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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 

ณัฐพงศ์ วิบูลย์ศิริชัย : ผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงต่อดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลงในผู้ป่วยโรค
หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน (Effects of High Flow Oxygen Therapy on Oxygen Desaturation Index in Patients with 
Acute Ischemic Stroke) อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก: รศ. นพ. ฉันชาย สิทธิพันธุ์, อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม: อ. พญ. ณับผลิกา 
กองพลพรหม, ผศ. นพ. ทายาท ดีสุดจิต{, 69 หน้า. 

ที่มา: ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด (hypoxemia) เป็นภาวะที่พบได้บ่อยในผู้ป่วยเส้นเลือดสมองตีบเฉียบพลันและสัมพันธ์กับการ
เสื่อมถอยของระบบประสาท (neurological deterioration) และอัตราการตายที่สูงขึ้น อย่างไรก็ตาม ประโยชน์จากการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจน
ยังเป็นที่ถกเถียงกันอยู่ ระดับความรุนแรงของเส้นเลือดสมองตีบอาจส่งผลต่อประโยชน์จากการได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจน รูปแบบการหายใจที่
ผิดปกติสามารถพบได้บ่อยในผู้ป่วยเส้นเลือดสมองตีบและอาจเพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด High flow nasal cannula 
(HFNC) มีข้อดีในหลายด้าน เช่น FiO2 ที่สามารถควบคุมได,้ ลดแรงต้านทานในช่องจมูก, มีแรงดันบวกในช่วงท้ายของการหายใจออก ในการศึกษานี้ 
เรามุ่งที่จะประเมินผลการรักษาด้วย HFNC ต่อดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง (oxygen desaturation index หรือ ODI) และการฟื้นตัว
ของระบบประสาทในผู้ป่วยเส้นเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีความรุนแรงระดับปานกลางขึ้นไป เทียบกับกับการไม่ให้ออกซิเจนและให้ออกซิเจนที่มี
อัตราการไหลต่ า 

วิธีการศึกษา: เราท าการศึกษาแบบ single-center, ไปข้างหน้า, แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม โดยท าการศึกษาในผู้ป่วยที่เป็นเส้นเลือด
สมองตีบเฉียบพลันที่เข้ารับการรักษาใน stroke unit ภายใน 72 ชั่วโมงหลังจาก onset โดยเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้าการศึกษา คือ 1) อายุมากกว่า 
18 ปี 2) ระดับความรุนแรงปานกลางและรุนแรง ก าหนดโดย National of Health Stroke Scale (NIHSS) ที่มีค่าตั้งแต่ 5 ขึ้นไปและมีการอ่อนแรง
ของกล้ามเนื้อแขนหรือขา 3) ไม่มีข้อบ่งชี้ต่อการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนและ oxygen saturation มากกว่าร้อยละ 92 4) มีความเสี่ยงต่ าต่อการ
ที่จะมีภาวะหยุดหายใจขณะนอนหลับ (Obstructive sleep apnea) มาก่อน ผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้าศึกษาจะถูกแบ่งโดยการสุ่มเป็น 
3 กลุ่ม คือ high flow oxygen, low flow oxygen และไม่ได้รับ oxygen ผลลัพธ์หลัก คือ ดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลงในวันแรกของ
การรักษา ในขณะที่ผลลัพธ์รอง คือ 1) จ านวนของผู้ป่วยที่มี ความพร่องของความอิ่มตัวของออกซิเจน (oxygen desaturation)  และ 2) การฟื้นตัว
ของระบบประสาท (neurological recovery) ประเมินโดยการเปลี่ยนแปลงของค่า NIHSS ที่วันที่ 7 ของการนอนโรงพยาบาล 

ผลการศึกษา: ผู้ป่วยทั้งหมด 30 คนถูกแบ่งเป็นกลุ่มละ 10 คนทั้งหมด 3 กลุ่ม ค่ามัธยฐานของดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือด
ลดลงคือ 6.2 [2.3,7.7] ในกลุ่ม  high flow oxygen, 1.1 [0.6,1.8] ในกลุ่ ม  low flow oxygen  และ 5.0 [2.2,8.4] ในกลุ่ มที่ ไม่ ได้  oxygen 
(p=0.002 ระหว่าง 3 กลุ่ม , p=0.005 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้ high flow และ low flow oxygen, p=0.910 เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง
กลุ่มที่ได้ high flow oxygen และไม่ได ้oxygen และ p=0.001 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้ low flow oxygen และไม่ได ้oxygen) อย่างไร
ก็ตาม ไม่พบความแตกต่างของจ านวนผู้ป่วยที่มีความพร่องของความอิ่มตัวของออกซิเจน นอกจากนั้น พบว่าการฟื้นคืนของระบบประสาทแตกต่าง
กันอย่างมีนัยส าคัญระหว่าง 3 กลุ่ม การเปลี่ยนแปลงของค่า NIHSS ทีวันที่ 7 ของการนอนโรงพยาบาลคือ 1.5 [0,2], 3 [0,6] และ -0.5 [-2,0] ใน
กลุ่ม high flow oxygen, low flow oxygen และไม่ได้รับ oxygen ตามล าดับ oxygen (p=0.011 ระหว่าง 3 กลุ่ม , p=0.247 เมื่อเปรียบเทียบ
ระหว่างกลุ่มที่ได้ high flow และ low flow oxygen, p=0.039 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้ high flow oxygen และไม่ได้ oxygen และ 
p=0.005 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้ low flow oxygen และไม่ได้ oxygen) ย่ิงกว่านั้น กลุ่ม low flow oxygen มีสัดส่วนของผู้ป่วยที่มีการ
ฟื้นคืนของระบบประสาทที่มีนัยส าคัญทางคลินิก (การเปลี่ยนแปลงของค่า NIHSS ตั้งแต่ 4 ขึ้นไป) สูงที่สุด 

สรุป: การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าลด ODI ได้อย่างมีนัยส าคัญในผู้ป่วยเส้นเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีระดับความ
รุนแรงปานกลางและรุนแรง เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ป่วยกลุ่มอื่น นอกจากนี้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าและการบ าบัดดว้ยออกซิเจนที่
มีอัตราการไหลสูงท าให้การฟื้นตัวของระบบประสาทดีขึ้น ประโยชน์จากการได้ออกซิเจนในผู้ป่วยเส้นเลือดสมองตีบเฉียบพลันควรมีการศึกษายืนยัน
ในการศึกษาต่อไป 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5874029630 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: HIGH FLOW OXYGEN THERAPY, OXYGEN DESATURATION INDEX, ACUTE ISCHEMIC STROKE 

NATTAPONG WIBOONSIRICHAI: Effects of High Flow Oxygen Therapy on Oxygen Desaturation Index in 
Patients with Acute Ischemic Stroke. ADVISOR: ASSOC. PROF. CHANCHAI SITTIPUNT, M.D., CO-ADVISOR: 
NAPPLIKA KONGPOLPROM, M.D., ASST. PROF. TAYARD DESUDCHIT, M.D. {, 69 pp. 

Study objectives: We aimed to assess the therapeutic effect of HFNC on oxygen desaturation index (ODI) 
and neurological outcomes in stroke patients with moderate and severe severities, compared with no and low flow 
oxygen supplementation. 

Methods: We conducted a single-center, prospective, randomized controlled trial. The patients with 
acute ischemic stroke admitted in a stroke unit within 72 hours after the onset were enrolled. Inclusion criteria were 
1) age above 18, 2) patients with moderate and severe severities, defined as the National of Health Stroke Scale 
(NIHSS) of 5 or more with limb weakness, 3) no need of oxygen therapy and oxygen saturation at room air of 92% 
or more and 4) low risk of prior obstructive sleep apnea. The eligible patients were randomly assigned to high flow 
oxygen, low flow oxygen and no oxygen groups. The primary outcome was oxygen desaturation index during the 
first day of treatment, while secondary outcomes were 1) the number of patients with oxygen desaturation, and 2) 
neurological recovery assessed by NIHSS change at the seventh day of admission. 

Results: From a total of 30 patients, 10 patients were randomized into each group. The median oxygen 
desaturation indices were 6.2 [2.3,7.7] in the high flow oxygen group, 1.1 [0.6,1.8] in the low flow oxygen group, and 
5.0 [2.2,8.4] in the no oxygen group (p=0.002 for all comparison, p=0.005 compared between the high and low flow 
oxygen groups, p=0.910 between the high flow and no oxygen groups and p=0.001 between the low flow and no 
oxygen groups), however there was no difference in numbers of patients with oxygen desaturation. Additionally, 
the neurological recovery was significantly different among 3 groups. NIHSS changes at the 7th day of admission 
were 1.5 [0,2], 3 [0,6] and -0.5 [-2,0] in the high flow oxygen, low flow oxygen and no oxygen group, respectively 
(p=0.011 for all comparison, p=0.247 compared between the high and low flow oxygen groups, p=0.039 between 
the high flow and no oxygen groups, and p=0.005 between the low flow and no oxygen groups). Furthermore, the 
low flow oxygen group had the highest proportion of the patients with clinically significant neurological recovery 
(NIHSS change of 4 or more). 

Conclusions: Low flow oxygen therapy significantly reduced ODI in acute ischemic stroke patients with 
moderate and severe severities, compared with the other groups. In addition, both low flow and high flow oxygen 
therapy improved neurological recovery. Beneficial effects of oxygen supplementation in acute stroke patients 
should be confirmed in further studies. 
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บทท่ี 1 
บทน า 

 

1.1 ความส าคัญและที่มาปัญหาของการวิจัย (Background and Rationale) 

ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด (hypoxemia) เป็นภาวะที่พบได้บ่อยในผู้ป่วยหลอดเลือด

สมองตีบเฉียบพลันและน าไปสู่อัตราการตายที่สูงขึ้น (1) และการเสื่อมถอยของระบบประสาท 
(neurological deterioration) (2) มีกลไกหลายอย่างที่มีความเป็นไปได้ที่จะอธิบายสาเหตุของภาวะ
พร่องออกซิเจนในเลือด ประการแรก ในผู้ป่วยที่มีรอยโรคที่สมองใหญ่บางรายพบว่ามีการเป็นอัมพาต
ของกระบังลมด้านตรงข้ามกับรอยโรคของสมอง การเคลื่อนไหวที่ลดลงของผนังทรวงอกและกระบัง
ลมท าให้เกิดยุบตัวของปอดส่วนฐาน (basal lung collapse) ประการที่สอง การหายใจเป็นช่วงๆ ซึ่ง
เกิดจากประสาทส่วนกลาง (central periodic breathings หรือ CPB) รวมถึงการหายใจแบบ 
Cheyne-Stokes พบได้บ่อยในผู้ป่วยที่มีรอยโรคขนาดใหญ่ของซีกสมอง (cerebral hemisphere) 

(3) เ หตุ ก า รณ์ ห ยุ ดห าย ใ จ เ กิ ด ขึ้ น เ นื่ อ ง จ าก กา ร เ พ่ิ ม ขึ้ น ขอ ง  central แ ล ะ  peripheral 
chemosensitivity ต่อ PaCO2 ส่งผลให้เกิดภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดเป็นระยะ (intermittent 
hypoxemia) ประการสุดท้าย อุบัติการณ์ของการเกิดการหายใจผิดปกติที่สัมพันธ์กับการนอนหลับ 
(sleep-related breathing disorder) เพ่ิมขึ้นในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบซึ่งส่งผลให้เกิดภาวะ

พร่องออกซิเจนในเลือดเวลากลางคืน (nocturnal hypoxemia) (4) จากการที่ภาวะพร่องออกซิเจน
ในเลือดส่งผลให้ผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบมีผลลัพธ์ที่ไม่ดี การให้ออกซิเจนเสริมอาจช่วยให้มี
ประโยชน์ในการเพ่ิมการฟ้ืนคืนของระบบประสาท อย่างไรก็ตาม ประโยชน์ทางคลินิกจากการได้รับ
ออกซิเจนยังคงเป็นที่ถกเถียงกันอยู่ 

Roffe และคณะ (5) ได้ท าการศึกษาเพ่ือประเมินผลของการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มี
อัตราการไหลต่ าต่อค่าความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเวลากลางคืน (nocturnal oxygen saturation) 
และดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง (oxygen desaturation index หรือ ODI) ในผู้ป่วย
หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน พบว่าการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าสามารถเพ่ิม
ค่าเฉลี่ยของความอ่ิมตัวของของออกซิเจนในเวลากลางคืนและลด ODI ได้อย่างมีนัยส าคัญ 
นอกจากนั้น ผลการศึกษาของถัดมาของ Roffe และคณะเช่นกัน (2) แสดงให้เห็นการฟ้ืนคืนของ
ระบบประสาทที่มากกว่าในผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า อย่างไรก็ตาม 

ผลดีต่อระบบประสาทนั้นยังมีผลการศึกษาที่ไม่ไปในทางเดียวกันอยู่ โดย Ronning และคณะ (6) ได้
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แสดงให้เห็นว่าการฟ้ืนคืนของระบบประสาทในผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหล
ต่ านั้นไม่แตกต่างกับผู้ป่วยที่ไม่ได้รับการรักษาด้วย oxygen ตามที่มีรายงานพบว่าภาวะพร่อง
ออกซิเจนในเลือดที่มีความสัมพันธ์กับรูปแบบการหายใจที่ผิดปกติและ CPB นั้นเกี่ยวข้องกับการขาด
เลือดของสมองที่มีขนาดใหญ่ (3) ผลการศึกษาท่ีไม่แน่นอนในแง่ของการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนจึง
อาจอธิบายได้จากการไม่ได้เลือกระดับความรุนแรงของผู้ป่วยในการศึกษา ผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลันที่มีระดับความรุนแรงปานกลางและรุนแรงอาจจะมีอุบัติการณ์ของการเกิดภาวะพร่อง
ออกซิเจนในเลือด, รูปแบบการหายใจที่ผิดปกติ, CPB และ การเกิดการหายใจผิดปกติที่สัมพันธ์กับ
การนอนหลับที่สูงขึ้น 

High flow nasal cannula (HFNC) เป็นอุปกรณ์การให้ออกซิเจน มีผลในด้านการมีแรงดัน
อากาศบวกตลอดช่วงของการหายใจ โดยระดับของแรงดันบวกข้ึนกับอัตราการไหลของออกซิเจน โดย
แรงดันบวกในช่วงหายใจออก (positive end expiratory pressure หรือ PEEP) อาจได้สูง ถึง 7.4 
cmH2O เมื่อให้อัตราการไหลที่ 60 LPM (7) มีการศึกษาหนึ่งที่แสดงให้เห็นว่า การเพ่ิมขึ้นของอัตรา
การไหลทุก 10 ลิตรต่อนาทีจะเพ่ิมระดับของ PEEP ได้ 1 เซนติเมตรน้ า อย่างไรก็ตาม ผลของแรงดัน
บวกนั้นจะลดลงถ้าผู้ป่วยอ้าปากหายใจ 

ปัจจุบันข้อแนะน าในการให้ออกซิเจนในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันมีความ
หลากหลายในแต่ละประเทศเนื่องจากยังไม่มีหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ได้มาจากการศึกษาแบบสุ่มที่มี
กลุ่มควบคุม (8) American Stroke Association Guidelines 2013 แนะน าให้ให้ออกซิเจนเพ่ือให้
ผู้ป่วยมีค่าความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดมากกว่า 94% ในขณะที่ European Stroke Initiative 
แล ะ  European Stroke Organization Recommendation for Stroke Management 2008 
แนะน าให้ให้ออกซิเจนเฉพาะผู้ป่วยที่มีความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดน้อยกว่า 95% ในแนวทาง
การรักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันปี 2550 ของไทยแนะน าให้เฝ้าระวังไม่ให้เกิดภาวะพร่อง
ออกซิเจนในเลือด (ความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดน้อยกว่า 92%) และรูปแบบการหายใจผิดปกติ 
แต่ไม่ได้มีข้อแนะน าเรื่องการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนในการรักษาผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบ 

 การศึกษานี้จึงต้องการประเมินผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงเทียบกับ 
ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า และการไม่ได้ออกซิเจน ต่อดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง, 
ค่าพารามิเตอร์อ่ืนๆของความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือด และการฟ้ืนตัวของระบบประสาทที่วันที่ 7 
ของการนอนโรงพยาบาลในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีความรุนแรงระดับปานกลาง
และรุนแรง 
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1.2 ค าถามของการวิจัย (Research Questions) 

 1. ค าถามหลัก (Primary research question) 

การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง (High flow O2 therapy) เป็นระยะเวลา 72 
ชั่วโมงที่มีอาการมาไม่เกิน 72 ชั่วโมงก่อนมาโรงพยาบาล ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน
ที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป จะสามารถช่วยลดดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลงได้
หรือไม่เมื่อเทียบกับผู้ป่วยที่ไม่ได้รับออกซิเจนและเทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มี
อัตราการไหลต่ า 

 2. ค าถามรอง (Secondary research question) 

1) การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง (High flow O2 therapy) เป็นระยะเวลา 
72 ชั่วโมงที่มีอาการมาไม่เกิน 72 ชั่วโมงก่อนมาโรงพยาบาล ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลันที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางขึ้นไป จะสามารถลดอัตราการเกิดความพร่องของความ
อ่ิมตัวของออกซิเจน (oxygen desaturation) ได้หรือไม่ เมื่อเทียบกับผู้ป่วยที่ไม่ได้รับออกซิเจนและ
เทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า 

2) การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง (High flow O2 therapy) เป็นระยะเวลา 
72 ชั่วโมงที่มีอาการมาไม่เกิน 72 ชั่วโมงก่อนมาโรงพยาบาล ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลันที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางขึ้นไป จะสามารถช่วยเพ่ิมการฟ้ืนคืนของระบบประสาท 
(neurological recovery) ได้หรือไม่เม่ือเทียบกับผู้ป่วยที่ไม่ได้รับออกซิเจนและเทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับ
การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า 

 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

1. เพ่ือศึกษาผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า และการบ าบัดด้วย
ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง ต่อการลดดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง (จ านวนครั้งต่อ
ชั่วโมงที่ระดับ oxygen saturation ลดลงต่ ากว่าค่า baseline มากกว่าเท่ากับ 4% ขึ้นไปเป็นเวลา
ตั้งแต่ 10 วินาทีขึ้นไป) ในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป 

2. เพ่ือศึกษาผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีที่มีอัตราการไหลต่ า และการบ าบัดด้วย
ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง ต่อความพร่องของความอ่ิมตัวของออกซิเจน (Oxygen saturation ที่
ต่ ากว่า 90% เป็นเวลานาน 3 นาทีขึ้นไป หรือ Oxygen saturation ที่ต่ ากว่า 85%) ในผู้ป่วยโรค
หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป 
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3. เพ่ือศึกษาผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีที่มีอัตราการไหลต่ า และการบ าบัดด้วย
ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง ต่อการฟ้ืนคืนของระบบประสาท (neurological recovery) ในผู้ป่วย
หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป 

 
1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 

            การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง (High flow O2 therapy) เป็นระยะเวลา 72 
ชั่วโมงที่มีอาการมาไม่เกิน 72 ชั่วโมงก่อนมาโรงพยาบาล ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน
ที่มีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป จะสามารถช่วยลดดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลงเมื่อ
เทียบกับผู้ป่วยที่ไม่ได้รับออกซิเจนและเทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการ
ไหลต่ า 
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1.5 กรอบความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 

 
รูปที่ 1 กรอบความคิดในการวิจัย 
 
1.6 วิธีการด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

 การวิจัยแบบทดลองไปข้างหน้าเชิงสุ่มและมีกลุ่มควบคุม  

(Experimental prospective randomized controlled study) 

 

 

 

ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย 

รูปแบบการหายใจผดิปกต ิ
จาก RIP monitoring 

Hypoxemia 
WristOx ใช้ในการวัดค่า oxygen 
saturaton parameters รวมถึง 
1. ODI 
2. Mean SpO2 

