
 
 

บทที่  3 
วิธีดําเนินการวิจัย 

 
การศึกษานี้เปนการศึกษาเปรียบเทียบวิธีการวัดความรวมมือในการใชยาตานไวรัส โดย

เปนการศึกษาแบบติดตามไปขางหนา (Prospective study) ทําการประเมินความรวมมือในการใชยา
ตานไวรัสโดยใชเครื่องมือวัดความรวมมือในการใชยาตานไวรัส ที่แตกตางกัน 4  วิธี 
ประชากร 

ผูติดเชื้อเอชไอวีทุกคนที่ไดรับยาตานไวรสัเอดสมากกวา 3เดือน ณ คลินิกผูติดเชื้อเอชไอวี 
แผนกผูปวยนอก โรงพยาบาลทาตูม  จ.สุรินทร 
ระยะเวลาในการดําเนินการวจัิย 
 เดือนกรกฎาคม  2550  - เดือนสิงหาคม  2551  
กลุมตัวอยางในการศึกษา 
 คัดเลือกกลุมตวัอยางจากประชากรทั้งหมด   ที่มีคุณสมบัติตามเกณฑในการคัดเลือก  รวม
เปน  128  คน     
เกณฑในการคัดเลือกผูเขารวมการศึกษา  (Inclusion criteria) 

1. ผูติดเชื้อไวรัสเอชไอวีที่ไดรับยาตานไวรัสมากกวา 3  เดอืน  ณ วันที่เร่ิมทําการศึกษา 
2. ผูติดเชื้อเอชไอวีที่ไดรับยาตานไวรัสและรบัประทานยา ตลอดระยะเวลาที่ทําการศึกษา 
3. อายุมากกวา 18  ปขึ้นไป  
4. สามารถพูด และ อานภาษาไทยได 

เกณฑในการคัดเลือกผูออกจากการศึกษา  (Exclusion  criteria) 
1. ผูที่ไดขอมูลความรวมมือในการใชยาจากวธีิการวัดความรวมมือในการใชยาทั้ง 4 วิธี

ไมครบ 3 คร้ัง 
2. ผูปวยที่มีการเปลี่ยนแปลงสูตรยาระหวางการศึกษา 
3. ผูปวยที่มีการนอนรักษาตวัในโรงพยาบาลในระหวางการศึกษา 
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การเลือกกลุมตัวอยาง 
ใชวิธีเลือกกลุมตัวอยางโดยใชเกณฑนําเขาที่กําหนด  ตามขั้นตอนดังนี ้

(1)  คัดกรองผูติดเชื้อเอชไอวทีี่มีบันทึกประวัติการใชยาตานไวรัสจากบนัทึก
ประวัติผูปวย (OPD card) ที่มารับบริการ ณ คลินิกพิเศษ ในระหวางระยะเวลาที่ทําการศึกษา 

(2) จดบันทึกรายชื่อผูปวย 
(3) พบผูปวยและชี้แจงวัตถุประสงคและรายละเอียดของการศึกษา 
(4) สอบถามการยินยอมเขารวมการศึกษา 
(5) คัดเลือกเฉพาะผูปวยที่ยนิยอมเขารวมการศึกษาและไดคุณสมบัติตามเกณฑ

นําเขาและดําเนินการเก็บขอมูล 
 
เคร่ืองมือท่ีใชในการเก็บขอมูล 
 เครื่องมือที่ใชในการศึกษาครั้งนี้เปนแบบบันทึกขอมูลของกลุมตัวอยางโดยแบงเปนขอมูล 
2 สวนดังตอไปนี้ 

