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บทที ่3 

วธีิด ำเนินกำรศึกษำ 

 

3.1  รูปแบบกำรศึกษำ 

การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาภาคตดัขวางเชิงวเิคราะห์ (analytical cross-sectional study)  

3.2  ประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง 

3.2.1  ประชากรในการศึกษา คือ ผูป่้วยท่ีใช้ยาลดความดนัโลหิตในโรงพยาบาลงาว จงัหวดั
ล าปาง 

3.2.2  กลุ่มตวัอย่างในการศึกษา คือ ผูป่้วยท่ีใชย้าแอมโลดิพิน (กลุ่มศึกษา) และ ผูป่้วยท่ีใชย้า
ลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืน (กลุ่มเปรียบเทียบ)  

3.2.3  ด าเนินการศึกษา ตั้งแต่วนัท่ี 1 พฤษภาคม ถึง 30 กรกฎาคม พ.ศ. 2556 

3.2.4 การค านวณกลุ่มตวัอยา่ง(28)  
การค านวณขนาดกลุ่มตวัอย่างส าหรับการศึกษาแบบภาคตดัขวางท่ีวดัผลอยู่ในรูปของ
สัดส่วน เพื่อหาปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดเหงือกโตจากยาแอมโลดิพินมีสูตรดงัน้ี 
ส าหรับค่าท่ีมีลกัษณะเป็นช่วง  
n1 =     (r + 1) x P x (1 - P) x (Zα+ Zβ)2 

                                     r x (P1 – P0)2 
P =    P1 + rP0 

       1 + r 
ส าหรับค่าต่อเน่ือง 
n1 =     (r + 1) x σ2 x (Zα+ Zβ)2 
         r x (µ1 – µ0)2 
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โดย n0 คือ จ านวนผูป่้วยท่ีไม่ไดรั้บยาแอมโลดิพิน (กลุ่มเปรียบเทียบ) 
n1 คือ จ านวนผูป่้วยท่ีไดรั้บยาแอมโลดิพิน (กลุ่มศึกษา) 
P0 คือ ค่าสัดส่วนท่ีพบเหงือกโตในกลุ่มเปรียบเทียบ 
P1 คือ ค่าสัดส่วนท่ีพบเหงือกโตในกลุ่มศึกษา 
P คือ ค่าเฉล่ียสัดส่วนท่ีพบเหงือกโตในกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบ 
σ คือ ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานในประชากร 
µ0 คือ ค่าเฉล่ียของปัจจยัท่ีก าหนดในกลุ่มเปรียบเทียบ 
µ1 คือ ค่าเฉล่ียของปัจจยัท่ีก าหนดในกลุ่มศึกษา 
Zα คือ ค่ามาตรฐานจากตาราง Z ท่ีระดบั type I error ท่ี α 
Zβ คือ ค่ามาตรฐานจากตาราง Z ท่ีระดบั type II error ท่ี β 
r คือ ค่าสัดส่วนของจ านวนผูป่้วยกลุ่มเปรียบเทียบกบักลุ่มศึกษา (n0/n1) 

ค านวณขนาดกลุ่มตวัอยา่งโดยอา้งอิงขอ้มูลจากการศึกษาน าร่อง (pilot study) เพื่อคน้หาความ 
ชุกของการเกิดเหงือกโตในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลดความดนัโลหิตสูง ด าเนินการศึกษาท่ีโรงพยาบาลงาว 
จงัหวดัล าปาง ในระหวา่งวนัท่ี 9–27 มิถุนายน พ.ศ. 2555 ซ่ึงแบ่งผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ 

กลุ่มศึกษา คือ ผูป่้วยความดนัโลหิตสูงท่ีรักษาด้วยยาแอมโลดิพิน พบเหงือกโตจากยา 6 คน จาก
ทั้งหมด 20 คน คิดเป็นร้อยละ 30 

กลุ่มเปรียบเทียบ คือ ผูป่้วยความดนัโลหิตสูงท่ีรักษาดว้ยยาลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืน เม่ือท าการตรวจ
ผูป่้วย 10 คนไม่พบเหงือกโตคิดเป็นร้อยละ 0 

