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บทคัดย่อ
	 วธิกีารค�ำนวณขนาดตวัอย่างส�ำหรบัการศกึษาวจิยัเกีย่วกบัการตรวจวนิจิฉยัขึน้อยูกั่บวัตถุประสงค์หลกั
ของงานวิจัย โดยความชุกของโรคเป็นปัจจัยส�ำคัญในการค�ำนวณขนาดตัวอย่างท่ีต้องการใช้เพื่อการประมาณ
ค่า/การทดสอบความไวและความจ�ำเพาะ กรณีที่ความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาดตัวอย่างท่ีต้องการใช้
เพื่อการประมาณค่า/การทดสอบความไวและความจ�ำเพาะจะเหมือนกัน ในทางกลับกันถ้าความชุกของโรค 
ไม่เท่ากับ 0.50 การค�ำนวณขนาดตัวอย่างควรใช้ทั้งสูตรขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่า/การทดสอบความไว 
และความจ�ำเพาะ บทความนี้ผู ้นิพนธ์อธิบายแนวคิดของการตรวจวินิจฉัย การค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพ่ือ
การประมาณค่า/การทดสอบความไวและความจ�ำเพาะ พร้อมทั้งแสดงให้เห็นถึงการน�ำไปใช้ผ่านตัวอย่าง 
และน�ำเสนอตารางขนาดตัวอย่างส�ำเร็จรูปเมื่อก�ำหนดค่าพารามิเตอร์ที่ต่างกัน

ค�ำส�ำคัญ: ขนาดตัวอย่าง การตรวจวินิจฉัย ความไว ความจ�ำเพาะ
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Abstract

	 The method of sample size calculation for diagnostic test studies is based on the 

primary objective of the study. The prevalence of disease is an important factor to calculate 

the required sample size for estimating and testing sensitivity and specificity. In the case of the 

prevalence of disease, it was equal to 0.50 and the required sample size for estimating and 

testing sensitivity and specificity will be the same. On the other hand, if the prevalence of disease 

is not equal to 0.50, the sample size calculation would be use both sample size formulas for 

estimating and testing sensitivity and specificity. In this article, the author described a concept 

of diagnostic testing, for sample size calculation to estimate or test sensitivity and specificity, 

as well as illustrating the use through applied examples and presenting the sample size table 

for different parameters. 
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บทน�ำ
	 การศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัย 
(diagnostic test) มวีตัถปุระสงค์เพือ่หาความแม่นย�ำ 
(accuracy) ของการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ ซึ่งการ
ประเมนิความแม่นย�ำของการตรวจวนิิจฉยัจะพิจารณา
จากค่าความไว (sensitivity) และความจ�ำเพาะ 
(specificity)1-3 ส่ิงหนึ่งท่ีส�ำคัญท่ีต้องพิจารณาอย่าง
ระมัดระวังคือ ขนาดตัวอย่างท่ีใช้ในการศึกษาต้อง 
มีมากเพียงพอจึงจะน�ำไปสู่การประมาณค่าดังกล่าว 
ข้างต้นที่มีความน่าเชื่อถือ4-5 และเน่ืองจากสูตร 
การค�ำนวณขนาดตัวอย ่างมีหลายสูตร ในการ 
พิจารณาเลือกใช้สูตรใดนั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค ์
ของการวิจัย การวิเคราะห์เชิงสถิติ (statistical 
analysis) ที่จะใช้และรูปแบบการศึกษา (study 
design)6-13 

 ( )  TPSensitivity Se
TP FN

=
+

	 ในบทความนี้ผู ้นิพนธ์จะกล่าวถึงแนวคิด
ของการตรวจวินิจฉัย (diagnostic test) การค�ำนวณ 
ขนาดตัวอย่างท่ีใช้ในการศึกษาเก่ียวกับการตรวจ
วนิจิฉยัโดยแบ่งประเภทของการค�ำนวณขนาดตวัอย่าง 
ตามวัตถุประสงค์ของงานวิจัยและน�ำเสนอตาราง
ขนาดตัวอย่างเมื่อก�ำหนดค่าพารามิเตอร์ที่ต่างกัน 

แนวคิดของการตรวจวินิจฉัย 
	 เครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยมีส่วนช่วย
แพทย์ในการวินิจฉัยโรคเป็นอย่างมาก ซ่ึงจะเป็น
ประโยชน์ในการวางแผนการรักษาผู้ป่วยต่อไปได้ แต่
ก่อนที่จะน�ำเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ 
ไปใช้ต้องมีการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องมือ 
ว่ามีความแม่นย�ำ (accuracy) โดยเปรียบเทียบกับ 
วธิมีาตรฐาน (gold standard) หรือการทดสอบอ้างองิ 
(reference test) ซึ่งเป็นที่ยอมรับ ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 แสดงผลการทดสอบจากการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่เปรียบเทียบกับวิธีการตรวจวินิจฉัยมาตรฐาน 
หรือการทดสอบอ้างอิง

การตรวจวินิจฉัยมาตรฐาน (หรือการทดสอบอ้างอิง)

เป็นโรค (disease) ไม่เป็นโรค (non disease)

ผลการทดสอบจากการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่

 ผลบวก (positive) ผลบวกจริง (True positive; TP) ผลบวกเท็จ (False positive; FP)
 ผลลบ (negative) ผลลบเท็จ (False negative; FN) ผลลบจริง (True negative; TN)

	 ความแม่นย�ำของการวินิจฉัย (diagnostic 
accuracy) หมายถึง ผลการทดสอบจากการตรวจ
วินิจฉัยแบบใหม่ท่ีได้มีค่าถูกต้องหรือใกล้เคียงกับ 
ค่าจริงมากที่สุด

การประเมินความแม่นย�ำของการวินิจฉัย 
	 ความแม่นย�ำในการตรวจวนิจิฉยัจะพจิารณา
จากค่าความไวและค่าความจ�ำเพาะดังนี้ 
	 1. ความไวเป็นคุณลักษณะของการตรวจ
วินิจฉัยท่ีแสดงถึงสัดส่วนของผลการทดสอบที่ให้ผล 

เป็นบวกในผู้ป่วยที่เป็นโรค ส�ำหรับวิธีการทดสอบ
ที่มีความไวสูงจะมีโอกาสผิดพลาดน้อยมากในการ
ค้นหาคนทีป่่วยเป็นโรคซึง่จะเป็นประโยชน์ในการช่วย
วนิจิฉยัแยกโรคออกไป (rule out) และจะมปีระโยชน์
มากที่สุด เมื่อผลการทดสอบออกมาเป็นลบ14 แต่
อย่างไรก็ตาม วิธีการทดสอบท่ีมีความไวสูง โอกาส 
ที่จะมีคนที่ไม่ป่วยเป็นโรคปนเข้ามาได้ด้วยเช่นกัน  
ดังนั้น วิธีการทดสอบท่ีมีความไวสูงจึงเหมาะส�ำหรับ
การตรวจคัดกรองผู ้ป่วย (screening test) โดย 
ค่าความไวสามารถค�ำนวณได้ดังนี้ 
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	 2.	ความจ�ำเพาะเป็นคุณลักษณะของการ
ตรวจวินิจฉยัทีแ่สดงถงึสดัส่วนของผลการทดสอบทีใ่ห้
ผลเป็นลบในผู้ทีไ่ม่ป่วยเป็นโรค ส�ำหรบัวธิกีารทดสอบ
ที่มีความจ�ำเพาะสูงจะมีโอกาสผิดพลาดน้อยมาก 
ในการวินิจฉัยคนที่ปกติว่าป่วยเป็นโรคซึ่งจะเป็น

 ( )  TNSpecificity Sp
FP TN

=
+

   ( )  TPPositive predictive value PPV
TP FP

=
+

   ( )  TNNegative predictive value NPV
TN FN

=
+

	 นอกจากนี้ ค่าท�ำนายโรคและอัตราส่วนของ
ความน่าจะเป็นของผลการทดสอบในผู้ท่ีเป็นโรคต่อ 
ผู ้ที่ไม ่เป็นโรคก็เป็นค่าที่ส�ำคัญสามารถแสดงถึง
ประสิทธิภาพของการตรวจวินิจฉัย15 ที่ควรน�ำเสนอ
ในรายงานผลการวิจัยด้วยเช่นกัน โดยแต่ละค่า 
มีรายละเอียดดังนี้
	 3.	ค่าท�ำนายโรค (predictive values) แสดง
ถึงผลการทดสอบที่ให้ผลเป็นบวกน้ันผู้ป่วยมีโอกาส

