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วิจัยการศึกษา 

โรคติดเชื้อและวิทยาการระบาด


	 นับตั้งแต่กลางคริสต์ศตวรรษที่ 18 เป็นต้นมา
 

บุคลากรทางการแพทย์สาขาวิสัญญีวิทยาได้มีการ
 

พัฒนาวิธีการระงับความรู้สึกแบบทันสมัย (Modern 
 

anesthesia) ขึ้น1 ศาสตร์ด้านวิสัญญีได้รับการพัฒนา
 

มาอย่างต่อเนื่องจนกระทั่งปี ค.ศ. 1922 ได้มีการจัด
 

ตั้งสมาคมชื่อว่า International Anesthesia Research 
 

Society (IARS) ขึ้นที่ประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็น
 

องคก์รไมแ่สวงผลกำไรแหง่แรกทีจ่ดัตัง้ขึน้เพือ่สง่เสรมิ
 

การศึกษาและวิจัยเกี่ยวกับศาสตร์ทางด้านวิสัญญี 
 

สมาคมแหง่นีไ้ดผ้ลติวารสารวชิาการดา้นวสิญัญวีทิยา
 

ฉบบัแรกชือ่วา่ Anesthesia & Analgesia2 ประกอบกบั
 

ในราวปี ค.ศ. 1930 วารสารวิชาการทางแพทย์เริ่มมี
 

การนำความนา่จะเปน็ทางสถติ ิ (Statistical probability) 

เข้ามาใช้ในการพิจารณานำเสนอรายงาน3 ดังนั้นจึง
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เป็นเวลา 80 ปีเศษแล้ว ที่ข้อมูลทางสถิติถูกนำมาใช้
 

ในการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาความรู้ทางด้านวิสัญญี
 

อย่างเป็นรูปธรรม


	 การใช้สถิติในการวิจัยทั่วไปนั้นถูกมองว่าเป็น
 

เรื่องสำคัญมากขึ้นตั้งแต่การแพทย์เชิงประจักษ์ 

(Evidence - based medicine; EBM) เริ่มมีความ
 

สำคัญเด่นชัดในป ีค.ศ. 1996. Sacket et al.4 ได้ให
้ 

ความหมายของการแพทย์เชิงประจักษ์ไว้ว่าเป็น
 

กระบวนการการใช้หลักฐานที่ดีที่สุดเท่าที่มีอยู่ใน
 

ปัจจุบันจากการทำวิจัยทางคลินิก เพื่อการดูแลรักษา
 

ผู้ป่วย (The conscientious and judicious use of 
 

current best evidence from clinical care research in 
 

the management of individual patients) การใช้เพียง
 

ความรูใ้นตำราจงึไมอ่าจคาดเดาผลการรกัษาทีแ่นน่อน
 

ที่สุดได้อีกต่อไป กระบวนการวิจัยและสถิติได้รับ
 

ความนิยมมากขึ้นในการใช้เป็น “หลักฐาน” เพื่อ
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ประกอบการวินิจฉัยโรคและการรักษาผู้ป่วย ดังนั้น
 

ความถูกต้องของสถิติที่ใช้ในการวิจัยจึงเป็นเรื่องที่
 

สำคัญยิ่งที่จะนำไปสู่ผลสรุปของการวิจัยที่ถูกต้องได้


	 การที่ผู้วิจัยจะส่งต้นฉบับงานวิจัยแต่ละเรื่อง
 

ไปทีว่ารสารสว่นใหญน่ัน้ จะตอ้งไดร้บัการตรวจสอบ
 

ด้วยระบบ Peer - review โดยกองบรรณาธิการของ
 

วารสารเพื่อป้องกันความผิดพลาดของเนื้อหาอยู่แล้ว 
 

แต่ถึงกระนั้นก็อาจมีความผิดพลาดหลงเหลืออยู่ 
 

ซึ่งส่วนหนึ่งอาจเป็นความผิดพลาดที่เกิดจากการใช้
 

สถิติที่ไม่ถูกต้องด้วย Yim KH et al.5 ได้ให้ข้อมูลว่า
 

บุคลากรทางการแพทย์ด้านวิสัญญีอาจยังมีความรู้
 

ทางสถิติไม่เพียงพอที่จะวิเคราะห์ข้อมูลได้ด้วยวิธีที่
 

ถูกต้อง และได้ทำการวิจัยเพื่อสำรวจความผิดพลาด
 

ที่เกิดจากการใช้สถิติเพื่อการวิจัยสำหรับผลงานวิจัย
 

ที่ตีพิมพ์ในวารสาร Korean Journal of Pain (KJP) 
 

ซึ่งเป็นการให้ข้อมูลป้อนกลับวารสารเพื่อที่จะนำไป
 

พฒันารปูแบบการวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติใิหถ้กูตอ้ง
 

ตอ่ไป เขาไดร้วบรวมผลงานวจิยัตพีมิพซ์ึง่ไมร่วม case 
 

reports และบทความจากบรรณาธิการ จากวารสาร 
 

Korean Journal of Pain (KJP) ฉบับตั้งแต่ปี ค.ศ. 
 

2004 - 2008 และบันทึกข้อมูลเกี่ยวกับสถิติที่ใช้และ
 

ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นเอาไว้ และได้แบ่งรูปแบบ
 

ของความผิดพลาดที่เกิดจากการใช้สถิติไว้ได้อย่าง
 

น่าสนใจ โดยแบ่งเป็น 2 ประเภท คือ ความผิดพลาด
 

ที่เกิดจากการละเลย (Errors of omission) และความ
 

ผดิพลาดทีเ่กดิจากการใชง้าน (Errors of commission) 
 

ความผดิพลาดทีเ่กดิจากการละเลย เชน่ การไมอ่ธบิาย
 

ถงึขอ้มลูเบือ้งตน้ หรอืคา่สถติทิีใ่ช ้สว่นความผดิพลาด
 

ที่เกิดจากการใช้งาน เช่น การใช้สถิติแบบอิงพารา-
 

มิเตอร์ในข้อมูลที่ต้องใช้สถิติแบบไม่อิงพารามิเตอร์ 
 

หรือการใช้ Independent t - test มาวิเคราะห์ความ
 

แตกต่างของข้อมูลสองกลุ่ม ทั้งที่เป็นข้อมูลที่มีการ
 

วดักอ่น - หลงัในคนกลุม่เดยีวกนั เปน็ตน้ ในบทความ
 

นี้ผู้เขียนขอแบ่งประเภทของความผิดพลาดของการ
 

ใช้สถิติในงานวิจัยที่เคยพบ ในรูปแบบเดียวกันดังนี้


	 ความผิดพลาดที่เกิดจากการละเลย (Errors 
 

of omission)


	 การวิเคราะห์ข้อมูลในแต่ละครั้งนั้น นอกจาก
 

เราจำเป็นต้องเชื่อมั่นในผลการวิเคราะห์แล้ว ยัง
 

จำเป็นที่จะต้องทำให้ผู้อ่านมั่นใจได้ด้วยว่าสถิติที่เรา
 

นำมาใช้วิเคราะห์ข้อมูลนั้นถูกต้องและเหมาะสม 
 

การเขียนสรุปข้อมูลไปเลยโดยไม่ใช้ค่าสถิติที่จำเป็น
 

มายืนยันทั้ง ๆ ที่ควรจะใช้นั้น ถึงแม้จะทำให้รวดเร็ว
 

แต่ก็เป็นสิ่งที่ผิด และดูเหมือนจะเป็นการเจตนามุสา 
 

ดังมีคำกล่าวสนับสนุนของ Mosteller ที่ว่า “ในขณะ
 

ที่มันง่ายที่จะโกหกด้วยค่าสถิติ แต่มันง่ายยิ่งกว่าที่จะ
 

โกหกโดยไม่ใช้มัน” (While it is easy to lie with 
 

statistics, it is even easier to lie without them)6 
 

ผู้เขียนได้รวบรวมความผิดพลาดที่เกิดจากการละเลย
 

ในการใช้สถิติสำหรับงานวิจัยทางวิสัญญีวิทยาที่เคย
 

พบไว้ 5 ข้อ พร้อมทั้งรายละเอียดและตัวอย่าง ดังนี้


	 1.	 รายงานผลเฉพาะค่าเฉลี่ยรวมต่อกลุ่ม ใน
 

ข้อมูลแบบจับคู่ (Paired data)


