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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 

 ญาณิศา เกลื่อนวนั : การศึกษาเปรียบเทียบอัตราการถอดท่อช่วยหายใจส าเร็จ ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก และ
วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก. ( 
Comparison of Success Rate of Extubation Between Spontaneous Breathing Trial with Pressure Support Ventilation and T-
piece in Patients with Expiratory Flow Limitation) อ.ที่ปรกึษาหลกั : ผศ. พญ.ณบัผลิกา กองพลพรหม 

  
ที่มา: การไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก คือภาวะที่ผูป่้วยไม่สามารถเพ่ิมอตัราการไหลของอากาศช่วงหายใจออกได้ แมจ้ะมี

ความแตกต่างของระดับความดันภายในหลอดลม   ซึ่งสามารถพบได้ในผู้ป่วยที่มีภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจได้ถึง  
60%  อย่างไรก็ตาม ปัจจบุนัยงัไม่มีขอ้แนะน าหรือแนวทางการประเมินเพื่อหย่าเครื่องช่วยหายใจในผูป่้วยกลุ่มนีอ้ย่างชดัเจน 

วตัถปุระสงคข์องการศึกษา: เพื่อเปรียบเทียบอตัราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จ และสามารถถอดท่อช่วยหายใจไดเ้ป็นเวลาอย่างนอ้ย 
72ชั่วโมง ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก  ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation) และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) 

วิธีศึกษา: การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม และไม่ดอ้ยกว่า  โดยศึกษาในผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลวซึ่งไดร้บัการ
ช่วยหายใจผ่านทางท่อช่วยหายใจเป็นเวลาอย่างน้อย 24 ชั่วโมง และเขา้ไดก้ับเกณฑ์ความพรอ้มเพ่ือการหย่าเครื่องช่วยหายใจ   ท าการสุ่มดว้ยระบบ
คอมพิวเตอรเ์พื่อแบ่งผูป่้วยออกเป็น 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ กลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกในระยะเวลา  30 นาที และกลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการ
หายใจดว้ยออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีในระยะเวลา 30 นาที   วตัถปุระสงคห์ลกัของการศึกษานี ้คืออตัราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จ และสามารถ
ถอดท่อช่วยหายใจไดเ้ป็นเวลาอย่างนอ้ย 72 ชั่วโมง  และวัตถปุระสงคร์องของการศึกษา ไดแ้ก่ อัตราของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วย
หายใจในช่วง 7 วัน, ระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ , อตัราการผ่านขัน้ตอนการทดสอบ
การหายใจ เป็นตน้ 

ผลการศึกษา: ผู้ป่วยที่เข้าสู่การศึกษาทั้งสิน้ 99 ราย  เป็นเพศชาย 50.5%  มีค่ามัธยฐานของอายุที่ 70 [23] ปี  และมีสาเหตุที่น  ามาสู่
ภาวะการหายใจลม้เหลวจากระบบทางเดินหายใจเป็นส่วนใหญ่  (68.7%)  เมื่อวิเคราะหข์อ้มูลทางสถิติแลว้ พบว่าอัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและ
ถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จเป็นเวลาอย่างนอ้ย 72 ชั่วโมงของกลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก ไม่ดอ้ยกว่ากลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการหายใจ
ด้วยออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  คิดเป็น 82% และ 81.63% ตามล าดับ (95%CI -0.148 to 0.156, p=0.0475)  รวมถึงอัตราการผ่านขั้นตอนการ
ทดสอบการหายใจ (96% และ 93.9% ตามล าดับ; 95%CI -0.065 to 0.108, p<0.001) พบว่าไม่ด้อยกว่าด้วยเช่นกัน  ส่วนอัตราของภาวะการหายใจ
ลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วนัของกลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก และกลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการหายใจดว้ยออกซิเจน
ผ่านท่อวงจรรูปตัวที พบว่าไม่สามารถสรุปผลได้ (22.9% และ 15.2% ตามล าดับ; 95%CI -0.081 to 0.235, p=0.369)  นอกจากนีย้งัไม่มีความแตกต่าง
ทางสถิติของระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจอีกดว้ย  (55 [95.5] ชั่วโมง และ 25.33 [48] 
ชั่วโมงตามล าดบั, p=0.683) 

สรุป: อัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจได้ส  าเร็จ ด้วยวิธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก ไม่ดอ้ยกว่าการ
ทดสอบการหายใจดว้ยออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก  และการศึกษานีย้ังเป็นการศึกษาแรกที่
แสดงถึงความไม่แตกต่างของผลการทดสอบการหายใจระหว่าง 2 วิธีดงักล่าว ในแง่ของอัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจส าเร็จใน
ผูป่้วยที่มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออกนี ้

 สาขาวิชา อายรุศาสตร ์ ลายมือชื่อนิสิต ................................................ 
ปีการศึกษา 2563 ลายมือชื่อ อ.ที่ปรกึษาหลกั .............................. 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 6270031730 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: Expiratory Flow Limitation, Spontaneous Breathing Trial, Extubation Outcome, Successful Extubation 
 Yanisa Kluanwan : Comparison of Success Rate of Extubation Between Spontaneous Breathing Trial with Pressure Support 

Ventilation and T-piece in Patients with Expiratory Flow Limitation. Advisor: Asst. Prof. Napplika Kongpolprom, M.D. 
  

Background: Expiratory flow limitation (EFL) is an inability to exceed a certain flow regardless of the pressure exerted, 
which appears in 60% of patients with extubation failure. However, an appropriate weaning method for the patients with EFL remains 
unknown. 

Objectives: We aimed to evaluate an effect of different techniques of spontaneous breathing trials (SBT) on a success rate 
of extubation in the patients with EFL. 

Methods: We conducted a non-inferiority randomized controlled trial comparing between 30-minute pressure support 
ventilation (PSV) and 30-minute T-piece in ventilated patients with EFL who got ready to wean. The primary outcome was successful 
extubation during a 72-hour post-extubation period. Secondary outcomes were a reintubation rate within 7 days, time to reintubation, and 
a SBT success rate. 

Results: A total of 99 ventilated patients with EFL consisting of male (50.5%) with the median age of 70 [23] years were 
recruited. The most common cause of acute respiratory failure was intrapulmonary cause (68.7%). The eligible patients were randomized 
into 2 groups with a ratio of 1:1. The success rate of extubation during the 72-hour period in the PSV group was non-inferior to the T-piece 
group: 82% and 81.63%, respectively (95%CI -0.148 to 0.156, p=0.0475). There was also non-inferiority in the SBT success rate (96% in 
the PSV group VS 93.9% in the T-piece group; 95%CI -0.065 to 0.108, p<0.001). The reintubation rate within 7 days comparing between 
the 2 groups was inconclusive (22.9% in the PSV group VS 15.2% in the T-piece group; 95%CI -0.081 to 0.235, p=0.369). However, there 
was no significant difference in the median time to reintubation between these 2 groups (55 [95.5] hours in PSV VS 25.33 [48] hours in the 
T-piece group, p=0.683). 

Conclusions: Among patients with EFL, the 30-minute SBT with PSV was non-inferior to the T-piece SBT in terms of the 
successful extubation during the 72-hour period and successful SBT. This was the first study demonstrating that the different techniques 
of SBT did not affect the weaning outcomes in the patients with EFL. 
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บทที ่1 
บทน า 

 
1. ความส าคัญและทีม่าของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

การไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (Expiratory flow limitation, EFL) คือ
ภาวะที่ผูป่้วยไม่สามารถเพิ่มอัตราการไหลของอากาศช่วงหายใจออกได ้แมจ้ะมีความแตกต่าง
ของระดับความดันภายในหลอดลม (Intraluminal pressure) ระหว่างทางเดินหายใจส่วนปลาย
และส่วนตน้ ที่มากขึน้1-6  ภาวะดังกล่าวตรวจพบตั้งแต่ปีพ.ศ. 2526  โดยมีความชุกถึง 38% ใน
ผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลว3, 7, 8  ซึ่งการศึกษาเก่ียวกับภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัด
ในช่วงหายใจออก ส่วนใหญ่เป็นการศึกษาเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงทางสรีรของร่างกาย ไดแ้ก่ 
ภาวะลมคั่งคา้งในปอด (Air trapping)2, 9-13  และผลทางคลินิกที่เกิดขึน้ในผู้ป่วย ได้แก่ อาการ
เหนื่อยในกลุ่มผูป่้วยโรคถุงลมโป่งพอง, ภาวะแทรกซอ้นของระบบทางเดินหายใจหลงัการผ่าตัด, 
และการลม้เหลวในการหย่าเครื่องช่วยหายใจ เป็นตน้14  โดยพบว่าในผูป่้วยโรคถุงลมโป่งพองที่มี
ภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจ มีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัด
ในช่วงหายใจออก (EFL) สงูถึง 60%14, 15  เมื่อพิจารณาถึงอตัราการลม้เหลวในการหย่าเครื่องช่วย
หายใจในเวชปฏิบติัซึ่งคิดเป็น 20-30%15-17  โดยอาจประกอบไปดว้ยผูป่้วยที่มีภาวะดังกล่าวไดถ้ึง 
60%  ดงันัน้หากมีแนวทางประเมินเพื่อหย่าเครื่องช่วยหายใจในผูป่้วยกลุม่นีอ้ย่างเหมาะสม ก็อาจ
เพิ่มอัตราการส าเร็จในการหย่าเครื่องช่วยหายใจในเวชปฏิบติัได ้ อย่างไรก็ตามยังไม่มีการศึกษา
ทางคลินิกถึงวิธีการประเมินความพรอ้มในการหย่าเครื่องช่วยหายใจที่เหมาะสมในผู้ป่วยที่มี
ภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) อย่างจ าเพาะ 

 ส่วนเรื่องการประเมินความพรอ้มในการหย่าเครื่องช่วยหายใจตามแนวทางในเวชปฏิบติั

ปัจจุบัน ประกอบดว้ยวิธีการทดสอบการหายใจ (Spontaneous Breathing Trial, SBT) ซึ่งมีทั้ง

วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with Pressure Support Ventilation) และวิธีการ

ทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที (SBT with T-piece)18  โดยวิธีการที่

แตกต่างกันนีอ้าจส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลงทางสรีรของร่างกายอย่างมีนัยส าคัญโดยเฉพาะใน

ผู้ป่วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) และอาจส่งผลต่ออัตรา

ความส าเร็จในการหย่าเครื่องช่วยหายใจได้  ดังนั้นการเลือกใช้วิธีการทดสอบการหายใจที่

เหมาะสมในผูป่้วยกลุ่มนี ้จึงส่งผลใหม้ีการประเมินความพรอ้มที่น าไปสู่อตัราการหย่าเครื่องช่วย



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2 

หายใจส าเร็จที่มากขึน้ได ้ อย่างไรก็ตามปัจจุบนัยังไม่มีการศึกษาอย่างจ าเพาะเพื่อเปรียบเทียบ

วิธีการทดสอบการหายใจที่เหมาะสมเพื่อใชป้ระเมินความพรอ้มในการหย่าเครื่องช่วยหายใจใน

ผูป่้วยท่ีมีการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 

 

2. ค าถามของการวิจัย (Research questions) 

ค าถามหลัก 
- วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support Ventilation) ในผูป่้วย
ที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) มีอตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและ
ถอดท่อช่วยหายใจได้ส  าเร็จเป็นเวลาอย่างน้อย 72 ชั่วโมง เมื่อเทียบกับวิธีการทดสอบการ
หายใจด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  (SBT with T-piece)  แตกต่างกันไม่เกินค่า
ผลต่างที่มีความหมายทางคลินิก (Inferior margin) คือ รอ้ยละ 15  ใช่หรือไม่ 

ค าถามรอง 
- อัตราของภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วัน  ระหว่างวิธีการ
ทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support Ventilation) และวิธีการ
ทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที (SBT with T-piece) ในผูป่้วยที่มี
การไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ไม่ดอ้ยกว่ากนัใช่หรือไม่ 

- อัตราการผ่านขั้นตอนการทดสอบการหายใจ (SBT success rate) ในผู้ป่วยที่มีการไหลของ
อากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) จากทั้งสองกลุ่มวิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ไม่
ดอ้ยกว่ากนัใช่หรือไม่ 

- ระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ  
(Time to reintubation) ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) จาก
ทัง้สองกลุม่วิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) เป็นอย่างไร 

 
3. วัตถุประสงคข์องการวิจัย (Objectives) 

3.1 วัตถุประสงคห์ลัก 
- เพื่อเปรียบเทียบอัตราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จ และสามารถถอดท่อช่วยหายใจได้
เป็นเวลาอย่างน้อย 72ชั่วโมง ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 
(EFL) ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
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Ventilation) และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT 
with T-piece) 
 

3.2 วัตถุประสงคร์อง 

- เพื่อเปรียบเทียบอตัราของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วนั  
ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก  ระหว่างวิธีการทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวก และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูป
ตวัท ี

- เพื่ อเปรียบเทียบอัตราการผ่านขั้นตอนการทดสอบการหายใจ (SBT success rate) 
ระหว่างวิ ธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation) และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT 
with T-piece) ในผูป่้วยท่ีมีการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก  

- เพื่อศกึษาระยะเวลาที่ตอ้งมีการใสท่่อช่วยหายใจซ า้หลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอด
ท่อช่วยหายใจ (Time to reintubation) ในผู้ป่วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วง
หายใจออก (EFL) จากทัง้สองกลุม่วิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) 

- เพื่อศึกษาถึงสาเหตทุี่น าไปสู่ภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในผูป่้วยที่
มีการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 

 
4. สมมติฐาน (Hypothesis) 

วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with Pressure Support Ventilation) ไม่
ดอ้ยกว่าการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) ใน
แง่ของอัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จในผูป่้วยที่มีการไหลของ
อากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก 

 
5. กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual Framework) 

ดงัแสดงในรูปที่ 1 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 4 

 
รูปที่ 1  กรอบแนวความคิดในการวิจยั (Conceptual Framework) 

แสดงปัจจยัที่อาจมีผลต่ออตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเรจ็
ในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) และการเปลี่ยนแปลงทาง
สรีรวิทยาของระบบการหายใจขณะที่มีการทดสอบการหายใจ 

หมายเหต:ุ   
EFL = Expiratory flow limitation,  COPD = Chronic obstructive pulmonary disease,  
ARDS = Acute respiratory distress syndrome,  IHD = Ischemic heart disease 
PV curve = Pressure-Volume curve,   WOB = Work of breathing,  
PEEP = Positive end expiratory pressure 

 
ดังนั้น หากมีการเลือกใช้วิธีการทดสอบการหายใจเพื่อการประเมินการหย่าเครื่องช่วย

หายใจอย่างเหมาะสม  ตลอดจนการควบคุมปัจจัยบางอย่าง จึงอาจลดการเปลี่ยนแปลงทาง
สรีรวิทยาที่น ามาสู่การหย่าเครื่องช่วยหายใจที่ไม่ประสบผลส าเร็จได้ในผู้ป่วยที่มีการไหลของ
อากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออกได ้

 
6. รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม และไม่ดอ้ยกว่า  (Randomized controlled 
trial, non-inferiority trial) 
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7. วิธกีารวิจัยโดยย่อ 

- เมื่อผูว้ิจยัไดร้บัแจง้ถึงผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลวจากแพทยป์ระจ าหอผูป่้วย ผูว้ิจยัจะ
ท าการตรวจสอบภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก โดยแนะน าตวัและขอ
อนุญาตผูป่้วยและญาติก่อน  หากมีภาวะดังกล่าว และพิจารณาตามเกณฑ์การคัดเลือก
อาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) รวมถึงเกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมัคร
ออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria)  จึงชีแ้จงวัตถุประสงคข์องโครงการวิจัยและขอ
ค ายินยอมการเขา้รว่มโครงการวิจยัต่อไป 

- แพทยผ์ูท้  าวิจัยอธิบายขอ้มูลใหก้บัผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรม  รวมถึงตอบขอ้
สงสยัต่างๆ และแจกเอกสารขอ้มูลและแบบขอความยินยอมให้ผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครอง
โดยชอบธรรม ไปพิจารณาก่อนการตดัสินใจลงนามใหค้วามยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั   

- ซกัประวัติและตรวจร่างกาย เพื่อเก็บขอ้มูลพืน้ฐานจากขอ้มูลทางคลินิกและขอ้มูลจากเวช
ระเบียน ไดแ้ก่ อายุ, โรคร่วม, สาเหตุหลกัที่น ามาสู่ภาวะหายใจลม้เหลว  รวมถึงขอ้มูลทาง
กลศาสตรข์องการหายใจ (Lung mechanics) เช่น ความยืดหยุ่นของปอด (Compliance), 
ความต้านทานของหลอดลม (Resistance), ความดันของลมที่ค้างในถุงลม (Intrinsic 
PEEP) เป็นตน้  โดยการบนัทกึทัง้หมดจะบนัทกึลงในแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู  

- การสุม่ตวัอย่างประชากรเพื่อรบัการรกัษา  โดยใชค้อมพิวเตอรใ์นการสุม่แบ่งกลุ่มผูป่้วยแบบ
บล็อก โดยมีขนาดบล็อกเท่ากับ 4 และอัตราส่วนการจัดกลุ่มเป็น 1:1 (Computerized 
randomization, 1:1, block of 4)  เพื่อแบ่งผูป่้วยออกเป็น 2 กลุม่การศกึษา ไดแ้ก่  

▪ กลุ่มที่ ได้รับการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation)  
: กล่าวคือ ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ย PSV mode: PS 5  PEEP 5  FiO2 0.3-0.4 
โดยปรบั FiO2 เพื่อให้ความเข้มขน้ของออกซิเจนในเลือดของผู้ป่วย (SpO2) ≥ 90%  
เป็นเวลา 30 นาท ี

