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Background Immediately sequential bilateral phacoemulsification (ISBP)

performed worldwide has not been accepted a standard treatment

for bilateral age-related cataracts because of complications

especially endophthalmitis.So far, there has not been any definite

conclusion reached in this issue.

Objectives To assess the safety and effectiveness of immediately sequential

bilateral phacoemulsification (ISBP) in comparison to delayed

sequential bilateral phacoemulsification (DSBP).

Design A systematic review and meta-analysis

Setting King Chulalongkorn Memorial Hospital
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Materials and Methods Randomized controlled trials (RCTs) and non-randomized

controlled trials (NRCTs) comparing immediately sequential

bilateral phacoemulsification with delayed sequential bilateral

phacoemulsification performed under topical anesthesia in

patients with bilateral age-related cataracts were included. We

also included observational studies. Two authors independently

reviewed the selected studies. Outcomes included intraoperative

and postoperative complications, visual acuity before and after

the surgery. Heterogeneity was measured using I2.  Odds ratios

(OR) with 95% confidence intervals (CI) were calculated for

dichotomous data.

Results Eight studies fulfilled our inclusion criteria. Three RCTs, two

NRCTs, and three  case-series were included, involving 2,161

participants in ISBP and 933 in DSBP. Intraoperative

complications included posterior capsule rupture. Postoperative

complications included uveitis, increased IOP, and cystoid

macular edema. No endophthalmitis was found in any of the

studies. Visual acuity could not be compared between the studies

because of inconsistency of the measurement. Nonetheless,

no significant difference was found in visual acuity between ISBP

and DSBP in any study.

Conclusions No significant difference was found between the two surgical

interventions in terms of intraoperative, postoperative complication

and visual acuity.
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เหตุผลของการทำวิจัย ในปัจจุบันการผ่าตัดกระจกทั้งสองข้างในวันเดียวกันยังไม่ได้เป็น

มาตรฐานในการรักษาผู้ป่วยที่เป็นโรคต้อกระจกของตาทั้งสองข้าง

เนื ่องด้วยแพทย์ยังมีความกังวลถึงภาวะแทรกซ้อนที ่อาจเกิดขึ ้น

โดยเฉพาะภาวะติดเชื้อในลูกตาทั้งสองข้าง ปัจจุบันยังไม่มีงานวิจัยที่

สามารถให้ข้อสรุปที่ชัดเจน

วัตถุประสงค์ เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระหว่างการผ่าตัดต้อกระจกทั้งสองข้างในวัน

เดยีวกนั กบัการผา่ตดัตอ้กระจกแยกวนัในตาแตล่ะขา้ง ในดา้นการเกดิ

ภาวะแทรกซ้อนและประสิทธิภาพของการผ่าตัด

รูปแบบการวิจัย การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมาน

สถานที่ทำการวิจัย โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์

ตัวอย่างและวิธีการศึกษา คณะผู้จัดทำคัดเลือกวรรณกรรมทั้งประเภท Randomized controlled

trial และ Non-randomized controlled trial รวมถงึ Observational

study ทีเ่กีย่วขอ้ง หลงัจากนัน้จงึใหผู้้ทบทวนวรรณกรรม 2 คนแยกกนั

พิจารณาวรรณกรรมที่คัดเลือกได้ โดยมีผลลัพธ์ของการศึกษาคือ

ผลข้างเคียงทั้งระหว่างผ่าตัดและหลังผ่าตัด และความสามารถใน

การเห็นก่อนและหลังผ่า ผู้จัดทำใช้ I2 ในการประเมิน heterogeneity

และคำนวณ Odd ratio ร่วมกบั 95% interval สำหรบัขอ้มูลทวภิาค

ผลการศึกษา จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบค้นพบวรรณกรรมทั้งสิ้น

8 วรรณกรรม ไดแ้ก ่Randomized controlled trial 3 วรรณกรรม Non-

randomized controlled trial 2 วรรณกรรม และ Case series 3

วรรณกรรม ประกอบด้วยกลุ่มตัวอย่าง 2161 คนในกลุ่ม ISBP และ

933 คนในกลุ่ม DSBP โดยภาวะแทรกซ้อนระหว่างการผ่าตัดที่พบคือ

เยือ่หุม้เลนสด์า้นหลงัฉกีขาด ส่วนภาวะแทรกซอ้นหลงัการผา่ตดั ไดแ้ก่

โรคม่านตาอักเสบ ความดันลูกตาสูง และจุดรับภาพตรงกลางบวม

โดยไม่พบอุบัติการณ์ของภาวะติดเชื้อในลูกตาเลยในแต่ละวรรณกรรม
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ส่วนด้านความสามารถในการเห็นแต่ละงานวิจัยมีความแตกต่างใน

เรื่องมาตรวัดและค่ากลางทางสถิติ จึงไม่สามารถนำผลงานวิจัยมา

เปรียบเทียบระหว่างกันได้ อย่างไรก็ตามไม่พบความแตกต่างระหว่าง

สองกลุ่ม

สรุป ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติระหว่างการผ่าตัด

ทั้งสองวิธีทั้งด้านภาวะแทรกซ้อนและความสามารถในการเห็น

คำสำคัญ ต้อกระจก, การสลายตอ้กระจก, ไม่ตอ่เนือ่งกนั, ทนัท.ี
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สืบเนื่องจากปัญหาตาบอด (Blindness) และ

