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บทที่ 3

วิธีการวิจัย

3.1  รูปแบบการวิจัย

การวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive study) โดยทํ าการศึกษาแบบไปขางหนา (prospective
design)

3.2  ประชากรที่ทํ าการศึกษา

ผูปวยที่ไดรับ TPN ทีเ่ขารับการรักษา ณ หอผูปวยศัลยกรรมชาย-หญิง หออภิบาลผูปวย
หนกั (ICU) และหอผูปวยอุบัติเหตุ โรงพยาบาลสงขลานครินทร อํ าเภอหาดใหญ จังหวัดสงขลา

3.3  วิธีการคัดเลือกตัวอยางจากประชากรที่จะศึกษา

3.3.1  เกณฑการคัดเลือกผูปวยเขาการศึกษา

                            3.3.1.1 ผูปวยอายุตั้งแต 15 ป ขึ้นไป ที่ไดรับ TPN และไดรับสังกะสีเสริมขนาด 4 
มิลลิกรัม/ลิตร
                            3.3.1.2  ผูปวยไดรับ TPN อยางนอย 1 สัปดาห
                            3.3.1.3  ผูปวยยินยอมเขารวมในการวิจัย

   3.3.2  เกณฑการคัดเลือกผูปวยออกจากการศึกษา
3.3.2.1 ผูปวยไดรับสารอาหารทางหลอดเลือดดํ าเสริมจากการใหสารอาหารทาง

ระบบทางเดินอาหาร (partial parenteral nutrition)
                             3.3.2.2   ผูปวยไดรับสารอาหารทางระบบทางเดินอาหาร (enteral nutrition)

3.3.3  ขนาดตัวอยางที่ใชในการศึกษา

จากการเก็บขอมูลยอนหลังในผูปวยผูใหญที่ไดรับ TPN จ ํานวน 30ราย และมีการตรวจ
วัดระดับสังกะสีในเลือดในระหวางการไดรับ TPN พบคาเฉลี่ยของระดับของสังกะสีของผูปวย   
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30 รายนี้ เปน 0.78 มิลลิกรัม/ลิตร และมีคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน เปน 0.24 มิลลิกรัม/ลิตร และเนื่อง
จากเปนการศึกษาเชิงพรรณา ดังนั้นสูตรที่ใชในการคํ านวณจํ านวนกลุมตัวอยางจึงนํ าคาเบี่ยงเบน   
มาตรฐานของผูปวย 30 รายนี้มาใชในการคํ านวณ คือ

N = Z 2
1-α/2  σ2 / e2

Z 2
1 - α/ 2

 =  คา Z หรือ standard normal deviate เมื่อมีระดับความเชื่อมั่นในการ      
ท ํานายคาเฉลี่ยในประชากร (µ) จากคาสถิติ (x) เทากับ (100 - α)%

σ2 =    คาความแปรปรวนของคา x ในประชากร
e  = คาความคลาดเคลื่อนของคาเฉลี่ยจากตัวอยางการวิจัยจากคาเฉลี่ยจริงใน

ประชากรที่เรายอมรับได
ในงานวิจัยนี้กํ าหนด type I error  5% (α = 0.05, Z α = 1.96) และยอมใหเกิด

ความคลาดเคลื่อนได 10% (e = 0.1) จากสูตรสามารถคํ านวณไดดังนี้
N  =  (1.96) 2 (0.24) 2 / (0.1) 2

  = 23.05  ≈ 23
ดังนั้นการศึกษานี้จะใชจํ านวนผูปวยอยางนอย 23 ราย เพื่อเปนกลุมตัวอยางใน          

การศึกษา

3.4  การเก็บขอมูล

3.4.1  ช้ีแจงใหผูปวยหรือญาติผูปวยทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษา และลงนามให
ความยินยอมโดยกรอกแบบฟอรมยินยอมเขารวมการศึกษา (ภาคผนวก ข) การศึกษานี้ไดรับ
อนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณาทางดานจริยธรรมในการวิจัยในคนของคณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร

3.4.2 ผู ปวยที่เขารวมในการศึกษาจะไดรับ TPN ทางหลอดเลือดดํ าสวนกลาง           
โดยขนาดสังกะสีที่ผูปวยไดรับตอวัน คือ 4 มิลลิกรัม/ลิตร

3.4.3   รวบรวมขอมูลของผูปวย
เมือ่ผูปวยผานเกณฑในการคัดเลือดเขาสูงานวิจัย ผูวิจัยจะทํ าการบันทึกขอมูลของผูปวย

ลงในเเบบบันทึกขอมูลผูปวย (ภาคผนวก ก)
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              3.4.3.1  ขอมูลทั่วไปของผูปวย ไดแก
                                          ก.  ช่ือ-สกุล ของผูปวย
                                          ข.  เลขที่ทั่วไปของผูปวย
                                          ค.  เพศ
                                          ง.  อายุ
                                          จ.  นํ้ าหนัก และสวนสูง
                                          ฉ.  โรคที่รับการรักษา และโรคที่เปนรวมขณะเขารับการรักษา
                                          ช.  ประวัติความเจ็บปวยในอดีต
                                          ซ.  ประวัติการใชยา และยาที่ใชรวม
                                          ฌ.  ประวัติทางสังคม และประวัติครอบครัว

