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บทท่ี 3 
 

ระเบียบวิธีวิจัย 
 

3.1 วิธีการศึกษา 
 
 การศึกษานี้เปนการศึกษายอนหลัง (Retrospective Study) วิเคราะหขอมูลแบบ Case-
Control Study  มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาและวิเคราะหปจจัยเสี่ยงที่มีผลตอการเกิดภาวะสูดสําลัก        
ขี้เทาในทารกแรกเกิด  ศึกษาภาวะแทรกซอนที่เกิดขึ้นในกลุมทารกแรกเกิดที่มีภาวะสูดสําลักขี้เทา
และศึกษาการดูแล  และผลการรักษากลุมทารกแรกเกิดที่มีภาวะสูดสําลักขี้เทาในทารกแรกเกิดของ
โรงพยาบาลเจาพระยายมราช  โดยรวบรวมขอมูลจากบันทึกหลักฐานการคลอด แฟมประวัติผูปวย
ของมารดาและทารก ทะเบียนประวัติผูปวยใน  กลุมตัวอยางที่ศึกษาเปนทารกแรกเกิดที่เขารับการ
รักษาในโรงพยาบาลเจาพระยายมราช ตั้งแตวันที่ 1 ตุลาคม 2544 ถึงวันที่ 30 กันยายน 2547         
กลุมตัวอยางมีขอมูลสมบูรณครบถวนใหศึกษารวมทั้งสิ้น 377 รายโดยจําแนกเปนกลุมผูปวย 
(Case)จํานวน 134 ราย  และกลุมเปรียบเทียบ (Control Group) จํานวน 243 ราย 
 

3.2 ประชากรที่ใชในการศึกษา 
 
3.2.1 ลักษณะประชากร 

ประชากรในการศึกษาครั้งนี้  คือ  ทารกแรกเกิดที่คลอดในโรงพยาบาลเจาพระยายมราช 
และทารกแรกเกิดที่รับการสงตอมาจากโรงพยาบาลใกลเคียง เพื่อเขารับการรักษาตอในโรงพยาบาล
เจาพระยายมราช ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2544 – วันที่ 30 กันยายน 2547 

 
3.3  กลุมตัวอยาง 

 
3.3.1 การเลือกกลุมตัวอยาง 

กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้จะใชวิธีการเลือกแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive Sample) 
โดยกําหนดเกณฑในการคัดเลือกตามลําดับดังนี้  คือ 

1. ทารกแรกเกิดที่เขารับการรักษาในโรงพยาบาลเจาพระยายมราชทั้งหมด  รวมท้ังทารก
แรกเกิดที่สงตอมาจากโรงพยาบาลชุมชนและโรงพยาบาลในเขตพื้นที่ใกลเคียง เลือกกลุมประชากร
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ที่เขารับการรักษาในหอผูปวยหนักทารกแรกเกิดและหอผูปวยกุมารเวชกรรมชั้น 3 โรงพยาบาล
เจาพระยายมราช ตั้งแตวันที่ 1 ตุลาคม 2544  ถึงวันที่ 30 กันยายน 2547  

2. ทารกมีประวัติขอมูลครบถวนตามแนวทางที่ตองการศึกษา ไดแก มารดามีอายุครรภ
ตั้งแต 32 สัปดาหขึ้นไป  มีบันทึกประวัติการฝากครรภ การดูแลขณะตั้งครรภ ภาวะแทรกซอนขณะ
ตั้งครรภ ขณะรอคลอด  ขณะคลอดและการดูแลทารกแรกเกิดหลังคลอด 

3. จําแนกกลุมตัวอยางออกเปน 2 กลุม คือ กลุมผูปวย (Case) และกลุมเปรียบเทียบ 
(Control) โดยแตละกลุมมีเกณฑการวินิจฉัยดังนี้ 