สายตาเลือนราง (Low vision) เป็นปัญหาที่สำคัญต่อ

สุขภาพ และคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย จากข้อมูลรายงาน

ผลการสำรวจ “สภาวะตาบอด สายตาเลือนราง โรคตา

ที ่เป็นปัญหาสาธารณสุข ครั ้งที ่ 4 ในประเทศไทย ปี

พ.ศ.2549 - 2550”  ซึ่งจัดทำโดยความร่วมมือของหน่วย

งานทางสาธารณสุขในประเทศไทย  พบว่าความชุกเมื่อ

ปรับอายุและเพศของคนตาบอดและสายตาเลือนราง

เทา่กบัร้อยละ 0.59 และรอ้ยละ 1.57 ตามลำดบัประมาณ

การว่าประเทศไทยมีคนตาบอด 369,013 คนและสายตา

เลอืนราง 987,993 คนตามลำดบั โดยสาเหตตุาบอดและ

สายตาเลือนรางที ่พบมากที ่สุดคือต้อกระจก พบว่ามี

คนไทยป่วยเป็นต้อกระจกร้อยละ 8.95 คิดเป็นประชากร

5,626,288 คน ทำให้ตาบอดและสายตาเล ือนราง

98,336 คน และ 518,131 คนตามลำดบั(1)

การรักษาภาวะต้อกระจกในปัจจุบันการผ่าตัด

ดว้ยวธิ ี Phacoemulsification เปน็วธิกีารรกัษามาตรฐาน

ซึ่งหากผู้ป่วยมีต้อกระจกทั้งสองข้าง จักษุแพทย์ส่วนใหญ่

ยังคงนิยมผ่าตัดต้อกระจกแยกวันในตาแต่ละข้าง เนื่อง

จากเกรงว่าอาจเกิดภาวะแทรกซ้อนขึ้นในการผ่าตัด  โดย

เฉพาะการติดเชื้อภายในลูกตาทั้งสองข้างอันจะนำมาสู่

การเกิดภาวะตาบอดสองข้าง(2) ในหลายปีที ่ผ ่านมา

จักษุแพทย์ในหลายประเทศทั่วโลกเริ่มทำการผ่าตัดต้อ

กระจกทั้งสองข้างในวันเดียวกันเนื่องจากมีหลายรายงาน

การศึกษาสนับสนุนว่าอุบัติการณ์การเกิดภาวะแทรกซ้อน

ไม่แตกต่างกับการผ่าตัดต้อกระจกแยกวันในตาแต่ละข้าง

รวมถึงมีข้อได้เปรียบในหลายด้าน เช่นความคุ้มค่าใน

การผ่าตัดเวลาที่ใช้ในการเดินทางและอยู่โรงพยาบาล

รวมถึงความพึงพอใจโดยรวมของผู้ป่วย(3) อย่างไรก็ตาม

ยังไม่มีผู ้ใดทำการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

(Systematic review) เรื่องภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจาก

การผ่าตัดต้อกระจกทั้งสองข้างในวันเดียวกันดังนั้นงาน

ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบนี้จึงถูกจัดทำขึ้นเพื่อ

ตอบคำถามว่า “การผ่าตัดต้อกระจกทั้งสองข้างในวัน

เดียวกันมีข้อแตกต่างกับการผ่าตัดต้อกระจกแยกวันในตา

แต่ละข้างอย่างไรในด้านความปลอดภยัและประสิทธิภาพ”

วิธีการศึกษา

เกณฑ์ในการพิจารณาคัดเลือกวรรณกรรมเพื่อ

นำมาทบทวน (Eligibility criteria) มีดงัตอ่ไปนี้

1. ชนิดของวรรณกรรม (Type of study)

เนื่องจากผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) ที่

ตอ้งการศกึษา คอื ภาวะแทรกซอ้นทีเ่กดิจากการผา่ตดัตอ้

กระจกนั้นมีอุบัติการณ์ที ่ค่อนข้างต่ำจึงมีความจำเป็น

ต้องใช้กลุ่มตัวอย่างจำนวนมากในการทบทวน ดังนั้นเพื่อ

ความครอบคลุมดังกล่าว ผู้จัดทำจึงพิจารณาคัดเลือก

วรรณกรรมทั้งประเภท Randomized controlled trial,

Non-randomizedcontrolled trial และ Observational

study ร่วมด้วย โดยค้นหาจากแหล่งข้อมูลที่น่าเชื่อถือ

ได้แก่ MEDLINE PubMed, CENTRAL, Scopus, Science

citation index และ MEDLINE OVID

2. ชนิดของกลุม่ประชากร (type of population)

กลุ ่มตัวอย่างที ่ศ ึกษาในวรรณกรรมนั ้นเป็น

การศึกษาในคนที่มีภาวะต้อกระจกทั้งสองข้างที่ต้องการ

การผา่ตดั โดยไมร่วมถงึโรคตอ้กระจกทีเ่ปน็แตก่ำเนดิ

3. ชนิดของมาตรการ (type of intervention)

