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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 
 ภูรีพัทธ ์อรรถเวชกุล : ผลของผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนตอ่คุณภาพการนอนหลับในหอ

ผู้ป่วยวิกฤต. ( 
Effect of nighttime earplugs and eye masks on sleep quality in intensive care unit pat
ients) อ.ที่ปรึกษาหลัก : ผศ. พญ.นฤชา จิรกาลวสาน 

  
ที่มา: เสียงและแสงรบกวนที่มากเกินไปในหอผู้ป่วยวิกฤตนั้นสามารถที่จะรบกวนการนอนหลับของ

ผู้ป่วยโดยการกระตุ้นให้เกิดการตื่นตัวของสมองส่งผลให้คุณภาพการนอนหลับเลวลง 

เป้าหมาย: เพื่อท่ีจะประเมินประสทิธิภาพของอุปกรณ์ผา้ปิดตาและที่อุดหูในการเพิ่มคุณภาพการนอน
หลับของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤติ 

วิธีการศึกษา: ผู้ป่วยท่ีเข้าพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม จ านวน 20 คนได้เข้าสู่การศึกษา โดยจะสุ่ม
ผู้ป่วยเป็นสองกลุ่มคือ กลุ่มแรกจะได้รับการสวมใส่อุปกรณ์ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนเป็นเวลาห้าคืน  
ส่วนกลุ่มที่สองจะเป็นกลุ่มควบคุม มีผู้ป่วยอยู่ในกลุ่มการรักษา 10 คน และ กลุ่มควบคุม 10 คน วัดผลดัชนีการ
ตื่นตั วของสมองและค่ าทางการนอนหลับอื่นๆ  โดยเครื่องตรวจการนอนหลับที่มี ผู้ เฝ้ า  (attended 
polysomnography) วัดการนอนหลับและการเคลื่อนไหวของร่างกายในเวลากลางวันด้วย  wrist actigraphy 
และ ประเมินคุณภาพการนอนหลับโดยแบบสอบถาม Richard-Campbell sleep questionnaire ในทุกวันของ
การศึกษา นอกจากนี้ข้อมูลจาก wrist actigraphy และ polysomnography จะน ามาเปรียบเทียบเพื่อหา
ความสัมพันธ์ 

ผลการศึกษา: การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนในช่วงคืนแรกมีแนวโน้มที่จะสามารถลดค่า
ดัชนีการตื่นตัวของสมองได้เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม (21.00 (21.40) กับ 42.10 (27.05) เหตุการณ์ต่อช่ัวโมง, 
p=0.086) เพิ่มคุณภาพการนอนหลับ  (59.00 (5.48) กับ 56.4 (5.17), p= 0.146) และเพิ่มการเคลื่อนไหว
ร่างกายในเวลากลางวัน  (7806 [7003] vs 1556 [3889] ครั้ง, p =0.067) ผลการวัดค่าการนอนหลับจาก 
polysomnography และ wrist actigraphy มีความสัมพันธ์กันเพียงเล็กน้อยในทุก parameter 

สรุป: การสวมใส่ผ้าปิดตาและที่อุดหูในผู้ป่วยวิกฤติอายุรกรรมมีแนวโน้มที่จะลดดัชนีการตื่นตัวของ
สมอง เพิ่มคุณภาพการนอนหลับและเพิ่มการเคลื่อนไหวร่างกายในเวลากลางวัน อุปกรณ์ wrist actigraphy ไม่
สามารถวัดค่าการนอนหลับในผู้ป่วยวิกฤติอายุรกรรมได้อย่างแม่นย า 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 
# # 5974117230 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: SLEEP QUALITY, INTENSIVE CARE UNIT, DELIRIUM, LIGHT AND NOISE CONTROL 
 Pureepat Arttawejkul : 

Effect of nighttime earplugs and eye masks on sleep quality in intensive care unit pat
ients. Advisor: Asst. Prof. Naricha Chirakalwasan, M.D. 

  
Background: Excessive noise and light in medical intensive care unit are known to 

disrupt patient’s sleep by causing arousals which can lead to poor sleep quality. 

Aim and objectives: To determine the efficacy of the use of earplugs and eye mask 
to improve sleep quality in ICU patients. 

Methods: 20 medical ICU patients were randomized to sleep with or without 
earplugs and eye mask during their first five nights. Ten patients were in the intervention group 
and ten patients were in the control group. Arousal index and other sleep parameters were 
measured during the first night in ICU using attended polysomnography. Wrist actigraphy and 
Richard-Campbell sleep questionnaire were utilized to determine daytime activity and sleep 
quality during all study nights, respectively. Correlation between actigraphy and 
polysomnography measurements of sleep data were compared. 

Results: The use of earplugs and eye mask during the first night was associated with 
a trend towards lower arousal index compared to control (21.00 (21.40) vs 42.10 (27.05) events 
per hour, p=0.086), improvement in sleep quality (59.00 (5.48) vs 56.4 (5.17), p= 0.146) and 
higher daytime activity in the intervention group compared to the control group (7806 [7003] 
vs 1556 [3889] counts, p =0.067). Wrist actigraphy and polysomnography data demonstrated 
only fair agreement in all sleep parameters. 

Conclusion: The use of earplugs and eye mask in medical ICU patients demonstrated 
a trend towards reduction in arousal index and improvement in sleep quality and daytime 
activity. Wrist actigraphy did not accurately measure sleep parameters in ICU patients. 
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บทที่ 1 

บทน า 

 

ความส าคัญ และท่ีมาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

 

การนอนหลับเป็นสรีรวิทยาที่ส าคัญของมนุษย์ มีการศึกษาพบว่าคุณภาพการนอนหลับของ
ผู้ป่วยวิกฤตนั้นมีคุณภาพต่ ากว่าคนทั่วไป(1)โดยมีปัจจัยหลายอย่างส่งเสริม(2) เช่น ความเจ็บปวด 
ความกังวล กิจกรรมการดูแลผู้ป่วย ยา ภาวะ dyssynchrony ของเครื่องช่วยหายใจ รวมถึงปัจจัยที่
ส าคัญที่สุดคือสิ่งแวดล้อมได้แก่ แสงไฟ และ เสียงรบกวนต่าง ๆ ซึ่งมากกว่าหอผู้ป่วยทั่วไป(3) จาก
การวิจัยพบว่าเสียงที่ดังกว่า 80dB ท าให้เกิดการตื่นตัวจากการนอนหลับ เป็นผลให้การนอนหลับของ
ผู้ป่ วยในหอผู้ป่ วยวิกฤต มี  fragmentation และมี  REM และ slow wave sleep ที่ ลดลง(1) 
คุณภาพการนอนหลับที่ไม่ดีส่งผลต่อผู้ป่วยหลายอย่าง เช่น ความทนทานของกล้ามเนื้อหายใจลดลง  
ซึ่งอาจท าให้ผู้ป่วยที่มีภาวะล้มเหลวหย่าเครื่องช่วยหายใจได้ช้าลง(4) ภาวะสับสนเฉียบพลันที่เพ่ิมขึ้น
ซึ่งภาวะนี้มีความสัมพันธ์กับอัตราตายที่เพ่ิมขึ้นและอาจมีผลเสียต่อการท างานของระบบประชานใน
ระยะยาว (long term cognitive function)(5) มีผลกับระบบต่อมไร้ท่อรวมไปถึงภาวะดื้ออินสุลินซึ่ง
ท าให้เกิดภาวะน้ าตาลในเลือดสูงที่มีความสัมพันธ์กับอัตราตายของผู้ป่วยวิกฤตบางกลุ่ม(6) และระบบ
ภูมิคุ้มกันที่ท างานลดลงซึ่งอาจเพ่ิมความเสี่ยงในการติดเชื้อในโรงพยาบาล(7) ทั้งเสียงรบกวนและแสง
สว่าง เป็นสาเหตุส าคัญท่ีรบกวนการนอนหลับในหอผู้ป่วยวิกฤต(8) 

ที่ผ่านมามีแนวทางการเพ่ิมคุณภาพการนอนหลับในผู้ป่วยวิกฤตด้วยวิธีต่าง ๆ ทั้งใช้ยาและไม่
ใช้ยา(1) แต่โดยส่วนใหญ่วิธีเหล่านั้นมีการน าไปใช้ปฏิบัติจริงได้ยาก ต้องใช้บุคลากรและทรัพยากรที่
มากกว่าการดูแลผู้ป่วยทั่วไป ซึ่งน าไปใช้ปฏิบัติได้เฉพาะในการศึกษาวิจัยเท่านั้น ส่วนการให้ยาระงับ
ประสาท อาจส่งผลเสียต่อผู้ป่วยเช่น ท าให้เกิดภาวะสับสนเฉียบพลันมากขึ้น (2) และการหย่า
เครื่องช่วยหายใจได้ช้าลง(3) 

การตรวจวัดการนอนหลับที่ยอมรับว่าเป็น gold standard คือการตรวจการนอนหลับซึ่งมี
การตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง (polysomnography) อย่างไรก็ตามการตรวจดังกล่าวในหอผู้ป่วยวิกฤต
ท าได้ยาก ข้อมูลจากการวิจัยที่มีในปัจจุบันจึงมีการน าวิธีอ่ืน ๆมาประเมินการนอนหลับในหอผู้ป่วย
วิกฤตทั้งวิธีปรนัย (subjective) และอัตนัย (objective) เช่น Actigraphy และการใช้แบบสอบถาม  
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ผ้าปิดตาและที่อุดหูเป็นอุปกรณ์ราคาถูกและใช้งานง่าย และมีประสิทธิภาพดีในการเพ่ิม
คุณภาพการนอนหลับในอาสาสมัครที่สัมผัสกับเสียงรบกวนของหอผู้ป่วยวิกฤต วัดโดยการตรวจการ
นอนหลับซึ่งมีการตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง (polysomnography)(4) ในการศึกษาท่ีผ่านมาส่วนใหญ่เป็น
การศึกษาเชิงสังเกต หรือเป็นการศึกษาโดยไม่มีกลุ่มควบคุมซึ่งอาจท าให้ความน่าเชื่อถือไม่มากพอ 
และไม่มีการศึกษาที่ท าในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมโดยตรง(5) 

การศึกษาถึงผลของผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนต่อคุณภาพการนอนหลับ จึ งมี
ประโยชน์เพ่ือการพัฒนาแนวทางการดูแลผู้ป่วยวิกฤตโดยรวม เพ่ือเพ่ิมคุณภาพการนอนหลับ และ
อาจท าให้ผลลัพธ์ของการดูแลรักษาผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมดีข้ึน 
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ค าถามของการวิจัย (Research question) 

ค าถามหลัก (primary research question) 

การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้ดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) ของผู้ป่วย
น้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 

ค าถามรอง (secondary research question) 
1. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้จ านวนครั้งของการตื่นระหว่างหลับ 

(no. of awakening) ของผู้ป่วยน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
2. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้ระยะเวลาที่ใช้กว่าจะนอนหลับ 

(sleep onset latency) ของผู้ป่วยน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
3. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้ระยะเวลาการนอนหลับของผู้ป่วย

ในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมนานกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
4. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้คุณภาพการนอนหลับจากการตอบ

แบบสอบถามของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
5. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้อัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลัน

ของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
6. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้อัตราการใช้ยาระงับประสาทของ

ผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
7. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้ระยะเวลาการใช้เครื่องช่วยหายใจ

ของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมสั้นกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
8. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้อัตราการติดเชื้อในโรงพยาบาลของ

ผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมน้อยกว่ากลุ่มควบคุมหรือไม่ 
9. การใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนท าให้ระยะเวลาการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต 

(ICU length of stay) ของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมสั้นกว่ากลุ่มควบคุม
หรือไม่ 
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 

 เพ่ือเปรียบเทียบดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) ของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมใน
กลุ่มท่ีใช้ผ้าปิดตาและท่ีอุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบจ านวนครั้งของการตื่นระหว่างหลับ (no. of awakening) ของผู้ป่วยวิกฤต
อายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบระยะเวลาที่ใช้กว่าจะนอนหลับ (sleep onset latency) ของผู้ป่วยวิกฤต
อายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและท่ีอุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบระยะเวลาการนอนหลับของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและ
ที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและที่
อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบอัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้
ผ้าปิดตาและที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบระยะเวลาการใช้เครื่องช่วยหายใจของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้า
ปิดตาและท่ีอุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบอัตราการติดเชื้อในโรงพยาบาลของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิด
ตาและท่ีอุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพื่อเปรียบเทียบระยะเวลาการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต ( ICU length of stay) ของ
ผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มท่ีใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 

 เพ่ือเปรียบเทียบอัตราการใช้ยาระงับประสาทของผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในกลุ่มท่ี
ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 
 

สมมติฐาน (Hypothesis) 

มีความแตกต่างกันดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) ของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤต
อายุรกรรมระหว่างกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูเทียบกับกลุ่มควบคุม 
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กรอบแนวคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 

 

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดในการวิจัย 

 

ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) 

 
ผู้ป่วยที่จะน ามาศึกษาต้องคาดว่าจะพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 24 

ชั่วโมง 
ผู้ป่วยจะต้องไม่ได้รับการรักษาวิธีอ่ืนเพ่ือเพ่ิมคุณภาพการนอนหลับโดยตรง นอกเหนือจาก

การดูแลรักษาทั่วไป (Routine care) 
 

 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

1. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจ
เกิดข้ึน 

2. ขอความยินยอมเข้าการศึกษาวิจัยจากอาสาสมัครโดยจะเข้าไปขอความยินยอมข้างเตียง
ผู้ป่วยในเวลา 8.00-16.00 น. จะอธิบายขึ้นตอนการด าเนินการวิจัย และความเสี่ยงและ
ประโยชน์ และตอบข้อสงสัยจนผู้ป่วยเข้าใจ และให้เวลาตัดสินใจอย่างอิสระ จนถึงเวลาก่อน 
22.00 น. ก่อนที่จะลงนามให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย 

3. ซักประวัติและตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูลและประเมินคุณภาพการนอนหลับพื้นฐาน
ในช่วงเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา โดยแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index ซึ่งใช้
เวลาในการตอบประมาณ 10 นาท ี

4. แบ่งผู้ป่วยเป็นสองกลุ่ม โดยเทคนิค stratified block randomization กลุ่มหนึ่งได้รับผ้า
ปิดตาและที่อุดหู อีกกลุ่มรับการดูแลรักษาตามปกติ ใส่ตามเวลาที่ผู้ป่วยเข้านอนตามปกติ
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จากข้อมูลเวลาเข้านอนจากแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index แต่ไม่เกิน 
22.00 น.ของคืนที่ท าการศึกษา และถอดออกเวลา 7.00 น. ของวันรุ่งขึ้น และท าการติด 
Actigraphy ให้ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม โดยใส่ไว้เป็นเวลา 5 วัน 

5. ผู้ป่วยที่ได้รับผ้าปิดตาและที่อุดหูจะได้รับการใส่โดยแพทย์หรือพยาบาลที่ดูแลผู้ป่วยอย่างถูก
วิธี อนุญาตให้ถอดออกเพ่ือการสื่อสารกับผู้ป่วยได้แต่ไม่เกิน 10 นาที หลังจากนั้นต้องใส่ไว้
เหมือนเดิม หากอาสาสมัครมีปัญหาระหว่างการทดลองสามารถแจ้งพยาบาลที่ดูแล
อาสาสมัครและสามารถหยุดใช้อุปกรณ์ดังกล่าวได้ตลอดเวลาโดยไม่ต้องขอความยินยอมจาก
ผู้วิจัยก่อน อาสาสมัครที่ใส่ท่อช่วยหายใจก็สามารถแจ้งได้โดยการกดกริ่ง 

6. ติดเครื่องตรวจการนอนหลับแบบที่มีคลื่นไฟฟ้าสมองแบบที่มีผู้เฝ้า (attended type I 
polysomnography) โดยเริ่มติดตามเวลาที่ผู้ป่วยเข้านอนตามปกติจากข้อมูลเวลาเข้านอน
จากแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index แต่ ไม่ เกิน 22.00 น.ของคืนที่
ท าการศึกษา และถอดออกเวลา 7.00 น. ของวันรุ่งขึ้น โดยท าการตรวจเป็นเวลา 1 คืนใน
คืนแรกของการเข้าร่วมวิจัย 

7. เช้าวันรุ่ งขึ้นผู้ท าการวิจัยจะท าการประเมินคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่ วยด้วย
แบบสอบถาม  Richard-Campbell Sleep questionnaire(6) และ Verran/Snyder-
Halpern Sleep Scale(7) ที่แปลเป็นภาษาไทย โดยสอบถามผู้ป่วยในเวลาก่อนเที่ยงของวัน
ถัดจากคืนที่ท าการตรวจการนอนหลับและทุกวันจนครบ 5 วันของการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต
หรือจนกว่าผู้ป่วยสิ้นสุดการพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม 

8. ประเมินติดตามว่าผู้ป่วยเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันหรือไม่ โดยประเมินจาก CAM-ICU ทุก
วันเป็นเวลารวม 5 วัน หรือจนกว่าผู้ป่วยจะออกจากหอผู้ป่วยวิกฤต 

9. หากอาสาสมัครมีอาการแย่ลงในระหว่างการวิจัยจนไม่เข้า inclusion criteria หรือ เข้าได้
กับ exclusion criteria ที่ระบุข้างต้น จะถอดอาสาสมัครออกจากการวิจัย (withdrawal) 
โดยถ้าสามารถเก็บข้อมูลได้ครบในคืนแรกก็จะน ามาวิเคราะห์ด้วยหากอาสาสมัครมีภาวะ
สับสนเฉียบพลันเกิดขึ้นในระหว่างการศึกษา จะได้รับการเก็บข้อมูลและการใช้อุปกรณ์
ดังกล่าวในเวลากลางคืนต่อ เนื่องจากมีหลักฐานว่าการใช้อุปกรณ์ที่อุดหูและผ้าปิดตานั้น
สามารถลดภาวะสับสนเฉียบพลันในผู้ป่วยวิกฤตได้ และผู้ป่วยจะได้รับการดูแลรักษาภาวะ
สับสนเฉียบพลันตามดุลยพินิจของแพทย์เจ้าของไข้ 

10. ผู้ท าการวิจัยแปลผลการตรวจการนอนหลับ ผล actigraphy และประมวลข้อมูลอ่ืนๆ โดยที่ไม่
ทราบว่าผู้ป่วยนั้นอยู่ในกลุ่มวิจัยหรือกลุ่มควบคุม 
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ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย 

ท าให้ทราบว่าการใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูช่วยลดดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) ในผู้ป่วย
วิกฤตได้หรือไม่ ซึ่งถ้าได้ผลลัพธ์ดีอาจจะน าไปเป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานการดูแลรักษาผู้ป่วยได้
กว้างขวาง เนื่องจากการปฏิบัติไม่ยากและอุปกรณ์มีราคาถูก 
ข้อพิจารณาทางจริยธรรม (Ethical consideration) 

โดยวิเคราะห์ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 3 ข้อ ได้แก่  
1.หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยการให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจน

อาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่างดี และตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย  
2.หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence) ผู้ป่วยจะ

ได้รับประโยชน์อาจท าให้คุณภาพการนอนหลับดีขึ้น ระบบการฟ้ืนฟูร่างกายดีขึ้น อาจเกิดความเสี่ยง
อาจก่อให้เกิดความร าคาญแก่ผู้ป่วยบางคนได้  การรักษาความลับของผู้ป่วยโดยในแบบบันทึกข้อมูล
จะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวผู้ป่วย  และ 
  3.หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน  มีการกระจายความ
เสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา 
ข้อจ ากัดทางการวิจัย (Limitation) 

 การวิจัยนี้วัดตัวแปรตามคือ ดัชนีการตื่นตัวของสมอง(arousal index) วัดโดยเครื่องตรวจการ
นอนหลับ (polysomnography) ซึ่งอาจจะมีปัญหาทางเทคนิคเช่น อุปกรณ์เลื่อนหลุด มีคลื่นไฟฟ้า
รบกวนจากอุปกรณ์อ่ืน ๆในหอผู้ป่วยวิกฤต อย่างไรก็ตามหากอุปกรณ์ดังกล่าวมีปัญหาจะมีเจ้าหน้าที่
ผู้เชี่ยวชาญในการตรวจการนอนหลับที่จะอยู่ข้างเตียงผู้ป่วยตลอดเวลาการตรวจเพ่ือท าการปรับแก้ไข 
และทางเจ้าหน้าที่จะสามารถติดต่อผู้ด าเนินการวิจัยได้ตลอดเวลา นอกจากนี้ผู้ป่วยวิกฤตส่วนหนึ่งมี
คลื่นไฟฟ้าสมองขณะนอนหลับไม่เข้าเกณฑ์มาตราฐานท าให้อาจไม่สามารถแยกระยะการนอนหลับได้
ชัดเจน  
อุปสรรคที่ อาจ เกิ ดขึ้ น และมาตรการแก้ ไข  (Obstacles and strategies to solve the 
problems) 

การติดเครื่องตรวจการนอนหลับ (polysomnography) ซึ่งท าได้ยากในหอผู้ป่วยวิกฤต อาจจะมี
ปัญหาทางเทคนิคเช่น อุปกรณ์เลื่อนหลุด มีคลื่นไฟฟ้ารบกวนจากอุปกรณ์อ่ืน ๆในหอผู้ป่วยวิกฤต 
อย่างไรก็ตามหากอุปกรณ์ดังกล่าวมีปัญหาจะมีเจ้าหน้าที่ผู้เชี่ยวชาญในการตรวจการนอนหลับที่จะอยู่
ข้างเตียงผู้ป่วยตลอดเวลาการตรวจเพื่อท าการปรับแก้ไข และทางเจ้าหน้าที่จะสามารถติดต่อ
ผู้ด าเนินการวิจัยได้ตลอดเวลา



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่2 
ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง 

 
การตรวจวัดการนอนหลับในหอผู้ป่วยวิกฤต 

 การตรวจการนอนหลับที่มีคลื่นไฟฟ้าสมองถือเป็น gold standard ของการตรวจวัดการ
นอนหลับ แต่ในหอผู้ป่วยวิกฤตนั้นจะมีข้อจ ากัดหลายๆอย่าง เมื่อเทียบกับการตรวจใน
ห้องปฏิบัติการนอนหลับ (Sleep lab) เช่น การที่อุปกรณ์หลุด การที่มีคลื่นกระแสไฟฟ้า
รบกวน (electrical interference) จากอุปกรณ์ในหอผู้ป่วย และการที่ลักษณะคลื่นไฟฟ้า
สมองที่ไม่สามารถให้คะแนนระยะการนอนหลับ(sleep scoring)ได้  
o Knauert และคณะ(8) ได้ท าการศึกษาความเป็นไปได้ (feasibility) ของการตรวจ

การนอนหลับแบบมีคลื่นไฟฟ้าสมองโดยไม่มีเจ้าหน้าที่เฝ้า (Unattended PSG, 
type 2 device) ในผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม พบว่า 

o จากผู้ป่วย 29 คนที่ ได้รับการตรวจ มีผู้ป่วยที่ไม่สามารถแปลผลการตรวจได้เพียง 2 
คน คิดเป็น 7 % ของการตรวจทั้งหมด การตรวจดังกล่าวจึงสามารถน ามาใช้ในหอ
ผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมได้ 

 

การใช้ Wrist actigraphy เพ่ือตรวจวัดการนอนหลับ 

 Actigraphy เป็นอุปกรณ์สวมข้อมือ สามารถตรวจวัดการเคลื่อนไหวของร่างกายและแสง
สว่างของสิ่งแวดล้อม ค านวณออกมาเป็นระยะเวลาการนอนหลับ (total sleep time) และ
แบบแผนการหลับ-ตื่น (sleep-wake pattern) ได้โดยใช้ละมุนภัณฑ์ (software) ที่เป็น
ลิขสิทธิ์ของบริษัท 
o ในการศึกษาของอาสาสมัครสุขภาพดีพบว่า actigraphy มี  ความสัมพันธ์ 

(correlation) และความเห็นพ้อง (agreement) ที่ดีเมื่อเทียบการตรวจการนอน
หลับที่มีคลื่นไฟฟ้าสมอง ในแง่ของ ระยะเวลาการนอนหลับ และการตื่นตัวหลังจาก
เข้าสู่การนอนหลับ (wake after sleep onset)(9) 

o American academy of sleep medicine แ น ะ น า ให้ ใ ช้  actigraphy เป็ น
เครื่องมือในการช่วยวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคกลุ่ม circadian rhythm 
sleep disorders ซึ่งเป็นกลุ่มโรคที่ผู้ป่วยมีระยะเวลาการนอนหลับและแบบ
แผนการหลับ-ตื่นที่ผิดปกติ(10) 
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o ในทางเวชบ าบัดวิกฤตมีการน า actigraphy มาใช้วัดระดับการระงับประสาท 
(sedation) และ ภาวะกระวนกระวาย (agitation) ของผู้ป่วยซึ่งมีความสัมพันธ์ที่ดี
เมื่อเทียบกับการสังเกตของบุคลากรทางการแพทย์ 

o อย่างไรก็ตาม actigraphy มีข้อจ ากัดกล่าวคือ เมื่อเทียบกับการตรวจการนอนหลับ
ซึ่งมีการตรวจคลื่นไฟฟ้าสมองนั้น actigraphy จะ ประเมินระยะเวลาการนอนหลับ
ได้นานกว่าผลจากการตรวจการนอนหลับ และ ตรวจจับช่วงเวลาการตื่นตัวได้ไม่ไว
เท่าการตรวจการนอนหลับ 

การประเมินคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่วยในโดยใช้แบบสอบถาม 

 แบบสอบถามที่ใช้ประเมินการนอนหลับของผู้ป่วยมีมากมาย ที่นิยมใช้และมีข้อมูลในผู้ป่วย
ในได้แก่ 
o Verran and Snyder-Halpern Sleep Scale (VSH) ซึ่งเป็น Visual analog scale 

ประกอบด้วย 8 หัวข้อ ซึ่งในผู้ป่วยในผลที่ได้มีความสัมพันธ์กับ Actigraphy ในแง่
ของระยะเวลาการนอนหลับเมื่อศึกษาในผู้ป่วยใน(11) 

o Richards-Campbell Sleep Questionnaire (RCSQ)  ซึ่ ง เป็ น  Visual analog 
scale ประกอบด้วย 5 หัวข้อ ออกแบบมาส าหรับผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตโดยเฉพาะ 
ซึ่งมีความสัมพันธ์พอสมควร (moderate correlation) เมื่อเทียบการตรวจการ
นอนหลับที่มีคลื่นไฟฟ้าสมอง ในผู้ป่วยกลุ่มนี้(6) 

ประสิทธิภาพของที่อุดหูในการเพิ่มคุณภาพการนอนหลับ 

 Scotto และคณะ(12) ศึกษาความพึงพอใจในการนอนหลับของผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤต
โรคหัวใจ และอายุรกรรมจ านวน 88 คน ที่ใช้ที่อุดหูในเวลากลางคืนเทียบกับกลุ่มควบคุม
เป็นเวลา 1 คืน พบว่า 
o ความพึงพอใจในการนอนหลับ(ประเมินโดย Verran/Snyder-Halpern Sleep 

