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บทคดัย่อภาษาไทย 
 นิธินนัท ์ฉิมพาลี : การศึกษาผลของการจ ากดัเกลือและน ้าต่อความเหน่ือยในผูป่้วยท่ีมีภาวะ

หวัใจวายเฉียบพลนั. ( Effects of salt and fluid restriction on dyspnea in patients with acute 
decompensated heart failure) อ.ท่ีปรึกษาหลกั : อ. นพ.เอกราช อริยะชยัพาณิชย ์

  
วตัถุประสงค:์ เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบระดบัความเหน่ือยของผูป่้วยโดยใช้ visual analog scale 

(VAS) ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั ซ่ึงไดรั้บปริมาณเกลือและน ้ าแตกต่างกนั วิธีการศึกษา: 
ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัซ่ึงเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลจะถูกสุ่มเพ่ือไดรั้บการจ ากดัเกลือ
และน ้า ดงัน้ี กลุ่ม A ไดรั้บอาหารท่ีมีเกลือ 1.5 กรัมและจ ากดัน ้าด่ืมไม่เกิน 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ขณะท่ี
กลุ่ม B ไดรั้บอาหารท่ีมีเกลือ 3 กรัมและจ ากดัน ้ าด่ืมไม่เกิน 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั ทั้งน้ีการรักษาอ่ืน
เป็นไปตามแนวทางเวชปฏิบัติของการรักษาผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั  ผูป่้วยจะไดรั้บการ
ประเมิน ณ ชัว่โมงท่ี 0, 24, 48 ของการศึกษา ผลการศึกษาหลกัคือ การเปล่ียนแปลงระดบัความเหน่ือย
ของผูป่้วยท่ี 0 และ 48 ชั่วโมงของการศึกษา โดยวิธีประเมินดว้ย VAS วิเคราะห์ผลการศึกษาใช้วิธี 
Mann-Whitney U test ผลการศึกษา: มีผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษาทั้งส้ิน 35 ราย โดยอายุเฉล่ีย 69.5 ± 15.7 
ปีและเป็นเพศชายร้อยละ 45.7 ผลการศึกษาคร้ังน้ีไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัของผลการศึกษา
หลกั อนัไดแ้ก่ การเปล่ียนแปลงของระดบัความเหน่ือยจาก  VAS ระหว่างผูป่้วยกลุ่ม A และ B (-2.5 
(6.5) เซนติเมตร  เปรียบเทียบกับ  -0.7 (3.5) เซนติเมตร  (median (interquartile range)) ตามล าดับ ; 
p=0.68). นอกจากน้ีย ังไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญของผลการศึกษารอง  ได้แก่  การ
เปล่ียนแปลงของน ้าหนกัตวัผูป่้วย, NTproBNP, creatitine, ระดบัโซเดียมในปัสสาวะ, ปริมาณการใชย้า
ขบัปัสสาวะ furosemide และระยะเวลาการเขา้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาล  ตลอดจนอตัราการเกิด
ภาวะลม้เหลวของการรักษา และภาวะ cardiorenal syndrome สรุปผลการศึกษา: การจ ากดัเกลือและน ้ า
ไม่มีผลต่อการรักษาผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
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บทคดัย่อภาษาองักฤษ 
# # 6074067030 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: salt and fluid restriction, acute heart failure 
 Nitinan Chimparlee : Effects of salt and fluid restriction on dyspnea in patients with acute 

decompensated heart failure. Advisor: Aekarach Ariyachaipanich, M.D. 
  

Background: In patients with acute heart failure (HF), lung congestion and fluid retention 
lead to dyspnea. Apart from adequate diuretics, salt and fluid restriction may reduce dyspnea more 
effectively but appropriate amount of salt and fluid intake for the patients are still unknown. 
Objective: To compare difference change of dyspnea score in patients with acute HF between 
different salt and fluid restriction by using visual analog scale (VAS). Methods: Since November 
2018, hospitalized patients with acute HF were randomized and assigned to received sodium 1.5 g 
and fluid 1,000 ml per day restriction (Group A) and sodium 3 g and fluid 2,000 ml per day 
restriction (Group B). Other treatments depended on physician as guided by guideline-directed 
therapy. Each patient was evaluated at 0, 24, 48 hours of the study. Primary outcome, difference 
change of dyspnea at 0 and 48 hours, was done to compare two groups by using VAS. Mann-Whitney 
U test was used for statistical analysis. Results: A total of 35 patients with acute HF (mean age 69.5 ± 
15.7 years, 45.7% male) were participated in this trial. There was no significant difference of VAS 
change between Group A and B (-2.5 (6.5) cm versus -0.7 (3.5) cm, respectively (median 
(interquartile range); p=0.68). All secondary outcomes also had no significant differences including 
change of body weight, NTproBNP, serum creatinine, urine sodium, total furosemide and length of 
stay. Besides, incidence of treatment failure and incidence of cardiorenal syndrome had no clinical 
significance. Conclusion: Salt and fluid restriction did not affect the treatment outcomes for patients 
with acute HF. 
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บทที ่1  
บทน า 

 
 
1.1 ความส าคัญและทีม่าของปัญหา 
 ภาวะหัวใจวาย (heart failure; HF) เป็นปัญหาท่ีส าคัญของระบบสาธารณสุขทั่วโลก 
เน่ืองจากพบไดบ้่อย ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผูป่้วยและมีอตัราการเสียชีวิตสูง โดยพบอตัราการ
เสียชีวติร้อยละ 1 – 2 ในประชากรผูใ้หญ่ของประเทศก าลงัพฒันา และพบมากข้ึนในผูสู้งอาย ุผูป่้วย
ท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลัน (acute heart failure; AHF) มีอตัราการเสียชีวิตถึงร้อยละ 17.4 ต่อปี 
และยงัมีโอกาสเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลสูงถึงร้อยละ 43.9 ต่อปี (1-5) ส าหรับประเทศไทย
จากฐานขอ้มูลของ Thai Acute Decompensated Heart Failure National Registry (THAI ADHERE) 
พบว่าผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัมีอตัราการเสียชีวิตขณะเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
ร้อยละ 5.5 (6) สาเหตุส าคญัของการเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลของผูป่้วยกลุ่มน้ี คือ ภาวะคัง่น ้ า 
ซ่ึงส่งผลใหผู้ป่้วยมีอาการเหน่ือย ขาบวมและระบบหายใจลม้เหลวตามมา (5, 7, 8) 
 ผู ้ป่วยท่ีมีภาวะหัวใจวาย เม่ือแบ่งตามร้อยละการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้าย (left 
ventricular ejection fraction; LVEF) จะแบ่งได้เป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ ผู ้ท่ี มี  LVEF ต ่ า (heart failure 
with reduced ejection fraction; HFrEF), LVEF ปานกลาง (heart failure with mid-range ejection 
fraction; HFmrEF) แ ล ะ  LVEF ป ก ติ  (heart failure with preserved ejection fraction; HFpEF) 
อย่างไรก็ตามเม่ือมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั ผูป่้วยทั้งสามกลุ่มจะมีอาการเหน่ือยจากภาวะคัง่น ้ า
เช่นเดียวกนั (4) 
 วธีิการรักษาภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัมีหลายวธีิ ทั้งการใชย้า การดูแลตวัเองของผูป่้วย การ
ใชเ้คร่ืองพยงุการท างานของหวัใจ และการปลูกถ่ายหวัใจ (3, 4, 9) ส าหรับการดูแลตวัเองของผูป่้วย
นั้น ประกอบดว้ย การให้ความรู้เก่ียวกบัภาวะหัวใจวายแก่ผูป่้วย การสังเกตอาการ การชัง่น ้ าหนกั
ตวั และการจ ากดัปริมาณเกลือและน ้า (1, 4, 9) ปัจจุบนัยงัไม่มีเวชปฏิบติัเก่ียวกบัการจ ากดัเกลือและ
น ้ าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั แต่ส าหรับผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเร้ือรังนั้น เวชปฏิบติั
เร่ืองการรักษาภาวะหัวใจวายของสมาคมแพทย์โรคหัวใจอเมริกา (American heart association; 
AHA) ระบุวา่ ผูป่้วยควรจ ากดัเกลือโซเดียมนอ้ยกวา่ 1.5 และ 3 กรัมต่อวนัในผูป่้วยหวัใจวายท่ียงัไม่
มีอาการ (stage A, B) และมีอาการ (stage C, D) ตามล าดับ เพื่อลดการเกิดอาการหัวใจวาย(3) 
สมาคมแพทย์โรคหัวใจยุโรป  (European society of cardiology; ESC) ระบุว่า ผู ้ป่ วยไม่ควร
รับประทานเกลือเกิน 6 กรัมต่อวนัและไม่ควรด่ืมน ้ ามากเกิน ส่วนการจ ากดัน ้ า 1.5 – 2 ลิตรต่อวนั
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อาจแนะน าในผูป่้วยมีอาการรุนแรง (4) ส าหรับสมาคมแพทยโ์รคหัวใจแห่งประเทศไทย ระบุว่า 
ควรรับประทานเกลือ 2-3 กรัมต่อวนัในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจล้มเหลว แต่ในกรณีท่ีมีอาการปาน
กลางหรือรุนแรงควรรับประทานเกลือนอ้ยกวา่ 2 กรัมต่อวนั และควรจ ากดัน ้า 2 ลิตรต่อวนัในผูป่้วย
ท่ีมีภาวะโซเดียมในเลือดต ่า (ระดบัโซเดียมในซีร่ัมนอ้ยกวา่ 130 มิลลิโมลต่อลิตร) หรือมีภาวะคัง่น ้ า
ในร่างกายแมว้า่จะไดรั้บยาขบัปัสสาวะขนาดสูงและจ ากดัการรับประทานเกลือแลว้ (10) เน่ืองจากมี
ความเช่ือว่าการจ ากดัเกลือและน ้ าจะท าให้ผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัอาการดีข้ึนเร็วข้ึน 
ดงันั้นในทางปฏิบติัแพทยเ์จา้ของไขจึ้งมกัจ ากดัเกลือนอ้ยกวา่ 2 กรัมต่อวนั และจ ากดันอ้ยกวา่หรือ
เท่ากบั  1 ลิตรต่อวนั 
 กลไกการเกิดภาวะคัง่น ้ าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายนั้นยงัไม่มีขอ้สรุปแน่ชดั โดยเก่ียวขอ้ง
กบัผูป่้วยรับประทานเกลือและด่ืมน ้ าเพิ่มมากข้ึน ท าให้มีการสะสมของสารน ้ าในร่างกายมากข้ึน 
และเกิดจากการกระจายตวัของสารน ้ าในร่างกายท่ีผิดปกติ โดยสารน ้ าไปสะสมท่ีบริเวณปอดมาก
ข้ึน รวมทั้งเก่ียวขอ้งกบัการกระตุน้ระบบฮอร์โมน renin-angiotensin-aldosterone ตลอดจนความ
ผดิปกติสมดุลของน ้ าและเกลือในร่างกาย ทั้งน้ีเม่ือมีการคัง่น ้ าท่ีบริเวณปอด จะท าให้ผูป่้วยมีอาการ
เหน่ือยและระบบหายใจลม้เหลวตามมา โดยภาวะดงักล่าวถือวา่เป็นภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั (11-
14) 
 
1.2 ค าถามของการวจัิย 

 
1.2.1 ค าถาม (หลัก) การจ ากัดเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากัดน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั 
ส่งผลให้ระดบัความเหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัลดลงแตกต่างกนัอยา่ง
น้อย 30 มิลลิเมตรของ VAS ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการ
จ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2 ค าถาม (รอง) 

1.2.2.1 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ร้อยละการเปล่ียนแปลงน ้ าหนกัตวัของผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัในช่วง 
48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อวนัและ
จ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.2 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบั NTproBNP ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั
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ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อ
วนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.3 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบั Cr ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 
ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อวนัและ
จ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.4 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบัโซเดียมในปัสสาวะ ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวาย
เฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 
3 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.5 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ปริมาณยาขบัปัสสาวะ Furosemide ท่ีใชใ้นผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั
ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อ
วนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.6 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
อตัราการเกิดการลม้เหลวของการรักษาในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั
ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อ
วนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.7 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
อตัราการเกิดภาวะ cardio-renal syndrome ของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั
ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อ
วนัและจ ากดัน ้า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั หรือไม่ 
1.2.2.8 การจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ส่งผลต่อ
ระยะเวลาเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
เม่ือเปรียบเทียบกบัการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้ า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั 
หรือไม่ 
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1.3 วตัถุประสงค์ของการวจัิย 
 
