
บทที 3

วัสดุ และวิธีการ

รูปแบบการวิจ ัย (Research Design)
เปนการศกษาแบบบรรยาย ณ. จ ุดใดจุดหนง( crossectional descriptive study )
เน ื่องจากเป ็นการว ิจ ัยโดยการส ังเกตท ี่ม ีกล ุ่มควบค ุม (control group) หรือกลุ่มเปรียบเท ียบ  

(comparison group) และเป ็นการศ ึกษา ณ จ ุดเวลาใดเวลาหน่ึง

ขอตกลงเมืองต้น
Abnormal creatine phosphokinase(CPK)

- มีค่ามากกว่า 195 IU/L โดยวัดท่ีอุณหภูมิ 37 °c 
Abnormal creatine kinase MB isoenzyme(CK-MB)

- มีค่ามากกว่า 25 IU/L โดยวัดท่ีอุณหภูมิ 37 °c 
Abnormal cardiac troponin T(cTnT)

- ม ีค ่ามากกว่า หรือ เท ่าก ับ 0.1 ng/rnl
โดยค่าผ ิดปกติเหล่าน ี เป ็นค ่าท ี่ได ้ มาจาก วิธ ีการตรวจหาระดับ CK-MB, CPK และ cTnT ท่ี 

ได ้ใช ้ ในห ้องปฏ ิบ ัต ิการ ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์

ระเบียบวิธ ีว ิจ ัย (Research Methadology)

1. ประชากร (population) และฅวอย่าง (samples)
ประชากรท ี่นำมาศ ึกษาเป ็นผ ู้ป ่วยท ี่ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยแล ้วว ่าเป ็นโรคไตวายเร ือร ัง (chronic 

renal failure) ท ี่เช ้าร ับการร ักษาท ี่แผนกผู้ป ่วยนอกของโรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์ ใน คล ิน ิกโรคไต  
กฎเกณฑ ์ในการค ัดเล ือกเช ้าศ ึกษา(Inclusion Criteria)

1. ผ ู้ป ่วยท ี่ไต ้รับการวิน ิจฉ ัยแล้วว่าเป็นโรคไตวายเร ือรัง ( chronic renal failure )
2. ค่า creatinine ดังแต่ 2.0 mg /dl ขน ใป
3. อายุ ตังแต่ 2 0 รีเ ฃึนไป

กฎเกณฑ ์ในการต ัดออกจากการศ ึกษา(Exclusion Criteria)
1. ภาวะ post renal transplant
2. ภาวะอื่น ๆ  ต่&ไปนี

- Skeleton muscle trauma เช่น ภายหลังการฉ ีดยาเช ้ากล ้ามเม ือในระยะ 7 วัน
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- Rhabdomyolysis กรณีท ีสงสัยเช่นมี myalgia หรือ severe muscle pain
- Muscular dystrophy จากประวัต และการตรวจร่างกาย
- Hypothyroidism ซ่ึงอาจจะได้รับการวิน ิจฉ ัยมาก่อน หร ือกรณ ีท ี่สงส ัย เช่น มี 

ประวัต ิการผ่าต ัดต่อม thyroid การฉายรังส ีภายหลังการรักษาภาวะ hyperthyroidism ด้วย antithyroid 
drug หรือม ีอาการ อาการแสดงของภาวะ hypothyroid เช่น เส ียงแหบผิดปกติ ขีหนาว เฉื่อย บวมฉ  ุ
เป็นด้น

Post percutaneous transluminal coronary angioplasty(PTCA)
After cardioversion 
Post cardiac surgery 
Neuro - muscular disease 
Acute myocardial infarction
Connective tissue diseases เช่น SLE,dermatomyositis,mixed connective tissue 
diseases

การแยกกลุ่มโรคดังกล ่าวตาม exclusion criterias ข้างด้นนัน พิจารณาจากประวัต ิเก ่า 
ซ ึ่งได ้จากการบ ันท ึกใน OPD card และการช ักประวัต ิ ตรวจร่างกาย ในรายท ี่ม ีอาการ หรือ อาการ 
แสดงสงส ัยภาวะ hypothyroid จะไม ่น ับรวมเข ้าในการศึกษา ส ่วนการแยกโรคกล ้ามเน ือห ัวใจตาย  
เฉ ียบพลันนัน นอกจากการช ักประวัต ิ ตรวจร่างกายแล้ว ย ังส ่งทำคล ื่นไฟฟ ้าห ัวใจ เพ ื่อช ่วยในการ 
วิน ิจฉ ัยแยกโรคด้วย

ผ ู้ป ่วยท ุกรายที่อย ู่ในเกณฑ์การคัดเล ือกเข ้าศ ึกษา (inclusion criteria) จะได้ร ับการตรวจ  
สอบประวัต ิจากแฟ ้ม OPD และ ช ักประวัต ิ โดยเก ็บข ้อม ูลในด ้านต ่างๆ (pateint characterisatcs) เพื่อ 
ประกอบการศ ึกษา เช่น

