
บทท่ี 3
วิธดำเนินการวิจัย

ร ูปแบบการว ิจ ัย

การศ ึกษาน ี้เป ็นการว ิจ ัยพรรณ นาแบบย ้อนหล ัง (retrospective descriptive study) เพื่อ 

ศ ึกษาความครอบคล ุม เฃ ื้อของยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ในผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่มาร ับการร ักษาท ี่ 

แผนกฉุกเฉ ิน โร งพ ย าบ าล จ ุฬ าล งก ร ณ ์ โด ย ท ีม ร ัก ษ าจะ เป ็น ผ ู้พ ิจ ารณ าเล ือ ก ยาต ้าน จ ุลช ีพ แ บ บ  

คาดการณ ์เพ ื่อให ้ครอบคล ุมเช ื้อก ่อโรคท ี่คาดว ่าเป ็นสาเหต ุจากป ้จจ ัยต ่าง  ๆ ของผ ู้ป ่วยแต ่ละราย และ 

ผ ู้ว ิจ ัยใช ้ข ้อม ูลท ี่ไต ้มาจากการปฏ ิบ ัต ิงานร ่วมก ับท ีมสหสาขาว ิขาช ีพในการด ูแลร ักษาผ ู้ป ่วยท ี่แผนก 

ฉุกเฉิน ข ้อม ูลจากเวชระเบ ียนผ ู้ป ่วย ฐานข้อม ูลคอมพ ิวเตอร ์ ตลอดจนต ิดตามผลการรักษาในหอผ ู้ป ่วย 

ในกรณ ีท ี่ผ ู้ป ่วยเข ้าร ับการร ักษาในโรงพยาบาล โดยทำการศ ึกษาในผ ู้ป ่วย sepsis ท ุกรายท ี่มาร ับการ 

รักษาท ี่แผนกฉ ุกเฉ ินและเข ้าเกณฑ ์การค ัดเล ือกต ัวอย ่างต ั้งแต ่เด ือนมกราคม ถึงเด ือนมิถ ุนายน 2556

ระยะเวลาดำเน ิบการว ิจ ัย

เร ิ่มดำเน ินการเด ือนม ิถ ุนายน 2555 ถึง เดือนธันวาคม 2556 โดยเร ิ่ม เก ็บข ้อม ูลย ้อนหล ังของ 

ผ ู้ป ่วยท ี่เข ้าร ับการร ับการร ักษาระหว ่างเด ือนมกราคม 2556 ถ ึงเด ือนม ิถ ุนายน 2556 ภายหลังไต ้ร ับ 

การอน ุม ัต ิจากคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในคน โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์

ว ิธ ีดำเน ินการว ิจ ัย

การดำเน ินการว ิจ ัยแบ ่งเป ็น 4 ชื้นตอน ดังน ี้

1. การวางแผนและเตร ียมการก ่อนการดำเน ินการว ิจ ัย

2. การดำเน ินการว ิจ ัย

3. การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล

4. การสร ุปและอภ ิปรายผลการว ิจ ัย

ข ั้นตอนที่ 1 การวางแผนและเตร ียมการก ่อนการดำเน ินการว ิจ ัย

1.1 ทบทวนและรวบรวมเอกสารท ี่เก ี่ยวข ้อง

ศ ึกษาเอกสารทางว ิชาการและรายงานการว ิจ ัยเก ี่ยวก ับ sepsis พยาธ ิสร ีรว ิทยาของ sepsis 

การร ักษาผ ู้ป ่วย sepsis ด ้วยยาต ้านจ ุลช ีพ  เช ื้อก ่อโรคของผ ู้ป ่วย sepsis ตำแหน ่งการต ิดเช ื้อของ 

ผู้ป ่วย sepsis ความไวของเช ื้อต ่อยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ ผลการไต ้ร ับยาต ้านจ ุลช ีพท ี่สามารถ 

ครอบคล ุม เช ื้อก ่อโรคของ sepsis ร ูปแบบความไวของเช ื้อต ่อยาต ้าน จ ุลช ีพ  เช ื้อแบคท ีเร ียกล ุ่ม  

Enterobacteriaceae ท ี่สร ้างเอนไซม ์ Extended-spectrum beta-lactamase (ESBL) เชีอ
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แบคทีเร ีย กาethicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) เข ือด ือยาต ้าน  จ ุลช ีพหลาย 