3. Nadir oxygen desaturation 
4. Percentage of cumulative 
time of oxygen desaturation Neurological outcome 

ที่วันที่ 7 ของการนอนโรงพยาบาล
หรือวันกลับบ้าน 

โดยวัดเป็น NIHSS, Modified Rankin 
Scale และ Barthel index 

หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน 

Interventions: 
- Control (room air oxygen) 
- Low flow oxygen therapy 
- High flow oxygen therapy 

ปัจจัยรบกวน 
1. อายุ 
2. ความรนุแรงของโรค 
3. โรคร่วมอืน่ๆ 
4. การรักษาร่วมอื่นๆ เชน่ กายภาพบ าบัด 

- ลด oxygen desaturation index 
- ลดจ านวนผู้ป่วยที่ม ีoxygen desaturation 
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1. ค้นหาผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่เข้ารับการรักษาใน stroke unit ของ
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งมีคุณสมบัติเข้าเกณฑ์ในการศึกษา 

2. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจ
เกิดข้ึน 

3. บันทึกข้อมูล พ้ืนฐาน (baseline characteristics i.e. gender, age, BMI), Respiratory 
pattern, STOP-Bang score, Modified Mallampati Score, mTOAST classification, 
NIHSS, CT brain finding, ก่อนให้การรักษา (โดยผู้ป่วยที่มี STOP-Bang score ≥5 จะถูก
ตัดออกจากการศึกษาที่ข้ันตอนนี้) 

4. แบ่งผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม โดยเทคนิค block randomization คือกลุ่มที่ได้ low flow oxygen 
therapy กลุ่ มที่ ได้  high flow oxygen therapy และ no oxygen therapy (control 
group) โดยที่ 

กลุ่มที่ได้รับ low flow oxygen therapy จะได้รับการใส่ oxygen cannula  ที่มี

อัตราการไหลของก๊าซ (flow rate) เท่ากับ 2 ลิตร/นาท ีตลอด 72 ชั่วโมงนับตั้งแต่เริ่มเข้าท า

การวิจัย โดยจะอนุญาตให้มีการถอดออกซิเจนออกได้เฉพาะกรณีที่จ าเป็น เช่น เข้าห้องน้ า 

ท ากายภาพบ าบัด และจะมีพยาบาลเป็นผู้บันทึกระยะเวลาที่ผู้ป่วยไม่ได้ใส่ออกซิเจน 

กลุ่ มที่ ไ ด้ รั บ  high flow oxygen therapy จะได้ รั บการ ใส่  high flow nasal 

cannula (myAIRVO2,Fisher & Paykel, Auckland, New Zealand) โดยตั้งค่าอุณหภูมิ 

37o C, FiO2 0.24, flow rate 20 ลิตร/นาที ตลอด 72 ชั่วโมงนับตั้งแต่เริ่มเข้าท าการวิจัย 

โดยจะอนุญาตให้มีการถอดออกซิเจนออกได้เฉพาะกรณีที่จ าเป็น เช่น เข้าห้องน้ า ท า

กายภาพบ าบัด ออกนอกหอผู้ป่วยเพื่อตรวจวินิจฉัยเพิ่มเติม 

 Control group จะไม่ได้รับการใส่ oxygen cannula 
5. ผู้ป่วยจะได้รับการติดเครื่อง WristOx ที่ข้อมือเป็นระยะเวลา 24 ชั่วโมง เพ่ือบันทึก 

parameters ต่ า ง ๆ  เ ช่ น  pulse rate, mean oxygen saturation, lowest oxygen 
saturation, oxygen desaturation index  

6. ผู้ ป่ ว ย จ ะ ได้ รั บ ก า รติ ด  respiratory inductive plethysmography ตั้ ง แ ต่ เ ริ่ ม เ ข้ า
ท าการศึกษาท้ังสามกลุ่มเป็นเวลา 1 ชั่วโมงเพ่ือบันทึกรูปแบบการหายใจ 

7. ผู้ป่วยทั้งสามกลุ่ม จะได้รับการรักษามาตรฐานของการรักษาหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน
ซึ่งรวมถึงการให้ antiplatelet และ/หรือยาสลายลิ่มเลือดทางหลอดเลือดด า (intravenous 



 

 

7 

fibrinolysis), ยาลดไขมัน, ยาควบคุมความดันโลหิตและการท ากายภาพบ าบัด โดยขึ้นกับ
อายุรแพทย์ระบบประสาทเจ้าของไข้เป็นหลัก 

8. ผู้ป่วยจะได้รับการประเมิน neurological deficit ในรูปแบบ NIHSS, modified Rankin 
scale, Barthel index โดยอายุรแพทย์ระบบประสาทซึ่งเป็นแพทย์เจ้าของไข้ และไม่
เกี่ยวข้องกับงานวิจัย ตั้งแต่แรกรับ, ก่อนเริ่มเข้าท าการศึกษา และหลังนอนโรงพยาบาลครบ 
7 วันหรือวันที่ออกจากโรงพยาบาลขึ้นกับว่าวันใดวันหนึ่งมาถึงก่อน โดย neurological 
recovery จะวัดผลจากการเปรียบเทียบค่า NIHSS เมื่อก่อนเริ่มเข้าท าการศึกษาและหลัง
นอนโรงพยาบาลครบ 7 วันหรือวันที่ออกจากโรงพยาบาล 

9. ระหว่างที่เข้าร่วมในการวิจัย การจะปรับเพ่ิมออกซิเจน หรือท าการช่วยหายใจ (Assisted 
ventilation) จะท าตามข้อบ่งชี้ซึ่งระบุในภาคผนวก ก โดยแพทย์เจ้าของไข้เป็นผู้เลือกว่าจะ
ปรับการช่วยหายใจเป็นวิธีใด 

 

1.7 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical consideration) 

 เริ่มด าเนินการวิจัยหลังจากโครงการวิจัยได้รับการรับรองจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยคณะแพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยและโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์แล้ว 

หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

 ผู้วิจัยจะให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนโดยการอธิบายและให้เอกสารที่มีข้อมูลการศึกษา จน

อาสาสมัครเข้าใจ เป็นอย่างดีและตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมในการ

วิจัยและจะต้องได้รับ ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (Informed consent) ก่อนเข้าร่วม

การศึกษาเสมอ 

 ข้อมูลที่ได้จากการศึกษารวมทั้งประวัติของผู้ป่วยจะถูกเก็บรักษาเป็นความลับโดยค านึงถึง

สิทธิผู้ป่วย เป็นส าคัญ และการน าเสนอผลการศึกษาจะเป็นภาพรวมของการศึกษาทั้งหมด

ไม่ได้น าเสนอข้อมูลรายบุคคล 

หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/ Non-maleficence)  

 อาสาสมัครที่เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับการดูแลติดตามจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ ขณะที่เข้ารับ

การรักษาตัว ในโรงพยาบาล  

 ข้อมูลจากการศึกษาพบว่า การรักษาด้วยออกซิเจนน่าจะได้ผลดีมากกว่าผลเสีย แต่ยังไม่ได้

ข้อสรุปที่ชัดเจน จึงคิดว่าผู้ป่วยจะได้ประโยชน์มากกว่าโทษ 
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หลักความยุติธรรม (Justice)  

 มีการก าหนดเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน มีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์

อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา 

 

1.8 ข้อจ ากัดในการวิจัย (Limitation) 

 ไม่สามารถท าการติด respiratory inductive plethymography ได้ตลอดเวลาที่ท าการ
บ าบัดด้วยออกซิเจน ด้วยเหตุผลทางด้านความไม่สะดวกสบาย และไม่มีเจ้าหน้าที่ที่จะเฝ้าดูแลให้
อุปกรณ์อยุ่ในต าแหน่งตลอดเวลา 

เนื่องจากวัดผลการฟ้ืนคืนของระบบประสาท (Improvement of NIHSS) ที่วันที่ 7 ของการ
นอนรพ. จึงอาจมีผู้ป่วยบางรายได้ออกจากโรงพยาบาลก่อน ดังนั้น ในรายที่ได้ออกจากโรงพยาบาล
ก่อนครบ7วันจึงเลือกวันที่ได้ออกจากโรงพยาบาลเป็นวันที่เก็บข้อมูลแทน 
 ผลที่วัดออกมาเป็น oxygen desaturation index ซึ่งเป็น surrogate outcome อาจไม่ได้
เป็นตัวแทนของ clinical outcome เช่น neurological recovery  

 
1.9 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected Benefits and application) 

ได้ทราบถึงผลของการใช้ low flow และ high flow nasal oxygen cannula ต่อการลด 
oxygen desaturation index ซึ่งจะสามารถน าข้อมูลที่ได้ ไปขยายผลเพ่ือการศึกษาหา clinical 
outcome เช่น ผลของการให้ออกซิเจนต่อ neurological recovery ต่อไป 

 
1.10 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacles and 
strategies to solve the problem) 

เนื่องจากอุปกรณ์ที่ใช้ในการวัดตัวแปรบางอย่างนั้นมีปริมาณจ ากัด เช่น WristOx, RIP 
รวมถึงอุปกรณ์ที่ใช้ในการรักษาคือ high flow nasal cannula ท าให้ไม่สามารถท าการตรวจผู้ป่วย
ครั้งละหลายๆคนพร้อมกันได้ อาจแก้ปัญหาด้วยการของบประมาณเพ่ือซื้ออุปกรณ์เพ่ิม ถ้าในขณะที่
ท าการวิจัยแล้วพบว่า ปริมาณผู้ป่วยมีมากพอที่จะท าพร้อมกันหลายคนได้ 
 



 

 

บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 

โรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน (Acute ischemic stroke) พบว่าเป็นสาเหตุการตาย
อันดับ 4 ของประชากรในประเทศสหรัฐอเมริกาจากข้อมูลในปี ค.ศ.2008 (9) และยังเป็นสาเหตุให้
เกิดภาวะทุพพลภาพตามมาอีกด้วย โดยการรักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบนั้น มีหลายปัจจัยที่ช่วย
ส่งเสริมให้ผลการรักษาดีขึ้น เช่น การได้รับ Thrombolytic drug ในเวลาที่เหมาะสม, การได้รับการ
รักษาใน Stroke unit, การท ากายภาพบ าบัด แต่ในด้านการให้ออกซิเจนกับผู้ป่วยที่ไม่ได้มีภาวะพร่อง
ออกซิเจนในเลือดนั้น ยังไม่มีข้อสรุปว่า ช่วยท าให้ผลการรักษาดีขึ้นหรือไม่ 
 ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด (Hypoxemia) พบได้บ่อยในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลัน (1, 4) โดยภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดมีความสัมพันธ์การเสื่อมถอยของระบบประสาท 
(Neurological deterioration) และอัตราการตายหลังเกิดหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันอย่าง
ชัดเจน (1, 10) 
 สาเหตุที่ท าให้เกิด hypoxemia ในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันมีหลายเหตุ เช่น 
alterations in the central regulation of respiration, sleep apnea, weakness of respiratory 
muscle on the hemiplegic side หรือแม้แต่ภาวะแทรกซ้อน เช่น การส าลัก, ปอดติดเชื้อ, 
pulmonary emboli ก็เป็นสาเหตุได้เช่นกัน (4) 
 มีรายงานว่า พบ Sleep-related breathing disorders ได ้44% ถึง 95% (11-16) ในผู้ป่วย
หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันโดยส่วนใหญ่เป็น obstructive sleep apnea ซึ่งอาจท าให้เกิดภาวะ
พร่องออกซิเจนเวลานอนหลับ (Nocturnal hypoxemia) ซึ่งผู้ป่วยกลุ่มนี้จะไม่พบภาวะพร่อง
ออกซิเจนในเลือดในเวลากลางวัน  
 Rowat และคณะ (3) ได้ศึกษาเกี่ยวกับความสัมพันธ์ของ central periodic breathing 
(CPB) กับต าแหน่งของเนื้อสมองที่เกิดหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันและขนาดของการขาดเลือด โดย
การใช้อุปกรณ์พกพาได้ที่สามารถบันทึกรูปแบบการหายใจได้ต่อเนื่อง ศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอดเลือด
สมองตีบเฉียบพลันที่มี onset ไม่เกิน 24 ชั่วโมง ใช้เวลาในการบันทึกรูปแบบการหายใจประมาณ 4 
ชั่วโมง พบว่า จากผู้ป่วยทั้งหมด 134 ราย มีผู้ป่วยที่มี CPB ทั้งหมด 31 ราย (23%) ผู้ป่วยที่มี CPB 
นั้นมีแนวโน้มที่จะมีการขาดเลือดของสมองเป็นบริเวณกว้างใน cerebral hemisphere (p=0.01) 
รวมถึงมี mass effect มากกว่า (p=0.03) ไม่พบความสัมพันธ์ของการเกิด CPB กับผลการตรวจทาง
รังสีของสมองที่บ่งว่าเคยเป็นโรคหลอดเลือดสมองตีบมาก่อนรวมถึงต าแหน่งของเนื้อสมองที่เกิดหลอด
เลือดสมองตีบเฉียบพลัน จากการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่า  CPB สัมพันธ์โรคหลอดเลือดสมองตีบ
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เฉียบพลัน (ไม่ใช่รอยโรคเดิม) โดยเฉพาะรอยโรคที่มีขนาดใหญ่และมี mass effect ใน cerebral 
hemisphere 

Mohsenin และคณะ (13) ได้ศึกษาการตรวจ polysomnography ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือด
สมองตีบในต าแหน่งเนื้อสมองใหญ่ (Cortical stroke) ที่ไม่มีประวัติเป็น obstructive sleep apnea 
มาก่อนและ BMI น้อยกว่า 30 kg/m2 ทั้งหมด 10 คน เทียบกับกลุ่มควบคุมทั้งหมด 10 คน พบว่า 

 มีผู้ป่วยถึง 8 คนที่มี significant sleep apnea ซึ่งส่วนใหญ่เป็น obstructive apnea 

 ค่า mean ของ Overall RDI ในกลุ่มผู้ป่วย คือ 52 ± 10 เทียบกับกลุ่มควบคุม คือ 3 ± 
1 ซึ่งแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p=.007) ซ่ึง event ที่เกิดขึ้น  

 ค่า mean ของการเกิด oxygen desaturation ในกลุ่มผู้ป่วย คือ 99 ± 25 ครั้ง เทียบ
กับในกลุ่มควบคุมคือ เกิด oxygen desaturation น้อยมาก 

Jung และคณะ (17) ได้ศึกษาการตรวจการเคลื่อนไหวของกระบังลม และดูความสัมพันธ์กับ
การตรวจ pulmonary function test ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีอาการอ่อนแรง
ครึ่งซีกทั้งหมด 10 คน เทียบกับกลุ่มควบคุมทั้งหมด 16 คนพบว่า 

 ผู้ป่วยทุกคนมีผลการตรวจ pulmonary function test เป็นแบบ restrictive pattern 

 การเคลื่อนไหวของกระบังลมในข้างเดียวกับที่มีการอ่อนแรงครึ่งซีกของผู้ป่วย น้อยกว่า
ในกลุ่มควบคุมแบบมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยจะเห็นได้ชัดเจนเมื่อมีการหายใจเข้าลึก 

 การเคลื่อนไหวของกระบังลมทั้งสองข้างในผู้ป่วยที่มีการอ่อนแรงซีกขวา น้อยกว่าในกลุ่ม
ควบคุมแบบมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 แต่ในขณะเดียวกัน ในผู้ป่วยที่มีการอ่อนแรงซีกซ้าย การเคลื่อนไหวของกระบังลม
ด้านซ้ายจะน้อยกว่ากลุ่มควบคุม และการเคลื่อนไหวของกระบังลมด้านขวาจะมากกว่า
กลุ่มควบคุม แบบมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 การเคลื่อนไหวของกระบังลมข้างซ้ายระหว่างหายใจลึก สัมพันธ์กับ FVC (rho=0.86, 
p=0.007) และ FEV1 (rho=0.79, p=0.021) 

รูปแบบการหายใจที่ผิดปกติแบบอ่ืนที่อาจพบได้ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ โดย
เฉพาะที่ต าแหน่งก้านสมองมีความหลากหลาย ขึ้นกับต าแหน่งที่เกิดหลอดเลือดตีบในก้านสมอง เช่น 
รอยโรคที่ lateral tegmental ของ pons ท าให้เกิด apneustic breathing หรือ รอยโรคที่ lower 
brainstem ท าให้เกิด Cheyne-Stokes respiration และ obstructive apnea เป็นต้น (18) 
 Ronning และคณะ (6) ได้ศึกษาผลต่ออัตราการรอดชีวิตและการฟ้ืนตัวของระบบประสาท
ของการให้ oxygen nasal cannula 3 L/min เป็นเวลา 24 ชั่วโมงเทียบกับการไม่ได้รับ oxygen ใน
ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มี onset น้อยกว่า 24 ชั่วโมงก่อนเข้ารับการรักษาในรพ.
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ทั้งหมด 292 ราย พบว่า one-year survival, Scandinavian Stroke Scale และ Barthel Index 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม  
 Roffe และคณะ (5) ได้ศึกษาผลต่อ oxygen saturation ของการให้  oxygen nasal 
cannula 2 L/min เป็นเวลา 1 คืน เทียบกับการไม่ได้รับ oxygen ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง
เฉียบพลันที่มี onset น้อยกว่า 72 ชั่วโมงก่อนเข้ารับการรักษาในรพ.ทั้งหมด 53 ราย พบว่า 

 ค่า mean ของ SpO2 เวลานอนของผู้ป่วยกลุ่มที่ได้ oxygen สูงกว่ากลุ่มควบคุม 2.5% 
ซึ่งแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 จ านวนคนที่มีค่า SpO2 มากกว่า 90% ตลอดทั้งคืนในกลุ่มที่ได้ออกซิเจนคือ 59% เทียบ
กับกลุ่มควบคุมคือ 23% 

 ค่า median ของ oxygen desaturation index 4% ของกลุ่มที่ได้รับออกซิเจนคือ 0.8 
ซึ่งน้อยกว่ากลุ่มควบคุมคือ 2.1 และแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  

Roffe และคณะ (2) ท าการศึกษาผลต่อ oxygen saturation และ neurological outcome 
ของการให้ oxygen nasal cannula 2-3 L/min เป็นเวลา 72 ชั่วโมงเทียบกับการไม่ได้รับ oxygen 
ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองเฉียบพลันที่มี onset น้อยกว่า 24 ชั่วโมงก่อนเข้ารับการรักษาในรพ.
ทั้งหมด 289 ราย พบว่า 

 ค่ า  median (interquartile range) ขอ ง  National Institutes of Health Stroke 
Scale (NIHSS) score ของกลุ่มที่ได้ออกซิเจนและกลุ่มควบคุม คือ 6 (7) และ 5 (7) 
ตามล าดับ 

  ค่า median ของ oxygen saturation ในกลุ่มที่ได้รับการรักษาสูงกว่ากลุ่มควบคุม 
1.3% (96 vs 94.7%) ซึ่งแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 หลังติดตามการรักษาไป 1 สัปดาห์ ค่า median (interquartile range)  ของ NIHSS 
score ลดลง 2(3) และ 1(2) ในกลุ่มที่ได้รับการรักษาด้วยออกซิเจนและกลุ่มควบคุม
ตามล าดับ ซึ่งแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 ผู้ป่วยในกลุ่มที่ได้รับการรักษาด้วยออกซิเจน มีค่าการเปลี่ยนแปลงลดลงของ NIHSS 
score มากกว่า >= 4 ในกลุ่มที่ได้รับออกซิเจนทั้งหมด 31% และกลุ่มควบคุม 14% ซึ่ง
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า พบว่ามีข้อจ ากัดในหลายด้านคือ ไม่มีการให้
ความชื้นและความร้อนที่เพียงพอ, อาจได้รับอัตราการไหลของออกซิเจนไม่เพียงพอในผู้ป่วยรายที่
หายใจเข้าในรูปแบบที่ต้องการอัตราการไหลของอากาศที่สูงรวมทั้งไม่สามารถควบคุม FiO2 ได้ (19) 
การศึกษาของเราจึงเลือกใช้อุปกรณ์การให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงผ่าน HFNC 
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(19) ซึ่งท างานโดยอุปกรณ์จะท าหน้าที่ผสมอากาศจากภายนอกเข้ากับออกซิเจน (air oxygen 
blender) ซึ่งสามารถปรับค่า FiO2 ได้ตั้งแต่ 0.21 จนถึง 1.0 โดยอากาศจะถูกท าให้ร้อนและให้
ความชื้นผ่าน active heated humidifier โดยเครื่องจะจ่ายอากาศผ่าน single limb heated 
inspiratory circuit (เพ่ือหลีกเลี่ยงสูญเสียความร้อนและการควบแน่น) ไปสู่ผู้ป่วยผ่านทาง nasal 
cannula ที่มีเส้นผ่านศูนย์กลางขนาดใหญ่ ซึ่งสามารถปรับอัตราการไหลของอากาศได้ตั้งแต่ 15 ถึง 
60 ลิตรต่อนาที 

