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บทคัดย่อ

บทน�ำ: ในสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัสโคโรนา 2019 ซึ่งได้กระจายไปทั่วโลกส่งผลให้หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 

ชนดิ N 95 ขาดแคลนอย่างมาก ด้วยเหตนุีท้างมหาวทิยาลัยนวมนิทราธริาช จงึได้ร่วมกนัพฒันาหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 

ทีท่�ำจากซลิโิคน ชนดิ N 99 (silicone mask respirator N 99) ทีม่คีณุสมบตัใินการกรองเชือ้แบคทเีรยีและไวรสัมากกว่า

ร้อยละ 99 การศกึษานีจ้ะศกึษาสรรีวทิยาการหายใจ และผลกระทบของการใช้หน้ากากซิลิโคน N 99 ในบคุลากรการแพทย์สุขภาพดี

วิธีด�ำเนินการวิจัย: ศกึษาวจิยัไปข้างหน้าโดยอาสาสมคัรจ�ำนวน 20 รายหายใจผ่านตวักรอง HEPA ทีป่ระกอบเข้ากบัหน้ากากซิลิโคน  

N 99 โดยใส่ไว้ตลอดเวลาท�ำกิจวัตรประจ�ำวันและทดสอบการหายใจผ่านเครื่องวัดคาร์บอนไดออกไซด์ชนิดปริมาณ 

(volumetric capnography) ทุก 1 ชั่วโมง จนครบ 3 ชั่วโมงโดยท�ำการวัดค่าที่ต้องการศึกษาประกอบด้วย dead 

space volume (Vd), dead space volume/tidal volume (Vd/Vt), end- tidal CO2 (EtCO2), alveolar CO2, 

ความอิม่ตวัของออกซเิจนในเมด็เลอืดแดง, แรงต้านทานทางเดนิหายใจ เมือ่สิน้สดุชัว่โมงที ่1, 2, 3 เป็นเวลาครัง้ละ 2 นาที 

และท�ำการวัดแรงต้านทานทางเดินหายใจเม่ือส้ินสุดการใช้งานที่ 3 ช่ัวโมง เพื่อค�ำนวณแรงต้านทานทางเดินหายใจ 

และท�ำแบบสอบถามความพึงพอใจหลังท�ำการศึกษาทุกราย

ผลการวิจัย: จ�ำนวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 20 รายเป็นอาสาสมัครเพศชาย 8 ราย เพศหญิง 12 รายอายุเฉลี่ย 31 ปี ดัชนีมวลกาย 

21.60 ± 2.23 kg/m2 และไม่มโีรคประจ�ำตวั ผลการวดัผ่านเครือ่งวดัคาร์บอนไดออกไซด์ชนดิปรมิาณ เพือ่ค�ำนวณหา dead 

space volume หลงัใส่หน้ากากซลิโิคน N 99 พบว่า dead space volume เพิม่ขึน้เฉลีย่ 27.57 ± 7.57 ml (p = 0.001) 

ค่าเฉลี่ยสัดส่วน dead space volume/ tidal volume ก่อนและหลังใส่หน้ากากซิลิโคน N 99 คือ 0.22 ± 0.03 และ 

0.25 ± 0.03 ตามล�ำดบัโดยเปลีย่นแปลงเพิม่ขึน้ 0.03 (p = 0.011) การวดั end tidal CO2 ก่อนและหลงัใส่หน้ากากซลิโิคน 

N 99 พบว่า มีค่าประมาณ 35.35 ± 2.32 mmHg และ 36.71 ± 2.25 mmHg ตามล�ำดบั (p = 0.054) และเมือ่ค�ำนวณ alveolar 

CO2 ก่อนใส่หน้ากากและหลงัใส่หน้ากาก 3 ชัว่โมง ซลิโิคน N 99 มค่ีาประมาณ 32.94 ± 3.06 mmHg และ 34.52 ± 2.64 

mmHg ตามล�ำดบั (p = 0.085) การวดัแรงต้านทานทางเดนิหายใจก่อนและหลงัใส่หน้ากาก ซลิโิคน N 99 มค่ีาประมาณ 

2.53 ± 0.37 cmH2O/L/sec และ 4.14 ± 0.8 cmH2O/L/sec เพิม่ขึน้ 1.53 ± 0.72 cmH2O/L/sec (p <0.001) ส่วนค่าออกซเิจน

อยูใ่นเกณฑ์ปกตทิัง้ก่อนและหลงัการใช้งาน (p = 0.355) จากแบบสอบถามความพงึพอใจของผูใ้ช้งาน พบว่า ไม่มอีาการปวดศรีษะ

ในอาสาสมคัร ส่วนการหายใจล�ำบาก, ความร้อนและแสบร้อน, การระคายเคือง, เหงือ่, กล่ิน คะแนนอยูใ่นช่วง 1-2 คะแนนคือมีปัญหา

เพียงเลก็น้อย และการสือ่สารขณะใส่หน้ากากและการรดัแน่นของหน้ากากซึง่มคีะแนนช่วง 2-3 แต้มคอืมปัีญหาเพยีงเล็กน้อย

จนถึงปานกลาง 

สรุป: เมื่อใช้หน้ากากซิลิโคน N 99 ต่อเนื่องในอาสาสมัครสุขภาพดีพบว่า dead space และแรงต้านทานทางเดินหายใจเพิ่มขึ้น

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถิต ิแต่ระดบัออกซิเจนและคาร์บอนไดออกไซด์ทีว่ดัจากลมหายใจออกยงัเป็นปกตไิม่ก่อให้เกดิอนัตราย 

ต่อผู้ใช้งานจึงสามารถใช้งานหน้ากากซิลิโคน N 99 ได้อย่างปลอดภัย

ค�ำส�ำคัญ: หน้ากากซิลิโคน N 99, ออกซิเจน, คาร์บอนไดออกไซด์, แรงต้านทานทางเดินหายใจ
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Abstract

Introduction: The coronavirus outbreak which has spread across the world resulting in a significant shortage 
of the N 95 type of medical mask. For this reason, the University of Navamindradhiraj jointly 
developed a medical mask made from silicone type N 99 (Silicone Mask Respirator N 99) that filters 
more than 99% of bacteria and viruses. This research shows the study of respiratory physiology and 
the impact of using N 99 silicone mask in general volunteers.

