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Bias in Clinical Research 

 แบ่งได้เป็น 3 ประเภท ได้แก่ 

1. Bias during study design 
2. Bias during clinical trail 
3. Bias after a trial 
4. เอกสารอ่านประกอบ 

1. Bias in clinical Research Bias in clinical Research 

 

 
 

Bias during study design 

1. การออกแบบวิจยัที่ไม่ดี (Flawed study design) สาเหตมุกัเกิดจาก 
1. นิยามของตวัแปรต่างๆ ไม่ชดัเจน โดยเฉพาะตวัแปรที่เป็น Exposure และ Outcome เช่น ไม่ชดัเจน เช่น เช่น ความสม ่าเสมอ

ของการตรวจเตา้นมดว้ยตนเอง กอ้นมะเรง็เตา้นมขนาดเลก็ หรอื มะเรง็เตา้นมระยะแรก เมื่อนิยามไม่ชดัเจนก็จะแปลงเป็น
ค่าตวัเลขไดไ้ม่ชดัเจนตามไปดว้ย ท าการวิเคราะหท์างสถิติมีปัญหาตามมา 

2. การเก็บขอ้มลู ไดแ้ก่ แบบสอบถาม การตรวจรา่งกาย การท า Lab หรอืการตรวจทางรงัสี ตา่งๆ รวมถึงการฝึกอบรมผูเ้ก็บ
ขอ้มลู เพื่อชีแ้จงใหเ้ขา้ใจนิยามต่างๆที่ใชใ้นการวิจยัใหต้รงกนั รวมถึงการออกแบบวา่มีการ Blind ไม่ใหผู้ท้ี่เก็บขอ้มลู ผู้
วิเคราะหข์อ้มลู ไม่ทราบวา่กลุม่ไหนเป็นกลุม่ศกึษา กลุ่มไหนเป็นกลุม่ควบคมุ 
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2. Selection bias คือความล าเอียงในการเลือกกลุม่ตวัอย่างและกลุม่ควบคมุ จึงตอ้งก าหนด inclusion & Exclusion Criteria ที่ชดัเจนเพื่อ
หลีกเลี่ยง selection bias 

3. Channeling  bias เกิดจากปัจจยัของการพยากรณโ์รคที่แตกต่างกนัมีอิทธิพลตอ่การตดัสินในการก าหนดกลุม่ศกึษาไปขา้งหนา้ ซึง่จะ
เกิดบอ่ยในกลุม่ non randomized trial เช่น การผ่าตดับรเิวณมือนัน้ในเด็ก ศลัยแพทยม์กัจะตดัสินใจในการผ่าตดัมือในกลุม่เด็ก 

มากกวา่กลุม่ผูส้งูอาย ุท าใหก้ารความล าเอียงในการเลือกจดั channel ของกลุม่ศกึษาและกลุ่มควบคมุ 

Bias during clinical trial 

Information bias เช่น ความผิดพลาดของขอ้มลูในการวดัทัง้ exposure และ outcome 

1. Interview bias โดยเฉพาะผูส้มัภาษณท์ี่รูว้่าโรคนีม้ีอะไรเป็นปัจจยัเสี่ยง ก็จะพยายามถามน าวา่มีปัจจยัเสี่ยงนัน้หรอืไม่ ท าใหเ้กิดความ
ล าเอียงขึน้ 

Chronology bias สว่นใหญ่มกัจะเกิดการศกึษาคือท า intervention นีเ้มื่อเทียบกบัเมื่อก่อน โดยใหก้ลุม่ที่ท  า intervention เป็นกลุม่
ศกึษา และกลุม่ที่ไม่ไดท้  า intervention ก่อนหนา้นีเ้ป็น Historic control ซึง่บรบิทของทัง้ 2เวลามีความแตกต่างกนั ท าใหเ้กิด bias ขึน้
ได ้

