
วธการวจย

รูปแบบการวิจัย

การว ิจ ัยน ี้เป ็น การศ ึกษ าเซ ิงว ิเคราะห ์แ บบย ้อน ห ล ัง  (retrospective study) โดยเก ็บข ้อม ูล  

ผ ู้ป ่วยเบาหวานชน ิดท ี่ 2 ท ี่ม ีการทำงานของไตคงสภาพปกต ิ เพ ื่อศ ึกษ าห าป ัจจ ัยท ี่ส ัม พ ัน ธ ์ก ับ การ เก ิด  

โรคไตเร ื้อร ังและสร ้างสมการเพ ื่อทำนายการเก ิดโรคไตเร ื้อร ัง

ขอบเขตการวิจัย

การว ิจ ัยน ี้เป ็นการศ ึกษาในผ ู้ป ่วยเบาหวานชน ิดท ี่ 2 ท ี่ม ีก ารทำงาน ของไตคงสภาพ ปกต ิท ี่เข ้า  

ร ับการร ักษาท ี่โรงพ ยาบาลสระบ ุร ี ต ั้งแต ่เด ือนมกราคม 2549 ถ ึงเด ือนธ ันวาคม 2555

ตัวแปรท่ีต้องการวัดในการวิจัย

1. ต ัวแ ป รต ้น ค ือ ป ัจ จ ัยข อ งผ ู้ป ่ว ยท ี่อ าจส ัม พ ัน ธ ์ก ับ ก าร เก ิด โรค ไต เร ื้อ ร ังร ะยะท ี่ 3 โดยเก ็บข ้อม ูล  

จากการตรวจคร ั้งแรกในช ่วงเวลาท ี่เก ็บข ้อม ูลท ี่ม ีข ้อม ูลครบถ ้วน  ห ากไม ่ครบถ ้วน จะเก ็บข ้อม ูลท ี่ 

ขาดหายไปจากการตรวจในคร ั้งท ี่ใกล ้เค ียงมากท ี่ส ุด  ได้แก่

1.1 อาย ุ หมายถ ึง อาย ุชองผ ู้ป ่วย ณ ว ันท ี่ตรวจว ัดคร ีเอต ิน ินในซ ีร ัม โดยน ับ จากว ัน เด ือน ป ีเก ิดท ี 

ระบ ุไว ิในเวชระเบ ียนจนถ ึงว ันท ี่ตรวจว ัด  บ ันท ึกข ้อม ูล เป ็นค ่าต ่อ เน ื่อง ในหน ่วยป ี

1.2 อาย ุท ี่ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ็นโรคเบาหวาน หมายถ ึง อ าย ุของผ ู้ป ่วยน ับ จากว ัน เด ือน ป ีเก ิดท ี่ 

ร ะบ ุไว ้ใบ เวช ระเบ ียน จน ถ ึงว ัน ท ี่ได ้ร ับ ก ารระบ ุห ร ือ ก ารว ิน ิจฉ ัย จาก แ พ ท ย ์เป ็น ลายล ัก ษ ณ ์ 

อ ักษรในเวชระเบ ียนของผ ู้ป ่วยว ่าเป ็นโรคเบาหวานคร ั้งแรก บ ัน ท ึกข ้อม ูล เป ็น ค ่าต ่อ เน ื่อ ง  ใน 

หน ่วยป ี

1.3 ระยะเวลาการเป ็น โรค เบาหวาน  หมายถ ึง ระยะ เวลาต ั้งแ ต ่ผ ู้ป ่วยได ้ร ับ การการว ิน ิจฉ ัยจาก  

แ พ ท ย ์เป ็น ล า ย ล ัก ษ ณ ์อ ัก ษ ร ใ น เว ช ร ะ เบ ีย น ข อ ง ผ ู้ป ่ว ย ว ่า เป ็น โ ร ค เบ า ห ว า น  จน ถ ึงว ัน ท ี่ 

ตรวจว ัดคร ีเอต ิน ินในซ ีร ัม บ ันท ึกข ้อม ูล เป ็นค ่าต ่อ เน ื่อง ในหน ่วยป ี
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1.4 ค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไตเร ิ่มต ้น  (estimated glomerular filtra tion rate; eGFR) 

หมายถ ึง ค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไตท ี่คำนวณ ไต ้จากการตรวจว ัดคร ึเอต ิน ินในซ ิร ัมท ี่ 

ไต ้จ าก ก ารต รวจค ร ั้งแ รกใน ฃ ่ว งเวลาท ี่เก ็บ ข ้อ ม ูล  บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล เป ็น ค ่าต ่อ เน ื่อ ง  ในหน ่วย 

