
บทที่ 3 
วิธีดําเนินการศึกษา 

 
รูปแบบการศึกษา 
 การศึกษานี้เปนการศึกษาแบบเก็บขอมูลยอนหลัง (Retrospective cohort study) 

 

ประชากรและกลุมตัวอยาง 
ประชากรในการศึกษา คือ ผูปวยท่ีเขารับการรักษาตัวดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังใน

โรงพยาบาลนครพิงค จังหวัดเชียงใหม 

กลุมตัวอยางในการศึกษา คือ ผูปวยท่ีเขารับการรักษาตัวดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังใน

โรงพยาบาลนครพิงค จังหวัดเชียงใหม ในชวงระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม 2548 ถึง 31 ธันวาคม 2550 

 

การคัดเลือกผูปวย 
ใชวิธีการคัดเลือกผูปวยแบบการสุมอยางเฉพาะเจาะจง ซ่ึงมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ     

การคัดเลือกผูปวย 

 

เกณฑการคัดเลือกผูปวยเพ่ือเขารวมการศึกษา 
1. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยจากแพทยวาเปนโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง 

2. ผูปวยไดรับยาเพ่ือรักษาโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังอยางนอยหนึ่งชนิดในกลุม ACEIs, ARBs, 

aldosterone antagonists, β-blockers, cardiac glycosides หรือ diuretics  

 

เกณฑการคัดเลือกผูปวยออกจากการศึกษา 
1. ผูปวยท่ีมีการใชบริการหรือไดรับยารักษาโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังท่ีสถานบริการอ่ืนๆ 

นอกเหนือจากโรงพยาบาลนครพิงค  

2. ผูปวยท่ีมีขอหามใชตอยาท้ังส่ีกลุมตอไปนี้ ACEIs, ARBs, β-blockers และ aldosterone 

antagonists    

3. ผูปวยท่ีเปนโรคล้ินหัวใจ (Valvular heart disease) 
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การคํานวณขนาดกลุมตัวอยาง 
 การคํานวณขนาดกลุมตัวอยางสําหรับการศึกษาแบบ Cohort ที่วัดผลลัพธอยูในรูปของ

สัดสวน (proportion) มีสูตรดังนี้ 

 

 

 

Zα = คามาตรฐานจากตาราง Z ท่ีระดับ Type I Error ท่ี α 

Zβ = คามาตรฐานจากตาราง Z ท่ีระดับ Type II Error ท่ี β 

P = สัดสวนของ outcome เฉล่ียระหวาง 2 กลุม 

P1 = สัดสวนของกลุม Non-Exposed หรือกลุม Control ท่ีเกิด outcome  

P2 = สัดสวนของกลุม Exposed หรือกลุม Treatment ท่ีเกิด outcome 

 

 คํานวณขนาดกลุมตัวอยางโดยอางอิงขอมูลจากการศึกษาของ Ohsaka T และคณะ44              

ซ่ึงทําการศึกษาถึงผลของการใชยาตามแนวทางการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเร้ือรังตออัตราการ

เสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือดหรืออัตราการกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาลจากโรคหัวใจ

ลมเหลว โดยแบงผูปวยออกเปน 2 กลุม คือกลุมท่ีไดรับยากลุม ACEIs และ β-blockers รวมกัน 

และกลุมท่ีไมไดรับยากลุม ACEIs และ β-blockers รวมกัน พบวาผูปวยท่ีไดรับยากลุม ACEIs และ 

β-blockers รวมกัน จะเกิดผลลัพธทางคลินิกนอยกวาผูปวยท่ีไมไดรับยากลุม ACEIs และ                      

β-blockers รวมกัน (HR 0.31, 95%CI:0.12-0.82) และจากการศึกษา SENIORS24 พบวาผูปวยท่ี

ไดรับยากลุม ACEIs แตไมไดรับยากลุม β-blockers จะมีอัตราการเสียชีวิตหรืออัตราการกลับเขา

รักษาตัวในโรงพยาบาลจากโรคหัวใจและหลอดเลือด 33.0% ในระยะเวลาประมาณ 17 เดือน              

จากขอมูลดังกลาวทําใหประมาณไดวาผูปวยท่ีไดรับยากลุม ACEIs และ β-blockers รวมกันจะมี