1.3.1 วตัถุประสงค ์(หลกั) 

เพื่อศึกษาผลของการจ ากดัเกลือ 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั 
เปรียบเทียบกับการจ ากัดเกลือ 3 กรัมต่อวนัและจ ากัดน ้ า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั ต่อการ
ลดลงของระดบัความเหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัซ่ึงประเมินโดยใช ้
VAS ในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2. วตัถุประสงค ์(รอง) 

1.3.2.1 เพื่อศึกษาผลของการจ ากดัเกลือและน ้ ากบัร้อยละการเปล่ียนแปลงน ้ าหนกั
ตวัของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2.2 เพื่อศึกษาผลของการจ ากดัเกลือและน ้ ากบัร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบั 
NTproBNP ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการ
รักษา 
1.3.2.3 เพื่อศึกษาผลของการจ ากดัเกลือและน ้ ากบัร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบั 
Cr ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2.4 เพื่อศึกษาผลของการจ ากดัเกลือและน ้ ากบัร้อยละการเปล่ียนแปลงระดบั
โซเดียมในปัสสาวะ ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรก
ของการรักษา 
1.3.2.5 เพื่อศึกษาปริมาณยาขบัปัสสาวะ Furosemide ท่ีใช้ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจ
วายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2.6 เพื่อศึกษาอตัราการเกิดการลม้เหลวของการรักษาในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจ
วายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2.7 เพื่อศึกษาอตัราการเกิดภาวะ cardio-renal syndrome ของผูป่้วยท่ีมีภาวะ
หวัใจวายเฉียบพลนัในช่วง 48 ชัว่โมงแรกของการรักษา 
1.3.2.8 เพื่อศึกษาระยะเวลาเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลของผูป่้วยท่ีมีภาวะ
หวัใจวายเฉียบพลนั 
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1.4 สมมติฐาน 
 
 การจ ากดัเกลือและน ้ามาก น่าส่งผลใหร้ะดบัความเหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวาย
เฉียบพลนัลดลงมากกวา่กลุ่มท่ีจ ากดัเกลือและน ้านอ้ย 
 
1.5 ข้อตกลงเบื้องต้น 
 
 นอกจากการจ ากดัเกลือและน ้าผูป่้วยทั้งสองกลุ่มตามท่ีผูว้จิยัก าหนด ผูป่้วยจะไดรั้บการ
รักษาอยา่งอ่ืนตามเวชปฏิบติัอยา่งเท่าเทียมกนั 
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1.6. กรอบแนวความคิดในการวจัิย 
 
รูปภาพท่ี 1 กรอบแนวความคิดในการวจิยั 
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1.7 ค านิยามเชิงปฏิบัติการทีใ่ช้ในการวจัิย 
 
1.7.1 ภาวะหวัใจลม้เหลวเฉียบพลนั กลุ่มอาการซ่ึงเกิดจากการท างานผิดปกติของหัวใจท า
ให้ไม่สามารถสูบฉีดเลือดไปเล้ียงส่วนต่างๆของร่างกาย หรือไม่สามารถรับเลือดของสู่
หวัใจไดต้ามปกติอยา่งเฉียบพลนั ท าให้ผูป่้วยเกิดภาวะคัง่น ้ า มีอาการเหน่ือยและบวมของ
ร่างกานตามมา 
1.7.2 Visual analog scale (VAS) ประเมินระดบัความเหน่ือยโดยใช้กระดาษซ่ึงมีเส้นสีด า
แนวตั้งสูง 10 เซนติเมตร ตั้งแต่ 0 คือไม่เหน่ือย จนถึง 100 คือเหน่ือยจนหายใจไม่ออก 

 
1.8 รูปแบบการวจัิย 
 
 Single center randomized controlled trial 
 
1.9 ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจัิย 
 
 ผลการศึกษาน้ีจะช่วยพฒันาแนวทางการรักษาผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัในแง่ของ
การจ ากดัเกลือและน ้า เพื่อท าใหก้ารรักษาผูป่้วยกลุ่มน้ีมีประสิทธิภาพมากยิง่ข้ึน 
 
1.10 อุปสรรคทีอ่าจจะเกดิขึน้ 
 
 เน่ืองดว้ยการศึกษาน้ีเป็น prospective study อาจท าให้มีอุปสรรคในการหาจ านวนตวัอยา่ง
ให้ครบตามท่ีก าหนดไว ้แนวทางการแก้ไขคือ ผูว้ิจยัจะประสานงานกับแพทยเ์จ้าของไข้อย่าง
ต่อเน่ือง เพื่อใหท้ราบเวลาท่ีมีผูป่้วยรายใหม่เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
 นอกจากน้ีในกลุ่มจ ากัดน ้ าและเกลือ มีโอกาสท่ีผูป่้วยจะรับประทานอาหารและด่ืมน ้ า
นอกเหนือจากท่ีผูว้ิจยัจดัให้ จึงตอ้งมีการท าความเขา้ใจกบัผูป่้วย ญาติและทีมการรักษาหลกัเป็น
ระยะในช่วงการศึกษาวจิยั 
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1.11 ข้อจ ากดัของการศึกษา 
 
1.11.1 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแบบ unblind 
1.11.2 เน่ืองจากการจ ากดัเกลือและน ้ าเป็นการเปล่ียนแปลงพฤติกรรมของผูป่้วย ดงันั้นจึง
ตอ้งติดตามผูป่้วยเป็นระยะเพื่อใหผู้ป่้วยปฏิบติัตามท่ีก าหนดไว ้
1.11.3 การเปล่ียนแปลงของความเหน่ือยในช่วง 48 ชัว่โมงแรก อาจไม่ส่งผลต่ออตัราการ
เสียชีวติของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
1.11.4 การให้ยาขยายหลอดเลือด nitroglycerin และการพิจารณาให้ยารักษาภาวะหวัใจวาย
อ่ืน ได้แก่  ACE inhibitors, beta-blockers, spironolactone, digoxin จ าเป็นต้องปรับตาม
ความเหมาะสมของผูป่้วยแต่ละราย ข้ึนกบัภาวะหัวใจเดิมของผูป่้วย และอาการของภาวะ
หัวใจวายเฉียบพลันในขณะนั้น ท าให้ไม่สามารถระบุให้ผูป่้วยทุกรายได้รับยาขนาด
เดียวกนัทั้งหมดได ้อยา่งไรก็ตามผูว้ิจยัจะเก็บขอ้มูลร้อยละการไดรั้บยาแต่ละชนิดในผูป่้วย
แต่ละกลุ่ม และวิเคราะห์ผลวา่ ร้อยละการไดรั้บยาดงักล่าวของผูป่้วยทั้งสองกลุ่มแตกต่าง
กนัอยา่งมีนยัส าคญัหรือไม่ 

 
1.12 ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม 
 
โดยวเิคราะห์ตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน 3 ขอ้ ดงัน้ี 

1.12.1. หลกัความเคารพในบุคคล โดยการให้ขอ้มูลอยา่งครบถว้นจนอาสาสมคัรเขา้ใจเป็น
อยา่งดีและตดัสินใจอยา่งอิสระในการใหค้วามยนิยอมเขา้ร่วมในการวจิยั  
1.12.2. หลกัการใหป้ระโยชน์ ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตราย การศึกษาน้ีเป็นการเก็บขอ้มูลทางแบบ
บนัทึกขอ้มูลและขอ้มูลท่ีได้จะเป็นขอ้มูลท่ีเป็นประโยชน์ต่อไปในการรักษาผูป่้วยภาวะ
หัวใจลม้เหลวในอนาคต โดยในแบบบนัทึกขอ้มูลจะไม่มีการระบุใดๆ ถึงตวัอาสาสมคัร 
และไม่มีการเปิดเผยช่ือของอาสาสมคัร โดยทีมผูว้จิยัจะเก็บช่ือ และ hospital number (HN) 
เพื่อติดตามระหวา่งท าการศึกษาเท่านั้น  และเน่ืองจากการเก็บขอ้มูลงานวจิยัเป็นการเก็บใน
รูปแบบบนัทึกขอ้มูล รวมทั้งผลตรวจทางห้องปฏิบติัการท่ีใชน้ั้น อาสาสมคัรจะไดรั้บการ
ตรวจในเวชปฏิบติัพื้นฐานเดิม อาสาสมคัรจึงจะไม่ไดรั้บผลเสียใดๆ ต่อการเขา้งานวิจยัน้ี 
เพียงแค่อาจเสียเวลาเล็กน้อยเท่านั้น ซ่ึงอาสาสมคัรมีสิทธิท่ีจะปฏิเสธการเขา้ร่วมงานวิจยั
ได ้
1.12.3. หลกัความยติุธรรม คือมีเกณฑก์ารคดัเขา้และออกชดัเจน 
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บทที ่2 
ทบทวนวรรณกรรมงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

 
 

การศึกษาเร่ืองผลของการจ ากดัเกลือและน ้ าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัก่อนหนา้
น้ี ประกอบดว้ย (ตารางเปรียบเทียบผลการศึกษาท่ีผา่นมา รายละเอียดตามตารางท่ี 1) 
การศึกษาขณะผู้ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 

การศึกษาแบบ randomized controlled trial (RCT) ของ Travers และคณะ โดยเปรียบเทียบ
การจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั กบัการไม่จ  ากดัน ้าในผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ย
ภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัอายุมากกว่า 18 ปี และมีระดบั creatinine ไม่เกิน 2 เท่าของค่าปกติ โดย
กลุ่มจ ากดัน ้ ามีการด่ืมน ้ า 1,074.36 ± 319.2 มิลลิลิตรต่อวนั ซ่ึงแตกต่างกบักลุ่มไม่จ  ากดัน ้ าท่ีมีการ
ด่ืมน ้ า 1,466.6 ± 607.3 มิลลิลิตรต่อวนัอย่างมีนัยส าคญั (p=0.001) อย่างไรก็ตามช่วงท าการศึกษา 
ผูว้ิจยัไม่ไดก้  าหนดวิธีรักษาผูป่้วยในแต่ละกลุ่มวา่ ผูป่้วยแต่ละรายตอ้งใชย้าขบัปัสสาวะ และยาอ่ืน
ส าหรับภาวะหัวใจวาย (ไดแ้ก่ ACE inhibitors/ ARB, beta-blocker, nitrate, statin) ขนาดเท่าใด แต่
ในรายงานผลการศึกษาได้ระบุว่า ผูป่้วยทั้งสองกลุ่มใช้ขนาดยาขบัปัสสาวะแตกต่างกันหรือไม่ 
ตลอดจนมีจ านวนผูป่้วยท่ีใชย้าอ่ืนแต่ละกลุ่มทั้งส้ินก่ีราย แต่ไม่ไดร้ะบุขนาดยาอ่ืนท่ีแต่ละกลุ่มใช ้
การศึกษาน้ีวดัผลการศึกษาโดยใชร้ะยะเวลาในการรักษาผูป่้วยจนมีอาการคงท่ี ไดแ้ก่ ไม่มีอาการ
ของภาวะคัง่น ้ า น ้ าหนกัตวัเปล่ียนแปลงไม่เกิน 1 กิโลกรัมภายใน 48 ชัว่โมง ไม่มีการใช้ยารักษา
ภาวะภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัทางหลอดเลือดและไม่มีการเปล่ียนแปลงยาท่ีเก่ียวขอ้งกบัหัวใจ
ภายใน 48 ชัว่โมง ผลการศึกษาน้ีพบวา่ ผูป่้วยทั้งสองกลุ่มใชร้ะยะเวลาในการรักษาจนมีอาการคงท่ี
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ (8.3 ± 6.3 วนั เปรียบเทียบกับ 7 ± 6 วนั, p=0.17) โดยมีการใช้
ปริมาณยาขับปัสสาวะไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ :ยาขับปัสสาวะแบบฉีด (73.6 ± 30.4 
มิลลิกรัมเปรียบเทียบกบั 75.9 ± 18.0 มิลลิกรัม, p=0.22) และยาขบัปัสสาวะแบบรับประทาน (52.7 
± 23.2 มิลลิกรัมเปรียบเทียบกับ 61.8 ± 27.1 มิลลิกรัม, p=0.24) ส่วนยาอ่ืนนั้น มีจ  านวนผูป่้วยท่ี
ไดรั้บยาอ่ืนแต่ละกลุ่มใกลเ้คียงกนั (ตารางท่ี 2 ) (15) 
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ตารางท่ี 1 ตารางแสดงผลการศึกษาเก่ียวกบัการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวาย
เฉียบพลนั 
 
