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ค�ำน�ำ
 เภสัชระบาดวิทยา (pharmacoepidemiology) คือการศึกษารูปแบบและผลจาก 

การใช้ยาในประชากรกลุ ่มใหญ่โดยใช้แนวทางการศึกษาด้านระบาดวิทยา เพ่ือให้ได้ข้อมูล 

สำาหรบับคุลากรทางการแพทย์ใช้ประกอบการดแูลผูป่้วย และผูก้ำาหนดนโยบายทางสขุภาพสามารถ

พัฒนาระบบ หรือมาตรการที่จะช่วยส่งเสริมให้สุขภาพของประชากรดีขึ้น

 หนังสือเภสัชระบาดวิทยาพื้นฐานและการประยุกต์น้ีจัดทำาข้ึนโดยมีวัตถุประสงค ์

หลักสำาหรับใช้เป็นแหล่งข้อมูลสำาหรับนิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์ในการศึกษาด้วยตนเองก่อนเข้า

ชั้นเรียน ซึ่งจะช่วยส่งเสริมความเข้าใจ และกระตุ้นการมีส่วนร่วมในการวิเคราะห์และอภิปราย

เนื้อหาในชั้นเรียน ดังนั้นแนวทางการนำาเสนอเนื้อหาในหนังสือนี้จึงเน้นการยกตัวอย่างประกอบ 

การอธิบาย และใช้รูปภาพและตารางให้ผู้อ่านเห็นภาพรวมของเนื้อหาในแต่ละส่วนเพื่อเสริม 

การอธิบายให้ชัดเจนยิ่งขึ้น สำาหรับรูปแบบการนำาเสนอนั้นจะมีการใช้ศัพท์เทคนิคภาษาอังกฤษ 

เป็นส่วนใหญ่เพื่อหลีกเลี่ยงความเข้าใจที่คลาดเคลื่อนจากการใช้คำาแปลภาษาไทยที่อาจสื่อ 

ความหมายไม่ตรงกบัศพัท์ต้นแบบ นอกจากนีใ้นแต่ละหวัข้อจะมลีกัษณะเป็นคำาถามทีเ่กีย่วข้องกบั

เนื้อหาในแต่ละบทเพ่ือกระตุ้นความสนใจของผู้อ่าน และเพื่อเป็นกรอบในการนำาเสนอเนื้อหา  

หนังสือเล่มน้ียังเหมาะกับเภสัชกรสำาหรับใช้ทบทวนความรู ้ด้านเภสัชระบาดวิทยาเพื่อใช้ใน 

การออกแบบการวิจัย หรือทำาความเข้าใจงานวิจัยที่เกี่ยวข้องอีกด้วย

 หวังว่าหนังสือเล่มน้ีจะช่วยให้ผู้อ่านเข้าใจแนวทางการศึกษาด้านเภสัชระบาดวิทยา 

รูปแบบต่าง ๆ  สามารถแปลผล และพิจารณาความน่าเชื่อถือของการศึกษาลักษณะนี้ก่อนที่จะนำา

ผลลัพธ์จากการศึกษาไปประยุกต์ใช้ได้ หากผู้อ่านท่านใดมีข้อเสนอแนะเก่ียวกับหนังสือเล่มนี้ 

ทางบรรณาธิการยินดีน้อมรับฟังเพื่อนำาไปปรับปรุงให้สมบูรณ์ยิ่งขึ้นต่อไป
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เภสัชระบาดวิทยากับการสาธารณสุข
ณธร ชัยญาคุณาพฤกษ์

ธีรพล ทิพย์พยอม

“เมื่อกล่าวถึงเภสัชระบาดวิทยากับการสาธารณสุข 

หลายคนอาจสงสัยว่าเกี่ยวข้องกันอย่างไร 

และงานด้านเภสัชระบาดวิทยาจะก่อให้

เกิดประโยชน์ต่อระบบสาธารณสุขได้อย่างไร”

 เนื้อหาในบท
   เภสัชระบาดวิทยาคืออะไร ?

   เภสัชระบาดวิทยาต่างจากเภสัชวิทยาคลินิกอย่างไร ?

   เภสัชระบาดวิทยาต่างจากระบาดวิทยาอย่างไร ?

   เภสัชระบาดวิทยามีขอบเขตครอบคลุมอะไรบ้าง ?

    การศึกษาผลของยาทางคลินิก

    การศึกษาการใช้ยา

   เภสัชระบาดวิทยาเกี่ยวข้องกับการสาธารณสุขอย่างไร ?

   เภสัชกรมีบทบาทในงานเภสัชระบาดวิทยาอย่างไร ?
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4
เภสัชระบาดวิทยา  พ้ืนฐาน

 การศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยา (pharmacoepidemiology) เป็นการศึกษาผลลัพธ์ 

รปูแบบ และปัจจยัทีม่ผีลต่อการใช้ยาในประชากร เนือ่งด้วยยามบีทบาทสำาคญัในกระบวนการรกัษา

และป้องกันโรค การศกึษาเภสชัระบาดวทิยาทีช่่วยให้เกดิความเข้าใจถงึลกัษณะการใช้ และผลจาก

การใช้ยาในประชากร จะช่วยทำาให้บุคลากรทางการแพทย์ และผู้กำาหนดนโยบายทางสุขภาพ

สามารถพฒันาระบบ หรอืมาตรการทีจ่ะช่วยส่งเสรมิให้สขุภาพของประชากรดขีึน้ โดยเฉพาะอย่าง

ยิ่งสุขภาพที่สัมพันธ์โดยตรงกับการใช้ยา ผู้เขียนขอยกตัวอย่างกรณีที่มีการศึกษาวิจัยและพบว่ายา

รักษาโรคเบาหวาน rosiglitazone เพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หลังจากที่

มจีำาหน่ายในตลาดมาช่วงระยะเวลาหนึง่ โดยผูว้จิยัได้รวบรวมข้อมลูต่าง ๆ  และสรปุผลว่าเกดิความ

เสี่ยงจริง ทำาให้สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หน่วยงานด้านวิชาชีพและทางการแพทย์

ต่าง ๆ เล็งเห็นว่ายานี้มีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์ ท้ายสุดทำาให้เกิดการถอนยานี้ออกจากตลาด

ทั่วโลก กรณีของยา rosiglitazone ถือเป็นตัวอย่างของการนำาผลของงานเภสัชระบาดวิทยามา

กำาหนดนโยบายด้านยาเพือ่ลดความเสีย่งจากการใช้ยา โดยมุ่งหวงัให้ประชากรมสุีขภาพทีดี่ขึน้ เรา

อาจกล่าวสรุปโดยย่อได้ว่า งานด้านเภสัชระบาดวิทยาเป็นการศึกษาเรื่องของการใช้และผลของยา 

เพือ่ช่วยส่งเสรมิให้มรีะบบยาทีเ่อือ้ต่อการใช้ยาทีด่ ีมคีวามเหมาะสม ส่งผลให้สขุภาพของประชากร

โดยรวมดีขึ้น

 เนื้อหาในบทนี้จะครอบคลุมบทนำาเกี่ยวกับระบาดวิทยาและเภสัชระบาดวิทยา  

การประยกุต์ใช้เภสชัระบาดวทิยากบัการสาธารณสขุ และบทบาทเภสชักรกบังานเภสชัระบาดวิทยา 

ดังรูป 1.1

เภสัชระบาดวิทยาคืออะไร ?

 มีผู้ให้คำานิยามของเภสัชระบาดวิทยาไว้หลายแบบ ซึ่งนิยามที่นิยมใช้กันอย่างกว้างขวาง

คือที่กล่าวไว้ใน textbook of pharmacoepidemiology ของ Brian Strom ที่ระบุว่า  

เภสชัระบาดวิทยา คอื การศกึษารูปแบบและผลจากการใช้ยาในประชากรกลุม่ใหญ่ เพือ่ตอบคำาถาม

ทางเภสัชวิทยาคลินิกในการประเมินประสิทธิภาพและความเสี่ยงของการใช้ยาในกลุ่มประชากร 

และเพื่อศึกษารูปแบบ ความสัมพันธ์และปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องกับการใช้ยา โดยใช้แนวทางการศึกษา

ด้านระบาดวิทยา  
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CHAPTER

รูปแบบการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา
ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล

อัลจนา เฟื่องจันทร์

“อยากจะรู้ว่า ยา apixaban มีประสิทธิภาพแตกต่างจากยา warfarin 

หรือไม่ สามารถลดการเกิดเลือดออกในสมองจากยา warfarin ได้หรือไม่และ 

มีความปลอดภัยในระยะยาวอย่างไร เราควรเลือกข้อมูลจากผลการศึกษาแบบใด”
 เนื้อหาในบท
 ความสัมพันธ์ในทางเภสัชระบาดวิทยา

   เราจะทราบได้อย่างไรว่ายาเป็นสาเหตุของความผิดปกติที่สนใจจริง ?