อัตราการเสียชีวิตหรืออัตราการกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาลจากโรคหัวใจและหลอดเลือด

เทากับ 33.0×0.31 หรือประมาณ 10.2% ดังนั้นจึงแทนคา p1 = 0.33, p2 = 0.10 และ p = 

(0.33+0.10)/2 = 0.22     

 โดยกําหนดความเชื่อม่ันท่ี 95% และกําลังในการทดสอบ 80% และเปนการทดสอบแบบ 

สองทาง ดังนั้น Zα = 1.96 และ Zβ = 0.84 

 

 

 = 49 คนตอกลุม 

N = [Zα )1(2 pp − + Zβ )1()1( 2211 pppp −+− ] 2   

                                  )( 21 pp − 2 
เม่ือ 2/)( 21 ppp +=  

N = [1.96 )22.01)(22.0(2 − + 0.84 )10.01(10.0)33.01(33.0 −+− ] 2   

                                               2)10.033.0( −  
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 ดังนั้นการศึกษานี้จึงตองการผูปวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังอยางนอย 49 คนตอกลุม 

เพ่ือใหมีกําลังการทดสอบรอยละ 80 ในการท่ีจะพบความแตกตางของการเกิดผลลัพธทางคลินิก 

 
การประเมินการรักษาดวยยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเร้ือรัง 
 การศึกษานี้แบงการประเมินออกเปน 2 วิธี คือ การประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของ

แนวทางมาตรฐานการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเร้ือรัง ซ่ึงเปนการประเมินโดยใชแบบประเมินท่ี       

ผูศึกษาไดพัฒนาขึ้นซ่ึงยึดตามแนวทางมาตรฐานการรักษา (Medication assessment tool, MAT) 

เพ่ือศึกษาถึงอัตราสวนของการส่ังจายยาตามคําแนะนํา (% adherence) และอีกวิธีหนึ่งคือ                   

การประเมินผลลัพธทางคลินิกจากการ ส่ังจายยาเพื่อรักษาผูปวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง ซ่ึงเปนการ

ประเมินโดยใชคะแนนของการส่ัง   จายยากลุม ACEIs/ARBs, β-blockers และ aldosterone 

antagonists ตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง (GAI-3) ซ่ึง

ดัดแปลงมาจากการศึกษาท่ีพบความสัมพันธระหวางคะแนน GAI-3 กับการเกิดเหตุการณทาง

โรคหัวใจและหลอดเลือด40,45 โดยมีรายละเอียดของการประเมินท้ังสองวิธี ดังตอไปนี ้

 
การประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเร้ือรัง 

การศึกษานี้ทําการประเมินความเหมาะสมของการส่ังจายยาเพื่อรักษาผูปวยโรคหัวใจ

ลมเหลวเร้ือรัง ท้ังในดานขอบงใชของยา ชนิดของยา และขนาดของยา โดยใชแบบประเมินท่ี         

ผูศึกษาไดพัฒนาขึ้นซ่ึงยึดตามแนวทางมาตรฐานในการรักษาของ ACC/AHA 2009 Guideline 

Update for the Diagnosis and Management of Chronic Heart Failure in the Adult, ESC 2008 

Guidelines for the diagnosis and treatment of Chronic Heart Failure และแนวทางการปฏิบัติ

มาตรฐานเพ่ือการวินิจฉัยและการดแูลรักษาผูปวยภาวะหัวใจลมเหลวของประเทศไทย (HAT) 2551  

แบบประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษาผูปวยโรคหัวใจ

ลมเหลวเรื้อรังท่ีผูศึกษาไดพัฒนาขึ้น (ขั้นตอนการพัฒนาอยูในหัวขอเครื่องมือท่ีใชในการศึกษา)    

มีท้ังหมด 14 หัวขอ ซ่ึงแบงเปนดานขอบงใชของยา 7 หัวขอ ดานชนิดของยา 3 หัวขอ และดาน

ขนาดของยา 4 หัวขอ โดยการใหคะแนนของแบบประเมินการส่ังจายยาแบงเปน 5 ตัวเลือก ดังนี ้