ช่ือการศึกษา วธีิศึกษา ประชากรเป้าหมาย กลุ่มทดลอง กลุ่ม

เปรียบเทียบ 
ตวัช้ีวดัหลกั ผลการศึกษา 

การศึกษาขณะผูป่้วยเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
Travel B 
และคณะ 
(2007) 
(n=67) 

RCT ผูป่้วยท่ีเขา้รับการ
รักษาใน
โรงพยาบาลดว้ย
ภาวะ AHF 

จ ากดัน ้ า 1,000 
มิลลิลิตรต่อวนั 

ไม่จ ากดัน ้ า ระยะเวลาท่ี
อาการคงท่ี 

ไม่แตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั 

Aliti GB 
และคณะ 
(2007) 
(n=75) 

RCT ผูป่้วยท่ีเขา้รับการ
รักษาใน
โรงพยาบาลดว้ย
ภาวะ AHF 

จ ากดัน ้ า 800 
มิลลิลิตรต่อวนั
และจ ากดัเกลือ 
800 มิลลิกรัมต่อ
วนั 

ด่ืมน ้ าอยา่งนอ้ย 
2,500 มิลลิลิตร
ต่อวนัและ
รับประทาน
เกลือ 3-5 กรัม
ต่อวนั 

การลดลง
ของน ้ าหนกั
และอาการ
ของผูป่้วยท่ี
วนัท่ี 3 

ไม่แตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั 

การศึกษาในผูป่้วยนอก 
Paterna S 
และคณะ 
(2009) 
(n=205) 

RCT ผูป่้วยท่ีพึ่งเขา้รับ
การรักษาใน
โรงพยาบาลดว้ย
ภาวะ AHF ภายใน 
30 วนั 

แบ่งผูป่้วยเป็น 8 กลุ่ม ตามการจ ากดั
น ้ า (1,000 และ2,000 มิลลิลิตรต่อ
วนั) การจ ากดัเกลือ (โซเดียม 80 และ 
120 มิลลิโมลต่อวนั) และขนาดยา 
Furosemide (250 และ 500 มิลลิกรัม
ต่อวนั)  

การเขา้รับ
การรักษาใน
โรงพยาบาล
ซ ้ าภายใน 
180 วนั 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บปริมาณเกลือปกติ 
(โซเดียม 120 มิลลิโมลต่อวนั 
เท่ากบัเกลือ 2.4 กรัมต่อวนั) ด่ืม
น ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนัและ
ไดรั้บยาขบัปัสสาวะ Furosemide 
ขนาดสูง (500 มิลลิกรัมต่อวนั) มี
โอกาสเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาลซ ้ าภายใน 180 วนั
นอ้ยกวา่ผูป่้วยกลุ่มอ่ืนอยา่งมี
นยัส าคญั (p<0.001) 

Albert NM 
และและ
คณะ (2013) 
(n=46) 

RCT ผูป่้วยท่ีกลบับา้น
หลงัจากเขา้รับการ
รักษาใน
โรงพยาบาลดว้ย
ภาวะ AHF และมี
ระดบัโซเดียมใน
เลือดต ่า (≤137 
มิลลิกรัมต่อ
เดซิลิตร) 

จ ากดัน ้ า 1,000 
มิลลิลิตรต่อวนั 

ไม่จ ากดัน ้ า คุณภาพชีวติ 
ณ วนัท่ี 60 
หลงักลบั
บา้น 

กลุ่มจ ากดัน ้ ามีคุณภาพชีวติดีกวา่
อยา่งมีนยัส าคญั (p=0.018) 

Arcand J 
และคณะ 
(2011) 
(n=123) 

Cohort ผูป่้วยภาวะหัวใจ
วายท่ีเขา้รับการ
ตรวจติดตามที่
แผนกผูป่้วยนอก 

ติดตามปริมาณเกลือท่ีรับประทานต่อ
วนั 

อตัราการ
เกิดภาวะ 
AHF ภายใน 
3 ปี 

ผูป่้วยท่ีรับประทานเกลือ 
 ≥ 2.8 กรัมต่อวนัมีโอกาสเกิด
ภาวะ AHF มากข้ึนอยา่งมี
นยัส าคญั (p<0.001) 
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ตารางท่ี 2 ตารางแสดงขอ้มูลพื้นฐานและการไดรั้บยาอ่ืนจากการศึกษาของ Travers และคณะ 
 

 
การศึกษาของ Aliti และคณะ  พบว่าการจ ากัดเกลือ 800 มิลลิกรัมต่อวนัและน ้ า 800 

มิลลิลิตรต่อวนั เปรียบเทียบกับการรับประทานเกลือ 3-5 กรัมต่อวนัและด่ืมน ้ าอย่างน้อย 2,500 
มิลลิลิตรต่อวนั ในผูป่้วยท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยภาวะหัวใจวายเฉียบพลันและมี 
LVEF น้อยกวา่เท่ากบัร้อยละ 45 ส าหรับช่วงท่ีท าการศึกษาผูว้ิจยัไม่ไดก้  าหนดวา่ผูป่้วยแต่ละกลุ่ม
จะไดย้าขบัปัสสาวะและยาอ่ืนส าหรับภาวะหวัใจวายขนาดเท่าใด แต่ในรายงานผลการศึกษาจะระบุ
ร้อยละจ านวนผูป่้วยแต่ละกลุ่มท่ีได้รับยาอ่ืนชนิดต่างๆ โดยวดัผลการรักษาเป็นภาวะคัง่น ้ า ซ่ึง
ประกอบด้วย การประเมินประวติัอาการเหน่ือยแบบ orthopnea และแบบ paroxysmal nocturnal 
dyspnea การประเมินสมรรถภาพของผูป่้วยดว้ย New York Heart Association (NYHA) functional 
class รวมทั้งการตรวจร่างกายของผูป่้วยว่า มีเสียงปอดผิดปกติ (rales) เสียงหัวใจท่ี 3 (third heart 
sound) หลอดเลือดด าคอโป่ง (jugular venous distension) อาการบวม  หรือ hepatojugular reflux 
หรือไม่ ผลการศึกษาน้ีพบวา่ การจ ากดัเกลือและน ้ า ไม่ท าให้ผลการรักษาภาวะคัง่น ้ าและการลดลง
ของน ้ าหนกัตวัของผูป่้วยในช่วงสามวนัแรกทั้งสองกลุ่มแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญั แต่กลบัท าให้
ผูป่้วยรู้สึกกระหายน ้ าแทน โดยปริมาณยาขับปัสสาวะท่ีทั้ งสองกลุ่มได้รับไม่แตกต่างอย่างมี
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นยัส าคญั (84.7 ± 40.7 มิลลิกรัมต่อวนั เปรียบเทียบกบั 79.1 ± 31.0 มิลลิกรัมต่อวนั, p = 0.50) ส่วน
ร้อยละการไดรั้บยาอ่ืน รายละเอียดตามตารางท่ี 3 (16) 
ตารางท่ี 3 ตารางแสดงขอ้มูลพื้นฐานและการไดรั้บยาอ่ืนจากการศึกษาของ Aliti และคณะ 
 

 
 
การศึกษาในผู้ป่วยนอก 
 การศึกษาของ Paterna S และคณะ ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายแบบ HFrEF ท่ีกลบับา้นหลงั
เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัภายใน 30 วนั พบว่าผูป่้วยท่ีได้รับ
ปริมาณเกลือปกติ (โซเดียม 120 มิลลิโมลต่อวนั เท่ากบัเกลือ 2.4 กรัมต่อวนั) ด่ืมน ้ า 1,000 มิลลิลิตร
ต่อวนัและได้รับยาขบัปัสสาวะ Furosemide ขนาดสูง (500 มิลลิกรัมต่อวนั) มีโอกาสเข้ารับการ
รักษาในโรงพยาบาลซ ้ าภายใน 180 วนันอ้ยกวา่ผูป่้วยกลุ่มอ่ืน (p=0.001) นอกจากน้ียงัพบวา่กลุ่มท่ีมี
การจ ากดัเกลือ (โซเดียม 80 มิลลิโมลต่อวนั เท่ากบัเกลือ 1.8 กรัมต่อวนั) จะมีระดบั plasma renin 
activity (PRA) และ aldosterone มากข้ึน และกลุ่มท่ีจ ากัดน ้ าร่วมกบัได้ยาขบัปัสสาวะขนาดสูงมี
โอกาสท าให้ประสิทธิภาพการท างานของไตลดลงเม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยกลุ่มอ่ืน ซ่ึงอาจจะเป็น
ปัจจยัร่วมท าใหผู้ป่้วยมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัซ ้ ามากข้ึน (17) 
 อยา่งไรก็ตามการศึกษา SALT-HF ซ่ึงเป็นการศึกษาผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
ดว้ยภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัแบบ LVEF ต ่าและมีภาวะโซเดียมต ่าน้อยกว่า 137 มิลลิโมลต่อลิตร 
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ในผูป่้วยช่วง 60 วนัหลงัออกจากโรงพยาบาล โดยเปรียบเทียบกลุ่มจ ากัดน ้ ากับกลุ่มรักษาแบบ
ทัว่ไป ดงัน้ี กลุ่มจ ากดัน ้ าจะด่ืมน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั (ปฏิบติัตามแผนการศึกษาร้อยละ 60 ของ
ผูป่้วยกลุ่มน้ี) ขณะท่ีกลุ่มการรักษาทัว่ไป อนัประกอบดว้ย ผูป่้วยท่ีด่ืมน ้ า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนัร้อย
ละ 50 ผูป่้วยไม่บนัทึกปริมาณน ้ าด่ืมร้อยละ 46 และผูป่้วยจ ากดัน ้า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ร้อยละ 3.8 
พบว่า กลุ่มผูป่้วยท่ีจ ากดัน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั เปรียบเทียบกบักลุ่มรักษาแบบทัว่ไปจะมีระดบั
คุณภาพชีวติท่ีดีข้ึนอยา่งมีนยัส าคญั (p=0.018) (18) 
 นอกจากน้ียงัมีการศึกษาของ Arcand และคณะ ซ่ึงเป็นการตรวจติดตามผูป่้วยท่ีมีภาวะ
หวัใจวายเร้ือรังแบบผูป่้วยนอกโดยมีระยะเวลาตรวจติดตามเฉล่ีย 3 ปี พบวา่ การรับประทานเกลือท่ี
มากกวา่ 2,800 มิลลิกรัมต่อวนั อาจท าใหผู้ป่้วยมีโอกาสเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยภาวะ
หวัใจวายเฉียบพลนัและการเสียชีวติเพิ่มมากข้ึน(19) 
 จากการศึกษาเก่ียวกบัการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัก่อนหนา้
น้ี ส่วนใหญ่เป็นการศึกษาในผูป่้วยท่ีมีภาวะคั่งน ้ า อายุมากกว่า 18 ปี และ LVEF ต ่า โดยมีทั้ ง
ท าการศึกษาตั้งแต่ช่วงแรกท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล ไปจนถึงการติดตามผลหลงัจากออก
จากโรงพยาบาล 
 ส าหรับผลการจ ากดัเกลือ พบวา่ การรับประทานเกลือมากเกินไป มากกวา่ 3 กรัมต่อวนัเพิ่ม
โอกาสในการเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัซ ้ า (17, 19)  
 ผลการจ ากดัน ้ า พบวา่ การจ ากดัน ้ าในช่วงแรกของการเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลของ
ผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัตั้งแต่ 800 มิลลิลิตรต่อวนั ถึง 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั ไม่ท าให้
ผลการรักษาผูป่้วยแตกต่างกบักลุ่มท่ีไม่จ  ากดัน ้ าอย่างมีนัยส าคญั แต่กลุ่มท่ีจ ากดัน ้ าในปริมาณท่ี
เหมาะสมมีโอกาสเกิดภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัซ ้ าและมีคุณภาพชีวิตท่ีดีกวา่ผูท่ี้ไม่ไดจ้  ากดัน ้ า (15, 
17, 18) แต่ผลการศึกษาของการจ ากดัเกลือพร้อมกบัการจ ากดัน ้ าในช่วงสามวนัแรกของการเขา้รับ
การรักษาในโรงพยาบาล พบว่า ผลการรักษาภาวะหัวใจวายเฉียบพลันไม่แตกต่างกันอย่างมี
นยัส าคญั (16) 

