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วิธีดำเนินการวิจัย

การศึกษาวิจัยคร้ังน้ีเป็นแบบการวิจัยเชิงทดลอง เปรียบเทียบผลของการเพมกิจกรรมทาง 

กายร่วมกับการใช้ยา ACEI กับการใช้ยา ACEI เพียงอย่างเดียวต่อภาวะ1ใมโครอัลบูมินยูเรีย ว่ามี 

ความแตกต่างกันหรอไม่ เป็นระยะเวลา 3 เดือน การศึกษาครั้งนี้ใช้จำนวนก้าวเดินเป็นเป็นตัว 

ประเมินกิจกรรมทางกายของผู้ปวยว่ามีมากน้อยเพียงใดด้วยเครื่องนับก้าว และใช้ปริมาณไม 

โครอัลบูมินในปัสสาวะในการประเมินหน้าท่ีของไตในผู้ปวยเบาหวานชนิดท่ีสอง

ประซากร

ประชากร (Target population) คือ ผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ีสอง

ประชากรตัวอย่าง (Sample population) คือผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ีสองท่ีมีไมโครอัลบูมินยูเรีย 

ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ตามเกณฑ์คัดเลือกเช้าดังต่อไปน้ี

เกณฑ์การคัดเลีอกเข้า (Inclusion Criteria)

1. เป็นผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ีสอง ท่ีพบภาวะไมโครอัลบูมินยูเรีย

2. ปริมาณ'โปรตีนอัลบูมิน'ในปัสสาวะ ต้ังแต่ 30 -  300 ไมโครกรัม/มก.คัรีตินิน

3. สามารถเช้าร่วมการวิจัยตามวิธีวิจัยได้

4. อายุระหว่าง 40-75 ปี

5. ยินยอมเช้าร่วมทารศึกษาด้วยดวามเต็มใจ

เกณฑ์การคัดเลิอกออกจากการศึกษา (Exclusion Criteria)

1. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคใดเร่ือรัง

2. ความตันโลหิตไม่สูงกว่า 150/100 มม.ปรอท

3. สูบบุหรี่ และด่ืมแอลกอฮอล์ประจำ

4. Urinary tract infection

5. coronary artery disease, congestion heart failure, renal impairment

6. รับประทานยาในกลุ่ม NSAID, Aspirin เป็นประจำ

7. ระหว่างการวิจัย ท้าผู้เช้าร่วมการวิจัยไม่อยู่ในเกณฑ์การคัดเลือกเช้า จะตัดข้อมูลออกจาก 

การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
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การกำหนดกลุ่มประชากรตัวอย่าง 

วิธ ีการเลิอกกลุ่มประชากรตัวอย่าง

ใชวธีเลือกผู้ป่วยเข้าโครงการวิจัยโดยความจงใจ (Purposive sampling) โดยสมัครใจ 

และตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกเข้า

การเลือกกลุ่มของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย กลุ่มทดลองใช้วิธีการเลือกกลุ่มด้วยความสมัคร 

ใจในการเพิ่มกิจกรรมทางกายตามวิธีวิจัย และกลุ่มควบคุมเลือกโดยผู้เข้าร่วมวิจัยมีวิถีการ 

ดำเนินชีวิตท่ีไม่ค่อยมีกิจกรรมทางกายมากนักและไม่เช่ือม่ันว่าตนเองจะลามารถเพ่ิมกิจกรรม 

ทางกายตามวิธีวิจัยตลอด 3 เดือนได้ แต่รนดืท่ีจะเข้าร่วมโครงการวิจัย

การคำนวณขนาดประชากร

จากผู้ป่วยเบาหวาน ที่พบภาวะไมโครอัลบูมินยูเรีย ใช้เป็นตัวแทนประชากรในกลุ่ม 

ทดลอง และกลุ่มควบคุม โดยประชากรท้ังสองกลุ่ม เป็นอิสระต่อกัน ผลลัพธ์ของการดืกษาเป็นค่า 