1. Yes (adherence to guidelines) การส่ังจายยาเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

2. No and J (justified and non-adherence to guidelines) ไมเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

แตมีเหตุผลในการปฏิบัติท่ียอมรับได 

3. No and U (unjustified and non-adherence to guidelines) ไมเปนไปตามแนวทาง

มาตรฐาน และไมมีเหตุผลในการปฏิบัติท่ียอมรับได 
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4. N/A (not applicable) ไมสามารถประเมินได 

5. Insufficient data ไมมีขอมูลเพียงพอสําหรับการประเมิน 

 

การคํานวณคะแนนประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา

โรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง (Guidelines adherence score) คิดจากการประเมินผูปวยแตละคน โดยดู

การประเมินท้ัง 14 หัวขอ และนับจํานวนหัวขอท่ีตอบตัวเลือกท่ี 1 หารดวยผลรวมของจํานวน

หัวขอท่ีตอบตัวเลือกท่ี 1, 2 และ 3 

 

 

โดยในการศึกษานี้จะคํานวณ Guidelines adherence score จากกลุมยาท่ีผูปวยไดรับหลัง

ออกจากโรงพยาบาล 3 เดือน เพ่ือใหแพทยมีระยะเวลาในการปรับเพ่ิมชนิดและขนาดยา ซ่ึงถือวา

เปนจุดเริ่มตนในการรักษาผูปวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังของการศึกษานี้ โดยจะเก็บขอมูลของ

ผูปวยทุกคนที่เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังตั้งแตวันท่ี 1 ตุลาคม 

2548 จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 2550 

 
การประเมินผลลัพธทางคลินิก 

การศึกษานี้แบงผูปวยออกเปน 3 กลุมตามคะแนนของการส่ังจายยากลุม ACEIs/ARBs,   

β-blockers และ aldosterone antagonists ตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษาโรคหัวใจ

ลมเหลวเรื้อรัง (GAI-3)40,45 คือ คะแนนต่ํา (Low adherence): GAI-3 = 0-33% คะแนนปานกลาง 

(Moderate adherence): GAI-3 = 50-67% และคะแนนสูง (High adherence): GAI-3 = 100%       

โดยคะแนน GAI-3 คํานวณจากอัตราสวนระหวางจํานวนกลุมยาท่ีผูปวยไดรับจริงตอจํานวนกลุมยา

ท่ีผูปวยควรไดรับ และในการศึกษานี้จะคํานวณคะแนน GAI-3 จากกลุมยาท่ีผูปวยไดรับหลังออก

จากโรงพยาบาล 3 เดือน โดยขั้นตอนการคํานวณคะแนน GAI-3 เริ่มตนจากผูปวยท่ีมีความรุนแรง

ของโรคในระดับ NYHA I/II ควรไดรับยากลุม ACEIs/ARBs และ β-blockers (หากไมมีขอหามใช

ของยา) สวนผูปวยท่ีมีความรุนแรงของโรคในระดับ NYHA III/IV ควรไดรับยากลุม ACEIs/ARBs, 

β-blockers และ aldosterone antagonists (หากไมมีขอหามใชของยา) แตหากผูปวยมีขอหามใชของ

ยาบางกลุม การศึกษานี้จะไมนํายากลุมนั้นเขามาพิจารณาในการคํานวณคะแนน GAI-3 ดวย (แสดง

ดังตารางท่ี 3.1) โดยผูปวยจะไดคะแนนเม่ือไดรับชนิดของยาตามแนวทางมาตรฐานของ 

ACC/AHA 2009 Guideline Update for the Diagnosis and Management of Chronic Heart Failure 

in the Adult, ESC 2008 Guidelines for the diagnosis and treatment of Chronic Heart Failure และ

Guidelines adherence score = [1/(1+2+3)]*100 
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แนวทางการปฏิบัติมาตรฐานเพ่ือการวินิจฉัยและการดูแลรักษาผูปวยภาวะหัวใจลมเหลวของ

ประเทศไทย (HAT) 2551  (แสดงดังตารางท่ี 3.2)  แลวจงึคํานวณคะแนน GAI-3 (แสดงดังตารางท่ี 

3.3) โดยจะเก็บขอมูลของผูปวยทุกคนที่เขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลว

เรื้อรังตั้งแตวันท่ี 1 ตุลาคม 2548 จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 2550 หลังจากนั้นจึงวิเคราะหหาความ

แตกตางของการเกิดผลลัพธทางคลินิกระหวางผูปวยท้ังสามกลุม 

   

