
วิธีดำเนินการวิจัย

ในบทน้ีจะกล่าวถึงวิธีการดำเนินการวิจัย ซึ่งประกอบด้วยรูปแบบการวิจัย ประชากรและ 
กลุ่มตัวอย่าง เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย ขั้นตอนดำเนินการวิจัย และการวิเคราะห์ข้อมูล โดยมื 
รายละเอียดตังต่อไปน้ี

3.1 รูปแบบการวิจัย

การศึกษานีเป็นการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก (clinical trial) มืรูปแบบในการวิจัยเป็นชนิด 
randomized open-label, parallel design เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงปริมาณน้ีาใน 
ร่างกายหจังจากผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยา lercanidipine และ amlodipine โดยแบ่งผู้ปวย 
ออกเป็น2 กลุ่มคือกลุ่มควบคุมและกลุ่มศึกษา โดยกลุ่มตัวอย่างจะถูกลุ่มให้เข้าเป็นกลุ่ม 
ควบคุมและกลุ่มศึกษาโดยวิธี block randomization ผู้ป่วยจะได้รับการประเมินข้อมูลพื้นฐาน 
ก่อนได้รับยา และประเมินปริมาณน้ีาในร่างกาย อาการไม่พึงประสงค์ ประสิทธิผลของยาในการ 
ลดความตันโลหิต และความร่วมมือ'ในการ'ใช้ยา'ในจัปด'าห์ท่ี 4 (first endpoints) และ จัปดาห์ท่ี 8 
(second endpoints) หลังจากได้รับยา ซึ่งขนาดตัวอย่างได้จากจำนวนผู้ป่วยทั้งหมดที่เข้าเกณฑ์ 
การวิจัยในช่วงเดือนกันยายน พ.ศ. 2548 ถึง มีนาคม พ.ศ. 2549

3.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

ประชากรเป้าหมาย คือ ผู้ป่วยนอกโรคความตันโลหิตสูง ที'มาเข้ารับการตรวจรักษาท่ี 
กองอายุรกรรม หรือกองตรวจโรคผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า

กลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยนอกโรคความตันโลหิตสูงชนิดปฐมภูมิ ซ่ึงเข้ารับการตรวจรักษา 
ที่กองอายุรกรรม หรือกองตรวจโรคผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ระหว่างเดือน 
กันยายน 2548 ถึง เดือนมีนาคม 2549

ขนาดตัวอย่าง ท่ีใช้ในการศึกษาน้ี ได้มาจากการคำนวณโดยใช้สูตร (62)

N = (Za + Zp)2 (a ,2 + a 22)
ê



28

กำหนดให้ a , 2 = a 22 = CJ2
ด้งน้ัน N = 2 (Za + Zp)2 a 2

d2
เน่ือง'จากผลการสืกษ'าของ Reams และคณะ ในปี 1987 (20) พบว่า amlodipine ไม่ทำ 

ให้ปร้มาณน้ํา'ในร่างกายเปล่ียนแปลง รวมท้ังค่าปริมาณน้ัาในร่างกายหลังได้รับยาน้อยกว่าก่อน 
ได้รับยา ด้งนันจึงใช้ข้อมูลของ Lund-Johansen 2003 (54) ซ่ึงเปรียบเทียบปริมาณน้ําท่ีถูกแทนท่ี 
ด้วยขา (leg volume) ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมต้นของยา lercanidipine และ amlodipine ท่ีวัด 
โดยใช้วิธีการแทนท่ีนำโดยวิธี intention to treat analysis พบว่ากลุ่มผู้ป่วยที,ได้รับยา 
lercanidipine มีค่าเฉล่ียปริมาณน้ําท่ีเพ่ิมข้ึน 8.8 มิลลิลิตร และ amlodipine มีค่าเฉล่ียปริมาณน้ํา 
ท่ีเพ่ิมข้ึน 54.8 มิลลิลิตร โดยมีค่าความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน (standard error; SE) เท่ากับ 8.5

H0 ■ Lercanidipine — Amlodipine
^1 ■ Lercanidipine เ^' Amlodipine (one-tailed)