Scale) ในกลุ่มที่ใช้ที่อุดหูมากกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (-3.253, 
p=0.002) 

o มี dropout rate ในกลุ่มที่ใช้ที่อุดหู 12 คนคิดเป็น 19.7% เนื่องจากที่อุดหูหลุด
ออก หรือ มีความจ าเป็นต้องถอดเพ่ือท ากิจกรรมทางการพยาบาล 

o การศึกษานี้ผู้ป่วยส่วนใหญ่วินิจฉัยเป็นโรคทางหัวใจและหลอดเลือด ถึง 64 คนคิด
เป็น 72.7%และได้ตัดคนที่ใช้เครื่องช่วยหายใจออก ซึ่งอาจจะท าให้ได้ผลลัพธ์ที่
ต่างกันถ้ามาประยุกต์ใช้ในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมทั่วไป 

o การศึกษานี้ใช้ที่อุดหูเพียงอย่างเดียว ไม่ได้ใช้ผ้าปิดตาร่วมด้วย 
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ประสิทธิภาพของที่อุดหูต่อการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันในผู้ป่วยวิกฤต 

 Van Rompaey และคณะ(13) ศึกษาผลของที่อุดหูต่อความเสี่ยงในการเกิดภาวะสับสน
เฉียบพลัน (delirium) ในผู้ป่วยวิกฤต 136 รายเทียบกับกลุ่มควบคุม พบว่า 
o ในกลุ่มที่อุดหูมีค่ามัธยฐานของคะแนนคะแนน NEECHAM (ใช้บ่งชี้ภาวะสับสนซึ่ง

แปรผันตรงกับอัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลัน) ที่ดีกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p=0.04) 

o อัตราการวินิจฉัยภาวะสับสนเฉียบพลันไม่แตกต่างกันในสองกลุ่ม (19% ในกลุ่มท่ีอุด
หูและ 20% ในกลุ่มควบคุม) เนื่องจากอาจมีเหตุอ่ืนที่สามารถก่อให้เกิดภาวะสับสน
เฉียบพลันได้นอกจากเรื่องเสียงรบกวน 

o เป้าหมายการศึกษารองคือ การรับรู้คุณภาพการนอนหลับพบว่าในกลุ่มที่อุดหูมี
คุณภาพการนอนหลับที่ดีกว่ากลุ่มควบคุม (p=0.042) แต่การวัดคุณภาพการนอน
หลับใช้ค าถาม ใช่/ไม่ใช่ 5 ข้อซึ่งไม่ได้ validate 

o มีการศึกษาต่อเนื่องหลายคืนโดยน าข้อมูลมาวิเคราะห์ถึง 3 คืน และมี dropout 
rate 22.2% (ผู้ป่วยไม่ได้อยู่ในหอผู้ป่วยถึง 24 ชั่วโมง และภาวะผู้ป่วยเลวลงจนไม่
อยู่ในเกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา) 

o ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยศัลยกรรม (74.3%) และตัดผู้ป่วยที่ได้รับยาระงับประสาท
ออกจากการศึกษาซึ่งอาจท าให้ไม่สามารถน าข้อมูลมาใช้ในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม
ได้ 
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ประสิทธิภาพของผ้าปิดตาและท่ีอุดหูต่อคุณภาพการนอนหลับในผู้ป่วยหลังผ่าตัด 

 Le Guen และคณะ(14) ศึกษาผู้ป่วยหลังผ่าตัดที่ต้องอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤตศัลยกรรม 45 คน 
โดยเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและท่ีอุดหูในเวลากลางคืน เป็นเวลา 1 คืน พบว่า 
o ในกลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูมีคุณภาพการนอนหลับ (ประเมินโดย Spiegel 

scale) ดีกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมีนัยส าคัญ (p=0.006) 
o กลุ่มที่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูใช้ยาระงับปวดและระงับประสาทน้อยกว่ากลุ่มควบคุม 

และมีภาวะสับสนเฉียบพลันน้อยกว่า ซึ่งอาจเป็นผลจากการนอนหลับที่ดีกว่า 
o มีการวัดเชิงปรนัย (objective) ด้วย เครื่องตรวจการเคลื่อนไหวที่ข้อมือ (wrist 

actigraphy) แต่ผลไม่มีความแตกต่างกันในสองกลุ่ม อาจอธิบายจากผู้ป่วยหลัง
ผ่าตัดจะมีการเคลื่อนไหวน้อยเนื่องจากแผลผ่าตัด เพราะฉะนั้นการเคลื่อนไหวน้อย
อาจไม่ได้บ่งถึงเวลาการนอนหลับที่แท้จริง 

o มีการใช้ทั้งผ้าปิดตาและที่อุดหูร่วมกัน แต่เป็นการศึกษาในผู้ป่วยหลังผ่าตัดเท่านั้น
และตัดผู้ป่วยที่มีภาวะหายใจล้มเหลวออก 
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การวัดประสิทธิภาพของผ้าปิดตาและท่ีอุดหูโดยใช้เครื่องตรวจการนอนหลับ 

 

 Huang และคณะ(15) ศึกษาลักษณะการนอนหลับและความพึงพอใจในการนอนหลับของ
อาสาสมัครสุขภาพดีจ านวน 40 คนที่สัมผัสต่อเสียงและแสงรบกวนจากหอผู้ป่วยวิกฤต
จ าลอง โดยตรวจในห้องปฏิบัติการนอนหลับ (Sleep lab) พบว่า 
o ในคืนที่สัมผัสต่อเสียงและแสงรบกวน อาสาสมัครมีร้อยละของ REM sleep น้อย

กว่า (p=0.006), ระยะเวลาที่ใช้กว่าจะนอนหลับ (sleep onset latency) นานกว่า 
(p=0.000) และการตื่นตัวในขณะหลับ(No. of awakening) มากกว่า (p=0.011) 
(วัดโดยเครื่องตรวจการนอนหลับ polysomnography) เมื่อเทียบกับคืนที่นอนหลับ
ในสิ่งแวดล้อมปกติ อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ซึ่งแสดงถึง sleep architecture ที่
เลวลง 

o ในคืนที่สัมผัสต่อเสียงและแสงรบกวนแต่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูร่วมด้วยการตื่นตัว
ในขณะหลับลดลง และ sleep latency สั้นลง 

o ความพึงพอใจในการนอนหลับของอาสาสมัครในคืนที่ใช้ผ้าปิดตาและที่อุดหูมากขึ้น
อย่างมีนัยส าคัญเมื่องเทียบกับคืนที่ไม่ได้ใช้ (p=0.000) 

o ใช้  objective data คือการตรวจการนอนหลับที่มีคลื่นไฟฟ้าสมอง แสดงถึง
ประสิทธิภาพของการรักษา 

o การศึกษานี้ท าในอาสาสมัครที่แข็งแรง ซึ่งในผู้ป่วยวิกฤตมีเหตุที่รบกวนการนอหลับ
หลายสาเหตุกว่าซึ่งอาจจะให้ผลที่แตกต่างกันได้



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที่ 3 

วิธีด าเนินการวิจัย 

รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental study) ลักษณะ Therapeutic trial เป็น Randomized 
non-blind controlled trial 
ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากร (Population) และ ตัวอย่าง (Sample) 

  กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

 อายุ 18 ปีขึ้นไป 

 ผู้วิจัยจะเข้าไปคัดเลือกอาสาสมัครในหอผู้ป่วยทุกวันระหว่างเวลา 8.00-
16.00 นาฬิกา 

 ผู้ป่วยที่พักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมที่คาดว่าจะอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต
อายุรกรรมหลังจากเข้าการศึกษาเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 24 ชั่วโมงนับถึงเวลาที่เข้าไป
คัดเลือกอาสาสมัคร และเพ่ิงเข้าในหอผู้ป่วยมาไม่เกิน 24 ชั่วโมง 

 สามารถเข้าใจภาษาไทยและสามารถตอบแบบสอบถามได้โดยการสื่อสาร
กับผู้เก็บข้อมูล ในกรณีที่ใส่ท่อช่วยหายใจอาสาสมัครจะสามารถสื่อสารกับผู้วิจัยโดย
การเขียน หรือ อวัจนภาษาเช่นการให้พยักหน้า ส่ายหน้า ชูนิ้วมือเป็นต้น 

 มีระดับความรู้สติที่ดีพอ คือ Glasgow coma score ≥ 13, Richmond 
agitation-sedation score -1 ถึง +1 

 ไม่ได้ใช้วิธีการรักษาเพ่ือช่วยในการนอนหลับในระหว่างการศึกษา รวมทั้ง
วิธีใช้ยาหรือไม่ใช้ยา 
 
กฎเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. การได้ยินผิดปกติข้ันรุนแรงทั้งสองหู (Bilateral deafness) 
2. การมองเห็นผิดปกติรุนแรงทั้งสองตา (Bilateral blindness) 
3. มีความผิดปกติด้านกายวิภาคท่ีท าให้ไม่สามารถใช้ผ้าปิดตาหรือที่อุดหูได้ 
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4. มีโรคทางระบบประสาทที่รุนแรง (encephalopathy) ภาวะสมองเสื่อม
รุนแรง (Severe dementia) ห รื อมี ภ าวะสั บสน เฉี ยบพลั น  (Acute 
delirium) ตั้ งแต่ ก่ อน เข้ าการศึ กษา เช่ น  hepatic encephalopathy, 
uremic encephalopathy, encephalitis, increased intracranial 
pressure, และ metabolic derangements อ่ืน ๆ ที่ ท าให้ ระดับความ
รู้สึกตัวผิดปกติ กล่าวคือมี Glasgow coma score <13 

5. มีภาวะไหลเวียนโลหิตไม่ เสถียรขั้นรุนแรง (severe hemodynamic 
instability) ก ล่ า วคื อ ได้ รั บ  vasopressor ได้ แ ก่  Dopamine > 1 5 

mcg/kgmin, Epinephrine > 0.1 mcg/kgmin, Norepinephrine > 

0.1 mcg/kgmin อย่างใดอย่างหนึ่ ง เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 ชั่วโมง
ติดต่อกัน 

6. มีภาวะหายใจล้มเหลวขั้นรุนแรง (severe respiratory failure) กล่าวคือ
มี PaO2/FiO2 < 100 mmHg และได้รับการใส่เครื่องช่วยหายใจทั้งแบบไม่
รุกล้ า (non-invasive) หรือผ่านท่อช่วยหายใจ (invasive) 

 
เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 
Target population ผู้ป่วยที่พักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมในประเทศไทย 

Sample population ผู้ป่วยที่พักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
ใช้การสุ่มตัวอย่างโดยก าหนดจ านวนไว้ก่อน (Quota sampling) 
 

ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 
ใช้วิธีค านวณตัวอย่างโดยสูตร หาความแตกต่างของตัวแปรเฉลี่ย 2 ตัวที่เป็นอิสระต่อกัน 

(mean difference between two independent sample) เนื่องจากแบ่งประชากรทั้งหมดเป็น
สองกลุ่ม กลุ่มท่ีได้ intervention และกลุ่มควบคุม 
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แต่การศึกษาที่ผ่านมาพบว่ามี dropout rate ได้ประมาณ 20-30% และอาจแปลผลไม่ได้จากเทคนิค
การตรวจใน ICU อีกประมาณ 10-30% ดังนั้นจึงเพ่ิมตัวอย่างอีก 60% รวมทั้งสิ้นเป็นจ านวนตัวอย่าง
ทั้งสิ้น 20 คน 
ตัวแปรในการวิจัย 
ตัวแปรอิสระคือ การใช้ผ้าปิดตาและท่ีอุดหู และการไม่ใช้อุปกรณ์ดังกล่าว 
ตัวแปรตามคือ ดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) 
  ตัวแปรที่ควบคุมคือ อายุ เพศ โรคร่วมดั้งเดิม  ความรุนแรงของโรค การสูบบุหรี่ ดื่ม
สุรา กิจกรรมทางการพยาบาล การให้การบ าบัดทดแทนไตแบบต่อเนื่อง การใช้เครื่องช่วยหายใจ 
สิ่งแวดล้อมในหอผู้ป่วย 
เครื่องมือที่ใช้วัด 

เก็บข้อมูลและวัดผลโดยใช้ แบบบันทึกข้อมูล ความรุนแรงของภาวะวิกฤตโดยใช้คะแนนจาก 
APACHE, SOFA  

จ านวนครั้งของการตื่นระหว่างหลับ (no. of awakening) ใช้การตรวจวิเคราะห์จาก
เครื่องตรวจการนอนหลับ คุณภาพการนอนหลับใช้แบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality 
Index ( PSQI) , Richard-Campbell Sleep questionnaire แ ล ะ  Verran/ Snyder-Halpern 
Sleep Scale ที่แปลเป็นภาษาไทย ระยะเวลาการนอนหลับของผู้ป่วยใช้ Actigraphy  

อัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันใช้ CAM-ICU criteria 
เก็บข้อมูลภาวะการณ์ติดเชื้อในโรงพยาบาลโดยดูจากการวินิจฉัยของทีมแพทย์เจ้าของไข้

เป็นหลัก 
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                 = 0.05, = 0.20          n         6               12    



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

24 

วิธีที่ใช้ในการวิเคราะห์สถิติ 
ใช้วิธี Intention to treat 
การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

ผู้ป่วยวิกฤตในการศึกษานี้หมายถึงผู้ป่วยที่พักในหอผู้ป่วยวิกฤต โดยไม่ค านึงถึงความรุนแรงของโรค 

วัดคุณภาพการนอนหลับพ้ืนฐานของผู้ป่วยใน 1 เดือนที่ผ่านมาโดยใช้ Pittsburgh Sleep 
Quality Index (PSQI) โดยท าภายใน 24 ชั่วโมงที่ผู้ป่วยเข้ามาที่หอผู้ป่วยวิกฤต หรือหากผู้ป่วยไม่
สามารถท าได้ อาจจะให้ท าย้อนหลัง หลังจากความเจ็บป่วยได้ฟ้ืนตัวแล้ว  