	 ข้อมูลชุดใด ๆ ที่มาจากผู้ป่วยคนเดียวกัน
 

เรียกว่าข้อมูลจับคู่ หรือข้อมูลที่ไม่เป็นอิสระจากกัน 
 

ในแต่ละกลุ่มของผู้ป่วยที่บันทึกข้อมูลเดิมแต่วัดซ้ำ
 

หลายครั้งนั้น ก็อาจมีค่าสถิติที่เปลี่ยนแปลงแตกต่าง
 

กันไประหว่างช่วงเวลาได้ หรือแม้แต่ค่าสถิติภายใน
 

กลุ่มของผู้ป่วยใด ๆ เองนั้นก็อาจแปรผันไประหว่าง
 

ชว่งเวลาไดเ้ชน่กนั อยา่งไรกต็ามความแปรผนัเหลา่นี
้ 

ถูกซ่อนไว้ด้วยการรายงานเฉพาะค่าเฉลี่ยของกลุ่ม 
 

(group mean) ผูอ้า่นรายงานจงึไมอ่าจพบความขดัแยง้
 

ใด ๆ ระหว่างเวลาที่ไม่ได้รายงานตัวเลขไว้ เมื่อ
 

พิจารณาตัวอย่างในแผนภาพที่ 1 จะพบว่าข้อมูลนี้
 

สามารถรายงานได้ทั้ง ‘มีการลดลงของค่าเฉลี่ย 
 

(mean) ของความดันเลือดซิสโตลิกจาก Time 1 ไป
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Time 2’ หรือ ‘มีการเพิ่มขึ้นของค่าความดันเลือด
 

ซิสโตลิกที่วัด ในผู้ป่วยจำนวนสองในสามคน ใน
 

ขณะที่มีการลดลงของค่าดังกล่าวในผู้ป่วยเพียง
 

หนึ่งคน’ จะเห็นว่าการรายงานผลทั้งสองรูปแบบนี้
 

ถูกต้องในทางปฏิบัติ แต่สามารถนำไปสู่การสรุปผล
 

ที่แตกต่างกัน ดังนั้นในการรายงานผลการศึกษาจาก
 

ข้อมูลแบบจับคู่ ผู้วิจัยจึงควรรายงานค่าสถิติของช่วง
 

เวลานัน้ ๆ อกีทัง้ควรใชส้ถติทิดสอบทีถ่กูตอ้งสำหรบั
 

ข้อมูลแบบจับคู่ ในการวิเคราะห์ความแตกต่างด้วย






 Patient 1 
 Patient 2 
 Patient 3


Time 1
 132
 136
 149


Time 2
 144
 148
 113


Differences
 12
 12
 -36


Average of differences
  
 -4
 





























	 แผนภาพที่ 1 การนำเสนอข้อมูลแบบจับคู่ 
 

(Paired data) ของความดันเลือดซิสโตลิก ที่มีการวัด
 

ซ้ำสองครั้ง ในผู้ป่วยจำนวน 3 ราย





	 2.	 รายงานเฉพาะค่า p (p - value) ในผลการ
 

วิจัย


	 ค่า p หรือค่าความน่าจะเป็น (probability) มัก
 

จะถูกตีความผิดอยู่เสมอ และถึงแม้บางครั้งตีความ
 

ถกูแลว้กย็งัมขีอบเขตการตคีวามทีต่อ้งนำมาพจิารณา 
 

ในการรายงานผลการวิเคราะห์ทางสถิติที่ดีนั้นควร
 

มีการรายงานวิธีการวัดหรือการประมาณค่า มีการ
 

รายงานค่าทางสถิติเช่นค่าเฉลี่ย รวมถึงรายงานความ
 

แม่นยำ (precision) ของค่านั้น ๆ ด้วย ขอให้พิจารณา
 

ตัวอย่างการรายงานข้อมูลทางสถิติเหล่านี้


	 ก.	 ‘ความปวดของผู้ป่วยลดลงหลังจากให้ยา 
 

celecoxib อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ’ ประโยคนี้ขาด
 

การกล่าวถึงปริมาณการลดลงของคะแนนความปวด 
 

วิธีการวัดความปวด และค่าแสดงระดับนัยสำคัญ
 

ทางสถิติ ในกรณีนี้ผู้อ่านอาจสรุปความหมายเองว่า 
 

งานวิจัยนี้สนับสนุนให้ใช้ celecoxib


	 ข.	 ‘คะแนนความปวดวัดโดย Visual analog 
 

scale: VAS for pain ของผู้ป่วยลดลงหลังจากให้ยา 
 

celecoxib อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.05)’ 
 

ประโยคนีไ้มไ่ดก้ลา่วถงึปรมิาณการลดลงของคะแนน
 

ความปวด และค่า p ที่ได้ อาจมีค่าถึง 0.049 ซึ่ง
 

ใกล้เคียง 0.05 อย่างมากก็เป็นได้ ข้อสรุปนี้จึงยังไม่
 

อาจให้ความหมายใด ๆ มากพอในการนำไปใช้ได้


	 ค.	 ‘คะแนนความปวดวัดโดย Visual analog 
 

scale: VAS for pain ของผู้ป่วยลดลงหลังจากให้ยา 
 

celecoxib โดยเฉลี่ย 4.1 อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
 

(p = 0.023)’ รูปแบบนี้นิยมเขียนกันโดยทั่วไป ซึ่งให้
 

รายละเอยีดของขอ้มลูทีว่ดัครบทัง้สองกลุม่ แตอ่ยา่งไร
 

ก็ตามยังขาดการกล่าวถึงความแม่นยำ (precision) 
 

อนัจะเปน็การบง่บอกถงึคณุคา่ของขอ้มลูทีจ่ะนำไปใช
้

	 ง.	 ‘คะแนนความปวดวัดโดย Visual analog 
 

scale: VAS for pain ของผู้ป่วยลดลงหลังจากให้ยา 
 

celecoxib โดยเฉลี่ย 4.1 อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
 

(95% CI 0.03 - 8.2; p = 0.023)’ ค่า 95% CI หรือค่า
 

ช่วงความเชื่อมั่น 95% ที่แสดงนี้บ่งบอกว่า หากใช้ 
 

celecoxib ในผู้ป่วย 100 คน ที่มีลักษณะเหมือนใน
 

รายงานแล้ว ผู้ป่วยจำนวน 95 คนจาก 100 คน จะมี
 

คะแนนความปวดลดลงเป็นไปได้ตั้งแต่ 0.03 ไป
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จนถึง 8.2 คะแนน ซึ่งแน่นอนว่าคะแนนความปวด
 

เมื่อลดลงเพียง 0.03 นั้นไม่มีนัยสำคัญทางคลินิก 
 

ดังนั้นหากการศึกษาภายภาคหน้า จะอ้างอิงตัวเลข
 

ผลการศึกษานี้แล้ว ผลการศึกษานี้จะมีความสำคัญ
 

น้อยกว่าการศึกษาที่ได้คะแนนความปวดช่วง 95% 
 

CI ทั้งหมดอยู่ในปริมาณที่มีนัยสำคัญทางคลินิก
 

อย่างแน่นอน


	 3.	 ไม่มีหรือไม่กล่าวถึงวิธีการคำนวณขนาด
 

ของตัวอย่างที่ใช้ในการวิจัย


	 เนื่องด้วยประชากรเป้าหมายนั้นมีจำนวนมาก 
 

การเก็บข้อมูลจากประชากรทั้งหมดจึงใช้เวลานาน
 

และสิ้นเปลืองทรัพยากร ดังนั้นนักวิจัยจึงควรใช้การ
 

กำหนดขนาดของกลุม่ตวัอยา่งทีเ่หมาะสม ซึง่จำนวน
 

นีค้วรเพยีงพอทีจ่ะเปน็ตวัแทนของประชากร, เพยีงพอ
 

กบังบประมาณทีไ่ดร้บั, คุม้คา่กบัความเสีย่งของผูป้ว่ย 
 

และมากพอในทางสถิติเพื่อให้ผลการวิจัยถูกต้อง
 

ตามเปา้หมายของความมนียัสำคญัทางสถติ ิ (statistical 
 

significant) หากว่าขนาดตัวอย่างที่ไม่เพียงพอจะนำ
 

มาอ้างอิงทางสถิติ (underpowered) แล้วนั้น ผลการ
 

วจิยัจะขาดหลกัฐานและไมส่ามารถสรปุผลแนช่ดัจาก
 

สถติทิีใ่ชไ้ด ้ดงัคำกลา่ววา่ ‘The absence of evidence’ 
 

