
29‐Sep‐14

1

การเขียนการดาํเนินการกบัข้อมูล
และการวเิคราะห์ทางสถิตใินโครงร่างวจิัย

รศ. อรุณ จิรวฒัน์กลุ

การเขียนการดาํเนินการกบัขอ้มูลและการวิเคราะห์ทางสถิติในโครงร่างวิจัย Assoc. Prof. Aroon Chirawatkul,                                                                      Sep. 14 1

เน้ือหาในส่วนนีใ้ช้แสดงว่านักวิจัยสามารถ
เกบ็และวิเคราะห์ข้อมูลอย่างมีคุณภาพ

• กาํหนดวิธีการเกบ็ขอ้มูลท่ีเป็นไปได ้และไม่มีอคติ
• มีขนาดตวัอยา่งเพียงพอในการตอบคาํถามวิจยั
• มีวิธีการประมวลผลขอ้มลท่ีน่าเช่ือถือ• มวธการประมวลผลขอมูลทนาเชอถอ
• ใชส้ถิติสรุปคาํตอบวิจยัท่ีเหมาะสม
• การควบคุมคุณภาพการเกบ็ขอ้มูล ประมวลผล และ

วิเคราะห์ขอ้มูล
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• วิธีการสุ่มตวัอยา่ง
• การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง
• การสุ่มตวัอยา่งเขา้กลุ่มการทดลอง
• การดาํเนินการท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูล

รายละเอยีดในส่วนนีป้ระกอบด้วย

– การเกบ็ขอ้มูล
– การนาํขอ้มูลเขา้เกบ็ในฐานขอ้มูล
– การประมวลผล

• แผนการวิเคราะห์ขอ้มูล
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วธีิการสุ่มตวัอย่าง นกัวิจยัตอ้งบรรยายวา่ใชวิ้ธีการสุ่มตวัอยา่งอยา่งไร

ผูป่้วยทุกรายท่ีผา่นเกณฑค์ดัเขา้ เกณฑค์ดัออกท่ีเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาล ......... ในช่วง มกราคม – ธนัวาคม พ.ศ. 25.. จะถูกนาํเขา้มา
เป็นตวัอยา่งศึกษาตามลาํดบัจนไดจ้าํนวนครบตามขนาดตวัอยา่งท่ีกาํหนด

ผูป่้วยทุกรายท่ีผา่นเกณฑค์ดัเขา้ เกณฑค์ดัออกท่ีเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาล ......... ในช่วง มกราคม – ธนัวาคม พ.ศ. 25.. จะถูกนาํมาแยก
เป็นกลุ่มตามระดบัความรุนแรงของโรค และในแต่ละกลุ่มความรุนแรง
ของโรค ตวัอยา่งจะถูกสุ่มเขา้แต่ละกลุ่มการทดลอง …
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เน้ือหาในส่วนของการคาํนวณขนาดตวัอย่าง นกัวิจยัตอ้งให้
ขอ้มูลท่ีเพียงพอท่ีผูใ้ห้ทุน และกรรมการจริยธรรม สามารถ
ตรวจสอบความเหมาะสมของขนาดตวัอยา่งท่ีใชต้อบคาํถามวิจยั

