
บททิ 5
ว ิธ ีดำเน ินการวิจ ัย

1) ร ูปแบบการวิจ ัย

การวิจ ัยเช ิงพรรณนาประเภท Cross sectional study

2) ประชากรเป ้าหมายและประชากรตัวอย่าง ( population and sample )

- ประชากรตัวอย่าง : ผ ู้ป ่วยอาย ุ 15 ป ีข ึ้นไปท ี่ม ีภาวะต ่อมธ ัยรอยด ์เป ีนพ ิษซ ึ่ง 

มาตรวจที่แผนกต่อมไร้ท ่อ โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์

- กฎเกณฑ ์การค ัดเล ือกเข ้าการศ ึกษา

: ผ ู้ป ่วยท ี่ม ีภาวะต ่อมธ้ยรอยด ์โตแบบทั่วๆไป หรือ 

: ม ีอาการเข ้าได ้ก ับภาวะต ่อมธัยรอยด ์เป ีนพ ิษ

- กฎเกณฑ ์การต ัดออกจากการศ ึกษา

: กำลังได ้ร ับการรักษาภาวะต ่อมธัยรอยด ์เป ็นพ ิษ 

: ภาวะการต ั้งครรภ์

: กำลังได ้ร ับยากล ุ่ม (3 blocker, amiodarone หรือ corticosteroid 3

3) การคำนวณขนาดตัวอย่าง

ท = 2 (  Za + Zp)2P Q /d 2

Za = คำ Z ท ี่ได ้จากตารางแจกแจงปรกติมาตรฐาน เมื่อกำหนดขนาด 

ของ type I error เท ่าก ับ 5%ซึ่งม ีคำเท่ากับ 1.96 ( two tailed )

Zp = ค่า Z ท ี่ได ้จากตารางแจกแจงปรกติมาตรฐาน เมื่อกำหนดขนาด 

ของ type II error เท ่าก ับ 20% ซ ึ่งม ีค ่าเท ่าก ับ 1.28 ( two tailed )

P = ( P i  + p2 ) / 2; P  = ค่าความไวในแต่ละกลุ่มจากการศึกษาใน pilot

study
P! = ค ่าความไวในการวิน ิจฉ ้ยภาวะต ่อมธัยรอยด ์เป ็นพ ิษด ้วย FT3,TSH

มีค่า 93.6%

p2 = ค ่าความไวในการวิน ิจฉ ัยภาวะต ่อมธัยรอยด ์เป ็นพ ิษด ้วย FT4,TSH

มีค่า 81.2%

Q = 1 - P

d = ค ่าความแตกต่างของความไวในแต่ละกลุ่ม
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ท = {2  ( 1.96 + 1.28)2 X 0.876 X 0.126 } / (  0.12x0.12 )

= 161

ดังน ั้นจ ึงต ้องใช ้ขนาดต ัวอย่างท ี่เป ็นโรคธ้ยรอยด ์เป ีนพ ิษอย่างน ้อย 161 ราย

4) การส้งเกตและการว้ด ( Observation and Measurement )

12.2.1) ข้อม ูลพ ื้นฐาน: ชื่อ,เพศ, อายุ และ หมายเลขประจำต ัวผ ู้ป ่วย

12.2.2) การวินิจฉัยโรค

12.2.3) ผ ู้ป ่วยจะไต้ร ับการเจาะเลือด 5 ซ ีซ ีเพ ื่อทำการตรวจ thyroid function 

test ที่ง 5 ตัว คือ total form ของ T4 และ T3, free form ของ T4 และ T3, TSH

5) ว ิธ ีการ

ค ัด เล ือกผ ู้ป ่วยท ี่ม ีอาการและอาการแสดงท ี่เข ้าก ับภาวะต ่อมธ ัยรอยด ์เป ็นพ ิษ  มาวัด 

ระดับธ้ยรอยด์ฮอร์โมน โดยวัดระดับ total form ของ thyroxine และ triiodothyronine, free 

form ของ thyroxine และ triiodothyronine ด ้วยวิธ ี electrochemiluminescent assayและ วัด 

ระดับของTSH ด้วยวิธ ี 4th generation -  electrochemiluminescent assay แล้ววัดผู้เข ้าการ 

ศ ึกษาไปตามกลุ่มตามการวิน ิจฉ ัย ได ้แก ่กลุ่มท ี่เป ็น hyperthyroid, hypothyroid, subclinical 

hyperthyroid, subclinical hypothyroid และ กลุ่มปกติ นำมาเปร ียบเท ียบก ับเกณฑ ์การว ิน ิจฉ ัย 

ในแง่ความไว ( sensitivity ), ความจำเพาะ

( specificity ), positive predictive value, negative predictive value, false positive, false 

negative และ efficacy of test ว ่าร ูปแบบใดท ี่เป ็นว ิธ ีท ี่ใกล ้เค ียงก ับว ิธ ีมาตรฐานมากท ี่ส ุด

6) เกณฑ์การวินิจฉัย
เกณฑ์มาตรฐานคือ ระตับ FT3 หรือ FT4 ที่สูงขึ้นและการมีระดับ TSH ท่ีลดลง 
โดยมีค่าปกติดังนี้ ค่า total T4 = 6-12 g/dl 

total T3 = 84-201 ng/dl 
free T4 = 0.8 -  1.8 ng/dl 
free T3 = 1.5 -  3.5 pg/ml 
TSH = 0 .3 -4 .1  u/ml

7) การรวบรวมข้อมูล
ข้อมูลของผู้ป่วยจะไต้รับการบันทึกและเก็บลงในคอมพิวเตอร์ เพื่อนำมาตรวจสอบและ 

วิเคราะห์ข้อมูลต่อไป

I  4 Q C  ■ ใ ฯ q o  <0



8) การวิเคราะห์ข ้อมูล

จะนำข ้อม ูลท ี่ได ้จากผลของการเล ือกแบบของการว ัดธ ัยรอยด ์ฮอร ์โมนแต ่ละแบบนำมา 

คำนวณหาค่า sensitivity, specificity, positive predictive value, negative predictive value, 

false positive และ negative predictive value โดยเปร ียบเท ียบว ับว ิธ ีมาตรฐาน 

( gold standard ) คือ FT3, FT4 และ TSH และนำเสนอในรูปตาราง
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