▪ กลุ่มที่ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with 
T-piece) 
: กล่าวคือ ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ย T-piece: flow 10 LPM  FiO2 0.3-0.4  โดย
ปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  เป็น
เวลา 30 นาท ี
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- ให้การดูแลผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มการศึกษา ตามข้อปฏิบัติซึ่งเป็นไปตามมาตรฐานการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์(Weaning protocol) 

- ผูท้  าวิจัยเป็นผู้ติดตามผลการรกัษา โดยสังเกตการณ์เป็นเวลา 7 วันหลังการถอดท่อช่วย
หายใจ และบนัทกึในแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู 

 
8. ขอ้พิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration)  

8.1 หลักเคารพในตัวบุคคล (Respect for person) 
 ผูป่้วยทุกราย และญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรมของผูป่้วยที่เขา้รว่มโครงการวิจยั จะไดร้บั

ขอ้มลูเก่ียวกบัการด าเนินการวิจยัอย่างชดัเจนจากการอธิบายโดยผูท้  าวิจยั และจากเอกสารชีแ้จง
รายละเอียดโครงการวิจัย  เพื่อใหผู้ป่้วยไดพ้ิจารณาอย่างถ่ีถว้น  และหากมีขอ้สงสัยประการใด 
ทางผูว้ิจยัยินดีตอบขอ้สงสยัดังกล่าวจนเกิดความเขา้ใจเป็นอย่างดี  ทัง้นีผู้ป่้วยสามารถตัดสินใจ
ยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัยไดอ้ย่างอิสระ ในกรณีที่ผูป่้วยไม่สามารถตัดสินใจเองได ้ผูท้  าวิจยัจะ
ให้ข้อมูลและค าอธิบาย รวมถึงเอกสารรายละเอียดโครงการวิจัยดังที่กล่าวในข้างต้นแก่ญาติ
ผูป่้วย/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

 
8.2 หลักการให้ประโยชนแ์ละไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)  

ผูป่้วยที่เขา้ร่วมโครงการวิจัยจะตอ้งเขา้ไดก้ับเกณฑค์วามพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วย
หายใจ (Weaning criteria) ซึ่งมีรายละเอียดอย่างชดัเจนในเกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้รว่ม
โครงการวิจัย (Inclusion criteria)  เพื่อเป็นการประเมินผูป่้วยที่มีความพรอ้มในการหย่าเครื่อง
หายใจอย่างแท้จริง  เมื่อเขา้ร่วมโครงการวิจัยผูป่้วยจะได้รบัการดูแลตามมาตรฐานการรกัษา 
รวมถึงมีการเฝ้าระวงัภาวะไม่พึงประสงคต่์างๆอย่างใกลช้ิด ซึ่งสอดคลอ้งตามแนวทางมาตรฐาน
หลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  (Weaning 
protocol)  โดยมีการวางแผนรองรบักรณีผูป่้วยไม่สามารถใชอ้ปุกรณต์าม Weaning protocol ได ้ 
เช่น ในกรณีที่ผู ้ป่วยไม่สามารถรบัการช่วยหายใจโดยไม่ต้องใส่ท่อช่วยหายใจ (NIV) ผู้ป่วยจะ
ได้รับการพิจารณาให้ใช้ออกซิเจนทางจมูกด้วยอัตราการไหลของก๊าซสูง (High flow nasal 
oxygen cannula, HFNC) แทน ซึ่งมีประสิทธิภาพทัดเทียม  ทัง้นีเ้พื่อเป็นการรกัษาผลประโยชน์
ของผูป่้วยและเพื่อความปลอดภยัของผูป่้วย   

ในกรณีที่ เกิดภาวะไม่พึงประสงค์ อันได้แก่  ภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ (Extubation failure)  ซึ่งทางผูว้ิจัยไดก้ าหนดเกณฑ์ที่
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ชัดเจนในการวินิจฉัยภาวะดังกล่าว เพื่อใหส้ามารถใหก้ารดูแลรกัษาได้ทันท่วงที  โดยผูป่้วยจะ
ไดร้บัการใส่ท่อช่วยหายใจและใชเ้ครื่องช่วยหายใจ (Invasive ventilation) รวมถึงคน้หาสาเหตุ
ของภาวะการหายใจลม้เหลวในครัง้นีเ้พื่อแกไ้ข และเฝ้าติดตามอย่างใกลช้ิด  เมื่อผูป่้วยเขา้เกณฑ์
ความพรอ้มในการเริ่มหย่าเครื่องช่วยหายใจ (Readiness to wean) จึงพิจารณาการทดสอบการ
หายใจ (SBT) อีกครัง้ตามแนวทางมาตรฐานหลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ
ในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์(Weaning protocol) 

นอกจากนีผู้ ้ท  าวิจัยยังมีแนวทางในการบันทึกข้อมูลเพื่อให้สอดคลอ้งกับหลักการเก็บ
รกัษาความลับของผูป่้วย โดยมีการบันทึกตามล าดับเลขที่ที่เขา้ร่วมโครงการวิจัย และไม่มีการ
บนัทกึขอ้มลูที่สามารถระบตุวัตน (Identifier) ของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัได ้  

 
8.3 หลักความยุติธรรม (Justice) 

โครงการวิจยันีม้ีการก าหนดเกณฑก์ารคัดเขา้และออกที่ชดัเจน  ผูป่้วยทุกคนที่เขา้เกณฑ์
จะไดร้บัเชิญเพื่อเขา้ร่วมโครงการวิจยั  และเมื่อเขา้ร่วมโครงการวิจยัแลว้ มีการกระจายความเสี่ยง
และผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา   โดยผู้ป่วยไม่ว่าจะจากกลุ่ม
การศึกษาใดจะไดร้บัการดูแลตามแนวทางมาตรฐานหลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อ
ช่วยหายใจในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์(Weaning protocol) อย่างเท่าเทียมกนัทกุราย 

 

9. ข้อจ ากัดทางการวิจัย (Limitation) 

-  เนื่องดว้ยระยะเวลาการเก็บขอ้มูลวิจัยค่อนขา้งจ ากัด และดว้ยไม่มีการศึกษาถึงความชุกของ
ภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ในประเทศไทยอย่างชัดเจน  อาจ
ส่งผลให้ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของผลการวิจัย  อย่างไรก็ตาม
โครงการวิจัยนีถื้อเป็นการวิจัยน าร่อง (Pilot study) ของการศึกษาเปรียบเทียบวิธีการทดสอบ
การหายใจ (SBT) เพื่อการประเมิณอัตราความส าเร็จในการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อ
ช่วยหายใจในผู้ป่วยที่มีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ซึ่งเป็น
ประชากรเฉพาะกลุม่ (Specific population)  จึงยงัเป็นประโยชนส์  าหรบัการศึกษาวิจยัต่อยอด
อ่ืนๆ ไดใ้นอนาคต 

-  เครื่องช่วยหายใจ (Mechanical ventilator) ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มีความหลากหลาย 
ไดแ้ก่ Hamilton-G5, Bennett 840 เป็นตน้ โดยมีคุณสมบติัการแสดงผลทางหนา้จอที่แตกต่าง
กนั เช่น การแสดงกราฟอตัราการไหลของอากาศ-ปรมิาตรอากาศที่ผูป่้วยหายใจ (Flow-volume 
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loop) ซึ่งสามารถแสดงผลเปรียบเทียบในหน้าจอเดียวกันไดใ้นบางเครื่องเท่านั้น  ตลอดจน
โปรแกรมที่สามารถเชื่อมต่อขอ้มลูจากเครื่องช่วยหายใจโดยตรงเพื่อไดข้อ้มลูดิบก็ท าไดค่้อนขา้ง
จ ากัด  ทางผู้ท าวิจัยจึงมีแนวทางแก้ไขในกรณีที่ไม่สามารถแสดงการซอ้นทับกันของกราฟ 
Flow-volume loop ในหนา้จอเดียวกนัได ้ โดยการบนัทกึรูป Flow-volume loop ที่แสดงผลจาก
หนา้จอ ณ แรงดนับวกขณะหายใจออก (PEEP) ที่ 3 เซนติเมตรน า้ และที่ 0 เซนติเมตรน า้ และ
น ามาเปรียบเทียบโดยการใช้โปรแกรม Photoshop  อย่างไรก็ตามการพิจารณาเรื่องการ
ซอ้นทบักนัของกราฟ Flow-volume loop นัน้ จะพิจารณาแยกกนัโดยผูว้ิจยัและผูร้่วมวิจยั  และ
ต้องลงความเห็นตรงกันจึงจะวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 
(EFL) ในผูป่้วยรายนัน้ได ้

-  ดว้ยการดแูลผูป่้วยในการวิจัยนี ้ใหข้ึน้กบัดลุพินิจของแพทยเ์จา้ของไขเ้ป็นหลกั  ดังนัน้ในเรื่อง
ของการปฏิบัติตามแนวทางระเบียบวิจัย (Protocol compliance) อาจมีการเปลี่ยนแปลงการ
รกัษาไปจากระเบียนวิจัยที่ก าหนดไว ้โดยแพทยเ์จา้ของไข ้เช่น ไม่ได้ใช้การช่วยหายใจโดย
ผูป่้วยไม่ตอ้งใสท่่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) ในช่วง 24 ชั่วโมงแรกหลงัถอดท่อช่วยหายใจ  
หรือไม่ไดพ้ักใบหนา้ตามระยะเวลาที่ก าหนด เป็นตน้  ซึ่งทางผูว้ิจัยจะเก็บขอ้มูลถึงสาเหตทุี่ท า
ใหต้อ้งเปลี่ยนแปลงแนวทางการรกัษาดงักลา่วรว่มดว้ย 

 
10.  อุปสรรคทีอ่าจเกดิขึน้และมาตรการแกไ้ข (Obstacles and strategies to solve the problems) 

-  ในช่วง 24 ชั่วโมงแรกหลงัถอดท่อช่วยหายใจ ผูป่้วยบางคนอาจไม่สามารถใชก้ารช่วยหายใจ
โดยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) อาจดว้ยความไม่คุน้ชินของอปุกรณ ์หรือความ
ไม่สุขสบายจากการรดัแน่นของหน้ากากบนใบหน้า  อย่างไรก็ตามทางผูว้ิจัยมีแนวทางแก้ไข
โดยมีการจัดหาอุปกรณ์ เช่น หนา้กากช่วยหายใจ ที่เหมาะสมกับผูป่้วยแต่ละราย เพื่อใหก้าร
รกัษาเป็นไปตามมาตรฐานการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจในโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ (Weaning protocol) มากที่สุด  แต่หากยังพบปัญหาไม่สามารถใช้อุปกรณ์
ดงักลา่วได ้ใหท้างแพทยเ์จา้ของผูป่้วยพิจารณาใชอ้อกซิเจนทางจมกูดว้ยอตัราการไหลของก๊าซ
สูง (High flow nasal oxygen cannula, HFNC) ซึ่งมีประสิทธิภาพเทียบเท่าการช่วยหายใจ
โดยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ (NIV) แทนไดใ้นผูป่้วยดังกล่าว  โดยตัง้ค่า Flow 50 LPM  Temp 
34⁰c  FiO2 0.21-0.4  เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (SpO2) ≥ 90%  ทัง้นีเ้พื่อเป็น
การรกัษาผลประโยชนข์องผูป่้วยและเพื่อความปลอดภยัของผูป่้วย  นอกจากนีท้างผูว้ิจยัจะเก็บ
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ข้อมูลเรื่องอุปกรณ์ที่ใช้ในช่วง 24 ชั่ วโมงแรกหลังถอดท่อช่วยหายใจร่วมด้วย เพื่อน ามา
วิเคราะหว์่าปัจจยัดงักลา่วมีผลเป็นตวักวน (Confounding factor) ต่อการศกึษาหรือไม่ 

 

11. ประโยชนท์ีค่าดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected or Anticipated Benefit Gain) 

เพื่อการเลือกใชว้ิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ที่เหมาะสมในผูป่้วยที่มีภาวะการไหล
ของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ในการประเมินความพรอ้มในการหย่าเครื่องช่วย
หายใจ  โดยสามารถประเมินไดอ้ย่างแม่นย าและน าไปสู่อตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอด
ท่อช่วยหายใจส าเร็จในประชากรกลุม่จ าเพาะ  นอกจากนีย้งัศกึษาถึงปัจจยัที่เป็นเหตใุหผู้ป่้วยท่ีมี
การไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออกไม่สามารถหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเร็จ  เพื่อให้
ทางทีมแพทยผ์ูร้กัษาสามารถเฝ้าระวงั ตลอดจนใหก้ารแกไ้ขก่อนการหย่าเครื่องช่วยหายใจและ
ถอดท่อช่วยหายใจ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่2  
ทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยทีเ่ก่ียวข้อง (Review Literature) 

 
1. นิยามและการวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 

การไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (Expiratory flow limitation, EFL)  เป็น
ภาวะที่ผูป่้วยไม่สามารถเพิ่มอตัราการไหลของอากาศในช่วงหายใจออกได ้แมจ้ะมีความแตกต่าง
ของระดับความดันภายในหลอดลม (Intraluminal pressure) ระหว่างทางเดินหายใจส่วนปลาย
และส่วนต้น ที่มากขึน้1-6   ซึ่งสามารถวินิจฉัยได้โดยการปรับความต่างของระดับความดันใน
ทางเดินหายใจออก (Expiratory driving pressure) และเปรียบเทียบอัตราการไหลของอากาศ
ช่วงหายใจออก ณ ความต่างของระดบัความดนัที่เปลี่ยนแปลงนี ้ โดยอาจใชแ้รงกดจากภายนอก
ช่วยดันบริเวณทอ้งในช่วงหายใจออก, ใชก้ารต่ออุปกรณ์พิเศษที่ช่วยใหเ้กิดความดันลบในช่วง
หายใจออก (Negative expiratory pressure, NEP), หรือใช้การลดแรงดันบวกช่วงหายใจออก 
(Positive end expiratory pressure reduction maneuver, PEEP reduction maneuver)19-21  

 
การวินิจฉยัภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ดว้ยการลดแรงดนั

บวกช่วงหายใจออก (PEEP reduction maneuver)  มีรายละเอียด22 ดงัต่อไปนี ้
 

- ปรับรูปแบบเครื่องช่วยหายใจเป็นแบบ  Volume-controlled ventilation (VCV) mode  และ
เลือกรูปแบบการไหลของอากาศเป็นแบบคงที่ (Constant flow or Square waveform)   
 

- เปรียบเทียบอตัราการไหลของอากาศช่วงหายใจออก ณ แรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP) ที่ 3 
เซนติเมตรน า้ และที่ 0 เซนติเมตรน า้ ของการหายใจที่ต่อเนื่องกนั 

 

- หากอัตราการไหลของอากาศไม่เปลี่ยนแปลง ณ แรงดันบวกช่วงหายใจออก (PEEP) ที่ต่างกัน  
แสดงว่ามีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  โดยสามารถเปรียบเทียบ
จากกราฟ Flow-volume loop ซึ่งหากมีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 
(EFL) จะพบว่ามีการไหลของอากาศช่วงหายใจออกที่ซอ้นทบักนั  ดงัแสดงในรูปที่ 2 

 

- หรือเปรียบเทียบจากกราฟ Flow-time waveform ซึ่งหากมีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัด
ในช่วงหายใจออก (EFL) จะพบว่ามีอัตราการไหลของอากาศสูงสุดในช่วงหายใจออก (Peak 
expiratory flow rate) ที่ไม่เพิ่มขึน้  ดงัแสดงในรูปที่ 3 
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รูปที่ 2  แสดงการลดระดบัแรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP reduction maneuver) โดย

เปรียบเทียบอตัราการไหลของอากาศช่วงหายใจออกโดยใช ้Flow-volume loops  
ของการหายใจที่แรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP) ที่ 3 เซนติเมตรน า้ (เสน้ทึบ ── ) 
และที่ 0 เซนติเมตรน า้ (เสน้ประ - - -) ของการหายใจที่ต่อเนื่องกนั 

(2a) มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 
(2b) ไม่มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก 

 

 
รูปที่ 3  แสดงการลดระดบัแรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP reduction maneuver) โดย

เปรียบเทียบอตัราการไหลของอากาศช่วงหายใจออกโดยใช ้Flow-time waveform  
ของการหายใจที่แรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP) ที่ 3 เซนติเมตรน า้ (เสน้ทึบ ── ) 
และที่ 0 เซนติเมตรน า้ (เสน้ประ - - -) ของการหายใจที่ต่อเนื่องกนั 

(3a) มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 
(3b) ไม่มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก 

 
2. การเปล่ียนแปลงทางสรีรวิทยาของภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก 

 ภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) สมัพนัธก์บัการเปลี่ยนแปลง
ทางสรีรวิทยาของหลอดลม โดยท าใหเ้กิดการปิดของหลอดลมเร็วขึน้ จนเกิดภาวะลมคั่งคา้งใน
ปอด (Air trapping)  ซึ่งการศึกษาของ Volta CA และคณะ22 ไดแ้สดงถึงการเพิ่มขึน้ของความดัน
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ที่ค้างในถุงลมปอดช่วงสิ ้นสุดการหายใจออก (Intrinsic PEEP, iPEEP) มีค่ามัธยฐานอยู่ที่  7 
เซนติเมตรน า้ในผูป่้วยที่มีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  อันมีผลให้
เกิดความผิดปกติของระบบการหายใจต่างๆ  เช่น  อาการเหนื่อยในผูป่้วยที่มีโรคถุงลมโป่งพอง 
โรคหัวใจวาย และโรคอ้วน ,  อัตราการล้มเหลวในการหย่าเครื่องช่วยหายใจ , และยังการเพิ่ม
โอกาสการเกิดปอดอกัเสบติดเชือ้หลงัการผ่าตดัอีกดว้ย2, 9-13   