ตารางที่ 3.1 แสดงเกณฑพิจารณาการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา 

กลุมยา เกณฑการใชยาตามแนวทางมาตรฐานของการรักษา 
ACEIs/ARBs ผูปวยทุกคนท่ีไมมีขอหามใชยาa ควรไดรับยากลุม ACEIs/ARBs ที่แนะนําใหใช    

 

β-blockers 

 

ผูปวยทุกคนท่ีมีอาการคงตัว (ไมไดรับการรักษาตัวใน ICU, ไมมีหรืออาจมีภาวะน้ําค่ังเพียงเล็กนอย

หรือไมไดรับยากระตุนหัวใจ) และไมมีขอหามใชยาb ควรไดรับยากลุม β-blockers ท่ีแนะนําใหใช     

 

Aldosterone antagonists 

 

ผูปวยท่ีมีอาการในระดับปานกลางถึงรุนแรง (NYHA Class III-IV) และไมมีขอหามใชยาc                  

ควรไดรับยากลุม aldosterone antagonists ที่แนะนําใหใช    

a, ยากลุม ACEIs/ARBs มีขอหามใชคือ Scr >2.5-3.0 mg/dL, potassium >5.5 mmol/L, SBP <80 mmHg, bilateral 

renal artery stenosis, severe aortic stenosis และ angioedema (ภาวะ angioedema สามารถใชยากลุม ARBs ได) 

b, ยากลุม β-blockers มีขอหามใชคือ asthma, severe COPD*, SBP <90 mmHg, HR <50 beats/min, second or 

third degree heart block, sick sinus syndrome และ trifascicular block  

c, ยากลุม Aldosterone antagonists มีขอหามใชคือ Scr >2.5 mg/dL, potassium >5.0 mmol/L      

* เนื่องจากการวินิจฉัยโรค COPD ท่ีบันทึกไวในเวชระเบียน ไมไดมีการระบุความรุนแรงของโรคดวย ดังนั้นใน

การศึกษานี้ ถาหากผูปวยไมไดรับยากลุม β-blockers จะถือวาผูปวยมีความรุนแรงของโรคมาก (severe COPD) 

ซึ่งจัดเปนขอหามใชยา แตหากผูปวยไดรับยากลุม β-blockers จะถือวาผูปวยมีความรุนแรงของโรคนอยถึง      

ปานกลาง (mild to moderate COPD) ซึ่งไมจัดเปนขอหามใชยา และผูปวยควรไดรับยาตามแนวทางการรักษา 

Scr, serum creatinine; SBP, systolic blood pressure; ICU, intensive care unit HR, heart rate;  

COPD, chronic obstructive pulmonary disease 
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ตารางที่ 3.2 แสดงชนิดและขนาดยาของกลุม ACEIs/ARBs, β-blockers และ aldosterone 

antagonists ตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานของ ACC/AHA 2009 guideline, ESC 2008 

guideline และ HAT 2551 guideline ซ่ึงมีการจําหนายในประเทศไทย    

กลุมยา ชนิดและขนาดยา 
ACEIs Captopril (75-300 mg), Enalapril (20-40 mg), Lisinopril (20-40 mg), Perindopril (8-16 mg), 

Ramipril (5-10 mg) และ Trandolapril (4 mg) 

ARBs Candesartan (32 mg), Lorsartan (50-100 mg) และ Valsartan (320 mg) 

β-blockers Bisoprolol (10 mg), Carvedilol (50-100 mg) และ Nebivolol (10 mg)    

Aldosterone antagonists Spironolactone (25-50 mg) 

 
 
ตารางที ่3.3 แสดงคะแนนของการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา (GAI-3) 

NYHA Class ACEIs/ARBs ββ-blockers Aldosterone 
antagonists GAI-3 (%) 

NYHA I/IIa � �  50.0 + 50.0 

NYHA III/IVb � � � 33.3 + 33.3 + 33.3 

a, ผูปวยควรไดรับยากลุม ACEIs/ARBs และ β-blockers (หากผูปวยไมมีขอหามใชยา) โดยหากผูปวยไมไดรับยา

ท้ังสองตัว จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 0% หากผูปวยไดรับยาตัวใดตัวหนึ่ง จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 50.0% 

