
วิธีการดำเนินการวิจัย

3.1  ร ูป แบ บ การวจ ัย  (R esearch  Design)
Descriptive study

ระเบ ีย บ ว ิธ ีว ิจ ัย  (R eseach  M ethodology )
ประชากร (population) และตัวอย่าง (Sample)

- Target population ผู้ป่วยที่มีอาการทางคลินิกของโรคสะเก็ดเงินที่ได้รับการรักษาด้วยยา 
ฌ็ทโทเฑร็กเซทในประเทศไทย

- Sample population ผู้ป่วยที่มีอาการทางคลินิกของโรคสะเก็ดเงินที่ได้รับการรักษาด้วย 
ยาเม็ทโทเทร็กเชทโนโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

กฎเกณฑ!นการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion Criteria)
1. ผู้ป่วยมีอายุมากกว่า 18 ปี และน้อยกว่า 80 ปี
2. ผ ู้ป ่วยโรค ส ะเก ็ด เง ิน ท ี่ได ้ร ับ ก ารร ัก ษ าด ้วยยาเม ็ท โท เท ร ็ก เซ ท ใน ข น าด ค งท ี่ 

เป็นเวลาไม่ต่ํากว่า 6 สัปดาห์ระหว่างเข้าร่วมการวิจัยและไม่ได้รับการรักษาด้วยวิธีอ่ืน
3. ผู้ป่วยต้องลงช่ือในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

กฎเกณฑ!นการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion Criteria)
1. ผู้ป่วยมีประวัติการเจ็บป่วยด้วยโรคไต, โรคตับ, โรคพิษสุราเร้ือรัง หรือความเจ็บป่วย 
รุนแรงอ่ืนๆเช่น วัแเโรค, ภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง, มะเร็ง
2. ผู้ป่วยที่ตังครรภ์หรือให้นมบุตรหรือมีการวางแผนจะตั้งครรภ์ระหว่างการวิจัย
3. มีภาวะการทำงานของไตบกพร่อง (Cr>1.5 mg/dl)
4. มภาวะเมดเลอดขาวตำ (leukocyte count<3,500/mm3)
5. มภาวะเกลดเลอดตำ (platelet count <150,000/mm3)
6. serum billirubin,AST, ALT, ALP สูงขนมากกว่า 2 เท่าของ normal upper limit
7. ได้รับการรักษาด้วยยาเม็ทโทเทร็กเซทในระยะเวลา 3 เดือน ก่อนเข้าร่วมการวิจัย
7. ได้รับการรักษาด้วยกรดโฟลิค, trimethoprim, sulphamethoxazole, aspirin, NSAIDs,



2 6

probenecid, ในช่วงเวลา 2 สัปดาห์ ก่อนการวิจัย
8. ขาดยาเม็ทโทเทร็กเซท มากกว่า 6 สัปดาห์ระหว่างท่ีเข้าร่วมการวิจัย

3.2  ข น าด ต ัวอ ย ่าง  (sam p le  size)
ประมาณ 24 คน(จากการศึกษาที่ใกลเคียงกัน)๓ 
N = [Z 2 a /2 * C l2 ] /d 2

Z = ค่า Z จากตารางแจกแจงปกติมาตรฐานเม่ือกำหนด 

ระดับความเช่ือม่ันเท่ากับ 95มีค่าเท่ากับ 1.96 

G  = ค่าความแปรปรวน (Variance) 

d = acceptable error (15% of mean)

N = (1.96)2 (117.04)2 = 24

(0.15x315.92)2 

O b servation  an d  M easu rem ent
- เก็บข้อมูลและวัดผลโดยใช้แบบบันทึกข้อมูล,แบบสอบถาม,การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

3.3  ว ิธ ีด ำ เน ิน ก ารว ิจ ัย
1 ชีแจงถึงวัตถุประสงค์ขั้นตอนการวิจัยและประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ
2 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตามแบบบันทึกข้อมูล
3 การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

