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คาํนํา 
 

 เอกสารคาํสอนฉบบัน้ีเขยีนขึน้เพือ่ใชป้ระกอบการเรยีนการสอนเรือ่ง Quantitative methods กระบวน
วชิาบทนําสขุภาพชุมชน 2 (พ.วช. 315) ปีการศกึษา 2556 สาํหรบันกัศกึษาแพทยช์ัน้ปีที ่3 คณะแพทยศาสตร์
มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ เน้ือหาในเอกสารน้ี เป็นความรูเ้บือ้งตน้เกีย่วกบัวธิกีารทางระบาดวทิยา และสถติิ
ทางการแพทย ์ตามทีร่ะบุไวใ้นเกณฑม์าตรฐานแพทยสภา พ.ศ. 2545 และเพือ่ใหง้า่ยต่อการทาํความเขา้ใจของ
นกัศกึษา ผูเ้ขยีนจงึไดเ้ขยีนเนื้อหาแยกเป็นเรือ่ง ๆ ตามทีเ่กณฑฯ์ กาํหนดไว ้และไดร้ะบุเลขขอ้ของเกณฑฯ์ ที่
สอดคลอ้งกบัชือ่เรือ่งแต่ละเรือ่งไวด้ว้ย  

 ความรูเ้กีย่วกบั Quantitative methods จะเป็นพืน้ฐานสาํคญัสาํหรบันกัศกึษา ในการเรยีนระดบัชัน้
คลนิิก และการประกอบวชิาชพีแพทยต่์อไปในอนาคต โดยจะเป็นองคค์วามรูท้ีจ่ะชว่ยใหน้กัศกึษาสามารถอ่าน
ทาํความเขา้ใจรายงานวจิยัทางการแพทย ์ และศกึษาต่อยอดเกีย่วกบัเวชศาสตรอ์งิหลกัฐาน (Evidenced-
based medicine) ซึง่เป็นหลกัวชิาเกีย่วกบัการประเมนิคุณคา่ความน่าเชือ่ถอืของรายงานวจิยัทางการแพทย ์
เพือ่ชว่ยในการตดัสนิใจเลอืกวธิกีารป้องกนัโรค การตรวจคดักรองโรค การสง่ตรวจวนิิจฉยั การใหก้ารวนิิจฉยั 
การพยากรณ์โรค ตลอดจนวธิกีารรกัษาผูป้ว่ย ทีเ่หมาะสมทีส่ดุจากองคค์วามรูท้ีม่ ีณ เวลานัน้ ๆ นอกจากนัน้ 
ความรูค้วามเขา้ใจเกีย่วกบั Quantitative methods น้ียงัจาํเป็นสาํหรบัใชใ้นการออกแบบและทาํวจิยัดว้ยตนเอง
ของแพทยใ์นอนาคตอกีดว้ย  

 เอกสารน้ีเป็นเพยีงเอกสารสาํหรบัอ่านประกอบเทา่นัน้ ใหถ้อืเอาเน้ือหาทีอ่าจารยแ์ต่ละทา่นสอนใน
หอ้งเรยีนเป็นขอบเขตของเนื้อหาทีน่กัศกึษาตอ้งเตรยีมตวัสาํหรบัการสอบ นอกจากนัน้นกัศกึษาควรแสวงหา
ความรูจ้ากตาํราและแหลง่ความรูต่้าง ๆ เพิม่เตมิดว้ย การเรยีนวชิาน้ีต่างจากเน้ือหาวชิาทางการแพทยอ์ื่น ๆ 
ตรงทีต่อ้งอาศยัการทาํความเขา้ใจมากกวา่การจดจาํ ผูเ้ขยีนจงึหวงัวา่ นกัศกึษาจะหมัน่ศกึษา ฝึกฝน และ
ปฏบิตัเิพิม่เตมิดว้ยตนเอง ในประเดน็ทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่จะชว่ยใหเ้กดิความรูค้วามเขา้ใจทีล่กึซึง้ยิง่ ๆ ขึน้ และ
สง่ผลดต่ีอการทาํหน้าทีแ่พทยต่์อไป 
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1.11.1.1 Scales of measurement 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 

 
ตวัแปร (Variable) และข้อมลู (Data) 

ในการศกึษาเชงิปรมิาณ เราพจิารณาชุดขอ้มลู (Data set) ซึง่ประกอบกนัขึน้จากขอ้มลูของตวัแปรต่าง ๆ 
ตวัแปร หมายถงึ ลกัษณะหรอืคุณสมบตัริว่มกนัของประชากรทีผู่ศ้กึษาสนใจ คา่ของตวัแปรทีเ่ปลีย่นแปลงไป
ตามแต่ละบุคคล หรอืสิง่ทีว่ดัเรยีกวา่ขอ้มลู ขอ้มลูอาจเป็นสญัลกัษณ์ หรอืคา่ตวัเลขทีบ่อกลกัษณะของตวัแปรที่
ศกึษา โดยทัว่ไปการศกึษาเชงิปรมิาณทางการแพทย ์ สนใจบรรยายลกัษณะ หาความแตกต่าง ประมาณค่า 
หรอืความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปรต่าง ๆ ในชุดขอ้มลูนัน้ 

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

  เพศ    ชาย, หญงิ 
  ฐานะทางเศรษฐกจิ  หาไมพ่อใช,้ พอใช,้ เหลอืเกบ็ 
  จาํนวนบุตร   1, 2, 0, 2, 3, 1, … 
  อุณหภมู(ิ 0C)             36.8, 37.9, 40.0, … 

น้ําหนกั (Kg.)   56.7, 71.4, 66.0, 49.5, … 
 
ประเภทของตวัแปร (Types of variable) 

ลกัษณะของตวัแปรมคีวามสาํคญัอยา่งยิง่ต่อการศกึษาเชงิปรมิาณ เน่ืองจากตวัแปรทีม่ลีกัษณะต่างกนั จะ
มวีธิวีดั ตลอดจนการวเิคราะหข์อ้มลูทีแ่ตกต่างกนัออกไป ตวัแปรอาจแบง่ไดเ้ป็น 2 ประเภท ใหญ่ ๆ คอื 

1 ตวัแปรบอกลกัษณะ (Qualitative variable)  หรอืตวัแปรจดักลุม่ (Categorical variable) คอื
ตวัแปรทีอ่ธบิายถงึลกัษณะทีส่นใจของประชากรศกึษานัน้ ๆ ซึง่แมเ้ราจะไมส่ามารถใชเ้ครือ่งมอืวดัตวัแปร
น้ีออกมาเป็นคา่ตวัเลขได ้ แต่เราสามารถนบัและจดัแยกประชากรศกึษาออกเป็นกลุม่ ๆ ตามลกัษณะของ
ตวัแปรได ้ขอ้มลูลกัษณะน้ีนิยมบรรยายเป็นสดัสว่น (Proportion) หรอืรอ้ยละ เชน่รอ้ยละของกลุม่ตวัอยา่ง
ทีเ่ป็นเพศชายในประชากรศกึษาทัง้หมด ตวัแปรบอกลกัษณะทีใ่ชม้ากในการศกึษาทางการแพทยจ์ะมี
ลกัษณะพเิศษ คอืจดัแยกประชากรตามลกัษณะตวัแปรออกไดเ้พยีง 2 กลุม่ เรยีกวา่ Binary variable หรอื 
Dichotomous variable 

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

   ฐานะทางเศรษฐกจิ  หาไมพ่อใช,้ พอใช,้ เหลอืเกบ็ 

   เพศ    ชาย, หญงิ 
    การรอดชวีติ   เสยีชวีติ, รอดชวีติ 
    ผลเลอืด HIV   บวก, ลบ 

 

2. ตวัแปรบอกปริมาณ (Quantitative variable)  คอืตวัแปรทีข่อ้มลูของประชากรศกึษาไดจ้าก
การวดั หรอืจากการนบัจาํนวนเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ ขอ้มลูของตวัแปรประเภทน้ีบอกปรมิาณในลกัษณะของ

Binary variable 
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ตวัเลข (Numerical) เพือ่อธบิายลกัษณะของขอ้มลูของตวัแปรเชงิปรมิาณ นิยมบอกแนวโน้มเขา้สู่
สว่นกลาง (Central tendency) เชน่ คา่เฉลีย่ (Mean) และการกระจายของขอ้มลู เชน่ คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 
(Standard deviation, SD) ตวัแปรบอกปรมิาณยงัสามารถแบง่ยอ่ยออกไดเ้ป็นอกี 2 ประเภท คอื ตวัแปร
เชงิปรมิาณไมต่่อเน่ือง และตวัแปรเชงิปรมิาณต่อเน่ือง อยา่งไรกต็ามโดยทัว่ไปการจดัการขอ้มลูรวมถงึ
เทคนิคการวเิคราะหข์อ้มลูของตวัแปรยอ่ยทัง้สองประเภทไมต่่างกนั 

2.1. ตวัแปรไมต่่อเน่ือง (Discrete variable) คอืตวัแปรเชงิปรมิาณทีข่อ้มลูมชีอ่งวา่งหรอืชว่งเวน้
ระหวา่งคา่หน่ึง ๆ ไปยงัคา่ถดัไป และมกัจะมคีวามหมายเมือ่กาํหนดเป็นตวัเลขจาํนวนเตม็เทา่นัน้ ไม่
สามารถกาํหนดเป็นทศนิยมได ้มกัเป็นขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการนบั  

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

   จาํนวนบุตร   1, 2, 0, 2, 3, 1, … 
   จาํนวนครัง้ของการมา รพ./ปี 5, 0, 3, 11, 4, 3, … 
   จาํนวนบุหรีท่ีส่บู (มวน/วนั) 20, 4, 9, 18, 15,… 

2.2. ตวัแปรต่อเน่ือง (Continuous variable)  คอืตวัแปรเชงิปรมิาณทีไ่มม่ชีอ่งวา่งระหวา่งขอ้มลู เป็น
ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการวดัจงึมกัตอ้งระบุหน่วยทีว่ดัดว้ย ขอ้มลูลกัษณะน้ีสามารถมคีวามหมายแมไ้มเ่ป็น
จาํนวนเตม็ทาํใหม้จีุดทศนิยมได ้ ในทางทฤษฎจีะวดัลงไปถงึระดบัยอ่ยแคไ่หนกไ็ด ้ ขึน้กบัความ
ละเอยีดทีต่อ้งการ และความสามารถในการวดัของเครือ่งมอื   

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

 น้ําหนกัตวั (Kg.)   56.7, 71.4, 66.0, 49.5,… 
 น้ําตาลในเลอืด (mg.%)  96.5, 102.1, 75.8, 137.0,… 

    ความเขม้ขน้ของเลอืด (%) 41, 45, 34, 39, 43,… 

 เพือ่ประโยชน์ในการวเิคราะหข์อ้มลูและการนําไปอธบิายทางการแพทย ์ บอ่ยครัง้ทีผู่ศ้กึษาลดระดบั
ของตวัแปร จากตวัแปรบอกปรมิาณมาเป็นตวัแปรบอกลกัษณะ โดยการจดักลุม่ของขอ้มลูบอกปรมิาณเขา้
ดว้ยกนั  

ตวัอยา่ง           ตวัแปร    ขอ้มลู 

 จาํนวนบุหรีท่ีส่บู (มวน/วนั) 20, 4, 9, 18, 15, … 

 

      การสบูบุหรี ่   0 ไมส่บู / 1-10 สบูน้อย / 11 – 20 สบู 
    ปานกลาง / 21 ขึน้ไป สบูมาก 

 
ระดบัการวดัข้อมลู (Scales of measurement) 

เราสามารถแบง่ระดบัการวดัขอ้มลูเชงิปรมิาณตามการไดม้าซึง่ขอ้มลู และลกัษณะของตวัแปรไดเ้ป็น 4 
ระดบั โดยตวัแปรบอกลกัษณะมรีะดบัการวดั 2 ระดบั ไดแ้ก่ ระดบักลุม่ (Nominal scale) และระดบัอนัดบั 
(Ordinal scale) สว่นตวัแปรบอกปรมิาณ มรีะดบัการวดัอกี 2 ระดบั คอื ระดบัชว่ง (Interval scale) และระดบั
อตัราสว่น (Ratio scale) ระดบัการวดัทีแ่ตกต่างกนัจะมวีธิกีารจดัการขอ้มลู และสถติทิีใ่ชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลู
ทีแ่ตกต่างกนั 
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1. ระดบักลุ่ม (Nominal scale)   เป็นระดบัการวดัทีต่ํ่าทีส่ดุ หมายถงึการนบัแยกกลุม่ประชากรทีม่ ี
ลกัษณะเหมอืนกนัไวใ้หอ้ยูใ่นกลุม่เดยีวกนัตามลกัษณะตวัแปรทีก่าํหนด สญัลกัษณ์ทีก่าํหนดใหแ้ต่ละกลุ่ม
เป็นเพยีงชือ่เรยีกเทา่นัน้ แมก้าํหนดเป็นตวัเลขกไ็มม่คีวามหมายเชงิปรมิาณ สิง่ทีนํ่าไปใชค้าํนวณในการ
วเิคราะหข์อ้มลูคอืสดัสว่นของจาํนวนสมาชกิของแต่ละกลุม่ เมือ่จดัเป็นกลุม่แลว้ขอ้มลูแต่ละกลุม่ไม่
สามารถเปรยีบเทยีบกนั และไมส่ามารถจดัอนัดบัได ้วา่กลุม่ใดอยูส่งูกวา่ หรอืมคีา่มากกวา่กลุม่อื่น ๆ 

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

   เพศ    ชาย, หญงิ 
    การรอดชวีติ   เสยีชวีติ, รอดชวีติ 
    ผลเลอืด HIV   บวก, ลบ 

กรุ๊ปเลอืด   A, B, AB, O 
หอผูป้ว่ย   อายรุกรรม, ศลัยฯ์, สตูฯิ, กุมารฯ, ….. 
 

2. ระดบัอนัดบั (Ordinal scale)  หมายถงึระดบัการวดัโดยการคดัแยกกลุม่ประชากรทีม่ลีกัษณะ
เหมอืนกนัใหอ้ยูใ่นกลุม่เดยีวกนัเชน่เดยีวกบัการวดัระดบักลุม่ แต่ขอ้มลูทีไ่ดจ้ะมคีวามหมายมากกวา่ คอื
ขอ้มลูเมือ่แบง่กลุม่แลว้ สามารถเรยีงลาํดบัไดว้า่กลุม่ใดมคีา่มากกวา่หรอืน้อยกวา่ หรอือยูเ่หนือกลุม่อื่น ๆ 
อยา่งไรกต็ามเราไมส่ามารถบอกขนาดความแตกต่างระหวา่งกลุม่วา่เป็นปรมิาณเทา่ใด ตวัอยา่งเชน่เรา
บอกไดว้า่ มะเรง็ระยะทีส่ามรุนแรงกวา่ระยะทีส่อง และระยะทีส่องรุนแรงกวา่ระยะทีห่น่ึง แต่เราไมส่ามารถ
บอกไดว้า่ มะเรง็ระยะทีส่ามรุนแรงกวา่ระยะทีส่องในขนาดทีเ่ทา่กบัมะเรง็ระยะทีส่องรุนแรงกวา่ระยะทีห่น่ึง 

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 

   ฐานะทางเศรษฐกจิ  หาไมพ่อใช,้ พอใช,้ เหลอืเกบ็ 
    การสบูบุหรี ่   ไมเ่คยสบู, เคยสบูเลกิแลว้, สบูน้อย, 
        สบูมาก 
    Cancer staging   I, II, III, IV 

ความเจบ็ปวด   เลก็น้อย, ปานกลาง, รุนแรง, ทนไมไ่ด ้
 

3. ระดบัช่วง (interval scale)  คอืการวดัตวัแปรเชงิปรมิาณทีค่า่ทีไ่ดเ้ป็นตวัเลข บอกไดว้า่คา่ทีไ่ด้
มปีรมิาณมากน้อยกวา่กนัเทา่ใด อยา่งไรกต็ามขอ้มลูลกัษณะน้ี จะไมม่ ี0 สมบรูณ์ หมายถงึ ถา้วดัคา่ได ้0 
ไมไ่ดห้มายความวา่ไมม่คีุณสมบตันิัน้ ๆ เลย ระยะหา่งระหวา่งขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการวดัแบบน้ีเปรยีบเทยีบกนั
ได ้ทาํใหส้ามารถนํามากบวกลบกนัได ้แต่การนําขอ้มลูมาคณูหารกนัจะไมม่คีวามหมาย 

ตวัอยา่ง  ตวัแปร     ขอ้มลู 

   อุณหภมู ิ( 0C)              36.8, 37.9, 40.0, … 
    คะแนนจากแบบทดสอบความเครยีด 12, 8, 9, 21, 18, … 

จากตวัอยา่งขา้งตน้ จะเหน็วา่ อุณหภมู ิ0 0C ไมไ่ดห้มายถงึไมม่คีวามรอ้นอยู ่และเชน่เดยีวกนั หาก
ใครกต็ามทาํแบบทดสอบความเครยีดแลว้ได ้0 คะแนน กไ็มไ่ดห้มายถงึวา่ผูน้ัน้ไมม่คีวามเครยีดเลย 
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4. ระดบัอตัราส่วน (Ratio scale)  หมายถงึการวดัตวัแปรเชงิปรมิาณทีม่ ี0 สมบรูณ์ คา่ 0 เทา่กบัไมม่ี
คุณสมบตันิัน้ ๆ เลย ทาํใหเ้ราสามารถนําขอ้มลูลกัษณะน้ีมาบวกลบกนัเหมอืนขอ้มลูระดบัชว่ง รวมถงึ
นํามาคณูหารกนัเพือ่หาอตัราสว่นโดยยงัมคีวามหมายไดด้ว้ย จดัเป็นการวดัระดบัขัน้สงูสดุ  

ตวัอยา่ง  ตวัแปร    ขอ้มลู 
   จาํนวนบุตร   1, 2, 0, 2, 3, 1,… 

น้ําหนกัตวั (Kg.)   56.7, 71.4, 66.0, 49.5,… 
 น้ําตาลในเลอืด (mg.%)  96, 102, 75, 137,… 
   

 
แผนภมิูแสดงประเภทของตวัแปร และระดบัการวดั 

 

 
 

************************************************************************** 

 
เอกสารอา้งองิ 
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3. Danial WW. Biostatistics Basic concepts and Methodology for the Health Sciences. 9th Edition.  

Wiley@Sons, Inc, 2010 

************************************************************************** 
 

ตวัแปร
(Data) 

บอกลกัษณะ 
(Qualitative) 

บอกปริมาณ 
(Quantitative) 

ระดบัอตัราส่วน 
(Ratio) 

ระดบัช่วง 
(Interval) 

มีอนัดบั 
(Ordinal) 

ไม่มีอนัดบั 
(Nominal) 

Numerical 

Categorical 

mean,  SD 
median,  

proportion  
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แบบฝึกหดั 
 
1. การวจิยัในผูป้ว่ยมะเรง็ปอดทีร่บัไวเ้ป็นผูป้ว่ยใน ตวัแปรใดใชก้ารวดัขอ้มลูระดบั Ordinal scale  

A. Tumor staging  
B. Histopathology  
C. Body temperature  
D. ประวตั ิChemotherapy  
E. จาํนวนวนัทีน่อนโรงพยาบาล 

 
2 จาํนวนบุตร จดัเป็นตวัแปรลกัษณะใด 

A. Binary  
B. Discrete  
C. Continuous  
D. Qualitative  
E. Categorical 

 
3. การศกึษาเกีย่วกบัการใชย้าปฏชิวีนะในการรกัษาโรคอุจจาระรว่งผูท้าํการวจิยัไดเ้กบ็ขอ้มลูคนไข ้ตวัแปรใด 
    เป็นแบบ Ratio 

A. อาย ุ 
B. เพศ  
C. ระดบัการศกึษา  
D. การวนิิจฉยัแยกโรค  
E. ชนิดของยาปฏชิวีนะ 
 

4. ศนูยม์ะเรง็แหง่หน่ึงศกึษาเกีย่วกบัความรุนแรงของมะเรง็เตา้นมซึง่ม ี4 ระยะ คดิเป็นเปอรเ์ซน็ต ์ไดด้งัน้ี 20,    
    35, 35, และ 10 การศกึษาน้ีมลีกัษณะขอ้มลูแบบใด 

A. Interval 
B. Ordinal 
C. Ratio 
D. Nominal 
 

5. การศกึษาในผูต้ดิเชือ้ HIV ตวัแปรใดต่อไปน้ีใชร้ะดบัการวดัขอ้มลูแบบ Interval scale? 
A. CD4+ cell 
B. HIV staging 
C. HIV risk factor  
D. Body mass index 
E. Quality of life score 
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1.11.1.2 Variability, distribution, central tendency, probability 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 

 
ความไม่แน่นอนของข้อมลู (Variability) 

 ขอ้มลูทางการแพทย ์ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ขอ้มลูบอกปรมิาณทีไ่ดจ้ากการวดั มคีวามไมแ่น่นอนเกดิขึน้
ได ้ การวดัเหตุการณ์ทางคลนิิกเดยีวกนั ทัง้ทีอ่นัทีจ่รงิควรจะไดค้า่ทีเ่ทา่กนักอ็าจไดค้า่ทีเ่ปลีย่นไปไมเ่ทา่กนัได ้
ซึง่เกดิจากปจัจยัหลายประการ แพทยจ์งึควรทราบถงึหลกัการและสาเหตุทีเ่ป็นไปไดต่้าง ๆ  ของปรากฏการณ์น้ี  

ความไมแ่น่นอนของขอ้มลูทางการแพทย ์แบง่ไดเ้ป็น 2 ประเภทคอื 

1. ความไม่แน่นอนทางชีวภาพ (Biologic variation)  หมายถงึการวดัคา่ทางคลนิิกในบุคคลเดยีวกนั 
แต่ไดค้า่ต่างกนัเน่ืองจากปจัจยัทางชวีภาพภายในของบุคคลนัน้ ๆ 

1.1 ความไมแ่น่นอนทางชวีภาพแท ้(True biologic variation) เป็นความคลาดเคลือ่นเชงิสุม่ 
(Random variation) ของผลการวดัตามหลกัของความน่าจะเป็น เกดิจากปจัจยัภายในบุคคลตาม
ธรรมชาตทิีไ่มท่ราบสาเหตุแน่นอน ทาํใหก้ารวดัแต่ละครัง้ไดค้า่ทีแ่ตกต่างกนั 

ตวัอยา่ง 

การวดัความดนัโลหติในผูป้ว่ยรายหนึง่ โดยทาํการวดัซํ้าหลายครัง้ต่อเนือ่งกนัไป ภายใต้
สภาพการณ์ทีเ่หมอืนกนั ปรากฏวา่ไดค้า่ความดนัโลหติทีแ่ตกต่างกนั 

1.2 ความไมแ่น่นอนจากเวลาการวดั (Temporal biologic variation) เกดิจากการเปลีย่นแปลงทาง
คลนิิกภายในบุคคล ตามระยะเวลาทีเ่ปลีย่นแปลงไป บางครัง้สมัพนัธก์บัเวลาต่าง ๆของแต่ละวนั  

ตวัอยา่ง 

การวดัความดนัโลหติในผูป้ว่ยรายหนึง่ พบวา่ความดนัโลหติในเวลาบา่ยมกัสงูกวา่ตอนเชา้ 

2. ความไม่แน่นอนทีเ่กิดจากการวดั (Measurement variation)  บางครัง้เรยีกวา่ความผดิพลาด
เน่ืองจากการวดั (Measurement error) หมายถงึ ความแตกต่างของขอ้มลูทีเ่กดิเน่ืองจากกระบวนการวดั 
อาจเน่ืองจากตวัเครือ่งมอืเอง หรอืจากตวัผูว้ดั 

2.1. ความคลาดเคลือ่นเชงิสุม่ทีเ่กดิจากการวดั (Random measurement error) เกดิจากการแกวง่ตวั
ของคา่ทีว่ดัไดเ้น่ืองจากความไมแ่น่นอนตามธรรมชาต ิ (Chance) ซึง่เป็นสิง่ทีเ่กดิขึน้เอง ไมส่ามารถ
ป้องกนัได ้ และไมไ่ดเ้กดิจากความผดิพลาดของกระบวนการวดั โดยโอกาสทีจ่ะวดัไดค้า่สงูกวา่ความ
จรงิ จะพอ ๆ กนักบัโอกาสทีจ่ะวดัไดค้า่ตํ่ากวา่ความจรงิ ทาํใหห้ากวดัซํ้าหลายครัง้ในจาํนวนตวัอยา่ง
ทีม่ากพอจะไดค้า่เฉลีย่ทีใ่กลเ้คยีงความจรงิเสมอ ไมนํ่าไปสูอ่คตขิองผลการวดั  

2.2. ความคลาดเคลือ่นเชงิระบบทีเ่กดิจากการวดั (Systematic measurement error) บางครัง้
เรยีกวา่อคต ิ(Bias) เกดิเน่ืองจากความผดิพลาดของกระบวนการวดั ซึง่อาจเป็นผลมาจากวธิกีารวดัที่
ไมถู่กตอ้ง หรอืความไมเ่ทีย่งตรงของเครือ่งมอืทีใ่ชว้ดั หรอืความผดิพลาดของการอ่านคา่ โดยทัว่ไป 
ความผดิพลาดลกัษณะน้ี คา่ทีไ่ดจ้ะมทีศิทางไปดา้นใดดา้นหน่ึง เชน่ สงูกวา่ความจรงิ หรอืตํ่ากวา่
ความจรงิ ขึน้อยูก่บัทศิทางของความผดิพลาด การวดัทีด่คีวรมขีอ้ผดิพลาดแบบน้ีใหน้้อยทีส่ดุ 
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    ตวัอยา่ง 

แผนภาพดา้นลา่งแสดงความไมแ่น่นอนทีเ่กดิจากการวดัความดนัโลหติ Diastolic ในกลุม่
ผูป้ว่ย ซึง่มกีารแกวง่ตวัตามธรรมชาต ิ(Chance) อยูร่อบ ๆคา่ 90 mm.Hg. แต่สงูกวา่ค่าจรงิ ที ่
ไดจ้ากการวดัความดนัโลหติในหลอดเลอืดแดงไป เฉลีย่แลว้ประมาณ 10 mm.Hg. (Bias) 

 
 
  

โดยทัว่ไปการศกึษาทางการแพทยใ์หค้วามสนใจ และตอ้งการวดัความแตกต่างตามความเป็นจรงิ ของ
คา่ทีว่ดัไดร้ะหวา่งบุคคล (Variation among patients) ทีเ่กดิเน่ืองจากความแตกต่างทางชวีภาพ แพทยจ์งึควร
เขา้ใจวา่ค่าทีว่ดัได ้ อาจเกดิความไมแ่น่นอน หรอืความคลาดเคลือ่นจากสาเหตุใดไดบ้า้ง ดงักลา่วขา้งตน้ เพือ่
สามารถทาํความเขา้ใจขอ้มลูไดอ้ยา่งถูกตอ้ง และสามารถออกแบบการวดัทีเ่หมาะสม เพือ่ป้องกนัหรอืลดความ
คลาดเคลือ่นจากความเป็นจรงิใหเ้หลอืน้อยทีส่ดุ  
 
การกระจายของข้อมลู (Distribution) 

 ขัน้ตอนแรกของการวเิคราะหข์อ้มลู คอืการพรรณนา หรอือธบิายใหเ้หน็ลกัษณะของขอ้มลูในภาพรวม
วา่มกีารมลีกัษณะอยา่งไร มกีารกระจายตวัอยา่งไร ซึง่ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการวดั และตวัแปรแต่ละประเภท จะมี
วธิกีารแสดงการกระจายของขอ้มลูทีแ่ตกต่างกนัไป 

1. ข้อมลูบอกลกัษณะ (Qualitative data)  แสดงการกระจายของขอ้มลูได ้ โดยบอกจาํนวน หรอื
สดัสว่น (รอ้ยละ) ของประชากรแต่ละกลุม่ อาจแสดงในลกัษณะของการบรรยาย ตาราง หรอืหากตอ้งการ
แสดงเป็นภาพ กอ็าจแสดงโดยใชแ้ผนภมูแิทง่ (Bar diagram) หรอืแผนภมูกิง (Pie diagram) 
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ตวัอยา่ง 

การมชีวีติของบดิา มารดา ของเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์

ลกัษณะ จาํนวน รอ้ยละ 

ทัง้คูม่ชีวีติ 16 8.9 

บดิาเสยีชวีติ 63 35.4 

มารดาเสยีชวีติ 15 8.4 

ทัง้คูเ่สยีชวีติ 84 47.2 

รวม 178 100.0 
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35%
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ทั้งคู่เสียชีวติ, 84, 
47%
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2. ข้อมลูบอกปริมาณ (Quantitative data) การกระจายของขอ้มลูบอกปรมิาณ สามารถแสดงได้
หลายแบบกวา่ขอ้มลูบอกคุณภาพ ไดแ้ก่ 

2.1 ตารางแจกแจงความถี ่(Frequency table) เป็นตารางแสดงการกระจายของขอ้มลู ดว้ยการรายงาน
จาํนวนในแต่ละระดบั หรอืกลุม่ของตวัแปร เราอาจจดักลุม่ของขอ้มลูเป็นชว่ง (Interval) โดยจดัขอ้มลูทีม่คีา่
อยูใ่นชว่งเดยีวกนัใหอ้ยูใ่นกลุม่เดยีวกนั อยา่งไรกต็าม เมือ่แบง่เป็นกลุม่แลว้ ขอ้มลูทัง้หมดจะตอ้งจดัลงใน
กลุม่ใดกลุม่หน่ึงไดท้ัง้หมด และตอ้งจดัไดเ้พยีงกลุม่เดยีวเทา่นัน้ 

ตวัอยา่ง 

ตารางแจกแจงความถีแ่สดงการกระจายของอายขุองเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์

อาย ุ ความถี ่ รอ้ยละ ตาํแหน่งเปอรเ์ซนไทล ์

 6 3 1.5 1.5 

 7 6 2.9 4.4 

 8 9 4.4 8.7 

 9 10 4.9 13.6 

 10 17 8.3 21.8 

 11 27 13.1 35.0 

 12 31 15.0 50.0 

 13 28 13.6 63.6 

 14 22 10.7 74.3 

 15 34 16.5 90.8 

 16 12 5.8 96.6 

 17 6 2.9 99.5 

 18 1 .5 100.0 

 Total 206 100.0   
 

2.2 พสิยั (Range) หมายถงึ ผลต่างของคา่สงูสดุและคา่ตํ่าสุดของขอ้มลูชุดหน่ึง ๆ แมจ้ะคาํนวณงา่ย 
และความหมายเขา้ใจงา่ย แต่พสิยัมทีีใ่ชน้้อย เน่ืองจากไมไ่ดม้าจากขอ้มลูทุก ๆ คา่ แต่หามาจากค่าทีม่าก
ทีส่ดุ และน้อยทีส่ดุเทา่นัน้ จงึไมไ่ดบ้อกรายละเอยีดเกีย่วกบัการกระจายตวัของขอ้มลูอื่น ๆ 

ตวัอยา่ง 

พสิยัของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์

    = คา่สงูสดุ – คา่ตํา่สดุ 

    = 18 – 6  = 12 ปี 



 - 16 -

2.3 Interquartile range (IQR) คอืคา่การกระจาย ซึง่คาํนวณไดจ้ากผลต่างระหวา่ง Q3 กบั Q1 ดงัสตูร
ต่อไปน้ี IQR = Q3 - Q1 โดย Q3 คอืคา่ทีเ่ปอรเ์ซนตไ์ทลท์ี ่75 และ Q1 คอืคา่ทีเ่ปอรเ์ซนตไ์ทลท์ี ่25 IQR มี
ขอ้ดกีวา่ range ตรงทีไ่ม ่sensitive ต่อขอ้มลูทีม่กีารกระจายแบบไมป่กตหิรอืขอ้มลูทีม่คีา่สดุโต่ง (outliers) 
IQR มกัใชแ้สดงคูก่บั median 

 

2.3 สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน (Standard deviation, SD)  บอกถงึระยะหา่งโดยเฉลีย่ของขอ้มลูแต่
ละคา่จากคา่เฉลีย่เลขคณติ คาํนวณจากรากทีส่องของคา่เฉลีย่กาํลงัสองของความแตกต่างของขอ้มลูแต่ละ
ตวักบัคา่เฉลีย่เลขคณติของขอ้มลูชุดนัน้  สว่นเบีย่งเบนมาตรฐานเป็นคา่วดัการกระจายทีส่าํคญั และใช้
มากในการวเิคราะหท์างสถติ ิ เพราะคาํนวณจากตวัเลขทุกตวัในชุดขอ้มลู จงึเป็นคา่ทีใ่ชบ้อกถงึการ
กระจายของขอ้มลูไดด้กีวา่ค่าพสิยั หากขอ้มลูสว่นใหญ่อยูใ่กลค้า่เฉลีย่มาก คา่เบีย่งเบนมาตรฐานกจ็ะมคีา่
น้อย ในทางกลบักนั ถา้ขอ้มลูแต่ละจุดอยูห่า่งไกลจากคา่เฉลีย่เป็นสว่นมาก คา่เบีย่งเบนมาตรฐานกจ็ะมคีา่
มาก คา่ SD มกับอกคูก่บัคา่เฉลีย่เลขคณติ 

   

        
ตวัอยา่ง 

สว่นเบีย่งเบนมาตรฐานของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์

        = 2.57 ปี  

2.4 ฮสิโตแกรม (Histogram) คอืกราฟแสดงการแจกแจงความถีข่องขอ้มลูบอกปรมิาณ ทีม่ลีกัษณะเป็น
รปูสีเ่หลีย่มมมุฉากเรยีงตดิต่อกนัจากคา่น้อยไปหามาก โดยความกวา้งของรปูสีเ่หลีย่มมมุฉากแต่ละอนั
แทนความกวา้งของแต่ละอนัตรภาคชัน้ สว่นสงูของสีเ่หลีย่มมมุฉากแต่ละอนัแทนสดัสว่นของกลุม่ตวัอยา่ง
ทีอ่ยูใ่นอนัตรภาคชัน้นัน้ ๆ เทยีบกบักลุม่ตวัอยา่งทัง้หมด และพืน้ทีข่องรปูสีเ่หลีย่มมมุฉากแต่ละรปูแทน
จาํนวนกลุม่ตวัอยา่งทีอ่ยูใ่นแต่ละอนัตรภาคชัน้  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SD = 
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ตวัอยา่ง  

ฮสิโตแกรม แสดงการกระจายของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์

 
2.5 รปูหลายเหลีย่มของความถี ่(Frequency polygon)  คอืรปูหลายเหลีย่มทีเ่กดิจาก การลากเสน้ตรง
โยงระหวา่งจุดกึง่กลางบนแทง่สีเ่หลีย่มมมุฉากทีอ่ยูต่ดิกนัของฮสิโตแกรมของขอ้มลูชุดนัน้ ซึง่แสดงการ
กระจายของขอ้มลูดว้ยภาพไดด้ ีและเป็นพืน้ฐานของ Probability distribution ทีจ่ะกลา่วถงึต่อไป 

ตวัอยา่ง 

รปูหลายเหลีย่มของความถี ่แสดงการกระจายของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์
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การวดัแนวโน้มเข้าสู่ส่วนกลาง (Central tendency) 

 ในการบรรยายลกัษณะของชุดขอ้มลูหน่ึง ๆ เรามกัหาคา่กลางมา 1 คา่ เพือ่เป็นตวัแทนของขอ้มลู
ทัง้หมด เรยีกวา่การวดัแนวโน้มเขา้สูส่ว่นกลาง ทีนิ่ยมใชก้นัม ี3 แบบ คอื 

1. คา่เฉลีย่เลขคณติ (Arithmetic mean) คอืผลเฉลีย่ของขอ้มลูทุกตวัในขอ้มลูชุดนัน้ เป็นการวดัแนวโน้ม
เขา้สูส่ว่นกลางทีรู่จ้กักนัดทีีส่ดุและใชม้ากทีส่ดุในทางสถติ ิ มกับอกรว่มกบัคา่ SD คา่เฉลีย่เลขคณติใชไ้ด้
เฉพาะกบัขอ้มลูบอกปรมิาณ โดยสญัลกัษณ์ทีใ่ชแ้ทนคา่เฉลีย่ของประชากร คอื   

ตวัอยา่ง 

คา่เฉลีย่ของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์() = (6+6+6+7+7+….) / 206 

      = 12.4 ปี 

2. มธัยฐาน (Median) คอืคา่กลางของขอ้มลูเมือ่เรยีงจากน้อยไปมากหรอืจากมากไปน้อย ชุดขอ้มลูทีม่ ี
จาํนวนเป็นเลขคี ่มธัยฐาน คอื ขอ้มลูทีอ่ยูต่รงกลาง ชุดขอ้มลูทีม่จีาํนวนคู ่มธัยฐานจะเป็นคา่ของขอ้มลูสอง
ตวัทีอ่ยูต่รงกลางรวมกนัหารสอง Interquartile range เป็นการวดัการกระจายทีม่กัใชร้ว่มกบัมธัยฐาน 

ตวัอยา่ง 

มธัยฐานของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์ = อายกุึง่กลางเมือ่เรยีงจากน้อยไปหามาก 

      = (อายลุาํดบัที ่103 + อายลุาํดบัที ่104) / 2 

      = (12 + 13) / 2 = 12.5 ปี 

3. ฐานนิยม (Mode) คอืคา่ของขอ้มลูทีม่คีวามถีม่ากทีส่ดุ ขอ้มลูชดุหน่ึง ๆ อาจไมม่ฐีานนิยมเลย เชน่กรณี
ทีไ่มม่ขีอ้มลูทีซ่ํ้ากนัเลย หรอืมฐีานนิยมหลายคา่กไ็ด ้ (ชุดขอ้มลูทีม่ฐีานนิยม 2 คา่ เรยีกวา่ Bimodal) ฐาน
นิยมเป็นการวดัแนวโน้มเขา้สูส่ว่นกลางแบบเดยีวทีส่ามารถใชก้บัขอ้มลูบอกคุณภาพได ้

ตวัอยา่ง 

ฐานนิยมของอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์ = 15 ปี 

 ฐานนิยมของการมชีวีติของบดิา มารดา ของเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดสไ์ดแ้ก่เดก็กลุม่ทีท่ ัง้บดิา
 และมารดาเสยีชวีติ 
 
ความสมัพนัธร์ะหว่างการวดัแนวโน้มเข้าสู่ส่วนกลาง และลกัษณะการกระจายของข้อมลู 

หากเราสงัเกต Histogram หรอื Frequency polygon ของขอ้มลูบอกปรมิาณสว่นใหญ่ จะเหน็วา่มี
รปูรา่งคลา้ยเสน้โคง้ยอดเดีย่ว มลีกัษณะการกระจายได ้3 แบบ คอื 

1. โคง้ปกต ิ(Normal, no skew) มกีารกระจายของขอ้มลูใกลเ้คยีงกนัทัง้ทางดา้นน้อยและดา้นมาก ไมเ่อยีง
ไปดา้นใดดา้นหน่ึง การกระจายแบบน้ี ทัง้คา่เฉลีย่ คา่มธัยฐาน และคา่ฐานนิยม จะเทา่กนั หรอืใกลเ้คยีงกนั 

2. โคง้เบซ้า้ย (Left skewed, negatively skewed) การกระจายของขอ้มลูทีม่หีางโคง้ยาวไปทางดา้นซา้ย 
แบบน้ี ฐานนิยมจะมคีา่สงูสดุ รองลงมาเป็นมธัยฐาน สว่นคา่เฉลีย่มคีา่น้อยทีส่ดุ ตวัอยา่งชุดขอ้มลูอายเุดก็
ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดสข์า้งตน้ กม็ลีกัษณะแบบน้ี 
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3. โคง้เบข้วา (Right skewed, positively skewed) การกระจายของขอ้มลูทีม่หีางโคง้ยาวไปทางดา้นขวา 
แบบน้ี คา่เฉลีย่จะมคีา่สงูสดุ รองลงมาเป็นมธัยฐาน สว่นฐานนิยม มคีา่น้อยทีส่ดุ 

 
 
 จะสงัเกตไดว้า่ กรณทีีโ่คง้มกีารเบ ้(skewed) ไมว่า่ดา้นใด คา่ฐานนิยมจะอยูท่ีย่อดโคง้ สว่นคา่     มธัย
ฐานจะอยูร่ะหวา่ง คา่ฐานนิยมและคา่เฉลีย่เสมอ คา่มธัยฐานจงึเป็นคา่กลางทีเ่หมาะสมกวา่คา่เฉลีย่ในการเป็น
ตวัแทนของขอ้มลูในกรณทีีโ่คง้มกีารเบ ้

ตวัอยา่ง 

การกระจายของขอ้มลูอายเุดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดสม์ลีกัษณะเป็นโคง้เบซ้า้ย 
ฐานนิยม (15 ปี)   >    มธัยฐาน (12.5 ปี)    >    คา่เฉลีย่ (12 ปี) 

 
 
ความน่าจะเป็น (Probability)   

 ทฤษฎคีวามน่าจะเป็น ๆ รากฐานของสถติเิชงิอนุมาน ตลอดจนการใหก้ารวนิิจฉยัและดแูลรกัษาผูป้ว่ย 
แพทยอ์าจบอกญาตผิูป้ว่ยวา่ ผูป้ว่ยอาการหนกัมาก โอกาสการรอดชวีติเทา่กบั หา้สบิ หา้สบิ หมายถงึมโีอกาส
รอดชวีติรอ้ยละ 50 เป็นตน้ ความน่าจะเป็นหมายถงึโอกาสการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจจากเหตุการณ์ทีเ่ป็นไปได้
ทัง้หมด ความน่าจะเป็นจงึเป็นสดัสว่น และมคีา่ไดต้ัง้แต่ 0 (ไมม่โีอกาสเกดิเหตุการณ์นัน้เลย) จนถงึ 1 (เกดิ
เหตุการณ์นัน้อยา่งแน่นอน) และนิยมแทนดว้ยอกัษร P 

 

 
 แนวคดิเกีย่วกบัความน่าจะเป็นอาจแบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะคอื Classical Probability ภายใตแ้นวคดิน้ี
โอกาสการเกดิเหตุการณ์ในการเลน่เกมส ์ หรอืการเลน่พนนั ทีเ่ป็นลกัษณะของการเสีย่งดวง จะใชอ้ธบิายไดด้ ี
ตวัอยา่งเชน่ ความน่าจะเป็นทีจ่ะทอยลกูเต๋าหน่ึงครัง้แลว้ออกหน้า 1 เทา่กบั 1 ใน 6 เสมอ (หากลกูเต๋าไมม่กีาร
ถ่วง) การคาํนวณโอกาสความน่าจะเป็นแบบน้ีเป็นการใชเ้หตุผลในลกัษณะนามธรรม เน่ืองจากไมเ่หตุผลให้
เชือ่เป็นอยา่งอืน่และไมจ่าํเป็นตอ้งทาํการทดลอง แนวคดิเกีย่วกบัความน่าจะเป็นอกีลกัษณะหน่ึง คอื Relative 

P (E) = 

number of times E occurs 

number of times E can occur 
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Frequency Probability ภายใตแ้นวคดิน้ี การคาดความน่าจะเป็นของการเกดิเหตุการณ์ คาํนวณจากจากการ
นบัความถีข่องเหตุการณ์ทีเ่ราสนใจทีเ่กดิขึน้ในกระบวนการซํ้า ๆ ในจาํนวนครัง้ทีม่ากพอ  

 ตวัอยา่ง 

จากชุดขอ้มลูเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์ ความน่าจะเป็นของการสุม่หาเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจาก
เอดส ์1 คน แลว้ไดเ้ดก็อาย ุ15 ปี  

   = 34 / 206 = 0.165  

ในการใหก้ารวนิิจฉยัโรคและดแูลรกัษาผูป้ว่ย แพทยใ์ชผ้ลการศกึษาทางระบาดวทิยาในกลุม่ผูป้ว่ย
จาํนวนมากทีม่ลีกัษณะคลา้ยคลงึกนั และนําผลการศกึษาทีแ่สดงถงึความน่าจะเป็นในการเกดิเหตุการณ์ทาง
คลนิิกต่าง ๆ วา่มมีากน้อยเพยีงใด มาใชป้ระกอบการตดัสนิใจใหก้ารวนิิจฉยัและดแูลรกัษาผูป้ว่ยแต่ละราย 
ในทางกลบักนั เราสามารถใชห้ลกัความน่าจะเป็นในการสรุปผลการวจิยัซึง่ทาํในกลุม่ตวัอยา่งจาํนวนหน่ึง ไป
ยงัระดบัประชากรได ้(สถติเิชงิอนุมาน) 

Odds 

 Odds หมายถงึอตัราสว่นของโอกาสการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจ หารดว้ยโอกาสการเกดิเหตุการณ์ทีไ่ม่
สนใจ  

 

 
 

โอกาสการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจในทางการแพทยม์กัน้อย (Rare event) เชน่โอกาสการเจบ็ปว่ยหรอื
เสยีชวีติดว้ยโรคใดโรคหนึ่งในระยะเวลาทีก่ําหนด กรณน้ีี Probability และ Odds จะมคีา่ใกลเ้คยีงกนั 
นอกจากนัน้ Odds ยงัมคีุณสมบตัพิเิศษทีด่ใีนทางสถติ ิบอ่ยครัง้ Odds จงึถูกใชแ้ทน Probability ในการศกึษา
ทางระบาดวทิยา Odds มคีวามสมัพนัธก์บั Probability ดงัสมการต่อไปน้ี 

 
ตวัอยา่ง 

Odds ของการสุม่หาเดก็ทีไ่ดร้บัผลกระทบจากเอดส ์1 คน แลว้ไดเ้ดก็อาย ุ15 ปี  

   = 34 / (206 – 34) = 0.198 
   = 0.165 / (1 – 0.165) = 0.198 

 

 

Odds (E) = 

Number of times E occurs 

Number of times E cannot occur 

Odds (E) = 

P 

1 - P 
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รปูแบบการกระจายของความน่าจะเป็น (Probability distribution) 

 หากเราแปลงแกน Y ของ Frequency polygon ใหเ้ป็นรอ้ยละของความน่าจะเป็น จะพบวา่พืน้ทีใ่ต้
กราฟจะเทา่กบัโอกาสความน่าจะเป็นของการเกดิเหตุการณ์ทัง้หมด คอืเทา่กบั 1 เรยีกวา่กราฟแสดง 
Probability distribution วธิกีารทางสถติสิว่นใหญ่ตัง้อยูบ่นสมมตฐิานทีว่า่ ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากกลุม่ตวัอยา่ง เป็นสว่น
หน่ึงของขอ้มลูในประชากรทีม่ลีกัษณะการกระจายทีแ่น่นอนตายตวั เรยีกวา่ Theoretical probability 
distribution ซึง่ทีใ่ชบ้อ่ย และควรทาํความรูจ้กั ไดแ้ก ่

1. Normal distribution เป็น Theoretical probability distribution ทีส่าํคญัทีส่ดุ และใชบ้อ่ยทีส่ดุ
ในทางสถติ ิ ใชก้บัขอ้มลูบอกปรมิาณ มลีกัษณะเป็นรปูระฆงัควํ่า สมมาตร มจีุดโคง้สงูสดุเพยีงจุดเดยีว 
ปลายโคง้ทัง้สองขา้งไมจ่รดกบัฐาน รปูรา่งของกราฟทัง้หมดสามารถอธบิายไดด้ว้ยคา่เฉลีย่เลขคณิต 
และสว่นเบีย่งเบนมาตรฐานของประชากร 

 

 


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2. Binomial distribution เป็น Theoretical probability distribution ทีใ่ชส้าํหรบัวเิคราะหข์อ้มลูทีเ่กดิ
จากกระบวนการเชงิสุม่ ทีผ่ลมคีวามเป็นไปไดเ้พยีงสองอยา่ง เชน่เมือ่เราตอ้งการหาความน่าจะเป็นของ
การรกัษาหายหรอืไมห่ายจากการปว่ยเป็นโรค ลกัษณะของการกระจายของขอ้มลูจะถูกกาํหนดดว้ยตวั
แปร 2 ตวั คอืขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง (n) และความน่าจะเป็นของเหตุการณ์ทีเ่ราสนใจ (p) เมือ่ขนาดของ
กลุม่ตวัอยา่งน้อยการกระจายจะเป็นโคง้ไมส่มมาตร แต่เมือ่ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งมากขึน้การกระจาย
จะมลีกัษณะสมมาตร และมลีกัษณะเหมอืน normal distribution มากขึน้ 

