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บทคัดย่อภาษาไทย 
 วรรณสิทธิ์ วรรธนวศิน : การศึกษาเปรียบเทียบอตัราการสญูเสียสายสวนหลอดเลือดด าส  าหรบัฟอกเลือดชนดิ

ถาวรระหวา่งการลอ็คสายดว้ย 7.5% โซเดียมไบคารบ์อเนตกบัเฮปพาริน ในผูป่้วยไตเรือ้รงัท่ีไดร้บัการฟอกเลือด
ดว้ยเครื่องไตเทียม. ( Comparison the permanent catheter loss rate between 7.5% sodium bicarbonate 
and heparin lock in chronic hemodialysis patients) อ.ท่ีปรกึษาหลกั : รศ. ดร.พญ.ปวีณา สสุณัฐิตพงษ์ 

  
ท่ีมา การศึกษาครัง้นีมี้วตัถุประสงคใ์นการเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหวา่งโซเดียมไบคารบ์อเนตและเฮปพาริน 

ในการลดอตัราการสญูเสียสายฟอกเลือดจากการอุดตันของสายหรือการติดเชือ้ในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธ์กบัสายฟอกเลือดของ
ผูป่้วยไตเรือ้รงัท่ีฟอกเลือดดว้ยเครื่องไตเทียม 

กระบวนการและระเบียบวธีิวจิยั เป็นการศึกษาทดลองแบบสุม่ชนดิมีกลุม่ควบคุมในศูนยไ์ตเทียม 7 แหง่ ในจงัหวดั 
กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย โดยการแบง่กลุม่ผูป่้วยท่ีไดร้บัการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมผา่นสายฟอกเลือด 2 หรือ 3 ครัง้
ต่อสปัดาหแ์บบสุม่ทัง้หมด 118 ราย เป็น 2 กลุม่ ได้แก่ กลุ่มท่ีได้รบั 7.5% โซเดียมไบคารบ์อเนต (57 ราย) และกลุม่ท่ีไดร้บัเฮป
พารนิ (61 ราย) ในการลอ็คสายหลงัฟอกเลือดทุกครัง้ และติดตามผลลพัธต์่อเน่ืองเป็นระยะเวลา 6 สปัดาห ์วตัถุประสงคห์ลกั 
คือ อตัราการสญูเสียสายฟอกเลือดจากสายอุดตันและการติดเชื้อในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธ์กบัสายฟอกเลือด วตัถุประสงค์รอง 
คือ ผลลพัธ์รวมของอัตราการเกิดสายอุดตัน การติดเชื้อในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธ์กับสายฟอกเลือด และ การติดเชื้อบริเวณ
ทางออกหรืออุโมงคข์องสายฟอกเลือด 

ผลการศึกษา พบว่าไม่มีการสูญเสียสายฟอกเลือดจากสายอุดตันและการติดเชื้อในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสาย
ฟอกเลือดในทัง้ 2 กลุ่มการศึกษา แต่ในกลุ่มโซเดียมไบคารบ์อเนตมีผลลพัธ์รวมของอัตราการเกิดสายอุดตัน การติดเชื้อใน
กระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์ับสายฟอกเลือด และ การติดเชือ้บรเิวณทางออกหรืออุโมงค์ของสายฟอกเลือดมากกวา่กลุ่มเฮปพาริน
อย่างมีนยัส  าคัญทางสถิติ (13.8 เทียบกบั 0.8 ต่อ 1,000 วนัของการใชส้ายฟอกเลือด) (P=0.004) โดยมีระยะเวลาเฉล่ียของการ
เกิดสายอุดตัน 23.6 วนั อย่างไรก็ตามทุกการเกิดสายอุดตันสามารถแก้ไขได้ด้วยการล็อคสายด้วยยา recombinant tissue 
plasminogen activator (rt-PA) เพียง 1 โดสและไม่พบความแตกต่างในด้านค่าใช้จ่ายรวมของทัง้ 2 กลุม่ นอกจากนีย้ังพบว่า
กลุม่โซเดียมไบคารบ์อเนตมีแนวโนม้ท่ีจะเกิดอตัราการติดเชือ้ในกระแสเลือดและการติดเชื้อบรเิวณทางออกและอุโมงคข์องสาย
สวนท่ีนอ้ยกวา่กลุม่เฮปพารนิ (0 เทียบกบั 0.8 ต่อ 1,000 วนัของการใชส้ายฟอกเลือด) (P=0.56) 

สรุปผล การใช้เฮปพารินซึ่งเป็นสารล็อคสายฟอกเลือดมาตรฐานสามารถป้องกันสายอุดตันได้ดีกว่าโซเดียมไบ
คารบ์อเนตในผูป่้วยไตเรือ้รงัท่ีฟอกเลือดดว้ยเครื่องไตเทียม อย่างไรก็ตามการใชม้าตรการการลอ็คสายวธีิใหม่ กล่าวคือ การใช้
โซเดียมไบคารบ์อเนตรว่มกับ rt-PA ทุก 3 สปัดาหใ์นการล็อคสายฟอกเลือด อาจน ามาใชเ้ป็นวิธีทางเลือก โดยเฉพาะกรณีท่ี
ผูป่้วยมีขอ้หา้มต่อการใชเ้ฮปพารนิ 

 สาขาวชิา อายุรศาสตร ์ ลายมือช่ือนสิติ ................................................ 
ปีการศึกษา 2563 ลายมือช่ือ อ.ท่ีปรกึษาหลกั .............................. 
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บทคัดย่อภาษาอั งกฤษ 
# # 6270057030 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: catheter locking solution, heparin, sodium bicarbonate, hemodialysis, catheter related 

thrombosis, catheter related blood stream infection 
 Wannasit Wathanavasin :  Comparison the permanent catheter loss rate between 7. 5%  sodium 

bicarbonate and heparin lock in chronic hemodialysis patients.  Advisor:  Assoc.  Prof.  Paweena 
Susantitaphong, Ph.D. 

  
Background: This study was conducted to compare the effectiveness in lowering rate of catheter loss 

due to catheter related thrombosis ( CRT)  or catheter related blood stream infection ( CRBSI)  between sodium 
bicarbonate, which has antithrombotic as well as antimicrobial properties, and heparin lock in chronic hemodialysis 
(HD) patients. 

Methods:  The present prospective multicenter randomized controlled trial was conducted in 7 HD 
centers in Bangkok, Thailand.  We randomly assigned 118 patients undergoing long term twice- or thrice-a-week 
HD with tunneled central venous catheter to receive a catheter locking solution of 7.5% sodium bicarbonate (n=57) 
or heparin 2,500 U per milliliter (n= 61)  at the end of every HD session during the 6-week treatment period.  The 
primary outcome was a catheter loss rate due to CRT or CRBSI, while the secondary outcome was a composite 
outcome of CRT, CRBSI, or exit site/tunnel infection (ESI/TI) rate. 

Results: There were no catheter losses due to CRT or CRBSI in both groups. The sodium bicarbonate 
group had a significantly higher rate of the secondary composite outcomes (13.8/1,000 VS 0.8/1,000 catheter days 
in sodium bicarbonate and heparin group, respectively P= 0.004)  and this was entirely caused by CRT with the 
median time to thrombosis of 23.6 days. Every CRT event could be successfully rescued by using a single dose of 
recombinant tissue plasminogen activator ( rt-PA) .  The treatment costs of both groups were not different.  The 
sodium bicarbonate group tended to yield lower incidences of CRBSI and ESI/TI (0 VS 0.8/1,000 catheter days in 
sodium bicarbonate and heparin group, respectively P=0.56). 

Conclusion: In HD patients, heparin, a standard locking solution, is superior to sodium bicarbonate for 
prevention of CRT. However, a novel locking solution protocol, comprising sodium bicarbonate every HD session 
and rt-PA once every 3 weeks, as the rescue therapy for CRT event, might be utilized as an alternative catheter 
locking solution, particularly when heparin use is contraindicated. 

 
Field of Study: Medicine Student's Signature ............................... 
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ขอขอบคณุ เจา้หนา้ท่ีหน่วยโรคไต โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์ทุกท่าน ท่ีใหค้วามช่วยเหลือ
เรื่องการตรวจวดัระดบัสารตา่งๆ ในเลือดผูป่้วย 

ทา้ยสดุนีข้อขอบคณุผูเ้ขา้รว่มวิจยัทุกท่าน ท่ีสละวลาและใหค้วามรว่มมือเป็นอย่างดี ท  าให้
งานวิจยันีล้ลุว่งไปดว้ยดี 
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บทที่ 1 
บทน ำ 

1.1 ควำมส ำคญัและที่มำของปัญหำกำรวจิยั (Background and Rationale) 
กำรฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังระยะสุดท้ำย (end stage kidney disease, ESRD) โดยใช้

หลอดเลือดของผูป่้วยเอง (arteriovenous fistula, AVF) จดัเป็นวิธีท่ีมีควำมเหมำะสมท่ีสุด อย่ำงไรก็
ตำมในผูป่้วยบำงกลุ่มก็มีควำมจ ำเป็นท่ีจะต้องฟอกเลือดผ่ำนสำยฟอกเลือด ( tunneled central 
venous catheter) โดยเฉพำะผูป่้วยท่ีมีอำยุมำก ไม่สำมำรถทนต่อกำรผ่ำตดัได ้หรือผูป่้วยท่ีมีหลอด
เลือดไม่เหมำะส ำหรับกำรฟอกเลือด เป็นตน้ ภำวะแทรกซอ้นท่ีพบไดบ่้อยจำกกำรฟอกเลือดผ่ำน
สำยฟอกเลือดในเวชปฏิบัติ ไดแ้ก่ กำรติดเช้ือ กำรเล่ือนต ำแหน่งของสำย และกำรอุดตนัของสำย
ฟอกเลือด (thrombosis) 

กำรติดเช้ือและอุดตนัของสำยฟอกเลือดถือเป็นภำวะท่ีส ำคญัต่อกำรสูญเสียเสียสำยฟอก
เลือด นอกจำกน้ียงัส่งผลต่อภำวะทุพพลภำพ อตัรำกำรนอนโรงพยำบำล และอตัรำกำรเสียชีวิตของ
ผูป่้วยไตเร้ือรัง พบว่ำผูป่้วยท่ีฟอกเลือดผ่ำนสำยฟอกเลือดมีอุบัติกำรณ์กำรติดเช้ือสูงกว่ำผูป่้วยท่ี
ฟอกเลือดผำ่นหลอดเลือด AVF ถึง 5 เท่ำ(1) และ มำกกว่ำร้อยละ 50 ของผูป่้วยกลุ่มน้ีจะมีกำรติดเช้ือ
ในกระแสเลือดตำมมำ (catheter-related blood stream infection, CRBSI) ส่งผลให้ผูป่้วยตอ้งนอน
รักษำใน โรงพยำบำลเฉล่ีย 10 - 40 วนัและมีอตัรำกำรเสียชีวิตท่ีสูงถึงร้อยละ14 - 28(2) นอกจำกน้ียงั
พบว่ำร้อยละ 42 ของกำรเสียกำรท ำงำนของสำยฟอกเลือด เกิดมำจำกสำยฟอกเลือดอุดตนั(3)  

กำรใชส้ำรลอ็คสำยฟอกเลือดเป็นวิธีกำรอยำ่งหน่ึงในกำรป้องกนักำรสูญเสียสำยฟอกเลือด 
โดยสำรท่ีน ำมำใช้ล็อคสำยฟอกเลือดควรมีคุณสมบัติในด้ำนกำรต่อต้ำนกำรอุดตัน ( anti-
thrombotic) และต่อต้ำนกำรติดเช้ือ (anti-microbial) เฮปพำรินเป็นสำรชนิดหน่ึงท่ีใช้บ่อยและถือ
เป็นมำตรฐำนในทำงเวชปฏิบติัสำกลในกำรป้องกนัสำยฟอกเลือดอุดตนั(4) แต่มีขอ้จ  ำกดัในคนไขท่ี้
มีควำมเส่ียงต่อภำวะเลือดออกง่ำย และก่อใหเ้กิดภำวะเกล็ดเลือดต ่ำจำกเฮปพำริน (heparin induced 
thrombocytopenia) ได้ และยงัไม่พบหลกัฐำนท่ีชดัเจนดำ้นคุณสมบัติในกำรป้องกันกำรติดเช้ือ 
ส่วนกำรใชซิ้เตรตนั้นถึงแมจ้ะมีคุณสมบติัในกำรป้องกนักำรอุดตนัของสำยฟอกเลือดเทียบเท่ำกบั
เฮปพำริน แต่เคยมีรำยงำนจำก องค์กำรอำหำรและยำแห่งสหรัฐอเมริกำ  (Food and Drug 
Administration, FDA) ปีค.ศ. 2000 คนไขเ้สียชีวิตหลงัจำกไดรั้บ 46.7% citrate solution 5 มิลลิลิตร 
ทำงสำยฟอกเลือด ซ่ึงอำจจะสัมพนัธ์กบักำรไดรั้บซิเตรตปริมำณมำกในระยะเวลำอนัสั้น ท ำให้
เกิดผลขำ้งเคียงเร่ือง หวัใจเตน้ผดิจงัหวะชนิดรุนแรงได้(5) นอกจำกน้ียงัมีรำคำท่ีค่อนขำ้งสูงเทียบกบั
เฮปพำริน 
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โซเดียมไบคำร์บอเนตเป็นสำรชนิดหน่ึงท่ีมีคุณสมบัติในกำรยบัย ั้งกำรแบ่งตัวของ
แบคทีเรีย โดยกำรลดกำรเกำะติดของแบคทีเรียท่ีสำยฟอกเลือดและป้องกนักำรสร้ำงไบโอฟิล์ม 
(biofilm)(6) ซ่ึงถือเป็นเป้ำหมำยส ำคญัในกำรลดกำรเกิดภำวะติดเช้ือจำกสำยฟอกเลือด และยงัมี
คุณสมบติัในกำรต่อตำ้นกำรแข็งตวัของเลือดโดยกำรจบักบัประจุบวกของแคลเซียม ซ่ึงเป็นโคแฟก
เตอร์ในกำรกระบวนกำรแข็งตวัของเลือดในร่ำงกำย(7) และยงัสำมำรถยบัย ั้งกำรเปล่ียนจำกไฟบริโน
เจนเป็นไฟบริน(8) ท ำให้ลดกำรแข็งตวัของเลือด ดว้ยคุณสมบติัดงัท่ีกล่ำวมำ ประกอบกบัรำคำถูก 
ปลอดภยั และมีประสิทธิภำพท่ีดี 

นอกจำก น้ีได้เร่ิมมีกำรศึกษำขนำดใหญ่ของ El-Hennawy(9) และคณะในประเทศ
สหรัฐอเมริกำ ศึกษำในผูป่้วยฟอกไตจ ำนวน 452 รำย  โดยใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนต เป็นสำร
ล็อคสำยฟอกเลือด เทียบกบักำรใช ้0.9% โซเดียมคลอไรด์เป็นสำรล็อคสำยฟอกเลือด และพบว่ำ
กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนต เป็นสำรลอ็คสำยฟอกเลือด สำมำรถลดอุบติักำรณ์ของอตัรำกำร
สูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตนัและกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือดใน
ผูป่้วยไตเร้ือรังอยำ่งมีนยัส ำคญัทำงสถิติ 
              จึงเป็นท่ีมำของกำรศึกษำในคร้ังน้ีถึงกำรน ำ 7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตมำใชเ้ป็นสำรลอ็ค
สำยฟอกเลือดโดยเทียบกบัเฮพำรินถึงอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตนัและกำรติดเช้ือ
ในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรัง 
 

1.2 ค ำถำมของกำรวจิยั (Research question) 
1.2.1 ค ำถำมหลกั  (Primary research question) 
กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด มีอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุด

ตนัและกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือด ในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือด
ดว้ยเคร่ืองไตเทียม ต่ำงจำกกำรใชเ้ฮปพำรินใช่หรือไม่  

1.2.2 ค ำถำมรอง  (Secondary research question) 
กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตล็อคสำยฟอกเลือด มีอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั กำรติด

เช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือด และกำรติดเช้ือบริเวณทำงออกและทำงอุโมงค์ของสำย
ฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม ต่ำงจำกกำรใชเ้ฮปพำรินใช่หรือไม่ 
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1.3 วตัถุประสงค์ของกำรวจิยั (Objective) 
1.3.1 วตัถุประสงค์หลกั 
ศึกษำผลของกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด ถึงอตัรำกำรสูญเสียสำย

ฟอกเลือดจำกสำยอุดตันและกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไต
เร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม ท่ี 3 เดือนหลงักำรติดตำม เปรียบเทียบกบักำรใชเ้ฮป
พำรินในกลุ่มควบคุม 

1.3.2 วตัถุประสงค์รอง 
ศึกษำผลของกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด ถึงอตัรำกำรเกิดสำยฟอก

เลือดอุดตนั กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือด และกำรติดเช้ือบริเวณทำงออก
และทำงอุโมงค์ของสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม ท่ี 3 
เดือนหลงักำรติดตำม เปรียบเทียบกบักำรใชเ้ฮปพำรินในกลุ่มควบคุม 

1.4 สมมุตฐิำน (Hypothesis) 
กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด สำมำรถลดอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำก

สำยอุดตนัและกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังไดดี้กว่ำกำรใชเ้ฮป
พำริน 

1.5 กรอบแนวควำมคดิในกำรวจิยั (Conceptual framework) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

รูปภาพที่ 1 แสดงกรอบแนวความคิดในการวิจยั 
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1.6 วธิีกำรด ำเนินกำรวจิยัโดยย่อ 
รูปแบบกำรวจิยั  (Research design) 

: กำรวิจยัเชิงทดลองลกัษณะ Open Label, Prospective, Multi-center Randomized Controlled Trial 

ประชำกรเป้ำหมำย (Target population) : ผูป่้วยไตเร้ือรังอำยมุำกกว่ำ 18 ปีท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือด 2 

หรือ 3 คร้ังต่อสปัดำห์ ผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร 

ประชำกรตวัอย่ำง (Sample population) : ผูป่้วยไตเร้ือรังชำวไทยอำยมุำกกว่ำ 18 ปีท่ีไดรั้บกำร
ฟอกเลือด 2 หรือ 3 คร้ังต่อสปัดำห์ ผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร ณ ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 1 ศนูยไ์ต
เทียมเจริญกรุง 2  ศูนยไ์ตเทียมรำชพฤกษ ์ศูนยไ์ตเทียมชยัสวสัด์ิ รพ.มเหสกัข ์รพ. บุญญำเวช และ
รพ.สวนเบญจกิติเฉลิมพระเกียรติ 84 พรรษำ 

กำรสังเกตและกำรวดั (Observation and measurement) 
1. กำรตดิเช้ือในกระแสเลือดที่สัมพนัธ์กบัสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด 
(Catheter related blood stream infection) 
หมำยถึง กำรติดเช้ือในกระแสเลือดในผูป่้วยท่ีใส่สำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ท่ีมีไข้

และหรือควำมดนัโลหิตต ่ำโดยไม่มีสำเหตุจำกแหล่งติดเช้ืออ่ืน ร่วมกบัขอ้ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและจำกปลำย
สำยสวนหลอดเลือดด ำ 5 เซนติเมตร กรณีท่ีน ำสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดออก 
โดยข้ึนเช้ือมำกกว่ำ 15 CFU/catheter segment ด้วยวิธี semi quantitative หรือ มำกกว่ำ 103 
CFU/catheter segment ดว้ยวิธี quantitative 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยจ ำนวนเช้ือท่ีข้ึนจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำมำกกว่ำอยำ่งนอ้ย 3 เท่ำ 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยเช้ือท่ีข้ึนจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรง ข้ึนเร็วกว่ำอยำ่งนอ้ย 2 ชัว่โมง 

โดยใชป้ริมำณเลือดท่ีส่งเพำะเช้ือจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดและจำกเลือดในระบบ
เคร่ืองไตเทียมโดยตรงอยำ่งละ 10 มิลลิลิตร ส ำหรับสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดจะใชเ้ลือด 5 
มิลลิลิตรจำกสำยสีแดงและ 5 มิลลิลิตรจำกสำยสีน ้ ำเงิน 

2. กำรตดิเช้ือบริเวณทำงออกของสำยสวน (Exit site infection) 
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หมำยถึง กำรอกัเสบ กดเจ็บ แผลบวม แดง ร้อน มีน ้ ำเหลืองหรือน ้ ำหนองไหลหรือตกสะเก็ดท่ีบริเวณปำก
แผลทำงออกสำยสวน โดยต ำแหน่งห่ำงจำกปำกแผลไม่เกิน 2 เซนติเมตรและไม่ลุกลำมไปท่ีอุโมงค์สำย
สวน 

3. กำรตดิเช้ือทำงอุโมงค์สำยสวนหลอดเลือด (Tunnel infection) 
หมำยถึง กำรติดเช้ือตำมแนวอุโมงคส์ำยใตผ้วิหนงัตั้งแต่บริเวณ cuff ไปยงัปำกแผล venotomy ของหลอด
เลือดด ำ โดยจะมีอำกำรปวด บวม แดง ร้อน กดเจ็บ ตำมแนวสำยสวน อำจมีน ้ ำเหลืองน ้ ำหนองไหล
ออกมำจำกปำกแผลทำงออกสำยสวน 

4. สำยฟอกเลือดอุดตนั (Catheter related thrombosis) 
หมำยถึง กำรท่ีไม่สำมำรถดูดเลือดหรือใส่สำรเขำ้ไปในสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดได ้แมท้ ำ 
repositioning maneuver แลว้ รวมถึงกำรท่ีเคร่ืองไตเทียมไม่สำมำรถเปิด blood flow ผ่ำนทำงสำยสวน
หลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ได้มำกกว่ำ 300 ml/min หรือ prepump arterial pressure สูงกว่ำ -250 
mmHg ช่วงก่อนหรือระหว่ำงกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 

1.7 ข้อพจิำรณำด้ำนจริยธรรม (Ethical Considerations) 
1.7.1 หลกัเคำรพในตวับุคคล (Autonomy) 
ก่อนท่ีผูเ้ขำ้ร่วมวิจยัจะตดัสินใจเขำ้ร่วมโครงกำร ผูเ้ขำ้ร่วมวิจยัและญำติ/ผูป้กครองโดยชอบ

ธรรมของผูท่ี้เขำ้ร่วมวิจยั จะไดรั้บขอ้มูลเก่ียวกบักำรด ำเนินกำรวิจยัอยำ่งชดัเจนจำกกำรอธิบำยโดย
ผูท้  ำวิจยั และจำกเอกสำรช้ีแจงรำยละเอียดโครงกำรวิจยั  เพ่ือใหผู้ป่้วยไดพิ้จำรณำอยำ่งถ่ีถว้น และ
หำกมีขอ้สงสยัประกำรใด สำมำรถซกัถำมจำกแพทยผ์ูท้  ำวจิยัหรือทีมงำนของแพทยผ์ูท้  ำวจิยัได้
โดยตรง นอกจำกน้ียงัสำมำรถติดต่อไดโ้ดยกำรโทรศพัทห์รืออีเมลล ์ทั้งน้ีผูป่้วยสำมำรถตดัสินใจ
ยนิยอมเขำ้ร่วมโครงกำรวจิยัไดอ้ยำ่งอิสระ ในกรณีท่ีผูป่้วยไม่สำมำรถตดัสินใจเองได ้แพทย์
ผูท้  ำวิจยัจะเป็นผูใ้หข้อ้มูลและค ำอธิบำย รวมถึงเอกสำรรำยละเอียดโครงกำรวิจยัแก่ญำติผูป่้วยหรือ
ผูแ้ทนโดยชอบธรรม  

1.7.2 หลกักำรให้ประโยชน์และไม่ก่อให้เกดิอนัตรำย (Beneficence/Non-maleficence) 
ผูเ้ขำ้ร่วมวจิยัจะไดรั้บทรำบถึงผลตรวจทำงหอ้งปฏิบติักำรในระหว่ำงกำรด ำเนิน

โครงกำรวิจยั และผูเ้ขำ้ร่วมกำรวจิยัไดรั้บทรำบขอ้มูลควำมเส่ียงท่ีอำจเกิดข้ึนจำกกำรเขำ้ร่วมกำร
วิจยั คือ ผลขำ้งเคียงของ7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตหลงัไดรั้บยำ ไดแ้ก่ ภำวะเลือดเป็นด่ำง, ระดบั
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โพแทสเซียมและแคลเซียมต ่ำในเลือด เป็นตน้ และทรำบถึงแนวทำงกำรป้องกนัและรักษำ
ผลขำ้งเคียง 

1.7.3 หลกัควำมยุตธิรรม (Justice) 
               โครงกำรวิจยัน้ีมีกำรก ำหนดเกณฑก์ำรคดัเขำ้และออกท่ีชดัเจน  ผูป่้วยทุกคนท่ีเขำ้เกณฑจ์ะไดรั้บ
เชิญเพื่อเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั  และมีกำรกระจำยควำมเส่ียงและผลประโยชน์อยำ่งเท่ำเทียมกนั โดยวิธีสุ่ม
เขำ้กลุ่มศึกษำ  และไดรั้บกำรดูแลตำมแนวทำงมำตรฐำนกำรฟอกเลือดอยำ่งเท่ำเทียมกนัทุกรำย 

 

1.8 ข้อจ ำกดัในกำรวจิยั (Limitation) 
 เน่ืองจำกโครงกำรวิจยัน้ี เป็นกำรศึกษำถึงอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกกำรใชย้ำโซเดียมไบ
คำร์บอเนตในกำรลอ็คสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม และ
วดัผลกำรศกึษำท่ี 3 เดือน ท ำใหอ้ำจไม่สำมำรถบอกถึงอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดในระยะยำวได้
ชดัเจน  

1.9 ผลหรือประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับจำกกำรวจิยั (Expected Benefit and Application) 
หำกกำรใชโ้ซเดียมไบคำร์บอเนตส ำหรับลอ็คสำยฟอกเลือดในผูป่้วยโรคไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำร

ฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม สำมำรถลดอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตนัและติดเช้ือได ้จะ
สำมำรถลดควำมเส่ียงและภำวะแทรกซอ้นจำกกำรใชเ้ฮปพำริน เช่น ภำวะแทรกซอ้นจำกเลือดออกง่ำย
ผดิปกติ, ภำวะเกลด็เลือดต ่ำจำกกำรใชเ้ฮปพำริน และลดค่ำใชจ่้ำยจำกกำรใชเ้ฮปพำรินในระยะยำวได ้
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บทที่ 2 
กำรทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (Review of related literatures) 

ปัจจุบนัมีผูป่้วยไตเร้ือรังระยะสุดทำ้ยท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมในปริมำณท่ีเพ่ิมมำกข้ึนใน
ทุกปี โดยมีผูป่้วยปริมำณไม่น้อยท่ีไม่สำมำรถใชห้ลอดเลือดของผูป่้วยเองได ้เน่ืองดว้ยขอ้จ ำกดัดำ้นโรค
ประจ ำตวัร่วม, อำยมุำกหรือกำรคำดกำรณ์อำยขุยัท่ีสั้น ท ำใหมี้ควำมจ ำเป็นตอ้งใชส้ำยสวนหลอดเลือดด ำ
ส ำหรับฟอกเลือด (central venous catheters) จำกขอ้มูลของ  USRDS ANNUAL DATA REPORT 2018 

(10)พบว่ำ ตั้งแต่ปีคศ. 2003 ถึง 2017 จ  ำนวนกำรใชส้ำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดมีแนวโน้ม
ลดลงจำกร้อยละ 27 เหลือ 18.6 ของคนไขท้ั้งหมดท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม ดงัแสดงใน
รูปภำพท่ี 2 เน่ืองดว้ยนโยบำย Fistula first 

 

 

 

 

 

 
 
รูปภาพที่ 2 แสดงสดัส่วนของ vascular access ในผูป่้วยไตเร้ือรังระยะสุดทา้ยท่ีไดรั้บการฟอกเลือด 

ตั้งแต่ปี คศ. 2003-2017 
อย่ำงไรก็ตำมสัดส่วนกำรใชส้ำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดยงัคงมีสัดส่วนท่ีสูงท่ีสุด ใน

ระยะเร่ิมแรกของกำรฟอกเลือด ดงัแสดงในรูปภำพท่ี 3 ซ่ึงพบว่ำมีควำมสมัพนัธ์กบัอตัรำกำรเกิดทุพพล
ภำพและกำรเสียชีวิตท่ีเพ่ิมข้ึน(11-14) เมื่อเทียบกบักำรใช้ arteriovenous fistula (AVF)และ arteriovenous 
graft (AVG) โดยสำเหตุส่วนหน่ึงเป็นผลมำจำกกำรเกิดภำวะแทรกซอ้นจำกกำรใชส้ำยสวนหลอดเลือด
ด ำ ทั้งจำกกำรติดเช้ือและอุดตนัของสำยฟอกเลือด  
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รูปภาพที่ 3 แสดงขอ้มูลจาก USRDS 2018 ตั้งแต่ 1 มค. 2557 ถึง 30 พค. 2560 ถึงสดัส่วนของ 

vascular access เทียบกบัช่วงเวลาต่างๆ หลงัการฟอกเลือด 
2.1 กลไกกำรเกดิภำวะแทรกซ้อนจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด 

2.1.1 ภำวะแทรกซ้อนที่สัมพนัธ์กบักำรตดิเช้ือ 
      เป็นสำเหตุส ำคัญท่ีท ำให้เกิดกำรสูญเสียสำยสวนหลอดเลือดและเพ่ิมอตัรำกำรเจ็บป่วย

รวมถึงอตัรำกำรเสียชีวิต โดยกำรติดเช้ือมกัเกิดจำกกำรเคล่ือน(migration) ของแบคทีเรียประจ ำถ่ิน
ของผิวหนงั ผูป่้วยเอง เขำ้ไปในต ำแหน่งท่ีแทงสำยสวนหลอดเลือดและเขำ้ไปอยู่ท่ีผวินอกของสำย 
นอกจำกน้ีอำจเกิดจำกกำรปนเป้ือนเช้ือบริเวณขอ้ต่อของสำยสวนหลอดเลือด หรือเช้ือเขำ้ไปในรู
ของสำยสวนหลอดเลือดขณะท่ีฟอกเลือดหรือจำกสำรละลำยท่ีใหท้ำงสำยสวนหลอดเลือด และอำจ
พบกำร colonization ของเช้ือบริเวณสำยสวนหลอดเลือด เน่ืองมำจำกกำรเกิดเช้ือแบคทีเรียใน
กระแสเลือดจำกกำรติดเช้ือบริเวณอ่ืน เช้ือท่ีพบเป็นสำเหตุมำกท่ีสุด ไดแ้ก่ เช้ือแบคทีเรียยอ้มติดสี
แกรมบวก(โดยเฉพำะกลุ่ม Staphylococcus species ไดแ้ก่ Staphylococcus aureus และ coagulase 
negative staphylococci) ประมำณ 40-80%(15)  ส่วนเช้ือแบคทีเรียยอ้มติดสีแกรมลบ พบรองลงมำ
ประมำณ 20-40% ในขณะท่ีพบเช้ือแบคทีเรียมำกกว่ำ 1 ชนิดและเช้ือรำพบไดน้อ้ยกว่ำ 5% โดยแบ่ง
กำรติดเช้ือเป็น 3 ลกัษณะ ไดแ้ก่ 

2.1.1.1 กำรตดิเช้ือเฉพำะที่บริเวณทำงออกของสำย (Exit site infection) 
คือ กำรอกัเสบ กดเจ็บ แผลบวม แดง ร้อน มีน ้ ำเหลืองหรือน ้ ำหนองไหลหรือตกสะเก็ดท่ีบริเวณ
ปำกแผลทำงออกสำยสวน โดยต ำแหน่งห่ำงจำกปำกแผลไม่เกิน 2 เซนติเมตรและไม่ลุกลำมไปท่ี
อุโมงคส์ำยสวน 

2.1.1.2 กำรตดิเช้ือทำงอุโมงค์สำยสวนหลอดเลือด (Tunnel infection) 
คือ กำรติดเช้ือตำมแนวอุโมงคส์ำยใตผ้วิหนงัตั้งแต่บริเวณ cuff ไปยงัปำกแผล venotomy ของ 
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หลอดเลือดด ำ โดยจะมีอำกำรปวด บวม แดง ร้อน กดเจ็บ ตำมแนวสำยสวน อำจมีน ้ ำเหลืองน ้ ำหนองไหล
ออกมำจำกปำกแผลทำงออกสำยสวน 

2.1.1.3 กำรตดิเช้ือในกระแสเลือดที่สัมพนัธ์กบัสำยสวนหลอดเลือด (Catheter related 
blood stream infection)  

อำกำรไขห้รือหนำวสั่นเป็นอำกำรท่ีพบบ่อยท่ีสุด อำกำรอ่ืนๆ ท่ีพบได ้เช่น สญัญำณชีพไม่
คงท่ี, ระดบัควำมรู้สึกตวัท่ีเปล่ียนแปลงไป, สำยสวนหลอดเลือดท ำงำนผดิปกติ, อุณหภูมิร่ำงกำยต ่ำ
กว่ำปกติ, คล่ืนไสอ้ำเจียน, ปวดเม่ือยกลำ้มเน้ือ ดงัแสดงในรูปภำพท่ี 4 

 

 

 

 

 

 
รูปภาพที ่4 แสดงถึงอำกำรและอำกำรแสดงท่ีสมัพนัธก์บักำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บั
สำยสวนหลอดเลือด(16) 
โดยเกณฑก์ำรวินิจฉยัตำม Infectious Disease Society of America ปีคศ.2009(17) 

หมำยถึง กำรติดเช้ือในกระแสเลือดในผูป่้วยท่ีใส่สำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ท่ีมีไข้
และหรือควำมดนัโลหิตต ่ำโดยไม่มีสำเหตุจำกแหล่งติดเช้ืออ่ืน ร่วมกบัขอ้ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกหลอดเลือดด ำส่วนปลำยและจำกปลำยสำยสวนหลอด
เลือดด ำ 5 เซนติเมตร กรณีท่ีน ำสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดออก โดยข้ึนเช้ือ
มำกกว่ำ 15 CFU/catheter segment ดว้ยวิธี semi quantitative หรือ มำกกว่ำ 103 CFU/catheter 
segment ดว้ยวิธี quantitative 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกหลอดเลือดด ำส่วยปลำยและสำยสวนหลอดเลือดด ำ 
โดยจ ำนวนเช้ือท่ีข้ึนจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำมำกกว่ำอยำ่งนอ้ย 3 เท่ำ 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกหลอดเลือดด ำส่วยปลำยและสำยสวนหลอดเลือดด ำ 
โดยเช้ือท่ีข้ึนจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรง ข้ึนเร็วกว่ำอยำ่งนอ้ย 2 ชัว่โมง 