เม่ือผูป่้วยมีการสะสมของน ้ าภายในร่างกาย จะท าให้เกิดการคัง่น ้ าและภาวะหัวใจวาย
เฉียบพลันตามมา ร่วมกับมีการกระตุ้นระบบฮอร์โมน  renin-angiotensin-aldosterone ท  าให้เกิด
ภาวะคัง่เกลือและน ้ าในร่างกายของผูป่้วยมากข้ึน ดงันั้นการไดรั้บปริมาณเกลือและน ้ ามากเกินไป
ช่วงเวลาดงักล่าว จะเป็นปัจจยัร่วมท่ีท าให้อาการคัง่น ้ าของผูป่้วยแย่ลง โดยการจ ากดัเกลือและน ้ า
ควรส่งผลให้การรักษาผูป่้วยหวัใจวายเฉียบพลนัช่วงแรกซ่ึงเป็นช่วงมีภาวะคัง่น ้ ารุนแรงท่ีสุดดีข้ึน 
แต่ผลการศึกษาก่อนหนา้น้ีกลบัไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั อยา่งไรก็ตามแต่ละการศึกษา
ก่อนหนา้น้ี มีการเลือกปริมาณเกลือและน ้ าท่ีจ  ากดัอยา่งหลากหลาย ท าให้ยงัไม่มีขอ้มูลโดยสรุปวา่ 
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ปริมาณน ้าและเกลือท่ีเหมาะสมส าหรับผูป่้วยหวัใจวายเฉียบพลนัเป็นเท่าใดและทีมการรักษายงัควร
จ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยหวัใจวายเฉียบพลนัหรือไม่ นอกจากน้ียงัไม่มีการศึกษาผลของการจ ากดั
เกลือและน ้ าต่ออตัราการเสียชีวิตในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัโดยตรง จึงควรมีการศึกษา
ประเด็นน้ีในรายละเอียดเพิ่มเติม 

ประกอบกบัเม่ือผูป่้วยหวัใจวายเฉียบพลนัมีภาวะคัง่น ้ าในปอดจะมีอาการเหน่ือยเป็นอาการ
ส าคญั การศึกษาก่อนหนา้น้ีส่วนใหญ่จึงเลือกประเมินผลการรักษาภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัโดยใช้
ความเปล่ียนแปลงของอาการเหน่ือย ส าหรับการใช้ visual analog scale (VAS) เพื่อประเมินความ
เหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั Ander DS และคณะท าการศึกษาพบว่า ผูป่้วยท่ีมี
ภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัจะรับรู้วา่อาการเหน่ือยแตกต่างกนัระหวา่งก่อนและหลงัรักษา เม่ือ VAS 
เปล่ียนแปลงเฉล่ีย 21.1 มิลลิเมตร จากคะแนนเตม็ 100 มิลลิเมตร (20) 

ดงันั้นผูว้ิจยัจึงตอ้งการศึกษาปริมาณการจ ากดัเกลือและน ้ าท่ีเหมาะสมส าหรับผูป่้วยท่ีมี
ภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั เพื่อให้ผูป่้วยหายจากอาการเหน่ือยโดยเร็วท่ีสุด และไม่เกิดผลขา้งเคียง
จากการจ ากดัเกลือและน ้ าดงักล่าว โดยใชก้ารประเมินผลการรักษาจากการลดลงของอาการเหน่ือย
ท่ีประเมินโดยใช ้VAS 
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บทที ่3 
วธิีด าเนินการวจิัย 

 
 
3.1 ระเบียบวธีิการวจัิย 

 
3.1.1 ประชากร 
ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
3.1.2 ประชากรเป้าหมาย 
ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ระหวา่ง
วนัท่ี 1 สิงหาคม 2561 ถึง 28 กุมภาพนัธ์ 2562 
3.1.3 ประชากรกลุ่มควบคุม 
ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัท่ีมีการจ ากดัเกลือ 3 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้า 2,000 
มิลลิลิตรต่อวนั 
3.1.4 วธีิการเขา้ถึงอาสาสมคัร 

ผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัจะไดรั้บการ
คดักรองโดยทีมผูว้ิจยั ภายใน 24 ชัว่โมงนบัจากเวลาท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล วา่
สามารถเขา้เกณฑก์ารร่วมโครงการวิจยัหรือไม่ โดยทีมผูว้ิจยัจะใหข้อ้มูลอธิบาย ขั้นตอน
การด าเนินการวิจยั ความเส่ียงและประโยชน์ ตอบขอ้สงสัยจนผูป่้วยเขา้ใจ และใหเ้วลา
ตดัสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามใหค้วามยนิยอมเขา้ร่วมในการวจิยั หากผูป่้วยมีอาการและ
อาการแสดงเขา้กบัภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั แต่ยงัไม่มีผล NTproBNP ทางทีมผูว้จิยัจะขอ
ความยนิยอมจากผูป่้วยเพื่อตรวจค่า NTproBNP เพิ่มเติม 
3.1.5 เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวิจยั 

3.1.5.1 ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั โดยวนิิจฉยัจาก Framingham criteria 
(ตารางท่ี 4) โดยมี 2 เกณฑห์ลกั หรือ 1 เกณฑห์ลกัและ 2 เกณฑย์อ่ย (7) 
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ตารางท่ี 4 ตารางแสดงเกณฑ์การวนิิจฉยัภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
 

 
 

3.1.5.2 อาย ุ18-75 ปี 
3.1.5.3 เคยไดรั้บการวนิิจฉยัวา่มีภาวะหวัใจวาย 
3.1.5.4 ผูป่้วยท่ีมีระดบั NTproBNP มากกวา่ 450 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตร 
3.1.5.5 เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัภายใน 24 
ชัว่โมง 
3.1.5.6 ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

3.1.6 เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรออกจากโครงการวิจยั 
3.1.6.1 ผูป่้วยท่ีไม่สามารถรับประทานอาหารทางปากดว้ยตวัเองได ้ไดแ้ก่ ผูป่้วยท่ี
ใชส้ายยางใหอ้าหาร ผูป่้วยท่ีงดน ้าและอาหาร ผูป่้วยท่ีไดรั้บการใส่ท่อช่วยหายใจ 
3.1.6.2 ผูป่้วยท่ีมีขอ้บ่งช้ีอ่ืนในการจ ากดัเกลือ 
3.1.6.3 ผูป่้วยท่ีมีขอ้บ่งช้ีอ่ืนในการจ ากดัน ้า 
3.1.6.4 ผูป่้วยท่ีมีภาวะ cardiogenic shock 
3.1.6.5 ผูป่้วยท่ีมีความดนัโลหิตซิสโทลิก < 90 มิลลิเมตรปรอท 
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3.1.6.6 มีภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะซ่ึงท าใหส้ัญญาณชีพผิดปกติ 
3.1.6.7 มีภาวะกลา้มเน้ือหวัใจอกัเสบเฉียบพลนั (active myocarditis) 
3.1.6.8 มีภาวะ hypertrophic obstructive cardiomyopathy 
3.1.6.9 มีภาวะ restrictive หรือ constrictive cardiomyopathy 
3.1.6.10 มีภาวะ constrictive pericarditis 
3.1.6.11 มีภาวะล้ินหวัใจตีบผดิแบบรุนแรง 
3.1.6.12 มีภาวะหวัใจผดิปกติแต่ก าเนิดแบบซบัซอ้น 
3.1.6.13 ผูป่้วยท่ีมีค่า Cr > 3 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือ ไดรั้บการลา้งไต 
3.1.6.14 มีภาวะน ้าท่วมปอดจากสาเหตุท่ีไม่ใช่หวัใจ 
3.1.6.15 มีภาวะพิษจากยา digoxin 
3.1.6.16 มีภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด 
3.1.6.17 ไดรั้บการใส่เคร่ืองพยงุการท างานของหวัใจ 
3.1.6.18 เป็นผูป่้วยระยะสุดทา้ยนอกเหนือจากภาวะหวัใจวายท่ีคาดการณ์วา่มี
อายขุยันอ้ยกวา่ 1 ปี 
3.1.6.19 ผูป่้วยตั้งครรภ ์
3.1.6.20 ผูป่้วยท่ีไม่ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
3.1.6.21 ผูป่้วยท่ีอยูร่ะหวา่งเขา้ร่วมโครงการวจิยัอ่ืน หรือเคยไดรั้บผลขา้งเคียงจาก
การเขา้ร่วมโครงการวจิยัอ่ืน 

3.1.7 กระบวนการขอความยินยอม 
แพทยผ์ูท้  าวจิยัและทีมผูว้จิยัจะอธิบายขอ้มูลใหก้บัอาสาสมคัร เร่ือง ขั้นตอนการ

ด าเนินการวจิยั ความเส่ียงและประโยชน์ ตอบขอ้สงสัยจนผูป่้วยเขา้ใจ และใหเ้วลา
ตดัสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามใหค้วามยนิยอมเขา้ร่วมในการวจิยั 
3.1.8 วธีิการวจิยั/ วธีิด าเนินการวจิยั 

3.1.8.1 เก็บรวบรวมขอ้มูลผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยภาวะหวัใจ
วายเฉียบพลนัภายใน 24 ชัว่โมงแรกของการรักษาภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั ดงัน้ี 

3.1.8.1.1 ขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วย ไดแ้ก่ เพศ อายุ โรคหวัใจเดิม โรคร่วม 
ยาเก่ียวกบัโรคหวัใจท่ีผูป่้วยไดรั้บ สัญญาณชีพ ร้อยละออกซิเจนใน
กระแสเลือด น ้าหนกัตวั การตรวจร่างกายพบเสียงปอดผิดปกติแบบ rales 
และ LVEF 
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10.8.1.2 ประเมินระดบัความเหน่ือยดว้ย VAS (รูปภาพท่ี 2) ตั้งแต่ 0 คือ
ไม่เหน่ือย จนถึง 100 คือเหน่ือยจนหายใจไม่ออก (20, 21) ซ่ึงจะมีความ
สูง 10 เซนติเมตร ผูว้ิจยัจะอธิบายวธีิใชแ้ก่ผูป่้วย และใหผู้ป่้วยเป็นผู ้
ก  าหนดจุดระดบัความเหน่ือยดว้ยตนเอง 

 
รูปภาพท่ี 2 ภาพแสดงแบบทดสอบระดบัความเหน่ือย (Visual analog scale) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.1.8.1.3 ผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการของค่า NTproBNP, Cr, โซเดียมใน
ปัสสาวะ 

3.1.8.2 สุ่มผูป่้วย อตัราส่วน 1:1 ดว้ยวธีิ block of 4 
3.1.8.3 ขั้นตอนการทดลอง (รูปภาพท่ี 3)  
กลุ่ม A จะไดรั้บประทานเกลือโซเดียม 1.5 กรัมต่อวนัและจ ากดัน ้าด่ืม 1,000 
มิลลิลิตรต่อวนั 
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กลุ่ม B จะได้รับประทานเกลือโซเดียม 3 กรัมต่อวนัและจ ากัดน ้ าด่ืม 2,000 
มิลลิลิตรต่อวนั 

