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หน่วยตรวจสวนหวัใจและหลอดเลือด โรงพยาบาลล�าปาง อ�าเภอเมือง จงัหวดัล�าปาง

บทคดัย่อ  การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินผลการใช้วิธีห้ามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือดในผู้ป่วยหลังฉีดส ี

หลอดเลือดโคโรนารี ต่อการเกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั การคงการไหลเวียนเลือด ภาวะเลือดออกใต้

ผวิหนังและภาวะเลือดออก เป็นการวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มชนิดมกีลุ่มควบคุมประเมนิหลังการทดลองแบบปกปิด   

ผู้ป่วย 236 ราย หลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีลแบบรอการรักษาได้ระหว่างเดอืนเมษายน 

ถงึสงิหาคม 2563 สุ่มเข้ากลุ่มแบบหน่ึงต่อหน่ึง ทั้งสองกลุ่มหลังดงึทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดงใช้อปุกรณห้์าม

เลือดใส่ปริมาตรลม 15 มลิลิลิตร กลุ่มทดลอง 118 ราย ใช้วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด ซ่ึงผ่านการตรวจ

สอบความตรงตามเน้ือหาโดยผู้ทรงคุณวุฒิ 3 ทา่น และตรวจสอบความเช่ือมั่นผ่านเกณฑท์ี่ก�าหนด โดยลดปริมาตร

ลมอปุกรณห้์ามเลือดทนัทใีห้มีปริมาตรลมไม่น้อยกว่า 7 มลิลิลิตร ร่วมกบัตรวจพบการคงการไหลเวียนเลือดโดย

ทดสอบย้อนกลับ Barbeau กลุ่มควบคุม 118 ราย ใช้วิธห้ีามเลือดแบบเดมิโดยคงปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดคงที่

ที่ 15 มลิลิลิตร ไม่ประเมนิการกลับมาของการไหลเวียนเลือด การประเมนิการคงการไหลเวียนเลือดและภาวะหลอด-

เลือดแดงเรเดยีลอดุตนัใช้การทดสอบย้อนกลับ Barbeau ผลการศกึษา พบว่ามคีวามแตกต่างกนัอย่างมนัียส�าคัญที่ 

0.05 ระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม โดยอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดเรเดยีลอดุตนัพบเฉพาะกลุ่มควบคุม

ร้อยละ 6.78 การคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดยีล ช่ัวโมงที่ 1 (ร้อยละ 95.76 และ 36.44) ทนัทหีลัง

น�าอปุกรณห้์ามเลือดออก (ร้อยละ 100.00 และ 92.40) และที่ 24 ช่ัวโมง (ร้อยละ 100.00 และ 93.22) ปริมาตร

ลมอปุกรณห้์ามเลือดที่ใช้ในกลุ่มทดลองเฉล่ีย 11.87±1.24 มลิลิลิตร ไม่พบความแตกต่างกนัด้านผลลัพธค์วาม-

ปลอดภัยระหว่างสองกลุ่ม ทั้งภาวะเลือดออกใต้ผิวหนังและภาวะเลือดออก สรุปการใช้วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหล

เวียนเลือดในผู้ป่วยหลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล ปลอดภัย มปีระสทิธภิาพ การคงการ

ไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดยีล ช่วยป้องกนัการเกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัใน 24 ช่ัวโมง โดยไม่

เพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกดิภาวะเลือดออกใต้ผวิหนังและภาวะเลือดออก 
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บทน�า
ภาวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอุดตันเป็นภาวะ

แทรกซ้อนที่พบเป็นส่วนใหญ่จากการใส่สายสวนหัวใจ

ผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียล ซ่ึงเกดิจากการบาดเจบ็ของ 

เย่ือบุผนังหลอดเลือดและหยุดชะงักการไหลเวียนเลือดก่อ

ให้เกิดล่ิมเลือดอุดตัน(1) อุบัติการณ์พบตั้งแต่น้อยกว่า

ร้อยละ 1.00 ถงึ ร้อยละ 33.00(2) มักไม่แสดงอาการ 

ส่วนใหญ่ตรวจพบเมื่อมาตรวจตามนัดหรือท�าหัตถการซ�า้ 

เน่ืองจากบริเวณข้อมอืมหีลอดเลือดแดงไปเล้ียงสองเส้น 

คือ เรเดียลและ อลันา ด้วยเหตุน้ีผู้ป่วยมากกว่าร้อยละ 

50.00 จึงไม่ได้รับการประเมนิการคงการไหลเวียนเลือด

หลอดเลือดแดงเรเดยีลก่อนจ�าหน่าย(3) และเมื่อเกดิการ

อุดตันของหลอดเลือดแดงเรเดียล อาจก่อให้เกดิความ

รุนแรงถึงชีวิต อนาคตไม่สามารถใส่สายสวนหัวใจผ่าน

หลอดเลือดแดงเรเดยีล ไม่สามารถใช้เป็นทอ่หลอดเลือด

แดงส�าหรับผ่าตัดท�าทางเบี่ยงหลอดเลือดหัวใจ รวมถึง

การผ่าตัดท�าทางเช่ือมระหว่างหลอดเลือดแดงและด�า

ส�าหรับฟอกไตได้(1, 4) 

 จากการศึกษาพบปัจจัยที่สมัพันธ์กบัการเกดิภาวะ

หลอดเลือดแดงเรเดียลอุดตัน มักพบในผู้ป่วยที่อายุ

มากกว่า 70 ปี สญัญาณชีพไม่คงที่ เกดิการหดเกรง็ของ

หลอดเลือดแดงเรเดยีล ผลทดสอบ Allen’s test เป็นลบ 

ชีพจรบริเวณข้อมอืเบา(5, 6) เป็นเบาหวาน สบูบุหร่ีหรือเคย

สบูบุหร่ีมาก่อน(7)เกดิภาวะเลือดออกใต้ผวิหนังภายหลัง

ใส่สายสวนหัวใจผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล การใช้ระยะ

เวลาฟลูออโรสโคประหว่างท�าหัตถการเกนิ 3 นาท ีใส่ทอ่

น�าสายสวนหลอดเลือดแดงขนาด 6 เฟรน็ซ ซ่ึงอบุตักิารณ์

จะเพ่ิมมากกว่าทอ่น�าสายสวนขนาด 5 เฟรน็ซ(8) การใช้

ทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดงเรเดยีล หรือสายสวนหัวใจ

ที่มีอตัราส่วนต่อขนาดหลอดเลือดแดงเรเดียลที่มากกว่า

หน่ึง การเปล่ียนทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดง ขนาดของ

ยาต้านการแขง็ตวัของเลือดหรือยาต้านเกลด็เลือดทีไ่ด้รับ(9) 

ใช้อปุกรณห้์ามเลือดกดแผลนานเกนิ 120 นาที(10) แต่มี

การศกึษาที่ผ่านมาพบว่าการลดระยะเวลาการใช้อปุกรณ์

กดแผลห้ามเลือด และวิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียน

เลือดหลอดเลือดแดงเรเดียล ช่วยลดอุบัติการณ์ภาวะ

หลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั ควบคุมภาวะเลือดออก ใน

ขณะยังคงมกีารไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเป็นปัจจัย

ทีส่ �าคัญในการลดอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดยีล

อดุตนัได้(4, 9-11) 

จากการเกบ็ข้อมูลผู้ป่วยหลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี 

ผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล และใช้วิธห้ีามเลือดแบบเดมิ