is not the ‘evidence of absence’ ขณะเดียวกันหาก
 

ขนาดตัวอย่างมีมากเกินไปก็จะขัดต่อหลักจริยธรรม
 

การวิจัยในมนุษย์ที่ว่า ประโยชน์ที่ได้จากงานวิจัยนั้น
 

ไมคุ่ม้คา่กบัความเสีย่งทีผู่ป้ว่ยจะไดร้บัหรอืทรพัยากร
 

ที่จะต้องเสียไปด้วย โดยปกติแล้วผู้วิจัยคำนวณขนาด
 

ของตัวอย่างที่เพียงพอโดยพิจารณาจากคำถามวิจัย 
 

(research question) และรูปแบบการวิจัย (study 
 

design) โดยใช้สูตรคำนวณซึ่งค้นหาได้ไม่ยากจาก
 

แหล่งอ้างอิงที่เกี่ยวข้อง อย่างไรก็ตามความคุ้มค่า
 

ของจำนวนตัวอย่างที่ได้เทียบกับทรัพยากรอื่น ๆ นั้น
 

ยังเป็นเรื่องที่โต้แย้งตกลงกันได้เป็นราย ๆ ไป ผู้เขียน
 

ขอยกตัวอย่างการพิจารณากลุ่มตัวอย่างสำหรับการ
 

วิจัยดังนี้ ‘ในการวิจัยเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพ
 

ของการระงับปวดซึ่งวัดจากปริมาณความต้องการ
 

มอร์ฟีน (Morphine requirement) ใน 24 ชั่วโมงหลัง
 

ผ่าตัดของผู้ป่วยสองกลุ่ม กลุ่มแรกได้รับ Ketamine 
 

และกลุ่มที่สองได้รับ Thiopentone นั้น จากการ
 

ศกึษากอ่นหนา้ในกลุม่อืน่พบวา่ปรมิาณความตอ้งการ
 

มอรฟ์นีรวม  (Morphine consumption) ใน 24  ชัว่โมง 
 

หลังผ่าตัดของสองกลุ่มนี้แตกต่างกันร้อยละ 40 เมื่อ
 

ใชค้า่สว่นเบีย่งเบนมาตรฐานของปรมิาณความตอ้งการ
 

มอร์ฟีนรวมจากฐานข้อมูลของหน่วยระงับปวด ณ 
 

โรงพยาบาลนั้น ๆ คือ 25 mg แล้ว กลุ่มตัวอย่าง
 

กลุ่มละ 21 คน เพียงพอที่จะนำมาวิเคราะห์ความ
 

แตกต่าง เมื่อกำหนดให้ power of test เป็นร้อยละ 80 
 

และ type I error rate เป็น 0.05’


	 4.	 ไม่มีการสุ่ม (randomization)


	 การทดลองทางคลนิกิสว่นใหญน่ัน้จดุประสงค
์ 

หลักคือการเปรียบเทียบผลของการรักษา หากว่า
 

กลุ่มทดลองมีลักษณะอื่นใดที่แตกต่างกันนอกเหนือ
 

จากความแตกต่างที่มาจากวิธีการรักษาแล้ว การ
 

เปรียบเทียบใด ๆ ระหว่างกลุ่มอาจจะเกิดความ
 

เอนเอียง (bias) ขึ้นได้ เมื่อปัจจัยใด ๆ ของผู้ป่วยมี
 

ความสัมพันธ์ทางสถิติกับค่าที่ต้องการศึกษา ดังนั้น 
 

การทำใหก้ลุม่ทดลองมลีกัษณะทัง้ทีท่ราบและไมท่ราบ 
 

ที่คล้ายคลึงกันจึงมีความสำคัญ เนื่องจากปัจจัยที่
 

ทราบได้นั้นผู้วิจัยอาจสามารถปรับค่าได้จากวิธีการ
 

ทางสถิติ แต่ปัจจัยที่ไม่ทราบนั้นทำไม่ได้ จึงเป็นที่มา
 

ของวิธีการสุ่มตัวอย่าง (randomization) เพื่อทำให้
 

เกิดความสมดุล (balance) ของลักษณะต่าง ๆ ภายใน
 

ผู้ป่วยระหว่างกลุ่มทดลองได้


	 การวิจัยคลินิกทางด้านวิสัญญีบางเรื่องใช้
 

กลุ่มตัวอย่างในการเปรียบเทียบจำนวนน้อย แต่ใน
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กลุ่มอาจมี prognostic factors หรือตัวแปรร่วม 
 

(covariates) อยู่เป็นจำนวนมาก การสุ่มตัวอย่างเข้า
 

กลุ่มจึงควรปรับให้เหมาะสมเพื่อที่จะทำให้ตัวอย่าง
 

แต่ละกลุ่มมีลักษณะใกล้เคียงกันมากที่สุดในการหา
 

ผลของการรักษาที่ได้ การสุ่มแบบหนึ่งที่นิยมใช้คือ
 

การสุ่มแบบแบ่งชั้น (Stratified random sampling) 
 

ซึ่งเป็นวิธีที่มีประโยชน์มากที่จะลดอิทธิพลของ
 

ตัวแปรกวน (confounding factor) โดยการทำให้
 

ตัวแปรกวนที่ทราบนั้น กลายเป็นเกณฑ์ของการแบ่ง
 

กลุ่ม ตัวแปรสำคัญที่มักนำมาสุ่มแบบแบ่งชั้นก็คือ 
 

เพศ อายุผู้ป่วย ความเสี่ยงต่าง ๆ การสูบบุหรี่ การ
 

ติดเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ (แล้วแต่กรณี) หรือหาก
 

เป็นการศึกษาแบบสหสถาบัน (multicenter trial)
 

ก็แบ่งด้วยสถาบันนั่นเอง ดังจะเห็นจากตัวอย่างใน
 

แผนภาพที่ 2 ที่แสดงถึงการแบ่งการมีอยู่และไม่มี 
 

ตัวแปรกวน (การสูบบุหรี่และไม่สูบ) ของผู้ป่วยออก
 

เป็นบล็อก (block) และแต่ละบล็อกก็จะถูกสุ่มเข้า
 

กลุ่ม (allocation) แยกกัน ดังนั้นจำนวนตัวอย่างที่
 

เท่ากันของแต่ละกลุ่มก็จะได้รับอิทธิพลของตัวแปร
 

กวนที่เท่า ๆ กันด้วย


	 แผนภาพที่ 2 ในการศึกษาผลของการทำ 
 

Epidural anesthesia เทียบกับ General anesthesia
 

ที่มีต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนของผู้ป่วยที่มารับการ
 

ผ่าตัด Abdominal aortic surgery นั้น เมื่อพบว่า
 

สถานะการสบูบหุรีใ่นปจัจบุนัเปน็ตวัแปรกวน ผูว้จิยั
 

จึงกระจายให้กลุ่ม Epidural anesthesia และกลุ่ม 
 

General anesthesia ได้รับจำนวนผู้ป่วยที่สูบบุหรี่
 

และไม่สูบจำนวนเท่า ๆ กัน รวมเป็นกลุ่มละ 28 คน 
 

ตามสัดส่วน


 

 

 

 

Patients undergoing abdominal aortic surgery; 

Eligibility (n = 56) 

Epidural plus 

light general 

anesthesia (n =8) 

General 

anesthesia 

(n = 8) 

Epidural plus 

light general 

anesthesia (n = 20) 