ดงันั้น P0 = 0, P1 = 0.30, r = 1 และ P= [0.30 + (1 x 0)]/(1+1) = 0.15 

การศึกษาน้ีเป็นการทดสอบแบบสองทาง โดยก าหนดความเช่ือมัน่ท่ี 95% และก าลงัในการ
ทดสอบ 80% ดงันั้น Zα = 1.96 และ Zβ = 0.84  

n1   =     (r + 1) x P x (1 - P) x (Zα+ Zβ)2 
                         r x (P1 – P0)2 
  =     (1 + 1) x 0.15 x (1 – 0.15) x (1.96 + 0.84)2 
   1 x (0.30 – 0)2 
  = 1.999/0.045 = 22.21 (23คน) 
n0    = 23 คน 
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เม่ือเก็บขอ้มูลผูป่้วยกลุ่มศึกษา และกลุ่มเปรียบเทียบ กลุ่มละ 23 คน จะพบความแตกต่างของการเกิด
เหงือกโตระหว่างผูป่้วยสองกลุ่ม ถา้เก็บขอ้มูลผูป่้วยกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบกลุ่มละ 75 คน 
รวมทั้งส้ิน 150 คน จะพบความแตกต่างของการเกิดเหงือกโตในแต่ละระดบัความรุนแรงระหว่าง
ผูป่้วยทั้งสองกลุ่ม และเก็บขอ้มูลผูป่้วยเพิ่มอีกร้อยละ 10 ในกรณีท่ีจ านวนตวัอย่างสูญหาย ดงันั้น
การศึกษาน้ีจึงตอ้งเก็บขอ้มูลผูป่้วยท่ีใช้ยาแอมโลดิพิน และผูป่้วยท่ีใช้ยาลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ 
อยา่งนอ้ยกลุ่มละ 83 คน เพื่อให้มีก าลงัการทดสอบร้อยละ 80 ท่ีจะพบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั
ทางสถิติของการเกิดเหงือกโตในแต่ละระดบัความรุนแรงระหวา่งผูป่้วยท่ีใชย้าแอมโลดิพินกบัผูป่้วยท่ี
ใชย้าลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืน 

ตำรำงที่ 3 การประมาณขนาดกลุ่มตวัอยา่งจากขอ้มูลระดบัการเกิดเหงือกโต โดยก าหนดความเช่ือมัน่
ท่ี 95% และก าลงัในการทดสอบ 80% 

ระดบัการเกิด 

เหงือกโต 

กลุ่มศึกษา 

(ร้อยละ) 
กลุ่มเปรียบเทียบ 

(ร้อยละ) 
จ านวนกลุ่ม
ตวัอยา่ง 

ไม่เกิดเหงือกโต 14 (70) 10 (100) กลุ่มละ 23 คน 
ระดบั1 4 (20) 0 กลุ่มละ 36 คน 
ระดบั2 2 (10) 0 กลุ่มละ 75 คน 
ระดบั3 0 0 - 

 
กรอบแนวคิดเก่ียวกบัปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดเหงือกโตจากยาแอมโลดิพิน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผูใ้ชย้าแอมโลดิพิน 
 

ประเมินเหงือกโต 
 

ปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดเหงือกโต 
 เพศ  
 อาย ุ 
 ขนาดยา  
 ระยะเวลาในการใชย้า  
 อนามยัช่องปาก  
 เหงือกอกัเสบ 
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3.3      กำรคัดเลอืกผู้ป่วย 

ใชว้ิธีการคดัเลือกผูป่้วยกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบท่ีมีคุณสมบติัตรงตามเกณฑ์การคดัเลือกโดย
การสุ่มแบบมีระบบ (systematic sampling) 

3.3.1 เกณฑก์ารคดัเลือกผูป่้วยกลุ่มศึกษา 
ผูป่้วยโรคความดนัโลหิตสูงท่ีก าลงัใช้ยาแอมโลดิพินอยา่งต่อเน่ืองตั้งแต่ 3 เดือนข้ึนไป
(7,8,15) 

3.3.2 เกณฑก์ารคดัเลือกผูป่้วยกลุ่มเปรียบเทียบ 

1) ผูป่้วยโรคความดนัโลหิตสูงท่ีใชย้าลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ ท่ีไม่ใชย้าแอมโล
ดิพิน 

