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ชนิดปดิครอบกลอ่งเสยีงแบบ i-gel® กับ laryngeal mask 
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โดยไม่ได้ใช้ยาหย่อนกล้ามเนื้อ
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บทคัดย่อ:
วัตถุประสงค์: ศึกษาอัตราความสำ�เร็จในการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจชนิดปิดครอบกล่องเสียงแบบ i-gel® 

เปรียบเทียบกับ laryngeal mask airway Unique (LMA-U)
แบบวิจัย: การศึกษาไปข้างหน้าแบบสุ่มไขว้ข้ามกลุ่ม
วัสดแุละวิธกีาร:  รวบรวมขอ้มลูผูป้ว่ยทีม่าผา่ตดัและรบัการระงบัความรูส้กึแบบทัง้ตวั จำ�นวน 28 ราย แบง่ผูป้ว่ย
เป็น 2 กลุ่มด้วยวิธีสุ่ม กลุ่มแรกรับการใส่อุปกรณ์แบบ LMA-U ก่อนแล้วจึงใส่แบบ i-gel® ส่วนกลุ่มที่สอง
จะสลบัลำ�ดบัอปุกรณก์นั บนัทกึขอ้มลูซึง่ประกอบดว้ย ขอ้มลูพืน้ฐานของผูป้ว่ย ผลสำ�เรจ็ของการใสอ่ปุกรณ ์เวลา
ทีใ่ชใ้นการใส ่ความยากงา่ย และภาวะแทรกซอ้น วเิคราะหข์อ้มลูทางสถติใิชโ้ปรแกรม R 2.11.1 ใหค้า่ p-value < 
0.05 เป็นค่าที่มีนัยสำ�คัญทางสถิติ 
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รับต้นฉบับวันที่ 15 มกราคม 2557  รับลงตีพิมพ์วันที่ 22 ธันวาคม 2557         
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ผลการศึกษา: อัตราความสำ�เร็จในการใส่ i-gel® มากกว่า LMA-U ในการใส่ครั้งแรก (ร้อยละ 89.3 และร้อยละ 
67.9 ตามลำ�ดบั) แตไ่มม่คีวามแตกตา่งกนัทางสถติ ิ(คา่ p=0.077) และอตัราความสำ�เรจ็ในการใส ่i-gel® มากกวา่ 
LMA-U ในการใสส่องครัง้ (รอ้ยละ  92.9 และรอ้ยละ 85.7 ตามลำ�ดบั) แตไ่มม่คีวามแตกตา่งกนัทางสถติ ิ(คา่ p= 
0.617) และเวลาที่ใช้ในการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจชนิด i-gel® เท่ากับ 17.62 วินาที (8-70 วินาที) และ LMA-U 
ได้เท่ากับ 29.71 วินาที (10-40 วินาที) ซึ่งมีความแตกต่างทางสถิติ (ค่า p=0.001) และความยากง่ายของการใส่
อุปกรณ์ช่วยหายใจทั้งสองชนิดไม่แตกต่างกัน
สรุป: ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติในอัตราความสำ�เร็จในการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจแบบ i-gel® 
เปรยีบเทยีบกบั LMA-U แต ่i-gel® สามารถใสส่ำ�เรจ็ไดเ้รว็กวา่ LMA-U อยา่งมนียัสำ�คญั ดงันัน้ i-gel® จงึเหมาะ
เปน็อปุกรณช์ว่ยหายใจในผูป้ว่ยทีม่ารบัการระงบัความรูส้กึแบบทัง้ตวัทีท่ำ�นายวา่มภีาวะ difficult airway ทีต่อ้งการ
ลดเวลาการใส่อุปกรณ์ เพื่อหลีกเลี่ยงภาวะ hypoxia
 
คำ�สำ�คัญ:	การระงบัความรูส้กึแบบทัง้ตวั, การศกึษาแบบไขวข้า้มกลุม่, ผลสำ�เรจ็, อปุกรณช์ว่ยหายใจชนดิปดิครอบ
	 กล่องเสียง

Abstract:
Objective: To determine the first time and overall success rate of two devices (the i-gel® and the LMA-U). 
Material and Method: In a prospective, randomized, cross-over study, the performance of the single 
use i-gel® and disposable LMA-U were compared. Twenty eight patients undergoing general anesthesia 
from October 2010 and March 2011 were included, each group of 14 patients. The devices were compared 
with regard to number and duration of insertion attempts, blood pressure, and heart rate.  
Results: The i-gel® and LMA-U were successfully inserted at the first attempt in 89.3% and 67.9% of 
patients, respectively, but no statistically significant. The overall success rate after two attempts and resizing 
was 92.9% for i-gel® and 85.7% for LMA-U, but also with no statistical significance. The mean insertion 
time between the two devices was 17.62 sec for i-gel® and 29.71 sec for LMA-U (p-value=0.001)
Conclusion: We found no significant difference of the first-time and overall success rate between the 
i-gel® and the LMA-U. The insertion time for the i-gel was significantly shorter. We conclude that the 
i-gel® provides a reasonable alternative to the LMA-U in patients during general anesthesia.