General 

anesthesia 

(n = 20) 

Smoking (n = 16) Non-smoking (n = 40) 

	 5.	 ไม่ทดสอบความเป็นปกติของโค้งการ
 

แจกแจงข้อมูลแบบต่อเนื่อง (continuous data)


	 ในการทดสอบทางสถติกิบัขอ้มลูแบบตอ่เนือ่ง
 

นั้น การเลือกใช้สถิติทดสอบเป็นสิ่งที่สำคัญมาก 
 

การทดสอบทางสถิติในข้อมูลแบบต่อเนื่องนั้นมี
 

สถิติที่ใช้อยู่หลากหลาย ขึ้นอยู่กับจำนวนตัวแปร 
 

จำนวนตัวอย่างและลักษณะการแจกแจงแบบเป็น
 

โค้งปกติของข้อมูล ด้วยเหตุนี้ลักษณะการแจกแจง
 

แบบเปน็โคง้ปกตขิองขอ้มลูจงึเปน็สิง่จำเปน็อยา่งหนึง่
 

ที่จะต้องนำมาพิจารณา


	 การทดสอบความเป็นโค้งปกติทำได้หลายวิธี 
 

การทดสอบ Goodness of fit ก็เป็นอีกวิธีหนึ่งที่นิยม
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ใช้ทดสอบ สถิติทดสอบที่นิยมใช้ก็คือ Kolmogorov-
 

Smirnov test แต่สำหรับข้อมูลที่มีจำนวนไม่เกิน 50 
 

จะใช้ Shapiro - Wilk test แทน ซึ่งหากผลออกมาได้
 

ค่า p มากกว่าหรือเท่ากับ 0.05 แล้ว ผู้วิจัยจะใช้สถิติ
 

ทดสอบแบบอิงพารามิเตอร์ แต่หากได้ค่า p น้อยกว่า 
 

0.05 แล้ว ผู้วิจัยควรใช้การแปลงข้อมูล (data 
 

transformation) หรือใช้สถิติทดสอบแบบไม่อิง
 

พารามิเตอร์แทน


	 โดยปกติแล้วการทดสอบข้อมูลเชิงตัวเลข 
 

(Numerical data) จะใช้สถิติแบบอิงพารามิเตอร์ 
 

ส่วนข้อมูลอันดับ (ordinal data) จึงจะใช้สถิติแบบ
 

ไม่อิงพารามิเตอร์ แต่รูปแบบการนำเสนอข้อมูลนั้น
 

มีประเด็นต้องพิจารณาคือ ข้อมูลบางประเภทนั้นมี
 

ลกัษณะการแจกแจงทีต่อ่เนือ่งในทางทฤษฎ ี(theoretical 
 

continuous) เช่น คะแนนความปวด คะแนนความ
 

พึงพอใจ เป็นต้น ข้อมูลเหล่านี้ถึงแม้จะเป็นข้อมูล
 

อันดับ แต่การนำเสนอก็ควรนำเสนอในลักษณะของ
 

ข้อมูลต่อเนื่องด้วย โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อข้อมูลมี
 

ขนาดใหญ่7


	 ความผิดพลาดที่เกิดจากการใช้งาน (Errors 
 

of commission)


	 ผลการวิจัยที่ตีพิมพ์ออกมานั้นจะมีบุคลากร
 

ทางการแพทย์ซึ่งอ่านและนำข้อมูลไปใช้ในการ
 

ตดัสนิใจรกัษาผูป้ว่ยหรอืนำไปอา้งองิเพือ่ศกึษาตอ่ยอด 
 

ดังนั้นหากผู้วิจัยคำนวณข้อมูลทางสถิติด้วยวิธีที่
 

ไม่ถูกต้องแล้ว ก็อาจจะทำให้ผลการวิจัยไม่ตรงกับ
 

สิง่ทีเ่กดิขึน้จรงิๆ ได ้ผูเ้ขยีนไดร้วบรวมความผดิพลาด
 

ทีเ่กดิจากการใชส้ถติสิำหรบังานวจิยัทางวสิญัญวีทิยา
 

ที่เคยพบไว้ 7 ข้อ ดังนี้


	 1.	 แบ่งกลุ่มข้อมูลต่อเนื่อง (continuous data) 
 

เป็นข้อมูลอันดับ (ordinal data) โดยมิได้อธิบายถึง
 

เหตุผลหรือวิธีการแบ่งกลุ่ม


	 ผู้วิจัยบางท่านอาจทำให้การวิเคราะห์ข้อมูล
 

แบบต่อเนื่องมีความง่ายขึ้นโดยการแบ่งกลุ่มข้อมูล
 

ต่อเนื่องนั้นให้เป็นข้อมูลอันดับ เช่น ดัชนีมวลกาย
 

ซึ่งมีหน่วยวัดเป็น กก./ม.2 ก็อาจแบ่งกลุ่มข้อมูลเป็น
 

กลุ่มผอมมาก ผอม ปกติ อ้วน หรืออ้วนมาก เป็นต้น 
 

การลดระดบัของการวดัแบบนีจ้ะลดความแมน่ยำของ
 

คา่ทีว่ดัแนน่อน เนือ่งจากเปน็การลดความแปรปรวน 
 

(variability) ของข้อมูล ผู้วิจัยควรให้เหตุผลว่าเหตุใด
 

จึงลดระดับของการวัด มีการใช้ขอบเขตใดในการ
 

แบ่งกลุ่ม และผู้วิจัยมีการป้องกันความเอนเอียงใน
 

การแบ่งกลุ่มที่อาจเกิดขึ้นอย่างไร


	 ในแผนภาพที่ 3 แสดงถึงความเอนเอียงใน
 

การแบ่งกลุ่มช่วงอายุ (Age range) เพื่อที่จะสรุปผล
 

การวิจัยในเชิงความสัมพันธ์ระหว่างอายุกับปริมาณ
 

ความต้องการมอร์ฟีน (Morphine requirement) ใน 
 

24 ชม. หลงัผา่ตดั อนึง่การแบง่กลุม่ชว่งอายแุบบแผน
 

ภาพที่ 3.1 นั้นกำหนดให้ช่วงแต่ละช่วงมีความกว้าง 
 

(range) เท่า ๆ กัน จาก Trend line แสดงให้เห็นว่า
 

ปริมาณข้อมูลดูเหมือนจะมีการกระจายอยู่เท่า ๆ กัน 
 

ส่วนในแผนภาพที่ 3.2 นั้นกำหนดให้ช่วงอายุที่ 2 มี
 

ความกว้างมากกว่าช่วงอื่น ส่งผลให้ข้อมูลส่วนใหญ่
 

มารวมตัวกันตกอยู่ในช่วงที่ 2 ซึ่งดูเหมือนว่าจงใจจะ
 

ทำเพื่อประโยชน์ในทางใดทางหนึ่ง ดังนั้นในทางที่
 

ถูกต้องแล้วควรแบ่งช่วงเท่า ๆ กัน หรือแบ่งช่วงตาม
 

ขอบเขตทางทฤษฎีที่มีหลักฐานอ้างอิง
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	 2.	 เลือกใช้การนำเสนอแผนภาพหรือกราฟที่
 

