
 
บทท่ี 3 

 
ระเบียบวิธีการวิจัย 

 
รูปแบบการวิจัย 
 

การวิจัยในครั้งนี้      ใชรูปแบบการวิจัยแบบกึ่งทดลอง     (Quasi-Experimental Design)                     
เพื่อศึกษาความคลาดเคลื่อนทางยา  และประเมินแนวทางในการแกไขปญหาที่ เกิดจาก               
ความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด ในแผนกผูปวยในโรงพยาบาลอุตรดิตถ และเปรียบเทียบ
ความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้น กอนและหลังการแกไขปญหาในกลุมผูปวยท่ีมารับบริการใน
ชวงเวลาที่แตกตางกัน 
 
สถานที่ท่ีใชในการดําเนินการวิจัยและรวบรวมขอมูล 
 
 สถานที่ที่ใชในการดําเนินการวิจัยและเก็บขอมูลสําหรับการวิจัยในครั้งนี้ คือ หอผูปวยที่ มี
การใหยาเคมีบําบัด จํานวน 10 หอผูปวย ซ่ึงประกอบดวย หอผูปวยศัลยกรรมหญิง หอผูปวย
ศัลยกรรมชาย หอผูปวยพิเศษ 1/2 หอผูปวยพิเศษ 2 หอผูปวยพิเศษ 3 หอผูปวยพิเศษ 4                             
หอผูปวยพิเศษ 5 หอผูปวยพิเศษ 6 หอผูปวยพิเศษ 7 และหอผูปวยพิเศษ 8 โรงพยาบาลอุตรดิตถ                    
จังหวัดอุตรดิตถ ซ่ึงเปนโรงพยาบาลศูนยขนาด 580 เตียง ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
 
ประชากรและกลุมตัวอยางในการวิจัย 

 
ประชากรที่ใชในการวิจัย  คือ จํานวนครั้งของ (1) การสั่งใชยา (2) การคียหรือคัดลอกคําสั่ง

ใชยา และ (3) การบริหารยาแตละขนาน ในผูปวยโรคมะเร็งทุกชนดิ ไมจํากัดเพศ อายุ ที่ไดรับ             
การรักษาดวยยาเคมีบําบัดชนิดฉีด และยาปองกันผลขางเคียงทีเกดิจากการใชยาเคมีบาํบัด ซ่ึงเขารับ
การรักษาในแผนกผูปวยใน โรงพยาบาลอุตรดิตถ  
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กลุมตัวอยางในการวิจัยคร้ังนี้  แบงออกเปน 2 กลุม คือ 
1.   กลุมตัวอยางกอนการแกไขปญหา  คือ  จํานวนครั้งของ  (1)  การสั่งใชยา                   

(2) การคียหรือคัดลอกคําสั่งใชยา และ (3) การบริหารยาแตละขนาน ในผูปวยโรคมะเร็งทุกชนดิ 
ไมจํากัด เพศ อายุ ที่ไดรับการรักษาดวยยาเคมีบําบัดชนิดฉีด และยาปองกันผลขางเคียงที่เกิด            
จากการใชยาเคมีบําบัด ซ่ึงเขารับการรักษาในแผนกผูปวยใน โรงพยาบาลอุตรดิตถ ระหวางวนัที่                   
1 พฤษภาคม 2548 ถึง วันที่ 15 กันยายน 2548  

2.   กลุมตัวอยางหลังการแกไขปญหา    เปนจํานวนครั้งของ     (1)     การสั่งใชยา                     
(2)  การคียหรือคัดลอกคําสั่งใชยา และ (3) การบริหารยาแตละขนาน ในผูปวยโรคมะเร็งทุกชนดิ 
ไมจํากัด เพศ อายุ ที่ไดรับการรักษาดวยยาเคมีบําบัดชนิดฉีด และยาปองกันผลขางเคียงที่เกดิจาก
การใชยาเคมีบาํบัด ซ่ึงเขารับการรักษาในแผนกผูปวยใน โรงพยาบาลอุตรดิตถ ระหวางวนัที่                  
1 ตุลาคม 2548 ถึง วันที่ 28 กุมภาพนัธ 2549  
 
