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วัตถุประสงค์ 

1. เพื่อให้ผู้อ่านทราบแนวทางการประเมินงานวิจัยปฐมภูมิรูปแบบสุ่มท่ีมีการควบคุมด้วยเครื่องมือแคสพี  
2. เพื่อให้ผู้อ่านสามารถนำเครื่องมือแคสพีไปประยุกต์ใช้ในการประเมินงานวิจัยปฐมภูมิรูปแบบสุ่มที่มีการ

ควบคุมได้ 
 

บทคัดย่อ 

 งานวิจัยในรูปแบบสุ่มท่ีมีการควบคุม (randomised controlled trial; RCT) แม้จะมีความน่าเชื่อถือสูงสุด 
ในระดับของงานวิจัยปฐมภูมิ (primary literature) แต่การไม่มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดี อาจทำให้ผลการวิจัยผิดพลาด   
อันเนื่องมาจากอคติที่แฝงอยู่ได้ ดังนั้นการประเมินความน่าเชื่อถือของงานวิจัย RCT จึงเป็นทักษะพื้นฐานที่บุคลากร
ทางการแพทย์ทุกคนพึงมี ปัจจุบันนี้มีเครื่องมือที่ใช้เพื่อประเมินความน่าเชื่อถือของ RCT หลายชนิด โดยเครื่องมือ  
แต่ละชนิดก็มีจุดแข็งและข้อจำกัดที่แตกต่างกันไป ในบทความฉบับนี้จะแนะนำเครื่องมือแคสพี (critical appraisal 
skill programme ; CASP) เนื่องมาจากมีข้อคำถามเพียง 11 ข้อจึงง่ายต่อการนำไปประยุกต์ใช้ นอกจากนี้เครื่องมือ
ยังครอบคลุมประเด็นคำถามสำคัญไว้อย่างครบถ้วน แต่ทั้งนี้ไม่ว่าจะเลือกใช้เครื ่องมือใดก็ตาม ผู้อ่านจะต้องสรุป
คำตอบของข้อคำถามที่สำคัญสามข้อให้ได้ ซึ ่งได้แก่ 1) ผลลัพธ์การจากศึกษามีความตรงหรือไม่ 2) ผลลัพธ์จาก
การศึกษาเป็นอย่างไร และ 3) จะประยุกต์ใช้ผลลัพธ์ดังกล่าวกับผู้ป่วยได้อย่างไร (หรือผลการศึกษาจะช่วยท้องถิ่น
หรือไม่) ทั้งนี้เพื่อเป้าหมายสำคัญ คือการเลือกใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีความถูกต้องและประยุกต์ใช้กับผู้ป่วยได้
อย่างเหมาะสม อันจะเป็นการคงไว้ซึ่งประโยชน์สูงสุดท่ีจะเกิดขึ้นกับตัวผู้ป่วยนั่นเอง 
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ABSTRACT 
 Although a randomised controlled trial (RCT) is universally accepted as the most trustworthy 
study designs of primary literature, without a vigorous methodology, its findings can be biased and 
misleading. Therefore, critical appraisal is an essential skill for all health care professionals. Currently, 
there are several tools available for critically appraising RCT with their unique strengths and 
limitations. In this article, an appraisal tool called ‘critical appraisal skill programme’ (CASP) is 
introduced since it contains only 11 questions, making it easy to adopt. Besides, the tool covers the 
main issues in criticising RCT. Regardless of a chosen device, readers should ultimately be able to 
answer three following critical questions: 1) Are the results valid? 2) What are the results? and 3) 
How can the results be applied to the    patients (or will the results help locally)? The goal is for 
clinicians to endorse the right evidence and undertake proper implementation to maximise the 
benefit for patients. 
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บทนำ 

ในแต่ละวันงานวิจ ัยทางคลินิกถูกตีพิมพ์
ออกมาเผยแพร่สู ่สาธารณชนเป็นจำนวนมาก และ
งานวิจัยรูปแบบสุ่มท่ีมีการควบคุม (RCT) เป็นรูปแบบ
งานว ิจ ัยปฐมภ ูม ิ  (primary literature) ที ่ม ีความ
น่าเชื ่อถือสูงสุด ทำให้มีการนำผลลัพธ์จากงานวิจัย
เหล่านี้มาประยุกต์ใช้ในการดูแลผู้ป่วยอย่างแพร่หลาย 
รวมถึงนำไปกำหนดเป็นมาตรฐานในการดูแลผู้ป่วย 
อย่างไรก็ตามหากผู ้ว ิจัยไม่ได้ดำเนินการวิจัยตาม
ระเบียบวิธีวิจัยที่ดี การศึกษาชนิด RCT นี้ ก็อาจเต็ม
ไปด้วยอคติจนนำไปสู ่ผลการศึกษาที ่ไม่ถูกต้องได้ 
ดังนั้นการประเมินความน่าเชื่อถือของงานวิจัยชนิด 
RCT จึงเป็นทักษะพื้นฐานสำคัญที่บุคลากรทางการ
แพทย์พึงมี ทั้งนี้การประเมินงานวิจัยทางการแพทย์มี
เป้าหมายสำคัญเพื่อตอบคำถาม 3 ข้อตามลำดับ ได้แก่ 
1) ผลลัพธ์ของการศึกษามีความตรงหรือไม่ 2) ผลลัพธ์
ของการศึกษาเป็นอย่างไร และ 3) จะประยุกต์ใช้ผล
การศึกษานี้กับผู้ป่วยได้อย่างไร (หรือผลการศึกษาจะ
ช่วยท้องถิ่นหรือไม่)  
 เครื่องมือในการประเมินงานวิจัยชนิด RCT นี้
ม ีหลายเคร ื ่ องม ือ  เช ่น  Cochrane risk of bias1, 
JADAD score2,  แ น ว ท า ง ก า ร เ ข ี ย น ร า ย ง า น             
ว ิ จ ั ย ร ู ปแบบ RCT (Consolidated Standards of 
Reporting Trials: CONSORT)3 โดยเครื่องมือแต่ละ
ชนิดจะมีข้อดีข้อเสียท่ีแตกต่างกัน และไม่มีข้อกำหนด
มาตรฐานว่าควรใช้เครื ่องมือใดเป็นหลัก สำหรับ
บ ทคว าม ฉ บ ั บ นี้  จ ะ ข อ แ น ะ น ำก า ร ป ร ะ เมิ น               
โดยใช ้ เคร ื ่องม ือแคสพ ี  (Critical Appraisal Skill 
Programme; CASP) เนื ่องจากเป็นเครื่องมือที่มีข้อ
คำถามเพียง 11 ข้อ ซึ่งครอบคลุมประเด็นสำคัญใน
การพิจารณาความน่าเช่ือถือของงานวิจัยรูปแบบ RCT 
ไว้อย่างครบถ้วน เครื่องมือแคสพีได้รับการคิดค้นและ
พัฒนาจากนักวิชาการจากมหาวิทยาลัยออกซ์ฟอร์ด 

สหราชอาณาจักร ตั้งแต่ปี 1993 โดยได้พัฒนาขึ้นจาก
คำแนะนำของ Guyatt และคณะ4,5 ท้ังนี้ไม่ว่าผู้อ่านจะ
ใช้เครื่องมือใดในการประเมินงานวิจัย สุดท้ายจะต้อง
สรุปคำตอบของคำถามสำคัญท้ัง 3 ข้อข้างต้น 
 บทความฉบับนี้ประกอบด้วยเนื้อหาสองส่วน 
เนื้อหาส่วนแรกจะเป็นการอธิบายขั้นตอนการประเมิน
งานวิจัยรูปแบบ RCT และเนื้อหาส่วนที่สองเป็นการ
แสดงตัวอย่างการประเมินงานวิจัย ซึ่งรายละเอียดจะ
แสดงไว้ในส่วนของภาคผนวก โดยในท่ีนี้จะยกงานวิจัย 
“ Canagliflozin and cardiovascular and renal 
events in type 2  diabetes (CANVAS program 
trial)” โดย Bruce และคณะ6 ท่ีตีพิมพ์ในวารสาร The 
New England Journal of Medicine ใ น ป ี  พ . ศ . 
2560 มาใช้เป็นตัวอย่างในการประเมิน  
 