ต่อเนื่อง ขนาดตัวอย่างคำนวณจากสูตรสำหรับการทดลองที่มีการกระจายแบบปกติ โดยมี 

อัตราส่วนเป็น า:า

Tutuncu และคณะ (2001) พบว่าในการใช้ยา ACEI เพียงอย่างเดียวรักษาไมโครอัลบูมิน 

ยูเรีย พบว่าในระยะเวลา 12 สัปดาห์ในผู้ป่วย 12 คน ระดับใมโครอัลบูมินยูเรืย เปล่ียนแปลงจาก 

102.03+32.77 mg/24hr ลดลงเป็น 77.63±26.49 ทาg/24hr ประมาณร้อยละ 24 จากก่อนเข้ารับ 

การรักษา ในขณะท่ีการ'ปีกออกกำลังกายเพียงอย่างเดียวในผู้ป่วย 11 คนลดภาวะไมโครอัลบูมิน 

ยูเรียจาก 34.7+7.5 กาg/24hr ก่อนปีกลดลงเหลือ 27.1±5.2 mg/24hr หลังการปีก หรือลดลง 

ประมาณร้อยละ 22 จากก่อนเข้ารับการปีก

คาดหวังผลการรักษาร่วมกันระหว่างการใช้ยา ACEI และการเพ่ิมกิจกรรมทางกายว่าจะ 

สามารถลดภาวะไมโครอัลบูมินยูเรืยลงมากกว่าการใช้ยา ACEI เพียงอย่างเดียว ประมาณร้อยละ

าว์

สูตร N = [za มั่2ก (1 -P )  + ZaVp2 ( 1 - p 2) + Pl ( 1 - P l ) ]  / ( p 2- p 1 ) 2 

N = จำนวนประชากรท่ีดีกษาในแต่ละกลุ่ม

P , = อัตราของผลลัพธ์ท่ีคาดว่าจะดีฃ้ึนในกลุ่มได้รับ ACEI อย่างเดียว = 0.24 

p2 = อัตราผลลัพธ์ท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึนในกลุ่มท่ีได้รับยา ACEI ร่วมกับการเพ่ิมกิจกรรมทางกาย 

=0.39

p = p1+p2/2 = 0.24+0.39/2 = 0.315 

กำหนดให้ a  = 0.05 Za12 = z00672=1.96 (two tail)

p = 0.20 Zp = z0 20 = 0.64
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N = [Za น้ั2ก (1-p) + ZaVp2 (1-p2) + P, (1-p.)]/(p2-p1)2

N = [ 1.96 น้ั2(0.315) (0.685) + 0.64น้ั0.39 (0.61) + 0.24(0.76)]/ (0.0225)

= 1.702/0.0225 

= 75.6 หรือ 76 คน

ดังน้ัน จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยมี 76 คนในแต่ละกลุ่ม

หากประชากรเข้าร่วมการศึกษาน้อยกว่า 80 % ถือว่าประชากรนั้นถูกตัดออกจาก 

การศึกษา ซึ่งจะไม่นำผลมาวิเคราะห์ข้อมูล ดังนั้นผู้วิจัยจะตัดประชากรในกลุ่มทดลองที่มี 

จำนวนวันเข้าเกณฑ์ต่ํากว่า 29 วันออกไป (คือผู้ปวยท่ีไม่เข้าเกณฑ์จำนวนก้าวสะสมแต่ละวัน 

มากกว่าระดับปกติก่อนเข้าร่วมการวิจัย 2000 ก้าว อย่างน้อย 3 วันต่อสัปดาห์ (Hill, 2005))

เครื่องมือที่ใซในการวิจัย

1. เอกสารแนะนำผู้ป่วย และใบยินยอมเข้าร่วมโครงการด้วยความสมัครใจ

2. แบบบันทึกจำนวนการก้าวเดิน

3. เคร่ืองนับก้าว (Pedometer Y-330, Japan) (ดังรูป 3.1)

4. เคร่ือง COBAS INTEGRA 400ใช้ตรวจระดับน้ําตาลในเลือด และระดับไมโครอัลบูมิน 

ยูเรืย (ดังรูป 3.2)