ชนิด เช ื้อด ื้อ ยาต ้าน จ ุลช ีพ กล ุ่ม  carbapenem เช ื้อด ื้อ ยาต ้าน จ ุลช ีพ กล ุ่ม  fluoroquinolone การ 

ร ัก ษ า เช ื้อ ด ื้อ ย าต ้าน จ ุล ช ีพ  แ ละแ ห ล ่งก าร ต ิด เช ื้อ  community-acquired infections และ 

healthcare-associated infections เพ ื่อ เป ็นข ้อม ูลพ ื้นฐานและใช ้เป ็นแนวทางกำหนดข ั้นตอนและ 

ว ิธ ีการวิจ ัย การกำหนดเกณ ฑ ์ในการค ัดเล ือกต ัวอย ่างและเกณ ฑ ์ในการค ัดเล ือกต ัวอย ่างออกจากการ 

ว ิจ ัย รวมถ ึงผลทางห ้องปฏ ิบ ัต ิท ี่ใซ ้ในการวิน ิจฉ ัยและต ิดตามการร ักษา

1.2 ค ัด เล ือกโรงพ ยาบาลท ี่จะดำเน ินการว ิจ ัย

ผ ู้ว ิจ ัยได ้เล ือกโรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์ ซ ึ่งเป ็นโรงเร ียนแพทย์ท ี่ม ีความพร้อมทางศักยภาพของ 

บ ุคลากร ตลอดจนสามารถศ ึกษาหาข ้อม ูลและเร ียนร ู้จากผ ู้ป ่วยจร ิงได ้อย ่างเต ็มท ี่ ม ีจำนวนผ ู้ป ่วยท ี่จะ 

ศ ึกษาอย ่างเพ ียงพอ และได ้ร ับอน ุญ าตจากผ ู้อำนวยการโรงพยาบาลและความร ่วมม ือชองบ ุคลากรท ี่ 

เก ี่ยวข ้องในการเก ็บข ้อม ูล

โด ยแ ผ น กฉ ุก เฉ ิน ข องโรงพ ยาบ าลจ ุฬ าลงกรณ ์ม ีเภ ส ัช กรท ี่ป ฏ ิบ ัต ิงาน ด ูแ ลผ ู้ป ่วยร ่วม ก ับ  

ท ีมสหสาขาว ิชาช ีพ ม ีส ่วนร ่วมในการทบทวนประว ัต ิการใช ้ยา เข่น ยาท ี่ใข ้เป ็นประจำ ยาต ้านจ ุลช ีพ  

ระยะ เวลาท ี่ใข ้ย าต ่าง   ๆ การใช ้สม ุนไพร อาหารเสร ิม  ยาท ี่ใซ ้ร ่วมด ้วยท ี่ได ้ร ับจากโรงพ ยาบาลอ ื่น  

สถานพยาบาลอ ื่น  รวมท ั้งยาท ี่ได ้จากร ้านขายยา ประว ัต ิการแพ ้ยาและสารเคม ีประว ัต ิเข ้าร ับการร ักษา 

ในโรงพยาบาลคร ั้งล ่าส ุด ความถี่ในการเข ้าร ับการรักษา ระยะเวลาการนอนโรงพ ยาบาล สาเหต ุการ 

เข ้าร ับการรักษา ซ ึ่งข ้อม ูลเหล่าน ี้ได ้ถ ูกรวบรวมและบ ันท ีกไว้ในเวชระเบ ียน เพ ื่อให้แพทย์สามารถใช้ใน 

การพ ิจารณาเล ือกยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ได ้

1.3 ประชากร กล ุ่มต ัวอย ่าง  และเกณ ฑ ์การค ัด เล ือกต ัวอย ่างเข ้าร ่วมการว ิจ ัย  

ประชากรเป ้าหมาย

ผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ได ้ร ับยาต ้าน จ ุลช ีพ ท ี่แผน กฉ ุก เฉ ิน โรงพ ยาบาลจ ุฬ าลงกรณ ์ต ั้งแต ่เด ือน