กำหนดให้ oc = 0.05 (two-sided); za= 1.645
p = 0.2 ; Zp = 0.84 

จาก ๙  = รอ2 = ท(SE)2 
ด้งน้ัน a 2 = 48 (8.5)2 = 3,468

อ - ความแตกต่างของค่าเฉล่ียปริมาณน้ัาท่ีเพ่ิมข้ึนของยา 
lercanidipine และ amlodipine 

= 54 .8 -8 .8  ml_
= 46 ทาL

แทนค่าลงในสูตร
N = 2 (1.645+0.84)2 (3,468) 

(46)2

= 20.2 «  21 คน
ประมาณการว่ามีผู้ปวยร้อยละ 30 จำเป็นต้องออกจากการ่วิจัยระหว่างการวิจัย (drop out = 
40%)

N = 21 ะ= 35 «  40 คน
(1 - ช.4)

ด้งน้ันจะต้องใช้ตัวอย่างอย่างน้อยกลุ่มละ 40 คน และต้องใช้ตัวอย่างในการวิจัยท้ังหมด 80 คน
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เกณฑ์การคัดเลือกตัวอย่าง คัดเลือกผู้ป่วยนอกความตันโลหิตสูงชนิดปฐมภูมิที่มี

คุณสมบัติครบตามเกณฑ์การคัดเลือกตัวอย่างเข้าร่วมการวิจัย (inclusion criteria) ท้ัง 3 ข้อ
ตังต่อไปน้ี
1. อายุไม่น้อยกว่า 50 ปี
2. ผู้ป่วยท่ีย้งไม่เคยได้รับยาในกลุ่ม CCBs และแพทย์เห็นสมควรได้รับการรักษาด้วยยา long 

acting dihydropyridine CCBs ตามแนวทางซอง JNC 7 โดยใข้ในการรักษาเพียงตัวเดียว 
หรือไข้ร่วมกับยากลุ่มอ่ืนท่ีผู้ป่วยได้รับอยู่ก่อนหน้าน้ี (ยาลดความตันโลหิตในกลุ่มอ่ืนๅท่ีผู้ป่วย 
ได้รับก่อนหน้าน้ีต้องใช้เป็นระ ยะเวลาอย่างน้อย 1 เดือน)

3. ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
ผู้ป่วยจะถูกคัดออกจากการวิจัยถ้ามีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่งตามเกณฑ์การคัดเลือก

ตัวอย่างออกจากการวิจัย (exclusion criteria) ตังต่อไปนี
1. ต้ังครรภ์หรืออยู่ระหว่างการให้นมบุตร
2. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นความตันโลหิตสูงชนิดทุติยภูมิ
3. ผู้ปวยท่ีมีระดับ SBP > 180 มิลลิเมตรปรอท และ/หรือ DBP > 1 1 0 มิลลิเมตรปรอท
4. เป็นความตันโลหิตสูงชนิดรุนแรง (severe malignant hypertension) มีภาวะความตันโลหิต 

สูงฉุกเฉิน (hypertension emergency) หรือผู้ป่วยท่ีต้องได้รับการรักษาเข้าเป็นผู้ป่วยใน
5. เป็นโรคหรือมีภาวะที่อาจก่อให้เกิดการบวมของอวัยวะส่วนปลาย คือ โรคหัวใจล้มเหลว 

โรคตับ โรคไต โรคหลอดเลือดส่วนปลาย ภาวะลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดดำที่ฃา 
มีภาวะฉัลบูมินในเลือดตํ่า (เช่น ภาวะขาดสารอาหาร) เล้นเลือดขอด เล้นเลือดดำอักเสบ 
angioedema โรคมะเร็งต่อมน้ําเหลือง หรือ มีบาดแผล การอักเสบ ติดเช้ือท่ีบริเวณขาหรือ 
ข้อเท้า

6. รับประทานยาที่อาจก่อให้เกิดการบวมของอวัยวะส่วนปลาย ได้แก่ ยาคุมกำเนิดชนิด 
รับประทาน ยาสเดียรอยด์ ยาต้านการอักเสบท่ีไม่ใช่สเดียรอยด์ (ยกเว้นการได้รับยาแอสไพริน 
ในขนาดต่ํา) ยาในกลุ่ม thiazolidinediones ยาลดความตันโลหิตบางชนิด (ได้แก่ minoxidil, 
hydralazine, reserpine, methyldopa) และยาในกลุ่ม monoamine oxidase inhibitors 
ภายในระยะเวลา 1 เดือน