 การคํานวณขนาดของกลุมตัวอยาง คํานวณจากสูตรตอไปนี้ (สังวาล รักษเผา, 2539)  
 

   Z2 1-α/2  л  (1-л)   
n  =      

    e2 
  
  n  หมายถึง  จํานวนตัวอยาง (sample size) 

  α หมายถึง   คานัยสําคัญ 

  Z 1-α/2    หมายถึง   คา standard normal deviation ที่ระดับความเชื่อมั่น (100-α) %  
  Л หมายถึง   สัดสวนของความคลาดเคลื่อนในกระบวนการใชยา 
  e  หมายถึง   สัดสวนของความคลาดเคลื่อนที่ยินยอมใหผิดพลาดไปจาก
สัดสวนของประชากร 
 
 ในการวิจัยคร้ังนี้ไดกําหนดคาของตัวแปรตางๆ ดังตอไปนี้ 

1. Standard normal deviation (Z) ที่ชวงระดับความเชื่อมั่นรอยละ  100-α               

โดยกําหนดคานัยสําคัญ (α) ที่รอยละ 5 ดังนั้นจะไดคา Z 1-α/2   = Z 1-0.05/2  = Z 0.975 = 1.96                             
(สังวาล รักษเผา, 2539) 
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2. สัดสวนของความคลาดเคลื่อนในกระบวนการใชยา  (Л)  เทากับรอยละ 5  
หรือ 0.05 โดยคา Л ไดมาจากการทบทวนการศึกษาความคลาดเคลื่อนทางยาของโรงพยาบาล            
ในประเทศไทย พบวามีคาอยูระหวางรอยละ 3.19  ถึงรอยละ 38.04  (มนทยา สุนันทิวัฒน, 2539 ; 
สาลินี คูหะโรจนานนท, 2543; จินตนา ตั้งสิชฌนกุล, 2544  และดํารงเกียรติ  ตั้งเจริญ, 2545) 
เนื่องจากการศึกษาของโรงพยาบาลแตละแหงดังกลาว มีขอจํากัดในหลายดาน เชน การแบง
ประเภทของความคลาดเคลื่อนในแตละการศึกษามีจํานวนความคลาดเคลื่อนที่แตกตางกัน (การ
แบงประเภทของความคลาดเคลื่อน ถาแบงประเภทของความคลาดเคลื่อนนอยเกินไปจะไม
ครอบคลุมความคลาดเคลื่อนที่อาจพบไดจริงบนหอผูปวย    ซ่ึงอาจทําใหพบความคลาดเคลื่อนได
นอยกวาที่ควรจะพบไดจริง) หรืออาจพบวาในการสังเกตความคลาดเคลื่อนในการศึกษานั้นอาจ      
ไมสังเกตในทุกวัน (เชน สังเกตเฉพาะวันจันทรถึงวันศุกร หรือสัปดาหละ 3 วัน) หรือสังเกตเฉพาะ
บางชวงเวลา ไมไดสังเกตตลอด 24 ชั่วโมง (เชน สังเกตเฉพาะชวงเวลา 0.73 น. ถึง 18.30 น. 
เทานั้น) ไมสังเกตการณบริหารยาในทุกขนานยาที่บริหาร  (เชน สังเกตเฉพาะยาที่บริหารดวยวิธี
รับประทานและมีเวลาบริหารที่แนนอนเทานั้น เปนตน)  และไมไดสังเกตการณบริหารเฉพาะบน
หอผูปวยอายุรกรรม ซ่ึงมีการใชยามากกวาหอผูปวยอ่ืนๆ จึงมีโอกาสที่จะเกิดความคลาดเคลื่อน        
ทางยามากกวาหอผูปวยอ่ืน 
  จากขอจํากัดดังกลาวผูวิจัยจึง เ ลือกใชความคลาดเคลื่อนทางยาที่ เกิดขึ้น                     
ในกระบวนการใชยา ดังนั้นผูวิจัยจึงประมาณสัดสวนของความคลาดเคลื่อนทางยาในกระบวน การ
ใชยา (Л) ที่รอยละ 5  

