนน 8Q ท่ีได้ ระดับ การดําเนินการ

0 ไม่มีแนวโนม้ ดาํเนินกิจกรรมต่อตามปกติ บนัทึกผล

1–8 เลก็นอ้ย
ดาํเนินกิจกรรมต่อ ใหก้ารปรึกษาเพ่ิมเติมและเฝ้า

ระวงัต่อเน่ือง

9–16 ปานกลาง

ใหก้ารปรึกษาแกปั้ญหาเร่งด่วน ปรึกษาจิตแพทย์

และทบทวนบตัรแผนความปลอดภยัร่วมกบั

ผูเ้ขา้ร่วม

≥ 17 รุนแรง

ยุติการเข้าร่วมวิจัยของผู้น้ัน ส่งต่อจิตแพทย์ทันที

แจ้งผู้ดูแลตามท่ีได้รับความยินยอมไว้ บันทึกเป็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และนับข้อมูลไว้ในการ

วิเคราะห์แบบ ITT

ภาคผนวก จ คําแจ้งการใช้ปัญญาประดิษฐ์ (แทรกท้ายข้อ 9 หรือในกิตติกรรมประกาศ)

“ในการจดัทาํเอกสารโครงร่างวจิยัและส่ือนาํเสนอ ผูว้จิยัไดใ้ชเ้คร่ืองมือปัญญาประดิษฐ์ (ระบุช่ือเคร่ืองมือและ

เวอร์ชนั) ช่วยในการจดัทาํภาพประกอบและแผนภาพ และปรับสาํนวนภาษา โดยผูว้จิยัเป็นผูก้าํหนดเน้ือหาทาง

วชิาการทั้งหมด ตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลและรายการอา้งอิงทุกรายการกบัเอกสารตน้ฉบบั และรับผดิชอบ

ต่อเน้ือหาในเอกสารน้ีแต่เพียงผูเ้ดียว ทั้งน้ี ผูว้จิยัมิไดใ้ชปั้ญญาประดิษฐใ์นการเขา้ถึงหรือประมวลผลขอ้มูลของ

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และมิไดร้ะบุเคร่ืองมือปัญญาประดิษฐเ์ป็นผูว้จิยัร่วม ตามหลกัเกณฑข์อง International

Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)”
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