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คําอธิบายสัญลักษณและคํายอ 

 

คํายอ    คําอธิบาย 

ERCP    Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography 

DG    Double guidewire 

PS    Precut sphincterotomy 
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พ.ศ.    พุทธศักราช 

 



บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความสําคัญและที่มาของปญหาวิจัย (Background and Rationale) 

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) เปนหัตถการท่ีชวยในการวินิจฉัยและ
รักษาผูปวยท่ีมีความผิดปกติของระบบทางเดินน้ําดีและตับออน แมวาจะมีการพัฒนาเทคนิกการสราง
ภาพดวยคล่ืนแมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonant cholangiopancreatography; MRCP) ซ่ึงชวยลดการ
ทํา ERCP เพ่ือการวินิจฉัยความผิดปกติของระบบทางเดินน้ําดีและตับออนลงได แตหัตถการนี้ยังมี
ความจําเปนในดานการรักษาและยังไมมีหัตถการหรือวิธีการอ่ืนมาทดแทนได 

การเขาสูทอน้ําดีเปนขั้นตอนท่ีสําคัญขั้นตอนแรกในการทํา ERCP [1, 2]  ปจจุบันวิธีมาตรฐานใน
การเขาสูทอน้ําดีนั้นทําไดโดยการจัด ampullar of Vater ใหอยูในตําแหนงมุมซายบนเม่ือมองผาน
กลอง และใชอุปกรณใสสายท่ีมีปลายท่ีสามารถงอได [1] แตการใชวิธีนี้ยังมีโอกาสลมเหลวรอยละ 5-
10 [3-9]  

ผูปวยท่ีใสสายเขาสูทอน้ําดีไดยากมีโอกาสเกิดภาวะตับออนอักเสบมากกวาผูท่ีใสสายไดงายอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิต ิ[10] คิดเปน 3.4 เทา สาเหตุอาจเกิดจากการท่ี ampulla of Vater ไดรับความบอบ
ชํ้าจากการพยายามใสสายหลายครั้งจนเกิดการบวมและอุดกั้นทอตับออน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอ
น้ําดีไดยากนี้มักจะตองใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ดวย Needle knife ในการแกปญหาการใสสายเขา
ทอน้ําดีแทนวิธีมาตรฐาน วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นมีโอกาสประสบความสําเร็จในการใสสายเขาทอ
น้ําดีไดรอยละ 74.7-99.3 [6-9, 11, 12] มีโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะตับออนอักเสบ
เฉียบพลันไดรอยละ 2.3-18 [6, 9, 10, 13, 14] การใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนเปนปจจัยเส่ียงตอการเกิด
ตับออนอักเสบเฉียบพลันหลังการทํา ERCP โดยมีความเส่ียงคิดเปน 4.3 เทา[13] วิธีตัดหูรูดทอน้ําดี
กอนนั้นจําเปนตองอาศัยประสบการณของแพทยผูทํา ERCP เนื่องจากพบวาโอกาสประสบ
ความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดีสัมพันธกับประสบการณของแพทยในการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดี
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กอน และโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนจากวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน มีความสัมพันธแบบผกผันกับ
ประสบการณของแพทยผูทํา ERCP [7] 

เนื่องจากลักษณะทางกายวิภาคของทอน้ําดีและทอตับออนมีทางเปดสู duodenum สวนท่ีสอง
รวมกันในบริเวณ ampulla of Vater และทิศทางการวางตัวของทอท้ังสองแตกตางกันคือ เม่ืออางอิง
จาก ampular of Vater และมุมมองผานกลอง ทอน้ําดีจะเฉียงจากดานลางขึ้นดานบนและไปทางซาย 
สวนทอตับออนจะเฉียงคอนไปทางขวาและทอจะตรงมากกวา การฉีดสารทึบรังสีเขาบริเวณทอรวม
ของทอน้ําดีและทอตับออน (common duct) นั้นพบวามีโอกาสท่ีสารทึบรังสีจะเขาสูทอตับออน
ประมาณรอยละ 70 และเขาสูทอน้ําดีประมาณรอยละ 30 [15] และแพทยสองกลองสวนใหญพบวา
การใสสายเขาสูทอตับออนทําไดงายกวาการใสสายเขาสูทอน้ําดี [2] จึงมีแนวความคิดในการใสลวด
เขาทอตับออนกอนเนื่องจากใสไดงายกวา และสามารถใชลวดเสนนั้นเปนตัวควบคุมใหทอน้ําดีตรง
มากขึ้น งายตอการใสลวดเสนท่ีสองเขาสูทอน้ําด ี

 

1.2 คําถามการวิจัย (Research question) 

คําถามหลัก (Primary Research Question) 

ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลา
นอยกวาการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือไม 

คําถามรอง (Secondary Research Question) 

ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใชวิธีใชลวดนําสองเสน มีผลแทรกซอน ไดแกตับ
ออนอักเสบ ลําไสทะลุ และ นอยกวาการใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือไม 
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1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

วัตถุประสงคหลัก 

เพ่ือศึกษาถึงระยะเวลาท่ีใชในการใสสายเขาสูทอน้ําดี เปรียบเทียบระหวางการใชวิธีใชลวด
นําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

วัตถุประสงครอง 

เพ่ือศึกษาถึงโอกาสเกิดภาวะแทรกซอนในการใสสายเขาสูทอน้ําดี เปรียบเทียบระหวางการ
ใชวิธีใชลวดนําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

 

1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 

สมมติฐานวาง  

การใสสายเขาสูทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลาเทากับวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนใน
ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 

สมมติฐานแยง  

การใสสายเขาสูทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ใชเวลานอยกวาวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนใน
ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 
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1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
 

1.6 วิธีดําเนินการดําเนินการวิจัยโดยยอ 
1. ช้ีแจงวัตถุประสงค ขั้นตอนการวิจัย ประโยชนท่ีผูปวยไดรับ ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น และ

ขอคํายินยอมจากผูปวย 
2. ซักประวัติตามแบบบันทึกขอมูล 
3. ทําการสุมผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก เปน 2 กลุม ดวยวิธีสุมอยางงาย (เปดตารางเลข

สุม กําหนดใหเลขคี่เปนกลุมใชลวดนําสองเสน และเลขคูเปนกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน) 
4. บันทึกเวลาท่ีทําหัตถการดวยเครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล เพ่ือจับเวลาท่ีใชในแตละ

ขั้นตอน กําหนดการจับเวลาแตละขั้นตอนโดยเริ่มจากเวลาท่ีปลายอุปกรณโผลออกจาก
ปลายกลอง และหยุดการจับเวลาเม่ือสามารถใสลวดเขาทอน้ําดี หรือเม่ือการใสสายดวยวิธี
นั้นๆ ลมเหลว  

เวลาท่ีใชในการใสสายเขาทอน้ําด ี

ปจจัยทางกายวิภาค 

Periampullary diverticulum 

Variation of anatomy  

ความสามารถของแพทยผูสองกลอง 

ประสบการณจํานวนหัตถการ 

จํานวนหัตถการท่ีทําตอป 

วิธีการและอุปกรณท่ี

คาท่ีวัดได 

ผูดําเนินการวิจัย 

เครื่องมือท่ีใชวัด 
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5. ติดตามอาการปวดทอง ระดับสัญญาณชีพ ของผูปวยอยางนอย 24 ช่ัวโมงหลังทําหัตถการ 
เจาะเลือดวัดระดับ amylase ท่ี 24 ช่ัวโมงหลังทําหัตถการ ทําการตรวจคนเพ่ิมเติม ไดแก วัด
ระดับ hemoglobin, X-ray ชองทอง เม่ือมีขอบงช้ี 

 

1.7 ปญหาทางจริยธรรม (Ethical Considerations) 

ผลเสียหรือภาวะแทรกซอนท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครผูเขารวมวิจัย 

1. ในการศึกษากอนหนานี้พบวาการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ทําใหระดับ 
Amylase ในเลือดของผูปวยสูงกวาผูปวยท่ีรับการใสสายดวยวิธีมาตรฐาน อยางไรก็ตามใน
การศึกษาท่ีผานมาไมพบความแตกตางของการมีอาการตับออนอักเสบ และไมพบขอมูล
เปรียบเทียบกับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

2. ภาวะแทรกซอนอ่ืนๆ เชน การไดรับรังสี โอกาสเกิดลําไสทะลุ หรือเลือดออกจากการทํา 
Sphincterotomy เทากับการทํา ERCP โดยท่ัวไป ซ่ึงผูปวยจะไดรับขอมูลเหลานี้กอนการทํา
หัตการ 

การปองกันและแกไข 

1. ผูทําการวิจัยจะดําเนินการวิจัย (รวมถึงการทํา ERCP) อยางระมัดระวัง เพ่ือลดโอกาส
เกิดผลแทรกซอนใหเกิดนอยท่ีสุด 

2. ผูดําเนินการวิจัยจะเฝาติดตามภาวะแทรกซอนอยางใกลชิด เพ่ือใหไดการวินิจฉัย
อันรวดเร็วหากเกิดภาวะแทรกซอนขึ้น 

3. ผูดําเนินการวิจัยจะทําการรักษาภาวะแทรกซอนท่ีเกิดขึ้นจนกวาผูปวยจะดีขึ้นหรือกลับสู
ภาวะปกติ 

4. ผูดําเนินการวิจัยจะเก็บขอมูลผูปวยเปนความลับ และจะรายงานผลเปนภาพรวมของ
การศึกษา ไมสามารถสืบคนไปถึงผูปวยได เอกสารการวิจัยจะถูกเก็บไวอยางมิดชิดและจะ
ทําลายหลังทําการศึกษาเสร็จส้ินเปนเวลา 5 ป   
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1.8 ขอบเขตการวิจัย 