3. สัดสวนของความคลาดเคลื่อนในกระบวนการใชยา ที่ยินยอมใหผิดพลาดไป 
จากสัดสวนของประชากร (e) ไดจากการทบทวนเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ พบวามีคาอยู
ระหวางรอยละ 3.19  ถึงรอยละ 38.04  (มนทยา สุนันทิวัฒน, 2539; สาลินี คูหะโรจนานนท, 2543; 
จินตนา ตั้งสิชฌนกุล, 2544 และ ดํารงเกียรติ  ตั้งเจริญ, 2545) พบวาหากนําสัดสวนของ              
ความคลาดเคลื่อนที่ยินยอมใหผิดพลาดไปจากสัดสวนของประชากร โดยแทนที่สูตรพบวา                   
คา e (รอยละของ Л) มีคาอยูระหวาง 6.24 ถึงรอยละ 61 ผูวิจัยจึงประมาณคา e ไวไมเกินรอยละ 20  
ของสัดสวนของความคลาดเคลื่อนทางยา หรือคิดเปนสัดสวนของความคลาดเคลื่อนที่ยินยอมให
ผิดพลาดไปจากสัดสวนของความคลาดเคลื่อนทางยา เทากับ 0.01 (นําคาสัดสวนของความ
คลาดเคลื่อนทางยา (Л ) รอยละ 5 คูณดวยสัดสวนของความคลาดเคลื่อนที่ยินยอมใหผิดพลาดไป
จากสัดสวนของประชากร รอยละ 20 หรือ 0.2) 
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4. การคํานวณขนาดของตัวอยาง คํานวณไดจากคาตางๆ ดังนี้ คือ  กําหนดให 

Z 1-α/2    หมายถึง     คา standard normal deviation ที่ระดับความเชื่อมั่น (95%) = 1.96 
 Л หมายถึง     สัดสวนของความคลาดเคลื่อนในกระบวนการใชยา = 0.05  
 e  หมายถึง    สัดสวนของความคลาดเคลื่อนที่ยินยอมใหผิดพลาดไปจาก 

                    สัดสวนของประชากร = 0.01 
 
แทนคาลงในสูตร  
 

n  =  Z2 1-α/2  л  (1-л)        
    e2 
  n   =     (1.96)2 X 0.05 (1-0.05) 
             (0.01)2 

n   =          1,824  คร้ัง 
 

 ดังนั้นในการสังเกตและบันทึกความคลาดเคลื่อนทางยาของงานวิจัยนี้ จึงทําการบันทึก
จํานวนครั้งในกระบวนการใชยาทั้งหมดไมนอยกวา 1,824 คร้ัง 
  
เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย 
 

1.   แบบบันทึกประวัติของผูปวย ซ่ึงประกอบดวย  ช่ือ-สกุล  เพศ อายุ อาชีพ ระดับ
การศึกษาของผูปวย ประวัติการเจ็บปวยในอดีตและในปจจุบัน ประวัติการใชยา ประวัติการแพยา 
ประวัติทางสังคมและครอบครัว  และประวัติของการรักษาโรคมะเร็งโดยการใชยาเคมีบําบัด 
(ภาคผนวก ก) 

2. แบบบันทึกความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด ใชเก็บขอมูลคลาดเคลื่อนทางยา                
ที่เกิดขึ้นในกระบวนการสั่งใชยา การคัดลอกหรือคียคําส่ังใชยา และกระบวนการบริหารยา
(ภาคผนวก ข) 