3.4.3.2 ขอมูลเกี่ยวกับการให TPN ไดแก
                                          ก.  จํ านวนพลังงานที่ไดรับตอวัน
                                          ข.  ขอบงชี้ในการไดรับ TPN
                                          ค.  จํ านวนวันที่ไดรับ TPN
                                          ง.  เหตุผลของการหยุดไดรับ TPN
                                          จ.  ปริมาณสังกะสีที่ผูปวยไดรับตอวัน
                                          ฉ.  ผลทางหองปฏิบัติการตาง ๆ ตลอดการวิจัย

                            3.4.3.3   ขอมลูเกีย่วกับการประเมินภาวะทุพโภชนาการของผูปวย ไดแก albumin,
 transferrin, total lymphocyte count และ ดัชนีมวลกาย (body mass index) โดยจะทํ าการประเมิน
กอนผูปวยไดรับ TPN และประเมินซํ้ าทุกสัปดาห จนกระทั่งผูปวยหยุดไดรับ TPN (ภาคผนวก ช)

 3.4.4  ประเมินสภาวะของผูปวยกอนไดรับ TPN และประเมินซํ้ าทุกสัปดาหจนกระทั่ง
หยุดไดรับ TPN โดยใช Karnofsky Performance Status (Yares, et al., 1980; Mor, et al., 1984) 
(ภาคผนวก ฉ)

3.4.5  การประเมินอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสี

  ผูปวยทุกคนที่เขารวมในการศึกษาจะไดรับการประเมินอาการแสดงทางคลินิกของการ
ขาดสงักะส ี โดยแพทยผูทํ าการรักษาผูปวย 1 ทาน และแพทยที่เปนคณะกรรมการในการดูแลผูปวย
ที่ไดรับ TPN (Nutrition Support Team) 1 ทาน ซ่ึงผูประเมินทั้งสองจะเปนอิสระตอกัน และไม
ทราบระดับสังกะสีในเลือดของผูปวย ผูประเมินจะทํ าการประเมินอาการแสดงทางคลินิกกอนที่ผล
ของระดับสังกะสีในเลือดของผูปวยออกผานทางคอมพิวเตอร กรณีที่ผูประเมินมีความเห็นไมตรง
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กันเกี่ยวกับอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสีจะมีการลงความเห็นรวมกัน การประเมิน
อาการแสดงทางคลินิกจะทํ าการประเมินกอนผูปวยไดรับ TPN และประเมินซํ้ าทุกสัปดาห           
จนกระทั่งผูปวยหยุดไดรับ TPN การประเมินอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสีจะประเมิน
อาการแสดงทางผิวหนังเปนหลัก รวมกับอาการแสดงอื่น ๆ การประเมินอาการแสดงทางคลินิกของ
การขาดสังกะสี  ไดแก
                             3.4.5.1  การตรวจผิวหนังอักเสบบริเวณตางๆ ของผูปวย คือ บริเวณหนา แขนขา 
เล็บ และทวารหนัก

                             3.4.5.2  การทดสอบการดมกลิ่นโดยการใหผูปวยดมกลิ่นการบูร

3.4.5.3 การทดสอบการรับรสและการมองเห็นโดยการสัมภาษณผูปวย

3.4.5.4 สัมภาษณผูปวยหรือญาติผูปวยเกี่ยวกับผมรวง และการดูลักษณะความ
หนา-บางของผม การสังเกตผมที่รวงลงบนหมอนของผูปวย

                             3.4.5.5   ดบูนัทกึจากเวชระเบียนผูปวยเกี่ยวกับอาการทองเสีย

 3.4.6  การตรวจวัดระดับสังกะสีในเลือดของผูปวย

                             3.4.6.1 การตรวจวัดระดับสังกะสีในเลือดจะทํ าการตรวจวัดโดยหองปฏิบัติการ
พิษวิทยาของโรงพยาบาลสงขลานครินทร ซ่ึงจะทํ าการตรวจวัดตามมาตรฐานการรักษาของ       
โรงพยาบาล คือ เจาะวัดระดับสังกะสีในเลือดกอนผูปวยไดรับ TPN และตรวจวัดซํ้ าทุกสัปดาห  
จนกระทั่งผูปวยหยุดไดรับ TPN

                              3.4.6.2 วิธีการตรวจวัดระดับสังกะสี นํ าเลือดผูปวยมาปนแยกโดยการหมุน
เหวี่ยงที่ 2500 - 3000 รอบ/นาที นาน 15 - 20 นาท ีหลังจากนัน้แยกสวนทีเ่ปนซร่ัีมประมาณ 0.5 
มลิลิลิตร มาท ําการเจือจางเปน 5 เทาดวย deionized water แลวทํ าการตรวจวัดโดยใชเทคนิค atomic 
absorption spectrophotometer  คาปกติของสังกะสีในผูปวยผูใหญ คือ 0.80 - 1.50  มิลลิกรัม/ลิตร

