
บทท่ี 3
วิธีดำเนินการวิจัย

1. รูปแบบการวิจัย

การวิจัยน้ีเป็นการสืกษ เๆชิงทดลองทางคลินิก (clinical trial) มีรูปแบบการวิจัยแบบ 
เปรียบเทียบภายในกลุ่ม (within-subjects research design) โดยการวัดผลชำเฟือเปรียบเทียบ 
ผลก่อน และหลังการได้รับใบหม่อนเม็ด

2. สถานที่ทำการวิจัย

คลินิกกองอายุรกรรม หรีอคลินิกผู้ปวยนอกแผนกเวชศาสตร์ครอบครัว โรงพยาบาล 
พระมงกุฎเกล้า

3. ประชากรเป้าหมาย

ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะแรกเร่ิม

4. กลุ่มตัวอย่าง

ผู้ปวยนอกท่ีมาพบแพทย์ท่ีคลินิกต่าง  ๆในกองอายุรกรรม หรือคลินิกผู้ป่วยนอก 
แผนกเวชศาสตร์ครอบครัว โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ท่ีมีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะ 
แรกเร่ิม โดยมีคุณสมป่ติตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าล่การวิจัย (inclusion criteria) ซ่ึงเป็น 
เกณฑ์ท่ีไข้คัดเลือกเข้าลุ่ทารวิจัยภายหลังจากที,ผู้ป่วยได้ผ่านระยะการคัดกรองเบ้ืองต้น ด้วยการ 
ปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิตมาแล้วเป็นระยะเวลา 4 ลัปดาห์ และผู้ป่วยดังกล่าวยังไม่มี 
ข้อบ่งช้ีในการได้รับยาเพ่ือการรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะแรกเร่ิม
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เกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าสู่การวิจัย (Inclusion criteria)
ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องมีคุณสมบ้ติครบทุกข้อตามเกณฑ์ ดังต่อไปนี

1. เป็นผู้ป๋วยชายหรอหญิงท่ีมีอายุระหว่าง 20-60 ปี
2. มีปัจจัยเล่ียงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจไม่เกิน 1 ข้อ
3. มีระดับ LDL-C ข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี

3.1 ระดับ LDL-C > 160 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และน้อยกว่า 190 มิลลิกรัมต่อ 
เดซิลิตร

3.2 ระดับ LDL-C <100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ในผู้ป้วยท่ีมีภาวะเบาหวานร่วม
ด้วย โดยต้องเป็นผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ี 2 ท่ีมีการใช้ยาในกลุ่ม sulfonylurea 
หรือ metformin อย่างใดอย่างหน่ึงเพียงชนิดเดียว หรือควบคุมโดยการ
ปรับเปล่ียนพฤติกรรม และมีระดับน้ําตาลในเลือด (fasting plasma
glucose) ไม่เกิน 160 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และยังไม่มีข้อบ่งช้ีในการใต้รับยา 
ลดระดับไขมัน

4. หากผู้ปวยมีโรคความดันเลือดสูง ผู้ป่วยจะต้องมีความดันเลือดน้อยกว่า140/90 
มิลลิเมตรปรอท และได้รับยาในกลุ่มยาขับปัสสาวะในการรักษาเพียงอย่างเดียว

5. ผู้ป่วยมีระดับเอนไซม์ดับ (AST, ALT) น้อยกว่า 40 ยูนิตต่อลิตร
6. ผู้ป่วยมีระดับ BUN น้อยกว่า 20 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร
7. ผู้ป่วยมีระดับ serum creatinine อยู่ในช่วง 0.6-1.2 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร
8. ผู้ป่วยยังไม่ได้รับยาหรืออาหารเสริมใด  ๆ ในการรักษาความผิดปกติของระดับ 

ไขมันในระยะเวลา 3 เดือนท่ีผ่านมา
9. ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

เกณฑ์การคัดออกจากการวิจัย

ผู้ปวยท่ีมีลักษณะข้อใดข้อหน่ึงต่อไปน้ี จะต้องออกจากการวิจัย
1) ผู้ป่วยท่ีมีข้อบ่งช้ีในการได้รับยาเพ่ีอการรักษาภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะ 