ข้ันตอนในการประเมนิงานวิจัยตาม

แนวทางของผู้เขียน 

 การประเมินงานวิจัยประกอบด้วย 4 ขั้นตอน
ท่ีสำคัญ ได้แก่ 1) สรุปงานวิจัย 2) ทบทวนความรู้เรื่อง
โรคและข้อมูลยาที่เกี่ยวข้อง 3) ประเมินงานวิจัย และ 
4) สรุปผลจากการประเมินงานวิจัย ทั้งนี ้เพื ่อให้ได้
ข้อสรุปว่า ผลลัพธ์ของการศึกษามีความตรงหรือไม่ 
ผลลัพธ์ของการศึกษาเป็นอย่างไร และจะประยุกต์ใช้
ผลลัพธ์นี้กับผู้ป่วยได้อย่างไร (หรือผลการศึกษาจะช่วย
ท้องถิ ่นหรือไม่) โดยรายละเอียดในแต่ละขั ้นตอน 
สามารถอธิบายได้ดังต่อไปนี้
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1. สรุปงานวิจัย 
 เป็นการเขียนสรุปเนื้อหาจากบทความที่อ่าน 
ซึ่งเป็นส่ิงสำคัญท่ีผู้อ่านควรทำเป็นอันดับแรก ท้ังนี้เพื่อ
เป็นการสรุปว่าบทความที่กำลังอ่านอยู่นั ้นมีใจความ
สำคัญอย่างไร ดังนั้นควรเป็นเนื้อหาสรุปที่สั้น กระชับ 
(แนะนำว่าความยาวไม่ควรเกิน 2 หน้ากระดาษ A4) 
ทั้งนี้การเขียนสรุปบทความอาศัยหลักการของ PICO 
(Patient-Intervention - Comparator - Outcome) 
โดยควรพิจารณาข้อมูลจากภาคผนวก (หรือดัชนี) และ
โพรโทคอลของการศึกษานั้นร่วมด้วยเสมอ  
2. ทบทวนความรู้เรื่องโรคและข้อมูลยาท่ีเกี่ยวข้อง 
 ขอบเขตของการทบทวนความรู ้ เร ื ่องโรค    
จะพิจารณาจากโรคที ่ เกี ่ยวข้องกับบทความ เช่น  
หากเป็นบทความที่เกี ่ยวข้องกับการป้องกันปฐมภูมิ 
(primary prevention) อาจพิจารณาทบทวนข้อมลูท่ี
เกี ่ยวกับสาเหตุของโรค ปัจจัยเสี ่ยง ความชุกหรือ
อุบัติการณ์การเกิดโรคนั้น และแนวทางการวินิจฉัยโรค
นั้นตามมาตรฐานการวินิจฉัย ณ เวลาท่ีทำการศึกษา 
แต่หากเป็นบทความท่ีเกี่ยวข้องกับการป้องกันทุติยภูมิ 
(secondary prevention) อาจพิจารณาข้อมูลการ
พยากรณ์ (prognosis) และการดำเน ินไปของโรค 
ภาวะแทรกซ้อน และการรักษามาตรฐาน ณ ช่วงเวลา
ที่ดำเนินการศึกษานั้น (ไม่ใช่มาตรฐานการรักษา ณ 
ปัจจุบัน) นอกจากนี้ในการประเมินงานวิจัยที่ศึกษา
ประสิทธิผลของยา การทบทวนข้อมูลยาท่ีเกี่ยวข้องก็มี
ความสำคัญเช่นกัน 
 แหล่งข้อมูลที่สามารถใช้ทบทวนความรู้เรื่อง
โรค ได้แก่ วารสารตติยภูมิ (tertiary literature) เช่น 
ตำราทางการแพทย์ แนวทางการรักษาโรค บทความ
ป ร ิ ท ั ศ น ์ ว ร ร ณกร รม  (review literature) ห รื อ
ฐานข้อมูลทางการแพทย์ออนไลน์ เช่น ฐานข้อมูล 
UpToDate® เป็นต้น 
 

3. ประเมินงานวิจัยโดยใช้เครื่องมือแคสพี 
 เกณฑ์การประเมินแคสพีจะประกอบด้วย 
ข้อคำถามทั้งหมด 11 ข้อ แต่ละข้อจะให้ประเมินว่า
ผ ู ้ ว ิ จ ั ย  “ ได ้ทำ  (Yes)” “ ไม ่ ไ ด ้ ทำ  (No)”  หรื อ  
“ไม่สามารถระบุได้ (Can’t tell)” โดยผู้อ่านสามารถ
เข ้ า ถ ึ ง แบ บ ประ เม ิ น แ คสพ ี ไ ด ้ จ าก เ ว ็ บ ไ ซ ต์  
https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/ ซึ่ ง
ค ำถามท ั ้ ง  11 ข ้ อน ี ้ จ ะ ถ ู ก แ บ ่ ง เ ป ็ น  3 ส ่ วน 
ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 
ส่วนที่หนึ่ง: ผลการศึกษามีความตรงหรือไม่ (Are 
the results valid?) 
1. งานวิจัยได้ระบุถึงประเด็นที ่ต้องการศึกษาไว้

อย่างชัดเจนหรือไม่ (Did the trial address a 
clearly focused issue?) 

 ข้อนี ้ผู ้อ ่านต้องพิจารณาว่า สามารถสกัด
ข้อมูล PICO ออกจากงานวิจัยได้หรือไม่ และเมื่อสกัด
ข้อมลูดังกล่าวออกมาแล้ว ผู้อ่านมองเห็นภาพรวมของ
ประชากรที่ศึกษา สิ่งแทรกแซงที่ศึกษา สิ่งที ่นำมา
เปรียบเทียบ รวมทั้งผลลัพธ์ในการศึกษานี้หร ือไม่ 
โดยทั่วไปข้อมูลส่วนนี้สามารถประเมินได้ตั ้งแต่การ
อ่านบทคัดย่อและส่วนท้ายของบทนำในงานวิจัย 
2. มีการสุ่มให้สิ่งแทรกแซงแก่ผู ้ป่วยหรือไม่ (Was 

the assignment of patients to treatments 
randomised?) 

 การสุ่ม (Randomisation) คือการเปิดโอกาส
ให้ผู้เข้าร่วมการศึกษาแต่ละคน มีโอกาสเท่าเทียมกันท่ี
จะได ้ร ับส ิ ่ งแทรกแซงหร ือส ิ ่งเปร ียบเท ียบ โดย
นอกเหนือจากการสุ่มแล้ว การปกปิดผลการแบ่งกลุ่ม 
(allocation concealment) ก็มีส่วนสำคัญเป็นอย่าง
มาก ทั้งนี้เพื่อป้องกันอคติที่เกิดจากการคัดเลือกกลุ่ม
ตัวอย่าง (selection bias) อย่างไรก็ตามมักมีความ
เข้าใจคลาดเคลื่อนว่าการปกปิดผลการแบ่งกลุ่มนั้น
เป็นส่วนหนึ่งของการปกปิด (blinding หรือ masking)
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แท้จริงแล้วกระบวนการทั้งสองมีความแตกต่างกัน 
โดยสิ ้นเชิง กล่าวคือ การปกปิดผลการแบ่งกลุ่ม     
เป็นการป้องกันไม่ให้ผ ู ้ท ี ่มอบสิ ่งแทรกแซงหรือ         
ส่ิงเปรียบเทียบให้แก่ผู้เข้าร่วมการศึกษา ทราบลำดับท่ี
เกิดจากการสุ่ม เพื่อป้องกันอคติในการเลือกที่จะให้
หรือไม่ให้ส่ิงแทรกแซงกับผู้เข้าร่วมการศึกษาแต่ละราย 
ดังนั้นการปกปิดผลการแบ่งกลุ่มนี ้จะสิ้นสุดทันทีท่ี
ผู ้เข้าร่วมการศึกษาได้รับสิ่งแทรกแซงเรียบร้อยแล้ว 

ในขณะท่ีการปกปิด เป็นขั้นตอนท่ีจะเกิดขึ้นหลังจากท่ี
ผ ู ้ เ ข ้ า ร ่ วมการศ ึ กษาได ้ ร ั บส ิ ่ ง แทรกแซงหรือ               
ส่ิงเปรียบเทียบไปเรียบร้อยแล้ว ท้ังนี้เพื่อป้องกันไม่ให้
ทราบว่าผู ้ เข ้าร่วมการศึกษาแต่ละคนได้ร ับอะไร     
เพ ื ่อป้องกันอคติจากการตรวจ (detection bias)    
โดยแพทย์และอคติจากการปฏิบัติตน (performance 
bias) โดยผู้ป่วย ซึ่งการปกปิดนี้จะยังคงอยู่ไปตลอดจน
การศึกษาเสร็จส้ิน 

 
ตารางที่ 1 ตัวอย่างวิธีการสุ่มและการปกปิดผลจากการสุ่ม1 

กระบวนการ ตัวอย่าง 

1. การสุ่ม (Randomisation) 
1.1 Simple randomisation 
(unrestricted randomisation) 

เป็นการสุ่มอย่างง่าย โดยไม่ได้จำกัดให้แต่ละกลุ่มมีจำนวนคนเท่ากัน 
วิธีพื้นฐาน เช่น การโยนเหรียญ การทอยลูกเต๋า การสับไพ่ 
วิธีที่ใช้โดยท่ัวไป เช่น computer generated random number, การใช้
ตาราง random numbers  

1.2 Restricted randomisation เป็นการสุ่มท่ีกำหนดให้คนในแต่ละกลุ่มมีจำนวนเท่ากัน เช่น 
- Block randomisation โดยขนาดของบล็อคอาจสุ ่มเปลี ่ยนไปเรื ่อย ๆ    
เพื่อป้องกันไม่ให้สามารถทำนายลำดับที่เกิดจากการสุ่ม เรียกว่า random 
permuted blocks นอกจากนี ้มีคำแนะนำว ่าไม่ควรใช้ขนาดของบล็อก        
ท่ีเล็กกว่า 6 เพื่อลดความเส่ียงต่อการทำนายผลของการสุ่ม9 
- Stratified block randomisation เป็นการสุ่มท่ีแยกตามลักษณะท่ีสำคัญ 
เช่น หากแยกอันตรภาคโดยเพศ (stratified by gender) จะแยกผู้เข้าร่วม
การศึกษาที ่เป็นชายและหญิงออกจากกัน แล้วทำการสุ ่มเพื ่อแบ่งกลุ่ม
แทรกแซงกับกลุ่มเปรียบเทียบแยกระหว่างชายกับหญิง จะทำให้มีสัดส่วนของ
เพศชายและหญิงท่ีใกล้เคียงกันระหว่างกลุ่ม  
- Minimisation เป็นวิธีท่ีถูกนำมาใช้กับการศึกษาท่ีมีขนาดเล็ก เพื่อลดความ
ไม่สมดุลของลักษณะพื้นฐาน (baseline characteristics) ที่สำคัญระหว่าง
กลุ่ม โดยผู้เข้าร่วมการศึกษาคนแรก จะถูกสุ่มเข้ากลุ่มตามปกติ แต่ผู้เข้าร่วม
การศึกษาคนต่อ ๆ มา จะถูกเลือกให้เข้ากลุ่มใดขึ้นกับลักษณะของผู้ป่วย 
คนนั้น ท้ังนี้ขอแนะนำให้ผู้อ่านท่ีสนใจศึกษารายละเอียดจากเอกสารอ้างอิง10  
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ตารางที่ 1 (ต่อ) 

กระบวนการ ตัวอย่าง 

2. การปกปิดผลการแบ่งกลุ่ม  
(Allocation concealment) 

- Central randomisation เช่น interactive voice response systems 
(IVRS) หรือ interactive web response system (IWRS) 
- Independent central pharmacy  
- Telephone or internet-based randomisation service providers 
- Sequentially numbered drug containers 
- Sequentially numbered, opaque, sealed envelopes (SNOSE)  
ข้อพิจารณา: ผู้อ่านงานวิจัยควรพิจารณาว่านอกเหนือจากมีการปกปิดแล้ว 
ผู ้วิจัยได้ระบุวิธีการปกปิดผลการแบ่งกลุ่มไว้ด้วยหรือไม่ หากไม่ได้ระบุไว้  
อาจเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดอคติจากการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง นอกจากนี้ใน
ปัจจุบันจะไม่แนะนำให้ใช้ SNOSE ในการปกปิดผลการแบ่งกลุ่ม เนื่องจาก
อาจเพิ ่มความเส่ียงต่อการคาดเดาผลการแบ่งกลุ ่ม9 จนนำไปสู ่อคติจาก 
การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 
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3. ข้อสรุปของการศึกษาได้นับรวมผู้เข้าร่วม
การศึกษาทุกรายอย่างเหมาะสมหรือไม่ (Were 
all of the patients who entered the trial 
properly accounted for at its 
conclusion?) 