มกราคม 2556 ถ ึงเด ือนม ิถ ุนายน 2556
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กล ุ่มต ัวอย ่าง  ผ ู้ว ิจ ัยค ัดเล ือกต ัวอย ่างเข ้าร ่วมการศ ึกษาตามเกณฑ ์ต ่อไปน ี้

- เกณ ฑ ์การค ัด เล ือกต ัวอย ่างเข ้าร ่วมการว ิจ ัย  (Inclusion criteria)

ผ ู้ป ่วยท ี่ม ีค ุณสมบ ัต ิครบตามเกณฑ ์ต ่อไปน ี้ จะถ ูกค ัดเล ือกให ้เข ้าร ่วมในการศึกษา

•  อาย ุ 18 ป ี ขึ้นไป

•  ม ีภาวะ sepsis ในแผนกฉุกเฉิน โรงพ ยาบาลจ ุฬ าลงกรณ ์ และถูกรับต ัวไว้ใน 

โรงพยาบาล

•  ได ้ร ับยาต ้านจุลช ีพแบบคาดการณ ์ในแผนกฉุกเฉ ิน โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์

•  ได ้ส ิ่งส ่งตรวจเพ ื่อทำการเพาะเช ื้อและให ้ผลเป ็นบวก

- เกณ ฑ ์การค ัด เล ือกต ัวอย ่างออกจากการว ิจ ัย  (Exclusion criteria)

ผ ู้ป ่วยท ี่ม ีล ักษณะตามข ้อใดข ้อหน ึ่งต ่อไปน ี้ จะถ ูกค ัดออกจากการศ ึกษา

•  ผ ู้ป ่วยท ี่แพทย ์ม ีการบ ันท ึกในเวชระเบ ียนว ่าเช ื้อท ี่ตรวจพบเก ิดจากการปนเป ีอน 

จากการส ่งตรวจหรอเป ็นเช ื้อประจำถ ิ่นของร ่างกายแต ่ไม ่ทำให ้เก ิดอาการและไม ่ 

พบว่าร ่างกายสร ้างภ ูม ิค ุ้มก ันต ่อเช ื้อ (colonization)

•  ผ ู้ป ่วยท ี่ร ับย ้ายมาจากโรงพยาบาลอ ื่นด ้วย sepsis และได้ร ับการรักษา sepsis ที่ 

เก ิดข ึ้นด ้วยยาด ้านจุลช ีพมาก ่อนเข ้าร ับการรักษาท ี่แผนกฉ ุกเฉ ิน

•  ไม ่สามารถสืบค ้นประวัต ิการรักษาของผ ู้ป ่วยได้

- การคำนวณ ขนาดต ัวอย ่าง

จ าก ก าร ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล เบ ื้อ งต ้น ข อ งผ ล ก าร ป ฏ ิบ ัต ิง าน ใน แ ผ น ก ฉ ุก เฉ ิน  โร งพ ย าบ าล  

จ ุฬาลงกรณ ์ของผ ู้ว ิจ ัยในช ่วงเด ือนม ิถ ุนายน -  ส ิงหาคม พ.ศ. 2555 พบว ่าม ีการใช ้ยาต ้านจ ุลช ีพแบบ 

คาดการณ ์ ceftriaxone มากท ี่ส ุดและเช ื้อก ่อโรคหล ักของ sepsis ค ือเช ื้อ Escherichia coli ร ้อยละ 

ของผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ได ้ร ับยาต ้านจ ุลช ีพ แบบคาดการณ ์เป ็น  ceftriaxone ครอบคล ุม เช ื้อก ่อโรค 

Escherichia coli เท ่าก ับร ้อยละ 58.8

ใช้สตร ก = z 2 a pq

ณ์

กำหนดให ้ a  = 0.05; Z = 1.96

P = 0.58

q = (1-0.58) = 0.42 

d = (0.1 x p )  = (0.1 x 0.58) = 0.058 

ท = 1.962 x 0.58 x 0.42

0.0582

= 278.2 ประมาณ 279 ราย
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ด ังน ั้นหากเก ็บข ้อม ูลได ้ครบ 279 รายห ร ือครบ ตาม ช ่วงเวลาการ เก ็บ ข ้อม ูล เป ็น  

ช ่วงเวลาท ี่ทำการศ ึกษา (6 เดือน) อย ่างใดอย ่างหน ึ่งแล ้วเสร ็จจะถ ือเป ็นการส ิ้นส ุดการศ ึกษา

