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 งานวิจัยโดยการสังเกต (observational study หรือ non-randomized controlled trial: non-RCT) 

ใชสําหรับตอบคําถามทางคลินิกวา เหตุการณที่สนใจมีลักษณะเปนอยางไร หรือตองการทราบวา 

การสัมผัสปจจัยบางอยางทําใหเกิดผลลัพธที่สนใจหรือไม อยางไร หรือตองการสืบวาอะไรคือสาเหตุของ

การเกดิโรคหรอืเหตกุารณทีส่นใจซึง่เกิดขึน้แลว เปนตน งานวจิยัโดยการสังเกตมรีะเบยีบวธิวีจิยัทีแ่ตกตาง

จาก randomized controlled trial (RCT) คือ ผูวิจัยไมมีการใหสิ่งแทรกแซงใด ๆ กับกลุมตัวอยาง เพียง

เฝาติดตามและเก็บขอมูลเทานั้น จึงทําใหเกิดอคติในการวิจัยไดมากพอสมควร ดังนั้น ในฐานะที่เภสัชกร

ตองรวมวางแผนการบริบาลผูปวยจะตองสามารถอานและประเมินงานวิจัยรูปแบบน้ีใหไดอยางเทาทัน 

เพือ่นาํไปใชสรางคาํตอบทางคลนิิกใหไดอยางถกูตอง รวมถงึประยกุตใชผลการวจิยัอยางเหมาะสมในแตละ

สถานการณทางคลินิกที่มีขอจํากัดแบบเฉพาะได
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º·¹ํÒ
ในการสรางแนวทางเวชปฏิบัติทางคลินิกจะมี

การรวบรวมหลักฐานเชิงประจักษชนิดตาง ๆ เขาดวยกัน 

จากนั้นจึงนําหลักฐานท้ังหมดมาพิจารณารวมกันใหเปน

เอกฉันท เพื่อกําหนดเปนแนวทางหรือคําแนะนําในการ

ปฏิบัติงานทางคลินิก โดยมีหลักการที่สําคัญคือ แนวทาง

หรอืคาํแนะนาํจะตองถกูสรางขึน้จากหลกัฐานเชงิประจกัษ

ทางการแพทยที่ถูกตอง นาเชื่อถือ และนําไปประยุกต

ใชไดจริง1 จากการจัดประเภทงานวิจัยทางคลินิกโดยแบง

ตามระดับความนาเชื่อถือของหลักฐานโดย Melnyk และ

คณะ ซึ่งแบงระดับความนาเชื่อถือของหลักฐานเชิง

ประจกัษออกเปน 7 ระดบั พบวางานวจัิยชนดิ observational 

study ถูกจัดอยูในระดับที่ 4 (case-controlled และ cohort 

study) และระดับที่ 6 (descriptive study) ของประเภท

งานวิจยัทางคลนิิกทัง้หมด2 แสดงดงัรูปที ่1 ถงึแมวางานวจิยั

แบบ observational study จะถกูจดัใหมรีะดบัความนาเชือ่ถอื

ของหลักฐานตํ่ากวางานวิจัยรูปแบบ RCT แตก็ไมได

หมายความวาจะมคีณุคาดอยกวา RCT เสมอไป เนือ่งจาก

รูปแบบงานวิจัยทางคลินิกจะถูกกําหนดโดยวัตถุประสงค

ของงานวิจัย และวัตถุประสงคของงานวิจัยจะถูกกําหนด

มาจากคําถามงานวิจัย ดังนั้น คําถามงานวิจัยบางอยาง

จึงอาจไมเอ้ืออํานวยตอการดําเนินการวิจัยรูปแบบ RCT 

เสมอไป เนือ่งจากเหตผุลตาง ๆ  ไดแก เหตผุลทางจรยิธรรม

การวจิยั ยกตวัอยางเชน ผูวจิยัไมสามารถใหยา A ในผูปวย

ทีส่นใจและตดิตามผลขางเคยีงหรอืพษิทีเ่กดิขึน้ และนาํมา

เปรียบเทียบกับกลุมควบคุมที่ไมไดรับยา A เปนตน หรือ

เหตุผลเร่ืองระยะเวลาการดําเนินงานวิจัยที่อาจตองใช

ระยะเวลาที่ยาวนานเกินไปหากดําเนินการวิจัยแบบ RCT 

เชน ปจจยัเสีย่ง B สามารถทาํใหเกดิโรคมะเรง็ทีม่อีบุตักิารณ

การเกิดนอยมาก ประมาณ 1 ใน 500,000 ประชากร และ

รูปที่ 1 การจัดประเภทงานวิจัยทางคลินิกโดยแบงตามระดับความนาเชื่อถือของหลักฐาน2

หมายเหต:ุ non-randomized controlled trial แบงออกเปนหลายรปูแบบยอย ไดแก การวจิยัเชงิวเิคราะห (analytical study) เชน cohort 
study และ case-control study การวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive study, cross sectional study, survey), การวิจัยเชิงสหสัมพันธ 
(correlation study), การวิจัยเชิงพัฒนาการ (developmental study, research and development study) เปนตน
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จะตองเปนการสัมผัสปจจัยเสี่ยงอยางตอเนื่องยาวนาน 

5-10 ปขึน้ไป เปนตน กลาวโดยสรปุคอื งานวจิยัรูปแบบ 

observational study มีขอดีและเหมาะสมสําหรับใช

แกปญหาในกรณทีีม่ขีอจาํกดับางอยางซึง่ไมสามารถดาํเนนิ

งานวิจัยดวยรูปแบบ RCT ได

บทความฉบับนี้มุงเนนใหทราบเกี่ยวกับลักษณะ

ของงานวิจยัชนดิ observational study (เนนการวจิยัรปูแบบ 

case-control และ cohort study) การประเมนิความถกูตอง

ภายใน และการประเมนิความเปนไปไดในการนาํผลการวจิยั

ไปประยุกตใชจริงภายใตขอจํากัดเฉพาะในทางปฏิบัติ

ÅÑ¡É³Ð¢Í§§Ò¹ÇÔ Ñ̈Âª¹Ô´ cohort study áÅÐ 
case-control study3 
1. cohort study

เปนการวิจัยโดยการสังเกตจากเหตุไปหาผล เร่ิม

จากกลุมตัวอยางซึ่งยังไมเกิดผลลัพธที่สนใจ 2 กลุม ไดแก 

1. กลุมที่สัมผัสปจจัย (exposure) และ 2. กลุมที่ไมสัมผัส

ปจจัย (non-exposure) จากนั้นติดตามไปขางหนาเพื่อ

สังเกตการเกิดผลลัพธ3

Cohort study ยังแบงออกเปนอีก 2 รูปแบบยอย 

ไดแก 1. prospective cohort study และ 2. retrospective 

cohort study ซึง่มลีกัษณะโดยทัว่ไปคลายกนั สิง่ทีแ่ตกตางกนั

คอื จดุเริม่ตนและสิน้สดุของผลลพัธทีผู่วจิยัสนใจ กลาวคอื 

prospective cohort study จะเริ่มวิจัยในปจจุบันและ

ติดตามผลลัพธที่สนใจไปขางหนาและสิ้นสุดในอนาคต 

ในขณะที่ retrospective cohort study จะมีจุดเริ่มตนอยู

ในอดีตและติดตามผลลัพธที่สนใจไปขางหนาจากอดีต

มาจนถึงปจจุบัน3,4 แสดงดังรูปที่ 2 

Cohort study มีวัตถุประสงคเพื่อใชตอบคําถาม

งานวิจัยเกี่ยวกับ “การคนหาโรคหรืออาการที่จะเกิดขึ้น

เมื่อมีการสัมผัสปจจัยใด ๆ ที่สนใจ” หรืออาจกลาวไดอีก

นัยหนึ่งวา “ตองการทราบวาปจจัยที่สนใจสามารถทําให

รูปที่ 2 งานวิจัยรูปแบบ cohort study

(วาดโดยอาศัยแนวคิดจากเอกสารอางอิงหมายเลข 3 และ 4)

