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วารสารกรมการแพทย์ กลับมาพบกับท่านผู้อ่านเหมือนเช่นเคย 
พร้อมคัดสรรบทความทางวิชาการในด้านการแพทย์หลากหลาย
ประเด็นส�ำคัญ เช่น การศึกษาการกลายพันธุ์ของยีน RET proto- 
oncogene ของชุดครอบครัวคนไทยที่เป็นเนื้องอกมะเร็งของ 
ต่อมไร้ท่อหลายต�ำแหน่งชนิด 2A ทีพ่บปัจจยัส�ำคัญท่ีเป็นประโยชน์
ต่อครอบครัวที่ต้องการวางแผนการรักษาในอนาคตอย่างมาก และ
ยังมีเรื่องการประเมินทางเศรษฐศาสตร์ของการใช้สารสกัดกัญชา
ชนิดซีบีดีสูงในการรักษาโรคลมชักดื้อยาในเด็กที่ศึกษาความคุ้มค่า 
ของสารสกัดกัญชานี้ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น เป็นต้น 

เรื่องเด่นประจ�ำฉบับ ขอแสดงความยินดีกับโรงพยาบาล
ราชวิถี ในวาระครบรอบ 72 ปี ในฐานะเป็นองค์กรน�ำด้านสุขภาพ 

บทบรรณาธิการ
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ทีส่�ำคญัต่อประเทศชาต ิเพือ่เป็นศนูย์การแพทย์ชัน้น�ำระดบันานาชาต ิ
โรงพยาบาลราชวิถีไม่เคยหยุดนิ่งในการพัฒนาองค์ความรู้ต่าง ๆ  
ด้านการแพทย์ คงความเป็นเลิศด้านการแพทย์ อาทิ ด้านโสต ศอ 
นาสิก ด้านจอประสาทตา เพื่อเป็นการร่วมแสดงความยินดีกับ 
โรงพยาบาลราชวิถี วารสารเล่มนี้จึงมีเรื่องราวทางการแพทย์ที่
ส�ำคัญของโรงพยาบาลราชวิถีน�ำเสนอ คือ การดูแลทารกที่มีภาวะ
สูญเสียการได้ยินอย่างครบวงจร และการคัดกรองเบาหวานเข้า 
จอตาในประเทศไทยจากอดีตถึงปัจจุบัน 

หวงัเป็นอย่างยิง่ว่าวารสารกรมการแพทย์จะเป็นประโยชน์
แก่ผูอ่้านในการพฒันาองค์ความรูท้างการแพทย์ไม่มากกน้็อยต่อไป  
แล้วพบกันฉบับหน้าครับ

นพ.อรรถสิทธิ์ ศรีสุบัติ
บรรณาธิการ
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โรงพยาบาลราชวิถี กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
เป็นองค์กรน�ำด้านสุขภาพท่ีส�ำคัญต่อชาติ และมุ่งมั่นสู่การเป็น 
ศูนย์การแพทย์ช้ันน�ำระดับนานาชาติ ในการก้าวมาจนเข้ามาสู ่
ปีที่ 72 ของโรงพยาบาลราชวิถี ซึ่งความเจริญทางเทคโนโลยี และ
การพัฒนาด้านสาธารณสุขท่ีด�ำเนินต่อไป โรงพยาบาลราชวิถี 

ยังคงความยั่งยืน จากการพัฒนาในด้านต่าง ๆ  ที่มีการถ่ายทอด 
องค์ความรู้ไว้ในบทบาทของศูนย์ความเป็นเลิศด้านการแพทย์ 
(Center of Excellence; COE) ที่ส�ำคัญ 2 ด้านคือ ศูนย์ความ 
เป็นเลิศด้านโสต ศอ นาสิก และศูนย์ความเป็นเลิศด้านจอประสาท 
ตา ดังสาระส�ำคัญต่อไปนี้

เรื่องเด่นประจ�ำฉบับ

 (พ.ศ. 2494-2566)

โรงพยาบาลราชวิถี
ครบรอบ

ปี72

การดูแลทารกที่มีภาวะสูญเสียการได้ยินอย่างครบวงจร
สมจินต์ จินดาวิจักษณ์ พ.บ.,วิรัช ทุ่งวชิรกุล พ.บ., ดาวิน เยาวพลกุล พ.บ., นภัสถ์ ธนะมัย พ.บ., อรชร กันจีน๊ะ พย.บ., วท.ม.,
อรุณวรรณ คงศักดิ์ศรี พย.บ., ศรัญญา วิทยประไพพันธ์ พย.ม., กมลวรรณ น�ำรอดภัย พย.ม., สุวรรณา เชาว์อมรภัทร พย.บ.,
ฤทัย สุสัณฐิตพงษ์ ป.พ.ส., สุปราณี บุญมี ศษ.ม., ภัทรี โพธิ์ไพจิตร วท.บ., ศิราพร เอี่ยมอ่อนตา วท.บ., อารีรักษ์ เดชยงค์ วท.ม.,
จิรัชยา วรรณทอง ศศ.บ.
ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี กรมการแพทย์

ความส�ำคัญของการดูแลทารกที่มีภาวะสูญเสียการได้ยิน 
คือ การฟื้นฟูทารกให้กลับมาได้ยินในระยะเวลาที่เหมาะสมเพื่อ 
ให้เด็กมีพัฒนาการทางภาษาและมีคุณภาพชีวิตที่ใกล้เคียงกับเด็ก
ปกติ สามารถเรียนหนังสือ ท�ำงาน ประกอบอาชีพและดูแลตัวเอง 
ได้ อุบัติการณ์ของการสูญเสียการได้ยินที่มีรายงานทั่วโลก คือ 1-3 
รายต่อทารกแรกเกดิ 1,000 ราย และพบมากขึน้ในเดก็กลุม่เสีย่ง คือ
ร้อยละ 2-41 ในประเทศไทยพบว่ามีเด็กที่มีการสูญเสียการได้ยินอยู่
ในโรงเรียนโสตศึกษาในปี พ.ศ. 2564 จ�ำนวน 2,590 ราย2 ในอดีต
จะพบว่าเด็กมีการสูญเสียการได้ยินเมื่อพ่อแม่พาลูกไปพบแพทย์  

เน่ืองจากมีพัฒนาทางภาษาช้าหรือไม่พูดเม่ืออายุประมาณ 1-2 ปี 
และการตรวจร่างกายทั่วไปไม่สามารถตรวจพบได้ ในปัจจุบันการ
แพทย์พัฒนาขึ้น มีเครื่องมือที่ใช้ตรวจคัดกรองการได้ยินได้ต้ังแต่
แรกเกิด และเมื่อตรวจพบว่าเด็กมีภาวะสูญเสียการได้ยิน จะมีวิธี
การฟื้นฟูการได้ยินที่จะท�ำให้เด็กสามารถรับฟังเสียง เพ่ือให้เด็กมี
พัฒนาการทางภาษาเกิดข้ึนได้ โดยกระบวนการที่ดูแลเร่ิมตั้งแต่
การคัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิด การวินิจฉัยภาวะสูญเสีย
การได้ยิน การใส่เครื่องช่วยฟังหรือการผ่าตัดฝังประสาทหูเทียม  
และการฟื้นฟูการฟังและพูด
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ภาพที่ 1 การคัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิด

การคัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิด มีวัตถุประสงค์เพื่อ
ค้นหาทารกที่มีภาวะสูญเสียการได้ยิน โดยเป็นไปตามท่ีองค์การ 
อนามัยโลกรณรงค์ให้เกิดขึ้นท่ัวโลก และค�ำแนะน�ำการคัดกรอง 
การได้ยนิทารกแรกเกดิของประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2562 โดยความ
ร่วมมือของโรงพยาบาลราชวิถี ราชวิทยาลัยโสต ศอ นาสิกแพทย์ 
แห่งประเทศไทย ราชวิทยาลัยกุมารแพทย์แห่งประเทศไทย 
ราชวิทยาลัยสูตินรีแพทย์แห่งประเทศไทย และสมาคมโสตสัมผัส 
วิทยาและการแก้ไขการพูดแห่งประเทศไทย

ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาล 
ราชวถิ ีด�ำเนนิการคัดกรองการได้ยนิในทารกแรกเกดิทกุคน ทีไ่ม่ได้
มกีารย้ายไปรักษาต่อทีส่ถาบนัสขุภาพเดก็แห่งชาตฯิ คอื เป็นผู้ป่วย
ในอย่างน้อย 48 ชั่วโมง มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 จากการรายงานโดย  
นพ.วิรัช ทุ่งวชิรกุลและคณะ3 ในแต่ละเดือนมีทารกเกิด 300-350  
ราย โดยการคัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิดมีความยั่งยืนจาก
การจัดระบบการคัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิดในหอผู้ป่วย 
หลังคลอด โดยพยาบาลประจ�ำหอผู้ป่วยทุกคนมีศักยภาพในการ
ตรวจจากการได้รับการฝึกอบรมการตรวจคัดกรองการได้ยิน จึง 
สามารถตรวจคัดกรองได้ทุกวันแม้ในวันหยุด ท�ำให้มีการตรวจ 
คัดกรองการได้ยินในทารกแรกเกิดก่อนจ�ำหน่ายได้ทุกคน เมื่อ
ประเมินผล Quality indicator อ้างองิตาม Joint Committee on 
Infant Hearing 2007 (JCIH)4 ซึง่ก�ำหนดตวัชีว้ดัคอื อตัราการตรวจ
คัดกรองการได้ยินมากกว่า 95% ซ่ึงในโรงพยาบาลราชวิถี มีการ 
คัดกรองการได้ยินทารกแรกเกิด 100% ในปัจจุบันการคัดกรอง 
การได้ยินทารกแรกเกิดในโรงพยาบาลราชวิถีมีการพัฒนาจาก
การตรวจด้วยเครื่องมือ Otoacoustic Emission (OAE) อย่าง
เดียวเป็นการใช้เครื่องมือ Automated Auditory Brainstem 
Response (AABR) ร่วมกับ OAE เมื่อตรวจด้วย OAE ไม่ผ่าน เพื่อ
ท�ำให้อัตราการตรวจไม่ผ่านอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน คือ ร้อยละ 4  
ซึ่งอัตราการตรวจไม่ผ่านในโรงพยาบาลราชวิถีลดลงจาก 6% เป็น  
2.3% ในปี พ.ศ. 2564

การวินิจฉัย : เมื่อการตรวจคัดกรองการได้ยินไม่ผ่าน จะมี
การนดัหมายเพือ่ให้ผูป่้วยได้รบัการตรวจวินจิฉยัและตรวจหาระดบั
ของการได้ยิน โดยการตรวจด้วยเครื่องมือ Auditory Brainstem  

Response (ABR) หรือ Auditory Steady State Response 
(ASSR) การตรวจวินิจฉัยจ�ำเป็นจะต้องได้รับการตรวจภายใน 3 
เดือน เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับการฟื้นฟูที่เหมาะสมต่อไป โดยในศูนย์
การแพทย์เฉพาะทางโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี สามารถ 
ท�ำได้ครบวงจร 

การฟ้ืนฟ ู: เนือ่งจากการสญูเสยีการได้ยนิไม่สามารถรกัษา
ให้หายได้ แต่สามารถส่งเสริมฟื้นฟูให้เด็กสามารถรับฟังเสียงเพื่อ
กระตุ้นให้เกิดพัฒนาการของสมอง ภาษา การพูดและการเรียนรู้
ต่าง ๆ  ดังน้ันเมื่อได้รับการวินิจฉัยแล้ว จ�ำเป็นจะต้องวางแผนใน
การฟื้นฟูต่อไป ซึ่งกระบวนการฟื้นฟู ประกอบด้วย 1) การฟื้นฟู
การฟัง และ 2) การฟื้นฟูภาษา ซึ่งตาม JCIH แนะน�ำให้ด�ำเนินการ
เร็วที่สุดเท่าที่จะท�ำได้ และไม่เกิน 6 เดือน เพื่อให้ผลการฟื้นฟูม ี
ประสิทธิภาพมากที่สุด

1) การฟื้นฟูการฟัง ได้แก่ การใส่เครื่องช่วยฟัง และการ
ผ่าตัดฝังประสาทหูเทียม โดยการใส่เครื่องช่วยฟังเพื่อขยายเสียง
ในผู้ป่วยที่สูญเสียการได้ยินน้อยกว่า 90 เดซิเบล และในผู้ป่วยที่
ได้รับการตรวจพบว่ามีการสูญเสียตั้งแต่ระดับ 90 เดซิเบล จ�ำเป็น
ต้องใส่เครื่องช่วยฟังในช่วงแรกเพื่อประเมินพัฒนาการ และการ
ท�ำความคุน้เคยกบัอปุกรณ์ตามข้อก�ำหนดของส�ำนกังานหลกัประกนั 
สขุภาพแห่งชาตไิด้ก�ำหนดข้อบ่งชีข้้อหนึง่คือ มกีารฟ้ืนฟสูมรรถภาพ
อย่างน้อย 3 ครั้ง ในเวลา 3 เดือน ขณะใช้เครื่องช่วยฟังที่ปรับอย่าง
เหมาะสมแล้วไม่ได้ผล หรือได้ผลน้อย หรือไม่มีพัฒนาการความ
ก้าวหน้าทางด้านการได้ยิน ภาษาและการพูดอย่างน้อย 3-6 เดือน 
ให้สามารถด�ำเนินการผ่าตัดฝังประสาทหูเทียมได้5 ศูนย์ประสาท 
หูเทียมโรงพยาบาลราชวิถี รับผู้ป่วยเด็กที่มีภาวะสูญเสียการได้ยิน
จากทั้งการคัดกรองการได้ยินในโรงพยาบาลราชวิถี และผู้ป่วยที่ได้
รับการส่งต่อมาจากโรงพยาบาลทั่วประเทศไทย โดยได้ด�ำเนินการ
ผ่าตัดฝังประสาทหูเทียมมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2548 โดย นพ.เกียรติยศ  
โคมิน และมีผู้ป่วยในแต่ละปีเฉล่ีย 20-30 ราย ด้วยความร่วมมือ
ของมลูนิธอินุเคราะห์คนหหูนวก ในพระบรมราชนูิปถมัภ์ และมลูนธิ ิ
โรงพยาบาลราชวิถี ท�ำให้เกิดความเป็นไปได้ในการฝังประสาท 
หูเทียม ซึ่งเป็นอุปกรณ์ที่มีราคาแพง ในปัจจุบันตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2565 
ได้มีประกาศจากส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เร่ืองการ 
จ่ายค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุข กรณีใช้อุปกรณ์ชุดประสาท 
หูเทียม ในการผ่าตัดฝังประสาทหูเทียม ท�ำให้ปัจจุบันเด็กไทยที่มี 
ข้อบ่งชี้สามารถเข้าถึงประสาทหูเทียมได้

2) การฟ้ืนฟภูาษา จากการทีผู่ป่้วยมภีาวะสญูเสยีการได้ยนิ
ก่อนมีภาษา ดังนั้นผู้ป่วยจ�ำเป็นต้องมีการเรียนรู้หลังจากที่สามารถ
รับฟังได้ โดยนกัแก้ไขการพูดและครกูารศึกษาพิเศษ ด้วยโปรแกรม  
Auditory-verbal therapy ซึง่เน้นการฝึกฟังทีเ่ป็นวธิทีางธรรมชาติ 
ให้เกิดการเรียนรู้และพัฒนาสมองส่วนการฟัง ให้รับรู้และแปลผล
เป็นการพูดออกมาเป็นภาษา ส่วนนี้ต้องได้รับความร่วมมือจาก
ครอบครวัในการฝึกเป็นอย่างมากจงึจะประสบความส�ำเร็จ ซึง่ศนูย์
ประสาทหูเทียมมีการฝึกและติดตามพัฒนาการหลังการผ่าตัดฝัง
ประสาทหเูทียม ในปัจจบัุนได้มกีารพฒันาน�ำระบบ Telemedicine  
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มาช่วยในการฝึกและการติดตามเพื่อให้ผู้ป่วยสามารถรับการฝึกได้
อย่างสม�่ำเสมอโดยไม่จ�ำเป็นต้องมาโรงพยาบาล

การดูแลผู้ป่วยตั้งแต่การคัดกรองการได้ยินจนถึงการฟื้นฟู
อย่างครบวงจร ได้ผ่านการตรวจ Disease Specific Certificate 
(DSC) จากสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล ในปี พ.ศ. 2564  
(ภาพที่ 2) ซึ่งหากการคัดกรองการได้ยินทารกแรกเกิดสามารถ
ครอบคลมุทารกทัง้ประเทศ และได้รบัการฟ้ืนฟอูย่างมปีระสทิธภิาพ 
จะท�ำให้ลดภาระของการดูแลผู ้พิการทางการได้ยิน และเป็น
ประชากรที่มีคุณภาพเพิ่มมากขึ้น

ภาพที่ 2 ประกาศนียบัตร มาตรฐานการรับรองเฉพาะโรค
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ที่ท�ำให้ผู้ป่วยมาเข้ารับการคัดกรองไม่ถึงเป้าหมาย
การคัดกรองเบาหวานเข้าจอตาโดยใช้ปัญญาประดิษฐ ์

การน�ำปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence หรือ AI) มาใช้ใน 
การอ่านภาพเพื่อคัดกรองเบาหวานเข้าจอตา เริ่มต้นมาพร้อมกับ 
การมีกล้องถ่ายภาพแบบดิจิทัล แต่ปัญญาประดิษฐ์ในยุคนั้น แม้
จะมีค่าความไวสูงที่ประมาณ 90% แต่ก็ยังมีค่าความจ�ำเพาะที่ต�ำ่ 
ประมาณ 40% ซึง่บคุลากรทีร่บัการอบรมยงัมีค่าดงักล่าวสงูกว่า จน
กระทั่งปัญญาประดิษฐ์ได้รับการพัฒนาด้วยการใช้ข้อมูลมหาศาล 
ประกอบกับความสามารถของคอมพิวเตอร์ ที่สูงขึ้นอย่างก้าว
กระโดด ท�ำให้มีการน�ำเทคโนโลยีปัญญาประดิษฐ์ล่าสุด ที่เรียกว่า 
Deep learning มาใช้ในการอ่านภาพจอตาเพื่อคัดกรองเบาหวาน
เข้าจอตา5 โดยพบว่า Deep learning ที่น�ำมาใช้ในการคัดกรอง
เบาหวานเข้าจอตานี้ มีความไวและความจ�ำเพาะสูงถึงมากกว่า  
95% ดังนั้นจึงได้น�ำ Deep learning นี้มาวิจัยในประเทศไทย โดย
ท�ำการศึกษาแบบย้อนหลังเปรียบเทียบในภาพถ่ายจอตาของทุก
เขตสุขภาพ พบว่าความไวของ Deep learning อยู่ที่ 97% ซึ่งสูง
กว่าของเจ้าหน้าที่ที่ 74% (p < .001) ส่วนความจ�ำเพาะของ Deep  
learning อยู่ที่ 95.7% ซึ่งต�่ำกว่าของเจ้าหน้าที่ที่ 98.2% เพียงเล็ก 
น้อย (p < .001)6 

ต่อมาจึงได้ท�ำการวิจัยแบบไปข้างหน้า7 โดยใช้ Deep 
learning ในการคัดกรองเบาหวานเข้าจอตาในผู้ป่วยจริงที่ศูนย ์
ปฐมภมู ิ9 แห่ง แทนการอ่านภาพโดยบุคลากรแบบเดมิ ผลการวิจัย
พบว่า Deep learning มีค่าความแม่นย�ำ (accuracy), ค่าความไว 
และค่าความจ�ำเพาะเมือ่เทยีบกบัจักษแุพทย์จอตา อยูท่ี ่94.7% vs.  
93.5%, 91.4% vs. 84.8% และ 95.4% vs. 95.5% ตามล�ำดับ 
แสดงให้เห็นว่าการใช้ Deep learning ในการอ่านภาพในการ 
คัดกรองจริงมีความสามารถเทียบเท่าจักษุแพทย์จอตา อีกทั้งจาก
การสัมภาษณ์พบว่าทั้งเจ้าหน้าที่ท่ีท�ำการคัดกรองและผู้ป่วยท่ีรับ 
การคัดกรองให้ความยอมรับในการใช้ปัญญาประดิษฐ์เพ่ือคัดกรอง 
จริง8 โดยในปัจจุบัน ทีมวิจัยในประเทศไทยก�ำลังขยายผล 
ด�ำเนินการวจิยัในลกัษณะ Implementation research ทีม่กีารน�ำ  
Deep learning มาใช้คัดกรองจริงพร้อมกันทุกเขตสุขภาพ เขตละ
หนึ่งจังหวัด เพื่อประเมินปัญหาและอุปสรรคที่พบจากการน�ำไปใช้
จริงในวงกว้างและวัดอัตราการไปพบจักษุแพทย์จริงของผู้ป่วยที่
ตรวจพบว่ามีภาวะเบาหวานเข้าจอตาท่ีเสีย่งต่อตาบอด โดยหลงัจาก
การวิจัยขยายผลนี้เสร็จสิ้นลงคาดว่าจะมีการน�ำ Deep learning  
มาใช้ในระบบบริการของเขตสุขภาพ ที่ไม่ได้อยู่ในการวิจัยต่อไป 
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Background: Carbapenem Resistant Enterobacteriaceae (CRE) is a global problem including in Thailand. Most 
prevalence studies are conducted at the phenotype level because studies at the genotype level have many limitations, 
especially in terms of cost. Objective: This study aimed to determine the prevalence of CRE and carbapenemase-
producing genes to assess the situation of Lerdsin Hospital. Method: Routine reports from 2017 to 2021 were analyzed 
for the prevalent study. 48 isolates of Klebsiella pneumoniae (K. pneumoniae) and Escherichia coli (E. coli) from 
four groups of specimens: blood, urine, sputum, and sterile site that showed carbapenem resistance by microbroth 
dilution, were tested for bla

KPC
, bla

NDM
, bla

OXA-48
, bla

VIM
 and bla

IMP
 by multiplex PCR technique. Result: The results 

showed that carbapenem-resistant K. pneumoniae and carbapenem-resistant E. coli had a rising trend. In 2017, the 
number of cases of carbapenem-resistant K. pneumoniae was 31.42% and carbapenem-resistant E. coli was 1.39%. 
It then increased to 38.83% and 3.55%, respectively in 2021. The highest prevalence was found at the intensive care 
unit and mostly found in sputum and followed by urine, blood, and sterile site. Multiplex PCR for detecting five major 
carbapenemase-producing genes was identified from 48 samples, of which 31 isolates were K. pneumoniae and 17 
isolates were E. coli. There were 20 isolates (41.7%) found in target genes: 12 isolates from K. pneumoniae and 8 
isolates from E. coli, bla

NDM,
 and bla

OXA-48
 were found in 10 isolates equally. The bla

NDM
 gene was most found in E. coli 

from the sterile site, and the bla
OXA-48

 gene was most found in K. pneumoniae from urine. Conclusion: This study 
shows a rising trend of CRE in Lerdsin Hospital. This CRE problem is not only caused by carbapenemase-producing 
genes but may also be caused by other mechanisms or a combination of several mechanisms.

Keywords: Prevalence, Carbapenem resistant Enterobacteriaceae, CRE, Carbapenemase gene 

สถานการณ์ความชุกของเชื้อดื้อยา Carbapenem Resistant 
Enterobacteriaceae (CRE) และยีนดือ้ยา Carbapenemase 
ในโรงพยาบาลเลิดสิน
ปริชาติ บุญรอด ทพ.ม., อภิวัฒน์ พรศิริวัฒนากุล วท.บ.
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บทคัดย่อ
ภมูหิลงั: สถานการณ์ความชกุของเชือ้ดือ้ยา Carbapenem 

Resistant Enterobacteriaceae (CRE) มีแนวโน้มสูงขึ้น เป็น
ปัญหาระดบัโลกรวมทัง้ในประเทศไทย การศกึษาความชกุส่วนใหญ่ 
จะศึกษาในระดับ phenotype เนื่องจากการศึกษาในระดับ 
genotype มีข ้อจ�ำกัดหลายด้านโดยเฉพาะเรื่องค่าใช ้จ ่าย 
วัตถุประสงค์: การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ที่จะหาความชุก และยีน

ดื้อยา carbapenemase ของเช้ือ Klebsiella pneumoniae 
(K. pneumoniae) และ Escherichia coli (E. coli) เพื่อประเมิน
สถานการณ์ของโรงพยาบาลเลิดสิน วธิกีาร: เกบ็ข้อมลูผลการทดสอบ 
เพาะเลี้ยงและทดสอบความไวต่อยาต้านจุลชีพตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 
ถึง พ.ศ. 2564 โคโลนีของ K. pneumoniae และ E. coli 
ที่ให้ผลดื้อยากลุ่ม carbapenem ด้วยวิธี microbroth dilution 
จากสิ่งส่งตรวจ 4 กลุ่มได้แก่ เลือด ปัสสาวะ เสมหะ และสิ่งส่งตรวจ 

นิพนธ์ต้นฉบับ
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จากบริเวณปราศจากเช้ือ ทดสอบหายีนด้ือ bla
KPC

, bla
NDM

, 
bla

OXA-48
, bla

VIM
 และ bla

IMP
 ด้วยเทคนิค multiplex PCR 

ผล: ผลการศึกษาพบว่า K. pneumoniae และ E. coli ดื้อยา
กลุ่ม carbapenem และมีแนวโน้มสูงขึ้น ปี 2560 จ�ำนวนผู้ป่วยที่
พบ K. pneumoniae ดื้อยา carbapenem เท่ากับร้อยละ 31.42  
และ E. coli ดื้อยา carbapenem เท่ากับร้อยละ 1.39 ในปี 2564 
เพิ่มเป็นร้อยละ 38.83 และ 3.55 ตามล�ำดับ พบความชุกที่หอ 
ผู้ป่วยหนักสูงสุด และพบในสิ่งส่งตรวจที่เป็นเสมหะมากที่สุด รอง
ลงมาคือ ปัสสาวะ เลือดและส่ิงส่งตรวจจากบริเวณปราศจากเช้ือ
ตามล�ำดับ ตรวจหายีนสร้างเอ็นไซม์ carbapenemase ที่ส�ำคัญ 
5 ยีนจากตัวอย่าง 48 ตัวอย่าง โดยเป็นเช้ือ K. pneumoniae 
31 ตัวอย่าง และ E. coli 17 ตัวอย่าง ตรวจพบยีนเป้าหมาย 20 
ตัวอย่างพบในเช้ือ K. pneumoniae 12 ตัวอย่าง และ E. coli 
8 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 41.7 เป็นยีน bla

NDM 
และ bla

OXA-48 

อย่างละ 10 ตัวอย่าง ยีน bla
NDM

 พบในเชื้อ E. coli จาก 
สิ่งส่งตรวจปราศจากเช้ือมากท่ีสุด ยีน bla

OXA-48
พบในเช้ือ K. 

pneumoniae จากปัสสาวะมากที่สุด สรุป: การศึกษาน้ีท�ำให้
ทราบถึงปัญหาและแนวโน้มการพบเชื้อดื้อยา CRE ที่สูงเพิ่มขึ้นซึ่ง
ไม่ได้เกิดจากเอ็นไซม์ carbapenemase เพียงอยา่งเดียวอาจเกิด 
จากกลไกอื่น ๆ  นอกจากการสร้างเอ็นไซม์ท�ำลายยาหรือเกิดจาก 
หลาย ๆ  กลไกร่วมกัน

ค�ำส�ำคัญ: ความชุก, เชื้อ Enterobacteriaceae ดื้อยา 
กลุ่ม carbapenemase, CRE, ยีนดื้อยา carbapenemase 

บทน�ำ 
แบคทเีรียด้ือยามคีวามส�ำคญัเพราะนอกจากจะมีผลต่อการ 

รักษาแล้วยีนดื้อยามักอยู่ในส่วนของ mobile genetic elements 
จึงมีโอกาสถ่ายทอดยีนดื้อยาไปสู่เชื้อสายพันธุ์อื่นท�ำให้เกิดการ
ระบาดของเช้ือด้ือยาและยากในการควบคุม1 มีการคาดการณ์ว่า
หากไม่มีมาตรการใด ๆ  จ�ำนวนผู้เสียชีวิตจากการติดเชื้อดื้อยาทั้ง
โลกในปี ค.ศ. 2050 (พ.ศ. 2597) จะสูงถึง 10,000,000 รายต่อ
ปี2 Carbapenem Resistant Enterobacteriaceae หรือ CRE  
เป็นเชื้อดื้อยาท่ีมีความส�ำคัญในระดับโลกมีแนวโน้มที่เพิ่มสูงขึ้น
ทุกปีรวมถึงในประเทศไทย องค์การอนามัยโลก และ Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC) จัดอันดับ
ให้ เป็นเชื้อที่มีความส�ำคัญเป็นหนึ่งในเชื้อท่ีองค์การอนามัยโลก 
เห็นควรให้วิจัยหายาปฏิชีวนะใหม่อย่างเร่งด่วน3, 4 กลุ่มเชื้อในวงศ์ 
Enterobacteriaceae ที่พบดื้อยากลุ่ม carbapenem มาก
ที่สุดคือ เชื้อ K. pneumoniae และ E. coli ข้อมูลย้อนหลัง 
20 ปีจากศูนย์เฝ้าระวังเช้ือดื้อยาต้านจุลชีพแห่งชาติ สถาบัน 
วจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสขุกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ (National 
Antimicrobial Resistant Surveillance Center, Thailand; 
NARST) พบว่าเชื้อ K. pneumoniae และ E. Coli ดื้อยากลุ่ม 
carbapenem สูงขึ้นอย่างต่อเน่ือง5 ความชุกของการพบเช้ือ 
แตกต่างกันตามพื้นที่โดยมีความชุกตต่ำสุดในภาคใต้และสูงสุดใน 

พื้นที่เขตภาคตะวันออกเฉียงเหนือ6 เช้ือ Enterobacteriaceae 
ดื้ อ ย า  c a r b apenem (Ca rbapenem Re s i s t an t 
Enterobacteriaceae; CRE) ได้แก่ยา ertapenem, imipenem,  
meropenem หรือ doripenem ตัวใดตัวหนึ่งหรือหลายตัวพร้อม
กนั ซึง่เกดิจากกลไกดือ้ยากลไกใดกลไกหนีง่หรอืหลายกลไกร่วมกนั
ก็ได้ การสร้างเอ็นไซม์ carbapenemase ท�ำลายยาเป็นกลไกหนึ่ง
ซึ่งพบได้มากและมีความส�ำคัญเนื่องจากเชื้อจะมีอัตราการดื้อยา
สูงและดื้อยาหลายขนานท�ำให้ยากต่อการรักษา อัตราการเสียชีวิต
สูง นอกจากนั้นยังพบปัญหาการแพร่กระจายเชื้อไปสู่แบคทีเรียอื่น  
เนื่องจากยีนดื้อยาจะอยู่ในส่วนของ mobile genetic element 
ท�ำให้ส่งต่อการด้ือยาให้เชื้ออื่น ๆ  ต่อไปอีก7 ยีนที่ควบคุมการสร้าง
เอน็ไซม์ carbapenemase แบ่งตามโครงสร้างโมเลกุล (molecular 
classification หรือ Ambler classification) จะอยู่ใน class A, 
B และ D กลุ่ม class A เอ็นไซม์ carbapenemases ชนิดที่พบมาก
ที่สุดคือ KPC กลุ่ม class B metallo-β- lactamases (MBLs) 
ส่วนใหญ่เป็นการด้ือยาด้วยยีน VIM และ IMP ซึ่งต่อมามีการ 
กลายพันธุ์เป็น New Delhi metallo lactamase-1 (NDM-1) 
และ Class D สร้างเอนไซม์ชนิด OXA-488-10 วัตถุประสงค์ของ
การศึกษาครั้งนี้เพื่อศึกษาความชุกของเชื้อ K. pneumoniae และ  
E. coli ดื้อยา carbapenem และยีนดื้อยาที่ควบคุมการสร้าง 
เอ็นไซม์ carbapenemase ช่วยให้เห็นปัญหาเชื้อดื้อยาใน 
โรงพยาบาลเลิดสิน แหล่งที่พบเชื้อและแนวโน้มของปริมาณเชื้อ
ดื้อยา ซึ่งช่วยให้สามารถควบคุมและป้องกันการแพร่กระจายเชื้อ 
ดื้อยาได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

วัตถุและวิธีการ 
งานวิจัยน้ีผ่านคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน 

โรงพยาบาลเลิดสิน โดยท�ำการศึกษาในรูปแบบการศึกษาย้อนหลัง
(retrospective study) รวบรวมข้อมูลผลการตรวจทางห้อง 
ปฏิบัติการจากโปรแกรมสารสนเทศ MLAB วิเคราะห์ข้อมูลร่วมกับ
โปรแกรม WHONET และศึกษายีนดื้อยา carbapenemase โดย 
ใช้ผลการศึกษาส่วนหน่ึงจากการเข้าร่วมโครงการ “เครือข่ายเฝ้า
ระวังและศึกษาระดับโมเลกุลของแบคทีเรียดื้อยาในโรงพยาบาล 
และชุมชนตัวอย่างในประเทศไทย” (เครือข่ายมหาวิทยาลัย 
ธรรมศาสตร์)

ตัวอย่าง
ศกึษาความชกุของเชือ้ K. pneumoniae และ E. coli ดือ้ยา

กลุ่ม carbapenem (ertapenem, imipenem, meropenem 
หรือ doripenem อย่างใดอย่างหนึ่ง) จากสิ่งส่งตรวจทั้งหมดที่สั่ง 
ตรวจเพาะเช้ือ 5 ปีย้อนหลัง ตัง้แต่มกราคม 2560 ถงึ ธนัวาคม 2564 
และศกึษายนีดือ้ยา carbapenemase โดยใช้ผลการศึกษาจากการ
เข้าร่วมโครงการ “เครือข่ายเฝ้าระวังและศึกษาระดับโมเลกุลของ
แบคทีเรียดื้อยาในโรงพยาบาลและชุมชนตัวอย่างในประเทศไทย” 
ที่ก�ำหนดเกณฑ์การทดสอบเป็น K. pneumoniae และ E. coli  
ดื้อยากลุ่ม carbapenem ที่พบ 3 isolate แรกของเดือนของเชื้อ 
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แต่ละชนิด จากสิ่งส่งตรวจ 4 ประเภทคือ เลือด, ปัสสาวะ, เสมหะ,  
สิ่งส่งตรวจจากบริเวณที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) 

การเพาะเช้ือ จ�ำแนกชนิดเชื้อ และทดสอบความไวต่อ
ยาต้านจุลชีพ 

สิ่งส่งตรวจเพาะเล้ียงเชื้อบนอาหารเล้ียงเชื้อชนิด 5% 
sheep blood agar, MacConkey agar, chocolate agar ที่
อุณหภูมิ 35 องศาเซลเซียสเป็นเวลา 18-24 ชั่วโมง โคโลนีของ
เชื้อ K. pneumoniae และ E. coli ที่เจริญบนอาหารเล้ียงเชื้อ
ทดสอบวินิจฉัยแยกชนิดเชื้อด้วยเคร่ือง Matrix Assisted Laser 
Desorption Ionization-Time Of Flight Mass Spectrometer 
(MALDI-TOF MS) Microflex LT (Bruker Diagnostics, Germany) 
และทดสอบความไวต่อยาต้านจลุชีพโดยวิธ ีmicrobroth dilution  
ด้วยเคร่ือง Sensititre ARIS 2X (Thermo Fisher Scientific, 
UK) และควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ด้วยเชื้อสายพันธ์ 
มาตรฐาน E. coli ATCC 25922, K. pneumonia ATCC 700603  
และ Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

การตรวจหายีน
เชื้อ K. pneumoniae และ E. coli ที่น�ำมาตรวจหา

ชนิดยีนควบคุมการสร้างเอ็นไซม์ carbapenem คัดเลือกจาก
เชื้อที่แยกได้จาก เลือด, ปัสสาวะ, เสมหะ, สิ่งส่งตรวจจากบริเวณ 
ที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) ที่ให้ผลการทดสอบความไวต่อ
ยาต้านจุลชีพดื้อยากลุ่ม carbapenem ด้วยวิธี microbroth 
dilution 3 ตัวอย่างแรกของแต่ละสิ่งส่งตรวจในแต่ละเดือน 
(ตุลาคม 2560-กันยายน 2561) โดยส่งตรวจท่ีภาควิชาเทคนิค 
การแพทย์ คณะสหเวชศาสตร ์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ์ 

ท�ำการตรวจหายีน bla
KPC

, bla
NDM

, bla
OXA-48

,
 
bla

VIM
 และ

bla
IMP

 สกัด DNA templates โดยต้มโคโลนีของเชื้อที่อุณภูมิ 95 
องศาเซลเซยีส ใน Tris-Ethylenediaminetetraacetic acid buffer 
(TE buffer) 15 นาทีปั่นเหวี่ยง 13,500 rpm นาน 5 นาที ใช้ปิเปต
ดูดส่วนใส (supernatant) ทดสอบหายีนด้วยเทคนิค multiplex 
PCR อ่านผลด้วย gel electrophoresis อ่านขนาดของ DNA ด้วย 
UV Transilluminator โดย ขนาดของ bla

KPC
, bla

NDM
, bla

OXA-48
,
 

bla
VIM

 และ bla
IMP 

เท่ากับ 798 bp, 621 bp,438 bp, 390 bp  
และ 188 bp ตามล�ำดับ 

วิเคราะห์ข้อมูลเชิงสถิติ
ด้วยร้อยละของการพบเชื้อเป้าหมาย

ผล 
ผลการศึกษาความชุกของเชื้อดื้อยาชนิด CRE ช่วงเดือน

มกราคม 2560 ถึง ธันวาคม 2564 ผู้ป่วย 25,218 ราย ส่งสิ่งส่ง
ตรวจเพาะเชื้อในโรงพยาบาลเลิดสิน 141,901 ตัวอย่าง (อัตราส่วน
ผู้ป่วยต่อสิ่งส่งตรวจ 1 : 5.63) เป็น E. coli ที่ดื้อยา carbapenem 
(Carbapenem Resistant E. coli, CR -E. coli) 198 ราย จากผูป่้วย
ที่พบเชื้อ E. coli 5,766 ราย (3.43 %) เป็นเชื้อ K. pneumoniae 
ที่ดื้อยากลุ่ม carbapenem (Carbapenem Resistant K. 
pneumoniae, CR- K. pneumoniae) 1,862 ราย จากจ�ำนวน
ผู้ป่วยที่พบเชื้อ K. pneumoniae 4,829 ราย (38.56%) และเมื่อ 
วเิคราะห์ปริมาณการพบเชือ้ในแต่ละปีจะพบว่ามแีนวโน้มดังทีแ่สดง 
ในกราฟที่ 1 

กราฟที่ 1	 แสดงแนวโน้มอัตราร้อยละของจ�ำนวนผู้ป่วย (HN) ที่พบเชื้อดื้อยา Carbapenem Resistant E.coli และ Carbapenem  
	 Resistant K. pneumoniae ต่อจ�ำนวนผู้ป่วยที่พบเชื้อชนิดเดียวกันแยกตามช่วงปีตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2564 (ค.ศ. 2017- 
	 2021) 



16
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

ปี พ.ศ. 2560-2564 (ค.ศ. 2016-2021) ห้องปฏิบัติการ
พบเชื้อ CR- E. coli จ�ำนวน 17, 49, 43, 52 และ 37 ราย จาก
E. coli ทั้งหมด 1,220, 1,070, 1,182, 1,252 และ 1,042 ราย 
คิดเป็นร้อยละ 1.39, 4.58, 3.64, 4.15 และ 3.55 ตามล�ำดับ และ 

พบเชื้อ CR- K. pneumoniae 268, 295, 392, 474 และ 433 ราย 
เทียบกับผู้ป่วยท่ีตรวจพบเช้ือ K. pneumoniae ทั้งหมด 853, 
900, 933, 1,028 และ 1,115 ราย คิดเป็นร้อยละ 31.42, 32.78,  
42.02, 46.11 และ 38.83 ตามล�ำดับ 

กราฟที่ 2	 แสดงอัตราส่วนผู้ป่วยที่พบเชื้อดื้อยา CR- E. coli และ CR- K. pneumoniae ต่อจ�ำนวนผู้ป่วยที่พบเชื้อชนิดเดียวกันแยกตาม 
	 หอผู้ป่วยตั้งแต่ปี 2560-2564 

หอผู้ป่วยที่พบอัตราส่วนผู้ป่วยติดเชื้อ CRE สูงที่สุดคือ 
หอผู้ป่วยหนัก พบอัตราเชื้อ E. coli และ K. pneumoniae ดื้อยา  
carbapenem ร้อยละ 38.46 ในปี พ.ศ. 2560 และมีแนวโน้ม
สูงขึ้น โดย พบสูงขึ้นเป็นร้อยละ 50.62 ในปี พ.ศ. 2564 และหอ 
ผู้ป่วยที่พบเชื้อด้ือยาดังกล่าวสูงอันดับ 2 และ 3 คือ หอผู้ป่วย 
อายุรกรรมชาย และหอผู้ป่วยอายุรกรรมหญิง ปี พ.ศ. 2560 หอ 
ผู้ป่วยอายุรกรรมชายพบการด้ือยาอัตราร้อยละ 25.39 เพิ่มขึ้น 
เป็นร้อยละ 42.65 ในปี พ.ศ. 2564 โดยในปี พ.ศ. 2562 และ 2563 
หออายุรกรรมชายพบเชื้อ CR- E. coli และ CR- K. pneumoniae  
เพิ่มสูงมากขึ้นถึงร้อยละ 45.08 และ 56.61 ตามล�ำดับ ซึ่งสูงมาก
อันดับหนึ่ง หอผู้ป่วยอายุรกรรมหญิงปี พ.ศ. 2560 ถึง 2564 พบ

เชื้อดื้อยาอัตราส่วนร้อยละ 19.55, 20.75, 30, 26.06 และ 27.67  
ตามล�ำดับ ดังข้อมูลที่แสดงในกราฟที่ 2 

ผลการศึกษาความชุกในการพบเชือ้ดือ้ยากลุม่ carbapenem 
ในเชื้อ K. pneumoniae และ E. coli แยกตามสิ่งส่งตรวจเฉลี่ย 5 
ปี ในแต่ละสิ่งส่งตรวจต่อจ�ำนวนเชื้อ CR- K. pneumoniae และ 
CR-E. coli ในทกุสิง่ส่งตรวจ พบว่าความชุกของชนิดของสิง่ส่งตรวจ 
ที่พบเช้ือ CR- K. pneumoniae และ CR-E. coli มากท่ีสุด 
เรียงตามล�ำดับคือ เสมหะ ร้อยละ 47.63 (เฉล่ีย 177 ราย/ปี) 
ปัสสาวะรอ้ยละ 41.28 (เฉล่ีย 153 ราย/ปี) เลือด ร้อยละ 9.26 
(เฉลี่ย 34 ราย/ปี) และสิ่งส่งตรวจปราศจากเชื้อร้อยละ 1.83 (เฉลี่ย  
7 ราย/ปี) 
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Total CR % Total CR % Total CR % Total CR % Total CR %

K.pneumoniae 72 12 16.67 100 27 27.00 93 27 29 136 60 44.1 115 35 30.43 31.20

E.coli 154 1 0.65 123 3 2.44 196 3 1.53 170 4 2.35 157 0 0.00 1.38

K.pneumoniae 245 99 40.41 278 104 37.41 293 130 44.4 363 176 48.5 356 140 39.33 42.28

E.coli 767 8 1.04 709 33 4.65 848 24 2.83 894 31 3.47 710 22 3.10 3.00

K.pneumoniae 415 144 34.70 461 160 34.71 446 177 39.7 446 171 38.3 600 196 32.67 35.81

E.coli 161 5 3.11 141 11 7.80 95 3 3.16 146 8 5.48 148 10 6.76 5.35

K.pneumoniae 20 2 10.00 17 1 5.88 18 6 33.3 20 10 5 21 11 52.38 31.25

E.coli 25 1 4.00 28 2 7.14 19 0 0 16 1 6.25 5 0 0.00 4.30

urine

sputum

sterile site

CR = Carbapenem Resistant , % = (Carbapenem Resistant/Total)x100

พ.ศ.2564 (2021)
รวม(%)

Rate of CR-K. pneumoniae  & CR-E. coli in blood, urine, sputum and sterile site between 2017 – 2021 in Lerdsin hospital

blood

พ.ศ.2560 (2017) พ.ศ.2561 (2018) พ.ศ.2562 (2019) พ.ศ.2563(2020)

ตารางที่ 1	แสดงอัตราส่วนเชื้อ CR-K. pneumoniae ต่อ K. pneumoniae และ CR-E. coli ต่อ E. coli แยกตามชนิดสิ่งส่งตรวจ 
	 เลือด ปัสสาวะ เสมหะ และสิ่งส่งตรวจปราศจากเชื้อ ปี พ.ศ. 2560-2564 

เมื่อเปรียบเทียบร้อยละของเชื้อดื้อยากลุ่ม carbapenem  
ต่อเช้ือชนิดกันแยกตามชนิดสิ่งส่งตรวจแต่ละชนิด พบว่าปี พ.ศ. 
2560-2564 (ค.ศ. 2016-2021) ห้องปฏิบัติการพบอัตราเช้ือ 
CR- E. coli ต่อ E. coli สงูสดุในส่ิงส่งตรวจประเภทเสมหะ ร้อยละ 5.35 
(37/691) รองลงมาคือ สิ่งส่งตรวจปราศจากเช้ือ ร้อยละ 4.30 
(4/93) ปัสสาวะ ร้อยละ 3.00 (118/3,928) และเลือด ร้อยละ 1.38 
(11/1,800) มากตามล�ำดับ ส่วนอัตราเชื้อ CR- K. pneumoniae 
ต่อ K. pneumoniae พบมากสุดในปัสสาวะ ร้อยละ 42.28 
(649/1,535) เสมหะ ร้อยละ 35.81 (848/2,368) และสิ่งส่งตรวจ 
ปราศจากเชื้อ ร้อยละ 31.25 (30/96) ใกล้เคียงกับอัตราส่วนที่พบ 
ในเลือด ร้อยละ 31.20 (161/516) ตามล�ำดับ ดังที่แสดงในตาราง
ที่ 1

ผลการศึกษายีนดื้อยาจากตัวอย่างเช้ือของโรงพยาบาล 
เลิดสินที่เข้าร่วมโครงการ “เครือข่ายเฝ้าระวังและศึกษาระดับ 
โมเลกุลของแบคทีเรียดื้อยาในโรงพยาบาลและชุมชนตัวอย่างใน 
ประเทศไทย” ผลการทดสอบหายีนท่ีสร้างเอน็ไซม์ carbapenemase 
ได้แก่

 
bla

KPC 
,bla

NDM 
,bla

OXA-48
, bla

VIM 
และ bla

IMP
 ด้วยวิธี 

multiplex PCR จากจ�ำนวน 48 ตวัอย่างโดยเป็นเชือ้ K. pneumoniae
ดื้อยากลุ่ม carbapenem 31 ตัวอย่าง และ E. coli ดื้อยา 
กลุ่ม carbapenem 17 ตัวอย่าง พบยีนที่ควบคุมการสร้างเอ็นไซม์ 
carbapenemase 20 ตัวอย่าง จากเช้ือ K. pneumoniae 12 
ตัวอย่าง และ E. coli 8 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 41.7 ของจ�ำนวน 
ตัวอย่างที่ทดสอบ
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จ�ำนวนตวัอย่างทีต่รวจพบยนีทีส่ร้างเอน็ไซม์ carbapenemase
20 ตัวอย่าง แยกชนิดของยีนที่พบ (ตารางที่ 2) พบว่าเชื้อ E. coli 
และ K. pneumoniae ที่ทดสอบ ไม่พบยีน bla

IMP
, bla

KPC 
และ 

bla
VIM

 เชื้อ E. coli 17 ตัวอย่าง พบยีน bla
NDM

 จากปัสสาวะ 
3 ตัวอย่างและส่ิงส่งตรวจจากบริเวณปราศจากเช้ือ 4 ตัวอย่าง 
คดิเป็นร้อยละ 17.65 และ 23.53 ตามล�ำดบั พบยนี bla

OXA-48
พบใน 

เลอืด 1 ตวัอย่าง คดิเป็นร้อยละ 5.88 เช้ือ K. pneumoniae จ�ำนวน 
31 ตัวอย่าง พบยีน bla

NDM
 ในเสมหะ เลือด และ สิ่งสิ่งตรวจจาก

บริเวณปราศจากเช้ืออย่างละ 1 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อย 3.23 ยีน  
bla

OXA-48
 พบในเสมหะ 1 ตัวอย่าง ปัสสาวะ 4 ตัวอย่าง เลือดและ

สิ่งส่งตรวจปราศจากเชื้ออย่างละ 2 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 3.23,  
12.90 และ 6.45 ตามล�ำดับ

วิจารณ์ 
การกระจายตัวของเช้ือดื้อยา CRE ที่ตรวจพบในโรง

พยาบาลเลิดสินพบว่าหอผู้ป่วยหนักมีผู้ป่วยที่ตรวจพบเชื้อ CRE 
สูงเป็นอันดับหนึ่งเช่นเดียวกับหลายๆงานวิจัยจากต่างประเทศที่
ส่วนมากจะพบในหอผู้ป่วยหนัก (ICU)11, 12 แต่เนื่องจากข้อมลูที่น�ำ
มาวิเคราะห์มีการแยกหอผู้ป่วยอายุรกรรมชายกับอายุรกรรมหญิง  
ถ้าน�ำข้อมูลของหอผู้ป่วยอายุรกรรมชายและหญิงรวมกันเป็นกลุ่ม
ผู้ป่วยอายุรกรรมจะพบว่าจ�ำนวนเช้ือดื้อยาสูงกว่ากลุ่มผู้ป่วยหนัก
เช่นเดียวกับหลายๆโรงพยาบาลในประเทศไทย เช่น โรงพยาบาล 
สุราษฎร์ธานี13 โรงพยาบาลอุตรดิตถ์6 โรงพยาบาลพระปกเกล้า14  

โรงพยาบาลตราด15 และ โรงพยาบาลมุกดาหาร16 ที่พบเชื้อจากหอ 
ผูป่้วยอายุรกรรมสูงทีส่ดุ สิง่ส่งตรวจท่ีพบเช้ือมากท่ีสดุ 2 อนัดบัแรก 
คอื เสมหะ ปัสสาวะ เหมือนกัน แต่อนัดบัพบมคีวามแตกต่างกันบ้าง
โดย โรงพยาบาลอุตรดิตถ์ โรงพยาบาลมุกดาหาร โรงพยาบาลตราด  
พบในป ัสสาวะ สู งสุ ด  รองลงมา คือ  เสมหะ ในขณะ ท่ี 

โรงพยาบาลเลิดสินพบในเสมหะมากท่ีสุด เหมือนโรงพยาบาล 
สรุาษฎร์ธานแีละโรงพยาบาลสมเด็จพระเจ้าตากสนิมหาราชจังหวดั 
ตาก17 จะเหน็ได้ว่าการกระจายตวัของเช้ือ CRE ทีแ่ยกได้จากผูป่้วยใน 
ประเทศไทยมีความคล้ายคลึงกนั แตกต่างกนับ้างในอันดบัของส่ิงส่ง 
ตรวจที่พบเชื้อ แต่สิ่งที่พบว่าเป็นปัญหาส�ำคัญที่เหมือนกันคือการ
ที่อัตราด้ือยาท่ีเพิ่มขึ้นสอดคล้องกับรายงานสถานการณ์เชื้อดื้อยา
ต้านจุลชีพ ปี 2543-2563 ของ NARST ประเทศไทย พบว่าความ 
ชุกของเชื้อ CRE เพิ่มสูงขึ้นต่อเนื่อง โดยปี 2543 ความชุกของเชื้อ 
K. pneumoniae ดื้อยา imipenem เพิ่มจากร้อยละ 1 เพิ่มเป็น 
11.6 ในปี 2563 E. coli เพ่ิมจากร้อยละ 0.9 เป็น 35 จากการ
ศึกษาน้ีผู้วิจัยพบว่าความชุกของการติดเชื้อ CRE ในโรงพยาบาล
เลิดสินมีอัตราการตรวจพบท่ีสูงมากเม่ือเปรียบเทียบกับข้อมูลของ  
NARST และเมื่อเปรียบเทียบกับรายงานอัตราส่วนเชื้อดื้อยาในเขต 
13 กรุงเทพมหานครปี 2560 เชื้อ K. pneumoniae และ E. coli  
ที่ไม่ไวต่อยา carbapenem เท่ากับร้อยละ 10.5 และ 0.9 ตาม
ล�ำดับ18 ในขณะที่ข้อมูลการพบเช้ือ CRE จากการศึกษาน้ีเปรียบ
เทียบในช่วงเวลาเดียวกันเท่ากับร้อยละ 31.42 และ 1.39 ในเชื้อ 
K. pneumoniae และ E. coli ตามล�ำดับ ซึ่งมากกวา่ประมาณ 
3 เท่าในเชื้อ CR-K. pneumoniae ใกล้เคียงกับความชุกของเชื้อ 
CRE ในโรงพยาบาลราชวิถี พบ CR-K. pneumoniae เป็นร้อยละ  
30.3 ในปี 255819 จากกราฟที่ 1 และ ตารางที่ 1 พบว่าปริมาณ
เชื้อ CR- K. pneumoniae และ CR -E. coli ปี พ.ศ. 2564 ลดลง 
อาจเนื่องมาจากสถานการณ์โควิด 19 ที่ลดจ�ำนวนผู้ป่วยที่แอดมิด 
และมาตรการในเร่ืองการป้องกนัการติดเช้ือโควดิ 19 ทีล่ดการสมัผสั 
และท�ำความสะอาดฆ่าเชื้อบริเวณพื้นที่สัมผัส เช่น ลูกบิดประตู 
ช่วยลดการติดเช้ืออืน่ ๆ  รวมถึงเช้ือดือ้ยาด้วยท�ำให้กราฟจากปี พ.ศ.  
2563 มาปี พ.ศ. 2564 มีแนวโน้มที่ลดตต่ำลง

n bla KPC    bla NDM bla OXA-48 bla VIM bla IMP

Blood 6 - 1(3.23%) 2(6.45%) - -

Urine 11 - - 4(12.90%) - -

n=31 sputum 6 - 1(3.23%) 1(3.23%) - -

sterile site 8 - 1(3.23%) 2(6.45%) - -

Blood 2 - - 1(5.88%) - -

Urine 5 - 3(17.65%) - - -

n=17 sputum 2 - - - - -

sterile site 8 - 4(23.53%) - - -

Carbapenemase producing gene in CR-K. pneumoniae & CR-E. coli in blood, urine, sputum and sterile site 

CR- K. pneumoniae 

CR-E. coli 

carbapenamase detection (isolate)

12(38.71%)

8(47.06%)

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจพบยีนดื้อยา bla
KPC 

,bla
NDM 

,bla
OXA-48

, bla
VIM 

และ bla
IMP

 แยกตามชนิดเชื้อและสิ่งส่งตรวจ 
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การศึกษายีน bla
KPC 

,bla
NDM 

,bla
OXA-48

, bla
VIM 

และ bla
IMP

 
ที่สร้างเอ็นไซม์ดื้อยา carbapenemase เปรียบเทียบกับการศึกษา 
อื่นในต่างประเทศที่พบความชุกแตกต่างกันในแต่ละพื้นที่ โดย  
bla

KPC
 พบมากสุดที่ สหรัฐอเมริกา อเมริกาใต้ ยุโรป bla

NDM
 พบ 

มากในเอเซีย (อินเดีย ปากีสถาน บังคลาเทศ จีน) ส่วน bla
OXA-48 like 

พบแถวยุโรป (ฝรั่งเศส เยอรมัน เนเธอแลนด์ อิตาลี อังกฤษ และ 
ตะวันออกกลาง (ตุรกี)20, 21 ซึ่งในการวิจัยนี้พบเพียงยีน bla

NDM
 

และ bla
OXA-48 

เท่านั้น รายงานของธิติยา และคณะ22 ที่ท�ำการ 
ศึกษาเชื้อด้ือยาโครงข่ายทั่วประเทศไทยรวมถึงการศึกษายีน
ดื้อยาท่ีสร้างเอ็นไซม์ carbapenemase จากตัวอย่างเชื้อ CR-K. 
pneumoniae 1,591 ตัวอย่างและ E. coli 722 ตัวอย่างจาก 74 
โรงพยาบาล ตรวจพบ bla

NDM 
(ร้อยละ 52.9 และ 74.9) และ bla

OXA-48 

(ร้อยละ 54.1 และ 22.4) มากกว่ายีนอื่น ๆ  นอกจากนี้ยังมีการ 
ศึกษาอ่ืน ๆ  ในประเทศไทยรายงานว่ายีนส่วนใหญ่ที่พบในเช้ือกลุ่ม 
Enterobactericeae คอื bla

NDM
 และ bla

OXA-48 
เช่น การศึกษาของ  

วิภา น้อยท่าช้าง และคณะ ที่ทดสอบหายีนที่สร้างเอ็นไซม์  
carbapenemase จากการสุ่มตัวอย่างเชื้อ CR- K. pneumoniae 
41 ตัวอย่างในโรงพยาบาลอุตรดิตถ์พบว่า ยีน bla

NDM
 มีความ 

ชุกมากที่สุด(ร้อยละ 90.2)23 การศึกษาของ วราวุฒิ และคณะ 
ที่ท�ำการศึกษาในเขตกรุงเทพมหานคร 287 ตัวอย่างรายงาน 
ยีนที่พบมากที่สุด คือ bla

NDM 
และ bla

OXA-48-like
และยังพบว่า 

ตัวอย่างที่ทดสอบมียีนดื้อยาทั้ง 2 ชนิดผสมกันถึงร้อยละ 25.1124 
ยีนด้ือยา bla

NDM 
ที่พบในงานวิจัยน้ีส่วนใหญ่พบจากส่ิงส่งตรวจ 

บริเวณปราศจากเชื้อ และ bla
OXA-48-like 

ตรวจพบจากปัสสาวะ 
มากกว่าสิ่งส่งตรวจอื่น ซึ่งแตกต่างกับงานวิจัยของ วีวรรณ อาชีวะ  
ที่พบ bla

NDM-1
ในปัสสาวะมากที่สุด14 งานวิจัยนี้ไม่พบ bla

KPC
 จาก 

ตัวอย่างเชื้อในโรงพยาบาลเลิดสินและไม่พบตัวอย่างเชื้อที่มี 
ยนีด้ือยามากกว่า 1 ชนิด อาจเนือ่งมาจากจ�ำนวนตัวอย่างทีใ่ช้ศกึษา
ยีนด้ือยาในงานวิจัยนี้มีจ�ำนวนตัวอย่างน้อยอาจท�ำให้ไม่เห็นความ 
หลายหลายของยีนดื้อยา

สรุป 
การศึกษาในคร้ังนี้แสดงให้เห็นถึงความชุกของเช้ือดื้อยา 

CRE ที่สูงมากโดยเฉพาะอย่างยิ่งเชื้อ CR- K. pneumoniae ที่ 
สูงถึงร้อยละ 46.11 ในปี พ.ศ. 2563 ในขณะท่ี CR -E. coli มี 
แนวโน้มเพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 1.39 ในปี พ.ศ. 2560 เป็นร้อยละ  

3.55 ในปี พ.ศ. 2564 จ�ำเป็นต้องมีมาตรการการป้องกันการแพร่
กระจายเชื้ออย่างเร่งด่วนและท�ำงานร่วมกันระหว่างสหวิชาชีพ 
เช่น คณะอนุกรรมการการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและการจัดการ 
การดื้อยาต้านชีพในโรงพยาบาล คณะกรรมการป้องกันการติด
เชื้อในโรงพยาบาล สิ่งส่งตรวจท่ีตรวจพบเช้ือดื้อ CRE มากท่ีสุด
คือ เสมหะ การดื้อยาจากการสร้างเอ็นไซม์ carbapenemase พบ 
ร้อยละ 41.7 ยีนดื้อยาท่ีพบมากท่ีสุดคือ bla

NDM
 แสดงให้เห็นว่า

เชื้อดื้อยาในโรงพยาบาลเลิดสินเกิดจากหลายสาเหตุทั้งการสร้าง 
เอน็ไซม์และกลไกอืน่ ๆ  นอกจากการสร้างเอน็ไซม์ท�ำลายยาหรือเกดิ
หลายกลไกร่วมกัน ซึ่งผลการศึกษายีนดื้อยาจะช่วยเป็นข้อมูลใน 
การเลือกใช้ยาในโรงพยาบาลให้มีความเหมาะสมและข้อมูลความ 
ชุกในการวิจัยนี้ช่วยสะท้อนปัญหาปริมาณเชื้อที่เพ่ิมมากขึ้นเพื่อ 
กระตุ้นให้เหน็ถงึอนัตรายและหามาตรการป้องกันการแพร่กระจาย 
เชื้ออย่างจริงจังและเร่งด่วน

กิตติกรรมประกาศ
งานวิจัยน้ีส�ำเร็จลุล่วงได้อย่างสมบูรณ์จากความกรุณา

ค�ำแนะน�ำ ความช่วยเหลือ การสนับสนุนในด้านต่าง ๆ  จากองค์กร 
หน่วยงาน และบุคคลหลายท่าน

ขอขอบพระคุณ โรงพยาบาลเลิดสิน ส�ำหรับความกรุณาใน
การเก็บข้อมูลและตัวอย่างเชื้อ และสนับสนุนให้บุคลากรได้ท�ำงาน
วิจัยได้อย่างเต็มที่ 

ขอขอบพระคุณ ศ.ดร.นพ.ภทัรชยั กรีตสินิ หวัหน้าโครงการ 
“เครือข่ายเฝ้าระวังและศึกษาระดับโมเลกุลของแบคทีเรียดื้อยาใน
โรงพยาบาลและชุมชนตัวอย่างในประเทศไทย” ที่ให้ความรู้และ 
โอกาสได้เข้าร่วมงานวิจัยระดับประเทศ

รศ.ดร.วรดา สโมสรสุข ผู้วิจัยหลักโรงพยาบาลแม่ข่าย 
(โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ) “เครือข่ายเฝ้าระวังและ
ศึกษาระดับโมเลกุลของแบคทีเรียด้ือยาในโรงพยาบาลและชุมชน
ตวัอย่างในประเทศไทย” อาจารย์ผูซ้ึง่คอยให้ค�ำแนะน�ำ เมตตาและ 
ส่งเสริมความก้าวหน้าต่อศิษย์เสมอ

นายไพบูลย์ รัตนชัยพรพันธ์ หัวหน้ากลุ่มงานพยาธิวิทยา 
คลินิกและเทคนิคการแพทย์และเจ ้าหน้าที่ห ้องปฏิบัติการ 
จุลชีววิทยาคลินิก โรงพยาบาลเลิดสิน หัวหน้าและเพื่อนร่วมงาน 
ผู้มีส่วนร่วมในแรงผลักดันให้เกิดงานวิจัย
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Background: Multiple factors, such as academic standards and the study environment, impact students’ 
motivation and performance, potentially leading to stress, burnout, and depression. Objective: In this study, we aimed 
to determine the prevalence of burnout and depression in medical students in a private medical school in Thailand. 
Methods: This cross-sectional study was designed to evaluate the prevalence of burnout and depression and their 
associated factors among students in a private medical college. Burnout (emotional exhaustion, depersonalization, 
and personal accomplishment) and depression were measured with Maslach Burnout Inventory (MBI) Thai version 
and Patient Health Questionnaire-9 (PHQ9). Results: 322 (89.4%) medical students participated in the survey. The 
results indicated that 28.1% of medical students had high levels of emotional exhaustion, 24.8% felt a high degree 
of depersonalization, and 2.2% had low levels of a sense of personal accomplishment. Emotional exhaustion 
was associated with college years, reasons for studying medicine, and perceived competitiveness in the class. 
Depersonalization was associated with age, college year, and perceived competition rate in the classroom. A sense 
of personal accomplishment was associated with age, religion, type of accommodation, and college admission 
method. The prevalence of depression was 18.6%, and its associated factors were financial status, the reason for 
enrolling for a medical degree, and perceived competition rate. Conclusion: Almost 30% of participants had high 
levels of emotional exhaustion and depersonalization, while 2.2% had feelings of low personal accomplishment, 
and 18.6% were found to have depression. 

Keywords: Stress, Burnout, Depression, Medical students

ภาวะเหนื่อยล้าและภาวะซึมเศร้าในนักศึกษาแพทย์
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: ปัจจัยหลายประการ อาทิ มาตรฐานทางการ

ศึกษาและสิ่งแวดล้อมในการเรียนมีผลกระทบต่อแรงจูงใจและ
ประสิทธิภาพของนักศึกษาแพทย์ ซึ่งอาจน�ำไปสู่ความเครียดความ
เหนื่อยล้าและภาวะซึมเศร้าได้ วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาความชุก
และปัจจัยที่สัมพันธ์กับการเกิดภาวะเหนื่อยล้าและภาวะซึมเศร้า 
ในนักศึกษาแพทย์ในโรงเรียนแพทย์เอกชนแห่งหน่ึง วิธีการ 

ศึกษา: เป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง โดยใช้
แบบวัดภาวะความเหนื่อยล้าในการท�ำงาน ฉบับภาษาไทย และ
แบบสอบถาม Patient health questionnaire (PHQ-9) 
ผลการศกึษา: นกัศกึษาแพทย์ 322 ราย (89.4%) ตอบแบบสอบถาม
ครบถ้วน พบความอ่อนล้าทางอารมณ์ ในระดบัสงูร้อยละ 28.1 ด้าน
การลดความเป็นบคุคลในระดบัสงูร้อยละ 24.8 ด้านความส�ำเรจ็ส่วน
บุคคล ในระดับต�่ำร้อยละ 2.2 ความอ่อนล้าทางอารมณ์สัมพันธ์กับ 

นิพนธ์ต้นฉบับ
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ชั้นปี สาเหตุที่เข้าเรียนแพทย์ การแข่งขันใน ชั้นเรียนการลดความ
เป็นบุคคลสัมพันธ์กับอายุ ชั้นปี การแข่งขันในชั้นเรียน ความส�ำเร็จ
ส่วนบคุคล สัมพนัธ์กบัอายศุาสนา ทีอ่ยูอ่าศยั และระบบทีเ่ข้าศึกษา 
ความชุกของภาวะซึมเศร้าพบร้อยละ 18.6 สัมพันธ์กับสถานภาพ
ทางการเงนิ สาเหตท่ีุเข้าเรยีนแพทย์และการแข่งขนัในช้ันเรยีน สรปุ: 
พบความอ่อนล้าทางอารมณ์ในระดบัสงูและการลดความเป็นบุคคล
ในระดับสูงในระดับเกือบถึงร้อยละ 30 พบความส�ำเร็จส่วนบุคคล 
พบในระดับต�่ำร้อยละ 2.2 พบภาวะซึมเศร้าร้อยละ 18.6 

ค�ำส�ำคัญ: ความเครียด, ภาวะเหนื่อยล้า, ภาวะซึมเศร้า 
นักศึกษาแพทย์

Introduction
Doctors are held in high esteem; however, this 

profession entails many sacrifices in life. Medical education 
is the first step towards fulfilling career objectives and 
developing personal growth, and premedical academic 
performance has been found to strongly predict the final 
achievement in medical school1. Once students enroll in 
a medical institute, they encounter various stressors, such 
as academic pressure, high workload, financial problems, 
sleep deprivation, and mistreatment2. Mental energy 
is a crucial factor in their motivation to cope with the 
demanding work schedules and find their own value in 
being a doctor. Too much pressure over a long period 
of time can result in chronic stress and lead to burnout3. 

Burnout is a prevalent syndrome among physicians, 
and it adversely affects the quality of patient care and 
the quantity of medical errors4. In the United States, 
medical students have a greater prevalence of high 
emotional exhaustion, depersonalization, and burnout 
than their peers in other fields5. Burnout is also found to 
be associated with self-reported unprofessional conduct 
and lower altruistic professional values6 ; furthermore, it 
is found to be related to serious thoughts of dropping 
out of college7. Medical students are also more prone 
to exhibiting symptoms of depression and experiencing 
higher levels of fatigue8. 

Depression in medical students can cause 
performance deterioration9 and can have adverse 
professional consequences such as lower quality of 
life, reduced empathy, and lack of professionalism10. 
Moreover, burnout and depression have been associated 
with cynicism and emotional exhaustion, and burnout 
has also been identified in students who were at high 
risk of depression8.

The medical education system in Thailand is 
performance-driven, and all medical students are required 
to pass 3-step national examinations in order to acquire 
their license. A previous study in a private medical school 
reported a significantly higher prevalence of anxiety and 
depression in early college-year students11. This is the 
first study aiming at identifying the prevalence of burnout 
and depression in a private medical college in Thailand. 

Materials and Methods
Study design and participants
A cross-sectional study was conducted at a private 

college of medicine in Bangkok, Thailand. Computer-
generated random sampling was employed to enrol 60 
medical students from each college year in the study. 
The target sample size of participants was determined 
by using infinite population proportion formulae with a 
prevalence of 26%12. To allow subgroup analysis, sample 
sizes should include a supplementary 10%; therefore, 
the required sample size was at least 300 participants.

This study included 360 medical students from 
all college years. Data were collected between October 
and December 2019, and a confidentiality disclaimer 
was administered by the research assistant. Each student 
completed a questionnaire, including socio-demographic 
data, Patient Health Questionnaire-9 (PHQ9), and Maslach 
Burnout Inventory (MBI) Thai version. Socio-demographic 
data included sex, age, religion, type of accommodation, 
financial status, health status, previously treated mental 
health issues, and perceived sufficiency of the counseling 
system. Educational factors included the admission 
system, reasons for enrolling for a medical degree, college 
year, relationship with classmates, perceived competition 
rate in the classroom, and Grade Point Average (GPA). 

Maslach Burnout Inventory (MBI) Thai version 
was utilized to identify burnout. The gold standard 
for the assessment of burnout assesses three 
aspects of the condition: emotional exhaustion (EE) 
9 items; depersonalization (DP) 5 items; and personal 
accomplishment (PA) 8 items. MBI has a high level of 
internal consistency (Cronbach’s alpha) of 0.92 for EE, 
0.66 for DP, and 0.65 for PA. Degrees of each aspect were 
categorized as low ≤18, moderate 19–26, and high ≥ 27 
for EE; low ≤6, moderate 6–9, and high ≥10 for DP; and 
low ≥40, moderate 34–39, and high ≤33 for PA13.
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The Thai vers ion of the Pat ient Health 
Questionnaire-9 (PHQ-9) was used to screen for depression 
and to assess its severity. Patients are asked about 
symptoms of depression in the previous two-week period. 
Scores for each item range from 0 (not at all), to 1 (several 
days), 2 (more than half of the days), and 3 (nearly every 
day). The summed scores range from 0–27, and cut-off 
scores of nine or higher are taken as positive screening for 
depression. PHQ-9 had internal consistency (Cronbach’s 
alpha) = 0.79 and at the cut-off score ≥ 9, the sensitivity 
was 0.84 and specificity 0.7714.

The questionnaire was completed anonymously 
with an individual identification code. Written informed 
consent was obtained, and the research was approved 
by the Hospital’s Research Ethics Committee (Protocol 
number 114/2562). 

Statistical analysis
Data analysis was conducted with SPSS version 

22.0. Categorical and continuous data were reported 
as percent and mean±SD or median, respectively. 
Intercorrelations between burnout, depression, and 
variables were assessed by chi-square test/ Fisher exact 
test, and multiple regression analysis. P-values of less 
than .05 were considered statistically significant. 

Results
Sociodemographic profile
322 out of 360 (89.4%) participants completed the 

questionnaires. More than half of the subjects (65.5%) 
were female, and their mean age±SD was 22±7.3 years 
old. Most participants (84.9%) were Buddhist, 39.9% 
lived in rental accommodation, those with savings 
constituted 64.5% of participants, and 70.2% had 
no underlying disease. There are two main types of 
methods of admission to this private medical college: 
direct examinations by the college itself; or by the Thai 
national medical colleges system. Students who were 
accepted by the second round of direct examination by 
the college accounted for 41.4% of participants, those 
admitted by the Thai national medical college system 
were 39.9%. In contrast, direct examination by the college 
for international schools, first-round direct examination 
by the college, and other methods were responsible for 
11.5%, 6.3%, and 1% of admissions, respectively. The 
majority (76.3%) studied medicine in this college of their 
own volition, and 42.1% had a cumulative GPA of 3.50-
4.00. Most participants (67.4%) described the competition 
rate in the class as average. The vast majority (85.7%) 
had no previous psychiatric history, and 67.1% reported 
that the college mental health counseling service was 
satisfactory. (Table 1).

Table 1. Socio-demographics and educational factors

Variable n %

Sex

Female 211 65.5

Male 111 34.5

Religion

Buddhism 288 89.4

Christianity 11 3.4

Islam 6 1.9

Other 17 5.3

Accommodation

Rental 173 53.9

Own house 72 22.4

Dormitory 76 23.7
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Variable n %

Financial status

Had savings 207 64.5

No savings 103 32.1

In debt 6 1.9

Other 5 1.5

Method of Admission

2nd round Direct examination by college
National Thai medical college system

133
128

41.4
39.9

Direct examination by college: (for international schools) 37 11.5

1st round Direct examination by college 20 6.3

Other 3 0.9

Reasons for enrolling for a medical degree

Own intention 238 76.3

Uncertain goal 48 15.4

Expectation from family 23 7.3

Other 3 1.0

Relationship with classmate

Very good 155 48.1

Good 137 42.5

Average 29 9.0

Not good 1 0.4

Perceived competition rate in the classroom

Average 217 67.4

Low 66 20.5

High 39 12.1

College year

1 58 18.0

2 60 18.6

3 54 16.8

4 58 18.0

5 49 15.2

6 43 13.4

History of previous or existing psychiatric disorders

No 276 85.7

Yes 46 14.3

Table 1. Socio-demographics and educational factors (Continue)
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Variable n %

Perceived mental health service

Adequate 212 67.1

  Inadequate 104 32.9

Table 1. Socio-demographics and educational factors (Continue)

Prevalence of burnout and depression and 
related factors

Emotional exhaustion at a high level was found in 
28.1% of students, with moderate and low levels being 
at 20.6%, and 51.3%, respectively. Depersonalization 
showed similar results, with 24.8%, 18.2%, and 57.1% 
at high, moderate, and low levels, respectively. Low 

personal accomplishment was found in 2.2%, with 
moderate and high levels at 4.7%, and 93.1%. (Table 
2.) High EE and DP tended to be found in the clinical 
years’ students, while low PA was identified in second- 
and third-year students but not in those in their clinical 
years (Figure 1).

Fig. 1 Comparison of high emotional exhaustion, high depersonalization and low personal accomplishment 
among different college years

Common factors related to high EE, high DP and 
low DP were age, religion, type of accommodation, 
admission system, college years, reasons for enrolling 
for medical degree, and perceived competition rate 

in the classroom (Table 3). Depression was associated 
with financial status, relationships with classmates, and 
perceived competition rate in the classroom (Table 4).

