
Study Designs y g
(รปูแบบงานวจิยั)

ผศ.นพ.เชดิชยั นพมณจีาํรสัเลศิ

• คาํถามวิจยัมาจากการสงัเกตและปัญหาท่ีพบ

"

• ทบทวนวรรณกรรม คาํถามวิจยัน้ีมีคาํตอบแลว้• ทบทวนวรรณกรรม คาถามวจยนมคาตอบแลว

หรือไม่

• ส ิ ิ ั  สั ั ์ ั ํ ิ ั• สมมตฐานการวจย สมพนธกบคาถามวจย

• รูปแบบและวิธีวิจยัสมัพนัธ์กบัคาํถามวิจยั รูว้่า

ตอ้งควบคุมปัจจยัใด เพื่อใหไ้ดค้าํตอบ

• การวดั และวิเคราะหส์นัพนัธ์กบัคาํถามวิจยั 

และรูปแบบวิธีวิจยั

ป ิป ึ้ ั ํ ิ ั ิ• การสรุปอภิปรายขึนกบคาํถามวิจย สมมติฐาน

การวิจยั และส่ิงท่ีพบจากการวิจยั

http://th.wikipedia.org/wiki /ระเบียบวธีิทางวิทยาศาสตร์



IMPORTANT FUNCTIONS OF EACH UNIT   : 
THE MOST IMPORTANT SLIDE !

• บทนํา

• ั ป ส  ์ส ิ

• Rationale and value
• วตถุประสงค สมมตฐาน

• วิธีการศึกษา

(feasibility) ตรรกะ

Transparency กระจก
• รูปแบบการวิจยั

• ป ช

Transparency กระจก

Accuracy and 
• ประชากร 

• การรกัษา

y
completeness ตาชัง่

Timely ฬิ
• การวดั

• ิ ์

Timely     นาฬกา

Connection of main idea• การวเคราะหผล
Connection of main idea



(systematic error: ) (random error: Ch )(systematic error:       )
เเก้ไข

R h th d l

(random error: Chance)
เเก้ไข

Research methodology Statistics

• Sampling Bias (สุ่มตวัอยา่ง)

Selection Bias (คดัเลอืก)

M t Bi (วดั)

( )

Measurement Bias (วด)

Confounding Bias (ตวักวน)



Type of Study designs

• Comparison (กลุม่เปรยีบเทยีบ?)

• Descriptive study (พรรณนา)☒

• Analytical study (วเิคราะห)์☑

• Interventions

Observational study (สังเกตการณ)์☒

Experimental study (ทดลอง)☑

T f St d d iType of Study designs

• Time Horizon (มติเิวลา)

Prospective (ไปขา้งหน้า)

้ ั• Retrospective (ยอ้นหลงั)

๏ Crossectional (ตดัขวาง)
�
๏ Crossectional (ตดขวาง)



T f St d d iType of Study designs

D i ti t d ( ิ )• Descriptive study (เชงิพรรณนา)

A l ti l t d ( ิ ิ )์• Analytical study (เชงิวเิคราะห)์

Descriptive study design  
(เชงิพรรณนา)(เชงพรรณนา)

• ไมม่กีลุม่เปรยีบเทยีบ, มกัมปีระชากรศึกษาเพยีงุ ,
กลุม่เดยีว

ป็ ึ E i t l ( )• เป็นการศึกษาแบบ Experimental (ทดลอง), 
Observational (สังเกตุการณ)์, Prospective (ไป
ขา้งหน้า, Retrospective (ยอ้นหลงั) หรอื Cross-
sectional (ตดัขวาง) ก็ได้sect o a ( ว ง) ไ



Analytical study 
(เชงิวเิคราะห)์(เชงวเคราะห)

• มกีลุม่เปรยีบเทยีบ, มกัมปีระชากรศึกษามากกวา่
่1 กลุม่

• เป็นการศึกษาแบบ E i t l (ทดลอง)• เปนการศกษาแบบ Experimental (ทดลอง), 
Observational (สังเกตุการณ)์, Prospective 
(ไปขา้งหน้า, Retrospective (ยอ้นหลงั) หรอื
Cross-sectional (ตดัขวาง) ก็ได้Cross sectional (ตดขวาง) กได

Descriptive study design
ิ(เชงิพรรณนา)

• Case reportp

• Case series

• ความชุก (Cross-sectional) 

ศึ ิ โ (N t l hi t )• การศึกษาธรรมชาตขิองโรค (Natural history) 

• Normal value (การหาคา่ปรกต)ิNormal value (การหาคาปรกต)



อบุตักิารณก์ารตรวจพบคลืน่ไฟฟ้าหวัใจผดิปกตทิีม่ผีลตอ่
ั ื่ ไฟฟ้ ั ใ ป ํ ั ใการรกัษาจากการตรวจคลนืไฟฟ้าหวัใจประจาํวนัในหอ

ผู้ป่วย ซ.ีซ.ีย.ู และ ไอ.ซ.ีซ.ีย.ูู ู ู
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ทีม่าและความสําคญัของปญัหาทีม่าและความสําคญัของปญัหาทมาและความสาคญของปญหาทมาและความสาคญของปญหา
ตัง้แตเ่ปิดหอผู้ป่วยเมือ่ปีพ.ศ. 2524 ผู้ป่วยทุก
ใ ไ ้ ัรายใน CCU และ ICCU ไดร้บัการตรวจ

คลืน่ไฟฟ้าหวัใจประจาํวนัทกเช้าคลนไฟฟาหวใจประจาวนทกุเชา

การตรวจคลืน่ไฟฟ้าหวัใจประจาํวนัคดิเป็นการตรวจคลนไฟฟาหวใจประจาวนคดเปน
คา่ใช้จา่ยครัง้ละ 300 บาทการตรวจทุกเช้าใน