1.4 เคร ื่องม ือท ี่ใข ้ในการเก ็บข ้อม ูล

1. แบบบันท ึกข ้อม ูลท ั่วไปของผ ู้ป ่วย (ภาคผนวก ก)

2. แบบบ ันท ึกข ้อม ูลทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการ (ภาคผนวก ข)

3. แบบบ ันท ึกข ้อม ูลเก ี่ยวก ับเช ื้อก ่อโรคของผ ู้ป ่วย sepsis (ภาคผนวก ค)

4. แ บบบ ัน ท ึกข ้อม ูล เก ี่ยวก ับผลการทดสอบความไวของเช ื้อแบคท ีเร ียต ่อยาต ้าน จ ุลช ีพ  

(ภาคผนวก ง)

5. แบบบ ันท ึกข ้อม ูลเก ี่ยวก ับการร ักษาผ ู้ป ่วย sepsis (ภาคผนวก จ)

6. แบบบ ันท ึกผลการร ักษาและรายละเอ ียดต ่าง  ๆ ท ี่เก ี่ยวข ้อง (ภาคผนวก ฉ)

ข ั้นตอนที่ 2 การดำเน ินการว ิจ ัย

2.1 เสนอโครงร ่างการว ิจ ัยผ ่านคณ ะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในคนท ี่โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์

ผ ู้ว ิจ ัยเสนอโครงร ่างการว ิจ ัยผ ่านคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในคนท ี่คณ ะแพทยศาสตร ์

จ ุฬาลงกรณ ์มหาว ิทยาล ัยเพ ื่อพ ิจารณ า

2.2 การเก ็บรวบรวมข ้อม ูล

เภสัชกรเก ็บรวบรวมข้อม ูลท ี่หน ่วยเวขศาสตร์ฉ ุกเฉ ิน โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์ โดย

1. ผ ู้ว ิจ ัยด ้นหาผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ม ีค ุณสมบ ัต ิครบตามเกณฑ ์การค ัดเล ือกผ ู้ป ่วยเข ้าส ู่การว ิจ ัย 

จากสม ุดรายงานอาการผ ู้ป ่วยท ี่เข ้าร ับการร ักษาในหน ่วยเวขศาสตร ์ฉ ุกเฉ ิน ท ี่พยาบาล 

เป ็นผ ู้บ ันท ึกผลการวิน ิฉ ัยของแพทย์ไว ้

2. เก ็บ ข ้อม ูลย ้อน ห ล ัง  จาก เวชระเบ ียน ผ ู้ป ่วย  แ ละฐาน ข ้อม ูลของผ ู้ป ่วยท ี่ท ึม สห สาข า 

ว ิชาช ีพรวบรวมไว ้ในระหว ่างการปฏ ิบ ัต ิงานด ูแลร ักษาผ ู้ป ่วย ตลอดจนต ิดตามข ้อม ูล 

ผลการรักษาในหอผู้ป ่วยในกรณ ีท ี่ผ ู้ป ่วยถ ูกร ับต ัวไว ้ร ักษาในโรงพยาบาล โดยขอยกเว ้น 

การขอความย ินยอมจากผ ู้ป ่วย ท ั่งน ี้ผ ู้ว ิจ ัยได ้ร ับอน ุญ าตจากผ ู้อำนวยการโรงพยาบาล 

จ ุฬ าลงกรณ ์ตามบ ันท ึกท ี่ จฬ.รต. 1806/2556 ลงว ันท ี่ 30 เมษายน 2556 (แสดงใน 

ภาคผนวก ซ) โดยบ ัน ท ึกข ้อม ูลลงใน แบบฟ อร ์มการบ ัน ท ึกข ้อม ูลต ่าง   ๆ ด ังแสดงใน 

ภาคผนวก ก-ฉ เพ ื่อรวบรวมข้อม ูลด ังต ่อไปน ี้
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- ประว ัต ิส ่วนต ัวของผ ู้ป ่วย ได้แก่ รห ัสผ ู้เข ้าการศ ึกษา รห ัสการนอนโรงพยาบาล อาย ุ เพศ 