สื่อความหมายไม่ตรงกับข้อมูลที่จะนำเสนอ


	  มนุษย์เราจดจำภาพที่มองเห็นได้มากกว่าตัว
 

อักษรหรือตัวเลข เพราะเหตุนี้ผู้วิจัยจึงควรให้ความ
 

สำคัญกับการเลือกนำเสนอแผนภาพหรือกราฟ 
 

(figure, graph) ให้ตรงกับข้อมูล ตัวอย่างเช่น ใน
 

แผนภาพที่ 4.1 ซึ่งแสดงค่า creatinine ในเลือดผู้ป่วย
 

วิกฤต กราฟที่ปรากฏในภาพนี้อาจชี้นำไปได้ว่าใน
 

วันที่ 1 (Day 1) ผู้ป่วยมีค่า creatinine ในเลือด
 

น้อยกว่าวันที่ 5 (Day 5) อยู่ครึ่งต่อครึ่ง อย่างไรก็ตาม 
 

นั่นคือการสรุปที่ผิดพลาดเนื่องจากแท่งของกราฟ
 

ไม่ได้มีค่าเริ่มต้นที่ 0 ส่วนในแผนภาพที่ 4.2 ซึ่งมีค่า
 

เริ่มต้นที่ 0 นั้นมองคล้ายว่าในวันที่ 1 ผู้ป่วยมีค่า 
 

creatinine สองในสามเท่าของวันที่ 5 เลยทีเดียว ซึ่ง
 

หมายถึงว่าค่าที่ได้ไม่ได้เพิ่มขึ้นครึ่งต่อครึ่ง ทางที่ดี
 

นั้นหากไม่ต้องการให้แท่งกราฟสูงเกินไปก็ควรให้
 

แท่งกราฟมีการแยกส่วนกันดังในแผนภาพที่ 4.3 
 

เพื่อแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนว่าแกนของกราฟมีการ
 

ย่นระยะและเริ่มต้นที่ค่า 0


แผนภาพที่ 3 ความเอนเอียงในการแบ่งกลุ่มช่วงอายุ (Age range)


(3.1) กำหนดใหช้ว่งแตล่ะชว่งมคีวามกวา้ง (range) เทา่ ๆ กนั
 (3.2) กำหนดให้ช่วงแต่ละช่วงมีความกว้าง (range) ไม่เท่ากัน


แผนภาพที ่4	 ตัวอย่างการนำเสนอแผนภาพหรือกราฟจากแกนหลายรูปแบบอาจส่งผลให้การสื่อความหมาย
 

	 คลาดเคลื่อน


(4.1) แกนของกราฟไม่ได้เริ่มต้นที่ค่า 0
 (4.2) แกนของกราฟเริ่มต้นที่ค่า 0
 (4.3) แกนของกราฟเริ่มต้นที่ค่า 0

แต่มีการแยกส่วนเพื่อย่นระยะมิให้


แท่งกราฟสูงเกินไป
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(5.1) กราฟเส้นตรง ทรงแคบ
 (5.2) กราฟเส้นตรง ทรงกว้าง


	 นอกจากนี้ยังมีปัญหาเรื่องการที่แกนกราฟมี
 

ความกว้างและแคบต่างกัน กราฟที่ถูกบีบในแกนใด
 

แกนหนึ่งจนเกินไปเนื่องจากพื้นที่แคบหรือสาเหตุ

อื่น ๆ นั้น อาจทำให้เส้นกราฟมีความชัน (slope) ที่
 

แตกต่างไปได้ ส่งผลต่อภาพความสัมพันธ์ระหว่าง
 

กราฟสองเส้นที่คะเนดูด้วยสายตา ถึงแม้ว่าจะเป็น
 

ข้อมูลชุด เดียวกันหรือใกล้เคียงกัน ยกตัวอย่างเช่น 
 

กราฟแสดงอัตราการเต้นของหัวใจ (Heart rate) ของ
 

ผู้ป่วยที่วัดตามคาบเวลา 10, 20, 30 และ 40 นาทีหลัง
 

เริ่มผ่าตัด ของผู้ป่วยสองกลุ่มทดลอง ดังแผนภาพ
 

ที่ 5


แผนภาพที่ 5	 ตัวอย่างการนำเสนอกราฟเส้นตรงที่ได้จากข้อมูลชุดเดียวกัน แต่พื้นที่กราฟมีความกว้างแคบ
 

	 ต่างกัน ซึ่งอาจสื่อความหมายได้ต่างกัน


	 ไม่มีความชัดเจนระหว่างประสิทธิผล (effec -
 

tiveness) กับประสิทธิภาพ (efficacy) ในงานวิจัย


	 การศกึษาเชงิอรรถาธบิาย (Explanatory study)
 

นั้นส่วนใหญ่จะมุ่งหาประสิทธิภาพ (efficacy) ของ
 

กระบวนการหรือวิธีการเพื่อให้ได้ข้อมูลจำเพาะของ
 

สิง่หรอืโรคตา่งๆ การศกึษาขอ้มลูประเภทนีท้ำไดด้ทีีส่ดุ

เมื่อสภาพแวดล้อมหรือสถานที่ศึกษาถูกคัดเลือก
 

หรือจำกัดอยู่ในรูปแบบที่แน่นอน ข้อมูลที่ได้จะมี
 

ความแม่นยำที่จะตอบคำถามวิจัยที่เฉพาะ แต่อาจ
 

นำไปประยุกต์ใช้ในชีวิตจริงไม่ได้ เพราะในความเป็น
 

จริงสภาพแวดล้อมไม่ได้ถูกจำกัดไว้แบบนั้น ส่วน
 

การศึกษาเชิงสัมฤทธิผลนิยม (Pragmatic study)
 

ส่วนใหญ่เป็นไปเพื่อการตัดสินใจจากผลลัพธ์หรือ
 

ประสิทธิผล (effectiveness) ที่เกิดขึ้น การศึกษานี้จะ
 

จัดขึ้นในสภาพการณ์และเงื่อนไขปกติ ซึ่งอาจถูก
 

รบกวนด้วยปัจจัยหลากหลายและอาจลดทอนความ
 

แมน่ยำของการศกึษาลง แตจ่ะไดก้ลุม่ศกึษาทีม่ลีกัษณะ
 

หลากหลายและสามารถนำค่าที่ได้ไปประยุกต์ใช้จริง
 

ไดอ้ยา่งด ีมงีานวจิยัจำนวนมากทีท่ำการศกึษาทัง้สอง
 

รูปแบบ แต่กระนั้นควรคำนึงถึงข้อมูลของการวิจัยที่
 

ได้มาด้วยว่าควรนำไปบรรยายและสรุปความอย่างไร 
 

ตัวอย่างลักษณะของการศึกษาทั้งสองประเภทแสดง
 

ในตารางที่ 1
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Table 1	 ตวัอยา่งความแตกตา่งของลกัษณะของการศกึษาทัง้สองประเภท ทัง้เชงิอรรถาธบิายและสมัฤทธผิล
 

	 นิยม





 เชิงอรรถาธิบาย (Explanatory study)
 เชิงสัมฤทธิผลนิยม (Pragmatic study)


Eligibility
 Men and women aged ≥ 18 years with a 
diagnosis of chronic low-back pain (≥10 
weeks duration), required regular use of 
analgesics (≥4 days/week), experienced 
moderate to severe pain at baseline visit 

(NRS-pain score of ≥4)


Men and women aged ≥ 18 years with a 

diagnosis of chronic low-back pain


Design
 Blinded and/or Placebo controlled
 Blinded and/or Placebo controlled


Treatment
 A non - steroidal anti - inflamatory drug vs 

Tramadol, controlled by researcher


A non - steroidal anti - inflamatory drug vs 
Tramadol (and other analgesics), controlled 

by patients


Outcomes
 Change in NRS score after 2 hours
 Lower incidence of treatment emergent 

AEs after 3 months follow up


Relevance to practice
 Indirect: Tramadol has better analgesic 
potency than the non - steroidal anti -

inflamatory drug


Direct: Tramadol is a more effective 
medication for chronic low - back pain 
than the non -steroidal anti - inflamatory 

drug but equally safe


	 ทั้งนี้ผู้วิจัยอาจเห็นว่าการที่จะพิจารณาว่างาน
 

วิจัยของตนเองนั้นควรออกแบบในเชิงอรรถาธิบาย
 

หรือสัมฤทธิผลนิยมนั้นเป็นเรื่องยาก ในปัจจุบันมี
 

ผู้ค้นคว้าและจัดทำเกณฑ์จำแนกงานวิจัยในกรณีนี้
 

อยูจ่ำนวนหนึง่ ตวัอยา่งเชน่ Pragmatic – explanatory 
 

continuum indicator summary (PRECIS)8 ซึ่งเป็น
 

เครือ่งมอืทีช่ว่ยใหผู้ว้จิยัประเมนิวา่งานวจิยัของตนเอง
 

นั้นควรออกแบบไปในแนวทางใด โดยพิจารณาจาก
 

จุดมุ่งหมายของงานวิจัย (study purpose)