7. รับประทานยาที่อาจมีผลต่อความตันโลหิต เช่น ยาแก้คัดจมูก (nasal decongestant) 
ยารักษาอาการซึมเศร้า ยาที่ออกถูทธกระตุ้นระบบประสาทอัตโนมัติ ภายในระยะเวลา 1 
เดือน

8. รับประทานสมุนไพรหรืออาหารเสริมที่มีผลต่อปริมาณนํ้าในร่างกายหรือความตันโลหิต เช่น 
ชะเอม ภายในระยะเวลา 1 เดือน
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9. ดัชนีมวลกาย (body mass index, BMI) > 30 กิโลกรัมต่อตารางเมตร
10. เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะ กล้ามเน้ือหัวใจตาย อาการเจ็บอก 

แบบไม่คงท โรคหลอดเลือดในสมอง และภาวะสมองขาดเลือดไปเลี้ยงชั่วคราวและได้รับการ 
ทำ PTCA หรอ coronary bypass ภายในระยะเวลา 6 เดือน

11. มีประวิติเป็นโรคมะเร็ง
12. มีประวิตการแพ้ยาในกลุ่ม dihydropyridine CCBs
13. มีความผิดปกติทางจิตใจ ความจำเส่ือม หรืออยู่ในสภาพท่ีไม่ลามารถรับรู้ เข้าใจหรือให้ข้อมูล 

ต่างๆได้
14. ผู้ป่วยท่ีมีแรน หรือขาด้วน

ผู้ป่วยจะถูกดัดออกระหว่างการวิจัยถ้ามีคุณสมป้ตข้อใดข้อหนื้งตามเกณฑ์การดัดเลือก
ตัวอย่างออกจากการวิจัยระหว่างการทำวิจัย ดังต่อไปน้ื
1. ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เซ่น ขาและข้อเท้าบวม หรืออาการไม่พึงประสงค์ 

อ่ืน  ๆเซ่น ปวดดืรษะ วิงเวียน จนไม1สามารถทนได้
2. ผู้ป่วยได้รับยาที่อาจเกิดอันตรกิริยากับยา lercanidipine หรือ amlodipine ร่วมด้วยระหว่าง 

การวิจัย ได้แก่ kétoconazole, erythromycin, rifampicin
3. ผู้ป่วยได้รับยาหรือสมุนไพรที่อาจก่อให้เกิดการบวมที่อวัยวะส่วนปลายร่วมด้วยระหว่างการ 

วิจัย
4. ผู้ป่วยท่ีจำเป็นต้องได้รับการปรับขนาดยาลดความดันโลหิตในกลุ่มอ่ืนๆ นอกเหนือจากยาท่ีทำ 

การวิจัย (สามารถปรับขนาดยาได้เป็น 2 เท่า เฉพาะยา lercanidipine และ amlodipine ท่ี 
สัปดาห์ท่ี 4 ในกรณีท่ีผู้ป่วยมีความดันโลหิตสูงกว่าเกณฑ์เป้าหมายตามแนวทางของ JNC 7)

5. ผู้ป่วยได้รัชยาหรือสมุนไพรท่ีอาจมีผลต่อความดันโลหิตร่วมด้วยระหว่างการวิจัย
6. ผู้ป่วยมีอาการอาเจียนอย่างรุนแรงหรือท้องร่วงภายใน 2 วันก่อนการประเมินปริมาณนื้าใน 

ร่างกาย
7. ผู้ป่วยท่ีไม่ปฏิบัติตามข้ันตอนในการวิจัย
8. ผู้ป่วยเลียชีวิต

กลุ่มตัวอย่างในการวิจัยน้ีแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ
กลุ่มควบคุม เป็นกลุ่มท่ีได้รับยา amlodipine ขนาด 5 มิลลิกรัมวันละครั้ง เป็นเวลา

รวม 8 สัปดาห์
กลุ่มค์กษา เป็นกลุ่มท่ีได้รับยา lercanidipine ขนาด 10 มิลลิกรัม1วันละคร้ัง เป็นเวลา

