
 

 

บทที ่ 3 
 

วธิีด ำเนินกำรศึกษำ 
 

การศึกษาคร้ังน้ี เป็นการศึกษาภาคตดัขวาง (Cross-sectional study) เพื่อศึกษาความชุกของ
กลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผิดปกติ (Lipodystrophy Syndrome) ในผูป่้วยเอชไอวีท่ีไดรั้บยาตา้น
ไวรัส ณ โรงพยาบาลล าพนู โดยผูศึ้กษาไดก้ าหนดรายละเอียดต่างๆ เก่ียวกบัระเบียบวธีิวจิยั ดงัน้ี 
 
ประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง 
 

ประชากรท่ีศึกษาคือผูติ้ดเช้ือเอชไอวท่ีีไดรั้บยาตา้นไวรัสเอชไอวีจากโรงพยาบาลล าพนู  
 
กำรเลอืกกลุ่มตัวอย่ำง 
 

กลุ่มตัวอย่างเลือกมาจากบันทึกเวชระเบียนผู ้ติดเช้ือเอชไอวีท่ี รับยาต้านไวรัสจาก
โรงพยาบาลล าพูน อายุตั้งแต่ 18 ปีข้ึนไป และลงทะเบียนรับยาตั้งแต่ 1 มกราคม พ.ศ. 2549 ถึง 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2551 จ  านวน 176 คน 
 
วธีิกำรเกบ็ข้อมูลกลุ่มตัวอย่ำง 
 

ขอ้มูลกลุ่มตวัอย่างเก็บรวบรวมจากบนัทึกท่ีอยู่ในเวชระเบียนของผูติ้ดเช้ือท่ีรับยาตา้น
ไวรัสเอชไอวีตั้งแต่วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2549 ถึง 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2551 และติดตามขอ้มูลของผู ้
ติดเช้ือจนถึงวนัท่ี 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2554 สาเหตุท่ีคดัเลือกกลุ่มตวัอยา่งในช่วงเวลาน้ี เน่ืองจาก
การเกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผิดปกติจะเกิดหลงัใช้ยาตา้นไวรัสเอชไอวีจะเกิดข้ึนหลงัใชย้า
ติดต่อกนัมากกวา่ 14.6 เดือน (Zannou, 2009) ดงันั้นการเก็บขอ้มูลจึงตอ้งติดตามขอ้มูลของผูติ้ดเช้ือ
เอชไอว ีนบัตั้งแต่วนัท่ีเร่ิมรับยาตา้นไวรัสเอชไอว ีดงัภาพท่ี 3-1 
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พ.ศ.  2549   2550   2551    2552    2553     วนัท่ีเก็บขอ้มูล 
 
  

                   
     กลุ่มตวัอยา่งเร่ิมรับยาตา้นไวรัส 

  
                 

เร่ิมเกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผดิปกติ 
 

  ภำพที ่3.1 การคดัเลือกและติดตามกลุ่มตวัอยา่งในการศึกษา ความชุกการเกิดกลุ่มอาการ
ไขมนักระจายตวัผิดปกติในโรงพยาบาลล าพูน 

 
เกณฑ์กำรคัดเข้ำ (Inclusion criteria) 
 

1. เป็นผูติ้ดเช้ือเอชไอวท่ีีไดรั้บยาตา้นไวรัส อายตุั้งแต่ 18 ปี ข้ึนไป 
2. เป็นผูป่้วยท่ีเร่ิมรับยา ในระหวา่งวนัท่ี 1 มกราคม2549 ถึง 31 ธนัวาคม 2551 และมีการ

ติดตามการรักษาและไดรั้บบาตา้นไวรัสเอชไอวอียา่งต่อเน่ือง 
 

เกณฑ์กำรคัดออก (Exclusion criteria)  
 

1. ผูท่ี้เคยมีประวติัความผิดปกติทางเมตาบอลิกก่อนเร่ิมรับยาตา้นไวรัสเอชไอวี ได้แก่ 
ภาวะไขมนัในเลือดสูง (Hyperlipidemia) ภาวะไตรกลีเซอไรด์ในเลือดสูง (Hypertrigleceridemia) 
ภาวะโคเลสเทอรอลในเลือดสูง (Hypercholesterolemia) ภาวะน ้ าตาลในเลือดสูง (Hyperglycemia) 
ภาวะด้ือต่อฤทธ์ิของอินซูลิน (Insulin resistance) โรคเบาหวาน (Diabetes Mellitus) ภาวะความทน
ต่อกลูโคสบกพร่อง (Impaired Glucose Tolerance) หรือความดนัลิตสูง (Hypertension) 