2) ในกรณีท่ีผูป่้วยเคยใชย้าแอมโลดิพินมาก่อน ตอ้งหยดุยาแอมโลดิพินมาอยา่งนอ้ย 
1 ปี(9) 

3.3.3 เกณฑก์ารคดัเลือกผูป่้วยออกจากการศึกษา 

1)  ผูท่ี้ใส่ฟันปลอมทั้งปาก หรือ ฟันปลอมเฉพาะดา้น maxillary หรือ mandibular 

2)  ผูท่ี้ก าลงัใช้ยา เฟนีโทอิน ฟีโนบาร์บิโทน  โซเดียมวาลโพรเอท  เอตโทซักซิไมด ์
ไวกาบาทริน และ ไซคลอสปอรีน และ ยากลุ่ม CCBs ชนิดอ่ืน เช่น ไนเฟดิพิน 
เฟโลดิพิน  เวอราพามิล  และ ดิลไทอะเซม(7,18-19,23) 

3.4  กำรประเมินอนำมัยช่องปำก เหงือกอกัเสบ และ เหงือกโต 

3.4.1  การประเมินอนามยัช่องปาก ใชค้่าดชันีอนามยัช่องปากอยา่งง่าย (simplified oral  
hygiene index; OHI-S) ของ Greene และ Vermillion(29) ซ่ึงเป็นการประเมินโดยการ
ตรวจฟัน และให้คะแนนในช่วง 0-3 ดงัภาพท่ี 2 การประเมินจะใช้หกต าแหน่งในช่อง
ปาก แสดงต าแหน่งดงัภาพท่ี 3 การประเมินพิจารณาสองค่า คือ ค่าดชันีคราบจุลินทรีย ์
(debris index) และ ค่าดัชนีหินปูน (calculus index) ประเมินฟันทั้ งหมดหกต าแหน่ง
แบ่งเป็น ส่ีต าแหน่งจากฟันหลงั และ สองต าแหน่งจากฟันหน้า เกณฑ์การประเมินดงั
ตารางท่ี 4 และ 5 
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1) กรณีฟันหลงั 

1.1) ฟันบนจะเลือกใช้ด้านเดียวกับแก้มของฟันกรามซ่ีแรก (first molar) 
ต าแหน่ง 16 และ 26 ถา้หากไม่มีฟันกรามซ่ีแรกในช่องปากอาจเลือกใชฟั้น
กรามซ่ีสอง หรือซ่ีสามได ้

1.2) ฟันล่างจะเลือกใช้ด้านเดียวกับ ล้ินของฟันกรามซ่ีแรก (first molar) 
ต าแหน่ง 36 และ 46 ถา้หากไม่มีฟันกรามซ่ีแรกในช่องปากอาจเลือกใชฟั้น
กรามซ่ีสอง หรือซ่ีสามได ้  

2) กรณีฟันหนา้ 

2.1) ฟันบนจะเลือกใช้ดา้นเดียวกบัริมฝีปากของฟันตดัดา้นขวา (right incisor) 
ต าแหน่ง 11 ถ้าหากไม่มีฟันอาจเลือกใช้ฟันตัดด้านซ้าย (left incisor) 
ต าแหน่ง 21 ได ้

2.2) ฟันล่างจะเลือกใช้ด้านเดียวกบัริมฝีปากของฟันตดัด้านซ้าย (left incisor) 
ต าแหน่ง 31 ถ้าหากไม่มีฟันอาจเลือกใช้ฟันตัดด้านขวา (right incisor) 
ต าแหน่ง 41 ได ้

 
ภาพท่ี 2 แสดงเกณฑก์ารประเมินคราบจุลินทรีย ์(debris index หรือ plaque index)(29)  

 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 3 แสดงต าแหน่งของฟันท่ีเลือกใชป้ระเมินดชันีอนามยัช่องปากอยา่งง่าย  
(simplified oral hygiene index;OHI-S)(29) 
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 ตำรำงที ่4 เกณฑก์ารประเมินคราบจุลินทรีย(์29) 
คะแนน เกณฑก์ารประเมิน 