การผ่าตัดเปลี่ยนต้อกระจกโดยวิธี Phacoemul-

sification  เปรียบเทียบระหว่างการผ่าตัดต้อกระจกทั้ง

สองตา ในวนัเดยีวกนั (Immediately sequential bilateral

phacoemulsification) และการผ่าตัดต้อกระจกแยก

วันในตาแต่ละข้าง (Delayed sequential bilateral

phacoemulsification) โดยมีเง ื ่อนไขการผ่าตัด คือ

การผา่ตดัทำภายใต ้Topical anesthesia

4. ชนิดของผลลพัธ์ (Type of outcome)

ผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) คือ ภาวะ

แทรกซ้อนท่ีเกิดจากการผา่ตัดเปล่ียนต้อกระจก โดยเฉพาะ

อยา่งยิง่ภาวะตดิเชือ้ในลกูตา (Endophthalmitis)
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ผลลัพธร์อง (Secondary outcome) คือ คุณภาพ

การมองเห็นเปรียบเทียบระหว่างก่อนและหลังการผ่าตัด

แหลง่ข้อมลูท่ีใช้ในการสบืค้น (Information sources)

คณะผู้จัดทำได้ทำการค้นหาวรรณกรรมจากฐาน

ข้อมูลดังนี ้MEDLINE PubMed (1856-2013), CENTRAL

(1898-2013), Scopus (1960-2013), Science citation

index (1900-2013), MEDLINE OVID (1840-2013)

โดย การคน้หาขอ้มูลไดก้ระทำในวนัที ่25 กันยายน 2556

เวลา 17.00 น. ถึงวนัที ่29 กันยายน 2556 เวลา 19.00 น.

การทบทวนวรรณกรรมที่เคยมีผู้ทำไว้ก่อน (Existing

Reviews)

ในการส ืบค ้นเอกสารอ ้างอ ิงในการทบทวน

วรรณกรรมที่เคยมีผู้ทำไว้ก่อน ได้ค้นหาจาก MEDLINE

PubMed, CENTRAL และ Thai index medicus ไม่พบ

การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบในเรื่องการผ่าตัด

ต้อกระจกทั้งสองตาในวันเดียวกัน

วรรณกรรมทีก่ำลงัอยูใ่นขัน้ตอนของการวจิยั

(Ongoing studies)

ได้ทำการค้นหาวรรณกรรมที่กำลังอยู่ในขั้นตอน

ของการวจัิยจากทัง้หมด 4 เว็บไซต์ คือ http://clinicaltrials.

ifpma.org, http://www.controlled-trials.com, http://

www.clinicaltrials.gov และ www.who.int/trialsearch

พบ 1 วรรณกรรมจากhttp://clinicaltrials.ifpma.org คือ

NCT01841957

ขั้นตอนการคัดกรองวรรณกรรมเข้าสู่และออกจาก

กระบวนการทบทวน (Study selection)

1. ค้นหาวรรณกรรมจากแหล่งข้อมูลตามที่กล่าว

ไว้ในหวัขอ้  แหลง่ขอ้มูลท่ีใช้ในการสบืค้น

2. กรองวรรณกรรมทีซ้่ำกนั (Duplicated paper)

โดยผูท้บทวน (Reviewer)

3. อ่านช่ือเร่ืองและบทคัดย่อ (Title and Abstract)

โดยผู ้ทบทวน 2 คนแยกกันคัดเลือกโดยพิจารณา

คณุสมบตัติามเกณฑก์ารคดัเลอืกเขา้ (Inclusion criteria)

หากอา่นจากชือ่เร่ืองและบทคดัย่อแล้วยังมีความคลมุเครือ

วรรณกรรมดังกล่าวจะยังไม่ถูกคัดเลือกออก กรณีที ่ผู ้

ทบทวน 2 คนคัดเลือกวรรณกรรมได้ไม่ตรงกันจะทำ

การตดัสนิดว้ยวธิฉัีนทามต ิ(Consensus)

4. ทำการคน้เอกสารฉบบัเตม็ (Full text) ของ

ทุกวรรณกรรมเพื่อนำมาศึกษาและคัดเลือกเฉพาะที่เข้าได้

กับเกณฑก์ารเลอืกเขา้ (Inclusion criteria) ทำการศกึษา

และคัดวรรณกรรมที่มีข้อจำกัดตามเกณฑ์การคัดออก

(Exclusion criteria) ออกจากการศกึษา ดงันี้

- การผ่าตัดนั้นทำภายใต้ General anesthesia

6 วรรณกรรม

- วธิกีารผา่ตดันัน้ใชว้ธิ ีExtracapsular cataract

extraction (ECCE) 2 วรรณกรรม

- เมือ่อ่านรายงานฉบบัเตม็พบวา่ Outcome ของ

วรรณกรรมนัน้ไม่ตรงตาม Outcome ท่ีสนใจ 2 วรรณกรรม

กระบวนการคัดกรองวรรณกรรมได้แสดงไว้ในรูปที่ 1 และ

ตารางที ่3 (ในหวัขอ้ผลการศกึษา)

วิธีเก็บข้อมูลจากวรรณกรรม (Data collection process)