 
 

รูปที่ 4  การเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาของภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก 
และการหย่าเครื่องช่วยหายใจลม้เหลว (Pathophysiology of EFL and Extubation 
failure) 

หมายเหต:ุ   
EFL = Expiratory flow limitation, COPD = Chronic obstructive pulmonary disease,  
PV curve = Pressure-Volume curve, WOB = Work of breathing,  
PEEP = Positive end expiratory pressure 

 
 ความชุกของภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) คิดเป็น 38% ใน

ผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลว ซึ่งพบความชกุของภาวะดงักลา่วไดส้งูถึง 93% ในผูป่้วยโรคถุง

ลมโป่งพองก าเริบที่ไดร้บัการรกัษาในหอผูป่้วยวิกฤต3, 7, 8  และยังสมัพันธ์กับการลม้เหลวในการ
หย่าเครื่องช่วยหายใจอีกดว้ย  โดยพบภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 
คิดเป็น 60% ในผู้ป่วยโรคถุงลมโป่งพองที่มีภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการหย่าเครื่องช่วย
หายใจและถอดท่อช่วยหายใจ14  ปัจจุบนัมีการศึกษาถึงการรกัษาผูป่้วยที่มีภาวะดงักล่าวเพื่อลด
อัตราการล้มเหลวในการหย่าเครื่องช่วยหายใจ ได้แก่ การปรับแรงดันบวกช่วงหายใจออก 
(Positive end expiratory pressure, PEEP)23, 24 การจดัท่านั่ง หรือนอนหัวสูง25 รวมถึงการรกัษา
โรครว่ม ไดแ้ก่ การใหย้าขยายหลอดลม26, การใหย้าขบัปัสสาวะ27 เป็นตน้  แต่ยงัไม่มีการศกึษาถึง
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วิธีการหรือแนวทางประเมินเพื่อหย่าเครื่องช่วยหายใจในผูป่้วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัด
ในช่วงหายใจออก (EFL)  รวมถึงการศึกษาเปรียบเทียบวิธีการทดสอบการหายใจที่เหมาะสมเพื่อ
ใชป้ระเมินความพรอ้มในการหย่าเครื่องช่วยหายใจในผูป่้วยกลุม่นีอ้ย่างจ าเพาะ 

 
3. การทดสอบการหายใจ (Spontaneous Breathing Trial, SBT) และการศึกษาทีเ่กี่ยวข้อง 

 ในปัจจุบนั การทดสอบการหายใจ (Spontaneous Breathing Trial, SBT) ถือเป็นขัน้ตอน

ที่ช่วยประเมินถึงความพรอ้มของผูป่้วยในการหย่าเครื่องช่วยหายใจที่มีประสิทธิภาพและช่วยลด

ระยะเวลาของการใช้เครื่องช่วยหายใจได้28, 29   โดยวิธีที่ใชเ้พื่อประเมินความพรอ้มในการหย่า

เครื่องช่วยหายใจในเวชปฏิบติั ไดแ้ก่ วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจร

รูปตัวที (SBT with T-piece)  และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (SBT with Pressure 

Support Ventilation) ซึ่ งประกอบไปด้วยแรงดันบวกในช่วงหายใจเข้าเพี ยงอย่างเดียว 

(Inspiratory pressure augmentation), แรงดันบ วก ในช่ ว งหายใจออก เพี ย งอย่ า ง เดี ย ว 

(Continuous positive airway pressure, CPAP), และแรงดันบวกในช่วงหายใจเข้าและออก 

(Inspiratory pressure augmentation with CPAP) 

จากการศึกษาในอดีตเก่ียวกับวิธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with 
Pressure Support Ventilation) และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจร
รูปตัวที (SBT with T-piece)  โดยได้ท าการค้นหาการศึกษาเก่ียวกับวิธีการทดสอบการหายใจ 
(SBT) ผ่านฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ MEDLINE (PubMed)  ใช้ค าส าคัญในการค้นหา (Key 
words) ได้แก่  Weaning และ Extubation และ T-piece และ (Pressure support หรือ CPAP 
หรือ PEEP) ซึ่งพบการศึกษาทั้งหมด 49 การศึกษา  เมื่อพิจารณาในรายละเอียดที่ต้องเข้าถึง
การศึกษาฉบบัสมบูรณ ์(Full paper) ได ้ โดยประชากรในการศึกษาเป็นผูป่้วยที่มีอายตุัง้แต่ 18 ปี  
และเป็นการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม (Randomized controlled trial, RCT) เปรียบเทียบ
ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support Ventilation) 
และวิธีการทดสอบการหายใจด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  (SBT with T-piece)  
พบว่ามี 7 การศกึษาที่เขา้ได ้ ดงัแสดงในตารางที่ 1 
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ผู้เขียน และปีทีต่ีพิมพ ์

จ านวนประชากรในการศึกษา 

วิธีการทดสอบการหายใจ 

(SBT techniques) 

อัตราการถอดทอ่ช่วยหายใจส าเร็จ 

(Extubation success rate) 

Jones DP et al30
  
1991 

106 ราย 

120min CPAP:  PS 0  PEEP 5 

120min T-piece 

CPAP           94% 

T-piece        96% ;  p = 0.318  

Esteban A et al16
  
1997 

484 ราย 

120min PSV: PS 7  PEEP 0 

120min T-piece 

PSV             70% 

T-piece        63% ;  p = 0.14 

Haberthur C et al31
 
 2002 

90 ราย 

120min ATC with PEEP 5 

120min PSV:  PS 5  PEEP 5 

120min T-piece 

ATC             83% 

PSV             60% 

T-piece        63% ; non-significant 

Matic I et al32
  
2004 

260 ราย 

120min PSV: PS 8  PEEP ≤ 5 

120min T-piece 

PSV             86.7% 

T-piece       70% ;  p = 0.117 

Santos Pellegrini JA et al33
 
2018 

190 ราย 

30min PSV: PS 10  PEEP 5-7 

30min T-piece 

PSV             75.8% 

T-piece       70.5% ;  p = 0.485 

Chittawatanarat K et al34
  
2018 

520 ราย 

120min PSV: PS 5-7  PEEP 5 

120min T-piece 

PSV (1
st
trial)  61.15% 

T-piece        81.54% ; p < 0.001 

Subira C et al17
  
2019 

1153 ราย 

30min PSV: PS 8  PEEP 0 

120min T-piece 

PSV             82.3% 

T-piece       74% ;  p = 0.001 

Thille AW et al35
  
2020 

641 ราย 

30-120min PSV: N/A 

30-120min T-piece 

PSV             67% 

T-piece       56% ;  p = 0.0076 

 
ตารางที่ 1  แสดงการศึกษาเปรียบเทียบอตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ

ส าเรจ็ ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ดว้ยวิธีต่างๆ 
ไดแ้ก่ วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation) และวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที 
(SBT with T-piece)   
 หมายเหต:ุ 

CPAP = Continuous positive airway pressure,  
PEEP = Positive end expiratory pressure, 
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PS = Pressure support, PSV = Pressure support ventilation, 
ATC = Automatic tube compensation, min = minutes 
 

ผลการศึกษาส่วนใหญ่พบว่า 2 วิธีนี ้ไม่มีความแตกต่างกันในเรื่องของอัตราการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจส าเร็จ 16, 18, 30-33, 36, 37  อย่างไรก็ตามการศึกษาของ 
Subira C. และคณะ17  ซึ่งศึกษาเปรียบเทียบระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจเพื่อประเมินความ
พรอ้มต่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจ  พบว่ากลุ่มที่ทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (SBT with 
Pressure Support Ventilation) มีอัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจได้
ส  าเร็จเป็นเวลาอย่างนอ้ย 72 ชั่วโมง  คิดเป็นรอ้ยละ 82.3  ซึ่งสูงกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ทดสอบการหายใจด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  (SBT with  
T-piece) คิดเป็นรอ้ยละ 74 ตามล าดบั  โดยผลการศึกษานีค่้อนขา้งแตกต่างจากผลการศึกษาที่
ผ่านๆมา  แต่เมื่อพิจารณาถึงระเบียบวิจยัแลว้ พบว่ามีขอ้จ ากดับางประการที่อาจตอ้งการแปลผล
การศึกษาอย่างระมดัระวงั  ไดแ้ก่  การศึกษาของ Subira C. และคณะ17 มีระยะเวลาที่ใชท้ดสอบ
การหายใจเพื่อประเมินความพรอ้มการหย่าเครื่องช่วยหายใจในแต่ละวิธีที่ไม่เท่ากัน กล่าวคือ 
การศึกษานี ้มี วิ ธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation) ด้วยระยะเวลาที่สั้นกว่า คือ 30 นาที  ในขณะที่หย่าเครื่องช่วยหายใจด้วยการให้
ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) เป็นเวลา 120 นาที  ร่วมกบัมีการใหก้ารช่วย
หายใจโดยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ (Non-invasive ventilation, NIV) หรือ ใหอ้อกซิเจนทางจมูก
ดว้ยอตัราการไหลของก๊าซสูง (High flow nasal oxygen cannula, HFNC) ในบางคน  โดยไม่ได้
มีแนวทางก าหนด (Research protocol) ที่ชัดเจน  และเมื่อพิจารณาถึงอัตราของการใส่ท่อช่วย
หายใจใหม่เนื่องจากมีภาวะการหายใจลม้เหลวหลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจ (Reintubation 
rate) พบว่าไม่แตกต่างกนัในทัง้ 2 กลุม่ คือ รอ้ยละ 11.1 และ 11.9 ตามล าดบั  ดว้ยขอ้จ ากดัดงัที่
กลา่วมา จึงอาจยงัไม่สามารถสรุปไดว้่าวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยวิธีใดที่ดีกว่าในแง่ของอัตรา
การหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจส าเรจ็   

อย่างไรก็ตามมีการศึกษาเชิงอภิมาน (Meta-analysis) โดย Burns KEA และคณะ38  
ตีพิมพ์ใน American Thoracic Society (ATS) ปีค.ศ.2017 ได้ผลว่าวิธีการทดสอบการหายใจ
ดว้ยแรงดันบวกในช่วงหายใจเขา้ (Inspiratory pressure augmentation) ดีกว่าวิธีการทดสอบ
การหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (T-piece) หรือแรงดนับวกในช่วงหายใจออก
เพียงอย่างเดียว (Continuous positive airway pressure, CPAP)  และในปีเดียวกนัมีการศึกษา
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เชิงอภิมาน (Meta-analysis) โดย Ouellette DR และคณะ18  พบว่าวิธีการทดสอบการหายใจ
ดว้ยแรงดันบวก (Pressure support) ดีกว่าวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่าน
ท่อวงจรรูปตัวที (T-piece)  โดยไม่ไดร้ะบุรายละเอียดว่ามีการใชแ้รงดันบวกในช่วงใดของการ
หายใจ  แต่ดว้ยในการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม (Randomized controlled trial, RCT) ที่
น ามาวิเคราะห์ร่วมกันนั้นมีลักษณะพื ้นฐานของผู้ป่วยในแต่ละการศึกษาที่แตกต่างกัน 
(Inconsistency of study populations) กล่าวคือมีสัดส่วนของโรคและสาเหตุอันน ามาสู่
ภาวะการหายใจลม้เหลวที่แตกต่างกัน  โดยไม่มีการศึกษาใดที่ศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะการไหล
ของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) อย่างจ าเพาะ  นอกจากนีร้ะเบียบวิจัยของแต่ละ
การศึกษาในการก าหนดระดบัค่าความดันบวกและช่วงการหายใจในการทดสอบการหายใจดว้ย
แรงดันบวก (SBT with Pressure support) ก็มีความแตกต่างกัน  จึงท าให้ยังไม่สามารถสรุป
ผลได้อย่างชัดเจนจากการวิเคราะห์เชิงอภิมานนี ้ว่าวิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ใดที่
เหมาะสมในผูป่้วยท่ีมีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 

ดว้ยเหตนุี ้ทางทีมผูว้ิจยัจึงเกิดความสนใจถึงวิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ที่สามารถ
ประเมินความพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจส าเร็จ ในประชากรกลุ่ม
จ าเพาะซึ่งมีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  ซึ่งยงัไม่เคยมีการศึกษา
เฉพาะกลุ่มมาก่อน  และไดป้รบัแกข้อ้จ ากดัต่างๆ ของการศึกษาก่อนหนา้นี ้ โดยมีระเบียบวิจยัที่
รดักุมมากขึน้ เช่น การก าหนดระดับค่าความดันของวิธีการทดสอบการหายใจ ซึ่งไดแ้ก่แรงดัน
บวกในช่วงหายใจเขา้ (Inspiratory pressure augmentation) และแรงดนับวกในช่วงหายใจออก
เพียงอย่างเดียว (Continuous positive airway pressure, CPAP) อย่างชดัเจน  และการก าหนด
รูปแบบการช่วยหายใจโดยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ (Non-invasive ventilation, NIV) หลังถอด
ท่อช่วยหายใจอย่างชดัเจน เป็นตน้  ทัง้นีเ้พื่อใหม้ีความเท่าเทียมระหว่างกลุม่การศึกษาทัง้ 2 กลุ่ม 
และไม่มีผลเป็นตวักวน (Confounding factor) ในการวิเคราะหท์างสถิต ิ
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บทที ่3  
วิธีด าเนินการวิจัย (Methods) 

 
1. รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

-  เป็นการศึกษาแบบสุม่ที่มีกลุ่มควบคมุ และไม่ดอ้ยกว่า  (Randomized controlled trial, non-
inferiority trial)  เนื่องจากยังไม่มีการศึกษาในประชากรกลุ่มจ าเพาะซึ่งมีภาวะการไหลของ
อากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ว่าวิ ธีการทดสอบการหายใจ (SBT) ใดที่มี
ประสิทธิภาพเหนือกว่าในการประเมินความพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อ
ช่วยหายใจส าเร็จ  ร่วมกับหากได้ผลทางสถิติตรงตามสมมติฐานการวิจัย (Hypothesis) 
กล่าวคือ  วิ ธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก  (SBT with Pressure Support 
Ventilation) ไม่ดอ้ยกว่าวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที 
(SBT with T-piece) ก็มีผลทางคลินิกในแง่ของแนวทางการดแูลผูป่้วยกลุ่มนีท้ี่มีประสิทธิภาพ
ยิ่งขึน้  ทั้งยังช่วยลดการใช้ทรพัยากรณ์และลดค่าใช้จ่ายในการรกัษาพยาบาลได้อีกด้วย 
เพราะโดยปกติวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with 
T-piece) จะต้องเบิกอุปกรณ์ท่อวงจรรูปตัวทีเพื่อต่อเพิ่มเติม  ในขณะที่วิธีการทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with Pressure Support Ventilation) ไม่ตอ้งมีการใชอ้ปุกรณใ์ด
เพิ่มเติม 

-  นอกจากนีห้ากผลการวิเคราะหไ์ดว้่าไม่ดอ้ยกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  ทางผูว้ิจัยจะน า
ขอ้มลูที่ไดไ้ปวิเคราะหแ์บบการทดสอบที่แสดงความเหนือกว่า (Superiority trial) ต่อไป 

 

2. ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology) 

2.1) ประชากร (Population) 
• ประชากรเป้าหมาย (Target Population) 
ผูป่้วยท่ีมีภาวะการหายใจลม้เหลวและมีการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก 

• ประชากรในการศึกษา (Study Population) 
ผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลวและมีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก ซึ่ง
เขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในช่วงเดือนมิถุนายน ปีพ .ศ.2563 จนถึงเดือน
มกราคม ปีพ.ศ.2564 
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2.2) เกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) 
- ผู้ป่วยที่มีภาวะการหายใจล้มเหลวโดยได้รับการช่วยหายใจผ่านทางท่อช่วยหายใจ 

(Endotracheal tube) อย่างนอ้ย 24 ชั่วโมง และมีการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจ
ออก (Expiratory flow limitation, EFL) ซึ่งเขา้รบัการรกัษาในหอผูป่้วยในและหอผูป่้วยวิกฤต
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์ 

- ผูป่้วยมีอาย ุตัง้แต่ 18 ปีเป็นตน้ไป 
- ผูป่้วยเขา้ได้กับเกณฑ์ความพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจ (Weaning criteria) และ
จะตอ้งเขา้เกณฑค์รบทกุขอ้ที่  โดยมีรายละเอียดดงันี:้ 

▪ ภาวะที่น าไปสูร่ะบบการหายใจลม้เหลวของผูป่้วยไดร้บัการแกไ้ขแลว้ 
▪ สญัญาณชีพคงที่ โดยมีรายละเอียด คือ  

- ความดันซิสโตลิก (Systolic blood pressure) มีค่าระหว่าง 90 - 160 มิลลิเมตร
ปรอท  โดยไม่มีการใชย้ากระตุน้หลอดเลือดหัวใจ (Vasopressor) หรือมีใชแ้ต่อยู่
ขนาดต ่า (Low-dose vasopressor) โดยมีนิยามคือ มีการใชย้ากระตุน้หลอดเลือด
หวัใจ (Vasopressor) เพียงชนิดเดียว และในขนาดไม่เกินก าหนด ดงัรายละเอียด
ต่อไปนี ้ Norepinephrine ในขนาดไม่เกิน 0.1 mcg/kg/min, Adrenaline ในขนาด
ไม่เกิน 0.1 mcg/kg/min, Dopamine ในขนาดไม่เกิน 5mcg/kg/min  

- อตัราการเตน้ของหวัใจ (Heart rate) 50 - 140 ครัง้/นาท ี
▪ ระดบัความรูส้กึตวั (Glasgow Coma Scale Score, GCS) ตัง้แต่13แตม้เป็นตน้ไป 
▪ การหายใจอยู่ในระดบัคงที่ โดยมีรายละเอียด คือ 

- ระดับความเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (Oxygen saturation) มากกว่า 90% ณ 
ความเขม้ขน้ของออกซิเจนในก๊าซผสม (Fraction of inspired oxygen, FiO2) นอ้ย
กว่าเท่ากบั 0.4 

- อตัราการหายใจ (Respiratory rate) นอ้ยกว่า 35 ครัง้/นาท ี
- ปริมาตรอากาศที่ผู ้ป่วยสามารถหายใจได้เอง (Spontaneous tidal volume) 
มากกว่า 5 มิลลิลิตร/กิโลกรมัของน า้หนกัตวัมาตรฐาน (Ideal body weight, IBW) 

▪ เสมหะปริมาณน้อย (Noncopious secretion) กล่าวคือ ปริมาณน้อยกว่า 2 สาย/ครัง้
ของการดูดเสมหะ (Suction secretion) และความถ่ีของการดูดเสมหะ (Suction 
secretion) ห่างกนัอย่างนอ้ย 2 ชั่วโมง  

- ผูป่้วยใหก้ารยินยอมในการเขา้รว่มโครงการวิจยั 
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2.3) เกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria) 
- ผูป่้วยท่ีไดร้บัการช่วยหายใจผ่านทางท่อหลอดลมคอ (Tracheostomy tube) 
- ผูป่้วยที่ปฏิเสธการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้ กรณีที่หย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ
ไม่ส  าเรจ็ 

- ผูป่้วยท่ีมีภาวะทางเดินหายใจสว่นตน้อดุตนั (Upper airway obstruction) 
 

2.4) ขนาดตัวอย่าง และการค านวณ (Sample size determination) 
ใช้สูตรการค านวณส าหรับการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุม  และทดสอบทางสถิติ

ระหว่างกลุ่มการศึกษาที่แสดงความไม่ดอ้ยกว่า (Randomized controlled trial, non-inferiority 
test)39, 40  สดัส่วน (ratio) คือ 1:1  ก าหนดค่าผลต่างที่มีความหมายทางคลินิก (Inferior margin) 
คือ รอ้ยละ 15   โดยอา้งอิงจากผลการศึกษาของ Subira C. และคณะ17  ซึ่งศึกษาเปรียบเทียบ
ระหว่างวิธีการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก และวิธีการทดสอบการหายใจด้วยการให้
ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  พบว่ามีอตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเร็จและสามารถถอด
ท่อช่วยหายใจได ้ คิดเป็นรอ้ยละ 82.3 และรอ้ยละ 74 ตามล าดบั 

 
 

p1  คือ  อตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเรจ็และสามารถถอดท่อช่วยหายใจไดใ้นผูป่้วยท่ี
ทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก  คิดเป็น 0.823 

p2  คือ  อตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเรจ็และสามารถถอดท่อช่วยหายใจไดใ้นผูป่้วยท่ี
ทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที  คิดเป็น 0.740  

ขอบเขตขุองความไม่ดอ้ยกว่า  (Non-inferiority margin, δ) = - 0.15 
 
ซึ่งไดว้่าจ านวนผูป่้วยที่กลุ่มละ 39 ราย  สามารถใหค่้าอ านาจจ าแนกความแตกต่างระหว่างกลุ่ม 
(Power of study) ไดร้อ้ยละ 80   และเมื่อพิจารณาเพิ่มจ านวนผู้ป่วยที่อาจถูกตัดออกระหว่าง
การศึกษา (Dropout rate) อีกรอ้ยละ 20  จะไดจ้ านวนผูป่้วยในการศึกษากลุ่มละ 47 ราย  รวม
ทัง้หมดในการศกึษาคือ 94 ราย 
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2.5) วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร และกระบวนการขอความยินยอม (Approach to participant 
and informed consent process) 

- ติดใบประกาศตามหอผูป่้วยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  เพื่อใหแ้พทยป์ระจ าหอผูป่้วยนัน้ๆ 
แจง้ใหท้างผูว้ิจยัทราบเมื่อมีผูป่้วยท่ีมีภาวะการหายใจลม้เหลว 

- ติดต่อแพทยเ์จา้ของผูป่้วยในการแนะน าตวัผูว้ิจยัในแก่อาสาสมคัร 
- ผูว้ิจัยแนะน าตัวและขออนุญาตผูป่้วยและญาติ เพื่อตรวจสอบภาวะการไหลของอากาศถูก
จ ากดัในช่วงหายใจออก  หากมีภาวะดงักลา่วจึงขอค ายินยอมการเขา้รว่มโครงการวิจยัต่อไป 

- แพทยผ์ูท้  าวิจยัอธิบายขอ้มลูใหก้บัผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรม 
- แจกเอกสารขอ้มูลและแบบขอความยินยอมให้ผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรม ไป
พิจารณาก่อนการตดัสินใจ โดยมีกระบวนการขอความยินยอมดงัต่อไปนี ้

กระบวนการขอความยินยอม 
- ผูป่้วยจะไดร้บัการประเมินระดบัความรูส้กึตวั และการตอบสนองต่อการสอบถามความ
เขา้ใจ โดยทีมแพทยผ์ูด้แูล 

- ทีมแพทยผ์ูดู้แลจะเป็นผูป้ระเมินว่าผูป่้วยนัน้สามารถเป็นผูต้ัดสินใจและลงนามในใบ
ยินยอม (inform consent form) ดว้ยตนเองไดห้รือไม่ 

- หากทีมแพทย์ผู้ดูแลประเมินว่าผู้ป่วยสามารถท าความเข้าใจกับข้อมูลที่ได้รบั และ
สามารถตดัสินใจใหค้วามยินยอมดว้ยตนเองได ้ ผูป่้วยจะเป็นผูต้ดัสินใจและลงนามใน
ใบยินยอม (inform consent form) ดว้ยตนเอง 

- หากทีมแพทยผ์ูด้แูลประเมินว่าผูป่้วยไม่สามารถท าความเขา้ใจกบัขอ้มลูที่ไดร้บั และไม่
สามารถตดัสินใจใหค้วามยินยอมดว้ยตนเองได ้ ญาติผูป่้วย/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (Next 
of the kin) จะเป็นผูไ้ดร้บัขอ้มูล และใหก้ารตดัสินใจและลงนามในใบยินยอม ( inform 
consent form) แทน  โดยเมื่อผู้ป่วยที่เข้าโครงการวิจัยมีสภาวะที่สามารถท าความ
เขา้ใจกับขอ้มูลที่ไดร้บั และสามารถตัดสินใจใหค้วามยินยอมดว้ยตนเองได ้ ผูว้ิจัยจะ
ด าเนินการขอความยินยอมเขา้โครงการวิจยัจากผูป่้วยอีกครัง้ 

- กระบวนการขอความยินยอมและให้ข้อมูลดังกล่าว จะด าเนินการที่หอผู้ป่วยวอรด์
สามญั และหอผูป่้วยวิกฤตในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์ โดยด าเนินการโดยแพทยผ์ูว้ิจยั
เท่านั้น แพทยผ์ูดู้แลจะเป็นผู้ประเมินความสามารถในการท าความเขา้ใจของผูป่้วย
เท่านัน้ โดยไม่เก่ียวขอ้งกบัการขอความยินยอม  
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- ผูป่้วยทุกราย และญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรมของผูป่้วยที่เขา้ร่วมโครงการวิจัย จะ
ได้รับข้อมูลเก่ียวกับการด าเนินการวิจัยอย่างชัดเจน ได้แก่  วัตถุประสงค์ของ
โครงการวิจัย, ประโยชนแ์ละความเสี่ยงที่ผูป่้วยอาจไดร้บั, ขัน้ตอนการด าเนินการวิจัย 
จากการอธิบายโดยผูท้  าวิจยั และจากเอกสารชีแ้จงรายละเอียดโครงการวิจยั และหากมี
ขอ้สงสยัประการใดสามารถซกัถามกับทางผูว้ิจัยไดอ้ย่างอิสระ  โดยทางผูว้ิจยัจะตอบ
ขอ้สงสยัดงักล่าวจนผูป่้วย และญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรมเกิดความเขา้ใจเป็นอย่าง
ดี  สว่นการตดัสินใจเขา้โครงการวิจยัเป็นไปอย่างอิสระก่อนลงนามใหค้วามยินยอม 

- หลงัไดร้บัความยินยอม ผูว้ิจัยจึงเริ่มด าเนินการวิจัย และเก็บขอ้มูลจากผูป่้วยและเวช
ระเบียน 
 

2.6) การประเมินเพ่ือวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) 
ประเมินภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (Expiratory flow limitation, 

EFL) ในผู้ป่วยที่มีภาวะการหายใจล้มเหลว และเข้าได้กับเกณฑ์ความพร้อมเพื่อการหย่า
เครื่องช่วยหายใจ (Weaning criteria)  โดยใชว้ิธีการลดแรงดนับวกช่วงหายใจออก (Positive end 
expiratory pressure reduction maneuver, PEEP reduction maneuver)  ซึ่ งมี รายละเอียด
ดงัต่อไปนี ้22 

• ปรบัรูปแบบเครื่องช่วยหายใจเป็นแบบ  Volume-controlled ventilation (VCV) mode  
และเลือกรูปแบบการไหลของอากาศเป็นแบบคงที่  (Constant flow or Square 
waveform)   

• เปรียบเทียบอัตราการไหลของอากาศช่วงหายใจออก ณ แรงดันบวกช่วงหายใจออก 
(PEEP) ที่ 3 เซนติเมตรน า้ และที่ 0 เซนติเมตรน า้ ของการหายใจที่ต่อเนื่องกนั  

• หากอตัราการไหลของอากาศไม่เปลี่ยนแปลง ณ แรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP) ที่
ต่างกัน  แสดงว่ามีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL)  โดย
เปรียบเทียบจากกราฟ Flow-volume loop หรือจาก Flow-time waveform ดังรูปที่  2 
และ 3 ตามล าดบั 
 

การเปรียบเทียบอตัราการไหลของอากาศช่วงหายใจออก จะพิจารณาจากการซอ้นทบักัน
ของกราฟ Flow-volume loop (Visual inspection) ดงัรายละเอียดขา้งตน้  ซึ่งถือเป็นวิธีมาตรฐาน
ในการวินิจฉยัภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ในปัจจบุนั  โดยจะมีการ
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บนัทึกภาพที่แสดงทางหนา้จอและน ามาพิจารณาแยกกนัโดยผูว้ิจยัและผูร้่วมวิจยั  ความเห็นตอ้ง
ตรงกนัจึงจะวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  และดว้ยขอ้จ ากดั
ของเครื่องช่วยหายใจบางรุ่นที่ไม่สามารถแสดงการเปรียบเทียบในหน้าจอแสดงผลเดียวกันได ้ 
ทางผูว้ิจยัจะบนัทึกภาพกราฟของการหายใจ ณ PEEP 3 และ 0 เซนติเมตรน า้จากจอแสดงผลไว ้
จากนั้นน าภาพทั้งสองไปซ้อนทับกันผ่าน  Auto alignment function ของโปรแกรม Adobe 
photoshop  โดยจะส่งใหแ้ก่ผูร้่วมวิจัยเพื่อพิจารณาแยกกันเช่นเดียวกบัที่กล่าวไวข้า้งตน้ เพื่อลง
ความเห็นแยกกันว่ามีการซ้อนทับของกราฟหรือไม่   ซึ่งหากความเห็นตรงกันจึงจะวินิจฉัย
ภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ในผูป่้วย และเขา้สูก่ารศกึษาต่อไป 
 
2.7)  เทคนิคการสุ่มตัวอย่าง (Randomization) 

ประสานทางทีมวิจยั เพื่อใชค้อมพิวเตอรใ์นการสุ่มแบ่งกลุ่มผูป่้วยแบบบล็อก โดยมีขนาด
บล็อกเท่ากับ 4 และอัตราส่วนการจัดกลุ่มเป็น 1:1 (Computerized randomization, 1:1, block 
of 4)  เพื่อแบ่งผูป่้วยออกเป็น 2 กลุม่การศกึษา ไดแ้ก่  

▪ กลุ่ มที่ ได้ รับการทดสอบการหายใจด้ วยแรงดันบวก (SBT with Pressure Support 
Ventilation)  
กล่าวคือ ได้รับการทดสอบการหายใจด้วย PSV mode : Ps 5  PEEP 5  FiO2 0.3-0.4 
โดยปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  เป็น
เวลา 30 นาท ี

▪ กลุม่ที่ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) 
กล่าวคือ ได้รบัการทดสอบการหายใจด้วย T-piece : flow 10 LPM  FiO2 0.3-0.4 โดย
ปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  เป็นเวลา 
30 นาท ี

โดยเทคนิค Block randomization : block of 4 ก าหนดใหก้ลุม่ทดลองแต่ละกลุม่เป็น 1 : 1   
ค านวณจ านวนวิธีการเรียงล าดบั    =   N! / [T! * (N - T)]  

N = ขนาดของกลุม่ย่อย = 4  
T = จ านวนกลุม่ที่จะท าการทดสอบ = 2  

จ านวนวิธีการเรียงล าดบั = (4x3x2x1)/(2x1)(2x1) = 6 วิธี 
A = กลุม่ที่ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก 
B = กลุม่ที่ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที 
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สามารถเรียงล าดบัในกลุม่ย่อยที่มีขนาดตวัอย่างกลุม่ละ 4 คน ได ้6 วิธี ไดแ้ก่  
Block 1 = AABB   Block 2 = BBAA  Block 3 = ABAB  
Block 4 = BABA  Block 5 = ABBA   Block 6 = BAAB 

และใชต้ารางสุม่ตวัอย่าง ก าหนดว่าจะเริ่มจาก แถวและสดมภท์ี่เท่าไร ไปทางขวามือ จะไดต้วัเลข
เรียงล าดบัออกมา ท าโดยเจา้หนา้ที่วิชาการและท าการปิดผนึกซอง โดยแพทยผ์ูท้  าการรกัษาและ
ผูท้  าการวิจัยไม่ทราบล าดบัการรกัษา  ร่วมกับมีการ Blind แพทยผ์ูท้  าการรกัษาและผูท้  าการวิจัย 
ไม่ทราบล าดบัการรกัษาก่อนท าการคดัเลือกผูป่้วย 
 
2.8) การสังเกตและการวัด (Observation and Measurement) 

- เก็บขอ้มูลพืน้ฐานจากขอ้มูลทางคลินิกและขอ้มูลจากเวชระเบียน โดยใชแ้บบฟอรม์บนัทึก
ขอ้มลู  ไดแ้ก่  

▪ เพศ 
▪ อาย ุ
▪ ดชันีมวลกาย (Body Mass Index, BMI) 
▪ โรคประจ าตวัเดิมของผูป่้วย 
▪ ประวติัการสบูบหุรี่ก่อนเขา้การศกึษา 
▪ สาเหตทุี่น ามาสูภ่าวะการหายใจลม้เหลวก่อนเขา้การศึกษา 
▪ ระยะเวลาที่ผูป่้วยไดใ้ชเ้ครื่องช่วยหายใจก่อนเขา้การศกึษา 
▪ ระดับความรุนแรงของโรคประจ าตัวผูป่้วยเดิม และภาวะที่น ามาสู่การเขา้รบัการรกัษา
ใน โรงพยาบาลครั้งนี ้   ป ระ เมิ น โดยใช้  Acute Physiology and Chronic Health 
Evaluation II (APACHE II) Score และ Charlson Comorbidity Index 

▪ การได้ยาพ่นขยายหลอดลม (Bronchodilator) ในระหว่างการเข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลครัง้นี ้

▪ ปรมิาณสารน า้เขา้-ออก (Intake/Output, I/O) ก่อนเขา้การศกึษา 
▪ ระดับความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง (Arterial blood gas, ABG) ไดแ้ก่ สดัส่วนของ
ออกซิเจนในเลือดแดงเทียบกับความเขม้ขน้ของออกซิเจนในแก๊สที่หายใจ (PaO2/FiO2 
ratio, PF ratio), ความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดแดง (Arterial oxygen saturation, 
SaO2), และระดับก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ในเลือด (Partial pressure of carbon 
dioxide, pCO2)  ก่อนเริ่มการทดสอบการหายใจ 
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▪ กลศาสตรข์องระบบหายใจก่อนเริ่มการทดสอบการหายใจ เช่น ความยืดหยุ่นของระบบ
หายใจ (respiratory system compliance), ความตา้นทานของหลอดลม (Resistance), 
ความดนัที่คา้งในถงุลมปอดช่วงสิน้สดุการหายใจออก (Intrinsic PEEP, iPEEP) เป็นตน้ 

- หลังจากสุ่มแบ่งกลุ่มผูป่้วยตามวิธีการทดสอบการหายใจ (SBT) แลว้จึงบันทึกผลจากการ
สงัเกตการณ ์ ไดแ้ก่  

▪ อัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเร็จและสามารถถอดท่อช่วยหายใจไดเ้ป็นเวลา
อย่างนอ้ย 72 ชั่วโมง 

▪ อตัราการผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ 
▪ อตัราของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วนั 
▪ สาเหตทุี่น าไปสูภ่าวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 
▪ ระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อ
ช่วยหายใจ 

▪ จ านวนผูป่้วยที่ไดก้ารช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจในช่วง 24 ชั่วโมง
แรกหลงัถอดท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis noninvasive ventilation, Prophylaxis NIV)  
หรือได้ใชอ้อกซิเจนทางจมูกด้วยอัตราการไหลของก๊าซสูง (High flow nasal oxygen 
cannula, HFNC) ทดแทน 

▪ สาเหตุที่ผู ้ป่วยไม่สามารถใช้ Prophylaxis NIV ได้  ในเฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่ได้ HFNC 
ทดแทน 

