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จิระพงค อุกะโชค : การศึกษาเปรียบเทียบการตอบสนองของผูปวย ที่ไดรับการรักษาเพื่อลดขนาดของกอน
เดี่ยวชนิดแข็งของตอมธัยรอยดดวยยาลีโวไทรอกซินและยาหลอก (A COMPARATIVE STUDY OF THE 
RESPONSE OF PATIENTS WITH BENING SOLID SOLITARY THYROID NODULE AFTER 
TREATMENT WITH LEVOTHYROXINE VERSUS PLACEBO) อ. ที่ปรึกษา : รศ. นพ. วิทยา ศรีดามา,  
อ. ที่ปรึกษารวม : รศ. พญ. ลัดดาวัลย วัชระคุปต ; 64 หนา. ISBN 974-13-0620-2. 
 
 
ที่มาและเหตุผล กอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยดเปนปญหาที่พบไดบอยและแพทยทั่วไปนิยมใหการ

รักษาผูปวยดวยการใชยา levothyroxine แตผลของการรักษาดวยยา levothyroxine นี้ยังไมไดขอสรุป การวิจัยนี้จึง
ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบการใหยา levothyroxine และ placebo ในผูปวยชาวไทยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอม
ธัยรอยด วามีการตอบสนองตอยาทั้งสองกลุมแตกตางกันหรือไม 

 
วัตถุประสงค เพื่อศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางระหวางการใหยา levothyroxine และ placebo ตอการ

เปล่ียนแปลงขนาดของกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด โดยการวัดขนาดดวยอัลตราซาวด เพื่อจะไดนําผลที่ไดมา
พิจารณาในการใหการรักษาผูปวยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยดตอไป 

 
วิธีการศึกษา ใชการศึกษาแบบ experimental randomized controlled trial มีผูปวยกอนเดี่ยวชนิดแข็งใน

ตอมธัยรอยดเขารวมการศึกษาทั้งหมด 42 คน เปนชาย 3 คน หญิง 39 คน แบงผูปวยดวยวิธีการสุมใหไดรับยา 
levothyroxine และ placebo วัดขนาดการเปลี่ยนแปลงของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดดวยอัลตราซาวดใน 3 จุดของ
การศึกษาหางกันจุดละ 3 เดือน  

 
ผลการศึกษา ขนาดของกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยดมีการลดลง 24.1 % ในกลุมที่ไดยา

levothyroxine และมีการเพิ่มขึ้น 10 % ในกลุมที่ไดรับ placebo และสัดสวนผูปวยที่ตอบสนองตอการ ในกลุมรักษา
เทากับรอยละ 4.5 ในกลุม placebo เทากับรอยละ 5 แตความแตกตางนี้ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p > 0.05) 

 
สรุปผลการศึกษา ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางยา levothyroxine และ placebo ใน

การลดขนาดกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดและในจํานวนผูที่ตอบสนองตอการรักษา 
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               Background : Solid solitary thyroid nodule is a common problem. The benefit of the current 
treatment with levothyroxine is still controversial. The literatures report conflicting results. 
 
               Objective : To compare the influence of levothyroxine with placebo on reduction of thyroid 
nodular volume determined by ultrasonography and the proportion of responders who have nodular 
volume reduction by more than 50% between the study groups. 
 
               Patients and Method : 39 female and 3 male patients with solid solitary thyroid nodule. 
Participated in this experimental randomized controlled trial study. 22 patients were allocated to 
levothyroxine treatment and 20 to placebo group. Thyroid nodular volume were determined by 
ultrasonography at 3 points in the study, each of which is 3 months apart. 
 
               Results : In levothyroxine group, thyroid nodular volume decreased by 24.1 % . In placebo 
group, thyroid nodular volume increased by 10 %.The proportion of responder in treatment group is 4.5 
% and in placebo group is 5 %.There are no statistically significant difference in these parameters 
between the two groups (p>0.05).  
 

Conclusion : Levothyroxine shows no effective treatment in reduction of thyroid nodule volume 
when compared to placebo after treatment period of 6 months. 
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FT4 = free thyroxine 
TSH = thyroid stimulating hormone 
FT3 = free triiodothyronine 
T4 = thyroxine 
T3 = triiodothyronine 
FNA = fine needle aspiration 
LT4 = levothyroxine 
uU/ml = microunit per millilitre 
U/S = Ultrasonography 
ลบ.มม. = ลูกบาศกมิลลิเมตร 
กก. = กิโลกรัม 
ซม. = เซนติเมตร 
มล. = มิลลิลิตร 

 



บทที่ 1 
 

บทนํา 
 

 
ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

               กอนเดี่ยวชนิดแข็งที่ตอมธัยรอยด เปนภาวะที่พบไดบอยในประชากรทั่วไป โดย
ประมาณวาสามารถพบไดถึง 5% โดยการตรวจคลําดวยมือ( 1-3 ) และพบไดถึง 30 % ถึง 50 % โดย
การใชอุลตราซาวนด(4) โดยปกติแพทยจะทําการวินิจฉัย เพื่อแยกวากอนเดี่ยวนี้ มีลักษณะทาง
เซลลวิทยาที่ผิดปกติหรือไม โดยการใชเข็มเจาะดูดตัวอยางเนื้อเยื่อของกอนเดี่ยวดวยวิธี Fine 
Needle Aspiration หากพบวากอนเดี่ยวชนิดแข็งที่ตอมธัยรอยดนี้ไมมีลักษณะของการทํางาน
มากกวาปกติ การอักเสบ ถุงน้ํา เนื้องอก หรือเซลลมะเร็ง เปนแตเพียงกอนเดี่ยวชนิดแข็งชนิด
ธรรมดา(Benign Solitary Thyroid Nodule) แพทยก็จะพยายามใหการรักษาเพื่อลดขนาดของ
กอนเดี่ยวนี้ โดยใหยา levothyroxineในขนาดที่สูงพอที่จะทําใหเกิดการกดการหลั่ง Thyroid 
Stimulating Hormone หรือ TSH จากตอมใตสมอง โดยระดับ TSH ที่ลดลงจะทําใหมีการกระตุน
การทํางานและการแบงตัวของเนื้อเยื่อธัยรอยดลดลง(5) โดยคาดหวังวากอนเดี่ยวซึ่งเปนเนื้อเยื่อธัย
รอยด ก็จะมีขนาดลดลงดวย 