ม ิล ล ิล ิต ร /น า ท ี/ ! .73 ตารางเมตร

1.5 การ'ข ับแอลบ ูม ิบ ่ใน'ป ัสสา'วะเร ิ่มต ้น (urinary album in excretion; UAE) หมายถ ึง ปริมาณ 

แ อ ล บ ูม ิน ท ี่ข ับ อ อ ก ท างป ีส ส าว ะท ี่ไ ต ้จ าก ก าร ต ร ว จ ค ร ั้งแ ร ก ใน ช ่ว ง เว ล าท ี,เก ็บ ข ้อม ูล  โดย 

ต รวจว ัด จ าก ป ัส ส าวะค ร ั้ง เด ีย ว  (spot sample) ตรวจว ัดโดยใช ้แถบจ ุ่มไมโครแอลบ ูม ิน  

(Micral test-ll, Roche) ซ ึ่งอ ่าน ผลไต ้เป ็น ความ เข ้มข ้น ของแอลบ ูม ิน  4 ช่วงได้แก่ 0-19, 

20-49, 50-99 แ ละม าก ก ว ่าห ร ือ เท ่าก ับ  100 ม ิล ล ิก ร ัม /ล ิต ร  บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล เป ็น ข้อมูลเขิง 

ล ักษณ ะ 2 ค ุณ ล ักษณ ะ ได้แก่ การข ับแอลบ ูม ิน ในป ัสสาวะเร ิ่มต ้น เพิ่มขึ้น คือ ม ีความเข ้มข ้น  

ข องแ อ ลบ ูม ิน ใน ป ัส ส าวะม าก ก ว ่าห ร ือ เท ่าก ับ  20 ม ิล ล ิก ร ัม /ล ิต ร  และการข ับแอลบ ูม ิน ใน  

ป ัสสาวะเร ิ่มต ้นปกต ิ คือ ม ีความเข ้มข ้นของแอลบ ูม ินในป ัสสาวะน ้อยกว ่า  20 มิลลิกร ัม/ล ิตร

1.6 ระด ับ น ํ้าต าลสะสม เร ิ่ม ต ้น  (hemoglobin A ie ) หมายถ ึง  ระด ับ น ํ้าต าลส ะส ม ท ี่ไต ้จ ากก าร  

ตรวจคร ั้งแรกในช ่วงเวลาท ี่เก ็บข ้อม ูล ซ ึ่งตรวจว ัดด ้วยเคร ื่องตรวจว ิเคราะห ์สารเคม ีอ ัตโนม ัต ิ 

โด ยว ิธ ีอ ิม ม ูโน เท อร ์บ ิด ิเม ต ร ิค  (im m unoturb id im etric m ethod) บ ัน ท ึก ข ้อม ูล เป ็น ค ่า  

ต ่อเน ื่อง เป ็น ร ้อยละ

1.7 ร ะ ด ับ ค อ เล ส เต อ ร อ ล ใ น เล ือ ด เร ิ่ม ต ้น  (to ta l cholesterol; TC) ห ม าย ถ ึง  ร ะด ับ  

คอเลสเตอรอลท ั้งหมดในเล ือดท ี่ไต ้จากการตรวจคร ั้งแรกในช ่วงเวลาท ี่เก ็บข ้อม ูล  ซ ึ่งตรวจวัด 

โดยว ิธ ี enzym atic colorim etric m ethod บ ันท ึกข ้อม ูลในหน ่วยม ิลล ิกร ัม /เดซ ิล ิตร

1.8 ค วาม ด ัน โลห ิตขณ ะห ัวใจบ ีบ ต ัว เร ิ่ม ต้น (systolic b lood pressure; SBP) หมายถ ึง ความ 

ด ันโลห ิตขณ ะห ัวใจบ ีบด ัวท ี่ไต ้จากการตรวจคร ั้งแรกในช ่วงเวลาท ี่เก ็บข ้อม ูล  ซ ึ่งตรวจว ัดด ้วย 

เค ร ื่อ งว ัด ค วาม ด ัน โลห ิต ท ี่ใข ้ใน งาน ค ล ิน ิก ป ระจำข อ งโรงพ ย าบ าล  บ ัน ท ึกข ้อม ูลใน ห น ่วย  

ม ิลล ิเมตรปรอท

2. ต ัวแปรตาม คือ การเก ิดโรคไตเร ื้อร ังระยะท ี่ 3 ใน ระยะเวลาป ระม าณ  5 ปี โดยประเม ินจากการม ี 

ค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไตน ้อยกว ่า 60 ม ิล ล ิล ิต ร /น า ท ี/ ! .73 ตารางเมตร โดยไม ่รวมการ 