Table 2. Burnout level of participants (n = 320)

Burnout
Low
n(%)

Moderate
n(%)

High
n(%)

Emotional exhaustion 164(51.3) 66(20.6) 90(28.1)

Depersonalization 183(57.1) 58(18.2) 79(24.8)

Personal accomplishment 7(2.2) 15(4.7) 298(93.1)
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Table 3. Related factors of burnout score by multivariable linear regression analysis

Factors
EE DP PA

Coefficient p-value Coefficient p-value Coefficient p-value

Gender: female 1.26 .36 -1.27 .064 1.21 .381

Age (years) -0.72 .106 -0.67 .003* -1.08 .018*

College year (years) 1.56 .015* 1.54 <.001* 1.13 .086

Religion

- Others 0.7 .742 0.04 .974 4.4 .043*

- Buddhism Ref

Accommodation

- Rental 0.47 .768 -0.04 .962 3.3 .044*

- Own house -2.27 .254 -1.82 .071 1.54 .450

- Dormitory Ref

Method of admission to 
the medical college

- Examination by college 
itself, domestic route

-1.29 .336 -0.66 .335 0.99 .475

- Examination by college 
itself, international 
route

-1.5 .480 -0.38 .723 6.93 .002*

- Thai medical college 
system

Ref

Reason to study medicine 

- Uncertain goal, 
expectation from 
family and others

5.29 .001* 0.57 .495 -1.22 .459

- Own intention Ref

Perceived competition in classroom

- High 5.32 .008* 2.83 .005* -1.86 .358

- Low/average Ref

*Significance at p-value <.05, Ref = Reference

Table 4. Related factors of depression by multivariable logistic regression analysis

Factors

Depression

Odds Ratio
95%CI 

p-value
Lower Upper

Gender: female 1.66 0.74 3.67 .214

Age (years) 1.04 0.8 1.34 .784
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Factors

Depression

Odds Ratio
95%CI 

p-value
Lower Upper

College year (years) 0.82 0.56 1.2 .312

Religious

Others 0.83 0.24 2.88 .771

Buddhism Ref

Type of accommodation

 Rental 1.89 0.72 4.95 .193

Own house 0.59 0.16 2.24 .444

Dormitory Ref

Financial status

 No saving, indebt, others 2.47 1.18 5.18 .017*

Have savings Ref

Having existing disease 1.74 0.79 3.85 .170

Method of admission to the medical college

 Examination by college itself, domestic route 0.87 0.41 1.85 .719

Examination by college itself, international route 0.12 0.01 1.05 .055

Thai medical college system Ref

Reason for studying medicine

 Uncertain goal, expectation from family and others 1.12 0.46 2.72 .811

Own intention Ref

Perceived competition rate in classroom

 High 4.98 1.95 12.68 .001*

 Low/average Ref

Relationship with classmate

 good/very good 0.14 0.05 0.44 .001*

 Average/not good Ref

Cumulative GPA

<3 0.93 0.37 2.35 .871

 ≥3 Ref

History of previous or existing psychiatric disorders 1.36 0.52 3.52 .530

Perceived mental health service

Inadequate 1.23 0.55 2.77 .609

*Significance at p-value < .05, Ref = Reference

Table 4. Related factors of depression by multivariable logistic regression analysis (Continue)
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Burnout and depression 
EE and depression had a correlation of 0.59 (p 

< .001), DP and depression of 0.36 (p < .001), and PA and 
depression of 0.01 (p 0.817).

Discussion
Our results showed that more than half of the 

participants had low levels of EE and DP. High EE and 
high DP were found in only 28.1% and 24.8% of the 
participants, respectively. These figures were lower than 
those found in previous studies in the USA (52.8%)15 

and China (40%)16 but at the same level as found in a 
Korean study (28.1%)17. High DP was found in 24.8% of 
participants, lower than those found in the USA (25.8%)18 
and Korea (40.4%)19. 

A low PA was found in 2.2% of the participants, 
which was much lower than in Korea (25.5%)19 and the 
USA (30.8%)18. There has been no previous study of 
burnout in Thai public medical schools with which we 
could compare our findings. The PA item measures the 
participants’ feelings about their professional competence 
and achievement. In this study, 93% of participants said 
they had high PA; therefore, participants clearly felt that 
they had a positive self-evaluation. This is different from 
the results of a previous study which reported that PA 
increased incrementally with the shift from being medical 
students to being residents and that it reached its peak 
in their early career as physicians8. The prevalence of 
depression (18.6%) was close to levels found in a previous 
study in a medical school in Thailand in which it was 
found to be 19.6%20. 

EE and DP were significantly related to educational 
years, with medical students experiencing much more 
stress from studying in senior educational years. Students 
in the clinical years are exposed to more stress than those 
in the preclinical period, and this is similar to the findings 
of a previous study in the USA21.

EE and DP were also associated with reasons for 
enrolling in medical college. Participants with uncertain 
goals or with expectations from family and others to 
become doctors were significantly associated with high EE. 
Students who applied to medical school due to personal 
motivations, such as intellectual curiosity, professional 
autonomy, altruism, or human relationships. were found 
to be at low risk of burnout22.

Perceived competition in the classroom was 
strongly associated with EE, DP, and depression. These 
findings support those of a previous study, in which 
relaxed learning communities were significantly associated 
with less EE, less DP, a better quality of life, and greater 
empathy23. 

Depression was strongly associated with financial 
status. Studying in a private medical school entails high 
costs and is a drain on savings, and the importance of 
this is supported by the results of earlier research which 
revealed that university students perceived financial 
status as having a statistically significant influence on 
their risk of depression24.

Relationships with classmates were strongly 
associated with depression. A depressed mood can lead 
to intolerance from students’ acquaintances; depressive 
people avoid social activity, and their peers who do not 
understand this may interpret it as hostility and react in 
a similarly unfriendly way. These relationships suffer as 
time goes by, and the depressive person often ends up 
feeling isolated. 

Our report found that EE and DP were strongly 
related to depression. DP caused more impaired 
relationships, manifesting in a callous attitude or 
detachment. Both EE and DP have also been suggested 
to be diagnostic criteria of depression25.

Conclusion
This is the first cross-sectional study of a private 

medical school in Thailand. The reason for studying in 
medical college, clinical year, and perceived competition 
rates were associated with burnout, while financial status 
and perceived competition were related to depression. 

Limitations
Firstly, this study was a cross-sectional study 

conducted in a single medical school, and its results, 
therefore, might not be representative of other medical 
schools in Thailand or elsewhere. Secondly, our results 
did not report the causal effects of risk factors of burnout 
and depression. Thirdly, participants were from several 
different departments, and variations in levels of course 
difficulty might have confounded the levels of stress. 
Finally, some factors were subjectively evaluated, such as 
relationships with classmates and perceived competition 
rate in the classroom.
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Background: Antimicrobial resistance (AMR) is primarily found in hospitals and tends to steadily increase for 
various reasons. The World Health Organization prioritizes the the ESKAPE bacteria group, which includes Enterococcus 
faecium, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, 
and Enterobacter spp. These bacteria are commonly found in hospitals for bloodstream infections (BSI), which 
can be community-acquired bloodstream infection (CA-BSI) from home or community, or healthcare-associated 
bloodstream infections (HA-BSI) from hospitals. At present, there are no studies on community-acquired antimicrobial 
resistance compared to that in hospitals. Objective: The purpose of this research was to study the situation of 
ESKAPE bacteria antimicrobial resistance organisms identified in HA–BSI and CA-BSI patients, in order to develop 
an AMR surveillance system, plan for appropriate treatment, care, and discharge for these patients. Methods: This 
retrospective study reviewed medical records of all hospitalized patients with at least one positive blood culture 
from recognized pathogens, from January 2018 to December 2019. The medical records were reviewed by infection 
control nurses (ICNs) using a standardized case report form. Results: 1,806 sample cases were analyzed, with gram-
negative found in 77.8% of cases, compared to gram-positive bacteria. The ESKAPE bacteria antimicrobial resistance 
organisms were K. pneumoniae 40.6% (404/498), S. aureus 32.9% (164/498), and A. baumannii 10.0% (50/498), 
respectively. HA-BSI was found to have 18.4% MDR, 38.9% CRE, and 20.0%. VRE CA-BSI excluding POA was found to 
have an MDR rate of 6.0% and CRE of 2.8%, while POA in CA-BSI had an MDR rate of 16.7% and CRE rate of 9.1%. 

นิพนธ์ต้นฉบับ
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Conclusion: Antimicrobial resistance is prevalent in both HA-BSI and CA-BSI; thus, it should be managed both in 
hospitals and communities, which includes people, animals, food, and agriculture, following the environment for 
one health model since there are many factors involved.

Keywords: Healthcare-associated bloodstream infection (HA-BSI), Community-acquired bloodstream infection 
(CA-BSI), Antimicrobial resistance (AMR)

บทคัดย่อ
ภมูหิลงั: การด้ือยาต้านจลุชีพมแีนวโน้มสงูขึน้ และจลุชพีที่ 

องค์การอนามัยโลก; WHO ให้ความส�ำคัญคือ ESKAPE bacteria 
ได้แก่ Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus, 
Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, 
Pseudomonas aeruginosa, และ Enterobacter spp.ซึ่ง
มักพบจุลชีพกลุ่มนี้ในโรงพยาบาลจากการติดเช้ือในกระแสเลือด 
(bloodstream infections; BSI) โดย BSI มีท้ังการติดเชื้อใน 
โรงพยาบาล (healthcare associated bloodstream infections; 
HA-BSI) และการติดเชื้อจากบ้านหรือชุมชน (community-
acquired bloodstream infections; CA-BSI) ซึ่งยังไม่พบ
การศึกษาเร่ืองการดื้อยาต้านจุลชีพท่ีพบในชุมชนเทียบกับใน
โรงพยาบาล วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาการด้ือยาต้านจุลชีพกลุ่ม 
ESKAPE bacteria ใน HA–BSI และ CA-BSI วิธีการ: ศึกษาข้อมูล 
ย้อนหลังจากเวชระเบียน ในผู้ป่วยที่รับไว้รักษาในโรงพยาบาลทุก
ราย ระหว่าง วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2561 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 
2562 และมีผลเพาะเชื้อจากเลือดพบจุลชีพก่อโรคอย่างน้อย 1 
ตัวอย่าง รวบรวมข้อมูลโดยพยาบาลควบคุมการติดเชื้อ ผล: กลุ่ม
ตัวอย่างทั้งหมด 1,806 ราย พบจุลชีพแกรมลบมากที่สุด 77.8% 
โดยจุลชีพที่ดื้อยามากที่สุด ได้แก่ K. pneumoniae พบ 40.6% 
(202/498) S. aureus 32.9% (164/498) และ A. baumannii  
10.0% (50/498) ตามล�ำดับ ใน HA – BSI พบ MDR 18.4% CRE 
38.9% และ VRE 20.0% CA-BSI ไม่รวม POA พบดื้อยาต้านจุลชีพ 
MDR 6.0% และ CRE 2.8% และ CA-BSI เฉพาะ POA พบดือ้ยาต้าน
จลุชพี MDR 16.7% CRE 9.1% สรปุ: การดือ้ยาต้านจลุชพีพบได้ทัง้  
HA-BSI และ CA-BSI ดังนั้นจึงควรบริหารจัดการทั้งในโรงพยาบาล
และชุมชน ทั้งด้านคน สัตว์ อาหาร การเกษตร และสิ่งแวดล้อม 
ให้ครอบคลุมสุขภาพหนึ่งเดียว เนื่องจากมีหลายปัจจัยที่เกี่ยวข้อง 

ค�ำส�ำคญั: การติดเชือ้ในกระแสเลอืดทีเ่กดิขึน้ในโรงพยาบาล, 
การติดเชื้อในกระแสเลือดที่เกิดจากบ้าน, การดื้อยาต้านจุลชีพ

บทน�ำ
การดื้อยาต้านจุลชีพ (antimicrobial resistance; AMR)  

มีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเน่ือง จากหลายสาเหตุ ทั้งจากปัจจัย
ภายใน เช่น เชื้อแบคทีเรียมีการปรับตัวให้ดื้อต่อยา และปัจจัยภาย 
นอก เช่น การใช้ยาต้านจุลชีพ ที่มากขึ้น และใช้อย่างไม่เหมาะสม1 
ประเทศอเมรกิา พบการดือ้ยาต้านจลุชพีเป็นสาเหตขุองการเจบ็ป่วย 
2.8 ล้านรายและเสียชีวิต 35,000 รายในแต่ละปี2 และคาดว่า
ในปี พ.ศ. 2593 จะมีคนเสียชีวิตจาก AMR กว่า 10 ล้านคน โดย 

คาดการณ์ว่าประเทศในแถบเอเชยีจะมคีนเสยีชวีติมากทีส่ดุ คือ 4.7 
ล้านคน คิดเป็นผลกระทบทางเศรษฐกิจสูงถึง 100 ล้านดอลลาร ์
สหรัฐ3 ในปี พ.ศ. 2553 มีการศึกษาผลกระทบจากการติดเชื้อดื้อยา 
ต้านจุลชีพในประเทศไทยในโรงพยาบาลทุกระดับทั่วประเทศ
จ�ำนวน 1,023 แห่ง พบว่าท�ำให้ผู้ป่วยต้องนอนโรงพยาบาลนานขึ้น 
เสียชีวิตก่อนวัยอันควร และมีการสูญเสียทางเศรษฐกิจอย่างน้อย 
40,000 ล้านบาท โดยจลุชีพทีพ่บ 5 ล�ำดบัแรกคือ คือ Escherichia  
coli, Klebsiella pneumoniae, Acinetobactor baumannii, 
Pseudomonas aeruginosa และ Staphylococcus aureus 4 
ซึ่งเป็นจุลชีพกลุ่มเดียวกับที่องค์การอนามัยโลก (World health 
organization; WHO) ได้ระบุว่าเป็นจุลชีพกลุ่มที่มีความส�ำคัญ 
ถูกเรียกรวม ESKAPE ได ้แก ่ Enterococcus faecium, 
Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, 
Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, 
and Enterobacter spp. เช่น E. aerogenes และ E. cloacae5 

การติดเชื้อในกระแสเลือด (blood stream infection; 
BSI) เป็นได้ทัง้การตดิเชือ้ในโรงพยาบาล (healthcare associated 
bloodstream infections; HA-BSI) หรือการติดเช้ือจากบ้าน
หรือชุมชน (community-acquired bloodstream infections;  
CA-BSI) แต่ CA-BSI น้ี มีบางส่วนที่ผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาล < 2 วันปฏิทิน แต่กลับมารักษาตัวในโรงพยาบาลซ�้ำ
ภายใน 14 วันก่อนการรักษาตัวในโรงพยาบาลครั้งนี้ (present on  
admission; POA) การติดเชื้อทั้ง 2 แบบนี้มีความส�ำคัญเนื่องจาก
ส่งผลต่อการป่วยและการตายสูง จากการศึกษาโดยใช้แบบจ�ำลอง 
เพือ่คาดประมาณจ�ำนวนผูป่้วยติดเช้ือในกระแสเลอืด ทัว่โลก พบว่า
ในปี พ.ศ. 2533 มีผู้ป่วยติดเชื้อในกระแสเลือด 60.2 ล้านราย เสีย
ชีวติ 15.7 ล้านราย ในปีพ.ศ. 2560 พบผูป่้วยติดเช้ือในกระแสเลอืด 
48.9 ล้านราย และเสียชีวิต 11 ล้านราย6 ปี พ.ศ. 2543-2549 มี 
การศึกษาภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด ในประเทศแคนาดาจากผล
การเพาะเชือ้จากเลอืด พบอตัราชกุ 40 ราย ต่อ 1 แสนประชากร/ปี 
ตามค�ำนิยามการติดเชื้อในชุมชน 26 ราย ต่อ 1 แสนประชากร/ปี 
และติดเชื้อในโรงพยาบาล 14 ราย ต่อ 1 แสนประชากร/ปี7 มี
หลายการศึกษา ที่พบว่าจุลชีพจากการติดเช้ือทั้ง 2 แบบมีความ 
แตกต่างกัน7-10 

การดื้อยาต้านจุลชีพส่วนใหญ่มักพบในโรงพยาบาล มีการ 
ศึกษาในประเทศไทย ปี พ.ศ. 2547-2553 ในผู้ป่วยที่รับไว้รักษาตัว
ในโรงพยาบาลมากกว่า 2 วัน พบผู้ป่วยที่มีจุลชีพด้ือยาในกระแส
เลือดเสียชีวิตภายใน 30 วัน ร้อยละ 5311 และ ในการศึกษาแบบ  
meta-analysis ยังพบอีกว่าผู้ป่วยที่ใส่สายสวนหลอดเลือดด�ำส่วน 
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กลาง (central venous catheter; CVC) เสียชีวิตมากกว่าผู้ที ่
ไม่ได้ใส่ CVC12 โดยในปี พ.ศ. 2559 มีการศึกษาที่โรงพยาบาล 
เลิดสินและสถาบันโรคทรวงอก ในหอผู้ป่วยวิกฤต ผลการวิเคราะห์
พบว่าการเพาะเชื้อจากเลือดพบจุลชีพกลุ่ม K.pneumoniae มาก
ท่ีสุด ร้อยละ 41.8 รองลงมาเป็น A.baumannii ร้อยละ 16.4 
และ E.coli ร้อยละ 12.7 ส�ำหรับจุลชีพที่ดื้อต่อยาต้านจุลชีพ พบ 
A.baumannii มากท่ีสดุร้อยละ 88.9 K.pneumonia ร้อยละ 73.9 
P.aeruginosa ร้อยละ 60.0 และ E.coli ร้อยละ 28.6 อกีทัง้พบการ 
ตดิเชือ้ตามค�ำนยิามการตดิเช้ือของ US-CDC 2017 จ�ำแนกเป็นการ
ติดเชื้อในชุมชนเฉพาะ POA (present on admission; POA) 
ร้อยละ 16.9 และติดเชื้อในโรงพยาบาลร้อยละ 83.110 แต่ผลการ
ศกึษาในโรงพยาบาลนพรตันราชธาน ีปี พ.ศ. 2561 ในหอผูป่้วยวกิฤต
นั้น พบการติดเชื้อในชุมชนรวม POA (present on admission; 
POA) ร้อยละ 67.2 และติดเชื้อในโรงพยาบาลร้อยละ 32.813 มาก
ไปกว่านั้น ในปี พ.ศ. 2560 โรงพยาบาลนพรัตราชธานีได้ศึกษาเพิ่ม
เติมในทุกหอผู้ป่วย พบการติดเชื้อในชุมชนรวม POA (present on 
admission; POA) ร้อยละ 86.7 และติดเชื้อในโรงพยาบาลร้อยละ  
13.314 ผลการวิเคราะห์พบแบคทีเรียทั้งแกรมบวกและแกรมลบ 
จุลชีพที่พบมากที่สุด ได้แก่ เชื้อรา รองลงมาได้แก่ E.coli และพบ
จลุชพีด้ือยา ร้อยละ 24.114 แต่ไม่มรีายงานของจลุชีพทีพ่บในชมุชน  
ว่ามีความเหมือนหรือต่างจากจุลชีพที่พบในโรงพยาบาล

อย่างไรก็ตามตั้งแต่ พ.ศ. 2543-2553 การใช้ยาต้านจุลชีพ 
ในมนุษย์เพิ่มสูงขึ้น ถึงร้อยละ 36 และที่น่ากังวล คือ การใช้ 
carbapenems และ polymyxins เพิ่มขึ้น เพราะยา 2 ชนิด นี้
คือยากลุ่มสุดท้ายส�ำหรับเชื้อแบคทีเรียดื้อยาชนิดรุนแรง (highly 
resistant bacteria) นอกจากนี้ การใช้ยาต้านจุลชีพในการเกษตร
และเลี้ยงสัตว์มีแนวโน้มจะเพิ่มขึ้น โดยใน พ.ศ. 2553-2573 คาด
ว่าจะมีการใช้ยาต้านจุลชีพ ในภาคการเกษตรเพิ่มขึ้นร้อยละ 67 
หรือจาก 63,000 ตัน เป็น 106,000 ตัน15 ซึ่งแบคทีเรียดื้อยาต้าน
จุลชีพนี้ อาจไปได้จากการรับเชื้อดื้อยาขณะอยู่นอกโรงพยาบาล  
หรืออยู่ในโรงพยาบาล ดังนั้น ในชุมชนอาจพบจุลชีพดื้อยาได้เช่น
กัน ซึ่งยังไม่พบการศึกษาจุลชีพที่พบในชุมชนเทียบกับจุลชีพที่พบ
ในโรงพยาบาล จึงเป็นท่ีมาของการศึกษานี้ เพื่อศึกษาการติดเชื้อ
ในกระแสเลือด ส�ำหรับผู้ป่วยท่ีมีการติดเชื้อในโรงพยาบาลและ 
ผู้ป่วยที่มีการติดเชื้อในชุมชน มีสถานการณ์การดื้อยาต้านจุลชีพ 
แตกต่างกนัหรือไม่ เพ่ือน�ำผลการศกึษาไปวางแผนพฒันาระบบการ
เฝ้าระวังการติดเชื้อ รวมทั้งการดูแลรักษาและจ�ำหน่ายผู้ป่วยต่อไป 
โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาสถานการณ์การดื้อยาต้านจุลชีพ 
ในผู้ป่วยท่ีมีการติดเช้ือในกระแสเลือดจ�ำแนกเป็นการติดเชื้อใน 
โรงพยาบาลและการติดเชื้อในชุมชน

วัตถุและวิธีการ
ประชากรที่ศึกษา คือ ผู้ป่วยที่รับไว้ดูแลในโรงพยาบาล 

นพรตันราชธาน ีระหว่าง วันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2561 ถงึ 31 ธนัวาคม 
พ.ศ. 2562 และมีผลเพาะเชื้อจากเลือดพบจุลชีพก่อโรคอย่างน้อย  

1 ตวัอย่าง (hemoculture positive) โดยผูท้ีเ่กบ็ข้อรวบรวมข้อมูล
ได้แก่ พยาบาลควบคุมการติดเช้ือ; infection control nurse (ICN)  
ซึ่งได้รับการ standardized ส�ำหรับการเก็บข้อมูลผู้ป่วยใน case 
record form ซึง่ผ่านการพจิารณาจากผูท้รงคุณวฒิุ เพ่ือให้สามารถ 
เก็บข้อมูลได้ครบถ้วนและเหมือนกัน จากนั้นสืบค้นข้อมูลจาก 
เวชระเบียน เพื่อบันทึกข้อมูลทั่วไป การใส่สายสวนหลอดเลือดด�ำ
ส่วนกลาง รายละเอียดการติดเชื้อ และจุลชีพก่อโรค รวมทั้งการได้
รับยาต้านจลุชพี ของผูป่้วยทีม่กีารตดิเชือ้ในกระแสเลอืด ลงในแบบ
เกบ็ข้อมลูผูป่้วย ตรวจสอบความถกูต้องสมบรูณ์ของแบบเกบ็ข้อมลู 
ผู้ป่วย และน�ำแบบบันทึกข้อมูลที่มีค�ำตอบสมบูรณ์แล้ว มาบันทึก
ให้รหัสประจ�ำฉบับ (identification number; ID) เพื่อเตรียมการ
วิเคราะห์ข้อมูล โดยจัดการ clean data ในส่วนรายละเอียดต่าง ๆ 
เพือ่ให้ข้อมลูครบถ้วน จัดการข้อมูลจ�ำแนกผูป่้วยทีม่กีารติดเช้ือทีใ่น
กระแสเลอืดเป็น 2 กลุม่ ได้แก่ HA-BSI และ CA-BSI จากนัน้จ�ำแนก
การติดเชื้อและจุลชีพที่พบ โดยรายงานเป็นค่าความถี่ ร้อยละ และ
การศกึษานีไ้ด้ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการวจิยัและจรยิธรรม 
วิจัย โรงพยาบาลนพรัตนราชธานี เลขที่ใบรับรอง 62/2564

ค�ำนิยามศัพท์
1.	 การดื้อยาต้านจุลชีพ หมายถึง การดื้อยาของเชื้อจุลชีพ 

ที่มีต ่อยาต ้านจุลชีพ ซ่ึงเคยใช ้ ได ้ ดี ในการรักษาจุลชีพนั้น 
(antimicrobial resistance; AMR) 

2.	 ผลการตรวจเพาะเชือ้จากเลอืดทีเ่ป็นบวก (hemoculture 
positive) หมายถงึ การรายงานผลการตรวจทางห้องปฏบัิตกิาร ทีน่�ำ
สิง่ส่งตรวจเลอืดไปด�ำเนนิการเพาะเชือ้ทางจลุชวีวทิยาและรายงาน
ผลเม่ือ isolate พบเช้ือ และ identification ถึงระดับ genus 
และ species ของเชื้อที่พบ รวมทั้ง antibiotic susceptibility 
ของเชื้อเพื่อน�ำไปสู่การเลือกใช้ยา antibiotic เพื่อใช้ในการรักษา

3.	 Recognized pathogen หมายถงึ จลุชพีทีก่่อให้เกิดโรค 
ได้แก่ จุลชีพที่ก่อให้เกิดโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล เช่น E.faecium, 
S.aureus, K.pneumoniae, A.baumannii, P.aeruginosa, 
and Enterobacter spp. เป็นต้น

4.	 Common commensal หมายถึง จุลชีพประจ�ำถิ่น 
ไม่ก่อให้เกิดโรค ได้แก่ จุลชีพที่อาศัยอยู่ตามผิวหนัง ตา หู ช่องปาก 
ทางเดินหายใจ ทางเดินอาหาร ทางเดินระบบปัสสาวะและระบบ 
สืบพันธุ์ ซึ่งส่วนใหญ่ไม่ท�ำให้เกิดโรค

5.	 Multidrug-resistant bacteria (MDR) หมายถงึ จลุชพี
ทีดื่อ้ต่อยาต้านจลุชีพหลายขนาน จากการตรวจทางห้องปฏบัิตกิาร 
ทีพ่บว่าดือ้ต่อยาต้านจลุชพีอย่างน้อยสามกลุม่ โดยจลุชพีจะต้องดือ้ 
ต่อยาทุกชนิด 

6.	 Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae 
(CRE) หมายถึง จุลชีพกลุ่ม Enterobacteriaceae ที่ด้ือต่อยา 
carbapenem ตัวใดตัวหนึ่ง โดยจุลชีพกลุ่มนี้ ได้แก่ Klebsiella 
spp. E.coli  และ Enterobacer spp. เป็นต้น

7.	 Vancomycin Resistant Enterococci (VRE) หมายถึง  
จุลชีพกลุ่ม Enterococcus ที่ดื้อต่อยา vancomycin โดยจุลชีพ 
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กลุ่ม Enterococcus ได้แก่ E. faecium และ E. faecalis
8. Healthcare-associated Infection (HAI) หมาย

ถึงการติดเชื้อในโรงพยาบาล โดยผู้ป่วยมีการติดเชื้อหลังรับไว้ใน 
โรงพยาบาล ต้ังแต่ 3 วันปฏิทิน โดยนับวันท่ีเข้ารับการรักษาใน 
โรงพยาบาล (admission) เป็นวันที่ 116

9. Hospital associated blood stream infection 
(HA-BSI) หมายถึงผู้ป่วยที่มีการติดเชื้อในกระแสเลือด โดยเกิดขึ้น
หลังการรักษาตัวในโรงพยาบาลตั้งแต่วันที่ 3 เป็นต้นไป16, 17

10.	Community-acquired bloodstream infections  
(CA-BSI) หมายถึง การติดเชื้อในกระแสเลือดที่เกิดจากบ้านหรือ
ชุมชน โดยพบการติดเชื้อที่เกิดขึ้นก่อนรักษาตัวในโรงพยาบาล 
< 2 วันปฏิทิน16, 17

11.	Present on Admission (POA) หมายถงึ การตดิเชือ้ใน
กระแสเลือดที่ผู้ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล < 2 วันปฏิทิน 
แต่กลับมารักษาตัวในโรงพยาบาลซ�้ำภายใน 14 วันก่อนการรักษา 
ตัวในโรงพยาบาลครั้งนี้14

12. CA-BSI ไม่รวม POA หมายถึง การติดเชื้อในกระแส
เลอืดทีเ่กดิจากบ้านหรอืชมุชน โดยพบการติดเชือ้ทีเ่กดิขึน้ก่อนรกัษา 
ตัวในโรงพยาบาล < 2 วันปฏิทิน

13. CA-BSI เฉพาะ POA หมายถึง การติดเชื้อในกระแส
เลอืดทีเ่กดิจากบ้านหรอืชมุชน โดยพบการติดเชือ้ทีเ่กดิขึน้ก่อนรกัษา
ตวัในโรงพยาบาล < 2 วนัปฏทินิและกลบัมารกัษาตวัในโรงพยาบาล 
ซ�้ำภายใน 14 วันก่อนการรักษาตัวในโรงพยาบาลครั้งนี้

ผล
ปี พ.ศ. 2561-2562 มีผู ้ป ่วยที่ส ่งตัวอย่างเลือดเพื่อ 

ต ร ว จ เพ า ะ เ ช้ื อ จุ ล ชี พ  ใ นห ้ อ งปฏิ บั ติ ก า ร จุ ล ชี ว วิ ท ย า 
โรงพยาบาลนพรัตนราชธานีทั้งหมด 1,806 ราย เป็นการติดเชื้อ 
HA-BSI ร้อยละ 12.7 (229/1806) CA-BSI ไม่รวม POA ร้อยละ 
84.1 (1519/1806) และ CA-BSI เฉพาะ POA ร้อยละ 3.2 
(58/1806)  ดังแสดงในกราฟที่ 1

กราฟที่ 1 ร้อยละของการติดเชื้อ ตามจุลชีพที่พบจากผลการเพาะเชื้อในกระแสเลือด ปี พ.ศ. 2561-2562

พบจลุชพีทัง้แกรมบวกและแกรมลบ โดยพบจลุชพีแกรมลบ 
มากท่ีสุด ร้อยละ 77.8 ซึ่งจุลชีพแกรมลบที่พบมากที่สุด ได้แก่ 
 E.coli ร้อยละ 25.9 รองลงมา ได้แก่ K.pneumoniae ร้อยละ 11.2 
และ A.baumannii ร้อยละ 2.8 ตามล�ำดบั จลุชพีแกรมบวกพบร้อยละ 
22.2 จุลชีพแกรมบวกที่พบมากที่สุดได้แก่ Streptococcus spp. 
ร้อยละ 10 รองลงมา ได้แก่ S.aureus ร้อยละ 9.1 และ E. faecalis  
ร้อยละ 2.3 ตามล�ำดับ ดังแสดงในตารางที่ 1 

ใน HA-BSI พบจุลชีพแกรมลบมากที่สุดร้อยละ 75.5 ซึ่ง
จุลชีพแกรมลบที่พบมากที่สุดได้แก่ E.coli ร้อยละ 15.3 รองลงมา 
ได้แก่ K.pneumoniae ร้อยละ 14.0 และ A.baumannii ร้อยละ 
11.8 ตามล�ำดับ จุลชีพแกรมบวกพบร้อยละ 24.5 ซึ่งจุลชีพแกรม
บวกที่พบมากที่สุดได้แก่ S.aureus ร้อยละ 13.5 รองลงมา ได้แก่  
E.faecalis ร้อยละ 4.8 ดังแสดงในตารางที่ 1

ใน CA-BSI เฉพาะ POA พบจลุชพีแกรมลบมากทีส่ดุร้อยละ 
82.8 จุลชีพแกรมลบที่พบมากที่สุดได้แก่ E.coli ร้อยละ 37.9 
รองลงมา ได้แก่ K.pneumoniae ร้อยละ 15.5 จุลชีพแกรมบวก
พบร้อยละ 17.2 ซึ่งจุลชีพแกรมบวกที่พบมากที่สุดได้แก่ S.aureus 
ร้อยละ 6.9 รองลงมา ได้แก่ E.faecalis ร้อยละ 5.2 ดังแสดง 
ในตารางที่ 1

ใน CA-BSI ไม่รวม POA พบจลุชพีแกรมลบมากทีส่ดุร้อยละ  
77.9 จลุชพีแกรมลบทีพ่บมากทีส่ดุได้แก่ E.coli ร้อยละ 27.1 รองลง
มา ได้แก่ K.pneumoniae ร้อยละ 10.6 จลุชพีแกรมบวกพบร้อยละ 
22.1 ซึง่จลุชพีแกรมบวกทีพ่บมากทีส่ดุได้แก่ Streptococcus spp.  
ร้อยละ 11.3 รองลงมา S.aureus ร้อยละ 8.5 ดงัแสดงในตารางที ่1
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ตารางที่ 1 แสดงจุลชีพที่พบจากผลการเพาะเชื้อในกระแสเลือด ปี พ.ศ. 2561-2562 จ�ำแนกตามลักษณะการติดเชื้อ

Organisms

No. of 

isolates 

per 

patients

%

HA-BSI
CA-BSI

เฉพาะ POA ไม่รวม POA

n = 229 n = 58 n = 1519

No. of 

isolates 

per 

patients

%

No. of 

isolates 

per 

patients

%

No. of 

isolates 

per 

patients

%

Gram Positive 401 22.2 56 24.5 10 17.2 335 22.1

Streptococcus spp. 180 10.0 7 3.1 2 3.4 171 11.3

Staphylococcus aureus * 164 9.1 31 13.5 4 6.9 129 8.5

Enterococcus faecalis 42 2.3 11 4.8 3 5.2 28 1.8

Enterococcus faecium * 15 0.8 7 3.1 1 1.7 7 0.5

Gram Negative 1,405 77.8 173 75.5 48 82.8 1,184 77.9

Escherichia coli 468 25.9 35 15.3 22 37.9 411 27.1

Klebsiella pneumoniae * 202 11.2 32 14.0 9 15.5 161 10.6

Acinetobacter baumannii * 50 2.8 27 11.8 1 1.7 22 1.4

Proteus mirabilis 49 2.7 3 1.3 1 1.7 45 3.0

Pseudomonas aeruginosa * 47 2.6 14 6.1 2 3.4 31 2.0

Enterobacter spp.* 22 1.2 4 1.7 2 3.4 16 1.1

Other** 567 31.4 58 25.3 11 19.0 498 32.8

Total 1,806   229 12.7 58 3.2 1,519 84.1

 *จุลชีพก่อโรคกลุ่ม ESKAPE
** Other เป็นจุลชีพแกรมลบ อื่น ๆ ที่พบ โดยมีจ�ำนวน 1-5

จุลชีพกลุ่ม ESKAPE ที่ดื้อต่อยาต้านจุลชีพกลุ่มส�ำคัญ
จุลชีพกลุ่ม ESKAPE ที่ดื้อต่อยาหลายขนาน; MDR ส�ำหรับ 

CA-BSI เฉพาะ POA คิดเป็น ร้อยละ 16.7 (3/18) โดยเมื่อค�ำนวณ
การดื้อยาแต่ละจุลชีพพบว่า A.baumanni ดื้อยามากที่สุด ร้อยละ  
100 (1/1) รองลงมาได้แก่ S.aureus ร้อยละ 33.3 (1/3) และ 
K.pneumoniae ร ้อยละ 11.1 (1/9) ส ่วนการดื้อต ่อยา 
carbapenem คิดเป็น ร้อยละ 9.1 (1/11) โดยเมื่อค�ำนวณการ
ดื้อยาแต่ละจุลชีพเฉพาะ Enterobacer spp. ร้อยละ 50 (1/2) 
และพบการดื้อยา vancomycin คิดเป็น ร้อยละ 0 (0/1) ดังแสดง 
ในตารางที่ 2 และ 3

จุลชีพกลุ่ม ESKAPE ที่ดื้อต่อยาหลายขนานส�ำหรับการติด
เชื้อในชุมชนไม่รวม POA; CA-BSI ไม่รวม POA คิดเป็น ร้อยละ 
6.0 (22/366) โดยเมื่อค�ำนวณการดื้อยาแต่ละจุลชีพพบว่า 
A.baumanni ดื้อยามากท่ีสุด ร้อยละ 22.7 (5/22) รองลงมา

ได้แก่ S.aureus ร้อยละ 7.0 (9/129) และ P.aeruginosa ร้อยละ 
6.5 (2/31) ส่วนการดื้อต่อยา carbapenem คิดเป็น ร้อยละ 2.8 
(5/177) โดยเมื่อค�ำนวณการดื้อยาแต่ละจุลชีพพบดื้อยาเฉพาะ 
K.pneumoniae ร้อยละ 3.1 (5/161) และพบการดือ้ยา vancomycin 
คิดเป็น ร้อยละ 0 (0/5) ดังแสดงในตารางที่ 2 และ 3

จุลชีพกลุ่ม ESKAPE ที่ด้ือต่อยาหลายขนานส�ำหรับการ 
ตดิเชือ้ในโรงพยาบาล; HA-BSI คดิเป็น ร้อยละ 18.4 (21/114) โดย 
เมื่อค�ำนวณการดื้อยาแต่ละจุลชีพพบว่า A.baumanni ดื้อยา 
มากที่สุด ร้อยละ 44.4 (12/27) รองลงมาได้แก่ S.aureus ร้อยละ 
18.8 (6/32) และ P.aeruginosa ร้อยละ 14.3 (2/14) ส่วนการ 
ดื้อต่อยา carbapenem คิดเป็น ร้อยละ 38.9 (14/36) โดยเมื่อ 
ค�ำนวณการดื้อยาแต่ละจุลชีพพบดื้อยาเฉพาะ K.pneumoniae
ร้อยละ 43.8 (14/32) และพบการดื้อยา vancomycin ของ 
E. faecium คิดเป็น ร้อยละ 20 (1/5) ดังแสดงในตารางที่ 2 และ 3
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วิจารณ์
ผลการศึกษาจุลชีพที่พบในกระแสเลือด พบแกรมลบมาก

ที่สุดเช่นเดียวกับการศึกษาท่ีผ่านมา10, 13-14 จุลชีพ 3 ล�ำดับแรก
ได้แก่ E.coli ร้อยละ 25.9 (468/1806) K.pneumoniae ร้อยละ 
11.18 (202/1806) และ Streptococcus spp. ร้อยละ 9.97 
(180/1806) ซ่ึงจุลชีพในผู้ป่วย CA-BSI สูงกว่า HA-BSI เกือบ 
7 เท่า (229: 1,577) และจุลชีพที่พบ 3 ล�ำดับแรกของ HA-BSI 
เหมือนกับ CA-BSI ใน 2 ล�ำดับแรก แต่ล�ำดับที่ 3 พบ S.aureus ซึ่ง
S aureus มกัพบเป็นเช้ือก่อโรคในโรงพยาบาล อย่างไรกต็าม จลุชีพ
ที่ WHO ให้ความส�ำคัญรวมเรียกว่า ESKAPE bacteria ไม่มีจุลชีพ  
E.coli รวมอยู่ด้วย อาจเนื่องมาจากยังไม่เกิดการดื้อยาต้านจุลชีพ
กลุ่มส�ำคัญ เช่น Carbapenem และ Colistin มากเท่ากับจุลชีพ
อื่น ๆ  ในกลุ่ม ESKAPE bacteria โดยข้อมูลจาก ศูนย์เฝ้าระวังเชื้อ
ดื้อยาต้านจุลชีพแห่งชาติ (NARST) พบว่า ในปี พ.ศ. 2561-2565 
มอีตัราการดือ้ยา 1.3 - 4.0 % ซึง่ต�ำ่กว่าจุลชีพอืน่ ๆ  ในกลุม่ ESKAPE  
bacteria18

CA-BSI เฉพาะ POA มี 3 ล�ำดับแรกเหมือนกับ HA-BSI 
อาจเป็นไปได้ว่า ยังคงเป็นการติดเชื้อในโรงพยาบาลจากการ 
Re-admitted ภายใน 14 วัน จุลชีพกลุ่ม ESKAPE ที่ดื้อยา
หลายขนาน (MDR) พบใน กลุ ่ม A.baumanni, S.aureus, 
K.pneumoniae และ P.aeruginosa โดยทัง้ CA-BSI และ HA-BSI 
พบ A.baumanni ดื้อยาหลายขนาน เป็นล�ำดับที่ 1 อาจเป็นไปได้
ว่า มีการด้ือยาต้านจลุชพีในชมุชน หรอืยงัคงเป็นความต่อเน่ืองจาก
การด้ือยาต้านจุลชีพในโรงพยาบาล เนื่องจาก A.baumanni มัก
พบในผู้ป่วย ventilator associated pneumonia (VAP) ที่ต้องมี 
การใช้ยาต้านจุลชีพและอาจท�ำให้เกิดจุลชีพดื้อยาได้

การด้ือยาต้านจลุชพีในชมุชนสาเหตสุ่วนหนึง่น่าจะเกิดจาก
การใช้ยาต้านจุลชีพในการรักษาโรคติดเชื้อแบคทีเรียทั้งในคนและ
สัตว์ในปริมาณสูงรวมท้ังประชาชนสามารถซื้อยาต้านจุลชีพตาม
ร้านขายยาทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ส่งผลให้เชื้อแบคทีเรียก่อ 
โรคและเชือ้ประจ�ำถิน่เกิดการด้ือยาอย่างรวดเร็ว นอกจากนีใ้นด้าน
อตุสาหกรรมการเลีย้งสตัว์ยงัมกีารเติมยาต้านจลุชีพลงไปในอาหาร
สัตว์อีกด้วย ยาต้านจุลชีพเหล่านี้ส่วนใหญ่ก็จะมีการปนเปื้อนลงไป
ในสิ่งแวดล้อม ซึ่งจะไปกระตุ้นให้เช้ือแบคทีเรียในสิ่งแวดล้อมปรับ 
ตัวให้ดื้อต่อยาได้

เม่ือวิเคราะห์การติดเชื้อดื้อยาต้านจุลชีพ ไม่พบการดื้อยา 
VRE ในชุมชน โดยยา vancomycin มีความส�ำคัญในการรักษา
การติดเชื้อรุนแรง และใช้ส�ำหรับแบคทีเรียแกรมบวกที่ดื้อยา จึง
พบบ่อยในการใช้ยาชนิดนี้ในโรงพยาบาล และอาจท�ำให้เกิดการ
ดื้อยาได้ อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้ติดเชื้อดื้อยาในชุมชน ซึ่งปัจจัย
หลักที่ท�ำให้เชื้อแบคทีเรียดื้อยาต้านจุลชีพ คือ การที่แบคทีเรียเคย 
สมัผสักบัยาต้านจุลชีพมาก่อน เช่นผูป่้วยทีเ่คยรกัษาปอดอักเสบตดิ
เชื้อด้วยยาต้านจุลชีพ เมื่อแบคทีเรีย ก่อโรคปอดอักเสบติดเชื้อถูก
ก�ำจดัไป ผู้ป่วยหายจากโรคปอดอกัเสบตดิเชือ้ แต่ยาทีไ่ด้รบัยงัมผีล 
ต่อแบคทีเรียอื่น ๆ  ที่อาศัยอยู่ในร่างกาย (ผิวหนัง ช่องปาก ล�ำไส้)  

ด้วย โดยเชือ้แบคทเีรยีเหล่านีท้ีไ่วมากต่อยาต้านจลุชพี จะถกูท�ำลาย
ไปด้วย ส่วนเชือ้แบคทเีรียท่ีดือ้ต่อยาจะยงัคงอยูแ่ละอาจเพิม่จ�ำนวน
มากขึน้แทนทีเ่ชือ้ ทีถ่กูท�ำลายไปได้ ส่วนเชือ้แบคทเีรยีทีก่่อโรคปอด
อกัเสบ ตดิเชือ้หรอืแบคทเีรยีอืน่ทีอ่าศยัอยูใ่นร่างกายทีไ่วบ้างต่อ ยา
ต้านจลุชีพ กถ็กูท�ำลายไปส่วนหน่ึง แต่อกีส่วนหน่ึงอาจพฒันาจนดือ้ 
เฉพาะต่อยาขนานนั้นหรืออาจดื้อต่อยาต้านจุลชีพอื่น ๆ  ได้ด้วย4

การดื้อยาต้านจุลชีพ CRE เชื้อที่พบบ่อย ได้แก่ E.Coli และ 
Enterobacter spp.  และผลจากการรายงาน ปีพ.ศ. 2000-2021 
พบว่า K.pneumoniae ดื้อยา carbapenem มากที่สุด19 โดย 
ปัจจยัเสีย่งทีส่�ำคัญในการตดิเชือ้หรอื colonization ด้วย CRE คอื 
การได้รับยาต้านจลุชพี เช่น fluoroquinolones, cephalosporins 
หรือ carbapenem เป็นต้น นอกจากนี้ยังมีปัจจัยอื่น ๆ ที่สัมพันธ์
กับการติดเช้ือ CRE ได้แก่ การเจ็บป่วยที่รุนแรง, ผู้ป่วยที่เพิ่งได้
รับการเปลี่ยนถ่ายไขกระดูกหรืออวัยวะการใช้เคร่ืองช่วยหายใจ, 
การนอนรักษาในโรงพยาบาลเป็นเวลานานและผู้ป่วยที่ใส่สายสวน
หลอดเลือดด�ำส่วนกลางหรือสายสวนปัสสาวะ ที่ส�ำคัญการติดเชื้อ 
CRE และ VRE จุลชีพสามารถอาศัยอยู่ในล�ำไส้ได้นาน 6-9 เดือน 
ซึ่งท�ำให้สามารถก่อโรคไปยังระบบอื่นของร่างกายและแพร่เชื้อไป
ยังบุคคลอื่นได้4 จึงมีความส�ำคัญมากในมาตรการป้องกันการแพร ่
กระจายเชื้อ และการวางแผนจ�ำหน่ายผู้ป่วย

สรุป
จลุชพีทีพ่บในกระแสเลอืดของโรงพยาบาลนพรตันราชธาน ี

ส่วนใหญ่เป็นการติดเชื้อจากชุมชน แต่มีความก�้ำกึ่งในส่วนของ 
CA-BSI เฉพาะ POA ซึ่งผลการศึกษาพบจุลชีพ 3 ล�ำดับแรกของ 
HA-BSI เหมือนกับ CA-BSI ที่เป็น POA อาจเป็นไปได้ว่า ยังคงเป็น 
การตดิเช้ือในโรงพยาบาลจากการ re-admitted ซ�ำ้ ภายใน 14 วัน 
มากไปกว่านั้น จุลชีพดื้อยาหลายขนาน และ ดื้อยา carbapenem 
ในกลุ่มนี้มากกว่า CA-BSI ไม่รวม POA ซึ่งผลที่ได้ใกล้เคียงกับงาน
วิจัยที่ผ่านมา14 ในปี พ.ศ. 2561 ที่พบ CA-BSI ที่เป็น POA 17 ราย 
ได้รับการวินิจฉัยโรคจากการรักษาตัวครั้งที่แล้วร้อยละ 23.5 เป็น 
การตดิเชือ้ระบบทางเดนิปัสสาวะ และร้อยละ 17.6 เป็นการตดิเชือ้
ระบบทางเดนิหายใจ จลุชพีทีพ่บส่วนใหญ่ได้แก่ E.coli ร้อยละ 47.1 
(8/17) และงานวิจัยที่ผ่านมาในปี พ.ศ. 2560-61 พบจุลชีพจากผล
การเพาะเชื้อจากกระแสเลือด เป็นจุลชีพดื้อยา ร้อยละ 62.5 และ 
ผูป่้วยเสยีชวิีตภายใน 14 วนั ร้อยละ 57.7 18 จงึมคีวามเป็นไปได้มาก
ที่น่าจะยังคงเป็นการติดเชื้อในโรงพยาบาลจากการ Re-admitted  
ซ�้ำ ภายใน 14 วัน

อย่างไรก็ตามการพบจุลชีพดื้อยาในชุมชนนี้ อาจเป็นไปได้
ว่า ในชุมชนมีการใช้ยาต้านจุลชีพที่ไม่เหมาะสม เช่น ซื้อยากินเอง 
การใช้ยาในอตุสาหกรรมการเกษตรเพ่ิมสงูขึน้ หรอืเคยได้รบัยาต้าน 
จลุชพีจากโรงพยาบาลมาก่อน ซึง่สามารถต่อยอดงานวจิยัในอนาคต
เพื่อเปรียบเทียบล�ำดับของสารพันธุกรรม (DNA sequencing)  
ระหว่าง HA-BSI เหมอืนกบั CA-BSI หรือไม่ อย่างไรจะสามารถแก้ไข 
ปัญหาได้ตรงประเด็นมากยิ่งขึ้น 
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จากผลการศกึษาไม่พบ VRE ในชุมชน ซ่ึงยา vancomycin 
มคีวามส�ำคญัในการรกัษาการติดเช้ือรุนแรง จงึพบบ่อยในการใช้ยา
ชนดินีใ้นโรงพยาบาล ซ่ึงมโีอกาสท�ำให้เกดิการด้ือยาในโรงพยาบาล
ได้ จึงควรระมัดระวังการใช้ยานี้ และเฝ้าระวังการดื้อยาต้านจุลชีพ 
นี้ในชุมชน

จากประเด็นที่กล่าวมาทั้งหมดนี้ อาจต้องพัฒนาระบบการ
รกัษาและจ�ำหน่ายผูป่้วย เพือ่ลดอบุติัการณ์ ในการกลับเข้ารกัษาตวั
ซ�้ำด้วยสาเหตุที่สามารถป้องกันได้ อีกทั้งบริหารจัดการ เพื่อลดการ
ดื้อยาต้านจุลชีพอย่างบูรณาการในโรงพยาบาล สิ่งที่มีความส�ำคัญ
มาก ได้แก่การควบคมุการใช้ยาต้านจลุชีพ และเฝ้าระวงัการเกิดเช้ือ
ดือ้ยา โดยต้องออกแบบระบบและวางมาตรการ ในการควบคมุ เฝ้า
ระวังและป้องกันการแพร่กระจายเชื้อดื้อยา เพื่อลดอัตราการป่วย
และเสียชีวิตจากเชื้อดื้อยา ซึ่งจะสะท้อนให้เห็นถึงคุณภาพการให้
บรกิารในโรงพยาบาล รวมท้ังอาจต่อยอดงานวิจยั เพือ่แก้ปัญหาการ
ดือ้ยาต้านจลุชพีให้ตรงกบัปัญหาให้ตรงประเด็นว่าเกดิจากการใช้ยา
ที่ไม่เหมาะสมในโรงพยาบาล หรือการใช้ยาที่ไม่เหมาะสมในชุมชน 

รวมท้ังอุตสาหกรรมการเกษตร หรอืปัจจัยอืน่ ๆ  ซึง่เป็นองค์ประกอบ
ที่ซับซ้อน ถ้าจะให้เกิดความยั่งยืนในการปฏิบัติด้วยการจัดการการ 
ดื้อยาต้านจุลชีพแบบหนึ่งเดียว; One health

ข้อจ�ำกัดของงานวิจัย
เนื่องจากการวิจัยเป็นการรวบรวมข้อมูลพื้นฐานซ่ึงได้มา

จากการทบทวนเวชระเบียนย้อนหลัง ดังนั้นการน�ำมาใช้ในการแก้
ปัญหาอาจท�ำให้ล่าช้า และข้อมลูส�ำคญับางรายการอาจไม่ครบถ้วน
ในประเด็นส�ำคัญบางประการ และไม่ได้ออกแบบในเรื่องการเก็บ 
ข้อมูลปัจจัยที่ส่งผลให้เกิดเชื้อดื้อยา

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณกลุ่มภารกิจด้านการพยาบาล งานการพยาบาล

ด้านการป้องกนัและควบคุมการตดิเช้ือ งานพยาธวิทิยา ทมีวทิยากร
จาก US-CDC และกองวิชาการแพทย์ กรมการแพทย์ ที่สนับสนุน 
เพื่อท�ำการศึกษาครั้งนี้
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Background: Achieving optimal nursing practice outcomes in chemotherapy administration is crucial for reducing 
the incidence and severity of hypersensitivity reactions, which can lead to fatal anaphylactic shock. Objective: This 
study aims to compare the outcomes in starting titration rate between 40 ml/hr and 20 ml/hr by giving dexamethasone 
(20 mg) more than 30 minutes (no longer than 1 hour) before paclitaxel injection and dexamethasone (20 mg) at 30 
minutes before paclitaxel injection. Method: The study was a cross-sectional observational study design. Participants 
were 320 lung cancer patients treated with paclitaxel and carboplatin, aged over 18. Data were collected from 
patient’s history, risk profile, and medical records from 1 October 2016 - 31 December 2019. Statistical analyses, 
including chi-square tests, Fisher’s exact tests, and independent t-tests, were used to analyze the data. Results: The 
general characteristics were not different between the two groups, except hematocrit/hemoglobin in cycles 1-2 was 
associated with HSRs significantly (P<.05). The titration rate of 40 ml/hr was not different by giving dexamethasone 
(20 mg) for more than 30 minutes and at 30 minutes before paclitaxel injection. However, the titration rate of 20 
ml/hr, when dexamethasone (20 mg) was administered for more than 30 minutes or at 30 minutes using a smart 
pump, resulted in a statistically significant reduction in hypersensitivity reactions during cycles 1 and 4. Conclusion: 
Paclitaxel at the rate of 20 ml/hr was better than the original administration, particularly when the premedications 
are given at 30 minutes before chemotherapy. 

Keywords: Hypersensitivity reactions, Paclitaxel, Premedication, Lung Cancer, Taxanes 

ผลของการพัฒนาด้วยวิธี Titration ร่วมกับการให้ 
Premedication ต่อการเกิดภาวะภูมิไวเกินในผู้ป่วยมะเร็งปอด
ที่ได้รับยาเคมีบ�ำบัด Paclitaxel ในโรงพยาบาลราชวิถี 
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: ผลลัพธ์ของการปฏิบัติการพยาบาลที่ดีที่สุด ใน 

การบรหิารยาเคมีบ�ำบดั จะช่วยลดอบุตักิารณ์และความรุนแรงของ
การเกดิภาวะภมูไิวเกนิ ทีอ่าจน�ำไปสูก่ารเสยีชวีติจาก anaphylaxis 
shock วัตถุประสงค์: เพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ของการให้ยาโดยวิธี  
titrate ด้วยอัตราเริม่ต้นไม่เท่ากันระหว่าง 40 ml/hr และ 20 ml/hr 

โดยให้ dexamethasone (20 mg) นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 
1 ชั่วโมง) ก่อนให้ paclitaxel และ dexamethasone (20 mg) 
เท่ากับ 30 นาที วิธีการ: เป็นการวิจัยเชิงสังเกตแบบภาค 
ตัดขวาง กลุ่มตัวอย่างเป็นผู้ป่วยมะเร็งปอดที่ได้รับเคมีบ�ำบัดสูตร  
paclitaxel + carboplatin อาย ุ18 ปีขึน้ไป จ�ำนวน 320 คน เคร่ืองมอื 
เก็บรวบรวมข้อมูลประกอบด้วย แบบบันทึกข้อมูลส่วนบุคคล  

นิพนธ์ต้นฉบับ
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แฟ้มรายงานความเสี่ยง เวชระเบียน ระหว่าง 1 ต.ค. 2559 - 31 
ธ.ค. 2562 วิเคราะห์ข้อมูลใช้ chi-square, Fisher’s exact test 
Independent t-test ผล: ปัจจัยพื้นฐานส่วนบุคคล ไม่แตกต่างกัน
ทั้งสองกลุ่ม ยกเว้นความเข้มข้นของเลือดมีผลต่อการแพ้ยาในรอบ  
1 - 2 อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติท่ีิ P < .05 วิธี titrate เริม่ที ่40 ml/hr 
โดยให้ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนนานกว่า 30 นาที กับ
ให้เท่ากับ 30 นาที ไม่แตกต่างกัน ส่วนวิธี titrate เริ่มที่ 20 ml/hr 
โดยให้ dexamethasone (20 mg) ฉดีก่อนนานกว่า 30 นาท ีกบัให้
เท่ากับ 30 นาที แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติในรอบที่ 1 และ 
4 สรุป: การ titrate 20 ml/hr ดีกว่าแบบดั้งเดิม โดยเฉพาะการให้
ยาแก้แพ้ก่อนให้ยาเคมีบ�ำบัดเท่ากับ 30 นาที 

ค�ำส�ำคัญ: ภาวะภูมิไวเกิน, แพคคลิแทกเซล, ยาแก้แพ้,  
มะเร็งปอด, แทกเซน

บทน�ำ 
โรคมะเร็งที่พบ 5 ล�ำดับแรกของโลก ได้แก่ มะเร็งปอด  

เตานม ลาํไสใหญ ตอมลกูหมาก และมะเรง็กระเพาะอาหาร ซึง่ในจ�ำ
นวนผูปวยมะเร็งรายใหม 18.1 ลานคน จะพบมะเร็งปอด 2.1 ลาน
คน1 องคการอนามัยโลกคาดการณวา ค.ศ. 2030 จะมีผูปวยมะเร็ง
เพิ่มขึ้น 21.4 ลานคน มีผูเสียชีวิต 13 ลานคน และในจ�ำนวนนี้ จะ 
อยู่ในประเทศที่มีรายไดปานกลาง-ตํ่า ร้อยละ 702

ประเทศไทย พ.ศ. 2560 พบผู้ป่วยมะเร็งปอดรายใหม่เป็น
อันดับ 4 รองจากมะเร็งล�ำไส้ใหญ่ทวารหนัก มะเร็งตับ และมะเร็ง 
เต้านม พบในเพศชาย 45.57 คน/ประชากร 100,000 คน หญิง 
26.23 คน/ประชากร 100,000 คน ช่วงอายุที่พบมากคือ 50-65 ปี 
และพบสูงสุดในกรุงเทพมหานคร ร้อยละ 28.59 ต่อผู้ป่วยมะเร็ง
รายใหม่ รองลงมาอยู่ในเขตปริมณฑลร้อยละ 16.213 และมีอัตรา
การเสียชวีติอันดบั 2 รองจากมะเรง็ตบัตดิต่อกนัตัง้แต่ พ.ศ. 2557 - 
25614 ส่วนวธีิการรกัษาหลกัประกอบด้วย การให้ยาเคมบี�ำบดัร้อยละ 
21.97 รองลงมาคือฉายแสง 12.13 และผ่าตัดร้อยละ 7.213

โรงพยาบาลราชวิถี เป็นโรงพยาบาลระดับตติยภูมิและสูง
กว่า รับผู้ป่วยมะเร็งปอดท่ีส่งต่อเพื่อการรักษา จากสถิติย้อนหลัง 
3 ปี พ.ศ. 2560-2562 คือ 876, 925 และ 995 ราย จะเห็นว่ามี
แนวโน้มเพิม่ขึน้ และมอีตัราการเสยีชีวิต 68, 63 และ 71 ราย ซึง่อยู่
ใน 5 ล�ำดับแรกผู้ป่วยถึงแก่กรรมโรงพยาบาลราชวิถีใน พ.ศ. 2562 
การวจิยันีม้วัีตถปุระสงค์เพือ่พัฒนาทางเลอืก หรอืค้นหาวธิกีารใหม่ 
ที่ดีขึ้นมาใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน

ปัญหาท่ีพบการบริหารยาเคมีบ�ำบัดคือ การเกิดภาวะภูมิ
ไวเกินจากยา paclitaxel ที่ใช้รักษามะเร็งหลายอวัยวะ ทั้งการใช้
เป็นยารักษาล�ำดับแรก (first-line drug) และรักษาการกลับเป็น
ซ�้ำของมะเร็งหลายส่วนของร่างกาย เช่น เต้านม รังไข่ ปอด ศีรษะ
และล�ำคอ5 จากสถิติของโรงพยาบาลราชวิถี 2560-2562 มีการใช้
ยา Paclitaxel แนวโน้มเพ่ิมขึ้นจาก 2,555, 3,025 และ 3,142 
ครั้ง และเกิดภาวะภูมิไวเกินจากยาชนิดนี้ 56, 44 และ 95 ครั้ง 
อาการแพ้ทีพ่บมีตัง้แต่ไม่รนุแรง เช่น หน้าแดง ผืน่ขึน้ จนถงึรนุแรงที ่

ท�ำให้ความดนัโลหติต�ำ่ เกดิการหดรดัตวัของหลอดลม และเสยีชวิีต 
จาก anaphylaxis shock โดยร้อยละ 53 จะเกิดหลังจากได้รับ 
ยาไปแล้ว 2-3 นาที และร้อยละ 78 เกิดภายใน 10 นาที ส่วนใหญ่ 
จะเกิดในรอบท่ี 1-2 ของการได้รับยา paclitaxel6 ผลกระทบที ่
ตามมาคือ ถ้าเคยแพ้รุนแรงในรอบแรก บางรายปฏิเสธไม่ขอรับ 
ยาเคมบี�ำบดัรอบถดัไป7 หรอืถ้าจะเปลีย่นยาตวัใหม่อาจมปีระสทิธภิาพ 
การรกัษาทีด้่อยกว่า8 ส่วนสาเหตกุารเกดิภาวะภูมไิวเกนิ จากหลกัฐาน 
ที่พบมากสุดคือสาร Cremophor EL กับ ethanol ที่ใช้เป็นตัว 
ท�ำละลายยา paclitaxel ซึ่งมีปริมาณค่อนข้างสูงกว่ายาชนิดอื่น ๆ  
เน่ืองจากยาน้ีไม่สามารถละลายในน�ำ้ได้9 ถงึแม้จะมกีารให้ยาแก้แพ้
ชนิดรับประทานแบบ 12 และ 6 ชั่วโมงก่อนรับยา ซึ่งเป็นวิธีดั้งเดิม
ที่เป็นมาตรฐาน ส่วนวิธีบริหารยาแก้แพ้แบบใหม่ จะฉีดก่อนให้ 30 
นาที ผู้ป่วยยังเกิดการแพ้ใกล้เคียงกัน10 แต่อย่างไรก็ตามผลการ
ศกึษายงัคงมคีวามแตกต่างกนั เนือ่งจากเป็น retrospective study  
ท�ำให้มีข้อจ�ำกัดในการน�ำมาเปรียบเทียบและสรุปผล11 

วิธีป้องกันการแพ้ยา หรือการเกิดภาวะภูมิไวเกิน พบว่า ถ้า
เพ่ิมเวลาให้ยา paclitaxel จะสามารถลดอบุติัการณ์และความรนุแรง 
ลงได้8 ซึ่งก่อนหน้านี้ได้ท�ำการศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการ
เกิดภาวะภูมิไวเกินในผู้ป่วยมะเร็งปอดที่ได้รับยาเคมีบ�ำบัดสูตร 
paclitaxel regimen พบว่าวิธีปรับอัตราการไหลให้เพ่ิมขึ้นทีละ
น้อย ๆ  จะแพ้ยาน้อยกว่าวิธีเดิม (non-titrate)12 ซึ่งในแต่ละที่มี
วิธีปฏิบัติต่างกัน เช่น การผสมยาที่มีความเข้มข้นจากน้อยไปมาก
และให้ทีละขวด13 หรือใช้วิธีจดบันทึกการปรับยาที่ค่อย ๆ  เพิ่มขึ้น
ตามแบบฟอร์มทีส่ร้างขึน้14 จงึท�ำให้ยุง่ยากต่อการน�ำไปใช้ จากการ 
ติดตามปัญหาการแพ้ยาทกุ 3-4 เดือน ของคณะกรรมการเคมบี�ำบดั  
โรงพยาบาลราชวิถี พบว่าการแพ้ยาแต่ละไตรมาสที่เก็บข้อมูลไม่
ได้ลดลงตามเป้าหมาย แต่ยอมรับได้ เพราะอัตราการเกิดยังอยู่ใน
ระดับท่ีต�่ำกว่ารายงานการศึกษาที่ผ่านมาคือร้อยละ 8-1415 ซ่ึงใน 
ขณะนั้นยังไม่มีแนวทางปฏิบัติที่ชัดเจน โดยเฉพาะวิธีการ titrate 
เมื่อเร่ิมให้ยา และระยะเวลาที่เร่ิมให้ยาเคมีบ�ำบัดหลังจากให้ยา
แก้แพ้แล้ว ซึ่งตามหลักฐานเชิงประจักษ์จะท้ิงช่วงให้ยาแก้แพ้คือ 
dexamethasone ออกฤทธิก่์อน 30-60 นาท ีจงึเร่ิมให้ paclitaxel 
ได้16 หรอืวธิไีล่ยา paclitaxel ลงมาแทนน�ำ้เกลอืในสาย IV set ก่อน 
titrate ทีม่คีวามหลากหลายในวธิปีฏบิติั ซึง่อาจท�ำให้การบริหารยา
เกดิความคลาดเคลือ่นได้ ส่วนในต่างประเทศ พบรายงานมากสดุคอื 
การผสมยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel ที่มีความเข้มข้นจากน้อยไปมาก 
จ�ำนวน 3 ขวด โดยให้ทีละขวดและหมดภายในเวลา 5.8 ชั่วโมง
ส�ำหรับผู้ป่วยใน ส่วนผู้ป่วยนอก (ambulatory service) ให้หมด
ภายใน 3.8 ชั่วโมง15 ซึ่งมีความแตกต่างกับบริบทของโรงพยาบาล
ราชวิถี ที่ต้องบริหารยาให้หมดภายใน 3 ชั่วโมงทั้งผู้ป่วยในและ
ผู้ป่วยนอก ที่ปฏิบัติตามมาตรฐานของส�ำนักหลักประกันสุขภาพ 
แห่งชติ (สปสช.) 

ดงัน้ัน จงึต้องการหาวธิใีหม่ให้ดขีึน้กว่าเดมิ โดยใช้ประโยชน์
จากเทคโนโลยีเข้ามาช่วย คือ การใช้เคร่ืองควบคุมการให้สารน�้ำ  
(smart pump) มาท�ำเป็นโปรแกรม titrate อัตโนมัติ โดยดึงยา  



40
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

paclitaxel จ�ำนวน 15 ml (จากผู้ผลิต) ลงมาแทนน�้ำเกลือในสาย 
IV Set ที่ให้ยา paclitaxel ซ่ึงใช้เพียง 1 เส้น จากนั้นโปรแกรม
อัตโนมัติจะเริ่ม titrate ตาม Rate ที่ก�ำหนดไว้ ด้วยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการ ฯ จงึให้เกบ็ข้อมลูไว้ในขณะปรบัเปลีย่นแต่ละวธิี  
เพื่อหาทางเลือกที่ดีที่สุด ข้อส�ำคัญคือ ต้องบริหารยาให้หมดไม่เกิน  
3 ชั่วโมง เนื่องจากถ้ายิ่งให้นานขึ้น จะท�ำให้กดไขกระดูก ชาตาม
ปลายมอืปลายเท้าเพ่ิมขึน้17 และให้น�ำเสนอผลการด�ำเนนิงานทุก ๆ  
3 เดือน จึงใช้หลักการ18, 19 ที่ให้แต่ละ step นาน 15 นาที โดย
ปรมิาตรยาจะเพิม่ขึน้เป็น 2 เท่า ซ่ึงเภสชักรจะผสมยา Paclitaxel + 
NSS 500 ml มาให้ตามปกติในทุก ๆ วัน

ผู ้วิจัยได้เก็บข้อมูลย้อนหลังวิธี titrate ที่เริ่มให้ rate 
40 ml/hr ซึ่งเป็นวิธีเดิม และใช้วิธี บริหารยาแก้แพ้แบบใหม่ที่นิยม
กนัอย่างแพร่หลาย11 คือฉดี dexamethasone ร่วมกบัยาแก้แพ้ชนดิ 
อื่น ๆ  คือ benadryl (50 mg) oral, chlorpheniramine (10 mg)  
vein, ranitidine (50 mg) vein และ onsia (8 mg) vein ก่อน
ให้ยา Paclitaxel 30 นาที สาเหตุที่แพทย์เลือกใช้วิธีใหม่ เพื่อไม่ให้
ผู้ป่วยรับยามากเกินความจ�ำเป็นกรณีที่ผลเลือดไม่ผ่านในวันที่มา
ตรวจ และหาวิธีเปรียบเทียบระหว่างฉีด dexamethasone ก่อน
ให้ paclitaxel นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) เพื่อต้องการ
ให้ออกฤทธิก์ดภมูคิุม้กนัได้เต็มที ่เพราะยาจะออกฤทธิส์งูสดุหลงัฉีด 
1.3 ชัว่โมง20 และออกฤทธิย์าวนานหลายชัว่โมง19 พบว่ามกีารแพ้ยา 
18 ครั้งจากบริหาร Paclitaxel 517 ครั้ง กับให้ dexamethasone 
ฉีดก่อนเท่ากับ 30 นาที พบว่าแพ้ยา 5 ครั้งจากบริหารยา 256 ครั้ง 
จะเห็นว่ายังมีการแพ้อยู่ จึงปรับการ titrate จาก 40 ml/hr ลดลง
เป็น 20 ml/hr และฉดี dexamethasone เปรยีบเทียบกันระหว่าง 
ให้นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) กับให้ก่อนเท่ากับ 30 นาที  
ยังพบการแพ้เช่นเดียวกัน 

นอกจากนี ้ยงัพบปัญหาการให้ยาแก้แพ้ของแพทย์แต่ละคน
ต่างกัน มติที่ประชุมกรรมการฯ จึงให้แพทย์ส่ังยาแก้แพ้ให้เหมือน 
กนัในผูป่้วยท่ีได้รบัยา paclitaxel จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า 
ยงัมปัีจจยัอืน่ทีเ่กีย่วข้องกบัการเกดิภมูไิวเกนิ ได้แก่ อาย ุโรคประจ�ำตวั 
ประวัติการแพ้ยา/สารอาหาร วิธีบริหารยา ภาวะขาดสารอาหาร 
และความเข้มข้นของเลือด12 จะเห็นว่ามีทั้งปัจจัยภายในและ
ภายนอกที่อาจส่งผลต่อการแพ้ยา จึงเป็นความท้าทายท่ีต้องหา
วิธีลดการเกิดภูมิไวเกิน เพื่อตอบสนอง 2P safety hospital ที่
ต้องพัฒนาโครงการ 3 เรื่องหลักคือ 1) การสร้าง safety culture 
2) ความปลอดภัยจากการให้สารน�้ำ และ 3) ความปลอดภัยของ 
บุคลากรจากการให้ยาเคมีบ�ำบัด21 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบ
เทียบผลลัพธ์ของการให้ยาโดยวิธี titrate ด้วย อัตราเริ่มต้นไม่เท่า
กันระหว่าง 40 ml/hr และ 20 ml/hr โดยให้ dexamethasone 
(20 mg) นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) ก่อนให้ paclitaxel 
และ dexamethasone (20 mg) เท่ากับ 30 นาที เพื่อน�ำผลลัพธ์
ที่ดีมาใช้เป็นแนวปฏิบัติในหน่วยงาน และองค์กร ตลอดจนต่อยอด 
สู่การใช้ประโยชน์ในเชิงนโยบายด้านสาธารณสุข 

วัตถุและวิธีการ 
หลงัได้รบัการพจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลราชวิถี ได้ด�ำเนินการวิจัยโดยวิธี
เชิงสังเกตแบบภาคตัดขวาง (cross-sectional observational 
study) เก็บรวบรวมข้อมูลในรูปแบบย้อนหลัง จากแฟ้มรายงาน
ความเสี่ยง สมุดลงทะเบียนผู ้ป ่วยที่มาใช้บริการ และข้อมูล 
เวชระเบียน (HIS) โดยรูปแบบการดูแลผู้ป่วยเดิมมีการ titrate 
40 ml/hr จนถงึ 26 ม.ิย. 2560 พบว่ามอีตัราการแพ้ยาสงู จงึได้พัฒนา
รูปแบบการดูแลวิธีใหม่ที่มีการ titrate 20 ml/hr ตั้งแต่ 27 มิ.ย. 
2560 จนถึงปัจจุบัน

ประชากร	
เป็นผู้ป่วยมะเร็งปอดที่มารับบริการให้ยาเคมีบ�ำบัดสูตร  

paclitaxel + carboplatin ที่ศูนย์เคมีบ�ำบัด โรงพยาบาลราชวิถี 
ตั้งแต่วันที่ 1 ต.ค. 2559-31 ธ.ค. 2562 กลุ่มตัวอย่างเป็นผู้ป่วย
มะเร็งปอด 320 คน ที่เคยได้รับยาเคมีบ�ำบัดตั้งแต่ครั้งที่ 1 - 6 หรือ
จนกว่าจะได้รับยาครบตามแผนการรักษา และมีรอบ (cycle) การ 
บริหารยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel รวมกันไม่น้อยกว่า 1,000 cycle 

เกณฑ์การคัดเข้า
- เป็นเพศชาย และหญิง ที่มีอายุ 18 ปีบริบูรณ์ขึ้นไป 
- มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครบ คือ CBC, LFT	
- ได้รับยาสูตร paclitaxel + carboplatin มาแล้วอย่าง

น้อย 1 ครั้ง (cycle)
เกณฑ์การคัดออก
- ไม่มีข้อมูลอาการแพ้ยา หรือ บันทึกประวัติการให้ยาเคมี

บ�ำบัดไม่ครบถ้วน
- ขาดการชั่งน�้ำหนักติดต่อกันอย่างน้อย 2 เดือน
ขนาดตัวอย่างในการศึกษานี้ เก็บรวบรวมข้อมูลในรูปแบบ

ย้อนหลัง โดยรูปแบบการดูแลผู้ป่วยเดิมมีการ titrate 40 ml/hr 
จนถึงวันที่ 26 มิ.ย. 2560 มีจ�ำนวน 78 ราย แต่พบว่ามีอัตราการ 
แพ้ยาสงู จงึได้พัฒนารูปแบบการดแูลวธิใีหม่ทีม่กีาร titrate 20 ml/hr 
ตั้งแต่วันที่ 27 มิ.ย. 2560 จนถึงปัจจุบันเท่ากับ 242 ราย ดังนั้น 
ในการศึกษานี้จึงรวบรวมข้อมูลทั้ง 2 กลุ่มตามเวลาศึกษาวิจัยและ 
สอดคล้องกับแนวปฏิบัติ รวมจ�ำนวนตัวอย่าง 320 ราย

เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการเกบ็รวบรวมข้อมูลประกอบด้วย 2 ส่วน 
1) แบบบันทึกข้อมูลพื้นฐานส่วนบุคคล ประกอบด้วย เพศ 

อายุ โรคประจ�ำตัว ประวัติการแพ้ยา/สารอาหาร ระยะของโรค 
ความเข้มข้นของเลือด (Hct, Hb) albumin น�้ำหนัก ส่วนสูง รอบ 
การได้รับยาเคมีบ�ำบัด (cycle) 

2) แบบบนัทกึการเกดิภาวะภมูไิวเกนิ/แพ้ยา และการรกัษา
ของแพทย์

สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล ได้แก่ chi-square, 
Fishers’exact, independent t-test ใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์
ส�ำเร็จรูป ทุกการทดสอบก�ำหนดค่าระดับนัยส�ำคัญทางสถิติที่ 
p-value < .05 ผ่านคณะกรรมการวิจัยในคนรับรองตั้งแต่ 22 ต.ค.  
2563-21 ต.ค. 2564, IRB 189/2563
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วิธีการด�ำเนินการ
ทบทวนวรรณกรรม จดัท�ำโครงร่างวิจยัและขอรบัพจิารณา

จรยิธรรมการวจิยัจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัโรงพยาบาล
ราชวถิ ีหลงัจากอนมุตัแิล้ว เกบ็รวบรวมข้อมลูรปูแบบการดแูลผู้ป่วย 
เดิมที่มีการ titrate เริ่มต้นที่ 40 ml/hr จนถึง 26 มิ.ย. 2560 พบว่า 
มีอัตราการแพ้ยาสูง จึงได้พัฒนารูปแบบการดูแลวิธีใหม่ที่มีการ 
titrate เริ่มต้นที่ 20 ml/hr ตั้งแต่ 27 มิ.ย. 2560 จนถึงปัจจุบัน 
ซึ่งทั้งสองวิธีจะให้ premedication ตามวันท่ีคณะกรรมการฯ มี
มติให้ปรับเปลี่ยนวิธีปฏิบัติ และเข้าได้กับ inclusion criteria 
ทุกราย เมื่อเก็บข้อมูลครบถ้วนแล้ว ตรวจสอบความถูกต้อง และลง 
ข้อมูลในโปรแกรม SPSS เพือ่วเิคราะห์ตามวตัถปุระสงค์ทีก่�ำหนดไว้ 

กลุ่มตัวอย่างท่ีได้รับยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel ที่เริ่มต้น 
titrate 40 ml/hr จะให้ชุดยาแก้แพ้ หรือ premedications 
ยาหลักคือ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนนานกว่า 30 นาที 
(ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) และให้ก่อนเท่ากับ 30 นาที ร่วมกับใช้โปรแกรม  
titrate อัตโนมตัท่ีิ smart pump ไม่ได้ดึงยา paclitaxel ลงมาแทน 