               แตจากรายงานการรักษาเพื่อลดขนาดกอนเดี่ยวที่ตอมธัยรอยดดวยยาลีโวธัยรอกซินนี้ 
พบวารายงานการรักษาใหผลการรักษาที่แตกตางกันมาก โดยอัตราการตอบสนองตอการใหยา 
levothyroxine ของกอนเดี่ยวที่ตอมธัยรอยดมีรายงานวาไดผลตั้งแตสูงถึง 61% (6) จนถึงไดผลต่ํา
เพียงแค 9%( 7 )  และจากการศึกษายอนหลังบันทึกผูปวยที่มารับการรักษาดวยเรื่องกอนในตอมธัย
รอยด  ที่คลินิคหนวยตอมไรทอและเมตาบอลิซึ่ม โรงพยาบาลจุฬาฯ  ในชวง มกราคม ถึง 
พฤษภาคม 2541 จํานวน 215 ราย พบวาผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine ดวยระยะ
เวลานานมากกวา 2 เดือน จะมีปริมาตรกอนเดี่ยวลดลงโดยประมาณมากกวารอยละ 50 จากการ
คลําตรวจดวยมือ สูงถึงรอยละ 69.5 ราย สวนผูปวยที่ไมไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine 
ดวยเหตผุลบางประการ เชน อายุมาก อยูในระยะหมดรอบเดือน หรือ มีการตั้งครรภ จะมีปริมาตร
กอนเดี่ยวลดลงโดยประมาณมากกวารอยละ 50 จากการคลําตรวจดวยมือ รอยละ 30.9(ดูภาค
ผนวก) ซึ่งสอดคลองกับรายงานจากวารสารในตางประเทศที่พบวากอนเดี่ยวของตอมธัยรอยด
สามารถฝอตัวลดขนาดลงไดเอง(8)  
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               นอกจากนี้ เปนที่ทราบกันทั่วไปวา การใหยา levothyroxineสามารถมีผลตอระบบ
กระดูก ระบบหัวใจและหลอดเลือดได(9-10) ทําใหเกิดปญหาวาแพทยควรใหการรักษาผูปวยที่มีกอน
เดี่ยวชนิดแข็งที่ตอมธัยรอยดดวยยา levothyroxineหรือไม ดังนั้น การทําวิจัยเพื่อเปรียบเทียบผล
ของการใชยา levothyroxineและยา placebo ในการลดขนาดกอนเดี่ยวชนิดแข็งที่ตอมธัยรอยด 
โดยวางแผนการศึกษาและการใชเครื่องมือตรวจวัดความเปลี่ยนแปลงที่เหมาะสม จะทําใหไดขอ
ยุติวาการใชยา levothyroxineทําใหปริมาตรของกอนเดี่ยวลดลงแตกตางไปจากยา placebo หรือ
ไม และสมควรจะใชยา levothyroxineเพื่อวัตถุประสงคนี้ตอไปหรือไม 
 
 
วัตถุประสงคของการวิจัย 

               เพื่อศึกษาเปรียบเทียบความแตกตางระหวางการใหยาลีโว-ธัยรอกซินและยา placebo 
ตอการเปลี่ยนแปลงขนาดของกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด โดยการวัดขนาดดวยอัลตรา
ซาวด และดูสัดสวนจํานวนผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษาโดยมีปริมาตรของกอนเดี่ยว ลดลงมาก
กวารอยละ 50 เมื่อเทียบกับปริมาตรขณะเริ่มการรักษา 
 
 
ขอบเขตของการวิจัย 

               การวิจัยนี้ จะจํากัดขอบเขตอยูในกลุมผูปวยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด ซึ่งมี
อายุระหวาง 18 ถึง 60 ป และมารับการรักษาที่หนวยตอมไรทอและเมตาบอลิซึ่ม โรงพยาบาลจุฬา
ลงกรณฯ โดยเปนผูปวยที่มีระดับฮอรโมนธัยรอยดปกติ และตรวจเนื้อเยื่อจากตอมธัยรอยดดวย
การใชเข็มเจาะดูด ตามเทคนิค fine needle aspiration ไมพบลักษณะของเซลลที่ผิดปกติ และมี
ขนาดของกอนสวนที่กวางที่สุดไมเกิน 5 เซนติเมตร โดยวัดดวยการตรวจรางกายจากภายนอก 
และไมเคยไดรับการรักษาดวยยา levothyroxineมากอน 
 
 
ขอตกลงเบื้องตน 

               1. กอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยดนี้หมายถึง กอนที่คลําไดในตอมธัยรอยด และได
รับการตรวจดวยวิธี fine needle aspiration แลวไมพบวามีถุงน้ํารวมอยู โดยการเจาะตรวจไมพบ
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ของเหลว  การจําแนกวาเปนกอนเดี่ยวชนิดแข็งในการศึกษานี้  จึงอาศัยขอมูลทางคลินิคเปน
สําคัญ ไมไดใช อัลตราซาวดเปนตัวแยกประเภทของกอนเดี่ยว 

               2. จะใชอัลตราซาวด ซึ่งเปนเครื่องมือที่มีความไวสูงในการตรวจวัดขนาดกอนเดี่ยว และ
สามารถคํานวณปริมาตรของกอนเดี่ยวที่แนนอนได เปนเครื่องมือที่ชวยติดตามขนาดของกอน
เดี่ยว แตไมไดนําอัลตราซาวดมาใชในการแยกประเภทกอนเดี่ยว หรือแยกประเภทกอนในตอมธัย
รอยด 