แ ค ล อ ร ี่

ก ิโ ล ! ม ค ธ  

แ ค ล ฮ ร ี่

1 5 บ ว ัด ค ำ ใ แ ม ่

การเสือก 

ดูค่าต่างๆ 4.5 cm

ภาพที่ 3.1 แสดงเคร่ืองนับก้าว (Pedometer Y-330, Japan)

เครื่องนับก้าว เป็นอุปกรณ์ที่ปลอดภัย ใช้งานง่าย เหมาะภับทุกวัย และที่สำคัญที่สุด 

กระตุ้นผู้ป่วยท่ีปกติไม่ชอบออกกำลังกาย ให้มีถืจกรรมเคล่ือนไหวร่างกายมากข้ึน นักวิทยาคาสตร์ 

การกีฬาชาวญ่ึอุ่เน (Hatano, 1993; Hatano & Tudor-Locke, 2001) ได้ใช้เคร่ืองนับก้าว เป็น
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อุปกรณ์วัดและกระตุ้นการเคล่ือนไหวสำหรับทุกวัย ท้ังเด็ก หรอผู้สูงอายุ เคร่ืองนับก้าว ถูกนำไปใช้ 

ในการวัดระดับก้จกรรมทางกายในเด็ก ผู้ใหญ่ ผู้ป่วย และยังใช้ได้ท้ังในคนอ้วนและผอมมีความ 

แม่นยำสูง สามารถใช้เพ่ือวัดกิจกรรมทางกายสะสมได้ตลอดท้ังวันด้วย (Pâte et al, 1995; บ.ร. 

Department of Health and Human Services, 1996)

ภาพที่ 3.2 แสดงเคร่ือง COBAS INTEGRA 400ใช้ตรวจระดับน้ําตาลในเลือด และภาวะ

ไมโครอัลบูมินยูเรย

ภาพที่ 3.3 แสดงการใส่เคร่ืองนับก้าว
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ภาพที่ 3.4 แสดงการใส่เคร่ืองนับก้าว

การใส่เคร่ืองนับจำนวนก้าวจะใส่ไว้ท่ีเข็ดขัดหรอหัวกางเกง บรืเวณน่ึงกลางหน้า 

ขาหน้าขา ด้านใดด้านหน่ึง ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับการทดสอบตำแหน่งความเท่ียงตรงในการนับก้าว หาก 

ตำแหน่งใดให้การนับท่ีแม่นยำท่ีสุด ก็ถือตำแหน่งน้ันเป็นตำแหน่งใส่เคร่ืองนับจำนวนก้าวตลอดไป 

เนื่องจากสรระของแต่ละบุคคลจะแตกต่างกัน โดยเฉพาะการมีหน้าท้องจะทำให้ตำแหน่งของการ 

ใส่เคร่ืองจะคลาดเคล่ือนไป แต่โดยส่วนใหญ่จะอยู่หัวเข็มขัด บรืเวณน่ึงกลางหน้าขา (ดังรูปท่ี3.3- 

3.4)

การทดสอบความแม่นยำของเคร่ือง

1. ติดเคร่ืองกับ.ข็มขัดหรือหัวกางเกงในตำแหน่งน่ึงกลางหน้าขา

2. ให้ผู้ปวยเดินไป - กลับ นับจำนวนก้-วท่ีนับใด้เทิยบกับเคร่ืองท่ีนับได้ หากเคร่ืองนับได้ 

จำนวนก้าวจรืง ± 2 ก้าว ถือว่าเครืองมิความแม่นยำและตำแหน่งท่ีติดเคร่ืองมีประสิทธิภาพต่อการ 

ทำงานของเคร่ือง หากเคร่ืองนับก้าวได้มากกว่าหรือน้อยกว่าจำนวนท่ีนับได้จรืง ให้หาตำแหน่งการ 