นั้าหนัก ส่วนสูง ส ิทธิการรักษา

ข ้อ ม ูลก ารร ัก ษ าใน โรงพ ย าบ าล  โด ย ท ำก าร บ ัน ท ึก ว ัน  เวลา  ท ี่เข ้า ร ัก ษ าแ ล ะ อ อ ก จ าก  

โรงพยาบาล

ประว ัต ิโรคประจำต ัวของผ ู้ป ่วย ได้แก่ hypertension (HT), diabetes mellitus (DM), 

cerebrovascular diseases, hematologic malignancy, coronary artery disease 

(CAD), cancer (CA), human immunodeficiency Virus (HIV), chronic renal 

failure, cirrhosis, congestive heart failure (CHF), systemic lupus erythematosus 

(SLE), chronic obstructive pulmonary disease (COPD), อืนๆ

- ประว ัต ิการนอนร ักษาต ัวอย ู่ในโรงพยาบาล ความถ ี่ในการเข ้าร ับการร ักษา ระยะเวลาการ 

นอนโรงพยาบาล สาเหต ุการเข ้าร ับการร ักษา

- อาการสำค ัญ ของผ ู้ป ่วย เป ็น ข ้อม ูล เก ี่ยวก ับอาการสำค ัญ ท ี่น ำผ ู้ป ่วยมาโรงพ ยาบาล รวมถึง 

ระยะเวลาของการเก ิดอาการน ั้น   ๆ ก ่อนมาโรงพยาบาล

- ประว ัต ิก ารใช ้ยา เซ่น ยาท ี่ใช ้เป ็นประจำ ยาด ้าน จ ุลข ีพ  ร ะยะ เวลาท ี่ใข ้ย าต ่าง   ๆ การใช ้

สมุนไพร อาหารเสร ิม ยาท ี่ใข ้ร ่วมด ้วยท ี่ได ้ร ับจากโรงพยาบาลอ ื่น สถาน พ ยาบาลอ ื่น  รวมทั่ง 

ยาท ี่ได ้จากร ้านขายยา ประว ัต ิการแพ ้ยาและสารเคม ี

- ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับโรคอ ื่น  ๆ ท ี่ผ ู้ป ่วยได้ร ับการวิน ิจฉ ัยในครั้งน ี้

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป จะทำการเก็บข้อมูลในแผนกฉุกเฉิน ประกอบด้วย

ส ่วนท ี่ 2 ข ้อม ูลทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการ 

เป ็นข ้อม ูลการตรวจร ่างกายต ่าง  ๆได้แก่

- อ ุณหภ ูม ิร ่างกาย

- ม ีอ ัตราการเต ้นของห ัวใจ

- อ ัตราการหายใจ

- ปร ิมาณเม ็ดเล ือดขาว 

ระด ับน ั้าตาลในเล ือด

- ปร ิมาณเซลล ์เม ็ดเล ือดขาวต ัวอ ่อน (band form)

- ปร ิมาณ เกล ็ดเล ือด 

ระด ับ to ta l bilirubin

- ค่า Pa02/F i0 2

- ปร ิมาณ ป ัสสาวะ (ม ิลล ิล ิตรต ่อน ํ้าหน ักต ัวหนึ่งก ิโลกรัมต ่อช ั่วโมง) 

ระด ับ serum creatinine

ค่า international normalized ratio; INR 

activated partial thromboplastin time; a PTT

- ระด ับ lactate ในเลือด
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ความดันโลหิต

mean arterial blood pressure 

central venous pressure

central venous (superior venacava) หรือ mixed venous oxygen saturation 

ระดับ hematocrit

- ผลการเพาะเช ื้อ  และผลการทดสอบความไวของเช ื้อ 

ส ่วนท ี่ 3 ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับการร ักษาผ ู้ป ่วย sepsis

- การใช ้ยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ ระยะเวลาท ี่ได ้ร ับยาหล ังเก ิด  sepsis ขนาดและความถ ี่ 

ในการบร ิหารยา ระยะเวลาท ี'ใช ้ยา รวมถ ึงข ้อม ูลการเปล ี่ยนแปลงยาต ้านจ ุลช ีพหล ังได ้ร ับผล 

การเพาะเช ื้อ

- ข ้อ ม ูลก ารร ัก ษ า  initial resuscitation ได้แก่ ก ารให ้สารน ํ้า  การให ้ยากระต ุ้น ห ัวใจ 