แรกเร่ิม ตามเกณฑ์ของ NCEP ATP III
2) ผู้ปวยท่ีมีความเล่ียงสูงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ หรือโรคท่ีมีความเล่ียง 

เทียบเท่ากับโรคหลอดเลือดหัวใจ ยกเว้นผู้ป่วยเบาหวานที'มีคุณสมบติตามเกณฑ์ 
ท่ีกำหนดไว้
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3) ผู้ป่วยท่ีมีความเสียงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจในระยะเวลา 10ปีข้างหน้า 
มากกว่าร้อยละ 20 ตามเกณฑ์ของ Framingham Risk Score

4) ผู้ป่วยท่ีมีภาวะการทำงานของตับหรือไตผิดปกติ
5) ผู้ป่วยโรคมะเร็ง
6) หญิงต้ังครรภ์หรือให้นมบุตร
7) ผู้ป่วยมีภาวะแทรกช้อนหรือมีความผิดปกติอ่ืน  ๆท่ีรุนแรง
8) ผู้ป๋วยท่ีมีการเกิด cardiovascular event ต่าง  ๆเช่น stroke, transient ischemic 

cerebral attack, myocardial infarction, unstable angina, coronary bypass 
graft หรือต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจากภาวะหัวใจล้มเหลว ในระยะ 3 
เดือนก่อนเข้าร่วมการวิจัย

9) ผู้ป่วยท่ีไม่สามารถปฎิปัติตามแบบแผนการวิจัยได้ เช่น ผู้ป่วยไม่ปันทึกข้อมูลการ 
รับประทานอาหารในแต่ละวันตามท่ีนักโภชนาการกำหนด ผู้ป่วยไม่รับประทาน 
ใบหม่อนเม็ดตามแบบแผนท่ีกำหนดได้

10) ผู้ป่วยท่ีมีความผิดปกติในการได้ยิน อ่านเขียนไม่ไต้ ไม่สามารถเข้าใจหรือรับรู้ได้

การดืกษาน้ีเป็นการเปรืยบเทียบค่าเฉล่ียของประชากร 2 กลุ่มท่ีไม,เป็นอิสระต่อ
กัน โดยเป็นการเปรยบเทียบค่าเฉล่ียของระตับ LDL-C ในเลือด ก่อนและหลังได้รับใบหม่อนเม็ด 
ซ่ึงเป็นการวัดซ้ําในผู้ป่วยคนเดียวกัน โดยมีสูตรคำนวณขนาดตัวอย่าง ตังน้ี

จากการดีกษาของ Andallu และคณะ [21] ในปี ค.ศ. 2001 ได้ศึกษาถึงประสิทธิ
ตักย์ของใบหม่อนเม็ดต่อระตับน้ําตาลและระตับไขมันในเลือด ท่ีทำการศึกษาโดยให้ใบหม่อนเม็ด 
ในขนาด 500 มิลลิกรัมต่อแคปซูลในปริมาณ3 กรัมต่อวัน ในผู้ป่วยเบาหวานท่ีมีระตับไขมันใน 
เลือดผิดปกติ จำนวน 12 ราย เป็นเวลา 30 วัน ผลการวิจัยพบว่า ลามารถลดระตับ LDL-C จาก 
102.1± 3 . 6  เป็น78.7 ±5.1 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ( p  <0.01)

ขนาดตัวอย่าง
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เม่ือกำหนด ระดับความเช่ือม่ัน เท่ากับ 95%
อำนาจในการทดสอบ เท่ากับ 99%

^ a(0.'05,2-tailed ) 

Z  P  (0.01,1-toi/erf)

1.96
2.32
จำนวนดัวอย่างท่ีต้องการ
ความแปรปรวนรวม (pooled variance)
Effect size คือความแตกต่างของเฉล่ียท่ีจะยอมรับว่ามีนัยสำคัญ

ทางคลินิกในท่ีน้ีคือความแตกต่างของระดับ LDL-C ในเลือด ซ่ึงกำหนดให้มีค่าเท่ากับ 5 มิลลิกรัม 
ต่อเดซิลิตร