่
ุ

หอผู้ป่วย CCU และ ICCU ซึง่มผีู้ป่วยรวม 16 คน
คดิเป็นคา่ใช้จา่ย บาทตอ่วนั บาทคดเปนคาใชจาย 4,800 บาทตอวน 144,000 บาท
ตอ่เดอืน 1,728,000 บาทตอ่ปี, ,

คดิเป็นเวลาทีใ่ช้ประมาณ 3-4 ชัว่โมงตอ่วนั
14

คดเปนเวลาทใชประมาณ 3 4 ชวโมงตอวน
14



วตัถประสงคข์องโครงการวตัถประสงคข์องโครงการวตถุประสงคของโครงการวตถุประสงคของโครงการ

• วตัถประสงคห์ลกั• วตถปุระสงคหลก
• -เพื่อศึกษาอบติัการณ์การตรวจพบความผดิปกติของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจเพอศกษาอุบตการณการตรวจพบความผดปกตของคลนไฟฟาหวใจ

ประจาํวนัท่ีมีผลต่อการเปล่ียนแปลงการรักษา ในหอผูป่้วย CCU 
ICCUและ ICCU

• วตัถประสงคร์องวตถปุระสงครอง
• -เพื่อศึกษาเวลาท่ีสูญเสียไป และค่าใชจ่้ายในการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ

ประจาํวนั
• ื่ ป็ ้ ใ ั ั ป่้ โ ั ใ• -เพือเป็นขอ้มูลในการพฒนาแนวทางการดูแลรกษาผูป้วยโรคหวใจ

ต่อไป
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วธิกีารศึกษาวธิกีารศึกษาวธการศกษาวธการศกษา

• การศึกษาคร้ังน้ีเป็น prospective descriptive 
study design  ผูป่้วยทุกรายท่ีเขา้รับการรักษาในหอ
ผป่้วย CCU และ ICCU โรงพยาบาลศิริราช จะไดรั้บผปูวย CCU และ ICCU โรงพยาบาลศรราช จะไดรบ
การอธิบายเก่ียวกบัการศึกษาและการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ
ประจาํวนัโดยแพทยผ์ูดู้แล โดยผูป่้วยท่ีสมคัรใจลงนามในใบ
ิ ้ ่ ใ ึยนิยอมเขา้ร่วมในการศึกษา

1616



วธิกีารศึกษาวธิกีารศึกษาวธการศกษาวธการศกษา
• ั้ ึ• ขนตอนการศึกษา
• ทาํการตรวจคลืน่ไฟฟ้าหวัใจประจาํวนัในผู้ป่วยทุกู ุ
ราย ในช่วงเช้า และตรวจคลืน่ไฟฟ้าหวัใจเมือ่มี
อาการผดิปกติอาการผดปกต

• บนัทึกอาการต่าง ๆ ท่ีตรวจพบขณะตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ และเวลาท่ีใชใ้น
การตรวจแต่ละคร้ัง
ป โ ์ ้ ี่ โ ั ใ 2 ่ โ ี• แปลผลการตรวจโดยแพทยผูเ้ชียวชาญโรคหวัใจ 2 ทาน โดยเทียบการ

เปล่ียนแปลงกบัคล่ืนไฟฟ้าหวัใจของคร้ังล่าสุด
• การเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีตรวจพบ จะนาํมาประกอบการ

ตดัสินใจวา่มีผลต่อการเปล่ียนแปลงการรักษาผป่้วยหรือไม่
17

ตดสนใจวามผลตอการเปลยนแปลงการรกษาผปูวยหรอไม
17

ผลการศึกษาวจิยัผลการศึกษาวจิยัผลการศกษาวจยผลการศกษาวจย

คลืน่ไฟฟ้าทีเ่ปลีย่นแปลงและมผีลตอ่การรกัษาคลนไฟฟาทเปลยนแปลงและมผลตอการรกษา
มจีาํนวน 20% โดยมเีพยีง 12.7% ทีไ่มส่ามารถตรวจพบ
จาก ECG monitoring พบมากในผู้ป่วยโรค acute 
coronary syndrome  CHF และ Arrhythmias coronary syndrome, CHF และ Arrhythmias 
ตามลาํดบั และพบมากในช่วง 4 วนัแรกของการ
ัรกัษา

ึ ป็ ใ ื ี่จงึเป็นแนวทางในการเลอืกทจีะตรวจ
คลืน่ไฟฟ้าหวัใจประจาํวนัเฉพาะในผ้ป่วยกลม่น้ีคลนไฟฟาหวใจปร จาวนเฉพา ในผูปวยกลมุน
ใน 4 วนัแรกของการรกัษา

1818



Impact ของโครงการน้ีImpact ของโครงการน้ีImpact ของโครงการนImpact ของโครงการน

ลดค่าใชจ่้ายจาก 1,728,000  บาทต่อปีเป็น 586,800 บาทต่อปี
ี่ ้ ใ ใ้ ี ่ ปี ป็และลดระยะเวลาทีตอ้งใชใ้นการตรวจจาก17,280 นาทีต่อปี เป็น 5,868 

นาทีต่อปี
จากผลงานวจิยัดงักล่าวขา้งตน้ส่งผลใหห้อผูป่้วย CCU และ ICCU  ปรับ
กระบวนการทาํงาน คาํสัง่การรักษาท่ีเป็น routine  แบบเดิมใหเ้ป็นกระบวนการทางาน คาสงการรกษาทเปน routine  แบบเดมใหเปน
มาตรฐานตาม protocol ท่ีไดม้า สามารถลดค่าใชจ่้าย ลดระยะเวลาการ
ํ ี่ใ ใ้ทาํงานของบุคลากรทีใชใ้นการตรวจ