2. Recall bias เกิดจากวิจยัแบบ retrospective เช่น จะหาความสมัพนัธร์ะหวา่ง ความพิการแต่ก าเนิด กบัการไดร้บัรงัสีขณะตัง้ครรภ ์ถา้
ถามในกลุม่แม่ที่คลอดลกูพิการ จะมีความล าเอียง ที่จะ recall ถึงการไดร้บัรงัสี มากกวา่ กลุ่มที่คลอดลกูไม่พิการ เช่นกลุม่ที่คลอดลกู
พิการ เคยเดินผ่านหอ้งเอกซเรยก์็จะ recall ถึงเหตกุารณน์ัน้ ท าใหต้อบวา่ใช่ ซึง่ต่างกบักลุม่ที่คลอดลกูไม่พิการ มกัจะไม่ recall ไปไกล
ขนาดนัน้ 

3. Transfer bias จะเกิดในการศกึษาแบบ cohort ที่มีอตัราการ loss Follow up ในกลุม่ศกึษาและกลุม่ควบคมุที่ไม่เท่ากนั ท าใหไ้ม่ทราบ
ว่ากลุม่ที่ตามไปไดน้ัน้ ผลลพัธท์ี่แทจ้ริงเป็นอย่างไร 

4. Bias from misclassification of exposure or outcome ในทางคลินิก บางครัง้ไม่สามารถจดัวา่ Exposure หรอื outcome นัน้ควรจดัอยู่
ที่กลุม่ไหน เน่ืองจากเกณฑใ์นการจดัไม่ชดัเจน หรือเกณฑอ์าจจะชดัเจน แต่ประสบการณข์องแพทยไ์ม่เพียงพอที่จะจดัว่าอยู่ในกลุม่ใดได ้

5. Performance bias เกิดจากคณุภาพของการท า Intervention นัน้มีความแตกตา่งระหวา่งบคุคล เช่นผลการผ่าตดั เมื่อเปรยีบเทียบกบั
การไม่ผ่าตดั คณุภาพการท าผ่าตดัของศลัยแพทยแ์ตล่ะคนไม่เท่ากนั ท าใหเ้กิด Performance bias ขึน้ ซึง่แนวทางการแกไ้ข อาจจะตอ้ง 
classified ศลัยแพทย ์เป็นกลุม่ๆ เช่น กลุม่ที่ผ่าตดันอ้ยกวา่ 100 ราย หรอืากกว่า 100 รายเป็นตน้ 

Bias after a trial 

1. Citation bias เกิดจากผูว้ิจยัแผลผูส้นบัสนนุการวิจยั มกัไม่ยินดีที่จะเผยแพร่การวิจยัที่ผลลพัธไ์ม่เป็นไปตามความตอ้งการของผูท้  าวิจยั 
หรอืผูส้นบัสนนุการวิจยั เพราะฉะนัน้ ผลวิจยัที่สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของผูว้ิจยัหรอืผูส้นบัสนนุการวิจยัมกัจะมีโอกาสที่จะตีพิมพ์
มากกวา่ผลการวิจยัที่ไม่สอดคลอ้ง 

2. Confounding คือการที่ตวัแปรที่เป็น (Exposure) ที่เราท าการศกึษา (เช่น กินเหลา้) ไปสมัพนัธก์บัตวัแปรอีกตวัที่อยู่นอกกรอบของ
การศกึษาและเป็นสาเหตทุี่ท  าใหเ้กิดผลลพัธ ์(Outcome) ที่ท าการศกึษา (เช่นมะเรง็ปอด) ท าใหต้วัแปรที่เป็น Exposure นัน้ (เหลา้) ไปมี
ความสมัพนัธก์บัผลลพัธท์ี่ท  าการศกึษา (มะเรง็ปอด)แบบ Non Causal  Relationship การปอ้งกนัปัญหา Confounding นัน้โดยการ
ตระหนกัของ Confounding factors ดงักลา่ว ในการวิเคราะหข์อ้มลูตอ้งก าหนดใหเ้ป็น Covariate ในสว่นที่เป็น Cofounding Factors 
ที่ไม่ทราบมาก่อน การศกึษาแบบ randomization.
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Confounding Variable คือ ตวัแปรที่เราศกึษา (ในที่นีค้ือ Age) ไปสมัพนัธก์บั ตวัแปรซึง่เป็นตน้เหตใุหเ้กิด outcome นัน้ (ในที่นีค้ือ 
Physical Inactivity ) ท าใหต้วัแปรนัน้เกิดความสมัพนัธเ์ทียมกบั outcome (ในที่นีค้ือ Heart Diseases) ขอยกตวัอย่างโดยดรููปดา้นลา่ง
ประกอบ 
 
