
บทที ่3 
วธีิด าเนินการวจิยั 

 
3.1 ขอบเขตและวธีิการวจัิย 

ขอบเขตการศึกษา 
ขอบเขตเนือ้หา เป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบยอ้นหลงั (Retrospective cohort study) 

เพื่อศึกษาปัจจัยท่ีมีผลต่อผลการรักษา CRADโดยใช้แผนการรักษาด้วยเอเวอโรลิมสัเป็นหลัก 
รวมทั้งศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภยัของการใช้เอเวอโรลิมสัในผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมี 
CRAD 

ขอบเขตประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ประชากร คือ ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมี CRAD และไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
กลุ่มตวัอยา่ง คือ ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมี CRAD และไดรั้บเอเวอโรลิมสัและเขา้รับ

การตรวจติดตามการรักษาหลังการผ่าตัดปลูกถ่ายไต ณ หน่วยเปล่ียนไตและไตเทียม คณะ
แพทยศาสตร์ โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ระหว่างวนัท่ี 1 กนัยายน พ.ศ.2548 ถึง 31 
ธนัวาคม พ.ศ.2552 

เกณฑ์การคัดตัวอย่างเข้าร่วมการศึกษา 
1) ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมีอาย ุ18 ปีข้ึนไป 
เกณฑ์การคัดตัวอย่างออกจากการศึกษา 
1) ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมีการเปล่ียนแปลงชนิดของยากดภูมิคุม้กนัในสูตรยากด

ภูมิคุม้กนัระหวา่งการติดตามขอ้มูล 
2) ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีเกิดภาวะไตบาดเจ็บเฉียบพลนัระหว่างการติดตามขอ้มูล 

โดยผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีเกิดภาวะไตบาดเจ็บเฉียบพลนั คือ ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีไดรั้บการ
วนิิจฉยัจากแพทยแ์ละมีผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ  ไดแ้ก่ 

 ระดบัครีเอตินินในซีร่ัมเพิ่มข้ึนมากกว่า 0.3 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือเพิ่มข้ึน
มากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 50 หรือปริมาณปัสสาวะน้อยกว่า 0.5 มิลลิลิตร/
กิโลกรัม/ชัว่โมง เป็นเวลานานกวา่ 6 ชัว่โมง 

 การท างานของไตลดลงอยา่งรวดเร็วภายใน 48 ชัว่โมง 
3) ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีไดรั้บการฟอกไตระหวา่งการติดตามขอ้มูล 
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ขอบเขตพืน้ที่วิจัย หน่วยเปล่ียนไตและไตเทียม โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 
 
3.2 วธีิการวจัิย 

ขั้นตอนการด าเนินการศึกษา แบ่งเป็น 4 ขั้นตอน คือ 
ขั้นตอนท่ี 1 การเตรียมการก่อนการด าเนินการศึกษา 
ขั้นตอนท่ี 2 การด าเนินการศึกษาและเก็บขอ้มูล 
ขั้นตอนท่ี 3 การวเิคราะห์ขอ้มูล 
ขั้นตอนท่ี 4 การสรุปและวเิคราะห์ผลการศึกษา 

 
ขั้นตอนที ่1 การเตรียมการก่อนการด าเนินการศึกษา 

ทบทวนและรวบรวมวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง โดยท าการศึกษาเอกสารต าราและรายงาน
การวจิยัทั้งในและต่างประเทศครอบคลุมหวัขอ้ต่าง ๆ เพื่อน าความรู้ท่ีไดม้าวางแผนการด าเนินงาน
วิจยั และจดัท าแบบบนัทึกข้อมูลผูป่้วยท่ีเหมาะสม  ยื่นเร่ืองต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
รวมทั้งขอความร่วมมือและประสานงานกบัเจา้หนา้ท่ีผูป้ฏิบติังาน ณ หน่วยเปล่ียนไตและไตเทียม 
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 

การค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง 
จากสูตรการค านวณกลุ่มตวัอยา่งของ Wilson และ Reynold, 1982 62 

