
วัสดุและวิธีการท่ีาข้ไนการวิจัย

การออกแบบการวิจัย
รูปแบบการวิจัยเบน Random ized c l i n i c a l  t r i a l

วัสดุแสะวิธีการ
ก. ประซากรเบานมาย ผู้ป่วยโรคแอณเดทุกคแที่มีอาการหอบหืดเฉียบพลันแสะ 

มารับการรักษา ณ ห้องผู้ป่ายฉุกIฉิน แผนกผู้ป่ายนอก ใรงพยาบาลจุฬาลงกรผ์
1. '’ข้อกฯหนดไนการดัดเลือก

ก. ผู้ป่วยเรนใรคหอบหืด ใดยมีหลักเกเพ์วินิจฉัยดังต่อไบนี้
1. อาการหอบเหนึ๋อยเนิน ๆ หาย ๆ (E p is o d ic  a t ta c k s )
2. ตรวจพบเสียง w heezing
3. มีประวัติ หรือ ตรวจพบว่าอาการหอบหืดดีขึ้นหรือพายไป่

หลัง ได้รับยาขยายหลอดลม
ข. อายุท ี่เร ิ่มม ีอาการไม ่เก ิน 35 มี
ค. ไม่มีประวัติทรคความดันใลหืตสูง (H y p er ten sio n )

ใรดหัวไจขาดเลอด (Isch em ic  h e a r t d is e a s e )  ภาวะหัวไจลมเหลว (H eart 
f a i l u r e )  รวมทั้งใรคหัวไจและหลอดเลือดอึ๋น ๆ ที่เสียงต่อภาวะหัวไจล้มเหลว

2. ข้อกฯหนดไนการคัดออก
ก. ได้รับยาดังต่อไปนี้ภายาน 24 ข้าใมงก่อนการทดลอง

1. ยาด้านแคลเที่ยม
2. ยาสเตอรอยด์ ( c o r t i c o s t e r o id s )
3. ยาใครโมกลัยเคต (c ro m o g ly c a te )
4. ยาดีใตตน'!น ( k e t o t i f e n )
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ช. ต้องได้รับยาอะดรีนาสินเกินกว่า 3 ครั้ง ไนระหว่างการแดลอง 
ค. ผีอาการอันไดอันหนึ๋งดังต่อไปนื้

1. ระดับความรัสิกตัวลดสง
2. ภาาะเข ียา (c y a n o s is )
3. ความดัน'โลหิตต่0'ไกว่า 90 /60  มม.ปรอท หร่ือ !เอค
4. เส ียงหายไจเบา (p o o r a i r  e n t r y )
5. ตรวจพบลมไน!เองเยึ๋อหุ้มปอด
6. ตรวจพบอาการล้าของกล้ามเนอการหายไจ( r e s p ir a to r y  

m uscle f a t ig u e )  เส์น p a r a d o x ic a l abdominal movement
7. อาการของภาวะออก?แจนต่,''ทนเลี่อด หร่ึอ ตรา-จเล่ีอด:พบ

Pa02 น้อยกว่า 60 t o r r
8. อาการของภาวะคาร์บอน'ไดออกไซด์คงไนเลี่อด หล่ีอ ตรวจ 

เสือดพบ PaC02 มากกว่า 45 t o r r
ง . ไม่ร่วมผีอไนการเป่า Spirom etry

3. จฯนวนผู้ป่วยที่ไสัไนการวิจัย
จฯนานผู้ป่ายที่ไสัไนการทดลอง ค0านาญจากสูตร

2  X [(Z a + z b ) X ร ] 2 

n /g ro u p  = __________ _______________

(Mc - Mt)2 
ท = จ0านานผู้ป่ายต่อกลุ่ม
z a = ค่า Z v a lu e  ที l e v e l  o f s ig n i f i c a n c e  ของ Type I 

erro r
zb = ค่า z v a lu e  ที l e v e l  o f  s ig n i f i c a n c e  ของ Type II  

erro r
ร = stan d ard  e r ro r
Mc = ค่าเฉลี่ยของตัวแปรที่ต้องการวัด ไนกลุ่มคาบคุม 
Mt = ค่าเฉลี่ยของตัวแปรที่ดาดว่าจะวัดได้ ไนกลุ่มทดลอง
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การวิวัยครั้งนี้ ผู้วิ•วัยกๆหนดาห้มี
Type I erro r  = 5%; N P น 1 .96
Type II e r ro r  = 10%; Zb = 1 .28
จากการดืกษาการรักษาารคหอบหึดด้วยยาอะดรีนาลินพบ FEVj ทรัง 

การรักษา = 2 .1 4 6  1 แลร Standard e r ro r  ของ FEVj = 0 .1 9 5  1 (S ch w a rtz , 
T r a u t le in ,  and G o ld s te in , 1976) รัวนผลของยาไนเพติปีน สามารกเพิ่ม FEV1
ได้ 10.4% (Molho e t  a l . ,  1987) ดังน้ัน 

ร = 0 .2 0 9  1
Mc -  Mt  = .104 X 2 .1 4 6  = 0 .2 2 3  1 
n/group = 2 X (3 .2 4  X .1 9 5 )2  /  .223^ = 13 
เพราะฉะนั้นจฯนานผู้ป่วยในแต่ละกลุ่มประมาผ 16 คน

ข . วิรีการ
แบ่งผู้ป้วยที่เปีนประชากรเป่าหมายดังกล่าวแล้ว,ไนข้างด้นออกIปีน 2 กลุ่ม ดือ 

กลุ่มควบคุม และ กลุ่มทดลอง ใดยาข้การลุ่มตัวอย่างแบบ sim p le ran d om ization
ท้ัง 2 กลุ่มจะกกดักกามประวัตเกี่ยวกับ รายละเอียดชองใรคหอบหึดที่เปีนรวมทั้ง 

