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º·¤Ñ´Â‹Í

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

ใชสําหรับตอบคําถามทางคลินิกวา เหตุการณที่สนใจมีลักษณะเปนอยางไร หรือตองการทราบวา 

การสัมผัสปจจัยบางอยางทําใหเกิดผลลัพธที่สนใจหรือไม อยางไร หรือตองการสืบวาอะไรคือสาเหตุของ

การเกดิโรคหรอืเหตกุารณทีส่นใจซึง่เกิดขึน้แลว เปนตน งานวจิยัโดยการสังเกตมรีะเบยีบวธิวีจิยัทีแ่ตกตาง

จาก randomized controlled trial (RCT) คือ ผูวิจัยไมมีการใหสิ่งแทรกแซงใด ๆ กับกลุมตัวอยาง เพียง

เฝาติดตามและเก็บขอมูลเทานั้น จึงทําใหเกิดอคติในการวิจัยไดมากพอสมควร ดังนั้น ในฐานะที่เภสัชกร

ตองรวมวางแผนการบริบาลผูปวยจะตองสามารถอานและประเมินงานวิจัยรูปแบบน้ีใหไดอยางเทาทัน 

เพือ่นาํไปใชสรางคาํตอบทางคลนิิกใหไดอยางถกูตอง รวมถงึประยกุตใชผลการวจิยัอยางเหมาะสมในแตละ

สถานการณทางคลินิกที่มีขอจํากัดแบบเฉพาะได
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º·¹ํÒ
ในการสรางแนวทางเวชปฏิบัติทางคลินิกจะมี

การรวบรวมหลักฐานเชิงประจักษชนิดตาง ๆ เขาดวยกัน 

จากนั้นจึงนําหลักฐานท้ังหมดมาพิจารณารวมกันใหเปน

เอกฉันท เพื่อกําหนดเปนแนวทางหรือคําแนะนําในการ

ปฏิบัติงานทางคลินิก โดยมีหลักการที่สําคัญคือ แนวทาง

หรอืคาํแนะนาํจะตองถกูสรางขึน้จากหลกัฐานเชงิประจกัษ

ทางการแพทยที่ถูกตอง นาเชื่อถือ และนําไปประยุกต

ใชไดจริง1 จากการจัดประเภทงานวิจัยทางคลินิกโดยแบง

ตามระดับความนาเชื่อถือของหลักฐานโดย Melnyk และ

คณะ ซึ่งแบงระดับความนาเชื่อถือของหลักฐานเชิง

ประจกัษออกเปน 7 ระดบั พบวางานวจัิยชนดิ observational 

study ถูกจัดอยูในระดับที่ 4 (case-controlled และ cohort 

study) และระดับที่ 6 (descriptive study) ของประเภท

งานวิจยัทางคลนิิกทัง้หมด2 แสดงดงัรูปที ่1 ถงึแมวางานวจิยั

แบบ observational study จะถกูจดัใหมรีะดบัความนาเชือ่ถอื

ของหลักฐานตํ่ากวางานวิจัยรูปแบบ RCT แตก็ไมได

หมายความวาจะมคีณุคาดอยกวา RCT เสมอไป เนือ่งจาก

รูปแบบงานวิจัยทางคลินิกจะถูกกําหนดโดยวัตถุประสงค

ของงานวิจัย และวัตถุประสงคของงานวิจัยจะถูกกําหนด

มาจากคําถามงานวิจัย ดังนั้น คําถามงานวิจัยบางอยาง

จึงอาจไมเอ้ืออํานวยตอการดําเนินการวิจัยรูปแบบ RCT 

เสมอไป เนือ่งจากเหตผุลตาง ๆ  ไดแก เหตผุลทางจรยิธรรม

การวจิยั ยกตวัอยางเชน ผูวจิยัไมสามารถใหยา A ในผูปวย

ทีส่นใจและตดิตามผลขางเคยีงหรอืพษิทีเ่กดิขึน้ และนาํมา

เปรียบเทียบกับกลุมควบคุมที่ไมไดรับยา A เปนตน หรือ

เหตุผลเร่ืองระยะเวลาการดําเนินงานวิจัยที่อาจตองใช

ระยะเวลาที่ยาวนานเกินไปหากดําเนินการวิจัยแบบ RCT 

เชน ปจจยัเสีย่ง B สามารถทาํใหเกดิโรคมะเรง็ทีม่อีบุตักิารณ

การเกิดนอยมาก ประมาณ 1 ใน 500,000 ประชากร และ

รูปที่ 1 การจัดประเภทงานวิจัยทางคลินิกโดยแบงตามระดับความนาเชื่อถือของหลักฐาน2

หมายเหต:ุ non-randomized controlled trial แบงออกเปนหลายรปูแบบยอย ไดแก การวจิยัเชงิวเิคราะห (analytical study) เชน cohort 
study และ case-control study การวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive study, cross sectional study, survey), การวิจัยเชิงสหสัมพันธ 
(correlation study), การวิจัยเชิงพัฒนาการ (developmental study, research and development study) เปนตน
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จะตองเปนการสัมผัสปจจัยเสี่ยงอยางตอเนื่องยาวนาน 

5-10 ปขึน้ไป เปนตน กลาวโดยสรปุคอื งานวจิยัรูปแบบ 

observational study มีขอดีและเหมาะสมสําหรับใช

แกปญหาในกรณทีีม่ขีอจาํกดับางอยางซึง่ไมสามารถดาํเนนิ

งานวิจัยดวยรูปแบบ RCT ได

บทความฉบับนี้มุงเนนใหทราบเกี่ยวกับลักษณะ

ของงานวิจยัชนดิ observational study (เนนการวจิยัรปูแบบ 

case-control และ cohort study) การประเมนิความถกูตอง

ภายใน และการประเมนิความเปนไปไดในการนาํผลการวจิยั

ไปประยุกตใชจริงภายใตขอจํากัดเฉพาะในทางปฏิบัติ

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

เปนการวิจัยโดยการสังเกตจากเหตุไปหาผล เร่ิม

จากกลุมตัวอยางซึ่งยังไมเกิดผลลัพธที่สนใจ 2 กลุม ไดแก 

1. กลุมที่สัมผัสปจจัย (exposure) และ 2. กลุมที่ไมสัมผัส

ปจจัย (non-exposure) จากนั้นติดตามไปขางหนาเพื่อ

สังเกตการเกิดผลลัพธ3

Cohort study ยังแบงออกเปนอีก 2 รูปแบบยอย 

ไดแก 1. prospective cohort study และ 2. retrospective 

cohort study ซึง่มลีกัษณะโดยทัว่ไปคลายกนั สิง่ทีแ่ตกตางกนั

คอื จดุเริม่ตนและสิน้สดุของผลลพัธทีผู่วจิยัสนใจ กลาวคอื 

prospective cohort study จะเริ่มวิจัยในปจจุบันและ

ติดตามผลลัพธที่สนใจไปขางหนาและสิ้นสุดในอนาคต 

ในขณะที่ retrospective cohort study จะมีจุดเริ่มตนอยู

ในอดีตและติดตามผลลัพธที่สนใจไปขางหนาจากอดีต

มาจนถึงปจจุบัน3,4 แสดงดังรูปที่ 2 

Cohort study มีวัตถุประสงคเพื่อใชตอบคําถาม

งานวิจัยเกี่ยวกับ “การคนหาโรคหรืออาการที่จะเกิดขึ้น

เมื่อมีการสัมผัสปจจัยใด ๆ ที่สนใจ” หรืออาจกลาวไดอีก

นัยหนึ่งวา “ตองการทราบวาปจจัยที่สนใจสามารถทําให

รูปที่ 2 งานวิจัยรูปแบบ cohort study

(วาดโดยอาศัยแนวคิดจากเอกสารอางอิงหมายเลข 3 และ 4)