▪ จ านวนชั่วโมงที่ผูป่้วยได ้Prophylaxis NIV หรือ HFNC 
▪ ระดบัความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง (ABG) ณ 2 ชั่วโมงหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 

 
3. ค านิยามเชิงปฏิบัติ (Operational definition) 

Expiratory flow limitation, EFL (การไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก) 
คือ ภาวะที่ผูป่้วยไม่สามารถเพิ่มอตัราการไหลของอากาศในช่วงหายใจออกได ้แมจ้ะมีความ
แตกต่างของระดับความดันภายในหลอดลม (Intraluminal pressure) ระหว่างทางเดิน
หายใจส่วนปลายและส่วนต้น  ที่มากขึน้  วินิจฉัยโดยการลดแรงดันบวกช่วงหายใจออก 
(Positive end expiratory pressure reduction maneuver, PEEP reduction maneuver)  
และเปรียบเทียบอัตราการไหลของอากาศช่วงหายใจออก ณ แรงดันบวกช่วงหายใจออก 
(PEEP) ที่ 5 เซนติเมตรน า้ และที่ 0 เซนติเมตรน า้ ระหว่างลมหายใจที่ต่อเนื่องกัน  ซึ่งอตัรา
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การไหลของอากาศช่วงหายใจออกจะถูกเปรียบเทียบผ่านการซอ้นทับกันของกราฟ Flow-
volume loop 
 

Spontaneous breathing trial, SBT คือ วิธีการทดสอบการหายใจ โดยในการวิจัยครัง้นี ้ จะ
ศกึษาวิธีการทดสอบการหายใจ ดงัต่อไปนี ้
• SBT with Pressure Support Ventilation  
คือ การทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกกล่าวคือ ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ย 
PSV mode : PS 5  PEEP 5  FiO2 0.3-0.4 โดยปรับ FiO2 เพื่ อให้ความเข้มข้นของ
ออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  เป็นเวลา 30 นาท ี

• SBT with T-piece คือ วิธีการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูป
ตัวทีกล่าวคือ ได้รับการทดสอบการหายใจด้วย T-piece 10 LPM  FiO2 0.3-0.4 โดย
ปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90% เป็นเวลา 
30 นาท ี

 
รูปที่ 5  การทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (T-piece) 

 
Readiness to wean  
คือความพรอ้มในการเริ่มหย่าเครื่องช่วยหายใจ โดยมีเกณฑ ์(Weaning criteria) ดงันี:้ 

▪ ภาวะที่น าไปสูร่ะบบการหายใจลม้เหลวของผูป่้วยไดร้บัการแกไ้ขแลว้ 
▪ สญัญาณชีพคงที่ โดยมีรายละเอียด คือ  

- ความดันซิสโตลิก (Systolic blood pressure) มีค่าระหว่าง 90 - 160 มิลลิเมตร
ปรอท  โดยไม่มีการใชย้ากระตุน้หลอดเลือดหัวใจ (Vasopressor) หรือมีใชแ้ต่อยู่
ขนาดต ่า (Low-dose vasopressor) โดยมีนิยามคือ มีการใชย้ากระตุน้หลอดเลือด
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หัวใจ (Vasopressor) เพียงชนิดเดียว และในขนาดไม่เกินก าหนด ดังรายละเอียด
ต่อไปนี ้ Norepinephrine ในขนาดไม่เกิน 0.1 mcg/kg/min, Adrenaline ในขนาด
ไม่เกิน 0.1 mcg/kg/min, Dopamine ในขนาดไม่เกิน 5mcg/kg/min 

- อตัราการเตน้ของหวัใจ (Heart rate) 50 - 140 ครัง้/นาท ี
▪ ระดบัความรูส้กึตวั (Glasgow Coma Scale Score, GCS) ตัง้แต่13แตม้เป็นตน้ไป 
▪ การหายใจอยู่ในระดบัคงที่ โดยมีรายละเอียด คือ 

- ระดับความเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (Oxygen saturation) มากกว่า 90% ณ 
ความเขม้ขน้ของออกซิเจนในก๊าซผสม (Fraction of inspired oxygen, FiO2) นอ้ย
กว่าเท่ากบั 0.4 

- อตัราการหายใจ (Respiratory rate) นอ้ยกว่า 35 ครัง้/นาท ี
- ปริมาตรอากาศที่ผู ้ป่วยสามารถหายใจได้เอง (Spontaneous tidal volume) 
มากกว่า 5 มิลลิลิตร/กิโลกรมัของน า้หนกัตวัมาตรฐาน (Ideal body weight, IBW) 

▪ เสมหะปรมิาณนอ้ย (Noncopious secretion) กล่าวคือ ปรมิาณนอ้ยกว่า 2 สาย/ครัง้
ของการดูดเสมหะ (Suction secretion) และความถ่ีของการดูดเสมหะ (Suction 
secretion) ห่างกนัอย่างนอ้ย 2 ชั่วโมง  

และจะตอ้งเขา้เกณฑค์รบทกุขอ้ที่กลา่วมานี ้
 

Extubation success  
คือ การหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเรจ็และสามารถถอดท่อช่วยหายใจไดเ้ป็นเวลาอย่างนอ้ย 
72 ชั่วโมง   โดยไม่มีลกัษณะที่เขา้ไดก้บัเกณฑข์อง Extubation failure 

 
Extubation failure  

คือ ภาวะการหายใจลม้เหลวภายใน 72 ชั่วโมง หลงัการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อ
ช่วยหายใจในขณะที่ยังมีการใช้การช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ต้องใส่ท่อช่วยหายใจ (Non-
invasive ventilation, NIV) อยู่ตามระเบียบวิจัย  โดยมีเกณฑ์เพื่อพิจารณาการใส่ท่อช่วย
หายใจและใชเ้ครื่องช่วยหายใจ (Invasive ventilation)  ขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อนี ้: 

▪ อตัราการหายใจ (Respiratory rate) มากกว่า 35 ครัง้/นาท ี
▪ ภาวะความเป็นกรดในเลือด (Respiratory acidosis) โดยมีค่า pH < 7.32  และ 

pCO2 > 45 mmHg 
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▪ ระดับความเข้มข้นของออกซิเจนในเลือด (Oxygen saturation) มากกว่า 90% ณ 
ความเข้มข้นของออกซิ เจนในก๊าซผสม (Fraction of inspired oxygen, FiO2) 
มากกว่า 0.5 

▪ ระดับความรูส้ึกตัว (Glasgow Coma Scale Score, GCS) น้อยกว่า 13 แต้ม หรือ
กระสบักระสา่ยมากผิดปกติ 
 

SBT success  
คือ การผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ กลา่วคือ สามารถทดสอบการหายใจไดอ้ย่างนอ้ย 
30 นาท ี โดยไม่มีลกัษณะที่เขา้ไดก้บัเกณฑข์อง SBT failure   

 
SBT failure  
คือ การท่ีผูป่้วยไม่สามารถผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ  โดยมีเกณฑด์งัต่อนี ้: 

▪ ระดบัความรูส้กึตวั (Glasgow Coma Scale Score, GCS) นอ้ยกว่า 13 แตม้ 
▪ อตัราการหายใจ (Respiratory rate) มากกว่า 35 ครัง้/นาท ี
▪ ระดับความเข้มข้นของออกซิเจนในเลือด (Oxygen saturation) มากกว่า 90% ณ 
ความเข้มข้นของออกซิ เจนในก๊าซผสม (Fraction of inspired oxygen, FiO2) 
มากกว่า 0.5 

▪ อัตราการเต้นของหัวใจ (Heart rate) มากกว่า 140 ครัง้/นาที  หรือมากกว่า 20% 
จากอตัราการเตน้หวัใจก่อนเริ่มการทดสอบการหายใจ 

▪ มีอตัราการเตน้ของหวัใจที่ผิดปกติ (Arrhythmia) 
▪ ความดนัซิสโตลิก (Systolic blood pressure) มีค่านอ้ยกว่า 90 มิลลิเมตรปรอท 

 
Prophylaxis noninvasive ventilation, Prophylaxis NIV 

คือ การช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจในช่วง 24 ชั่วโมงแรกหลงัถอดท่อช่วย
หายใจ  โดยตั้งค่าเป็น NIV mode : IPAP 12 (PS 7)  EPAP 5 (PEEP 5)  FiO2 0.21-0.4  
เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (SpO2) ≥ 90%  โดยผ่านทางหนา้กากชนิดครอบ
จมูกและปาก (Full face mask)  ในการวิจัยนีก้  าหนดใหม้ีการถอดหนา้กากชนิดครอบจมูก
และปากทกุๆ 4 ชั่วโมง  เพื่อการพกัใบหนา้เป็นเวลาครัง้ละ 1 ชั่วโมง  ซึ่งในระหว่างที่พกัหนา้
นีจ้ะพิจารณาใหอ้อกซิเจนเสริมผ่านทางสายยางคู่เขา้จมกู (Oxygen canula) ในขนาด Flow 
1-5 LPM เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (SpO2) ≥ 90%   
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High flow nasal oxygen cannula, HFNC  
คือ การให้ออกซิเจนทางจมูกด้วยอัตราการไหลของก๊าซสูง  โดยตั้งค่าที่  Flow 50 LPM  
Temp 34⁰c  FiO2 0.21-0.4  เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือด (SpO2) ≥ 90% 

 
4. อุปกรณแ์ละเคร่ืองมือทีใ่ช้ในการวิจัย 

 อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใชใ้นการวิจัยนี ้ไม่ไดเ้ป็นขอ้ก าหนดของผู้วิจัย  แต่เป็นไปตาม

ทรพัยากรณข์องทางโรงพยาบาล และตามการรกัษาของแพทยเ์จา้ของไข ้ ซึ่งไดแ้ก่ 
- เคร่ืองช่วยหายใจ (Mechanical ventilator) 
โดยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มีรุ่นของเครื่องช่วยหายใจ ได้แก่ Bennett 840, Hamilton-
G5, Hamilton-C2, Bennett 980, และ Engstrom  ซึ่งทุกรุ่นประกอบดว้ยโปรแกรมส าหรบั
ช่วยหายใจทัง้ที่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ (Invasive ventilation) และที่ไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจ 
(Non-invasive ventilation) 

 
รูปที่ 6  ตวัอย่างเครื่องช่วยหายใจ (Mechanical ventilator) ในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์
 

- ท่อวงจรรูปตัวท ี(T-piece) 
ดงัแสดงในรูปที่ 5 และรูปที่ 7 

 

 
รูปที่ 7  ท่อวงจรรูปตวัที (T-piece) 
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- เคร่ืองให้ออกซิเจนทางจมูกด้วยอัตราการไหลของก๊าซสูง (High flow nasal oxygen 
cannula) 
ใชร้ะบบออพติโฟลว ์(Optiflow system) ของบริษัทฟิชเชอร ์แอนดพ์ายเคิล เฮลทแ์คร ์จ ากัด 
(Fisher and Paykel Healthcare) ประเทศนิวซีแลนดซ์ึ่ง ประกอบไปด้วยอุปกรณ์ 2 อย่าง
ดงันี ้

• เครื่องผสมอากาศและออกซิเจน และให้ความชื ้น (Air-Oxygen Blender and heat 
humidifier) 

• สายจมกู (Nasal cannula): OptiflowTM Nasal Cannula 

 
รูปที่ 8  เครื่องใหอ้อกซิเจนทางจมกูดว้ยอตัราการไหลของก๊าซสงู (High flow nasal oxygen 

cannula) 
(8a) ผสมอากาศและออกซิเจน และใหค้วามชืน้ (Air-Oxygen Blender and heat humidifier: 

AIRVO2) 
(8b) สายจมกู (Nasal cannula) 

 
- หน้ากากชนิดครอบจมูกและปาก (Full face mask) ส าหรับการช่วยหายใจทีไ่ม่ต้องใส่
ท่อช่วยหายใจ (Non-invasive ventilation, NIV)  
โดยเป็นชนิดที่ไม่มีรูระบาย (Non-vented mask) เนื่องจากใช้ต่อกับท่อวงจรระบบหายใจ
ชนิด 2 สาย (Dual limb ventilator circuit) และเครื่องช่วยหายใจเดิมที่ผูป่้วยได ้ ซึ่งมีหลาย
รุน่และยี่หอ้  อย่างไรก็ตามมีการเลือกใชโ้ดยแพทยเ์จา้ของไข ้พิจารณาตามขนาดที่เหมาะสม
กบัรูปหนา้ของผูป่้วย 

 
รูปที่ 9  หนา้กากชนิดครอบจมกูและปาก ชนิดไม่มีรูระบาย (Full face, non-vented mask) 
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- เข็มและหัวเข็มส าหรับส่งตรวจระดับความเข้มข้นของก๊าซในเลือดแดง (Arterial 
Blood Syringe)  
ซึ่งที่มีจัดสรรในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เป็นรุ่น BD Preset™ ของบริษัทเบคตัน ดิคคินสัน 
ประเทศไทย จ ากดั (Becton, Dickinson and Company)  

 
รูปที่ 10  เข็มและหวัเข็มส าหรบัสง่ตรวจระดบัความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง 

(Arterial Blood Syringe) 

 
5. วธิีการวิจัย 

- เมื่อผูว้ิจยัไดร้บัแจง้ถึงผูป่้วยที่มีภาวะการหายใจลม้เหลวจากแพทยป์ระจ าหอผูป่้วย ผูว้ิจยัจะ
ท าการตรวจสอบภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก โดยแนะน าตวัและขอ
อนุญาตผูป่้วยและญาติก่อน  หากมีภาวะดังกล่าว และพิจารณาตามเกณฑ์การคัดเลือก
อาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) รวมถึงเกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมัคร
ออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria)  จึงชีแ้จงวัตถุประสงคข์องโครงการวิจัยและขอ
ค ายินยอมการเขา้รว่มโครงการวิจยัต่อไป 

- แพทยผ์ูท้  าวิจัยอธิบายขอ้มูลใหก้บัผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรม  รวมถึงตอบขอ้
สงสยัต่างๆ และแจกเอกสารขอ้มูลและแบบขอความยินยอมให้ผูป่้วย หรือญาติ/ผูป้กครอง
โดยชอบธรรม ไปพิจารณาก่อนการตดัสินใจลงนามใหค้วามยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั   

- ซกัประวัติและตรวจร่างกาย เพื่อเก็บขอ้มูลพืน้ฐานจากขอ้มูลทางคลินิกและขอ้มูลจากเวช
ระเบียน ได้แก่ อายุ, โรคร่วม, สาเหตุหลักที่น ามาสู่ภาวะหายใจลม้เหลว เป็นตน้  ส่วนค่า
ระดับความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง (Arterial blood gas, ABG) ไม่ไดเ้ป็นขอ้ก าหนดใน
การเก็บสิ่งส่งตรวจของการวิจยั  หากแต่มีการส่งตรวจโดยแพทยเ์จา้ของไข ้ทางผู้ วิจยัจะท า
การบันทึกขอ้มูลดังกล่าวร่วมดว้ย  นอกจากนีใ้นเรื่องของกลศาสตรข์องการหายใจ (Lung 
mechanics) เช่น ความยืดหยุ่นของปอด  (Compliance), ความต้านทานของหลอดลม 
(Resistance), ความดนัของลมที่คา้งในถุงลม (Intrinsic PEEP) เป็นตน้  ซึ่งในทางเวชปฏิบติั
ทั่วไป การวัดค่าดังกล่าวจะตอ้งใหผู้ป่้วยอยู่ในภาวะกลา้มเนือ้หย่อนตัวและไม่กระตุน้การ
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จ่ายลมจากเครื่องช่วยหายใจ  โดยทางผูว้ิจัยจะตัง้เครื่องช่วยหายใจและปรบัเพิ่มอัตราการ
หายใจ (Hyperventilation)  ซึ่งปรบัขึน้ทีละ 2ครัง้ต่อนาที แต่ไม่เกิน 35ครัง้ต่อนาที จนผูป่้วย
ไม่กระตุน้การจ่ายลมของเครื่องและสามารถวัดกลศาสตรข์องการหายใจไดอ้ย่างถูกตอ้ง  
โดยการบนัทกึทัง้หมดจะบนัทกึลงในแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู  

- การสุ่มตัวอย่างประชากรเพื่ อรับการรักษา  ด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (Computerized 
randomization)  โดยเทคนิค Block randomization : block of 4  ก าหนดใหก้ลุ่มทดลองแต่
ละกลุ่มเป็น 1 : 1  ไดแ้ก่  กลุ่มที่ไดร้บัการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวกเป็นระยะเวลา 
30 นาที  (30-minute SBT with Pressure Support Ventilation)  และกลุ่ ม ที่ ได้ รับ ก าร
ทดสอบการหายใจด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-
minute SBT with T-piece) 

- ให้การดูแลผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มการศึกษา ตามข้อปฏิบัติซึ่งเป็นไปตามมาตรฐานการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (Weaning protocol) 
โดยมีรายละเอียดแบ่งตามช่วงก่อนและหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ ดงันี ้
 

ช่วงก่อนการถอดท่อช่วยหายใจ 
▪ การงดน า้และอาหารเป็นเวลาอย่างนอ้ย 24 ชั่วโมงหลงัถอดท่อช่วยหายใจเพื่อสงัเกต
อาการและลดการส าลกัอาหารในช่วงแรงหลงัถอดท่อช่วยหายใจ 