น�้ำเกลือในสาย IV set จากนั้นเครื่องจะเริ่ม titrate ตาม rate ที่ตั้ง
ไว้คือ 40 ml/hr, 60, 80, 140, 230, end (มี 6 Step) เก็บข้อมูล
ตัง้แต่ 1 ม.ค. - 26 ม.ิย. 2560 เปรียบเทยีบกบักลุม่ตวัอย่างทีเ่ริม่ต้น 
titrate 20 ml/hr โดยให้ชุดยาแก้แพ้ในลักษณะเดียวกัน ร่วมกับใช้
โปรแกรม titrate อัตโนมัติที่เครื่องจะดึงยา paclitaxel จ�ำนวน 15 
ml ลงมาแทนน�้ำเกลือในสาย IV set จากนั้นเครื่องจะเริ่มท�ำงาน
ตามโปรแกรมที่ก�ำหนดไว้คือ 20 ml/hr, 40, 60, 80, 160, 300  
end (มี 8 Step) เก็บข้อมูลตั้งแต่ 27 มิ.ย. 2560–31 ธ.ค. 2562 

ผล 
ลกัษณะทัว่ไปของกลุม่ตัวอย่าง กลุม่ทีเ่ริม่ titrate 40 ml/hr 

และกลุ่มที่เร่ิม titrate 20 ml/hr มีคุณลักษณะของประชากร 
ไม่แตกต่างกัน ส่วน hematocrit และ hemoglobin cycle 1 และ 
cycle 2 แตกต่างกนัอย่างมนัียส�ำคัญทางสถติ ิโดยกลุม่ทีเ่ริม่ titrate  
20 ml/hr มีค่าที่สูงกว่า (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel ที่เริ่ม titrate 40 ml/hr กับ 20 ml/hr
 

ตัวแปรที่เกี่ยวข้อง
Titrate 40 ml/hr 

 (n = 78)
Titrate 20 ml/hr 

(n = 242)
p-value

เพศ n (%) .431A

 ชาย 50 (64.1) 143 (59.1)

หญิง 28 (35.9) 99 (40.9)

อายุ (ปี) n (%) .245 A

< 60 ปี 42 (53.8) 112 (46.3)

≥ 60 ปี 36 (46.2) 130 (53.7)

 Mean±SD 59.81 ± 11.30 60.38 ± 9.72

Min-Max 27 – 87 27 – 85

โรคประจ�ำตัว n (%) .550 A

มีโรคประจ�ำตัว 35 (44.9) 118 (48.8)

ไม่มีโรคประจ�ำตัว 43 (55.1) 124 (51.2)

Hematocrit cycle 1 78 (34.65 ± 5.44) 242 (37.25±5.07) <.001*c

Hemoglobin 78 (11.08 ± 1.74) 242 (11.89 ± 1.83) .001*c

Hematocrit cycle 2 72 (33.97 ± 5.56) 218 (36.04 ± 5.26) .004*c

Hemoglobin 72 (10.83 ± 1.70) 218 (11.52 ±1.80) .004*c

Hematocrit cycle 3 63 (34.38 ± 5.90) 192 (35.14 ± 4.97) .316c

Hemoglobin 63 (10.80 ± 1.66) 192 (11.26 ±1.70) .062c

Hematocrit cycle 4 54 (33.90 ± 5.01) 168 (34.84 ± 4.97) .209c

Hemoglobin 54 (10.79 ± 1.66) 168 (11.19 ± 1.69) .125c

A, B, C = p-value from chi-squar test, Fisher’s exact test, and student t-test
Values were represented as number (%) and mean ± SD, Significant at p < .05

 เปรียบเทียบวิธี titrate เริ่มที่ rate 40 ml/hr และลดลงเหลือ 20 ml/hr ท�ำให้การแพ้ยาลดลงใน cycle 1 และ 4 อย่างมีนัย
ส�ำคัญทางสถิติที่ p < .05 (ตารางที่ 2)
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบวิธี titrate เริ่มที่ 40 ml/hr กับ 20 ml/hr

Rate
Rate 40 ml/hr

n = 78
Rate 20 ml/hr

n = 242
p-value

 รอบการให้ยา ไม่แพ้ n (%) แพ้ n (%) ไม่แพ้ n (%) แพ้ n (%)

Cycle 1 66 (85.7) 11 (14.3) 231 (95.5) 11 (4.5) .003*A

Cycle 2 66 (84.6) 12 (15.4) 221 (91.3) 21 (8.7) .090A

Cycle 3 74 (94.9) 3 (3.8) 230 (95.0) 12 (5.0) .341B

Cycle 4 73 (93.6) 5 (6.4) 239 (98.8) 3 (1.2) .023*B

A, B = p-value from chi-squar test, Fisher’s exact test 

วิธี titrate เริ่มที่ rate 40 ml/hr โดยให้ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนให้ paclitaxel นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) 
กับให้ก่อนเท่ากับ 30 นาที ไม่แตกต่างกันทั้ง 4 รอบ (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 3	 เปรียบเทียบวิธี titrate เริ่มที่ 40 ml/hr โดยให้ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนให้ paclitaxel นานกว่า 30 นาที (ไม่ 
	 เกิน 1 ชั่วโมง) กับให้ก่อนเท่ากับ 30 นาที ในกลุ่มที่ไม่แพ้ยา กับกลุ่มที่แพ้ยา

Rate 40 ml/hr
Premedication > 30 min Premedication = 30 min

p-value
ไม่แพ้ยา n (%)  แพ้ยา n (%) ไม่แพ้ยา n (%) แพ้ยา n (%)

Cycle 1 50 (84.7) 9 (15.3) 16 (88.9) 2 (11.1) 1.000A

Cycle 2 48 (80.0) 12 (20.0) 18 (100.0) 0 (0.0) .058A

Cycle 3 56 (93.3) 3 (5.0) 18 (94.6) 0 (0.0) 1.000A

Cycle 4 57 (95.0) 3 (5.0) 16 (88.9) 2 (11.1) .326A

A = p-value from Fisher’s exact test

ผลการศึกษาพบว่า ที่วิธี titrate 40 ml/hr ระยะเวลาให้ 
premedication ไม่มีผลต่อการแพ้ยา

วธิ ีtitrate เริม่ที ่rate 20 ml/hr โดยให้ dexamethasone 
(20 mg) ฉีดก่อนนานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) กับให้ก่อน
เท่ากับ 30 นาที พบว่าเมื่อลด rate ให้ช้าลงใน cycle 1 และให้ยา
แก้แพ้ก่อนเท่ากบั 30 นาที ร่วมกบัใช้ smart pump ดงึยาเคมบี�ำบดั

ลงมา 15 ml เพื่อแทนน�้ำเกลือในสาย IV Set ท�ำให้เกิดภาวะภูมิ 
ไวเกินลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ p < .05 ส่วนการให้ยา
ในรอบที่ 2 - 4 แม้ว่าจะให้ยาแก้แพ้นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 
ชั่วโมง) หรือให้ก่อนเท่ากับ 30 นาที การเกิดภาวะภูมิไวเกินไม่ 
แตกต่างกัน (ตารางที่ 4)

 ตารางที่ 4 วิธี titrate เริ่มที่ 20 ml/hr และเปรียบเทียบเวลาการให้ dexamethasone (20 mg) 

Rate 20 ml/hr
Premedication  > 30 min Premedication = 30 min

p-value
ไม่แพ้ยา n (%) แพ้ยา n (%) ไม่แพ้ยา n (%)  แพ้ยา n (%)

Cycle 1 42 (89.4) 5 (10.6) 189 (96.9)  6 (3.1)  .041*B

Cycle 2 43 (91.5) 4 (8.5) 178 (91.3)  17 (8.7)  1.000A

Cycle 3 46 (97.9) 1 (2.1) 184 (94.4)  11 (5.6)  .470A

Cycle 4 47 (100) 0 (0.0) 12 (98.5)  3 (1.5)  1.000A

A, B = p-value from chi-squar test, Fisher’s exact test

ผลการศึกษาพบว่า ที่วิธี titrate 20 ml/hr ระยะเวลาให้ premedication ท�ำให้ลดการแพ้ยาได้เฉพาะ cycle 1
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วิจารณ์
ผลการศึกษาพบว่า ทั้งกลุ่มที่เริ่มให้ rate 40 ml/hr และ 

20 ml/hr เป็นเพศชายส่วนใหญ่ สอดคล้องกับการศึกษาที่ผ่าน 
มาที่พบว่าผู้ป่วยมะเร็งปอดจะพบในเพศชายมากกว่าหญิง เมื่อ
พิจารณาความสัมพันธ์ระหว่างเพศ กับการเกิดภาวะภูมิไวเกิน พบ
ว่าไม่มีความสมัพนัธ์กนั หมายความว่าทัง้เพศชายและหญงิ มโีอกาส
เกิดภาวะภูมิไวเกินไม่แตกต่างกัน12 แต่อย่างไรก็ตามงานวิจัยนี้ 
ไม่สอดคล้องกับการศึกษา23 ท่ีพบว่าเพศหญิงมีโอกาสแพ้ยาสูงกว่า
ชาย โดยเฉพาะในช่วงท่ีก�ำลังจะหมดประจ�ำเดือน หรือหลังจาก
ผ่าตัดรังไข่ออก ซึ่งงานวิจัยนี้มีเพศหญิงที่แพ้ยาเพียง 23 คน (จาก
ทั้งหมด 53 คน) มีอายุเฉลี่ย 58.75 ปี ซึ่งอยู่ในวัยหมดประจ�ำเดือน 
จึงส่งผลให้เพศหญิง และชาย ไม่มีความแตกต่างกับการเกิดภาวะ 
ภูมิไวเกิน 

อายุ พบว่าไม่มีความสัมพันธ์กับการเกิดภาวะภูมิไวเกิน 
สอดคล้องกับการศึกษา22 แต่ขัดแย้งกับการศึกษา12 ที่พบว่าอายุยิ่ง
มากขึน้การแพ้ยาจะลดลง เนือ่งจากภมูคิุม้กันชนดิ IgE จะท�ำหน้าที่
ต่อต้านสารก่อภูมิแพ้ลดลงตามอายุที่เพิ่มขึ้น24 ซึ่งกลุ่มตัวอย่างที่ 
น�ำมาศึกษา มีผู้ที่แพ้ยาอายุมากกว่า 60 ปี เพียง 24 คน ส่วนผู้ที่
มอีายนุ้อยกว่า 60 ปี ม ี29 คน จงึไม่เหน็ความแตกต่างกันในด้านอายุ 

โรคประจ�ำตัว พบกลุ่มตัวอย่างท่ีแพ้ยาเป็นความดันโลหิต
สูง 11 คน รองลงมาเป็นเบาหวาน และไขมันสูงอย่างละ 5 คน ซึ่ง
มีอายุน้อยกว่า 60 ปี แสดงให้เห็นว่าการมีโรคประจ�ำตัวไม่ได้เป็น
สาเหตุของการแพ้ยาอย่างเดียว จ�ำเป็นต้องดูปัจจัยอื่นร่วมด้วย 
สอดคล้องกับการศึกษา12 ที่พบว่าโรคประจ�ำตัวไม่ได้เป็นปัจจัย 
ท�ำนายการเกิดภาวะภูมิไวเกิน 

ความเข้มข้นของเลือด (Hct, Hb) การให้ยา paclitaxel 
รอบที ่1 และ 2 ในกลุ่มทีเ่ริม่ให้ 40 ml/hr ซ่ึงมคีวามเข้มข้นของเลือด
น้อยกว่ากลุม่ทีเ่ริม่ให้ 20 ml/hr จงึมคีวามสมัพนัธ์กบัการเกิดภาวะภมูิ 
ไวเกิน สอดคล้องกับการศึกษา6, 12 ท่ีพบว่ากลุ่มท่ีแพ้ยาจะมีความ 
เข้มข้นของเลือดน้อยกว่าค่าปกติ และร้อยละ 78 จะเกิดในรอบที่ 1 
และ 2 ของการได้รับยา paclitaxel แต่งานวิจัยนี้ความเข้มข้นของ
เลือดไม่ได้เป็นปัจจัยหลักที่ท�ำให้เกิดภูมิไวเกินโดยตรงกับกลุ่มท่ีให้
เริม่ให้ 40 ml/hr เนือ่งจากอยูใ่นเกณฑ์ค่อนข้างปกตทิัง้ 4 cycle คอื 
Hct ≥ 30 % และ Hb ≥ 10 mg/dl และยงัมภีาวะโภชนาการปกต ิจงึ
ไม่เหน็ความแตกต่างอย่างชัดเจนในทุกรอบท่ีให้ยา นอกจากน้ีผูป่้วย
ทีโ่ลหิตจางแพทย์จะให้เลอืดก่อน เพือ่ลดภาวะแทรกซ้อนขณะให้ยา 
เคมีบ�ำบัด paclitaxel

วิธี titrate เริ่มที่ 40 ml/hr (ตารางที่ 2) ซึ่งเป็นวิธีเดิมที่
ปฏิบัติมาหลายปี แต่ในขณะนั้นการท�ำงานของ smart pump ไม่
สามารถดึงยาเคมีบ�ำบัดลงมาแทนน�้ำเกลือในสาย IV set ได้ จึง
เป็นการ titrate น�้ำเกลือที่ค้างอยู่ตามสายผสมกับยา paclitaxel 
บางส่วน จึงไม่ทราบปริมาณยาท่ีแท้จริงเมื่อเข้าสู่ร่างกายในขณะ 
ที่แพ้ยา และเทคนิคการไล่ยา paclitaxel ด้วยมือเปล่าลงมาแทน 
น�้ำเกลือในสาย IV set ของพยาบาลแต่ละคนขาดความเที่ยงตรง 
ท�ำให้การบริหารยาเกิดความเสี่ยงในขณะนั้น จึงเริ่มปรับวิธีให้ยา 
แก้แพ้ต่างกัน โดยให้ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนให้ 
paclitaxel นานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 ชั่วโมง) กับให้ก่อนเท่ากับ  

30 นาที สรุปว่า ไม่แตกต่างกันทั้ง 4 รอบ (ตารางที่ 3) อธิบายได้ว่า
กลุ่มที่ได้รับยาแก้แพ้ก่อนเท่ากับ 30 นาที มีจ�ำนวนผู้ป่วยน้อยกว่า
เท่าตัว เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ได้ยาแก้แพ้นานกว่า 30 นาที ซึ่งอาจ
ท�ำให้อ�ำนาจการท�ำนายไม่เพียงพอ สอดคล้องกับการศึกษา11,16 ซึ่ง
ส่วนใหญ่จะให้ dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนให้เคมีบ�ำบัด  
เท่ากับ 30 นาที ที่ใช้กันอย่างแพร่หลายในปัจจุบัน

วิธี titrate เร่ิมท่ี 20 ml/hr (ตารางที่ 4) โดยให้  
dexamethasone (20 mg) ฉีดก่อนนานกว่า 30 นาที (ไม่เกิน 1 
ช่ัวโมง) กบัให้ก่อนเท่ากบั 30 นาท ีพบว่าเมือ่ลด rate ของ paclitaxel 
ให้ช้าลงใน cycle 1 และให้ยาแก้แพ้ก่อนเท่ากับ 30 นาที ท�ำให้เกิด
ภมูไิวเกนิลดลงอย่างมนัียส�ำคัญทางสถติิที ่P < .05 อธบิายได้ว่าการ
ลด rate ให้ช้าลงจากเดิมที่เคยเริ่มให้ 40 ml/hr นาน 15 นาที 
ปรับวิธีใหม่ให้ลดลงเหลือ 20 ml/hr นาน 15 นาทีเหมือนของเดิม 
โดยใช้หลักการของ18, 19 ร่างกายจะค่อย ๆ  ปรับสภาพให้ทนต่อยา 
และใช้เทคโนโลยขีอง smart pump เข้ามาช่วย โดยดงึยาเคมีบ�ำบดั 
paclitaxel จ�ำนวน 15 ml (จากผู้ผลิต) ลงมาแทนน�้ำเกลือในสาย  
IV set ที่ใช้เพียง 1 สาย จึงท�ำให้เกิดความเที่ยงตรงการไหลของ
ยาเข้าสู่ร่างกายจากปริมาณเร่ิมต้นที่น้อยไปหามากอย่างสม�่ำเสมอ 
พร้อมทั้งให้ dexamethasone ฉีดก่อนเท่ากับ 30 นาที ซึ่งจะนับ
เวลาหลังจากให้ dexamethasone หมด ส่วนยา benadryl (50 
mg) oral และ ondansetron (8 mg) vein อาจให้ก่อนได้ขณะ
ที่รอเภสัชยาผสมยา ส่วน ranitidine (50 mg) vein (ปัจจุบันใช้ 
famotidine แทน) และ chlorpheniramine 10 mg ฉีดตามหลัง 
เมื่อ dexamethasone หมด

ดงัน้ัน จึงส่งผลให้การแพ้ยาลดลงใน cycle ที ่1 และ 4 อย่าง
ชัดเจน (ตารางที่ 2) (cycle ที่ 5-6 ไม่มีการแพ้ยาจึงไม่น�ำมาแสดง) 
ซึง่เป็นการยนืยนัว่า การปรบัวธิใีห้ยาแบบใหม่ทีเ่ริม่ให้ rate 20 ml/hr 
และให้ dexamethasone ฉีดก่อนให้ยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel 
เท่ากบั 30 นาท ีร่วมกบัใช้ smart pump ทีต้ั่งเป็นโปรแกรม titrate 
อัตโนมัติให้แต่ละ Step นาน 15 นาที จ�ำนวน 8 Step ดังนี้ step 
1) smart pump ดึงยา paclitaxel จ�ำนวน 15 ml ลงมาแทนน�้ำ
เกลือในสาย IV set, step 2) rate 20 ml/hr, step 3) 40 ml/hr,.. 
60, 80, 160, 300, end ซึ่งยาจะหมดภายใน 3 ชั่วโมงตามแผนการ
รักษา ส่วน cycle 2 และ 3 อาจเป็นช่วงรอยต่อที่ปรับเปลี่ยนวิธีไล่
ยา paclitaxel ลงมาแทนน�้ำเกลือในสาย IV set ที่ใช้ 1 สาย กับ
วิธี 2 สาย โดยสายที่ 1 เป็นน�้ำเกลือเพื่อให้ premedication สายที่ 
2 เป็นยา paclitaxel ที่ต่อเพิ่มทาง 3-ways แล้วเริ่ม titrate และ
การสั่งยาแก้แพ้ของแพทย์แต่ละคนไม่เหมือนกัน รวมทั้งในระยะ 
แรกเป็นการปรบัวธิช่ีวงละ 2-3 เดอืน เพราะต้องรายงานผลต่อคณะ
กรรมการฯ ประจ�ำไตรมาส ส่วนในระยะท้าย ๆ  ที่ปรับวิธีแบบใหม่
จะเก็บข้อมูลนานขึ้น และยังมีกลุ่มตัวอย่างบางรายที่เคยผ่านการ
ให้ยามาแล้วหนึ่งวิธี เมื่อมาให้ยารอบถัดไปจะเปลี่ยนเป็นอีกวิธี จึง 
อาจท�ำให้ข้อมูลที่ได้บางช่วงเวลาไม่เห็นความแตกต่างอย่างชัดเจน 

		   
สรุป 

ควรเริ่มให้ยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel ที่ rate 20 ml/hr โดย 
ให้ยาแก้แพ้ dexamethasone ฉีดก่อน เท่ากับ 30 นาที ร่วมกับใช้  



44
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

smart pump ส�ำหรับ titrate ตามโปรแกรมที่ก�ำหนดจะท�ำให้การ
แพ้ยาลดลงใน cycle 1 จึงควรน�ำไปใช้เป็นแนวปฏบิตัใินการบริหาร
เคมีบ�ำบัดกลุ่มยาที่มีความเสี่ยงสูงต่อการแพ้ โดยเฉพาะผู้ป่วยราย 
ใหม่ที่มารับยาเคมีบ�ำบัด paclitaxel เป็นครั้งแรก

ข้อจ�ำกัดในการศึกษา
งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง ในบางช่วงเวลาที่ 

ปรบัเปลีย่นวธิใีห้ยา premedication และการ titrate เช่น ในช่วงที ่

ให้ rate 20 ml/hr อาจท�ำให้กลุม่ตัวอย่างไม่ได้รบั premedication 
ครบทั้ง 5 ชนิด 

ข้อเสนอแนะ 
1)	 ควรมีการศึกษาการ titrate ที่อัตรา และระยะเวลาน้อย

ลง เพื่อประเมินประสิทธิผลของการปฏิบัติ 
2)	 ควรศึกษาในรูปแบบ research and development 

เพื่อพัฒนาเป็นแนวทางปฏิบัติ
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Background: The loss of plantar cutaneous sensation in the feet is one of the age-related deteriorations 
associated with impaired balance control, increased postural sway, and an increased risk of falling. About 33% of 
adults over 65 undergo falls, resulting in serious injuries. Textured insoles are a simple and low-cost intervention 
that could improve balance in older adults. Objective: This study evaluated and compared the influence of three 
textured surface insoles on postural control and gait parameters in older adults with either a history of falls within 
the last three months or a moderate risk of falls. Method: Fifteen participants above 65 years old participated in 
this study. All participants were tested under four conditions (using a within-session repeated-measures design) for 
static balance assessment with eyes closed, functional mobility assessment, and spatiotemporal gait assessment: 
barefoot (control), Textured Insole A, Textured Insole B, and Textured Insole C. Result: The results revealed that 
wearing Texture Insole A significantly improved the static balance assessment, but not the functional mobility and 
spatiotemporal gait parameters. The textured surface insole significantly influenced postural control, especially when 
using filled polymer used as 12V wire insulation, with hardness Shore A 55.1, a density of 354.84 g/cm3, a diameter of 
6 mm, a height of 3 mm, and a center-to-center distance of the protrusions of 9.5 mm. This was defined as Textured 
Insole A. Conclusion: Using a textured insole was a simple and low-cost intervention that could decrease postural 
sway and improve postural control.

Keywords: Textured insole, Older adults, Postural control, Wii Balance Board, BTS G-sensor
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: การสูญเสียความรู้สึกทางผิวหนังที่ฝ่าเท้าเป็น

หนึ่งในการเสื่อมสภาพท่ีเช่ือมโยงกับอายุที่เพิ่มขึ้นเกี่ยวข้องกับการ 
ทรงตัวที่แย่ลง, เพิ่มการแกว่งของร่างกาย, และเพิ่มความเสี่ยง
ของการพลัดตกหกล้ม ประมาณร้อยละ 30 ของบุคคลที่อายุเกิน
กว่า 65 ปี ประสบกับการพลัดตกหกล้มแล้วเป็นผลให้เกิดการ 
บาดเจ็บท่ีร้ายแรง แผ่นรองฝ่าเท้าชนิดพื้นผิวไม่เรียบเป็นวิธีการที ่

เรียบง่ายและมีราคาไม่สูง ท่ีจะสามารถปรับปรุงความสมดุลใน
ผู้สูงอายุ วัตถุประสงค์: การศึกษาน้ีเป็นการประเมินและเปรียบ
เทียบผลกระทบของแผ่นรองฝ่าเท้าชนิดพื้นผิวไม่เรียบ 3 รูปแบบ
ในการควบคุมการทรงตัว และการเดินในผู้สูงอายุที่มีประวัติการ
พลัดตกหกล้มในสามเดือนที่ผ่านมา หรือมีความเสี่ยงของการพลัด
ตกหกล้มในระดับปานกลาง วิธีการ: ผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุมากกว่า  
65 ปี จ�ำนวน 15 คนเข้าร่วมการวิจัย ทุกคนจะได้รับการทดสอบ 

นิพนธ์ต้นฉบับ
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ทั้งหมด 4 เงื่อนไขการทดลอง ส�ำหรับการทดสอบการทรงตัวขณะ
หลับตายืนนิ่ง, การทดสอบความสามารถด้านการเคลื่อนไหว, และ
การทดสอบท่าทางการเดิน ได้แก่ แผ่นรองฝ่าเท้าชนิดเรียบ (เพื่อ
เป็นมาตรฐานเปรียบเทียบ) และแผ่นรองฝ่าเท้าชนดิพืน้ผวิไม่เรยีบที่
มลีกัษณะแตกต่างกนัท้ังสามรปูแบบ ผล: แผ่นรองฝ่าเท้าชนิดพ้ืนผวิ
ไม่เรยีบมผีลกระทบต่อการทรงตัว อย่างมีนยัส�ำคญั โดยเฉพาะอย่าง
ยิง่เมือ่ทดสอบกับ Filled Polymer used as 12V wire insulation, 
ความแข็งของยางซิลิโคนที่ 55.1, ความหนาแน่นที่ 354.84 กรัม/
ซม3 และมีลักษณะของตุ่มนูนที่เส้นผ่านศูนย์กลาง 6 มม., ความสูง 
3 มม., ระยะห่างระหว่างตรงกลางของปุ่มนูน 9.5 มม. ที่ได้ก�ำหนด
เป็น Textured insole A (TI-A) สรุป: แผ่นรองฝ่าเท้าชนิดพื้นผิว 
ไม่เรียบ เป็นอุปกรณ์ที่เรียบง่ายและมีราคาไม่สูง สามารถลดการ 
แกว่งของร่างกายและเพิ่มการทรงตัวให้ดีขึ้น

ค�ำส�ำคัญ: แผ่นรองฝ่าเท้าชนิดพื้นผิวไม่เรียบ, ผู้สูงอายุ, 
การควบคุมการทรงตัว , Wii Balance Board, BTS G-sensor

Introduction
One-quarter of older adults experience unexpected 

falls every year1. Consequently, falls are the principal 
cause of death and injury among older adults, with 
approximately 33% of individuals above 65 years old 
experiencing falls2. In addition, approximately 20% to 
30% of these falls result in severe injuries, such as a hip 
fractures or head injuries3. 

Moreover, older adults present a progressive 
loss of cutaneous afferent axons that alter cutaneous 
receptors4. The loss of plantar cutaneous sensation in the 
feet has been associated with impaired balance control, 
increased postural sway, and an elevated risk of falling5. 

Postural control is influenced by a variety of inputs, 
from visual to vestibular information, and somatosensory 
systems. The somatosensory system is a part of the 
sensory system, which processes information from the 
cutaneous afferent receptors6. The afferent input of the 
foot or the plantar mechanoreceptor responds to the 
force of the footas it makes direct contact with the ground. 
Thus, the central nervous system (CNS) regulates sensory 
information about the position of the body to provide 
postural balance. Consequently, the plantar surface of 
the foot is essential for maintaining balance and postural 
control7.Numerous previous studies have suggested that 
footwear interventions can alter the mechanical and 
sensory effects on posture. The effects included applying 
a vibratory device8-10, non-electrical stimulation of plantar 

mechanoreceptors as skin indentation11-12, customized 
Foot Orthoses (FOs)13-14, and textured insole15-18. These 
interventions all serve a role in affecting posture. One 
possible mechanism of using a textured surface insole is 
the ability to produce higher plantar pressure at elevated 
areas, providing stronger sensory stimulation to the 
mechanoreceptors of the limbs16. Several studies have 
investigated the effect of textured insoles in a specific 
foot area19-20. For example, Ritchie et al20 showed that 
textured surface insoles equidistantly placed on the 
medial side of the sole could reduce mid-foot pronation 
during the loading and propulsive phases of the gait cycle. 
Vibratory devices are expensive, complex and may not 
be a feasible solution for clinical practice. Therefore, 
a simple mechanical stimulus in the form of textured 
surface insoles may improve postural stability.

Currently, the ideal material properties and 
geometric patterns of the indentations or protrusions 
that compose the textured insoles are unknown, and 
their effectiveness on postural control needs further 
investigation. Moreover, many previous studies selected 
textured materials based on commercially available to 
the researchers. This study aims to compare different 
types of locally available textured material properties 
used to fabricate insoles.

Materials and Methods
Three different locally available materials were 

obtained from a popular foam material shop. Regarding 
the control condition, a 3 mm smooth surface Pe-lite 
insole with a Shore A hardness of 24.02 was used to 
compensate for shoe’s depth and make it equal to the 
other conditions. However, it was difficult to determine 
whether the effect of the intervention was through the 
mechanical or sensory system, so a flat textured surface 
was used as the intervention instead of a form of custom-
made foot orthosis (FO) to exclude the mechanical 
system. The properties and geometry of the protrusion 
are shown in Figure 1 and Table 1, respectively. The 
objective for this study is to investigate whether wearing 
textured surface insoles alters or improves static balance, 
functional mobility, and spatiotemporal gait parameters, 
the efficacy of different textured surface insoles was 
compared.
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Table 1	Characteristics and descriptions of the tested textured insoles 3 mm in thickness with a semi-circular pattern  
	 distributed evenly across the surface.

       Characteristics

Textured type
Material

Hardness
(Shore A)

Density
(g/cm3)

Texture descriptions (mm)

Diameter Height Center 
distance

Textured Insole A
 (TI-A)

Filled polymer 55.1 354.84 6 3 9.5

Textured Insole B
 (TI-B)

White rubber 37.3 189.40 12 2.5 15

Textured Insole C 
(TI-C)

Asphalt 33 315.06 13 3 15

Figure 1 Control condition, Textured Insole A, Textured Insole B, and Textured Insole C.

This study was conducted at the Sirindhorn School 
of Prosthetics and Orthotics (SSPO) from February 2021 
to April 2021. Participants were recruited through an 
invitation poster displayed in the SSPO clinic, geriatric 
clinic, and rehabilitation clinic at Siriraj Hospital. No 
previous study has evaluated the textured materials 
available in Thailand to make insoles as a reference. The 
sample size estimation was based on the most similar 
study design and outcome measurements from two 
previous studies as references. First, the study by Qiu et 
al.16 used a sample size of 8, and Nurse et al.21 used a 
sample size of 15. Therefore, it was considered that 15 
participants might be enough for this preliminary study.

This study involved a within-subject experimental 
design, in which participants were exposed to all the 
different conditions for assessing the independent 
variables in this study. Consequently, all the participants 
were tested under four conditions, namely the control 
condition (3 mm smooth insole), Textured Insole A 
(TI-A), Textured Insole B (TI-B), and Textured Insole C 
(TI-C), for static balance assessment, functional mobility 
assessment, and spatiotemporal gait assessment.

All the participants provided written informed 
consent before participating in the study. Ethical approval 
was approved by Siriraj Institutional Review Board, Faculty 
of Medicine Siriraj Hospital, Mahidol University with 
protocol number 9652563/(IRB1).

The inclusion criteria were as follows: age greater 
than or equal to 65 years old (with an average of 70 
years), healthy weight range (BMI: 18.524.9-), an ability 
to walk independently for at least 15 meters on a level 
surface without using any gait aids, and a history of falls 
within the last three months, or a score between 25 to 
55 on the Morse Fall Scale, thus indicating a moderate 
risk of falling. 

The exclusion criteria were participants who had 
undergone any lower limb extremities surgery during the 
previous year, had leg length discrepancy (LLD), used of 
medications that may affect balance or had taken any 
substance such as alcohol within 24 hours before testing, 
having a clinical diagnosis of peripheral neuropathy or 
cerebrovascular disease (Stroke), have lower limb or 
foot pain, and no history of limb amputation or partial 
limb amputation, such as toe amputation or partial foot 
amputation.
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Participants attended testing on two visits, in 
which they were tested in two conditions per visit, with 
at least one day apart between visits to minimize any 
fatigue that could impact another assessment condition. 
Before initiating the testing procedures, the participants 
were asked to stand and walk with the textured insoles 
for 5 minutes. 

Preparation session
All three different textured surfaces, including 

one smooth control surface (Pe-lite, 3 mm thickness) 
were trimmed according to each participant’s shoe size. 
To minimize the confounding effects of different shoe 
construction, all participants received the standardized 
control footwear with open-toe shoes and soft false 
leather lining (Cordoma International Co., Ltd., Bangkok, 
Thailand). It had three Velcro straps, 11 cm collar height, 
1 cm heel high, and Shore C 60 sole hardness (stiff sole). 
Additionally, the principal investigator modified a posterior 
10-degree heel bevel (a little beveled area on the heel 
that contacts the ground) following the recommended 
shoe design for older adults from the previous systematic 
review22. The test sequence of 4 testing conditions 
was randomized for each participant via the Research 
randomizer website (https://www.randomizer.org/), and 
participants did not know which conditions they are 
assigned in (Single-Blind Study).

The testing session was performed in three 
modes: static balance testing using a Wii Balance Board 
(WBB; Nintendo, Japan), functional mobility testing, and 
spatiotemporal gait assessment using the G-Sensor® (BTS 
Bioengineering, S.p.A., Italy). All data were interpreted and 
collected using the software program «Ross Clark–WBB 
sway program» (Ross Clark, copyright 2015). The Wii 
Balance Board and the BTS G-Sensor® were connected 
to a personal computer (PC) via Bluetooth.).

Static balance assessment 
Participants were instructed to stand bipedally with 

their trunks erect, arms by their sides, and lower limbs 
extended in a barefoot condition for 20 seconds. One 
practice trial with eyes open condition was first provided 
by asking the participants to look straight ahead at an 
eye-level target on a wall 3 meters away to familiarize 
themselves with the systems. Subsequently, three trials 
per condition were performed, involving 10 seconds for 
preparation and 20 seconds of actual testing (6 trials in 

total for each visit) with eyes closed. Participants were 
instructed to stand still as much as possible. Between 
each trial, the participants rested for 2 minutes while 
seated to avoid fatigue. 

Functional mobility assessment
All participants performed Timed Up and Go (TUG) 

tests when wearing a wireless sensing unit (70 × 40 × 
18 mm; 37 g; G-Sensor) 23 attached to an elastic belt at 
the L2 level of the spine over their clothes. The timing 
was initiated by the BTS® G- Studio software when the 
researcher said the word “go” and was stopped when 
the participants were seated again. One practice trial was 
provided for acclimation to the test followed by three 
testing trials. A shorter total TUG time was considered to 
indicate better functional mobility. 

Spatiotemporal gait assessment 
For the spatiotemporal gait assessment session, the 

BTS G-Sensor® was used to measure the spatiotemporal 
parameters, which consisted of walking speed, step length, 
stride length, and cadence during a 10-meter walk test. 
The device was attached to an elastic belt at the S1 level 
of the spine over participants’ clothes. Participants were 
asked to walk from a standing position at a comfortable 
and safe speed along a 15-metre pathway for three trials. 

Overall comfort subjective assessment 
Participants were asked to rate the overall comfort 

of wearing their allocated intervention using a visual 
analog scale (VAS) by marking a 100 mm linear scale. 
The scale ranged from 0 (not comfortable at all) to 100 
(extremely comfortable), and any adverse effect was 
recorded in the case record form. 

Statistical analysis
Data were analyzed using Statistical Package for 

the Social Sciences Version 21.0 (IBM Corp., New York, NY, 
USA). A repeated-measures ANOVA was used to identify 
statistical differences among the four conditions with an 
alpha level set at 0.05. If ANOVA found any significant 
difference, Bonferroni-adjusted post-tests were used to 
compare the main effects of each condition.

Results
Overall, 15 elderly participants were recruited 

for this study. The participants were identified as in the 
normal weight range with a body mass index of 18.5–24.9. 
None of the participants presented any adverse effects 
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from wearing the textured insole material. 
For the static balance assessment, there was a 

statistically significant difference in the Center of Pressure 
(COP) path range (F

3,42 
= 11.63, p = .003), COP path 

velocity (F
3,42 

= 5.26, p = .014), mediolateral (ML) path 
velocity (F

3,42 
= 10.99, p = .017), ML range (F

3,42 
= 5.92, p = 

.006), anterior–posterior (AP) path velocity (F
3,42 

= 11.44, 
p = .002), and AP range (F

3,42 
= 8.20, p = .003). Textured 

Insole A (TI-A) showed the best measures among the 
four conditions, as shown in Figure 2. Bonferroni-adjusted 

comparisons revealed that TI-A was the only condition 
that significantly decreased postural sway in all the static 
balance measurements when comparing the control 
condition with the other conditions. ML path velocity 
and ML range showed statistically significant differences 
(p < .01). Whereas no significant difference was observed 
with Textured Insole C (TI-C) compared to the control 
condition. This result indicates that TI-A was effective at 
reducing postural sway.

Table 2 Functional mobility assessment results (n = 15)

Outcomes Control  TI-A TI-B TI-C    p-value

Total duration (s); mean(SD) 13.39(1.84) 13.15(1.68) 13.08(1.90) 13.07(1.39)   .663

Abbreviations: SD = standard deviation. 

Table 3 Spatiotemporal gait assessment results (n = 15)

Outcomes Control TI-A TI-B TI-C p-value

Walking speed (m/sec.)

Step length (%st length)

Stride length (m)

Cadence (step/min.)

1.03(0.29)

50.42(2.89)

1.12(0.27)

111.44(7.35)

1.01(0.17)

50.02(2.02)

1.12(0.18)

110.04(9.14)

1.06(0.26)

51.05(3.51)

1.16(0.30)

111.53(9.1)

1.01(0.21)

50.59(3.23)

1.12(0.16)

111.08(7.17)

.062

.274

.641

.079

Data are presented as mean(SD)

The functional mobility and spatiotemporal gait 
assessment are shown in Tables 2 and 3. There were no 
significant differences in the total duration of functional 
mobility and the spatiotemporal gait parameters observed 
among the four conditions. Lastly, after three testing 
sessions were completed, the participants reported 
their level of comfort, and the mean (SD) visual analog 
scale (VAS) for the control conditions was 69.53 (8.11), 
indicating the lowest mean overall comfort. There 
was a significant difference among the four conditions. 
Moreover, 5 participants reported minor adverse effects 

from the textured surface insolesexperiencing some 
discomfort with Textured Insole A (TI-A) during the test. 
Still, no redness or irritation was present after the test 
was completed. Contrary to the rest of the participants 
(10 participants), these 5 participants could sense their 
foot while standing and walking during the test with 
TI-A more than with the other types but did not feel 
discomfort. Accordingly, the level of overall comfort was 
arranged from uncomfortable to the most comfortable 
as the control condition, TI-A, TI-C, and TI-B, respectively.
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The primary objective of this study was to evaluate 
and compare the effectiveness of different types of 
textured insoles on static balance, functional mobility, 
and spatiotemporal gait parameter in older adults with a 
moderate risk of fall. The result from this study showed 
that the textured surface insole (filled polymer), referred 
to as Textured Insole A (TI-A), gave an optimal reduction 
of postural sway among the four conditions. Moreover, 
TI-A caused a significant reduction of all the static balance 
parameters compared to the control condition. This 
suggests that the geometry and properties of Textured 
Insole A (TI-A) provide strongest sensory stimulation to 
the mechanoreceptors compared to other conditions.

According to the static balance assessment result, 
essential information on each direction of postural sway 
and static balance ability is proposed. Postural sway in the 
medial-lateral direction or lateral instability is common 
in older adults and is associated with a future risk of 

falls. Moreover, serious injury, such as a hip fracture, is 
usually associated with lateral falls24. Postural sway in the 
anterior–posterior direction, also known as A–P stepping, 
is defined as the instability of taking an additional step 
in both the forward and backward directions during 
walking25. Static balance is the ability to sustain postural 
stability by keeping our center of gravity (COG) within a 
fixed base of support (BOS). Static balance stability is a 
foundation of postural stability that is important to use 
to initiate dynamic balance stability and for maintaining 
stability while the base of support (BOS) is moving. 
Moreover, the improvement of static balance is beneficial 
to real-life circumstances; for example, cycling and yoga 
exercise. Similarly, in the previous investigation by Maki 
and Maclloy25, a lack of lateral stability was found to 
be concerned with an increased risk of falling; thus, the 
reduction of the ML path velocity (cm/s) and ML path 
range (cm) may benefit fall prevention. 

Figure 2 Mean and standard deviation (± 1 SD) for the COP path range (a), COP Path velocity (b), ML path 
range (c), ML path velocity (d), AP path range (e), AP path velocity (f). Significant differences between conditions are 
displayed with * (p < .05) and ** (p < .01)

Discussion
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Several limitations should be noted in this study. 
Firstly, this study only focused on immediate effects, so 
the effect of prolonged wear in the long term remains 
unknown. Secondly, other balance assessments, such as 
dynamic balance assessment or balance performance 
with a cognitive task, should be investigated to ensure 
the validity of this finding. Thirdly, the sample size of 
15 was relatively small, and a larger sample size might 
cause different results. Fourthly, the standard deviation 
for the static balance assessment was relatively high, 
which indicates that the data had a broader range. 
The recruitment selection should then scope down by 
setting a baseline balance ability (for example, physical 
activity and muscle strength), which might result in more 
accurate results. Finally, using textured surface insoles 
in other population groups, such as Parkinson’s disease 
patients and multiple sclerosis patients, with asymmetry 
gait and poor walking ability should be investigated in 
future studies.

Conclusion
The results from this study contribute preliminary 

evidence suggesting that wearing textured surface insoles 
could immediately influence static balance stability. In 
contrast, wearing such insoles did not influence functional 
mobility and spatiotemporal gait parameters. This study’s 
findings provide a rationale that textured surfaced insoles 
with similar properties to the filled, 55.1 Shore A hardness, 
a density of 354.84 g/cm3 and diameter of 6 mm, the 
height of 3 mm, a center-to-center distance of 9.5 mm of 
the protrusions could provide an improvement in static 
balance posture by providing substitute sensory cues at 
the feet in older adults with a history of fall within the 
last three months. Lastly, using textured surface insoles 
in other population groups, such as Parkinson’s disease 
patients and multiple sclerosis patients, with asymmetry 
gait and poor walking ability should be investigated in 
future studies. 
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Background: Fundus fluorescein angiography (FFA) and/or indocyanine green (ICG) play significant roles 
not only in abnormal investigation but also in the diagnosis and follow-up treatment of retina and choroid. The 
information from a study of adverse reactions of FFA and/ or ICG will be useful for guideline development. It may 
reduce the severity level of FFA and/or ICG adverse reactions. Objective: To determine the severity level and 
factors related to the occurrence of adverse reactions. Method: Data were collected from 2,936 medical records 
at Mettapracharak (Watraikhing) Hospital from January 2561 to December 2563, but the present analysis was based 
on 2,682 fundus fluorescein angiography patients, who were followed by inclusion criteria. Statistics for analysis 
were inferential statistics, chi-square, and odds ratio. Result: The reactions were mild (1.9%) or moderate (1.8%). 
98 patients (3.7%) who had adverse reactions were male (68.4%), with an average age of 48 years old (SD = 16.05), 
and without underlying disease (57.1%). Male patients had 1.5 times more adverse reactions than females (OR 1.5, 
95%CI: 1.005, 2.389, p = .05). Patients with underlying diseases had a lower ratio of adverse reactions than patients 
that did not have underlying diseases (42 VS 56, OR 0.56, 95%CI: 0.370, 0.837, p = .01). The other factors have 
shown that there was no significant number of patients with adverse reactions. Conclusion: Male patients had more 
adverse reactions than females. Patients with underlying diseases had a lower ratio of adverse reactions than those 
without underlying disease. 

Keyword: Fundus angiography, Fluoresceine, Indocyanine green, Adverse reaction 
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: การฉีดสีฟลูออเรสซีนและหรืออินโดไซยานินกรีน 

เป็นวิธีตรวจหาความผิดปกติของจอตาและคอรอยด์ จ�ำเป็นต่อการ
วินิจฉัยและติดตามผลการรักษาของโรคทางจอตาและคอรอยด ์
การศึกษาอาการไม่พึงประสงค์จะเป็นประโยชน์ในการน�ำข้อมูลมา 
ปรับปรุงแนวทางวางแผนการดูแลร่วมกับแพทย์ เพื่อไม่ให้เกิด
ภาวะแทรกซ้อนรุนแรงจากการฉีดสีได้ วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษา
การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ระดับความรุนแรง และปัจจัยที่ม ี
ความสมัพนัธ์กบัการเกดิอาการไม่พงึประสงค์ วธิกีาร: การวจิยัแบบ 
ศึกษาย้อนหลัง (retrospective study) เก็บข้อมูลจากแฟ้ม 
เวชระเบียนของผู้เข้ารับการฉีดสีในโรงพยาบาลเมตตาประชารักษ์ 
(วดัไร่ขิง) ย้อนหลงั 3 ปี ในช่วง มกราคม 2561 ถงึ ธันวาคม 2563 มี
ผูเ้ข้ารับการฉดีสท้ัีงหมด 2,936 ราย ผ่านเกณฑ์คดัเข้าจ�ำนวน 2,682 

ราย วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและสถิติเชิงอนุมานใช้  
chi-square และ odds ratio ผล: พบอาการไม่พึงประสงค์ระดับ
ความรุนแรงน้อยร้อยละ 1.9 ปานกลางร้อยละ 1.8 และไม่พบ
ในระดับรุนแรงมาก ผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จ�ำนวน 98 ราย 
(3.7%) เป็นเพศชาย ร้อยละ 68.4 ส่วนใหญ่ร้อยละ 57.1 ไม่มีโรค
ประจ�ำตัว วิเคราะห์รายปัจจัย พบว่า อาการไม่พึงประสงค์ในเพศ
ชายเป็น 1.5 เท่าของเพศหญิง (OR 1.5, 95%CI: 1.005, 2.389,  
p = .05) ผู้ที่มีโรคประจ�ำตัวพบอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่าผู้ที่
ไม่มีโรคประจ�ำตัวเป็น 0.56 เท่าอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 
.01 (OR 0.56, 95%CI: 0.370, 0.837, p = .01) สรุป: อาการ 
ไม่พงึประสงค์พบในเพศชายมากว่าของเพศหญิง ผูท้ีม่โีรคประจ�ำตวั 
พบอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่าผู้ที่ไม่มีโรคประจ�ำตัว

นิพนธ์ต้นฉบับ
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ค� ำส� ำคัญ :  ฉี ดสี ถ ่ ายภาพจอตา ,  ฟลู ออ เรส ซีน , 
อินโดไซยานินกรีน, อาการไม่พึงประสงค์

บทน�ำ (Introduction)
ปัจจุบันการตรวจวินิจฉัยแยกโรคทางจอตาเพื่อหาสาเหตุ

ความผิดปกติต่าง ๆ  ได้ใช้วิธีการตรวจด้วยเทคโนโลยีมาแทนการใช้
อุปกรณ์ indirect ophthalmoscope การใช้ slit lamp ร่วมกับ 
lens การตรวจดูความผิดปกติของจอตาซึ่งเป็นเครื่องมือพื้นฐาน 
มากขึ้น เนื่องจากมีความจ�ำเป็นต้องใช้การตรวจพิเศษช่วยใน 
การวินิจฉัย การวางแผนการรักษา การพยากรณ์โรค และติดตาม
ผลการรักษาด้วยเทคโนโลยีขั้นสูงท่ีทันสมัยมากขึ้น มีการน�ำคลื่น
แสงมาใช้ในเครื่องมือส�ำหรับการตรวจพิเศษจักษุ เช่น การตรวจ
ด้วยอัลตราซาวน์ การตรวจจอตาด้วยการถ่ายภาพคอมพิวเตอร์ 
(optical coherence tomography) การถ่ายภาพจอตา (fundus 
photo) และการฉีดสฟีลอูอเรสซีนและ/ หรอือนิโดไซยานนิกรนีเพือ่
ถ่ายภาพจอตาเป็นต้น การฉดีสฟีลอูอเรสซีน (fundus fluorescein 
angiography; FFA) และอินโดไซยานินกรีนเป็นการตรวจหาความ 
ผิดปกติของจอตาและคอรอยด์มีความส�ำคัญและจ�ำเป็นในวินิจฉัย
ประเมินความผิดปกติและติดตามผลการรักษาของโรคทางจอตา 
และคอรอยด์ มีการฉีด 2 แบบ คือ ฉีดสารละลาย ฟลูออเรสซีน 
เพยีงชนดิเดียว และฉีดฟลูออเรสซีนร่วมกบัอินโดไซยานนิกรนี แล้ว 
ถ่ายภาพต่อเนื่องตามช่วงเวลาของระบบไหลเวียนโลหิตเป็นชุด ๆ  
ด้วยกล้องพิเศษที่ใช้ส�ำหรับการถ่ายภาพจอตาเพื่อให้จักษุแพทย์
ประเมินความผิดปกตขิองจอตาจากภาพถ่าย การฉดีสฟีลอูอเรสซนี 
อาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์ขึ้นได้ การศึกษาทบทวนเอกสาร
จ�ำนวน 78 เรื่องตั้งแต่ปี 1961-2017 อัตราการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ 0.083–21.69% โดยแยกเป็นไม่รุนแรง (1.24 - 17.65%) 
ปานกลาง (0.2 - 6%) และรุนแรง (0.04 - 0.59%) มีผู้เสียชีวิต 
1:100,000 ถึง 1:220,000 คน พบว่าอายุ เชื้อชาติ เพศ โรคร่วม 
อืน่ ๆ  และประวตัภิมูแิพ้ มอัีตราการเกดิปฏิกริยิาท่ีเพิม่ขึน้ในผูป่้วยท่ี
มีประวตักิารตอบสนองต่อ fluorescein1 สอดคล้องกบั Yi Yang และ
คณะ (2016) ปัจจัยท�ำนายการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ได้แก่ อายุ  
ผูท้ีมี่ประวติัโรคหัวใจและหลอดเลอืด โรคไต โรคเบาหวาน ปฏกิริยิา
ก่อนฉีด (prior reaction) และอาการเวียนศีรษะ เมารถ (motion 
sickness)2 การตรวจโดยใช้สารอินโดไซยานินกรีน (indocyanine  
green angiography; ICGA) เป็นการฉีดสีเข้าหลอดเลือดด�ำและ
บันทึกภาพคล้ายกับการท�ำ fundus fluorescein angiography 
ได้รับความนิยมอย่างยิ่งในกรณีท่ีต้องการดูลักษณะทางกายภาพ 
ของหลอดเลือดชั้นคอรอยด์ ซึ่ง ICGA จะให้ข้อมูลได้ดีกว่า FFA 
มาก3 แต่การใช้อินโดซยานินกรีนมีส่วนผสมของโซเดียมไอโอดีน 
พบผลข้างเคียงร้อยละ 0.154 คอื อาการคลืน่ไส้อาเจยีน หรือผืน่คัน 
แต่ก็พบน้อยกว่าการฉีด FFA จากการศึกษาของ Daiichi Sankyo 
Propharma พบอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ในผู ้ที่ได้รับการฉีด 
อินโดไซยานินกรีน 1 ราย (ร้อยละ 1.8) จากทั้งหมด 57 ราย มี
รายงานการศึกษาหลังยาออกสู่ตลาดพบอาการไม่พึงประสงค์ใน 
ผู้ที่ได้รับสารนี้ 6 ราย (ร้อยละ 0.62) จากทั้งหมด 967 ราย5 ไม่พบ
การแพ้แบบรุนแรง แต่ Zhaoan Su และคณะ (2012) รายงานว่า 

ผู ้ที่ฉีดฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีนที่มีประวัติแพ้ยาพบ 
อาการไม่พึงประสงค์สูงขึ้น6 และมีความรุนแรงของอาการมากขึ้น 

โรงพยาบาลเมตตาประชารักษ์ (วัดไร่ขิง) ให้บริการฉีดสี
ฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีนนานกว่า 10 ปี จากสถิติย้อน
หลัง 3 ปีงบประมาณ 2561, 2562 และ 2563 จ�ำนวน 1,029, 
1,001 และ 906 รายตามล�ำดบั ในแต่ละปีพบอาการคลืน่ไส้อาเจยีน 
ร้อยละ 1.65, 1.59 และ 2.09 ตามล�ำดับ เกิดผื่นคัน ลมพิษร้อยละ 
2.04, 2.19, 2.20 ตามล�ำดับ ไม่พบอาการแพ้แบบรุนแรงเลย 
(anaphylactic shock) ส่วนใหญ่รักษาตามอาการ เช่น สอนการ
หายใจเข้าออกยาว ๆ  ลึก ๆ  และสงัเกตอาการ อาการผืน่คนัรายงาน
แพทย์ให้ฉีดยาแก้แพ้เข้าหลอดเลือดด�ำ หรือให้ยาแก้แพ้ร่วมกับส
เตียรอยด์ แต่หากเป็นลมหรือหมดสติ รายงานแพทย์และให้การ
รักษาพยาบาลเบ้ืองต้นจนพ้นภาวะวิกฤต แล้วน�ำส่งไปรักษาต่อที ่
ห้องฉุกเฉิน จากการสืบค้นข้อมูลในปัจจุบันทั้งในประเทศและ 
ต่างประเทศเกี่ยวกับการฉีดสีฟลูออเรสซีนกับฟลูออเรสซีนและ 
อินโดไซยานินกรีนยังพบได้น้อย ไม่พบข้อมูลงานวิจัยที่ศึกษา 
การฉีดฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีน ประกอบกับจากข้อมูล 
ดงักล่าวสะท้อนให้เหน็ว่าสิง่ทีส่�ำคัญ คอื การสอบถามประวตั ิการเฝ้า
ระวังอย่างใกล้ชิด มีมาตรการหรือวิธีป้องกัน และให้การช่วยเหลือ 
อย่างมีประสิทธิภาพหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จะช่วยยก
ระดับคุณภาพการบริการ เพ่ือให้ผู้ป่วยปลอดภัยโดยไม่มีอาการ
แทรกซ้อนจากการฉีดสี7 ดงัน้ันศึกษาย้อนหลังอาการไม่พึงประสงค์
จะเป็นประโยชนใ์นการน�ำขอ้มูลมาวิเคราะห์ ปรับปรุงแนวทางการ
ดูแลร่วมกับแพทย์ และวางแผนการเฝ้าระวังในกลุ่มเสี่ยงเพื่อไม่ให้ 
เกิดภาวะแทรกซ้อนรุนแรงจากการฉีดสีได้ 

วัตถุประสงค์และวิธีการ
(Materials and Methods) 

การวจิยัครัง้น้ีเป็นแบบการศกึษาย้อนหลงั (retrospective 
study) เพ่ือศึกษาอุบัติการณ์ความรุนแรงและปัจจัยที่มีความ
สมัพนัธ์กบัการเกดิอาการไม่พงึประสงค์จากการฉดีสถ่ีายภาพจอตา  
ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยที่เข้ารับการฉีดสีถ่ายภาพ 
จอตา ท่ีแผนกผู้ป่วยนอกจักษุ โรงพยาบาลเมตตาประชารักษ ์
(วดัไร่ขงิ) ตัง้แต่มกราคม พ.ศ. 2561 - ธนัวาคม พ.ศ. 2663 โดยมเีกณฑ์
คัดเข้า คือ มีค�ำสั่งการฉีดสีถ่ายภาพจอตาและผู้ป่วยได้รับการฉีดสี 
ถ่ายภาพจอตาทกุราย เกณฑ์คัดออก คือ ผูป่้วยทีม่ปีระวติัแพ้สารฉดี
สีทุกราย มีผู้เข้ารับการฉีดสีทั้งหมด 2,936 ราย ผ่านเกณฑ์คัดเข้า
คัดออกจ�ำนวน 2,682 ราย เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลของห้องฉีดสี
ที่ผู้วิจัยปฏิบัติงานอยู่แล้วน�ำ HN ไปขอเวชระเบียนผู้ป่วยนอกจาก 
หน่วยงานเวชระเบียนใช้ case record form ทีส่ร้างขึน้เป็นเครือ่งมอื 
ในการเก็บข้อมลู การพทิกัษ์สทิธิก์ารวจิยันีผ่้านการพจิารณาจากคณะ
กรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์โรงพยาบาลเมตตาประชารักษ์ 
(วัดไร่ขิง) ตามเอกสารรับรองโครงการวิจัยเลขที่ 011/2564 และ
ผ่านการขออนุมัติผู ้อ�ำนวยการโรงพยาบาลในการใช้ข้อมูลจาก 
เวชระเบียน การวิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติพรรณนา ได้แก่ ความถี ่
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และ odds ratio ใน 
การวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรที่ศึกษา
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ผล (Result)

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างผู้เข้ารับการฉีดสีถ่ายภาพจอตา (n = 2,682)

ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

เพศ

- ชาย 1,572 58.6

- หญิง 1,110 41.4

อายุ means=55.98, SD=15.66, Max=99, Min=8

- 8-14 ปี (วัยเด็ก) 11 0.4

- 15-59 ปี (กลุ่มวัยท�ำงาน) 1,458 54.4

- 60 ปีขึ้นไป (กลุ่มผู้สูงอายุ) 1,213 45.2

โรคประจ�ำตัว

- มี 1,525 56.9

- ไม่มี 1,157 43.1

จ�ำนวนโรคประจ�ำตัว 

- 1 โรค 665 24.8

- 2 โรค 518 19.3

- 3 โรค 278 10.4

- 4 โรค 59 2.2

- 5 โรค 7 0.3

ประวัติการแพ้ยา

- เคยแพ้ 233 8.7

- ไม่เคยแพ้ 2,449 91.3

จ�ำนวนยาที่แพ้ 

- 1 ชนิด 186 6.9

- 2 ชนิด 27 1.0

- 3 ชนิด 11 0.4

- 4 ชนิด 3 0.1

ประวัติการแพ้อาหารทะเล (1 รายแพ้ได้มากกว่า 1 ชนิด)

- มี 73 2.7

- ไม่มี 2,609 97.3

อาหารทะเลที่แพ้

- กุ้ง 49 1.8

- หมึก 17 0.6

- ปลาทะเล 13 0.5

- แพ้หอย 8 0.3

- แพ้ปู 8 0.3
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ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

จ�ำนวนอาหารทะเลที่แพ้ 

- 1 ชนิด 54 2.0

- 2 ชนิด 18 0.7

- 3 ชนิด 4 0.1

ประวัติการแพ้ไอโอดีน

- ไม่แพ้ 2,682 100

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างผู้เข้ารับการฉีดสีถ่ายภาพจอตา (n = 2,682) (ต่อ)

กลุ่มตัวอย่างผู้เข้ารับการฉีดสีทั้งหมด 2,682 ราย ส่วนมาก
เป็นเพศชายร้อยละ 58.6 อยู่ในกลุ่มวัยท�ำงานร้อยละ 54.4 รองลง
มากลุ่มผู้สูงอายุร้อยละ 45.2 ร้อยละ 56.9 ของกลุ่มตัวอย่างมีโรค
ประจ�ำตัว ส่วนมากร้อยละ 24.8 มีโรคประจ�ำตัว 1 โรค ร้อยละ 0.3 
ที่มี 5 โรค (7 ราย) มีประวัติแพ้ยาพบร้อยละ 8.7 จ�ำนวนยาที่แพ้

ตั้งแต่ 1 - 4 ชนิด ผู้ที่แพ้ยา 1 ชนิดมีร้อยละ 6.9% มีร้อยละ 0.1 ที่
แพ้ยาถึง 4 ชนิด มีการแพ้อาหารทะเลร้อยละ 2.7 พบว่าแพ้กุ้งร้อย
ละ 1.8 รองลงมาคือหมึกร้อยละ 0.6 และในจ�ำนวนผู้เข้ารับการฉีด
สีทั้งหมดไม่มีประวัติแพ้ไอโอดีน

ตารางที่ 2 แสดงรายละเอียดการฉีดสีเพื่อถ่ายภาพจอตาที่ได้รับ (n = 2,682) 

รายการ จ�ำนวน ร้อยละ

ชนิดของสีที่ฉีด

- ฟลูออเรสซีน (FFA) 510 19.0

- ฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีน (FFA & ICG) 2,172 81.0

จ�ำนวนครั้งที่ฉีดสี mean=1.46, SD=1.30, Max=15, Min=1

- ครั้งที่ 1 2,112 78.8

- ครั้งที่ 2 - 9 548 20.4

- ครั้งที่ 10 ขึ้นไป 22 0.8

การฉีดสีที่ได้รับส่วนใหญ่ร้อยละ 81.0 ได้รับการฉีดสีชนิด 
FFA & ICG ส่วนใหญ่ได้รับการฉีดครั้งที่ 1 ร้อยละ 78.8 ฉีดครั้ง 

ที่ 2-9 ร้อยละ 20.4 มีผู้ฉีดต้ังแต่ครั้งที่ 10 ขึ้นไปถึง 22 ราย 
คิดเป็นร้อยละ 0.8

ตารางที่ 3 อาการไม่พึงประสงค์ที่พบภายหลังการฉีดสี (n = 2,682)

รายการ จ�ำนวน ร้อยละ

อาการไม่พึงประสงค์ภายหลังฉีดสี

- เกิดอาการ 98 3.7

- ไม่เกิดอาการ 2,584 96.3

อาการไม่พึงประสงค์ที่พบ (1 รายพบได้มากกว่า 1 อาการ)

- คลื่นไส้ <5 นาทีหลังฉีด 47 1.8

- อาเจียน <5 นาทีหลังฉีด 17 0.6

- เวียนศีรษะ <5 นาทีหลังฉีด 1 0.04

- ผื่นคันแบบลมพิษ <5 นาทีหลังฉีด 8 0.3

- ผื่นคันแบบลมพิษ 5-15 นาทีหลังฉีด 25 0.9

- ผื่นคันแบบลมพิษ 30 นาทีช่วงพักสังเกตอาการ 13 0.5

- กลุ่มอาการ vasovagal syndrome <5 นาทีหลังฉีด 1 0.04
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รายการ จ�ำนวน ร้อยละ

- มีอาการแน่นหน้าอกอย่างเดียว <5 นาทีหลังฉีด 1 0.04

- คันในคอ ไอ คันในหู ไม่มีผื่นภายนอก 1 0.04

- ชาที่ลิ้น 1 0.04

จ�ำนวนอาการที่พบ 

- 1 อาการ 83 3.1

- 2 อาการ 13 0.5

- 3 อาการ 2 0.1

ระดับความรุนแรง

- ระดับน้อย 50 1.9

- ระดับปานกลาง 48 1.8

ตารางที่ 3 อาการไม่พึงประสงค์ที่พบภายหลังการฉีดสี (n = 2,682) (ต่อ)

จากตารางที ่3 อาการไม่พงึประสงค์พบร้อยละ 3.7 อาการที่
พบ 5 อันดับแรก ได้แก่ 1) คลืน่ไส้อาเจยีน <5 นาทหีลงัฉดีร้อยละ 1.8 
2) ผื่นคันแบบลมพิษ 5-15 นาทีหลังฉีดร้อยละ 0.9 3) อาเจียน 
<5 นาทีหลังฉีดร้อยละ 0.6 4) ผื่นคันแบบลมพิษ 30 นาทีช่วงพัก

สังเกตอาการร้อยละ 0.5 และ 5) ผื่นคันแบบลมพิษ <5 นาทีหลัง
ฉีด ร้อยละ 0.3 จ�ำนวนอาการที่พบ 1 - 3 อาการ ความรุนแรงพบ 
ในระดับน้อยร้อยละ 1.9 

ตารางที่ 4 ลักษณะทั่วไปของผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ (n = 98)

ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

เพศ

- ชาย 67 68.4

- หญิง 31 31.6

อายุ mean=48.79, SD=16.05, Max=83, Min=15

- 15-59 ปี (กลุ่มวัยท�ำงาน) 67 68.4

- 60 ปีขึ้นไป (กลุ่มผู้สูงอายุ) 31 31.6

โรคประจ�ำตัว

- มี 42 42.9

- ไม่มี 56 57.1

จ�ำนวนโรคประจ�ำตัว 

- 1 โรค 21 21.4

- 2 โรค 13 13.3

- 3 โรค 8 8.2

โรคประจ�ำตัวที่พบ (1 รายเป็นได้มากกว่า 1 โรค)

- ความดันโลหิตสูง 29 29.6

- ไขมันในเลือดสูง 16 16.3

- เบาหวาน 12 12.2

- อื่น ๆ 14 14.3

- - 

- 
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ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

ประวัติการแพ้ยา

- เคยแพ้ 5 5.1

- ไม่เคยแพ้ 93 94.9

จ�ำนวนยาที่แพ้ 

- 1 ชนิด 2 2.0

- 2 ชนิด 3 3.1

ยาที่แพ้ (1 รายแพ้ยาได้มากกว่า 1 ชนิด)

- Ceftriazone 2 2.0

- อื่น ๆ (penicillin, sulfa, betadine, brufen, mydocalm) 5 5.1

- ไม่ทราบชื่อยา 1 1.0

ประวัติการแพ้อาหารทะเล

- มี 2 2.0

- ไม่มี 96 98.0

จ�ำนวนอาหารทะเลที่แพ้

- 1 ชนิด 2 2.0

อาหารทะเลที่แพ้

- กุ้ง 2 2.0

ประวัติการแพ้ไอโอดีน

- ไม่แพ้ 98 100

ชนิดของสีที่ฉีด

- ฟลูออเรสซีน (FFA) 24 24.5

- ฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีน (FFA & ICG) 74 75.5

จ�ำนวนครั้งที่ฉีดสี 

- ครั้งที่ 1 89 90.8

- ครั้งที่ 2 7 7.1

- ครั้งที่ 3 2 2.0

อาการที่พบ

ช่วง <5 นาทีหลังฉีด

- คลื่นไส้ <5 นาทีหลังฉีด 30 30.6

- คลื่นไส้ ร่วมกับ อาเจียน <5 นาทีหลังฉีด 13 13.3

- ผื่นคันแบบลมพิษ <5 นาทีหลังฉีด 8 8.2

- อาเจียน < นาทีหลังฉีด 2 2.0

- แน่นหน้าอกอย่างเดียว <5 นาทีหลังฉีด 1 1.0

- กลุ่มอาการ vasovagal syndrome <5 นาทีหลังฉีด 1 1.0

- คลื่นไส้ อาเจียน ร่วมกับเวียนศีรษะ <5 นาทีหลังฉีด 1 1.0

ตารางที่ 4 ลักษณะทั่วไปของผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ (n = 98) (ต่อ)

- 

- 
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ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

- คลื่นไส้ ร่วมกับอาเจียน <5 นาทีหลังฉีด และเกิดผื่นคันแบบลมพิษ 30 นาที
ช่วงพักสังเกตอาการ

1 1.0

ช่วง 5 - 15 นาทีหลังฉีด

- ผื่นคันแบบลมพิษ 5 - 15 นาทีหลังฉีด 27 27.6

30 นาทีช่วงพักสังเกตอาการ

- ผื่นคันแบบลมพิษ 30 นาทีช่วงพักสังเกตอาการ 12 12.2

- คันในคอ ไอ คันในหู ไม่มีผื่นภายนอก 1 1.0

- ลิ้นชา 1 1.0

การรักษาอาการ

- สอนการหายใจเข้าออกยาว ๆ ลึก ๆ และสังเกตอาการ 57 52.1

- CPM 1 amp. v stat. สังเกตอาการ ให้ค�ำแนะน�ำ 26 26.5

- CPM 1 tab. 5 5.1

- CPM 1 amp. v stat และ CPM 1x3 pc #10 tab. 3 3.1

- CPM 1 amp. v stat และ Dexa 1 amp. stat 9 9.2

- CPM 1 amp. v stat และ Dexa 1 amp. v stat ส่ง ER 1 1.0

- CPM 1 tab. รายงานแพทย์ให้ CPM 1 amp. v stat 1 1.0

- CPM 1 amp. v stat + Dexa 1 amp. v stat และ CPM 1x3 pc #10 tab 1 1.0

- Dexa 1 amp. v stat 1 1.0

ผลการรักษา

- อาการดีขึ้น สามารถตรวจต่อได้จนเสร็จ 66 67.4

- ผื่นยุบ ให้ค�ำแนะน�ำ ส่งฟังผลต่อได้ 31 31.6

- หลัง observe ที่ ER อาการดีขึ้น 1 1.0

CPM = Chlorpheniramine maleate, V = Vein

ตารางที่ 4 ลักษณะทั่วไปของผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ (n = 98) (ต่อ)

กลุม่ทีเ่กดิอาการไม่พงึประสงค์ ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย ร้อยละ 
68.4 อายุเฉลี่ย 48 ปี ส่วนมากของผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ไม่มี
โรคประจ�ำตัวร้อยละ 57.1 ในกลุม่ทีม่โีรคประจ�ำตวัพบอาการไม่พึง 
ประสงค์ ร้อยละ 42.9 ผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์มีโรคประจ�ำตัว
ตัง้แต่ 1 – 3 โรค โรคท่ีพบในกลุม่นี ้ได้แก่ ความดนัโลหติสงู (29.6%), 
ไขมันในเลือดสูง (16.3%) และเบาหวาน (12.2%) มีประวัติแพ้ยา
ร้อยละ 5.1 แพ้อาหารทะเลร้อยละ 2.0 ทั้ง 98 รายไม่มีประวัติ
แพ้ไอโอดีน ชนิดของสีที่ฉีดส่วนใหญ่ร้อยละ 75.5 ได้รับการฉีด 
FFA & ICG และร้อยละ 90.8 เป็นการฉีดครั้งแรก 

อาการไม่พึงประสงค์ที่พบแบ่งออกเป็นช่วงเวลาที่พบดังนี้ 
ช่วง <5 นาทีหลังฉีด พบอาการคลื่นไส้ ร้อยละ 30.6 อาการคลื่นไส้ 
ร่วมกบัอาเจยีนร้อยละ 13.3 และผืน่คันแบบลมพิษร้อยละ 8.2 ช่วง 
5 - 15 นาทหีลงัฉดี พบผืน่คนัแบบลมพิษร้อยละ 27.6 และ 30 นาที
ช่วงพักสังเกตอาการ เกิดผื่นคันแบบลมพิษร้อยละ 12.2

การรกัษาพยาบาลทีใ่ห้เกนิครึง่คือ 57 ราย (ร้อยละ 52.1) ใช้
วธิสีอนการหายใจเข้าออกยาว ๆ  ลกึ ๆ  และสงัเกตอาการ ในจ�ำนวน
นี้พบ 1 รายที่หลังให้การรักษาด้วยยาและส่งต่อห้องฉุกเฉิน แต่ 
ทุกรายอาการดีขึ้นสามารถกลับบ้านได้ภายในวันเดียวกัน

- 

- 
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ตารางที่ 5 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ  กับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (n = 2,682) 

ปัจจัย เกิดอาการ ไม่เกิดอาการ p OR 95%CI

เพศ .047 1.55 1.005, 2.389

- ชาย 67 1,505

- หญิง 31 1,079

โรคประจ�ำตัว .005 0.56 0.370, 0.837

- มี 42 1,483

- ไม่มี 56 1,101

ประวัติการแพ้ยา .271 0.56 0.224, 1.380

- เคยแพ้ 5 228

- ไม่เคยแพ้ 93 2356

ประวัติการแพ้อาหารทะเล 1.00 0.74 0.178, 3.051

- แพ้ 2 71

- ไม่แพ้ 96 2513

ประวัติการแพ้ไอโอดีน - - -

- แพ้ 0 0

- ไม่แพ้ 98 2,584

ชนิดของสีที่ฉีด .188 1.40 0.874, 2.242

- ฟลูออเรสซีน (FFA) 24 486

- ฟลูออเรสซีนและอินโดไซยานินกรีน (FFA & ICG) 74 2,098

ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ  กับการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ พบว่า เพศมคีวามสมัพนัธ์กบัการเกดิอาการไม่พงึประสงค์
อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ .05 โรคประจ�ำตัวมีความสัมพันธ์
กับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 
.01 ส่วนปัจจัยอื่นพบว่าสัมพันธ์กันแต่ไม่มีนัยส�ำคัญทางสถิติ เมื่อ
วิเคราะห์ในแต่ละปัจจัยพบว่า อาการไม่พึงประสงค์พบในเพศชาย 
เป็น 1.5 เท่าของเพศหญงิ ผูท้ีม่โีรคประจ�ำตัวเกดิอาการไม่พงึประสงค์
น้อยกว่าผูท้ีไ่ม่มโีรคประจ�ำตัวเป็น 0.56 เท่าอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ
ที่ระดับ .01 พบอาการไม่พึงประสงค์ในผู้มีประวัติแพ้ยาน้อยกว่า 
ผู้ที่ไม่มีประวัติแพ้ยาเป็น 0.56 เท่าแต่ไม่มีนัยส�ำคัญทางสถิติ เช่น
เดียวกับผู้ที่มีประวัติแพ้อาหารทะเลพบอาการไม่พึงประสงค์ ซึ่ง
น้อยกว่าผู้ที่ไม่มีประวัติแพ้อาหารทะเล 0.74 เท่าแต่ไม่มีนัยส�ำคัญ
ทางสถิติ และผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ทุกรายไม่มีประวัติแพ้
ไอโอดีน นอกจากนี้พบว่าผู้ที่ได้รับการฉีด FFA เกิดอาการแพ้ ซึ่ง
พบเป็น 1.4 เท่าของผู้ที่ได้รับการฉีด FFA & ICG แต่ก็ไม่มีนัยส�ำคัญ 
ทางสถิติเช่นกัน 

วิจารณ์ (Discussion)
จากการศึกษาวิจัยครั้งนี้พบการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

3.7% อาจจะไม่สอดคล้องหรือแตกต่างจากงานวิจัยฉบับอื่น เช่น 
กาญจนีย์ นิติเรืองจรัส และ Yi Yang ที่พบอาการไม่พึงประสงค ์
18.6% และ 22.2% ตามล�ำดับ อาการไม่พึงประสงค์ที่พบมากคือ
คลืน่ไส้อาเจยีนจากการฉีดสด้ีวยสาร fluorescein จะดดูซบัพลงังาน
จากแสงกระตุ้นที่มีความยาวคล่ืนในช่วงของแสงสีฟ้า (465-490 
นาโนเมตร) และคายพลังงาน ออกมาในช่วงแสงสีเขียว (520-530  
นาโนเมตร) ผลข้างเคียงที่เด่นชัดคือ ท�ำให้ผิวหนังและปัสสาวะเป็น
สีเหลืองส้มหลังฉีดสีอยู่ประมาณ 24 ชั่วโมง อาการคลื่นไส้อาเจียน
ขณะท�ำ fluorescein มกัเกดิจากการฉีดทีเ่ร็วเกนิไปพบในผูป่้วยได้
ร้อยละ 3-15 ส�ำหรับอนิโดซยัยานีนกรนีดดูซับ และคายพลงังานใน
ช่วงความยาวคลืน่ใกล้แสงใต้แดง (ดดูซบัแสงในช่วง 790-805 นาโน
เมตร และคายพลังงานสูงสุดที่ 830 นาโนเมตร)4, 8 ผลข้างเคียงจาก
การฉีดสี เช่น อาการคลื่นไส้อาเจียน หรือผื่นคัน และอาการไม่พึง
ประสงค์ทีพ่บได้บ่อยคอื คลืน่ไส้และอาเจยีนจงึเป็นเหตใุห้พบอาการ
คลื่นไส้ร้อยละ 30.6 รองลงมาคลื่นไส้และอาเจียนร้อยละ 13.3 ซึ่ง
สอดคล้องกับงานวิจัย Yi Yang และคณะ ซึ่งอาการไม่พึงประสงค์ 
ส่วนใหญ่ที่พบคือคลื่นไส้อาเจียนร้อยละ 12.1 ระดับความรุนแรงที่ 
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พบ คือ ระดับความรุนแรงน้อยและระดับความรุนแรงปานกลาง 
ไม่พบระดับความรุนแรงมาก สอดคล้องกับงานวิจัยของกาญจนีย์  
นิติเรืองจรัส, Yi Yang, Rodrigo และคณะ7, 2, 9

ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 
ได้แก่ เพศและประวัติการไม่มีโรคประจ�ำตัวส่วนประวัติการแพ้ยา 
ประวัติการแพ้อาหารทะเลและชนิดของสีพบว่ามีความสัมพันธ์
แต่ไม่มีนัยส�ำคัญทางสถิติ โดยพบว่าเพศชายพบเป็น 1.5 เท่าของ
เพศหญิง ผู้ที่มีโรคประจ�ำตัวพบน้อยกว่า 0.56 เท่าของผู้ที่ไม่มี
โรคประจ�ำตัว สอดคล้องกับผลการวิจัยของ กาญจนี นิติเรืองจรัส7

ทีพ่บว่า เพศมคีวามสมัพันธ์กบัการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ อาการ
คลืน่ไส้ อาเจยีนและผืน่ลมพิษ เกดิในเพศชายมากกว่าเพศหญงิ และ
สอดคล้องกับวจิยัของ Yi Yang และคณะ2 พบว่าอาการไม่พึงประสงค์
พบในคนอายุน้อยมากกว่า แตกต่างจากรายงานวิจัยของ Zhaoan 
Su และคณะ6 ที่พบว่ากลุ่มที่ได้รับการฉีด FFA และ ICGA พร้อม
กนัถอืว่าปลอดภัย แต่กม็อีบัุตกิารณ์ทีย่อมรบัได้ ซึง่ในการศกึษาครัง้
นี้จะพบอาการไม่พึงประสงค์จากการฉีด FFA และ ICGA พร้อมกัน  
พบมากกว่า ผู้วิจัยได้ศึกษาแฟ้มประวัติโดยละเอียด พบว่า กลุ่ม 
ผูป่้วยทีม่ปีระวตัแิพ้ยาหรอืแพ้อาหารทะเล ช่วงขณะท�ำการซกัประวตั ิ

คัดกรองผู้ป่วยพยาบาลประจ�ำหน่วยงานมีการรายงานจักษุแพทย์
ก่อนท�ำการฉีดสีและผู้ป่วยส่วนใหญ่จะได้รับการฉีดยาแก้แพ้หรือ 
รับประทานยาแก้แพ้ก่อนเข้ารับการฉีดสี จึงอาจส่งผลให้การเกิด 
อุบัติการณ์อาการไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วยกลุ่มนี้มีจ�ำนวนน้อย	  

สรุป (Conclusion)
การเกดิอาการไม่พงึประสงค์จากการฉีดสฟีลอูอเรสซมึและ

อินโดไซยานินกรีนในการวิจัยภาพจอตา ส่วนมากพบในเพศชาย 
และอาการที่พบมาก คือ คลื่นไส้ ซึ่งจะพบในช่วง 5 นาทีแรกหลัง 
การฉีดสี 
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Background: Free flap reconstruction in head and neck cancer is a major operation that consumes a large 
amount of hospital resources, and most patients present with an advanced stage that results in a poor outcome. This 
study aimed to find the survival outcome and compare factors that may contribute to the survival rate. Objective: 
To assess the 5-year overall survival in head and neck cancer patients treated with free flap reconstruction at 
Otolaryngology Head-Neck Surgery Department, Rajavithi Hospital, and to study the success rate, complications, and 
factors associated with survival rate. Method: All patients diagnosed with head and neck cancer between 2011 and 
2019 who underwent free flap reconstructions were enrolled. Retrospective charts were reviewed, and data were 
extracted by the author. Survival analysis using Kaplan Meier (KM) methods, and differences in survival groups were 
assessed with log-rank tests. Multivariable analysis was conducted using Cox-regression. Result: A total of 575 patients 
were enrolled, and the 5-year overall survival was 35%, with median survival time was 27 months. T stage, N stage 
and prognostic factor stage were factors contributed to the survival rate (p < .001), whereas age, smoking, alcohol, 
tissue pathology, and tumor subsite did not show any statistically significant relations. The multivariable adjusted 
HR was 1.81 (1.38, 2.93) for N2 compared to N0 patients. Conclusion: Head and neck cancer patients treated with 
free flap reconstructions had worse 5-year overall survival, which was associated with higher T, N, and prognostic 
stage. Age, alcohol consumption, smoking, tumor subsite, and tissue pathology did not show significant associations 
with survival in this study.