0 ไม่พบคราบจุลินทรียห์รือคราบติดสีบนผวิฟัน 
1 มีคราบจุลินทรียน์อ้ยกวา่หน่ึงในสามของผวิฟัน หรือมีคราบติดสีโดยท่ีไม่มี

คราบจุลินทรียบ์นผวิฟัน 
2 มีคราบจุลินทรียม์ากกวา่หน่ึงในสาม แต่ไม่เกินสองในสามของผวิฟัน  
3 มีคราบจุลินทรียม์ากกวา่สองในสามของผวิฟัน 

           
ตำรำงที ่5 เกณฑก์ารประเมินคราบหินปูน(29) 

คะแนน เกณฑก์ารประเมิน 
0 ไม่พบหินปูน 
1 มีหินปูนเหนือเหงือก แต่นอ้ยกวา่หน่ึงในสามของผวิฟัน 
2 มีหินปูนเหนือเหงือกมากกว่าหน่ึงในสาม แต่ไม่เกินสองในสามของผิวฟัน 

หรือมีหินปูนใตเ้หงือกบางต าแหน่งของคอฟัน หรือพบทั้งสองกรณี 
3 มีหินปูนเหนือเหงือกมากกวา่สองในสามของผิวฟัน หรือมีหินปูนใตเ้หงือก

ท่ีเป็นแถบรอบคอฟัน หรือพบทั้งสองกรณี 

การค านวณหาค่าดัชนีอนามัยช่องปากอย่างง่าย (simplified oral hygiene index ; OHI-S) ค่า
ดชันีอนามยัช่องปากอยา่งง่าย เท่ากบั ค่าดชันีคราบจุลินทรียร์วมกบัค่าดชันีหินปูนโดย ค่าดชันี
คราบจุลินทรีย ์เท่ากบั คะแนนประเมินคราบจุลินทรียห์ารดว้ยต าแหน่งท่ีประเมิน และ ค่าดชันี
คราบหินปูน เท่ากบั คะแนนประเมินคราบหินปูนหารดว้ยจ านวนต าแหน่งท่ีประเมิน  

ระดบัการประเมินทางคลินิกของอนามยัช่องปากสัมพนัธ์กบัค่าดชันีอนามยัช่องปากอย่างง่าย 
ดงัน้ี(30) 

ค่าอยูใ่นช่วง 0.0 ถึง 1.2 หมายถึง มีระดบัทางคลินิกของความสะอาดในช่องปากอยูใ่นระดบั ดี 

ค่าอยู่ในช่วง 1.3 ถึง 3.0 หมายถึง มีระดบัทางคลินิกของความสะอาดในช่องปากอยู่ในระดบั 
พอใช ้

ค่าอยูใ่นช่วง 3.1 ถึง 6.0 หมายถึง มีระดบัทางคลินิกของความสะอาดในช่องปากอยูใ่นระดบั ต ่า 
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3.4.2  การประเมินเหงือกอกัเสบ ใชเ้กณฑ์การประเมินของ Loe และ Silness(31) ดงัตารางท่ี 6
โดยทนัตแพทยจ์ะตรวจเหงือกอกัเสบท่ีเกิดข้ึนในช่องปาก ถ้ามีหลายต าแหน่งจะเลือก
ต าแหน่งท่ีมีคะแนนมากท่ีสุด ในกรณีท่ีผูป่้วยมีเหงือกโตร่วมดว้ย ทนัตแพทยจ์ะประเมิน
เหงือกอกัเสบตรงต าแหน่งท่ีเกิดเหงือกโต 

ตำรำงที ่6 เกณฑก์ารประเมินเหงือกอกัเสบ (Gingival Index)(31) 
คะแนน เกณฑก์ารประเมิน 

0 เหงือกปกติ 
1 เหงือกอกัเสบเล็กนอ้ย สังเกตจากมีการเปล่ียนสีและบวมน ้าเล็กนอ้ย 

ไม่มีเลือดออกเม่ือเข่ียดว้ยเคร่ืองมือ 
2 เหงือกอกัเสบปานกลาง สังเกตจากเหงือกมีสีแดง เป็นมนั บวมน ้า      