	 2)	ค่าท�ำนายโรคเมื่อผลการทดสอบเป็นลบ  
(negative predictive value: NPV) หรือ 

	 4.	อตัราส่วนของความน่าจะเป็นของผลการ 
ทดสอบในผู้ที่เป็นโรคต่อผู้ที่ไม่เป็นโรค (likelihood  
rat io: LR) เป ็นอีกวิธีหนึ่ งที่สามารถแสดงถึง
ประสิทธิภาพของการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ได้ เช่น 
เมื่อผลการทดสอบเป็นบวกโอกาสที่ผู้ได้รับการตรวจ

	 ถ้า LR+ มีค่าสูงแสดงว่าการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่นั้นเป็นการทดสอบที่ดี 

ประโยชน์ในการยืนยันการเป็นโรค (confirm) หรือ 
rule in14 ดังนั้น การวินิจฉัยโรคที่มีผลกระทบร้ายแรง 
เช่น โรคมะเร็ง โรคเอดส์และโรคทางจิตเวช เป็นต้น 
จ�ำเป็นอย่างยิง่ทีต้่องใช้วธิกีารทดสอบทีม่คีวามจ�ำเพาะ
สูง โดยค่าความจ�ำเพาะสามารถค�ำนวณได้ดังนี้ 
				  

ที่จะเป็นโรคจริงๆ เท่าไรหรือถ้าผลการทดสอบให้ผล
เป็นลบผู้ป่วยมีโอกาสท่ีจะไม่เป็นโรคได้เท่าไร โดย 
ค่าท�ำนายโรคหรือเรียกว่า post-test probabilities 
สามารถหาได้ดังนี้ 
	 1)	ค่าท�ำนายโรคเมือ่ผลการทดสอบเป็นบวก 
(positive predictive value: PPV) หรอืความน่าจะเป็น 
ของการเป็นโรคถ้าผลการทดสอบเป็นบวกคือ
				  

ความน่าจะเป็นของการไม่เป็นโรคถ้าผลการทดสอบ
เป็นลบคือ
				  

จะเป็นโรคเป็นกี่เท่าของผู้ที่ไม่เป็นโรค เป็นต้น โดยค่า 
LR สามารถค�ำนวณได้ดังนี้2

	 1)	อตัราส่วนความน่าจะเป็นท่ีผลการทดสอบ
เป็นบวกในผู้ท่ีเป็นโรคต่อผู้ท่ีไม่เป็นโรค (likelihood  
ratio for a positive result: LR+) คือ 
				     

 
1 - 

sensitivity
specificity

=

 LR + =
ความน่าจะเป็นที่ผลการทดสอบเป็นบวกในผู้ที่เป็นโรค 

ความน่าจะเป็นที่ผลการทดสอบเป็นบวกในผู้ที่ไม่เป็นโรค
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	 2) อัตราส่วนความน่าจะเป็นที่ผลการทดสอบเป็นลบในผู้ท่ีเป็นโรคต่อผู้ท่ีไม่เป็นโรค (likelihood  
ratio for a negative result: LR-) คือ	
			 

	 การประมาณค่าดังที่กล่าวมาทั้งหมดข้างต้น
จะไม่มีความน่าเชื่อถือถ้าขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการ
ศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้น การค�ำนวณขนาดตัวอย่าง
จึงเป็นส่ิงที่ส�ำคัญอย่างยิ่งที่ต้องน�ำมาพิจารณา4-5  
โดยมีรายละเอียดดังนี้

ประเภทของการค�ำนวณขนาดตัวอย่าง
	 การค�ำนวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 
2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัยคือ

1- sensitivity
specificity

=

-    =LR
ความน่าจะเป็นที่ผลการทดสอบเป็นลบในผู้ที่เป็นโรค 

ความน่าจะเป็นที่ผลการทดสอบเป็นลบในผู้ที่ไม่เป็นโรค

	 1)	การค�ำนวณขนาดตัวอย ่างเ พ่ือการ
ประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร (parameter 
estimation) เช่น ค่าสัดส่วน (

7 
 

   การประมาณค่าดังท่ีกล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเชื่อถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

), ความไว (
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   การประมาณค่าดังท่ีกล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเชื่อถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

) และ
ความจ�ำเฉพาะ (
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   การประมาณค่าดังที่กล่าวมาทั้งหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเช่ือถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

) เป็นต้น
	 2)	การค�ำนวณขนาดตวัอย่างเพือ่การทดสอบ
สมมติฐาน (hypothesis testing) ในสูตรการค�ำนวณ 
ขนาดตัวอย่างจะต้องก�ำหนดค่าระดับนัยส�ำคัญ 
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   การประมาณค่าดังที่กล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเช่ือถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

และค่า Power 
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   การประมาณค่าดังท่ีกล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเชื่อถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

 ซึ่งความหมายของค่า 
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   การประมาณค่าดังท่ีกล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเชื่อถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

 และ 
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   การประมาณค่าดังที่กล่าวมาท้ังหมดข้างต้นจะไม่มีความน่าเช่ือถือถ้าขนาด
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษามีไม่เพียงพอ ดังนั้นการค านวณขนาดตัวอย่างจึงเป็นสิ่งที่
ส าคัญอย่างยิ่งที่ต้องน ามาพิจารณา4-5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
 
ประเภทของการค านวณขนาดตัวอย่าง 
   การค านวณขนาดตัวอย่างสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท ตามวัตถุประสงค์
ของการวิจัยคือ 
 1) การค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าพารามิเตอร์ในประชากร 
(parameter estimation) เช่น ค่าสัดส่วน ( ), ความไว ( Se) และความจ าเฉพาะ ( Sp ) 
เป็นต้น 
 2) การค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบสมมติฐาน (hypothesis 
testing) ในสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างจะต้องก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ ( )  และ
ค่า Power (1 )  ซึ่งความหมายของค่า  และ แสดงดังตารางที่ 2 10-11 

 

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ 
ผลการทดสอบ
สมมติฐาน 

ความจรงิ 

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง 
   ไม่ปฏิเสธ 0H  1   (confidence)    (type II error) 
   ปฏิเสธ 0H    (type I error) 1   (power) 

 
การก าหนดค่าต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่าง  

1) ค ว า ม ไ ว ห รื อ ค ว า ม จ า เ พ า ะ ที่ ค า ด ก า ร ณ์ ไ ว้  ( anticipated 
sensitivity/specificity) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้จากการศึกษาที่ผ่านมา
หรือจากประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไปแล้วค่า
ความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และค่าความจ าเพาะไม่ควรต่ ากว่า 
0.70 13,16  

2) ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ (acceptable error: d ) ในการประมาณ
ค่าพารามิเตอร์ ผู้วิจัยต้องก าหนดให้ค่าความไวหรือความจ าเพาะ ± d  มีค่า
อยู่ในช่วง 0 ถึง 1 เช่น ผู้วิจัยก าหนดค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ใน
การประมาณค่าความไวไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงใน
ประชากรเท่ากับ 0.80 ดังนั้นผู้วิจัยเชื่อมั่น (1 )100%  ว่าค่าความไวใน

 แสดงดังตารางที่ 210-11

ตารางที่ 2 ความผิดพลาดในการทดสอบสมมติฐานทางสถิติ

ผลการทดสอบสมมติฐาน
ความจริง

0H  เป็นจริง 0H  ไม่เป็นจริง

 ไม่ปฏิเสธ 0H  1-a (confidence) β (type II error)

 ปฏิเสธ 0H a (type I error) 1-β (power)

การก�ำหนดค่าต่างๆ ที่จ�ำเป็นต้องใช้ในการค�ำนวณ
ขนาดตัวอย่าง 
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ประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้นซึ่งโดยทั่วไป
แล้วค่าความไวควรอยู่ในช่วง 0.70 ถึง 0.90 และ 
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คลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ในการประมาณค่าความไว
ไม่เกิน 10% ถ้าสมมติว่าค่าความไวจริงในประชากร
เท่ากับ 0.80 ดังนั้น ผู้วิจัยเชื่อมั่น 
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ค่าความไวในประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 

 	 ถ้า LR- มีค่าต�่ำมากแสดงว่าการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่นั้นเป็นการทดสอบที่ดี
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0.90 ส�ำหรับการก�ำหนดค่า d นั้นสามารถท�ำได้ 2 
แบบคือ ก�ำหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น 
หรืออาจจะก�ำหนดให้ d เป็นค่าท่ีสมัพนัธ์กบัความไว
หรอืความจ�ำเพาะ เช่น ให้ 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยทั่วไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 ของค่าความไว 
หรือความจ�ำเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้ว่า 
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การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 เป็นต้น7,13 
	 3) ค่าระดับนัยส�ำคัญ 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยท่ัวไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 โดยทั่วไปจะ
ก�ำหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 นั่นหมายถึง
ผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ�ำเพาะ
ด้วยความเชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล�ำดับ ซึ่งการ
ประมาณค่าด้วยความเชือ่มัน่สงูๆ กจ็�ำเป็นทีจ่ะต้องใช้
ขนาดตวัอย่างท่ีมากขึน้ตามไปด้วย ในทางปฏบิติัผูว้จัิย
ส่วนใหญ่จะก�ำหนดให้ค่า 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยทั่วไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 ดังนั้น Z-score 
for type I error จึงเท่ากับ 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยทั่วไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