นอกจำกน้ีอำจพบอำกำรแทรกซอ้นของสำยสวนหลอดเลือดติดเช้ือหำกไดรั้บกำรรักษำชำ้
หรือพยำยำมท่ีจะเก็บสำยสวนหลอดเลือดท่ีติดเช้ือเอำไวน้ำนเกินไป เช่น ติดเช้ือท่ีล้ินหัวใจ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 10 

(endocarditis) , ติ ด เช้ื อ ท่ี ก ระ ดู ก (osteomyelitis) , ห ลอด เลื อ ด ด ำอัก เสบ แล ะ มี ล่ิ ม เลื อ ด
(thrombophlebitis) และกำรเกิดฝีในโพรงเยื่อหุ้มสมองบริเวณกระดูกสันหลัง(spinal epidural 
abscess) 

2.1.2 ภำวะแทรกซ้อนที่ไม่สัมพนัธ์กบักำรตดิเช้ือจำกสำยฟอกเลือดอุดตนั  
(Catheter related thrombosis)  

หมำยถึง กำรท่ีไม่สำมำรถดูดเลือดหรือใส่สำรเขำ้ไปในสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอก
เลือดได ้แมท้ ำ repositioning maneuver รวมถึงกำรท่ีเคร่ืองไตเทียมไม่สำมำรถเปิด blood flow ผำ่น
ทำงสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ได้มำกกว่ำ 300 ml/min หรือ prepump arterial 
pressure สูงกว่ำ -250 mmHg ช่วงก่อนหรือระหว่ำงกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม จำกค ำนิยำม 
The National Kidney Foundation Dialysis Outcome and Quality Initiative ปี 2006  ก่อใหเ้กิดควำม
ไม่เพียงพอในกำรฟอกเลือด ซ่ึงเป็นสำเหตุถึง 1 ใน 3 ของกำรสูญเสียสำยฟอกเลือด(17) 

2.2 แนวทำงกำรดูแลสำยสวนหลอดเลือดด ำ 
เพื่อป้องกนักำรเกิดภำวะแทรกซอ้น ดงักล่ำวในขำ้งตน้ ประกอบไปดว้ย 2 อยำ่ง ไดแ้ก่ 

2.2.1 กำรดูแลท ำควำมสะอำดสำยสวนหลอดเลือดด ำ 
            บุคลำกรท่ีปฏิบัติงำนในสถำนพยำบำลท่ีให้บริกำร ฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม ยึดหลัก
มำตรฐำนในกำรป้องกนั กำรติดเช้ือ (standard precaution) ทั้งศูนยฟ์อกเลือดของโรงพยำบำลจุฬำลงกรณ์
และศูนยอ่ื์นท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด โดยยดึหลกักำรปฏิบติัตำมขอ้แนะน ำเวชปฏิบติั กำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ือง
ไตเทียมของประเทศไทย พศ. 2557 ระหว่ำงกำรเช่ือมต่อและปลดสำยสวนหลอดเลือดด ำจำกเคร่ืองไต
เทียม บุคลำกรทำงกำรแพทยแ์ละผูป่้วยควรสวมหน้ำกำกตลอดเวลำเพื่อป้องกนัลมหำยใจของบุคลำกร
ทำงกำรแพทยแ์ละผูป่้วยสัมผสัโดยตรงกบัสำยสวนหลอดเลือด รู ควรจะปิด cap ปลำยสำยสวนหลอด
เลือดด ำตลอดเวลำ ใชห้ลกัปลอดเช้ือในกำรดูแลสำยสวนหลอดเลือดเสมอ เพ่ือลดกำรสัมผสัอำกำศของ
ปลำยสำยสวน งดกำรใหส้ำรน ้ ำผำ่นสำยสวนช่วงเวลำท่ีไม่ไดฟ้อกเลือด หลงักำรฟอกเลือดแต่ละคร้ังสำย
สวนต ำแหน่งท่ีติดกบัตวัคนไข ้(catheter hub) หรือตวัเช่ือมต่อสำยส่งเลือด (blood line connector) ควร
เช็ดดว้ยน ้ ำยำฆ่ำเช้ือจนเปียกชุ่มนำนประมำณ 3-5 นำที แลว้รอให้แห้งก่อนปลดสำยออก น ้ ำยำฆ่ำเช้ือ
แนะน ำ chlorhexidine มำกกว่ำ povidone-iodine(18, 19) เน่ืองจำกก ำจดัเช้ือไดดี้กว่ำ หลงัจำกถอดสำยส่ง
เลือดออกจำกสำยสวนหลอดเลือดแต่ละดำ้นแลว้ ควรท ำควำมสะอำดต ำแหน่งเช่ือมต่อสำยสวนหลอด
เลือดกับสำยส่งเลือดด้วย chlorhexidine จำกนั้ นปิดแผลด้วยผำ้ปิดแผลปลอดเช้ือท่ีแห้ง (sterile dry 
dressing) และสุดทำ้ยควรหลีกเล่ียงกำรปิดแผลดว้ยแผน่ฟิลม์ใสท่ีไม่มีรูระบำยอำกำศ เน่ืองจำกเพ่ิมอตัรำ
กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกของสำยสวน 
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2.2.2 กำรใช้สำรลอ็คสำยฟอกเลือด 
2.2.2.1 เฮปพำริน 

 เป็นสำรท่ีใชล้็อคสำยสวนหลอดเลือดด ำท่ีใชก้นัอยำ่งแพร่หลำยและถือเป็นมำตรฐำนท่ีใช้
ในเวชปฏิบติั(20) เพื่อป้องกนักำรสูญเสียกำรท ำงำนของสำยสวน เน่ืองดว้ยมีควำมสะดวก รำคำถูก
และง่ำยต่อกำรใชง้ำน โดยจะใชข้นำด 1,000-5,000 ยนิูตต่อมิลลิลิตร อยำ่งไรก็ตำมยงัมีขอ้จ  ำกดัของ
กำรใชเ้ฮปพำริน ไดแ้ก่ ผูป่้วยท่ีมีควำมเส่ียงต่อกำรเกิดเลือดออกผิดปกติ และเกิด heparin induced 
thrombocytopenia 

Gaurav J และคณะ (21) ศึกษำเปรียบเทียบระหว่ำงกำรใชเ้ฮปพำรินเทียบกบัน ้ ำเกลือในกำร
ลอ็คสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ถึงอตัรำกำรติดเช้ือและอำยุกำรใชง้ำนของสำยสวน
หลอดเลือด เป็นกำรศึกษำแบบ retrospective analysis study ในผูป่้วยไตเร้ือรังจ  ำนวน 175 รำย ผล
กำรศึกษำพบว่ำ กำรใชเ้ฮปพำรินสำมำรถลดอตัรำกำรเกิด catheter related bacteremia ท่ี 180 วนัได ้
(34% vs 60%, p-value <0.001) แต่ไม่สำมำรถลดโอกำสกำรเกิด catheter malfunction ไดเ้ทียบกบั
กำรใชน้ ้ ำเกลือ (HR, 0.87; 95% CI 0.55-1.36; p-value 0.53) 

 Thomas CM และคณะ(22) ศึกษำเปรียบเทียบระหว่ำงกำรใช้เฮปพำรินควำมเข้มข้นสูง 
(10,000 U/ml) กับควำมเข้มข้นต ่ำ (1,000 U/ml) ในกำรป้องกันกำรเกิดสำยสวนหลอดเลือดด ำ
สูญเสียกำรท ำงำนเป็นกำรศึกษำแบบ observational study ในผูป่้วยไตเร้ือรังจ  ำนวน 139 และ 134 
รำย ท่ีไดรั้บเฮปพำริน 10,000 U/ml และ 1,000 U/ml ตำมล ำดบั โดยแบ่งกำรศึกษำเป็น 2 ช่วงเวลำ 
ได้แก่ ช่วงเวลำ 6 เดือนแรกส ำหรับกำรใช้เฮปพำรินควำมเข้มข้นสูงและช่วงเวลำ 3 เดือนหลงั
ส ำหรับกำรใชเ้ฮปพำรินควำมเข้มขน้ต ่ำ พบว่ำ กำรเกิดสำยสวนหลอดเลือดด ำสูญเสียกำรท ำงำน 
(catheter malfunction) ไม่มีควำมแตกต่ำงอย่ำงมีนัยส ำคญัทำงสถิติระหว่ำง 2 กลุ่ม โดยมีอตัรำกำร
เกิ ด  catheter malfunction เท่ ำกับ  7.6(95%  CI 5.3-10.8)  vs 6.7(95%  CI 4.3-10.3)  per 1,000 
hemodialysis session (p-value 0.76) ตำมล ำดบั 

 Ivan D และคณะ(23) ศึกษำเปรียบเทียบระหว่ำงเฮปพำรินควำมเข้มขน้ 1,000 units/ml กับ 
5,000 units/ml ในกำรล็อคสำยสวนส ำหรับฟอกเลือด เป็นกำรศึกษำแบบ retrospective/prospective 
observational studyพบว่ำ กำรใชเ้ฮปพำรินควำมเขม้ขน้สูงและต ่ำไม่มีควำมแตกต่ำงกนัของอตัรำ
กำรอยู่รอดของสำยสวนส ำหรับฟอกเลือดท่ี 120 วนั (71% vs 73%, HR of catheter failure 0.97; 
95% CI 0.45-2.09; p-value 0.95) แต่กลุ่มท่ีใชเ้ฮปพำรินขนำดต ่ำตอ้งกำร thrombolytic drug use ท่ี
มำกกว่ำถึง 2 เท่ำ 

 Lei Zhong และคณะ(24) ศึกษำถึงประสิทธิภำพของกำรใชเ้ฮปพำรินเทียบกบัน ้ ำเกลือในกำร
คงสภำพกำรท ำงำนของ central venous catheters (CVCs) เป็นกำรศึกษำแบบ systematic review 
และ meta-analysis รวบรวม 10 randomized controlled trials จ  ำนวนผูป่้วย 7,875 รำย พบว่ำกำรใช้
เฮปพำรินไม่เหนือไปกว่ำกำรใชน้ ้ ำเกลือในกำรลดกำรเกิดกำรอุดตนัของสำยสวนหลอดเลือดด ำใน
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ระยะยำว (มำกกว่ำ 30 วนั) โดยมีค่ำ RR 0.97 (n = 6,589; 95%CI 0.76 – 1.23; p-value 0.796) แต่
เหนือกว่ำกรณีในกำรลดกำรเกิดกำรอุดตนัของสำยสวนหลอดเลือดด ำในระยะสั้น (นอ้ยกว่ำ 30 วนั) 
โดยมีค่ำ RR 1.52 (n = 1,286; 95%CI 1.02 – 2.27; p-value 0.041) 

2.2.2.2 ซิเตรต 
ปัจจุบนัซิเตรตจดัเป็นทำงเลือกของกำรน ำมำใชเ้ป็นสำรล็อคสำยสวน เน่ืองจำกคุณสมบติั

ในกำรมีฤทธ์ิต่อตำ้นแบคทีเรียและต่อตำ้นกำรเกิด biofilm เมื่อใชค้วำมเขม้ขน้ท่ีเหมำะสม(>0.5%) 
นอกจำกน้ียงัมีฤทธ์ิต่อตำ้นกำรแข็งตวัของเลือดได ้อยำ่งไรก็ตำม มีรำยงำนถึงควำมปลอดภยัในกำร
เกิดภำวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะชนิดรุนแรงจนถึงขั้นเสียชีวิตได ้จำกรำยงำนของ องคก์ำรอำหำรและ
ยำแห่งสหรัฐอเมริกำ (Food and drug administration, FDA) ปีคศ. 2000 ในคนไขท่ี้ได้รับ 46.7% 
citrate solution 5 มิลลิลิตร ทำงสำยฟอกเลือด 

Macrae JM และคณะ (25) ศึกษำเปรียบเทียบระหว่ำงกำรใช้ 4% citrate กับเฮปพำริน 
(5,000unit/ml) ต่อกำรเกิดสำยฟอกสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดสูญเสียกำรท ำงำนและกำร
เกิดแบคทีเรียในกระแสเลือดจำกสำยสวนฟอกเลือด ในผูป่้วยไตเร้ือรังทั้งหมด 61 รำย โดยเป็น
กำรศึกษำแบบ prospective, randomized, non-blinded study พบว่ำอตัรำกำรเกิดกำรสูญเสียกำร
ท ำงำนและแบคทีเรียในกระแสเลือดจำกสำยสวนฟอกเลือด ไม่มีควำมแตกต่ำงกนัใน 2 กลุ่ม 

Hongxia M และคณะ(26) ศึกษำเปรียบเทียบระหว่ำงกำรใช้ซิเตรตกบัเฮปพำริน ในกำรใช้
เป็นสำรล็อคสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ถึงอตัรำกำรเกิดภำวะแทรกซอ้นท่ีสัมพนัธ์
กบัสำยฟอกเลือด เป็นกำรศึกษำแบบ systematic review และ meta-analysis พบว่ำ กำรใชซิ้เตรตคู่
กบัยำฆ่ำเช้ือในกำรล็อคสำยสำมำรถลดอตัรำกำรเกิดกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธก์ับสำย
สวนหลอดเลือดด ำได้ดีกว่ำเฮปพำริน (RR 0.34, 95% CI 0.24-0.49, I2=0%; p-value < 0.00001) 
พบว่ำไดป้ระโยชน์ในกลุ่มท่ีเป็นสำยฟอกเลือดชนิดใชถ้ำวรมำกกว่ำชนิดใชช้ัว่ครำว ส่วนกำรใชซิ้
เตรตอย่ำงเดียวนั้นสำมำรถลดกำรเกิด กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกของสำยสวนไดใ้นกลุ่มสำยฟอก
เลือดชนิดใชช้ัว่ครำว และลดกำรเกิดภำวะเลือดออกในกลุ่มสำยฟอกเลือกชนิดใชถ้ำวรได ้

เน่ืองจำกปัจจุบนัยงัไม่มีสำรล็อคสำยฟอกเลือดท่ีมีคุณสมบติัอุดมคติ สำมำรถป้องกนักำร
เกิด CRBSI และ CRT ได ้โดยไม่เกิดภำวะแทรกซ้อน ประกอบกบัขอ้จ ำกดัจำกกำรใชเ้ฮปพำริน 
ได้แก่ ภำวะเลือดออกจำกฤทธ์ิต้ำนกำรแข็งตัวของเลือดและภำวะเกล็ดเลือดต ่ำจำกเฮปพำริน 
(heparin induced thrombocytopenia) จึงมีควำมพยำยำมในกำรพฒันำและหำสำรท่ีจะน ำมำใชใ้น
กำรลอ็คสำยฟอกเลือด จนกระทัง่มีกำรศึกษำน ำ โซเดียมไบคำร์บอเนตมำใชใ้นกำรล็อคสำยฟอก
เลือด เน่ืองด้วยคุณสมบัติทั้ งยบัย ั้งกำรเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรียและต่อตำ้นกำรแข็งตัวของ
เลือด อีกทั้งยงัมีรำคำถูก ปลอดภยั และมีประสิทธิภำพท่ีดี จำกกำรศึกษำของ El-Hennawy(9) และ
คณะ เปรียบเทียบระหว่ำงกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตกบัน ้ ำเกลือในกำรลอ็คสำยฟอกเลือด
ในผูป่้วยจ ำนวนทั้งส้ิน 452 รำย ถึงอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำก CRT และ CRBSI โดยเป็น
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กำรศึกษำแบบ prospective cohort พบว่ำ กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตสำมำรถลดกำรเกิด
กำรสูญเสียสำยฟอกเลือดไดดี้กว่ำเม่ือเทียบกบัน ้ ำเกลือ (3% vs 19.4% ,OR 7.5 95% CI 3.31-17.12, 
p-value < 0.0001) อยำ่งไรก็ตำม จำกกำรศึกษำของ Chen และคณะ(27) พบว่ำ กำรน ำ 10% โซเดียม
คลอไรด์มำใชเ้ป็นสำรล็อคสำยฟอกเลือด ซ่ึงมีควำมเข้มข้นท่ีมำกกว่ำและประสิทธิภำพท่ีดีกว่ำ 
0.9% โซเดียมคลอไรด์ เกิดภำวะสำยอุดตนัและตอ้งใช ้urokinase ในกำรรักษำภำวะสำยอุดตนัท่ี
มำกกว่ำเฮปพำรินอย่ำงมีนัยส ำคญัทำงสถิติ ดงันั้นกำรใช้เฮปพำรินเป็นกลุ่มควบคุมแทนกำรใช ้
0.9% โซเดียมคลอไรดอ์ำจมีควำมเหมำะสมท่ีมำกกว่ำ จึงเป็นท่ีมำของกำรศึกษำในคร้ังน้ี 