Keywords: Head and neck cancer, Free flap, Reconstruction, Survival, Outcome
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: การรักษาผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและคอท่ีต้องได้รับ

การผ่าตัดโดยการปลกูถ่ายเนือ้เยือ่โดยวิธีทางจลุศลัยกรรม เป็นการ
ผ่าตัดที่ใช้ทรัพยากรมาก ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาโดยวิธีนี้มักจะเป็น 
ผู้ป่วยมะเร็งในระยะลุกลามท่ีมีการพยากรณ์โรคที่ไม่ค่อยดี หาก
มีการศึกษาถึงผลการรักษาด้วยวิธีนี้ว่ามีอัตราการรอดชีพที่ 5 ปี  

เป็นอย่างไร จะได้เป็นข้อมูลในการวางแผนการรักษาผู้ป่วยกลุ่มนี ้
วัตถุประสงค์: เพ่ือศึกษาอัตราการรอดชีพ 5 ปี ของผู้ป่วยโรค
มะเร็งศีรษะและล�ำคอที่ได้รับการผ่าตัดด้วยการปลูกถ่ายเนื้อเยื่อ
โดยวิธีทางจุลศัลยกรรมที่มารักษาที่ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้าน
โสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี และศึกษาภาวะแทรกซ้อน และ
ปัจจัยที่อาจจะมีผลต่อการรอดชีพ 5 ปีของผู้ป่วย วิธีการ: เป็นการ 

นิพนธ์ต้นฉบับ



63
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

ศึกษาย้อนหลัง (retrospective cohort) โดยเก็บรวบรวมข้อมูล
จากเวชระเบียนผู้ป่วยโรคมะเร็งศีรษะและล�ำคอ และได้รับการ
ผ่าตัดซ่อมแซมเนื้อเยื่อโดยวิธีทางจุลศัลยกรรม (microvascular 
free flap) ที่มารักษาที่ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ 
นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2554 ถึง  
31 ธันวาคม พ.ศ.2563 และน�ำมาวิเคราะห์โดยใช้ Kaplan Meier 
(KM) และวิเคราะห์ปัจจัยที่สัมพันธ์กับการรอดชีพโดยใช้ Cox’s 
proportional hazard model ผล: กลุ่มผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและ
ล�ำคอที่ได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดปลูกถ่ายเนื้อเยื่อโดยวิธีทาง
จุลศัลยกรรมโรงพยาบาลราชวิถีจ�ำนวน 575 ราย พบว่ามีอัตรา 
การรอดชีพ 5 ปีท่ีร้อยละ 35 และอัตราการรอดชีพร้อยละ 50 
ที่ 27 เดือน ปัจจัยที่มีผลต่ออัตราการรอดชีพอย่างมีนัยส�ำคัญได้แก่  
ระยะของอวัยวะที่เป็นมะเร็ง (T stage) ระยะของการกระจายไปที่
ต่อมน�ำ้เหลอืง (N stage) และระยะของมะเร็งโดยรวม (prognostic 
stage) แต่ไม่สัมพันธ์กับอายุ การดื่มสุรา สูบบุหรี่ ผลชิ้นเนื้อของ
มะเร็ง และอวัยวะที่เป็นมะเร็ง เมื่อน�ำปัจจัยเสี่ยงมาวิเคราะห์โดย 
Cox’s proportional hazard model พบว่า ผู้ป่วยระยะ N2 
มีความเสี่ยงที่จะเสียชีวิตมากกว่าระยะ N0 1.81 เท่า ที่ค่าความ 
เชื่อมั่น 95% (1.38, 2.93) สรุป: ผู้ป่วยโรคมะเร็งศีรษะและล�ำคอ
ที่ได้รับการผ่าตัดซ่อมแซมเนื้อเยื่อโดยวิธีทางจุลศัลยกรรม มีอัตรา
การรอดชีพ 5 ปี ที่แย่ลงหากเป็นมะเร็งระยะที่มากขึ้น อายุ การดื่ม 
สุรา สูบบุหรี่ อวัยวะที่เป็นมะเร็ง ผลชิ้นเนื้อของมะเร็ง ไม่สัมพันธ์
กับอัตรารอดชีพในการศึกษานี้

ค�ำส�ำคัญ: โรคมะเร็งศีรษะและล�ำคอ, การปลูกถ่าย, 
การผ่าตัด, การรอดชีวิต, ผลการรักษา

บทน�ำ
โรคมะเรง็ศรีษะและล�ำคอเป็นโรคมะเรง็ทีพ่บได้บ่อย1 และ

การรักษามีความท้าทายในการตัดสินใจ เนื่องจากเป็นบริเวณที่มี
อวัยวะที่ส�ำคัญ ส่งผลต่อการด�ำเนินชีวิตของผู้ป่วย โดยการรักษาที่
แนะน�ำเป็นส่วนใหญ่คือการผ่าตัด และอาจจะมีการฉายแสงและ/
หรือการให้ยาเคมีบ�ำบัดร่วมด้วย ขึ้นอยู่กับระยะของโรค และชนิด
ของมะเร็งท่ีผู้ป่วยเป็น2 เนื่องจากการผ่าตัดบริเวณนี้เป็นการผ่าตัด
ที่มีความซับซ้อน โดยเฉพาะมะเร็งที่เป็นระยะลุกลาม (ระยะที่ 3 
เป็นต้นไป) นอกจากการผ่าตัดเพื่อเอาก้อนมะเร็งออกแล้ว มักจะ
มีการพยากรณ์โรคที่ไม่ค่อยดีเมื่อเปรียบเทียบกับมะเร็งระยะแรก3 
เพือ่ให้ผูป่้วยสามารถด�ำรงชีวิตได้ใกล้เคยีงปกติมากท่ีสดุ ซึง่เนือ้เยือ่ 
ทีน่�ำมาซ่อมแซมมหีลายแบบตัง้แต่ การใช้ผวิหนงัมาปิด (skin graft) 
ใช้การดึงหรือหมุนเนื้อเยื่อบริเวณข้างเคียงมาซ่อม (local flap) ใช้
การย้ายเนื้อเยื่อแบบมีขั้วบริเวณที่ใกล้เคียง (regional flap) และ
การปลกูถ่ายเนือ้เยือ่โดยวธิทีางจุลศลัยกรรม (microvascular free  
flap) โดยแต่ละวิธีมีข้อดีข้อเสียที่แตกต่างกัน

ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาล 
ราชวิถี เป็นศูนย์รับส่งต่อผู้ป่วยที่รับผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล�ำคอ 
โดยส่วนใหญ่มกัจะเป็นผู้ป่วยทีเ่ป็นมะเรง็ระยะลกุลามทีต้่องการการ
ผ่าตัดซ่อมแซมเนื้อเยื่อร่วมด้วย จึงมีการผ่าตัดรักษาและซ่อมแซม 

เนื้อเยื่อด้วยวิธีทางจุลศัลยกรรม (microvascular free flap) ซึ่ง
เป็นการผ่าตัดท่ีมีความยุ่งยากซับซ้อน ใช้ทรัพยากรค่อนข้างมาก 
ประกอบกับผู้ป่วยมะเร็งระยะลุกลาม มักจะต้องมีการซ่อมแซม
เนื้อเยื่อในส่วนของมะเร็งที่โดนผ่าตัดออกไป4, 5 ทางผู้ท�ำการวิจัยจึง
ต้องการศึกษาถงึอัตราการรอดชีพ 5 ปีในผูป่้วยกลุม่น้ี ซึง่ยงัไม่มงีาน
วจิยัในประเทศไทย รวมทัง้เพ่ือศึกษาถงึอัตราการผ่าตดัส�ำเรจ็ ภาวะ
แทรกซ้อนทีเ่กดิขึน้ในผูป่้วยมะเรง็ศีรษะและล�ำคอทีไ่ด้รบัการผ่าตดั 
ด้วยการปลกูถ่ายเน้ือเยือ่โดยวธิทีางจลุศัลยกรรม ในผูป่้วยทีม่ารกัษา 
ที่ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี 

วัตถุและวิธีการ
ท�ำการศึกษาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลัง (retrospective 

cohort study) โดยผูศึ้กษาได้ท�ำการรวบรวมข้อมลูจากเวชระเบยีน 
ของผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นมะเร็งบริเวณศีรษะและล�ำคอ 
และได้รับการผ่าตัดปลูกถ่ายเนื้อเยื่อโดยวิธีทางจุลศัลยกรรม 
(microvascular free flap) ที่มารักษาที่ ศูนย์การแพทย ์
เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี ต้ังแต่วันที่ 1 
มกราคม พ.ศ. 2554 ถงึ 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2563 หลงัจากการผ่าตดั
ผู้ป่วยจะได้รับการฉายแสง และอาจจะได้รับเคมีบ�ำบัดตามข้อบ่งชี้  
ในส่วนของข้อมลูการรอดชพีของผูป่้วยจะตรวจสอบจากฐานข้อมูล
ประชากร น�ำข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์ทางสถิติเพื่อหาอัตราการรอด
ชีวิตที่ 5 ปี และปัจจัยที่อาจจะมีผลต่อการรอดชีพ ได้แก่ ระยะ
ของโรคมะเร็ง อวัยวะที่เป็นมะเร็ง ชนิดของมะเร็ง ปัจจัยเสี่ยงได้แก่ 
การดื่มสุรา สูบบุหรี่ การเคี้ยวหมาก โดยใช้ Kaplan-Meier (KM) 
survival curve และวเิคราะห์ปัจจยัทีส่มัพันธ์กับการรอดชพีโดยใช้ 
Cox’s proportional hazard model โดยทุกการทดสอบก�ำหนด
ค่าระดับนัยส�ำคัญทางสถิติที่ p-value < .05 และศึกษาถึงการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นในผู้ป่วย โดยแบ่งเป็นภาวะแทรกซ้อน
ที่เกิดขึ้นบริเวณแผลผ่าตัด บริเวณที่มีการเก็บเกี่ยวเนื้อเยื่อ และ
ภาวะแทรกซ้อนของระบบร่างกาย ได้แก่ โลหิตจางจากการเสีย
เลือด การขาดสมดุลเกลือแร่ ปอดติดเช้ือ เป็นต้น โดยวิเคราะห์
โดยใช้สถิติเชิงพรรณนาได้แก่ จ�ำนวน ร้อยละ ค่าเฉลี่ย การศึกษานี้
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลราชวิถี  
รหัสโครงการ 64108 

ผล
จากการเกบ็รวบรวมข้อมลูผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล�ำคอ 

ทีไ่ด้รับการผ่าตดั ณ โรงพยาบาลราชวถิ ีจากเวชระเบยีน ตัง้แต่วนัที่ 
1 มกราคม พ.ศ. 2554 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2563 พบว่ามีจ�ำนวน
ผู้ป่วยทั้งหมด 575 ราย เป็นเพศชาย 405 ราย เพศหญิง 170 ราย 
อายุเฉลี่ย 52.7 ปี อายุมากที่สุดคือ 80 ปี และอายุน้อยที่สุดคือ 
12 ปี และยังพบว่าผู้ป่วยมีโรคมะเร็งอื่น ๆ  ร่วมด้วย 24 รายคิดเป็น 
3.4 เปอร์เซ็นต์ ผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล�ำคอที่ได้รับการรักษาด้วย
การผ่าตัดปลูกถ่ายเน้ือเยื่อโดยวิถีทางจุลศัลยกรรม ส่วนใหญ่เป็น 
มะเร็งทางช่องปากคิดเป็นร้อยละ 81.7 และเป็นมะเร็งชนิด 
squamous cell carcinoma เป็นส่วนใหญ่ คือร้อยละ 86.8 
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ตารางที่ 1 แสดงข้อมูลโดยทั่วไปของผู้ป่วย

Number (%)

อายุเฉลี่ย (น้อยที่สุด-มากที่สุด) 52.7 (12-80)

≥ 65 97 (16.9)

< 65 478 (83.1)

เพศ  ชาย 405 (70.4)

หญิง 170 (29.6)

โรคประจ�ำตัว 575 (100)

ความดันโลหิตสูง 126 (21.9)

เบาหวาน 52 (9)

โรคมะเร็งอื่นๆ 24 (3.4)

ความเสี่ยง 492 (100)

Alcohol 246 (50)

Smoking 296 (60.2)

Betel nut 25 (5.1)

Tumor subsite 575 (100)

Oral cavity 470 (81.7)

Oropharynx 38 (6.6)

Nasal cavity and PNS 23 (4.0)

Salivary gland 20 (3.5)

Other 24 (4.2)

Recurrent/Second primary cancer 46/575 (8)

Number (%)

Staging 573 (100)

T1 8 (1.4)

T2 60 (10.5)

T3 101 (17.6)

T4 404 (70.5)

N0 223 (38.9)

N1 124 (21.6)

N2 210 (36.6)

N3 16 (2.8)

Type of free flap 612 flaps (100)

ALT 343 (56)

Fibular 154 (25.2)

Radial forearm 111 (18.1)

Iliac 4 (0.7)

Pathology 574 (100)

Squamous cell CA 498 (86.8)

Sarcoma 29 (5.1)

Adenoid cystic 11 (1.9)

Other 36 (6.3)

Adjuvant treatment (n = 505) 483 (95.6) 

โดยเนื้อเยื่อที่น�ำมาปลูกถ่ายที่ใช้มากที่สุดได้แก่เนื้อเยื่อ
บริเวณต้นขา (anterolateral thigh free flap) ร้อยละ 56 
เนื้อเยื่อและกระดูกบริเวณแข้ง (fibular free flap) ร้อยละ 25.2 
และ เนือ้เยือ่บรเิวณแขน  (radial forearm free flap) ร้อยละ 18.1  
หากแบ่งตามระยะของมะเร็งตาม TNM staging พบว่าผู้ป่วยเป็น

มะเร็งในระยะ T1 ร้อยละ 1.4  T2 ร้อยละ 10.5  T3 ร้อยละ 
17.6  T4 ร้อยละ 70.5 และในระยะ N0 ร้อยละ 38.9  N1 ร้อยละ 
21.6  N2 ร้อยละ 36.6  และ N3 ร้อยละ 2.8 ตามล�ำดับ ข้อมูล 
ทั่วไปของผู้ป่วยที่ท�ำการศึกษามีรายละเอียดดังตารางที่ 1

ตารางที่ 2 แสดงผลส�ำเร็จของการผ่าตัด และภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย

Number (%) 

Success rate (total flap number = 612) 552 (90)

Partial flap necrosis 11 (2)

Complication at defect (510 patients)

 Hematoma 45 (8.8)

 Wound dehiscence 149 (29.2)

 Infection 123 (24.1)

 Other  31 (6.1) Major = carotid rupture 2 cases
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Number (%) 

Donor site complication (541 donor sites)

Hematoma 7 (1.3)

Wound dehiscence 44 (8.1)

Infection 15 (2.8)

Other 1 (0.18) foot drop

Systemic complication (510 patients) 

Pneumonia (abnormal CXR with positive sputum culture) 90 (17.6)

Anemia (Hct<30% required blood transfusion) 385 (75.5)

Electrolyte imbalance (hyponatremia, hypokalemia, 
hypocalcemia, hypomagnesemia, hypophosphatemia) 

270 (52.9)

 Other 126 (24.7) hypovolumic shock, sepsis, delirium, 
heart failure, etc.

Cardiac arrest 1 patient had cardiac arrest

ตารางที่ 2 แสดงผลส�ำเร็จของการผ่าตัด และภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย (ต่อ)

ผลส�ำเร็จของการผ่าตัดท้ังหมดคิดเป็นร้อยละ 90 โดยใน 
ผู้ป่วยจ�ำนวนนี้มีการตายของเนื้อเยื่อบางส่วนจ�ำนวน 11 รายคิด
เป็นร้อยละ 2 ของผู้ป่วยที่ผ่าตัดส�ำเร็จทั้งหมด ภาวะแทรกซ้อนที่
เกิดขึ้นแบ่งเป็น ภาวะแทรกซ้อนที่เกิดกับบริเวณที่น�ำเนื้อเยื่อมา
ซ่อมแซม บริเวณที่ผ่าตัดเก็บเกี่ยวเนื้อเยื่อ และ ภาวะแทรกซ้อนที่
เกดิกบัระบบอืน่ ๆ  ของผูป่้วยมรีายละเอียดดังตารางท่ี 2 โดยมผีูป่้วย  
1 รายมีภาวะหัวใจหยุดเต้นและมีการช่วยฟื้นคืนชีพส�ำเร็จ

อัตราการรอดชีพ 5 ปี ในกลุ่มผู้ป่วยคิดเป็นร้อยละ 35 และ  
ผู้ป่วยร้อยละ 50 มีค่าเฉลี่ยการรอดชีพที่ระยะเวลา 27 เดือน โดย
ในกลุ่มอายุน้อยกว่า 65 ปี และ มากกว่าหรือเท่ากับ 65 ปี มีอัตรา
การรอดชีพไม่ต่างกัน หากแบ่งกลุ่มผู้ป่วยตามผลชิ้นเนื้อที่เจอได้
บ่อยได้แก่ ชนิด squamous cell, salivary gland cancer และ 
sarcoma พบว่าอัตราการรอดชีพทั้ง 3 กลุ่มไม่มีความแตกต่าง
กันทางสถิติ และหากแบ่งกลุ่มคนไข้ตามอวัยวะที่เป็นมะเร็ง ได้แก่ 
มะเร็งช่องปาก มะเร็งคอหอย และมะเร็งบริเวณอื่นของศีรษะและ 
ล�ำคอ กไ็ม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนัียส�ำคัญทางสถติเิช่นเดยีวกนั

ตารางที่ 3 แสดง overall 5-year survival ในกลุ่มผู้ป่วย

Factors Patients (n) Median Survival 
(95% CI)

5-year survival %
(95% CI)

p value

All patients 575 27.00 (22.00, 32.00) 35% (31, 39)

Age 575 .511

 <65 478 27.00 (21.37, 32.64) 35% (30, 39)

 ≥65 97 27.00 (16.55, 37.45) 34% (23, 44)

pathology .143

 Squamous cell 498 26.00 (20.88, 31.13) 35% (31, 40)  

 Sarcoma 30 35.00 (21.62, 48.38) 34% (15, 53)  

 Salivary gland 29 54.00 (17.69, 90.31) 47% (29, 66)  

ในผูป่้วยผูป่้วยมะเรง็ศรีษะและล�ำคอชนดิ squamous cell 
carcinoma ที่ไม่มีมะเร็งชนิดอ่ืนร่วมด้วย และไม่ใช่มะเร็งที่กลับ 
เป็นซ�้ำ ที่ได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดปลูกถ่ายเนื้อเยื่อโดยวิธีทาง 

จุลศัลยกรรม ที่สามารถเก็บข้อมูลเรื่องปัจจัยเสี่ยงได้ พบว่า อัตรา
การรอดชีพที่ 5 ปี ในผู้ป่วยท้ังสี่กลุ่มได้แก่ กลุ่มที่ไม่ดื่มสุราและ 
สบูบุหรี ่กลุม่ทีด่ืม่สรุาอย่างเดยีว กลุม่ทีสู่บบหุรีอ่ย่างเดยีว และกลุม่ที ่
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ดืม่ทัง้สรุาและสบูบหุรี ่ไม่มคีวามแตกต่างกันอย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิ
โดยมีอัตราการรอดชีพ 5 ปี ท่ี ร้อยละ 41, 37, 43 และ 31 
ตามล�ำดบั และในการเปรยีบเทียบระหว่างอวัยวะทีเ่ป็นมะเรง็ ได้แก่ 
มะเร็งช่องปาก มะเร็งคอหอย และมะเร็งส่วนอื่น ก็ไม่พบความแต่
ต่างกันทางนัยส�ำคัญสถิติเช่นกัน โดยมีอัตราการรอดชีพ 5 ปี อยู่ที่ 
ร้อยละ 38, 21, และ 31 ตามล�ำดับ แต่หากแบ่งตามระยะของ
มะเร็งตาม prognostic stage group II, III, IVA, IVB จะพบว่ามี
ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ โดยจะมีอัตราการรอด
ชีพ 5 ปีอยู่ที่ร้อยละ 55, 57, 32, 27 ตามล�ำดับ มีผู้ป่วย 1 ราย 
อยู่ในระยะที่ 1 ยังไม่เสียชีวิต ตามข้อมูลตารางที่ 4

เมือ่น�ำปัจจยัทีค่าดว่าจะมผีลต่ออตัราการรอดชีพที ่5 ปี ซ่ึง
ได้แก่ ระยะของมะเร็ง (prognostic stage) ระยะของอวัยวะที่เป็น
มะเรง็ (T stage) และ ระยะของการแพร่กระจายไปยังต่อมน�ำ้เหลอืง  
(N stage) มาค�ำนวณโดยใช้ Cox’s proportional hazards model 
ได้ผลดังตารางที่ 5 ซึ่งมีเฉพาะมะเร็งในระยะ N2 ที่มีนัยส�ำคัญทาง
สถิติ กล่าวคือ ผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล�ำคอชนิด squamous cell 
และไม่มีมะเร็งชนิดอื่นร่วมด้วย ที่เป็นมะเร็งระยะ N2 มีความเสี่ยง
ที่จะเสียชีวิตมากกว่าผู้ป่วยระยะ N0 ที่ 1.81 เท่าที่ค่าความเชื่อมั่น  
95 เปอร์เซ็นต์

ตารางที่ 4 แสดง 5-year survival ในผู้ป่วย squamous cell carcinoma 

Factors Patients (n) 5-year survival (95% CI) p value

Risk factor 408 .251

No 118 41% (31, 50)

Alcohol 19 37% (13, 61)

Smoking 74 43% (29, 57)

Alcohol+Smoking 197 31% (24, 38)

Tumor subsite 462

Oral cavity 409 38% (33, 43)

Oropharynx 24 21% (1, 40)

Nasal cavity and PNS 29 31% (13, 49)

Prognostic stage group 462 <.001*

I 1  N/A

II 21 55% (23, 86)

III 60 57% (43, 70)

IVA 365 32% (27, 37)

 VB 15 27% (2, 51)

*PNS = paranasal sinus

ตารางที่ 5 แสดงผลการวิเคราะห์ทางสถิติเพื่อหาปัจจัยเสี่ยงที่มีผลต่ออัตราการรอดชีพที่ 5 ปี

Factor
Crude HR

p-value
Adjusted HR

p-value
HR 95% CI HR 95% CI

Staging I
II
III
IVA
IVB

Ref
1.52
1.34
2.44
3.22

0.36, 6.51
0.32, 5.52
0.61, 9.79
0.71, 14.52

.571

.688

.210

.129

Ref
0.913
0.817
0.875

0.08, 11.11
0.07, 9.20
0.07, 10.33

.943

.870
.92

T T1
T2
T3
T4

Ref
1.52
1.34
2.44

0.36, 6.51
0.32, 5.52
0.61, 9.79

.571

.688

.210

Ref
1.66
1.34
2.05

0.22, 12.69
0.18, 9.94
0.27, 15.37

.624

.773

.485
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Factor
Crude HR

p-value
Adjusted HR

p-value
HR 95% CI HR 95% CI

N N0
N1
N2
N3

Ref
1.30
1.90
2.00

0.98, 1.72
1.50, 2.39
1.08, 3.70

.067
<.001*
.028*

1.27
1.81
1.85

0.93, 1.72
1.38, 2.93
0.15, 22.70

.133
<.001*
.630

ตารางที่ 5 แสดงผลการวิเคราะห์ทางสถิติเพื่อหาปัจจัยเสี่ยงที่มีผลต่ออัตราการรอดชีพที่ 5 ปี (ต่อ)

รูปที่ 1 แสดงอัตราการรอดชีพ 5 ปีในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล�ำคอ ที่ได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดปลูกถ่ายเนื้อเยื่อ โดยวิธีทาง
จุลศัลยกรรม

รูปที่ 2 แสดงอัตราการรอดชีพ 5 ปีของผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและล�ำคอชนิด squamous ที่ได้รับการรักษาด้วยการ ผ่าตัดปลูกถ่าย
เนื้อเยื่อโดยวิธีทางจุลศัลยกรรม

* Statistical significance
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วิจารณ์ (Discussion)
การผ่าตัดมะเร็งศีรษะและล�ำคอเป็นการผ่าตัดที่ยุ ่งยาก 

ซับซ้อน และมักจะต้องมีการซ่อมแซมเนื้อเยื่อท่ีถูกตัดออกเพื่อให้
ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตที่ดี หากมะเร็งมีขนาดใหญ่ การซ่อมแซมมัก
ต้องใช้การปลกูถ่ายเนือ้เยื่อโดยใช้เนือ้เยื่อของผูป้ว่ยเองและท�ำการ
ซ่อมแซมและตัดต่อเส้นเลือดใหม่ (microvascular free flap)4 
โดยมะเร็งศีรษะและล�ำคอที่เจอได้บ่อยคือมะเร็งช่องปาก พบได้ถึง
ร้อยละ 81.7 ในการศึกษานี้พบว่า อัตราการรอดชีพ 5 ปี อยู่ที่ 35 
เปอร์เซ็นต์ โดยมีค่ามัธยฐานของการรอดชีพที่ 27 เดือน ใกล้เคียง
กับการศึกษาของ Salvatori P และคณะ6 ที่ 30 เดือน ความเสี่ยง
ที่ส�ำคัญที่ท�ำให้ผู้ป่วยเป็นโรคมะเร็งศีรษะและล�ำคอคือการดื่มสุรา 
และสูบบุหรี่7-9 จากการศึกษานี้พบว่ามีการดื่มสุราร้อยละ 49.9 สูบ
บุหรี่ร้อยละ 60.2 และเคี้ยวหมากร้อยละ 5.1 แต่ไม่ได้เป็นปัจจัยที่
ท�ำให้อัตราการรอดชีพที่ 5 ปี ต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญในการศึกษา 
นี้ ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Lopez และคณะ10 

เนื่องจากการผ่าตัดในการศึกษานี้เป็นการผ่าตัดใหญ่ ใช้
เวลาในการท�ำผ่าตัดนาน ท�ำให้มีความเสี่ยงในการผ่าตัดที่มากขึ้น
ไปด้วย ทางผู้ศึกษาจึงทดสอบการแบ่งกลุ่มเป็นผู้ป่วยสูงอายุ และ
ไม่สงูอายโุดยแบ่งท่ีอาย ุ65 ปี โดยผูท้ีไ่ด้รบัการผ่าตัดมีอายมุากทีส่ดุ
ที่ 80 ปี พบว่า อัตราการรอดชีพไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทั้ง 
2 กลุ่ม ดังนั้น ในกลุ่มผู้สูงอายุไม่ได้เป็นข้อห้ามในการผ่าตัดชนิดนี้
เสมอไป เช่นเดียวกับการศึกษาของ Peter และคณะ11 ที่เปรียบ
เทียบระหว่างผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 70 ปี และ มากกว่าหรือเท่ากับ 
70 ปี พบว่าระยะของมะเร็ง และโรคประจ�ำตัวมีผลต่ออาการเกิด
ภาวะแทรกซ้อน ไม่ใช่อายุ ดังนั้นอายุไม่ใช่ปัจจัยเดียวท่ีมีส่วนใน
การตัดสินใจ หรือการศึกษาของ Mitchell และคณะที่ศึกษาใน 
ผู้ป่วยอายุมากกว่า 80 ปี12 และ Reiter และคณะที่อายุมากกว่า 
75 ปี13 ต้องพิจารณาสุขภาพในด้านอื่น ๆ ของผู้ป่วยร่วมด้วย

ผลส�ำเรจ็ของการผ่าตัดจากการศกึษานีอ้ยูท่ี่ 90 เปอร์เซน็ต์  
ซึ่งใกล้เคียงกันกับการศึกษาก่อนหน้านี้14-17 และภาวะแทรกซ้อน
จากการผ่าตัดที่สามารถเกิดขึ้นได้ในผู้ป่วยท้ังบริเวณท่ีตัดมะเร็ง
ที่พบได้บ่อยคือแผลแยกและแผลติดเชื้อคิดเป็น 29.2 และ 24.1 
เปอร์เซ็นต์ ตามล�ำดับ บริเวณที่มีการผ่าตัดเก็บเกี่ยวเนื้อเยื่อที่พบ
ได้บ่อยคือ แผลแยก พบได้ 8.1 เปอร์เซ็นต์ และภาวะแทรกซ้อน
ของระบบร่างกายคือการเสียเลือดจากการผ่าตัด ภาวะขาดสมดุล
เกลือแร่ และ ปอดอกัเสบพบเป็น 71.2, 38.9 และ 16.6 เปอร์เซน็ต์
ตามล�ำดับ ซึง่การเสยีเลอืดและภาวะขาดสมดลุเกลอืแร่ในผูป่้วยเป็น
ภาวะแทรกซ้อนทีไ่ม่รนุแรงสามารถเกดิได้ในผูป่้วยทีไ่ด้รบัการผ่าตดั
ใหญ่ได้ สอดคล้องกบัการศกึษาของ Lahtinen และคณะ14 ท่ีโอกาส
เกิดภาวะแทรกซ้อนโดยรวมอยูท่ี ่63 เปอร์เซ็นต์ และทีม่ากทีส่ดุคือ 
ปอดอักเสบ และแผลติดเชื้อ และควรระมัดระวังภาวะแทรกซ้อนที่ 

เป็นอันตรายถึงชีวิตได้ ซึ่งจากการศึกษานี้พบ 3 ราย เป็นการแตก
ของเส้นเลือดแดงใหญ่ 2 ราย รายแรกเป็นผู้ป่วยมะเร็งกล่องเสียงที่
ได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดและฉายแสงมาแล้วและมีมะเร็งกลับ
เป็นซ�้ำ ส่วนรายที่ 2 เกิดจากการติดเชื้อของแผลเรื้องรัง แผลแยก 
รายที่ 3 มีภาวะหัวใจหยุดเต้นที่ต้องมีการช่วยฟื้นคืนชีพ แต่ผู้ป่วย 
ทั้ง 3 รายก็ได้รับการรักษาจนสามารถกลับบ้านได้

หากคัดเลอืกกลุม่ผูป่้วยเฉพาะมะเรง็ศีรษะและล�ำคอทีไ่ม่มี
มะเรง็ชนิดอืน่ร่วมด้วย ไม่ใช่ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งทีก่ลบัเป็นซ�ำ้ และผล
ชิ้นเนื้อเป็นแบบ squamous cell cancer เท่านั้น มาวิเคราะห์หา 
อัตราการรอดชีพโดยเปรียบเทียบปัจจัยที่คาดว่าจะส่งผลต่ออัตรา
การรอดชีพ 5 ปี ได้แก่การดื่มสุรา สูบบุหรี่ อวัยวะที่เป็นมะเร็ง 
และระยะของมะเร็งพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญ
ระหว่างการดื่มสุรา สูบบุหร่ี และอวัยวะที่เป็นมะเร็ง แต่ในส่วน
ของระยะของมะเร็ง พบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทั้ง 
T stage , N stage และ Prognostic group stage ที่ p<0.001 
ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษา Tiwana และคณะ18 นั่นคือ หากมะเร็ง
มีก้อนขนาดใหญ่ มีการกระจายไปยังอวัยวะข้างเคียง หรือมีต่อม 
น�้ำเหลืองขนาดใหญ่ มีการแตกทะลุต่อมน�้ำเหลืองไปยังเนื้อเยื่อ 
รอบ ๆ  แล้ว จะยิ่งท�ำให้การพยากรณ์โรคแย่ลง โดยพบว่าอัตราการ
รอดชพี 5 ปีของมะเรง็ศรีษะและล�ำคอชนดิ squamous cell ระยะ
ที่ 2 อยู่ที่ร้อยละ 55 ในขณะที่ระยะที่ 4A และ 4B อยู่ที่ร้อยละ 32 
และ 27 ตามล�ำดับ ซึ่งหากเปรียบเทียบกับการศึกษาของ Tiwana 
และคณะ18 ซึง่พบว่าอตัราการรอดชพี 5 ปี ของผูป่้วยมะเรง็ช่องปาก
ระยะที่ 1, 2, 3 และ 4 อยู่ที่ร้อยละ 68, 58, 36 และ 25 ตามล�ำดับ

งานวิจัยนี้มีอุปสรรคที่ส�ำคัญคือ เวชระเบียนของผู้ป่วย 
บางรายสญูหาย และผูป่้วยชาวต่างชาตหิลายรายไม่สามารถตดิตาม 
การเสียชีวิตได้ จึงท�ำให้ข้อมูลบางส่วนไม่สมบูรณ์

สรุป (Conclusion)
อัตราการรอดชีพในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและคอที่ได้รับ

การรักษาโดยการผ่าตัดและซ่อมแซมโดยวิธีทางจุลศัลยกรรม มี
อัตราการรอดชีวิตที่ 5 ปี ที่ร้อยละ 35 โดยมีค่ามัธยฐานของการ 
รอดชีพที่ 27 เดือน

กิตติกรรมประกาศ 
ขอขอบพระคุณอาจารย์ภักดี สรรค์นิกร อาจารย์พรเอก  

อภิพันธ์ ทีมอาจารย์ทุกท่าน แพทย์ประจ�ำบ้าน แพทย์ประจ�ำบ้าน
ต่อยอด ทมีพยาบาล ทีศ่นูย์การแพทย์เฉพาะทางด้านโสต ศอ นาสกิ 
โรงพยาบาลราชวถิ ีทีไ่ด้ร่วมกนัดแูลรักษาผูป่้วยมะเรง็ศรีษะและคอ 
อย่างเต็มก�ำลังมาโดยตลอดครับ
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Background: Parkinson’s disease (PD) is a chronic neurodegenerative disease, that poses incurable threat to the 
public health and to the quality of life of people living with PD . In this regard, having an appropriate caring process 
for patients with PD could be helpful to reduce the complications and improve their quality of life. Objective: The 
main objective was to develop a care model for patients with PD. The specific objectives consisted of exploring 
1) the situation of nursing care for patients with PD, 2) the components and model of nursing care for patients with 
PD, and 3) the feasibility of model implementation. Method: There were 4 phases of Research and Development 
Method of this research, namely 1) situational analysis, 2) model development, 3) model implementation, and 
4) evaluation and conclusion of the feasibility of the model implemented from November 2021 to July 2022. Results: 
1) the challenges of nursing care provision to patients with PD included patients’ limited knowledge of PD and self-care, 
low quality of life among patients with PD, caregivers’ inadequate knowledge of PD and caregiving skills, healthcare 
providers’ insufficient caregiving skills, and lack of a multidisciplinary care system; 2) the components of care and care 
model for patients with PD comprised promoting patients’ health literacy encouraging family members’ participation 
in providing care for the patient with PD, and increasing healthcare providers’ competencies in patient care; and 
3) the feasibility study of model implementation revealed that the scores on knowledge of PD, medication adherence, 
and quality of lifeof patients with PD; and the scores on knowledge of PD and readiness of being caregiver of family 
members; as well as the scores on knowledge of PD of nurses significantly increased. Conclusion: The application 
of this nursing care model helped increase the efficiency of care for patients with PD. It enabled the patients with 
PD to gain more knowledge and understanding on the disease and self-care procedure. It also enhanced family 
members’ as well as healthcare providers’ abilities to provide proper care to the patients with PD 

Keywords: Patients with Parkinson’s disease, Care model for patients with Parkinson’s disease, Research and 
development
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นิพนธ์ต้นฉบับ

บทคัดย่อ
ภูมิหลงั: โรคพาร์กินสันเป็นโรคเรื้อรังที่เกิดจากความเสื่อม 

ของระบบประสาท ซ่ึงเป็นปัญหาทางสาธารณสุขที่ส�ำคัญที่ไม่
สามารถรักษาให้หายได้ โดยส่งผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตของ 

ผูป่้วย และผูเ้กีย่วข้อง ดงัน้ันหากมกีระบวนการดแูลผูป่้วยพาร์กนิสนั 
ที่เหมาะสมจะสามารถช่วยลดอัตราการเกิดภาวะแทรกซ้อน และ
เพิ่มคุณภาพชีวิตของกลุ่มคนดังกล่าวได้ วัตถุประสงค์: เพื่อพัฒนา
รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน โดยมีวัตถุประสงค์ย่อยเพื่อ 



71
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

ศึกษา 1) สถานการณ์ปัญหาเกี่ยวกับการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
2) องค์ประกอบ และแนวทางการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน และ 
3) ความเป็นไปได้ของการน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
ไปใช้ วิธีการ: เป็นการวิจัยและพัฒนา ประกอบด้วย 4 ขั้นตอน 
ได้แก่ 1) การวิเคราะห์สถานการณ์ และข้อเสนอแนะเก่ียวกับ
การพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 2) การพัฒนารูปแบบการพยาบาล 
ผู้ป่วยพาร์กินสัน 3) การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน
ไปใช้ และ 4) การสรุป และประเมินผลการน�ำรูปแบบไปใช้ ด�ำเนิน 
การตั้งแต่เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2564 – กรกฎาคม 2565 ผล:  
1) สถานการณ์ปัญหาเกี่ยวกับการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน ได้แก่ 
ผู้ป่วยขาดความรู้เกี่ยวกับการด�ำเนินของโรค ผู้ป่วยมีความรู้ที่ไม่
ถูกต้องเกี่ยวกับการปฏิบัติตัว คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยลดลง ญาติ
ขาดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการด�ำเนินของโรค ญาติขาดทักษะ
ในการเป็นผู้ดูแล บุคลากรขาดทักษะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วย ขาด
ระบบการดูแลผู้ป่วยโดยสหวิชาชีพ 2) องค์ประกอบ และแนวทาง
การพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนั ประกอบด้วย การส่งเสรมิความรอบรู้
เกี่ยวกับโรคพาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย การส่งเสริมการมีส่วนร่วมใน
การเป็นผู้ดูแลแก่ญาติ และการเสริมสร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการ
ดูแลผู้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ และ 3) ความเป็นไปได้ของ
การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้ พบว่าความรู ้
เกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน พฤติกรรมการกินยา และคุณภาพชีวิตของ
ผูป่้วย คะแนนความรู้ และคะแนนความพร้อมในการเป็นผู้ดแูลของ
ญาต ิรวมถงึความรูเ้กีย่วกบัโรคพาร์กนิสนัของพยาบาลเพ่ิมขึน้อย่าง 
มีนัยส�ำคัญ สรุป: การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
ที่ได้พัฒนาขึ้นไปใช้สามารถเพิ่มประสิทธิภาพในการดูแลผู้ป่วย 
พาร์กนิสนั โดยเป็นการช่วยเพิม่ความรู้ความเข้าใจเกีย่วกบัโรค และ
การปฏิบัติตัวส�ำหรับผู้ป่วยพาร์กินสัน และยังเพิ่มศักยภาพในการ
เป็นผู้ดูแลแก่ญาติ ตลอดจนการเสริมสร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการ 
ดูแลผู้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์

ค�ำส�ำคัญ: ผู้ป่วยพาร์กินสัน, รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วย 
พาร์กินสัน, การวิจัยและการพัฒนา

บทน�ำ
โรคพาร์กินสัน (Parkinson’s disease; PD) เป็นโรคเรื้อรัง

ทีเ่กดิจากความเสือ่มของระบบประสาทซ่ึงพบได้บ่อยเป็นอนัดบัสอง
รองจาก Alzheimer’s disease โดยพบว่าผูป่้วยพาร์กนิสนัประมาณ 
ร้อยละ 1-2 ของประชากรที่มีอายุมากกว่า 65 ปี1 และจากรายงาน 
ขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization; WHO) 
พบอุบัติการณ์การเกิดโรคพาร์กินสันทั่วโลกสูงถึง 6.1 ล้านคน และ
คาดว่าจะเพิ่มสูงถึง 12 ล้านคน ในอีก 30 ปี2 ส�ำหรับประเทศไทย 
เร่ิมมีข้อมูลจากโครงการลงทะเบียนผู้ป่วยพาร์กินสันตั้งแต่ พ.ศ. 
2553-2554 โดยพบความชุกรวมอยู่ที่ 242.57 ต่อ 100,000 คน3 

และพบอัตรา 1 ใน 100 ของประชากรที่มีอายุเกิน 60 ปี โดยมี 
แนวโน้มเพิม่ขึน้เรือ่ย ๆ  อนัเนือ่งมาจากจ�ำนวนประชากรผูส้งูอายใุน 
ประเทศไทยเพิ่มขึ้น 

โรคพาร์กินสันเป็นโรคที่มีลักษณะความผิดปกติแบบ
ก้าวหน้า (progressive disorder) ที่เกี่ยวข้องกับการเคล่ือนไหว  
(motor symptoms) ได้แก่ อาการสั่นขณะพัก (resting tremor) 
อาการเกร็ง (rigidity) การเคลื่อนไหวช้า (bradykinesia) ท่าเดิน
ผิดปกติ (posture instability) การแสดงสีหน้าเหมือนใส่หน้ากาก  
(masking face) และอาการที่ไม่เกี่ยวกับการเคลื่อนไหว (non-
motor symptoms) เช่น ภาวะบกพร่องทางระบบประสาทอัตโนมัติ 
(autonomic dysfunction) เช่น ภาวะความดนัเลอืดต�ำ่เมือ่เปลีย่น 
ท่า อาการท้องผูก คลื่นไส้ อาเจียน เป็นต้น รวมถึงเกิดความ 
ผิดปกติทางอารมณ์ (mood disorders) อาการทางจิตประสาท  
(neuropsychiatric symptoms) ภาวะซึมเศร้า (depression) 
และความวิตกกังวล (anxiety) ความสามารถในการจดจ�ำ การ 
เรียนรู้ และการตัดสินใจบกพร่อง (cognitive dysfunctions) การ
นอนหลับผิดปกติ (sleep disorders) ซึ่งผลกระทบทั้งหมดเหล่า
นี้จะส่งผลให้ความสามารถในการท�ำกิจวัตรประจ�ำวันต่าง ๆ  แย่ลง 
คุณภาพชีวิตลดลง และเพิ่มภาระให้แก่ผู้ดูแลได้3, 4 

ในปัจจุบันโรคพาร์กินสันยังไม่สามารถรักษาได้ ดังนั้น การ 
รักษาจึงมุ่งเน้นไปที่การจัดการกับอาการต่าง ๆ  ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย  
รวมถึงการป้องกันหรือชะลอการลุกลามของโรค ซึ่งมีได้หลายวิธี 
ได้แก่ การรับประทานยา การผ่าตัด และการท�ำกายภาพบ�ำบัด
อย่างใดอย่างหน่ึง หรือการรักษาโดยผสมผสานวิธีทั้งหมดด้วยกัน 
ซึ่งผู้ป่วยโรคพาร์กินสันที่ไม่ได้รับการรักษา หรือได้รับการดูแลที่ไม่ 
เหมาะสม จะท�ำให้ผูป่้วยเกดิภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ  จากการด�ำเนนิ 
ของโรค และท�ำให้ระยะการด�ำเนินของโรคเร็วขึ้น โดยผลกระทบ
ของโรคพาร์กินสันต่อตัวผู้ป่วยเอง ได้แก่ 1) ผลกระทบด้านร่างกาย 
ความสามารถในการเคลื่อนไหวลดลงเกิดปัญหาการพลัดตกหกล้ม
ได้ง่าย โดยพบเกิดมากกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้เป็นโรคพาร์กินสันถึง 
3 เท่า5 เกิดปัญหาในเรื่องของการสื่อสาร ปัญหาการกลืนอาหาร
ล�ำบากและส�ำลักได้ง่ายเกิดภาวะขาดสารอาหาร6 2) ผลกระทบ 
ด้านจิตใจ เกิดความผิดปกติทางอารมณ์ มีอาการทางจติประสาท 
ภาวะซมึเศร้า และความวติกกงัวล ความสามารถในการจดจ�ำ การ
เรียนรู้ และการตัดสินใจบกพร่อง9 มีความคิดอยากฆ่าตัวตายได้7  
มีคุณภาพชีวิตลดลง8 3) ผลกระทบด้านสังคม มีการลดบทบาทใน
ครอบครัว จากผู้น�ำมาเป็นผู้ตาม และลดบทบาททางสังคม การ
เข้าร่วมกิจกรรมต่าง ๆ  ทางสังคมลดลง9 และ 4) ผลกระทบด้าน
เศรษฐกิจ เกิดภาระค่าใช้จ่ายท่ีเพิ่มมากขึ้นทั้งค่าใช้จ่ายโดยตรง 
ได้แก่ ค่าใช้จ่ายของผูป่้วยทีเ่กีย่วกบัการรกัษาโรค ค่ายา ค่าเดนิทาง
มาตรวจตามนัดเป็นต้น และค่าใช้จ่ายโดยอ้อม ได้แก่ ค่าใช้จ่ายจาก
การสูญเสียแรงงาน ค่าใช้จ่ายจากการดูแลที่ไม่สามารถท�ำให้ผู้ป่วย 
กลับมาหายเป็นปกติได้ และภาระจากการดูแลของผู้ดูแล10

นอกจากจะส่งผลกระทบต่อตัวผู้ป่วยโดยตรงแล้ว ยังส่งผล 
กระทบถึงครอบครัว และผู้ดูแล ท�ำให้วิถีการด�ำเนินชีวิตของผู้ดูแล 
เปลีย่นแปลงไป ต้องใช้เวลาส่วนใหญ่ในการดแูลผูป่้วยพาร์กนิสนั ได้แก่ 
การท�ำกจิวตัรประจ�ำวนั การรับประทานอาหาร การรบัประทานยา 
การไปตรวจตามแพทย์นัด รวมถึงการช ่วยออกก�ำลังกาย 
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การท�ำกายภาพบ�ำบดั เป็นต้น ส่งผลให้ผูด้แูลมเีวลาในการดแูลตนเอง 
ลดลง เกิดการรบกวนต่อภาวะสุขภาพหรือบทบาทอื่น ๆ ในชีวิต 
ประจ�ำวันตามมา11-12 เช่น รับประทานอาหารไม่ตรงเวลา ไม่มีเวลา
พักผ่อน ไม่ได้ออกก�ำลังกาย ท�ำให้เกิดการเจ็บป่วยตามมาได้13 เกิด
ความรู้สึกเครียด วิตกกังวล มีภาวะซึมเศร้า14-15 แบบแผนการนอน
หลับผิดปกติ นอนหลับพักผ่อนไม่เพียงพอ16 นอกจากนี้จากการที่
ผู้ดูแลใช้เวลาส่วนใหญ่ในการดูแลผู้ป่วย ท�ำให้ไม่มีเวลาในการดูแล
สมาชกิคนอืน่ในครอบครวั ท�ำให้ขาดปฏสิมัพันธ์กบัคนในครอบครวั 
และสังคม อีกทัง้ท�ำให้เกดิปัญหาด้านการเงนิจากภาระค่าใช้จ่ายใน
ครอบครัว ค่าใช้จ่ายในการรักษา และฟื้นฟูสภาพ ผู้ดูแลต้องออก
จากงานเพือ่ดูแลผูป่้วย ท�ำให้เกดิปัญหาค่าใช้จ่ายตามมา17 เช่นเดียว 
กบัผูป่้วยพาร์กนิสนัทีเ่ข้ารบับรกิารทีโ่รงพยาบาลประสาทเชยีงใหม่  
โดยผู้วจิยัได้มีประสบการณ์ในการให้บรกิารผูป่้วยพาร์กนิสนั แผนก
ผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลประสาทเชียงใหม่ พบปัญหา ดังนี้ ผู้ป่วยมี
การปฏิบัติตัวที่ไม่ถูกต้อง เช่น การรับประทานยาไม่ถูกต้อง และ
ไม่สม�่ำเสมอ ขาดการมาตรวจตามนัด เกิดภาวะเครียดเนื่องจาก
การด�ำเนินของโรคท่ีเลวลง เกิดปัญหาในครอบครัวเนื่องจากญาติ
ไม่เข้าใจเกี่ยวกับอาการของผู้ป่วย เป็นต้น จากผลกระทบดังกล่าว 
หากผูป่้วยพาร์กนิสันได้รับการดูแลอย่างถูกต้อง และเหมาะสมกจ็ะ 
สามารถช่วยป้องกันการเกิดภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ  และยังสามารถ
ช่วยชะลอการด�ำเนินของโรคได้ ดังนั้นทีมผู้วิจัยจึงได้เห็นความ
ส�ำคัญของกระบวนการดูแลผู้ป่วยดังกล่าว จึงได้พัฒนารูปแบบการ 
พยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสันในโรงพยาบาลขึ้น 

วัตถุและวิธีการ
การศึกษานี้เป็นการวิจัยและพัฒนา (Research and  

development) มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนารูปแบบการพยาบาล 
ผู ้ป่วยพาร์กินสัน โดยมีวัตถุประสงค์ย่อย คือ 1) เพื่อศึกษา
สถานการณ์ปัญหาเกี่ยวกับการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 2) เพื่อ 
ศึกษาองค์ประกอบ และแนวทางการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
และ 3) เพื่อศึกษาประสิทธิผลของการน�ำรูปแบบการพยาบาล 
ผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้ การวิจัยครั้งนี้ ประกอบด้วย 4 ขั้นตอน 
คือ 1) การวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหา และข้อเสนอแนะเกี่ยวกับ 
การพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 2) การพัฒนารูปแบบการพยาบาล 
ผูป่้วยพาร์กนิสัน 3) ความเป็นไปได้ของการน�ำรปูแบบการพยาบาล
ผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้ และ 4) สรุป และประเมินผลการน�ำรูปแบบ
การดูแลผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้ ระหว่างเดือนพฤศจิกายน 2564- 
กรกฎาคม 2565 ทีแ่ผนกผูป่้วยนอก โรงพยาบาลประสาทเชยีงใหม่ 
ซึง่ได้รบัการพจิารณาเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 
โรงพยาบาลประสาทเชียงใหม่ (เลขที่ EC014-65) และทีมผู้วิจัย 
ได้ท�ำการพิทักษ์สิทธิ์ของกลุ่มตัวอย่างตามมาตรฐานหลักจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ทุกขั้นตอน 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
ประชากรและกลุม่ตวัอย่างท่ีใช้ในการศกึษาครัง้นีป้ระกอบ 

ด้วย 3 กลุ่ม คือ 1) บุคลากรทางการแพทย์ที่มีหน้าที่ในการดูแล 

ผู้ป่วยพาร์กินสัน 2) ผู้ป่วยพาร์กินสัน และ 3) ญาติผู้ดูแล โดยมี 
รายละเอียดดังนี้

1) บุคลากรทางการแพทย์ แบ่งเป็นกลุ่มตัวอย่างส�ำหรับ
แต่ละขั้นตอน คือ ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาฯ  
ได้แก่ บุคลากรทางการแพทย์ทุกคนที่มีหน้าท่ีในการดูแลผู้ป่วย
พาร์กินสัน จ�ำนวน 16 คน (แพทย์ 1 คน พยาบาลวิชาชีพ 3 คน 
เภสัชกร 3 คน นักกายภาพบ�ำบัด 3 คน นักกิจกรรมบ�ำบัด 3 คน 
นกัสงัคมสงเคราะห์ 2 คน และนกัโภชนาการ 1 คน) ระยะท่ี 3 การน�ำ
รปูแบบการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนัไปใช้ (องค์ประกอบที ่3) ได้แก่ 
พยาบาลที่มีหน้าที่ในการให้บริการผู้ป่วยพาร์กินสันที่แผนกผู้ป่วย 
นอกทุกคน รวม 17 คน (ศึกษาแบบ pretest-posttest) และ
ระยะที่ 4 สรุป และประเมินผลฯ ได้แก่ พยาบาลที่มีหน้าท่ีใน 
การให้บริการผู้ป่วยพาร์กินสันที่แผนกผู้ป่วยนอก จ�ำนวน 5 คน

2) ผู้ป่วยพาร์กินสัน แบ่งเป็นกลุ่มตัวอย่างส�ำหรับแต่ละ 
ขั้นตอน คือ ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาฯ คือ ผู้ป่วย 
พาร์กินสันท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคพาร์กินสันในระยะท่ี 1 
หรือ 2 จ�ำนวน 12 คน ระยะที่ 3 การน�ำรูปแบบการพยาบาล
ผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้ (องค์ประกอบที่ 1) คือผู้ป่วยพาร์กินสัน 
จ�ำนวน 40 คน โดยมีการก�ำหนดกลุ่มตัวอย่างตามแนวคิดของ 
Burn และ Grove18 ซึ่งในขั้นตอนนี้ผู้วิจัยได้เลือกกลุ่มตัวอย่างแบบ 
convenience sampling ก�ำหนดกลุ่มตัวอย่างท่ีมีคุณสมบัติตาม 
เกณฑ์ที่ก�ำหนด และผู้วิจัยจะจับคู่กลุ่มควบคุม และกลุ่มทดลอง 
(matched pair) เพื่อควบคุมตัวแปรแทรกซ้อน โดยจัดให้ทั้งสอง
กลุม่มคุีณสมบตัคิล้ายคลงึกันในเรือ่งอายขุองผูป่้วยไม่ต่างกนัเกนิ 5 
ปี เพศของผู้ป่วย และระยะการด�ำเนินของโรคอยู่ในระดับเดียวกัน 
และให้ข้อมูลมีการกระจายตัวเข้าใกล้โค้งปกติมากขึ้น ดังนั้น ใน
ขั้นตอนนี้ผู้วิจัยจึงก�ำหนดขนาดของกลุ่มตัวอย่างเป็นกลุ่มที่ไม่ได้ใช้
รูปแบบการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน (กลุ่มควบคุม) และกลุ่มที่ได้ใช้
รูปแบบการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน (กลุ่มทดลอง) จ�ำนวนกลุ่มละ 20 
คน และระยะที่ 4 สรุป และประเมินผลฯ ได้แก่ ผู้ป่วยพาร์กินสัน 
จ�ำนวน 5 คน 

3) ญาติผู้ดูแล แบ่งเป็นกลุ่มตัวอย่างส�ำหรับแต่ละขั้นตอน 
คือ ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาฯ คือ ญาติของผู้ป่วย 
พาร์กินสันท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคพาร์กินสันในระยะท่ี 1 
หรือ 2 จ�ำนวน 12 คน ระยะที่ 3 การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วย 
พาร์กินสันไปใช้ (องค์ประกอบที่ 2) คือ ญาติผู ้ดูแลผู ้ป ่วย 
พาร์กนิสนั จ�ำนวน 30 คน (ศึกษาแบบ one-group pretest-posttest) 
และระยะที่ 4 สรุป และประเมินผลฯ ได้แก่ ญาติผู้ดูแลผู้ป่วย 
พาร์กินสัน จ�ำนวน 5 คน 

วิธีด�ำเนินการวิจัย
เครื่องมือในการวิจัย จ�ำแนกตามระยะของการด�ำเนินการ 

ได้แก่ ระยะที่ 1 ประกอบด้วยเครื่องมือ 2 ชุด คือ แบบสอบถาม
ข้อมูลส่วนบุคคลของกลุ่มตัวอย่าง และแนวค�ำถามสนทนากลุ่ม 
เกีย่วกบัประเดน็ปัญหาการดแูลผูป่้วยพาร์กนิสนั รวมถงึองค์ประกอบ 
และข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสันในโรงพยาบาล  
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ซึ่งผู้วิจัยได้พัฒนาขึ้นตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย และได้ผ่าน 
ความเห็นชอบจากผู้ทรงคุณวุฒิด้านการวิจัยเชิงคุณภาพแล้ว ระยะ
ที่ 3 ประกอบด้วยเครื่องมือ 5 ชุด และแบบประเมินทั้งหมดได้ผ่าน
การตรวจสอบความตรงของเนื้อหาจากการศึกษาท่ีผ่านมา ได้แก่  
แบบสอบถามข้อมูลส่วนบุคคล แบบประเมินความรู ้เร่ืองโรค 
พาร์กินสัน ซึ่งทดสอบด้วยวิธีการ Kuder-Richardson 2 (KR-20) 
ได้ค่าความเชื่อมั่น 0.83 แบบประเมินความพร้อมของญาติในการ
เป็นผู้ดูแล แบบประเมนิความร่วมมอืในการใช้ยา และแบบประเมนิ
คณุภาพชวีติผูป่้วยพาร์กนิสนั ได้มกีารน�ำไปตรวจหาค่าความเชือ่มัน่ 
(Cronbach’s Alpha Coefficient) ได้ค่า 0.84, 0.87 และ 0.81 
ตามล�ำดับ และระยะที่ 4 แนวค�ำถามการสัมภาษณ์ความพึงพอใจ 
โดยรวมต่อการใช้รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน  

ขั้นตอนในการเก็บข้อมูล
ระยะที ่1 การวเิคราะห์สถานการณ์ปัญหา และข้อเสนอแนะ 

เกีย่วกบัการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน ด�ำเนนิการโดยการสนทนา 
กลุม่ผูท้ีเ่กีย่วข้องในประเดน็สถานการณ์ปัญหา และข้อเสนอแนะเกีย่ว
กับการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสันในโรงพยาบาลประสาทเชียงใหม ่
ประกอบด้วย 1) บุคลากรทางการแพทย์ จ�ำนวน 16 คน ท�ำการ
สนทนากลุ่ม 2 กลุ่ม ๆ ละ 8 คน 2) ผู้ป่วยพาร์กินสัน 12 คน ท�ำ
สนทนากลุ่ม 2 กลุ่มๆ ละ 6 คน และ 3) ญาติผู้ดูแล 12 คน ท�ำ
สนทนากลุ่ม ๆ ละ 6 คน โดยการสนทนากลุ่มแต่ละครั้ง ใช้เวลา 
กลุ่มละประมาณ 60 – 90 นาที 

ระยะที ่2 การพฒันารปูแบบการพยาบาลผูป่้วยพาร์กินสัน 
ทีมผู้วิจัยน�ำข้อมูลท่ีได้จากการสนทนากลุ ่มจากระยะที่ 1 มา
วเิคราะห์ประเดน็ปัญหา องค์ประกอบ และข้อเสนอแนะ เพือ่พฒันา
รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสันที่ครอบคลุม และเหมาะสม 
กบับรบิทของโรงพยาบาล ร่วมกบัการทบทวนเอกสารงานวิจยัทีผ่่าน
มา ซึง่พบว่าผูท้ีม่ส่ีวนเกีย่วข้อง และได้รบัผลกระทบจากการเจบ็ป่วย 
ด้วยโรคพาร์กนิสนั ได้แก่ ผูป่้วยพาร์กนิสนั ญาตผิูด้แูล และบคุลากร
ทางการแพทย์ ดังนั้น ทีมผู้วิจัยจึงได้พัฒนารูปแบบการพยาบาล 
ผู้ป่วยพาร์กินสันที่ประกอบด้วย 3 กลุ่มผู้ที่เกี่ยวข้องดังกล่าว และ
ได้ปรับแก้ตามข้อเสนอแนะ และผ่านความเห็นชอบจากคณะ 
ผู้ทรงคุณวฒุใินโรงพยาบาล จ�ำนวน 5 ท่าน ได้แก่แพทย์ผูเ้ช่ียวชาญ 
เกี่ยวกับรักษาโรคพาร์กินสัน 1 ท่าน พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ
พิเศษที่มีความรู้ และประสบการณ์ในการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนั 
2 ท่าน เภสชักร 1 ท่าน และโภชนากร 1 ท่าน โดยรปูแบบการพยาบาล
ผู้ป่วยพาร์กนิสันประกอบด้วย 3 องค์ประกอบหลัก คือ 1) การ 
ส่งเสริมความรอบรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย 2) การ 
ส่งเสริมการมีส่วนร่วมในการเป็นผู้ดูแลแก่ญาติ และ 3) การเสริม
สร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ 

ระยะที่ 3 การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
ไปใช้ ทมีผูว้จิยัได้น�ำรปูแบบการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนัทัง้ 3 องค์ 
ประกอบไปใช้ โดยมีรายละเอียดดังนี้

องค์ประกอบท่ี 1 การส่งเสริมความรอบรู้เกี่ยวกับโรค 
พาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย กิจกรรมประกอบด้วยการจัดท�ำคู่มือ และ 

การให้ความรู้แก่ผู้ป่วยพาร์กินสันเกี่ยวกับโรค การด�ำเนินของโรค 
การปฏิบัติตัวส�ำหรับผู้ป่วยพาร์กินสันโดยทีมสหวิชาชีพ ได้แก่ 
แพทย์ พยาบาล เภสชักร นักกจิกรรมบ�ำบัด นักกายภาพบ�ำบดั และ 
นักโภชนาการ มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ร่วมกันระหว่างผู้ป่วย และ 
สหวิชาชีพ 

องค์ประกอบท่ี 2 การส่งเสริมการมีส่วนร่วมในการเป็น 
ผูด้แูลแก่ญาต ิกจิกรรมประกอบด้วยการจดัท�ำคู่มอื และการให้ความ
รู้เกีย่วกบัโรคพาร์กนิสนั การด�ำเนนิของโรค บทบาทหน้าทีข่องญาติ 
ในการมีส่วนร่วมในการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน 

องค์ประกอบที ่3 การเสรมิสร้างสมรรถนะเกีย่วกับการดแูล
ผูป่้วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ กจิกรรมประกอบด้วยการอบรมให้ 
ความรู้เกี่ยวกับการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน การจัดท�ำคู่มือและ 
แนวปฏิบัติทางการพยาบาล เป็นต้น

ระยะที่ 4 สรุป และประเมินผลการน�ำรูปแบบการดูแล 
ผู้ป่วยพาร์กินสันไปใช้

ด�ำเนนิการโดยทมีผูว้จิยัสรปุผลการน�ำรปูแบบการพยาบาล 
ผู้ป่วยพาร์กินสันแต่ละองค์ประกอบไปใช้ และสัมภาษณ์ความ 
พึงพอใจโดยรวมของพยาบาล จ�ำนวน 5 คน ผู้ป่วยพาร์กินสัน 5 
คน และญาติผู้ดูแล 5 คน เกี่ยวกับใช้รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วย 
พาร์กินสัน

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล
1. สถานการณ์ปัญหาเกีย่วกบัการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนั 

ทีมผู ้วิจัยได้น�ำข้อมูลจากการสนทนากลุ ่มมาวิเคราะห์เนื้อหา 
(content analysis) ได้ประเดน็ปัญหาดงันี ้คอื 1) ผูป่้วยขาดความรู้ 
เก่ียวกับการด�ำเนินของโรค เข้าใจว่าเกิดจากกรรมพันธุ์ เป็นเร่ือง
ของเวรกรรม อีกทั้งไม่ทราบว่าโรคมีอาการเปลี่ยนแปลงเพิ่มข้ึน 
เข้าใจว่าสามารถรกัษาได้ และ 2) ผูป่้วยมคีวามรูท้ีไ่ม่ถกูต้องเกีย่วกบั 
การปฏบิติัตวั โดยเข้าใจว่าเป็นภาวะปกตขิองภาวะสงูอายไุม่จ�ำเป็น
ต้องรักษา การรับประทานยาเมื่อมีอาการเท่านั้น ในขณะที่บาง
กลุ่มเข้าใจว่ายังไม่มีอาการผิดปกติจึงยังไม่จ�ำเป็นต้องรับประทาน 
ยา 3) การเป็นโรคท�ำให้คุณภาพชีวิตลดลง โดยผู้ป่วยพาร์กินสัน
บางกลุ่มรับรู้ว่าการเป็นโรคมีผลต่อการด�ำเนินชีวิตประจ�ำวัน จาก
การเปลี่ยนแปลงของร่างกาย และอารมณ์ ท�ำให้ความสามารถใน
การท�ำกิจกรรมบางอย่างลดลง และบทบาทหน้าที่ทางสังคมลดลง  
4) ญาติขาดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการด�ำเนินของโรค ญาติไม่
ทราบว่าอาการผิดปกติที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยเป็นผลมาจากโรค เข้าใจ
ว่าเป็นอาการปกติของภาวะสูงอายุ 5) ญาติขาดทักษะในการเป็น 
ผู้ดูแล โดยญาติมองว่าผู้ป่วยยังปกติเพราะไม่มีอาการ หรืออาการ
แสดงของความเจบ็ป่วยทีต้่องการการดแูลอย่างใกล้ชดิ ญาตไิม่กล้า
ให้ค�ำแนะน�ำหรือตักเตือนผู้ป่วยซึ่งเป็นบิดา หรือสามีเก่ียวกับการ 
รับประทานยา การไปตรวจตามนัดเพราะกลัวผู้ป่วยดุ ไม่ทราบว่า
จะช่วยก�ำกับหรือติดตามพฤติกรรมการรับประทานยาของผู้ป่วย 
ได้อย่างไร 6) บุคลากรทางการแพทย์ขาดทักษะเกี่ยวกับการดูแล 
ผู้ป่วย ทั้งน้ีเน่ืองจากมีการหมุนเวียนบุคลากรโดยเฉพาะพยาบาล
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ในการปฏิบติัหน้าท่ี พยาบาลทีม่าปฏบิตัขิาดความต่อเน่ืองเกีย่วกบั 
ทักษะการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน และ 7) ขาดระบบการดูแลผู้ป่วย
โดยสหวิชาชีพ ไม่มีแนวทางหรือรูปแบบการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน 
อย่างเป็นระบบ ผู้ป่วยไม่ได้รบัการดูแลอย่างต่อเนือ่งจากสหวชิาชพี 

2. องค์ประกอบ และรปูแบบการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสนั 
การพฒันารปูแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสนัมวีตัถปุระสงค์หลกั
เพื่อส่งเสริมคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยพาร์กินสัน โดยป้องกันการเกิด
ภาวะแทรกซ้อน และ/หรือชะลอการด�ำเนินของโรค ซึ่งประกอบ
ด้วย 3 องค์ประกอบหลัก ได้แก่ 1) การส่งเสริมความรอบรู้เกี่ยวกับ
โรคพาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย โดยการจัดกิจกรรมให้ความรู้แก่ผู้ป่วย
พาร์กินสันเกี่ยวกับโรค การด�ำเนินของโรค การปฏิบัติตัวที่ถูกต้อง  
การรับประทานยา การเลือกรับประทานอาหาร การออกก�ำลังกาย  

การส่งเสริมการมีส่วนร่วม
ในการเป็นผู้ดูแลแก่ญาติ

การส่งเสริมความรอบรู้เกี่ยวกับ
โรคพาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย

การเสริมสร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วย
แก่บุคลากรทางการแพทย์

การสังเกตอาการผิดปกติ และภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ  รวมถึงการ
ป้องกันอุบัติเหตุ เป็นต้น 2) การส่งเสริมการมีส่วนร่วมในการเป็น 
ผู้ดูแลแก่ญาติ โดยการจัดกิจกรรมเพื่อให้ความรู้แก่ญาติเกี่ยวกับ 
โรคพาร์กินสัน การปฏิบัติตัว มีการเตรียมความพร้อมในการเป็นผู้
ดูแลของญาติ เน้นให้เห็นถึงความส�ำคัญของญาติในการเป็นผู้ดูแล 
ตลอดจนการสนับสนุนหรือแจ้งแหล่งอ�ำนวยความสะดวกต่าง ๆ  
เกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน และ 3) การเสริมสร้างสมรรถนะ
เกี่ยวกับการดูแลผู ้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ โดยการท�ำ 
กจิกรรมเพ่ือเพ่ิมทกัษะ และความรูเ้กีย่วกบัการพยาบาลผูป่้วยพาร์
กินสัน การจัดท�ำคู่มือต่าง ๆ  และแนวทางปฏิบัติทางการพยาบาล 
รวมถึงการส่งเสริมการดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน โดยทมีสหวชิาชพีใน 
รูปแบบการจดัตัง้คลนิิกพาร์กนิสนัในโรงพยาบาล (ภาพที่ 1)

3. ประสิทธิผลของการน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วย 
พาร์กินสันไปใช้ มีรายละเอียด ดังนี้ 

1) การส่งเสริมความรอบรูเ้ก่ียวกับโรคพาร์กินสันส�ำหรบั 
ผู้ป่วย 

จากตารางที่ 1 พบว่าภายหลังเข้าร่วมกิจกรรม ผู้ป่วย 
พาร์กนิสนัมรีะดบัคะแนนความรูเ้กีย่วกบัโรคพาร์กนิสนั คณุภาพชีวติ 
และความร่วมมือในการใช้ยาเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p  
value <.001, .05 และ .03 ตามล�ำดับ)

รูปที่ 1 องค์ประกอบ และรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสัน

จากตารางที่ 2 พบว่ากลุ่มผู้ป่วยพาร์กินสันที่ได้เข้าร่วม
กจิกรรมมรีะดบัคะแนนความรูเ้กีย่วกบัโรคพาร์กนิสนั และคณุภาพ 
ชีวิต เพ่ิมขึ้นมากกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้เข้าร่วมกิจกรรมอย่างมีนัย
ส�ำคัญทางสถิติ (p value <.001 และ .016 ตามล�ำดับ) ในขณะที่
คะแนนความร่วมมอืในการใช้ยาของทัง้สองกลุม่ไม่มคีวามแตกต่าง 
กันอย่างมีนัยส�ำคัญ (p value = .263)

คุณภาพชีวิตของ
ผู้ป่วยโรคพาร์กินสัน
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ตารางที่ 1 เปรียบเทียบความแตกต่างของคะแนนก่อนและหลังการทดลองของผู้ป่วยพาร์กินสันในกลุ่มทดลอง (N = 20)

ตัวแปร
ก่อนการอบรม หลังการอบรม

Z p-value
min-max median (IQR) min-max median (IQR)

ความรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน 3 – 14 11.5
(9-13)

14 - 20 18
(16-20)

-3.927 <.001*

คุณภาพชีวิต 1 – 3.12 1.25
(1.56-1.94)

1 – 3.37 1.38
(1.25-2.22)

-1.956 .050

ความร่วมมือในการใช้ยา 0 – 32 29
(25 - 31)

0 – 32 32
(29.5 - 32)

-2.176 .030*

* มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < .05)

	
ตารางที่ 2 การเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างกลุ่มควบคุม และกลุ่มทดลอง

ตัวแปร

กลุ่มควบคุม
ก่อน-หลัง

กลุ่มทดลอง
ก่อน-หลัง Z p-value

N median (IQR) n median (IQR)

ความรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน 20 1 (0.75 - 1) 20 5 (2.25 – 7) -4.899 <.001*

คุณภาพชีวิต 20 0.06 (-0.12 – 0.12) 20 0 (0 – 0.22) -5.779 .016*

ความร่วมมือในการใช้ยา 20 1 (-1 - 2) 20 1 (0 – 4. 5) -1.12 .263

* มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < .05)

2) การส่งเสริมการมีส่วนร่วมในการเป็นผู้ดูแลแก่ญาติ 

ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยความพร้อมในการเป็นผู้ดูแล และความรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน ก่อนและหลังการอบรม
 

N Min-Max Mean ± S.D. t p-value

ความพร้อมในการเป็นผู้ดูแล

ก่อนการอบรม 30 14 – 28 24.09 ± 3.54 -11.68 <.001*

หลังการอบรม 30 18 – 30 29.57 ± 2.98

ความรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน

ก่อนการอบรม 30 3 – 20 10.2 ±3.7 -5.863 <.001*

หลังการอบรม 30 7 – 20 15.1 ±2.9

* มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value < .05)

จากตารางที่ 3 ญาติผู้ดูแลผู้ป่วยพาร์กินสันมีคะแนนความ 
พร้อมในการเป็นผู้ดูแล และคะแนนความรู้เก่ียวกับโรคพาร์กินสัน 

เพ่ิมขึ้นภายหลังการเข้าร่วมกิจกรรมการเตรียมความพร้อมในการ 
เป็นผู้ดูแลอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < .001)
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3) การเสริมสร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ 

ตารางที่ 4 เปรยีบเทยีบคะแนนความรูเ้กีย่วกบัโรคพาร์กนิสันก่อนและหลงัการอบรมของพยาบาล

N Min-Max Median (IQR) z p-value

ก่อนการอบรม 17 6 – 19 14 (13 - 15) -2.504 .012*

หลังการอบรม 17 13 - 19 16.5 (14 - 18)

* มนัียส�ำคัญทางสถิต ิ(p-value < .05)

จากตารางที ่4 พบว่าหลงัการอบรมพยาบาลมคีะแนนความรู้ 
เก่ียวกบัโรคพาร์สนัมากกว่าก่อนการอบรมอย่างมนียัส�ำคญัทางสถิติ  
(p = .012)

4) ความพึงพอใจ
จากการสอบถามความพึงพอใจเกี่ยวกับการใช้รูปแบบ

การพยาบาลผู้ป่วยพาร์กินสันในโรงพยาบาล พบว่า กลุ่มตัวอย่าง
ทั้งหมดมีความพึงพอใจ และเห็นควรให้มีการน�ำรูปแบบนี้ไปใช้ใน 
การดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน

“ดีมากเลยครับ ท�ำให้ผมได้เข้าใจ และจะระวังตัวเองมาก
ขึ้น การกินยามีความส�ำคัญมากครับ ต้องกินอย่างสม�่ำเสมอ ต้อง
หมัน่ออกก�ำลังกายด้วย...ผมอยากให้มกีารดแูลแบบนีต้ลอดไปครับ  
อยากให้มีการจัดคลินิกด้วยยิ่งดีครับ (PT2)”

“ผมว่าเป็นวิธีที่ดีครับ ท�ำให้ผู้ป่วยได้ประโยชน์...มันท�ำให้
เราเข้าใจมากขึ้น รู้จักวางแผนในการดูแลตัวเอง การใช้ชีวิตมาก
ขึ้น ต้องรักตัวเอง ต้องใส่ใจดูแลตัวเอง เพื่อที่จะไม่ได้เป็นภาระ 
ลูกหลานครับ (PT4)”

“เป็นกิจกรรมที่ดีมากเลยค่ะ ท�ำให้เรารู้จัก และเข้าใจเกี่ยว
กับโรคพาร์กินสันมากขึ้น เข้าใจผู้ป่วยมากข้ึน อยากให้มีแบบน้ี 
ทุกครั้งที่มาส่งพ่อมาหาหมอค่ะ (FAM1)” 

“เมื่อก่อนก็คิดแค่ว่าพาพ่อมาส่ง และก็มารับยา ก็ถือว่าได้
ท�ำหน้าทีไ่ด้ถกูต้องแล้ว แต่หลังจากได้ฟังทมีคณุหมอสอนให้ความรู้  
ท�ำให้พีเ่ข้าใจโรคพาร์กนิสนัมากขึน้ รูว่้าอาการถ้ารนุแรงจะเป็นยงัไง  
รูว่้าจะต้องดแูลอะไรบ้าง ไม่ใช่แค่มารบั-ส่งไปโรงพยาบาล ต้องดแูล
เร่ืองการกนิยา การออกก�ำลงักาย การเลอืกอาหาร การสงัเกตอาการ 
ผิดปกติด้วยค่ะ อยากให้มีแบบนี้ทุกครั้งค่ะ (FAM3)”

“ควรมีการส่งเสริมให้ความรู ้แก่บุคลากร โดยเฉพาะ
พยาบาลเราค่ะ เพราะเป็นการเพิ่มความรู้ และทักษะเกี่ยวกับการ 
ดูแลผู้ป่วยพาร์กินสัน เพื่อผู้ป่วยจะได้รับการดูแลอย่างครอบคลุม  
(NUR3)”

“อยากให้ขยายรูปแบบการพยาบาลผู ้ป่วยพาร์กินสัน 
มีการจัดต้ังคลินิกพาร์กินสัน เพื่อให้ผู ้ป่วยได้รับการดูแลอยาก
ครอบคลุมทุกด้าน และมีการจัดเทรนให้ความรู้ และเป็นการเพ่ิม
ศักยภาพของบุคลากรเราโดยเฉพาะพยาบาลค่ะ อาจจะมีไปดูงาน  
หรือวิธีการดูแลผู้ป่วยแบบสหวิชาชีพจากที่อื่นก็ดีค่ะ (NUR5)”

วิจารณ์
รูปแบบการพยาบาลผู้ป่วยโรคพาร์กินสันที่ได้จากการวิจัย 

คร้ังน้ี ประกอบด้วย 3 องค์ประกอบหลัก คือ การส่งเสริมความ
รอบรู้เกี่ยวกับโรคพาร์กินสันส�ำหรับผู้ป่วย การส่งเสริมการมีส่วน
ร่วมในการเป็นผู้ดูแลแก่ญาติ การเสริมสร้างสมรรถนะเกี่ยวกับ 
การดแูลผูป่้วยแก่บุคลากรทางการแพทย์ ซึง่ผูป่้วยพาร์กนิสนัทีไ่ด้เข้า
ร่วมกิจกรรมเสริมสร้างความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับโรคพาร์กินสัน 
โดยทีมสหวิชาชีพ มีการส่งเสริมการเรียนรู้โดยใช้กระบวนการกลุ่ม
ในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างผู้ป่วยกับทีมสหวิชาชีพ และได้
เรียนรู้จากประสบการณ์ของผูป่้วยด้วยกนัเองท�ำให้ผูป่้วยพาร์กนิสนั 
มีความรู้ และความเข้าใจเกี่ยวกับโรคเพ่ิมขึ้น เห็นความจ�ำเป็น
ของการรับประทานยา และมีพฤติกรรมการรับประทานยาอย่าง 
สม�่ำเสมอ ตลอดจนรับรู้ถึงการมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น ซึ่งสอดคล้อง
กับการศึกษาของ Paynter และคณะ19 ที่ได้สรุปว่าการส่งเสริมให้
ผู้ป่วยโรค Motor Neuron disease ซึ่งเป็นกลุ่มโรคที่มีความเสื่อม 
อย่างต่อเนื่องของเซลล์ประสาทสั่งการรวมถึงพาร์กินสัน ได้รับการ
ให้ความรู้เก่ียวกับโรค การสนับสนุนสิ่งอ�ำนวยความสะดวกต่าง ๆ  
มปีระโยชน์ส�ำหรบัผูป่้วย และมปีระโยชน์ส�ำหรบัผูด้แูลในการเตรยีม 
ความพร้อมส�ำหรับการดูแลผู้ป่วยตลอดจนเป็นการเตรียมความ
พร้อมทางด้านอารมณ์อีกด้วย การส่งเสริมให้ผู้ป่วยมีความรู้ ความ
เข้าใจเกี่ยวกับโรคจะป้องกันการเกิดภาวะแทรกซ้อน และชะลอ 
การด�ำเนินของโรค20 ซึง่หากผูป่้วยขาดความรู้ความเข้าใจเกีย่วกบัโรค 
จะท�ำให้ผู้ป่วยต้องพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานข้ึน และยังเพิ่ม
การเป็นภาระให้แก่ญาติผู้ดูแล21 การส่งเสริมการมีส่วนร่วมในการ
เป็นผู้ดูแลแก่ญาติ ญาติเป็นผู้ที่มีบทบาทส�ำคัญในการดูแลผู้ป่วย  
ดูแลเกี่ยวกับกิจวัตรประจ�ำวันของผู้ป่วย การไปส่งตรวจตามแพทย์ 
นัด การรับฟังข้อมูลแผนการรักษาร่วมกับผู ้ป่วย และแพทย ์
การตดิตามการรบัประทานยา การสนับสนุนค่าใช้จ่าย และการจัดการ
ทางด้านอารมณ์ เป็นต้น22 อกีทัง้ญาตยิงัเป็นผูร้บัผลกระทบโดยตรง
จากการเจ็บป่วยของสมาชิกในครอบครัว ดังนั้นญาติผู้ดูแลจึงควร 
ได้รับการสนับสนุน และส่งเสริมสมรรถนะต่าง ๆ  ในการส่งเสริม
ให้ญาติได้มีส่วนร่วมในการดูแลผู้ป่วย เพื่อช่วยให้ผู้ป่วยมีคุณภาพ
ชีวิตที่ดี และลดการเป็นภาระในการดูแลของญาติ23-24 การเสริม
สร้างสมรรถนะเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยแก่บุคลากรทางการแพทย์  
ถือเป็นอีกหนึ่งองค์ประกอบในการพยาบาลผู ้ป่วยพาร์กินสัน 
โดยเฉพาะพยาบาลเป็นวชิาชีพทีอ่ยูใ่กล้ชิดกบัผูป่้วยมากกว่าวชิาชีพอืน่  
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ดังนั้น การเสริมสร้างสมรรถนะของพยาบาลในการเป็นผู้ดูแลจึงมี
ความจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะสะท้อนถึงประสิทธิภาพ และประสิทธิผล
ทางการพยาบาล ซึ่งสมรรถนะท่ีส�ำคัญของพยาบาลในการดูแล 
ผู้ป่วยพาร์กินสันได้แก่ ความสามารถในการจัดการระบบการดูแล
ผู้ป่วย ความสามารถในการดูแลผู้ป่วยที่มีปัญหาทางสุขภาพที ่
ซับซ้อน ความสามารถในการประสานงาน ความสามารถในการให้
ความรู้ ความสามารถในการให้ค�ำปรึกษาทางคลินิก ความสามารถ
ในการเป็นผู้น�ำการเปลี่ยนแปลง ความสามารถในการจัดการและ 
ประเมินผลลัพธ์25 โดยการให้ความรู ้ และการดูแลผู ้ป่วยโรค 
พาร์กินสันจึงเป็นการเพิ่มสมรรถนะอย่างหนึ่งของพยาบาล เพื่อน�ำ
ความรู้ที่ได้ไปบูรณาการ คิด วิเคราะห์ ตลอดจนเชื่อมโยงการดูแล
ผู้ป่วยได้อย่างครอบคลุม ดังนั้น การน�ำรูปแบบการพยาบาลผู้ป่วย 

โรคพาร์กนิสนัตามองค์ประกอบทัง้ 3 ด้าน ทีไ่ด้พฒันาขึน้ตามสภาพ
ปัญหา และความต้องการของผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย ซึ่งประกอบด้วย  
ผู ้ป่วยพาร์กินสัน ญาติผู ้ดูแล และบุคลากรทางการแพทย์ ซึ่ง 
เหมาะสมตามบริบทของโรงพยาบาลมีความเป็นไปได้ที่จะสามารถ
ช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพในการพยาบาลผู้ป่วยโรคพาร์กินสัน และ 
ส่งเสริมการมีคุณภาพชีวิตที่ดีของผู้ป่วย และญาติได้

ข้อเสนอแนะในการน�ำผลการวิจัยไปใช้
ควรบรูณาการรปูแบบการพยาบาลผูป่้วยพาร์กนิสันร่วมกบั

ทมีสหวชิาชพีในรปูแบบของคลนิกิพาร์กินสนัในโรงพยาบาล เพือ่ให้
ผู้ป่วย และญาติได้รับการดูแลอย่างครอบคลุม และส่งเสริมการมี 
คุณภาพชีวิตที่ดี และลดการรับรู้การเป็นภาระในการดูแลของญาติ
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Background: Each modern drugstore must pass a criteria evaluation for Good Pharmacy Practices (GPP) before 
receiving or renewing a license to sell drugs. Objective: To study combined factors that could explain GPP practices 
of modern drugstores in Chachoengsao province. Methods: The study was a cross-sectional survey research. Data 
were collected from a responsible pharmacist in each of the 120 drugstores. A self-administered questionnaire was 
developed based on the GPA criteria and passed the validity and reliability assessment was used to collect the data. 
Data analysis was performed using multiple classification analysis (MCA) statistics. Result: Most of the stores have 
been open for over 10 years. Most of them were stand-alone stores, and more than half used to attend a seminar 
on drugstore standards development. The majority of the respondents had a high level of perceived self-efficacy in 
relation to the development of drugstore structures, equipment, personnel, drug quality control, and GPP practices. 
About 63.0 percent (R2 = 0.628) of the GPP evaluation scores variance could be explained by the above 5 self-efficacy 
factors plus the three drugstore factors, namely the years that the store was opened, the period in obtaining the 
license, and seminar attendance. The efficacy regarding drugstore equipment was the best predictor, followed by 
the period in obtaining the license, and self-efficacy to develop the drugstore structures. Conclusion: GPP evaluation 
outcome could be significantly explained by the 8 factors in the MCA analysis model. Since perceived self-efficacy is 
one of the best predictors to perform a specific practice, attending the seminar was significantly related to a high GPP 
evaluation score. Therefore, a seminar regarding the GPP development should be offered for drugstores that have 
never attended the seminar. A drugstore that successfully performed the GPP should be used as a positive model.