3.1.8.3.1 ผูว้จิยัจะแจง้แพทยเ์จา้ของไขแ้ละทีมท่ีดูแลผูป่้วยถึงขั้นตอนการ
ศึกษาวิจยัและสูตรการจ ากัดเกลือและน ้ าท่ีผูป่้วยจะได้รับ โดยแพทย์
เจา้ของไขจ้ะเป็นผูส้ั่งปริมาณเกลือและน ้ าตามท่ีก าหนด และจะเร่ิมนับ
เวลาเร่ิมต้นงานวิจัยหลังจากสั่ งการรักษาเรียบ ร้อย ตลอดช่วงท่ี
ท าการศึกษา (48 ชั่วโมง) ผูป่้วยจะรับประทานอาหารและด่ืมน ้ าท่ีทาง
ผูว้จิยัจดัเตรียมใหเ้ท่านั้น โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 
3.1.8.3.2 อาหารของผูป่้วย จะได้รับการจดัเตรียมโดยแผนกโภชนาการ
ของโรงพยาบาล ระบุปริมาณเกลือโซเดียมท่ีแต่ละกลุ่มได้รับ ส่วน
สารอาหารอ่ืนผูป่้วยจะไดรั้บตามสูตรของทางโรงพยาบาลอยา่งเท่าเทียม
กนั ดงัน้ี 
กลุ่ม A ไดรั้บอาหารสูตรไม่ปรุงรส (มีปริมาณเกลือโซเดียมจากวตัถุดิบ
เฉล่ีย 0.5 กรัมต่อวนั) และไดรั้บเกลือปรุงรส 1 ซองต่อวนั (มีปริมาณเกลือ
โซเดียม 1 กรัมต่อซอง) ดงันั้นจึงไดรั้บปริมาณเกลือโซเดียมรวม 1.5 กรัม
ต่อวนั 
กลุ่ม B ไดรั้บอาหารสูตรเกลือน้อย (มีปริมาณเกลือโซเดียมจากวตัถุดิบ
เฉล่ีย 2 กรัมต่อวนั) และไดรั้บเกลือปรุงรส 1 ซองต่อวนั (มีปริมาณเกลือ
โซเดียม 1 กรัมต่อซอง) ดงันั้นจึงไดรั้บปริมาณเกลือโซเดียมรวม 3 กรัม
ต่อวนั 
ทั้ งน้ีสูตรการจ ากัดเกลือและน ้ าข้างต้น ทางแผนกโภชนาการและหอ
ผูป่้วยสามารถเตรียมไดจ้ริงในทางปฏิบติั 
3.1.8.3.2 น ้ าด่ืมของผูป่้วย ผูป่้วยจะด่ืมน ้ าจากขวดน ้ าด่ืมของโรงพยาบาล
เท่านั้ น ซ่ึงท่ีขวดจะมีขีดแสดงปริมาตรน ้ าชัดเจน และบรรจุน ้ าเท่ากับ
ปริมาณน ้าท่ีผูป่้วยจ ากดัในแต่ละวนั 
3.1.8.3.3 ผูป่้วย ญาติ และทีมการรักษาผูป่้วยจะไดรั้บการแจง้ให้ทราบว่า 
ต้องรับประทานอาหารและด่ืมน ้ าท่ีทางผูว้ิจ ัยจดัให้เท่านั้ นในช่วง 48 
ชัว่โมงแรกของการศึกษา และมีแผน่ป้ายระบุให้ผูป่้วยรับประทานอาหาร
และด่ืมน ้าท่ีจดัใหเ้ท่านั้นท่ีเตียงและแฟ้มประวติัของผูป่้วย 
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3.1.8.3.4 ผูป่้วยทั้งสองกลุ่มจะไดรั้บการรักษาอยา่งอ่ืนตามเวชปฏิบติัอยา่ง
เท่าเทียมกนั ไดแ้ก่ การไดรั้บยาขบัปัสสาวะ ยาขยายหลอดเลือด ตลอดจน
การให้ออกซิ เจนตามข้อบ่ ง ช้ีอย่างเหมาะสม (3 , 4 , 9 , 10) โดยมี
รายละเอียดเพิ่มเติมดงัน้ี (22) 

3.1.8.3.4.1 การใหข้นาดยาขบัปัสสาวะท่ีเหมาะสมกบัผูป่้วย 
3.1.8.3.4.2 ประเมินการปรับขนาดยาขบัปัสสาวะผูป่้วยท่ีชัว่โมง
ท่ี 0, 24, 48 ตามตารางท่ี 5 
ปัสสาวะออกมากกวา่ 5 ลิตร/วนั  ใหล้ดระดบัยาลง 1 ขั้น 
ปัสสาวะออก 3-5 ลิตร/วนั  ใหย้าขนาดเดิม 
ปัสสาวะออกนอ้ยกวา่ 3 ลิตร/วนั เพิ่มขนาดยา 1 ขั้น 
อยา่งไรก็ตามถา้ผูป่้วยตอ้งเพิ่มขนาดยาขบัปัสสาวะจะถือว่าเกิด
การลม้เหลวของการรักษา  

 
ตารางท่ี 5 ตารางแสดงวธีิการปรับยาขบัปัสสาวะของผูป่้วย  
 
ขั้นท่ี ขนาดยาปัจจุบนั ขนาดยาแนะน า 

Furosemide 
(มิลลิกรัม/วนั) 

Furosemide 
(มิลลิกรัม/วนั) 

Hydrochlorothiazide 
(HCTZ) (มิลลิกรัม/วนั) 

A ≤ 80 40 mg IV bolus + 5 mg/hr 0 
B 81-160 80 mg IV bolus + 10 mg/hr HCTZ(25) 1 tab oral 

OD 
C 161-240 80 mg IV bolus + 20 mg/hr HCTZ 1 tab oral bid 
D > 240 80 mg IV bolus + 30 mg/hr HCTZ 1 tab oral bid 

 
3.1.8.3.4.3 การให้ยาขยายหลอดเลือด nitroglycerin เม่ือความดนั
ซิสโทลิก > 120 มิลลิเมตรปรอท และมีภาวะหวัใจวายรุนแรง แต่
ไม่มีอาการของภาวะความดนัโลหิตต ่า 
3.1.8.3.4.4 การพิจารณาให้ยารักษาภาวะหัวใจวายอ่ืน ได้แก่ 
ACE inhibitors, beta-blockers, spironolactone, digoxin ป รั บ
ตามความเหมาะสมของผูป่้วยแต่ละราย 
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3.1.8.3.4.5 การให้ออกซิเจน เม่ือระดับออกซิเจนในเลือดน้อย
กวา่ร้อยละ 90 

3.1.8.4. เก็บรวบรวมข้อมูลและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู ้ป่วยตาม
วตัถุประสงคท่ี์ระบุไวข้า้งตน้ช่วงแรกรับผูป่้วย และ 48 ชัว่โมงหลงัจากนั้น ดงัน้ี 

3.1.8.4.1 ขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วย ไดแ้ก่ สัญญาณชีพ ร้อยละออกซิเจนใน
กระแสเลือด น ้ าหนักตัว  ปริมาณยา Furosemide ท่ี ใช้ การเกิดภาวะ 
cardio-renal syndrome และผลขา้งเคียงจากการวจิยัอ่ืน 
3.1.8.4.2 ประเมินระดับความเหน่ือยด้วย VAS ตั้ งแต่ 0 คือไม่เหน่ือย 
จนถึง 100 คือเหน่ือยจนหายใจไม่ออก 
3.1.8.4.3 ผลตรวจทางห้องปฏิบติัการของค่า NTproBNP, Cr, โซเดียมใน
ปัสสาวะ 

3.1.8.5 หลงัจาก 48 ชัว่โมงของงานวิจยั การรักษาผูป่้วยจะข้ึนกบัแพทยเ์จา้ของไข้
พิจารณาตามความเหมาะสม  

ขั้นตอนการเก็บขอ้มูลผูป่้วยในแต่ละช่วงเวลาจะแสดงในตารางท่ี 6 
3.1.9 วเิคราะห์ผลแบบ intention-to-treat analysis โดยใชโ้ปรแกรม SPSS และสรุปผล  
3.1.10 ตีพิมพผ์ลงาน 
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รูปภาพท่ี 3 ภาพแสดงขั้นตอนการให ้intervention แก่ผูป่้วย 
 

 
 
  

กลุ่ม A 

รับประทานเกลือโซเดียม 

1.5 กรัมต่อวนัและด่ืมน ้า 

1,000 มิลลิลิตรต่อวนั 

ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 

(n=42) 

กลุ่ม B 

รับประทานเกลือโซเดียม 

3 กรัมต่อวนัและด่ืมน ้า 

2000 มิลลิลิตรต่อวนั 

Randomization 

ติดตามผลการศึกษาที่ 0, 24  และ  48 ชัว่โมง 
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ตารางท่ี 6 ตารางแสดงขั้นตอนการติดตามผลการศึกษาวจิยั 
 

 การคดักรอง ชัว่โมงท่ี 
0 

ชัว่โมงท่ี 
24 

ชัว่โมงท่ี 
48 

ประวติัและตรวจร่างกาย X X X X 
NTproBNP X X  X 
Inform consent X    
สัญญาณชีพ  X X X 
ร้อยละออกซิเจนในกระแสเลือด  X X X 
น ้าหนกัตวั  X X X 
ประเมินความเหน่ือยดว้ย VAS  X  X 
Cr, โซเดียมในปัสสาวะ  X  X 
ปริมาณยา Furosemide ท่ีใช ้  X X X 
ผลขา้งเคียงจากการวจิยั   X X X 
ระยะเวลาเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาล 

   X 

 
3.1.11 ขนาดตวัอยา่ง และ การค านวณ 
ขนาดตวัอยา่ง 42 ราย โดยแบ่งกลุ่มละ 21 ราย ซ่ึงค านวณจากสูตรดงัน้ี 
n/gr =  2(Zα/2  + Zβ)2 *σ2 

d2 

โดย  n/gr = ขนาดตวัอยา่งในแต่ละกลุ่ม 
α = 0.05; Zα/2  = 1.96 
β = 0.1; Zβ = 1.28 
σ2 =  (n1-1)SD1

2+ (n2-1)SD2
2  

               (n1+n2-2)   
d2 = minimal clinical difference 

การศึกษาเร่ืองการประเมินความเหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
โดยใช ้visual analog scale (VAS) ก่อนหนา้น้ีพบวา่ ผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัจะ
รับรู้วา่อาการเหน่ือยแตกต่างกนัเม่ือ VAS เปล่ียนแปลงเฉล่ีย 21.1 มิลลิเมตร (20) ดงันั้น
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ผูว้จิยัจึงก าหนด minimal clinical difference ของโครงการวจิยัน้ีเป็น 30 มิลลิเมตร ซ่ึงมี
ความใกลเ้คียงกบัผลการศึกษาก่อนหนา้ 
d2 = minimal clinical difference= 302 

เน่ืองจากผูว้จิยัอา้งอิงการค านวณ sample size จากการศึกษาเดียว (20) จึงก าหนด 
n1 = n2 

SD1 = SD2 
  n1 = 74 
  SD1 = 29.9 

σ2 =  (n1-1)SD1
2+ (n2-1)SD2

2 = SD1
2 = 29.92 

               (n1+n2-2)   
 ดงันั้น 

n/gr =     2(1.96+1.28)2*29.92 = 20.85 
       302 
จึงก าหนดจ านวนผูป่้วยเป็น 21 รายต่อกลุ่ม 
 3.1.12 การวดัผลการศึกษา 

3.1.12.1 ผลการศึกษา (หลกั) 
ประเมินความเหน่ือยของผูป่้วยโดยใช้ visual analog scale ท่ี 0 และ 48 

ชัว่โมงของการศึกษา เพื่อประเมินการลดลงของระดบัความเหน่ือย 
3.1.12.2 ผลการศึกษา (รอง) 