               3. ในกลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxineแบบ suppressive dose เพื่อ
กดระดับฮอรโมนTSH อาจไดรับยาในขนาดคิดเปนไมโครกรัมของเนื้อยาไมเทากัน แตทุกรายจะได
รับยาจนระดับของฮอรโมน TSH นอยกวา 0.3 uU/L โดยจะประเมินระดับ TSH ที่ระยะเวลา 6 
สัปดาหหลังไดรับยา 
 
 
คําจํากัดความที่ใชในการวิจัย 

               1.  ผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษา หรือ Responder หมายถึงผูปวยที่ไดรับการรักษาไม
วาดวยยา levothyroxineหรือยา placebo  แลวมีการลดลงของปริมาตรของกอน
เดี่ยวโดยการตรวจวัดดวยอัลตราซาวด มากกวารอยละ 50 

               2.  จุดที่ 1 หมายถึงจุดที่เร่ิมการรักษาและผูปวยไดรับ  

               3.  จุดที่ 2 หมายถึงจุดที่ผูปวยจะไดรับการตรวจอัลตราซาวดตอมธัยรอยด เปนครั้งที่ 2  
ซึ่งในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะหมายถึงจุดที่ผูปวยมีระดับ TSH นอย
กวา 0.3 uU/ml เปนเวลา 3 เดือน และในกลุมผูปวยที่ไดรับยา placebo จะหมายถึง
จุดที่ผูปวยไดรับยามาเปนเวลา 3 เดือน 

               4. จุดที่ 3 หมายถึงจุดที่ผูปวยจะไดรับการตรวจอัลตราซาวดตอมธัยรอยด เปนครั้งที่ 3  
ซึ่งในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะหมายถึงจุดที่ผูปวยมีระดับ TSH นอย
กวา 0.3 uU/ml เปนเวลา 6 เดือน และในกลุมผูปวยที่ไดรับยา placebo จะหมายถึง
จุดที่ผูปวยไดรับยามาเปนเวลา 6 เดือน 
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ขอจํากัดของการวิจัย 

               ในการวิจัยนี้ จะไมรับผูปวยสตรีที่กําลังมีการตั้งครรภหรืออยูในระยะหมดประจําเดือน, 
ผูปวยที่มีโรคหัวใจ โรคตับ โรคไต, ผูปวยที่เคยทําการผาตัดตอมธัยรอยดมากอน, ผูปวยที่มีกอนใน
ตอมธัยรอยดมากกวาหนึ่งกอนโดยการคลํา, ผูปวยที่มีกอนในตอมธัยรอยดชนิดถุงน้ํา (cystic 
nodule), ผูปวยที่ผลการตรวจ fine needle aspiration พบเซลลมะเร็ง เซลลที่มีลักษณะผิดปกติ  
(suspicious ) หรือมีการอักเสบ ( lymphocytic infiltration), ผูปวยที่มีระดับฮอรโมนจากตอมธัย
รอยดและหรือฮอรโมน TSH ในเกณฑผิดปกติ  
 
 
ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

               สามารถนําความรูที่ไดจากการศึกษามาประยุกตใชในการรักษาผูปวยที่มีกอนเดี่ยวใน
ตอมธัยรอยด ซึ่งจะสามารถบงชี้ไดวามีความจําเปนหรือไมที่จะตองใหยา levothyroxineในผูปวย
กลุมนี้ 
 
 
วิธีดําเนินการวิจัย 

               ผูปวยที่มาขอรับการรักษาดวยปญหากอนในตอมธัยรอยดจะถูกคัดเลือกโดยแพทยผู
ดําเนินการวิจัยตาม เกณฑการคัดเลือกผูปวยเขาในการศึกษา โดยจะไดรับการซักประวัติ ตรวจ
รางกาย และไดรับการตรวจกอนในตอมธัยรอยดดวยวิธี fine needle aspiration จากนั้นจะไดรับ
การตรวจระดับฮอรโมน FT4 และ TSH หรือหากผูปวยไดรับการตรวจฮอรโมนธัยรอยดมากอน ซึ่ง
ไมใช FT4 อันไดแก FT3,T4, หรือ T3 แพทยผูดําเนินการวิจัยจะพิจารณาจากการตรวจรางกาย
และความนาเชื่อถือของรายงานผลการตรวจฮอรโมนดังกลาว วาผูปวยอยูในภาวะที่ระดับฮอรโมน
ธัยรอยดปกติหรือไม และพจิารณานําเขาในการศึกษาวิจัยนี้  
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แผนภูมิที่ 1  วิธีดําเนินการวิจัย 
 

 
 

               โดยทําการตรวจเนื้อเยื่อกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด ดวยวิธี fine needle aspiration เมื่อ
ผลการตรวจดวยวิธีการ fine needle aspiration และผลการตรวจฮอรโมนธัยรอยดปกติ ก็จะรับผู
ปวยเขาในโครงการศึกษาวิจัยนี้ และดําเนินการสุมเลือกผูปวยใหไดรับการรักษาดวยยา 
levothyroxineในขนาด suppressive dose หรือยาpyridoxine HCL ขนาดเม็ดละ10 mg. ซึ่งใช
เปนยา placebo ในการศึกษานี้ ตามแผนภูมิที่ 1 

               ในกลุมผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับยา levothyroxine จะใชยา levothyroxine ในขนาด 
suppressive dose โดยผูปวยที่มีน้ําหนักนอยกวา 60 กิโลกรัม จะไดรับยาในขนาดเริ่มตน 150 
ไมโครกรัม ตอวัน และผูปวยที่มีน้ําหนักมากกวาหรือเทากับ 60 กิโลกรัม จะไดรับยาในขนาดเริ่ม
ตน 200 ไมโครกรัม ตอวัน  (ดูรายละเอียดในบทที่ 3 หัวขอ”เครื่องมือการวิจัย”) เพื่อใหระดับ
ฮอรโมน TSH มีคานอยกวา 0.3 uU/ml ซึ่งเปนระดับที่ถือวามี suppression โดยจะมีการตรวจ
ระดับฮอรโมน TSH ทุก 6 สัปดาห หากระดับฮอรโมน TSH ไมลดลงต่ํากวา 0.3 uU/ml จะเพิ่มยา 
levothyroxine จากขนาดเดิมข้ึนอีก 50 ไมโครกรัม ตอวัน  

               ในกลุมผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับ placebo จะไดรับยา pyridoxine HCL ขนาดเม็ด
ละ10 mg. วันละหนึ่งเม็ด โดยใหรับประทานหลังอาหารเชา 

               หลังจากที่ไดรับการสุมใหไดรับการรักษา ผูปวยจะไดรับการสงไปตรวจอัลตราซาวดของ
ตอมธัยรอยดเพื่อทําการวัดขนาดของกอนเดี่ยวตั้งแตเร่ิมไดรับการรักษาโดยในการทําอัลตราซาวด
นี้รังสีแพทยผูรับผิดชอบในการทําอลัตราซาวดตอมธัยรอยดจะเปนผูทําการตรวจ  โดยไมทราบวา 
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ผูปวยไดรับการรักษาดวยยาในกลุมใด (blinded to treatment assignment) และในการศึกษานี้ 
จะมีรังสีแพทยผูชํานาญดานการทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยดเพียงทานเดียวในการตรวจติดตาม
ผลการเปลี่ยนแปลงขนาดกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด 

               ในกลุมผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับยา levothyroxine จะไดรับการนัดหมายเพื่อตรวจ
ประเมินผลการรักษา ทุก 6 สัปดาห จนกวาระดับ TSH จะนอยกวา 0.3 uU/ml จากนั้นผูปวยจะได
รับการติดตามประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือน เชนเดียวกับผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับการรักษา
ดวย placebo และผูปวยทั้งสองกลุมจะไดรับการตรวจอัลตราซาวดของตอมธัยรอยด เพื่อทําการ
วัดขนาดของกอนเดี่ยวอีกเมื่อครบการรักษาที่ 3 และ 6 เดือน และทําการตรวจวัดฮอรโมน FT4 
และ TSH เมื่อส้ินสุดการรักษา และจะสรุปผลการรักษาและการเปลี่ยนแปลงในขนาดของกอน
เดี่ยวที่ 6 เดือน โดยใช สถิติเพื่อดูความมีนัยสําคัญของความแตกตางในขนาดของกอนเดี่ยวเมื่อ
เทียบระหวางเริ่มการรักษาและสิ้นสุดการรักษา และเทียบระหวางกลุมที่ไดรับการสุมใหไดรับการ
รักษาทั้งสอง 

               ในการศึกษานี้ ไดใหผูปวยในกลุมที่ไดรับยาลีโวธัยรอกซิน มีระดับ TSH นอยกวา 0.3 
uU/ml กอนจากนั้นจึงเริ่มนับระยะเวลาที่จะไดรับ การทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยดเปนครั้งที่ 2 ไป
อีก 3 และ  6 เดือน (จุดที่ 2 และจุดที่ 3) เพื่อใหผูปวยอยูในภาวะที่มีระดับ suppressed TSH ซึ่ง
เปนระดับที่คาดหวังวา จะมีผลตอการฝอตัวลงของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด  สําหรับผูปวยที่ไดรับ
ยา placebo จะไดรับการทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยดเปนครั้งที่ 2 ไปที่ 3 และ  6 เดือน (จุดที่ 2 
และจุดที่ 3)  นับจากวันที่เร่ิมรับยา placebo ตามแผนภูมิที่ 2 
 
 
แผนภูมิที่ 2  การติดตามประเมินผลผูปวยระหวางการศึกษา 
 
 
กลุมผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับยา levothyroxine 
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กลุมผูปวยที่ไดรับการสุมใหไดรับ placebo 

 



บทที่ 2 
 

เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 
 

 
แนวคิดและทฤษฎี 

Thyroid stimulating hormone หรือ TSH เปนฮอรโมนที่หลั่งออกมาจากตอมใตสมอง
สวนหนา(anterior pituitary gland) มีผลกระตุนการทํางานและการเจริญเติบโตของเนื้อเยื่อในตอมธัย
รอยด ในภาวะที่รางกายมีระดับฮอรโมน TSH ต่ํา เชนในโรคที่ตอมใตสมองสวนหนาทํางานนอยกวา
ปกติอยางกวางขวาง(panhypopituitarism) มักพบวาตอมธัยรอยดในผูปวยจะมีขนาดเล็ก  และใน
ภาวะที่รางกายมีระดับฮอรโมน TSH สูงตอเนื่องกันนานๆ เชน ในภาวะการขาดเกลือไอโอดีน เนื้อเยื่อ
ของตอมธัยรอยดจะไดรับการกระตุนใหมีการขยายตัว ทําใหเกิดเปนคอพอก(goiter)  ดังนั้นหากกดการ
หลั่งฮอรโมน TSH โดยการใชยาที่เหมาะสม ทําใหระดับ TSH ในกระแสเลือดต่ําลง เนื้อเยื่อของตอมธัย
รอยดก็จะฝอตัวเล็กลง  

กอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด ก็มีกําเนิดมาจากเนื้อเยื่อของตอมธัยรอยด และพบ
วาในภาวะที่รางกายมีระดับฮอรโมน TSH สูงตอเนื่องกันนานๆ เชน ในภาวะการขาดเกลือไอโอดีน ดังที่
ไดกลาวแลว คอพอกที่เกิดอาจมีกอนเดี่ยวเกิดขึ้นในคอพอกนั้นกอนเดียวหรือหลายๆกอน ดังนั้นจึง
สันนิษฐานวา กอนเดี่ยวที่เกิดขึ้นในตอมธัยรอยดจะอาศัยฮอรโมน TSH ในการควบคุมการเติบโต และ
หากระดับฮอรโมน TSH ต่ําลงกวาปกติ กอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดนี้ก็นาจะฝอตัวลงได 