หมายเหตุ: P คือ prospective cohort study และ R คือ retrospective cohort study

CPE 24
5 ว
งก
ารย
า 

www.won
gka

rnp
at.

co
m



PL
US

PL
US

C
O
N
TI

N
U
IN

G
 P

H
A
R
M

A
C
E
U
TI

C
A
L 

E
D
U
C
A
TI

O
N

16 Ç§¡ÒÃÂÒ »ÃÐ¨íÒà´×Í¹¸Ñ¹ÇÒ¤Á 2561

เกิดโรคหรืออาการที่สนใจวิจัยไดหรือไม อยางไร” ดังนั้น 

การคดัเลอืกกลุมประชากรจะตองคดัเลอืกจากผูท่ียงัไมเกดิ

ผลลพัธทีส่นใจ (แตตองมคีณุลกัษณะท่ีสามารถเกิดผลลพัธ

ที่สนใจได) ซึ่งประกอบดวยผูท่ีสัมผัสปจจัยเสี่ยง และ

ไมสมัผสัปจจยัเส่ียงทีส่นใจรวมอยูดวยกนั โดยมคีณุลกัษณะ

บางอยางใกลเคียงกัน แตไมจําเปนตองเหมือนกันทุก

ประการ จากนัน้จงึติดตามและวดัผลลพัธทางคลนิิกของผูปวย 

ไดแก การเกดิโรค หรือภาวะท่ีสนใจอยางเหมาะสม โดยคา

แสดงผลลพัธของงานวจัิยชนดิ cohort study ไดแก incidence 

และ relative risk

2. case-control study3,5

เปนการวิจัยโดยการสังเกตจากผลที่เกิดขึ้นแลว 

ไปหาเหตุ โดยเริ่มตนจากผล (โรค) ที่สนใจ ซึ่งเกิดขึ้นแลว

จากน้ันมองยอนกลบัไปหา “สาเหต ุหรือปจจยัเสีย่ง” ในอดตี 

แสดงดังรูปที่ 3 

วตัถปุระสงคของงานวจิยัรปูแบบนีค้อื ใชเพือ่ตอบ

คาํถามงานวจิยัเกีย่วกบัสาเหต ุหรอืปจจยัเสีย่งทีท่าํใหเกดิโรค 

หรือตอบคําถามงานวิจัยเกี่ยวกับพยากรณโรค โดยเฉพาะ

โรคหรือภาวะที่มีอุบัติการณการเกิดโรคนอย ดังนั้น 

การคัดเลือกกลุมประชากรจะตองเลือกกลุม case และ 

control ที่มีลักษณะโดยทั่วไปเหมือนกัน ยกเวนกลุม case 

เกดิโรคขึน้แลว กลุม control ยงัไมเกดิโรค โดยการวดัผลลัพธ

จะตองมีอคตินอยที่สุด และใชวิธีการวัดผลลัพธแบบ

เดียวกันทั้งกลุม case และ control โดยคาแสดงผลลัพธ

ของงานวิจัยชนิด case-control study คือ odds ratio5

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

มีสิ่งที่จะตองพิจารณา 2 ประการ คือ 1. ความถูกตอง

ภายใน (internal validity) และ 2. ความถกูตองในทางปฏบิตัิ 

รูปที่ 3 งานวิจัยรูปแบบ case-control study

(วาดโดยอาศัยแนวคิดจากเอกสารอางอิงหมายเลข 3 และ 5)

หมายเหต:ุ case-control study เปนการสบืยอนกลบัไปเพือ่ดวูากลุมทีเ่กดิโรคแลว (case) มโีอกาสสมัผสัปจจยัเสีย่งทีส่นใจ
เปนอยางไรเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ยังไมเกิดโรค (control) โดยทั้งสองกลุมมีลักษณะโดยทั่วไปเหมือนกัน
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ตารางที่ 1 หลักการประเมิน exposure7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน ตัวอยางประเด็นการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. คืออะไร มีที่มา ความหมาย รายละเอียด และ

ความชัดเจนของปจจัยในงานวิจัยหรือไม 

อยางไร

ชื่อบทความ บทนํา และระเบียบวิธีวิจัย 

บางบทความอาจมีการอางอิงใหไปอาน

รายละเอียดสวนนี้ตอยังบทความอื่นที่ตีพิมพ

มาแลวกอนหนา

2. การเก็บรวบรวมขอมูล

มีความเหมาะสมหรือไม อยางไร

การเก็บรวบรวมขอมูลมีความถูกตอง ครบถวน 

นาเชื่อถือ และครอบคลุมโอกาสที่จะพบโรคหรือ

เหตุการณที่สนใจหรือไม หรือมีการทบทวน

ยอนหลังยาวนานเทาใด นานเพียงพอที่จะพบ

โรคหรือเหตุการณที่สนใจหรือไม เปนตน

ระเบียบวิธีวิจัย

3. สามารถอางอิงสูการนําไป

ประยุกตใชจรงิกบัผูปวยในทางคลนิกิ

ไดหรือไม อยางไร

ปจจัยในงานวิจัยสามารถนําไปประยุกตใชได

โดยตรง หรือไดโดยมีเงื่อนไขบางประการ หรือ 

ไมสามารถนําไปอางอิงไดอยางตรงไปตรงมา 

หรือไมสามารถนําไปอางอิงใด ๆ ไดเลย

ผลการวิจัย และอภิปรายผล

(external validity หรือ generalizability) ซึ่งในการประเมิน

ควรมุงเนนประเมินความถูกตองภายในเปนหลัก และ

เม่ือตองการนําผลการวิจัยไปใชจึงประเมินความถูกตอง

ในทางปฏิบัติ6 มีรายละเอียดดังนี้

 1. ความถกูตองภายในคอื ความถกูตองของระเบยีบ

วิธีวิจัย เชน มีการคํานวณขนาดตัวอยางใหมีอํานาจ

ทางสถติเิพยีงพอ มกีารกาํหนดชวงความเชือ่มัน่ทีเ่หมาะสม 

(โดยทัว่ไปงานวจัิยในทางคลนิิกจะกําหนดระดบัความเชือ่มัน่

ที่ 95% confidence interval) มีกระบวนการที่จะทําให

ไดมาซึ่งขอมูลที่ถูกตอง ใชวิธีวัดผลลัพธอยางเหมาะสม 

วัดในชวงเวลาทีเ่หมาะสม และเลอืกใชสถติใินการวิเคราะห

ผลลัพธไดอยางถูกตอง เหมาะสม เปนตน6

 2. ความถูกตองในทางปฏิบัติคือ ความเปนไปได 

ที่จะนําผลการวิจัยไปใชจริงในทางปฏิบัติ ซึ่งจะขึ้นอยูกับ

ความพรอมหรอืทรพัยากรทีม่อียูอยางเฉพาะ หรอืขอจาํกดั

ตาง ๆ ของแตละสถานพยาบาลที่จะนําผลการวิจัยไป

ใชจริง ดังนั้น แตละงานวิจัยอาจนําผลลัพธไปประยุกต

ใชได หรือไมได ตามแตละสถานการณซ่ึงมีขอจํากัดที่

แตกตางกัน6

สิ่งที่จะตองพิจารณาเสมอในการอานงานวิจัย

ในทางคลินิกรูปแบบ cohort study และ case-control 

study คือ อคติ (bias), การวิเคราะหผลการวิจัย (analysis) 