N = n x 10 
 

N คือ จ านวนกลุ่มตวัอยา่งทั้งหมด 
n คือ จ านวนตวัแปรอิสระ 

ตวัแปรอิสระท่ีน ามาวเิคราะห์ทั้งหมด 7 ตวัแปร จะได ้
   N = 7 x 10 = 70 คน  

จากการค านวณจะไดข้นาดกลุ่มตวัอยา่งในการศึกษาคร้ังน้ีอยา่งนอ้ย 70 คน 
 

เคร่ืองมือทีใ่ช้ในการเกบ็ข้อมูล 
1) แบบบนัทึกขอ้มูล เป็นแบบบนัทึกขอ้มูลท่ีผูศึ้กษาสร้างข้ึน 

ส่วนท่ี 1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วย ประกอบดว้ย อาย ุเพศ น ้าหนกั โรคท่ีเป็นร่วม 
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ส่วนท่ี 2 ขอ้มูลการปลูกถ่ายไต ประวติัการไดรั้บยาของผูป่้วย การตรวจร่างกาย
และผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการท่ีเก่ียวขอ้ง ประกอบดว้ย 
 ขอ้มูลการปลูกถ่ายไต ไดแ้ก่ สาเหตุของไตวายเร้ือรัง วนัท่ีปลูกถ่ายไต ประเภท

ของผูบ้ริจาคไต ประวติัการเกิดความผดิปกติของไตท่ีปลูกถ่าย 
 ประวติัการไดรั้บยาของผูป่้วย ไดแ้ก่ ประวติัการไดรั้บยากดภูมิคุม้กนัและยาอ่ืนท่ี

ไดรั้บร่วมดว้ย 
 ผลตรวจร่างกายและผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น ค่าการท างานของ

ไต ระดบัโปรตีนในปัสสาวะ ระดบัยากดภูมิคุม้กนัในเลือด ระดบัความดนัโลหิต 
ระดบัน ้าตาลในเลือด ระดบัไขมนัในเลือด เป็นตน้ 

 ขอ้มูลผลทางคลินิกของเอเวอโรลิมสัอ่ืน ๆ ไดแ้ก่ อุบติัการณ์ของปฏิกิริยาปฏิเสธ
ไตเฉียบพลนั การสูญเสียอวยัวะท่ีปลูกถ่ายและผูป่้วยเสียชีวติ 

ส่วนท่ี 3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ประกอบดว้ย 
 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์และการแกไ้ขภายหลงัพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคน์ั้น 
2) แบบบนัทึกประวติัผูป่้วยปลูกถ่ายไตของหน่วยเปล่ียนไตและไตเทียม 
3) ระบบสารสนเทศโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 

 
ขั้นตอนที ่2 การด าเนินการศึกษาและเกบ็ข้อมูล 

วธีิเกบ็รวบรวมข้อมูล 
1) คดัเลือกกลุ่มตวัอย่างเขา้สู่การศึกษา โดยทบทวนประวติัผูป่้วยปลูกถ่ายไตจาก

แบบบนัทึกประวติัผูป่้วยปลูกถ่ายไต 
2) ด าเนินการเก็บขอ้มูลกลุ่มตวัอย่าง โดยเก็บรวบรวมขอ้มูลยอ้นหลงัในผูป่้วยหลงั

ปลูกถ่ายไตท่ีมี CRAD และไดรั้บการรักษาดว้ยเอเวอโรลิมสัระหวา่งวนัท่ี 1 กนัยายน พ.ศ.2548 ถึง 
31 ธนัวาคม พ.ศ.2552 และติดตามขอ้มูลการใช้เอเวอโรลิมสัของผูป่้วยแต่ละรายเป็นระยะเวลา 6 
เดือน (ช่วงระยะเวลา 5-7 เดือน) จากแบบบนัทึกประวติัผูป่้วยปลูกถ่ายไต 
 
ขั้นตอนที ่3 การวเิคราะห์ข้อมูล 

วิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ SPSS for window version 16.0 ก าหนด
ระดบัความเช่ือมัน่ท่ีร้อยละ โดยสถิติท่ีใชใ้นการวเิคราะห์ขอ้มูลมีดงัน้ี 

1) วิเคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วยโดยใชส้ถิติเชิงพรรณนา โดยการแจกแจงความถ่ี 
ร้อยละ ส าหรับขอ้มูลเชิงกลุ่ม เช่น เพศ โรคร่วมอ่ืน ๆ ของผูป่้วย สาเหตุของไตวายเร้ือรัง ประเภท
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ของผูบ้ริจาคไต ประวติัการไดรั้บยา และหาค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานส าหรับ
ขอ้มูลเชิงปริมาณ เช่น อาย ุระยะเวลาตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเร่ิมไดรั้บยา 