1919

Analytical Study designAnalytical Study design
(วเิคราะห)์

Experimental Study

Observational StudyObservational Study



Experimental studyExperimental study

• Controlled trial• Controlled trial

• B f ft t d d i• Before-after study design

C• Cross – over

Experimental studyExperimental study

• การศึกษาเกีย่วกบัการรกัษาและป้องกนัโรค
(Therapy, Prevention)

ป สิ ิ (Effi ) ป สิ ิ• ประสิทธผิล (Efficacy), ประสิทธภิาพ
(Effectiveness), ( ),

• ความคุ้มคา่(Efficiency)



Design of a Controlled Trial

ไดป้จัจยั

ประชากรที่

ไดปจจย
A

ผลลพัธ์A
ประชากรท
ศึกษา

้ ั ั ั ์

Measurement bias?Confounder?

ไดป้จัจยัB ผลลพัธ์ B
Selection bias?

Chance?

ไดป้จัจยั

Lost to follow up
ITT analysis

ประชากรที่

ไดปจจย
A

ผลลพัธ์AChance?

ประชากรท
ศึกษา

ไ ป้ั ั ั ์ B

Measurement bias?

ไดป้จัจยัB ผลลพัธ์ B
Selection bias?

Confounder?

Measurement bias?
Placebo effect

Difference 
prognosis

Unequal intervention
•Co-intervention Placebo effect

Randomized Blinding Blinding Assessor

prognosis Co intervention
•Contamination

a do ed
Concealment

g
Objective outcome



Types of Controlled TrialsTypes of Controlled Trials

• Allocation of subjects / interventions

• Non randomized control trial (แบบไมส่่ม)• Non-randomized control trial (แบบไมสุม)

• Randomized control trial (แบบสุ่ม)( ุ )

• Blinding

• Non-blind clinical trial (แบบไมป่กปิด)

ป ปิ• Double-blind clinical trial (แบบปกปิด)

โครงการ
ึ ี ี ิ ิการศึกษาเปรยีบเทยีบประสิทธภิาพการขยาย

มา่นตาระหวา่งการใช้มานตาระหวางการใช
ยา2.5%Phenylephrineและ

0 75%T i id  ั 1%T i id0.75%Tropicamide กบัยา1%Tropicamide
สลบักบัยา10%Phenylephrine y p

26



้ ่ข ัน้ตอนการขยายมา่นตาทีO่PD

ั ตรวจรบัคาํส่ัง ิ ป้ ้ ี่วดัสายตา ตรวจรบคาสง
การหยอดยา 1min

ตดิป้ายระบขุา้งที่
หยอดยา30sec

อธบิายการปฏบิตัติวั
ั

หยอดยาหยอดยา
10%Ph l h i

10min

กอ่นและหลงัหยอด
ยา1min

1%Tropicamide
30sec

10%Phenylephri
ne30sec

พบแพทยห้์องรมา่นตาขนาด>7mm

10 min

พบแพทยหอง
ตรวจ-รมูานตาขนาด>7mm.

*ใช้เวลาในการรอมา่นตาขยาย 60นาทีใชเวลาในการรอมานตาขยาย 60นาท
หยอดยา3รอบ 27

• OPD จกัษุ:

• ปญัหา : 1.มผีู้ป่วยรอขยายรมูา่นตานาน
• 2 มผ้ีป่วยรอขยายรมา่นตาจาํนวนมาก• 2.มผปูวยรอขยายรมูานตาจานวนมาก
• 3. มโีอกาสผดิพลาดจากการหยอดยาผดิสงูู

28



ยา1%Tropicamideสลบักบัยาp
10%Phenylephrine 

29

ยา 2.5%Phenylephrine และยา 2.5%Phenylephrine และ
0.75%Tropicamide

30



โครงการ
ศึ ป ี ี ป สิ ิการศึกษาเปรยีบเทยีบประสิทธภิาพการขยาย

มา่นตา
จนรมูา่นตาขยาย
จนตรวจได้ 7

Patients

จนตรวจได 7 
มลิลเิมตร

ระยะเวลาตัง้แต่ เร่ิมหยอดตาPatients
จนรมูา่นตาขยาย
จนตรวจได้ 7 
มลิลเิมตร

Blinding

Placebo effect
Co-intervention

Selection bias? Measurement 
Co intervention
Contamination bias?Confounder?

ผลการศึกษาวจิยัผลการศกษาวจย

่ ่ ่ ีไ่ ้ ั ี่ 2 ผลการขยายรมูา่นตาระหวา่งกลุม่ทไีดร้บัยาเดยีว 2 
ชนิดกบักลุม่ทีไ่ดร้บัยาผสมุ

กลุม่ยาเดีย่ว 2 
ชนิด

กลุม่ยา
ผสม

p–value 

Number of patients whose 
pupil reached 7 mm. within 40 

38.9% 77.3% 0.023 

minutes 

Pupil size: mean ± SD (mm.)
At 40 minutes
At 2 hours

6.0 ± 0.9
6.7 ± 0.8

6.6 ± 0.8
6.8 ± 0.9

0.026
0.443

* ใี ้ ี่ ี*เวลาทใีช้เฉลยี 32นาที 32



ผลการศึกษาวจิยัผลการศกษาวจย

– ใชย้าผสม 0.75% Tropicamide และ
2 5% Ph l h i h d hl id ใ2.5% Phenylephrine hydrochloride ใน
การขยายมา่นตา สามารถ

– 1.ลดระยะเวลาอยา่งนอ้ย 20 นาที
้– 2.ลดจํานวนครัง้ในการหยอดยา( จํานวน2 

ครัง้/ราย 50%)ครง/ราย 50%)
– 3.ผลขา้งเคยีงของยาผสมและยาเดีย่ว
แตกตา่งกนัอยา่งไมม่นัียสําคญั

33

Experimental studyExperimental study

• Controlled trial

• Before-after study y
design

• Cross – over



Before-after study design 
with same individualswith same individuals

Chance? Confounder?