จากผลการคืกษาของ Andallu สามารถคำนวณความแปรปรวนรวม (pooled variance) 
โดยใช้สูตร

ท2 = ร 2 +ร2  
" 2
3.62 + 5.12 

2
= 19.485

คำนวณขนาดตัวอย่าง 

N {z.+z^si

(1.96+ 2.32)2 X 19.485 
ริ2

«  15
และเม่ือคาดว่าจะมีผู้ป่วยออกจากการวิจัย คิดเป็นร้อยละ 30 (drop-out rate = 30%)

N (1-0 .3) « 2 2  «  25 คน

ดังน้ัน ในการวิจัยคร้ังน้ี ต้องการตัวอย่างผู้ปวยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะ 
แรกเร่ิมจำนวน 25 ราย

ระเบียบวิธีวิจัยน้ีได้รับการอนุมัติโดย คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์- 
ทหารบก เม่ือวันท่ี 15 ธันวาคม พ.ศ. 2551
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5. เครี่องม็อท่ีใช้ในการวิจัย

5.1 ใบหม่อนเม็ดที่ใช้ในการวิจัย
ใบหม่อนเม็ดท่ีใช้ในการวิจัยน้ี เป็นผลิตภัณฑ์ของบริษัท Kitayamakit Co.Ltd. โตเกียว 

ประเทศญ่ี^น โดยอยู่ในรูปแบบยาเม็ดรับประทาน สีเขียวเข้ม ในหน่ึงเม็ดจะมีปริมาณใบหม่อน
254.8 มิลลิกรัม ท่ีมีปริมาณสารออกถุทธ้ี คือ 1-deoxynojirimycin (DNJ) 0.367 มิลลิกรัม รวมทัง 
วิตามิน สารอาหาร และแร่ธาตุต่าง  ๆดังรายละเอียดในภาคผนวก ช

การขอใบอนุญาตนำใบหม่อนเม็ดเข้าประเทศ ได้แจ้งขอต่อสำนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เพ่ือเป็นอาหารเสริม ท้ังน้ีเน่ืองจากตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญ้ติยา พ.ศ. 2510 
และมาตรา 4 ของพระราชบัญญ้ติอาหาร พ.ศ. 2522 ใบหม่อนเม็ดท่ีใช้ในการวิจัยน้ีจัดเป็นอาหาร 
ไม,จัดเป็นยา และการนำเข้ามีวัตถุประสงค์เพ่ืองานวิจัยเท่าน้ัน ดังน้ัน จึงเพียงขออนุญาตนำหรืออัง 
อาหารเข้ามาในราชอาณาจักรเป็นการเฉพาะคราวโดยไม่ต้องผ่านกระบวนการข้ึนทะเบียน ตาม 
มาตรา 16 พระราชบัญญ้ติอาหาร พ.ศ. 2522 [58]

5.2 เอกสารที่ใช้ในการวิจัย
1. แบบบันทึกข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย
2. แบบทดสอบความรู้ของผู้ป่วยท่ีมีภาวะคอเลลเตอรอลสูง
3. แบบบันทึกรายการอาหาร
4. แบบบันทึกอาการอันใม่พีงประสงค์จากการใช้ใบหม่อนเม็ด
5. แบบประเมินอาการปวดท้องจากภาวะท้องอืดในรูปแบบของ Visual Analoge 

Scale (VAS)
6. ข้อมูลทางสารอาหารและส่วนประกอบของใบหม่อนเม็ด
7. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
8. หนังสือยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
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6. การดำเนินการวิจัย

แบ่งเป็น 4 ข้ันตอน ดังน้ี
1. การเตรียมการก่อนดำเนินการวิจัย
2. การดำเนินการวิจัย
3. การวิเคราะห์ข้อมูลและอภิปรายผล
4. การสรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ

ขั้นตอนท่ี 1 การเตรียมการก่อนดำเนินการวิจัย
1.1 ทบทวนเอกสารและงานวิจัยที1เก่ียวข้องเพ่ือเตรียมข้อมูลต่าง  ๆในการกำหนดข้ันตอนและ 