   ความสัมพันธ์ในทางเภสัชระบาดวิทยามีกี่ชนิด อะไรบ้าง ?

   จะรู้ได้อย่างไรว่าความสัมพันธ์นั้นเป็นความสัมพันธ์ที่แท้จริง เป็นเหตุเป็นผล ?

 รูปแบบงานวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา

   รูปแบบการศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยาแบ่งเป็นกี่แบบ ?

   การศึกษาเชิงทดลองมีกี่รูปแบบ อะไรบ้าง ?

   การศึกษาเชิงพรรณนามีกี่รูปแบบ อะไรบ้าง ?

   การศึกษาเชิงวิเคราะห์ที่สำาคัญมีกี่รูปแบบ ?

   Prospective และ retrospective cohort study แตกต่างกันอย่างไร ?

   Case-control study คือ retrospective study และ cohort study คือ 

   prospective study ใช่หรือไม่ ? 

   Quasi-experimental และ cohort study ต่างกันอย่างไร ?

 การแปลผลการวิจัยทางระบาดวิทยา

   จะแปลผลการศึกษาอย่างไร ?

   การประมาณค่าพารามิเตอร์มีกี่แบบ และต่างกันอย่างไร ?
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 การจะหาคำาตอบสำาหรับคำาถามทางเภสัชระบาดวิทยานั้นนอกจากต้องมีการวิจัย 

ที่มีคุณภาพ และเหมาะสมสำาหรับการหาคำาตอบแล้ว ความรู ้เกี่ยวกับรูปแบบการวิจัยทาง 

เภสัชระบาดวิทยาก็จัดว่ามีความสำาคัญเพื่อให้สามารถพิจารณาผลลัพธ์จากการศึกษาได้อย่างถูก

ตอ้งและเหมาะสม การศึกษาทีม่ีวัตถปุระสงคอ์ย่างเดียวกัน แต่มีรูปแบบการวจิัยที่แตกตา่งกนัอาจ

ให้ผลลัพธ์ที่แตกต่างกัน หรือมีความน่าเชื่อถือต่างกันได้ ดังนั้น แพทย์ เภสัชกร และบุคลากร 

ทางการแพทย์ จึงมีความจำาเป็นต้องมีความรู้ ความเข้าใจรูปแบบการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา  

สามารถวิเคราะห์ ข้อดี ข้อเสีย และข้อจำากัดของรูปแบบการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยาแบบต่าง ๆ

บทนี้จะนำาเสนอความรู้ด้านรูปแบบการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา โดยแบ่งออกเป็น 3 ส่วนสำาคัญ 

ได้แก่ 1) ความสัมพันธ์ในทางเภสัชระบาดวิทยา 2) รูปแบบงานวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา และ  

3) การแปลผลการวิจัยทางระบาดวิทยา ดังสรุปภาพรวมในรูป 2.1

ความสัมพันธ์ในทางเภสัชระบาดวิทยา

เราจะทราบได้อย่างไรว่ายาเป็นสาเหตุของความผิดปกติที่สนใจจริง ?

 หลาย ๆ ครั้งท่ีบุคลากรทางการแพทย์จะได้ยินคำากล่าวว่า กินยาแล้วทำาให้เกิดโรคนั้น 

โรคนี้ เช่น กินยาเบาหวานเยอะ ๆ ทำาให้ไตวาย ซ่ึงสาเหตุหนึ่งอาจเนื่องมาจากผู้ป่วยเบาหวาน 

มีความเสี่ยงในการเกิดไตวาย และต้องได้รับยาควบคุมระดับนำ้าตาลในเลือด (ยาเบาหวาน)  

หลายขนานเป็นเวลานาน แต่โรคของผู้ป่วยกอ็าจดำาเนนิไปจนทำาให้เป็นไตวาย ผู้ป่วยจึงอนมุานเอา

ว่า ยาเบาหวานทำาให้ไตวายได้ ในมุมมองทางเภสัชระบาดวิทยานั้น ผู้ป่วยก็สามารถคิดอย่างนั้นได้ 

เนื่องจากมีความสัมพันธ์ของยาเบาหวานและการเกิดไตวายจริง (พบการเกิดไตวายในคนที่ไม่ 

กินยาเบาหวาน) แต่ยาเบาหวานอาจไม่ใช่สาเหตุของการเกิดโรคไต จากตัวอย่างนี้จะเห็นได้ว่า 

ความรู้ความเข้าใจทางเภสัชระบาดวิทยา เรื่องความสัมพันธ์ในทางระบาดวิทยามีความสำาคัญ  

เพือ่การพสิจูน์ว่าสิง่ทีพ่บเป็นความสมัพนัธ์ทีแ่ท้จริง รวมถงึการพิจารณาว่าความสัมพันธ์ใดเป็นความ

สัมพันธ์เชิงเหตุผล เพื่อให้สามารถสรุปผลการวิจัยได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม
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การวัดความถี่ทางระบาดวิทยา
ธีรพล ทิพย์พยอม

ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล

“อยากพัฒนางานทบทวนการใช้ยาบนหอผู้ป่วย และต้องการน�าเสนอข้อมูล

ปัญหาการใช้ยาเพ่ือให้ผู้บริหารพิจารณาสนับสนุน ค่าแสดงความถี่ของ

ปัญหาดังกล่าวมีอะไรบ้าง และควรเลือกน�าเสนอค่าใด”

 เนื้อหาในบท
   การวัดความถี่มีกี่แบบ อะไรบ้าง ?

   ความชุก (prevalence) คืออะไร ?

   อุบัติการณ์ (incidence) คืออะไร ?

    อุบัติการณ์สะสม (cumulative incidence)

    อัตราอุบัติการณ์ (incidence rate)

   ความชุกและอุบัติการณ์แตกต่างกันอย่างไร ?

   อัตราป่วย (morbidity rate) และอัตราตาย (mortality rate) คืออะไร ?
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 ดังที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 1 ว่าเภสัชระบาดวิทยาเป็นการศึกษาผลลัพธ์และการใช้ยา  

เพื่อนำาผลของการศึกษามาประยุกต์ใช้ เช่น เปรียบเทียบกับกลุ่มประชากรอื่น ทราบขนาด 

และขอบเขตของปัญหา รวมถึงหาความสัมพันธ์ของผลลัพธ์การใช้ยาเพ่ือให้การสนับสนุนหรือ 

เฝ้าระวังการใช้ยา เนื้อหาในบทนี้จะครอบคลุมการวัดความถี่ทางระบาดวิทยารูปแบบต่าง ๆ  

ดังรูป 3.1 เพื่อให้ผู้อ่านเข้าใจและแปลผลการศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยาที่มีการศึกษาแบบ

พรรณนาได้อย่างถูกต้อง อีกทั้งเพื่อให้สามารถเลือกใช้การวัดที่เหมาะสมกับลักษณะงานที่ต้องการ 

เช่น หากต้องการเปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์จากยาหรือความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วย

ที่ได้รับยา atorvastatin ในโรงพยาบาล ก. เทียบกับค่าที่รายงานจากโรงพยาบาล ข. เภสัชกรควร

เข้าใจว่าค่าที่รายงานจากโรงพยาบาล ข. นั้นเป็นค่าอะไร เช่น อัตราส่วน อัตรา หรือสัดส่วน  

เพื่อให้สามารถนำาค่าที่เหมาะสมจากโรงพยาบาล ก. มาเปรียบเทียบกันได้ หรือหากต้องการพัฒนา

งานให้บริการเภสัชกรรมคลินิกบนหอผู้ป่วย ควรวัดและนำาเสนอข้อมูลปัญหาเกี่ยวกับการใช้ยา 

(drug-related problems) ให้กับผู้บริหารเพื่อให้เห็นความสำาคัญและความจำาเป็นในการพัฒนา

งานว่าจะนำาเสนอด้วยค่าความชุกหรืออุบัติการณ์ของปัญหาอย่างไร เป็นต้น

 เนื้อหาในบทนี้จะนำาเสนอการแสดงค่าความถ่ีรูปแบบต่าง ๆ ความชุก และอุบัติการณ์  

ดังรูปที่ 3.1 โดยนำาตัวอย่างพร้อมแนวทางการคำานวณและแปลผลมาใช้ประกอบการอธิบาย

การวัดความถี่มีกี่แบบ อะไรบ้าง ?

