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ที่มาและความสําคัญของปญหา

• ผูปวยวิกฤตใน PICU  และ PRCU  มีประมาณ 400 รายตอป   

• ประมาณรอยละ 40 ไดรับการใสทอหลอดลมคอ (Endotracheal tube)     ประมาณรอยละ 40 ไดรบการใสทอหลอดลมคอ (Endotracheal tube)     

เพื่อชวยหายใจดวยเครื่อง (Mechanical ventilator) 

 ิ ิป ป ี ั ิ  ื่• จากขอมูลสถิติป 2548-2551 ของหอผูปวย มีอุบัติการณการเลือนหลุด

ของทอหลอดลมคอปละ 9 -22 ครั้งตอ 1000 วันที่ใสทอหลอดลมคอ 



ที่มาและความสําคัญของปญหาญ ญ

• การเกิดทอหลอดลมคอหลุดเอง (unplanned extubation)  
‐ ขาดออกซิเจน 

‐ ปอดแฟบหรือปอดอักเสบจากการสําลักสารคัดหลั่งหรือของเหลวใน   

   กระเพาะอาหารเขาสูปอด 

‐ กลองเสียงบวมจากการเลื่อนหลดหรือการใสซ้ําซากกลองเสยงบวมจากการเลอนหลุดหรอการใสซาซาก

‐ ทําใหเกิดการบาดเจ็บและทําอันตรายตอทางเดินหายใจ 

บ งร ยเสียชีวิต      ‐ บางรายเสยชวต      

‐ เพิ่มระยะเวลาการใชเครื่องชวยหายใจ 

่ ้‐ เพิมระยะเวลาการอยูในหออภิบาลนานขึน   

‐ อยูโรงพยาบาลนานขึ้น       

‐ เพิ่มความตองการการดูแลแบบเรื้อรังมากขึ้น 



Review LiteratureReview Literature

่ ่ • ปจจัยเสียงตอการเกิดทอหลอดลมคอหลุดเองเกียวของกับ 

    กลุมอายุ 

    ความรุนแรงของโรค

    ชองทางที่ใสทอชวยหายใจ      ชองทางทใสทอชวยหายใจ  

    ความหลวมหรือแนนของเทปกาว วิธีการผูกยึดทอ  

    ระดับการไดรับยาสงบประสาท     ระดบการไดรบยาสงบประสาท 

    จํานวนพยาบาลไมเพียงพอ 

ป ี ิ    ผูปวยเครียด วิตกกังวล

    เคยมีประวัติการเกิดหลอดลมคอหลุดเองมากอน  



• หออภิบาลผูปวยเด็กไดมีมาตรการตาง ๆ เพื่อลด

ั ิ  ิ    ื่อุบัติการณการเกิดทอหลอดลมคอหลุดเอง อยางตอเนอืง 

เชน การตรวจสอบคณภาพของเทปและตําแหนงความลึกเชน การตรวจสอบคุณภาพของเทปและตาแหนงความลก

ที่เหมาะสมอยางตอเนือ่งทุก 8 ชั่วโมง การพัฒนาการใช

่โครงเหล็กยึดจับทอชวยหายใจ (Lowgan’bow)  เพื่อ

ปองกันการเลื่อนหลด  แตยังไมสามารถลดอบัติการณ ไดปองกนการเลอนหลุด  แตยงไมสามารถลดอุบตการณ ได

เปนที่นาพอใจ 



InterventionIntervention
  ่ ่• คณะผูวิจัยสรางแนวปฏิบัตเิพือประเมินความเสียงในการเกิดทอ

หลอดลมคอหลดเองและวิธีปฏิบัติงานที่เหมาะสมเพื่อแกปญหาหลอดลมคอหลุดเองและวธปฏบตงานทเหมาะสมเพอแกปญหา