อาการหอบหึดเฉียบพลันที่นฯผู้ป่ายมาใ'รงพยเบาลในครั้งนี้ บระวัติใรคความดันใลหิตสูง 
ใรฅหวาจชาดเลือด ารคหัวใจอึ๋น ๆ และ ประวัติการไข้ยา

กลุ่มควบคุมจะได้รับยาอะดรีนาลิน (ความเข้มข้น 1 :1000) ปริมาทi 0 .4  มล. 
ฉีดเข้าใต้ผิวหนังร่วมกับการให้ยาหลอก (p la c e b o ) รัวนานกลุ่มทดลองจะได้รับ
ยาอะดรีนาลินานปริมา๗!งกล่าวร่วมกับยาไนIปติปีนชนาด 10 มก.ต่อเม็ด จฯนาน 2 เม็ด 
รวมเป็น 20 มก. อมใต้ลนแทน าดยทั้งผู้ป่วย ผู้ให้การรักษา และผู้วัดผลการรักษาไม่ทราบ 
ว่ากลุ่มใดได้รับยาหลอกหรือยาไนเพติปีน (d ou b le  b lin d  tech n iq u e) ล่วนการ'ให ้
ยาอะดรีนาลินนั้น จะให้ดัฯ'ได้ทุก 30 นาที ถ้า FEVj เพ่ิมข้ึนน้อยกว่า 30% จากค่าที่วัดใน 
ขriะแรกรับผู้ป่วย และลักษผะทางคลินิกของผู้ป่วยเลาลงกว่าเดิม และไม่ให้ยานี้ดัฯใน 30 
นาทีแรกของการรักษา



ตัวแปรทึ๋ไเไนการวัด
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ค.
1. สักปพะทางคลินิก

ก. ความตันใลหิต อัตราการเต้นยอ')สินจร และ อัตราการนายไจ 
ย. อาการหอบเหนี๋ปีย ท่าหอบยอ')ผู้ป่ายว่าเป็นท่านงหรือท่านนอน

เสียง w heezing  และ การไสักลานเนิอ s te r n o c le id o m a s to id  สิวยหายไจ
2 . ค ่าจากการตราจาด sp irom etry  (ดภาคผนวก)

ก. FVC (Forced V ita l  C a p a c ity )
ย. FEV  ̂ q (Forced E x p ira to ry  Volume a t  1 .0  secon d )  
ค. PEFR (Peak E x p ira to ry  Flow R ate)
ง . P r e d ic te d  v a lu e  ของค่าปกติยองตัวแปรไนข้อ 2 . ก -  2 ,ค

ตังที่มีผู้ทฯไว้ก่อนแล้วใดยค0'มาญจากอายุ เพศ และ สีวนสูง (Da C osta 1971;1
Lam e t  a l . ,

จ. dFEV^10% คือ ความแตกต่างของ FEV1>0 N จุดได  ๆ ติด 
เป็น % จากค่า FEV1(0  ที๋าดไนยพะแรกรับผูป้่าย

(FEV-J^O a t  any tim e  -  FEV-^0 a t  b e g in n in g )  X 100
dFEV'i 10% = ---------------------------------------------------------------------------------

F E V jo a t  b eg in n in g
ฉ. dPEFR% คือ คาามแตกด่างของ PEFR พ จุดได  ๆ ติดเป็น % 

จากค่า PEFR ที๋าดไนฃพะแรกร้บผู้ป่วย
(PEFR a t any tim e -  PEFR a t b eg in n in g ) X 100

dPEFR% =
PEFR a t b eg in n in g

าดยตัวแปรเหล่านิ้กูกวัดก่อนการไห้ยา จากนั้น ท๋ี 15 , 30, 45 , 6 0 , 90 และ 
120 นาทีหลังการไห้ยา

ง . วัฝ็ดฺและ♦ ปกรพ
1. แบบสอบทามรายละเอียดประวัติ การตราจร่างกาย และผลการตรวจ

sp r io m etry



2 . เด"»อง S p iro m e te r  รุ่น A u to s p ir o r  H I-498  ใ ข ้วัดค่า FVC, 
F E V j.o , และ PEFR

จ. บุคคลากรที่ทฯการวิจัย
แนทย์ประจฯบ้านแผนกอายรุกรรมที่ปฏิบัติงานอยู่ ญ ห้องฉุกเฟ้น ร่วม 

กัฆ เ จ้าหน้าที่พยาบาล และ เ จ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์ที่ผ่านการอบรมการใข้เค1)องมือแล้ว

วิธวิเคราะห์ข้อมูล
ก. การสรุปข้อมูลและการวัดกา':กระจายทข้ a r ith m e t ic  means และ 

standard  d e v ia t io n  ของ n-1
ข. การวิเคราะห์ข้อมูล,ไข้• " รุ

1. P a ired  t - t e s t !  (two t a i l e d )  ของ ตัวแปรข้างตันเทียบกับก่อน
การรักษา

2 . U npaired t - t e s t  (two t a i l e d )  ของ dFEVj% และ dPEFR% 
ท่ี 30 นาที และ ค่าเฉลี๋ยตลอด 120 นาที ใดยตัวแปรหลัก คอ dFEV1% ท่ี 30 นาที

3 . U npaired t - t e s t  (two t a i l e d )  ของ ความตันใลห้ต และ 
อัตราการเต้นของสินจร

ค. การแตกต่างอย่างมีนัยส0าคัเไ!ทางสถิติ ค่ือ P  v a lu e  < .05


	บทที่ 3. วัสดุและวิธีการที่ใช้ในการวิจัย