กำรศึกษำน้ีท ำข้ึนเพ่ือศึกษำผลของกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตเทียบกบัเฮปพำรินในกำร
ลอ็คสำยฟอกเลือด ถึงอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตนัและกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ี
สมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 
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บทที่ 3 
วธีิกำรด ำเนินวจิยั 

3.1 รูปแบบกำรวจิยั (Research design) 
ก ำร วิ จั ย เชิ งท ดลอ ง ( experimental study) ลัก ษ ณ ะ  open label, prospective, multi-center 

randomized controlled trial 

3.2 ระเบียบวธิีวจิยั (Research Methodology) 
3.2.1 ประชำกร (Population) และกลุ่มตวัอย่ำง (Sample) 
ประชำกรเป้ำหมำย (Target population) : ผูป่้วยไตเร้ือรังอำยมุำกกว่ำ 18 ปีท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือด 

2 หรือ 3 คร้ังต่อสปัดำห์ ผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร 

ประชำกรตวัอยำ่ง (Sample population) : ผูป่้วยไตเร้ือรังชำวไทยอำยมุำกกว่ำ 18 ปีท่ีไดรั้บ

กำรฟอกเลือด 2 หรือ 3 คร้ังต่อสปัดำห์ ผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร ณ ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 1 
ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 2  ศูนยไ์ตเทียมรำชพฤกษ ์ศูนยไ์ตเทียมชยัสวสัด์ิ รพ.มเหสกัข ์รพ. บุญญำเวช 
และรพ.สวนเบญจกิติเฉลิมพระเกียรติ 84 พรรษำ 

กฎเกณฑ์ในกำรคดัเลือกเข้ำมำศึกษำ (Inclusion criteria)  
1. ผูป่้วยอำย ุ18 ปีข้ึนไป 

2. เป็นผูป่้วยไตวำยเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมอยำ่งนอ้ย 2 คร้ังต่อสปัดำห์ 

3. เป็นผูป่้วยไตวำยเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดโดยใชส้ำยสวนหลอดเลือดด ำ (tunneled central venous 
catheter) 

กฎเกณฑ์ในกำรคดัเลือกออกจำกกำรศึกษำ (Exclusion criteria) 
1.  มีปัญหำสำยสวนหลอดเลือดด ำสูญเสียกำรท ำงำนตั้งแต่ตั้งตน้ 

2.  ไดรั้บกำรรักษำดว้ยยำตำ้นกำรแข็งตวัของเลือดอยู ่

3.  มีโรคประจ ำตวัเก่ียวกบักำรแข็งตวัของเลือดหรือ hemophilia 

4.  เป็นโรคตบัแข็งในระยะ Child-Pugh B หรือ C 

5.  มีปริมำณเกลด็เลือดในเลือดนอ้ยกว่ำ 100,000 ยนิูตต่อลิตร 
6.  เคยมีประวติัหลอดเลือดด ำใหญ่ตีบหรือ vena cava syndrome 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 15 

7.  เคยมีประวติั heparin induced thrombocytopenia 
8.  มีอำกำรทำงคลินิกท่ีไม่คงท่ีในช่วง 1 เดือนก่อนกำรเขำ้ร่วมศึกษำ (ไม่มีอำกำรเจ็บป่วยจนตอ้ง
นอนโรงพยำบำล, ไม่มีปัญหำสำยสวนหลอดเลือดด ำติดเช้ือและไม่มีประวติักำรเปล่ียนแปลงของ
อตัรำควำมเร็วของเลือดของฟอกเลือดอนัเน่ืองมำจำกปัญหำสำยสวนหลอดเลือดสูญเสียกำรท ำงำน) 
9.  คำดว่ำมีอำยขุยัไม่เกิน 6 เดือน หลงัเขำ้ร่วมงำนวิจยั 
3.2.2 เทคนิคในกำรสุ่มตวัอย่ำง (Sampling Techniques) 
 สุ่มตวัอยำ่งผูป่้วยไตเร้ือรังชำวไทยอำยมุำกกว่ำ 18 ปีท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือด 2 หรือ 3 คร้ังต่อ
สปัดำห์ ผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร ณ ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 1 ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 2  ศูนยไ์ต
เทียมรำชพฤกษ ์ศูนยไ์ตเทียมชยัสวสัด์ิ รพ.มเหสกัข ์รพ. บุญญำเวช และรพ.สวนเบญจกิติเฉลิมพระ
เกียรติ 84 พรรษำ ดว้ยวิธีกำรเลือกสุ่มตวัอยำ่งแบบบลอ็ก (block randomization) 

3.3 กำรให้ค ำนยิำมเชิงปฏบิัตทิีใ่ช้ในกำรวจิยั (Operational definition) 
3.3.1 กำรตดิเช้ือในกระแสเลือดที่สัมพนัธ์กบัสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด 
(Catheter related blood stream infection) 
หมำยถึง กำรติดเช้ือในกระแสเลือดในผูป่้วยท่ีใส่สำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ท่ีมีไข้

และหรือควำมดนัโลหิตต ่ำโดยไม่มีสำเหตุจำกแหล่งติดเช้ืออ่ืน ร่วมกบัขอ้ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและจำกปลำย
สำยสวนหลอดเลือดด ำ 5 เซนติเมตร กรณีท่ีน ำสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดออก 
โดยข้ึนเช้ือมำกกว่ำ 15 CFU/catheter segment ด้วยวิธี semi quantitative หรือ มำกกว่ำ 103 
CFU/catheter segment ดว้ยวิธี quantitative 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยจ ำนวนเช้ือท่ีข้ึนจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำมำกกว่ำอยำ่งนอ้ย 3 เท่ำ 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยเช้ือท่ีข้ึนจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรง ข้ึนเร็วกว่ำอยำ่งนอ้ย 2 ชัว่โมง 

โดยใชป้ริมำณเลือดท่ีส่งเพำะเช้ือจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดและจำกเลือดในระบบ
เคร่ืองไตเทียมโดยตรงอยำ่งละ 10 มิลลิลิตร ส ำหรับสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดจะใชเ้ลือด 5 
มิลลิลิตรจำกสำยสีแดงและ 5 มิลลิลิตรจำกสำยสีน ้ ำเงิน 
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3.3.2 กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกของสำยสวน (Exit site infection) หมำยถึง กำรอกัเสบ กดเจ็บ แผล
บวม แดง ร้อน มีน ้ ำเหลืองหรือน ้ ำหนองไหลหรือตกสะเก็ดท่ีบริเวณปำกแผลทำงออกสำยสวน โดย
ต ำแหน่งห่ำงจำกปำกแผลไม่เกิน 2 เซนติเมตรและไม่ลุกลำมไปท่ีอุโมงคส์ำยสวน 

3.3.3 กำรติดเช้ือทำงอุโมงค์สำยสวนหลอดเลือด (Tunnel infection) หมำยถึง กำรติดเช้ือตำมแนว
อุโมงคส์ำยใตผ้ิวหนงัตั้งแต่บริเวณ cuff ไปยงัปำกแผล venotomy ของหลอดเลือดด ำ โดยจะมีอำกำรปวด 
บวม แดง ร้อน กดเจ็บ ตำมแนวสำยสวน อำจมีน ้ ำเหลืองน ้ ำหนองไหลออกมำจำกปำกแผลทำงออกสำย
สวน 

3.3.4 สำยฟอกเลือดอดุตนั (Catheter related thrombosis) หมำยถึง กำรท่ีไม่สำมำรถดูดเลือดหรือใส่
สำรเขำ้ไปในสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดได ้แมท้ ำ repositioning maneuver แลว้ รวมถึงกำร
ท่ีเคร่ืองไตเทียมไม่สำมำรถเปิด blood flow ผ่ำนทำงสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด ไดม้ำกกว่ำ 
300 ml/min หรือ prepump arterial pressure สูงกว่ำ -250 mmHg ช่วงก่อนหรือระหว่ำงกำรฟอกเลือดดว้ย
เคร่ืองไตเทียม 

3.4 ขนำดตวัอย่ำง (Sample size determination) 
วตัถุประสงคห์ลกัของกำรศึกษำ คือ อตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตนัและกำรติดเช้ือใน

กระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรัง (กลุ่มไดรั้บยำ, กลุ่มควบคุม) โดยก ำหนด type 

I error () = 0.05, power (1-) = 80% และmatching ratio =1 

ค  ำนวณโดยใชสู้ตรดงัน้ี 

 

 

 

 

 

Κ = nA/nB is the matching ratio = 1 

p1 = proportion of treatment outcome 

p2 = proportion of control outcome 
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α is Type I error 

β is Type II error, meaning 1-β is power 

 จำกกำรทบทวนกำรศึกษำท่ีผ่ำนมำก่อนหน้ำท่ีมีรูปแบบกำรศึกษำใกลเ้คียงกนั กำรศึกษำของ 
Dennis G และคณะ(28) พบว่ำกำรใชเ้ฮปพำรินลอ็คสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดชนิดถำวร เกิด
อุบติักำรณ์ของกำรสูญเสียสำยร้อยละ 11 ในระยะเวลำ 6 เดือน และจำกกำรศึกษำของ El-Hennawy และ
คณะ(9) เป็นกำรศึกษำแบบ prospective cohort เทียบระหว่ำงกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตกบั0.9% 
โซเดียมคลอไรด์ในกำรล็อคสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด พบว่ำกลุ่มท่ีได้รับ 7.5% 
โซเดียมไบคำร์บอเนตมีอุบติักำรณ์กำรสูญเสียสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดประมำณร้อยละ 1 
ในระยะเวลำ 6 เดือน จะตอ้งใชข้นำดตัวอย่ำงกลุ่มละ 88 คน และถำ้ก  ำหนด dropout rate เท่ำกบั 10% 
ตอ้งใชข้นำดตวัอยำ่งทั้งหมด 194 คน แบ่งเป็นกลุ่มไดรั้บยำ 97 คนและกลุ่มควบคุม 97 คน  

3.5 ขั้นตอนในกำรด ำเนนิกำรวจิยั กำรสังเกตและกำรวดั 
3.5.1 ขั้นตอนในกำรด ำเนนิกำรวจิยั 

1. แพทยผ์ูท้  ำวิจยัคดัเลือกผูป่้วยโรคไตเร้ือรังระยะสุดท้ำยท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดอย่ำงน้อย 2 
คร้ังต่อสัปดำห์ โดยใชส้ำยฟอกเลือด ท่ีศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 1 ศูนยไ์ตเทียมเจริญกรุง 2  
ศูนยไ์ตเทียมรำชพฤกษ์ ศูนยไ์ตเทียมชัยสวสัด์ิ รพ.มเหสักข์ รพ. บุญญำเวช และรพ.สวน
เบญจกิติเฉลิมพระเกียรติ 84 พรรษำ โดยประสำนงำนกับทีมผูดู้แลในแต่ละศูนย ์เพื่อ
พิจำรณำตำมเกณฑ์กำรคดัเลือกอำสำสมคัรเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั (Inclusion criteria) รวมถึง
เกณฑ์กำรคัดเลือกอำสำสมคัรออกจำกโครงกำรวิจัย (Exclusion criteria)  จำกนั้นท ำกำร
ช้ีแจงวตัถุประสงค์ของโครงกำรวิจยัขั้นตอนกำรวิจยั ประโยชน์ท่ีผูป่้วยจะไดรั้บ รวมถึง
ผลขำ้งเคียงท่ีอำจเกิดข้ึน และค ำช้ีแจงประกอบเอกสำรยนิยอมกำรเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 

2. แพทยผ์ูท้  ำวิจัยและทีมผูดู้แลในแต่ละศูนยไ์ตเทียม อธิบำยข้อมูลให้กับผูป่้วย และญำติ  
รวมถึงตอบขอ้สงสัยต่ำงๆ และแจกเอกสำรขอ้มูลและแบบขอควำมยินยอมให้ผูป่้วย หรือ
ญำติ/ผูป้กครองโดยชอบธรรม เพื่อพิจำรณำและให้เวลำตัดสินใจโดยอิสระก่อนกำร
ตดัสินใจลงนำมใหค้วำมยนิยอมเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 

3. ท ำกำรสุ่มแบบมีชั้นภูมิ(stratified sampling) โดยใชปั้จจยัจ  ำนวนคร้ังของกำรฟอกเลือดต่อสปัดำห์ 
(2 หรือ 3 คร้ังต่อสัปดำห์) เน่ืองจำกเป็นปัจจยัท่ีคำดว่ำจะส่งผลลพัธ์ของงำนวิจยั กล่ำวคือ ผูท่ี้
ไดรั้บกำรฟอกเลือด 3 คร้ังต่อสัปดำห์ จะไดรั้บปริมำณสำรท่ีล็อคสำยฟอกเลือดและมีจ ำนวนคร้ัง
ในกำรฟอกเลือดมำกกว่ำเมื่อเทียบกบัฟอกเลือด 2 คร้ังต่อสัปดำห์ จำกนั้นจะใชว้ิธีกำรสุ่มตวัอยำ่ง
ประชำกรเพื่อรับกำรรักษำ โดยทีมวิจยัจะใชค้อมพิวเตอร์ในกำรสุ่มแบ่งกลุ่มผูป่้วยแบบบล็อก 
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โดยมีขนำดบลอ็กเท่ำกบั 4 และอตัรำส่วนกำรจดักลุ่มเป็น 1:1 (Computerized randomization, 1:1, 
block of 4)  เพื่อแบ่งผูป่้วยออกเป็น 2 กลุ่มกำรศึกษำ ไดแ้ก่ 

1. กลุ่มรักษำ จะไดรั้บ 7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด 
- หลงัจำกฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมทุกคร้ัง จะใช ้NSS 10 ml ใส่เขำ้ไปท่ีสำยฟอกเลือดทั้งฝ่ัง
สีแดงและน ้ ำเงิน เพ่ือไล่เลือดออกจำกสำยฟอกเลือด ซ่ึงเป็นมำตรฐำนตำมปกติทัว่ไป หลงัจำก
นั้นใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตในปริมำณ 5 มิลลิลิตร ใส่เขำ้ไปท่ีสำยฟอกเลือดทั้งฝ่ังสีแดง
และน ้ ำเงินดว้ยวิธีปรำศจำกเช้ือตำมล ำดบั 
2. กลุ่มควบคุม จะไดรั้บเฮปพำรินขนำดต ่ำลอ็คสำยฟอกเลือด 
- หลงัจำกฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมทุกคร้ัง จะใช ้NSS 10 ml ใส่เขำ้ไปท่ีสำยฟอกเลือดทั้งฝ่ัง
สีแดงและน ้ ำเงิน เพ่ือไล่เลือดออกจำกสำยฟอกเลือด ซ่ึงเป็นมำตรฐำนตำมปกติทัว่ไป จำกนั้นใช้
เฮปพำริน(5,000 U/ml) ผสมกบั NSS ในอตัรำส่วน 1:1 ในปริมำณตำมท่ีระบุในสำยฟอกเลือด
แลว้แต่ยี่หอ้สำย ใส่เขำ้ไปท่ีสำยฟอกเลือดทั้งฝ่ังสีแดงและน ้ ำเงินดว้ยวิธีปรำศจำกเช้ือตำมล ำดบั 
ซ่ึงเป็นมำตรฐำนตำมปกติทัว่ไป 

             เทคนิค Block randomization : block of 4 ก  ำหนดใหก้ลุ่มทดลองแต่ละกลุ่มเป็น 1 : 1   

ก  ำหนดใหก้ลุ่มทดลองแต่ละกลุ่มเป็น 1 : 1   
ค  ำนวณจ ำนวนวิธีกำรเรียงล ำดบั    =   N! / [T! * (N - T)]  

N = ขนำดของกลุ่มยอ่ย = 4  

T = จ  ำนวนกลุ่มท่ีจะท ำกำรทดสอบ = 2  

จ  ำนวนวิธีกำรเรียงล ำดบั = (4x3x2x1)/(2x1)(2x1) = 6 วิธี 

  A = กลุ่มท่ีไดรั้บ 7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตลอ็คสำยฟอกเลือด 

  B = กลุ่มท่ีไดรั้บเฮปพำรินขนำดต ่ำลอ็คสำยฟอกเลือด 

สำมำรถเรียงล ำดบัในกลุ่มยอ่ยท่ีมีขนำดตวัอยำ่งกลุ่มละ 4 คน ได ้6 วิธี ไดแ้ก่  

Block 1 = AABB   Block 2 = BBAA  Block 3 = ABAB  

Block 4 = BABA  Block 5 = ABBA   Block 6 = BAAB 
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             และใชต้ำรำงสุ่มตวัอยำ่ง ก  ำหนดว่ำจะเร่ิมจำก แถวและสดมภท่ี์เท่ำไร ไปทำงขวำ
มือ จะไดต้วัเลขเรียงล ำดบัออกมำ ท ำโดยผูช่้วยวิจยัและท ำกำรปิดผนึกซอง โดยแพทยผ์ูท้  ำ
กำรรักษำและผูเ้ขำ้ร่วมจะไม่ทรำบล ำดบักำรรักษำ   