Keywords: crossover trial, general anesthesia, LMA-Unique, i-gel®, success rate 

บทนำ�
	 การระงับความรู้สึกแบบทั้งตัวในปัจจุบันมีการใช้
อปุกรณช์ว่ยหายใจชนดิปดิครอบกลอ่งเสยีง (supraglottic 
airway) กันมากขึ้น ซึ่งสามารถใช้ได้อย่างปลอดภัยและ 

มปีระสทิธภิาพ1-4 และอปุกรณช์นดินีม้ดีว้ยกนัหลายแบบ 
เชน่ i-gel®, Classic laryngeal mask airway (classic 
LMA), laryngeal mask airway Unique (LMA-U), 
LMA-Proseal เป็นต้น
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	 i-gel® (รปูที ่1) เปน็ supraglottic airway แบบ
ใช้ครั้งเดียว ทำ�มาจาก thermoplastic elastomer 
มีลักษณะนุ่มใสคล้ายเจล ถูกออกแบบให้ใส่พอดีกับ
โครงสรา้งภายในคอหอย (pharynx) และครอบกลอ่งเสยีง 
(larynx) โดยไมท่ำ�ใหเ้กดิแรงกด และบาดเจบ็ตอ่เนือ้เยือ่
น้อย สามารถใส่ได้ง่ายและรวดเร็ว มีอัตราความสำ�เร็จ
ในการใส่สูง ท่อค่อนข้างแข็งและคงตัวไม่ยุบตามแรงกด 
และเลือ่นหลดุไดย้าก นอกจากนัน้ขา้งทอ่ชว่ยหายใจของ 
i-gel® จะม ีgastric channel สำ�หรบัใสส่ายลงในกระเพาะ
อาหารเพื่อดูดลมและน้ำ�ย่อยได้ 
	 มีหลายการศึกษาที่เปรียบเทียบการใช้ i-gel®

กบั LMA แบบม ีcuff พบวา่การใส ่i-gel® ใสง่า่ยกวา่และ
เกดิลมรัว่นอ้ยกวา่ LMA แบบม ีcuff2,5-10 ในการศกึษาหนึง่
พบวา่การใส ่i-gel® มอีตัราการสำ�เรจ็สงูถงึรอ้ยละ 9711 
แต่ในบางการศึกษาผลกลับไม่เหมือนกัน ในการศึกษา
ในประเทศอังกฤษเปรียบเทียบ i-gel® กับ classic 
LMA7 พบว่า i-gel® ใส่สำ�เร็จในครั้งแรกน้อยกว่า 
กล่าวคือ ร้อยละ 54 เทียบกับร้อยละ 86 ทั้งนี้เนื่องจาก
ขนาดของ i-gel® ที่เลือกใช้ไม่พอดีกับผู้ป่วย และเมื่อ

เปลีย่นขนาดพบวา่มคีวามสำ�เรจ็มากขึน้ คอื i-gel® รอ้ยละ 
84 เทยีบกบั classic LMA รอ้ยละ 92 ถงึแมว้า่ปจัจบุนั
มีการใช้ i-gel® กันมากขึ้นในประเทศไทยแต่ยังไม่มี
การศึกษาแบบเปรียบเทียบในประชากรไทย 
	 LMA Unique (รปูที ่2) เปน็อปุกรณช์ว่ยหายใจ
ชนิดปิดครอบกล่องเสียงอีกชนิดหนึ่ง และเป็นแบบ
ใช้ครั้งเดียว สามารถใส่ได้ง่ายและรวดเร็ว มีการศึกษา
ที่พบว่าความสำ�เร็จในการใส่ครั้งแรกเป็นร้อยละ 97 
และไม่แตกต่างกับการใช้ classic LMA12 
 	 การศกึษาวจิยัครัง้นีจ้งึตอ้งการศกึษาเปรยีบเทยีบ
อตัราความสำ�เรจ็ของการใสอ่ปุกรณท์ัง้สองชนดิ (LMA-
U และ i-gel®) ในผูป้ว่ยทีเ่ขา้มารบัการผา่ตดัแบบระงบั
ความรู้สึกทั้งตัวและไม่ได้รับยาหย่อนกล้ามเนื้อ ซึ่ง
ตัง้สมมตฐิานวา่การใช ้ i-gel®  และการใช ้LMA-U นา่จะ
ไม่มีความแตกต่างกันในอัตราความสำ�เร็จในการใส่ 
โดยจะศึกษาผลสำ�เร็จของการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจ
ในครัง้แรก และหลงัจากใสส่องครัง้ เวลาทีใ่ชใ้นการใสไ่ด้
สำ�เรจ็ รวมทัง้ประเมนิความยากงา่ยในการใสข่องอปุกรณ์
แต่ละชนิด และภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้น

รูปที่ 1  i-gel®
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วัสดุและวิธีการ
	 การศึกษานี้เป็นแบบ randomized cross-over 
study ซึ่งได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์ผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่มวจิยัทกุราย
ไดล้งนามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัหลงัจากรบัทราบขอ้มลู
เกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยทำ�การเก็บรวบรวมข้อมูลของ
ผู้ป่วยทุกรายที่มารับการระงับความรู้สึกแบบทั้งตัว และ
มคีวามเหมาะสมทีจ่ะใชอ้ปุกรณช์ว่ยหายใจชนดิปดิครอบ
กล่องเสียงในโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ ตั้งแต่เดือน
ตุลาคม พ.ศ. 2553 ถึง มีนาคม พ.ศ. 2554 จำ�นวน 28 
ราย ที่เข้ารับการผ่าตัดในเวลาราชการ โดยเลือกผู้ป่วย
ทีม่ ีAmerican Society of Anesthesiologists (ASA) 
physical status class I-II อายุมากกว่า 18  ปี ไม่ใช่
การผ่าตัดหัวใจ ไม่มีประวัติใส่ท่อช่วยหายใจยาก ไม่มี
พยาธิสภาพบริเวณฝาปิดครอบกล่องเสียง ไม่มีประวัติ
เสีย่งในการสำ�ลกัอาหารเขา้ปอด และดชันมีวลกาย (body 
mass index)<35 กก./ตร.ม. โดยแบง่ผูป้ว่ยเปน็ 2 กลุม่ 
ด้วยวิธีสุ่มโดยใช้การจับสลากกลุ่มละ 14 ราย โดย
กลุม่แรกจะไดร้บัการใสอ่ปุกรณช์ว่ยหายใจชนดิปดิครอบ
กล่องเสียงแบบ LMA-U ก่อน แล้วจึงใส่ i-gel® ส่วน