3.1 เกณฑการวินิจฉัยกลุมผูปวย (Case) กลุมตัวอยางที่จะนํามาเปนกลุมผูปวยจะตองมี
ประวัติดังกลาวขางตนและมีประวัติดังตอไปนี้ครบถวน คือ พบมีประวัติมีขี้เทาปนในน้ําคร่ําขณะ
มารดารอคลอด  มีประวัติการดูดเสมหะในทอหลอดลมคอ แรกคลอดพบขี้เทาและเมือกสีเหลือง    
มีประวัติทารกหายใจหอบ อกนูน ชายโครงบุม ฟงปอดไดยินเสียงครืดคราด (มีเสียง Crepitation 
หรือ Rhonchi)  และมีประวัติทารกไดรับการถายภาพรังสีปอดพบผลการอานฟลมโดยแพทยวามี
ภาวะสูดสําลักขี้เทา (MAS)   

3.2 เกณฑการวินิจฉัยกลุมเปรียบเทียบ (Control) กลุมตัวอยางที่จะนํามาเปนกลุม
เปรียบเทียบจะตองมีประวัติดังกลาวขางตนแตไมพบประวัติมีขี้เทาปนในน้ําคร่ํา และไมมีประวัติ
พบขี้เทาและเมือกสีเหลืองในทอหลอดลมคอจากการดูดเสมหะแรกคลอด 
 
3.3.2 ขนาดของกลุมตัวอยาง 

การคํานวณขนาดของกลุมตัวอยางในการวิจัยคร้ังนี้ ใชสูตรการคํานวณขนาดกลุมตัวอยาง 
Case Control Study (พิพัฒน  ลักษมีจรัลกุล.2546 : 86) เมื่อคํานวณขนาดกลุมตัวอยางแลวกําหนด
ชวงระยะเวลาในการเก็บขอมูล ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2544 – 30 กันยายน 2547    

การคํานวณขนาดกลุมตวัอยาง  ใชสูตร 
 

n =  [Zα/2√  2PQ       +   Zβ√P1Q1+ P2Q2   ] 2

          P1- P2 

โดยกําหนดให    P1 =  exposure rate ของตัวแปรที่สําคัญในกลุมควบคุม 
                   ซ่ึงผูวิจัยกําหนดใหเทากับ  =  0.03  
Q1 = 1 - P1     =  1-0.03 = 0.97 
P2 = (Odd Ratio x P1) /1 + P1 (Odd Ratio - 1)   
              = (4.68*0.03)/1+ 0.03(4.68-1) 
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              = 0.14 + 0.11 = 0.25 
Q2 = 1 - P2    =  1- 0.25 =0.75 
P = ½ (P1+P2)   =  ½ (0.03+0.25) =0.14 
Q = 1 – P  = 0.86   
Zα/2 = 1.96  เมื่อทดสอบ 2 ทางที่  α = 0.05 
Zβ = 1.645 เมื่อทดสอบ 2 ทางที่  β = 1.0 

 
จากสูตร 

 

n  =  [1.96√2  (0.14)(0.86)  +  1.645√(0.03 )( 0.97) +  (0.25)( 0.75)] 2

            (0.03 -  0.25) 
n  = [1.96*0.49+1.645*1]2     =  0.96+1.645  2   = 6.78 
                                0.22                                0.22               0.22   
    =       30.8  คน 

 
ดังนั้น ผูวิจัยตองเก็บขอมูลในทารกแรกเกิดที่ศึกษากลุมละอยางนอย 31 รายกลุมผูปวยและ

กลุมเปรียบเทียบรวมแลวตองมีทารกแรกเกิดที่ศึกษาอยางนอย 62 ราย อยางไรก็ตาม จากการ
คัดเลือกตัวอยางทั้งกลุมผูปวย  และกลุมเปรียบเทียบตามเกณฑที่ผูวิจัยกําหนดไว พบวา จํานวนกลุม
ตัวอยางมากกวาที่คํานวณไว  ผูวิจัยจึงนํากลุมตัวอยางทั้งหมดที่ไดนํามาศึกษาเพื่อใหผลการวิจัย       
มีความนาเชื่อถือมากขึ้น ในการวิจัยคร้ังนี้ผูวิจัยไดใชกลุมตัวอยางซึ่งเปนกลุมผูปวยจํานวน 134 ราย
และกลุมเปรียบเทียบจํานวน 243 ราย  รวม 377 ราย    