ของโรงพยาบาลล�าปาง ระหว่างเดอืนตลุาคม พ.ศ.2562 

ถงึมนีาคม พ.ศ.2563 พบว่า ระหว่างใช้อปุกรณก์ดแผล

ห้ามเลือด ไม่พบการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

เรเดียลโดยการทดสอบย้อนกลับ Barbeau(12) มากถึง 

ร้อยละ 63.80 ซ่ึงอาจน�าไปสู่การเกดิภาวะหลอดเลือด-

แดงเรเดยีลอดุตนั และมผู้ีป่วย 1 ราย ทีก่ลับมาท�าหัตถการ 

ซ�า้และไม่สามารถใส่สายสวนหัวใจในต�าแหน่งหลอดเลือด-

แดงเรเดยีลเดมิได้ เน่ืองจากเกดิภาวะหลอดเลือดอดุตนั

คณะผู้วิจัยต้องการศกึษาวิธห้ีามเลือดโดยคงการไหล

เวียนเลือด โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาอบุัติการณก์าร

เกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอดุตัน การคงการไหล

เวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดยีล จากการทดสอบย้อน

กลับ Barbeau(12) ภาวะเลือดออกใต้ผิวหนัง และภาวะ

เลือดออกบริเวณต�าแหน่งแทงเขม็ใน 24 ช่ัวโมง ในผู้ป่วย

หลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล 

เปรียบเทยีบกบักลุ่มที่ใช้วิธห้ีามเลือดตามแบบเดมิ ความ

เป็นไปได้เบื้องต้นประเมนิว่า วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหล

เวียนเลือด จะสามารถลดอบุตักิารณก์ารเกดิภาวะหลอด

เลือดแดงเรเดียลอุดตัน เพ่ิมการคงการไหลเวียนเลือด

หลอดเลือดแดงเรเดยีล โดยไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกดิ

ภาวะเลือดออกใต้ผิวหนัง และภาวะเลือดออกบริเวณ

ต�าแหน่งแทงเขม็

วิธีการศึกษา 
การวิจัยคร้ังน้ีเป็นการวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มชนิดมี

กลุ่มควบคุมประเมนิหลังการทดลองแบบปกปิดสองทาง 

คือ กลุ่มตัวอย่างจะไม่ทราบว่าตนอยู่กลุ่มใด และ                  

ผู้ประเมินผลลัพธ์ไม่ทราบว่ากลุ่มตัวอย่างอยู่กลุ่มใด 
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ท�าการศกึษาที่หน่วยตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือดโรง-

พยาบาลล�าปาง ระหว่างเดอืนเมษายนถงึสงิหาคม 2563 

 ประชากรกลุ่มตวัอย่าง คือ ผู้ป่วยโรคหัวใจทุกราย

ที่มอีายุ 18 ปีขึ้นไป ได้รับการฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี 

ที่หน่วยตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือดโรงพยาบาล

ล�าปาง ยินยอมเข้าร่วมการศกึษา เกณฑก์ารคัดเลือกกลุ่ม

ตวัอย่าง คือ ผู้ป่วยที่ผ่านการประเมินการคงการไหลเวียน

เลือดหลอดเลือดแดงบริเวณข้อมอื (Barbeau’s test) มี

รปูแบบ A, B หรือ C(12) คล�าชีพจรอลันาได้ ได้รับการฉีด

สหีลอดเลือดโคโรนารีเพ่ือการวินิจฉัยผ่านหลอดเลือด-

แดงเรเดยีล โดยใช้ท่อน�าสายสวนหลอดเลือดแดงขนาด 

6 เฟรน็ซส�าเรจ็ ได้รับยาไนโตรกลีเซอรีน 200 ไมโครกรัม 

เฮพาริน 2,000 ยูนิตทางหลอดเลือดแดงเรเดยีลผ่านทอ่

น�าสายสวนหลังใส่ท่อน�าสายสวนหลอดเลือดแดงโดย

แพทย์ผู้ท�าหัตถการ เกณฑก์ารคัดออก คือ ผู้ป่วยที่มผีล

การประเมินการคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

บริเวณข้อมอื (Barbeau’s test) มรีปูแบบ D(12) มปีระวัติ

ล่ิมเลือดอดุตันหลอดเลือดแดงเรเดียล ผู้ป่วยที่วางแผน

เตรียมผ่าตัดหลอดเลือดแดงเรเดียลใช้เป็นท่อหลอด-

เลือดแดงส�าหรับผ่าตดัท�าทางเบี่ยงหลอดเลือดหัวใจ หรือ

ผ่าตัดท�าทางเช่ือมระหว่างหลอดเลือดแดงและหลอด

เลือดด�าส�าหรับฟอกไต ผู้ป่วยที่ได้รับการท�าหัตถการเพ่ือ

การขยายหลอดเลือดโคโรนารีด้วยบอลลูนและหรือใส่ขด

ลวดค�า้ยัน ระหว่างท�าหัตถการเกดิภาวะแทรกซ้อนทาง

หลอดเลือดแดง สญัญาณชีพไม่คงที่ ระดบัความรู้สกึตวั

เปล่ียนแปลง 

ขนาดกลุ่มตวัอย่าง

ผู้วิจัยต้องการศึกษาผลของวิธีห้ามเลือดโดยคงการ

ไหลเวียนเลือดในผู้ป่วยหลังฉีดสีหลอดเลือดโคโรนารี

ผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล การทดสอบเพ่ือแสดงความ

เหนือกว่าผลลัพธวิ์ธห้ีามเลือดตามแบบเดมิ โดยผลลัพธ์

หลักในการศึกษาคร้ังน้ีคืออุบัติการณ์ภาวะหลอดเลือด

แดงเรเดยีลอดุตนั จากการศกึษาของ Rashid และคณะ 

ศกึษาภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัหลังท�าหัตถการ

เพ่ือการตรวจวินิจฉัยและรักษาภาวะหลอดเลือดโคโรนารี 

ตีบตันผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียล โดยทบทวน

วรรณกรรมอย่างเป็นระบบและวิเคราะห์เมต้า การศกึษา

ทั้งหมด 66 เร่ือง ผู้เข้าร่วมการวิจัย 31,345 ราย พบ

อบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัอยู่ระหว่าง 

น้อยกว่าร้อยละ1.00 ถงึ ร้อยละ 33.00(2) ผู้วิจัยคาดหวัง

ว่าวิธีการห้ามโดยคงการไหลเวียนเลือด จะสามารถลด

อบุัติการณไ์ด้ ร้อยละ 50.00 ของอบุัติการณท์ี่พบมาก

ที่สดุ คือ ร้อยละ 33.00 จึงจะถือว่ามีความหมายทาง

คลินิก โดยการศึกษาคร้ังน้ีก�าหนดค่านัยส�าคัญทางสถติิ

แบบทดสอบสองทศิทางเท่ากบัร้อยละ 5.00 ค่าจุดตัด

ภายใต้โค้งปกต ิZ α/2
 เทา่กบั 1.96 และค่าอ�านาจจ�าแนก

เทา่กบัร้อยละ 80.00 ค่าจุดตดัภายใต้โค้งปกต ิZβ เทา่กบั 

0.84 น�ามาค�านวณหากลุ่มตวัอย่างได้ 107 ราย และเมื่อ

พิจารณากรณีกลุ่มตัวอย่างขอถอนตัวหรือไม่สมบรูณ ์      

ผู้วิจัยได้ค�านวณขนาดกลุ่มตวัอย่างเพ่ิมอกีร้อยละ 10.00 

ดงัน้ันกลุ่มตวัอย่างที่ต้องการศกึษากลุ่มละ 118 ราย 

คัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้ากลุ่มทดลองและกลุ่ม

ควบคุมโดยสุม่เข้ากลุ่มย่อย แบ่งผู้ป่วยเป็นกลุ่มย่อยแต่ละ

กลุ่มมจี�านวนผู้ป่วย 4 ราย สุ่มเข้ากลุ่มทดลองและกลุ่ม

ควบคุมแบบหน่ึงต่อหน่ึง ได้ 6 วิธ ี จ�านวนวิธกีารเรียง

ล�าดบั เทา่กบั N!/[T!(N-T)!] โดย N เท่ากบัขนาดของ

กลุ่มย่อยเท่ากบั 4 และ T เท่ากบัวิธกีารห้ามเลือดที่จะ

ท�าการทดสอบเท่ากบั 2 ดังน้ันจ�านวนวิธกีารเรียงล�าดับ

เทา่กบั (4x3x2x1)/(2x1)(2x1) เทา่กบั 6 วิธ ีได้แก่ 

กลุ่ม 1 AABB กลุ่ม 2 BBAA กลุ่ม 3 ABAB กลุ่ม 4 

BABA กลุ่ม 5 ABBA และกลุ่ม6 BAAB ก�าหนดกลุ่ม

ควบคุมเทา่กบั A กลุ่มทดลองเทา่กบั B ผู้วิจัยสุม่เลขกลุ่ม

จากการหยิบซองจดหมายปิดผนึกและเรียงล�าดับการ

ทดสอบ 1 ถงึ 236 จนได้กลุ่มตวัอย่างครบ (ภาพที่ 1)