Methods: A prospective study was carried out by 20 volunteers breathing through a HEPA filter fitted with  
a silicone N 99 mask doing routine work and testing for breathing through volumetric capnography 
every 1 hour until at the end of 3-hours. The required measurements were measured dead space 
volume (Vd), dead space volume / tidal volume (Vd / Vt), end- tidal CO2 (EtCO2), alveolar CO2, oxygen 
saturation, airway resistance and a satisfaction questionnaire after all studies were performed.

Results: Total 20 subjects were eight males and twelve females, mean age was 31 years (SD), mean body 
mass index was 21.60 ± 2.23 kg / m2 and no underlying disease. Volumetric capnography was used to 
calculate the respiratory parameters. With silicone N 99, the average dead space volume increased 
27.57 ± 7.57 ml( p=0.001). The mean proportion of dead space volume / tidal volume before and 
after wearing the N 99 silicone mask was 0.22 ± 0.03 and 0.25 ± 0.03 respectively, with 0.03 increments 
(p = 0.011). End- tidal CO2 measurements before and after wearing the N 99 silicone mask were found 
to be 35.35 ± 2.32 mmHg and 36.71 ± 2.25 mmHg (p = 0.054). When calculating alveolar CO2 before and 
after wearing silicone N 99 was 32.94 ± 3.06 mmHg and 34.52 ± 2.64 mmHg respectively (p = 0.085). 
Respiratory resistance measurements before and after wearing the N 99 silicone mask was 2.53 ± 0.37 
cmH2O/L/sec and 4.14 ± 0.8 cmH2O/L/sec increased by 1.53 ± 0.72 cmH2O/L/sec (p <0.001). The 
oxygenation value before and after using the mask is normal (p = 0.355). According to the user satisfaction 
questionnaire, there was no headache in the volunteers. Respiration heat and stinging, irritation, 
sweating, odor, scores were 1-2 points (not at all uncomfortable to a little uncomfortable), and 
masked communication and mask tightening were scored 2-3 points range (a little uncomfortable to 
moderately uncomfortable).

Conclusion: When the silicone mask N 99 was continuously used for while it has shown that respiratory 
dead space and resistance were increased statistically significant but results of oxygenation and 
carbon dioxide levels were typical throughout use. It is therefore safe to use the N 99 silicone mask.

Keywords: silicone mask respiration N99, oxygenation, carbondioxide, airway resistance
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บทน�ำ
	 ตามที่เกิดสถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 (COVID 19) ขึ้นทั่วโลก โดยได้เริ่มมีการระบาด 

มาจากสาธารณรัฐประชาชนจีนต้ังแต่เดือนธันวาคม 2562 

ปัจจุบันในประเทศไทยได้มีการแพร่ระบาดไปทั่วประเทศ 

และเนื่องจากการแพร่กระจายของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 จะ

แพร่กระจายผ่านทางละอองฝอยของสารคัดหลั่งที่เกิดจาก

การจามหรือการไอของผู้ป่วย และโดยเฉพาะในผู้ป่วยที่มี

อาการหนกัหรอืเข้ารบัการรกัษาในหออภบิาลทีม่กีารใช้เครือ่ง

ช่วยหายใจ หรือใช้เครื่องมือทางการแพทย์ต่าง ๆ จะพบว่า 

มกีารแพร่กระจายผ่านทางอากาศได้ ดังน้ันในการตรวจวนิจิฉยั

และดูแลรักษาผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 บุคลากร

ทางการแพทย์และสาธารณสุขที่ต้องสัมผัสผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด 

จึงมีความจ�ำเป็นที่จะต้องสวมหน้ากากอนามัยที่มีคุณภาพสูง

เพื่อป้องกันการติดเชื้อ และในสถานการณ์การแพร่ระบาด

ของไวรัสโคโรนา 2019 ซึ่งได้กระจายไปทั่วโลกส่งผลให้

หน้ากากอนามยัทางการแพทย์ชนิด N 95 ขาดแคลนอย่างมาก 

โรงพยาบาลต่าง ๆ ไม่สามารถจดัหาน�ำมาใช้งานได้อย่างเพยีงพอ 

บุคลากรด้านสุขภาพจึงมีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อในขณะ

ปฏิบัติงานสูง ด้วยเหตุนี้ทางมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช1  

จึงได้ร่วมกันพัฒนาหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ท่ีท�ำจาก 

ซลิโิคน ชนดิ N 99 (silicone mask respirator N 99) โดยใช้

ชุดกรองเชื้อโรคในอากาศคุณภาพสูงที่ใช้กับเครื่องช่วยหายใจ

หรือเคร่ืองดมยาสลบที่มีคุณสมบัติในการกรองเชื้อแบคทีเรีย

และไวรัสมากกว่าร้อยละ 99 ซึง่มปีระสทิธภิาพในการป้องกนั

เชื้อโรคได้สูงกว่าหน้ากากอนามัยชนิด N 95 ที่ใช้กันอยู่ทั่วไป 

ดังน้ันการพฒันาหน้ากากอนามยัทางการแพทย์ทีท่�ำจากซลิโิคน 

ชนิด N 99 ดังกล่าว จะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในการป้องกัน

การตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 ให้กบับคุลากรทางด้านการแพทย์