   เพราะฉะนัน้ เวลาไปทดสอบความสมัพนัธแ์ลว้พบวา่ Exposure นัน้ไม่น่าจะท าใหเ้กิด Outcome เช่น กินเหลา้ กบัมะเรง็ปอด ไม่น่าจะ
เป็นสาเหตขุองมะเรง็ปอด ใหค้ิดถึงวา่น่าจะเกิดจากปัจจยัในเรื่อง Confounding Factor เน่ืองจากกลุม่ที่กินเหลา้มกัจะสบูบหุรี่ดว้ย ซึง่
เป็นบหุรี่เป็นสาเหตโุดยตรงที่ท  าใหเ้กิดมะเรง็ปอด เมื่อไปทดสอบความสมัพนัธร์ะหวา่งเหลา้กบัมะเรง็ปอด จงึเกิดความสมัพนัธเ์ทยีม 
(Non Casual Relationship) ขึน้ ในทางสถิติ จึงมกัมีการ fixed Covariate ขึน้ ในควัอย่างนี ้ถา้แยกกลุม่ แลว้หาความสมัพนัธใ์หม่ เป็น 
2 กลุม่ใหญ่ดงันี ้

1. กลุม่ที่สบูหรี ้กินเหลา้ ก่ีคน ไม่กินเหลา้ ก่ีคน เป็นมะเรง็ปอดก่ีคน ไม่เป็นมะเรง็ปอดก่ีคน 
2. กลุม่ที่ไม่สบูหรี ้กินเหลา้ ก่ีคน ไม่กินเหลา้ ก่ีคน เป็นมะเรง็ปอดก่ีคน ไม่เป็นมะเรง็ปอดก่ีคน 

จากนัน้มาทดสอบความสมัพนัธ ์ถา้แยกกลุม่เป็นสบูบหุรี่ กบัไม่สบูบหุรี่ ทดสอบความสมัพนัธร์ะหวา่ง เหลา้ กบัมะเร็งปอด แลว้ พบวา่ไม่
มีความสมัพนัธก์นัทัง้ 2 กลุม่ แสดงวา่ การมีความสมัพนัธใ์นครัง้แรกที่ไม่มกีารแยกกลุม่เกิดจาก Confouding Factor 

3. Interval Validity & External Validity 
1. Internal Validity ผลการศกึษาน าไปใชไ้ดเ้ฉพาะในเงื่อนไขอดุมคติและในกลุม่ประชากรที่เลือกสรรเฉพาะ ไม่สามารถน าไปใช้

ในสถานการณท์ั่วไปได ้หรือจะกลา่วไดว้่า ไม่สามารถน าไปขยายผลในพืน้ที่อื่น และกลุม่ประชากรที่อื่นๆได ้(test efficacy of 
a specific intervention under idealized conditions in a highly selected population.) 

2. External validity of research design ผลการศกึษาสามารถน าไปใชไ้ดใ้นกลุม่ประชากรอื่นๆหรอืพืน้ที่อื่นๆ ได ้หรือสามารถ
น าไปขยายผลได ้(deals with the degree to which findings are able to be generalized to other groups or 
populations.) 