การวิจัยนี้เปนการวิจัยท่ีทําขึ้นในสถาบันเดียว ไดแกสาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร 
ภาควิชาอายุรศาสตรคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย โดย
รวบรวมผูปวยท่ีจําเปนตองไดรับการสองกลองทอน้ําดีและไดรับการวินิจฉัยวาใสสายเขาทอน้ําดีได
ยาก รวบรวมผูปวยท้ังจากแผนกอายุรศาตร และผูปวยท่ีรับปรึกษาจากแผนกอ่ืนๆ ท่ีไดปรึกษามายัง
สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ระยะเวลาดําเนินการศึกษาระหวางเดือนกันยายน พ.ศ. 2551ถึง 
ตุลาคม พ.ศ. 2552  

 



บทที ่2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 

 

ในป 2546 Maeda และคณะ [16] ไดรายงานผลการศึกษาการแบบสุม เปรียบเทียบการใชลวด
นําสองเสนในการใสสายเขาทอน้ําดีกับวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดใน
ระยะเวลา 10 นาที ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวยไมแตกตางกัน ผลการศึกษาพบวาการใชลวดนําสองเสนมี
โอกาสประสบความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนเปรียบเทียบกับการใช
วิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากคิดเปนรอยละ 57.7 และ 92.6 ตามลําดับ ซ่ึงมีความ
แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ในดานผลแทรกซอนรุนแรงพบวาท้ังสองกลุมไมตางกัน ในกลุมท่ี
ใชลวดนําสองเสนมีระดับ amylase สูงกวากลุมควบคุม แตไมมีนัยสําคัญทางคลินิก การศึกษานี้เปน
การศึกษาแบบควบคุมการศึกษาแรก แตมีขอสังเกตวาอัตราการใสสายเขาทอน้ําดียากมีมากถึงรอยละ 
49.5 ซ่ึงมากกวารายงานท่ัวไปซ่ึงมีอัตราลมเหลวประมาณรอยละ 5-10 อาจเปนผลจากการเลือกผูปวย
อยางมีอัคติ หรือความสามารถในการทํา ERCP ของผูวิจัยยังไมไดมาตรฐาน 

ในป 2548 Draganov และคณะ [2] ไดรายงานการใชลวดนําสองเสนในผูปวยท่ีไมสามารถใส
สายเขาทอน้ําดีไดจํานวน 12 ราย พบโอกาสประสบผลสําเร็จเปนรอยละ 83 และไมพบผลแทรกซอน
ในผูปวยจํานวนนี้ อยางไรก็ตามการศึกษานี้เปนการรายงานผูปวยซ่ึงไมมีกลุมควบคุมมาเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพ และผลแทรกซอนท่ีอาจพบในการใชลวดนําสองเสนได 

ในป 2551 Herreros และคณะ [17] ทําการศึกษาแบบสุมในหลายสถาบัน เปรียบเทียบ
ประสิทธิผลการใสสายเขาทอน้ําดีระหวางวิธีใชลวดนําสองเสนกับวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ีแพทยผู
สองกลองไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดภายหลังจากความพยายามใสสายอยางนอย 5 ครั้งขึ้นไป 
โดยไมจํากัดระยะเวลา จากการศึกษา มีผูปวยรอยละ 22 ไดรับการวินิจฉัยวาใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 
อัตราใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จเปนรอยละ 47 ในกลุม Double wire และ รอยละ 56 ในกลุมท่ีใชวิธี
มาตรฐาน โดยอัตราใสสายสําเร็จไมแตกตางกันทางสถิติ นอกจากนี้พบวาอัตราการเกิดภาวะตับออน
อักเสบในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสนมีรอยละ 17 และในกลุมท่ีใชวิธีมาตรฐานมีรอยละ 8 ความแตกตาง
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ท่ีเกิดขึ้นไมมีนัยสําคัญทางสถิติ การศึกษานี้มีขนาดการศึกษามากกวาการศึกษาของ Maeda อยางไรก็
ตามตัวอยางท่ีทําการศึกษามีขนาดนอยกวาตัวอยางท่ีคํานวณทางสถิติไว คือกลุมละ 101 ตัวอยาง และ
ในกลุมใชลวดนําสองเสนยังพบวามีผูปวยถึงรอยละ 18 ท่ีถูกตัดออกจากการศึกษา เนื่องจากแพทยผู
สองกลองใสสายเขาทอน้ําดีไดโดยไมตั้งใจภายหลังผูปวยไดรับการสุมแลว ซ่ึงอาจเกิดจากเกณฑการ
วินิจฉัยการใสสายเขาทอน้ําดียากในการศึกษานี้ไมสามารถคัดผูปวยท่ีรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก
จริง หรืออาจเกิดจากอัคติของผูสองกลองในขั้นตอนกอนการสุมผูปวยเพ่ือเขาการศึกษา 

การศึกษาท่ีผานมายังไมมีการศึกษาใดเปรียบเทียบประสิทธิผลระหวางการใชวิธีใชลวดนํา
สองเสนกับวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ท้ังในดานระยะเวลาท่ีใชใสสายเขาทอน้ําดี , อัตราประสบ
ความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดี และอัตราการเกิดภาวะแทรกซอน รวมถึงระดับอะไมเลสใน
เลือดภายหลังการสองกลอง 24 ช่ังโมง ระหวางวิธีใสสายเขาทอน้ําดีท้ังสองวิธี แตจากขอมูลท่ีมีพบวา
วิธีใชลวดนําสองเสนอาจเพ่ิมโอกาสใสสายเขาทอน้ําดีมากกวาวิธีมาตรฐานโดยไมเพ่ิมอัตราการเกิด
ภาวะแทรกซอนจากการสองกลองทางเดินน้ําดีโดยเฉพาะอยางยิ่งภาวะตับออนอักเสบ  

 



 

 

บทที ่3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย 

การศึกษานี้เปนการศึกษาเชิงทดลองแบบสุมเปรียบเทียบวิธีการรักษาสองวิธี 

 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย 

เกณฑคัดเลือกผูปวยเขารวมการวิจัย (inclusion criteria) 

1. ผูปวยท่ีมีความจําเปนตองไดรับการทํา ERCP ท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีได
ภายในเวลา 10 นาที โดยอาจารยแพทยผูมีความชํานาญการสองกลองสูง 

2. อายุมากกวา 15 ป 
3. ยินยอมและลงช่ือในเอกสารเขารวมการศึกษา 

เกณฑในการคัดออก (exclusion criteria) 
1. เคยผาตัดกระเพาะอาหาร 
2. มีลักษณะทางกายวิภาคของ ampulla of Vater ท่ีผิดปกติ เชน มีกอนเนื้องอก, ผูปวยเคย

ไดรับการตัดหูรูดทอน้ําดี หรือเคยไดรับการใสทอพลาสติกในทอน้ําดีมากอน 
3. มีประวัติเปนตับออนอักเสบในระยะ 1 สัปดาหกอน  
4. เปนตับออนอักเสบเรื้อรัง หรือมีการอุดตันของทอตับออน 
5. มีการแข็งตัวของเลือดผิดปกติ หรือ เกร็ดเลือดนอยกวา 80,000/มล. 
6. ผูปวยท่ีไดรับยาตานเกร็ดเลือดภายใน 7 วัน กอนการทํา ERCP 
7. ผูปวยท่ีมีอาการกลามเนื้อหัวใจขาดเลือดภายใน 1 เดือนกอนการทํา ERCP 
8. ผูปวยท่ีไมยินยอมเขารวมการศึกษา หรือไมสามารถลงช่ือในใบยินยอมเขารวมการศึกษา 
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ประชากร (Population) 
 ประชากรเปาหมาย (Target population) คือผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากระหวางการทํา 
ERCP ในประเทศไทย 

 ประชากรตัวอยาง (Sample population) ท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากระหวางการทํา ERCP 
ท่ีมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย  

การสุมตัวอยาง (Sampling technique) ใชวิธีการสุมอยางงาย โดยใชตารางเลขสุม กําหนด
เลขท่ีสุมไดหากเปนเลขคี่ใชการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และหากสุมไดเลขคูใชวิธี
ตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

 

3.3 การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่ใชในการวิจัย 

ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก ไดแก  

ผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดภายในเวลา 10 นาที โดยอาจารยแพทยท่ีมี
ความชํานาญในการใสสายเขาทอน้ําด ี

การใสสายสําเร็จ ไดแก  

การใสลวดนําและ catheter เขาทอน้ําดี โดยสังเกตจากทิศทางของลวดนําหรืออุปกรณใสสาย
ขนานกับแนวกระดูกสันหลังและช้ีขึ้นไปในทิศทางของตับ หรือการดูดไดน้ําดีโดยสังเกตจากสีของ
สารคัดหล่ังท่ีดูดไดหลังใสอุปกรณใสสายเขาทอ 

การใสสายลมเหลว ไดแก  

อาจารยแพทยผูมีความชํานาญในการใสสายเขาทอน้ําดี ไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธี
ท่ีสุมได (วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนหรือวิธีใชลวดนําสองเสน) ภายในระยะเวลา 10 นาทีหลังจากการสุม
วิธีการใสสายเขาทอน้ําดีแลว 
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ระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําด ีไดแก  

ระยะเวลาตั้งแตแพทยผูสองกลองจัดตําแหนง ampulla of Vater อยูในตําแหนงพรอมใสสาย
คือตําแหนง 10 ถึง 11 นาฬิกา และปลายของอุปกรณใสสาย (catheter หรือ needle knife) โผลใหเห็น
ในจอภาพ ไปจนกวาผูปวยไดรับการใสสายสําเร็จ หรือเม่ือพิจารณาวาลมเหลวดวยวิธีนั้นๆ  

