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บทนำ�
แพทย์ในยุคปัจจุบันรวมทั้งในอนาคตอยู่ในโลกของ

ข้อมูลข่าวสาร ซ่ึงในบริบทของวิชาชีพแพทย์ องค์ความรู้

ใหม่ทีเ่กิดขึน้จะถกูน�ำเสนอในรปูแบบของบทความในวารสาร

วิชาการ เทคโนโลยีสมัยใหม่ท�ำให้การค้นหาข้อมูลเป็นเรื่อง

ง่ายดาย แต่ส่ิงที่ยากและส�ำคัญส�ำหรับแพทย์มากกว่าก็คือ 

ทักษะในการประเมินความน่าเช่ือถือของข้อมูลท่ีได้มา มี

บทความตีพิมพ์ที่แนะน�ำวิธีการดังกล่าวอยู่หลายชิ้น1 แต่

บทความนี้จะน�ำเสนอวิธีการอย่างง่ายๆ เบ้ืองต้นท่ีเป็น 

พื้นฐานส�ำหรับการประเมินข้อมูลวิชาการดังกล่าว ส�ำหรับ

แพทย์ท่ัวไปเพื่อใช้ในการฝึกฝนทักษะดังกล่าวต่อไป ใน 

ท่ีนี้จะเน้นหนักส�ำหรับงานวิจัยในรูปแบบ interventional  

study ซึ่งเป็นประเภทที่แพร่หลายในปัจจุบัน

เริ่มต้นด้วยคำ�ถาม 
Begin with questions

ในการค้นหาข้อมูล แพทย์ควรเริ่มต้นด้วยค�ำถาม 

ซึ่งในท่ีนี้อาจเร่ิมจากปัญหาที่แพทย์ประสบในขณะให้การ

ดูแลรักษาผู้ป่วย แนะน�ำให้แปลงปัญหาที่พบให้เป็นค�ำถาม 

เชิงวิจัย โดยใช้หลักของ PICO2 ได้แก่

1.	 Population หรอื problem ซึง่อาจมีความจ�ำเพาะ

ในระดับที่ต่างกัน ขี้นกับบริบทที่สนใจ เช่น เป็นประชากร

ท่ีเป็นโรคนี้โดยทั่วไป หรือเฉพาะกลุ่มท่ีมีความรุนแรงสูง 

เป็นต้น

2.	 Intervention โดยดูว่าการศึกษานั้น ตั้งใจศึกษา

วิธีการรักษาที่เราสนใจหรือไม่

3.	 Comparison โดยประเมินจากบทความว่า มี

การเปรียบเทียบกับวิธีการรักษาอื่นหรือไม่ และสิ่งที่น�ำมา 

เปรียบเทียบมีความเหมาะสมหรือไม่ โรคใดท่ีมีการรักษา

มาตรฐานอยู่แล้วก็ควรท�ำการศึกษาเปรียบเทียบกับวิธีการ

มาตรฐานแทนที่จะเปรียบเทียบกับ placebo จึงจะถูกต้อง

ทางจริยธรรมการวิจัย

4.	 Outcome ผลลัพธ์ของการวิจัยที่เป็นเป้าหมาย

บางอย่าง มีความน่าเชื่อถือในตัวเองสูง เช่น อัตราการตาย 

เนื่องจากเป็นผลลัพธ์ที่เป็นเป้าหมายในเวชปฏิบัติเช่นกัน  

แต่การศึกษาถึงอัตราการตายอาจต้องใช้ทรัพยากรมาก จึง

อาจต้องใช้ผลลัพธ์อืน่แทน แพทย์จงึควรประเมินว่าผลลัพธ์ท่ี

ตัง้ไว้มีความเหมาะสมและน่าเชือ่ถือเพยีงใด และจะสามารถ

แปลผลลัพธ์ที่ได้มาใช้ในเวชปฏิบัติได้หรือไม่

ตารางที่ 1. 	 ประเภทของงานวิจัย

Secondary study Systematic review

Primary study Randomized controlled trial

Cohort study

Case-control study

Case series

Case report
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ลักษณะเด่นของงานวิจัยแต่ละประเภท
Key features of research method

