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มีคาํถามว่าในโครงร่างวิจยั แผนการวิเคราะห์ทางสถิติ
(statistical analysis plan - SAP) มีความสาํคัญอย่างไร
ทีÉพบมักจะเขียนบอกกว้างๆ ว่าจะใช้สถิติตามลักษณะ
ตัวแปรอย่างไร  แต่ไม่มีความเฉพาะว่าตัวแปรผลใน
โครงร่างวิจัยนัÊนจะวิเคราะห์ด้วยสถิติอะไร ตัวอย่างเช่น
“ขอ้มูลทีÉเป็นตัวแปรต่อเนืÉองจะพรรณนาดว้ยค่าเฉลีÉย
และส่วนเบีÉยงแบนมาตรฐาน เปรียบเทียบค่าเฉลี Éยดว้ย
สถิติ t สาํหรับขอ้มูลทีÉเป็นตัวแปรกลุ่มจะพรรณนาดว้ย
ความถีÉ รอ้ยละ และเปรียบความต่างระหวา่งกลุม่ดว้ยสถิติ
ไคสแคว ์“

แผนการวิเคราะห์ทางสถิติเป็นการอธบิายว่าเมืÉอเกบ็
ข้อมูลวิจัยเสรจ็เรียบร้อยแล้ว ข้อมูลดังกล่าวจะถูกนาํมา
วิเคราะห์อย่างไร ดังนัÊนแผนการวิเคราะห์ทางสถิติจะต้อง
สอดคล้องกบัวัตถุประสงค์ และสมมุติฐานการวิจัย ซึÉงต้อง
มีรายละเอียดครอบคลุมสถิติ และวิธีการวิเคราะห์ตัว-
แปรผลทีÉใช้ตอบวัตถุประสงค์การวิจัย ในกรณีทีÉใช้วิธกีาร
วิเคราะห์ทีÉพบได้ไม่บ่อย หรือวิธกีารเฉพาะกรณีทีÉคิดใหม่
ต้องอธิบายรายละเอยีดของวิธกีารวิเคราะห์และสตูรทีÉใช้
เพืÉอให้สามารถประเมินความเหมาะสมได้

ในการทาํแผนการวิเคราะห์ทางสถิติ ผู้ทาํต้องเข้าใจ
คาํถามวิจัย วัตถุประสงค์ และเป้าหมายของการศึกษา
จากวัตถุประสงค์ของการศึกษาผู้ทาํแผนจะต้องกาํหนดว่า
ตัวแปรผลทีÉจะใช้ตอบวัตถุประสงค์ต่างๆ จะวิเคราะห์
อย่างไร สถิตแิละวิธกีารวิเคราะห์ตวัแปรผลหลัก (primary
outcome) จะถูกนาํไปใช้ในการคาํนวณขนาดตัวอย่าง เช่น
วัตถุประสงค์หลักต้องการเปรียบเทยีบอตัราการปฏบิัติตวั

ถูกต้องระหว่างกลุ่มทดลองกับกลุ่มควบคุม  ในการ
วิเคราะห์จะใช้สถิติเพืÉอเปรียบเทยีบความต่างระหว่างค่า
สัดส่วนสองกลุ่มทีÉ เป็นอิสระต่อกัน ดังนัÊนการคาํนวณ
ขนาดตัวอย่างจะต้องคาํนวณด้วยสูตรการเปรียบเทียบ
ค่าสัดส่วนสองกลุ่มทีÉ เป็นอิสระต่อกัน  จึงจะได้ขนาด
ตัวอย่างทีÉถูกต้องสาํหรับการตอบคาํถามหลักของงานวิจัย

แผนการวิเคราะห์ทางสถิติควรประกอบด้วยราย-
ละเอียดต่างๆ ดังนีÊ

1. สถิติทีÉ ใช้ในการวิเคราะห์ตัวแปรผล และการ
แปลงข้อมูล (data transformation) ถ้ามี ตัวอย่างเช่น
“การเปรียบเทียบค่าเฉลี Éยระดับความปวดระหว่างกลุ่ม
ดว้ย šŝ% ช่วงเชืÉอมัÉนของสถิติ t ถา้พบว่าขอ้มูลมีการ
แจกแจงไม่ปกติจะแปลงขอ้มลูดว้ย log transformation
ก่อนการคํานวณช่วงเชืÉอมัÉน ถ ้าขอ้มูลแปลงยังมีการ
แจกแจงไม่ปกติ จะใชส้ถิติ Mann-Whitney test ในการ
เปรียบเทียบ”