และหากผูปวยไดรับยาท้ังสองตัว จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 100.0% 

 b, ผูปวยควรไดรับยากลุม ACEIs/ARBs, β-blockers และ aldosterone antagonists (หากผูปวยไมมีขอหามใชยา) 

โดยหากผูปวยไมไดรับยาท้ังสามตัว จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 0% หากผูปวยไดรับยาตัวเดียว จะไดคะแนน 

GAI-3 เทากับ 33.3% หากไดรับยาสองตัว จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 66.6% และหากผูปวยไดรับยาท้ังสามตัว

จะไดคะแนน GAI-3 เทากับ 100.0% 

  

ผลลัพธทางคลินิก 
ผลลัพธหลักทางคลินิก คือ อัตราการเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลว

เรื้อรัง หรืออัตราการเสียชีวิตจากโรคในระบบหัวใจและหลอดเลือด (รวมเรียกวา “Cardiac events”)  

ผลลัพธรองทางคลินิก คือ อัตราการเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลว

เรื้อรัง โดยติดตามผลลัพธทางคลินิกท้ังสองของผูปวยตั้งแตชวง 3 เดือนหลังออกจากโรงพยาบาล 

จนถึงวันท่ี 30 มิถุนายน 2552  

 

 



  

43

วิธีดําเนินการ 
 ขั้นท่ี 1 วางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินงาน 

 ขั้นท่ี 2 ดําเนินการเก็บขอมูล 

 ขั้นท่ี 3 วิเคราะหขอมูล อภิปราย และสรุปผล 

 

ขั้นที่ 1 วางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินงาน 
1. ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของกับการศึกษา 

ในการดําเนินงานประเมินการรักษาดวยยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา

และผลลัพธทางคลินิกในผูปวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังของโรงพยาบาลนครพิงคครั้งนี้ ไดมีการ

ทบทวนเรื่องโรค ยาท่ีใชรักษา และแนวทางมาตรฐานในการรักษาของ ACC/AHA 2009 Guideline 

Update for the Diagnosis and Management of Chronic Heart Failure in the Adult, ESC 2008 

Guidelines for the diagnosis and treatment of Chronic  Heart Failure และแนวทางการปฏิบัติ

มาตรฐานเพ่ือการวินิจฉัยและการดูแลรักษาผูปวยภาวะหัวใจลมเหลวของประเทศไทย (HAT) 2551 

 
2. การวางแผนและเตรียมการในการเก็บขอมูล 

ผูทําการศึกษาไดศึกษาระบบการเก็บขอมูลในผูปวยนอกท้ังจากฐานขอมูลคอมพิวเตอรและ

จากเวชระเบียน เพ่ือจะไดทราบถึงวิธีการเก็บขอมูล โดยพบวาระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอรให

รายละเอียดการเขามารับการบริการท้ังหมด (ขอมูลท่ัวไปของผูปวย ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ 

และยาท่ีผูปวยไดรับ) แตไมไดใหรายละเอียดเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรคและอาการของผูปวย สวนใน       

ฐานขอมูลเวชระเบียนจะใหรายละเอียดเหมือนกับฐานขอมูลคอมพิวเตอร และใหขอมูลเกี่ยวกับการ

วินิจฉัยโรคและอาการของผูปวยดวย แตในบางครั้งขอมูลในฐานขอมูลเวชระเบียนอาจไมครบถวน 

หรือไมชัดเจน ดังนั้นการเก็บขอมูลตองใชท้ังขอมูลจากฐานขอมูลคอมพิวเตอรและจากเวชระเบียน 

เพ่ือความสะดวกในการคนหาขอมูลจากเวชระเบียน ผูทําการศึกษาไดรับความรวมมือจาก

ศูนยขอมูลของโรงพยาบาลนครพิงค ในการคัดเลือกเฉพาะผูปวยท่ีเขารับการรักษาตัวดวยโรคหัวใจ

ลมเหลวเรื้อรังในโรงพยาบาลนครพิงคระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม 2548 ถึง 31 ธันวาคม 2550 หลังจาก

นั้นจึงนํารายช่ือเหลานั้นไปคนหาขอมูลจากฐานขอมูลเวชระเบียนและฐานขอมูลคอมพิวเตอร 

 