2) เปรียบเทียบความแตกต่างของค่ากลางระหว่างกลุ่มผูป่้วยท่ีตอบสนองและไม่
ตอบสนองต่อการเปล่ียนยาท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั โดยใช้สถิติทดสอบแมนวิทนียย์ู (Mann-
Whitney U test) 

3) เปรียบเทียบความแตกต่างของค่ากลางแต่ละช่วงเวลาโดยใช้การวิเคราะห์ความ
แปรปรวนแบบ Repeated Measured ANOVA หรือ สถิติเคร่ืองหมาย-อนัดับของวิลคอกซัน 
(Wilcoxon signed rank test) ตามการแจกแจงของขอ้มูล 

4) เปรียบเทียบค่าสัดส่วนของกลุ่มตวัอย่างท่ีได้รับยาแต่ละช่วงเวลา โดยใช้สถิติ
ทดสอบแมคนีมาร์ (McNemar test) 

5) การวิเคราะห์ปัจจยัท่ีมีผลต่อการรักษา CRAD โดยใช้แผนการรักษาดว้ยเอเวอโร
ลิมสัเป็นหลกั ใช้สถิติการวิเคราะห์การถดถอยพหุคูณ (Multiple regression analysis) พิจารณา
ความสัมพนัธ์ของตวัแปรอิสระท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั ไดแ้ก่ ระดบัโปรตีนในปัสสาวะ การ
ไดรั้บยาลดระดบัความดนัโลหิต ระดบัครีเอตินินในซีร่ัม ระยะเวลาตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเร่ิม
ไดรั้บเอเวอโรลิมสั จ านวนคร้ังของปฏิกิริยาปฏิเสธไต การติดเช้ือไซโตเมกาโลไวรัส และระดบั
คลอเรสเตอรอล ท่ีมีผลต่อตวัแปรตาม คือ ผลการรักษา CRAD โดยใช้ตวัช้ีวดัเป็นร้อยละของการ
เปล่ียนแปลงอตัราการกรองของไตท่ี 6 เดือนเปรียบเทียบกบัท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 

6) ประเมินผลทางคลินิกและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใชเ้อเวอโรลิมสั โดย
เก็บรวบรวมขอ้มูลของผูป่้วยและประเมินผลท่ี 3 และ 6 เดือนหลงัไดรั้บเอเวอโรลิมสั ได้แก่
ประเมินผลทางคลินิก วเิคราะห์ความถ่ีและร้อยละของอุบติัการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
 
ขั้นตอนที ่4 การสรุปและวเิคราะห์ผลการศึกษา 

น าขอ้มูลจากการวเิคราะห์มาสรุปและวเิคราะห์ผลการศึกษา 
 
สัญลกัษณ์ในการวเิคราะห์ข้อมูล 

ก าหนดสัญลกัษณ์ท่ีใชใ้นการวเิคราะห์หาความสัมพนัธ์ ดงัน้ี 
X1  คือ ระดบัโปรตีนในปัสสาวะท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
X2  คือ การไดรั้บยาลดระดบัความดนัโลหิตท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโร 

ลิมสั 
X3   คือ ระดบัครีเอตินินในซีร่ัมท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
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X4  คือ ระยะเวลาตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
X5   คือ จ านวนคร้ังของปฏิกิริยาปฏิเสธไตก่อนไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
X6   คือ การติดเช้ือไซโตเมกาโลไวรัสท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
X7   คือ ระดบัคลอเรสเตอรอลท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั 
Y        คือ ผลการรักษา CRAD (ร้อยละของการเปล่ียนแปลงอตัราการกรอง 

ของไตท่ี 6 เดือนเปรียบเทียบกบัท่ีเวลาเร่ิมไดรั้บเอเวอโรลิมสั) 
R   คือ ค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์พหุคูณ 
R2  คือ  ค่าสัมประสิทธ์ิการพยากรณ์ 
Adjusted R2 คือ  ค่าสัมประสิทธ์ิการพยากรณ์ท่ีปรับแกแ้ลว้ 
Std. Error of the Estimate คือ ค่าความคลาดเคล่ือนมาตรฐานในการพยากรณ์ 
F   คือ  ค่าสถิติ F ท่ีใชใ้นการทดสอบสมมติฐานความสัมพนัธ์ระหวา่ง 