เก ิดโรคไตท ี่ไต ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเก ิดจากสาเหต ุอ ื่นท ี่ไม ่ใช ่เบาหวาน
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ข้ันตอนการดำเนินการวิจัย

การดำเน ินการว ิจ ัยแบ ่งเป ็น  3 ข ั้นตอน ด ังน ี้

ข ั้นตอนท ี่ 1 การวางแผนและเตร ียมการก ่อนการดำเน ินการว ิจ ัย

ข ั้นตอนท ี่ 2 การดำเน ินการว ิจ ัย

ข ั้นตอนท ี่ 3 การว ิเคราะห ์และสร ุปผล

ข้ันตอบท่ี 1 การวางแผนและเตรียมการก่อนการดำเนินการวิจัย
1. การทบทวน เอกสารและงานว ิจ ัยท ี่เก ี่ยวข ้อง

ทบทวน เอกสารและงานว ิจ ัย เก ี่ยวก ับโรค เบาหวานชน ิดท ี่ 2 การเก ิดโรคไตในผ ู้ป ่วยเบาหวาน 

และป ิจจ ัยเส ี่ยงท ี่ส ัมพ ันธ ์ในการเก ิดโรคไต เพ ื่อใข ้ในการกำหนดข ั้นตอนการว ิจ ัย และต ัวแปรท ี่ใข ้ 

ในการศ ึกษา

2. การกำหนดสถานท ี่ท ำการว ิจ ัย

ผ ู้ว ิจ ัยได ้เล ือกโรงพยาบาลสระบ ุร ีเป ็นสถานท ี่ท ำการว ิจ ัย  เน ื่องจากเป ็นโรงพยาบาลขนาดใหญ ่ 

ม ีผ ู้ป ่วย เบาหวานจำนวนมาก ม ีข ้อม ูล เพ ียงพ อท ี่ใข ้ใน การทำว ิจ ัย  และได ้ร ับความร ่วมม ือในการ 

เก ็บข ้อม ูลจากผ ู้อ ำนวยการโรงพ ยาบาลและบ ุคลากรท ี่เก ี่ยวข ้อง

3. การค ัด เล ือกประขากรและกล ุ่มต ัวอย ่าง 

ประขากรเป๋าหมาย
ผ ู้ป ่วย เบ าห วาน ช น ิด ท ี่ 2 ท ี่ม ีก ารท ำงาบ ข องไต คงสภ าพ ป ก ต ิท ี่เข ้าร ับ ก ารร ัก ษ าท ี่โร งพ ยาบ าล

สระบ ุร ี

กลุ่มตัวอย่าง
ผ ู้ป ่วย เบ าห วาน ข น ิด ท ี่ 2 ท ี่ม ีก ารท ำงาน ข องไตค งสภ าพ ป ก ต ิท ี่เข ้าร ับ ก ารร ักษ าท ี่โร งพ ยาบ าล  

สระบ ุร ีใน ช ่วง  1 มกราคม 2549 -  31 ธันวาคม 2555 และม ีค ุณ สมบ ัต ิตาบเกณ ฑ ์ท ี่กำหนด 

เกณฑ์การคัดเลือกตัวอย่างเข้าร่วมการวิจัย
ผ ู้ป ่วยท ี่ม ีค ุณ สมบ ัต ิครบตามเกณ ฑ ์ต ่อไปน ี้ จะได ้ร ับการค ัด เล ือกเข ้าร ่วมการศ ึกษา

1. ม ีอาย ุต ั้งแต ่ 20 ปีขึ้นไป

2. ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ็นโรคเบาหวานขน ิดท ี่ 2

3. ม ีค ่าประมาณ อ ัตราการกรองไตต ั้งแต ่ 60 ม ิล ล ิล ิต ร /,น า ท ี/ ! .73 ตารางเมตร ขึ้นไป

4. ได ้ร ับการร ักษ าด ้วยยาลดระด ับน ี้าตาลใน เล ือดอย ่างน ้อย 1 ขนิด เป ็น เวลาอย ่างน ้อย 

3 เด ือน

5. ม ีข ้อม ูลตรวจร ักษ าอย ่างน ้อย 5 ปี
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เกณฑ์คัดตัวอย่างออกจากการวิจัย
ผ ู้ป ่วยท ี่ม ีค ุณ สมบ ัต ิข ้อใดข ้อหน ึ่งต ่อไปน ี้ จะถ ูกค ัดออกจากการศ ึกษา

1. สตร ีต ั้งครรภ ์

2. ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยจากแพทย ์ว ่าเป ็นโรคไตจากสาเหต ุท ี่ไมใช ่เบาหวาน