4. เก็บขอ้มูลพ้ืนฐำนจำกขอ้มูลทำงคลินิกและขอ้มูลจำกเวชระเบียน 
- ซกัประวติั อำย ุเพศ ขอ้มูลโรคร่วมอ่ืนๆ ยำตำ้นเกลด็เลือด กำรสูบบุหร่ี 
- ประวติัโรคไตเร้ือรัง ประวติักำรบ ำบดักำรทดแทนไตดว้ยวิธีกำรฟอกเลือด ระยะเวลำท่ีไดรั้บ

กำรฟอกเลือด ระยะเวลำกำรใชส้ำยสวนฟอกเลือดและควำมเพียงพอของกำรฟอกเลือด(dialysis 
adequacy) 

- วดัควำมดนัโลหิต ชีพจร ส่วนสูง น ้ ำหนกัและดชันีมวลกำย 
- วดั blood pump flow rate, prepump arterial pressure และ venous pressure 
- เจ ำ ะ  complete blood count, sodium, potassium, chloride, bicarbonate, calcium, phosphate, 

albumin, PT, PTT, INR ก่อนเร่ิมกำรศึกษำ, ท่ี 6 และ 12 สัปดำห์หลงัจำกเร่ิมกำรศึกษำ โดยจะ
เจำะในวนัท่ีผูป่้วยไดรั้บกำรฟอกเลือด ซ่ึงจะเจำะคร้ังละ 20 มิลลิลิตร หรือประมำณ 1.3 ชอ้น
โต๊ะ ตลอดโครงกำรจะเจำะทั้งหมด 60 มิลลิลิตร  หรือ 4 ชอ้นโต๊ะ 

5. ผู ้ป่ วยจะได้ รับกำรประเมิน  blood pump flow rate, prepump arterial pressure และ venous 
pressure จำกกำรดูดเลือดจำกสำยฟอกเลือดทุกคร้ังท่ีท ำกำรฟอกเลือด และประเมิน Kt/V อย่ำง
นอ้ยเดือนละ 1 คร้ัง ตำมมำตรฐำนกำรฟอกเลือด เพ่ือเฝ้ำระวงักำรเกิด CVC malfunction 
 

              โดยระหว่ำงกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม ผูป่้วยทุกรำยจะไดรั้บกำรเฝ้ำระวงัภำวะแทรกซอ้น
และไดรั้บกำรดูแลรักษำดว้ยวิธีมำตรฐำนกำรฟอกเลือด และเมื่อพยำบำลท่ีศูนยไ์ตเทียมจะเป็นผูติ้ดตำม
กำรใช้งำนของสำยฟอกเลือด เม่ือเร่ิมมีกำรเกิดล่ิมเลือดท่ีปลำยสำย หรือกำรเปล่ียนแปลงของ  blood 
pump flow rate, prepump arterial pressure และ venous pressure จะรำยงำนผูว้ิจยัทนัที เพื่อใหม้ีกำรใหย้ำ 
rt-PAหรือAlteplase (Actilyse) ซ่ึงเป็นยำฉีดละลำยล่ิมเลือด (thrombolytic agent) ขนำด 2 มิลลิกรัม ล็อค
สำยฟอกเลือดทั้งฝ่ัง A และฝ่ัง V แทนกำรใหย้ำ 7.5 % โซเดียมไบคำร์บอเนตหรือเฮปพำรินขนำดต ่ำลอ็ค
สำยฟอกเลือดเฉพำะคร้ังนั้นเกิดปัญหำสำยอุดตนั และจะท ำกำรทดสอบในกำรฟอกเลือดคร้ังถดัไปว่ำยงัมี
ปัญหำเร่ือง สำยอุดตนัตำมค ำนิยำมหรือไม่ โดยหำกยงัไม่สำมำรถแกไ้ขปัญหำดว้ยยำ thrombolytic agent 
ก็จะพิจำรณำถอดและเปล่ียนสำยฟอกเลือดใหมต่ำมขอ้บ่งช้ี 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 20 

3.5.2 กำรสังเกตและกำรวดั (Observation and Measurement) 
            ในระหว่ำงกำรวิจยั หำกผูป่้วยเกิดภำวะกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดดว้ยสำเหตุดงัต่อไปน้ี ทำงศูนย์
ไตเทียมท่ีเก่ียวขอ้งจะประสำนกับทำงผูว้ิจัย เพ่ือตรวจสอบผลลพัธ์ทำงคลินิกท่ีเกิดข้ึนและลงบันทึก
ขอ้มูลกำรวิจยั 

1. กำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกกำรตดิเช้ือ 
1.1 กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กับสำยฟอกเลือด (Catheter related blood stream 

infection)  จะถูกบนัทึกเมื่อผูป่้วยท่ีใส่สำยฟอกเลือด มีไข(้อุณหภูมิร่ำงกำยมำกกว่ำ 38 
องศำเซลเซียส)และหรือควำมดนัโลหิตต ่ำโดยไม่มีสำเหตุจำกแหล่งติดเช้ืออ่ืน ร่วมกบัขอ้
ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและจำกปลำย
สำยสวนหลอดเลือดด ำ 5 เซนติเมตร กรณีท่ีน ำสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดออก 
โดยข้ึนเช้ือมำกกว่ำ 15 CFU/catheter segment ด้วยวิธี semi quantitative หรือ มำกกว่ำ 103 
CFU/catheter segment ดว้ยวิธี quantitative 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยจ ำนวนเช้ือท่ีข้ึนจำกสำยสวนหลอดเลือดด ำมำกกว่ำอยำ่งนอ้ย 3 เท่ำ 

- ผลเพำะเช้ือข้ึนเช้ือชนิดเดียวกนัทั้งเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรงและสำยสวนหลอด
เลือดด ำ โดยเช้ือท่ีข้ึนจำกเลือดในระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรง ข้ึนเร็วกว่ำอยำ่งนอ้ย 2 ชัว่โมง 

หรือ 

- ไขล้ดลงหลงัไดย้ำปฏิชีวนะทำงหลอดเลือดด ำ โดยไดรั้บกำรถอดหรือไม่ไดรั้บกำรถอดสำย
สวนหลอดเลือดด ำ และมีผลเพำะเช้ือจำกเลือดยนืยนักำรติดเช้ือจำกต ำแหน่งใดต ำแหน่งนึง 
(สำยสวนหลอดเลือดด ำหรือจำกระบบเคร่ืองไตเทียมโดยตรง) โดยไม่มีต ำแหน่งของกำรเช้ือ
อ่ืนท่ีระบุได ้

วธิีกำรเกบ็เลือดส ำหรับตรวจเพำะเช้ือ เม่ือสงสัยว่ำมกีำรตดิเช้ือ 

1. ดูดเลือดจำกสำยฟอกเลือดทั้งฝ่ังสีแดงและสีน ้ ำเงินอยำ่งละ 5 มิลลิลิตร 

2. ดูดเลือดจำกระบบเคร่ืองไตเทียมปริมำณ 10 มิลลิลิตร  

              จำกนั้นน ำเลือดจำกขอ้ 1 และ 2 ใส่ลงขวดเพำะเช้ือส ำหรับแบคทีเรียอยำ่งละ 1 ขวด ตำมล ำดบั 
โดยวิธีปรำศจำกเช้ือ โดยเลือดทั้งหมดจะถูกเจำะตรวจในเวลำเดียวกนั และน ำส่งตรวจทำงหอ้งปฏิบติักำร
ทำงจุลชีววิทยำ รพ.จุฬำลงกรณ์ และรำยงำนแพทยผ์ูท้  ำวิจยั เพื่อพิจำรณำใหก้ำรรักษำผูป่้วย 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 21 

1.2 กำรติด เช้ือของช่องทำงออกและอุโมงค์ของสำยฟอกเลือด (Exit site and tunnel 
infection) 
จะถูกบนัทึกเม่ือมีกำรอกัเสบ กดเจ็บ แผลบวม แดง ร้อน มีน ้ ำเหลืองหรือน ้ ำหนองไหล
หรือตกสะเก็ดท่ีบริเวณปำกแผลทำงออกสำยสวน ใหร้ำยงำนแพทยผ์ูท้  ำวิจยั เพื่อพิจำรณำ
ใหก้ำรรักษำผูป่้วย 

     1.2.1 กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกของสำยสวน (Exit site infection)  
               จะถูกบนัทึกเม่ือมีกำรอกัเสบ กดเจ็บ แผลบวม แดง ร้อน มีน ้ ำเหลืองหรือน ้ ำหนองไหล
หรือตกสะเก็ดท่ีบริเวณปำกแผลทำงออกสำยสวน โดยต ำแหน่งห่ำงจำกปำกแผลไม่เกิน 2 
เซนติเมตรและไม่ลุกลำมไปท่ีอุโมงคส์ำยสวน  และใหร้ำยงำนแพทยผ์ูท้  ำวิจยั เพื่อพิจำรณำใหก้ำร
รักษำผูป่้วย 

   1.2.2 กำรติดเช้ือทำงอุโมงคส์ำยสวนหลอดเลือด (Tunnel infection) 
                 จะถูกบันทึกเม่ือมีกำรติดเช้ือตำมแนวอุโมงค์สำยใตผ้ิวหนังตั้ งแต่บริเวณ cuff ไปยงั
ปำกแผล venotomy ของหลอดเลือดด ำ โดยถำ้มีอำกำรปวด บวม แดง ร้อน กดเจ็บ ตำมแนวสำย
สวน หรือมีน ้ ำเหลืองน ้ ำหนองไหลออกมำจำกปำกแผลทำงออกสำยสวน และรำยงำนแพทย์
ผูท้  ำวิจยั เพื่อพิจำรณำใหก้ำรรักษำผูป่้วย 
 

2. กำรสูญเสียสำยฟอกเลือดโดยไม่สัมพนัธ์กบักำรตดิเช้ือ 
2.1 สำยฟอกเลือดอุดตนั (Catheter related thrombosis) จะถูกบนัทึกเมื่อไม่สำมำรถดูดเลือดหรือใส่

สำร เช่น NSS เขำ้ไปในสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือดได ้และแมท้ ำ repositioning maneuver 
รวมถึงกำรท่ีเคร่ืองไตเทียมไม่สำมำรถเปิด blood flow ผำ่นทำงสำยสวนหลอดเลือดด ำส ำหรับฟอกเลือด 
ไดม้ำกกว่ำ 300 ml/min หรือ prepump arterial pressure สูงกว่ำ -250 mmHg ช่วงก่อนหรือระหว่ำงกำร
ฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมและรำยงำนแพทยผ์ูท้  ำวิจยั เพื่อพิจำรณำใหก้ำรรักษำผูป่้วย อำทิเช่นกำรใส่ยำ 
ยำ rt-PA หรือ Alteplase (Actilyse) ซ่ึงเป็นยำฉีดละลำยล่ิมเลือด (thrombolytic agent) ล็อคสำยฟอก
เลือด แทนกำรให้ยำ 7.5 %โซเดียมไบคำร์บอเนตหรือเฮปพำรินขนำดต ่ำลอ็คสำยฟอกเลือดแทน จนกว่ำ
จะไม่มีล่ิมเลือดท่ีปลำยสำยและ blood pump flow rate, prepump arterial pressure และ venous pressure 
อยูใ่นเกณฑป์กติ 

กำรฟอกเลือดและยำมำตรฐำนในศูนย์ฟอกเลือด 

 ผูป่้วยทุกรำยไดรั้บกำรฟอกเลือดตวัยวิธีมำตรฐำน โดยใชต้วักรองชนิดไฮฟลกัซ ์(high flux 
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dialyzer) โดยเปิดควำมเร็วกำรไหลของเลือดอยำ่งนอ้ย 300 มิลลิลิตรต่อนำที ควำมถ่ีของกำรฟอกเลือดคือ 
2-3 คร้ังต่อสัปดำห์ ระยะเวลำกำรฟอกเลือด 4 ชัว่โมงต่อคร้ัง ควำมเขม้ขน้แคลเซียมในน ้ ำยำฟอกเลือดอยู่
ระหว่ำง 2.5-3.5 มิลลิอิควิวำเลนท์ต่อลิตร (meq/L) และใชเ้ฮปพำรินเป็นสำรตำ้นกำรแข็งตวัของเลือด
ระหว่ำงกำรฟอกเลือด โดยเร่ิมท่ีขนำด 2,000 ยูนิตก่อนกำรฟอกเลือด และตำมดว้ย 1,000 ยนิูตต่อชัว่โมง 
จนถึงชัว่โมงท่ี 3 ของกำรฟอกเลือด โดยกำรเลือกยี่ห้อตวักรอง ควำมถ่ีของกำรฟอกเลือด ควำมเขม้ขน้
ของแคลเซียมในน ้ ำยำฟอกเลือดข้ึนอยูก่บัอำยรุแพทยโ์รคไตท่ีไดดู้แลผูป่้วยมำก่อนหนำ้น้ี ควำมพอเพียง
ของกำรฟอกเลือดตอ้งมีค่ำ spKt/V มำกกว่ำหรือเท่ำกบั 1.2 กรณีไดรั้บกำรฟอกเลือด 3 คร้ังต่อสัปดำห์ 
และมำกกว่ำหรือเท่ำกบั 2.1 กรณีไดรั้บกำรฟอกเลือด 2 คร้ังต่อสปัดำห์ 
            บุคลำกรท่ีปฏิบัติงำนในสถำนพยำบำลท่ีให้บริกำร ฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม ยึดหลัก
มำตรฐำนในกำรป้องกนั กำรติดเช้ือ (standard precaution) ทั้งศูนยฟ์อกเลือดของโรงพยำบำลจุฬำลงกรณ์
และศูนยอ่ื์นท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด โดยยดึหลกักำรปฏิบติัตำมขอ้แนะน ำเวชปฏิบติั กำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ือง
ไตเทียมของประเทศไทย พศ. 2557 ดงัต่อไปน้ี 
            1) ลำ้งมือใหส้ะอำดทุกคร้ังก่อนและหลงัใหก้ำรรักษำกบัผูป่้วย แต่ละรำย  
            2) ใชเ้คร่ืองป้องกนัร่ำงกำยท่ีเหมำะสม (ถุงมือ หนำ้กำก ผำ้ปิด จมูก หรือเส้ือคลุม แลว้แต่กรณี)  
            3) ท ำควำมสะอำดเคร่ืองมือเคร่ืองใช้ และก ำจดัส่ิงปนเป้ือนอย่ำง ถูกตอ้ง โดยเฉพำะเคร่ืองไต
เทียมและอุปกรณ์ในกำรฟอกเลือด เม่ือเสร็จ ส้ินกำรใชง้ำนในแต่ละวนั ตอ้งมีกำรฆ่ำเช้ือภำยในเคร่ืองไต
เทียม  
            4) ควบคุมดูแลส่ิงแวดลอ้มให้สะอำดและปรำศจำกเช้ือ โดยเฉพำะ เกำ้อ้ีหรือเตียงและบริเวณ
ใกลเ้คียง หลงักำรฟอกเลือดในแต่ละรอบ ถำ้เป้ือนเลือดหรือสำรคดัหลัง่ ใหร้ำดท ำลำยเช้ือดว้ยน ้ ำยำ 0.5% 
sodium hypochlorite ท้ิงไว ้10 นำที แลว้ค่อยเช็ดท ำควำมสะอำด ตำมปกติ  
            5) งดใชข้องส่วนตวัหรืออุปกรณ์กำรรับประทำนอำหำรร่วมกนั  
            6) ป้องกนักำรติดเช้ือจำกเลือดและสำรคดัหลัง่ท่ีอำจปนเป้ือนใน ของมีคมและขยะติดเช้ือ ไม่สวม
เข็มท่ีใชแ้ลว้กลบัเขำ้ปลอกเข็มโดยใช ้มือจบั แต่ใหท้ิ้งในกล่องบรรจุของมีคมทุกคร้ังหลงักำรใชง้ำน  
            7) รำยงำน และใหก้ำรดูแลรักษำอยำ่งเหมำะสมเม่ือเกิดกำรสมัผสั ส่ิงปนเป้ือน 
3.6 กำรรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

รวบรวมขอ้มูลโดยสร้ำงแบบฟอร์มในกำรกรอกขอ้มูลพ้ืนฐำนของผูเ้ขำ้ร่วมวิจยั ผลตรวจทำง
ห้องปฏิบติักำรพ้ืนฐำนต่ำงๆ, ชนิด,ต ำแหน่งและระยะเวลำกำรใส่ของสำยฟอกเลือด รวมถึงกำรตรวจ
เลือดดังน้ีสัปดำห์ 0, สัปดำห์ 6 และสัปดำห์ท่ี 12  ตรวจเลือดหำค่ำ CBC, PT, aPTT, INR, Ca, Pi, alb, 
Na+, K+, Cl-, HCO3

- ในเลือดก่อนฟอกเลือด โดยในแต่ละเดือนจะมีกำรวดัและบันทึกค่ำ KT/V ควำม
เพียงพอของกำรฟอกเลือด และบนัทึกรำยงำนถำ้เกิดเหตุท่ีตอ้งถอดสำยสวนออกในทุกกรณี 
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กำรประสำนงำนระหว่ำงสถำบนั 