2. ในการเปรียบเทียบถ้ามีตัวแปรกวน  จะปรับ
อิทธพิลของตัวแปรกวน (covariate adjustment) อย่างไร
ตัวอย่างเช่น “ใช ้ multiple logistic regression ในการ
วิเคราะห์ เพืÉอเปรียบเทียบสดัส่วนการหายระหว่างกลุ่ม
โดยปรบัอิทธิพลตวัแปรกวนเพศ และอายุ”

3. ถ้ามีผู้ขาดการติดตาม หรือให้ออกจากการทดลอง
จะมีวิธีการวิเคราะห์อย่างไร ตัวอย่างเช่น “ในกรณีทีÉมี
ผูข้าดการติดตาม  หรือปฏิบติัตวัไม่เป็นไปตามวธีิการที É
กําหนด (non-compliance) จะใชห้ลกัการของ intention
to treat และ per protocol ในการวเิคราะห์”
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4. ในกรณีมีข้อมูลศูนย์หายจะแก้ไขในการวิเคราะห์
อย่างไร ตัวอย่างเช่น “ในการวเิคราะหปั์จจยัทีÉสมัพนัธก์บั
การรอดชีพ ถา้พบว่ามีตวัแปรใดมีขอ้มลูศูนยห์าย จะสรา้ง
ขอ้มูลแทนขอ้มูลทีÉศูนยห์ายดว้ยวิธี regression imputa-
tion”

5. ถ้ามีการทาํการวิเคราะห์ระหว่างทาง (interim
analysis) จะทาํกีÉ ครัÊ ง ทาํเมืÉ อไร ตัวอย่างเช่น “การ
วิเคราะห์ระหว่างทางจะทาํเมืÉอมีผูป่้วยสิÊนสุดการติดตาม
ผลจาํนวนครึÉงหนึÉงของขนาดตวัอย่างทีÉใชใ้นการศึกษา”

6. วิธีการวิเคราะห์กลุ่มย่อยทีÉต้องอธิบายในแผน
การวิเคราะห์เฉพาะตัวแปรผลหลักเท่านัÊน ตัวอย่างเช่น
“การวิเคราะห์อัตราการรอดชีพของผูป่้วยมะเร็งเตา้นม
รวมทกุอายุ และจาํแนกตามกลุ่มอาย”ุ

การกาํหนดวิธวิีเคราะห์ทางสถิติล่วงหน้า มีประโยชน์
ช่วยลดอคติ (confirmation bias) ในการวิเคราะห์
สามารถลด false positive จากการทดสอบสมมุติฐานโดย

ไม่จาํเป็น แสดงสมรรถนะของทมีวิจัย และมีข้อมูลเพียง-
พอสาํหรับการประเมินโครงร่างวิจัย ในการพิจารณา
ให้ทุนและการพิจารณาจริยธรรม

ดังนัÊน โครงร่างวิจัยทุกประเภทควรจัดทาํแผนการ
วิเคราะห์ทางสถิติทีÉ มีรายละเอียดของสถิติทีÉ ใช้ และ
วิธกีารวิเคราะห์ทีÉใช้ตอบวัตถุประสงค์งานวิจัย โดยเฉพาะ
การวิจัยทางคลินิกต้องมีแผนวิเคราะห์ทางสถิติ เพืÉอจะ
ได้เป็นไปตามแนวปฏิบัติงานวิจัยทีÉ ดี  และใช้ในการ
ลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก

สรุป
ในการจัดทาํโครงร่างวิจัย ควรทาํแผนการวิเคราะห์

ทางสถิติทีÉ สอดคล้องกับการวิเคราะห์เพืÉ อตอบวัตถุ-
ประสงค์ของการวิจัย รายละเอียดของสถิติ และวิธี
วิเคราะห์ทีÉใช้ควรเน้นทีÉการวิเคราะห์ตัวแปลผลของการ
ศึกษา