3. ถ ูกต ัดแขนหรือขา

4. ผ ู้ป ่วยโรคมะเร ็ง

5. ผ ู้ป ่วยปล ูกถ ่ายไต

6. ม ีบ ันท ึกข ้อม ูลท ี่จะนำมาว ิเคราะห ์ในงานว ิจ ัยไม ่สมบ ูรณ ์ 

จำนวนกลุ่มตัวอย่าง
การคำน วณ ขน าดต ัวอย ่างใน การศ ึกษ าหาป ีจจ ัย เส ี่ย งท ี่ส ัมพ ันธ ์ก ับการเก ิดโรคไต เร ื้อร ัง  ใช ้ 

ส ูตร1ของการว ิเคราะห ์ด ้วยการถดถอย'โลจ ิสต ิค /'66]

N ;> 20P

เมื่อ N คือ จำนวนต ัวอย ่าง

P คือ จำนวนนิจจ ัยของผ ู้ป ่วยท ี่ต ้องการศ ึกษา 

ในการว ิจ ัยคร ั้งน ี้ได ้กำหนดน ิจจ ัยฃองผ ู้ป ่วยท ี่ต ้องการศ ึกษาต ั้งหมด 8 น ิจจ ัย  ได้แก่ 1) อาย ุ

2) อาย ุท ี่ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ็นโรคเบาหวาน 3) ระยะเวลาการเป ็น โรค เบาหวาน  4) ค ่าประมาณ  

อ ัตราการกรองของไตเร ิ่มต ้น  5) การข ับแอลบ ูม ินในน ิสสาวะเร ิ่มต ้น  6) ระด ับ น ํ้าต าลสะสม เร ิ่ม ต ้น  

7) ระด ับ ค อ เลส เต อ รอ ลใน เล ือ ด เร ิ่ม ต ้น แ ละ  8) ความต ัน โลห ิตขณ ะห ัวใจบ ีบต ัว เร ิ่มต ้น  (p=8) 

เม ือแทนค ่าในส ูตรการคำนวณ ขนาดต ัวอย ่างจะได ้

N ร 20(8)

N ^ 160

ด ังน ั้นขนาดต ัวอย ่างท ี่ใข ้ใบการว ิเคราะห ์เพ ื่อสร ้างสมการต ้องม ือย ่างน ้อย 160 คน

สำหร ับกล ุ่มต ัวอย ่างท ี่ใข ้ในการตรวจสอบความถ ูกต ้องของสมการกำหนดให ้ม ีในส ัดส ่วน  1:3 

ของกล ุ่มต ัวอย ่างท ี่'ใช ้ในการสร ้างสมการ[67] ด ังน ั้นกล ุ่มต ัวอย ่างท ี่ใข ้ในการตรวจสอบความถ ูกต ้อง 

ของสมการม ือย ่างน ้อย  54 คน

ด ังน ั้น จำนวนต ัวอย ่างต ั้งหมดอย ่างน ้อย = 160 + 54 = 214 คน
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4. การจ ัด เตร ียมเคร ื่องม ือท ี่ใข ้ในการดำเน ินการว ิจ ัย

เคร ื่องม ือท ี่ใซ ้ในการว ิจ ัยในคร ั้งน ี้ คือ แบบบ ันท ึกข ้อม ูลผ ู้ป ่วย ด ังแสดงในภาคผนวก ก

5. การเสนอโครงการว ิจ ัยต ่อคณ ะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในคน

ย ื่น เสน อ โครงก ารว ิจ ัยต ่อ คณ ะก รรม ก ารจร ิยธรรม ก ารว ิจ ัย ใน ค น โรงพ ยาบ าลสระบ ุร ี และ 

ได ้ร ับอน ุม ัต ิ เม ื่อว ันท ี่ 24 เมษายน 2556 เลขท ี่อน ุม ัต ิ 005/2013 ด ังแสดงในภาคผนวก ข

ข้ันตอนท่ี 2 การดำเนินการวิจัย

1. ค ัด เล ือกผ ู้ป ่วยเบาหวานชน ิดท ี่ 2 จาก ICD-10 รหัส E112-E119 ท ี่ม ืค ุณ สมบ ัต ิตามเกณ ฑ ์การ 

ค ัด เล ือกต ัวอย ่างจากฐานข ้อม ูลคอมพ ิวเตอร ์ของโรงพยาบาลสระบ ุร ี

2. รวบรวมข ้อม ูลย ้อนหล ังจากเวฃระเบ ียนและฐานข ้อม ูลคอมพ ิวเตอร ์โดยเก ็บข ้อม ูลผ ู้ป ่วยท ี่มาร ับ  