ข้อมูลทีค่วรมใีนส่วนนีป้ระกอบด้วย
- สตรท่ีใชใ้นการคาํนวณ พร้อมอา้งอิง สูตรทใชในการคานวณ พรอมอางอง
- ค่า Parameter (เช่น P, SD) ท่ีใชใ้นการคาํนวณ พร้อมอา้งอิง
- ค่าความเช่ือมัน่ precision, power, effect size กาํหนดไวเ้ท่าไร
- โปรแกรมท่ีใชใ้นการคาํนวณ
- ถา้มีการปรับขนาดตวัอยา่งควรอธิบายเหตุผลประกอบ
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ตวัอย่าง 1
จากการศึกษาท่ีผา่น1 มาพบวา่ค่า SD  ของ Hb ในเดน็ ออตีสติก
เท่ากบั 1.62 g/dLนาํมาคาํนวณขนาดตวัอยา่งเพ่ือประมาณค่าเฉล่ีย
ของ Hb สาํหรับการศึกษาน้ีดว้ยโปรแกรม EpiCalc โดยกาํหนดให ้
ความกระชบัในการประมาณค่าเท่ากบั 0.5 g/dL ท่ีระดบันยัสาํคญัท่ี 
0.05 ขนาดตวัอยา่งในการศึกษาจะใชท้ั้งหมด 40 คน
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ตวัอย่าง 2
จากการศึกษาท่ีผา่น12 มาพบวา่ค่าความชุกของ Hb ตํ่ากวา่เกณฑร้์อย
ละ 16.5 ในการคาํนวณขนาดตวัอยา่งจึงกาํหนดใหอ้ตัราความชุกของ
Hb ตํ่ากว่าเกณฑใ์นเดก็ปกติของจงัหวดัเลยเท่ากบัร้อยละ 17  และมี
ค่า OR 9 เท่าเม่ือเทียบกบัเดก็ในศนยผ์อ้พยพในการคาํนวณขนาดคา OR 9 เทาเมอเทยบกบเดกในศูนยผอูพยพในการคานวณขนาด
ตวัอยา่งดว้ยโปรแกรม EpiCalc ท่ี power 80 ระดบันยัสาํคญั 0.05 
อตัรา case : control เป็น 1:1 ตอ้งใชต้วัอยา่งในการศึกษากลุ่มละ 726 
คน
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การสุ่มอาสาสมัครเข้ากลุ่มการทดลอง (Randomization)

อาสาสมคัรท่ีผา่นเกณฑค์ดัเขา้-คดัออก จะถูกนาํมาสุ่มแบบบลอ็ก
ขนาด 4 (block of 4)  เพ่ือเขา้กลุ่มการทดลอง และนาํผลการสุ่ม 
treatment ใหอ้าสาสมคัรในแต่ละบลอ็กใส่ซองทบึปิดผนึก 
(concealed) ทาํบญัชีรหสัของอาสาสมคัรแต่ละรายพร้อม Treatment (concealed) ทาบญชรหสของอาสาสมครแตละรายพรอม Treatment 
ท่ีไดรั้บใส่ซองปิดผนึกแยกไวเ้พ่ือเปิดดูในช่วงการวิเคราะห์ การ
ดาํเนินทั้งหมดในส่วนน้ีจดัทาํโดยผูท่ี้ไม่ไดเ้ป็นทีมวิจยั 
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• มีวิธีเกบ็อยา่งไร
• ใครเป็นผูเ้กบ็
• ควบคุมคุณภาพอยา่งไร

การเกบ็ข้อมูล

ํ ้ ้ ็ ใ ้การนําข้อมูลเข้าเกบ็ในฐานข้อมูล

• ใชโ้ปรแกรมอะไร
• มีวิธีการนาํเขา้อยา่งไร
• การควบคุมคุณภาพทาํอยา่งไร
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• ทาํอยา่งไร
• แบบเกบ็ขอ้มูลเกบ็อยา่งไร
• ฐานขอ้มูลเกบ็ออยา่งไร ใครเป็นผูมี้สิทธ์เขา้ถึง

ขอ้มูล

การรักษาความลบัของผู้ให้ข้อมูล
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การทดสอบสมมตฐิาน
Testing Hypothesis

การประมาณค่า
Estimation

ประชากร
POPULATION

สถิตพิรรณนา
Descriptive Statistics

สถิตอินุมาน
Inferential Statistics

ตัวอย่าง
Sample
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1. ควรนาํเสนอเฉพาะสถิติท่ีมีแผนท่ีจะใชเ้ท่านั้น
2. ตอ้งระบุสถิติท่ีใชวิ้เคราะห์คาํถาม (วตัถุประสงค)์ หลกัใหช้ดัเจน
3. เขียนช่ือสถิติท่ีใชใ้หช้ดัเจน เช่น     t-test หรือ pair t test และระบุ