          วัด APACHE II, SOFA โดยท าภายใน 24 ชั่วโมงท่ีผู้ป่วยเข้ามาที่หอผู้ป่วยวิกฤต 

 วัดลักษณะการนอนหลับของผู้ป่วย (sleep structure) ด้วยเครื่องตรวจการนอนหลับที่มี
คลื่นไฟฟ้าสมอง (polysomnography) ประกอบไปด้วยการตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง 
(electroencephalogram) 6 ขั้ว (leads) คือ C3, C4, F3, F4, O1, O2 อ้างอิงกับต าแหน่ง 
mastoid ด้านตรงข้าม การตรวจคลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อคาง (chin electromyogram) การตรวจ
คลื่นไฟฟ้าลูกตา (electrooculogram) ซ้ายและขวา และคลื่นไฟฟ้าหัวใจ (electrocardiogram)  
ซึ่งจะมีเจ้าหน้าที่ตรวจการนอนหลับที่ได้รับการฝึกอบรม (sleep technician) มาช่วยติดอุปกรณ์และ
ตรวจสอบความเรียบร้อยของอุปกรณ์ตลอดคืนที่มีการตรวจดังกล่าว ลักษณะการตรวจเป็นดังภาพที่1 
และ 2 

วัดคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่วยด้วย Richard-Campbell Sleep questionnaire(6)และ 
Verran/Snyder-Halpern Sleep Scale(7) ที่แปลเป็นภาษาไทย โดยสอบถามผู้ป่วยในเวลาก่อน
เที่ยงของวันถัดจากคืนที่ท าการศึกษาและทุกวันจนครบ 5 วันของการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤตหรือจนกว่า
ผู้ป่วยสิ้นสุดการพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม 

 วัดระยะเวลาการนอนหลับของผู้ป่วยด้วย Actigraphy (Actiwatch 2) (9) ซึ่งเป็นอุปกรณ์
สวมข้อมือ ท าการตรวจจับการเคลื่อนไหวของผู้ป่วยโดยจะติดต่อเนื่องเป็นเวลา 5 วันหรือจนกว่า
ผู้ป่วยจะออกจากหอผู้ป่วยวิกฤต โดยเริ่มใส่ภายใน 24 ชั่วโมงที่ผู้ป่วยเข้ามาที่หอผู้ป่วยวิกฤต 
ค าอธิบายเพ่ิมเติมของอุปกรณ์ Actiwatch ดังรูปที่ 3 และ 4 (หากผู้ป่วยได้รับการ restrained 
จะต้อง ท าท่ีต าแหน่งเหนือกว่าบริเวณท่ีสวมอุปกรณ์ โดยจะสวมที่ข้อมือด้านที่ไม่ถนัด) 

 ติดตามอัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันในผู้ป่วยโดยใช้  CAM-ICU criteria(16) ทุกวัน
ติดต่อกันเป็นเวลา 5 วัน หรือจนกว่าผู้ป่วยสิ้นสุดการพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม 
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 วัดกิจกรรมทางการพยาบาลที่ผู้ป่วยได้รับในระหว่างคืนด้วย Therapeutic Intervention 
Scoring System (TISS-28 score)(17) 

 ภาวะติดเชื้อในโรงพยาบาลวินิจฉัยตามดุลพินิจของแพทย์เจ้าของไข้เป็นหลัก 

ขั้นตอนการใช้อุปกรณ์ ผ้าปิดตาและที่อุดหู 
อุปกรณ์ที่อุดหูและผ้าปิดตาที่ใช้ในงานวิจัยจะมีลักษณะดังภาพ โดยผู้วิจัยหรือพยาบาลที่ดูแลผู้ป่วยใน
ขณะนั้นจะเป็นผู้สวมใส่และถอดอุปกรณ์ดังกล่าวให้กับผู้ป่วยตามเวลาที่ก าหนด หรือเมื่อผู้ป่วยร้องขอ
ว่าจะใช้หรือหยุดใช้อุปกรณ์ดังกล่าว  
ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย 

1. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจ
เกิดข้ึน 

2. ขอความยินยอมเข้าการศึกษาวิจัยจากอาสาสมัครโดยจะเข้าไปขอความยินยอมข้างเตียง
ผู้ป่วยในเวลา 8.00-16.00 น. จะอธิบายขึ้นตอนการด าเนินการวิจัย และความเสี่ยงและ
ประโยชน์และตอบข้อสงสัยจนผู้ป่วยเข้าใจ และให้เวลาตัดสินใจอย่างอิสระ จนถึงเวลาก่อน 
22.00 น. ก่อนที่จะลงนามให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย 

3. ซักประวัติและตรวจร่างกายตามแบบบันทึกข้อมูลและประเมินคุณภาพการนอนหลับพ้ืนฐาน
ในช่วงเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา โดยแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index ซึ่งใช้
เวลาในการตอบประมาณ 10 นาท ี

4. แบ่งผู้ป่วยเป็นสองกลุ่ม โดยเทคนิค stratified block randomization กลุ่มหนึ่งได้รับผ้า
ปิดตาและที่อุดหู อีกกลุ่มรับการดูแลรักษาตามปกติ ใส่ตามเวลาที่ผู้ป่วยเข้านอนตามปกติ
จากข้อมูลเวลาเข้านอนจากแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index แต่ไม่เกิน 
22.00 น.ของคืนที่ท าการศึกษา และถอดออกเวลา 7.00 น. ของวันรุ่งขึ้น และท าการติด 
Actigraphy ให้ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม โดยใส่ไว้เป็นเวลา 5 วัน 

5. ผู้ป่วยที่ได้รับผ้าปิดตาและที่อุดหูจะได้รับการใส่โดยแพทย์หรือพยาบาลที่ดูแลผู้ป่วยอย่างถูก
วิธี อนุญาตให้ถอดออกเพ่ือการสื่อสารกับผู้ป่วยได้แต่ไม่เกิน 10 นาที หลังจากนั้นต้องใส่ไว้
เหมือนเดิม หากอาสาสมัครมีปัญหาระหว่างการทดลองสามารถแจ้งพยาบาลที่ดูแล
อาสาสมัครและสามารถหยุดใช้อุปกรณ์ดังกล่าวได้ตลอดเวลาโดยไม่ต้องขอความยินยอมจาก
ผู้วิจัยก่อน อาสาสมัครที่ใส่ท่อช่วยหายใจก็สามารถแจ้งได้โดยการกดกริ่ง 

6. ติดเครื่องตรวจการนอนหลับแบบที่มีคลื่นไฟฟ้าสมองแบบที่มีผู้เฝ้า (attended type I 
polysomnography) โดยเริ่มติดตามเวลาที่ผู้ป่วยเข้านอนตามปกติจากข้อมูลเวลาเข้านอน
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จากแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Index แต่ ไม่ เกิน 22.00 น.ของคืนที่
ท าการศึกษา และถอดออกเวลา 7.00 น. ของวันรุ่งขึ้น โดยท าการตรวจเป็นเวลา 1 คืนใน
คืนแรกของการเข้าร่วมวิจัย 

7. เช้าวันรุ่ งขึ้นผู้ท าการวิจัยจะท าการประเมินคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่ วยด้ วย
แบบสอบถาม  Richard-Campbell Sleep questionnaire(6) และ Verran/Snyder-
Halpern Sleep Scale(7) ที่แปลเป็นภาษาไทย โดยสอบถามผู้ป่วยในเวลาก่อนเที่ยงของวัน
ถัดจากคืนที่ท าการตรวจการนอนหลับและทุกวันจนครบ 5 วันของการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต
หรือจนกว่าผู้ป่วยสิ้นสุดการพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม 

8. ประเมินติดตามว่าผู้ป่วยเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันหรือไม่ โดยประเมินจาก CAM-ICU ทุก
วันเป็นเวลารวม 5 วัน หรือจนกว่าผู้ป่วยจะออกจากหอผู้ป่วยวิกฤต 

9. หากอาสาสมัครมีอาการแย่ลงในระหว่างการวิจัยจนไม่เข้า inclusion criteria หรือ เข้าได้
กับ exclusion criteria ที่ระบุข้างต้น จะถอดอาสาสมัครออกจากการวิจัย (withdrawal) 
โดยถ้าสามารถเก็บข้อมูลได้ครบในคืนแรกก็จะน ามาวิเคราะห์ด้วย 

10. ผู้ท าการวิจัยแปลผลการตรวจการนอนหลับ ผล actigraphy และประมวลข้อมูลอื่นๆ โดยที่
ไมท่ราบวา่ผูป่้วยนั้นอยูใ่นกลุ่มวิจยัหรือกลุ่มควบคุม 

หากอาสาสมัครมีภาวะสับสนเฉียบพลันเกิดขึ้นในระหว่างการศึกษา จะได้รับการเก็บข้อมูลและการใช้
อุปกรณ์ดังกล่าวในเวลากลางคืนต่อ เนื่องจากมีหลักฐานว่าการใช้อุปกรณ์ที่อุดหูและผ้าปิดตานั้น
สามารถลดภาวะสับสนเฉียบพลันในผู้ป่วยวิกฤตได้ และผู้ป่วยจะได้รับการดูแลรักษาภาวะสั บสน
เฉียบพลันตามดุลยพินิจของแพทย์เจ้าของไข้  
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 สรุปขั้นตอนในการวิจัยดังภาพ 

 
รูปที่ 2 สรุปขั้นตอนการวิจัย  
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อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัย 
ผ้าปิดตาและที่อุดหู  
 
ที่อุดหูแบบมาตรฐานที่มี Noise reduction rating 32dB และผ้าปิดตาที่มีขายทั่วไปดังภาพ 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3 ที่อุดหูที่ใช้ในงานวิจัย 
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รูปที่ 4 ผ้าปิดตาที่ใช้ในงานวิจัย  
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อุปกรณ์เครื่องตรวจการนอนหลับ และวิธีการตรวจ ดังภาพ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5 การติดเครื่องตรวจการนอนหลับในผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 6 กราฟที่ได้จากการติดเครื่องตรวจการนอนหลับ  
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อุปกรณ์ Wrist actigraphy และตัวอย่างกราฟท่ีได้จากการวัด 
 

 

 
รูปที่ 7 การสวมใส่และกราฟที่ได้จากเครื่อง Wrist actigraphy 

 
การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมูลจากหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม และหน่วยโรคระบบการหายใจ โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ ์
 ผู้เก็บข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย และผู้บันทึกข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย 
ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลในการเข้าร่วมวิจัย (ภาคผนวก ข) และลงชื่อยินยอมเข้าร่วม
การวิจับในแบบฟอร์ม (ภาคผนวก ค)  ก่อนเข้าร่วมการวิจัย 
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 ข้อมูลทั้งหมดจะถูกบันทึกในแบบบันทึกข้อมูลงานวิจัย (ภาคผนวก ง) ซึ่งผู้บันทึกคือผู้ท าวิจัย 
 ข้อมูลที่ได้จากเครื่องตรวจการนอนหลับ (polysomnography) จะได้รับการอ่านและแปล
ผลโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านนิทราเวช (Sleep physician) ซึ่งจะไม่ทราบว่าข้อมูลที่ได้มานั้นอยู่ใน
กลุ่มการรักษาใด (blinded to groups allocation) 
  
การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

 ศึกษาข้อมูลพ้ืนฐานด้วยสถิติเชิงพรรณนา ( Descriptive Analysis ) โดยน าเสนอ ค่าเฉลี่ย
และส่วน เบี่ยงเบนมาตรฐาน หรือค่ามัธยฐานและค่า พิสัยกึ่งระหว่างควอร์ไทล์ ( Interquartile 
Range, IQR ) ส าหรับข้อมูลเชิงปริมาณ และจ านวน(ร้อยละ)ส าหรับข้อมูลเชิงคุณภาพ 

ส าหรับการทดสอบเปรียบเทียบข้อมูลเชิงปริมาณใช้สถิติทดสอบ t-test หรือสถิติทดสอบ 
Mann-Whitney U-test และส าหรับการทดสอบข้อมูลเชิงคุณภาพใช้สถิติทดสอบ Chi-squared 
test หรือ Fisher's exact test 

ข้อมูลเชิงปริมาณรายงานผลเป็น ค่าเฉลี่ยเลขคณิตและค่าเบี่ยงเบนมาตราฐานหรือค่ามัธย
ฐานและพิสัยกึ่งระหว่างควอร์ไทล์ ข้อมูลเชิงคุณภาพรายงานเป็นจ านวนร้อยละและช่วงความเชื่อมั่น
ร้อยละ 95 (95% Confidence intervals) และ ค่า P (P-Values) ค่า P ที่น้อยกว่า 0.05 ถือว่ามี
นัยส าคัญทางสถิติ 

ส่วน เรื่องของความสัม พันธ์ระหว่างข้อมูลที่ ได้ จากอุปกรณ์  Actiwatch เที ยบกับ 
Polysomnography ซึ่ ง เป็ น  Gold standard นั้ น ใช้ ส ถิ ติ  Lin’s concordance correlation 
coefficient ซึ่งแปลผลดังนี้ 

0.21-0.40 Fair 
0.41-0.60 Moderate 
0.61-0.80 Substantial 
0.81-1.00 Almost perfect



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที่ 4 

ผลการวิจัย 
 
 การศึกษานี้ได้คัดเลือกผู้ป่วยที่เข้าพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม 1 และ 2 รพ.จุฬาลกรณ์
ตั้งแต่เดือนมิถุนายน 2560 ถึง พฤษภาคม 2561 มีผู้ป่วยผ่านเกณฑ์คัดเลือกเข้าร่วมวิจัยทั้งสิ้น 20 
ราย โดยได้รับการสุ่มให้ได้รับการสวมใส่ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืน จ านวน 10 ราย และ
กลุ่มควบคุม 10 ราย ตามล าดับ โดยมีผู้ป่วยที่ได้รับการวิเคราะห์ข้อมูลทั้งหมด 17 รายคิดเป็นร้อยละ 
85 ดังรูป 