ภาวะแทรกซอนหลัง ERCP  

เปนภาวะแทรกซอนท่ีสัมพันธกับการสองกลอง ERCP ประกอบดวย ภาวะตับออนอักเสบ, 
ลําไสทะลุ, เลือดออก, และติดเช้ือในทอน้ําดี การศึกษานี้กําหนดใหภาวะแทรกซอนท่ีมีนัยสําคัญทาง
คลินิก (clinical significant) ไดแก ภาวะแทรกซอนในระดับรุนแรงขึ้นไป เนื่องจากผูปวยมีความ
จําเปนตองไดรับการรักษาดวยวิธีทางรังสีรวมรักษาหรือการผาตัดเพ่ิมเติม  

ก. ตับออนอักเสบ ไดแก ผูปวยมีระดับ amylase ในเลือดภายหลังการทํา ERCP 24 
ช่ัวโมง ตั้งแต 3 เทาขึ้นไป รวมกับมีอาการปวดทองท่ีเขาไดกับภาวะตับออนอักเสบ 
แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. ตับออนอักเสบรุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยตองรักษาตัวโรงพยาบาล
เนื่องมาจากภาวะตับออนอักเสบนาน 2-3 วัน 

2. ตับออนอักเสบรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยตองรักษาตัวโรงพยาบาล
เนื่องมาจากภาวะตับออนอักเสบนาน 4-10 วัน 

3. ตับออนอักเสบรุนแรงมาก คือ ผูปวยตองอยูโรงพยาบาลนานกวา 10 วัน 
หรือมีภาวะแทรกซอนจากตับออนอักเสบเชน มีเลือดออกในตับออน, เกิดฝ
ของตับออน, หรือผูปวยมีความจําเปนตองรับการรักษาดวยการเจาะตับออน
ผานทางผิวหนัง หรือรับการรักษาดวยการผาตัด 

ข. ลําไสทะลุ ไดแก ผูปวยท่ีสังเกตเห็นสารทึบรังสีรั่วออกนอกลําไสระหวาง หรือหลัง
การทํา ERCP แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. ลําไสทะลุรุนแรงเล็กนอย คือ สามารถรักษาแบบประคับประคองไดใน
ระยะเวลาไมเกิน 3 วัน 
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2. ลําไสทะลุรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยท่ีมีลําไสทะลุ และตองรักษาแบบ
ประคับประคองในระยะเวลา 4-10 วัน 

3. ลําไสทะลุรุนแรงมาก คือ ผูปวยลําไสทะลุท่ีตองรักษาตัวแบบ
ประคับประคองนานกวา 10 วัน หรือผูปวยตองไดรับการรักษาดวยการ ใส
สายระบายทางผิวหนังหรือการผาตัด 

ค. เลือดออก ไดแก ผูปวยมีอาการหรืออาการแสดงวามีเลือดออกในทางเดินอาหาร เชน 
สังเกตเห็นเลือดออกท่ีไมหยุดเองในขณะสองกลอง หรือผูปวยมีอาการถายอุจจาระสี
ดําภายหลังการสองกลอง แบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 

1. เลือดออกรุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยมีระดับ hemoglobin ลดลงนอยกวา 3 
กรัม/ดล. และไมตองการการใหเลือด 

2. เลือดออกรุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยจําเปนตองไดรับเลือด (เม็ดเลือดแดง) 
ไมเกิน 4 หนวย 

3. เลือดออกรุนแรงมาก คือผูปวยจําเปนตองไดรับเลือด (เม็ดเลือดแดง) 
มากกวา 5 หนวย หรือจําเปนตองไดรับการหามเลือดดวยการฉีดสีอุดเสน
เลือด (angiography intervention) หรือ ดวยการผาตัด 

ง. การติดเช้ือในทอน้ําด ีแบงเปน 3 ระดับ ดังนี้ [18] 
1. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงเล็กนอย คือ ผูปวยมีไขสูงกวา 38 องศา

เซลเซียส เปนระยะเวลา 24-48 ช่ัวโมง 
2. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงปานกลาง คือ ผูปวยความจําเปนตองไดรับการ

รักษาในโรงพยาบาลนานกวา 3 วัน หรือตองไดรับการรักษาดวยการสอง
กลองทางเดินน้ําดี หรือการใสสายระบายน้ําดีผานผิวหนัง  

3. การติดเช้ือในทอน้ําดรีุนแรงมาก คือ ผูปวยมีภาวะช็อคจากการติดเช้ือ 
(septic shock)  หรือจําเปนตองไดรับการรักษาดวยการผาตัด   
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3.4 การคํานวณขนาดตัวอยาง 

ขนาดตัวอยาง (Sample size) ขอมูลท่ีวัดเปนขอมูลเชิงปริมาณ (เวลาท่ีใชในการทําหัตถการ) 
ใชสูตรในการหาความแตกตางของคาเฉล่ียตัวแปร 2 ตัว ท่ีเปนอิสระตอกัน (Mean difference between 
two dependent samples) ดังนี้ 

N (แตละกลุม) = (Zα+Zβ)2 σd2  
                         Δ2 
โดย  

α = 0.05   Z0.05 = 1.65  
Power = 0.90   Z0.1   = 1.28 
σd2 = ไมทราบคา จึงตองแกไขดวยการทําการศึกษาแบบ pilot  
Δ =  ผลตางคาเฉล่ีย (Effect size) 

 

3.5 การดําเนินการวิจัย 

การดําเนินการคัดผูปวยและทําการสุม 

1. ผูปวยท่ีมีความจําเปนตองรับการตรวจหรือรักษาโรคของทอน้ําดีดวยการสองกลองโดย
อายุรแพทยทางเดินอาหารในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณระหวาง กันยายน 2551 ถึง ตุลาคม 
2552 ท่ีเขาเกณฑคัดเลือก โดยไมมีเกณฑคัดออก ไดรับการสัมภาษณประวัต ิช้ีแจง
วัตถุประสงค ขั้นตอนการวิจยั ประโยชนท่ีผูปวยไดรับ ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น และขอ
คํายินยอมจากผูปวย 

2. ระหวางการตรวจดวยการสองกลองทอน้ําดี ภาพจากการสองกลองไดรับการบันทึกโดย
เครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล (DVD recorder) และใชนาฬิกาจากเครื่องบันทึกภาพใน
การจับเวลา การสองกลองทอน้ําดีเริ่มโดยแพทยประจําบานตอยอด หากไมสําเร็จ ผูปวย
จะไดรับการสองกลองโดยอาจารยแพทยผูชํานาญการสองกลองทอน้ําดี การใสสายเขา
ทอน้ําดีดวยวิธีมาตรฐานดําเนินการดังวิธีการตอไปนี ้
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ก. จัดผูปวยนอนคว่ํา ตะแคงหนาไปทางขวา บนเตียงท่ีมีเครื่องถายรังสี 
(fluoroscopy) (รูปท่ี 1) ทําการตรวจสัญญาณชีพ ไดแก ความดันโลหิต ชีพจร 
และ ความเขมขนของออกซิเจนในเลือด กอนระงับความรูสึกผูปวย และ ติดตาม
ตรวจสัญญาณชีพตอเนื่องทุก 10 นาที ระหวางการสองกลอง ดวยเครื่องติดตาม
สัญญาณชีพ  

 

รูปท่ี 1 แสดงตัวอยางการจัดทาผูปวย และอุปกรณในหอง ERCP 

ข. พยาบาลทําการพนยาชา (10% Xylocaine spary) (รูปท่ี 2) ในลําคอผูปวย, ใส
อุปกรณกันผูปวยกัดกลอง (รูปท่ี 3), ฉีดยา meperidine (รูปท่ี 4) ขนาด 0.5 มก. 
ตอน้ําหนักตัวผูปวย 1 กก. และ midazolam (รูปท่ี 4) ขนาด 0.05 มก. ตอน้ําหนัก
ตัวผูปวย 1 กก. เขาสูกระแสเลือด 
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  รูปท่ี 2 แสดงยาชาชนิดพนในลําคอ 

 

  รูปท่ี 3 แสดงอุปกรณกันผูปวยกัดกลองพรอมสายรัด 
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  รูปท่ี 4 แสดงยาท่ีใชระงับความรูสึก (meperidine และ midazolam) ชนิดฉีดเขาเสน 

ค. แพทยประจําบานตอยอด ทําการใสกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมอง
ดานขาง (Side-viewing duodenoscopy; TJF-160, Olympus Optical Co, Tokyo, 
Japan) (รูปท่ี 5-7) ทางปาก ผานหลอดอาหาร และกระเพาะอาหาร ไปจนถึงสวน
ท่ีสองของลําไสเล็กดูโอดีนัม (second part of duodenum) แพทยทําการจัด
ตําแหนง Ampulla of Vater ใหอยูบริเวณ 10-11 นาฬิกา เม่ือมองจากจอภาพ 

 

รูปท่ี 5 แสดงกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง (Side-viewing 
duodenoscopy) รุน TJF-160 (Olympus Optical Co, Tokyo, Japan) 
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รูปท่ี 6 แสดงปลายกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง โดยกลองรับภาพ 
และปลายชองใสอุปกรณเปดดานขางของตัวกลอง 

 

รูปท่ี 7 แสดงจอภาพ แหลงกําเนิดแสง และหนวยกําเนิดภาพ ใชรวมกับกลองสองลํา
ไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง  
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ง. แพทยใส catheter ท่ีสามารถปรับงอปลายสายได (SwingTip cannula (รูปท่ี 8-9) 
[Olympus Medical System corp., Tokyo, Japan] หรือ Ultratome XL (รูปท่ี 10-
11) [Boston Scientific Corp., MA, USA]) และไดใสลวดนํา Jagwire (รูปท่ี 12) 
(Boston Scientific Corp., MA, USA) ขนาด 0.035 นิ้ว ไวกอนแลว ผานชองใส
เครื่องมือของกลอง 