	 4) ความชุกของโรค (prevalence of  
disease: P ) ผูว้จิยัสามารถประมาณได้จากการศกึษา
ในอดีตท่ีมรีายงานค่าความชกุของโรคทีส่นใจจะศึกษา
	 5) อ�ำนาจการทดสอบ (Power: 
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รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

)  
ผู้วิจัยสามารถก�ำหนดได้เองตามความเหมาะสมของ
งานวิจัยในเรื่องนั้นๆ หรืออาจจะก�ำหนดโดยใช้ Rule 
of thumb คืออัตราส่วนต�่ำสุดที่ยอมรับได้ของ 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยท่ัวไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าท่ีค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 
ต่อ 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยทั่วไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 ยกตัวอย่างเช่น ถ้า
ก�ำหนดค่า 
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
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10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
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เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องน้ัน ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
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ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 ดังนั้น ค่า Power ควรใช้เท่ากับ  
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก�ำหนดให้ 
ค่า Power = 80% เมื่อ 
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ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

รูปที่ 1 แสดงการแจกแจงค่าตัวอย่างของ p
 

การหาขนาดตัวอย่างส�ำหรับการศึกษาเกี่ยวกับการ
ตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการทดสอบมีค่าได้เพียง 
2 ค่า (binary outcome)
	 1. วิธีการค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพื่อการ 
ประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะ มวีตัถปุระสงค์
เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย�ำ ในการรายงาน
ผลการศึกษาจะรายงานค่าที่ค�ำนวณได้จากข้อมูล
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ประชากรจะมีค่าอยู่ระหว่าง 0.70 ถึง 0.90 ส าหรับการก าหนดค่า d  นั้น
สามารถท าได้ 2 แบบคือก าหนดให้ d เป็นค่าคงที่ เช่น 0.05 เป็นต้น หรือ
อาจจะก าหนดให้ d  เป็นค่าที่สัมพันธ์กับความไวหรือความจ าเพาะ เช่น ให้ 

10%d   ของค่าความไวหรือความจ าเพาะ ถ้าค่าความไวเท่ากับ 0.80 จะได้
ว่า 0.10*0.80 0.08d    เป็นต้น7,13  

3) ค่าระดับนัยส าคัญ ( ) โดยทั่วไปจะก าหนดให้มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 0.01 
นั่นหมายถึงผู้วิจัยต้องการประมาณค่าความไวหรือความจ าเพาะด้วยความ
เชื่อมั่น 95% หรือ 99% ตามล าดับ ซึ่งการประมาณค่าด้วยความเชื่อมั่นสูง 
ๆ ก็จ าเป็นที่จะต้องใช้ขนาดตัวอย่างที่มากขึ้นตามไปด้วย ในทางปฏิบัติ
ผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า 0.05   ดังนั้น Z-score for type I error  
จึงเท่ากับ 1 2 1.96Z    

4) ความชุกของโรค (prevalence of disease: P ) ผู้วิจัยสามารถประมาณได้
จากการศึกษาในอดีตที่มีรายงานค่าความชุกของโรคที่สนใจจะศึกษา 

5) อ านาจการทดสอบ (Power: 1  ) ผู้วิจัยสามารถก าหนดได้เองตามความ
เหมาะสมของงานวิจัยในเรื่องนั้น ๆ หรืออาจจะก าหนดโดยใช้ Rule of 
thumb คืออัตราส่วนต่ าสุดที่ยอมรับได้ของ  ต่อ  ควรจะประมาณ 4 ต่อ 1 
ยกตัวอย่างเช่น ถ้าก าหนดค่า 0.05   ดังนั้นค่า Power ควรใช้เท่ากับ 
80%8,17 ในทางปฏิบัติผู้วิจัยส่วนใหญ่จะก าหนดให้ค่า Power = 80% เมื่อ 

0.05   
 
 
 

การหาขนาดตัวอย่างส าหรับการศึกษาเกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์ของการ
ทดสอบมีค่าได้เพียง 2 ค่า (binary outcome) 
1. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ มี
วัตถุประสงค์เพื่อให้ได้ค่าประมาณที่มีความแม่นย า ในการรายงานผลการศึกษาจะ
รายงานค่าที่ค านวณได้จากข้อมูลตัวอย่างและค่า (1 )100%  Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam computed tomography ในการ
ตรวจพบการหักของกระดูก scaphoid มีค่าเท่ากับ 93% (95% CI, 89 - 96) โดยที่มา
ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 Confidence interval 
(CI)15 ยกตัวอย่างเช่น ความไวของ cone beam 
computed tomography ในการตรวจพบการหัก
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89 - 96) โดยที่มาของสูตรการค�ำนวณขนาดตัวอย่าง
มีดังนี้ 
	 ก�ำหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the 
population proportion) แทนด้วย 
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 และความแปรปรวน: 
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 ซ่ึงการแจกแจง
ค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1 
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(3)

(4)

	 การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังนี้18-19 
		  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np ≥ ) และ (1 ) 5n p− ≥  แล้ว จะได้ว่า
		   	  

		  ดังนั้น ช่วงเชื่อมั่นของ 
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ของสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างมีดังน้ี  
  ก าหนดให้ค่าสัดส่วนของประชากร (the population proportion) แทนด้วย  
และค่าสัดส่วนของตัวอย่าง (the sample proportion) แทนด้วย p  โดยที่การแจกแจง

 คือ 
		

	
			   หรือ 
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 ของ  
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 =                                                                (1)

			   หลังจากนั้นให้ 
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 ของ      = 

			   ซึ่งจะได้ว่า 	

	  		  ดังนั้น                                                                                        (2)

			   เมื่อ n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าสัดส่วน 
	                            p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้ 
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 คือ Z-score for type I error เช่น ก�ำหนดให้ 
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 ดังนั้น  
                                      0.975 1.96Z =  และ d คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ
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ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
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ค่าพารามิเตอร์  ถ้าค่า d ยิ่งน้อยก็จะส่งผลให้ขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเพิ่ม
มากขึ้น 
  ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะจึง
ประยุกต์มาจากสูตร (2) ดังน้ี     

     
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d
                  

(3) 

    
2
1 2

2

Z (1 )
sp

Sp Sp
n

d
   

               

(4) 
  เมื่อ   sen คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความไว  
         spn คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความจ าเพาะ  
        Se  คือความไวที่คาดการณ์ไว้ 
  และ Sp  คือความจ าเพาะที่คาดการณ์ไว้  
  ซึ่งขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จะเพียงพอส าหรับการประมาณค่าความไวหรือ
ความจ าเพาะเท่านั้นแต่ไม่ใช่ทั้งสอง ดังนั้น ในปี ค.ศ. 1996 Buderer7 ได้พิจารณา
น าค่าความชุกของโรค ( P ) เข้ามารวมไว้ในสูตรการค านวณด้วยเมื่อผู้วิจัยไม่ทราบ
สภาวะของโรคที่แท้จริง (true disease status) ณ เวลาที่ท าการสุ่มตัวอย่าง 
(sampling) ดังน้ี  
   สูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวคือ 

    
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d P
   


                               

          (5) 
  และสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความจ าเพาะคือ 
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1 2

2

Z (1 )
(1 )sp

Sp Sp
n

d P
   


 

                                         

(6) 
  เมื่อ P  คือความชุกของโรค  
 การปรับขนาดตัวอย่าง (sample size: n )  
  1) กรณีประชากรอันตะ (finite population)20 
     ถ้าหากประชากรที่มีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนจ ากัด เมื่อค านวณ n  
ตามสูตร (5) หรือสูตร (6) แล้ว จะต้องท าการปรับขนาดของ n  ที่ค านวณได้ตาม
ขนาดประชากร ( )N  ซึ่งจะได้ขนาดตัวอย่างใหม่ ( )n  โดยใช้สูตรการค านวณดังน้ี  

    
1

nn n
N

 


                          

(7) 
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(7) 

	 ซึ่ งจะได ้สูตรส�ำหรับการค�ำนวณขนาด
ตวัอย่างเพือ่การประมาณค่าสดัส่วนดังสตูร (2) และจะ
สังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) 
ในการประมาณค่าพารามเิตอร์ 
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2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  
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  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
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(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ

 ถ้าค่า d ยิง่น้อยกจ็ะ 
ส่งผลให้ขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเพิ่มมากขึ้น