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการวิจยั คือ วิธห้ีามเลือดโดยคงการ

ไหลเวียนเลือด ผ่านการตรวจสอบหาความตรงตาม

เน้ือหา โดยผู้ทรงคุณวุฒิ 3 ท่าน ประกอบด้วย แพทย์    

ผู้เช่ียวชาญด้านหัตถการปฏบิตัรัิกษาผ่านสายสวน 2 ทา่น 

และพยาบาลผู้เช่ียวชาญด้านปฏบิตักิารดูแลผู้ป่วย 1 ทา่น 

ได้ค่าดชันีความตรงตามเน้ือหา (content validity index-
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:CVI) เทา่กบั 1.00 ผู้วิจัยน�าวิธห้ีามเลือดโดยคงการไหล

เวียนเลือด ให้พยาบาลวิชาชีพน�าไปทดลองใช้กบักลุ่ม-

ตวัอย่างที่มลัีกษณะคล้ายคลึงกนั 10 ราย เพ่ือดูความยาก

ง่ายในการปฏบิตัโิดยให้คะแนนแบบ 0 ถงึ 1 คือไม่ปฏบิตัิ

ให้ 0 คะแนน ปฏบิตัใิห้ 1 คะแนน น�าข้อมูลมาวิเคราะห์

ความเที่ยงเพ่ือดูการน�าไปใช้โดยใช้สตูร Kuder-Rich-

ardson 20 (KR-20)ได้ค่าความเช่ือมั่นเทา่กบั 0.72

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการเก็บรวบรวมขอ้มูล ประกอบด้วย

ส่วนที่ 1 แบบบนัทกึข้อมูลทั่วไป 

ส่วนที่ 2 แบบประเมนิการคงการไหลเวียนเลือด และ

ภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัหลังฉีดสหีลอดเลือด

โคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล ใช้การทดสอบย้อน

กลับ Barbeau โดยใช้ Pulse oximetry หนีบน้ิวหัวแม่มอื

หรือน้ิวช้ีข้างที่ท�าหัตถการตดิตามรปูแบบ plethysmog-

raphy หลังกดหลอดเลือดอลันาข้างเดยีวกนันาน 2 นาท ี

ผลการประเมนิแบ่งเป็น 4 รปูแบบ(12) ดงัภาพที่ 2 รปู-

แบบ A และ B หมายถงึ มีการไหลเวียนหลอดเลือดแดง

บริเวณข้อมอือย่างต่อเน่ือง รปูแบบ C หมายถงึ มคีวาม

น่าจะเป็นต่อการกลับมาของการไหลเวียนหลอดเลือดแดง

บริเวณข้อมือจากแขนงหลอดเลือดมาเล้ียง และรปูแบบ 

D หมายถึง ไม่มีการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

บริเวณข้อมือ (anterograde)ไม่มีแขนงหลอดเลือดแดง

มาเล้ียง 

ส่วนที่ 3 แบบประเมินภาวะเลือดออกใต้ผิวหนังใช้

เกณฑข์อง Bertrand และคณะ(13) ประกอบด้วย ระดบั 1 

เลือดออกใต้ผิวหนังขนาดกว้างไม่เกิน 5 เซนติเมตร 

ระดับ 2 เลือดออกใต้ผิวหนังขนาดกว้าง 5 ถึง 10 

เซนติเมตร ระดับ 3 เลือดออกใต้ผิวหนังขนาดกว้าง

มากกว่า 10 เซนตเิมตร แต่ไม่เกนิข้อศอก ระดบั 4 เลือด

ออกใต้ผวิหนังบริเวณแขนลามเหนือข้อศอก และระดบั5 

ภาพที ่1 แสดงวิธีการศึกษา (study flow diagram)

Assessed eligibility

(n=678)

Experimental group (n=118)

(patent hemostasis protocol)

Excluded (n=442)
- Urgency/emergency cases (n=283)
- Barbeau’s test type D (n=4)
- PCI (n=150)
- Procedural vascular complication
   (n=5)

Block randomized

(n=236)

Loss to follow-up (n=0)

Analyzed (n=118)

Contrl group (n=118)

(traditional hemostasis)

Loss to follow-up (n=0)

Analyzed (n=118)

Allocation

Follow-up

Analyzed

Enrollment
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เกดิภาวะความดันช่องกล้ามเน้ือผิดปกติ ท�าให้เลือดไป

เล้ียงเน้ือเย่ือส่วนปลายลดลง (compartment syndrome)

ส่วนที่ 4 แบบประเมนิภาวะเลือดออก หมายถงึภาวะ

เลือดออกจากแผลบริเวณต�าแหน่งที่แทงเขม็ ใช้เกณฑ ์

(1) เลือดออกปริมาณเลก็น้อยซ่ึงไม่จัดอยู่ในกลุ่มภาวะ

เลือดออกปานกลาง และภาวะเลือดออกปริมาณมาก (2) 

เลือดออกปานกลางที่ต้องได้รับเลือดทดแทนแต่สญัญาณ

ชีพคงที่ และ (3) เลือดออกปริมาณมากที่ท�าให้สญัญาณ

ชีพไม่คงที่ ต้องได้รับการรักษา (14)