- เพศ
- อายุ
- นำหนัก
- ปีจจัยเสี่ยงของ coronary artery disease (CAD) เช่น เบาหวาน, ความตันโลห ิต  

สูง, ไขม ันในเส ้นเล ือดส ูง, ส ูบบุหรี่, ประวัติ CAD ในครอบครัว เป็นด้น
เทคน ิคในการส ุ่มต ัวอย ่าง(Sampling Techniques)

เป ็นการเล ือกต ัวอย ่างโดยไม ่ใชหล ักความน ่าจะเป ็น  (non-probability sampling) เป ็นแบบ  
เกณฑ ์ หรือ ล ักษณ ะท ี่กำหนดไว ้ (purposive sampling) ตามเกณฑ์การเล ือกเข ้า และ ตัดออกจากการ 
ศกษา (exclusion and Inclusion criteria)
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การคำนวณขนาดตัวอย่าง (Sample Size)
กำหนดความเช ื่อม ั่นในการสรุปข ้อม ูล = 95%

ท = Z2 0511 PQ/E2
โดยกำห น ดให ้ Z& = ค่าซ ึ่งได ้จากตารางแจกแจงปกติมาตรฐานเม ื่อกำหนดระดันความ

เชื่อมั่นเป็น 95% มีค่า 1.96(two tail)
PO = ส ่วนกำหนด Variance ของ discrete data 
E = Acceptable error หรอความคลาดเคลอนทาง

คลิน ิกท ี่ยอมรับได ้ม ีค ่าเป ็น 0.05
ความชุก (prevalence) ของผูป่วขโรค 1ตวายเรอรังทมีค่า creatine kinase MB isoenzyme สูงกว่า 
ค่าปกติ ท ี่เคยศึกษามามีค ่า 0.05หรือ 5% ดังนัน

ท = (1.96)2 x (0.05)0-0.05)
(0.05)2

73 คน

2. การสงเกฅ และ การวด ( Observation and Measurement)
2.1 เก็บ clot blood ปริมาณ 6 ซี.ชี ด้วย plastic tube เพ ื่อลดค่าท ี่อาจจะผิดพลาด ของ cTnT 

เนองจาก troponin มคุณสมบัต ิเปน sticky protein เกาะกับผนัง glass tube มากกว่า plastic tube
2.2 ป ีนแยก serum และวัดค่า CPK activity ดวยวิธี optimized u v  method จาก 

Boehringer -Mannheim วัดค่า CK-MB activity ด้วยวธ enzyme immunologic assays จาก 
Boehringer-Mannheim ภายใน 2 ช ั่วโมง เพ ื่อลดความผ ิดพลาดท ี่อาจจะเก ิดจากการลดลงของ  
enzyme activity และวัดค ่า cTnT ด้วยวธี electrochemiluminesence assays จาก Boehringer- 
Mannheim

2.3 มีการ calibrate เครื่องวัดทุกครัง ด้วยนำยามาตรฐาน และทดสอบค่า control ด้วย 
standard commercial assay เพอลดความผิดพลาดจากการวัด

3. การรวบรวมข้อมูล (Data Analysis)
3.1 ประสานงาน และขอความร่วมมือ ไปยังผู้เกี่ยวข้อง เช่น คล ิน ิกโรคไต ห้องชันสูตร
3.2 ค ัดเล ือกผู้ใ,เวยโรคไตวายเร ือร ัง(chronic renal failure)?1)'ามเกณฑ ์ในการค ัดเล ือกเข ้ามา 

ศึกษา (inclusion criteria) โดยพ ิจารณาแยกโรคตามเกณฑ ์ในการต ัดออกจากการศ ึกษา (exclusion 
criteria) เพอส่งตรวจหาค่า creatine phosphokinase (CPK), creatine kinase MB isoenzyme
(CK-MB) cardiac troponin T (cTnT) เดยวิธี quantitative^analysis
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3.3 ส่งผู้ป่วยตรวจ คลื่นไฟฟ้าห ัวใจท ี่ ภปร ชัน 1 เพอช ่วยในการว ิน ิจฉ ัยแยกโรค acute 
myocardial infarction หรอ unstable angina กลุ่มทีม ีความเสียงสูง

3.4 เก็บรวบรวมผลของ creatine phosphokinase(CPK),creatine kinase MB isoenzyme 
( CK-MB ) และ cardiac troponin T(cTnT) ในผู้ป ่วยไตวายเรือรัง (chronic renal failure) จาก ภปร 
ชั้น 3 และ คลื่นไฟฟ ้าห ัวใจ จาก ภปร ชัน 1

การวิเคราะห์ข ้อม ูล (Data analysis)
การสรุปข้อมูล(รนmmarization of data)

- ร้อยละ (percentage)
- ค่าเฉลีย (mean)
- ค ่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน(standard deviation)
- ไคสแควร (Chi-square) และ ANOVA 

การนำเสนอข้อมูล (presentation of data)
ตาราง (Table)
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