 
รูปที่ 8 แสดงถึงการศึกษาวิจัยโดยสรุป  
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ข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 ลักษณะพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
โดยผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่เป็นเพศชาย อายุเฉลี่ยประมาณ 70 ปี ส่วนใหญ่มีโรคประจ าตัวร่วมด้วย มี
เพียงร้อยละ 6 ที่ไม่มีประวัติโรคประจ าตัวมาก่อน ส่วนใหญ่มีคุณภาพการนอนหลับพ้ืนฐานที่ไม่ค่อยดี
นัก เมื่อวัดจากแบบสอบถาม Pittsburgh Sleep Quality Scale 
ตารางที ่1 แสดงลักษณะพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

ลักษณะทั่วไป Intervention (8 ราย) Control (9 ราย) 

เพศ 
-ชาย, คน (เปอร์เซ็นต์) 
-หญิง, คน (เปอร์เซ็นต์) 

 
5 (62%) 
3 (38%) 

 
5 (56%) 
4 (44%) 

อายุ : ปี  67 (30) 76 (32) 

BMI : กิโลกรัม/ตารางเมตร 21.77 (7.71) 21.23 (5.42) 
ประวัติใช้ยาระงับประสาท, คน 
(เปอร์เซ็นต์) 

1 (13%) 1 (11%) 

จ านวนบุหรี่ที่สูบ : ซอง-ปี 15 (20) 0 (10) 
ประวัติดื่มสุรา, คน(เปอร์เซ็นต์) 1 (13%) 2 (22%) 

มีโรคร่วม, คน (เปอร์เซ็นต์) 8 (100%) 8 (88.8) 
เข้าหอผู้ป่วยวิกฤตตั้งแต่แรกรับ, คน 
(เปอร์เซ็นต์) 

4 (50%) 5 (56%) 

ข้อมูลต่อเนื่องแสดงผลเป็น ค่ามัธยฐาน ในวงเล็บคือ ส่วนเบี่ยงเบนควอไทล์ 
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ความรุนแรงของโรค  

เป็นข้อสังเกตว่าในกลุ่ม intervention นั้นจะมีความรุนแรงของตัวโรคเมื่อเข้ารับการรักษาใน
หอผู้ป่วยวิกฤตมากกว่าสังเกตจาก คะแนน APACHE II score และ SOFA score ที่มากกว่า กลุ่ม
ควบคุม ซึ่งน าไปสู่การท ากิจกรรมทางการพยาบาลระหว่างคืนที่มากกว่าในกลุ่ม intervention ซึ่งบ่ง
บอกจากคะแนน TISS-28 ที่มากกว่า นอกจากนี้ยังอธิบายการที่ผู้ป่วยกลุ่มนี้ต้องอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต
นานกว่ากลุ่มควบคุม ดังตาราง 

ลักษณะทั่วไป Intervention (8 
ราย) 

Control (9 ราย) 

คะแนน APACHE II 15 (8) 14 (1) 

คะแนน SOFA 4 (6) 2 (2) 
Pittsburgh sleep quality 6 (6) 7 (2) 

จ านวนคืนที่อยู่ในการศึกษา 4 (2) 2 (1) 

คะแนน TISS-28 ในคืนแรก 25 (8) 19 (3) 
ความเข้มของแสงในคืนแรก 53.82 (52.8) 27.77 (16.93) 

ข้อมูลต่อเนื่องแสดงผลเป็น ค่ามัธยฐาน ในวงเล็บคือ ส่วนเบี่ยงเบนควอไทล์ 
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ผลการศึกษา  

ดัชนีการตื่นตัวของสมอง (Arousal index) ในคืนแรก 

 ดัชนีการตื่นตัวของสมอง(Arousal index) ของผู้เข้าร่วมวิจัยในคืนแรกนั้น พบว่ามีแนวโน้มที่
จะต่ ากว่าในกลุ่มที่ได้รับผ้าปิดตาและที่อุดหูเมื่อเทียบกลับกลุ่มควบคุม แต่ว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p=0.086)  
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 ผลการรักษาทางการตรวจการนอนหลับ (polysomnographic outcomes) ในคืนแรก 

ระยะเวลาการนอนหลับ (Total sleep time) ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม 
intervention และกลุ่มควบคุม 
ประสิทธิภาพการนอนหลับ (Sleep efficiency) ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม 
intervention และกลุ่มควบคุม 
การตื่นหลังจากเริ่มนอนหลับ (wake after sleep onset) ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่าง
กลุ่ม intervention และกลุ่มควบคุม 
ระยะเวลาแฝงก่อนการหลับ (Sleep latency) ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม 
intervention และกลุ่มควบคุม 
ร้อยละของการนอนที่อยู่ในระยะช่วงที่มีการกลอกตาอย่างรวดเร็ว (REM sleep percentage) ไม่มี
ความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม intervention และกลุ่มควบคุม 
ร้อยละของการนอนที่อยู่ในระยะช่วงคลื่นช้า (Slow wave sleep percentage) ไม่มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม intervention และกลุ่มควบคุม 
 

PSG parameter Intervention (8 ราย) Control (9 ราย) p-value 
ระยะเวลาการนอนหลับ 309 (177) 333 (116) 0.642 

ประสิทธิภาพการนอนหลับ 61.70 (34.00) 77.10 (9.70) 0.608 

การตื่นหลังจากเริ่มนอนหลับ 195 (199) 114 (107) 0.507 

ระยะเวลาแฝงก่อนการหลับ 0 (41) 14 (21) 0.470 

REM sleep percentage 5 (8.3) 6.4 (12.5) 0.876 

Slow wave sleep 
percentage 

10.21 (19.61) 10.93 (14.70) 0.582 

ข้อมูลต่อเนื่องแสดงผลเป็น ค่ามัธยฐาน ในวงเล็บคือ ส่วนเบี่ยงเบนควอไทล์ 
p-value ถูก adjusted โดยคะแนนกิจกรรมทางการพยาบาลระหว่างคืน (TISS-28) 
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ผลการรักษาทางคลินิก (Clinical outcomes) 

คุณ ภาพการนอนหลับ ในคืนแรกประเมินจาก แบบสอบถาม Richard Campbell Sleep 
Questionnaire พบว่า ในกลุ่ม Intervention มีแนวโน้มที่จะมีคุณภาพการนอนหลับสูงกว่ากลุ่ม
ควบคุมแต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ (p=0.146) 
อัตราการเกิดภาวะสับสนเฉียบพลันในคืนแรกและอัตราการใช้ยาระงับประสาทในคืนแรก ไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญระหว่างกลุ่ม intervention และกลุ่มควบคุม 
ระยะเวลาที่พักในหอผู้ป่วยวิกฤตและระยะเวลาการใช้เครื่องช่วยหายใจ ไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญระหว่างกลุ่ม intervention และกลุ่มควบคุม 
 

Clinical parameter Intervention (8 ราย) Control (9 ราย) p-value 

คะแนน RCSQ 59.00 (5.48) 56.4 (5.17) 0.146 

ภาวะสับสนเฉียบพลัน 1 (12.5) 1 (11.1) 1.000 
การใช้ยาระงับประสาท 1 (12.5) 0 (0) 0.826 

ระยะเวลาพ านักใน ICU 122 (74) 70 (39.5) 0.399 

ระยะเวลาการใช้เครื่อง
หายใจ 

82.5 (55) 64 (74) 0.914 

การติดเชื้อใน
โรงพยาบาล 

0 0 1.000 

 
ข้อมูลต่อเนื่องแสดงผลเป็น ค่ามัธยฐาน ในวงเล็บคือ ส่วนเบี่ยงเบนควอไทล์ 
p-value ถูก adjusted โดยคะแนนกิจกรรมทางการพยาบาลระหว่างคืน (TISS-28) 
ระยะเวลาใช้เครื่องหายใจและการติดเชื้อในรพ.คิดเฉพาะช่วงที่อยู่ในการศึกษาเท่านั้น 
RCSQ = Richard-Campbell Sleep Questionnaire
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ผลจากการวัดค่าจากอุปกรณ์ Actiwatch 
พบว่าในกลุ่ม intervention มีแนวโน้มที่จะมีการขยับเคลื่อนไหวร่างกายในเวลากลางวันมากกว่ากลุ่ม
ควบคุมแต่ก็ไม่ได้มีนัยส าคัญทางสถิต ิ(p=0.067) 

Actiwatch parameter Intervention (8 ราย) Control (9 
ราย) 

p-value 

Activity count 7806 (7003) 1556 (3889) 0.067 
Activity index  
(ต่อนาที) 

17.14 (23.14) 5.11 (13.55) 0.147 

 
ความสัมพันธ์ของค่าที่วัดได้จาก Polysomnography และ Actiwatch 

 พบว่าค่าที่วัดได้จากอุปกรณ์ Actiwatch ในผู้ป่วยวิกฤตนั้นไม่ได้มีความสัมพันธ์ที่ดีเมื่อเทียบ
กับมาตราฐาน (gold standard) อย่าง polysomnography ซึ่งในแง่ของ ระยะเวลาการนอนหลับ 
(Total sleep time) ประสิทธิภาพการนอนหลับ (Sleep efficiency) และ ระยะเวลาแฝงก่อนการ
หลับ (Sleep latency) นั้น มีความสัมพันธ์กันเพียงเล็กน้อย (fair correlation) ส่วนในแง่ของ การ
ตื่นหลังจากเริ่มนอนหลับ (wake after sleep onset) นั้นไม่ได้มีความสัมพันธ์กันแต่อย่างใด  
ดังตาราง 

PSG Parameter Actigraphic Parameter Correlation coefficient 

Total sleep time Actual sleep time 0.208 

Sleep efficiency Sleep efficiency 0.247 

Wake after sleep onset Wake after sleep onset 0.030 

Sleep latency Sleep latency 0.367 

การแปลผล Lin’s concordance correlation coefficient 

0.21-0.40 Fair 

0.41-0.60 Moderate 

0.61-0.80 Substantial 

0.81-1.00 Almost perfect



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 
อภิปรายผล 

 การศึกษานี้ เป็นการศึกษาแรกที่เป็นการวิจัยแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized 
controlled trial) ศึกษาประสิทธิภาพของการสวมผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนในการเพ่ิม
คุณภาพการนอนหลับในผู้ป่วยหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรม ซึ่งมีการวัดผลเป็นปรนัย (objective 
measurement) โดย polysomnography โดยมีการวัดผลเป็นระยะเวลาหนึ่งคืน ซึ่งในการศึกษาที่
ผ่านมาได้แก่การศึกษาของ Le Guen นั้น(22)จะมีการวัดผลโดยแบบสอบถามซึ่งเป็นการวัดแบบ
อัตนัย(Subjective measurement) เท่านั้นซึ่งอาจมีความเชื่อถือน้อยกว่า จากการศึกษาพบว่า การ
สวมผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนมีแนวโน้มที่จะลด ดัชนีการตื่นตัวของสมอง (arousal index) 
ได้เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม ถึงแม้ว่าจะไม่มีนัยส าคัญทางสถิติก็ตาม ซึ่งเป็นผลการศึกษาที่สอดคล้อง
กับการศึกษาของ Huang(20) ซึ่งศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดีที่เข้ามานอนหลับในสิ่งแวดล้อมเสมือน
ของหอผู้ป่วยวิกฤต ซึ่งในผู้ป่วยวิกฤตจริงๆ  นั้นมีปัจจัยรบกวนต่างๆมากกว่า เช่น กิจกรรมการ
พยาบาล หรือ ความพลวัตร (dynamic) ของตัวโรค จึงเป็นเหตุให้ผลการศึกษาไม่เป็นไปตามที่คาดไว้
เสียทีเดียว 
 นอกจากนี้ในการศึกษาดังกล่าว พบว่าการสวมใส่ผ้าปิดตาและที่อุดหูในอาสาสมัครสุขภาพดี
ที่นอนหลับในสิ่ งแวดล้อมหอผู้ป่วยวิกฤตเสมือนนั้น ยังสามารถท าให้  parameter ที่วัดจาก
เครื่องตรวจการนอนหลับหลายๆ parameter ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ได้แก่ sleep onset 
latency, arousal index นอกจากนี้ ยังมีแนวโน้มที่จะเพ่ิม total sleep time, sleep efficiency 
และ REM sleep percentage ด้วย ซึ่งแสดงให้เห็นว่า intervention ที่อุดหู และ ผ้าปิดตา นั้น มี
ประสิทธิภาพในการเพ่ิมคุณภาพการนอนหลับในสิ่งแวดล้อมหอผู้ป่วยวิกฤตได้ แต่อาจจะยังแสดงให้
เห็นไม่ชัดเจนในการศึกษาของเราซึ่งท าในหอผู้ป่วยวิกฤตจริงๆ นั้นกลับไม่พบความแตกต่างของ 
parameter ต่างๆข้างต้น ซึ่งน่าจะเป็นเพราะในผู้ป่วยวิกฤตจริงๆจะมีเหตุจ าเป็นให้ต้องมีการท า
กิจกรรมทางการพยาบาลในเวลากลางคืนอยู่บ่อยครั้งซึ่งเหล่านี้จะมีผลกับ parameter เช่น total 
sleep time หรือ wake after sleep onset เพราะจะมีการปลุกผู้ป่วยด้วยกิจกรรมดังกล่าวซึ่งไม่
สามารถแก้ไขโดยการใช้ intervention earplugs และ ผ้าปิดตา ได้ ดังนั้นการที่วิจัยนี้ได้เลือก ดัชนี
การตื่นตัวของสมองมาเป็น primary outcome นั้นมีสามารถท่ีจะวัดผลของ intervention เหล่านั้น
ได้ดีกว่า ซึ่งดัชนีการตื่นตัวของสมอง นั้นคือการนับภาวะที่มีการตื่นตัวของสมองเป็นจ านวนครั้งต่อ
ชั่วโมงเทียบกับระยะเวลาการนอนหลับทั้งหมด ซึ่งจะบ่งบอกถึงคุณภาพการนอนหลับโดยรวมได้ดีกว่า 
ค่า parameter อ่ืนๆ ที่ได้จากการตรวจการนอนหลับ (polysomnography) ที่อาจจะถูกรบกวนโดย
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กิจกรรมทางการรักษาพยาบาลได้ ซึ่งจากข้อมูลที่ผ่านมานั้น ยังไม่มีข้อมูลว่าการลดลงของดัชนีการ
ตื่นตัวของสมองเป็นปริมาณเท่าใดจึงจะมีนัยส าคัญทางคลินิก อย่างไรก็ตามการลดลงของค่าดังกล่าว
ท าให้ sleep fragmentation ลดลง และน าไปสู่คุณภาพการนอนหลับที่ดีขึ้นได ้
 