ยา levothyroxineเปนยาที่ออกฤทธิ์เปนฮอรโมนธัยรอกซินซึ่งเปนฮอรโมนที่สรางออก
มาจากตอมธัยรอยด  ฮอรโมนธัยรอกซินมีผลตอรางกายและตอมใตสมองสวนหนา โดยผลที่ตอมใต
สมองสวนหนาจะเกิดกับกลุมเซลลที่ทําหนาที่สรางฮอรโมน TSH  ที่เรียกวา thyrothrope ฮอรโมนธัย
รอกซินจะกดการสรางและการหลั่งฮอรโมน TSH จาก thyrothrope ซึ่งเปนขบวนการสงสัญญาณควบ
คุมกลับ (feedback) ตามกลไกธรรมชาติของรางกายเพื่อใหระดับฮอรโมนธัยรอกซินอยูในระดับที่
เหมาะสม  แตการใหยา levothyroxineจากภายนอกเขาไปในปริมาณที่มากพอ จะกดการสรางและการ
หลั่งฮอรโมน TSHได และทําใหระดับฮอรโมน TSH ต่ํากวาระดับปกติและต่ําในระดับที่คาดวาจะทําให
เนื้อเยื่อของตอมธัยรอยดเกิดการฝอตัวได 
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เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ 

การศึกษาวาการใหยา levothyroxine มีผลตอการลดขนาดของกอนเดี่ยวชนิดแข็งใน
ตอมธัยรอยดหรือไม มีมานานนับต้ังแตเร่ิมมีการใชยานี้เพื่อวัตถุประสงคดังกลาว การศึกษาในระยะ
แรกๆเปนการศึกษาชนิดการรายงานผลการใชยาของแพทยกลุมตางๆ(6-8,11-13) โดยไมไดมีกลุมเปรียบ
เทียบหรือมีการควบคุมการทดลองศึกษา ตลอดจนไมไดมีการวัดระดับของ TSH ไววามีการลดระดับลง
หลังการใหยา levothyroxineเพียงพอหรือไม โดยระดับ TSH ควรจะนอยกวา 0.3 uU/L หากตองการให
ยา levothyroxineเพื่อกดการหลั่ง TSH  การตรวจและวัดขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดในราย
งานดังกลาว ก็ใชวิธีตรวจคลําดวยมือโดยแพทยผูใหการรักษา  ไมไดใชการตรวจวัดและบันทึกผลดวย
อุลตราซาวด ซึ่งทําใหเกิดความผิดพลาดในการวินิจฉัยไดงาย ความแมนยําในการวัดขนาดกอนที่
เปลี่ยนแปลงไปในระหวางการรักษา ข้ึนกับทักษะของแพทยแตละบุคคล ดังนั้นผลการตอบสนองตอยา 
levothyroxineในรายงานดังกลาว จึงเปนปญหาขึ้นมาวา เกิดขึ้นจริงหรือไม ขนาดของตอมที่ตรวจดวย
การคลําโดยแพทยที่เปลี่ยนแปลงไปในระหวางการรักษา  จะเชื่อถือไดมากนอยเพียงไร 

ตอมาไดมีการศึกษาที่วัดระดับTSHและใชอุลตราซาวดในการวัดขนาดของกอนเดี่ยว
ในตอมธัยรอยด โดย Morita  และคณะ( 14 )  รายงานในป 1989 ถึงผลของการใชยา levothyroxine ในผู
ปวย 49 ราย เปนระยะเวลานาน 3 เดือน พบวาผูปวยที่รับการรักษามีระดับ TSH ต่ําในขณะไดรับยา 
โดยผูปวยที่ถือวาตอบสนองตอการรักษา ซึ่งเรียกผูปวยในกลุมนี้วาเปนกลุม responder มีขนาด
ปริมาตรของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดวัดดวยอุลตราซาวด ลดลงมากกวารอยละ 50 เมื่อเทียบกับขณะ
เร่ิมตนการรักษา มีจํานวนรอยละ 36.7 และระดับTSH หลังไดรับการรักษาเทากับ 0.05 + 0.02 mU/L 
สวนผูปวยที่เหลือถือวาไมตอบสนองตอการรักษา โดยมีขนาดปริมาตรของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดวัด
ดวยอุลตราซาวด ลดลงนอยกวารอยละ 50 มีจํานวนรอยละ 63.3 จะมีระดับTSH หลังไดรับการรักษา
เทากับ 0.08 + 0.12 mU/L  สรุป จะเห็นไดวามีผูปวยที่มีการตอบสนองตอการใหยา levothyroxineอยู
จํานวนหนึ่ง 

ในป 1990 Marco F. Celani และคณะ( 15 ) รายงานการใชยา levothyroxineในผูปวยที่
มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งของตอมธัยรอยด   จํานวน 122   คนในถิ่นที่พบกอนโตของตอมธัยรอยดในอิตาลี   
( endemic goiter area) โดยไดเลือกเอาผูปวยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งกอนเดียวในตอมธัยรอยดจากการ
ตรวจดวยอุลตรซาวด และเปนกอนที่ไมสรางฮอรโมนโดยมีลักษณะเปน cold nodule จาก 
Pertechnectate -99m thyroid scanning และกอนเดี่ยวนี้จะตองมีสวนที่เปนน้ําไดไมเกิน 1 มล. พบวา
หลังจากให ยา levothyroxineในขนาด 0.1-0.2 มก. ตอวัน นาน 6-12 เดือน ผูปวยมีระดับ TSH ต่ํากวา  
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0.07 mU/L ใน 3 เดือน และกอนเดี่ยวมีขนาดปริมาตรลดลงมากกวา 50 % ในผูปวย 68 รายซึ่งเทากับ 
55.7 % โดยปริมาตรของกอนเดี่ยว ลดลงโดยเฉลี่ย 77.1 % อยางไรก็ดี ในการศึกษานี้ ขนาดเสนผาน
ศูนยกลางของกอนเดี่ยว กอนเริ่มการรักษาสวนใหญ นอยกวา 3 ซม. จึงเปนการศึกษาการตอบสนองใน
กลุมผูปวยที่มีกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดที่มีขนาดไมใหญ แตการศึกษานี้รายงานผลการตอบสนองสูง
กวาการศึกษาของ Morita และคณะ ที่ไดกลาวไวขางตน 