กลุ่มท่ีสองจะได้รับการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจชนิดปิดครอบ
กล่องเสียงแบบ i-gel® ก่อน แล้วจึงใส่ LMA-U
	 ผู้ป่วยทั้งหมดจะได้รับการงดอาหารก่อนผ่าตัด 
8 ชั่วโมง และงดของเหลวใสก่อนผ่าตัดอย่างน้อย 2 
ชั่วโมง ตาม guideline ของโรงพยาบาล เลือกขนาด
ของอุปกรณ์โดยคิดตามน้ำ�หนักตัว ideal body weight 
ของผูป้ว่ย โดย LMA-U หรอื  i-gel® ขนาด 3 จะใชก้บั
ผู้ป่วยที่น้ำ�หนักน้อยกว่าหรือเท่ากับ 50 กก. ส่วนผู้ป่วย
ที่น้ำ�หนักมากกว่า 50 กก. ขึ้นไปจะใช้ขนาด 4 มีการ
ตรวจสอบอุปกรณ์ทั้ง 2 ชนิดว่าอยู่ในสภาพสมบูรณ์
พรอ้มใชง้าน กอ่นนำ�มาใช ้และจะหลอ่ลืน่ดว้ย lubricant 
jelly บริเวณส่วนปลาย (tip) ของอุปกรณ์และบริเวณ
ผิวอุปกรณ์ด้านหลัง (posterior surface) ส่วนอุปกรณ์ 
LMA-U จะทำ�การ deflated cuff เอาลมออกจนหมด
กอ่นเริม่ใชง้าน ผูป้ว่ยทัง้สองกลุม่จะไมไ่ดร้บัยา premedi-
cation กอ่นจะมาทีห่อ้งผา่ตดั ผูป้ว่ยจะถกูจดัใหอ้ยูใ่นทา่ 
Sniffing position ติดอุปกรณ์เพ่ือติดตามความเปล่ียนแปลง
ขณะใสอ่ปุกรณท์ัง้สองชนดิ ไดแ้ก ่อตัราการเตน้ของหวัใจ 
ความดันโลหิต ระดับความอิ่มตัวของออกซิเจน และ
บันทึกเป็น baseline ก่อนใส่อุปกรณ์ จากนั้นให้ทำ�การ 
preoxygenation ด้วย FiO2 1.0 อัตรา 5 ลิตรต่อนาที 
เปน็เวลา 5 นาท ีและใหย้า fentanyl 1 ไมโครกรมั/กก. 
และ midazolam 1 มก. ทางหลอดเลือดดำ� และนำ�สลบ
ด้วย propofol : target controlled infusion (TCI); 
ที ่effect site concentration 7 ไมโครกรมั/มล. สำ�หรบั
นำ�สลบ และ 3.5-5.5 ไมโครกรมั/มล. ในระยะรกัษาระดบั
การสลบ ตาม Schnider pharmacokinetic model เมือ่
ผูป้ว่ยหมดสตจิะทดสอบโดย loss of verbal communi-
cation, loss of eyelash reflex, relaxation of the jaw 
และ cessation of spontaneous breathing ระหว่างนี้
ถา้ผูป้ว่ยไอ สะอกึ หรอืขยบั สามารถเพิม่ propofol ไดอ้กี
ตามความเหมาะสม หลงัจากนัน้จะเริม่ใสอ่ปุกรณช์ิน้แรก 
	 ถา้เปน็ LMA-U จะใสโ่ดย index finger insertion 
technique หลังจากนั้นจึงใส่ลมไปใน pilot balloon 
โดยใส่ลมไปทีละ 5 มล. ทดสอบช่วยหายใจ จนกระทั่ง