ระดบันยัสาํคญัทางสถิติท่ีจะใชส้รุปผล
4. ควรอธิบายวา่ตรวจสอบ ขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ ของสถิติอนุมาน การ

การเขียนวิธีวิเคราะห์ทางสถิติในโครงร่างวิจัย

ทดสอบสมมุติฐาน และการประมาณค่าวา่ทาํอยา่งไร
5. ในกรณีของการเปรียบเทียบ ถา้พบความไม่สมดุลของปัจจยักวน

ระหว่างกลุ่มจะแกไ้ขอยา่งไร
6. ในกรณีมีขอ้มูลศูนยห์ายจะมีวิธีการวิเคราะห์อะไร [Intention to Treat 

(ITT) Perprotocol Analysis (PP) As Treated (AT) Analysis]
7. ถา้มีแผนจะวิเคราะห์ interim หรือ sub group จะตอ้งระบุไวด้ว้ย 
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การพรรณนาตวัแปรต่อเน่ือง เช่น อาย ุHDL LDL และ 
TG จะสรุปดว้ยค่าเฉล่ียส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน มธัยฐาน และ
ค่าสงสด ตํ่าสด ส่วนตวัแปรกล่มเช่น อาชีพเพศ และ กล่มโรค จะ

ตัวอย่างการเขียนแผนการวิเคราะห์ทางสถิติ
ของงานวิจัยเชิงพรรณนา

คาสูงสุด ตาสุด สวนตวแปรกลุมเชน อาชพเพศ และ กลุมโรค จะ
ใชค้วามถ่ี และร้อยละ

อนุมานค่า Prevalence รวม จาํแนกตามอาชีพ และเพศ
ดว้ย 95% ช่วงเช่ือมัน่ 
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แผนการวเิคราะห์เพื่อการหาปัจจยัเส่ียงของระดบั Hb ตํ่ากวา่เกณฑข์องเด็ก
ท่ีอาศยัในศูนยผ์ูอ้พยพ

การพรรณนาลกัษณะตวัอยา่งท่ีเป็นตวัแปรต่อเน่ืองเช่น อาย ุ
ระดบั Hb ความร้ในการเล้ียงด และความร้ทางโภชนาการ ดว้ยค่าเฉล่ีย

ตวัอย่างการเขียนแผนการวเิคราะห์ทางสถิติ
ของงานวจิัยเชิงวเิคราะห์

ระดบ Hb ความรูในการเลยงดู และความรูทางโภชนาการ ดวยคาเฉลย
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน มธัยฐาน และค่าสูงสุด ตํ่าสุด ส่วนตวัแปรกลุ่ม
เช่น อาชีพ เพศ และ ระดบั Hb ตํ่ากวา่เกณฑ ์ดว้ยความถ่ี และร้อยละ
 ใช ้OR และ 95% ช่วงเช่ือมัน่ของ OR เปรียบเทียบปัจจยัเส่ียงของ
ระดบั Hb ตํ่ากวา่เกณฑก์บัการอาศยัในศูนยผ์ูอ้พยพ และตวัแปรอิสระ
ต่างๆ ใช ้Logistic Regression ปรับอิทธิพลของตวัแปรกวนในการ
เปรียบเทียบ ปัจจยัเสียงของการอาศยัในศูนยผ์ูอ้พยพ 
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การเขียนวเิคราะห์แบบกว้างๆ ไม่เฉพาะกบัเร่ืองทีท่าํ

ใชส้ถิติพรรณนาวเิคราะห์ลกัษณะตวัอยา่งผูป่้วยและ ความชุกของโรค
ดว้ยสถิติร้อยละ ค่าเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน สูงสุด ตํ่าสุด และการประมาณ
ค่าช่วงเช่ือมัน่ ร้อยละ 95 (95% Confidence Interval)

