
วธดาเนนการ

ร ูป แ บ บ ก าร ว ิจ ้ย  (R esearch  Design)

เป ็นแบบการศ ึกษาไปข ้างหน ้าเซ ิงทดลอง (prospective experimental study) เปรยบเท ียบ  
ระหว ่างยาจร ิงและยาหลอก (placebo-control) โดยส ุ่มต ัวอย ่างด ้วยว ิธ ีการกำหนดไว ้ก ่อนโดยปกป ิด  
(restricted c o d e  randomization) และลดความลำเอ ียงในการปฎ ิบ ้ต ิต ่อผ ู้ป ่วยโดยปกป ิดชน ิดของ 
ยาท ีผ ู้ป ่วย1ได้รับ (double-blind controlled study)

ร ะ เบ ีย บ ว ิธ ึว ิล ัย  (R esearch  Methodology)

ป ร ะ ช าก ร  (Population) แ ล ะ ต ัว อ ย ่าง  (Sam ple)
ป ระช าก ร เป ๋าห ม าย  ค ือผ ู้ป ่วยม ะเร ็ง เม ็ด เล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์เฉ ียบ พ ล ัน ท ี่เข ้าร ับการร ักษ า  

ด ้วยการให ้เคม ีบำบ ัดมาตรฐาน
ป ่ระซากรต ัวอย ่าง ค ือผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์เฉ ียบพลันท ี่เข ้าร ับการร ักษาด ้วย  

ก า?ให ้เค ม ีบ ำบ ัด ม าต รฐ าน ท ุกค น ใน โรงพ ยาบ าลจ ุฬ าล งก รณ ์ โด ยม ีเกณ ฑ ์การค ัด เล ือกผ ู้ป ่วย เข ้า  
และออกจากการศ ึกษ าต ังน ี้

เก ณ ฑ ์ก า ร ต ัด เล ือ ก ผ ู้ป ่ว ย เข าส ู่ก าร ศ ึก ษ า
ผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ด เล ือดขาวบ ัยอ ิลอยด ์เฉ ียบพ ล ันท ี่เข ้าร ับการร ักษาด ้วยการให ้เคม ีบำบ ัดมาตร  

ฐานท ั้งผ ู้ป ่วยเก ่า และผ ู้ป ่วยใหม่ ใน แผน กอาย ุรศาสตร ์โรงพ ยาบาลจ ุฬ าลงกรณ ์ 
ผ ู้ป ่วยต ้องยอมลงลายม ือซ ื่อในแบบฟอร์มการเข ้าร ่วมการวิล ัย  
เก ณ ฑ ์ก าร ค ัด เล ือ ก ผ ู้ป ่ว ย อ อ ก จ า ก ก า ร ศ ึก ษ า ต ัง น ึ้
ม ีประว ้ต ิได ้ร ับยาต ้านเช ื้อราแบบก ินหรือฉ ีดก ่อนเข ้าการศ ึกษาภายใน 1 ล ัป ดาห ์
มีประวิติ หร ือเคยถ ูกว ิน ิจฉ ัยอย ่างช ัดเจนว ่าเคยต ิดเช ื้อราในเน ี้อ เย ื่อ
ม ีอาการ อาการแสดง และการตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการท ี่ปงถ ึงการต ิดเช ื้อราในเน ื้อเย ื่อ
ม ีประว ัต ิแพ ้ยาไอท?าโคนาโซลอย่างช ัดเจน
ไม ่สามารถร ับประทานยาน ี้า
ผ ู้ป ่วยท ี่ไม ่ลามารถได ้ร ับยาเคม ีบำบ ัดครบตามส ูตรยามาตรฐานจากลาเหต ุต ่างๆ
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ผู้ป ่วยท ี่ก ่อนได ้ร ับยาเคม ีบำบ ัด เก ิดภาวะระด ับเอนไซม ์จากต ับเก ิน  3 เท ่าของปกต  ิ
ผ ู้ป ่วยขอออกจากการศ ึกษา
ก าร ค ำน ว ณ ข น าด ต ัว อ ย ่าง  (Sam ple S ize  Determination)
กำหนดสมมุต ิฐาน
“ผ ู้ป ่วยท ี่ได ้ร ับยาไอทราโคนาโฃลจะม ีอ ุบ ัต ิการณ ์การต ิดเช ือราหร ือการใช ้ยาแอมโฟเทอร ิช ิน  

