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ในรายงานวิจัยเชิงทดลองที่มีการก�ำหนดให้อาสา-

สมคัรที่เข้าร่วมในกจิกรรมวิจัยไม่ครบ (หรือเข้าร่วมน้อย

กว่าร้อยละที่ก�ำหนด) ตามแผนการทดลองจะไม่น�ำมา

วิเคราะห์ผล โดยมีการด�ำเนินการสองแบบ แบบแรก        

ผู้วิจัยก�ำหนดให้อาสาสมัครที่เข้าร่วมในกจิกรรมวิจัยไม่

ครบ เป็นเกณฑค์ัดออก แบบที่สองก�ำหนดไว้ในแผนการ

วิเคราะห์ว่าข้อมูลของอาสาสมัครกลุ่มน้ีจะถูกตัดออกไม่

น�ำมาร่วมในการวิเคราะห์

การด�ำเนินการทั้งสองแบบเป็นความพยายามของ  

นักวิจัยที่จะตัดข้อมูลของอาสาสมัครกลุ่มน้ีออกจากการ

วิเคราะห์ ซ่ึงการด�ำเนินการดังกล่าวจะท�ำให้เกดิอคติใน

การวิเคราะห์ ซ่ึงมผีลท�ำให้ผลสรปุที่ได้จากการวิเคราะห์

คลาดเคล่ือนจากความจริง

เกณฑคั์ดเข้า/คัดออก เป็นการก�ำหนดคุณสมบตัขิอง

ประชากรที่จะสุ่มมาศกึษา ซ่ึงต้องก�ำหนดและด�ำเนินการ

สุม่ตวัอย่างผู้มคุีณสมบตัติามเกณฑเ์ข้ามาเป็นอาสาสมคัร

ก่อนให้สิ่งทดลอง (treatment) ดังน้ันเกณฑ์คัดออกที่

ก�ำหนดว่าอาสาสมคัรที่เข้าร่วมในกจิกรรมวิจัยไม่ครบ จึง

ยังไม่เกิดขึ้นในขณะที่สุ่มอาสาสมัครเข้ามาเป็นตัวอย่าง 

การที่อาสาสมัครไม่ยินยอมเข้ารับการทดลองตาม

กจิกรรมทีก่ �ำหนดส่วนใหญ่จะมสีาเหตมุาจากปัญหาทีเ่กดิ

จากผลกระทบของการเข้าร่วมการทดลอง เช่น ในการ

ทดลองยาเกดิอาการข้างเคียงที่ผู้ป่วยรายน้ันทนไม่ได้ จึง

งดหรือลดขนาดยาเอง ในการทดลองสอนผู้ป่วยอาสา-

สมคัรที่ไม่ยินยอมเข้ารับการทดลองต่อเน่ืองตามกจิกรรม 

อาจมีปัญหากับการสอนที่ใช้เวลานานหลายคร้ัง หรือ

ความรู้ที่ให้เป็นสิ่งที่ผู้ป่วยรายน้ันรู้อยู่แล้วจึงเบื่อไม่อยาก

เข้าร่วม การเข้ารับการทดลองไม่ต่อเน่ืองจากเหตขุ้างต้น 

เมื่อน�ำไปใช้จริงกจ็ะมีพบเหตุการณแ์บบน้ีเช่นกนั การที่

นักวิจัยตัดอาสาสมัครกลุ่มน้ีออกจากการศึกษาจะท�ำให้

ผลการทดลองดูดเีกนิจริง เกดิอคตใินการสรปุผลวิจัย ดงั

น้ันการคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษาหลังที่เร่ิมการ

ทดลองไปแล้วจึงท�ำไม่ได้

การที่อาสาสมัครเข้าร่วมการทดลองไม่สม�่ำเสมอ

นอกจากท�ำให้ได้รับสิ่งทดลองไม่ครบตามแผนการ

ทดลองแล้ว ยังมีผลให้เกบ็ข้อมูลบางช่วงเวลาไม่ได้ เกดิ

ข้อมูลสูญหายในหลายตัวแปร ข้อมูลสูญหายที่มีผล-

กระทบต่อการสรุปผลวิจัยมากที่สุดคือตัวแปรผลหลัก 

(primary outcome) โดยเฉพาะข้อมูลการประเมนิผลคร้ัง

สดุท้าย (outcome endpoint) ข้อมูลสญูหายอาจเกดิจาก

ผลกระทบที่อาสาสมัครได้รับระหว่างเข้าร่วมการทดลอง 

การวิเคราะห์กรณีที่มีข้อมูลประเมินผลคร้ังสุดท้าย

สญูหาย มโีอกาสเกดิความผดิผลาดในการวิเคราะห์ และ

ความคลาดเคล่ือนของสรปุผลวิจัย 

ความผิดผลาดในการวิเคราะห์กรณีตัวแปรผลหลัก

คร้ังสุดท้ายสูญหาย เกิดขึ้ นได้ทั้งกรณีที่ตัดและไม่ตัด

ข้อมูลสญูหายออกจากการวิเคราะห์ 

- ถ้าตดัออกจากการวิเคราะห์จะท�ำให้ผลการเปรียบ
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เทยีบเกดิความผดิพลาดชนิดที่ 1 เพ่ิมขึ้น (เพ่ิมผลบวก

