
 

บทที่ 3 
วิธีการดําเนินการศึกษา 

 
การศกึษาครั้งน้ีเปนการศกึษาแบบตัดขวาง Analytical cross sectional study  ถึงปจจัยที่มี 

ความสัมพันธกับการดื้อยา    ความชุกและรูปแบบเช้ือไวรัสโรคเอดสดื้อยา    ของผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส
ท่ีดื้อยาโรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห จังหวัดเชียงราย   
 
ประชากรและกลุมตัวอยาง 

 
ประชากร  หมายถึง ผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส อายุมากกวาหรือเทากับ 18 ป ที่รับยาตานไวรัส 

(HAART) เปนครั้งแรกและมารับบริการคลินิค DAY CARE โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 
จังหวัดเชียงราย ต้ังแตป พ.ศ. 2544 จนถึง พ.ศ. 2551  

 
การเลือกกลุมตัวอยาง    พิจารณาจากการมาตรวจตามนัดเพื่อรับการรักษาในชวงวันที่  

1 เมษายน ถึง 15 พฤษภาคม 2552   โดยมีเกณฑคัดเขา (inclusion criteria) ดังตอไปนี้  
1. อายุมากกวา 18 ป ณ วันท่ีเริ่มรับยา 
2. รับยาตานไวรัส (HAART) เปนครั้งแรกและมารับบริการคลินิค DAY CARE  
        โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห จังหวัดเชียงราย ต้ังแตป พ.ศ. 2544 จนถึงพ.ศ. 2551  
3. ไดรับยาตานไวรัสเอดสมาอยางนอย  12 เดือน       
4.      มีการบันทึกประวัติและอยูในความดูแลของคลินิค DAY CARE โรงพยาบาลเชียงราย
ประชานุเคราะห  จังหวัดเชียงราย  อยางนอย  12 เดือน กอนรับ- สงตอไปรักษาโรงพยาบาลอ่ืน   
5.     ยินยอมใหทําการเก็บรวบรวมและใชขอมูลในการศึกษา และลงนามในใบยินยอม  
        (ภาคผนวก) 



 47 

ทั้งนี้ในชวงเวลาท่ีศึกษามีกลุมตัวอยางที่มีคุณสมบัติตามเกณฑขางตนรวม 256 ราย ซ่ึงเพียงพอ 
สําหรับการประมาณความชุกของการดื้อยา โดยความชุกที่พบจะคลาดเคลื่อนจากความชุกจริงไมเกิน 
4% ที่ระดับความชุก 13% และระดับความเช่ือม่ัน 95% 
 
ตัววัดและเครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 
 
 ในการสรางเครื่องมือในการศึกษาครั้งนี้ผูวิจัยไดสรางเครื่องมือที่จะเก็บรวบรวมขอมูลตาม
หัวขอท่ีจะศึกษา จากการคนควาเอกสาร และทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ ซ่ึงจะมีทั้งหมด 4 สวน 
ในการสรางเครื่องมือในการศึกษาครั้งน้ีผูวิจัยไดสรางเครื่องมือที่จะเก็บรวบรวมขอมูลตามหัวขอที่จะ
ศึกษา จากการคนควาเอกสาร และทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ ซ่ึงจะมีทั้งหมด 4  สวน 
 
1. ขอมลูสวนบุคคล  ประกอบดวย ขอมูลเกี่ยวกับ 

1.1 อายุ คาตัวอยางเปนตัวเลข  สอบถาม ณ วันที่ทําการเก็บขอมูล  ใชมาตรวัดอัตราสวน มี
หนวยเปนจํานวนป 

1.2 เพศ คาตัวอยาง มี 2 คา ใชมาตรวัดนามบัญญัติ ไดแก เพศชายและเพศหญิง 
 
1.3 สถานภาพสมรส โดยสอบถามในระยะเวลา 1 เดือนกอนเก็บขอมูล ใชมาตรวัดนามบัญญัติ 

โดยใหคาตัวอยาง 3 คา ไดแก โสด/ไมมีคู  สมรส และ หยา/ราง  
 
1.4 ระดับการศึกษา โดยสอบถามระดับการศึกษาสูงสุด  ณ วันท่ีทําการเก็บขอมูลเปน ใชมาตร

วัดนามบัญญัติ  โดยใหคาตัวอยาง 7 คา  ไดแก   ไมไดเรียนหนังสือ  ตํ่ากวาระดับประถมศึกษา  ระดับ
ประถมศึกษา  ระดับมัธยมศึกษาตอนตน   ระดับมัธยม ศึกษาตอนปลาย / ปวช. ปริญญาตรี/ ปวส.  และ 
สูงกวาระดับปริญญาตรี 