ในป 1993  Shi-Wen Kuo และคณะ( 16 )  รายงานการใชยา levothyroxineในผูปวยที่มี
กอนเดี่ยวชนิดแข็งของตอมธัยรอยดจํานวน 35  คน ในไตหวัน และไดพยายามศึกษาความสัมพันธของ
ระดับ thyroglobulin กับขนาดและการตอบสนองของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด ในการศึกษานี้ ไดใหยา 
levothyroxineขนาดตั้งแต 0.1 มก. ตอวันขึ้นไป นาน 3เดือน พบวาผูปวยจํานวน 12 คนซึ่งคิดเปนรอย
ละ 34.3 ของผูปวยที่ไดยา มีขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดลดลงมากกวา 50 % และผูปวยที่มี
ระดับ thyroglobulin สูงกอนการรักษา จะตอบสนองตอการใหฮอรโมนธัยรอกซินดีกวาผูที่มีระดับ 
thyroglobulin ต่ํากวา 

ดังนั้น จากรายงานผลการใชยาในผูปวยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด ทั้ง 3 
รายงานที่กลาว จะดูเหมือนวา การใหยา levothyroxine ไดใหผลในการลดขนาดกอนเดี่ยวในตอมธัย
รอยดไดพอสมควร คือ มีการตอบสนองตอการรักษา โดยที่ขนาดปริมาตรของกอนลดลงมากกวา 50% 
ในผูปวยที่ไดยารอยละ 34.3 ถึง รอยละ 55.7ของผูปวยที่ทําการศึกษา โดยเหน็ผลไดในระยะเวลา 3 
เดือน และขนาดปริมาตรที่ลดลงในรายงานของ Marco F. Celani และคณะ ก็ลดลงมากถึง 77.1% โดย
ในการศึกษาทั้งสามนี้ไดใชอุลตราซาวดในการตรวจวัดและติดตามขนาดของกอนในตอมธัยรอยด
ระหวางการรักษา และตรวจระดับ TSH วามีการลดระดับลงมาจริง อีกทั้งไดแยกภาวะกอนโตชนิดอื่นๆ
ของตอมธัยรอยดออกไปกอนเริ่มการศึกษา  อยางไรก็ดี การศึกษาทั้งสาม ไมไดมีการใชกลุมควบคุม
เปรียบเทียบวาหากไมใหยา levothyroxine การเปลี่ยนแปลงขนาดของกอนในตอมธัยรอยดที่พบจะเปน
อยางไร แตการศึกษาทั้งสาม ก็ไดใหภาพกวางๆวา มีการลดขนาดลงของกอนในตอมธัยรอยดจริง ใน
ชวง 3-12 เดือน ที่ไดทําการศึกษา ไมวาจะเปนผลจากยา levothyroxineหรือจากการยุบตัวลงเองของ
กอนในตอมธัยรอยด 

การศึกษาชนิด Prospective Randomized  Control Trial ซึ่งเทียบผลของยา 
levothyroxineกับการไมใหยาหรือให placebo และติดตามดูการเปลี่ยนแปลงในขนาดของกอนเดี่ยวใน
ตอมธัยรอยด โดยใชอุลตราซาวด จนถึงปจุบันมีการศึกษาในลักษณะนี้อยู 6 การศึกษา(8,18-22) โดยใหยา 
levothyroxineในขนาด 1.5-3 ug/kg/day เปรียบเทียบกับ placebo มีชวงระยะเวลาที่ศึกษา ตั้งแต 6 
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เดือน ถึง 24 เดือน และการศึกษาทําในหลายประเทศ ไดแก อิตาลี สเปน ฮองกง อเมริกาเหนือ บราซิล 
ระยะเวลาของกอนเดี่ยวที่ปรากฏกอนการรักษามีตั้งแตเฉลี่ยประมาณ 8 เดือน ไปจนถึงเฉลี่ยประมาณ  
65 เดือน การติดตามการรักษาสวนใหญใชอุลตราซาวด ในการวัดขนาดสวนที่กวางที่สุดของกอน และ
วัดมิติทั้งสามของกอนเพื่อคํานวณปริมาตรกอน โดยใชสมมุติฐานวากอนเปนรูปทรงรี (ใชสูตร volume 
= π x AP diameter x width x length ) และเปรียบเทียบสวนที่กวางที่สุดของกอนและปริมาตรกอน 
กอนและหลังการไดยา levothyroxine วามีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญหรือไม และมีความแตกตาง
เมื่อเทียบกับกลุมควบคุมอยางมีนัยสําคัญหรือไม ตลอดจนนับจํานวนผูปวยที่ถือวาตอบสนองตอการ
รักษาโดยที่มีขนาดปริมาตรของกอนลดลงมากกวา 50% เรียกวาResponder และเปรียบเทียบจํานวน 
Responder ในกลุมที่ไดยา levothyroxineวาแตกตางจากกลุมควบคุมหรือไม จากการศึกษาทั้ง 6 คา
เฉลี่ยสวนกวางที่สุดของกอนขณะเริ่มการศึกษาจะอยูในชวง 2.2  ถงึ 3.6 ซม. และปริมาตรเฉลี่ยของ
กอนเดี่ยวขณะเริ่มการศึกษาอยูในชวง 3.0  ถึง 16.4 มล.  