(1) แบบบันทึกขอมูลพื้นฐาน เปนแบบบันทึกขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณและการบันทึก
ขอมูลบางสวนจากประวัติการใชยาในเวชระเบียน  ประกอบดวย เพศ  อายุ  ระดับการศึกษาจํานวน
สมาชิกในครอบครัว อาชีพ    รายไดเฉลี่ยตอเดือน      คาใชจายในการเดินทางมารับยาในแตละครั้ง  
ระดับ CD4   กอนการศึกษา   ระดับ CD4  เมื่อส้ินสุดการศึกษา  ประวัติการรักษาโรคติดเชื้อฉวย
โอกาสใน 1 ปที่ผานมา   ระยะเวลาที่ไดรับยาตานไวรัส    จํานวนชนิดยาที่รับประทานในแตละวัน   
จํานวนเม็ดยาที่รับประทานในแตละครั้ง    
 (2)  แบบบันทึกความรวมมือในการใชยา  ที่ไดจากวิธีการวัดความรวมมือในการใชยาที่
แตกตางกัน 4 วิธี  เปนขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณ และทําการบันทึกขอมูลในแตละครั้งที่มีการ
ติดตามความรวมมือในการใชยาของผูติดเชื้อเอชไอวีที่ไดรับยาตานไวรัสแตละคน เปนจํานวน 3 
คร้ัง ในระยะเวลา 3 เดือน  (รายละเอียด ดูในวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลและภาคผนวก ก-ค) 
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ขั้นตอนการดาํเนินการศึกษา 
แบงเปน 2 ขั้นตอน คือ 
ขั้นตอนที่ 1  การเตรียมการกอนการดําเนนิการศึกษา 
ขั้นตอนที่ 2  การดําเนินการศึกษา 
ขั้นตอนที่ 1  การเตรียมการกอนการดําเนนิการศึกษา 

1.1 ทบทวนและรวบรวมวรรณกรรมที่เกี่ยวของโดยทําการศึกษารายงานการวิจัย
ทั้งในและตางประเทศเกี่ยวกับการประเมินความรวมมือในการใชยาตานไวรัสในผูติดเชื้อเอชไอวี   
นําความรูที่ไดมาจัดทําแบบบันทึกขอมูลผูปวยวางแผนการดําเนินงานวิจัยใหสามารถปฏิบัติไดอยาง
เหมาะสมในโรงพยาบาลทาตูม  จ.สุรินทร 

1.2  นําเสนอและขออนุมัติโครงการวิจัยผานคณะกรรมการจริยธรรม คณะเภสัช
ศาสตร มหาวทิยาลัยเชยีงใหม 

1.3  ประสานงานกับฝายตางๆในโรงพยาบาลทาตูมที่เกี่ยวของกับการศกึษา  ไดแก 
1.2.1 ผูอํานวยการโรงพยาบาลทาตูม 
1.2.2 หัวหนาหนวยบริการผูปวยคลินิกพิเศษ 

 

ขั้นตอนที่ 2:  ดําเนินการศึกษาตามขั้นตอนในแผนภูมิที ่3.1 
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ขั้นตอนที่ 1 การคัดเลือกผูปวย 
 
 
 
 
 
 
 
 
ขั้นตอนที่ 2  การดําเนินการศึกษา 
 
 
     
 
 
             1 เดือน 

 
 
             1 เดือน 

 
          
             1 เดือน 

 

 

 

 

แผนภูมิท่ี 3.1   แสดงขัน้ตอนการดําเนินการศึกษา 

 

ผูปวยที่มารับบริการแผนกผูปวยนอก คลินิกพิเศษผูติดเชื้อเอชไอวี  รพ.ทาตูม  จ.สุรินทร 

คัดกรองผูเขารวมการศึกษาตามเกณฑการศึกษา 

เริ่มการศึกษา 
(ผูปวยมารับยาตามนัดปกติ) 

- เก็บขอมูลพ้ืนฐานของผูปวยตามแบบฟอรม 
-  เจาะเลือดเพื่อวัดปริมาณไวรัสในกระแสเลือด (Viral load), CD4 
-  ใหบริการตามรูปแบบเดิมของคลินิกผูติดเชื้อ 
-  ตรวจสอบปริมาณยา ลงบันทึกจํานวนยาตานไวรัสที่ผูปวยไดรับ 
-  ตรวจสอบวันนัดครั้งตอไป  

1st Visit 

2nd  Visit 

3rd Visit 

สิ้นสุดการศึกษา 
(ผูปวยมารับยาตามนัดปกติ) 

-  ประเมินความรวมมือในการใชยาตานไวรัส โดยใช 4  วิธี 
ไดแก  
 1.  Unannounced  pill  counts 
 2. Self  report (Visual analog scale) 
 3. Self report (แบบสอบถาม) 
 4.  Calibrate self report  adherence 