3.  แบบสรุปผลการประชุม ใชสําหรับบันทึกขอมูลรายงานการประชุมรวมกับทีมสหสาขา 
วิชาชีพ (Patient Care Team, PCT) เพื่อนําไปหาแนวทาง และจัดทําแบบฟอรมในการแกไขปญหา
ความคลาดเคลื่อนทางยาของการใชยาเคมีบําบัด 
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ขั้นตอนการวิจัย 
 

1.  การเตรียมการดําเนินการวิจัย 
1.1  ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 

          ทบทวนและรวบรวมขอมูลที่ เกี่ยวกับความคลาดเคลื่อนทางยา ความรู                     
เร่ืองโรคมะเร็ง  การใชยาเคมีบําบัดในการรักษาโรคมะเร็ง จากวารสารและหนังสือทั้งในประเทศ    
และตางประเทศ เพื่อเปนแนวทางในการกําหนดรูปแบบการเก็บรวบรวมขอมูล  สรางแนวทาง ใน
การแกไขความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดจากการใชยาเคมีบําบัด   เตรียมความรูและใชเปนขอมูล  
ในการดําเนินการวิจัย 

1.2 สํารวจและศึกษาระบบงานและระบบการใหบริการของโรงพยาบาล 
อุตรดิตถ 

        ดําเนินการสํารวจและศึกษาถึงระบบงานและระบบการใหบริการผูปวย  
ที่มีการใชยาเคมีบําบัด กอนการดําเนินการศึกษาวิจัย สํารวจปญหาที่เกี่ยวของกับการศึกษา 
กลุมเปาหมาย โดยวิธีสังเกตการ การสัมภาษณและสอบถามจากเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน และผูปวย 
เพื่ อนํ าขอมูลดังกล าวมาใชในการวางแผน  กําหนดรูปแบบ  และแนวทางที่ เหมาะสม                           
ในการดําเนินการศึกษาวิจัย 

 
2.   การดําเนินการวิจัย 

                      การดําเนินการวิจัยมีขั้นตอน 5 ขั้นตอน ดังนี้ 
  ขั้นตอนที่ 1   การเก็บและวิเคราะหขอมูลกอนการแกไขปญหาที่เกิดจากความ 

คลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด 
1.1 เก็บขอมูลทั่วไป  และขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด     

ของผูปวยที่ได รับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดเขา รับการรักษาในแผนกผูปวยใน  ระหวางวันที่                             
1 พฤษภาคม ถึง  15 กันยายน 2548  โดยใชแบบบันทึกประวัติของผูปวย (ภาคผนวก ก) และแบบ
บันทึกขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด (ภาคผนวก ข) 

 -    ขอมูลทั่วไปของผูปวยเก็บจากแฟมประวัติของผูปวย (chart และ  
OPD card) และจากการสัมภาษณผูปวยแลวทําการบันทึกลงในแบบบันทึกประวัติของผูปวย 
(ภาคผนวก ก) 
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   -     ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาในกระบวนการสั่งใชยา เก็บขอมูล             
จากคําสั่งการสั่งใชยาของแพทยใน Doctor’s order sheet ทุกใบที่มีรายการของยาเคมีบําบัด                
และยาปองกันผลขางเคียงที่เกิดขึ้นจากการใชยาเคมีบําบัด 
   -     ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาในกระบวนการคัดลอกหรือคียคําสั่ง  
ใชยา  เก็บขอมูลจากแบบฟอรมที่เจาหนาที่ใชคัดลอกคําสั่งใชยาและจากการเอกสารที่เจาหนาที่
พิมพคําส่ังใชยาทางคอมพิวเตอรและไดพิมพออกมาใหหองจายยาผูปวยใน  ทุกใบที่มีรายการ                
ของยาเคมีบําบัดและยาปองกันผลขางเคียงที่เกิดขึ้นจากการใชยาเคมีบําบัด 