ตวัแปรอิสระและตวัแปรตาม 
P-value คือ  ค่าความน่าจะเป็นท่ีค านวณไดจ้ากค่าสถิติท่ีใชใ้นการทดสอบ 

สมมติฐาน 
Yˆ   คือ  ค่าประมาณหรือค่าท านายของตวัแปรตามในรูปคะแนนดิบ 
Z  คือ  ค่าประมาณหรือค่าท านายของตวัแปรตามในรูปคะแนน 

มาตรฐาน 
B  คือ  ค่าสัมประสิทธ์ิการถดถอยในรูปคะแนนดิบ 
Beta คือ  ค่าสัมประสิทธ์ิการถดถอยในรูปคะแนนมาตรฐาน 
t   คือ  ค่าสถิติ t ท่ีใชใ้นการทดสอบสมมติฐานของค่าคงท่ีและค่า 

สัมประสิทธ์ิของตวัแปรอิสระแต่ละตวั 
 
การทดสอบข้อตกลงเบือ้งต้นสมการถดถอยพหุคูณ  

ขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ของการวเิคราะห์สมการถดถอยแบบพหุคูณ75-79 มีดงัน้ี 
1. ค่าความคลาดเคล่ือนมีค่าเฉล่ียเท่ากบัศูนย ์ 
2. ค่าความคลาดเคล่ือนมีการแจกแจงแบบปกติ (Normal distribution) 
3. ค่าความคลาดเคล่ือนท่ี i และ j ตอ้งเป็นอิสระกนั หรือ Ei และ Ej ตอ้งเป็นอิสระ

กนั (Autocorrelation) 
4. ค่าความแปรปรวนของความคลาดเคล่ือนมีค่าคงท่ี (Homoscedasticity) 
5. ตวัแปรอิสระตอ้งเป็นอิสระต่อกนัไม่มีความสัมพนัธ์กนั (Multicollinearity) 
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ข้อตกลงเบือ้งต้นข้อที ่1 ค่าความคลาดเคล่ือนมีค่าเฉล่ียเท่ากบัศูนย ์
ค่าความคลาดเคล่ือนมีค่าเฉล่ียเท่ากบัศูนย ์เง่ือนไขขอ้น้ีเป็นจริงเสมอเน่ืองจากเม่ือใช้

วธีิก าลงัสองนอ้ยท่ีสุดในการประมาณค่าสัมประสิทธ์ิการถดถอยจะท าให ้e (error) = 0 เสมอ 
 
ข้อตกลงเบือ้งต้นข้อที ่2 ค่าความคลาดเคล่ือนมีการแจกแจงแบบปกติ (Normal distribution) 

การทดสอบการแจกแจงของค่าความคลาดเคล่ือน ไดใ้ชก้ารทดสอบดว้ยค่าทางสถิติท่ี
เรียกวา่ Kolmogorov-Smirnov จะยอมรับสมมติฐานหลกัเม่ือ Sig. มากกวา่ระดบันยัส าคญั 0.05 โดย
มีสมมติฐานการทดสอบ ดงัน้ี 

H0: ค่าความคลาดเคล่ือนมีการแจกแจงปกติ 
H1: ค่าคลาดเคล่ือนมีการแจกแจงไม่ปกติ 
ผลการทดสอบจะพบว่าค่า Sig. เท่ากบั 0.200 ซ่ึงมีค่ามากกว่า 0.05 จึงยอมรับ H0 

สรุปว่าค่าความคลาดเคล่ือนมีการแจกแจงปกติ ซ่ึงเป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้การวิเคราะห์การ
ถดถอย ดงัสรุปในตารางท่ี 3.1 
 
 ตารางที ่3.1 ผลการทดสอบการแจกแจงค่าความคลาดเคลือ่น 

 
Kolmogorov-Smirnov 1 Shaprio-Wilk 

Statistic df Sig. Statistic df Sig. 
Unstandardized Residual 0.087 61 0.200 0.974 61 0.222 

 หมายเหตุ 1Lilliefors Significance Correction 

                     
ข้อตกลงเบือ้งต้นข้อที่ 3 ค่าความคลาดเคล่ือนท่ี i และ j ตอ้งเป็นอิสระกนั หรือ Ei และ Ej ตอ้งเป็น
อิสระกนั (Autocorrelation) 

