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บทที ่3  

วธิีด ำเนินกำรศึกษำ  

3.1   รูปแบบกำรศึกษำ 

การศึกษาในคร้ังน้ีเป็นการศึกษาแบบภาคตดัขวาง (Cross-sectional study) เพื่อศึกษาความชุก
และประเภทของปัญหาจากการใชย้า เหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์า้นยา และความรุนแรงของเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงคด์า้นยาของผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟารินท่ีมารักษาและติดตามผลการรักษาในคลินิกโรค 
หัวใจและหลอดเลือดโรงพยาบาลล าพูนในช่วงเวลาตั้ งแต่ 1 ตุลาคม 2552 ถึง 30 กันยายน 2553 
จ านวน 117 คน เก็บขอ้มูลโดยใชแ้บบเก็บขอ้มูลผูป่้วยท่ีผูท้  าการศึกษาสร้างข้ึน โดยเก็บขอ้มูลจาก เวช
ระเบียนผูป่้วยนอก ฐานขอ้มูลการใช้ยาในคอมพิวเตอร์ (PMK Program) ใบสั่งยา ฐานขอ้มูล ผลการ
ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการโปรแกรม Laboratory Information System (LIS Program) 

 

3.2 ประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง 

ประชากรท่ีศึกษาคือ ผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟาริน ท่ีมารับการรักษาหรือติดตามผลการรักษา ใน
คลินิกโรคหวัใจและหลอดเลือด แผนกอายุรกรรมโรงพยาบาลล าพูน ระหวา่งวนัท่ี 1 ตุลาคม 2552 -30 
กนัยายน 2553  จ านวน 117 คน 

 

3.2.1  กำรค ำนวณขนำดตัวอย่ำง 
การค านวณขนาดตวัอยา่งจากประชากรท่ีใช้ในการศึกษาในคร้ังน้ีจ  านวน 267 คน จาก

การศึกษาของ วนัวิภา เทพารักษ์  และคณะ (2550) ซ่ึงศึกษาในผูป่้วยนอกท่ีมีการควบคุม การรักษา
ของยาวาร์ฟาริน ไม่คงท่ี จ  านวน 66 ราย  พบว่ามีปัญหาท่ีเกิดจากการใช้ยาจ านวน 58 คร้ัง คิดเป็น      
ร้อยละ 88 การศึกษา คร้ังน้ี ผูท้  าการศึกษาท าการค านวณขนาดตวัอยา่งทั้งหมด ก าหนดให้ระดบัความ
เช่ือมัน่ 95%  ความคลาดเคล่ือนของการประมาณ 5 %   

n =         Z2 
α/2 NPQ   

                 Z2 
α/2 PQ+(N-1)e2 

n = ขนาดตวัอยา่ง 
N = จ านวนประชากร 
Z 
α/2 = 1.96 
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P = ความชุกของการเกิดปัญหาจากการใชย้าในผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟารินจากการศึกษา
ของ วนัวภิา เทพารักษแ์ละคณะ (2550) ร้อยละ 88  

Q = 1-P 
e = ความคลาดเคล่ือนของการประมาณการ ก าหนดท่ีร้อยละ 5 

ดงันั้นจึงค านวณขนาดตวัอยา่งไดจ้  านวน  102  คน 
 

3.2.2 เกณฑ์กำรคัดเข้ำ (Inclusion criteria)  
1) ผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟารินท่ีมารักษาในคลินิกโรคหวัใจและหลอดเลือด 

โรงพยาบาลล าพนู ตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2552 ถึง 30 กนัยายน 2553 
2) มาติดตามการรักษาตามนดัต่อเน่ืองอยา่งนอ้ย 3 คร้ังติดต่อกนั 
3) เร่ิมใชย้าวาร์ฟารินท่ีโรงพยาบาลล าพนู หรือผูป่้วยถูกส่งต่อมาติดตามการรักษา จาก

โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 
3.2.2  เกณฑ์กำรคัดออก (Exclusion criteria)  

1) ผูป่้วยท่ีถูกส่งต่อไปติดตามการรักษาและรับยาวาร์ฟารินท่ีโรงพยาบาลชุมชนอ่ืนๆใน
จงัหวดัล าพนู 

2) ผูป่้วยมาติดตามการรักษาตามนดัไม่ต่อเน่ืองอยา่งนอ้ย 3 คร้ัง  
3) ผูป่้วยท่ีเร่ิมใชย้าวาร์ฟารินคร้ังแรก ในช่วงเวลาท่ีท าการศึกษา  