 การวัดความถ่ีในทางเภสัชระบาดวิทยาใช้แนวทางเดียวกับที่ใช้ในการศึกษาทาง 

ระบาดวิทยา โดยรวมถึงการวัดเกี่ยวกับการเกิดโรคและการตายซึ่งจัดเป็นสิ่งสำาคัญในการศึกษา 

ทางระบาดวิทยา เพือ่ช่วยให้ทราบว่าผูป่้วยโรคต่าง ๆ  ในชมุชนมจีำานวนมากน้อยเพยีงใด ทำาให้เหน็ 

การกระจายของโรคในท้องท่ีต่าง ๆ รวมถึงแนวโน้ม (trend) ของโรค อีกทั้งยังเป็นประโยชน์ 

ในการป้องกันและควบคุมโรค การวางแผนด้านการรักษาพยาบาล ตลอดจนการเปรียบเทียบ 

สภาวะอนามัยระหว่างชุมชนต่าง ๆ อีกด้วย เพราะไม่นิยมใช้จำานวนมาเปรียบเทียบกันโดยตรง 

เน่ืองจากความหนาแน่นของประชากรในแต่ละเขตไม่เท่ากนั การวดัเพือ่เปรยีบเทยีบในทางระบาด

วิทยาสามารถคำานวณและนำาเสนอได้หลายแบบได้แก่ สัดส่วน (proportion) อัตราส่วน (ratio) 

และอัตรา (rate)  
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การวัดความสัมพันธ์ทางระบาดวิทยา
ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล
ธีรพล ทิพย์พยอม

 “มีการศึกษาความเสี่ยงของยากันชักกับการเกิด stroke หลายการศึกษา

ซึ่งแต่ละการศึกษามีการวัดและรายงานผลแตกต่างกันผลลัพธ์แต่ละแบบ

หมายความว่าอย่างไร เหมือนหรือต่างกันอย่างไร”

 เนื้อหาในบท
   สิ่งที่ควรรู้ก่อนศึกษาการวัดความสัมพันธ์ทางระบาดวิทยามีอะไรบ้าง ?

   การวัดความสัมพันธ์ในทางระบาดวิทยามีอะไรบ้าง ?

   การวัดความเสี่ยงคืออะไร นำาไปใช้ทำาอะไร ?

    ความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk)

    ความเสี่ยงสัมบูรณ์ (absolute risk)

    การเทียบเคียงความต่างของความเสี่ยง (relative risk difference)

   จำานวนที่ต้องให้การรักษา (number needed to treat) จำานวนที่ทำาให้เกิด   

   อันตราย (number needed to harm) หมายความว่าอย่างไร ?

   ค่าวัดความเสี่ยงแต่ละค่าแปลผลต่างกันอย่างไร และจะนำาไปใช้เมื่อไร ?

   การวัดอัตราส่วนแต้มต่อ (odds ratio) คืออะไร แล้วใช้เมื่อไร ?

   อัตราส่วนความเสี่ยง (risk ratio) และอัตราส่วนแต้มต่อ (odds ratio) ต่างกัน  

   อย่างไร และมีความสัมพันธ์กันอย่างไร ?

   การวดัอตัราส่วนความเสีย่งอันตราย (hazard ratio) คอือะไร ต่างกบัการวัดความ 

   เสี่ยงแบบต่าง ๆ อย่างไร ?

   การรายงานผลการวิเคราะห์ survival analysis มีอะไรบ้าง ?
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 ตามที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 2 ว่าการศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยา ไม่ว่าจะเป็นการศึกษา 

เชงิทดลองหรอืการศกึษาเชงิสงัเกตแบบวเิคราะห์นัน้มวีตัถปุระสงค์หลกัคอืเป็นการหาความสมัพนัธ์

ระหว่างการได้รบัสิง่แทรกแซง (intervention) หรือส่ิงท่ีสนใจ (exposed) กบัผลลัพธ์ (outcomes) 

ในกลุม่ประชากร โดยทัว่ไปการรายงานผลความสัมพันธ์ดังกล่าวจะรายงานเทียบกบัผลท่ีพบในกลุ่ม

ควบคุม (control) หรือกลุ่มท่ีไม่ได้สัมผัสสิ่งที่สนใจ (unexposed) ซึ่งตัววัด (measures)  

ที่ใช้สำาหรับรายงานความสัมพันธ์ในทางเภสัชระบาดวิทยาได้แก่ อัตราส่วนความเสี่ยง (risk ratio) 

หรือความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk) และอัตราส่วนแต้มต่อ (odds ratio) ค่าสัมบูรณ์ของ 

ความเสี่ยงที่ลดลง (absolute risk reduction) จำานวนที่ต้องให้การรักษา (number needed to 

treat) และ จำานวนที่ทำาให้เกิดอันตราย (number needed to harm) จะเห็นว่าตัววัดที่กล่าวถึง

บางตัวก็แสดงรูปแบบของความสัมพันธ์ไปด้วยในตัว เช่น ความเสี่ยง (risk) หรืออันตราย (harm) 

เป็นต้น ทั้งนี้เน่ืองจากการศึกษาทางระบาดวิทยามีพ้ืนฐานมาจากความสนใจศึกษาเก่ียวกับปัจจัย

ที่ก่อให้เกิดโรคหรือความเสี่ยง ตำาราทางระบาดวิทยาบางเล่มจึงมักกล่าวถึงการวัดความสัมพันธ์ 

ทางระบาดวิทยาว่าเป็นการวัดความเสี่ยง และเรียกแทนค่าผลลัพธ์ของความสัมพันธ์ว่าความเสี่ยง   

 เมือ่พจิารณาขอบเขตของการศกึษาทางเภสัชระบาดวทิยาว่ามขีอบเขตเพ่ือศกึษาผลลัพธ์

ของยาและการใช้ยา โดยผลลัพธ์สามารถเป็นได้ทั้งผลลัพธ์ด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย  

ดังนั้นการแสดงผลลัพธ์ด้วยค่าที่บอกรูปแบบของความสัมพันธ์ เช่น risk ก็อาจไม่ได้หมายถึง 

ความสัมพันธ์ด ้านความปลอดภัยหรือความเส่ียงเสมอไป แต่อาจหมายถึงความสัมพันธ ์

ด้านประสทิธภิาพด้วย ท้ังนีต้้องพจิารณาบรบิทของสิง่ท่ีศกึษาด้วยว่าส่ิงท่ีสนใจหรือส่ิงแทรกแซงนัน้

จะทำาให้เกิดผลด้านประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย

 บทนี้จะนำาเสนอการวัดความสัมพันธ์ทางระบาดวิทยาโดยแบ่งออกเป็น 3 ส่วนประกอบ 

ได้แก่ 1. การวัดความเสี่ยง (risk assessment) 2. การวัดอัตราส่วนแต้มต่อ (odds ratio) และ  

3. การวิเคราะห์อัตราส่วนความเสี่ยงอันตราย (hazard ratio) ดังรูป 4.1 ประกอบ
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การวัดความสามารถของเครื่องมือทดสอบ
คัดกรองและวินิจฉัยโรค

ชิดชนก เรือนก้อน
ศิริศักดิ์ นันทะ

ธีรพล ทิพย์พยอม 
ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล

 “ในฐานะเภสัชกรจ�าเป็นต้องรู้จักเครื่องมือทดสอบคัดกรองและการวินิจฉัยโรคหรือไม่

และหากจ�าเป็นต้องใช้เครื่องมือดังกล่าวจะพิจารณาเลือกเครื่องมือที่เหมาะสมได้อย่างไร” 

 เนื้อหาในบท
   การคัดกรอง (screening) และการวินิจฉัย (diagnosis) แตกต่างกันอย่างไร ?