 
รูปที่ 2 (20) แสดงส่วนประกอบของอุปกรณ์การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่อัตราการไหลสูง 

โดยการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงมีผลทางด้านสรีรวิทยาดังต่อไปนี้ (19) 

 ลด dead space ในคอหอย (pharyngeal dead space washout) 

 ลดแรงต้านทานในโพรงหลังจมูก (reduction of nasopharyngeal resistance) 

 มีแรงดันบวกในช่วงหายใจออก (positive expiratory pressure) 

 เปิดถุงลม (alveolar recruitment) 

 ให้ความชื้น ความสุขสบายมากกว่า (humidification, great comfort and better 

tolerance) 

 สามารถควบคุม FiO2 ได้ดีกว่า และมี mucociary clearance ดีกว่า 

ผลลัพธ์หลักที่เกิดขึ้นจากการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงโดยตรงต่อโพรง
หลังจมูก คือ การล้าง CO2 ออก (CO2 washout) และลดการหายใจเอา CO2 กลับเข้าไปใหม่ (CO2 

rebreathing) ซึ่งส่งผลให้ dead space ลดลงและเพ่ิมอัตราส่วนของ alveolar ventilation ต่อ 
minute ventilation โดยมีการศึกษาของ Itagaki และคณะ (21) ซึ่งท าการศึกษาเปรียบเทียบการให้
การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าที่ 8 ลิตรต่อนาทีผ่าน oronasal mask เป็นเวลา 30 นาที
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แล้วจึงเปลี่ยนมาให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงที่ 30-50 ลิตรต่อนาที ในผู้ป่วยที่เข้า
รับการรักษาใน ICU ซึ่งจ าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยออกซิเจนทั้งหมด 40 ราย พบว่า การให้การ
บ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง สามารถท าให้อัตราการหายใจลดลงแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติเทียบกับการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า โดยที่ค่า PaCO2 จาก arterial 
blood gas และ tidal volume นั้นไม่แตกต่างกัน ซึ่งบ่งถึงการมี dead space ventilation ที่ลดลง  

โพรงหลังจมูกท าหน้าที่ในการให้ความชื้นและให้ความอุ่นแก่อากาศที่ถูกหายใจเข้ามาด้วย
การสัมผัสกับพ้ืนที่ผิวบริเวณกว้างที่มีความชื้น โดยปริมาตรของอากาศในโพรงหลังจมูกและพ้ืนที่ผิวที่
มีความชื้นขนาดใหญ่นี้เป็นเหตุให้เกิดแรงต้านทานต่อการไหลของอากาศในระดับหนึ่ ง เมื่อมีการ
หายใจเอาอากาศผ่านบริเวณดังกล่าว จะท าให้เกิดการหดตัวของขอบเขตโดยรอบโพรงหลังจมูก ส่งผล
ให้เกิดแรงต้านทานในช่วงหายใจเข้าสูงกว่าช่วงหายใจออกอย่างมีนัยส าคัญ HFNC อาจท าให้แรง
ต้านทานช่วงหายใจเข้าบริเวณโพรงหลังจมูกลดลงโดยการให้อัตราการไหลของอากาศบริเวณโพรง
หลังจมูกที่พอดีหรือเกินอัตราการไหลสูงสุดของอากาศช่วงที่ผู้ป่วยหายใจเข้า (peak inspiratory 
flow) ซึ่งการเปลี่ยนแปลงของแรงต้านทานนี้ส่งผลให้เกิดการลดการใช้แรงในการหายใจ (19) 

Groves และ Tobin (7) ได้ท าการศึกษาผลของการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการ
ไหลสูง ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพแข็งแรงเพศหญิง 5 คนและเพศชาย 5 คน อายุเฉลี่ย 33.4 ปี และ
ดัชนีมวลกายเฉลี่ย 25.8 kg/m2  โดยท าให้ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงผ่าน nasal cannula โดยท า
การวัดแรงดันในคอหอย (nasopharyngeal pressure) ทั้งในช่วงหายใจเข้าและหายใจออก รวมถึง
ช่วงที่หายใจแบบอ้าปากและปิดปาก ในขณะที่ท าการปรับอัตราการไหลของอากาศตั้งแต่ 0, 10, 20, 
40 และ 60 ลิตร/นาที พบว่า  

 แรงดันในคอหอยช่วงหายใจออกสูงกว่าช่วงหายใจเข้า  

 แรงดันในคอหอยช่วงปิดปากหายใจสูงกว่าช่วงอ้าปากหายใจประมาณ 2 cmH2O  

 แรงดันในคอหอยช่วงหายใจออกจะเพ่ิมข้ึน 0.8 cmH2O ต่ออัตราการไหลอากาศท่ี
เพ่ิมข้ึน 10 ลิตรต่อนาที  

 โดยอัตราการไหลของอากาศที่ 20 ลิตรต่อนาที สามารถท าให้เกิดแรงดันในคอหอย
ช่วงหายใจออกและปิดปากหายใจได้ 2.9 cmH2O และถ้าปรับอัตราการไหลขึ้นไป
ถึง 60 ลิตรต่อนาทีซึ่งเป็นอัตราการไหลสูงสุดของเครื่อง สามารถท าให้แรงดันในคอ
หอยเพ่ิมไปได้ถึง 7.4 cmH2O 

ในด้านการควบคุม FiO2 ได้ มีการศึกษาของ Ritchie และคณะ (22) ได้ท าการศึกษาผลของ
การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงต่อ FiO2 ที่ผู้ป่วยได้รับจริงและแรงดันของทางเดินหายใจ 
ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพแข็งแรง 10 ราย โดยตั้งค่า FiO2 ของอุปกรณ์คงที่ที่ 0.6 และปรับอัตราการ
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ไหลของอากาศที่ 10, 20, 30, 40 และ 50 ลิตรต่อนาที พบว่า ที่อัตราการไหลของอากาศที่ 20 ลิตร
ต่อนาทีในอาสาสมัตรที่หายใจทางจมูกในขณะพัก จะพบว่ามีค่า FiO2 0.465 โดยที่เมื่อค่าอัตราการ
ไหลของอากาศมีค่าตั้งแต่ 30 ลิตรขึ้นไป ค่า FiO2 

ในด้าน mucociliary clearance การให้ความชื้นที่เหมาะสมผ่านทาง HFNC สามารถลด
ความแห้งความทางทางเดินหายใจซึ่งจะส่งผลให้เกิด inflammatory response, ลดการหดตัวของ
ทางเดินหายใจ ช่วยให้ใช้แรงในการหายใจลดลงและส่งผลให้ระบบ mucociliary transport ท างาน
ได้ตามปกติ ท าให้การขับเสมหะมีประสิทธิภาพ (19) 

ถึงแม้จะมีผลดีด้านสรีรวิทยาของการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงในหลายด้าน  
แต่ในปัจจุบันยังมีการศึกษาในด้านการน าอุปกรณ์นี้มาใช้ในผู้ป่วยโรคหลอดเลืองสมองตีบน้อยมาก 
ก่อนหน้านี้มีเพียงการศึกษาของ Haba-Rubio และคณะ (23) ซึ่งได้ศึกษาผลต่อ sleep disordered 
breathing ของการให้ transnasal insufflation 18 L/min ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองเฉียบพลัน
ที่มีค่า AHI >15/h เป็นต้นไป 10 รายพบว่า  

 Transnasal insufflation สามารถลด AHI จาก mean(SD) ก่อนการรักษา 40.4±25.7 
เป็น 30.8±25.7/h ซึ่งแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 Transnasal insufflation สามารถลด ODI>3% จาก mean(SD) ก่อนการรั กษา 
40.7±28.4 เป็น 31±22.5/h ซึ่งแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 จะเห็นว่าการศึกษานี้ ใช้อัตราการไหลของออกซิเจนที่ค่อนข้างต่ า ซึ่งอาจส่งผลให้ผลของ
การลด AHI หรือ ODI ยังไม่มากนัก 

จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง พบว่าการศึกษาที่ผ่านมา ยังไม่มีการศึกษาใดที่ศึกษา
เฉพาะกลุ่มผู้ป่วยที่มีหลอดเลือดตีบขนาดปานกลางและใหญ่ซึ่งเป็นกลุ่มที่น่าจะมีปัจจัยเสี่ยงต่อการ
เกิด oxygen desaturation และน่าจะได้รับประโยชน์จากการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจน 



 

 

บทท่ี 3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

 เป็นการวิจัยโดยการทดลอง (experimental study) แบบไปข้างหน้า (prospective) แบบ
สุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial) โดยเป็นการศึกษาของการให้ออกซิเจนเสริม
ในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีไม่มีภาวะขาดออกซิเจนใน stroke unit รพ.จุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทยตั้งแต่กรกฎาคม 2559 ถึง มีนาคม 2560 

 
3.2 ระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) 
ผู้ป่วยที่เป็นโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันระดับความรุนแรงปานกลางข้ึนไป (NIHSS ≥ 5) 

ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 
ประชากรที่ใช้ในการศึกษา (Study population) 
ผู้ป่วยที่เป็นโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันระดับความรุนแรงปานกลางข้ึนไป (NIHSS ≥ 5) 

ที่เข้ารับการรักษาที่ตึกผู้ป่วยในอายุรกรรมประสาทหรืออายุรกรรมทั่วไป โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย  

 เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษา (Inclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยที่อายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป 

2. ผู้ป่วยที่มีอาการทางคลินิก และผลการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมองเข้าได้กับโรค

หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน  

3. มีอาการมาไม่เกิน 72 ชั่วโมง 

4. มีค่า NIHSS ≥ 5 เมื่อแรกรับ 

5. มีระดับการอ่อนแรงของกล้ามเนื้อแขนหรือขาตั้งแต่ 4 ลงไป 

6. ผู้ป่วยให้ความยินยอมในการเข้าร่วมการศึกษา หรือญาติให้ความยินยอมในกรณีท่ีผู้ป่วย

ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ 
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เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยที่มีข้อบ่งชี้ต่อการให้ออกซิเจนชัดเจน เช่น oxygen saturation on air <92%, 
acute left ventricular failure, severe pneumonia, pulmonary emboli และ chronic 
respiratory failure ที่ได้รับการรักษาด้วย long term oxygen ที่บ้าน 
2. ผู้ป่วยที่มีข้อห้ามต่อการให้ออกซิเจน เช่น ผู้ป่วยที่มีภาวะ chronic hypercapnia, 
ผู้ป่วยที่มีภาวะ type II respiratory failure 
3. ผู้ป่วยที่มีประวัติเป็น obstructive sleep apnea (OSA) เดิมหรือมีข้อสงสัยอย่างมาก
ว่าจะเป็น OSA คัดกรองโดย STOPBANG score ที่มีค่าตัง้แต่ 5 ขึ้นไป 

 
อุปกรณ์ที่ใช้ในการศึกษา 

1. แบบบันทึกข้อมูลการวิจัย 

2. แบบประเมินภาวะหยุดหายใจขณะหลับ STOP-Bang ฉบับภาษาไทย (24) ดังภาคผนวก ค 

3. WristOx model 3150 ผลิตโดยบริษัท Noonin มีคุณสมบัติ เป็น pulse oximeter ซึ่ ง

สามารถใช้ในการติดตามผลของ parameter ต่างๆ เช่น pulse rate, mean oxygen 

saturation, lowest oxygen saturation, oxygen desaturation index ซึ่ ง ค่ าที่ ไ ด้ เ กิ ด

จากการ continuous monitoring ตลอดเวลา และสามารถน าข้อมูลไป upload ลงใน

คอมพิวเตอร์เพ่ือน าข้อมูลมาวิเคราะห์ต่อได้ โดยเราแบ่งการวิเคราะห์ออกเป็น 3 ช่วงเวลา 

คือ เวลากลางวัน (08:00 ถึง 20:00), เวลากลางคืน (20:00 ถึง 08:00) และทั้งวัน (24 

ชั่วโมง) อุปกรณ์จะมีส่วนประกอบหลัก 2 อย่าง คือ ตัวเครื่อง ซึ่งจะใช้สวมใส่คล้ายนาฬิกา

ข้อมือ และมี probe ที่ใช้จับปลายนิ้วมือ  

 

รูปที่ 3 แสดงอุปกรณ์ WristOx 
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4. Respiratory inductive plethysmography เป็นอุปกรณ์ที่ใช้วัดรูปแบบการหายใจ โดย

ลักษณะวัดการเปลี่ยนแปลงของพ้ืนที่หน้าตัดของคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า จากขดลวดที่คาดรอบ

หน้าอกและรอบท้อง เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงตามการหายใจเข้าออก แปลผลมาเป็นรุปคลื่น 

          

รูปท่ี 4 แสดงอุปกรณ์ Respiratory inductive plethysmography 

5. ชุ ด อุปกรณ์ ให้  high flow oxygen ผ่ า นทา ง  nasal cannula myAIRVO2  (Fisher & 

Paykel, Auckland, New Zealand) ซึ่งสามารถตั้งอัตราการไหลของอากาศได้ตั้งแต่ 15-60 

ลิตร/นาที ตั้งอุณหภูมิได้ 31-37oC และปรับ FiO2 ได้ตั้งแต่ 0.21 จนถึงเข้าใกล้ 1.0 

 

รูปที่ 5 แสดงอุปกรณ์การให้ High flow oxygen therapy ผ่านทาง nasal cannula 

 
การสังเกตและการวัด 

 ตัวแปรอิสระคือ การได้รับ low flow oxygen therapy, การได้รับ high flow oxygen 
therapy, control 

 ตัวแปรตามคือ ดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง (Oxygen desaturation index), 
จ านวนผู้ป่วยที่มี oxygen desaturation, NIHSS 

 ตัวแปรที่ควบคุมคือ ภาวะ oxygen desaturation ก่อนเข้ารับการรักษา, Severity of 
neurological impairment (NIHSS) 

 เก็บข้อมูลและวัดผลโดยใช้ แบบบันทึกข้อมูล, แบบสอบถาม, WristOx, Respiratory 
inductive plethysmography 
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3.3 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่จะใช้ในการวิจัย 

1. ภาวะพร่องออกซิเจน (Hypoxemia) คือ ระดับของก๊าซออกซิเจนในเลือดแดง (partial 
pressure of oxygen; PaO2) ที่ต่ ากว่า 80 มิลลิเมตรปรอท 

2. ความพร่องของความอ่ิมตัวของออกซิ เจน  (Oxygen desaturation) คือ Oxygen 
saturation ที่ต่ ากว่า 90% เป็นเวลานาน 3 นาทีขึ้นไป หรือ Oxygen saturation ที่ต่ ากว่า 85% 

3. ดัชนีบ่งชี้ภาวะที่มีออกซิเจนในเลือดลดลง (Oxygen desaturation index) คือ จ านวน
ครั้งต่อชั่วโมงที่ระดับ oxygen saturation ลดลงต่ ากว่าค่า baseline มากกว่าเท่ากับ 4% ขึ้นไปเป็น
เวลาตั้งแต่ 10 วินาทีขึ้นไป 

4. NIHSS (National Institutes of Health Stroke Score) (25) คือ ระบบการให้คะแนน
เพ่ือจัดระดับความรุนแรงของโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน (รายละเอียดวิธีให้คะแนนใน
ภาคผนวก ข) โดยแบ่งระดับความรุนแรงได้เป็น (26) 

 1-4 เล็กน้อย (Minor stroke) 

 5-14 ปานกลาง (Moderate stroke) 

 >15 รุนแรง (Severe stroke) 

6. NIHSS improvement ที่ถือว่ามี minimal clinical importance difference คือ NIHSS 
improvement ตั้งแต่ 4 แต้มข้ึนไป 

7. ความสามารถในการประกอบกิจกรรมวัตรประจ าวันถูกให้คะแนนตาม Barthel index (27) 
รายละเอียดในภาคผนวก ข 

8. ความพิการทางระบบประสาท (neurological disability) ถูกให้คะแนนตาม Modified 
Rankin Scale (28) รายละเอียดในภาคผนวก ข  

9. เราใช้มาตราส่วนที่ปรับให้ง่ายขึ้น (simplified scale) (3) ในการแบ่งพ้ืนที่ของสมองขนาด

เลือดออกเป็นขนาดเล็ก, กลางและใหญ่ 

 ขนาดเล็ก คือ ภาพหมายเลข 10 

 ขนาดกลาง คือ ภาพหมายเลข 20-50 

 ขนาดใหญ่ คือ ภาพหมายเลข 60-80 
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รูปที่ 6 (29) แสดงภาพประกอบการแบ่งพื้นที่ของสมองขาดเลือดออก 

 

10. แบ่ง subtype ของผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันตามสาเหตุด้วย modified TOAST 

classification (30) เป็น 

 Atherothrombosis (AT) 
o AT with significant stenosis of a large artery (ASLA) 

 Cardioembolism (CE) 

 Small artery disease (SAD) 

 Stroke of other determined etiology (SOD) 

 Stroke of undetermined etiology (SUD) 
o More than two causes identified (SUDm) 
o Uncertain determination (SUDu) 
o Incomplete evaluation (SUDi) 

8. ขนาดเส้นรอบวงคอ (Neck circumference) วัดที่ระดับจุดที่นูนสุดของกระดูกไฮออยด์ตั้งฉาก
ไปกับแนวล าคอ 

9. Modified Mallamapti เป็นการประเมินช่องปาก โดยให้ผู้ป่วยเปิดปากโดยไม่ต้องแลบลิ้น
ออกมา ไม่ออกเสียง เพ่ือประเมินความกว้างของทางเดินหายใจช่องคอหอยส่วนปาก แบ่งเป็น 4 
ระดับ ดังนี้ 

ระดับท่ี 1 : มองเห็นต่อมทอนซิล ลิ้นไก่ และเพดานอ่อน 
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ระดับที่ 2 : มองเห็นเพียงส่วนบนของต่อมทอนซิลและลิ้นไก่ ยังมองเห็นเพดานแข็งและ
เพดานอ่อน 
ระดับท่ี 3 : มองเห็นเฉพาะส่วนฐานของลิ้นไก่ และเพดานแข็งเท่านั้น 
ระดับท่ี 4 : มองเห็นฉพาะเพดานแข็งเท่านั้น 

 

3.4 การค านวณขนาดตัวอย่าง 

ใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างโดยสูตร หาความแตกต่างของค่าเฉลี่ยตัวแปร 3 ตัว ที่เป็นอิสระ
ต่อกัน (mean difference between three independent sample) โดย Bonferroni 
adjustment เนื่องจากแบ่งจ านวนประชากรเป็น3กลุ่ม แต่ละกลุ่มได้รับการรักษาแตกต่างกัน 

n = 22 s²/d² + 1 เมื่อก าหนดค่า α = 0.05, β = 0.2 
โดย d คือ expected difference between means  
S คือ within-group standard deviation of the individual measurements 
จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่าจากการศึกษาโดย Roffe และคณะ (5) พบว่ามีค่า 

median ของ ODI 4% ของกลุ่มที่ได้รับออกซิเจนคือ 0.8 (IQR 0.4-2.4) และกลุ่ม control คือ 
2.1(1.2-3.9), แต่จากอีกการศึกษาหนึ่งของ Roffe และคณะ (4) พบว่า ค่า median ของ ODI 4% 
คือ 8.9 ซึ่งแตกต่างกันอย่างเห็นได้ชัด โดยในกลุ่มประชากรที่เราท าการศึกษานี้ คาดว่าจะมี mean 
difference ของ ODI 4% ประมาณ 3และใช้ค่า SD โดยประมาณจาก IQR/1.35 เมื่อข้อมูลมีการ
กระจายตัวแบบปกติ 
จะได้ n = [22(2.7/1.35)(2.7/1.35)/(3x3)] + 1 = 10 คน ในแต่ละ arm 
คิด 20% dropout rate จะได้ n ทั้งหมด 36 คน 
 
เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 
 ใช้ Block randomization โดยใช้ block size of three  
 

3.5 วิธีด าเนินการวิจัย 

ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย 
1. ค้นหาผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่เข้ารับการรักษาใน stroke unit ของ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งมีคุณสมบัติเข้าเกณฑ์ในการศึกษา 
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2. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจ
เกิดข้ึน 

3. บันทึกข้อมูล พ้ืนฐาน (baseline characteristics i.e. gender, age, BMI), Respiratory 
pattern, STOP-Bang score, Modified Mallampati Score, mTOAST classification, 
NIHSS, CT brain finding, ก่อนให้การรักษา (โดยผู้ป่วยที่มี STOP-Bang score ≥5 จะถูก
ตัดออกจากการศึกษาที่ข้ันตอนนี้) 

4. แบ่งผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม โดยเทคนิค block randomization คือกลุ่มที่ได้ low flow oxygen 
therapy กลุ่ มที่ ได้  high flow oxygen therapy และ no oxygen therapy (control 
group) โดยที่ 

กลุ่มที่ได้รับ low flow oxygen therapy จะได้รับการใส่ oxygen cannula  ที่มี

อัตราการไหลของก๊าซ (flow rate) เท่ากับ 2 ลิตร/นาท ีตลอด 72 ชั่วโมงนับตั้งแต่เริ่มเข้าท า

การวิจัย โดยจะอนุญาตให้มีการถอดออกซิเจนออกได้เฉพาะกรณีที่จ าเป็น เช่น เข้าห้องน้ า 

ท ากายภาพบ าบัด และจะมีพยาบาลเป็นผู้บันทึกระยะเวลาที่ผู้ป่วยไม่ได้ใส่ออกซิเจน 

กลุ่ มที่ ไ ด้ รั บ  high flow oxygen therapy จะได้ รั บการ ใส่  high flow nasal 

cannula (myAIRVO2,Fisher & Paykel, Auckland, New Zealand) โดยตั้งค่าอุณหภูมิ 

37o C, FiO2 0.24, flow rate 20 ลิตร/นาที ตลอด 72 ชั่วโมงนับตั้งแต่เริ่มเข้าท าการวิจัย 

โดยจะอนุญาตให้มีการถอดออกซิเจนออกได้เฉพาะกรณีที่จ าเป็น เช่น เข้าห้องน้ า ท า

กายภาพบ าบัด ออกนอกหอผู้ป่วยเพื่อตรวจวินิจฉัยเพิ่มเติม 

 Control group จะไม่ได้รับการใส่ oxygen cannula 
5. ผู้ป่วยจะได้รับการติดเครื่อง WristOx ที่ข้อมือเป็นระยะเวลา 24 ชั่วโมง เพ่ือบันทึก 

parameters ต่ า ง ๆ  เ ช่ น  pulse rate, mean oxygen saturation, lowest oxygen 
saturation, oxygen desaturation index  

6. ผู้ ป่ ว ย จ ะ ได้ รั บ ก า รติ ด  respiratory inductive plethysmography ตั้ ง แ ต่ เ ริ่ ม เ ข้ า
ท าการศึกษาท้ังสามกลุ่มเป็นเวลา 1 ชั่วโมงเพ่ือบันทึกรูปแบบการหายใจ 

7. ผู้ป่วยทั้งสามกลุ่ม จะได้รับการรักษามาตรฐานของการรักษาหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน
ซึ่งรวมถึงการให้ antiplatelet และ/หรือยาสลายลิ่มเลือดทางหลอดเลือดด า (intravenous 
fibrinolysis), ยาลดไขมัน, ยาควบคุมความดันโลหิตและการท ากายภาพบ าบัด โดยขึ้นกับ
อายุรแพทย์ระบบประสาทเจ้าของไข้เป็นหลัก 
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8. ผู้ป่วยจะได้รับการประเมิน neurological deficit ในรูปแบบ NIHSS, modified Rankin 
scale, Barthel index โดยอายุรแพทย์ระบบประสาทซึ่งเป็นแพทย์เจ้าของไข้ และไม่
เกี่ยวข้องกับงานวิจัย ตั้งแต่แรกรับ, ก่อนเริ่มเข้าท าการศึกษา และหลังนอนโรงพยาบาลครบ 
7 วันหรือวันที่ออกจากโรงพยาบาลขึ้นกับว่าวันใดวันหนึ่งมาถึงก่อน โดย neurological 
recovery จะวัดผลจากการเปรียบเทียบค่า NIHSS เมื่อก่อนเริ่มเข้าท าการศึกษาและหลัง
นอนโรงพยาบาลครบ 7 วันหรือวันที่ออกจากโรงพยาบาล 

9. ระหว่างที่เข้าร่วมในการวิจัย การจะปรับเพ่ิมออกซิเจน หรือท าการช่วยหายใจ  (Assisted 
ventilation) จะท าตามข้อบ่งชี้ซึ่งระบุในภาคผนวก ก โดยแพทย์เจ้าของไข้เป็นผู้เลือกว่าจะ
ปรับการช่วยหายใจเป็นวิธีใด 

 

3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมูลจากหอผู้ป่วยอายุรกรรมประสาท โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

ผู้เก็บข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย และผู้บันทึกข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย  

 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

ตัวแปรต่อเนื่อง (continuous variable) จะรายงานเป็นค่า mean (SD) หรือ median (25 
percentile, 75 percentile) และตัวแปรจัดกลุ่ม (categorical variable) จะรายงานเป็นจ านวน, 
สัดส่วนหรือร้อยละ การเปรียบเทียบตัวแปรต่อเนื่องระหว่าง 3 กลุ่มใช้ one-way ANOVA หรือ 
Kruskal-Wallis H test การเปรียบเทียบตัวแปรต่อเนื่องระหว่าง 2 กลุ่มใช้ Mann-Whitney U test 
ค่า p-value ที่น้อยกว่า 0.05 (2-tailed) ถือว่ามีนัยส าคัญทางสถิติ การวิเคราะห์ทางสถิติใช้โปรแกรม 
SPSS version 17  

 



 

 

บทท่ี 4 
การวิเคราะห์ข้อมลู 

4.1 ข้อมูลพื้นฐาน 

มีผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันทั้งหมด 192 คนที่เข้ารับการรักษาใน stroke unit 
ตั้งแต่เดือนกรกฎาคม 2559 ถึงเดือนมีนาคม 2560 โดยมีผู้ป่วยทั้งหมด 30 คนที่เข้าเกณฑ์ในการ
คัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษาถูกแบ่งแบบสุ่มออกเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มควบคุม กลุ่ม low flow oxygen 
และกลุ่ม high flow oxygen ด้วยอัตราส่วน 1:1:1 ดังรูปที่ 6 ผู้ป่วย 1 คนในกลุ่ม high flow oxygen 
ขอหยุดการให้การรักษาด้วย oxygen ก่อนก าหนดเนื่องจากรู้สึกไม่สุขสบายขณะใช้เครื่อง มีการเก็บ
ข้อมูลทางระบบประสาทหลังผู้ป่วยนอนโรงพยาบาลครบหนึ่งสัปดาห์ โดยมีอัตราการ dropout 0% 
อย่างไรก็ตาม ข้อมูลของ oxygen saturation ในผู้ป่วยกลุ่ม high flow oxygen 1 คนมีการขาด
หายไปบางส่วนจากปัญหาทางเทคนิคของเครื่องมือ 

ข้อมูลพ้ืนฐานและข้อมูลทางคลินิกดังแสดงในตารางที่ 1  ผู้ป่วยส่วนมากจากทั้ง 3 กลุ่มเป็น
เพศชาย ผู้ป่วยจากกลุ่ม low flow oxygen มีอายุค่อนข้างน้อยเมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มอ่ืน 
STOPBANG score ไม่สามารถประเมินได้ในผู้ป่วยบางคนเนื่องจากผู้ป่วยรายนั้นๆไม่สามารถสื่อสาร
ได้และญาติก็ไม่รู้ข้อมูลของผู้ป่วยเช่นกัน มีผู้ป่วยที่มีโรคร่วมต่างๆ ดังต่อไปนี้ เบาหวาน 12 ราย 
(40%) ความดันโลหิตสูง 24 ราย (80%) โรคหัวใจห้องบนสั่นพลิ้ว (atrial fibrillation) 3 ราย (10%) 
โรคหัวใจขาดเลือดและโรคลิ้นหัวใจ 5 ราย (16.7%) และเคยเป็นหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันแต่
ห ายกลั บ เป็ นปกติ แล้ ว  5 ร าย  (16.7%) ส า เหตุ ของหลอด เลื อดสมองตี บส่ วน ใหญ่ คื อ 
atherothrombosis ผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมมีสัดส่วนของของผู้ป่วยที่มีพ้ืนที่สมองขาดเลือดขนาดเล็ก 
(small-sized infarction) สูงกว่าและ NIHSS เมื่อตอนเริ่มสุ่มผู้ป่วยต่ ากว่าเมื่อเทียบกับกลุ่มอ่ืน 
ค่าเฉลี่ยเวลาตั้งแต่ stroke onset จนถึงเริ่มสุ่มผู้ป่วยในกลุ่ม low flow oxygen น้อยกว่ากลุ่มอ่ืน 
นอกเหนือจากนั้น ผู้ป่วยในกลุ่ม high flow oxygen มีความสามารถในการประกอบกิจวัตรประจ าวัน
เมื่อให้คะแนนตาม Barthel index น้อยกว่าผู้ป่วยกลุ่มอ่ืน มีผู้ป่วยเจ็ดคนได้รับยาสลายลิ่มเลือด 
(thrombolytic agent) ผู้ป่วย 16 ราย (53.3%) มีรูปแบบการหายใจปกติ 7 ราย (23.3%) มีรูปแบบ
การหายใจแบบ Cheyne-Stokes และ Cheyne-Stokes variant 
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ผู้ป่วย 192 รายที่เข้ารับการรักษาใน stroke unit 
ระหว่างช่วงเวลาท าการศึกษาตั้งแต่  
กรกฎาคม 2559 – มีนาคม 2560 

162 รายถูกตัดออกกอ่นเข้าการศกึษา 
 10 รายเป็นสมองขาดเลือดชัว่คราว (TIA) 
 25 รายมี onset ของเกนิ 72 ชั่วโมง 
 48 รายมีการอ่อนแรงของกล้ามเนื้อแขน
หรือขาไมถ่ึงเกรด 4 
 47 รายมีค่า NIHSS น้อยกว่า 5 
 7 รายเป็น OSA  
 4 รายมีข้อบ่งชี้ในการให้ oxygen 
 8 รายถูกใส่ท่อชว่ยหายใจ  
 5 รายมีภาวะสับสนเฉียบพลัน (Delirium) 
 5 รายมีประวัตเิป็นโรคหลอดเลือดสมอง
ตีบและยังมีอาการอ่อนแรงครึ่งซกีอยู่ 
 3 รายปฏิเสธการเข้าการศึกษา 

ผู้ป่วย 30 คนที่เข้าเกณฑค์ัดเข้าการศึกษา 

10 ราย 

กลุ่มควบคุม 

10 ราย 

Low flow 
oxygen

10 ราย 

High flow 
oxygen

1 รายขอหยุดใช้อุปกรณ์ต่อ 

เนื่องจากรู้สึกไม่สุขสบาย 

30 รายน าเข้าสู่การวิเคราะห์ข้อมลู 

รูปที ่7 แผนภาพแสดงข้ันตอนการคัดเลือกผู้ป่วยและแบ่งกลุ่มในการศึกษา 
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ตารางที่ 1 ลักษณะพ้ืนฐานและข้อมูลทางคลินิก 

Demographic data Control 
(n=10) 

Low flow 
oxygen 
(n=10) 

High flow 
oxygen 
(n=10) 

เพศชาย, n (%) 7(70%) 8(80%) 6(60%) 

อายุ (ปี), mean (SD) 66.8 (12.5) 59.3 (11.7) 70.8 (9.7) 
ส่วนสูง (cm), mean (SD) 163.6 (9.7) 168.1 (7.8) 158.5 (7.8) 

น้ าหนัก (kg), mean (SD) 61.9 (11.9) 73.6 (8.6) 67.1 (11.2) 

BMI (kg/m2), mean (SD) 23.7 (2.9) 26.0 (2.4) 26.7 (4.1) 
เส้นรอบวงคอ (cm), mean (SD) 35.6 (3.2) 39.0 (4.2) 38.8 (4.3) 

Modified Mallampati, n (%) 
1 
2 
3 
4 
ไม่สามารถประเมินได้ 

 
0 (0%) 
1 (10%) 
5 (50%) 
3 (30%) 
1 (10%) 

 
0 (0%) 
0 (0%) 
5 (50%) 
2 (20%) 
3 (30%) 

 
0 (0%) 
1 (10%) 
3 (30%) 
4 (40%) 
2 (20%) 

STOPBANG, n (%) 
0-2 
3-4 
ไม่สามารถประเมินได้ 

 
3 (30%) 
6 (60%) 
1 (10%) 

 
1 (10%) 
7 (70%) 
2 (20%) 

 
1 (10%) 
5 (50%) 
4 (40%) 

โรคร่วม, n (%) 
ไม่มีโรคร่วม 
เบาหวาน  
ความดันโลหิตสูง 
ไขมันในเลือดสูง 

       ไตวายเรื้อรัง 
       ภาวะหัวใจห้องบนสั่นพลิ้ว 
       โรคหัวใจขาดเลือดและลิ้นหัวใจ 
       หลอดเลือดสมองตีบเดิม 

 
0 (0%) 
3 (30%) 
9 (90%) 
6 (60%) 
1 (10%) 
1 (10%) 
2 (20%) 
2 (20%) 

 
0 (0%) 
3 (30%) 
9 (90%) 
2 (20%) 
0 (0%) 
2 (20%) 
1 (10%) 
1 (10%) 

 
0 (0%) 
6 (60%) 
6 (60%) 
7 (70%) 
1 (10%) 
0 (0%) 
2 (20%) 
2 (20%) 
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ตารางที่ 1 (ต่อ) ลักษณะพ้ืนฐานและข้อมูลทางคลินิก 
ข้อมูลทางระบบประสาท Control 

(n=10) 
Low flow 
oxygen 
(n=10) 

High flow 
oxygen 
(n=10) 

mTOAST classification, n (%) 
Atherothrombotic stroke 
Cardioembolic stroke 
Lacunar stroke 
Unknown 

 
2 (20%) 
3 (30%) 
1 (10%) 
4 (40%) 

 
3 (30%) 
2 (20%) 
2 (20%) 
3 (30%) 

 
5 (50%) 
2 (20%) 
1 (10%) 
2 (20%) 

Infarct size, n (%) 
เล็ก (small) 
กลาง (medium) 
ใหญ่ (large) 

 
6 (60%) 
3 (30%) 
1 (10%) 

 
4 (40%) 
4 (40%) 
2 (20%) 

 
4 (40%) 
4 (40%) 
2 (20%) 

ระยะเวลาตั้งแต่ stroke onset จนถึงรพ. (ช่ัวโมง), 
median [P25,P75]  

9.8 [4.0,17.0] 4.8 [3.5,15.0] 3.5 [3.0,22.0] 

ระยะเวลาตั้งแต่ stroke onset จนถึงการสุ่มเข้า
การศึกษา (ช่ัวโมง), mean (SD) 

50 (16) 38 (22) 45 (18) 

NIHSS ณ เวลาที่รับเข้าในรพ.β, mean (SD) 10.2 (4.2) 11.4 (6.5) 13.0 (4.6) 

NIHSS ณ เวลาที่ท าการสุ่ม, mean (SD) 8.9 (4.7) 11.6 (6.2) 11.4 (4.4) 
NIHSS ณ เวลาที่ท าการสุ่ม >15 แต้ม, n (%) 1 (10%) 2 (20%) 1 (10%) 
Modified Rankin Scale#, median [P25,P75]   4 [3,4] 4 [4,5] 4 [3,5] 

Barthel Index*, mean (SD)  46.0 (20.8) 44.5 (24.5) 36.0 (26.5) 
รูปแบบการหายใจ, n (%) 

ปกติ 
Cheyne-Stokes and Cheyne-Stokes 
variant 

อื่นๆ Θ 

 
6 (60%) 
2 (20%) 
2 (20%) 

 
5 (50%) 
2 (20%) 
3 (30%) 

 
5 (50%) 
3 (30%) 
2 (20%) 

 

β NIHSS: ความรุนแรงของหลอดเลือดสมองตีบ (น้อย 1-4, ปานกลาง 5-14 และรุนแรง >15) 
* Barthel index: ความสามารถในการท ากิจวัตรประจ าวัน ผู้ปว่ยที่สามารถท ากิจวัตรได้ทุกอย่างโดยไม่ต้องพึ่งพาเลยจะได้คะแนน 
100 แต้ม 
# Modified Rankin Scale: เป็นวิธีการประเมินโดยรวมอย่างง่ายของ function โดย 0 คะแนนบ่งถึงไม่มีอาการ และ 5 คะแนนบ่งถึงมี 
severe disability  

Θ รูปแบบการหายใจอื่นๆ รวมถึง obstructive apnea, central apnea หรือ abdominal paradox 
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4.2 เปรียบเทียบข้อมูลระหว่างสามกลุ่ม 

ผลลัพธ์หลัก 
ค่ามัธยฐานของ ODI 24 ชั่วโมงของกลุ่มควบคุม คือ 5.0 [2.2,8.4] ของกลุ่ม low flow 

oxygen คือ 1.1 [0.6,1.8] และของกลุ่ม high flow oxygen คือ 6.2 [2.3,7.7] (p=0.002) ค่ามัธย
ฐานของ ODI 24 ชั่วโมงในกลุ่ม low flow oxygen แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญเม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่ม
ควบคุมและกลุ่ม high flow oxygen (p=0.001 และ 0.005 ตามล าดับ) แต่เมื่อเปรียบเทียบ ODI 24 
ชั่วโมงระหว่างกลุ่มควบคุมและกลุ่ม high flow oxygen พบว่าไม่มีความแตกต่างกัน (p=0.91) 
ค่ามัธยฐานของ ODI เวลากลางวันและเวลากลางคืนมีลักษณะไปแนวทางเดียวกัน ODI 24 ชั่วโมง 
รายละเอียดอ่ืนๆของผลลัพธ์หลักดังแสดงในรูปที่ 8-10 และตารางท่ี 2 
 

 

 
รูปที ่8 ผลลัพธ์หลัก (ODI 24 ชั่วโมง) 

 

p = 0.002* 

p = o.oo1* 

p = o.oo5* 

p = o.91 
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รูปที ่9 ผลลัพธ์หลัก (ODI กลางวัน) 

 

 
รูปที่ 10 ผลลัพธ์หลัก (ODI กลางคืน) 

 

p = 0.015* 

p = o.oo2* 

p = o.121 

p=o.472 

p = 0.015* 

p = o.o14* 

p = o.oo5* 

p=o.940 
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ตารางที ่2 Oxygen desaturation index 

ODI Control  
(n=10) 

Low flow 
oxygen (n=10) 

High flow 
oxygen (n=10) 

p-
value 

24 ชั่วโมง, median 
[P25,P75] 

5.0 [2.2,8.4] 1.1 [0.6,1.8] 6.2 [2.3,7.7] 0.002* 

กลางวัน, median 
[P25,P75] 

4.2 [1.9,5.7] 1.2 [0.5,1.7] 2.9 [0.8,6.0] 0.015* 

กลางคืน, median 
[P25,P75] 