หมายเหตุ: P คือ prospective cohort study และ R คือ retrospective cohort study
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เกิดโรคหรืออาการที่สนใจวิจัยไดหรือไม อยางไร” ดังนั้น 

การคดัเลอืกกลุมประชากรจะตองคดัเลอืกจากผูท่ียงัไมเกดิ

ผลลพัธทีส่นใจ (แตตองมคีณุลกัษณะท่ีสามารถเกิดผลลพัธ

ที่สนใจได) ซึ่งประกอบดวยผูท่ีสัมผัสปจจัยเสี่ยง และ

ไมสมัผสัปจจยัเส่ียงทีส่นใจรวมอยูดวยกนั โดยมคีณุลกัษณะ

บางอยางใกลเคียงกัน แตไมจําเปนตองเหมือนกันทุก

ประการ จากนัน้จงึติดตามและวดัผลลพัธทางคลนิิกของผูปวย 

ไดแก การเกดิโรค หรือภาวะท่ีสนใจอยางเหมาะสม โดยคา

แสดงผลลพัธของงานวจัิยชนดิ cohort study ไดแก incidence 

และ relative risk

2. case-control study3,5

เปนการวิจัยโดยการสังเกตจากผลที่เกิดขึ้นแลว 

ไปหาเหตุ โดยเริ่มตนจากผล (โรค) ที่สนใจ ซึ่งเกิดขึ้นแลว

จากน้ันมองยอนกลบัไปหา “สาเหต ุหรือปจจยัเสีย่ง” ในอดตี 

แสดงดังรูปที่ 3 

วตัถปุระสงคของงานวจิยัรปูแบบนีค้อื ใชเพือ่ตอบ

คาํถามงานวจิยัเกีย่วกบัสาเหต ุหรอืปจจยัเสีย่งทีท่าํใหเกดิโรค 

หรือตอบคําถามงานวิจัยเกี่ยวกับพยากรณโรค โดยเฉพาะ

โรคหรือภาวะที่มีอุบัติการณการเกิดโรคนอย ดังนั้น 

การคัดเลือกกลุมประชากรจะตองเลือกกลุม case และ 

control ที่มีลักษณะโดยทั่วไปเหมือนกัน ยกเวนกลุม case 

เกดิโรคขึน้แลว กลุม control ยงัไมเกดิโรค โดยการวดัผลลัพธ

จะตองมีอคตินอยที่สุด และใชวิธีการวัดผลลัพธแบบ

เดียวกันทั้งกลุม case และ control โดยคาแสดงผลลัพธ

ของงานวิจัยชนิด case-control study คือ odds ratio5

ËÅÑ¡¡ÒÃ»ÃÐàÁÔ¹¤ÇÒÁ¹‹Òàª×่Í¶×Í¢Í§§Ò¹ÇÔ¨ÑÂ
â´Â¡ÒÃÊÑ§à¡µ
 การประเมนิความนาเชือ่ถอืของงานวจิยัทางคลินกิ

มีสิ่งที่จะตองพิจารณา 2 ประการ คือ 1. ความถูกตอง

ภายใน (internal validity) และ 2. ความถกูตองในทางปฏบิตัิ 

รูปที่ 3 งานวิจัยรูปแบบ case-control study

(วาดโดยอาศัยแนวคิดจากเอกสารอางอิงหมายเลข 3 และ 5)

หมายเหต:ุ case-control study เปนการสบืยอนกลบัไปเพือ่ดวูากลุมทีเ่กดิโรคแลว (case) มโีอกาสสมัผสัปจจยัเสีย่งทีส่นใจ
เปนอยางไรเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ยังไมเกิดโรค (control) โดยทั้งสองกลุมมีลักษณะโดยทั่วไปเหมือนกัน

CPE 24
5 ว
งก
ารย
า 

www.won
gka

rnp
at.

co
m



17Ç§¡ÒÃÂÒ»ÃÐ¨íÒà´×Í¹¸Ñ¹ÇÒ¤Á 2561

ตารางที่ 1 หลักการประเมิน exposure7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน ตัวอยางประเด็นการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. คืออะไร มีที่มา ความหมาย รายละเอียด และ

ความชัดเจนของปจจัยในงานวิจัยหรือไม 

อยางไร

ชื่อบทความ บทนํา และระเบียบวิธีวิจัย 

บางบทความอาจมีการอางอิงใหไปอาน

รายละเอียดสวนนี้ตอยังบทความอื่นที่ตีพิมพ

มาแลวกอนหนา

2. การเก็บรวบรวมขอมูล

มีความเหมาะสมหรือไม อยางไร

การเก็บรวบรวมขอมูลมีความถูกตอง ครบถวน 

นาเชื่อถือ และครอบคลุมโอกาสที่จะพบโรคหรือ

เหตุการณที่สนใจหรือไม หรือมีการทบทวน

ยอนหลังยาวนานเทาใด นานเพียงพอที่จะพบ

โรคหรือเหตุการณที่สนใจหรือไม เปนตน

ระเบียบวิธีวิจัย

3. สามารถอางอิงสูการนําไป

ประยุกตใชจรงิกบัผูปวยในทางคลนิกิ

ไดหรือไม อยางไร

ปจจัยในงานวิจัยสามารถนําไปประยุกตใชได

โดยตรง หรือไดโดยมีเงื่อนไขบางประการ หรือ 

ไมสามารถนําไปอางอิงไดอยางตรงไปตรงมา 

หรือไมสามารถนําไปอางอิงใด ๆ ไดเลย

ผลการวิจัย และอภิปรายผล

(external validity หรือ generalizability) ซึ่งในการประเมิน

ควรมุงเนนประเมินความถูกตองภายในเปนหลัก และ

เม่ือตองการนําผลการวิจัยไปใชจึงประเมินความถูกตอง

ในทางปฏิบัติ6 มีรายละเอียดดังนี้

 1. ความถกูตองภายในคอื ความถกูตองของระเบยีบ

วิธีวิจัย เชน มีการคํานวณขนาดตัวอยางใหมีอํานาจ

ทางสถติเิพยีงพอ มกีารกาํหนดชวงความเชือ่มัน่ทีเ่หมาะสม 

(โดยทัว่ไปงานวจัิยในทางคลนิิกจะกําหนดระดบัความเชือ่มัน่

ที่ 95% confidence interval) มีกระบวนการที่จะทําให

ไดมาซึ่งขอมูลที่ถูกตอง ใชวิธีวัดผลลัพธอยางเหมาะสม 

วัดในชวงเวลาทีเ่หมาะสม และเลอืกใชสถติใินการวิเคราะห

ผลลัพธไดอยางถูกตอง เหมาะสม เปนตน6

 2. ความถูกตองในทางปฏิบัติคือ ความเปนไปได 

ที่จะนําผลการวิจัยไปใชจริงในทางปฏิบัติ ซึ่งจะขึ้นอยูกับ

ความพรอมหรอืทรพัยากรทีม่อียูอยางเฉพาะ หรอืขอจาํกดั

ตาง ๆ ของแตละสถานพยาบาลที่จะนําผลการวิจัยไป

ใชจริง ดังนั้น แตละงานวิจัยอาจนําผลลัพธไปประยุกต

ใชได หรือไมได ตามแตละสถานการณซ่ึงมีขอจํากัดที่

แตกตางกัน6

สิ่งที่จะตองพิจารณาเสมอในการอานงานวิจัย

ในทางคลินิกรูปแบบ cohort study และ case-control 

study คือ อคติ (bias), การวิเคราะหผลการวิจัย (analysis) 