2. ผูท่ี้ไดรั้บยาท่ีเก่ียวขอ้งกบัอนุพนัธ์ของสเตอร์รอย (Steroids) และคอร์ติโคสเตอร์รอย 
(Corticosteroid) ไดแ้ก่ยา Prednisolone tablet และ Hydrocortisone injection ในกรณีท่ีใชเ้ป็น Long 
term treatment 

3. ผูท่ี้ไดรั้บยารักษาเก่ียวกบัการเปล่ียนแปลงระดบัภูมิคุม้กนั (Immunomodulating agent) 
ไดแ้ก่ยา Mycophenolate mofetil tablet และ Methotrexate tablet  
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4. ผูท่ี้มีอาการแสดงของกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผิดปกติ ท่ีไม่แสดงความยินยอมใน
หนงัสืออนุญาตเพื่อท าการวจิยั (Inform consent) และเป็นผูท่ี้ไม่ยนิยอมเปิดเผยขอ้มูลในเวชระเบียน 
 
เคร่ืองมือทีใ่ช้ศึกษำ 
 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ีเป็นแบบบันทึกข้อมูลจากท่ีสร้างข้ึนเพื่อเก็บข้อมูล
ยอ้นหลงัจากเวชระเบียนของผูติ้ดเช้ือเอชไอว ีโดยแบ่งส่วนประกอบเป็นดงัน้ี 

ส่วนท่ี 1 ขอ้มูลผูป่้วยเม่ือเร่ิมการรักษาด้วยยาตา้นไวรัสเอชไอวีประกอบดว้ย เพศ อาย ุ
ระดบัการศึกษา สถานภาพสมรส รายได ้สิทธิในการรักษาพยาบาล และค่าผลทางหอ้งปฏิบติัการซ่ึง
ประกอบดว้ยปริมาณไวรัสเอชไอวใีนกระแสเลือด และระดบัภูมิคุม้กนั CD4 
 ส่วนท่ี 2 ขอ้มูลการติดเช้ือเอชไอวี ประกอบไปดว้ย ระยะเวลาของการติดเช้ือ และวิธีการ
ติดเช้ือเอชไอว ี
 ส่วนท่ี 3 ขอ้มูลทางการรักษาพยาบาล ประกอบดว้ย ยาตา้นไวรัสเอชไอวท่ีีไดรั้บในปัจจุบนั 
รายละเอียดของยาตา้นไวรัสท่ีไดรั้บการปรับเปล่ียน 
 ส่วนท่ี 4 ขอ้มูลเก่ียวกบัการเกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผิดปกติท่ีบนัทึกในเวชระเบียน
โดยผูท้  าการศึกษาจะเป็นเก็บขอ้มูลดว้ยตนเอง ประกอบไปดว้ย การวนิิจฉยัของแพทยว์า่ผูป่้วยมีการ
เกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผิดปกติท่ีระบุในเวชระเบียน (Lipodystrophy syndrome) การ
ประเมินลกัษณะทางกายภาพของร่างกายท่ีเปล่ียนแปลงไป (ประกอบไปดว้ย แกม้ แขน ขา กน้ เตา้
นม และตน้คอ) การเกิดความผิดปกติทางเมตาบอลิก ประกอบไปดว้ย ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ 
ระดบัน ้าตาลในเลือดผดิปกติ หรือ ความดนัโลหิตสูง 
 
กำรหำคุณภำพเคร่ืองมือ 
 

เคร่ืองมือท่ีใช้เป็นแบบบนัทึกขอ้มูล ซ่ึงสร้างมาจากการทบทวนเอกสารและงานวิจยัท่ี
เก่ียวขอ้งท าการตรวจสอบความตรงของเน้ือหา (Content Validity) โดยผูท้รงคุณวุฒิท่ีมีความ
เช่ียวชาญและประสบการณ์ทางดา้นโรคติดเช้ือ และยาตา้นไวรัสจ านวน 3 ท่าน ประกอบด้วย 
แพทยผ์ูท้  าการรักษา 1 ท่าน พยาบาลผูป้ระสานงานคลินิกโรคติดเช้ือ 1 ท่าน และเภสัชกรท่ีท างาน
เก่ียวกบัผูป่้วยเอชไอวี 1 ท่าน โดยไดต้รวจสอบรายละเอียดของขอ้ค าถาม และน าไปทดสอบกบั
ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาตา้นเอชไอวี และมีลกัษณะคลา้ยคลึงกบักลุ่มตวัอยา่ง ทั้งหมด 30 คน เพื่อหาส่วน
ขาดท่ีจ าเป็น และความกลมกลืนในล าดบัขอ้ค าถาม แลว้น ามาปรับแกไ้ข 
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กำรพทิกัษ์สิทธิกลุ่มตัวอย่ำง 
 