3. เคร่ืองมือที่ใชในการศึกษา 
3.1 แฟมประวัติผูปวยนอก 

3.2 แบบเก็บขอมูลเกี่ยวกับผูปวย ซ่ึงประกอบดวย 
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- ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับตัวผูปวย ประกอบดวย อายุ เพศ น้ําหนัก สวนสูง                              

โรคประจําตัวรวม และประวัติการแพยา  

- ชนิดและขนาดยาท่ีผูปวยไดรับ  

- ผลการตรวจรางกาย คาทางหองปฏิบัติการ และการตรวจอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของ 

- วันท่ีและการวินิจฉัยสาเหตุของการกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาลหรือเสียชีวิต 

3.3 แบบประเมินการส่ังจายยาเพ่ือรักษาโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง ซ่ึงยึดตามคําแนะนําของ

แนวทางมาตรฐานในการรักษาของ ACC/AHA 2009 Guideline Update for the Diagnosis and 

Management of Chronic Heart Failure in the Adult, ESC 2008 Guidelines for the diagnosis and 

treatment of Chronic Heart Failure และแนวทางการปฏิบัติมาตรฐานเพ่ือการวินิจฉัยและการดูแล

รักษาผูปวยภาวะหัวใจลมเหลวของประเทศไทย (HAT) 2551  

ขั้นตอนการสรางแบบประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา
โรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง 

1. ทบทวนวรรณกรรมในเรื่องแนวทางมาตรฐานในการรักษาโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง  

2. เขียนโครงของแบบประเมินการส่ังจายยา โดยอางอิงจากแนวทางมาตรฐานการรักษา 

3. ใหทีมผูเช่ียวชาญเฉพาะทางดานโรคหัวใจและหลอดเลือด ซ่ึงประกอบดวยอาจารยแพทย

และอาจารยเภสัชกรผูเช่ียวชาญเฉพาะทางดานโรคหัวใจและหลอดเลือด อยางละ 1 ทาน ตรวจสอบ

ความถูกตองของเนื้อหาแบบประเมินการส่ังจายยา 

4. ปรับปรุงแบบประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของผูเช่ียวชาญเฉพาะทางดานโรคหัวใจ

และหลอดเลือด 

5. ทดลองใชแบบประเมินการส่ังจายยาในกลุมผูปวย 

6. ปรับปรุงแบบประเมินการส่ังจายยา เพ่ือใหเหมาะสมตอการใชกับกลุมตัวอยางมากท่ีสุด  

 

4. การขออนุญาตทําการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมและงานวิจัย 
 

ขั้นที่ 2 ดําเนินการเก็บขอมูล 
1. ขอขอมูลผูปวยท่ีเขารับการรักษาตัวดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรังในโรงพยาบาลนครพิงค

ระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม 2548 ถึง 31 ธันวาคม 2550 จากศูนยขอมูลของโรงพยาบาลนครพิงค   

2. หลังจากไดรายช่ือผูปวยแลว นําไปสืบคนขอมูลจากฐานขอมูลเวชระเบียนและ

คอมพิวเตอร ซ่ึงประกอบดวย ขอมูลท่ัวไป โรคประจําตัวรวม ชนิดและขนาดของยา ประวัติการ        
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แพยา ผลการตรวจรางกาย ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ และการกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาล

หรือเสียชีวิต  

3. นําขอมูลท่ีไดมาประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของแนวทางมาตรฐานการรักษา และ

ประเมินผลลัพธทางคลินิกในผูปวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง 

 
ขั้นที่ 3 วิเคราะหขอมูล อภิปราย และสรุปผล 

1. การวิเคราะหขอมูลลักษณะพ้ืนฐานท่ัวไปของผูปวย ใชสถิติพรรณนาแสดงเปนคาเฉล่ีย

และรอยละ สวนการหาความแตกตางของขอมูลลักษณะพ้ืนฐานระหวางกลุม ใชสถิติ Mann-

Whitney-U test สําหรับขอมูลตอเนื่อง และใชสถิติ Chi-square สําหรับขอมูลท่ีเปนลําดับขั้น 

2. การวิเคราะหอัตราสวนของการส่ังจายยาตามคําแนะนํา (Guidelines adherence score)            