มีเลือดออกเม่ือเข่ียดว้ยเคร่ืองมือ 
3 เหงือกอกัเสบรุนแรง สังเกตจากเหงือกมีสีแดงจดั บวมน ้า   

มีเลือดออกไดเ้อง 
 

3.4.3  การประเมินเหงือกโต ใชเ้กณฑก์ารประเมินของ Bokenkamp และคณะ(27) ดงัตารางท่ี 7
โดยทนัตแพทยจ์ะตรวจดูลกัษณะเหงือกในช่องปาก และประเมินโดยการให้คะแนน ถา้
ผูป่้วยมีคะแนนตั้งแต่ 1 เป็นตน้ไป แสดงว่าเกิดเหงือกโต ในกรณีท่ีพบเหงือกโตหลาย
ต าแหน่งทนัตแพทยจ์ะเลือกต าแหน่งท่ีมีคะแนนสูงสุดในการบนัทึกขอ้มูล 

ตำรำงที ่7 เกณฑก์ารประเมินเหงือกโต (gingival enlargement)(27) 
คะแนน เกณฑก์ารประเมิน 

0 ไม่มีลกัษณะท่ีแสดงวา่เหงือกเพิ่มขนาด 
1 มีเหงือกเพิ่มขนาดบริเวณซอกฟัน 
2 มีเหงือกเพิ่มขนาดบริเวณซอกฟันและคอฟัน 
3 มีเหงือกเพิ่มขนาดท่ีคลุมตวัฟันตั้งแต่ 3 ใน 4ของตวัฟัน 
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3.5  กำรตรวจสอบคุณภำพของเคร่ืองมือ(32)  

ผูว้ิจยัได้ท าการปรับมาตรฐานในการประเมินอนามยัช่องปาก การประเมินเหงือกอกัเสบ และการ
ประเมินเหงือกโต ตามเกณฑ์ท่ีก าหนดโดยวิเคราะห์ความสอดคล้องในการประเมินทางทนัตกรรม
ระหว่างทันตแพทย์ (inter-examiner reliability) ทั้ งสามคนโดยน าข้อมูลการประเมินเหงือกโตมา
วิเคราะห์หาความเช่ือมัน่ระหวา่งทนัตแพทยด์ว้ยสถิติแคปปา (kappa) พบว่าทนัตแพทยค์นท่ี 1 มีการ
ประเมินเหงือกโตสอดคลอ้งกบัทนัตแพทยค์นท่ี 3 มากท่ีสุด ค่าสัมประสิทธ์ิระหวา่งผูป้ระเมินเท่ากบั 
0.82 ทันตแพทย์คนท่ี 1 มีการประเมินเหงือกโตสอดคล้องกับทันตแพทย์คนท่ี 2 ปานกลาง ค่า
สัมประสิทธ์ิระหวา่งผูป้ระเมินเท่ากบั 0.59 และ ทนัตแพทยค์นท่ี 2 มีการประเมินเหงือกโตสอดคลอ้ง
กบัทนัตแพทยค์นท่ี 3 ปานกลาง ค่าสัมประสิทธ์ิระหวา่งผูป้ระเมินเท่ากบั 0.55 ตามล าดบั และไดมี้การ
ทดสอบ Friedman เพื่อทดสอบความแตกต่างกนัของการประเมินเหงือกโต พบวา่ Fr = 1.750 (p-value 
= 0.417) หมายความวา่ทนัตแพทยท์ั้งสามคนมีการประเมินเหงือกโตไดไ้ม่แตกต่างกนั  

3.6   วธีิด ำเนินกำร 

3.6.1 วางแผนและเตรียมการก่อนการด าเนินงาน 

1)  ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาหาความชุกของการเกิดเหงือกโตและ
ความสัมพนัธ์ระหวา่งการใช้ยาแอมโลดิพินกบัการเกิดเหงือกโต และการศึกษา
เก่ียวกบัปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิดเหงือกโตในผูใ้ชย้ากลุ่ม CCBs 