การศึกษาคร้ังน้ี ผูศึ้กษามีกระบวนการพิทกัษ์สิทธ์ิกลุ่มตวัอย่างท่ีใช้ในการศึกษา โดยขอ
อนุมติัคณะกรรมการจริยธรรมหลกัสูตรสาธารณสุขศาสตรมหาบณัฑิต มหาวิทยาลยัเชียงใหม่, 
ผู้อ  านวยการโรงพยาบาลล าพูน , แพทย์ท่ี รับผิดชอบต่อการรักษาผู ้ป่วยคลินิกพิเศษ สาขา
อายุรศาสตร์ และก่อนท าการศึกษาข้อมูล ผูศึ้กษาจกัได้แจง้วตัถุประสงค์ของการศึกษาให้กลุ่ม
ตวัอยา่งรับทราบทุกประเด็น เพื่อขอความร่วมมือในการเขา้ร่วมโครงการศึกษาโดยความสมคัรใจ
อยา่งไม่มีการบงัคบั ดว้ยวิธีใดๆ พร้อมกนันั้นก็ไดอ้ธิบายให้ทราบวา่กลุ่มตวัอยา่งมีสิทธ์ิท่ีจะไม่ให้
ขอ้มูลหากไม่สบายใจ และสามารถถอนตวัออกจากการศึกษาได้ทุกเม่ือหากตอ้งการ โดยจะไม่มี
ผลเสียใดๆ ต่อกลุ่มตวัอยา่ง ขอ้มูลของกลุ่มตวัอยา่งจะถูกเก็บไวเ้ป็นความลบัโดยมีการใชร้หสัแทน
ช่ือจริง ขอ้มูลท่ีไดม้าจะน ามาใชเ้ฉพาะในการศึกษาคร้ังน้ีเท่านั้น และผลของการศึกษาจะน าเสนอ
ขอ้มูลท่ีเป็นภาพรวม 
 
กำรรวบรวมข้อมูล  
 

ข้ันตอนกำรด ำเนินกำรเกบ็รวบรวมข้อมูล ดังนี้ 
น าหนังสือแนะน าตวัจากบณัฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เพื่อติดต่อขออนุญาต

รวบรวมข้อมูลจากโรงพยาบาลล าพูน  ประสานงานกับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง คือ ประธาน
คณะกรรมการดา้นจริยธรรมทางการแพทย ์ประจ าโรงพยาบาลล าพูน แพทยท่ี์รับผิดชอบต่อการ
รักษาผูป่้วยคลินิกพิเศษ สาขาอายุรศาสตร์ พยาบาล และเภสัชกรท่ีท างานเก่ียวขอ้งกบัผูป่้วยติดเช้ือ
เอชไอว ีเพื่อช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการศึกษาเพื่อขอเก็บขอ้มูลจากเวชระเบียนของกลุ่มผูป่้วยติดเช้ือ
เอชไอว ี
 
กำรวเิครำะห์ข้อมูล 
 

1. สถิติเชิงพรรณนา ไดแ้ก่ ค่าความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ียเลขคณิต ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
ส าหรับการวเิคราะห์ลกัษณะของกลุ่มตวัอยา่ง ลกัษณะการเกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผดิปกติ 

2. สถิติเชิงอนุมาน ไดแ้ก่ โคง้การปลอดเหตุการณ์โดยวิธีแคปลาน - ไมยเ์ออร์ ส าหรับการ
วเิคราะห์ค่ามธัยฐานระยะเวลาปลอดเหตุการณ์การเกิดกลุ่มอาการไขมนักระจายตวัผดิปกติ 
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สถำนทีใ่นกำรด ำเนินกำรศึกษำและรวบรวมข้อมูล (Location) 
 

การศึกษาศึกษาความชุกการเกิดกลุ่มอาการไขมันกระจายตัวผิดปกติ (Lipodystrophy 
Syndrome) ในคร้ังน้ีท าการศึกษาในผูป่้วยติดเช้ือเอชไอวีท่ีมารับบริการ ณ โรงพยาบาลล าพูน โดย
ใชแ้บบบนัทึกขอ้มูล ในการท าการวจิยั 

 