และผลลพัธของการวจิยั (outcome) โดยสรปุจงึพบวาจะตอง

มีการประเมิน 4 สวนหลัก ไดแก Exposure, Participant, 

Outcome และ Confounder และเพื่อใหงายตอการจดจํา 

ผูนิพนธขอเรียกหลักการประเมินนี้วา “COPE”7-10

 1. Exposure หมายถงึ “การสมัผสัปจจยั” ซึง่ “ปจจยั” 

ในงานวิจัยชนิด observational study อาจเปนส่ิงมีชีวิต 

ไมมีชีวิต สิ่งแวดลอม ยา หรือวัคซีนก็ได และ exposure 

จัดเปน “ตัวแปรตน” ของการวิจัย ดังนั้น ผูวิจัยควรแสดง

รายละเอียดของ exposure ใหชัดเจน ผูอานควรประเมิน 

exposure ดังตารางที่ 17-10

 2. Participant หมายถึง “ผูที่สัมผัสปจจัย” ซึ่งตอง

เปนตวัแทนทีด่ขีองประชากรทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปประยกุตใช 
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ตารางที่ 2 หลักการประเมิน participant7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน ตัวอยางประเด็นการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. คือใคร ผูทีส่มัผสัปจจัยคือใคร มทีีม่าเปนแบบใด เชน เปนแบบ

ใกลเคียงกระบวนการสุม หรือเปนการเลือกแบบ

เฉพาะเจาะจง โดยหากมทีีม่าใกลเคยีงกระบวนการสุม

จะทําใหมีคุณลักษณะที่จะนําผลการวิจัยไปประยุกต

ใชกับประชากรในชีวิตจริงไดมากขึ้น แตผลการวิจัย

ก็อาจพบเหตุการณที่สนใจไดนอย แตหากมีที่มา

แบบเฉพาะเจาะจงจะทําใหมีคุณลักษณะที่จะนํา

ผลการวิจัยไปประยุกตใชกับประชากรในชีวิตจริงได

ยากขึ้น แตก็อาจพบเหตุการณที่สนใจไดมากขึ้น

ชื่อบทความ บทนํา และระเบียบวิธีวิจัย

2. มีลักษณะตรงตามหลักการดําเนิน

งานวิจัยทางคลินิกแบบเฉพาะหรือไม

หากเปน cohort study participant จะตองยังไมเกิด

เหตุการณที่ผูวิจัยสนใจ แตจะตองมีคุณลักษณะที่

สามารถเกิดเหตุการณนั้นได หากเปน case-control 

study participant จะตองเกิดเหตุการณที่ผูวิจัย

สนใจแลว นอกจากนี้จะตองประเมินวานิยามของ

เหตุการณที่ผูวิจัยระบุไวนั้นถูกตอง และใชระบุไดวา

ผูปวยเกดิเหตกุารณนัน้จรงิ ๆ พจิารณาไดจากเอกสาร

อางอิง หรือหนวยงานที่ผูวิจัยใชกําหนดเปนนิยาม

ของเหตุการณ หรือกําหนดเกณฑการคัดเขา หรือ

คัดออกจากการวิจัย เชน นิยามผูปวยที่มีภาวะ

ความดันโลหิตสูงตามนิยามของ JNC8 เปนตน

ระเบียบวิธีวิจัย หัวขอ “ผูปวย” หรือ 

“เกณฑการคัดเขา หรือออกจากการวิจัย”

3. คุณลักษณะของ participant 

ในกลุม case หรือกลุม exposure 

และระบุวามีความแตกตางกับ 

participant ในกลุม control หรือ

กลุม non-exposure หรือไม อยางไร

Case-control study ควรระบุอยางชัดเจนวาลักษณะ

อื่น ๆ ของ participant ยกเวนการเกิดเหตุการณ

ที่สนใจไมแตกตางกัน หรือมีคุณลักษณะบางอยาง

รวมกัน

Cohort study ควรระบุอยางชัดเจนวา participant 

ทั้ง 2 กลุม ไดแก exposure และ non-exposure 

มีลักษณะโดยทั่วไปไมแตกตางกัน หรือมีคุณลักษณะ

บางอยางรวมกัน และยังไมเกิดเหตุการณที่สนใจ 

ยกเวนกลุม exposure สัมผัสปจจัย และกลุม 

non-exposure ไมสัมผัสปจจัย

ระเบียบวิธีวิจัย (บทความวิจัยบางฉบับ

จะเขยีนแยกสวน participant ไวอยางชดัเจน 

แตบางฉบับจะเขียนไวรวมกัน ซึ่งผูอานตอง

จําแนกประเด็นไดเอง) และผลการวิจัย

ในสวนลักษณะพื้นฐานของผูปวย หรือกลุม

ตัวอยางที่เขารวมการวิจัย ซึ่งมักแสดง

รายละเอยีดในตาราง baseline characteristic 

table หรือ demographic data

 จากขอมลูขางตนจะเหน็ไดวา งานวจิยัโดยการสงัเกต

จะมีโอกาสเกิดอคติ (bias) ในการคัดเลือก participant 

เขารวมงานวิจัยไดมาก ซึ่งอคติดังกลาวเรียกวา อคติที่เกิด

จากการคัดเลือกตัวอยาง หรือ selection bias หมายถึง 

เมื่อพิจารณาจากรูปแบบงานวิจัยในทางคลินิกจะพบวา 

participant ในงานวจิยัแบบ cohort study และ case-control 

study จะมีคุณลักษณะที่แตกตางกัน ผูอานควรประเมิน

เกี่ยวกับ participant ดังตารางที่ 27-10
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ตารางที่ 3 หลักการประเมิน outcome7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน รายละเอียดการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน
จากบทความวิจัย

1. คืออะไร มีที่มา ความหมาย รายละเอียด และความชัดเจน
ของผลลัพธหรือไม อยางไร

ชือ่บทความ วตัถปุระสงคของงานวจิยั (มกัระบุ 
ณ สวนทายของบทนํา) และรายละเอียดของ
ผลลัพธที่สมบูรณมักระบุในระเบียบวิธีวิจัย