 ใชส้ถิติพรรณนาวเิคราะห์ลกัษณะตวัอยา่งผป่้วยตวัแปรแจกนบั ใชสถตพรรณนาวเคราะหลกษณะตวอยางผูปวยตวแปรแจกนบ
นาํเสนอดว้ย ความถ่ี ร้อยละ ส่วนตวัแปรต่อเน่ืองนาํเสนอดว้ยค่าเฉล่ีย และค่า
เบ่ียงเบนมาตรฐาน นาํเสนอดว้ยค่ามธัยฐาน ค่าสูงสุด ค่าต ํ่าสุด 

การวเิคราะห์ดว้ยสถิติอนุมาน เพือ่เปรียบเทียบผลระหวา่งกลุ่ม ถา้เป็น
ตวัแปรกลุ่มจะใชส้ถิติ Chi-square หรือ Fisher’s exact  ถา้เป็นตวัแปรต่อเน่ืองจะ
ใช ้t-test หรือ Mann Whitney U  โดยกาํหนดระดบันยัสาํคญัทางสถิติท่ี 0.05
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แผนการวเิคราะห์ทางสถิตใินงานวจิัยเชิงทดลองหรือกึง่ทดลอง 

ใชส้ถิติพรรณนาวิเคราะห์ลกัษณะตวัอยา่งผูป่้วย .....
การเปรียบเทียบความรู้หลงัการทดลองระหวา่งกลุ่มดว้ย t test โดยกาํหนดระดบันยัสาํคญั
ทางสถิติท่ี 0.05 และคาํนวณ 95% ช่วงเช่ือมัน่ของผลต่างของค่าเฉล่ียระหวา่งกลุ่ม ก่อนทาํ
การวิเคราะห์ดว้ยสถิติ t จะตรวจสอบวา่ขอ้มูลตวัแปรผลของทั้งสองกลุ่มวา่มีการแจกแจง
แบบปกติหรือไม่ ถา้พบวา่มีการแจกแจงไม่ปกติจะทาํการแปลงขอ้มูลใหข้อ้มูลมีการแจก
แจงปกติก่อนดว้ย log หรือ square rootแจงปกตกอนดวย log หรอ square root

ในกรณีท่ีขอ้มูลแปลงยงัมีการแจกแจงไปปกติจะเปล่ียนไปใชส้ถิติ Wilcoxon
sing rank test ทดสอบความแตกต่างของคะแนนระหวา่งกลุ่ม

ในกรณีท่ีพบวา่คะแนนความรู้ก่อนการทดลองของสองกลุ่มแตกต่างกนัมากซ่ึง
อาจมีผลต่อผลการทดลองจะใช้ Multivariate regression ทาํ covariate adjustment เพ่ือปรับ
อิทธิพลของคะแนน pretest

ในกรณีมีผูท่ี้ขาดการติดตามและเขา้รับการสอนไม่ครบจะวิเคราะห์ผลโดยใช ้
ITT และ PP
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แผนการวเิคราะห์ทางสถิตใินงานวจิัยทางคลนิิก

 ใชส้ถิติพรรณนาวเิคราะห์ลกัษณะตวัอยา่งผูป่้วย ...
การเปรียบเทียบผลการรักษาระหวา่ง Statin กบั Placebo ดว้ย Z test for 

proportion โดยกาํหนดระดบันยัสาํคญัทางสถิติท่ี 0.05 และคาํนวณ 95% ช่วงเช่ือมัน่
ของผลต่างของค่าสัดส่วนระหวา่งกลุ่ม ก่อนทาํการวเิคราะห์ดว้ยสถิติจะตรวจสอบวา่
ขอ้มูลเป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้หรือไม่ ถา้ไม่เป็นจะคาํนวณค่า P value ดว้ย 
Fisher’s exact test