	 3.	 ใช้ค่าสถิติพรรณนาไม่ถูกต้อง


	 ค่าสถิติพรรณนา (descriptive statistics) ที่ใช้
 

เป็นประจำในข้อมูลแบบต่อเนื่อง (continuous data) 
 

ก็คือค่าเฉลี่ย (mean) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
 

(standard deviation; SD) อันที่จริงแล้วค่าเหล่านี้ใช้
 

อธิบายได้แค่ข้อมูลที่มีการแจกแจงแบบเป็นโค้งปกติ 
 

(normal distribution) เท่านั้น ในโค้งการแจกแจง

แบบปกติ ข้อมูลร้อยละ 68 จะตกอยู่ในช่วง + 1 SD 
 

ข้อมูลร้อยละ 95 จะตกอยู่ในช่วง + 2 SD และข้อมูล
 

รอ้ยละ 99 จะตกอยูใ่นชว่ง + 3 SD แตใ่นการแจกแจง
 

ที่ไม่เป็นโค้งปกติจะไม่เป็นเช่นนั้น ซึ่งหมายความว่า
 

ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานจะไม่มีความ
 

สัมพันธ์กับรูปแบบของการแจกแจงข้อมูล ในขณะที่
 

การใช้ค่าสถิติเป็นค่ามัธยฐาน (median) หรือค่ากลาง
 

ของข้อมูลซึ่งก็คือเปอร์เซ็นไทล์ที่ 50 ค่าพิสัย (range) 
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หรือผลต่างระหว่างค่าสูงสุดและค่าต่ำสุดของข้อมูล 
 

และค่าพิสัยควอไทล์ (interquartile range) หรือผล
 

ต่างระหว่างเปอร์เซ็นไทล์ที่ 75 และ 50 จะมีความ
 

เหมาะสมมากกว่า


	 ถึงแม้ว่าค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
 

จะสามารถคำนวณได้จากข้อมูลอย่างน้อยที่สุดเพียง
 

สองคา่ แตค่า่เหลา่นีก้ไ็มอ่าจนำมาใชก้บัขอ้มลูจำนวน
 

น้อยขนาดนั้นได้ดีนัก ในเมื่อข้อมูลทางชีวภาพ   
 

ส่วนใหญ่ไม่ได้มีการแจกแจงแบบโค้งปกติ9 ดังนั้น
 

การทดสอบการแจกแจงของข้อมูลก่อนจึงมีความ
 

สำคัญมาก ทั้งนี้เพื่อที่จะได้เลือกใช้สถิติที่เหมาะสม
 

มาอธิบายข้อมูลดังกล่าว


	 4.	 มคีวามสบัสนระหวา่ง “นยัสำคญัทางสถติิ”ิ 
 

(statistical significance) กับ “ความสำคัญทาง
 

คลินิก” (clinical importance)


	 ในทางสถิตินั้น การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม
 

ที่มีจำนวนตัวอย่างมากแม้ว่าจะมีความแตกต่างของ
 

ค่าที่วัดเพียงน้อยนิดซึ่งไม่มีความหมายใด ๆ แต่
 

ก็อาจมีนัยสำคัญทางสถิติได้ ในทางกลับกันการ
 

เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่มีจำนวนตัวอย่างน้อย 
 

แม้ว่าจะมีความแตกต่างมากจนมีความสำคัญทาง
 

คลินิก แต่ก็อาจไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ ยกตัวอย่าง
 

เช่น การศึกษาปัจจัยทำนายอย่างหนึ่งในผู้ป่วยโรคไต
 

ระยะสุดท้าย ถ้าหากว่ามีผู้ป่วยเพียง 1 คน รอดชีวิต 
 

ผู้วิจัยก็ถือว่ามีความสำคัญทางคลินิก ถึงแม้ว่าอัตรา
 

การรอดชีวิต (survival rate) จะไม่มีนัยสำคัญทาง
 

สถิติก็ตาม


	 อย่างไรก็ดี ความสำคัญทางคลินิกเป็นค่าที่
 

สามารถนำไปใช้ในการตัดสินใจว่าจะเลือกหรือไม่
 

เลือกวิธีการรักษานั้น ๆ แต่ถึงแม้ว่าค่านี้จะมีความ
 

สำคัญอย่างไร ปัจจุบันก็ยังไม่สามารถตั้งกฎเกณฑ์
 

ที่แน่นอนที่จะกำหนดค่า cut - off ที่ถือว่ามีความ
 

สำคัญในทางคลินิกได้ ตัวอย่างค่าทางสถิติที่นิยม
 

นำมาใช้พิจารณาความสำคัญทางคลินิก แต่ก็ยัง
 

ไม่มีการกำหนดตัวเลขอ้างอิงในการใช้พิจารณาที่
 

แน่นอน ตัวเลขที่ได้จะเป็นไปในเชิงเปรียบเทียบกับ
 

ค่าอื่นเท่านั้น เช่น relative risk (RR) และ number 
 

needed to treat (NNT) เป็นต้น


	 5.	 การเลอืกใชก้ารวเิคราะหแ์บบ Per protocol 
 

กับ Intention to treat ไม่ถูกต้อง


	 ปัญหาในการวิจัยทางคลินิกที่พบบ่อยคือ การ
 

ขาดการติดตามผลจนครบตามกำหนด (loss to 
 

follow up) ทำให้ข้อมูลจากการวิจัยได้มาไม่สมบูรณ์ 
 

ซึ่งมีผลกระทบคือ ขนาดตัวอย่างจะลดลง ผลที่ได้มี
 

อำนาจการทดสอบนอ้ยลง หรอือาจทำใหไ้มพ่บความ
 

แตกต่างของข้อมูลระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่ม
 

เปรยีบเทยีบได ้ถา้ความเปน็จรงิแลว้ขอ้มลูเปน็ผลเสยี
 

แต่ไม่ถูกนำมาวิเคราะห์จะทำให้เกิดการสรุปผล
 

ผดิพลาด โดยใหค้า่การประมาณผลการทดสอบดกีวา่
 

ความเป็นจริง (over - estimated) ในทางกลับกันถ้า
 

ข้อมูลเป็นผลดี แต่ไม่นำมาวิเคราะห์จะทำให้เกิด
 

การสรุปผลผิดพลาด โดยให้ค่าการประมาณผลการ
 

ทดสอบด้อยกว่าความเป็นจริง (under - estimated)


	 ปัญหาข้อมูลผลการวิจัยไม่สมบูรณ์ อาจเกิด
 

ขึ้นได้จากสาเหตุ 3 อย่าง ดังนี้


	 (1)	ผู้ป่วยสูญหายจากการติดตาม (loss to 
 

follow-up) เป็นปัญหาสำคัญมากในทางคลินิก 
 

เพราะทำให้ไม่ทราบว่าผลการวิจัยที่สนใจเกิดขึ้น
 

หรือไม่ โดยเฉพาะการสูญหายเกิดขึ้นในสัดส่วนที่
 

ไม่เท่ากัน หรือแม้แต่การสูญหายเท่ากันทั้งสองกลุ่ม
 

ถ้าเหตุผลการสูญหายต่างกัน ก็จะทำให้มีปัญหาใน
 

การแปลผลและสรุปผลการวิจัยได้มากเช่นกัน
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	 (2)	ผู้ป่วยมี เหตุ ให้ออกจากการวิจัยก่อน
 

กำหนด (drop out) หรือเสียชีวิต


	 (3)	มกีารละเมดิตอ่แบบแผนการวจิยั (protocol 
 

violation) พบได้ 3 กรณี คือ 3.1) การสลับกลุ่มผู้ป่วย
 

หลังจากแบ่งกลุ่มแล้ว (switched group) 3.2) ไม่
 

ปฏิบัติตามคำแนะนำของแพทย์ (non compliance) 
 