1.5 อาชีพ โดยสอบถามอาชีพหลัก ณ วันท่ีทําการเก็บขอมูล ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคา
ตัวอยาง 8 คา ไดแก   นักเรียน/นักศึกษา คาขาย/ธุรกิจสวนตัว   พนักงานบริษัท รับจางทั่วไป    รับ
ราชการ / รัฐวิสาหกิจ เกษตรกร   แมบาน / พอบาน   นักโทษ  
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1.6 รายได โดยสอบถามรายไดของกลุมตัวอยางตอเดือน ณ วันท่ีทําการเก็บขอมูล ใชมาตร
อันดับในการวัด โดยใหคาตัวอยาง 3 คา ไดแก ≤5,000 บาท    5,001-10,000 บาท    10,001-15,000 บาท   
15,001-20,000บาท    > 20,001 บาท 
 
2. ขอมลูทางดานสุขภาพ ไดแก 
 

2.1 ระดับภูมิคุมกันในรางกาย (CD4)  กอนไดรับยาใชคาที่ระบุท้ังในระเบียนประวัติผูปวยนอก
หรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย  มาตรวัดอัตราสวน โดยใหคาตัวอยาง  เปนตัวเลข มีหนวยเปน 
cell/mm3 

 
2.2 ปริมาณไวรัส (Viral load) กอนไดรับยาใชคาที่ระบุทั้งในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบ

สงตอเพื่อการรักษาของผูปวย และตองมีการระบุวิธีการตรวจดวยทุกครั้ง  มาตรวัดอัตราสวน โดยใหคา
ตัวอยางเปนตัวเลข  มีหนวยเปน copies/ml  
 
3. ขอมลูทางพฤตกิรรม ไดแก 

3.1 ความถ่ีในการใชถุงยางอนามัย โดยสอบถามในชวงระยะเวลาท่ีผานมาในรอบ 3 เดือน ของ
กลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือนหรือ ขอมูลจากการบันทึกในระเบียนประวัติ
ผูปวยนอกหรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย  ถึงการมีเพศสัมพันธ  ทุกครั้ง ท้ังเพศเดียวกันและตาง
เพศ  ท้ังคูนอนประจําและคูนอนชั่วคราว  ใชมาตรอันดับในการวัด  โดยใหคาตัวอยาง  3 คา ไดแก   ทุก
ครั้ง  บางครั้ง  ไมเคย 

 
3.2 การดื่มแอลกอฮอล โดยสอบถามในชวงระยะเวลาที่ผานมาในรอบ 3 เดือน ของกลุม

ตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือนหรือ ขอมูลจากการบันทึกในระเบียนประวัติผูปวย
นอกหรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวยถึงจํานวนวันที่มีการดื่มแอลกอฮอลทุกชนิดไดแก สุรา  เบียร  
ไวนผลไมและสุรากลั่นเอง  จํานวนแกวในการดื่มตอครั้ง  ใชมาตรอันดับในการวัด  โดยใหคาตัวอยาง  
3 คา ไดแก 
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3.2.1. มาก หมายถึง  
3.2.1.1 ในผูหญิงมีการด่ืมแอลกอฮอลมากกวา 7 แกวตอสัปดาหหรือผูที่ดื่ม 3 แกว

พรอมกัน ตอการดื่มในครั้งเดียวกัน    
3.2.1.2 ในผูชายมีการดื่มแอลกอฮอลมากกวา 14 แกวตอสัปดาหหรือผูที่ดื่ม 4 แกว

พรอมกัน ตอการดื่มในครั้งเดียวกัน 
3.2.2 ปานกลาง  หมายถึง 

3.2.2.1ในผูหญิงมีการดื่มแอลกอฮอล 1- 7 แกวตอสัปดาหหรือผูท่ีดื่ม 1-3 แกวพรอม
กัน ตอการดื่มในครั้งเดียวกัน    

3.2.2.2 ในผูชายมีการด่ืมแอลกอฮอล1- 14 แกวตอสัปดาหหรือผูท่ีดื่ม 1-4 แกวพรอม
กัน ตอการดื่มในครั้งเดียวกัน  
3.2.3 ไมดื่ม หมายถึง ในผูหญิงและผูชายไมมีการดื่มแอลกอฮอล 29 
 
3.3 ความสมํ่าเสมอในการรับประทานยา (Adherence)  ใชคาจากแบบวัด (Visual Analog 

scale)   ท่ีถูกบันทึกไวในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพ่ือการรักษาของผูปวย หรือสอบถาม
ในระยะเวลา 1 เดือน (self report) ของกลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือนใชมาตร
วัดนามบัญญัติ โดยใหคาตัวอยาง 2 คา ไดแก      