   เครื่องมือทดสอบคัดกรองโรค (screening tests) และเครื่องมือทดสอบ 

   วินิจฉัยโรค (diagnostic tests) แตกต่างกันอย่างไร ?

   หลักการสำาคัญของการเลือกเครื่องมือทดสอบโดยทั่วไปคืออะไร ?

   เครื่องมือทดสอบที่ดีควรมีคุณสมบัติอย่างไร ?

   ตัววัดความสามารถของเครื่องมือทดสอบ มีอะไรบ้างและแตกต่างกันอย่างไร ?

   ความไว (sensitivity) และความจำาเพาะ (specificity) คอือะไร คำานวณได้อย่างไร ? 

   มีค่าที่ใช้แสดงความถูกต้องของเครื่องมือทดสอบในภาพรวมหรือไม่ ?

   ค่าทำานายผลบวก (positive predictive value) และค่าทำานายผลลบ (negative  

   predictive value) คืออะไร คำานวณได้อย่างไร ?

   ความชุก (prevalence) มีผลต่อค่าทำานายอย่างไร ?

   ควรเลือกเครื่องมือทดสอบที่ความไวหรือความจำาเพาะ ?
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เภสัชระบาดวิทยา  พ้ืนฐาน

 หลายครัง้เภสชักรมกัจะมคีำาถามว่าในฐานะเภสชักรมคีวามจำาเป็นต้องรูเ้รือ่งการคดักรอง

และการวินิจฉัยด้วยหรือเพราะคิดว่าไม่มีโอกาสได้ใช้ แต่ความเป็นจริงแล้วเภสัชกรมีโอกาสได้ใช้

ความรูด้้านการคดักรองโรคและการวนิิจฉยัโรคเบือ้งต้นมากพอสมควร โดยเฉพาะเภสัชกรชมุชนที่

ปฏบิตังิานในสถานประกอบการเภสชักรรมชมุชนหรอืร้านยา เนือ่งจากร้านยาเป็นสถานบรกิารทาง

สขุภาพทีเ่ข้าถงึง่าย นอกจากบทบาทในการบำาบดัโรคเบือ้งต้นแก่ประชาชนแล้ว ร้านยายงัมบีทบาท

ในการส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรคด้วย โดยการให้บริการคัดกรองโรคเบื้องต้นเพื่อให้สามารถ

ตรวจพบโรคได้อย่างรวดเร็วเพื่อส่งต่อผู้ป่วยเข้ารับการรักษาที่เหมาะสม นอกจากนี้ เภสัชกรใน 

สาขาอืน่ เช่น สาขาคุม้ครองผูบ้รโิภคย่อมต้องได้ใช้เครือ่งมอืทดสอบต่าง ๆ  ในงานคุม้ครองผูบ้ริโภค

สำาหรับตรวจสารต้องห้ามหรือตกค้างในผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ดังนั้นเภสัชกรควรจะมีความรู ้

พื้นฐานในเรื่องหลักการของการคัดกรอง การวินิจฉัย การวัดความสามารถของเคร่ืองมือ รวมท้ัง

สามารถอธิบายตัวชี้วัดพื้นฐานและเลือกใช้เครื่องมือทดสอบคัดกรองที่เหมาะสมได้ 

 เนื่องจากตัววัดความสามารถเครื่องมือทดสอบคัดกรองและวินิจฉัยโรคมีหลายตัว  

ในบทนี้จะนำาเสนอเฉพาะตัววัดที่เป็นที่นิยมและเป็นพื้นฐานที่เภสัชกรในฐานะผู้อ่านงานวิจัยทาง 

เภสัชระบาดวิทยามีโอกาสพบได้บ่อยและควรจะรู้จัก ซึ่งได้แก่ความสามารถในการจำาแนก เช่น 

ความไว (sensitivity) ความจำาเพาะ (specificity) และความสามารถเชิงทำานายได้แก่ ค่าทำานาย

บวก (positive predictive value; PPV) และค่าทำานายลบ (negative predictive value; NPV) 

รวมถึงความสัมพันธ์ของค่าต่างๆ โดยจะเป็นการให้ความหมาย การยกตัวอย่างการคำานวณ  

และการนำาค่าเหล่านี้ไปใช้ ดังรูปที่ 5.1

การคัดกรอง (screening) และการวินิจฉัย (diagnosis) แตกต่างกันอย่างไร ?

 การคัดกรอง คือ การค้นหาโรคหรือปัจจัยเสี่ยงในคนที่ยังไม่มีอาการ อาการแสดง 

หรือความผิดปกติของโรค เป็นกระบวนการที่ทำาเพื่อค้นหาบุคคลที่มีความเส่ียงต่อการเกิดโรค  

จากนัน้บคุลากรทางการแพทย์จะตดัสนิใจให้สิง่แทรกแซงต่าง ๆ  เพือ่ชะลอหรอืป้องกนัการเป็นโรค

ต่อไป ดงันัน้จงึกล่าวได้ว่า การคดักรองเป็นส่วนหนึง่ของการป้องกนัทางคลินกิ ส่วนการวนิจิฉัยโรค

จะเริ่มจากที่ผู้ป่วยเข้ามาพบแพทย์ด้วยอาการหรืออาการแสดง แพทย์จะทำาการตรวจร่างกายและ

แยกโรคว่าผูป่้วยรายนัน้เป็นโรคอะไร หากแพทย์ไม่สามารถตรวจแยกโรคได้จากกระบวนการตรวจ

ร่างกายหรือซักประวัติ แพทย์จะส่งตรวจด้วยเครื่องมือทดสอบการวินิจฉัยเพิ่มเติม ไม่ว่าจะเป็นค่า

ทางห้องปฏิบัติการ การฉายภาพรังสี และอื่น ๆ  จากนั้นจึงตัดสินใจว่าจะทำาการรักษาอย่างไรต่อไป
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การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ
ในการศึกษาเภสัชระบาดวิทยา

ธีรพล ทิพย์พยอม
สุรศักดิ์ เสาแก้ว

ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล
ณธร ชัยญาคุณาพฤกษ์

“ทราบมาว่า meta-analysis เป็นหลักฐานทางวิชาการที่มีความน่าเชื่อถือมากที่สุด 
จริงหรือไม่ และจะอ่านและแปลผลการศึกษา meta-analysis อย่างไร”

 เนื้อหาในบท
 พ้ืนฐานการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมาน

   การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบคืออะไร ?

   ทำาไมถึงต้องมีการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ ?

   อะไรคือความแตกต่างระหว่างบทความปริทัศน์กับการทบทวนวรรณกรรมอย่าง 

   เป็นระบบ ?

   การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบกับการวิเคราะห์อภิมานเหมือนหรือ 

   แตกต่างกันอย่างไร ?

   การทบทวนวรรณกรรมจัดเป็นการวิจัยหรือไม่ ?

 ขั้นตอนการด�าเนินการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

   การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบมีขั้นตอนดำาเนินการอย่างไร ?

   การค้นหาการศึกษาที่เกี่ยวข้องควรครอบคลุมแค่ไหน ?

   ทำาไมในการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบถึงต้องระบกุลยทุธ์ท่ีใช้ในการสืบค้น ?

   มกีารนำาเสนอผลลพัธ์ท่ีได้จากการสบืค้นและคดัเลอืกการศกึษาเพือ่นำามาทบทวน 
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   วรรณกรรมอย่างเป็นระบบอย่างไร ?

   การสกัดข้อมูลคืออะไร ?

   ปัญหาอะไรบ้างที่จะพบจากการสกัดข้อมูล ?

   ทำาไมถึงต้องมีการประเมินคุณภาพวรรณกรรม ?

   การวิเคราะห์อภิมานมีกี่แบบ อะไรบ้าง ?

 การวิเคราะห์อภิมานแบบจับคู่ (pairwise meta-analysis)

   การวิเคราะห์อภิมานแบบจบัคู ่(pairwise meta-analysis) ประกอบด้วยอะไรบ้าง ? 

    การรวมผลการศึกษาเข้าด้วยกันมีหลักการอย่างไร ?

   ความต่างแบบคืออะไร ประเมินได้อย่างไร ?

    การประเมินความต่างแบบจากการออกแบบการวิจัยของแต่ละการศึกษา

    การประเมินความต่างแบบจากผลของแต่ละการศึกษา

   การตรวจสอบอคติจากการตีพิมพ์ คืออะไร มีประโยชน์อย่างไร ?

