
วธการวจย

รูปแบบการวิจัย (Research Design)

เปนการวิจัยศกษาเชงิพรรณา ( Descriptive study ) แบบ cross-sectiona ศึกษาควา.•ง 
สมัพนัธร์ะหว่างระดบั HCV-RNA ในเลอืดซึง่วดัดว้ยวธิ ี PCR และ-ระดับความ'รุนแรงของดับอักเสบ 
ทางพยาธิวิทยาจากการทำ liver biopsy ซึง่ไดรั้บการประเมนิดว้ยคะแนนระบบของ Sknorer และ 
ระบบของ Knodell โดยพยาธแิพทย ์ โดยการเจาะเลือดและการทำ liver biopsy ทำ'ไVช่';-ง.'ๆลาเดียว 
กนั

ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)

การคดัเลอืกผูป้วย
Inclusion criteria

1. ผูป้วยทีม่ผีลบวกตอ่ anti-HCV และ HCV-RNA ทีม่าตรวจท,ีเ-!นกผูป้วย 
นอกและหนว่ยโรคทางเดนิอาหาร รพ.จฬุาลงกรณ์

2. ผูป้วยทีม่ผีลบวกตอ่ anti-HCV และ HCV-RNA ทีไ่ดรั้บการเกบ็J จดไว้ขณะ 
ท่ีทำ liver biopsy หรือภายใน 3 เดือนก่อนหรือหลังทำ liver tiopsy 
โดยขบวนการในการเกบ็รักษาท'ีไดม้าตรฐานและปริมาณเลอืดมากพอพิะ่ทำการ 
ศึกษา

3. ผูท้ีย่นิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
Exclusion criteria

1. ผูท้ีม่ปีระวัตดิืม่สรุาจดั คือป'ระมาณมากกว่า 60 กรมัตอ่วนั
2. ผูป้วยทีม่ผีลบวกตอ่ HBsAg หรือ HBV-DNA หรือ anti-HIV
3. ผูท่ี้มีอาการและอาการแสดง,ทางคลีนคิทีบ่ง่'ว่ากำลังมีภาวะตับอักเสบเ5ยบพสัน
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4. มโีรคตบัเรือ้รงัชนดิอืน่ๆรว่มดว้ยนอกเหนอืจากไวรสั HCV
5. มปีระวตัเิคยการไดรั้บการรักษาดว้ยยาในกลุม่ immunomodulat» หรือยา 

ต้านไวรัสอ่ืนๆก่อนทำการเจาะเลือดและทำ liver biopsy
6. ผู้ท่ีมีข้อห้ามในการทำ liver biopsy เช่นมีภาวะการแข็งตัว'ของแอ-'ะมี«ปกติ
7. ผูท้ีม่โีรคร้ายแรงและไมอ่าจควบคมุอืน่รว่มดว้ย เช่นภาวะ1า71เนยีบ'พลนั 

ภาวะหวัใจวายรุนแรงหรือมะเร็งเปน็ตน้

การคำ'นวนขุนาดตัวอย่าง บ Sample. size )
ถ้าหากทราบค่าสัมประสิทธ้ีความสัมพันธ์ ( correlation coefficient, r ) จากการสื■ ษาท่อนหน้า 

นีห้รือจาก การศึกษานำร่อง (pilot study) กจ็ะสามารถคำนวนขนาดตัวอย่างได้จากสูตร

N =
2ZOC/2

Zu - Z1
+ 3

โดยที่ Z = 1/2 In
1 + P

L 1- P J

กำหนดให้
p  = poulation correlation coefficient 
น = upper lim it 
1 = lower lim it

แตเ่นือ่งจากยงัไมเ่คยมกีารศกึษาเร่ืองของความสมัพนัธร์ะหว่างระดบัของ HCY-L \A  และ 
ระดบัความรุนแรงของตบัอกัเสบทางพยาธวิทิยามากอ่นจงึไมท่ราบคา่สมัประสทิธึค๋วามสรัพ-ั1ดงักลา่ว 
ดงันัน้จงึใชจ้ำนวนผูป้วยมากทีส่ดุเทา่ทีม่ ี โดยกำหนดว่าจำนวนผูป้วยตอ้งมากกว่า 30 ''ย เพ ีอ่ ให ้
ครอบคลมุการกระจายของความรุนแรงระดบัตา่งๆไดพ้อเพยีง
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วธการวิจยิ
ใ. ผูป้วยทมีผีลบวกตอ่ anti-HCV และ HCV-RNA จากการตรวจยนืยน .เละยนิย£ม 