โดยทั่วไป ความน่าเชื่อถือของงานวิจัย เรียงล�ำดับ

ตามตารางที่ 1. กล่าวคือ randomized controlled trial 

จะมีความน่าเชื่อถือมากกว่า cohort study เนื่องจากมี 

กระบวนการ randomization ท�ำให้โอกาสท่ีจะมี confounder 

น้อย การท่ีมีความรู้เก่ียวกับลักษณะเด่นและข้อจ�ำกัดของ

งานวิจัยแต่ละประเภทจะช่วยให้สามารถประเมินงานวิจัย

ได้ดีขึ้น อย่างไรก็ตาม อาจต้องพิจารณาองค์ประกอบอื่นๆ  

ร่วมด้วย เช่น randomized controlled trial ทีท่�ำในประชากรท่ีมี

จ�ำนวนมากพอก็อาจจะมีความน่าเช่ือถอืมากกว่า systematic  

review ที่รวบรวมงานวิจัยได้ไม่ครอบคลุมหรือมีความ 

แตกต่างกันมาก; โรคบางโรคมีอุบัติการณ์น้อย การท�ำการ

วจิยัอาจท�ำได้เพยีงวธิกีารแบบ retrospective; การวจิยัแบบ 

intervention อาจไม่สามารถท�ำได้ในบางกรณี เนื่องจาก

ผิดหลักจริยธรรม จึงต้องท�ำเป็น observational study 

เป็นต้น อย่างไรก็ตามในส่วนของ primary research ถือว่า 

interventional study ในรูปแบบ randomized controlled 

trial จะมีความน่าเชื่อถือสูงที่สุด ทั้งนี้เนื่องจากกระบวนการ 

randomization ท่ีถูกวิธีจะก�ำจัด selection bias และ  

confounders ท่ีมีอยู่ออกไปได้ และหากมีกระบวนการ  

blinding ก็จะสามารถก�ำจัด bias ที่อาจเกิดขึ้นจากการ

ปฏิบัติที่แตกต่างกันของผู้ที่มีส่วนร่วมในงานวิจัยได้ ดังน้ัน

การประเมินงานวิจัยควรดูว่าผู้วิจัยได้วางแผน และปฏิบัติ

ได้ถูกต้องตามระเบียบวิธีหรือไม่ โดยเฉพาะกระบวนการ 

randomization และ blinding ดังกล่าว โดยดูได้ในหัวข้อ 

Methods ของทุกบทความ

สุ่มจริง/สุ่มหลอก/การปกปิด 
True randomization/Pseudo-randomization/
Concealment

ในบางคร้ังผู้วิจัยอาจใช้วิธีท่ีดูคล้ายการสุ่มแต่ในเชิง 

วชิาการไม่ใช่ true randomization ยกตวัอย่างเช่น การเลอืก 

วิธีการรักษาสลับไปมาตามล�ำดับท่ีเข้าร่วมโครงการ หรือ  

เลือกก�ำหนดตามตัวเลขของวันที่ลงท้ายด้วยเลขคู่หรือคี ่ 

เป็นต้น ซึ่งวิธีการเหล่านี้ไม่จัดว่าเป็น true randomization 