ตวัอยา่ง 

คนเรามโีอกาสมเีลอืดกรุ๊ป B รอ้ยละ 8 ถา้สุม่คนจากประชากรทัว่ไปมา 10 คน เราสามารถใช ้Binomial 
distribution ประมาณความน่าจะเป็นทีจ่ะพบคนมเีลอืดกรุป๊ B จาํนวน 0, 1, 2, …, 10 คน ได ้

3. Poisson distribution เป็น Theoretical probability distribution ทีใ่ชส้าํหรบัวเิคราะหข์อ้มลูทีเ่ป็น
จาํนวนนบั (Count) หรอือตัรา (Rate) รปูรา่งของการกระจายกาํหนดไดด้ว้ยจาํนวนเฉลีย่ของการเกดิ
เหตุการณ์ทีส่นใจ (Lambda, λ) เพยีงคา่เดยีว และเชน่เดยีวกบั Binomial distribution เมือ่คา่เฉลีย่มคีา่
น้อย กราฟจะมรีปูรา่งไมส่มมาตร แต่เมือ่คา่เฉลีย่ของการเกดิเหตุการณ์สงูขึน้ กราฟจะมลีกัษณะเหมอืน 
normal distribution มากขึน้เชน่เดยีวกนั 

ตวัอยา่ง 

ถา้เรามขีอ้มลูในอดตีวา่ โดยเฉลีย่แลว้ หอ้งฉุกเฉินของโรงพยาบาลชุมชนแหง่หนึง่ จะมผีูป้ว่ยบาดเจบ็
จากอุบตัเิหตุจราจรเขา้มารบัการรกัษาวนัละ 3.6 ราย เราสามารถจะคาดประมาณโอกาสที ่วนัพรุง่น้ีจะ
มผีูป้ว่ย 0, 1, 2, 3, 4, 5, ราย หรอืมากกวา่นัน้ โดยใช ้Poisson distribution 
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1. จาํนวน CD4+ cell จากเลอืดทีเ่จาะในเวลากลางคนืมกัสงูกวา่เวลากลางวนั ปรากฏการณ์ดงักลา่วเขา้ไดก้บั
ความไมแ่น่นอนของการวดัลกัษณะใด 

A. Bias 
B. Chance  
C. Random error 
D. Temporal variation  
E. Measurement error 

 
2. รายไดเ้ฉลีย่ต่อเดอืนของครอบครวัมกักระจุกตวักนัในชว่งรายไดต้ํ่า และกระจายตวัหา่งกนัออกไปในชว่ง   
   รายไดส้งู ๆ ขอ้ใดถูกเกีย่วกบัคา่แนวโน้มเขา้สูส่ว่นกลางของขอ้มลูลกัษณะน้ี 

 A. mean > mode > median 
 B. mean > median > mode  
 C. mode > mean > median 
 D. mode > median > mean 
 E. median > mode > mean 

 
3. แพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญโรคหวัใจในเดก็ รวบรวมจาํนวนผูป้ว่ยทีม่ ีHeart murmur intensity ตัง้แต่ grade1 ถงึ  
    grade 6 ไดด้งัน้ี 32, 28, 13, 10, 3, 1 
   แผนภมูใิด เหมาะสมสาํหรบัใชนํ้าเสนอการกระจายของขอ้มลูดงักลา่ว 
       A. Histogram                   
       B. Line graph                   
       C. Bar diagram              
       D. Frequency table 
       E. Frequency polygon                 
 
4. ถา้ Odds ทีคู่ส่มรสจะมบีุตรเป็น Hb Bart’s hydrops fetalis ในกรณทีีท่ ัง้สาม ีและภรรยา เป็นพาหะของ α- 
    Thalassemia  เทา่กบั 0.33 จงคาํนวณหา Probability ของการเกดิเหตุการณ์ดงักลา่ว 
       A. 0.16 
       B. 0.25  
       C. 0.33 
       D. 0.50 
       E. 0.67  
             
 
 
 
 
5. น้ําหนกัเดก็ ป.4 ของเดก็นกัเรยีนหอ้งหน่ึงมกีารกระจายดงัภาพ ตอ้งใชค้า่ใดเป็นคา่มาตรฐาน 
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 A. Mean กบั SD 
 B. Mean กบั range 
 C. Mode กบั range 
 D. Median กบั IQR 
 E. Median กบั SD 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.1.3 Disease prevalence and incidence 
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ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 

 

การวดัการเกดิโรคมคีวามสาํคญัอยา่งยิง่ต่อการวนิิจฉยัและรกัษาโรคของแพทย ์ การศกึษาทางการแพทย์
สว่นใหญ่สนใจศกึษาเหตุการณ์ทีม่ลีกัษณะเป็น Categorical dichotomous variables คอืตวัแปรบอกลกัษณะที่
มผีลลพัธไ์ดเ้พยีงสองอยา่ง เชน่ปว่ยหรอืไมป่ว่ย เสยีชวีติหรอืรอดชวีติ ผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารปกตหิรอื
ผดิปกต ิการวดัตวัแปรลกัษณะน้ีทาํไดโ้ดยนําจาํนวนผูท้ีม่ลีกัษณะทีส่นใจเป็นตวัตัง้ และหารดว้ยประชากรกลุม่
เสีย่งต่อการเกดิภาวะนัน้ ทีส่าํคญั ม ี2 ลกัษณะ คอื ความชุก (Prevalence) และอุบตักิารณ์ (Incidence) 
 
ความชกุ (Prevalence) 

ความชุกหมายถงึสดัสว่นของประชากรทีก่าํลงัเป็นโรคหรอืมลีกัษณะทีส่นใจ เทยีบกบัประชากรทัง้หมด  
การคาํนวณหาความชุกทาํไดโ้ดย นําจาํนวนผูป้ว่ยหรอืผูม้ลีกัษณะทีส่นใจ ณ เวลาทีท่าํการศกึษา เป็นตวัตัง้ 
หารดว้ยจาํนวนประชากรทัง้หมด ความชุกมกัไดจ้ากการศกึษาทางระบาดวทิยาเชงิสาํรวจแบบภาคตดัขวาง 
(Cross-sectional study) ความชุกนิยมบอกเป็นรอ้ยละ โดยนําคา่สดัสว่นทีค่าํนวณไดค้ณูดว้ย 100 

  P = C / N 

 เมือ่ P = ความชุก 
  C = จาํนวนผูป้ว่ย หรอืผูท้ีม่ลีกัษณะทีส่นใจศกึษา ณ เวลาดงักลา่ว (ทัง้

           รายเก่า และรายใหม)่ 
  N = จาํนวนประชากรขณะนัน้ 

 

ตวัอยา่ง การสาํรวจในผูท้ีม่อีายตุัง้แต่ 40 ปี ขึน้ไป จาํนวน 300 คน ในหมูบ่า้นแหง่หนึง่ ณ วนัที ่ 30 
มถุินายน 2552 พบวา่มผีูท้ีม่คีวามดนัโลหติสงูกวา่เกณฑป์กตจิาํนวน 90 คน 

   P = C / N 
      = 90 / 300 = 0.30 = 30% 

 สรุปไดว้า่ ความชุกของภาวะความดนัโลหติสงูในผูท้ีม่อีายตุัง้แต่ 40 ปี ขึน้ไป ในหมูบ่า้นแหง่น้ี ณ วนัที ่
ทาํการศกึษา เทา่กบัรอ้ยละ 30 

ความชุกบอกขนาดของความเจบ็ปว่ยหรอืการลกัษณะของกลุม่ตวัอยา่งทีส่นใจศกึษา ณ เวลานัน้ ๆเหมาะ
สาํหรบัใชอ้ธบิายปญัหาการเจบ็ปว่ยดว้ยโรคเรือ้รงั หรอืปจัจยัเสีย่งดา้นสขุภาพทีไ่มเ่ปลีย่นแปลงบอ่ย ความชุก
ยงับอกถงึขนาดของความตอ้งการบรกิารทางดา้นสาธารณสขุของปญัหาสขุภาพดงักลา่ว ชว่ยในการวางแผน
เกีย่วกบัการจดัการกาํลงัคน และขนาดของบรกิารอนามยัสาํหรบัชุมชน อยา่งไรกต็ามความชุกไมเ่หมาะสาํหรบั
ใชศ้กึษาขนาดของปญัหาโรคเฉียบพลนัทีม่รีะยะเวลาเจบ็ปว่ยสัน้ หรอืโรคทีเ่กดิการระบาดเป็นครัง้คราว 
เน่ืองจากหากไมไ่ดท้าํการศกึษาในชว่งทีม่กีารระบาดของโรคอาจตรวจไมพ่บผูป้ว่ยเลย (ความชุกเทา่กบัศนูย)์ 
นอกจากนัน้ ความชุกยงัมขีอ้จาํกดั คอืไมส่ามารถบอกไดว้า่ผูป้ว่ยทีพ่บเริม่ปว่ยตัง้แต่เมือ่ใด และปว่ยมานาน
เทา่ไหรแ่ลว้  

ความชุกยงัอาจแบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะยอ่ย ๆคอื 
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1. Point prevalence หมายถงึความชุกของโรคในประชากร ณ จุดใดจุดหน่ึงของเวลา เหมาะสาํหรบั
อธบิายขนาดของโรค หรอืปญัหาสขุภาพเรือ้รงัทีค่งที ่ เป็นแลว้เป็นเลยจะไมห่ายจากภาวะนัน้อกี เชน่ 
เบาหวาน ความดนัโลหติสงู การตดิเชือ้เอชไอว ี หรอืการเป็นพาหะของไวรสัตบัอกัเสบบ ี เป็นตน้ point 
prevalence มกัไดจ้ากการศกึษาเชงิสาํรวจ (Survey study) ตวัอยา่งเกีย่วกบัการศกึษาความชุกของภาวะ
ความดนัโลหติสงูในชุมชนขา้งตน้จดัเป็น point prevalence ปกตแิลว้เมือ่กลา่วถงึความชุกเป็นการทัว่ไป 
ไมไ่ดร้ะบุประเภทอยา่งเฉพาะเจาะจง จะหมายถงึ point prevalence เสมอ 

2. Period prevalence หมายถงึความชุกของโรคในประชากรภายในชว่งเวลาทีก่าํหนด เหมาะสาํหรบั
อธบิายภาวการณ์เจบ็ปว่ยเรือ้รงัแต่มอีาการเป็น ๆ หาย ๆ ไมไ่ดเ้ป็นตลอดเวลา เชน่อาการโรคระบบ
กระดกูและกลา้มเน้ือปวดศรีษะไมเกรน อาการทางจติ ประสาท เน่ืองจากการวดัความชุกวธิน้ีีจะชว่ย
อธบิายสภาพการณ์ของปญัหาไดด้กีวา่ point prevalence 

ตวัอยา่ง การสาํรวจในประชากรหาผูท้ีม่อีาการปวดหลงั ณ วนัใดวนัหนึง่ อาจพบ point prevalence 
เพยีงรอ้ยละ 2 แต่หากรวมผูท้ีม่อีาการปวดหลงัอยา่งน้อย 1 ครัง้ ในรอบ 1 ปี อาจม ีperiod prevalence ถงึ 
รอ้ยละ 25 จะเหน็ไดว้า่ ในกรณน้ีี period prevalence อธบิายลกัษณะปญัหาใหด้กีวา่ point prevalence 

 
อบุติัการณ์ (Incidence) 

บางครัง้เรยีกอตัราอุบตักิารณ์ หมายถงึการเกดิผูป้ว่ยรายใหมใ่นประชากรกลุม่เสีย่งในชว่งเวลาที่
ทาํการศกึษา (หรอืสงัเกต) ในทางระบาดวทิยาถอืวา่อุบตักิารณ์มปีระโยชน์กวา่ความชุกในแงก่ารอธบิาย
ความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุระหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค และสามารถบอกถงึปญัหาการแพรร่ะบาดของโรค
ในชุมชนวา่รุนแรงเพยีงใด รวมถงึใชป้ระเมนิมาตรการป้องกนัควบคุมโรควา่ไดผ้ลหรอืไมด่กีวา่ความชุก คา่
อุบตักิารณ์มกัไดจ้ากการศกึษาทางระบาดวทิยาแบบไปขา้งหน้า (Cohort study) 

การหาอุบตักิารณ์ของโรคทาํไดย้ากกวา่การหาความชุก เน่ืองจากตอ้งใชเ้วลานานในการตดิตามเกบ็ขอ้มลู 
และสงัเกตการเกดิโรค อุบตักิารณ์ แบง่ออกไดเ้ป็น 2 แบบ คอื 

1. Cumulative incidence (CI) คอืโอกาสความน่าจะเป็นในการเกดิความเจบ็ปว่ยเป็นโรคทีส่นใจของ
ประชากรแต่ละคนโดยเฉลีย่ในชว่งระยะเวลาทีก่าํหนด เรยีกอกีอยา่งหน่ึงวา่ความเสีย่ง (Risk) ต่อการเกดิ
เป็นโรค ภายใตส้มมตฐิานทีว่า่ผูว้จิยัสามารถตดิตามประชากรทุกคนไดต้ลอดชว่งเวลาทีท่าํการศกึษา หรอื
จนกวา่จะปว่ยเป็นโรค CI หาไดโ้ดยนําจาํนวนผูป้ว่ยรายใหมท่ีเ่กดิขึน้ในชว่งเวลาทีท่าํการศกึษาเป็นตวัตัง้ 
หารดว้ยจาํนวนประชากรกลุม่เสีย่ง ณ เวลาเริม่ตน้การศกึษา ซึง่นบัเฉพาะผูท้ีย่งัมโีอกาสเจบ็ปว่ยดว้ยโรค
นัน้ ๆ สาํหรบัโรคทีเ่มือ่เคยปว่ยแลว้ไมส่ามารถเป็นซํ้าไดอ้กี จะหกัจาํนวนผูท้ีเ่คยปว่ยดว้ยโรคนัน้ออกออก
จากตวัหาร CI เป็นสดัสว่น (Proportion) มคีา่ไดต้ัง้แต่ 0 – 1 และตอ้งระบุระยะเวลาทีท่าํการศกึษา
ประกอบดว้ยเสมอ  

 CI = I / P 

เมือ่ CI = Cumulative incidence 
    I = จาํนวนผูป้ว่ยรายใหม ่
   P = ประชากรกลุม่เสีย่ง ณ เวลาเริม่ตน้การศกึษา 

 
ตวัอยา่ง  การสาํรวจในผูท้ีม่อีายตุัง้แต่ 40 ปี ขึน้ไป จาํนวน 300 คน ในหมูบ่า้นแหง่หนึง่ ณ วนัที ่ 30 
มถุินายน 2552 พบวา่มผีูท้ีม่คีวามดนัโลหติสงูกวา่เกณฑป์กตจิาํนวน 90 คน หนึง่ปีต่อมา ณ วนัที ่30 
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มถุินายน 2553 ผูว้จิยักลบัไปสาํรวจในประชากรกลุม่เดมิ พบผูท้ีม่คีวามดนัโลหติสงูกวา่เกณฑป์กติ
จาํนวน 99 คน 

   CI = I / P 
      = (99 – 90) / (300 – 90) = 9 / 210 = รอ้ยละ 4.3 

สรุปไดว้า่ โดยเฉลีย่แลว้ ผูท้ีม่อีายตุัง้แต่ 40 ปี ขึน้ไป ทีอ่าศยัในหมูบ่า้นแหง่น้ี มโีอกาสปว่ยเป็น
ความดนัโลหติสงูรอ้ยละ 4.3 ต่อปี 

2. Incidence density (ID) ชือ่อื่น ๆไดแ้ก่ Incidence rate และ Hazard rate  คอือตัรา หรอืความเรว็ชัว่ขณะ
เวลาหน่ึงในการเกดิความเจบ็ปว่ยเป็นโรคทีส่นใจของประชากรศกึษา ID จดัเป็นอตัราทีแ่ทจ้รงิทางระบาด
วทิยา การประมาณคา่อุบตักิารณ์ลกัษณะน้ีในประชากรมทาํได ้2 ลกัษณะ คอื 

2.1. Incidence rate based on aggregate data คอืการประมาณอตัราปว่ยหรอือตัราตาย ดว้ยโรคทีส่นใจ
ศกึษา โดยใชข้อ้มลูระยะเวลาทีต่ดิตามในระดบัประชากร มกัเป็นการศกึษาทีม่กีารกาํหนดขอบเขต
งานวจิยัเป็นพืน้ทีท่างภมูศิาสตร ์ ตวัตัง้จะเป็นจาํนวนเหตุการณ์ทีส่นใจทีเ่กดิขึน้ใหมใ่นชว่งเวลาที่
ศกึษา สว่นตวัหารเป็นจาํนวนประชากรเฉลีย่ของชว่งเวลาหน่ึง เชน่จาํนวนประชากรกลางปี (ณ วนัที ่
1 กรกฎาคม)  

IR = I / P 

  เมือ่      IR = Incidence rate 
  I = จาํนวนผูป้ว่ยรายใหม ่
 P = จาํนวนประชากรเฉลีย่  

 
ตวัอยา่ง ระหวา่งปี 2553 อาํเภอ ก. มผีูป้ว่ยวณัโรครายใหม ่ 85 ราย ในขณะทีม่จีาํนวน
ประชากรกลางปี 53,000 คน อุบตักิารณ์ (incidence rate) ของการเกดิวณัโรคเทา่กบั 

   IR = I / P 

       = 85 / 53,000 
      = 0.0016  
      = 1.6 / 1,000 ต่อปี 

สรุปไดว้า่ โดยเฉลีย่แลว้ อาํเภอ ก. มอีตัราการปว่ยเป็นวณัโรครายใหมป่ระมาณ 1.6 
รายต่อประชากร 1,000 คน ต่อปี 

2.2. Incidence density based on individual data คอืการประมาณอตัราปว่ยหรอือตัราตาย ดว้ย
โรคทีส่นใจ โดยพจิารณาลงไปในละเอยีดมากขึน้ เน่ืองจากการศกึษาวจิยัในชวีติจรงิประชากรบางคน
อาจไมอ่ยูใ่หเ้ราตดิตามตลอดชว่งระยะเวลาทีก่าํหนด หรอืเสยีชวีติจากภาวะอื่น ๆ ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบั
ปญัหาสขุภาพทีส่นใจ การคาํนวณหาอุบตักิารณ์แบบน้ีใชข้อ้มลูระยะเวลาทีต่ดิตามในระดบับุคคล 
โดยตวัตัง้จะเป็นจาํนวนเหตุการณ์ทีส่นใจทีเ่กดิขึน้ใหมใ่นชว่งเวลาทีศ่กึษา เชน่เดยีวกบัการหา
อุบตักิารณ์แบบอื่น ๆ สว่นตวัหารจะเป็นระยะเวลาทัง้หมดรวมกนัในการสงัเกตประชากรกลุม่เสีย่งแต่
ละคน เรยีกวา่ person-time at risk จะเหน็วา่ระยะเวลาในการตดิตามอาสาสมคัรแต่ละคนไม่
จาํเป็นตอ้งเทา่กนั และสามารถนํามาบวกรวมกนัได ้ อาสาสมคัรแต่ละคนไมจ่าํเป็นตอ้งถูกเริม่สงัเกต
พรอ้มกนั และไมจ่าํเป็นตอ้งออกจากโครงการพรอ้มกนั 
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ID = I / PT 

  เมือ่ ID = Incidence density 
      I = จาํนวนผูป้ว่ยรายใหม ่
                PT = ระยะเวลาทัง้หมดในการสงัเกตประชากรกลุม่เสีย่ง 

Incidence density แบบน้ีถอืเป็นอตัราทีแ่ทจ้รงิ มหีน่วยเป็น time-1 มคีา่ไดต้ัง้แต่ 0 - ∞ สามารถ
อธบิายเหตุการณ์ทีเ่กดิไมบ่อ่ย (rare events) ไดด้ ี เน่ืองจากมคีวามสะดวกในการเลอืกปรบัทอน
หน่วยใหเ้หมาะสม โดยความหมายไมเ่ปลีย่นไป 

 
ตวัอยา่ง  การศกึษาพบผูป้ว่ยรายใหม ่12 ราย จากการตดิตามอาสาสมคัรทัง้สิน้ 500 person-  
days 
   ID = 12 / 500 person-days 
       = 0.024 / person-day 
       = 2.4 / 100 person-days 
       = 8.76 / person-year 
       = 876 / 100 person-years 

จะเหน็ไดว้า่ ทุกคาํตอบมคีวามหมายเหมอืนกนัแลว้แต่ผูว้จิยัจะเลอืกนําเสนอดว้ยหน่วยไหนที ่
สอดคลอ้งกบัสถานการณ์ และเขา้ใจไดง้า่ยทีส่ดุ 

 
ความสมัพนัธร์ะหว่างความชกุ และอบุติัการณ์ 

 ความชุกมคีวามสมัพนัธก์บัอุบตักิารณ์ของโรคและระยะเวลาการเจบ็ปว่ยดว้ยโรคนัน้ ๆ วา่การ
เจบ็ปว่ยแต่ละครัง้กนิระยะเวลานานแคไ่หน ในภาวะสมดุลเมือ่อุบตักิารณ์ของโรค (Incidence) และระยะเวลา
การเจบ็ปว่ย (Duration) ของโรคคงที ่และความชุกของโรคไมส่งู (น้อยกวา่หรอืเทา่กบั 0.05)  

   Point prevalence  ≈  Incidence X Duration 

ตวัอยา่ง   

อุบตักิารณ์ของโรคเบาหวานคงที ่ๆ 1% ต่อปี และผูป้ว่ยมอีายหุลงัการวนิิจฉยัเฉลีย่ประมาณ 
15 ปี ความชุกจะเทา่กบั 0.01 X 15 = 15% 

หมายความวา่ ถา้เราทาํการสาํรวจหาความชุกของการปว่ยเป็นโรคเบาหวานในประชากรน้ี 
ไมว่า่ทาํเมือ่ไหรก่จ็ะพบวา่เทา่กบัรอ้ยละ 15 เสมอ ถา้สถานการณ์ไมเ่ปลีย่นแปลง 

************************************************************************** 
เอกสารอ้างอิง 
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1. การศกึษาแบบ Survey study ใหค้า่การวดัการเกดิโรคใดเสมอ 

   A. Cumulative incidence 
   B. Incidence rate 
   C. Incidence density 
   D. Point prevalence   
   E. Period prevalence 

 
2. ในสภาวะสมดุล ถา้อุบตักิารณ์ของโรคความดนัโลหติสงูในผูท้ีม่อีาย ุ40 ปี ขึน้ไป เทา่กบัรอ้ยละ 2 ต่อปี 
อายขุยัเฉลีย่เทา่กบั 80 ปี และความชุกของความดนัโลหติสงูในประชากรดงักลา่วเทา่กบัรอ้ยละ 30 โดยเฉลีย่
แลว้ผูป้ว่ยแต่ละรายจะปว่ยดว้ยโรคน้ีนานกีปี่ 

   A. 40 
   B. 30 
   C. 20 
   D. 15   
   E. 10 
 

3. ผูต้ดิเชือ้เอชไอว ี200 ราย ตดิตามดแูลรกัษา 1 ปี เสยีชวีติจากภาวะแทรกซอ้นของการตดิเชือ้ 40 ราย ขาด
การรกัษา 100 ราย เสยีชวีติจากอุบตัเิหตุ 10 ราย ทีเ่หลอืยงัสขุภาพด ีณ เวลา 1 ปี คา่ population-time 
เทา่กบั 48,000 คน-วนั จงคาํนวณหา Incidence density ของการเสยีชวีติจากภาวะแทรกซอ้นของการตดิเชือ้ 

A. 20% ต่อ 1 ปี 
B. 25% ต่อ 1 ปี 
C. 30 คน ต่อ 100 คน-ปี  
C. 35 คน ต่อ 100 คน-ปี  
C. 40 คน ต่อ 100 คน-ปี  
 

4. อุบตักิารณ์ของโรคไขห้วดันก บง่บอกถงึ 
A. จาํนวนผูป้ว่ย 
B. ความรุนแรงของโรค 
C. ความสาํเรจ็ในการรกัษาผูป้ว่ย 
D. ผลของการควบคุมการแพรร่ะบาดของโรค  
E. งบประมาณทีค่วรจดัเตรยีมเพือ่รองรบัการรกัษา 

 

1.11.1.4 Disease outcomes 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 

การดาํเนินโรค 
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 เมือ่เกดิการเจบ็ปว่ยเป็นโรคใดโรคหนึ่ง ผูป้ว่ยและญาตจิะมคีาํถามมากมายทีอ่ยากถาม และไดค้าํตอบ
จากแพทยผ์ูด้แูล เชน่ โรคทีเ่ป็นมคีวามรุนแรงแคไ่หน จะเสยีชวีติหรอืมคีวามพกิารหรอืไม ่จะมคีวามเจบ็ปวด
ทรมานอยา่งไร ซึง่อนัทีจ่รงิกค็อื ตอ้งการทราบวา่ลกัษณะการดาํเนินโรคตลอดจนผลของการเกดิโรคจะเป็นไป
อยา่งไรนัน่เอง เราอาจบรรยายลกัษณะการดาํเนินโรคได ้2 แบบ คอื 

1. การดาํเนินโรคทางคลนิิก (Clinical course) หมายถงึลกัษณะการดาํเนินโรคในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัการดแูล
รกัษาทางการแพทย ์ซึง่การรกัษาทีไ่ดร้บัอาจไมเ่หมอืนกนั และนํามาซึง่ผลการดาํเนินโรคทีแ่ตกต่างกนัได ้
โดยทัว่ไป ผูป้ว่ยดว้ยโรคทีม่อีาการและอาการแสดงชดัเจน มกัจะไดร้บัการดแูลรกัษาเสมอ 

2. การดาํเนินโรคตามธรรมชาต ิ(Natural history of disease) หมายถงึ ลกัษณะการดาํเนินโรคโดย
เฉลีย่หากปลอ่ยใหเ้ป็นไปตามธรรมชาต ิโดยไมม่กีารดแูลรกัษาทางการแพทยเ์ขา้ไปแทรกแซง ขอ้มลูได้
จากการสงัเกตผูป้ว่ยทีไ่มไ่ดร้บัการรกัษาพยาบาล ซึง่อาจรวบรวมไวใ้นอดตี สมยัทีย่งัไมม่กีารรกัษาโรค
นัน้ ๆ หรอืเป็นโรคทีไ่มไ่ดร้บัการวนิิจฉยั การเจบ็ปว่ยทีไ่มแ่สดงอาการ หรอืทีม่อีาการเลก็น้อยไม่
จาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษา ตวัอยา่งเชน่ภาวะซดี โรคทางจติ ประสาท เป็นตน้ 

 
ผลลพัธข์องการดาํเนินโรค (Health outcomes) 

 หมายถงึเหตุการณ์ทางคลนิิก (ดา้นไมด่)ี ทีเ่ป็นผลมาจากการดาํเนินโรค และ/หรอื การรกัษาพยาบาล 
ทีผู่ป้ว่ยตระหนกัถงึความสาํคญั ขณะทีแ่พทยก์ใ็หค้วามสนใจศกึษาเพือ่ทาํความเขา้ใจ อธบิายปรากฏการณ์ 
ตลอดจนคาดการวา่จะเกดิหรอืไม ่อาจแบง่ไดด้งัน้ี  

 The 5 Ds 

 Death  คอืการเสยีชวีติ ถอืวา่เป็นผลลพัธท์ีไ่มด่ ีหากเกดิก่อนเวลาอนัควร 
 Disease  กลุม่อาการ อาการแสดง หรอืความผดิปกตขิองผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร  
 Discomfort อาการไมส่ขุสบาย เชน่ความเจบ็ปวด คลืน่ไส ้เวยีนศรีษะ 
 Disability  ความพกิาร ซึง่ทาํใหไ้มส่ามารถทาํกจิกรรม หรอืดาํเนินชวีติตามปกตไิด ้
 Dissatisfaction ปฏกิริยิาดา้นลบทางอารมณ์ต่อการเจบ็ปว่ย และกระบวนการรกัษาพยาบาล เชน่
    ความโศกเศรา้ ความไมพ่อใจ หรอืความโกรธ 

 ผลลพัธข์องการดาํเนินโรคบางอยา่ง เป็นเพยีงปรากฏการณ์ทางชวีวทิยาทีไ่มส่ง่ผลต่อการรบัรูข้อง
ผูป้ว่ย เชน่ผลการวเิคราะหร์ะดบัสารเคมใีนเลอืด แพทยจ์ะใหค้วามสาํคญัน้อยกวา่ 
 
การพยากรณ์โรค (Prognosis) 

 หมายถงึ การคาดการณ์ถงึเหตุการณ์ทางคลนิิกในอนาคต หลงัจากมกีารปว่ยเป็นโรคและไดร้บัการ
วนิิจฉยัแลว้ ผูป้ว่ยดว้ยภาวะเดยีวกนัอาจมกีารพยากรณ์โรคต่างกนั ตามการมหีรอืไมม่ปีจัจยัพยากรณ์โรค 
(Prognostic factors) ตวัอยา่งเชน่ ผูป้ว่ยไสต้ิง่อกัเสบทีม่อีาการไขร้ว่มดว้ย ณ เวลาทีม่าพบแพทย ์จะมกีาร
พยากรณ์โรคทีเ่ลวกวา่ผูป้ว่ยไสต้ิง่อกัเสบทีไ่มม่อีาการไข ้ในทีน้ี่อาการไขถ้อืเป็นปจัจยัพยากรณ์โรคดา้นไมด่ ี
(Poor prognostic factor) การจะทราบวา่ปจัจยัใดเป็นปจัจยัพยากรณ์โรคดา้นดหีรอืไมด่ ีตอ้งทาํการศกึษา
เปรยีบเทยีบผลการดาํเนินโรคในผูป้ว่ยทีม่ ีและไมม่ปีจัจยันัน้ เรยีกวา่การศกึษาปจัจยัพยากรณ์โรค 
(Prognostic study) การวจิยัแบบน้ี มลีกัษณะคลา้ยกบั Cohort study  
 
ตวัช้ีวดัการพยากรณ์โรค 



 - 31 -

 แพทยศ์กึษาโอกาสการเกดิผลลพัธก์ารดาํเนินโรคทางคลนิิกทีส่าํคญัในผูป้ว่ยลกัษณะคลา้ยคลงึกนั
จาํนวนมาก เพือ่นํามาพยากรณ์โรคในผูป้ว่ยแต่ละราย เชน่ 
1. การรอดชพี (Survival rate, Survival proportion) หมายถงึสดัสว่น (รอ้ยละ) ของผูป้ว่ยทีย่งัมชีวีติรอด ณ 

เวลาต่าง ๆ หลงัการไดร้บัการวนิิจฉยั นิยมใชก้บัโรคเรือ้รงัทีม่คีวามรุนแรง และมโีอกาสเสยีชวีติสงู เชน่
โรคมะเรง็ ซึง่นิยมบอกการรอดชพี ณ เวลา 5 ปี (5-year survival) 

2. อตัราปว่ยตาย (Case fatality) หมายถงึ สดัสว่นของผูเ้สยีชวีติจากโรคใดโรคหนึ่ง เทยีบกบัจาํนวนผูท้ีป่ว่ย
ดว้ยโรคนัน้ทัง้หมด เป็นตวัชีว้ดัทีใ่ชบ้อกความรา้ยแรงของโรค มกัใชใ้นโรคตดิเชือ้เฉียบพลนั เชน่ อตัรา
การเสยีชวีติจากการตดิเชือ้ไขห้วดัใหญ่สายพนัธใ์หม ่2009 H1N1  

3. อตัราการตอบสนองต่อการรกัษา (Response) หมายถงึสดัสว่นของผูป้ว่ยทีแ่สดงถงึผลการรกัษาทีด่ขี ึน้
ภายหลงัไดร้บัการรกัษา เชน่ ระดบัน้ําตาลในเลอืดทีล่ดลงในผูป้ว่ยเบาหวานทีร่บัประทานยา 

4. การหายจากโรค (Remission) หมายถงึสดัสว่นของผูป้ว่ยทีเ่ขา้สูร่ะยะของการดาํเนินโรคทีไ่มส่ามารถ
ตรวจพบโรคได ้เชน่การตรวจไมพ่บไวรสัในกระแสเลอืดของผูป้ว่ยเอดสภ์ายหลงัไดร้บัยาตา้นไวรสัไป
ระยะเวลาหน่ึง 

5. การเป็นกลบัซํ้า (Recurrence) หมายถงึสดัสว่นของผูป้ว่ยทีก่ลบัมามอีาการหรอืเป็นโรคอกี ภายหลงัจากที่
หายจากโรคไประยะหน่ึง เชน่การกลบัเป็นซํ้าของโรคเรมิทีอ่วยัวะเพศ 

 
ดชันีอนามยัท่ีสาํคญัทางด้านสาธารณสขุ (Major health indices) 
 ดชันีอนามยัหมายถงึขอ้มลูเชงิปรมิาณทีใ่ชบ้ง่ชีภ้าวะสขุภาพอนามยัของชุมชน ดชันีบางตวัเป็น
มาตรฐานทีใ่ชร้ว่มกนัในระดบันานาชาต ิเพือ่เปรยีบเทยีบและตดิตามความเปลีย่นแปลงตลอดจน
ความกา้วหน้าของงานทางดา้นสาธารณสขุของประเทศ ในทีน้ี่จะยกตวัอยา่ง ดชันีอนามยัทีส่าํคญั และใชบ้อ่ย
ในทางสาธารณสขุ ซึง่ไดแ้ก ่

ดชันีอนามยัเกีย่วกบัการตาย (Mortality rates) 

1. อตัราตายอยา่งหยาบ (Crude mortality rate, Crude death rate, All causes mortality rate)  หมายถงึ
สดัสว่นของจาํนวนคนตายดว้ยทุก ๆ สาเหตุ ต่อจาํนวนประชากร 1,000 คน ต่อปี สว่นใหญ่ตวัหารจะใช้
ประชากรคาดประมาณกลางปี 

2. อตัราตายจาํเพาะ (Specific mortality rate) หมายถงึ สดัสว่นของจาํนวนคนตายในเฉพาะคนกลุม่ใด
กลุม่หน่ึง ต่อจาํนวนประชากร เชน่ อตัราตายในเพศชาย หรอือตัราตายในกลุม่คนอายชุว่งใดชว่งหน่ึง 

3. อตัราทารกตาย (Infant mortality rate) หมายถงึ สดัสว่นของจาํนวนทารกอายตุํ่ากวา่ 1 ปี ทีเ่สยีชวีติ ต่อ
เดก็เกดิมชีพีพนัคน เป็นดชันีมาตรฐานสากลทางดา้นการแพทยแ์ละการสาธารณสขุทีม่คีวามสาํคญัมาก
ทีส่ดุ ใชบ้อกระดบัการพฒันาทางดา้นสาธารณสขุ และการพฒันาประเทศ อตัราตายของเดก็อายตุํ่ากวา่ 5 
ปี (Under 5 mortality rate) กเ็ป็นดชันีอนามยัอกีตวัหน่ึงทีม่ลีกัษณะใกลเ้คยีงกนั และใชบ้อ่ย 

4. อตัรามารดาตาย (Maternal mortality rate) หมายถงึสดัสว่นของจาํนวนมารดาตายเน่ืองจากการ
ตัง้ครรภ ์การคลอด และการอยูไ่ฟ ต่อเดก็เกดิมชีพีแสนคน 

ดชันีอนามยัเกีย่วกบัการป่วย (Morbidity rates) 
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ไดแ้ก่ อตัราอุบตักิารณ์ของโรค (Incidence) และอตัราความชุกของโรค (Prevalence) โดยระบุเป็น
การเฉพาะไปแต่ละโรค เชน่อุบตักิารณ์ของไขเ้ลอืดออกต่อประชากรแสนคนในปี 2556 หรอืความชุกของผูป้ว่ย
เบาหวานในประชากรทีม่อีายเุกนิ 40 ปี ในปี 2555 เป็นตน้ 
 
Standardization of rates 

 การเปรยีบเทยีบอตัราการเจบ็ปว่ยหรอือตัราการเสยีชวีติของประชากร 2 กลุม่ บางครัง้ไมส่ามารถนํา
อตัราอยา่งหยาบ (Crude rates) มาเปรยีบเทยีบกนัได ้เพราะอาจสรุปผดิพลาดเน่ืองจากปจัจยัทีแ่ตกต่างกนั
ของประชากรแต่ละกลุม่ซึง่มากวน (Confound) ปจัจยักวนทีส่าํคญัทีส่ดุคอือาย ุเน่ืองจากผูท้ีม่อีายมุากมกัมี
โอกาสปว่ยและการเสยีชวีติมากกวา่คนอายุน้อย การเปรยีบเทยีบอตัราตายอยา่งหยาบของประชากรทีม่กีาร
กระจายของอายหุรอืมอีายเุฉลีย่น้อยกวา่ กบัอตัราตายอยา่งหยาบของประชากรทีม่กีารกระจายของอายหุรอื
อายเุฉลีย่มากกวา่จงึไมย่ตุธิรรม 

 วธิกีารคาํนวณเพือ่ใหส้ามารถเปรยีบเทยีบอตัราขา้มกลุม่ประชากรไดเ้รยีกวา่การทาํ Standardization 
บางครัง้เรยีกวา่ Adjustment มสีองวธิคีอื Direct standardization และ Indirect standardization อตัราทีไ่ด้
หลงัทาํ Standardization of rates แลว้จะสามารถนํามาเปรยีบเทยีบกนัได ้
 
************************************************************************** 
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แบบฝึกหดั 
 
1. อตัราใด บอกถงึความรา้ยแรงของโรคไดด้ทีีส่ดุ 
 A. Response 
 B. Remission 
 C. Recurrence 
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 D. Case-fatality   
 E. 5 year survival 
 
2. ดชันีอนามยัเกีย่วกบัการตายใด นิยมคาํนวณต่อแสนประชากร 
 A. All causes mortality rate 
 B. Maternal mortality rate   
 C. Under 5 mortality rate 
 D. Specific mortality rate 
 E. Crude death rate 
 
3. ถา้ตอ้งการทราบวา่บุคลากรทางการแพทยเ์สยีชวีติจากโรคมะเรง็มากกวา่ประชาชนทัว่ไปมากเทา่ใด ตอ้งใช ้
   ตวัวดัตามขอ้ใด 

A. Number of cancer death 
 B. Crude mortality rate   
 C. Age specific rate 
 D. Case fatality rate 
 E. Standardization of rate 
 
4. ถา้ผูป้ว่ยเบาหวานทุกๆ 500 ราย มภีาวะแทรกซอ้น Diabetic ketoacidosis 1 ราย และ 1 ใน 5 ของจาํนวน
น้ีเสยีชวีติ ใหค้าํนวณ Case fatality rate ของ Diabetic ketoacidosis 

A. 0.02 
 B. 0.04   
 C. 0.2 
 D. 0.4 
 E. 1 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.1.5 Associations 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
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 สาํหรบัการศกึษาเชงิปรมิาณ “ความสมัพนัธ”์ โดยทัว่ไปหมายถงึความสมัพนัธท์างสถติริะหวา่งตวัแปร
ตน้ (Independent variable) กบัตวัแปรตาม (Dependent variable) ในการศกึษาเชงิวเิคราะห ์ (Analytical 
studies) ตวัอยา่งเชน่อายทุีเ่พิม่ขึน้มคีวามสมัพนัธก์บัความหนาแน่นของเน้ือกระดกูทีล่ดลง ในทีน้ี่อายเุป็นตวั
แปรตน้ ขณะทีค่วามหนาแน่นของเน้ือกระดกูเป็นตวัแปรตาม โดยการทีต่วัแปรทัง้สองมคีวามสมัพนัธก์นันัน้ ไม่
จาํเป็นเสมอไป วา่ตวัแปรตน้จะตอ้งเป็นสาเหตุของตวัแปรตาม 
 
ความเส่ียงต่อการเกิดโรค (Risk) 

 ระบาดวทิยา ใหค้วามสาํคญักบัการหาความสมัพนัธร์ะหวา่งการมปีจัจยัเสีย่งกบัความเสีย่งต่อการเกดิ
โรค (Risk) หากคนทีม่ปีจัจยัเสีย่งปว่ยเป็นโรคมากกวา่ผูท้ีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่ง กห็มายถงึการมปีจัจยัเสีย่งนัน้มี
ความสมัพนัธก์บัโอกาสการเกดิโรค พจิารณาตวัอยา่งขา้งตน้ การมอีายทุีเ่พิม่ขึน้เป็นปจัจยัเสีย่ง (Risk factor) 
ของการมคีวามหนาแน่นของเน้ือกระดกูทีล่ดลง ปจัจยัเสีย่งทีก่่อใหเ้กดิโรคอาจแบง่ออกไดเ้ป็นหลายลกัษณะ 
เชน่ปจัจยัเสีย่งทางพนัธุกรรม เชือ้โรค สารพษิ ลกัษณะทางสงัคม เศรษฐกจิ และปจัจยัเสีย่งทีเ่ป็นพฤตกิรรม
สขุภาพ  

 อยา่งไรกต็ามหากเป็นการศกึษาเกีย่วกบัการป้องกนัโรค ซึง่ผลทีพ่งึประสงคค์อืการไมป่ว่ยเป็นโรค 
หรอืการศกึษาเกีย่วกบัการรกัษาโรคในผูป้ว่ย ในกรณน้ีีตวัแปรตน้จะไมถ่อืเป็นปจัจยัเสีย่ง เน่ืองจากไมไ่ดท้าํให้
มคีวามเสีย่งต่อการเกดิโรคมากขึน้ แต่กลบักนัคอืทาํใหโ้อกาสในการเกดิโรคลดลงหรอืการผลการดาํเนินโรค
ดา้นไมด่ลีดลด ซึง่หากพบความสมัพนัธท์างสถติติวัแปรตน้จะกลายเป็นปจัจยัป้องกนัโรค (Protective factors) 
เชน่วคัซนี เป็นตน้   

ลกัษณะของการมีปัจจยัเสีย่ง (Exposure to risk factors) 

 การ Expose ต่อปจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรคอาจเป็นในลกัษณะมคีรัง้เดยีว เชน่การรบัประทานอาหาร
ปนเป้ือนเชือ้โรคในงานเลีย้ง หรอืมปีจัจยัเสีย่งตดิต่อกนัเวลานาน เชน่การสบูบุหรีแ่ละการมภีาวะความดนั
โลหติสงู การวดัการมปีจัจยัเสีย่งจงึมไีดห้ลายลกัษณะ เช่นเคยม ีปรมิาณสงูสดุ ปรมิาณรวม ระยะเวลาทีม่ ีฯลฯ 
ขึน้อยูก่บัองคค์วามรูว้า่ปจัจยัเสีย่งดงักลา่วอาจสง่ผลต่อสขุภาพและต่อลกัษณะของการเจบ็ปว่ยอยา่งไร 

 เน่ืองจากในความเป็นจรงิ การมปีจัจยัเสีย่งไมไ่ดนํ้าไปสูก่ารเกดิโรคเสมอไป นอกจากนัน้การเกดิโรค
สว่นใหญ่ตอ้งอาศยัเวลาไมไ่ดเ้กดิทนัทตีามหลงัการมปีจัจยัเสีย่ง การจะสงัเกตไดว้า่ปจัจยัเสีย่งใดมี
ความสมัพนัธ ์ หรอืก่อใหเ้กดิโรคใดหรอืไมจ่งึมคีวามยุง่ยากซบัซอ้น บางครัง้ตอ้งใชเ้วลานาน หรอืตอ้งสงัเกต
ประชากรจาํนวนมากกวา่ทีน่ักระบาดวทิยา หรอืแพทยจ์ะสงสยัวา่ปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ อาจเป็นสาเหตุของโรค และ
ทาํการศกึษาเพือ่หาความสมัพนัธด์งักลา่ววา่มจีรงิหรอืไม ่

ประโยชน์ของการทราบความเสีย่งต่อการเกิดโรค 

1. ใชค้าดการณ์โอกาสการเกดิโรค  เราสามารถนําขนาดของความเสีย่งต่อการเกดิโรคเมือ่มปีจัจยั
เสีย่งทีไ่ดจ้ากการศกึษาในระดบัประชากร มาใชใ้นการพยากรณ์การเกดิโรคในระดบับุคคลทีม่ปีจัจยั
เสีย่งคลา้ยคลงึกนัได ้ อยา่งไรกต็ามการทีบุ่คคลมปีจัจยัเสีย่งทีม่คีวามสาํคญัต่อการเกดิโรค กไ็มไ่ด้
หมายความวา่คน ๆ นัน้ จะมโีอกาสสงูในการเกดิโรค เชน่ สมมตวิา่คนทีส่บูบุหรีห่นกัมโีอกาสเกดิ
มะเรง็ปอดสงูกวา่ผูไ้มส่บูบุหรี ่ 20 เทา่ ซึง่ดเูหมอืนจะมโีอกาสปว่ยเป็นมะเรง็ปอดมาก แต่จรงิ ๆ แลว้ 
คน ๆ น้ี หากคาํนวณทางสถติ ิเขาจะมโีอกาสปว่ยเป็นมะเรง็ปอดเพยีง 1 ใน 100 ภายในระยะ 10 ปี  
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2. ใชช้ว่ยในการวนิิจฉยัโรค  เมือ่มผีูป้ว่ยทีย่งัไมท่ราบวา่ปว่ยเป็นโรคอะไรมารบัการรกัษา ประวตักิารมี
ปจัจยัเสีย่งทีส่าํคญั สามารถใชป้ระกอบกบัอาการและอาการแสดง ซึง่ชว่ยใหแ้พทยใ์หก้ารวนิิจฉยัโรค
ไดด้ขีึน้ 

3. ใชใ้นการป้องกนัควบคุมโรค  เมือ่เราทราบวา่อะไรเป็นปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรค การกาํจดั
ปจัจยัเสีย่งนัน้ออกไปทัง้ในระดบัประชากรหรอืระดบับุคคล จงึเป็นการป้องกนัโรค ในทางระบาดวทิยา 
บางครัง้เราสามารถป้องกนัควบคุมโรคอยา่งไดผ้ลโดยการนําปจัจยัเสีย่งออกไปก่อนทีจ่ะทราบสาเหตุ
จรงิของโรคเสยีอกี เชน่กรณขีองการระบาดของโรคเอดสใ์นชว่งแรก ซึง่ยงัไมม่กีารคน้พบเชือ้ไวรสัเอช
ไอว ีซึง่เป็นสาเหตุทีแ่ทจ้รงิของโรค ศนูยค์วบคุมโรคแหง่ชาตขิองสหรฐัอเมรกิาไดอ้อกประกาศใหช้าย
รกัชายใชถุ้งยางอนามยัเมือ่มเีพศสมัพนัธ ์เน่ืองจากผลการศกึษาทางระบาดวทิยาชีว้า่การรว่มเพศโดย
ไมป้่องกนัในคนกลุม่น้ีเป็นปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรค ซึง่ชว่ยป้องกนัการตดิเชือ้ไดก้่อนทีจ่ะทราบ
สาเหตุทีแ่ทจ้รงิของโรค 

4. ใชห้าสาเหตุของโรค การศกึษาทางระบาดวทิยาเพือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งทีส่งสยั
วา่อาจเป็นสาเหตุของโรคกบัการเกดิโรค เป็นจุดเริม่ตน้ทีส่าํคญัของการหาสาเหตุทีแ่ทจ้รงิของโรค 
อยา่งไรกต็าม ปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ  ในทา้ยทีส่ดุอาจเป็นสาเหตุของโรคหรอืไมก่ไ็ด ้ขึน้อยูก่บัธรรมชาตขิอง
การเกดิโรคและความสมัพนัธ ์ตลอดจนความถูกตอ้งของวธิกีารศกึษาและวเิคราะหข์อ้มลู  

 
ตาราง 2 X 2 (2 by 2 Table) 