การร ักษาต ั้งแต ่เด ือนเด ือนมกราคม 2549 ถ ึงเด ือนธ ันวาคม 2555 ลงในแบบบ ันท ึกข ้อม ูลผ ู้ป ่วย 

(ภาคผนวก ก) โดยเก ็บข ้อม ูลสองช ่วงเวลา ต ังน ี้

2.1 ช ่วงแ รกท ี่จ ุด เร ิ่ม ต ้น ของการศ ึกษ า ต ั้งแต ่ 1 มกราคม 2549 ถึง 31 ธ ันวาคม 2550 โดย 

เล ือ ก เก ็บ ข ้อ ม ูลค ร ั้งแ รก ท ี่ม ืข ้อ ม ูลค รบ ถ ้วน ม าก ท ี่ส ุด  ห ากไม ่ม ืข ้อม ูลต ัวแปรต ้น ครบถ ้วน  

จะเก ็บข ้อม ูลต ัวแปรต ้นท ี่ข าดหายไปจากคร ั้งถ ัดก ัน  โดยม ืระยะเวลาห ่างก ัน ไม ่เก ิน  6 เด ือน 

โดยเก ็บ ข ้อม ูลด ังน ี้

ข ้อม ูลพ ื้นฐานของผ ู้ป ่วย ได้แก่ อาย ุ เพศ วัน เด ือน ป ีเก ิด

ประว ัต ิโรคเบาหวาน  ได้แก่ ว ันท ี่ไต ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ีนโรคเบาหวาน

โรคท ี่Iป ีนร ่วม

ผลการตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการ ได้แก่ คร ีเอต ิน ินในซ ีร ัม (serum creatinine; Scr), 

ปร ิมาณ แอลบ ูม ินในบ ีสสาวะจากการใช ้แถบจ ุ่มชน ิดไมโครแอลบ ูม ิน , ระด ับน ํ้าตาลใน 

เล ือ ด ส ะส ม , ความด ัน โลห ิตขณ ะห ัวใจบ ีบต ัว  (systolic b lood pressure; SBP), 

ค วาม ด ัน โลห ิต ข ณ ะห ัว ใจค ลายต ัว  (diastolic b lood pressure; DBP) ระด ับ  

คอเลส เตอรอลใน เล ือดท ั้งหมด  ระด ับ ค อ เลส เต อ รอลข น ิด เอข อ ีแ อล  (high-density 

lipopro te in ; HDL) ระด ับ ไขม ัน ไตรกล ีเชอไรด ํ (triglyceride; TG) แ ละระด ับ  

คอเลสเตอรอลซน ิดแอลด ีแอล (low-density lipoprotein; LDL)

ยาท ี่ไต ้ร ับ

2.2 ช ่วงท ี่สอ งท ี่เวลาป ระม าณ  5 ป ีห ล ังจาก จ ุด เร ิ่ม ต ้น การศ ึก ษ า ต ั้งแต ่ 1 มกราคม 2554 ถึง 31 

ธันวาคม 2555 โดยเก ็บข ้อม ูลคร ีเอต ิน ินในซ ีร ัม  และข ้อม ูลการว ิน ิจฉ ัยการเก ิดโรคไต (หากมี)
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3. ท ำ ก า ร บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล ท ี่ไ ด ้จ า ก ก า ร เก ็บ ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล ใ น แ บ บ บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล ใ น ก ร ะ ด า ษ ล ง ใ น

คอมพ ิวเตอร ์ เพ ื่อใช ้สำหร ับการว ิเคราะห ์ข ้อม ูล

4. ตรวจสอบความถ ูกต ้องของข ้อม ูล

5.1 ต ร ว จ ส อ บ ค ว าม ถ ูก ต ้อ งข อ งข ้อ ม ูล ท ี่ถ ูก ท ำก าร บ ัน ท ึก ใน แ บ บ บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล ก ร ะ ด าษ ก ับ ใน  

คอม พ ิว เตอร ์ (data verification) จำนวน  2 ค ร ั้งจ าก การต รวจสอ บ ด ้วยสายต า (visual 

check)

5.2 ต รวจสอ บ ความ ถ ูก ต ้อ งข อ งข ้อ ม ูล  (data va lidation)!ด ยต รวจส อบ ช ่ว ง1ของข ้อม ูล  (range 

check) ตรวจสอบทางตรรกว ิทยา (logical check) ตรวจสอบว ัน เวลา และตรวจสอบความ  

ครบถ ้วนสมบ ูรณ ์'ของข ้อม ูลด ังน ี้/'68]