โดยหลักการแล้ว ผู้ป่วยทุกรายต้องมีโอกาสเท่าๆ กันท่ีจะ 

ถูกเลือกรักษาด้วยวิธีการใด

อีกประการหนึ่ง ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยต้องไม่ทราบ

ล่วงหน้าว่าผู้ป่วยรายต่อไปจะถูกก�ำหนดการรักษาด้วยวิธี

การใด ดังน้ันจึงจะต้องมีวิธีการปกปิดผลการสุ่มเลือก เช่น  

ใส่ซองปิดผนกึไว้ อย่างไรก็ตามในปัจจบัุน งานวจิยัส่วนใหญ่

มักใช้วิธีสุ่มในขณะที่เข้าโครงการ โดยใช้ระบบคอมพิวเตอร์

หรือจากศูนย์ควบคุมกลาง เพื่อหลีกเล่ียง selection bias 

ดังกล่าว

ความสำ�คัญของตารางที่ 1  
The importance of Table 1

แม้ว่าผู้วิจัยจะระบุวิธีการของ randomization และ 

concealment ที่ถูกต้อง แต่อาจไม่ได้บฏิบัติถูกต้องตามที่

ระบุไว้ ข้อมูลจากตารางที่ 1 ของบทความทุกบทความ ซึ่ง

มักเป็น demographic data ของผู้ป่วยจึงมีความส�ำคัญ 

อย่างมาก โดยทั่วไป หากกระบวนการของ randomization  

ถกูต้อง และจ�ำนวนประชากรมากเพยีงพอ ลักษณะต่างๆ ของ

กลุ่มประชากรทั้งกลุ่มศึกษาและกลุ่มควบคุมจะใกล้เคียงกัน  

ดังนัน้หากพบว่าข้อมูลมีความแตกต่างกัน ให้ตัง้ข้อสงัเกตว่า

อาจมีความคลาดเคลือ่นในกระบวนการของ randomization 

ยิ่งมีความแตกต่างกันหลายข้อก็ย่ิงน่าสงสัยมากข้ึน ในบาง

บทความ ผูว้จิยัอาจท�ำการเปรียบเทยีบข้อมูลของทัง้ 2 กลุม่

ด้วยวธิทีางสถิต ิและแสดง p-value มาให้ด้วย อย่างไรกต็าม 

อาจไม่มีความจ�ำเป็นต้องแสดง p-value เนื่องจากจ�ำนวน

ประชากรอาจไม่มากพอที่จะแสดงถึงความแตกต่างกัน

ปัจจัยซ่อนเร้น 
Find the hidden ones

งานวจิยัโดยท่ัวไปมีจดุประสงค์เพือ่ทดสอบสมมตฐิาน

ว่ามีความสัมพันธ์ระหว่าง exposure กับ outcome หรือไม่ 

แต่ outcome ที่เกิดขึ้นอาจจะเกิดจากปัจจัยอื่นที่นอกเหนือ

จาก exposure ที่เราต้องการศึกษาก็ได้ (เราเรียกปัจจัยนี้ว่า 

confounder) ในทางระบาดวทิยามีวธิจีดัการกับ confounder 

ดังต่อไปนี้
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1) 	 กรณีที่เป็น observational study มีวิธีจัดการกับ