ผลที่ออกมาไมเปนที่สอดคลองกัน มีรายงานผล 2 การศึกษา Giacomo  และคณะ(20)   
และ Nicolau และคณะ (21) เทานั้นที่พบวามีสัดสวนของผูตอบสนองตอการใหยา levothyroxineสูงกวา
ผูปวยที่ได placebo โดยมีความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ ในขณะที่การศึกษาที่เหลืออีก 4 การ
ศึกษา พบวาสัดสวนของผูตอบสนองตอการใหยา levothyroxineไมแตกตางไปจากกลุมควบคุม อยาง
ไรก็ดี มีปญหาในรายละเอียดการทําวิจัยในแตละการศึกษา ซึ่งมีผลตอการศึกษา เชน บางการศึกษามี
ระดับ TSH ในผูที่ไดรับยา levothyroxineไมต่ําเพียงพอ บางการศึกษาก็ไมใช Randomized study 
และระยะเวลาที่ผูปวยมีกอนกอนเริ่มการรักษาในบางการศึกษาก็นานมาก  ทําใหเกิดขอสงสัยในผลราย
งานการศึกษานั้นได 

การศึกษาเหลานี้เร่ิมโดย Gharib และคณะ(8) เปน randomized double-blind 
placebo-controlled trial ในผูปวย 56 ราย โดยใหยา levothyroxineในขนาด 3 ug/kg/day เทียบกับ 
placebo ผลการศึกษาปรากฏวาสวนที่กวางที่สุดของกอนและปริมาตรกอน กอนและหลังการไดยา 
levothyroxine มีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ โดยคาเฉลี่ยสวนกวางที่สุดของกอนลดจาก 2.2 ± 0.6 
ซม. มาเปน 2.1 ± 0.7 ซม. และคาเฉลี่ยปริมาตรของกอนลดจาก 3.0 ± 2.6 มล. มาเปน 2.5 ± 0.5 
มล.  แตเมื่อเทียบการเปลี่ยนแปลงนี้กับกลุมควบคุม ไมพบความแตกตางที่มีนัยสาํคัญทางสถิติ และสัด
สวนจํานวน Responder ในทั้งสองกลุมไมตางกัน  แตในการศึกษานี้ มีขอสังเกตที่สําคัญคือ  แยกผู
ปวยที่มีขนาดเสนผาศูนยกลางของกอนมากกวา 3 ซม.ออกไป และติดตามระดับ TSH ในชวงทายๆของ
การรักษา โดยที่ระดับ TSH ในกลุมที่ไดยา levothyroxine ไมต่ําเพียงพอคืออยูที่ระดับ นอยกวาหรือเทา
กับ 0.5 mU/L ซึ่งถือวาเปนระดับที่ TSH ยังไมถูกกดเพียงพอ 
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ในการศึกษาของ Reverter และคณะ ( 18 ) เปน randomized placebo-controlled trial 

ในผูปวย 40 รายปรากฏวาสวนที่กวางที่สุดของกอนและปริมาตรกอน กอนและหลังการไดยา 
levothyroxine ไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ และเมื่อเทียบการเปลี่ยนแปลงนี้กับกลุมควบคุม ก็
ไมพบความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ และสัดสวนจํานวน Responder ในทั้งสองกลุมไมตางกัน  
โดยที่ในการศึกษานี้ ระดับ TSH ในกลุมที่ไดยา levothyroxine จะนอยกวาหรือเทากับ 0.1 mU/L ซึ่งถือ
วาเปนระดับที่ต่ําเพียงพอแลวก็ตาม แตการศึกษาของ Reverter J.L. ก็มีขอถกเถียงที่นําเอาผูปวยที่เปน 
Mixed Cystic-solid nodule และ Multiple nodule มาไวในการศึกษาดวย อีกทั้ง baseline nodular 
volume ก็สูงกวาการศึกษาอื่น 

ในการศึกษาของ Papini และคณะ( 19 ) ซึ่งเปน randomized placebo-controlled trial 
ระดับ TSH ในกลุมที่ไดยา levothyroxine จะนอยกวาหรือเทากับ 0.06 + 0.05 mU/L ซึ่งถือวาเปน
ระดับที่ต่ําเพียงพอแลวเชนกัน พบวาสัดสวนจํานวนผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษาหรือ Responder ไม
แตกตางกันระหวางกลุมที่ไดยา levothyroxineหรือกลุมควบคุม  ซึ่งแตกตางจากการศึกษาของ 
Giacomo L. และคณะ(20)ที่พบวาสัดสวนจํานวน Responder ในทั้งสองกลุมตางกันมากคือ 9 ใน 23 
ราย ในกลุมที่ไดยา levothyroxine เทียบกับ 0 ใน 22 ราย ในกลุมควบคุม และปริมาตรของกอนเดี่ยวใน
ตอมธัยรอยด ลดลงมากถึง 40% ในกลุมที่ไดยา levothyroxineเมื่อเทียบกับกอนการรักษา(P<0.001)  
และการลดลงของกอนนี้แตกตางจากกลุมควบคุมอยางมีนัยสําคัญ(P=0.004)  แตการศึกษาของ 
Giacomo L. และคณะ นี้ก็ทําเฉพาะในผูปวยที่ไดรับการสงตัวมาจากสถานพยาบาลอื่น และก็ยังคัดเอา
ผูปวยที่มีขนาดเสนผาศูยนกลางของกอนมากกวา 3.5 ซม.ออกไป   

การศึกษาของ Nicolua Lima และคณะ(21) ซึ่งพบวาผูปวยที่ไดยา levothyroxineจะมี
การตอบสนองตอการรักษาดีกวากลุมควบคุม โดยสัดสวนจํานวน Responder ในกลุมที่ไดยา 
levothyroxineเทากับ 20 ใน 54 ราย และในกลุมควบคุมเทากับ 1 ใน 20ราย แตการศึกษานี้ก็ไมใช 
randomized trial โดยคัดเอาผูปวยที่ไมสามารถรับยา levothyroxineไดดวยสาเหตุตางๆ มาเปนกลุม
ควบคุม 