รวม 8 สัปดาห์
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ในสัปดาห์ท่ี 4 หากพบว่าผู้ป่วยไม่สามารถลดความดันโลหิตได้ตามเกณฑ์เป้าหมายตาม 
แนวทางของ JNC 7 ผู้ปวยในกลุ่มศึกษาจะได้รับการปรับขนาดยา lercanidipine เป็น 20 
มิลลิกรัมและในกลุ่มควบคุมจะได้รับการปรับขนาดยา amlodipine เป็น 10 มิลลิกรัม และจะคง 
ขนาดยาน้ีไว้จนล้ินสุดการ'วิจัยท่ีสัปดาห์ท่ี 8 ส่วนผู้ป่วยที่มืความดันโลหิตตามเกณฑ์เป้าหมายจะ 
ได้รับขนาดยาคงเดํมต่อไปจนถึงสัปดาห์ที่ 8 เหตุผลในการเลือกขนาดยาทั้งสองในการวิจัย คอ 
เป็นขนาดยาเริ่มต้นที่ใช้ในการรักษาผู้ป ่วย และเป็นขนาดยาที่ม ืความแรงเท่าเทียมกัน 
(eq น i potent dose)

3.3 เครื่องมีอที่ใช้ในการวิจัย

จัดเตรียมอุปกรณ์ และเคร่ืองมึอท่ีใช้ในการวิจัย ดังต่อไปน้ี
1. ยา lercanidipine (Zanidip®) ขนาด 10 มิลลิกรัม ของบริษ้ท Fournier Pharma
2. ยา amlodipine (Norvasc®) ขนาด 5 และ 10 มลลิกรัม ของบริษัท Pfizer
3. เวชระเบียนผู้ปวยนอก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ของผู้ป่วยท่ีเช้าร่วมการวิจัย
4. แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (ภาคผนวก ก)
5. เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (ภาคผนวก ข)
6. หน้งลือแสดงเจตนายํนยอมเข้าร่วมการวิจัย (ภาคผนวก ค)
7. แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Naranjo’s algorithm) (ภาคผนวก ง)
8. โปรแกรมคอมพิวเตอร์ SPSS version 11.5
9. เครีองมือ BIA (Maltron® BioScan 916 Analyser)
10. เครีองกัดความดันโลหิต (Microlife®automatic blood pressure monitor BP 3BT0-A)

3.4 ขั้นตอนดำเนินการวิจัย

ข้ันตอนดำเนินการวิจัย แบ่งออกเป็น 4 ข้ันตอนดังน้ี
1. การเตรียมการก่อนการดำเนินการวิจัย
2. การดำเนินการวิจัย
3. การวิเคราะห์และอภิปรายผล
4. สรุปผลการ่วิจัยและข้อเสนอแนะ
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ขั้นตอนที่ 1 การเตรียมการก่อนการดำเนินการวิจัย

1. ทบทวนเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องเพื่อเตรียมข้อมูลต่างๆในการกำหนดขั้นตอน และ 
วิธีดำเนินการวิจัยที่เหมาะลม และวางแนวทางการดำเนินงานได้อย่างถูกต้องรัดกุม โดย 
ผูวิจัยได้ศึกษาถึงงานวิจัยต่างๆที่เกี่ยวข้องกับ การศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของ 
ยา lercanidipine และยาอื่นๆในกลุ่มเดียวกัน เพื่อนำข้อมูลเหล่านี้มาประยุกต์ใช้ในการ 
ดำเนินการวิจัย

2. คัดเลือกโรงพยาบาลท่ีจะดำเนินการวิจัย การคัดเลือกโรงพยาบาลมีหลักเกณฑ์คังนี้ ดีอเป็น 
โรงพยาบาลที่มีความพร้อมและคักยภาพในการดำเนินการวิจัย ได้รับความยินยอมและการ 
สนับสนุนจากผู้บริหารของโรงพยาบาล บุคลากรที่เกี่ยวข้องให้ความร่วมมือเป็นอย่างดี และ 
ผู้ป่วยที่ต้องการศึกษามีจำนวนเพียงพอ ผู้วิจัยจึงเลือกดำเนินการวิจัยที่โรงพยาบาล 
พระมงกุฎเกล้า กรุงเทพมหานคร

3. เสนอโครงร่างการวิจัยต่อคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยกรมแพทย์ทหารบก เพ่ือ 
พิจารณาทางด้านจริยธรรม และผ่านการอนุมัติโครงการวิจัย ในวันท่ี 10 สิงหาคม พ.ศ. 2548

4. ติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยได้แก่ แผนกตรวจโรค 
อายุรกรรม แผนกประสาทวิทยา แผนกคลินิกผู้สูงอายุ แผนกโรคหัวใจและหลอดเลือด กอง 
อายุรกรรม และ กองตรวจโรคผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า เพ่ือให้การดำเนินการ 
วิจัยมีความสะดวก รวดเร็ว และลมบูรณ์

5. จัดเตรียมเคร่ืองมีอท่ีใช้ในการวิจัยให้ครบถ้วน

ขั้นตอนที่ 2 การดำเนินการวิจัย แสดงดังรูปที่ 5

1. คัดเลือกผู้ป่วยที่มีคุณลมป่ตตามเกณฑ์เข้าร่วมการวิจัย โดยผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น 
โรคความคันโลหิตสูง และได้รับการคัดกรองจากแพทย์ตามเกณฑ์การคัดเลือกตัวอย่าง 
จะได้รับคำอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ วิธีการศึกษา ประโยชน์และผลเลียที่ผู้ป่วยอาจ 
ได้รับ จากนั้นให้ผู้ป่วยตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยอย่างอิสระ สำหรับผู้ป่วยที่ยินดีเข้าร่วมการ 
วิจัยให้ลงลายมือช่ือในหนังลือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
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รูปท่ี 5 การดำเนินการวิจัย
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2. บันทึกข้อมูลท่ัวไป รวมทั่งข้อมูลพ้ืนฐานของการประเมินปริมาณนี้าในร่างกายและการตรวจ 
ร่างกาย เม่ือเร่ิมต้นการวิจัย ในแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลผู้ปวยดัง ภาคผนวก ก เซ่น ช่ือ สกุล 
เพศ อายุ สิทธิในการรักษาพยาบาล ประวัติการแพ้ยา โรคประจำตัว ยามื่ใด้รับในปัจจุบัน 
ประวัติครอบครัว ประวัติทางสิงคม วิถีการดำเนินชีวิต ผลการตรวจร่างกาย และค่าปริมาณ 
น้ีาในร่างกายจากการวัดโดยเคร่ือง BIA เพ่ือใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐานก่อนการดำเนินการวิจัย

การตรวจร่างกายโดยผู้วิจัย ประกอบด้วย การช่ังน้ําหนัก วัดส่วนสูง วัด SBP และ 
DBP รวมถึงอัตราการเต้นของหัวใจ การวัดความดันโลหิตให้ผู้ป่วยทั่งพ้กเป็นเวลา 5 นาที 
โดยวัดในท่าทั่ง 2 คร้ัง โดยแต่ละครั้งห่างดัน 2 นาที แล้วนำค่าที่ได้มาเฉลี่ย ถ้าความ 
แตกต่างระหว่างการวัดทัง 2 ครัง มากกว่า 5 มิลลิเมตรปรอท ให้ทำการวัดเพิ่มแล้วนำค่า 
ท่ังหมดมาเฉล่ีย

การตรวจสอบความถูกต้องของเครื่องมือ (calibrate) ก่อนการวิจัยโดยการนำ 
เคร่ือง BIA เช่ือมต่อดับเครื่องมือท่ีใช้ในการ calibrate (MCR-1204) กรอกข้อมูล อายุ เพศ 
นำหนัก ส่วนสูง ตามข้อกำหนด ซึงต้องอ่านค่า impedance, phase, resistance และ 
reactance ได้ดังนิ

impedance = 505 ±7R  (498-512R) 
phase = 7.7±  0.4 Deg (7.3-8.1 Deg) 
resistance = 500 ±  7R (493-507R) 
reactance = 67.7 ± 4R (63.7-71,7R)
ก่อนการตรวจวัดปริมาณท่ัาในร่างกายให้ความรู้ผู้ป่วยเก่ียวดับการปฏิบัติตนก่อน 

การตรวจวัด (ภาคผนวก ฉ) และตรวจวัดปริมาณน้ําในร่างกายด้วยเคร่ือง BIA มืข้ันตอนดังน้ี
(1) ให้ผู้ป่วยถอดรองเท้า และถุงเท้าข้างขวา (โดยทั่วไปแล้วจะทดสอบดับซีกขวาของ 