ในกรณีท่ีพบวา่ตวัแปรกวนท่ีอยูส่องกลุ่มแตกต่างกนัมากซ่ึงอาจมีผลต่อผล
การทดลอง จะใช้ Multivariate logistic regression ทาํ covariate adjustment เพือ่ปรับ
อิทธิพลของตวัแปรกวน

ในกรณีมีผูท่ี้ขาดการติดตามและเขา้รับการสอนไม่ครบจะวเิคราะห์ผลโดย
ใช ้ITT และ PP
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• ไม่เสดงวธีิการคาํนวณขนาดตวัอยา่ง
• ใชว้ธีิการคาํนวณขนาดตวัอยา่งไม่สอดคลอ้งกบัคาํถามวจิยั
• ไม่มีการอธิบายความเหมาะสมของค่า พารามิเตอร์ท่ีใชค้าํนวณขนาด

ตวัอยา่ง
ไ ่ ิ ่ ่

ความไม่เหมะสมของการเขียนการจัดการข้อมูลและสถิตใินโครงร่างวจิัย

• ไม่อธิบายการสุ่มตวัอยา่ง
• ไม่อธิบายการนาํตวัอยา่งเขา้กลุ่มการทดลอง
• ไม่มีระบบควบคุมคุณภาพ
• แผนการวเิคราะห์กวา้งๆ
• ในแผนการวเิคราะห์ไม่มีการวางแผนแกปั้ญหากรณีเกบ็ขอ้มูลไดไ้ม่ครบ
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6.9 สถิติ
6.9.1 รายละเอียดวธีิการทางสถิติท่ีใช ้รวมทั้งเวลาท่ีวางแผนจะทาํ การวเิคราะห์ขอ้มูลระหวา่งการวจิยั [(planned 

interim analysis(ses)]
6.9.2 จาํนวนอาสาสมคัรท่ีจะเขา้ร่มการวจิยัในกรณีการวจิยัท่ีกระทาํ พร้อมกนัหลายแห่ง ควรระบุจาํนวน

อาสาสมคัรท่ีจะเขา้ร่วมการวจิยัแต่ละแห่งดว้ย ระบุเหตุผลในการกาํหนดเลือกขนาดตวัอยา่ง (อาสาสมคัร) 
ในการวจิยัรวมทั้งการคาํนวณทางสถิติเพ่ือหาค่าความน่าเช่ือ (power) ของการวจิยัและความสมเหตุสมผล
ทางคลินิก

6.9.3 ระดบันยัสาํคญัทางสถิติท่ีจะเลือกใช้
6.9.4 เกณฑก์ารยติุโครงการวจิยั
6.9.5 วธีิดาํเนินการท่ีใชต้รวจสอบกรณีขอ้มูลขาดหายไป , ไม่ไดใ้ช ้, และน่าเคลือบแคลงสงสยั
6.9.6 วธีิดาํเนินการรายงานการปฏิบติัท่ีเบ่ียงเบนจากแผนการวเิคราะห์ทางสถิติเดิม (ควรอธิบายการเบ่ียงเบนจาก

แผนการวเิคราะห์ทางสถิติเดิมอยา่งสมเหตุสมผลในโครงร่างการวจิยัและ/หรือในรายงานเม่ือเสร็จส้ินการ
วจิยั ตามความเหมาะสม)

6.9.7 การคดัเลือกอาสาสมคัรท่ีจะนาํ ผลมาวเิคราะห์ (เช่น อาสาสมคัรทุกคนท่ีไดรั้บการสุ่มเลือกเขา้โครงการวจิยั 
อาสาสมคัรทุกคนท่ีไดรั้บยา อาสาสมคัรทุกคนท่ีมีคุณสมบติัเหมาะสม อาสาสมคัรท่ีสามารถประเมินผลได)้
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คาํถาม
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