   

  รูปท่ี 8 และ 9 แสดง SwingTip cannula กอนและหลังการงอปลายสาย 

 

  รูปท่ี 10 และ 11 แสดง Ultratome XLกอนและหลังงอปลายสาย 
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รูปท่ี 12 แสดงลวดนํา Jagwire ขนาด 0.035 นิ้ว ปลายสายสวนท่ีไมมีปลอกสีเหลือง
หุม ทําจากยางลดโอกาสทอน้ําดีหรือลําไสทะลุจากปลายลวดนํา 

จ. แพทยพยายามสอดปลาย catheter เขาสูทอน้ําดี โดยผูชวยอาจชวยสอดลวดนํา
หลังจากแพทยสอดปลาย catheter ผานรูเปด ampulla of Vater แตไมสามารถดัน 
catheter ขึ้นไปในทอน้ําดีได แพทยอาจรองขอใหผูชวยทําการฉีดสารทึบรังสี
ผานรูเปด ampulla of Vater เพ่ือตรวจแนวทางเดินของทอน้ําดี ทําการบันทึก
จํานวนครั้งท่ีใสสายหรือลวดนําเขาทอตับออน และจํานวนครั้งท่ีฉีดสารทึบรังสี
เขาทอตับออนโดยไมตั้งใจ 

ฉ. กรณีแพทยประจําบานตอยอดไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดภายในเวลา 10 
นาที อาจารยแพทยจะทําการใสสายแทน ดวยวิธีการและอุปกรณขางตน เม่ือ
แพทยทําการรอยสายเขาสูทอน้ําดีไดสําเร็จ แพทยทําการตรวจรักษาโรคของทอ
น้ําดีตามมาตรฐานการรักษาตอไป และผูปวยจะถูกคัดออกจากการศึกษา  

3. สําหรับผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดยอาจารยแพทย จะไดรับการสุมเลือกวิธีใส
สายดวยวิธีสุมอยางงาย โดยเปดตารางเลขสุมแลวบรรจุตัวเลขท่ีสุมไดลงในซองปดผนึก 
ทําการเปดผนึกซองในหองสองกลองภายหลังจากวินิจฉัยวาผูปวยเปนผูท่ีใสทอน้ําดีได
ยาก การสุมแบงผูปวยออกเปน 2 กลุม กําหนดใหกลุมท่ีสุมไดเลขคีทํ่าการใสสายเขาทอ
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น้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และใชวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนกรณีสุมไดเลขคู ภายหลัง
การสุม การสองกลองทําโดยอาจารยแพทยผูเช่ียวชาญเทานั้น 

การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสน 

1. อาจารยแพทยใสสาย (catheter) ท่ีรอยลวดนําไวกอนแลวเขาสูทอตับออน โดยอุปกรณท่ี
ใชเปนอุปกรณชนิดเดียวกับอุปกรณท่ีใชในการใสสายดวยวิธีมาตรฐาน เม่ือใสสายเขาสู
ทอตับออนสําเร็จ ซ่ึงสังเกตจากแนวของลวดนําท่ีทอดผานกระดูกสันหลัง แพทยจะดึง
สาย (catheter) ออกและคาลวดนําไวในทอตับออน (รูปท่ี 13) 

 

รูปท่ี 13 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงลวดนําเสนแรก
ท่ีแพทยใสไวในทอตับออน หลังจากดึง catheter ออกแลว 

2. แพทยใสสาย (catheter) ท่ีรอยดวยลวดนําเสนท่ีสอง ผานกลองทางชองใสอุปกรณ
เดียวกับลวดนําเสนแรก (รูปท่ี 14) โดยแพทยจะพยายามใสสายเขาทอน้ําดีในตําแหนง 
10-11 นาฬิกา (รูปท่ี 15) เม่ือเปรียบเทียบกับลวดนําเสนแรก โดยดึงลวดนําเสนแรกใหตึง
เล็กนอยเพ่ือชวยยืดทอน้ําดีใหตรง 

3. เม่ือใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จ แพทยทําการดึงลวดนําในทอตับออนออก และทําการรักษา
ผูปวยดวยวิธีการท่ีเหมาะสมตอไป 
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4. กรณีท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสายดวยวิธีนี้เกิน 
10 นาทีขึ้นไป ถือวาวิธีการนี้ลมเหลว แพทยจะทําการตัดหูรูดทอน้ําดีเพ่ือใสสายตอไป 

 

รูปท่ี 14 แสดงการใสสาย catheter ในชองใสเครื่องมือของกลอง ซ่ึงเปนชองเดียวกับ
ท่ีลวดนําเสนแรกคาอยู 

 

รูปท่ี 15 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงการใสสาย 
(catheter) ท่ีรอยลวดนําเสนท่ีสองไวภายใน ในตําแหนง 10-11 นาฬิกา เปรียบเทียบ
กับลวดนําเสนแรก เพ่ือใสสายเขาสูทอน้ําด ี
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การใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

1. อาจารยแพทยใช MicroKnife XL (รูปท่ี 16-17) (Boston Scientific Corp., MA, USA) ซ่ึง
ตอไวกับแหลงกําเนิดพลังงาน ERBE ICC 200 (รูปท่ี 18) (ERBE Elektromedizin, 
Tübingen, Germany) ปลอยพลังงานในรูปแบบ Endo-cut ระดับพลังงาน 35 จูล โดยใช
ปลายอุปกรณท่ีมีลักษณะเปนลวดเสนเดียว วางไปบนเยื่อบุของ ampulla of Vater ใน
แนวทอน้ําดีเหนือขึ้นไปจากรูเปด ampulla of Vater (รูปท่ี 19) แลวปลอยพลังงานจาก
กระแสไฟฟาตัดเยื่อบุออกทีละช้ันๆ จนถึงเยื่อบุทอน้ําดี โดยแนวการตัดจะเปนการตัด
จากดานบนมาบริเวณรูเปดของ ampulla of Vater (fistulotomy) เพ่ือหลีกเล่ียงการ
บาดเจ็บตอรูเปดทอตับออน การศึกษานี้ไมไดใสทอระบายในทอตับออนท้ังกอนและ
หลังการตัดหูรูดทอน้ําด ี

2. เม่ือตัดเปดจนถึงเยื่อบุทอน้ําดี แพทยพยายามใสปลายสาย (catheter) โดยอาจใหผูชวย 
ชวยใสลวดนําเขาไปยังทอน้ําดี ขั้นตอนนี้แพทยอาจรองขอใหผูชวยฉีดสารทึบรังสีเพ่ือ
ตรวจแนวทางเดินทอน้ําด ี 

3. เม่ือใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จ แพทยทําการดึงลวดนําในทอตับออนออก และทําการรักษา
ผูปวยดวยวิธีการท่ีเหมาะสมตอไป 

4. กรณีท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสายดวยวิธีนี้เกิน 
10 นาทีขึ้นไป ถือวาวิธีการนี้ลมเหลว แพทยจะทําการตัดหูรูดทอน้ําดีเพ่ือใสสายตอไป 

  

รูปท่ี 16 และ 17 แสดง needle knife รุน MicroKnife XL ท่ีสามารหดเก็บและยื่น
ปลายลวด สําหรับใชตัดเปดเยื่อบุ ampulla of Vater และเยื่อบุทอน้ําด ี
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รูปท่ี 18 แสดงเครื่องกําเนิดพลังงาน ERBE ICC 200 สําหรับการตัดหูรูดทอน้ําดีดวย 
needle-knife หรือ sphincterotome 

 

รูปท่ี 19 ภาพจากกลองสองลําไสเล็กสวนตนชนิดมองดานขาง แสดงการใช needle-
knife (MicroKnife XL) ตัดเยื่อบุ ampulla of Vater ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

การดูแลผูปวยภายหลังการสองกลอง 

1. รับผูปวยทุกรายไวในโรงพยาบาล ใหผูปวยงดน้ําและอาหาร และใหสารน้ําทางหลอด
เลือดดํา ภายหลังจากการสองกลองเปนเวลาอยางนอย 1 คืน ติดตามสัญญาณชีพ อาการ
ปวดทอง ภาวะเลือดออกจากทางเดินอาหาร ภายหลังการสองกลอง 
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2. หลังสองกลอง 1 วัน แพทยทําการตรวจผูปวย หากไมมีอาการปวดทองหรือเลือดออก
จากทางเดินอาหาร แพทยอนุญาตใหผูปวยเริ่มทานอาหารเหลว ตามดวยอาหารออน
ตอไป 

3. ทําการเจาะเลือดตรวจระดับอะไมเลส หลังการสองกลอง 24 ช่ัวโมง ในผูปวยทุกราย 
4. หากผูปวยมีภาวะแทรกซอนเกิดขึ้น แพทยทําการดูและภาวะแทรกซอนนั้นตาม

มาตรฐานทางการแพทย [19] จนกวาผูปวยมีอาการดีขึ้นหรือหายเปนปกติ  

การบันทึกขอมูล 

1. บันทึกขอมูลผูปวยไดแก เพศ, อาย,ุ และขอบงช้ีในการสองกลอง 
2. บันทึกเวลาท่ีทําหัตถการดวยเครื่องบันทึกภาพระบบดิจิตอล เพ่ือจับเวลาท่ีใชในแตละ

ขั้นตอน กําหนดการจับเวลาแตละขั้นตอนโดยเริ่มจากเวลาท่ีปลายอุปกรณโผลออกจาก
ปลายกลอง และหยุดการจับเวลาเม่ือสามารถใสลวดเขาทอน้ําดี หรือเม่ือการใสสายดวย
วิธีนั้นๆ ลมเหลว  