   จะอ่านและแปลผลการวิเคราะห์อภิมาน ที่นำาเสนอด้วย forest plot อย่างไร ?

 การวิเคราะห์อภิมานเครือข่าย (network meta-analysis)

   การวิเคราะห์อภิมานเครือข่ายคืออะไร ?

    การวิเคราะห์เปรียบเทียบผลสัมพัทธ์โดยอ้อม (indirect treatment  

    comparison)

    การวิเคราะห์เปรียบเทียบผลสัมพัทธ์แบบผสม (mixed treatment  

    comparison)

   ในการวิเคราะห์อภิมานเครือข่าย ต้องมีเงื่อนไขอย่างไรบ้าง ?

    Heterogeneity

    Transitivity (similarity หรือ exchangeability)

    Consistency

   การนำาเสนอผลการวิเคราะห์อภิมานเครือข่ายมีอะไรบ้าง ?

    Network map

    League table

    Surface under the cumulative ranking curve (SUCRA)
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บทที่ 6 การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบในการศึกษาเภสัชระบาดวิทยา

 การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (systematic review) ได้รับการยอมรับอย่าง

กว้างขวาง ว่าเป็นกระบวนการทีส่ำาคญัอนัหนึง่ทีใ่ช้ในการรวบรวม ประเมนิ และสังเคราะห์บทสรุป 

หรอืหลกัฐานเชงิประจกัษ์สำาหรบัคำาถามงานวจิยัทีส่นใจ โดยเฉพาะอย่างยิง่การสงัเคราะห์หลกัฐาน

จากการศึกษาชนิด Randomized controlled trials (RCT) ถึงแม้ว่า RCT ส่วนใหญ่มุ่งตอบโจทย์

ประสิทธิผล (efficacy) เป็นหลัก แต่มักมีการเก็บข้อมูลความปลอดภัย (safety) เป็นผลลัพธ์รอง  

ซึ่งในปัจจุบันมีการประยุกต์ใช้การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบเพ่ือสรุปผลความปลอดภัย

ของยามากขึ้น

 ตัวอย่างที่แสดงให้เห็นประโยชน์ของการการประยุกต์ใช้การทบทวนวรรณกรรมอย่าง 

เป็นระบบที่ชัดเจน เช่น การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมาน (meta- 

analysis) ของผลของยา rosiglitazone ต่อความเส่ียงในการเกดิโรคหวัใจขาดเลือด (myocardial 

infarction) และการเสียชีวิตด้วยโรคหัวใจและหลอดเลือด ซึ่งตีพิมพ์ในวารสาร New England 

journal of Medicine ปี ค.ศ. 2007 การศึกษานี้รวบรวมงานวิจัย RCT ถึง 42 ฉบับ โดยผล 

การศึกษาบ่งชี้ว่า ยา rosiglitazone เพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคหัวใจขาดเลือด 1.43 เท่า  

(OR 1.43; 95%CI 1.08-1.98) การศึกษานี้ทำาให้เปลี่ยนแปลงแนวทางการรกัษาโรคเบาหวาน และ

ส่งผลให้หน่วยงานกำากบัดแูลความปลอดภยัของการใช้ยา เช่น สำานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยาของสหรัฐอเมริกา และไทยตัดสินใจถอนยานี้ออกจากตลาด นอกจากนี้ยังมีการศึกษาที่ 

การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมานของการศึกษาเชิงสังเกต  

(observational study) ซึง่ให้ผลสอดรบัและยนืยนัผลเพิม่ความเสีย่งในการเกดิโรคหวัใจขาดเลอืด

ของยา rosiglitazone 

 ในบทนี้จะครอบคลุมองค์ประกอบของการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ  

ดงัรูปที ่6.1 เพือ่ให้ผูอ่้านสามารถทำาความเข้าใจแนวทางและประเมนิความน่าเชือ่ถอืของการศกึษา

ลักษณะนี้ได้ โดยเนื้อจะประกอบด้วย ส่วนท่ี 1 คือพ้ืนฐานการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น 

ระบบและการวิเคราะห์อภิมาน ส่วนท่ี 2 คือข้ันตอนการดำาเนินการทบทวนวรรณกรรมอย่าง 

เป็นระบบ ส่วนที่ 3 คือการวิเคราะห์อภิมานแบบจับคู่ (pairwise meta-analysis)  และส่วนที่ 4 

คือ การวิเคราะห์อภิมานเครือข่าย (network meta-analysis) 

ตัว
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เภสัชระบำดวิทยำ
ประยุกต์

ตัว
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การเฝา้ระวังและรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากยา

วิมล สุวรรณเกษาวงษ์
นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์

“ใครสามารถรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาได้ 

และการรายงานผลดังกล่าวจะมีผลอย่างไรต่อการใช้ยาที่สงสัย”
 เนื้อหาในบท
 พ้ืนฐานการเฝ้าระวังการใช้ยา

   งานเฝ้าระวังการใช้ยามีคืออะไร ?

   งานเฝ้าระวังการใช้ยามีความสำาคัญอย่างไร ?

   งานเฝ้าระวังการใช้ยามีการดำาเนินการอย่างไร ?

    การเก็บรวบรวมข้อมูล

    การจัดการสัญญาณ

    การจัดการความเสี่ยง

 ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศไทย

   วัตถุประสงค์

   ขอบเขตการเฝ้าระวัง

   การบริหารจัดการและเครือข่าย

   กระบวนการดำาเนินงาน

 บทบาทของเภสัชกรในระบบเฝ้าระวังการใช้ยา 
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 การเฝ้าระวังการใช้ยา (pharmacovigilance: PV) หรือที่รู ้จักกันในช่วงแรกว่า  

“การติดตามความปลอดภัยด้านยา (drug safety monitoring)” พัฒนาข้ึนในปี พ.ศ. 2511  

โดยองค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) ภายหลังการเกิดโศกนาฏกรรม

ภาวะทารกวิรูปในผู้ที่ใช้ยา thalidomide ภายใต้ชื่อ “WHO Programme for International 

Drug Monitoring (PIDM)” เพื่อเป็นหลักประกันว่าสัญญาณอันตรายที่อาจจะส่งผลในวงกว้าง 

ทั่วโลกเช่นเดียวกับกรณียา thalidomide จะถูกบ่งชี้อย่างรวดเร็วและส่งต่อไปยังแต่ละประเทศ

เพ่ือดำาเนินการที่เหมาะสม และเพิ่มศักยภาพการบริบาลผู้ป่วยและงานสาธารณสุข จากนั้น 

ในปี พ.ศ. 2521 องค์การอนามัยโลกได้ร่วมกับรัฐบาลสวีเดนจัดต้ังศูนย์ประสานงานดังกล่าวนี้   

ณ เมืองอุปซอลา ประเทศสวีเดน (ต่อมาเรียกว่า the Uppsala Monitoring Centre: the UMC) 

เพื่อทำาหน้าท่ีส่งเสริมและพัฒนาระบบงานฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาขึ้นในแต่ละประเทศและ

บริหารจัดการฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา (WHO VigiBase) ท่ีรวบรวมจาก

ประเทศที่เข้าร่วมเป็นสมาชิก WHO PIDM ซึ่งปัจจุบัน (ธันวาคม พ.ศ. 2562) มีสมาชิกกว่า 150 

ประเทศทั่วโลก มีจำานวนรายงานมากกว่า 16 ล้านฉบับ ในฐานข้อมูล WHO VigiBase   

 แม้แต่ละประเทศจะมีแนวทางและขั้นตอนการเฝ้าระวังการใช้ยาที่แตกต่างกัน แต่โดย

รวมแล้วจะมลีกัษณะพืน้ฐานใกล้เคยีงกนั เน้ือหาในบทนีจ้ะครอบคลมุองค์ประกอบของการเฝ้าระวงั

และรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา ดังรูปที่ 7.1 โดยจะแบ่งออกเป็น 3 ส่วนด้วยกัน ดังนี้ 

  ส่วนที่ 1 พื้นฐานการเฝ้าระวังการใช้ยา

  ส่วนที่ 2 ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศไทย

  ส่วนที่ 3 บทบาทของเภสัชกรในระบบเฝ้าระวังการใช้ยาตัว
อย่
าง



แนวทางการศึกษาผลลัพธ์และ
รูปแบบการใช้ยา

ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล
ดุจฤดี ชินวงศ์

เพ็ญกาญจน์ กาญจนรัตน์

“เป็นที่ทราบกันดีว่ากว่าจะมาเป็นยาได้นั้นต้องผ่านขั้นตอนและ
กระบวนการวิจัยมากมายเพ่ือยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของยาแล้วท�าไมยังต้องมีการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา
หลังจากยาออกสู่ท้องตลาดอีก ?”