ตาราง 2 X 2 ทางระบาดวทิยา เป็นตารางพืน้ฐานทีใ่ชบ้อ่ยในการศกึษาทางระบาดวทิยา มกัแสดง
จาํนวนประชากรทีม่หีรอืไมม่โีรคไวใ้นแนวสดมภ ์(Column) และจาํนวนประชากรทีม่หีรอืไมม่ปีจัจยัเสีย่งต่อการ
เกดิโรคไวใ้นแนวแถว (Row) ตารางน้ีใชใ้นการคาํนวณหาความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรคทีจ่ะ
กลา่วถงึต่อไป ตาราง 2 X 2 ทางระบาดวทิยาถอืเป็น Contingency table หมายถงึกลุม่ตวัอยา่งแต่ละคนตอ้ง
ถูกจดัใหอ้ยูใ่นชอ่งใดชอ่งหน่ึง (a หรอื b หรอื c หรอื d) เพยีงชอ่งเดยีวเทา่นัน้ แต่ละชอ่งแสดงจาํนวนกลุม่
ตวัอยา่งทีม่ลีกัษณะต่าง ๆ ไดแ้ก่  

a = จาํนวนผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งและปว่ยเป็นโรค  
b = จาํนวนผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งแต่ไมป่ว่ยเป็นโรค  
c = จาํนวนผูไ้มม่ปีจัจยัเสีย่งแต่ปว่ยเป็นโรค และ  
d = จาํนวนผูไ้มม่ปีจัจยัเสีย่ง และไมป่ว่ยเป็นโรค  

โดยจาํนวนรวมของแต่ละแนวสดมภ ์แนวแถว และจาํนวนรวมทัง้หมดตอ้งสอดคลอ้งกนั เชน่ จาํนวน
รวมของผูเ้ป็นโรคทัง้หมด ตอ้งเทา่กบั a + c และ จาํนวนรวมของผูไ้มม่ปีจัจยัเสีย่งตอ้งเทา่กบั c + d เป็นตน้ 

   

 

 

 

     ตาราง 2 X 2 ทางระบาดวิทยา 

ปจัจยัเสีย่ง โรค (Disease) รวม (Total) 
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(Exposure factor) ม ี(Present) ไมม่ ี(Absent) 

ม ี(Present) 

ไมม่ ี(Absent) 

a 

c 

b 

d 

a + b 

c + d 

รวม (Total) a + c b + d a + b + c + d 

 

ประเภทของความสมัพนัธ ์

วธิกีารวดัความสมัพนัธ ์ (Measure of Association) ระหวา่งการมปีจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค อาจแบง่
ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะ คอื Relative measure (Multiplicative) และ Additive measure (Health impact) 

 

 
 

Relative measure of association 

 หรอือกีชือ่หน่ึง Multiplicative measure of association เป็นเทคนิคการหาความสมัพนัธใ์นสเกลคณู 
หาร เป็นระดบัการหาความสมัพนัธท์ีใ่ชบ้อ่ยในทางระบาดวทิยา เน่ืองจากใชอ้ธบิายปรากฏการณ์ต่าง ๆ ไดด้ ี
สามารถใช ้ model ทางสถติมิาวเิคราะหข์อ้มลูเพิม่เตมิ ไดผ้ลลพัธท์ีส่ามารถเขา้ใจไดง้า่ย โดยเฉพาะอยา่งยิง่
สาํหรบัการใชอ้ธบิายความเสีย่งต่อการเกดิโรคทีเ่พิม่ขึน้หรอืลดลงในระดบับคุคล Multiplicative measure of 
association ในทางระบาดวทิยาทีใ่ชบ้อ่ยม ี2 แบบ คอื Relative risk และ Odds ratio 

1. Relative risk (RR) 

โดยทัว่ไปเป็นการหาอตัราสว่น (Ratio) ระหวา่งอุบตักิารณ์การเกดิโรค (Incidence) ในกลุม่ประชากร
ทีม่ปีจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรค หารดว้ยอุบตักิารณ์ในกลุม่ประชากรทีไ่มม่ปีจัจยันัน้ 

  Relative risk (RR)   =  Ie / Io 

  Ie    =  อุบตักิารณ์ของโรคในกลุม่ประชากรทีม่ปีจัจยัเสีย่งนัน้ 

  Io    =  อุบตักิารณ์ของโรคในกลุม่ประชากรทีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่งนัน้ 

หรอืจากตาราง2 X 2 

  RR = (a / a + b) / (c / c + d) 

Association 

Relative 
measure 

Additive 
measure 
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RR เป็นชือ่ทีใ่ชเ้รยีกการหาความสมัพนัธล์กัษณะน้ีอยา่งเป็นการทัว่ไป เมือ่หา RR จากการศกึษาทาง
ระบาดวทิยารปูแบบเฉพาะ RR จะมชีือ่เรยีกทีแ่ตกต่างกนัออกไป แต่ความหมาย และวธิกีารคาํนวณยงัคง
เดมิ RR มคีา่ไดต้ัง้แต่ 0 ถงึ ∞ หาก RR มคีา่เทา่กบั 1 หมายถงึ ปจัจยันัน้ไมม่คีวามสมัพนัธก์บัการเกดิ
โรค RR ทีม่ากกวา่ 1 หมายถงึการปจัจยันัน้เป็นปจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรค คอืผูม้ปีจัจยันัน้จะมโีอกาสเสยีง
ต่อการเจบ็ปว่ยสงูกวา่ผูไ้มม่ปีจัจยัเสีย่ง เชน่ผูส้บูบุหรีม่โีอกาสเสีย่งต่อการปว่ยเป็นมะเรง็ปอดมากกวา่ผูไ้ม่
สบูบุหรี ่ยิง่ RR สงูกวา่ 1 มากขึน้เทา่ใด ปจัจยันัน้ยิง่มคีวามความสมัพนัธก์บัโอกาสการเกดิโรคเป็นจาํนวน
เทา่มากขึน้เทา่นัน้ ในทางตรงขา้มหาก RR ทีค่าํนวณไดม้คีา่น้อยกวา่ 1 หมายถงึ การมปีจัจยันัน้จะชว่ย
ป้องกนัโรค เชน่ผูท้ีเ่คยฉีดวคัซนีป้องกนัไขห้วดัใหญ่ เมือ่ฤดกูารระบาดของโรคมาถงึกจ็ะมโีอกาสปว่ยเป็น
โรคน้อยกวา่ผูท้ีไ่มไ่ดฉ้ีด เป็นตน้ 

ตารางแสดงรปูแบบ และช่ือเรียกของ RR 

รปูแบบการศึกษา ช่ือเรียก การคาํนวณ 

Cohort study of risk Relative risk Cumulative incidence among exposed ÷ 
Cumulative incidence among non-exposed 

Cohort study of person-time Incidence rate ratio Incidence rate among exposed ÷  
Incidence rate among non-expose 

Cross-sectional study Prevalence rate ratio Prevalence among exposed ÷  
Prevalence among non-exposed 

2. Odds ratio (OR) 

 เน่ืองจากในการศกึษาแบบ Case-control studies เราไมส่ามารถหาอุบตักิารณ์และความชุกของโรคจงึ
ทาํใหไ้มส่ามารถคาํนวณหา RR ได ้ วชิาระบาดวทิยาจงึไดพ้ฒันาวธิกีารหาความสมัพนัธร์ะหวา่งการมี
ปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรคทีม่คีา่ทีใ่กลเ้คยีงกบั RR ขึน้ เรยีกวา่ Odds ratio (OR) ซึง่คอื อตัราสว่นของ 
Odds ของการมปีจัจยัเสีย่งในผูป้ว่ย (Case) หารดว้ย Odds ของการมปีจัจยัเสีย่งในผูไ้มป่ว่ย (Control) 

    

    ตาราง 2 X 2 ทางระบาดวิทยา กรณีการศึกษาแบบ Case-control study 

ปจัจยัเสีย่ง 

(Exposure factor) 

โรค (Disease) รวม (Total) 

ผูป้ว่ย (Case) ผูไ้มป่ว่ย 
(Control) 

ม ี(Present) 

ไมม่ ี(Absent) 

a 

c 

b 

d 

a + b 

c + d 

รวม (Total) a + c b + d a + b + c + d 

 
  Odds ratio (OR)  =  E(case) / E(control) 
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  E(case)        =  Odds ของการมปีจัจยัเสีย่งใน case  

  E(control)    =  Odds ของการมปีจัจยัเสีย่งใน control  
 
หรอืจากตาราง 2 X 2 

  OR  =   a / (a + c) c / (a + c) 

   b / (b + d) d / (b + d) 

          = (a / c)  (b / d) 

          = (a)(d) / (b)( c) 

เชน่เดยีวกบั RR หาก OR ทีม่คีา่เทา่กบั 1 หมายถงึปจัจยันัน้ไมม่สีว่นสมัพนัธก์บัการเกดิโรค OR ยิง่
มากกวา่ 1 เทา่ใด ปจัจยันัน้ยิง่มสีว่นสมัพนัธก์บัโอกาสการเกดิโรคมากขึน้เทา่นัน้ และ OR ทีม่คีา่น้อยกวา่ 
1 หมายถงึ ปจัจยันัน้ชว่ยป้องกนัโรค ในการศกึษาโรคทีพ่บไมบ่อ่ย (Rare diseases) OR จะมคีา่ใกลเ้คยีง 
หรอืเทา่กบั RR 

Additive measure of association 

 หรอือกีชือ่หน่ึง Health impact เป็นเทคนิคการหาความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค ใน
สเกลบวก ลบ ทีใ่ชม้ากในทางระบาดวทิยาม ี4 แบบ คอื 

1. Attributable risk (AR)  ชือ่อื่น Risk different หรอื Excess risk คาํนวณไดโ้ดยการนําอุบตักิารณ์
ของโรคในผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งมาลบกบัอุบตักิารณ์ของโรคในผูท้ีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่ง อกีความหมายหน่ึงคอื ความ
เสีย่งต่อการปว่ยเป็นโรคทีเ่พิม่ขึน้มา (สเกลบวกลบ) เมือ่มปีจัจยัเสีย่งนัน้นัน่เอง 

  AR = Incidence (exposed) – Incidence (unexposed) 

2. Attributable risk percent (%AR) สดัสว่นของการเกดิโรคเนื่องจากการมปีจัจยัเสีย่งนัน้ในผูท้ีม่ปีจัจยั
เสีย่ง แลว้นํามาคณูดว้ย 100 เพือ่ทาํใหเ้ป็นรอ้ยละ หรอือกีนยัหน่ึง ในจาํนวนผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งและปว่ยดว้ย
โรคนัน้ 100 ราย มกีีร่ายทีป่ว่ยเน่ืองจากปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ (ผูป้ว่ยสว่นทีเ่หลอืปว่ยเน่ืองจากสาเหตอื่น ๆ)  

  %AR = (AR / Incidence in exposed) * 100   

3. Population attributable risk (PAR) หมายถงึความเสีย่งต่อการปว่ยเป็นโรคทีเ่พิม่ขึน้ในประชากร
เน่ืองจากปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ คาํนวณไดโ้ดย 

PAR  = Incidence in population – Incidence in unexposed 
    หรอื 

            = (AR) * (proportion of exposed in the population) 

4. Population attributable risk percent (%PAR) หมายถงึสดัสว่นของการเกดิโรคในประชากรเนื่องจาก
การมปีจัจยัเสีย่ง แลว้นํามาคณูดว้ย 100 เพือ่ทาํใหเ้ป็นรอ้ยละ หรอือกีนยัหน่ึง หมายถงึในประชากรทีป่ว่ย
ดว้ยโรคนัน้ 100 คน มกีีค่นทีป่ว่ยเน่ืองจากปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ (สว่นทีเ่หลอืปว่ยเน่ืองจากสาเหตุอื่นๆ) ซึง่จะ
เทา่กบัสดัสว่นของการปว่ยดว้ยโรคนัน้ทีจ่ะลดลงในประชากร หากสามารถกาํจดัปจัจยัเสีย่งนัน้ออกจาก
ประชากรไดท้ัง้หมด 

  %PAR = (PAR / Incidence in population) * 100 
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 Additive measure of association ใชม้ากในการกาํหนดนโยบายทางดา้นสาธารณสขุ เน่ืองจาก
สามารถใชค้าํนวณหาขนาดของผลกระทบดา้นสขุภาพทีเ่กดิจากปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ ในระดบัประชากร  
 
สาเหต ุ(Causation) 

 เป้าหมายสงูสุดของการวจิยัทางการแพทยแ์ละการสาธารณสขุทีเ่ป็นการศกึษาเชงิวเิคราะห ์คอืการหา
ขอ้สรุปใหไ้ดว้า่ ปจัจยัเสีย่งทีส่นใจศกึษาเป็นสาเหตุของโรคหรอืไมอ่ยา่งถูกตอ้งตามความจรงิ ตวัอยา่งเชน่ใน
การทาํการศกึษาเชงิทดลองเกีย่วกบัการรกัษาโรค เราตอ้งการทราบวา่ยาตวัใหมท่ีค่ดิคน้ขึน้ มปีระสทิธผิล
ดกีวา่ยาตวัเดมิหรอืไม ่หรอืในการศกึษาแบบ Cohort study เราตอ้งการทราบวา่ การมปีจัจยัเสีย่งเป็นสาเหตุ
ของอุบตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึน้ของโรคทีต่ัง้ใจศกึษาหรอืไม ่อยา่งไรกต็ามการพบความสมัพนัธไ์มไ่ดห้มายความวา่ตวั
แปรตน้จะเป็นสาเหตุของผลทีพ่บเสมอไป สิง่ทีต่อ้งพจิารณาประกอบกนัเพือ่หาขอ้สรุปวา่ปรากฏการณ์
ดงักลา่วเป็นสาเหตุทีแ่ทจ้รงิหรอืไม ่ไดแ้ก ่

1. ความสมัพนัธใ์นทางสถติ ิ(Statistical association)  ปจัจยัเสีย่งหากจะเป็นสาเหตุของโรค โดยทัว่ไป
จะมคีวามสมัพนัธก์บัการเกดิโรคอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติเิสมอหากขนาดของกลุม่ตวัอยา่งมากพอ 
และระเบยีบวธิวีจิยัถูกตอ้งเหมาะสม อยา่งไรกต็ามการทีป่จัจยัเสีย่งมคีวามสมัพนัธท์างสถติกิบัการ
เกดิโรค ไมไ่ดห้มายความวา่จะมคีวามสาํคญัทางคลนิิก และไมจ่าํเป็นทีป่จัจยัเสีย่งนัน้จะเป็นสาเหตุ
ของโรคเสมอไป 

2. ความคลาดเคลือ่นอยา่งเป็นระบบ (Systemic error)  หรอืเรยีกอกีอยา่งหน่ึงวา่ อคต ิ (Bias) หมายถงึ 
ความคลาดเคลือ่นของผลการวดัออกไปจากความเป็นจรงิอยา่งมทีศิทางชดัเจน หรอือกีนยัหน่ึง คอื
การขาดความถูกตอ้ง (Validity) ของผลของการวดั Bias อาจแบง่ออกไดเ้ป็น 3 กลุม่ใหญ่ ๆ คอื 

2.1 Selection bias  หมายถงึความคลาดเคลือ่นของการวดั เน่ืองจากสดัสว่นของประชากรกลุม่
ต่าง ๆ ทีถู่กเลอืกมาทาํการศกึษา แตกต่างไปจากสดัสว่นทีเ่ป็นจรงิในประชากรจรงิ เชน่ในการศกึษา
แบบภาคตดัขวาง (Cross-sectional study) เพือ่ความสมัพนัธร์ะหวา่งการสบูบุหรีก่บัการปว่ยดว้ยโรค
ถุงลมปอดโปง่พอง ผูว้จิยัไมพ่บความสมัพนัธร์ะหวา่งการสบูบุหรีก่บัการปว่ยเป็นโรคถุงลมปอดโปง่
พองทัง้ ๆ ทีก่ารสบูบุหรีเ่ป็นปจัจยัเสีย่งของโรคถุงลมปอดโปง่พอง เน่ืองจากผูท้ีเ่ป็นโรคถุงลมปอดโปง่
พองทีย่งัสบูบหุรี ่ ไดเ้สยีชวีติไปในสดัสว่นทีม่ากกวา่ ผูท้ีเ่ป็นโรคถุงลมปอดโปง่พองและหยดุสบูบุหรี ่
(exposed case มโีอกาสเป็นกลุม่ตวัอยา่งน้อยกวา่กลุม่อื่น) 

2.2 Information bias  หมายถงึความคลาดเคลือ่นของการวดัเน่ืองจากอคตใินระหวา่งการวดัหรอื
รวบรวมขอ้มลู เชน่การศกึษาเกีย่วกบัระดบัความดนัโลหติทีใ่ชเ้ครือ่งวดัทีไ่มไ่ดม้าตรฐาน (Instrument 
bias) โดยเครือ่งวดัความดนัวดัคา่ความดนัโลหติไดส้งูหรอืตํ่ากวา่ความเป็นจรงิเสมอ หรอืใน
การศกึษาทีเ่กบ็ขอ้มลูโดยใชว้ธิสีมัภาษณ์ แลว้ผูส้มัภาษณ์พยายามเจาะจงถามคาํถามกบักลุม่ผูป้ว่ย
จนไดข้อ้มลูมากกวา่กลุม่เปรยีบเทยีบ (Interviewer bias) เป็นตน้ 

2.3 Confounding   หมายถงึการสรุปความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งทีส่นใจศกึษา กบัการเกดิ
โรคอยา่งผดิ ๆ เน่ืองจากปจัจยัอื่น (Confounding factor) โดย Confounding factor ตอ้งมี
ความสมัพนัธท์ัง้กบัปจัจยัเสีย่งทีส่นใจศกึษาและตวัโรค ตวัอยา่งเชน่ มกีารศกึษาพบวา่การดืม่กาแฟ
เป็นปจัจยัเสีย่งของการปว่ยดว้ยโรคหลอดเลอืดหวัใจ แต่ต่อมาพบวา่เป็นขอ้สรุปทีผ่ดิพลาด เน่ืองจาก
ผูท้ีด่ ืม่กาแฟมกัสบูบุหรีม่ากกวา่ผูท้ีไ่มด่ืม่กาแฟ (การสบูบุหรีส่มัพนัธก์บัการดืม่กาแฟ) และบุหรีก่เ็ป็น
ทีท่ราบกนัดอียูแ่ลว้วา่สาเหตุของโรคหลอดเลอืดหวัใจ (การสบูบุหรีส่มัพนัธก์บัการปว่ยเป็นโรคหลอด
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เลอืดหวัใจ)  ความสมัพนัธร์ะหวา่งการดืม่กาแฟกบัการปว่ยดว้ยโรคหวัใจและหลอดเลอืดทีพ่บ จงึ
ไมใ่ชค่วามสมัพนัธจ์รงิ ในทีน้ี่การสบูบุหรีถ่อืเป็น Confounding factor อยา่งไรกต็ามตาํราระบาดวทิยา
บางเลม่ไมจ่ดั Confounding เป็นอคต ิ แต่จดัเป็นความผดิพลาดในการสรุปผลการศกึษาอกีลกัษณะ
หน่ึงแยกออกไปต่างหาก 

3. ความคลาดเคลือ่นเชงิสุม่ (Random error)  ผลการศกึษาทีไ่ดอ้าจมคีวามคลาดเคลือ่นจากความเป็น
จรงิเน่ืองจากความแปรปรวน (Variability) ตามธรรมชาต ิ ทัง้ทางชวีวทิยาและการวดัทีเ่กดิขึน้เสมอ 
นอกจากนัน้แมเ้ราจะเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง ๆ ดทีีส่ดุโดยการสุม่ แต่กลุม่ตวัอยา่งทีใ่ชศ้กึษาจรงิอาจไมเ่ป็น
ตวัแทนทีแ่มน่ยาํของประชากรเสมอไป ซึง่ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งทีเ่พิม่ขึน้จะชว่ยลด Random error 
ลงได ้ 

 หากผูศ้กึษาทาํการศกึษาอยา่งมคีุณภาพสงูและมขีนาดตวัอยา่งทีเ่พยีงพอ หรอือกีนยัหน่ึงไมม่ี
ขอ้ผดิพลาดในประเดน็ดงักลา่วขา้งตน้ใด ๆ เลย และปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรคมคีวามสมัพนัธก์นัในทางสถติ ิ
จงึบอกไดว้า่ ความสมัพนัธท์ีพ่บเป็นความจรงิและมคีวามถูกตอ้ง (Valid) อยา่งไรกต็าม เรายงัไมส่ามารถสรุป
ไดว้า่ความสมัพนัธน้ี์เป็นสาเหตุหรอืไม ่ ยงัตอ้งอาศยัขอ้พจิารณาอื่น ๆ ประกอบอกีซึง่ Hill’s criteria of 
causality เป็นเครือ่งมอือกีอยา่งหน่ึงทีใ่ชป้ระกอบการพจิารณา 

 
Hill’s criteria of causality 

 ในปี ค.ศ.1965 Sir Austin Bradford Hill แพทยช์าวองักฤษ ไดใ้หข้อ้เสนอแนะในการพจิารณาวา่ 
ความสมัพนัธท์ีพ่บวา่เป็นสาเหตุหรอืไมไ่ว ้9 ประการ คอื 

1. ขนาดของความสมัพนัธ ์(Strength of association) ขนาดของความสมัพนัธท์ีม่าก เชน่ คา่ RR สงู 
หรอื OR สงู เป็นหลกัฐานสนบัสนุนวา่ปจัจยันัน้ ๆ เป็นสาเหตุของโรค อยา่งไรกต็ามไมไ่ดห้มายความ
วา่ความสมัพนัธท์ีม่ขีนาดน้อย จะไมเ่ป็นสาเหตุ 

2. การศกึษาหลายครัง้ไดผ้ลการศกึษาเหมอืนกนั (Consistency)  การทาํการศกึษาเรือ่งเดยีวกนั 
โดยนกัวจิยัต่างกลุม่กนั ทาํคนละพืน้ที ่คนละเวลา และในกลุม่ตวัอยา่งทีม่ลีกัษณะแตกต่างกนั หากได้
ขอ้สรุปเหมอืนกนั จะเป็นขอ้ชีบ้ง่ทีด่สีาํหรบัการสรุปวา่ปจัจยัเสีย่งนัน้เป็นสาเหตุของโรค 

3. ความจาํเพาะ (Specificity) หมายถงึปจัจยัเสีย่งหรอืสาเหตุอยา่งหน่ึงทาํใหเ้กดิโรคเฉพาะเพยีง
อยา่งหน่ึง ใชอ้ธบิายสาเหตุของโรคตดิเชือ้เป็นสว่นใหญ่ อยา่งไรกต็ามไมส่ามารถใชไ้ดก้บัโรคเรือ้รงั 
หรอืปจัจยัเสีย่งทางพฤตกิรรมทีม่สีาเหตุของโรครว่มกนัหลายอยา่ง 

4. ลาํดบัเวลาของสาเหตุ และผล (Temporality) ปจัจยัทีเ่ป็นสาเหตุของโรคตอ้งมหีรอืเกดิขึน้ก่อน
การปว่ยเป็นโรคเสมอ เป็นคณุสมบตัเิพยีงขอ้เดยีวจากทัง้หมด 9 ขอ้ ทีค่วามสมัพนัธท์ีจ่ะเป็นสาเหตุ
จาํเป็นตอ้งม ี อยา่งไรกต็ามการมคีุณสมบตัขิอ้น้ีมน้ํีาหนกัไมม่ากในการบอกวา่ความสมัพนัธด์งักลา่ว
เป็นสาเหตุ 

5. ขนาดของการเกดิโรคแปรตามขนาดของปจัจยัเสีย่ง (Dose response relationship) หากพบวา่ 
การเพิม่ขนาดของปจัจยัเสีย่งทาํใหโ้อกาสการปว่ยเป็นโรคสงูตามไปดว้ย เป็นขอ้บง่ชีท้ีช่ว่ยในการ
บอกวา่ ปจัจยัดงักลา่วน่าจะเป็นสาเหตุของโรค 
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6. ความเป็นไปไดใ้นทางชวีวทิยา (Biologic plausibility)  ความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งกบั
การเกดิโรคทีท่าํการศกึษา หากมหีลกัฐานทางการแพทยห์รอืทางชวีวทิยารองรบั วา่ปจัจยัเสีย่งเขา้ไป
มบีทบาทในกลไกการเกดิโรคเป็นอยา่งไร จะทาํใหค้วามสมัพนัธด์งักลา่วมน้ํีาหนกัมากขึน้ 

7. ความสอดคลอ้งกนักบัองคค์วามรูเ้ดมิ (Coherence) หมายถงึ ความสมัพนัธท์ีก่าํลงัศกึษาควร
สอดคลอ้งและไมข่ดัแยง้กบัองคค์วามรูท้ีเ่กีย่วขอ้งและมอียูเ่ดมิ 

8. หลกัฐานจากการผลการทดลอง (Experimental evidence)  ความสมัพนัธจ์ะมคีวามน่าเชื่อวา่เป็น
สาเหตุมากขึน้หากสามารถมผีลการศกึษาเชงิทดลองมารองรบั คอืเมือ่เพิม่ปจัจยัเสีย่งเขา้ไปจะทาํให้
เกดิโรค และเมือ่เอาปจัจยัเสีย่งออกไปจะทาํใหโ้รคหาย (Reversibility)  

9. ความคลา้ยคลงึกนั (Analogy) ความสมัพนัธท์ีพ่บมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะเป็นสาเหตุ หากมลีกัษณะ
ทีค่ลา้ยคลงึกบัความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุทีเ่คยพสิจูน์แลว้วา่เป็นความจรงิ เชน่หากการศกึษาใหมพ่บ
ความสมัพนัธร์ะหวา่งการตดิเชือ้ไวรสัชนิดหน่ึงในมารดาขณะตัง้ครรภก์บัความพกิารในบุตร กน่็าเชือ่
วา่จะเป็นสาเหตุทีแ่ทจ้รงิได ้เน่ืองจากเรามอีงคค์วามรูอ้ยูเ่ดมิวา่ มารดาทีต่ดิเชือ้หดัเยอรมนั (Rubella) 
จะทาํใหบุ้ตรในครรภม์โีอกาสเกดิความพกิารได ้

************************************************************************** 
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แบบฝึกหดั 
 
1. ในการศกึษาแบบ Case-control study หากผลการศกึษาพบ Odds Ratio น้อยกวา่ 1 หมายถงึ การ    

exposed ต่อ Independent variable 
A. ไมส่มัพนัธก์บัความเสีย่งในการปว่ยเป็นโรค 
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B. ชว่ยลดความเสีย่งในการปว่ยเป็นโรค  
C. เพิม่ความเสีย่งในการปว่ยเป็นโรค 
D. ชว่ยลดโอกาสในการมปีจัจยัเสีย่ง 
E. เพิม่โอกาสในการมปีจัจยัเสีย่ง 

 
2. “การพบความสมัพนัธร์ะหวา่งการรบัประทานยาชว่ยลดอาการแพท้อ้งชนิดหน่ึงกบัความพกิารในบุตร น่า

เชือ่วา่ความสมัพนัธด์งักลา่วจะเป็นสาเหตุทีแ่ทจ้รงิได ้เน่ืองจากมอีงคค์วามรูเ้ดมิวา่ มารดาทีร่บัประทาน
ยา Thalidomide เพือ่ลดอาการแพท้อ้งทาํใหบุ้ตรพกิารได”้  
คาํกลา่วขา้งตน้ เขา้ไดก้บั Hill’s criteria of causation ขอ้ใด 
     A.  Biologic plausibility 
 B. Temporal relationship 
 C. Analogy 
 D. Coherence 
 E. Consistency 
 

3. การศกึษาแบบ Cohort study พบวา่ผูต้ดิเชือ้ HIV ทีไ่ดร้บัยาป้องกนัวณัโรค และไมไ่ดร้บัยาป้องกนัวณั
โรค มอุีบตักิารณ์ของวณัโรคระยะแพรก่ระจาย 1.6 และ 4.8 / person-year ตามลาํดบั ใหค้าํนวณหา 
relative risk ของการปว่ยเป็นวณัโรคระยะแพรก่ระจายในผูท้ีไ่ดร้บัยาป้องกนัวณัโรคเทยีบกบัผูท้ีไ่มไ่ดร้บั
ยาวณัโรค 

A. 3 
B. 3.2 
C. 33% 
D. 32% 
E. 0.33 

 
4. ในการศกึษาแบบ Case-control study เพือ่หาสาเหตุของภาวะ Autism ในเดก็ เจา้หน้าทีโ่ครงการวจิยัได้

ใชค้วามพยายามในการสอบถามประวตักิารรบัประทานยาระหวา่งตัง้ครรภข์องมารดาทีม่บีุตรปว่ยเป็นโรค
มากกวา่มารดาทีม่บีุตรปกต ิ
การกระทาํดงักลา่วอาจทาํใหเ้กดิขอ้ผดิพลาดใด 

A. Confounding 
B. Selection bias 
C. Information bias 
D. Random error 
E. Variability 

5. จากขอ้มลูผูป้ว่ยโรคเบาหวาน 3,000 ราย พบผูม้ภีาวะอว้น 2,000 ราย ผูว้จิยัสรุปวา่โรคอว้นสมัพนัธก์บั    
โรคเบาหวาน  

     การสรุปผลดงักลา่วคลาดเคลือ่นจากการขาดขอ้มลูใด 
A. ประวตักิารใชย้า  
B. การตดิตามผูป้ว่ย  
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C. กลุม่ประชากรควบคุม   
D. พฤตกิรรมการบรโิภค 
E. การประเมนิตามกลุม่อาย ุ

 
6. Cochrane Collaboration อาศยัหลกัการขอ้ใดของ Hill's criteria of causation ในการทาํงานมากทีส่ดุ   

A. Analogy  
B. Coherence  
C. Consistency   
D. Experimental evidence 
E. Strength of association 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.1.6 Health impact 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
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วธิกีารวดัความสมัพนัธร์ะหวา่งการมปีจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรคอาจแบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะ คอื Relative 
measure (Multiplicative) และ Additive measure (Health impact) 

 

 
 

 Relative measure of association บอกจาํนวนเทา่ของความเสีย่งต่อการปว่ยเป็นโรคทีเ่พิม่ขึน้ 
เน่ืองจากการมปีจัจยัเสีย่งโดยบอกใน scale คณู-หาร (Multiplicative scale) จงึเหมาะสาํหรบัใชอ้ธบิาย
ความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรคเพือ่การดแูลรกัษาทางการแพทย ์ (ระดบับุคคล) สาํหรบั 
Additive measure of association เป็นการวดัความสมัพนัธใ์นระดบั Additive scale คอื scale บวก-ลบ บอก
ถงึความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ (Excess risk) ในผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งเทยีบกบัผูท้ีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่ง จงึมปีระโยชน์ในทางการ
สาธารณสขุ (ระดบัประชากร) เน่ืองจากชว่ยบอกวา่การมปีจัจยัเสีย่งสง่ผลกระทบทาํใหม้ผีูป้ว่ยเพิม่ขึน้เทา่ใด 
บางครัง้จงึเรยีกการหาความสมัพนัธแ์บบน้ีวา่ อตัราเสีย่งกระทบ (Health impact) 

 รปูแบบการหาความสมัพนัธท์างระบาดวทิยาแบบ Additive measure ทีส่าํคญั ม ี4 ลกัษณะคอื 

1. Attributable Risk in Exposed Individuals (ARexp) 

 คอืผลต่างของความเสีย่งต่อการปว่ยเป็นโรค ระหวา่งผูท้ีม่ปีจัจยัเสีย่งกบัผูท้ีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่ง ในทาง
ทฤษฎหีากเราเอาปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ ออกไป จะทาํใหอุ้บตักิารณ์ของโรคลดลงเทา่กบั ARexp อยา่งไรกต็าม 
เน่ืองจากในความเป็นจรงิ การกาํจดัปจัจยัเสีย่งดงักลา่วจะไมส่ามารถลดความเสีย่งต่อการปว่ยเป็นโรคทัง้หมด
ทีเ่คยมสีะสมไวไ้ด ้ ในทางปฏบิตักิารจะลดความเสีย่งใหไ้ดเ้ทา่ทีค่าํนวณไดต้าม ARexp จงึตอ้งทาํโดยการ
ป้องกนัไมใ่หป้ระชากรมปีจัจยัเสีย่งนัน้เสยีตัง้แต่ตน้ ARexp สามารถคาํนวณไดโ้ดย 

    ARexp   =  Ie - Io 

  Ie    =  Incidence in exposed 
  Io    =  Incidence in unexposed 

  
  
 
 
 ตวัอยา่ง 
 ตารางแสดงขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการศกึษาความสมัพนัธร์ะหวา่งการใชย้าเมด็คุมกาํเนิดกบัการตดิเชื้อใน
 ทางเดนิปสัสาวะ 

 
 การตดิเชื้อในทางเดนิปสัสาวะ  

Association 

Relative 
measure 

Additive 
measure 
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การใชย้าเมด็คุมกาํเนิด Yes No Total 
   Yes 27 455 482 
   No 31 1,831 1,862 
   Total 58 2,286 2,344 

 
AR  = Ie - Io  = a / (a + b) – c / (c + d)    
 = (27/482) - (31/1,862) 
      = 0.056 – 0.017  = 0.039 หรอื 3.9% 

 หมายถงึการรบัประทานยาเมด็คุมกาํเนิดจะเพิม่ความเสีย่งต่อการตดิเชื้อในทางปสัสาวะจากรอ้ยละ 
1.7 (ในผูท้ีไ่มไ่ดร้บัประทาน) ไปเป็น รอ้ยละ 5.6 (ในผูท้ีร่บัประทาน) หรอืเสีย่งเพิม่ขึน้ รอ้ยละ 3.9 

2. Percent ARexp (%ARexp) 

 คอื สดัสว่นของความเสีย่งต่อการเกดิโรคในผูท้ี ่expose ต่อ risk factor ทีเ่น่ืองมาจากการมปีจัจยัเสีย่ง
นัน้ คาํนวณไดโ้ดย 

    %ARexp  = (Ie – Io) / Ie * 100 

 ตวัอยา่ง 

 จากตวัอยา่งเรือ่งการศกึษาความสมัพนัธร์ะหวา่งการใชย้าเมด็คุมกาํเนิดกบัการตดิเชื้อในทางเดนิ
 ปสัสาวะ 

   %ARexp  = (Ie – Io) / Ie X 100 
    = (0.056 – 0.017) / 0.056 *100 
    = 0.696 * 100 = 69.6% 

 หมายถงึ ในผูร้บัประทานยาเมด็คุมกาํเนิด การปว่ยเป็นโรคตดิเชื้อในทางเดนิปสัสาวะ รอ้ยละ 69.6 
เกดิเนือ่งมาจากการรบัประทานยาเมด็คุมกําเนิด สว่นทีเ่หลอืเกดิเนือ่งจากความเสีย่งอืน่ 

  

 %ARexp ยงัใชใ้นการอธบิายประสทิธผิล (Efficacy) ของมาตรการรกัษา หรอืป้องกนัโรค เชน่ ยาหรอื
วคัซนีไดอ้กีดว้ย วธิกีารคาํนวณจะคลา้ยคลงึกบัการคาํนวณ %ARexp ทัว่ไป เพยีงแต่ แทน Ie ดว้ย risk ในกลุ่ม
เปรยีบเทยีบ และแทน Io ดว้ย risk ในกลุม่ทดลอง ดงัน้ี 

 ตวัอยา่ง 

 ในการศกึษาประสทิธผิลของวคัซนี พบวา่กลุม่ทีไ่ดว้คัซนีจรงิ ปว่ยเป็นโรครอ้ยละ 5 ขณะทีก่ลุม่ทีไ่ดร้บั
วคัซนีหลอก ปว่ยเป็นโรค รอ้ยละ 15 

    

Efficacy  = (15% - 5%) / 15% * 100 
     = 66.7% 

 หมายถงึ วคัซนีมปีระสทิธผิลในการป้องกนัโรครอ้ยละ 66.7   

3. Population Attributable Risk (Pop AR, PAR) 
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 หมายถงึสดัสว่นของความเสีย่งต่อการเกดิโรคในประชากรทีเ่น่ืองมาจากการมปีจัจยัเสีย่ง หรอืเทา่กบั 
ผลต่างของความเสีย่งต่อการเกดิโรคในประชากรทัง้หมดกบัความเสีย่งของการเกดิโรคในประชากรทีไ่มม่ี
ปจัจยัเสีย่ง ในทางทฤษฎหีากเราเอาปจัจยัเสีย่งนัน้ ๆ  ออกจากประชากรจะชว่ยลดความเสีย่งลงไดเ้ทา่กบั PAR 

   PAR = Incidence in population – Incidence in unexposed 

 PAR แปรผนัตามความชุกของการมปีจัจยัเสีย่งในประชากร โดย PAR จะมคีา่ใกลม้าทาง incidence in 
unexposed เมือ่ความชุกของการมปีจัจยัเสีย่งตํ่า และจะมคีา่ใกลไ้ปทาง incidence in exposed เมือ่ความชุก
ของการมปีจัจยัเสีย่งสงู  

 ตวัอยา่ง 

 จากตวัอยา่งเรือ่งการศกึษาความสมัพนัธร์ะหวา่งการใชย้าเมด็คุมกาํเนิดกบัการตดิเชื้อในทางเดนิ
 ปสัสาวะ 

  PAR  = a + c / (a+b+c+d) – c / (c + d)    
   = (58/2,344) - (31/1,862) 

    = 0.025 – 0.017   
    = 0.008 หรอื 0.8% 

 หมายถงึการรบัประทานยาเมด็คุมกาํเนิดจะเพิม่ความเสีย่งต่อการตดิเชื้อในทางปสัสาวะจาก รอ้ยละ 
1.7 (ในผูท้ีไ่มไ่ดร้บัประทาน) ไปเป็น รอ้ยละ 2.5 (ในประชากรศกึษาทัง้หมด) หรอืเสีย่งเพิม่ขึน้ รอ้ยละ 0.8 

4. Percent Population Attributable Risk (%Pop AR, %PAR) 

 คอื สดัสว่นของความเสีย่งต่อการเกดิโรคในประชากรทีเ่น่ืองมาจากการมปีจัจยัเสีย่งนัน้ คาํนวณได้
โดย 

    %PAR = (PAR / Incidence in population) * 100 
     

หรอื = { Pe (RR – 1) / Pe (RR – 1) + 1 } * 100 

    เมือ่ Pe = Proportion of exposure in population 
          RR = Relative risk 

  

 

 

 

 

ตวัอยา่ง 
 จากตวัอยา่งเรือ่งการศกึษาความสมัพนัธร์ะหวา่งการใชย้าเมด็คุมกาํเนิดกบัการตดิเชื้อในทางเดนิ
 ปสัสาวะ 
    %PAR = (PAR / Incidence in population) * 100 
     = (0.008 / 0.025) * 100 
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     = 0.32 * 100 = 32% 
 หมายถงึ ในประชากรศกึษาทัง้หมด การปว่ยเป็นโรคตดิเชื้อในทางเดนิปสัสาวะรอ้ยละ 32 เกดิ
เนือ่งมาจากการรบัประทานยาเมด็คุมกาํเนิดสว่นทีเ่หลอืเกดิเนือ่งจากสาเหตุอืน่ 

สาเหตุ

แผนภาพแสดงความสมัพนัธร์ะหว่าง AR, %AR, PAR, %PAR
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แบบฝึกหดั 
 
1. ในการศกึษาประสทิธผิลของวคัซนีป้องกนัไขเ้ลอืดออก กลุม่ทีไ่ดว้คัซนีจรงิ ปว่ยเป็นโรครอ้ยละ 2 ขณะที่
กลุม่ทีไ่ดร้บัวคัซนีหลอก ปว่ยเป็นโรค รอ้ยละ 18 วคัซนีน้ีมปีระสทิธผิลรอ้ยละเทา่ไหร ่
     A. 10                   
     B. 11                           



 - 48 -

     C. 20                             
     D. 89                                
     E. 90                                  
 
2. การศกึษาแบบ cohort study โดยตดิตามคนงานโรงงานเฟอรนิ์เจอรซ์ึง่มสีภาพการไดย้นิปกต ิเป็นเวลา 10 
ปี พบวา่ คนงานแผนกเลือ่ยไมม้ภีาวะหเูสือ่ม 18 คน และมสีภาพการไดย้นิปกต ิ32 คน สว่นคนงานแผนอืน่ ๆ
มภีาวะหเูสือ่ม 3 คน และมสีภาพการไดย้นิปกต ิ22 คน  
%Attributable risk ของการทาํงานแผนกเลือ่ยไม ้ต่อการเกดิภาวะหเูสือ่ม มคีา่เทา่กบั 

A. 33 
B. 50 
C. 67 
D. 85 
E. 90 

 
3. "การปว่ยเป็นมะเรง็ปอดในผูท้ีส่บูบุหรีเ่ป็นประจาํ มสีาเหตุมาจากการสบูบุหรีร่อ้ยละ 75" 
คาํกลา่วขา้งตน้เขา้ไดก้บัขอ้ใด 

A. AR 
B. %AR 
C. PAR 
D. %PAR 
E. PRR 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.11.1.7 Efficacy of drug therapy, 1.11.1.8 Risk of drug therapy 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
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 ปจัจุบนัการศกึษาแบบ Randomized control trials (RCT) ถอืเป็นรปูแบบการวจิยัทีเ่ป็นมาตรฐานทอง 
ทีใ่ชใ้นการทดสอบประสทิธผิลของยารกัษาโรคหรอืมาตรการในการป้องกนัโรคใหม ่ ๆ วา่ไดผ้ลเป็นอยา่งไร 
RCT เมือ่ทาํอยา่งมคีุณภาพจะมอีคต ิ (Bias) น้อย และม ี Internal validity สงูเมือ่เทยีบกบัการศกึษาแบบอื่น 
เพือ่ประโยชน์ในการทาํความเขา้ใจกบัผลการศกึษาและใชผ้ลการศกึษาประกอบการดแูลรกัษาผูป้ว่ย แพทย์
จาํเป็นตอ้งเขา้ใจถงึรปูแบบต่าง ๆ ในการวเิคราะหผ์ล และประเมนิผลการศกึษารปูแบบน้ี 

รปูแบบของการวิเคราะหผ์ลการศึกษาของโครงการวิจยัแบบ RCT 

 การศกึษาวจิยัในชวีติจรงิเราอาจพบปญัหาหลายประการทีส่ง่ผลใหอ้าสาสมคัรทีถู่กสุม่ใหอ้ยูใ่นกลุม่ 
Intervention ในตอนแรกแต่ในทา้ยทีส่ดุอาจไมไ่ดร้บั Intervention เน่ืองจากตอ้งถูกสลบัไปอยูใ่นกลุม่
เปรยีบเทยีบ หรอืไดร้บั Intervention ไมค่รบตามขนาดและระยะเวลาทีก่ําหนด ทาํใหอ้าสาสมคัรทีไ่ดร้บั 
Intervention อาจไมเ่หมอืนกบัอาสาสมคัรทีถู่กสุม่ไดใ้นตอนตน้ ทาํใหก้ารศกึษาแบบ RCT มแีนวทางการ
วเิคราะหข์อ้มลู และนําเสนอผลการศกึษาไดใ้น 2 ลกัษณะคอื 

1. Intention-to-treat analysis 

 หมายถงึการวเิคราะหแ์ละนําเสนอผลการวจิยั โดยถอืตามผลการสุม่ตวัอยา่งตัง้แต่ตอนตน้ของ
การศกึษาเป็นหลกั หากอาสาสมคัรรายใดถูกสุม่ใหอ้ยูใ่นกลุม่ทีไ่ดร้บั Intervention กจ็ะถูกจดัใหอ้ยูใ่นกลุม่
น้ีตอนวเิคราะหผ์ลการศกึษาเสมอ ไมว่า่ในความเป็นจรงิอาสาสมคัรรายน้ีจะไดร้บั Intervention หรอืไมก่็
ตาม Intention-to-treat analysis จงึเป็นการตอบคาํถามทีว่า่ การรกัษาแบบใดใหผ้ลดกีวา่กนั ณ ตอนทาํที่
ตดัสนิใจเลอืกวธิกีารรกัษา  

 ขอ้ดขีองการวเิคราะหแ์บบน้ีคอื เป็นการตอบคาํถามทีแ่พทยต์อ้งเผชญิในชวีติจรงิเมือ่ตอ้งพจิารณาให้
การรกัษาผูป้ว่ย ซึง่กค็อืจะตดัสนิใจใหก้ารรกัษาน้ีหรอืไม ่นอกจากนัน้ยงัเป็นการคงไวซ้ึง่คุณสมบตัทิีส่าํคญั
ทีท่าํให ้RCT เป็นมาตรฐานทองของการวจิยัทางการแพทย ์คอืการสุม่เลอืกกลุม่ตวัอยา่ง อยา่งไรกต็ามการ
วเิคราะหแ์บบน้ีกม็ขีอ้ดอ้ยไดแ้ก่ ถา้มกีารเปลีย่นแปลงไปมากของอาสาสมคัรภายหลงัการสุม่ เชน่มกีาร
ออกจากการศกึษากลางคนั หรอืสลบักลุม่กนัจาํนวนมาก จะทาํใหอ้าํนาจการทดสอบทางสถติ ิ (Statistical 
power) ของการวจิยัลดลง จนอาจตรวจไมพ่บความแตกต่างของผลการศกึษาระหวา่งอาสาสมคัรสองกลุม่ 
ผูว้จิยัจงึตอ้งพยายามทาํการวจิยัอยา่งมคีุณภาพ เพือ่ใหไ้ดค้วามรว่มมอืในการรกัษาจากอาสาสมคัร 
(Compliance) สงู และการขาดการรกัษา (Loss to follow up) ตํ่า การวเิคราะหแ์ละนําเสนอผลการศกึษา
แบบ Intention-to-treat น้ี ถอืเป็นวธิมีาตรฐาน และไดร้บัการยอมรบัมากกวา่การวเิคราะหแ์บบ 
Explanatory analysis ทีจ่ะกลา่วถงึต่อไป  

2. Explanatory analysis (On-treatment analysis, As treated analysis) 

 หมายถงึการวเิคราะหแ์ละนําเสนอผล โดยถอืเอาการไดร้บัหรอืไมไ่ดร้บั Intervention จรงิ ระหวา่งการ
วจิยัเป็นหลกั เชน่หากอาสาสมคัรทีถู่กสุม่ใหอ้ยูใ่นกลุม่ Intervention แลว้ภายหลงัถูกสลบัไปอยูก่ลุม่ 
Control กใ็หจ้ดัอยูใ่นกลุม่ Control ตอนวเิคราะหผ์ล การวเิคราะหแ์บบน้ีจงึเป็นการตอบคาํถามทีว่า่ 
Intervention ให ้Outcome ทีด่กีวา่ในผูท้ีไ่ดร้บั Intervention นัน้จรงิ ๆ เมือ่เทยีบกบัผูท้ีไ่มไ่ดร้บัหรอืไม ่

 การวเิคราะหแ์บบน้ีชว่ยใหม้โีอกาสพบความแตกต่างระหวา่งกลุม่ Intervention กบักลุม่ Control อยา่ง
มนียัสาํคญัทางสถติไิดง้า่ยขึน้ แต่เป็นวธิทีีไ่ดร้บัการยอมรบัน้อยกวา่แบบ Intention-to-treat analysis 
เน่ืองจากไมไ่ดเ้ป็นการตอบคาํถามวจิยัในตอนตน้ทีว่า่ หากเราเสนอการรกัษาน้ีแก่ผูป้ว่ยแลว้จะได้
ผลการรกัษาดกีวา่หรอืไม ่ นอกจากนัน้หากมคีวามเปลีย่นแปลงไปของอาสาสมคัรในการศกึษาจรงิกบั 
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อาสาสมคัรทีสุ่ม่ไดใ้นตอนตน้มาก การวจิยัน้ีจะขาดคุณสมบตัทิีส่าํคญัของ RCT คอืการ Randomization 
และทาํใหม้โีอกาสสงูทีจ่ะสรุปผลการวจิยัผดิพลาดเน่ืองจาก Confounding   

 