ติดเคร่ืองใหม่ จนกว่าจะได้จำนวนก้าวท่ีแม่นยำ โดยทดสอบเคร่ืองอย่างน้อย 3 รอบ

3. ทางเดินในการทดสอบควรเป็นทางราบดังรูป ไม่มีสิงกีดขวาง มีระยะทางอย่างน้อย 20 

ก้าวไปและกลับ ด้วยความเร็วท่ี'ใช้เดินปกติ และจะต้องทดสอบท่ีบ้านระหว่างโครงการในทุกด้น 

ลัปดาห์(ดังภาพที่ 3.5-3.6)
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ภาพที่ 3.6 แสดงการใส่1ครองนับจำนวนก้าวIพ่ือการทดสอบความเท่ียงของเคร่ือง 

การเก็บรวบรวมข้อมูล

1. ติดต่อผู้ปวยเบาหวาน และคัดกรองเข้าตามเกณฑ์คัดเลือก โดยดูจากผลการตรวจร่างกาย 

วัดความคันโลหิต และประ'วัติผู้ปวย สอบถามผู้ปวยถึงระคับกิจกรรมทางกาย

2. อธิบายวัตถุประสงค์ของการวิจัย และประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการเข้าร่วมการสืกษ■าวิจัย 

ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนทราบโดยละเอียด

3. ลงนามการรนยอมเข้าร่วมการวิจัย
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อาสาสมัครทุกคนจะได้เคร่ืองนับก้าว พร้อมท้ังอธิบายวิธีการใช้ และข้อห้ามอย่างละเอียด 

สัปดาห์ รวบรวมข้อมล

ก่อนเข้าโครงการ ข้อมูลพ้ืนฐาน เซ่น ความดันโลหิต ระดับ

น้ําตาลในเลือด ปริมาณไมโครอัลบูมินใน 

ปัสสาวะ น้ําหนักตัว HbA1c และจำนวนก้าว 

เดินก่อนเข้าโครงการ 1 สัปดาห์เพ่ือใช้เป็นค่า 

ปกติก่อนเข้าร่วมโครงการ ด้วยวิธีการบันทึกลง 

ในแบบบันทึกประจำสัปดาห์

สัปดาห์ท่ี 1 -4  ผู้เข้าร่วมโครงการส่งข้อมูลในแบบบันทึก

สัปดาห์ท่ี 5 -8  

สัปดาห์ท่ี 9 -12

จำนวนก้าวให้ผู้วิจัย ใช้วิธีการ'โทรดัพห์หริอส่ง

ด้วยตัวเองท่ีโรงพยาบาล

ส่งข้อมูลจำนวนก้าวเดินในสัปดาห์ท่ี 8

ส่งข้อมูลจำนวนก้าวเดินในวันนัด

ตรวจวัดและบันทึกค่า ระดับน้ําตาลในเลือด

HblAc ค่า ไมโครอัลบูมินยูเริยน้ําหนัก

ความดันโลหิต ภายในสัปดาห์ท่ี 12 

ผู้วิจัยนำข้อมูลท่ีรวบรวมได้มาวิเคราะห์ผล

วิธีดำเนินการวิจัย

1. ผู้ป่วยเบาหวานท่ีมีประว้ติว่ามีภาวะไมโครอัลมูมีนยูเริยโดยการวินิจฉัยโดยแพทย์ ซ่ึง 

ลืบด้นจากแฟ้มเวชระเบียน และมีส ักษณะตามเกณๆาการด ัด เลือกเข้า จะถูกเชิญเข้า 

สัมภาษณ์เพ่ือร่วมโครงการวิจัย

2. ผู้ปัวยจะถูกสัมภาษณ์จากผู้ทำวิจัยในห้องวิจัย หริอทางโทรศัพท์เพ่ือเชิญชวนและ 

แนะนำเข้าร่วมโครงการวิจัย (รูปท่ี 3.7)

3. ผู้ป่วยท่ียินดีเข้าร่วมโครงการจะถูกแนะนำวิธีวิจัย ผู้วิจัยจะแยกผู้ป่วยเข้ากลุ่มทดลอง 