3. บันทึกผลการใสสาย, ภาวะแทรกซอนท่ีเกิดขึ้น ในแตละวิธี 

 

3.6 การรวบรวมขอมูล 

เก็บขอมูลจากสาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ผูเก็บขอมูลและผู
บันทึกขอมูลคือผูดําเนินการวิจัย 

 

3.7 การวิเคราะหขอมูล 
ขอมูลเชิงปริมาณท่ีมีการกระจายแบบปกติจะทําการวิเคราะหโดย Unpaired T-test หากไม

เปนการกระจายแบบปกติใชการวิเคราะหโดย Mann-Whitney U-test 
ขอมูลเชิงคุณภาพ ทําการวิเคราะหโดย Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ตามความ

เหมาะสม โดยใชการวิเคราะหแบบ intention-to-treat  
ระดับนัยสําคัญทางสถิติในการศึกษานี้ใชระดับ 0.05  



 
 

 

บทที ่4 

ผลการวิจัย 

 

ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษา 

 ในระยะเวลาการศึกษา มีผูปวยท่ีมีขอบงช้ีในการทํา ERCP และไมเคยไดรับการทํา ERCP มา
กอน เขารับการสองกลองท้ังส้ิน 442 ราย ในจํานวนนี้ผูปวยจํานวน 402 ราย ไดถูกคัดออกจาก
การศึกษาเนื่องจาก มีกายวิภาคของกระเพาะอาหารหรือ ampulla of Vater ท่ีผิดปกติ เชน เคยผาตัด
กระเพาะอาหาร หรือ มีกอนเนื้อบริเวณ ampulla of Vater, เคยไดรับการใสทอระบายผาน ampulla of 
Vater หรือเคยไดรับการตัดหูรูดทางการสองกลองมากอน (จํานวน 51 ราย), มีประวัติเปนตับออน
อักเสบภายใน 1 สัปดาหหรือมีการอุดตันของทอตับออน (จํานวน 41 ราย), มีการแข็งตัวของเลือด
ผิดปกติ (จํานวน 3 ราย), และไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีภายในเวลา 10 นาที (จํานวน 347 ราย) 
(แผนภูมิท่ี 1) 

 ผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก จํานวน 40 ราย (คิดเปนรอยละ 9 ของผูปวยท่ีทํา ERCP) 
ไดรับการสุมดวยการสุมอยางงายเพ่ือกําหนดวิธีใสสายเขาสูทอน้ําดีออกเปน 2 วิธี ดังนี้ ผูปวยจํานวน 
22 ราย ไดรับการสุมเพ่ีอรับการใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสน และผูปวยจํานวน 18 ราย ไดรับการ
สุมเพ่ีอรับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน   

 กลุมลวดนําสองเสนมีผูปวย 22 ราย เปนผูปวยชายจํานวน 12 รายคิดเปนรอยละ 54.5 อายุ
เฉล่ียของผูปวยในกลุมนี้คิดเปน 65.9 ป (พิสัย 44-93 ป) ขอบงช้ีในการทํา ERCP ไดแก ภาวะดีซาน
จากทอน้ําดีอุดตัน (จํานวน 7 ราย), ติดเช้ือในทอน้ําด ี(จํานวน 1 ราย), นิ่วในทอน้ําดี (จํานวน 12 ราย), 
ภาพรังสีวิทยาของระบบทางเดินน้ําดีผิดปกติ (จํานวน 1 ราย), และทอน้ําดีรั่ว (จํานวน 1 ราย)  

 กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนมีผูปวย 18 ราย เปนผูปวยชายรอยละ 38.9% อายุเฉล่ีย 65.5 ป (พิสัย 
44-85 ป) ขอบงช้ีในการทํา ERCP ไดแก ภาวะดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน (จํานวน 6 ราย), ติดเช้ือในทอ
น้ําดี (จํานวน 1 ราย), นิ่วในทอน้ําดี (จํานวน 11 ราย) 
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 เม่ือวิเคราะหทางสถิติของตัวแปร ไดแก สัดสวนของเพศชาย และสัดสวนขอบงช้ีในการทํา 
ERCP ดวย Chi-square และ Fisher’s exact test ตามลําดับ และวิเคราะหอายุเฉล่ียดวย Unpaired 
student T-test เปรียบเทียบระหวางกลุมใชลวดนําสองเสน และกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน พบคา p-
value เทากับ 0.324, 0.751 และ 0.926 สําหรับสัดสวนเพศชาย, สัดสวนขอบงช้ีในการทํา ERCP และ 
อายุเฉล่ีย ตามลําดับ (ตารางท่ี 1) 

แผนภูมิท่ี 1 แสดงขั้นตอนการวิจัย และผลการใสสายเขาสูทอน้ําด ี

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ผูปวย 442 ราย ที่มีขอบงช้ีในการทํา ERCP 
และไมเคยไดรับการทํา ERCP มากอน 

คัดออก 402 ราย เนื่องจาก                          
กายวิภาคผิดปกต ิ51 ราย                            
ตับออนอักเสบ/ทอตับออนอุดตัน 41 ราย      
การแข็งตัวของเลือดผิดปกต ิ3 ราย                 
ใสสายสําเร็จใน 10 นาท ี307 ราย 

สุมผูปวยที่ใสสายเขาทอน้ําดียาก (40 ราย)  

วิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (18 ราย) วิธีลวดนําสองเสน (22 ราย) 

ใสสายสําเร็จ (15 ราย) ใสสายสําเร็จ (16 ราย)  

ลมเหลว (3 ราย) ลมเหลว (6 ราย) 

ใสสายดวยการใชลวดนํา
สองเสนสําเร็จ  (1 ราย) 

ใสสายดวยการตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอนสําเร็จ  (4 ราย) 

ลมเหลวทั้ง 2 วิธี (2 ราย) ลมเหลวทั้ง 2 วิธี (2 ราย) 

ผูปวยสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดดวยการทํา ERCP คร้ังที่ 2 



27 
 

 

ตารางท่ี 1 แสดง เพศ อายุ และขอบงช้ี ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดียาก 
 

 กลุมใชลวดนําสองเสน 

(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 

(18 ราย) 

p-value 

เพศ (รอยละของเพศชาย) 54.5% 38.9% 0.324 

อายุเฉลี่ย (± คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน; ป) 

65.9±13.1 65.5±12.0 0.926 

ขอบงชี้ในการทํา ERCP 

- ดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน 

- ติดเช้ือในทอน้ําด ี

- นิ่วในทอน้ําด ี

- ภาพรังสีวิทยาของระบบ
ทางเดินน้ําดีผิดปกต ิ

- ทอน้ําดีรั่ว 

 

7 

1 

12 

1 

                                    
1 

 

6 

1 

11 

0 

                                               
0 

0.751 

 

ผลการใสสายเขาทอน้ําด ี

 ระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีคิดจากเวลาใสสายของผูปวยท่ีใสสายสําเร็จดวยวิธีท่ีสุม
ไดเทานั้น ซ่ึงไดแก ผูปวยจํานวน 16 รายจากกลุมใชลวดนําสองเสน และ 15 รายจากกลุมตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอน คามัธยฐานของเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีในกลุมใชลวดนําสองเสน และในกลุมตัดหูรูด
ทอน้ําดีกอนเทากับ 2.46 และ 5.77 นาที ตามลําดับ พิสัยระหวางควอรไทลของเวลาในการใสสายใน
กลุมใชลวดนําสองเสนคือ 0.46-3.63 นาที และในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนคือ 4.45-6.68 นาที 
เนื่องจากการกระจายของขอมูลไมเปนการกระจายแบบปกติ จึงทําการวิเคราะหทางสถิติดวยการ
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ทดสอบ Mann-Whitney U test ผลการทดสอบพบวาคามัธยฐานของระยะเวลาในการใสสายเขาทอ
น้ําดีระหวาง 2 วิธี มีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value = 0.001) (ตารางท่ี 2) 

ในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสน 22 ราย มีผูปวยรับการใสสายเขาทอน้ําดไีดสําเร็จ 16 ราย คิดเปน
รอยละ 72.7 มีผูปวย 6 รายไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนภายในระยะเวลา 10 
นาที ในกลุมนี้มีผูปวย 3 ราย ท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอตับออนได หลังจากแพทยเปล่ียนวิธีใส
สายเปนวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน พบวาสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดสําเร็จ 4 ราย มีผูปวยจํานวน 2 ราย 
ท่ีแพทยไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีได ดวยวิธีการใสสายท้ัง 2 วิธี กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-
treat พบอัตราใสสายสําเร็จในกลุมท่ีใชลวดนําสองเสนเปนรอยละ 90.9 (ตารางท่ี 2) 

 ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 18 ราย มีผูปวยไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จภายใน
ระยะเวลา 10 นาที จํานวน 15 ราย คิดเปนรอยละ 83.3 ผูปวยจํานวน 3 รายท่ีไมสามารถใสสายดวยวิธี
นี้ในระยะเวลา 10 นาที แพทยไดเปล่ียนวิธีใสสายเปนวิธีใชลวดนําสองเสน พบวาผูปวย 1 ราย ไดรับ
การใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสน ผูปวยท่ีเหลือ 2 ราย ไมสามารถใสสายเขาทอน้ําดีไดดวย
วิธีการท้ัง 2 วิธี กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-treat พบอัตราใสสายสําเร็จในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดี
กอนเปนรอยละ 88.9 (ตารางท่ี 2) 