การประเมินผลการรกัษา และผลข้างเคียงของการรกัษา ในการศึกษาแบบ RCT 

 เน่ืองจากอาจกลา่วไดว้า่ RCT เป็นรปูแบบเฉพาะของ Cohort study การสรุปผลการศกึษาจงึเป็นการ
เปรยีบเทยีบอตัราการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจในกลุม่ตวัอยา่งสองกลุม่คลา้ย ๆ กนั โดยสาํหรบั RCT เป็นการ
เปรยีบเทยีบอตัราการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บั Intervention (Experimental event rate, 
EER) กบัเหตุการณ์ในอาสาสมคัรกลุม่ Control ทีไ่มไ่ดร้บั Intervention (Control event rate, CER) ใน
การศกึษาทีเ่ป็นการทดสอบประสทิธผิลของยา EER หมายถงึอตัราการเกดิผลการรกัษาทีด่ใีนอาสาสมคัรที่
ไดร้บัยาจรงิ สว่น CER คอือตัราการเกดิผลการรกัษาทีด่ใีนอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัยามาตรฐานเดมิ หรอืยาหลอก 
(Placebo) 

 การประเมนิผลการรกัษาสว่นใหญ่เน้นไปทีผ่ลดา้นดขีองยาหรอืการรกัษานัน้ (Efficacy of drug 
therapy) เป็นสาํคญั ไดแ้ก่การหายจากโรค อาการทีด่ขี ึน้ของผูป้ว่ย หรอืการป้องกนัความพกิาร อยา่งไรกต็าม 
ยงัมกีารประเมนิผลในดา้นตรงขา้ม คอืในดา้นทีไ่มด่ดีว้ย (Adverse effects) เรยีกวา่การประเมนิผลขา้งเคยีง
ของการรกัษา (Risk of drug therapy) เชน่อาการแพย้าต่าง ๆ หรอืผลขา้งเคยีงทางคลนิิกอืน่ทีเ่กดิจากการ
รกัษานัน้ ผลการประเมนิทัง้สองดา้นใชป้ระกอบกนัในการตดัสนิใจวา่ ควรนํายาหรอืการรกัษาดงักลา่วมาใชก้บั
ผูป้ว่ยหรอืไม ่ 

 ตวัอยา่งต่อไปน้ี ใชป้ระกอบการทาํความเขา้ใจกบัการประเมนิผลการรกัษาทัง้สองดา้น  

 “การรกัษาผูป้ว่ยโรคเบาหวานดว้ยการฉีดอนิซูลนิเทยีบกบัยากนิตามปกต ิ ชว่ยลดอตัราการ
เกดิจอประสาทตาเสือ่มลง จาก 38% เหลอื 13% ขณะเดยีวกนักเ็พิม่โอกาสการปว่ยเนือ่งจากน้ําตาลใน
เลอืดตํา่จาก 23% เป็น 57%” 

การประเมนิผลดา้นดขีองการรกัษา (Efficacy of drug therapy) 

 ผลดา้นดขีองการรกัษาทีไ่ดจ้ากการศกึษาแบบ RCT มกีารคาํนวณ และนําเสนอไดห้ลายแบบ แต่ละ
แบบมคีวามหมาย ตลอดจนทีใ่ชท้ีแ่ตกต่างกนั  

1. Relative risk reduction (RRR) หมายถงึสดัสว่นของโอกาสเสีย่งของการเกดิ Outcome ดา้นไมด่ทีี่
ลดลง เน่ืองจากการไดร้บั Intervention เมือ่เทยีบกบั Control เป็นคา่ทีบ่อกประสทิธผิลของการรกัษา 
(Efficacy) 

  คาํนวณโดยสตูร  
  RRR = |EER – CER| / CER   

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = |13% – 38%| / 38%  
   = 66% 

 หมายถงึการรกัษาผูป้ว่ยโรคเบาหวานดว้ยอนิซูลนิเทยีบกบัการรกัษาปกต ิ มผีลดคีอืชว่ยลด
โอกาสการเกดิจอประสาทตาเสือ่มในผูป้ว่ยลงรอ้ยละ 66  
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2. Absolute risk reduction (ARR) หมายถงึโอกาสการเกดิ Outcome ดา้นไมด่ทีีล่ดลง เน่ืองจากการ
ไดร้บั Intervention เมือ่เทยีบกบั Control 

  คาํนวณโดยสตูร  
  ARR = |EER – CER|   

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = |13% – 38%|  
   = 25% = 0.25 

 หมายถงึผูป้ว่ยโรคเบาหวานทีร่กัษาดว้ยอนิซูลนิเมือ่เทยีบกบัการรกัษาปกต ิ เกดิจอประสาท
ตาเสือ่มน้อยกวา่ผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาปกตไิปรอ้ยละ 25  

3. Number needed to treat (NNT) หมายถงึจาํนวนผูท้ีต่อ้งไดร้บัการรกัษา เพือ่ป้องกนัการเกดิผลที่
ไมด่ ีหรอืเพือ่ใหไ้ดผ้ลการรกัษาทีด่เีพิม่ขึน้ 1 ราย 

คาํนวณโดยสตูร 
  NNT = 1 / ARR   

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = 1 / 0.25  
   = 4 

 หมายถงึตอ้งเปลีย่นการรกัษาผูป้ว่ยโรคเบาหวานจากการรกัษาปกตเิป็นการรกัษาดว้ย
อนิซูลนิ 4 ราย จงึจะสามารถป้องกนัการเกดิจอประสาทตาเสือ่มจรงิในผูป้ว่ย 1 ราย  

 NNT ยิง่สงู หมายถงึตอ้งรกัษาผูป้ว่ยจาํนวนมากเพือ่เปลีย่นผลการรกัษาใหเ้ป็นดา้นดเีพิม่ขีน้ 
1 ราย เพราะฉะนัน้ในการศกึษายารกัษาโรคใหม ่ๆ NNT ยิง่ตํ่าจงึยิง่ด ี

การประเมนิผลขา้งเคยีงของการรกัษา (Risk of drug therapy) 

1. Relative risk increase (RRI) หมายถงึสดัสว่นของโอกาสเสีย่งของการเกดิผลขา้งเคยีงทีเ่พิม่ขึน้  
เน่ืองจากการไดร้บั Intervention เมือ่เทยีบกบั Control  

คาํนวณโดยสตูร 
  RRI = |EER – CER| / CER   

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = |57% – 23%| / 23%  
   = 148% 

 หมายถงึการรกัษาผูป้ว่ยโรคเบาหวานดว้ยอนิซูลนิเทยีบกบัการรกัษาปกต ิมผีลเสยีคอื ทาํให้
เกดิโอกาสปว่ยเนือ่งจากน้ําตาลในเลอืดตํา่เพิม่ขึน้รอ้ยละ 148 

2. Absolute risk increase (ARI) หมายถงึโอกาสการเกดิผลขา้งเคยีงทีเ่พิม่ขึน้เน่ืองจากการไดร้บั 
Intervention เมือ่เทยีบกบั Control  

คาํนวนโดยสตูร 
  ARI = |EER – CER|    

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = |57% – 23%|  
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   = 34% = 0.34 

 หมายถงึผูป้ว่ยโรคเบาหวานทีร่กัษาดว้ยอนิซูลนิเกดิปว่ยเนือ่งจากน้ําตาลในเลอืดตํา่มากกวา่
ผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาปกตไิปรอ้ยละ 34  

3. Number needed to harm (NNH) หมายถงึจาํนวนผูป้ว่ยทีใ่หก้ารรกัษาโดยเฉลีย่ทีจ่ะทาํใหเ้กดิผล
ขา้งเคยีงเพิม่ขึน้ 1 ราย 

คาํนวนโดยสตูร 
  NNH = 1 / ARI   

จากตวัอยา่งขา้งตน้ = 1 / 0.34  
   = 3 

 หมายถงึการเปลีย่นการรกัษาผูป้ว่ยโรคเบาหวานจากการรกัษาปกตเิป็นการรกัษาดว้ย
อนิซูลนิ 3 ราย โดยเฉลีย่แลว้จะทาํใหเ้กดิผูป้ว่ยเนือ่งจากน้ําตาลในเลดืตํา่เพิม่ขึน้ 1 ราย  

 ตรงขา้มกบั NNT สาํหรบัคา่ NNH น้ียิง่สงูจะยิง่ด ีเพราะหมายถงึยาใหมม่ผีลขา้งเคยีงน้อย คอืตอ้งทาํ
การรกัษาผูป้ว่ยจาํนวนมาก จงึจะเพิม่การมผีลขา้งเคยีงรายใหม ่1 ราย 

 

Efficacy, Effectiveness และ Efficiency 

 การประเมนิผลการรกัษาทางการแพทย ์มศีพัท ์3 คาํทีม่คีวามหมายและทีใ่ชแ้ตกต่างกนั 

1. Efficacy  หมายถงึ intervention ทีส่นใจศกึษาไดผ้ลหรอืไม ่ โดยเป็นการพจิารณาผลทีเ่กดิใน
บรบิทสถานการณ์ทีเ่ป็นอุดมคตใินการวจิยั มกัใชใ้นกรณขีองผลการวจิยัทีม่กีารควบคุมองคป์ระกอบ
ต่าง ๆ ไวเ้ป็นอยา่งด ีเชน่ ยาใหมต่วัน้ี ม ีEfficacy ด ีเมือ่พจิารณาจากผลการวจิยัแบบ RCT 

2. Effectiveness หมายถงึผลของ intervention เชน่การรกัษา ในสถานการณ์การใหบ้รกิารในชวีติจรงิ 
หรอืในคลนิิกทัว่ไปทีไ่มไ่ดม้กีารควบคุมองคป์ระกอบต่าง ๆ เหมอืนอยา่งในการทาํวจิยั เชน่ ยาที่
ไดผ้ลดใีน RCT อาจใชไ้มไ่ดผ้ลในการรกัษาพยาบาลตามปกต ิณ สถานพยาบาล ดว้ยขอ้จาํกดัต่าง ๆ 

3. Efficiency เป็นการพจิารณาผลของ intervention ในทางเศรษฐศาสตร ์ วา่มคีวามคุม้คา่ (cost 
effective) หรอืไม ่โดยพจิารณาเทยีบกบัตน้ทุน คา่ใชจ้า่ยในการป้องกนัหรอืรกัษาโรค intervention ที่
ม ีEfficacy และ Effectiveness ด ีจงึอาจไมม่ ีEfficiency กไ็ด ้หากมรีาคาแพงไมคุ่ม้กบัผลการรกัษาที่
ได ้

ในภาษาไทย มศีพัทท์ัว่ไปทีไ่มไ่ดใ้ชเ้ฉพาะทางการแพทย ์ 2 คาํ ซึง่มคีวามหมายใกลเ้คยีงกบัคาํใน
ภาษาองักฤษ 3 คาํ ขา้งตน้ คอืคาํวา่ “ประสทิธผิล” ทีห่มายถงึผลสาํเรจ็ ผลทีเ่กดิขึน้ และ “ประสทิธภิาพ” 
หมายถงึความสามารถทีท่าํใหเ้กดิผลในการทาํงาน ในกรณขีองผลการรกัษาหรอืการป้องกนัโรค การใชค้าํวา่ 
ประสทิธผิล น่าจะจะตรงตามความหมายทีต่อ้งการสือ่มากกวา่ เพราะเราตอ้งการเน้นทีต่วัผล ไมไ่ดเ้น้นขัน้ตอน
กระบวนการ นอกจากนัน้ คนไทยสว่นใหญ่มกัแปลคาํวา่ Efficiency เป็นภาษาไทยวา่ประสทิธภิาพ ดว้ย 
เพราะฉะนัน้หากเราพจิารณาเฉพาะผลการรกัษาโดยไมไ่ดค้าํนึงถงึความคุม้คา่ หรอืความประหยดั จงึไมค่วรใช้
คาํวา่ประสทิธภิาพ 

การประยกุตใ์ช้ผลการศึกษาแบบ RCT ในการดแูลรกัษาผูป่้วยแต่ละราย 
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 การนําผลการศกึษาแบบ RCT มาใชป้ระกอบการดแูลรกัษาผูป้ว่ยแต่ละราย มขีอ้ควรคาํนึงดงัน้ี คอื มี
ผลการศกึษาแบบ RCT ทีน่่าเชือ่ถอืวา่ไดผ้ลในการรกัษาผูป้ว่ยลกัษณะนัน้ ๆ หรอืไม ่การศกึษานัน้ทาํในผูป้ว่ย
ในลกัษณะทีค่ลา้ยคลงึกบัผูป้ว่ยรายทีก่าํลงัจะใหก้ารรกัษาหรอืไม ่ กรณทีีล่องใหก้ารรกัษาไปแลว้ ตอ้งมกีาร
ตดิตามผลการรกัษาอยา่งใกลช้ดิ เน่ืองจากผลการรกัษาใน RCT เป็นการเฉลีย่จากผูป้ว่ยหลายราย อาจไมไ่ด้
ผลดใีนผูป้ว่ยรายน้ีกไ็ด ้ และตอ้งพจิารณาถงึผลขา้งเคยีงทีเ่กดิจากการรกัษาดว้ยวา่ มมีากกวา่ประโยชน์ทีไ่ด้
จากการใหก้ารรกัษาหรอืไม ่

 

************************************************************************** 
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แบบฝึกหดั 
 
1. รปูแบบมาตรฐานในการวเิคราะหผ์ลวจิยั ของการศกึษาแบบ Randomized controlled trials ไดแ้ก่ 
 A. Interim analysis 
 B. Survival analysis 
 C. Explanatory analysis 
 D. On-treatment analysis 
 E. Intention-to-treat analysis   

 
2. ขอ้ใดมคีวามหมายเดยีวกบั Treatment efficacy 
 A. Experimental event rate 
 B. Control event rate 
 C. Relative risk reduction   
 D. Absolute risk reduction 
 E. Number needed to treat 
 
 
 
 
 
3. การศกึษาประสทิธผิลของยาป้องกนัเสน้เลอืดแดงอุดตนัตวัใหม ่เทยีบกบัยามาตรฐาน ผูว้จิยัตรวจหาภาวะ
เลอืดออกผดิปกตซิึง่เป็นผลขา้งเคยีงของยาดว้ย พบวา่ในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยามาตรฐาน 40 ราย มผีูม้ภีาวะ
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ดงักลา่ว 4 ราย ขณะทีผู่ไ้ดร้บัยาใหม ่80 ราย มผีูม้ภีาวะดงักลา่ว 12 ราย Relative risk increase  ของภาวะ
เลอืดออกผดิปกตเิน่ืองจากยาใหมเ่ทยีบกบัยาเดมิ คดิเป็นรอ้ยละเทา่ใด 
 A. 10 
 B. 15 
 C. 20   
 D. 50   
 E. 75 
 
4. ยา A รกัษาน่ิวไดผ้ล 80% ยา B รกัษาน่ิวไดผ้ล 60% ใหค้าํนวณ Number needed to treat ของการเปลีย่น
การรกัษาจากยา B ไปเป็นยา A 
 A. 5 
 B. 10 
 C. 0.2   
 D. 0.02  
 E. 20 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.1.9 Sensitivity, specificity, predictive values 
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ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 
การวินิจฉัยโรค (Diagnosis) 

 ก่อนทีแ่พทยจ์ะใหก้ารดแูลรกัษาผูป้ว่ย ขัน้ตอนสาํคญัทีต่อ้งทาํคอืตอ้งใหก้ารวนิิจฉยั (Diagnosis) วา่
อาการ (Symptoms) ตลอดจนอาการแสดง (Signs) ทีนํ่าผูป้ว่ยมานัน้ เป็นโรคหรอืภาวะความผดิปกตอิะไร 
โดยทัว่ไปแพทยจ์ะใหว้นิิจฉยัโรคจากขอ้มลูการเจบ็ปว่ย ประกอบกบัความรูแ้ละประสบการณ์ทีไ่ดม้าจากการให้
การดแูลรกัษาผูป้ว่ยรายอื่น ๆ ทีม่ลีกัษณะคลา้ยคลงึกนั ขอ้มลูสาํคญัอกีสว่นหน่ึงทีช่ว่ยใหแ้พทยว์นิิจฉยัโรคได้
อยา่งถูกตอ้ง คอืขอ้มลูทีไ่ดจ้ากชุดตรวจวนิิจฉยั (Diagnostic tests) ต่าง ๆ 

 ชุดตรวจวนิิจฉยัหมายรวมถงึ เครือ่งชว่ยในการประเมนิการเจบ็ปว่ย อาจเป็นผลการตรวจรา่งกาย ผล
คะแนนจากแบบสมัภาษณ์ เชน่แบบทดสอบภาวะซมึเศรา้ หรอืการประเมนิลกัษณะทางคลนิิก เชน่แบบประเมนิ
ภาวการณ์ขาดออกซเิจนในเดก็ทารกแรกเกดิ Apgar’s score หรอืเป็นผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 
(Laboratory tests) ต่าง ๆ เชน่การตรวจเลอืดเพือ่หาภาวะการทาํงานของตบั หรอืภาพถ่ายรงัสทีรวงอกเป็นตน้ 
ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากชุดตรวจวนิิจฉยัเหลา่น้ี จะชว่ยแพทยใ์นการวนิิจฉยัโรค ชว่ยพยากรณ์การดาํเนินโรค และ
วางแผนการรกัษาทีเ่หมาะสม สาํหรบัผูป้ว่ยแต่ละรายต่อไป 

 การตรวจวนิิจฉยัทีด่ทีีส่ดุ แมน่ยาํทีส่ดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดส้าํหรบัแต่ละโรค ณ ชว่งเวลาหน่ึง ๆ เรยีกวา่ 
ชุดตรวจมาตรฐานทอง (Gold standard diagnostic test) แต่เน่ืองจากการตรวจทีถ่อืเป็น Gold standard เหลา่น้ี 
มกัมคีวามยุง่ยากซบัซอ้นในการตรวจ มคีา่ใชจ้า่ยสงู ผูป้ว่ยอาจตอ้งเสีย่งอนัตรายหรอืตอ้งเผชญิกบัความ
เจบ็ปวดทรมานระหวา่งการตรวจ หรอืใชเ้วลานานกวา่จะทราบผล จงึทาํใหม้กีารพฒันาชุดตรวจวนิิจฉยัอื่น ๆ 
ขึน้มา เพือ่ใชแ้ทน Gold standard ในสถานการณ์ทีเ่หมาะสม ตวัอยา่งเชน่ เราใชผ้ลการตรวจเอกซเรย์
คอมพวิเตอรช์อ่งทอ้งในการวนิิจฉยัมะเรง็ตบั แทนการเจาะหน้าทอ้งเพือ่นําชิน้เน้ือมาตรวจเน่ืองจากอาจมี
อนัตราย หรอืเราใชก้ารตรวจคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ (Electrocardiogram) แทนทีจ่ะทาํการสวนเสน้เลอืดแดงใหญ่เพือ่
ฉายภาพรงัส ีในการวนิิจฉยัโรคกลา้มเน้ือหวัใจขาดเลอืดไปเลีย้ง เป็นตน้ 

 โดยทัว่ไปผลตรวจของชุดตรวจวนิิจฉยัมคีวามเป็นไปไดเ้พยีง 2 อยา่งคอื มคีวามผดิปกตหิรอืไมม่ ี
บวกหรอืลบ เป็นโรคหรอืไมเ่ป็นโรค เชน่การตรวจเลอืดเพือ่หาภาวะการตดิเชือ้เอชไอว ี มผีลทีเ่ป็นไปไดส้อง
อยา่งคอื ผลบวกหมายถงึตดิเชือ้ ผลลบหมายถงึไมต่ดิเชือ้ หรอืการตรวจอุจจาระเพือ่หาไขพ่ยาธ ิผลบวกคอืพบ
ไขพ่ยาธ ิผลลบคอืไมพ่บไขพ่ยาธ ิเป็นตน้ สาํหรบัขอ้มลูของชุดตรวจวนิิจฉยัทีเ่ป็นขอ้มลูบอกปรมิาณ เชน่ระดบั
น้ําตาลในเลอืด นิยมหาคา่ทีเ่ป็นจุดตดั (cut off point) เพือ่แยกคา่ผดิปกตอิอกจากคา่ปกตเิชน่เดยีวกนั ซึง่จะได้
กลา่วถงึต่อไป  
 
ความถกูต้องของผลการตรวจ (Accuracy of test result) 

ในการศกึษาเกีย่วกบัคุณภาพของชุดตรวจวนิิจฉยั ประชากรศกึษาสามารถแบง่ออกไดเ้ป็น 2 กลุม่ คอื
ผูป้ว่ยและผูไ้มป่ว่ย โดยอา้งองิผลตรวจของ Gold standard และในขณะเดยีวกนักแ็บง่ประชากรศกึษาออกเป็น 
2 กลุม่ ตามผลของชุดตรวจวนิิจฉยัทีเ่ราตอ้งการศกึษาหรอืนํามาเปรยีบเทยีบกบัความเป็นจรงิ คอืชุดตรวจ
วนิิจฉยัใหผ้ลบวก (Positive) หรอืผดิปกต ิ (Abnormal) และผลลบ (Negative) หรอืปกต ิ (Normal) ชุดตรวจ
วนิิจฉยัทีด่ ี ตอ้งมคีุณสมบตัใิหผ้ลบวกในผูป้ว่ย เรยีกวา่ผลบวกจรงิ (True positive) และใหผ้ลลบในผูไ้มป่ว่ย 
เรยีกวา่ผลลบจรงิ (True negative) ไดอ้ยา่งถูกตอ้งในสดัสว่นทีม่ากทีส่ดุ ขณะทีใ่หผ้ลผดิพลาด คอืใหผ้ลลบใน
ผูป้ว่ย เรยีกวา่ผลลบลวง (False negative) และใหผ้ลบวกในผูไ้มป่ว่ย เรยีกวา่ผลบวกลวก (False positive) ใน
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สดัสว่นทีน้่อยทีส่ดุ ความถูกตอ้ง (Accuracy) ของชุดตรวจวนิิจฉยั หาไดจ้ากสดัสว่นของ ผลรวมของผลบวกจรงิ
กบัผลลบจรงิ หารดว้ยจาํนวนการตรวจทัง้หมด นิยมบอกเป็นคา่รอ้ยละ การจะทราบวา่ชุดตรวจวนิิจฉยัหน่ึง ๆ 
มคีวามถูกตอ้งมากน้อยแคไ่หน จะตอ้งนําผลการตรวจทีไ่ดจ้าก Diagnostic test นัน้ ๆ ไปเปรยีบเทยีบผลการ
ตรวจของ Gold standard 

 
Accuracy of diagnostic test = (True positive + True negative) / Total tests 
  

ตารางแสดงความสมัพนัธร์ะหว่างผลการตรวจของชดุตรวจวินิจฉัย กบัการป่วยเป็นโรค 

 Disease (Gold standard) 

 Present Absent 

Diagnostic Test Positive True positive False positive 

Negative False negative True negative 

 

ความไว (Sensitivity) และความจาํเพาะ (Specificity) 

คุณลกัษณะทีส่าํคญั 2 ประการ ทีเ่ป็นเครือ่งบอกถงึความถูกตอ้งของชุดตรวจวนิิจฉยั และแพทยใ์ช้
ประกอบการพจิารณาเลอืกนําไปใช ้ไดแ้ก่ ความไว (Sensitivity) และความจาํเพาะ (Specificity) 

1. Sensitivity หมายถงึ ความน่าจะเป็นของการทีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัจะใหผ้ลตรวจเป็นบวก จากผูท้ีป่ว่ยจรงิดว้ย
โรคทีส่นใจศกึษา (Gold stand เป็นบวก) ทัง้หมด ชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ี Sensitivity สงู จะไมพ่ลาดในการ
ตรวจพบผูป้ว่ย จงึใหผ้ลลบลวง (False negative) น้อย เราควรเลอืกใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ีSensitivity สงู
ในกรณทีีโ่รคมคีวามรุนแรงสงูแต่สามารถใหก้ารรกัษาได ้ เชน่วณัโรค หรอืเป็นโรคตดิต่อทีแ่พรก่ระจายได ้
เชน่ซฟิิลสิ นอกจากนัน้ชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ีSensitivity สงู ยงัเหมาะทีจ่ะใชใ้นขัน้ตอนแรกๆ ของการตรวจ
วนิิจฉยั  ทีอ่าการและอาการแสดงของผูป้ว่ยเขา้ไดก้บัโรคหลาย ๆ โรค เพราะหากผลการตรวจของชุด
ตรวจวนิิจฉยัทีม่ ี sensitivity สงูของโรคทีส่งสยัโรคใดออกมาเป็นลบ แพทยจ์ะไดต้ดัโรคนัน้ ๆ ออกไปได ้
(Rule out) และพจิารณาถงึเฉพาะแต่โรคทีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัใหผ้ลบวกทีย่งัเหลอือยูต่่อไป 

   Sensitivity of diagnostic test = True positive / Diseases 
 
2. Specificity คอื ความน่าจะเป็นของการทีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัจะใหผ้ลตรวจเป็นลบ จากผูท้ีไ่มไ่ดป้ว่ยดว้ยโรคที่

สนใจศกึษา (Gold standard เป็นลบ) ทัง้หมด ชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ีSpecificity สงู จะไมใ่หผ้ลการตรวจที่
ผดิพลาดโดยบอกวา่ผูไ้มป่ว่ยเป็นผูป้ว่ย จงึมผีลบวกลวง (False positive) น้อย เหมาะทีจ่ะใชใ้นการตรวจ
ยนืยนัวา่ผูป้ว่ย ๆ เป็นโรคนัน้จรงิ (Rule in) โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในโรคทีห่ากวนิิจฉยัผดิพลาดวา่เป็นโรคนัน้
ทัง้ ๆ  ทีจ่รงิ ๆ  แลว้ไมไ่ดเ้ป็น จะทาํอนัตรายต่อผูป้ว่ยทัง้ทางดา้นรา่งกาย จติใจ และเศรษฐกจิ เชน่โรคมะเรง็ 
ทีต่อ้งรบัการรกัษาดว้ยการผา่ตดั หรอืการฉายรงัส ีหรอืโรคทีย่งัไมม่กีารรกัษา เป็นตน้ 

   Specificity of diagnostic test = True negative / Non-diseases 
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Predictive Values 

 Sensitivity และ Specificity ของชุดตรวจวนิิจฉยัเป็นคณุสมบตัเิฉพาะตวัทีจ่ะมคีา่คงทีเ่สมอ และใช้
ประกอบการตดัสนิใจวา่จะเลอืกใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัใด อยา่งไรกต็ามเมือ่แพทยต์ดัสนิใจใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัหน่ึง 
ๆ และไดผ้ลการตรวจกลบัมาแลว้ คา่ Sensitivity และ Specificity ของชุดตรวจวนิิจฉยัจะไมม่ปีระโยชน์ในการ
ประกอบการตดัสนิใจดแูลรกัษาผูป้ว่ยอกีต่อไป เพราะสิง่ทีแ่พทยต์อ้งการทราบในขณะน้ีกค็อืผลการตรวจที่
ออกมาแลว้วา่มโีอกาสถูกตอ้งตามความสถานะความเจบ็ปว่ยจรงิมากน้อยเพยีงใดเรยีกวา่คา่ Predictive value 
of diagnostic test ซึง่ม ี2 ลกัษณะ คอื 

1. Positive predictive value (PPV) คอืความน่าจะเป็นทีผ่ลบวกของชุดตรวจวนิิจฉยัจะเป็นผลบวกจรงิ PPV 
คาํนวณจาก สดัสว่นหรอืรอ้ยละของจาํนวนชุดตรวจวนิิจฉยัทีใ่หผ้ลบวกจรงิ หารดว้ยจาํนวนชุดตรวจ
วนิิจฉยัทีใ่หผ้ลเป็นบวกทัง้หมด 

    PPV = True positive / All positive 
 
2. Negative predictive value (NPV) คอืความน่าจะเป็นทีผ่ลลบของชุดตรวจวนิิจฉยัจะเป็นผลลบจรงิ NPV 

คาํนวณจาก สดัสว่นหรอืรอ้ยละของจาํนวนชุดตรวจวนิิจฉยัทีใ่หผ้ลลบจรงิ หารดว้ยจาํนวนชุดตรวจวนิิจฉยั
ทีใ่หผ้ลลบทัง้หมด 

    NPV = True negative / All negative 

  

 Predictive value ทัง้สองลกัษณะ ไมไ่ดเ้ป็นผลจากคุณสมบตัเิฉพาะของชุดตรวจวนิิจฉยัเทา่นัน้ แต่จะ
มคีา่ไมค่งทีแ่ละเปลีย่นแปลงไปตามความชุกของโรค (Prevalence of disease) ในประชากรศกึษาดว้ย หากใช้
ในประชากรทีม่คีวามชุกของโรคนัน้ตํ่า ชุดตรวจวนิิจฉยัจะให ้ PPV ตํ่าลง แต่ NPV สงูขึน้ และในทางกลบักนั 
หากใชใ้นประชากรทีม่คีวามชุกของโรคสงู ชุดตรวจวนิิจฉยัจะให ้PPV สงูขึน้ แต่ NPV ตํ่า    

 ตวัอยา่ง 
   ในการศกึษาความสามารถของเทคนิคใหมท่างหอ้งปฏบิตักิาร เพือ่วนิิจฉยัแยกผูต้ดิเชื้อHIV 
 ทีม่ ีCD4+ cell น้อยกวา่ 200 cells / cu.mm. (ผูป้ว่ยเอดส)์ ออกจากผูต้ดิเชื้อรายอืน่ๆ เปรยีบเทยีบกบั
 เทคนิคทีเ่ป็นมาตรฐานทอง (Gold standard) ไดผ้ลการศกึษาดงัน้ี   

  gold standard ไดค้า่น้อยกวา่ 200 และเทคนิคใหมไ่ดค้า่น้อยกวา่ 200      จาํนวน 80 ราย 
  gold standard ไดค้า่น้อยกวา่ 200 แต่เทคนิคใหมไ่ดค้า่มากกกวา่หรอืเทา่กบั 200 จาํนวน 20 ราย 
  gold standard ไดค้า่มากกวา่ 200 แต่เทคนิคใหมไ่ดค้า่น้อยกวา่ 200                จาํนวน 120 ราย 
 gold standard ไดค้า่มากกวา่ 200 และเทคนิคใหมไ่ดค้า่มากกกวา่หรอืเทา่กบั 200 จาํนวน 880 ราย 

 

 

  AIDS (CD4+ cells < 200) 

 Present Absent 
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Diagnostic Test Positive 80 120 

Negative 20 880 

  Accuracy = (True positive + True negative) / Total tests  
    = ( 80+880) / 1,100  = 0.83 = 83% 

  Sensitivity  = True positive / Diseases = 80 / (80+20) = 0.8 = 80% 
  Specificity = True negative / Non-Disease = 880 / (880+120) = 0.88= 88%         
  PPV  =  True positive / All positive = 80 / (80+120) = 0.40 = 40% 
  NPV  =  True negative / All negative = 880 / (20+880)= 0.98 = 98% 

                   

 ตารางแสดงความสมัพนัธร์ะหว่างการเจบ็ป่วยจริงกบัผลตรวจของชดุตรวจวินิจฉัย 

  Disease (Gold standard) 

 Present Absent 

Diagnostic 

Test 

Positive a b 

Negative c d 

 
สรุปวธิกีารคาํนวนคา่ต่าง ๆจากตาราง 2 X 2  

Sensitivity    = a / (a+c)  Specificity   = d / (b+d) 
PPV         = a / (a+b)  NPV         = d / (c+d) 
Accuracy      = (a+d) / (a+b+c+d) Prevalence = (a+c) / (a+b+c+d) 

 
Multiple tests 

 ในการตรวจวนิิจฉยัโรค แพทยม์กัตอ้งใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัหลาย ๆ แบบ เพือ่ชว่ยเพิม่ความถูกตอ้งของ
การวนิิจฉยัโรค ซึง่มวีธิกีาร และหลกัการในการเลอืกใช ้2 ลกัษณะ คอื 

1. Parallel testing หมายถงึการใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัตัง้แต่สองชดุขึน้ไปพรอ้มกนัในเวลาเดยีว การแปล
ผลคอืหากมชีดุใดชุดหน่ึงใหผ้ลบวกใหถ้อืวา่เป็นผลบวก แพทยม์กัเลอืกใชห้ลกัการน้ีในสถานการณ์ที่
ตอ้งการผลตรวจในเวลาอนัรวดเรว็ เชน่ผูป้ว่ยฉุกเฉิน หรอืในหน่วยบรกิารเคลือ่นที ่ๆ ซึง่การกลบัไปตรวจ
ซํ้า หรอืนดัผูป้ว่ยกลบัมาฟงัผลทาํไดย้าก 

 เทคนิคการเลอืกใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัแบบ Parallel tests ชว่ยเพิม่ Sensitivity และ NPV ของ
กระบวนการตรวจวนิิจฉยั อยา่งไรกต็ามในขณะเดยีวกนักจ็ะไปลด Specificity และ PPV หมายถงึความ
น่าจะเป็นทีจ่ะพลาดการวนิิจฉยัโรค (False negative) จะลดลง แต่โอกาสวนิิจฉยัวา่ผูป้ว่ยเป็นโรคทัง้ ๆ ที่
ไมไ่ดเ้ป็น (False positive) จะเพิม่ขึน้  
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2. Serial testing หมายถงึการใชชุ้ดตรวจวนิิจฉยัทลีะอยา่ง การจะใชชุ้ดต่อไปหรอืไมข่ึน้กบัผลของชุด
ก่อนหน้า โดยหากชุดแรกใหผ้ลลบใหร้ายงานผลเป็นลบไดเ้ลย และหยดุการตรวจแคน้ี่ แต่หากชุดแรกให้
ผลบวกจงึจะนําชุดตรวจชุดทีส่อง ซึง่เป็นอกีชุดหน่ึงทีใ่ชเ้ทคนิคการตรวจแตกต่างออกไปมาตรวจต่อ การ
จะรายงานวา่เป็นผลบวกกต่็อเมือ่ชุดตรวจทุกชุดทีใ่ชใ้หผ้ลบวก แพทยม์กัเลอืกใชห้ลกัการน้ีในการดแูล
รกัษาปกตทิีไ่มไ่ดต้อ้งการทราบผลตรวจในเวลารวดเรว็ หรอืการตรวจอืน่ทีจ่ะทาํพรอ้มกนัในลกัษณะของ 
Parallel testing ตอ้งใชเ้วลามากและมคีา่ใชจ้า่ยสงู  

 ในทางกลบักนั Serial testing จะชว่ยเพิม่ Specificity และ PPV ของกระบวนการตรวจวนิิจฉยั แต่ไป
ลด Sensitivity และ NPV ดว้ยเทคนิคการเลอืกชุดตรวจวนิิจฉยัแบบน้ีแพทยจ์ะมคีวามมัน่ใจมากขึน้วา่
ผูป้ว่ย ๆ จรงิตามทีใ่หก้ารวนิิจฉยั อยา่งไรกต็ามกม็โีอกาสพลาดการวนิิจฉยัมากขึน้  

   

 
 
การกาํหนดค่า Cut off  

 กรณทีีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัใชว้ธิวีดัขอ้มลูบอกปรมิาณเป็นตวัเลขทีม่คีวามต่อเน่ือง (Continuous data) 
แพทยม์กัจะตอ้งการลดความซบัซอ้นของขอ้มลูลงใหเ้หลอืความเป็นไปไดเ้พยีง 2 อยา่ง (Dichotomy) คอื
ผดิปกตหิรอืปกต ิ เพือ่ใหง้า่ยต่อการแปลผลและการนําผลทีไ่ดไ้ปประกอบการตดัสนิใจใหก้ารดแูลรกัษาผูป้ว่ย 
ซึง่ทาํไดโ้ดยกาํหนดคา่ตวัเลขทีแ่บง่ขอบเขตของความปกตกิบัความผดิปกตขิึน้มาคา่หน่ึง เรยีกวา่คา่ Cut off 
และเน่ืองจากการกระจายของผลตรวจในผูป้ว่ยและผูไ้มป่ว่ย จะมกีารทบัซอ้นกนัเสมอ กรณทีีค่า่ของผลตรวจ
ยิง่สงูยิง่มโีอกาสเป็นผูป้ว่ยจรงิ เชน่ระดบัน้ําตาลในเลอืดในการวนิิจฉยัโรคเบาหวาน ผูท้ีป่ว่ยเป็นเบาหวานจรงิ
จาํนวนหน่ึงจะมรีะดบัน้ําตาลในเลอืดตํ่ากวา่ผูท้ีไ่มไ่ดป้ว่ยเป็นเบาหวานทีม่รีะดบัน้ําตาลคอ่นขา้งสงู การ
กาํหนดคา่ Cut off ณ จุดใดจุดหน่ึง จะเป็นตวักาํหนดคุณลกัษณะของชุดตรวจนัน้ ๆ  วา่จะใหค้า่ Sensitivity และ 
Specificity เทา่ใด 

 
 
 
 
 

Multiple testing strategies 

Parallel testing Serial testing 

 Sensitivity 
 Specificity 

 NPV 
 PPV 

 Sensitivity 
 Specificity 

 NPV 
 PPV 
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การตัง้คา่ Cut off ไวต้ํ่า (เลือ่นคา่ Cut off มาทางซา้ย) จะทาํใหชุ้ดตรวจวนิิจฉยัม ี Sensitivity สงูขึน้ แต่ม ี
Specificity ตํ่าลง หมายถงึทีค่า่ Cut off น้ี จะม ีFalse negative น้อยลง แต่ False positive มากขึน้  

 

 
 

  

 

ในทางกลบักนั หากเราเลือ่นคา่ Cut off ใหส้งูขึน้ (เลือ่นคา่ Cut off มาทางขวา) จะทาํใหชุ้ดตรวจ
วนิิจฉยัม ีSensitivity ตํ่าลง แต่ม ีSpecificity สงูขึน้ คอืจะม ีFalse positive น้อยลง แต่ False negative มากขึน้ 
 

Diseased
Non-diseased

PositiveNegative

Cut off

False negative False positive

True 
positive

Increase sensitivity / Decrease specificity 

Move cut off point to the left

True 
negative

Diseased
Non-diseased

PositiveNegative

Cut off

False negative False positive

True 
positiveTrue 

negative
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Receiver operator characteristic (ROC) curve 

 ROC curve เป็นแผนภมูทิีนิ่ยมใชใ้นการชว่ยกาํหนดคา่ Cut off point ทีเ่หมาะสม สาํหรบัชุดตรวจ
วนิิจฉยัแต่ละชนิด โดยนําคา่ Sensitivity (True positive rate) กบั คา่ 1- specificity (False positive rate) ทีชุ่ด
ตรวจวนิิจฉยันัน้ ๆ สามารถทาํได ้ณ จุด Cut off ต่าง ๆ มา plot ในแกน Y และแกน X ตามลาํดบั พืน้ทีใ่ตก้ราฟ
แสดงความน่าจะเป็นทีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัจะใหผ้ลทีถู่กตอ้งตามความจรงิ ชุดตรวจวนิิจฉยัทีด่จีงึมพีืน้ทีใ่ตก้ราฟ
มาก และยอดโคง้ของกราฟจะอยูใ่กลม้มุบนซา้ยมากกวา่ชุดตรวจวนิิจฉยัโรคเดยีวกนัทีด่อ้ยกวา่ 

 กรณทีีไ่มไ่ดต้อ้งการชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ี Sensitivity หรอื Specificity สงูเพยีงอยา่งใดอยา่งหน่ึงเป็น
การเฉพาะ จุด Cut off บนเสน้กราฟทีอ่ยูใ่กลก้บัมมุบนซา้ยมากทีส่ดุจะเป็นจุด Cut off ทีเ่หมาะสมทีสุ่ด 
เน่ืองจากเป็นจุดทีชุ่ดตรวจวนิิจฉยัจะให ้Accuracy สงูทีส่ดุ แต่หากตอ้งการชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ีSensitivity สงู
ใหเ้ลอืก Cut off ทีอ่ยูค่อ่นมาทางดา้นขวาบนแกน X และหากตอ้งการชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่ ี Specificity สงู ให้
เลอืก Cut off ทีอ่ยูค่อ่นมาทางซา้ยของแกน X ตามลาํดบั 

 นอกจากนัน้เรายงัสามารถให ้ROC curve เปรยีบเทยีบคุณภาพของชุดตรวจวนิิจฉยัหลาย ๆ  แบบทีใ่ช้
วนิิจฉยัโรคเดยีวกนัไดอ้กีดว้ย โดยชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่มีพีืน้ทีใ่ตก้ราฟมากกวา่ ซึง่สว่นใหญ่จะมปีลายยอดสว่น
โคง้อยูใ่กลม้มุซา้ยมากกวา่จะเป็นชุดตรวจวนิิจฉยัทีด่กีวา่  
     
          
 
 
        Receiver operator characteristic (ROC) curve 
 

Diseased
Non-diseased

PositiveNegative

Cut off

False negative False positive

True 
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True 
negative

Increase specificity / Decrease sensitivity 

Move cut off point to the right
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1. ชุดตรวจวนิิจฉยัทีม่คีุณสมบตัดิงัขอ้ใดต่อไปน้ี เหมาะสมทีส่ดุสาํหรบัใชใ้นการวนิิจฉยัยนืยนัวา่ผูป้ว่ยเป็นโรค 
Multiple sclerosis ซึง่เป็นโรครา้ยแรง และไมส่ามารถรกัษาใหห้ายขาดได ้ 

A. Sensitivity 99%, Specificity 80% 
B. Sensitivity 95%, Specificity 85%  
C. Sensitivity 90% , Specificity 90% 
D. Sensitivity 85%, Specificity 95% 
E. Sensitivity 80%, Specificity 99%   

 
2. Serial testing เพิม่คา่ใดของ Diagnostic tests 
 A. Negative predictive value 
 B. Sensitivity 
 C. Specificity   
 D. Accurary 
 E. Cut off 
 
3. คา่ใดจะสงูขึน้ เมือ่ความชกุของโรคในกลุม่ตวัอยา่งตํ่าลง 
     A.  Accuracy 
     B.  Sensitivity  
     C.  Specificity  
     D.  Negative predictive value   
     E.  Positive predictive value   
 
4. การตรวจคดักรองวณัโรคเชงิรุกในชุมชน 1,000 ราย พบเสมหะบวก 99 ราย ในจาํนวนน้ีเป็นวณัโรคจรงิ 9 
ราย ถา้การตรวจเสมหะม ีsensitivity รอ้ยละ 45 ใหค้าํนวณหาความชุกของวณัโรคในชุมชนน้ี 

A. 0.9% 
B. 2.0%   
C. 4.5% 
D. 9.1% 
E. 9.9% 

 
5. Receiver operator characteristic curve เป็นกราฟที ่plot ระหวา่ง False positive กบัคา่ใด 
          A.  Specificity                   
          B.  Sensitivity                   
          C.  Cut off                 
          D.  False negative                 
          E.  True negative        
 
 
6. การตรวจคดักรองโรค มคีา่ Sensitivity, Specificity, PPV, และ prevalence เทา่กบัรอ้ยละ 90, 80, 88, และ    
    56 ตามลาํดบั ถามวา่หาก prevalence เพิม่ คา่ใจจะเพิม่ขึน้ดว้ย 
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 A. Accuracy 
 B. Sensitivity 
 C. Specificity 
 D. PPV 
 E. NPV          

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

1.11.2.1 Types of experimental studies 
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ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
  
 ในการศกึษาทางการแพทยแ์ละระบาดวทิยา การวจิยัเชงิทดลอง (Experimental study, Intervention 
study) หมายถงึการศกึษาทีน่ักวจิยัเป็นผูก้าํหนดวา่อาสาสมคัรแต่ละรายจะไดร้บั Exposure ต่อปจัจยัทีต่อ้งการ
ศกึษาหรอืไม ่ ไมไ่ดป้ลอ่ยใหเ้กดิขึน้เองตามธรรมชาต ิ ปจัจยัดงักลา่วเรยีกวา่สิง่ทดลองหรอืสิง่แทรกแซง 
(Intervention) โดยการไดร้บัสิง่ทดลองน้ีตอ้งเป็นไปเพือ่วตัถุประสงคข์องการศกึษานัน้ ๆ เทา่นัน้ เมือ่เทยีบกบั
การศกึษาเชงิสงัเกต การศกึษาเชงิทดลองใหผ้ลการศกึษาทีน่่าเชือ่ถอืกวา่ เน่ืองจากผูว้จิยัสามารถควบคุม
สภาพการณ์ต่าง ๆ ได ้ทาํใหม้อีคตใินการสรุปผลการวจิยัน้อยกวา่ การพสิจูน์ขัน้สดุทา้ยวา่การรกัษาโรค หรอื
การป้องกนัโรคใหม ่ๆ ทีค่ดิขึน้ไดผ้ลหรอืไม ่โดยทัว่ไปตอ้งใชก้ารศกึษาเชงิทดลองเทา่นัน้ 
  
ประเภทของการศึกษาเชิงทดลอง แบง่ตามประโยชน์ของส่ิงทดลอง 

1. สิง่ทดลองเพือ่การรกัษาโรค (Therapeutic trial) 

 หรอื Secondary prevention trial หมายถงึการศกึษาเชงิทดลองทีอ่าสาสมคัรเป็นผูป้ว่ยดว้ยโรคหรอื
ปญัหาสขุภาพทีส่นใจ มวีตัถุประสงคเ์พือ่ประเมนิประสทิธผิลของ Intervention ทีส่ว่นใหญ่เป็นแนวทางการ
รกัษาใหม ่ๆ เชน่ยาหรอืเทคนิคการผา่ตดั หรอืกระบวนการรกัษาทีใ่ชเ้พือ่ป้องกนัภาวะแทรกซอ้นของโรค 
เชน่การปรบัเปลีย่นรปูแบบการรบัประทานอาหารเพือ่ป้องกนัการกลบัเป็นซํ้าในผูป้ว่ยโรคหวัใจขาดเลอืด 
อาสาสมคัรตอ้งไดร้บัการวนิิจฉยัวา่ปว่ยดว้ยโรคทีต่อ้งการศกึษา และตอ้งมาพบแพทยไ์มช่า้เกนิไป การ
ดาํเนินโรคอยูใ่นระยะทีเ่หมาะสม ไมป่ว่ยหนกัหรอืเบาเกนิไป และเน่ืองจากเป็นการวจิยัแบบน้ี อาสาสมคัร
เป็นผูป้ว่ยและเกอืบทัง้หมดกระทาํในสถานพยาบาล จงึถูกเรยีกเป็นการทัว่ไปวา่การวจิยัเชงิทดลองทาง
คลนิิก (Clinical trials) โดยรปูแบบการวจิยัทีย่อมรบักนัวา่เป็นมาตรฐานและใชบ้อ่ยทีส่ดุ คอื Randomized 
controlled trial หรอื RCT ซึง่จะกลา่วถงึต่อไป 

2. สิง่ทดลองเพือ่การป้องกนัโรค (Preventive trials) 

 หรอื Primary prevention trial เป็นการศกึษาเชงิทดลองอกีประเภทหน่ึง ทาํการวจิยัในอาสาสมคัรที่
แขง็แรงด ียงัไมเ่จบ็ปว่ยเป็นโรคทีส่นใจศกึษา มวีตัถุประสงคเ์พือ่ประเมนิประสทิธผิลของ Intervention วา่
สามารถป้องกนัการเกดิโรคไดจ้รงิหรอืไม ่ การศกึษาแบบน้ีโดยทัว่ไปตอ้งการขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง
มากกวา่การศกึษาที ่ Intervention ใชเ้พือ่การรกัษาโรคหรอืป้องกนัภาวะแทรกซอ้น เน่ืองจากจาํนวน 
Outcome ของการศกึษาซึง่คอืโอกาสการเกดิโรคในผูท้ีย่งัไมป่ว่ย ตํ่ากวา่โอกาสการเกดิความเปลีย่นแปลง
ของผลการรกัษาโรคในผูท้ีป่ว่ยแลว้ Prevention trials ยงัสามารถแบง่ออกไดเ้ป็น 2 ลกัษณะยอ่ย ๆ ตาม
หน่วยของการทดลอง ดงัน้ี คอื 

2.1 Field trial หมายถงึ Preventive trial ทีห่น่วยของการทดลองเป็นบุคคลแต่ละคน ทีเ่รยีกวา่ 
Field trials เน่ืองจากเป็นการศกึษาในประชากรทีย่งัไมป่ว่ยเป็นโรค จงึมกัตอ้งออกไปศกึษานอก
สถานพยาบาล เชน่ทีท่าํงาน ทีบ่า้น หรอืทีโ่รงเรยีน ตวัอยา่งของการศกึษาแบบน้ี ไดแ้ก่ การศกึษา
ประสทิธผิลของวคัซนีป้องกนัโรคต่าง ๆ 

