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บทที ่2 

วธีิด ำเนินกำรวจิยั 

2.1 รูปแบบกำรวจัิย 

         รูปแบบการวจิยัชนิด Retrospective cohort study 
  
2.2 นิยำมศัพท์เฉพำะ 

              ภาวะน ้ าดีคัง่ในทารกแรกเกิด (Neonatal cholestasis) หมายถึง ภาวะท่ีมีการคัง่ของบิลิรูบิน
ชนิดคอนจูเกตหรือไดเร็คในเลือดมากกวา่หรือเท่ากบั 2 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร  

        การให้สารอาหารทางหลอดเลือด(Parenteral nutrition : PN) หมายถึง การให้อาหารทาง
หลอดเลือด เป็นค ารวมๆอาจให้อาหารทางหลอดเลือดเพียงอย่างเดียวหรือให้อาหารทางหลอดเลือด
ร่วมกบัใหอ้าหารทางอ่ืนก็ได ้
              ภาวะน ้ าดีคั่งจากการได้รับสารอาหารทางหลอดเลือด(Parenteral nutrition-associated 
cholestasis : PNAC)ในทารกแรกเกิด หมายถึง ทารกแรกเกิดท่ีไดรั้บอาหารทางหลอดเลือดอย่างนอ้ย 
14 วนัข้ึนไปแล้วมีการคั่งของบิลิรูบินชนิดคอนจูเกตหรือไดเร็คในเลือดมากกว่าหรือเท่ากับ 2 
มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 
              น ้ าหนกัตวัน้อย (Small for gestational age: SGA) หมายถึง น ้ าหนกัน้อยกว่าเปอร์เซ็นต์ไทล์ 
ท่ี 10 เทียบกบัประชากรทารกท่ีอายเุดียวกนัหรือราว 2,500 กรัมในทารกคลอดครบก าหนด 

ความพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly) หมายถึง ความผิดปกติทางรูปร่างแต่ก าเนิด ซ่ึง
ไดรั้บการวนิิจฉยัโดยแพทยร์ะบุไวใ้นเวชระเบียน 
 
2.3 สถำนทีท่ีใ่ช้ในกำรด ำเนินกำรวจัิยและรวบรวมข้อมูล   

        หอผูป่้วยวกิฤติทารกแรกเกิด โรงพยาบาลนครพิงค ์
 

2.4 ระเบียบวธีิวจัิย 

           ประชำกร  
          ผูป่้วยทารกแรกเกิดทุกรายท่ีไดรั้บ PN 
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           กลุ่มตัวอย่ำง  
 ผูป่้วยทารกแรกเกิดทุกรายท่ีได้รับ PN ในหอผูป่้วยวิกฤติทารกแรกเกิดโรงพยาบาล

นครพิงคใ์นช่วงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2552 ถึงเดือนเมษายน พ.ศ.2557 จ านวนทั้งส้ิน 212 คน
ประกอบดว้ยทารกแรกเกิดท่ีเกิด PNAC จ านวน 51 คนและไม่เกิด PNAC จ านวน 161 คน  

 

           กำรคัดเลอืกกลุ่มตัวอย่ำง 
 ผูป่้วยทารกแรกเกิดทุกรายท่ีเร่ิมไดรั้บ PN ในหอผูป่้วยวกิฤติทารกแรกเกิดโรงพยาบาล

นครพิงค ์ โดยแบ่งผูป่้วยทารกแรกเกิดออกเป็นสองกลุ่มคือกลุ่มเกิด PNAC และไม่เกิด PNAC  
 