ในข้อคำถามนี้มี 2 ประเด็นที่ต้องพิจารณา 

ได้แก่ ประเด็นท่ีหนึ่ง ในการศึกษานี้มีผู้ป่วยท่ีออกจาก

การศึกษาก่อนกำหนดมากน้อยเพียงใด และมีสัดส่วน

ที่คล้ายคลึงกันระหว่างกลุ่มหรือไม่ เนื่องจากหากใน

การศ ึกษาน ั ้นม ีผ ู ้ป ่ วยออกจากการศ ึกษาเป็น 

จำนวนมาก  อาจทำให ้ ล ั กษณะของประชากร 

ในกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบมีความแตกต่างกัน

เน ื ่องจากคุณสมบัติจากการสุ ่มหมดไป เกณฑ์ใน 

การพิจารณาเบ้ืองต้นคือ จำนวนผู้ท่ีออกจากการศึกษา

ก่อนกำหนดไม่ควรเกินร้อยละ 20 ของผู ้เข้าร ่วม

การศ ึกษาท ั ้ งหมด ท ั ้ งน ี ้หากเป ็นผลล ัพธ ์ท ี ่ มี  

อุบัติการณ์ต่ำ ผู ้ป่วยที ่ออกจากการศึกษาแม้เพ ียง

จำนวนน้อย ก ็อาจทำให้ผลการศึกษามีอคติและ 

ไม่น่าเช่ือถือได้  

ประเด็นท่ีสองท่ีผู้อ่านต้องพิจารณา คือ ผู้ป่วย

ถูกวิเคราะห์ผลตามกลุ่มที่ถูกสุ่มมาตั้งแต่แรกหรือไม่ 

โดยสามารถพิจารณาจากว่าในการศึกษานั้นใช้การ

วิเคราะห์ผลแบบ Intention-to-treat (ITT) analysis 

หรือ Per-protocol analysis (PPA) โดยทั ่วไปการ

เลือกว ิธ ีการวิ เคราะห์ผลลัพธ ์ข ึ ้นอยู ่ก ับร ูปแบบ

การศึกษา กล่าวคือ การศึกษาชนิด equivalence 

trial จะเหมาะกับการวิเคราะห์แบบ PPA ในขณะท่ี

การศ ึกษาชน ิด superiority trial เหมาะก ับการ

ว ิเคราะห์แบบ ITT สำหรับการศ ึกษาแบบ non-

inferiority study นั ้น มีคำแนะนำว่า ทั ้ง ITT และ 

PPA มีความสำคัญเท่ากัน จึงควรรายงานผลการ

ว ิ เคราะห ์จากทั ้ งสองว ิธี 11-12 นอกจากน ี ้ ในบาง

การศึกษาอาจใช้ว ิธ ีว ิ เคราะห์ผลแบบ modified 

Intention-to-treat (mITT) analysis ซึ่งจะวิเคราะห์

ผลเฉพาะผู ้เข้าร่วมการศึกษาที ่ได้รับสิ ่งแทรกแซง

มาแล้ว 1 ครั้งขึ้นไปเท่านั้น ก็มีหลักการพิจารณาคล้าย

ก ับ ITT กล ่าวค ือ เหมาะก ับการศ ึกษาร ูป แบบ 

superiority trial และควรรายงานร ่ วมก ับ  PPA 

สำหรับการศึกษารูปแบบ non-inferiority trial 

4. มีการปกปิดผู้ป่วย บุคลากรทางการแพทย์ผู้ดูแล
ผู้ป่วย หรือผู้ทำการศึกษาหรือไม่ (Were 
patients, health workers and study 
personnel blind to treatment?) 

 ข้อคำถามนี้ผู้อ่านต้องพิจารณาว่าการศึกษาท่ี
ผู้อ่านอ่าน มีการปกปิดลักษณะใดระหว่าง การปกปิด
ทาง เด ียว (single blind ค ือ การปกป ิดผ ู ้ป ่ วย )  
การปกปิดสองทาง (double blind คือ การปกปิด
ผู้ป่วยและแพทย์ผู้ให้ส่ิงแทรกแซง) การปกปิดสามทาง 
( triple blind ค ือ  การปกป ิดผ ู ้ป ่ วย แพทย์ ผ ู ้ ให้ 
ส่ิงแทรกแซง และผู้ประเมินผลลัพธ์) หรือปกปิดเฉพาะ
ผู้ประเมินผลลัพธ์ ในการศึกษาที่ไม่มีการปกปิดผู้ป่วย
และแพทย์ผู ้ดูแลผู้ป่วย หรือไม่สามารถปกปิดบุคคล
ดังกล่าวได้ เช่น การศึกษาเปรียบเทียบการทำหัตถการ
รูปแบบต่าง ๆ ควรวัดผลลัพธ์ท่ีเป็นปรนัย (objective 
outcome) และควรมีการปกปิดผู ้ประเมินผลลัพธ์ 
ร่วมด้วย
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5. แต่ละกลุ่มที่เปรียบเทียบมีลักษณะที่คล้ายคลึงกัน
ตั้งแต่เริ่มการศึกษาหรือไม่ (Were the groups 
similar at the start of the trial?) 

ในข้อนี้ผู้อ่านควรพิจารณาว่า ในงานวิจัยนั้น
ได้รายงานปัจจัยสำคัญที่สัมพันธ์กับการเกิดผลลัพธ์ไว้
ครบถ้วนหรือไม่ ซึ่งมักได้จากการทบทวนข้อมูลเรื่อง
โรคและยาดังที ่ได้กล่าวไปข้างต้น และหากมีการ
รายงานครบถ้วน ปัจจัยเหล่านั้นมีความคล้ายคลึงกัน
ระหว่างกลุ ่มหรือไม่ โดยให้พิจารณาจากลักษณะ
พื้นฐานท่ีมักแสดงในตารางท่ี 1 ของบทความวิจัย และ
เปรียบเทียบความแตกต่างจากการพิจารณาองค์รวม
โดยไม่ต้องใช้วิธีทางสถิติ เพื่อทดสอบความแตกต่าง
ระหว่างกลุ่ม เนื ่องจากการไม่พบนัยสำคัญทางสถิติ 
อาจเป็นผลมาจากอำนาจทางสถิติไม่เพียงพอ เพราะ
ในการคำนวณขนาดตัวอย่างของการศึกษา เป็นการ
คำนวณเพื่อทดสอบความแตกต่างของการเกิดผลลัพธ์ 
ไม่ได้คำนวณเพื่อทดสอบความแตกต่างของลักษณะ
พื้นฐาน และในกรณีที่พบว่าลักษณะพื้นฐานมีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ก็ไม่สามารถระบุ
ได้ว่าเป็นนัยสำคัญทางสถิติที ่เกิดจากความบังเอิญ 
หร ือเป ็นความแตกต่างท ี ่แท ้จร ิง  ดังน ั ้นผลการ
เปรียบเทียบทางสถิติของลักษณะพื้นฐานในการศึกษา
รูปแบบ RCT จึงไม่ได้ให้ประโยชน์อะไรเพิ่มเติม และ
ยังอาจสร้างความเข้าใจผิดแก่ผู้อ่านงานวิจัยได้ 

อนึ่ง แม้ว่าการสุ่มจะมีวัตถุประสงค์เพื่อลด
อคติที่เกิดจากการคัดเลือก และเพื่อกระจายตัวแปร
กวน (confounder) ให้เท่ากันระหว่างกลุ ่มทดลอง
และกลุ ่มควบคุม แต่ก็อาจมีโอกาสที ่ลักษณะหรือ
ปัจจัยบางอย่างจะมีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่มได้
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการศึกษาขนาดเล็ก ประเด็น
สำคัญที่ผู ้อ่านควรพิจารณาต่อคือ หากมีลักษณะท่ี
แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม ผู้วิจัยมีวิธีจัดการหรือควบคุม
ล ักษณะดังกล ่าวอย ่างไร เช ่น ม ีการปร ับด ้วย 

วิธีทางสถิติ หรือมีการวิเคราะห์แบบแยกอันตรภาคช้ัน
ตามลักษณะดังกล่าวหรือไม่ เป็นต้น  
6. นอกเหนือจากสิ่งแทรกแซงในการทดลองแล้ว 

ผู้ป่วยแต่ละกลุ่มได้รับการรักษาร่วมที่คล้ายคลึง
กันหรือไม่ (Aside from the experimental 
intervention, were the groups treated 
equally?) 