 แบบประเมนิการคงการไหลเวียนเลือด ภาวะหลอด-

เลือดแดงเรเดียลอุดตัน ภาวะเลือดออกใต้ผิวหนังและ

ภาวะเลือดออก ผ่านการตรวจสอบหาความตรงตาม

เน้ือหาโดยผู้ทรงคุณวุฒิ 3 ท่าน ได้ค่าดชันีความตรงตาม

เน้ือหา (content validity index: CVI) เทา่กบั 1.00 ตรวจ

สอบความเช่ือมั่นระหว่างพยาบาลวิชาชีพผู้ประเมิน 8 

ทา่น (Inter Rater Reliability: IRR) ได้ค่าเทา่กบั 1.00 

แบบบนัทกึข้อมูลทั่วไปผ่านการตรวจความเที่ยงตรงของ

เน้ือหาค�านวณค่าดัชนีความสอดคล้องของข้อค�าถาม

แต่ละข้อกบัวัตถุประสงค์ (Index of item objective con-

gruence: IOC) เทา่กบั 1.00

ขั้นตอนการด�าเนนิการวิจยั

ระยะเตรียมการทดลอง 

ผู้วิจัยพบกลุ่มตัวอย่างในตอนเช้าที่หน่วยตรวจสวน

หัวใจและหลอดเลือดโรงพยาบาลล�าปาง แนะน�าตัว ขอ

ความร่วมมอื ช้ีแจงวัตถุประสงค์การวิจัย สอบถามความ

สมัครใจเข้าร่วมการศึกษา แจ้งขั้นตอนการเกบ็รวบรวม

ข้อมูล การพิทกัษ์สิทธิ์ เมื่อได้รับการยินยอมให้กลุ่ม-

ตัวอย่างลงนามยินยอมให้ท�าการวิจัย ศึกษาข้อมูลทาง

คลินิกจากเวชระเบียนผู้ป่วย บันทึกข้อมูลทั่ วไป 

ประวัตกิารเจบ็ป่วย ยาที่ได้รับต่อเน่ือง ช่ังน�า้หนัก วัดส่วน

สงู วัดสญัญาณชีพ ประเมนิการไหลเวียนหลอดเลือดแดง

บริเวณข้อมือจากรูปแบบคล่ืน plethysmography เมื่อวัด

ความอิ่มตัวออกซิเจนของฮีโมโกลบินจากชีพจรหลังกด

หลอดเลือดเรเดียล (Barbeau’s test) ผู้ป่วยหลังฉีดส ี

หลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียล เพ่ือ

ตรวจวินิจฉัย ที่ได้รับยาไนโตรกลีเซอรีน 200 ไมโครกรัม 

และเฮพาริน 2,000 ยูนิต ทางหลอดเลือดแดงเรเดียล

ผ่านทอ่น�าสายสวนหลังใส่ทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดง

โดยแพทย์ผู้ท�าหัตถการ เมื่อเสรจ็สิ้นการท�าหัตถการ ผู้

วิจัยสุม่กลุ่มตวัอย่างเข้ากลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมแบบ

ภาพที ่2 แสดงรูปแบบคลืน่ plethysmography หลงักดหลอดเลือดอลันา(12)

รูปแบบ 
plethysmography เริม่กด หลงักดอลันา 2 นาที
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หน่ึงต่อหน่ึง โดยสุ่มเลขกลุ่มจากการหยิบซองจดหมาย

ปิดผนึกและเรียงล�าดบัการทดสอบ 1 ถงึ 236 จนได้กลุ่ม

ตวัอย่างครบ

ระยะด�าเนนิการทดลอง 

ทัง้สองกลุ่มหลังเสรจ็สิ้นการฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี

ผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียลแพทย์ดึงท่อน�าสายสวน

หลอดเลือดแดงเรเดยีลออก 2 ถงึ 3 เซนตเิมตร ใช้อปุกรณ์

ห้ามเลือดของบริษัท Terumo ซ่ึงมีลักษณะเป็นสายรัด   

ข้อมอืทีม่แีถบกาวตดิ ปรับระดบัสายรัดได้ตามขนาดข้อมอื

มช่ีองใส่ปริมาตรลมได้สงูสดุ 18 มลิลิลิตร เพ่ือให้ลมเป็น

แรงกดห้ามเลือดตามบริบทของโรงพยาบาลล�าปาง โดย

วางอปุกรณห้์ามเลือดให้สญัลักษณอ์ยู่เหนือต�าแหน่งแทง

เขม็ 2 ถงึ 3 มลิลิเมตร ใส่ปริมาตรลม 15 มลิลิลิตร ดงึ

ท่อน�าสายสวนหลอดเลือดแดงออก จากน้ันกลุ่มทดลอง

ใช้วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด โดยลดปริมาตร

ลมอปุกรณห้์ามเลือดอย่างรวดเรว็หลังวางอปุกรณ ์ ร่วม

กบัการตรวจพบการคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือด-

แดงเรเดียลจากการทดสอบย้อนกลับ Barbeau(12) กลุ่ม

ควบคุมใช้วิธห้ีามเลือดตามแบบเดมิ โดยใส่ปริมาตรลม

อุปกรณ์ห้ามเลือดคงที่ที่ 15 มิลลิลิตร โดยไม่ประเมิน

การกลับมาของการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

เรเดยีลดงัรายละเอยีด ดงัน้ี 

วิธีหา้มเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด (กลุม่ทดลอง)

1)  ลดปริมาตรลมอุปกรณ์ห้ามเลือดช้าๆ ทนัทคีร้ัง

ละ 1 ถงึ 2 มิลลิลิตร โดยให้มปีริมาตรลมไม่น้อย

กว่า 7 มลิลิลิตร(4) พร้อมทดสอบย้อนกลับ Bar-

beau โดยใช้ Pulse oximetry หนีบน้ิวหัวแม่มอื

หรือน้ิวช้ีข้างที่ท�าหัตถการ กดหลอดเลือดอลันา

ข้างเดยีวกนั จนเหน็สญัญาณรปูแบบคล่ืน pleth-

ysmography A, B หรือ C 

2)  กรณเีลือดซึมจากแผล ใส่ปริมาตรลมอปุกรณห้์าม

เลือดกลับคร้ังละ 1 ถงึ 2 มลิลิลิตร จนเลือดหยุด

ไหลและตรวจพบสญัญาณรปูแบบคล่ืน plethys-

mography A, B หรือ C จากการทดสอบย้อนกลับ 

Barbeau 

3)  หากผลการทดสอบย้อนกลับ Barbeau รปูแบบ D 

รออกี 15 นาท ีจึงปล่อยปริมาตรลมอปุกรณห้์าม

เลือดช้าๆ คร้ังละ 1 ถึง 2 มิลลิลิตร จนพบ

สญัญาณรปูแบบคล่ืน plethysmography 

4)  คงปริมาตรลมสุดท้ายของอุปกรณ์ห้ามเลือดที่

น้อยที่สดุและห้ามเลือดส�าเรจ็ 

5)  ครบ 3 ช่ัวโมง ประเมินแผล ปล่อยปริมาตรลม

อปุกรณห้์ามเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียลคร้ังละ 

1 ถงึ 2 มลิลิลิตร กรณมีเีลือดซึมออกจากแผลใส่

ปริมาตรลมกลับคร้ังละ 1 มลิลิลิตร จนเลือดหยุด

ไหล ประเมินซ�า้อกี 15 นาท ีหากไม่มเีลือดออก

จากแผลปล่อยปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดคร้ัง

ละ 1 ถงึ 2 มลิลิลิตร จนน�าอปุกรณห้์ามเลือดออก

ได้ส�าเร็จ ปิดแผลด้วยแผ่นเทปใสกันน�้าพร้อม

แผ่นซับขนาดกว้าง 2.5 เซนติเมตร ยาว 4 

เซนตเิมตร และท�าแผลเช้ารุ่งขึ้น

วิธีหา้มเลือดตามแบบเดิม (กลุ่มควบคุม)

1)  คงปริมาตรลมอุปกรณ์ห้ามเลือดคงที่ที่  15 

มลิลิลิตร 

2)  ครบ 3 ช่ัวโมง ประเมินแผล ปล่อยปริมาตรลม

อปุกรณห้์ามเลือดคร้ังละ 1 ถงึ 2 มลิลิลิตร ทุกๆ 

15 นาท ีจนน�าอปุกรณห้์ามเลือดออกได้ส�าเรจ็ 

3)  กรณีมีเลือดซึมออกจากแผลใส่ปริมาตรลมกลับ

คร้ังละ 1 ถึง 2 มิลลิลิตร จนเลือดหยุดไหล 

ประเมินซ�า้อกี 15 นาท ี หากไม่มีเลือดออกจาก

แผลปล่อยปริมาตรลมอุปกรณ์ห้ามเลือดคร้ังละ 

1 ถงึ 2 มลิลิลิตร ทุกๆ 15 นาท ีจนสามารถน�า

อปุกรณห้์ามเลือดออกได้ส�าเรจ็ ปิดแผลด้วยแผ่น

เทปใสกันน�้าพร้อมแผ่นซับขนาดกว้าง 2.5 

เซนตเิมตร ยาว 4 เซนตเิมตร และท�าแผลเช้ารุ่ง

ขึ้น

ประเมนิผลลัพธท์ัง้สองกลุ่มโดยประเมนิภาวะหลอด-

เลือดแดงเรเดียลอุดตันใน 24 ช่ัวโมง การคงการไหล

เวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียลจากการทดสอบย้อน

กลับ Barbeau โดยใช้ Pulse oximetry หนีบน้ิวหัวแม่มอื
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หรือน้ิวช้ีข้างที่ท�าหัตถการติดตามรูปแบบ plethysmo- 