ร่างกาย) และนอนพักเป็นเวลา 5 นาที
(2) ให้ผู้ป่วยนอนราบโดยกางแขนออกประมาณ 30 องศา และเท้าแยกจากดัน ถอด 

เคร่ืองประดับด้านท่ีติดแผ่นอิเล็กโทรด (electrode) ออกให้หมด
(3) ทำความละอาดบริเวณท่ีจะติดแผ่นอิเล็กโทรดด้วยแอลกอฮอล์
(4) ติดแผ่นอิเล็กโทรดบริเวณมือและเท้าข้างขวาตำแหน่งละ 2 แผ่น และเช่ือมต่อเคร่ือง BIA 

ดับแผ่นอิเล็กโทรดด้วยสายไฟสีแดงและสีดำ ดังรูปท่ี 6 และ รูปท่ี 7
(5) เปิดเครื่องและกรอกข้อมูล อายุ เพศ นํ้าหนัก ส่วนสูง ลงในเครื่อง BIA ชื่งจะม  ื

หน่วยความจำรับอยู่ในเคร่ืองอัตโนม้ติ
(6) กดป่มเพ่ือเร่ืมการทำงานของเคร่ือง ในขณะวัดผู้ป่วยจะต้องนอนนิ่งๆ หริอมืการขย้บตัว 

น้อยท่ีสุด เครื่องจะใช้เวลาเก็บข้อมูลประมาณ 3 นาที เครื่องจะส่งล้ญญาณว่าเก็บ
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ข้อมูลเสร็จล้ินแล้ว วัดชํ้าอีกครั้งห่างจากครั้งแรกประมาณ 5 นาที แล้วนำค่าท่ีได้มา 
เฉล่ีย

(7) บันทึกค่าต่างๆท่ีวัดได้ ลงในแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลผู้ป่วย

*̂?พ̂ '*N’:Detecting electrode edgelspfaralon 
anunaginaiyfine 7 bisecting the ฝฑรr , head (bone on li tlfe finger side ๔ wrist)

^ 7-''พ iร^ฟ ซ ุท ,-\anjniaÿnarjina
. A\  ̂ îneiliai^MîjiSNy’ v / 'tbotie on tog tœ 
ผู้ '  V side of ankle) /  ' \ (ผู้' 
k  k  V  ;<  Red.dk

■ t ,IRight handRed leads

Blade dp
ผ ู้ฒ บ ัk U p
X^à^'efiKtradé \ | f  I 

Ispiàtiedoiiihèv s& iy  
.ๆ.-''bèœ of the second lO eW

Sgnal electrode is piattid on the, 
find joint of the niddlfi finger . .

รูปที' 6 ตำแหน่งติดแผ่นอิเล็กโทรดท่ีมือและเท้า

I  ท  u r m
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3 ให้ความรูผู้ป่วยเร่ืองโรคความดันโลหิตสูง วิธีรักษาโรคความดันโลหิตสูง อันตรายที่อาจเกิด 
จากการมีความดันโลหิตสูง ประโยชน์ของการลดความดันโลหิต ยาที่ใช้ในการวิจัย วิธีการ 
รับประทานยา อาการไม พึ่งประสงค์ที่อาจเกิดจากยา le rcan id ip ine  และ am lod ip ine  และ 
การปรับเปล่ียนวิถีการดำเนินชีวิต เพ่ือให้ผู้ป่วยมีความรู้ความเข้าใจ และให้ความร่วมมือใน 
การรักษา ตลอดจนสามารถอังเกตอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึนพร้อมท้ังจดบันทึกแจ้ง 
แพทย์หรือผู้วิจัย นอกจากนี้ผู้วิจัยทำการแจ้งระดับความดันโลหิตเป้าหมายเพื่อให้ผู้ป่วย 
ตระหนักถึงความสำคัญและความจำเป็นในการรักษา

4 ทำการลุ่มตัวอย่างผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มควบคุมและกลุ่มศึกษา โดยวิธี block 
randomization และทำการลุ่มแบบ simple random sampling อีกคร้ังเพ่ือกำหนดว่ากลุ่ม 
ใดเป็นกลุ่มคืกษาและกลุ่มควบคุม