(inotropes) การให ้ยาต ีบหลอดเล ือด (vasopressors) การให ้ยาสเต ียรอยด ์ การให้เล ือด

- ข ้อม ูลการร ักษาด ้วยการผ ่าต ัดบร ิเวณท ี่ต ิดเช ื้อ

- ระยะเวลาท ี่ม ี'ไข ้

ข ้อม ูล เก ี่ยวก ับอว ัยวะท ี่ก ารท ำงาน ล ้ม เห ลวจากการเก ิด  sepsis (type and number of 

organ dysfunction) ภายใน 28 วัน

- ผลการร ักษาภายใน 72 ช ั่วโมงและ 28 ว ันหล ังเข ้าร ับการร ักษาในแผนกฉ ุกเฉ ิน  ได้แก่ การ 

การเสียช ีว ิต

2.3 บ ันท ึกข ้อม ูล เพ ี่อการว ิเคราะห ้ผลการว ิจ ัย

ผ ู้ว ิจ ัย ท ำ ก า ร บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล ท ี่ไ ด ้จ า ก ก า ร เก ็บ ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล ใ น แ บ บ บ ัน ท ึก ข ้อ ม ูล แ ล ะ  

คอมพ ิวเตอร ์ โดยย ืนย ันความถ ูกต ้องของข ้อม ูลท ี่ท ำการบ ันท ึก  (data validation) และตรวจสอบ 

ข ้อม ูลท ี่ถ ูกบ ันท ึกมาในฟอร ์มกระดาษ และข ้อม ูลท ี่ถ ูกบ ันท ึกลงในคอมพ ิวเตอร ์จำนวน 2 ครั้ง (data 

verification) โดยตรวจสอบด ้วยสายตา (visual check)

2.4 สรุปผลการส ืกษ'า

ทำการว ิเคราะห ์ข ้อม ูล สรุปผลการศึกษา เช ียนรายงานการว ิจ ัย และรายงานผลการ 

ครอบคลุมเช ื้อก ่อโรค sepsis
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แผนภูม ิท ี่ 1 ข ั้นตอนของการเก ็บรวบรวมข ้อม ูลและว ิเคราะห ์ผล
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ขั้นตอนที่ 3 การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล

การวิเคราะห์ข ้อมูลโดยใช้โปรแกรม SPSS version 17 (SPSS. CO.,Ltd.,Bangkok 

Thailand.) ม ีรายละเอ ียดด ังน ี้

1. ใช ้สถ ิต ิเช ิงพรรณา (descriptive statistics) ได้แก่ ความถี ร ้อยละ ค ่าเฉลิย ค ่าเบ ี่ยงเบน 

มาตรฐานแสดงข ้อม ูลด ังต ่อไปน ี้

1.1 ข ้อม ูลท ั่วไปของผ ู้ป ่วย ได้แก่ อาย ุ เพศ น ี้าหน ัก ส ่วนส ูง ส ิทธ ิการร ักษา โรค 

ประจำต ัว ระยะเวลาเข ้าร ับการรักษาในแผนกฉุกเฉ ิน ความถ ี่ฃองการเข ้าร ับการ 

ร ัก ษ าใน โรงพ ย าบ าลห ร ือ ส ถ าน พ ย าบ าล  แ ห ล ่งข องก ารต ิด เช ื้อ  (type of 

infection) จำนวนยาที่ใช ้เป ็นประจำ

1.2 ข ้อม ูลทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการ ระด ับความร ุนแรงของ sepsis และการเปล ี่ยนแปลง 

ระดับความรุนแรงของ sepsis

1.3 ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับ เช ื้อก ่อโรคของการเถ ิดโรคค ือ  ผลการเพ าะเช ื้อจากส ิ่งส ่งตรวจ, 

ตำแหน ่งท ี่ม ีการต ิดเช ื้อของผ ู้ป ่วย sepsis

1.4 ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับการร ักษาผ ู้ป ่วย sepsis คือ ซนิดยา กล ุ่มยา ระยะเวลาท ี่ได ้ร ับยา 

ต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์หล ังการวิน ิจฉ ัย ชนิดยา จำนวนผ ู้ป ่วยและกล ุ่มยาต ้าน  