	 ในการค�ำนวณขนาดตัวอย ่างเพื่อการ
ประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะจึงประยุกต ์
มาจากสูตร (2) ดังนี้ 

		  เมื่อ  sen คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความไว 
	                   spn คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความจ�ำเพาะ 
	                  Se  คือความไวที่คาดการณ์ไว้
		        และ Sp  คือความจ�ำเพาะที่คาดการณ์ไว้ 
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9 
 

ค่าตัวอย่าง (the sampling distribution) ของ pมีการแจกแจงใกล้เคียงการแจกแจง
ปรกติ (normal distribution) ด้วยค่าเฉลี่ย: ( )E p   และความแปรปรวน: 

2( ) (1 ) /pVar p n      ซึ่งการแจกแจงค่าตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 1  

 
รปูที ่1 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างของ p   
  
  การประมาณค่าสัดส่วนของประชากรสามารถหาได้ดังน้ี 18-19   
  เมื่อตัวอย่างมีขนาดใหญ่ (หรือ 5np  )  และ (1 ) 5n p   แลว้ จะได้วา่ 
     (1 ) (1 )

p
p p

n n
   

    

 ดังน้ันช่วงเชื่อมั่นของ คือ  
    1 2 1 2* * 1p pP p Z p Z            

   หรือ  (1- )100% CI  ของ   = 1 2
(1 )Z p pp

n


              

(1) 
   หลังจากนั้นให้ (1- )100% CI  ของ   = p d    

   ซึ่งจะได้วา่  
1 2

(1 )p pd Z
n


  

    ดังน้ัน   2
1 2 2

(1 )* p pn Z
d
   

 
                        

(2)   เมื่อ  n  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าสัดส่วน  
        p  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้  
        1 2Z  คือ Z-score for type I error เช่น ก าหนดให้ 0.05   ดังนั้น 

0.975 1.96Z   
  และd คือค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 
  ซึ่งจะได้สูตรส าหรับการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าสัดส่วนดัง
สูตร (2) และจะสังเกตได้ว่าค่า d นี้บ่งบอกถึงความเที่ยง (precision) ในการประมาณ



J Med Health Sci Vol.27 No.2 August 2020174

		  และสูตรการค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความจ�ำเพาะคือ
				     	  	  	

(6)

		  เมื่อ P  คือความชุกของโรค 

					      	  	  	 (5)

	 ซึ่งขนาดตัวอย่างที่ค�ำนวณได้จะเพียงพอ
ส�ำหรับการประมาณค่าความไวหรือความจ�ำเพาะ
เท่าน้ันแต่ไม่ใช่ทั้งสอง ดังนั้น ในปี ค.ศ. 1996 
Buderer7 ได้พิจารณาน�ำค่าความชุกของโรค ( P )  
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น าค่าความชุกของโรค ( P ) เข้ามารวมไว้ในสูตรการค านวณด้วยเมื่อผู้วิจัยไม่ทราบ
สภาวะของโรคที่แท้จริง (true disease status) ณ เวลาที่ท าการสุ่มตัวอย่าง 
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  เมื่อ P  คือความชุกของโรค  
 การปรับขนาดตัวอย่าง (sample size: n )  
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     ถ้าหากประชากรที่มีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนจ ากัด เมื่อค านวณ n  
ตามสูตร (5) หรือสูตร (6) แล้ว จะต้องท าการปรับขนาดของ n  ที่ค านวณได้ตาม
ขนาดประชากร ( )N  ซึ่งจะได้ขนาดตัวอย่างใหม่ ( )n  โดยใช้สูตรการค านวณดังน้ี  

    
1

nn n
N

 


                          

(7) 

10 
 

ค่าพารามิเตอร์  ถ้าค่า d ยิ่งน้อยก็จะส่งผลให้ขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเพิ่ม
มากขึ้น 
  ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะจึง
ประยุกต์มาจากสูตร (2) ดังน้ี     

     
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d
                  

(3) 

    
2
1 2

2

Z (1 )
sp

Sp Sp
n

d
   

               

(4) 
  เมื่อ   sen คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความไว  
         spn คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความจ าเพาะ  
        Se  คือความไวที่คาดการณ์ไว้ 
  และ Sp  คือความจ าเพาะที่คาดการณ์ไว้  
  ซึ่งขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จะเพียงพอส าหรับการประมาณค่าความไวหรือ
ความจ าเพาะเท่านั้นแต่ไม่ใช่ทั้งสอง ดังนั้น ในปี ค.ศ. 1996 Buderer7 ได้พิจารณา
น าค่าความชุกของโรค ( P ) เข้ามารวมไว้ในสูตรการค านวณด้วยเมื่อผู้วิจัยไม่ทราบ
สภาวะของโรคที่แท้จริง (true disease status) ณ เวลาที่ท าการสุ่มตัวอย่าง 
(sampling) ดังน้ี  
   สูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวคือ 

    
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d P
   


                               

          (5) 
  และสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความจ าเพาะคือ 

    
2
1 2

2

Z (1 )
(1 )sp

Sp Sp
n

d P
   


 

                                         

(6) 
  เมื่อ P  คือความชุกของโรค  
 การปรับขนาดตัวอย่าง (sample size: n )  
  1) กรณีประชากรอันตะ (finite population)20 
     ถ้าหากประชากรที่มีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนจ ากัด เมื่อค านวณ n  
ตามสูตร (5) หรือสูตร (6) แล้ว จะต้องท าการปรับขนาดของ n  ที่ค านวณได้ตาม
ขนาดประชากร ( )N  ซึ่งจะได้ขนาดตัวอย่างใหม่ ( )n  โดยใช้สูตรการค านวณดังน้ี  

    
1

nn n
N

 


                          

(7) 

10 
 

ค่าพารามิเตอร์  ถ้าค่า d ยิ่งน้อยก็จะส่งผลให้ขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเพิ่ม
มากขึ้น 
  ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะจึง
ประยุกต์มาจากสูตร (2) ดังน้ี     

     
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d
                  

(3) 

    
2
1 2

2

Z (1 )
sp

Sp Sp
n

d
   

               

(4) 
  เมื่อ   sen คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความไว  
         spn คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการประมาณค่าความจ าเพาะ  
        Se  คือความไวที่คาดการณ์ไว้ 
  และ Sp  คือความจ าเพาะที่คาดการณ์ไว้  
  ซึ่งขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จะเพียงพอส าหรับการประมาณค่าความไวหรือ
ความจ าเพาะเท่านั้นแต่ไม่ใช่ทั้งสอง ดังนั้น ในปี ค.ศ. 1996 Buderer7 ได้พิจารณา
น าค่าความชุกของโรค ( P ) เข้ามารวมไว้ในสูตรการค านวณด้วยเมื่อผู้วิจัยไม่ทราบ
สภาวะของโรคที่แท้จริง (true disease status) ณ เวลาที่ท าการสุ่มตัวอย่าง 
(sampling) ดังน้ี  
   สูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวคือ 

    
2
1 2

2

Z (1 )
 = se

Se Se
n

d P
   


                               

          (5) 
  และสูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความจ าเพาะคือ 

    
2
1 2

2

Z (1 )
(1 )sp

Sp Sp
n

d P
   


 

                                         

(6) 
  เมื่อ P  คือความชุกของโรค  
 การปรับขนาดตัวอย่าง (sample size: n )  
  1) กรณีประชากรอันตะ (finite population)20 
     ถ้าหากประชากรที่มีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนจ ากัด เมื่อค านวณ n  
ตามสูตร (5) หรือสูตร (6) แล้ว จะต้องท าการปรับขนาดของ n  ที่ค านวณได้ตาม
ขนาดประชากร ( )N  ซึ่งจะได้ขนาดตัวอย่างใหม่ ( )n  โดยใช้สูตรการค านวณดังน้ี  

    
1

nn n
N

 

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เข้ามารวมไว้ในสตูรการค�ำนวณด้วยเมือ่ผูว้จิยัไม่ทราบ
สภาวะของโรคที่แท้จริง (true disease status)  
ณ เวลาที่ท�ำการสุ่มตัวอย่าง (sampling) ดังนี้ 

	 การปรับขนาดตัวอย่าง (sample size: n) 
		  1) กรณีประชากรอันตะ (finite 
population)20

		  ถ้าหากประชากรทีม่จี�ำนวนสมาชกิ
เป็นจ�ำนวนจ�ำกัด เมื่อค�ำนวณ n  ตามสูตร (5)  

หรือสูตร (6) แล้ว จะต้องท�ำการปรับขนาดของ n 
ที่ค�ำนวณได้ตามขนาดประชากร ( )N  ซึ่งจะได้ขนาด 
ตัวอย่างใหม่ ( )n′  โดยใช้สูตรการค�ำนวณดังนี้ 