เข้าร่วมโครงการวิจัยจะเขา้สู่การวิจยั
2. ผูป้วย,จะ'ได้รันการ1ชักประวัติและตรวจ'ร่างกายตามแบบการบันทึก'ข้อมูลเค้งแสค31น/ๅใค 

ผนวก
3. ผูป้วยจะไดรั้บการเจาะเลอืดเพือ่สง่ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารอนัประกอบc ir j complete

blood count ( CBC ), plasma glucose, blood urea nitrogm  ( BUN ), 
creatinine ( CR ), electrolytes, liver function test ซงึรวมทะึระดบั อนไชม์ 
transaminases, serum protein, serum albumin, prothrombin เท )61 HBsAg, 
alphafetoprotein และส่งเลือด clotted blood 10 มล. ไป ยพ้ £้'"ปฏบิตักิาร 
ภมูคิุม้กนัวิทยาเพือ่ปนัแยกชร่ัีมและทำการตรวจหาระดบั HCV-RNA ดว้ยวิธี
competitive quantitative PCR และตรวจหา HBV-DNA ด้วย

4. ผูป้วยจะไดรั้บการสง่ตรวจ ultrasound ของชอ่งทอ้งสว่นบน
5. รับผูป้วยไวใินหอผูป้วยอายรุกรรม โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์
6. ผู้ปวยทุกรายจะได้รับการทำ liver biopsy หลังจากงดอาหาร 6-8 ช่ัวโมา
7. ผูป้วยจะไดรั้บการดแูลอยูใ่นหอผูป้วยตอ่เปน็เวลาประมาณ 1 วนัและจะไดT้3การตรวจ 

บันทึกอาการหลังการทำ liver biopsy
8. ระดบั HCV-RNA ในเลอืดจะทำการตรวจในหอ้งปฏบิตักิารของหนว่ยภรูคุÎ้ เกันวิทยา 

ภาค วิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณม์หาวิทยาลัย
9. ชิน้เนือ้จะไดรั้บการอา่นผลโดยพยาธแิพทยท์ีป่รึกษาโครงการทา่นเดยีวตลวด และให้ 

คะแนนตามลักษณะทางพยาธิวิทยาดว้ยระบบ Scheuer score ด้งแสด-ะในคารางท่ี 3 
(16) และ Knodell score ดังตารางท่ี 4 (30)

การรวบรวมข้อมูล (Data Collection)

เกบ็รวบรวมลงในแบบบนัทกึข้อมูล ( case record form ) ดงัแสดงในภาคผนวา น ย แพทย์ 
ผูว้จิยัหรือแพทยป์ระจำบา้นหนว่ยโรคทางเดนิอาหาร แผนกอายรุศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาร งกริณ์
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1. วิเคราะหข์อ้มลูพืน้ฐาน เช่น อายุ เพศ อาการและอาการแสดง ประวเักา*วดิ?J เลือด 
ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารเบือ้งตน้ ระดบั transaminases ระ วับ5 อง HCV- 
RNA ระดับความรุนแรงของตับอักเสบและภาวะตับแข็งทีพ่บจากการ?ๅร'โร.ฯ นพ ย'1ธิ 
วิทยา ( histologic score ) อาการและภาวะแทรกช้อนที่เกิดจากการทำ liver oiopsy 
ใชวิ้ธกีารทางสถติคิอื ค่าร้อยละ ค่าเฉล่ีย ค่าความเบ่ียงเบนมาตรฐาน

2. วิ เคราะหความสัมพนัธระหว่างระดับ transaminases กับ histologic SCC re ขวิ้ธกีาร 
ทางสถติคิอื การทำกราฟการกระจาย การหาความสัมพนัธ์โดยวิธีของ Spearnar rank 
correlation test

3. วิเคราะหค์วามสมัพนัธร์ะหว่างระดบัของ HCV-RNA ทีไ่ดจ้ากการหาดว้ยวิธีr 'รไดโดย 
quantitative PCR กับ histologie score ใชวิ้ธีการทางสถติคิอื กาธทํr^ T 'ฟการ 
กระจาย การหาความสัมพนัธ์โดยวิธีของ Spearman rank correlation test

4. วิเคราะหค์วามแตกตา่งของระดบัความรุนแรงของตบัอกัเสบทางพยาธิวิทยา‘รไห' 'กกุลุม่ผู้
ปวยทีม่ปีระวตักิารไดร้้ปเลอืดหรอืองคป์ระกอบของเลอืดกบักลุม่ผูป้วยทีไ่มม่ปีระวตัดิงักล ว ใชว้ธิี
การทางสถิตคืิอ Wilcoxon rank sum test

สรุปแนวทางการดำเนินการวิจัย

ดงัแสดงในภาพที ่ 8

การวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis)


	บทที่ 3 วิธีการวิจัย