 เนื้อหาในบท
   ประสทิธิภาพ (efficacy) และความปลอดภยัทีพ่บในการศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 

   (phase III clinical trials) ต่างจากประสิทธิผล (effectiveness) และ 

   ความปลอดภัยในชีวิตจริงอย่างไร ทำาไมจึงต้องมีการศึกษาประสิทธิผลของยาใน 

   ชีวิตจริงด้วย ?

   นอกจากประสิทธิผลในชีวิตจริงแล้วการศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยามีประโยชน ์

   ด้านใดอีก ?

   แล้วเราจะสามารถหาข้อมูลจากท่ีไหนได้บ้างในการทำางานวิจัยทางเภสัช 

   ระบาดวิทยา ?

   การศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยานำามาใช้ในการประเมินประสิทธิผลของยาหรือ 

   การรักษาได้อย่างไร ?

   การศกึษาทางเภสชัระบาดวทิยานำามาใช้กบัการประเมนิความปลอดภยัในการใช้ 

   ยาได้อย่างไร ?

   การศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยานำามาใช้กับการศึกษาการใช้ยาอย่างไร ?
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 หลายคนอาจตั้งข้อสงสัยเช่นเดียวกับคำาถามข้างต้นว่ากว่าจะมาเป็นยาได้นั้นต้องผ่าน 

ขั้นตอนและกระบวนการวิจัยมากมายแล้วทำาไมยังต้องมีการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยาหลังจาก 

ยาออกสู่ท้องตลาดอีก ในความจริงแล้ว กระบวนการพัฒนายานั้นไม่ได้หยุดท่ียาออกสู่ท้องตลาด

เท่านั้น แต่หมายรวมถึงการติดตามการใช้ยาหลังจากที่ยาออกสู่ท้องตลาด (post-marketing  

studies) ซ่ึงก็คือการศึกษาผลของยาทางคลินิกในช่วงท่ี 4 โดยสามารถดูบทท่ี 1 ประกอบได้    

โดยที่การติดตามยาหลังจากยาออกสู ่ท้องตลาดไม่ได้ติดตามเฉพาะด้านประสิทธิภาพและ 

ความปลอดภัยเท่านัน้ แต่ยงัหมายรวมถงึลกัษณะหรอืพฤติกรรมการใช้ยาและผลกระทบของยาต่อ

ประชาชนและสังคมอีกด้วย

 องค์การอนามัยโลกได้กำาหนดความหมายของ “การใช้ยา” (drug use or drug  

utilization) ไว้ว่า “การตลาด การกระจายยา การสั่งยา และการใช้ยาในสังคม โดยเน้นที่ผล 

ด้านการแพทย์ สังคม และเศรษฐกิจ” การศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยามีขอบเขตคลอบคลุม 

การศึกษาการใช้ยา และผลลัพธ์ของการใช้ยาทั้งด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา  

ดังนั้น วัตถุประสงค์ของการศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยา คือการค้นหาปัญหาและการวิเคราะห์

ปัญหาที่เกี่ยวข้องกับขนาดและความสำาคัญของการใช้ยา สาเหตุและผลของการใช้ยาที่เกิดขึ้น  

การหาวิธีการในการตัดสินใจแก้ไขปัญหาจากการใช้ยา และการประเมินผลการแก้ไขปัญหาท่ี

เกี่ยวข้องกับการใช้ยานั้น ๆ 

 เน้ือหาในบทนี้จะสรุปหลักการและประเด็นสำาคัญของการวิจัยเชิงระบาดวิทยา  

ด้านประสิทธิภาพของการใช้ยาในชีวิตจริงหรือประสิทธิผล (effectiveness) ความปลอดภัยใน 

การใช้ยา (drug safety) และการใช้ยา (drug utilization) โดยจะเป็นการยกตัวอย่างงานวิจัยที่

แสดงให้เห็นต้ังแต่ปัญหาท่ีเป็นท่ีมาของการวิจัย วัตถุประสงค์ วิธีดำาเนินการวิจัย ผลการวิจัย 

และการนำาไปใช้ และสรปุประเดน็เรยีนรูส้ำาคัญ ๆ  จากแต่ละงานวจัิยไว้ตอนท้ายของแต่ละตัวอย่าง

เพื่อความเข้าใจมากขึ้น 

ประสิทธิภาพ (efficacy) และความปลอดภัยที่พบในการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 (phase III 

clinical trials) ต่างจากประสิทธิผล (effectiveness) และความปลอดภัยในชีวิตจริงอย่างไร 

ทำาไมจึงต้องมีการศึกษาประสิทธิผลของยาในชีวิตจริงด้วย ?

 การศึกษาประสิทธิภาพ (efficacy) ของยาโดยทั่วไปแล้วจะเป็นการทำาการศึกษาในรูป

แบบการทดลองทางคลินิกแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial: RCT)  

ที่มีการควบคุมตัวแปรต่าง ๆ ของกลุ่มตัวอย่างให้เหมือนกันมากที่สุด และลดปัจจัยที่จะส่งผลต่อ
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การประเมินคุณภาพ
งานวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา

ราตรี สว่างจิตร
ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล
ธีรพล ทิพย์พยอม

“หากต้องการทราบประสิทธิภาพของยาลดความดันโลหิตในผู้ป่วยเบาหวานที่เป็น 
โรคหัวใจล้มเหลวร่วมด้วย โดยผลการสืบค้นพบงานวิจัยที่เกี่ยวข้องจ�านวน 973 ฉบับ

เราควรเชื่อหรือน�าผลการศึกษาจากงานวิจัยใดมาใช้ในการดูแลผู้ป่วย”
 เนื้อหาในบท
 ความเที่ยงตรงของงานวิจัย 

   คุณภาพของงานวิจัยกับความตรงภายใน (internal validity) และความตรง 

   ภายนอก (external validity) เกี่ยวข้องกันอย่างไร ?

   อคติในทางเภสัชระบาดวิทยาคืออะไร ?

   Selection bias คืออะไร เกิดขึ้นได้อย่างไร ป้องกันได้อย่างไร ?

   Misclassification bias คืออะไร เกิดขึ้นได้อย่างไร ป้องกันได้อย่างไร ?

   ตัวแปรกวน คืออะไร ?

   มีแนวทางในการจัดการอคติและตัวแปรกวนอย่างไร ?

 เครื่องมือและแนวทางการประเมินคุณภาพการวิจัย 

   เครื่องมือที่ใช้ในการประเมินคุณภาพงานวิจัยมีกี่ประเภท อะไรบ้าง ?

   เครื่องมือที่ใช้ในการประเมินคุณภาพงานวิจัยแบบไหนดีที่สุด ?

    Cochrane risk of bias

    Newcastle-Ottawa Scale (NOS)

    Risk of  Bias In Non-randomized Studies – of Interventions: ROBINS-I

   แนวทางการประเมนิคณุภาพงานวิจยัทีไ่ม่ต้องใช้เครือ่งมอืประเมนิคณุภาพหรอืไม่ ?