5.3 [2.7,12.4] 0.7 [0.4,0.9] 5.7 [4.0,10.1] 0.001* 

 
ผลลัพธ์รอง 

 ค่ามัธยฐานของค่าเฉลี่ยของความอ่ิมตัวของออกซิเจน (SpO2) ของกลุ่มควบคุม คือ 96.1% 
[94.4,96.6] ของกลุ่ม low flow oxygen คือ 97.6% [97.2,98.0] และของกลุ่ม high flow oxygen 
คือ 97.2% [96.1,97.6] (p=0.033 เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง 3 กลุ่ม, p=0.204 เมื่อเปรียบเทียบ
ระหว่างกลุ่ม high flow oxygen และ low flow oxygen, p=0.075 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม 
high flow oxygen และกลุ่มควบคุมและ p=0.020 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม low flow oxygen 
และกลุ่มควบคุม) ค่า SpO2 ต่ าที่สุดในเวลากลางคืนของกลุ่มควบคุม คือ 73.0% [68.0,74.0] ของกลุ่ม 
low flow oxygen คือ 82.0% [77.0,83.0] และของกลุ่ม high flow oxygen คือ 72.0% [69.0,79.0] 
(p=0.017 เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง 3 กลุ่ม, p=0.06 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow 
oxygen และ low flow oxygen, p=0.82 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow oxygen และ
กลุ่มควบคุมและ p=0.003 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม low flow oxygen และกลุ่มควบคุม) ไม่มี
ความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของค่า SpO2 ต่ าที่สุดในเวลากลางวันและตลอด 24 ชั่วโมง
ระหว่างผู้ป่วยทั้ง 3 กลุ่ม จ านวนผู้ป่วยที่มี oxygen desaturation มี 9 ราย (90%) ในกลุ่มควบคุม, 6 
ราย (60%) ในกลุ่ม low flow oxygen และ 6 ราย (60%) ในกลุ่ม high flow oxygen ซึ่งไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่าง 3 กลุ่ม (p=0.315) ค่าร้อยละของเวลาสะสมที่เกิด oxygen 
desaturation (SpO2 < 90%)  ในช่วงเวลากลางวัน คือ 2.5% [0.4,7.3] ในกลุ่มควบคุม, 0.35% 
[0.1,0.8] ในกลุ่ม low flow oxygen และ 0.6% [0.2,1.2] ในกลุ่ม high flow oxygen (p=0.035 
เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง 3 กลุ่ม, p=0.47 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow oxygen และ low 
flow oxygen, p=0.034 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow oxygen และกลุ่มควบคุมและ 
p=0.026 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม low flow oxygen และกลุ่มควบคุม) นอกเหนือจากข้อมูล
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ดังกล่าวข้างต้น ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญของค่าพารามิเตอร์อื่นของ SpO2 ระหว่างผู้ป่วยทั้ง
สามกลุ่มดังตารางที่ 3 

 ค่าเฉลี่ยของแต้ม NIHSS ณ เวลาที่ท าการสุ่มผู้ป่วยคือ 8.9 (4.7) ในกลุ่มควบคุม, 11.6 (6.2) 
ในกลุ่ม low flow oxygen และ 11.4 (4.4) ในกลุ่ม high flow oxygen เมื่อติดตามไปอีกหนึ่งสัปดาห์ 
พบว่า NIHSS เปลี่ยนแปลงดีขึ้นในกลุ่ม low flow oxygen คือ ลดลง 3 [0,6] แต้ม และกลุ่ม high 
flow oxygen คือ ลดลง 1.5 บ [0,2] แต้ม เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม คือ -0.5 [-2,0] (เพ่ีมขึ้น 0.5) 
แต้ม (p=0.011 เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง 3 กลุ่ม, p=0.247 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow 
oxygen และ low flow oxygen, p=0.039 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม high flow oxygen และ
กลุ่มควบคุมและ p=0.005 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม low flow oxygen และกลุ่มควบคุม) ค่า 
clinically significant improvement ของ NIHSS ที่หนึ่งสัปดาห์ (การลดลงของแต้ม NIHSS ที่
มากกว่าหรือเท่ากับ 4 แต้มเมื่อเทียบกับ baseline) นั้น พบมากกว่ากลุ่มอ่ืนในผู้ป่วยกลุ่ม low flow 
oxygen ดังแสดงในรูปที่ 11 อย่างไรก็ตาม ไม่มีความแตกต่างของค่า Modified Rankin Scale และ 
Barthel index ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างสามกลุ่ม รายละเอียดอ่ืนๆ ในแง่ผลลัพธ์ทางระบบประสาท
ได้แสดงไว้ในรูปที่ 11 และ 12 รวมถึงตารางที่ 4 
Compliance 

 ผู้ป่วยหนึ่งรายในกลุ่ม high flow oxygen ปฏิเสธการใช้อุปกรณ์ต่อที่ 1 ชั่วโมงหลังจากการ
สุ่มแบ่งกลุ่มแล้วเนื่องจากรู้สึกระคายเคืองจมูก ผู้ป่วยที่เหลือทั้งหมดในกลุ่มที่ได้ออกซิเจนได้รับ
ออกซิเจนครบ 72 ชั่วโมงตามโปรโตคอล ไม่มีผู้ป่วยในกลุ่มท่ีได้รับออกซิเจนทั้งสองกลุ่มท่ีจ าเป็นต้องมี
การเพ่ิมอัตราการไหลของออกซิเจนหรือช่วยการหายใจ และไม่มีผู้ป่วยในกลุ่มควบคุมที่ได้รับการให้
ออกซิเจนในระหว่างการศึกษา 
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ตารางที่ 3 ผลต่อ oxygen saturation 
Saturation parameters Control 

(n=10) 
Low flow oxygen 

(n=10) 
High flow oxygen 

(n=10) 
p-value 

ค่าเฉลี่ย SpO2 (%),  

median [P25,P75] 
                     

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

96.1 [94.4,96.6] 
96.3 [94.0,97.5] 
95.4 [94.9,96.3] 

97.6 [97.2,98.0] 
97.5 [96.7,98.0] 
97.7 [97.4,98.0] 

97.2 [96.1,97.6] 
97.6 [96.4,98.3] 
96.3 [95.8,97.0] 

0.033* 
0.060 
0.005* 

SpO2 ต่ าที่สดุ (%), 

median [P25,P75] 
 

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

69.0 [56.0,73.0] 
74.0 [56.0,80,0] 
73.0 [68.0,74.0] 

76.0 [61.0,81.0] 
80.0 [61.0,86.0] 
82.0 [77.0,83.0] 

71.0 [65.0,79.0] 
80.0 [65.0,83.0] 
72.0 [69.0,79.0] 

0.586 
0.233 
0.017* 

Tc <90%*, นาที, 

median [P25,P75] 
 

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

21.1 [7.1,62.2] 
9.8 [2.9, 29.3] 
6.1 [1.7,32.9] 

5.7 [4.7,10.5] 
2.3 [0.7,4.2] 
0.7 [0.3,6.7] 

17.1 [3.4,25.0] 
4.5 [0.8,8.5] 
9.0 [1.3,25.0] 

0.309 
0.042* 
0.175 

Tc <85%#, นาที, 

median [P25,P75] 
 

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

5.1 [1.5,29.9] 
4.8 [1.0,9.4] 
2.2 [0.3,20.5] 

2.2 [0.6,3.5] 
0.3 [0,2.8] 

0.4 [0.2,0.5] 

6.1 [0.8,8.8] 
0.9 [0.1,4.5] 
1.9 [0.2,4.2] 

0.313 
0.055 
0.244 

จ านวนผู้ป่วยท่ีม ี 

oxygen desaturation, n (%) 

9 (90%) 6 (60%) 6 (60%) 0.315 

ร้อยละของเวลาที่
มี SpO2<90% (%),  

median [P25,P75] 

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

2.9 [0.3,5.0] 
2.5 [0.4,7.3] 
1.9 [0.4,5.5] 

0.6 [0.4,0.9] 
0.35 [0.1,0.8] 

0.1 [0,1.5] 

1.4 [0.3,2.1] 
0.6 [0.2,1.2] 
1.9 [0.3,3.1] 

0.277 
0.035* 
0.123 

ร้อยละของเวลาที่
มี SpO2<85%, (%), 

median [P25,P75] 

24 ช่ัวโมง 

กลางวัน 

กลางคืน 

0.95 [0.1,2.5] 
1.25 [0.1,2.0] 
0.25 [0.1,3.7] 

0.2 [0,0.3] 
0.05 [0,0,4] 
0.1 [0,0.1] 

0.45 [0.1,0.7] 
0.15 [0,0.9] 
0.40 [0,0.9] 

0.357 
0.084 
0.186 

* Tc <90% = เวลาทีผู้ป่วยม ีSpO2 ต่ ากวา่ 90% 
# Tc <85% = เวลาที่ผู้ป่วยม ีSpO2 ต่ ากวา่ 85% 
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รูปที่ 11 การเปลี่ยนแปลงของ NIHSS ณ วันท่ี 7 ของการนอนรพ. 

 
 

 

  
รูปที่ 12 จ านวนผู้ป่วยท่ีมีค่า NIHSS เปลี่ยนแปลงตั้งแต่ 4 แต้มขึ้นไป 

 

0 (0%)

5 (50%)

1 (10%)

0

1

2

3

4

5

6

Control Low flow oxygen High flow oxygen
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n

)

Group

p = 0.011* 

p = 0.005* 

p = 0.039* 

p = 0.010* 

p = 0.247 

p = 0.011* p = 0.046* 
p = 0.317 
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ตารางที ่4 ผลลัพธ์ทางระบบประสาท 
 Control  

(n=10) 
Low flow 
oxygen 
(n=10) 

High flow 
oxygen 
(n=10) 

p-value 

NIHSS เมื่อแรกรับ 10.2 (4.2) 11.4 (6.5) 13.0 (4.6) 0.488 

NIHSS ณ เวลาที่ท าการสุ่มเขา้การศึกษา 8.9 (4.7) 11.6 (6.2) 11.4 (4.4) 0.438 
ความแตกต่างของ NIHSS ระหว่างแรกรับ
และเวลาที่ท าการสุ่มเข้าการศึกษา 

1 [0,2] 0 [0,1] 1 [0,3] 0.208 

NIHSS ที่วันท่ี 7 ของการนอนรพ. 9.9 (4.8) 7.5 (5.5) 9.8 (5.6) 0.528 

ความแตกต่างของ NIHSS ระหว่างเวลาที่
ท าการสุ่มเข้าการศึกษาและวันท่ี 7 ของ
การนอนรพ. 

-0.5 [-2,0] 3 [0,6] # 
 

1.5 [0,2] δ 0.011* 

จ านวนผู้ป่วยท่ีมี NIHSS ดีขึ้น ≥4 แต้มที่
วันท่ี 7 ของการนอนรพ. 

0 5 (50%) # 1 (10%) δδ 0.010* 

Modified Rankin Scale เมื่อแรกรับ 4 [3,4] 4 [4,5] 4 [3,5] 0.834 

Modified Rankin Scale ณ วันท่ี 7 ของ
การนอนรพ. 

4 [4,4] 4 [3,4] 4 [3,5] 0.794 

Barthel index เมื่อแรกรับ 46.0 (20.8) 44.5 (24.5) 36.0 (26.5) 0.611 

Barthel index ณ วันท่ี 7 ของการนอน
รพ. 

45.6 (23.5) 63.9 (19.5) 38.3 (30.7) 0.103 

# p<0.05 เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม low flow และกลุ่มควบคุม 

δ p<0.05 เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม high flow และกลุ่มควบคุม 

δδ p<0.05 เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม low flow และกลุ่ม high flow 
 



 

 

บทท่ี 5 
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอ้เสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการวิจัย 

การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าลด ODI ได้อย่างมีนัยส าคัญในผู้ป่วยหลอดเลือด
สมองตีบเฉียบพลันที่มีระดับความรุนแรงปานกลางและรุนแรง เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ป่วยกลุ่มอ่ืน 
นอกจากนี้การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าและการบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหล
สูงท าให้การฟ้ืนตัวของระบบประสาทดีขึ้น ประโยชน์จากการได้ออกซิเจนในผู้ป่วยหลอดเลือดสมอง
ตีบเฉียบพลันควรมีการศึกษายืนยันในการศึกษาต่อไป 

 
5.2 อภิปรายผลการวิจัย 

 การศึกษาของเราเป็นการศึกษาแรกที่ท าการเปรียบเทียบผลของการให้ออกซิเจนที่มีอัตรา
การไหลสูง, ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า และการไม่ให้ออกซิเจนในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลันต่อค่า ODI และผลต่อระบบประสาทในระยะสั้น แม้ว่าจากหลักฐานในปัจจุบันจะพบว่าการ
บ าบัดด้วยออกซิเจนยังส่งผลที่ไม่แน่นอนต่อการฟ้ืนคืนของระบบประสาท (6) ตามทฤษฎีแล้ว การให้
ออกซิเจนมีผลดีทางด้านสรีรวิทยา (physiologic benefit) โดยเฉพาะในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบที่
มีภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดเป็นระยะ (periodic hypoxemia) มีปัจจัยหลายอย่างที่ส่งผลให้
เกิดผลลัพธ์ที่แตกต่างกัน ประการแรก การบ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าอาจท าให้
ระยะเวลาหยุดหายใจนานขึ้น (prolong apneic time) ในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบที่มีโรคนอนกรน
หยุดหายใจ (obstructive sleep apnea หรือ OSA) ส่งผลให้การฟ้ืนคืนของระบบประสาทแย่ลง 
ประการที่สอง ODI อาจสัมพันธ์กับรูปแบบการหายใจ นอกจากนี้ Rowat และคณะ (3) แสดงให้เห็น
ว่า การที่สมองขาดเลือดเป็นบริเวณกว้างส่งผลต่อการเกิด central periodic breathing เนื่องจาก
การศึกษาที่ผ่านมาไม่ได้มีการคัดเลือกผู้ป่วยตามขนาดของการขาดเลือดและความรุนแรง จึงอาจท า
ให้ผู้ป่วยที่มีรูปแบบการหายใจผิดปกติและมี ODI สูงมีสัดส่วนไม่มากพอ จึงไม่เห็นผลดีของการให้
ออกซิเจน ยิ่งไปกว่านั้น การให้ออกซิเจนเสริมอาจได้ประโยชน์สูงสุดถ้าสามารถให้ได้ตั้งแต่ช่วงที่เป็น
หลอดเลือดสมองตีบมาใหม่ๆ การศึกษาในมีความหลากหลายของเวลาที่เริ่มให้ oxygen ต้ังแต่ 12 ถึง 
50 ชั่วโมงหลังจากสุ่มเข้าการศึกษาซึ่งอาจส่งผลต่อผลลัพธ์ทางคลินิกได้ ประการสุดท้าย การปฏิบัติ
ตามโปรโตคอลก็มีความส าคัญต่ออัตราการประสบความส าเร็จในการรักษา อย่างไรก็ตาม การศึกษา
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หลายๆการศึกษาไม่ได้แสดงให้ถึงค่าร้อยละของเวลาที่ผู้ป่วยใช้ในการได้รับการบ าบัดด้วยออกซิเจน
จริงๆ 
 ส าหรับการศึกษาของเรานั้น เราตั้งสมมุติฐานว่าการให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนจะมีผลดีใน
ผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบที่มีความรุนแรงมาก ซึ่งผู้ป่วยกลุ่มนี้มีจะมีโอกาสที่จะมี periodic 
breathing ได้มากรวมถึงมี ODI สูง เนื่องจาก physiologic effect ที่เหนือกว่าของออกซิเจนที่มี
อัตราการไหลสูงเมื่อเปรียบเทียบกับออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ า เราจึงแบ่ง treatment ออกเป็น 3 
กลุ่ม คือ high flow oxygen, low flow oxygen และกลุ่มควบคุมเพ่ือประเมินผลที่แตกต่างกันจาก
การได้รับ oxygen ที่แตกต่างกัน นอกจากนี้ เรายังไม่รวมผู้ป่วยที่เป็น OSA หรือมีโอกาสสูงที่จะเป็น 
OSA เนื่องจากการให้ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลต่ าแก่ผู้ป่วยเหล่านี้อาจท าให้ระบบประสาทแย่ลง
เนื่องจากมีการเพ่ิมระยะเวลาของการหยุดหายใจ ยิ่งกว่านั้น Haba-Rubio และคณะ (15) แสดงให้
เห็นว่า การให้ออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูงสามารถลด apnea-hypopnea index และ ODI ได้ใน
ผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่เป็น OSA ดังนั้น การรวมผู้ป่วยที่เป็น OSA เข้ามาในการศึกษา
อาจท าให้เกิดอคติได้ นอกจากนั้น เรายังให้การบ าบัดด้วยออกซิเจนทันทีหลังจากสุ่มเข้าในการศึกษา
และมีการเฝ้าติดตาม compliance ของผู้ป่วยเพื่อลดปัจจัยรบกวน 
 การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการบ าบัดด้วยออกซิเจนอัตราการไหลต่ ามีผลดีกว่าในแง่ ODI 
และการฟ้ืนคืนของระบบประสาทแม้ว่าจะมีผลทางด้านสรีรวิทยาน้อยกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการ
บ าบัดด้วยออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นอาจอธิบายได้จากเหตุผลดังต่อไปนี้ ในแง่
ของ ODI ผู้ป่วยในกลุ่ม low flow oxygen ได้รับ expected FiO2 ที่สูงกว่ากลุ่ม high flow oxygen 
(อัตราการไหลของออกซิเจน 2 ลิตรต่อนาที จะได้ค่า expected FiO2 ที่ 0.27 ในกลุ่ม low flow 
oxygen เมื่อเทียบกับ FiO2 0.24 ในกลุ่ม high flow oxygen)  ซึ่ งบ่งบอกว่าผู้ป่วยอาจได้รับ
ประโยชน์จาก FiO2 ที่สูงมากกว่าอัตราการไหลที่สูงจากการให้ออกซิเจน ซึ่งโดยหลักทางสรีรวิทยา
ควรจะสามารถช่วยแก้ไขรูปแบบการหายใจผิดปกติได้ ในแง่ของการฟ้ืนคืนของระบบประสาท ผู้ป่วย
ในกลุ่ม low flow oxygen มีเวลาตั้งแต่ stroke onset จนถึงการสุ่มเข้าการศึกษาสั้นคือ 38 ชั่วโมง 
เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ป่วยในกลุ่ม high flow oxygen คือ 45 ชั่วโมง ซึ่งอาจจะเป็นไปได้ที่การให้การ
รักษาที่เร็วกว่าท าให้ได้ผลการรักษาที่ดีกว่า ยิ่งกว่านั้น แม้ว่าผู้ป่วยในกลุ่ม high flow oxygen จะ
ได้รับออกซิเจนอัตราการไหลสูงก็ยังพบว่ามี oxygen desaturation ในเวลากลางคืนสูง (ค่ามัธยฐาน
ของ ODI เวลากลางวันคือ 2.9 [0.8,6.0] เทียบกับ ODI เวลากลางคืนคือ 5.7 [4.0,10.1] ซึ่งอาจเกิด
จากการมีสัดส่วนของผู้ป่วยที่มีการหายใจผิดปกติขณะนอนหลับ (sleep related breathing 
disorder) ในกลุ่ม high flow oxygen ที่มาก ส่งผลให้ผลลัพธ์ไม่ดี นอกจากนี้ อัตราการไหลของ
ออกซิเจนอาจไม่สูงเพียงพอที่จะเอาชนะการหายใจผิดปกติขณะนอนได้ 
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5.3 ข้อจ ากัดและข้อเสนอแนะ 