และ 3.3) การดำเนนิการอืน่ ๆ ทีไ่มเ่ปน็ไปตามขอ้ตกลง 
 

เช่น การคัดเลือกตัวอย่างไม่เป็นไปตามเกณฑ์การ
 

คัดเข้าและคัดออก หรือการประเมินผลไม่เป็นไป
 

ตามที่กำหนด


	 ดังนั้น ในการวิเคราะห์ข้อมูลการวิจัยทาง
 

คลินิก เมื่อไม่สามารถติดตามผลได้ครบหรือมีผลการ
 

วิจัยที่ไม่สมบูรณ์แล้วผู้วิจัยจะต้องมีความระมัดระวัง
 

เรื่องการวิเคราะห์ข้อมูลและแปลผลด้วย รูปแบบ
 

การวิเคราะห์ข้อมูลสำหรับประเด็นนี้มี 2 รูปแบบ 
 

คือ การวิเคราะห์แบบ Per protocol (PP) เป็นการ
 

วเิคราะหข์อ้มลูทีใ่ชเ้ฉพาะผลการวจิยัจากกลุม่ตวัอยา่ง
 

ที่เป็นไปตามเงื่อนไขการวิจัยเท่านั้น โดยตัดกลุ่ม
 

ตัวอย่างที่สูญหายจากการติดตามหรือละเมิดต่อ
 

แบบแผนการวิจัยออก หากมีกลุ่มตัวอย่างเช่นนี้
 

จำนวนมาก การสรุปผลการวิจัยจะไม่ใช้ผลจากการ
 

วิเคราะห์แบบ PP 


	 สำหรับการวิเคราะห์แบบ Intention to treat 
 

(ITT) นั้นเป็นรูปแบบที่ใช้กันแพร่หลายมากกว่า PP 
 

โดยมีหลักการสำคัญคือ หลังจากกลุ่มตัวอย่างได้รับ
 

การจำแนกกลุ่มแล้วทุกรายจะต้องอยู่ในกลุ่มตามที่
 

กำหนดไว้ ไม่ว่ากลุ่มตัวอย่างจะสูญหาย ออกจากการ
 

ติดตามหรือละเมิดต่อแบบแผนการวิจัย และกลุ่ม
 

ตวัอยา่งทีไ่มส่ามารถวดัผลไดจ้ะมกีารคำนวณคา่แทน
 

ข้อมูลที่สูญหาย ซึ่งมีหลายวิธีขึ้นอยู่กับสถานการณ์


	 ขอให้พิจารณาตัวอย่างการวิเคราะห์แบบ PP 
 

และ ITT ในการวิจัยต่อไปนี้ ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อ
 

เปรียบเทียบภาวะแทรกซ้อนของวิธีการระงับปวด
 

แบบ epidural เทียบกับการใช้ patient-controlled 
 

analgesia (PCA) ในกลุ่มตัวอย่าง 40 คน ผู้วิจัย
 

ทำการสุม่แบง่เปน็ 2 กลุม่ โดยมกีลุม่ทดลอง (epidural) 
 

20 คน และกลุ่มควบคุม (PCA) 20 คน จากผลการ
 

วิเคราะห์แบบ PP พบว่าทั้ง 2 วิธี ให้ผลแตกต่างกัน
 

อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p–value = 0.047) (ตาราง
 

ที ่2) โดยทีก่ลุม่ epidural เกดิภาวะแทรกซอ้นนอ้ยกวา่
 

เมื่อเทียบกับกลุ่ม PCA แต่ในความเป็นจริงแล้วภาวะ
 

แทรกซ้อนที่น้อยกว่าอาจเกิดจากการสลับกลุ่มของ
 

กลุ่มตัวอย่างก็เป็นได้ ทั้งนี้เนื่องจากการศึกษานี้มี
 

ผู้ป่วย 4 คนในกลุ่ม epidural ไม่ได้รับการระงับปวด
 

ด้วยวิธี epidural แต่ได้รับการระงับปวดด้วย PCA 
 

แทน ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 20 (ในจำนวนนี้เกิดภาวะ
 

แทรกซ้อน 3 คน) ฉะนั้นผลการทดสอบที่สนใจอาจ
 

จะด้อยกว่าที่ควรจะเป็น (under - estimated) และ
 

เกิดความเข้าใจผิดในการสรุปผล รวมถึงอาจนำไปสู่
 

ปัญหาของ selection bias ได้ เพราะไม่ได้พิจารณา
 

ผู้ป่วยที่ไม่ได้เป็นไปตามแบบแผนการวิจัย โดยเฉพาะ
 

ในกรณีที่เป็นการศึกษา ฤทธิ์ข้างเคียงจากยา10 ส่วน
 

ผลการวิเคราะห์แบบ ITT ที่ได้กำหนดให้ผู้ป่วย
 

“ทุกคนฎ ที่ถูกสุ่มเข้ากลุ่มมารวมเข้าสู่การวิเคราะห์
 

นั้น พบว่าผลการทดสอบไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ
 

(p - value = 0.330) สำหรับวิธี ITT นี้ หากสัดส่วน
 

ของกลุ่มตัวอย่างที่เกิดการสลับกลุ่มนั้นมากเกินกว่า
 

ร้อยละ 20 จะยิ่งทำให้การแปลผลยากมากขึ้นด้วย11 
 

จะเห็นว่าการวิเคราะห์โดยวิธี PP และ ITT อาจให้
 

ผลแตกต่างกันอย่างชัดเจน ดังนั้นผู้วิจัยควรเพิ่ม
 

ความระมัดระวังในการเลือกใช้ระหว่างสองวิธีนี้
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	 6.	 มีความสับสนระหว่างการวิเคราะห์ความ
 

สัมพันธ์ (Association) และการวิเคราะห์สาเหตุ 
 

(Causation)