(7)

		  จะสังเกตได้ว่า n′  จะมีค่าน้อยกว่า 
n  เสมอ แต่ถ้า N  มีขนาดใหญ่มากๆ จะส่งผลให้ n′ 
มีค่าใกล้เคียงกับ n  
		  2) กรณีประชากรอนันต์ (infinite 
population)
		  ถ้าหากประชากรมีจ�ำนวนสมาชิก 
เป็นจ�ำนวนอนันต์ (infinity) ในการค�ำนวณขนาด
ตัวอย่างจะใช้เฉพาะสูตร (5) หรือสูตร (6) 
	 ส�ำหรับงานวิจัยทางด้านการแพทย์โดย 
ส่วนใหญ่จะไม่ทราบจ�ำนวนผู้ป่วยทั้งหมด ( )N จึง
อาจจะถือได้ว่าประชากรมีจ�ำนวนสมาชิกเป็นจ�ำนวน
อนันต์ ในการค�ำนวณขนาดตัวอย่างจึงใช้เฉพาะสูตร 
(5) หรือสูตร (6) เท่านั้น 

ตัวอย่างที่ 1 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย�ำ
ของวิธี diaphragmatic height index ในการ
วินิจฉัยภาวะเส้นประสาทฟรีนิกได้รับบาดเจ็บใน 
ผู้ป่วยประสาทแขนได้รับบาดเจ็บจากอุบัติเหตุเทียบ
กับวิธีการตรวจวินิจฉัยมาตรฐานคือ intraoperative 
phrenic nerve stimulation เมื่อก�ำหนดค่าความไว 
และความจ�ำเพาะท่ีคาดการณ์ไว้เท่ากับ 0.90 และ 
0.85 ตามล�ำดับ ระดับนัยส�ำคัญเท่ากับ 0.05 ส่วน
ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ในการประมาณค่า
ความไว/ความจ�ำเพาะเป็นค่าคงที ่0.10 (ไม่เกนิ 10%)
( 0.10)d =  และความชกุของภาวะเส้นประสาทฟรนีกิ
ได้รบับาดเจบ็ในผูป่้วยข่ายประสาทแขนได้รบับาดเจบ็
จากอุบัติเหตุเท่ากับ 24% ( 0.24)P =  

		  สูตรการค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพื่อการประมาณค่าความไวคือ
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	 ขนาดตัวอย่างที่ต้องใช้เพื่อการประมาณค่าความไวสามารถหาได้ดังนี้ 

	 และขนาดตัวอย่างที่ต้องใช้เพื่อการประมาณค่าความจ�ำเพาะสามารถหาได้ดังนี้
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  จะสังเกตได้ว่า n  จะมีค่าน้อยกว่า n  เสมอ แต่ถ้า N  มีขนาดใหญ่มาก 
ๆ จะส่งผลให้ n  มีค่าใกล้เคียงกับ n   
  2) กรณีประชากรอนันต์ (infinite population) 
       ถ้าหากประชากรมีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนอนันต์ (infinity) ในการ
ค านวณขนาดตัวอย่างจะใช้เฉพาะสูตร (5) หรือสูตร (6)  
 ส าหรับงานวิจัยทางด้านการแพทย์โดยส่วนใหญ่จะไม่ทราบจ านวนผู้ป่วย
ทั้งหมด ( )N จึงอาจจะถือได้ว่าประชากรมีจ านวนสมาชิกเป็นจ านวนอนันต์ ในการ
ค านวณขนาดตัวอย่างจึงใช้เฉพาะสูตร (5) หรือสูตร (6) เท่านั้น  
 
ตัวอย่างที่ 1 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย าของวิธี diaphragmatic height 
index ในการวินิจฉัยภาวะเส้นประสาทฟรี        นิกได้รับบาดเจ็บในผู้ป่วยประสาท
แขนได้รับบาดเจ็บจากอุบัติ เหตุ เทียบกับวิธีการตรวจวินิจฉัยมาตรฐานคือ 
intraoperative phrenic nerve stimulation เมื่อก าหนดค่าความไวและความจ าเพาะ
ที่คาดการณ์ไว้เท่ากับ 0.90 และ 0.85 ตามล าดับ ระดับนัยส าคัญเท่ากับ 0.05 ส่วนค่า
ความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ในการประมาณค่าความไว/ความจ าเพาะเป็นค่าคงที่ 
0.10 (ไม่เกิน 10%) ( 0.10)d   และความชุกของภาวะเส้นประสาทฟรีนิกได้รับบาดเจ็บ
ในผู้ป่วยข่ายประสาทแขนได้รับบาดเจ็บจากอุบัติเหตุเท่ากับ 24% ( 0.24)P    
 ขนาดตวัอย่างทีต่้องใช้เพื่อการประมาณค่าความไวสามารถหาไดด้ังน้ี  
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 และขนาดตวัอย่างทีต่อ้งใช้เพื่อการประมาณค่าความจ าเพาะสามารถหาได้
ดังน้ี 
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 เนื่องจาก sen ที่ค านวณได้มีค่ามากกว่า spn  ดังนั้นการศึกษานี้ต้องใช้ตัวอย่าง
ผู้ป่วยที่มีภาวะประสาทแขนได้รับบาดเจ็บจากอุบัติเหตุจ านวน 145 ราย เพื่อให้
ครอบคลุมทั้งการศึกษาในการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ   
 นอกจากนี้  ผู้นิพนธ์ได้น าเสนอตารางขนาดตัวอย่างที่จ าเป็นต้องใช้ใน
งานวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 3 และ 4 ดังน้ี  
 
ตารางที่ 3 ขนาดตัวอย่างท่ีต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ 
เมื่อก าหนดระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
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ตารางที่ 3 ขนาดตัวอย่างท่ีต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความไวและความจ าเพาะ 
เมื่อก าหนดระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 

	 เน่ืองจาก sen ที่ค�ำนวณได้มีค่ามากกว่า 

spn  ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้ตัวอย่างผู ้ป่วยท่ีมี
ภาวะประสาทแขนได้รับบาดเจ็บจากอุบัติเหตุจ�ำนวน  
145 ราย เพื่อให้ครอบคลุมทั้งการศึกษาในการ
ประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะ 

	 นอกจากนี้ ผู้นิพนธ์ได้น�ำเสนอตารางขนาด
ตัวอย่างท่ีจ�ำเป็นต้องใช้ในงานวิจัยท่ีมีวัตถุประสงค ์
เพื่อต้องการประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะ
ของการตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 3 
และ 4 ดังนี้ 

ตารางที่ 3 ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะ เมื่อก�ำหนดระดับนัยส�ำคัญ 
0.05 และ d= 0.05

Prevalence of 

disease ( )P
Anticipated sensitivity ( )Se Anticipated specificity ( )Sp

0.70 0.75 0.80 0.85 0.90 0.70 0.75 0.80 0.85 0.90

0.10 3227 2882 2459 1960 1383 359 321 274 218 154

0.20 1614 1441 1230 980 692 404 361 308 245 173

0.30 1076 961 820 654 461 461 412 352 280 198

0.40 807 721 615 490 346 538 481 410 327 231

0.50 646 577 492 392 277 646 577 492 392 277

0.60 538 481 410 327 231 807 721 615 490 346

0.70 461 412 352 280 198 1076 961 820 654 461

0.80 404 361 308 245 173 1614 1441 1230 980 692

0.90 359 321 274 218 154 3227 2882 2459 1960 1383
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ตารางที่ 4 ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่าความไวและความจ�ำเพาะ เมื่อก�ำหนดระดับนัยส�ำคัญ 
0.05 และ d = 0.10