และสาธารณสุขที่ต้องปฏิบัติงานใกล้ชิดผู้ป่วยได้ และช่วยให้

บคุลากรทางการแพทย์และสาธารณสขุมอีปุกรณ์ชนดินีเ้พยีงพอ 

ในการดแูลรกัษาผูป่้วยทีต่ดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 มหาวทิยาลยั 

นวมนิทราธริาช โดยบคุลากรของคณะแพทยศาสตร์วชริพยาบาล 

ทีป่ระกอบไปด้วยอาจารย์ และภาคเอกชนทีเ่กีย่วข้องได้ร่วมกัน

พัฒนาต้นแบบรุ่นที่หน่ึงพร้อมท�ำการทดสอบมาต้ังแต่เดือน

มกราคม 2563 จนสามารถน�ำมาใช้งานได้จริงในสถานการณ์

การแพร่ระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 และจะเริ่มท�ำ 

การผลิตและพัฒนาต่อยอดให้มีประสิทธิภาพที่ดียิ่งขึ้นต่อไป 

ทั้งนี้หน้ากากซิลิโคนดังกล่าวจัดอยู่ในกลุ่มอุปกรณ์ป้องกัน

ส่วนบคุคลทีเ่รยีกว่า elastomeric half facepiece air purifying 

respirator ที่จัดเป็นอุปกรณ์ป้องกันในระดับที่เทียบเท่า 

หรือเหนือกว่าหน้ากาก N 95 ที่ประสบปัญหาการขาดแคลน

อย่างรุนแรงเช่นเดียวกันกับหน้ากาก N 95 โดยมหาวิทยาลัย

นวมินทราธิราชเรียกชื่อนวัตกรรมนี้ว่า VJR-NMU N 99 หรือ 

VJR-NMU elastomeric half facepiece respirator ผู้วิจัย

จึงมีความสนใจท่ีจะศึกษาความปลอดภัยของหน้ากากซิลิโคน 

N 99 ต่อการเปลีย่นแปลงของออกซิเจนและคาร์บอนไดออกไซด์ 

ในอาสาสมคัรท่ีใช้หน้ากากซิลโิคน N 99 โดยท�ำการวดัปรมิาณ

ออกซิเจนและคาร์บอนไดออกไซด์ตามก�ำหนดเวลาต่อเนื่อง 

ที่ 1, 2, 3 ชั่วโมง และวัดแรงต้านทานทางเดินหายใจก่อน 

และหลังการใช้หน้ากากซิลิโคน N 99 ครบ 3 ชั่วโมง

วัตถุประสงค์
	 1. ศกึษาการเปลีย่นแปลงของออกซิเจน, คาร์บอนไดออกไซด์

และแรงต้านทานทางเดินหายใจในอาสาสมัครที่ใช้หน้ากาก 

ซลิโิคน ชนดิ N 99 ในช่วงระยะเวลาต่อเนือ่งที ่1, 2 และ 3 ชัว่โมง

	 2. ประเมินความพึงพอใจของผู ้ ใช ้งานหน้ากาก 

ซิลิโคน N 99

รูปแบบงานวิจัย

	 การศึกษาไปข้างหน้าโดยอาสาสมัครสุขภาพดีไม่มี 

โรคประจ�ำตัวจ�ำนวน 20 ราย

เกณฑ์การคัดเข้า

	 1.	 บุคลากรทางการแพทย์ที่มีอายุมากกว่า 18 ปี

	 2.	 บุคลากรทางการแพทย์ท่ีใส่หน้ากากซิลิโคน ชนิด 

N 99 ในการปฏิบัติงาน

 

เกณฑ์การคัดออก 

	 1.	 มีโรคประจ�ำตัวที่ต้องห้ามต่อการศึกษา เช่น โรค

หอบหืด โรคถุงลมโป่งพอง โรคหัวใจขาดเลือด

	 2.	 บุคลากรทางการแพทย์ท่ีใส่หน้ากากซิลิโคน ชนิด 

N 99 ที่ท�ำ fit test ไม่ผ่าน
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	 3.	 มภีาวะเหลอืง (hyperbilirubinemia) หรอื ภาวะซดี 

(severe anemia)

	 4.	 บุคลากรที่ใช้สีทาเล็บ

เกณฑ์การหยุดการวิจัย

	 1.	 มอีาการหน้ามดื วงิเวยีน ปวดศีรษะขณะใส่หน้ากาก

ซิลิโคน ชนิด N 99

วิธีด�ำเนินการวิจัย
	 หน้ากากซิลโิคนทีน่�ำมาประกอบเข้ากบัชดุกรองอากาศ

โดยหน้ากากซิลิโคนดังกล่าวเป็นหน้ากากที่ถูกใช้กันเป็นปกติ

ในทางการแพทย์อยู่แล้ว โดยเฉพาะการน�ำมาต่อกับถุงลมบีบ

ในการให ้ออกซิเจนก ่อนที่จะท�ำการใส ่ท ่อช ่วยหายใจ 

(preoxygenation) หน้ากากซิลิโคนดังกล่าวในกรณีที่เป็น

ผู ้ใหญ่ มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชจึงได้พัฒนาส่วนของ