วิธีการดำเนินการวิจัยท่ีเหมาะสมรัดกุม
1.2 เสนอโครงร่างการวิจัยต่อคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย โรงพยาบาลพระมงกุฎ- 

เกล้า เพ่ือพิจารณาทางด้านจริยธรรม
1.3 ประสานงานกับหน่วยงานภายในโรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้าท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย ได้แก่ 

แผนกคลินิกผู้สูงอายุ แผนกเภสัชกรรมผู้ป่วยนอก แผนกพยาธิและแผนกเวชระเบียนและ 
สถิติ เพ่ือขอความร่วมมือในการดำเนินโครงการ และเพ่ือให้การเก็บข้อมูลมืความสะดวก 
และลมบูรณ์มากท่ีสุด

1.4 จัดเตรียมเคร่ืองมือท่ีใข้ในการวิจัย

ขั้นตอนท่ี 2 การดำเนินการวิจัย
2.1 การจัดกรองผู้ป่วยเบี๋องต้น (screening period)

1) ดัดเลือกผู้ปวยท่ีมืภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะเร่ิมแรก จากเวชระเบียนผู้ปวยท่ีเข้า 
รับการรักษาดัวในแผนกผู้ป่วยนอกคลินิกกองอายุรกรรม หรือผู้ป่วยนอกแผนกเวชศาสตร์ 
ครอบครัว ของโรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า

2) ผู้ป่วยดังกล่าว เป็นกลุ่มผู้ป่วยท่ีมืภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะแรกเร่ิม ท่ียังไม่มืข้อ 
บ่งซ้ีในการรับการรักษาด้วยยา มืเพียงการรักษาด้วยการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนิน 
ชีวิต (therapeutic lifestyle change) เช่น การควบคุมเก่ียวกับโภชนาการ การลดน้ําหนัก 
การออกกำสังกาย
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3) ผู้ปวยทุกคนทำแบบทดสอบความเของผู้ป๋วยท่ีมีภาวะคอเลสเตอรอลสูง โดยแบบทดสอบ
ดังกล่าวนำมาจากการคืกษาของมณี อุดมเดชวัฒน์ [59] ดังรายละเอียดในภาคผนวก ข 
ซ่ึงมีสัมประสิทธ๋ึแอลฟาของครอนบาค (cronbach alpha coefficient) เท่ากับ 0.622 โดย 
รายละเอียดของแบบทดสอบท่ีนำมาใช้จะประกอบด้วย 2 ล่วน คือ ส่วน'ท่ี 1 : ความรู้ท่ัวไป 
เก่ียวกับภาวะคอเลสเตอรอลสูง และส่วนท่ี 2 : ความรู้เก่ียวกับการรักษาภาวะ
คอเลสเตอรอลสูงด้วยการควบคุมอาหารและการปฏิบัติตัว ส่วนรายละเอียดของ
แบบทดสอบในส่วนท่ี 3 ซ่ึงเก่ียวกับการรักษาภาวะคอเลสเตอรอลสูงด้วยยา ไม่ได้นำมาใช้ 
ในการคืกษาน้ี

4) ผู้ปวยจะต้องทำแบบบันทึกรายการอาหารท่ีผู้ปวยรับประทานส่งให้นักโภชนาการทุก 4
สัปดาห์โดยในแต่ละคร้ังจะจดบันทึกคร้ังละ 3 วัน เป็นวันทำงาน 2 วัน และวันหยุด 1 วัน 
นักโภชนาการจะเก็บบันทึกรายการอาหารท่ีผู้ปวยรับประทานในแต่ละวัน และนำมา 
วิเคราะห์พลังงานและปริมาณสารอาหารท่ีผู้ป่วยได้รับ โดยใช้ Three-Day เททานcal
Program ซ่ึงเป็นโปรแกรมท่ีพัฒนาข้ึนโดยสถาบันวิจัยโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล 
เพ่ือเก็บรวบรวมข้อมูลคุณค่าสารอาหารของอาหารไทย จากแหล่งข้อมูลท่ีเช่ือถือได้ต่าง  ๆ
อาทิ จากกองโภชนาการ กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข จากการวิเคราะห์คุณค่า 
อาหารไทยของฝ่ายเคมีทางอาหาร สถาบันวิจัยโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล ทำให้ 
สามารถนำมาใช้คำนวณคุณค่าสารอาหารจากการปริโภคได้ ซ่ึงโปรแกรมดังกล่าวมีการ 
นำมาใช้กันอย่างแพร่หลายในการประเมินสถานะทางโภชนาการ [60]