graphy หลังกดหลอดเลือดอัลนาข้างเดียวกันนาน 2            

นาท ี(4,11,12,15-17) ในช่ัวโมงที่ 1 ทนัทหีลังน�าอปุกรณห้์าม

เลือดออก และที่ 24 ช่ัวโมง ผลลัพธด้์านความปลอดภัย

ประเมินภาวะเลือดออกใต้ผิวหนัง และภาวะเลือดออก

บริเวณต�าแหน่งแทงเขม็ใน 24 ช่ัวโมง 

การวิเคราะหข์อ้มูล

วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติด้วยโปรแกรมส�าเร็จรูป

คอมพิวเตอร์ SPSS โดยการศกึษาคร้ังน้ีก�าหนดนัยส�าคัญ

ทางสถติริะดบั 0.05

1. วิเคราะห์ข้อมูลทัว่ไประหว่างกลุ่มควบคุมและกลุ่ม

ทดลอง โดยวิเคราะห์ความแตกต่างด้วย chi-square หรือ 

Fisher’s exact Probability และทดสอบค่า independent 

samples t-test 

2. เปรียบเทยีบร้อยละอุบัติการณ์ของภาวะหลอด-

เลือดแดงเรเดยีลอดุตนั การคงการไหลเวียนเลือดหลอด-

เลือดแดงเรเดยีล ภาวะเลือดออกใต้ผวิหนัง ภาวะเลือด

ออกบริเวณต�าแหน่งแทงเขม็ ระหว่างกลุ่มควบคุมและ

กลุ่มทดลองวิเคราะห์ความแตกต่างด้วย chi-square หรือ 

Fisher’s exact Probability Test

การวิจัยน้ีได้รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลล�าปาง (เลขที่ EC 5.1/63) 

ก่อนด�าเนินการและกระท�าโดยเคารพศักดิ์ศรีความเป็น

มนุษย์ ซ่ึงมกีารบอกกล่าวและการยินยอม ผู้ป่วยสามารถ

ตัดสินใจถอนตัวออกจากการวิจัยได้ตลอดเวลาโดยไม่

กระทบต่อการรักษาตามปกติ

ผลการศึกษา
ลักษณะข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างทั้งสองกลุ่มมี

ความคล้ายคลึงกนั ข้อมูลระหว่างท�าหัตถการไม่มีความ

แตกต่างกนั ข้อมูลหลังท�าหัตถการไม่มคีวามแตกต่างกนั 

ยกเว้นปริมาตรลมอุปกรณ์ห้ามเลือดหลอดเลือดแดง-

เรเดยีลทีใ่ช้ระหว่างห้ามเลือดในกลุ่มทดลองน้อยกว่ากลุ่ม

ควบคุมเฉล่ีย 11.87±1.24 มิลลิลิตร เน่ืองจากกลุ่ม

ควบคุมใช้วิธห้ีามเลือดแบบเดมิคือ คงปริมาตรลมคงที่ที่ 

15 มลิลิลิตร ดงัตารางที่ 1

อุบัติการณ์ภาวะหลอดเลือดเรเดียลอุดตันมีความ

แตกต่างกนัอย่างมนัียส�าคัญทางสถติริะหว่างกลุ่มทดลอง

และกลุ่มควบคุม โดยอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดเรเดยีล

อดุตนัพบเฉพาะกลุ่มควบคุม ร้อยละ 6.78 กลุ่มทดลอง

ตารางที ่1 ลกัษณะขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่าง   

                             ข้อมูล                                            กลุ่มทดลอง (n=118)           กลุ่มควบคุม (n=118)        p-value

                                                                                 จ�านวน         ร้อยละ             จ�านวน        ร้อยละ 

เพศ  ชาย  60     50.85 63 53.39 0.696

  หญิง  58     49.15 55 46.61 

อายุ (ปี) [mean±SD] 60.96±10.73 61.28±10.90 0.819

ดชันีมวลกาย [mean±SD] 23.99±4.12 23.60±4.54 0.485

ปัจจัยเสี่ยงของโรคหลอดเลือดหัวใจ   

  ความดนัโลหิตสงู 61     51.69 70     59.32 0.238

  เบาหวาน 26     22.03 39     33.05 0.058

  ไขมนัในเส้นเลือดสงู 48     40.7 61     51.69 0.090

  ประวัตคิรอบครัวเจบ็ป่วยด้วยโรคหัวใจ 4     3.39 2     1.69 0.683

  สบูบุหร่ี  15     12.71 14     11.86 0.962

  เคยสบูบุหร่ีแต่เลิกสบูนานกว่า 2 ปี 34     28.81 33     27.97
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ตารางที ่1 ลกัษณะขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่าง (ต่อ)   

                             ข้อมูล                                            กลุ่มทดลอง (n=118)           กลุ่มควบคุม (n=118)        p-value

                                                                                 จ�านวน         ร้อยละ             จ�านวน        ร้อยละ 

การวินิจฉัยทางคลินิก     0.431

  Post MI 45     38.14 34     28.81 

  Cardiomyopathy 23     19.49 33     27.97 

  Chest pain for evaluation 18     15.25 22     18.64 

  Valvular heart disease 30     25.42 24     20.34 

  Previous PCI 1     0.80 2     1.69 

  Cardiac arrhythmia 0     0.00 2     1.69 

  Heart failure 1     0.85 1     0.85 

ผลการตรวจทางห้องปฏบิตักิาร [mean±SD]   

  Internal normalized ratio (INR) 1.04±0.18 1.03±0.14 0.907

  ฮีโมโกลบนิ (hemoglobin) (g/dl) 13.55±2.01 12.61±1.90 0.929

  ความเข้มข้นของเลือด (Hematocrit) (%) 38.37±5.22 38.59±5.33 0.744

  เกลด็เลือด (Platelets count)(x103) 240.76±73.40 245.72±87.21 0.637

  ครีอะตนีิน (Creatinine) (mg/dl) 1.24±1.49 0.98±0.37 0.068

ยาที่ได้รับ    

  แอสไพริน (aspirin) 89     75.42 91     77.12 0.76

  โคลพิโดเกรล (Clopidogrel) 81     68.64 83     70.34 0.777

  ทคิากรีเลอร์ (ticagrelor) 1     0.85 2     1.69 0.623

  วาร์ฟาริน (Warfarin) 9     7.63 11     9.32 0.640

  เฮพาริน (Heparin) 1     0.85 0     0.00 1.000

  อนีอกซาพาริน (Enoxaparin) 5     4.24 5     4.24 1.000

ค่าความดนัโลหิตส่วนกลาง (mm.Hg.) [mean±SD]   

  ก่อนฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี 87.34±13.55 89.30±13.56 0.266

  หลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี 94.27±14.06 93.01±11.69 0.455

Barbeau’s test 

 รปูแบบ A 100     84.75 99     83.90 0.858

 รปูแบบ B 18     15.25 19     16.10 

ข้อมูลระหว่างท�าหัตถการ   

จ�านวนคร้ังแทงเขม็ท�าหัตถการ (คร้ัง) 1.17±0.51 1.17±0.51 1.000

สายสวนหัวใจที่ใช้ท�าหัตถการ   1

  Single catheter 99     83.89  99     83.89 

  Catheter exchanged 19     16.10 19     16.10 

จ�านวนสายสวนหัวใจที่ใช้ (เส้น)                                                 1.17±0.40                       1.18±0.43  0.875