ใชสถิติพรรณนาแสดงเปนรอยละ  

3. การวิเคราะหความสัมพันธระหวางคะแนนประเมินการส่ังจายยาตามคําแนะนําของ

แนวทางมาตรฐานการรักษากับระยะเวลาปลอดเหตุการณทางระบบหัวใจและหลอดเลือด (time to 

cardiac events) ใชสถิติ Spearman’s rank correlation และการวิเคราะหการถดถอยเชิงเสน (linear 

regression analysis)   

4. การวิเคราะหระยะเวลาปลอดเหตุการณการเกิดผลลัพธทางคลินิกของผูปวยแตละกลุมท่ี

ไดรับการส่ังจายยาแตกตางกัน (คะแนน GAI-3 แตกตางกัน) โดยใช Kaplan-Meier method และ

วิเคราะหความแตกตางของผลลัพธทางคลินิกของผูปวยแตละกลุม โดยใชสถิติ Log-rank test  

 เกณฑการส้ินสุดการศึกษาในผูปวยแตละกลุม (ผลลัพธหลักทางคลินิก) 
- ผูปวยกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง หรือเสียชีวิตจาก

โรคในระบบหัวใจและหลอดเลือด (cardiac events) 

- Censors ไดแก ผูปวยเสียชีวิตดวยสาเหตุอ่ืนท่ีนอกเหนือจากโรคในระบบหัวใจและ

หลอดเลือด ผูปวยขาดการติดตามการรักษาเปนระยะเวลา 6 เดือนขึ้นไป หรือติดตามผูปวย

ถึงวันท่ี 30 มิถุนายน 2552 แลวไมเกิด cardiac events 

 เกณฑการส้ินสุดการศึกษาในผูปวยแตละกลุม (ผลลัพธรองทางคลินิก) 
- ผูปวยกลับเขารักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง  

- Censors ไดแก ผูปวยเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ ผูปวยขาดการติดตามการรักษาเปน

ระยะเวลา 6 เดือนขึ้นไป หรือติดตามผูปวยถึงวันท่ี 30 มิถุนายน 2552 แลวไมเกิดการเขา

รักษาตัวในโรงพยาบาลดวยโรคหัวใจลมเหลวเรื้อรัง 
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5. การวิเคราะหหาผลของปจจัยตางๆ ตอการเกิดผลลัพธทางคลินิก โดยไมคํานึงถึงผลจาก

ปจจัยอ่ืน (univariable analysis) โดยปจจัยตางๆ เหลานี้คือ เพศ อายุ (<70 ป และ ≥70 ป)                     

ระดับความรุนแรงของโรคหลังออกจากโรงพยาบาล (NYHA class I/II และ III/IV) การมีหรือไมมี

โรคประจําตัวรวม (โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจโคโรนารี โรคไขมันในเลือดผิดปกติ                     

โรคไตวายเรื้อรัง โรคเบาหวาน โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรคหัวใจเตนผิดจังหวะ โรคหลอดเลือด

สมอง และโรคโลหิตจาง) การไดรับยากลุม ACEIs/ARBs และ β-blockers การไดรับชนิดของยา 

กลุม ACEIs/ARBs และ β-blockers ตามแนวทางมาตรฐานการรักษา ขนาดยากลุม ACEIs/ARBs 

และ β-blockers (<25%, 25-49% และ ≥50% ของขนาดยาเปาหมาย) คะแนน GAI-3 (คะแนนต่ํา 

ปานกลาง และสูง) หลังจากนั้นจึงนําปจจัยท่ีมีนัยสําคัญทางสถิติ (ระดับนัยสําคัญเทากับ 0.05) มา

วิเคราะหหาความแตกตางของผลลัพธทางคลินิกระหวางผูปวยแตละกลุมท่ีมีคะแนน GAI-3 

แตกตางกัน หลังจากไดควบคุมผลกระทบจากปจจัยตางๆ ท่ีอาจสงผลตอการเกิดผลลัพธทางคลินิก 

(multivariable analysis) โดยใชสถิติ Cox-regression analysis   

 
สถานท่ีที่ใชในการดําเนินการวิจัยและรวบรวมขอมูล  

คลินิกโรคหัวใจและหลอดเลือด และเวชระเบียน โรงพยาบาลนครพิงค จังหวัดเชียงใหม 

 

ระยะเวลาในการดําเนินการวิจัย 
 มิถุนายน 2552 – พฤษภาคม 2553 

 

 

 

 

 

 

 

          