CHAPTER

ตัว
อย่
าง



หน
้า 

18
8

เภสัชระบาดวิทยา  ประยุกต์

 ปัจจุบันมีงานวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยาหรือบทความตีพิมพ์เผยแพร่จำานวนมาก ทำาให้

ผู้อ่านหรือบุคลากรทางการแพทย์เข้าถึงได้ง่าย แต่เราไม่สามารถเชื่อถือหรือนำางานวิจัยทั้งหมด 

ทุกงานมาใช้ได้ทันที เพราะงานวิจัยแต่ละงานมีลักษณะคำาถามและระเบียบวิธีวิจัยที่แตกต่างกัน  

อีกทั้งงานวิจัยท่ีตีพิมพ์ในปัจจุบันหลายการศึกษามักพบปัญหาอคติจากการออกแบบการวิจัยและ

การรายงานผล ส่งผลต่อคณุภาพของงานวจัิย การนำาผลหรอืข้อมลูจากงานวจิยัทีไ่ม่มคีณุภาพมาใช้

อาจทำาให้ได้ผลไม่ตรงตามความเป็นจริงหรือได้ผลการรักษาไม่เป็นไปตามที่คาดการณ์ไว้ และ 

อาจเกิดผลเสยีกบัผู้ป่วยหากเรานำาข้อมลูจากงานวจิยันัน้มาใช้ ดังนัน้จงึจำาเป็นต้องประเมนิคณุภาพ

ของงานวิจัยก่อนว่ามีคุณภาพเพียงพอ หรือมีความเที่ยงตรง น่าเชื่อถือที่จะนำาข้อมูลจากงานวิจัย

นั้นมาใช้หรือไม่ อย่างไร หรืออาจกล่าวอีกนัยหนึ่งได้ว่า จุดมุ่งหมายของการประเมินคุณภาพ 

งานวิจัย คือ เพื่อประเมินความเที่ยงตรงของงานวิจัยก่อนจะนำามาใช้นั่นเอง

บทนี้จะนำาเสนอแนวทางการประเมินคุณภาพการวิจัยทางเภสัชระบาดวิทยา โดยแบ่งออกเป็น  

2 ส่วนสำาคัญ ดงัรปูท่ี 9.1 ได้แก่ 1) ความเท่ียงตรงของงานวจิยั 2) เครือ่งมอืและแนวทางการประเมนิ

คุณภาพการวิจัย

ความเที่ยงตรงของงานวิจัย

คุณภาพของงานวิจัยกับความตรงภายใน (internal validity) และความตรงภายนอก 

(external validity) เกี่ยวข้องกันอย่างไร ?

 ความตรงภายใน (internal validity) ของการวิจัย หมายถึง ผลของการวิจัยเป็นผล 

จากตัวแปรหรือสิ่งที่ผู้วิจัยสนใจศึกษาอย่างแท้จริง ไม่ได้เป็นผลจากตัวแปรหรือสิ่งอื่น ๆ ที่ไม่ได้ทำา 

การศกึษา ซึง่หากงานวจิยัใดมคีวามตรงภายในสงู จะถอืว่างานวจิยันัน้มีคณุค่า เพราะผลทีไ่ด้มคีวาม

ถกูต้องน่าเชือ่ถอืสงูซึง่จะส่งผลให้งานวจิยันัน้มคีณุภาพสูงไปด้วย ส่วนผลการวจิยัทีผู้่วจัิยไม่สามารถ

ตอบคำาถามการวิจัยได้อย่างชัดเจนหรือไม่แน่ใจว่าผลการวิจัยที่ได้รับเป็นผลของตัวแปรที่ทำา 

การศึกษาหรือไม่ จะถือว่าผลการวิจัยนั้นขาดความตรงภายใน ซ่ึงหมายถึงคุณค่าหรือผลของงาน

วิจัยดังกล่าวมีน้อยหรือมีคุณภาพตำ่าไปด้วย

ตัว
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ชิดชนก เรือนก้อน, ภ.บ., ส.ม., วท.ด. (ระบาดวิทยาคลินิก)
อาจารย์ ภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

ณธร ชัยญาคุณาพฤกษ์, ภ.บ., Pharm.D., Ph.D.
Professor, Department of Pharmacotherapy, College of 

Pharmacy, University of Utah, Salt Lake City, UT, USA

ดุจฤดี ชินวงศ์ , ภ.บ., ภ.ม. (บริหารเภสัชกิจ), MIPH., 
วท.ด. (ระบาดวิทยาคลินิก)
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

 
ธีรพล ทิพย์พยอม, ภ.บ., ภ.บ. (บริบาลเภสัชกรรม), 
M.Clin.Pharm., Ph.D.
รองศาสตราจารย์ ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร

นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์ , ภ.บ., 
ภ.บ. (บริบาลเภสัชกรรม), วท.ด. (เภสัชศาสตร์)
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

รายชื่อผู้เขียน

ตัว
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รายชื่อผู้เขียน

ปิยะเมธ ดิลกธรสกุล, ภ.บ. (บริบาลเภสัชกรรม), 
วท.ด. (เภสัชศาสตร์)
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร

เพ็ญกาญจน์ กาญจนรัตน์, ภ.บ., 
วท.ม. (เภสัชกรรมโรงพยาบาล), Ph.D.
อาจารย์ ภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 
ราตรี สว่างจิตร, ภ.บ., ภ.ม. (เภสัชศาสตร์), 
ปร.ด. (เภสัชวิทยาคลินิก)
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ หน่วยปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกและการสังเคราะห์ 

หลักฐานเชิงประจักษ์ (CTEBs RU) กลุ่มวิชาเภสัชกรรมคลินิก  

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม

 

 
วิมล สุวรรณเกษาวงษ์ , ภ.บ., น.บ., ร.ม. (บริหารรัฐกิจ), 
ว.ภ. (คุ้มครองผู้บริโภคด้านยาและสุขภาพ)
ผู้อำานวยการกองแผนงานและวิชาการ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข

 
ศิริศักดิ์ นันทะ , พ.บ., น.บ., อว. (เวชศาสตร์ป้องกันแขนง 
ระบาดวิทยาคลินิก), อว. (เวชศาสตร์ครอบครัว),  
วท.ด. (ระบาดวิทยาคลินิก)
นายแพทย์เชี่ยวชาญ ผู้อำานวยการโรงพยาบาล โรงพยาบาลแม่สาย
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รายชื่อผู้เขียน

สุรศักดิ์ เสาแก้ว , ภ.บ., ภ.บ. (บริบาลเภสัชกรรม), วท.ด. 
(ระบาดวิทยาคลินิก), ว.ภ. (คุ้มครองผู้บริโภคด้านยาและ
สุขภาพ), F.A.C.P.
รองศาสตราจารย์ สายวิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยพะเยา

 
อัลจนา เฟื่ องจันทร์, ภ.บ., ภ.บ. (บริบาลเภสัชกรรม), 
วท.ด. (เภสัชศาสตร์)
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร
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หนังสือแนะนำ 
กลุ่มวิทยาศาสตร์สุขภาพ