ทดสอบความสัมพนัธ์ระหว่าง Ei และ Ej โดยใช้ Durbin-Watson ค่าสถิติน้ีจะมีค่า
ตั้งแต่ 0 ถึง 4 ส าหรับค่าสถิติท่ีสรุปไดว้่าไม่เกิด Autocorrelation ควรมีค่าใกล้เคียง 2 จากการ
วิเคราะห์การถดถอยพหุคูณแบบขั้นตอนไดค้่า Durbin-Watson เท่ากบั 1.628 ซ่ึงสรุปไดว้า่ค่าความ
คลาดเคล่ือนเป็นอิสระกนัเป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ของการวเิคราะห์การถดถอย 
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ข้อตกลงเบือ้งต้นข้อที ่4 ค่าความแปรปรวนของความคลาดเคล่ือนมีค่าคงท่ี (Homoscedasticity) 
ทดสอบโดยใชส้ถิติของ Breusch and Pagan ผลการทดสอบพบวา่ ค่าความแปรปรวน

ของความคลาดเคล่ือนมีค่าคงท่ี เป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ของการวเิคราะห์การถดถอย 
 
ข้อตกลงเบือ้งต้นข้อที่ 5 ตวัแปรอิสระตอ้งเป็นอิสระต่อกนัไม่มีความสัมพนัธ์กนั ไม่เกิดภาวะร่วม
เส้นตรงพหุ (Multicollinearity) 

สถิติท่ีใชท้ดสอบคือ ค่า VIF (Variance Inflation Factors) และค่า Tolerance โดยค่า 
VIF เป็นค่าท่ีใช้วดัตวัแปรอิสระแต่ละตวัซ่ึงถูกอธิบายโดยตวัแปรอ่ืนว่าอยู่ในระดบัใด ถา้ค่า VIF 
มากแสดงวา่ตวัแปรอิสระมีความสัมพนัธ์กบัตวัแปรอ่ืนมาก ซ่ึงค่า VIF ท่ีมากกวา่ 10 ข้ึนไปจะถือวา่
อยู่ในระดบัท่ีท าให้เกิดภาวะร่วมเส้นตรงพหุได ้ส่วนค่า Tolerance เป็นค่าท่ีใช้วดัตวัแปรอิสระแต่
ละตัวซ่ึงถูกอธิบายโดยตัวแปรอิสระอ่ืนในระดับใดเช่นเดียวกัน โดยค่า Tolerance จะมีค่าอยู่
ระหว่าง 0-1 หากค่า Tolerance ของตวัแปรใดมีค่าเข้าใกล้ 0 ก็แสดงว่าตวัแปรอิสระนั้นมี
ความสัมพนัธ์กบัตวัแปรอ่ืน ๆ มาก ดงันั้นค่า Tolerance ของตวัแปรใดมีค่าเขา้ใกล ้1 จะถือวา่ดี 

ผลการทดสอบความสัมพนัธ์ระหวา่งตวัแปรอิสระ X1 ถึง X7 พบวา่มีค่า VIF เท่ากบั 
1.006, 1.034, 1.000, 1.007, 1.003, 1.001 และ 1.036 ตามล าดบัโดยพบวา่ไม่มีตวัแปรอิสระใดมีค่า 
VIF เกิน 10 และพบวา่มีค่า Tolerance เท่ากบั 0.994, 0.967, 1.000, 0.993, 0.997, 0.999 และ 0.966 
ตามล าดบั ซ่ึงไม่มีตวัแปรอิสระใดมีค่า Tolerance เขา้ใกลศู้นย ์เพราะฉะนั้นจึงสรุปไดว้่าตวัแปร
อิสระเป็นอิสระต่อกนัไม่มีความสัมพนัธ์กนัในระดบัสูง ซ่ึงเป็นไปตามขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ของการ
วเิคราะห์การถดถอย ดงัแสดงในตารางท่ี 3.2 

 
           ตารางที ่3.2 ผลการทดสอบความเป็นอสิระของตัวแปรอสิระ 

ตัวแปรอสิระ VIF Tolerance 
X1 1.006 0.994 
X2 1.034 0.967 
X3 1.000 1.000 
X4 1.007 0.993 
X5 1.003 0.997 
X6 1.001 0.999 
X7 1.036 0.966 

 