           เกณฑ์กำรคัดผู้ป่วยเข้ำร่วมกำรศึกษำ 

         ผูป่้วยไดรั้บ PN ไม่นอ้ยกวา่ 14 วนั 
 

           เกณฑ์กำรคัดผู้ป่วยออกจำกกำรศึกษำ 

        1) ผูป่้วยถูกวินิจฉยัวา่เกิดภาวะน ้ าดีคัง่จากสาเหตุอ่ืนๆ เช่น ทางเดินน ้ าดีตีบตนัในทารก
แรกเกิด, ท่อทางเดินน ้ าดีโป่งพอง, โรคตบัอกัเสบตั้งแต่แรกเกิด, ท่อน ้ าดีภายในตบัตีบตนั, 
มะเร็งท่อน ้าดี, ถุงลมโป่งพองจากการขาดอลัฟ่า-1, กาแลคโตซีเมีย 

          2) มีความพิการแต่ก าเนิด  
 

           เกณฑ์การส้ินสุดการศึกษา 

         1) ผูป่้วยถูกจ ำหน่ำยออกจำกโรงพยาบาล  
         2) ผูป่้วยรับ PN จนครบ  
         3) ผูป่้วยเสียชีวติ  
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กำรค ำนวณกลุ่มตัวอย่ำง 

การศึกษาน้ีไดท้  าการค านวณกลุ่มตวัอยา่งโดยใชโ้ปรแกรม G*Power 3.1.7 เพื่อค านวณ 
    ขนาดกลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการศึกษาเพื่อใหมี้อ านาจทดสอบร้อยละ 80 ท่ีระดบันยัส าคญั 0.05 ใหไ้ด ้   
    จ  านวนกลุ่มตวัอยา่งมากท่ีสุด โดยอา้งอิงขอ้มูลจากการศึกษาของ Hsieh MH และคณะ (16) และ   
    การศึกษาของ Shin และคณะ ซ่ึงจากการค านวณสรุปปัจจยัท่ีไม่เก่ียวขอ้งและเก่ียวขอ้งกบั PN ท่ี 
    สามารถท าการทดสอบไดด้งัตารางท่ี 11 
 
               ตำรำงที ่11 สรุปปัจจยัท่ีไม่เก่ียวขอ้งและเก่ียวขอ้งกบั PN ท่ีสามารถท าการทดสอบได ้

ปัจจยัท่ีไม่เก่ียวขอ้งกบั PN ปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบั PN 

1. อายคุรรภ ์
2. น ้าหนกัแรกเกิด 
3. การประเมินสภาวะเด็กแรกเกิดใน 5 
นาทีแรก 
4. การเกิดภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด 
5. การไดรั้บการผา่ตดั 
 

1. ระยะเวลาท่ีไดรั้บสารอาหารทางหลอดเลือดด า  
2. อายท่ีุเร่ิมไดรั้บอาหารทางทางเดินอาหาร  
3. อายท่ีุเร่ิมไดรั้บไขมนั  
4. ระยะเวลาท่ีไดรั้บไขมนั  
5. พลงังานท่ีไดรั้บเฉล่ียในสัปดาห์ท่ี 1,2 และ3  
6. ปริมาณกลูโคสทั้งหมดท่ีไดรั้บ 
7. พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากกลูโคส  
8. ปริมาณกรดอะมิโนทั้งหมดท่ีไดรั้บ  
9. พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากกรดอะมิโน   
10. ปริมาณไขมนัเฉล่ียท่ีไดรั้บ  
11. ปริมาณไขมนัทั้งหมดท่ีไดรั้บ  
12. พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากไขมนั 

 
วธีิกำรด ำเนินกำรศึกษำ 

                 ขั้นตอนการด าเนินการศึกษาประกอบดว้ย 4 ขั้นตอน ดงัน้ี 

  1) ขั้นตอนการเตรียมการก่อนด าเนินการวจิยั 
1.1) การทบทวนวรรณกรรมและรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 
ท าการคน้หาและรวบรวมขอ้มูลเก่ียวกบัปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดภาวะน ้าดี 