5.2.1 ตรวจสอบช ่วงของข ้อม ูล  (range check)

- ข ้อม ูล เซ ิงล ักษณ ะ ได้แก่ การข ับแอลบ ูม ินในป ีสสาวะเร ิ่มต ้น  โรคประจำต ัว และยาท ี่

ได ้ร ับ ข ้อม ูลท ี่บ ัน ท ึก เป ็น ส องค ุณ ล ัก ษ ณ ะ โดยใช ้ต ัว เลข  0 และ 1 แทน “ การไม่มี 

ห ร ือ ไ ม ่ไ ด ้ร ับ ” แ ละ  “ ก า ร ม ีห ร ือ ไ ด ้ร ับ ” ต า ม ล ำ ด ับ  ต ้อ งไ ม ่พ บ ก าร บ ัน ท ึก ท ี่

น อกเห น ือจาก  0 และ 1

- ข ้อม ูลต ่อ เน ื่อ ง  ต รวจส อ บ ค ่าส ูงส ุด แ ละต ํ่าส ุด ข อ งท ุก ต ัวแ ป รต ้อ ง เป ็น ค ่าท ี่ม ีโอ ก าส  

เป ็นไปได้

5.2.2 ตรวจสอบทางตรรกว ิทยา (logical check) ได้แก่

- อาย ุต ้องม ีค ่ามากกว ่าอาย ุท ี่ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ็น เบาหวานในผ ู้ป ่วยแต ่ละคน

- ความด ันโลห ิตขณ ะห ัวใจบ ีบต ัวต ้องม ีค ่ามากกว ่าความด ันโลห ิตขณ ะห ัวใจคลายต ัวใน  

ผ ู้ป ่วยแต ่ละคน

- ร ะด ับ ค อ เล ส เต อ ร อ ล ใน เล ือ ด ท ั้งห ม ด ต ้อ งม ีค ่าม าก ก ว ่าร ะด ับ ค อ เล ส เต อ ร อ ลซ น ิด  

เอซด ีแอลและคอเลสเตอรอลซน ิดแอลด ีแอลในผ ู้ป ่วยแต ่ละคน

5.2.3 ตรวจสอบว ัน เวลา (dates) ตรวจสอบให ้ว ัน ท ี่เก ็บข ้อม ูล เร ิ่มต ้น และส ิ้น ส ุดอย ู่ใน ช ่วงท ี่

ก ำหน ดไว ้โดยม ีระยะเวลาการต ิดตามประมาณ  5 ปี

5.2.4 ต รวจสอบ ความ ค รบ ถ ้วน สม บ ูรณ ์ข องข ้อม ูล  โดยต ้อ งม ีข ้อม ูลต ัวแ ป รต ้น ท ั้ง  8 ป ิจจ ัย

ครบถ้วน
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ข้ันตอนท่ี 3 การวิเคราะห์และสรุปผลการวิจัย

1. คำนวณ ค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไตท ี่จ ุด เร ิ่มต ้นการศ ึกษ าและท ี่เวลาประมาณ  5 ป ีหล ังจาก  

จ ุด เร ิ่มต ้นการศ ึกษา ด ังน ี้

1.1 แปลงค ่าคร ีเอต ิน ินในซ ีร ัมท ี่ไต ้จากการเก ็บข ้อม ูล ซ ึ่งไต ้จากการตรวจว ัดด ้วยว ิธ ี Jaffe ให ้เป ็น 

ค ่าคร ึเอต ิน ินในซ ีร ัมท ี่ไต ้จากการว ิเคราะห ์ด ้วยว ิธ ี enzym atic จากความส ัมพ ันธ ์/i49]

CrEnz — Crjgffg X 0.906

โดยท ี่ CrEnz คือ ระด ับคร ึเอต ิน ินในซ ีร ัมท ี่ไต ้มาจากการตรวจว ัดด ้วยว ิธ ี enzymatic 

ในหน ่วย ม ิลล ิก ร ัม /เด1ซิล ิตร

CrJaffe คือ ระด ับคร ึเอต ิน ินในซ ีร ัมท ี่ได ้มาจากการตรวจว ัดด ้วยว ิธ ี Jaffe 

ในหน ่วยม ิลล ิกร ัม /เดซ ิล ิตร

1.2 คำนวณ ค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไต จากสมการ Thai eGFR[33] ด ังน ี้

Thai eGFR = 375.5 X CrEnz°'848 X age °'364 X 0.7 1 2 (if female)

โดยท ี่ Age คือ อาย ุผ ู้ปวย หน ่วยเป ็นป ี

CrEnz คือ ค ่าคร ึเอต ิน ินในซ ีร ัมท ี่ไต ้จากการว ิเคราะห ์ด ้วยว ิธ ี enzymatic