Keywords: Modern drugstore, Good Pharmacy Practices, Factors predicting
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นิพนธ์ต้นฉบับ

บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: ร้านขายแผนปัจจุบันทุกร้าน จะต้องผ่านการ

ประเมินเกณฑ์การปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนก่อนได้รับหรือ
ต่ออายุใบอนุญาตให้จ�ำหน่ายยา วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาปัจจัย
ที่สามารถร่วมกันท�ำนายการปฏิบัติตามหลักวิธีการปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชนของร้านขายยาแผนปัจจุบัน จังหวัดฉะเชิงเทรา 
วิธีการ: เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจแบบตัดขวาง รวบรวมข้อมูลจาก
เภสัชกรผู้มีหน้าทีห่ลักในการปฏบิตักิารในร้านยา จ�ำนวน 120 ร้าน 
โดยใช้แบบสอบถามที่พัฒนาตามเกณฑ์การประเมิน GPP และผ่าน
การประเมินความตรงและความเทีย่ง วเิคราะห์ข้อมลูด้วยสถิต ิการ
วเิคราะห์การจ�ำแนกพห ุ(Multiple Classification Analysis; MCA)  
ผล: ร้านยาส่วนใหญ่เป็นร้านยาเด่ียว เปิดด�ำเนนิการมามากกว่า 10  

ปี มากว่าครึง่เคยเข้าร่วมประชุมพัฒนามาตรฐานร้านยา ส่วนมากมี
การรบัรูค้วามสามารถในการพฒันา ด้านสถานทีข่ายยา ด้านอปุกรณ์ 
ด้านบุคลากร ด้านการควบคุมคุณภาพยา และด้านการปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน ในระดับสูง การรับรู้ความสามารถตนเองทั้ง 5 
ด้าน ร่วมกบัระยะเวลาด�ำเนนิกจิการของร้าน ช่วงเวลาของการได้รับ
ใบอนุญาตและการเข้าร่วมประชุมพฒันามาตรฐานร้านยา สามารถ
ร่วมกันท�ำนายผลการประเมินตามเกณฑ์ GPP ได้ ร้อยละ 62.8 
(R2 = 0.628) โดยมีการรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงาน
ด้านอุปกรณ์เกี่ยวกับการขายยา เป็นตัวแปรที่มีอิทธิพลต่อผลการ
ประเมินมากที่สุด รองลงมาคือช่วงของการได้รับอนุญาตให้ขายยา 
ตามด้วยการรบัรูใ้นความสามารถทีจ่ะด�ำเนนิการด้านสถานทีข่ายยา  
สรุป: ผลการประเมิน GPP สามารถอธิบายได้อย่างมีนัยส�ำคัญทาง 



79
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

สถิติด้วย 8 ปัจจัยที่ใช้ในแบบจ�ำลองการวิเคราะห์ เนื่องจากความ
สามารถตนเองเป็นตัวท�ำนายที่ดีที่ตัวหนึ่งของการกระท�ำ และการ
เข้าร่วมประชุมสัมมนา มีความสัมพันธ์อย่างมีนัยส�ำคัญกับผลการ
ประเมิน GPP ดังน้ันจึงควรจัดให้มีการสัมมนาส�ำหรับร้านยาที่ไม่
เคยเข้าร่วมประชุม และควรน�ำร้านยาท่ีผ่านการประเมินในระดับ
ต้น ๆ  มาเป็นต้นแบบ

ค�ำส�ำคัญ: ร้านขายยาแผนปัจจุบัน, หลักวิธีปฏิบัติทาง 
เภสัชกรรมชุมชน, ปัจจัยท�ำนาย

บทน�ำ
หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy 

Practice; GPP) ได้รับการพัฒนาในปี พ.ศ. 2534 โดยสมาพันธ ์
เภสัชกรรมนานาชาติ และได้รับการรับรองโดยองค์การอนามัยโลก 
(WHO) ในปี พ.ศ. 2537 จากนั้นได้รับการปรับปรุงในปี พ.ศ. 2554 
เป็นฉบับ Joint FIP/WHO Guidelines on Good Pharmacy 
Practice: Standards for Quality of Pharmacy Services1 
ส�ำหรับประเทศไทย หลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน GPP ได้
ประกาศเป็นกฎหมายภายใต้กฎกระทรวง เรื่อง “การขออนุญาต 
และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2556” ซึ่งมีผล
บังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 25 มิถุนายน 2557 และมีประกาศกระทรวง 
สาธารณสุข เรื่อง “การก�ำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2557” ท�ำให้ร้านขายแผนปัจจุบันที่ได้รับ
อนุญาตตั้งแต่วันที่ 25 มิถุนายน 2557 จะต้องปฏิบัติตามและจะ
ต้องผ่านการประเมิน GPP เพื่อขออนุญาตจ�ำหน่ายยาแผนปัจจุบัน
และต่ออายใุบอนญุาตฯ ได้2 ส�ำหรับร้านขายยาทีไ่ด้รบัอนุญาตก่อน
หน้านี้ จะต้องพัฒนาร้านให้ได้มาตรฐาน ใน 3 ระยะ คือ ระยะที่ 1  
ก�ำหนดให้ปรับปรุงเสร็จก่อน วันท่ี 1 กันยายน 2561 เพื่อต่อใบ
อนุญาตในเดือน ธันวาคม 2561 ระยะที่ 2 ก�ำหนดให้ปรับปรุงให้
เรียบร้อยก่อน วันที่ 1 กันยายน 2563 เพื่อต่อใบอนุญาตในเดือน 
ธันวาคม 2563 และระยะที่ 3 จะต้องปรับปรุงให้เสร็จก่อน วันที่  
24 มิถุนายน 2565 เพื่อการต่อใบอนุญาตในเดือน ธันวาคม 25653

จังหวัดฉะเชิงเทรามีร้านขายยาแผนปัจจุบันท่ีเป็นร้านยา
คุณภาพ 2 แห่ง ร้านท่ีเปิดก่อนวันท่ี 25 มิถุนายน 2557 ที่เป็น
ร้านยาเก่า 95 แห่ง และร้านที่เปิดตั้งแต่วันที่ 25 มิถุนายน 2557 
69 แห่ง รวม 166 แห่ง กระจายอยู่ในทุกอ�ำเภอของจังหวัด ซึ่งร้าน
ขายยาแผนปัจจุบันทุกร้าน จะต้องพัฒนาร้านให้เป็นไปตามเกณฑ์
วธิปีฏบัิตทิางเภสชักรรมชมุชนของสถานทีข่ายยาแผนปัจจบัุน ก่อน 
วันที่ 24 มิถุนายน 2565 และจะต้องผ่านการประเมินตามเกณฑ ์
วิธีปฏิบัติดังกล่าว เพื่อการต่อใบอนุญาตในเดือน ธันวาคม 2565

จากผลการประเมินร้านขายยาเพื่อการต่อใบอนุญาต ยัง
พบปัญหาในด้านความเข้าใจและการปฏิบัติ ครอบคลุมทั้ง 5 ด้าน 
คือด้านสถานที่ขายยา ด้านอุปกรณ์ ด้านบุคลากร ด้านการควบคุม
คุณภาพยา และด้านการปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
ในประเด็นส�ำคัญ เช่น ไม่มีการจัดท�ำวัสดุทึบปิดบังบริเวณวางยา
อันตรายเมื่อเภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติงาน ขาดการแยกประเภทกลุ่มยา 
ไม่มีถังดับเพลิงหรือมีแต่ไม่ได้มาตรฐาน การก�ำหนดบทบาทหน้าที่
เภสัชกรและผู้ช่วยเภสชักรไม่ชัดเจน พนกังานร้านยาขาดการอบรม 

ความรู้ พบสัตว์เลี้ยงในร้านขายยา ขาดระบบตรวจสอบยาที่หมด
อายุ ข้อมูลบนซองยาไม่ครบถ้วน ไม่จัดท�ำบัญชีซื้อ พบสื่อโฆษณา 
ยาไม่มีเลขอนุญาตหรือหมดอายุ 

ในการเสริมสร้างให้บุคคลได้ปฏิบัติในเร่ืองใดเร่ืองหนึ่งนั้น 
ต้องค�ำนึงถึงปัจจัยส�ำคัญ คือปัจจัยน�ำ ปัจจัยเอื้อ และปัจจัยเสริม4 

ซึง่จดัได้เป็น 2 กลุม่ คือปัจจยัภายใน (intrapersonal factors) และ
ปัจจัยภายนอก (external factors)5 ทฤษฎีความสามารถตนเอง 
(self-efficacy theory) อธิบายว่า โอกาสในการกระท�ำของบุคคล
ขึน้อยูก่บัการรับรูค้วามสามารถตนเอง และผลของการกระท�ำนัน้ ๆ  
จะช่วยพฒันาการรบัรูท้ีด่ขีึน้ และ Bandura เชือ่ว่าเป็นปัจจยัภายใน
ที่มีความส�ำคัญต่อการปฏิบัติของบุคคล6 ซึ่งการรับรู้ความสามารถ
ในการปฏิบัติให้ร้านยาเป็นไปตามเกณฑ์ GPP น่าจะเป็นปัจจัย
ส�ำคญัหนึง่ในการพฒันาร้านยาให้ผ่านเกณฑ์การประเมนิ การวจิยัที่
เกี่ยวข้องกับ GPP ที่เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจส่วนใหญ่เป็นการศึกษา
ปัญหา เจตคติ การประเมินการปฏิบัติ ถึงแม้จะมีการศึกษาปัจจัย
การปฏิบัติตามเกณฑ์ GPP แต่ไม่ได้ศึกษาปัจจัยด้านการรับรู้ความ
สามารถในการปฏิบัติและเป็นการวิเคราะห์เฉพาะความสัมพันธ ์
ระหว่างตัวแปร 2 ตัว7-9

จากข้อมูลดังกล่าว จึงมีความจ�ำเป็นที่จะต้องมีข้อมูลเกี่ยว
กบัความคดิเหน็หรอืการรบัรูใ้นความสามารถของผูป้ระกอบการร้าน
ขายยาในการปฏิบัติตามเกณฑ์การปฏิบัติทั้ง 5 ด้าน รวมทั้งปัจจัย
ที่มีความส�ำคัญต่อการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนของร้านขายยา
แผนปัจจุบัน ข้อมูลที่ได้จะสะท้อนความต้องการในการท�ำความ
เข้าใจและแนวปฏิบัติในการปฏิบัติตามเกณฑ์นั้น ๆ  เพื่อใช้ในการ 
ออกแบบและเตรียมการสนับสนุนที่ตรงตามความต้องการของ 
ผู้ประกอบการร้านขายยา 

วัตถุและวิธีการ
การศึกษานี้ เป ็นการวิจัยเชิงส�ำรวจแบบตัดขวาง มี

วัตถุประสงค์เพื่อศึกษาปัจจัยด้านร้านขายยา และการรับรู้ความ
สามารถตนเองของผูป้ระกอบการร้านขายยาในการปฏบัิติตามหลกั
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนทั้ง 5 ด้าน ที่สามารถร่วมกันท�ำนาย
การปฏบัิตทิางเภสชักรรมชมุชนของร้านขายยาแผนปัจจบุนั จังหวดั 
ฉะเชิงเทรา 

กลุ่มตัวอย่างผู้ให้ข้อมูล เป็นเภสัชกรผู้รับผิดชอบหลักใน
การปฏิบัติการในร้านยาในกรณีที่มีเภสัชกรมากกว่า 1 คน จ�ำนวน 
166 ร้าน ก�ำหนดขนาดตัวอย่างจากตารางขนาดตัวอย่างของ 
Adam10 ส�ำหรับข้อมูลแบบต่อเนื่อง ที่ระดับความเชื่อมั่น 99% ได้
ตัวอย่าง 120 คน ท�ำการสุ่มตัวอย่างตามชั้นภูมิอย่างเป็นระบบตาม
ทะเบียนร้ายขายยาทีไ่ด้รบัอนุญาตให้ขายยา ก่อนและหลงั วนัที ่25  
มิถุนายน 2557

เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการรวบรวมข้อมลู เป็นแบบสอบถามทีผ่่าน
เกณฑ์การประเมินความตรงจากผูเ้ช่ียวชาญจ�ำนวน 3 ท่าน โดยมค่ีา 
IOC มากกว่า 0.5 และท�ำการทดสอบความเทีย่งจากร้านขายยาทีไ่ม่
ได้ถกูเลอืกเป็นกลุ่มตวัอย่าง ได้ค่า Conbrach’s alpha coefficient 
มากกว่า 0.83 ในทุกด้าน และไม่มีข้อค�ำถามใดที่มีค่า corrected 
item total correlation ต�่ำกว่า 0.30 แบบสอบถามที่สร้างขึ้นจึง
มีคุณภาพสูงกว่าเกณฑ์ขั้นต�่ำ11 รวบรวมข้อมูลโดยส่งแบบสอบถาม 
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ให้กลุ่มตัวอย่างตามรายชื่อร้านยาตัวอย่าง และได้รับแบบสอบถาม 
กลับครบทั้ง 120 ร้าน

วเิคราะห์ข้อมลูตวัแปรเดยีว ด้วยสถติเิชงิพรรณนา วิเคราะห์
ความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปร 2 ตัว ด้วย chi-square test และ
ทดสอบการท�ำนายหลายตัวแปร (multivariate) ด้วยสถิติ การ
วิเคราะห์การจ�ำแนกพหุ (multiple classification analysis; 
MCA) เนือ่งจากเป็นสถติทิีไ่ม่มข้ีอจ�ำกดัของการวัดตวัแปรปัจจยั ทัง้
ตัวแปรนามบัญญัติ (nominal) ระดับอันดับ (ordinal) และระดับ
ช่วง (interval) ท่ีจดัเป็นชัน้ และผลการวเิคราะห์ MCA จะให้ผลทัง้ 
multivariate และ bivariate โดยเฉพาะการเรยีงอนัดบัความส�ำคญั
ของแต่ละชัน้หรอืกลุม่ของปัจจยัทีม่ผีลต่อการปฏิบติัทางเภสชักรรม 
ชุมชนของร้านขายยาแต่ละด้าน12, 13

การวจิยันีไ้ด้ผ่านการรบัรองจรยิธรรมการศกึษาวิจยัในมนุษย์ 
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา รหัสโครงการ PH_CCO_ 
REC 031/2565

ผล
ผลจากการศึกษาพบว่า ร้านยาส่วนใหญ่เป็นร้านยาเดี่ยว  

มีเจ้าของคนเดียว ส่วนมากเปิดด�ำเนินการมามากกว่า 10 ปี ได้
รับใบอนุญาตให้ขายยาก่อนเดือน มิถุนายน 2557 ส่วนใหญ่มี
เภสัชกรประจ�ำร้านเพียง 1 คน และมากว่าครึ่งเคยเข้าร่วมประชุม
พฒันามาตรฐานร้านยา จดัโดยกลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภคด้านเภสชั 
สาธารณสขุของส�ำนักงานสาธารณสขุจงัหวัดฉะเชงิเทรา (ตารางที ่1) 

ในด้านการรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงานให้
ร้านขายยาเป็นไปตามเกณฑ์วิธีการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนที่
ก�ำหนดนั้น พบว่าส่วนมากมีการรับรู้ในระดับสูงทั้ง 5 ด้าน คือ ด้าน
สถานที่ขายยา (ร้อยละ 52.5) ด้านอุปกรณ์ (ร้อยละ 62.5) ด้าน
บุคลากร (ร้อยละ 43.3) ด้านการควบคุมคุณภาพยา (ร้อยละ 59.2) 
และด้านการปฏบิตัทิางเภสัชกรรมชุมชน (ร้อยละ 46.6) และพบว่า 
มากกว่าครึ่ง (ร้อยละ 58.3) ของร้านยากลุ่มตัวอย่างได้รับคะแนน
เฉลี่ยการประเมินตามเกณฑ์การปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน GPP  
มากกว่า 98.42 จาก 100 คะแนน (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 1 จ�ำนวนและร้อยละของร้านขายยา จ�ำแนกตามข้อมูลทั่วไป (n = 120)

ข้อมูลทั่วไป จ�ำนวน ร้อยละ

ลักษณะการด�ำเนินธุรกิจของร้าน

ร้านยาเดี่ยว (stand alone) 116 96.7

ร้านเชนสโตร์ (chain store)  4  3.3

ประเภทธุรกิจของร้าน

บุคคล (เจ้าของคนเดียว) 112 93.3

นิติบุคคล (บมจ/หจก)  8  6.7

ระยะเวลาด�ำเนินกิจการร้าน

น้อยกว่า 5 ปี 41 34.1

5-10 ปี 35 29.2

มากกว่า 10 ปี 44 36.7

ช่วงการได้รับอนุญาตขายยา

ก่อน 25 มิ.ย. 2557 67 55.8

หลัง 25 มิ.ย. 2557 53 44.2

ประสบการณ์การปฏิบัติงานในร้านขายยา

น้อยกว่า 5 ปี 15 12.5

5-10 ปี 38 31.7

11-15 ปี 30 25.0

มากกว่า 15 ปี 37 30.8

จ�ำนวนเภสัชกรปฏิบัติงานในร้าน

1 คน 105 87.5

2 คน  15 12.5

การเข้าร่วมประชุมพัฒนามาตรฐานร้านยาของส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

เคย 65 54.2

ไม่เคย 55 45.8
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ตารางที่ 2	 จ�ำนวนและร้อยละของกลุม่ตวัอย่าง จ�ำแนกตามระดบัการรับรูค้วามสามารถตนเองในการด�ำเนินงานให้ร้านขายยาเป็นไปตาม 
	 เกณฑ์การปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนที่ก�ำหนด และระดับคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (n = 120)

ระดับการรับรู้ความสามารถในการปฏิบัติตามเกณฑ์* จ�ำนวน ร้อยละ

ด้านสถานที่ขายยา (คะแนนเต็ม 40)

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถต�่ำ 20 16.7

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถปานกลาง 37 30.8

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถสูง 63 52.5

คะแนนต�่ำสุด=25.0 สูงสุด=40.0 ค่าเฉลี่ย=38.09 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=2.23 

ด้านอุปกรณ์ (คะแนนเต็ม 25)

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถต�่ำ 18 15.0

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถปานกลาง 27 22.5

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถสูง 75 62.5

คะแนนต�่ำสุด=11.0 สูงสุด=25.0 ค่าเฉลี่ย=23.96 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=1.98 

ด้านบุคลากร (คะแนนเต็ม 20)

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถต�่ำ 32 26.7

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถปานกลาง 36 30.0

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถสูง 52 43.3

คะแนนต�่ำสุด=12.0 สูงสุด=20.0 ค่าเฉลี่ย=18.31 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=2.15 

ด้านการควบคุมคุณภาพยา (คะแนนเต็ม 35)

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถต�่ำ 21 17.5

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถปานกลาง 28 23.3

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถสูง 71 59.2

คะแนนต�่ำสุด=14.0 สูงสุด=35.0 ค่าเฉลี่ย=32.81 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=3.20 

ด้านการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (คะแนนเต็ม 50)

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถต�่ำ 26 21.7

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถปานกลาง 38 31.7

กลุ่มที่มีการรับรู้ความสามารถสูง 56 46.6

คะแนนต�่ำสุด=32.0 สูงสุด=50.0 ค่าเฉลี่ย=45.95 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=1.29 

ระดับคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน*(คะแนนเต็ม 100)

กลุ่มที่มีคะแนนการปฏิบัติต�่ำ 20 16.7

กลุ่มที่มีคะแนนการปฏิบัติปานกลาง 30 25.0

กลุ่มที่มีคะแนนการปฏิบัติสูง 70 58.3

คะแนนต�่ำสุด=94.0 สูงสุด=100.0 ค่าเฉลี่ย=98.24 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน=1.29 
*เนื่องจากคะแนนเบ้ไปทางที่ใกล้กับคะแนนเต็ม (เบ้ซ้าย) จึงได้แบ่งกลุ่มตามการกระจายของคะแนนคือ 

 กลุ่มที่มีคะแนนต�่ำ มีคะแนน เท่ากับหรือน้อยกว่า ค่าเฉลี่ย – 1 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

 กลุ่มที่มีคะแนนปานกลาง มีคะแนน มากกว่า ค่าเฉลี่ย – 1 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ถึง ค่าเฉลี่ย และ

 กลุ่มที่มีคะแนนสูง มีคะแนน มากกว่า ค่าเฉลี่ย 
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ในด้านความสัมพันธ์ระหว่างลักษณะของร้านขายยา และ
ระดับการรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงานให้ร้านขายยา
เป็นไปตามเกณฑ์การปฏิบติัทางเภสชักรรมชุมชน กบัระดับคะแนน
การปฏบิตัทิางเภสชักรรมชุมชน พบว่า มเีฉพาะลกัษณะของร้านขาย
ยาที่เกี่ยวกับ ระยะเวลาด�ำเนินกิจการของร้าน ช่วงเวลาของการได้
รับอนุญาตขายยา และการเข้าร่วมประชุมพัฒนามาตรฐานร้านยา 
เท่านั้นที่มีความสัมพันธ์กับระดับคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p = .001, .003 และ <.001 ตาม 
ล�ำดับ) (ตารางที่ 3)

ในส่วนของการรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงาน
ให้ร้านขายยาเป็นไปตามเกณฑ์การปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนนั้น 
พบว่า ระดับการรบัรูค้วามสามารถตนเองทัง้ 5 ด้าน คอื ด้านสถานที ่
ขายยา ด้านอุปกรณ์ ด้านบุคลากร ด้านการควบคุมคุณภาพยา 
และด้านการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน มีความสัมพันธ์กับระดับ
คะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ  
(p = <.001, <.001, .005, .002 และ <.001 ตามล�ำดับ) (ตารางที ่4)

จาก 8 ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับคะแนนการปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน คือ ระยะเวลาด�ำเนินกิจการของร้าน ช่วงเวลา
ที่ได้รับใบอนุญาตให้ขายยา การเข้าร่วมประชุมพัฒนามาตรฐาน
ร้านยา และระดับการรับรู้ความสามารถตนเอง ด้านสถานที่ขายยา 

ด้านอปุกรณ์ ด้านบคุลากร ด้านการควบคุมคุณภาพยา และด้านการ
ปฏบิตัทิางเภสชักรรมชมุชน จงึได้น�ำทัง้ 8 ปัจจยัมาท�ำการวเิคราะห์
การจ�ำแนกพหุ (MCA) ผลการวิเคราะห์พบว่า ทั้ง 8 ปัจจัย สามารถ
ร่วมกนัท�ำนายความแปรปรวนของคะแนนการปฏบิตัทิางเภสชักรรม
ชุมชนได้อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (ค่า F =12.675, p < .001) โดย 
สามารถร่วมกันท�ำนายได้ ร้อยละ 62.8 (R2 = 0.628) 

เมื่อพิจารณาเฉพาะค่า Eta ที่แสดงถึงความสามารถของ
ปัจจัยน้ัน ๆ  ในการอธิบายการเปลี่ยนแปลงของตัวแปรตามเมื่อยัง
ไมไ่ด้ควบคมุอทิธิพลของปัจจัยอืน่ ซึ่งสามารถอธบิายเปน็ร้อยละได้
เมื่อยกก�ำลังสอง คือ Eta2 พบว่า ปัจจัยที่อธิบายได้ดีที่สุด คือ การ
รบัรู้ความสามารถในการด�ำเนินการด้านอปุกรณ์เกีย่วกับการขายยา 
(Eta = 0.705) ตามด้วยการรับรู้ความสามารถด้านสถานที่ขายยา  
(Eta = 0.552) และการรับรู้ความสามารถด้านการปฏิบัติทาง 
เภสัชกรรมชุมชน (Eta = 0.465) ตามล�ำดับ

เมื่อควบคุมอิทธิพลของปัจจัยอื่นแล้ว (พิจารณาจากค่า 
Beta) พบว่า ปัจจัยการรับรู้ความสามารถตนเองด้านอุปกรณ์เกี่ยว
กบัการขายยา เป็นตวัแปรทีม่อีทิธพิลต่อคะแนนการปฏิบัติตาม GPP 
มากที่สุด (Beta = 0.512) รองลงมาคือช่วงของการได้รับอนุญาต
ให้ขายยา (Beta = 0.186) ตามด้วยการรับรู้ในความสามารถที่จะ 
ด�ำเนินการด้านสถานที่ขายยา (Beta = 0.149) (ตารางที่ 5)

ตารางที ่3 ความสมัพนัธ์ระหว่างลกัษณะของร้านขายยา กบัระดบัคะแนนการปฏบัิตทิางเภสชักรรมชมุชน ด้วยสถติ ิchi-square (n = 120)

ลักษณะของร้านขายยา 

ระดับคะแนนการปฏิบัติ

p-valueกลุ่มต�่ำ(n=20)
(n,%)

ปานกลาง(n=30)
(n,%)

กลุ่มสูง(n=70)
(n,%)

ลักษณะการด�ำเนินธุรกิจของร้าน .325a

ร้านยาเดี่ยว 20(100.0) 30(100.0) 66(94.3)

ร้านเชนสโตร์ 0(0.0) 0(0.0)  4(5.7)

ประเภทธุรกิจของร้าน .275a

บุคคล (เจ้าของคนเดียว) 20(100.0) 29(96.7) 63(90.0)

นิติบุคคล (บมจ/หจก) 0(0.0)  1(3.3)  7(10.0)

ระยะเวลาด�ำเนินกิจการ .001b

น้อยกว่า 5 ปี  2(10.0)  5(16.6) 34(48.6)

5-10 ปี  5(25.0) 11(36.7) 19(27.1)

มากกว่า 10 ปี 13(65.0) 14(46.7) 17(24.3)

ช่วงการได้รับอนุญาตขายยา .003b

ก่อน 25 มิ.ย. 2557 15(75.0) 22(73.3) 30(42.9)

หลัง 25 มิ.ย. 2557  5(25.0)  8(26.7) 40(57.1)

ประสบการณ์การปฏิบัติงานในร้านขายยา .639b

น้อยกว่า 5 ปี 3(15.0)  4(13.4)  8(11.4)

5-10 ปี 5(25.0) 10(33.3) 23(32.9)

11-15 ปี 3(15.0)  6(20.0) 21(30.0)

มากกว่า 15 ปี 9(45.0) 10(33.3) 18(25.7)
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ลักษณะของร้านขายยา 

ระดับคะแนนการปฏิบัติ

p-valueกลุ่มต�่ำ(n=20)
(n,%)

ปานกลาง(n=30)
(n,%)

กลุ่มสูง(n=70)
(n,%)

จ�ำนวนเภสัชกรปฏิบัติงานในร้าน .932b

1 คน 18(90.0) 26(86.7) 61(87.1)

2 คน  2(10.0)  4(13.3)  9(12.9)

การเข้าร่วมประชุมพัฒนามาตรฐานร้านยาของส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

เคย  2(10.0) 13(43.3) 50(71.4) <.001b

ไม่เคย 18(90.0) 17(56.7) 20(28.6)
a Fisher’s exact test, b Chi-square test

ตารางที่ 4	 ความสัมพันธ์ระหว่างระดับการรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงานให้ร้านขายยาเป็นไปตามเกณฑ์การปฏิบัติทาง 
	 เภสัชกรรมชุมชน กับระดับคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ด้วยสถิติ chi-square (n = 120)

ระดับการรับรู้ความสามารถตนเอง 

ระดับคะแนนการปฏิบัติ

p-valueกลุ่มต�่ำ(n=20)
(n,%)

ปานกลาง(n=30)
(n,%)

กลุ่มสูง(n=70)
(n,%)

ด้านสถานที่ขายยา <.001b

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 10(50.0)  4(13.3)  6(8.6)

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 10(50.0) 12(40.0) 15(21.4)

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง  0(0.0) 14(46.7) 49(70.0)

ด้านอุปกรณ์ <.001a

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 13(65.0) 1(3.3)  4(5.7)

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง  6(30.0) 18(60.0)  3(4.3)

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง  1(5.0) 11(36.7) 63(90.0)

ด้านบุคลากร .005b

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ  9(45.0)  6(20.0) 17(24.3)

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 10(50.0)  9(30.0) 17(24.3)

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง  1(5.0) 15(50.0) 36(51.4)

ด้านการควบคุมคุณภาพยา .002b

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ  4(20.0)  5(16.6) 12(17.1)

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 11(55.0)  8(26.7)  9(12.9)

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง  5(25.0) 17(56.7) 49(70.0)

ด้านการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน <.001b

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ  4(20.0) 10(33.3) 12(17.1)

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 16(80.0)  9(30.0) 13(18.6)

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง  0(0.0) 11(36.7) 45(64.3)
a Fisher’s exact test, b Chi-square test

ตารางท่ี 3 ความสัมพันธ์ระหว่างลักษณะของร้านขายยา กับระดับคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ด้วยสถิติ chi-square 
	 (n = 120) (ต่อ)
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ตารางที่ 5	 ผลการวิเคราะห์การจ�ำแนกพหุของคะแนนการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ตามลักษณะของร้านขายยาและการรับรู้ความ 
	 สามารถตนเองในการด�ำเนินงานร้านขายยาตามเกณฑ์ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน
	 (n = 120, ค่าเฉลี่ยของคะแนนการปฏิบัติ = 98.242)

ตัวแปร n ค่าเฉลีย่* ค่าเบีย่งเบน Eta Beta

ระยะเวลาด�ำเนินกิจการ .396Ö .062ì

น้อยกว่า 5 ปี 41 98.316 .074

5-10 ปี 35 98.287 .045

มากกว่า 10 ปี 44 98.138 -0.104

ช่วงการได้รับอนุญาตขายยา .335á .186ç

ก่อน 25 มิ.ย. 2557 67 98.030 -0.212

หลัง 25 มิ.ย. 2557 53 98.511 .269

การร่วมประชุมพัฒนามาตรฐานร้านยา .374Ü .115ê

เคย 65 98.377 .135

ไม่เคย 55 98.082 -0.160

การรับรู้ความสามารถตนเองในการด�ำเนินงานร้านขายยา

ด้านสถานที่ขายยา .522Ç .149é

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 20 98.033 -0.209

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 37 98.045 -0.197

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง 63 98.424 .182

ด้านอุปกรณ์ .705Å .512å

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 18 96.962 -1.280

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 27 97.784 -0.458

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง 75 98.714 0.472

ด้านบุคลากร .331à .081í

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 32 98.292 .050

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 36 98.085 -0.157

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง 52 98.320 .078

ด้านการควบคุมคุณภาพยา .409Ñ .128è

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 21 98.361 .118

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 28 97.946 -0.296

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง 71 98.234 .082

ด้านการปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน .465É .089ë

กลุ่มที่มีการรับรู้ต�่ำ 26 98.450 .208

กลุ่มที่มีการรับรู้ปานกลาง 38 98.140 -0.102

กลุ่มที่มีการรับรู้สูง 56 98.215 -0.027

ค่า F จากการวิเคราะห์ความแปรปรวน =12.675, p < .001
ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (R) = 0.793 และ ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ก�ำลังสอง (R2) = 0.628
*ค่าเฉลี่ยของคะแนนการประเมินที่คาด เมื่อควบคุมอิทธิพลของตัวแปรอื่นๆแล้ว และค่าคะแนนที่เปลี่ยนแปลง
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วิจารณ ์
จากผลการวิเคราะห์พบประเด็นที่น่าสนใจ คือ มีร้านยา

มากกว่าร้อยละ 80.0 ที่ได้คะแนนเฉลี่ยจากการการปฏิบัติตาม 
GPP มากกว่า 97 คะแนน ท้ังนี้เนื่องจากร้านยาที่เปิดกิจการทุก
ร้านต้องผ่านกระบวนการประเมินเป็นระยะ ท�ำให้เกิดการเรียนรู้ 
ในการปฏิบัติตาม GPP อย่างไรก็ตามยังมีหลายประเด็นที่ต้องได้
รับการพัฒนาให้ดีขึ้น เมื่อพิจารณาตามกลุ่มร้านยา พบว่า ร้านยาที่
เปิดด�ำเนินการมาน้อยกว่า 5 ปี หรือหลังเดือน มิถุนายน 2557 เป็น 
กลุม่ร้านยาทีม่คีะแนนการประเมินสงู และสงูกว่าร้านยาทีเ่ปิดมาแล้ว 
มากกว่า 5 ปี หรอืเปิดก่อนเดอืน มถินุายน 2557 เนือ่งจากร้านยาใน
กลุ่มนี้ได้รับการผ่อนผันให้พัฒนาเป็น 3 ระยะ โดยจะต้องปรับปรุง
ให้เสร็จเรียบร้อยเพื่อการต่อใบอนุญาตในเดือนธันวาคม 2565 ที่
ส�ำคัญก็คือ มากกว่าร้อยละ 70 ของร้านยาที่ได้คะแนนเฉลี่ยจาก
การปฏิบัติตาม GPP ในระดับสูง เป็นร้านยาที่เข้าร่วมการประชุม 
เพื่อพัฒนามาตรฐานร้านยาที่จัดโดยส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

ในส่วนของการพัฒนาร้านยาให้เป็นไปตามเกณฑ์ GPP นั้น 
ร้อยละ 90.0 อยูใ่นกลุม่ทีม่กีารรบัรูค้วามสามารถในการพฒันาด้าน
อุปกรณ์ให้เป็นไปตามเกณฑ์ในระดับสูง และเป็นตัวแปรที่อธิบาย
ความผันแปรของคะแนนการประเมินได้ดีท่ีสุดและมีความส�ำคัญ
สูงสุดในกลุ่ม 8 ตัวแปรที่ท�ำการวิเคราะห์ ซึ่งเกณฑ์การพัฒนาด้าน
อปุกรณ์ เป็นองค์ประกอบของการประเมนิทีเ่กีย่วข้องกบัมาตรฐาน 
ในการด�ำเนินการขายยาที่จับต้องสัมผัสได้

การวิจัยครั้งนี้ เน้นเฉพาะปัจจัยด้านการรับรู้ความสามารถ
ตนเองที่เป็นปัจจัยภายในของบุคคลเท่าน้ัน เพื่อให้สามารถเพิ่ม
ความสามารถในการท�ำนายของปัจจยั ควรพิจารณาปัจจยัภายนอก
ทีเ่อือ้ต่อการปฏบัิต ิ(enabling factors) เช่น การมคู่ีมอืส�ำหรบัการ
ประเมินตนเอง และปัจจัยที่เสริมการปฏิบัติ (reinforcing factors)  
เช่น การติดตามความก้าวหน้าในการปฏิบัติตาม GPP 

สรุป
คะแนนการปฏิบัติตาม GPP สามารถอธิบายได้อย่างมี

นัยส�ำคัญโดย 8 ปัจจัยในแบบจ�ำลองการวิเคราะห์การจ�ำแนกพหุ  
โดยเฉพาะปัจจัยการรับรู้ความสามารถตนเองในการปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชนทั้ง 5 ด้าน และการเข้าประชุมสัมมนามีความ
สมัพนัธ์อย่างมนียัส�ำคญักบัระดบัคะแนนการปฏบิตัทิางเภสัชกรรม 
ชุมชน ดังนั้น ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดโดยเฉพาะงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านเภสัชสาธารณสุข หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องจึงควรจัด
ให้มกีารประชุมสมัมนาเพือ่พฒันามาตรฐานร้านยาตามเกณฑ์ GPP 
ให้กับร้านยาที่ยังไม่เคยเข้าร่วมการสัมมนามาก่อนรวมทั้งร้านยาที่
เปิดด�ำเนินการมานานกว่า 10 ปี ในการจัดประชุมควรน�ำร้านยาที่
ประสบผลส�ำเร็จในการด�ำเนินงานตามเกณฑ์ GPP มาเป็นตัวแบบ
ที่ดี (positive modelling) และจัดให้ร้านยามีการวิเคราะห์ความ
สามารถตนเองและเริ่มพัฒนาร้านยาจากสิ่งท่ีสามารถท�ำได้ จาก
ง่ายไปยากเพื่อให้เป็นไปตามความคาดหวังในผลส�ำเร็จ (vicarious 
experience) ซึ่งเป็นปัจจัยส�ำคัญในการพัฒนาการรับรู ้ความ 
สามารถตนเองตามทฤษฎี Self-efficacy14

References 
1.	 WHO. Good pharmacy practice: Joint FIP/WHO guidelines on 

good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy 
services [Internet] [cited 2022 Jun 20]. Available from: https://
www.fip.org/file/1476. 

2.	 Wimonkittipong S. Panthong M. Guideline to achieve Mandatory 
GPP Regulation [Internet] 2015. [cited 2021 Dec 20]. Available 
from: https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/GPPPageFile/
Operator/ManagementGPP(29Oct2015).pdf

3.	 Food and Drug Administration, Medicines Regulation Division. 
Good Pharmacy Practices : GPP [Internet] 2015. [cited 2021 Dec 
20]. Available from: https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/
GPPPageFile/Operator/%20GPP%20Sep%202015.pdf

4.	 Green LW, Kreuter MW, Deeds SG, Partridge KB. Health education 
planning: A diagnostic approach. California:Mayfield; 1980.

5.	 Clark NM, Gong M, Kaciroti N. A model of self-regulation for 
control of chronic disease. Health Educ Behav 2014; 41(5): 
499-508.

6.	 Bandura A. Perceived self-efficacy in cognitive development 
and functioning. Educational Psychologist 1993; 28(2):117-48.

7.	 Chariyasirisuk S, Saokaew S. Inspection of Good Pharmacy 
Practice among Modern Drugstores in Kamphaengphet. Thai J 
Pharm Prac 2020; 12(1):173-84.

8.	 Wongpatanawut S, Suppaso P. Attitude and practice following 
the notification of the Ministry of Public Health on requirement 
of location, equipment and community pharmacy practices in 
the modern drug pharmacy under the Medicine Act 2014 in 
Mukdahan province. FDA Journal 2017; September – December: 
15 – 27.

9.	 Sombatpoothon P, Polnok A. Factors Associated with 
Compliance with the Good Pharmacy Practice Criteria among 
the Certified Quality Community Pharmacies in Chonburi 
Province, Thailand. Thai Pharm Health Sci J 2022; 17(1):37-45.

10.	 Adam MA. Sample size determination in survey research. J. Sci. 
Res 2020; 26(5):90-97.

11.	 Imamee N. Research instrument in statistics and research in 
health management course block. Sukhothai Thammathirat 
University; 2011.

12.	 Andrews FM. Multiple classification analysis. Institute for Social 
Research, University of Michigan; 1973.

13.	 Andrews FM, Klem L, Davidson TN, O’Malley PM, Rodgers WL.  
A guide for selecting statistical techniques for analyzing social 
science data. Institute for Social Research, University of Michigan; 
1981. 

14.	 Bandura A. Health promotion by social cognitive means. Health 
Educ Behav 2004;31(2):143-64.



86
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

Background: Most spinal cord injury (SCI) patients experience disability and face employment barriers. 
Objective: This study aims to identify the employment rate of individuals with SCI in Thailand, as well as factors 
associated with employment, Method: A cross-sectional descriptive study was carried out between June 2020 and 
June 2021 at the Department of Rehabilitation Medicine, MaharatNakhonRatchasima Hospital. Ninety-six people with 
SCI were interviewed using questionnaires to identify demographic data, skill-related employment factors, and work-
related variables. Functional abilities were assessed using the Spinal Cord Independence Measure version III (SCIM-III). 
Result: The employment rate in this study was 47.9% (95% CI: 37.6, 58.4). Those with more than 10 years after SCI 
had a 1.6-fold higher chance of employment than those less than 10 years of SCI (95% CI: 1.13, 2.26). Those with 
computer skills had a 2.14-fold higher chance of employment than those without the skills (95% CI: 1.28, 3.57), and 
those with ground-to-wheelchair transferring ability had a 1.91-fold higher chance of employment than those without 
(95% CI: 1.12, 3.27). Conclusions: This survey’s employment rate of individuals with SCI was 47.9%. The duration 
after SCI, computer skills, and ground-to-wheelchair transferring ability were significantly related to employment rates.

Keywords: Spinal cord injury, Employment, Related factors
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นิพนธ์ต้นฉบับ

บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: ผู้ป่วยที่ได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง (spinal cord 

injury; SCI) มคีวามพกิารทีส่่งผลถงึการเคลือ่นไหวขาและหรอืแขน 
ที่เป็นอุปสรรคในการประกอบอาชีพหรือการมีงานท�ำ การทราบ
อตัราการประกอบอาชพี และค้นหาปัจจยัทีส่มัพนัธ์การท�ำงานของ 
ผู้ป่วยบาดเจบ็ไขสนัหลงั จะช่วยเป็นแนวทางในการวางแผนการฟ้ืนฟู 
สภาพ และแนะแนวทางในการประกอบอาชีพของผู้ป่วยได้อย่าง
เหมาะสม วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาอัตราการประกอบอาชีพของ 
ผู้ป่วยบาดเจบ็ไขสนัหลัง และปัจจัยท่ีมคีวามสมัพนัธ์กบัการประกอบ 
อาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง วิธีการ: รูปแบบศึกษาเป็นการ
ศึกษาเชิงพรรณนาในผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง ที่เข้ารับการรักษาที่
โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา ระหว่าง 1 มิถุนายน 2563 - 30 
มิถุนายน 2564 โดยสัมภาษณ์ต่อหน้าด้วยแบบสอบถาม ประกอบ
ด้วย ข้อมูลทัว่ไปรายละเอยีดของการบาดเจบ็ไขสนัหลงัปัจจยัทีค่าด 
ว่าเกี่ยวกับการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลัง และประเมิน 

สมรรถนะของผูป่้วยด้วย Spinal Cord Independence Measure 
(SCIM) version 3 ผล: ผู้เข้าร่วมการศึกษา 96 คน มีอัตราการ
ประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลังคิดเป็นร้อยละ 47.9 (95% 
CI: 37.6, 58.4) ในส่วนปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบ
อาชีพอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บ 
ไขสันหลัง ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ และความสามารถ
ในการเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นน่ัง ส�ำหรับระยะเวลา
หลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังพบว่า กลุ่มที่มีระยะเวลาหลังได้รับ
บาดเจ็บไขสันหลังมากกว่า 10 ปี มีโอกาสประกอบอาชีพมากกว่า
กลุ่มที่มีระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังน้อยกว่า 10 ปี 1.6 
เท่า (95% CI: 1.13, 2.26), กลุ่มที่สามารถใช้คอมพิวเตอร์มีโอกาส
ประกอบอาชีพมากกว่ากลุ่มที่ไม่สามารถใช้คอมพิวเตอร์ 2.14 เท่า 
(95% CI: 1.28, 3.57) และกลุม่ทีส่ามารถเคลือ่นย้ายตวัจากพ้ืนราบ
ไปรถเขน็น่ัง มโีอกาสประกอบอาชีพมากกว่ากลุ่มทีไ่ม่สามารถ 1.91  
เท่า (95% CI: 1.12, 3.27) สรุป: ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังที่ส�ำรวจ 
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ในโรงพยาบาลมหาราชนครราชสมีา มอีตัราการประกอบอาชพีหลงั
บาดเจบ็ไขสนัหลงัคดิเป็นร้อยละ 47.9 และปัจจยัทีค่วามสมัพันธ์กบั
การประกอบอาชีพอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลัง
ได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง, ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ และ 
ความสามารถในการเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นนั่ง

คําสําคัญ: บาดเจ็บไขสันหลัง, การประกอบอาชีพ, ปัจจัย
ที่เกี่ยวข้อง

บทน�ำ
 การบาดเจบ็ไขสนัหลงั (spinal cord injury; SCI) ท�ำให้เกดิ

ความเสียหายหรือบาดเจ็บต่อไขสันหลังส่งผลให้เกิดความบกพร่อง 
(impairment) หรือสูญเสียการท�ำหน้าที่ (loss of function)  
ต่อระบบต่าง ๆ  ของร่างกายน�ำมาสู่ความพิการ และส่งผลให้เป็น
อุปสรรคในการประกอบอาชีพหรือการมีงานท�ำ ท�ำให้ผู้ป่วยกลุ่ม 
นี้ไม่มีงานท�ำ มากกว่าร้อยละ 60 ทั่วโลก1 การดูแลฟื้นฟูผู้ป่วย 
บาดเจ็บไขสันหลัง นอกจากส่งเสริมให้ผู้ป่วยสามารถช่วยเหลือ 
ตัวเองในชีวิตประจ�ำวันได้แล้วนั้น ต้องส่งเสริมให้ผู้ป่วยมีคุณภาพ
ชีวิตที่ดี และสามารถกลับสู่สังคมได้ซึ่งการประกอบอาชีพเป็นหนึ่ง
ในปัจจัยท่ีบ่งบอกถึงคุณภาพชีวิตท่ีดี และการประสบความส�ำเร็จ 
ในการฟื้นฟูสภาพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง2, 3

 จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบของ Nowrouzi- 
Kia และคณะ โดยทบทวนงานวิจัย 461 เรื่องทั่วโลก ตั้งแต่ปี 2546 
ถึง 2558 พบว่าอัตราการประกอบอาชีพผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังมี
ค่าตั้งแต่ร้อยละ 29.6 ถึง 57.9 โดยสรุปค่าเฉลี่ยทั้งหมด คือ ร้อยละ 
45.8 โดยค่าที่แตกต่างกัน เนื่องจาก วิธีการเก็บข้อมูลงานวิจัย, 
ค�ำจ�ำกัดความของการกลับไปประกอบอาชีพ และ ช่วงเวลาหลัง
จากวินิจฉัยโรคที่แตกต่างกัน ปัจจัยส่งเสริมการกลับไปประกอบ
อาชีพคือ ระดับการศึกษา อายุขณะได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง เพศ 
สถานภาพสมรส ความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะ ความ
สามารถในการช่วยเหลือตนเองของผู้ป่วย การมีอาชีพก่อนการ
บาดเจ็บไขสันหลัง ลักษณะงาน การฝึกอาชีพ และการสนับสนุน
ทางสังคม นโยบายของรัฐบาลในการส่งเสริมคนพิการ และปัญหา 
ทัศนคติของผู้จ้างงาน4

การศึกษาในทวีปเอเชีย การศึกษาของ Lin และคณะ2 ที่
ประเทศไต้หวันในปี พ.ศ. 2552 พบว่าอัตราการประกอบอาชีพ 
ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังมีค่าร้อยละ 32.9 ในขณะที่การศึกษาของ 
Ramarkrsnan และคณะ5 ที่ประเทศมาเลเซียในปี พ.ศ. 2554 พบ
ว่ามีค่าร้อยละ 57.1 โดยปัจจัยส่งเสริมการประกอบอาชีพที่ตรงกัน 
คือคือความสามารถ ในการช่วยเหลือตัวเอง และความสามารถ
ในการขับขี่ยานพาหนะ แต่การศึกษาท่ีประเทศไต้หวันมีปัจจัย 
สง่เสรมิทีเ่พิม่เติมคือ อายุการศึกษาและการไม่มีโรคเรือ้รงัก่อนการ
บาดเจ็บไขสันหลัง 

การศึกษาในประเทศไทย การศึกษาของ Vongpakorn P 
และคณะ ที่โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ปี พ.ศ. 25573 

และการศึกษาของ Punharath S และคณะ ท่ีโรงพยาบาล 

ศรีนครินทร์ปี พ.ศ. 25546 พบว่าอัตราการประกอบอาชีพผู้ป่วย 
บาดเจ็บไขสันหลังสอดคล้องกัน โดยมีค่าร้อยละ 47 และ 47.68 
ตามล�ำดับ โดยปัจจัยส่งเสริมการประกอบอาชีพที่โรงพยาบาล 
มหาราชนครเชียงใหม่ คือ ความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะ 
และระยะเวลาหลงับาดเจบ็ไขสนัหลงั แต่ปัจจยัส่งเสริมการประกอบ
อาชีพที่โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มีความแตกต่างคือ ระดับการ
ศึกษา อาชีพเดิมก่อนได้รับบาดเจ็บ รายได้ต่อเดือน การฝึกอาชีพ 
และการกู้เงิน และการศึกษาของของ Sethasathien S และคณะ7 

ที่โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า ในปี พ.ศ. 2537 พบว่าผู ้ป่วย 
บาดเจ็บไขสันหลังมีอัตราการกลับไปประกอบอาชีพเท่ากับ 
ร้อยละ 40 

จากการทบทวนวรรณกรรมและการศกึษาทีเ่กีย่วข้องพบว่า 
มีความแตกต่างของอัตราการประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บ 
ไขสันหลัง และปัจจัยส่งเสริมในแต่ละประเทศ และยังไม่มีการ
ศึกษาอัตราการประกอบอาชีพ และปัจจัยที่มีความสัมพันธ์ต่อการ
ประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังในจังหวัดนครราชสีมา 
โดยแผนพัฒนาคุณภาพชีวิตคนพกิารแห่งชาติ ฉบับที ่5 พ.ศ. 2560- 
25648 ได้ตั้งเป้าหมายเพื่อเพ่ิมศักยภาพของคนพิการให้มีความ
สามารถในการประกอบอาชีพ มีงานท�ำและมีรายได้มากขึ้น คือ มี
สัดส่วนเพ่ิมมากขึ้นของคนพิการในวัยแรงงานที่มีงานท�ำ โดยคาด
ว่าอัตราการประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังน่าจะมาก 
ขึ้นเมื่อเทียบกับการศึกษาในประเทศไทยก่อนหน้านี้ เพื่อไปให้ถึง
เป้าหมาย จึงมีความจ�ำเป็นต้องรู้ปัจจัยส่งเสริมการประกอบอาชีพ
หลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังของผู้ป่วย รวมถึงอัตราการประกอบ
อาชพีในปัจจบุนั เป้าหมายของงานวจิยันี ้มวีตัถุประสงค์เพือ่ส�ำรวจ
ว่าปัจจุบันผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังมีอัตราการประกอบอาชีพเป็น
เท่าใด และค้นหาปัจจยัทีส่มัพันธ์การกลบัไปท�ำงานของผูพ้กิารบาด
เจบ็ไขสนัหลงั จะช่วยให้เป็นแนวทางในการวางแผนการฟ้ืนฟูสภาพ  
และแนะแนวทางในการประกอบอาชพีของผูป่้วยได้อย่างเหมาะสม

วัตถุและวิธีการ
(Materials and Methods)

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา มีวัตถุประสงค์เพื่อ
ส�ำรวจว่าปัจจุบนัผูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงัมอีตัราการประกอบอาชพี
เป็นเท่าใด และค้นหาปัจจยัทีส่มัพนัธ์การท�ำงานของผูพ้กิารบาดเจ็บ
ไขสันหลังท่ีเข้ารับการรักษาที่ห้องตรวจผู้ป่วยนอกเวชกรรมฟื้นฟู 
และหอผู้ป่วยเวชกรรมฟื้นฟู โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา 
ระหว่าง 1 มิถุนายน 2563 - 30 มิถุนายน 2564 ทั้งหมด 96 คนโดย
เกณฑ์การคัดเข้า คือ ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังเป็นระยะเวลาตั้งแต่ 
2 ปีขึ้นไปมีอายุระหว่าง 18 - 59 ปี เข้าใจภาษาไทยและสามารถ
สื่อสารภาษาไทยได้ และสามารถหายใจได้เอง โดยไม่ใช้เครื่องช่วย
หายใจ เกณฑ์การคัดออก คือ ผู้ป่วยภาวะอารมณ์ผิดปกติ หรือ
แปรปรวนที่ก�ำลังได้รับการรักษาอยู่ ผู้ป่วยโรคท่ีมีการด�ำเนินโรค 
แย่ลงเรื่อย ๆ  และมีประวัติได้รับบาดเจ็บทางสมอง

การศึกษานี้เก็บข้อมูลโดยสัมภาษณ์ต่อหน้าตามแบบ 
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สอบถามโดยผู้วิจัยรวมถึงประเมินสมรรถนะของผู้ป่วยด้วย Spinal 
Cord Independence Measure (SCIM) version 39 ข้อมูล
ที่ท�ำการเก็บแบ่งออกเป็น  3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลการบาดเจ็บไขสันหลัง ได้แก่ เพศ อายุ การศึกษา สถานะ 
สมรส อายุขณะได้รับบาดเจ็บ ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บ (ปี) 
สาเหตุการบาดเจบ็ ความรนุแรงและระดบัพยาธิสภาพ การมงีานท�ำ 
(การมงีานท�ำ หมายถึง มงีานท�ำ ณ วันท่ีสมัภาษณ์ โดยมค่ีาจ้างหรอื
เงินตอบแทน อาจเป็นงานประจ�ำ งานไม่ประจ�ำ หรืออาชีพอิสระ 
ท้ังนี้งานจะเป็นงานเดิมที่ท�ำก่อนบาดเจ็บไขสันหลัง หรืองานใหม ่
ก็ได้) 3 โรคประจ�ำตัวก่อน และหลังบาดเจ็บ ส่วนที่ 2 แบบสอบถาม
ปัจจัยที่คาดว่าเกี่ยวกับการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลัง
ได้แก่ ความสามารถใช้รถเข็นคนพิการออกนอกบ้านได้รับเงินช่วย
เหลือความรู้เรื่องการกู้ยืมเงินคนพิการ การกู้ยืมเงินคนพิการ ความ
สามารถในการใช้คอมพวิเตอร์ และการได้รบัการฝึกอาชพี ส่วนที ่3  
ประเมินสมรรถนะของผู้ป่วยด้วย Spinal Cord Independence 
Measure (SCIM) version 39 โดยผู้วิจัย คะแนนรวม Total SCIM 
มีคะแนนอยู่ในช่วง 0-100 คะแนน โดยมีรายละเอียดคะแนนดังนี้ 
1) การดูแลตนเอง มีคะแนนอยู่ในช่วง 0-20 คะแนน 2) การจัดการ
ด้านระบบหายใจและการขบัถ่าย มคีะแนนอยูใ่นช่วง 0-40 คะแนน 
3) การเคลื่อนไหว(ในห้องและในห้องน�้ำ) มีคะแนนอยู่ในช่วง 0-10  
คะแนน 4) การเคลือ่นไหว (ภายใน และภายนอกบ้าน บนพ้ืนทีร่ะดบั 
เดียวกัน) มีคะแนนอยู่ในช่วง 0-30 คะแนน 

การศกึษานีค้�ำนวณขนาดตวัอย่างอ้างองิจากการศกึษาของ 
Vongpakorn P และคณะ3 ใช้สูตรค�ำนวณขนาดตัวอย่างเพื่อ
ต้องการทราบความชุก คือ Z2

α/2
 P(1-P)/d2 โดยก�ำหนดระดับ 

นัยส�ำคัญ .05 และความคลาดเคลื่อนในการประมาณค่า p มีค่า
เท่ากับ .1 จะต้องใช้กลุ่มตัวอย่างในการศึกษารวมทั้งหมด 96 คน  
วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรม Stata version 11.0 โดย 1) ข้อมูล 
ทั่วไปใช ้สถิติ เชิงพรรณนาได ้แก ่ ความถี่  ร ้อยละ ค ่าเฉลี่ย 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน มัธยฐาน ควอไทล์ 1 และ ควอไทล์ 3 
2) ข้อมูลเชิงคุณภาพใช้สถิติทดสอบ chi-square หรือ Fisher’s 
exact test (แล้วแต่ความเหมาะสมของข้อมูล) ได้แก่ เพศ ระดับ
ไขสันหลังที่บาดเจ็บ ฯลฯ 3) ข้อมูลเชิงปริมาณใช้สถิติทดสอบ 
t-test หรือ Mann-Whitney U test ได้แก่ อายุ และคะแนน SCIM 
4) น�ำปัจจัยที่ต้องการหาความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพ เข้า
สู่การวิเคราะห์ในขั้นตอน multivariable analysis ด้วยสถิติ 
poisson regression (robust) แสดงด้วยค่าสถติ ิprevalence ratio 
และ adjusted prevalence ratios โดยถือค่านัยส�ำคัญทางสถิติ
เมื่อ p < .05 และงานวิจัยนี้ได้ผ่านการรับรองในแง่จริยธรรม จาก 
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน โรงพยาบาลมหาราช 
นครราชสีมา เลขที่ใบรับรอง 102/2020

ผล (Result)
ผูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงัทีน่�ำมาศึกษา จ�ำนวน 96 ราย เป็น

เพศชาย ร้อยละ 72.9 อายุเฉลี่ย 40.7 ± 12.6 ปี (18 - 59 ปี) อายุ
ขณะได้รับบาดเจ็บไขสันหลังเฉลี่ย 32.4 ± 13 ปี ระยะเวลาหลัง 
ได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง มัธยฐาน 5 ปี (พิสัยควอไทล์ 3.5, 11 ปี) 
จบการศึกษาระดับ ประถมศึกษา-มัธยมศึกษามากที่สุดคิดเป็น 
ร้อยละ 79.2 ระดบัปรญิญา ร้อยละ 12.5 และระดบัประกาศนียบตัร 
วิชาชีพ ร้อยละ 8.3 ตามล�ำดับ มีสถานภาพสมรส โสด ร้อยละ 43.8 
สมรสแล้ว ร้อยละ 42.7 และ หม้าย/หย่าร้าง ร้อยละ 13.5 ระดบัการ
บาดเจ็บไขสันหลัง ระดับ thoracic มากที่สุด รองลงมาเป็นระดับ 
cervical และระดับ lumbosacral คิดเป็นร้อยละ 65.6 21.9 และ 
12.5 ตามล�ำดับ ความรุนแรงของการบาดเจ็บ American Spinal 
Injury Association Impairment Scale (AIS)10 ระดับ AIS A มาก 
ทีส่ดุ รองลงมาเป็นระดบั AIS C AIS B และ AIS D โดยคดิเป็น ร้อยละ 
51 22.9 17.7 และ 8.3 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 1)

ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย

ลักษณะที่ศึกษา
ผลลัพธ์

คน ร้อยละ

เพศ   ชาย 70 72.9

หญิง 26 27.1

อายุปัจจุบัน (ปี), mean±SD        76 40.7 (12.6)

อายุขณะได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง (ปี), mean±SD         76 32.4 (13.0)

ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง (ปี), median (Q1, Q3) 76 5 (3.5,11)

การศึกษา

ระดับประถมศึกษา-มัธยมศึกษา 76 79.2

ระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพ 8 8.3

ระดับปริญญา 12 12.5
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ลักษณะที่ศึกษา
ผลลัพธ์

คน ร้อยละ

สถานภาพสมรส

โสด 42 43.8

สมรส 41 42.7

หม้าย/หย่าร้าง 13 13.5

ระดับการบาดเจ็บไขสันหลัง

Cervical 21 21.9

Thoracic 63 65.6

Lumbosacral 12 12.5

ความรุนแรงของการบาดเจ็บ(ASIA)

AIS-A 49 51.0

AIS -B 17 17.7

AIS -C 22 22.9

AIS -D 8 8.3

AIS=American Spinal Injury Association (ASIA) Impairment Scale10

ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย (ต่อ)

ในส่วนของการท�ำงาน ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังที่น�ำมา 
ศึกษามีอัตราการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลัง 46 คน คิด
เป็นร้อยละ 47.9 (95% CI: 37.6, 58.4) ซ่ึงประกอบด้วยอาชีพ 
รับจ้างทั่วไป 18 คน (ร้อยละ 39) ค้าขาย 12 คน (ร้อยละ 26) 
เกษตรกร 5 คน (ร้อยละ 11) ธุรกิจส่วนตัว 4 คน (ร้อยละ 9) 
ข้าราชการ 3 คน (ร้อยละ 7) พนกังานประจ�ำ 2 คน (ร้อยละ 4) และ 
นกักีฬา 2 คน (ร้อยละ 4) ตามล�ำดบั ในส่วนของรายได้สทุธต่ิอเดอืน 
ของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังท่ีน�ำมาศึกษาพบว่าร้อยละ 41.6 มี 

รายได้มากกว่าหรือเท่ากับ 5,000 บาท โดยเป็นผู้มีงานท�ำ ร้อยละ 
90 อีกร้อยละ 10 เป็นผู้ไม่มีงานท�ำ แต่ได้รับเงินช่วยเหลือจาก
ญาติ เมื่อดูแหล่งที่มาของรายได้ของผู้ที่มีงานท�ำจะเห็นว่ามีรายได ้
เพิ่มจากเบี้ยคนพิการ เงินประกันสังคม และจากการช่วยเหลือจาก
ญาติ เป็นร้อยละ 91.3, 8.7 และ 4.3 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 2) เมื่อ
สอบถามผู้ป่วยถึงความคิดเห็นต่อรายได้ปัจจุบันพบว่ามีผู้ตอบว่า
รายได้เพียงพอเพียงร้อยละ 27 โดยเป็นผู้มีงานท�ำร้อยละ 48 ของ 
ผู้มีงานท�ำทั้งหมด

ตารางที่ 2 รายได้ของผู้ป่วย

ผู้ป่วยทั้งหมด
(96 ราย)

มีงานทำ�
(46 ราย)

ไม่มีงานทำ�
(50 ราย)

คน ร้อยละ คน ร้อยละ คน ร้อยละ

รายได้สุทธิต่อเดือน (บาท)

น้อยกว่า 5,000 บาท 56 58.4 10 21.7 46 92

มากกว่าหรือเท่ากับ 5,000 บาท 40 41.6 36 78.3 4 8

ที่มาของรายได้

เบี้ยผู้พิการ 91 94.8 42 91.3 49 98

เงินประกันสังคม 8 8.3 4 8.7 4 8

การทำ�งาน 46 47.9 46 100 0 0

ญาติ 9 9.3 2 4.3 7 14
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ในส่วนของปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพ
ของผูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงั เมือ่วิเคราะห์แบบ bivariable analysis 
เปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างกลุ่มที่มีงานท�ำและไม่มีงานท�ำ 
(ตารางที่ 3) พบว่าปัจจัยที่มีความแตกต่างระหว่าง 2 กลุ่ม อย่าง
มีนัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง 
(p = .02) ระดบัการบาดเจบ็ไขสนัหลัง (p = .014) การมผีู้ดแูลหลกั  
(p = .001), ความสามารถในการใช้รถเขน็ออกนอกบ้าน (p < .001), 
ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ (p < .001), การกู้ยืมเงิน 
(p = .013) ค่าเฉลีย่ของคะแนน total spinal cord independence 
measure (SCIM) (p <.001) และเมื่อแยกคะแนน SCIM ออกเป็น
หัวข้อย่อย พบว่าปัจจัยท่ีมีความแตกต่างระหว่าง 2 กลุ่ม อย่างมี
นัยส�ำคัญทางสถิติ เช่นกัน คือ1) ค่าเฉลี่ยการดูแลตนเอง (p = .09) 
2) ค่าเฉลี่ยการจัดการด้านระบบหายใจและการขับถ่าย (p = .04) 
3) ค่าเฉลี่ยการเคลื่อนไหว (ในห้องและในห้องน�้ำ) (p = .03) 4) ค่า
มัธยฐานการเคลื่อนไหว (ภายใน และภายนอกบ้าน บนพื้นที่ระดับ 
เดียวกัน) (p = .043) และเม่ือวิเคราะห์แบบ multivariable 
analysis โดยน�ำปัจจัยที่มีความแตกต่างระหว่าง 2 กลุ่มอย่างมีนัย
ส�ำคัญทางสถิติ ร่วมกับปัจจัยที่ผู้ท�ำการศึกษาคิดว่ามีความสัมพันธ์
กับการประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง พบว่าเมื่อ 

ควบคุมปัจจัยต่าง ๆ  ในโมเดล (ตารางที่ 4) ปัจจัยที่ความสัมพันธ์กับ 
การประกอบอาชีพอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลัง
ได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ และ
ความสามารถในการเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นนั่ง (ใน
ประเมินสมรรถนะของผู้ป่วยด้วย Spinal Cord Independence 
Measure (SCIM) version 3) ส�ำหรับระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บ 
ไขสันหลัง พบว่า กลุ่มที่มีระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง
มากกว่า 10 ปี มีโอกาสประกอบอาชีพมากกว่ากลุ่มที่มีระยะเวลา
หลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังน้อยกว่า 10 ปี 1.6 เท่า (95% CI: 
1.13, 2.26), กลุ่มที่สามารถใช้คอมพิวเตอร์มีโอกาสประกอบอาชีพ
มากกว่ากลุม่ทีไ่ม่สามารถใช้คอมพวิเตอร์ 2.14 เท่า (95% CI: 1.28, 
3.57) และกลุ่มที่สามารถเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นนั่ง มี
โอกาสประกอบอาชีพมากกว่ากลุ่มที่ไม่สามารถ 1.91 เท่า (95% 
CI: 1.12, 3.27) อย่างไรก็ตามความสามารถในการใช้รถเข็นออก
นอกบ้านก็เป็นอีกปัจจัยหนึ่งที่ส�ำคัญในการประกอบอาชีพ แต่ที่ไม่
สามารถวิเคราะห์แบบ multivariable analysis เนื่องจากว่าไม่มี
ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังในการศึกษานี้ ที่ไม่สามารถใช้รถเข็นออก 
นอกบ้านและมีงานท�ำจึงไม่สามารถน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ได้