จากการอา่นรายงานฉบบัเตม็ พบวา่มวีรรณกรรม

ที่ได้รับการคัดเลือก 8 วรรณกรรม ใช้ผู ้ทบทวน 2 คน

ประเมินระดับความน่าเชื่อถือ โดยเกณฑ์การประเมิน คือ

Risk of bias หากผลการประเมนิไม่ตรงกนัจะทำการตดัสนิ

ด้วยวิธีฉันทามติ (Consensus) หากยังไม่สามารถสรุปผล

การประเมินได้  จะมอบหมายให้บุคคลที่ 3 เป็นผู้ตัดสิน

เนื่องจากมี 2 วรรณกรรมที่ต้องการรายละเอียดเพิ่มเติม

คณะผูจั้ดทำไดส่้ง E-mail สอบถามกบัเจา้ของวรรณกรรม

นั้น แต่ไม่ได้รับการตอบกลับ จึงจำเป็นต้องคัดวรรณกรรม

ดังกล่าวออก(4,5)

วิธีประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดอคติในแต่ละรายงาน

(Risk of bias in individual studies)

วิธีการประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดอคติในแต่ละ
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รายงานนั้น คณะผู้จัดทำได้ใช้เกณฑ์จาก Cochrane

handbook(6)

การวเิคราะหข้์อมลู

คณะผู้จัดทำได้สรุปผลรวมจาก 8 วรรณกรรมที่

ผ่านกระบวนการคัดเลือก จากนั้นทำ Meta-analysis

เกี ่ยวกับคุณภาพการมองเห็นและภาวะแทรกซ้อนจาก

การผ่าตัดในส่วนที่สนใจ และมีข้อมูลเหมาะสมเพียงพอ

ในส่วนข้อมูลคุณภาพการมองเห็นได้เลือกความสามารถ

ในการมองเห็นของสายตา (Visual acuity) เป็นตัวชี้วัด

พบว่ามีความแตกต่างของหน่วยการวัดในแต่ละวรรณกรรม

จึงได้ทำการเปลี่ยนหน่วยการวัดให้เป็นหน่วย LogMAR

ทั้งหมด สำหรับผลลัพธ์ที่สนใจแต่ไม่มีอุบัติการณ์เกิดขึ้น

จึงใช้ Rule of three(7)  เพื ่อคำนวณอุบัติการณ์สูงสุด

(95% upper bound) ที่สามารถเป็นได้ของผลลัพธ์นั้น ๆ

ในส่วนของ Meta-analysis คณะผูจั้ดทำไดใ้ช้ Odds ratio

ในการคำนวณและรายงานผลด้วย 95% Confidence

interval โดยประเมนิความเขา้กนัไดข้องขอ้มูลดว้ยวธิ ีI2

วิธีประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดอคติในการรวมข้อมูล

(Risk of biasacross studies)

คณะผู้จัดทำได้ประเมินความลำเอียงในการตี

พิมพ์ (Publication bias) ด้วยวิธี Funnel plot โดยแยก

ออกตามผลลัพธ์ที่สนใจ

วิธวิีเคราะหข้์อมลูเพ่ิมเตมิ (Additional analyses)

ปรับเกณฑ์การคัดเลือกวรรณกรรม โดยคัดเลือก

เฉพาะประเภท RCTs มาวเิคราะหอี์กครัง้

ตารางท่ี 1.  เกณฑใ์นการคดักรองวรรณกรรมเขา้สูแ่ละออกจากกระบวนการทบทวนวรรณกรรม

Inclusion criteria เหตุผล

1. วรรณกรรมนั้นศึกษาในมนุษย์ 1,2,3. เพื่อให้กลุ่มตัวอย่างสอดคล้องกับกรณีศึกษาที่สนใจ

2. วรรณกรรมนั้นศึกษาในผู้ป่วยที่เป็นต้อกระจกทั้งสอง และเนือ่งจากโรคตอ้กระจกโดยกำเนดิ (Congenital

ขา้ง (Bilateral cataracts) ทีต่อ้งการการผา่ตดัแกไ้ข cataract) จำเปน็ตอ้งไดรั้บการผา่ตดัตอ้กระจกทัง้สองตา

3. วรรณกรรมนั้นไม่ได้ศึกษาโรคต้อกระจกโดยกำเนิด ในวนัเดยีวกนั จึงไมส่ามารถเปรยีบเทยีบการผา่ตดัตอ้

(Congenital cataract) กระจกทั้งสองตาในวันเดียวกันกับการผ่าตัดต้อกระจก

แยกวันในตาแต่ละข้าง

4. วธิกีารผา่ตดัทีใ่ช้ คอื Phacoemulsification 4. เนือ่งจาก Phacoemulsification เปน็วธิกีารผา่ตดัเปลีย่น

ต้อกระจกที่เป็นมาตรฐานในปัจจุบัน

5. เป็นการผ่าตัดต้อกระจกทั้งสองตาในวันเดียวกัน 5. คำถามของงานวิจัยต้องการเปรียบเทียบผลลัพธ์การผ่าตัด