             เน่ืองจำกผลลพัธข์องงำนวิจยัตอ้งอำศยัควำมร่วมมือจำกศูนยไ์ตเทียมท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด 7 แห่ง 
ในกำรรำยงำนผลลพัธท่ี์เกิดข้ึนและจ ำเป็นตอ้งประสำนมำทำงทีมผูว้ิจยัเพื่อตรวจสอบควำมถูกตอ้งในกำร
รำยงำนผล รวมถึงกำรแจง้ถึงผลขำ้งเคียงอำจเกิดข้ึนระหว่ำงกำรศึกษำทดลอง ทำงทีมผูว้ิจยั จึงประสำน
ไดก้บัหวัหนำ้พยำบำลในแต่ละศูนยถึ์งกำรแจง้ผลลพัธ์หรือภำวะแทรกซอ้นท่ีเกิดข้ึนในทุกกรณีแก่ผูว้ิจยั
ไดโ้ดยตรง เช่น เพื่อพิจำรณำใหก้ำรรักษำผูป่้วย อำทิเช่นกำรใส่ยำ ยำ rt-PAหรือ Alteplase (Actilyse) ซ่ึง
เป็นยำฉีดละลำยล่ิมเลือด(Thrombolytic agent) ล็อคสำยฟอกเลือด แทนกำรให้ยำ 7.5 %โซเดียมไบ
คำร์บอเนตหรือเฮปพำรินขนำดต ่ำล็อคสำยฟอกเลือดแทน จนกว่ำจะไม่มีล่ิมเลือดท่ีปลำยสำยและ blood 
pump flow rate, prepump arterial pressure และ venous pressure อยูใ่นเกณฑป์กติ รวมถึงกำรพิจำรณำให้
ยำปฏิชีวนะท่ีเหมำะสมในกรณีมีกำรติดเช้ือ  กรณีกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัจนไม่สำมำรถใชง้ำนได ้
ทำงทีมวิจยัจะบนัทึกขอ้มูลและด ำเนินกำรเปล่ียนสำยฟอกเลือดใหก้บัผูเ้ขำ้ร่วมในทุกรำย  

นอกจำกน้ีผูว้ิจยัจะติดต่อประสำนไปทำงหวัหนำ้พยำบำลผูดู้แลในแต่ละศูนยอ์ย่ำงน้อยทุก 
2-4 สัปดำห์ เพ่ือสอบถำมปัญหำหรือควำมขดัข้องท่ีอำจเกิดข้ึนระหว่ำงงำนวิจยั และเม่ือมีปัญหำ
ใดๆสำมำรถประสำนมำทำงผูว้ิจยัไดต้ลอดเวลำ 

3.7 กำรวเิครำะห์ข้อมูล (Data analysis) 
 ขอ้มูลจะถูกน ำเสนอในรูปแบบของค่ำเฉล่ีย +/- ค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน หรือในรูปแบบของ
สัดส่วนหรือเปอร์เซนต์ แล้วแต่ลักษณะของข้อมูล ควำมแตกต่ำงของค่ำเฉล่ียในสองกลุ่ม
เปรียบเทียบจะถูกวิเครำะห์ดว้ย Student’s T-test ในกรณีขอ้มูลไม่เป็นลกัษณะ normal distribution 
จะถูกวิเครำะห์ดว้ย Mann-Whitney U-Test และ Wilcoxon signed-rank test ส่วนขอ้มูลท่ีเป็นแบบ 
categorical variables จะถูกเปรียบเทียบโดยใช ้Chi-square test หรือ Fisher’s exact test  

ผลกำรศึกษำหลกัและผลกำรศึกษำรอง ไดแ้ก่ อตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุด
ตนัหรือกำรติดเช้ือและอตัรำรวมของกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ี
สมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือด และกำรติดเช้ือบริเวณทำงออกหรือทำงอุโมงค์ของสำยฟอกเลือด แสดง
เป็น survival curves โดยใช้วิธี Kaplan-Meier method และเปรียบเทียบระหว่ำง 2 กลุ่มโดย two 
sided log-rank test และใช้  Cox proportional-hazards models ในก ำร เป รียบ เที ยบ  event-free 
survival ระหว่ำงกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง โดย stratified ตำมศูนยไ์ตเทียมแต่ละแห่ง และ
วิเครำะห์ปัจจัยท่ีส่งผลต่อกำรเกิดผลลัพธ์รองของกำรศึกษำโดยใช้ Cox proportional hazards 
regression model ก  ำหนดให้ 95% confidence interval โดย p-value ท่ีน้อยกว่ำหรือเท่ำกบั 0.05 ถือ
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ว่ำมีนยัส ำคญัทำงสถิติ นอกจำกน้ีมีกำรเปรียบเทียบดำ้นค่ำใชจ่้ำยของ 2 กลุ่มกำรศึกษำ โดยคิดจำก
ผลรวมของค่ำใชจ่้ำยจำกสำรลอ็คสำยฟอกเลือดและค่ำใชจ่้ำยจำกกำรรักษำภำวะแทรกซอ้นจำกสำย
อุดตนัและกำรติดเช้ือท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือด ในช่วงระยะเวลำ 6 สัปดำห์ของกำรศึกษำ โดยใช้
โปรแกรมสถิติ Stata version 16.0 ในกำรวิเครำะห์ขอ้มูลทั้งหมด 
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บทที่ 4 
ผลกำรวจิยั 

4.1 ประชำกรศึกษำและข้อมูลทำงคลนิิก (Study Population and Clinical Data) 
 ประชำกรท่ีถูกคดัเลือกจ ำนวน 205 รำย ไดรั้บกำรประเมินตำมเกณฑค์ดัเลือกเขำ้และออก เพื่อเขำ้
ร่วมโครงกำรวิจยั ในจ ำนวนน้ี มีผูป่้วยถูกคดัออก 87 รำย เน่ืองจำกไม่เขำ้ตำมเกณฑ์คดัเลือกเขำ้และไม่
สนใจท่ีจะเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั โดยเหลือประชำกรทั้งหมด 118 รำย ถูกคดัเลือกเขำ้โครงกำรวิจยัและท ำ
กำรสุ่มแบบบล็อก (block randomization) และแบบมีชั้นภูมิ (stratified sampling) ตำมจ ำนวนคร้ังของ
กำรฟอกเลือดต่อสปัดำห์ (2 หรือ 3 คร้ังต่อสัปดำห์) เพ่ือจดัผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ กลุ่มทดลองท่ีไดรั้บ
โซเดียมไบคำร์บอเนต จ ำนวน 57 รำย และกลุ่มควบคุมท่ีไดรั้บเฮปพำริน จ  ำนวน 61 รำย ดงัแสดงใน
รูปภำพท่ี 1 โดยมีผูป่้วยจ ำนวน 5 รำยในกลุ่มทดลอง ถอนตัวจำกกำรศึกษำ เน่ืองจำกควำมกังวลถึง
ประสิทธิภำพของยำจ ำนวน 3 รำย เปล่ียนชนิดของสำยฟอกเลือดจ ำนวน 1 รำย และเปล่ียนศูนยไ์ตเทียม
อีกจ ำนวน 1 รำย และมีผูป่้วยจ ำนวน 1 รำยในกลุ่มควบคุมท่ีถอนตวัจำกกำรศึกษำ เน่ืองจำกเสียชีวิตจำก
ภำวะหวัใจวำยเฉียบพลนั (รูปภำพท่ี 5) 

 จำกข้อมูลพ้ืนฐำนของผูป่้วยทั้งสองกลุ่ม ดงัแสดงในตำรำงท่ี 1 ไม่พบว่ำมีควำมแตกต่ำงของ
ขอ้มูลประชำกรพ้ืนฐำน โรคประจ ำตวั ระยะเวลำของกำรสำยฟอกเลือด ระยะเวลำในกำรฟอกเลือด ผล
ตรวจทำงห้องปฏิบติักำรพ้ืนฐำน ควำมถ่ีในกำรฟอกเลือดและกำรใชย้ำตำ้นกำรแข็งตัวของเกล็ดเลือด 
ยกเวน้ ปัจจยัดำ้นโรคประจ ำตัวเบำหวำน พบว่ำมีสัดส่วนท่ีมำกกว่ำในกลุ่มทดลองเมื่อเทียบกับกลุ่ม
ควบคุมอย่ำงมีนัยส ำคญัทำงสถิติ ส่วนสัดส่วนผูป่้วยท่ีเคยสูบบุหร่ีมีค่ำค่อนขำ้งมำกกว่ำในกลุ่มทดลอง
เมื่อเทียบเทียบกลุ่มควบคุม แต่ไม่มีนยัส ำคญัทำงสถิติ 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 26 

 
รูปภำพที่ 5 แสดงจ ำนวนผูป่้วยในโครงกำรวจิยั โดยแบ่งตำมกลุ่มท่ีไดรั้บกำรรักษำ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Eligible 205 chronic HD patients with tunneled CVC 

118 patients randomized 

Heparin group              
n = 61 

Sodium bicarbonate group      
n = 57 

Excluded (n=87) 

Not meeting inclusion/exclusion criteria   67 

Refused to participate           20 

Completed the trial                     
n = 60 

Discontinued early (n=1)                               
Death from heart failure 1 

Discontinued early (n=5)                                 
Patient’s concern             3             
Vascular access change to AVF  1                            
Shifting to another HD center       1 

Completed the trial                     
n = 52 
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ตำรำงที่ 1 แสดงขอ้มูลพ้ืนฐำนของผูป่้วย 

*p = 0.01 when compared with heparin 

Abbreviations: BMI, body mass index; DM, diabetic mellitus; HT, hypertension; HD, hemodialysis; CVC, central venous catheter; IJV, 

internal jugular vein; FV, femoral vein; PT, prothrombin time; INR, international normalized ratio; PTT, partial thromboplastin time 

Characteristic Heparin (n=61) Sodium bicarbonate (n=57) 

Age (years), mean (SD) 58.7 (14.0) 62.5 (14.9) 

Male, n (%) 26 (42.6%) 22 (38.6%) 

Weight (kg), mean (SD) 59.2 (12.5) 56.2 (12.8) 

Height (cm), median (IQR) 160 (12.5) 160 (11.0) 

BMI (kg/m2), median (IQR) 22.75 (5.65) 21.40 (4.84) 

DM, n (%) 26 (42.6%) 38 (66.7%)* 

HT, n (%) 58 (95.1%) 52 (91.2%) 

Previous smoking, n (%) 

Yes 

No 

 

6 (9.8%) 

55 (90.2%) 

 

12 (21.0%) 

45 (79.0%) 

HD vintage (month), median (IQR) 32 (39) 28.5 (53) 

Duration of tunneled CVC (month), median (IQR) 21 (20) 17 (19) 

Site of CVC, n (%) 

Right 

Left 

IJV 

FV 

 

55 (90.2%) 

6 (9.8%) 

61 (100%) 

0 (0%) 

 

48 (84.2%) 

9 (15.8%) 

56 (98.2%) 

1 (1.8%) 

Serum albumin (g/dL), mean (SD) 3.93 (0.38) 3.87 (0.35) 

Serum calcium (mg/dL), median (IQR) 9.0 (1.2) 8.8 (0.8) 

Serum phosphate (mg/dL), median (IQR) 5.0 (2.9) 4.4 (2.0) 

Serum bicarbonate (mEq/L), mean (SD) 20.8 (2.9) 21.5 (2.7) 

Hemoglobin (g/dL), mean (SD) 9.4 (1.7) 9.5 (1.4) 

PT, median (IQR) 12.9 (1.2) 12.8 (1.3) 

INR, median (IQR) 1.14 (0.12) 1.13 (0.13) 

PTT, median (IQR) 40.2 (13.2) 38.3 (9.3) 

Frequency of HD, n (%) 

Twice-a-week 

Thrice-a-week 

 

19 (31.2%) 

42 (68.9%) 

 

16 (28.1%) 

41 (71.9%) 

Antiplatelet use, n (%) 19 (31.6%) 24 (43.6%) 
Dialysate calcium, n (%) 
2    mEq/L 
2.5 mEq/L 
3    mEq/L 
3.5 mEq/L 

 
4 (6.6%) 

39 (63.9%) 
4 (6.6%) 

14 (22.95%) 

 
6 (10.9%) 

26 (47.3%) 
2 (3.6%) 

21 (38.2%) 
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4.2 ผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รอง (ตำรำงที่ 2) 
 หลงักำรศึกษำท่ี 6 สัปดำห์ ไม่พบกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตันและกำรติดเช้ือใน
กระแสเลือดท่ีสัมพันธ์กับสำยฟอกเลือดในทั้ง 2 กลุ่มกำรศึกษำ (ตำรำงท่ี 2) แต่พบว่ำ ผลลพัธ์รอง 
กล่ำวคือ อตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธ์กบัสำยฟอกเลือด และ
กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกและทำงอุโมงค์ของสำยฟอกเลือดในกลุ่มทดลองมำกกว่ำกลุ่มควบคุมอย่ำงมี
นัยส ำคัญทำงสถิติ (Hazard ratio 15.1; 95% CI 2.39 – 95.47, p=0.004) (รูปภำพท่ี 6) แมว้่ำจะปรับแต่ง
ตำมศูนยไ์ตเทียมและควำมถ่ีของกำรฟอกเลือด โดยในกลุ่มทดลอง พบว่ำผลลพัธร์องท่ีเกิดข้ึนทั้งหมดมำ
จำกกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั ซ่ึงพบมำกกว่ำกลุ่มควบคุมอย่ำงมีนัยส ำคญัทำงสถิติ (40.4% เทียบกบั 
0%, p<0.001)(ตำรำงท่ี 2) และมีระยะเวลำเฉล่ียในกำรเกิดสำยอุดตนัท่ี 23.6 วนั ซ่ึงเป็นเหตุให้ต้องยุติ
กำรศึกษำก่อนก ำหนด อยำ่งไรก็ตำมในทุกกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนันั้น สำมำรถแกไ้ขไดด้ว้ยกำรลอ็ค
สำยฟอกเลือดดว้ย rt-PA 2 มิลลิกรัมต่อฝ่ังของสำย เพียง 1 คร้ัง ในทำงตรงขำ้มกลบั ไม่พบอตัรำกำรเกิด
กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธก์บัสำยฟอกเลือด และกำรติดเช้ือบริเวณทำงออกและทำงอุโมงคข์อง
สำยฟอกเลือด ในกลุ่มทดลอง แต่พบในกลุ่มควบคุม 2 รำย 

 เมื่อพิจำรณำถึงกำรวิเครำะห์กลุ่มย่อย กลุ่มทดลองมีอตัรำกำรเกิดผลลพัธ์รองท่ีมำกกว่ำกลุ่ม
ควบคุมในทุกกลุ่มยอ่ยโดยไม่มีควำมแตกต่ำงกนั (ตำรำงท่ี 3) และเมื่อพิจำรณำถึงปัจจยัท่ีส่งผลต่อกำรเกิด
สำยฟอกเลือดอุดตนั จำกกำรวิเครำะห์ขอ้มูลแบบ univariate และ multivariate analysis พบว่ำ กำรเพ่ิมข้ึน
ของระดบั ฮีโมโกลบินทุก 1 กรัมต่อเดซิลิตรในกลุ่มทดลอง จะเพ่ิมควำมเส่ียงต่อกำรเกิดสำยฟอกเลือด
อุดตนั 1.23 เท่ำ (Hazard ratio 1.23; 95% CI 1.02-1.48; p=0.03) (ตำรำงท่ี 4) 
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Follow-up (days) 

ตำรำงที่ 2 แสดงผลลพัธห์ลกัและผลลพัธร์องของกำรศึกษำ 

* Adjusted for 7 clusters for HD centers 

Abbreviations: CRT, catheter related thrombosis; CRBSI, catheter related blood stream infection; ESI, exit site infection; TI, 

tunnel infection 

 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 
รูปภาพที่ 6 แสดงระยะเวลาในการเกิดผลลพัธร์องในลกัษณะของ Kaplan-Meier plot 

 

 

Outcomes 
Heparin lock 

n = 61 
Sodium bicarbonate lock 

n = 57 
Hazard ratio* 

(95%CI) 
P value 

No. (%) Rate/1000 
catheter-day 

No. (%) Rate/1000  
catheter-day 

Primary outcome 

Catheter loss 0 0 0 0 - - 

Secondary outcome 

Composite of CRT, 
CRBSI, ESI/TI 

2 (3.3%) 0.8 23 (40.4%) 13.8 15.10 
(2.39-95.47) 

0.004 

CRT 0 0 23 (40.4%) 13.8 - < 0.001 

CRBSI 1 (1.6%) 0.4 0 0 - 0.56 

ESI/TI 1 (1.6%) 0.4 0 0 - 0.56 

Heparin (2,500 units/ml) 

7.5% sodium bicarbonate 

Hazard ratio 15.1; 95% CI 2.39 to 95.47 
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ตำรำงที่ 3 แสดงกำรวิเครำะห์กลุ่มยอ่ย (subgroup analysis) ส ำหรับปัจจยัท่ีสมัพนัธต่์อกำรเกิด
ผลลพัธร์องของกำรศึกษำ 

Subgroup Heparin lock 
(n = 61) 

 

Sodium 
bicarbonate lock 

(n = 57) 

Hazard ratio 
(95%CI) 

P value P value for 
interaction 

no. of participants/ total no. 
Diabetes mellitus     0.43 
- Yes 1/26 16/38 12.86 (2.05-80.75) 0.006  
- No 1/35 7/19 15.89 (2.78-90.63) 0.002  
Smoking     0.26 
- Previous smoking 0/6 6/12 - -  