Interventionกอ่น หลงั

ประชากร
(A)

ประชากร
(A)Selection bias?

ั ์ 1 ั ์ 2

(A) (A)Selection bias?

ผลลพัธ์ 1 ผลลพัธ์ 2Measurement bias?

Time Horizon

Before-after study design with same 
individualsindividuals

การนวดกอ่น หลงั

Tension HA     Tension HA     

ป ี ่ ป ี ัปวดศีรษะกอ่นนวด (9/10) ปวดศีรษะหลงันวด (5/10)

Time Horizon



Before-after study design with same 
individuals

การนวดกอ่น หลงั

individuals

Tension HA Tension HA
(9/10) (5/10)

นอน

Tension HA
(9/10)

Tension HA (◌ุ
6/10)

Before-after study design with 
different individuals/intervention

Intervention A2005 Intervention B2006

different individuals/intervention

Chance?Intervention A2005 Intervention B2006Chance?

Confounder?

ประชากร ประชากร
Selection bias?

(A) (B)

ผลลพัธ์ 1 ผลลพัธ์ 2Measurement bias?

Time Horizon



Experimental studyExperimental study

• Controlled trial

• Before-after study design

• Cross – over

Cross over designg
Study population Chance?

Random

Selection bias?Confounder?

Intervention A Intervention B

วดัผลวดผล

พกัพก
Measurement bias?

Intervention AIntervention B

วดัผล



ประสิทธผิลการใช้ YEESOON’S STYLET ในหุน่จาํลองทีใ่ส่
Endotracheal tubeEndotracheal tube

แพทยท์าํการฝึกใส่ทอ่ช่วยหายใจกบัหน่จาํลองดว้ย Styletแพทยทาการฝกใสทอชวยหายใจกบหุนจาลองดวย Stylet 
ทัง้ 2 ประเภทจนเกดิความมัน่ใจในเวลา 10 นาที

Random

แพทยใ์ส่ ET ครัง้ที่ 1 ดว้ย
Stylet A

แพทยใ์ส่ ET ครัง้ที่ 1 ดว้ย
Stylet BStylet A

วดัผล

Stylet B

วดผล

พกั

์ ่ ั้ ี่ ้์ ่ ั้ ี่ ้

พก

แพทยใ์ส่ ET ครัง้ที่ 2 ดว้ย
Stylet A

แพทยใ์ส่ ET ครัง้ที่ 2 ดว้ย
Stylet B

วดัผล



Experimental studyExperimental study

• Controlled trial• Controlled trial

• B f ft t d d i• Before-after study design

C• Cross – over

Observational designObservational design

• Cross-sectional studyCross sectional study

• Case-control studyCase control study

• Cohort studyCohort study 
(Prospective)( p )



Cross-sectional study

ึ โ• ศึกษาความชุกของโรค

ึ ่ ิ ี ื่• ศึกษาคุณคา่ของวธิกีารทดสอบเพอืการ
วนิจิฉัยวนจฉย

ศึกษาคุณคา่ของวธิกีารทดสอบเพือ่การวนิิจฉัย

Gold Standard test

All patients
เป็นโรค

ไมเ่ป็น
โรค All patientsโรค

บวก b

New Test

New Testบวก a b

Gold Standard testลบ c d



ba b

c d

Sensitivity = a/(a+c)Sensitivity = a/(a+c)
Specificity = d/(b+d) 

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

4848



CrossCross--sectional sectional 

เด็กแรกเกดิเดกแรกเกด

STT Score

การดดูนมแม่

P tP t Future

ู

Present Past Future

49

การดดนมแม่
ได้ ไมไ่ด้

การดดูนมแม

<8 a b
STT Score

>=8 c d
STT Score

50



STT score <8 ในการทาํนาย BF problemSTT score <8 ในการทาํนาย BF problem

Sensitivity = 88.3%y

51Negative predictive value = 98.2% 51

Triage Check listg

6 กรกฎาคม 2549Pediatric Triage System Development



t it i TRUTRU FALSFALS itiiti ifiifitriagetriage
statusstatus

TRUTRU
EE

FALSFALS
EE

sensitisensiti
vityvity

specifispecifi
citycitystatusstatus EE EE vityvity citycity

์์
รบีดว่นรบีดว่น 88 1111

แพทย์แพทย์
รบดวนรบดวน 88 1111

0.820.82 0.920.92
รอได้รอได้ 22 5757รอไดรอได 22 5757

พยาบาพยาบา รบีดว่นรบีดว่น 1010 1010พยาบาพยาบา
ลล

รบดวนรบดวน 1010 1010
0.940.94 0.930.93

รอได้รอได้ 00 5858รอไดรอได 00 5858

C t l St dCase-control Study

DiseaseExposure DiseaseExposure

มปีจัจยัเส่ียง เป็นโรค
ประชากร
ีศึ่

(Y/N)
เปนโรค

ทศึีกษา
มปีจัจยัเส่ียง

(Y/N)
ไมเ่ป็นโรค

(Y/N)



C t l St dCase-control Study

ปจัจยัเส่ียงปจจยเสยง

Vit E Supl.
CAD

ประชากร
ีศึ่

Vit E Supl. 
(Y/N)

CAD

ทศึีกษา
Non-CAD

Vit E Supl. 
(Y/N)(Y/N)

Hypothetical data on the association 
b i i E l i dbetween vitamin E supplementation and 
the risk of CAD

CAD

Present         
Absent

50 501Vit E sup
Yes 50 501Vit. E sup.