รูปที่ 2  LMA Unique

Pilot balloon

Inflatable cuff
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ไมม่ลีมรัว่ โดยจะตัง้ adjustable pressure limiting valve 
ที่ 10 cm H2O ถ้าอุปกรณ์เป็น i-gel® จะใส่โดยจับ
ตรงส่วน integral bite block และหันช่องเปิดไปทาง
ดา้นคางของผูป้ว่ย จบัคางของผูป้ว่ยดว้ยมอือกีขา้งกดลง
เพื่อให้ปากเปิดออก เริ่มใส่โดยให้ปลายชี้เข้าหา hard 
palate จนรูส้กึวา่มแีรงตา้นจงึหยดุ ทดสอบโดยชว่ยหายใจ
เช่นเดียวกัน
	 ถา้ไมไ่ดย้นิเสยีงรัว่ และม ีsquare wave pattern 
on capnography ใหถ้อืวา่เปน็การใสส่ำ�เรจ็ โดยระหวา่ง
ทีใ่สอ่ปุกรณจ์ะจบัเวลาในการใสอ่ปุกรณต์ัง้แตเ่ริม่เปดิปาก
จนถึงใส่อุปกรณ์สำ�เร็จ 
	 หลงัจากใสอ่ปุกรณเ์สรจ็แลว้จะทำ�การบนัทกึอตัรา
การเตน้ของหวัใจ  ความดนัโลหติ ระดบัความอิม่ตวัของ
ออกซิเจน ที่เวลาที่ 1 นาที 2 นาที และ 5 นาที หลังใส่
อุปกรณ์สำ�เร็จ แล้วนำ�อุปกรณ์ชนิดแรกออก และใส่
อุปกรณ์ชิ้นที่สอง โดยทำ�ขั้นตอนเดิมอีกครั้ งและ
คงอุปกรณ์ชนิดที่สองจนจบการผ่าตัด 
	 ถ้าไม่สามารถใส่อุปกรณ์ได้ในครั้งแรกของการใส่ 
สามารถใส่อุปกรณ์ชนิดเดิมได้อีกหนึ่งครั้ง (ใส่ได้สูงสุด
อุปกรณ์ละ 2 ครั้ง) โดยจะเริ่มจับเวลาใหม่ในครั้งที่สอง 
และใช้อุปกรณ์อันเดิม แต่ถ้าสาเหตุของการใส่ครั้งแรก
ไมส่ำ�เรจ็มาจากการรัว่ สามารถเปลีย่นขนาดของอปุกรณ์
ใหใ้หญข่ึ้นได ้เชน่ จากขนาด 3 เปน็ขนาด 4 นอกจากนี้
ถ้าไม่สามารถใส่อุปกรณ์ได้ทั้งสองชนิดให้พิจารณาใส่
ท่อช่วยหายใจ endotracheal tube แทนการใส่ supra-
glottic airway
	 คุณสมบัติของผู้ ใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจชนิด 
supraglottic airway ต้องเป็นแพทย์ใช้ทุน แพทย์
ประจำ�บา้น ภาควชิาวสิญัญวีทิยา ทีป่ฏบิตังิานมามากกวา่ 
1 ปีจนถึงวันที่ทำ�การวิจัย หรือเป็นอาจารย์ประจำ�
ภาควิชาวิสัญญีวิทยา โดยเป็นผู้ใส่อุปกรณ์คนเดียวกัน 
ทัง้สองชนดิ (i-gel® และ LMA U) แกผู่ป้ว่ยแตล่ะราย
หลังจากใส่เสร็จจะต้องประเมินความยากง่ายในการใส่
อปุกรณท์ัง้สองชนดิ แบง่เปน็ 0=easy 1=moderate และ 
2=difficult หลังจากเสร็จการบันทึกในช่วงแรกผู้ป่วยจะ

maintenance ตอ่ดว้ย Target controlled infusion (TCI) 
propofol (Schnider pharmacokinetic model) หรือ 
inhalation technique ขึ้นกับวิสัญญีแพทย์ที่ดูแลผู้ป่วย 
โดยผูป้ว่ยจะไดร้บั flow air และ oxygen ตอ่ ทีอ่ตัราสว่น 
1:1 หลงัจากจบการผา่ตดัผูป้ว่ยจะไดร้บัการถอดอปุกรณ์
ชว่ยหายใจ supraglottic airway โดยวสิญัญแีพทยท์ีด่แูล
ผูป้ว่ย และสง่ผูป้ว่ยไปทีห่อ้งพกัฟืน้ โดยจะมกีารบนัทกึผล
ของภาวะแทรกซ้อนที่ห้องพักฟื้น 

	 การคำ�นวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง
	 การศึกษานี้เป็นการวิจัยแบบ non-inferiority 
การคำ�นวณขนาดกลุ่มตัวอย่างจะใช้อัตราการใส่ท่อ
สำ�เร็จในครั้งแรกของ LMA-U ซึ่งมีอัตราความสำ�เร็จ
ร้อยละ 9712 และให้มีความแตกต่างกันไม่เกินร้อยละ 12 
จากข้อมูลดังกล่าว นำ�มาคำ�นวณโดยใช้สูตร
	 n	=	2P(100-P) x [Z(1-a)+Z(1- b )]2 
             (Δ)2

	 Z(1-a) =	1.65 when type I error = 0.05
	 Z(1- b) =	0.84 when type II error = 0.2 (power 
=80%)
	 P	=	first time success rate of insertion of 
LMA Unique = 97% 
	 Δ	=	12 (define the range of equivalence 
for the difference in percentage success rates) 
     	จากการคำ�นวณพบวา่ตอ้งการขอ้มลูผูป้ว่ยจำ�นวน 
25 ราย และบวก 10% dropout = 28 ราย

	 การวิเคราะห์ทางสถิติ
	 การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ วิเคราะห์ด้วย
โปรแกรมสำ�เร็จรูป: R 2.11.1 software with Epicalc 
package และข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยแสดงเป็น ความถี่ 
ร้อยละ และค่าเฉลี่ย โดยหาความแตกต่างของข้อมูล
ผู้ป่วยโดยใช้สถิติ Paired sample t-test, Wilcoxon 
signed-rank test และ McNemar chi-square test 
ที่ระดับนัยสำ�คัญทางสถิติ เมื่อ p-value<0.05
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ผลการศึกษา
	 ผูป้ว่ยทีเ่ขา้รว่มวจิยัจำ�นวน 28 ราย แบง่ออกเปน็
กลุ่มละ 14 ราย โดยผู้ป่วยทุกรายจะได้รับการใส่
ทัง้ LMA-U และ i-gel® ผลการศกึษามขีอ้มลูทางดา้น
ประชากรดังตารางที่ 1 