2. ประเม ินการเก ิดโรคไตเร ื้อร ังระยะท ี่ 3 จากค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของไตท ี่เวลาประมาณ  5 ปี 

หล ังจากจ ุด เร ิ่มต ้นการศ ึกษ า ซ ึ่งได ้จากการคำนวณในข้อ 1.2 หากค ่าประมาณ อ ัตราการกรองของ 

ไตน ้อยกว ่า  60 ม ิล ล ิล ิต ร / 'น า ท ี/ ! .73 ตารางเมตร ถ ือว ่าเป ็นโรคไตเร ื้อร ัง  โดยค ัดผ ู้ป ่วยจากรห ัส  

ICD-10 ท ี่ไต ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่าเก ิดโรคไตจากสาเหต ุอ ื่นท ี่ไมใช ่เบาหวานออกจากการศ ึกษา

3. ท ำก ารส ุ่ม อย ่างง ่าย  เพ ื่อแ บ ่งผ ู้ป ่วย เป ็น  2 กล ุ่ม  ได้แก่ ก ล ุ่ม ผ ู้ป ่ว ยส ำห ร ับ ว ิเค ร าะห ์ห าป ีจ จ ัย เส ี่ย ง  

แ ล ะ ส ร ้า งส ม ก ารท ำน าย จำน วน ร ้อ ย ละ  75 ของผ ู้ป ่วยท ั้งห ม ด  แ ละกล ุ่ม ผ ู้ป ่วยส ำห ร ับ ต รวจส อบ  

ความถ ูกต ้องของสมการจำนวนร ้อยละ 25 ของผ ู้ป ่วยท ั้งหมด

4. น ำข ้อม ูลผ ู้ป ่วยกล ุ่มสำหร ับสร ้างสมการมาว ิเคราะห ์ข ้อม ูลด ้วยโปรแกรม SPSS version 17 (SPSS. 

Co.,Ltd.,Bankok Thailand) โดยกำหนดระด ับน ัยสำค ัญ ทางสถ ิต ิไว ้ท ี่ G = 0.05

4.1 ข ้อม ูลพ ื้นฐานของผ ู้ป ่วย

แ ส ด งใน ร ูป ส ถ ิต ิเซ ิงพ รรณ น า โด ย ข ้อ ม ูล ต ่อ เน ื่อ งแ ส ด งผ ล ใน ร ูป ค ่า เฉ ล ี่ย ± ส ่ว น เบ ี่ย ง เบ น  

มาตรฐาน และข ้อม ูลไม ่ต ่อ เน ื่องแสดงผลในร ูปความถ ี่และร ้อยละ
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4.2 ทดสอบควมแตกต ่างของข ้อม ูลของผ ู้ป ่วยกล ุ่มท ี่เก ิดโรคและไม,เก ิดโรคไตเรื้อรัง 

ว ิเค ร า ะ ห ์ข ้อ ม ูล โ ด ย ไ ข ้ส ถ ิต ิ chi-square ส ำ ห ร ับ ข ้อ ม ูล เซ ิง ค ุณ ภ า พ  แ ล ะ ใช ้ส ถ ิต ิ 

independent t-test สำหร ับข ้อม ูลเซ ิงปร ิมาณ

4.3 ว ิเคราะห ์ความส ัมพ ันธ ์ระหว ่างป ัจจ ัยต ่างๆและการเก ิดโรคไตเร ื้อร ัง  และสร ้างสม การท ำน าย  

การเก ิดโรค โด ยใช ้สถ ิต ิก ารว ิเค ราะห ์ก ารถด ถอยโลจ ิสต ิก  (logistic regression analysis) 

ด ้วยว ิธ ีไบข ้างหน ้า (forward m ethod) กำหนดระด ับน ัยสำค ัญ ทางสถ ิต ิท ี่ a  = 0.05
4.4 ต ร ว จ ส อ บ ข ้อ ต ก ล ง เบ ื้อ งต ้น ข อ ง ก าร ว ิเค ร า ะ ห ์ก าร ถ ด ถ อ ย โ ล จ ิส ต ิก  ได ้แก ่ ความส ัมพ ัน ธ ์ 

ระหว ่างต ัวแปรอ ิสระ (ทานIticollinearity) และค ่าผ ิดปกต ิ (outliers)

4.5 สร ้างแบ บ จำลองคะแน น ความ เส ี่ย ง เพ ื่อ ให ้ง ่ายต ่อการน ่าไป ใช ้ใน การท ำน ายโอกาส เก ิด โรค  