และผลลพัธของการวจิยั (outcome) โดยสรปุจงึพบวาจะตอง

มีการประเมิน 4 สวนหลัก ไดแก Exposure, Participant, 

Outcome และ Confounder และเพื่อใหงายตอการจดจํา 

ผูนิพนธขอเรียกหลักการประเมินนี้วา “COPE”7-10

 1. Exposure หมายถงึ “การสมัผสัปจจยั” ซึง่ “ปจจยั” 

ในงานวิจัยชนิด observational study อาจเปนส่ิงมีชีวิต 

ไมมีชีวิต สิ่งแวดลอม ยา หรือวัคซีนก็ได และ exposure 

จัดเปน “ตัวแปรตน” ของการวิจัย ดังนั้น ผูวิจัยควรแสดง

รายละเอียดของ exposure ใหชัดเจน ผูอานควรประเมิน 

exposure ดังตารางที่ 17-10

 2. Participant หมายถึง “ผูที่สัมผัสปจจัย” ซึ่งตอง

เปนตวัแทนทีด่ขีองประชากรทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปประยกุตใช 
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ตารางที่ 2 หลักการประเมิน participant7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน ตัวอยางประเด็นการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. คือใคร ผูทีส่มัผสัปจจัยคือใคร มทีีม่าเปนแบบใด เชน เปนแบบ

ใกลเคียงกระบวนการสุม หรือเปนการเลือกแบบ

เฉพาะเจาะจง โดยหากมทีีม่าใกลเคยีงกระบวนการสุม

จะทําใหมีคุณลักษณะที่จะนําผลการวิจัยไปประยุกต

ใชกับประชากรในชีวิตจริงไดมากขึ้น แตผลการวิจัย

ก็อาจพบเหตุการณที่สนใจไดนอย แตหากมีที่มา

แบบเฉพาะเจาะจงจะทําใหมีคุณลักษณะที่จะนํา

ผลการวิจัยไปประยุกตใชกับประชากรในชีวิตจริงได

ยากขึ้น แตก็อาจพบเหตุการณที่สนใจไดมากขึ้น

ชื่อบทความ บทนํา และระเบียบวิธีวิจัย

2. มีลักษณะตรงตามหลักการดําเนิน

งานวิจัยทางคลินิกแบบเฉพาะหรือไม

หากเปน cohort study participant จะตองยังไมเกิด

เหตุการณที่ผูวิจัยสนใจ แตจะตองมีคุณลักษณะที่

สามารถเกิดเหตุการณนั้นได หากเปน case-control 

study participant จะตองเกิดเหตุการณที่ผูวิจัย

สนใจแลว นอกจากนี้จะตองประเมินวานิยามของ

เหตุการณที่ผูวิจัยระบุไวนั้นถูกตอง และใชระบุไดวา

ผูปวยเกดิเหตกุารณนัน้จรงิ ๆ พจิารณาไดจากเอกสาร

อางอิง หรือหนวยงานที่ผูวิจัยใชกําหนดเปนนิยาม

ของเหตุการณ หรือกําหนดเกณฑการคัดเขา หรือ

คัดออกจากการวิจัย เชน นิยามผูปวยที่มีภาวะ

ความดันโลหิตสูงตามนิยามของ JNC8 เปนตน

ระเบียบวิธีวิจัย หัวขอ “ผูปวย” หรือ 

“เกณฑการคัดเขา หรือออกจากการวิจัย”

3. คุณลักษณะของ participant 

ในกลุม case หรือกลุม exposure 

และระบุวามีความแตกตางกับ 

participant ในกลุม control หรือ

กลุม non-exposure หรือไม อยางไร

Case-control study ควรระบุอยางชัดเจนวาลักษณะ

อื่น ๆ ของ participant ยกเวนการเกิดเหตุการณ

ที่สนใจไมแตกตางกัน หรือมีคุณลักษณะบางอยาง

รวมกัน

Cohort study ควรระบุอยางชัดเจนวา participant 

ทั้ง 2 กลุม ไดแก exposure และ non-exposure 

มีลักษณะโดยทั่วไปไมแตกตางกัน หรือมีคุณลักษณะ

บางอยางรวมกัน และยังไมเกิดเหตุการณที่สนใจ 

ยกเวนกลุม exposure สัมผัสปจจัย และกลุม 

non-exposure ไมสัมผัสปจจัย

ระเบียบวิธีวิจัย (บทความวิจัยบางฉบับ

จะเขยีนแยกสวน participant ไวอยางชดัเจน 

แตบางฉบับจะเขียนไวรวมกัน ซึ่งผูอานตอง

จําแนกประเด็นไดเอง) และผลการวิจัย

ในสวนลักษณะพื้นฐานของผูปวย หรือกลุม

ตัวอยางที่เขารวมการวิจัย ซึ่งมักแสดง

รายละเอยีดในตาราง baseline characteristic 

table หรือ demographic data

 จากขอมลูขางตนจะเหน็ไดวา งานวจิยัโดยการสงัเกต

จะมีโอกาสเกิดอคติ (bias) ในการคัดเลือก participant 

เขารวมงานวิจัยไดมาก ซึ่งอคติดังกลาวเรียกวา อคติที่เกิด

จากการคัดเลือกตัวอยาง หรือ selection bias หมายถึง 

เมื่อพิจารณาจากรูปแบบงานวิจัยในทางคลินิกจะพบวา 

participant ในงานวจิยัแบบ cohort study และ case-control 

study จะมีคุณลักษณะที่แตกตางกัน ผูอานควรประเมิน

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

ประเด็นที่ตองประเมิน รายละเอียดการประเมิน ตําแหนงที่สามารถประเมิน
จากบทความวิจัย

1. คืออะไร มีที่มา ความหมาย รายละเอียด และความชัดเจน
ของผลลัพธหรือไม อยางไร

ชือ่บทความ วตัถปุระสงคของงานวจิยั (มกัระบุ 
ณ สวนทายของบทนํา) และรายละเอียดของ
ผลลัพธที่สมบูรณมักระบุในระเบียบวิธีวิจัย

2. มีความเหมาะสมหรือไม และ
อยูในลักษณะใด

ในการประเมินความเหมาะสม ผูอานจะตองมี
ความรูที่เกี่ยวของกับเรื่องที่อานมากพอสมควร
จึงจะรูเทาทันวา ผูวิจัยมีการทบทวนวรรณกรรม
มาเปนอยางดีแลวหรือไม หรือมีอคติในการเลือก
ทบทวนวรรณกรรม หรือมีอคติในการเลือก
นําเสนอขอมูลหรือไม และประเมินวาผลลัพธนั้น
อยูในลักษณะใด ไดแก เปนผลลัพธสุดทาย 
ผลลพัธกอน หรอืผลลพัธรวม เพือ่ทาํใหทราบวาสิง่ที่
ผูวิจัยสนใจมีความสําคัญมาก หรือนอยเพียงใด