Prevalence of 

disease ( )P
Anticipated sensitivity ( )Se Anticipated specificity ( )Sp

0.70 0.75 0.80 0.85 0.90 0.70 0.75 0.80 0.85 0.90

0.10 807 721 615 490 346 90 81 69 55 39

0.20 404 361 308 245 173 101 91 77 62 44

0.30 269 241 205 164 116 116 103 88 70 50

0.40 202 181 154 123 87 135 121 103 82 58

0.50 162 145 123 98 70 162 145 123 98 70

0.60 135 121 103 82 58 202 181 154 123 87

0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346

	 จากตารางที ่3 และ 4 เมือ่ก�ำหนด Se Sp=
ระดับนัยส�ำคัญ 0.05 และ d =0.05 และ 0.10  
ตามล�ำดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรค
เท่ากับ 0.50 ขนาดตวัอย่างทีค่�ำนวณได้จากสตูร (5) และ 
(6) จะเท่ากนั ซึง่เป็นผลเน่ืองมาจากเทอมทีเ่ป็นตัวหาร
จากสตูร (5) และ (6) มค่ีาเท่ากนั แต่ถ้าความชุกของโรค 
มีค่าต�่ำกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค�ำนวณจากสูตร (5) 
จะมค่ีามากกว่าขนาดตวัอย่างทีค่�ำนวณได้จากสตูร (6) 
เพราะเทอมท่ีเป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่า
สตูร (6) ในทางกลับกนัถ้าความชกุของโรคมค่ีาสงูกว่า 
0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค�ำนวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตวัอย่างทีค่�ำนวณได้จากสตูร (6) เพราะ
เทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่ามากกว่าสูตร (6) 
ดังน้ัน ค่าความชกุของโรคจึงเป็นปัจจัยส�ำคัญทีม่ผีลต่อ
ขนาดตัวอย่างที่ค�ำนวณได้ 
	 ในทางปฏบิติัการพจิารณาเลอืกใช้วธิคี�ำนวณ
ขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือสูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับ
วัตถุประสงค์หลกัทีส่นใจศกึษา (primary interested 
in diagnostic purpose) แต่ถ้าผูว้จัิยเหน็ว่า ค่าความไว 
และความจ�ำเพาะมีความส�ำคัญเท่าๆ กัน ในการหา
ขนาดตัวอย่างจึงควรค�ำนวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และ

สูตร (6) แล้วเลือกค่าท่ีมากท่ีสุดของขนาดตัวอย่างท่ี
ค�ำนวณได้7,13

	
2. วิธีการค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบ
ความไวหรือความจ�ำเพาะของการตรวจวินิจฉัย 
	 ส�ำหรบัสตูรท่ีใช้ในการค�ำนวณขนาดตวัอย่าง
เพื่อการทดสอบความไวหรือความจ�ำเพาะของการ
ตรวจวนิจิฉยันีอ้ยูบ่นพืน้ฐานของการแจกแจงใกล้เคยีง
การแจกแจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18 
	 จากสมมตฐิานของการทดสอบค่าสดัส่วนคอื 
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
ตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 2  
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
ตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 2  

และ 
	

	 โดยที่ 
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
ตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 2  

 คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
ตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 2  

 คือค ่าสัดส ่วนภายใต ้สมมติฐานทางเลือก 
(alternative hypothesis: 1H ) 
	 เมื่อก�ำหนดให้ type I error เท่ากับ 
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
ตัวอย่างแสดงดังรูปที่ 2  

 และ 
type II error เท่ากบั 
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0.70 116 103 88 70 50 269 241 205 164 116 

0.80 101 91 77 62 44 404 361 308 245 173 

0.90 90 81 69 55 39 807 721 615 490 346 

 
 จากตารางที่ 3 และ 4 เมื่อก าหนด Se Sp ระดับนัยส าคัญ 0.05 และ d =0.05 
และ 0.10 ตามล าดับ จะเห็นได้ชัดเจนว่า ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) และ (6) จะเท่ากัน ซึ่งเป็นผลเน่ืองมาจากเทอมที่เป็น
ตัวหารจากสูตร (5) และ (6) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของโรคมีค่าต่ ากว่า 0.50 
ขนาดตัวอย่างที่ค านวณจากสูตร (5) จะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จาก
สูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) มีค่าน้อยกว่าสูตร (6)  ในทางกลับกัน
ถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (5) จะมีค่า
น้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้จากสูตร (6) เพราะเทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (5) 
มีค่ามากกว่าสูตร (6) ดังนั้น ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อขนาด
ตัวอย่างที่ค านวณได้  
  ในทางปฏิบัติการพิจารณาเลือกใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างด้วยสูตร (5) หรือ
สูตร (6) นั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา (primary interested in 
diagnostic purpose) แต่ถ้าผู้วิจัยเห็นว่า ค่าความไวและความจ าเพาะมีความส าคัญ
เท่า ๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค านวณโดยใช้ทั้งสูตร (5) และสูตร (6) แล้ว
เลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่างที่ค านวณได้7,13 
  
2. วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความจ าเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัย  
  ส าหรับสูตรที่ใช้ในการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือ
ความจ าเพาะของการตรวจวินิจฉัยนี้อยู่บนพื้นฐานของการแจกแจงใกล้เคียงการแจก
แจงปรกติ โดยมีรายละเอียดดังนี้18  
 จากสมมติฐานของการทดสอบค่าสัดส่วนคือ   
  0 0:  H   และ 1 0 1: (  )H or      
 โดยที่ 0  คือค่าสัดส่วนที่คาดการณ์ไว้และ 1  คือค่าสัดส่วนภายใต้สมมติฐาน
ทางเลือก (alternative hypothesis: 1H )  
  เมื่อก าหนดให้ type I error เท่ากับ   และ type II error เท่ากับ   นั่นคือเรา
ต้องการอ านาจการทดสอบ (power of the test) เท่ากับ 1    โดยการแจกแจงค่า
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รูปที่ 2 แสดงการแจกแจงค่าตัวอย่างส�ำหรับการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดส่วนของประชากรกลุ่มเดียว 
(one-sample test) แบบสองทาง (two-sided) 

	 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางท่ี 

14 
 

 
รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปท่ี 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  

   0 0
0 1 2

*(1 )A Z
n

  


                          

(8) 
 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 

   1 1
1 1

*(1 )A Z
n

  


                 

(9) 
 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 

   0 0 1 1
0 1 2 1 1

*(1 ) *(1 )Z Z
n n 

     

 
      

 จะได้ว่า 
2

1 2 0 0 1 1 1
 

1 0

*(1 ) *(1 )Z Z
n     

 
 

   
  

  
            

(10) 
 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

 เมื่อสมมติฐาน 0H  เป็นจริง  
ดังนั้น จุด A จึงแทน the upper 
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
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(10) 
 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

 percent point ของการแจกแจงของ p คือ 

(8)

	 และส�ำหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางท่ี 
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
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 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

 percent point ของการแจกแจงของ p คือ

(9)

	 เมื่อ 
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  
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 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 
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(9) 
 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 
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 จะได้ว่า 
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(10) 
 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

 คือ Z-score for type II error เช่น ก�ำหนดให้ 
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  
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 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 
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 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 
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(10) 
 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

 ดังนั้น 0.80 0.84Z =
	 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพื่อแก้สมการหาค่า n  ดังนี้
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  
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 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 
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 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 
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 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  
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 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 
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 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 
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 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  
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รปูที ่2 แสดงการแจกแจงค่าตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสมมติฐานเกี่ยวกับค่าสัดสว่น
ของประชากรกลุ่มเดยีว (one-sample test) แบบสองทาง (two-sided)  
 
 จากรูปที่ 2 จะเห็นได้ว่าการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 0  เมื่อ
สมมติฐาน 0H  เป็นจริง ดังนั้นจุด A จึงแทน the upper 100( 2)  percent point ของ
การแจกแจงของ p  คือ  
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 และส าหรับการแจกแจงค่าตัวอย่างจะมีศูนย์กลางที่ 1  เมื่อสมมติฐาน 1H  เป็น
จริง ฉะน้ันจุด A จึงแทน the lower 100( )  percent point ของการแจกแจงของ p  คือ 
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 เมื่อ 1Z   คือ Z-score for type II error เช่น ก าหนดให้ 0.20   ดังนั้น 

0.80 0.84Z   
 หลังจากนั้นให้สมการ (8) เท่ากับสมการ (9) เพ่ือแก้สมการหาค่า n  ดังน้ี 
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(10) 
 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบค่าสัดส่วน  

	 จะได้ว่า                                                                                                          (10)

	 เมื่อ n  คือ ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบค่าสัดส่วน 
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(14)

	 เมื่อ       diseasen       คือขนาดตัวอย่างส�ำหรับคนที่เป็นโรค 
		  ( )  total Sen   คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบความไว ซึ่งประกอบด้วยคนที่เป็น 
			     โรคจ�ำนวน  diseasen ราย และคนที่ไม่เป็นโรคจ�ำนวน ( )   total Se diseasen n− ราย 
		   nondiseasen คือขนาดตัวอย่างส�ำหรับคนที่ไม่เป็นโรค 
		  ( )  total Spn  คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบความจ�ำเพาะ ซ่ึงประกอบด้วย 
                  คนที่ ไม ่ เป ็นโรคจ�ำนวน  nondiseasen ราย และคนที่ เป ็นโรคจ�ำนวน 
                                    ( )   total Sp nondiseasen n− ราย 
		  P  คือความชุกของโรค 
	  และ Power คืออ�ำนาจการทดสอบส�ำหรับการตรวจพบความต่างของ 1 0Se Se− (หรือ 1 0Sp Sp− )