 การศึกษานี้ยังแสดงให้เห็นว่า การใส่ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนนั้น  มีแนวโน้มที่จะ
เพ่ิ มคุณ ภ าพ การน อน ห ลั บ ทั้ งที่ วั ด โด ย วิ ธี ป รนั ย  คื อ  จ าก เค รื่ อ งต รวจการน อน ห ลั บ 
polysomnography และ การวัดแบบอัตนัย คือ การตอบแบบสอบถาม นอกจากนี้ยังมีแนวโน้มที่จะ
เพ่ิมการขยับเคลื่อนไหวของผู้ป่วยในเวลากลางวัน ซึ่งอาจเป็นผลมาจากการที่ผู้ป่วยได้รับการพักผ่อน
ในเวลากลางคืนที่ดีกว่าซึ่งในอดีตนั้นมีข้อมูลว่าการเพ่ิมกิจกรรมการเคลื่อนไหวของผู้ป่วยให้เร็วที่สุ ด
นั้น (early ambulation) มีประโยชน์ในการลดระยะเวลาการพักในหอผู้ป่วยวิกฤตและสามารถท าให้
ผู้ป่วยหย่าเครื่องช่วยหายใจได้เร็วขึ้น (2) อย่างไรก็ดีในการศึกษานี้ยังไม่สามารถแสดงให้เห็นถึง
ประโยชน์นั้นได้ 
  

ซึ่งผลการศึกษาที่ไม่สามารถมีนัยส าคัญทางสถิติได้นั้นอาจเป็นเพราะ ความแตกต่างโดย
บังเอิญของลักษณะพ้ืนฐานของกลุ่มตัวอย่างทั้งสองกลุ่ม โดยจะสังเกตได้ว่า  ในกลุ่ม intervention 
นั้น ผู้ป่วยจะมีความรุนแรงของตัวโรคมากกว่า มีการสัมผัสแสงสว่างในเวลากลางคืนที่มากกว่า และ
ได้รับกิจกรรมทางการพยาบาลมากกว่า 
 ในการศึกษานี้ใช้การตรวจวัดการนอนหลับโดยเครื่องตรวจการนอนหลับชนิดมีคลื่นไฟฟ้า
สมอง ซึ่งเป็นการตรวจที่ท าได้ยากในหอผู้ป่วยวิกฤต ที่มีอุปกรณ์ต่างๆที่อาจส่งคลื่นไฟฟ้ารบกวนการ
ตรวจ รวมไปถึงอาจมีกิจกรรมทางการพยาบาลระหว่างคืนที่ท าให้รบกวนการตรวจวัดได้ ซึ่งใน
การศึกษานี้เกิดภาวะข้อมูลที่ได้จากการตรวจการนอนหลับมีคุณภาพต่ า ไม่สามารถน ามาวิเคราะห์ได้
รวม สองราย จากทั้งหมด 20 ราย คิดเป็น ร้อยละ 10 ซึ่งไม่แตกต่างกับการศึกษาก่อนหน้านี้มากนัก
(14) และได้มีการค านวณขนาดตัวอย่างไว้เผื่อกรณีนี้แล้ว 
 ถึงแม้ว่าอุปกรณ์ Wrist actigraphy นั้นจะได้รับการยอมรับให้ใช้ในการวัดค่าการนอนหลับ
ในผู้ป่วยนอก โดยมีความน่าเชื่อถือมากในการวัดค่า ระยะเวลาการนอนหลับ เวลาที่เข้านอนและตื่น 
ที่สามารถน ามาเปรียบเทียบทีละหลายๆวันเพ่ือดูแบบแผนของการนอนหลับ ซึ่งข้อมูลที่วัดได้นั้นเป็น
ประโยชน์ในการวินิจฉัยและประเมินโรคทางการนอนหลับหลายโรค โดยเฉพาะกลุ่มโรค circadian 
sleep-wake rhythm disorders เช่ น โร ค  delayed sleep-wake disorder ห รื อ  shift work 
disorder(15) แต่ส าหรับผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตนั้น ความสัมพันธ์ของค่าที่ วัดได้จาก wrist 
actigraphy ไม่มีความสัมพันธ์ที่ดีเมื่อเทียบกับการวัดโดย polysomnography ซึ่งก็สอดคล้องกับ
การศึกษาที่ผ่านมา(16) เหตุผลหนึ่งของการที่ wrist actigraphy ไม่สามารถค่าการนอนหลับได้อย่าง
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ถูกต้อง เนื่องจากผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตนั้นมาการขยับเคลื่อนไหวของร่างกายน้อยกว่าผู้ป่วยนอก 
ดังนั้นละมุนภัณฑ์ที่ค านวณและแปลผลข้อมูลดิบที่ ได้จากอุปกรณ์ออกมาเป็นค่าการนอนหลับจึง
ค านวณได้คลาดเคลื่อน ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องมีการปรับปรุงวิธีค านวณในส่วนนี้ก่อนที่จะน าอุปกรณ์นี้มา
ใช้ในผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตได้อย่างแม่นย า 
 ส่วนในแง่การประเมินคุณภาพการนอนหลับแบบอัตนัยโดยใช้แบบสอบถามนั้น ในอดีตมี
การศึกษาที่ใช้แบบสอบถามชนิดต่างๆ ในการประเมินคุณภาพการนอนหลับในผู้ป่วยวิกฤตมากมาย
(17,18) อย่างไรก็ตามข้อจ ากัดของแบบสอบถามส่วนใหญ่คือมีความยุ่งยากในการตอบ เช่น 
จ าเป็นต้องตอบค าถามโดยการเลือกค าตอบจากตัวเลือกต่างๆ หรือมีจ านวนข้อในแบบสอบถามมาก
เกินไป ซึ่งในผู้ป่วยวิกฤตนั้นส่วนใหญ่จะมีการเจ็บป่วยที่รุนแรง ถึงแม้ว่าผู้ป่วยบางส่วนจะมี
สติสัมปชัญญะที่ดี แต่ความรุนแรงของภาวะเจ็บป่วยท าให้ผู้ป่วยส่วนหนึ่งไม่มีพลังงานพอที่จะตอบ
แบบสอบถามยาวๆ ได้ส าเร็จ ส่วนหนึ่งก็มีปัญหาในแง่การสื่อสาร โดยเฉพาะผู้ป่วยที่ใส่ท่อช่วยหายใจ
ที่จะไม่สามารถพูดคุยได้ แต่แบบสอบถาม Richard-Campbell Sleep Questionnaire ที่ใช้ในการ
วิจัยนี้นั้นได้ตัดปัญหาเหล่านี้ไปได้ โดยมีจ านวนข้อรวมเพียงห้าข้อ จึงไม่จ าเป็นต้องใช้พลังงานในการ
ตอบที่มากเกินขีดจ ากัดของผู้ป่วยวิกฤตส่วนใหญ่ นอกจากนั้นการตอบจะใช้เป็น analog scale คือให้
ผู้ป่วยชี้ลงไปบนเส้นที่อยู่ระหว่างค าสองค า ซึ่งเป็นวิธีการท าแบบสอบถามแบบเดียวกับที่ใช้แบบ
ประเมินอ่ืนๆของผู้ป่วยวิกฤตอยู่แล้ว เช่น การประเมินความเจ็บปวดโดย Visual analog scale เป็น
ต้น นอกจากนี้แบบสอบถามยังได้รับการ validate เทียบกับ polysomnography ในผู้ป่วยวิกฤต
มาแล้ว(18)  
 ถึงแม้ว่าข้อมูลที่ผ่านมาจะมีวิธีการเพ่ิมคุณภาพการนอนหลับของผู้ป่วยวิกฤตโดยวิธีอ่ืนๆ ที่
อาจจะได้ผลดีกว่า intervention ที่ศึกษาในงานวิจัยนี้ เช่น การให้ยา melatonin(20) การควบคุม
สิ่งแวดล้อมโดยการปิดไฟเป็นเวลา การเปิดดนตรีผ่อนคลายในเวลากลางคืน(13) แต่วิธีการต่างๆที่ได้
กล่าวมานั้นมีความยุ่งยาก และสิ้นเปลืองทรัพยากรมากกว่า ที่อุดหู และ ผ้าปิดตา ดังนั้นวิธีที่ใช้ใน
งานวิจัยนี้จึงอาจเป็นทางเลือกหนึ่งที่น ามาปฏิบัติได้ง่าย สามารถใช้กับหอผู้ป่วยวิกฤตต่างๆได้อย่าง
กว้างขวางกว่า 
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สรุปผลงานวิจัย 

 การสวมใส่ผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนนั้นมีแนวโน้มที่จะสามารถลด ดัชนีการตื่นตัว
ของสมอง เพ่ิมคุณภาพการนอนหลับ และ เพ่ิมการเคลื่อนไหวของผู้ป่วยในเวลากลางวันได้ เมื่อเทียบ
กับกลุ่มควบคุม อุปกรณ์ Wrist actigraphy ไม่สามารถน ามาใช้วัดการนอนหลับในผู้ป่วยหอผู้ป่วย
วิกฤตอายุรกรรมได้อย่างแม่นย า 
 
ข้อจ ากัดของการศึกษา 

1. ผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยมีจ านวนน้อยอาจจะท าให้ไม่เห็นความแตกต่างของผลการศึกษาที่
ชัดเจน 

2. การวัดผลการศึกษาโดยการนับค่าดัชนีการตื่นตัวของสมองอาจไม่สามารถบ่งถึงความส าคัญ
ทางคลินิกได้ชัดเจนในกลุ่มผู้ป่วยที่ศึกษา 

3. วัดผลโดยเครื่อง polysomnography เพียงคืนเดียวท าให้ไม่สามารถสังเกตว่า intervention 
ที่ให้มีผลต่อเนื่องไปหลายคืนหรือไม่  

4. ไม่สามารถ ท าการ blinded ผู้ป่วยและผู้ดูแลระหว่างการศึกษาได้  
5. ไม่ได้เก็บข้อมูลผลข้างเคียงท่ีอาจจะเกิดขึ้นจากการให้ intervention 
6. การติด polysomnography อาจรบกวนท าให้คุณภาพการนอนหลับของผู้ป่วยน้อยลงกว่า

ความเป็นจริง 
ข้อเสนอแนะ 

1. ควรศึกษาจากตัวอย่างปริมาณมากกว่านี้ ซึ่งจะท าให้ความแตกต่างของข้อมูลพื้นฐานระหว่าง
กลุ่มลดลงด้วย 

2. อาจพิจารณาเก็บข้อมูล parameter อ่ืนๆ เพ่ิมเติมเช่น ปริมาณเสียงรบกวนในคืนที่
ท าการศึกษา อาจน ามา adjusted กับผลการศึกษาได้มากขึ้น
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ภาคผนวก ก 

 
 
 
  

Richard-Campbell Sleep questionnaire 

เป็น Visual analog scale เส้นยาว 100 มิลลิเมตร ให้ผู้ประเมินชี้บริเวณท่ีตรงกับความรู้สึก โดยใกล้ฝั งไหนมาก

เท่าใดแปลว่ารู้สึกใกล้เคียงกับข้อความฝั งนั้นมากเท่านั้น ตรงกลางคือรู้สึกพอๆกันระหว่างข้อความทั้ง 2 ฝั ง  

ค าแนะน าในการกรอก 

โปรดท าเครื่องหมาย X ที่ต าแหน่งบนเส้นที่อธิบายการนอนหลับเมื่อคืนของท่านได้ดีที่สุด 

1. การนอนหลับของฉันเมื่อคืน 

 
หลบัล ก หลบั ้ืน 

2.  มื อคืน มื อ นั ริ ม  า้นอน  นั 

3.  มื อคืนน ้   นั 

4.  มื อคืนน ้หล ัจาก นัรู้  ก วั ื นกลา   ก  ลว้ ยายามหลบั ่อ 

5.   ยรวม การนอนหลบั มื อคืน อ  นั  ือวา่ 
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ภาคผนวก ข 

 

 
 

แบบประเมินคุณภาพการนอนหลับของพิตส์เบิร์กฉบับภาษาไทย 

ค าแนะน าในการตอบแบบสอบถาม 

ค าถามต่อไปนี้เกี่ยวข้องกับพฤติกรรมการนอนของท่านในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

ค าตอบของท่านควรบ่งบอกสิ่งที่ใกล้เคียงความเป็นจริงมากที่สุดและเป็นสิ่งที่เกิดข้ึนกับท่านเป็นส่วนใหญ่ ทั้งใน