No 65 384

ORC= (50*384)/(501*65) = 0.59
P=0.003        



C h t St dCohort Study

มปีจัจยั

ประชากร

มปจจย
เส่ียง/Prognostic 

factor
ผลลพัธ(์Y/N)

ประชากร
ทีศึ่กษา ไมม่ปีจัจยั

่ ผลลพัธ(์Y/N)เส่ียง/Prognostic 
factor

C h t St dCohort Study

มปีจัจยั
Now

ประชากร

มปจจย
เส่ียง/Prognostic 

factor
ผลลพัธ(์Y/N)

ประชากร
ทีศึ่กษา ไมม่ปีจัจยั

่ ผลลพัธ(์Y/N)เส่ียง/Prognostic 
factor



R t ti h tRetrospective cohort

มปีจัจยั

ประชากร

มปจจย
เส่ียง/Prognostic 

factor
ผลลพัธ(์Y/N)

ประชากร
ทีศึ่กษา ไมม่ปีจัจยั

่ ผลลพัธ(์Y/N)เส่ียง/Prognostic 
factor

NowStart
อดตี

Historical cohortHistorical cohort



Confounding BiasConfounding Bias

CC
✓✓

OOEE OOEE

CC OOEE ✗CC OOEE ✗

Confounding BiasConfounding BiasConfounding BiasConfounding Bias

ป้ ั ไ้• การป้องกนั/แกไ้ข

• Randomization, Restriction 
or Matching

• Multivariate analysis



3 ี ิ ี ิ ั3.ระเบยบวธวจย
• บทนํา

• ั ป ส  ์ส ิ

• Rationale and value
• วตถุประสงค สมมตฐาน

• วิธีการศึกษา

(feasibility) ตรรกะ

Transparency กระจก
• รูปแบบการวิจยั

• ป ช

Transparency กระจก

Accuracy and 
• ประชากร 

• การรกัษา

y
completeness ตาชัง่

Timely ฬิ
• การวดั

• ิ ์

Timely     นาฬกา

Connection of main idea• การวเคราะหผล
Connection of main idea

3 METHODS:3.METHODS:
3.1  STUDY SETTING

• Countries, setting( community clinic, academic hospital) 
and number of sitesand number of sites

• Reason:  applicability of the results

การนําผลวิจยัไปใชป้ระโยชน์ไดต้รงตามลกัษณะ รพ ทีใกลเ้คียงกนั



3 METHODS:3.METHODS:
3.2 INCLUSION/EXCLUSION CRITERIA

• เกณฑส์าํหรบัผูป่้วยท่ีจะเขา้การศึกษา= ประชากรศึกษา

• ถา้เป็นการรกัษาท่ีอาจใชค้วามสามารถเฉพาะเช่น การผ่าตดั 

ื  ิ ํ ั  ี ส์ ํ ั ้ ั  ส ั  หรอ จตบาบด อาจมเกณฑสาหรบผูรกษา และสถาบน 

• Reason: ทาํใหก้ารดาํเนินงานวิจยัมีแบบแผนคงท่ี , Reason: ทาใหการดาเนนงานวจยมแบบแผนคงท , 

• นําผลวิจยัไปใชไ้ดมี้เกณฑเ์ลือกผูป่้วยท่ีจะไดป้ระโยชน์ชดัเจน

EXCLUSION CRITERIA : เป็นเหตุดา้นความปลอดภยั หรือความเป็นไปไดใ้นการศึกษา เชน่

( ั้ ์  ็  ไ ่ ใ ้ ํ ิ ื ิ ั ไ ้(ตงครรภ, เด็ก , ไมสามารถใหค้าํยนิยอม หรือมาติดตามการรกษาได ้

ไมใ่ชเ่กณฑต์รงขา้มกบั inclusion criteria 

METHODS: METHODS: 
INCLUSION / EXCLUSION CRITERIA EXAMPLE

• Inclusion criteria

่ ื ่ ั 18 ปี• อายุมากกว่าหรือเท่ากบั 18 ปี 

• มารบัการรกัษาเร่ืองโรคหวัใจลม้เหลวในสถาบนัน้ัน ๆ ๆ

• Exclusion criteria

• ผูป่้วยแพย้าในการศึกษา

• การตั้งครรภ์• การตงครรภ

• ไม่สามารถใหค้าํยินยอมโดยการลงลายมือช่ือ (ญาติ, ผูป่้วย)

• มีสาเหตุท่ีอาจไม่สามารถมาติดตามการรกัษาภายใน 1 ปีได ้



3.METHODS:
3.3  INTERVENTIONS
• อย่างน้อยล เอียดเพียงพอท่ีจ ทาํตามได้• อยางนอยละเอยดเพยงพอทจะทาตามได

• ทาํอย่างไร และเม่ือไรท่ีจะใหย้า

• เกณฑส์าํหรบัการหยุด หรือเปล่ียนแปลงขนาดยา อนัเน่ืองจากผลขา้งเคียง 

โ ี ื ้ ่ ้โรคมีอาการกาํเริบ หรือผูป่้วยรอ้งขอ

• วิธีการท่ีจะเพ่ิมความทาํตามไดข้องการบริหารยา (adherence) เช่น การวธการทจะเพมความทาตามไดของการบรหารยา (adherence) เชน การ