		  ดังนั้น จะได้วิธีการค�ำนวณขนาด
ตัวอย่างที่ใช้เพื่อการทดสอบค่าสัดส่วนดังสูตร (10) 
ซ่ึงในการค�ำนวณขนาดตัวอย่างที่ใช้เพ่ือการทดสอบ
ค่าความไวและความจ�ำเพาะจึงประยุกต์มาจากสูตร 
(10) ดังนี้9,13

		  สมมตใิห้ 0Se และ 0Sp คอืค่าความไว 
และความจ�ำเพาะทีค่าดการณ์ไว้ของการตรวจวนิจิฉยั
แบบใหม่ ตามล�ำดับ 

15 
 

  ดังนั้นจะได้วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างที่ใช้เพื่อการทดสอบค่าสัดส่วนดัง
สูตร (10) ซึ่งในการค านวณขนาดตัวอย่างที่ใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวและ
ความจ าเพาะจึงประยุกต์มาจากสูตร (10) ดังน้ี9,13 
  สมมติให้ 0Se และ 0Sp คือค่าความไวและความจ าเพาะท่ีคาดการณ์ไว้ของการ
ตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ ตามล าดับ  
 สมมติฐานของการทดสอบค่าความไวคือ   
  0 0:  H Se Se และ 1 0 1: (  )H Se Se or Se Se   
 และสมมติฐานของการทดสอบค่าความจ าเพาะคือ   
  0 0:  H Sp Sp และ 1 0 1: (  )H Sp Sp or Sp Sp   
 เมื่อ 1Se  และ 1Sp  คือค่าความไวและความจ าเพาะภายใต้สมมติฐานทางเลือก 
(alternative hypothesis: 1H ) ตามล าดับ  
 สูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวคือ  
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(12) และสตูรการค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบความจ าเพาะคือ 
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(14) 
 เมื่อ      diseasen   คือขนาดตัวอย่างส าหรับคนที่เป็นโรค   
     ( )  total Sen คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบความไว ซึ่ง
ประกอบด้วยคนที่เป็น 
    โ ร ค จ า น ว น   diseasen ร า ย  แ ล ะ ค นที่ ไ ม่ เ ป็ น โ ร ค จ า น ว น 

( )  total Se diseasen n ราย      
       nondiseasen คือขนาดตัวอย่างส าหรับคนที่ไม่เป็นโรค   
  ( )  total Spn คือขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบความจ าเพาะ ซึ่ง
ประกอบด้วย 
     คนที่ไม่เป็นโรคจ านวน  nondiseasen ราย และคนท่ีเป็นโรคจ านวน  
      ( )   total Sp nondiseasen n ราย  
       P  คือความชุกของโรค    15 
 

  ดังนั้นจะได้วิธีการค านวณขนาดตัวอย่างที่ใช้เพื่อการทดสอบค่าสัดส่วนดัง
สูตร (10) ซึ่งในการค านวณขนาดตัวอย่างที่ใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวและ
ความจ าเพาะจึงประยุกต์มาจากสูตร (10) ดังน้ี9,13 
  สมมติให้ 0Se และ 0Sp คือค่าความไวและความจ าเพาะท่ีคาดการณ์ไว้ของการ
ตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ ตามล าดับ  
 สมมติฐานของการทดสอบค่าความไวคือ   
  0 0:  H Se Se และ 1 0 1: (  )H Se Se or Se Se   
 และสมมติฐานของการทดสอบค่าความจ าเพาะคือ   
  0 0:  H Sp Sp และ 1 0 1: (  )H Sp Sp or Sp Sp   
 เมื่อ 1Se  และ 1Sp  คือค่าความไวและความจ าเพาะภายใต้สมมติฐานทางเลือก 
(alternative hypothesis: 1H ) ตามล าดับ  
 สูตรการค านวณขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวคือ  
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(12) และสตูรการค านวณขนาดตัวอย่างเพ่ือการทดสอบความจ าเพาะคือ 
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	 สมมติฐานของการทดสอบค่าความไวคือ 
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      ( )   total Sp nondiseasen n ราย  
       P  คือความชุกของโรค    
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ตัวอย่างที่ 2 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย�ำของการทดสอบด้วย tuning fork และ stethoscope ในการ
วินิจฉัยภาวะกระดูกหักโดยเปรียบเทียบกับการทดสอบอ้างอิงคือ radiographic testing เมื่อก�ำหนดสมมติฐาน
ในการทดสอบความไวและความจ�ำเพาะคือ 0 :  0.80 H Se = และ 1 :  0.90H Se =  และ 0 :  0.75 H Sp = และ 

1 :  0.85H Sp =  ตามล�ำดับ ระดับนัยส�ำคัญเท่ากับ 0.05 อ�ำนาจการทดสอบ (Power) เท่ากับ 80% และ 
ความชุกของภาวะกระดูกหักในผู้ใหญ่ในกลุ่มเสี่ยงเท่ากับ 48% 
	 ขนาดตัวอย่างที่ต้องใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวสามารถหาได้ดังนี้ 
			    
			    
		   

	 ขนาดตัวอย่างที่ต้องใช้เพื่อการทดสอบค่าความจ�ำเพาะสามารถหาได้ดังนี้ 
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  และ    Power คืออ านาจการทดสอบส าหรับการตรวจพบความต่างของ
1 0Se Se (หรือ 1 0Sp Sp ) 

 
ตัวอยา่งที ่2 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย าของการทดสอบด้วย tuning fork และ 
stethoscope ในการวินิจฉัยภาวะกระดูกหักโดยเปรียบเทียบกับการทดสอบอ้างอิงคือ 
radiographic testing เมื่อก าหนดสมมติฐานในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ
คือ 0 :  0.80 H Se  และ 1 :  0.90H Se   และ 0 :  0.75 H Sp  และ 1 :  0.85H Sp   ตามล าดับ ระดับ
นัยส าคัญเท่ากับ 0.05 อ านาจการทดสอบ (Power) เท่ากับ 80% และความชุกของ
ภาวะกระดูกหักในผู้ใหญ่ในกลุ่มเส่ียงเท่ากับ 48%  
 ขนาดตวัอย่างทีต่้องใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวสามารถหาได้ดงัน้ี  
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เนื่องจาก ( )  total Spn ที่ค านวณได้มีค่ามากกว่า ( ) total Sen ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้

ตัวอย่างผู้ป่วยที่สงสัยว่ามีกระดูกหัก จ านวน 254 ราย เพื่อให้ครอบคลุมทั้งการศึกษา
ในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ     
 นอกจากนี้  ผู้นิพนธ์ได้น าเสนอตารางขนาดตัวอย่างที่จ าเป็นต้องใช้ใน
งานวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการทดสอบความไวและความจ าเพาะของการตรวจ
วินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 5 ดังน้ี  
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  และ    Power คืออ านาจการทดสอบส าหรับการตรวจพบความต่างของ
1 0Se Se (หรือ 1 0Sp Sp ) 

 
ตัวอยา่งที ่2 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย าของการทดสอบด้วย tuning fork และ 
stethoscope ในการวินิจฉัยภาวะกระดูกหักโดยเปรียบเทียบกับการทดสอบอ้างอิงคือ 
radiographic testing เมื่อก าหนดสมมติฐานในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ
คือ 0 :  0.80 H Se  และ 1 :  0.90H Se   และ 0 :  0.75 H Sp  และ 1 :  0.85H Sp   ตามล าดับ ระดับ
นัยส าคัญเท่ากับ 0.05 อ านาจการทดสอบ (Power) เท่ากับ 80% และความชุกของ
ภาวะกระดูกหักในผู้ใหญ่ในกลุ่มเส่ียงเท่ากับ 48%  
 ขนาดตวัอย่างทีต่้องใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวสามารถหาได้ดงัน้ี  
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เนื่องจาก ( )  total Spn ที่ค านวณได้มีค่ามากกว่า ( ) total Sen ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้

ตัวอย่างผู้ป่วยที่สงสัยว่ามีกระดูกหัก จ านวน 254 ราย เพื่อให้ครอบคลุมทั้งการศึกษา
ในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ     
 นอกจากนี้  ผู้นิพนธ์ได้น าเสนอตารางขนาดตัวอย่างที่จ าเป็นต้องใช้ใน
งานวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการทดสอบความไวและความจ าเพาะของการตรวจ
วินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 5 ดังน้ี  
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เนื่องจาก ( )  total Spn ที่ค านวณได้มีค่ามากกว่า ( ) total Sen ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้

ตัวอย่างผู้ป่วยที่สงสัยว่ามีกระดูกหัก จ านวน 254 ราย เพื่อให้ครอบคลุมทั้งการศึกษา
ในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ     
 นอกจากนี้  ผู้นิพนธ์ได้น าเสนอตารางขนาดตัวอย่างที่จ าเป็นต้องใช้ใน
งานวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการทดสอบความไวและความจ าเพาะของการตรวจ
วินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 5 ดังน้ี  
  