▪ การเฝ้าสังเกตอาการในระหว่างการทดสอบการหายใจ (SBT) อย่างใกล้ชิด  โดยใน
ระหว่าง 30 นาทีที่ท าการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (SBT with Pressure 
Support Ventilation) หรือด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที (SBT with T-
piece)  และการประเมินความพรอ้มที่ 30 นาทีหลงัการทดสอบการหายใจเสรจ็ก่อนจะ
พิจารณาการถอดท่อช่วยหายใจ  หากผูป่้วยมีอาการเหนื่อยหรือมีการเปลี่ยนแปลงของ
ระบบหายใจหรือระบบไหลเวียนโลหิตที่ผิดปกติ ซึ่งเขา้ไดก้ับเกณฑ์ผูป่้วยที่ไม่สามารถ
ผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ (SBT failure)  ผูท้  าวิจยัจะท าการหยุดการทดสอบ
ดังกล่าวและยังไม่พิจารณาการถอดท่อช่วยหายใจ  โดยทางผู้ท าวิจัยจะท าการต่อ
เครื่องช่วยหายใจ (Invasive ventilation) ในทันที  ซึ่งพิจารณาเป็นการตั้งค่าที่ใหก้าร
พยุงการหายใจสงูสดุ (Full support) คือ PCV mode: Pi ที่ให ้TV 8-10 mL/kg PEEP 5   
ปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  รวมถึง
หาสาเหตเุพื่อแกไ้ข 
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▪ เมื่อผูป่้วยเขา้เกณฑค์วามพรอ้มในการเริ่มหย่าเครื่องช่วยหายใจ (Readiness to wean) 
จึงพิจารณาการทดสอบการหายใจ (SBT) อีกครัง้ตามแนวทางมาตรฐานหลงัการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (Weaning 
protocol) 
 

ช่วงหลังการถอดท่อช่วยหายใจ 
▪ การช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจในช่วง 24 ชั่วโมงแรกหลงัถอดท่อช่วย
หายใจ (Prophylaxis noninvasive ventilation, Prophylaxis NIV) ในกลุ่มผูป่้วยทั้ง 2 
กลุ่ม  โดยตั้งค่าเป็น NIV mode : IPAP 12 (PS 7)  EPAP 5 (PEEP 5)  FiO2 0.21-0.4  
โดยปรบั FiO2 เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนในเลือดของผูป่้วย (SpO2) ≥ 90%  โดย
ผ่านทางหนา้กากชนิดครอบจมกูและปาก (Full face mask)  และก าหนดใหม้ีการถอด
หนา้กากชนิดครอบจมูกและปากทุกๆ 4 ชั่วโมง  เพื่อการพักใบหนา้เป็นเวลาครัง้ละ 1 
ชั่วโมง  ซึ่งในระหว่างที่พักหน้านีจ้ะพิจารณาใหอ้อกซิเจนเสริมผ่านทางสายยางคู่เขา้
จมูก (Oxygen canula) ในขนาด Flow 1-5 LPM เพื่อใหค้วามเขม้ขน้ของออกซิเจนใน
เลือด (SpO2) ≥ 90% 
  

- ผูท้  าวิจยัเป็นผูติ้ดตามผลการรกัษา โดยสงัเกตการณเ์ป็นเวลา 7 วนัหลงัการถอดท่อช่วย
หายใจ และบนัทกึในแบบฟอรม์บนัทึกขอ้มลู  

- แผนผงัแสดงวิธีการด าเนินงานวิจยั (Study flow chart)  ดงัแสดงในรูปที่ 10 

 
รูปที่ 11  แผนภมูิแสดงวิธีการด าเนินงานวิจยั (Study flow chart) 
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6. การรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

-  ผูด้  าเนินการวิจยับนัทกึขอ้มลูพืน้ฐานของผูป่้วยตามแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูการวิจยั 
-  ผูด้  าเนินการวิจัยบันทึกผลการศึกษา ไดแ้ก่  อัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเร็จและ
สามารถถอดท่อช่วยหายใจได้เป็นเวลาอย่างน้อย  72 ชั่วโมง และที่ 7 วัน, อัตราการผ่าน
ขั้นตอนการทดสอบการหายใจ, ปัจจัยที่อาจมีผลต่อความส าเร็จของการหย่าเครื่องช่วย
หายใจ เช่น ชนิดยาพ่นขยายหลอดลม ตลอดจนระยะเวลาที่ใหย้าและขนาดยาพ่นกรณีที่
ผูป่้วยตอ้งไดย้าพ่นขยายหลอดลม, ปัจจยัที่อาจเป็นเหตใุหไ้ม่สามารถหย่าเครื่องช่วยหายใจ
ไดส้  าเร็จ เช่น ภาวะกลา้มเนือ้หายใจอ่อนลา้, และระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้
หลังการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ เป็นต้น   และรวบรวมข้อมูลจาก
แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูการวิจยั 

-  ผูเ้ก็บขอ้มลู คือ ผูด้  าเนินการวิจยั  และผูบ้นัทึกขอ้มลู คือ ผูด้  าเนินการวิจยั 
ดงัแสดงในรูปที่ 12 

 

 
รูปที่ 12  แสดงการเก็บรวบรวมขอ้มลูวิจยัตามระยะเวลาตัง้แต่ผูป่้วยเขา้รว่มโครงการวิจยั 

 
7. การวเิคราะหข์้อมลูและสถิติทีใ่ช้วิเคราะห ์(Data Analysis and Statistics) 

▪ การวิเคราะหข์อ้มลูสถิติเชิงพรรณนา ซึ่งสามารถแบ่งตามประเภทของขอ้มลู ดงันี:้ 
ขอ้มลูเชิงปรมิาณ  
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ไดแ้ก่ อาย,ุ ดชันีมวลกาย แสดงผลในรูปค่ามธัยฐานและค่าพิสยัระหว่างควอรไ์ทล ์กรณี
ที่มีการกระจายตวัของขอ้มลูไม่ปกติ (non-normal distribution) หรือ แสดงผลในรูป
ค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Mean +/- SD) กรณีที่มีการกระจายตวัของขอ้มลู
ปกติ (Normal distribution)  

ขอ้มลูเชิงคณุภาพ  
ไดแ้ก่ เพศ, โรคประจ าตวั แสดงผลในรูปรอ้ยละ   

▪ การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงสถิติเชิงอนุมาน ได้แก่ การวิเคราะห์ตัวแปรตัวเดียว (Univariate 
analysis)  และการวิเคราะห์หลายตัวแปร (Multivariate analysis) โดยแบ่งตามประเภท
ของขอ้มลู ดงันี:้ 

ขอ้มลูเชิงปรมิาณ  
วิเคราะห์ด้วย Student’s T-test ส าหรับข้อมูลเชิงปริมาณที่มีการกระจายตัวของ 
ขอ้มูลปกติ (Normal distribution) หรือ วิเคราะห์ดว้ย Wilcoxon-Mann-Whitney Test 
ส าหรับข้อมูล เชิ งปริมาณ ที่ มี การกระจายตัวของข้อมูล ไม่ปกติ  (Non-normal 
distribution) เพื่อแสดงความแตกต่างระหว่างกลุม่การศกึษา และแสดงการเปรียบเทียบ
ผลการศึกษาระหว่างกลุ่มด้วยรูปแบบของรอ้ยละ และผลต่างของความเสี่ยง (Risk 
difference) ในรูปแบบของ 95% Confidence interval  โดย One sided p-value (p-
value for non-inferiority) ที่นอ้ยกว่าหรือเท่ากบั 0.05 ถือว่ามีนยัส าคญัทางสถิติ  

ขอ้มลูเชิงคณุภาพ  
วิเคราะหด์ว้ย Fisher’s exact test เพื่อแสดงความแตกต่างระหว่างกลุ่มการศึกษา  และ
วิเคราะห์ร่วมกับ Multivariate analysis ด้วย Logistic regression  เพื่อวิเคราะห์หา
ความสมัพนัธร์ะหว่างปัจจยัต่างๆ กบัความส าเรจ็ของการหย่าเครื่องช่วยหายใจ 

▪ โดยการวิเคราะหท์างสถิติดงัที่ไดก้ลา่วไวข้า้งตน้ ไดว้างแผนส าหรบัรูปแบบการวิเคราะหก์าร
รกัษาตามที่ตัง้ใจ (Intention to treat analysis) และรูปแบบการวิเคราะหเ์ฉพาะกลุม่ย่อย 
(Subgroup analysis) รว่มดว้ย 

▪ ใชโ้ปรแกรมสถิติ Stata 16 และ R program 
 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่4  
ผลการวิจัย 

 
1. ข้อมูลประชากรของการศึกษา 

ในช่วงเวลาตัง้แต่เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2563 จนถึงเดือนมกราคม พ.ศ. 2564  มีการแจง้
ผูป่้วยที่เขา้รบัการรกัษาในหอผูป่้วยในและหอผูป่้วยวิกฤตโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งมีภาวะการ
หายใจลม้เหลวโดยไดร้บัการช่วยหายใจผ่านทางท่อช่วยหายใจเป็นเวลาอย่างนอ้ย 24 ชั่วโมง และ
เขา้ไดก้ับเกณฑค์วามพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจ (Weaning criteria) จ านวน 167 ราย  
โดยเมื่อพิจารณาตามเกณฑ์อ่ืนๆของการคัดเลือกอาสาสมัครเขา้ร่วมโครงการวิจัย ( Inclusion 
criteria) รวมถึงเกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมคัรออกจากโครงการวิจยั (Exclusion criteria)  พบว่า
มีผูป่้วยจ านวนทัง้สิน้ 99 รายที่ไดเ้ขา้รว่มการศึกษา  สาเหตใุนการคดัออกจากการศกึษาคือการไม่
พบภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก  ซึ่งแสดงถึงความชุกของภาวะการไหล
ของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออกในการศกึษานีคิ้ดเป็น 59.28%  ดงัแสดงในรูปที่ 13 

 
รูปที่ 13  แผนภมูิแสดงจ านวนของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัซึ่งไดจ้ากการสุม่แบ่งกลุม่ 

(Flow of participants) 
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 ประชากรในการศึกษานี ้ เป็นเพศชาย 50.51%  มีค่ามัธยฐานของอายุที่ 70 [23] ปี  ค่า
ดชันีมวลกาย (BMI) เฉลี่ยที่ 22.04 ± 4.33 กิโลกรมัต่อตารางเมตร (kg/m2)  มีระดับความรุนแรง
ของโรคประจ าตวัผูป่้วยเดิม และภาวะที่น ามาสูก่ารเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลครัง้นี ้ประเมิน
โดย APACHE II Score และ Charlson Comorbidity Index ได้ว่าคะแนนเฉลี่ยที่ 15.08 ± 3.52 
และ 4.43 ± 2.39 ตามล าดบั  โดยมีโรคทางหลอดลม (Airway disease) เป็นโรคประจ าตวัเดิมคิด
เป็น 26.26%  ไม่มีประวติัสบูบรุี่ 73.74%  และมีสาเหตทุี่น ามาสูภ่าวะการหายใจลม้เหลวก่อนเขา้
การศึกษาเป็นจากเหตุทางระบบทางการหายใจเป็นส่วนใหญ่ คิดเป็น 68.69%   เมื่อท าการสุ่ม
แบ่งผู้ป่วยที่เข้าสู่การศึกษาด้วย Computerized randomization, 1:1, block of 4  จะได้ผู ้ป่วย
กลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) 
จ านวน 50 ราย  และกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีเป็น
ระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-piece) จ านวน 49 ราย  พบว่าขอ้มูลพื ้นฐานของ
ประชากร (Baseline characteristics) โดยไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
นอกจากเรื่องของประวติัโรคประจ าตวัความดนัโลหิตสงู  ดงัแสดงในตารางที่ 2 
 
ตารางที่ 2  แสดงขอ้มลูพืน้ฐานของประชากร (Baseline characteristics) 

ข้อมูลท่ัวไปของประชากรในการศึกษา 
(Characteristic) 

SBT with PSV 
(N 50) 

T-piece SBT  
(N 49) 

p-value 

Gender 

Male 27 (54.00%) 23 (46.94%) 0.549 

Age (median [IQR]) 70 [25] 69 [19] 0.872 

BMI (kg/m2), mean ± SD 22.36 ± 4.78 21.71 ± 3.85 0.458 

Underlying disease 

Hypertension 34 (68%) 23 (46.94%) 0.043 

Diabetes mellitus 16 (32%) 13 (26.53%) 0.660 

Congestive heart failure 13 (26%) 10 (20.41%) 0.635 

Renal impairment 16 (32%) 8 (16.33%) 0.100 

• Conservative treatment 6 (12%) 2 (4.08%) 0.269 

• Renal replacement therapy 10 (20%) 6 (12.24%) 0.414 

Cirrhosis 3 (6%)  6 (12.24%) 0.318 

Airway disease 15 (30%) 11 (22.45%) 0.495 

• COPD 10 (20%) 7 (14.29%) 0.595 

• Asthma 3 (6%) 1 (2.04%) 0.617 

• Small airway disease, 
unspecified 

0 (0%) 1 (2.04%) 0.495 

• Bronchiectasis 1 (2%) 2 (4.08%) 0.617 

• Tracheobronchomalacia 1 (2%) 0 (0%) 1.000 

Connective tissue disease 3 (6%) 2 (4.08%) 1.000 
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ข้อมูลท่ัวไปของประชากรในการศึกษา 
(Characteristic) 

SBT with PSV 
(N 50) 

T-piece SBT  
(N 49) 

p-value 

History of smoking 

• Non-smoker 36 (72%) 37 (75.51%) 0.820 

• Quit smoking 11 (22%) 11 (22.45%) 1.000 

• Current smoker 3 (6%) 1 (2.04%) 0.617 

Amount (Pack-year, mean ± SD) 25.54 ± 15.26 21.80 ± 14.82 0.545 

Severity of current disease and pre-existing comorbidities 

Charlson Comorbidity Index 
(mean ± SD) 

4.74 ± 2.55 4.12 ± 2.20 0.200 

APACHE II (mean ± SD) 15.42 ± 4.02 14.73 ± 2.94 0.336 

Cancer 13 (26%) 19 (38.78%) 0.202 

Disease status    

• Former 6 (12%) 8 (16.33%) 0.577 

• Current 7 (14%)  11 (22.45%) 0.308 

Type of malignancy    

Solid-organ malignancy 10 (20%) 17 (34.69%) 0.118 

• Brain 1 (2%) 0 (0%) 1.000 

• Head & Neck Cancer 1 (2%) 2 (4.08%) 0.617 

• Lung cancer 3 (6%) 5 (10.20%) 0.487 

• Gastrointestinal malignancy 2 (4%) 7 (14.29%) 0.092 

• Gynecologic malignancy 2 (4%) 1 (2.04%) 1.000 

• Breast cancer 1 (2%) 1 (2.04%) 1.000 

Hematologic malignancy 3 (6%) 2 (4.08%) 1.000 

Volume status 

Negative I/O 14 (28%) 7 (14.29%) 0.140 

Balanced I/O 31 (62%) 35 (71.43%) 0.395 

Positive I/O 5 (10%) 7 (14.29%) 0.554 

Net fluid (mL, median [IQR]) -10 [450] 10 [20] 0.125 

Blood gas analysis 

PF ratio (median [IQR]) 334.25 [70.75] 320.40 [78.33]  0.716 

SaO2 (median [IQR]) 98 [2.40] 98.20 [2.10] 0.713 

pCO2 (median [IQR]) 31.45 [11] 30.10 [6.90] 0.152 

Lung mechanics 

Airway resistance (median 
[IQR]) 

10.65 [7.92] 9.60 [5.88] 0.785 

Compliance of respiratory 
system 
(median [IQR]) 

35.07 [19.66] 32.40 [16.08] 0.552 

iPEEP by expiratory hold 

maneuver at ZEEP* 
(median [IQR]) 
(mean ± SD) 

0.40 [0.80] 
0.53 ± 0.66 

0.1 [0.90] 
0.54 ± 0.74 

0.523 

 
* Total data analyzed n = 91 (Missing data n = 8) 
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ข้อมูลท่ัวไปของประชากรในการศึกษา 
(Characteristic) 

SBT with PSV 
(N 50) 

T-piece SBT  
(N 49) 

p-value 

Cause of respiratory failure 

Pulmonary cause 33 (66%) 35 (71.43%) 0.666 

• Pneumonia 15 (30%) 17 (34.69%) 0.671 

• Aspiration 2 (4%) 4 (8.16%) 0.436 

• ARDS 2 (4%) 3 (6.12%) 0.678 

• Secretion obstruction 0 (0%) 3 (6.12%) 0.117 

• Bronchospasm 10 (20%) 7 (14.29%) 0.595 

• DAH 1 (2%) 1 (2.04%) 1.000 

• Pulmonary edema 8 (16%) 9 (18.37%) 0.795 

• Massive pleural effusion 3 (6%) 1 (2.04%) 0.617 

• Lymphangitic carcinomatosis 0 (0%) 1 (2.04%) 0.495 

• Massive pulmonary embolism 0 (0%) 2 (4.08%) 0.242 

• Post-intrathoracic operation 0 (0%) 1 (2.04%) 0.495 

Extra-pulmonary cause 17 (34%) 14 (28.57%) 0.666 

• Sepsis 9 (18%) 10 (20.41%) 0.803 

• Metabolic acidosis from other 
cause 

4 (8%) 1 (2.04%) 0.362 

• Comatose status 3 (6%) 3 (6.12%) 1.000 

• Hemorrhagic shock 2 (4%) 0 (0%) 0.495 

• Post-extrathoracic operation 1 (2%) 0 (0%) 1.000 

NIV before intubation 9 (18%) 6 (12.24%) 0.577 

Days of mechanical ventilator 
before SBT (median [IQR])  

3 [4] 4 [6] 0.351 

Bronchodilator 

Bronchodilator use 13 (26%) 8 (16.33%) 0.326 

Time after last dose of 
bronchodilator before SBT  
(hr, median [IQR]) 

2 [1.80] 1.50 [1] 0.827 

 
 

2. อัตราการหย่าเคร่ืองชว่ยหายใจได้ส าเร็จและสามารถถอดท่อช่วยหายใจได้  
(Extubation success rate) 