3.2.3 ตัวแปรในกำรศึกษำ  
1) ตวัแปรอิสระในการศึกษาคือ ยาวาร์ฟาริน 
2) ตวัแปรตาม ไดแ้ก่ 

2.1) ปัญหาจากการใชย้าของผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟารินของโรงพยาบาลล าพนู แบ่งตาม 
2.1.1) จ านวนปัญหาจากการใชย้าวาร์ฟารินท่ีพบและร้อยละของการเกิด ปัญหา

จากการใชย้าของผูป่้วยต่อคร้ังท่ีมาติดตามผลการรักษา 
2.1.2) ประเภทปัญหาจากการใชย้าวาร์ฟาริน 7 ประเภท โดยนบัจ านวน และร้อย

ละของประเภทปัญหาต่อจ านวนปัญหาจากการใชย้า ทั้งหมดต่อคร้ังท่ีมาติดตามผลการรักษา 
2.2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์า้นยาในผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟารินของโรงพยาบาล

ล าพนู แบ่งเป็น  
2.2.1) จ  านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านยา โดยนับจ านวน และร้อยละ ของ

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคต่์อคร้ังท่ีมาติดตามผลการรักษา 
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2.2.2) ประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์า้นยา โดยนบัจ านวน และ ร้อยละ
ของประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์า้นยาทั้งหมด ต่อคร้ังท่ีมาติดตามผลการรักษา 

2.3)  แบ่งประเภทตามความรุนแรงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดา้นยา (Category A-I) 
นบัจ านวนและคิดเป็นร้อยละตามประเภทความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึง ประสงค์ดา้นยาทั้งหมด 
ต่อคร้ังท่ีมาติดตามการรักษา 

2.4)  การยอมรับของแพทยต่์อค าแนะน าของเภสัชกร ในการแกไ้ขและป้องกนัปัญหา 
ท่ีเกิดจากการใชย้าในผูป่้วยนอกท่ีใชย้าวาร์ฟาริน โรงพยาบาลล าพูน แบ่งเป็น การยอมรับของแพทย์
ต่อค าแนะน าของเภสัชกร 3 ระดับ (ยอมรับและแก้ไข  ยอมรับและรอปรับตามอาการผูป่้วย ไม่
ยอมรับ) โดยนบัจ านวน และคิดเป็น ร้อยละ ตามระดบัการยอมรับของแพทยต่์อค าแนะน าของเภสัช
กรต่อจ านวน การใหข้อ้เสนอแนะทั้งหมด ต่อคร้ังท่ีมาติดตามผลการรักษา 

3.3   เคร่ืองมือในกำรศึกษำ 

3.3.1 เคร่ืองมือการศึกษาท่ีเป็นขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ (electronic document) 
1) แฟ้มประวติัการใช้ยาของผูป่้วยในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ (PMK Program) ได้แก่ 

ขอ้มูลรายการยา ขนาดการใช้ยา วิธีใช้ยา จ  านวนยา ท่ีผูป่้วยไดรั้บในแต่ละคร้ังท่ีมาพบแพทย ์วนันดั 
ประวติัการแพย้า 

2) ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการใน Laboratory Information System (LIS) program 
ในระบบคอมพิวเตอร์ ได้แก่ ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น PT, INR, CBC, 
SGPT, SGOT, BUN, Scr, CPK เป็นตน้ 

 

3.3.2 เคร่ืองมือการศึกษาท่ีเป็นไม่เป็นขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ (non-electronic document) 
1) เวชระเบียนผูป่้วยนอก (OPD card) ได้แก่ ข้อมูลทั่วไปของผูป่้วย ข้อมูลการรักษา  

ความร่วมมือในการใช้ยา  ปัญหาท่ีพบจากการใช้ยา การให้ขอ้เสนอแนะแก่แพทยโ์ดยเภสัชกร โดย
ขอ้มูลดงักล่าว จะถูกบนัทึก ในแบบบนัทึกการติดตามพิเศษของคลินิคโรคหวัใจและหลอดเลือด โดย
แพทย ์และเภสัชกร และทีมรักษา 

 

2) แบบเก็บขอ้มูลผูป่้วยเป็นแบบเก็บขอ้มูลท่ีผูท้  าการศึกษาสร้างข้ึน (ภาคผนวก ก) โดย
เน้ือหาในแบบบนัทึกจะประกอบดว้ย 