5) นักโภชนาการ จะคำนวณปริมาณพลังงานและสารอาหารท่ีผู้ปวยควรได้รับต่อวัน พร้อม 
ท้ังจัดรายการอาหารตามบริโภคนิสัยของแต่ละคน แนะนำวิธีการประมาณปริมาณอาหาร 
ท่ีควรรับประทานให้เหมาะสมกับผู้ปวยแต่ละคน พร้อมท้ังสัดส่วนอาหารแลกเปล่ียน 
เพ่ือให้ผู้ปวยนำไปปฏิบัติได้จริง

6) ผู้ปวยทุกคนจะได้รับคำแนะนำเก่ียวกับการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิต เช่น 
อาหารท่ีเหมาะลมกับผู้ท่ีมีภาวะคอเลสเตอรอล'ในเลือดสูง และวิธีการควบคุมระดับ 
คอเลสเตอรอลในเลือดตามแนวทางของ NCEP ATP III จากนักโภชนาการ

7) ภายหลังจากปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิต เป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ ผู้ปวยจะ 
ได้รับการนัด เพ่ือตรวจวัดระดับไขมันในเลือด หากพบว่าผู้ปวยมีระดับ LDL-C ไม่ตรง 
ตามเป้าหมายของ NCEP III และมีคุณสมบัติตามเกณฑ์การคัดเลือกเช้าร่วมการวิจัย 
ผู้ปวยก็จะถูกดัดเลือกเช้าร่วมการวิจัยในข้ันตอนการรักษา (treatment period) ต่อไป
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2.2 การรักษา (Treatment Period)
1) ผู้ปวยท่ีถูกคัดเลือกเข้าร่วมการวิจัย จะได้รับการช้ีแจงเก่ียวกับวัตถุประสงค์วิธีการวิจัย 

และประโยชน์ท่ีผู้ปวยจะได้รับพร้อมท้ังให้ผู้ปวยเซ็นหนังลือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม 
การวิจัย

2) เม่ือเร่ิมเข้าลุ่ข้ันตอนการรักษา ผู้ป่วยจะได้รับการคัมภาษณ์ข้อมูลเพ่ิมเติมจากข้อมูลใน 
เวชระเบียน ดังรายละเอียดแบบบันทึกข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยใ'นภาคผนวก ก

3) ผู้ป่วยทุกคนจะได้รับการเจาะเลือด เพ่ีอตรวจวัดระดับไขบันต่าง  ๆ ประกอบด้วย 
ระดับ TC, LDL-C, TG และระดับ HDL-C เอนไซม์คับ (AST, ALT) และระคับ'นาตาล 
(fasting plasma glucose) เร่ิมด้นก่อนการรับประทานใบหม่อนเม็ด

4) ผู้ป่วยจะต้องทำแบบบันทึกรายการอาหาร นักโภชนรการจะเก็บบันทึกรายการอาหารท่ี 
ผู้ป่วยรับประทานในแต่ละวันและนำมาคำนวณพลังงานท่ีผู้ป่วยได้รับ โดยใช้ Three-Day 
Inmucal Program เช่นเดียวกับไนระยะการคัดกรองผู้ป่วยเบ้ืองด้น

5) นักโภชนาการ จะคำนวณปริมาณพลังงานและสารอาหารท่ีผู้ป่วยควรได้รับต่อวัน พร้อม 
ท้ังจัดรายการอาหารตามบริโภคนิลัยของแต่ละคน แนะนำวิธีการประมาณปริมาณอาหาร 
ท่ีควรรับประทานให้เหมาะสมกับผู้ป่วยแต่ละคน เพ่ือให้ผู้ป่วยนำไปปฏิบัติได้จริง

