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บทท ี่ 4

วิธีการดำเนินโทรวิจัย

ร ูป แ บ บ ก ารว ิจ ัย

เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์(analytical study)

การให ้ดำน ิยามเว ิงปฏ ิบ ีเต ิท ี่จะใช ้ไ ,นการว ิจ ัย

า . ค่าความหนาแน่นของมวลกระดูก (Bone mineral density; BMD) ในการศึกษานี้ใช้เกณฑ์

ในการวินิจฉัยดังนี้

1.1 กระดูกปกติ มีค่า BMD มากกว่า -1

1.2 กระดูกบา 3 มีค่า BMD อยู่ระหว่าง-1 ถึง -2.5

1.3 กระดูกพรุน มีค่า BMD ต่ําโเว่า -2.5

ระ เบ ีย บ ว ิธ ีว ิจ ย  (research methodology)

1. ประซากรและตัวอย่าง (population and sample)

ประชากรกลุ่มเป้าหมาย (target population) : ผู้ชายใทยวัยตั้งแต่ 60 ปีข้ึนไป 

ประชากรกลุ่มตัวอย่าง (sample population) : ผู้ชายไทยวัย 60 ปีขึ้นไปที่ยินยอม 

เช้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยสมัครใจ

1.1 กฎเกณฑ์ในการดัดเลือกประชากรที่จะเช้ามาศึกษา (inclusion criteria)

ผู้ชายไทยอายุตั้งแต่ 60ปีข้ึนไป

มีความสนใจเกี่ยวกับภาวะกระดุกพรุน ผ่านทางแผ่นพับ และใบติด 

ประกาศ ที่ติดที่ห้องตรวจโรค ภปร.3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

ไม่มีโรคประจำตัว หรอได้รับยาที่สัมพันธ์กับการลดลงของความหนาแน่น 

ของมวลกระดูก

รับทราบข้อตกลงของการศึกษา และยินยอมเช้าร่วมการศึกษาวิจัย โดยลง 

นามในใบยินยอมเช้าร่วม การศึกษาวิจัย
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1.2 ขนาดของกลุ่มตัวอย่าง

ใช้การคำนวนจากรดรการหาซนาดตัวอย่างของงานวิจัยที่หาสาเหตุหรือปัจจัยเลี่ยง

ของโรค

N/gr = { z g  V2pq_ t_z(3 'N/p_1g !jLQ 0gü|^

(p 1-P o)

z a  = ค่า z ที่ได้จากตารางการแจกแจงปกติมาตรฐาน เมื่อกำหนดขนาด 

type I error (one ไ3แ) ที 5% เท่ากับ 1.645

z(3 = ค่า Z ทีได้จากตารางการแจกแจงปกติมาตรฐาน เมื่อกำหนดขนาด 

type II error ท่ี 1โ ว0 เท่ากับ 1.28

P ,  = โอกาลที่ก-จมควบคุมจะมีอัตราเสี่ยงต่อโรคจากการศึกษาที่ผ่านมา 

พบ'ว่ากลุ่มประชา,'รที่ม ี VDR genotype เป็น BB มีโอกาลเกิดภาวะกระดูกพรุน 

เท่ากับ 0.22

P ,  = โ อ ก า ส เ ก ิด , ห ต ุการณ์ใ น ก ล ุ่ม ผ ู้ป ่ว ย ที่จ ะ ม ีป ัจ จ ัย เ ส ี่ย ง ต ่อ โ ร ค  เท ่า ก ับ  

P0R / (1+ Pp ! R-'

โดย R =ปัจจัยเลียงอัมพัทธ์ประมาณ (odd ratio) ที่คาดวาจะพบได้ ซ่ึงในการ 

ศึกษานี้คิดว่าเป็น 5 J % เท่ากับ 2

P = l/ 2  (P-. -  C.

q = 1 -P

q, = 1-P-

q 0 = 1 ” p?