ในทางปฏ ิบ ัต ิ

4.6 หาจ ุดต ัดท ี่ใข ้ในการต ัดส ินการเก ิดโรคโดยใช ้กราฟ ROC

4.7 ป ร ะ เม ิน ป ร ะส ิท ธ ิภ าพ ข อ งส ม ก าร ท ำน าย แ ล ะแ บ บ จ ำล อ งค ะแ น น ค ว าม เส ี่ย งท ี่ไ ด ้โด ย ก าร  

เปร ียบ เท ียบผลท ี่ได ้จากสมการทำนายและแบบจำลองคะแนนความเส ี่ยงก ับการตรวจพบโรค 

ไตเร ื้อร ังระยะท ี่ 3 จากการตรวจคร ีเอต ิน ินในซ ีร ัม  ด ังแสดงในตารางท ี่ 13 และหาค ่าความไว 

(sensitivity) ค ว าม จ ำ เพ าะ  (specificity) ความถ ูกต ้อ งโดยรวม  (overall accuracy) มี 

ร ายละเอ ียด ด ังน ี้

ตารางท ี่ 13 จำแนกกล ุ่ม เปร ียบ เท ียบผลท ี่ได ้จากสมการทำนายก ับผลจากการตรวจคร ึเอต ิน ิน

ผ ล ก า ร ท ำ น า ย ก า ร เ ก ิด ผ ล จ า ก ก า ร ต ร ว จ ค ร ึเ อ ต ิน ิน ใ น ซ ีร ัม ร ว ม

โ ร ค เก ิด โ ร ค ไ ต เร ื้อ ร ัง ไ ม ่เก ิด โ ร ค ไ ต เร ื้อ ร ัง

เก ิด โ ร ค ไ ต เร ื้อ ร ัง a b a + b

ไ ม ่เก ิด โ ร ค ไ ต เร ื้อ ร ัง C d c + d

ร ว ม a + c b + d a + b + c + d
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ความไว (sensitivity)

= จำนวนผ ู้ป ่วยท ี่เก ิดโรคและให ้ผลบวกจากการทำนาย X 100 = a X 100 

จำนวนผ ู้ป ่วยท ี่เก ิดโรคไตท ั้งหมด a+c

ความจำเพ าะ (specificity)

= จำนวนผ ู้ป ่วยท ี่ไม ่เก ิดโรคและให ้ผลลบจากการทำนาย X 100 = d X 100

จำนวนผ ู้ป ่วยท ี่ไม ่เก ิดโรคไตท ั้งหมด b+d

ความถ ูกต ้อง (accuracy)

= จำนวนผ ู้ป ่วยท ี,ผลจากการทำนายตรงก ับผลเก ิดโรคจร ิง x 1QQ = a + d X 100 

จำนวนผ ู้ป ่วยท ั้งหมดท ี่ศ ึกษา a+b+c+d

5. น ำข ้อม ูลผ ู้ป ่วยกล ุ่มท ี่ใช ้สำหร ับตรวจสอบความถ ูกต ้องของสมการ มาว ิเคราะห ้ด ังน ี้

5.1 ท ด ส อ บ ค ว าม แ ต ก ต ่า งข อ งข ้อ ม ูลข อ งผ ู้ป ่ว ย ระห ว ่า งก ล ุ่ม ท ี่ใข ้ส ร ้า งส ม ก ารแ ละก ล ุ่ม ท ี่ใข ้ 

ส ำ ห ร ับ ต ร ว จ ส อ บ ค ว า ม ถ ูก ต ้อ ง ข อ ง ส ม ก า ร  ว ิเค ร าะ ห ์ข ้อ ม ูล โด ย ใช ้ส ถ ิต ิ chi-square 

สำหร ับข ้อม ูล เซ ิงค ุณ ภาพ  และใช ้สถ ิต ิ independent t-test สำหร ับข ้อม ูลเซ ิงปร ิมาณ

5.2 ตรวจสอบ ความ ถ ูกต ้อ งข องสม การแ ละแ บ บ จำลองค ะแ น น ค วาม เส ี่ย งท ี่ส ร ้างข ึ้น ใน ข ้อ  4 

โดยภ ารน ำข ้อม ูลผ ู้ป ่วยกล ุ่มท ี่ใข ้ส ำห ร ับตรวจสอบความถ ูกต ้อ งของสมการมาทำน ายการ 

เกิดโรค และหาความไว ความจำเพาะ และความถ ูกต ้องโดยรวม

6. สร ุปผลการว ิจ ัย
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ร ูปท ี่ 1 ข ั้นตอนการทำว ิจ ัย
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