3.4.7 การตรวจวัดปริมาณการปนเป อนของสังกะสีในสารละลายอื่นที่ใหทาง        
หลอดเลือดดํ า โดยใชเทคนิค atomic absorption spectrophotometer

3.4.8  กรณผูีปวยมีอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสีจะมีการประเมินการเกิด
อาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสีดวย algorithm (ดัดแปลงมาจาก Naranjo’s algorithm)    
(ภาคผนวก ง)
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3.4.9 กรณทีีร่ะดับสังกะสีในเลือดตํ่ ากวา 0.30 มิลลิกรัม/ลิตร หรือผูปวยแสดงอาการ
ทางคลินิกของการขาดสังกะสี ผูวิจัยจะทํ าการ Intervention แพทยผูรักษาผูปวยเพื่อพิจารณาให
สังกะสีเสริมในรูปของ ZnSO4  ขนาด 40 - 80 มิลลิกรัม/วนั โดยวิธีฉีดเขาหลอดเลือดดํ า จนกระทั่ง  
ผูปวยหาย และ/หรือ ระดับสังกะสีในเลือดอยูในชวงปกติ และมีการบันทึกลงใน Intervention Form 
(ภาคผนวก จ)

3.4.10 กรณทีีผู่ปวยไดรับผลิตภัณฑเลือด หรือไดรับการผาตัดรวมกับการไดรับ TPN
ในชวงที่ทํ าการวิจัย จะมีการบันทึกขอมูลระดับสังกะสีในเลือดกอนและหลังไดรับผลิตภัณฑเลือด 
หรือไดรับการผาตัด

3.5  เคร่ืองมือในการศึกษา

3.5.1 แบบฟอรมในการเก็บขอมูลผูปวย (ภาคผนวก ก)

3.5.2 แบบฟอรมยินยอมเขารวมในการศึกษาและใบเชิญชวนเขารวมในการศึกษา  
(ภาคผนวก ข)

3.5.3 แบบประเมินอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสี (ภาคผนวก ค)

3.5.4  algorithm เพื่อประเมินการเกิดอาการแสดงทางคลินิกของการขาดสังกะสี        
(ดดัแปลงมาจาก Naranjo’s algorithm) (ภาคผนวก ง) แบบฟอรมในการ Intervention แพทย กรณี  
ผูปวยมีระดับสังกะสีในเลือดตํ่ ากวา 0.30 มิลลิกรัม/ลิตร หรือผูปวยแสดงอาการทางคลินิก           
(ภาคผนวก จ)

3.5.4 แบบฟอรมในการประเมินสภาวะของผูปวยโดยใช Karnofsky Performance
Status (ภาคผนวก ฉ)

3.5.5 การประเมินภาวะทุพโภชนาการของผูปวย (ภาคผนวก ช)

3.5.6 คาปกติทางหองปฏิบัติการของโรงพยาบาลสงขลานครินทร (ภาคผนวก ฌ)
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       3.6  การวิเคราะหขอมูล

3.6.1 การศกึษานี้กํ าหนดคาความเชื่อมั่นทางสถิติในระดับรอยละ 95 (α = 0.05)     
และทํ าการวิเคราะหขอมูลโดยใช SPSS for Window version 11.0

3.6.2 ขอมลูพื้นฐานและลักษณะทั่วไปของผูปวย แสดงผลในรูปความถี่ รอยละ
คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (mean  ±  SD)

3.6.3 ประเมินความสอดคลองของผูประเมินอาการแสดงทางคลินิกโดยวิธี Kappa
statistic

3.6.4 ทดสอบการกระจายของขอมูลโดยใชสถิติ Kolmogorov-Smirnov Test

3.6.5 ระดบัสงักะสีในเลือดแตละสัปดาหแสดงในรูปของ คาเฉลี่ย และสวนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (mean  ±  SD)

3.6.6 การเปลี่ยนแปลงระดับสังกะสีในแตละสัปดาห ใช  Repeated measures 
ANOVA และหากการกระจายของขอมูลไมเปนแบบปกติสถิติที่ใช คือ Friedman test

       3.6.7  การวเิคราะหความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอระดับสังกะสีในเลือด เชน เพศ 
อายุ ระดับalbumin ระดับ transferrin ระดบัความรุนแรงของผูปวย ขนาดของสังกะสีที่ผูปวยไดรับ
ตอวนั เปนตน โดยใชสถิติ  multiple regression analysis และหากขอมูลเปนเชิงคุณภาพจะมีการ
แปลงขอมูลเปน dummy variable กอนการวิเคราะห

       3.6.8  การหาวิเคราะหหาความสัมพันธระหวางการเปลี่ยนแปลงของระดับสังกะสีกับ
เอนไซม alkaline phosphatase, ระดับ albumin และระดับ transferrin โดยใช simple regression

3.6.9 การทดสอบการเปลี่ยนแปลงระดับสังกะสีกอนและหลังไดรับการผาตัด และ
การไดรับผลิตภัณฑเลือดใช paired t-test หากการกระจายของขอมูลเปนแบบปกติ และหากการ
กระจายของขอมูลไมเปนแบบปกติสถิติที่ใช คือ Wilcoxon signed rank test
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