2.2 Community intervention trial  หมายถงึ Preventive trial ทีห่น่วยของการทดลองเป็นกลุม่คน 
โดยทัว่ไปหมายถงึการวจิยัเปรยีบเทยีบผลของมาตรการป้องกนัโรคในชมุชนทีไ่ดร้บัสิง่ทดลอง กบั
ชุมชนทีไ่มร่บัสิง่ทดลอง เน่ืองจากดว้ยลกัษณะของการศกึษา จะเป็นการงา่ยกวา่ทีจ่ะให ้Intervention 
และวดั Outcome ในระดบัประชากร เชน่การศกึษาผลของการป้องกนัฟนัผจุากการเตมิฟลอูอไรดใ์น
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น้ําดืม่ อยา่งไรกต็าม สิง่ทดลองบางอยา่ง เหมาะทีจ่ะทาํการศกึษาเปรยีบเทยีบในกลุม่ประชากรทีเ่ลก็
กวา่ชุมชน เชน่ การวจิยัเกีย่วกบัโภชนาการเหมาะทีจ่ะทาํในระดบัครอบครวั การประเมนิผลของการ
อุปกรณ์ป้องกนัอนัตรายจากการทาํงานเหมาะทีจ่ะเปรยีบเทยีบในระดบัโรงงาน หรอือุปกรณ์ป้องกนั
การบาดเจบ็จากการเลน่กฬีา เหมาะทีจ่ะเปรยีบเทยีบในระดบัทมีกฬีาเป็นตน้ Community 
intervention trial ทีด่ ีควรมกีาร Randomization เชน่เดยีวกบั RCT และ Field trials แต่จะเป็นการ
สุม่เลอืกในระดบักลุม่คน เรยีกวา่ Cluster randomization อยา่งไรกต็าม การปิดบงั (Blind) ไมใ่ห้
อาสาสมคัรทราบวา่ตนเองอยูใ่นกลุม่ทีไ่ดร้บั Intervention หรอือยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบมกัทาํไดย้าก 
เน่ืองจากขอ้จาํกดัของสิง่ทดลองทีไ่มส่ามารถปิดบงัได ้

 
Randomized controlled trial (RCT) 

 คอืรปูแบบของการศกึษาเชงิทดลองทีถ่อืเป็นมาตรฐานทอง (Gold standard) ในปจัจุบนั การวจิยัเพือ่
หาประสทิธผิลของยาและวคัซนีสว่นใหญ่ใชร้ปูแบบการศกึษาแบบน้ี มลีกัษณะสาํคญัคอื  

1. อาสาสมคัรจะถูกแบง่เป็นอยา่งน้อยสองกลุม่ คอื กลุม่ทีไ่ดร้บั Intervention เรยีกวา่กลุ่มศกึษา (Treatment 
group หรอื Intervention group) และกลุม่ทีไ่มไ่ดร้บั Intervention เรยีกวา่กลุม่ควบคุมหรอืกลุม่
เปรยีบเทยีบ  (Control group)  

2. การทีอ่าสาสมคัรแต่ละรายจะไดอ้ยูใ่นกลุม่ใดตอ้งเป็นไปโดยกระบวนการสุม่ (Randomization) ตามโอกาส
ความน่าจะเป็นตามธรรมชาต ิ ผูศ้กึษาไมม่สีว่นเลอืกหรอืกาํหนดวา่อาสาสมคัรรายใดจะไดอ้ยูก่ลุม่ไหน 
เป็นการลดอคตขิองการศกึษาโดยเฉพาะอยา่งยิง่ Confounding Randomization ถอืเป็นคุณสมบตัทิีส่าํคญั
ทีส่ดุของ RCT ทีท่าํใหผ้ลการศกึษาน่าเชือ่ถอืกวา่การศกึษารปูแบบอื่น ๆ 

3. ระหวา่งทาํการวจิยั ตลอดจนระหวา่งการวดัผลการศกึษา ทัง้ผูว้จิยั และอาสาสมคัรตอ้งไมท่ราบวา่
อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ทดลองหรอือยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบ เพือ่ลดอคต ิ (bias) ในการศกึษา เรยีก
วธิกีารน้ีวา่ Double-blind technique บางครัง้จงึเรยีก RCT วา่ Randomized double blinded trial  
   

Randomized controlled trial

Treatment

Control

Di-
sease

Disease

No
disease

No
disease

Population

Sample 

Randomize

The present The future

1. Select a sample from the population
2. Measure baseline variables
3. Randomize
4. Apply interventions (one should be a blinded placebo)
5. Follow up the cohorts
6. Measure outcome variables (blinded)
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 การจดัแบง่ประเภทของการศกึษาเชงิทดลองทาํไดห้ลายแบบ ในทีน้ี่ขอนําเสนอ 3 ลกัษณะคอื แบง่
ตามประโยชน์ของสิง่ทดลองทีใ่ชใ้นการวจิยั แบง่ตามรปูแบบงานวจิยั และแบง่ตามระยะของงานวจิยั 
 
ประเภทของการศึกษาเชิงทดลอง แบง่ตามรปูแบบงานวิจยั 

 นอกเหนือจาก RCT ซึง่ถอืเป็นรปูแบบการศกึษาเชงิทดลองมาตรฐานแลว้ ยงัมรีปูแบบยอ่ยอื่น ๆ ของ
การศกึษาเชงิทดลองอกีหลายแบบ บางแบบเป็นสว่นขยายของ RCT และยงัถอืเป็น RCT อยู ่ บางแบบเป็น
เพยีงการศกึษาเชงิทดลอง แต่ไมถ่อืเป็น RCT เน่ืองจากขาดลกัษณะสาํคญัของ RCT ขา้งตน้ ในทีน้ี่ขอกลา่วถงึ
รปูแบบสาํคญัทีใ่ชบ้อ่ย ดงัน้ี 

1. Run-in design 

 ในการศกึษารปูแบบน้ี ผูว้จิยัจะลองใหอ้าสาสมคัรรบัยาหลอก (Placebo) ไปเป็นระยะเวลาหน่ึงก่อน 
(ระยะ run in) ซึง่โดยทัว่ไปจะใชเ้วลานานประมาณ 2-3 สปัดาห ์ เพือ่สงัเกตความรว่มมอื หลงัจากนัน้
เฉพาะอาสาสมคัรทีร่บัประทานยาอยา่งสมํ่าเสมอและสามารถปฏบิตัติวัไดต้ามทีโ่ครงการกาํหนด จงึจะถูก
เชญิเขา้สูก่ารศกึษาในระยะเตม็รปูแบบ (full study) ประโยชน์คอืเป็นการเพิม่สดัสว่นของอาสาสมคัรที่
สามารถรว่มโครงการจนครบตามกาํหนด และชว่ยเพิม่โอกาสในการตรวจพบความแตกต่างของ
ผลการรกัษาระหวา่งกลุม่ทดลองกบักลุม่เปรยีบเทยีบ (Statistical power)  

2. Factorial design 

 เป็นรปูแบบการศกึษาทีช่ว่ยใหผู้ว้จิยัสามารถตอบคาํถามวจิยัได ้ 2 ขอ้ หรอืมากกวา่พรอ้มกนัไปใน
การศกึษาเดยีว จงึเป็นรปูแบบการวจิยัทีม่ปีระสทิธภิาพสงู ชว่ยประหยดัเวลา และคา่ใชจ้า่ย  

 ตวัอยา่ง 

 คาํถามวจิยัแรก ผลของยาแอสไพรนิลดการเกดิโรคหวัใจขาดเลอืด คาํถามวจิยัทีส่อง -
carotene ลดการเกดิมะเรง็ เราสามารถทาํการศกึษาแบบ Factorial design เพือ่ตอบคาํถามวจิยัทัง้
สองขอ้พรอ้มกนั โดยการสุม่แบง่อาสาสมคัรออกเป็น 4 กลุ่ม ดงัน้ี 

  กลุม่ที ่1 ไดร้บั ยาแอสไพรนิ และ -carotene  
  กลุม่ที ่2 ไดร้บั ยาแอสไพรนิ และ Placebo B 
  กลุม่ที ่3 ไดร้บั  Placebo A   และ -carotene  
  กลุม่ที ่4 ไดร้บั  Placebo A   และ Placebo B  

 เพือ่ตอบคาํถามวจิยัแรก ผูศ้กึษาจะเปรยีบเทยีบ Outcome ของกลุม่ 1+2 (Intervention) กบั 
กลุม่ 3+4 (Control) และเพือ่ตอบคาํถามวจิยัทีส่อง ผูศ้กึษาจะเปรยีบเทยีบ Outcome ของกลุม่ 1+3 
(Intervention) กบั กลุม่ 2+4 (Control) 

  
 ขอ้จาํกดัของการศกึษารปูแบบน้ีคอื ตวัแปรตน้ของแต่ละคาํถามวจิยัตอ้งไมม่คีวามสมัพนัธก์บัตวัแปร
ตามของอกีคาํถามวจิยัหน่ึง สาํหรบัตวัอยา่งขา้งตน้หมายถงึ ยาแอสไพรนิตอ้งไมม่ผีลต่อการเกดิมะเรง็ 
และ -carotene ตอ้งไมม่ผีลต่อการปว่ยเป็นโรคหวัใจขาดเลอืด มฉิะนัน้อาจไดผ้ลการศกึษาทีผ่ดิพลาดได ้
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3. Nonrandomized between-group designs 

 บางครัง้เรยีกวา่ Quasi-experiment เป็นการศกึษาเชงิทดลองทีม่กีลุม่ทดลองและกลุม่เปรยีบเทยีบ
เชน่เดยีวกบั RCT แต่การกาํหนดวา่อาสาสมคัรจะอยูใ่นกลุม่ทดลองหรอืกลุม่เปรยีบเทยีบไมไ่ดเ้กดิจาก
การสุม่ (non-randomized) ซึง่อาจเน่ืองดว้ยขอ้จาํกดับางประการ หรอืเพือ่ความสะดวก เชน่ผูว้จิยัเลอืกให ้
Intervention ทีเ่ป็นหลกัสตูรเพศศกึษาแก่นกัเรยีนในบางโรงเรยีนและไมใ่หใ้นบางโรงเรยีน โดยไมไ่ดสุ้ม่
ตวัอยา่ง เน่ืองจากความรว่มมอืจากอาจารยใ์หญ่ของบางโรงเรยีนมากกวา่ หรอืแพทยใ์หผู้ป้ว่ยเบาหวาน
เป็นผูเ้ลอืกเองวา่จะอยูใ่นกลุ่มศกึษาคอืตอ้งฉีด Insulin วนัละ 4 ครัง้ หรอืจะอยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบ คอืฉดี 
Long acting Insulin เพยีงวนัละครัง้ เป็นตน้ การศกึษารปูแบบน้ีถอืวา่ดอ้ยกวา่ RCT เน่ืองจากมโีอกาสเกดิ
เกดิอคตกิบัผลการศกึษามากกวา่  

4. Time series design 

 เป็นการศกึษาทีม่อีาสาสมคัรเพยีงกลุม่เดยีว โดยเป็นทัง้กลุม่ทดลองและกลุม่เปรยีบเทยีบในตวัเอง 
แบง่การศกึษาออกเป็น 2 ระยะ คอืระยะทีอ่าสาสมคัรไดร้บัสิง่ทดลองและระยะไมไ่ดร้บัสิง่ทดลอง แลว้
วดัผลทีค่าดวา่จะเกดิในแต่ละระยะเปรยีบเทยีบกนั ขอ้ดคีอืปจัจยักวนทีอ่าจเกดิจากความแตกต่างกนัของ
การมอีาสาสมคัร 2 กลุม่ เชน่ เพศ อาย ุ และปจัจยัทางพนัธุกรรม จะถูกกาํจดัออกไป และคา่ใชจ้า่ยใน
การศกึษาตํ่ากวา่ เหมาะสาํหรบัใชใ้นกรณทีีส่ ิง่ทดลองสง่ผลในระยะเวลาสัน้ และผลนัน้สามารถกลบัคนืได้
เมือ่หยดุใหส้ิง่ทดลอง เชน่การศกึษาผลของแอลกอฮอลต่์อระดบัของ HDL-Cholesterol รปูแบบงานวจิยั
แบบน้ียงัมกีารแบง่ยอ่ยออกไปอกี เชน่การมกีารวดัหลาย ๆ ครัง้ก่อน และหลงัการให ้Intervention เพือ่ให้
แน่ใจวา่ความเป็นแปลงของ Outcome เกดิจากตวั Intervention  

 ปญัหาทีส่าํคญั 2 ประการของการศกึษาแบบน้ีไดแ้ก่ ปจัจยักวนเน่ืองจากระยะเวลาทีผ่า่นไป (Time 
dependent confounding variables) เชน่ ผลของฤดกูาลทีเ่ปลีย่นแปลงต่อการดาํเนินโรค ซึง่อาจใหผ้ลที่
แตกต่างกนัระหวา่งการศกึษาระยะแรกกบัระยะหลงั และผลตกคา้งของ Intervention ทีอ่าจหลงเหลอือยู ่
(Carryover effect) ขณะทีอ่าสาสมคัรถูกระบุวา่อยูใ่นระยะเปรยีบเทยีบแลว้ เชน่ผลของยาขบัปสัสาวะต่อ
ระดบัความดนัโลหติจะยงัคงอยูแ่มจ้ะหยดุยาไปแลว้เป็นเวลานาน เป็นตน้ 

5. Crossover design 

 ลกัษณะคลา้ยคลงึกบั Time series designs คอือาสาสมคัรแต่ละคนทาํหน้าทีเ่ป็นกลุม่ควบคุมของ
ตนเองตามระยะเวลาต่าง ๆ แต่มลีกัษณะต่างกนัตรงทีอ่าสาสมคัรจะถูกสุม่แบง่เป็นสองกลุม่ โดยกลุม่หน่ึง
จะเป็นกลุม่ทดลองก่อน ขณะทีอ่กีกลุม่หน่ึงจะเป็นกลุม่เปรยีบเทยีบก่อน หลงัจากนัน้จะสลบัไปเป็นอกีกลุม่
หน่ึงเมือ่ครบระยะแรกแลว้ ประโยชน์คอืชว่ยตดัปญัหาเรือ่ง Time dependent confounding variables ที่
เกดิใน Time series designs อยา่งไรกต็าม ปญัหาเรือ่ง Carryover effect จะซบัซอ้นขึน้ ทาํใหย้ากต่อการ
วเิคราะหข์อ้มลู 

6. Natural experiment 

 ตาํราบางเลม่ไมจ่ดั Natural experiments เป็นการศกึษาเชงิทดลองแต่จดัเป็นการเชงิศกึษาเชงิสงัเกต 
เน่ืองจากผูว้จิยัไมไ่ดเ้ป็นผูก้าํหนดใหม้ ี Intervention ทีต่อ้งการศกึษาในกลุม่ตวัอยา่งดว้ยตนเอง แต่อาศยั
สงัเกตผลทีเ่กดิจากการกระทาํของผูอ้ื่น ตวัอยา่งเชน่การศกึษาผลของการบงัคบัใชก้ฎหมายหมวกนิรภยั
ในผูข้บัขีร่ถจกัรยานยนตก์บัอุบตักิารณ์ของการเกดิการบาดเจบ็ทีศ่รีษะ หรอืผลของรงัสจีากระเบดิปรมาณู
ต่อสขุภาพของมนุษยเ์ป็นตน้ ซึง่หากพจิารณาตามรปูแบบการวจิยัแลว้ อนัทีจ่รงิ Natural experiment เขา้
ไดก้บั Time series design  
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ประเภทของการศึกษาเชิงทดลอง แบง่ตามระยะของการวิจยั (Phases of clinical trials) 

 การศกึษาเชงิทดลอง โดยเฉพาะอยา่งยิง่ การศกึษาเกีย่วยารกัษาโรคตวัใหม ่ หรอืวคัซนีป้องกนัโรค 
แบง่ไดเ้ป็น 4 ระยะ ดงัน้ี คอื 

 Phases I  First experiment in man มวีตัถุประสงคเ์พือ่ตรวจสอบความปลอดภยัของการใชย้าในคน 
และเพือ่หาขอบเขตของขนาดของยา (Dose range) ทีป่ลอดภยั การทดลองจะทาํในอาสาสมคัรทีม่รีา่งกาย
ปกต ิไมม่กีลุม่ควบคุม และใชต้วัอยา่งจาํนวนน้อย มกัไมเ่กนิ 50 ราย 

 Phases II  Small-scale clinical trial เป็นการศกึษาขยายจากการศกึษาในระยะทีห่น่ึง เพือ่ทราบขนาด
ของยาทีเ่หมาะสม (PhaseIIA) และประสทิธผิลของยาในการรกัษาโรค (Phase IIB) ในการวจิยัระยะน้ี 
อาสาสมคัรจะเป็นผูป้ว่ยดว้ยโรคทีต่อ้งการศกึษา มจีาํนวนมากกวา่การทดลองระยะทีห่น่ึง การทดลองระยะ
ทีส่องน้ีอาจมกีลุม่ควบคุม หรอืการ Blind หรอืไมก่ไ็ด ้

 Phases III  Full-scale clinical trial เป็นการศกึษาขัน้สรุป ทีจ่ะบอกถงึประสทิธผิลของยาในการใช้
รกัษาโรคและผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย จาํนวนอาสาสมคัรตอ้งมากพอทีจ่ะบอกความแตกต่างทางคลนิิกอยา่ง
มนียัสาํคญัทางสถติริะหวา่งกลุม่ทดลองกบักลุม่เปรยีบเทยีบ มกัเป็นการทดลองแบบ RCT เมือ่สิน้สดุ
การศกึษาในระยะนี้แลว้ หากยามปีระสทิธผิลและมคีวามปลอดภยั คณะกรรมการอาหารและยา จะอนุมตัิ
ใหจ้ดทะเบยีนและออกวางขายได ้ โดยทัว่ไปเมือ่กลา่วถงึการทดลองทางคลนิิกจะหมายถงึการศกึษาใน
ระยะทีส่ามน้ี 

 Phase IV  Post-marketing surveillance  เน่ืองจากการศกึษาระยะทีส่ามยงัมขีนาดตวัอยา่งไมม่าก
พอทีจ่ะคน้พบผลขา้งเคยีงทีพ่บไมบ่อ่ย และระยะเวลาในการทดลองไมน่านพอทีจ่ะพบผลขา้งเคยีงระยะ
ยาว (Long term side effects) จงึมคีวามจาํเป็นทีจ่ะตอ้งตดิตามผลการใชย้าในกลุ่มประชากรทัว่ไปอกี
ระยะหน่ึงวา่ยามคีวามปลอดภยัจรงิหรอืไม ่และเพือ่ทราบถงึประสทิธภิาพของยาในสถานการณ์การใชจ้รงิ 
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แบบฝึกหดั 
 
1. แพทยศ์กึษาผลของยาลดความดนัโลหติตวัใหม ่โดยเปรยีบเทยีบความดนัโลหติของอาสาสมคัรจาํนวน 5 0 
คน ก่อนและหลงัไดร้บัยา การศกึษาขา้งตน้จดัเป็นการศกึษารปูแบบใด 

A. Run-in design  
B. Factorial design 
C. Crossover design 
D. Quasi-experiment 
E. Time series design   

 

2. ประสทิธผิลของยาแต่ละตวั จะถูกศกึษาครัง้แรกใน Clinical trial ระยะใด 

A. 0 
B. 1 
C. 2   
D. 3 
E. 4 

 
3. การศกึษาแบบ Randomized controlled trial (RCT) มโีครงสรา้งคลา้ยกบัการศกึษาแบบใดมากทีสุ่ด? 

A. Case series 
B. Cross-sectional 
C. Case-control 
D. Retrospective cohort 
E. Prospective cohort   

 
4. ยา Nanosum ไดร้บัอนุญาตใหว้างขาย ต่อมาพบวา่คนใชย้าไดร้บัผลขา้งเคยีงและถูกระงบัการขาย ถอืวา่
เป็นผลจากขัน้ตอนใดของการวจิยัเชงิทดลอง 

A. Phase I 
B. Phase IIa  
C. Phase IIb  
D. Phase III  
E. Phase IV  
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1.11.2.2 Types of observational studies 
 

ผศ.นพ. เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
  
 การจดักลุม่ประเภทของศกึษาทางระบาดวทิยาทาํไดห้ลายแบบ ในทีน้ี่จะเริม่โดยการแบง่การศกึษา
ทัง้หมดออกเป็น 2 กลุม่ใหญ่ ๆ คอืการศกึษาเชงิสงัเกต (Observational studies และการศกึษาเชงิทดลอง 
(Experimental studies)  

แผนภมิูแสดงการแบง่ประเภทของการศึกษาทางระบาดวิทยา 

 การศึกษาเชิงทดลอง (Experimental study) 

คอืการวจิยัทีผู่ว้จิยัเป็นคนควบคุมและกาํหนดวา่กลุม่ตวัอยา่งจะไดร้บัหรอืไมไ่ดร้บัปจัจยัทีเ่ป็นสิง่
ทดลอง (Intervention) หรอืไม ่โดยทัว่ไปจะแบง่อาสาสมคัรเป็น 2 กลุม่โดยการสุม่ (Random allocation) กลุม่
แรกเป็นกลุม่ทดลอง (Experimental group) กลุม่น้ีจะไดร้บัปจัจยัทีต่อ้งการศกึษา กลุม่ทีส่องเป็นกลุม่
เปรยีบเทยีบ (Control group) กลุม่น้ีจะไมไ่ดร้บัปจัจยัทีต่อ้งการศกึษา ปจัจยัน้ีอาจเป็นยา วคัซนี กระบวนการ
ป้องกนัโรค หรอือื่น ๆ จากนัน้ ผูศ้กึษาจะวดัผลลพัธท์ีเ่กดิขึน้ในทัง้สองกลุม่เปรยีบเทยีบกนั วา่มคีวามแตกต่าง
กนัหรอืไม ่การศกึษาเชงิทดลองจงึเป็นการศกึษาเชงิวเิคราะหเ์สมอ 

การศกึษาเชงิทดลองเป็นการศกึษาทีใ่หผ้ลการการศกึษาทีน่่าเชือ่ถอืทีส่ดุ อยา่งไรกต็าม เน่ืองจากทาํ
ไดย้าก คา่ใชจ้า่ยสงู และมขีอ้จาํกดัมากโดยเฉพาะอยา่งยิง่ดา้นจรยิธรรม จงึสงวนไวส้าํหรบัเฉพาะในกรณทีี่
ปญัหาวจิยัไมส่ามารถใชก้ารศกึษาโดยการสงัเกต หรอืเคยมกีารศกึษาโดยวธิกีารสงัเกตแลว้แต่ยงัไมส่ามารถ
หาคาํตอบทีช่ดัเจนได ้การศกึษาโดยการทดลองทีท่าํกนัมาก และถอืเป็นมาตรฐานทอง (Gold standard) ของ
การทาํวจิยั คอืการศกึษาทีเ่รยีกวา่ Randomized controlled trial 

สาํหรบัเอกสารคาํสอนฉบบัน้ี จะเน้นรายละเลยีดไปทีร่ปูแบบต่าง ๆ ของการศกึษาเชงิสงัเกต ซึง่เป็น
ประเภทของการวจิยัทีท่าํกนัมากในทางระบาดวทิยา 

 

Epidemiologic Study designs 

Experimental Observational 

Cross-sectional Cohort  Case-control  Case reports 

Analytical 

Case series 

Descriptive 
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การศึกษาเชิงสงัเกต (Observational studies) 

 คอืการศกึษาทีผู่ว้จิยัไมไ่ดเ้ป็นผูเ้ขา้ไปกาํหนดวา่ประชากรศกึษา จะไดห้รอืไมไ่ดร้บัปจัจยัทีส่นใจ โดย
ปลอ่ยใหก้ารไดร้บัหรอืไมไ่ดร้บัปจัจยัดงักลา่วเป็นไปตามธรรมชาต ิผูว้จิยัเพยีงแต่สงัเกตและวดัปรากฏการณ์ที่
เกดิขึน้เทา่นัน้ การศกึษาโดยการสงัเกตยงัมขีอ้จาํกดัทางดา้นศลีธรรมน้อยกวา่ และมคีา่ใชจ้า่ยในการ
ทาํการศกึษาตํ่ากวา่การศกึษาโดยการทดลอง  การศกึษาเชงิสงัเกตสามารถแบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะใหญ่ ๆ คอื 
การศกึษาเชงิพรรณนา และการศกึษาเชงิวเิคราะห ์

การศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive studies) 

  การศกึษาระบาดวทิยาเชงิพรรณนาเป็นการบรรยายลกัษณะของการเจบ็ปว่ยในประชากร บอกถงึ
ขนาดของปญัหาทีส่นใจ โดยไมม่กีารหาความสมัพนัธร์ะหวา่งการมปีจัจยัเสีย่งกบัการเกดิการเจบ็ปว่ย ในกรณี
ของโรคใหมท่ีย่งัไมท่ราบสาเหตุหรอืปจัจยัเสีย่งทีช่ดัเจน การศกึษาเชงิพรรณนามปีระโยชน์ในการรวบรวม
ขอ้มลูทีอ่าจนําไปสูก่ารสรา้งสมมตฐิานวา่ปจัจยัใดอาจเป็นสาเหตุของการเกดิโรค และนําไปสูก่ารศกึษาเชงิ
วเิคราะหต่์อไป การศกึษาระบาดวทิยาเชงิพรรณนามกัดาํเนินการก่อนการศกึษาเชงิวเิคราะหแ์ละเป็น
การศกึษาเชงิสงัเกตเสมอ ลกัษณะทีส่าํคญั 3 ประการ ในการบรรยายลกัษณะการเกดิโรคในการศกึษาเชงิ
พรรณนา ไดแ้ก่ 

 บุคคล (Person)  ลกัษณะทีส่าํคญัไดแ้ก่ อาย ุ เพศ สถานภาพสมรส เชือ้ชาต ิ อาชพี และฐานะทาง
สงัคมเศรษฐกจิ 

 สถานที ่(Place)  ระบุสถานทีแ่ละการกระจายของโรค ซึง่มไีดต้ัง้แต่ระดบัอาคาร ทอ้งถิน่ อาํเภอ 
จงัหวดั ประเทศ และระหวา่งประเทศ 

 เวลา (Time)  ขอ้มลูเกีย่วกบัการเกดิโรคทีส่มัพนัธก์บัเวลา มคีวามสาํคญัชว่ยบอกลกัษณะการเกดิ
โรคในชุมชนวา่มลีกัษณะเป็นแบบใด การเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัเวลา แบ่งออกไดเ้ป็น 3 อยา่ง คอื การ
เปลีย่นแปลงระยะยาว (Secular trends) การเปลีย่นแปลงเป็นรอบ (Cyclic fluctuations) และการ
เปลีย่นแปลงระยะสัน้ (Short-term fluctuations) 

การศกึษาเชงิพรรณนาทีเ่ป็นรปูแบบเฉพาะ และเกีย่วขอ้งกบัทางคลนิิกม ี2 ลกัษณะ คอื Case report และ 
Case series 

1. Case report  คอืการนําเสนอรายละเอยีดทางคลนิิกของผูป้ว่ยรายใดรายหน่ึงทีม่ ี
ลกัษณะเฉพาะน่าสนใจเป็นพเิศษ โดยอาจเป็นการเจบ็ปว่ยดว้ยโรคใหมท่ีไ่มเ่คยพบมาก่อน หรอืเป็นการ
เจบ็ปว่ยดว้ยโรคเดมิแต่มลีกัษณะพเิศษจากการเจบ็ปว่ยทัว่ไป หรอืเป็นการรายงานถงึการคน้พบการ
รกัษาใหมท่ีไ่ดผ้ลดใีนผูป้ว่ย ตาํราบางเลม่ไมจ่ดั Case report เป็นการศกึษาทางระบาดวทิยาเน่ืองจาก
ไมไ่ดศ้กึษาในกลุม่ผูป้ว่ยหรอืระดบัประชากร Case report ทีเ่ป็นการทดลองการรกัษาหรอืการป้องกนัโรค 
จดัเป็นการศกึษาเชงิทดลอง (Experimental study) 

2. Case series  คอืการรายงานลกัษณะการเจบ็ปว่ย การดาํเนินโรค ของกลุม่ผูป้ว่ยทีม่ ี
อาการเจบ็ปว่ยคลา้ยคลงึกนั โดยผูร้ายงานสนันิฐานวา่เกดิจากสาเหตุเดยีวกนั สว่นใหญ่จะเป็นกลุม่อาการ
หรอืโรคใหม ่ ทีไ่มเ่คยปรากฏมาก่อน หรอืเป็นโรคทีพ่บน้อยมาก (Rare diseases) โดยทัว่ไปจะบอกถงึ
ระยะเวลาทีพ่บผูป้ว่ยดว้ย สว่นใหญ่ผูป้ว่ยจะถูกรวบรวมมาจากทีเ่ดยีวกนั (สถานพยาบาลเดยีวกนั) แต่อาจ
รวบรวมจากต่างสถานทีก่นักไ็ด ้ลกัษณะทีม่รีว่มกนัของผูป้ว่ยใน Case series จะนําไปสูก่ารตัง้สมมตฐิาน
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ถงึสาเหตุของโรคต่อไป เชน่เดยีวกนั Case report กรณทีีเ่ป็นการรายงาน Case series ทีเ่ป็นการทดลอง
การรกัษาหรอืการป้องกนัโรค Case series ดงักลา่วจะจดัเป็นการศกึษาเชงิทดลอง (Experimental study) 

การศึกษาเชิงวิเคราะห ์(Analytical study) 

 การศกึษาระบาดวทิยาเชงิวเิคราะหเ์ป็นการทดสอบสมมตฐิานเพือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งการมี
ปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค มกัดาํเนินการหลงัจากมขีอ้มลูเชงิพรรณนามากเพยีงพอแลว้ การศกึษาเชงิวเิคราะห์
ยงัสามารถแยกยอ่ยออกเป็นการศกึษาเชงิสงัเกต (Observational study) และการศกึษาเชงิทดลอง 
(Experimental study)  

1. Cross-sectional study  เป็นการวดัการมปีจัจยัเสีย่งและปว่ยเป็นโรคในประชากรศกึษา ณ จุดใดจุด
หน่ึงของเวลาไปพรอ้ม ๆ กนั หากพบวา่ผูท้ีป่ว่ยเป็นโรคทีส่นใจมปีจัจยัเสีย่งทีส่งสยัวา่จะเป็นสาเหตุของ
โรคสงูกวา่กลุม่ผูท้ีไ่มป่ว่ยกม็แีนวโน้มวา่ปจัจยัเสีย่งนัน้อาจเป็นสาเหตุของโรค การศกึษาแบบ Cross-
sectional study เป็นการศกึษาทีท่าํกนับอ่ย เน่ืองจากทาํงา่ย ใชเ้วลาและคา่ใชจ้า่ยน้อย เน่ืองจากเกบ็ขอ้มลู
เพยีงครัง้เดยีว บางครัง้เรยีกวา่การศกึษาเชงิสาํรวจ (Survey study) ขอ้มลูอนัเป็นประโยชน์ทีไ่ดจ้าก
การศกึษาแบบน้ี คอืความชุกของโรค (Prevalence) อยา่งไรกต็าม ขอ้มลูเชงิความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยั
เสีย่งและการเกดิโรคเชือ่ถอืไดน้้อยกวา่การวจิยัรปูแบบอื่น เน่ืองจากการศกึษาแบบน้ีวดัขนาดของปจัจยั
เสีย่งและการเป็นโรคในเวลาเดยีวกนั ทาํใหไ้มส่ามารถบอกไดว้า่ปจัจยัเสีย่งนัน้ มมีาก่อนทีผู่ป้ว่ยจะปว่ย
เป็นโรคและเป็นสาเหตุของโรคจรงิหรอืไม ่ 

     แผนภมิูแสดงขัน้ตอนการศึกษาแบบ Cross-sectional studies 

Cross-sectional design

The presentThe present

Risk factor; 
Disease

Risk factor;
No disease

No risk factor; 
Disease

No risk factor;
No diseasePopulation

1. Select a sample from the population
2. Measure predictor and outcome variables

SampleSample

 
2. Case-control study  โดยทัว่ไปเป็นการศกึษาในสถานพยาบาล เริม่จากมกีลุม่ผูป้ว่ยดว้ยโรคที่

สนใจศกึษาหาสาเหตุจาํนวนหน่ึง จากนัน้ผูว้จิยัจะหากลุม่คนอกีกลุม่หน่ึงซึง่ลกัษณะอื่น ๆ คลา้ยคลงึกบั
กลุม่ผูป้ว่ยแต่ไมป่ว่ยเป็นโรคดงักลา่วเรยีกวา่กลุม่เปรยีบเทยีบ (Control) มาเทยีบ จากนัน้ศกึษาประวตัิ
การมหีรอืไมม่ปีจัจยัเสีย่งทีส่งสยัวา่อาจเป็นสาเหตุของโรคในกลุม่คนทัง้สองกลุม่ในอดตี อาจโดยสอบถาม
หรอืตรวจสอบจากประวตั ิอตัราสว่นระหวา่ง Odds ของการมปีจัจยัเสีย่งของกลุม่ผูป้ว่ยกบั Odds ของการ
มปีจัจยัเสีย่งในกลุม่เปรยีบเทยีบ เรยีกวา่ Odds Ratio (OR) ซึง่บอกถงึความสมัพนัธร์ะหวา่งการมปีจัจยั
เสีย่งนัน้ ๆ กบัการเกดิโรค Case-control study เป็นการศกึษาทีเ่หมาะสาํหรบัการศกึษาสาเหตุของโรคที่
พบไมบ่อ่ย (Rare diseases) มปีระสทิธภิาพสงูเน่ืองจากตอ้งการขนาดกลุม่ตวัอยา่งน้อย ใชเ้วลาตลอดจน
คา่ใชจ้า่ยในการดาํเนินการไมม่าก ขอ้จาํกดัทีส่าํคญัของการศกึษาแบบน้ี คอืการอธบิายความสมัพนัธเ์ชงิ
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สาเหตุระหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค จะทาํไดไ้ดไ้มด่เีทา่กบัการศกึษาแบบ Cohort studies และมี
โอกาสเกดิอคต ิ(Bias) ในการสรุปผลการวจิยัสงู เน่ืองจากขอ้มลูการมหีรอืไมม่ปีจัจยัเสีย่งเป็นขอ้มลูในอดตี
ทีอ่าจไมต่รงตามความจรงิ นอกจากนัน้หากเลอืกกลุม่เปรยีบเทยีบไมเ่หมาะสมกอ็าจมปีจัจยัอื่น ๆ มากวน
ทาํใหส้รุปความสมัพนัธผ์ดิพลาดได ้

 

 แผนภมิูแสดงขัน้ตอนการศึกษาแบบ Case-control study 

Case-control design

Population
with disease
(cases)

Disease
Sample
of cases

Much large
population
without
disease
(controls)

No diseaseNo disease

Sample
of controls

Risk
Factor
present

Risk 
Factor
absent

RiskRisk
FactorFactor
presentpresent

RiskRisk
FactorFactor
absentabsent

The presentThe past

1. Select a sample from a population of people with the disease (cases)
2. Select a sample from a population at risk that is free of the disease (controls)
3. Measure predictor variables  

 

3. Cohort study การศกึษาแบบไปขา้งหน้า (Prospective cohort) เป็นรปูแบบทัว่ไปของการวจิยั
ประเภทน้ี เริม่จากการสงัเกตกลุม่คนทีย่งัไมเ่ป็นโรค วดัดวูา่ใครบา้งทีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรค และ
ใครบา้งทีม่มีปีจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรค จากนัน้ผูศ้กึษาจะเฝ้าตดิตามประชากรกลุม่น้ีไปในอนาคต แลว้วดั
อุบตักิารณ์ (Incidence) ของโรคในกลุม่คนทัง้สองเปรยีบเทยีบกนั หากกลุม่ทีม่ปีจัจยัเสีย่งมอุีบตักิารณ์ของ
โรคสงูกวา่กลุม่ทีไ่มม่ปีจัจยัเสีย่ง หมายถงึปจัจยันัน้มคีวามสมัพนัธก์บัการเกดิโรค และอาจเป็นสาเหตุของ
โรค การศกึษาแบบ Cohort studies มขีอ้ดใีนการแสดงหลกัฐานทีห่นกัแน่นถงึความสมัพนัธเ์ชงิสาเหตุ
ระหวา่งปจัจยัเสีย่งกบัการเกดิโรค เน่ืองจากเริม่ตดิตามกลุม่ตวัอยา่งตัง้แต่ยงัไมเ่ป็นโรค ผลพลอยไดอ้กี
อยา่งหน่ึงคอืทาํใหท้ราบอุบตักิารณ์ (Incidence) ของโรคในประชากร และสามารถศกึษาการเกดิโรคหลาย 
ๆ โรคในเวลาเดยีวกนัได ้ อยา่งไรกต็าม การศกึษาแบบน้ีมคีา่ใชจ้า่ยสงูมาก ใชเ้วลาในการศกึษานาน และ
ตอ้งใชก้ลุม่ตวัอยา่งจาํนวนมาก 
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แผนภมิูแสดงขัน้ตอนการศึกษาแบบ Cohort study 

Prospective cohort design

1. Select a sample from the population
2. Measure predictor variables
3. Follow-up the cohort
4. Measure outcome variables

Population

Sample

Disease
No

disease

Disease
No 

diseaseRisk factor present

Risk factor absent

The present The future

 
การศกึษาแบบ Retrospective cohort เป็นรปูแบบเฉพาะของ Cohort study ซึง่มลีกัษณะคลา้ยกบั

การศกึษาแบบ Prospective cohort เพยีงแต่การรวบรวมกลุม่คนทีย่งัไมเ่ป็นโรค ตลอดจนการวดัวา่ใครบา้งมี
หรอืไมม่ปีจัจยัเสีย่งต่อการเกดิโรคทีส่นใจนัน้เป็นขอ้มลูทีม่ผีูบ้นัทกึไวแ้ลว้ในอดตี ผูว้จิยัมหีน้าทีว่ดัหรอืหา
ขอ้มลูอุบตักิารณ์การเกดิโรคในกลุม่ตวัอยา่งเดมิทัง้สองกลุม่ในปจัจุบนัแลว้นํามาเปรยีบเทยีบกนั ขอ้ดขีอง
การศกึษาแบบน้ีทีส่าํคญัทีส่ดุคอืผูว้จิยัไมต่อ้งเสยีเวลาในการตดิตามกลุม่ตวัอยา่งเอง ซึง่หากเป็นการศกึษา
แบบ Prospective cohort อาจตอ้งใชเ้วลานานเป็นสบิ ๆ ปี อยา่งไรกต็ามการศกึษาแบบน้ีกม็ขีอ้จาํกดัทีส่าํคญั
คอื ขอ้มลูทีต่อ้งการศกึษาตอ้งมผีูเ้กบ็รวบรวมตลอดจนบนัทกึไวใ้หแ้ลว้ และผูว้จิยัตอ้งยอมรบัในคุณภาพ หรอื
ความไมค่รบถว้นของขอ้มลู ซึง่ไมส่ามารถปรบัปรุงเปลีย่นแปลงได ้ 

            แผนภมิูแสดงขัน้ตอนการศึกษาแบบ Retrospective cohort studies 

Retrospective cohort design

1. Identify a cohort that has been assembled in the past
2. Collect data on predictor variables (measured in the past)
3. Follow-up the cohort
4. Collect data on outcome variables (measured in past or 

present

Population

Sample

Disease
No

disease

Disease
No 

diseaseRisk factor present

Risk factor absent

The past The present
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การศึกษาทางระบาดวิทยาลกัษณะอ่ืน ๆ 

1. Correlational study (Ecological study)   คอืการศกึษาทางระบาดวทิยาทีห่น่วยทีใ่ชศ้กึษา
เป็นกลุม่ประชากร ไมใ่ชอ่าสาสมคัรแต่ละคนหรอืผูป้ว่ยแต่ละราย ตวัอยา่งเชน่ เพศชายมอีตัราการสบูบุหรี่
สงูกวา่เพศหญงิ ในขณะเดยีวกนัเพศชายกเ็ป็นมะเรง็ปอดมากกวา่เพศหญงิ ขอ้มลูดงักลา่วชว่ยสนบัสนุน
วา่การสบูบุหรีเ่ป็นสาเหตุของมะเรง็ปอด หรอืการศกึษาความสมัพนัธร์ะหวา่งคุณภาพอากาศของเมอืงต่าง 
ๆ กบัอตัราการปว่ยเป็นโรคภมูแิพท้างเดนิหายใจเป็นตน้ อยา่งไรกต็ามขอ้มลูจากการศกึษาแบบน้ี
น่าเชือ่ถอืน้อยกวา่ การศกึษา 2 แบบหลกัขา้งตน้ และไมส่ามารถใชใ้นการสรุปความสมัพนัธไ์ด ้เป็นเพยีง
ขอ้มลูประกอบการนําไปสูก่ารศกึษาอื่น ๆเพิม่เตมิ 

2. การเฝ้าระวงัทางระบาดวิทยา (Surveillance)  การเฝ้าระวงัทางระบาดวทิยาหมายถงึระบบ 
ตดิตาม รวบรวม วเิคราะห ์ และแปลผลขอ้มลูสขุภาพอยา่งต่อเน่ือง โดยมวีตัถุประสงคเ์พือ่ใหท้ราบการ
ระบาดของโรคแต่เน่ิน ๆ ทราบแนวโน้มของลกัษณะการเกดิ การกระจายของโรค ตลอดจนปจัจยัอื่น ๆ ที่
เกีย่วขอ้ง เพือ่นําไปใชใ้นการวางแผน ดาํเนินการ และประเมนิผลมาตรการทางดา้นสาธารณสขุ 
นอกจากนัน้การเฝ้าระวงัทางระบาดวทิยา ยงัหมายรวมถงึ การกระจายขอ้มลูทีไ่ดจ้ากระบบเฝ้าระวงัใหก้บั
ผูท้ีจ่าํเป็นตอ้งทราบเพือ่นําไปใชป้ระโยชน์ดว้ย การเฝ้าระวงัทางระบาดวทิยาสว่นใหญ่จะกระทาํโดย
หน่วยงานภาครฐัทีม่หีน้าทีร่บัผดิชอบในการป้องกนัและควบคุมโรค  

 วธิกีารดาํเนินงานเฝ้าระวงัทางระบาดวทิยา อาจแบง่ไดเ้ป็น 4 ลกัษณะ คอื 

1. Passive Surveillance  เป็นระบบเฝ้าระวงัตามปกตทิีใ่หผู้ใ้หบ้รกิารตามสถานบรกิาร
สขุภาพและเครอืขา่ยทางดา้นสาธารณสขุในพืน้ที ่ รายงานโรคและภยัสขุภาพทีอ่ยูใ่นขา่ยทีต่อ้ง
รายงาน ผา่นทางแบบฟอรม์รวบรวมขอ้มลูทีม่อียูเ่ขา้มายงัหน่วยงานทีร่บัผดิชอบ โดยมรีะยะเวลา
การสง่รายงานเป็นรายสปัดาห ์หรอืรายเดอืน ตามกาํหนด 

2. Active Surveillance  เป็นระบบเฝ้าระวงัโรคทีเ่พิม่ขึน้จากระบบปกตเิพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูมากขึน้ เป็น
การคน้หาการเกดิโรคเชงิรุก เชน่กรณโีรคทีพ่บไมบ่อ่ย ทีเ่จา้หน้าทีอ่อกตดิตาม และเกบ็ขอ้มลูใน
พืน้ทีอ่ยา่งใกลช้ดิ เพือ่คน้หาผูป้ว่ยรายใหม ่ ๆ เน้นในพืน้ทีห่รอืกลุม่ประชากรทีเ่สีย่งต่อการเกดิ
โรค การเฝ้าระวงัแบบน้ีจะไดข้อ้มลูครบถว้น และรวดเรว็ มากยิง่ขึน้ 

3. Special Surveillance  เป็นระบบเฝ้าระวงัทีส่รา้งขึน้เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูเป็นกรณพีเิศษ ในการคน้หา
การเกดิโรคใหม ่ๆ หรอืโรคทีม่อียูแ่ลว้ แต่มแีนวโน้มการเกดิโรคมากผดิปกตไิปจากเดมิ หรอืกรณี
การเฝ้าระวงัในภาวะทีเ่กดิภยัธรรมชาต ิเชน่อุทกภยั ธรณพีบิตัภิยั เป็นตน้ 

4. Sentinel Surveillance  เป็นระบบเฝ้าระวงัในโรคหรอืภาวะทีต่อ้งการขอ้มลูทีม่คีวาม
น่าเชือ่ถอืมากขึน้ และมคีวามรวดเรว็ โดยใหก้ลุม่ตวัอยา่งกระจายตามลกัษณะทางภูมศิาสตร ์
ประชากร และอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้งใหม้ากทีส่ดุ เชน่การเฝ้าระวงัการตดิเชือ้เอช ไอ ว ีในผูต้ดิยาเสพ
ตดิ หรอืผูใ้หบ้รกิารทางเพศ เป็นตน้ 

3. การสอบสวนทางระบาดวิทยา (Epidemiologic Investigation) หมายถงึมาตรการสาธารณสุข
เชงิรุกเมือ่มกีารระบาดของโรคเกดิขึน้ สว่นใหญ่ใชก้บัการระบาดอยา่งเฉียบพลนัของโรคตดิเชือ้ทีม่รีะยะ
ฟกัตวัสัน้ และเกดิขึน้ในพืน้ทีจ่าํกดัเชน่โรคอุจจาระรว่งอยา่งแรงเป็นตน้ โดยทมีเจา้หน้าทีจ่ะออกสบืสวน 
สอบสวน หาตน้ตอทีเ่ป็นสาเหตุของการระบาดของโรค โดยอาศยัเทคนิคการศกึษาทางระบาดวทิยา และ
เมือ่ทราบสาเหตุของโรคแลว้กจ็ะใชม้าตรการควบคุมโรคทีจ่าํเป็นในการตดัวงจรการแพรก่ระจายของเชือ้



 - 77 -

โรค จาํกดัวงของปญัหาไมใ่หข้ยายตวัออกไปจนสง่ผลกระทบกบัประชากรในพืน้ทีอ่ื่น รปูแบบการศกึษา
ทางระบาดวทิยาทีนิ่ยมใชใ้นการสอบสวนโรคไดแ้ก ่Retrospective cohort และ Case-control  

************************************************************************** 
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แบบฝึกหดั 
 

1. การศกึษาเพื่อทดสอบสมมตฐิานว่าการใชย้าเมด็คุมกําเนิดเป็นสาเหตุของการตดิเชื้อในทางเดนิปสัสาวะ 
ผูว้จิยัถามประวตักิารใชย้าเมด็คุมกําเนิดในผูป้ว่ย และผูท้ีไ่มป่ว่ย การศกึษาดงักล่าว จดัเป็นการศกึษารปูแบบ
ใด 
 A. Cross-sectional 
 B. Case-control   
 C. Prospective cohort 
 D. Retrospective cohort 
 E. Randomized control trial 
 
2. รปูแบบการศกึษาทีเ่หมาะสมทีส่ดุในการหาสาเหตุของโรคคอื 
        A. Cross-sectional study  
        B. Case-control study   
        C. Prospective cohort study     
        D. Randomized control trial   
        E. Systematic review   
 
3. ขอ้จาํกดัทีส่าํคญัทีส่ดุของการศกึษาแบบ Retrospective cohort คอื 

A คา่ใชจ้า่ยสงู 
B. จรยิธรรมวจิยั 
C. ใชร้ะยะเวลานาน   
D. คุณภาพของขอ้มลูไมด่ ี  
E. ไมบ่อกอุบตักิารณ์ของโรค   
 

4. นกัวชิาการประจาํสาํนกังานสาธารณสขุอําเภอ เกบ็รวบรวมขอ้มลูทางระบาดวทิยาของการปว่ยเป็นโรคตา
แดงในพืน้ทีร่บัผดิชอบ เป็นระยะเวลา 3 เดอืน ตัง้แต่เริม่เกดิปญัหาน้ําทว่ม การกระทาํดงักลา่วเขา้ไดก้บัการ
เฝ้าระวงัโรคแบบใด 