ระยะเวลาคาทอ่น�าสายสวน (นาท)ี[mean±SD] 15.31±6.70 15.58±7.49 0.781

ขนาดไนโตรกรีเซอรีนที่ใช้ (ไมโครกรัม) 224.58±58.01 226.27±63.28 0.83

ระยะเวลา fluoroscopy (นาท)ี 3.08±2.47 2.89±2.28 0.548

ปริมาณรังส ี(มิลลิเกรย์) 134.87±90.18 126.85±86.46 0.486
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ไม่พบ (p=0.007) ไม่พบความแตกต่างด้านผลลัพธ์

ความปลอดภัยระหว่างสองกลุ่มทั้งภาวะเลือดออกใต้

ผวิหนัง (p=0.223) และภาวะเลือดออก (p=0.623) ดงั

ภาพที่ 3 และจ�านวนคร้ังของการน�าอุปกรณ์ห้ามเลือด

กลับมาใช้หลังน�าออก (p=0.498) ดงัตารางที่ 1

การคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดยีล ใน

ตารางที ่1 ลกัษณะขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่าง (ต่อ)    

                             ข้อมูล                                            กลุ่มทดลอง (n=118)           กลุ่มควบคุม (n=118)        p-value

                                                                                 จ�านวน         ร้อยละ             จ�านวน        ร้อยละ 

ชนิดของสารทบึรังส ี   

  Ultravist 84     71.19 88     74.58 0.490

  Optiray 26     22.03 26     22.03 

  Visipaque 8     6.78 4     3.39 

ปริมาณสารทบึรังสทีี่ได้รับ (มลิลิลิตร) 29.11±13.79 27.63±10.43 0.352

ข้อมูลหลังท�าหัตถการ   

ปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดที่ใช้ (มลิลิลิตร) 11.87±1.24 15.00±0.00 <0.001

จ�านวนคร้ังของการน�าอปุกรณห้์ามเลือดกลับมาใช้ 2     1.69 0     0.00 0.498

หลังน�าออก (คร้ัง)

ผลตรวจฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี     0.600

  ปกตหิรือตบีแคบน้อยกว่าร้อยละ 70  71     60.17 71     60.17

  ตบีแคบ 1 เส้น 10     8.47 9     7.63 

  ตบีแคบ 2 เส้น 5     4.24 6     5.08 

  ตบีแคบ 3 เส้น 17     14.41 24     20.34 

  ตบีแคบ 2 หรือ 3 เส้น ร่วมกบัส่วนต้นของ  15     12.71 8     6.78

 โคโรนารีซ้ายตบี 

ภาพที ่3  ผลลพัธอ์ุบติัการณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอุดตนั การเกิดภาวะเลือดออกใตผ้ิวหนงั และภาวะเลือดออกบริเวณ

ต�าแหน่งแทงเข็มใน 24 ชัว่โมง

 radial artery occlusion                         hematoma                                  bleeding

กลุ่มควบคุม (ใชวิ้ธีหา้มเลือดแบบเดิม) กลุ่มทดลอง (ใชวิ้ธีหา้มเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด)

0%
0.85%

1.69%
2.54% 2.54%

6.78%

p=0.623
p=0.223

p=0.007
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หลังน�าอุปกรณ์ห้ามเลือดออก (ร้อยละ 100.00 และ 

92.40, p=0.003) และที่ 24 ช่ัวโมง (ร้อยละ 100.00 

และ 93.22, p=0.007) ดงัภาพที่ 4

กลุ่มทดลองมีการคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

เรเดียลมากกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิต ิ

ช่ัวโมงที่ 1 (ร้อยละ 95.76 และ 36.44, p<0.001) ทนัที

ภาพที ่4  เปรียบเทียบการคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียล หลงัฉีดสีหลอดเลือดโคโรนารี ชัว่โมงที ่1 ทนัทีหลงั

น�าอุปกรณห์า้มเลือดออก และที ่24 ชัว่โมง

        ชัว่โมงที ่1                            ทนัทีหลงัน�าอุปกนณอ์อก                           ที ่24 ชัว่โมง

กลุ่มควบคุม (ใชวิ้ธีหา้มเลือดแบบเดิม) กลุ่มทดลอง (ใชวิ้ธีหา้มเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด)

เลือดหัวใจ ความเข้มข้นของเลือด ความดนัโลหิตส่วน-

กลาง ยาที่ผู้ป่วยได้รับ ผลตรวจทางห้องปฏบิตักิาร ระยะ

เวลาฟลูออโรสโคป ขนาดทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดง 

จ�านวนสายสวนหัวใจที่ใช้ การศกึษาคร้ังน้ีกลุ่มตวัอย่างได้

รับการฉีดสีหลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดง

เรเดยีล ใช้ทอ่น�าสายสวนขนาด 6 เฟรน็ซ ได้รับยาไนโตร-

กลีเซอรีน 200 ไมโครกรัม และเฮพาริน 2,000 ยูนิต 

ทางหลอดเลือดแดงเรเดยีลผ่านทอ่น�าสายสวนหลังใส่ทอ่

น�าสายสวนหลอดเลือดแดงก่อนใส่สายสวนหัวใจทุกราย 

ตัวแปรเหล่าน้ีมีความส�าคัญที่จะกระจายความเท่าเทยีม

กนัทั้งสองกลุ่ม เน่ืองจากมีความสมัพันธท์ี่เป็นไปได้ต่อ

การเกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั ดงัการศกึษา

ของ Avdikos G และคณะ พบว่า ลักษณะผู้ป่วยพ้ืนฐาน

ที่ท�านายการเกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั คือ 

เพศหญิง อายุ ประวัติเป็นเบาหวาน สูบบุหร่ีหรือเคย     

สูบบุหร่ีมาก่อน น�า้หนักตัว ค่าครีอะตินีน ระยะเวลา-    

วิจารณ์
ผลการศกึษาพบว่า ผู้ป่วยโรคหัวใจทุกรายที่มอีายุ 18 

ปีขึ้นไป และได้รับการฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารี ที่หน่วย

ตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือดโรงพยาบาลล�าปาง 

ทั้งหมด 678 ราย คัดออก 442 ราย เน่ืองจากเป็นผู้ป่วย

ฉุกเฉินเร่งด่วน 283 ราย ผลการประเมนิการคงการไหล

เวียนเลือดหลอดเลือดแดงบริเวณข้อมอื (Barbeau’s test) 

มรีปูแบบ D 4 ราย ท�าหัตถการเพ่ือการขยายหลอดเลือด

โคโรนารีด้วยบอลลูนและหรือใส่ขดลวดค�า้ยันต่อเน่ือง 

150 ราย ระหว่างท�าหัตถการเกิดภาวะแทรกซ้อนทาง

หลอดเลือดแดงจ�านวน 5 ราย ได้กลุ่มตัวอย่างที่มี

คุณสมบตัติามเกณฑก์�าหนด 236 ราย สุ่มเข้ากลุ่มแบบ

หน่ึงต่อหน่ึงได้กลุ่มตวัอย่างกลุ่มละ 118 ราย วิเคราะห์

ข้อมูลกลุ่มตวัอย่างทั้งสองกลุ่ม 236 ราย

 กลุ่มตัวอย่างทั้งสองกลุ่มมีความคล้ายคลึงกันทาง

ด้าน อายุ เพศ ดชันีมวลกาย ปัจจัยเสี่ยงของโรคหลอด

100.00%93.22%

p=0.007

100.00%92.40%

p=0.003

95.76%

p=0.001

36.44%
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เรเดยีลอดุตนัที่เกดิขึ้นใน 24 ช่ัวโมง 24 เร่ือง จากการ