ตารางที ่3 ตารางเปรยีบเทยีบปัจจยัทีม่คีวามสมัพนัธ์กบัการประกอบอาชพีของผูป่้วยบาดเจบ็ไขสันหลงัระหว่างกลุม่ทีม่งีานท�ำกบัไม่มงีานท�ำ

ลักษณะที่ศึกษา
ผู้ป่วยทั้งหมด

(96 คน)
มีงานทำ�
(46 คน)

ไม่มีงานทำ�
(50 คน) p-value

คน ร้อยละ คน ร้อยละ คน ร้อยละ

เพศ: .822
ชาย 70 72.9 33 71.7 37 74.0
หญิง 26 27.1 13 28.3 13 26.0

ค่าเฉลี่ยอายุปัจจุบัน 40.7 12.16 40.3 11.70 41.1 12.69 .682
ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง: 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ10 ปี 69 71.9 26 56.5 43 86.0
.002*

มากกว่า 10 ปี 27 28.1 20 43.5 7 14.0
ระดับการบาดเจ็บไขสันหลัง .014*

Quadriplegia  21 21.9 5 10.9 16 32.0
Paraplegia  75 78.1 41 89.1 34 68.0

การศึกษา: .073
ประถมศึกษา-มัธยมศึกษา 76 79.2 32 69.6 44 88.0
ประกาศนียบัตรวิชาชีพ 8 8.3 5 10.9 3 6.0
ปริญญา 12 12.5 9 19.6 3 6.0

การมีผู้ดูแลหลัก: .001*

ไม่มี 19 19.8 16 34.8 3 6.0
มี 77 80.2 30 65.2 47 94.0

การมีอาชีพก่อนการบาดเจ็บไขสันหลัง: 
ไม่มี 22 22.9 11 23.9 11 22.0

1.000

มี 74 77.1 35 76.1 39 78.0
ความสามารถในการใช้รถเข็นออกนอกบ้าน: <.001*

ได้ 83 86.5 46 100.0 37 74.0
ไม่ได้ 13 13.5 0 0.0 13 26.0
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ลักษณะที่ศึกษา
ผู้ป่วยทั้งหมด

(96 คน)
มีงานทำ�
(46 คน)

ไม่มีงานทำ�
(50 คน) p-value

คน ร้อยละ คน ร้อยละ คน ร้อยละ
ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์: <.001*

ไม่เป็น 51 53.1 14 30.4 37 74.0
เป็น 45 46.9 32 69.6 13 26.0

การได้รับการฝึกอาชีพ: .101
ไม่ได้ฝึก 90 93.8 41 89.1 49 98.0
ฝึก 6 6.3 5 10.9 1 2.0

การกู้ยืมเงิน: .013*

ไม่ได้กู้ 87 90.6 38 82.6 49 98.0
กู้ยืมจากหน่วยงานรัฐบาล 9 9.4 8 17.4 1 2.0

ค่าเฉลี่ย Total SCIM version 3 (SD) 67.1 16.9 73.5 13.1 61.3 17.9 <.001*

* Statistically significant 

Table 4 Multivariate analysis ของปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง
 

ปัจจัย
Prevalence (risk)

คน (ร้อยละ)
CPR (95% CI) APR# (95% CI)

ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ10 ปี 26 (37.7) 1 Reference

มากกว่า 10 ปี 20 (74.1) 1.97 (1.35, 2.87) 1.6 (1.13, 2.26)*

ระดับการบาดเจ็บไขสันหลัง

Quadriplegia 5 (23.8) 1 Reference

Paraplegia   41 (54.7) 2.3 (1.04, 5.09) 1.49 (0.78, 2.85)

การมีอาชีพก่อนการบาดเจ็บไขสันหลัง

ไม่มี	 11 (50.0) 1 Reference

มี 35 (47.3) 0.95 (0.58, 1.54) 1.37 (0.89, 2.11)

ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์

ไม่เป็น 14 (27.5) 1 Reference

เป็น 32 (71.1) 2.59 (1.59, 4.21) 2.14 (1.28, 3.57) *

การได้รับการฝึกอาชีพ

ไม่ได้ฝึก 41 (45.6) 1 Reference

ฝึก 5 (83.3) 1.83 (1.20, 2.80) 1.23 (0.78, 1.95)

ความสามารถในการเคล่ือนย้ายตัวจากพ้ืนราบไปรถเข็น

ไม่มี 10 (24.4) 1 Reference

มี 36 (65.5) 2.68 (1.51, 4.77) 1.91 (1.12, 3.27) *

*Statistically significant 
P = Prevalence (risk), CPR = Crude prevalence ratios, APR = Adjusted prevalence ratios, 
CI = Confidence interval
# Each PR and 95% CI is adjusted for all other covariates listed in the model

ตารางที่ 3	 ตารางเปรียบเทียบปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังระหว่างกลุ่มที่มีงานท�ำกับไม่มี 
	 งานท�ำ (ต่อ)
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วิจารณ์ (Discussion)
การศึกษานี้เป็นการศึกษาอัตราการประกอบอาชีพ และ

ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพ ของผู้ป่วยบาดเจ็บ 
ไขสันหลังที่ส�ำรวจในโรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา ซึ่งจากการ
ศึกษา พบว่ามีอัตราการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลังคิด
เป็นร้อยละ 47.9 ซึ่งเม่ือเปรียบเทียบกับวิจัยต่างประเทศพบว่า 
อัตราการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลัง มากกว่าประเทศ
ไต้หวัน (ร้อยละ 32.9)2 และสหรัฐอเมริกา (ร้อยละ 32.4)11 และ
น้อยกว่า ประเทศเนเธอร์แลนด์ ร้อยละ (50.9)12 และ มาเลเซีย 
(ร้อยละ 57.1)5 ทัง้นีก้ารทีผู่ป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงัในแต่ละประเทศ 
ต่างกันอาจมีสาเหตุจากระเบียบวิธีวิจัยในการเก็บข้อมูล2, 11 
การเลือกกลุ่มประชากรในการศึกษา5, 12 และช่วงเวลาหลังบาดเจ็บ 
ไขสันหลังที่น�ำมาศึกษาแตกต่างกัน2, 12

เมื่อเปรียบเทียบอัตราการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บ
ไขสันหลังกับวิจัยในประเทศไทยพบว่า อัตราการประกอบอาชีพ
หลงับาดเจบ็ไขสนัหลงัมค่ีาใกล้เคยีงกับการศกึษาในจงัหวดัเชยีงใหม่ 
ในปี 2555 (ร้อยละ 47)3 และจังหวัดขอนแก่น ในปี 2549 (ร้อยละ 
47.68)6 แต่มากกว่าของจังหวัดกรุงเทพมหานคร ในปี 2537  
(ร้อยละ 40)7 โดยสาเหตุที่การศึกษาของจังหวัดกรุงเทพมหานคร 
มีอัตราการประกอบอาชีพน้อยกว่า น่าจะมาจากการท่ีการศึกษา
นี้ส�ำรวจมานานประมาณ 30 ปีแล้ว และเมื่อเปรียบเทียบกับการ
ศกึษาในจงัหวดัเชยีงใหม่ และจงัหวดัขอนแก่นจะเหน็ว่ามค่ีาร้อยละ
เพ่ิมขึน้เพยีงเลก็น้อย แม้เวลาจะผ่านมาหลายปี แม้ว่าจะมกีฎหมาย
ที่เอื้อให้คนพิการมีงานท�ำมากขึ้น และมีเทคโนโลยีที่ดีมากขึ้น อาจ
เป็นเพราะจังหวัดนครราชสีมายังไม่มีศูนย์ฝึกอาชีพคนพิการ ซึ่งใน
การศึกษานี้มีผู้ที่เคยฝึกอาชีพเพียงร้อยละ 6 ในขณะที่การศึกษาใน
จังหวัดขอนแก่นในปี 2549 และการศึกษาในจังหวัดเชียงใหม่ในปี 
2555 ได้รับการฝึกอาชพีถงึร้อยละ 29.5 และร้อยละ 20 ตามล�ำดบั
และเมื่อดูการศึกษาในจังหวัดขอนแก่นจะพบว่า การฝึกอาชีพหลัง
บาดเจบ็ไขสนัหลงั เป็นปัจจยัทีม่คีวามสมัพนัธ์กบัการประกอบอาชพี
อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ จึงท�ำให้ผู้พิการในจังหวัดนครราชสีมา 
ขาดโอกาสมากกว่าจังหวัดอื่นที่มีศูนย์ฝึกอาชีพ 

เมือ่ดขู้อมลูอาชพีหลงับาดเจบ็ไขสนัหลงั จะพบว่าส่วนใหญ่ 
เป็นอาชีพรับจ้างทั่วไป ค้าขาย และเกษตรกร โดยงานเหล่าน้ีมี
ลักษณะเป็นงานอิสระ และไม่ใช่งานประจ�ำ ซ่ึงสอดคล้องกับการ 
ศึกษาในจังหวัดเชียงใหม่ในปี 25553 และจังหวัดขอนแก่น ในปี 
25496 แสดงให้เห็นว่าแม้เวลาผ่านไปหลายปีนายจ้างยงัไม่ตระหนกั 
ถึงศักยภาพคนพิการว่าสามารถท�ำงานได้ และไม่รู ้กฎหมายว่า
นายจ้างหรือเจ้าของสถานประกอบการซึ่งรับคนพิการเข้าท�ำงาน 
มีสทิธไิด้รบัยกเว้นภาษเีงนิได้เป็น จ�ำนวนร้อยละหนึง่ร้อยของรายจ่าย 
ในการจ้างคนพิการดังกล่าว ตามมาตรา 3 ของพระราชกฤษฎีกา
ฉบบัที ่499 พ.ศ. 2553 และ ตามมาตรา 38 ของ พ.ร.บ.ส่งเสรมิและ
พัฒนาคุณภาพชีวิตคนพิการ พ.ศ. 2550 ก�ำหนดว่า “นายจ้าง หรือ
เจ้าของสถานประกอบการท่ีจ้างคนพกิารเข้าท�ำงานมากกว่าร้อยละ
หกสิบของลกูจ้างในสถาน ประกอบการนัน้ โดยมรีะยะเวลาจ้างเกนิ
กว่าหน่ึงร้อยแปดสบิวนัในปีภาษใีด มสีทิธิได้รับยกเว้นภาษเีงนิได้ใน
ปี ภาษีนั้น” ดังนั้นอัตราการมีงานประจ�ำของผู้บาดเจ็บไขสันหลัง
จึงไม่เพิ่มขึ้น และยังมีแนวโน้มลดลงเมื่อเศรษฐกิจไม่ดี สอดคล้อง 

กับสถิติการจ้างงานคนพิการในสถานประกอบการ ณ วันที่ 20 
มถินุายน 2565 โดยกรมส่งเสริมและพฒันาคุณภาพชีวติคนพกิาร13  
ซึง่จะเห็นว่าแนวโน้มการจ้างงานคนพกิารลดลงเมือ่เทยีบกับปี 2562 

ในส่วนของปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการประกอบอาชีพ 
ของผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลัง พบว่าปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการ
ประกอบอาชีพอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลังได้
รับบาดเจ็บไขสันหลัง ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ และ
ความสามารถในการเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นน่ัง ปัจจัย
ด้านระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง ในกลุ่มที่ระยะเวลา
หลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังมากกว่า 10 ปี มีการประกอบอาชีพ
มากกว่ากลุ่มที่ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังน้อยกว่า 10 
ปี สอดคล้องกับการศึกษาในจังหวัดเชียงใหม่ในปี 25553 โดยยิ่ง
ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลังนานผู้ป่วยประกอบอาชีพ
ได้มากกว่าเพราะ ผู้ป่วยกลุ่มน้ีอาการของโรคคงที่ ได้รับการฟื้นฟู
สมรรถภาพอย่างเข้มข้นแล้ว สามารถดูแลตนเองได้ดี สามารถปรับ
ตัวเข้ากับสังคมได้ จึงสามารถประกอบอาชีพได้มากกว่า ปัจจัย
ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์เป็นอีกปัจจัยหน่ึงท่ีส�ำคัญ
ในการประกอบอาชีพ เนื่องจากเมื่อเทคโนโลยีทันสมัยมากข้ึน 
ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์เป็นช่องทางในการหางานท�ำ 
ท�ำให้ผูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงัสามารถท�ำงานทีบ้่านได้ เช่น ขายของ
ออนไลน์ หรือสามารถท�ำงานประจ�ำทีเ่ป็นงานน่ังท�ำงานได้ เช่น งาน
ธนาคาร หรืองานบัญชี เป็นต้น เราจึงควรส่งเสริมความสามารถใน
การใช้คอมพิวเตอร์โดยเป็นส่วนหน่ึงของการฝึกอาชีพให้ผูป่้วย และ
ปัจจัยความสามารถในการเคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นนั่ง  
เป็นปัจจยัทีส่�ำคญัในการประกอบอาชพีเพราะ เป็นความสามารถใน
การเคลือ่นย้ายตนเองจากทีห่น่ึงไปยงัอกีทีห่น่ึงทีย่ากทีส่ดุ นอกจาก 
จะแสดงว่าผู ้ป่วยสามารถเคลื่อนย้ายตนเองได้ดีแล้ว ผู ้ป่วยที ่
เคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นน่ังจะต้องมีความแข็งแรงของ
กล้ามเนื้อแขน 2 ข้างและ ล�ำตัวที่ดี รวมทั้งการทรงตัวที่ดีมาก เรา
จึงควรฝึกผู้ป่วยให้สามารถเคลื่อนย้ายตัวจากพ้ืนราบไปรถเข็นนั่ง
ได้ นอกจากนี้ความสามารถในการใช้รถเข็นออกนอกบ้านก็เป็นอีก
ปัจจยัหน่ึงทีส่�ำคัญในการกลบัไปประกอบอาชีพ เพราะแสดงให้เหน็
ว่าผูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลังสามารถใช้รถเขน็เดินทางจากทีห่นึง่ไปยงั
อีกที่หน่ึงได้ มีโอกาสในการหางานท�ำที่มากกว่ากลุ่มที่ไม่สามารถ 
ท�ำได้ ซึ่งในการศึกษานี้พบว่ามีความสัมพันธ์อย่างมีนัยส�ำคัญทาง
สถติ ิเมือ่วเิคราะห์แบบ bivariable analysis (ดงัจะเหน็ในตารางที่ 
3) สอดคล้องกบัการศกึษาก่อนหน้านีใ้นจงัหวดัเชยีงใหม่ในปี 25553  

แต่ที่ไม่สามารถวิเคราะห์แบบ multivariable analysis เนื่องจาก
ว่าไม่มผีูป่้วยบาดเจบ็ไขสนัหลงัในการศกึษานี ้ทีไ่ม่สามารถใช้รถเขน็
ออกนอกบ้านและมีงานท�ำ จึงไม่สามารถน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ได้ 
เมือ่ดขู้อมลูความคดิเหน็ต่อรายได้ปัจจบุนัพบว่ามผีูม้งีานท�ำตอบว่า 
รายได้เพียงพอเพียงร้อยละ 48 ของผู้มีงานท�ำทั้งหมด แสดงให้เห็น
ว่าถึงแม้จะมีงานท�ำ แต่รายได้ยังไม่เพียงพอต่อค่าใช้จ่ายปัจจุบัน 
ดังน้ันนอกจากการส่งเสริมอาชีพของผู้ป่วยแล้ว ควรจะมีนโยบาย 
เพื่อเพิ่มช่องทางการหารายได้ให้กับผู้ป่วยในอนาคตต่อไป

ข้อจ�ำกัดในการศึกษาครั้งนี้ เนื่องจากการศึกษานี้เป็นการ 
ส�ำรวจผู้ป่วยที่มารับการรักษาในโรงพยาบาลในช่วงระยะเวลา 1 ปี 
ไม่ได้มีการติดตามผู้ป่วยในระยะยาว กลุ่มผู้ป่วยที่ศึกษาอาจไม่ใช ่
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ตัวแทนของผู้พิการจากการบาดเจ็บไขสันหลังท้ังหมดในจังหวัด 
นครราชสมีา มีผูป่้วยบางส่วนท่ีมปัีญหาการเข้าถงึบรกิารฟ้ืนฟสูภาพ 
ในขณะเดียวกันอาจมีผู้ป่วยที่สามารถประกอบอาชีพและปรับตัว
เข้ากับสภาพชีวิตใหม่จึงไม่ได้มารักษาในโรงพยาบาล นอกจาก
นี้อุปสรรคและปัญหาในการประกอบอาชีพ รวมถึงสิ่งสนับสนุน
และบริการที่ผู้ป่วยต้องการเป็นประเด็นที่ไม่ได้ศึกษาในงานวิจัย
นี้ อย่างไรก็ตามงานวิจัยนี้ได้ศึกษาผู้ป่วยกลุ่มที่ยังมีความต้องการ
ฟ้ืนฟสูภาพทางการแพทย์และปัจจยัทีส่มัพนัธ์กบัการประกอบอาชพี
โดยค�ำนึงถึงประโยชน์ส�ำหรับแพทย์ และทีมสหสาขาวิชาชีพด้าน
การฟื้นฟูสภาพเป็นหลักเพื่อพัฒนาการให้บริการฟื้นฟูสภาพได้มี
ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้นและค�ำนึงถึงการประกอบอาชีพของผู้ป่วย 
ด้วยโดยเฉพาะผู้ที่อยู่ในวัยท�ำงาน

สรุป (Conclusion)
ผู้ป่วยบาดเจ็บไขสันหลังที่ส�ำรวจในโรงพยาบาลมหาราช 

นครราชสีมา มีอัตราการประกอบอาชีพหลังบาดเจ็บไขสันหลัง 
ร้อยละ 47.9 และปัจจยัทีค่วามสมัพนัธ์กบัการประกอบอาชพีอย่างมี 
นัยส�ำคัญทางสถิติ ได้แก่ ระยะเวลาหลังได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง 
ความสามารถในการใช้คอมพิวเตอร์ และความสามารถในการ 
เคลื่อนย้ายตัวจากพื้นราบไปรถเข็นนั่ง
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นิพนธ์ต้นฉบับ

Background: Multiple endocrine neoplasia type 2A (MEN 2A) is an inherited disease caused by germline 
mutations in the RET proto-oncogene, leading to the development of endocrine neoplasia. The prognosis depends 
on the appearance and spread of medullary thyroid carcinoma (MTC). Identifying at-risk relatives before the disease’s 
clinical signs, or biochemical parameters become evident for precision medicine. Objective: To study RET mutation 
in MEN2A in three family members of Thai descent in Rajavithi Hospital. Method: Three families with MEN2A 
(22 samples) were examined. Peripheral blood DNA was amplified by polymerase chain reaction. Melting Curve 
analysis was performed to detect the mutation of RET proto-oncogene exon 11 by specific primer Real-time PCR 
technique. Molecular analysis was carried out in three index patients and 22 relatives of MEN2A patients. Result: 
Molecular investigations showed a mutation at codon 634 and exon 11 in all MEN 2A patients. In 3 MEN2A Families, 
9 out of 22 relatives were C34R mutation (TCG->CGC) and C634Y mutation (TGC-> TAC). C634R mutation in a 14- 
year-old boy is essential evidence for prophylaxis thyroidectomy, confirmed by histopathology examination. 
Conclusion: The presence of RET C634R in the family member is essential evidence of thyroidectomy to 
prophylaxis MTC. RET mutation of this study is helpful for future screening and management of MEN2A families. The 
individual physician’s decision-making or the wishes of the patient or the patient’s family, according to 634 codon 
mutation, should be screening for pheochromocytoma and management following by stand treatment if they have 
biochemical evidence and following the screening of medullary thyroid carcinoma and parathyroid disease. 

Keywords: MEN2A, RET mutation, Thai
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: เน้ืองอกมะเร็งของต่อมไร้ท่อหลายต�ำแหน่ง 

ชนิด 2A เป็นโรคทางพันธุกรรมที่ถ่ายทอดด้วยเซลล์ต้นก�ำเนิดที่
ชื่อว่า RET proto-oncogene โดยท�ำให้เกิดเนื้องอกที่อวัยวะของ 
ต่อมไร้ท่อหลายจุด แต่การพยากรณ์โรคนั้นจะขึ้นกับมะเร็งชนิด 
medullary ของไทรอยด์เป็นหลัก ฉะนั้น สมาชิกในครอบครัว
ที่มีความเส่ียง ควรได้รับการตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อหาการ 
กลายพันธุ์ (gene mutation) และสามารถน�ำเข้าสู่กระบวนการ
รักษาแบบแม่นย�ำเฉพาะบุคคล (personalized precision  
medicine) ก่อนทีจ่ะเกดิเนือ้งอกมะเรง็ของต่อมไทรอยด์ (thyroid 
carcinoma) วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาการกลายพันธุ์ของ RET 
ในเนื้องอกมะเร็งของต่อมไร้ท่อหลายต�ำแหน่ง ชนิด 2A ท่ีมีอยู่
สามครอบครัวที่มารักษาที่โรงพยาบาลราชวิถี วิธีการ: สมาชิกของ
ครอบครัวทั้ง 3 ครอบครัวจ�ำนวน 22 คน ได้เข้าร่วมการศึกษา 
โดยการออกแบบและสังเคราะห์ SYBR Green Probe, Primer  
ที่จ�ำเพาะ เพื่อท�ำการตรวจวิเคราะห์หา melting curve analysis 
ส�ำหรับ gene mutation ต�ำแหน่ง codon 634 บน exon 11 ของ 
RET proto-oncogene ด้วยเทคนิค real-time PCR จากคนไข้ 
ที่มารักษาท่ีราชวิถี จ�ำนวน 3 ราย ผล: สมาชิกของครอบครัว 
ทั้ง 3 ครอบครัวพบการกลายพันธุ์ที่ต�ำแหน่ง 634 ของ exon 11 
โดยพบว่ามีสมาชิกท่ีมีการกลายพันธุ์อยู่ 9 คนใน 22 คน ด้วย
เทคนคิ Real-time PCR สรปุ: การพบการกลายพนัธ์ุ RETC634R ม ี
ความส�ำคัญต่อการวางแผนรักษาของผู้ป่วยท่ีเป็นเนื้องอกมะเร็ง 
ของต่อมไร้ท่อหลายต�ำแหน่ง ชนดิ2A เป็นอย่างมาก เพือ่เตรยีมการ
ก่อนการผ่าตัดต่อมไทรอยด์ เพือ่ป้องกนัการกลายเป็นมะเรง็ไทรอยด์ 
ชนิด medullary และการศึกษาการกลายพันธุ์จะมีประโยชน์ต่อ
ครอบครัวที่ต้องมีการวางแผนการรักษาในอนาคตเป็นอย่างมาก 
ควรพิจารณาการตัดสินใจการรักษาของแพทย์แต่ละคนหรือความ
ปรารถนาของผู้ป่วยหรือครอบครัวของผู้ป่วยตามการกลายพันธุ์ 
634 codonควรตรวจคัดกรอง pheochromocytoma และการ
จัดการตามด้วยการรักษาหากมีหลักฐานทางชีวเคมีและการตรวจ 
คดักรองมะเรง็ต่อมไทรอยด์ชนดิ medullary และโรคพาราไทรอยด์

ค�ำส�ำคัญ: เนื้องอกมะเร็งของต่อมไร้ท่อหลายต�ำแหน่ง 
ชนิด2A, การกลายพันธุ์ RET, คนไทย

Introduction
Multiple endocrine neoplasia type 2 (MEN2) is 

an autosomal dominantly inherited endocrine tumor 
syndrome characterized by tumor development in various 
endocrine organs, including the thyroid, adrenal medulla, 
and parathyroid. The estimated prevalence is 2.5 per 
100,000 in the general population. MEN2 shows a high 
penetrance for medullary thyroid carcinoma (MTC), a 
rare calcitonin (Ct)-secreting tumor derived from thyroid 

parafollicular or C cells of the thyroid; in which they are 
derived from the neural crest.

Early identification of patients with MTC leads to 
a shift in disease presentation from a clinically evident 
tumor to a preclinical disease, resulting in a higher cure 
rate of the affected patients with much better prognosis1. 
Each variant of MEN2 results from a different mutation of  
the RET gene with good genotype-phenotype correlations.

There are rare families with features of classical 
MEN2A with no identifiable RET germline mutation. In 
this study, the diagnosis of classical MEN2A can be made 
if one or more first-degree relatives have characteristic 
clinical features of the entity collected from Rajavithi 
Hospital in Bangkok of Department of Medical Service 
(DMS) as a referral and excellent center of head and  
neck management.

Materials and Methods
The diagnostic criteria for MEN2 may have varied 

presentations. At least one of the following criteria had 
to be present for inclusion in the study.

• Combination of medullary thyroid carcinoma 
(MTC) and PHEO.

•  Ev idence  o f  one  les ion  o f  MTC o r 
pheochromocytoma (PHEO) with a family history of MEN2.

• Identification of pathological germline mutation 
in the RET gene.

The selected patients’ data were deposited into 
the database. Possible inconsistencies and missing data 
were validated and corrected if appropriate. The ethics  
committee of Rajavithi Hospital approved this proposal.

The screening examinations analyze serum 
calcium, phosphorus, and intact parathyroid hormone 
(iPTH) for parathyroid tumors. Serum calcitonin is used 
for diagnosing medullary thyroid carcinoma. PHEO was 
based on measurements of urinary metanephrine, 
normetanephrine, epinephrine, norepinephrine, and  
dopamine per mg creatinine levels as a minimum. 

Real time PCR for RET mutation
We used real-time PCR and melting curves on 

Light Cycler (Roche Diagnostics Mannhein, Germany) to 
analyze the RET mutation. PCR was performed in the total 
volume of 20 µl in the Light Cycler glass capillaries. The  
reaction mixture contained 2 µl of 10x Fast Start DNA  



96
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

Master Hybprobe (Roche Diagnostics Mannhein, 
Germany), 1.6 µl of MgCl2 (25 mM), 1 µl of each 
primer (10 µM), 0.4 µl of each probe (10 µM), 11.6 µl  
of distilled water and 2 µl of DNA (100-500 ng). PCR 
conditions were followed by initial denaturation at 95 ºC  
for 10 min and 45 cycles of denaturation at 95 ºC for 
10 s, annealing at 68 ºC for 10 s, and extension at 72 ºC  
for 10 s, respectively. After amplification, the melting 
analysis was performed by denaturation at 95 ºC for 
20 s, annealing at 40 ºC for 20 s, and increasing the  
temperature to 85 ºC with a ramp rate of 0.2º C/s.

The amplification primers were RET Forward (5’ – 
CCTCTGCGGTGCCAAGCCT – 3’) and RET Reverse (5’ –  
GCTGACCGGGAAGGTGGG – 3’). The wild-type probe 
stretched from codon 624 to codon 637. The sensor 3’ 
fluorescence-labeled probe was 5’- ACCGTGCGGCACAGCTC  
– 3’, and the sequence of another probe labeled 5’ with  
LC-Red640 was 5’ – TCGCACAGTGGATCTGTGGGTGG – 3’. 

Study design 
A cross-sectional study design with a study group 

was designated, in which Mutant RET patients had to 
provide clinical and genetic information they had been  
treated up to 2022.

Result
As shown in Table 1, twenty-two MEN2A family  

members were screened for RET 634 mutation from the 
germline with biochemical variables from serum and 
urine collected from their local hospital of MEN2A 
families (Table 2). C634R was mostly found (5 cases) in 
one family in Nan Province in the northern part of 
Thailand, and C634Y was found in two other families 
(4 cases) from Kampaengphet and Phetchabun 
Provinces, which were located between the Northern 
and central parts of Thailand. Table 2 shows biochemical 
measurements in family members of three families that 
were checked during the study, such as RET mutation, 
calcitonin for medullary thyroid carcinoma, calcium and 
parathyroid hormone for primary hyperparathyroidism, 
and urine metanephrine, epinephrine and nor-metanephrine 
for pheochromocytoma. 

The pedigree of the three families shown in 
Figures B and C represent N Nan, K Kampaengphet, and  
P Phetchabun’s family members.

Table 1 General characteristic and RET mutation finding

 Characteristics n = 22 Percent

Sex Male:12 54.5

Female:10 45.5

RET Mutation Wild type:13 59.1

C634R:5 22.7

C634Y:4 18.2
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Table2. RET mutation study and biochemical of associated tumor in MEN2A

Case Mutation Calcitonin
(pg/mL)

Calcium
(mg/dL)

iPTH
(pg/ml)

Urine 
Metanephrin

Urine 
Epinephrin

Urine 
Normetanephrin

N1 C634R 1445 10.1 30 / / X

N2 WT <2 9.7 50 X X X

N3 C634R 4462 9.1 17 / / X

N4 WT 7.3 15.4 43 X X X

N5 C634R <2 8.6 11 X X X

N6 C634R 450 8.9 46 / / X

N7 WT <2 9.2 29 X X X

N8 WT <2 9.4 27 X X X

N9 WT <2 9.3 25 X X X

N10 WT <2 9.5 26 X X X

N11 WT <2 9.0 36 X X X

N12 C634R <2 8.6 23 X X X

P1 WT <2 8.9 26 X X X

P2 C634Y 7025 9.8 15 / X X

P3 WT <2 9.1 33 X X X

K1 WT 4.9 7.1 17 X X X

K2 C634Y <2 10.7 39 X X X

K3 C634Y 1554 10.5 60 / X NA

K4 C634Y 670 8.8 45 / X NA

K5 WT 5.3 12.5 54 X X X

K6 WT <2 8.2 23 X X X

K7 WT <2 9.3 15 X X X
* N was Nan’s family members, K was Kampaengphet’s family members and P was Phetchabun’s family members, / as confirmed 
the positive test, X confirm the negative test, NA non-access data
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Figure 1 Pedigree of three families that harbor RET mutation. A: Nan family, B: Kampaengphet family, and C: 
Phetchabun family
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Discussion
Classical MEN2A is the most common MEN2A 

variant and in 95% of patients, RET germline mutations 
occur in codons 609, 611, 618, or 620 of exon 10 or codon 
634 of exon 112. 

C634R was the most common mutation at codon 
634 in this study, according to previously reported 
data3, 4. MEN2A patients had the potential to develop 
bilateral adrenal PHEO, and surgical management 
remains controversial. Prophylactic total adrenalectomy 
was never performed because it commits the patient to 
lifelong steroid hormone replacement and the risk of a 
life-threatening Addisonian crisis.

MTC was previously the primary cause of death in 
patients with MEN2; however, early thyroidectomy has 
lowered mortality from hereditary MTC5. It is also probable 
that improved management of PHEO has reduced the rate 
of premature mortality in patients with MEN2. 

As demonstrated in the ATA-2015, the clinician 
should remind patients about both the benefit and 
potential risks of mutation, and genetic counseling 
about these reproductive options should be considered 
for all patients carrying the RET mutations who are 
of reproductive age, particularly those who have RET 
mutations in codon 634 and 9186.

Primary hyperparathyroidism is often clinically 
occult and does not differ from that seen in patients 
with mild sporadic primary hyperparathyroidism. It has 
been reported in 10–25% of patients with MEN2A, but 
it is rarely the first manifestation of this syndrome7, 8. 
Collection and analysis of clinical information make it 
possible to understand rare diseases’ clinical features 
and standardize their medical management. In patients 
with RET C634 codon mutations, the incidence of PHEO 
is 50% by the 5th decade and approaches 90% by the 
8th decade9. In patients with RET codon mutations, 
other than C634, the incidence of PHEO ranges from 
4% to 25%. However, in our study, the PHEO range 
incidence is 25-33.3% in different families in Table 2. 
Hyperparathyroidism (HPTH) occurs in about 30% of 
patients with MEN2A and RET 634 codon mutations and 
is less frequent in patients with mutations in other RET 
codons, but our study has not found a case of HPTH. HPTH 
is usually mild and asymptomatic, but surgical resection 
is indicated if patients develop symptoms or signs related 

to hypercalcemia. The surgical options are either subtotal 
31/2 gland resection or total parathyroidectomy with 
a parathyroid autograft to a heterotopic site10. C634Y 
mutation in Spanish families occurred in 73% of cases11, 
but in our study, it was found in 42.8% of all candidate 
carriers. C634Y mutation in Spanish families, specific for 
MTC and phaeochromocytoma, was around 80%, which 
was close to the 75% prevalence of our study.

Cutaneous lichen amyloidosis (CLA) is a rare 
disorder that usually occurs sporadically but may present 
in a hereditary pattern, either as a separate entity or in 
association with other diseases, one of which is MEN2A12. In 
one study, CLA, or regional pruritus without CLA, occurred 
in 36% of patients with the RET codon 634 mutation13. 
Our study found this lesion in Phetchabun family index 
case and her sister at the scapular region of the back 
corresponding to dermatomes T2–T6, such as in the 
previous study14, 15.

For RET mutations in codon C634, the MTC has 
an earlier age onset and a more aggressive clinical 
presentation, in which the discovery of RET mutations is 
the cause of MEN2, which oncologists based the timing of 
thyroidectomy mainly on the presence of a specific RET 
codon mutation. There were also some problems with 
this strategy. There is substantial variability in the age at 
which MTC develops, not only among families with the 
same RET codon mutation but among individuals within 
the same family. Our Nan family member (N3 in Table 
2) had a long-term clinical course of thyroid goiter and 
pheochromocytoma-like symptoms more than 40 years 
before enrolling in screening in our program. Later, he 
was admitted for bilateral adrenalectomy followed by 
total thyroidectomy in the same admission by the ENT 
department. RET codon 634 mutations are associated with 
high penetrance of PHEO, which in one study increased 
with age, being 25% by age 30 years, 52% by age 50 years, 
and 88% by age 77 years12. 

Prophylactic thyroidectomy, being extremely 
useful in youngsters, applies to a small number of patients 
with hereditary MTC, and no sporadic MTC. In families 
with MEN2A, all stages of the disease are found. In 75% 
of patients with clinically evident thyroid nodules, the 
MTC has already spread to regional lymph nodes, and 
10% have metastases at distant sites13. Our study found 
that a young member in the NAN family (N12 in Table 
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2) had RET mutation, but all parameters were normal. 
Although we found a thyroid nodule by ultrasound, he 
refused to undergo surgery after counseling to treat RET 
mutation. Generally, in patients with MEN2A and a RET 
C634 codon mutation, the thyroid should be removed 
around five years of age14.

In this regard, our study is a powerful tool for 
improving the future management of MEN2 in Thai 
patients. Although we are currently collecting only 
descriptive information, adding more data, such as details 
of symptoms, imaging studies, and biochemical assays, will 
further enhance the value of the database. There were 
some limitations in our study. Firstly, fewer participants 
were collected and tested for mutation, which was 22 from 
34 candidate relatives (64.7%), despite the research team 
contacting all candidate relatives to test the mutation 
and test for biochemical markers involved in MEN2a 
spectrum neoplasm. Secondly, some mutation carriers 
have different medical treatment right, but they have 
been suspected of clinical manifestations in MEN2A. As a 
result, our team sent document data to them to follow 
in their treatment according to the medical treatment 
hospital to follow up, counseling, and management 
with individual risk findings. Thirdly, the limitation was a 

dynamic test in carriers such as calcium stimulation for 
test calcitonin in MCT that need close monitoring during 
the process of calcium gluconate loading. However, we 
had support from a local hospital. Patients’ close family 
members controlled all safety protocols with physicians 
and co-ordination nurses of our team that need standard 
procedure with step by step of the test.

In the future, we would be working with other 
specialists such as urologists, otolaryngologists, radiologists, 
and endocrinologists to approach a multidisciplinary team 
to act on all processes from index case finding, candidate 
carriers finding, screening testing, pre-counseling, tumor 
operation, post-counseling until to family planning in 
carriers RET mutation with future plans for their offspring  
of these families.

Conclusion
This study was the large sample sizes of Thai 

families that had MEN2A from RET634 mutation. We 
need to further approach these families according to 
guideline recommendations and put RET mutation in 
precision medicine service in Rajavithi Hospital with 
a multidisciplinary approach in rare disease in cancer  
service.
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Background: Bilateral profound congenital hearing loss in children can negatively affect speech or language 
development. Cochlear implants are neural prostheses capable of improving hearing in patients. Unilateral or bilateral 
cochlear implantation is a well-defined and safe surgical procedure allowing hearing rehabilitation of patients with 
severe to profound sensorineural hearing loss. Knowledge of the risks associated with cochlear implantation is 
important. Complications of this surgery are associated with surgical techniques. Most publications on this subject 
classify complications as minor and major complications. Objective: To study the complications after cochlear 
implantation in children with hearing loss. Methods: The researcher collected data by retrospective chart review 
on complications for the cochlear implantation recipients in Rajavithi Hospital, reported from January 2005 to 
December 2020. Two hundred cases of children with hearing loss, all under five years of age, underwent cochlear 
implantation. Descriptive research was conducted as a cross-sectional study and data analysis was conducted by 
using percentage, average, and standard deviation. Results: There were 4 cases (2.0%) with minor complications: 
postoperative subcutaneous hematoma in 2 cases (1.0%), vomiting in 1 case (0.5%), and temporary nerve facial in 
1 case (0.5%). No major complications were found in this study. Conclusion: Cochlear implantation is generally a 
safe procedure. Children who undergo cochlear implants have minor complications such as vomiting and swelling. 
Symptoms of the above-mentioned minor complications and side effects were treated and recovered within a short 
time, and no major complications were noted. It is believed that follow-ups and receiving immediate intervention 
processes pre- and post-operations are necessary for successful results.

Keywords: Complications, Children with hearing impairment, Cochlear Implantation
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บทคัดย่อ
ภมูหิลงั: เดก็ทีเ่กดิมาสญูเสยีการได้ยนิท้ังสองข้าง มผีลกระทบ 

ต่อการพูดและการพัฒนาภาษา ประสาทหูเทียมเป็นอุปกรณ์ที่ช่วย
ฟื้นฟูการได้ยิน การผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมข้างเดียวหรือ 2 ข้าง 
เป็นการผ่าตัดรักษาที่ปลอดภัย ซ่ึงช่วยในการฟื้นฟูการได้ยินของ 
ผู้ป่วยที่สูญเสียการได้ยินระดับรุนแรงมากถึงระดับหูหนวก ความรู้
เกี่ยวกับความเสี่ยงจากการผ่าตัดเป็นสิ่งส�ำคัญ ซึ่งภาวะแทรกซ้อน
เหล่านีเ้กีย่วข้องกับเทคนคิการผ่าตัด ตามรายงานส่วนใหญ่เกีย่วกบั 
เรื่องนี้ได้จัดประเภทภาวะแทรกซ้อนเป็นภาวะแทรกซ้อนเล็กน้อย 

และภาวะแทรกซ้อนส�ำคัญ วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาผลการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนในเด็กที่มีความบกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัด 
ใส่ประสาทหูเทียม วิธีการ: การวิจัยเชิงพรรณนาย้อนหลัง 
(retrospeetive descriptive research) ประชากร คือ เด็กที่มี
ความบกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมที่แผนก
โสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี ตั้งแต่เดือนมกราคม พ.ศ. 2548 
ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2563 มีจ�ำนวนประชากร 284 คน ค�ำนวณกลุ่ม 
ตัวอย่างได้ 166 คน เพื่อความสมบูรณ์ของข้อมูลเก็บตัวอย่างเพิ่ม 
เป็นจ�ำนวน 200 คน เก็บข้อมูลย้อนหลังจากแฟ้มประวัติเกี่ยวกับ

นิพนธ์ต้นฉบับ
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ภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัดประสาทหูเทียม เกณฑ์การคัดเลือกกลุ่ม
ตัวอย่าง มีดังนี้ 1) เป็นผู้ผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมมีอายุไม่เกิน 5 ปี 
2) ใช้เทคนิคการผ่าตัดแบบเดียวกัน 3) ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการวจิยั ประกอบด้วย แบบบนัทกึข้อมูลส่วนบุคคล 
ของผู้ป่วย และแบบบันทึกข้อมูลภาวะแทรกซ้อน-อาการข้างเคียง
ระยะแรก และ 1 สัปดาห์ หลังผ่าตัด และเครื่องมือผ่านการตรวจ
สอบความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหา และภาษาจากผู้ทรงคุณวุฒิ จ�ำนวน 
3 ท่าน มีค่าความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหาจากการค�ำนวณเท่ากับ 0.97 
วเิคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิตพิืน้ฐาน แสดงค่าความถี ่ร้อยละ ค่าเฉลีย่ 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ผล: การวิจัยพบว่าเด็กที่มีความบกพร่อง
ทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมพบภาวะแทรกซ้อนหลัง
ผ่าตัดในระดับเลก็น้อย จ�ำนวน 4 ราย คดิเป็นร้อยละ 2.0 ได้แก่ เลอืด
คั่งใต้ผิวหนัง คิดเป็นร้อยละ 1.0 อาเจียน คิดเป็นร้อยละ 0.5 และ
อมัพาตของกล้ามเนือ้ใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจ็บช่ัวคราว ร้อย
ละ 0.5 สรุป: การผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมเป็นขั้นตอนการผ่าตัดที่
ปลอดภยั เดก็ทีไ่ด้รบัการผ่าตดัใส่ประสาทหเูทยีมมีภาวะแทรกซ้อน
ระดับเล็กน้อย เช่น อาเจียน บวม ภาวะแทรกซ้อนดังกล่าวข้างต้น 
ได้รับการรักษา สามารถหายได้ในเวลาสั้น การได้พยาบาลดูแล 
ผู้ป่วยหลังผ่าตัดอย่างใกล้ชิดเป็นสิ่งส�ำคัญที่ท�ำให้ได้ผลลัพธ์อาการ
ทางคลินิกที่ดีขึ้น ซ่ึงในการวิจัยน้ีไม่พบภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัด 
ในระดับรุนแรง

ค�ำส�ำคญั: ภาวะแทรกซ้อน, เดก็ทีม่คีวามบกพร่องทางการ
ได้ยิน, ประสาทหูเทียม 

บทน�ำ 
การสื่อสารเป็นสิ่งจ�ำเป็นส�ำหรับชีวิตในสังคม การได้ยิน

เป็นกระบวนการในการส่ือสาร และเป็นองค์ประกอบหนึ่งในการ
รบัรูเ้สียงธรรมชาต ิเสยีงต่าง ๆ  ในชวีติประจ�ำวนัถอืว่าเป็นสิง่ส�ำคัญ 
เด็กท่ีมีการสูญเสียการได้ยินแต่ก�ำเนิด จะท�ำให้ไม่สามารถรับรู้
และเข้าใจสิ่งต่างๆรอบตัวได้เหมือนคนอ่ืนๆ ในช่วง 3 ปีแรกของ
เด็ก จะส่งผลกระทบต่อการพูด และการพัฒนาภาษา1 การได้ยิน
เป็นหนึ่งในปัจจัยหลักของการพัฒนาภาษา ซ่ึงความบกพร่องทาง 
การได้ยินจะน�ำไปสู่ปัญหาทางด้านการเรียนรู้ การพูดช้าความจ�ำ 
พฤติกรรม พัฒนาการทางอารมณ์ และสังคมส่งผลกระทบในระยะ
ยาวอาจเป็นอุปสรรคต่อการด�ำรงชีวิต รวมทั้งการใช้ชีวิตประจ�ำ
วันทั่วไปในอนาคต เด็กท่ีมีความบกพร่องทางการได้ยินถือว่าเป็น
ปัญหาสุขภาพของสาธารณสุข โดยเฉพาะอย่างยิ่งในวัยเด็กมีความ
เสี่ยงสูง ที่สูญเสียการได้ยินแต่ก�ำเนิด ส่งผลกระทบต่อการพัฒนา
ภาษา และการสื่อสาร ซึ่งเป็นสิ่งส�ำคัญต่อการด�ำรงชีวิตประจ�ำวัน 
ปัจจุบันวิวัฒนาการทางการแพทย์มีความก้าวหน้าขึ้น การผ่าตัดใส่
ประสาทหเูทยีมเป็นหนึง่ในทรพัยากรทีม่คีณุสมบตัทิีเ่หมาะสมและ
มปีระสทิธภิาพในการรกัษาส�ำหรับผูท้ีม่คีวามบกพร่องทางการได้ยนิ 
ทั้งในเด็ก และผู้ใหญ่ 

ส�ำหรับโรงพยาบาลราชวิถี ศูนย์ประสาทหูเทียมห้องตรวจ 
โสต ศอ นาสิก ซึ่งเป็นศูนย์การแพทย์ของโรงพยาบาลราชวิถี ที่มุ่งสู่

คุณภาพความเป็นเลศิทางวชิาการตามยทุธศาสตร์ของโรงพยาบาล
ที่ส่งเสริม และพัฒนาศูนย์ความเป็นเลิศเฉพาะทาง (center of 
excellence) ได้เน้นให้ประชาชนเข้าถึงบริการ และมีความพร้อม
ในการรักษา สอดคล้องกับเป็นโรงพยาบาลระดับตติยภูมิ และสูง
กว่า โรงพยาบาลราชวิถีได้ท�ำการผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมให้กับ 
ผูท้ีม่คีวามบกพร่องทางการได้ยนิทัง้เดก็ และผูใ้หญ่ ดังนัน้การผ่าตดั 
ใส่ประสาทหูเทียมจึงเป็นแนวทางการรักษาอีกทางเลือกที่สามารถ
ท�ำให้มีการได้ยินได้

จากการทบทวนวรรณกรรม ของฮาราวาน่ี และคณะ2 
พบว่าผ่าตดัใส่ประสาทหเูทยีมส่วนใหญ่เกิดภาวะแทรกซ้อนในระยะ
แรกของการผ่าตัด 71% และพบภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นภายหลัง
ได้ 26% ภาวะแทรกซ้อนระดับรุนแรง และภาวะแทรกซ้อนระดับ
เล็กน้อย อาการเหล่านี้ได้รับการแก้ไขภายใน 2-3 วัน เพราะเชื่อ
ว่ากระบวนการดูแลให้ความรู้ผู้ป่วยก่อน และหลังผ่าตัด ช่วยลด
อาการแทรกซ้อนจากการผ่าตัด การศึกษาในประเทศไทยยังไม่พบ
รายงานเกี่ยวกับการจัดการอาการแทรกซ้อนหลังผ่าตัดใส่ประสาท 
หูเทียม ซึ่งการผ่าตัดใส่ประสาท หูเทียมอาจมีความเสี่ยงได้ ความ
เสี่ยงเกี่ยวกับการผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมเป็นข้อมูลส�ำคัญจ�ำเป็น
ส�ำหรับข้อมูลพื้นฐานในการวางแผนเตรียมพร้อมก่อนการผ่าตัด
ที่ถูกต้อง ข้อก�ำหนดเบื้องต้นส�ำหรับให้ความยินยอมผ่าตัดและ
กระบวนการพยาบาลเป็นสิ่งส�ำคัญในการดูแลให้การพยาบาล 
รวมถึงการดูแลหลังผ่าตัดต่อเนื่องที่บ้าน ตามรายงานส่วนใหญ่
ได้จัดประเภทภาวะแทรกซ้อนเป็น 2 ระดับ3 ได้แก่ ระดับรุนแรง 
(major) คือ ภาวะแทรกซ้อนที่ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล  
เช่น การร่ัวไหลของน�้ำไขสันหลัง การใส่อุปกรณ์ประสาทหูเทียม 
ล้มเหลว ตดิเชือ้เยือ่หุม้สมองอกัเสบ การตดิเชือ้ทีบ่รเิวณทีใ่ส่อปุกรณ์ 
เวียนศีรษะถาวร แม่เหล็กเคลื่อน และอัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้า
จากเส้นประสาทบาดเจ็บถาวร โรคหูน�้ำหนวก เป็นต้น และภาวะ 
แทรกซ้อนระดับเล็กน้อย (minor) เช่น อาการเวียนศีรษะ เลือดคั่ง
ใต้ผิวหนัง แก้วหูทะลุ มีเสียงดังในหู อัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้า
จากเส้นประสาทบาดเจ็บชั่วคราว เป็นต้น ผู้วิจัยปฏิบัติงานศูนย์
ประสาทหูเทียม ห้องตรวจโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี จาก
ประสบการณ์ 10 ปี จึงส่งผลให้ผู้วิจัยมีความสนใจศึกษาผลการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนในเดก็ทีม่คีวามบกพร่องทางการได้ยนิหลงัผ่าตดัใส่ 
ประสาทหเูทยีมในช่วงปี พ.ศ. 2458 - 2563 มภีาวะแทรกซ้อนระยะ
แรก และภายใน 1 สัปดาห์หลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมมีอะไรบ้าง 
นอกจากน้ีการผ่าตัดใส่ประสาทหเูทยีมเป็นขัน้ตอนทีส่�ำคัญต้องการ
ทราบถึงภาวะแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น และจัดการได้อย่างถูกต้อง 
ดังน้ันผลการศึกษาน้ีใช้เป็นข้อมลูในการดูแลเด็กทีผ่่าตัดใส่ประสาท 
หเูทยีม และน�ำไปประยกุต์ใช้ในการให้ค�ำแนะน�ำการดแูลก่อน-หลงั
การผ่าตัด และเป็นข้อมูลความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการผ่าตัด
ใส่ประสาทหูเทียมน้ีได้ โดยเน้นถึงความส�ำคัญของการพยาบาล 
สามารถน�ำมาประกอบการให้การดูแลผู้ป่วย เพ่ือเผยแพร่ความรู ้
เฉพาะทางช่วยให้กระบวนการพยาบาลดูแลผู้ป่วยมีประสิทธิภาพ 
และมีความปลอดภัย
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วัตถุและวิธีการ 
เพื่อศึกษาผลการเกิดภาวะแทรกซ้อนในเด็กที่มีความ

บกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม โดยการ
ศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาย้อนหลัง (retrospeetive 
descriptive research) ประชากร คือ เด็กที่มีความบกพร่อง 
ทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมท่ีแผนกโสต ศอ นาสิก 
โรงพยาบาลราชวิถี ตั้งแต่เดือนมกราคม พ.ศ. 2548 ถึง ธันวาคม 
พ.ศ. 2563 มจี�ำนวนประชากร 284 คน ค�ำนวณกลุม่ตัวอย่างได้ 166 
คน เพื่อความสมบูรณ์ของข้อมูลเก็บตัวอย่างเพิ่มเป็นจ�ำนวน 200 
คน เก็บข้อมูลย้อนหลังจากแฟ้มประวัติเก่ียวกับภาวะแทรกซ้อน
หลังผ่าตัดประสาทหูเทียม เกณฑ์การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง มีดังนี้  
1) เป็นผู้ผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมมีอายุไม่เกิน 5 ปี 2) ใช้เทคนิค
การผ่าตัดแบบเดียวกัน 3) ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย เครื่องมือที่ใช้
ในการวิจัย ประกอบด้วยแบบบันทึกข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย 
และแบบบันทึกข้อมูลภาวะแทรกซ้อน-อาการข้างเคียงระยะแรก 
และ 1 สัปดาห์ หลังผ่าตัด และเครื่องมือผ่านการตรวจสอบความ 
เที่ยงตรงเชิงเนื้อหา และภาษาจากผู้ทรงคุณวุฒิ จ�ำนวน 3 ท่าน มี 

ค่าความเที่ยงตรงเชิงเนื้อหาจากการค�ำนวณเท่ากับ 0.97 วิเคราะห์
ข้อมูลโดยใช้สถิติพื้นฐาน แสดงค่าความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วน 
เบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผล 
ศึกษาผู้ป่วยจ�ำนวน 200 ราย ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 112 

ราย คิดเป็นร้อยละ 56.0 และเพศหญงิ 88 ราย คดิเป็นร้อยละ 44.0 
อายเุฉลีย่ทีผ่่าตดัใส่ประสาทหเูทยีม 2.83 ปี ต�ำ่สดุอาย ุ7 เดอืน และ
สูงสุดอายุ 5 ปี สาเหตุส่วนใหญ่สูญเสียการได้ยินแต่ก�ำเนิด คิดเป็น
ร้อยละ 98.5 และเกดิข้ึนภายหลงัจากโรคไข้เยือ่หุม้สมองอกัเสบ คดิ
เป็นร้อยละ 1.5 ผู้ป่วยทุกรายได้รับการติดตามดูแลหลังผ่าตัด ส่วน
ใหญ่ผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมข้างเดียว จ�ำนวน 178 ราย คิดเป็น
ร้อยละ 89.0 ใช้เวลาผ่าตัดเฉลี่ย 71.77 นาที และผ่าตัดใส่ประสาท
หูเทียมทั้ง 2 ข้างพร้อมกัน จ�ำนวน 22 ราย คิดเป็นร้อยละ 11 ใช้
เวลาผ่าตัดเฉลี่ย 119.77 นาที ส่วนใหญ่นอนโรงพยาบาล 2 วัน โดย 
เฉลี่ย 2.15 วัน ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 คุณลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง (n = 200 คน) 

คุณลักษณะ จ�ำนวน (คน) ร้อยละ

เพศ

 ชาย 112 56.0

หญิง 88 44.0

สาเหตุของการสูญเสียการได้ยิน

 เป็นแต่ก�ำเนิด 197 98.5

เกิดขึ้นภายหลัง 3 1.5

อายุที่ผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม (ปี) (mean ± SD) 2.83 ± 1.23

 น้อยกว่า 1 8 4.0

1 17 8.5

2 55 27.5

3 61 30.5

4 40 20.0

5 19 9.5

จ�ำนวนข้างที่ผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม

1 ข้าง 178 89.0

2 ข้าง พร้อมกัน 22 11.0

ระยะเวลาผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมข้างเดียว (นาที) (mean ± SD) 71.77 ± 15.93

40-60 58 32.6

61-80 80 44.9

81-100 30 16.9

101-120 8 4.5

121-140 2 1.1
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ตารางที่ 1 คุณลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง (n = 200 คน) (ต่อ)

คุณลักษณะ จ�ำนวน (คน) ร้อยละ

ระยะเวลาผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม 2 ข้างพร้อมกัน (นาที) (mean ± SD) 119.77±19.97

 70-90 3 13.6

91-110 4 18.2

111-130 9 40.9

131-150 6 27.3

จ�ำนวนวันนอนโรงพยาบาล (วัน) (mean ± SD) 2.15±0.48

 2 175 87.5

3 20 10.0

4 3 1.5

5 2 1.0

เด็กที่มีความบกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาท
หูเทียม ส่วนใหญ่ใส่อุปกรณ์ประสาทหูเทียมด้านใน Freedom: 
CI24RE (CA) จ�ำนวน 112 คน คิดเป็นร้อยละ 56.0 รองลงมา 
Freedom: CI24RE (ST) จ�ำนวน 28 คน คดิเป็นร้อยละ 14.0 CI512 
จ�ำนวน 23 คน คิดเป็นร้อยละ 11.5 Nucleus 24k : CI24R (ST)  

จ�ำนวน 13 คน คิดเป็นร้อยละ 6.5 และ Nucleus 24 Contour 
Advance: CI24R (CA) จ�ำนวน 11 คน คดิเป็นร้อยละ 5.5 Nucleus 
24 Contour: CI24R (CS) จ�ำนวน 8 คน คิดเป็นร้อยละ 4.0 HiRes 
Ultra จ�ำนวน 3 คน คิดเป็นร้อยละ 1.5 และ HR90K HiFocus  
จ�ำนวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 1.0 ตามล�ำดับ ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 จ�ำนวน และร้อยละข้อมูลแสดงอุปกรณ์ประสาทหูเทียมด้านใน (n = 200 คน)

อุปกรณ์ประสาทหูเทียมด้านใน จ�ำนวน (คน) ร้อยละ

CI 512 23 11.5

Freedom: CI 24RE (CA) 112 56.0

Freedom: CI 24RE (ST) 28 14.0

Nucleus 24 Contour Advance: CI24R (CA) 11 5.5

Nucleus 24 Contour: CI24R (CS) 8 4.0

Nucleus 24k: CI24R (ST) 13 6.5

HR90K HiFocus 2 1.0

HiRes Ultra 3 1.5

ผลการวเิคราะห์ข้อมลู เดก็ทีม่คีวามบกพร่องทางการได้ยนิ
หลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม โรงพยาบาลราชวิถี จ�ำนวน 200 ราย  
พบอาการแสดงระยะแรกหลงัผ่าตดั มอีาการปวด อาการไม่สขุสบาย 
(ร้องไห้) อาเจียน มีไข้ บวม และคลื่นไส้ คิดเป็นร้อยละ 46.0, 45.0,  

10.0, 8.5, 5.0, 2.5 ตามล�ำดับ และ 1 สัปดาห์หลังผ่าตัด พบว่ามี
อาการเลือดคั่งใต้ผิวหนัง คิดเป็นร้อยละ 1.0 อาเจียน และ อัมพาต
ของกล้ามเน้ือใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจ็บชั่วคราวเท่ากัน คิด 
เป็นร้อยละ 0.5 ตามล�ำดับ ดังตารางที่ 3 
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ตารางที่ 3 จ�ำนวน และร้อยละของข้อมูลแสดงอาการระยะแรก และ 1 สัปดาห์ หลังผ่าตัด (n = 200 คน)

อาการ  ระยะแรกหลังผ่าตัด 1 สัปดาห์หลังผ่าตัด

มีอาการ (n) ร้อยละ มีอาการ (n) ร้อยละ

ปวด 92 46.0

อาการไม่สขุสบาย (ร้องไห้) 90 45.0

อาเจียน 20 10.0 1 0.5

มีไข้ 17 8.5

บวม 10 5.0

คลื่นไส้ 5 2.5

เลือดคั่งใต้ผิวหนัง (hematoma) 2 1.0

อัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจ็บ
ชั่วคราว 

0 0 1 0.5

หมายเหตุ: ร้อยละที่ได้มาจากการเกิดมีอาการได้มากกว่า 1 อาการใน 1 คน

วิจารณ์ 
ผลการศึกษาที่ได้ กลุ่มตัวอย่างเข้ารับการรักษาในแผนก 

โสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลราชวิถี พบว่าเด็กท่ีมีความบกพร่อง
ทางการได้ยนิหลงัผ่าตดัใส่ประสาทหเูทยีม มภีาวะแทรกซ้อนระดบั
เล็กน้อย ได้แก่ เลือดคั่งใต้ผิวหนัง คิดเป็นร้อยละ 1.0 อาเจียน คิด
เป็นร้อยละ 0.5 และอัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้าจากเส้นประสาท
บาดเจ็บชั่วคราว คิดเป็นร้อยละ 0.5 อาจเนื่องจากกลุ่มตัวอย่าง 
ได้รับการเตรียมความพร้อมการปฏิบัติตัวก่อนผ่าตัด ให้ความรู ้
เกี่ยวกับโรค ขั้นตอนการผ่าตัด เก่ียวกับการกรอกระโหลกศีรษะ
เหนือใบหูข้างที่ใส่ประสาทหูเทียม และมีผ้าพันศีรษะห้ามเลือดข้าง
ที่ท�ำผ่าตัด (mastoid dressing pressure) ความเสี่ยง และภาวะ
แทรกซ้อน วธิกีารดแูลตนเองทีเ่ฉพาะเจาะจง โดยให้ผูป้กครองมส่ีวน
ร่วมในการดูแลเด็ก เช่น ควรระวังเรื่องการเป็นไข้มีน�้ำมูก4, 5 เป็น 
สิ่งส�ำคัญเพราะการเป็นหวัดมีน�้ำมูกส่งผลต่อการดมยาสลบ อาจมี
ผลต่อการงด หรือเลื่อนผ่าตัด ซ่ึงโอกาสที่เด็กจะได้ยินท�ำให้ช้าลง 
ทบทวนข้อปฏิบัติทางการพยาบาล และให้ย้อนกลับของผู้ปกครอง 
หลงัผ่าตดัผูป่้วยจะถกูส่งเข้าห้องพกัฟ้ืนเพือ่สงัเกตอาการหลงัผ่าตดั 
1-2 ชั่วโมง เมื่อผู้ป่วยฟื้นตัวดีย้ายออกจากห้องพักฟื้นส่งกลับหอ 
ผูป่้วย จะมีผ้าพนัศีรษะเพือ่ห้ามเลอืด (mastoid dressing) แนะน�ำ
สังเกตอาการแทรกซ้อนอื่น ๆ  เช่น อาเจียน คลื่นไส้ เลือดก�ำเดา 
เลอืดออกบริเวณแผลผ่าตดั รบีรายงานพยาบาล หลงัผ่าตดัครบ 24  
ชั่วโมง เปิดผ้าพันศีรษะห้ามเลือดออก ตรวจดูบาดแผลมีเลือดออก 
หรือเลือดคั่งใต้ผิวหนัง หรือไม่ 6 ผู้วิจัย และทีมแพทย์ติดตามเยี่ยม 
ผู้ป่วยเพือ่สงัเกตอาการแทรกซ้อนหลงัผ่าตัด และอธิบายความส�ำคญั
การพันศีรษะห้ามเลือดข้างที่ท�ำผ่าตัด ห้ามเลื่อนหลุด หากเลื่อน
หลุดควรรีบแจ้งพยาบาลทันที เพราะถ้ามีอาการบวม และมีเลือด
ค่ังใต้ผิวหนังจะส่งผลให้เกิดการติดเชื้อจนถึงขั้นผ่าตัดน�ำประสาท 
หูเทยีมออก ความเสีย่งจากการผ่าตดัประสาทหเูทยีมในเดก็ท่ีน่าห่วง 
ที่สุด อาจเริ่มตั้งแต่ติดเชื้อท่ีผิวหนังชั้นตื้นจนเกิดเป็นฝีหนองน�ำไป
สู่การติดเชื้อที่อุปกรณ์7 นัดติดตามอาการหลังผ่าตัด 1 สัปดาห์ ให้ 

ความรู้ในการดแูลตนเองต่อเน่ืองทีบ้่านจะมเีพียงผ้าปิดแผลเฉพาะที่ 
ดูแลแผลให้สะอาด และแห้งระมัดระวังแผลเปียกน�้ำจนกว่าจะครบ
ก�ำหนดตดัไหม กรณแีผลเปียกน�ำ้แนะน�ำท�ำแผลสถานพยาบาลใกล้
บ้านทกุวนั รบัประทานยาปฏิชีวนะให้ครบตามแผนการรักษา กรณ ี
แผลผ่าตดับรเิวณทีฝั่งประสาทหเูทยีมบวมเดก็จะได้รับการพนัศรีษะ
กลับบ้าน สอนวิธีพันศีรษะห้ามเลือดที่ถูกต้อง ผู้ปกครองสาธิตย้อน
กลบัการพนัศีรษะห้ามเลอืด ควรปฏบิติัทกุวันจนกว่าอาการบวมจะ
ดขีึน้ หรอือาจจ�ำเป็นต้องใช้เวลานานนัดตดิตามดอูาการทกุสปัดาห์ 
ซึ่งการเกิดภาวะแทรกซ้อน และอาการข้างเคียงจากการผ่าตัดใส่
ประสาทหูเทียมมีตัวแปรที่เก่ียวข้องกับผู้ป่วยหลายอย่างแบ่งเป็น 
2 ระดับ4, 5 ได้แก่ ระดับรุนแรง (major) คือ ภาวะแทรกซ้อนที่ต้อง
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล เช่น การรั่วไหลของน�้ำไขสันหลัง 
การใส่อุปกรณ์ประสาทหูเทียมล้มเหลว ติดเชื้อเยื่อหุ้มสมองอักเสบ 
การติดเชื้อที่บริเวณที่ใส่อุปกรณ์ เวียนศีรษะถาวร แม่เหล็กเคลื่อน 
และอัมพาตของกล้ามเน้ือใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจบ็ถาวร โรค 
หูน�้ำหนวกเป็นต้น ภาวะแทรกซ้อนระดับเล็กน้อย (minor) เกิดขึ้น
หลังผ่าตัด เช่น อาการเวียนศีรษะ เลือดคั่งใต้ผิวหนัง แก้วหูทะลุ  
มเีสยีงดงัในห ูอมัพาตของกล้ามเน้ือใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจบ็ 
ชั่วคราว แก้วหูทะลุ เป็นต้น ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยซึ่งภาวะ
แทรกซ้อน-อาการข้างเคียงระยะแรก และ 1 สัปดาห์ หลังผ่าตัด 
นับจ�ำนวนผู้ป่วยที่มีอาการมากกว่า 1 อาการใน 1 คน มีดังนี้

ระยะแรกหลงัผ่าตดัในการวจิยัน้ีส่วนใหญ่แสดงอาการท่ีพบ
มากสุด คือ ปวด 92 คน คิดเป็นร้อยละ 46.0 อาการไม่สุขสบาย 
(ร้องไห้) 90 คน คิดเป็นร้อยละ 45.0 ซึ่งการร้องไห้งอแงเป็นการ
แสดงออกของเด็กเล็กที่ไม่สามารถบอกได้ จึงแสดงออกทางสีหน้า 
อารมณ์บ่งบอกถึงความเจ็บปวด และอาการไม่สุขสบาย แนะน�ำ
การจัดการความปวดได้โดยการให้ระงับปวดตามอาการ แต่การให้
ยาระงบัปวดโดยไม่จ�ำเป็นอาจมผีลข้างเคียง จงึแนะน�ำให้ผูป้กครอง
มีส่วนร่วมใช้วิธีปรับพฤติกรรมเบี่ยงเบนความสนใจของเด็ก เช่น  
พาเล่น ดูนิทาน ดูการ์ตูน ร่วมกับการปลอบโยนเด็ก เพื่อลดการ 
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ใช้ยาระงับปวด เด็กมีอาการดีขึ้น สอดคล้องกับสวอทซ์8 กล่าวว่า
อาการปวดหลังท�ำผ่าตัดเป็นเรื่องปกติ ซ่ึงเกิดจากเนื้อเยื่อได้รับ 
บาดเจบ็ระหว่างการท�ำหตัถการ ท�ำให้มอีาการปวดแตกต่างกัน และ
สอดคล้องกบัการศกึษาของเบรอแมน และคณะ9 กล่าวว่าในช่วงแรก
หลังผ่าตัดเด็กมีอาการปวด เมือ่ได้รบัยาพาราเซตามอล อาการปวด
เหล่านี้เกิดเพียงเล็กน้อยในช่วง 1 สัปดาห์แรกหลังการผ่าตัด จาก
การศึกษาพบอาการอาเจียน 20 คน คิดเป็นร้อยละ 10.0 และมี
คลื่นไส้ 5 คน คิดเป็นร้อยละ 2.5 อาการดังกล่าวอาจเกิดจากผล 
ของการดมยาสลบ ซ่ึงอาการเหล่านีจ้ะเกดิช่วงสัน้ ๆ  และหายได้เอง 
อาการอาเจียน คลื่นไส้ เป็นอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นได้ในผู้ป่วยที่ 
ผ่าตดั และเป็นภาวะแทรกซ้อนที่ไม่รนุแรง ดูแลให้การพยาบาลเฝ้า
ระวังไม่ให้เกิดการส�ำลัก บันทึกสัญญาณชีพเพื่อดูการเปลี่ยนแปลง 
และให้ได้รบัยาแก้คลืน่ไส้อาเจยีนตามแผนการรักษา อาการดงักล่าว
สามารถป้องกันแก้ไข และดูแลให้การพยาบาลผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด 
สอดคล้องกบัวงศ์สวัสดิวัฒ์10 ดริงกรา11 กล่าวว่า อาการคล่ืนไส้ และ
หรอือาเจยีน เป็นหนึง่ในผลข้างเคยีงท่ีพบบ่อยสดุทีเ่กดิขึน้ภายใน 24 
ชัง่โมงแรกของการผ่าตดั ทีเ่กีย่วข้องกบัการใช้ยาสลบ ส่งผลกระทบ
ต่อผูป่้วยประมาณ 20-30% การศกึษาของเพยีเร่และวลีแลน12 กล่าว
ว่า อาการคลื่นไส้ อาเจียนหลังผ่าตัดที่เกิดขึ้นภายใน 24-48 ชั่วโมง
เป็นอาการที่ไม่พึงประสงค์ และเกิดขึ้นได้บ่อยจากการดมยาสลบ 
จากการวจิยัพบมไีข้ 17 คน คดิเป็นร้อยละ 8.5 การศกึษาของเพยีเร่ 
และวีลแลน12 กล่าวว่าการมีไข้ และอาการปวดพบได้หลังการผ่าตัด 
สามารถจัดการ และแก้ไขได้ก่อนออกจากโรงพยาบาลภายใน 2-3 
วนั ในช่วงระยะแรกหลงัผ่าตัดผูป่้วยมไีข้อุณหภูมร่ิางกายอยูร่ะหว่าง 
37.8 - 38.3 องศาเซลเซียส สอดคล้องกับอับเดลมาซีฮ์และคณะ13 

กล่าวว่า อาการไข้หลังผ่าตัดเป็นเรื่องปกติเกิดขึ้นในช่วงระยะแรก
หลังผ่าตัด สอดคล้องกับเบรนแนน14 กล่าวว่าอาจเกิดจากกลไกการ
อักเสบของเนื้อเยื่อของร่างกายเกิดความเสียหายท�ำให้อุณหภูมิใน
ร่างกายสูงข้ึนได้ ฮวีด และคณะ15 กล่าวว่าไข้จะหายไปเองภายใน  
2-3 วัน ผลการวิจัยพบอาการบวมมี 10 คน คิดเป็นร้อยละ 5.0 
บรเิวณศรีษะเหนอืใบหขู้างทีท่�ำผ่าตดั การพยาบาลระยะหลงัผ่าตดั
ใส่ประสาทหูเทยีมดแูลภายหลงัผ่าตดัทนัทีภายใน 24 ชัว่โมงแรกซึง่
ต้องมีการสังเกตอาการ และดูแลอย่างใกล้ชิดเพื่อให้การช่วยเหลือ 
และแก้ไขที่อาจเกิดขึ้น หลังเปิดผ้าพันแผล mastoid dressing 
pressure หากมีอาการบวม และมเีลอืดคัง่ใต้ผวิหนงั แพทย์ผูรั้กษา 
อาจพนัศีรษะห้ามเลอืดข้างทีท่�ำผ่าตดัไว้เพือ่ลดบวมสามารถเอาออก
ได้ใน 1-2 วัน หรืออาจใช้เวลานานจนกว่าอาการบวมจะดีขึ้นหาย 
ได้เองซึ่งอาจต้องใช้เวลา5, 16

ระยะ 1 สัปดาห์ หลังผ่าตัด เด็กที่มีความบกพร่องทางการ
ได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม พบว่าโดยรวมมีอัตราการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนระดับเล็กน้อย (minor complications) 4 คน 
คิดเป็นร้อยละ 2.0 ได้แก่ มีอาการเลือดคั่งใต้ผิวหนัง 2 คน คิดเป็น 
ร้อยละ 1.0 อาเจียน และอัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้าจากเส้น
ประสาทบาดเจ็บชั่วคราว มีจ�ำนวนเท่ากัน 1 คน คิดเป็นร้อยละ 
0.5 ตามล�ำดบั หากตรวจพบบรเิวณท่ีฝังประสาทหเูทยีมมบีวม และ 

เลอืดคัง่ใต้ผิงหนงัข้างทีท่�ำผ่าตดั ควรรบีให้การรกัษาโดยการพันรอบ
ศีรษะข้างที่ท�ำผ่าตัด (mastoid dressing pressure) จนกว่าจะลด
บวม ซึ่งอาจใช้เวลานาน และดูแลให้ได้รับประทานยาปฏิชีวนะต่อ 
เนื่อง 1 สัปดาห์ หรือนานกว่าตามแผนการรักษาของแพทย์ เพื่อ
ป้องกันการเกิดอาการแทรกซ้อนท�ำให้เกิดติดเชื้อในแผลได้5, 16

ผู้ป่วยในการวิจัยทั้ง 2 คน รักษาหายภายใน 2 สัปดาห์ สอดคล้อง
กบัคิน และคณะ17 กล่าวว่าการเกดิเลือดค่ังใต้ผวิหนังสามารถจัดการ
ได้ด้วยการใช้แรงกดบริเวณแผล (pressure dressing) และให้ยา
ปฏิชีวนะอาการจะหายใน 2 สัปดาห์ ฮาราวานี่และคณะ2 กล่าว
ว่าภาวะแทรกซ้อนเล็กน้อย คิดเป็นร้อยละ 9.5 ที่พบบ่อยได้แก่ มี
อาการบวมหรือมีเลือดคั่ง แผลติดเช้ือ เวียนศีรษะบ้านหมุน หูชั้น
กลางอักเสบ อาการเหล่านี้ได้รับการแก้ไขภายใน 2-3 สัปดาห์ และ 
สอดคล้องกบัการศึกษาเอลเฟกี ้และคณะ3 กล่าวว่าภาวะแทรกซ้อน
ระดับเล็กน้อยสามารถแก้ไขหายได้เองตามธรรมชาติ หรือด้วยการ
รักษา จากข้อมูลการศึกษามีผู้ป่วย 1 คน พบว่าอาเจียน 10 ครั้ง รับ
ประทานอาหารและนมไม่ได้จ�ำเป็นต้องกลบัมานอนโรงพยาบาลซ�ำ้
หลงัให้การรกัษาพยาบาลมีอาการดขีีน้สามารถกลบับ้านได้ภายใน 2 
วัน สอดคล้องกับฮัว และคณะ18 กล่าวว่าการรักษาทางการแพทย์
ร่วมกับการดูแลตามแนวปฏิบัติทางพยาบาลที่มีประสิทธิภาพ  
สามารถบรรเทาภาวะแทรกซ้อนอ่ืน ๆ  ได้ และอีก 1 คน มีอาการ
อัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจ็บช่ัวคราว
โดยมีอาการมุมปากล่างตกเล็กน้อยหลังผ่าตัด 4 วัน ให้การรักษา 
ทางการแพทย์ และดูแลรักษาตามอาการ ผู้ป่วยอาการดีขึ้นหายได้
เองภายในระยะเวลา 1 เดือน สอดคล้องกับฮาราวานี่ และคณะ2 

กล่าวว่า อัมพาตของกล้ามเนื้อใบหน้าจากเส้นประสาทบาดเจ็บ มี
อาการเป็นช่วงสั้นๆ และรักษาหายภายใน 2-3 สัปดาห์ สอดคล้อง
กบัฟารเินทต ีและคณะ19 กล่าวว่าอมัพาตของกล้ามเน้ือใบหน้าจาก
เส้นประสาทบาดเจ็บได้รับการแก้ไข และหายได้เอง สอดคล้องกับ 
ฮัว และคณะ18 กล่าวว่าภาวะแทรกซ้อนเพียงเล็กน้อย และอยู่ใน
ขอบเขตที่ยอมรับได้ การรักษาทางการแพทย์ร่วมกับการดูแลตาม
แนวปฏิบัติทางพยาบาลที่มีประสิทธิภาพ เช่น การสื่อสารอย่าง
สม�่ำเสมอกับผู้ป่วย และญาติ การดูแลแผลผ่าตัด การป้องกันการ
ติดเชื้อ และการดูแลสุขอนามัยทั่วไปของผู้ป่วย สามารถบรรเทา 
ภาวะแทรกซ้อนอ่ืน ๆ  ได้ ผลการวิจัยการผ่าตัดใส่อุปกรณ์ประสาท
หูเทียมข้างเดียว หรือผ่าตัด 2 ข้างพร้อมกัน ขึ้นอยู่กับความพร้อม
ของครอบครัว เน่ืองจากอุปกรณ์ประสาทหูเทียมมีราคาสูง มีข้อ
จ�ำกัดในการเบิกอุปกณ์ยังไม่ครอบคลุมทุกสิทธิ และการผ่าตัด
ประสาทหูเทียมด้านในแต่ละประเภทไม่มีความแตกต่างกัน การ
ผ่าตดัใส่ประสาทหเูทยีมข้างเดยีว หรอืผ่าตดั 2 ข้างพร้อมกนัมอีาการ 
แทรกซ้อนเลก็น้อย สอดคล้องกบับรูมฟิลด์ และคณะ20 กล่าวว่าอตัรา
การเกดิภาวะแทรกซ้อนมอีาการเพยีงเลก็น้อยคล้ายคลงึกนัระหว่าง
การผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมพร้อมกัน 2 ข้าง หรือผ่าตัดประสาท
หูเทียมข้างเดียว จากการศึกษาน้ียืนยันว่าการผ่าตัดใส่ประสาทหู
เทียมเป็นขั้นตอนการผ่าตัดที่ปลอดภัย และเกิดภาวะแทรกซ้อน 
อยู่ในระดับเล็กน้อย สอดคล้องกับฮาราวานี่ และคณะ18 ฮัว และ 
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คณะ19 โจนาส และคริสเตียน8 กล่าวว่า การผ่าตัดประสาทหูเทียม
เป็นการผ่าตัดท่ีค่อนข้างปลอดภัย อัตราการเกิดภาวะแทรกซ้อน
รุนแรงอยู่ในระดับต�่ำ ซึ่งในการศึกษานี้ไม่พบภาวะแทรกซ้อนหลัง
ผ่าตัดระดับรุนแรง (major complications) และการศึกษาของ
เปไรร่า และคณะ5 กล่าวว่าการวินิจฉัยทางการพยาบาลจะช่วย
เป็นแนวทางในการดูแลทางการพยาบาลจากการเกิดอาการไม่สุข
สบาย อาการปวด คลื่นไส้อาเจียน และความวิตกกังวล ในช่วงแรก 
หลังการผ่าตัดได้ทันที

สรุป 
การผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมเป็นขั้นตอนการผ่าตัดที่

ปลอดภยั เดก็ทีไ่ด้รบัการผ่าตดัใส่ประสาทหเูทยีมมภีาวะแทรกซ้อน
ระดับเล็กน้อย เช่น อาเจียน บวม ภาวะแทรกซ้อนดังกล่าวข้างต้น
ได้รบัการรกัษา สามารถหายได้ในเวลาสัน้ เช่ือว่าได้รบัการพยาบาล
ดูแลผู้ป่วยหลังผ่าตัดอย่างใกล้ชิดเป็นสิ่งส�ำคัญ จึงให้ผลลัพธ์ที่ดี 
ซึ่งในการวิจัยนี้ไม่พบภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัดในระดับรุนแรง

ข้อเสนอแนะจากการวิจัย
จากการวิจัยในคร้ังน้ี เป็นการศึกษาผลการเกิดภาวะ

แทรกซ้อนในเด็กที่มีความบกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่
ประสาทหูเทียม ในช่วงปี พ.ศ. 2548-2563 เป็นความเสี่ยงระดับ 
เลก็น้อย พบว่า มอีาการแสดงระยะแรกหลงัผ่าตดั ได้แก่ ปวด อาการ 
ไม่สุขสบาย (ร้องไห้) ผลที่ได้จากการวิจัยในครั้งนี้ ใช้เป็นข้อมูล 
พื้นฐานในการดูแลให้การพยาบาลเด็กที่มีความบกพร่องทางการ
ได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียม แต่อย่างไรก็ตาม สนับสนุน คือ 
ในเด็กเล็กที่ยังไม่มีภาษาในการสื่อสาร อาจได้ผลลัพธิ์ไม่ชัดเจน
เนื่องจากเด็กไม่สามารถบอกอาการข้างเคียงได้ ซึ่งต้องใช้การ 
ซักถามจากผู้ปกครองโดยตรงร่วมด้วย นอกจากนี้ผลการวิจัยยัง
เป็นประโยชน์ต่อการวางแผนปฏิบัติทางการพยาบาลดูแลรักษาได้
อย่างถกูต้อง และ การให้ความรู ้ค�ำแนะน�ำในการปฏบิติัตัวเมือ่กลบั
บ้านอย่างมีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย ในการวิจัยครั้งต่อ
ไป ควรศึกษาการเกิดภาวะแทรกซ้อนทั้งเด็ก และผู้ใหญ่ที่มีความ
บกพร่องทางการได้ยินหลังผ่าตัดใส่ประสาทหูเทียมมาแล้วอย่าง 
น้อย 3 ปีขึ้นไป

References
1.	 Patarapak S. Neuro-Otoraryngology. Bangkok: Veeprint; First Print; 

2014.