 

2.1) ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วยได้แก่ อายุ เพศ  อาชีพ โรค ประจ าตวั อาการ เจ็บป่วย
หรือสภาวะโรคของผูป่้วย ประวติัการสูบบุหร่ี ด่ืมแอลกอฮอล์ ประวติัการแพ้ยา ผลการตรวจทาง
หอ้งปฏิบติัการ ท่ีเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ Scr, Hb, Hct  
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2.2) ขอ้มูลการใชย้า ไดแ้ก่ ประวติัการใชย้า สมุนไพร ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ขอ้บ่ง
ใช้ส าหรับยาวาร์ฟาริน และการปรับเปล่ียนขนาดยาของผูป่้วย การเกิดอนัตรกิริยาระหว่างยา ขอ้มูล
การเกิดอาการไม่พึงประสงค ์และ ภาวะแทรกซอ้นจากการใชย้าวาร์ฟาริน  

2.3) ขอ้มูลรายละเอียดการเกิดปัญหาท่ีเกิดจากการใช้ยา การเกิดเหตุการณ์ ไม่พึง
ประสงคด์า้นยา ประเภท และ ความรุนแรงตามระดบัความรุนแรง (category A-I) โดยมีการทบทวน
การแบ่งระดบัความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน ซ ้ าอีกคร้ัง โดยเภสัชกรท่ีมีประสบการณ์รับผิดชอบศูนยค์วาม
ปลอดภยั ดา้นยา (Drug Safety Center) โรงพยาบาลล าพนู  

2.4) ขอ้มูลการให้ค  าแนะน าผลของเภสัชกรแก่ แพทย ์ผูป่้วย ญาติ และ การยอมรับ
ของแพทย ์ผูป่้วย และญาติต่อค าแนะน าของเภสัชกร 

 

3.4 กำรหำคุณภำพเคร่ืองมือ  

เคร่ืองมือท่ีใชเ้ป็นแบบเก็บขอ้มูลท่ีสร้างจากการทบทวนเอกสารและงานวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง ท าการ
ตรวจ หาความเท่ียงตรงของเน้ือหา (Content validity) โดยผูท้รงคุณวฒิุท่ีมีความเช่ียวชาญทางดา้นโรค 
หลอดเลือดและหัวใจและยาวาร์ฟารินจ านวน 3 ท่าน ได้แก่ อายุรแพทย ์จ านวน 1 ท่าน เภสัชกร ท่ี
ท างานเก่ียวกบังานใหค้  าปรึกษาดา้นยาตา้นการแขง็ตวัของเลือดวาร์ฟาริน 2 ท่าน เพื่อตรวจสอบ ความ
ถูกตอ้ง แลว้น ามาปรับปรุงแกไ้ข ก่อนน าไปใชเ้ก็บขอ้มูลจริง 
 

3.5 กำรพทิกัษ์สิทธิกลุ่มตัวอย่ำง 

การศึกษาคร้ังน้ี ผูศึ้กษาจะน าโครงร่างการคน้ควา้อิสระเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม ของ
บณัฑิต วิทยาลัย และคณะกรรมการหลกัสูตร สาขาสาธารณสุขศาสตร์มหาบัณฑิต  มหาวิทยาลัย 
เชียงใหม่ และขออนุมติัคณะกรรมการจริยธรรม โรงพยาบาลล าพูน ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลล าพูน 
ผูว้ิจยัจะช้ีแจงวตัถุประสงค์การศึกษา วิธีการศึกษา ให้หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องทราบและข้อมูลของ 
ประชากรท่ีท าการศึกษาจะถูกเก็บเป็นถูกเก็บเป็นความลบัจะท าการเผยแพร่ผลการศึกษาในภาพรวม 
โดยไม่ส่งผลกระทบใดๆ ต่อผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาและบุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง 

 

3.6 กำรรวบรวมข้อมูล  

ขั้นตอนการด าเนินการเก็บรวบรวมขอ้มูล ดงัน้ี 
1) น าหนงัสือแนะน าตวัจากบณัฑิตวทิยาลยั มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ เพื่อติดต่อขออนุญาต รวบรวม