ศกึษาทั้งหมด 66 เร่ือง ผู้เข้าร่วม 10,938 ราย พบอบุตั-ิ

การณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั ร้อยละ 7.70 

(SD=4.23%,95% CI 0.08)(2) ซ่ึงใกล้เคียงกบัการศกึษา

คร้ังน้ี นอกจากน้ียังไม่พบความแตกต่างด้านผลลัพธ์

ความปลอดภัยระหว่างสองกลุ่มทั้งภาวะเลือดออกใต้

ผิวหนัง ภาวะเลือดออกบริเวณต�าแหน่งแทงเขม็ และ

จ�านวนคร้ังของการน�าอปุกรณห้์ามเลือดกลับมาใช้หลังน�า

ออก ผลลัพธด้์านการประเมินการคงการไหลเวียนเลือด

หลอดเลือดแดงเรเดียล กลุ่มทดลองมีการคงการไหล

เวียนเลือดมากกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมนัียส�าคัญทางสถติ ิ

ทั้งช่ัวโมงที่ 1 ทนัทหีลังน�าอปุกรณห้์ามเลือดออก และที่ 

24 ช่ัวโมง อธบิายได้ว่าการลดปริมาตรลมของอุปกรณ์

ห้ามเลือดอย่างรวดเรว็หลังวางอปุกรณ ์ช่วยลดแรงกดบน

หลอดเลือด หลักฐานที่แสดงว่ามีการไหลเวียนเลือด

หลอดเลือดแดงบริเวณข้อมือ คือ พบสญัญาณรูปแบบ

คล่ืน plethysmography เมื่อวัดความอิ่มตวัออกซิเจนของ

ฮีโมโกลบินจากชีพจรหลังกดหลอดเลือดอลันาข้างที่ท�า

หัตถการ วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือดหลอด-

เลือดแดงเรเดยีล ช่วยลดอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดแดง

เรเดียลอุดตันภายหลังการฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารีได้ 

การควบคุมภาวะเลือดออกในขณะที่ยังคงมกีารไหลเวียน

เลือดหลอดเลือดแดงเรเดียล และการลดระยะเวลาการ

ใช้อปุกรณห้์ามเลือด เป็นปัจจัยส�าคัญที่จะช่วยลดอบุตั-ิ

การณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั(4, 9-11) เช่นการ

ศกึษาของ Lavi, S และคณะ ศกึษาในกลุ่มผู้ป่วยหลังฉีด

สีหลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียล 

ระหว่างผู้ป่วยที่ใช้อุปกรณ์ห้ามเลือดหลอดเลือดแดง

เรเดยีล กดเหนือแผลในระยะเวลา 20 นาท ีกบัระยะเวลา 

60 นาท ี โดยประเมินการคงการไหลเวียนเลือดหลอด-

เลือดแดงเรเดยีลจากรปูแบบคล่ืน plethysmography เมื่อ

วัดความอิ่มตัวออกซิเจนของฮีโมโกลบินจากชีพจรหลัง

กดหลอดเลือดอลันาข้างที่ท�าหัตถการ พบว่าระยะเวลา

ห้ามเลือด 60 นาท ีลดอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดแดง

เรเดยีลอดุตนั(11) Edris A และคณะ ศกึษาวิธลีดปริมาตร

ฟลูออโรสโคปมากกว่า 3 นาท ีนอกจากน้ียังพบว่าการใช้

ทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดงขนาด 6 เฟรน็ซ เพ่ิมอบุตัิ

การณ์ภาวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอดุตันได้มากกว่าท่อ

น�าสายสวนขนาด 5 เฟรน็ซ (7) Sadaka MA และคณะ   

พบว่า ผู้ป่วยอายุน้อย เพศหญิง มขีนาดเส้นผ่าศนูย์กลาง

หลอดเลือดแดงเรเดียลเลก็ ท�าให้ขัดขวางการไหลเวียน

เลือดหลอดเลือดแดงบริเวณข้อมือ และจ�านวนสาย-  

สวนหัวใจที่ใช้มากขึ้ นเป็นปัจจัยท�านายการเกิดภาวะ

หลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัได้ เน่ืองจากท�าให้เกดิการ

หดเกรง็ของหลอดเลือดแดงและการบาดเจบ็ของเย่ือบุ

ผนังหลอดเลือดแดง ก่อให้เกิดล่ิมเลือดอุดตันได้(18) 

Rashid M และคณะพบว่าการให้เฮพารินขนาด 5,000 

ยูนิต ระหว่างท�าหัตถการมีประสทิธภิาพการคงการไหล

เวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียลเมื่อเปรียบเทยีบกับ

ขนาด 2,000 ถงึ 3000 ยูนิต และไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อ

การเกดิภาวะเลือดออก(2) 

กลุ่มผู้ป่วยที่ใช้วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือด 

(กลุ่มทดลอง) โดยลดปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดอย่าง

รวดเรว็ หลังวางอปุกรณห้์ามเลือด โดยปล่อยปริมาตรลม

อปุกรณห้์ามเลือดออกช้าๆ ทนัทใีห้มปีริมาตรลมไม่น้อย

กว่า 7 มลิลิลิตร คงปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดสดุท้าย

ที่ห้ามเลือดส�าเรจ็เฉล่ีย 11.8±1.24 มิลลิลิตร ร่วมกบั

ตรวจพบการคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดง

เรเดียลจากการทดสอบย้อนกลับ Barbeau(12) และน�า

อปุกรณห้์ามเลือดออกเมื่อครบ 3 ช่ัวโมง มคีวามแตกต่าง

อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ ระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่ม

ควบคุม ต่ออบุัติการณภ์าวะหลอดเลือดเรเดียลอดุตันที่

เกดิขึ้นใน 24 ช่ัวโมง โดยทดสอบย้อนกลับ Barbeau(12) 

ซ่ึงอุบัติการณ์พบเฉพาะกลุ่มควบคุม 8 ราย (ร้อยละ 

6.78) การศกึษา Rashid M และคณะ พบอบุตักิารณข์อง

ภาวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอุดตันอยู่ระหว่างน้อยกว่า 

ร้อยละ 1.00 ถงึร้อยละ 33.00 ซ่ึงมีความแตกต่างกนั

ตามระยะเวลาที่ใช้ในการประเมินภาวะหลอดเลือดแดง

เรเดยีลอดุตนั ตั้งแต่ 24 ช่ัวโมง ถงึมากกว่า 1 สปัดาห์ 

แต่มีการศึกษาที่ท�าการประเมินภาวะหลอดเลือดแดง
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ลมอุปกรณ์ห้ามเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียล อย่าง

รวดเรว็ที่ 15 นาท ีหลังวางอปุกรณห้์ามเลือด โดยปล่อย

ปริมาตรลมอปุกรณ์ห้ามเลือดช้าๆ คงปริมาตรลมเฉล่ีย 

13.50±2.20 มิลลิลิตร ร่วมกบัประเมินการคงการไหล

เวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียลโดยทดสอบย้อนกลับ 

Barbeau ตดิตามรปูแบบคล่ืน plethysmography หลังกด

หลอดเลือดอลันาข้างที่ท�าหัตถการ กบัวิธแีบบเดมิโดยใส่

ปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือด 18 มิลลิลิตร และปล่อย

ปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดอย่างช้าๆ จนเหน็เลือดออก

บริเวณที่แทงเขม็ จากน้ันใส่ปริมาตรลมกลับคร้ังละ 2 

มลิลิลิตร จนห้ามเลือดส�าเรจ็ (แรงดนัลมเฉล่ีย 14.00± 

2.00 มลิลิลิตร) โดยไม่ประเมนิการคงการไหลเวียนเลือด

หลอดเลือดแดงเรเดยีล ทั้งสองกลุ่มน�าอปุกรณห้์ามเลือด

ออกเมื่อครบ 2 ช่ัวโมง พบว่า การคงไหลเวียนเลือดหลอด-

เลือดแดงเรเดยีลเพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 40.00 เป็นร้อยละ 