เมื่อวิเคราะหข์อ้มลูตามหลกัของ Intention-to-treat analysis  โดยวิเคราะหจ์ากผูป่้วยทุก
รายที่ไดร้บัการสุ่มแบ่งกลุ่ม จ านวนทัง้สิน้ 99 ราย  พบว่าอตัราการหย่าเครื่องช่วยหายใจไดส้  าเร็จ
และสามารถถอดท่อช่วยหายใจได้ในช่วง 72 ชั่วโมงของกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดัน
บวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) ไม่ด้อยไปกว่ากลุ่มการทดสอบการ
หายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-
piece)  คิด เป็ น  82% และ  81.63% ตามล าดับ  (95%CI -0.148 to 0.156, p=0.0475)  แม้
แนวโน้มของกลุ่มการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก จะมีอัตราการถอดท่อช่วยหายใจได้
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ส าเร็จและสามารถถอดท่อช่วยหายใจได้ที่สูงกว่าแต่ยังไม่สามารถแสดงความเหนือกว่าไดท้าง
สถิติ ดงัแสดงในตารางที่ 3 และรูปที่ 14 

อย่างไรก็ตามเมื่อประเมินตาม เมื่อวิเคราะห์ตามหลักของ Per protocol analysis  ซึ่ง
วิเคราะหเ์ฉพาะผูท้ี่ผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ (SBT success) และไดถ้อดท่อช่วยหายใจ  
จ านวนทัง้สิน้ 94 ราย  พบว่าไม่สามารถสรุปผลได ้(Inconclusive)  โดยมีอัตราการถอดท่อช่วย
หายใจได้ส  าเร็จและสามารถถอดท่อช่วยหายใจได้ในช่วง 72 ชั่วโมงของกลุ่มการทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) คิดเป็น 85.42% และ
กลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-
minute SBT with T-piece) คิดเป็น 86.96% (95%CI -0.155 to 0.124, p=0.0588)  ดังแสดงใน
ตารางที่ 4 และรูปที่ 15 

 
ตารางที่ 3  แสดงผลการศึกษา วิเคราะหโ์ดยหลกัของ Intention-to-treat analysis   

ผลการศึกษา 
(Outcomes) 

SBT with PSV  
(N 50) 

T-piece SBT 
(N 49)  

95% 
Confidence 

interval 
p-value* 

ผลลพัธ์ปฐมภมิู (Primary Outcome) 

Extubation Success 41 (82%) 40 (81.63%) -0.148 to 0.156 0.0475 

ผลลพัธ์ทุติยภมิู (Secondary Outcome) 

SBT Success 48 (96%) 46 (93.88%) -0.065 to 0.108 0.0001 

* p-value for non-inferiority (one-sided p-value) 

 

 
รูปที่ 14  Forest Plot แสดงผลการศึกษา วิเคราะหโ์ดยหลกัของ Intention-to-treat analysis 

 
 

3. อัตราการผ่านขั้นตอนการทดสอบการหายใจ 
(SBT success rate) 

 อตัราการผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจของกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดัน
บวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) ไม่ด้อยไปกว่ากลุ่มการทดสอบการ
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หายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-
piece)  คิดเป็น 96% และ 93.9% ตามล าดับ (95%CI -0.065 to 0.108, p<0.01)  ดังแสดงใน
ตารางที่ 4 และรูปที่ 15 

 
ตารางที่ 4  แสดงผลการศึกษา วิเคราะหโ์ดยหลกัของ Per protocol analysis   

ผลการศึกษา 
(Outcomes) 

SBT with PSV  
(N 48) 

T-piece SBT 
(N 46)  

95% 
Confidence 

interval 
p-value 

ผลลพัธ์ปฐมภมิู (Primary Outcome) 

Extubation Success 41 (85.42%) 40 (86.96%) -0.155 to 0.124 0.0588* 

ผลลพัธ์ทุติยภมิู (Secondary Outcome) 

Reintubation within 
7 days 

11 (22.92%) 7 (15.22%) -0.081 to 0.235 0.3685* 

Time to reintubation  
(hr, median [IQR] 

54.5 [95.50] 24.83 [48] - 0.6834ⴕ 

* one-sided p-value (p-value for non-inferiority)   
ⴕ  two-sided p-value  

 

 

 
รูปที่ 15  Forest Plot แสดงผลการศึกษา วิเคราะหโ์ดยหลกัของ Per protocol analysis 

 
4. อัตราของภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการถอดท่อชว่ยหายใจในชว่ง 7 วัน 

(Reintubation rate within 7 days) 

 อตัราของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วนั  ระหว่างกลุ่ม
การทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) และ
การทดสอบการหายใจด้วยการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30 -
minute SBT with T-piece)  พบว่าไม่สามารถสรุปผลได ้(Inconclusive)  คิดเป็น 22.92% และ 
15.22% ตามล าดบั (95%CI -0.081 to 0.235, p=0.369)  ดงัแสดงในตารางที่ 4 และรูปที่ 15 
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5. ระยะเวลาที่ต้องมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลังการหย่าเคร่ืองช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ 
(Time to reintubation) 

ระยะเวลาที่เกิดภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ และตอ้งมีการใส่ท่อ
ช่วยหายใจซ า้ใหม่ในช่วง 7 วัน  พบว่ากลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวกเป็นระยะเวลา 
30 นาที (30-minute SBT with PSV) มีมัธยฐานของระยะเวลาดังกล่าวที่ 54.5 [95.50] ชั่วโมง  
ในขณะที่กลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีเป็นระยะเวลา 30 
นาที (30-minute SBT with T-piece) มีมัธยฐานที่ 24.83 [48] ชั่วโมง  ซึ่งไม่พบความแตกต่าง
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p=0.683)  ดงัแสดงในตารางที่ 4  นอกจากนีห้ากวิเคราะหโ์ดยจ านวน
คงเหลือของผูท้ี่ไม่มีภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ (Kaplan-Meier Survival 
Analysis) จะไดว้่าอตัราส่วนความเสี่ยงของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 
(Hazard Ratio) ของกลุ่มการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30 -
minute SBT with PSV) เทียบกบักลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูป
ตัวทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-piece) ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ  คิดเป็น 
1.55 (95%CI 0.602 to 4.005, p=0.363)  ดงัแสดงในรูปที่ 16 

 
รูปที่ 16  Kaplan-Meier Survival Analysis แสดงจ านวนคงเหลือของผูท้ี่ไม่มีภาวะการหายใจ

ลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 
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6. สาเหตุทีน่ าไปสู่ภาวะการหายใจล้มเหลวหลังการถอดท่อช่วยหายใจ 

สาเหตสุว่นใหญ่ของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในการศึกษานี ้ 
เป็นจากเหตทุางระบบการหายใจ  คิดเป็น 63.64% ในกลุม่การทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก
เป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) โดยเป็นจากการมีเสมหะอดุกัน้ในหลอดลม 
(Secretion obstruction)  และ 57.15% ในกลุม่การทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่าน
ท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-piece) โดยเป็นจากภาวะปอด
อกัเสบติดเชือ้ (Pneumonia)  สว่นสาเหตอ่ืุนๆ เป็นดงัแสดงในตารางที่ 5 

 
ตารางที่ 5  แสดงสาเหตทุี่น าไปสูภ่าวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 

สาเหตุของภาวะการหายใจล้มเหลว SBT with PSV  
(N 11) 

T-piece SBT  
(N 7)  

p-value 

Reasons for reintubation within 7 days 

Pulmonary cause 7 (63.64%) 4 (57.15%) 1.000 

• Pneumonia 1 (9.09%) 2 (28.57%) 0.528 

• Aspiration 1 (9.09%) 1 (14.29%) 1.000 

• Secretion obstruction 2 (18.18%) 1 (14.29%) 1.000 

• Bronchospasm 1 (9.09%) 0 (0%) 1.000 

• Pulmonary edema 1 (9.09%) 0 (0%) 1.000 

• Massive pleural effusion 1 (9.09%) 0 (0%) 1.000 

Extra-pulmonary cause 4 (36.36%) 3 (42.86%) 1.000 

• Sepsis 2 (18.18%) 2 (28.57%) 1.000 

• Comatose status 0 (0%) 1 (14.29%) 0.389 

• Hemorrhagic shock 2 (18.18%) 0 (0%) 0.497 

 
7. การเปล่ียนแปลงของระดบัความเข้มข้นของกา๊ซในเลือดแดง (Blood gas analysis)  

ค่าระดบัความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง (ABG) ณ 2 ชั่วโมงหลงัการถอดท่อช่วยหายใจ 
เทียบกับก่อนการทดสอบการหายใจ ซึ่งไดแ้ก่ สดัส่วนของออกซิเจนในเลือดแดงเทียบกับความ
เขม้ขน้ของออกซิเจนในแก๊สที่หายใจ (PaO2/FiO2 ratio, PF ratio), ความอ่ิมตัวของออกซิเจนใน
เลือดแดง (Arterial oxygen saturation, SaO2), และระดับก๊าซคารบ์อนไดออกไซด์ในเลือด 
(Partial pressure of carbon dioxide, pCO2)  พบว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่มีนยัส าคัญ  และไม่
มีความแตกต่างทางสถิติระหว่างกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกเป็นระยะเวลา 30 
นาที (30-minute SBT with PSV) และกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อ
วงจรรูปตวัทีระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-piece)  ดงัแสดงในตารางที่ 6 
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ตารางที่ 6  แสดงการเปลี่ยนแปลงของระดบัความเขม้ขน้ของก๊าซในเลือดแดง และขอ้มลูเก่ียวกบั

การช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใสท่่อช่วยหายใจในช่วง 24 ชั่วโมงแรกหลงัถอดท่อ
ช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) 

ผลการศึกษา 
(Outcomes) 

SBT with PSV 
(N 48) 

T-piece SBT  
(N 46) 

p-value 

Exploratory Outcome 

Blood gas analysis at 2 hours after extubation 

PF ratio (median [IQR]) 328.17 [75.22] 329.67 [99.14] 0.922 

SaO2 (median [IQR]) 97.90 [2.25] 97.85 [1.50] 0.895 

pCO2 (median [IQR]) 30.30 [11.70] 30.15 [8]  0.391 

Delta change (%, median [IQR]) 

 PF ratio 0.04 [0.16] 0 [0.21] 0.453 

 pCO2 0 [0.05] -0.01 [0.03] 0.150 

 SaO2 0 [0.02] 0 [0.02] 0.976 

Prophylactic NIV  32 (66.67%) 21 (45.65%) 0.061 

Duration (hr, median [IQR]) 18.50 [18] 23 [6] 0.476 

Post-extubation HFNC  16 (33.33%) 25 (54.35%) 0.057 

Duration (hr, median [IQR]) 24 [27] 24 [30] 0.572 

Cause leading to NIV intolerance / No NIV use 
(From Total N=41; 16 from the PSV group and 25 from the T-piece group) 

• Large leakage due to unfit mask 5 (31.25%) 4 (16%) 0.276 

• Patient’s discomfort 10 (62.50%) 17 (68%) 0.747 

• Contraindication to NIV 1 (6.25%) 4 (16%) 0.632 

หมายเหต:ุ   
PF ratio = สดัสว่นของออกซิเจนในเลือดแดงเทียบกบัความเขม้ขน้ของออกซิเจนในแก๊สที่หายใจ 

(PaO2/FiO2 ratio) 
SaO2 = ความอ่ิมตวัของออกซิเจนในเลือดแดง (Arterial oxygen saturation), 
pCO2 = ระดบัก๊าซคารบ์อนไดออกไซดใ์นเลือด (Partial pressure of carbon dioxide), 
hr = ชั่วโมง (Hour) 
NIV = การช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใสท่่อช่วยหายใจ (Non-invasive ventilation) 

 

8.  ข้อมูลเกี่ยวกบัการช่วยหายใจโดยผู้ป่วยไม่ต้องใส่ท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) ในช่วง 
24 ชั่วโมงแรกหลังถอดท่อชว่ยหายใจ  

จ านวนผูป่้วยที่ไดก้ารช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจในช่วง 24 ชั่วโมงแรก
หลังถอดท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) ในกลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกเป็น
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ระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) มีแนวโน้มที่สูงกว่า โดยคิดเป็น 66.67%  ส่วน
กลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30 -
minute SBT with T-piece) คิดเป็น 45.65%  แต่ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(p=0.061)  อย่างไรก็ตามจ านวนชั่วโมงที่ผูป่้วยในกลุ่มการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก 
(30-minute SBT with PSV) ได ้Prophylaxis NIV มีแนวโนม้ที่ต  ่ากว่ากลุ่มการทดสอบการหายใจ
ดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (30-minute SBT with T-piece) คิดเป็น 24 [27] ชั่วโมง  
และ 24 [30] ชั่วโมง ตามล าดบั แต่ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ (p=0.551) 

สาเหตุที่ผู ้ป่วยไม่สามารถใช้ Prophylaxis NIV ได้  และได้ HFNC ทดแทน  เป็นจาก
ความรูส้ึกไม่สบายของผูป่้วย (Patients’ discomfort) เป็นส่วนใหญ่  คิดเป็น 62.5% ในกลุ่มการ
ทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (30-minute SBT with PSV) และ 68% ในกลุ่มการทดสอบ
การหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (30-minute SBT with T-piece)  ดงัแสดงใน
ตารางที่ 6 

 

9. ผลการศึกษากลุ่มย่อยในงานวิจัย (Subgroup analysis) 

 เมื่ อวิเคราะห์แยกตามปัจจัย ได้แก่  ระยะเวลาที่ ใช้เครื่องช่วยหายใจไม่ เกิน 4 วัน 

(Mechanical ventilation for less than 4 days), ผูป่้วยที่ไม่มีภาวะปอดอักเสบรุนแรงเฉียบพลนั 

(Acute respiratory distress syndrome, ARDS), และผูป่้วยที่ไดก้ารช่วยหายใจโดยผูป่้วยไม่ตอ้ง

ใส่ท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV)  พบว่าอัตราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จและสามารถ

ถอดท่อช่วยหายใจได้ในช่วง 72 ชั่ วโมงของกลุ่มการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวกเป็น

ระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) ไม่ดอ้ยกว่ากลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยการ

ใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวทีเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with T-piece)   ส่วน

ปัจจัยๆ ไม่สามารถสรุปผลได้ (Inconclusive)   อย่างไรก็ตามการศึกษานีไ้ม่แสดงปัจจัยใด ที่

สนบัสนนุการทดสอบการหายใจ (SBT) วิธีใดวิธีหนึ่ง  ดงัแสดงในรูปที่ 17 
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รูปที่ 17  Forest plot แสดงผลการศึกษากลุม่ย่อยในงานวิจยั (Subgroup analysis) 

หมายเหต:ุ  

COPD = Chronic obstructive pulmonary disease,  

ARDS = Acute respiratory distress syndrome 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่5  
อภปิรายผลการวิจัย  สรุปผลการวิจัย  และข้อเสนอแนะ 

 
1. อภปิรายผลการวิจัย 

การศกึษานีพ้บว่าอตัราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จ (Extubation success rate) ของ
กลุ่มการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวกเป็นระยะเวลา 30 นาที (30-minute SBT with PSV) 
ไม่ดอ้ยกว่ากลุม่การทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัทีเป็นระยะเวลา 30 
นาที (30-minute SBT with T-piece)  เช่นเดียวกับอัตราการผ่านขัน้ตอนการทดสอบการหายใจ 
(SBT success rate)  โดยการศึกษานีเ้ป็นการศึกษาแรกที่แสดงใหเ้ห็นว่าการทดสอบการหายใจ
ด้วยแรงดันบวก (30-minute SBT with PSV) และการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  (30-
minute SBT with T-piece)  ไม่มีความแตกต่างกันในแง่ของผลต่อความส าเร็จของการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ  อย่างไรก็ตามยังไม่สามารถแสดงความเหนือกว่าทาง
สถิติของกลุม่การทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก (30-minute SBT with PSV) ได ้

หากพิจารณาตามการเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาของภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัด
ในช่วงหายใจออก (EFL) แลว้นัน้  การทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (30-minute SBT with 
PSV)  ซึ่งมีทั้งแรงดันบวกช่วงหายใจออก (PEEP effect) มาช่วยตา้นการปิดของหลอดลม  โดย
สอดคลอ้งกบัผลการศึกษาของ Natalini และคณะ23   นอกจากนีย้งัมีแรงดนัช่วยในช่วงหายใจเขา้ 
(Inspiratory augmentation) มาช่วยลดแรงในการหายใจ (Work of breathing) อีกด้วย  การ
ทดสอบการหายใจดว้ยวิธีดังกล่าวจึงน่าจะช่วยใหผู้ป่้วยทนต่อการทดสอบการหายใจไดม้ากขึน้
และน าไปสู่ความส าเร็จของการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจที่มากขึน้ตามมา   
แต่การศึกษานีไ้ม่แสดงผลดงักลา่ว  ซึ่งอาจเป็นจากการที่ผูป่้วยในการศึกษามีค่าความดนัที่คา้งใน
ถงุลมปอดช่วงสิน้สดุการหายใจออก (iPEEP) ที่ค่อนขา้งต ่า  คิดเป็น 0.40 [0.80] เซนติเมตรน า้ใน
กลุ่มการทดสอบการหายใจด้วยแรงดันบวก (30-minute SBT with PSV)  และ 0.10 [0.90] 
เซนติเมตรน า้ในกลุม่การทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (30-minute 
SBT with T-piece)  ท าใหผู้ป่้วยในการศึกษาไม่ไดป้ระโยชนจ์ากการมีแรงดนับวกช่วงหายใจออก 
(PEEP effect) มาช่วยตา้นการปิดของหลอดลม เท่าที่ควร 

เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาเก่ียวกับกลศาสตรข์องระบบการหายใจในผู้ป่วยที่มี
ภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  ทัง้จากการศึกษาของ Volta CA และ
คณะ22  และขอ้มลูจากการศึกษาที่ยงัไม่ไดร้บัการตีพิมพ ์(Unpublished study)  พบว่ามีค่ามัธย-
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ฐานของความดันที่ค้างในถุงลมปอดช่วงสิ ้นสุดการหายใจออก ( iPEEP) อยู่ที่ประมาน 7 
เซนติเมตรน า้  โดยมีลกัษณะของประชากรอ่ืนๆเปรียบเทียบรว่มดว้ย  ดงัแสดงในตารางที่ 7  
 
ตารางที่ 7  การศกึษาในผูป่้วยที่มีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL)  โดย

เปรียบเทียบลกัษณะขอ้มลูประชากรกบัการศกึษาครัง้นี ้ 
 Our study Volta CA et al22 DEFLATE study41 

Prevalence of EFL 59.28% 31% 12.4% 

Populations 

- Medical intermediate 
and ICU 
 

- Length of MV ≥ 24hr 
- n with EFL = 99 

from 167 screened 
patients  

- ICU 
 

 
- Length of MV ≥ 72hr 
- n with EFL = 37 

from 121 screened 
patients 

- Medical 
intermediate and 
ICU 

- Length of MV: N/A 
- n with = 27 

from 217 screened 
patients 

Baseline characteristics 

• Age 70 [23] 68 ± 14 N/A 
• AHRF 60.61% 42.98% N/A 

• ARDS 5.05% 23.97% N/A 

• COPD 17.17% 23.14% N/A 

Determination of 
EFL 

- PEEP reduction  
(3 → 0 cmH2O) 

- Comparison of 2 flow-
volume loops in the 
same display or auto-
alignment by Adobe 
Photoshop 

- PEEP reduction  
(3 → 0 cmH2O) 

- Comparison of 2 flow-
volume loops in the 
same display 

- PEEP reduction  
(3 → 0 cmH2O) 

- Raw data were 
extracted and flow-
volume loops were 
generated by 
specifically designed 
macros on Microsoft 
Excel 

Days from MV 
initiation* (days) 

4 [5] 3 N/A 

iPEEP in EFL patients 
(cmH2O) 

0.3 [0.8] 
Day 1:  7 [4-10] 
Day 3:  6 [4-9] 

7.7 [4.5-8.9] 

Resistance 
(cmH2O/L/s) 

9.6 ± 7.92 
Day 1:  22 [17-26] 
Day 3:  21 [17-27] 

19.9 ± 9.0 

Compliance 
(ml/cmH2O) 

33.78 ± 17.48 
Day 1:  47 [38-56] 
Day 3:  52 [39-56] 

45.4 ± 19.2 

หมายเหต:ุ   
MV = Mechanical ventilator, ICU = Intensive care unit,  
N/A = Not available, AHRF = Acute hypoxic respiratory failure 
* Days from the day that invasive mechanical ventilator was initiated till the 

day that EFL was determined 
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เหตทุี่การศึกษานีม้ีค่าความดันที่คา้งในถุงลมปอดช่วงสิน้สดุการหายใจออก ( iPEEP) ใน
ผูป่้วยที่มีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL)  อาจเป็นเพราะผู้ป่วยใน
การศึกษานีเ้ป็นผูท้ี่มีความพรอ้มเพื่อการหย่าเครื่องช่วยหายใจ โดยเขา้ไดต้ามเกณฑ์ที่ก าหนด 
(Weaning criteria)  ท าใหม้ีการเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาของภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดั
ในช่วงหายใจออก (EFL) ที่นอ้ยกว่า  ซึ่งแตกต่างจากการศึกษาอ่ืน22, 41   ที่ท าการศึกษาในผูป่้วยที่
ยงัมีภาวะหายใจลม้เหลวเฉียบพลนัอยู่  แต่ก็อาจเป็นผลจากขอ้จ ากัดในวิธีการวัดค่าความดันที่
คา้งในถุงลมปอดช่วงสิน้สุดการหายใจออก ( iPEEP) ร่วมดว้ย  เนื่องจากผู้ป่วยที่เขา้การศึกษา
จะต้องได้รับการทดสอบการหายใจ (SBT) ในทันทีหลังการเก็บข้อมูลพื ้นฐานของผู้ป่วยแล้ว  
ผู้วิจัยจึงหลีกเลี่ยงการใชย้าต้านการหดตัวของกล้ามเนือ้ (Neuromuscular blocking agents) 
เพื่อใหผู้ป่้วยอยู่ในภาวะกลา้มเนือ้หย่อนตวั  มิเช่นนัน้ผูป่้วยตอ้งรอจนยาหมดฤทธิ์และท าใหไ้ดร้บั
การพิจารณาเพื่อถอดท่อช่วยหายใจล่าชา้ไปอีก  โดยผูว้ิจัยใชเ้ป็นการตั้งเครื่องช่วยหายใจและ
ปรบัเพิ่มอัตราการหายใจขึน้ทีละ 2 ครัง้ต่อนาที  จนผูป่้วยไม่กระตุน้การจ่ายลมของเครื่องช่วย
หายใจ (Hyperventilation technique)  ซึ่งวิธีดังกล่าวอาจยังมีการหดตัวของกลา้มเนือ้เหลืออยู่
บางส่วน  และมีผลให้วัดค่าความดันที่ค้างในถุงลมปอดช่วงสิน้สุดการหายใจออก ( iPEEP) 
คลาดเคลื่อนได ้

นอกจากนีเ้มื่อพิจารณาร่วมกับการศึกษาอ่ืนๆ เก่ียวกับอัตราการถอดท่อช่วยหายใจได้
ส  าเร็จ (Extubation success rate) โดยเปรียบเทียบระหว่างการทดสอบการหายใจด้วยแรงดัน
บวก (SBT with PSV) และการให้ออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตัวที  (SBT with T-piece)  พบว่า
การศึกษาของ Santos และคณะ33  ซึ่งศกึษาถึงอตัราการถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเรจ็ (Extubation 
success rate) เฉพาะในผู้ป่วยโรคถุงลมโป่งพอง   พบว่าผลของการศึกษาเป็นไปในทิศทาง
เดียวกัน  กล่าวคือ ไม่พบความแตกต่างระหว่างการทดสอบการหายใจด้วย 2 วิธีนี ้ และเมื่อ
พิจารณาการศึกษาของ Subira C. และคณะ17  ที่พบว่าวิธีการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก 
(SBT with Pressure Support Ventilation) เหนือกว่าในแง่ของอตัราการถอดท่อช่วยหายใจส าเร็จ 
(Extubation success rate) นั้น  พบว่ามีข้อจ ากัดในระเบียบวิจัยในด้านของการให้การช่วย
หายใจโดยไม่ต้องใส่ท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) หลังถอดท่อช่วยหายใจ  โดยไม่ได้มี
แนวทางก าหนด (Research protocol) ที่ชัดเจน  ซึ่งอาจมีอคติในขอ้มูล (Bias) และเป็นตัวกวน 
(Confounder) ต่อผลการศึกษาได ้ ท าใหต้อ้งแปลผลการศึกษาดังกล่าวอย่างระมัดระวัง    ส่วน
รายละเอียดอ่ืนๆ ของการศึกษาก่อนหน้า  อาทิ  โรคที่น ามาสู่ภาวะหายใจล้มเหลวของผู้ป่วย   
ตลอดจนขอ้จ ากดัต่างๆ  ไดแ้สดงในตารางที่ 8  โดยเปรียบเทียบกบัการศึกษาในครัง้นี ้  
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ในส่วนของอัตราของภาวะการหายใจลม้เหลวหลังการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วัน 
(Reintubation rate within 7 days) และระยะเวลาที่ตอ้งมีการใส่ท่อช่วยหายใจซ า้หลังการหย่า
เครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ (Time to reintubation)  พบว่ากลุ่มที่ไดก้ารทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with PSV) มีแนวโนม้การเกิดภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอด
ท่อช่วยหายใจที่สงูกว่า โดยเฉพาะในช่วงหลงั  ซึ่งอาจเป็นจากแรงดนับวกช่วงหายใจออก (PEEP 
effect) และแรงดนัช่วยในช่วงหายใจเขา้ (Inspiratory augmentation) ของการทดสอบการหายใจ
ดว้ยวิธีดังกล่าวที่บดบังอาการ และท าใหป้ระเมินผูป่้วยผิดพลาดไป  ในขณะที่ผูป่้วยที่สามารถ
ผ่านการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) ซึ่งตอ้ง
ใชแ้รงของการหายใจ (Respiratory work load) ที่มากกว่านั้น  ก็สะท้อนถึงความพรอ้มในการ
หายใจ (Respiratory reserve) ที่มากกว่าอีกด้วย  โดยผลการศึกษาที่พบว่าการทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with PSV) และการทดสอบการหายใจดว้ยการใหอ้อกซิเจนผ่านท่อ
วงจรรูปตัวที (SBT with T-piece) ไม่มีความแตกต่างกันในแง่ของอัตราการถอดท่อช่วยหายใจ
ส าเรจ็ (Extubation success rate) นัน้  ก็สอดคลอ้งกบัผลการศึกษาก่อนหนา้หลายการศึกษาอีก
ดว้ย16, 17, 30-34  ดงัแสดงในตารางที่ 8 

 
2. สรุปผลการวิจัย 

อัตราการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจไดส้  าเร็จดว้ยวิธีการทดสอบการ
หายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with PSV)  ไม่ดอ้ยกว่าการทดสอบการหายใจดว้ยออกซิเจนผ่านท่อ
วงจรรูปตัวที (SBT with T-piece) ในผู้ป่วยที่มีการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 
(EFL)  นอกจากนีอ้ัตราการผ่านขั้นตอนการทดสอบการหายใจ (SBT success rate) และอัตรา
ของภาวะการหายใจลม้เหลวหลงัการถอดท่อช่วยหายใจในช่วง 7 วัน (Reintubation rate within 
7 days)  ซึ่งพบว่าการทดสอบการหายใจดว้ยแรงดันบวก (SBT with PSV)  ไม่ได้ด้อยกว่าการ
ทดสอบการหายใจดว้ยออกซิเจนผ่านท่อวงจรรูปตวัที (SBT with T-piece) ดว้ยเช่นกนั 

การศึกษานีย้งัเป็นการศึกษาแรกที่แสดงถึงความไม่แตกต่างในแง่ของอัตราความส าเร็จ
ของการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วยหายใจ ระหว่างการทดสอบการหายใจ 2 วิธี
ดงักลา่ว ในผูป่้วยท่ีมีภาวะการไหลของอากาศถกูจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) 
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3. ข้อจ ากัด แนวทางแก้ไข และข้อเสนอแนะ 
 ดว้ยการศึกษานีม้ีขอ้จ ากดัในดา้นทรพัยากรณ ์ เนื่องจากเครื่องช่วยหายใจ (Mechanical 

ventilator) ในการศึกษานี ้มีความหลากหลาย ได้แก่ Engstrom, Bennett 840, Bennett 980, 
Hamilton-G5, Hamilton-C2 เป็นตน้  ซึ่งเป็นไปตามทรพัยากรณข์องโรงพยาบาลจุฬาลงกรณแ์ละ
ดุลยพินิจของแพทยเ์จา้ของไขเ้ป็นหลัก  โดยในแต่ละรุ่นมีคุณสมบัติการแสดงผลทางหน้าจอที่
แตกต่างกัน  โดยเฉพาะการแสดงผลของกราฟ Flow-volume loop ที่ เปรียบเทียบในหน้าจอ
แสดงผลเดียวกัน สามารถท าได้ในเครื่องช่วยหายใจเพียงบางรุ่นเท่านั้น  ท าให้การวินิจฉัย
ภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ของผูป่้วยบางส่วน  ตอ้งประยุกตใ์ช้
การบนัทึกรูป Flow-volume loop ที่แสดงผลจากหนา้จอ ณ แรงดนับวกขณะหายใจออก (PEEP) 
ที่  3 เซนติเมตรน ้า และที่  0 เซนติเมตรน ้าแยกกัน  แล้วน ามาซ้อนทับกันโดยการใช้ Auto 
alignment function ผ่านโปรแกรม Photoshop เพื่อเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงอัตราการไหล
ของอากาศในช่วงหายใจออกและวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก 
(EFL) ของผูป่้วย  ซึ่งวิธีการดังกล่าวยงัไม่เป็นวิธีมาตรฐาน  แมท้างผูว้ิจัยจะมีแนวทางเพื่อใหเ้กิด
ความถูกตอ้งในการวินิจฉัยมากที่สุด โดยการพิจารณาแยกกันโดยผูว้ิจัยและผูร้่วมวิจยั  และตอ้ง
ลงความเห็นตรงกันจึงจะวินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากัดในช่วงหายใจออก (EFL) ใน
ผูป่้วยรายนัน้ไดก้็ตาม   ดังนัน้การศึกษาในอนาคตเพื่อประเมินความถูกตอ้ง (Validity) ของการ
วินิจฉัยภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ดว้ยวิธีการดงักล่าว  เทียบกับ
การวิธีการอ่ืนๆ เช่น การเชื่อมต่อข้อมูลจากเครื่องช่วยหายใจโดยตรงเพื่อได้ขอ้มูลดิบมาสรา้ง
กราฟและเปรียบเทียบ 41  หรือวินิจฉัยผ่านการแสดงผลของกราฟ  Flow-volume loop ที่
เปรียบเทียบในหนา้จอเดียวกนัโดยตรง22  เพื่อดวู่ามีความสอดคลอ้งและแม่นย าหรือไม่นัน้ จะช่วย
เพิ่มวิธีการที่สามารถประเมินขา้งเตียงผูป่้วย (Bedside method) เพื่อวินิจฉัยภาวะดังกล่าวใน
ทรพัยากรณท์ี่จ  ากดัได ้ 

ในส่วนของการประเมินความดันที่คา้งในถุงลมปอดช่วงสิน้สุดการหายใจออก ( iPEEP)  
นอกจากค่าที่วดัไดอ้าจมีความคลาดเคลื่อนจากการใชว้ิธีเพิ่มอตัราการหายใจจนผูป่้วยไม่กระตุน้
การจ่ายลมของเครื่องช่วยหายใจ (Hyperventilation technique) ซึ่งอาจมีขอ้จ ากัดในเรื่องของ
ประสิทธิภาพการหย่อนกลา้มเนือ้หายใจดั่งที่กล่าวไวข้า้งตน้  ยังมีผูป่้วยบางส่วนที่ไดเ้ครื่องช่วย
หายใจที่ไม่มีโปรแกรม Expiratory hold maneuver ส าหรบัการวัดความดันที่คา้งในถุงลมปอด
ช่วงสิน้สดุการหายใจออก (iPEEP) ไดแ้ก่ รุน่ Hamilton-C2   ท าใหม้ีขอ้มลูของผูป่้วยบางส่วนขาด
หายไป (Missing data) อีกด้วย   โดยในการศึกษานี ้มีการใช้เครื่องช่วยหายใจHamilton-C2 
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จ านวน 8 ราย   หากสามารถก าหนดรุ่นของเครื่องช่วยหายใจที่ใช้ในการศึกษาได้  ก็อาจลด
ขอ้จ ากดัในสว่นนีไ้ด ้  

นอกจากนี ้ดว้ยการดูแลผูป่้วยในการวิจัยนีข้ึน้กับดุลพินิจของแพทยเ์จา้ของไขเ้ป็นหลัก  
ดังนั้นในเรื่องของการปฏิบัติตามแนวทางระเบียบวิจัย (Protocol compliance) อาจมีการ
เปลี่ยนแปลงการรกัษาไปจากระเบียนวิจยัที่ก าหนดไวโ้ดยแพทยเ์จา้ของไข ้ ซึ่งพบว่ากลุ่มที่ไดก้าร
ทดสอบการหายใจดว้ยแรงดนับวก (SBT with PSV) มีการช่วยหายใจโดยไม่ตอ้งใสท่่อช่วยหายใจ
หลงัการถอดท่อช่วยหายใจ (Prophylaxis NIV) ในระยะเวลาที่ไม่ถึง 24 ชั่วโมงเป็นส่วนใหญ่  ซึ่ง
นอ้ยกว่าที่ก าหนดไวใ้นระเบียบวิจัย  และอาจส่งผลต่ออัตราความส าเร็จของการหย่าเครื่องช่วย
หายใจและถอดท่อช่วยหายใจของผูป่้วยได ้ ดงันัน้การอธิบายท่ีมารวมถึงความส าคญัของระเบียบ
วิจัยให้แก่แพทย์เจ้าของไข้จึงอาจช่วยให้การปฏิบัติตามแนวทางระเบียบวิจัย (Protocol 
compliance) เป็นไปในทางที่ดีขึน้  

และด้วยระยะเวลาการเก็บข้อมูลวิจัยค่อนข้างจ ากัด  จึงอาจท าให้ได้จ านวนผู้ป่วยใน
การศึกษาไม่เพียงพอที่จะแสดงความแตกต่างแบบเหนือกว่า (Superiority)  อย่างไรก็ตาม
โครงการวิจยันีถื้อเป็นการวิจัยน าร่อง (Pilot study) ของการศึกษาเปรียบเทียบวิธีการทดสอบการ
หายใจ (SBT) เพื่อการประเมิณอัตราความส าเร็จในการหย่าเครื่องช่วยหายใจและถอดท่อช่วย
หายใจในผูป่้วยท่ีมีภาวะการไหลของอากาศถูกจ ากดัในช่วงหายใจออก (EFL) ซึ่งเป็นประชากร 
เฉพาะกลุม่ (Specific population)  จึงยงัเป็นประโยชนส์  าหรบัการศึกษาวิจยัต่อยอดอ่ืนๆ ไดใ้น
อนาคต
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