มีข้อจ ากัดหลายประการในการศึกษาของเรา ประการแรก เราไม่สามารถติดตามรูปแบบการ
หายใจด้วย RIP ตลอดเวลาของการรักษาได้เนื่องจากความไม่สุขสบายของผู้ป่วย ดังนั้น เราจึงไม่
สามารถประเมินผลจากการได้ออกซิเจนอัตราการไหลต่ าและสูงต่อรูปแบบการหายใจได้ ประการที่
สอง OSA ไม่ถูกตัดออกจากการศึกษาได้หมดทุกรายเนื่องจากเราไม่สามารถประเมิน STOPBANG 
score ได้ในผู้ป่วยบางรายและการตรวจ polysomnography ไม่มีพร้อมจะท าได้ที่ข้างเตียง 
ยิ่งกว่านั้น เราอนุญาตให้มีการหยุดให้ออกซิเจนชั่วคราวได้ในการท ากิจกรรมบางอย่าง ซึ่งส่งผลให้มี
ความหลากหลายของเวลาที่ผู้ป่วยได้รับออกซิเจน ผลแตกต่างของระยะเวลาที่ได้รับออกซิเจนอาจ
ส่งผลต่อผลการศึกษาได้ ประการสุดท้าย การศึกษานี้ไม่ได้แสดงให้เห็นถึงผลของการให้การบ าบัดด้วย
ออกซิเจนต่อผลของระบบประสาทในระยะยาว 
 โดยสรุป จากการศึกษาของเราพบว่า ผลดีจากการให้ออกซิเจนเสริมในผู้ป่วยหลอดเลือด
สมองตีบเฉียบพลันนั้นมีความหวังและควรมีการยืนยันในการศึกษาแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมถัดไปที่
มีขนาดใหญ่และมีการจัดการที่ดี  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ภาคผนวก ก 
เกณฑ์ในการได้รับออกซิเจนเพิ่มขึ้นหรือมภีาวะการหายใจล้มเหลว 

 
ข้อบ่งชี้ในการได้รับออกซิเจนเสริมหรือเพ่ิมข้ึน 

 ค่า oxygen saturation น้อยกว่าร้อยละ 92 เป็นว่า 10 นาทีข้ึนไป 

 

ข้อบ่งชี้ในการใส่ท่อช่วยหายใจ 
1. มีการเปลี่ยนแปลงการรู้สติโดยที่มีค่า Glasgow coma score ต่ ากว่า 8 
2. มีการอุดกั้นของทางเดินหายใจส่วนต้น เช่น จากเสมหะอุดตัน การส าลักอาหาร 
3. จ าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยเครื่องช่วยหายใจ 

 
ข้อบ่งชี้ในการช่วยหายใจ 

1. ค่า oxygen saturation ต่ ากว่าร้อยละ 92 เป็นเวลามากกว่า 10 นาที โดยไม่สามารถ
แก้ไขได้ด้วยการให้ออกซิเจนเสริม 

2. Respiratory arrest 
3. Cardiac arrest 
4. หายใจเร็ว (>24 ครั้ง/นาที ในผู้ป่วยที่มี hypercapnia, >30 ครั้ง/นาที ในผู้ป่วยที่มี 

hypoxemia) 
5. PaCO2 >45 mmHg และ pH <7.35 จาก arterial blood gas 

 
 

 
 



 

 

ภาคผนวก ข 
การประเมินทางระบบประสาทด้วยคะแนนตา่งๆ 

National Institute of Health Stroke Scale (NIHSS) (31) 
Instructions Scale Definition Score 

1a. Level of Consciousness: The 
investigator must choose a response if a full 
evaluation is prevented by such obstacles as 
an endotracheal tube, language barrier, 
orotracheal trauma/bandages. A 3 is scored 
only if the patient makes no movement 
(other than reflexive posturing) in response 
to noxious stimulation. 

0 = Alert; keenly responsive. 
1 = Not alert; but arousable by minor stimulation 
to obey, answer, or respond. 
2 = Not alert; requires repeated stimulation to 
attend, or is obtunded and requires strong or 
painful stimulation to make movements (not 
stereotyped). 
3 = Responds only with reflex motor or 
autonomic effects or totally unresponsive, flaccid, 
and areflexic. 

 

1b. LOC Questions: The patient is asked 
the month and his/her age. The answer 
must be correct - there is no partial credit 
for being close. Aphasic and stuporous 
patients who do not comprehend the 
questions will score 2. Patients unable to 
speak because of endotracheal intubation, 
orotracheal trauma, severe dysarthria from 
any cause, language barrier, or any other 
problem not secondary to aphasia are given 
a 1. It is important that only the initial 
answer be graded and that the examiner not 
"help" the patient with verbal or non-verbal 
cues. 

0 = Answers both questions correctly. 
1 = Answers one question correctly. 
2 = Answers neither question correctly. 

 

1c. LOC Commands: The patient is asked 
to open and close the eyes and then to grip 
and release the non-paretic hand. Substitute 
another one step command if the hands 

0 = Performs both tasks correctly. 
1 = Performs one task correctly. 
2 = Performs neither task correctly. 
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cannot be used. Credit is given if an 
unequivocal attempt is made but not 
completed due to weakness. If the patient 
does not respond to command, the task 
should be demonstrated to him or her 
(pantomime), and the result scored (i.e., 
follows none, one or two commands). 
Patients with trauma, amputation, or other 
physical impediments should be given 
suitable one-step commands. Only the first 
attempt is scored. 
2. Best Gaze: Only horizontal eye 
movements will be tested. Voluntary or 
reflexive (oculocephalic) eye movements 
will be scored, but caloric testing is not 
done. If the patient has a conjugate 
deviation of the eyes that can be overcome 
by voluntary or reflexive activity, the score 
will be 1. If a patient has an isolated 
peripheral nerve paresis (CN III, IV or VI), 
score a 1. Gaze is testable in all aphasic 
patients. Patients with ocular trauma, 
bandages, pre-existing blindness, or other 
disorder of visual acuity or fields should be 
tested with reflexive movements, and a 
choice made by the investigator. 
Establishing eye contact and then moving 
about the patient from side to side will 
occasionally clarify the presence of a 
partial gaze palsy. 

0 = Normal. 
1 = Partial gaze palsy; gaze is abnormal in one 
or both eyes, but forced deviation or total gaze 
paresis is not present. 
2 = Forced deviation, or total gaze paresis not 
overcome by the oculocephalic maneuver. 

 

3. Visual: Visual fields (upper and lower 
quadrants) are tested by confrontation, 
using finger counting or visual threat, as 
appropriate. Patients may be encouraged, 

0 = No visual loss. 
1 = Partial hemianopia. 
2 = Complete hemianopia. 
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but if they look at the side of the moving 
fingers appropriately, this can be scored as 
normal. If there is unilateral blindness or 
enucleation, visual fields in the remaining 
eye are scored. Score 1 only if a clear-cut 
asymmetry, including quadrantanopia, is 
found. If patient is blind from any cause, 
score 3. Double simultaneous stimulation is 
performed at this point. If there is 
extinction, patient receives a 1, and the 
results are used to respond to item 11. 

3 = Bilateral hemianopia (blind including 
cortical blindness). 

4. Facial Palsy: Ask – or use pantomime to 
encourage – the patient to show teeth or 
raise eyebrows and close eyes. Score 
symmetry of grimace in response to 
noxious stimuli in the poorly responsive or 
non-comprehending patient. If facial 
trauma/bandages, orotracheal tube, tape or 
other physical barriers obscure the face, 
these should be removed to the extent 
possible. 

0 = Normal symmetrical movements. 
1 = Minor paralysis (flattened nasolabial fold, 
asymmetry on smiling). 
2 = Partial paralysis (total or near-total paralysis 
of lower face). 
3 = Complete paralysis of one or both sides 
(absence of facial movement in the upper and 
lower face). 

 

5. Motor Arm: The limb is placed in the 
appropriate position: extend the arms 
(palms down) 90 degrees (if sitting) or 45 
degrees (if supine). Drift is scored if the 
arm falls before 10 seconds. The aphasic 
patient is encouraged using urgency in the 
voice and pantomime, but not noxious 
stimulation. Each limb is tested in turn, 
beginning with the non-paretic arm. Only in 
the case of amputation or joint fusion at the 
shoulder, the examiner should record the 
score as untestable (UN), and clearly write 
the explanation for this choice. 

0 = No drift; limb holds 90 (or 45) degrees for 
full 10 seconds. 
1 = Drift; limb holds 90 (or 45) degrees, but drifts 
down before full 10 seconds; does not hit bed or 
other support. 
2 = Some effort against gravity; limb cannot get 
to or maintain (if cued) 90 (or 45) degrees, drifts 
down to bed, but has some effort against gravity. 
3 = No effort against gravity; limb falls. 
4 = No movement. 
UN = Amputation or joint fusion, explain: 
_____________________________________ 
5a. Left Arm 
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5b. Right Arm 

6. Motor Leg: The limb is placed in the 
appropriate position: hold the leg at 30 
degrees (always tested supine). Drift is 
scored if the leg falls before 5 seconds. The 
aphasic patient is encouraged using urgency 
in the voice and pantomime, but not 
noxious stimulation. Each limb is tested in 
turn, beginning with the non-paretic leg. 
Only in the case of amputation or joint 
fusion at the hip, the examiner should 
record the score as untestable (UN), and 
clearly write the explanation for this choice. 

0 = No drift; leg holds 30-degree position for full 
5 seconds. 
1 = Drift; leg falls by the end of the 5-second 
period but does not hit bed. 
2 = Some effort against gravity; leg falls to bed 
by 5 seconds, but has some effort against gravity. 
3 = No effort against gravity; leg falls to bed 
immediately. 
4 = No movement. 
UN = Amputation or joint fusion, explain: 
________________________________ 
6a. Left Leg 
6b. Right Leg 

 

7. Limb Ataxia: This item is aimed at 
finding evidence of a unilateral cerebellar 
lesion. Test with eyes open. In case of 
visual defect, ensure testing is done in 
intact visual field. The finger-nose-finger 
and heel-shin tests are performed on both 
sides, and ataxia is scored only if present 
out of proportion to weakness. Ataxia is 
absent in the patient who cannot understand 
or is paralyzed. Only in the case of 
amputation or joint fusion, the examiner 
should record the score as untestable (UN), 
and clearly write the explanation for this 
choice. In case of blindness, test by having 
the patient touch nose from extended arm 
position. 

0 = Absent. 
1 = Present in one limb. 
2 = Present in two limbs. 
UN = Amputation or joint fusion, explain: 
________________________________ 

 

8. Sensory: Sensation or grimace to 
pinprick when tested, or withdrawal from 
noxious stimulus in the obtunded or aphasic 
patient. Only sensory loss attributed to 

0 = Normal; no sensory loss. 
1 = Mild-to-moderate sensory loss; patient feels 
pinprick is less sharp or is dull on the affected 
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stroke is scored as abnormal and the 
examiner should test as many body areas 
(arms [not hands], legs, trunk, face) as 
needed to accurately check for hemisensory 
loss. A score of 2, “severe or total sensory 
loss,” should only be given when a severe 
or total loss of sensation can be clearly 
demonstrated. Stuporous and aphasic 
patients will, therefore, probably score 1 or 
0. The patient with brainstem stroke who 
has bilateral loss of sensation is scored 2. If 
the patient does not respond and is 
quadriplegic, score 2. Patients in a coma 
(item 1a=3) are automatically given a 2 on 
this item. 

side; or there is a loss of superficial pain with 
pinprick, but patient is aware of being touched. 
2 = Severe to total sensory loss; patient is not 
aware of being touched in the face, arm, and leg. 

9. Best Language: A great deal of 
information about comprehension will be 
obtained during the preceding sections of 
the examination. For this scale item, the 
patient is asked to describe what is 
happening in the attached picture, to name 
the items on the attached naming sheet and 
to read from the attached list of sentences. 
Comprehension is judged from responses 
here, as well as to all of the commands in 
the preceding general neurological exam. If 
visual loss interferes with the tests, ask the 
patient to identify objects placed in the 
hand, repeat, and produce speech. The 
intubated patient should be asked to write. 
The patient in a coma (item 1a=3) will 
automatically score 3 on this item. The 
examiner must choose a score for the 
patient with stupor or limited cooperation, 

0 = No aphasia; normal. 
1 = Mild-to-moderate aphasia; some obvious 
loss of fluency or facility of comprehension, 
without significant limitation on ideas expressed 
or form of expression. Reduction of speech and/or 
comprehension, however, makes conversation 
about provided materials difficult or impossible. 
For example, in conversation about provided 
materials, examiner can identify picture or 
naming card content from patient’s response. 
2 = Severe aphasia; all communication is 
through fragmentary expression; great need for 
inference, questioning, and guessing by the 
listener. Range of information that can be 
exchanged is limited; listener carries burden of 
communication. Examiner cannot identify 
materials provided from patient response. 
3 = Mute, global aphasia; no usable speech or 
auditory comprehension. 
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but a score of 3 should be used only if the 
patient is mute and follows no one-step 
commands. 
10. Dysarthria: If patient is thought to be 
normal, an adequate sample of speech must 
be obtained by asking patient to read or 
repeat words from the attached list. If the 
patient has severe aphasia, the clarity of 
articulation of spontaneous speech can be 
rated. Only if the patient is intubated or has 
other physical barriers to producing speech, 
the examiner should record the score as 
untestable (UN), and clearly write an 
explanation for this choice. Do not tell the 
patient why he or she is being tested. 

0 = Normal. 
1 = Mild-to-moderate dysarthria; patient slurs 
at least some words and, at worst, can be 
understood with some difficulty. 
2 = Severe dysarthria; patient's speech is so 
slurred as to be unintelligible in the absence of or 
out of proportion to any dysphasia, or is 
mute/anarthric. 
UN = Intubated or other physical barrier, 
explain:_____________________________ 

 

11. Extinction and Inattention (formerly 
Neglect): Sufficient information to identify 
neglect may be obtained during the prior 
testing. If the patient has a severe visual 
loss preventing visual double simultaneous 
stimulation, and the cutaneous stimuli are 
normal, the score is normal. If the patient 
has aphasia but does appear to attend to 
both sides, the score is normal. The 
presence of visual spatial neglect or 
anosagnosia may also be taken as evidence 
of abnormality. Since the abnormality is 
scored only if present, the item is never 
untestable. 

0 = No abnormality. 
1 = Visual, tactile, auditory, spatial, or 
personal inattention or extinction to bilateral 
simultaneous stimulation in one of the sensory 
modalities. 
2 = Profound hemi-inattention or extinction to 
more than one modality; does not recognize own 
hand or orients to only one side of space. 

 

TOTAL (0-35)   
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Modified Rankin Scale (32) 

 
Score   Description 
----------------------------------------------------------------------------------------------------- 
0   No symptoms at all 
1   No significant disability despite symptoms; able to carry out all usual duties and 

activities 
2   Slight disability; unable to carry out all previous activities, but able to look after 

own affairs without assistance 
3   Moderate disability; requiring some help, but able to walk without assistance 
4   Moderately severe disability; unable to walk without assistance and unable to 

attend to own bodily needs without assistance 
5   Severe disability; bedridden, incontinent and requiring constant nursing care and 

attention 
6   Dead 
 
TOTAL (0–6): ______________ 
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Barthel Index (33) 
Activity          Score 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
FEEDING 
0 = unable 
5 = needs help cutting, spreading butter, etc., or requires modified diet 
10 = independent         ______ 
BATHING 
0 = dependent 
5 = independent (or in shower)        ______ 
GROOMING 
0 = needs to help with personal care 
5 = independent face/hair/teeth/shaving (implements provided)   ______ 
DRESSING 
0 = dependent 
5 = needs help but can do about half unaided 
10 = independent (including buttons, zips, laces, etc.)    ______ 
BOWELS 
0 = incontinent (or needs to be given enemas) 
5 = occasional accident 
10 = continent          ______ 
BLADDER 
0 = incontinent, or catheterized and unable to manage alone 
5 = occasional accident 
10 = continent         ______ 
TOILET USE 
0 = dependent 
5 = needs some help, but can do something alone 
10 = independent (on and off, dressing, wiping)     ______ 
TRANSFERS (BED TO CHAIR AND BACK) 
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0 = unable, no sitting balance 
5 = major help (one or two people, physical), can sit 
10 = minor help (verbal or physical) 
15 = independent        ______ 
MOBILITY (ON LEVEL SURFACES) 
0 = immobile or < 50 yards 
5 = wheelchair independent, including corners, > 50 yards 
10 = walks with help of one person (verbal or physical) > 50 yards 
15 = independent (but may use any aid; for example, stick) > 50 yards  ______ 
STAIRS 
0 = unable 
5 = needs help (verbal, physical, carrying aid) 
10 = independent         ______ 
       
TOTAL (0–100):        ______ 
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ภาคผนวก ค 
แบบประเมินภาวะหยดุหายใจขณะหลับ STOP-Bang ฉบับภาษาไทย 

 

ส่วนสูง _________________ ซม.   น้ าหนัก _________________ กก 
เพศ  ______________     เส้นรอบวงคอ ______________ ซม.   BMI ______ 
 

1. Snoring                       ใช่ ไม่ใช่       

คุณนอนกรนดังหรือไม?่ (ดังกว่าเสยีงพูด หรือดังพอท่ีจะไดย้ินออกไปนอกห้อง)                      

2. Tired                               ใช่                ไม่ใช่       

คุณมักจะรูส้ึกอ่อนเพลีย ล้า หรือ ง่วงนอนในระหว่างกลางวันบ่อยๆ หรือไม่? 

3. Observed            ใช่               ไม่ใช่       

มีคนเคยสังเกตเห็นว่าคุณหยุดหายใจขณะที่คณุหลับอยู่หรือไม?่ 

4. Blood pressure                    ใช่                ไม่ใช่       

คุณมีความดันโลหิตสูง หรือก าลังรกัษาโรคความดันโลหิตสูงอยู่หรือไม่? 

5. BMI                     ใช่                ไม่ใช่       

ดัชนีมวลกายมากกว่า 35 หรือไม?่ 

6. Age                     ใช่                ไม่ใช่       

อายุมากกว่า 50 ปีหรือไม?่ 

7. Neck circumference        ใช่                ไม่ใช่       

เส้นรอบวงคอมากกว่า 40 ซม.หรอืไม?่ 

8. Gender          ใช่                ไม่ใช่       

เป็นเพศชายหรือไม ่

 

 
High risk of OSA:   Yes 5-8 

Intermediate risk of OSA:  Yes 3-4 

Low risk of OSA:   Yes 0-2 
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ภาคผนวก ง 
แบบบันทึกผู้เข้าร่วมงานวิจัย 

       
Baseline characteristics 

No._________________                  

Age _____   Sex ______   Ht. ______   Actual weight ______   BMI   _______ 

Neck circumference ___________ cm. 