- Non smoker 2/55 17/45 12.40 (1.90 – 80.95) 0.009  
Antiplatelet drug use     0.95 
- Yes 1/41 10/26 9.12 (0.95 – 87.21) 0.06  
- No 1/20 13/31 21.02 (4.52 – 97.80) < 0.001  
Statin use     0.49 
- Yes 1/35 11/30 15.75 (2.31-107.36) 0.005  

- No 1/25 11/27 13.45 (2.31 – 78.15) 0.004  
ESA dose/week     0.09 

- ≤ 8000 IU 2/45 11/34 8.42 (1.42-49.7) 0.02  

- > 8000 IU 0/16 12/23 -   
HD vintage     0.09 
- < 3 years 1/34 11/30 14.58 (3.15 -67.49) 0.001  

- ≥ 3years 1/27 12/27 14.80 (1.53-142.81) 0.02  
CVC duration     0.14 

- < 24 month 1/34 11/33 13.22 (3.33-52.43) < 0.001  

- ≥ 24 month 1/27 12/24 17.63 (1.58-196.51) 0.02  
Serum phosphate     0.57 
- < 5.0 mg/dL 1/34 14/38 14.65 (1.80-119.49) 0.01  

- ≥5.0 mg/dL 1/27 9/19 16.95 (3.98-72.24) < 0.001  
Serum albumin     0.79 
- < 3.5 g/dL 1/56 2/6 1.88 (0.54-6.54) 0.32  

- ≥ 3.5 g/dL 1/5 21/51 28.23 (4.11-.193.71) 0.001  
HD frequency     0.95 

- Twice a week 2/19 5/16 3.37 (2.01-5.63) < 0.001  
- Thrice a week 0/42 18/41 - -  

Abbreviation: ESA, erythropoiesis stimulating agents; HD, hemodialysis; CVC, central venous catheter 
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4.3 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
จำกกำรศึกษำ ไม่พบเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงจำกสำรลอ็คสำยฟอกเลือดทั้งในกลุ่ม

ทดลองและกลุ่มควบคุม แต่พบเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงในกลุ่มทดลองในผูป่้วย 4 รำย 
ไดแ้ก่ อำกำรชำบริเวณรอบปำก และรู้สึกขมคอ โดยทุกรำยมีอำกำรทนัทีหลงัไดรั้บโซเดียมไบคำร์บอเนต 
แต่อำกำรเหล่ำน้ีสำมำรถหำยไดเ้องภำยใน 1 นำที นอกจำกน้ีภำวะเลือดเป็นด่ำงและอำกำรผิดปกติจำก
ระดบัแคลเซียมในเลือดต ่ำท่ีคำดว่ำอำจเกิดข้ึนจำกกำรได้รับโซเดียมไบคำร์บอเนต พบว่ำไม่มีควำม
แตกต่ำงจำกกลุ่มควบคุมท่ีไดรั้บเฮปพำรินอยำ่งมีนยัส ำคญัทำงสถิติ 

4.4 ความคุ้มค่าจากการวเิคราะห์ต้นทุน-ประสิทธิผล (ตารางที่ 5) 
จำกกำรศึกษำคร้ังน้ี มีกำรใชส้ำรล็อคสำยฟอกเลือด 3 ชนิด ไดแ้ก่ เฮปพำรินโซเดียม (heparin 

LEO®  pharmaceutical product ; 5,000 ยูนิตต่อมิลลิตร) ขนำด 5 มิลลิลิตรต่อขวด (รำคำขวดละ 175 
บำท) 7.5%  โซเดียมไบคำร์บอเนต ขนำด 10 มิลลิ ลิตรต่อขวด (รำคำขวดละ 12.4 บำท  และ 
Alteplase® (tissue plasminogen activator, rt-PA) ขนำด 2 มิลลิกรัมต่อขวด (รำคำขวดละ 1,711 บำท) 

ในกลุ่มควบคุมท่ีได้รับเฮปพำริน ผูป่้วย 61 รำย ไดรั้บกำรฟอกเลือดรวม 972 คร้ัง ในระยะเวลำ 6 
สปัดำห์ พบว่ำ ค่ำใชจ่้ำยรวมคิดเป็น 93,502 บำท (96.20 บำทต่อคร้ัง) ประกอบไปดว้ยค่ำของเฮปพำริน 
(85,050 บำท) และค่ำยำปฏิชีวนะในกำรรักษำกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธ์กบัสำยฟอกเลือด และ
กำรติดเช้ือบริเวณทำงออกและทำงอุโมงค์ของสำยฟอกเลือด (8,452 บำท) ในกลุ่มทดลองท่ีได้รับ
โซเดียมไบคำร์บอเนต ผูป่้วย 57 รำย ไดรั้บกำรฟอกเลือดรวม 898 คร้ัง ในระยะวลำ 6 สัปดำห์ พบว่ำ 
ค่ำใช้จ่ำยรวมคิดเป็น 89,841.20 บำท (100 บำทต่อคร้ัง) ประกอบไปด้วยค่ำของ 7.5% โซเดียมไบ
คำร์บอเนต (11,135.20 บำท) และค่ำของ Alteplase® กรณีเกิดปัญหำสำยฟอกเลือดอุดตนั (78,706 บำท)  

กล่ำวโดยสรุป คือ ค่ำใชจ่้ำยต่อคร้ังในกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลองในช่วงระยะเวลำ 6 สัปดำห์ คิด
เป็น 96.2 บำท และ 100 บำท ตำมล ำดบั ซ่ึงไม่แตกต่ำงกนัอยำ่งมีนยัส ำคญั (ตำรำงท่ี 5) 
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ตารางที่ 4 แสดงปัจจยัท่ีสมัพนัธต่์อการเกิดสายฟอกเลือดอุดตนัทั้งการวิเคราะห์แบบ univariate 
และ multivariate analysis 

Abbreviation: Hb, hemoglobin; ESA, Erythropoietin stimulating agent; HD, hemoglobin; CVC, central venous catheter 

* Adjusted by group, hemoglobin, diabetes mellitus, statin use, ESA dose > 8,000 units/week, HD vintage ≥ 3 years and 

CVC duration ≥ 2 years 

** Adjusted by model 1 and antiplatelet use 

 

ตารางที่ 5 แสดงค่าใชจ่้ายรวมจากสารลอ็คสายฟอกเลือดและค่ารักษาภาวะท่ีเกิดจากสายฟอกเลือด
อุดตนัและการติดเช้ือท่ีสมัพนัธก์บัสายฟอกเลือด 

Abbreviation: CVC, Central venous catheter; USD, United States Dollar; rTPA, recombinant tissue plasminogen activator 

 

Catheter related thrombosis 
Univariated analysis 

 
Multivarited analysis 

Model 1* Model 2** 

Hazard ratio (95% CI) P-value Hazard ratio (95% CI) P-value Hazard ratio (95% CI) P-value 

Hb (1g/dl increment) 1.23 (1.02-1.48) 0.03 1.37 (1.21-1.55) <0.001 1.40 (1.22-1.60) 0.001 

Diabetes mellitus 2.03 (0.92-4.48) 0.08 1.54 (0.71-3.40) 0.28 1.56 (0.78-3.12) 0.21 

Antiplatelet drug use 1.07 (0.51–2.27) 0.86 - - 0.63 (0.32-1.23) 0.17 

Statin use 0.75 (0.48–1.17) 0.21 0.72 (0.37-1.40) 0.33 1.00 (0.45-2.24) 0.98 

ESA dose > 8,000 units/week 2.08 (1.03–4.19) 0.04 1.55 (0.83-2.91) 0.17 1.82 (1.10-3.00) 0.02 

HD vintage ≥ 3 year 1.38 (0.92–2.07) 0.12 1.04 (0.46-2.36) 0.92 1.06 (0.48-2.35) 0.88 

CVC duration ≥ 2 year 1.49 (0.75-2.93) 0.25 1.17 (0.65-5.31) 0.24 2.00 (0.73-5.45) 0.18 

Cost (Bath) 
Heparin group 

(972 treatments) 

Sodium bicarbonate group 

(898 treatments) 

Locking solution 85,050 11,135.20 

rT-PA managing 

thrombotic complication 
0 78,706 

Antibiotics managing 

infectious complications 
8,452 0 

Total 93,502 89,841.20 

Total /treatment 96.20 100 
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บทที่ 5 
อภปิรายผลการวจิยั 

 กำรศึกษำคร้ังน้ีแสดงให้เห็นว่ำกำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตส ำหรับลอ็คสำยฟอกเลือดใน
ผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมเพ่ิมอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัมำกกว่ำกำรใชเ้ฮปพำ
ริน ซ่ึงถือเป็นสำรล็อคสำยฟอกเลือดท่ีเป็นมำตรฐำนในปัจจุบนัอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ (ตำรำงท่ี 2, 
รูปภำพท่ี 6) อย่ำงไรก็ตำมกำรใช้ Alteplase® (tissue plasminogen activator, rt-PA) ล็อคสำยกรณีเกิด
ปัญหำสำยฟอกเลือดอุดตนั สำมำรถคงอำยกุำรใชง้ำนของสำยฟอกเลือด (catheter patency) ท ำใหไ้ม่เกิด
กำรสูญเสียสำยฟอกเลือด ดงัแสดงในผลลพัธห์ลกั (ตำรำงท่ี 2) ในแง่ของผลลพัธร์อง แมว้่ำอตัรำรวมของ
กำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั กำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือด และกำรติดเช้ือบริเวณ
ทำงออกหรือทำงอุโมงค์ของสำยฟอกเลือด จะมำกกว่ำในกลุ่มท่ีได้รับโซเดียมไบคำร์บอเนตอย่ำงมี
นัยส ำคญัทำงสถิติ (ตำรำงท่ี 2) แต่เม่ือพิจำรณำถึงผลลพัธ์ดำ้นกำรติดเช้ือท่ีสัมพนัธ์กับสำยฟอกเลือด 
พบว่ำ กลุ่มท่ีไดรั้บเฮปพำรินมีแนวโนม้ท่ีจะพบมำกกว่ำกลุ่มท่ีไดรั้บโซเดียมไบคำร์บอเนต (ตำรำงท่ี 2) 

 ในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีได้รับกำรฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียมนั้น กำรใช้เฮปพำรินล็อคสำยฟอก
เลือดหลงัครบรอบของกำรฟอกเลือดทุกคร้ัง เป็นส่ิงท่ีปฏิบติัเป็นมำตรฐำนในทำงเวชปฏิบติั อย่ำงไรก็
ตำมปัญหำท่ีพบได ้คือ กำรเกิดภำวะเลือดออกง่ำยจำกฤทธ์ิของกำรตำ้นกำรแข็งตวัของเลือด มีกำรศึกษำ
ในหลอดทดลอง(29) และในส่ิงมีชีวิต(30) พบว่ำ แมจ้ะลอ็คสำยฟอกเลือดดว้ยเฮปพำรินเท่ำกบัปริมำณท่ีระบุ
ขำ้งสำย สำมำรถเกิดกำรร่ัวไหลเขำ้สู่ร่ำงกำยทั้งในระยะแรก (10 นำทีหลงักำรล็อคสำย) และระยะทำ้ย 
(ก่อนกำรเร่ิมฟอกเลือดคร้ังถดัไป) Markota และคณะ(30) แสดงใหเ้ห็นว่ำค่ำเฉล่ียของปริมำณกำรร่ัวไหล
ของเฮปพำรินเขำ้สู่ร่ำงกำยในระยะแรก ในสำยฟอกเลือกถำวรยีห่้อ Ash Split คือ 0.54 +/- 0.1 มิลลิลิตร 
คิดเป็นร้อยละ 13.8 ของปริมำณทั้งหมดในกำรลอ็คสำยฟอกเลือด ยิง่ไปกว่ำนั้นค่ำเฉล่ียของกำรร่ัวไหลจะ
เพ่ิมข้ึนในช่วงเวลำระหว่ำงรอบของกำรฟอกเลือด (inter-dialytic period) คือ 0.96 +/- 0.11 มิลลิลิตร หรือ
คิดเป็นร้อยละ 24.6 ของปริมำณทั้งหมดในกำรล็อคสำยฟอกเลือด มีหลกัฐำนจำกหลำยกำรศึกษำ(31-33) 
สนบัสนุนว่ำกำรร่ัวไหลของเฮปพำรินน้ี ก่อให้เกิดภำวะเลือดออกในร่ำงกำยท่ีเพ่ิมข้ึนเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ี
ไม่ไดรั้บเฮปพำรินอยำ่งมีนัยส ำคญัทำงสถิติ นอกจำกน้ีภำวะเกล็ดเลือดต ่ำจำกกำรใชเ้ฮปพำริน (heparin 
induced thrombocytopenia) ถือเป็นอีกหน่ึงปัญหำท่ีพบไดใ้นผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีลอ็คสำยฟอกเลือดดว้ยเฮป
พำริน มกัก่อให้เกิดกำรอุดตันของตวักรองท่ีบ่อยข้ึนและเกล็ดเลือดต ่ำกว่ำระดับปกติ จำกท่ีกล่ำวมำ
ขำ้งตน้ ท ำใหผู้ป่้วยบำงรำยมีขอ้จ  ำกดัจำกกำรใชเ้ฮปพำริน และจ ำเป็นตอ้งใชส้ำรชนิดอ่ืนทดแทนส ำหรับ
กำรลอ็คสำยฟอกเลือด เพื่อหลีกเล่ียงภำวะแทรกซอ้นท่ีเกิดข้ึนจำกกำรใชเ้ฮปพำริน 
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โซเดียมไบคำร์บอเนตถือเป็นหน่ึงในสำรล็อคสำยฟอกเลือดชนิดใหม่ท่ีมีควำมปลอดภยัสูง และ
มีคุณสมบัติท่ีดีในกำรต่อต้ำนกำรอุดตันและกำรติดเช้ือ (anti-thrombotic and anti-microbial effect) 
อยำ่งไรก็ตำมยงัมีกำรศึกษำถึงประสิทธิผลในทำงคลินิกของสำรชนิดน้ีในบทบำทของกำรลอ็คสำยฟอก
เลือดไม่มำกนัก เร่ิมกำรศึกษำแรกของ El-Hennawy และคณะ (34) เป็นกำรศึกษำแบบ prospective 
randomized controlled trial เพื่อเปรียบเทียบอตัรำกำรคงอยู่ของสำยฟอกเลือด (catheter retention rate) 
ระหว่ำงกำรล็อคสำยด้วย 8.4% โซเดียมไบคำร์บอเนต กบั 0.9% โซเดียมคลอไรด์ ในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ี
ไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 100 รำย พบว่ำ กลุ่มท่ีไดรั้บ 8.4% โซเดียมไบคำร์บอเนตมีอตัรำ
กำรคงอยูข่องสำยฟอกเลือดท่ี 6 เดือนมำกกว่ำกลุ่มท่ีไดรั้บ 0.9% โซเดียมคลอไรด์อย่ำงมีนัยส ำคญัทำง
สถิติ (98% เทียบกับ 78.72%, p=0.003) จำกนั้ น El-Hennawy และคณะ(9) ยงัได้ศึกษำเพ่ิมเติมแบบ 
prospective cohort ในผูป่้วยท่ีตอ้งไดรั้บกำรฟอกเลือดทั้งในระยะเฉียบพลนัและระยะเร้ือรัง โดยใชส้ำย
ฟอกเลือดชนิดชัว่ครำวหรือถำวร จ  ำนวน 452 รำย พบว่ำ 8.4% โซเดียมไบคำร์บอเนตสำมำรถป้องกนักำร
สูญเสียสำยฟอกเลือดไดดี้กว่ำ 0.9% โซเดียมคลอไรด์อย่ำงมีนัยส ำคญัทำงสถิติ ทั้งดำ้นกำรป้องกนักำร
สูญเสียสำยฟอกเลือดจำกสำยอุดตัน (0.17 เทียบกับ 4.16 ต่อ 1,000 ว ันของกำรใช้สำยฟอกเลือด , 
p<0.0001) และจำกกำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือด (0.17 เทียบกบั 2.6 ต่อ 1,000 
วนัของกำรใชส้ำยฟอกเลือด, p=0.0004) อย่ำงไรก็ตำมจำกทั้ง 2 กำรศึกษำขำ้งต้น ใช้กลุ่มควบคุมเป็น 
0.9% โซเดียมคลอไรด์แทนกำรใชเ้ฮปพำริน ซ่ึงไม่ถือเป็นสำรท่ีเป็นมำตรฐำนสำกลในกำรลอ็คสำยฟอก
เลือด นอกจำกน้ีอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัในกลุ่มท่ีไดรั้บ 0.9% โซเดียมคลอไรด์จำกกำรศึกษำน้ี
นั้น มีอตัรำค่อนขำ้งต ่ำเพียง 4.16 ต่อ 1,000 วนัของกำรใชส้ำยฟอกเลือด โดยเทียบเท่ำกบักำรใชเ้ฮปพำริน
จำกหลำยกำรศึกษำก่อนหนำ้(20, 35, 36) 