2)  การวางแผนและเตรียมการในการเก็บขอ้มูล โดยผูว้ิจยัประสานงานกบัเจา้หน้าท่ี
ผูเ้ก่ียวขอ้งในการเตรียมเวชระเบียนผูป่้วยไวก่้อนวนัท่ีผูป่้วยจะมารับบริการ และ
คน้หาผูป่้วยโรคความดนัโลหิตสูงท่ีใช้ยาแอมโลดิพิน และผูป่้วยโรคความดัน
โลหิตสูงท่ีใช้ยาลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ ท่ีตรงตามเกณฑ์การคดัเลือกผูป่้วย
เพื่อเข้าร่วมการศึกษา และในวนัท่ีผูป่้วยมารับบริการผูว้ิจ ัยจะให้ข้อมูลและ
ค าอธิบายเก่ียวกบัการวิจยัให้ผูป่้วยทราบ เม่ือผูป่้วยยินยอมเขา้ร่วมการวิจยัจึงให้
ลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงความยินยอมการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั และส่ง
ผูป่้วยเขา้พบทนัตแพทยเ์พื่อประเมินทางทนัตกรรมต่อไป 

3)  เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการศึกษา  

3.1)  เวชระเบียนผูป่้วย 

3.2) แบบเก็บขอ้มูลเก่ียวกบัผูป่้วย ประกอบดว้ย  
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3.2.1)  ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วย ไดแ้ก่ เลขประจ าตวัผูป่้วย อาย ุเพศ สิทธิการ
รักษา 

3.2.2) ขอ้มูลเก่ียวกบัโรคประจ าตวัผูป่้วยและพฤติกรรมทางสุขภาพ เช่น 
การสูบบุหร่ี 

3.2.3) ข้อมูลเก่ียวกับยา ได้แก่ รายการยาปัจจุบันท่ีใช้ ขนาดยา วิธีการ
บริหารยา และระยะเวลาในการใชย้าแอมโลดิพิน 

3.3)  แบบประเมินทางทนัตกรรม ประกอบดว้ย  

3.3.1) การประเมินอนามยัช่องปาก 

3.3.2) การประเมินเหงือกโต 

3.3.3) การประเมินเหงือกอกัเสบ 

4) การขออนุญาตท าการวิจยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 

3.6.2  ด าเนินการเก็บขอ้มูล 

1)  ผูว้ิจยัคดัเลือกผูป่้วยโรคความดันโลหิตสูงท่ีได้รับยาแอมโลดิพิน (กลุ่มศึกษา) 
และผูป่้วยโรคความดันโลหิตสูงท่ีได้รับยาลดความดันโลหิตชนิดอ่ืนๆ (กลุ่ม
เปรียบเทียบ) ตามเกณฑ์การคดัเลือกผูป่้วยจากเวชระเบียนท่ีได้เตรียมไว้ก่อน
ผูป่้วยมาโรงพยาบาล 

2) ถา้ผูป่้วยกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบท่ีตรงตามเกณฑ์การคดัเลือกในแต่ละวนั
มีจ านวนมาก ผูว้ิจยัจะสุ่มผูป่้วยให้มีจ  านวนกลุ่มละ 10 คน โดยใชว้ิธีสุ่มอยา่งง่าย 
(simple random sampling)  

3) ในวนัท่ีผูป่้วยมารับบริการ ผูป่้วยจะถูกส่งมาพบทนัตแพทยโ์ดยทนัตแพทยห์น่ึง
คน ประเมินอนามยัช่องปากและประเมินเหงือกอกัเสบ แต่ในกรณีประเมินเหงือก
โตตอ้งอาศยัความเห็นจากทนัตแพทยอ์ยา่งนอ้ยสองคนท่ีวินิจฉยัสอดคลอ้งกนัวา่
ผูป่้วยเกิดเหงือกโตจากยาแอมโลดิพิน โดยทนัตแพทยทุ์กคนจะไม่ทราบวา่ผูป่้วย
อยูก่ลุ่มศึกษาหรือกลุ่มเปรียบเทียบ (blinded) 