อุปกรณ์สายรัดเพื่อช่วยรัดหน้ากากซิลิโคนดังกล่าวให้กระชับ

กับใบหน้า และใช้ชุดกรองทางการแพทย์ส�ำเร็จรูปของบริษัท 

Draeger รุ่น CareStar 30 ที่ใช้กับเครื่องช่วยหายใจหรือ

เครื่องดมยาสลบท่ีมีประสิทธิภาพในการกรองเชื้อแบคทีเรีย

และเชื้อไวรัสได้มากกว่าร้อยละ 99 เมื่อประกอบอุปกรณ์ 

ดังกล่าวเข้าด้วยกันและท�ำการทดสอบ fit test กับบุคลากร

ของคณะแพทยศาสตร์วชริพยาบาลพบว่าไม่มปัีญหาในการรัว่

ของอากาศเนื่องจากเป็นหน้ากากซิลิโคนที่เป็นมาตรฐาน

ทางการแพทย์อยู่แล้ว จากน้ันจึงท�ำการทดสอบการหายใจ

เมื่อต่อกับชุดกรองโดยตรงและให้หายใจเข้าออกผ่านทาง 

ชุดกรองได้ทดสอบประสิทธิภาพในการกรองฝุ่นขนาด 0.3 

ไมครอน พบว่าสามารถกรองได้มากกว่าร้อยละ 99 โดยมี 

ส่วนประกอบของหน้ากากดังรูปที่ 1

	 โดยอ้างอิงการศึกษาของ Bourgoin P. และคณะ2-3 

เรื่อง Assessment of Bohr and Enghoff Dead Space 

Equation in Mechanical ventilated children พบว่า 

dead space fraction (dead space volume/tidal 

volume) ที่ได้จาก volumetric capnography จะได้ค่า 

ใกล้เคียงกับ Enghoff method

	 เครื่องจะค�ำนวณหา alveolar CO2 (PACO2) ท�ำให้

สามารถค�ำนวณ dead space volume/tidal volume 

(Vd/Vt) ได้ โดยใช้ Bohr approach ค่าทีว่ดัได้และค�ำนวณได้

ต้องไม่สูงไปกว่าค่าปกติของร่างกาย ( dead space volume 

2.2 ml/kg ideal body weight หรือ Vd/Vt = 0.25-0.3) 

ตัวกรองอากาศ CareStar 30 เมื่อใช้กับคนปกติท่ีมี dead 

space ประมาณ 150 ml (Vd/Vt = 0.3) ท�ำให้ dead space 

เพิ่มขึ้นเป็น 180 ml หรือ(Vd/Vt = 0.357)

รูปที่ 1:	 แสดงรูป หน้ากากซิลิโคน ชนิด N 99 (VJR-

NMU N 99 หรือ VJR-NMU elastometric half 

facepiece respirator) ประกอบด้วย 1) ซิลิโคน mask  

2) ตัวกรองอากาศ บริษัท Draeger รุ่น CareStar 30  

3) สายรัดใบหน้า (O-ring) 

(ดัดแปลงจาก มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราชคู่มือการใช้

นวัตกรรมด้านความปลอดภัยเพื่อป้องกันการติดเช้ือ 

COVID – 19 ส�ำหรับบุคลากรการแพทย์และสาธารณสุข. 

เมษายน 2663:13-8.)1

รูปที่ 2:	 แสดง Alveolar CO2 (PACO2) ค�ำนวณจาก

ค่ากลางของ slope phase III ของ expired volumetric 

capnography และ Dead space volume/tidal 

volume ค�ำนวณจาก Bohr Approach4
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	 ส่วนค่าอืน่ๆ ทีบ่่งบอกถงึการระบายคาร์บอนไดออกไซด์ 

(ventilation) ในการศึกษานี้ได้แก่5-8

	 Partial pressure of CO2 in exhaled gas (PetCO2) 

ความดันคาร์บอนไดออกไซด์ในลมหายใจตอนหายใจออก 

สุดค�ำนวณจาก FetCO2*(Pb-PH2O) ค่าปกติ 35-40 mmHg

	 Fractional concentration of CO2 in exhale gas 

(FetCO2) สดัส่วนเปอร์เซนต์คาร์บอนไดออกไซด์ในลมหายใจ

ออกค�ำนวณจาก V'CO2/minute volume ค่าปกติ 5.1-6.1% 

	 Volume of CO2 eliminated/minute (V' CO2) 

อัตราการผลิตคาร์บอนไดออกไซด์ของร่างกายค�ำนวณจาก 

VCO2 × respiratory rate ค่าปกติ 2.6-2.9 ml/min/kg

	 Airway resistance (cmH2O/L/sec) แรงเสียดทาน

ทางเดนิหายใจค�ำนวณจาก airway pressure ช่วง inspiratory 

pause/respiratory flow (อัตราการไหลของอากาศ) โดย

อ้างองิการศกึษาของ Bartlett R.G. และคณะ9 ค่าแรงต้านทาน

ทางเดินหายใจที่เพิ่มขึ้นท�ำให้ work of breathing และ 

oxygen consumption เพิ่มขึ้นและค่าแรงเสียดทานของ 

ตวักรองอากาศ CareStar มค่ีา 1.5 millibar/60 L/min หรอื

ประมาณ 1.53 cmH2O/L/sec ดังนั้นหลังการใส่หน้ากาก

ค่าแรงเสียดทานอาจมีค่าสูงกว่าค่าต้ังต้นได้อีกไม่เกิน 1.53 

cmH2O/L/sec10

	 การวัดระดับของออกซิเจน (oxygen) จะวัดด้วย 

pulse oximeter โดยใช้เทคนิค spectrophotometry  

โดยวัดความอิ่มตัวของออกซิเจนในเม็ดเลือดแดง โดย 

ค่า SpO2 97-100 เป็นค่าปกติ11 โดยเมื่ออาสาสมัคร 

อ่านเอกสารค�ำชี้แจงผู ้สมัครและลงชื่อก่อนเข้าสู ่การวิจัย 

อาสาสมัครจะเลือกขนาดหน้ากากให้เหมาะสมกับใบหน้า 

และท�ำ fit test หลังจากนั้นอาสาสมัครจะปฏิบัติงานในหอ 

ผู้ป่วยปกติโดยไม่ได้มีการออกก�ำลังเพิ่ม (light intensity) 

อาสาสมัครหายใจผ่าน volumetric capnography ด้วย 

Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) pressure 

support 0 cmH2O PEEP 0 cmH2O ผ่านเครื่องช่วยหายใจ 

Hamilton รุน่ G 5 ให้ได้ปรมิาณอากาศต่อครัง้ (tidal volume) 