นับเม็ดยา การดูระดบัยาในเลือด

• ยาท่ีหา้มหรืออนุญาตใหใ้ชไ้ดร้ะหว่างการศึกษา

Reason: Transparency and applicability Reason: Transparency and applicability 
ความโปร่งใส และ การนําการรกัษาไปใชไ้ดอ้ยา่งถกูตอ้ง

METHODS: INTERVENTION EXAMPLEMETHODS: INTERVENTION EXAMPLE
• ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดร้บัยาฉีด : ยาครั้งแรกจะใหก้บัผูป่้วยในเวลา 24 ชัว่โมงหลงัุ ู ู

การไดร้บัผลเลือด B เป็นผลบวก และจะไดใ้หต่้อ ๆ ไปทุก 24 ชัว่โมงจนครบ  

3 ครั้ง ในขณะท่ีผูป่้วยไดร้บัการตรวจวดัความดนัโลหิด ชีพจร และผลเลือด B 
6 ั ่ โ ใ โทุก ๆ 6 ชวโมงในโรงพยาบาล

• การบริหารยาจะใหย้าผสมใน 0.9% NSS 100 ml และใหท้างหลอดเลือด
ํ ใ 30 ีโ ่ ิ ั ี่ไ ้ ั ฝึ ื่ดาํภายในระยะเวลา 30 นาทีโดยพยาบาลช่วยวิจยัทีไดร้บัการฝึกอบรมเพือ

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์สารน้ําออกนอกเสน้เลือด หรือเกิดเหตุการณ์น้อย

ท่ีสดทสุด

• ในกลุ่มผูป่้วยท่ีรบัทานยา: จะไดร้บัการเจาะเลือดเพ่ือดูระดบัยาท่ี 2 วนั
้• ระหว่างการศึกษานับตั้งแต่..จนถึง.. ผูป่้วยไม่ไดร้บัการอนุญาตใหใ้ชย้าปฏิชีวนะ

• ในกรณีเหล่าน้ีเพ่ือความปลอดภยัจะพิจารณาการหยุดยา ……………….ุ

• ในกรณีเหล่าน้ีเพ่ือลดผลขา้งเคียงจะพิจาณาการลดขนาดยาลง………



Q ti ???Q ti ???Questions???Questions???

ขอ้มลท่ีจาํเป็นสาํหรับการคาํนวณ ขอมูลทจาเปนสาหรบการคานวณ 
Sample sizeSample size

ตอ้งหาทั้งบทความท่ีผา่นมา และ
“clinical significance” 

1.กรณีหา sample size จาก
prevalence study 



95% confidence interval 95% o de e e a

เป็นคา่ท่ีประมาณการถ้าทําการเปนคาทประมาณการถาทาการ
ทดสอบ 100 ครัง้ แล้ว 95 ครัง้ จะทดสอบ 100 ครง แลว 95 ครง จะ
อยท่ี่ใด มีชว่งอยบ่ริเวณใดบ้างอยทูใด มชวงอยบูรเวณใดบาง

ทาํไม 95%  CI ถึงมีความหมาย?

• หญิง: ตกลงเราจะแต่งงานกนัเม่ือไร 

• ชาย: ผมยงัไม่ค่อยพรอ้ม ผมว่าประมาณปีหน้าดีไหม

• หญิง: พอประมาณแบบมัน่ใจหน่อยไดไ้หม

• ชาย : 95% CI = 6 เดือน – 40 ปี

• หญิง: !!!!! 



Sample size จะทาํใหรู้ด้งัน้ีู
Sample Sensitivi 95% CISample 
size

Sensitivi
ty 

95% CI

5 80 20-99%
10 80 40-90%
100 80 60-80%
300 80 75-85%

ยาใหมจ่ะมปีระโยชน์ทางคลนิิกเมือ่
ทาํใหห้ายจากโรคได้ 20% ขึน้ไป

จากบทความการศกึษาทีค่น้มา ตวัเลขอาจอยูท่ี่
40% ่ ้ ํ ่ l  b d  ไ ่ ํ่ ่40% แตตองกาํหนดคา lower border ไมตาํกวา
20% 
ดงันัน้ต่าทีต่อ้งนํามาคาํนวณคอื 40% +/- 20%



ถา้อนุรกัษนิ์ยมสดุุ ุ

เมือ่คดิ sample size จาก prevalence 70% แต่ผลเมอคด sample size จาก prevalence 70% แตผล
การศกึษาจรงิออกมาวา่เป็นเพยีง 60% การคาํนวณ
ดงักลา่วอาจทาํให้ sample size ไมพ่อ

้ ั ั ั ี่ ใ ้จะป้องกนัปญหาดงักลา่ว คา่ททีาํให้ sample size สงูสดุ
คอื 50% +/- น้อย ๆ คอ 50% +/- นอย ๆ 

ขอ้มูลท่ีจาํเป็นสาํหรับการคาํนวณ Sample sizeู
ตอ้งหาทั้งบทความท่ีผา่นมา และ

“clinical significance” 

2.กรณหีา sample size จาก การเปรยีบเทยีบ
ั2 กลุม่การรกัษา



Concept of sample size: large or small

เราจะตอ้งการขอ้ทดสอบมากไหม ถา้เราตอ้งการทราบวา่เราจะตองการขอทดสอบมากไหม ถาเราตองการทราบวา
เดก็คนทีห่น่ึง และคนทีส่อง (นกักฬีา คนทีห่น่ึง และ(
นกักฬีาคนทีส่อง) มคีวามรู้ หรอืความสามารถตา่งกนั
10 ขอ้
ื ้หรอื 100 ขอ้
ื 1000 ้หรอ 1000 ขอ

คาํตอบคอืตอบไมไ่ด้ !!! 