A. Active 
B. Passive 
C. Special   
D. Sentinel   
E. Investigation  
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5. การศกึษาวา่การขรบิหนงัหุม้ปลายอวยัวะเพศชายชว่ยลดโอกาสการตดิเชือ้ HIV หรอืไม ่ควรเลอืกรปูแบบ
การศกึษาใด 

A. Cohort 
B. Ecological 
C. Case-control 
D. Experiment 
E. Cross-sectional  
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1.11.2.3 Sampling and sample size 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 
ประชากร และกลุ่มตวัอย่าง (Population and Sample) 

 ในการศกึษาเชงิปรมิาณ ประชากร (Population) หมายถงึ กลุม่คนทัง้หมดทีต่อ้งการศกึษาและ
ตอ้งการนําผลการวจิยัอา้งองิไปถงึหรอืนําไปใช ้ ในทางการแพทยม์กัเป็นบุคคลทีม่ลีกัษณะเฉพาะ หรอืผูป้ว่ย
ดว้ยโรคหรอืภาวะสขุภาพทีส่นใจ ประชากรม ี2 ลกัษณะ คอืประชากรนบัได ้(Finite population) มจีาํนวนจาํกดั 
เชน่นกัศกึษาแพทย ์คณะแพทยศาสตรม์หาวทิยาลยัเชยีงใหม ่ปีการศกึษา 2556 และประชากรอนนัต ์(Infinite 
population) ทีผู่ศ้กึษาไมท่ราบจาํนวนทีแ่น่นอน เชน่ผูป้ว่ยโรคเบาหวานในประเทศไทย ซึง่การศกึษาทางคลนิิก
สว่นใหญ่ประชากรจะเป็นลกัษณะหลงั การกาํหนดขอบเขตของประชากรทีช่ดัเจนมคีวามสาํคญัอยา่งมากต่อ
การดาํเนินการออกแบบการศกึษาในขัน้ตอนต่อ ๆ ไป สว่นกลุม่ตวัอยา่ง (Sample) หมายถงึ สว่นหน่ึงของ
ประชากร ทีถ่กูเลอืกมาทาํการศกึษาจรงิ 

 การวจิยัทางการแพทยไ์มส่ามารถทาํการศกึษาในประชากรทัง้หมดหรอืในผูท้ีป่ว่ยดว้ยโรคนัน้ ๆ ทกุ
รายไดด้ว้ยขอ้จาํกดัหลายประการ อยา่งไรกต็ามหากผูศ้กึษาใชร้ปูแบบในการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งจากประชากร
อยา่งเหมาะสมและดว้ยขนาดตวัอยา่งทีเ่พยีงพอ รว่มกบัการดาํเนินการวจิยัทีม่คีุณภาพ ไมม่อีคตหิรอืมน้ีอย
ทีส่ดุ เรากส็ามารถใชห้ลกัสถติ ิ ในการอนุมานผลการศกึษาทีไ่ดจ้ากกลุม่ตวัอยา่งน้ี ไดใ้กลเ้คยีงกบัความจรงิใน
ประชากร ความเขา้ใจเกีย่วกบัวธิกีารคดัเลอืกกลุม่ตวัอยา่งจากประชากรและการประมาณขนาดของกลุม่
ตวัอยา่ง จงึเป็นมคีวามสาํคญัมาก  
 
การประมาณขนาดกลุ่มตวัอย่าง (Sample size estimation) 

1. ความสาํคญัของขนาดกลุม่ตวัอยา่ง  

 ในการศกึษาเชงิวเิคราะหเ์พือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปรต่าง ๆ หรอืเพือ่ทดสอบสมมตฐิาน ขนาด
ของกลุม่ตวัอยา่งมคีวามสาํคญัอยา่งยิง่ต่อความแมน่ยาํของการสรุปผลการศกึษา การวจิยัทีม่ขีนาด
ตวัอยา่งน้อยเกนิไป ในทางสถติแิลว้จะมอีาํนาจ (Statistical power) ไมม่ากพอทีต่รวจพบความสมัพนัธ์
ดงักลา่วหากมอียูจ่รงิ ทาํใหม้คีวามน่าจะเป็นทีจ่ะสรุปผลผดิพลาดชนิดผลลบลวง (Type II error,  error) 
สงู และผลการศกึษามคีวามไมแ่น่นอนสงู (Confidence interval กวา้ง) ขณะทีห่ากขนาดตวัอยา่งมาก
เกนิไปจะทาํใหส้ิน้เปลอืงทรพัยากรทีใ่ชใ้นการศกึษาโดยไมจ่าํเป็น 

 ขนาดกลุม่ตวัอยา่งทีค่าํนวณไดย้งัชว่ยบอกถงึความเป็นไปไดข้องการทาํการศกึษา ตัง้แต่ระหวา่งขัน้
เตรยีมการ เชน่หากคา่ใชจ้า่ยทีค่าดวา่จะตอ้งใชใ้นการทาํวจิยัตามขนาดตวัอยา่งทีค่าํนวณไดส้งูกวา่ทุน
วจิยัทีม่มีาก การวจิยันัน้กย็งัไมค่วรเริม่ทาํเพราะจะไมส่ามารถศกึษาอาสาสมคัรไดค้รบตามจาํนวนที่
กาํหนด ซึง่จะนําไปสูก่ารไมส่ามารถสรุปผลการวจิยัไดอ้ยา่งเหมาะสม หรอืกรณกีารศกึษาทางคลนิิกใน
ผูป้ว่ยทีป่ว่ยดว้ยโรคทีพ่บไมบ่อ่ย เราอาจคาดการณ์ไดต้ัง้แต่ตน้ถงึความเป็นไปไดใ้นหาอาสาสมคัรซึง่ปว่ย
ดว้ยโรคนัน้ ๆ ใหค้รบตามจาํนวนกลุม่ตวัอยา่งทีค่าํนวณไวว้า่มมีากน้อยเพยีงใด นอกจากนัน้การ
เตรยีมการต่าง ๆ สาํหรบัการวจิยั เชน่จาํนวนบุคคลากร สถานที ่ระยะเวลา และคา่ใชจ้า่ย ยงัขึน้กบัขนาด
ของกลุม่ตวัอยา่งอกีดว้ย 
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 ขอ้พงึระวงัอกีประการหน่ึงคอื ตอ้งแยกนยัสาํคญัทางสถติ ิ(Statistical significance) จากนยัสาํคญัทาง
คลนิิก (Clinical significance) เน่ืองจากความแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติซิึง่เกดิขึน้ไดเ้สมอหาก
ตวัอยา่งมขีนาดใหญ่พอ อาจไมม่คีวามสาํคญัต่อการนําไปใชป้้องกนัแกไ้ขปญัหาสขุภาพจรงิ เพราะความ
แตกต่างทีพ่บดงักลา่วมขีนาดน้อยเกนิไป และในทางกลบักนั ความแตกต่างหรอืความสมัพนัธท์ีไ่มม่ี
นยัสาํคญัทางสถติบิางอยา่ง อาจมคีวามสาํคญัทางระบาดวทิยาหรอืทางคลนิิกกไ็ด ้ แพทยจ์งึตอ้งพจิารณา
ขนาดของความแตกต่างหรอืความสมัพนัธท์ีพ่บ เทยีบเคยีงกบัลกัษณะทางพยาธวิทิยา การดาํเนินโรค 
ตลอดจนผลทางดา้นการสาธารณสขุเสมอ การดนูยัสาํคญัเพยีงสถติเิพยีงอยา่งเดยีว อาจทาํใหม้กีารนําผล
การศกึษาไปใชอ้ยา่งไมเ่หมาะสม เน่ืองจากขนาดตวัอยา่งทีเ่พิม่ขึน้จะทาํใหโ้อกาสพบการมนียัสาํคญัทาง
สถติเิพิม่ขึน้ 

2. ปจัจยัทีม่ผีลต่อการกาํหนดขนาดกลุม่ตวัอยา่ง (Factors affecting sample size)  

2.1 Effect size คอื ขนาดของความสมัพนัธ ์ประสทิธผิลของ intervention หรอืความแตกต่างทีน้่อย
ทีส่ดุทีผู่ว้จิยัตอ้งการตรวจพบ หากตอ้งการตรวจพบความแตกต่างขนาดเลก็ ๆ กต็อ้งใชก้ลุม่ตวัอยา่ง
จาํนวนมาก (เปรยีบไดก้บัมองหาสิง่ของขนาดเลก็) แต่ถา้ความแตกต่างทีต่อ้งการตรวจพบมขีนาด
ใหญ่ (เปรยีบไดก้บัการมองหาสิง่ของขนาดใหญ่) กจ็ะตรวจพบไดง้า่ยกวา่ โดยไมต่อ้งใชก้ลุม่ตวัอยา่ง
จาํนวนมากนกั การกาํหนด Effect size ตอ้งพจิารณาใหเ้หมาะสมกบัลกัษณะทางคลนิิกของ 
Outcome หรอืปญัหาสขุภาพนัน้ ๆ วา่ความแตกต่างขนาดเทา่ใดถอืวา่มคีวามสาํคญัทางคลนิิก โดย
อาจใชข้อ้มลูจากการวจิยัในอดตี การปรกึษาผูเ้ชีย่วชาญ หรอือาจตอ้งลองทาํการศกึษานํารอ่ง (Pilot 
study) เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูน้ีมา 

  ตวัอยา่ง 

 ผูว้จิยัวางแผนทาํ RCT เพือ่หาประสทิธผิลของวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ใน
ผูส้งูอาย ุถา้ตอ้งการทราบวา่วคัซนีจะสามารถลด incidence ลงจาก 3% เหลอื 1% ไดห้รอืไม ่
จะตอ้งการขนาดตวัอยา่งน้อยกวา่ เมือ่เทยีบกบัการตอ้งการทราบวา่วคัซนีจะสามารถลด 
Incidence จาก 3% เหลอื 2% ไดห้รอืไม ่

2.2   error  หรอื Type I error คอืระดบัของความน่าจะเป็นในการยอมรบัความผดิพลาดของการ
สรุปผลการศกึษาแบบผลบวกลวง (False positive) เน่ืองจากความบงัเอญิ หมายถงึในความเป็นจรงิ
ไมม่คีวามแตกต่างหรอืไมม่คีวามสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปร แต่ผูว้จิยัสรุปวา่ม ีถา้กาํหนดความน่าจะเป็น
น้ีไวส้งู กจ็ะมโีอกาสตรวจพบนยัสาํคญัทางสถติไิดง้า่ยขึน้ทาํใหต้อ้งใชข้นาดของกลุม่ตวัอยา่งน้อยลง 
แต่ขณะเดยีวกนักต็อ้งยอมรบัโอกาสเกดิผลบวกลวงทีส่งูขึน้ดว้ย โดยทัว่ไปถูกกาํหนดไวท้ีร่อ้ยละ 5 
หรอืผูว้จิยัมโีอกาสสรุปผลการศกึษาผดิพลาดแบบน้ี 1 ใน 20  

2.3   error  หรอื Type II error คอืระดบัของความน่าจะเป็นในการยอมรบัความผดิพลาดของการ
สรุปผลการศกึษาแบบผลลบลวง (False negative) หมายถงึในความจรงิมคีวามแตกต่างหรอืมี
ความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปรแต่ผูว้จิยัตรวจไมพ่บ ปกตจิะกาํหนดในรปูของ Statistical power 
หมายถงึความน่าจะเป็นทีจ่ะตรวจพบความแตกต่างหรอืความสมัพนัธด์งักลา่วหากมอียูจ่รงิ (True 
positive) ซึง่มคีา่เทา่กบั 1 -  โดยทัว่ไปกาํหนด  error ไวท้ีร่อ้ยละ 20 หรอื Statistical Power = 
80% การกาํหนด Statistical Power ทีส่งูขึน้ จะตอ้งการขนาดกลุม่ตวัอยา่งเพิม่ขึน้ 
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 จะเหน็วา่การกาํหนดคา่  error ที ่0.05 และ  error ที ่ 0.20 ซึง่ยอมรบัวา่เป็นมาตรฐาน
ของงานวจิยัทัว่ไป แสดงถงึการยอมรบัความผดิพลาดในสรุปผลการวจิยัแบบผลลบลวงมากกวา่การ
เกดิผลบวกลวง 

2.4 Characteristics of the data การประมาณขนาดของกลุม่ตวัอยา่งทีเ่หมาะสม ยงัขึน้กบัลกัษณะ
ของประชากรดว้ย ถา้ประชากรสว่นใหญ่มลีกัษณะคลา้ยคลงึกนั (Homogeneity) ในตวัแปรทีต่อ้งการ
ศกึษา กรณน้ีีจะตอ้งการขนาดตวัอยา่งน้อยกวา่ เมือ่เทยีบกนักบักรณทีีป่ระชากรมลีกัษณะแตกต่าง
กนั (Heterogeneity) ในตวัแปรทีต่อ้งการศกึษา 

2.5 One-sided or two sided  ผูว้จิยัตอ้งกาํหนดวา่จะหาความสมัพนัธไ์ปในทศิทางเดยีว (One-
sided) เชน่ในการทดลองประสทิธผิลของยาใหมเ่ทยีบกบัยามาตรฐานเดมิ ผูว้จิยัสนใจเฉพาะวา่ยา
ใหมใ่หผ้ลดกีวา่ยาเดมิหรอืไม ่ ไมส่นใจกรณยีาใหมใ่หผ้ลการรกัษาแยก่วา่ยาเดมิ กรณน้ีีจะตอ้งการ
ขนาดตวัอยา่งน้อยกวา่หากผูว้จิยัเผือ่ความสนใจไวท้ัง้สองดา้น (Two-sided) โดยทัว่ไปหากไมม่ี
เหตุผลทีช่ดัเจน ยอมรบัได ้ควรกาํหนดขนาดตวัอยา่งแบบ Two-sided เพราะในความเป็นจรงิผลอาจ
เกดิไดท้ัง้สองทาง คอือาจดขีึน้หรอือาจแยล่ง 

รปูแบบในการเลือกกลุ่มตวัอย่าง (Sampling strategies) 

 เทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งจากประชากรมไีดห้ลายลกัษณะ การจะเลอืกใชว้ธิใีดขึน้กบัสถานการณ์
ของการศกึษา โดยทัว่ไปอาจแบง่ไดเ้ป็น 2 กลุม่ คอื การเลอืกกลุม่ตวัอยา่งโดยใชห้ลกัความน่าจะเป็น 
(Probability sampling) และ การเลอืกกลุม่ตวัอยา่งโดยไมใ่ชห้ลกัความน่าจะเป็น (Non-probability sampling) 

1. Probability sampling 

 หรอืเรยีกอกีชือ่หน่ึงวา่ Random sampling เป็นเทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งโดยใชห้ลกัของความ
น่าจะเป็น (Probability) และหลกัการสุม่ (Randomness) โดยกลุม่ตวัอยา่งจะถูกสุม่เลอืกจากประชากร
อยา่งทราบโอกาสความน่าจะเป็นทีจ่ะถูกเลอืก ทาํใหป้ราศจากอคตใินการเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง และมน้ํีาหนกั
น่าเชือ่ถอืในทางสถติ ิสามารถใชห้ลกัการสถติเิชงิอนุมาน (Inferential statistics) ในการอา้งองิคา่สถติทิีไ่ด้
จากกลุม่ตวัอยา่งไปยงัคา่จรงิในประชากรไดด้ ีประกอบดว้ยเทคนิคยอ่ย 5 แบบ คอื 

1.1 Simple random sampling  หรอืการสุม่ตวัอยา่งแบบงา่ย เป็นวธิพีืน้ฐานทีส่ดุของ 
Probability sampling ประชากรทุกคนจะมโีอกาสถูกสุม่เลอืกมาเป็นกลุม่ตวัอยา่งเทา่ ๆ กนั อาจทาํ
โดยวธิจีบัสลาก ใชต้ารางเลขสุม่ หรอืโปรแกรมคอมพวิเตอรช์ว่ยในการสุม่กไ็ด ้ขอ้ดคีอืปราศจากอคติ
ในการเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง และไมต่อ้งทราบลกัษณะปลกียอ่ยอื่นของประชากร อยา่งไรกต็ามจะใชว้ธิน้ีี
ได ้ตอ้งทราบประชากรทัง้หมด และประชากรควรมจีาํนวนไมม่ากนกั 

1.2 Systematic random sampling หรอืการสุม่ตวัอยา่ง ๆ  มรีะบบ มลีกัษณะคลา้ยกบั Simple random 
sampling เพยีงแต่ทาํใหส้ะดวกและงา่ยขึน้ เริม่จากคาํนวณหา Sampling interval โดยนําจาํนวน
ประชากรทัง้หมดหารดว้ยขนาดของตวัอยา่งทีค่าํนวณได ้ตวัอยา่งเชน่  

จาํนวนประชากร   = 1,000   
ขนาดตวัอยา่ง  = 100  
Sampling interval  = 1,000 / 100 = 10  
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 จากนัน้ใหท้าํการสุม่หาเลขเริม่ตน้ (Random start number) โดยการสุม่จบัสลากเลข 1 ถงึ 10 
มา 1 เลข สมมตวิา่ไดเ้ลข 6 กใ็หไ้ปดรูายชือ่ประชากรในฐานขอ้มลูทีเ่รยีงลาํดบัไวอ้ยูแ่ลว้อยา่งมรีะบบ 
นํารายชือ่ลาํดบัที ่ 6 มาเป็นตวัอยา่งรายแรก จากนัน้บวกดว้ย Sampling interval คอื 10 จะไดก้ลุม่
ตวัอยา่งรายที ่ 2 คอืผูท้ีม่รีายชือ่ลาํดบัที ่ 16 และเมือ่ทาํอยา่งน้ีซํ้าไปเรือ่ย ในทีส่ดุจะไดก้ลุม่ตวัอยา่ง
ครบ 100 ราย โดยไมต่อ้งทาํการสุม่หรอืจบัสลากซํ้าทัง้ 100 ครัง้ เพยีงแคสุ่ม่เลขเริม่ตน้เพยีงครัง้เดยีว
เทา่นัน้ ในการวจิยัทางคลนิิกมกัใชบ้อ่ยในลกัษณะของการเลอืกผูป้ว่ยเขา้สูก่ารศกึษาทุก ๆ  n คน เชน่ 
ทุก 3 คน หรอืทุก 4 คน ตามลาํดบัของการมารบัการรกัษา 

1.3 Stratified random sampling หรอืการสุม่ตวัอยา่งตามระดบัชัน้ ขัน้แรกแบง่ประชากรออกเป็น
กลุม่ยอ่ย (Strata) ตามตวัแปรต่าง ๆ ตามตอ้งการ เชน่ เพศ อาย ุเชือ้ชาต ิฐานะทางเศรษฐกจิ หรอื
ระยะของการดาํเนินโรค จากนัน้ทาํการสุม่เลอืกตวัอยา่งแบบงา่ย จากประชากรแต่ละกลุม่ยอ่ยนัน้
ตามสดัสว่นทีเ่หมาะสม แลว้คอ่ยนําผูท้ีถู่กสุม่ไดม้ารวมกนัเป็นกลุม่ตวัอยา่งของการศกึษา ใชใ้นกรณี
ทีก่ลุม่ยอ่ยแต่ละกลุม่มลีกัษณะทีแ่ตกต่างกนัมาก วธิน้ีีจะชว่ยลดความคลาดเคลือ่นในการเลอืกกลุม่
ตวัอยา่ง ผูว้จิยัอาจเพิม่โอกาสทีจ่ะมตีวัแทนจากทุกกลุม่ยอ่ย กรณทีีก่ลุม่นัน้ ๆ มจีาํนวนน้อยใน
ประชากรได ้โดยการเพิม่สดัสว่นของประชากรกลุม่นัน้ในกลุม่ตวัอยา่ง (Over sampling) 

1.4 Clustered random sampling หรอืการสุม่ตวัอยา่งแบบกลุม่ ใชใ้นกรณปีระชากรมกีารอยูก่นัเป็น
กลุม่กอ้นอยูแ่ลว้ตามธรรมชาต ิ สว่นใหญ่เป็นกลุม่ทางภมูศิาสตรห์รอืสถานที ่ เชน่ โรงเรยีน หมูบ่า้น 
ตาํบล เรยีกวา่อยูก่นัเป็น Cluster ทาํไดโ้ดยทาํการสุม่ตวัอยา่งแบบงา่ยใหไ้ด ้ Cluster มา แลว้
ทาํการศกึษาเฉพาะใน Cluster ทีสุ่ม่ได ้โดยการศกึษาประชากรทุกคนใน Cluster นัน้ ๆ ประโยชน์ที่
สาํคญั คอืประหยดัคา่ใชจ้า่ยในการเดนิทางไปเกบ็ขอ้มลู และลดคา่ใชจ้า่ยดา้นการบรหิารจดัการ ขอ้
ควรระวงัคอื แต่ละ Cluster ควรมลีกัษณะการกระจายของขอ้มลูทีส่นใจคลา้ยคลงึกนั และทุก Cluster 
ควรสามารถเป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากรได ้กรณทีี ่Cluster ต่าง ๆ มลีกัษณะของตวัแปรทีต่อ้งการ
ศกึษาแตกต่างกนัมาก การศกึษาเพยีงบาง Cluster อาจทาํใหผ้ลการศกึษาทีไ่ดค้าดเคลือ่นจากความ
เป็นจรงิ 

1.5 Multi-stage sampling หรอืการสุม่ตวัอยา่งแบบหลายขัน้ตอน มกัใชใ้นการศกึษาทางระบาดวทิยา
หรอืการสาํรวจทางสาธารณสุขขนาดใหญ่ทีไ่มท่ราบขอบเขตทีแ่น่นอนของประชากร ทาํโดยการสุม่
ตวัอยา่งโดยใชเ้ทคนิคหลายอยา่งรว่มกนั และทาํเป็นหลายขัน้ตอน จนในทีส่ดุไดก้ลุม่ตวัอยา่งทีใ่ช้
ศกึษาจรงิ สว่นใหญ่เริม่จากการสุม่เลอืก Clusters ทีจ่ะทาํการศกึษา ซึง่อาจจะทาํหลายครัง้จากกลุม่
ใหญ่ไปหากลุม่ยอ่ย ในขัน้ตอนหลงั ๆ อาจใชเ้ทคนิค Stratified random sampling หรอื Simple 
random sampling รว่มดว้ย   

2. Non-probability sampling 

 หมายถงึการไดม้าซึง่กลุม่ตวัอยา่งโดยไมไ่ดใ้ชว้ธิกีารสุม่เลอืก ทาํใหไ้มส่ามารถทราบโอกาสทางสถติทิี่
ประชากรแต่ละคนจะถูกเลอืกมาเป็นกลุม่ตวัอยา่ง เทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบน้ีใชห้ลกัสถติเิชงิ
อนุมานไดน้้อย อยา่งไรกต็ามแมว้า่การเลอืกตวัอยา่งแบบใชห้ลกัความน่าจะเป็น จะมขีอ้ดเีหนือกวา่การ
เลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบไมใ่ชห้ลกัความน่าจะเป็น แต่การทาํการวจิยัในชวีติจรงิโดยเฉพาะอยา่งยิง่
การศกึษาทางคลนิิก มขีอ้จาํกดัหลายประการทีท่าํใหไ้มส่ามารถใชเ้ทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบแรก
ได ้ เน่ืองจากการศกึษาทางคลนิิกสว่นใหญ่เป็นการศกึษาในผูป้ว่ยเฉพาะโรคซึง่ไมม่ขีอบเขตของประชากร
ทีแ่น่นอน หรอืผูป้ว่ยทีม่อีาจมจีาํนวนไมม่าก และไมไ่ดเ้จบ็ปว่ยในเวลาใกลเ้คยีงกนั พรอ้ม ๆ กนัใหศ้กึษา 
นอกจากนัน้ยงัมขีอ้จาํกดัดา้นเวลา คา่ใชจ้า่ย และจรยิธรรม ทีท่าํใหก้ารวจิยัทางคลนิิกสว่นใหญ่จาํเป็นตอ้ง
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ใชก้ารเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบไมใ่ชห้ลกัความน่าจะเป็น ซึง่อาจแบง่ออกตามลกัษณะของการไดม้าซึง่กลุม่
ตวัอยา่งดงัน้ี 

2.1 Consecutive sampling  เป็นเทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบไมใ่ชห้ลกัความน่าจะเป็นที่
ใชบ้อ่ยทีส่ดุในการวจิยัทางคลนิิกแบบ Clinical trials โดยการเชญิผูป้ว่ยทุกรายทีม่คีุณสมบตัเิขา้ขา่ย
ตามทีก่าํหนดไว ้ (Eligible criteria) เขา้เป็นอาสาสมคัรของโครงการ ตามลาํดบัการมาตดิต่อขอเป็น
อาสาสมคัรหรอืการไดร้บัการวนิิจฉยั และยตุกิารรบัเขา้เมือ่ไดจ้าํนวนอาสาสมคัรครบตามขนาด
ตวัอยา่งหรอืหมดกาํหนดเวลาในการรบั ถอืเป็นเทคนิคทีด่ทีีส่ดุในบรรดาการเลอืกตวัอยา่งแบบไมใ่ช้
หลกัความน่าจะเป็น เน่ืองจากหากระยะเวลาในการรบัอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการวจิยันานพอสมควร 
จะไดก้ลุม่ตวัอยา่งทีเ่ป็นตวัแทนทีค่อ่นขา้งดขีองประชากร 

2.2 Convenience sampling  คอืการศกึษาในกลุม่ประชากรทีผู่ว้จิยัสะดวกในการเขา้ถงึ หรอืใน
กลุม่ตวัอยา่งทีม่อียูแ่ลว้ เชน่การสอบถามความพงึพอใจของการรบับรกิารจากผูป้ว่ยและญาต ิ ในชว่ง
เวลาทีก่าํหนด 5 วนัทาํการเป็นเวลา 1 สปัดาห ์ หรอือาจารยแ์พทยต์อ้งการอาสาสมคัรทีม่สีขุภาพดี
เพือ่การวจิยัทางคลนิิกบางอยา่งแลว้มนีกัศกึษาแพทยจ์าํนวนหน่ึงอาสาสมคัรเขา้มาเป็นตน้ การเลอืก
ตวัอยา่งแบบน้ีมอีคตใินการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งไดม้าก แต่มขีอ้ดคีอื ทาํงา่ย ประหยดัคา่ใชจ้า่ย และ
เวลา มกัใชใ้นการศกึษาระยะแรก (Preliminary research) เพือ่ใหไ้ดป้ระมาณการครา่ว ๆ ของคา่ตวั
แปรทีส่นใจ ก่อนทีท่าํการศกึษาอยา่งละเอยีดลกึซึง้ต่อไป Consecutive sampling และการเลอืก
ตวัอยา่งโดยบงัเอญิ (Accidental sampling) อาจจดัเป็น Convenience sampling รปูแบบหน่ึง 

2.3 Purposive sampling หรอือกีชือ่หน่ึงคอื Judgmental sampling กรณน้ีีผูว้จิยัเจาะจงเลอืกทีจ่ะ
ทาํการศกึษาในกลุม่ตวัอยา่งบางคนหรอืบางกลุม่ โดยใชเ้หตุผลและวจิารณญาณของตนเองวา่มคีวาม
เหมาะสมในการนํามาเป็นกลุม่ตวัอยา่งในการศกึษา เชน่เจาะจงเลอืกศกึษาเกีย่วกบัพฤตกิรรมทาง
เพศเฉพาะในโรงเรยีนมธัยมทีผู่บ้รหิารใหค้วามรว่มมอื อกีกรณหีน่ึงคอืเมือ่กลุม่ตวัอยา่งมจีาํนวนน้อย 
เชน่ผูป้ว่ยทีป่ว่ยดว้ยโรคทีพ่บไมบ่อ่ย กรณน้ีีผูว้จิยัอาจตอ้งไปทาํการศกึษาในโรงพยาบาล หรอื
สถาบนัทีด่แูลผูป้ว่ยเหลา่น้ี อยา่งไรกต็ามผลการศกึษาในสถานที ่ๆ เฉพาะเจาะจงน้ี อาจจะมลีกัษณะ
ทีแ่ตกต่างจากผูป้ว่ยโรคเดยีวกนั แต่อยูใ่นชุมชน 
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แบบฝึกหดั 
 
1. เทคนิคการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบไมใ่ชห้ลกัความน่าจะเป็น ทีใ่ชบ้อ่ยทีส่ดุในการวจิยัทางคลนิิกคอื 

 A. Snowball sampling 
 B. Purposive sampling 
 C. Accidental sampling 
 D. Judgmental sampling 
 E. Consecutive sampling   

 
2. ผูว้จิยัใชต้ารางเลขสุม่ ๆเลอืกกลุม่ตวัอยา่งจากผูม้กีรุ๊ปเลอืด A, B, AB, และ O กลุม่ละ 25 ราย เพือ่ศกึษา
เกีย่วกบัภมูคิุม้กนัโรค ถามวา่เป็นการสุม่ตวัอยา่งแบบใด 
 A. Simple random 
 B. Systematic random 
 C. Stratified random   
 D. Clustered random 
 E. Multi-stage 
 
3. ผูว้จิยัสุม่เลอืกพนกังานจาํนวนเทา่ ๆกนั จากแผนกต่าง ๆในบรษิทั เพือ่เป็นตวัแทนในการตอบ
แบบสอบถาม จดัเป็นการสุม่ตวัอยา่งแบบใด 

A. Simple random 
 B. Systematic random 
 C. Stratified random   
 D. Clustered random 
 E. Multi-stage 
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1.11.2.4 Subject selection and exposure allocation 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 
 กลุม่ตวัอยา่งทีใ่ชศ้กึษาในงานวจิยัทางคลนิิก มคีวามสาํคญัอยา่งยิง่ต่อผลการศกึษา ตลอดจนการ
สรุปผลการศกึษาทีจ่ะตามมา ความสาํคญัอยูท่ี ่ ทาํอยา่งไรจงึจะไดม้าซึง่อาสาสมคัรทีม่คีุณลกัษณะเหมาะสม 
และเป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากรในเรือ่งทีส่นใจนัน้ ๆขณะเดยีวกนักไ็มม่ลีกัษณะทีเ่ฉพาะเจาะจงเกนิไปจนไม่
สามารถนําผลไปใชใ้นสถานการณ์จรงิอื่น ๆ ได ้ นอกจากนัน้อาสาสมคัรยงัตอ้งไมม่ขีอ้จาํกดัอื่นทีอ่าจเป็น
อุปสรรคต่อการรว่มในงานวจิยั และสาํหรบัการศกึษาแบบ Randomized controlled trials (RCT) จะมกีาร
แบง่กลุม่ตวัอยา่งออกเป็นกลุม่ทีไ่ดร้บัสิง่ทดลองและกลุม่เปรยีบเทยีบ โดยกระบวนการเชงิสุม่ เพือ่ใหเ้กดิอคติ
น้อยทีส่ดุ  

ประชากร และกลุ่มตวัอย่าง (Population and sample) 

 ประชากร (Population) คอืกลุม่บุคคลทีร่ะบุขอบเขตไดแ้ละมลีกัษณะเพาะ สว่นกลุม่ตวัอยา่ง 
(Sample) เป็นสว่นหน่ึงของประชากรทีผู่ว้จิยัเลอืกมาจากประชากรเพือ่นํามาทาํการศกึษา ในอุดมคตเิพือ่ให้
การสรุปผลการศกึษาถูกตอ้งเสมอในทุกสถานการณ์เราตอ้งทาํการศกึษาในประชากรทุกคนทีเ่ราตอ้งการ
อนุมานผลการวจิยัไปถงึ อยา่งไรกต็ามในชวีติจรงิเป็นไมส่ามารถกระทาํไดไ้ดแ้ละไมค่วรทาํ เน่ืองจากประชากร
ดงักลา่วไมส่ามารถแจงนบัได ้นอกจากนัน้ยงัมขีอ้จาํกดัเรือ่งงบประมาณ เวลาทีม่ใีนการทาํวจิยั และปจัจยัอื่น ๆ  
ในการศกึษาจรงิจงึตอ้งมกีารกาํหนดประชากร และกลุม่ตวัอยา่ง ซึง่อาจแบง่ออกไดเ้ป็น 3 ระดบั ดงัน้ี 

1. ประชากรเป้าหมาย (Target population, Reference population)  

 ในการทาํวจิยัทางคลนิิก ประชากรเป้าหมายมคีวามหมายใน 2 ลกัษณะ ความหมายแรกหมายถงึ 
ประชากรในขอบเขตทีก่วา้งทีส่ดุทีผู่ว้จิยัตอ้งการสรุป แปลผลการวจิยัไปถงึ หรอืตอ้งการนําผลการวจิยัที่
ไดไ้ปใช ้ สาํหรบัในอกีความหมายหน่ึงประชากรเป้าหมายเป็นการกาํหนดขอบเขตของประชากรที่
เหมาะสมสาํหรบัการนํามาใชใ้นการศกึษา เป็นสว่นหน่ึงของตัง้เกณฑใ์นการเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง (Eligibility 
criteria) ซึง่จะกลา่วถงึต่อไป ประชากรเป้าหมายตอ้งมลีกัษณะทีส่อดคลอ้งกบัรปูแบบ และวตัถุประสงค์
ของวจิยั โดยทัว่ไปใชล้กัษณะทางประชากรศาสตร ์ (Demographic characteristics) และลกัษณะทาง
คลนิิก (Clinical characteristics) เป็นตวักาํหนด  

 ตวัอยา่ง 

ผูห้ญงิวยัหลงัหมดประจาํเดอืน  
 “ผูห้ญงิ”     เป็นลกัษณะทางประชากรศาสตร ์
  “วยัหลงัหมดประจาํเดอืน”  เป็นลกัษณะทางคลนิิก  

เดก็วยัรุน่ทีป่ว่ยเป็นโรคหดืหอบ  
 “เดก็วยัรุน่    เป็นลกัษณะทางประชากรศาสตร ์ 
  “ปว่ยเป็นโรคหดืหอบ”   เป็นลกัษณะทางคลนิิก 
 
 

2. ประชากรทีเ่ขา้ถงึได ้(Accessible population, Sampled population)  
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 หมายถงึสว่นหน่ึงของประชากรเป้าหมายทีผู่ว้จิยัสามารถเขา้ถงึไดแ้ละสามารถนํามาใชเ้ป็นกรอบ
ประชากรในการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งในการศกึษาไดจ้รงิ กาํหนดโดยขอบเขตทางดา้นภมูศิาสตรแ์ละ
ระยะเวลา โดยกาํหนดตามพืน้ทีท่ีโ่ครงการวจิยัจะหาอาสาสมคัรและระยะเวลาทีโ่ครงการวจิยักาํหนดวา่จะ
รบัอาสาสมคัรเขา้โครงการ   

ตวัอยา่ง 

ผูห้ญงิวยัหลงัหมดประจาํเดอืน ทีอ่าศยัอยูใ่นอาํเภอสนัทรายจงัหวดัเชยีงใหม ่ ในเดอืนพฤศจกิายน 
2555 
 “อาศยัอยูใ่นอาํเภอสนัทรายจงัหวดัเชยีงใหม”่  เป็นลกัษณะทางภมูศิาสตร ์ 
 “ในเดอืนพฤศจกิายน 2556”    เป็นระยะเวลา  

ผูป้ว่ยเดก็วยัรุน่ทีป่ว่ยเป็นโรคหดืหอบ ทีข่ ึน้ทะเบยีนเป็นผูป้ว่ยรายใหม ่ ณ โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชยีงใหมใ่นปี 2556 และมภีมูลิาํเนาอยูใ่นภาคเหนือตอนบน  
 “มภีมูลิาํเนาอยูใ่นภาคเหนือตอนบน” เป็นลกัษณะทางภมูศิาสตร ์
 “ขึน้ทะเบยีนเป็นผูป้ว่ยรายใหม ่ณ โรงพยาบาลมหาราชนครเชยีงใหมใ่นปี 2556” 
      เป็นระยะเวลา  
  

 ประชากรทีเ่ขา้ถงึไดอ้าจแบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะ แบบแรกคอืผูป้ว่ยทีม่ารกัษา ณ คลนิิก หรอื
สถานพยาบาลทีผู่ว้จิยัปฏบิตัหิน้าทีอ่ยู ่มกัใชใ้นการวจิยัทางคลนิิก (Clinic based) เป็นกลุม่ประชากรทีง่า่ย
ต่อการนํามาศกึษา เหมาะสาํหรบัการศกึษาเกีย่วกบัการรกัษาโรคหรอืการป้องกนัภาวะแทรกซอ้นในผูท้ี่
ปว่ยเป็นโรคทีส่นใจศกึษาอยูแ่ลว้ ขอ้ควรระวงัคอืประชากรอาจมคีวามเฉพาะเจาะจงเกนิไป โดยเฉพาะ
อยา่งยิง่หากเป็นการศกึษาทีท่าํในศนูยก์ารแพทยข์นาดใหญ่ เชน่โรงเรยีนแพทยท์ีผู่ป้ว่ยมกัถูกคดักรอง 
และสง่ต่อมาหลายทอดทาํใหอ้าจไมเ่ป็นตวัแทนทีด่ขีองผูป้ว่ยโรคนัน้ ๆ อกีแบบหน่ึงคอื การใชชุ้มชนเป็น
ฐานประชากร (Community based) ขอ้ดคีอืเป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากร เหมาะสาํหรบัการศกึษาเกีย่วกบั
การสง่เสรมิสขุภาพหรอืการป้องกนัโรค อยา่งไรกต็ามไมเ่หมาะกบัการวจิยัเกีย่วกบัปญัหาสขุภาพทีพ่บไม่
บอ่ย เน่ืองจากอาจไมไ่ดข้อ้มลูทีส่นใจศกึษามากพอ นอกจากนัน้ยงัมคีา่ใชจ้า่ยในการไดม้าซึง่กลุม่ตวัอยา่ง
สงูกวา่ และยุง่ยากกวา่การใชฐ้านประชากรเป็นผูป้ว่ยในคลนิิก 

 ประชากรทีเ่ขา้ถงึไดต้อ้งมจีาํนวนมากพอ คอือยา่งน้อยตอ้งมากกวา่ขนาดกลุม่ตวัอยา่งทีค่าํนวณได ้
และหากเป็นการศกึษาเชงิทดลอง ประชากรทีเ่ขา้ถงึไดต้อ้งมลีกัษณะเฉพาะทีม่คีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิ
ผลลพัธท์างคลนิิก (Clinical end points) ในจาํนวนครัง้ทีเ่พยีงสาํหรบัการเปรยีบเทยีบผลการทดลองใน
ชว่งเวลาทีก่าํหนด  

3. กลุม่ตวัอยา่ง หรอื อาสาสมคัร (Study samples, Participants, Subjects)   

 หลงัจากกาํหนดประชากรทีเ่ขา้ถงึไดแ้ลว้ จะมกีารเลอืกประชากรสว่นหน่ึงมาเป็นอาสาสมคัรจรงิของ
โครงการวจิยัซึง่ทาํได ้ 2 ลกัษณะคอื กรณทีีป่ระชากรทีเ่ขา้ถงึไดม้ขีอบเขตชดัเจนและมขีนาดใหญ่กวา่
ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งทีค่าํนวณไดม้าก ซึง่สว่นใหญ่จะเป็นแบบ Community based ผูว้จิยัจะใชเ้ทคนิค
การเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบทราบโอกาสความน่าจะเป็น (Probability sampling) เพือ่ใหไ้ดก้ลุม่ตวัอยา่งที่
เป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากร อกีลกัษณะหน่ึงคอืกรณทีีก่ารศกึษาเป็นแบบ Clinic based หรอืประชากร
เป้าหมายไมท่ราบขอบเขตชดัเจนหรอืการศกึษาแบบ Randomized Controlled Trial ผูว้จิยัจะเชญิผูท้ีม่ ี
คุณสมบตัเิขา้ไดก้บั Eligibility criteria และไมม่ขีอ้หา้มตาม Exclusion criteria เขา้เป็นอาสาสมคัรของ



 - 88 -

โครงการ โดยมกัใชก้ารเลอืกกลุม่ตวัอยา่งแบบ Consecutive sampling จนไดอ้าสาสมคัรตามจาํนวนที่
ตอ้งการ    

 ประชากรเป้าหมายและประชากรทีเ่ขา้ถงึไดอ้าจเป็นกลุม่เดยีวกนัหรอืไมก่ไ็ดข้ึน้อยูก่บัการตัง้ขอบเขต
การวจิยั สถติเิชงิอนุมานยอมใหผู้ว้จิยัสรุปผลการศกึษาจากกลุม่ตวัอยา่งไปยงัประชากรทีเ่ขา้ถงึไดเ้ทา่นัน้ 
(โดยมขีอ้แมว้า่ตอ้งใชเ้ทคนิคการสุม่ตวัอยา่งแบบทราบโอกาสความน่าจะเป็น) กรณปีระชากรเป้าหมายและ
ประชากรทีเ่ขา้ถงึไดม้คีวามแตกต่างกนั ผูว้จิยัจะอา้งองิผลการวจิยัไปยงัประชากรเป้าหมายไดโ้ดยมเีหตุผลอื่น 
ๆ ทีไ่มใ่ชเ่หตุผลทางสถติปิระกอบเทา่นัน้ เชน่เหตุผลวา่ลกัษณะของประชากรสองกลุม่ไมต่่างกนัหรอืเหตุผล
ทางคลนิิกอื่น ๆ เชน่เดยีวกนัหากไมไ่ดใ้ชเ้ทคนิคการสุม่ตวัอยา่งแบบสุม่หรอืทราบโอกาสความน่าจะเป็น เชน่ 
Convenient sampling การสรุปผลการวจิยัจะไมส่ามารถอา้งหลกัสถติเิชงิอนุมานได ้และตอ้งสรุปผลดว้ยความ
ระมดัระวงั  

  
เกณฑใ์นการรบัอาสาสมคัรในการวิจยัทางคลินิก (Eligibility criteria) 

1. Inclusion criteria 

 คอืเกณฑท์ีร่ะบุถงึลกัษณะเฉพาะ (Specification) ของประชากรซึง่มคีุณสมบตัเิหมาะสมในการเขา้รว่ม
โครงการวจิยัต่อไป และขณะเดยีวกนักจ็ะเป็นตวับอกวา่จะอนุมานผลการศกึษาไปยงัใคร หรอืกลา่วอกี
ลกัษณะหน่ึงกค็อืการกาํหนดประชากรเป้าหมายตลอดจนประชากรทีเ่ขา้ถงึไดน้ัน่เอง ความยากของการ
กาํหนด Inclusion criteria อยูท่ี ่ตอ้งกาํหนดคุณสมบตัขิองประชากรทีเ่หมาะสมกบับรบิทของการวจิยัอยา่ง
กวา้ง ๆ เพือ่ใหผ้ลการวจิยัสามารถนําไปใชไ้ดใ้นสถานการณ์ทัว่ ๆ ไปใหม้ากทีส่ดุ แต่ในขณะเดยีวกนัก็
ตอ้งเป็นกลุม่คนทีม่คีวามเป็นไปไดใ้นการนํามาทาํการศกึษาไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ ไมย่ากลาํบากหรอืมี
คา่ใชจ้า่ยสงูเกนิไป  

2. Exclusion criteria 

  เกณฑค์ดัออกหรอืเกณฑไ์มร่บั ระบุลกัษณะของประชากรทีแ่มจ้ะเขา้ไดก้บั Inclusion criteria แต่หาก
นําเขา้มาศกึษาอาจทาํใหม้คีวามเสีย่งทีจ่ะไดข้อ้มลูไมถู่กตอ้งหรอืไมค่รบถว้น ซึง่จะทาํใหคุ้ณภาพของ
งานวจิยัลดลง ทีส่าํคญั ๆ ไดแ้ก่ ผูท้ีม่แีนวโน้มจะไมส่ามารถสามารถมาใหต้ดิตามไดอ้ยา่งต่อเน่ือง (เชน่ตดิ
สารเสพตดิ หรอืมแีผนจะยา้ยไปอยูท่ีอ่ ื่นซึง่ไกลจากสถานทีศ่กึษา) ผูท้ีไ่มส่ามารถใหข้อ้มลู (มปีญัหาเรือ่ง
การสือ่สาร) เกณฑค์ดัออกอื่น ๆ ไดแ้กเ่หตุผลดา้นจรยิธรรมการวจิยั และปฏเิสธทีจ่ะเขา้รว่มการวจิยั  

 ผูว้จิยัควรกาํหนด Exclusion criteria เทา่ทีจ่าํเป็น เน่ืองจากหากกาํหนดไวม้ากเกนิไป จะทาํใหม้ผีูท้ ี่
ถูกคดัออกเป็นจาํนวนมาก จนประชากรทีเ่หลอืนํามาวจิยัไมเ่ป็นตวัแทนทีด่พีอของประชากร ไมส่ามารถ
อนุมานผลการศกึษากลบัไปยงัประชากรไดด้เีทา่ทีค่วร และอาจทาํใหไ้มส่ามารถหาอาสาสมคัรไดต้าม
จาํนวนทีต่อ้งการในระยะเวลาทีก่าํหนด 

 

  

 

 

 

ตวัอยา่ง 
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ตาราง แสดงความสมัพนัธร์ะหวา่งการกาํหนด Inclusion และ Exclusion criteria กบั Target และ 
Accessible population ในการทาํ RCT เพือ่หาประสทิธผิลของการขรบิหนงัหุม้ปลายอวยัวะเพศชาย
ในการป้องกนัการตดิเชื้อ HIV จากการมเีพศสมัพนัธ ์

 ขอ้พจิารณา ตวัอยา่ง 

Inclusion criteria กาํหนดลกัษณะของประชากรทีเ่ขา้ไดก้บัปญัหาวจิยั และสามารถทาํการวจิยั
ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ 

 Target 
population 

 ลกัษณะทางประชากร เพศชาย, sexually active 

  ลกัษณะทางคลนิิก HIV negative, ยงัไมเ่คยขรบิฯ 

 Accessible 
population 

 ลกัษณะทางภูมศิาสตร ์ อาศยัอยูใ่นพืน้ทีว่จิยั 

  ระยะเวลา ไมม่แีผนจะยา้ยออกภายใน
ระยะเวลาวจิยั 

 

Exclusion 
criteria 

กาํหนดลกัษณะของประชากรทีไ่มส่ามารถนํามาศกึษาไดเ้นือ่งจาก: 

  มแีนวโน้มตดิตามไดย้าก  ตดิสารเสพตดิ 

  ขอ้จาํกดัทางคลนิิก เลอืดหยดุยาก 

  ขอ้จาํกดัดา้นจรยิธรรม มขีอ้บง่ชี้ในการขรบิฯ เพือ่การรกัษา 

 

การสุ่มเลือกอาสาสมคัร (Randomization) 

 ในการศกึษาเชงิทดลอง วธิกีารระบุวา่อาสาสมคัรรายใดจะอยูใ่นกลุม่ทีไ่ดร้บัสิง่ทดลอง (Intervention) 
หรอือยูใ่นกลุม่ทีไ่มไ่ดร้บัสิง่ทดลอง (Control) คอืกระบวนการทีเ่รยีกวา่ Exposure allocation หากดาํเนินการ
โดยการสุม่ คอือาสาสมคัรแต่ละคนจะถูกจดัใหอ้ยูใ่นกลุม่ใด เกดิขึน้โดยโชคหรอืความบงัเอญิเทา่นัน้จะเรยีกวา่ 
Random allocation หมายถงึผูว้จิยัไมม่สีว่นชีนํ้าหรอืเจาะจงในการเลอืก ในกรณขีองการเลอืกตวัอยา่งแบบ 
Consecutive sampling ผูว้จิยัตอ้งไมส่ามารถคาดเดาไดว้า่อาสาสมคัรรายต่อไปจะไดอ้ยูก่ลุม่ไหน 

 การแบง่กลุม่อาสาสมคัรโดยการสุม่เป็นคุณลกัษณะทีส่าํคญัทีส่ดุของการศกึษาแบบ RCT ซึง่หากทาํ
อยา่งปราศจากอคตแิละดาํเนินการอยา่งต่อเน่ืองจนมขีนาดตวัอยา่งทีม่ากพอ จะทาํใหอ้าสาสมคัรทัง้สองกลุม่มี
ลกัษณะพืน้ฐาน (Basic characteristics) ตลอดจนปจัจยักวน (Confounding variables) ต่าง ๆ ทีอ่าจจะม ีทัง้ที่
คาดหมายและไมค่าดหมาย ในสดัสว่นทีเ่ทา่กนัโดยปรยิาย ความแตกต่างของผลการศกึษาในสองกลุม่หากม ี
จงึเกดิจากการไดร้บั หรอืไมไ่ดร้บัสิง่ทีต่อ้งการทดสอบเทา่นัน้  