2. มีความเหมาะสมหรือไม และ
อยูในลักษณะใด

ในการประเมินความเหมาะสม ผูอานจะตองมี
ความรูที่เกี่ยวของกับเรื่องที่อานมากพอสมควร
จึงจะรูเทาทันวา ผูวิจัยมีการทบทวนวรรณกรรม
มาเปนอยางดีแลวหรือไม หรือมีอคติในการเลือก
ทบทวนวรรณกรรม หรือมีอคติในการเลือก
นําเสนอขอมูลหรือไม และประเมินวาผลลัพธนั้น
อยูในลักษณะใด ไดแก เปนผลลัพธสุดทาย 
ผลลพัธกอน หรอืผลลพัธรวม เพือ่ทาํใหทราบวาสิง่ที่
ผูวิจัยสนใจมีความสําคัญมาก หรือนอยเพียงใด

บทนําในสวนคําถามงานวิจัย การทบทวน
วรรณกรรม และระเบียบวิธีวิจัย

3. เกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธ
ที่ถูกตอง และเหมาะสมใชหรือไม 
อยางไร

ผลลัพธเกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธที่ถูกตอง 
และเหมาะสมใชหรือไม อยางไร และประเมิน
รายละเอียดอื่น ๆ แยกตามรูปแบบงานวิจัย ดังนี้

Cohort study ผลลัพธที่ผูวิจัยสนใจคือ เหตุการณ 
ดังนั้น จะผูอานตองประเมิน นิยาม หรือเกณฑ
การระบุการเกิดผลลัพธที่ผูวิจัยตั้งไววาถูกตอง 
เหมาะสมหรือไม ติดตามยาวนานเพียงพอที่จะเกิด
ผลลัพธที่สนใจไดอยางแทจริง และเปนเวลาที่
เหมาะสมทําใหเกิดผลลัพธอยางชัดเจนหรือไม 
ใชวิธีการวินิจฉัย หรือระบุการเกิดผลลัพธอยาง
ถกูตอง เหมาะสมแลวหรอืไม เชน หากใหแพทยเปน
ผูประเมินจะตองพิจารณาวาผลลัพธดังกลาวจําเปน
ตองใชแพทยผูเชีย่วชาญเฉพาะทาง หรอืแพทยทัว่ไป 
หรือหากใชแบบประเมิน หรือเครื่องมือวินิจฉัยโรค
จะตองพิจารณาวาแบบประเมิน หรือเครื่องมือนั้น
มีความนาเชื่อถือและแมนยําเพียงใด เปนตน 

Case-control study ผลลัพธที่ผูวิจัยสนใจคือ 
สาเหตุของการเกิดเหตุการณ (ที่เกิดขึ้นแลว) ดังนั้น 
ผูอานจะตองประเมินนิยามในการตัดสินใจวาอะไร
คือสาเหตุ และเมื่อไรจะไมนับวาเปนสาเหตุ มีวิธี
เก็บขอมูลการสัมผัสสาเหตุอยางไร ยาวนานเทาไร 
เปนตน สําหรับขอสรุปวาผลลัพธนั้นเปนสาเหตุ
ที่แทจริงหรือไมใหประเมินจากผลการวิจัย ซึ่งมัก
แสดงเปน odds ratio หรือ adjusted odds ratio 

ระเบียบวิธีวิจัย ผลการวิจัย
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การคัดเลือกกลุมตัวอยางเขารวมงานวิจัยท่ีไมเปนตัวแทน