ขอ้มูลจากโรงพยาบาลล าพนู 
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2) ประสานงานกับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ ประธานคณะกรรมการด้านจริยธรรม ทาง
การแพทย ์ประจ าโรงพยาบาลล าพูน แพทย ์พยาบาลและเภสัชกรท่ีท างานเก่ียวขอ้ง ในคลินิกพิเศษ
โรคหัวใจและหลอดเลือด เจ้าหน้าท่ีงานเวชระเบียนโรงพยาบาลล าพูน เพื่อช้ีแจงวตัถุประสงค์
การศึกษาและขอความร่วมมือ 

3) คดัเลือกประชากรท่ีเขา้ร่วมการศึกษา จากรายช่ือผูป่้วยนดัคลินิกพิเศษโรคหวัใจและ หลอด
เลือด โรงพยาบาลล าพูน เลือกประชากรท่ีมารับการรักษาหรือติดตามผลการรักษา ในคลินิกพิเศษ
โรคหัวใจและหลอดเลือด แผนกอายุรกรรมโรงพยาบาลล าพูน ระหว่าง วนัท่ี 1 ตุลาคม 2552 - 30 
กนัยายน 2553  ตามเกณฑก์ารคดัเขา้ร่วมการศึกษา   

4) เก็บขอ้มูลโดยผูศึ้กษาจะเป็นผูเ้ก็บรวบรวมขอ้มูลโดยใช้แบบเก็บขอ้มูลท่ีสร้างข้ึน ท าการ 
ทบทวนเวชระเบียนผูป่้วยนอกในส่วนของขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วยและเวชระเบียนผูป่้วย คลินิกพิเศษ
โรคหวัใจหลอดเลือดท่ีเป็นส่วนหน่ึงในเวชระเบียนผูป่้วยโดยเก็บขอ้มูล  

4.1)  ส่วนท่ี 1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วย ไดแ้ก่  
-  เพศ อาย ุอาชีพ ประวติัการสูบบุหร่ี การด่ืมแอลกอฮอล ์ประวติัการมีผูดู้แล ท่ีบา้น  

- ภาวะโรคร่วม คือ ภาวะโรคอ่ืน  ๆท่ีผูป่้วยมีร่วมดว้ยตลอดระยะเวลาท่ีเก็บขอ้มูล 
-  ผลการตรวจร่างกาย ไดแ้ก่ น ้าหนกั ส่วนสูง ความดนัโลหิต อตัราการเตน้ ของหวัใจ  
-  ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการ ได้แก่ Complete blood count (white blood cell, 

neutrophil, lymphocyte, red blood cell, hematocrit, hemoglobin, platelet), blood urea nitrogen 
(BUN), serum creatinine (Scr), aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotranferase (ALT), 
prothrombin time (PT), INR, albumin  

-  ค่า INR เป้าหมาย และค่า INR คร้ังก่อนท่ีเก็บขอ้มูล และในวนัท่ีเกิด เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค ์และระดบั INR อยูใ่นช่วงหรือนอกช่วงเป้าหมาย การรักษา  

4.2) ส่วนท่ี 2 ขอ้มูลการใชย้า อาการไม่พึงประสงค์และภาวะแทรกซ้อน จากการใช้ยา 
วาร์ฟาริน ไดแ้ก่ 

-  ขอ้บ่งใชข้องยาวาร์ฟาริน 
-  ประวติัการใชส้มุนไพร/ ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร 
-  ประวติัการใช้ยา ไดแ้ก่ขนาดยาวาร์ฟารินท่ีไดรั้บคร้ังก่อน ขนาดยาวาร์ฟาริน 

ท่ีไดรั้บคร้ังน้ี ปริมาณท่ีมีการเพิ่มหรือลดขนาดยาวาร์ฟาริน การเกิดอนัตรกิริยา ระหวา่งยา และระดบั
นยัส าคญั  

- ก ารเกิดอาการไม่พึงประสงค์และภาวะแทรกซ้อนจากการใช้ยาวาร์ฟาริน และ 
ยาอ่ืนๆ ท่ีใช้ร่วมกัน ได้แก่ การเกิดภาวะเลือดออก แบ่งเป็นชนิดไม่รุนแรง (minor bleeding) และ
รุนแรง (major bleeding) ท่ีรวมถึง การเกิดเลือดออก ท่ีมีนยัส าคญั (significant bleeding) และการเกิด
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เลือดออกท่ีมีผลต่อชีวิต (life-threatening bleeding) การเกิดภาวะแทรกซ้อนจากล่ิมเลือดอุดตนัและ 
อาการ ไม่พึงประสงค์อ่ืนๆ พิจารณาจาการประเมินของเภสัชกรและ แพทยท่ี์ระบุ ลงในเวชระเบียน
ผูป่้วยนอก  