 ในข้อคำถามนี้ ผู้อ่านควรพิจารณาในส่วนของ
ระเบียบวิธีวิจัยหรือโพรโทคอลของงานวิจัยนั้น ว่ามี
การควบคุมส่ิงแทรกแซงร่วมหรือการรักษาอื่นท่ีผู้ป่วย
แต่ละกลุ่มได้รับหรือไม่ อย่างไร โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน
การศึกษาที่ไม่ได้มีการปกปิดแบบสองทาง อาจมีการ
ให้สิ่งแทรกแซงร่วมที่แตกต่างกันระหว่างกลุ่มทดลอง
และกลุ่มควบคุม ที่หากไม่มีการควบคุม จะทำให้ผล
การศึกษาไม่น่าเชื่อถือ เพราะจะไม่สามารถระบุได้ว่า 
ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้น เป็นผลมาจากสิ่งแทรกแซงที ่ศึกษา 
หรือเป็นผลจากสิ่งแทรกแซงร่วมที่ผู ้ป่วยได้รับ หรือ
อาจเป ็นผลเสร ิมก ันของท ั ้ งส ิ ่ งแทรกแซงและ 
ส่ิงแทรกแซงร่วม 
 
ส่วนที่สอง: ผลการศึกษาคืออะไร (What are the 
results?) 
7. ขนาดของผลลัพธ์เป็นอย่างไร (How large was 

the treatment effect?) 
ในข้อน ี ้ผ ู ้อ ่านต้องพิจารณาว่าขนาดของ

ผลลัพธ ์  (effect size หรือ treatment effect) ใน

การศึกษานั้นมีนัยสำคัญทางคลินิกหรือไม่ ขนาดของ

ผลลัพธ ์ท ี ่น ิยมรายงานโดยทั ่วไป  ได ้แก ่  mean 

difference (กรณีที ่ผลลัพธ ์เป ็นตัวแปรต่อเน ื ่ อง ) 

Odds Ratio (OR) และ  Risk Ratio (หร ือ Relative 

Risk; RR) (กรณีที ่ผลลัพธ์เป็นตัวแปรชนิดแบ่งกลุ่ม

สอง) และ hazard ratio
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(HR ในกรณีที่ผลลัพธ์เป็นชนิดแบ่งกลุ่มสองแต่มีการ
นำระยะเวลาติดตามผู้ป่วยมาร่วมวิเคราะห์ด้วย) โดย
ส ิ ่ งท ี ่พ ึงระล ึกไว ้ เสมอคือ “น ัยสำค ัญทางสถ ิ ติ  
(statistically significant) ไม่เท่ากับนัยสำคัญทาง
คลินิก (clinically significant)” เนื ่องจากในทาง
สถิติ การเพิ ่มขนาดตัวอย่างให้ใหญ่ขึ ้น  จะช่วยให้
สามารถตรวจพบความแตกต่างเพียงเล็กน้อยที่ไม่มี
นัยสำคัญทางคลินิกได้ เรียกว่าเป็นหลุมพรางจากการ
มีกลุ่มตัวอย่างขนาดใหญ่ เช่น การศึกษาผลของยาลด
ความด ันโลห ิตชน ิดใหม ่ เท ียบก ับยามาตรฐาน  
หากทดสอบในคนจำนวน 10,000 คนแล้วพบว่า 
ยาใหม ่ม ีประส ิทธ ิภาพในการลดความด ันโลหิต 
ค่าบนลง 0.5 มิลลิเมตรปรอท (95%CI 0.1 to 0.9, 
P<0.001) ในทางปฏิบัติย่อมไม่มีแพทย์ท่านใดส่ังใช้ยา
ด ั งกล ่ าว  เพราะความด ัน โลห ิ ต ท่ีลดลง เพ ี ย ง  
0.5 ม ิลล ิ เมตรปรอทไม่ม ีน ัยสำค ัญในทางคลินิก  
เป็นต้น  
 ดังนั้นการพิจารณาขนาดของผลลัพธ์ในแง่
ของนัยสำคัญทางคลินิก จึงขึ ้นอยู่กับโรคและบริบท 
อื่น ๆ แต่มีหลักในการพิจารณาเบื้องต้นดังนี้ กรณี
ผลลัพธ์เป็นตัวแปรต่อเนื่อง การเปลี่ยนแปลงของค่า
อย่างน้อย ร้อยละ 20-30 จากค่าเริ่มต้นอาจพิจารณา
ว่ามีนัยสำคัญทางคลินิก กรณีผลลัพธ์เป็นตัวแปรแบบ
แบ่งสอง ค่า OR และ RR ท่ีน้อยกว่า 0.5 หรือมากกว่า 
2.0 อาจพิจารณาว่ามีนัยสำคัญทางคลินิก อย่างไรก็
ตามในกรณีที่เป็นการศึกษาโรคที่ร้ายแรง โดยที่ส่ิง
แทรกแซงนั้นไม่มีอันตรายรุนแรงและราคาไม่แพงมาก
นัก ค่า OR หรือ RR ที่เข้าใกล้ 1 ก็ยังอาจพิจารณาว่า
มีนัยสำคัญทางคลินิกได้เช่นกัน13 สำหรับ HR มีผู้เสนอ
ว ่าค ่าท ี ่มากกว ่า  1.57 หร ือน ้อยกว ่า  0.6 อาจใช้
พิจารณาว่ามีนัยสำคัญทางคลินิก14 
 
 

8. ความแม่นยำของผลลัพธ์เปน็อย่างไร (How 
precise was the estimate of the 
treatment effect?) 

ข้อน ี ้ให ้ผ ู ้อ ่านพิจารณาความแม่นยำของ
ผลลัพธ์ที่รายงาน โดยพิจารณาจากช่วงความเชื่อมั่น 
95% (95% Confidence interval; CI) ว่ามีค่าไปใน
ทิศทางเดียวกันหรือไม่ เช่น กรณี 95%CI ของความ
แตกต่างของค่าเฉลี่ยที่ครอบคลุมทั้งค่าลบและค่าบวก 
หร ือ 95%CI ของสัดส่วน เช่น OR RR หรือ HR ท่ี
ครอบคลุมค่าท่ีมากกว่าและน้อยกว่าหนึ่ง แสดงให้เห็น
ถึงความไม่แม่นยำของผลลัพธ์การศึกษา ทำให้ยากแก่
การต ัดส ินใจว ่า ผ ู ้ป ่วยจะเก ิดประโยชน์จากส่ิง
แทรกแซงท่ีให้หรือไม่ นอกจากนี้ควรพิจารณาขอบเขต
บนและขอบเขตล่างของช่วงความเช่ือมั่นว่ายังสะท้อน
ถึงนัยสำคัญทางคลินิกอยู่หรือไม่ 
 
ส่วนที่สาม: จะประยุกต์ใช้ผลการศึกษานี้กับผู้ป่วยได้
อย่างไร (How can the results be applied to 
the    patients?) หรือผลการศึกษาจะช่วยท้องถ่ิน
หรือไม่ (Will the results help locally?) 
9. จะสามารถประยุกต์ใช้ผลลัพธ์จากการศึกษากับ

ผู้ป่วยในท้องถิ่นหรือในบริบทของเราได้หรือไม่ 
( Can the results be applied to the local 
population, or in your context?) 

ในข้อนี้ควรเริ่มพิจารณาว่าผู้ป่วยที่เราจะนำ
ผลการศึกษาไปใช้นั้นมีลักษณะตรงกับเกณฑ์คัดเข้าใน
การศึกษานั้นหรือไม่ รวมทั้งไม่ได้มีลักษณะตามเกณฑ์
ในการคัดออก หลังจากนั้นจึงพิจารณาลักษณะพื้นฐาน
ของประชากรในการศึกษาว่ามีความคล้ายคลึงกับ
ผู้ป่วยของเราหรือไม่ นอกจากนี้ผู้อ่านควรพิจารณาให้
ถ้วนถี่ก่อนนำผลของการวิเคราะห์กลุ่มย่อยไปใช้กับ
ผู้ป่วย เนื่องจากการวิเคราะห์กลุ่มย่อยอาจทำให้พบ
นัยสำคัญทางสถิติได้โดยบังเอิญ
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ซ ึ ่ ง เป ็นผลมาจากการเปร ียบเท ียบซ้ำหลายครั้ง 
(multiple comparisons) นอกจากนี ้การแบ่งกลุ่ม
ย่อย อาจทำให้ผลของการสุ่มหายไป โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งหากการศึกษาไม่ได้มีการวางแผนที่จะสุ่มแยกตาม
อันตรภาคชั ้นไว ้ตั ้งแต่ต ้น กล่าวได้อีกน ัยหนึ ่งว่า  
หากเป็นการแบ่งกลุ่มย่อยที่มีการวางแผนไว้ตั้งแตเ่ริ่ม
การศึกษา และผลลัพธ์ที่ได้ถูกปรับการเปรียบเทียบซ้ำ
แล้วก็สามารถเช่ือถือได้  
10. มีการพิจารณาผลลัพธ์ที่มีความสำคัญทาง

คลินิกไว้อย่างครบถ้วนหรือไม่ (Were all 
clinically important outcomes 
considered?) 

ประเด็นของความครอบคลุมผลลัพธ์ทาง
คลินิกท่ีสำคัญ ผู้อ่านจะทราบได้จากการทบทวนข้อมูล
เรื่องโรคและยาท่ีเกี่ยวข้อง  
11. ประโยชน์ที่ได้รับมีความคุ้มค่ากับอันตรายและ

ค่าใช้จ ่ายที ่อาจเพิ ่มขึ ้นหรือไม ่ (Are the 
benefits worth the harms and costs?) 