ที่ดีของประชากรที่สนใจวิจัย เชน ในงานวิจัยแบบ case-

control study จะตองเลือกคนที่เปนโรคแลวใหอยูกลุม 

case และคนทีย่งัไมเปนโรคใหอยูกลุม control แตหากผูวจิยั

มีเกณฑคัดเขารวมการวิจัยที่ไมรัดกุมพอ เชน ไมไดใช

นยิามของโรคทีเ่ปนมาตรฐานสากล ไมมกีระบวนการยนืยนั

โรคจากผลการวินิจฉัยโรค หรือผลการตรวจรางกาย หรือ

คาทางหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยโรคที่

ถกูตองและมีความนาเชือ่ถอืมากพอ เปนตน จนทาํใหกลุม 

case ไมไดเปนโรคทีส่นใจอยางแทจรงิ หรอืในงานวิจยัแบบ 

cohort study ผูวิจยัมกีารใหนยิามของโรคทีไ่มรดักมุมากพอ

จนทําใหคัดเลือกผูที่เปนโรคที่สนใจแลวเขารวมงานวิจัย 

เปนตน

 3. Outcome หรือผลลัพธที่ผู วิจัยสนใจ ตองมี

ความหมายทางคลินิกและนําไปประยุกตใชปฏิบัติงาน

ทางคลนิกิได สามารถแบงผลลพัธไดออกเปน 2 กลุม ไดแก 

ผลลัพธหลกัทีผู่วิจยัสนใจ (primary outcome) และผลลพัธรอง

ท่ีผูวิจัยสนใจ (secondary outcome) นอกจากนี้ผลลัพธ

ยังแบงออกเปนอีก 3 ลักษณะ ไดแก 1. ผลลัพธสุดทาย 

(final outcome หรอื ultimate outcome) มกัเปนผลลพัธหลกั

ท่ีผูวิจยัสนใจ 2. ผลลพัธกอน (surrogate outcome) มกัเปน

ผลลัพธรองที่ผูวิจัยสนใจ ซึ่งทั้ง 2 ลักษณะขางตนสามารถ

พบไดในงานวจิยัทัง้ในรปูแบบ RCT และ observational study 

และ 3. ผลลพัธรวม (composite outcome) มกัเปนผลลพัธหลกั

ที่ผู  วิจัยสนใจ ซึ่งในปจจุบันพบผลลัพธ รวมมากขึ้น

ในงานวิจัยแบบ RCT โดยมีรายละเอียด ดังนี้7-10

 - ผลลัพธสุดทาย หมายถึง ผลสุดทายที่จะเกิดขึ้น

จากการเปนโรค หรือภาวะท่ีผูวิจัยสนใจ เชน การตาย 

ความพิการ การตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

การตองตัดอวัยวะ เปนตน

 - ผลลัพธกอน หมายถึง คาทางหองปฏิบัติการ 

หรือผลการตรวจรางกายท่ีแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงจาก

การเปนโรค หรอืภาวะทีผู่วจิยัสนใจ เชน ระดบัความดนัโลหิต

ที่เปลี่ยนแปลงจากเริ่มตนการวิจัย ระดับนํ้าตาลในเลือด

ที่ลดลงจากเม่ือเริ่มตนการวิจัย การเกิดภาวะแทรกซอน

บางอยางจากการสมัผัสปจจยัทีอ่าจไมรุนแรงมากนกั เปนตน

 - ผลลพัธรวม หมายถงึ การรวมผลลพัธหลายอยาง

ไวดวยกนั ซ่ึงหากเกดิผลลพัธอยางใดอยางหนึง่ขึน้กถ็อืเปน 

1 เหตุการณที่สนใจ เชน all causes mortality, all causes 

of death เปนตน

 เนื่องจากผลลัพธเปนสิ่งที่ผูอานงานวิจัยจะตอง

นาํไปประยกุตใชปฏบิตังิานทางคลนิกิ ดงันัน้ ผูอานงานวจิยั

จึงตองยืนยันใหไดวาผลลัพธดังกลาวเปนตัวแทนของ

ผลลัพธที่ดี และเกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธที่ถูกตอง 

และเหมาะสมใชหรอืไม อยางไร ผูอานควรประเมนิเกีย่วกบั 

outcome ดังตารางที่ 37-10

 งานวิจัยรูปแบบ case-control study หากมี

กระบวนการเก็บข อมูลไม ดีพอจะทําให เกิดอคติได 

หลายอยาง เชน recall bias หรือ information bias หรือ 

measurement bias ซึง่จะสงผลทาํใหผลการวจิยัผดิพลาดได 

ในการแกไขอคติดังกลาวผูวิจัยควรใหนิยามของการสัมผัส

ปจจัย หรือสาเหตุใหชัดเจน เชน ตองเปนแบบใดจะถือวา

สัมผัสสาเหตุ และตองเปนแบบใดจะถือวาไมสัมผัสสาเหตุ 

และ/หรือกําหนดวิธีการ เก็บขอมูล และมาตรวัดใหเปน

มาตรฐานเดียวกันของทั้งสองกลุมตลอดการดําเนินงาน

วิจัย7-10

 4. Confounder หมายถึง เหตุการณหรือปจจัย

ที่ไมใชปจจัยหลักที่สนใจวิจัย (ไมใชตัวแปรตน หรือตัวแปร

ตาม) แตมีอิทธิพลตอผลการวิจัย การมีตัวแปรกวนเปน

สิ่งที่เกิดขึ้นเสมอในงานวิจัยรูปแบบ observational study 

เนื่องจากไมสามารถควบคุมอคติไดอยางสมบูรณ การมี

ตวัแปรกวนมากอาจลดความนาเชือ่ถอืของผลการวจิยั และ

สงผลลดความถูกตองภายใน กลาวคือ ทําใหไมสามารถ

ระบุใหชัดเจนลงไปไดวาผลลัพธเกิดจากสิ่งที่สนใจเทานั้น

ใชหรือไม อยางไร ผูอานควรประเมินเกี่ยวกับ confounder 

ดังตารางที่ 47-10
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ตารางที่ 4 หลักการประเมิน confounder7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน รายละเอียดการประเมิน
ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. ระบุวางานวิจัยนี้
มีตัวแปรกวนหรือไม

ตองอาศัยความรูเกี่ยวกับกลไกการเกิดโรค สาเหตุและปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรค และการรักษาโรคดังกลาว เปนตน จึงจะสามารถ
ระบุตัวแปรกวนไดอยางถูกตอง

ระเบียบวิธีวิจัย ในสวนเกณฑการคัดเขา 
หรือออกจากการศึกษา และผลการวิจัย 
ในสวนลักษณะพื้นฐานของผูปวย หรือ
กลุมตัวอยางที่เขารวมการวิจัยมักแสดง
ในตารางที่ 1 baseline characteristic 
table หรือ demographic data

2. ระบุวาตัวแปรกวนนั้น
สําคัญเพียงไร

3. ระบุวาผูวิจัยใชวิธีการใด
เพื่อตัดตัวแปรกวน
ดังกลาว

พิจารณาวาผูวิจัยใชวิธีการใดตัดตัวแปรกวน ซึ่งมีหลายแนวทาง 
ไดแก 

การกระจายตัวแปรกวน เชน stratified random sampling คือ 
การกระจายตัวแปรกวน ทําเพื่อใหตัวแปรกวนถูกกระจายไปใหได
เทา ๆ กันในแตละกลุม เชน การแบงระดับความรุนแรงของโรค
ออกเปน นอย ปานกลาง มาก จากนั้นสุมอาสาสมัครจัดเขา
แตละกลุมตามความรุนแรงของโรคเฉพาะตน จะทําใหผูวิจัย
สามารถวิเคราะหกลุมยอยได และตัวแปรความรุนแรงของโรค
ไมรบกวนผลการวิจัยโดยภาพรวม

การจับคู เชน matching คือ การทําใหมีตัวแปรกวนกระจายอยู
ทุกระดับ โดยจับคูตัวอยางที่มีลักษณะคลายกันทีละคู เพื่อใหได
กลุมตัวอยาง 2 กลุมที่มีความใกลเคียงกันมากที่สุด ยกตัวอยาง
เชน propensity score matching เปนการจัดใหกลุม case และ 
control หรือกลุมที่สนใจ กับกลุมที่นํามาเปรียบเทียบเปนเพศ
เดียวกนั อายุตางกนัไมเกนิ 5 ป อาศยัอยูในพืน้ทีเ่ดยีวกนั มปีระวตัิ
โรคประจําตัว มีการใชยาคลาย ๆ กัน มีการทํางานของตับ ไต 
กอนเริ่มวิจัยคลายกัน เปนตน หรือการนําเอาปจจัยตาง ๆ ที่มี
ผลตอการตัดสินใจให exposure มาทาํเปน score 0-1 ผูปวย
กลุมทีม่ ีscore สงู หมายถงึมโีอกาสทีจ่ะไดรบั exposure มาก 
หมายความวา หากนําคนที่มีโอกาสไดรับ exposure พอ ๆ กัน 
มาเปรียบเทียบกันก็จะใกลเคียงกับหลักการของ randomization 
กลาวคือ ทําใหทุกคนมีโอกาสไดรับ intervention พอ ๆ กัน

การตัดผลของตัวแปรกวน เพื่อทําใหเห็นถึงผลของสิ่งที่สนใจวิจัย
ไดอยางแทจริง เชน การทํา covariate adjustment แตหลักการที่
สําคัญคือ จะตองไมตัดตัวแปรกวนผิดตัว หรือตัดออกมากเกินไป 
เพราะจะทําใหการนําไปใชจริงทําไดยากมากเนื่องจากอาจไมพบ
กรณีนั้น ๆ เกิดขึ้นจริงในการปฏิบัติงาน

ระเบียบวิธีวิจัย ในสวนเกณฑการคัดเขา 
และคดัออกจากการวจิยั โดยบางบทความ
อาจเขียนแยกออกมาเปนเรื่อง
การจัดการตัวแปรกวน

4. ระบวุาผูวจิยัตดัตวัแปรกวน
ผิดตัว หรือตัดมากเกินไป 
หรือไม และการตดัตวัแปรกวน
ดังกลาวทําใหผลการวิจัย
บิดเบือนไปหรือไม

จะตองใชความรูเกี่ยวกับกลไกการเกิดโรค สาเหตุและปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรค และการรักษาโรคดังกลาว เปนตน ขั้นตอนนี้
คอนขางยาก โดยผูอานงานวิจัยตองมีประสบการณการทํางาน
ทางคลินิก และการทํางานวิจัยมากในระดับหนึ่งจึงจะสามารถ
ประเมินขอมูลในสวนนี้ไดดี

ระเบียบวิธีวิจัย ผลการวิจัย
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 ในปจจุบันหนวยงานตาง ๆ มีการเสนอแนวทาง

การประเมินงานวิจัยในทางคลินิกรูปแบบ observational 

study ไวหลายแนวทาง เชน Newcastle-Ottawa scale, 

A Cochrane Risk of Bias Assessment Tool: for Non-

Randomized Studies of Interventions (ACROBAT-NRSI) 

แตอยางไรก็ตาม แนวทางดังกลาวมีหลักการประเมินที่

เหมือนกันคือ งานวิจัยที่ดีจะตองมีความถูกตองภายในสูง

¡ÒÃ»ÃÐàÁÔ¹¤ÇÒÁà» š¹ä»ä´ Œ¢Í§§Ò¹ÇÔ¨ÑÂáºº 
observational study ÊํÒËÃÑº¹ํÒä»ãª Œ¨ÃÔ§
·Ò§»¯ÔºÑµÔ11-13