6) ผู้ป่วยทุกคนจะได้รับคำแนะนำเก่ียวกับการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิต เช่น
อาหาร'ท่ีเหมาะสมกับผู้ท่ีมีภาวะคอเลสเตอรอล,ไนเลือดสูง และวิธีการควบคุมระคับ
คอเลสเตอรอลในเลือดตามแนวทางของ NCEP ATP III จากนักโภชนาการ

7) ผู้ป่วยท้ังหมดจะได้รับใบหม่อนเม็ดร่วมกับการการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิต 
โดยจะได้รับใบหม่อนเม็ด รับประทานคร้ังละ 3 เม็ด วันละ 3 คร้ัง ก่อนรับประทานอาหาร 
เป็นเวลา 12 ลัปดาห์ติดต่อกันโดยแนวทางการได้รับใบหม่อนเม็ดในขนาดดังกล่าว 
ดัดแปลงมาจาก การดีกษาของ Andallu [21] เพ่ือให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของการ 
วิจัยและกลุ่มคัวอย่างท่ีใข้ในการวิจัยคร้ังน้ี

8) หลังจากน้ันจะมีการติดตามโดยการเจาะเลือด เพ่ือตรวจวัดระดับไขบัน ระดับเอนไซม์คับ 
และระดับน้ําตาลทุก4 ลัปดาห์ (ลัปดาห์ที่4, 8 และ12) โดยผู้ป่วยจะได้รับคำแนะนำ 
เก่ียวกับการปรับเปล่ียนพฤติกรรมการดำเนินชีวิตในทุก  ๆคร้ังท่ีมารับการตรวจวัดระดับ 
ไขบันในเลือด
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9) ตลอดระยะเวลาของการ,Vifใบหม่อนเม็ด ผู้ปวยควบคุมอาหารตามคำแนะนำของนัก 
โภชนาการ และบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ต่าง  ๆท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ใบหม่อนเม็ด ใน 
แบบบันทึกอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ใบหม่อนเม็ด ดังรายละเอียดในภาคผนวก 
ค รวมท้ังบันทึกความรูนแรงของภาวะท้องอืดท่ีอาจเกิดข้ึนโดยใช้ แบบประเมินอาการปวด 
ท้องจากภาวะท้องอืดในรูปแบบของ Visual Analoge Scale (VAS) [61] ดังรายละเอียด 
ในภาคผนวก ง

2.3 การประเมินผล (Evaluation Period)
1) ประเมินประสิทธิดักย์ของใบหม่อนเม็ด จากผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการและการ 

อัมภาษณ์ผู้ป่วย ภายหลังจากท่ีผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยใบหม่อนเม็ด โดยการตรวจวัด 
ระดับไขมัน ทุก 4 สัปดาห์ (สัปดาห์ท่ี 4, 8 และ 12 ของการวิจ้ย)

2) แม้ว่าการวิจัยน้ีจะไม่ได้มุ่งสืกษาถึงความปลอดภัยจากการใช้ใบหม่อนเม็ด รวมท้ังจาก 
การสืกษาท่ีผ่านมายังไม่มีรายงานถึงความเป็นพิษต่อตับ หรือการทำให้ระดับเอนไซม์ตับ 
เพ่ิมข้ึนจากการใช้ใบหม่อนเม็ด อย่างไรก็ตามในการสืกษาน้ี จะพิจารณาความปลอดภัย 
ระยะอันในระหว่างการใช้ใบหม่อนเม็ดเป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ร่วมด้วย โดยประเมิน 
จาก ผลไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนภายหลังจากท่ีผู้ปวยได้รับใบหม่อนเม็ดในการลดระดับ 
คอเลสเตอรอล ซ่ึงประเมินด้วยแบบบันทึกอาการไม,พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ใบ 
หม่อนเม็ด แบบประเมินอาการปวดท้องจากภาวะท้องอืด และการอัมภาษณ์ผู้ป่วย