บทนําในสวนคําถามงานวิจัย การทบทวน
วรรณกรรม และระเบียบวิธีวิจัย

3. เกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธ
ที่ถูกตอง และเหมาะสมใชหรือไม 
อยางไร

ผลลัพธเกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธที่ถูกตอง 
และเหมาะสมใชหรือไม อยางไร และประเมิน
รายละเอียดอื่น ๆ แยกตามรูปแบบงานวิจัย ดังนี้

Cohort study ผลลัพธที่ผูวิจัยสนใจคือ เหตุการณ 
ดังนั้น จะผูอานตองประเมิน นิยาม หรือเกณฑ
การระบุการเกิดผลลัพธที่ผูวิจัยตั้งไววาถูกตอง 
เหมาะสมหรือไม ติดตามยาวนานเพียงพอที่จะเกิด
ผลลัพธที่สนใจไดอยางแทจริง และเปนเวลาที่
เหมาะสมทําใหเกิดผลลัพธอยางชัดเจนหรือไม 
ใชวิธีการวินิจฉัย หรือระบุการเกิดผลลัพธอยาง
ถกูตอง เหมาะสมแลวหรอืไม เชน หากใหแพทยเปน
ผูประเมินจะตองพิจารณาวาผลลัพธดังกลาวจําเปน
ตองใชแพทยผูเชีย่วชาญเฉพาะทาง หรอืแพทยทัว่ไป 
หรือหากใชแบบประเมิน หรือเครื่องมือวินิจฉัยโรค
จะตองพิจารณาวาแบบประเมิน หรือเครื่องมือนั้น
มีความนาเชื่อถือและแมนยําเพียงใด เปนตน 

Case-control study ผลลัพธที่ผูวิจัยสนใจคือ 
สาเหตุของการเกิดเหตุการณ (ที่เกิดขึ้นแลว) ดังนั้น 
ผูอานจะตองประเมินนิยามในการตัดสินใจวาอะไร
คือสาเหตุ และเมื่อไรจะไมนับวาเปนสาเหตุ มีวิธี
เก็บขอมูลการสัมผัสสาเหตุอยางไร ยาวนานเทาไร 
เปนตน สําหรับขอสรุปวาผลลัพธนั้นเปนสาเหตุ
ที่แทจริงหรือไมใหประเมินจากผลการวิจัย ซึ่งมัก
แสดงเปน odds ratio หรือ adjusted odds ratio 

ระเบียบวิธีวิจัย ผลการวิจัย
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การคัดเลือกกลุมตัวอยางเขารวมงานวิจัยท่ีไมเปนตัวแทน