วัตถุประสงคของงานวิจัยโดยการสังเกตคือ 

การสรางคําตอบวา “สาเหตุ ทําใหเกิดผลที่สนใจหรือไม” 

(cohort study) และ “สาเหตขุองเหตกุารณท่ีเกดิขึน้แลว คอื

อะไร” (case-control study) และเปนทีท่ราบแลววาระเบยีบ

วิธีวิจัยของงานวิจัยในรูปแบบนี้มีโอกาสเกิดอคติไดมาก

พอสมควร ดงันัน้ หากผูวจิยัไมมกีารใชวธิกีารตาง ๆ  เพือ่ลด

อคติ หรอืใชวิธทีางสถติเิพือ่ตดัตวัแปรกวนตาง ๆ  จะยิง่ลด

ความนาเชือ่ถอืของผลการวจิยั สงผลใหการนาํผลการวจิยั

ไปประยุกตใชในทางคลินิกจะตองกระทําอยางระมัดระวัง 

เนื่องจากสถานการณทางคลินิกมักจะมีขอจํากัดการนํา

ผลการวิจัยไปใชอยู เปนจํานวนมาก ดังนั้น ในการนํา

ผลการวจิยัโดยการสงัเกตไปประยกุตใชจงึมหีลกัการทีส่าํคัญ

คือ หามตีความมากไปกวาผลการวิจัยท่ีแสดง เพราะ

จะยิ่งทําใหเกิดความลําเอียงมากขึ้น และเพิ่มโอกาส

แปลผลการศึกษาผิดไปจากความเปนจริงไดมากขึ้น

ในทัศนะของผูนิพนธ การประเมินความเปนไปได

ของงานวิจัยโดยการสังเกตสําหรับนําไปประยุกตใชในทาง

ปฏบิติัควรประเมินบนพืน้ฐานของวตัถปุระสงคของงานวจิยั 

ดังตอไปนี้

 1. cohort study11-12 

 - มีวัตถุประสงคเพือ่สรางคาํตอบวา “สาเหตทุาํให

เกิดผลที่สนใจหรือไม”

 - หลกัการประเมนิการนาํไปใชคอื “I E or S L A C” 

ซึ่งพิจารณาเปน 2 กรณี ไดแก

 กรณทีี ่1 สาเหตทุาํใหเกดิผลเชิงบวก เชน ทาํให

หายจากโรค ปองกันการเกิดโรค ทําใหคาทางหอง

ปฏิบัติการเปลี่ยนแปลงเขาสู เปาหมายการรักษา 

เปนตน11-12  

 - Indication ใหพจิารณาวา มขีอบงใช (ของสาเหต)ุ 

นั้นสําหรับผูปวยเฉพาะรายในสถานการณที่ตองการนํา

ผลการวิจัยไปประยุกตใชหรือไม โดยอาจพิจารณาตาม

เวชปฏบิตัทิางคลนิกิทีย่อมรบัในสาขาวิชาชพี ในกรณทีีพ่อมี

หลกัฐานเชงิประจกัษเกีย่วกบัการสมัผสัสาเหตดุงักลาวอยูบาง 

แตในกรณีที่ไมมีขอมูลใหพิจารณาวาความตรงภายใน

ของงานวิจัยเปนอยางไร หากมีความตรงภายในดี และ

แสดงผลการวจิยัทีม่นียัสาํคญัทางสถติกิส็ามารถพจิารณาวา 

การสัมผัสสาเหตุนั้นมีขอบงใชได

 - Efficacy ใหพิจารณาวา มาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัย (คา RR หรือ HR) มีคามากหรือนอยอยางไร และ

มีนัยสําคัญทางสถิติหรือไม ซ่ึงคาดังกลาวจะตองเกิดจาก

การวิเคราะหโดยใชวิธีทางสถิติที่เหมาะสมดวย ในกรณีที่

มาตรแสดงผลลัพธการวิจัยมีคามากจะแสดงใหเห็นวา

สาเหตุที่ผูวิจัยสนใจใหผลในเชิงบวกจริง ๆ และมีแนวโนม

นําไปใชในทางคลินิกได 

 - Limitations ใหพิจารณาวา งานวิจัยมีขอจํากัด 

หรืออคติอะไรบาง เพื่อใหทราบวามาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัยที่ระบุวามาก หรือนอยนั้น มีภูมิหลังเปนอยางไร 

จากนั้นใหพิจารณาวาขอจํากัด หรืออคติที่เกิดขึ้นสงผลตอ

ความตรงภายในของงานวิจยัหรือไม หากไมสงผลจะมแีนวโนม

นาํไปใชในทางคลนิกิได หากสงผลใหพจิารณาวาสงผลกระทบ

มากหรือนอย หากสงผลกระทบตอความตรงภายในของ

งานวิจัยมากจะไมสามารถนําไปใชในทางคลินิกได

 - Adherence ใหพิจารณาวา ผู ปวยที่จะนํา

ผลการวิจยัไปใชสามารถสมัผัส “สาเหตุ” นัน้ไดเหมอืน หรอื

แตกตางจากผูปวยทีอ่ยูในงานวิจยัหรือไม อยางไร หากผูปวย

สามารถสัมผัสไดเหมือนกับผู ปวยในงานวิจัยซ่ึงมี RR 
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ที่ระบุวามากจะทําใหมีแนวโนมประสบผลเชนเดียวกับ

ผูปวยทีอ่ยูในงานวจิยั แตหากผูปวยทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปใช

มคีวามสามารถสมัผสัไดแตกตางจากผูปวยในงานวจิยัมาก 

ก็จะมีแนวโนมนําผลการศึกษาไปใชไดยากมากขึ้น

 - Cost คือ ราคาที่ต องจายเพื่อใหไดมาซึ่ง

การสัมผัสปจจัย อาจเปนตัวเงินที่ตองจาย หรือคาใชจาย

ทางออม เชน การลงแรง การตองหยุดงาน การตองเขารับ

การรักษาตัวในโรงพยาบาล การที่ตองพึ่งพาบุคลากร

ทางการแพทยในการสัมผัสปจจัย การพิจารณา cost 

จะตองพจิารณาจากความพรอมของผูปวยเฉพาะราย เชน 

กําลังทรัพย สิทธิการรักษา การมีผูดูแล ความสามารถ

ในการเขาถึงบริการทางสาธารณสุข เปนตน

 กรณทีี ่2 สาเหตทุาํใหเกดิผลเชงิลบ เชน ทาํใหตาย 

ทําใหเกิดภาวะแทรกซอน ทําใหเกิดโรค เปนตน11-12

 - Indication ใหพจิารณาวา มคีวามจาํเปนทีผู่ปวย

เฉพาะรายจะตองสัมผัสสาเหตุหรือไม ถามีความจําเปน

ตองสัมผัส หรือมีโอกาสสัมผัสสูง จะตองหลีกเลี่ยง งดเวน 

หรอืเพิม่ความระมดัระวงั หรอืปองกนัความรนุแรงทีจ่ะเกดิ

การสัมผัสสาเหตุดังกลาว

 - Safety ใหพิจารณาวา มาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัย (คา RR หรือ HR) มีคามาก หรือนอย อยางไร 