-    ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาในกระบวนการบริหารยา เก็บขอมูล 
จากการสังเกตและบันทึกการบริหารยาเคมีบําบัดและยาที่ใชปองกันผลขางเคียงจากยาเคมีบําบัด                 
ทุกขนาน  ตามตารางการขึ้นไปสังเกตการณบริหารยาบนหอผูปวย รายละเอียดตามตารางที่ 4               
ซ่ึงผูวิจัยเก็บบันทึกขอมูลการบริหารยาของผูปวยดวยตัวเอง  โดยนําวิ ธีสังเกตแบบปดบัง
วัตถุประสงค (disguised-observation technique) มาประยุกตใช  

1.2 นําขอมูลมาวิเคราะหหาความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้น 
 
  ขั้นตอนที่  2 หาแนวทางในการแกไขปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาของการใชยา
เคมีบําบัด 
                                     2.1  นําขอมูลการวิเคราะหความคลาดเคลื่อนทางยามาเขาที่ประชุมใน
คณะกรรมการ Patient Care Team (PCT ) เพื่อสอบถามความคิดเห็น คนหาสาเหตุ และแนวทาง  
ในการแกไขปญหา รวมกับแพทย  เภสัชกร พยาบาล และบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆ  ที่เกี่ยวของ                       
เพื่อกําหนดรูปแบบ และแนวทางในการแกไขปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาของการใช                        
ยาเคมีบําบัด 

       2.2   เภสัชกรจัดทําแนวทาง และสรางแบบฟอรมเพื่อนํามาใชสําหรับ                   
การแกไขปญหาความคลาดเคลื่อนทางยาของการใชยาเคมีบําบัด และนํามาทดลองใชในผูปวย                
ที่ไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีด  ในแผนกผูปวยนอก (ใหยาผูปวยที่แผนกฉุกเฉิน) เปนเวลา 2 สัปดาห 
ระหวางวันที่ 16 – 30 กันยายน 2548 
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ตารางที่ 4    การขึ้นไปสังเกตการบริหารยาบนหอผูปวย  
 

           หอผูปวย
สัปดาหท่ี 

ศญ. ศช. พิเศษ 
1/2 

พิเศษ 
2 

พิเศษ 
3 

พิเศษ 
4 

พิเศษ 
5 

พิเศษ 
6 

พิเศษ 
7 

พิเศษ 
8 

1 จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - - - - 
2 - - - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. 
3 - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - - - 
4 ศ - - - - - จ. อ. พ. พฤ. 
5 - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - - 
6 พฤ. ศ. - - - - - จ. อ. พ. 
7 - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - 
8 พ. พฤ. ศ. - - - - - จ. อ. 
9 - - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - 
10 อ. พ. พฤ. ศ. - - - - - จ. 
11 - - - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. 
12 จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - - - - 
13 - - - - - - จ. อ. พ. พฤ. 
14 - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - - 
15 พฤ. ศ. - - - - - จ. อ. พ. 
16 - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - - 
17 พ. พฤ. ศ. - - - - - จ. อ. 
18 - - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. - 
19 อ. พ. พฤ. ศ. - - - - - จ. 
20 - - - - - จ. อ. พ. พฤ. ศ. 

 
จ.  =  วันจนัทร      อ.  =  วันอังคาร           พ.  =  วันพุธ    
พฤ.  =  วันพฤหัสบดี  ศ.  =  วันศุกร 
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ขั้นตอนที่ 3   นําแนวทางในการแกไขปญหาที่เกิดจากความคลาดเคลื่อนทางยา 
ของยาเคมีบําบัดไปใชและประเมินแนวทางดังกลาว 
  3.1   นําแนวทางในการแกไขปญหาไปใชในหอผูปวยศัลยกรรมหญิง
ศัลยกรรมชาย หอผูปวยพิเศษ 1/2 ถึง พิเศษ 8 
         3.2   ประเมินแนวทางในการแกไขปญหาที่เกิดจากความคลาดเคลื่อนทางยา
ของยาเคมีบําบัด ซ่ึงประเมินจากความรวมมือและความพึงพอใจตอแนวทางดังกลาว โดยการ
สอบถามแพทย พยาบาลและเภสัชกรที่เกี่ยวของ และรอยละของการนําแบบฟอรมที่จัดทําขึ้น มาใช 
 