กำรใช้โซเดียมคลอไรด์ในควำมเข้มข้นสูง กล่ำวคือ 10% โซเดียมคลอไรด์ ซ่ึงมีควำมเข้มข้น
มำกกว่ำ 0.9% โซเดียมคลอไรด ์ถึง 11 เท่ำ ถูกน ำมำใชท้ดสอบประสิทธิภำพในกำรล็อคสำยฟอกเลือดใน
ผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีมีปัญหำควำมเส่ียงสูงจำกกำรเลือดออก(27) โดยมีสมมติฐำนว่ำควำมดนัออสโมซิสท่ีสูงจะ
ท ำใหเ้กลด็เลือดและโปรตีนท่ีสร้ำงกำรแข็งตวัของเลือดนั้นท ำงำนผดิปกติส่งผลให้ลดกำรอุดตนัจำกล่ิม
เลือดในสำยฟอกเลือด และลดกำรติดเช้ือจำกกำรยบัย ั้งกำรเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรียได ้ซ่ึงคำดว่ำจะ
ได้ผลท่ีดีกว่ำ 0.9% โซเดียมคลอไรด์ แต่จำกกำรศึกษำของ Chen และคณะ(27) กลบัพบผลในทิศทำง
ตรงกนัขำ้ม กล่ำวคือ ผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมผำ่นสำยฟอกเลือดชนิดถำวร 
72 รำย พบว่ำกำรใช ้10% โซเดียมคลอไรดม์ีอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัและกำรใช ้urokinase เพื่อ
สลำยล่ิมเลือดท่ีมำกกว่ำเฮปพำริน อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ (p < 0.05) เป็นบทสรุปท่ีว่ำกำรใช้ 0.9% 
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โซเดียมคลอไรด์เป็นกลุ่มควบคุมจำกกำรศึกษำของ El-Hennawy และคณะ(9) อำจไม่ใชต้วัเปรียบเทียบท่ี
เหมำะสม เน่ืองจำกมีฤทธ์ิในกำรต่อตำ้นกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัท่ีดอ้ยกว่ำเฮปพำรินซ่ึงเป็นสำรลอ็ค
สำยฟอกเลือดท่ีเป็นมำตรฐำนในปัจจุบนั 

กำรศึกษำคร้ังน้ีมีวตัถุประสงคห์ลกัในกำรทดสอบประสิทธิภำพในกำรลดอตัรำกำรสูญเสียสำย
ฟอกเลือดจำกกำรอุดตันและกำรติดเช้ือของสำยระหว่ำงโซเดียมไบคำร์บอเนตกับเฮปพำริน พบว่ำ 
โซเดียมไบคำร์บอเนตดอ้ยกว่ำเฮปพำรินในแง่กำรป้องกนัสำยอุดตนัอย่ำงชดัเจน (ตำรำง 2, รูปภำพท่ี 6) 
เมื่อเปรียบกบักำรศึกษำของ El-Hennawy และคณะ(9) พบว่ำกำรศึกษำคร้ังน้ีมีอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือด
อุดตนัมำกกว่ำในกลุ่มท่ีได้รับโซเดียมไบคำร์บอเนต (40% เทียบกบั 0.4%) โดยสำเหตุของผลลพัธ์ท่ี
แตกต่ำงกนัอยำ่งมำกน้ียงัไม่มีบทสรุปท่ีชดัเจน แต่อำจเกิดจำกลกัษณะประชำกรในกำรศึกษำและรูปแบบ
วิธีกำรศึกษำท่ีแตกต่ำงกนัในหลำยดำ้น ไดแ้ก่ ประกำรแรก ระยะเวลำกำรใชง้ำนของสำยฟอกเลือดก่อน
เขำ้ร่วมกำรศึกษำ พบว่ำในกำรศึกษำคร้ังน้ี มีผูป่้วยประมำณร้อยละ 70 ท่ีมีระยะเวลำกำรใชง้ำนของสำย
ฟอกเลือดท่ีมำกกว่ำ 1 ปี ซ่ึงบ่อยไดบ่้อยในเวชปฎิบติัของประเทศไทย จำกกำรศึกษำของ Fry และคณะ(37) 
พบว่ำ ในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 812 รำย อตัรำกำรอยู่รอดของสำยฟอก
เลือด (catheter survival) ท่ี 1 ปีและ 3 ปี อยูท่ี่ 61% และ 22% ตำมล ำดบั โดยสำเหตุหลกัท่ีลดอตัรำกำรอยู่
รอดของสำย คือ กำรมีล่ิมเลือดและสำยไฟบรินอุดตนัท่ีสำยฟอกเลือด ดงันั้น กำรมีระยะเวลำกำรใชง้ำน
ของสำยฟอกเลือดท่ีมำกกว่ำ 1 ปี อำจเพ่ิมควำมเส่ียงต่อกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัตั้งแต่ตั้งตน้ ประกำรท่ี 
2 กลุ่มท่ีไดรั้บโซเดียมไบคำร์บอเนตมีสัดส่วนประชำกรท่ีมีเบำหวำนเป็นโรคประจ ำตวัมำกกว่ำกลุ่มท่ี
ไดรั้บเฮปพำริน (66.7% เทียบกบั 42.6%, p=0.01)(ตำรำงท่ี 1) จำกกำรศึกษำของ Wójtowicz และคณะ(38) 
แสดงให้เห็นว่ำ เบำหวำนเป็นหน่ึงในตวับ่งช้ีถึงอตัรำกำรอยูร่อดของสำยฟอกเลือดท่ีแย่ลง (hazard ratio 
0.31, 95%CI 0.11-0.92, p=0.03) เน่ืองจำกเบำหวำนถือเป็นหน่ึงในภำวะเร่งกำรเกิดภำวะหลอดเลือดอุด
ตันจำกล่ิมเลือด (pro-thrombotic state) อธิบำยได้จำกกำรมีระดับน ้ ำตำลในเลือดท่ีสูงท ำให้เกิดกำร
บำดเจ็บของเซลลบุ์ผนังหลอดเลือด ท ำให้ระดบัไฟบริโนเจนในเลือดสูงและเกิดควำมไวต่อส่ิงกระตุน้
ของเกล็ดเลือด(platelet hyperreactivity) ท่ีเพ่ิมข้ึนในท่ีสุด อยำ่งไรก็ตำมกำรศึกษำคร้ังน้ีไดแ้สดงใหเ้ห็น
ว่ำปัจจยัดำ้นโรคประจ ำตวั เบำหวำนมีแนวโนม้ท่ีจะเพ่ิมควำมเส่ียงต่อกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัแต่ไม่มี
นัยส ำคญัทำงสถิติ (hazard ratio 2.03, 95%CI 0.92-4.48, p=0.08) ประกำรสุดทำ้ย กำรใชค้วำมเขม้ข้น
ของโซเดียมไบคำร์บอเนตท่ีน้อยกว่ำกำรศึกษำก่อนหน้ำ (7.5% เทียบกบั 8.4%) โดยกำรมีไอออนิกแฟค
เตอร์ท่ีต  ่ำลงอำจส่งผลต่อคุณสมบติัตำ้นกำรอุดตนัของสำยฟอกเลือดก็เป็นได ้
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เน่ืองจำกประชำกรในกำรศึกษำคร้ังน้ีมีทั้งผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 2 คร้ัง 
และ 3 คร้ังต่อสปัดำห์ ซ่ึงควำมถ่ีในกำรฟอกเลือด 2 คร้ังต่อสปัดำห์นั้นจะมีช่วงเวลำระหว่ำงรอบของกำร
ฟอกเลือด (inter-dialytic period) ท่ียำวกว่ำ ท ำให้คุณสมบติัดำ้นไอออนิกแฟคเตอร์และค่ำ pH ท่ีเป็นด่ำง
สูญเสียไประหว่ำงรอบของกำรฟอกเลือด ซ่ึงในกำรศึกษำคร้ังน้ีไดท้  ำกำรวิเครำะห์แบบกลุ่มย่อยแบบ
วำงแผนล่วงหนำ้ (pre-specified subgroup analysis) พบว่ำ ไม่มีควำมแตกต่ำงของผลลพัธก์ำรศึกษำในทั้ง 
2 กลุ่ม (p value for interaction=0.946)(ตำรำงท่ี 3) 

ในปัจจุบนักำรลอ็คสำยฟอกเลือดดว้ยยำฉีดละลำยล่ิมเลือด tissue plasminogen activator (rt-PA) 
นอกจำกจะเป็นค ำแนะน ำในกำรแกไ้ขปัญหำสำยฟอกเลือดอุดตนัแลว้ ยงัสำมำรถน ำมำล็อคสำยฟอก
เลือดสัปดำห์ละ 1 คร้ัง เพ่ือป้องกนักำรติดเช้ือในกระแสเลือดท่ีสัมพนัธ์กบัสำยฟอกเลือดในผูป่้วยท่ีมี
ควำมเส่ียงสูงต่อกำรติดเช้ือ ในกำรศึกษำคร้ังน้ีไดมี้กำรน ำ rt-PA มำใชล้็อคสำยฟอกเลือดชัว่ครำว กรณีท่ี
เกิดปัญหำสำยฟอกเลือดอุดตนั ซ่ึงยำดงักล่ำวมีประสิทธิภำพท่ีดีมำก เน่ืองจำกสำมำรถแกไ้ขทุกกำรอุดตนั
ของสำยฟอกเลือดได้ เพียงกำรล็อคสำยด้วย rt-PA 2 มิลลิกรัมต่อข้ำงของสำย เพียง 1 โดสเท่ำนั้ น 
นอกจำกน้ีจำกกำรศึกษำพบว่ำ ระยะเวลำเฉล่ียในกำรเกิดสำยอุดตนัอยู่ท่ีประมำณ 23.6 วนั ซ่ึงอำจน ำมำ
ประยุกต์ใช้ในทำงเวชปฏิบัติในผูป่้วยท่ีมีข้อห้ำมของกำรใช้เฮปพำริน โดยกำรเลือกใช้โซเดียมไบ
คำร์บอเนตร่วมกบั rt-PA ทุก 3 สปัดำห์ เป็นสำรล็อคสำยฟอกเลือดทำงเลือก ในกำรป้องกนักำรเกิดสำย
ฟอกเลือดอุดตนั 

เมื่อพิจำรณำถึงควำมคุม้ค่ำจำกกำรวิเครำะห์ตน้ทุน-ประสิทธิผล ในช่วง 6 สปัดำห์ของกำรศึกษำ 
พบว่ำค่ำใชจ่้ำยจำกสำรท่ีใชล้อ็คสำย คิดเป็น 87.5 บำทและ 100 บำทต่อคร้ังของกำรฟอกเลือด ในกลุ่ม
เฮปพำรินและโซเดียมไบคำร์บอเนต ตำมล ำดบั อยำ่งไรก็ตำมเมื่อพิจำรณำรวมกบัค่ำใชจ่้ำยจำกกำรรักษำ
ภำวะแทรกซอ้นท่ีสมัพนัธก์บักำรติดเช้ือของสำยฟอกเลือด พบว่ำ ค่ำใชจ่้ำยรวมต่อคร้ังของกำรฟอกเลือด
ในทั้ง 2 กลุ่ม ไม่แตกต่ำงกนั (96.2 เทียบกบั 100 บำทต่อคร้ังของกำรฟอกเลือด ในกลุ่มท่ีไดรั้บเฮปพำริน
และโซเดียมไบคำร์บอเนต ตำมล ำดบั) 

จำกตำรำงท่ี 5 แสดงให้เห็นว่ำปัจจยัส ำคญัท่ีเพ่ิมควำมเส่ียงต่อกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั คือ 
กำรเพ่ิมข้ึนของระดบัฮีโมโกลบินทุก 1 กรัมต่อเดซิลิตร โดยจะเพ่ิมควำมเส่ียงคิดเป็น 1.23 เท่ำ (Hazard 
ratio 1.23; 95% CI 1.02-1.48; p=0.03) ในกลุ่มท่ีได้รับโซเดียมไบคำร์บอเนต แต่เน่ืองจำกจ ำนวน
ประชำกรในกำรศึกษำคร้ังน้ียงัค่อนขำ้งนอ้ย ปัจจยัดำ้นกำรเพ่ิมข้ึนของระดบัฮีโมโกลบินว่ำสัมพนัธ์กบั
กำรเพ่ิมควำมเส่ียงของสำยฟอกเลือดอุดตนัอำจตอ้งกำรกำรศึกษำเพ่ิมเติมต่อไป อยำ่งไรก็ตำมปัจจยัดำ้น
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อ่ืนๆ เช่น ระยะเวลำของกำรฟอกเลือด กำรใชย้ำตำ้นเกลด็เลือด และกำรใชย้ำลดระดบัไขมนัในเลือดกลุ่ม 
statin ไม่พบควำมสมัพนัธต่์อกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนั 

จุดเด่นของกำรศึกษำคร้ังน้ี คือ เป็นกำรศึกษำแบบสุ่มและมีควำมควบคุม ชนิดพหุสถำบนัคร้ัง
แรกท่ีเปรียบเทียบประสิทธิภำพระหว่ำงกำรล็อคสำยฟอกเลือดดว้ยโซเดียมไบคำร์บอเนตและเฮปพำริน 
ในกำรลดอตัรำกำรสูญเสียสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม แต่เน่ืองดว้ย
กำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตันท่ีมำกกว่ำในกลุ่มท่ีไดรั้บโซเดียมไบคำร์บอเนตอย่ำงอย่ำงมีนัยส ำคญัทำง
สถิติ ท ำใหต้อ้งยุติและวิเครำะห์ผลกำรศึกษำท่ี 6 สปัดำห์  และอำจส่งผลต่อ power ของผลลพัธ์หลกัและ
ผลลพัธ์รองของกำรศึกษำ นอกจำกน้ีในแง่ของอำยุกำรใชง้ำนในระยะยำวของสำยฟอกเลือดจำกกำรใช้
โซเดียมไบคำร์บอเนตล็อคสำยฟอกเลือด อำจยงัไม่ไดค้  ำตอบจำกกำรศึกษำในคร้ังน้ีเน่ืองจำกเป็นกำร
ติดตำมเพียงระยะเวลำสั้น อำจต้องอำศยักำรศึกษำในอนำคตท่ีมีประชำกรของกำรศึกษำท่ีเพ่ิมข้ึนและ
ติดตำมกำรรักษำไปในระยะเวลำท่ียำวข้ึน เพ่ือให้ได้ค  ำตอบท่ีแน่ชัดถึงประสิทธิภำพของโซเดียมไบ
คำร์บอเนตในกำรลอ็คสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 
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บทที่ 6 
สรุปผลกำรวจิยัและข้อเสนอแนะ 

6.1 สรุปผลกำรวจิยั 
 กำรใช ้7.5% โซเดียมไบคำร์บอเนตในกำรลอ็คสำยฟอกเลือดในผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีไดรั้บกำรฟอก
เลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม เพ่ิมอตัรำกำรเกิดสำยฟอกเลือดอุดตนัมำกกว่ำกำรใชเ้ฮปพำรินซ่ึงเป็นสำรท่ีใช้
ล็อคสำยฟอกเลือดท่ีเป็นมำตรฐำนสำกลอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ แต่อย่ำงไรก็ตำมเมื่อใช้ 7.5% 
โซเดียมไบคำร์บอเนตร่วมกบั rt-PA เมื่อเกิดปัญหำสำยฟอกเลือดอุดตนัสำมำรถป้องกนักำรสูญเสียสำย
ฟอกเลือดจำกกำรอุดตนัและกำรติดเช้ือท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดไดไ้ม่แตกต่ำงจำกเฮปพำริน ดงันั้นใน
ผูป่้วยท่ีมีขอ้ห้ำมจำกกำรใชเ้ฮปพำริน กำรใชโ้ซเดียมไบคำร์บอเนตร่วมกบัrt-PA ทุก 3 สัปดำห์ อำจเป็น
ทำงเลือกในกำรใชล้อ็คสำยฟอกเลือดเพ่ือป้องกนักำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกกำรอุดตนัและกำรติดเช้ือ
ท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดได ้

 

6.2 ข้อเสนอแนะ 
 กำรศึกษำในคร้ังน้ีอำจยงัไม่ตอบค ำถำมในแง่ของอำยกุำรใชง้ำนในระยะยำวของสำยฟอกเลือด
จำกกำรใชโ้ซเดียมไบคำร์บอเนตล็อคสำยฟอกเลือด เน่ืองจำกเป็นกำรติดตำมเพียงระยะเวลำสั้น อำจตอ้ง
อำศยักำรศึกษำในอนำคตท่ีมีประชำกรของกำรศึกษำท่ีเพ่ิมข้ึนและติดตำมกำรรักษำไปในระยะเวลำท่ียำว
ข้ึน เพ่ือให้ไดค้  ำตอบท่ีแน่ชัดถึงประสิทธิภำพของโซเดียมไบคำร์บอเนตในกำรล็อคสำยฟอกเลือดใน
ผูป่้วยไตเร้ือรังท่ีฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม อยำ่งไรก็ตำมในผูป่้วยท่ีมีขอ้หำ้มจำกกำรใชเ้ฮปพำริน กำร
ใชโ้ซเดียมไบคำร์บอเนตร่วมกบัrt-PA ทุก 3 สัปดำห์ อำจเป็นทำงเลือกในกำรใชล้อ็คสำยฟอกเลือดเพื่อ
ป้องกนักำรสูญเสียสำยฟอกเลือดจำกกำรอุดตนัและกำรติดเช้ือท่ีสมัพนัธก์บัสำยฟอกเลือดได ้โดยมีควำม
ปลอดภยัสูงและไม่เกิดผลขำ้งเคียงชนิดรุนแรง 
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