ในข้อนี้ผู้อ่านจะต้องคำนวณและเปรียบเทียบ 
number needed to treat (NNT) แ ละ  number 
needed to harm (NNH) จากสิ่งแทรกแซงที่ศึกษา 
สำหร ับการคำนวณ NNT (หร ือ NNH) ในกรณี ท่ี
การศึกษานั้นรายงานจำนวนผู้เกิดผลลัพธ์และจำนวน
คนท้ังหมดในแต่ละกลุ่ม NNT (หรือ NNH) จะสามารถ
คำนวณได้จาก “หนึ่งส่วน absolute risk reduction” 
ดังจะได้อธิบายต่อไปนี้ 

Risk หรือความเสี ่ยง คือ จำนวนคนที ่เกิด
ผลลัพธ์ต่อจำนวนคนท้ังหมดในแต่ละกลุ่ม ตัวอย่างเช่น 
ผลการศึกษา AUGUSTUS15 ซึ่งเป็นงานวิจัยรูปแบบ 
RCT โดยเปรียบเทียบ Apixaban (สิ่งแทรกแซง) กับ 
Vitamin K antagonist (VKA; ส ิ ่ ง เ ป ร ี ย บ เ ท ี ยบ )  
ในผู้ป่วยโรคหัวใจห้องบนสั่นพริ้ว (atrial fibrillation; 
AF) ท ี ่ม ีภาวะ ACS (acute coronary syndrome) 

ร่วมด้วย โดยเปรียบเทียบการเกิดภาวะเลือดออก     
ณ เวลา 180 วัน พบว่าในกลุ่มท่ีได้รับ apixaban มีคน
ท่ีเกิดภาวะเลือดออก 241 คน จากท้ังหมด 2,290 คน 
ดังนั้นความเสี่ยงของการเกิดภาวะเลือดออกในกลุ่มท่ี
ได้รับ apixaban จะเท่ากับ 241/ 2,290 หรือ 0.105 
ในขณะกลุ่มที่ได้รับ VKA จะมีผู ้เกิดภาวะเลือดออก 
332 คน จาก 2,259 คน สามารถคำนวณความเสี่ยง
ของการเกิดภาวะเลือดออกในกลุ่ม VKA ได้เท่ากับ 
332/ 2,259 หรือ 0.147 เมื ่อคำนวณความเสี่ยงของ
แต่ละกลุ่มได้แล้ว ให้นำความเสี่ยงของทั้งสองกลุ่มมา
ลบกันและหาค่าสัมบูรณ์ (absolute) จะได้ 0.105 – 
0.147 หรือ -0.042 เท่ากับ 0.042 เมื่อคำนวณ NNT 
จะได้เป็น 1/0.042 หรือประมาณ 24 

ในกรณีที่การศึกษานั้นไม่ได้รายงานจำนวน 
ผู้ที่เกิดผลลัพธ์ในแต่ละกลุ่ม จะสามารถคำนวณ NNT 
(หร ือ  NNH) ได ้จาก hazard ratio และ survival 
probability ที ่ประมาณจากกราฟ Kaplan-Meier 
โดยใช้สูตร16 

 
 เมื ่อ HR คือ Hazard ratio ของผลลัพธ์จาก
การศึกษา Stc คือ Survival probability ของกลุ่ม
ควบคุมท่ีเวลาใด ๆ 
ตัวอย ่าง Kaplan-Meier plot ของการเก ิดภาวะ
เลือดออก ในศึกษา AUGUSTUS (รูปท่ี 1) 

รูปท่ี 1 Kaplan-Meier plot ของการเกิดภาวะเลือดออกในการศึกษา 
AUGUSTUS 

(ดัดแปลงจาก: Lopes RD, et al. N Engl J Med. 
2019;380(16):1509-24.)15
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ในบทความระบุว่าค่า hazard ratio ของการ
เกิดภาวะเลือดออก คือ 0.69 (95%CI 0.58-0.81) โดย
จากรูปท่ี 1 เมื่อลากเส้นต้ังฉากจากแกน X ท่ี 180 วัน 
ขึ้นไปตัดเส้นกราฟของ VKA จากนั้นจึงลากเส้นตัด
แกน Y จะได ้ค ่าประมาณ 15% น ั ่นค ือ survival 
probability ท่ี 180 วันของกลุ่มควบคุมเท่ากับ 100 - 
15 = 85% หรือ 0.85 (ในกรณีท่ีแกน Y เป็น survival 
probability หรือ incidence of event-free อยู่แล้ว 
สามารถนำค่าดังกล่าวมาใช้ได้โดยไม่ต้องนำไปลบจาก 
100%) ดังน ั ้นจะสามารถคำนวณ NNT ได้เท่ากับ 
1/[(0.850.69) – (0.85)] = 22.7 ~ 23 นั่นเอง ซึ่งแปล
ความได้ว่า จะต้องให้ apixaban แก่ผู ้ป่วยประมาณ 
23 คน เป็นระยะเวลา 180 วัน เพื่อป้องกันการเกิด
ภาวะเลือดออกในผู้ป่วย 1 คน วิธีการคำนวณ NNT 
จากกราฟ Kaplan-Meier นี้มีข้อดีคือ ผู้อ่านสามารถ
คำนวณ NNT ณ จุดเวลาต่าง ๆ ได้ตามที่ปรากฏใน
กราฟ นอกจากนี้ยังสามารถคำนวณช่วงความเช่ือมั่น
ของ  NNT ได ้  เช ่ น  95% CI ของต ั วอย ่ า งน ี ้ คือ 
1/[(0.850.58) – (0.85)] ถึง 1/[(0.850.81) – (0.85)] ซึ่ง
มีค่าเท่ากับ 17 ถึง 38 นั่นเอง นั่นคือ NNT เท่ากับ 23 
(95%CI 17 to 38) ทั ้งนี ้ผู ้อ ่านพึงระวังความคลาด
เคลื่อนที่เกิดจากประมาณ survival probability บน
แกน Y ท่ีไม่ได้มีมาตราส่วนระบุไว้อย่างชัดเจน  
 
4. สรุปผลจากการประเมินงานวิจัย 

ความตรงของผลการศึกษา: การสรุปความ
ตรงของผลการศึกษามีความเป็นอัตวิสัย (subjective) 
สูงขึ ้นกับประสบการณ์และความเชี ่ยวชาญของผู้
ประเมิน จึงมักไม่ต้องการคำตอบว่า “มี” หรือ “ไม่มี” 
แต่จะเป็นการพิจารณาว่า ในภาพรวมแล้วระเบียบวิธี
วิจัยที่ผู ้วิจัยใช้มีความน่าเชื ่อมากเพียงพอที่จะเช่ือ
ผลลัพธ์ที่ผู้วิจัยสรุปมาหรือไม่ 

ผลการศึกษา: เป็นการสรุปผลลัพธ์ที่รายงาน
พร้อมช่วงความเชื่อมั่น โดยควรระบุว่าผลลัพธ์ที่ได้มี
ความแม่นยำและมีนัยสำคัญทางคลินิกหรือไม่ 
การประยุกต์ใช้ผลการศึกษากับผู้ป่วยหรือท้องถิ่น : 
เมื่อพิจารณาจากเกณฑ์การคัดเข้า การคัดออก และ
ลักษณะของผู้เข้าร่วมการศึกษาแล้ว ผลการศึกษา
ดังกล่าว สามารถนำมาประยุกต์ใช้กับผู้ป่วยที่เราดแูล
ภายใต้บริบทของท้องถิ่นที่เราปฏิบัติงานหรือไม่ และ
สิ ่งแทรกแซงที ่สนใจมี NNT (หรือ NNH) ตลอดจน
ก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค์กับตัวผู้ป่วยอย่างไรบ้าง ใน
กรณีท่ีเป็นยาใหม่ ควรพิจารณาราคายาต่อระยะเวลา
การรักษาร่วมด้วย 
 

บทสรุป 

 แคสพีเป็นเครื่องมือที่ใช้เพื ่อประเมินความ
น่าเชื่อถือของงานวิจัยรูปแบบ RCT ซึ่งประกอบด้วย
ชุดคำถาม 11 ข้อ โดย 6 ข้อคำถามแรกจะช่วยในการ
ประเมินความตรงภายในของงานวิจัย 2 ข้อคำถาม
ต่อมาจะเน้นการประเมินผลลัพธ์ของานวิจัย และ 3 
ข้อสุดท้ายจะช่วยในการพิจารณาว่าจะสามารถ
ประยุกต์ใช้ผลงานวิจัยกับผู้ป่วยได้อย่างไร ท้ังนี้แคสพี
เป็นเพียงหนึ่งในหลาย ๆ เครื ่องมือที่ผู ้อ่านงานวิจัย
สามารถเลือกใช้ได้ สำหรับผู้ที่ยังมีประสบการณ์อ่าน
งานวิจัยรูปแบบ RCT ไม่มากนัก การฝึกใช้เครื่องมือ
แคสพีจะช่วยจัดกระบวนการคิดให้เป็นระบบ ส่งผลให้
สามารถบร ิ โภคข ้อม ูลจากงานว ิจ ัยได ้อย ่ า งมี
วิจารณญาณ 
 การประเมินความน่าเชื ่อถือของงานว ิจัย
รูปแบบ RCT เป็นทักษะพื ้นฐานสำคัญที ่บุคลากร
ทางการแพทย์จะต้องฝึกฝนจนชำนาญ โดยเริ่มต้นจาก
การสรุปบทความให้เป็นเนื้อหาท่ีเข้าใจได้ง่าย มองเห็น
ภาพได้ชัดเจน ต่อมาจึงทบทวนข้อมูลของโรคและยาท่ี
เกี่ยวข้อง
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เพื่อกำหนดกรอบความคิดว่าการศึกษาที่ดีควรเป็น
อย่างไร จากนั้นจึงประเมินงานวิจัยด้วยเครื่องมือใด ๆ 
ที่สุดท้ายผู้อ่านจะต้องสรุปให้ได้ว่าผลการศึกษานี้มี
ความถูกต้องน ่าเชื ่อถ ือหรือไม่ ผลการศึกษาเป็น
อย่างไร และจะประยุกต์ใช้กับผู้ป่วยที่เราดูแลอย่างไร 
ในการฝ ึกประเมินงานวิจ ัยช ่วงแรกอาจใช้ เวลา
พิจารณานาน แต่หากมีการฝึกฝนอย่างต่อเนื่อง ผู้อ่าน
จะสามารถอ่านและประเมินความน่าเช่ือถือได้อย่าง
รวดเร็ว ทั้งนี ้เพื่อเป้าหมายในการดูแลผู้ป่วยอย่างมี
ประสิทธิภาพบนพื้นฐานของหลักฐานเชิงประจักษ์ทาง
การแพทย์นั่นเอง 
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ตัวอย่างการประเมินงานวิจัยด้วยเคร่ืองมือแคสพี 