	 ในบางกรณีที่ผู้วิจัยสนใจศึกษารูปแบบความ
 

สัมพันธ์ระหว่างสองตัวแปรที่เป็นข้อมูลเชิงตัวเลข 
 

(numerical data) ตัวอย่างเช่นความสัมพันธ์ระหว่าง
 

อุณหภูมิห้องผ่าตัดกับการเกิดภาวะอุณหภูมิกายต่ำ
 

หลังผ่าตัดนั้น การที่จะตัดสินว่าอุณหภูมิห้องผ่าตัด
 

เป็นสาเหตุของการเกิดภาวะอุณหภูมิกายต่ำหลัง
 

ผ่าตัด สิ่งแรกที่ต้องค้นหาคือ ตัวแปรทั้งสองมีความ
 

สัมพันธ์กัน (associate) หรือไม่ และความสัมพันธ์ที่
 

เกิดขึ้นนั้นมีน้ำหนัก (strong) เพียงพอหรือไม่ที่จะ
 

บอกว่าอุณหภูมิห้องผ่าตัด เป็นสาเหตุ (cause) ของ
 

การเกิดภาวะ อุณหภูมิกายต่ำหลังผ่าตัด หรือเกิดขึ้น
 

จากความบังเอิญเพียงเท่านั้น สถิติเบื้องต้นในการ
 

ประเมินความสัมพันธ์ว่าไม่ได้เกิดจากความบังเอิญ
 

คือ การพิจารณาจากค่า p แต่ค่าสถิติเพียงอย่างเดียว
 

ก็ไม่สามารถบอกถึงความสัมพันธ์เชิงสาเหตุได้เสมอ
 

ไป การบ่งบอกความเป็นสาเหตุต้องมีองค์ประกอบ
 

หลายประการ ดงัเกณฑใ์นการตดัสนิวา่ความสมัพนัธ
์ 

ระหวา่งตวัแปรใดๆ เปน็สาเหตแุละผลของกนัและกนั
 

หรือไม่ของ Bradford - Hill12 ซึ่งหากความสัมพันธ์
 

ใด ๆ ที่มีลักษณะเข้าเกณฑ์นี้มาก ก็หมายความว่าน่า
 

จะเป็นเหตุเป็นผลกันมากด้วย เกณฑ์ในการพิจารณา
 

ดังกล่าวมี 9 ประการ ดังต่อไปนี้


	 1)	 Strength การศึกษาปัจจัยเสี่ยงเมื่อมีความ
 

สัมพันธ์ต่อการเกิดโรคไม่ได้แสดงว่าปัจจัยดังกล่าว
 

เป็นสาเหตุของการเกิดโรคเสมอไป แต่ระดับความ
 

สัมพันธ์ที่ค่อนข้างสูง ความน่าจะเป็นสาเหตุและผล
 

ก็น่าจะมากขึ้นด้วย


	 2)	 Consistency ผลการศึกษาอื่น ๆ ที่ทำการ
 

ทดลองแบบเดยีวกนัไดผ้ลคลา้ยคลงึหรอืสอดคลอ้งกนั


	 3)	 Temporality หรือ Temporal Relationship 
 

ปัจจัยสาเหตุต้องเกิดก่อนตัวแปรที่ เป็นผลเสมอ 
 

ตัวอย่างเช่น การสูบบุหรี่ทำให้เกิดโรคมะเร็งปอด 
 

ไม่ใช่เป็นมะเร็งปอดเกิดก่อนการสูบบุหรี่


	 4)	 Specificity ความสมัพนัธร์ะหวา่งปจัจยันัน้
 

มคีวามเฉพาะเจาะจง เชน่ การสบูบหุรีเ่พยีงอยา่งเดยีว
 

ทำให้เกิดโรคมะเร็งปอด


	 5)	 Dose-response relationship เมื่อระดับ
 

ปัจจัยเสี่ยงมากขึ้นทำให้ปัจจัยผลลัพธ์มากขึ้นด้วย


	 6)	 Plausibility มีคำอธิบายหรือทฤษฎีที่สม
 

เหตุสมผลในการอธิบายกลไกการเกิดโรค เช่น เมื่อ
 

สูบบุหรี่แล้วสารก่อมะเร็งในบุหรี่ไปทำให้เนื้อเยื่อ
 

ปอดแบ่งตัวผิดปกติและทำให้เป็นมะเร็ง 


	 7)	 Coherence การแปลผลความเป็นเหตุและ
 

Table 2 	 ตัวอย่างผลการวิเคราะห์แบบ Per protocol (PP) เทียบกับแบบ Intention to treat (ITT) ระหว่างวิธี 
 

	 Epidural และ PCA11





Per protocol analysis
 
 
 



 Epidural group (n  = 16)
 PCA group (n  =  24)
 P-v alue


Complications; n (%)
 3 (19%)
 13 (54%)
 0.047*


Intention - to - treat analysis
 
 
 



 Epidural group (n = 20)
 PCA group (n = 20)
 P - value


Complications; n (%)
 6 (30%)
 10 (50%)
 0.330


*p–value < 0.05
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ผลจะตอ้งไมข่ดัแยง้กบัธรรมชาตขิองการเกดิโรคหรอื
 

อาจกล่าวได้ว่าการศึกษาทางระบาดวิทยาสอดคล้อง
 

กับการศึกษาทางห้องปฏิบัติการ 


	 8)	 Experiment หากมีการศึกษาเชิงทดลอง
 

ผู้วิจัยสามารถควบคุมปัจจัยสิ่งแวดล้อมได้เกือบ
 

ทั้งหมด ดังนั้นจะช่วยเพิ่มความน่าจะเป็นของการ
 

เป็นสาเหตุได้มากขึ้น


	 ก ารศึ กษาวิ จั ยทางด้ านการแพทย์ และ
 

สาธารณสุข มีเป้าประสงค์เพื่อทำความเข้าใจ ค้นหา
 

ปัญหาสุขภาพ และสาเหตุของปัญหาสุขภาพ รวมทั้ง
 

แนวทางในการแก้ไขปัญหาเหล่านั้น เพื่อให้บรรลุ
 

วัตถุประสงค์ดังกล่าว องค์ความรู้ด้านวิทยาการ
 

ระบาดได้มีการเสนอแนวคิดในการศึกษาโดยมี
 

รูปแบบการศึกษา ดังต่อไปนี้13


	 1)	 การศกึษาเชงิสงัเกต (Observational study)


	 	 ก.	 เพื่อการวิเคราะห์สถานการณ์และตั้ง
 

สมมติฐานเกี่ยวกับสาเหตุ คือ การศึกษาเชิงพรรณนา 
 

(Descriptive study) ได้แก่ Ecological study 
 

(Correlation study) และ Cross - sectional study ซึ่ง
 

ไม่มีกลุ่มเปรียบเทียบ


	 	 ข.	 เพื่อวิเคราะห์ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการ
 

เกดิโรคโดยมุง่พสิจูนว์า่ปจัจยันัน้ ๆ อาจเปน็สาเหตขุอง
 

ปัญหาสุขภาพได้หรือไม่ คือ การศึกษาเชิงวิเคราะห์ 
 

(Analytical study) ได้แก่ Cross - sectional study, 
 

Case-control study และ Cohort study


	 2)	 การศกึษาเชงิทดลอง (Experimental study) 
 

เพือ่ศกึษาประสทิธภิาพ ประสทิธผิลของโครงการหรอื
 

สิ่งทดลองต่าง ๆ ได้แก่ Clinical trial, Field trial และ 
 

Community trial


	 แนวคิดในการศึกษาเกี่ยวกับโรคตามรูปแบบ
 

การศึกษาวิทยาการระบาดที่จะตอบคำถามเชิงสาเหต
ุ 

ได้ดีนั้นได้แก่ การศึกษาเชิงวิเคราะห์และเชิงทดลอง 
 

และที่แย่ที่สุดคือการศึกษาแบบ Cross - sectional 
 

แต่การศึกษาเชิงทดลองในแง่ความเป็นสาเหตุหรือ
 

ปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรค จะทำการศึกษาไม่ได้เพราะ
 

เป็นการผิดจริยธรรม แต่อาจทำได้ด้วยการทดลองใน
 

การพยายามลดปัจจัยเสี่ยงลงและเทียบกับอีกกลุ่ม
 

หนึ่งว่ามีความแตกต่างในการเกิดโรคหรือไม่





สรุป

	 แนวทางแก้ไขความผิดพลาดทางการใช้สถิติ
 

ที่ดีที่สุดก็คือการป้องกันไว้ตั้งแต่ขั้นต้นและกำหนด
 

ในโครงร่างการวิจัยอย่างชัดเจน ผู้วิจัยควรหมั่น
 

เพิ่มพูนความรู้เรื่องสถิติหรือให้ความสำคัญกับการ
 

มีนักสถิติมาช่วยเหลือในการวิเคราะห์ข้อมูลระหว่าง
 

การวิจัย วารสารวิชาการทางการแพทย์ต่าง ๆ ควรนำ
 

แนวทางการรายงานผลทางสถติติา่ง ๆ มาใชป้ระโยชน ์
 

อาทิเช่น คำแนะนำในการใช้สถิติสำหรับงานวิจัยที่
 

ตีพิมพ์ในวารสาร Anesthesia &Analgesia14 หรือ 
 

‘BMJ Checklists for statisticians’15 ซึ่งเป็นแบบ
 

ตรวจสอบคุณภาพงานวิจัยในเรื่องสถิติด้วยตนเอง 
 

ซึง่จดัทำโดยกองบรรณาธกิารวารสาร British Medical 
 

Journal หรือหากวารสารที่จะตีพิมพ์อยู่ในกลุ่มของ
 

คณะกรรมการบรรณาธิการวารสารทางการแพทย์
 

นานาชาติ (International Committee of Medical 
 

Journal Editors; ICMJE) ก็อาจศึกษาคำแนะนำเพื่อ
 

การส่งต้นฉบับลงตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ 
 

(ICMJE Recommendations)16 ได้ นอกจากนี้ยังมีอยู่
 

ในเอกสารคำแนะนำสากลในการพัฒนาเนื้อหาของ
 

รายงานการวิจัย (International guideline for content 
 

development) อื่นๆ เช่น AMA, WAME, AMWA, 
 

CONSORT, PhRMA, OIG หรือ COPE ซึ่งหาก
 

ผูอ้า่นวารสารมกีารพฒันาความรูด้า้นสถติเิปน็อยา่งด
ี 

ด้วยแล้ว ก็จะสามารถนำความหมายและค่าสถิติที่มี
 

อยู่ในผลการวิจัยไปใช้ในการพัฒนาแนวทางการ
 

รักษาผู้ป่วยได้ดียิ่งขึ้น
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