ต้อกระจกทั้งสองตาในวันเดียวกันกับการผ่าตัดต้อกระจก

แยกวันในตาแต่ละข้าง

6. การผา่ตดัไมไ่ดท้ำภายใต ้General anesthesia 6. การผ่าตัดมาตรฐานสำหรับการผ่าตัดทั้งสองข้างในวัน

เดยีวกนั เปน็การผา่ตดัภายใต ้General anesthesia

7. วรรณกรรมนั้นมีการรายงานผลลัพธ์เกี่ยวกับ 7,8. เพื่อให้ได้ข้อมูลผลลัพธ์ที่สามารถตอบคำถามของ

ภาวะแทรกซ้อนจากการผ่าตัด งานวิจัยได้

8. วรรณกรรมนั้นมีการรายงานผลลัพธ์เกี่ยวกับการ

มองเหน็ (Visual outcome)

Exclusion criteria เหตุผล

1. รายละเอยีดในการผา่ตดัไมเ่พยีงพอเชน่ ไม่ระบุ 1. เนือ่งจากความคลมุเครอืของขอ้มูลนัน้  จะทำให้

วธิกีารระงบัความเจบ็ปวด วธิกีารทีใ่ช้ในการผา่ตดั ความถูกต้องลดลง
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ผลการศึกษา

รายละเอียดของการคัดกรองงานวิจัย (Study selection)

รายละเอียดของกระบวนการคัดกรองวรรณกรรม

(รูปที่ 1) ได้วรรณกรรมที่เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด 8

วรรณกรรม

รูปที ่1. แสดงกระบวนการคดักรองวรรณกรรม
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ผลการวิจัยแต่ละรายงาน (Result of individual studies)

ภาวะแทรกซอ้น (Complications)

จากการว ิเคราะห์จากหลายวรรณกรรมนั ้น

การผ่าตัดต้อกระจกนั้นก่อให้เกิดภาวะแทรกซ้อนได้ โดย

ภาวะแทรกซ้อนจากการผ่าตัดต้อกระจกนั้นแบ่งได้เป็น

ระหวา่งการผา่ตดัและหลงัการผา่ตดั (ตารางที ่2)

1.  ภาวะแทรกซ้อนระหว่างการผ่าตัด (Intra-operative

complications) ได้แก่

- เลือดออกในช่องหน้าลูกตา (Hyphema),

ภาวะเคลื่อนผิดที่ของม่านตา (Iris herniation), เยื่อหุ้ม

เลนสด้์านหลงัฉีกขาด (Posterior capsule rupture) และ

เนือ้เยือ่ยึดเปลอืกหุม้เลนสต์าฉกีขาด (Zonular tear)

ผลการประเมนิความเสีย่งทีจ่ะเกดิอคตใินการรวมขอ้มลูของแตล่ะวรรณกรรม (Risk of bias within studies)

รูปท่ี 2.  ผลการประเมนิความเสีย่งทีจ่ะเกดิอคตใินการรวบรวมขอ้มูลของแตว่รรณกรรม

หมายเหตุ:    ความเสีย่งสงู           ความเสีย่งไมแ่นน่อน           ความเสีย่งตำ่
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2.  ภาวะแทรกซ้อนหลังการผ่าตัด (Post-operative

complications) ไดแ้ก่

- กระจกตาบวม (Corneal edema), จุดรับ

ภาพตรงกลางบวม (Cystoid macular edema), การติด

เชื ้อภายในลูกตา (Endopthalmitis), การเคลื่อนหลุด

ของเลนส์ตา (IOL dislocation), ความดันลูกตาสูง

(Postoperative increased IOP), จอประสาทตาลอก

(Retinal detachment), โรคม่านตาอักเสบ (Uveitis)

และแผลมรีอยร่ัว (Wound leak)

ความสามารถในการมองเห็นของสายตา (Visual

acuity)

รายละเอยีดดงัแสดงในตารางที ่3

วิธีประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดอคติในการรวมข้อมูล

(Risk of biasacross studies)

การประเมินความลำเอยีงในการตพิีมพ์ (Publication bias)

ดว้ยวธิ ีFunnel plot ดงัแสดงในรปูที ่3

ผลการวิจัยของ meta-analysis และความเข้ากันของ

วรรณกรรม (Synthesis of results)

เย่ือหุ้มเลนส์ด้านหลังฉีกขาด (Posterior capsule rupture)

(ดงัแสดงในรปูที ่ 4)

ภาวะแทรกซ้อนเรื ่องเยื ่อหุ้มเลนส์ด้านหลังฉีก

ขาด Posterior capsule rupture จากการทำ Meta-

analysis โดย 2 วรรณกรรมมาจากกลุ่ม RCTs และ 2

วรรณกรรมมาจากกลุ่ม NRCTs ไม่พบมีความแตกต่าง

กันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติในกลุ่ม ISBP และ DSBP

(OR = 0.96 95%CI = 0.37 - 2.48) และไม่พบความ

แตกต่างในTest for heterogeneity อย่างมีนัยสำคัญ

ทางสถิติ (I2 = 0%) และจากการแยกทำการวิเคราะห์

ความไว (Sensitivity analysis) เฉพาะ Meta-analysis

ในกลุ่ม RCT 2 วรรณกรรมไม่พบความแตกต่างกันอย่าง

มีนัยสำคญัทางสถติิในกลุม่ ISBP และ DSBP (OR 0.70

95%CI = 0.21 - 2.33 ) และไมพ่บความแตกตา่งใน Test

for heterogeneity อยา่งมนียัสำคญัทางสถติ ิ(I2 = 0%)

