
 
 
 

บทที ่3 
วธีิด าเนินการวจิยั 

 
3.1   ประชากร และตัวอย่าง  

ในการศึกษาคร้ังน้ีเป็นการศึกษาประสิทธิผลของซินไบโอติกชนิดแคปซูลในการ
บรรเทาอาการทอ้งผกูของกลุ่มประชากรในชุมชนหนองจอก  

กลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการวิจยั คือกลุ่มตวัอยา่งในชุมชนหนองจอกท่ีมีอาการทอ้งผูกจาก
การส ารวจตามเกณฑข์อง Roma III criteria (Drossman, 2006)  

ซินไบโอติกชนิดแคปซูล บรรจุ 250 มิลลิกรัมต่อแคปซูล มีปริมาณจุลินทรียท่ี์มีชีวิต
กวา่ 5 พนัลา้นตวัต่อแคปซูล ยีห่อ้เซลเมดซินไบโอทิค ซ้ือมาจาก บริษทัโทรญ่า จ ากดั ส่งตรวจยีสต ์
รา และจุลินทรียก่์อโรค ไดแ้ก่ Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Bacillus cereus, 
Coliform, Clostridium perfringens, และ Samonella spp. ท่ีสถาบนัโภชนาการ  มหาวิทยาลยัมหิดล 
(ภาคผนวก) 

เหตุผลท่ีเลือกใชก้ลุ่มประชากรในชุมชนหนองจอก  
1.   เป็นกลุ่มตวัอยา่งท่ีสามารถติดตามผลไดส้ะดวก และง่ายต่อการเขา้ไปท าการศึกษา 

เน่ืองจากผูว้จิยัมีความคุน้เคยกบัชุมชนแห่งน้ีดี  
2.   กลุ่มตวัอยา่งท่ีเขา้ร่วมศึกษาจะไดรั้บความรู้เก่ียวกบัอาการทอ้งผูก และจุลินทรีย์

โพรไบโอติกท่ีมีประโยชน์ต่อสุขภาพ  
ในการศึกษาคร้ังน้ี ค านวณกลุ่มตวัอยา่งจากการใชผ้ลงานวิจยั ของ Bazzocchi G. และ

คณะในปี 2014 ซ่ึงใช ้ synbiotic เพื่อทดสอบ Constipation scoring system ในการวิจยั ซ่ึงไดค้่า
เบ่ียงเบนมาตรฐานจากกลุ่ม placebo เม่ือส้ินสุดการทดสอบ เท่ากบั 7 ดงันั้นสามารถค านวณหา
ขนาดของกลุ่มตวัอยา่งไดจ้ากสูตรการค านวณ ดงัน้ี Cochran, 1977 (อา้งใน ธีรวฒิุ เอกะกุล, 2543). 
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n =   σ2Z2 
           e2  
 
โดยท่ี  
n = จ านวนตวัอยา่งในแต่ละกลุ่ม  
σ = ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน  
e = ความคลาดเคล่ือนของการสุ่มตวัอยา่งท่ีสามารถยอมรับใหเ้กิดไดคื้อ ±5  
Z= ค่า Z ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95 % หรือระดบันยัสาคญั ท่ี 0.05  

แทนค่าในสูตร  
n = (7)2 x (1.96)2/ (5)2  

ดงันั้นไดก้ลุ่มตวัอยา่ง กลุ่มละ 7.52 คนปรับเป็น กลุ่มละ 8 คนรวมทั้งหมด 16 คน 
จ านวนตวัอยา่งท่ีส ารองไวร้้อยละ 20 คิดเป็น 4 คน ดงันั้นในการวิจยัคร้ังน้ี จะใชก้ลุ่มตวัอยา่ง กลุ่ม
ละ 10 คน โดยรวมทั้งหมด 20 คน เพื่อใหค้รอบคลุมการวจิยัใหไ้ดม้ากท่ีสุด  
 

3.2   เคร่ืองมือทีใ่ช้ในการรวบรวมข้อมูล  
การสร้างเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั โดยให้ผูเ้ช่ียวชาญตรวจสอบค่าความเช่ือมัน่ ความ

เท่ียงตรงทางดา้นเน้ือหา และน าไปทดสอบโดยทดลองใชก้บักลุ่มประชากรท่ีไม่ใช่กลุ่มตวัอยา่งใน
พื้นท่ีเป้าหมาย เพื่อความเท่ียงตรงและน ามาปรับปรุง แกไ้ข แลว้น าเคร่ืองมือไปเก็บรวบรวมขอ้มูล
จากกลุ่มตวัอยา่ง  