10-12 ซีซี/กิโลกรัม อัตราการหายใจ 10-20 ครั้ง/นาที เพื่อ

บันทึกค่าที่ต้องการศึกษาเป็นค่าพื้นฐานและวัดแรงต้านทาน

ทางเดนิหายใจ (airway resistance) โดยต้ัง volume control 

mode ใช้ 10-12 ซีซี/กิโลกรัม อัตราการหายใจ 10 ครั้ง/นาที 

ใส่ inspiratory pause 5 วินาที เพื่อค�ำนวณแรงต้านทาน 

ทางเดนิหายใจ อาสาสมคัรหายใจผ่านตวักรองทีป่ระกอบเข้ากบั

หน้ากากซิลโิคน N 99 โดยใส่ไว้ตลอดเวลาท�ำกจิวตัรประจ�ำวนั

ปกติโดยไม่มีการออกก�ำลังกายเพิ่มและทดสอบหายใจผ่าน 

volumetric capnography ด้วย Continuous Positive 

Airway Pressure (CPAP) pressure support 0 cmH2O 

PEEP 0 cmH2O ให้ได ้ปริมาณอากาศต่อครั้ง (tidal 

volume) 10-12 ซีซี/กิโลกรัม อัตราการหายใจ 10-16 ครั้ง/

นาที ทุก 1 ช่ัวโมง จนครบ 3 ช่ัวโมงโดยท�ำการวดัค่าท่ีต้องการ

ศึกษาเมื่อสิ้นสุดช่ัวโมงท่ี 1, 2, 3 เป็นเวลาครั้งละ 2 นาที  

โดยใช้ค่าเฉลี่ย และท�ำการวัดแรงต้านทานทางเดินหายใจซ�้ำ

เมื่อสิ้นสุดการใช้งานที่ 3 ชั่วโมง โดยตั้ง volume control 

mode ใช้ tidal volume 10-12 ซีซี/กโิลกรมั อตัราการหายใจ 

10-20 ครัง้/นาที ใส่ inspiratory pause 5 วนิาที เพือ่ค�ำนวณ

แรงต้านทานทางเดินหายใจ

	 หลังจากครบ 3 ชั่ ว โมงอาสาสมัครจะมาตอบ

แบบสอบถามอาการข้างเคียงท่ีอาจเกิดหลังการใช้หน้ากาก 

ซิลิโคน N 99 โดยใช้ The modified Borg scale of 

perceived exertion โดยให้ล�ำดับคะแนน 0-4 คะแนน

	 0	 =	 extremely easy (ใช้ง่ายมาก)

	 1	 =	 easy (ใช้ง่าย)

	 2	 =	 somewhat easy (ใช้ค่อนข้างง่าย)

	 3	 =	 somewhat hard (ใช้ค่อนข้างยาก)

	 4	 =	 hard (ใช้ยาก)

	 ในการศึกษานี้จะประยุกต์สอบถามเพื่อให้สอดคล้อง

กบังานวจิยัโดยอ้างองิการศกึษาของ Raymond J และคณะ12 

ในปี ค.ศ. 2010 ท�ำแบบสอบถามบุคลากรทางการแพทย์ที่ใช้

หน้ากาก elastomeric respirator โดยแบ่งคะแนนเริม่จาก 0-4

	 0	 =	 not at all uncomfortable (ไม่อึดอัด)

	 1	 =	 very slightly uncomfortable (อึดอัด 

เพียงเล็กน้อย)

	 2	 =	 a little uncomfortable (อึดอัดแต่สามารถ

ใช้ต่อจนท�ำงานเสร็จ)

	 3	 =	 moderately uncomfortable (อึดอัดมาก

แต่สามารถใช้ต่อได้ระยะสั้นๆ)

	 4	 =	 extremely uncomfortable (อึดอัดเป็น

อย่างมากต้องหยุดท�ำงานทันที)
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	 และสอบถามในประเด็น ปวดศีรษะ (headache), 

หายใจล�ำบาก (difficult to breath), ความร้อน (facial heat), 

แสบร้อน (pinching), การระคายเคือง (skin irritation), 

เหงื่อ (facial sweating), การสื่อสาร (speech difficulty), 

บีบรัด (tightness of elastomeric), เลื่อนหลุด (slippage 

of elastomeric), กลิ่น (odor of elastomeric), น�้ำหนัก 

(weight of elastomeric)

	 ข้อมูลแบบต่อเนื่อง (continuous data) แสดงโดยใช้ 

mean±SD เทียบกับค่าอ้างอิงมาตรฐานดังรายละเอียด 

ข้างต ้นและเปรียบเทียบโดยใช ้ pair T-test ส�ำหรับ 

independent means

จ�ำนวนอาสาสมัคร

	 การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์หลกัเพ่ือเปรียบเทยีบค่าเฉลีย่

กับค่ามาตรฐาน และมีสมมติฐานในการทดสอบเพื่อแสดง

ความไม่ด้อยไปกว่า (test for non-inferiority) ดงันัน้การก�ำหนด

ขนาดตัวอย่างในการศึกษานี้ใช้การประมาณค่าขนาดตัวอย่าง

จากสตูรค�ำนวณขนาดตัวอย่างส�ำหรบัการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ 

1 กลุ่ม (testing for one population mean) ดังนี้13

	 n =
(Ζ1–α + Ζ1–β)