2.	 Halawani R, Aldhafeeri A, Alajlan S, Alzhrani F. Complications 

of post-cochlear implantation in 1027 adults and children. Ann 

Saudi Med 2019; 39(2):77-81.

3.	 Elfeky AEM, Tantawy AA, Ibrahim AM, Saber IM, Abdel-Monem S. 

Complications of cochlear implantation surgery in Zagazig 

University Hospitals. The Egyptian Journal of Otolaryngology 

2021; p.37.

4.	 Newhart SB. Nursing Care of the Cochlear Implant [internet]. 

2012 [cited 2021 Jan 10]. Available From: https://wiki.uiowa.

edu/display/3JPWNursingResource/Cochlear+Implant

5.	 Johns Hopkins Medicine. Cochlear Implant Surgery [internet]. 

2021 [cited 2021 Jun 7]. Available From: https://www.

hopkinsmedicine.org/health/treatment-tests-and-therapies/

cochlear-implant-surgery.

6.	 Megerian CA. Cochlear Implant Surgery Treatment & Management. 

Medscap [Internet]. 2022 [cited 2022 Aug 9]. Available 

From: https://emedicine.medscape.com/article/857242-

treatment?icd=login_success_email_match_norm#d11

7.	 Deep NL, Purcell PL, Gordon KA, Papsin BC, Roland JT Jr, 

Waltzman SB. Cochlear Implantation in Infants: Evidence of 

Safety. Trends Hear 2021;25:23312165211014695.

8.	 Schwartz J. The Types of Post-Surgery Pain You May Experience. 

Medically Reviewed by very well health [internet] 2021 [cited 

2021 Sep 3]. Available From: https://www.verywellhealth.com/

types-of-surgery-pain-3156831 

9.	 Birman CS, Gibson WP, Elliott EJ. Pediatric cochlear implantation: 

associated with minimal postoperative pain and dizziness. Otol 

Neurotol 2015; 36(2):220-2.

10.	 Wongswadiwat M. Postoperative Nausea and Vomiting: An 

Update [internet]. 2000 [cited 2021 Sep 1]. Available From: 

10463347.pdf 

11.	 Dhingra JA. The Side Effects and Complications of General 

Anesthesia. Medically Reviewed by verywell health [internet]. 

2021 [cited 2021 Sep 1]. Available From: https://www.

verywellhealth.com/general-anesthesia-side-effects-and-

complications-4141168

12.	 Pierre S, Whelan R. Nausea and vomiting after surgery. Continuing 

Education in Anasesthesia Critical Care & Pain 2013; 13:28-32.

13.	 Abdelmaseeh TA, Azmat EA, Oliver TI. Postoperative Fever 

[internet]. 2021 [cited 2021 Sep 2]. Available From: https://www.

ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK482299/

14.	 Brennan D. Postoperative fever. Medically Reviewed by WebMD 

[internet]. 2020 [cited 2021 Jun 7]. Available From: https://www.

webmd.com/a-to-z-guides/what-is-post-op-fever 

15.	 Weed HG, Baddour LM, Ho VP. Fever in the surgical patient 

[internet]. 2020 [cited 2021 Jun 7]. Available From: https://www.

uptodate.com/contents/fever-in-the-surgical-patient

16.	 FDA. Benefits and Risks of Cochlear Implants [Internet]. 2021 

[cited 2021 Aug 9]. Available From: https://www.fda.gov/medical-

devices/cochlear-implants/benefits-and-risks-cochlear-implants.

17.	 Qin F, Li W, Qiu J, Zhang L, Zhong M. After cochlear implantation: 

Complications related to flap around implants. J Otol 2016; 

11(4):198-201.



109
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

18.	 Hou JH, Zhao SP, Ning F, Rao SQ, Han DY. Postoperative 

complications in patients with cochlear implants and impacts 

of nursing intervention. Acta Otolaryngol 2010; 130(6):687-95.

19.	 Farinetti A, Ben Gharbia D, Mancini J, Roman S, Nicollas R, 

Triglia JM. Cochlear implant complications in 403 patients: 

comparative study of adults and children and review of the 

literature. Eur Ann Otorhinolaryngol Head Neck Dis 2014; 

131(3):177-82.

20.	 Broomfield SJ, Murphy J, Wild DC, Emmett SR, O’Donoghue GM. 

Results of a prospective surgical audit of bilateral paediatric 

cochlear implantation in the UK. Cochlear Implants Int 2014; 

15(5):246-53.

21.	 Jeppesen J, Faber CE. Surgical complications following cochlear 

implantation in adults based on a proposed reporting consensus. 

Acta Otolaryngol 2013; 133(10):1012-21.

22.	 Pereira PJS, Souza NFH, Almeida RJ, Menezes DC, Bom GC, 

Trettene AS. Nursing diagnoses and interventions in children 

submitted to cochlear implantation [internet]. 2016 [cited 

2021 Jan 2]. Available From: https://www.scielo.br/pdf/reeusp/

v51/1980-220X-reeusp-51-e03238.pdf



110
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

Background: Several treatments are available for acute ischemic stroke. Endovascular treatment is a commonly 
used method at the Neurological Institute of Thailand. Therefore, this group of patients undergoes radiation exposure 
from Computed Tomography or CT and Digital Subtraction Angiography or DSA procedures. Objectives: This study 
aimed to determine the radiation dose received by patients undergoing CT in combination with endovascular 
treatment and to assess the risk to patients. Method: The effective dose was calculated using conversion factors 
of 61 acute ischemic stroke patients treated with endovascular treatment between October 1, 2019, and October 
1, 2020. The data were retrospectively collected from CT and DSA machines. Results: The study included patients 
diagnosed with acute ischemic stroke and treated with endovascular treatment, which were 28 females (45.9%) 
and 33 males (54.1%) aged between 40 - 89 years old, with a mean age of 64 years old. In terms of CT, the mean 
volumetric computed tomography index was 40.71±13.88 mGy and the mean dose-length product was 1938±638 
mGycm. As for endovascular treatment, the mean air KERMA was 242 ± 229 mGy with the mean dose area product of 
6192.3±4322.3 µGycm2, and the mean fluoroscopy time was 22±16 minutes. The mean effective dose from computed 
tomography was 4.45±1.92 mSv (range 1.65-10.67 mSv), and 2.48±1.73 mSv was from endovascular treatment. The 
total effective dose for patients had a mean of 6.94±2.69 mSv. Conclusion: Acute ischemic stroke patients exposed 
to radiation from CT and endovascular treatment are at a very low additional risk of death from cancer. The risk is 
1 in 10,000 compared to the mean effective dose of 6.94 mSv. In addition, the risk is 1 in 1,000 compared to the 
maximum effective dose of 13.73 mSv.

Keywords: Acute ischemic stroke, Effective dose, Endovascular treatment, Cancer
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บทคัดย่อ
ภูมิหลัง: การรักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตัน

เฉียบพลนัมหีลายวิธ ีหนึง่ในวธิกีารรกัษาทีใ่ช้มากในสถาบนัประสาท 
วทิยาคอืการรกัษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองโดยใช้เครือ่ง
เอกซเรย์หลอดเลอืด ผูป่้วยกลุม่นีจ้งึได้รบัรงัสจีากการตรวจเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์และเอกซเรย์หลอดเลือด วัตถุประสงค์: เพื่อหาค่า
ปรมิาณรงัสขีองผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองตบีหรอือดุตนัเฉยีบพลนั
ที่ได้รับจากการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ร่วมกับการรักษาด้วย 

การใส่สายสวนหลอดเลือดสมองด้วยเครื่องเอกซเรย์หลอดเลือด
และท�ำการประเมินความเส่ียงจากรังสีต่อผู้ป่วย วิธีการ: ค�ำนวณ
หาปริมาณรังสียังผลโดยใช้ค่าแก้ ของผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง
ตีบหรืออุดตันเฉียบพลันที่ได้รับการรักษาด้วยวิธีการใส่สายสวน
หลอดเลือดสมองจ�ำนวน 61 คน ระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2562 ถึง 
1 ตุลาคม 2563 ด้วยการเก็บข้อมูลย้อนหลังจากเครื่องเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์และเครื่องเอกซเรย์หลอดเลือด ผล: ผู้ป่วยที่ได้รับการ 
วนิิจฉัยว่าเป็นโรคหลอดเลอืดสมองตบีหรืออดุตนัเฉียบพลนัท่ีได้รบั 

นิพนธ์ต้นฉบับ
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การรักษาด้วยวิธีการใส่สายสวนหลอดเลือดสมองเป็นเพศหญิง 
28 คน (ร้อยละ 45.9) และเพศชาย 33 คน (ร้อยละ 54.1) มีอายุ
ระหว่าง 40 - 89 ปี อายุเฉลี่ย 64 ปี การตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์  
มีค่าดัชนีปริมาณรังสีเอกซเรย์คอมพิวเตอร์เชิงปริมาตรมีค่าเฉลี่ย 
40.71±13.88 มิลลิเกรย์ ผลคูณปริมาณรังสีกับความยาวมีค่าเฉลี่ย 
1938±638 มิลลิเกรย์เซนติเมตร การรักษาด้วยวิธีการใส่สายสวน
หลอดเลือดสมองมีปริมาณรังสีที่ผิวมีค่าเฉลี่ย 242±229 มิลลิเกรย์ 
ปริมาณรังสีคูณพื้นที่มีค่าเฉลี่ย 6192.3±4322.3 ไมโครเกรย์ตาราง 
เซนติเมตร เวลาของการท�ำฟลูออโรสโคปีมีค่าเฉลี่ย 22±16 นาที 
ปริมาณรังยังผลจากเอกซเรย์คอมพิวเตอร์มีค่าเฉลี่ย 4.45±1.92 
มิลลิซีเวิร์ต (1.65-10.67 มิลลิซีเวิร์ต) ปริมาณรังยังผลจากการ 
รกัษาด้วยวธิกีารใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองมค่ีาเฉลีย่ 2.48±1.73  
มิลลิซีเวิร์ต (0.40 - 8.63 มิลลิซีเวิร์ต) ปริมาณรังสียังผลรวมทั้งหมด
ที่ผู้ป่วยได้รับมีค่าเฉลี่ย 6.94±2.69 มิลลิซีเวิร์ต (2.63 - 13.73 
มลิลซิเีวร์ิต) สรปุ: ผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองตบีหรอือดุตนัเฉยีบพลนั 
ทีไ่ด้รบัรงัสจีากการตรวจเอกซเรย์คอมพวิเตอร์และการรกัษาด้วยวธิี
การใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองจะเพิม่ความเสีย่งท่ีจะเสยีชวิีตจาก
มะเร็งอยู่ในระดับต�่ำมาก มีโอกาสเกิดขึ้น 1 ใน 10,000 เมื่อเทียบ
จากค่าเฉล่ียปรมิาณรงัสยีงัผลท่ี 6.94 มลิลซีิเวิร์ต และความเสีย่งอยู่
ในระดับต�่ำ มีโอกาสเกิดขึ้น 1 ใน 1,000 เมื่อเทียบจากค่าสูงสุดของ 
ปริมาณรังสียังผลที่ 13.73 มิลลิซีเวิร์ต

ค�ำส�ำคัญ: โรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันเฉียบพลัน, 
ปรมิาณรงัสยีงัผล, การรกัษาด้วยวิธีการใส่สายสวนหลอดเลอืดสมอง, 
มะเร็ง

บทน�ำ
โรคหลอดเลือดสมองเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 2 ของ

โลก แบ่งออกเป็นสองชนดิได้แก่ เลอืดออกในสมอง (hemorrhagic  
stroke) พบได้ประมาณ 13% และสมองขาดเลือด (ischemic 
stroke) พบได้กว่า 87% ของโรคหลอดเลือดสมองทั้งหมด1 โดย
สมองขาดเลือดเกิดจากการตีบหรืออุดตันของหลอดเลือดจน
ท�ำให้เลือดไปเลี้ยงสมองไม่เพียงพอ ส่วนใหญ่แล้วมักเกิดร่วมกับ
ภาวะหลอดเลือดแดงแข็ง ซึ่งมีสาเหตุมาจากไขมันที่เกาะตามผนัง
หลอดเลือดจนท�ำให้หลอดเลือดตีบแข็ง การตรวจด้วยเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์ (computed tomography) หรือ CT เป็นวิธีการที่
รวดเรว็และมีประสทิธภิาพในการวนิจิฉยัโรคหลอดเลอืดสมอง โดย
อาจมีการท�ำเอกซเรย์หลอดเลอืดสมอง (computed tomography 
angiography) หรือ CTA เพื่อแสดงกายวิภาคของหลอดเลือด 
สมองร่วมด้วย การรกัษาโรคหลอดเลอืดสมองตบีหรอือดุตันมหีลาย
วิธี2 เช่น การให้ยาต้านเกล็ดเลือด (antiplatelet drug) การใช้ยา
ละลายลิม่เลอืดเพ่ือก�ำจดัลิม่เลอืดทีอุ่ดตันอยู ่(thrombolysis) การ
ผ่าตัดเปิดหลอดเลือดแดงใหญ่ท่ีคอ (carotid endarterectomy) 
การรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมอง (endovascular 
treatment) โดยการให้ยาละลายลิ่มเลือด (rt-PA) ทางหลอดเลือด 
ด�ำ (intravenous thrombolysis) หรือการผ่าตัดเพ่ือก�ำจัด 

ลิ่มเลือด (thrombectomy) ภายใต้เครื่องเอกซเรย์หลอดเลือด 
(digital subtraction angiography) หรือ DSA ซึ่งการรักษาด้วย
การใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองจะท�ำให้ผูป่้วยได้รบัรังสจีากเครือ่ง
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์และเครือ่งเอกซเรย์หลอดเลอืดซึง่จะส่งผลให้
ค่าปริมาณรังสียังผลสูงกว่าการตรวจทางรังสีวินิจฉัยอื่น ๆ

เน่ืองจากเน้ือเยื่อของอวัยวะต่างกันจะมีความไวต่อรังส ี
แตกต่างกัน การวัดปริมาณทางรังสีนิยมใช้ค่า ปริมาณรังสียังผล
ซึ่งแสดงถึงปริมาณรังสีเฉลี่ยของทั้งร่างกาย (average the entire 
body) มีหน่วยเป็น millisievert (mSv) เพื่อเปรียบเทียบความไว
ต่อรังสีของอวัยวะหรือเนื้อเยื่อต่างๆ นอกจากนี้ยังใช้เป็นค่าเปรียบ
เทยีบรงัสจีากแหล่งทีแ่ตกต่างกนั ได้แก่รงัสตีามธรรมชาต ิ(natural 
background radiation) และรงัสทีีใ่ช้ทางการแพทย์ (radiography  
medical procedure)

วัตถุประสงค์ของการวิจัยน้ีเพ่ือหาค่าปริมาณรังสียังผล 
(effective dose) ของผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตัน
เฉียบพลันท่ีได้รับจากการตรวจด้วยเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์
ร่วมกับการรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมองจากเครื่อง
เอกซเรย์หลอดเลือดและท�ำการประเมินความเสี่ยงจากรังสีท่ี 
ผู้ป่วยได้รับ

วัตถุและวิธีการ
ท�ำการศึกษาย้อนหลัง (retrospective study) โดยการ

ค�ำนวณหาปริมาณรังสียังผลรวมทั้งหมดของผู้ป่วยโรคหลอดเลือด
สมองตบีหรอือดุตนัเฉยีบพลนัทีไ่ด้รบัการตรวจวินจิฉยัด้วยเอกซเรย์ 
คอมพวิเตอร์สมอง (CT brain) และเอกซเรย์คอมพวิเตอร์หลอดเลอืด 
สมองและคอ (CTA head and neck) จากเครื่องเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์ยี่ห้อ Siemens รุ่น Somatom Definition AS 64 
slices ที่ติดตั้ง ionization chamber detector ส�ำหรับวัดค่า CT 
dose index (CTDI) และ dose length product (DLP) ร่วมกับ
การรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมองจากเครื่องเอกซเรย์
หลอดเลือด ยี่ห้อ Siemens รุ่น Artis zee biplane ที่ติดตั้ง dose 
area product (DAP) meter ส�ำหรับวัดค่า DAP และระบบ PACS 
ยี่ห้อ Fuji Synapse ระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2562 ถึง 1 ตุลาคม 
2563 ภายในกลุ่มงานรังสีวิทยา สถาบันประสาทวิทยา โดยมีผู้ป่วย 
ผ่านเกณฑ์การคัดเข้าจ�ำนวน 61 ราย 

ค�ำนวณปริมาณรังสียังผลที่ผู้ป่วยได้รับจากตรวจวินิจฉัย
ด้วยเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมอง การตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์
หลอดเลือดสมองและคอ และการรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอด 
เลือดสมองโดยค�ำนวณแยกประเภทตามการตรวจ

1.	 ค�ำนวณหาค่าปรมิาณรงัสยีงัผล (E) ทีผู่ป่้วยได้รับจากการ
ตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมองและเอกซเรย์คอมพิวเตอร์หลอด
เลอืดสมองและคอด้วยผลคณูของค่า dose length product (DLP) 
และค่า conversion factor (k) ของแต่ละอวยัวะตามค่าอ้างองิจาก 
สมการ3				  

E ≈ k x DLP
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โดยค่า k คือ ค่าความไวต่อรังสีของเนื้อเยื่อแต่ละอวัยวะ
ตามค่าอ้างอิง มีหน่วยเป็น mSv/mGy.cm ในการตรวจ CT brain 
(head) มีค่า k ของศีรษะเท่ากับ 0.0020 mSv/mGy.cm มาจาก
การศกึษาของ Shrimpton และคณะ4 ส�ำหรับการตรวจ CTA head 
and neck ค่า k ของศีรษะและคอมีค่าเท่ากับ 0.0031 mSv/
mGy.cm มาจากการศึกษาของ Hart และคณะ5 ส่วนค่า DLP 
คือ ปริมาณรังสีตลอดช่วงความยาวของการสแกน (scan length) 
ซึ่งใช้ประเมินผลกระทบทางชีวภาพจากการได้รับรังสี มีหน่วยเป็น 
มิลลิเกรย์เซนติเมตร (mGy.cm) 

2.	ค�ำนวณหาค่าปริมาณรังสียังผล (E) ที่ผู้ป่วยได้รับจาก
การรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมองจากเครื่องเอกซเรย์
หลอดเลือดจากผลคูณของค่า dose area product (DAP) กับ
ค่า conversion factor (k) ของแต่ละอวัยวะตามค่าอ้างอิงจาก 
สมการ	

E ≈ k x DAP
โดยค่า k ของ cerebral angiography มีค่า 0.04 mSv/

Gy.cm2, 6 และค่า DAP คือ ปริมาณเฉลี่ยของรังสีดูดซับในอากาศ
คูณกับพื้นที่ของล�ำรังสีที่อยู่ในระนาบตั้งฉากกับแกนรังสี มีหน่วย 
เป็นมิลลิเกรย์-ตารางเซนติเมตร mGycm²

3. น�ำปรมิาณรงัสยีงัผลจากการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ 
สมองและเอกซเรย์คอมพิวเตอร์หลอดเลอืดสมองและคอท่ีผูป่้วยได้
รับจากเครือ่งเอกซเรย์คอมพวิเตอร์รวมกบัปรมิาณรงัสจีากการรกัษา
ด้วยการใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองจากเครือ่งเอกซเรย์หลอดเลือด 
เป็นปริมาณรังสีทั้งหมดที่ผู้ป่วยได้รับ

ผล
ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหลอดเลือดสมองตีบ 

หรืออุดตันเฉียบพลันที่ได้รับการรักษาด้วยวิธีการใส่สายสวนหลอด
เลือดสมองเป็นเพศหญิง 28 คน (ร้อยละ 45.9) และเพศชาย 33 
คน (ร้อยละ 54.1) มีอายุระหว่าง 40 - 89 ปี อายุเฉลี่ย 64 ปี มี 
ผูป่้วยทีไ่ด้รบัการตรวจเฉพาะเอกซเรย์คอมพวิเตอร์สมอง (CT brain) 
จ�ำนวน 42 คน (ร้อยละ 68.9) และอีก 19 คน (ร้อยละ 31.1) เป็น
ผู้ป่วยที่ได้รับตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมองร่วมกับการตรวจ
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์หลอดเลือดสมองและคอ (CTA head and 
neck) ร่วมด้วย พบว่า CTDI

vol
 มค่ีาเฉลีย่ 40.71±13.88 mGy, DLP 

มค่ีาเฉลีย่ 1938±638 mGycm การรกัษาด้วยการใส่สายสวนหลอด
เลือดสมองพบว่า air kerma มีค่าเฉลี่ย 242±229 mGy, DAP มี 
ค่าเฉลีย่ 6192.3±4322.3 µGy.cm2 และเวลาของการท�ำฟลอูอโรสโคปี 
มีค่าเฉลี่ย 22±16 นาที (ตารางที่ 1)

ปริมาณรังสียังผลรวมของการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์
จากผู้ป่วย 61 คน ค�ำนวณด้วยค่า DLP และ conversion factor 
มค่ีา 1.65 – 10.67 mSv ค่าเฉลีย่ 4.45 mSv ปรมิาณรงัสยีงัผลของ
การรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลอืดสมอง ค�ำนวณด้วยค่า DAP 
และ conversion factor มีค่า 0.40 – 8.63 mSv ค่าเฉลี่ย 2.48 
mSv และปรมิาณรงัสยีงัผลรวมทีผู่ป่้วยได้รบัจากการตรวจเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์และการรกัษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลอืดสมองมีค่า  
2.63 – 13.73 mSv ค่าเฉลี่ย 6.94 mSv

ตารางที่ 1	 ข้อมลูผูป่้วย, ปริมาณรงัสใีนหนึง่หน่วยปริมาตรของการสแกน: CTDI volume (CTDI
vol

), ปรมิาณรงัสตีลอดช่วงความยาวของ 
	 การสแกน: dose length product (DLP) และ ปริมาณรังสียังผล (E) ของผู้ป่วยที่ได้รับจากตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์,  
	 ปริมาณรังสีในอากาศ: air kerma, เวลาของการท�ำฟลูออโรสโคปี: fluoroscopic Time, ปริมาณรังสีคูณพื้นที่: dose are  
	 product (DAP) และปริมาณรังสียังผล (E) ของผู้ป่วยที่ได้รับจากการรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมอง

ข้อมูลผู้ป่วย เอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (CT)
การรักษาด้วยการใส่สายสวน

หลอดเลือดสมอง (DSA)
CT+DSA

อายุ น�้ำหนัก ส่วนสูง CTDI
vol

Total
DLP

E Air
kerma

Flu. Time DAP E E รวม

(ปี) (กก.) (ซ.ม.) (mGy) (mGycm) (mSv) (mGy) (นาที) (µGy.cm2) (mSv) (mSv)

ค่าต�่ำสุด 40 40 148 19.17 824 1.65 37 5 1011.7 0.40 2.63

ค่าเฉลี่ย 64 65.1 163 40.71 1938 4.45 242 22 6192.3 2.48 6.94

ค่าสูงสุด 89 140 177 78.73 3403 10.67 1573 64 21569.0 8.63 13.73

ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 12.9 16.3 7.69 13.88 638 1.92 229 16 4322.3 1.73 2.69

CTDI
vol 

= Volumetric computed tomography dose Index, DLP = Dose length product, DAP = Dose are product, E = ปริมาณรังสียังผล, 
DSA = Digital subtraction angiography
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วิจารณ์
ในงานด้านรงัสวิีนจิฉยั การตรวจเอกซเรย์คอมพวิเตอร์และ

การตรวจด้วยเอกซเรย์หลอดเลือดจะให้ปริมาณรังสียังผลแก่ผู้ป่วย
สงูกว่าการตรวจเอกซเรย์ทัว่ไป โดยเฉพาะอย่างยิง่รังสร่ีวมรักษาทีใ่ช้ 
เวลาในการเอกซเรย์เป็นเวลานานหลายนาทีจนอาจถงึชัว่โมง แม้ว่า
ปริมาณรังสีที่ใช้ในทางการแพทย์กับผู้ป่วยจะไม่มีขีดจ�ำกัด (dose 
limits) เพราะมีประโยชน์ต่อการวินิจฉัยและรักษาโรค แต่ก็ควรมี
การใช้รังสีอย่างเหมาะสมได้ประโยชน์สูงสุด (optimization) ควร
มีการเฝ้าระวังและประเมินปริมาณรังสีที่ผู้ป่วยได้รับ เพื่อป้องกัน 
อันตรายจากรังสีที่จะเกิดกับผู้ป่วยได้

ค่าดัชนีปริมาณรังสีเอกซเรย์คอมพิวเตอร์เชิงปริมาตร 
(volumetric computed tomography dose Index; CTDI

vol
) 

คือ ปริมาณรังสีดูดกลืนในเนื้อเยื่อผู้ป่วยต่อหนึ่งหน่วยปริมาตร มี
หน่วยเป็นมิลลิเกรย์ (mGy) เป็นผลรวมของปริมาณรังสีดูดกลืนใน
แต่ละสไลซ์ภาพ หาได้จากการวัดปริมาณรังสีดูดกลืนในหุ่นจ�ำลอง
ตัดขวางขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 16 ซม.ส�ำหรับการตรวจศีรษะ 
และผลคูณปรมิาณรงัสกีบัความยาวสแกน (dose length product; 
DLP) คือปริมาณรังสีดูดกลืนในเนื้อเยื่อผู้ป่วยตลอดช่วงความยาว 
การสแกน หาได้จากผลคูณระหว่าง CTDI

vol 
กับ ความยาวของการ 

สแกน (DLP = CTDI
vol 

X scan length) มีหน่วยเป็น มิลลิเกรย์

เซนติเมตร (mGycm) ซึ่งถ้า CTDI
vol 

และ DLP มีค่าสูงจะส่งผลให้ 
ปริมาณรังสียังผลในผู้ป่วยสูงขึ้นตามไปด้วย7

เปรยีบเทยีบค่าปรมิาณรงัส ีCTDI
vol

 และ DLP ของการตรวจ 
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมองกับการศึกษาอื่นทั้งในและต่างประเทศ 
(ตารางที่ 2) ได้แก่ ค่าจาก European guidelines8 ค่าปริมาณ
รังสีอ้างอิงมาตรฐานหรือ Diagnostic Reference Levels (DRLs) 
ของประเทศสหราชอาณาจักร9 ประเทศสวิตเซอร์แลนด์10 ประเทศ
ไอร์แลนด์11 ประเทศเนเธอร์แลนด์12 และประเทศญี่ปุ่น14 งานวิจัย
ของวัฒนาและคณะ13 งานวิจัยของทินกรและธัญรัตน์15 พบว่า 
ค่าเฉลี่ยของ CTDI

vol
 และ DLP จากงานวิจัยน้ีมีค่าน้อยกว่า 

European guidelines, ค่าปรมิาณรงัสีอ้างอิงมาตรฐานของประเทศ 
สหราชอาณาจักร ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ ประเทศไอร์แลนด์ 
ประเทศญีปุ่น่ และงานวจิยัของทนิกรและธญัรตัน์ มเีพยีงค่าปรมิาณ
รังสีอ้างอิงมาตรฐานของประเทศสวิตเซอร์แลนด์ และงานวิจัยของ
วัฒนาและคณะที่มีค่าเฉลี่ยของ CTDI

vol
 และ DLP น้อยกว่างาน

วิจัยนี้ ทั้งนี้มาจากหลายปัจจัยได้แก่ ความแตกต่างของการตั้งค่า
พารามเิตอร์ทีใ่ช้ในการสแกน เช่น kVp, mAs, Pith, rotation time, 
scan time รวมถึงความยาวของการสแกน จึงส่งผลให้ปริมาณรังสี 
แตกต่างกัน 

แผนภูมิที่ 1 ปริมาณรังสียังผลรวมของผู้ป่วยแต่ละคน จ�ำนวน 61 คน ที่ได้รับจากการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (CT) ร่วมกับ
การรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมอง (DSA) ในหน่วย มิลลิซีเวิร์ต (mSv)
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ตารางที่ 2 จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่าง ค่าเฉลี่ยของ CTDI
vol 

และ DLP ของการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมองจากงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

งานวิจัย ปี ค.ศ.
จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่าง

(คน)

ค่าเฉลี่ย

CTDI
vol

(mGy)
DLP

(mGycm)

European guidelines8 2000 - 60.00 1050.00

ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงมาตรฐานประเทศสหราชอาณาจักร9 2003 - 65.00 930.00

ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงมาตรฐานประเทศสวิตเซอร์แลนด์10 2010 203 65.00 1000.00

ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงมาตรฐานประเทศไอร์แลนด์11 2012 7778 58.00 940.00

ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงมาตรฐานประเทศเนเธอร์แลนด์12 2013 5017 15.00 813.70

วัฒนา และคณะ13 2014 404 39.90 689.96

ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงมาตรฐานประเทศญี่ปุ่น14 2015 - 85.00 1350.00

ทินกรและธัญรัตน์15 2017 576 77.30 1198.80

งานวิจัยนี้ 2019 61 40.71 961.00

- : ไม่มีข้อมูล
CTDI

vol
= volumetric computed tomography dose Index, DLP=dose length product

ค่าผลคณูปรมิาณรงัสกีบัพืน้ที ่(dose area product; DAP)  
เป็นการวัดผลคูณระหว่างปริมาณรังสีดูดกลืนในอากาศที่ออกมา
จากหลอดเอกซเรย์กับพื้นที่ล�ำรังสีตัดขวางบนเครื่องมีหน่วยเป็น 
เกรย์ตารางเซนติเมตร (Gy.cm2) และค่าปริมาณรังสีท่ีผิวผู้ป่วย 
(surface air kerma) มีหน่วยเป็น มิลลิเกรย์ (mGy) หาได้จากการ
วัดหรือค�ำนวณปริมาณรังสีที่ออกมาจากหลอดเอกซเรย์ตกกระทบ
ทีผ่วิผู้ป่วย ในการตรวจด้วยเครือ่งเอกซเรย์หลอดเลอืดแม้ว่าทัง้สอง
ค่าจะยงัไม่ใช่ปรมิาณรังสท่ีีผูป่้วยได้รับจริงแต่กส็ามารถบอกถงึแนว
โน้มของการได้รบัรงัสขีองผูป่้วยได้ ทัง้ยงัสามารถน�ำมาค�ำนวณหาค่า 
ปริมาณรังสียังผลได้อีกด้วย

เปรียบเทียบค่าปริมาณรังสีจากเครื่องเอกซเรย์หลอดเลือด
กับงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ งานวิจัยของ Hassan และคณะ16, 
Farah และคณะ17, Friedrich และคณะ18 Bärenfänger และคณะ19 
และ Weyland และคณะ20 พบว่าค่าเฉลี่ยของ surface air kerma 
และ DAP จากการวจิยัน้ีมค่ีาน้อยกว่าการศกึษาวจิยัอืน่ ๆ  เน่ืองจาก
การใช้ low dose mode ในการตรวจหลอดเลือดสมองและงาน
รังสีร่วมรักษาเป็น routine protocol ของสถาบันประสาทวิทยา 
จึงท�ำให้ปริมาณรังสีที่ใช้อยู่ระดับต�่ำ ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่าง ค่าเฉลี่ยของ surface air kerma, DAP และ fluoroscopy time ของ จากงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

งานวิจัย ปี ค.ศ. จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่าง
(คน)

ค่าเฉลี่ย

Surface air 
kerma
(mGy)

DAP
(Gy.cm2)

Fluoroscopy 
time
(นาที)

Hassan et. al.16 2017 73 807±397 90.9±40.9 22.7±12.5

Farah et. al.17 2018 319 704 ± 589 123 ± 95 35 ± 27

Friedrich et. al.18 2018 126 - 205.7 34 ± 24

Bärenfänger et. al.19 2019 50 1000 ± 140 128.1±14.5 39.6 ± 4.1

Weyland et. al.20 2020 544 - 89 23

งานวิจัยนี้ 2019 61 242 62 22

- : ไม่มีข้อมูล
DAP = Dose are product
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ปริมาณรังสียังผลที่ผู้ป่วยได้รับจากการตรวจด้วยเอกซเรย์ 
คอมพิวเตอร์รวมทั้งหมดมีค่าเฉลี่ย 4.45 mSv โดยเป็นการตรวจ
เอกซเรย์สมอง (CT Brain) จะมีค่าเฉลี่ย 1.92 mSv และการตรวจ
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์หลอดเลือดสมองและคอ (CTA head and 
neck) มีค่าเฉลี่ย 1.83 mSv เปรียบเทียบกับค่าจากการศึกษาวิจัย 
ของ Jessen และคณะ ในปี ค.ศ. 2004 (ตารางที่ 4)

ส�ำหรับปรมิาณรงัสยีงัผลของผูป่้วยทีไ่ด้รบัการรักษาด้วยวธิี
การใส่สายสวนหลอดเลือดสมอง (endovascular treatment) มี
ค่าเฉลี่ย 2.48 mSv เปรียบเทียบกับการตรวจเอกซเรย์หลอดเลือด
สมอง (cerebral angiograph) จากการศึกษาวิจัยของ Hart และ 
คณะที่มีค่าเฉลี่ย 3.0 mSv ในปี 1994 (ตารางที่ 5)

เมื่อเทียบกับความเสี่ยงของการเสียชีวิตจากมะเร็งตาม
ธรรมชาติที่เกิดขึ้นได้ 25% การได้รับปริมาณรังสียังผลที่ 100 mSv 
จะมีความการเสี่ยงเพ่ิมขึ้น 1%21 และยากในการประเมินความ
เสี่ยงที่จะเกิดขึ้นจากการได้รับรังสีน้อยกว่า 100 mSv22 การศึกษา
วิจัยน้ีแสดงให้เห็นถึงปริมาณรังสียังผลรวมทั้งหมดของผู้ป่วยที่ได้
รับการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ร่วมกับรักษาด้วยวิธีการใส่สาย
สวนหลอดเลือดสมองมีค่าระหว่าง 2.63 ถึง 13.73 mSv ค่าเฉลี่ย 
6.94 mSv ซ่ึงเมื่อประเมินความเสี่ยงของอันตรายจากรังสีเอกซ์ที่ 
ผูป่้วยได้รบัโดยเปรยีบเทยีบกบัโอกาสทีจ่ะเสยีชีวติจากมะเรง็ พบว่า
ถ้าเทียบจากค่าเฉลี่ยของปริมาณรังสียังผลที่ 6.94 mSv จะมีระดับ
ความเสี่ยง 1 ใน 10,000 คืออยู่ในระดับต�่ำมาก (very low) และถ้า
เทียบจากค่าสูงสุดของปริมาณรังสียังผลที่ 13.73 mSv จะมีระดับ 
ความเสีย่ง 1 ใน 1,000 คอือยูใ่นระดบัต�ำ่ (low) ดงัแสดงในรปูที ่123

ตารางที่ 4 Conversion factor และ ค่าเฉลี่ยของ CTDI
vol,

 DLP และ effective dose ของการวิจัยนี้กับงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

งานวิจัย/ 
ปี ค.ศ.

การตรวจ
Conversion

factor
(mSv/mGy.cm)

ค่าเฉลี่ย

CTDI
vol

(mGy)
DLP

(mGy.cm)
Effective dose 

(mSv)

Jessen KA et.al. 
2000 

CT brain 0.0023 60 1000 2.3

งานวิจัยนี้
2019

CT brain 0.0020 41 961 1.92

CTA head and neck 0.0031 22.5 589 1.83
CTDI

vol
= Volumetric computed tomography dose Index, DLP=Dose length product

ตารางที่ 5 ค่าเฉลี่ยของ fluoroscopic time, DAP และ effective dose จากการตรวจ DSA ของการวิจัยนี้กับงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

งานวิจัย/ 
ปี ค.ศ.

การตรวจ

Conversion 
factor

(mSv/Gy.cm2)

ค่าเฉลี่ย

Fluoroscopy time
(นาที)

DAP
(Gy.cm2)

Effective dose 
(mSv)

Hart D et.al. 
1994

Cerebral 
angiography

0.04 12 75 3.0

งานวิจัยนี้
2019

Endovascular 
treatment

0.04 22 62 2.48

DAP = Dose are product
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สรุป
การศึกษาวิจัยนี้พบว่าปริมาณรังสียังผลรวมทั้งหมดของ 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลอืดสมองตบีหรอือดุตนัเฉียบพลนัทีไ่ด้รบัการตรวจ
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์และรักษาด้วยวิธีการใส่สายสวนหลอดเลือด
สมอง มีค่าระหว่าง 2.63 ถึง 13.73 mSv ค่าเฉลี่ย 6.94 mSv ซึ่ง
ต�่ำกว่า 100 mSv ประเมินความเสี่ยงของอันตรายจากรังสีเอกซ์
ที่ได้รับต้ังแต่เริ่มต้นการวินิจฉัยด้วยเอกซเรย์คอมพิวเตอร์จนเสร็จ 
สิ้นกระบวนการรักษาด้วยการใส่สายสวนหลอดเลือดสมองพบว่า 

รูปที่ 1 Terminology that could be used to describe risks from radiation exposure23

มีความเสี่ยงต�่ำที่จะเสียชีวิตจากมะเร็งอันเนื่องมาจากการตรวจ 
วินิจฉัยและรักษาโรคหลอดสมองตีบหรืออุดตันเฉียบพลันในครั้งนี้

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณผู้อ�ำนวยการสถาบันประสาทวิทยา และคณะ

กรรมการวจิยัและจริยธรรมการวจิยัในมนษุย์สถาบนัประสาทวิทยา 
ที่อนุมัติให้ท�ำการวิจัยและเก็บรวบรวมข้อมูลวิจัยในสถาบัน 
ประสาทวิทยาได้
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Background: Drug-resistant epilepsy means a failure to stop seizures in spite of taking antiepileptic drugs of 
more than 2 types. It is found in about 30% of epileptic patients. Although there is evidence suggesting that cannabis-
based products are effective in reducing seizures in pediatric drug-resistant epilepsy, the cost-effectiveness is not 
clear. Objective: To perform an economic evaluation of CBD-enriched drugs in pediatric drug-resistant epilepsy. 
Methods: A cost-utility analysis was conducted by using the Markov model based on a societal perspective. The 
model was developed to compare costs and quality-adjusted life years (QALYs) between the adjunctive treatment 
with CBD-enriched drugs and the regular treatment in pediatric drug-resistant epilepsy. Cost data were collected 
from the Neurological Institute of Thailand whereas the probability of clinical response and utility using the data 
from literature. The incremental cost-effectiveness ratio (ICER) was presented in the value of the year 2020. The 
uncertainty of parameters was explored via a one-way sensitivity and probabilistic sensitivity analysis. Results: The 
total cost and QALYs of the CBD-enriched group VS the regular group were 3,178,112 THB VS 3,027,659 THB and 
21.88 VS 21.07 years respectively. ICER was 187,108 THB/QALY. The one-way sensitivity analysis showed that the 3 
most sensitive factors were the relative risk of status epilepticus, the probability of seizure relapse, and the relative 
risk of seizure-free of CBD to standard therapy. We further analyzed by calculating the proper cost of CBD to reach 
the willing to pay threshold at160,000 THB and found that the lower price of CBD-enriched of 1,630 THB/1000mg 
(14.2% price reduction) will be cost-effective for pediatric drug-resistant epilepsy. It would also decrease the country’s 
budget. Conclusion: The CBD-enriched drug is not cost-effective for pediatric drug-resistant epilepsy, but it can be 
improved by lowering the price by 14.2%.

Keywords: Pediatric drug-resistant epilepsy, CBD-enriched, Cost-effectiveness analysis
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บทคัดย่อ
ภูมิหลงั: โรคลมชกัดือ้ยาหมายถงึ โรคลมชกัทีร่กัษาด้วยยา

กนัชกั 2 ตวัแล้วไม่สามารถหยดุชักได้ ซ่ึงพบประมาณร้อยละ 30 ใน 
ผูป่้วยโรคลมชกั ถงึแม้ว่าสารสกดักัญชาจะมหีลกัฐานว่ามปีระสทิธผิล 
ในการลดชกัในผูป่้วยโรคลมชกัดือ้ยาในเดก็ แต่ความคุม้ค่าของสาร
สกัดกัญชานี้ยังไม่ชัดเจน วัตถุประสงค์: เพื่อประเมินความคุ้มค่า 
ของสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงในโรคลมชักด้ือยาในเด็ก วิธีการ:  
วิเคราะห์ต้นทุน-อรรถประโยชน์ โดยการใช้แบบจ�ำลองมาร์คอฟ 
ด้วยมุมมองทางสังคมแบบจ�ำลองถูกพัฒนาเพื่อเปรียบเทียบต้นทุน
และปีสุขภาวะ (QALYs) ของการใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง 
ร่วมกับยากันชักกับการรักษาด้วยยากันชักปกติในโรคลมชักดื้อยา 
ในเด็กข ้อมูลต ้นทุนเก็บรวบรวมจากสถาบันประสาทวิทยา 
ความน่าจะเป็นของการตอบสนองทางคลนิกิและค่าอรรถประโยชน์ได้ 
จากการทบทวนวรรณกรรม ประเมนิความคุม้ค่าโดยใช้อตัราส่วนต้นทนุ 
และประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมูลค่าเงินของปี พ.ศ. 2563 วิเคราะห์ 
ความไม่แน่นอนทางเดยีวของตวัแปรและด้วยวธิอีาศยัความน่าจะเป็น 
ผล: ค่าใช้จ่ายทัง้หมดและ QALYs ของกลุม่ทีใ่ช้สารสกดักญัชาเทยีบ
กับกลุ่มที่ไม่ได้ใช้ คือ 3,178,112 บาทกับ 3,027,659 บาทและ 
21.88 กบั 21.07 ปีสขุภาวะตามล�ำดบั อตัราส่วนต้นทนุประสทิธิผล 
ส่วนเพิ่ม (ICER) คือ 187,108 บาท/QALY การวิเคราะห์ความไม่
แน่นอนทางเดียวของตัวแปรพบว่าตัวแปรที่มีความไวและมีผลมาก
ทีส่ดุต่อการเปลีย่นแปลง ICER 3 ล�ำดบัแรก คอื ค่าความเสีย่งสมัพทัธ์ 
ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของภาวะชักต่อเนื่อง ความน่าจะ
เป็นของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจากหยุดชักเป็นไม่ตอบสนอง 
(relapse) และ ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ชองการหยุดชักของกลุ่ม
สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงเทียบกับยากันชักปกติตามล�ำดับ เมื่อ
วิเคราะห์ราคายาที่ท�ำให้เกิดความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์เพิ่มเติม
โดยการค�ำนวณราคาของสารสกดักญัชาชนดิซีบดีสูีงท่ีเหมาะสมกบั
ความเตม็ใจจ่าย 160,000 บาท พบว่าหากราคาของสารสกดักญัชา
ซีบีดีสูงลดลงเหลือ 1,630 บาทต่อ 1,000 มิลลิกรัม (ลดลงร้อยละ  
14.2) จะท�ำให้การใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงในการรักษาโรค 
ลมชกัด้ือยาในเดก็มคีวามคุม้ค่า ซึง่จะสามารถลดภาระงบประมาณ
ของประเทศได้อีกด้วย สรุป: สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงไม่คุ้มค่า 
ในการรักษาโรคลมชักดื้อยาในเด็กแต่ถ้าลดราคาลงร้อยละ 14.2 
จะท�ำให้เพิ่มโอกาสคุ้มค่าได้

ค�ำส�ำคญั:  การรักษาโรคลมชกัดือ้ยาในเดก็, สารสกดักญัชา
ชนิดซีบีดี, การประเมินทางเศรษฐศาสตร์

บทน�ำ
โรคลมชักด้ือยาหมายถึง โรคลมชักที่รักษาด้วยยากันชัก 

2 ตัวแล้วไม่สามารถหยุดชักได้1 พบประมาณ ร้อยละ 30 ของผู้ป่วย
โรคลมชัก และมีอาการชักที่รุนแรงและบ่อยท�ำให้มีผลกระทบต่อ
คุณภาพชีวิตของผู้ป่วย และครอบครัวปัจจุบันมีการผลิตยากันชัก
ชนิดใหม่ซึ่งมีราคาแพงและต้องน�ำเข้าจากต่างประเทศเพื่อควบคุม
อาการชักที่รักษายากเหล่านี้ แต่ก็ยังไม่ได้ผลดีนัก การใช้สารสกัด

กญัชาในการรักษาโรคลมชักมมีาหลายพันปี2  ในบางประเทศอนญุาต 
ให้ใช้เป็นยาได้ และในหลายประเทศจัดเป็นสิ่งผิดกฎหมาย 
จนกระท่ังในปี ค.ศ. 2017 มกีารศึกษาแบบ randomized placebo 
controlled ใช้สารสกัดกัญชาชนิด cannabidiol (CBD) รักษา 
ผู้ป่วยโรคลมชักดื้อยาในเด็ก โรค Dravet และ Lennox-Gastaut  
Syndrome โดยก�ำหนดขนาดของยาที่ชัดเจน 10-20 mg/kg/
day พบว่าลดอาการชักได้ และญาติผู้ดูแลผู้ป่วยมีความพึงพอใจ
ต่ออาการชักที่ดีขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญ แต่ก็มีผลข้างเคียงมากเช่น 
กัน3-5 และมีการขยายการศึกษา single arm observational หรือ 
open label ในโรคลมชักดื้อยาในเด็กชนิดอื่นๆอีกหลายการศึกษา 
รวมทั้งการใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง (CBD:THC) อัตราส่วน
ต่าง ๆ  กัน อาทิ 20:1, 50:1 และใช้ในขนาดยาที่แตกต่างกัน พบว่า
ประสิทธิผลการรักษาอาการชักในผู้ป่วยโรคลมชักดื้อยาดังกล่าว
มีผลเทียบเคียงแต่ละขนาดยาและผลข้างเคียงน้อยกว่าสารสกัด
กัญชาชนิดซีบีดีบริสุทธิ์ในการศึกษา RCT610 การศึกษาด้านความ 
คุ้มค่าของการใช้สารสกัดกัญชาในโรคลมชักด้ือยาในเด็กยังไม่มี 
ข้อสรุปในปัจจุบัน เนื่องจากสารสกัดกัญชาที่ผลิตในต่างประเทศที ่
เป็นmedical grade มรีาคาสงูมาก ท�ำให้มูลค่าของการรกัษาด้วยยา
ชนิดน้ีสงูกว่าเมือ่เทยีบกบัยากนัชักมาตรฐานอืน่ ๆ  ทีม่อียูใ่นปัจจุบัน 
ในปี ค.ศ. 2019 The National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE)  ซึง่เป็นองค์กรในการจดัท�ำมาตรฐานการรกัษา
โรคต่าง ๆ  ขององักฤษก�ำลงัพิจารณาข้อมลูความคุ้มค่าของการใช้ยา 
ดังกล่าว เพื่อการยอมรับยานี้เข้าเป็นการรักษามาตรฐานในโรค 
ลมชกัดือ้ยาในเดก็ โรค Dravet และ Lennox Gastaut Syndrome 
และโรคลมชักดื้อยาชนิดอื่น ๆ 11 ในประเทศไทยปี พ.ศ. 2562 หลัง
จากประกาศใช้กฎหมายให้สามารถน�ำกญัชามาใช้ทางการแพทย์ได้ 
และอนญุาตให้ผลติโดยองค์การของรฐัเพือ่ลดค่าใช้จ่ายในการรกัษา
โรคโดยใช้ยาทีพั่ฒนาจากสมนุไพรทีผ่ลติในประเทศ ดังน้ัน สารสกดั
กญัชาทีผ่ลติในประเทศไทยชนดิซบีดีสีงูน่าจะเป็นทางเลอืกใหม่ของ
การรักษาที่ราคาเหมาะสม การตัดสินใจที่จะเลือกวิธีการรักษาเพื่อ
ให้เป็นนโยบายการวางแผนการรักษาที่เหมาะสมจ�ำเป็นต้องมีการ
ประเมนิระบบ (systematic assessment) ของค่าใช้จ่ายและความ
คุ้มค่า การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินทางเศรษฐศาสตร์
ของการรักษาผู้ป่วยโรคลมชักดื้อยาในเด็กด้วยสารสกัดกัญชาชนิด 
ซีบีดีสูง (CBD:THC > 20:1) ร่วมกับยากันชักมาตรฐาน

วัตถุและวิธีการ
การศึกษานี้เป็นการประเมินทางเศรษฐศาสตร์ที่ใช้รูปแบบ 

การวิเคราะห์ต้นทุน-อรรถประโยชน์ (cost-utility analysis) โดย
ใช้แบบจ�ำลองมาร์คอฟ (markov model)12 ท�ำการวิเคราะห ์
ต้นทุน และผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นเปรียบเทียบระหว่างการใช้ยากันชัก
แบบปกติอย่างเดียวกับการใช้ยากันชักแบบปกติร่วมกับการใช้สาร 
สกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงส�ำหรับการรักษาโรคลมชักดื้อยาในเด็ก 

ประชากร
ผู้ป่วยโรคลมชักเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 1 ปีขึ้นไปที่เคยรักษาโรค
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ลมชักด้วยยามาตรฐานมาแล้วอย่างน้อย 2 ชนิดและยังมีอาการ 
ชักอยู่ 

ทางเลือกและขนาดในการรักษา
การศึกษานี้ท�ำการเปรียบเทียบการรักษาโรคลมชักดื้อยา 

ในเด็กด้วยทางเลือก 2 ทางเลือกคือ 1) ยากันชักแบบปกติ  2) ยา 
กนัชกัแบบปกติร่วมกับการใช้สารสกดักญัชาชนดิซีบดีสีงูในรปูแบบ 
น�ำ้มนั ก�ำหนดขนาดทีใ่ช้อ้างองิจาก meta-analysis ของ Pamplona 
และ คณะ6 คือ 6 มิลลิกรัมต่อน�้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน และ 
ขนาดสูงสุดที่ใช้ ไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อวัน

มุมมองที่ใช้ในการวิเคราะห์
มุมมองทางสังคม (societal perspective) โดยวิเคราะห์

ต้นทุนที่เกิดขึ้นทั้งในส่วนของผู้ให้บริการและผู้ป่วย 
กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจ�ำลอง (time horizon) 
ครอบคลุมต ้นทุนและผลลัพธ ์ที่ เกิดขึ้น โดยจ�ำลอง

สถานการณ์ตลอดชีวิต (life time) ของผู้ป่วยทั้งหมด
อัตราการปรับลด (discount rate) 
การประเมินทางเศรษฐศาสตร์นี้มีระยะเวลามากกว่า 1 ปี 

จึงมีการปรับค่าของต้นทุนและผลลัพธ์ให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน เพื่อ
ให้สามารถเปรียบเทียบกันได้ โดยใช้อัตราปรับลดที่ค่าอ้างอิง 
(reference case) 3% ต่อปี ตามค�ำแนะน�ำในคู่มือการประเมิน
เทคโนโลยีด้านสุขภาพส�ำหรับประเทศไทย พ.ศ. 2555 และใช้ป ี
พ.ศ. 2563 เป็นปีฐานในการคิดต้นทุนและผลลัพธ์

การพัฒนาแบบจ�ำลอง
แบบจ�ำลองMarkov ที่ประกอบด้วย 5 สถานะสุขภาพ 

(health state) ได้แก่ refractory, no response (NR), not 
seizure free (NSF), seizure free (SF) และ death โดยผู้ป่วย 

ในแบบจ�ำลองเป็นผู้ป่วยเด็กโรคลมชักดื้อยาจะเข้ามาอยู่สถานะ 
สุขภาพ refractory หลังจากนั้นผู้ป่วยจะได้รับการรักษาแบบปกติ 
หรือได้รับการรักษาแบบปกติร่วมกับการได้รับสารสกัดกัญชาชนิด
ซีบีดีสูง ผลการรักษาจะมีโอกาสเป็นไปได้ 3 ลักษณะ โดยมีเส้น 
ลูกศรแสดงการเปล่ียนแปลงของสถานะสุขภาพ หากผู้ป่วยตอบ
สนองต่อการรกัษาคอืลดอาการชกัได้ 100% จะย้ายไปอยูท่ีส่ถานะ
สุขภาพของการตอบสนอง 100% (SF) แต่หากผู้ป่วยตอบสนอง
ต่อการรักษาโดยลดอาการชักได้ 50-99% จะย้ายไปอยู่ที่สถานะ
สุขภาพตอบสนอง 50-99% (NSF) หากผู้ป่วยมีการตอบสนองต่อ
การรักษาโดยลดอาการชักได้น้อยกว่า 50% จะย้ายไปอยู่สถานะ
สุขภาพไม่ตอบสนอง (NR) หลังจากนั้นก็จะมีการรักษาผู้ป่วยต่อ
เนื่องไปและประเมินผลลัพธ์การรักษาในทุก 3 เดือน โดยผู้ป่วยใน
แต่ละสถานะสุขภาพจะมีโอกาสเปลี่ยนไปอยู่ในสถานะสุขภาพอื่น
ได้ คือ ผู้ที่อยู่ในสถานะสุขภาพ SF อาจย้ายไปอยู่ที่ NSF ได้ถ้ามี
การตอบสนองต่อการรักษาลดลงโดยมีอาการชักลดลง 50-99% 
และอาจย้ายไปอยู่ที่ NR ได้ถ้ามีการตอบสนองโดยอาการชักลดลง
ได้น้อยกว่า 50% ส่วนผู้ที่อยู่ในสถานะสุขภาพ NSF อาจย้ายไป
อยู่ที่สถานะสุขภาพ SF ได้ถ้ามีการตอบสนองต่อการรักษาโดยลด
อาการชักได้เป็น 100% และอาจย้ายไปอยู่ที่สถานะสุขภาพ NR 
ได้ถ้าลดอาการชักได้น้อยกว่า 50% ส่วนผู้ที่อยู่ในสถานะสุขภาพ 
NR อาจย้ายไปอยู่ที่สถานะสุขภาพ NSF ได้ถ้าลดอาการชักได้
เป็น 50-99% นอกจากน้ีผู้ป่วยในแต่ละสถานะสุขภาพอาจยังคง
อยู่ที่สถานะสุขภาพเดิม หรือเปลี่ยนเป็นสถานะสุขภาพเสียชีวิตได ้
แบบจ�ำลองแสดงการเปลี่ยนแปลงสถานะสุขภาพตามการด�ำเนิน 
ไปของโรคและการรักษาแสดงดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 แบบจ�ำลอง Markov ของผู้ป่วยโรคลมชักดื้อ
NR = No response, NSF = Not seizure free, SF = Seizure free

ข้อตกลงเบื้องต้นส�ำหรับผู้ป่วยในแบบจ�ำลอง
1) ผูป่้วยทีไ่ด้รบัสารสกดักญัชาชนดิซบีดีสีงูร่วมกบัยากนัชกั

แบบปกติจะได้รับสารสกัดกัญชาเป็นระยะเวลา 5 ปี 2) ผู้ที่ไม่ตอบ
สนองต่อการรักษา (NR) เป็นระยะเวลา 1 ปีจะหยุดการให้สารสกัด 
กญัชาชนดิซบีดีสีงู 3) การเกดิอาการไม่พงึประสงค์คดิเฉพาะการเกดิ 
serious adverse event คือ status epilepticus และการเพิ่ม
ขึ้นของ aminotransferase 4) ภายหลังจาก cycle แรกของการ 

รักษาด้วยยากันชักแบบปกติ ผู ้ป่วยที่อยู ่ในสถานะสุขภาพไม ่
ตอบสนอง (NR) จะมีโอกาสเปลี่ยนเป็นสถานะสุขภาพ NSF แต่ 
ผู้ป่วยท่ีอยู่ในสถานะสุขภาพ NSF จะไม่มีโอกาสเปลี่ยนสถานะ
สุขภาพเป็น SF ได้ (ผู้ป่วยในการศึกษานี้ จัดเป็นกลุ่มที่ดื้อยามาก 
ไม่มีโอกาสหยุดชัก)แบบจ�ำลองและข้อตกลงเบื้องต้นน้ีได้รับการ 
ตรวจสอบจากผู้เชี่ยวชาญด้านกุมารประสาทวิทยาแล้ว
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ตัวแปรที่ใช้ในแบบจ�ำลอง
1) ตัวแปรความน่าจะเป็นในการเปล่ียนแปลงสถานะ

สุขภาพ
ข้อมูลประสิทธิผลการรักษาและความน่าจะเป็นในการ

เปลีย่นสถานะสขุภาพในแบบจ�ำลองได้จากการทบทวนวรรณกรรม
อย่างเป็นระบบ (systematic review) ทั้งในประเทศและต่าง
ประเทศ ซึง่รวบรวมจากงานวิจยัท่ีเป็นการศกึษาแบบสุม่และมกีลุม่
ควบคุม (randomized controlled trial) เป็นหลัก ประสิทธิผล 

ของของยาจะน�ำมาใช้ค�ำนวณความน่าจะเป็นของการเปลีย่นแปลง
สถานะสุขภาพในระยะเวลา 3 เดือนการค�ำนวณอัตราการเสียชีวิต
ของผู้ป่วยเด็กโรคลมชักดื้อยาได้จากการศึกษาของ Kinderen13  

ที่แสดงอัตราการเสียชีวิตตามสถานะสุขภาพซึ่งสอดคล้องกับ
การศึกษาน้ีร่วมกับอัตราการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ (all-cause 
mortality rate) ของประชากรไทยตามช่วงอายุ14 ค่าความน่าจะ
เป็นในการเปลีย่นแปลงสถานะสขุภาพและอตัราการตายของผูป่้วย 
โรคลมชักดื้อยาในแบบจ�ำลองต่อ cycle 3 เดือนแสดงดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนแปลงสถานะสุขภาพของผู้ป่วยโรคลมชักดื้อยา

สถานะสุขภาพเริ่มต้น สถานะสุขภาพที่เปลี่ยนแปลง ค่าเฉลี่ย
ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน
รูปแบบการกระจาย อ้างอิง

ผู้ป่วยที่รักษาด้วยยากันชักแบบปกติ

Refractory Not seizure free 0.2500 0.0156 Beta 3, 5

Seizure free 0.0066 0.0005 Beta 15

No response Not seizure free 0.0331 0.0015 Beta 16

Not seizure free No response 0.0401 0.0057 Beta 16

Seizure free 0.0331 0.0015 Beta 16

Seizure free No response 0.0401 0.0057 Beta 16

Not seizure free 0.0331 0.0015 Beta 16

ผู้ป่วยที่รักษาด้วยยากันชักแบบปกติร่วมกับการใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง

Relative risk ของการเกิด seizure free ในกลุ่มที่ใช้ CBD  
  เทียบกับการรักษาด้วยยากันชักแบบปกติ

6.17 1.18 Lognormal 15

Relative risk ของการเกิดnot seizure free ในกลุ่มที่ใช้ CBD 
  เทียบกับการรักษาด้วยยากันชักแบบปกติ

1.74 0.01 Lognormal 15

อัตราการตายของผู้ป่วยโรคลมชักดื้อยา

No response 0.00233 - fixed 13

Not seizure free 0.00148 - fixed 13

Seizure free 0.00028 - fixed 13

2) ตัวแปรการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
ผู้ป่วยในแบบจ�ำลองมีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก

การรักษาด้วยยากันชักและสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงได้ในทุก 
สถานะสุขภาพ การศึกษานี้พิจารณาเฉพาะอาการไม่พึงประสงค ์

ชนิดรุนแรง (serious adverse event) ซึ่งการทบทวนวรรณกรรม
อย่างเป็นระบบของ Stocking5 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิด
รุนแรงคือ การเกิด status epilepticus และการเพิ่มขึ้นของระดับ 
เอนไซม์ aminotransferase ดังตารางที่ 2



122
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

ตารางที่ 2 ความน่าจะเป็นในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

ตัวแปร ค่าเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน รูปแบบการกระจาย อ้างอิง

ความน่าจะเป็นในการเกิด status epilepticus
ในผู้ที่รักษาแบบปกติ

0.0508 0.0063 Beta 3, 5

ความน่าจะเป็นในการเพิ่มขึ้นของระดับเอนไซม์ 
aminotransferase ในผู้ที่รักษาแบบปกติ

0.0139 0.0011 Beta 3, 5

Relative risk ในการเกิด status epilepticus
ของผู้ที่ใช้ CBD เทียบกับการรักษาด้วยยากันชัก
แบบปกติ

0.970 0.538 Lognormal 15

Relative risk ในการเพิ่มขึ้นของระดับเอนไซม์
aminotransferase ของผู้ที่ใช้ CBD เทียบกับ
การรักษาด้วยยากันชักแบบปกติ

11.670 1.069 Lognormal 15

3) ตัวแปรต้นทุน
การศึกษานี้วิเคราะห์ในมุมมองทางสังคม (societal  

perspective) ต้นทนุรวม (total cost) ประกอบด้วยต้นทนุทางตรง
ทางการแพทย์ (direct medical care cost) และต้นทุนทางตรงที่
มิใช่ทางการแพทย์ (direct non-medical care cost) โดยต้นทุน
ทั้งหมดจะถูกปรับให้เป็นต้นทุนในปี พ.ศ. 2563 โดยใช้ดัชนีราคา 
ผูบ้รโิภค (consumer price index; CPI17) หมวดค่าตรวจรกัษาและ
ค่ายาส�ำหรบัต้นทนุทางตรงทางการแพทย์ และหมวดค่าใช้จ่ายส่วน 
บุคคลองค์ประกอบของต้นทุนแต่ละประเภทมีดังนี้

1) ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ (direct medical care  
cost) ประกอบด้วยต้นทุนที่ใช้จ่ายไปโดยตรงกับการรักษาผู้ป่วย 
เด็กโรคลมชักดื้อยาท้ังในการรักษาแบบผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยใน 
ได้แก่ ค่าสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง ค่ายารักษาอาการไม่พึง
ประสงค์ ค่าตรวจทางห้องปฏบิตักิาร ค่าตรวจวินจิฉยัและรกัษาทาง 
รังสี ค่าบริการทางการพยาบาล ค่าทางเทคนิคการแพทย์และ 
พยาธิวิทยา ค่าท�ำหัตถการและบริการวิสัญญี ค่าเคร่ืองมือทาง 
การแพทย์ ค่าเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ค่าตรวจรักษาโดยวิธีพิเศษต่าง ๆ  
ค่าห้องและค่าอาหารของโรงพยาบาล การศึกษานี้ใช้ข้อมูลค่าใช้
จ่ายทีเ่กดิขึน้จรงิในการรกัษาผูป่้วยโรคลมชกัเดก็ทีด่ือ้ยาของสถาบนั 
ประสาทวิทยาจ�ำนวน 65 คนและค่าใช้จ่ายจะถูกน�ำมาปรับด้วย
ค่า cost to charge ratioเพื่อแปลงค่าใช้จ่ายเป็นต้นทุนทางตรง 
ทางการแพทย์18

ราคาสารสกดักญัชาชนดิซบีดีสีงูใช้ราคาต้นทนุจากองค์การ 
เภสัชกรรมที่มีสารสกัดกัญชา 100 mg/ ml ขนาด 10 ml ราคา
ขวดละ 1,900 บาท ส่วนต้นทุนที่ใช้รักษาอาการไม่พึงประสงค์
เมื่อเกิด status epilepticus คิดต้นทุนของการรักษาแบบผู้ป่วย
ในจ�ำนวน 7 วันพร้อมกับการใช้ยา Keppra IV load 1,000 mg 
จ�ำนวน 2 ครั้งเป็นเวลา 2 วันและให้ในรูปแบบ oral ขนาด 500  
mg วันละ 2 ครั้ง ต่ออีก 5 วัน หากเกิดการเพิ่มขึ้นของ enzyme 
aminotransferase คดิต้นทุนของการรักษาแบบผูป่้วยนอกจ�ำนวน 
3 วันและต้นทุนของการตรวจ liver enzyme จ�ำนวน 3 ครั้ง ราคา 

ต้นทุนของการตรวจและการรักษาได้จากรายการต้นทุนมาตรฐาน
เพื่อการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ19และยาที่ใช้ในการรักษา 
ใช้ราคากลางหรอืราคาอ้างองิการจดัซือ้ปกตทิีป่ระกาศในศนูย์ข้อมูล 
ข่าวสารด้านเวชภณัฑ์ กระทรวงสาธารณสขุ20 การทบทวนวรรณกรรม 
พบว่าความน่าจะเป็นทีผู่ป่้วยเปลีย่นสถานะสขุภาพจาก no response 
เป็น seizure free ได้ด้วยการผ่าตัด หรือการเพิ่มยาควบคุมอาการ
ชักอีก 1 รายการ หรือการไม่ได้เปลี่ยนแปลงใด ๆ  ดังนั้นในแบบ
จ�ำลองจึงคิดต้นทุนของการผ่าตัดกรณีน้ีด้วยวิธี callosotomy- 
curettage สมองจ�ำนวน 2 ครั้ง โดยต้นทุนค่าผ่าตัดแบบ 
callosotomy-curettage ได้จากรายการต้นทุนมาตรฐานเพื่อการ 
ประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ19

กรณีผู้ป่วยไม่ตอบสนอง (no response) และจะต้องได้รับ 
ยาเพิ่ม 1 รายการเพ่ือควบคุมอาการชัก ในการศึกษาน้ีก�ำหนดให้
เพิ่มยา perampane lขนาด 4 mg/วันส�ำหรับผู้ป่วยที่อายุ 1-12 
ปี จะใช้ในขนาด 8 mg/วันส�ำหรับผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 12 ปี โดย
คิดต้นทุนยา perampanel 81.29 บาทต่อเม็ดส�ำหรับขนาด 4 mg 
(ราคากลางหรือราคาอ้างอิงการจัดซื้อปกติที่ประกาศในศูนย์ข้อมูล 
ข่าวสารด้านเวชภัณฑ์ กระทรวงสาธารณสุข)20

2) ต้นทุนทางตรงที่มิใช่ทางการแพทย์ (direct non- 
medical care cost) ประกอบด้วยต้นทุนที่ผู้ป่วยใช้ส�ำหรับสินค้า 
หรอืบรกิารทีไ่ม่ใช่ทางการแพทย์แต่เก่ียวข้องกบัการรักษาโรคลมชกั 
ในเด็กที่ดื้อยา ได้แก่ ค่าอาหารที่นอกเหนือจากค่าอาหารปกติ ค่าที่
พัก ค่าเดินทางของผู้ป่วยและญาติเพ่ือเข้ารับการรักษาโรคลมชัก
ในเด็กที่ดื้อยารวมถึงค่าสูญเสียรายได้จากการท�ำงานของผู้ดูแล
ต้นทุนทางตรงที่มิใช่ทางการแพทย์ในส่วนท่ีผู้ป่วยเข้ารับการรักษา
ทีโ่รงพยาบาลทีเ่ป็นค่าเดนิทางค่าอาหารส่วนเพิม่ของญาตจิะได้จาก
รายการต้นทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพค่า
จ้างผูด้แูลหลงัจากการรกัษาทีโ่รงพยาบาลในการศึกษาน้ี ได้มาจาก
การเก็บข้อมลูผูป่้วยลมชักเด็กทีด้ื่อต่อการรกัษาทีเ่ข้ารับการรักษาท่ี 
สถาบันประสาทวิทยาจ�ำนวน 84 คน

การศึกษาน้ีรวมต้นทุนทางสังคมส�ำหรับการศึกษาพิเศษ 
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ของเด็กและต้นทุนค่าเสียโอกาสของครอบครัวในการดูแลเด็กใน
ช่วงปิดภาคเรยีนของโรงเรยีนการศกึษาพเิศษต้นทนุดงักล่าวได้จาก
การศึกษาของศุภนารี โพธิ์อ่องและคณะ21 ที่ท�ำการศึกษาต้นทุน
ทางเศรษฐศาสตร์ของเดก็ท่ีมคีวามพกิารทางสมองท่ีศนูย์การศกึษา
พเิศษเขตการศกึษา 7 ซึง่พบว่าต้นทนุทางเศรษฐศาสตร์ของโรงเรยีน
ทีใ่ห้การศกึษาและดแูลเดก็ทีม่คีวามพกิารทางสมองเท่ากับ 11,416  

บาทต่อปี และต้นทุนค่าเสียโอกาสของครอบครัวในการดูแลเด็ก
ในช่วงปิดภาคเรียนของโรงเรียนการศึกษาพิเศษเท่ากับ 20,218 
บาทต่อปี การศึกษานี้ก�ำหนดให้ผู้ป่วยในกลุ่ม no response เข้า
รับการศึกษาพิเศษด้วยความพิการทางสมองจากโรคลมชักคิดเป็น
ร้อยละ 50 ของผูป่้วยกลุม่ no response ทัง้หมดข้อมลูของจ�ำนวน 
ทรัพยากรและมูลค่าต้นทุนที่ใช้แสดงดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ตัวแปรต้นทุนที่ใช้ในแบบจ�ำลอง

ตัวแปร
ค่าเฉลี่ย

(บาท/3 เดือน)
ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน
รูปแบบ

การกระจาย
อ้างอิง

ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์

ต้นทุนรักษาอาการ status epilepticus 11,360.24 1,136.02 Gamma 19

ต้นทุนรักษาภาวะ aminotransferase เพิ่มขึ้น 2,474.28 247.43 Gamma 19

ต้นทุนรวมการรักษาผู้ป่วยกลุ่ม No response 27604.69 2,760.47 Gamma 20, Primary data

ต้นทุนรวมการรักษาผู้ป่วยกลุ่ม Not seizure free 19062.96 1,906.29 Gamma 20, Primary data

ต้นทุนรวมการรักษาผู้ป่วยกลุ่ม Seizure free 12377.73 1,237.77 Gamma 20, Primary data

ต้นทุนทางตรงที่มิใช่ทางการแพทย์

ผู้ป่วยกลุ่ม No response 5798.47 579.84 Gamma Primary data

ผู้ป่วยกลุ่ม Not seizure free 2971.67 297.17 Gamma Primary data

ผู้ป่วยกลุ่ม Seizure free 2723.88 272.39 Gamma Primary data

ต้นทุนทางสังคม

ต้นทุนของครอบครัวในการดูแลเด็กกลุ่ม No response 8197.41 819.74 Gamma 21

4) ตัวแปรผลลัพธ์ทางสุขภาพ
เนื่องจากข้อจ�ำกัดในการเก็บข้อมูลคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย 

เด็กโรคลมชักด้ือยาในประเทศไทย การศึกษานี้จึงใช้การทบทวน 

วรรณกรรมจากต่างประเทศเพื่อหาค่าอรรถประโยชน์ตามสถานะ
สขุภาพต่าง ๆ  ทีส่อดคล้องกับแบบจ�ำลอง ค่าอรรถประโยชน์ทีใ่ช้ใน 
แบบจ�ำลองแสดงดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 ค่าอรรถประโยชน์ที่ใช้ในแบบจ�ำลอง

ตัวแปร ค่าเฉลี่ย
ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน
รูปแบบการกระจาย อ้างอิง

ผู้ป่วยที่มีอายุ 1-18 ปี

 ผู้ป่วย No response 0.846 0.138 Beta 22

 ผู้ป่วย Not seizure free 0.910 0.114 Beta 22

 ผู้ป่วย Seizure free 0.981 0.053 Beta 22

ผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 18 ปีขึ้นไป

 ผู้ป่วย No response 0.840 0.029 Beta 23, 24

 ผู้ป่วย Not seizure free 0.900 0.020 Beta 23, 24

 ผู้ป่วย Seizure free 0.940 0.024 Beta 23, 24

Disutility กรณีเกิดอาการ status epilepticus 0.300 0.107 Beta 25
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5) วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล
การวิเคราะห์ข้อมูลแบ่งเป็น 4 ส่วนคือ
1. การวิเคราะห์ต้นทุน-ประสิทธิผล
การวิเคราะห์ผลการศึกษาใช้การรวบรวมข้อมูลต้นทุน