1) สรุปงานวิจัย (รูปแบบขึ้นกับผู้อ่านเป็นสำคัญ) 
2) ทบทวนข้อมูลเร่ืองโรคและยาที่เก่ียวข้องกับการศึกษา CANVAS program trial 

โรคหลักที่สนใจในการศึกษานี้ คือโรคเบาหวานชนิดที่สองที่มีระยะเวลาการเป็นโรคยาวนานเกินกว่าสิบปี 
โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่มีโรคหัวใจและหลอดเลือดร่วมด้วย และประมาณ 20-30% ของผู้ป่วยท้ังหมดจะมีภาวะแทรกซ้อน
ต่อหลอดเลือดขนาดเล็ก นอกจากนี้ผู้ป่วยส่วนใหญ่จะได้รับยา metformin และอินซูลินร่วมด้วยอยู่แล้วแต่ยังควบคุม
ระดับน้ำตาลในเลือดไม่ได้ ดังนั้นแนวทางการทบทวนความรู้เรื่องโรค เพื่อประเมินบทความนี้ จึงมุ่งเน้นการป้องกัน
ทุติยภูมิ ซึ่งผลจากการสรุปงานวิจัยในขั้นตอนแรก จะทำให้ผู้อ่านเห็นว่าการศึกษานี้มุ่งเน้นการป้องกันโรคหัวใจและ
หลอดเลือดและชะลอการเส่ือมของไตเป็นหลัก  
จากการทบทวนข้อมูลเรื่องโรคสามารถสรุปได้ว่า 

- ภาวะไตเสื่อมและการเกิดภาวะแทรกซ้อนต่อระบบหัวใจและหลอดเลือดในผู้ป่วย เบาหวานมักพบ
หลังจากเริ ่มป่วยด้วยโรคเบาหวานมาแล้วอย่างน้อย 10 ปี และจะใช้ระยะเวลาประมาณ 5 ปีกว่าท่ี 
microalbuminuria จะพัฒนาไปเป็น macroalbuminuria7-8 

- การชะลอการเส่ือมของไตจากโรคเบาหวาน ประกอบด้วย การควบคุมระดับน้ำตาลในเลือด การควบคุม
ความด ันโลห ิต และการให ้ยากล ุ ่ม  Angiotensin converting enzyme inhibitors (ACEIs) หรือ 
Angiotensin receptor blockers (ARBs)7 

- ปัจจัยท่ีสัมพันธ์กับการเสียชีวิตและทุพลภาพในผู้ป่วยเบาหวาน ได้แก่ เพศ โรคไขมันในเลือดผิดปกติ โรค
ความดันโลหิตสูง โรคอ้วน การมีกิจกรรมทางกายที่ลดลง การสูบบุหรี ่ ภาวะ albuminuria การเพิ่ม
ระดับ serum creatinine และการทำงานของเกล็ดเลือดและผนังหลอดเลือดท่ีผิดปกติ7 

- ในผู้ป่วยเบาหวาน อาจใช้ระยะเวลายาวนานกว่า 10 ปี กว่าท่ีการควบคุมระดับน้ำตาลในเลือดจะส่งผลดี
ต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด8 

จากข้อมูลท่ีสรุปข้างต้น ช่วยกำหนดกรอบแนวคิดก่อนการประเมินงานวิจัยได้ว่า 
- ควรกำหนดระยะเวลาติดตามอย่างน้อย 5 ปี สำหรับติดตามการชะลอการดำเนินไปของโรคไต และอย่าง

น้อย 10 ปี ในการติดตามอรรถประโยชน์ต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด  
- ปัจจัยสำคัญท่ีควรคล้ายคลึงกันระหว่างกลุ่ม เนื่องจากมีความสัมพันธ์กับการตายด้วยโรคหัวใจและหลอด

เลือดในผู้ป่วยเบาหวาน ได้แก่ สัดส่วนของเพศชายต่อหญิง ระดับน้ำตาลในเลือด ระดับความดันโลหิต 
การได้ร ับยากลุ ่ม ACEIs หรือ ARBs ระดับความดันโลหิต ดัชนีมวลกาย การสูบบุหรี ่ และภาวะ 
albuminuria 
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3) ประเมินงานวิจัยโดยใช้เคร่ืองมือแคสพี 
ข้อคำถามที่ประเมิน การประเมิน ข้อเสนอแนะ 
Are the results valid? 
1. Did the trial address a 
clearly focused issue? 

Yes มีความชัดเจน กล่าวคือเป็นการศึกษาผลของยา Canagliflozin 
ขนาด 100-300 มก.ต่อวัน เปรียบเทียบกับยาหลอก ในผู้ป่วย
เบาหวานชนิดท่ี 2 ท่ีมีประวัติเป็นโรคหัวใจและหลอดเลือดหรือ
มีความเส่ียงสูงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด เพื่อติดตาม
ประสิทธิผลหลักต่อ การตายจากโรคหัวใจและหลอดเลือด  
การเก ิดโรคกล้ามเน ื ้อห ัวใจขาดเล ือด และการเก ิดโรค 
หลอดเลือดสมอง และประสิทธ ิผลรองต่อการดำเน ินไป 
ของโรคไต และการเข้าโรงพยาบาลด้วยภาวะหัวใจล้มเหลว 

2. Was the assignment of 
patients to treatments 
randomised? 

Yes ใน  methods (หน ้ า  645) ระบ ุ ว ่ า  "Randomisation was 
performed centrally through an interactive Web-based 
response system with the use of a computer-
generated randomisation schedule with randomly 
permuted blocks..." 

3. Were all of the patients 
who entered the trial 
properly accounted for at 
its conclusion? 

Yes หน้า 23 (Supplementary appendix) ระบุว่าผู้ที่ออกไปจาก
การศึกษาก่อนกำหนด คิดเป็น 184+224 = 408 หรือ 4% ของ
ผู ้เข้าร่วมการศึกษาทั ้งหมด ซึ ่งเป็นสัดส่วนที ่ไม่สูงมากนัก 
(<20%) นอกจากนี้ใช้วิธีวิเคราะห์ผลแบบ ITT เมื ่อพิจารณา
ร่วมกับผลลัพธ์หลักที่เกิดสูงถึง ~ 20% (จาก Kaplan-Meier 
Figure 2A หน้า 651) การใช้ ITT analysis ไม่น่าจะให้ผลท่ี
แตกต่างจาก PPA มากนัก แม้ว่าผู ้วิจัยจะตั้งสมมติฐานของ 
non-inferiority ไว้เป็นหลักก็ตาม 

4. Were patients, health 
workers and study 
personnel blind to 
treatment? 

Yes หน้า 646 ส่วน methods ระบุว่า "Participants and all trial 
staff were unaware of the individual treatment 
assignments until completion of the trial." แสดงว่าอย่าง
น้อยต้องมีการปกปิดแบบสองทาง  
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ข้อคำถามที่ประเมิน การประเมิน ข้อเสนอแนะ 
5. Were the groups similar 
at the start of the trial? 

Yes ห น ้ า  648 Table 1 แ ละ  Table S4 ใ น  supplementary 
appendix เมื่อพิจารณาแล้วพบว่าลักษณะพื้นฐานระหว่างกลุ่ม
ที่ได้รับสิ่งแทรกแซงและกลุ่มที่ได้รับยาหลอกมีความใกล้เคียง
ก ัน รวมถ ึงป ัจจ ัยท ี ่ม ีผลต ่อการตายด ้วยโรคห ัวใจและ 
หลอดเลือดในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่สอง ได้แก่ เพศ HbA1c 
ความดันโลหิต ดัชนีมวลกาย การสูบบุหรี่ การได้รับยา ACEIs 
หร ือ  ARBs และการม ีภาวะ albuminuria พบว ่ามีความ
ใกล้เคียงกันของท้ังสองกลุ่ม 

6. Aside from the 
experimental intervention, 
were the groups treated 
equally? 

No หน้า 646 ส่วน methods ระบุว่า "Use of other background 
therapy for glycemic management and other control 
of risk factors were guided by best practice instituted 
in line with local guidelines." เป็นนัยว่าไม่ได้มีการควบคุม
สิ่งแทรกแซงร่วม อย่างไรก็ตามการปกปิดแบบสองทางอาจ 
ช่วยลด อคติจากข้อมูล (information bias) ของท้ังแพทย์และ
ผู้ป่วยได้ ประเด็นนี้จึงอาจไม่ต้องกังวลมากนัก 

What are the results? 
7. How large was the 
treatment effect? 