และกลุ่มควบคุมโดยความสมัครใจของผู้ปวยแต่ละคน

4. นัดหมายผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ฯ เพื่อตรวจวัดระดับไม 

โครฉัลบูมีนยูเริย และช้ีแจงข้อปฏิบัติในการเข้าร่วมโครงการ ผู้ปัวยกลุ่มทดลองจะถูก 

ร้องขอให้เพื่มกิจกรรมทางกายด้วยการเดินตามโปรแกรมการเดินที่กำหนดให้ 

(ภาคผนวก)
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5. ตรวจระดับไมโครอัลบูมินยูเรืย ระดับนํ้าตาลในเลือด Hb1 Ac ความดันโลหิต น้ําหนัก 

ตัว ชืงไข้เป็นค่า Baseline และแนะนำผู้ปวยถงการไข้เครื่องนับก้าว ทดสอบเคร่ือง 

และการกรอกข้อมูลในแบบกรอกข้อมูลประจำตัว (ภาคผนวก)

ภาพท่ี 3.7 แสดงการสัมภาษณ์และแนะ,นำผู้ปวยเข้าร่วมโครงการ

5.1 การตรวจภาวะไมโครอัลบูมินยูเรียตรวจวิธี Immunoturbidimetric ด้วย

เครือง COBAS INTEGRA 400 (Roche Diagnostics Gmbh,D-68298 

Mannheim, USA.) แบบ Spot Urine งดออกกำลังกายอย่างหนัก 48 ช่ัวโมง งด 

แอลกอฮอล์ กาแฟ 24 ช่ัวโมง ผู้เข้าร่วมวิจัย น่ังรถมาตรวจท่ีโรงพยาบาล 

จุฬาลงกรณ์ ฯ ตอนเข้า ก่อน 09.00 น. เก็บปัสสาวะ 200 มิลลิลิตร ซ่ึงเป็น

ปัสสาวะคร้ังแรกของวัน แล้วนำ'ไปตรวจหาระดับ1ไมโครอัลบมินยู;รัย

ภาพท่ี 3. 8 แสดงปัสสาวะและเลือดเพ่ีอส่งตรวจ
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5.2 การตรวจระดับนํ้าตาลในเลือด ขณะอดอาหารมาอย่างน้อย 8 ช่ัวโมง 

เจาะเลือดและตรวจโดยเจ้าหน้าที่ผู้เชียวชาญห้องปฎิบ้ตการของโรงพยาบาล 

จุฬาลงกรณ์' ฯ (รูปท่ี 3.8 -  3.9)

5.3 การตรวจ Hb1Ac ตรวจโดยเจ้าหน้าท่ีทางห้องปฏิปตการคลืนิค

เบาหวานและต่อมไร้ท่อของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ฯ ด้วยวิธี immunoassay 

ด้วยเครอง COBAS INTEGRA Analyzer (Roche, USA.)

5.4 การวัดความดันโลหิต ผู้ป่วยทุกคนจะได้รับการตรวจวัดความดันโลหิต 

ก่อนเข้าพบแพทย์ทุกคร้ัง และบันทึกผลลงในเวชระเบียนโดยพยาบาลวิชาชีพ 

ประจำตึก ภปร. ช้ัน 3 คลินิกโรคเบาหวาน

5.5 การช่ังน้ําหนัก ผู้ปวยทุกคนได้รับการช่ังน้ําหนักด้วยเคร่ืองช่ังน้ําหนักของ 

ตึก ภปร.ช้ัน 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ฯ คลินิกโรคเบาหวานและต่อมไร้ท่อใน 

ตอนเข้า เวลาก่อน 8.00 น. บันทึกลงในเวชระเบียนโดยพยาบาลวิชาชีพ

6. นัดผู้ปวยส่งข้อมูลการก้าวเดินในแบบกรอกข้อมูล

7. ผู้เข้าร่วมโครงการส่งข้อมูลในแบบบันทึกจำนวนก้าวให้ผู้วิจัย ใช้วิธีการ'โทรศัพท์ หรอ 

