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Experimental study designs 
(QUANTITATIVE METHOD VI) 

หลักสูตรเวชศาสตร์ชุมชน  
RACM 302  

Experimental studies 

• Clinical trial 

• Field trial 

• Community trial 
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ความหมายของ clinical trial 
• การศึกษาทดลองการรักษาที่ unit of 

experiment เปน รายบุคคล (individual)    
   เชน การเปรียบเทียบประสิทธิผลของ 
   ยาตางๆ  
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ความหมายของ field trial 
• การศึกษาทดลองการปองกันที ่unit of 

experiment เปน รายบุคคล (individual) 
เชน   การทดลองวัคซีน 
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ความหมายของ community trial 

• การศึกษาทดลองการปองกันหรือการรักษาที่ 
unit of experiment คือ ชุมชน ไมใชรายบุคคล  
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Subject selection and exposure allocation 

• Randomization : โอกาสเท่ากันในการถูกเลือกเป็นกลุ่ม
ทดลองหรือกลุ่มควบคุม 

• Systematic assignment : การถูกเลือกเป็นกลุ่มทดลองหรือ
กลุ่มควบคุมข้ึนกับระบบที่ตั้งข้ึน เช่น สลับทีละคนเข้าแต่
ละกลุ่ม (alternate assignment) 
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Randomized controlled trial 

• Randomization มีวัตถุประสงค์
เพื่อมุ่งหวังให้ปัจจัยตัวแปรที่จะมี
ผลต่อ outcome กระจายเท่าเทียม
กันในกลุ่มทดลองและกลุ่ม
ควบคุม 
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Concealed randomization 
• ผู้ที่เกี่ยวข้องกับการทดลองไม่ทราบกระบวนการของ
การ randomization และล าดับของผลการสุ่มว่าใคร    
จะได้รับ intervention ใด 

• ผลการสุ่มแต่ละรายจะถูกใส่ไว้ในซองทึบปิดผนึกไม่
สามารถมองเห็นได้ 
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Blocked Randomization 
• Example of a block size of 4 

 AABB 

 ABAB 

 ABBA 

 BABA 

 BAAB 

 BBAA 

Six different ways to 

arrange two As and two Bs 

Guarantees balance after 

every 4 patients 
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Population 

20-40 y/o 

41-60 y/o 

Experiment 

Control 

Stratified Randomization 

Randomize 

Randomize 
Experiment 

Control 

S
t
r
a
t
i
f
y 

 

11 

Blinding 
• Single-blind 

• Double-blind 

• Triple-blind 
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Intention-to-treat analysis 
• Analyse as randomized 

• การวิเคราะห์ผลการทดลองตามที่ได้สุ่มไว้
ตั้งแต่แรกโดยไม่สนใจว่า subject จะมีการ
เปลี่ยนกลุ่มหรือไม่ 
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Outcome assessment 
 

• Ultimate 
 

• Surrogate 

 

• Primary  
 

• Secondary 
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Outcome assessment 
• ARR  =  IEER – CERI     

• RRR  =  IEER – CERI/CER    

• ABI   =  IEER – CERI     

• RBI   =  IEER – CERI/CER     
• NNT  =  1 / ARR    
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NNT 
• Number needed to treat 
• 1 / ARR = 1 / (E.E.R. - C.E.R.) 

• จ านวนผู้ป่วยที่ต้องรักษาด้วยวิธีใหม่  
ถ้าต้องการได้ให้ได้ผลดีเพิ่มข้ึนอีก 1 คน 
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Prophylactic Oseltamivir: Index Case Flu 
Household Contacts 

Flu No Flu Risk 

Oseltamivir 3 206 209 3/209 = 1.4% 

Placebo 26 180 206 26/206 = 12.6% 

29 386 415 

Relative Risk (RR): 1.4%/12.6% = 0.11 

Relative Risk Reduction (RRR): 1 - RR = 0.89 

Absolute Risk Reduction (ARR): 12.6% - 1.4% = 11.2% 

Number Needed to Treat (NNT) 1/ARR = 9 

*Welliver R et al. Effectiveness of Oseltamivir in Preventing Influenza in Household 

Contacts: A Randomized Controlled Trial. JAMA 2001; 285:748-754. 
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Number Needed To Harm (NNH) 

      Nausea      No Nausea Risk 

Oseltamivir 27 467 494 27/494 = 5.5% 

Placebo 12 449 461 12/461 = 2.6% 

                                                                                               

Relative Risk (RR) :                  5.5/2.6 = 2.1 
Absolute Risk Increase (ARI):  5.5-2.6 = 2.9% 

Number Needed to Harm (NNH):  1/ARI = 35                    

NNH is really number needed to treat to cause one undesired effect. 
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NNT Example 
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Validity (internal vs external) 
 

 

Study  
Population 

 Inclusion criteria 

Exclusion criteria 

Other population 
 

Target  
Population 

 

     Validity ? External Validity Internal Validity 
Validity in study population Generalizability to other population 
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