เบื้องตนเพื่อลดอัตราการเกิด ETT หลุดโดยไมไดตั้งใจ  สามารถ

ใ  ี่ ป ใ ใหการดูแลทีครอบคลุม    และวางแผนการพยาบาลผูปวยใส

ETT ไดอยางมีประสิทธิภาพ





แบบประเมินความเสี่ยงตอทอหลอดลมคอหลุดเองในผูปวยเด็ก









แนวปฏิบัติเมื่อพบความเสี่ยงตอทอหลอดลมคอหลุดในผูปวยเด็ก







คําถามวิจัย/สมมติฐานฐ

• การใชแนวปฏบิัติเพื่อประเมินความเสี่ยงในการเกิดทอ

หลอดลมคอหลุดเองและวิธีปฏิบัติงานที่เหมาะสมเพื่อ

ป ื้  ใ ป ใ    ใแกปญหาเบืองตนในการดูแลผูปวยใสทอชวยหายใจ

สามารถลดอบัติการณการเกิดการเลื่อนหลดของทอุ ุ

หลอดลมคอในหอผูอภิบาลผูปวยเด็กไดหรือไม



วัตถประสงคหลกั ( Primary Objective)วตถุประสงคหลก ( Primary  Objective)

1. เพื่อทราบผลของการใช แนวปฏิบัติเพื่อประเมินความเสี่ยง

่ในการเกิดทอหลอดลมคอหลดุเองและวิธปีฏิบัติงานที่

เหมาะสมเพื่อแกปญหาเบื้องตนเพื่อลดอัตราการเกดิทอชวยเหมาะสมเพอแกปญหาเบองตนเพอลดอตราการเกดทอชวย

หายใจหลุดโดยไมไดตัง้ใจ



วัตถประสงครอง (Secondary Objective)   วตถุประสงครอง (Secondary Objective)   

• เพื่อศกึษาปจจัยเสี่ยงตอการเลื่อนหลุดของทอหลอดลม

• เพื่อทราบอัตราการใชแนวปฏิบัตเิพื่อประเมนิความเสี่ยงในการ

ิ  ิ ปี ิ ั ิ ี่ ส ื่เกดทอหลอดลมคอหลุดเองและวธปฏบตงานทเหมาะสมเพอ

แกปญหาเบื้องตน



การออกแบบการวิจัย (R h d i )การออกแบบการวจย (Research design)

• Experimental clinical research

Interupted   time  series   with   statistical  process  control  Interupted   time  series   with   statistical  process  control  

chart

• Population ผูปวยเดก็  PICU และ PRCU โรงพยาบาลศิริราช

• ผปวยที่ใสทอชวยหายใจและใชเครื่องชวยหายใจในระยะเวลา• ผูปวยทใสทอชวยหายใจและใชเครองชวยหายใจในระยะเวลา

ระหวาง เม.ย.53  ถึง เม.ย.54  จํานวน 200 ราย



Inclusion  Criteria
• ผูปวยเดก็อายุ 1 เดือน ถึง 15 ป ทุกรายที่ใสทอหลอดลมคอ

ใน  PICU และPRCUใน  PICU และPRCU



จํานวนประชากรที่ตองการศึกษาจานวนประชากรทตองการศกษา

• การคํานวณ Sample Size  ของ U  Chart

1  จํานวน S bgro p ควรมีจํานวน 20 30 S bgro ps  ในการศึกษานี้ใช 25 1. จานวน Subgroup ควรมจานวน 20-30 Subgroups  ในการศกษานใช 25 

Subgroups  เปนชวงกอนมี intervention   (ไมมีการใชแนวปฏิบัติเพื่อ

ป ิ ี่ ใ ิ  ิ ีป ิ ั ิประเมินความเสียงในการเกิดทอหลอดลมคอหลุดเองและวิธีปฏิบตัิงาน