95.00 เมื่อใช้วิธลีดปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดหลอด-

เลือดแดงเรเดยีลอย่างรวดเรว็ที่ 15 นาท ีส่วนอบุตักิารณ์

ของภาวะหลอดเลือดแดงเรเดียลอุดตันใน 24 ช่ัวโมง 

กลุ่มทีใ่ช้วิธลีดปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดหลอดเลือด-

แดงเรเดยีลอย่างรวดเรว็ พบอบุตักิารณร้์อยละ 2.00 ขณะ

ที่กลุ่มที่ใช้วิธีแบบเดิมพบร้อยละ 14.90 การใช้วิธีลด

ปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือดอย่างรวดเรว็ร่วมกบัประเมนิ 

การคงการไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดียลโดย

ทดสอบย้อนกลับ Barbeau ปลอดภยั ลดอบุตักิารณภ์าวะ

หลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั (4) 

การศกึษาคร้ังน้ียังพบว่าผู้ป่วยที่ใช้วิธห้ีามเลือดแบบ

เดมิ (กลุ่มควบคุม) โดยใส่ปริมาตรลมอปุกรณห้์ามเลือด

แบบคงที่ที่ 15 มิลลิลิตรและไม่ประเมนิการกลับมาของ

การไหลเวียนเลือด ที่เกดิภาวะหลอดเลือดเรเดยีลอดุตนั

ใน 24 ช่ัวโมง ไม่แสดงอาการทางคลินิก ไม่มอีาการ hand 

ischemia ไม่มีรายใดต้องได้รับการรักษา โดยผู้ป่วย

จ�านวน 6 ใน 8 ราย (ร้อยละ 75.0) คล�าชีพจรเรเดยีล

ได้เบา ส่วนอกี 2 ราย ตรวจคล�าชีพจรเรเดยีลไม่ได้ อธบิาย

ได้ว่าภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัภายหลังการฉีด

สหีลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดียล เมื่อ

เกิดขึ้ นแล้วมักไม่แสดงอาการทางคลินิก ส่วนใหญ่จะ

ตรวจพบเมื่อมาตรวจตามนัด หรือมาท�าหัตถการซ�้า 

เน่ืองจากมหีลอดเลือดแดงทีไ่หลเวียนไปเล้ียงบริเวณข้อ-

มอืมสีองเส้น คือ เรเดยีลและอลันา(3) หากหลอดเลือด-

แดงเรเดยีลอดุตนัยังมเีลือดไหลเวียนจาก ulnopalmar มา

เล้ียง ในการประเมนิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนั 

อาจคล�าชีพจรเรเดยีลได้เบาหรือคล�าไม่ได้ ซ่ึงสะท้อนให้

เหน็ถึงการเกดิล่ิมเลือดอุดตันเฉียบพลันในหลอดเลือด

แดง ในขณะที่บางรายเลือดอาจไหลเวียนได้บ้าง บางราย

เกดิภาวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัอย่างสมบรณู ์แต่

อาจคล�าชีพจรได้ชัดเจนเน่ืองจากมกีารไหลเวียนเลือดจาก 

ulnopalmar ย้อนขึ้นไปเล้ียง ดงัน้ัน การตรวจวินิจฉัยภาวะ

หลอดเลือดแดงเรเดียลอดุตัน ไม่ควรขึ้นอยู่กบัการคล�า

ชีพจรได้หรือไม่ได้ แต่ควรได้รับการยืนยันโดยใช้คล่ืน

เสยีงสะท้อน หรือการทดสอบย้อนกลับ Barbeau(1)

สรุป 

การใช้วิธห้ีามเลือดโดยคงการไหลเวียนเลือดในผู้ป่วย

หลังฉีดสหีลอดเลือดโคโรนารีผ่านหลอดเลือดแดงเรเดยีล

ที่ใช้ท่อน�าสายสวนหลอดเลือดขนาด 6 เฟรน็ซ ได้รับยา

ไนโตรกลีเซอรีน 200 ไมโครกรัม และเฮพาริน 2,000 

ยูนิตทางหลอดเลือดแดงเรเดียลผ่านท่อน�าสายสวนหลัง

ใส่ทอ่น�าสายสวนหลอดเลือดแดง มปีระสทิธภิาพ ปลอด-

ภัย ลดอบุตักิารณภ์าวะหลอดเลือดแดงเรเดยีลอดุตนัใน 

24 ช่ัวโมง ควบคุมภาวะเลือดออกในขณะที่ยังคงมีการ

ไหลเวียนเลือดหลอดเลือดแดงเรเดยีล โดยไม่เพ่ิมความ

เสี่ยงต่อการเกดิภาวะเลือดออกใต้ผวิหนังและภาวะเลือด

ออก ควรน�ามาใช้ให้เป็นงานประจ�า

การศึกษาคร้ังน้ีมีข้อจ�ากัดในเร่ืองของขนาดกลุ่ม

ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษา โดยใช้สูตรค�านวณจากการ

ศกึษาของ Rashid และคณะ พบอบุตักิารณภ์าวะหลอด-

เลือดแดงเรเดียลอุดตันระหว่างร้อยละ1.00 ถึงร้อยละ 

33.00(2) ซ่ึงผู้วิจัยเลือกอุบัติการณ์ที่พบมากที่สุด คือ   

ร้อยละ 33.00 ในการหาขนาดกลุ่มตวัอย่าง อบุตักิารณ์

ที่น�ามาใช้การค�านวณน้ีอาจจะมากกว่าอุบัติการณ์ที่พบ
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Abstract:  Effects of the Patent Hemostasis Protocol on Incidence of Radial Artery Occlusion in Patients after  

Coronary Angiography: a Randomized Controlled Trail 

Kritsana Phuengsri, B.N.S.; Napaphon Horadee, B.N.S.

Catheterization Laboratory Unit, Lampang Hospital, Muang District, Lampang Province, Thailand

Journal of Health Science 2022;31(Suppl 1):S162-S176..

The aim of the study was to evaluate the patent hemostasis protocol on incidence of radial artery 

occlusion, radial artery patency, forearm hematoma and puncture site bleeding after transradial coronary 

angiography. This study was a prospective, randomized, parallel group, double blinded controlled trial. 

Two hundred and thirty six patients with elective coronary angiography were assessed during April to 

August 2020. The patients were assigned into two groups, the control group (n=118) and the 

experimental group (n=118) by 1:1 randomized allocation. The tool used in the experimental group was 

the patent hemostasis protocol, which was validated with validity index evaluation by three experts. The 

patients in both groups after the procedure, the sheath was then removed by physician. Immediately after 

compression device application, the patients in experimental group were subjected radial artery patency 

was evaluated using a reverse Barbeau test with occlusion of the ulnar artery. The compression device 

was then deflated to the lowest allowable volume (minimum 7 mL) while maintaining hemostasis. The 

patients in control group that received a standard 15 ml of air in the bladder of the compression device. 

Patent hemostasis was not assessed. Radial artery occlusion and radial artery patency was studied at 24 

hr using Barbeau’s test. The results of the study revealed statistical significant difference of 0.05 between 

exper-imental and control group incidence of radial artery occlusion at 24 hours was seen in 6.78 % 

patients in the control group, the experimental group did not found. Patency during hemostatic compres-

sion at one hour, immediately and 24 hours after compression device removal in experimental group 

were more than the patients in control group (95.76 VS 36.44 and 100.00 VS 92.40 and 100.00 VS 

93.22, respectively). The air volume of the hemostasis in the experimental group was mean 11.87±1.24 

ml. No significant difference in safety outcome on forearm hematoma and puncture site bleeding. In 

conclusion, using the patent hemostasis protocol in patients after transradial coronary angiography is a 

safe and effective method of achieving patent hemostasis that reduce radial artery occlusion at 24 hours.

Keywords: coronary angiography; radial artery occlusion; hemostasis