ขนาดตัวอย่างจะเท่ากับ = [ๆ .645 V2(029x071) + 1.283/(0.36x064) + (022x078)] :

(0.36-0.22)'*

= 1.320/0.0196 

= 67.3

เพราะฉะนั้นในการศึกษาค-โงนี้จะต้องใช้อาลาสมัครที่มี VDR genotype เป็น BB

จานวน 68 คน
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2. การสังเกตและการวัด (observation and ทาeasurment)

2.1 เก็บข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยทั้งหมด (geographic data) ซักประวัติอาลา

สมัครโดยทั่วไป และประวัติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น ประวัติโรคประจำตัว หรอโรคทาง 

พันธุกรรม, ประวัติเรี่องการได้รับยาหรือการใช้ยาเป็นประจำ, ประวัติการลูบบุหรี่หรือการดื่ม 

สุรา รวมทั้งประวัติการรับประทานอาหารจำพวกนม หรืออาหารที่มีแคลเซียมสูง และ

ประวัติของการออกก็าสังกาย

2.2 ตรวจร่างกายทั่วไปของอาสาลมัคร รวมทั้งการชั่งนํ้าหนักและวัดส่วนสูง เพ่ือหา 

ค่า body mass index

3. วิธีการ หรือ สิ่งแทรกแซง (intervention)

3.1 เจาะเลือดอาลาสมัครจำนวน 5 CC. ในรูปของ clot blood เพ่ือใช้ในการหาค่า 

baseline blood chemistry คือ serum calcium, phophate, 1 serum creatinine และ 

serum albumin

3.2 การหา vitamin D receptor (VDR) genotyping เจาะเลือดอาสาสมัครในรูปของ 

clot blood ปริมาณ 5 C C . เพือนำไปทำ genomic DNA extraction โดยใช้ 

phenol/chloroform extraction จากนันนำไปหา VDR gene โดยใช้ขบวนการ polymerase 

chain reaction โดย Bsm I polymorphism ใช้ primer and restriction endonucleases 

จากนันนำ PCR products ทีได้ไปใส่ใน 1.4 % agrose gel with ethidium bromide 

staining อ่านค่าโดย b คือ การทีมีแถบลีปรากฏใน restriction site และ B คือการทีไม่มี 

แถบลีปรากฏใน restriction site

3.3 การวัดค่าความหนาแน่นของมวลกระดูก (Bone densitometry) และภาวะ 

กระดูกพรุนนำอาลาสมัครไปวัดหาค่าความหนาแน่นของมวลกระดูกที่ femoral neck, 

distal redius และ lumbar spine (L  - L 41 โดยใช้ dual-energy X-ray absorptiometry 

(Hologic GRQ 4500.,USA) ทีมีการ calibration และ quality control อย่างสมำเสมอตาม 

manufacturer’s recommendation และนำค่าความหนาแน่นของมวลกระดูกของอาสา 

สมัครที่ได้มาเทียบกับค่าความหนาแน่นของมวลกระดูกเฉลยของ young healthy adult 

เพื่อหาภาวะกระดูกพรุนในอาสาสมัครคนนั้นว่ามีหรือไม่ โดยอาศัยเกณฑ์ของภาวะกระดูก 

พรุนตาม The World Health Organization criteria for diagnosis Osteoporosis คือ 

ภาวะกระดูกพรุนคือภาวะที่มีค่าความหนาแน่นของมวลกระดูกตํ่ากว่า

-2.5 SD เมื่อเทียบกับค่าเฉลี่ยของความหนาแน่นของมวลกระดูกของ young healthy

adult



15

ก ารรวบ รวม ข ้อม ูล  (data collection)

ผู้ทำการศึกษาจะทำการรวบรวมข้อมูลที่ได้จากการซักประวัติ การตรวจร่างกายและ ผลทาง 

ห้องปฎิใวัติการทั้งหมดลงในแบบบันทึกข้อมูลที่ได้จัดทำขึ้น

ก ารว ิเค ราะห ์ข ้อ ม ูล  (data analysis)

1. การสรุปข้อมูล (รนกากาenzation of data) : ข้อมูลจะนำเสนอโดยใช้ค่า mean

2. การนำเลนอข้อมูล (data presentation) : ใช้ตาราง

3. การทดสอบสมมติฐาน (hypothesis testing) : โดยใช้การคำนวนหาอัตราส่วนของ 

ความเสี่ยง (Risk ratio)

J  < 2034-'SSCt ^
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