      
     3.3.1 Adherence < 95 % หมายถึง  ขอมูลการรับประทานยาที่ผานมาในรอบ 1 เดือน ของ

กลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน 
3.3.1.1 ไมไดรบัประทานยา  มากกวา 3 ครัง้ หรือ  
3.3.1.2  รับประทานยาเกินเวลา 30 นาที มากกวา 3 ครั้ง หรือ 
3.3.1.3   แบบบันทึก Visual Analog scale ใหคะแนน Adherence < 95 %  

     3.3.2 Adherence ≥95 % หมายถึง ในระยะเวลา 1 เดือน ขอมูลการรับประทานยาที่ผานมา
ในรอบ 1 เดือน ของกลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน 

3.3.2.1 ไมไดรบัประทานยา นอยกวา 3 ครัง้ หรือ  
3.3.2.2 รับประทานยาเกินเวลา 30 นาที นอยกวา 3 ครั้ง 
3.3.2.3 แบบบันทึก Visual Analog scale ใหคะแนน Adherence ≥95 % 
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4. ขอมูลดานการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส  
 
4.1. สูตรยาท่ีใชรักษา  ระบุสูตรยาที่ไดรับ กอนที่จะไดรับรายงานการดื้อยาจากการตรวจ 

Genotypic drug resistance  assay  โดยวิธี TRUGENE® แสดงผลออกมาเปน Resistanceประกอบดวย
สูตรยาดังตอไปนี้ 
      1.    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
      2.    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 
      3.    Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
      4.    Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 
      5.    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV) หรอื 
      6.   Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) +  Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV)หรือ 
      7.   Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)หรือ 
      8.   Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP)หรือ 
      9.   Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)หรือ 
     10.  Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP)หรือ 
     11.  Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP)หรือ 
     12.  Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV) 

ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคาตัวอยางเปนจํานวนนับ 

4.2. ระยะเวลาท่ีไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส  หมายถึง การเริ่มไดรับยาตานไวรัส
เอดสชนิดใดชนิดหนึ่ง  โดยอาสาสมัครมีความยินยอมและไดผานการเตรียมความพรอมในการไดรับยา
ตานไวรัสเอดสจากแพทยหรือพยาบาล  และไดรับยาอยางตอเน่ือง  จนถึงวันท่ีทําการเก็บรวบรวมขอมูล  
ใชมาตรวัดอัตราสวน โดยใหคาตัวอยางเปนตัวเลข  มีหนวยเปนจํานวนวัน 
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4.3 ผลขางเคียงจากการไดรับยา โดยตองไดรับการวินิจฉัยจากแพทยที่ระบุเปนลายลักษณ
อักษรท้ังในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย    โดยใหคาตัวอยาง 2 คา 
ไดแก มีและไมมี  ใชมาตรวัดนามบัญญัติ 

       
- มีผลขางเคียงจากการไดรับยา  หมายถึง  กลุมตัวอยางมีอาการอยางใดอยางหนึ่ง  

ดังตอไปนี้  ผื่น  ตับอักเสบ  Lipoatrophy   รวมกับอาการ  คลื่นไส อาเจียน  ซีด  peripheral neuropathy    
ไขมัน cholesterol สูง    

       
4.4. การเปลี่ยนสูตรยา  โดยตองระบุเปนลายลักษณอักษรทั้งในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือ

ใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย    ขอมูล  ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคาตัวอยาง เปนตัวเลข เดือน ป 
วัน 

-  ไดรับการเปลี่ยนสูตรยา  หมายถึง  กลุมตัวอยางมีเปลี่ยนสูตรยาทุกกรณี ใน 
ระยะเวลา  12 เดือน หลังไดรับยาโดยตองระบุเปนลายลักษณอักษรทั้งในระเบียนประวัติผูปวยนอก
หรือใบสงตอเพ่ือการรักษาของผูปวย             

 
4.5. ปจจัยทางเภสัชวิทยา (Pharmacologic factors)  หมายถงึ การใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับ

ยาท่ีตองการศึกษาทุกครั้งที่อยูในชวงระยะเวลาท่ีทําการศึกษาวิจัย ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคา
ตัวอยาง 2 คา ไดแก  ไดรับและไมไดรับ 

     4.5.1 ยาตานวณัโรค     
 
- ไดรับ      หมายถึง การใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับยา Rifampicin   

  
     4.5.2  ยาลดไขมัน    

 
- ไดรับ      หมายถึง การใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับยา Simvastatin (SIM)  
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4.6. การดื้อยาที่มีอยูกอน (Pre-existing mutation)  เก็บขอมูลผลการตรวจดื้อยาโดยวิธี  ไดการ

ตรวจ Genotypic drug resistance assay  โดยวิธี TRUGENE® กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอดสในระเบียน
ประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย  ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคาตัวอยาง 2 คา 
ไดแก 