3 ราย ทีใ่ส ่i-gel® ครัง้แรกไมส่ำ�เรจ็ สามารถใส ่LMA-
U ได้ในครั้งแรก 1 ราย (ร้อยละ 33.3) ส่วน LMA-U 
ใส่ไมส่ำ�เร็จในครั้งแรก 9 ราย (ร้อยละ 32.1) และเมือ่ใส่
ครั้งที่สอง การใส่ไม่สำ�เร็จเหลือ 4 ราย (ร้อยละ 14.3) 
โดย 1 ใน 9 ราย เกดิจากมกีารรัว่ของลมมาก และเปลีย่น
ขนาดท่อ LMA-U ใหญ่ขึ้นจากขนาด 3 เป็นขนาด 4 
จึงใส่สำ�เร็จ และผู้ป่วย 9 รายที่ใส่ LMA-U ครั้งแรก
ไม่สำ�เร็จ สามารถใส่ i-gel® สำ�เร็จในครั้งแรก 7 ราย 
(ร้อยละ 77.78) และเม่ือดูจากข้อมูลการใส่สำ�เร็จท้ังคร้ังแรก
รวมกบัครัง้ทีส่อง (overall) พบวา่มผีูป้ว่ย 4 ราย (รอ้ยละ 
14.3) ทีไ่มส่ามารถใส ่LMA-U ในทัง้สองครัง้ แต ่3 ใน 
4 ราย (ร้อยละ 75) นี้สามารถใส่ i-gel® สำ�เร็จ และ
สว่น i-gel® มผีูป้ว่ย 2 ราย ทีไ่มส่ามารถใส ่i-gel® สำ�เรจ็
ในทั้งสองครั้ง โดย 1 ใน 2 ราย สามารถใส่ LMA-U 
ได้สำ�เร็จ ซึ่งมีผู้ป่วยเพียงรายเดียว (ร้อยละ 3.57) ที่
ไม่สามารถใส่ได้ทั้ง i-gel® และ LMA-U
	 ผลการศึกษาเวลาในการใส่อุปกรณ์ตั้งแต่เริ่ม
เปิดปากจนถึงใส่อุปกรณ์สำ�เร็จโดยค่าเฉลี่ยของเวลา 
(วินาที) อุปกรณ์ชนิด i-gel® เท่ากับ 17.62 วินาที 
(8-70 วินาที) และ LMA-U ได้เท่ากับ 29.71 วินาที 
(10-40 วินาที) ซึ่งมีความแตกต่างทางสถิติ (ค่า p=
0.001) ส่วนความยากง่ายในการใส่อุปกรณ์ไม่มีความ
แตกต่างกันทางสถิติ (p=0.0793) โดย i-gel® ได้รับ
การประเมินว่าใส่อุปกรณ์ได้ง่าย ร้อยละ 82.1 (23/28) 
และ LMA-U ได้รับการประเมินว่าใส่อุปกรณ์ได้ง่าย
ร้อยละ 53.6 (15/28) 

ตารางที่ 1 ข้อมูลคุณลักษณะประชากร

      คุณลักษณะ                  จำ�นวน (ร้อยละ)

	 อายุ (ปี)*	 46.3 (8.5)
	 ดัชนีมวลกาย (กก./ม2)*	 23.0 (3.2)
	 เพศ (ชาย/หญิง)**	 3/25 (10.7/89.3)

หมายเหตุ: ค่าที่แสดง 
	  *	คือ 	ค่ากลางของข้อมูล (S.D.) 
	 **	คือ 	จำ�นวนประชากร (ร้อยละของผู้ป่วย)

	 อัตราความสำ�เร็จในการใส่ i-gel® มากกว่า 
LMA-U ในการใส่ครั้งแรก (ร้อยละ 89.3 และร้อยละ 
67.9 ตามลำ�ดับ) แต่ไม่มีความแตกต่างกันทางสถิติ 
(ค่า p=0.077) (ตารางที่ 2) และอัตราความสำ�เร็จ
ในการใส่ i-gel® มากกว่า LMA-U ในการใส่สองครั้ง 
(ร้อยละ 92.9 และร้อยละ 85.7 ตามลำ�ดับ) แต่ไม่มี
ความแตกต่างกันทางสถิติ (ค่า p=0.617) (ตารางที่ 2)
	 โดยในการใส่ครั้งแรกของ i-gel® ใส่ไม่สำ�เร็จ 
3 ราย (ร้อยละ 10.7) และเมื่อใส่ i-gel® ครั้งที่สอง
การใส่ไม่สำ�เร็จเหลือ 2 ราย (ร้อยละ 7.1) โดยผู้ป่วย 

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม i-gel® และ LMA-U ด้วยตัวแปรต่างๆ 
	

i-gel (N=28)
จำ�นวน (ร้อยละ)