 เม่ือวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบ อัตราใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสน (รอยละ 72.7) 
และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (รอยละ 83.3) ดวยการทดสอบแบบ Chi-square ไมพบความแตกตางอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p-value = 0.424) กรณีวิเคราะหแบบ intention-to-treat อัตราใสสายสําเร็จใน
กลุมท่ีสุมไดวิธีใชลวดนําสองเสน (รอยละ 90.9) และกลุมท่ีสุมไดวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน (รอยละ 
88.9) ดวยการทดสอบแบบ Chi-square ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเชนเดียวกัน (p-
value = 1.000) (ตารางท่ี 2) 
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ตารางท่ี 2 แสดงอัตราใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จและระยะเวลาท่ีใชท้ัง 2 กลุมวิจัย 

 กลุมใชลวดนําสองเสน 
(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 
(18 ราย) 

p-value 

จํานวนผูปวยที่ใสสายสําเร็จดวย
วิธีที่สุมได (%) 

16 (72.7%) 15/18 (83.3%) 0.424 

จํานวนผูปวยที่ใสสายสําเร็จ
ทั้งหมด (%) 

20 (90.9%) 16 (88.9%) 1.000 

คามัธยฐาน เวลาที่ใชใสสาย 
ภายหลังการสุม  
(พิสัยระหวางควอรไทล; นาที) 

1.80 
(0.46-3.63) 

5.15 
(4.45-6.68) 

0.001 

 

ภาวะแทรกซอนภายหลัง ERCP  

 ในกลุมลวดนําสองเสน มีผูปวยเกิดภาวะแทรกซอนท้ังส้ิน 8 ราย คิดเปนรอยละ 36.4 โดย
แบงตามประเภทและความรุนแรงดังนี้ ตับออนอักเสบรุนแรงนอย 4 ราย คิดเปนรอยละ 18.2, 
เลือดออกรุนแรงเล็กนอย 2 ราย คิดเปนรอยละ 9.1, และติดเช้ือในทอน้ําดีรุนแรงนอย 2 ราย คิดเปน
รอยละ 9.1 ไมมีผูปวยรายใดเกิดลําไสทะลุ ผูปวยมีคามัธยฐานของระดับอะไมเลส 24 ชม.หลังการ
สองกลองเทากับ 1,173 มก./ดล. (พิสัยระหวางควอรไทล 149-1862.75 มก./ดล.) (ตารางท่ี 2) 

 ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน มีผูปวยเกิดภาวะแทรกซอนท้ังส้ิน 1 ราย คิดเปนรอยละ 5.6 โดย
แบงตามประเภทและความรุนแรงดังนี้ ตับออนอักเสบรุนแรงปานกลาง 1 ราย คิดเปนรอยละ 5.6     
ไมมีผูปวยรายใดเกิดภาวะเลือดออก, ลําไสทะลุ, หรือทอน้ําดีติดเช้ือ ผูปวยมีคามัธยฐานของระดับ   
อะไมเลส 24 ชม.หลังการสองกลองเทากับ 168.5 มก./ดล. (พิสัยระหวางควอรไทล 123.25-281.5 มก./
ดล.) (ตารางท่ี 2) 

 เม่ือทําการวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบอัตราการเกิดภาวะตับออนอักเสบ, เลือดออก, และ
ลําไสติดเช้ือ ระหวางวิธีลวดนําสองเสน และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ดวยการทดสอบ Fisher’s exact 
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test พบวาไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีคา p-value เทากับ 0.355, 0.429, และ 
0.429 ตามลําดับ เนื่องจากระดับอะไมเลสในเลือดท่ี 24 ชม. หลังการทํา ERCPไมมีการกระจายแบบ
ปกติ จึงทําการทดสอบความแตกตางของคามัธยฐานของระดับอะไมเลสระหวางวิธีการท้ังสอง ดวย
การทดสอบ Mann-Whitney U test พบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.009) 

 

ตารางท่ี 3 แสดงระดับอะไมเลส และภาวะแทรกซอนหลังการทํา ERCP ท้ัง 2 กลุมวิจัย 

 กลุมลวดนําสองเสน 
(22 ราย) 

กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 
(18 ราย) 

p-value 

คามัธยฐานระดับอะไมเลสใน
เลือดที่ 24 ชม. หลัง ERCP 
(พิสัยระหวางควอรไทล; มก./ดล.) 

1,173 
(149-1862.75) 

168.5 
(123.25-281.5) 

0.009 

ภาวะแทรกซอน 
ตับออนอักเสบ 
เลือดออก 
ลําไสทะลุ 
ติดเช้ือในทอน้ําด ี

 
รุนแรงเล็กนอย 4 ราย 
รุนแรงเล็กนอย 2 ราย 

0 
รุนแรงเล็กนอย 2 ราย 

 
1 รุนแรงปานกลาง 

0 
0 
0 

 
0.355 
0.429 

- 
0.429 

 

 



 

 

บทที ่5 

อภิปรายผลและขอเสนอแนะ 

 

 การศึกษานี้มีผูปวยใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 40 ราย ผูปวยไดรับการสุมเพ่ือใสสายดวยวิธีใช
ลวดนําสองเสน 22 ราย และวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน 18 ราย ผูปวยท้ังสองกลุมมีเพศ, อายุ และขอบงช้ี
ในการทํา ERCP ไมแตกตางกัน แมวาในกลุมใชลวดนําสองเสนมีสัดสวนของผูปวยเพศชายมากกวา
กลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน คือ รอยละ 54.5 และ 38.9 ตามลําดับ แตความแตกตางนี้ไมมีนัยสําคัญทาง
สถิติ ขอบงช้ีในการทํา ERCP สวนใหญ ไดแก นิ่วในทอน้ําดีและภาวะดีซานจากทอน้ําดีอุดตัน คิด
เปน รอยละ 62.5 และ 32.5 ของผูปวยท้ังหมด ตามลําดับ ไมมีผูปวยท่ีสงสัยภาวะหูรูดทอน้ําดีหดตัว
ผิดปกติ (sphincter of Oddi dysfunction) เขารวมการศึกษา 

การศึกษาฉบับนี้เปนการศึกษาเชิงทดลองเปรียบเทียบวิธีการรักษา 2 วิธี เนื่องจากการ
ดําเนินการวิจัยเกี่ยวของกับการใชเทคนิกการใสสายเขาทอน้ําดี ซ่ึงประสบการณของแพทยผูสอง
กลองมีผลโดยตรงตอสมรรถนะในการใสสายเขาทอน้ําดี เพ่ือลดความแตกตางของสมรรถนะของ
แพทยผูสองกลองจึงไดออกแบบการศึกษาใหอาจารยแพทยผูเช่ียวชาญเพียงทานเดียวเปนผูดําเนินการ
ใสสายท้ังสองวิธี อยางไรก็ตามวิธีการใสสายของท้ังสองวิธีนั้นแตกตางกันจึงไมสามารถทําการอํา
พราง (blind) ท้ังแพทยผูสองกลองและผูนับเวลาการสองกลองได ผูวิจัยไดดําเนินการเพ่ือลดอัคติ
ดังกลาวดวยวิธีการดังนี้ ผูวิจัยเปนผูจับเวลาดวยเครื่องบันทึกภาพดิจิตอลโดยไมใหแพทยผูสองกลอง
ทราบเวลาท่ีใชไป, ผูวิจัยจะแจงเวลาแกแพทยผูสองกลองเม่ือเวลาผานไปเกิน 10 นาทีแลวเทานั้น, 
และผูวิจัยไมนับรวมเวลาท่ีแพทยผูสองกลองทําการเปล่ียนอุปกรณใสสาย (catheter)  

ผลการศึกษาพบวาผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีระยะเวลาใส
สายนอยกวาผูปวยท่ีใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แมวากลุมใชลวดนาํ
สองเสนใชเวลาส้ันลง 3.35 นาที ซ่ึงคิดเปนสัดสวนเพียงเล็กนอยหากเปรียบเทียบกับระยะเวลาท่ีใช
ท้ังหมดในการทํา ERCP เนื่องจากไมนับเวลาท่ีแพทยทําการเปล่ียนอุปกรณเขารวมกับระยะเวลาใส
สายท่ีใชคํานวณ จึงไมสามารถแปลผลไปยังระยะเวลาท่ีปฏิบัติจริงของหัตถการนั้นๆ รวมถึง
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ความสําคัญทางคลินิก เชน ไดรับยาระงับความรูสึกลดลงหรือไม และการศึกษานี้ใชระยะเวลาในการ
ใสสายเปนเกณฑกําหนดความสําเร็จในการใสสายเขาทอน้ําดี จึงไมสามารถนําเวลาของผูปวยท่ีใช
เกินกวา 10 นาที มาใชในการคํานวณความแตกตางได ระยะเวลาในการใสสายไดจากผูปวยกลุมใช
ลวดนําสองเสนจํานวน 16 ราย และจากกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนจํานวน 15 ราย อยางไรก็ตาม
ระยะเวลาท่ีใชในกลุมใชลวดนําสองเสนนอยกวากลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นอาจแสดงใหเห็นวา
วิธีใชลวดนําสองเสนเปนวิธีท่ีสามารถทําไดงายกวาวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอน  

ในการศึกษาฉบับนี้พบอัตราการใสสายเขาทอน้ําดียากรอยละ 9 ซ่ึงใกลเคียงกับอัตราการใส
สายเขาทอน้ําดีไดยากท่ีเคยมีรายงานกอนหนานี้ [3-9] อยางไรก็ตามมีการศึกษาแบบสุม 2 การศึกษา
เปรียบเทียบการใสสายเขาทอน้ําดีระหวางการใชลวดนําสองเสนและการใชวิธีมาตรฐาน ในผูปวยท่ี
ใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดย Maeda และคณะใน พ.ศ. 2546 [16] และ Herreros และคณะใน พ.ศ. 
2552 [17] อัตราใสสายเขาทอน้ําดียากจากการศึกษาดังกลาวมีรอยละ 49.5 และ 22 ตามลําดับ ซ่ึงสูง
กวาการศึกษานี้และรายงานกอนหนา [3-9] การศึกษาท้ังสองใชนิยามการใสสายเขาทอน้ําดียาก
แตกตางกัน กลาวคือ Maeda และคณะ [16] กําหนดใหผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีได
ภายใน 10 นาที เปนการใสสายเขาทอน้ําดียาก เชนเดียวกับการศึกษานี้ ในขณะท่ี Herreros และคณะ
กําหนดใหผูปวยท่ีไมสามารถรับการใสสายเขาทอน้ําดีไดหลังจากความพยายามใสสาย 5 ครั้ง [17] 
(ตารางท่ี 4) 