และมีนัยสําคัญทางสถิติหรือไม ซึ่งคาดังกลาวจะตอง

วิเคราะหจากวิธีทางสถิติ ท่ีเหมาะสมดวย ในกรณีที่

มาตรแสดงผลลัพธการวจิยัมคีามากจะแสดงใหเหน็วาสาเหตุ

ที่ผูวิจัยสนใจใหผลในเชิงลบจริง ๆ และมีแนวโนมนําไปใช

ในทางคลินิกได 

 - Limitation, Adherence ใหพจิารณาเชนเดยีวกบั

กรณีที่ 1

 - Cost คอื ราคาทีต่องจายเพือ่หลกีเลีย่งการสมัผสั

ปจจัย อาจเปนตัวเงินที่ตองจาย หรือคาใชจายทางออม 

เชน การเสียโอกาสในการอยูในสภาวะแวดลอมบางอยาง 

การเกิดโรค การตองหยุดงาน การตองเขารับการรักษาตัว

ในโรงพยาบาล การท่ีตองใชยาหรือเคร่ืองมอืในการปองกนั

การสัมผัสปจจัย การพิจารณา cost จะตองพิจารณาจาก

ความพรอมของผูปวยเฉพาะราย เชน กําลังทรัพย สิทธิ

การรักษา การมีผูดูแล ความสามารถในการเขาถึงบริการ

ทางสาธารณสุข เปนตน

 2. case-control study13

 - มีวัตถุประสงคเพื่อสรางคําตอบวา “สาเหตุของ

เหตุการณที่เกิดขึ้นแลวคืออะไร”

 - หลกัการประเมนิการนาํไปใชคอื Hill’s criteria of 

causation หรือ “BACC-DESST” ประกอบดวย 9 ขอ 

ไดแก 

 1. Biologic plausibility สาเหตนุัน้มคีวามเปนไปได

ตามหลักทางการแพทย และสรีรวิทยาหรือไม

 2. Analogy สาเหตุนั้นมีความคลายคลึงกับส่ิงที่

เคยพิสูจนมากอนแลววาเกิดขึ้นไดหรือไม

 3. Consistency เม่ือทําการวิจัยซ้ํา หรือทําวิจัย

ตางถิน่ ตางเวลา ตางประชากร กใ็หผลเหมอืนกนั ในกรณนีี้

ผูอานงานวิจัยจะตองพิจารณาจากหลาย ๆ  งานวิจัย หรือ

อานเพิม่เตมิในสวนอภปิรายผลการวจิยั ซึง่จะตองประเมนิวา

ผูวิจัยมีอคติในการอภิปรายผลการวิจัยหรือไม

 4. Coherence ผลการวิจัยสอดคลองกับความรู

เดิม หรือไมขัดแยงกันหรือไม ซึ่งในกรณีที่เปนสาเหตุใหม

อาจยังไมมีผลการวิจัยกอนหนาแสดงขอมูลก็ได หรืออาจ

ขัดแยงกับการวิจัยกอนหนาได จากนั้นใหพิจารณาตอวา

ผลการวิจัยที่พบมีความเปนเหตุผล อธิบายไดหรือไม 

อยางไร 

 5. Dose response relationship การเพิ่มขนาด

ปจจยั หรอืสาเหตใุหสงูขึน้จะทาํใหเกดิโรคสงูขึน้ตามไปดวย 

ซึ่งผูอานจะติดตามไดจากผลการวิจัยทั้งในสวนผลหลัก 

และผลการวิเคราะหยอย (subgroup analysis) และ

พิจารณามาตรวัดแสดงผลการวิจัย

 6. Experimental evidence เคยมีการศึกษาแบบ

ทดลอง เชน RCT มารองรับหรือไม ซ่ึงผูอานสามารถ

พจิารณาไดจากสวนบทนาํ และสวนอภปิรายผลการศกึษา 

หรืออาจสืบคนขอมูลเพิ่มเติมเองได
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 7. Strength of Association ขนาดความสัมพันธ

เปนอยางไร โดยใหพิจารณาจากมาตรวัดแสดงผลการวิจัย 

เชน OR, HR ยิ่งมีคาสูงแสดงวามีความสัมพันธตอการเกิด

ผลลัพธมาก และพิจารณานัยสําคัญทางสถิติรวมดวย

 8. Specificity สาเหต ุหรือปจจัยเสีย่งดงักลาวทาํให

เกิดโรคหนึ่งเพียงอยางเดียวใชหรือไม แตอาจใชไมไดกับ

โรคเรื้อรังหรือภาวะที่มีปจจัยกวนมาก ๆ

 9. Temporality ปจจัยที่เปนสาเหตุของโรค หรือ

เหตกุารณทีส่นใจ ตองเกดิกอนหรอืสมัผสักอนเปนโรคเสมอ

จากหลักการขางตนจะพบวาขอพจิารณาสวนใหญ

เปนหลักสามัญสํานึกทั้งสิ้น ดังนั้น ในทางปฏิบัติใหคอย ๆ  

พิจารณาหลักการดังกลาวทีละขอวางานวิจัยที่อานเปน

อยางไร เขากับขอพิจารณาใดไดบาง อยางไร โดยหาก

ย่ิงเขากันไดมากเทาไรกย็ิง่มโีอกาสทีค่วามสมัพนัธดงักลาว

จะเปนเหตุเปนผลกันจริง ๆ มากขึ้น และสิ่งสําคัญที่สุด

ในการประเมนิสําหรบันาํผลการวจิยัไปใชจรงิทางปฏบิตัขิอง

งานวิจัยแบบ case-control study คือ Temporality
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ÊÃØ»
 หลักสําคัญในการประเมินงานวิจัยแบบ 

observational study คือ การประเมินความถูกตอง

ภายใน โดยใช หลัก COPE และการประเมิน

ความถกูตองสาํหรบัการนาํไปประยกุตใชในทางคลนิกิ 

โดยใชหลัก I E or S L A C และ BACC-DESST
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1. ขอใดคือคุณลักษณะของงานวิจัยแบบ cohort study

A. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากเหตุ

ไปหาผล

B. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากผลที่

เกิดขึ้นแลวยอนกลับไปหาเหตุ

C. เปนการวิจัยที่มีการใหสิ่งแทรกแซงแกผูเขารวม

การวิจัยและติดตามผลที่จะเกิดขึ้น

D. เปนการวิจัยที่มีการเปรียบเทียบผลลัพธจาก

การใหสิ่งแทรกแซงกับกลุมควบคุม

2. ขอใดคอืคณุลกัษณะของงานวจิยัแบบ case-control study

A. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากเหตุ

ไปหาผล

B. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากผลที่

เกิดขึ้นแลวยอนกลับไปหาเหตุ

C. เปนการวิจัยที่มีการใหสิ่งแทรกแซงแกผูเขารวม

การวิจัยและติดตามผลที่จะเกิดขึ้น

D. เปนการวิจัยที่มีการเปรียบเทียบผลลัพธจาก

การใหสิ่งแทรกแซงกับกลุมควบคุม

3. ขอใดคือความแตกตางระหวาง prospective และ 

retrospective cohort study

A. Prospective cohort study เริ่มวิจัยในปจจุบัน 

และตดิตามผลลพัธทีส่นใจไปขางหนาและสิน้สดุ

ในอนาคต

B. Retrospective cohort study เริม่วจิยัในปจจบุนั

และติดตามผลลัพธที่สนใจยอนกลับไปในอดีต

C. Retrospective cohort study ไมจาํเปนตองมกีลุม 

non-exposure

D. Prospective cohort study ผูวิจัยตองมีการให

สิ่งแทรกแซงแกผูเขารวมการวิจัย

4. ขอใดคือคุณลักษณะของ exposure ในงานวิจัยแบบ 

cohort study

A. ตองเปนยาเทานั้น

B. ตองทาํใหเกดิการเปลีย่นแปลงใด ๆ  ตอผูเขารวม

การวิจัย

C. ตองไมใชสิ่งที่มีชีวิต

D. ตองสามารถสัมผัส หรือจับตองได

5. ขอใดคือคุณลักษณะของกลุม case ในงานวิจัยแบบ 

case-control study

A. เกิดโรคที่ผูวิจัยสนใจศึกษาแลว

B. เปนผูมีสุขภาพดี

C. สามารถสื่อสารใหเขาใจได

D. มีความรวมมอืในการใชยาหรอืสิง่แทรกแซงใด ๆ  ดี

6. ขอใดคือวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ exposure 

ทีเ่หมาะสมทีส่ดุสาํหรบัการวจัิยเรือ่ง “การใชยาหลายขนาน

และการควบคุมระดับความดันโลหิตของผูปวยความดัน

โลหิตสูงของโรงพยาบาลแหงหนึ่ง”

A. การเปดหาจากเวชระเบียนผูปวย

B. การซักประวัติผูปวย ญาติ และผูดูแล

C. การใชฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส

D. การใชทั้ง 3 วิธีรวมกัน

7. ขอใดคอืการนยิามเกีย่วกบั participant ทีเ่หมาะสมทีส่ดุ

สําหรับการวิจัยเรื่อง “ความสัมพันธของการรับประทาน

อาหารสําเร็จรูปกับการควบคุมระดับความดันโลหิตสูง

ในผูปวยนอกของโรงพยาบาลแหงหนึ่ง”

A. ใหผูปวยเปนผูระบุโรคดวยตนเอง

B. ใหแพทยเปนผูวินิจฉัยจากการซักประวัติผูปวย

C. ใหพยาบาลวดัความดนัโลหติของผูปวยแลวสงตอ

ขอมูลใหแพทยเปนผูวินิจฉัย

D. ใชผลการวัดระดับความดันโลหิตของผูปวย และ

นําไปวินิจฉัยภาวะความดันโลหิตสูงตามนิยาม

ของ JNC8
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C. ขนาดการรับประทาน

D. ราคาของอาหารเสริม

13. ขอใดไมใชวิธีตัดตัวแปรกวน

A. Stratified random sampling 

B. Matching

C. Covariate adjustment

D. Sample size calculation

14. ขอใดไมใชตวักาํหนดการนาํผลการวจิยั “ปจจยัทีส่งผล

ตอความรวมมือในการใชยา warfarin ในผูปวยสูงอายุ

ที่ไดรับการเปลี่ยนลิ้นหัวใจเทียม” ไปประยุกตใช

A. อายุของผูปวยตองอยูในชวงเดียวกัน

B. สามารถประยกุตใชไดเฉพาะปจจยัทีม่นียัสาํคญั

ทางสถิติเทานั้น

C. ตองใชยา warfarin ในขอบงใชเดียวกัน

D. เชื้อชาติ

15. ขอใดไมใชตวักาํหนดการนาํผลการวจิยั “สาเหตขุอง

การเกิดโรคมะเร็งชนิดหนึ่งที่มีอุบัติการณเกิดนอย” 

ไปประยุกตใช 

A. ลักษณะของผูปวยทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปประยกุตใช

จะตองเหมือนหรือคลายกับผูปวยในการวิจัย

B. สิง่ทีพ่บวาเปนสาเหตจุะตองสามารถ หรอืพอทีจ่ะ

อธิบายได

C. จะตองมีขนาดของความสัมพันธที่พบมากและ

มีนัยสําคัญทางสถิติ

D. จะตองสัมผัสสาเหตุนั้นหลังจากเกิดโรคแลว 

โดยกอนหนานี้จะตองไมเคยสัมผัสมากอน

8. ขอใดคือวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลที่เหมาะสมที่สุด

สาํหรบัการวจิยัเรือ่ง “ปจจยัดานการบรโิภคอาหารทีม่ผีล

ตอการเปนโรคเบาหวานชนดิที ่2 ในประชากรกลุมหนึง่”

A. การเปดหาจากเวชระเบียนผูปวย

B. การซักประวัติจากผูปวย ญาติ และผูดูแล

C. กา รใชฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส

D. การใชทั้ง 3 วิธีรวมกัน

9. ขอใดคือผลลัพธสุดทายของโรคความดันโลหิตสูง

A. อาการปวดศีรษะ

B. โรคไตวาย

C. โรคไมเกรน

D. โรคปวดขอ

10. ขอใดกลาวผิดเกี่ยวกับ recall bias

A. การหลงลืม

B. การเขาใจผิด

C. การไมเคยตระหนกัเกีย่วกบัสิง่ทีถ่กูถามมากอน

D. การจดจาํขอมลูทีต่องการทราบไดอยางละเอยีด

11. หากเกิด selection bias จะสงผลตอผลการวจิยัอยางไร

A. ผูเขารวมการวจิยัไมเปนตวัแทนทีด่ขีองประชากร

ที่ตองการศึกษา

B. ไมสามารถวัดผลลัพธของการวิจัยได

C. จะทําใหไมมีตัวแปรกวนในการวิจัยเลย

D. จะทําใหไมเห็นผลลัพธที่เกิดจากการสัมผัส

ปจจัยเสี่ยง

12. ขอใดคือตัวแปรกวน หากวัตถุประสงคของงานวิจัย

รูปแบบ cohort study ฉบับหนึ่งคือ “ตองการทราบวา

ผูปวยโรคความดันโลหิตสูงที่รับประทานอาหารเสริม A 

ติดตอกันนานมากกวา 5 ป เปนปจจัยที่ทําใหเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือดไดหรือไม อยางไร”

A. การทํางานของไต

B. แหลงที่ซื้ออาหารเสริม
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          เรื่อง ..............................................................................                      

                  ..............................................................................

                  ..............................................................................

                  ..............................................................................

           รหัส ..............................................................................

ใหขีดเครื่องหมาย      หรือ        หนาขอที่ถูกตองที่สุดเพียงคำตอบเดียว✓       ✗

ชื่อ.....................................................................................นามสกุล..................................................................................อายุ....................ป

    ร.พ.รัฐบาล ร.พ.เอกชน      รานขายยา    อื่นๆ.............................................................เลขที่สมาชิก..............................................

ที่อยูเลขที่...............................หมู.............ซอย...................................................ถนน....................................................................................

อาคาร...................................................................ชั้นที่......................แขวง/ตำบล.........................................................................................

เขต/อำเภอ................................................................................จังหวัด.........................................................รหัสไปรษณีย............................

โทรศัพท..............................................มือถือ.........................................................E-mail..............................................................................

เลขที่ใบประกอบวิชาชีพ
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กรุณาสง

 บริษัท วงการแพทย พลัส มีเดีย จำกัด (ศูนยขอมูล CPE)

 71/16 ถ.บรมราชชนนี แขวงอรุณอมรินทร 

 เขตบางกอกนอย กทม. 10700 
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