3.1.12.2.1 น ้ าหนักตวัของผูป่้วยท่ี 0 และ 48 ชั่วโมงของการศึกษาเพื่อ
ประเมินร้อยละการเปล่ียนแปลง 
3.1.12.2.2 วดัระดับ NTproBNP ท่ี 0 และ 48 ชั่วโมงของการศึกษาเพื่อ
ประเมินร้อยละการเปล่ียนแปลง 
3.1.12.2.3 วดัระดบั Cr ท่ี 0 และ 48 ชัว่โมงของการศึกษาเพื่อประเมินร้อย
ละการเปล่ียนแปลง 
3.1.12.2.4 วดัระดบัโซเดียมในปัสสาวะ ท่ี 0 และ 48 ชัว่โมงของการศึกษา
เพื่อประเมินร้อยละการเปล่ียนแปลง 
3.1.12.2.5 เก็บขอ้มูลปริมาณยาขบัปัสสาวะ Furosemide ท่ีใช้ในช่วง 48 
ชั่วโมงของการศึกษา  โดยไม่นับการให้  Furosemide ก่อนเข้าร่วม
การศึกษา 
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3.1.12.2.6 เก็บขอ้มูลการเกิดภาวะ cardio-renal syndrome ของผูป่้วยท่ีมี
ภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั โดยวินิจฉัยเม่ือผูป่้วยมีค่า Cr เพิ่มข้ึนมากกว่า 
0.3 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรภายในช่วง48 ชัว่โมงของการศึกษา 
3.1.12.2.7 เก็บขอ้มูลการเกิดการลม้เหลวของการรักษาในผูป่้วยท่ีมีภาวะ
หัวใจวายเฉียบพลัน โดยก าหนดว่า ผูป่้วยมีการล้มเหลวของการรักษา
ภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั เม่ือมีอยา่งนอ้ย 1 ใน 4 ขอ้ ดงัน้ี 

3.1.12.2.7.1 เกิดภาวะ cardio-renal syndrome 
3.1.12.2.7.2 มีอาการหัวใจล้มเหลวรุนแรงมากข้ึน ได้แก่ ต้อง
ไดรั้บยากระตุน้การบีบตวัขอหัวใจ (inotropes) การล้างไต หรือ
ได้รับการใส่เคร่ืองพยุงการท างานของหัวใจในช่วง 48 ชั่วโมง
ของการศึกษา 
3.1.12.2.7.3 มีหลักฐานของการให้ยาขบัปัสสาวะมากเกินไปท่ี
ตอ้งไดรั้บการรักษา เช่น การใหส้ารน ้าทางกระแสเลือด เป็นตน้ 
3.1.12.2.7.4 ตอ้งเพิ่มขนาดยาขบัปัสสาวะอยา่งน้อย 1 ขั้นในช่วง 
48 ชัว่โมงของการศึกษา 
3.1.12.2.7.5 เก็บขอ้มูลระยะเวลาเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
ของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั ทั้งน้ีหากผูป่้วยเขา้รับการ
รักษาในโรงพยาบาลนานกวา่ 30 วนั จะนบัว่าระยะเวลาการเขา้
รับการรักษาในโรงพยาบาลเป็น 30 วนั 
3.1.12.2.7.6 เก็บขอ้มูลผลขา้งเคียงจากการวจิยัอ่ืน โดยก าหนดวา่ 
ผลข้างเคียง  คือ อาการหรืออาการแสดงท่ี เกิด ข้ึนระหว่าง
ท าการศึกษา หากอาการดังกล่าวเกิด ข้ึน ก่อนเข้าร่วมการ
ศึกษาวิจยัไม่ถือเป็นผลขา้งเคียง ยกเวน้อาการนั้นรุนแรงข้ึนเม่ือ
ระหว่างท่ีท าการศึกษา รายละเอียดเก่ียวกบัผลขา้งเคียงทั้งหมด
ร่วมถึงผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการท่ีผดิปกติท่ีส าคญั จะบนัทึกไว้
ในแบบบนัทึกขอ้มูล ส่วนผลขา้งเคียงรุนแรงไดแ้ก่ ผลขา้งเคียงท่ี
ส่งผลให้ผูป่้วยเสียชีวิต ผลขา้งเคียงท่ีส่งผลให้ผูป่้วยเป็นอนัตราย
ต่อชีวิต ผลขา้งเคียงท่ีส่งผลให้ผูป่้วยมีระยะเวลาการเขา้รับการ
รักษาตวัในโรงพยาบาลนานข้ึน หรือตอ้งเขา้รับการรักษาตวัซ ้ า
หลังกลับบ้าน ผลข้างเคียงท่ีส่งผลให้ผูป่้วยมีภาวะทุพพลภาพ
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แบบถาวรผลข้างเคียงท่ีส่งผลให้ผู ้ป่วยต้องได้รับการรักษา
เพิ่ ม เติม  มิฉะนั้ นจะเกิดภาวะทุพพลภาพแบบถาวร  และ
ผลขา้งเคียงท่ีส่งผลใหเ้กิดความผดิปกติแต่ก าเนิด 

 
3.2 การรวบรวมข้อมูล (DATA COLLECTION) 
 
 ผูว้จิยัเป็นผูเ้ก็บรวบรวมขอ้มูลเอง โดยเก็บขอ้มูลผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัท่ีเขา้รับ
การรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์โดยจะเร่ิมด าเนินการขั้นตอนรวบรวมข้อมูลหลังจาก
โครงการวิจยัไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯแลว้  ถึง 30 กุมภาพนัธ์ 2562 
ทั้ งน้ีจะมีทีมตรวจติดตามความปลอดภยัเก่ียวกับการศึกษาวิจยัอย่างต่อเน่ือง และผลข้างเคียงท่ี
เกิดข้ึนในช่วงท่ีท าการศึกษาวจิยัจะถูกบนัทึกลงในแบบบนัทึกขอ้มูล 
 
3.3 การวเิคราะห์ข้อมูลและสถิติทีใ่ช้วเิคราะห์ (DATA ANALYSIS AND STATISTICS) 
 
3.3.1 Intention-to-treat analysis แต่เน่ืองจากเก็บจ านวนผูป่้วยไม่ครบตามท่ีค านวณไว ้ทางผูว้ิจยัจึง
วเิคราะห์ผลการศึกษาแบบ per protocol analysis ร่วมดว้ย 
3.3.2 Continuous variables แสดงค่าเป็น mean ร่วมกับ standard deviation และวิเคราะห์ทางสถิติ
โดยใช ้Student’s t-test 
3.3.3 Category variables แสดงค่าเป็น จ านวน, ร้อยละ และวิเคราะห์ทางสถิติโดยใช้ Chi-square 
test 
3.3.4 ร้อยละการเปล่ียนแปลงของระดบัความเหน่ือย, NTproBNP และ Cr วเิคราะห์ทางสถิติโดยใช ้
Mann-Whitney U test 
3.3.5 ค่า p < 0.05 ถือวา่มีนยัส าคญัทางสถิติ 
3.3.6 การวเิคราะห์ขอ้มูลทางสถิติโดยใชโ้ปรมแกรม SPSS 
3.3.7 ทั้งน้ีผูว้จิยัจะท าการวเิคราะห์ผลแบบ interim analysis ช่วงระหวา่งการศึกษา เม่ือเก็บผูป่้วยได ้
ร้อยละ 25 ของจ านวน sample size เพื่อประเมินประสิทธิภาพของการรักษาและความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั โดยก าหนด p < 0.01 ส าหรับ interim analysis 
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บทที ่4 
ผลการวเิคราะห์ข้อมูล 

 
 
 ผลการศึกษาจากการเก็บขอ้มูลผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ด้วย
ภาวะหัวใจวายเฉียบพลนัภายใน 24 ชัว่โมง พบว่า ตั้งแต่พฤศจิกายน 2561 ถึง กุมภาพนัธ์ 2562 มี
ผูป่้วยไดรั้บการคดักรองเพื่อเขา้ร่วมโครงการวิจยั 94 ราย หลงัจากผา่นการพิจารณาเกณฑก์ารคดัเขา้ 
การคดัออก มีผูป่้วยผ่านเกณฑ์ 36 ราย แต่มีผูป่้วยไม่ยินยอมเขา้ร่วมงานวิจยั 1 ราย ขณะท่ีผูป่้วย 48 
ราย ถูกคดัออก ซ่ึงเกิดจากหลายสาเหตุ อาทิ ไดรั้บการใส่ท่อช่วยหายใจ มีภาวะล้ินหวัใจตีบรุนแรง 
หรือไดรั้บการลา้งไต ดงันั้นจึงมีผูป่้วยเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีทั้งส้ิน 35 ราย อยา่งไรก็ตามในจ านวน
น้ี มีผูป่้วย 10 รายเขา้ร่วมงานวิจยัไม่ครบ 48 ชั่วโมงของการศึกษา สาเหตุส่วนใหญ่มาจากภาวะ
หัวใจวายเฉียบพลนัของผูป่้วยดีข้ึนก่อน จึงกลบับา้นก่อนชัว่โมงท่ี 48 ของการศึกษา รองลงมาคือ 
ไดรั้บการใส่สายอาหารทางจมูก ไดรั้บยากระตุน้ความดนัโลหิตหลงัไดรั้บการสุ่มแต่ก่อนเร่ิมการ
จ ากดัเกลือและน ้า และปฏิเสธท่ีจะเขา้ร่วมงานวจิยัภายหลงั (รูปภาพท่ี 4)  
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รูปภาพท่ี 4 การคดักรอง การสุ่มและการตรวจติดตามผูป่้วย 
 

 
 
  

ผูป่้วย 94 รายท่ีเขา้รับการรักษาดว้ยภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั 

35 รายไดรั้บการสุ่ม 

58 ราย ถูกคดัออก เพราะไม่ผา่นเกณฑ ์

1 ราย ไม่ยินยอมเขา้ร่วมการศึกษา 

กลุ่ม A (n=18) 

เกลือ 1.5 กรัมและ 

จ ากดัน ้ า 1,000 มิลลิลิตรต่อวนั 

กลุ่ม B (n=17) 

เกลือ3 กรัมและ 

จ ากดัน ้ า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั 

Loss follow up (n=7) 

4 กลบับา้นก่อน 

1 ใส่สายอาหารทางจมูก 

1 ไดรั้บยากระตุน้ความดนัโลหิต 

1 ไม่ยนิยอมเขา้ร่วมการศึกษา

ภายหลงั 

การวเิคราะห์ผลการศึกษา 

Loss follow up (n=3) 

2 กลบับา้นก่อน 

1 ไม่ยนิยอมเขา้ร่วมการศึกษา

ภายหลงั 

การวเิคราะห์ขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วย 

กลุ่ม A (n=11) กลุ่ม B (n=14) 
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 ขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วยภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัท่ีเขา้ร่วมการศึกษา แสดงในตารางท่ี 7 :
ซ่ึงในจ านวนผูป่้วยทั้งส้ิน 35 รายใน มีอายุเฉล่ีย 69.5 ± 15.7 ปี (ค่าเฉล่ีย ± ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน; 
mean ± SD) และเป็นเพศชายร้อยละ 45.7 ผูป่้วยส่วนใหญ่เป็นโรคหัวใจขาดเลือดมาก่อน (กลุ่ม A 
ร้อยละ 50 เปรียบเทียบกบักลุ่ม B ร้อยละ 64.7 ตามล าดบั) ร้อยละ 22.9 ของผูป่้วยทั้งหมดมีภาวะ
หัวใจห้องบนสั่นพล้ิว (atrial fibrillation; AF) โรคร่วมของผูป่้วย ไดแ้ก่ เบาหวาน ความดนัโลหิต
สูง ไขมนัในเลือดสูง และการสูบบุหร่ีมีความใกลเ้คียงกนัทั้งสองกลุ่ม ผูป่้วยทุกรายมีระดบั NHYA 
FC III-IV โดยมี LVEF เฉล่ียร้อยละ 50.9 ± 21.4ในกลุ่ม A เปรียบเทียบกบัร้อยละ 44.4 ± 19.7 ใน
กลุ่ม B อยา่งไรก็ตามในส่วนของยาท่ีผูป่้วยแต่ละรายไดรั้บก่อนเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลใน
แต่และกลุ่มไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญั ทั้งยาท่ีเก่ียวขอ้งกบัการรักษาภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั 
เช่ น  as angiotensin converting enzyme inhibitor (ACEI), angiotensin II receptor blocker (ARB), 
mineralocorticoid receptor antagonist (MRA), beta-blocker and digoxin อย่างไรก็ตามไม่มีผูป่้วยท่ี
ใช้ angiotensin receptor neprilysin inhibitior (ARNI) และผู ้ป่วยบางส่วนได้รับยาขับปัสสาวะ 
furosemide มาก่อนเข้าร่วมการศึกษา คิดเป็นร้อยละ 35.3 และได้รับขนาดยาเฉล่ีย  17.8 ± 30.6 
มิลลิกรัมต่อว ันในกลุ่ม A ขณะน้ีกลุ่ม B ร้อยละ  58.2% และได้รับขนาดยาเฉล่ีย 77.1 ± 134 
มิลลิกรัมต่อวนั  นอกจากน้ีการใช้ cardiovascular implantable devices (CIEDs) 2, 4 รายในกลุ่ม A 
และ B ตามล าดบั 
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ตารางท่ี 7 ขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั 
 