ที่ดีของประชากรที่สนใจวิจัย เชน ในงานวิจัยแบบ case-

control study จะตองเลือกคนที่เปนโรคแลวใหอยูกลุม 

case และคนทีย่งัไมเปนโรคใหอยูกลุม control แตหากผูวจิยั

มีเกณฑคัดเขารวมการวิจัยที่ไมรัดกุมพอ เชน ไมไดใช

นยิามของโรคทีเ่ปนมาตรฐานสากล ไมมกีระบวนการยนืยนั

โรคจากผลการวินิจฉัยโรค หรือผลการตรวจรางกาย หรือ

คาทางหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยโรคที่

ถกูตองและมีความนาเชือ่ถอืมากพอ เปนตน จนทาํใหกลุม 

case ไมไดเปนโรคทีส่นใจอยางแทจรงิ หรอืในงานวิจยัแบบ 

cohort study ผูวิจยัมกีารใหนยิามของโรคทีไ่มรดักมุมากพอ

จนทําใหคัดเลือกผูที่เปนโรคที่สนใจแลวเขารวมงานวิจัย 

เปนตน

 3. Outcome หรือผลลัพธที่ผู วิจัยสนใจ ตองมี

ความหมายทางคลินิกและนําไปประยุกตใชปฏิบัติงาน

ทางคลนิกิได สามารถแบงผลลพัธไดออกเปน 2 กลุม ไดแก 

ผลลัพธหลกัทีผู่วิจยัสนใจ (primary outcome) และผลลพัธรอง

ท่ีผูวิจัยสนใจ (secondary outcome) นอกจากนี้ผลลัพธ

ยังแบงออกเปนอีก 3 ลักษณะ ไดแก 1. ผลลัพธสุดทาย 

(final outcome หรอื ultimate outcome) มกัเปนผลลพัธหลกั

ท่ีผูวิจยัสนใจ 2. ผลลพัธกอน (surrogate outcome) มกัเปน

ผลลัพธรองที่ผูวิจัยสนใจ ซึ่งทั้ง 2 ลักษณะขางตนสามารถ

พบไดในงานวจิยัทัง้ในรปูแบบ RCT และ observational study 

และ 3. ผลลพัธรวม (composite outcome) มกัเปนผลลพัธหลกั

ที่ผู  วิจัยสนใจ ซึ่งในปจจุบันพบผลลัพธ รวมมากขึ้น

ในงานวิจัยแบบ RCT โดยมีรายละเอียด ดังนี้7-10

 - ผลลัพธสุดทาย หมายถึง ผลสุดทายที่จะเกิดขึ้น

จากการเปนโรค หรือภาวะท่ีผูวิจัยสนใจ เชน การตาย 

ความพิการ การตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

การตองตัดอวัยวะ เปนตน

 - ผลลัพธกอน หมายถึง คาทางหองปฏิบัติการ 

หรือผลการตรวจรางกายท่ีแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงจาก

การเปนโรค หรอืภาวะทีผู่วจิยัสนใจ เชน ระดบัความดนัโลหิต

ที่เปลี่ยนแปลงจากเริ่มตนการวิจัย ระดับนํ้าตาลในเลือด

ที่ลดลงจากเม่ือเริ่มตนการวิจัย การเกิดภาวะแทรกซอน

บางอยางจากการสมัผัสปจจยัทีอ่าจไมรุนแรงมากนกั เปนตน

 - ผลลพัธรวม หมายถงึ การรวมผลลพัธหลายอยาง

ไวดวยกนั ซ่ึงหากเกดิผลลพัธอยางใดอยางหนึง่ขึน้กถ็อืเปน 

1 เหตุการณที่สนใจ เชน all causes mortality, all causes 

of death เปนตน

 เนื่องจากผลลัพธเปนสิ่งที่ผูอานงานวิจัยจะตอง

นาํไปประยกุตใชปฏบิตังิานทางคลนิกิ ดงันัน้ ผูอานงานวจิยั

จึงตองยืนยันใหไดวาผลลัพธดังกลาวเปนตัวแทนของ

ผลลัพธที่ดี และเกิดจากกระบวนการวัดผลลัพธที่ถูกตอง 

และเหมาะสมใชหรอืไม อยางไร ผูอานควรประเมนิเกีย่วกบั 

outcome ดังตารางที่ 37-10

 งานวิจัยรูปแบบ case-control study หากมี

กระบวนการเก็บข อมูลไม ดีพอจะทําให เกิดอคติได 

หลายอยาง เชน recall bias หรือ information bias หรือ 

measurement bias ซึง่จะสงผลทาํใหผลการวจิยัผดิพลาดได 

ในการแกไขอคติดังกลาวผูวิจัยควรใหนิยามของการสัมผัส

ปจจัย หรือสาเหตุใหชัดเจน เชน ตองเปนแบบใดจะถือวา

สัมผัสสาเหตุ และตองเปนแบบใดจะถือวาไมสัมผัสสาเหตุ 

และ/หรือกําหนดวิธีการ เก็บขอมูล และมาตรวัดใหเปน

มาตรฐานเดียวกันของทั้งสองกลุมตลอดการดําเนินงาน

วิจัย7-10

 4. Confounder หมายถึง เหตุการณหรือปจจัย

ที่ไมใชปจจัยหลักที่สนใจวิจัย (ไมใชตัวแปรตน หรือตัวแปร

ตาม) แตมีอิทธิพลตอผลการวิจัย การมีตัวแปรกวนเปน

สิ่งที่เกิดขึ้นเสมอในงานวิจัยรูปแบบ observational study 

เนื่องจากไมสามารถควบคุมอคติไดอยางสมบูรณ การมี

ตวัแปรกวนมากอาจลดความนาเชือ่ถอืของผลการวจิยั และ

สงผลลดความถูกตองภายใน กลาวคือ ทําใหไมสามารถ

ระบุใหชัดเจนลงไปไดวาผลลัพธเกิดจากสิ่งที่สนใจเทานั้น

ใชหรือไม อยางไร ผูอานควรประเมินเกี่ยวกับ confounder 

ดังตารางที่ 47-10
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ตารางที่ 4 หลักการประเมิน confounder7-10

ประเด็นที่ตองประเมิน รายละเอียดการประเมิน
ตําแหนงที่สามารถประเมิน

จากบทความวิจัย

1. ระบุวางานวิจัยนี้
มีตัวแปรกวนหรือไม

ตองอาศัยความรูเกี่ยวกับกลไกการเกิดโรค สาเหตุและปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรค และการรักษาโรคดังกลาว เปนตน จึงจะสามารถ
ระบุตัวแปรกวนไดอยางถูกตอง

ระเบียบวิธีวิจัย ในสวนเกณฑการคัดเขา 
หรือออกจากการศึกษา และผลการวิจัย 
ในสวนลักษณะพื้นฐานของผูปวย หรือ
กลุมตัวอยางที่เขารวมการวิจัยมักแสดง
ในตารางที่ 1 baseline characteristic 
table หรือ demographic data

2. ระบุวาตัวแปรกวนนั้น
สําคัญเพียงไร

3. ระบุวาผูวิจัยใชวิธีการใด
เพื่อตัดตัวแปรกวน
ดังกลาว

พิจารณาวาผูวิจัยใชวิธีการใดตัดตัวแปรกวน ซึ่งมีหลายแนวทาง 
ไดแก 

การกระจายตัวแปรกวน เชน stratified random sampling คือ 
การกระจายตัวแปรกวน ทําเพื่อใหตัวแปรกวนถูกกระจายไปใหได
เทา ๆ กันในแตละกลุม เชน การแบงระดับความรุนแรงของโรค
ออกเปน นอย ปานกลาง มาก จากนั้นสุมอาสาสมัครจัดเขา
แตละกลุมตามความรุนแรงของโรคเฉพาะตน จะทําใหผูวิจัย
สามารถวิเคราะหกลุมยอยได และตัวแปรความรุนแรงของโรค
ไมรบกวนผลการวิจัยโดยภาพรวม

การจับคู เชน matching คือ การทําใหมีตัวแปรกวนกระจายอยู
ทุกระดับ โดยจับคูตัวอยางที่มีลักษณะคลายกันทีละคู เพื่อใหได
กลุมตัวอยาง 2 กลุมที่มีความใกลเคียงกันมากที่สุด ยกตัวอยาง
เชน propensity score matching เปนการจัดใหกลุม case และ 
control หรือกลุมที่สนใจ กับกลุมที่นํามาเปรียบเทียบเปนเพศ
เดียวกนั อายุตางกนัไมเกนิ 5 ป อาศยัอยูในพืน้ทีเ่ดยีวกนั มปีระวตัิ
โรคประจําตัว มีการใชยาคลาย ๆ กัน มีการทํางานของตับ ไต 
กอนเริ่มวิจัยคลายกัน เปนตน หรือการนําเอาปจจัยตาง ๆ ที่มี
ผลตอการตัดสินใจให exposure มาทาํเปน score 0-1 ผูปวย
กลุมทีม่ ีscore สงู หมายถงึมโีอกาสทีจ่ะไดรบั exposure มาก 
หมายความวา หากนําคนที่มีโอกาสไดรับ exposure พอ ๆ กัน 
มาเปรียบเทียบกันก็จะใกลเคียงกับหลักการของ randomization 
กลาวคือ ทําใหทุกคนมีโอกาสไดรับ intervention พอ ๆ กัน

การตัดผลของตัวแปรกวน เพื่อทําใหเห็นถึงผลของสิ่งที่สนใจวิจัย
ไดอยางแทจริง เชน การทํา covariate adjustment แตหลักการที่
สําคัญคือ จะตองไมตัดตัวแปรกวนผิดตัว หรือตัดออกมากเกินไป 
เพราะจะทําใหการนําไปใชจริงทําไดยากมากเนื่องจากอาจไมพบ
กรณีนั้น ๆ เกิดขึ้นจริงในการปฏิบัติงาน

ระเบียบวิธีวิจัย ในสวนเกณฑการคัดเขา 
และคดัออกจากการวจิยั โดยบางบทความ
อาจเขียนแยกออกมาเปนเรื่อง
การจัดการตัวแปรกวน

4. ระบวุาผูวจิยัตดัตวัแปรกวน
ผิดตัว หรือตัดมากเกินไป 
หรือไม และการตดัตวัแปรกวน
ดังกลาวทําใหผลการวิจัย
บิดเบือนไปหรือไม

จะตองใชความรูเกี่ยวกับกลไกการเกิดโรค สาเหตุและปจจัยเสี่ยง
ของการเกิดโรค และการรักษาโรคดังกลาว เปนตน ขั้นตอนนี้
คอนขางยาก โดยผูอานงานวิจัยตองมีประสบการณการทํางาน
ทางคลินิก และการทํางานวิจัยมากในระดับหนึ่งจึงจะสามารถ
ประเมินขอมูลในสวนนี้ไดดี

ระเบียบวิธีวิจัย ผลการวิจัย
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 ในปจจุบันหนวยงานตาง ๆ มีการเสนอแนวทาง

การประเมินงานวิจัยในทางคลินิกรูปแบบ observational 

study ไวหลายแนวทาง เชน Newcastle-Ottawa scale, 

A Cochrane Risk of Bias Assessment Tool: for Non-

Randomized Studies of Interventions (ACROBAT-NRSI) 

แตอยางไรก็ตาม แนวทางดังกลาวมีหลักการประเมินที่

เหมือนกันคือ งานวิจัยที่ดีจะตองมีความถูกตองภายในสูง

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

วัตถุประสงคของงานวิจัยโดยการสังเกตคือ 

การสรางคําตอบวา “สาเหตุ ทําใหเกิดผลที่สนใจหรือไม” 