อัตราการใสสายสําเร็จดวยวิธีใชลวดนําสองเสนในการศึกษาฉบับนี้เทากับรอยละ 72.7 พบวา
อยูในพิสัยของอัตราใสสายสําเร็จจากการศึกษาโดย Maeda และคณะ [16] และ Herreros และคณะ 
[17] ท่ีรอยละ 92.6 และ 47 ตามลําดับ อัตราประสบความสําเร็จของการใชลวดนําสองเสนจาก
การศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ท่ีสูงมากอาจเกิดจากการคัดเลือดผูปวยเขารับการศึกษานั้นไมใช
ผูปวยท่ีใสสายไดยากอยางแทจริง, แพทยผูทําการสองกลองไมมีความชํานาญในการสองกลอง
เพียงพอ, หรือแพทยตั้งใจใสสายไมเขาทอน้ําดีใน 10 นาทีแรก เนื่องจากเม่ืออางอิงคําแนะนําสําหรับ
การใสสายเขาทอน้ําดีในแพทยผูสองกลอง ERCP โดยท่ัวไปอัตราใสสายสําเร็จควรมากกวารอยละ 85 
[20] แมวาการศึกษาฉบับนี้ใชเกณฑวินิจฉัยการใสสายเขาทอน้ําดียากดวยการกําหนดเวลาใสสายไวท่ี 
10 นาทีเหมือนกับการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] แตอัตราการใสสายยากของการศึกษาฉบับนี้
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เทียบเคียงไดกับการรายงานกอนหนา [3-9] และเปนอัตราท่ียอมรับโดยท่ัวไป [20] แสดงใหเห็นวา
ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษานี้เปนผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยากโดยแทจริง (ตารางท่ี 4) 

ตารางท่ี 4 แสดงการเปรียบเทียบผลการศึกษาของการใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนในการศึกษา
แบบควบคุมท่ีผานมาและการศึกษาฉบับนี ้

 นิยามการใสสาย
เขาทอน้ําดียาก 

อัตราการใสสาย
เขาทอน้ําดยีาก   

(รอยละ) 

อัตราใสสาย
สําเร็จดวยวิธีใช
ลวดนําสองเสน      

(รอยละ) 

อัตราการเกิด
ภาวะตับออน

อักเสบ (รอยละ) 

การศึกษาฉบับนี ้

(จํานวนผูปวย 22 
ราย) 

ระยะเวลาใสสาย
ดวยวิธีมาตรฐาน
มากกวา 10 นาที 

9% 72.7% 18.2% 

Maeda และคณะ 

(จํานวนผูปวย 27 
ราย) 

ระยะเวลาใสสาย
ดวยวิธีมาตรฐาน
มากกวา 10 นาที 

49.5% 92.6% 0% 

Herreros และคณะ 

(จํานวนผูปวย 97 
ราย) 

ใสสายไมสําเร็จ
หลังจากพยายาม

เกิน 5 ครั้ง 

22% 47% 17% 

 

อัตราการใสสายสําเร็จดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนในการศึกษาฉบับนี้เทากับรอยละ 88.9 ซ่ึง
อยูในพิสัยของอัตราการใสสายดวยวิธีตัดหูรูดทอน้ําดีกอนสําเร็จในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก
จากรายงานกอนหนา (รอยละ 74.7 – 99.3) [6-9, 11, 12]  
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ผูปวยกลุมท่ีใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีคามัธยฐานของระดับอะไมเลสท่ี 
24 ชม. หลัง ERCP สูงกวากลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอน อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ อยางไรก็ตามพบอัตรา
การเกิดภาวะตับออนอักเสบในกลุมใชลวดนําสองเสน และกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนรอยละ 18 และ 5 
ตามลําดับ โดยผูปวยท้ังหมดของกลุมใชลวดนําสองเสนมีความรุนแรงของตับออนอักเสบเพียง
เล็กนอย ในผูปวยกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนนั้นเกิดตับออนอักเสบระดับปานกลาง อยางไรก็ตามความ
แตกตางของอัตราเกิดตับออนอักเสบในกลุมศึกษา 2 กลุมไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
และเนื่องจากไมมีผูปวยรายใดจากท้ังสองกลุมการศึกษา เกิดภาวะตับออนอักเสบรุนแรง จึงไมมีความ
แตกตางอยางมีนัยสําคัญทางคลินิกในการเกิดภาวะตับออนอักเสบ พบวาอัตราการเกิดตับออนอักเสบ
ในกลุมตัดหูรูดทอน้ําดีกอนอยูในพิสัยของรายงานกอนหนา (รอยละ 2.3-18) [6, 9, 10, 13, 21] ใน
การศึกษาฉบับนี้ไดเลือกใชวิธีการตัดหูรูดทอน้ําดีดวยวิธีตัดเหนอืรูเปด (suprapapilla) เพ่ือหลีกเล่ียง
การเกิดอันตรายตอรูเปดทอตับออน และอาจชวยลดโอกาสเกิดตับออนอักเสบจากการทํา ERCP [22] 
และอัตราการเกิดตับออนอักเสบในกลุมใชลวดนําสองเสนใกลเคียงกับการศึกษาของ Herreros และ
คณะ (รอยละ 17) [17] โดยการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ไมพบการเกิดตับออนอักเสบหลัง 
ERCP อยางไรก็ตามการศึกษาของ Maeda และคณะ [16] ไดใหยา urinary tripsin ทางหลอดเลือดดํา
แกผูปวยทุกรายหลังการทํา ERCP โอกาสเกิดภาวะตับออนอักเสบท่ีนอยอาจเปนผลจากยานี้ [21] 
เนื่องจากการศึกษาฉบับนี้รวบรวมผูปวยปริมาณไมมากจึงไมมีกําลังมากพอท่ีจะแสดงความแตกตาง
ทางสถิตขิองภาวะตับออนอักเสบ 

โดยสรุป ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก การใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนใช
ระยะเวลาในการใสสายนอยกวาและอาจทําไดงายกวาเม่ือเปรียบเทียบกับการใสสายดวยวิธีตัดหูรูด
ทอน้ําดีกอน อยางไรก็ตามผูปวยท่ีใสสายดวยวิธีใชลวดนําสองเสนมีระดับอะไมเลสหลังทําสูงกวาวิธี
ตัดหูรูดทอน้ําดีกอน ภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะอยางยิ่งภาวะตับออนอักเสบจากการศึกษาฉบับนี้ไม
แตกตางกันระหวางกลุมศึกษาท้ัง 2 กลุม ซ่ึงอาจเปนผลจากจํานวนตัวอยางท่ีนอย ดังนั้นเพ่ือทดสอบ
สมมติฐานดานโอกาสเกิดตับออนอักเสบ จําเปนท่ีจะตองทําการศึกษาเพ่ิมเติมดวยจํานวนตัวอยางท่ี
มากขึ้น 
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ภาคผนวก ก 

 

ตัวอยางแบบบันทึกขอมูลผูปวย 

Running number   __  __  __ 

Date  __ __ /__ __ /__ __ (dd/mm/yy) 

Age  __ __ years   Sex   __01. Male __02. Female 

Operators:  Fellow ______________ Staff __________________ 

Indication 

__01. Obstructive jaundice  __02. Cholangitis 

__03. Suspected CBD stone  __04. Abdominal pain 

__05. Abnormal LFT   __06. Abnormal radiologic imaging 

__07. Suspected bile leakage   __08. Suspected HIV cholangiopathy 

__09. Suspected cholangiocarcinoma __10. Other ………………………… 

Type of sedation    Medication 

__01. Pethidine  __ __ __ . __ __ mg __01. Buscopan __ __ . __ __ mg 

__02. Midazolam __ __ __ . __ __ mg__02. Plasil  __ __ . __ __ mg 

Time of access 

__01. Fellow  __  __ min __ __ sec 

__02. Regular cannula __  __ min __ __ sec 
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__03. Swing tip catheter __  __ min __ __ sec 

__04. Sphincterotomy __  __ min __ __ sec 

__05. Needle knife __  __ min __ __ sec 

__06. Precut   __  __ min __ __ sec 

__07. Double wire  __  __ min __ __ sec  Sequence __  __  __  __ 

Final diagnosis  

__01. Normal     __02. Choledocholithiasis 

__03. Cholelithiasis   __04. Benign biliary stricture 

__05. Malignant biliary stricture  __06. Bile leakage 

__07. Oriental cholangitis  __08. Cholangiocarcinoma 

__09. HIV cholangiopathy  __10. Papillary stenosis 

__11. Mirizzi syndrome   __12. Sump syndrome 

__13. Suspected SOD   __14. Other………………………….. 

Amylase:  Before ERCP  __ __ __ __ . __ __   __ NA 

  24 hr after ERCP__ __ __ __ . __ __   __ NA 

Number of pre-cannulation pancreatic injection __ __ 

Number of pancreatic cannulation __ __ 
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Complications 

__01. None 

__02. Acute pancreatitis 

 __21. Mild: 2-3 days of hospitalization  

__22. Moderate: 4-10 days of hospitalization  

__23. Severe: >10 days of hospitalization, admission to the ICU, hemorrhagic pancreatitis, 
phlegmon, pseudocyst, or intervention 