2σ2

(∈ – δ)2

	 โดยที่	 n หมายถึง ขนาดตัวอย่าง 

	 Z1-α หมายถงึ ค่าสถติมิาตรฐานใต้โค้งปกตทิีส่อดคล้อง

กบัระดบันยัส�ำคญั โดยก�ำหนดระดบันยัส�ำคญั α = 0.05 ดงันัน้ 

Z1-α = 1.645

	 Z1-β หมายถงึ ค่าสถติิมาตรฐานใต้โค้งปกติทีส่อดคล้อง

กบัอ�ำนาจการทดสอบ โดยก�ำหนดอ�ำนาจการทดสอบ ร้อยละ 

80 ดังนั้น Z1-β = 0.842 

	 ∈ หมายถึง ค่าผลต่างค่าเฉลี่ย

	 โดยที่	 ∈ = μ - μ0

	 μ หมายถึง ค่าเฉลี่ยประชากรที่ศึกษา ประมาณด้วย

ค่าเฉลี่ยตัวอย่าง

	 μ0 หมายถึง ค่าเฉลี่ยประชากรที่เป็นค่ามาตรฐาน 

หรือค่าคงที่ที่ต้องการทดสอบ

	 δ หมายถึง ค่าผลต่างที่มีความหมายทางคลินิก 

	 σ2 หมายถึง ค่าความแปรปรวนประชากร ประมาณ

ด้วยค่าความแปรปรวนตัวอย่าง

	 ค่าสถิติที่ใช ้ค�ำนวณขนาดตัวอย่างในการศึกษานี ้

ท้ังค่าเฉลี่ยและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน อ้างอิงจากการศึกษา

ของ Flower W.S.14 ในปี ค.ศ. 1948 พบค่าเฉลี่ยและ 

ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของ anatomical dead space  

มค่ีาเท่ากบั 156 ± 28 ml คดิเป็นสดัส่วน anatomical dead 

space ต่อ tidal volume 0.28 ± 0.045 (μ0 ) และอ้างอิง 

ค่ามาตรฐานของ Vd/Vt มีค่าเท่ากับ 0.20-0.30 ดังนั้น 

จงึก�ำหนดค่าเฉลีย่ประชากรท่ีเป็นค่ามาตรฐานเท่ากบั 0.30 (μ) 

และค่า dead space ของตัวกรอง CareStar 30 มีค่า 30 ml 

ท�ำให้ค่าสัดส่วนVd/Vt เพิ่มจากค่ามาตรฐานไม่เกิน 0.357  

ดงันัน้ จงึน�ำ 0.057 เป็นค่าผลต่างท่ีมคีวามส�ำคญัทางคลนิกิ (δ) 

สามารถแทนค่าในสูตรค�ำนวณขนาดตัวอย่างได้ดังนี้

	
n = (1.645 + 0.842)2 x 0.0452

(0.02 – 0.057)2

	 n = 8

	 จงึต้องใช้อาสาสมคัรอย่างน้อย 8 คน แต่ในการศกึษานี้

สามารถรวบรวมอาสาสมัครได้ 20 ราย นิยาม fit test คือ

การทดสอบความพอดีของอุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ

แบบเชิงคณุภาพ (qualitative fit test) โดยผูใ้ช้งานใส่อปุกรณ์

ป้องกันทางเดินหายใจและสูดดมสารทดสอบแล้วพิจารณา

ด้วยความเห็นของตนเองว่ารู ้สึกถึงสารที่ใช้ทดสอบหรือไม่

และถ้าไม่รู้สึกถึงสารที่ทดสอบจะแปลผลว่า ผ่าน (pass)

ผลการศึกษา
	 การวิจัยท�ำในในช่วงเดือน กรกฎาคม - กันยายน 

2563 ได้จ�ำนวนอาสาสมัครทั้งสิ้น 20 รายเป็นอาสาสมัคร

เพศชาย 8 ราย เพศหญิง 12 ราย โดยมีอายุเฉลี่ย 31 ปี  

ดชันมีวลกายเฉลีย่ 21.6 ± 2.23 kg/m2 และไม่มโีรคประจ�ำตวั 

การวัดค่าสรีรวิทยาการหายใจก่อนเริ่มใช้หน้ากากได้แก่ 

dead space volume (Vd), dead space volume/tidal 

volume (Vd/Vt), end tidal CO2 (EtCo2), alveolar 

CO2, oxygen saturation, airway resistance ดังแสดง 

ในตารางที่ 1
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รูปที่ 3:	 แสดง dead space volume (ml) ที่เพิ่มขึ้นเมื่อครบ 3 ชั่วโมง

ตารางที่ 1:

ค่าพื้นฐานของอาสาสมัครจ�ำนวน 20 ราย (mean ± SD)

อายุ 31 ปี

BMI 21.6 ± 2.23

Vd 136.57 ± 20.20

Vd/Vt 0.22 ± 0.03

EtCO2 35.35 ± 2.32

Alveolar CO2 32.94 ± 3.06

V,CO2 199.5 ± 46.07

resistance 2.53 ± 0.38

SpO2 99 - 100%
age (ปี), BMI = body mass index (kg/m2), Vd = dead space volume 
(ml), Vd/Vt = dead space volume/tidal volume, EtCO2 = end tidal 
carbondioxid (mmHg), alveolar CO2 = alveolar carbondioxide (mmHg), 
V' CO2 = volume of carbondioxide elimination/minute (ml/min/kg) 
SpO2 = oxygen saturation (%)

	 ผลการวัด volumetric capnography เพื่อค�ำนวณ

หา dead space volume หลังใส่ซิลิโคน N 99 โดยพบว่า 

dead space volume เพิ่มขึ้นเฉลี่ย 27.57 ± 7.57 ml  

โดยค่า p = 0.001 (รูปที่ 3) ค่าเฉลี่ยสัดส่วน dead space 

volume/tidal volume ก่อนใส่หน้ากากซิลิโคน N 99  

ในอาสาสมัครประมาณ 0.22 ± 0.03 หลังใส่หน้ากากซิลิโคน 

N 99 มีค่าเฉลี่ยประมาณ 0.25 ± 0.03 เปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้น 