การศึกษาวิจยัคร้ังน้ี ท าการศึกษาในรูปแบบสุ่มและปกปิดสองทางเทียบกบัยาหลอก
(randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial)โดยจ านวนประชากรท่ีเขา้ร่วมทั้งหมด 
20 คน ท่ีมาจากชุมชนหนองจอก ทั้งเพศชายและหญิงโดยทางผูว้จิยัจะการคดักรอง 

ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัโดยการใชเ้กณฑ์ของ Roma III criteria เพื่อคดักรองผูท่ี้มีอาการทอ้งผูก 
โดยผูเ้ขา้ร่วมวจิยั จะตอ้งเขา้ร่วมดว้ยความสมคัรใจและลงลายลกัษณ์อกัษรในใบยนิยอมการเขา้ร่วม
โครงการ 
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เกณฑก์ารคดัเขา้ (Inclusion criteria)  

1.   ผูท่ี้มีอาย ุ25-45 ปี  
2.   เพศชาย หรือเพศหญิง  
3.   ผูท่ี้มีอาการทอ้งผูกตามเกณฑ์ของ Roma III criteria มีอาการตั้งแต่ 2 ขอ้ข้ึนไป เป็น

ระยะเวลานานกวา่ 3 เดือน  
เกณฑข์อง Roma III criteria  

3.1   ตอ้งเบ่งอุจจาระอยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ของการถ่ายอุจจาระ  
3.2   อุจจาระแขง็ผดิปกติอยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ของการถ่ายอุจจาระ  
3.3   มีความรู้สึกวา่ถ่ายอุจจาระไม่หมดอยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ของการถ่ายอุจจาระ  
3.4   มีความรู้สึกวา่มีการอุดตนัของบริเวณทวารหนกัอยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ของการ

ถ่ายอุจจาระ  
3.5 ใชน้ิ้วช่วยในการถ่ายอุจจาระอยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ของการถ่ายอุจจาระ (ใชน้ิ้ว

ลว้งอุจจาระหรือใชใ้นการยกบริเวณฝีเยบ็ทวารหนกั)  
3.6 ถ่ายอุจจาระนอ้ยกวา่ 3 คร้ังต่อสัปดาห์  

4.   หากเป็นผูท่ี้รักษาอาการทอ้งผูกดว้ยยาอยู ่ให้งดการรับประทานยา เป็นเวลา 7 วนั 
ก่อนเขา้ร่วมโครงการวจิยั  

5.  ไม่ไดรั้บประทานผลิตภณัฑ์ พรีไบโอติก หรือ โพรไบโอติก เช่น โยเกิร์ต, พรีไบโอ
ติก แบบชงด่ืม และอาหารเสริมโพรไบโอติก ในระยะเวลา 7 วนัท่ีผา่นมา  

6.  ไม่ไดรั้บประทานยาปฏิชีวนะในช่วง 3 เดือนท่ีผา่นมา 
เกณฑก์ารคดัออก (Exclusion criteria)  

1.   หญิงตั้งครรภห์รือใหน้มบุตร  
2.   เป็นผูท่ี้ท  าการลา้งพิษโดยการสวนลา้งล าไส้  

เกณฑใ์หอ้าสาสมคัรเลิกจากการวจิยั (Discontinuation Criteria)  
1.   ไม่สามารถรับประทานผลิตภณัฑซิ์นไบโอติกไดค้รบ 7 วนัติดต่อกนั  
2.   ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัตอ้งการออกจากการวจิยั  
ในการรวบรวมผลการวจิยั จะใชแ้บบสอบถามเป็นเคร่ืองมือ ท าการเก็บขอ้มูลก่อนและ

หลงัด าเนินการวจิยั แลว้ท าการวเิคราะห์ขอ้มูลโดยใชค้่าทางสถิติ  
โดยหวัขอ้ท่ีใชส้อบถามจะประกอบไปดว้ย  

1.   ความถ่ีในการขบัถ่าย  
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2.   ความล าบากในการขบัถ่ายอุจจาระ  
3.   ความรู้สึกในการถ่ายอุจจาระไม่สุด  
4.   ระยะเวลาในการขบัถ่ายแต่ละคร้ัง  
5.   อาการปวดทอ้งหรือไม่สบายทอ้ง  
6.   การใชต้วัช่วยในการขบัถ่าย 

 