ปัญหา confounder โดยการเก็บข้อมูลทีเ่ก่ียวกับ confounder 

ร่วมด้วยตัง้แต่แรก แล้วน�ำข้อมูลเหล่านีม้าวิเคราะห์ทางสถิติ

ในภายหลัง ที่เรียกว่าวิธี multivariate analysis ดังนั้น ควร

ประเมินว่าผูว้จิยัได้ระบุถงึปัจจยัทีอ่าจจะเป็น confounder ได้

ครบถ้วนตั้งแต่แรกและเก็บข้อมูลไว้หรือไม่ หากเก็บข้อมูล

ครบถ้วน และน�ำมาวิเคราะห์ด้วยวิธี multivariate analysis 

ก็ถือว่าผู้วิจัยได้ปฏิบัติเต็มท่ีแล้ว อย่างไรก็ตาม ยังอาจมี  

confounder ซึง่ยงัไม่เป็นท่ีรู้จักมาก่อนหลงเหลืออยู่ (residual  

confounder) ซึ่งถือเป็นข้อจ�ำกัดของ observational study

2) 	 กรณีของ randomized controlled trial มีข้อได้

เปรยีบคือ กระบวนการ randomization จะท�ำให้ปัจจยัทีอ่าจ

เป็น confounder (รวมทัง้ residual confounder) ถกูกระจาย

ไปทั้งกลุ่มศึกษาและควบคุม จึงไม่ส่งผลต่อ outcome ของ

การศึกษาแต่ประการใด

ขนาดนั้นสำ�คัญไฉน 
The matter of size

จะประเมินอย่างไรว่างานวิจัยนั้นมีจ�ำนวนประชากร

เพียงพอ เบ้ืองต้นให้ดูจากวิธีการค�ำนวณ sample size 

ว่าถูกต้องหรือไม่ โดยทั่วไปมักใช้ค่า alpha error = 0.05, 

power = 0.8-0.9, และค่า outcome difference อ้างอิงจาก

การศึกษาก่อนหน้า ซึ่งการศึกษาส่วนใหญ่มักจะได้จ�ำนวน

ประชากรที่ใกล้เคียงกับค่าที่ค�ำนวณไว้ กรณีที่ผลการศึกษา

เป็น positive study (p <0.05) ใหัถือว่าจ�ำนวนประชากร

เพียงพอ แต่หากผลเป็น negative study ควรย้อนกลับมาดู

ว่าจ�ำนวนประชากรน้อยกว่าจ�ำนวนท่ีค�ำนวณไว้หรือไม่ ถ้า

น้อยกว่าพอสมควร เป็นไปได้ว่า ผล negative นั้นอาจเกิด

จากจ�ำนวนประชากรทีไ่ม่เพยีงพอ อย่างไรก็ตาม อาจมีกรณี

ที่อัตราการเกิด outcome ของการศึกษานี้แตกต่างจากการ

ศกึษาก่อนหน้าทีน่�ำมาใช้ค�ำนวณ อาจใช้วิธคี�ำนวณย้อนกลับ

เพื่อดูว่า power เพียงพอหรือไม่

รูปที่ 1 ก็สําคัญ 
Figure 1 is also important

นอกเหนือจากตารางที่ 1 ที่ช่วยบอกถึงกระบวนการ 

randomization แล้ว รูปที่ 1 ของบทความซึ่งมักจะเป็น  

diagram แสดงข้ันตอน enrollment, randomization ไปจนถงึ 

outcome ของการศึกษา และบอกถึงจ�ำนวนของผู้ป่วยใน

แต่ละข้ันตอน ก็มีความส�ำคัญเช่นกัน ในระหว่างที่งานวิจัย

ด�ำเนนิไป จะมีผูป่้วยจ�ำนวนหนึง่ต้องออกจากการศกึษาก่อน

ทีจ่ะสิน้สดุโครงการ ซึง่เกิดได้จากสาเหตหุลายประการ ทัง้นี้ 

หากมีประชากรโดยรวมท่ีขาดหายไปเกิน 20% พึงระวังว่า

อาจท�ำให้ผลการศึกษาคลาดเคล่ือนจากความเป็นจริงจาก 

selection bias ได้ หรือหากพบว่าสัดส่วนของประชากร 

ทีข่าดไปมีความแตกต่างกันมากระหว่างกลุม่ ซึง่อาจเกดิจาก

ปัจจยับางอย่างและท�ำให้เกดิอคตไิด้เช่นกัน กรณนีีผู้ว้จิยัอาจ

แก้ไขโดยการท�ำการวิเคราะห์แบบ intention to treat เพื่อ

ลดอคติที่อาจเกิดขึ้น

สถิติคือยาขม
Statistical mistakes

สถติเิป็นเรือ่งเข้าใจยาก แต่ก็มีหลกัพืน้ฐานบางอย่าง

ที่ควรรู้ ข้อผิดพลาดทางสถิติที่อาจพบในบทความ เช่น ใน 

กรณีที่มีความแตกต่างของปัจจัยบางอย่างระหว่างกลุ ่ม 

ควบคุมกับกลุ่มศึกษาในเบ้ืองต้น หากผู้วิจัยไม่ได้ใช้วิธีการ 