ที่เหมาะสมเพื่อแกปญหาเบื้องตน ) 18 subgroups     และหลังมี

intervention  (มีการใชแนวปฏิบัติเพื่อประเมินความเสี่ยงในการเกิดทอ

หลอดลมคอหลุดเองและวิธีปฏิบตัิงานที่เหมาะสมเพื่อแกปญหาเบื้องตนุ ฏ ญ

จํานวน 7  subgroups 



2  จาํนวน sample size ในแตละ subgroup2. จานวน sample size ในแตละ subgroup

The American society of testing and material ไดใหขอกําหนดของการคํานวณ

จํานวนขนาดตัวอยางในแตละ subgroup ดังนี้จานวนขนาดตวอยางในแตละ subgroup ดงน

     ขนาดตัวอยางของ subgroup ทีน่อยที่สุดตองมากกวาหรือเทากับ 1/U bar 

่ ่ ่และขนาดที่เหมาะสมคือ 4/U bar (U bar = อัตราเฉลี่ยของการเกิดการเลื่อน

หลุดของทอหลอดลมคอ /1000 tracheal days)



คํานวณขนาด Sample Size ของ U Chartคานวณขนาด Sample Size ของ U Chart

ั ิ ื ่ ใ ใ  ั ี่• อัตราการเกิดการเลือนหลุดของ ETT ใน PICU และ PRCU ในชวงวันที 
1 มกราคม 2551 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม  2551  เทากับ 15/1000

• ขนาดตัวอยางของ subgroup ที่นอยที่สุดคือ 1/0.015 ซึ่งเทากับ 65 
tracheal days

• จํานวนขนาดตัวอยางของ Subgroups ทีเ่หมาะสมในการศึกษาครั้งนี้คือ 
4/0 015 หรือประมาณ 266 tracheal days 4/0.015 หรอประมาณ 266 tracheal days 

• ใน 1 เดือนมีการใสทอชวยหายใจเฉลี่ย 150  tracheal days ดังนั้นใน
ศึ ี้ ั   S b  ี่  ี่ส ส ืการศกษานขนาดตวอยางของ Subgroups ทนอยทสุดและเหมาะสมคอ

1-2 เดือน



คํานวณขนาด Sample Size ของ U Chart

     การศึกษานี้ตองใชขอมูลตอ  2 เดือนในทุกผลลัพธที่ประเมินดวย 

้ ้ ้ ็  ่SPC U chart    ดังนันการศึกษาครังนีจึงเก็บขอมูลอัตราการเกิดการเลือน

หลุดของทอหลอดลมคอตอ  2 เดือนโดย 

• ชวงกอนมี intervention จํานวน   36 เดือน  

 ั ี ํ ื• ชวงหลังมี intervention  จํานวน   14  เดือน 

•  รวมทั้งสิ้น ตลอดการศึกษามีผูปวยที่เขารวมในการศึกษาจํานวน  3995  ู

tracheal days 



คํานวณ Sample sizeคานวณ Sample size

จํานวนผูปวย ETT หลุด 62

ETT day 3995

จํานวนที่นอยทีสุ่ด 65

จํานวนทีม่ากทีสุ่ด 266



เกณฑการวินิจฉัยวาทอหลดเกณฑการวนจฉยวาทอหลุด
1. ผลฟลม x-ray  แสดงวาทอเคลื่อนจาก  tracheay

2. ฟงไมไดยนิเสียง breath sound  ทั้ง 2  ขาง และเมื่อดูดเสมหะแลว  

ยังไมไดยนิเสียง b th d  ยงไมไดยนเสยง breath sound  

3. ตําแหนงเทปที่มุมปากหลุดจากตําแหนงที่เหมาะสมและฟงไมไดยินเสยีง 

้breath sound   ทั้ง 2  ขาง

4. วัดคา end  tidal  CO2 ไดเทากับ 0  จากเครื่อง  capnometry    2 p y

5. มีการเกิด sudden   O2 sat drop  รวมกับฟง breath   sound  ไมได

ไมมี h t   t   และตรวจโดย  L   พบวาหลดไมม chest   movement   และตรวจโดย  Laryngoscope  พบวาหลุด