 
 

	 เ น่ืองจาก ( )  total Spn ที่ค� ำนวณได ้มีค ่ า
มากกว่า ( )  total Sen ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้ตัวอย่าง
ผู้ป่วยที่สงสัยว่ามีกระดูกหัก จ�ำนวน 254 ราย เพื่อ
ให้ครอบคลุมทั้งการศึกษาในการทดสอบความไวและ
ความจ�ำเพาะ 

	 นอกจากนี้ ผู้นิพนธ์ได้น�ำเสนอตารางขนาด
ตัวอย่างท่ีจ�ำเป็นต้องใช้ในงานวิจัยท่ีมีวัตถุประสงค์
เพือ่ต้องการทดสอบความไวและความจ�ำเพาะของการ
ตรวจวินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 5 ดังนี้ 
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  และ    Power คืออ านาจการทดสอบส าหรับการตรวจพบความต่างของ
1 0Se Se (หรือ 1 0Sp Sp ) 

 
ตัวอยา่งที ่2 ผู้วิจัยต้องการประเมินความแม่นย าของการทดสอบด้วย tuning fork และ 
stethoscope ในการวินิจฉัยภาวะกระดูกหักโดยเปรียบเทียบกับการทดสอบอ้างอิงคือ 
radiographic testing เมื่อก าหนดสมมติฐานในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ
คือ 0 :  0.80 H Se  และ 1 :  0.90H Se   และ 0 :  0.75 H Sp  และ 1 :  0.85H Sp   ตามล าดับ ระดับ
นัยส าคัญเท่ากับ 0.05 อ านาจการทดสอบ (Power) เท่ากับ 80% และความชุกของ
ภาวะกระดูกหักในผู้ใหญ่ในกลุ่มเส่ียงเท่ากับ 48%  
 ขนาดตวัอย่างทีต่้องใช้เพื่อการทดสอบค่าความไวสามารถหาได้ดงัน้ี  
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เนื่องจาก ( )  total Spn ที่ค านวณได้มีค่ามากกว่า ( ) total Sen ดังนั้น การศึกษานี้ต้องใช้

ตัวอย่างผู้ป่วยที่สงสัยว่ามีกระดูกหัก จ านวน 254 ราย เพื่อให้ครอบคลุมทั้งการศึกษา
ในการทดสอบความไวและความจ าเพาะ     
 นอกจากนี้  ผู้นิพนธ์ได้น าเสนอตารางขนาดตัวอย่างที่จ าเป็นต้องใช้ใน
งานวิจัยที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการทดสอบความไวและความจ าเพาะของการตรวจ
วินิจฉัยแบบใหม่ แสดงดังตารางที่ 5 ดังน้ี  
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ตารางที ่5 ขนาดตวัอย่างทีต้่องการใช้เพือ่การทดสอบความไวและความจ�ำเพาะ เมือ่ก�ำหนดระดบันยัส�ำคัญ 0.05 
และ Power = 80%

Prevalence 

of disease 

( )P

The required sample size for testing 

sensitivity 

The required sample size for testing 

specificity

0H 1H diseasen ( )total Sen 0H 1H diseasen ( )total Spn

0.10 0.70 0.80 153 1525 0.70 0.80 17 170

0.10 0.80 0.90 108 1075 0.80 0.90 12 120

0.10 0.90 0.95 239 2381 0.90 0.95 27 265

0.20 0.70 0.80 153 763 0.70 0.80 39 191

0.20 0.80 0.90 108 538 0.80 0.90 27 135

0.20 0.90 0.95 239 1191 0.90 0.95 60 298

0.30 0.70 0.80 153 509 0.70 0.80 66 218

0.30 0.80 0.90 108 359 0.80 0.90 47 154

0.30 0.90 0.95 239 794 0.90 0.95 103 341

0.40 0.70 0.80 153 382 0.70 0.80 102 255

0.40 0.80 0.90 108 269 0.80 0.90 72 180

0.40 0.90 0.95 239 596 0.90 0.95 159 397

0.50 0.70 0.80 153 305 0.70 0.80 153 305

0.50 0.80 0.90 108 215 0.80 0.90 108 215

0.50 0.90 0.95 239 477 0.90 0.95 239 477

0.60 0.70 0.80 153 255 0.70 0.80 229 382

0.60 0.80 0.90 108 180 0.80 0.90 162 269

0.60 0.90 0.95 239 397 0.90 0.95 358 596

0.70 0.70 0.80 153 218 0.70 0.80 356 509

0.70 0.80 0.90 108 154 0.80 0.90 251 359

0.70 0.90 0.95 239 341 0.90 0.95 556 794

0.80 0.70 0.80 153 191 0.70 0.80 610 763

0.80 0.80 0.90 108 135 0.80 0.90 430 538

0.80 0.90 0.95 239 298 0.90 0.95 953 1191

0.90 0.70 0.80 153 170 0.70 0.80 1373 1525

0.90 0.80 0.90 108 120 0.80 0.90 967 1075

0.90 0.90 0.95 239 265 0.90 0.95 2143 2381
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	 จากตารางที่ 5 จะสังเกตได้ว่า ที่ค่าความชุก 
ของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้
เพื่อการทดสอบความไวกับความจ�ำเพาะจะมีค่า 
เท่ากัน ซึ่งเป็นผลเนื่องมาจากเทอมที่เป็นตัวหารจาก
สูตร (12) และ (14) มีค่าเท่ากัน แต่ถ้าความชุกของ
โรคมีค่าต�่ำกว่า 0.50 ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพ่ือ
การทดสอบความไวจะมีค่ามากกว่าขนาดตัวอย่าง 
ที่ต้องการใช้เพ่ือการทดสอบความจ�ำเพาะเพราะ 
เทอมที่เป็นตัวหารจากสูตร (12) มีค่าน้อยกว่าสูตร 
(14) ในทางกลับกันถ้าความชุกของโรคมีค่าสูงกว่า  
0.50 ขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช้เพื่อการทดสอบ 
ความไวจะมีค่าน้อยกว่าขนาดตัวอย่างที่ต้องการใช ้
เพื่อการทดสอบความจ�ำเพาะเพราะเทอมที่เป็น 
ตัวหารจากสูตร (12) มีค่ามากกว่าสูตร (14) ดังนั้น  
ค่าความชุกของโรคจึงเป็นปัจจัยส�ำคัญที่มีผลต่อ 
ขนาดตัวอย่างที่ค�ำนวณได้ 
	 ในทางปฏบิติัการพจิารณาเลอืกใช้วธิคี�ำนวณ
ขนาดตัวอย่างเพื่อการทดสอบความไวหรือความ
จ�ำเพาะนั้นขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์หลักที่สนใจศึกษา 
แต่ถ้าผูว้จิยัเหน็ว่า ค่าความไวและความจ�ำเพาะมคีวาม
ส�ำคญัเท่าๆ กัน ในการหาขนาดตัวอย่างจึงควรค�ำนวณ
โดยใช้ทั้งสูตรส�ำหรับการทดสอบความไวและความ
จ�ำเพาะแล้วเลือกค่าที่มากที่สุดของขนาดตัวอย่าง 
ที่ค�ำนวณได้13

สรุปผล
	 การค�ำนวณขนาดตัวอย่างส�ำหรับการศึกษา 
เกี่ยวกับการตรวจวินิจฉัยที่ผลลัพธ์มีค ่าได ้เพียง  
2 ค่า คือผลบวกและผลลบมีหลายวิธีขึ้นอยู ่กับ 
วัตถุประสงค์หลักของงานวิจัย โดยสูตรขนาดตัวอย่าง
ท่ีกล่าวมาท้ังหมดข้างต้น จะเห็นได้ชัดว่าความชุก
ของโรคเป็นค่าที่ส�ำคัญที่ส่งผลต่อขนาดตัวอย่าง กรณี
ที่ค่าความชุกของโรคเท่ากับ 0.50 ขนาดตัวอย่างที ่

ต้องการใช้เพื่อการประมาณค่า/การทดสอบความไว 
และความจ�ำเพาะจะมีค ่าเหมือนกัน แต่ถ ้าหาก 
ความชุกของโรคไม่เท่ากับ 0.50 ผู ้นิพนธ์เห็นว่า 
การค�ำนวณขนาดตวัอย่างควรใช้ทัง้สตูรขนาดตวัอย่าง
เพื่อการประมาณค่า/การทดสอบความไวและความ
จ�ำเพาะแล้วเลือกขนาดตัวอย่างที่มีค่ามากที่สุดที่
ค�ำนวณได้เพื่อให้ครอบคลุมท้ังการศึกษาในการ
ประมาณค่า/การทดสอบความไวและความจ�ำเพาะ 
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