0.03 โดย p = 0.011 (รูปที่ 4) การวัด end tidal CO2  

ก่อนและหลังใส่หน้ากากซิลิโคน N 99 พบว่า มีค่าประมาณ 

35.35 ± 2.32 mmHg และ 36.71 ± 2.25 mmHg ตามล�ำดบั 

โดย p = 0.054 (รูปที่ 5) และเมื่อค�ำนวณ alveolar CO2 

ก่อนใส่หน้ากากและหลังใส่หน้ากาก 3 ชั่วโมงมีค่าประมาณ 

32.94 ± 3.06 mmHg และ 34.52 ± 2.64 mmHg ตามล�ำดบั 

โดย p = 0.085 การวัดแรงต้านทานทางเดินหายใจก่อนใส่

หน้ากาก และหลงัใส่หน้ากากซิลโิคน N 99 วดัได้ 2.53 ± 0.37 

cmH2O/L/sec และ 4.14 ± 0.8 cmH2O/L/sec เพิ่มขึ้น 

1.53 ± 0.72 cmH2O/L/sec โดย p <0.001 (รปูที ่6) ผลการวดั 

volumetric capnography ก่อนและหลังการใส่หน้ากาก 

silicone N 99 แสดงดังตารางที่ 2 

	 จากแบบสอบถามความพึงพอใจของผู้ใช้งาน พบว่า 

ไม่มีอาการปวดศีรษะในอาสาสมัคร ส่วนการหายใจล�ำบาก, 

ความร้อนและแสบร้อน, การระคายเคือง, เหงื่อ, กลิ่นคะแนน

อยู่ในช่วง 1-2 คะแนน (not at all uncomfortable to  

a little uncomfortable) และการสื่อสารขณะใส่หน้ากาก

และการรัดแน่นของหน้ากากซึ่งมีคะแนนช่วง 2-3 คะแนน  

(a little uncomfortable to moderately uncomfortable) 

แสดงในรูปที่ 7
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รูปที่ 4:	 แสดงสัดส่วน dead space volume/tidal volume เมื่อครบ 3 ชั่วโมง

รูปที่ 5:	 แสดง end tidal CO2 (mmHg) เมื่อครบ 3 ชั่วโมง
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รูปที่ 6:	 แสดง airway resistance (cmH20/L/sec) เมื่อครบ 3 ชั่วโมง

รูปที่ 7:	 แสดงอาการข้างเคียงในการใช้หน้ากาก silicone N 99 ( 0 = not at all uncomfortable, 1 = very slightly 

uncomfortable, 2 = a little uncomfortable, 3 = moderately uncomfortable, 4 = extremely uncomfortable)
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วิจารณ์
	 จากการศึกษาพบว่าหลังใส่หน้ากากซิลิโคน N 99  

พบว่าค่าเฉลี่ย dead space เพิ่มขึ้นจากเดิม 27.5 ml หรือ

เพิ่มสัดส่วน Vd/Vt เพิ่มขึ้นเป็น 0.25 ± 0.03 หลังใส่หน้ากาก 

ซิลิโคน N 99 โดยเพิ่มขึ้นประมาณ 0.03 (ค่า p = 0.001 และ 

0.011 ตามล�ำดับ) แม้ว่าจะเพิ่มจากค่าเริ่มต้นก่อนใส่หน้ากาก

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ แต่ก็สามารถอธิบายได้จากข้อมูล

ตัวกรอง CareStar 30 ของบริษัท Draeger จะมีค่า dead 

space 30 ml ส่วนค่า Vd/Vt เพิ่มตามสัดส่วนของตัวกรอง

เพ่ิมขึ้นและเมื่ออาสาสมัครท�ำงานปกติโดยไม่ออกแรง พบ

อัตราการผลติคาร์บอนไดออกไซด์สงูขึน้และค่า alveolar CO2 

เพิ่มขึ้นแต่ใกล้เคียงค่าเริ่มต้นโดยที่ไม่แตกต่างกันทางสถิติ  

(p = 0.085) และไม่เกินระดับที่มีผลทางคลินิก เมื่อวัดระดับ 

end tidal CO2 พบว่าการวดั end tidal CO2 ก่อนและหลงัใส่

หน้ากากซิลิโคน N 99 มีค่าประมาณ 35.35 ± 2.32 mmHg 

และ 36.71 ± 2.25 mmHg ไม่เกนิจากค่าปกต ิ(35-40 mmHg) 

และไม่แตกต่างกนัทางสถติิ ในการวดัคาร์บอนไดออกไซด์ท่ีพบ

มกีารเพิม่ของ end tidal CO2 และ alveolar CO2 ไม่แตกต่าง

ทั้งก่อนและหลังการใส่หน้ากากบ่งบอกถึงประสิทธิภาพ 

ของหน้ากาก N 99 ในเรื่องการระบายอากาศที่ไม่ก่อให้เกิด

ปัญหาต่อการใช้งาน โดยสาเหตุคือ การท�ำงานปกติระดบั light 

intensity โดยการเพิ่มขึ้นของคาร์บอนไดออกไซด์เกิดจาก

อัตราการผลิตคาร์บอนไดออกไซด์ ที่เพิ่มขึ้นในแต่ละช่วงเวลา

ตารางที่ 2:

แสดง oxygenation , ventilation, resistance หลังใส่หน้ากากครบ 3 ชั่วโมง (mean ± SD)

Respiratory physiology ก่อนใส่หน้ากาก หลังใส่หน้ากาก 3 ชั่วโมง ค่านัยส�ำคัญทางสถิติ