    เกณฑการวินิจฉัยวาทอหลุดหมายถึงการมี 1  ขอ  ใน  5 ขอของเกณฑที่กาํหนด



• P i  t• Primary outcome

อบัตกิารณการเกดิทอหลอดลมคอหลดเองใน PICU และ - อุบตการณการเกดทอหลอดลมคอหลุดเองใน PICU และ 

PRCU  โรงพยาบาลศิริราช

• Secondary outcome

ั ใ  ป ิ ป ิ ั ิ      -    อัตราการใชแบบประเมินและการปฏิบัตติามแนวทางการ

      ดูแลผูปวยใสทอชวยหายใจเพื่อลดการเกิดทอชวยหายใจู ู

      หลุดโดยไมไดตั้งใจ



แผนการดําเนินการวิจัย (Study Scheme)แผนการดาเนนการวจย  (Study Scheme)

• กอน Intervention →  เก็บขอมูลยอนหลัง6 เดือน→ อุบัติการณ

• หลัง  Intervention → คัดเลือกผปวยที่อยในเกณฑคัดเลอืก →• หลง  Intervention → คดเลอกผูปวยทอยูในเกณฑคดเลอก →
 Obtain inform  concent → ผูปวยไดรับการดูแลโดยใชแนวปฏิบัติเพื่อ

ป ิ ี่ ใ ิ  ิ ีป ิ ั ิประเมินความเสียงในการเกิดทอหลอดลมคอหลุดเองและวิธีปฏิบัติงาน

ที่เหมาะสมเพื่อแกปญหาเบื้องตน→ อุบัติการณ 

                                                                                                         



แผนการดําเนินการวิจัย (Study Scheme)
กลมที่ 1 กลมที่ 2

ใชแบบประเมิน/
ปฏบิัติตามแนวทางปฏบิัติตามปรกติ

กลุมท 1 กลุมท 2

ฏ

ผูปวยเด็กที่ใสทอหลอดลมคอ

ยอนหลัง 36 เดือน
ผูปวยเด็กที่ใสทอหลอดลมคอ

ไปขางหนา14 เดือน

อุบัติการณการเกิดทอ

หลอดลมคอหลดเอง

อุบัติการณการเกิดทอ

หลอดลมคอหลดเอง

ปจจบัน

หลอดลมคอหลุดเอง หลอดลมคอหลุดเอง

อดีต อนาคตปจจบุนอดต อนาคต



Before-after study design withBefore after study design with 
different individuals/intervention

กลมที่ 1 กลมที่ 2

ใชแบบประเมิน/
ปฏบิัติตามแนวทางปฏบิัติตามปรกติ

กลุมท 1 กลุมท 2

ฏ

ผูปวยเด็กที่ใสทอหลอดลมคอ

ยอนหลัง 36 เดือน
ผูปวยเด็กที่ใสทอหลอดลมคอ

ไปขางหนา14 เดือน

Chance?

อุบัติการณการเกิดทอ

หลอดลมคอหลดเอง

Selection bias?
Confounder?

อุบัติการณการเกิดทอ

หลอดลมคอหลดเอง

ปจจบัน

หลอดลมคอหลุดเอง Measurement bias? หลอดลมคอหลุดเอง

อดีต อนาคตปจจบุนอดต อนาคต



Analysis PlanAnalysis Plan

1.    ขอมลทั่วไปเกี่ยวกับกลมตัวอยางนํามาแจกแจงความถี่และ1.    ขอมูลทวไปเกยวกบกลุมตวอยางนามาแจกแจงความถและ

รอยละ

2.   คํานวณหาอัตราการเกิดการเลื่อนหลุดของ ETT ตอ 1,000  

tracheal  days

3 เปรียบเทียบอัตราการเกิดการเลื่อนหลดของ ETT กอน3. เปรยบเทยบอตราการเกดการเลอนหลุดของ ETT กอน