Not 
applicable* 

เมื ่อพิจารณาเฉพาะขนาดของผลลัพธ์สามารถประเมินใน
เบื ้องต้นได้ว่า ขนาดของผลลัพธ์ทั ้งหมดยังไม่ใหญ่มากนัก 
(HR > 0.6) แต่ผลลัพธ์ที่สนใจเป็นผลลัพธ์ที่รุนแรงและสำคัญ
ในทางคลินิก จึงต้องพิจารณาเรื่องต้นทุนและความปลอดภัย
ของ canagliflozin ร่วมด้วยเพื่อตัดสินว่ามีนัยสำคัญทางคลินิก
หรือไม่ 

8. How precise was the 
estimate of the treatment 
effect? 

Not 
applicable* 

95%CI ของผลลัพธ์หลักมีค่าระหว่าง 0.75 ถึง 0.97 แสดงว่า
ค่อนข้างแม่นยำ (ช่วงไม่กว้างนัก) และเป็นไปในทางเดียวกัน 
อย่างไรก็ตามขอบเขตบนและล่างก็อาจไม่มีนัยสำคัญทางคลินิก
นัก ทั ้งนี ้ 95%CI ของผลลัพธ์อื ่นพบว่าไม่แม่นยำ (ยกเว้น 
โรคหัวใจล้มเหลวและ albuminuria) เพราะมีค่าที่กว้างและมี
ขอบเขตบนที่ > 1 สะท้อนว่าความแม่นยำของผลลัพธ์หลักท่ี
เพิ่มขึ้นนี้ เป็นผลมาจากการเพิ่มอำนาจทางสถิติโดยการรวม
ผลลัพธ์ย่อยเข้าด้วยกัน ทำให้มีเหตุการณ์รวมมากขึ้น และมีช่วง
ความเช่ือมั่นท่ีแคบลงจนพบนัยสำคัญทางสถิติ 
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ข้อคำถามที่ประเมิน การประเมิน ข้อเสนอแนะ 
How can the results be applied to the patients? (or will the results help locally?) 
9. Can the results be 
applied to the local 
population, or in your 
context? 

Can’t tell การจะประเมินข้อนี ้ได้ ขึ ้นกับลักษณะของผู ้ป่วยที ่จะนำ
การศึกษานี้ไปประยุกต์ โดยต้องเป็นผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 
มายาวนาน ที่มีประวัติเป็นโรคหัวใจและหลอดเลือดร่วมด้วย
หรือมีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดโดยให้
พิจารณาจากเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออก (Table S1 หน้า  
27 ใน supplementary appendix) และลักษณะพ ื ้นฐาน 
(Table1 หน้า 648) 

10. Were all clinically 
important outcomes 
considered? 

No การศึกษานี้รายงานผลลัพธ์ซึ่งครอบคลุมภาวะแทรกซ้อนที่พบ
ได้บ่อยในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่สอง แต่ไม่ได้มีการรายงาน 
ผลต่อภาวะแทรกซ้อนต่อหลอดเลือดขนาดเล็กอื ่น ๆ เช่น  
โรคตา โรคระบบประสาท อย่างไรก็ตาม ผู้ป่วยเป็นเบาหวาน
ชนิดที ่  2 มายาวนานกว่า 10 ปี และ 1/3 ของผู ้ เข ้าร ่วม
การศึกษามีภาวะเหล่านี้มาตั ้งแต่ต้น จึงอาจมีพยากรณ์ต่อ
ภาวะแทรกซ้อนต่อหลอดเลือดขนาดเล็กที่ไม่ดีมาตั้งแต่แรก 
การไม่รายงานผลลัพธ์ดังกล่าว อาจไม่ส่งผลต่อการตัดสินใจ 
ให้ยากับผู้ป่วยมากนัก  

11. Are the benefits worth 
the harms and costs? 

Can’t tell Cumulative event in control at the end of study ~ 18% 
(Figure 2 A) -> Survival prob. in control = 82% (0.82), 
HR = 0.86 (0.75 to 0.97) คำนวณ NNT ได้เท่าก ับ 42 
(95%CI 24 to 204) หมายความว่า เมื ่อรักษาผู้ป่วย 42 คน 
ด ้วย canagliflozin แล ้วต ิดตามเป ็นระยะเวลา 2 .4 ปี   
จะป้องกันการเก ิดผลลัพธ ์หลักได้ 1 คน แต่ทั ้งน ี ้พบว่า 
canagliflozin เพ ิ ่มความเส ี ่ยงต่อการถ ูกตัดเท้า การเกิด
กระดูกหัก การเกิดภาวะติดเช้ือท่ีอวัยวะเพศ และความเส่ียงต่อ
ภาวะสูญเสียน้ำจากการขับปัสสาวะท่ีมากเกินไป อย่างไรก็ตาม 
canagliflozin อาจมีประโยชน์เพิ ่มเติม ต่อการลดการเข้า 
โรงพยาบาล ด้วยภาวะหัวใจล้มเหลว และชะลอการดำเนินไป
ของภาวะ albuminuria ได้ การเลือกใช้จ ึงควรพิจารณา 
โรคร่วมของผู้ป่วยประกอบ 

*เป็นข้อคำถามท่ีไม่ต้องตอบด้วย yes no หรือ can’t tell เนื่องจากขึ้นต้นด้วย how 
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4) สรุปผลจากการประเมินงานวิจัย 
ผ ล ก า ร ศ ึ ก ษ า  CANVAS Program โ ด ย

ภาพรวมมีความน่าเชื ่อถือ เพราะมีคำถามงานวิจัย    
ที่ชัดเจน และมีระเบียบวิธีวิจัยที่ดี กล่าวคือ มีการสุ่ม
และการปกปิดผลของการแบ ่งกล ุ ่มท ี ่ เหมาะสม  
มีการปกปิดแบบสองทาง ผู้เข้าร่วมการศึกษามีอัตรา
การออกจากการศึกษาก่อนกำหนดที ่ไม่สูงมากนัก 
(4%) และใกล้เคียงกันระหว่างกลุ่ม นอกจากนี้ลักษณะ
ท่ีมีความสัมพันธ์กับผลลัพธ์ก็มีการรายงานไว้ครบถ้วน 
และมีความใกล้เคียงกันระหว่างกลุ่ม อย่างไรก็ตาม 
ในการศึกษานี ้ไม่ได้มีการควบคุมสิ่งแทรกแซงร่วม  
แต่การมีการปกปิดแบบสองทาง อาจช่วยลดอคติ  
จากการตรวจว ิน ิจฉ ัยของแพทย ์และอคต ิจาก 
การปฏิบัติตนของผู ้ป่วยได้ ประเด็นนี้จึงอาจไม่ส่ง 
ผลกระทบมากนัก ดังนั้นจึงสามารถพิจารณาขนาด
และความแม่นยำของผลลัพธ์ รวมถึงการประยุกต์ใช้
ผลลัพธ์จากการศึกษานี้ต่อไปได้ 

เมื ่อพิจารณาผลลัพธ์ของการศึกษา พบว่า
ขนาดของผลลัพธ ์หล ักย ังไม ่ ใหญ ่มากน ัก และ 
ความแม่นยำของผลลัพธ์หลักที ่เพิ ่มขึ ้น ก็เป็นผล 
สืบเน ื ่องมาจากการรวมผลลัพธ ์ย ่อยเข ้าด้วยกัน  
ท ั ้ งน ี ้ อาจเป ็นไปได ้ว ่ าระยะเวลาในการศ ึกษา  

(ประมาณ 2.4 ปี) สั้นเกินกว่าที่จะพบอรรถประโยชน์
ต่อหัวใจและหลอดเลือดจากยา อย่างไรก็ตามในแง่
ของการชะลอภาวะ albuminuria และการเข้ารับ 
การรักษาตัวในโรงพยาบาลด้วยภาวะหัวใจล้มเหลว 
แม ้ขนาดของผลลัพธ ์จะไม ่ ใหญ ่น ัก แต ่ก ็ม ีช ่วง 
ความเช ื ่อม ั ่นท ี ่ ค ่อนข ้างแม ่นยำและเป ็นไปใน 
ท ิ ศทา ง เด ี ย วก ั น  ทำ ให ้ ผลขอ ง  canagliflozin  
ต ่อโรคห ัว ใจล ้ม เหลวและ โรคไต เป ็นผลล ัพธ์  
ท่ีน่าจับตามองต่อไป 

ในแง่ของการนำไปใช้ เบื้องต้นควรเป็นผู้ปว่ย
เบาหวานชนิดที ่  2 ที ่ถ ูกวิน ิจฉัยมายาวนานและ 
ม ี โ รคห ั ว ใจและหลอด เล ื อดร ่ วมด ้ วย  ด ั งนั้ น 
canagliflozin ไม่ควรถูกพิจารณาเป็นยาทางเลือกแรก
ในผู้ป่วยที่เพิ่งได้รับการวินิจฉัย นอกจากนี้ยายังเพิ่ม
ความเสี ่ยงต่อการถูกตัดเท้า การเก ิดกระดูกหัก  
และการติดเชื้อที่อวัยวะเพศ ดังนั้นควรติดตามผู้ป่วย
ในประเด็นจำเพาะ เช่น ติดตามแผลท่ีเท้าอย่างใกล้ชิด 
เป ็นต ้น  สำหร ับบทบาทของยา ในการป ้องกัน 
แบบปฐมภ ูม ิหร ือท ุต ิยภ ูม ิต ่อโรคหัวใจล ้มเหลว 
ยังไม่ชัดเจนนัก เนื่องจากมีผู้ป่วยร้อยละ 14 ที่ได้รับ
การวินิจฉัยด้วยโรคหัวใจล้มเหลวมาตั ้งแต่เริ ่มต้น
การศึกษา
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แบบทดสอบการศึกษาต่อเนื่อง สำหรับผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

                                  
รหัสกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่อง 1011-1-000-002-11-2563  

   จำนวน 3 หน่วยกิต 
     วันท่ีรับรอง : 9/11/2563 

    วันท่ีหมดอายุ : 8/11/2564 
 

คำช้ีแจง จงเลือกคำตอบท่ีถูกต้องท่ีสุด (3 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง) 
1. ข้อใดไม่ใช่ ปัจจัยท่ีใช้พิจารณาคุณภาพของงานวิจัยรูปแบบ RCT 

ก. Bias 
ข. Confounder 
ค. Impact factor 
ง. Internal validity 
จ. External validity 

2. ข้อใด ไม่ใช่ ข้อคำถามสำคัญท่ีใช้ประเมินคุณภาพงานวิจัยรูปแบบ RCT 
ก. Are the results valid? 
ข. What are the results? 
ค. Will the results help locally? 
ง. How can I apply the results to the patients? 
จ. ทุกข้อคือคำถามท่ีสำคัญท่ีใช้ประเมินคุณภาพงานวิจัยรูปแบบ RCT 