__03. Perforation 

__31. Mild: conservative treatment for 2-3 days 

__32. Moderate: conservative treatment for 4-10 days 

__33. Severe: medical treatment >10 days or intervention 

__04. Bleeding:  

 __41. Mild: Hemoglobin drop <3g and no need for transfusion 

__42. Moderate: Transfusion <4 units, no angiographic or surgicalintervention 

__43. Severe: Transfusion >5 units, or angiographic or surgical intervention  

__05. Cholangitis:  

__41. Mild: >38o C for 24-48 hours 

__42. Moderate: Febrile or septic illness require >3 days of hospital treatment or 
endoscopic or percutaneous intervention 

__43. Severe: Septic shock or surgery  
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ภาคผนวก ข 

 

ตัวอยางขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ชื่อโครงการ การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดี ระหวางการตัดหูรูดทอ
น้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก 

แพทยผูทําการวิจัย  นายแพทยพรเทพ อังศุวัชรากร 

ที่อยู สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ตึกพรอมพันธ ช้ัน 1 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

โทร. 0-2256-4265 โทรศัพทเคลื่อนที่ 08-1895-0870 

อาจารยที่ปรึกษา รองศาสตราจารยนายแพทยรังสรรค ฤกษนิมิต 

ที่อยู สาขาวิชาโรคระบบทางเดินอาหาร ตึกพรอมพันธ ช้ัน1 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ  

โทร. 0-2256-4265 

วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย 

เพ่ือเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดีระยะเวลาท่ีใชในการใสสายเขาสูทอน้ําดี
ระหวางการใชเทค 

นิก Double wire และเทคนิก Precut ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก ในดานระยะเวลาท่ีใช อัตรา
สําเร็จ และภาวะแทรกซอน 

รายละเอียดของการศึกษาวิจัย 

 ผูเขารวมโครงการจะไดรับการสอบถามประวัติและการตรวจรางกายโดยแพทยผูทําการวิจัย 
ในระหวางการทํา ERCP ผูเขารวมโครงการจะไดรับการใหยาระงับความรูสึกและยาแกปวดทาง
หลอดเลือดดํา ซ่ึงผูเขารวมโครงการจะไมรูสึกตัวและไมเจ็บปวดระหวางการทําหัตถการ เม่ือ
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เขาเกณฑการวิจัยผูเขารวมโครงการจะไดรับการใสสายเขาทอน้ําดีดวยวิธี precut หรือ double wire 
ระหวางทําหัตถการผูเขารวมโครงการจะไดรับการตรวจสัญญาณชีพอยางตอเนื่องและใกลชิด หลังทํา
หัตถการ ผูเขารวมโครงการจะไดรับการตรวจติดตามอาการในโรงพยาบาลอยางนอย 1 วัน โดยแพทย
ผูวิจัย และตรวจเลือดหาระดับ amylase หลังจากใหออกจากโรงพยาบาล ผูเขารวมการศึกษาจะไดรับ
การนัดมาติดตามการรักษาในอีก 2 สัปดาห 

บทท่ี 1 ขอควรระวังในการตรวจ 
ผลแทรกซอนท่ีอาจเกิดขึ้นในท้ังสองกลุมมีไดใกลเคียงกัน อันเปนผลจากการทํา ERCP 

ไดแก ตับออนอักเสบ ซ่ึงผูปวยจะมีอาการปวดทองรวมกับระดับ amylase สูงกวาปกติมากกวา 3 เทา, 
เลือดออก สังเกตไดจากมีอุจจาระสีดําปนแดงและมีกล่ินเหม็นคาว, ลําไสทะลุ ซ่ึงจะมีอาการปวดทอง
มาก x-ray ชองทองพบมีลมในชองทอง ซ่ึงการรับตัวไวสังเกตอาการในโรงพยาบาลเพ่ือสังเกตผล
แทรกซอนเหลานี้ท่ีอาจเกิดขึ้น หากมีภาวะแทรกซอนเกิดขึ้น ผูทําการวิจัยจําทําการดูแลรักษาผูรวม
โครงการจนกวาจะดีขึ้นหรือกลับสูภาวะปกต ิ

ทานอาจเกิดอาการขางเคียงนอกเหนือจากท่ีไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ ซ่ึงอาจเปนอาการ
ขางเคียงท่ีไมเคยพบมากอน เพ่ือความปลอดภัยของทาน ควรแจงผูวิจัยใหทราบทันทีเม่ือมีความ
ผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเส่ียงท่ีอาจไดรับจากการเขารวม
โครงการวิจัย ทานสามารถสอบถามจากแพทยผูทําการวิจัยไดตลอดเวลา  

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

 เปนการสรางทางเลือกใหมในการแกปญหาการใสสายเขาทอน้ําดียาก ท่ีอาจชวยลดระยะเวลา
ท่ีใชในการทําหัตถการและลดภาวะแทรกซอนโดยเฉพาะอยางยิ่งตับออนอักเสบในผูปวยเหลานี ้
คําชี้แจงเกี่ยวกับสิทธิของผูปวย 
 การเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปดวยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจเขารวม
การศึกษา ทานสามารถปฏิเสธการเขารวม หรือถอนตัวออกจากการศึกษาไดตลอดเวลา ท้ังนี้การไม
เขารวมโครงการหรือการถอนตัวออกจากโครงการจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานแตอยาง
ใด ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชนในการรกัษาโรคท่ีทานเปนอยู เนื่องจากมี
แนวทางการรักษาอ่ืน สําหรับการรักษาโรคของทานได หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณา
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ซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือแพทยผูรวมในโครงการวิจัยซ่ึงจะเปนผูสามารถใหความ
กระจางแกทานได 
 แพทยผูทําการวิจัยอาจถอนทานออกจากการศึกษา หากมีเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน 
หรือเม่ือผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินการวิจัย 
 ขอมูลท่ีอาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทานจะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแก
สาธารณชน ในกรณีทีผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ช่ือและท่ีอยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยู
เสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน  
 หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยท่ีเกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย 
หรือทานมีขอปญหาทางดานจริยธรรมการวิจัย สามารถติดตอไดท่ี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลช้ัน 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนน
พระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 โทร. 0-2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 
 
 
      ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ท่ีนี ้
        
        ผูทําการวิจัย 
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ภาคผนวก ค 

 

ตัวอยางใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว_________________________________ อายุ  _______ ป ยนิยอม
ท่ีจะเขารวมในโครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลาในการใสสายเขาทอน้ําดี 
ระหวางการตัดหูรูดทอน้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใสสายเขาทอน้ําดีไดยาก” โดย
ท่ีขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดการศึกษา วัตถุประสงคและวิธีการดําเนินการวิจัย ตลอดจน
ประโยชนท่ีจะไดรับและอาการไมพึงประสงคท่ีมีโอกาสเกิดขึ้น และมีความเขาใจเปนอยางดีแลว 
ขาพเจายินยอมเขารวมการศึกษานี้โดยสมัครใจ หากมีปญหาหรือขอสงสัยใดเกิดขั้น  ขาพเจาสามารถ
สอบถามจากผูวิจัยได และขาพเจาทราบวา ขาพเจาสามารถถอนตัวจากโครงการศึกษานี้เม่ือใดก็ได  
จึงลงนามไวทายหนังสือฉบับนี ้

 

ลงช่ือ______________________(ผูเขารวมโครงการ)       ___________________________ (ผูวิจัย) 

(_______________________________)        (นายแพทยพรเทพ อังศุวัชรากร) 

วันท่ี____________________________   วันท่ี______________________ 

 

   

_________________________________ (พยาน)  _________________________________(พยาน) 

(________________________________)   (________________________________) 

วันท่ี_____________________________  วันท่ี_____________________________ 



46 
 

 

ขาพเจา นาย /นาง/นางสาว____________________________________ เปนบิดา / มารดา
ยินยอมท่ีจะใหบุตรของขาพเจาเขารวมในโครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบระยะเวลา
ในการใสสายเขาทอน้ําดี ระหวางการตัดหูรูดทอน้ําดีกอน และการใชลวดนําสองเสน ในผูปวยท่ีใส
สายเขาทอน้ําดีไดยาก” 

                                             _________________________________ (บิดา / มารดา) 

     (________________________________)                 

         วันท่ี_____________________________ 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

 

ช่ือ-สกุล  นายแพทย พรเทพ อังศุวัชรากร 

วันเดือนปเกิด 29 สิงหาคม พ.ศ. 2523  

สถานท่ีเกิด  จังหวัดนครศรีธรรมราช  

ประวัติการศึกษาและการทํางาน  

 นิสิตคณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย         2540-2546 

 แพทยเพ่ิมพูนทักษะ โรงพยาบาลสงขลานครินทร         2546-2547 

 แพทยประจําบานอายุรศาสตร โรงพยาบาลสงขลานคริทร        2547-2550 

ปริญญาและประกาศนียบัตร  

 แพทยศาสตรบัณฑิต (เกียรตินิยมอันดับ 1) จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   2546 

ประกาศนียบัตรบัณฑิตช้ันสูง (วิทยาศาสตรการแพทยคลินิก)    

มหาวิทยาลัยสงขลานคริทร      2550 

วุฒิบัตรแสดงความรูความชํานาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาอายุรศาสตร  

ราชวิทยาลัยอายุรแพทยแหงประเทศไทย     2550 

สมาชิกสมาคมวิชาชีพ 

 สมาชิกแพทยสภา 

 สมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทยแหงประเทศไทย 

 สมาชิกสมาคมแพทยโรคระบบทางเดินอาหารแหงประเทศไทย 
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