เวลากลางวันและกลางคืน 

โปรดตอบทุกค าถาม 

1. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ส่วนใหญ่ท่านมักเข้านอนเวลากี่โมง 

a. เวลาเข้านอน______ 

2. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ส่วนใหญ่ท่านต้องใช้เวลาเท่าไร (นาท)ี จึงจะนอนหลับ 

a. จ านวนนาที______ 

3. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ส่วนใหญ่ท่านตื่นนอนตอนเช้าเวลากี่โมง 

a. เวลาที่ตื่นนอนตอนเช้า______ 

4. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านนอนหลับได้จริงเป็นเวลากี่ชั่วโมงต่อคืน (ค าตอบอาจแตกต่างจาก

ระยะเวลารวมทั้งหมดตั้งแต่เริ่มเข้านอนจนถึงตื่นนอน) 

a. จ านวนชั่วโมงท่ีหลับได้จริงต่อคืน_____ 

โปรดตอบค าถามข้างล่างต่อไปนี้ทุกข้อ โดยแต่ละข้อให้เลือกตอบเพียง 1 ค าตอบ 

     5.    ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านมีปัญหาการนอนหลับเนื่องจากเหตุผลต่อไปนี้บ่อยเพียงใด  

     5.1 นอนไม่หลับหลังจากเข้านอนไปแล้วนานกว่า 30 นาที 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 
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___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.2 รู้สึกตัวตื่นขึ้นระหว่างนอนหลับกลางดึกหรือตื่นเช้ากว่าเวลาที่ตั้งใจไว้ 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.3 ตื่นเพื่อไปเข้าห้องน้ า 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.4 หายใจไม่สะดวก 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.5 ไอ หรือ กรน เสียงดัง 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 
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5.6 รู้สึกหนาวเกินไป 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.7 รู้สึกร้อนเกินไป 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.8 ฝันร้าย 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.9 รู้สึกปวด 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     5.10 เหตุผลอื่น ถ้ามีกรุณาระบุ___________________________ 

     จากเหตุผลในข้อ 5.10 ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา เกิดบ่อยเพียงใด 
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___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     6. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านคิดว่าคุณภาพการนอนหลับโดยรวมของท่านเป็นอย่างไร  

    ___ ดีมาก 

    ___ ค่อนข้างดี 

    ___ ค่อนข้างแย่ 

    ___ แย่มาก 

     7. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมาท่านใช้ยาเพ่ือช่วยในการนอนหลับบ่อยเพียงใด (ไม่ว่าจะตามใบสั่งแพทย์

หรือหาซื้อมาเอง) 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     8. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านมีปัญหาง่วงนอนหรือเผลอหลับขณะขับข่ียานพาหนะ, ขณะ

รับประทานอาหารหรือขณะเข้าร่วมกิจกรรมทางสังคมต่าง ๆ บ่อยเพัยงใด  

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

51 

 
 

9. ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านมีปัญหาเกี่ยวกับความกระตือรือร้นในการท างานใหส าเร็จมากน้อย

เพียงใด 

    ___ ไม่มีปัญหาเลยแม้แต่น้อย 

    ___ มีปัญหาเพียงเล็กน้อย 

    ___ ค่อนข้างท่ีจะเป็นปัญหา 

    ___ เป็นปัญหาอย่างมาก 

     10. ท่านมีคู่นอน, เพ่ือนร่วมห้องหรือผู้อาศัยอยู่ในบ้านหลังเดียวกันหรือไม่ 

    ___ ไม่มีเลย 

    ___ มี แต่นอนคนละห้อง 

    ___ มี และนอนในห้องเดียวกัน แต่คนละเตียง 

    ___ มี และนอนเตียงเดียวกัน 

    หากท่านตอบว่ามี กรุณาสอบถามจากบุคคลข้างต้นว่า ในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา ท่านได้เคยมีอาการ

ดังต่อไปนี้หรือไม่ 

     10.1 กรนเสียงดัง 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     10.2 มีช่วงหยุดหายใจเป็นระยะเวลานานขณะหลับ 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 
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    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     10.3 ขากระตุกระหว่างหลับ 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

      10.4 มีภาวะสับสน (confusion) หรือ สูญเสียการรับรู้ของเวลา สถานที่ บุคคล (disorientation) 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 

     10.5 มีภาวะกระสับกระส่าย (restlessness) ระหว่างนอนหลับ 

    ___ ไม่เคยเลยในช่วงระยะเวลา 1 เดือนที่ผ่านมา 

    ___ น้อยกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 1 หรือ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 

    ___ 3 ครั้งต่อสัปดาห์ขึ้นไป 
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ภาคผนวก ค 
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ภาคผนวก ง 
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ภาคผนวก จ 
ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 

                 ผลของผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนต่อคุ  าพการนอนหลับในหอผู้ป่วยวิกฤต (Effect of nighttime 
earplugs and eye masks on sleep quality in intensive care unit patients) 
                    ทุนรัชดา ิเ กสมโ ช 
 
             
ชื่อ     น.พ.  ูรีพัท   อรร เวชกุล 
ที่อยู่ที่ท างานหรือส าน  ก าของผู้วิจัย หน่วยโรคระบบการหายใจและ าวะวิกฤต โรงพยาบาลจุ าลงกร    

ต ก ูมิสิริมังคลานุสร   ชั น 7 
เบอร โทร ัพท ที่ท างาน   02-2564252  
เบอร โทร ัพท ติดต่อ 24 ชั่วโมง  089-046-1186 
                 
ชื่อ     ผ . พ. . นฤชา จิรกาลวสาน 
ที่อยู่ที่ท างานของอาจารย ที่ปร ก า หน่วยโรคระบบการหายใจและ าวะวิกฤต โรงพยาบาลจุ าลงกร    

ต ก ูมิสิริมังคลานุสร   ชั น 7 
เบอร โทร ัพท ที่ท างาน   02-2564252  
 
                                     
 ท่านได้รับเชิ ให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี เนื่องจากท่านเป น ผู้ป่วยที่พักในหอผู้ป่วยหนัก อายุมากกว่าหรือเท่ากับ 18 
ป  และมีสติสัมปชั  ะสมบูร   ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการ  ก าวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสาร บับนี อย่าง ี่
 ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบ  งเหตุผลและรายละเอียดของการ  ก าวิจัยในครั งนี  หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุ า ัก าม
จากทีมงานของแพทย ผู้ท าวิจัย หรือแพทย ผู้ร่วมท าวิจัย  ่งจะเป นผู้สามาร ตอบค า ามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามาร ขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมี
เวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ  ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี  ขอให้ท่านลงนามในเอกสาร
แสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี  
 หากท่านประสบกับความไม่สบายที่อาจจะเกิดข  นจากการเข้าร่วมวิจัย ทั งที่เกิดจากอุปกร  ตรวจวัด หรืออุปกร  ผ้า
ปิดตาและที่อุดหูที่สวมใส่ในเวลากลางคืน ท่านสามาร หยุดการเข้าร่วมในการวิจับได้ตลอดเวลา 
 
                 
 เนื่องจากผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤตมีคุ  าพการนอนหลับที่ไม่ดี ทั งจาก าวะความเจ บป่วยเองและสิ่งแวดล้อมหอ
ผู้ป่วย  ่งมีทั งเสียงรบกวนและแสงสว่างที่มากกว่าปกติตลอดเวลา การอดนอนและคุ  าพการนอนหลับที่ไม่ดีส่งผลเสียต่อ
ส าวะการท างานของร่างกายหลายอย่าง   ่งอาจมีผลต่อการ   นตัวจากโรค 
 
                        
  
 วัต ุประสงค หลักจากการ  ก าในครั งนี คือเพื่อ  ก าผลของ อุปกร  ที่อุดหูและผ้าปิดตาสวมในเวลากลางคืน
เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้ใช้อุปกร  ดังกล่าว ต่อ าวะการตื่นตัวของสมองข ะหลับ  ่งตรวจโดยเคร่ืองตรวจการนอน
หลับที่มีคลื่นไ   าสมอง จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ 20 คน 
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 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี  ผู้วิจัยจะขอตรวจร่างกายและทบทวนเวชระเบียนเพื่อคัด
กรองว่าท่านมีคุ สมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย 
หากท่านมีคุ สมบัติตามเก   คัดเข้า ท่านจะได้รับจะได้รับอุปกร  ผ้าปิดตาและที่อุดหูและสวมใส่ในเวลากลางคืนคือเวลาที่
ผู้ป่วยเข้านอนประจ า หรือ เวลา 22.00 น. (ข  นอยู่ว่าเวลาใดจะ  งก่อน) และสวมใส่อุปกร  เองหรือให้เจ้าหน้าที่พยาบาลที่
ดูแลผู้ป่วยในเวลานั นสวมใส่ให้ โดยระหว่างคืนผู้ป่วยจ าเป นต้องสวมอุปกร  ดังกล่าวไว้ตลอดโดยอนุ าตให้ อดเพื่อสื่อสารได้
ไม่เกิน 10 นาทีกลังจากนั นต้องสวมใส่อุปกร  เข้าไปเหมือนเดิม และ อดอุปกร  ออกเวลา 7.00 น. ของเช้าวันรุ่งข  นรวมเวลา 
9 ชั่วโมงต่อคืน อุปกร  ผ้าปิดตาและที่อุดหูนั นจะเป นอุปกร  ใหม่ส าหรับอาสาสมัครแต่ละท่าน โดยไม่มีการน ามาใช้   า และ
ท่าสามาร รับอุปกร  ดังกล่าวไปใช้ต่อได้เลยหลังสิ นสุดการวิจัย ไม่ต้องน ามาคืนแก่ผู้ท าวิจัย 

 ท่านจะได้รับการติดอุปกร  เพื่อตรวจการนอนหลับ (polysomnography) เพื่อตรวจวัดลัก  ะการนอนหลับและ
วัดดัชนีจ านวนการรู้ส กตัวตื่น ายหลังจากหลับไปแล้ว (Arousal index) โดยจะติดในเวลา 22.00 น. และติดไว้เป นระยะเวลา 
9ชั่วโมง โดยจะ อดออกในเช้าวันรุ่งข  นเวลา 7.00 น. 

 หลังจากนั นท่านจะได้รับการประเมินคุ  าพการนอนหลับของคืนที่ผ่านมาโดยใช้แบบสอบ ามในเวลา
ก่อน 12.00 น.  ท่านจะได้รับการใช้อุปกร  ดังกล่าวในคืนต่อ ๆไปจนกว่าท่านจะออกจากการอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤต และได้รับ
การประเมินดังกล่าวทุกวัน 

อุปกร  ท  อุ หู ล ผา้ปิ  าท  ใ ใ้น านวจิยัจ ม ลกั     ั า    ยผูว้จิยัหรือ ยาบาลท   ู ลผูป่้วยใน   นั้นจ  ป นผู ้วมใ ่ ล 

 อ อุปกร    ักล่าวใหก้บัผูป่้วย าม วลาท  ก าหน  หรือ มื อผูป่้วยร้อ  อวา่จ ใ ห้รือหย ุใ อุ้ปกร    ักล่าว 
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 ารา  รุป ั้น อนการวจิยั  าหรับอา า มคัร 

วนัท    วลา  ร ย  วลาท  ใ  ้

1 ก่อน 22.00 น.   ูคุยกบัอา า มคัร  ื อ อความยนิยอมในการ  า้ร่วมวจิยั 

 รวจร่า กาย ล  กั ามปร ว ิัอา า มคัร  ื อทราบ    อ้มูล

 ้ืน าน ่า   

ปร มา 30 นาท  

1 22.00 น. ท าการ ิ  ครื อ  รวจว ัการนอนหลบัปร กอบ ป ว้ยการ

 รวจว ัคลื น   ้า มอ    ื อ รวจร ย การหลบั  ล การ

 ื น วั อ  มอ    หลบั  ล  วมใ ่อุปกร   Actiwatch ท  

 อ้มือ อ อา า มคัร 

 า้อา า มคัรอยูใ่นกลุ่มท   อ้ ใ ผ้า้ปิ  า ล ท  อุ หู จ ท าการ

 วมอุปกร    ักล่าวใน วลาน ้  

ปร มา 30 นาท  

    

1 7.00 น. วนัรุ่   ้น  อ อุปกร   รวจว ัการนอนหลบัออกจาก วัอา า มคัร ปร มา  10 นาท  

1 ก่อน 12.00 น. วนัรุ่   ้น ท าการ รวจ  ื อปร  มิน าว  บั น   ยบ ลนั อ อา า มคัร 

 ล ใหอ้า า มคัร อบ บบ อบ าม  ื อปร  มินคุ  า การ

นอนหลบัในคืนท  ผา่นมา 

ปร มา  20 นาท  

 ั้   ่วนัท   2 จน   วนัท  อา า มคัรออกจากการวจิยัจ ท า ั้น อน  ัท  กล่าวมาในลกั      ยวกนั ยก วน้ ั้น อนการ ิ  ล  อ 

 ครื อ  รวจการนอนหลบั     จ ท าในคืน รก อ การ  ก า ท่านั้น 

  ยจ ท า ั้น อน  ักล่าวจนครบ 5 วนั หรือ  วลาท  อา า มคัรออกจากหอผูป่้วยหนกั  ลว้  ่วา่จ    กร  ใ ก่อน 

การ ุ่มอา า มคัร  ื อ ูวา่จ อยูใ่นกลุ่มควบคุมหรือกลุ่มผา้ปิ  า ล ท  อุ หูนั้น จ ท าการ ร ย ล า บัอา า มคัร ามล า บั    

 ุ่มออกมาล่ว หนา้ก่อน ริ มการ  ก า  ื อใหอ้า า มคัรทั้ หม อยูใ่น  ่ล กลุ่ม ป นจ านวน ท ยบ ท่ากนั   ยจ  ม่ม การ ลบั

ล า บัร หวา่ ท   ริ มการ  ก า ป ลว้  ่อยา่ ใ  

 
                                                   
 เพื่อให้งานวิจัยนี ประสบความส าเร จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านป ิบัติตาม
ค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดข  นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
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 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี อาจจะท าให้ท่านมีคุ  าพการนอนหลับที่ดีข  น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ 
แต่ไม่ได้รับรองว่าคุ  าพการนอนหลับของท่านจะต้องดีข  นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
 