Admission Date _______________  Arrival  time ___________ 

Mallampati score ______ 
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Hand predominance   Rt   ____   Lt   ____ 

Neurological signs 

___________________________________________________________ 

___________________________________________________________ 

TOAST classification _____________________________ 

Modified TOAST    _________________________________ 

CT brain finding  

___________________________________________________________ 

___________________________________________________________ 

MRI brain finding 

___________________________________________________________ 

___________________________________________________________ 

Time to hospital from onset of stroke    ____________ hours 

Comorbidity    

___________________________________________________________ 

Respiratory patterns  

___Normal,   ___ Cheyne–Stokes variants,     

___ Cheyne–Stokes respiration, ___Others e.g._______________ 

 

  Admission 

Date______time 

Onset of 

investigation 

Date______time 

Day 7 or 

Discharge  

Date_________ 

NIHSS score          

Modified 

rankin scales   

   

Barthel Index       
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Monitoring at the first 24 hours 
Parameters Values 

From wrist ox data 

Mean PR  during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

Lowest  PR  during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

The highest oxygen 

saturation  

during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

The lowest oxygen 

saturation 

during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

Mean oxygen 
saturation  

during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

ODI  during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

% time of 
desaturation  

during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

Total event of 
desaturation  

during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   

Time in  event  during the first 

24 hours 

 

Day time     

Night time   
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ภาคผนวก จ 
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
ช่ือโครงการวิจยั ผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนทีม่ีอตัราการไหลสูงต่อดัชนีบ่งช้ีภาวะทีม่ี

ออกซิเจนในเลอืดลดลงในผู้ป่วยโรคหลอดเลอืดสมองตีบเฉียบพลนั 
ผูส้นบัสนุนการวจิยั ทุนวจิยัรัชดาภิเษกสมโภช คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
  
แพทย์ผู้ท าวจัิย  
ช่ือ  นายแพทยณ์ฐัพงศ ์วบิูลยศิ์ริชยั 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252, 0814946404 
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวจัิย 
ช่ือ  รองศาสตราจารยน์ายแพทยฉ์นัชาย สิทธิพนัธ์ุ 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252 
 
ช่ือ  อาจารยแ์พทยห์ญิงณบัผลิกา กองพลพรหม 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252, 0909617486 
 
ช่ือ  ผูช่้วยศาสตราจารยน์ายแพทยท์ายาท ดีสุดจิต 
ท่ีอยู ่  ภาควชิากุมารเวชศาสตร์ สาขาวชิาประสาทวทิยา  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564951 
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยทุกท่าน 
 ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากท่านเป็นผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมอง
ตีบเฉียบพลนั ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวจิยัดงักล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบบั
น้ีอยา่งถ่ีถว้น เพื่อให้ท่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หากท่านมี
ขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้  าวิจยั หรือแพทยผ์ูร่้วมท าวิจยัซ่ึงจะ
เป็นผูส้ามารถตอบค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์
ประจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะ
เขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยัน้ี 
 ในกรณีท่ีอาสาสมคัรไม่สามารถอ่านเอกสารหรือรับรู้รายละเอียดของโครงการน้ีไดด้ว้ย
ตนเอง  จะมีการขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมก่อน และถ้าหากต่อมาอาสาสมัคร
สามารถรับรู้และตดัสินใจไดด้ว้ยตนเองก็จะมีการขอความยนิยอมอีกคร้ัง 
เหตุผลความเป็นมา 
 ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด เป็นภาวะท่ีพบไดบ้่อยในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลนั ซ่ึงสัมพนัธ์กบัอตัราตายท่ีเพิ่มข้ึน และการเส่ือมถอยของระบบประสาท นอกจากน้ียงัมี
การศึกษาท่ีพบวา่ ในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั พบการหยดุหายใจจากทางเดิน
หายใจอุดกั้น (Obstructive Sleep Apnea) ส่งผลใหเ้กิดภาวะออกซิเจนต ่าในเวลานอนหลบั 
(Nocturnal hypoxemia) แมว้า่จะไม่มีภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดในเวลากลางวนั  
 แต่จากการศึกษาท่ีผา่นมา พบวา่ การใหอ้อกซิเจนอตัราการไหลต ่ากบัผูป่้วยโรคหลอด
เลือดสมองตีบท่ีไม่ไดมี้ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดนั้น ยงัไม่มีขอ้สรุปวา่ ช่วยท าใหผ้ลการรักษาดี
ข้ึนหรือไม่ รวมทั้งการให้ออกซิเจนอตัราการไหลสูงซ่ึงในทางทฤษฎีอาจจะช่วยลดภาวะหยดุ
หายใจจากทางเดินหายใจอุดกั้นได ้ก็ยงัไม่มีขอ้มูลวา่จะช่วยใหผ้ลการรักษาดีข้ึนหรือไม่ ในผูป่้วย
โรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั จึงเป็นท่ีมาของการศึกษาน้ี 
วตัถุประสงค์ของการศึกษา 

วตัถุประสงค์หลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ เพื่อศึกษาผลของการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมี
อตัราการไหลต ่า และการบ าบดัด้วยออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลสูง ต่อการลดดชันีบ่งช้ีภาวะท่ีมี
ออกซิเจนในเลือดลดลง (จ านวนคร้ังต่อชัว่โมงท่ีระดบั oxygen saturation ลดลงต ่ากวา่ค่า baseline 
มากกวา่เท่ากบั 4% ข้ึนไปเป็นเวลาตั้งแต่ 10 วินาทีข้ึนไป) ในผูป่้วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั
ท่ีมีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั  คือ 36 คน 
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วธีิการทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 
 หลงัจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ทางผูว้ิจยัจะมีแบบสอบถาม 
Thai Berlin ให้ท่านตอบ (หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมเป็นผูต้อบถา้อาสาสมคัรไม่สามารถให้ขอ้มูล
ได้) โดยจะมีค าถามทั้งหมด 3 หมวด รวมกนัทั้งหมด 10 ขอ้ ใช้เวลาในการท าประมาณ 3 นาที 
ลกัษณะค าถามจะเป็นการคดักรองว่าท่านมีอาการท่ีสงสัยว่าจะเป็นโรคทางเดินหายใจอุดกั้นขณะ
นอนหลบัมาก่อนหรือไม่ 

หลงัจากนั้นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัจะถูกแบ่งเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มท่ีไดรั้บการบ าบดัดว้ย
ออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลต ่าเป็นเวลาต่อเน่ือง 72 ชัว่โมง, กลุ่มท่ีไดรั้บการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมี
อตัราการไหลสูงเป็นเวลาต่อเน่ือง 72 ชัว่โมง และกลุ่มท่ีไม่ได้รับออกซิเจน ด้วยวิธีการสุ่มแบบ
บล็อกผ่านทางระบบ online (http://www.graphpad.com/quickcalcs/index.cfm)  โดยมีขนาดของ
บล็อกคือ 3 โดยทั้ง 3 กลุ่มจะมีการตรวจวดัออกซิเจนในเลือดและจ านวนคร้ังท่ีมีการหยุดหายใจต่อ
หน่ึงชัว่โมง ดว้ยอุปกรณ์ท่ีมีลกัษณะคลา้ยนาฬิกาขอ้มือ โดออกซิเจนในเลือดจะท าเป็นเวลาต่อเน่ือง 
24 ชัว่โมง และมีการติดอุปกรณ์ท่ีมีลกัษณะเป็นสายคาดท่ีรอบอกและรอบทอ้งเป็นเวลา 1 ชัว่โมง
เพื่อดูลกัษณะการหายใจท่ีผิดปกติ ทั้งน้ี การตรวจวดัดงักล่าวทั้งหมด ไม่มีการเจาะเลือด หลงัจากน้ี 
จะมีการตรวจติดตามผลการฟ้ืนคืนของระบบประสาทท่ีวนัท่ี 7 หลงัเขา้รับการรักษาหรือวนัท่ีได้
ออกจากโรงพยาบาล 

โดยผูว้ิจยัจะเขา้มาพบอาสาสมคัรทุกวนัระหวา่งท่ีไดรั้บการรักษาในโรงพยาบาลจนกวา่จะ
ครบ 7 วนัหลงัจากนอนรพ.หรือถึงวนัท่ีไดอ้อกจากโรงพยาบาลข้ึนกบัวนัใดมาถึงก่อน 
 โดยระหว่างเข้า ร่วมโครงการวิจัยน้ี ท่านจะได้รับการรักษาและการตรวจติดตาม
ผลการรักษา จากอายุรแพทย์ระบบประสาทตามมาตรฐานการรักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลนั 
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
 เพื่อให้งานวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิด
ข้ึนกบัท่านระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้  าวิจยัไดรั้บทราบ 
 
ความเส่ียงทีอ่าจได้รับ 

การให้การบ าบดัดว้ยออกซิเจน อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได ้แพทยผ์ูท้  าการวิจยั
ขอช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพนัธ์กบัการศึกษาทั้งหมดดงัน้ี  

http://www.graphpad.com/quickcalcs/index.cfm
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 - อาการไม่สุขสบายจากการสวมใส่อุปกรณ์ใหอ้อกซิเจนเน่ืองจากความไม่คุน้เคย 
- อาการแสบหรือช้ืนในโพรงจมูก  
- เลือดออกจากโพรงจมูก 
ดงันั้นระหวา่งท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจยัจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกลชิ้ด 

กรุณาแจง้ผูท้  าวิจยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมดว้ย ระหวา่งท่ีอยู่
ในโครงการวิจยั ถา้มีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผูท้  าวิจยัทราบ
โดยเร็ว 
 
 
ความเส่ียงทีไ่ม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสารฉบบัน้ี 
ซ่ึงอาการข้างเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยัของท่าน ควรแจ้ง
ผูท้  าวจิยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผดิปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
ท่านสามารถสอบถามจากผูท้  าวจิยัไดต้ลอดเวลา   
 หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหว่างท่ีท่านเขา้
ร่วมในโครงการวิจัย  ผู ้ท  าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ใน
โครงการวจิยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 
 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณทีีเ่กดิอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกบัท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทยท่ี์สถานพยาบาลทนัที 
ถึงแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียงของท่าน และใหก้าร
รักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะไม่เสีย
ค่าใชจ่้าย  
 
ประโยชน์ทีอ่าจได้รับ 
 ท่านอาจจะไม่ไดรั้บประโยชน์ใดจากการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี แต่ผลท่ีไดจ้ากการวิจยัน้ี
อาจส่งผลต่อการปรับปรุงแนวทางการรักษาด้วยออกซิเจนในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลนัในอนาคตต่อไป 
วธีิการและรูปแบบการรักษาอืน่ ๆ ซ่ึงมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 



 

 

55 

 ท่านไม่จ  าเป็นต้องเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ 
เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดงันั้นจึงควรปรึกษา
แนวทางการรักษาวธีิอ่ืนๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาท่านก่อนตดัสินใจเขา้ร่วมในการวจิยั 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะทีร่่วมในโครงการวจัิย 
ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 

- ขอให้ท่านให้ขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผูท้  าวิจยัด้วย
ความสัตยจ์ริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผูท้  าวิจัยทราบถึงความผิดปกติท่ีเกิดข้ึนระหว่างท่ีท่านร่วมใน
โครงการวจิยั 

 
อนัตรายทีอ่าจเกิดขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวจัิยและความรับผดิชอบของผู้ท าวจัิย/ผู้สนับสนุน
การวจัิย 
 หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวจิยั ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที  และท่าน
ปฏิบติัตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวิจยัแลว้ ผูท้  าวิจยั/ผูส้นบัสนุนการวิจยัยินดีจะรับผิดชอบค่าใชจ่้าย
ในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ไดห้มายความวา่ท่าน
ไดส้ละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 
 
 ในกรณีท่ีท่านไดรั้บอนัตรายใด ๆ หรือตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั 
ท่านสามารถ 
ติดต่อกับผู ้ท  าวิจัยคือ นายแพทย์ณัฐพงศ์ วิบูลย์ศิริชัย ได้ตลอด 24 ชั่วโมงท่ีเบอร์โทรศัพท์ 
0814946404 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 
 ท่านจะได้รับการรักษาด้วยออกซิเจนโดยใช้อุปกรณ์และเคร่ืองมือในโครงการวิจยัจาก
ผูส้นับสนุนการวิจยัโดย ไม่ตอ้งเสียค่าใช้จ่าย ค่าใช้จ่ายอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจยั เช่น ค่า
อุปกรณ์ในการตรวจวดัออกซิเจนในเลือด ผูส้นบัสนุนการวจิยัจะเป็นผูรั้บผดิชอบทั้งหมด 
 ทั้งน้ี ค่ารักษาอ่ืนๆท่ีไม่ได้อยู่ในงานวิจยั เช่น ยารักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบ การท า
กายภาพบ าบดั การท าเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ ค่าห้อง ค่าใช้จ่ายจะเป็นไปตามปกติข้ึนกบัสิทธิการ
รักษาของท่าน 
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การเข้าร่วมและการส้ินสุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 
 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม
การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัจะไม่มีผลต่อ
การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 
 ผูท้  าวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยั เพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน 
หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวจิยัยติุการด าเนินงานวจิยั หรือ ในกรณีดงัต่อไปน้ี 
  -  ท่านไม่สามารถปฎิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยั 

- ท่านเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผดิปกติจากการศึกษาน้ี 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 
 ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีท่ีผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะ
ใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการวจิยัของท่าน 

จากการลงนามยนิยอมของท่านผูท้  าวจิยั และผูส้นบัสนุนการวจิยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบ
บนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านไดแ้มจ้ะส้ินสุดโครงการวจิยัแลว้ก็ตาม หากท่านตอ้งการยกเลิก
การใหสิ้ทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการใหค้  ายนิยอม โดยส่งไปท่ี
นายแพทย์ณัฐพงศ์ วิบูลย์ศิริชัย ภาควิชาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวิกฤต
ทางการหายใจ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เขตปทุมวนั กทม. 10330 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค  ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามขอ้มูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อ
ประเมินผลการวิจยั  และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล
ของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใชเ้พื่อการวจิยัไม่ไดถู้กบนัทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทยผ์ูท้  าวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบั
การเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษาท่านได ้
 
สิทธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในคร้ังน้ี 
2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวจิยัคร้ังน้ี 
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3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 
4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวจิยั 
5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ

ท่านรวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 
6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเขา้ร่วม

ในโครงการวจิยั 
7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 
8. ท่านจะไดรั้บทราบว่าการยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเม่ือไรก็ได ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย
ไม่ไดรั้บผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสาร
ใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 

10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการ

วิจยั  หรือท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั  ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวนั กรุงเทพฯ 
10330  โทร 0-2256-4493 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 
 

................................................................................... 
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อุปกรณ์ทีใ่ช้ในการให้ก๊าซออกซิเจนชนิดต่าง ๆ 
1. สายแคนนูลา (Nasal cannula) 

       เป็นอุปกรณ์ประกอบดว้ยสายท่อพลาสติกวไินล ์
(vinyl plastic) อ่อนนุ่ม ขนาดเลก็ ตรงก่ึงกลางปลายสายท่อ
มีทางแยกเป็นสายสั้นๆ 2 สาย ยาวประมาณ 1.5 เซนติเมตร 
ส าหรับสอดเขา้ช่องจมูกทั้ง 2 ขา้ง ไม่ท าอนัตรายต่อช่อง
จมูก ท่อมีสายยางเพ่ือรัดใหเ้ข้ียวอยูใ่น ต าแหน่งพอดี  
 ข้อด ี  (1) ไม่ยุง่ยาก สะดวก 

              (2) พดูคุยได ้ด่ืมน ้ า หรือรับประทานอาหารได ้

 ข้อเสีย  (1) ระคายเคืองช่องจมูก กรณีช่องจมูกอุดตนัใช้
ไม่ได ้

             (2) การใหม้ากกวา่ 5-6 ลิตรต่อนาที ความเขม้ขน้
ออกซิเจน 

ในโพรงจมูกจะเกินความพอดีท าใหป้วดโพรงจมูก เลือด
ก าเดาออก 

 

2. ไฮโฟลนาซอลแคนนูลา (High flow nasal cannula) 

     เป็นอุปกรณ์ประกอบดว้ยสายท่อพลาสติกขนาดใหญ่
กวา่สายแคนนูลาแบบปกติเลก็นอ้ย กลางปลายสายท่อมี รู
แยกเป็น 2 รู ขนาดใกลเ้คียงกบัรูจมูกของผูใ้หญ่ส าหรับ
สอดเขา้ช่องจมูกทั้ง 2 ขา้ง ไม่ท าอนัตรายต่อช่องจมูก ท่อ
จะมี สายรัดคลอ้งท่ีหูใหรู้เปิดนั้นอยูใ่น ต าแหน่งพอดี 
อุปกรณ์น้ีประกอบดว้ยสายแคนนูลาดงักล่าวและอุปกรณ์
ควบคุมอุณหภูมิและความช้ืนตามท่ีเราตอ้งการ (ใชไ้ฟฟ้า) 

ข้อด ี (1) สามารถก าหนดอุณหภูมิ อตัราการไหลและ
ระดบัออกซิเจนไดค้งท่ีกวา่สายแคนนูลา 

         (2) มีแรงดนับวกตลอดการหายใจ ซ่ึงอาจส่งผลดีใน
ผูป่้วยท่ีมีภาวะทางเดินหายใจอุดกั้นขณะนอนหลบั 

ข้อเสีย (1) สายและรูเปิดท่ีจมูกมีขนาดใหญ่กวา่ 

           (2) ท่ีอตัราการไหลสูงอาจท าใหรู้้สึกอึดอดัได ้

           (3) เม่ือตั้งอุณหภูมิท่ีสูงอาจท าใหร้ะคายเคืองจมูก 
และโพรงจมูกช้ืนเกินไป มีหยดน ้าเกาะในสายได ้
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ภาคผนวก ฉ 
เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
ช่ือโครงการวิจยั ผลของการบ าบัดด้วยออกซิเจนทีม่ีอตัราการไหลสูงต่อดัชนีบ่งช้ีภาวะทีม่ี

ออกซิเจนในเลอืดลดลงในผู้ป่วยโรคหลอดเลอืดสมองตีบเฉียบพลนั 
ผูส้นบัสนุนการวจิยั ทุนวจิยัรัชดาภิเษกสมโภช คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
  
แพทย์ผู้ท าวจัิย  
ช่ือ  นายแพทยณ์ฐัพงศ ์วบิูลยศิ์ริชยั 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252, 0814946404 
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวจัิย 
ช่ือ  รองศาสตราจารยน์ายแพทยฉ์นัชาย สิทธิพนัธ์ุ 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252 
 
ช่ือ  อาจารยแ์พทยห์ญิงณบัผลิกา กองพลพรหม 
ท่ีอยู ่  ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวิชาโรคทางการหายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564252, 0909617486 
 
ช่ือ  ผูช่้วยศาสตราจารยน์ายแพทยท์ายาท ดีสุดจิต 
ท่ีอยู ่  ภาควชิากุมารเวชศาสตร์ สาขาวชิาประสาทวทิยา  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
เบอร์โทรศพัท ์ 022564951 
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เรียน ผู้แทนโดนชอบธรรมของผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยทุกท่าน 
 ญาติของท่านได้รับเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากเป็นผูป่้วยโรคหลอดเลือด
สมองตีบเฉียบพลนั ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวจิยัดงักล่าว ขอใหท้่านอ่านเอกสาร
ฉบบัน้ีอย่างถ่ีถว้น เพื่อให้ท่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หาก
ท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้  าวจิยั หรือแพทยผ์ูร่้วมท าวจิยัซ่ึง
จะเป็นผูส้ามารถตอบค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้
 เน่ืองจากในขณะน้ี ผุไ้ดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัไม่สามารถอ่านเอกสารหรือรับรู้
รายละเอียดของโครงการน้ีไดด้ว้ยตนเอง  จึงมีการขอความยินยอมจากท่านซ่ึงเป็นผูแ้ทนโดยชอบ
ธรรมก่อน และถ้าหากต่อมาผุไ้ดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถรับรู้และตดัสินใจได้
ดว้ยตนเองก็จะมีการขอความยนิยอมอีกคร้ัง 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์
ประจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะ
เขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยัน้ี 
  
เหตุผลความเป็นมา 
 ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด เป็นภาวะท่ีพบไดบ้่อยในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ
เฉียบพลนั ซ่ึงสัมพนัธ์กบัอตัราตายท่ีเพิ่มข้ึน และการเส่ือมถอยของระบบประสาท นอกจากน้ียงัมี
การศึกษาท่ีพบวา่ ในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั พบการหยดุหายใจจากทางเดิน
หายใจอุดกั้น (Obstructive Sleep Apnea) ส่งผลใหเ้กิดภาวะออกซิเจนต ่าในเวลานอนหลบั 
(Nocturnal hypoxemia) แมว้า่จะไม่มีภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดในเวลากลางวนั  
 แต่จากการศึกษาท่ีผา่นมา พบวา่ การใหอ้อกซิเจนอตัราการไหลต ่ากบัผูป่้วยโรคหลอด
เลือดสมองตีบท่ีไม่ไดมี้ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือดนั้น ยงัไม่มีขอ้สรุปวา่ ช่วยท าใหผ้ลการรักษาดี
ข้ึนหรือไม่ รวมทั้งการให้ออกซิเจนอตัราการไหลสูงซ่ึงในทางทฤษฎีอาจจะช่วยลดภาวะหยดุ
หายใจจากทางเดินหายใจอุดกั้นได ้ก็ยงัไม่มีขอ้มูลวา่จะช่วยใหผ้ลการรักษาดีข้ึนหรือไม่ ในผูป่้วย
โรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั จึงเป็นท่ีมาของการศึกษาน้ี 
วตัถุประสงค์ของการศึกษา 