LMA-U (N=28)
จำ�นวน (ร้อยละ)

p-value

	 ใส่สำ�เร็จในครั้งแรก	 25 (89.3)	 19 (67.9)	 0.077
	 ใส่ไม่สำ�เร็จในครั้งแรก	  3 (10.7)	  9 (32.1)	
	 ใส่ได้สำ�เร็จโดยรวม	 26 (92.9)	 24 (85.7)	 0.617
	 ใส่ไม่สำ�เร็จโดยรวม	  2 (7.1)	  4 (14.3)	
	 ระยะเวลาในการใส่ (วินาที)	 17.62	 29.71	 0.001
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	 ผลการศึกษาเปรียบเทียบความเปลี่ยนแปลง
ของอัตราการเต้นของหัวใจ ความดันโลหิต และระดับ
ความอิ่มตัวของออกซิเจนที่เวลาที่ 1 นาที 2 นาที และ 
5 นาที หลังใส่อุปกรณ์สำ�เร็จของอุปกรณ์ทั้งสองชนิด
พบวา่ไมม่คีวามแตกตา่งกนัทางสถติ ิและภาวะแทรกซอ้น
ที่เกิดขึ้นบ่อย 3 อันดับแรกของการใส่อุปกรณ์สองชนิด
ได้แก่ เจ็บคอ ร้อยละ 57.1 เสียงแหบ ร้อยละ 28.6 
เลือดติดที่อุปกรณ์ ร้อยละ 17.9 อย่างไรก็ตามไม่เกิด
ภาวะแทรกซอ้นทีร่นุแรงในการศกึษานี ้เชน่ pulmonary 
aspiration และ laryngospasm

วิจารณ์
	 การศึกษานี้ไม่พบว่ามีความแตกต่างของอัตรา
ความสำ�เร็จในการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจชนิดปิดครอบ
กลอ่งเสยีงแบบ i-gel® และ LMA-U ซึง่สอดคลอ้งกบั
ผลการศกึษาของ Uppal และคณะ8  ทีศ่กึษาเปรยีบเทยีบ
การใส่อุปกรณ์ i-gel และ LMA-U ในผู้ป่วยที่ได้รับ
การระงับความรู้สึกและได้รับยาหย่อนกล้ามเนื้อแบบ 
crossover และพบว่าอัตราการใส่สำ�เร็จของ i-gel®

มากกวา่เมือ่เปรยีบเทยีบกบั LMA-U ในการใสค่รัง้แรก 
และสอดคล้องกับ Francksen และคณะ2 ที่พบว่าอัตรา
ความสำ�เรจ็ในผูป้ว่ยทีไ่มไ่ดร้บัยาหยอ่นกลา้มเนือ้ (รอ้ยละ 
90 และ รอ้ยละ 85 ตามลำ�ดบั) แตไ่มม่คีวามแตกตา่งกนั
อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ การศึกษาของ Gatward 
และคณะ13 ที่ ให้ผลการศึกษาในแนวทางเดียวกัน
โดยศกึษาการใส ่i-gel® ในผูป้ว่ย 100 ราย ทีไ่มไ่ดร้บัยา
หย่อนกล้ามเน้ือพบว่ามีอัตราความสำ�เร็จในการใส่คร้ังแรก 
ร้อยละ 83 และการใส่สำ�เร็จทั้งหมดที่ร้อยละ 95 โดยใช้ 
i-gel® ขนาด 4 แต่ผลการศึกษานี้แตกต่างจากของ 
Janakiraman และคณะ7 ที่เปรียบเทียบการใส่อุปกรณ์ 
i-gel® และ LMA-classic ในผู้ป่วยไม่ได้รับยาหย่อน
กลา้มเนือ้แบบ crossover พบวา่ i-gel® มอีตัราความสำ�เรจ็
ในการใส่ครั้งแรกร้อยละ 54 และการใส่สำ�เร็จทั้งหมด
ที่ร้อยละ 84 โดยผู้วิจัยสรุปว่าอาจจะเกิดจากขนาด
ของ i-gel ไม่พอดี และการเพิ่มขนาดมากขึ้นทำ�ให้

อัตราการใส่สำ�เร็จของ i-gel® ทั้งหมดเพิ่มขึ้น7 ซึ่ง
ในผลการศกึษานีผู้ป้ว่ย 2 ราย (รอ้ยละ 7.1) ทีใ่ส ่i-gel®

ไม่สำ�เร็จ เนื่องจากติดบริเวณ supraglottic area ซึ่ง 
1 ใน 2 รายทีใ่ส ่i-gel® ไมส่ำ�เรจ็ สามารถใส ่LMA-U 
สำ�เร็จ อาจจะเป็นเพราะขนาดที่เล็กกว่า ส่วนผู้ป่วยที่
ไม่สามารถใส่ LMA-U สำ�เร็จในทั้งสองครั้งมี 4 ราย 
(ร้อยละ 14.3) ซึ่ง 3 รายในกลุ่มนี้สามารถใส่ i-gel®