-  วัดปริมาณไวรัสในกระแสเลือด 
(Viral load), CD4 
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วิธีเก็บรวบรวมขอมูล 
1.  การสรางแบบบันทึกขอมูล 
 การสรางแบบบันทึกขอมูลโดยเปนแบบสมัภาษณขอมูลพื้นฐานและขอมูลความรวมมือใน
การใชยาตานไวรัส 
2.  การเตรียมความพรอมของผูเก็บขอมูล 
 ในการศึกษาครั้งนี้ผูชวยเหลือในการเก็บขอมูลพื้นฐานและขอมูลความรวมมือในการใชยา
ตานไวรัสเปนอาสาสมัครซึ่งเปนแกนนําผูติดเชื้อเอชไอวีจํานวน  10  คน มีการเตรียมความพรอม
ดังนี้ 

2.1  จัดการอบรมพัฒนาทักษะในการเยี่ยมบานและการใหคําปรึกษาใหแกแกนนําผูติดเชื้อ  
เพื่อที่จะไดนําทักษะทีไ่ดไปใชในการเก็บขอมูล  ประเมินความเขาใจเกี่ยวกับการใชยาตานไวรัสใน
แกนนําและความเขาใจเกีย่วกับความรวมมือในการใชยาไวรัสเอชไอว ี

2.2  อธิบายวัตถุประสงคของการศึกษา  ขั้นตอนการดําเนนิการศึกษา วธีิการเก็บขอมูล 
 และจํานวนกลุมตัวอยางทั้งหมดที่เขาเกณฑการศึกษา 

2.3  จําแนกกลุมตัวอยางทั้งหมดเปนรายตําบล ได  10  ตําบลและ กําหนดใหอาสาสมัคร 
เปนรับผิดชอบในการเก็บขอมูลตําบลละ 1 คน    
3.  การเก็บขอมูลผลลัพธทางคลินิก 
 3.1  การวัดระดับปริมาณ CD4   
 ในการศึกษานี้วัดระดับเม็ดเลือดขาวชนิด CD4 เก็บขอมูลเมื่อเร่ิมตนการศึกษา  และเมื่อ
ส้ินสุดการศึกษา วิธีการตรวจหาระดับเม็ดเลือดขาวชนิด CD4 เจาะตัวอยางเลือดของผูปวยเพื่อทํา
การสงตรวจหาจํานวน CD4 โดยนักวิทยาศาสตรการแพทย และทําการสงตัวอยางเลือดเพื่อตรวจ
วิเคราะหโดยวิธี Flow  cytometry  ที่สถานีกาชาดที่ 1 จังหวัดสุรินทรโดยไดรับงบประมาณสนับ 
สนุนในการวัดระดับเม็ดเลือดขาวชนิด CD4 จากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติใหตรวจได
ปละ 2 คร้ัง  รายงานผลจํานวน Lymphocyte  subsets เชน จํานวน CD4 จะรายงานทั้งเปอรเซ็นต
และจํานวนสัมบูรณ (absolute)  ซ่ึงไดจากการสมการดังนี้  (กระทรวงสาธารณสุข, 2547) 

 
จํานวน  CD4  ( เซลล / ไมโครลิตร)  =  % เซลล  CD 4   x  %  lymphocyte  x  จํานวน white  blood  count 

 
   
 
 



 26 

3.2 การวัดระดับปริมาณไวรัสในกระแสเลือด 
การตรวจหาปริมาณ DNA และ RNA ของเชื้อไวรัสเอชไอวี (Viral load)  โดยการเจาะ 

ตัวอยางเลือดของผูปวยปริมาณ  3 – 5 มิลลิลิตร และทําการสงตรวจทางหองปฏิบัติการโดยนัก 
วิทยาศาสตรการแพทย  ของหองปฏิบัติการ รพ.มหาราช  จังหวัดนครราชสีมา  และศูนยวิจัยโรค
เอดส สภากาชาดไทย  งบประมาณไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
ใหทําการตรวจวัดปริมาณไวรัสในกระแสเลือดปละ 1 คร้ัง  ในการศึกษานี้กําหนดใหระดับไวรัสใน
กระแสเลือดที่ไมสามารถนับได (Undetectable) มีคานอยกวา 50 copies/ml  
4.  การเก็บขอมูลความรวมมือในการใชยา 