จากการคำนวณความแตกต ่างของแต ่ละ

วรรณกรรมไดค้า่ I2 = 49% กลา่วคอื นา่จะมคีวามแตกตา่ง

ในแต่ละวรรณกรรมอยู่  จึงได้ตรวจสอบย้อนไปถึงการคัด

ข้อมูล เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการทดลอง พบความ

แตกตา่งกนัของทัง้สองวรรณกรรมโดย Sarikkola 2011(14)

นั้นไม่ได้แจกแจงรายละเอียดถึงโรคที่ส่งผลถึงภูมิคุ้มกัน

เช่น เบาหวาน ส่วน Serrano-Aguilla 2012(15)  ไม่ได้นำ

ผู ้ป ่วยโรคเบาหวานมาเข ้าร ่วมการทดลองเลยและมี

อุบัติการณ์ต่ำกว่า โดยโรคเบาหวานนั้นเป็นสาเหตุหนึ่ง

ของภาวะดังกล่าว(16) อีกสาเหตุที่อาจส่งผลให้ต่างกันคือ

ประสบการณ์ของจักษุแพทย์(16)

ตารางที ่3.  แสดงผลความสามารถในการมองเหน็ของสายตา (Visual acuity) ในแตล่ะวรรณกรรม

ค่ากลางที่ใช้ ผลที่ได้

 Wertheim 2002 - BCVA ได ้0.3 หรอืดกีวา่ ใน 86% ของจำนวนตาทัง้หมด (187)
Arshinoff 2003 - -
Sarikkola 2004 - BCVA ได ้0.3 หรอืดกีวา่ ใน 84% ของจำนวนตาทัง้หมด (124)
Lundstrom 2006  มัธยฐาน BCVA กอ่นผา่ตดั RE 0.2, LE 0.2 หลงัผา่ ISBP RE 0, LE 0 DSBP RE 0.1, LE 0.1
Chung 2009 ค่าเฉลี่ย BCVA กอ่นผา่ตดัในกลุม่ ISBP 0.31 DSBP 0.29 หลงัผา่ ISBP ได ้0.11 DSBP 0.10
Nassiri 2009 ค่าเฉลี่ย BCVA กอ่นผา่ตดัในกลุม่ ISBP 0.80 DSBP 0.80 หลงัผา่ ISBP ได ้-0.10 DSBP 0.05

BCVA กอ่นผา่ตดัในกลุม่ ISBP 0.47 DSBP 0.77 หลงัผา่ ISBP ได ้0.09 หรอืดกีวา่
Sarikkola 2011 - ใน 77% ของจำนวนตาทัง้หมด (376) DSBP ได ้0.09 หรอืดกีวา่ ใน 68% ของจำนวนตา

ทัง้หมด (336)
Serrano-Aguilar 2012 มัธยฐาน BCVA กอ่นผา่ตดัในกลุม่ ISBP 0.70 DSBP 0.70 หลงัผา่ ISBP ได ้0.04 DSBP 0.04
BCVA = Best corrected visual acuity, RE = Right eye, LE = Left eye
ISBP = Immediately sequential bilateral phacoemulsification, DSBP = Delayed sequential bilateral phacoemulsification
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การประเมนิความลำเอยีงในการตพีมิพ ์(Publication bias) ดว้ยวธิ ีFunnel

รูปที ่3. แสดง Funnel plot เพือ่ประเมนิความลำเอยีงในการตพีมิพ์

รูปที ่4. แสดงผลการวิจัยภาวะแทรกซ้อนเรื่องเยื่อหุ้มเลนส์ด้านหลังฉีกขาด (posterior capsule rupture) กระจกตาบวม

(Corneal edema)
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จึงไม่สามารถนำมาทำ Meta-analysis ได้ และ

ไม่สามารถนำมาคำนวณวิเคราะห์กลุ่มย่อย (Subgroup

analysis) ไดด้ว้ย  เนือ่งจากมเีพยีง 2 วรรณกรรมเทา่นัน้

จุดรับภาพตรงกลางบวม (Cystoid macular edema)

(ดังแสดงในรปูท่ี 5)

ภาวะแทรกซ้อนเรื ่องจุดรับภาพตรงกลางบวม

(Cystoid macular edema) จากการทำ Meta-analysis

โดย 1 วรรณกรรมมาจากกลุม่ RCTs และ 2 วรรณกรรม

มาจากกลุ่ม NRCTs ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัย

สำคัญทางสถิติในกลุ่ม ISBP และ DSBP (OR 1.27

95%CI = 0.26 - 6.14) และไมพ่บความแตกตา่งใน Test

for heterogeneity อยา่งมนียัสำคญัทางสถติ ิ(I2 = 13.5%)

ความดันลูกตาสูง (Post-operative increased IOP)

(ดังแสดงในรปูท่ี 6)