และผลลัพธ์ทางสุขภาพในแบบจ�ำลองตั้งแต่เริ่มการศึกษาไปจนถึง
ตลอดชีวิตของผู้ป่วยในแบบจ�ำลอง ผลการวิเคราะห์จะแสดงใน 
รูปของอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (incremental cost 
effectiveness ratio; ICER) คือ ต้นทุนท่ีเพิ่มข้ึนต่อจ�ำนวนปี 
สุขภาวะที่เพิ่มขึ้นจากการใช้สารสกัดกัญชาร่วมกับการรักษาด้วย 
ยากันชักแบบปกติ (ต้นทุนยากันชัก+CBD) เทียบกับการรักษาด้วย
ยากนัชกัแบบปกติเพยีงอย่างเดียว ผลการวิเคราะห์อัตราส่วนต้นทนุ
ประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (ICER) น�ำไปเปรียบเทียบกับค่าความเต็มใจ 
จ่ายที่ 1.2 เท่าของ Gross National Income (GNI) หรือ 160,000 
บาทต่อปีสุขภาวะ หากค่า ICER น้อยกว่า 160,000 บาทต่อปี 
สุขภาวะแปลความหมายว่า การใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วม 
กับการใช้ยากันชักปกติมีความคุ้มค่า

2. การวิเคราะห์ความไม่แน่นอน (sensitivity analysis)
การวิเคราะห์ต้นทุนและประสิทธิผลของการใช้ยาสกัด

กัญชาชนิด CBD สูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกตินั้น อาจมีตัวแปรที่
มีความไวหรือไม่แน่นอนท�ำให้ผลการวิเคราะห์อาจเปลี่ยนแปลงไป  
การศึกษานี้ท�ำการวิเคราะห์ความไม่แน่นอน 2 วิธีคือ 1) การ
วิเคราะห์ความไม่แน่นอนทางเดียว (one-way sensitivity 
analysis) และ 2) การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนด้วยวิธีอาศัยความ 
น่าจะเป็น (probabilistic sensitivity analysis; PSA) 

3. การวิเคราะห์ราคายาที่ท�ำให้เกิดความคุ ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์

หากผลการวิเคราะห์ค่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วน

เพิ่ม (ICER) มีค่ามากกว่า 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ การศึกษานี้ 
จะค�ำนวณหาราคายาท่ีท�ำให้เกิดความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ 
โดยท�ำการวิเคราะห์ threshold analysis ด้วยการให้ค่าตัวแปร 
อื่น ๆ  คงที่ ท�ำการเปลี่ยนแปลงราคาสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง 
จนได้ค่าอตัราส่วนต้นทนุประสทิธผิลส่วนเพิม่ที ่160,000 บาท เพือ่ 
น�ำเสนอราคายาที่ควรปรับลดต่อไป

4. การวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณ ค�ำนวณจากความ
ชุกและอุบัติการณ์ของผู้ป่วยโรคลมชักรักษายากในประเทศไทย  
จากการทบทวนวรรณกรรมกับต้นทุนของการรักษาโรคที่มีความ 
คุ้มค่า โดยพิจารณาจากมุมมองของผู้ให้บริการ แล้วประมาณภาระ 
งบประมาณ 5 ปีข้างหน้า 

ผล
ผลการวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล
ผลการวิเคราะห์ต้นทุนและปีสุขภาวะของผู้ป่วยเด็กที่เป็น

โรคลมชักด้ือยาในแบบจ�ำลองพบว่า การใช้สารสกัดกัญชาชนิด 
ซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกติมีต้นทุนรวมสูงกว่าการใช้ยากัน
ชักปกติอย่างเดียว โดยการใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับ
การใช้ยากันชักปกติมีต้นทุนรวม 3,178,112 บาท ส่วนการใช้ยา
กันชักปกติอย่างเดียวมีต้นทุนรวม 3,027,659 บาท แต่การใช้สาร 
สกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกติท�ำให้ผู้ป่วยม ี
ปีสุขภาวะเพ่ิมขึ้น 0.80 ปี เมื่อพิจารณาค่าอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (ICER) พบว่า การใช้สารสกัดกัญชาชนิด 
ซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกติมีค่า ICER 187,108 บาทต่อปี 
สุขภาวะ ซึ่งเป็นอัตราส่วนที่สูงกว่า 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ 
นั่นคือ ไม่คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ ดังตารางที่ 5

ตารางที่ 5 การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล

ตัวแปร
ยากันชักปกติ + 

สารสกัดกัญชาซีบีดีสูง
ยากันชักปกติอย่างเดียว ผลต่าง ICER per QALY

ต้นทุนตลอดชีพ(บาท) 3,178,112 3,027,659 150,452 -

ปีชีวิต: life year (ปี) 24.96 24.53 0.42 -

ปีสุขภาวะ: QALYs (ปี) 21.88 21.07 0.80 187,108

ผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอน
ผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบ probabilistic 

sensitivity analysis (PSA)
ผลการวเิคราะห์ความไม่แน่นอนด้วย cost-effectiveness  

plane แสดงดังรูป 3A และ รูป 3B: acceptability curve แสดง 

ให้เห็นว่า การรักษาโดยใช้ยากันชักปกติจะมีความคุ้มค่ากว่าการ
ใช้ยาสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกติที่ค่าความ 
เต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ 
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3A: Cost-effectiveness Plane

3B: Acceptability curve

รูปที่ 3  3A: Cost-effectiveness Plane  3B: Acceptability curve

ผลการวิเคราะห์ความไวแบบ one-way sensitivity 
analysis

ความไวของตัวแปรจะถูกวิเคราะห์ทีละตัวแปร โดยท�ำการ 
เปลี่ยนค่าตัวแปรท่ีใช้ในแบบจ�ำลองเป็นค่าขอบบนและขอบล่าง
ของค่าความเชื่อมั่นที่ 95% เพียง 1 ตัวแปร และให้ตัวแปรอื่นมีค่า
ไม่เปลี่ยนแปลง ค่า ICER ที่เปลี่ยนแปลงจะถูกเรียงจากมากไปหา 
น้อย 10 ล�ำดับตามผลต่างของการเปลี่ยนแปลงจาก based case  

ในรูปแบบของ Tornado diagram ดังแสดงในรูปที่ 2 ซึ่งตัวแปร
ที่พบว่ามีความไวมากที่สุดคือค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk) 
ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ status epilepticus ในสารสกัด
กัญชาชนิดซีบีดีสูงเทียบกับยากันชักปกติ รองลงมาได้แก่ ค่าความ
น่าจะเป็นของการเปลีย่นสถานะสขุภาพจาก seizure free เป็น no 
response (relapse) และ ค่า relative risk ชองการเกิด seizure  
free ในสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงเทียบกับยากันชักปกติ

รูปที่ 2 Tornado diagram
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ผลการวิเคราะห์ราคายาที่ท�ำให้เกิดความคุ้มค่าทาง 
เศรษฐศาสตร์

เมื่อวิเคราะห์ threshold analysis โดยการเปลี่ยนเฉพาะ
ราคาสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง เพื่อให้ได้ค่าอัตราส่วนต้นทุน 
ประสิทธผิลส่วนเพิม่ 160,000 บาท พบว่าราคาสารสกดักัญชาชนิด 
ซบีดีีสงูควรมรีาคา 1,630 บาทต่อ 10 ml หรอืราคาลดลงร้อยละ 14.2 
จะท�ำให้การใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชัก 
แบบปกติมีความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ในการใช้รักษาผู้ป่วยเด็ก 
ที่เป็นโรคลมชักดื้อยาโดยให้ค่า ICER ที่ 159,916 บาท/ ปีสุขภาวะ

การวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณ (Budget impact 
analysis)

เมือ่วเิคราะห์ผลกระทบงบประมาณของภาครัฐในเวลา 5 ปี 
โดยในปีที่ 1 ใช้ค่าความชุก ส่วนปีที่ 2 ถึงปีที่ 5 ใช้ค่าอุบัติการณ์
ของผู้ป่วยเด็กโรคลมชักที่รักษายากที่ไม่สามารถผ่าตัดได้ Dravet 
Syndrome และ Lennox-Gastaut Syndrome งบประมาณท่ี 
เพิ่มขึ้นเมื่อใช้สารสกัดกัญชาซีบีดีสูงเป็น 3,904 ล้านบาท, 270 
ล้านบาท และ 522 ล้านบาทตามล�ำดับ ดังดังตาราง 6

ตารางที่ 6 ผลกระทบงบประมาณ (ล้านบาท)

ปีที่
Non surgical candidate Dravet Syndrome Lennox-Gastaut syndrome

วิธีปรกติ
วิธีปรกติ +
CBDสูง

งปม.เพิ่ม วิธีปรกติ
วิธีปรกติ +
CBD สูง

งปม.เพิ่ม วิธีปรกติ
วิธีปรกติ +
CBD สูง

งปม.เพิ่ม

1 3,494 4,514 1,020 276 357 81 485 627 142

2 3,608 4,168 560 266 305 39 491 566 75

3 3,775 4,214 439 261 287 26 504 561 57 

4 3,921 4,809 888 255 315 60 515 633 118

5 4,073 5,069 996 250 314 64 528 658 130

รวม 18,871 22,775 3,904 1,308 1,578 270 2,523 3,045 522

วิจารณ์
การใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชัก

ปกติยังไม่มีความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ โดยมีอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (ICER) 187,108บาทต่อปีสุขภาวะ ซึ่งเมื่อ 
เปรียบเทียบกับการศึกษาในต่างประเทศพบเพียงการศึกษาใน
กลุ่มผู้ป่วย Lennox-Gastaut Syndrome (LGS) ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา26 โดยผลการใช้สารสกัดกัญชายังไม่มีความคุ้มค่า 
ทางเศรษฐศาสตร์ส�ำหรบัผูป่้วยกลุม่ดงักล่าวเช่นกนั แม้ว่าการศกึษา
นี้แสดงผลลัพธ์การรักษาของปีสุขภาวะที่สูงกว่าในกลุ่มของผู้ที่ใช้
สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง แต่ส่วนต่างระหว่างปีสุขภาวะไม่ต่าง 
มากนักเมื่อเทียบกับต้นทุนในการรักษาทั้งหมด

การวเิคราะห์ความไวของตวัแปรในการศกึษาพบว่าตวัแปร
ที่มีความไวและควรให้ความส�ำคัญเนื่องจากมีผลมากที่สุดต่อการ
เปลี่ยนแปลง ICER คือ ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk) ของ
การเกิด status epilepticus ในสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงเทียบ
กับยากันชักปกติ ค่าความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ
จาก seizure free เป็น no response (relapse) และค่าความ
เสี่ยงสัมพัทธ์ของประสิทธิผลของ CBD ในการหยุดชักเทียบกับยา
ปกติซ่ึงเป็นค่าที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมในต่างประเทศซึ่งมี
จ�ำนวนการศึกษาไม่มาก และค่าที่ได้จากการศึกษามี 95% CI ที่ 
กว้าง ท�ำให้ส่งผลต่อผลการวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม 

อย่างไรก็ตามหากมีการต่อรองราคาเพื่อลดต้นทุนของสาร 
สกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงลงได้ร้อยละ 14.2 จะท�ำให้การใช้สารสกัด 
กัญชาชนิดซีบีดีสูงร่วมกับการใช้ยากันชักปกติมีความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ได้ นอกจากนี้ภาระงบประมาณในส่วนของสารสกัด
กัญชาลดลงอีกด้วย จึงควรมีการต่อรองราคา หรือลดต้นทุนใน
การผลิตสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงเพื่อให้เกิดความคุ้มค่าทาง 
เศรษฐศาสตร์และประหยัดงบประมาณเพิ่มขึ้น

ข้อจ�ำกัดในการศึกษา
ข้อมลูประสทิธผิล และความน่าจะเป็นได้มาจากการทบทวน 

วรรณกรรมการศกึษาชนิด RCT ของการใช้สารสกัดกญัชาชนิดซบีดี ี
บริสุทธิ์เป็นส่วนใหญ่ ซึ่งในปัจจุบันการศึกษาสารสกัดกัญชาชนิด
ซีบีดีสูง เป็น observational และยังไม่มีการศึกษาแบบ RCT และ
ค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยโรคลมชักในเด็กอ้างอิงจากการศึกษา 
ในต่างประเทศทั้งหมด

ข้อเสนอแนะ 
การศึกษาเรื่องการใช้สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงในการ

รักษาโรคลมชักดื้อยาในเด็กในประเทศไทย รวมทั้งการประเมิน
คณุภาพชวีติของผูป่้วยไทยและค�ำนวณอรรถประโยชน์ของไทย เพือ่
ใช้ประเมนิความคุม้ค่าของยานีใ้นการรกัษาผูป่้วยโรคลมชกัดือ้ยาใน 
เดก็ในประเทศไทย จะท�ำให้ผลชดัเจนเหมาะกับประเทศไทยมากข้ึน 
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สรุป
สารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูงไม่คุ้มค่าในการรักษาโรคลมชัก

ดื้อยาในเด็กแต่ถ้าลดราคาลงร้อยละ 14.2 จะท�ำให้เพ่ิมโอกาสคุ้ม
ค่าได้ ข้อจ�ำกัดของการศึกษานี้ คือ ยังมีการศึกษาการใช้สารสกัด
กัญชาชนิดซีบีดีสูงค่อนข้างน้อย เห็นควรประเมินความคุ้มค่าเพิ่ม
จากการศึกษาการรักษาโรคลมชักดื้อยาในเด็กด้วยสารสกัดกัญชา 
ชนิดซีบีดีสูงในประเทศไทยต่อไป
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Pyogenic granuloma is a benign vascular neoplasm in which the most common site in the oral cavity is the 
gingiva. It presents as a red or pink exophytic mass, with no pain, and easily bleeding, especially in hematological 
disorder patients. A case report stated that a 36-year-old man presented with severe aplastic anemia presented 
with soft tissue mass at the palatal gingiva of the upper incisor teeth. Treatment was performed by complete excision. 
A recurrent lesion was found at a nearby site in the following 3 weeks. An excision was made again and no recurrent 
was found after a year of follow-up.

Keywords: Pyogenic granuloma, Aplastic anemia, Recurrent 
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บทคัดย่อ
ไพโอเจนกิแกรนูโลมาเป็นเนือ้งอกไม่ร้ายแรงของหลอดเลอืด 

ในช่องปาก มกัพบมากสดุทีเ่หงอืก ลกัษณะก้อนเนือ้งอกสชีมพ ูหรือ 
สแีดง ไม่เจ็บ เลอืดออกง่ายโดยเฉพาะหากเกดิกบัผูป่้วยท่ีมคีวามผดิ
ปกติของเลือดร่วมด้วย รายงานผู้ป่วยชาย 1 ราย อายุ 36 ปี เป็น
โรคไขกระดูกฝ่อข้ันรุนแรงมีก้อนเนื้องอกที่เหงือก ด้านเพดานของ
ฟันหน้าตัดบน รักษาโดยการตัดออกทั้งหมด 3 สัปดาห์ ต่อมารอย
โรคเกดิซ�ำ้ในต�ำแหน่งใกล้เคยีงกนั ได้รบัการตดัออกอกีคร้ัง ตดิตาม 
การรักษา 1 ปี ไม่พบการกลับเป็นซ�้ำอีก

ค�ำส�ำคัญ: ไพโอเจนิกแกรนูโลมา, ไขกระดูกฝ่อ, การกลับ 
เป็นซ�้ำ

บทน�ำ
ไพโอเจนิกแกรนูโลมา (pyogenic granuloma) เป็น 

เนื้องอกไม่ร้ายแรงของหลอดเลือดที่เกิดภายหลัง (acquired 

vascular tumor) ผู้ป่วยมาพบแพทย์ด้วยพบก้อนที่ผิวหนัง ตา 
ในช่องปากเกิดบริเวณริมฝีปาก ลิ้น เยื่อบุกระพุ้งแก้ม เพดานปาก 
โดยพบมากท่ีสุดที่ช่องปากเหงือกถึงร้อยละ 75 โดยเฉพาะที่ 
ขากรรไกรบน1, 2 พบได้ร้อยละ 3.8-7.0 ของการตรวจจุลพยาธวิทิยา 
ช่องปาก มักเกิดในช่วงอายุ 20-30 ปีเพศหญิงมากกว่าชาย1 

ลักษณะทางจุลพยาธิวิทยา พบส่วนที่เป็นแผลมีเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน 
(granulation tissue) มีเซลล์อักเสบจ�ำนวนมากปกคลุมไปด้วย
เยื่อไฟบริโนพูรูเรนท์ (fibrinopurulent membrane) และส่วนลึก
ของรอยโรคจะแบ่งเป็น 2 ชนิด คือ โลบูลาแคปปิรารีฮีแมงจิโอมา  
(lobular capillary hemangioma; LCH) ที่มีฐานกว้างมี 
หลอดเลือดฝอยขนาดเล็กที่มีเซลล์เยื่อบุหลอดเลือ (endothelial)  
เป็นกลีบ (lobe) มีเส้นใย (fibrous septa) กั้น มีเซลล์อักเสบน้อย 
หรือไม่พบเลย และชนิดนอนโลบลูาแคปปิรารีฮแีมงจโิอมา (nonlobular 
capillary hemangioma; NLCH) ซึ่งส่วนใหญ่เป็นมีก้านมีหลอด
เลือดฝอยที่มีการขยายตัว (dilate capillaries) จ�ำนวนมากเรียง 

รายงานผู้ป่วย
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ตัวกระจัดกระจายคล้ายเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน (granulation tissue) 
พบเซลล์อักเสบจ�ำนวนมากกว่า LCH3 สาเหตุเกิดจากปฏิกิริยาของ 
เนือ้เยือ่ทีต่อบสนองต่อการระคายเคอืงเรือ้รงั2 ได้แก่ การทีม่อีนามยั 
ช่องปากไม่ดี มีหินน�้ำลายหรือคราบจุลินทรีย์ วัสดุอุดที่เกิน การได้
รบับาดเจบ็ ไวรสั ยาบางชนดิ หรือการเปลีย่นแปลงฮอร์โมนในหญงิ
มีครรภ์ เป็นต้น ท�ำให้มีวาสคิวลาร์ เอนโดทีเลียม โกรท แฟคเตอร ์
(vascular endothelial growth factor; VEGF) เพ่ิมขึ้นกระตุ้น
การสร้างหลอดเลือด ในขณะที่ปริมาณangiostatin ลดลง ซึ่งท�ำให้
การยับยั้งการสร้างหลอดเลือดน้อยลง4 ท�ำให้เกิดเนื้องอกที่มีก้าน  
(pedunculated mass) หรือมีฐานกว้าง (sessile mass) ผิวเป็น
แผลมีสีชมพูไปจนถึงสีแดงหรือม่วง ขนาดตั้งแต่ 2-3 มิลลิเมตร
ถึงหลายเซนติเมตร กดไม่เจ็บ เลือดออกง่าย ภาพรังสีมักไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงของกระดูก แต่ในบางรายพบมีการสูญเสียกระดูกเบ้า 
ฟันและฟันโยก5 ท�ำให้คล้ายกับเนื้องอกชนิดร้ายแรงได้ วินิจฉัย
จากผลทางจุลพยาธิวิทยา โรคนี้รักษาได้ด้วยการตัดรอยโรคออก
ทั้งหมดแบบอนุรักษ์ (conservative surgical excision) ขอบแผล
ควรห่างจากรอยโรค 2 มิลลิเมตรโดยรอบและลึกถึงเยื่อหุ้มกระดูก
ร่วมกับการก�ำจัดสิ่งแปลกปลอม หินน�้ำลายหรือวัสดุบูรณะฟันที่
เป็นสาเหตุ1 วิธีอ่ืน ๆ ได้แก่ การตัดโดยใช้ไดโอดเลเซอร์ (diode 
laser) ความยาวคลื่น 808 ถึง 980 นาโนเมตรหรือเลเซอร์ของแข็ง 
(solid-state laser) ได้แก่ นีโอดีเมียม-แย๊ก (neodymium-
yttrium aluminum garnet; Nd:YAG) เออร์เบี่ยม-แย๊ก 
(erbium-YAG; Er:YAG) หรือเลเซอร์ก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ ข้อดี
ของเลเซอร์คือลดปริมาณเลือดออก สามารถประมาณความลึก 
และมีความแม่นย�ำในการตัดเนื้อเยื่อ ลดการใช้เครื่องมือ บ่อย
ครั้งท่ีไม่จ�ำเป็นต้องเย็บแผล ความปวดขณะท�ำและหลังท�ำน้อย 
กว่าเลเซอร์ไม่ขัดขวางหรือบางครั้งกลับส่งเสริมการหายของแผล 
เกิดแผลเป็นน้อยกว่าวิธีอ่ืน6 การรักษาด้วยศัลยกรรมใช้ความเย็น 
(cryosurgery) การฉีดสารก่อกระด้างโซเดียมเตตร้าเดคซิลซัลเฟต  
(sodium tetradecyl sulfate sclerotherapy) การพยากรณ์โรค  
พบว่าโอกาสกลับเป็นซ�้ำร้อยละ 8.22 

ภาวะไขกระดูกฝ่อ (aplastic anemia) เป็นภาวะความ
ผิดปกติจากการที่ไขกระดูกไม่สามารถสร้าง เม็ดเลือดได้ ผู้ป่วย 
จึงมีภาวะเม็ดเลือดแดง เม็ดเลือดขาวและเกล็ดเลือดต�่ำในกระแส
เลือด (pancytopenia) วินิจฉัยจากการตรวจไขกระดูกโดยจ�ำแนก 
ความรุนแรงตามจ�ำนวนเซลล์ในไขกระดูก เม็ดเลือดขาวชนิด 
นิวโทรฟิล (neutrophil count) เกล็ดเลือด และเม็ดเลือดแดง 
ตัวอ่อน (reticulocyte count) การรักษาด้วยวิธีประคับประคอง

โดยการให้เลือดและเกล็ดเลือด การให้ยาป้องกันและรักษาการ
ติดเชื้อ ส่วนวิธีการรักษาจ�ำเพาะใช้การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก�ำเนิด 
เมด็เลอืด การให้ยากดภมูคิุม้กนัและการให้ยาอนาบอลกิสเตยีรอยด์ 
(anabolic steroid) ขึ้นกับความรุนแรงของโรคและอายุของ 
ผู ้ป่วย7, 8 จากการทบทวนวรรณกรรมยังไม่มีรายงานการพบ 
ไพโอเจนิกแกรนูโลมาในผู้ป่วยโรคไขกระดูกฝ่อรุนแรง จึงน�ำเสนอ
ผู้ป่วยรายนี้ซึ่งจัดเป็นความท้าทายทางทันตกรรมเนื่องจากจ�ำเป็น
ต้องให้การรักษาภายใต้ความเสีย่งสงูต่อภาวะเลอืดออกและตดิเชือ้ 
ต้องอาศัยการตัดสินใจร่วมกันกับอายุรแพทย์โรคเลือด และการใช ้
วิธีการผ่าตัด ห้ามเลือดท่ีมีประสิทธิภาพมากที่สุด

รายงานผู้ป่วย
ผูป่้วยชาย อาย ุ36 ปี อาชพีรบัจ้าง ถกูส่งตวัจากอายรุแพทย์ 

โรคเลือดเพื่อปรึกษาทันตแพทย์ เนื่องจากมีก้อนเนื้องอกที่เหงือก 
ด้านเพดานปากบริเวณฟันหน้าบนเป็นเวลา 15 วัน มีเลือดออก
บางครั้ง ก้อนเนื้อโตข้ึนช้า ๆ  2 ปีก่อนผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่า 
เป็นโรคไขกระดูกฝ่อขั้นรุนแรง (severe aplastic anemia) มารับ
การตรวจรักษารับเลือดและส่วนประกอบของเลือดที่โรงพยาบาล 
กลางเป็นระยะ ได้รับประทานยา androlic 100 มิลลิกรัม และ 
omepazole 20 มิลลิกรัมทุกวัน ไม่มีประวัติแพ้ยา 8 เดือนก่อน 
เป็นโรคจอตาผิดปกติทั้งสองข้างจากโรคโลหิตจาง (bilateral  
anemic retinophathy) ตรวจร่างกายทั่วไปผู้ป่วยซีด ไม่เหลือง 
มีจุดเลือดออกขนาดเล็ก (petechiae) ท่ีตาและที่หน้าแขน ไม่พบ
จ�้ำเลือด (ecchymosis) บริเวณอื่น ผลการตรวจความสมบูรณ์
ของเม็ดเลือด (complete blood count) ฮีโมโกลบิน (Hb) 
4.1 กรัม/เดซิลิตร (g/dL) ฮีมาโทคริต (Hct) 12.4% เม็ดเลือด
ขาว (WBC) 2,870 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร (cell/mm3) เกล็ด 
เลือด (platelet) 4,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร (cell/mm3) 
เม็ดเลือดขาวชนิดนิวโทรฟิล (neutrophil) 39.6% เม็ดเลือดขาว
ชนิดลิมโพไซ (lymphocyte) 47.6% ตรวจภายในช่องปาก พบ
คราบบุหรี่ คราบจุลินทรีย์ และหินน�้ำลายโดยทั่วไป พบเนื้องอกมี
ก้าน (pedunculated) ยื่นจากบริเวณเหงือกด้านเพดานระหว่าง
ฟันตัดซี่กลางบนด้านขวา (ซี่ 11) และฟันตัดซี่กลางบนด้านซ้าย 
(ซี่ 21) ขนาด 1x2x0.8 เซนติเมตร สีชมพูแดงร่วมกับมีแผลที่ผิว
รอยโรค เลือดออกง่าย ตรวจร่องลึกปริทันต์ 5 มิลลิเมตร ท่ีด้าน 
ไกลกลางซี่ 11 และใกล้กลางซ่ี 21 (รูปที่ 1) มีเลือดซึมจากขอบ 
เหงือกด้านลิ้นของฟันล่างด้านซ้าย (รูปที่ 2) 
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ให้การวินิจฉัยแยกโรคดังนี้ 1. ไพโอเจนิก แกรนูโลมา 
2. เพอริเฟอรอล ไจแอนเซล แกรนูโลมา (peripheral giant cell 
granuloma) 3. เพอรดิฟอรอล ออสซฟิายองิ ไฟโบรมา (peripheral 
ossifying fibroma) ร่วมกับภาวะไขกระดูกฝ่อรุนแรง ทันตแพทย์ 
ได้วางแผนการรักษาร่วมกับอายุรแพทย์โรคเลือด โดยจะท�ำการตัด
รอยโรคออกเพื่อป้องกันภาวะเลือดออกเรื้อรัง และได้การวินิจฉัย 
โรคจากผลจุลพยาธิวิทยา มีขั้นตอนการรักษา ดังนี้ 1) แก้ไขภาวะ 
pancytopenia โดยให้ leucocyte poor red blood cells 
(LPRC) 5 ยูนิต platelet concentrate 12 ยูนิต หลังให้เลือดได้ 
Hct 23.8% platelet 27,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร 2) ตัด
เนื้องอกที่เหงือก โดยใช้เครื่องจี้ด้วยไฟฟ้า (electrocautery) ซึ่ง
สามารถห้ามเลือดได้ดี ตัดห่างจากรอยโรค 2 มิลลิเมตรโดยรอบ 
และลึกถึงเยื่อหุ้มกระดูกร่วมกับขูดหินน�้ำลาย1 และ 3) ใส่สเตนต ์

ศัลยกรรม (surgical stent) ท�ำจากเทอร์โมพลาสติกอะคริลิก
เรซินร่วมกับการใส่ยาแต่งแผลปริทันต์ (periodontal dressing, 
COE-PAK™) ซึ่ง surgical stent จะท�ำหน้าที่กดบริเวณที่มีเลือด
ออก9 และช่วยพยุง periodontal dressing ที่ท�ำหน้าที่ปกป้อง
ลิ่มเลือดจากการพูดหรือเค้ียวอาหาร และปกป้องกระดูกที่โผล่
หลังจากการผ่าตัด10 (รูปที่ 4) หลังท�ำหัตถการเลือดหยุดดี ให้ยา 
อะม็อกซีซิลลิน (amoxicillin) 1,000 มิลลิกรัมหลังอาหารเช้า เย็น 
และยาทรานซามิแอซิด (tranexamic acid) 500 มิลลิกรัมผสมน�้ำ 
30 มิลลิลิตร อมแล้วกลืนทุก 8 ชั่วโมงเป็นเวลา 5 วัน ผลตรวจทาง 
จุลพยาธิวิทยาพบว ่าสามารถตัดเ น้ืองอกออกโดยสมบูรณ ์
(complete excision) และให้การวนิิจฉัยเป็น ไพโอเจนิก แกรนูโลมา 
(รูปที่ 5 และ 6) หลังผ่าตัด 1 สัปดาห์ถอด surgical stent ท�ำความ 
สะอาดช่องปาก แผลผ่าตัดไม่มีการติดเชื้อไม่พบเลือดออก

รูปที่ 1  สภาพช่องปากและรอยโรค รูปที่ 2 เลือดซึมจากขอบเหงือกฟันล่างด้านซ้าย

 ภาพรังสีปริทัศน์ (panoramic radiograph) มีการสูญสลาย (resorption) ของสันกระดูกเบ้าฟัน (alveolar crest) เล็กน้อย
โดยทั่วไป (รูปที่ 3)

 

รูปที่ 3 ภาพรังสีปริทัศน์ (panoramic radiograph)
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4 สัปดาห์หลังผ่าตัด ผู้ป่วยมาพบทันตแพทย์อีกครั้งด้วย
อาการมีก้อนเนื้องอกท่ีเหงือกด้านเพดานระหว่างฟันตัดซี่กลางบน
ด้านซ้าย (ซี่ 21) ฟันตัดซี่ข้างบนด้านซ้าย (ซี่ 22) ใกล้กับต�ำแหน่ง
ที่เคยเป็นเนื้องอกมาก่อน ลักษณะเนื้องอกมีก้านสีเทาปนเหลือง 
ขนาด 1x1.5x1 เซนติเมตร มีเลือดซึม ฟันตัดซี่ข้างบนด้านซ้าย 

(ซี ่22) โยกระดบั 3 (3 degree mobility) ร่วมกบัพบร่องลกึปรทินัต์
ด้านใกล้กลาง 10 มลิลเิมตร ฟันซ่ี 21 ไม่โยก ร่องลกึปริทนัต์ด้านไกล
กลางลึก 8 มิลลิเมตร (รูปที่ 7) ภาพรังสีรอบปลายราก (periapical 
radiograph) พบการสูญสลายของสันกระดูกเบ้าฟันระหว่างฟัน 
ซี่ 21 และซี่ 22 ร่วมกับเงาโปร่งรังสีบริเวณรากฟันซี่ 22 (รูปที่ 8) 

รูปที่ 4 การใส่สเตนต์ศัลยกรรมร่วมกับยาแต่งแผลปริทันต์

รูปที่ 5 แสดงภาพพยาธิวิทยาพบแผลที่ผิว (A)
และหลอดเลือด (B)

รูปที่ 6 เซลล์บุผนังหลอดเลือดและเซลล์อักเสบ (B)                          
กระจัดกระจายทั่วไปในเนื้อเยื่อโครง (stroma, C)

รูปที่ 7 แสดงรอยโรคบริเวณฟันซี่ 21 และซี่ 22
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อายุรแพทย์โรคเลือดได้ให้ LPRC 1 ยูนิตแก่ผู ้ป่วยผล 
การตรวจ CBC Hb 6.2 g/dl Hct 18.1 % WBC 2,660เซลล์/
ลูกบาศก์มิลลิเมตร platelet 20,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร 
neutrophil 32% lymphocyte 58.1% ทันตแพทย์ให้การรักษา 
โดยถอนฟันซี่ 22 และตัดเนื้องอกที่เหงือกด้านเพดาน ขูดหิน 
น�้ำลายและท�ำความสะอาดฟันซ�้ำ ใส่ surgical stent ร่วมกับใส่ 
periodontal dressing เปิดแผลเพ่ือห้ามเลือด เช่นเดียวกับการ

ผ่าตัดครั้งแรก ให้ยา amoxicillin และยา tranexamic acid ใน
ปริมาณเดิม ผลตรวจทางจุลพยาธิวิทยาครั้งที่สอง เป็นไพโอเจนิก 
แกรนูโลมา ถอด surgical stent หลังผ่าตัด1สัปดาห์ เน้นการสอน
วธิที�ำความสะอาดช่องปากอย่างทัว่ถงึแก่ผูป่้วย ตดิตามผลการรกัษา
เป็นระยะมากกว่า 1 ปี ไม่พบการกลับเป็นซ�้ำของรอยโรคอีก (รูปที่  
9 และรูปที่ 10)

รูปที่ 8 ภาพรังสีรอบปลายรากมีการสูญสลายของสันกระดูก (ลูกศร A) และเงาโปร่งรังสีรอบรากฟันซี่ 22 (ลูกศร B)

รูปที่ 9 แสดงสภาพช่องปากฟันบน รูปที่ 10 แสดงสภาพช่องปากฟันล่าง

วิจารณ์
ในผู้ป่วยรายนี้ทันตแพทย์ได้ตัดสินใจให้การรักษาโดยการ

ตัดรอยโรคออกแม้ว่าปริมาณเกล็ดเลือดเพียง 27,000 ในคร้ังแรก 
20,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตรในครั้งที่สองหลังได้รับเลือด 
แล้ว เนื่องจากมีเลือดออกจากรอยโรคท�ำให้ผู้ป่วยสูญเสียเลือด
ตลอดเวลา และจากการทบทวนวรรณกรรมไม่พบหลักฐานในการ 

สนับสนุนความจ�ำเป็นของปริมาณเกล็ดเลือดที่มากกว่าหรือเท่ากับ 
50,000 เซลล์/ลกูบาศก์มลิลิเมตร เพ่ือท�ำให้การรกัษาทางทนัตกรรม
มีความปลอดภัย นอกจากน้ียังไม่สามารถก�ำหนดประสิทธิผลของ
การให้เกล็ดเลือดได้ อย่างไรก็ตามการห้ามเลือดเฉพาะที่ร่วมกับ
การใช้ยา antifibrinolytic เป็นสิ่งส�ำคัญมากกว่า11 ในผู้ป่วยรายนี้ 
ใช้ tranexamic acid ร่วมด้วยซึ่งต้องใช้ด้วยความระมัดระวังโดย 
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เฉพาะในกรณีที่ผู้ป่วยที่เป็นโรคไตและผู้ที่มีภาวะการเกิดลิ่มเลือด 
ผิดปกติ (thromboembolism disorder)12 

ส�ำหรับสาเหตกุารเกิดซ�ำ้ของรอยโรคถงึแม้จะเป็น complete 
excision จากผลจุลพยาธิวิทยาครั้งแรกก็ตาม อาจเกิดจากผู้ป่วย 
ไม่สามารถท�ำความสะอาดฟันได้ดีพอร่วมกับมีฟันหน้าโยกจาก
โรคปริทันต์อักเสบ หรืออาจเกิดจากมี satellite lesion ร่วม
ด้วย13 ดังนั้นเพื่อลดโอกาสกลับเป็นซ�้ำการห้ามเลือดขณะผ่าตัด 
จึงเป็นสิ่งส�ำคัญเพื่อให้เห็นรอยโรคชัดเจนและสามารถตัดออกได ้
สมบรณ์ู อย่างไรกต็ามมรีายงานการฉดีเอทานอลบรสุิทธิ ์(absolute 
ethanol) หรือคอร์ติโคสเตอรอยด์ (corticosteroid) ให้ผลการ 
รักษาที่ดีในรอยโรคที่มีโอกาสกลับเป็นซ�้ำได้สูง14, 15, 16 

 ผูป่้วยทีเ่ป็นไขกระดูกฝ่อชนดิรนุแรงมปีรมิาณเมด็เลอืดขาว
ต�่ำมีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อได้ง่าย ส�ำหรับหัตถการที่มีเลือดออก 
เช่น การถอนฟัน การผ่าตัดในช่องปาก การขูดหินน�้ำลาย จะมีเชื้อ 
แบคทเีรยีเข้าสูก่ระแสเลอืดได้ ทนัตแพทย์จ�ำเป็นต้องพจิารณาให้ยา 

ปฏชิวีนะร่วมด้วยทัง้ก่อนและหลงัท�ำหัตถการ17 กรณนีีเ้ป็นตวัอย่าง
ให้ทันตแพทย์ตระหนักถึงความส�ำคัญในการก�ำจัดปัจจัยชักน�ำให้
เกิดรอยโรคและป้องกันการเกิด odontogenic infection โดยมุ่ง
เน้นการสอนให้ผู้ป่วยเห็นความส�ำคัญของการก�ำจัดคราบจุลินทรีย์
ด้วยการแปรงฟัน การใช้ไหมขัดฟัน อย่างเหมาะสมและนัดติดตาม 
เป็นระยะทุก 1-3 เดือน

สรุป
การรักษาไพโอจิกนิกแกรนูโลมาในผู้ป่วยที่มีโรคไขกระดูก 

ฝ่อรุนแรง จ�ำเป็นอย่างยิง่ทีท่นัตแพทย์ต้องวางแผนและให้การรกัษา 
ผู้ป่วยร่วมกับอายุรแพทย์ และยังต้องเลือกเทคนิคการผ่าตัด การ
ห้ามเลือดอย่างเหมาะสม ตลอดจนก�ำจัดปัจจัยต่าง ๆ  ที่ส่งผลให้
เกิดการกลับเป็นซ�้ำและการติดเชื้อ โดยเน้นให้ผู้ป่วยดูแลสุขภาพ 
อนามยัช่องปากตนเองให้ด ีตรวจและตดิตามการรักษาอย่างต่อเนือ่ง
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รายงานผู้ป่วย

Glomuvenous malformations (GVMs), also known as glomangiomas, are benign localized tumors of the skin, that 
often appear during infancy and childhood. Diagnosis of glomangiomas is based on clinical and histological features. 
This was a report of a 31-year-old woman who presented with violaceous plaques on the right upper chest since 
birth. New lesions continued to develop on the other sites including the right shoulder, right arm, right palm and 
right leg. Her brother had similar lesions on his left thigh. Incisional biopsy showed multiple dilated cavernous-like, 
thin-walled vascular spaces surrounded by multiple layers of glomus cells and red blood cells in the lumen. Her 
clinical and histological features were consistent with the diagnosis of multiple familial glomangioma. The treatment 
was not required for asymptomatic glomangiomas but the larger and extensive glomangiomas could be treated with 
laser therapy or sclerotherapy. This patient was treated with Nd: YAG (Excel V) for a reduction in glomangioma size.

Keywords: Glomuvenous malformations, Glomangiomas, Venous malformations
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บทคัดย่อ
Glomuvenous malformations (GVMs) หรือ 

glomangiomas เป็นเนื้องอกที่พบได้ตั้งแต่เด็ก รอยโรคมักอยู่ที่
ผิวหนัง การวินิจฉัย glomangiomas ใช้ลักษณะทางคลินิกและ
ผลการตรวจทางพยาธิวิทยา รายงานผู้ป่วยรายนี้เป็นผู้หญิงอายุ 
31 ปี มาพบแพทย์ด้วยมีผื่นนูนสีคล�้ำที่หน้าอกขวาตั้งแต่แรกเกิด 
ต่อมามีขนาดโตขึ้น และมีรอยผื่นใหม่ที่ไหล่ขวา ฝ่ามือขวาและ
ต้นขาขวา พี่ชายของผู้ป่วยมีรอยผื่นแบบเดียวกันที่ต้นขาซ้าย ผู ้
ป่วยได้ท�ำการตัดชิ้นเนื้อผลทางพยาธิวิทยาพบ multiple dilated 
cavernous-like, thin-walled vascular spaces surrounded 
by multiple layers of glomus cells, red blood cells in the 
lumen จากลักษณะทางคลินิกและผลทางพยาธิวิทยาเข้าได้กับ 
multiple familial glomangioma การรักษา glomangiomas 
อาจไม่มีความจ�ำเป็นในคนไข้ที่ไม่มีอาการ ในกรณีที่รอยโรคขนาด
ใหญ่หรือมีอาการอาจให้การรักษาด้วยเลเซอร์ หรือการฉีดสาร 
sclerotherapy ส�ำหรับผู้ป่วยรายนี้เลือกใช้เลเซอร์ Nd: YAG เพื่อ 
ลดขนาดของ glomangiomas

ค�ำส�ำคัญ: เนื้องอกหลอดเลือดชนิด Glomuvenous, 
Glomangiomas, Venous malformations

Introduction
Glomuvenous malformations (GVMs), also known 

as glomangiomas, are benign localized tumors of the 
skin comprising glomus bodies with predominant blood 
vessels.1, 2 Glomangiomas are often present at birth but 
may also appear later in life and are most commonly 
found in the skin or subcutaneous tissue of the upper 
extremity but occasionally can be presented on the 
lower extremities, head, or neck. The glomangiomas are 
multifocal, rather than localized, frequently hyperkeratotic 
with a cobblestone-like appearance, and their color varies 
from pink to purplish dark blue.3-5 It is often confused with 
venous malformations (VMs) but can be distinguished by 
clinical and histopathological examination. The treatment 
is not required for asymptomatic glomangiomas. The 
small, superficial lesions can be treated with surgical 
excision, however the larger and extensive glomangiomas 
may be treated with laser therapy or sclerotherapy.13, 14



135
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

Case report 
The 31-year-old Thai woman presented with 

violaceous plaques on the right upper chest since birth. 
New lesions continued to develop on the other sites 
including the right shoulder, right arm, right palm, and 
right leg. Some of the lesions were painful and were 
precipitated by pressure. She denied a  history of anemia 
or bleeding either from the skin lesion or gastrointestinal 
tract. There were no other systemic symptoms. Her 
elder brother had a similar lesion on his left thigh. 
Physical examination revealed multiple violaceous non-
blanchable plaques with the nodular surface on the upper 
chest extended to the right arm, right shoulder, right palm, 
and right leg (Figure 1). There was no thrill or bruit. She 

had normal extremities without limb-length discrepancy. 
Magnetic Resonance Imaging (MRI) of the chest wall, right 
arm, and right forearm showed low-flow type vascular 
malformation involving skin and subcutaneous tissue 
along the right upper extremities, right shoulder, and 
right-sided anterior upper chest wall.

An incisional biopsy was performed on the right 
arm shows multiple dilated cavernous-like, thin-walled 
vascular spaces surrounded by multiple layers of glomus 
cells, red blood cells in the lumen, no significant finding 
of arteriovenous malformation and no atypical cell 
(Figure 2, 3). The clinicopathology confirms the diagnosis 
of multiple familial glomangioma.

Figure 1. Multiple violaceous non-blanchable plaques with the nodular surfaces on the upper 
chest extended to the right arm and right palm.

Figure 2. Multiple dilated cavernous-like, thin-
walled vascular spaces surrounded by multiple layers 
of glomus cells. H&E, x100

Figure 3. Multiple dilated cavernous-like, thin-
walled vascular spaces surrounded by multiple layers 
of glomus cells. H&E, x400
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Case discussion
Glomuvenous malformations (GVMs), also 

known as glomangiomas, are benign localized tumors 
of the skin comprising glomus bodies, the specific 
cutaneous structures that are involved in thermal and 
baroregulation.1, 2 Glomangiomas are most commonly 
found in the skin or subcutaneous tissue of the upper 
extremity but occasionally can be presented on the lower 
extremities, head, or neck. Rarely, the tumors may involve 
mucous membranes and internal organs.3

The glomangiomas are multifocal, rather than 
localized, frequently hyperkeratotic with a cobblestone-
like appearance, and their color varies from pink to 
purplish dark blue4, 5. Glomangiomas are different from 
venous malformations (VMs) in clinical presentation. 
Glomangiomas are nodular or segmental plaques. Color 
may vary from pink to purplish dark blue, mainly located 
on the extremities and involving skin and subcutis. They 
are generally asymptomatic, but some lesions may be 
tender by compression, and pain attacks may occur 
in association with menstruation and pregnancy. The 
venous malformations are soft, blue, often localized on 
vascular lesions, commonly affected muscles and joints, 
and painful on awakening or after activity. Therefore 
differentiating glomangiomas from VMs is important to 
the outcome and the treatment options.6, 7, 8

Glomangiomas are often present at birth but 
may also appear later in life and slowly expand during 
childhood. Solitary and multiple glomangiomas must 
be distinguished based on characteristic clinical and 
histologic findings, occurring sporadically or in a familial 
pattern. Nonfamilial solitary type glomangioma is more 
common than multiple types and frequently painful, 
histological findings are small endothelium-lined cavities 
and many glomus cells in 2-3 layers. However, multiple 
type glomangiomas are familial autosomal dominant 
inheritance, presented with localized, segmental, or 
disseminated patterns, in which histological findings 
are irregular large ectatic vessels and few glomus cells. 
They are asymptomatic and sometime may be slight 
tenderness. Approximately two-thirds of patients with 

glomangiomas have a family history of similar lesions. 
Autosomal dominant inheritance of glomangiomas results 
from a heterozygous germline mutation in the glomulin 
gene on chromosome 1p21-22.9, 10 This generates a 
truncated glomulin protein that interferes with vascular 
smooth muscle differentiation and late maturation of 
vascular smooth muscle cells resulting in the formation of 
glomus cells. Four mutations in glomulin were identified 
in 70% of the GVM families (108C → A, 157delAAGAA, 
554delA+556delCCT, and 1179delCAA) whereas the other 
30% have unique mutations.9, 11, 12

Histological examination of glomangiomas 
consists of large, dilated, thin-walled veins in the dermis 
and subcutaneous tissue, histologically equivalent to 
those comprising venous malformation but surrounded 
by clusters of round or polygonal cells with plump 
nuclei and scant eosinophilic cytoplasm (glomus cells), 
These features were consistent with the diagnosis of 
glomangioma in our patient.9, 12 The congenital origin, 
the scattering lesions, and the similar lesion of her sibling 
led to the provisional diagnosis of multiple familial 
glomangiomas with mosaicism.

Treatment is not required for asymptomatic 
glomangiomas. The small, superficial lesions can be 
treated with surgical excision, however the larger and 
extensive glomangiomas may be treated with laser 
therapy. Other alternatives include sclerotherapy and 
some studies demonstrate that sclerotherapy treatment 
in large facial glomangioma did not improve facial contour 
or discoloration.13, 14 Our patient will be treated with Nd: 
YAG (Excel V) for a reduction in glomangioma size.

Conclusion

This is reported of a rare case. Glomangiomas are 
benign, arise from the glomus body, and are commonly 
found in the skin or subcutaneous tissue. Glomangiomas 
must be distinguished from venous malformations by 
clinical features and location. The diagnosis was based on 
the clinical aspect and confirmed with the histopathologic 
results. 



137
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

References:
1.	 Jha A, Ramesh V, Singh A. Disseminated cutaneous 

glomuvenous malformation. Indian J Dermatol Venereol 

Leprol 2014; 80(6):556-8.

2.	 Abbas A, Braswell M, Bernieh A, Brodell RT. Glomuvenous 

malformations in a young man. Dermatol Online J 2018; 

24(10):11. 

3.	 Myers RS, Lo AKM, Pawel BR. The glomangioma in the 

differential diagnosis of vascular malformations. Ann Plast 

Surg 2006; 57(4):443–6. 

4.	 Blume-Peytavi U, Adler YD, Geilen CC, Ahmad W, Christiano A, 

Goerdt S, et al. Multiple familial cutaneous glomangioma: a 

pedigree of 4 generations and critical analysis of histologic and  

genetic differences of glomus tumors. J Am Acad Dermatol 

2000; 42(4):633–9. 

5.	 Brouillard P, Ghassibé M, Penington A, Boon LM, Dompmartin A, 

Temple IK, et al. Four common glomulin mutations cause two 

thirds of glomuvenous malformations (“familial glomangiomas”) 

: evidence for a founder effect. J Med Genet 2005; 42(2):13. 

6.	 Mounayer C, Wassef M, Enjolras O, Boukobza M, Mulliken JB. 

Facial “glomangiomas”: large facial venous malformations with 

glomus cells. J Am Acad Dermatol 2001; 45(2):239–45. 

7.	 Cabral CR, Oliveira Filho Jd, Matsumoto JL, Cignachi S, 

Tebet AC, Nasser Kda R. Type 2 segmental glomangioma--Case  

report. An Bras Dermatol 2015; 90(3 sappl 1) :97-100.

8.	 Hughes R, Lacour J-P, Chiaverini C, Rogopoulos A, Passeron T. 

Nd:YAG laser treatment for multiple cutaneous glomangiomas: 

report of 3 cases. Arch Dermatol 2011; 147(2):255–6. 

9.	 Calvert JT, Burns S, Riney TJ, Sahoo T, Orlow SJ, Nevin NC, 

et al. Additional glomangioma families link to chromosome 

1p: no evidence for genetic heterogeneity. Hum Hered 2001; 

51(3):180–2. 

10.	 Dérand P 3rd, Warfvinge G, Thor A. Glomangioma: a case 

presentation. J Oral Maxillofac Surg 2010; 68(1):204-7. 

11.	 de la Fuente S, Hernández-Martín A, Happle R, Torrelo A. Type 

2 mosaicism in familial glomangiomatosis. Actas Dermosifiliogr 

2014; 105(5):524–5.

12.	 Boon LM, Mulliken JB, Enjolras O, Vikkula M. Glomuvenous 

malformation (glomangioma) and venous malformation: distinct 

clinicopathologic and genetic entities: Distinct clinicopathologic 

and genetic entities. Arch Dermatol 2004; 140(8):971–6. 

13.	 Parsi K, Kossard S. Multiple hereditary glomangiomas: 

successful treatment with sclerotherapy. Australas J Dermatol 

2002; 43(7):43–7. 

14.	 Shah A, Tassavor M, Sharma S, Tassavor B, Torbeck R. Surgical 

and non-surgical treatment modalities for glomuvenous 

malformations. Dermatol Online J 2021; 27(7):18.



138
วารสารกรมการแพทย์  ปีที่ 48  ฉบับที่ 2  เมษายน - มิถุนายน 2566

Melasma is a commonly acquired hyperpigmented skin disorder of uncertain etiology. Several predisposing 
factors, such as UV radiation, genetic predisposition, dark skin, and female sex hormones, can induce melasma. 
However, its exact pathogenesis is complex and involves melanocyte function, including interactions between 
keratinocytes and melanocytes as well as gene regulation abnormalities. Topical therapy remains a mainstay treatment 
for melasma, and oral medications were helpful in appropriate cases. Procedural approaches, such as laser therapy 
and chemical peeling, have been proven to be beneficial in most cases. Several recent studies have also suggested 
new cutting-edge modalities for possible successful treatment, for example, picosecond laser. Besides, this review 
provides a comprehensive update in the pathogenesis and systematic treatment of melasma (Table 1).

Keywords: Melasma, Pigmentary disorders, Hyperpigmentation, Treatment 
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บทฟื้ นฟูวิชาการ

บทคัดย่อ
ฝ้าเป็นความผิดปกติของผิวหนังที่เกิดจากการสร้างเม็ดส ี

เมลานินที่ผิดปกติโดยสาเหตุยังไม่แน่ชัด มีปัจจัยมากมายที่กระตุ้น
การเกิดฝ้าเช่น รังสียูวี พันธุกรรม ความเข้มของสีผิว และฮอร์โมน
เพศหญิง อย่างไรก็ตามกลไกการเกิดโรคท่ีแน่นอนมีความซับซ้อน
และเกี่ยวข้องกับการท�ำงานของ melanocytes รวมถึงปฏิสัมพันธ์
ระหว่าง keratinocytes และ melanocytes เช่นเดียวกับความ 
ผิดปกติของการควบคุมของยีน การรักษาด้วยยาทายังคงเป็นการ
รักษาหลักส�ำหรับการรักษาฝ้า ยารับประทานมีประโยชน์ในรายท่ี 
เหมาะสม หัตถการบางอย่างเช่น การรักษาด้วยเลเซอร์และการ
ลอกผิวด้วยสารเคมีได้รับการพิสูจน์แล้วว่าเป็นประโยชน์ในผู้ป่วย 
ส่วนใหญ่ โดยบทความวจิยัหลายบทความทีท่�ำการศกึษาในปัจจบัุนยงั
แนะน�ำให้ใช้วธิกีารทีท่นัสมยัทีใ่ช้ในการรกัษาฝ้าได้อย่างมปีระสทิธภิาพ 
เช่น เลเซอร์ picosecond นอกจากนี้ บทความนี้ได้ทบทวน
วรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับแนวทางการรักษาฝ้าในปัจจุบันอย่าง
ครอบคลมุ พร้อมกบัน�ำเสนอแนวทางการรักษาฝ้าแบบเป็นขัน้ตอน

ค�ำส�ำคัญ: ฝ้า, ความผิดปกติของเม็ดสี, สีผิว, การรักษา

Introduction
Melasma is a chronic acquired hyperpigmented 

disorder characterized by symmetric poorly defined, 

brown macules or patches on photo-exposed areas, 
particularly both cheeks, malar areas, nose, forehead, 
and upper lip. Although the etiology is unknown, it is 
triggered by ultraviolet (UV) exposure, the use of oral 
contraceptives, pregnancy, or stressful events.1 Notably, 
melasma is highly prevalent in people with dark skin types, 
reproductive women, and postmenopausal women. To 
date, melasma is still a challenging condition to treat 
and often produces psychological impacts on patients. 

Clinical and pathologic features
There are several melasma patterns, among which 

centrofacial type is the most common. The centrofacial 
pattern usually presents on the central part of the face, 
e.g., the forehead, malar areas, nose, cheeks, chin, or 
upper lip (Figure 1.). For the malar type, the lesions 
are limit to cheeks, whereas for the mandibular type, 
the lesions are present on the rami of the mandible. 
Although unusual, extra-facial melasma can appear in 
other areas, such as the back, sternum, and forearms. 
In terms of histologic findings, melasma can present in 
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three forms, e.g., epidermal melasma, dermal melasma, 
and mixed type. The pigment in the epidermal form 
usually deposits on the epidermis and melanocytes are 
highly dendritic and full of pigment. In contrast, melanin 
deposits in melanophages in the superficial and middle 
dermis of the dermal type, while mixed-type melasma 

can involve both the epidermis and dermis. Also, there 
is an increase of mast cell and vascularity in the dermis, 
implying that dermal factors may play essential roles 
in melasma pathogenesis. Of note, the skin biopsy may 
reveal significant actinic damages.

Figure 1. Centrofacial pattern of melasma in a Thai female patient

Etiopathogenesis
The pathogenesis of melasma remains to be 

elucidated. Melanocytes play a pivotal role in melasma 
development. Increasing evidence suggests that secreting 
factors from keratinocytes or fibroblasts nearby contribute 
to the paracrine effect in melasma development. UV 
radiation upregulates melanocortin-1 receptors (MC1R) 
or melanocyte-stimulating hormone (MSH) receptors 
on melanocytes leading to more melanin production. 
Keratinocytes also produce proopiomelanocortin (POMC) 
along with α-MSH and ACTH in response to UV. In terms 
of hormonal effects, estrogen, and progesterone can 
induce pigmentation, which is mediated by estrogen 
receptor-alpha and beta. Presumably, this explains why 
melasma is more common in post-pubertal women, oral 
contraceptive users, and during pregnancy. However, 
the mechanism of female sex hormones involved in 
pigmentation is not yet clearly understood. In addition, 
vascular endothelial growth factor (VEGF) can promote 
human melanocyte survival in cell cultures, suggesting 
that it is one of the contributing factors of melasma.2 

Although there has been no genome-wide association 
study to identify associated genes in melasma, genetic 
factor is considered as a potential risk factor, as some 
patients’ reports on family history. 

Current treatments in melasma
Several modalities can treat melasma, for example, 

topical, systemic, procedural, or combined treatment, all 
of which involve various aspects including pigmentation, 
inflammation, vascularity, and photodamage. 

Topical Treatment (Table 1)
Sunscreens 
UV and visible light account for melanin formation. 

Sun protection, especially broad-spectrum sunscreen, is 
a crucial factor in controlling the progression of melasma 
both in the prevention and enhancing the efficacy 
of other topical treatments. Evidence suggests that 
broad-spectrum sunscreen can be applied to prevent 
the onset of melasma. Furthermore, many patients use 
camouflage or makeup as additional treatment modalities 
for their melasma. 
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Hydroquinone
The most popular treatment for melasma 

is hydroquinone (HQ). HQ 4% cream can be used 
as a monotherapy for treating melasma; however, 
hydroxyquinone combined with tretinoin and topical 
corticosteroid is more effective. Triple combination 
therapy (TCT) has a 30% better rate of complete clearing 
than hydroquinone alone with lower cost in the U.S.3 
Common side effects include irritation and irritant contact 
dermatitis or dyspigmentation. Caution must be taken 
as long-term usage can result in exogenous ochronosis.

Corticosteroids
Steroids can inhibit melanogenesis. However, 

corticosteroids are not recommended as monotherapy 
due to side effects. Moreover, current studies show 
that corticosteroids alone have no long-term benefits in 
melasma treatment.

Tretinoin
Retinoids are mostly used to promote the 

absorption of HQ. Tretinoin modulates keratinocyte 
pigments, interferes with the transportation of melanin 
pigment, stimulates keratinocyte turnover, inhibits 
tyrosinase, and interrupts the synthesis of melanin. 
Tretinoin is effective but often irritates. Another synthetic 
retinoid with less irritation, adapalene, can be used as an 
alternative retinoid in melasma patients. Topical retinoids 
and adapalene should be avoided during pregnancy.

Topical combination therapy
Although HQ is an effective monotherapy, the 

greater outcome is evident when HQ is combined 
with retinoid and corticosteroid. Kligman’’s formula 
is a popular combination for treatment. The original 
formula contains 0.1% tretinoin, 0.1% dexamethasone, 
and 5% hydroquinone. Additionally, tretinoins have an 
antioxidative effect of preventing the oxidation of HQ. 
Dexamethasone was used to relieve irritation induced 
by HQ or tretinoin. Improvement is evident within three 
weeks after the twice-a-day application. Also, modified 
Kligman’s HQ formula was created for appropriate skin 
types to reduce tretinoin-induced irritation and decrease 
steroid side effects. 

Other topical whitening agents
Azelaic acid
Azelaic acid is a reversible competit ive 

tyrosinase inhibitor.4 It possesses anti-inflammatory, 

anti-keratinization, anti-bacterial, and anti-pigmentation 
properties. Moreover, it is shown to suppressPUVA-
induced cell aging in human fibroblasts.5 Azelaic acid 
has been approved for melasma, postinflammatory 
hyperpigmentation, as well as acne treatment.4 

Kojic acid
Kojic acid acts by chelating copper at the active 

site of tyrosinase enzymes. However, Kojic acid is less 
effective as a monotherapy.5 In a split-face study, glycolic 
acid with kojic acid preparation shows no significant 
superiority but more irritation compared to glycolic acid 
with hydroquinone preparation.

Ascorbic acid
Ascorbic acid or vitamin C interacts with copper at 

the active site of tyrosinase, similar to kojic acid (Table 1). 
Topical ascorbic acid is unstable and is usually combined 
with licorice extracts and soy to increase its efficacy. It is 
less effective as a topical monotherapy. A study shows 
that ascorbic acid monotherapy is less effective than that 
of HQ in improving MASI scores.

Arbutin
Arbutin is a natural compound derived from 

bearberry, cranberry, and blueberry.6 It is another 
tyrosinase inhibitor and inhibits melanosome maturation.5 
Deoxyarbutin, however, is a more potent tyrosinase 
inhibitor, and it is shown to be more effective.

Licorice extract
Its active ingredients are liquiritin and isoliquiritin. 

Licorice extract possesses an anti-inflammatory and 
antioxidant effect. Likewise, this naturally occurring 
compound has been shown in some studies to decrease 
pigmentation by inhibiting the tyrosinase enzyme.7 

Systemic treatments (Table 1)
Tranexamic acid (TA) 
The tranexamic acid used in melasma is off label. 

TA is a plasmin inhibitor, available in oral, topical, and 
injectable forms. Oral TA is pregnancy category B and 
is used in pregnant women with bleeding disorders. TA 
blocks plasmin production, thus, it decreases arachidonic 
acid and prostaglandin levels, thus it prevents the 
activation of melanocytes. Recent studies show that 
TA also decreases VEGF and ET-1; both may contribute 
to vascularity in melasma.8 However, there is no 
consensus on the optimal dose for treating melasma. 
Practically, the dosage usually ranges from 500-750 mg 
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daily.8 A systematic review and meta-analysis shows an 
improvement in the MASI score after treatment with TA. 
Side effects, including hypo-menorrhea, mild abdominal 
discomfort, and transient skin irritation, are minor. Severe 
side effects, such as deep vein thrombosis, are possible 
but rare. The topical formulation of TA has been reported 
as effective as HQ.

Glutathione
Glutathione is a tripeptide and also a potent 

antioxidant.9 Glutathione also employs other mechanisms 
to decrease melanogenesis, including chelating copper 
ions to inactivate tyrosinase and shifting the production 
of eumelanin to pheomelanin.9 A randomized controlled 
study of 60 healthy Thai medical students who received 
500 mg glutathione in 2 divided doses for four weeks show 
a significant decrease in melanin indices, determined by 
Mexameter®.10

Polypodium leucotomos (PL)
This tropical fern native to Central and South 

America has antioxidative and immunomodulatory 
effects.11 Recent studies show that PL can interfere with 
melanogenesis by reducing UV-induced photodamage and 
ROS inhibition.12 PL has been used as adjunctive therapy 
in melasma with favorable results.11

Procedural treatment 
Chemical Peeling
Superficial peelings such as glycolic acid (GA) are 

typically chosen as adjunctive therapy due to the benefits 
of epidermal turnover and lower complication risk. In 
a recent review, chemical peels show good results in 
melasma patients. GA 70% peel compared to tretinoin 
1% peel at a 2-week interval for four sessions shows a 
remarkable reduction in MASI score in a study for both 
groups, notwithstanding lacking statistically significant 
difference.13 However, chemical peels usually cause PIH 
due to irritation or inflammation. Trichloroacetic acid (TCA) 
peels 10–20% shows similar efficacy to GA; however, TCA 
produces slightly more adverse effects, including irritation.

Laser and light treatment
Laser therapy becomes an alternative treatment 

for melasma in recent years. Many studies investigated 
laser treatments with variable outcomes. However, this 
therapeutic modality is challenging and causes frequent 
complications such as PIH, particularly in darker skin types. 
Thus, non-ablative lasers are preferable in terms of less 

inflammation and subsequent PIH. 
Intense pulsed light (IPL)
IPL can treat many pigmentary disorders with 

its long wavelength between 515 nm and 1,200 nm. A 
randomized controlled study of 17 patients treated with 
IPL for four sessions shows a better reduction in MASI 
than that of the hydroquinone-only group.14 Fractional 
IPL offers an alternative treatment for conventional IPL 
with favorable outcomes.

Q-switched lasers
Q-switched lasers target the melanin in the 

epidermis and dermis selectively. Q-switched lasers have 
been recently investigated in various studies with variable 
successes. However, many studies show that when the 
laser is used as monotherapy, a high recurrence rate and 
poor long-term outcome were common.15-16 Some studies 
have demonstrated better pigmentation improvement, 
and less PIH with low fluence Q switched neodymium: 
yttrium-aluminum-garnet (Nd: YAG).

Fractionated resurfacing lasers
Fractional resurfacing, either an ablative fractional 

laser or a non-ablative fractional laser, can be used to treat 
melasma. Non-ablative fractional laser is preferable as the 
scarring and dyspigmentation are lesser and can be used 
for the treatment of dermal melanocytic lesions, dermal 
melasma, and nevus of Ota.14 Many recent studies show 
the efficacies of 1,550 nm NAFL in melasma treatment.14 
Despite higher PIH, ablative fractional resurfacing lasers, 
including CO2 lasers and erbium: YAG lasers, have been 
reported to be a favorable melasma treatment. A study 
using low-fluent CO2 laser compared with Q-switched Nd: 
YAG shows superior results with fractionated CO2 laser 
arm without significant differences in adverse reactions, 
partly reflecting the beneficial dermal remodeling effect 
of CO2 laser.17

Pulse dyed laser 
Given that angiogenesis and vascularity may 

contribute to the development of melasma, PDL is a 
potential therapeutic option. In a split-face randomized 
prospective study, 18 Caucasian women using a 4-month 
combination of triple therapy with PDL therapy shows 
an outstanding decrease in the MASI score.17 However, 
a randomized clinical trial with Copper Bromide laser 
versus triple combination topical therapy showed no 
statistically significant result in their efficacy.18 Overall, 
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Table 1 Melasma treatments, mechanism of action and adverse effects

Modality Source Active compounds Mechanism of actions Adverse effects

Sunscreen

protection

Synthetic Zinc Oxide, TiTanium 

Dioxide, Oxybenzone, 

Octocrylene, 

Octinoxate, Octisalate

Inhibit UVA, UVB, 

visible light

None

Hydroquinone Synthetic 1,4-dihydroxybenzene Tyrosinase inhibitor Irritation, dryness, erythema, 

rebound effect exogenous 

ochronosis

Corticosteroids Synthetic Corticosteroids Inhibit endothelin-1(ET-1), 

inhibit granulocyte-

macrophage colony-

stimulating factor (GM-CSF)

epidermal atrophy, 

telangiectasia, irritation, 

steroid acne, perioral 

dermatitis

Tretinoin Synthetic Retinoic acid Tyrosinase inhibitor, 

disperse keratinocyte 

pigment granules, 

melanosome transfer 

inhibition, 

accelerate epidermal 

turnover

Irritation, scaling, erythema

Azelaic acid (AA) Pityrosporum ovale 9-carbon dicarboxylic 

acid

Reversible competitive 

tyrosinase inhibitor, 

Inhibition of ROS, inhibition 

of mitochondrial activity in 

hyperactive and abnormal 

melanocytes

Pruritis,  

mild erythema and scaling, 

burning sensation (mild and 

transient)

vascular targeting with laser therapy seems to show 
beneficial outcomes in some melasma patients, but its 
significant benefits remain questionable.

Picosecond lasers (PL)
Picosecond lasers (PL) are a recent ground-breaking 

laser innovation, which is available in 532 nm, 755 nm, and 
1,064 nm laser output. PLs generate picosecond pulses, 
resulting in much shorter pulse durations, thereby causing 
pigment fragmentation by photoacoustic rather than 
photothermal effects. PLs also generate effective removal 
of pigments without thermal damage to the neighboring 
tissue.19 Initially, PLs have been used for tattoo removal 
with encouraging results and low adverse reactions.19 
Recently, various studies have demonstrated that PLs are 
an effective and safe treatment for melasma.20-22 However, 
more robust clinical studies are required to assess the 
role of PLs in melasma.

Summary
The etiopathogenesis of melasma is not yet 

fully understood. The mainstay treatment in melasma 
is a topical treatment in which combination therapies 
provide greater efficacy than monotherapy. Sun protection 
remains the most important prevention for melasma. 
Among many whitening agents, hydroquinone is still a 
gold standard treatment and effective in melasma. For 
recalcitrant cases, topical therapy together with systemic 
agents and laser and light therapy might provide a 
better outcome (Figure 2.). Laser treatments seem to be 
alternative options with promising results. Therefore, A 
good understanding of the etiology and pathogenesis of 
melasma enables us to develop more effective therapies 
in the future.
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Modality Source Active compounds Mechanism of actions Adverse effects

Ascorbic acid Fruits, vegetables L-ascorbic acid (LAA) Tyrosinase inhibitor, 

Antioxidant

Irritation, erythema, dryness 

(rare)

Kojic acid Fungi 

(Aspergillus oryzae, 

Penicillium spp)

5-hydroxy-2-

hydroxymethyl-

4-pyrone

Tyrosinase inhibitor  

(copper chelation)

Irritation

Arbutin/

deoxyarbutin

Bearberry plant 

(Arctostaphylos spp, 

Bergenia crassifolia)

Beta-D-

glucopyranoside

Tyrosinase inhibitor, 

melanosome maturation 

inhibition

None

Licorice extract Legume root 

(Glycyrrhiza glabra)

Glabridin, Liquiritin, 

Isoliquiritin

Tyrosinase inhibitor, 

antioxidant

None

Niacinamide Amide form of 

vitamin B3

Active amide of Niacin 

(Vitamin B3)

Reduces transfer of 

melanosomes from 

melanocytes to 

keratinocytes

Irritation

Soy Soybean Soy trypsin inhibitor 

(STI),  

Bowman-Birk inhibitor 

(BBI)

reversible inhibit protease-

activated receptor-2 

(PAR-2) pathway

None

Tranexamic acid

(TA)

Synthetic derivative 

of amino acid lysine

Trans-4-

Aminomethylch

clohexane-carboxylic

acid

Block plasmin production,  

reduce alpha-melanocyte 

stimulating hormone 

(α-MSH)  

decrease vascular 

endothelial growth factor 

(V-EGF), endothelin-1(ET-1)

Abdominal bloating/pain, 

Nausea/vomiting headache, 

hypomenorrhea/

oligomenorrhea

Glutathione

(GSH)

Synthetic γ-glutamyl-

cysteinylglycine

Tyrosinase inhibitor  

(copper chelation), 

antioxidant, shifting the 

production of eumelanin to 

pheomelanin

(No long-term GSH use)

Polydium

Leucotomos (PL)

Tropical fern native 

to Central and South 

America

Cinannamic acid 

(phenolic acid)***

Antioxidation, 

immunomodulatory effect, 

reduce UV-induced 

photodamage

None

Glycolic acid Synthetic/Natural α-hydroxy acid Epidermal remodeling, 

activate desquamation

Irritation,  

post-inflammatory 

hyperpigmentation (PIH)

Micro-needling

therapy

n/a n/a Remain unclear  

( facilitate the transport of 

therapeutic drugs)

Erythema, infection, PIH

Laser treatment n/a n/a Photoacoustic effect, 

Photothermal effect

PIH

Table 1 Melasma treatments, mechanism of action and adverse effects (continue)
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A proposed therapeutic algorithm for melasma 
treatment based on literature review and expert 
opinion.23-25
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Figure 2. Therapeutic Ladder in melasma
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บทคัดย่อ วารสารกรมการแพทย์ใช้บทคัดย่อเขียน 

ในรปูแบบของ Structured abstracts ซ่ึงประกอบด้วยภมูหิลงั 
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ไม่มีการอ้างอิงเอกสาร และจ�ำนวนค�ำไม่เกิน 300 ค�ำ 

บทคัดย่อภาษาไทยของบทความภาษาอังกฤษให้ใส่ชื่อ

ผู้นิพนธ์ ช่ือเรื่องเป็นภาษาไทยไว้เหนือเนื้อความย่อส�ำหรับ

บทคดัย่อภาษาองักฤษของบทความภาษาไทยให้ใส่ช่ือเร่ือง ช่ือ

เต็มของผู้นิพนธ์เป็นภาษาอังกฤษไว้เหนือเนื้อความย่อ

ค�ำส�ำคัญหรือค�ำหลัก (Keywords) ทั้งภาษาไทย 

และภาษาอังกฤษ ควรมี 3 - 5 ค�ำใส่ไว้ท้ายบทคัดย่อส�ำหรับ 

ท�ำดัชนีเรื่อง (subject index)

เนื้อเรื่อง ควรใช้ภาษาไทยให้มากที่สุด ยกเว้นค�ำศัพท์

ทางเทคนิคที่จ�ำเป็นใช้ภาษาที่อ่านง่ายเข้าใจง่าย กะทัดรัด 

ชัดเจน หากจะใช้ค�ำย่อต้องระบุค�ำเต็มในครั้งแรกก่อน มีการ

อ้างองิเอกสารเป็นตวัเลขเรยีงตามล�ำดบัเนือ้เรือ่งควรประกอบ
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บทน�ำ ให้อธิบายถึงเหตุผล ความเป็นมาที่น�ำไปสู ่

วัตถุประสงค์ของการศึกษา ทบทวนวรรณกรรมที่จ�ำเป็น ไส้

วัตถุประสงค์ของการศึกษาไว้เป็นร้อยแล้วที่ท้ายบทน�ำ ไม่ต้อง

ใส่ข้อมูลและผลสรุปของการศึกษา

วัตถุและวิธีการ อธิบายถึงวิธีการศึกษา รูปแบบ ช่วง

เวลา สถานที่ การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง กลุ่มควบคุม เครื่องมือ

ทีใ่ช้ในการศึกษา มาตรการหรือวธิ ี(Intervention) ทีใ่ช้ ถ้าเป็น

วิธีที่เป็นที่รู้จักกันทั่วไปให้ระบุในเอกสารอ้างอิง ถ้าเป็นวิธีใหม่

ให้อธิบายให้ผูอ่้านเข้าใจและสามารถน�ำไปใช้ได้ ระบวุธิกีารเกบ็

ข้อมูลการวิเคราะห์ วิธีการทางสถิติที่ใช้

ผล แสดงผลที่ได้จากการศึกษาอย่างชัดเจนให้ผู้อ่าน 

อ่านและท�ำความเข้าใจได้ง่าย ผลต้องสอดคล้องกับวัตถปุระสงค์

ของการศึกษา บรรยายเป็นร้อยแก้วในกรณีท่ีมีตัวเลขไม่มาก

หรือไม่ซับซ้อนถ้าตัวเลขมากตัวแปรมากให้ใช้ตาราง และแปล

ความหมายของผลที่พบหรือวิเคราะห์จากตาราง แสดงเฉพาะ

ที่ส�ำคัญและเป็นประเด็นในการวิเคราะห์ หรือเปรียบเทียบกับ 

สมมติฐานที่วางไว้

วิจารณ์ วิจารณ์ผลการศึกษาว่าตรงกับวัตถุประสงค์

หรือสมมติฐานที่ตั้งไว้หรือไม่ เหมือนหรือแตกต่างจากงาน

ของผู้อื่นหรือไม่อย่างไร และเหตุใดจึงเป็นเช่นนั้น เน้นเฉพาะ

ที่ส�ำคัญและใหม่ๆ และผลสรุปที่ได้จาการค้นพบน้ันๆ อย่า 

น�ำเนื้อหาในบทน�ำหรือผลมากล่าวซ�้ำในบทวิจารณ์ ควรแสดง

ข้อเด่น ข้อด้อย Implication ของการศึกษา รวมทั้งข้อเสนอ 

แนะในการศึกษาในอนาคต

สรุป สรุปให้ตรงกับผลที่ต้องการจากวัตถุประสงค์ของ

การศึกษา ให้ข้อเสนอแนะในการน�ำผลการศึกษาไปใช้ หรือ 

ประเด็นปัญหาส�ำหรับการศึกษาครั้งต่อไป

เอกสารอ้างอิง
ผู ้เขียนต้องรับผิดชอบในความถูกต้องของเอกสาร

อ้างอิง

การอ้างองิเอกสารใช้ระบบ Vancouver โดยใส่หมายเลข 

อารบิค (Arabic) เอกสารอ้างอิงบนไหล่บรรทัดด้านขวา ไม่

ต้องใส่วงเลบ็ เรยีงตามล�ำดบัและตรงกบัทีอ้่างอิงไว้ในเน้ือเรือ่ง 

ถ้าต้องการอ้างอิงซ�้ำให้ใช้หมายเลขเดิม การอ้างอิงผู้เขียนใน

บทความภาษาไทยให้เรียงล�ำดับจากชื่อต้น ตามด้วยนามสกุล 

การอ้างอิงผู้เขียนในบทความภาษาอังกฤษให้เรียงล�ำดับจาก 

นามสกุลผู้เขียน ตามด้วยอักษรย่อของชื่อต้นและชื่อกลาง

การอ้างอิงเอกสารให้ใช้ช่ือเร่ืองตามรูปแบบของ U.S. 

National Library of Medicine ที่ตีพิมพ์ใน Index Medicus 

ทุกปี หรือดูจาก web site http://nim.nih.gov หรือใช้ตาม 

แบบที่ใช้ในเอกสารนั้น ๆ

ผู้เขียนต้องอ้างอิงและเขียนเอกสารอ้างอิงเป็นภาษา

อังกฤษเท่านั้น

การเขียนเอกสารอ้างอิงในวารสารกรมการแพทย์ม ี
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แล้วตามด้วย “et al.” ในวารสารภาษาอังกฤษหรือตามด้วย 

“และคณะ” ในวารสารภาษาไทย

2.	 การอ้างอิงจากหนังสือ ต�ำรา หรือรายงาน
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