ในการศึกษาครั้งนี้ประเมินความรวมมือในการใชยาเมื่อผูปวยมาพบแพทยตามนัด  ณ 
คลินิกผูติดเชื้อเอชไอวี รพ.ทาตูม จ.สุรินทร  และจากที่แกนนําผูติดเชื้อติดตามเยี่ยมที่บานผูปวยเปน
จํานวน 3 คร้ังในผูปวยแตละคน ซ่ึงแตละคนจะไดรับการประเมินความรวมมือในการใชยาทั้ง 4 วิธี 
ดังตอไปนี้  

1)  การนับจํานวนเม็ดยาโดยไมไดแจงผูปวย (Unannounced  pill  count )ทําการ
ประเมินโดยทาํการนับเม็ดยาในขวดที่เหลือ ณ ที่พักอาศยัของผูปวยกอนถึงวันนดัในครั้งตอไป โดย
อาสาสมัครชมรมผูติดเชื้อเปนผูเก็บขอมูล และนําขอมูลการนับเม็ดยาที่ไดมาเปรียบเทียบกับขอมูล
การมารับยาตามนัดของผูปวย และทําการคํานวณความรวมมือจากรอยละเม็ดยาที่ผูปวยรับประทาน 
โดยใชสูตรในการคํานวณ (Oyugi, 2004)  ดังนี้  
 
 
 รอยละความรวมมือในการใชยา =  จํานวนเม็ดยาที่จาย – จํานวนเม็ดยาที่เหลือ     X 100 
     จน.วันที่ทําการติดตาม  X   จน.เม็ดยาตอวัน 

 
 กรณีผูปวยไดรับยาตานไวรัสมากกวา 1 ชนิด จะทําการนับเม็ดยาของยาตานไวรัสทุกชนิด
ที่ผูปวยไดรับ  และนําคาความรวมมือในการใชยาที่ไดจากยาตานไวรัสแตละชนิดมาหาคาเฉลี่ย  ใน
การศึกษานี้การประเมินความรวมมือในการใชยาตานไวรัสโดยวิธีนับเม็ดยาไมคํานึงถึงเวลาที่ผูปวย
รับประทานยา  ในการเก็บขอมูลผูชวยเก็บขอมูลเปนผูนับจํานวนเม็ดยาที่เหลือ ณ วันที่ทําการ
ประเมินและผูศึกษาวิจัยนําขอมูลยาที่เหลือมาคํานวณความรวมมือในการใชยาตามสูตรการคํานวณ
เปรียบเทียบกับจํานวนวันในการติดตาม 
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2)  การรายงานความรวมมอืในการใชยาโดยผูปวยในชวง 30 วันที่ผานมา 
(Simoni, 2006) ลักษณะเครื่องมือเปนแบบ  Visual  analog  scale   ทําการประเมินโดยใหผูปวยทํา
เครื่องหมายกากบาทบนเสนตรงที่มีตัวเลข ที่มีการเรียงลําดับตั้งแต 0  ถึง 100  แสดงรอยละความ
รวมมือในการรับประทานยา  โดย 0 % หมายถึงผูปวยไมไดรับประทานยาเลยในชวงเวลา  30  วันที ่ 
ผานมา 50 % หมายถึงผูปวยรับประทานยาครึ่งหนึ่งของจาํนวนที่ผูปวยตองรับประทานในชวงเวลา 
1 เดือนที่ผานมา 100 % หมายถึงผูปวยรับประทานยาครบทุกมื้อ  

3)  การรายงานการรับประทานยาในชวง7 วันที่ผานมา (Self report ) ลักษณะ  
เครื่องมือเปนแบบสอบถามใชวิธีการสัมภาษณความรวมมือในการใชยาของผูปวยในชวง 7 วันที่
ผานมา  โดยใหผูปวยตอบคาํถามของผูสัมภาษณเกีย่วกับพฤติกรรมการรับประทานยาใน ชวง  7 วัน 
ที่ผานมา และประเมินสาเหตุที่ผูปวยมีความไมรวมมือในการรักษา เชนสาเหตุที่ผูปวยลืมรับประ 
ทานยา เปนตน  ทําการบันทึกความรวมมือในการใชยาที่ไดจากการสัมภาษณในแบบ ฟอรมบันทึก
ติดตามความไมรวมมือในการใชยา และคํานวณรอยละความรวมมือในการใชยาจากการสัมภาษณ
พฤติกรรมในการรับประทานยาในชวง 7 วันที่ผานมา โดยใชสูตรการคํานวณดังนี้ (Liu, 2006) 

 
 