ภาวะแทรกซ้อนเรื่องความดันลูกตาสูง (Post-

operative increased IOP) จากการทำ Meta-analysis

โดย 1 วรรณกรรมมาจากกลุม่ RCTs และ 2 วรรณกรรม

มาจากกลุ่ม NRCTs  ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัย

สำคัญทางสถิติในกลุ ่ม ISBP และ DSBP (OR 0.79

95%CI = 0.50-1.24) และไม่พบความแตกต่างใน Test

for heterogeneity อยา่งมนียัสำคญัทางสถติ ิ(I2 = 0%)

โรคมา่นตาอกัเสบ (Uveitis) (ดังแสดงในรปูท่ี 7)

ภาวะแทรกซ้อนเรื่องโรคม่านตาอักเสบ (Uveitis)

จากการทำ Meta-analysis โดย 1 วรรณกรรมมาจากกลุม่

RCTs และ 2 วรรณกรรมมาจากกลุ่ม NRCTs  ไม่พบ

ความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติในกลุ่ม ISBP

และ DSBP (OR 1.64 95%CI = 0.53 - 5.08) และไมพ่บ

ความแตกตา่งใน Test for heterogeneity อย่างมีนัยสำคัญ

ทาง สถิติ (I2 = 0%)

วิธวิีเคราะหข้์อมลูเพ่ิมเตมิ (Additional analyses)

คณะผ ู ้ จ ัดทำได ้ ใช ้การว ิ เคราะห ์ความไว

(Sensitivity analysis) โดยเปลี่ยนเกณฑ์การคัดเลือก

วรรณกรรมนำเฉพาะประเภท RCTs มาทบทวนใหม่ใน

หัวข้อเยื่อหุ้มเลนส์ด้านหลังฉีกขาด (Posterior capsule

รูปที ่5. แสดงผลการวจัิยภาวะแทรกซอ้นเรือ่งจดุรบัภาพตรงกลางบวม (cystoid macular edema)

รูปที ่6.  แสดงผลการวจัิยภาวะแทรกซอ้นเรือ่งความดนัลกูตาสงู (Post-operative increased IOP)



426  Chula Med Jณัฐกุล สุธนเสรีพร และคณะ

rupture) (แสดงไวใ้นรูปท่ี 4)

วิจารณ์

สรุปผลการทบทวนวรรณกรรม (Summary of Evidence)

รายละเอยีดดงัแสดงในตารางที ่4

รูปที ่7.  แสดงผลการวจัิยภาวะแทรกซอ้นเรือ่งโรคมา่นตาอกัเสบ (Uveitis)

ตารางที ่4. แสดงผลสรปุการทบทวนวรรณกรรม

ผู้เข้าร่วมงานวิจัย: ผู้ป่วยที่เป็นต้อกระจกชนิดที่เกิดจากวัยสูงอายุทั้งสองข้าง

กลุม่ศกึษา: Immediately sequential bilateral phacoemulsification (ISBP)

กลุม่ควบคมุ: Delayed sequential bilateral phacoemulsification (DSBP)

ผลลัพธ์ ISBP DSBP Odds Ratio จำนวนตา คุณภาพของหลักฐาน

(95% CI) ทั้งหมด (GRADE)*

(วรรณกรรม)

Posterior capsule 7/1,655 8/1,714 0.96[0.37, 2.48] 3,369

rupture (4 วรรณกรรม) ปานกลาง

Uveitis 7/816 5/915 1.64[0.53, 5.08] 1,731

Different   : Follow up (3 วรรณกรรม) ปานกลาง

Transient intraocular 34/820 45/932 0.79[0.50, 1.24] 1,752

spike (3 วรรณกรรม) ปานกลาง

Different : cut off,

Follow up

Cystoid macular edema 3/628 3/725 1.27[0.26, 6.14] 1,353

Different  : Follow up  (2 วรรณกรรม) ปานกลาง

*GRADE Working Group grades of evidence: คณุภาพปานกลาง หมายถงึ หากมกีารศกึษาเพิม่เตมิในอนาคต อาจยงัผลตอ่

ความน่าเชื่อถือและต่อผลลัพธ์ของการศึกษาครั้งนี้

ความแตกต่างของแต่ละวรรณกรรมในการใช้ค่าต่ำสุดของการให้ความหมายความดันในลูกตาสูงและระยะเวลาในการตรวจ