ตัวแปร กลุ่ม A กลุ่ม B P value 

(n=18) (n=17) 
เพศชาย – จ านวน(ร้อยละ) 6 (33.3) 10 (58.8) 0.13 
อายุ (ปี) – ค่าเฉลีย่ (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 71.9 (16) 66.9 (15.4) 0.2 
โรคร่วม 
 Ischemic cardiomyopathy - จ านวน(ร้อยละ) 9 (50) 11 (64.7) 0.38 
 Atrial fibrillation - จ านวน(ร้อยละ) 4 (22.2) 4 (23.5) 0.93 
 Diabetes mellitus - จ านวน(ร้อยละ) 12 (66.7) 6 (35.3) 0.06 
 Hypertension - จ านวน(ร้อยละ) 14 (73.7) 15 (88.2) 0.41 
 Dyslipidemia - จ านวน(ร้อยละ) 13 (72.2) 13 (76.5) 0.77 
 Smoking - จ านวน(ร้อยละ) 6 (33.3) 6 (35.3) 0.9 
LVEF (ร้อยละ)– ค่าเฉลีย่ (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 50.9 (21.6) 44.4 (19.6)     0.5 
 NYHA class at presentation - จ านวน(ร้อยละ) 
 III 3 (16.7) 3 (17.7) 0.94 
 IV 15 (83.3) 14 (82.3) 
Previous medications 
 Furosemide - จ านวน(ร้อยละ) 6 (35.3) 10 (58.8) 0.17 
Furosemide (มิลลกิรัมต่อวนั) - ค่าเฉลี่ย (ส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน) 

17.2 (30.6) 77.1 (134.1) 0.48 

 MRA - จ านวน(ร้อยละ) 1 (5.6) 2 (11.7) 0.51 
 Antiplatelets - จ านวน(ร้อยละ) 10 (55.6) 10 (58.8) 0.85 
 Anticoagulants - จ านวน(ร้อยละ) 5 (27.9) 7 (41.2) 0.4 
 ACEI - จ านวน(ร้อยละ) 3 (16.7) 6 (35.3) 0.21 
 ARB- จ านวน(ร้อยละ) 4 (22.2) 1 (5.9) 0.17 
 Beta-blocker - จ านวน(ร้อยละ) 9 (50) 9 (52.9) 0.86 
 Digoxin - จ านวน(ร้อยละ) 0 (0) 2 (11.8) 0.13 
 Hydralazine - จ านวน(ร้อยละ) 5 (27.8) 2 (11.8) 0.24 
 Nitrate - จ านวน(ร้อยละ) 3 (16.7) 2 (11.8) 0.68 
 Calcium channel blocker - จ านวน(ร้อยละ) 6 (33.3) 7 (41.2) 0.63 
 Statin - จ านวน(ร้อยละ) 12 (66.7) 12 (70.6) 0.8 
Cardiovascular implantable electronic device - จ านวน(ร้อยละ) 
 Permanent pacemaker- - จ านวน(ร้อยละ) 1 (5.6) 2 (11.8) 0.51 
 Implantable cardioverter defibrillator- จ านวน(ร้อยละ) 1 (5.6) 2 (11.8) 0.51 
 Cardiac resynchronization therapy – defibrillator  
- จ านวน(ร้อยละ) 

0 (0) 2 (17) 0.13 
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 ในแง่ของประสิทธิภาพของการรักษาผูป่้วยด้วยการจ ากัดเกลือและน ้ า ตลอดจนความ
ปลอดภยัของผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยั ผูว้ิจยัได้ท า interim analysis โดยก าหนด p < 0.01 เท่ากับมี
นยัส าคญัทางสถิติ ซ่ึงผลการวเิคราะห์พบวา่ ผลการศึกษาหลกัและผลการศึกษารองในผูป่้วยทั้งกลุ่ม 
A และ B ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ ตลอดจนไม่มีผูป่้วยเกิดภาวะแทรกซ้อน
จากการเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั (ตารางท่ี 8) ทางผูว้จิยัจึงไดด้ าเนินการศึกษาวจิยัต่อ 
 
ตารางท่ี 8 ตารางแสดงผล Interim analysis 
 
ผลการศึกษา กลุ่ม p-value 

A(n=5) B(n=5) 

Range Median Range Median 

การเปลีย่นแปลง VAS (cm) (-2.6)  to  2 -0.6 (-3.5) to 1.4 -1 0.465 

การเปลีย่นแปลงน ้าหนักตัว (kg) (-2) to 0 0 (-5.7) to 2.1 -1.3 0.576 

การเปลีย่นแปลง NTproBNP (pg/ml) (-4563) to 955 7.6 (-7003) to 460 -6183 0.347 

การเปลีย่นแปลง Creatitine (mg/dl) (-0.03) to 0.22 0.14 (-0.09) to 0.51 0.12 0.600 

การเปลีย่นแปลง Urine Na (mEq/L) (-25) to 31 -11 (-110) to (-16) -45 0.076 

ปริมาณ Furosemide ที่ใช้ (mg) 60 to 2000 80 0 to 1000 700 0.528 

ระยะเวลานอนโรงพยาบาล (วนั) 4 to 14 7 3 to 15 4 0.338 

การล้มเหลวของการรักษา - no./total no. (%) 1/5 (20) 1/5 (20) 1 

Cardiorenal syndrome - no./total no. (%) 0/5 (0) 1/5 (20) 0.5 

 
 ส าหรับการวิเคราะห์การศึกษาวจิยัขั้นสุดทา้ยนั้น ผูว้ิจยัก าหนด p < 0.05 เท่ากบัมีนยัส าคญั
ทางสถิติ โดยมีผลการวเิคราะห์ดงัน้ี 
 
4.1 ผลการศึกษา (หลกั) 
 การศึกษาวิจยัน้ีใช้การประเมิน VAS ในการวดัระดบัความเหน่ือยในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจ
วายเฉียบพลัน มีระดับ 0 ถึง 100 โดย 0 คือไม่เหน่ือย จนถึง 100 คือเหน่ือยจนหายใจไม่ออก 
อยา่งไรก็ตามมีผูป่้วยไดรั้บการจ ากดัเกลือและน ้ าไม่ครบ 48 ชัว่โมง (loss follow up) จ านวนทั้งส้ิน 
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10 ราย คิดเป็นร้อยละ 28.6 ดงันั้นผูว้ิจยัจึงวิเคราะห์ผลการศึกษา 2 วิธีคือ intention-to-treat analysis 
และ per protocol analysis ดงัน้ี 

ส าหรับการวิเคราะห์ผลแบบ intention-to-treat analysis นั้ น เน่ืองจากผู ้ป่วยท่ีเข้าร่วม
การศึกษาไม่ครบ 48 ชัว่โมง มีสาเหตุส่วนใหญ่มาจากอาการเหน่ือยดีข้ึนจึงกลบับา้นก่อน ขณะท่ี
ผูป่้วยรายอ่ืนท่ีออกจากการศึกษาไม่มีรายใดท่ีมีอาการเหน่ือยมากข้ึน ดงันั้น จึงก าหนดให้ VAS 
ของผูป่้วยกลุ่มน้ี ณ ชั่วโมงท่ี 0 เท่ากบั 5.5 เซนติเมตร ซ่ึงเท่ากบัค่าเฉล่ียของ VAS ณ ชั่วโมงท่ี 0 
ของผูป่้วยทั้งหมด และก าหนด VAS ณ ชัว่โมงท่ี 48 เท่ากบั 0 คือไม่เหน่ือย ดงันั้นการเปล่ียนแปลง
ของ VAS ในผูป่้วย loss follow up จึงเท่ากบั – 5.5 เซนติเมตร ผลการศึกษาเป็นดังน้ี ระดบั VAS 
ชัว่โมงท่ี 0 ของกลุ่ม A ใกลเ้คียงกบักลุ่ม B (กลุ่ม A 5.5 (2.2)  เซนติเมตร เปรียบเทียบกบักลุ่ม B 5.5 
(3.3) เซนติเมตร (median (interquartile range; IQR)) (p=0.08) หลงัจากไดรั้บการจ ากดัเกลือและน ้ า
ระยะเวลา 48 ชัว่โมง ผูป่้วยจะไดรั้บการประเมิน VAS ซ ้ า ทั้งน้ีการเปล่ียนแปลงของระดบั VAS ใน
การศึกษาน้ี จะแสดงถึงการเปล่ียนแปลงความเหน่ือยของผูป่้วย ผลการวิเคราะห์พบว่า VAS ใน
ผูป่้วยทั้ งสองกลุ่มมีแนวโน้มลดลง แต่ยงัไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่ม A และ B อย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ (-2.5 (6.5) เซนติเมตร เปรียบเทียบกบั -0.7 (3.5) เซนติเมตร) (p=0.68) ดงัแสดง
ในตารางท่ี 9 
ตารางท่ี 9 ผลการศึกษาหลกัจากการสุ่มการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยกลุ่ม A และ B 
(วเิคราะห์ผลโดยใช ้intention-to-treat analysis) (n=35) 
 

ผลการศึกษาs กลุ่ม p-value  

A(n=18) B(n=17) 

Median (IQR) Median (IQR) 

VAS ณ ช่ัวโมงที ่0 (cm) 5.5 (2.2) 5.5 (3.3) 0.08 

VAS ณ ช่ัวโมงที ่48 (cm) 0.95 (2) 0.6 (1.6) 0.95 

การเปลีย่นแปลง VAS (cm) (-2.5) (6.5) (-0.7) (3.5) 0.68 

 
 ส่วนการวิเคราะห์ผลแบบ per protocol analysis จะวิเคราะห์ผลเฉพาะผูป่้วยท่ีเข้าร่วม
การศึกษาจนครบ 48 ชัว่โมงนั้น (ตารางท่ี 10) พบวา่ ระดบั VAS ชัว่โมงท่ี 0 ของกลุ่ม B มีแนวโนม้
สูงกวา่กลุ่ม A เล็กนอ้ย (กลุ่ม A 4.2 (3.5) เซนติเมตร เปรียบเทียบกบักลุ่ม B 6.7 (4) เซนติเมตร) แต่
ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ (p=0.6) หลงัจากประเมิน VAS ซ ้ าท่ี 48 ชัว่โมง ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี
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นัยส าคญัของระดับ VAS ในผูป่้วยทั้ งสองกลุ่ม (0 (2.5) เซนติเมตร เปรียบเทียบกับ -0.6 (2.75) 
เซนติเมตร) (p=0.23) 
ตารางท่ี 10 ผลการศึกษาหลกัจากการสุ่มการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยกลุ่ม A และ B 
(วเิคราะห์ผลโดยใช ้per protocol analysis) (n=25) 
 

ผลการศึกษา กลุ่ม p-value (<0.05) 

A(n=11) B(n=14) 

Median (IQR) Median (IQR) 

VAS ณ ช่ัวโมงที ่0 (cm) 4.2 (3.5) 6.7 (4) 0.6 

VAS ณ ช่ัวโมงที ่48 (cm) 1.6 (2) 1 (1.5) 0.14 

การเปลีย่นแปลง VAS (cm) 0 (2.5) (-0.6) (2.75) 0.23 

 
4.2 ผลการศึกษา (รอง) 

 
ผลการศึกษารองของการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีทั้ งหมด ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญั

ระหว่างผูป่้วยกลุ่ม A และ B (ตารางท่ี 11) โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี การเปล่ียนแปลงของน ้ าหนกัตวั
ผูป่้วย กลุ่ม A เปล่ียนแปลง -0.2 (1.2) กิโลกรัม เปรียบเทียบกบักลุ่ม B -1.5 (1.3) กิโลกรัม; p=0.07 
การเปล่ียนของค่าทางห้องปฏิบติัการ NTproBNP (-2.4 (2462.3) พิโคกรัมต่อมิลลิลิตร เปรียบเทียบ
กับ  -1062.5 (5164.9)  พิ โคก รัม ต่ อ มิ ล ลิ ลิ ตร ; p=0.13), Cr (0.1 (0.2) มิ ล ลิ ก รัม ต่อ เด ซิ ลิ ต ร 
เปรียบเทียบกับ 0.1 (0.3) มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร; p=0.98) และระดบัโซเดียมในปัสสาวะ (-11 (38) 
mEq/L เปรียบเทียบกับ  -19 (30.5) mEq/L; p=0.41) ปริมาณการใช้ยาขับปัสสาวะ furosemide 
ในช่วง 48 ชัว่โมงของการศึกษาทั้งสองกลุ่มมีความใกลเ้คียงกนั (80 (600) มิลลิกรัม เปรียบเทียบกบั 
110 (710) มิลลิกรัม; p=0.72) อยา่งไรก็ตามระยะเวลาเขา้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาลของผูป่้วย
กลุ่ม A มีแนวโนม้นานกวา่กลุ่ม B แต่ยงัไม่ถึงระดบัท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติ (6.5 (9) วนั เปรียบเทียบ
กบั 4.5 (1) วนั; p=0.06). นอกจากน้ีการตรวจติดตามภาวะแทรกซ้อนของผูป่้วยท่ีเกิดข้ึนในช่วง 48 
ชัว่โมงของการจ ากดัเกลือและน ้ า ยงัอยูใ่นเกณฑ์ท่ีรับได ้พบว่า มีอตัราการเกิดการรักษาลม้เหลว 
ร้อยละ 18.2 ในกลุ่ม  A ร้อยละ 7.7ในกลุ่ม  B (p=0.41) และอัตราการเกิดภาวะ cardiorenal 
syndrome ซ่ึงไม่พบในกลุ่ม A เลย แต่พบร้อยละ 16.7 (p=0.3) ในกลุ่ม B  
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ตารางท่ี 11 ผลการศึกษารองจากการสุ่มการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยกลุ่ม A และ B 
(วเิคราะห์ผลโดยใช้ per protocol analysis) (n=25) 
 

ผลการศึกษา กลุ่ม p-value 

A(n=11) B(n=14) 

Median (IQR) Median (IQR) 

การเปลีย่นแปลงน ้าหนักตัว (kg) (-0.2) (1.2) (-1.5) (1.3) 0.07 

การเปลีย่นแปลง NTproBNP (pg/ml) (-2.4) (2462.3) (-1062.5) (5164.9) 0.13 

การเปลีย่นแปลง Creatitine (mg/dl) 0.1 (0.2) 0.1 (0.3) 0.98 

การเปลีย่นแปลง Urine Na (mEq/L) (-11) (38) (-19) (30.5) 0.41 

ปริมาณ Furosemide ที่ใช้ (mg) 80 (600) 110 (710) 0.72 

ระยะเวลานอนโรงพยาบาล (วนั) 6.5 (9) 4.5 (1) 0.06 

การล้มเหลวของการรักษา - no./total no. (%) 2/11 (18.2) 1/13 (7.7) 0.41 

Cardiorenal syndrome - no./total no. (%) 0/11 (0) 2/12 (16.7) 0.3 
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บทที ่5 
อภิปรายผล สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

 
 
5.1 อภิปรายผล 
 
 การศึกษาวิจยัคร้ังน้ีใชก้ารจ ากดัเกลือและน ้ าในระดบัท่ีแตกต่างกนัในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจ
วายเฉียบพลนั โดยแบ่งผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม ซ่ึงผูป่้วยกลุ่ม A จะไดรั้บเกลือ 1.5 กรัมและจ ากดัน ้า 1,000 
มิลลิลิตรต่อวนั ขณะท่ีกลุ่ม B จะไดรั้บเกลือ 3 กรัมและจ าก าน ้ า 2,000 มิลลิลิตรต่อวนั จากนั้นจึง
ประเมินระดบัความเหน่ือยของผูป่้วย ณ ชั่วโมงท่ี 0, 48 ของการศึกษาด้วย VAS ซ่ึงไม่พบความ
แตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัของการเปล่ียนแปลงระดบัความเหน่ือยในผูป่้วยทั้งสองกลุ่ม นอกจากน้ีผล
การศึกษารองทั้งหมดยงัให้ผลไปในทิศทางเดียวกนั คือไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญั ซ่ึง
ประกอบดว้ยตวัแปร คือ การเปล่ียนแปลงการเปล่ียนแปลงของน ้ าหนักตวั NTproBNP Cr ระดบั
โซเดียมในปัสสาวะ ปริมาณการใช้ยาขบัปัสสาวะ furosemide ในช่วง 48 ชั่วโมงของการศึกษา 
ระยะเวลาเขา้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาล อตัราการเกิดการรักษาลม้เหลว และอตัราการเกิดภาวะ 
cardiorenal syndrome 

ถึงแมว้า่ผลจากการศึกษาคร้ังน้ีพบวา่ การจ ากดัเกลือและน ้ าท่ีมากข้ึน ไม่ช่วยใหอ้าการ
เหน่ือยของผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัดีข้ึน น ้าหนกัตวั NTproBNP Cr หรือระดบัโซเดียม
ในปัสสาวะลดลง หรือระยะเวลานอนโรงพยาบาลสั้นลง แต่ก็ไม่ไดท้  าใหเ้กิดผลภาวะแทรกซอ้นต่อ
ผูป่้วย เช่น การเกิดภาวะ cardiorenal syndrome อยา่งมีนยัส าคญั 

เม่ือพิจารณาการศึกษาก่อนหนา้น้ีเก่ียวกบัการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวาย
เฉียบพลนัขณะเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล ดงัน้ี การศึกษาแรกเป็นการศึกษาการจ ากดัน ้ า 1,000 
มิลลิลิตรต่อวนั เปรียบเทียบกับการไม่จ  ากัดน ้ าเลยในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลันซ่ึงมี 
NYHA FC IV ในช่วง 48 ชั่วโมงของการนอนโรงพยาบาล พบว่า ไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญัของระยะเวลาในการรักษาจนมีอาการคงท่ีไม่แตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญั (8.3 ± 6.3 วนั 
เปรียบเทียบกับ 7 ± 6 วนั , p=0.17) โดยมีการใช้ปริมาณยาขับปัสสาวะไม่แตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคญั :ยาขบัปัสสาวะแบบฉีด (73.6 ± 30.4 มิลลิกรัมเปรียบเทียบกบั 75.9 ± 18.0 มิลลิกรัม, 
p=0.22) และยาขบัปัสสาวะแบบรับประทาน (52.7 ± 23.2 มิลลิกรัมเปรียบเทียบกบั 61.8 ± 27.1 
มิลลิกรัม, p=0.24) ส่วนยาอ่ืนนั้น มีจ  านวนผูป่้วยท่ีได้รับยาอ่ืนแต่ละกลุ่มใกล้เคียงกนั (15). ส่วน
การศึกษาท่ี 2 เป็นการศึกษาในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจวายเฉียบพลนั ซ่ึงมี LVEF นอ้ยกวา่หรือเท่ากบั
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ร้อยละ 45 โดยเปรียบเทียบการจ ากัดเกลือ 800 มิลลิกรัมต่อวนัและน ้ า 800 มิลลิลิตรต่อว ัน 
เปรียบเทียบกบัการรับประทานเกลือ 3-5 กรัมต่อวนัและด่ืมน ้ าอยา่งนอ้ย 2,500 มิลลิลิตรต่อวนั โดย
วดัผลการรักษาเป็นภาวะคัง่น ้ า ซ่ึงประกอบดว้ย การประเมินประวติัอาการเหน่ือยแบบ orthopnea 
และแบบ paroxysmal nocturnal dyspnea การประเมินสมรรถภาพของผูป่้วยดว้ย New York Heart 
Association (NYHA) functional class รวมทั้ งการตรวจร่างกายของผูป่้วยว่า มีเสียงปอดผิดปกติ 
(rales) เสียงหัวใจท่ี 3 (third heart sound) หลอดเลือดด าคอโป่ง (jugular venous distension) อาการ
บวม หรือ hepatojugular reflux หรือไม่ ผลการศึกษาน้ีพบว่า การจ ากัดเกลือและน ้ า ไม่ท าให้
ผลการรักษาภาวะคัง่น ้ าและการลดลงของน ้ าหนักตวัของผูป่้วยในช่วงสามวนัแรกทั้งสองกลุ่ม
แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญั (16) 

การศึกษาวิจยัน้ีเป็นการศึกษาแรกของการศึกษาการจ ากดัเกลือและน ้ าในผูป่้วยท่ีมีภาวะ
หัวใจวายเฉียบพลนั ซ่ึงใช้ VAS การประเมินความเหน่ือยของผูป่้วย ขอ้ดีของ VAS คือ ท าไดง่้าย
และสามารถใชใ้นเวชปฏิบติัไดจ้ริง อยา่งไรก็ตามในทางปฏิบติัแพทยเ์จา้ไขบ้างส่วนยงัมีแนวโนม้ท่ี
จะจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนั โดยเฉพาะอยา่งยิง่ช่วงท่ีผูป่้วยเขา้รับการ
รักษาตวัในโรงพยาบาล อยา่งไรก็ตามผลการศึกษาน้ีเป็นการยืนยนัผลการศึกษาของงานวิจยัท่ีผา่น
มาวา่ การจ ากดัเกลือและน ้าไม่ช่วยใหผ้ลการรักษาผูป่้วยกลุ่มน้ีดียิง่ข้ึนอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  

ขอ้จ ากดัของการศึกษา คือ ผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษาไม่ครบ 48 ชัว่โมง ร้อยละ 28.6 โดยร้อย
ละ 60 ของผูป่้วยกลุ่มน้ีเกิดจากอาการเหน่ือยดีข้ึนจึงออกจากโรงพยาบาลก่อน นอกจากน้ีการจ ากดั
เกลือและน ้าในการศึกษาน้ีเป็นการสั่งสูตรการจ ากดัน ้าในแก่ผูป่้วย ดงันั้นการรับประทานเกลือและ
ปริมาณน ้ าท่ีด่ืมข้ึนกบัผูป่้วยแต่ละราย อยา่งไรก็ตามเม่ือประเมินปริมาณเกลือท่ีผูป่้วยรับประทาน
ทางออ้มจากระดบัโซเดียมในปัสสาวะ พบวา่ระดบัโซเดียมในปัสสาวะมีแนวโนม้ลดลงในผูป่้วยทั้ง
สองกลุ่ม และบนัทึกปริมาณน ้ าท่ีผูป่้วยด่ืมจากแฟ้มประวติัไม่พบวา่มีผูป่้วยรายใด ด่ืมน ้ าเกินกว่าท่ี
ก าหนด แสดงวา่ผูป่้วยให้ความร่วมมือในการจ ากดัเกลือและน ้าเป็นอยา่งดี ประกอบกบัมีระยะเวลา
ท าการศึกษาจ ากัด ส่งผลให้มีจ านวนผูป่้วยซ่ึงเข้าร่วมการศึกษาจริง 35 ราย ซ่ึงน้อยกว่าขนาด
ตวัอยา่งท่ีค านวณไวคื้อ 42 ราย ดงันั้น power ของผลการศึกษาน้ีจึงนอ้ยกวา่ท่ีก าหนดไวคื้อ ร้อยละ 
90 ทั้งน้ีหากค านวณ power จากผูป่้วย 35 ราย จะได ้power เท่ากบัร้อยละ 80 
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5.2 สรุปผลการวจัิย 
 
การจ ากดัเกลือและน ้าไม่มีผลต่อการรักษาผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัทั้งในแง่การ

ลดลงของระดบัความเหน่ือย น ้าหนกัตวั ผลการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ รวมทั้งภาวะแทรกซอ้นต่อ
ผูป่้วย 
 
5.3 ข้อเสนอแนะ 
 
 การศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกบัการจ ากดัเกลือและน ้าในผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจวายเฉียบพลนัใน
อนาคต ควรวดัปริมาณเกลือและน ้าท่ีผูป่้วยไดรั้บจริง รวมทั้งเพิ่มจ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ตลอดจน
ประเมินผลต่อผูป่้วยในระยะยาว เป็นตน้ 
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