 วธิกีารสุม่ทีด่ ี ตอ้งมกีารวางแผนใหแ้น่ใจวา่ ผลทีไ่ดเ้กดิโดยบงัเอญิจรงิ ๆ การสุม่ปกตจิะทาํภายหลงั
จากอาสาสมคัรทีถู่กเลอืกมา (Sampling) ผา่นการคดักรองดว้ยเกณฑ ์ Inclusion และ Exclusion criteria 
ตลอดจนผา่นกระบวนการใหค้าํยนิยอม (Informed consent process) ในการเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรของ
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โครงการเรยีบรอ้ยแลว้ วธิกีารอาจทาํไดต้ัง้แต่การใชต้ารางเลขสุม่ ใชโ้ปรแกรมคอมพวิเตอร ์ การโทรศพัท์
สอบถามผลการสุม่จากศนูยข์อ้มลูงานวจิยั หรอืการเปิดซองปิดผนึกทีก่าํหนดผลการสุม่ตามลาํดบัการรบั
อาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการไวล้ว่งหน้า  
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************************************************************************** 

แบบฝึกหดั 
 
1. ขอ้ใดใชก้าํหนด Accessible population ในการวางแผนงานวจิยั 
 A. ลกัษณะทางประชากรศาสตร ์

B. ขอบเขตทางดา้นภมูศิาสตร ์  
C. การยนิยอมเขา้รว่มโครงการ 
D. ลกัษณะทางคลนิิก 
E. งบประมาณ 

 
2. ขอ้ใดเรยีงลาํดบัในการดาํเนินการวจิยัแบบ Randomized controlled trial ไดถู้กตอ้ง 

A. Sampling, Informed consent process, Eligibility criteria check, Randomization 
B. Sampling, Eligibility criteria check, Informed consent process, Randomization  
C. Eligibility criteria check, Informed consent process, Randomization, Sampling 
D. Eligibility criteria check, Sampling, Informed consent process, Randomization   
E. Eligibility criteria check, Informed consent process, Sampling, Randomization 

 
 
 
 

1.11.2.5 Outcome assessment 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
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ตวัแปรผลการวิจยั (Outcome variables, Clinical end points) 

 ในการวจิยัเชงิทดลองทางคลนิิก (Clinical trials) ผูว้จิยัจะเปรยีบเทยีบผลการรกัษาหรอืผลการป้องกนั
โรคระหวา่งอาสาสมคัรกลุม่ทีไ่ดร้บัและไมไ่ดร้บั Intervention นิยมเรยีกผลการรกัษาหรอืผลการป้องกนัโรคน้ีวา่ 
Clinical outcomes หรอื Clinical end points กรณทีีม่ ี End points หลายอยา่ง ตวัหรอืกลุม่ทีส่าํคญัทีส่ดุจะ
เรยีกวา่ Primary end point(s) และทีส่าํคญัรอง ๆ ลงไปจะเรยีกวา่ Secondary end point(s)  

 การวดั Outcome ถอืเป็นหวัใจสาํคญัในการไดม้าซึง่ผลการวจิยั แพทยจ์งึควรทราบถงึประเภท 
หลกัการ ตลอดจนเทคนิคทีใ่ชใ้นการวดั Outcome เพือ่ใหผ้ลการศกึษาทีไ่ดถู้กตอ้งตรงตามความเป็นจรงิ และ
มอีคตน้ิอยทีส่ดุ 
 
การแบง่ประเภทของ Outcomes ทางสถิติ 

 ในทางสถติ ิเราอาจแบง่ Health outcomes ออกไดเ้ป็น 3 กลุม่ ตามลกัษณะของขอ้มลู และเทคนิคใน
การวเิคราะหข์อ้มลู คอื 

1. ขอ้มลูบอกปรมิาณ (Quantitative outcome) ไดแ้ก่ขอ้มลู (ตวัแปร) ทีว่ดัออกมาเป็นคา่ตวัเลข (Interval 
หรอื Ratio scale) เชน่ น้ําหนกัแรกคลอดของทารก หรอื ระดบัน้ําตาลในเลอืดภายหลงัการรกัษา ขอ้มลู
ลกัษณะน้ีมขีอ้ดคีอืมรีายละเอยีดมาก โอกาสตรวจพบความแตกต่างทางสถติไิดง้า่ยกวา่ (Statistical power 
สงู) ทาํใหไ้มต่อ้งใชข้นาดของกลุม่ตวัอยา่งใหญ่มาก 

2. ขอ้มลูบอกลกัษณะ (Qualitative outcome) ใชม้ากในการวจิยัทางการแพทย ์ สว่นใหญ่จะเป็นขอ้มลู 
(ตวัแปร) บอกลกัษณะแบบ Dichotomous คอืผลลพัธม์คีวามเป็นไดเ้พยีง 2 ลกัษณะ เชน่ เสยีชวีติ/รอด
ชวีติ หาย/ไมห่าย  ขอ้มลูลกัษณะน้ี Statistical power จะขึน้กบัจาํนวนครัง้ของการเกดิเหตุการณ์ทีส่นใจ 
มากกวา่จาํนวนกลุม่ตวัอยา่งทัง้หมด 

3. ขอ้มลูเป็นระยะเวลา (Time to event outcome) ในการวจิยัทีม่กีารตดิตามผูป้ว่ยหรอือาสาสมคัรไปใน
อนาคต เชน่ Cohort studies หรอื RCT ในกรณกีารศกึษาการพยากรณ์โรค (Prognosis) เราอาจสนใจตวั
แปรทีเ่ป็นระยะเวลาทีด่าํเนินไปสูเ่หตุการณ์ทีส่นใจ เรยีกวา่ Survival data ในการศกึษาลกัษณะน้ี ผูว้จิยั
ประมาณโอกาสความน่าจะเป็นทีโ่ดยเฉลีย่แลว้ผูป้ว่ยลกัษณะหน่ึง ๆ จะเกดิ Outcome ทีส่นใจ ณ ชว่งเวลา
ต่าง ๆ การวเิคราะหข์อ้มลูลกัษณะน้ีมวีธิกีารเฉพาะเรยีกวา่ Survival analysis และแมช้ือ่การวเิคราะหจ์ะ
หมายถงึศกึษาอตัราการเสยีชวีติหรอืรอดชวีติ แต่กเ็ป็นเทคนิคทีส่ามารถใชก้บั Outcomes อื่น ๆ ทีเ่ป็น 
Dichotomous variables ไดด้ว้ย เชน่โอกาสการกลบัเป็นซํ้า (Relapse) เป็นตน้ 

 
หลกัการกาํหนด และวดั Outcomes 

1. กาํหนด Outcome variables ใหเ้หมาะสมสอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยั  ซึง่ตอ้งเริม่จากการตัง้คาํถาม
วจิยัทีม่คีวามชดัเจน ไมเ่ป็นลกัษณะนามธรรมทีว่ดัผลไดย้าก การตัง้คาํถามวจิยัอยา่งเป็นรปูธรรมทีว่ดัผล
ไดช้ดัเจน จะชว่ยใหส้ามารถกาํหนด Outcomes ทีต่รงกบัวตัถุประสงคห์รอืสมมตฐิานการวจิยั และมคีวาม
ชดัเจนวา่สิง่ทีต่อ้งการวดัคอือะไรและวดัอยา่งไร Outcome variable ทีเ่ลอืกควรสามารถวดัไดด้ว้ยความ
ถูกตอ้ง แมน่ยาํ โดยมอีคตน้ิอยทีส่ดุ มคีวามไวและความจาํเพาะสงู เชน่การวดัระดบัน้ําตาลในเลอืดตอน
เชา้หลงังดอาหารหลงัเทีย่งคนือาจไมส่ะทอ้นความสมํ่าเสมอในการควบคุมน้ําตาลได ้ ผูว้จิยัจงึเลอืก
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ประเมนิดว้ยระดบัน้ําตาลในเมด็เลอืดแดง Hemoglobin a1c (ซึง่สามารถประเมนิระดบัน้ําตาลในชว่ง 3 
เดอืนทีผ่า่นมาไดด้กีวา่) 

2. กาํหนดวธิวีดั และ Outcome ทีม่ลีกัษณะเป็น Objective มากกวา่ Subjective การกาํหนด Outcome 
variables ผูศ้กึษาควรหลกีเลีย่งการเลอืกตวัแปรรวมถงึวธิวีดัทีต่อ้งใชว้จิารณญาณ หรอืความเหน็ของผูว้ดั
ประกอบมากเพราะอาจทาํใหเ้กดิอคตใินการวดัได ้ ตวัแปรและวธิกีารวดัแบบน้ีถอืวา่ม ี Subjectivity สงู 
สว่นใหญ่ตอ้งอาศยัการประเมนิ ตคีวาม หรอืใหคุ้ณคา่โดยผูส้งัเกต เชน่ผูว้จิยัตอ้งสงัเกตอากบักริยิาของ
อาสาสมคัรเพือ่วดัภาวะเครยีดซึง่เป็นวธิทีีไ่มแ่น่นอน เพือ่ลดอคตใินการวดัผลการศกึษา ผูว้จิยัควรกาํหนด
ตวัแปรและวธิวีดัผลทีม่ ีObjectivity สงู คอืตวัแปรทีไ่ดข้อ้มลูจากการใชเ้ครือ่งมอืในการวดัมากกวา่ผลจาก
การสงัเกต เชน่ใชก้ารวดัระดบั Adrenalin ในเลอืด แทนการสงัเกตอารมณ์ความรูส้กึในการวดัภาวะเครยีด 
เป็นตน้ 

3. การสงัเกต/วดั Outcomes อยา่งต่อเน่ืองและครบถว้น การศกึษาเชงิทดลองสว่นใหญ่ตอ้งมกีารตดิตาม
วดั outcomes ทีส่นใจไปตลอดชว่งเวลาทีท่าํการศกึษา ในกรณทีีร่ะยะเวลาดงักลา่วสัน้มกัไมค่อ่ยมปีญัหา
ในการตดิตามอาสาสมคัร แต่ในการวจิยัทีม่รีะยะเวลานาน หากมอีาสาสมคัรทีไ่มส่ามารถตดิตามได ้(Loss 
to follow up) จาํนวนมาก อาจทาํใหเ้กดิอคตใินการสรุปผลการศกึษาได ้ถา้ผูท้ีไ่มส่ามารถตดิตามไดใ้นกลุม่
ศกึษา และกลุ่มเปรยีบเทยีบ ม ี Outcomes ทีแ่ตกต่างกนั เพือ่ลดโอกาสการเกดิอคตดิงักลา่ว ผูว้จิยัควร
พยายามตดิตามอาสาสมคัรใหไ้ดค้รบถว้นมากทีส่ดุเทา่ทีจ่ะทาํได ้ 

4. ลดโอกาสการเกดิอคตใินการวดั Outcome กรณทีีผู่ว้จิยั และ/หรอื อาสาสมคัรทราบวา่อาสาสมคัรแต่
ละคนอยูใ่นกลุม่ศกึษาหรอืกลุม่เปรยีบเทยีบ และ Outcome มลีกัษณะ Subjectivity สงู เชน่ ความรุนแรง
ของโรคหรอืการเกดิผลขา้งเคยีงของการรกัษา ผูว้จิยัมกัจะมองหา Outcome ในอาสาสมคัรกลุม่ทีไ่ดร้บั 
Intervention มากกวา่ในกลุม่ Control ซึง่อาจนําไปสูอ่คตใินการวดั Outcome ได ้วธิป้ีองกนัปญัหาน้ี คอื
ควรทอดเวลาการรบัรูด้งักลา่วออกไปใหน้านทีส่ดุ เทคนิคทีช่ว่ยใหส้ิง่น้ีเกดิขึน้ไดท้ีส่าํคญัไดแ้ก ่การ Blind 
โดยใช ้Placebo ชว่ย 

 
Surrogate outcomes  

 ในการศกึษาทางคลนิิก บอ่ยครัง้ทีผ่ลลพัธท์ีแ่ทจ้รงิทางคลนิิก (Clinical outcome) ตอ้งใชเ้วลานานมาก
ในการเกดิหรอืมจีาํนวนเหตุการณ์น้อยมาก ซึง่ทาํใหต้อ้งใชข้นาดตวัอยา่งมากเกนิกวา่จะทาํการศกึษาได ้ หรอื
ใชเ้วลาในการศกึษานานมาก จงึมกัมกีารกาํหนดตวัแปรทีจ่ะใชว้ดัผลการศกึษาขึน้แทน Clinical outcome จรงิ
ขึน้ เรยีกวา่ Surrogate outcome หรอื Surrogate marker เชน่การวดัอตัราตายจากเสน้เลอืดหวัใจอุดตนัใน
ผูป้ว่ยทีร่กัษาดว้ยยาลดไขมนัในเลอืดอาจใชเ้วลาศกึษานานมาก ผูว้จิยัจงึเลอืกวดัระดบัไขมนัในเลอืดหลงัการ
รกัษาแทน เป็นตน้ 
 
Adverse outcomes 

 ในการวจิยัทางคลนิิก โดยเฉพาะอยา่งยิง่การศกึษาเชงิทดลอง ทีม่กีารประเมนิประสทิธผิลของวธิกีาร
รกัษาหรอืการป้องกนัโรค ผูว้จิยัตอ้งวางแผนในการวดัผลการศกึษา ใหค้รอบคลุมผลดา้นลบทีอ่าจเกดิจากตวั 
Intervention ดว้ยเสมอ ผลดา้นลบน้ีเรยีกวา่ Adverse outcomes หรอื Adverse effects ประโยชน์ของการเกบ็
ขอ้มลูลกัษณะน้ีกเ็พือ่ความปลอดภยัของอาสาสมคัรระหวา่งทาํการศกึษา และเป็นขอ้มลูประกอบการพจิารณา
ถงึการนํา Intervention ไปใชจ้รงิในผูป้ว่ย หรอืประชากรทัว่ไปในอนาคต  



 - 93 -

 เน่ืองจากผลขา้งเคยีงดา้นลบจากสิง่ทดลองมกัเกดิไมบ่อ่ยและเราไมไ่ดค้าํนวณขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง
ใหค้รอบคลุมกรณน้ีีไวใ้นตอนตน้ การเกดิเหตุการณ์ผดิปกตดิา้นลบเพยีงรายเดยีว ถา้มคีวามรุนแรงมาก เชน่
ทาํใหอ้าสาสมคัรมคีวามพกิารหรอืถงึขัน้เสยีชวีติ จงึถอืวา่มคีวามสาํคญัทีจ่ะตอ้งตรวจสอบเสมอ ไมว่า่เป็นผล
จากสิง่ทดลองทีศ่กึษาหรอืไม ่อยา่งไรกต็ามบางครัง้ผลดา้นลบอาจตรวจไมพ่บระหวา่งการทาํ RCT (Phase III 
clinical trial) เน่ืองจากจาํนวนอาสาสมคัรและระยะเวลาทีต่ดิตามน้อยเกนิไป จงึตอ้งอาศยัการศกึษาแบบอื่นใน
การทราบถงึผลเสยีน้ี เชน่ Case-control study ในระยะหลงัจากทีย่าออกวางตลาดแลว้ (Phase IV clinical trial, 
post marketing surveillance) จงึจะพบหลกัฐานวา่ยามผีลขา้งเคยีงอนัตรายจรงิ 
 
Interim analysis  
 ในการศกึษาแบบ RCT บางครัง้ผูว้จิยัจะกาํหนดไวล้ว่งหน้าวา่จะมกีารนําผลการศกึษามาวเิคราะหเ์พือ่
ทดสอบสมมตฐิานทางสถติเิป็นระยะ ๆ ระหวา่งทาํการศกึษา วา่ผลมคีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทาง
สถติหิรอืยงั เรยีกวา่การทาํ Interim analysis หรอืการกาํหนด Early stopping rules หากการวเิคราะหพ์บวา่
กลุม่ทีไ่ดร้บั Intervention มผีลการรกัษาแตกต่างจากกลุ่ม Control เป็นทีช่ดัเจนแลว้ กไ็มจ่าํเป็นตอ้งตดิตาม
อาสาสมคัรต่อไปจนครบระยะเวลาทีก่ําหนดไวเ้ดมิ ควรยตุกิารศกึษาก่อนกาํหนดดว้ยเหตุผลดา้นจรยิธรรมวจิยั
ในแงท่ีอ่าสาสมคัรทีอ่ยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบจะมโีอกาสไดร้บัการรกัษาโรคหรอืการป้องกนัโรคใหมท่ีไ่ดผ้ลดน้ีี
เรว็ขึน้โดยทีไ่มต่อ้งรอเวลาใหเ้น่ินนานออกไปอกี นอกจากนัน้ยงัเป็นการลดคา่ใชจ้า่ยและระยะเวลาใน
การศกึษาลงอกีดว้ย 

 อยา่งไรกต็าม บางครัง้ผูว้จิยัอาจไมไ่ดว้างแผนการทาํ Interim analysis ตัง้แต่ตน้ แต่อาจพจิารณา
ดาํเนินการภายหลงั หรอืถูกสัง่ใหด้าํเนินการ โดยคณะกรรมการทีค่วบคมุดา้นจรยิธรรมและความปลอดภยัของ
การวจิยั เหตุผลการทาํ Interim analysis ในลกัษณะน้ีมกัเน่ืองมาจากมผีลการศกึษาเรือ่งเดยีวกนัหรอืใกลเ้คยีง
กนัทีท่าํโดยคณะวจิยัอื่นออกมาในขณะนัน้วา่การรกัษาหรอืการป้องกนัโรคทีก่าํลงัศกึษาไดผ้ลแลว้ หรอืการ
วจิยัมแีนวโน้มวา่จะไมส่ามารถสรุปผลไดเ้น่ืองจากเหตุการณ์ทางคลนิิกทีเ่ป็น Outcome เกดิน้อย 
 
การปิดบงัไม่ให้อาสาสมคัรทราบว่าตนเองอยู่ในกลุ่มทดลอง หรือกลุ่มเปรียบเทียบ (Blinding, 
Masking) 

 การสุม่เลอืกอาสาสมคัรทีก่ลา่วถงึขา้งตน้ ชว่ยกาํจดัตวัแปรกวนทีม่ ี ณ ตอนเริม่ตน้การศกึษาเทา่นัน้ 
แต่ไมช่ว่ยป้องกนัอคตทิีอ่าจเกดิขึน้ระหวา่งการดาํเนินการวจิยั และการประเมนิ Outcome อคตเิหลา่น้ี สว่น
หน่ึงเกดิจากการทีผู่ท้ ีเ่กีย่วขอ้งทราบวา่อาสาสมคัรรายใดอยูใ่นกลุม่ทดลองหรอืกลุม่เปรยีบเทยีบ ตวัอยา่งเชน่ 
หากแพทยท์ราบวา่อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ใดกจ็ะมแีนวโน้มทีจ่ะมองหา Outcome ทีต่นเองสนใจใน
อาสาสมคัรทีท่ราบวา่เป็นกลุ่มทดลองมากกวา่อาสาสมคัรอกีกลุม่หน่ึง หรอือาสาสมคัรทีท่ราบวา่ตนเองอยูใ่น
กลุม่เปรยีบเทยีบอาจไมก่นิยาทีไ่ดร้บัอยา่งสมํ่าเสมอเพราะคดิวา่กนิไปกไ็มม่ปีระโยชน์ หรอืไปแสวงหาการ
รกัษาอื่นเพิม่เตมิทีค่ดิวา่จะทาํใหก้ารเจบ็ปว่ยของตนเองดขีึน้ ทาํใหเ้กดิการไดร้บัสิง่ทดลองโดยไมต่ัง้ใจ 
(Unintended intervention) หรอืการเกบ็รวบรวมขอ้มลูทีม่อีคตไิด ้ 

 มาตรการทีช่ว่ยลดปญัหาดงักลา่วคอืการปิดบงัไมใ่หผู้เ้กีย่วทราบวา่อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ใด 
เรยีกวา่การ Blind ซึง่ม ี3 ระดบั คอื 

1. Single-blind  หมายถงึ เฉพาะตวัอาสาสมคัรเทา่นัน้ทีไ่มท่ราบวา่ตนเองอยูใ่นกลุม่ทดลองหรอืกลุม่
เปรยีบเทยีบ  
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2. Double-blind ทัง้ผูร้วบรวมขอ้มลูและอาสาสมคัรไมท่ราบวา่อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ทีไ่ดร้บั 
Intervention หรอืไม ่ ถอืเป็นมาตรฐานการ Blind สาํหรบัการศกึษาแบบ RCT ทาํไดโ้ดยการกาํหนดให้
กระบวนการดแูลอาสาสมคัรแต่ละรายมลีกัษณะเหมอืนกนั มมีาตรฐานเดยีวกนั ผูใ้หก้ารดแูลไมส่ามารถ
สงัเกตไดจ้ากรปูแบบการใหบ้รกิารวา่อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ใด สาํหรบัการวจิยัเพือ่ศกึษา
ประสทิธภิาพของยาหรอืวคัซนี ทาํไดโ้ดยใหเ้มด็ยาหรอืวคัซนีทีใ่ชใ้นกลุม่เปรยีบเทยีบมลีกัษณะทาง
กายภาพเหมอืนกบัยา หรอืวคัซนีจรงิ เรยีกวา่ Placebo 

3.  Triple-blind เหมอืนกบั Double-blind แต่มทีีเ่พิม่ขึน้มาคอื ระหวา่งการวเิคราะหข์อ้มลูผูว้เิคราะหจ์ะไม่
ทราบวา่ขอ้มลูกลุม่ใดเป็นกลุม่ทีไ่ดร้บั Intervention หรอืไมไ่ดร้บั เพือ่ลดอคต ิ

 อยา่งไรกต็าม บางกรณอีาจไมส่ามารถทาํการ Blind ได ้ เน่ืองจากตวั Intervention เป็นกจิกรรมที่
มองเหน็ไดช้ดั เชน่หตัถการผา่ตดั หลกัสตูรการใหค้วามรู ้หรอืการศกึษาแบบ Community Intervention trial ที่
การศกึษามกีลุ่มตวัอยา่งเป็นชุมชน นอกจากนัน้ในการศกึษาเกีย่วกบัการรกัษาโรค เมือ่การทดลองดาํเนินไป
ถงึจุดทีผ่ลการรกัษาเริม่มคีวามแตกต่างกนั แพทยแ์ละผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่มโครงการจะเริม่สงัเกตเหน็ถงึความ
แตกต่างของผลการรกัษาหรอืผลขา้งเคยีงของยา และคาดเดาไดว้า่อาสาสมคัรแต่ละรายอยูใ่นกลุม่ไหน 
 เมือ่การศกึษาสิน้สดุ ผูว้จิยัจะทาํการ Un-blind คอืเปิดระหสัวา่อาสาสมคัรแต่ละคนอยูใ่นกลุม่ใด เพือ่
ประโยชน์ในการวเิคราะหข์อ้มลูและสรุปผลการศกึษา หากผลการรกัษาในกลุม่ทีไ่ดร้บัสิง่ทดลองดกีวา่กลุม่
เปรยีบเทยีบอยา่งมนียัสาํคญั ถอืเป็นขอ้กาํหนดทางดา้นจรยิธรรมทีผู่ว้จิยัตอ้งใหก้ารรกัษานัน้แก่กลุม่ควบคุม
ดว้ย เชน่หากการทดลองวคัซนีไดผ้ลวา่วคัซนีมปีระสทิธผิลในการป้องกนัโรค ผูว้จิยัตอ้งกลบัไปใหว้คัซนีกบั
อาสาสมคัรทีอ่ยูใ่นกลุม่เปรยีบเทยีบ การ Un-blind อกีลกัษณะหน่ึง คอืการ Un-blind ก่อนกาํหนด ในกรณมีเีหตุ
ฉุกเฉินดา้นความปลอดภยั ทีท่าํใหจ้าํเป็นตอ้งทราบวา่อาสาสมคัรรายนัน้ ๆ อยูใ่นกลุม่ใด เพือ่ประโยชน์ในการ
แกไ้ขปญัหาทางดา้นคลนิิกทีอ่าจเกดิขึน้ การวจิยัทางคลนิิกจงึตอ้งมทีมีขอ้มลูทีเ่กบ็ระหสัของอาสาสมคัรไวแ้ละ
มคีวามพรอ้มในการ Un-blind ตลอดเวลา สาํหรบัการวจิยัทีไ่มม่กีาร Blind จะเรยีกวา่ Open label study 
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1. การวจิยัรปูแบบใด สามารถม ีHealth outcome แบบ Time to event ได ้ 
       A. Cohort                  
       B. Case-control                        
       C. Cross-sectional                        
       D. Case series                       
       E. Case report                        
 
2. ในกรณทีัว่ไป อะไรเป็นผลทีต่ามมาจากการทาํ Interim analysis 

A. คา่ใชจ้า่ยทีเ่พิม่ขึน้ 
B. การละเมดิจรยิธรรมวจิยั 
C. ระยะเวลาการทาํวจิยัทีส่ ัน้ลง   
D. การสรุปผลการวจิยัอยา่งมอีคต ิ
E. การออกแบบงานวจิยัใหมท่ีม่คีุณภาพ 

 

3. การวดัอตัราตายจากเสน้เลอืดหวัใจอุดตนัในผูป้ว่ยทีร่กัษาดว้ยยาลดไขมนัในเลอืด อาจใชเ้วลาศกึษานาน
มาก ผูว้จิยัจงึเลอืกวดัระดบัไขมนัในเลอืดหลงัการรกัษาแทน การวดัผลการศกึษาดงักลา่วเขา้ไดก้บัขอ้ใดมาก
ทีส่ดุ 

A. Time to event outcome 
B. Qualitative outcome 
C. Quantitative outcome 
D. Surrogate outcome 
E. Adverse outcome 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.2.6 Internal and external validity 
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ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 
 การวจิยัทางการแพทยแ์ละการสาธารณสขุทีเ่ป็นการศกึษาเชงิวเิคราะห ์ มจีุดมุง่หมายสาํคญัเพือ่
ทดสอบสมมตฐิาน ประมาณคา่ หรอืหาความสมัพนัธท์างสถติริะหวา่งตวัแปรตน้ (Independent variable) กบั
ตวัแปรตาม (Outcome variable) โดยพยายามใหไ้ดผ้ลการศกึษาทีถู่กตอ้งความความเป็นจรงิ (valid) มากทีส่ดุ 
ความถูกตอ้งดงักลา่วม ี2 ระดบัคอื ความถกูตอ้งภายในและความถูกตอ้งภายนอก 
 
ลาํดบัขัน้ของความถกูต้องของสรปุผลการวิจยั 

1. ความถกูต้องภายใน (Internal validity) 

 โดยทัว่ไปหมายถงึ การสรปุผลการวจิยัถูกตอ้งตามความเป็นจรงิมากน้อยเพยีงไร ทีเ่รยีกวา่เป็น 
“ภายใน” เน่ืองจากเป็นขอ้สรุปทีใ่ชอ้ธบิายเฉพาะกบัปรากฏการณ์ทีเ่กดิกบักลุม่ตวัอยา่งจรงิในการวจิยั
เทา่นัน้ ความถูกตอ้งภายในของผลการศกึษาจงึขึน้กบัคุณภาพของงานวจิยัเอง ซึง่หากการศกึษามี
ขอ้ผดิพลาดมาก ขอ้สรุปทีไ่ดก้จ็ะคลาดเคลื่อนจากความเป็นจรงิมากไปดว้ย ขอ้ผดิพลาดของการทาํวจิยัมี
ไดต้ัง้แต่ระยะการออกแบบการวจิยั ระยะการดาํเนินการเกบ็รวบรวมขอ้มลู และระยะการวเิคราะหข์อ้มลู  

 อยา่งไรกต็าม ตาํราบางเลม่ใหค้วามหมายของ Internal validity แตกต่างออกไป โดยใหค้วามหมายที่
กวา้งกวา่ คอืนอกจากหมายถงึความจรงิทีเ่กดิขึน้ในการวจิยัแลว้ ยงัหมายรวมถงึความสามารถในการ
สรุปวา่สิง่ทีพ่บในการทาํวจิยัเป็นความจรงิทีเ่กดิขึน้ในประชากรเป้าหมาย (Target population) ดว้ยหรอืไม ่

ตวัอยา่ง  

การวจิยัแบบ RCT ผูว้จิยัสรุปวา่การขรบิหนงัหุม้ปลายอวยัวะเพศชาย ชว่ยลดโอกาสเสีย่งต่อการตดิ
เชื้อ HIV ในอาสาสมคัรของโครงการลงรอ้ยละ 51 เทยีบกบัผูไ้มไ่ดข้รบิฯ อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
ความถกูตอ้งภายในในทีน้ี่หมายถงึ ผลสรุปของการวจิยัดงักลา่วถกูตอ้งตามความเป็นจรงิทีเ่กดิขึน้กบั
อาสาสมคัรทีร่ว่มในการวจิยัน้ีมากน้อยเพยีงไรนัน่เอง 

 ขอ้ผดิพลาดของการวจิยัซึง่สง่ผลต่อ Internal validity แบง่ไดเ้ป็น 2 ลกัษณะใหญ่ ๆ คอื ความคลาด
เคลือ่นเชงิระบบ และความคลาดเคลือ่นเชงิสุม่  

4. ความคลาดเคลือ่นเชงิระบบ (Systemic error) หรอืเรยีกอกีอยา่งหน่ึงวา่อคต ิ (Bias) หมายถงึ 
ความคลาดเคลือ่นของขัน้ตอนกระบวนการทาํวจิยัทีส่ง่ผลใหเ้กดิความผดิพลาดของผลการศกึษาไป
จากความเป็นจรงิในทศิทางใดทศิทางหน่ึง การเพิม่ขนาดกลุม่ตวัอยา่งไมช่ว่ยป้องกนัหรอืแกไ้ขปญัหา
น้ี Bias อาจแบง่ออกไดเ้ป็น 3 กลุม่ใหญ่ ๆ คอื 

2.1 Selection bias  หมายถงึความคลาดเคลือ่นเน่ืองจากอคตใินการเลอืกกลุม่ตวัอยา่งจาก
ประชากร โดยสดัสว่นของกลุม่ตวัอยา่งต่าง ๆ ตามตาราง 2 X 2 ทางระบาดวทิยา ไดแ้ก่ Exposed-
disease, Non exposed-disease, Exposed-non disease, และ Non exposed-non disease) ทีถู่ก
เลอืกมาทาํการศกึษา ไมส่อดคลอ้งกบัสดัสว่นจรงิในประชากร  

 

ตวัอยา่ง 

การศกึษาแบบ Cross-sectional study เพือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งการสบูบุหรีก่บัการเกดิ
โรคถุงลมปอดโปง่พอง ผูว้จิยัไมพ่บความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปรทัง้สอง ทัง้ ๆ ทีก่ารสบูบุหรี ่
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เป็นสาเหตุของโรคถุงลมปอดโปง่พอง เนือ่งจากผูป้ว่ยทีส่บูบุหรีจ่าํนวนหนึง่ไดเ้สยีชวีติไป
ก่อนแลว้ ไมอ่ยูใ่หส้าํรวจ (สดัสว่นของอาสาสมคัรกลุม่ Exposed-disease ทีถ่กูเลอืกมาจาก
ประชากร ตํา่กวา่กลุม่อืน่ ๆ) 

2.2 Information bias  หมายถงึความคลาดเคลือ่นของผลการศกึษา เน่ืองจากความแตกต่างใน
กระบวนการเกบ็รวบรวมขอ้มลู ทาํใหเ้กดิความผดิพลาดหรอือคตใินขอ้มลูทีร่วบรวมมาได ้ซึง่อาจเกดิ
จากตวัผูเ้กบ็ขอ้มลูเอง จากรปูแบบวธิกีาร หรอืจากเครือ่งมอืทีใ่ชก้ไ็ด ้ 

ตวัอยา่ง 

การศกึษาเกีย่วกบัระดบัความดนัโลหติทีใ่ชเ้ครือ่งวดัทีไ่มไ่ดม้าตรฐาน โดยเครือ่งวดัความดนั
วดัคา่ความดนัโลหติไดส้งูกวา่ความเป็นจรงิเสมอ  

ในการศกึษาแบบ Case-control study เพือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งประวตักิารไดร้บัยา
ปฏชิวีนะในมารดาระหวา่งตัง้ครรภ ์ มารดาทีม่บีุตรปว่ยเป็นโรค (Case) มแีนวโน้มจะจาํการ
กนิยาระหวา่งตัง้ครรภไ์ดม้ากกวา่มารดาทีล่กูปกต ิ (Control) ขณะทีม่ารดาทีบุ่ตรปกตบิางคน
อาจกนิยาตวันัน้ แต่จาํไมไ่ด ้

2.3 Confounding   หมายถงึการสรุปความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัเสีย่งทีส่นใจศกึษา กบัการเกดิ
โรคอยา่งผดิ ๆ เน่ืองจากปจัจยัอื่น (Confounding factor) โดยตวัแปรทีจ่ะเป็น Confounding factor 
ตอ้งมคีวามสมัพนัธท์ัง้กบัปจัจยัเสีย่งทีส่นใจศกึษา และ Outcome อยา่งไรกต็าม ตาํราบางเลม่ไมจ่ดั
ความผดิพลาดของการสรุปผลการศกึษาแบบน้ีวา่เป็น Bias แต่จะแยกออกมาต่างหาก 

 ตวัอยา่ง  

การวจิยัพบวา่การดืม่กาแฟเป็นปจัจยัเสีย่งของการปว่ยดว้ยโรคหลอดเลอืดหวัใจ ซึง่ต่อมา
พบวา่เป็นขอ้สรุปทีผ่ดิพลาด เนือ่งจากผูท้ีด่ ืม่กาแฟสบูบุหรีม่ากกวา่ผูท้ีไ่มด่ืม่กาแฟ และการ
สบูบุหรีเ่ป็นสาเหตุของโรคหวัใจและหลอดเลอืด (การสบูบุหรีม่คีวามสมัพนัธก์บัทัง้การดืม่
กาแฟ และโรคหลอดเลอืดหวัใจ) ดงันัน้ความสมัพนัธร์ะหวา่งการดืม่กาแฟกบัการปว่ยดว้ย
โรคหวัใจและหลอดเลอืดอนัทีจ่รงิงเกดิจากผลของการสบูบุหรี ่ซึง่ในทีน้ี่ถอืเป็น Confounding 
factor 

5. ความคลาดเคลือ่นเชงิสุม่ (Random error)  ขนาดตวัอยา่งมผีลอยา่งมากต่อความถูกตอ้งของผล
การศกึษา หากจาํนวนตวัอยา่งน้อยเกนิไป อาสาสมคัรทีสุ่ม่ไดอ้าจไมเ่ป็นตวัแทนทีด่ขีองประชากรที่
เราอยากจะอนุมานผลการศกึษาไปถงึ แมเ้ราจะเลอืกกลุม่ตวัอยา่งดว้ยการสุม่อยา่งดทีีส่ดุแลว้กต็าม 
เน่ืองจากความบงัเอญิ หรอืความแปรปรวน (variation) ตามธรรมชาต ิ ขนาดของกลุม่ตวัอยา่งที่
เพิม่ขึน้จะชว่ยลด Random error ลงได ้ 

2. ความถกูต้องภายนอก (External validity, Generalizability)   

 หมายถงึ ผลการศกึษายงัเป็นจรงิมากน้อยเพยีงใด ในประชากรกลุม่อื่นนอกเหนือจากในอาสาสมคัร
โครงการ และในสถานการณ์อื่น ๆ ซึง่สามารถแบง่ออกเป็นลาํดบัขัน้ยอ่ย ๆ ไดอ้กี 2 ระดบั คอื  

1) การอนุมานผลการศกึษาจากกลุม่ตวัอยา่งไปยงัประชากรทีเ่ขา้ถงึได ้ การอนุมานในระดบัน้ี
จะถูกตอ้งเพยีงใดขึน้กบัวธิกีารเลอืกกลุม่ตวัอยา่งเป็นสาํคญั หากใชว้ธิแีบบทราบโอกาสความ
น่าจะเป็น กลุม่ตวัอยา่งของศกึษามจีาํนวนเพยีงพอ และไมม่ ี Exclusion criteria ทีจ่ะทาํให้
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ลกัษณะของกลุม่ตวัอยา่งแตกต่างจาก Accessible population มากเกนิไป ผลการวจิยัจะม ี
External validity สงู 

2) การอนุมานผลการศกึษาจากประชากรทีเ่ขา้ถงึไดไ้ปยงัประชากรเป้าหมาย  การอนุมานผล
การศกึษาระดบัน้ีมกัมคีวามถูกตอ้งแมน่ยาํน้อยกวา่การอนุมานแบบแรก ขึน้กบัธรรมชาตขิอง
คาํถามวจิยันัน้ ๆ โดยทัว่ไปผลการศกึษาของคาํถามวจิยัทีเ่กีย่วกบัตวัแปรทางชวีวทิยา เชน่ 
การศกึษาทีเ่กีย่วกบัผลของยาหรอืวคัซนีจะสามารถนําไปใชใ้นประชากรลกัษณะอื่นหรอืใน
สถานการณ์อื่นไดก้วา้งขวางกวา่ (External validity สงูกวา่) ความสมัพนัธข์องตวัแปรเชงิ
พฤตกิรรมและสงัคม เชน่ การศกึษาผลของหลกัสตูรการปรบัพฤตกิรรมสขุภาพ เป็นตน้ 

ตวัอยา่ง 

ผลการวจิยั External 
validity 

วคัซนีทีพ่ฒันาขึน้ใหมม่ปีระสทิธผิลในการป้องกนัมะเรง็ปากมดลกู สงู 

เทคนิคการผา่ตดัถุงน้ําดแีบบใหมช่ว่ยลดผลขา้งเคยีงจากการผา่ตดัได ้ ปานกลาง 

หลกัสตูรเพศศกึษาทีพ่ฒันาขึน้โดยองคก์รพฒันาเอกชนแหง่หนึง่ ชว่ย
ลดพฤตกิรรมเสีย่งทางเพศของนกัเรยีนมธัยมศกึษาในจงัหวดั
เชยีงใหม ่

ตํา่ 

  
 ปจัจยัสาํคญัทีม่ผีลต่อความถูกตอ้งภายนอก คอืผูว้จิยัตอ้งทาํการศกึษาอยา่งมคีุณภาพ เพือ่ใหม้คีวาม
ถูกตอ้งภายในของผลการวจิยัสงูเป็นเบือ้งตน้ก่อน เลอืกกลุม่ตวัอยา่งทีม่ลีกัษณะเป็นตวัแทนของประชากร
ทัว่ไปไดด้ ีไมเ่ลอืกทีม่ลีกัษณะเฉพาะมากเกนิไป  

แผนภมิูแสดงความสมัพนัธร์ะหว่างความถกูต้องภายใน และความถกูต้องภายนอก ของการสรปุ
ผลการวิจยั 

 
************************************************************************* 
เอกสารอา้งองิ 

ขอ้คน้พบใน
การวจิยั 

ความจรงิใน
การวจิยั 

ความจรงิใน
สถานการณ์อื่น 

การอนุมาน
ผลการศกึษา 

#1 

การอนมาน
ผลการศกึษา 

#2 

ความถกูตอ้งภายใน 
(Internal validity) 

ความถกูตอ้งภายนอก 
(External validity) 
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************************************************************************* 
 
แบบฝึกหดั 
 
1. ในการศกึษาแบบ Clinical trials การเพิม่จาํนวนอาสาสมคัรชว่ยลดความผดิพลาดในขอ้ใด 
 A. Selection bias 
 B. Information bias 
 C. Confounding 
 D. Random error   
 E. Systemic error 
 
2. เจา้หน้าทีโ่ครงการวจิยัวดั และลงผลความดนัโลหติของอาสาสมคัรคลาดเคลือ่น โดยมกัปดัเศษใหล้งทา้ย
ดว้ยเลขศนูย ์เชน่ 80 mm.Hg., 90 mm.Hg, 100 mm.Hg” เหตุการณ์ขา้งตน้เขา้ไดก้บัขอ้ใดมากทีส่ดุ 

A. Selection bias 
B. Information bias 
C. Confounding 
D. Random error  
E. Recall bias 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.11.2.7 Level of evidence 
 



 - 100 -

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 

 ในอดตี แพทยอ์าศยัความรูท้ีเ่ลา่เรยีนมาจากโรงเรยีนแพทย ์ การอ่านตาํรบัตาํรา การปรกึษาแพทย์
หรอือาจารยแ์พทยท์ีอ่าวโุสกวา่ รว่มกบัประสบการณ์ในการดแูลผูป้ว่ยทีผ่า่นมาของตนเอง เป็นเครือ่งชว่ย
สาํคญัในการตดัสนิใจใหก้ารดแูลรกัษาผูป้ว่ยแต่ละราย แต่ในยคุปจัจุบนัทีข่อ้มลูขา่วสารความรูท้างการแพทย์
ใหม ่ๆ  ทีเ่กดิจากการทาํวจิยัเพิม่ขึน้อยา่งรวดเรว็ตลอดเวลา จงึเป็นการยากทีแ่พทยแ์ต่ละคนจะสามารถตดิตาม
ขอ้มลูทุกอยา่งไดด้ว้ยตนเอง ขณะทีผู่ป้ว่ยตลอดจนสาธารณชนกเ็รยีกรอ้งบรกิารทีม่คีุณภาพและมคีวามเป็น
ปจัจุบนัสงู จงึไดม้ผีูค้ดิคน้ศาสตร ์ตลอดจนเครือ่งมอืใหม ่ๆ ในการรวบรวม คดัสรร และใหคุ้ณคา่แก่ขอ้มลูองค์
ความรูเ้หลา่น้ี เพือ่อาํนวยความสะดวกใหแ้พทยส์ามารถปฏบิตัหิน้าทีไ่ดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพมากขึน้  
 
ลาํดบัขัน้ของหลกัฐานทางการแพทย ์(Evidence level) 

 เอกสารวชิาการทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัเรือ่งทีเ่ราสนใจมจีาํนวนมาก แต่ละชิน้มคีุณคา่และ
น้ําหนกัความน่าเชือ่ถอืทีจ่ะนํามาใชป้ระโยชน์ไดแ้ตกต่างกนัไป ขึน้กบัคณุภาพของงานวจิยั และรปูแบบการทาํ
วจิยั โดยทัว่ไปจะจดัให ้ Systematic reviews มน้ํีาหนกัความน่าเชือ่ถอืสงูสดุ รองลงมาไดแ้ก่ Randomized 
controlled trials, Cohort studies, Case-control studies, และ Cross-sectional studies ตามลาํดบั สาํหรบัใน
ลาํดบัขัน้ทีต่ํ่ากวา่นัน้ไดแ้ก่ Case series, Case reports และ Ideas / Opinions ซึง่อนัทีจ่รงิไมจ่ดัเป็นการวจิยั
ทางระบาดวทิยา แต่เป็นเพยีงการรวบรวมขอ้มลูผูป้ว่ยและความคดิเหน็เทา่นัน้ เพือ่ใหเ้หน็ลาํดบัขัน้ของ
หลกัฐานทางการแพทยท์ีเ่ป็นรปูธรรมชดัเจน นิยมใชร้ปูปิรามดิแสดงดงัดา้นลา่ง 

แผนภมิูปิรามิดแสดงลาํดบัขัน้ของหลกัฐานทางการแพทย ์

 
 
การแพทยอิ์งหลกัฐาน (Evidence-based medicine, EBM) 

Case reports 

Case series

Case-control studies

Cohort studies

RCT

Systematic reviews, 
(Meta-analysis) 

Ideas, Opinions

Cross-sectional studies

Epidemiologic 
studies  
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 แมแ้นวคดิทีเ่ป็นรากฐานเกีย่วกบัเรือ่งน้ีจะมมีากนานแลว้ แต่ EBM กจ็ดัวา่เป็นศาสตรท์างการแพทย์
แขนงทีใ่หมม่าก คาํวา่ “Evidence-based medicine” เพิง่จะมกีารอา้งถงึเป็นครัง้แรกในเอกสารทางวชิาการเมือ่
ปี พ.ศ.2535 น้ีเอง EBM เสนอแนะใหแ้พทยใ์หก้ารวนิิจฉยัตลอดจนเลอืกแนวทางการดแูลรกัษาผูป้ว่ย โดย
พจิารณาจากหลกัฐานทางการแพทยท์ีม่คีุณภาพและเชือ่ถอืได ้ EBM ใหน้ํ้าหนกัน้อยต่อความเหน็ของแพทย์
ผูเ้ชีย่วชาญหากไมม่หีลกัฐานทีด่ปีระกอบ  

 ลกัษณะทีท่าํให ้ EBM แตกต่างจากการวจิยัโดยทัว่ไปคอื EBM เป็นกระบวนการทีใ่ชเ้ทคนิคทาง
วทิยาศาสตรแ์ละทางสถติทิีเ่ป็นมาตรฐานเดยีวกนัในการประเมนิคา่ผลการวจิยั และสรุปเป็นองคค์วามรูท้ีด่ ี
ทีส่ดุสาํหรบัเรือ่งนัน้ ๆ  โดยอาศยักระบวนการทบทวนองคค์วามรูอ้ยา่งเป็นระบบ (Systematic review) และการ
จดัลาํดบัขัน้ของหลกัฐานทางการแพทย ์(Evidence level) เป็นเครือ่งมอืสาํคญั การนําหลกัการของ EBM มาใช ้
อาจแบง่ไดเ้ป็น 2 ระดบั คอื 

1. Evidence-based guidelines 

 หมายถงึการทีอ่งคก์รหรอืหน่วยงานต่าง ๆ นําสรุปองคค์วามรูท้ีไ่ดจ้ากหลกัการ EBM มากาํหนด
แนวทาง หรอืนโยบายในการป้องกนัโรค คดักรองโรค หรอืใหก้ารดแูลรกัษาผูป้ว่ยดว้ยปญัหาสขุภาพต่าง 
ๆ ตวัอยา่งเชน่ แนวทางการดแูลรกัษาผูป้ว่ยทีอ่อกโดยสมาคมวชิาชพีแพทยเ์ฉพาะทาง และมาตรฐานการ
คดักรองโรคของกระทรวงสาธารณสขุ เป็นตน้ 

2. Evidence-based individual decision making 

 หมายถงึการทีแ่พทยแ์ต่ละคน นําองคค์วามรูท้ีไ่ดจ้ากหลกัการ EBM มาประกอบการตดัสนิใจใหก้าร
ดแูลรกัษาผูป้ว่ยแต่ละราย  

 
การทบทวนองคค์วามรู้อย่างเป็นระบบ (Systematic review) 

 หมายถงึการทบทวนวรรณกรรมเกีย่วกบัปญัหาสขุภาพเรือ่งใดเรือ่งหน่ึง โดยผูท้บทวนทาํการสบืคน้
ผลการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัเรือ่งนัน้ใหไ้ดค้รบถว้นมากทีส่ดุ แลว้นําผลการศกึษาต่าง ๆ เหลา่นัน้มาวเิคราะห ์และ
ประมวลผลโดยใชเ้ทคนิคทีเ่ป็นมาตรฐานเดยีวกนัเพือ่ใหไ้ดข้อ้สรุปทีเ่ป็นองคค์วามรูใ้นภาพรวมต่อประเดน็นัน้ 
ๆ EBM จงึจดั systematic review ใหอ้ยูใ่นลาํดบัขัน้สงูสดุของหลกัฐานทางการแพทย ์ 