5 ให้ยาแก,ผู้ป่วยตามแบบแผนการรักษาท่ีได้จากการลุ่ม โดยท่ี
กลุ่มควบคุมได้รับยา amlodipine ขนาด 5 มิลสิกรัม วันละ 1 คร้ัง หลังอาหารเข้า 
กลุ่มศึกษาได้รับยา lercanidipine ขนาด 10 มิลสิกรัม วันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหาร 
เช้าเป็นเวลา 15 นาที

6 โทรคัพท์ถึงผู้ป่วยทุกอัปดาห้ไนช่วงอัปดาห์ท่ี 0 - 4 เพื่อติดตามอาการไม่พึงประสงค์ รวมถึง 
ปัญหาต่างๆที่อาจเกิดกับผู้ป่วย พร้อมท้ังให้เบอร์โทรคัพท์ของผู้วิจัยแก่ผู้ป่วย เพ่ือให้ผู้ป่วย 
ติดต่อหากเกิดอาการผิดปกติ หรือต้องการสอบถามข้อมูลใดๆจากผู้วิจัย หากผู้ป่วยเกิด 
อาการไม่พึงประสงค์จะทำการประเมินโดยใช้แบบประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Naranjo’s Algorithm) ดังภาคผนวก ง

7 นัดผู้ป่วยเพ่ือประเมินปริมาณน้ําในร่างกาย อาการไม่พึงประสงค์และประสิทธิผลของยาใน 
การลดระดับความดันโลหิต ในอัปดาห์ท่ี 4 การประเมินประสิทธิผลของยาในการลดระดับ 
ความดันโลหิตพิจารณาจากค่า SBP และ DBP ท่ีวัดหลังจากผู้ป่วยรับประทานยาคร้ังสุดท้าย 
แล้วห่างจากเวลาในการวัดความดัน 2 2 -2 4  ช่ัวโมง (งดรับประทานยาม้ือเช้าวันท่ีนัดตรวจ) 
หากพบว่าผู้ป่วยไม่สามารถลดความดันโลหิตได้ตามเกณฑ์เป้าหมายตามแนวทางของ JNC 7 
ผู้ป่วยในกลุ่มศึกษาจะได้รับการปรับขนาดยา lercanidipine เป็น 20 มิลสิกรัมและ'ไนกลุ่ม 
ควบคุมจะได้รับการปรับขนาดยา amlodipine เป็น 10 มิลลิกรัม และจะคงขนาดยาน้ีไว้จน 
ล้ินสุดการวิจัยท่ีลัปดาห์ท่ี 8 ส่วนผู้ป่วยท่ีมีความดันโลหิตตามเกณฑ์เป้าหมายจะได้รับขนาด 
ยาคงเดิมต่อไปจนถึงลัปดาห์ท่ี 8 ประเมินปริมาณนํ้าในร่างกายจากการตรวจวัดด้วยเครื่อง 
BIA ส่วนการประเมินอาการไม,พึงประสงค์น้ันประเมินจากการบวมท่ีอวัยวะส่วนปลายและ 
อาการไม่พึงประสงค์ประเภทอื่นๆจากผลการตรวจร่างกาย และจากการอัมภาษณ์ผู้ป่วย 
ประเมินระดับความรุนแรงของการบวมที่อวัยวะส่วนปลาย นอกจากนี้ย์งประเมินความ
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ร่วมมือในการใช้ยา โดยการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและการนับจำนวนยาท่ีเหลือ และตรวจสอบการ 
ใช้ยาของผู้ป่วยในระหว่างการทำวิจัย

8 โทรสัพทํถึงผู้ป่วยทุกสัปดาห์ในช่วงสัปดาห์ท่ี 4 - 8 (สัปดาห์ละ 1 คร้ัง) เพื่อติดตามอาการไม่ 
พึงประสงค์รวมถึงปัญหาต่างๆท่ีอาจเกิดกับผู้ป่วย

9 นัดผู้ป่วยเพ่ือประเมินปริมาณน้ําในร่างกาย อาการไม่พึงประสงค์ ประสิทธิผลของยาในการ 
ลดระสับความดันโลหิต และความร่วมมือในการใช้ยาในสัปดาห์ท่ี 8