ติดตาม

ความแตกต่างของแต่ละวรรณกรรมของระยะเวลาในการตรวจติดตาม



427ความปลอดภยัและประสทิธผิลของการสลายตอ้กระจก 2 ตาตอ่เนือ่งกนัทนัที

ในคราวเดียวกันกับการผ่าตัดต่างคราวกัน

Vol. 59  No. 4

July - August 2015

- จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

ทัง้สิน้ 8 วรรณกรรม โดยคดิเปน็จำนวนทัง้หมด  2,161 คน

ในกลุ ่มทดลอง และ 933 คน ในกลุ ่มควบคุม ไม่พบ

อุบัติการณ์ติดเชื้อในลูกตา (Endophthalmitis) ในทั้ง

สองกลุม่ ซ่ึงสามารถคำนวณอบัุตกิารณท์ี ่95%CI ไดจ้าก

Rule of three จะประมาณอุบัติการณ์ไม่เกิน 9/10,000

แต่ได้มีการศึกษาโดย Arshinoff  ในปี 2011 พบว่ามี

อุบัติการณ์ของภาวะดังกล่าวที่ 1/5,759 โดยมีผู้เข้าร่วม

การศึกษาทั้งหมด 95,606 คน(4)  ซึ่งการศึกษาครั้งนี้ยังมี

จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่น้อยเกินไป และได้ตั ้งข้อ

เสนอแนะให้มีการต่อยอดการศึกษาในหัวข้อนี้ เพื่อให้ได้

จำนวนกลุม่เป้าหมายทีม่ากพอจะทำการวดัผลทางสถติิได้

รวมไปถึงอาจทำใหพ้บภาวะแทรกซอ้นท่ีเกิดจากการผา่ตัด

ตอ่เนื่องกนัคอื การตดิเชือ้ในลกูตาทัง้สองขา้งดว้ย

- ภาวะแทรกซ้อนอื่น ๆ ได้แกค่วามดันลูกตาสูง

ชั ่วขณะ (Transient intraocular spike), โรคม่านตา

อักเสบ (Uveitis), จุดรับภาพตรงกลางบวม (Cystoid

macular edema), เย่ือหุ้มเลนส์ด้านหลังฉีกขาด (Posterior

capsule rupture) และกระจกตาบวม (Corneal edema)

เป็นภาวะแทรกซ้อนที่สามารถแก้ไขได้ และจากผลการ

ศกึษาไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนียัสำคญัทางสถติิ

- ในผลลัพธ์เรื่องคุณภาพการมองเห็นหลังผ่าตัด

นั้นแต่ละงานวิจัยมีความแตกต่างในเรื่องมาตรวัดและค่า

กลางทางสถิติ ทำให้ไม่สามารถนำผลในแต่ละงานวิจัย

มาเปรยีบเทยีบกนัทางสถติไิด ้ อยา่งไรกต็ามผลของแตล่ะ

งานวจัิยมแีนวโนม้ไปในทางเดยีวกนั คอื คณุภาพการมอง

เห็นหลังการผ่าตัดดีขึ้น โดยไม่พบความแตกต่างระหว่าง

กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ

โดยการผ่าตัดต้อกระจกแยกวันในตาแต่ละข้างนั ้นมี

ข้อเสียคือคุณภาพการมองเห็นที่แย่กว่าในช่วงระหว่าง

การรอผ่าตัดข้างที่สอง(2,3)

ข้อจำกดั

- วรรณกรรมที ่ผ่านการคัดกรองทั ้งหมดเป็น

วรรณกรรมที่ได้รับการเผยแพร่ผ่านอินเตอร์เน็ตเท่านั้น

รวมถึงในการทบทวนวรรณกรรมทางกลุ่มผู้จัดทำไม่ได้ทำ

การสืบค้นไปถึงเอกสารที่เป็นเอกสารอ้างอิงของแต่ละ

วรรณกรรมซ่ึงอาจทำให้การสืบค้นไม่ครอบคลุมวรรณกรรม

ทั้งหมด

- วรรณกรรม 1 วรรณกรรมเป็น Case-series

ที่รวบรวมผู้ป่วยเป็นจำนวนมาก(4) แต่ไม่ได้แจกแจงราย

ละเอียดทางกลุ่มผู้จัดทำได้ติดต่อไปยังเจ้าของวรรณกรรม

เพื่อขอข้อมูลฉบับเต็ม แต่ไม่ได้รับการตอบกลับ จึงขาด

ข้อมูลสำคัญส่วนนี้ไป

- ฐานข้อมูลบางฐานเป็นฐานข้อมูลจำเพาะ

เกี่ยวกับจักษุกรรม (EUREQUO) ซึ่งมีค่าใช้จ่ายในการ

สมัครสมาชิก รวมถึงต้องยืนยันตนในการสมัคร ทางกลุ่ม

ได้เรียนปรึกษากับจักษุแพทย์แล้วเห็นว่ายังไม่มีความ

จำเปน็ทีต่อ้งใชใ้นขณะนี ้ จึงอาจมขีอ้มูลท่ีไม่ครบถว้น

สรุป

จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบไม่

พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติของผลทั้ง

ด้านภาวะแทรกซ้อนและด้านความสามารถในการเห็น

หลังผ่าตัดเมื่อเปรียบเทียบระหว่างการผ่าตัดทั้งสองช่วง

เวลา

อย่างไรก็ตามเนื่องจากอุบัติการณ์การเกิดภาวะ

แทรกซ้อนจากการสลายต้อกระจกพบไม่มาก จึงจำเป็น

ที่จะต้องใช้กลุ่มตัวอย่างที่มากขึ้นในการทำการศึกษาครั้ง

ต่อๆไป

ทั ้งนี ้งานวิจัยเกี ่ยวกับการสลายต้อกระจกทั้ง

สองตาในวันเดียวกันเทียบกับแยกวันในตาแต่ละข้างที่

กำลังจะเกิดขึ้นในอนาคตน่าจะเป็นประโยชน์ในการนำมา

วิเคราะห์เพื่อเปลี่ยนแปลงมาตรฐานการผ่าตัดรักษาต้อ

กระจกทั้งสองตาต่อไป
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