4)  หลงัจากผูป่้วยไดรั้บการประเมินอนามยัช่องปาก เหงือกอกัเสบ และเหงือกโต จะ
ถูกส่งมาพบผูว้ิจยัเพื่อบนัทึกขอ้มูล และประเมินความสัมพนัธ์ระหว่างการเกิด
เหงือกโตกบัการใชย้าแอมโลดิพินโดยใชแ้บบประเมินของ Naranjo(33)  
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5) ผูป่้วยท่ีพบเหงือกโตจะถูกส่งพบแพทย ์เพื่อพิจารณาหยุดยาแอมโลดิพิน และ
เปล่ียนไปใชย้าลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนแทน 

6) ทนัตแพทยจ์ะนดัผูป่้วยมาตรวจสุขภาพช่องปาก ขดูหินปูน ติดตามอาการเหงือก
โต 2 สัปดาห์ 1 เดือน และ 2 เดือนตามล าดบั และแนะน าให้ผูป่้วยดูแลสุขภาพ
ช่องปาก และใช้ยาอมบ้วนปากผสมคลอเฮกซิดีน (chlorhexidine mouthwash) 
การด าเนินการเก็บขอ้มูลเป็นแนวทางตามแนวทางท่ี 1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แนวทำงที ่1 แสดงขั้นตอนการด าเนินการเก็บขอ้มูล

คดัเลือกผูป่้วยท่ีตรงตามเกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ร่วมการศึกษา 
1) กลุ่มใชย้าแอมโลดิพิน (กลุ่มศึกษา) 
2) กลุ่มใชย้าลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ (กลุ่มเปรียบเทียบ)  

สุ่มผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษากลุ่มละ 10 คนต่อวนั 

ทนัตแพทยป์ระเมิน 
1) อนามยัช่องปาก 
2) เหงือกอกัเสบ 
3) เหงือกโต 

เภสัชกรบนัทึกขอ้มูล 

กรณีเกิดเหงือกโตจากยา 
ปรึกษาแพทยเ์พื่อหยดุยา 
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3.6.3 วเิคราะห์ขอ้มูล อภิปราย และสรุปผล 

1) การวเิคราะห์ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปของผูป่้วยทั้งสองกลุ่ม ใชส้ถิติพรรณนาแสดง 
เป็นค่าเฉล่ียและร้อยละ 

2)  การวิเคราะห์หาความแตกต่างของข้อมูลพื้นฐานทัว่ไประหว่างกลุ่มศึกษาและ
กลุ่มเปรียบเทียบใช้สถิติ independent t-test หรือ Mann-Whitney U tests ส าหรับ
ขอ้มูลต่อเน่ือง และใช้ Chi-square test หรือ Fisher’s exact test  ส าหรับขอ้มูลไม่
ต่อเน่ือง 

3) การวิเคราะห์การประเมินทางทนัตกรรมระหว่างกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบ 
ใช้สถิติ independent t-test หรือ Mann-Whitney U tests ส าหรับคะแนนประเมิน
อนามัยช่องปาก และใช้ Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ส าหรับการ
ประเมินเหงือกอกัเสบและเหงือกโต 

4) การวิเคราะห์ความชุกของการเกิดเหงือกโตในกลุ่มศึกษาและกลุ่มเปรียบเทียบ ซ่ึง
การค านวณอตัราความชุกของการเกิดเหงือกโต (prevalence rate) โดยตวัตั้ง คือ 
จ านวนผูป่้วยท่ีเกิดเหงือกโตในแต่ละกลุ่ม ตวัหาร คือ จ านวนผูป่้วยโรคความดนั
โลหิตสูงท่ีใชย้าแอมโลดิพินและท่ีไดรั้บยาลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ พิจารณา
เป็นอตัราความชุกของการเกิดเหงือกโตต่อผูป่้วย 1,000 ราย 

5)  การวิเคราะห์หาความสัมพนัธ์ของการเกิดเหงือกโตในผูป่้วยท่ีใชย้าแอมโลดิพิน
กบั เพศ อายุ ขนาดยา ระยะเวลาในการใชย้า อนามยัช่องปาก และ เหงือกอกัเสบ 
ทดสอบโดยใช ้Univariable และ Multivariable Logistic Regression 

3.7      สถำนทีด่ ำเนินกำรวจัิยและรวบรวมข้อมูล 
คลินิกโรคเบาหวานและความดนัโลหิตสูง โรงพยาบาลงาว จงัหวดัล าปาง 