(cohort study) และ “สาเหตขุองเหตกุารณท่ีเกดิขึน้แลว คอื

อะไร” (case-control study) และเปนทีท่ราบแลววาระเบยีบ

วิธีวิจัยของงานวิจัยในรูปแบบนี้มีโอกาสเกิดอคติไดมาก

พอสมควร ดงันัน้ หากผูวจิยัไมมกีารใชวธิกีารตาง ๆ  เพือ่ลด

อคติ หรอืใชวิธทีางสถติเิพือ่ตดัตวัแปรกวนตาง ๆ  จะยิง่ลด

ความนาเชือ่ถอืของผลการวจิยั สงผลใหการนาํผลการวจิยั

ไปประยุกตใชในทางคลินิกจะตองกระทําอยางระมัดระวัง 

เนื่องจากสถานการณทางคลินิกมักจะมีขอจํากัดการนํา

ผลการวิจัยไปใชอยู เปนจํานวนมาก ดังนั้น ในการนํา

ผลการวจิยัโดยการสงัเกตไปประยกุตใชจงึมหีลกัการทีส่าํคัญ

คือ หามตีความมากไปกวาผลการวิจัยท่ีแสดง เพราะ

จะยิ่งทําใหเกิดความลําเอียงมากขึ้น และเพิ่มโอกาส

แปลผลการศึกษาผิดไปจากความเปนจริงไดมากขึ้น

ในทัศนะของผูนิพนธ การประเมินความเปนไปได

ของงานวิจัยโดยการสังเกตสําหรับนําไปประยุกตใชในทาง

ปฏบิติัควรประเมินบนพืน้ฐานของวตัถปุระสงคของงานวจิยั 

ดังตอไปนี้

 1. cohort study11-12 

 - มีวัตถุประสงคเพือ่สรางคาํตอบวา “สาเหตทุาํให

เกิดผลที่สนใจหรือไม”

 - หลกัการประเมนิการนาํไปใชคอื “I E or S L A C” 

ซึ่งพิจารณาเปน 2 กรณี ไดแก

 กรณทีี ่1 สาเหตทุาํใหเกดิผลเชิงบวก เชน ทาํให

หายจากโรค ปองกันการเกิดโรค ทําใหคาทางหอง

ปฏิบัติการเปลี่ยนแปลงเขาสู เปาหมายการรักษา 

เปนตน11-12  

 - Indication ใหพจิารณาวา มขีอบงใช (ของสาเหต)ุ 

นั้นสําหรับผูปวยเฉพาะรายในสถานการณที่ตองการนํา

ผลการวิจัยไปประยุกตใชหรือไม โดยอาจพิจารณาตาม

เวชปฏบิตัทิางคลนิกิทีย่อมรบัในสาขาวิชาชพี ในกรณทีีพ่อมี

หลกัฐานเชงิประจกัษเกีย่วกบัการสมัผสัสาเหตดุงักลาวอยูบาง 

แตในกรณีที่ไมมีขอมูลใหพิจารณาวาความตรงภายใน

ของงานวิจัยเปนอยางไร หากมีความตรงภายในดี และ

แสดงผลการวจิยัทีม่นียัสาํคญัทางสถติกิส็ามารถพจิารณาวา 

การสัมผัสสาเหตุนั้นมีขอบงใชได

 - Efficacy ใหพิจารณาวา มาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัย (คา RR หรือ HR) มีคามากหรือนอยอยางไร และ

มีนัยสําคัญทางสถิติหรือไม ซ่ึงคาดังกลาวจะตองเกิดจาก

การวิเคราะหโดยใชวิธีทางสถิติที่เหมาะสมดวย ในกรณีที่

มาตรแสดงผลลัพธการวิจัยมีคามากจะแสดงใหเห็นวา

สาเหตุที่ผูวิจัยสนใจใหผลในเชิงบวกจริง ๆ และมีแนวโนม

นําไปใชในทางคลินิกได 

 - Limitations ใหพิจารณาวา งานวิจัยมีขอจํากัด 

หรืออคติอะไรบาง เพื่อใหทราบวามาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัยที่ระบุวามาก หรือนอยนั้น มีภูมิหลังเปนอยางไร 

จากนั้นใหพิจารณาวาขอจํากัด หรืออคติที่เกิดขึ้นสงผลตอ

ความตรงภายในของงานวิจยัหรือไม หากไมสงผลจะมแีนวโนม

นาํไปใชในทางคลนิกิได หากสงผลใหพจิารณาวาสงผลกระทบ

มากหรือนอย หากสงผลกระทบตอความตรงภายในของ

งานวิจัยมากจะไมสามารถนําไปใชในทางคลินิกได

 - Adherence ใหพิจารณาวา ผู ปวยที่จะนํา

ผลการวิจยัไปใชสามารถสมัผัส “สาเหตุ” นัน้ไดเหมอืน หรอื

แตกตางจากผูปวยทีอ่ยูในงานวิจยัหรือไม อยางไร หากผูปวย

สามารถสัมผัสไดเหมือนกับผู ปวยในงานวิจัยซ่ึงมี RR 
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ที่ระบุวามากจะทําใหมีแนวโนมประสบผลเชนเดียวกับ

ผูปวยทีอ่ยูในงานวจิยั แตหากผูปวยทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปใช

มคีวามสามารถสมัผสัไดแตกตางจากผูปวยในงานวจิยัมาก 

ก็จะมีแนวโนมนําผลการศึกษาไปใชไดยากมากขึ้น

 - Cost คือ ราคาที่ต องจายเพื่อใหไดมาซึ่ง

การสัมผัสปจจัย อาจเปนตัวเงินที่ตองจาย หรือคาใชจาย

ทางออม เชน การลงแรง การตองหยุดงาน การตองเขารับ

การรักษาตัวในโรงพยาบาล การที่ตองพึ่งพาบุคลากร

ทางการแพทยในการสัมผัสปจจัย การพิจารณา cost 

จะตองพจิารณาจากความพรอมของผูปวยเฉพาะราย เชน 

กําลังทรัพย สิทธิการรักษา การมีผูดูแล ความสามารถ

ในการเขาถึงบริการทางสาธารณสุข เปนตน

 กรณทีี ่2 สาเหตทุาํใหเกดิผลเชงิลบ เชน ทาํใหตาย 

ทําใหเกิดภาวะแทรกซอน ทําใหเกิดโรค เปนตน11-12

 - Indication ใหพจิารณาวา มคีวามจาํเปนทีผู่ปวย

เฉพาะรายจะตองสัมผัสสาเหตุหรือไม ถามีความจําเปน

ตองสัมผัส หรือมีโอกาสสัมผัสสูง จะตองหลีกเลี่ยง งดเวน 

หรอืเพิม่ความระมดัระวงั หรอืปองกนัความรนุแรงทีจ่ะเกดิ

การสัมผัสสาเหตุดังกลาว

 - Safety ใหพิจารณาวา มาตรแสดงผลลัพธ

การวิจัย (คา RR หรือ HR) มีคามาก หรือนอย อยางไร 

และมีนัยสําคัญทางสถิติหรือไม ซึ่งคาดังกลาวจะตอง

วิเคราะหจากวิธีทางสถิติ ท่ีเหมาะสมดวย ในกรณีที่

มาตรแสดงผลลัพธการวจิยัมคีามากจะแสดงใหเหน็วาสาเหตุ

ที่ผูวิจัยสนใจใหผลในเชิงลบจริง ๆ และมีแนวโนมนําไปใช

ในทางคลินิกได 

 - Limitation, Adherence ใหพจิารณาเชนเดยีวกบั

กรณีที่ 1

 - Cost คอื ราคาทีต่องจายเพือ่หลกีเลีย่งการสมัผสั

ปจจัย อาจเปนตัวเงินที่ตองจาย หรือคาใชจายทางออม 

เชน การเสียโอกาสในการอยูในสภาวะแวดลอมบางอยาง 

การเกิดโรค การตองหยุดงาน การตองเขารับการรักษาตัว

ในโรงพยาบาล การท่ีตองใชยาหรือเคร่ืองมอืในการปองกนั

การสัมผัสปจจัย การพิจารณา cost จะตองพิจารณาจาก

ความพรอมของผูปวยเฉพาะราย เชน กําลังทรัพย สิทธิ

การรักษา การมีผูดูแล ความสามารถในการเขาถึงบริการ

ทางสาธารณสุข เปนตน

 2. case-control study13

 - มีวัตถุประสงคเพื่อสรางคําตอบวา “สาเหตุของ

เหตุการณที่เกิดขึ้นแลวคืออะไร”