เพราะไมเ่คยเปรยีบมวยกนั !! 



แต่ถา้เป็นแบบน้ีละ่
คนทีห่น่ึงเคยทาํคะแนนได้ 50คนทหนงเคยทาคะแนนได 50
คนทีส่องเคยทาํคะแนนได้ 100คนทสองเคยทาคะแนนได 100

เราตอ้งการขอ้ทดสอบมากไหมทีจ่ะพสิจูน์วา่ตา่งกนั
   ( เหมอืน ดวิ ในการตดัสนิกฬีา) 

จะต่างอะไรไหม ถา้…
คนทีห่น่ึงเคยทาํคะแนนได้ 70คนทหนงเคยทาคะแนนได 70
คนทีส่องเคยทาํคะแนนได้ 90คนทสองเคยทาคะแนนได 90

ตอ้งการขอ้ทดสอบมากกวา่เมือ่สกัครูไ่หม ถา้จะพสิจูน์วา่
เดก็สองคนน้ีต่างกนั 



หรอืถา้เป็นอยา่งน้ีละ่
คนทีห่น่ึงเคยทาํคะแนนได้ 94คนทหนงเคยทาคะแนนได 94
คนทีส่องเคยทาํคะแนนได้ 95คนทสองเคยทาคะแนนได 95

ตอ้งการขอ้ทดสอบมากกวา่เดมิมากไหม ทีจ่ะพสิจูน์

การเตรยีมขอ้มลเพือ่การหาจาํนวนประชากร 2 การเตรยมขอมลูเพอการหาจานวนประชากร 2 
กลุม่การรกัษาุ

การรกัษาเดมิน่าจะไดผ้ลประมาณ  %การรกษาเดมนาจะไดผลประมาณ……. %
การรกัษาใหมน่่าจะไดผ้ลประมาณ % การรกษาใหมนาจะไดผลประมาณ…….% 
(จากบทความการศกึษาเดมิ) 
และพจิารณาวา่ในบรบิทของเรา clinical 

ี่ ี่ ์ ์ ้significance น่าจะอยูท่กีเีปอรเ์ซนตด์ว้ย 



ตวัอยา่ง
มะเรง็ปากมดลก การรกัษาเดมิดว้ยการฉายมะเรงปากมดลกู การรกษาเดมดวยการฉาย
แสงไดผ้ลประมาณ 50%
การรกัษาใหมเ่ป็นการฉายแสง + เคมบีาํบดั 
มคีวามเสีย่งมากขึน้อาจทาํใหเ้มด็เลอืดขาว
ตํ่าลง ตาลง 
การรกัษาใหมค่น้จากบทความทีผ่า่นมาได้การรกษาใหมคนจากบทความทผานมาได
ประมาณ70- 90%
แต่ clinical significance ในผูเ้ชีย่วชาญคดิวา่
ไ ่

ถา้อนุรกัษนิ์ยมสดุ
ใ ่ ั ้ ้ ี่ ่ใน 2 กลุม่การรกัษาจะตอ้งหาขอ้มลูทอีาจจะแตกต่าง
กนัน้อยไวก้่อน เชน่ 

น่าจะกาํหนดอตัราการหายผป้ว่ยกลม่เดมิ  50%นาจะกาหนดอตราการหายผปูวยกลุมเดม = 50%
และกาํหนดอตัราการหายผป้ว่ยกล่มใหม่ = 70% และกาหนดอตราการหายผปูวยกลุมใหม  70% 

(แทนทีจ่ะเป็น 80, 90%)



Relaxe a

Working togethero g oge e



การคาํนวณขนาดกลม่ตวัอยา่งการคานวณขนาดกลมุตวอยาง

ั ิ ์ ิ ิ ์นพ.อคัรนิทร ์นมิมานนติย์

้การคาํนวณขนาดกลุม่ตวัอยา่งเบือ้งตน้

ความสําคญัของการคํานวณขนาดกลุม่
ตวัอยา่งตวอยาง
ขอ้มลูทีต่อ้งเตรยีมสําหรับรับคําปรกึษาทางู
สถติิ
St ti ti l ftStatistical software



้การคาํนวณขนาดกลุม่ตวัอยา่งเบือ้งตน้

ความสาํคญัของการคาํนวณขนาดกลุม่
ตวัอยา่งตวอยาง
ขอ้มลูทีต่อ้งเตรยีมสําหรับรับคําปรกึษาทางู
สถติิ
St ti ti l ftStatistical software

Statistical significance?

Yes (p<0.05) No (p>0.05)

Clinical importance Small sample sizep Small sample size

Yes No NoYes

Benefit Inconclusive No benefitSome benefit 
oror              

large sample

5/9/2013 90Akarin Nimmannit



ความสาํคญั: เหตผลทางความสาคญ: เหตผุลทาง
วทิยาศาสตร์

การทดสอบความแตกตา่งระหวา่งกลุม่: เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่
โครงการวจัิยมอํีานาจการทดสอบ (power) เพยีงพอทีจ่ะโครงการวจยมอานาจการทดสอบ (power) เพยงพอทจะ
บอกความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ทดลอง หรอื 

่• การศกึษาวจัิยทีม่ขีนาดกลุม่ตวัอยา่งเพยีงพอ 

• หากการวเิคราะหท์างสถติ ิ ความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ทดลองไมม่ ี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ แปลผลได ้ 