ส่งด้วยตัวเองท่ีโรงพยาบาล

8. ในสัปดาห์สุดท้ายผู้เข้าปวยรับการตรวจปริมาณไมโครอัลบูมินในบัสสาวะ ระดับ 

น้ําตาลในเลือด Hb1Ac ค่า ไมโครอัลบูมินยูเรีย ความดันโลหิต น้ําหนักตัวอีกคร้ัง

9. สัมภาษณ์ผู้บัวยและสรุปผลให้ผู้ปวยรับทราบผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

ภาพท่ี 3.9 แสดงการเจาะเลือดเพ่ือการตรวจทางห้องปฏิบัติการ
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ขั้นตอนการวิจัย
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การวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis)

เมื่อเก็บรวบรวมข้อมูลเรียบร้อยแล้ว ผู้วิจัยได้ทำการตรวจลอบความถูกต้องและความ 

สมบูรณ์ของข้อมูลในเบื้องต้น แสดงผลด้วยค่าเฉลี่ย (Mean) และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(Standard deviation, รอ) บันทึกข้อมูลลงคอมพิวเตอร์เพ่ือทำการวิเคราะห์ผลโดยใช้โปรแกรม 

สำเร็จรูป SPSS for window version 11.5 โดยวิเคราะห์ข้อมูลด้งน้ี

- เปรียบเทียบระดับนํ้าตาลในเลือด, HbA,C, ความดันโลหิต, น้ําหนัก, จำนวน 

ก้าวต่อวันและสัปดาห์ ระหว่างก่อนและหลังร่วมโครงการวิจัย โดยใช้สถิติ paired t-test ท่ีระดับ 

นัยสำคัญท่ี 0.05 (p<0.05)

- ใช้สถิติ Fisher’s exact test ทดสอบความแตกต่างของจำนวนผู้ป่วยที่มีความ 

เข้มข้นของอัลบูมีนในปัสสาวะดีข้ึน คือผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมโครงการ (ทั้งกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลองที่ 

ได้รับยา ACEI ร่วมกับการเพื่มกิจกรรมการเดิน) มีความเข้มข้นของอัลบูมินในปัสสาวะลดลง 

มากกว่าร้อยละ 20 เม่ือเทียบกับก่อนเข้าร่วมโครงการ ซ่ึงการกำหนดเกณฑ์น้ีได้มาจากการศึกษา 

ของ Tütuncu และคณะ (2001) พบว่าในการใช้ยา ACEI เพียงอย่างเดียว ในระยะเวลา 12 

สัปดาห์ ลดความเข้มข้นของอัลบูมีนในปัสสาวะร้อยละ 24 ในขณะท่ีการแกออกกำลังกายเพียง 

อย่างเดียว 12 สัปดาห์ ลดความเข้มข้นของอัลบูมีนในปัสสาวะร้อยละ 20 ดังนั้นคาดหวัง 

ผลการรักษาร่วมระหว่างการเพื่มกิจกรรมทางกายและการใช้ยา ACEI สามารถลดความเข้มข้น 

ของอัลบูมีนในปัสสาวะอย่างน้อยร้อยละ 20 เม่ือเทียบกับ baseline

การเปรียบเทียบข้อมูลเดียวกันทดสอบการกระจายของข้อมูล ถ้าเป็นโค้งปกติ (normal 

distribution) วิเคราะห์ข้อมูลด้วย paired t-test ถ้าทดสอบการกระจายของข้อมูลเป็นโค้งไม่ปกติ 

(non-normal distribution) วิเคราะห์ข้อมูลด้วย Wilcoxon Signed-Ranks test

การเปรียบเทียบข้อมูลระหว่างกลุ่ม ทดสอบการกระจายของข้อมูลถ้าเป็นโค้งปกติ 

(normal distribution) วิเคราะห์ข้อมูลด้วย unpaired t-test ถ้าทดสอบการกระจายของข้อมูลเป็น 

โค้งไม่ปกติ (non-normal distribution) วิเคราะห์ข้อมูลด้วย Mann-Whitney test
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