10 ผู้วิจัยรวบรวมข้อมูล วิเคราะห์ และสรุปผลการวิจัย

ขั้นตอนที่ 3 การวิเคราะห์และอภิปรายผล

การวิเคราะห์ข้อมูลใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์SPSS version 11.5 วิเคราะห์ด้วย'วิธี 
intention to treat analysis ในกรณ์ท่ีข้อมูลท่ีต้องการถึกษาขาดหายไปไม่สมบูรณ์ได้แก่ ปริมาณ 
นํ้าในร่างกาย อาการไม่พึงประสงค์ และระดับความสันโลหิต โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา 
(descriptive statistic) และสถิติเชิงอนุมาน (statistical inference) ซ่ึงกำหนดระดับนัยลำสัญท่ี 
a  = 0.05 รายละเอียดอยู่ในหัวข้อ ‘'การวิเคราะห์ข้อมูล”

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ

สรุปผลการวิจัยจากข้อมูลท่ีได้ ท้ังด้าน ผลการวิจัย การนำผลการวิจัยไปใช้ ข้อจำกัดใน 
การวิจัย รวมท้ังข้อเสนอแนะ เพ่ือเป็นแนวทางลำหรับการถึกษาวิจัยต่อไป

3.5 การวิเคราะห์ข้อมูล

การวิเคราะห์ใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ร้อยละ ความถ่ี ค่าเฉล่ีย ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
ในการวิเคราะห์ข้อมูลท่ัวไปของผู้ป่วยเช่นอายุ เพศ ค่าพื้นฐานของผลการตรวจร่างกาย และผล 
ตรวจจากเครื่อง BIA เป็นต้น และวิเคราะห์ผลการวิจัย เช่น ร้อยละของผู้ป่วยที่เกิดการบวมที่ 
อวัยวะส่วนปลายท่ีรายงานโดยผู้ป่วย ท่ีตรวจพบจากแพทย์ในผู้ป่วยแต่ละกลุ่ม ร้อยละของผู้ป่วย 
ท่ีสามารถลดความดันโลหิตได้ถึงเป้าหมายตามเกณฑ์ของ JNC 7 ในผู้ป่วยแต่ละกลุ่ม และร้อย 
ละของปริมาณน้ํานอกเซลล์ปริมาณน้ําในเชลล์ และ ปริมาณน้ํารวมในร่างกายท่ีเพ่ิมข้ึน เป็นต้น

การวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย 2 กลุ่ม ทั้งข้อมูลคุณลักษณะของ 
ประชากร ข้อมูลพ้ืนฐานของผลการตรวจร่างกาย และผลการตรวจจากเคร่ือง BIA ใช้ Chi-square 
หรีอ Fisher’s Exact test ลำหรับข้อมูลเชิงคุณภาพ และใช้ Unpaired t -  test หรือ One-way 
ANOVA ลำหรับข้อมูลเชิงปริมาณ



38

การวิเคราะหํใช้ AN OVA ในการเปรียบเทียบความแตกต่างของปริมาณนานอกเชลล์ 
ปริมาณนํ้าในเชลล์และ ปริมาณน้ํารวมในร่างกาย ระดับ SBP และ DBP ก่อนและหลังการได้รับ 
ยาระหว่างผู้ป่วย 2 กลุ่ม

การวิเคราะห์ใช้ Paired-Samples T test หรอ Repeated measures one-way ANOVA 
ในการเปรียบเทียบความแตกต่างของปริมาณนํ้านอกเชลล์ ปริมาณนํ้าในเชลล์ และ ปริมาณนํ้า 
รวมในร่างกาย ระดับ SBP และ DBP ในผู้ปวยรายเดยวกันก่อนและหลังการได้รับยา 
lercanidipine และ amlodipine

การวิเคราะห์ใช้ Chi-square test หรือ Fisher's Exact test เปรียบเทียบความแตกต่าง 
ของผู้ปวย 2 กลุ่มในด้านร้อยละของผู้ป่วยท่ีเกิดการบวมท่ีอวัยวะส่วนปลายที่รายงานโดยผู้ปวย 
และท่ีตรวจพบจากแพทย์ ร้อยละของผู้ปวยท่ีเกิดการบวมที,อวัยวะส่วนปลายท่ีระดับรุนแรงน้อย 
ปานกลาง และมาก ร้อยละของผู้ป่วยท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ประเภทอ่ืนๆ และร้อยละของ 
ผู้ปวยท่ีสามารถลดความดันโลหิตได้ถึงเป้าหมายตามเกณฑ์ของ JNC 7
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