ะ ตรวจสภาพการทำงานของตับ ไต เม็ดเลือด และระดับโฟเลทในเม็ดเลือดแดง 
ดังนี้ CBC, BUN/Cr, LFT(AST, ALT, ALP), Red blood cell folate level คร้ังท่ี 1
4. นัดผู้ป่วยเม่ือติดตามผลการรักษาที่ 6 สัปดาห์ : ซักประวัติ ตรวจร่างกายและตรวจทาง 
ห้องปฏิบัติการตามแบบบันทึกข้อมูล

ะ ตรวจสภาพการทำงานของตับ ไต เม็ดเลือด และระดับโฟเลทในเม็ดเลือดแดง 
ดังน CBC, BUN/Cr, LFT(AST, ALT, ALP), Red blood cell folate level ครังท 2
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3.4 การรวบรวมข้อมูล (Data collection)
ผู้วิจัยจะทำการรวบรวมและบันทึกข้อมูลของผู้ป่วย ได้แก่ ช่ือ นามสกุล อายุ เพศ 

สถานภาพสมรส ท่ีอยู่อาศัย อาชีพ รายได้ ประวัติการด่ืมสุรา และการสูบบุหรี่ ระยะเวลาท่ีเป็นโรค 
สะเก็ดเงิน ประวัติการรักษาที่เคยได้รับ ขนาดของยาเม็ทโทเทร็กเซทที่ได้รับในการวิจัยครั้งนี้และ 
ผลข้างเคียงภายหลังรับการรักษาด้วยยาฒ็ทโทเทร็กเซท มีการเจาะเลือดเพื่อวัดระดับโฟเลทในเม็ด 
เลือดแดง 2 ครัง คือ ก่อนและท่ี 6 สัปดาห์หลังการรักษาด้วยยาเม็ทโทเทร็กเซฑ และมีการประเมิน 
ความรุนแรงของโรคทังก่อนและหลังการรักษาด้วยยาเม็ทโทเทร็กเซทโดยใช้ PASI score จากน้ันเก็บ 
รวบรวมข้อมูลลงในโปรแกรม Microsoft excel และ SPSS version 11.5

3.5 ก ารว ิเค ราะห ์ข ้อม ูล  (D ata A nalysis)
ข ้อม ูล เช ิงค ุณ ภ าพ
เพศ สถานภาพสมรส ท่ีอยู่อาศัย อาชีพ ประวัติการดื่มสุรา และการสูบบุหรี่ ประวัติการ 

รักษาท่ีเคยได้รับ ผลข้างเคียงภายหลังรับการรักษาด้วยยาเม็ทโทเทร็กเซท 
สรุปข้อมูลในรูปแบบของความถ่ีร้อยละ 
ข ้อม ูล เช ิงป ร ิม าณ
อายุ รายได้ ระยะเวลาที่เป ็นโรคสะเก็ดเงิน ขนาดของยาเม็ทโทเทร็กเซทที่ได ้ร ับ 

ระดับโฟเลทในเม็ดเลือดแดง และ ความรุนแรงของโรคสะเก็ดเงิน
โดยสรุปข้อมูลในรูปแบบของค่าเฉล่ีย(mean) และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน(SD)

การทดสอบสมมติฐาน
ใช ้paired -t test ในการประเมินว่าระดับโฟเลทในเม็ดเลือดแดงก่อนและหลังการรักษาด้วย 

ยาเม็ทโทเทร็กเซทนันมีความแตกต่างกันหรือไม่
และใช้paired - t  test ในการประเมิน PASI score หเอระดับความรุนแรงของโรคสะเก็ดเงิน 

ก่อนและหลังการรักษาด้วยยาฒ็ทโทเทร็กเซทนั้นมีความแตกต่างกันห!อไม'
นำเสนอข้อมูลเป็นตาราง
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