คัง่จากการไดรั้บ PN ของทารกแรกเกิดทั้งในส่วนของหนังสือ วารสารและสืบคน้
ทางอินเทอร์เน็ตโดยใชค้  าส าคญัในเร่ืองดงักล่าว  
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1.2) การคดัเลือกประชากรและกลุ่มตวัอยา่ง 
หลงัจากทบทวนวรรณกรรมและรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งแลว้จึงท าการ

คดัเลือกประชากรและกลุ่มตวัอย่างท่ีตรงกบัเร่ืองท่ีตอ้งการศึกษา ซ่ึงประชากรคือ
ผูป่้วยทารกแรกเกิดทุกรายท่ีไดรั้บ PN และกลุ่มตวัอย่างคือผูป่้วยทารกแรกเกิดทุก
รายท่ีไดรั้บ PN ในหอผูป่้วยวิกฤติทารกแรกเกิดโรงพยาบาลนครพิงค์ในช่วงเดือน
สิงหาคม พ.ศ. 2552 ถึงเดือนเมษายน พ.ศ.2557 เหตุผลท่ีเลือกท าการศึกษาใน
ช่วงเวลาน้ีเน่ืองจากเป็นช่วงเวลาท่ีเร่ิมใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ส าหรับการเตรียม 
PN ท่ีงานผลิตยา กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลนครพิงค์ท  าการพฒันาข้ึนมาเพื่อ
ใชบ้นัทึกขอ้มูลต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเตรียม PN  

1.3) การจดัเตรียมเคร่ืองมือท่ีใชใ้นงานวจิยัส าหรับเก็บขอ้มูลผูป่้วย 
ท าการเก็บขอ้มูลผูป่้วยในโปรแกรมไมโครซอฟท ์เอก็เซล ซ่ึงเป็นโปรแกรม

ท่ีใช้ในการจดัท าตารางงาน มีความสามารถในการค านวณสูตรต่างๆ พร้อมทั้ ง
ฟังก์ชนัท่ีช่วยในการค านวณทางคณิตศาสตร์อีกดว้ยและสามารถถ่ายโอนขอ้มูลไป
ยงัโปรแกรม SPSS ซ่ึงเป็นโปรแกรมทางสถิติได ้

1.4) ขออนุมติัคณะกรรมการจริยธรรมในการด าเนินการศึกษาวจิยั 
  ท าการเขียนโครงร่างงานวิจัยโดยผ่านการพิ จารณาจากกรรมการ
บณัฑิตศึกษา คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่แล้ว จากนั้นน าไปส่งเพื่อ
พิจารณาขออนุมติัท่ีคณะกรรมการจริยธรรมงานวิจยัของโรงพยาบาลนครพิงค ์

2) ขั้นตอนการด าเนินการวจิยั 
2.1) แบ่งผูป่้วยเป็นสองกลุ่มคือกลุ่มเกิด PNAC และไม่เกิด PNAC  
2.2) การเก็บข้อมูลผูป่้วยทารกแรกเกิดท่ีได้รับ PN โดยเก็บข้อมูลจาก 3 

แหล่งดงัต่อไปน้ี  
         2.2.1) โปรแกรมคอมพิวเตอร์ SSB ของโรงพยาบาลนครพิงค ์
         2.2.2) เวชระเบียนผูป่้วยในทั้งแบบเอกสารและดิจิตอลไฟล ์

                 2.2.3) โปรแกรมคอมพิวเตอร์ส าหรับการเตรียม PN  
3)   ขั้นตอนการรวบรวมขอ้มูล 

รวบรวมขอ้มูลของผูป่้วยใน 3 เร่ืองต่อไปน้ี 
3.1) ขอ้มูลทัว่ไป ไดแ้ก่  

3.1.1) เพศ  
3.1.2) น ้าหนกัตวันอ้ย  
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3.1.3) โรคปอดเร้ือรัง  
3.1.4) ภาวะหลอดเลือด Ductus arteriosusไม่ปิดหลงัคลอด  
3.1.5) ภาวะล าไส้เน่า  