 - หลกัการประเมนิการนาํไปใชคอื Hill’s criteria of 

causation หรือ “BACC-DESST” ประกอบดวย 9 ขอ 

ไดแก 

 1. Biologic plausibility สาเหตนุัน้มคีวามเปนไปได

ตามหลักทางการแพทย และสรีรวิทยาหรือไม

 2. Analogy สาเหตุนั้นมีความคลายคลึงกับส่ิงที่

เคยพิสูจนมากอนแลววาเกิดขึ้นไดหรือไม

 3. Consistency เม่ือทําการวิจัยซ้ํา หรือทําวิจัย

ตางถิน่ ตางเวลา ตางประชากร กใ็หผลเหมอืนกนั ในกรณนีี้

ผูอานงานวิจัยจะตองพิจารณาจากหลาย ๆ  งานวิจัย หรือ

อานเพิม่เตมิในสวนอภปิรายผลการวจิยั ซึง่จะตองประเมนิวา

ผูวิจัยมีอคติในการอภิปรายผลการวิจัยหรือไม

 4. Coherence ผลการวิจัยสอดคลองกับความรู

เดิม หรือไมขัดแยงกันหรือไม ซึ่งในกรณีที่เปนสาเหตุใหม

อาจยังไมมีผลการวิจัยกอนหนาแสดงขอมูลก็ได หรืออาจ

ขัดแยงกับการวิจัยกอนหนาได จากนั้นใหพิจารณาตอวา

ผลการวิจัยที่พบมีความเปนเหตุผล อธิบายไดหรือไม 

อยางไร 

 5. Dose response relationship การเพิ่มขนาด

ปจจยั หรอืสาเหตใุหสงูขึน้จะทาํใหเกดิโรคสงูขึน้ตามไปดวย 

ซึ่งผูอานจะติดตามไดจากผลการวิจัยทั้งในสวนผลหลัก 

และผลการวิเคราะหยอย (subgroup analysis) และ

พิจารณามาตรวัดแสดงผลการวิจัย

 6. Experimental evidence เคยมีการศึกษาแบบ

ทดลอง เชน RCT มารองรับหรือไม ซ่ึงผูอานสามารถ

พจิารณาไดจากสวนบทนาํ และสวนอภปิรายผลการศกึษา 

หรืออาจสืบคนขอมูลเพิ่มเติมเองได
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 7. Strength of Association ขนาดความสัมพันธ

เปนอยางไร โดยใหพิจารณาจากมาตรวัดแสดงผลการวิจัย 

เชน OR, HR ยิ่งมีคาสูงแสดงวามีความสัมพันธตอการเกิด

ผลลัพธมาก และพิจารณานัยสําคัญทางสถิติรวมดวย

 8. Specificity สาเหต ุหรือปจจัยเสีย่งดงักลาวทาํให

เกิดโรคหนึ่งเพียงอยางเดียวใชหรือไม แตอาจใชไมไดกับ

โรคเรื้อรังหรือภาวะที่มีปจจัยกวนมาก ๆ

 9. Temporality ปจจัยที่เปนสาเหตุของโรค หรือ

เหตกุารณทีส่นใจ ตองเกดิกอนหรอืสมัผสักอนเปนโรคเสมอ

จากหลักการขางตนจะพบวาขอพจิารณาสวนใหญ

เปนหลักสามัญสํานึกทั้งสิ้น ดังนั้น ในทางปฏิบัติใหคอย ๆ  

พิจารณาหลักการดังกลาวทีละขอวางานวิจัยที่อานเปน

อยางไร เขากับขอพิจารณาใดไดบาง อยางไร โดยหาก

ย่ิงเขากันไดมากเทาไรกย็ิง่มโีอกาสทีค่วามสมัพนัธดงักลาว

จะเปนเหตุเปนผลกันจริง ๆ มากขึ้น และสิ่งสําคัญที่สุด

ในการประเมนิสําหรบันาํผลการวจิยัไปใชจรงิทางปฏบิตัขิอง

งานวิจัยแบบ case-control study คือ Temporality
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ÊÃØ»
 หลักสําคัญในการประเมินงานวิจัยแบบ 

observational study คือ การประเมินความถูกตอง

ภายใน โดยใช หลัก COPE และการประเมิน

ความถกูตองสาํหรบัการนาํไปประยกุตใชในทางคลนิกิ 

โดยใชหลัก I E or S L A C และ BACC-DESST
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1. ขอใดคือคุณลักษณะของงานวิจัยแบบ cohort study

A. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากเหตุ

ไปหาผล

B. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากผลที่

เกิดขึ้นแลวยอนกลับไปหาเหตุ

C. เปนการวิจัยที่มีการใหสิ่งแทรกแซงแกผูเขารวม

การวิจัยและติดตามผลที่จะเกิดขึ้น

D. เปนการวิจัยที่มีการเปรียบเทียบผลลัพธจาก

การใหสิ่งแทรกแซงกับกลุมควบคุม

2. ขอใดคอืคณุลกัษณะของงานวจิยัแบบ case-control study

A. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากเหตุ

ไปหาผล

B. เปนการวิจัยโดยการสังเกต โดยเริ่มจากผลที่

เกิดขึ้นแลวยอนกลับไปหาเหตุ

C. เปนการวิจัยที่มีการใหสิ่งแทรกแซงแกผูเขารวม

การวิจัยและติดตามผลที่จะเกิดขึ้น

D. เปนการวิจัยที่มีการเปรียบเทียบผลลัพธจาก

การใหสิ่งแทรกแซงกับกลุมควบคุม

3. ขอใดคือความแตกตางระหวาง prospective และ 

retrospective cohort study

A. Prospective cohort study เริ่มวิจัยในปจจุบัน 

และตดิตามผลลพัธทีส่นใจไปขางหนาและสิน้สดุ

ในอนาคต

B. Retrospective cohort study เริม่วจิยัในปจจบุนั

และติดตามผลลัพธที่สนใจยอนกลับไปในอดีต

C. Retrospective cohort study ไมจาํเปนตองมกีลุม 

non-exposure

D. Prospective cohort study ผูวิจัยตองมีการให

สิ่งแทรกแซงแกผูเขารวมการวิจัย

4. ขอใดคือคุณลักษณะของ exposure ในงานวิจัยแบบ 

cohort study

A. ตองเปนยาเทานั้น

B. ตองทาํใหเกดิการเปลีย่นแปลงใด ๆ  ตอผูเขารวม

การวิจัย

C. ตองไมใชสิ่งที่มีชีวิต

D. ตองสามารถสัมผัส หรือจับตองได

5. ขอใดคือคุณลักษณะของกลุม case ในงานวิจัยแบบ 

case-control study

A. เกิดโรคที่ผูวิจัยสนใจศึกษาแลว

B. เปนผูมีสุขภาพดี

C. สามารถสื่อสารใหเขาใจได

D. มีความรวมมอืในการใชยาหรอืสิง่แทรกแซงใด ๆ  ดี

6. ขอใดคือวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ exposure 

ทีเ่หมาะสมทีส่ดุสาํหรบัการวจัิยเรือ่ง “การใชยาหลายขนาน

และการควบคุมระดับความดันโลหิตของผูปวยความดัน

โลหิตสูงของโรงพยาบาลแหงหนึ่ง”