น้อยกว่ากล ุ่มท ี่ไม ่ได ้ร ับยาไอทราโคนาโซล,,
กำหนดระด ับความเช ื่อม ั่นในการส?ป ่ข ้อม ูลเท ่าก ับร ้อยละ 95 และค ่า Power of test เท ่าก ับ

ร้อยละ 90
จากการศ ึกษาท ี่ม ีมาก ่อน 5 ค ่าอ ุบต ิการณ ์การต ิดเช ื้อราหร ือการใช ้ยาแอมโฟเทอร ืช ินในกล ุ่มผ ู ้

ป่วยที่ได ้ร ับยาไอทราโคนาโชล (Pt) เท ่าก ับร ้อยละ 22 และค ่าอ ุบ ัต ิการณ ์การต ิด เช ื้อราหร ือกา?ใช ้ยา  
แอมโฟเทอริช ินในกลุ่มผ ู้ป ่วยท ี่ไม ่ได ้ร ับยาไอท?าโคนาโซล(Pc) เท ่าก ับร ้อยละ 619 

แทนค่า
a  = 0.05 (3 = ๐ .1 0  Âx ะ= 1 .6 4 5  Zp = 1.28
Pt = 0.22 Pc = 0.61 Qt = 0.78 Qc = 0 .3 9 '
ในสูตร
n/group = (Z g(?PcQ c ) 12+, Zü (PtQ t+ P ^ l_ ! l_ 2

(Pt-Pc)2
n/group = 25
ม ั่นค ือม ีขนาดต ัวอย ่างกล ุ่มอย ่างน ้อย 25 คน 
ก าร ส ุ่ม ต ัว อ ย ่าง
โดยล ุ่มต ัวอย ่างด ้วยว ิธ ีการกำหนดไว้ก ่อนโดยป ่กป ิด (stratified randomization)
ก าร ส ํง เก ต  แ ล ะก ารว ิด  (observation and m easurem ent)
ต ัวแปรในการวิจ ัยน ี้ก ็ค ือ
1. การได ้ หรือ ไม ่ได ้ร ับยาแอมโฟเทอริช ิน
2. จำนวนผู้ป ่วยท ี่ได ้ร ับกา?ว ิน ิจฉ ัยว ่าต ิดเช ื้อรา และระดับของการวิน ิจฉัย
3. อ ัตราการตายหล ังให ้การร ักษาด ้วยการให ้เคม ีบำบ ัดเพ ื่อ เช ้าส ู่ระยะสงบ และสาเหต ุการ  

ตายในแต ่ละกล ุ่ม
4. ระด ับความครบถ้วนในการกินยา
5. ข้อมูลโดยมั่วไป ข ้อม ูลโรคมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ์ยอ ิลอยด ์เฉ ียบพลันข ้อม ูล ผู้ป ่วยขณะมี

ไข ้หรือเม ็ดเล ือดขาวตํ่า
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ว ิธ ีก า ร
หล ังจากการทำความ เข ้าใจรายละเอ ียดการศ ึกษ าแก ่ผ ู้ปวยแล ้ว  ผ ู้ป ่วยท ี่เข ้า!บการศ ึกษาท ุก  

คนจะถ ูกล ุ่มแบ ่งโดยว ิธ ีการข ้างต ้นเป ็น 2 กล ุ่มค ือกล ุ่มท ี่ได ้!บยาน ํ้าไอทราโคนาโชลขนาด 5 ม ิลลิกรัม 
ต่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกรัมต ่อว ัน และยาห ลอกโดยแบ ่งให ้ 2 ม ือก ่อนอาหารเข ้าอย ่างน ้อย 1 ซัว 
โมง และก่อนนอน โดยไม ่คำน ึงว ่าจะให ้ยาเคม ีบ ำบ ัด เม ื่อ ใด  โดยใน  3 ว ันแรกผ ู้ป ่วยจะได ้!บยาเพ ิ่ม  
เป ็น 2 เท ่าเพ ื่อให ้ระด ับยาในร ่างกายเข ้าส ู่สมด ุลโดยเร ็ว