3. ต่อไปนี้คือขั้นตอนการประเมินคุณภาพงานวิจัยรูปแบบ RCT ยกเว้น 
ก. สืบค้นงานวิจัยในหัวข้อท่ีเกี่ยวข้องอย่างเป็นระบบ 
ข. เขียนสรุปบทความตาม PICO 
ค. ทบทวนข้อมูลเรื่องโรคและยาท่ีเกี่ยวข้อง 
ง. ประเมินคุณภาพงานวิจัยตามเครื่องมือท่ีเลือกใช้ 
จ. สรุปคำตอบของข้อคำถามสำคัญในการประเมินคุณภาพงานวิจัย 

4. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับความตรง (validity) ของการศึกษารูปแบบ RCT 
ก. External validity เรียกอีกช่ือว่า generalisability 
ข. การศึกษาท่ีมี external validity ไม่จำเป็นต้องมี internal validity  
ค. การศึกษาท่ีมี internal validity ต้องมี external validity ร่วมด้วยเสมอ 
ง. Internal validity เกิดจากความสามารถในการขยายผลการศึกษาไปสู่ประชากรท่ัวไปได้ 
จ. External validity เกิดจากการออกแบบการศึกษาท่ีดีและใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีเหมาะสม ทำให้ผลการศึกษา

ปราศจากอคติและตัวแปรกวน 
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5. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการสุ่ม (randomisation) และการปกปิดการแบ่งกลุ่ม (allocation 
concealment) 
ก. การสุ่มจะทำให้กลุ่มท่ีศึกษามีขนาดเท่ากันเสมอ 
ข. การปกปิดการแบ่งกลุ่มเป็นส่วนหนึ่งของการปกปิด (blinding) 
ค. ผลของการปกปิดการแบ่งกลุ่มจะยังคงอยู่ไปจนเสร็จส้ินการศึกษา 
ง. การสุ่มมีเป้าหมายเพื่อกระจายตัวแปรกวนให้เท่ากันระหว่างกลุ่มท่ีศึกษา 
จ. หากทดสอบทางสถิติแล้วพบว่ากลุ่มท่ีเปรียบเทียบกันมีลักษณะท่ีไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 

แสดงว่าสุ่มได้เหมาะสม 
6. ตัวเลือกใดต่อไปนี้ไม่เข้าพวก 

ก. Minimisation 
ข. Central randomisation 
ค. Unrestricted randomisation 
ง. Stratified block randomisation 
จ. Computer generated random number 

7. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับประเด็นพิจารณาเรื่องจำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาตลอดช่วงการศึกษา 
ก. การวิจัยในรูปแบบ superiority trial ควรวิเคราะห์ผลการศึกษาด้วยวิธี per protocol  
ข. ผู้ท่ีออกจากการศึกษาควรมีสัดส่วนคล้ายคลึงกันระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม 
ค. หากผลลัพธ์มีอุบัติการณ์ต่ำ สัดส่วนผู้ท่ีออกจากการศึกษาก่อนกำหนดไม่ควรเกินร้อยละ 20 
ง. การวิเคราะห์ผลการศึกษาด้วยวิธี modified intention-to-treat อาจทำให้เกิดอคติ จึงเป็นวิธีที่ควร

หลีกเหล่ียง 
จ. การวิเคราะห์ผลโดยใช้ intention-to-treat จะช่วยขจัดอคติในกรณีที่มีผู้เข้าร่วมการศึกษาจำนวนมาก

ออกจากการศึกษาก่อนกำหนด 
8. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการปกปิด (blinding) 

ก. การศึกษาท่ีดี จะต้องทำ double blinding เสมอ 
ข. การปกปิดเป็นกระบวนการท่ีช่วยป้องกัน selection bias 
ค. หากไม่มีการปกปิด ควรวัดผลลัพธ์ที่เป็น subjective outcome 
ง. หากไม่ได้ปกปิดแพทย์หรือผู้ป่วย ควรปกปิดผู้ประเมินผลลัพธ์ 
จ. กล่าวถูกทุกข้อ 
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9. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการพิจารณาความคล้ายคลึงกันของลักษณะพื้นฐานระหว่างกลุ่มศึกษาและกลุ่ม
เปรียบเทียบ 
ก. ควรใช้สถิติทดสอบร่วมด้วยเสมอ 
ข. หากพบลักษณะท่ีมีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่ม แสดงว่าการสุ่มยังไม่เหมาะสม 
ค. ลักษณะระหว่างกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบไม่ควรแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
ง. หากในงานวิจัยมีการสุ ่ม ผู ้อ ่านไม่จำเป็นต้องพิจารณาลักษณะพื ้นฐานของกลุ ่มศึกษาและกลุ่ม

เปรียบเทียบ 
จ. หากพบลักษณะที่แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม ผู ้วิจัยควรทดสอบความสัมพันธ์ของลักษณะดังกล่าวกับ

ผลลัพธ์ และมีการปรับด้วยวิธีที่เหมาะสม 
10. ในการศึกษา IDEAL (Incremental Decrease in End Points Through Aggressive Lipid Lowering) ซึ่ง

เปรียบเทียบการให้ Atorvastatin ขนาด 20 มก.ต่อวัน กับการให้ Simvastatin ขนาด 40 มก.ต่อวัน ใน
ผู้ป่วยท่ีมีประวัติเป็นโรคกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด โดยผู้วิจัยได้อธิบายในส่วนระเบียบวิธีวิจัยไว้ว่า “IDEAL is 
a multicenter, randomised, open-label study with stratified randomisation carried out in 
blocks by center and with blinded end point classification”  (ที ่มา : Pedersen TR, et al. JAMA. 
2004;94(6):720-4.) 
หากพิจารณาเฉพาะข้อมูลข้างต้น ข้อใดกล่าวถูกต้อง 
ก. ไม่มีวิธีลดอคติจากข้อมูล (information bias) 
ข. ไม่มีการปกปิดแพทย์ผู้ให้การรักษาและผู้ป่วย 
ค. มีการปกปิดผลการแบ่งกลุ่ม (allocation concealment) 
ง. จำนวนคนท่ีได้รับ atorvastatin และ simvastatin อาจแตกต่างกันมาก 
จ. ถูกทุกข้อ 
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11. จากข้อมูลเป็นผลลัพธ์จากการศึกษา RCT เปรียบเทียบระหว่าง rosuvastatin กับยาหลอก ข้อใดกล่าว
ถูกต้อง  

 
(ท่ีมา: Ridker PM, et al. N Engl J Med. 2008;359(21):2195-207.) 

 
ก. ขนาดผลลัพธ์ต่อ primary end point มีนัยสำคัญทางคลินิกเนื่องจาก P-value มีค่า <0.00001 
ข. Hospitalization for unstable angina ไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ แต่มีนัยสำคัญทางคลินิก 
ค. ความเส่ียงของการเกิด primary end point ในกลุ่ม rosuvastatin เท่ากับ 0.77 
ง. ความเส่ียงของการเกิด primary end point ในกลุ่ม placebo เท่ากับ 2.82% 
จ. กล่าวถูกทุกข้อ 
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12. จากข้อมูลต่อไปนี ้ จงคำนวณว่าต้องให้ rosuvastatin แก่ผู ้ป่วยกี ่คน จึงจะป้องกันการเกิด primary 
endpoint ณ เวลา 4 ป ี  ได ้หน ึ ่ งคน โดย hazard ratio ของการเก ิด primary endpoint ในก ลุ่ม 
rosuvastatin เปรียบเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกเท่ากับ 0.56 (95%CI 0.46 to 0.69) 

 
(ท่ีมา: Ridker PM, et al. N Engl J Med. 2008;359(21):2195-207.) 

ก. 7 
ข. 9 
ค. 39 
ง. 76 
จ. ไม่มีข้อใดถูก 

13. หากต้องการพิจารณาว่าลักษณะของผู้ป่วยท่ีจะนำผลการศึกษาไปใช้ ตรงกับลักษณะของผู้เข้าร่วมการศึกษา
หรือไม่ ควรพิจารณาจากตัวเลือกต่อไปนี้ ยกเว้น 
ก. Subgroup analysis 
ข. Exclusion criteria 
ค. Inclusion criteria 
ง. Baseline characteristics 
จ. ควรพิจารณาจากทุกตัวเลือกข้างต้น 
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14. จาก participants flow diagram ของการศึกษา RCT เปร ียบเทียบระหว่างการให้ Atorvastatin 80 
mg/day (active group) และการให้ Simvastatin 20 mg/day (control group) ข้อใดกล่าวถูกต้อง 
 

 
(ท่ีมา: Pedersen TG, et al. JAMA. 2005;294:2437-45.) 

 
ก. การศึกษานี้ใช้วิธีวิเคราะห์ผลลัพธ์แบบ per-protocol 
ข. การศึกษานี้มีผู้ออกจากการศึกษาก่อนกำหนดประมาณร้อยละ 8 
ค. การศึกษานี้มีสัดส่วนของผู้ออกจากการศึกษาก่อนกำหนดไม่สูงมากนัก 
ง. สัดส่วนของผู้ออกจากการศึกษาก่อนกำหนดระหว่างกลุ่มมีความแตกต่างกันสูง 
จ. ถูกทุกข้อ 
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15. ข้อใดกล่าวถูกตอ้ง 

 
(ท่ีมา: Pedersen TG, et al. JAMA. 2005;294:2437-45.) 

 
ก. NNT ของ Major coronary event เท่ากับ 87 
ข. NNT ของ Any CHD event เท่ากับ 28 
ค. NNT ของ Fatal or nonfatal stroke เท่ากับ 196 
ง. NNT ของ All-cause mortality เท่ากับ 620 
จ. ถูกทุกข้อ 
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