ลวง)

- ในกรณีไม่ตัดออกจาการวิเคราะห์อาจท�ำให้สิ่ง

ทดลองได้ผลน้อยลง ผลการเปรียบเทยีบเกิดความผิด

พลาดชนิดที่ 2 เพ่ิมขึ้น (เพ่ิมผลลบลวง)

ดังน้ันในการวิเคราะห์ข้อมูลงานวิจัยเชิงทดลองใน

กรณกีรณตีวัแปรผลหลักคร้ังสดุท้ายสญูหาย จึงต้องมกีาร

วิเคราะห์เพ่ือแสดงผลในหลายรปูแบบ

- Intention to treat (ITT) analysis จะน�ำอาสาสมคัร

ทุกคนที่สุ่มเข้ากลุ่มการทดลองแต่ละกลุ่ม วิเคราะห์รวม

ตามกลุ่มที่สุ่มเข้าถึงแม้จะมีข้อมูลสูญหายกไ็ม่ตัดออก 

โดยจะใช้ข้อมูลตัวแปรผลหลักที่วัดได้คร้ังล่าสุดแทน

ตวัแปรผลหลักคร้ังสดุท้าย ผลการวิเคราะห์สะท้อนว่าเมื่อ

น�ำไปใช้จริงกม็โีอกาสเกดิความไม่สม�่ำเสมอของการรักษา 

(หรือได้รับการสอน) เช่นเดยีวกนั จะได้ผลเป็นอย่างไร

- Per protocol (PP) analysis ตดัอาสาสมคัรที่เข้า

ร่วมงานวิจัยไม่สม�่ำเสมอตามแผนการทดลองออกทัง้หมด 

ซ่ึงผลการวิเคราะห์สะท้อนว่าถ้าแก้ไขปัญหาความไม่

สม�่ำเสมอของการรักษา (หรือได้รับการสอน) แล้ว จะได้

ผลอย่างไร

- Sensitivity analysis ก�ำหนดภาพเหตุการณ์แล้ว

วิเคราะห์ เช่น ถ้ากลุ่มทีต่วัแปรผลหลักคร้ังสดุท้ายสญูหาย 

ได้ผลดทีั้งหมด ได้ผลดคีร่ึงหน่ึง หรือไม่ได้ผลดเีลย สรปุ

ผลวิเคราะห์เป็นอย่างไร

นักวิจัยควรท�ำการวิเคราะห์หลายแบบแล้วน�ำมา

วิจารณส์รปุผลร่วมกนั

การวิเคราะห์สรปุผลงานวิจัยเชิงทดลองกรณทีีต่วัแปร

ผลหลักคร้ังสดุท้ายสญูหาย เป็นการแก้ไขเพ่ือลดความ

ผดิพลาดในการวิเคราะห์ แต่ไม่ได้แก้ที่สาเหต ุวิธทีี่ดทีี่สดุ

คือแก้ที่สาเหตุเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความไม่สม�่ำเสมอ 

(เกดิความร่วมมอื) ในการเข้าร่วมกจิกรรมวิจัย โดยผู้วิจัย

ต้องทบทวนว่าปัจจัยใดมโีอกาสท�ำให้เกดิความไม่ร่วมมอื

ในการเข้าร่วมในกจิกรรมวิจัย ถ้าแก้ไขไม่ได้ ต้องอธบิาย

ให้อาสาสมัครเข้าใจสิ่งที่จะเกิดขึ้ นและผลที่จะได้รับใน

การเข้าร่วมงานวิจัยอย่างชัดเจน เพ่ือช่วยอาสาสมัครใน

การตดัสนิใจว่าจะท�ำได้ (ยอมรับ) หรือไม่ ซ่ึงจะช่วยเพ่ิม

สม�่ำเสมอของการเข้าร่วมในกจิกรรมวิจัย

สรุป

ในงานวิจัยเชิงทดลองที่มีอาสาสมัครถอนตัวหรือเข้า

ร่วมในงานวิจัยไม่สม�่ำเสมอ การตดัหรือไม่ตดัอาสาสมคัร

ดังกล่าวออกจากการวิเคราะห์มีโอกาสเกิดอคติในการ

วิเคราะห์ ท�ำให้เกดิความคลาดเคล่ือนในการสรปุผลวิจัย 

เพ่ือลดความผิดพลาดในการวิเคราะห์ควรท�ำการ

วิเคราะห์หลายแบบ (ITT PP หรือ sensitivity analysis) 

แล้วน�ำมาสรปุวิจารณผ์ลร่วมกนั

การป้องกนัไม่ให้เกดิเหตกุารณด์งักล่าวท�ำได้โดยการ

อธบิายให้อาสาสมัครเข้าใจสิ่งที่จะเกดิขึ้นและผลที่จะได้

รับในการเข้าร่วมงานวิจัยอย่างชัดเจนก่อนเข้าร่วม

โครงการวิจัย