	 พรมมิเป็นสมุนไพรที่มีการใช้มานาน	

ทั้ งในการแพทย์อายุรเวทและการแพทย  ์

แผนไทย	 โดยมีสรรพคุณเด่นคือการบ�ารุง 

สมองและบ�ารุงความจ�าหนังสือเล่มนี	้ประกอบ

ด ้วยองค ์ความรู ้ที่ เกี่ ยวข ้องกับพรมมิใน 

ด้านต ่าง	 ๆ	 ตั้ งแต ่ด ้านการใช ้พรมมิทาง 

การแพทย์พื้นบ้าน	 องค์ประกอบทางเคมีใน 

พรมมิการควบคุมคุณภาพ	 การเพาะปลูกและ 

เก็บเกี่ยว	 ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยา 

การศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ

พรมมิในมนุษย์	 รวมถึงข้ันตอนการวิจัยพัฒนา

พรมมิให้อยู่ในรูปแบบที่ทันสมัยและสะดวกใน

การน�าไปใช้	 นอกจากนี้ในท้ายเล่มยังมีโมโน

กราฟอนัแสดงการก�าหนดมาตรฐานของวตัถดุบิ

พรมมิในประเทศไทยรวมอยู่ด้วย

	 การวิจัยและพัฒนายาสมุนไพรจ�าเป็นต้องใช้แนวทางที่ถูกต้อง

และเหมาะสม	 เพื่อให้การใช้สมุนไพรเกิดประโยชน์สูงสุดและช่วยลด 

ความเสี่ยงจากการใช้สมุนไพร	หนังสือเล่มนี้ให้ความรู	้เรื่องการวิจัยและ

พัฒนายาสมุนไพร	 มุ ่งเน้นการวิจัยฤทธ์ิกระตุ ้นภูมิคุ้มกัน	 และฤทธิ ์

ต้านอกัเสบของสมนุไพร	โดยรวบรวมและประมวลความรูจ้ากหนงัสือและ

ต�าราต่าง	ๆ 		ตลอดจนบทความและบทความวิจยั	จากวารสารต่างประเทศ	

รวมท้ังผลงานวิจัยของผู้เขียน	 นอกจากนี้ยังเป็นแหล่งค้นคว้าและ 

อ้างอิงด้านการวิจัยและพัฒนาสมุนไพร	 โดยเฉพาะอย่างย่ิงสมุนไพร

กระตุ ้นภูมิคุ ้มกันและต้านอักเสบ	 หนังสือเล่มนี้เหมาะส�าหรับนิสิต	

นักศึกษา	นักวิจัย	รวมทั้งผู้สนใจด้านสมุนไพรและเภสัชศาสตร	์เพื่อเป็น

แนวทางการท�าวิจัยและพัฒนายาสมุนไพร

ปีพิมพ์	:	1/2561
ปีพิมพ์	:	1/2562

ผู้แต่ง: รศ. ดร. ภญ.กรกนก อิงคนินันท์
ผู้แต่ง: รศ. ดร. ภก.อรสร สารพันโชติวิทยา

พรมมิ สมุนไพรบำารุงความจำา

การวิจัยและพัฒนายาสมุนไพร: 
สมุนไพรกระตุ้นภูมิคุ้มกันและต้านอักเสบ 

	 ในปัจจุบันมีชีวเภสัชภัณฑ์หลายชนิดได ้รับ 

การออกแบบและพฒันาเพือ่ใช้ในทางการแพทย์	ซ่ึงบางส่วน

ได้รับการขึ้นทะเบียนยาแล้ว	 และอีกจ�านวนมากยังอยู่

ระหว่างขั้นตอนการวิจัยและพัฒนายา	 ในอนาคตอันใกล้

คาดว่าสัดส่วนการเพิ่มขึ้นของจ�านวนชีวเภสัชภัณฑ์ใหม ่

จะมมีากกว่ายาทีผ่ลิตโดยวธิกีารสังเคราะห์ทางเคม	ีซ่ึงกลุ่ม

ชวีเภสชัภณัฑ์ทีอ่ยูใ่นความสนใจในปัจจบุนั	ได้แก่	ไซโตไคน์	

โกรทแฟคเตอร์	โมโนโคลนอลแอนติบอด	ีเปปไทด์ฮอร์โมน	

โปรตีนที่เกี่ยวข้องกับการแข็งตัวของเลือด	 และเอนไซม์ 

เพื่อการรักษา	

ปีพิมพ์	:	1/2558

ผู้แต่ง: รศ. ดร.ภก.พัฒนา ศรีพลากิจ

ชีวเภสัชภัณฑ์: การออกแบบ

และพัฒนา

320

500

บาท

บาท

350
บาท

Biopharmaceuticals: Design & 

Development

ตัว
อย่
าง



	 โรคไตวายเรือ้รงัเป็นปัญหาส�าคัญทาสาธารณสขุ	

ซึ่งมีโรคเบาหวานเป็นหนึ่งในสาเหตุหลักอันดับต้น	 ๆ	 

ดังนั้น	ผู้ป่วยโรคเบาหวานจึงต้องได้รับการดูแลเป็นพิเศษ

เพือ่ชะลอการเสือ่มของไต	ทัง้นีห้ากผูป่้วยเบาหวาน	ได้รบั

การส่งเสริมและป้องกันการเส่ือมของไตอย่างถูกต้องจะ

ช่วยชะลอการเกิดภาวะแทรกซ้อนทางไต	 อันจะท�าให้

คณุภาพชวิีตของผูป่้วยดีขึน้	หนงัสอืเล่มนี	้น�าเสนอแนวทาง

ในการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่	 พยาบาล	 นิสิตและ

นกัศกึษา	เพือ่การส่งเสรมิการจดัการตนเองของผูป่้วยเบา

หวาน	 4	 ด้าน	 คือ	 ด้านอาหาร	 ด้านอารมณ์	 ด้านการ 

ออกก�าลังกายและด้านการรักษาและการใช้ยา

ปีพิมพ์	:	1/2562

ปีพิมพ์	:	1/2560

ผู้แต่ง: ผศ. ดร. ดร.สมศักดิ์ โทจำาปา

ผู้แต่ง: รศ. ดร. ภญ.จารุภา วิโยชน์

การจัดการตนเอง

เพื่อชะลอการ

เสื่อมของไต 

จากเบาหวาน

ตัวชี้วัดทางชีวภาพของเซลล์

ผิวหนัง 
จากความรู้พื้นฐานสู่การนำาไปประยุกต์ใช้

เพื่อประเมินเวชสำาอาง

	 ร่างกายร่างนี	้คอื	โรงละครโรงใหญ่…มตีวัละครมากมาย	

กระโดดโลดเต้นไปมา…	 ตามบทบาทของตนเองอยู่ตลอดเวลา 

ทุกการแสดงที่เกิดขึ้น	ณ	โรงละครแห่งนี้	มีเสน่ห์ของศาสตร์ด้าน	

“สรีรวิทยา”	ซ่อนตัวอยู่ศาสตร์ที่สะท้อนกระบวนการแห่งการมี

ชีวิต	 ศาสตร์ที่หลายเหตุการณ์ไม่อาจมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า

ศาสตร์ที่ไม่อาจเข้าถึงได้…	 โดยการอาศัยเพียงความจะเป็นตัว

หนังสือ	 หรือภาพนิ่งเชิงกายวิภาคศาสตร์แต่…	 ต้องถูกเติมแต่ง

ด้วย	 “จิตนาการ”	 ที่เป็นภาพเคลื่อนไหว	 มีชีวิตชีวา	 รวมกับ 

การคิดวิเคราะห์ทั้งจากเหตุไปสู่ผลและจากผลไปหาเหตุ	 จึงจะ

ท�าให้ความเข้าใจและความประทบัใจในศาสตร์ด้านสรรีวทิยาเกิด

ขึ้นได้อย่างแท้จริง”	 ขอผู้อ่านจงมีอิสระในการสร้างสรรค์จิตนา

การควบคู่ไปกับการอ่านต�าราเล่มนี้

	 หนงัสอืเล่มนีม้เีนือ้หาครอบคลมุตัง้แต่ค�าจ�ากดัความของเครือ่ง

ส�าอางและเวชส�าอาง	 การอ้างสรรพคุณ-โครงสร้างของผิวหนังในระดับ

มหภาคและจุลภาค-การท�างานและการผลิตชีวโมเลกุลท่ีสามารถใช้เป็น

ตัวชี้วัดทางชีวภาพ	 (biomarkers)	 โดยเซลล์หลักที่พบในผิวหนัง	 ได้แก่ 

คีราติโนไซต์	 (keratinocyte)	 เมลาโนไซต์	 (melanocyte)และ 

ไฟโบรบลาสต์	 (fibroblast)และการประเมินประสิทธิภาพและ 

ความปลอดภัยผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอางและเวชส�าอางโดยใช้เซลล์และ 

เนื้อเย่ืผิวหนังเพาะเล้ียงโดยน�าความรู้พื้นฐานเกี่ยวกับการท�างานและ 

การผลิตชีวโมเลกุลจากเซลล์เหล่านี้มาประยุกต์ใช้	 ผู ้เขียนหวังเป็น 

อย่างยิ่งว ่า	 หนังสือเล่มนี้จะมีประโยชน์ทั้งในแวดวงวิชาการและ 

ภาคอุตสาหกรรม	 เพื่อน�าไปประยุกต์ใช้ประเมินประสิทธิภาพและ 

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เครื่องส�าอาง	 น�าไปสู่ประโยชน์สูงสุดแก่ 

ผู้บริโภคที่จะได้ใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพและความปลอดภัย

ปีพิมพ์	:	3/2562

ผู้แต่ง : รศ. ดร.กรองกาญจน์ ชูทิพย์

สรีรวิทยาระบบหัวใจร่วมหลอดเลือด

กับการประยุกต์ใช้ทางเภสัชวิทยา
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สำนักพิมพ์
มหาวิทยาลัยนเรศวร

สั่งซื้อหนังสือออนไลน์
จัดส่งถึงบ้านสะดวกรวดเร็ว
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 กรณีต้องการสั่งซื้อหนังสือปริมาณมาก หรือเข้าชั้นเรียนติดต่อได้ที่
ฝ่ายจัดจำหน่ายสำนักพิมพ์มหาวิทยาลัยนเรศวร 
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