3) ในระหว่างการทึกษ'า (สัปดาห์ท่ี 0-12) ผู้วิจัยจะโทรดัพท์ เพ่ือติดตามประสิทธิดักย์ของใบ 
หม่อนเม็ดทุก 2 สัปดาห์ ผู้ปวยสามารถแจ้งผู้วิจัยเก่ียวกับปัญหาต่าง  ๆท่ีเกิดข้ึน เช่น 
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ใบหม่อนเม็ด และผู้ป่วยสามารถออกจากการวิจัยได้ตาม 
ความสมัครใจตลอดช่วงเวลาท่ีทำการสืกษา

4) ในวันสุดท้ายของการวิจัย (สัปดาห์ท่ี 12) ผู้ป่วยมาพบแพทย์ตามเวลาท่ีนัดไว้ และได้รับ 
การประเมินประสิทธิดักย์ของใบหม่อนเม็ด จากผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ พร้อมท้ัง 
ประเมินความร่วมมือในการใช้ใบหม่อน โดยการนับจำนวนใบหม่อนเม็ดท่ีเหลือจากการ 
ใช้ในการวิจัย (pill count)

5) ประสิทธิดักย์ไนการลดระดับคอเลสเตอรอล จะประเมินจากความสามารถในการลดระดับ 
คอเลสเตอรอลในเลือดของใบหม่อนเม็ด โดยกำหนดความมีนัยสำคัญทางสถิติเท่ากับ
0.05 และ อำนาจในการทดสอบ เท่ากับ 0.99
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2.4 การเก็บรวบรวมข้อมูล
1) รวบรวมข้อมูลท้ังหมดของผู้ป่วยจากเวชระเบยน การบันทึกข้อมูลของผู้ปวยและการ 

สัมภาษณ์ผู้ป่วยเพ่ีอบันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย
2) วิเคราะห์ข้อมูล โดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและอนุมานตามท่ีกำหนดในหัวข้อ "การวิเคราะห์,
3) อภิปรายและสผลการวิจัย ในด้านประสิทธิสักยํในการลดระดับคอเลสเตอรอลจากการ 

ใช้ใบหม่อนเม็ด
4) เขียนรายงานการวิจัย
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แผนภาพแสดงขนตอนการดำเนินการวิจัย
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ขั้นตอนท่ี 3 การวิเคราะห์ข้อมูลและอภิปรายผล

การวิจัยน้ีทำการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติโดยใช้โปรแกรมสำเร็จรูป SPSS for 
Window 13.0 Version โดยกำหนดระดับนัยสำคัญท่ี 0.05 ดังมีรายละเอียดคือ

1. ลักษณะข้อมูลท่ัวไปของกลุ่มผู้ปวย การเถิดอาการไม,พึงประสงค์และความร่วมมือจาก 
การใข้ใบหม่อนเม็ด ใช้สถิติเชิงพรรณนา เช่น ความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ียเลขคณิต และส่วน 
เบ่ียงเบนมาตรฐาน

2. การทดสอบสมมติฐาน "ใบหม่อนเม็ดมีประสิทธิดัก!ทนการลดระดับคอเลสเตอรอลใน 
ผู้ป๋วยท่ีมีภาวะไขมันในเลือดผิดปกติในระยะแรกเร่ิม” โดยใช้ Paired t-test หรือ 
Wilcoxon Matched Pair Sign Rank Test เพ่ือทดสอบความแตกต่างของระดับ 
คอเลสเตอรอลในเลือดระหว่างก่อนและหลังการได้รับใบหม่อนเม็ด

3. วิเคราะห์การเปรียบเทียบค่าเฉล่ียของพลังงานและสารอาหารท่ีกลุ่มตัวอย่างรับประทาน 
ในแต่ละช่วงเวลาของการวิจัย โดยใช้สถิติ Repeat Measure One-way ANOVA

เม่ือดำเนินการเก็บข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลของผู้ป่วยด้วยสถิติท่ีกำหนดช้างต้นแล้ว จึงแสดงและ 
อภิปรายผล

ขั้นตอนท่ี 4 สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ
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