Dead space 136.57 ± 20.20 164 ± 21.87 0.001

Dead space/tidal volume 0.22 ± 0.03 0.25 ± 0.03 0.011

EtCO2 35.35 ± 2.32 36.71 ± 2.25 0.054

Alveolar CO2 32.94 ± 3.06 34.52 ± 2.64 0.085

V’CO2 199.5 ± 46.07 219.21 ± 52.77 0.180

SpO2 97 - 100 97 - 100 0.355

resistance 2.53 ± 0.38 4.14 ± 0.8 0.0001
age (ปี), BMI = body mass index (kg/m2), Vd = dead space volume (ml), Vd/Vt = dead space volume/tidal volume, EtCO2 = end tidal 
carbondioxid (mmHg), alveolar CO2 = alveolar carbondioxide (mmHg), V' CO2 = volume of carbondioxide elimination/minute (ml/min/kg) 
SpO2 = oxygen saturation (%), resistance (cm2/L/sec)

ท่ีอาสาสมัครท�ำงานเกิดจากการปฏิบัติงานตลอดระยะเวลา  

3 ช่ัวโมง ไม่ท�ำให้เกิดการคัง่ภายในถุงลมและไม่ท�ำให้อาสาสมคัร 

มีปัญหาปวดศีรษะ ระดับออกซิเจนในเลือดก่อน,ระหว่าง 

การใช้หน้ากากและหลงัการใช้หน้ากากซลิโิคน N 99 เป็นเวลา  

3 ชัว่โมง โดยการวดัด้วย pulse oximeter พบว่าระดบัออกซเิจน 

ไม่แตกต่างกันในทุกช่วงเวลา (p = 0.355) ผลการวิจัยชุดนี้  

มีค่าสอดคล้องกับการศึกษาของ Raymond j และคณะ12  

ท่ีให้อาสาสมัครใช้หน้ากาก elastomeric respirator  

และออกแรงโดยปั่น treadmill เป็นเวลา 1 ชั่วโมง ซึ่งไม่พบ 

การเปลีย่นแปลงของออกซเิจนจากการวดัด้วย pulse oximeter 

แต่จะมีปัญหา hypercapnia ในกลุ่มที่ออกแรง treadmill 

ด้วยความเรว็ 2.5 mph โดยมกีารสะสมของคาร์บอนไดออกไซด์ 

ทีว่ดัจากผวิหนงัในอาสาสมคัร 5 ใน 10 ราย (45.4-62.8 mm Hg) 

และการศึกษาของ Rebmann T และคณะ15 ท�ำการศึกษา

กลุ่มพยาบาลท่ีปฏิบัติงานในหออภิบาลผู้ป่วยหนักอายุรกรรม

และใส่หน้ากาก N 95 พบมีระดับคาร์บอนไดออกไซด์ท่ีวัด

จากผิวหนังเพิ่มขึ้นแต่ไม่ถึงระดับที่มีผลทางคลินิก (ใช้ปริมาณ 

cutaneous CO2 ไม่เกิน 45 mmHg)

	 ส่วนแรงเสียดทานทางเดินหายใจที่เพิ่มขึ้นหลังการใส่

หน้ากากการวัดแรงต้านทานทางเดินหายใจก่อนใส่หน้ากาก 

และหลงัใส่หน้ากาก ซลิโิคน N 99 วดัได้ 2.53 ± 0.37 cmH2O/ 

L/sec และ 4.14 ± 0.8 cmH2O/L/sec (ค่านยัส�ำคญัทางสถติิ 

= 0.0001) เพิม่ขึน้ 1.53 ± 0.76 cmH2O/L/sec ค่าแรงเสยีดทาน
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เพิม่ขึน้เกดิจากค่าแรงเสยีดทานภายในตัวกรองที ่1.5 millibar/ 

60L/min (1.53 cmH2O/L/sec)9 โดยไม่ท�ำให้ผู้ใช้หน้ากาก

รู้สึกเหน่ือยจนต้องหยุดใช้ และไม่พบอาการผิดปกติอันเนื่อง

มาจากภาวะคั่งของคาร์บอนไดออกไซด์ เช่น ปวดศีรษะ  

ง่วงซึม สอดคล้องไปกับการศึกษาของ Lim ECH และคณะ16 

ที่ใช้หน้ากาก N 95 ต่อเนื่องระยะเวลา < 4 ชั่วโมงจะไม่ท�ำ 

มีอาการปวดศีรษะ แต่หน้ากากซิลิโคน N 99 ในการศึกษานี้

จากการประเมนิด้วยแบบสอบถามจะมปัีญหาเรือ่งการสือ่สาร

ระหว่างใช้งานเน่ืองจากตัวหน้ากากถกูรดัตรงึให้กระชับใบหน้า

ซึ่งเป็นข้อจ�ำกัดของงานวิจัย

สรุปผลวิจัย
	 เมื่อใช้หน้ากากซิลิโคน N 99 ต่อเนื่องในอาสาสมัคร

สขุภาพดพีบว่า dead space และแรงต้านทานทางเดนิหายใจ

เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ แต่ระดับออกซิเจนและ

คาร์บอนไดออกไซด์ที่วัดจากลมหายใจออกยังเป็นปกต ิ

ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้งานจึงสามารถใช้งานหน้ากาก 

ซิลิโคน N 99 ได้อย่างปลอดภัย

ตัวย่อ

	 BMI = body mass index (kg/m2), Vd = dead 

space volume (ml), Vd/Vt=dead space volume/ 

tidal volume, EtCO2 = end tidal carbondioxid (mmHg), 

alveolar CO2 = alveolar carbondioxide (mmHg),  

V' CO2 = volume of carbondioxide elimination/minute 

(ml/min/kg), SpO2 = oxygen saturation (%)

กิตติกรรมประกาศ
	 ขอขอบคุณ รองศาสตราจารย์นายแพทย์ อนันต์ 

มโนมัยพิบูลย์ อธิการบดีมหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช ท่ีให ้

การสนับสนุนคิดค้นและให้ค�ำแนะน�ำในการท�ำการวิจัย
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