ได้สำ�เร็จ ซึ่งน่าจะเป็นการที่ i-gel® ค่อนข้างพอดีกับ
สรีระและเลื่อนหลุดได้ยากกว่า LMA-U ส่วนผู้ป่วย 
1 รายทีใ่ส ่LMA-U และ i-gel® ไมส่ำ�เรจ็เปน็เพศหญงิ 
BMI 24.23 กก./ตร.ม. Mallampati grade 2 ม ีunpre-
dicted difficult intubation แต่สามารถ mask venti-
lation ได ้จงึไดเ้ปลีย่นเปน็ใสท่อ่ชว่ยหายใจ (endotracheal 
intubation) และสามารถใสท่อ่ชว่ยหายใจ endotracheal 
tube ขนาด 6.5 โดยใช้ fiberoptic bronchoscope
	 ในการศกึษานีม้อีตัราความสำ�เรจ็ในการใสอ่ปุกรณ์
ชว่ยหายใจชนดิปดิครอบกลอ่งเสยีงชนดิ i-gel® กบัชนดิ 
LMA-U ในการใส่ครั้งแรก (ร้อยละ 89.3 และ 67.9 
ตามลำ�ดับ) มีความแตกต่างกันค่อนข้างมาก (ร้อยละ 
21.4) แตไ่มม่นียัสำ�คญัทางสถติ ิ(p=0.0771) การศกึษา
ต่อไปในอนาคตถ้ามีกลุ่มตัวอย่างท่ีมากกว่าน้ีอาจจะสามารถ
ตรวจพบความแตกต่างได้ และอาจจะขึ้นกับหลายปัจจัย 
เช่น การที่การศึกษานี้ใช้ผู้มีประสบการณ์หลายระดับ
ในการใส ่ทำ�ใหอ้าจจะเหน็ความแตกตา่งของสองอปุกรณ์
ไมช่ดัเจนในแงข่องความสำ�เรจ็ในการใส ่อกีทัง้ LMA-U 
อาจจะมีการหักงอของอุปกรณ์เวลาใส่ทำ�ให้เกิด malposition 
ของอุปกรณ์ได้ง่าย ซึ่งมีส่วนทำ�ให้อัตราความสำ�เร็จ
ในการใสข่อง i-gel® สงูกวา่ นอกจากนัน้การเลอืกขนาด
ของอุปกรณ์อาจจะมีผลต่อความสำ�เร็จในการใส่ โดย
การศึกษานี้เลือกขนาดโดยใช้ ideal body weight ของ
ผูป้ว่ย โดยขนาด 3 จะใชก้บัผูป้ว่ยทีน่้ำ�หนกันอ้ยกวา่หรอื
เทา่กบั 50 กก. สว่นผูป้ว่ยทีน่้ำ�หนกัมากกวา่ 50 กก. ขึน้ไป
จะใชข้นาด 4 แตต่ามการแนะนำ�ของผูผ้ลติ จะพบวา่ i-gel® 
ขนาด 3 ใชไ้ดใ้นน้ำ�หนกั 30-60 กก. ดงันัน้ผูป้ว่ยในกลุม่
ที่น้ำ�หนักในช่วง 50-60 กก. ก็อาจจะเลือกใช้ i-gel® 
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ขนาด 3 หรือขนาด 4 ก็ได้ อาจจะทำ�อัตราการใส่สำ�เร็จ
ของ i-gel® แตกต่างไปจากเดิม และอีกปัจจัยหนึ่งคือ
ขณะจะใสอ่ปุกรณไ์มไ่ดม้กีารบนัทกึ depth of anesthesia 
ถา้ผูป้ว่ยไมม่ ีdepth of anesthesia เพยีงพอ มอีาการไอ 
ขยับ หรือสะอึก อาจจะทำ�ให้การใส่ยากมากขึ้น และ
มีผลต่อการใส่สำ�เร็จและเวลาในการใส่ได้ ซึ่งการศึกษา
ในอนาคตควรตอ้งมกีารบนัทกึ depth of anesthesia เพือ่
ให้ได้ข้อมูลที่สมบูรณ์มากขึ้น
	 การศึกษานี้ได้เปรียบเทียบจับเวลาในการใส่
อุปกรณ์ตั้ งแต่ เริ่มเปิดปากจนถึงใส่อุปกรณ์สำ�เร็จ
โดยคา่เฉลีย่ของเวลา (วนิาท)ี อปุกรณช์นดิ i-gel® มเีวลา
เร็วกว่าโดยได้เท่ากับ 17.62 วินาที (8-70 วินาที) และ 
LMA-U ไดเ้ทา่กบั 29.71 วนิาท ี(10-40 วนิาท)ี ซึง่มี
ความแตกต่างทางสถิติ (ค่า p=0.001) สอดคล้องกับ
การศกึษากอ่นหนา้นี้2,8 โดยอธบิายไดจ้ากการใส ่LMA-U 
จะเสยีเวลาในการ inflate pilot balloon จนกวา่จะพอดี
ไมม่กีารรัว่ของลมออกมา ทำ�ใหเ้วลาทีไ่ดอ้าจจะยาวนาน
มากกวา่ i-gel® ทีเ่มือ่ใสเ่สรจ็กส็ามารถตอ่กบั breathing 
circuit และสามารถเห็น square wave pattern on 
capnography ไดท้นัท ีซึง่การใชเ้วลาใสท่ีส่ัน้กวา่เปน็ขอ้ดี
ของ i-gel®  ในผูป้ว่ยทีท่ำ�นายวา่มภีาวะ difficult airway 
ที่ต้องการลดเวลาการใส่อุปกรณ์ เพื่อหลีกเลี่ยงภาวะ 
hypoxia
	 ในการศึกษานี้ความยากง่ายในการใส่อุปกรณ์
ไมม่คีวามแตกตา่งกนัทางสถติ ิ(p=0.0793) โดย i-gel®