4.3) ส่วนท่ี 3 ขอ้มูลการเกิดปัญหาจากการใช้ยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านยา 
ไดแ้ก่  

- ประเภทปัญหาจากการใช้ยา หวัข้อประเมินสาเหตุท่ีเก่ียวขอ้งและรายละเอียด 
ของปัญหา 

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์า้นยาและ ความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ดา้นยา แบ่งเป็น Category A-I 

4.4) ส่วนท่ี 4 การให้ขอ้เสนอแนะของเภสัชกรและผลของการให้ขอ้เสนอแนะ ไดแ้ก่ 
ขอ้มูลท่ีให้ขอ้เสนอแนะ ผลการยอมรับขอ้เสนอแนะ แบ่งเป็น ยอมรับและแกไ้ข ยอมรับและรอปรับ
ตามอาการของผูป่้วย และไม่ยอมรับ 

5) น าแบบเก็บขอ้มูลท่ีไดร้วบรวมขอ้มูลแลว้มาทบทวนขอ้มูลซ ้ ากบัประวติัการใชย้า ใน PMK 
Program ใบสั่งยา และผลทางห้องปฏิบติัการจาก LIS program  เพื่อให้ขอ้มูล การใช้ยาท่ีได้มีความ
ถูกตอ้งและแม่นย  ามากยิง่ข้ึน จากนั้นท าการบนัทึกขอ้มูล 

6) น าขอ้มูลท่ีรวบรวมแลว้ให้ทีมผูเ้ช่ียวชาญท่ีประกอบดว้ยอายุรแพทยแ์ละ เภสัชกรท่ีดูแล ให้
ค  าปรึกษาดา้นยาแก่ผูป่้วยท่ีใช้ยาวาร์ฟารินในคลินิกโรคหัวใจและหลอดเลือดท าการทบทวนกรณีท่ี
พบ ADE หรือ DTPs 

7) วเิคราะห์ขอ้มูลและสรุปผลการวจิยั  

3.7 กำรวเิครำะห์ข้อมูล  

3.7.1  สถิตเชิงพรรณา (Descriptive statistics) ใชใ้นการวเิคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของผูป่้วย ปัญหา
ท่ีเกิดจากการใช้ยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านยาท่ีพบโดยแบ่งตาม ประเภท ความรุนแรง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านยา การให้ค  าแนะน าของเภสัชกรแก่แพทยใ์น การแก้ไขหรือป้องกัน
ปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชย้า และการยอมรับของแพทยต่์อค า แนะน าของเภสัชกรต่อคร้ังท่ีมาติดตาม
ผลการรักษา รายงานผลในรูปของค่าเฉล่ีย (Mean) ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard deviation) แจก
แจงความถ่ีของขอ้มูล เป็นจ านวนร้อยละ 
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3.7.2   สถิติเชิงอนุมาน ( Inferential statistics) 
1) สถิติท่ีใชว้ิเคราะห์ความสัมพนัธ์ใช ้Chi-square เพื่อหาปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิด ภาวะ

เลือดออกจากการใชย้าวาร์ฟาริน ท่ีก าหนด นยัส าคญัทางสถิติเม่ือ p-value<0.05 ในกรณีท่ีค่า expected 
value มีค่านอ้ยกวา่ 5 เกินร้อยละ 20 ของ cell ทั้งหมด ใช ้Fisher’s exact test 

2) สถิติในการวิเคราะห์เพื่อหาความแตกต่างของค่าเฉล่ีย INR ระหว่างกลุ่มตวัอย่าง ท่ี
เกิดภาวะเลือดออกและกลุ่มตวัอยา่งท่ีไม่เกิดภาวะเลือดออก ใช ้t-test แบบ independent ก าหนดระดบั
นยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั 0.05 

3.7.2 ใชโ้ปรแกรม SPSS for window version 16.0 ในการวิเคราะห์หาตวัแปรและการเปรียบเทียบ
ขอ้มูลต่างๆ 

 

3.8 สถำนทีใ่นกำรด ำเนินกำรศึกษำและรวบรวมข้อมูล 

คลินิกพิเศษโรคหวัใจและหลอดเลือด แผนกอายรุกรรมโรงพยาบาลล าพนู จงัหวดัล าพนู 