         - ดือ้ยา  หมายถึง ไดรบัการตรวจ Genotypic drug resistance assay  โดยวธิี TRUGENE® 
แสดงผลออกมาเปน Resistance 

 
5. ขอมูลการดื้อยา  

การดื้อยา หมายถึง ผูเขารับการรักษาท่ีมีการดื้อยาซ่ึงมีขอมูลท่ีบันทึกไวในแฟมประวัติผูปวย 
นอกหรือใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวยรวมกัน  และผลการตรวจดังน้ี  

- Virological Failure มีปริมาณ Viral load > 1,000  copies/ml หลังจากไดรับยานาน 16-24 
สัปดาห  หรือ ปริมาณไวรัส ลดไดดีแลวกลับมีประมาณไวรัสสูงข้ึนใหม > 1,000  
copies/ml   (Rebound)หรือ 

- Immunological Failure คือการพบ CD4 ลดลง > 30 % ของคาสูงสุดเดิม หรือ  
- Clinical Failure พบการติดเช้ือฉวยโอกาส (new opportunistic infection) หลังไดรับยาตาน

ไวรัสเอดสอยางนอย 12 เดือน  
 
ผลการตรวจ Genotypic drug resistance assay   

โดยวิธี TRUGENE® มีการรายงานโดยจําแนกตามกลุมยาดังน้ี NRTI, NNRTI ,PI และตําแหนงที่
เกิด mutation 
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การพิทักษสิทธิ์กลุมตัวอยาง 
ผู ศึกษาไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมของบัณฑิตศึกษาสถาน

มหาวิทยาลัยเชียงใหมและคณะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะหโดยแจงให
ทราบถึงวัตถุประสงคของการศึกษาและการใหขอมูลที่เกี่ยวของในดานตางๆ  โดยขอมูลที่ไดจากเก็บ
รวบรวมในแบบสอบถามจะถูกเก็บไวเปนความลับ มีการปกปดช่ือและลักษณะสวนบุคคล   โดยการลง
รหัสหมายเลขแทนช่ือและนําเสนอผลการศึกษาเปนภาพรวมเพ่ือประโยชนทางการศึกษาเทานั้น  และ
ตองมีการลงนามในใบยินยอมทุกครั้ง  
 
การรวบรวมขอมูล 
 

ข้ันตอนกอนดําเนินการเก็บรวบรวมขอมูล 
     1 .  ผูศึกษาทําหนังสือแนะนําตัวจาก  บัณฑิตวิทยาลัย   มหาวิทยาลัย เ ชียงใหมถึ ง 
คณะกรรมการจริยธรรมของโรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะหเพ่ือขออนุญาตเก็บขอมูล  และขอ
ความรวมมือคณะแพทยและผูดูแลรักษาผู ติดเช้ือเอชไอวี/เอดสที่จะทําการศึกษาพรอมช้ีแจง
วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัยนัดหมาย วัน เวลา เพื่อเก็บรวมรวมขอมูล 
    2.   ดําเนินการเก็บรวบรวมขอมูล 
    3.   นําขอมูลที่ไดไปวิเคราะหทางสถิติ 
    4.   จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ 
 
การวิเคราะหขอมูล 

วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรมสําเรจ็รูปคอมพิวเตอรซ่ึงสถิติที่ใชมีดังนี้ 
1.   ขอมูลทั่วไปเกี่ยวกับกลุมตัวอยาง   ขอมูลเกี่ยวกับการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส ขอมูล 

ดานพฤติกรรม ผลการตรวจการทางหองปฏิบัติการ    ใชสถิติเชิงพรรณนา   
 2. หานัยสําคัญของความสัมพันธระหวางปจจัยที่เกี่ยวของกับการดื้อยา โดยมีข้ันตอนดังนี้  
     2.1  ความสัมพันธของความเส่ียงกับการดื้อยา โดยวธิีการวิเคราะหตัวแปรทางเดยีว  

(Univariate analysis) ดังน้ี 
2.1.1 ขอมูลที่เปนคาตอเน่ืองใชสถิติ t-test หรือ Wilcoxon ranksum test 
2.1.2 ขอมูลแบงชั้นใช สถิติ Pearson chi-square หรือ Fisher’s Exact  Test 
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     2.2   สรางแบบจําลอง ความถดถอยแบบโลจิสติก (Logistic regression model) เพื่อคํานวณ 
คา OR ของปจจัยเส่ียง โดยพิจารณาเลือกตัวแปรที่มีคา p-value < 0.2 ในการวิเคราะหตัวแปรทางเดียว
รวมไวในแบบจําลองเริ่มตน แลวตัดตัวแปรท่ีมีคา p-value มากกวา 0.2 ออกจนทุกตัวแปรท่ีเหลือมีคา 
p-value นอยกวา 0.1 (backward stepwise modeling) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