       3.2) ขอ้มูลของปัจจยัท่ีไม่เก่ียวขอ้ง PN ไดแ้ก่ 
     3.2.1) อายคุรรภ ์
     3.2.2) น ้าหนกัแรกเกิด 
     3.2.3) การประเมินสภาวะเด็กแรกเกิดใน 5 นาทีแรก  
     3.2.4) การเกิดภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด  
     3.2.5) การไดรั้บการผา่ตดั  
       3.3) ขอ้มูลของปัจจยัเก่ียวขอ้งกบั PN ไดแ้ก่ 

3.3.1) ระยะเวลาท่ีไดรั้บ PN  
3.3.2) อายท่ีุเร่ิมไดรั้บอาหารทางทางเดินอาหาร  
3.3.3) อายท่ีุเร่ิมไดรั้บไขมนั  
3.3.4) ระยะเวลาท่ีไดรั้บไขมนั  
3.3.5) พลงังานท่ีไดรั้บเฉล่ียในสัปดาห์ท่ี 1,2 และ 3  
3.3.6) ปริมาณกลูโคสทั้งหมดท่ีไดรั้บ  
3.3.7) พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากกลูโคส   
3.3.8) ปริมาณกรดอะมิโนเฉล่ียท่ีไดรั้บ  
3.3.9) ปริมาณกรดอะมิโนทั้งหมดท่ีไดรั้บ  
3.3.10) พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากกรดอะมิโน  
3.3.11) ปริมาณไขมนัเฉล่ียท่ีไดรั้บ  
3.3.12) ปริมาณไขมนัทั้งหมดท่ีไดรั้บ  
3.3.13) พลงังานทั้งหมดท่ีไดรั้บจากไขมนั  

4) ขั้นตอนการวเิคราะห์ขอ้มูล 
  4.1) ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วย  สรุปขอ้มูลโดยใชส้ถิติเชิงพรรณนา โดยแสดง
เป็นความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
    4.2) การทดสอบความแตกต่างของกลุ่มเกิดและไม่เกิด PNAC ส าหรับขอ้มูล
ตวัแปรท่ีเป็นสัดส่วน เช่น เพศ, โรคร่วม เป็นตน้ วิเคราะห์ด้วย Pearson chi-square 
test หรือ Fisher’s exact test โดยก าหนดระดบันยัส าคญัท่ี 0.05  
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    4.3)  การทดสอบความแตกต่างระหว่างค่าเฉล่ียของกลุ่มเกิดและไม่เกิด 
PNAC ส าหรับขอ้มูลท่ีเป็นค่าต่อเน่ือง เช่น อายุครรภ,์ ระยะเวลาท่ีไดรั้บ PN เป็นตน้ 
วิเคราะห์ด้วย Independent t test หรือ Mann-Whitney U test ข้ึนอยู่กับลกัษณะการ
กระจายของขอ้มูลโดยก าหนดระดบันยัส าคญัท่ี 0.05  

4.4) Backward multivariable logistic regression analysis เพื่อหา
ความสัมพนัธ์หรือเพื่อใชใ้นการท านายการเกิด PNAC ดว้ยตวัแปรตน้ตั้งแต่ 1 ตวั
แปร หรือมากกวา่ 1 ตวัแปรพร้อมๆกนั เน่ืองจากสามารถหา Odds หรือโอกาสของ
การเกิดเหตุการณ์ไดแ้ละตวัแปรตามท่ีสนใจมี 2 ระดบัคือการเกิด/ไม่เกิด PNAC 

4.6) Receiver operating characteristic curve (ROC Curve) เ พื่ อ ห า
ความสามารถในการท านายการเกิด PNAC ของ model สุดทา้ย โดยเลือกท าในปัจจยั
ท่ีพบว่ามีนัยส าคญัทางสถิติจากการท า Backward multivariable logistic regression 
analysis 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