จ ุลช ีพ ท ี่เป ล ี่ย น แ ป ลงต าม ผ ล เพ าะ เช ื้อ  การให ้สารน ํ้า  ยาอ ื่น   ๆ ในการร ักษา 

initial resuscitation, การรักษาด้วยการผ่าต ัด

1.5 ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับผลความครอบคล ุมเช ื้อก ่อโรคของยาต ้านจ ุลช ีพแต ่ละชน ิด

1.6 ข ้อม ูลเก ี่ยวก ับผลความครอบคล ุม เช ื้อก ่อโรคชองยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ท ี่ 

ผ ู้ป ่วย sepsis ได้รับที่แผนกฉุกเฉิน

1.7 ข ้อม ูลผลการร ักษา ได้แก่ การเสียช ีว ิต ระยะเวลาในการนอนโรงพยาบาล อวัยวะ 

และจำนวนอว ัยวะท ี่การทำงานล ้มเหลวจากการเก ิด  sepsis ระยะเวลาม ีไข ้

2. ใช ้สถ ิต ิเช ิงอน ุมาน ได้แก่ Chi-square หรือ Fisher’s Exact test ในการเปร ียบ เท ียบ  

ความแตกต่างของอ ัตราการเส ียช ีว ิตในโรงพยาบาลในทุกสาเหตุภายใน 28 ว ันของผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ยา 

ต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์สามารถครอบคล ุม เช ื้อก ่อโรคก ับผ ู้ป ่วยท ี่ยาต ้านจ ุลช ีพแ,บบคาดการณ ์ไม  ่

สาม ารถครอบ คล ุม เช ื้อก ่อโรค  และใช ้ Student t-test เปร ียบ เท ียบ ความ แตกต ่างของค ่า เฉ ล ี่ย  

ระยะเวลาการนอนโรงพยาบาลของผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์สามารถครอบคล ุม  

เช ื้อก ่อโรคก ับผ ู้ป ่วยท ี่ยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ไม ่สามารถครอบคลุมเช ื้อก ่อโรค
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การประเม ินผลข ้อม ูล

1. ร ้อยละของผ ู้ป ่วย sepsis ท ี่ได ้ร ับยาต ้านจุลช ีพแบบคาดการณ ์ครอบคลุมเช ื้อก ่อโรค คิดเมิน 

ร ้อยละ คำนวณจาก

จำนวนผู้ป่วยที่มีผลความไวของเชื้อต่อยาต้านจุลชีพแบบคาดการณ์เมิน susceptible (ราย) X 100 

จำนวนผู้ป่วย sepsis ทังหมดทีเข้าการศึกษา (ราย)

2. อ ัตราความครอบคลุมเช ื้อก ่อโรคของยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ ค ิดเม ินร ้อยละ คำนวณ 

จาก

จำนวนเช ื้อท ี่ม ีค ’วาม'ไว (susceptible) ต ่อยาต ้านจุลช ีพแบบคาดการณ ์ (isolate) X 100 

จำนวนเช ื้อทั้งหมดที่เข ้าการศ ึกษา (isolate)

3. อ ัตราเช ื้อด ื้อยาต ้านจ ุลช ีพแบบคาดการณ ์ ค ิดเม ินร ้อยละ คำนวณจาก

จำนวนเช ื้อท ี่ด ื้อ  (resistant) ต ่อยาต ้านจุลช ีพแบบคาดการณ ์ (isolate) X 100 

จำนวนเช ื้อท ั้งหมดที่เข ้าการศ ึกษา (isolate)

4. ร ้อยละของผ ู้ป่วยที่ต ิดเช ื้อก ่อโรคภาวะ sepsis คำนวณจาก

จำนวนผู้ป่วยที่พบการติดเชื้อในแต่ละชนิด (ราย) X 100 

จำนวนผู้ป่วย sepsis ท ังหมดที่เข้าการศึกษา (ราย)

5. ร ้อยละของเช ื้อก ่อโรค sepsis คำนวณจาก

จำนวนเช ื้อก ่อโรค sepsis แต่ละชนิด (isolate) X 100 

จำนวนเช ื้อก ่อโรค sepsis ท ั้งหมดที่เข ้าการศ ึกษา (isolate)