 
3.4  เคร่ืองมือท่ีใชในการศึกษา 

 
เครื่องมือที่ใชในการเก็บรวบรวมขอมูลเปนแบบบันทึกที่ผูวิจัยสรางขึ้นจากการทบทวน

วรรณกรรม  รวมทั้งการศึกษาขอมูลเบื้องตนจากแฟมประวัติผูปวยแลว  จึงนํามาสรางเครื่องมือ      
เพื่อรวบรวมขอมูลที่ใชในการศึกษาโดยมีขั้นตอนดังตอไปนี้ 

1. นําตัวแปรที่สนใจศึกษาทั้งหมดมากําหนดมาเปนกรอบในการเก็บรวบรวมขอมูลจาก 
แฟมประวัติของกลุมตัวอยาง 
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2.  สรางแบบบันทึกตามกรอบที่กําหนดประกอบกับการพิจารณาแบบบันทึกของมารดา
ในขณะรอคลอด  ขณะคลอดและแบบบันทึกทารกแรกเกิดเพื่อกําหนดตัวแปรที่ใชในการศึกษา 

3. กําหนดรูปแบบของแบบบันทึกออกเปน 4 สวน เพื่อรวบรวมขอมลูจากแฟมประวัติของ
ผูปวย  ดังนี้  

สวนที่ 1  ขอมูลทั่วไปของมารดา 
สวนที่ 2  ขอมูลทั่วไปของทารก 
สวนที่ 3  ขอมูลการดูแล/การรักษาและภาวะแทรกซอนที่เกิดขึ้นกับมารดาและ/หรือ

ทารกแรกเกิด 
สวนที่ 4  ผลการรักษาของทารกแรกเกิด 

4.  นําเครื่องมือที่สรางขึ้นไปใหผูเชี่ยวชาญดานกุมารแพทยจํานวน 3 ทานตรวจสอบ        
ความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา (Content Validity) 

5. ปรับปรุงแกไขแบบบันทึกกอนการเก็บรวบรวมขอมูล  
 

3.5  การเก็บรวบรวมขอมูล 
 
การเก็บรวบรวมขอมูลมีลําดับขั้นตอนดังตอไปนี ้
1. ขอหนังสือแนะนําตัวจากบัณฑิตวิทยาลัยเพื่อขออนุญาตเก็บรวบรวมขอมูลจากคณบดี 

บัณฑิตวิทยาลัย 
2. เขาพบและแนะนําตัวกับหัวหนาฝายการพยาบาลโรงพยาบาลเจาพระยายมราช  หัวหนา

หอผูปวยหนักทารกแรกเกิด  หัวหนาหองคลอดและหัวหนาแผนกเวชระเบียน เพื่อขออนุญาต        
เก็บรวบรวมขอมูล 

3. ผูวิจัยคัดเลือกกลุมตัวอยางจากลักษณะที่กําหนดและเก็บบันทึกขอมูลจากแฟมประวัติ
ผูปวยในแบบบันทึกขณะรอคลอด   ขณะคลอด และการดูแลทารกแรกเกิดหลังคลอด 

4. เมื่อเก็บขอมูลเสร็จเรียบรอยนํากลุมตัวอยางที่มีขอมูลครบตามแนวทางที่ตองการศึกษา
มาวิเคราะหผลดวยวิธีทางสถิติ 
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3.6 การวิเคราะหขอมูล 
 

ผูวิจัยนําขอมูลที่รวบรวมไดมาวิเคราะหโดยใชวิธีการดังนี้ 
1. วิเคราะหขอมูลทั่วไปของมารดาและทารกแรกเกิด การรักษาและภาวะแทรกซอน ดวย

สถิติเชิงพรรณนา นําเสนอดวยจํานวนและรอยละ 
2. วิเคราะหปจจัยเสี่ยงตอการเกิดทารกที่มีภาวะสูดสําลักขี้เทา โดยใชสถิติไคสแควร    

(Chi-Square), Fisher’s exact test, Odds ratio (OR) และ 95% CI of OR 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 