รอยละความรวมมือ  =     (ผลรวมของจน.ครั้งที่ไมลืมรับประทานยาในระยะเวลา 7 วันที่ผานมา )    X  100 
ในการใชยา                                                 ผลรวม จํานวนครั้งที่ตองรับประทานตอวัน X 7 
    

 
4)  วิธีการเทยีบความรวมมือในการใชยาโดยวิธีการรายงานดวยตวัผูปวยโดยใช 

สูตรคํานวณ Calibrated  self reported  adherence  ทําการคํานวณความรวมมือในการใชยาที่ไดจาก
วิธีการรายงานความรวมมือในการใชยาโดยผูปวยในชวง 7 วันที่ผานมา  โดยใชสมการดังตอไปนี้
(Liu, 2006)   
 
 

ความรวมมือในการใชยา Calibrated   =   21.77 + 0.47 (SR) – 0.66 x time + 6.25 x X 
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โดยกําหนดให     
SR    หมายถึง   ความรวมมือในการใชยาที่ไดจากวิธีการรายงานความ 

      รวมมือในการใชยาโดยผูปวยในชวง 7 วันที่ผานมา 
X        หมายถึง   คะแนนที่ผูปวยรายงานในแบบฟอรมรายงานการถึงการ 

                 ปฏิบัติตามคําแนะนําในการรับประทานยาในชวง 30 วันที ่
                 ผานมา 

time        หมายถึง    ผลรวมของจํานวนครั้งที่ผูปวยลืมรับประทานยาหรือ 
                                 รับประทานยาไมตรงเวลาในชวง 7  วันที่ผานมา 

 นําคาความรวมมือในการใชยาที่ไดจากวิธีการประเมินความรวมมือในการใชยาแตละวิธี 
บันทึกในแบบติดตามความรวมมือในการใชยา และนํามาหาคาเฉลี่ย ของความรวมมือในการใชยา
ของแตละวิธี 
  
สถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูล  
1.  สถิติเชิงพรรณนา   

ใชสถิติเชิงพรรณนาในการวเิคราะหขอมูลพื้นฐานของผูปวยเชน เพศ อายุ สถานภาพการ
สมรส ระดับการศึกษา รายงานในรูปแบบคาความถี่ รอยละ และคาเฉลีย่  
2. สถิติเชิงอนมุาน 
 ใชสถิติเชิงอนุมานในการวิเคราะหความสัมพันธระหวางคะแนนความรวมมือในการใชยา  
โดยใชโปรแกรม SPSS (version 11.0)  กําหนดระดับความเชื่อมั่นของขอมูลทางสถิติที่รอยละ 95  
มีรายละเอียดดังนี้ 
 1)  สถิติ  One-way repeated ANOVA ใชทดสอบความแปรปรวนและความแตกตางของ
คะแนนความรวมมือในการใชยาจากการใชวิธีการวัดความรวมมือในการใชยา 3 คร้ัง  จาก 4 วิธี  ซ่ึง
หากคาความรวมมือในการใชยาที่ไดจากการวัดทั้ง 3 คร้ังไมมีความแตกตางกันสามารถใชคาเฉลี่ย
ของความรวมมือในการใชยาทั้ง 3 คร้ังเปนตัวแทนของคะแนนความรวมมือในการใชยาเพื่อหา
ความสัมพันธในการวิเคราะหคร้ังตอไป 
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 2) สถิติ Pearson’s correlation coefficient ใชทดสอบความสัมพันธระหวางคาคะแนนความ
รวมมือในการใชยาทั้ง 4 วิธี  และทดสอบความสัมพันธระหวางความรวมมือในการใชยาทั้ง 4 วิธี
กับคาปริมาณ CD4 กอนและหลังการศึกษา 

3) สถิติ  Linear  regression  ใชทดสอบความสัมพันธระหวางความรวมมือในการใชยาตาน
ไวรัสจากวิธีการวัด  4  วิธี กับความสามารถในการทํานายการเปลี่ยนแปลงของระดับ  CD4 

4)  สถิติ  Logistic  regression  ใชทดสอบความสัมพันธระหวางความรวมมือในการใชยา
ตานไวรัสจากวิธีการวัด 4 วิธี  กับความสามารถในการทํานายการเปลี่ยนแปลงปริมาณไวรัสใน
กระแสเลือด 
 
 

  