6. อ ัตราการเส ียช ีว ิตในโรงพยาบาลจากท ุกสาเหต ุภายใน 28 วัน คำนวณจาก

จำนวนผ ู้ป ่วยท ี่เข ้าร ับการร ักษาด ้วยจาก sepsis แล้วเส ียช ีว ิตภายใน 28 วัน (ราย) X 100 

จำนวนผู้ป ่วย sepsis ท ี่เข ้าการศ ึกษา ทั้งหมด (ราย)

ข ั้นตอนที่ 4 การสร ุปและอภ ิปรายผลการว ิจ ัย

สร ุปผลการว ิจ ัยจากข ้อม ูลท ี่ว ิเคราะห ์ได ้ ข ้อจำก ัดในการว ิจ ัย และเสนอแนะเพ ื่อ เม ินแนวทาง 

ในการทำว ิจ ัยหร ือเม ินข ้อม ูลท ี่จะนำไปใช ้ในการปร ับปร ุงการปฏ ิบ ัต ิงานเพ ื่อให ้เก ิดประโยชน ์ส ูงส ุดแก ่ 

ผู้ป ่วยต่อไป
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ข้อพ ิจารณาด ้านจริยธรรม (Ethical consideration)

การศ ึกษาน ี้เป ีนการเก ็บข ้อม ูลแบบย้อนหลัง โดยเก ็บข ้อม ูลจากเวชระเบ ียน ข้อมูลในฐาน 

ข้อมูลคอมพิวเตอร์ชองโรงพยาบาล ตลอดจนติดตามข้อมูลผลการรักษาในหอผู้ปวยในกรณีที่ผู้ป ่วยถูก 

รับตัวไว้รักษาในโรงพยาบาล ผู้ว ิจัยตระหนักดีถึงสิทธิของผู้ป่วย โดยพ ิจารณาตามหลักจริยธรรมการ 

วิจัยในคน โดยหล ักความเคารพในบ ุคคล (respect for person) โดยการให้ข ้อมูลอย่างครบถ้วนจน 

ผู้ท ี่ได้รับเชิญเข้าใจเปีนอย่างดีและตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร 

ในการวิจัย แต่การวิจัยนี้เป ็นการศึกษาจากเวชระเบียน และไม่มีการติดต่อเพื่อเก็บข้อมูลโดยตรงจาก 

ผู้ป่วย ผ ู้ว ิจ ัยเก ็บร ักษาความลับชองอาสาสม ัครและน ่าเสนอผลในภาพรวมโดยไม่ม ี identifier ใน 

แบบบันท ึกข ้อม ูลและการรายงานผลที่จะระบ ุถ ึงต ัวอาสาสม ัคร หล ักการให ้ประโยฃน ่ ไม,ก ่อให ้เก ิด 

อ ันตราย (beneficence/non-maleficence) การว ิจ ัยน ี้ม ีความเส ี่ยงเพ ียงเล ็กน ้อยก ับอาสาสม ัคร 

และไม ่ม ีประโยชน ์ต ่ออาสาสม ัคร แต ่ผลการว ิจ ัยอาจม ีประโยชน ์ในการนำข ้อม ูลชองการว ิจ ัยไป 

พิจารณาการเลือกใช ้ยาด้านจุลชีพแบบคาดการณ ์ท ี่เหมาะสมกับผู้ป ่วย sepsis ต่อไปและหล ักความ  

ย ุต ิธรรม (justice) ค ือม ีเกณฑ์การค ัดเข ้าและออกซัดเจนและตามพระราชบัญญ ัต ิส ุขภาพแห่งชาต ิ 

พ.ศ. 2550 ผู้ว ิจ ัยต้องขอความยินยอมจากผู้ป ่วย แต่เมื่อพิจารณาถึงความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่า 

จะได้รับ ผ ู้ว ิจ ัยจ ีงฃอยกเว ้นการขอความยินยอมจากผู้ป ่วย ท ั้งน ี้ผ ู้ว ิจ ัยขออน ุญาตจากผ ู้อำนวยการ 

โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์ ตามบันทึกท ี่ จห.รต. 1806/2556 ลงวันที่ 30 เมษายน 2556 ตังแสดงใน

ภาคผนวก ซ
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