 เทคนิคการวเิคราะหข์อ้มลูเพือ่หาขอ้สรุปอาจมไีดท้ัง้เชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณ สาํหรบัรปูแบบ
เฉพาะของ Systematic review ทีเ่น้นวธิกีารเชงิปรมิาณ และอาศยัเทคนิคพเิศษทางระบาดวทิยาตลอดจนทาง
สถติ ิในการประมวลผลหาขอ้สรุปของความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยัทีส่นใจ เรยีกวา่ Meta-analysis ซึง่สว่นใหญ่
เป็นการรวบรวมและวเิคราะหผ์ลการวจิยัแบบ Randomized control trials หลาย ๆ อนั ทีต่อบคาํถามวจิยั
เดยีวกนั ใหไ้ดข้อ้สรุปเป็นตวัเลขทางสถติทิีเ่ป็นหน่ึงเดยีว ภายใตว้ธิกีารน้ีก่อนอืน่ผลการศกึษาทัง้หมดจะถูก
นํามาทดสอบทางสถติกิ่อน วา่มลีกัษณะทีแ่ตกต่างกนัมากเกนิกวา่จะนํามาวเิคราะหร์วมกนัหรอืไม ่ (Test for 
heterogeneity) จากนัน้ผลการศกึษาจากแต่ละการวจิยัจะถูกนํามาคาํนวณโดยถ่วงน้ําหนกัไมเ่ทา่กนั โดย
การศกึษาขนาดใหญ่ทีม่กีลุม่ตวัอยา่งมาก และผลการศกึษามคีา่ชว่งความเชือ่มัน่ (Confidence interval) แคบ 
จะไดร้บัการใหน้ํ้าหนกัในการนํามาใชค้าํนวณดชันีรวม มากกวา่การศกึษาขนาดเลก็ทีม่กีลุม่ตวัอยา่งน้อยและ
ผลการศกึษามชีว่งความเชือ่มัน่กวา้ง 

 Cochrane Collaboration เกดิจากการรวมตวักนัของนกัวชิาการ และผูเ้ชีย่วชาญทัว่โลก เพือ่ผลติผล
งานวชิาการในลกัษณะของ Systematic review และนําออกเผยแพรสู่ส่าธารณะ ปจัจุบนั Cochrane Database 
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of Systematic Reviews ซึง่เป็นฐานขอ้มลูของหน่วยงานนี้ สามารถเขา้สบืคน้ไดผ้า่นทางเครอืขา่ยอนิเตอรเ์นต
ที ่http://www.thecochranelibrary.com   
 

ข้อจาํกดัของ EBM 

 EBM อาศยัการรวบรวมองคค์วามรูจ้ากเอกสารวชิาการทีไ่ดร้บัการตพีมิพแ์ลว้ นํามากลัน่กรองและ
สรุปเป็นขอ้มลูเพือ่การนําไปใช ้ ความถูกตอ้งจงึขึน้อยูก่บัความครบถว้นในการรวบรวมองคค์วามรูท้ีม่อียูจ่รงิใน
เรือ่งนัน้ ๆ อยา่งไรกต็ามทีผ่า่นมา มแีนวโน้มวา่การวจิยัทีผ่ลการศกึษาไมเ่ป็นไปตามสมมตฐิาน มกัจะไมไ่ดร้บั
การตพีมิพเ์ผยแพร ่ทาํใหอ้งคค์วามรูท้ีร่วบรวมมาเพือ่การสรุปอาจมอีคต ิ(Publication bias) 

 คุณภาพของ Systematic review แต่ละเรือ่ง ขึน้กบัคุณภาพของการวจิยัเกีย่วกบัปญัหาสขุภาพนัน้ ๆ 
แต่ในหลายกรณ ี พบวา่อาจไมม่ผีลการวจิยัทีม่คีุณภาพสงูอยา่ง RCT ทีเ่กีย่วกบัปญัหานัน้ เน่ืองจากเหตุผล
หลายประการเชน่ คา่ใชจ้า่ยในการทาํวจิยัสงู หรอืลกัษณะของตวัโรคเองทีพ่บไมบ่อ่ยทาํใหไ้มส่ามารถมขีนาด
กลุม่ตวัอยา่งทีม่ากพอ หรอืมขีอ้จาํกดัทางดา้นจรยิธรรมทาํใหไ้มส่ามารถทาํการศกึษาเชงิทดลองในมนุษยไ์ด ้
ผูท้าํ Systematic reviews จงึตอ้งทาํการสรุปทบทวนภายใตข้อ้จาํกดัตามปรมิาณและคุณภาพของขอ้มลู
งานวจิยัทีม่ ี

 นอกจากนัน้ยงัมผีูก้ลา่ววา่ EBM ทาํใหแ้พทยใ์หก้ารดแูลรกัษาโดยองิหลกัฐานทางการแพทยม์าก
เกนิไป ตดัสนิใจตามขอ้มลูตวัเลข ขาดศลิปะการดแูลผูป้ว่ย ไมต่อบสนองความตอ้งการทางดา้นอารมณ์ 
ความรูส้กึและสงัคมของผูป้ว่ย ไมไ่ดด้แูลรกัษาผูป้ว่ยแต่ละรายอยา่งองคร์วมอยา่งทีค่วรจะเป็น ซึง่รวมถงึการ
ไมไ่ดพ้จิารณาปจัจยัแวดลอ้มอื่น ๆ นอกเหนือจากขอ้มลูทางคลนิิกดว้ย 

Level of evidence 

 หลายหน่วยงานไดจ้ดัลาํดบัขัน้ของหลกัฐานทางการแพทย ์สาํหรบัขอ้มลูทางการแพทยล์กัษณะต่าง ๆ 
ตารางดา้นลา่งแสดง Level of evidence ของขอ้มลูดา้นการรกัษาพยาบาลของมหาวทิยาลยั Oxford ประเทศ
องักฤษ 

 

Oxford Evidence Based Medicine levels for Treatment 

Lev
el 

Description 

1a Systematic reviews (with homogeneity) of randomized controlled trials 
1a- Systematic reviews of randomized trials displaying worrisome heterogeneity 
1b Individual randomized controlled trials (with narrow confidence interval) 
1b- Individual randomized controlled trials (with wide confidence interval) 
1c All or none randomized controlled trials 
2a Systematic reviews (with homogeneity) of cohort studies 
2a- Systematic reviews of cohort studies displaying worrisome heterogeneity 
2b Individual cohort study or low quality randomized controlled trials (<80% follow-up) 
2b- Individual cohort study or low quality randomized controlled trials (<80% follow-up / wide 

confidence interval) 
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Lev
el 

Description 

2c “Outcome” research; ecological studies 
3a Systematic review (with homogeneity) of case-control studies 
3a- Systematic review of case-control studies with worrisome heterogeneity 
3b Individual case-control study 

4 Case-series (and poor quality cohort and case-control studies) 
5 Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench research 

or “first principles” 
 

************************************************************************* 
เอกสารอ้างอิง 

1. Hulley BS, Cummings RS. Designing Clinical Research an Epidemiologic Approach. Baltimore; 
Williams & Wilkins: 1988. 

2. Fletcher HR, Fletcher WS, Wagner HE. Clinical epidemiology the essentials. 3rd ed. Baltimore; 
Williams&Wilkins; 1996. 
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แบบฝึกหดั 
 
1. ขอ้ใดต่อไปน้ีจดัเป็นการศกึษาทางระบาดวทิยา 
 A. Meta-analysis  
 B. Case series 
 C. Case report 
 D. Expert opinion 
 E. Qualitative study 

 
2. หลกัฐานทางการแพทยจ์ากการวจิยัเชงิสงัเกตรปูแบบใด ใหผ้ลการศกึษาน่าเชือ่ถอืทีส่ดุ 
 A. Meta-analysis of RCT 
 B. Randomized controlled trial 
 C. Cohort study   
 D. Case-control study 
 E. Cross-sectional study 
 
3. แพทยต์อ้งการทาํวจิยัเพือ่ผลของยาตวัหน่ึงทีใ่ชใ้นการรกัษาโรค อยากทราบวา่วธิกีารศกึษาใดเหมาะสม 
   ทีส่ดุ 

A. Cohort study 
B. Case - control 
C. Randomized control trial 
D. Meta-analysis 
E. Cross - sectional study   

 
4. แพทยต์อ้งการเลอืกใชย้าชนิดหน่ึงเพือ่การรกัษาโรค หลกัฐานจากการศกึษารปูแบบใดน่าเชือ่ถอืทีส่ดุ 

A. Meta-analysis 
B. Expert opinion 
C. Observational study 
D. Consensus conference   
E. Randomized control trial 
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1.11.3.1 Confidence Interval 
 

ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 
 
การกระจายของค่าสถิติของกลุ่มตวัอย่างท่ีได้จากการสุ่ม (Sampling Distribution) 

 ในการทาํวจิยัแต่ละครัง้ เราคาดหวงัวา่คา่สถติ ิ(Statistics) ซึง่เป็นผลการวจิยัทีไ่ดจ้ากกลุม่ตวัอยา่ง จะ
เทา่กบัหรอืใกลเ้คยีงกบัคา่ทีเ่ป็นจรงิในประชากร (Parameters) ตวัอยา่งเชน่ การสุม่สาํรวจเมือ่ปี พ .ศ. 2545  
ขอ้มลูจากกลุม่ตวัอยา่งพบวา่เดก็วยัรุน่ไทยมรีะดบั IQ เฉลีย่เทา่กบั 88 จากการศกึษาน้ีเราอนุมานวา่เดก็วยัรุน่
ไทยทัง้ประเทศน่าจะมรีะดบั IQ เฉลีย่เทา่กบั 88 เชน่เดยีวกนั  อยา่งไรกต็ามเน่ืองจากธรรมชาตขิองการสุม่
ตวัอยา่งซึง่มคีวามไมแ่น่นอนตามธรรมชาต ิ (Random variation) ทาํใหก้ลุม่ตวัอยา่งทีเ่ราใชศ้กึษาอาจไมเ่ป็น
ตวัแทนทีด่ทีีส่ดุ และอาจใหค้า่สถติทิีเ่บีย่งเป็นไปจากความเป็นจรงิ จากตวัอยา่งขา้งตน้หากทาํการสาํรวจใน
ลกัษณะเดยีวกนัซํ้าหลาย ๆ ครัง้ เราจะไดค้า่ IQ เฉลีย่ทีแ่ตกต่างกนัไปเสมอ ซึง่อาจเทา่กบั น้อยกวา่ หรอื
มากกวา่ 88 กไ็ด ้ อยา่งไรกต็ามเน่ืองจากในชวีติจรงิเราทาํการศกึษาเพยีงครัง้เดยีว และไดค้า่สถติมิาเพยีงคา่
เดยีวเทา่นัน้ เพือ่อธบิายความไมแ่น่นอนของผลการศกึษาดงักลา่ววชิาสถติจิงึไดส้มมตจินิตนาการถงึ
สถานการณ์การสุม่ตวัอยา่งขนาดเทา่ ๆ กนัจากประชากร โดยทาํหลาย ๆ ครัง้ มากเทา่ทีจ่ะเป็นไปได ้ แลว้
พจิารณาการกระจายของคา่สถติทิีไ่ดจ้ากกลุม่ตวัอยา่งแต่ละกลุม่ เรยีกประชากรกลุม่ใหมน้ี่วา่การกระจายของ
คา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากการสุม่ (Sampling distribution of means หรอื Population of sample 
means) 

 ในทางสถติิ  การกระจายของคา่สถติทิีไ่ดจ้ากการสุม่ตวัอยา่งจากประชากรมคีุณสมบตัดิงัน้ี   

1. คา่เฉลีย่ของคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากการสุม่ จะเทา่กบัคา่จรงิในประชากร  

2. คา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากการสุม่จะมลีกัษณะการกระจายแบบโคง้ปกต ิ (Normal distribution) 
ถา้ประชากรมกีารกระจายแบบปกต ิหรอืขนาดตวัอยา่งมากพอ 

3. คา่สถติทิีใ่ชใ้นการวดัการกระจายของคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากการสุม่เรยีกวา่คา่ความ
ผดิพลาดมาตรฐานของคา่สถติขิองตวัอยา่ง (Standard Error)  

จากตวัอยา่งขา้งตน้ อธบิายไดว้า่ IQ เฉลีย่เทา่กบั 88 ซึง่เป็นคา่สถติทิีไ่ดจ้ากการศกึษาครัง้น้ี เป็นเพยีง
หน่ึงในหลาย ๆ ความเป็นไปไดข้องคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีถู่กสุม่มาจากประชากรจรงิ ซึง่ประชากรใหมท่ี่
ประกอบดว้ยคา่สถติขิองแต่ละกลุม่ตวัอยา่งทีเ่รยีกวา่ Sampling distribution of means น้ี จะมกีารกระจายตวั
แบบโคง้ปกต ิ
 
ค่าผิดพลาดมาตรฐานของค่าสถิติของตวัอย่าง (Standard errors) 

 Standard error เป็นคา่ทีใ่ชบ้อกลกัษณะการกระจายของคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่ง คา่ Standard error 
ยิง่มากหมายถงึมกีารกระจายสงู คา่ Standard error น้อยหมายถงึมกีระจายของคา่สถติติํ่า เน่ืองจากในชวีติจรงิ
เราทาํการวจิยัเพยีงครัง้เดยีว ไดค้า่สถติเิพยีงคา่เดยีว Standard error จงึเป็นเครือ่งบอกถงึโอกาสผดิพลาดของ
ผลการศกึษาเน่ืองจากความไมแ่น่นอนของการสุม่ตวัอยา่งวา่มมีากน้อยเพยีงใดนัน่เอง ขนาดของ Standard 
error ขึน้กบัขนาดของกลุม่ตวัอยา่งและเป็นเครือ่งมอืสาํคญัในการคาํนวณชว่งความเชือ่มัน่ (Confidence 
interval) ซึง่จะกลา่วถงึต่อไป 
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Standard error (se) สามารถคาํนวณไดโ้ดยสตูร 

    

   se =   คา่ผดิพลาดมาตรฐานของคา่เฉลีย่ 
    =   คา่เบีย่งเบนมาตรฐานของประชากร 
   n = ขนาดตวัอยา่ง 

  

 จากตวัอยา่งขา้งตน้ สมมตขินาดของกลุม่ตวัอยา่งเทา่กบั 458 และประชากรมคีา่เบีย่งเบนมาตรฐาน
เทา่กบั 2.5 เราสามารถคาํนวณ Standard error ของ IQ เฉลีย่ของเดก็วยัรุน่จากการศกึษาโดยสตูรคาํนวน
ดงักลา่วดงัน้ี 

           =  0.12 

 

 กรณทีีค่า่สถติเิป็นสดัสว่น คา่ Standard error สามารถคาํนวณไดโ้ดยใชส้ตูร 

  ‘ se = คา่ผดิพลาดมาตรฐาของสดัสว่น 
   p = คา่สดัสว่น  
   q = (1 - p) 
   n = จาํนวนตวัอยา่ง 
 
ช่วงความเช่ือมัน่ (Confidence Intervals, CI) 

 ดงัทีก่ลา่วในตอนตน้วา่คา่สถติทิีไ่ดจ้ากกลุม่ตวัอยา่งทีสุ่ม่มาเพือ่ทาํการวจิยัเป็นเพยีงคา่เดยีวทีเ่รามี
อยู ่ และสามารถใชป้ระมาณคา่จรงิในประชากรไดด้ทีีสุ่ด และคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากการสุม่จะมี
ลกัษณะการกระจายแบบโคง้ปกต ิ จากคุณสมบตัดิงักลา่วทาํใหเ้ราสามารถกาํหนดระดบัของความแน่นอน 
เทีย่งตรงของผลการศกึษาได ้ ในลกัษณะของการกาํหนดชว่งความเชือ่มัน่ ซึง่มคีา่สถติทิีไ่ดจ้ากการวจิยัเป็นคา่
กลางแลว้บวกลบดว้ย Standard error เพือ่ใหไ้ดข้อบเขตดา้นสงู และดา้นตํ่าของชว่งความเชือ่มัน่ตามลาํดบั 
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แผนภมิูประกอบเพ่ือความเข้าใจเก่ียวกบั Confidence interval 

 
  

 จากแผนภมูซิึง่แสดงการกระจายแบบปกตขิองความเป็นไปไดท้ัง้หมดของคา่สถติขิองกลุม่ตวัอยา่ง 
(Sampling distribution of means) เมือ่พจิารณาตวัอยา่งการวจิยัเรือ่ง IQ ในเดก็วยัรุน่ไทย เน่ืองจากเราทาํ
วจิยัเพยีงครัง้เดยีว เราจงึไมอ่าจทราบไดว้า่ ผลการศกึษาซึง่ไดค้า่ IQ เฉลีย่ = 88 นัน้ อยู ่ณ ตาํแหน่งใดบน
ความเป็นไปไดท้ัง้หมดของคา่เฉลีย่ของกลุม่ตวัอยา่ง  

กรณ ีy1 ทีค่า่เฉลีย่ของผลการศกึษาหา่งจากคา่เฉลีย่ของประชากร  น้อยกวา่ 1.96se ชว่งคา่ y1  1.96se จะ
มคีา่  รวมอยูด่ว้ย 

กรณ ีy2 ทีค่า่เฉลีย่ของผลการศกึษาหา่งจากคา่เฉลีย่ของประชากร  มากกวา่หรอืน้อยกวา่ 1.96se ชว่งคา่ y2  
1.96se จะไมม่คีา่  รวมอยูด่ว้ย 

 เน่ืองจากคา่เฉลีย่ของกลุม่ตวัอยา่งทีเ่ป็นไปไดท้ัง้หมดมกีารกระจายแบบปกต ิ เพราะฉะนัน้ความน่าจะ
เป็นทีค่า่เฉลีย่ของผลการศกึษาในทีน้ี่คอื IQ = 88 จะเป็นเหมอืนกรณ ีy1 คอือยูห่า่งจากคา่เฉลีย่ของประชากร 
 ไมเ่กนิ  1.96se จงึเทา่กบัรอ้ยละ 95 ทาํใหเ้รามคีวามมัน่ใจรอ้ยละ 95 วา่คา่เฉลีย่ของ IQ ในประชากรจรงิจะ
อยูใ่นชว่งคา่เฉลีย่ของผลการศกึษา  1.96se อกีนยัหน่ึงเราสามารถประมาณคา่ 95% CI ของทุกการศกึษาได้
ตัง้แต่ก่อนจะไดผ้ลการศกึษาวา่ จะเทา่กบั ผลการศกึษา  1.96se เสมอ 

 ระดบัความเชือ่มัน่จะกาํหนดเทา่ใดกไ็ด ้แต่โดยทัว่ไปทางการแพทยก์าํหนดไวท้ีร่อ้ยละ 95 หมายถงึ ผู้
ศกึษามคีวามมัน่ใจรอ้ยละ 95 วา่คา่จรงิในประชากรจะอยูใ่นชว่งความเชือ่มัน่ดงักลา่ว หรอืมโีอกาสความเป็นไป
ไดร้อ้ยละ 5 ทีช่ว่งความเชือ่มัน่ดงักลา่วจะไมค่รอบคลุมคา่จรงิในประชากร และเมือ่พจิารณาพืน้ทีภ่ายใตโ้คง้
ปกต ิจะพบวา่พืน้ทีร่อ้ยละ 95 จะครอบคลุมคา่สถติติัง้แต่ -1.96se ของคา่เฉลีย่จนถงึ 1.96se ของคา่เฉลีย่ คา่ 
1.96 น้ีเรยีกวา่ Confidence coefficient ซึง่จะแปรเปลีย่นไปตามระดบัความเชือ่มัน่ทีต่อ้งการ โดยจะสงูขึน้หาก
ตอ้งการระดบัความเชือ่มัน่มากขึน้ และตํ่าลงหากตอ้งการระดบัความเชือ่มัน่น้อยลดลง เชน่ที ่ 99%CI และ 
90%CI คา่ Confidence coefficient จะเทา่กบั 3.25 และ 1.64 ตามลาํดบั คา่ CI จะกวา้งขึน้หากขนาดกลุม่
ตวัอยา่งลดลงและกาํหนดระดบัความเชือ่มัน่มากขึน้ ในทางตรงขา้ม คา่ CI จะแคบลงหากขนาดกลุม่ตวัอยา่ง
มากขึน้และกาํหนดระดบัความเชือ่มัน่น้อยลง 

 

1.96

95%

 +1.96y -1.96y 

y2 

y2 1.96y

y1 

y1 1.96y 
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 สตูรคาํนวณ 95%CI 

  CI = point estimate  (confidence coefficient X standard error) 

 โดย Point estimate หมายถงึคา่สถติขิองผลการศกึษา 

  จากตวัอยา่งขา้งตน้เกีย่วกบัการสาํรวจ IQ ในเดก็วยัรุน่ไทย เราสามารถคาํนวน 95% Confidence 
interval (95% CI) ไดด้งัน้ี คอื 

   95%CI = 88 – (0.12 x 1.96) ถงึ 88 + (0.12 x 1.96) 

    = 88 – 0.24 ถงึ 88 + 0.24 

    = 87.76 ถงึ 88.24 

 ในวารสารทางแพทยนิ์ยมเขยีนในรปูแบบดงัน้ี คอื 

           IQ = 88, 95%CI 87.7 – 88.3 

 หมายถงึ ผลการศกึษาค่าเฉลีย่ IQ ของเดก็วยัรุน่ไทยมคีา่เทา่กบั 88 โดยมคีวามมัน่ใจ (โอกาสความ
น่าจะเป็น) รอ้ยละ 95 วา่ IQ เฉลีย่จรงิของเดก็วยัรุน่ไทยทัง้ประเทศ จะมคีา่อยูร่ะหวา่ง 87.7 – 88.3  

 

การประยกุตใ์ช้ค่าช่วงความเช่ือมัน่ 

 เราสามารถใหค้า่  CI ประมาณคา่จรงิในประชากรทัง้ในการศกึษาเชงิพรรณนาและการศกึษาเชงิ
วเิคราะห ์ กรณขีองการศกึษาเชงิวเิคราะห ์ แมค้า่ CI จะไดม้าจากการประมาณการ (Estimation) สว่น คา่ p 
ไดม้าจากการทดสอบสมมตฐิาน (Hypothesis testing) แต่คา่สถติทิัง้สองจะมคีวามสมัพนัธก์นัอยา่งใกลช้ดิ
เสมอ โดยหากคา่ p น้อยกวา่ 0.05 (มนียัสาํคญัทางสถติ)ิ ชว่งคา่ 95%CI ทีค่าํนวณไดจ้ะไมม่คีา่ทีก่าํหนดไวใ้น 
Ho (Null value) รวมอยูด่ว้ย เชน่ในการศกึษาแบบ RCT คา่ CI ของ Relative risk ทีไ่มพ่าดผา่น 1 หมายถงึ 
การรกัษานัน้มคีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิหรอืในการศกึษาแบบ Case-control study คา่ Odds 
ratio ทีไ่มพ่าดผา่น 1 หมายถงึปจัจยัเสีย่งนัน้มคีวามสมัพนัธก์บัการเกดิโรคอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

 

ตารางแสดงตวัอย่างการแปลผลค่า CI ในสถานการณ์ต่าง ๆ 

รปูแบบการศกึษา คา่สถติ ิ+ CI Null 
value 

การแปลผล 

สว่นสงูเฉลีย่ของ
เดก็หญงิอาย ุ10 ปี ที่
อาศยัในชนบทน้อย
กวา่สว่นสงูของ
เดก็หญงิอาย ุ10 ปี ที่
อาศยัในเมอืง 

Mean different = 1.8 cm, 
95%CI 0.6 – 3.0 cm. 

0  ผูว้จิยัมคีวามมัน่ใจรอ้ยละ 95 วา่ สว่นสงูของ
เดก็หญงิอาย ุ 10 ปี ทีอ่าศยัในเมอืงมากกวา่
สว่นสงูของเดก็หญงิทีอ่าศยัในชนบทระหวา่ง 
0.6 – 3.0 cm. ซึง่ชว่งความเชือ่มัน่ไมร่วม null 
value (0) 
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รปูแบบการศกึษา คา่สถติ ิ+ CI Null 
value 

การแปลผล 

 สรุปวา่ เดก็หญงิอาย ุ 10 ปี ทีอ่าศยัในชนบท 
เตีย้กวา่เดก็หญงิอาย ุ 10 ปี ทีอ่าศยัในเมอืง
อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

การสาํรวจในโรงงาน
ทาํเฟอรนิ์เจอรพ์บวา่
ผูท้ีท่าํงานในแผนก
เลือ่ยไมม้ภีาวะหู
เสือ่มมากกวา่ผูท้ี่
ทาํงานแผนกทาส ี

OR = 2.1, 95%CI 1.8 – 2.4 1  ผูว้จิยัมคีวามมัน่ใจรอ้ยละ 95 วา่ ผูท้ีท่าํงานใน
แผนกเลือ่ยไมม้โีอกาสหเูสือ่มมากกวา่ผูท้ี่
ทาํงานแผนกทาสรีะหวา่ง 1.8 – 2.4 เทา่ ซึง่
ชว่งความเชือ่มัน่ไมร่วม null value (1) 

 สรุป ผูท้าํงานในแผนกเลือ่ยไมม้โีอกาสเกดิ
ภาวะหเูสือ่มมากกวา่ผูท้ีท่าํงานในแผนกทาสี
อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

อุบตักิารณ์ปว่ยเป็น
ไขห้วดัใหญ่ในผู้
ไดร้บัวคัซนีจรงิตํ่า
กวา่ผูไ้ดร้บัวคัซนี
หลอก 

RR = 0.8, 95%CI 0.7 – 1.1 1  ผูว้จิยัมคีวามมัน่ใจรอ้ยละ 95 วา่ อุบตักิารณ์
ของการปว่ยเป็นไขห้วดัใหญ่ในผูไ้ดร้บัวคัซนี
จรงิเทยีบกบัผูไ้ดร้บัวคัซนีหลอกอยูร่ะหวา่ง 
0.7 – 1.1 เทา่ ซึง่ชว่งความเชือ่มัน่รวม null 
value (1) 

 สรุป ผูไ้ดร้บัวคัซนีจรงิปว่ยเป็นไขห้วดัใหญ่ไม่
แตกต่างจากผูไ้มไ่ดร้บัวคัซนี 

   

คา่ CI ใหข้อ้มลูทีเ่ป็นประโยชน์ครอบคลุมกวา่คา่ p เพราะในขณะทีค่า่ p บอกเพยีงวา่ ผลการศกึษามี
นยัสาํคญัทางสถติหิรอืไม ่คา่ CI นอกจากจะบอกวา่มนียัสาํคญัทางสถติแิลว้ ยงัอธบิายถงึความไมแ่น่นอนของ
ผลการศกึษาอกีดว้ยวา่มมีากน้อยเพยีงใด ฉะนัน้ในทางปฏบิตั ิ การเขยีนรายงานควรระบุคา่ p รว่มกบัคา่ CI 
หรอืถา้จะเสนอเพยีงอยา่งคา่เดยีว ใหเ้ลอืกเสนอคา่ CI  

 

************************************************************************** 
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แบบฝึกหดั 

 
1. การศกึษาเชงิทดลองเพือ่หาประสทิธผิลของวคัซนีชนิดหน่ึงเทยีบกบั Placebo ไดค้า่ RR = 0.54, p = 0.03 
ขอ้ใดเป็น Confidence interval ทีเ่ป็นไปได ้

A. 0.62 – 0.98 
B. 1.02 – 1.36 
C. 0.10 – 0.98   
D. 0.54 – 0.98 
E. 0.10 – 0.54 

 
2. การแสดงผลการศกึษาดว้ยคา่ Confidence interval ดกีวา่ p value อยา่งไร 
   A. ถูกตอ้งกวา่ 
   B. แมน่ยาํกวา่ 
   C. อคตน้ิอยกวา่ 
   D. เขา้ใจงา่ยกวา่ 
   E. ใหข้อ้มลูมากกวา่   

 
3. การศกึษาในโรงงานทาํเฟอรนิ์เจอร ์พบวา่ผูท้ีท่าํงานในแผนกเลือ่ยไมม้ภีาวะหเูสือ่มมากกวา่ผูท้ีท่าํงาน
แผนกทาสอียา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิOR = 2.1, 95% CI 1.8 – 2.4 ขอ้ใดต่อไปน้ีอธบิายผลการศกึษาขา้งตน้ได้
ถูกตอ้ง 
     A. ผูว้จิยัมัน่ใจ 95% วา่ OR จรงิในประชากร จะมคีา่ระหวา่ง 1.8 – 2.4   
     B. ผูว้จิยัมัน่ใจ 95% วา่ OR ของการศกึษา จะมคีา่ระหวา่ง 1.8 – 2.4 
     C. ผูว้จิยัมัน่ใจ 95% วา่ OR จรงิในประชากร  =2.1  
     D. 95% ของ OR จรงิในประชากร จะมคีา่ระหวา่ง 1.8 – 2.4 
     E. 95% ของ OR จรงิในประชากร มคีา่  =2.1  
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1.11.3.2 Statistical significance and Type I error 
1.11.3.3 Statistical power and Type II error 

 
ผศ.นพ.เกรยีงไกร ศรธีนวบิญุชยั 

 
การทดสอบสมมติฐาน (Hypothesis testing) 

 ในการศกึษาเชงิวเิคราะห ์ ผูว้จิยัจะคาดการณ์ลกัษณะของความสมัพนัธร์ะหวา่งตวัแปรต่าง ๆ ไว้
ลว่งหน้า เรยีกวา่การตัง้สมมตฐิานการวจิยั (Research hypothesis) ตวัอยา่งเชน่ แพทยต์อ้งการเปรยีบเทยีบ
ผลการรกัษาโรคดว้ยยา A ซึง่เป็นยาชนิดใหม ่ กบัยา B ซึง่เป็นยามาตรฐานทีใ่ชร้กัษาโรคนัน้อยูเ่ดมิ จงึ
ตัง้สมมตฐิานไวต้ัง้แต่ก่อนเริม่ทาํการศกึษาวา่ ยา A มปีระสทิธผิลในการรกัษาโรคดกีวา่ยา B ผลการศกึษาทีจ่ะ
ออกมาอาจสอดคลอ้งกบัสมมตฐิานน้ีหรอืไมก่ไ็ดข้ึน้กบัผลการรกัษาของยาทัง้สองชนิดทีเ่กดิกบักลุม่ตวัอยา่งที่
เลอืกมาทาํการวจิยั กระบวนการตรวจสอบทางสถติวิา่สมมตฐิานดงักลา่วมโีอกาสเป็นจรงิมากน้อยเพยีงใด 
เรยีกวา่การทดสอบสมมตฐิาน  

 ก่อนจะทาํการทดสอบสมมตฐิาน ตอ้งมกีารแปลงสมมตฐิานการวจิยัใหเ้ป็นสมมตฐิานทางสถติ ิ
(Statistical hypothesis) ก่อน เพือ่ประกอบการทาํความเขา้ใจผลการศกึษา ซึง่ม ี2 ลกัษณะ คอื 

1. Null hypothesis (Ho) คอื สมมตฐิานตัง้ตน้ทีต่ ัง้ขึน้เพือ่หาหลกัฐานมาหกัลา้ง มกัตัง้ขึน้โดยแสดง
ความไมแ่ตกต่างกนัของคุณสมบตัขิองประชากร จากตวัอยา่งขา้งตน้ อาจตัง้ Ho วา่  

    “ยา A ใหผ้ลการรกัษาโรคไมแ่ตกต่างจากยา B”  

ผูว้จิยัจะใชผ้ลการศกึษามาพจิารณาวา่ โอกาสความน่าจะเป็นทีจ่ะเกดิความแตกต่างกนัของ
ผลการรกัษาดงักลา่วน้อยเกนิกวา่ทีจ่ะเกดิจากความบงัเอญิเพยีงอยา่งเดยีวหรอืไม ่ ซึง่จะนําไปสูก่าร
ปฏเิสธ Ho หรอืไม ่ 

2. Alternative hypothesis (Ha) คอืสมมตฐิานทีแ่สดงความแตกต่างกนัของคุณสมบตัขิอง
ประชากร ตัง้ขึน้เพือ่รองรบักรณทีีเ่ราปฏเิสธ Ho นัน่คอืถา้ปฏเิสธ Ho จะมายอมรบั Ha แทน จาก
ตวัอยา่งขา้งตน้อาจตัง้วา่  

   “ยา A ใหผ้ลการรกัษาโรคแตกต่างจากยา B” 

หากโอกาสความน่าจะเป็นทีจ่ะเกดิความแตกต่างกนัของผลการรกัษาดงักลา่วน้อยกวา่ทีจ่ะเกดิจาก
ความบงัเอญิแต่เพยีงอยา่งเดยีว ผูว้จิยัจะปฏเิสธ Ho และมายอมรบั Ha การตัง้ Ha ทาํได ้2 ลกัษณะ
คอื แบบ 2-tailed หมายถงึการตัง้สมมตฐิานโดยไมก่าํหนดทศิทางของความสมัพนัธ ์และแบบ 1-tailed 
หมายถงึการตัง้สมมตฐิานทีม่กีารกาํหนดทศิทางของความสมัพนัธ ์ โดยทัว่ไปการตัง้สมมตฐิานแบบ 
2-tailed จะถอืวา่อนุรกัษ์นิยม (Conservative) กวา่ ไดร้บัการยอมรบัมากกวา่ และมโีอกาสปฏเิสธ Ho 
น้อยกวา่แบบ 1-tailed 

   2-tailed “ยา A ใหผ้ลการรกัษาโรคแตกต่างจากยา B” 
   1-tailed “ยา A ใหผ้ลการรกัษาดกีวา่ยา B” 
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p-value 

 ขอ้มลูทีเ่ป็นผลการวจิยัจะถูกนํามาคาํนวณ โดยใชก้ารทดสอบทางสถติ ิ (Test statistic) ทีเ่หมาะสม 
เพือ่หาความน่าจะเป็นทีเ่ราจะตรวจพบความแตกต่างดงักลา่วหาก Ho เป็นจรงิ เรยีกความน่าจะเป็นน้ีวา่คา่ p 
คา่ p ยิง่น้อย โอกาสทีจ่ะตรวจพบความแตกต่างดงักลา่วเน่ืองจากความบงัเอญิเพยีงอยา่งเดยีวกจ็ะยิง่น้อยไป
ดว้ย 

 ความน่าจะเป็นทีน้่อยทีส่ดุ ทีใ่ชเ้ป็นตวักาํหนดวา่ผูว้จิยัจะปฏเิสธ Ho และยอมรบั Ha เรยีกวา่ระดบั
นยัสาํคญัทางสถติ ิ () คา่น้ีไมม่ขีอ้กาํหนดตายตวัวา่ตอ้งเป็นเทา่ใด ขึน้กบัผูว้จิยัวา่จะยอมรบัโอกาสการ
สรุปผลผดิพลาดแบบผลบวกลวงไดม้ากน้อยแคไ่หน อยา่งไรกต็ามการวจิยัทางการแพทยโ์ดยทัว่ไปจะกาํหนด
ไวท้ีร่อ้ยละ 5 หรอืความน่าจะเป็น 0.05 หากคา่ p ทีค่าํนวณได ้น้อยกวา่ 0.05 หมายถงึมหีลกัฐานเพยีงพอทีจ่ะ
ปฏเิสธ Ho ซึง่จะเป็นการยอมรบั Ha โดยปรยิาย และหากคา่ p มากกวา่หรอืเทา่กบั 0.05 หมายถงึไมม่หีลกัฐาน
เพยีงพอทีจ่ะปฏเิสธ Ho 

 จากตวัอยา่งขา้งตน้ สมมตวิา่ผลการทดสอบทางสถติ ิ ไดค้า่ p = 0.02 เราจะสรุปผลการศกึษาวา่มี
หลกัฐานเพยีงพอทีจ่ะปฏเิสธ Ho และยอมรบั Ha คอื ยา A ใหผ้ลการรกัษาโรคแตกต่างจากยา B อยา่งมี
นยัสาํคญัทางสถติ ิเน่ืองจาก คา่ p ทีค่าํนวณไดน้้อยกวา่ 0.05 หรอือกีนยัหน่ึง ความแตกต่างของผลการรกัษา
ระหวา่งยาทัง้สองตวัทีพ่บจากการศกึษาน้ี มโีอกาสน้อยเกนิกวา่ทีจ่ะเกดิจากความบงัเอญิแต่เพยีงอยา่งเดยีว 
 
ข้อผิดพลาดในการสรปุผลการศึกษา  

 การใชค้า่ความน่าจะเป็นทีไ่ดจ้ากการทดสอบทางสถติหิรอื คา่ P ในการตดัสนิสรุปผลการศกึษา อาจ
นําไปสูข่อ้ผดิพลาดทีอ่าจเกดิขึน้ไดใ้น 2 ลกัษณะ คอื 

1. Type I error  หรอือกีชือ่หน่ึง  error คอื ผลบวกลวง (False positive) หมายถงึ การสรุปผล
การศกึษาผดิพลาด โดยปฏเิสธ Ho ทัง้ที ่ Ho เป็นจรงิ จากตวัอยา่งขา้งตน้คอืในความเป็นจรงิ ยา A 
และ ยา B ใหผ้ลการรกัษาในประชากรไมต่่างกนั แต่ผูว้จิยัสรุปผลการศกึษาผดิเป็นวา่ยาทัง้สองให้
ผลการรกัษาต่างกนั ความน่าจะเป็นของความผดิพลาดแบบน้ีจะเทา่กบัคา่ p ทีค่าํนวณได ้  

2. Type II error หรอือกีชือ่หน่ึง  error คอื ผลลบลวง (False negative) หมายถงึการสรุปผล
การศกึษาผดิพลาด โดยยอบรบั Ho ทัง้ที ่Ho ไมเ่ป็นจรงิ จากตวัอยา่งขา้งตน้ คอืในความเป็นจรงิ ยา 
A และ ยา B ใหผ้ลการรกัษาแตกต่างกนั แต่ผูว้จิยัสรุปวา่ยาทัง้สองใหผ้ลการรกัษาไมต่่างกนั ความ
น่าจะเป็นของความผดิพลาดแบบน้ีขึน้กบัความแตกต่างของผลการรกัษา (Effect size) วา่มมีากเทา่ใด
และขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง คา่ความผดิพลาดแบบ Type II error ไมม่คีา่ตายตวั แต่สว่นใหญ่กาํหนด
ไวท้ี ่0.2 หรอืรอ้ยละ 20 จะเหน็วา่ โดยทัว่ไปผูว้จิยัยอมรบัความผดิพลาดแบบ Type II error มากกวา่
แบบ Type I error คอืจะไมร่ายงานวา่พบความสมัพนัธถ์า้ไมแ่น่ใจจรงิ ๆ สว่นจะตรวจไมพ่บ
ความสมัพนัธบ์า้งกย็งัไมเ่ป็นไร  

 ในทางปฏบิตั ิ เรามกัพจิารณาโอกาสทีจ่ะตรวจพบความแตกต่างตาม Effect size ทีต่อ้งการ 
เรยีกอกีอยา่งหน่ึงวา่อาํนาจของการทดสอบทางสถติ ิ(Statistical power) ซึง่มคีา่เทา่กบั 1 -  ในกรณี
ทีก่าํหนด  error ไวท้ี ่0.2 Statistical power จะเทา่กบั 0.8 โดยทัว่ไปเราสามารถกาํหนดคา่  error 
และ Statistical power ลว่งหน้าไดโ้ดยการกาํหนดขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง   
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     แผนภมิูแสดงความถกูต้องของข้อสรปุผลการวิจยัในลกัษณะต่าง ๆ 

 

  

Type I และ Type II error เป็นเพยีงโอกาสในทางทฤษฎทีีจ่ะเกดิความผดิพลาดในการสรุปผลการวจิยั 
แต่ในความเป็นจรงิเราทราบเพยีงวา่เน่ืองจากความคลาดเคลือ่นตามธรรมชาตขิองการคดัเลอืกกลุม่ตวัอยา่ง 
โดยเฉลีย่แลว้หากกาํหนดคา่  error ไวท้ีร่อ้ยละ 5 ในการทาํการศกึษา 20 ครัง้ จะมกีารสรุปผลการศกึษา
ผดิพลาดแบบผลบวกลวง (Type I error) 1 ครัง้ เชน่เดยีวกนัหากกาํหนด  error ไวท้ีร่อ้ยละ 20 ในการ
ทาํการศกึษาแบบเดยีวกนั 5 ครัง้ จะมกีารสรุปผลการศกึษาผดิพลาดแบบผลลบลวง (Type II error) 1 ครัง้ 
เพยีงแต่เราไมส่ามารถบอกไดว้า่การวจิยัครัง้ทีเ่ราทาํนัน้จะเป็นครัง้ทีม่กีารสรุปผลการศกึษาผดิพลาดหรอืไม ่
เน่ืองจากเลอืกกลุม่อาสาสมคัรจากประชากรมาทาํการศกึษาเป็นปรากฏการณ์สุม่ และไมม่ขีอ้มลูจรงิในระดบั
ประชากรมาเปรยีบเทยีบ  
 
ข้อพิจารณาเก่ียวกบัค่า P values 

 คา่ p ทีน้่อยมาก ๆ บอกถงึความเป็นไปไดท้ีน้่อยมากทีผ่ลการศกึษาทีพ่บจะเกดิเน่ืองจากความบงัเอญิ
แต่เพยีงอยา่งเดยีวหาก Ho เป็นจรงิ อยา่งไรกต็ามไมไ่ดบ้อกขนาดของความสมัพนัธว์า่มากเสมอไป 
ตวัอยา่งเชน่การทดสอบสมมตฐิานเพือ่หาความแตกต่างระหวา่งยาใหมก่บัยามาตรฐานเดมิในการรกัษา
โรคเบาหวาน สมมตไิดค้า่ p < 0.0001 กไ็มไ่ดห้มายความวา่ยาใหมจ่ะลดระดบัน้ําตาลในเลอืดลงไดม้ากกวา่ยา
มาตรฐานเดมิหลาย mg.% ในกรณน้ีี คา่ p < 0.0001 บอกเพยีงวา่ โอกาสของการพบความแตกต่างดงักล่าว 
(จะมากหรอืน้อยขึน้กบัขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง) มโีอกาสเกดิเน่ืองจากความบงัเอญิแต่เพยีงอยา่งเดยีวน้อยมาก
เทา่นัน้ 

 อกีประการหน่ึง การพจิารณาผลการวจิยัทางการแพทยเ์พยีงวา่มนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p < 0.05) หรอืไม่
มนียัสาํคญัทางสถติ ิ (p > หรอืเทา่กบั = 0.05) แลว้นําไปใชป้ระกอบการตดัสนิใจทางคลนิิกเลยเป็นเรือ่ง
อนัตราย เน่ืองจากผลการวจิยัทีพ่บความแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ มแีนวโน้มจะไดร้บัการตพีมิพล์ง
วารสารวชิาการต่าง ๆ มากกวา่การวจิยัทีไ่มพ่บความแตกต่าง (Publication bias) จงึอาจเป็นไปไดว้า่ มี
งานวจิยัเรือ่งเดยีวกนัอกีเป็นจาํนวนมากทีไ่มพ่บความสมัพนัธแ์ละไมไ่ดร้บัการตพีมิพ ์ ผลการวจิยัทีม่นียัสาํคญั
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ทางสถติแิละไดร้บัการตพีมิพ ์ ดงักลา่ว จงึมโีอกาสเป็นผลการวจิยัทีเ่กดิเน่ืองจากความบงัเอญิ ไมใ่ชค่วามจรงิ
มากขึน้  

 ขอ้ควรระวงัอกีประการหน่ึงเกีย่วกบัการแปลผลคา่ p คอื สาํหรบัผลการศกึษาทีไ่มม่นียัสาํคญัทางสถติ ิ
อาจมคีวามสาํคญัทางคลนิิกกไ็ด ้ Freiman และคณะ ทาํการวเิคราะหร์ายงานการวจิยัทีไ่มม่นียัสาํคญัทางสถติิ
จาํนวน 71 เรือ่ง ทีม่คีา่ p > 0.1 โดยการแปลงคา่ P เป็นคา่ Confidence interval พบวา่ จาํนวนเกอืบครึง่หน่ึง
ของผลการศกึษาดงักลา่วมคีวามแตกต่างทีแ่สดงถงึผลการรกัษาทีด่ขี ึน้ถงึรอ้ยละ 50 ทีก่ารศกึษาเหล่าน้ีม ีคา่ p 
สงู จนไมส่ามารถตรวจพบความแตกต่างทางสถติไิด ้ เน่ืองจากมขีนาดตวัอยา่งของการศกึษาน้อยเกนิไป และ
ในทางตรงกนัขา้ม ผลการศกึษาทีม่นียัสาํคญัทางสถติ ิคอื คา่ p ตํ่า ๆ เทา่ทีต่อ้งการ สามารถทาํใหเ้กดิขึน้ได้
เสมอ หากขนาดของกลุม่ตวัอยา่งมากพอ เน่ืองจากการเพิม่ statistical power จะทาํใหส้ามารถตรวจพบความ
แตกต่างทีม่ขีนาดเลก็มากและไมม่คีวามสาํคญัทางคลนิิก น่ีเป็นอกีเหตุผลหน่ึง ทีป่จัจุบนัเรานิยมแสดงผลการ
วเิคราะหท์างสถติดิว้ยคา่ Confidence interval  มากกวา่ค่า p  

************************************************************************** 
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1. การศกึษาผูป้ว่ยโรคแผลในกระเพาะอาหารทีไ่ดร้บัการรกัษาจนอาการหายดแีลว้จาํนวนหน่ึง พบวา่ผูป้ว่ยที่
มภีาวะเครยีด มโีอกาสเกดิอาการกาํเรบิของโรคซํ้า มากกวา่ผูป้ว่ยทีไ่มม่ภีาวะเครยีด 3.67 เทา่ อยา่งมี
นยัสาํคญัทางสถติ ิขอ้ใดต่อไปน้ีสอดคลอ้งกบัขอ้ความขา้งตน้มากทีส่ดุ? 
     A. 95%CI = 0.98 – 8.46, p = 0.068 
     B. 95%CI = 1.78 – 6.44, p = 0.033  
     C. 95%CI = 0.98 – 8.46, p < 0.05 
     D. 95%CI = 1.78 – 6.44, p > 0.05 
     E. 95%CI = 0.98 – 8.46, p > 0.05 
 
2. การศกึษาเพือ่หาความสมัพนัธร์ะหวา่งการดืม่ไวน์กบัการป้องกนัโรคหวัใจและหลอดเลอืด ผูว้จิยักาํหนด 
Type I error ไวท้ีร่อ้ยละ 5  และกาํหนดธ Type II error ไวท้ีร่อ้ยละ 20 หากผลการวจิยัไมพ่บความแตกต่าง 
การวจิยัน้ีมโีอกาสสรุปผลคลาดเคลือ่นจากความเป็นจรงิรอ้ยละเทา่ใด 

A. 25 
B. 20 
C. 15 
D. 10  
E. 5  
 

3. ผลการทดสอบทางสถติริะหวา่งผลการรกัษาดว้ยยาใหมเ่ทยีบกบัยาเก่า ได ้p = 0.04 ขอ้ใดสรุปไดถู้กตอ้ง 

A. ถา้ยาใหมไ่มไ่ดด้กีวา่ยาเก่า โอกาสทีจ่ะพบวา่ยาใหมด่กีวา่ยาเก่าดว้ยความบงัเอญิ มรีอ้ยละ 4  
B. ถา้ยาใหมด่กีวา่ยาเก่า โอกาสทีจ่ะพบวา่ยาใหมด่กีวา่ยาเก่าดว้ยความบงัเอญิ มรีอ้ยละ 4 
C. ยาใหมด่กีวา่ยาเก่า การศกึษาครัง้น้ีพบความแตกต่าง แต่ไมม่นียัสาํคญัทางสถติ ิ 
D. ถา้จะพสิจูน์ใหไ้ดว้า่การรกัษาแบบใหม ่ดกีวา่การรกัษาแบบเก่า จะเพิม่จาํนวนอาสาสมคัรใหม้ากกวา่น้ี 
E. การศกึษาน้ีไมม่อีาํนาจเพยีงพอทีจ่ะตรวจสอบวา่การรกัษาดว้ยวธิใีหมน้ี่ดกีวา่วธิเีดมิ 

 
4. จากผลการศกึษาพบวา่ ชายทีม่กีารขรบิหนงัหุม้ปลายอวยัวะเพศ มอีตัราการตดิเชือ้ HIV 0.66 ราย/100 
คน/ปี ในขณะทีช่ายทีไ่มไ่ดข้รบิหนงัหุม้ปลายอวยัวะเพศ มอีตัราการตดิเชือ้ HIV 1.33 ราย/100 คน/ปี p = 
0.002 คา่สถติใิดสอดคลอ้งกบัขอ้มลูขา้งตน้ 

A. Type I error = 0.02 
B. Type II error = 0.002 
C. Alpha = 0.002 
D. Beta = 0.002 
E. Delta = 0.002 

 
 