ทางสถิติท�ำการวิเคราะห์และปรับ (adjust) อาจท�ำให้ปัจจัย 

บางอย่างยงัคงเป็น confounder ต่อผลลพัธ์ของการศกึษาได้  

นอกจากนัน้ ผูวิ้จยัอาจเลือกใช้วธิทีางสถิตทิีไ่ม่เหมาะสม เช่น 

ใช้วิธี parametric analysis ส�ำหรับข้อมูลที่ไม่ได้กระจายตัว

แบบ Normal เนือ่งจากไม่ได้ทดสอบการกระจายตวัของข้อมูล

ก่อน หรอืมีการรายงานค่าเฉลีย่ท่ีผดิประเภท เช่น รายงานเป็น 

ค่า mean ส�ำหรับข้อมูลที่ไม่ได้กระจายแบบ Normal แทนที่

จะรายงานเป็น median เป็นต้น ในบางคร้ัง ผลการศกึษาเป็น 

negative ส�ำหรบั main outcome ผูว้จิยัจงึพยายามวเิคราะห์

ปัจจัยอื่นๆ เพิ่มเติมภายหลัง โดยไม่ได้มีการวางแผนไว ้

แต่แรก ซึง่กอ็าจมีบางปัจจยัทีมี่ความแตกต่างอย่างมีนยัส�ำคัญ 

ทางสถติ ิเรียกวธินีีว่้า post hoc study ในกรณนีี ้ความน่าเชือ่ถอื 

จะต�่ำ เนื่องจากอาจเป็นความแตกต่างที่เกิดโดยบังเอิญได้
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สัมพันธ์เพียงใด 
Cause-effect relationship

ผลการวิเคราะห์ทางสถิติท่ีพบว่ามีความแตกต่าง

อย่างมีนัยส�ำคัญ (p <0.05) นั้นบอกเพียงว่ามีความสัมพันธ์

กนัของ 2 ปัจจยันัน้ แตไ่ม่ได้แปลว่าปัจจยัหนึง่จะเป็นสาเหตุ

ของอีกปัจจัยหนึ่งเสมอไป การที่จะบ่งบอกถึง cause-effect 

relationship นัน้ อาศยัการพจิารณาองค์ประกอบ (Bradford 

Hill’s criteria) ต่อไปนี้ (ตารางที่ 2)3

ตารางที่ 2. 	 Bradford-Hill’s criteria3

เกณฑ์ ลักษณะของ cause-effect 
relationship

Strength of association ขนาดของ effect size มาก

Biologic plausibility สามารถอธิบายได้ด้วยกลไก 
ทางชีววิทยา

Consistency ผลการศึกษาหลายการศึกษา 
ไปในทิศทางเดียวกัน

Temporality ปัจจยัท่ีเป็นสาเหตคุวรมาก่อนผล

Dose-response relationship ขนาดของผลลัพธ์เป็นไปตาม
ขนาดของปัจจัยต้นเหตุ

นัยสำ�คัญแบบไหน 
Statistical v Clinical significance

การพบว่าการรักษาใดดีกว่ากลุ ่มควบคุมโดยมี 

นัยส�ำคัญทางสถิติอย่างเดียว ไม่เพียงพอต่อการตัดสินใจ 

น�ำไปใช้ในเวชปฏิบัติ ทั้งนี้เนื่องจากความแตกต่างเพียง 

เล็กน้อยอาจมีนัยส�ำคัญทางสถิติได้หากใช้ sample size  

ที่มากเกิน ควรพิจารณาว่าความแตกต่างระดับนั้นมีความ

ส�ำคัญทางคลินิกหรือไม่ ปัจจุบันมีการก�ำหนดค่า minimal 

clinically important difference สามารถค้นหามาประกอบ

การตัดสินใจได้ นอกจากนั้น ควรพิจารณาค่า absolute risk 

reduction ร่วมด้วย ซึง่สามารถเข้าใจได้ง่ายขึน้ โดยการแปลง

เป็นค่า number needed to treat (NNT) ถ้ามีค่ายิ่งน้อยยิ่ง

บ่งบอกถึงความส�ำคัญทางคลินิกที่มาก

ความสำ�คัญของบริบท 
Real life

การน�ำผลการศึกษามาใช้ในเวชปฏิบัติ ต้องค�ำนึง

ถึงปัจจัยบางอย่างเพิ่มเติม หากงานวิจัยท�ำการศึกษาใน

ประชากรที่มีบริบทที่แตกต่าง เช่น ชาติพันธุ์ ภูมิประเทศ 

ภูมิอากาศ ปัจจัยทางสังคมและเศรษฐกิจ เป็นต้น ควร 

พจิารณาว่าปัจจยัเหล่านีมี้โอกาสท�ำให้ผลลัพธ์แตกต่างหรอืไม่  

บางกรณี อาจต้องมีการศึกษาด้าน cost-effectiveness หรือ 

cost-benefit ร่วมด้วย
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