  ขั้นตอนที่ 4   การเก็บและวิเคราะหขอมูลหลังการแกไขปญหาที่เกิดจากความ
คลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด 

 4.1    เก็บขอมูลทั่วไป และขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด     
ของผูปวยที่ไดรับยาเคมีบําบัดชนิดฉีดเขารับการรักษาในแผนกผูปวยใน   ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 
2548  ถึง 28 กุมภาพันธ 2549 โดยใชแบบบันทึกประวัติของผูปวย (ภาคผนวก ก)  และแบบบันทึก
ขอมูลความคลาดเคลื่อนทางยาของยาเคมีบําบัด (ภาคผนวก ข) โดยเก็บขอมูลดังกลาวเหมือน
ขั้นตอนที่  1 

4.2 นําขอมูลมาวิเคราะหหาความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้น 
 

ขั้นตอนที่ 5  เปรียบเทียบความคลาดเคลื่อนทางยากอนการแกไขปญหาและหลัง 
การแกไขปญหา 
  
 3.   การวิเคราะหขอมูล 

1. วิเคราะหขอมูลของผูปวย ซ่ึงเปนแหลงของกลุมตัวอยางในการวิจัยนี้โดยการ 
เปรียบเทียบขอมูลทั่วไปของผูปวยกอนการแกไขปญหา และหลังการแกไขปญหา โดยใชสถิติ           
เชิงพรรณนา Pearson Chi-square test  และ T-test กําหนดคานัยสําคัญที่ 0.05 
 2.    วิเคราะหอัตราความคลาดเคลื่อนทางยา ในแตละขัน้ตอน คํานวณจากสูตร ดังตอไปนี ้

         
อัตราความคลาดเคลื่อนทางยา (รอยละ)   =   จํานวนความคลาดเคลื่อนที่พบ   X   100               

                                                      Total Opportunities for Error (TOE) 
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 ในงานวิจยันี้โอกาสของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาในแตละกระบวนของการใชยาของ
ผูปวย  (Total Opportunities for Error, TOE) คือ 

(1) โอกาสของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาของการสั่งใชยา และโอกาสของ 
การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาของการคัดลอก/คียคําสั่งใชยา คือ จํานวนขนานยาเคมีบําบัดและยา
ปองกันผลขางเคียงจากการใชยาเคมีบําบัดสําหรับ 1 วัน + ขนานยาใชตอเนื่อง + ขนานยาสําหรบั
ผูปวยกลับบาน 

(2) โอกาสของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาในขัน้ตอนการจายยา คือ จํานวน 
ขนานยาปองกนัผลขางเคียงจากการใชยาเคมีบําบัดสําหรับ 1 วัน (ยาเคมีบําบัดจะมีที่ตกึผลิต             
เภสัชกรหองจายยาไมตองจายใหไป) + ขนานยาใชตอเนือ่ง + ขนานยาสําหรับผูปวยกลับบาน 

(3) โอกาสของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาในขัน้ตอนการเตรียมยา = จํานวน 
ขนานยาเคมีบาํบัดที่เตรียมโดยเภสัชกร 
  (4) โอกาสของการเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาในขัน้ตอนการบริหารยา = จํานวน
ขนานยาเคมีบาํบัดและยาปองกันผลขางเคียงจากการใชยาเคมีบําบัด ที่เภสัชกรไดมกีารติดตามการ
บริหารยา   

3.   เปรียบเทียบอัตราความคลาดเคลื่อน กอนและหลังการแกไขปญหาโดยใชสถิติ  
Chi-square และ Pair-T test 
 

4  การสรุปผลการศึกษา 
นําขอมูลจากการวิเคราะหมาสรุปผลการศึกษา 
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