                                          
ขอให้ท่านป ิบัติดังนี  

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย ของท่านทั งในอดีต และป จจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดข  นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

 
                                                                               /                    
 หากพบอันตรายที่เกิดข  นจากการเข้าร่วมการวิจัย ท่านจะได้รับการรัก าอย่างเหมาะสมทันที  หากท่านป ิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรัก าพยาบาลของท่าน อีกทั ง
จะได้รับการชดเชยการสู เสียเวลา เสียรายได้ตามความเหมาะสม 
 
 ในกร ีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามาร  
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ น.พ.  ูรีพัท   อรร เวชกุล โทร. 089-046-1186 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
 
                                       
 ท่านจะได้รับอุปกร  ผ้าปิดตาและที่อุดหูและการตรวจการนอนหลับโดยเคร่ืองตรวจการนอนหลับที่มีคลื่นไ   า
สมองในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย 
 ค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่า รรมเนียมทางการแพทย  และ ค่าวิเคราะห ทางห้องป ิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป นผู้รับผิดชอบทั งหมด 
 
                                 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย  
 
                                                
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั งนี เป นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการ  ก าแล้ว ท่าน
สามาร  อนตัวได้ตลอดเวลา การขอ อนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรัก าโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจ อนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอด ัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุนการ
วิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกร ีดังต่อไปนี  
  -     ท่านไม่สามาร ป ิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย  
ท่านเกิดอาการข้างเคียง จากการได้รับอุปกร  ที่ใช้ในการ  ก า 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

59 

 

                                        
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สา าร ชน ในกร ีที่ผลการวิจัย
ได้รับการตีพิมพ  ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เ พาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่าน ผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัย ค ะกรรมการจริย รรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบการ
วิจัย และหน่วยงานควบคุมระเบียบก หมาย สามาร เข้าไปตรวจสอบบันท กข้อมูลทางการแพทย ของท่านได้แม้จะสิ นสุด
โครงการวิจัยแล้วก ตาม โดยไม่ละเมิดสิท ิของท่านในการรัก าความลับเกินขอบเขตที่ก หมายและระเบียบก หมายอนุ าต
ไว้  

จากการลงนามยินยอมของท่าน แพทย ผู้ท าวิจัยสามาร บอกรายละเอียดที่เก่ียวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี ของ
ท่านให้แก่แพทย ผู้รัก าท่านได ้
 
                          
หากท่านต้องการยกเลิกการให้ความยินยอมดังกล่าว ท่านสามาร แจ้ง หรือเขียนบันท กขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่
น.พ.  ูรีพัท   อรร เวชกุล หน่วยโรคระบบการหายใจและ าวะวิกฤต โรงพยาบาลจุ าลงกร   ต ก ูมิสิริมังคลานุสร   ชั น 7 
ที่อยู่ 1873  นน พระราม 4 แขวงปทุมวัน เขต ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ ูกบันท ก
เพิ่มเติม อย่างไรก ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจ ูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามาร กลับมาเข้าร่วมใน
โครงการนี ได้อีก ทั งนี เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ ูกบันท ก 
  
 
 
                                   
 ใน านะที่ท่านเป นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิท ิ ดังต่อไปนี  

1. ท่านจะได้รับทราบ  งลัก  ะและวัต ุประสงค ของการวิจัยในครั งนี  
2. ท่านจะได้รับการอ ิบายเก่ียวกับระเบียบวิ ีการของการวิจัยทางการแพทย  รวมทั งอุปกร  ที่ใช้ในการวิจัยครั งนี  
3. ท่านจะได้รับการอ ิบาย  งความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอ ิบาย  งประโยชน ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะมีโอกาสได้ ัก ามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
6. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี  ท่านสามาร ขอ อนตัวจากโครงการเมื่อไรก ได้ โดย

ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามาร ขอ อนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั งสิ น 
7. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอ ิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั งลายเ  นและ

วันที ่
8. ท่านมีสิท ิ ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก ได้ โดยปรา จากการใช้อิท ิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 
 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ บหรือเจ บป่วยที่เกิดข  นโดยตรงจากการวิจัย หรือท่านไม่ได้รับการ
ป ิบัติตามที่ปราก ในเอกสารข้อมูลค าอ ิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามาร ร้องเรียนได้ที่ ส านักงาน
ค ะกรรมการจริย รรมการวิจัย ค ะแพทย าสตร  จุ าลงกร  มหาวิทยาลัย  ต กอานันทมหิดลชั น 3  โรงพยาบาล
จุ าลงกร    นนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพ  10330 โทร ัพท /โทรสาร 0-2256-4493 ในเวลาราชการ หรือ e-mail : 
medchulairb@chula.ac.th 
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ภาคผนวก ฉ 
หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 
 
  

 

                                  
                                    

                             
                        

AF 09-05/5.0 

     1/2 

 
การวิจัยเร่ืองผลของผ้าปิดตาและที่อุดหูในเวลากลางคืนต่อคุ  าพการนอนหลับในหอผู้ป่วยวิกฤต 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ. ..................................................  
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว........................................................................................................................ ..................
ที่อยู่.....................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอียดจาก
เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่แนบมา บับวันที่................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย
เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั งนี ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี  ข้าพเจ้าได้รับการอ ิบายจาก
ผู้วิจัย  งวัต ุประสงค ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิ ีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดข  นจากการวิจัย หรือ
จากยาที่ใช้ รวมทั งประโยชน ที่จะเกิดข  นจากการวิจัย และแนวทางรัก าโดยวิ ีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาส
เพียงพอในการ ัก ามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค า ามต่าง ๆ ด้วยความเต มใจไม่ปิดบัง ่อนเร้น
จนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรัก าพยาบาลโดยไม่
เสียค่าใช้จ่าย 
 ข้าพเจ้ามีสิท ิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก ได้ โดยไม่จ าเป นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้า
ร่วมการวิจัยนี  จะไม่มีผลต่อการรัก าโรคหรือสิท ิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพ งได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป นความลับ และจะเปิดเผยได้เ พาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก
ข้าพเจ้าเท่านั น ค ะกรรมการพิจาร าจริย รรมการวิจัยใน คนอาจได้รับอนุ าตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของ
ข้าพเจ้า ทั งนี จะต้องกระท าไปเพื่อวัต ุประสงค เพื่อตรวจสอบความ ูกต้องของข้อมูลเท่านั น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วม
การ  ก านี ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการ
ให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั งหมดที่สามาร สืบค้น  งตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิท ิ ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามาร ยกเลิกการให้สิท ิใน
การใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวม  งข้อมูลทางการแพทย ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก บข้อมูล การบันท กข้อมูลในแบบบันท กและในคอมพิวเตอร  การตรวจสอบ การวิเคราะห  และ
การรายงานข้อมูลเพื่อวัต ุประสงค ทางวิชาการ รวมทั งการใช้ข้อมูลทางการแพทย ในอนาคต เท่านั น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต มใจ จ งได้ลง
นามในเอกสารแสดงความยินยอมนี   
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม  
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ. .............................  
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ภาคผนวก ช 
แบบบันทึกข้อมูลงานวิจัย 

 

 
 
  

Case no._________________ 

Inclusion criteria (ต้องครบทุกข้อ) 

 ผู้ป่วยท่ีพักในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมที่คาดว่าจะอยู่ในหอผู้ป่วยวิกฤตอายุรกรรมเป นเวลาไม่น้อยกว่า 24 
ช่ัวโมง และเพิ่งเข้าในหอผู้ป่วยมาไม่เกิน 24 ช่ัวโมง 

 สามาร เข้าใจ า าไทยและสามาร ตอบแบบสอบ ามได้โดยการสื่อสารกับผู้เก บข้อมูล 

 มีระดับความรู้สติที่ดีพอ คือ Glasgow coma score   13, Richmond agitation-sedation score -1   ง 
+1 

 ไม่ได้ใช้วิ ีการรัก าเพื่อช่วยในการนอนหลับในระหว่างการ  ก า รวมทั งวิ ีใช้ยาหรือไม่ใช้ยา 
Exclusion criteria (             ) 

 การได้ยินผิดปกติขั นรุนแรงทั งสองหู (Bilateral deafness) 
 การมองเห นผิดปกติรุนแรงทั งสองตา (Bilateral blindness) 
 มีความผิดปกติด้านกายวิ าคที่ท าให้ไม่สามาร ใช้ผ้าปิดตาหรือท่ีอุดหูได ้
 มีโรคทางระบบประสาทท่ีรุนแรง (encephalopathy)  าวะสมองเสื่อมรุนแรง (Severe dementia) 

หรือมี าวะสับสนเ ียบพลัน (Acute delirium) ตั งแต่ก่อนเข้าการ  ก า เช่น hepatic 
encephalopathy, uremic encephalopathy, encephalitis, increased intracranial pressure, 
และ metabolic derangements อื่น ๆ ท่ีท าให้ระดับความรู้ส กตัวผิดปกติ กล่าวคือมี Glasgow coma 
score <13 

 มี าวะไหลเวียนโลหิตไม่เส ียรขั นรุนแรง (severe hemodynamic instability) กล่าวคือได้รับ 
vasopressor ได้แก่ Dopamine > 15 mcg/kgmin, Epinephrine > 0.1 mcg/kgmin, 
Norepinephrine > 0.1 mcg/kgmin อย่างใดอย่างหน ่ง เป นเวลาไม่น้อยกว่า 1 ช่ัวโมงติดต่อกัน 

มี าวะหายใจล้มเหลวขั นรุนแรง (severe respiratory failure) กล่าวคือมี PaO2/FiO2   100 mmHg และได้รับการใส่
เครื่องช่วยหายใจทั งแบบไม่รุกล  า (non-invasive) หรือผ่านท่อช่วยหายใจ (invasive) 
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Baseline Characteristics 

o เพ    ชาย (1)  ห ิง (0) 

o อายุ (ป ) _____ ส่วนสูง ______ cm (Arm span ______cm)  น  าหนัก______ kg  iBW _______kg 

o _____นอนคนเดียว _____มีคู่นอน 

o _____ท างานอยูประจ า______ ไม่ได้ท างานแล้ว 

o              (         )  :  DM , HT , Cardiovascular , Cerebrovascular , Chronic lung disease  
  CKD dialysis independent , ESRD , Malignancy , 

      (    )__________________________ 
ใช้ยาระงับประสาทเป นประจ า ____ No _____Yes (____________________________) 

สูบบุหรี ่ ปริมา  ______Pack/วัน  ระยะเวลา  ______ ป  (_______pack-year) 

ดื่มสุราประจ า  ______Yes ______No (alcohol_____gram/day) 
ผลการตรวจเลือดแรกรับ  

o Hemoglobin  ______ g/dL     Na_____ K_____ Cl_____ HCO3_____ Mg _____ P _____ 
Ca_____Alb_____ 

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

                    _______(วัน)__________(เดือน)_________(ป ) 

    ICU               ใช่(1)   ไม่ใช่ (0) 

                ICU____________________________________ 

                 
APACHE II score วันท่ี 0 _________ APACHE II score วันท่ี __________SOFA Score_____________  

คุ  าพการนอนหลับ Pittsburg sleep quality scale _________________ 
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o Control 

o Eye mask and ear plugs 

                               ( 9        )  Yes No  ระยะเวลาที่ใช้ _____________ 
ชม  

                             ________________________________________________________ 

อยู่ในการ  ก าเป นระยะเวลา __________ วัน 

 วันท่ี 1 วันท่ี 2 วันท่ี 3 วันท่ี 4 วันท่ี 5 
Richard-
Campbell sleep 
scale 

     

Verran/Snyder-
Halpern Sleep 
Scale 

     

Delirium (CAM-
ICU +ve ) 

     

Sedatives used at 
night 

     

TISS-28      
Actiwatch data 

o Total sleep time________ 

o Sleep efficiency ______% 

o Sleep disruptions ______ 

o Movements _______ 

o Activity score _______ 

o Sleep fragmentation ______ 

o Immobility rate > 1 min _____ 

Polysomnographic data (Date____________) ข ะติด PSG on Ventilator MV ETTOxygen 

o Total sleep time______ 
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ประวัติผู้เขียน 
 

ชื่อ-สกุล ภูรีพัทธ์ อรรถเวชกุล 
วัน เดือน ปี เกิด 7 เมษายน 2528 
สถานที่เกิด กรุงเทพมหานคร 
วุฒิการศึกษา แพทย์ประจ าบ้านต่อยอดสถานที่ท างาน หน่วยโรคทางเดินหายใจและภาวะ

วิกฤตทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย ถนนพระราม 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330
โทรศัพท์ 02-256-4252 โทรสาร 02-2501038  
E-Mail address: pureepat.arttawejkul@gmail.com 

ที่อยู่ปัจจุบัน 190 ถ.พัฒนาการ แขวงประเวศ เขตประเวศ กรุงเทพฯ 10250 
รางวัลที่ได้รับ ประวัติการศึกษา   

2546-2552 แพทยศาสตรบัณฑิต จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
2555-2558 แพทย์ประจ าบ้าน สาขาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
2559-ปัจจุบัน แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด หน่วยโรคทางเดินหายใจและภาวะ
วิกฤติทางการหายใจ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย  
ประวัติการท าางาน   
2552-2553 แพทย์เพ่ิมพูนทักษะ รพ.สมเด็จฯ ณ ศรีราชา  
2553-2555 แพทย์ใช้ทุน รพ.มหาวิทยาลัยบูรพา  
2558-2559 อายุรแพทย์ รพ.มหาวิทยาลัยบูรพาสมาชิกสมาคมทาง
การแพทย์สมาชิกแพทยสภาสมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศ
ไทย   
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