• ความแตกตา่งระหวา่งกลม่ทดลอง ไมม่นียัสาํคญัทางคลนิกิจรงิความแตกตางระหวางกลมุทดลอง ไมมนยสาคญทางคลนกจรง 

(แตล่ะกลุม่ไดผ้ลไมแ่ตกตา่งกนั)

การศกึษาความชก/อบตักิารณ/์ขนาดของปญัหา (ไม่การศกษาความชุก/อบุตการณ/ขนาดของปญหา (ไม
แบง่กลุม่): เพือ่ใหไ้ดค้า่สถติทิีแ่มน่ยําเพยีงพอ

ความสําคญั:                  
ิเหตผุลทางจรยิธรรม

ขนาดกลุม่ตวัอยา่งเล็กไป (Undersized)
• ผป่้วยตอ้งไดรั้บการรักษาที่ ไมเ่ป็นมาตรฐาน• ผปูวยตองไดรบการรกษาท ไมเปนมาตรฐาน 

(unproven) โดยไมม่โีอกาสเกดิความกา้วหนา้ดา้น
ความรใ้หม่ ไมเ่ป็นไปตามจดประสงคท์ีแ่จง้ผป่้วยในความรใูหม ไมเปนไปตามจดุประสงคทแจงผปูวยใน
ใบยนิยอมเขา้รว่มการศกึษา (consent form)

• สิน้เปลอืงทรัพยากรโดยไมจํ่าเป็น• สนเปลองทรพยากรโดยไมจาเปน

ขนาดกลุม่ตวัอยา่งใหญเ่กนิไป (Oversized)
• ผูป่้วยจํานวนหนึง่ไดรั้บการรักษาที ่ไมเ่ป็นมาตรฐาน 

(unproven) และอาจมอีนัตราย เกนิความจําเป็น
• สิน้เปลอืงทรัพยากรโดยไมจํ่าเป็น



้การคาํนวณขนาดกลุม่ตวัอยา่งเบือ้งตน้

ความสําคญัของการคํานวณขนาดกลุม่
ตวัอยา่งตวอยาง
ขอ้มลูทีต่อ้งเตรยีมสาํหรบัรบัคาํปรกึษาู
ทางสถติ ิ
St ti ti l ftStatistical software
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ความสําคญัของการคํานวณขนาดกลุม่
ตวัอยา่งตวอยาง
ขอ้มลูทีต่อ้งเตรยีมสําหรับรับคําปรกึษาทางู
สถติิ
St ti ti l ftStatistical software



i i l fStatistical software

nQuery AdvisornQuery Advisor
PS: power and sample size calculation 
f(free download)

http://biostat.mc.vanderbilt.edu/twiki/http://biostat.mc.vanderbilt.edu/twiki/
bin/view/Main/PowerSampleSize

S l b itSeveral websites
Use with cautionUse with caution



กลุม่
ควบคมุุ

กลุม่
ทดลองทดลอง

http://biostat.mc.vanderbilt.edu/twiki/bin/view/Main/PowerSampleSize



กลุม่
ควบคมุ

กลุม่
ทดลองทดลอง

ั ่ตวัอยา่ง
Research question:
ผลของปรับปรงมาตรฐานการสง่ Slide FNA ตอ่คณภาพผลของปรบปรงุมาตรฐานการสง Slide FNA ตอคณุภาพ
ของ Slide
ผลลพัธห์ลกั: คณภาพของ Slidesผลลพธหลก: คณุภาพของ Slides 
Scale: nominal (ด/ีไมด่)ี 

ึ1. วตัถปุระสงคข์องการศกึษา: 
hypothesis testing (กอ่น-หลงั)

2. คา่การประมาณตา่งๆ ทางสถติ ิ
อตัราสว่นของ Slide FNA ทีค่ณุภาพไมด่ ีกอ่นการปรับปรงุ ุ ุ
(กลุม่ควบคมุ) 
จากการทบทวนสถติใินงานประจําพบประมาณรอ้ยละ 50



ตวัอยา่งตวอยาง

3. กาํหนด Confidence interval & power of the study
Confidence 95% (t pe one e o ไม่ กนิ รอ้ยละ 5)Confidence: 95% (type-one error ไมเกน รอยละ 5)

Power: 80%

4. ขนาดนยัสําคญัทางคลนิกิ
ความเห็นจากผเ้ชีย่วชาญ หากการปรับปรงมาตรฐานการสง่ Slideความเหนจากผเูชยวชาญ หากการปรบปรงุมาตรฐานการสง Slide 
FNA มปีระโยชนจ์รงิ อตัราสว่นของ Slide ทีค่ณุภาพไมด่คีวรลด
จากเดมิรอ้ยละ 50 เป็นรอ้ยละ 25จากเดมรอยละ 50 เปนรอยละ 25

5. อตัราสว่นของกลุม่ตวัอยา่งทีอ่าจขาดไประหวา่ง
ทาํการศกึษาทาการศกษา
จากประสบการณข์องของหน่วยงานพบ รอ้ยละ 5

สรปสรปุ
งานประจํา คําถามวจัิย และวตัถปุระสงค์
หลกัการวจัิย / บทนําการวจัิยหลกการวจย / บทนาการวจย
(อธบิายงานวจัิยเดมิทีร่ปูแบบงานวจัิยเดมิ
อาจปรับใชก้บัสถานการณไ์มไ่ด)้
ตวัแปรตาม ตวัแปรตน้ ตวัแปรควบคมตวแปรตาม ตวแปรตน ตวแปรควบคมุ, 
ประชากร, การรักษา
(intervention, prognostic study)
sampling frame definition sampling frame, definition 
(prevalence)
Study design  (single, comparison), 
(pro retro) sample size(pro, retro) , sample size