ถ ้าผ ู้ป ่วยล ืมร ับบ ่ระทานยาให ้!บบ ่ระทานยาในม ื้อต ่อไป ่เพ ิ่ม เป ็น  2 เท ่า และรับบ ่ระทานยา 
ต่อตามปกติ

ผ ู้ป ่วยท ุกคนจะได ้!บการประเม ินก ่อนเร ิ่มให ้ยาเคม ี และจะได ้!บยาเคม ีบำบ ัดตามข ้อตกลง
เบื้องต้น

ถ ้าผ ู้ป ่วยม ีไข ้ไม ่ว ่าก ่อนหร ือหล ังให ้การร ักษาด ้วยยาเคม ีบำบ ัด การเก ็บต ัวอย ่างท ี่เหมาะสม  
เพื่อส่งตรวจ และเพาะเช ื้อ  การตรวจรังสีวิน ิจฉัย ตลอดจนการให ้ยาปฏ ิช ีวนะเพ ื่อต ้านเช ื้อแบคท ีเร ีย  
และเช ื้อรา จะถ ูกทำตามแนวทางการตรวจร ักษาภาวะการต ิดเช ื้อขณ ะเม ็ด เล ือดขาวต ํ่าของสมาคม  
โลห ิตว ิทยาแห ่งบ ่ระเทศไทย12

ถ ้าผ ู้ป ่วยม ีอาการอาเจ ียน ลาม ารถแก ้อาเจ ียน ด ้วยยาแก ้อาเจ ียน ได ้ให ้ร ับ บ ่ระท าน ยาต ่อ  
ข้อบ ่งช ื้ในการหยุดยาน ํ้าไอทราโคนาโซล และยาหลอก
1. เร ิ่มให ้ยาแอมโฟเทอริช ิน
2. ก ้าผ ู้ป ่วยม ีอาการ m ucositis  และไม ่สามารถรับบ ่?ะทานยา
3. ไม่ม ีไข้เก ิน37 .5° เกิน 48ซ ั่วโมงต ่อเน ื่องก้น และ เม ็ดเล ือดขาวนิวโทพ้ลขึ้นเก ิน 1,000  

เซลล ์ต ่อล ูกบาศก์ม ิลล ิเมตรจากการตรวจซ ํ้า 2 ครั้ง
4. ม ีอาการท ี่ถ ูกสงล ัยว ่าแพ ้ยาไอทราโคนาโชล หรือเก ิดผลข้างเค ียงที่ร ุนแรง 
ยาหลอกมีส ่วนผสมดังน ี้
1. 20% sim p le  syrup

2. 30% propy lene g lyco l

3. 1% paraben concentra te

4. 0.3% sod ium  saccharin

5. 0.01%  c itr ic  ac id

6. 2 d rop /100 ml che rry  flavo r
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ก าร เก ็บ ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล  (Data Collection)
ตามแบบฟอร์มด ังแสดงใใ4ภาคผนวก ก.

ก าร ว ิเค ร าะ ห ์ข ้อ ม ูล  (Data Analysis)
ใช ้สถ ิต ิเช ิงว ิเคราะห ์ Chi-square test และ Fisher exact test เปร ียบเท ียบข ้อม ูล 2 กลุ่ม 

โดยโปรแกรม SPSS แสดงผลการว ิเคราะห ์ข ้อม ูลโดยตารางและแผนภ ูม ิ

ก าร บ ร ิห าร ง าน ว ิจ ัย แ ล ะ ต าร าง ก าร ป ฏ ิบ ัต ิง าน  (Administration and Time Schedule)
แสดงดังในตารางท ี่ 3

ต ารางท ี 3 แสดงกา?วางแผนกา?ทำงานว ิจ ัย

ก ิจ กรรม

เดือนที่

2543 2544 2545
— CM CO in CD r- CO O) ๐ - CM CO in CD CO CD 20 CNJ

1 .ข ั้นเตร ียมการวิจ ัย
2. ขั้นปฎิบัติ-งาน
3. ข ั้นการวิเคราะห์ข ้อม ูล
4. ข ั้นการเข ียนรายงาน
5 . ข ั้น การรายงานผล


	บทที่ 3 วิธีดำเนินการ