3.3   วธีิการเกบ็รวบรวมข้อมูล  
การด าเนินการวิจยั ใช้การวิจยัแบบ randomized, double-blind, placebo-controlled 

clinical trial ดงัน้ี 
1.   น าแบบสอบถามสอบถามประชากรท่ีชุมชนหนองจอก ซ่ึงเป็นแบบสอบถามชนิด

กรอกค าตอบดว้ยตนเอง (Self-Administered Questionnaire) (เอกสารหมายเลข 1, ดดัแปลงจาก 
Drossman, 2006)  

2.   รวบรวมแบบสอบถามและคดัเลือกกลุ่มตวัอยา่ง โดยการใชเ้กณฑ์ของ Roma III 
criteria เพื่อคดักรองผูท่ี้มีอาการทอ้งผกูจานวน 20 คน  

3.   ท าการสุ่มตวัอยา่งแบบง่าย (simple random sampling) โดยการจบัสลากเพื่อก าหนด
หมายเลขของกลุ่มตวัอยา่งแต่ละคน  

4.   ท าการสอบถามขอ้มูลก่อนเร่ิมการวจิยั (เอกสารหมายเลข 2, ดดัแปลงจาก Agachan, 
1996)  

5.   อธิบายถึงวิธีการเก็บรักษาซินไบโอติก โดยให้เก็บรักษาในตูเ้ยน็ท่ีช่องธรรมดาท่ีมี
อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ในช่วงระยะเวลา 7 วนั  

6.   แบ่งกลุ่มตวัอยา่งออกเป็นสองกลุ่ม กลุ่มแรกเป็นกลุ่มควบคุมและกลุ่มท่ีสองเป็น
กลุ่มทดลองโดยในกลุ่มควบคุมจะไดรั้บแคปซูลยาหลอก (placebo) ส่วนในกลุ่มทดลองจะไดรั้บ
ซินไบโอติกชนิดแคปซูล (1 แคปซูล มีขนาด 250 มิลลิกรัม แต่ละแคปซูล มีปริมาณความเขม้ขน้
ของเช้ือ 6 พนัลา้นตวั ซ่ึงประกอบไปดว้ยจุลินทรียพ์รีไบโอติก 5 สายพนัธ์ุไดแ้ก่ Bifidobacterium 
animalis subsp. lactis BB12, Bifidobacterium longum, Lactobacillus acidophilus , Lactobacillus 
paracasei และStreptococcus thermophilus ท่ีผสมอยูก่บัพรีไบโอติกไดแ้ก่ Fructooligosaccharides 
(FOS) อินนูลินและไฟเบอร์ โดยในทุกกลุ่มจะตอ้งรับประทานแคปซูลวนัละ 2 แคปซูลหลงัอาหาร
เชา้ เป็นระยะเวลาติดต่อกนั 1 สัปดาห์  

7.   รวบรวมผลการวิจยัจากแบบสอบถามอีกคร้ัง (เอกสารหมายเลข 3, ดดัแปลงจาก 
Agachan, 1996)  



24 
 

8.   ท าการวเิคราะห์ขอ้มูลโดยใชค้่าทางสถิติ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่3. 1   แสดงขั้นตอนการด าเนินการศึกษาวจิยั  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



25 
 

3.4   วธีิการวเิคราะห์ข้อมูลหรือสถิติทีใ่ช้ในการวเิคราะห์ข้อมูล  
ส าหรับสถิติท่ีใชใ้นการวเิคราะห์ขอ้มูลประกอบดว้ย  

1.   การวิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยสถิติเชิงพรรณา (Descriptive Analysis) ใชค้  านวณหาค่าสถิติ 
พื้นฐาน ไดแ้ก่ ค่าเฉล่ีย (x) และส่วน เบ่ียงเบนมาตรฐาน (S.D.) โดยน าเสนอในรูปตาราง
ประกอบการแปลความหมายเชิงบรรยาย เพื่อ อธิบายขอ้มูลในดา้นต่างๆ  

2.   รูปแบบของตารางหรือแผนภูมิ  
3.   ปัจจยัส่วนบุคคล ไดแ้ก่ เพศ และ อาย ุ 
4.   ทดสอบสมมติฐาน ซินไบโอติกชนิดแคปซูลสามารถบรรเทาอาการทอ้งผกูได ้  

สถิติท่ีใชใ้นการ วเิคราะห์ขอ้มูล ไดแ้ก่ การทดสอบสมมติฐานดว้ย Wilcoxon test และ สถิติ 
 pair t-test (before, after) วเิคราะห์ส่วนต่างของ score ก่อน-หลงั  

 
 