วตัถุประสงค์หลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ เพื่อศึกษาผลของการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมี
อตัราการไหลต ่า และการบ าบดัด้วยออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลสูง ต่อการลดดชันีบ่งช้ีภาวะท่ีมี
ออกซิเจนในเลือดลดลง (จ านวนคร้ังต่อชัว่โมงท่ีระดบั oxygen saturation ลดลงต ่ากวา่ค่า baseline 
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มากกวา่เท่ากบั 4% ข้ึนไปเป็นเวลาตั้งแต่ 10 วินาทีข้ึนไป) ในผูป่้วยหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั
ท่ีมีความรุนแรงตั้งแต่ปานกลางข้ึนไป จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั  คือ 36 คน 
 
วธีิการทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 
 หลงัจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ทางผูว้ิจยัจะมีแบบสอบถาม 
Thai Berlin ให้ท่านตอบแทนอาสาสมคัร โดยจะมีค าถามทั้งหมด 3 หมวด รวมกนัทั้งหมด 10 ขอ้ 
ใชเ้วลาในการท าประมาณ 3 นาที ลกัษณะค าถามจะเป็นการคดักรองวา่ ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยมี
อาการท่ีสงสัยวา่จะเป็นโรคทางเดินหายใจอุดกั้นขณะนอนหลบัมาก่อนหรือไม่ 

หลงัจากนั้นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัจะถูกแบ่งเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มท่ีไดรั้บการบ าบดัดว้ย
ออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลต ่าเป็นเวลาต่อเน่ือง 72 ชัว่โมง, กลุ่มท่ีไดรั้บการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมี
อตัราการไหลสูงเป็นเวลาต่อเน่ือง 72 ชัว่โมง และกลุ่มท่ีไม่ได้รับออกซิเจน ด้วยวิธีการสุ่มแบบ
บล็อกผ่านทางระบบ online (http://www.graphpad.com/quickcalcs/index.cfm)  โดยมีขนาดของ
บล็อกคือ 3 โดยทั้ง 3 กลุ่มจะมีการตรวจวดัออกซิเจนในเลือดและจ านวนคร้ังท่ีมีการหยุดหายใจต่อ
หน่ึงชัว่โมง ดว้ยอุปกรณ์ท่ีมีลกัษณะคลา้ยนาฬิกาขอ้มือ โดออกซิเจนในเลือดจะท าเป็นเวลาต่อเน่ือง 
24 ชัว่โมง และมีการติดอุปกรณ์ท่ีมีลกัษณะเป็นสายคาดท่ีรอบอกและรอบทอ้งเป็นเวลา 1 ชัว่โมง
เพื่อดูลกัษณะการหายใจท่ีผิดปกติ ทั้งน้ี การตรวจวดัดงักล่าวทั้งหมด ไม่มีการเจาะเลือด หลงัจากน้ี 
จะมีการตรวจติดตามผลการฟ้ืนคืนของระบบประสาทท่ีวนัท่ี 7 หลงัเขา้รับการรักษาหรือวนัท่ีได้
ออกจากโรงพยาบาล 

โดยผู ้วิจ ัยจะเข้ามาพบผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทุกวนัระหว่างท่ีได้รับการรักษาใน
โรงพยาบาลจนกวา่จะครบ 7 วนัหลงัจากนอนรพ.หรือถึงวนัท่ีไดอ้อกจากโรงพยาบาลข้ึนกบัวนัใด
มาถึงก่อน 
 โดยระหว่างเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะได้รับการรักษาและการ
ตรวจติดตามผลการรักษา จากอายุรแพทยร์ะบบประสาทตามมาตรฐานการรักษาโรคหลอดเลือด
สมองตีบเฉียบพลนั 
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
 เพื่อให้งานวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิด
ข้ึนกบัผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยระหวา่งท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้  าวิจยัไดรั้บทราบ 
 

http://www.graphpad.com/quickcalcs/index.cfm
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ความเส่ียงทีอ่าจได้รับ 
การให้การบ าบดัดว้ยออกซิเจน อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได ้แพทยผ์ูท้  าการวิจยั

ขอช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพนัธ์กบัการศึกษาทั้งหมดดงัน้ี  
 - อาการไม่สุขสบายจากการสวมใส่อุปกรณ์ใหอ้อกซิเจนเน่ืองจากความไม่คุน้เคย 

- อาการแสบหรือช้ืนในโพรงจมูก  
- เลือดออกจากโพรงจมูก 
ดงันั้นระหว่างท่ีผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอยู่ในโครงการวิจยัจะมีการติดตามดูแลสุขภาพ

อยา่งใกลชิ้ด กรุณาแจง้ผูท้  าวิจยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมดว้ย 
ระหว่างท่ีอยู่ในโครงการวิจยั ถา้มีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัสุขภาพของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ขอใหร้ายงานใหผู้ท้  าวจิยัทราบโดยเร็ว 
 
 
ความเส่ียงทีไ่ม่ทราบแน่นอน 
 ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้
แสดงในเอกสารฉบบัน้ี ซ่ึงอาการขา้งเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยั
ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ควรแจง้ผูท้  าวจิยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผดิปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
ท่านสามารถสอบถามจากผูท้  าวจิยัไดต้ลอดเวลา   
 หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยใน
ระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ผูท้  าวิจยัจะแจง้ให้ท่านทราบทนัที เพื่อใหท้่านตดัสินใจวา่จะ
อยูใ่นโครงการวจิยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณทีีเ่กดิอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกบัผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ขอให้ท่านรีบมาพบแพทยท่ี์
สถานพยาบาลทนัที ถึงแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียง
ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย และให้การรักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการ
เขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะไม่เสียค่าใชจ่้าย  
ประโยชน์ทีอ่าจได้รับ 
 ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอาจจะไม่ไดรั้บประโยชน์ใดจากการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี แต่ผล
ท่ีไดจ้ากการวิจยัน้ีอาจส่งผลต่อการปรับปรุงแนวทางการรักษาดว้ยออกซิเจนในผูป่้วยโรคหลอด
เลือดสมองตีบเฉียบพลนัในอนาคตต่อไป 
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วธีิการและรูปแบบการรักษาอืน่ ๆ ซ่ึงมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ  าเป็นตอ้งเข้าร่วมโครงการวิจยัน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยเป็นอยู ่เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยได้ ดังนั้ นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับแพทย์ผูใ้ห้การรักษาก่อน
ตดัสินใจเขา้ร่วมในการวจิยั 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะทีร่่วมในโครงการวจัิย 
ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 

- ขอใหท้่านให้ขอ้มูลทางการแพทยข์องผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยทั้งในอดีต และปัจจุบนั 
แก่ผูท้  าวจิยัดว้ยความสัตยจ์ริง 

- ขอใหท้่านแจง้ให้ผูท้  าวิจยัทราบถึงความผดิปกติท่ีเกิดข้ึนกบัท่ีผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

ระหวา่งท่ีอยูใ่นโครงการวจิยั 
อนัตรายทีอ่าจเกิดขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวจัิยและความรับผดิชอบของผู้ท าวจัิย/ผู้สนับสนุน
การวจัิย 
 หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวิจยั ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะได้รับการรักษาอย่าง
เหมาะสมทนัที  และถา้ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวจิยัแลว้ ผูท้  าวจิยั/ผูส้นบัสนุนการวิจยั
ยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความ
ยนิยอม ไม่ไดห้มายความวา่ท่านไดส้ละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 
 
 ในกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมท่ี
เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ท่านสามารถติดต่อกบัผูท้  าวิจยัคือ นายแพทยณ์ัฐพงศ์ วิบูลยศิ์ริชัย ได้
ตลอด 24 ชัว่โมงท่ีเบอร์โทรศพัท ์0814946404 
 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 
 ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะไดรั้บการรักษาดว้ยออกซิเจนโดยใชอุ้ปกรณ์และเคร่ืองมือใน
โครงการวิจัยจากผู ้สนับสนุนการวิจัยโดย  ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ค่าใช้จ่ายอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกับ
โครงการวิจัย เช่น ค่าอุปกรณ์ในการตรวจวดัออกซิเจนในเลือด ผู ้สนับสนุนการวิจัยจะเป็น
ผูรั้บผดิชอบทั้งหมด 
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 ทั้งน้ี ค่ารักษาอ่ืนๆท่ีไม่ได้อยู่ในงานวิจยั เช่น ยารักษาโรคหลอดเลือดสมองตีบ การท า
กายภาพบ าบดั การท าเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ ค่าห้อง ค่าใช้จ่ายจะเป็นไปตามปกติข้ึนกบัสิทธิการ
รักษาของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

การเข้าร่วมและการส้ินสุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 
 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม
การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัจะไม่มีผลต่อ
การดูแลรักษาโรคของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อยา่งใด 
 ผูท้  าวจิยัอาจถอนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยออกจากการเขา้ร่วมการวจิยั เพื่อเหตุผลดา้นความ
ปลอดภยัของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวิจยัยุติการด าเนินงานวิจยั หรือ ใน
กรณีดงัต่อไปน้ี 
  -  ท่านไม่สามารถปฎิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยั 

-  ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผดิปกติจากการศึกษาน้ี 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลบัของอาสาสมัคร 
 ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่
เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีท่ีผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ช่ือและท่ีอยู่ของผู้ เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการวจิยัของผู้เข้าร่วม
ในโครงการวิจัย 

จากการลงนามยนิยอมของท่าน ผูท้  าวจิยัและผูส้นบัสนุนการวจิยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบ
บนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยไดแ้มจ้ะส้ินสุดโครงการวจิยัแลว้ก็ตาม หาก
ท่านตอ้งการยกเลิกการใหสิ้ทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการใหค้  า
ยนิยอม โดยส่งไปท่ีนายแพทยณ์ฐัพงศ ์วบิูลยศิ์ริชยั ภาควชิาอายรุศาสตร์ สาขาวชิาโรคทางการ
หายใจและภาวะวกิฤตทางการหายใจ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั เขตปทุมวนั 
กทม. 10330 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค  ายินยอมหลังจากท่ีผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้เข้าร่วม
โครงการวจิยัแลว้ ขอ้มูลส่วนตวัของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อยา่งไรก็ตาม
ขอ้มูลอ่ืน ๆ ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจยั  และผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูลของผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยท่ีจ  าเป็นส าหรับใชเ้พื่อการวจิยัไม่ไดถู้กบนัทึก 
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 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทยผ์ูท้  าวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของผู้เข้าร่วมใน

โครงการวิจัยท่ีเก่ียวกบัการเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษาผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได ้
สิทธ์ิของผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 
 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะมีสิทธ์ิ
ดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในคร้ังน้ี 
2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวจิยัคร้ังน้ี 
3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 
4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยอาจจะไดรั้บจากการวิจยั 
5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ

ท่านรวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 
6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเขา้ร่วม

ในโครงการวจิยั 
7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 
8. ท่านจะไดรั้บทราบว่าการยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเม่ือไรก็ได ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย
ไม่ไดรั้บผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสาร
ใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 

10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการ

วิจยั  หรือท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั  ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวนั กรุงเทพฯ 
10330  โทร 0-2256-4493 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 

................................................................................... 
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อุปกรณ์ทีใ่ช้ในการให้ก๊าซออกซิเจนชนิดต่าง ๆ 
1. สายแคนนูลา (Nasal cannula) 

       เป็นอุปกรณ์ประกอบดว้ยสายท่อพลาสติกวไินล ์
(vinyl plastic) อ่อนนุ่ม ขนาดเลก็ ตรงก่ึงกลางปลายสายท่อ
มีทางแยกเป็นสายสั้นๆ 2 สาย ยาวประมาณ 1.5 เซนติเมตร 
ส าหรับสอดเขา้ช่องจมูกทั้ง 2 ขา้ง ไม่ท าอนัตรายต่อช่อง
จมูก ท่อมีสายยางเพ่ือรัดใหเ้ข้ียวอยูใ่น ต าแหน่งพอดี  
 ข้อด ี  (1) ไม่ยุง่ยาก สะดวก 

              (2) พดูคุยได ้ด่ืมน ้ า หรือรับประทานอาหารได ้

 ข้อเสีย  (1) ระคายเคืองช่องจมูก กรณีช่องจมูกอุดตนัใช้
ไม่ได ้

             (2) การใหม้ากกวา่ 5-6 ลิตรต่อนาที ความเขม้ขน้
ออกซิเจน 

ในโพรงจมูกจะเกินความพอดีท าใหป้วดโพรงจมูก เลือด
ก าเดาออก 

 

2. ไฮโฟลนาซอลแคนนูลา (High flow nasal cannula) 

     เป็นอุปกรณ์ประกอบดว้ยสายท่อพลาสติกขนาดใหญ่
กวา่สายแคนนูลาแบบปกติเลก็นอ้ย กลางปลายสายท่อมี รู
แยกเป็น 2 รู ขนาดใกลเ้คียงกบัรูจมูกของผูใ้หญ่ส าหรับ
สอดเขา้ช่องจมูกทั้ง 2 ขา้ง ไม่ท าอนัตรายต่อช่องจมูก ท่อ
จะมี สายรัดคลอ้งท่ีหูใหรู้เปิดนั้นอยูใ่น ต าแหน่งพอดี 
อุปกรณ์น้ีประกอบดว้ยสายแคนนูลาดงักล่าวและอุปกรณ์
ควบคุมอุณหภูมิและความช้ืนตามท่ีเราตอ้งการ (ใชไ้ฟฟ้า) 

ข้อด ี (1) สามารถก าหนดอุณหภูมิ อตัราการไหลและ
ระดบัออกซิเจนไดค้งท่ีกวา่สายแคนนูลา 

         (2) มีแรงดนับวกตลอดการหายใจ ซ่ึงอาจส่งผลดีใน
ผูป่้วยท่ีมีภาวะทางเดินหายใจอุดกั้นขณะนอนหลบั 

ข้อเสีย (1) สายและรูเปิดท่ีจมูกมีขนาดใหญ่กวา่ 

           (2) ท่ีอตัราการไหลสูงอาจท าใหรู้้สึกอึดอดัได ้

           (3) เม่ือตั้งอุณหภูมิท่ีสูงอาจท าใหร้ะคายเคืองจมูก 
และโพรงจมูกช้ืนเกินไป มีหยดน ้าเกาะในสายได ้
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ภาคผนวก ช 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 
การวจิยัเร่ือง ผลของการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลสูงต่อดชันีบ่งช้ีภาวะท่ีมีออกซิเจนใน

เลือดลดลงในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั 
วนัใหค้  ายนิยอม  วนัท่ี.............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว.....................................................................................................
ท่ีอยู.่....................................................................................................................................................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยท่ีแนบมาฉบับวนัท่ี
................................... และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 
            ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม 
และ วนัท่ี พร้อมด้วยเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยั ทั้ งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบ
ยินยอมให้ท าการวิจยัน้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้ิจยัถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั ระยะเวลา
ของการท าวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะ
เกิดข้ึนจากการวิจยั และแนวทางรักษาโดยวธีิอ่ืนอยา่งละเอียด ขา้พเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซกัถามขอ้สงสัยจนมีความเขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้ิจยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ ดว้ยความเต็มใจไม่
ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ 
 ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวจิยัดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้าย 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้ โดยไม่จ  าเป็นต้องแจ้ง
เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้
จะพึงไดรั้บต่อไป 
 ผูว้ิจยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ
ได้รับการยินยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน อาจได้รับ
อนุญาตให้เขา้มาตรวจและประมวลขอ้มูลของขา้พเจา้ ทั้งน้ีจะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงค์เพื่อ
ตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ได้ให้ค  า
ยนิยอมท่ีจะใหมี้การตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องขา้พเจา้ได ้
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 ผูว้ิจยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม
โครงการวิจยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตวัอย่างท่ีใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถ
สืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้
 ขา้พเจา้เขา้ใจว่า  ขา้พเจา้มีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไ้ขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ
สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัรับทราบ 
 ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัว่าขอ้มูลในการวิจยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการ
เปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานขอ้มูลเพื่อวตัถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวจิยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น  
 
 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยินดีเขา้ร่วมในการวิจยั
ดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี  
 

  ......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 
  (....................................................................................) ช่ือผูย้นิยอมตวับรรจง 
  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
  
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อันตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงค์หรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัอย่าง
ละเอียด ให้ผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้ พร้อมลงนาม
ลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 
 
  ......................................................................................ลงนามผูท้  าวจิยั 
  (....................................................................................) ช่ือผูท้  าวจิยั ตวับรรจง 
  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 
  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก ซ 
เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

ส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

 
โครงการวจิยัเร่ือง ผลของการบ าบดัดว้ยออกซิเจนท่ีมีอตัราการไหลสูงต่อดชันีบ่งช้ีภาวะท่ีมี

ออกซิเจนในเลือดลดลงในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลนั 
วนัใหค้วามยนิยอม  วนัท่ี..............เดือน........................................พ.ศ........................................ 
 ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................(ช่ือ-
นามสกุล ผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครอง) ท่ีอยู.่..............................................................................
ซ่ึงมีความสัมพนัธ์เป็น .....................................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว 
...................................................... (ช่ือ-นามสกุล ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั) ไดอ่้านรายละเอียดจาก
เอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีแนบมาฉบบัวนัท่ี
........................................................... แลว้ขา้พเจา้ยนิยอมให ้ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
...........................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั) เขา้ร่วมใน
โครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 
 ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม 
และ วนัท่ี พร้อมดว้ยเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนาม
ในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจยัน้ี ข้าพเจ้าและผูเ้ข้าร่วมการวิจยัได้รับการอธิบายจากผูว้ิจยัถึง
วตัถุประสงค์ของการวิจยั ระยะเวลาของการท าวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึน
จากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด 
ขา้พเจา้และผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอ้สงสัยทั้งหมดจนมีความ
เขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้จิยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ ท่ีขา้พเจา้และผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั สงสัยดว้ยความเต็ม
ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้และผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั พอใจ 

 ขา้พเจา้และผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัได้รับทราบจากผูว้ิจยัว่าหากเกิดอนัตรายใด ๆ จาก
การวจิยัดงักล่าว ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใชจ่้าย 

 ขา้พเจา้เขา้ใจถึงสิทธิท่ีจะบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยั เม่ือใดก็ไดโ้ดยไม่จ  าเป็นตอ้งแจง้
เหตุผลและการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ท่ีผูเ้ขา้ร่วม
การวจิยัจะพึงไดรั้บต่อไป 
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 ผูว้ิจยัรับรองว่าจะเก็บขอ้มูลเฉพาะเก่ียวกบัตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นความลบั และจะ
เปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือไดรั้บการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในคน อาจจะไดรั้บอนุญาตให้เขา้มาตรวจและประมวลขอ้มูลส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ทั้งน้ี
จะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงคเ์พื่อตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะ
เข้าร่วมการศึกษาวิจัยน้ีข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวติัทาง
การแพทยข์องผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัได ้

 ผูว้ิจยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้
ขอยกเลิกการเขา้ร่วมโครงการวิจยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตวัอยา่งท่ีใช้ตรวจสอบ
ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคน้ถึงตวัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัมีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูล
ส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ขอ้มูลส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วม
การวจิยัได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัรับทราบ 

 ขา้พเจา้ไดต้ระหนักว่าขอ้มูลในการวิจยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยท่ี์ไม่มีการเปิดเผยช่ือ
ของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั จะผา่นกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึก
และในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวตัถุประสงค์ทาง
วชิาการ รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวจิยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น 

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้ และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยนิดีให ้ด.ช./ด.ญ./นาย/
นาง/นางสาว..............................................................................(ช่ือ-นามสกุล ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั) เขา้
ร่วมในโครงการวจิยัดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารใบยนิยอมน้ี 
 

......................................................................................ลงนามผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครอง
 (....................................................................................) ช่ือผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครอง

(ตวับรรจง) 
............................................................ความสัมพนัธ์ของผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครองกบั

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

 ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย อาการไม่พึงประสงค์ 
หรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวิจยัอยา่งละเอียด ให้
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ผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดี
แลว้ พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ  

  ......................................................................................ลงนามผูท้  าวจิยั 

  (....................................................................................) ช่ือผูท้  าวจิยั ตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ........................
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