และหลัง Intervention โดยใช U chart



อัตราการเกิด ทอหลอดลมคอหลดุเอง 

้              AE =     จํานวนครั้งของการเลื่อนหลุด     x 1000

่            จํานวนวันรวมที่ใสทอหลอดลมคอ



Statistical process control U-chartStatistical process control U-chart

U   =  C/n

่C   =   จํานวนการเกิดการเลื่อนหลุดของ ETT ใน

 ืPICU และ PRCU ตอเดือน

         จํานวนวันที่ผปวยใส ETT ตอเดือน  n   =    จานวนวนทผูปวยใส ETT ตอเดอน



คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน คาเบยงเบนมาตรฐาน 

่          คาเบียงเบนมาตรฐาน (SD) ตามการกระจายขอมูลแบบ Poisson

distribution คํานวณจากสตรdistribution คานวณจากสูตร

                              SD = u/n

 ี่ ั ิ ื ่  ใu     =     คาเฉลียอัตราการเกิดการเลือนหลุดของทอหลอดลมคอใน

         PICU และ PRCU 

=     จํานวนการเกิดAEในPICU และ PRCU 

                     จํานวนวันรวมที่ใส ETT



เสนขอบเขตควบคมเสนขอบเขตควบคุม

•  คาสง  (Upper  control  unit = UCL)•  คาสูง  (Upper  control  unit = UCL)

•  คาต่ํา   (Lower  control  unit = LCL)

UCL = u + 3SD

LUL  = u – 3SD

ลักษณะของแผนภมิควบคมที่มีรปแบบที่ปรกติและอยภายใตการลกษณะของแผนภูมควบคุมทมรูปแบบทปรกตและอยูภายใตการ

ควบคุม(Common cause variation) หมายถึงอัตราการเกิดการเลื่อน

หลุดของ ETT ตอเดือนมกีารกระจายอยูภายในเสนของเขตควบคุม

คาสง,ต่าํและไมมีรปแบบผิดปกติจาํเพาะ  (Special cause)คาสูง,ตาและไมมรูปแบบผดปกตจาเพาะ  (Special cause)



Special causeSpecial cause

่ ่ลักษณะของแผนภูมิควบคุมทีมีรูปแบบทีผิดปกติจาํเพาะ คือ

1 มีขอมลออกนอกเขตควบคม1. มขอมูลออกนอกเขตควบคุม

2. มีขอมูลตอเนือ่งกัน 9 จุด หรือมากกวาอยูดานใดดานหนึ่งของู ุ ู

เสนกลาง

ี   ื่ ั ื  ี โ  ิ่ ึ้ ื3. มีขอมูลตอเนอืงกัน 6 จุด หรือมากกวามีแนวโนมเพิมขึนหรือ

ลดลง

4. มีขอมูลตอเนือ่งกัน 14 จุด  ขึ้นและลงสลับกัน



Shewhart control chartShewhart control chart

= CL+3 
sigmag

= CL+3 
sigma



Tests that occur most often in healthcare applicationsTests that occur most often in healthcare applications

T t # 1 A i l d t– Test # 1: A single data 
point that exceeds the 
upper or lower control pp
limit.

– Test #2: Eight or more 
ti d t i tconsecutive data points 

that fall in Zone C or 
beyond.y

– Test #3: A trend exists 
when there is a 

t tl i iconstantly increasing or 
decreasing series of 6 
data points.p
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Tests occurring with less frequency in healthcare applicationsTests occurring with less frequency in healthcare applications

– Test #5: Two out of three 
consecutive data points that fall in 
Zone A or beyond.

– Test #6: Four out of five 
consecutive data points that fall in 
Zone B or beyond.
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U Chart of จำนวนผ  ู ป วย  Tube หล  ุด
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Test Results for U Chart of จํานวนผูปวย Tube หลุด 

TEST 1. One point more than 3.00 standard deviations from center line. 

TEST 2. 9 points in a row on same side of center line.