ได้รับการประเมินว่าใส่อุปกรณ์ได้ง่ายร้อยละ 82.1 
(23/28) และ LMA-U ไดร้บัการประเมนิวา่ใสอ่ปุกรณ์
ไดง้า่ยรอ้ยละ 53.6 (15/28) ซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษา
ก่อนหน้านี้2,7,8 และสอดคล้องกับอัตราการใส่อุปกรณ์
สำ�เร็จและเวลาที่ใช้ในการใส่สำ�เร็จอุปกรณ์ที่ใช้เวลา
น้อยกว่าก็มีแนวโน้มที่จะใส่ได้ง่ายกว่า
	 ผลการศึกษาเปรียบเทียบเก่ียวกับความเปล่ียนแปลง
ของอัตราการเต้นของหัวใจ ความดันโลหิต และระดับ
ความอิ่มตัวของออกซิเจน หลังใส่อุปกรณ์ได้สำ�เร็จของ
อปุกรณท์ัง้สองชนดิพบวา่ไมม่คีวามแตกตา่งกนัทางสถติ ิ

โดยแนวโน้มของอัตราการเต้นของหัวใจ และความดัน
โลหิตมีแนวโน้มลดลงหลังจากนำ�สลบและใส่อุปกรณ์
ทั้งสองชนิด และผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมีระดับความอิ่มตัว
ของออกซิเจนมากกว่าร้อยละ 95 ตลอดการใส่อุปกรณ์
ทั้งสองชนิด
	 ในการศึกษานี้ไม่พบภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรง
ที่เกิดการใส่อุปกรณ์ทั้งสองชนิด เช่น pulmonary 
aspiration หรือ laryngospasm แต่อาการเจ็บคอ
ที่เกิดขึ้น (ร้อยละ 57.1) ไม่สามารถแยกได้ว่าเกิดจาก
อุปกรณ์ชนิดใด เนื่องจากว่าผู้ป่วยทุกรายจะได้รับการใส่
อุปกรณ์ทั้งสองชนิดซึ่งแตกต่างกันเพียงลำ�ดับของ
การใส่ และบางชนิดต้องใส่สองครั้ง 
	 นอกจากนี้การศึกษานี้ยังมีข้อจำ�กัดบางประการ 
คือเป็นการศึกษาแบบไม่อำ�พราง (unblinded) เพราะ
ไม่สามารถอำ�พรางขณะใส่อุปกรณ์ ซึ่งผู้ใส่ต้องเห็น
อุปกรณ์ก่อนใส่ จึงอาจจะเกิดความลำ�เอียงในการใส่ได้ 
นอกจากนี้ผู้ใส่อุปกรณ์ในการศึกษานี้ไม่ใช่คนเดียวกัน
ทั้งการศึกษา อาจจะทำ�ให้ความสำ�เร็จคลาดเคลื่อน
โดยขึ้นอยู่กับผู้ใส่อุปกรณ์เป็นสำ�คัญ และการที่ผู้ใส่
เป็นผู้มีประสบการณ์ในการใส่ ทำ�ให้ผลการวิจัยอาจจะ
แตกต่าง ถ้านำ�ไปอ้างในผู้ใส่หน้าใหม่ที่ไม่เคยใส่อุปกรณ์
มากอ่น และอกีขอ้จำ�กดัในการศกึษานีไ้มไ่ดใ้ช ้fiberoptic 
bronchoscope เพือ่ประเมนิตำ�แหนง่หลงัจากใสอ่ปุกรณ์
ไปแล้วซึ่งจะได้ข้อมูลที่มีความสมบูรณ์กว่า และสุดท้าย
การศกึษากลุม่ประชากรสว่นใหญเ่ปน็ผูห้ญงิ และไมอ่ว้น
ซึ่งผลการศึกษาอาจจะต่างออกไปถ้ามีประชากรชาย
ในการศึกษามากขึ้น หรือมีน้ำ�หนักมากขึ้น นอกจากนี้
จำ�นวนประชากรที่นำ�มาศึกษาค่อนข้างน้อย ถ้ากลุ่ม
ตวัอยา่งมากขึน้อาจจะพบความแตกตา่งอยา่งมนียัสำ�คญั
ทางสถิติ จากข้อจำ�กัดของการศึกษาครั้งนี้จึงควรมี
การพฒันาเปน็การศกึษาแบบไปขา้งหนา้ (prospective) 
ทีม่จีำ�นวนกลุม่ตวัอยา่งมากขึน้ เพือ่จะไดก้ำ�หนดแนวทาง
ในการเก็บรวบรวมข้อมูลที่ครบถ้วน สมบูรณ์ และมี
การควบคุมปัจจัย ตัวแปรต่างๆ ได้ดียิ่งขึ้น ซึ่งจะทำ�ให้
ผลการศึกษามีความน่าเชื่อถือมากขึ้น
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สรุป
	 ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนัยสำ�คัญทางสถติิ
ในอัตราความสำ�เร็จในการใส่อุปกรณ์ช่วยหายใจ
ชนิดปดิครอบกลอ่งเสยีงแบบ i-gel® เปรียบเทียบกับ 
LMA-U แต่ i-gel® สามารถใส่สำ�เร็จได้เร็วกว่า  
LMA-U อย่างมีนัยสำ�คัญดังนั้น i-gel® จึงเหมาะ
เป็นอุปกรณ์ช่วยหายใจในผู้ป่วยที่มารับการระงับ
ความรู้สึกแบบทั้งตัวที่ทำ�นายว่ามีภาวะ difficult 
airway ที่ต้องการลดเวลาการใส่อุปกรณ์ เพื่อ
หลีกเลี่ยงภาวะ hypoxia
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