A. การเปดหาจากเวชระเบียนผูปวย

B. การซักประวัติผูปวย ญาติ และผูดูแล

C. การใชฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส

D. การใชทั้ง 3 วิธีรวมกัน

7. ขอใดคอืการนยิามเกีย่วกบั participant ทีเ่หมาะสมทีส่ดุ

สําหรับการวิจัยเรื่อง “ความสัมพันธของการรับประทาน

อาหารสําเร็จรูปกับการควบคุมระดับความดันโลหิตสูง

ในผูปวยนอกของโรงพยาบาลแหงหนึ่ง”

A. ใหผูปวยเปนผูระบุโรคดวยตนเอง

B. ใหแพทยเปนผูวินิจฉัยจากการซักประวัติผูปวย

C. ใหพยาบาลวดัความดนัโลหติของผูปวยแลวสงตอ

ขอมูลใหแพทยเปนผูวินิจฉัย

D. ใชผลการวัดระดับความดันโลหิตของผูปวย และ

นําไปวินิจฉัยภาวะความดันโลหิตสูงตามนิยาม

ของ JNC8
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C. ขนาดการรับประทาน

D. ราคาของอาหารเสริม

13. ขอใดไมใชวิธีตัดตัวแปรกวน

A. Stratified random sampling 

B. Matching

C. Covariate adjustment

D. Sample size calculation

14. ขอใดไมใชตวักาํหนดการนาํผลการวจิยั “ปจจยัทีส่งผล

ตอความรวมมือในการใชยา warfarin ในผูปวยสูงอายุ

ที่ไดรับการเปลี่ยนลิ้นหัวใจเทียม” ไปประยุกตใช

A. อายุของผูปวยตองอยูในชวงเดียวกัน

B. สามารถประยกุตใชไดเฉพาะปจจยัทีม่นียัสาํคญั

ทางสถิติเทานั้น

C. ตองใชยา warfarin ในขอบงใชเดียวกัน

D. เชื้อชาติ

15. ขอใดไมใชตวักาํหนดการนาํผลการวจิยั “สาเหตขุอง

การเกิดโรคมะเร็งชนิดหนึ่งที่มีอุบัติการณเกิดนอย” 

ไปประยุกตใช 

A. ลักษณะของผูปวยทีจ่ะนาํผลการวจิยัไปประยกุตใช

จะตองเหมือนหรือคลายกับผูปวยในการวิจัย

B. สิง่ทีพ่บวาเปนสาเหตจุะตองสามารถ หรอืพอทีจ่ะ

อธิบายได

C. จะตองมีขนาดของความสัมพันธที่พบมากและ

มีนัยสําคัญทางสถิติ

D. จะตองสัมผัสสาเหตุนั้นหลังจากเกิดโรคแลว 

โดยกอนหนานี้จะตองไมเคยสัมผัสมากอน

8. ขอใดคือวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลที่เหมาะสมที่สุด

สาํหรบัการวจิยัเรือ่ง “ปจจยัดานการบรโิภคอาหารทีม่ผีล

ตอการเปนโรคเบาหวานชนดิที ่2 ในประชากรกลุมหนึง่”

A. การเปดหาจากเวชระเบียนผูปวย

B. การซักประวัติจากผูปวย ญาติ และผูดูแล

C. กา รใชฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส

D. การใชทั้ง 3 วิธีรวมกัน

9. ขอใดคือผลลัพธสุดทายของโรคความดันโลหิตสูง

A. อาการปวดศีรษะ

B. โรคไตวาย

C. โรคไมเกรน

D. โรคปวดขอ

10. ขอใดกลาวผิดเกี่ยวกับ recall bias

A. การหลงลืม

B. การเขาใจผิด

C. การไมเคยตระหนกัเกีย่วกบัสิง่ทีถ่กูถามมากอน

D. การจดจาํขอมลูทีต่องการทราบไดอยางละเอยีด

11. หากเกิด selection bias จะสงผลตอผลการวจิยัอยางไร

A. ผูเขารวมการวจิยัไมเปนตวัแทนทีด่ขีองประชากร

ที่ตองการศึกษา

B. ไมสามารถวัดผลลัพธของการวิจัยได

C. จะทําใหไมมีตัวแปรกวนในการวิจัยเลย

D. จะทําใหไมเห็นผลลัพธที่เกิดจากการสัมผัส

ปจจัยเสี่ยง

12. ขอใดคือตัวแปรกวน หากวัตถุประสงคของงานวิจัย

รูปแบบ cohort study ฉบับหนึ่งคือ “ตองการทราบวา

ผูปวยโรคความดันโลหิตสูงที่รับประทานอาหารเสริม A 

ติดตอกันนานมากกวา 5 ป เปนปจจัยที่ทําใหเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือดไดหรือไม อยางไร”

A. การทํางานของไต

B. แหลงที่ซื้ออาหารเสริม
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          เรื่อง ..............................................................................                      

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

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

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

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

ใหขีดเครื่องหมาย      หรือ        หนาขอที่ถูกตองที่สุดเพียงคำตอบเดียว✓       ✗

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

    ร.พ.รัฐบาล ร.พ.เอกชน      รานขายยา    อื่นๆ.............................................................เลขที่สมาชิก..............................................

ที่อยูเลขที่...............................หมู.............ซอย...................................................ถนน....................................................................................

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

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

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

เลขที่ใบประกอบวิชาชีพ

ภก.          ภญ.

ก ร ะ ด า ษ ค ำ ต อ บ

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

ขอเสนอแนะในการจัดทำ CPE PLUS ......................................................................................................................................................................................

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

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

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

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

บริษัท วงการแพทย พลัส มีเดีย จำกัด  71/16 ถ.บรมราชชนนี แขวงอรุณอมรินทร เขตบางกอกนอย กทม. 10700  
  โทร. 0-2435-8111, 0-2435-8444
 E-mail: answer.cpe@gmail.com
 หรือแฟกซ: 0-2423-2286

โปรด!! สงกระดาษคำตอบของทานมาที่

หมายเหตุ
1. ขอสงวนสิทธิ์ในการตรวจนับและใหคะแนน CPE PLUS เฉพาะกระดาษคำตอบของผูเปนสมาชิกเทานั้น
2. บทความนี้มีอายุ 1 ป นับจากฉบับที่ลงตีพิมพ 
3. ผูที่เคยรวมตอบคำถามกับแบบทดสอบนี้แลว ไมตองสงซ้ำ
4. สามารถตรวจสอบคะแนนหลังจากไดรับกระดาษคำตอบ 60 วัน

2.5 หนวยกิตการศึกษาตอเนื่อง

การอานและประเมินความนาเชื่อถือ

ของงานวิจัยโดยการสังเกต

0001-1-000-015-12-2561
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