ในการศึกษาของ Zelmanovitz  และคณะ(22)ไมพบความแตกตาง ในการเปลี่ยนแปลง
ของสวนที่กวางที่สุด ปริมาตรของกอนเดี่ยว เมื่อเทียบกับกอนการรักษาและเมื่อเทียบกับกลุมควบคุม 
และสัดสวนจํานวน Responder ในทั้งสองกลุมไมตางกัน แตในการศึกษานี้ ผูปวยมีระยะเวลาเฉลี่ย
ของการมีกอนในตอมธัยรอยดมานานมากกอนเริ่มการรักษา คือเฉลี่ยถึง 65 เดือน ในขณะที่การศึกษา
อ่ืนคาเฉลี่ยของการมีกอนในตอมธัยรอยดกอนเริ่มการรักษาจะอยูที่ 8-11 เดือน จึงเปนไปไดวา 
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Zelmanovitz F.และคณะ ศึกษากลุมผูปวยที่มีแนวโนมที่จะไมตอบสนองตอการใหยา levothyroxine 
อยูกอนแลว  

นอกจากนี้การที่การศึกษาชนิด Prospective Randomized  Control Trial ทั้ง 6 การ
ศึกษา ซึ่งใหผลการศึกษาแตกตางกัน อาจมีปจจัยมาจากกลุมประชากรที่ทําการศึกษาซึ่งอยูในทองที่
แตกตางกัน โดยการศึกษาที่แสดงวาการใหยา levothyroxineมีผลตอการลดขนาดของกอนเดี่ยวใน
ตอมธัยรอยด รายงานมาจากกลุมประชากรในประเทศอิตาลี สวนการศึกษาอื่นรายงานมาจาก อเมริกา
เหนือ อเมริกาใต เอเซียตะวันออก และสเปน  ประชากรในทองถิ่นที่แตกตางกนัจะมีระดับการขาด
ไอโอดีนแตกตางกันไป ซึ่งระดับการขาดไอโอดีน สามารถมีผลตอการเกิดกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด
ได(24)และการตอบสนองของกอนเดี่ยวตอการใหยา levothyroxineได 

จากการศึกษายอนหลังบันทึกผูปวยที่มารับการรักษาดวยเรื่องกอนในตอมธัยรอยด 
ที่คลินิคหนวยตอมไรทอและเมตาบอลิซึ่ม โรงพยาบาลจุฬาฯ ในชวง มกราคม ถึง พฤษภาคม 2541 
จํานวน 215 ราย ดังที่ไดกลาวไวแตตนแลว พบวาผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine ดวย
ระยะเวลานานมากกวา 2 เดือน จะตอบสนองโดยมีปริมาตรกอนเดี่ยวลดลงประมาณมากกวารอยละ 
50 จากการคลําตรวจดวยมือ สูงถึงรอยละ 69.5 ราย แตการลดลงที่พบในการศึกษานี้มาจากบันทึกการ
ตรวจคลําดวยมือของแพทย และคํานวณหาคาปริมาตรที่เปลี่ยนแปลงไปโดยประมาณ จึงไมมีความ
แมนยําเชื่อถือไดเทาการตรวจดวยอุลตราซาวด (ultrasound) ดังนั้นการศึกษาชนิด Prospective 
Randomized  Control Trial เพื่อเทียบผลของการใชยา levothyroxineเปรียบเทียบกับ placebo หรือ
การควบคุมในลักษณะอื่น โดยใชอุลตราซาวดเปนเครื่องมือตรวจความเปลี่ยนแปลงในปริมาตรของ
กอนเดี่ยว จึงนาจะเปนประโยชน เพื่อเปนการประเมินภาพทั้งหมดวา ประชากรที่อาศัยอยูตามสวน
ตางๆของโลกจะมีการตอบสนองของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดตอการใหยา levothyroxine แตกตางกัน
หรือไม โดยเฉพาะการศึกษาในภูมิภาคเอเซียอาคเนยเชนในประเทศไทย 



บทที่ 3 
 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 
รูปแบบการวิจัย 

               Experimental randomized controlled trial 
 
 
ประชากรและตัวอยาง 

               ผูปวยที่มีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยดอายุระหวาง 18 ถึง 60 ป ที่มารับการรักษา
ที่หนวยตอมไรทอและเมตาบอลิซึ่ม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณฯ โดยคัดเลือกผูปวยตามเกณฑตอไป
นี้เขามาในการศึกษา และไมนําผูปวยตามเกณฑคัดเลือกผูปวยออกจากการศึกษาเขามาในการ
ศึกษา ดังตอไปนี้ 

 
               เกณฑการคัดเลือกผูปวยเขาในการศึกษา (Inclusion Criteria) 
               1. อายุตั้งแต  18-60 ป 
               2. มีกอนชนิดแข็งกอนเดียวโดยการคลําตรวจ 
               3. ไมเคยไดรับการรักษากอนเดี่ยวชนิดแข็งนี้มากอน 
               4. ขนาดกอนเดี่ยวในสวนที่กวางที่สุดไมเกิน 5 ซม. 
               5. ผลการตรวจ Fine needle aspiration ไมพบเซลลที่มีลักษณะผิดปกติ 
               6. ระดับฮอรโมนจากตอมธัยรอยดและฮอรโมน TSH อยูในเกณฑปกติ 
               7. ยินยอมเขารวมการศึกษาดวยความสมัครใจ โดยผูปวยจะไดรับการชี้แจงถึงวัตถุ
ประสงคและความสําคัญของการวิจัย ตลอดจนประโยชนที่จะไดรับจากผลการวิจยั โดยผูปวยทุก
รายที่เขารวมโครงการศึกษา จะเซ็นชื่อในใบยินยอมเขารวมการศึกษา(ภาคผนวก) 
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               เกณฑการคัดเลือกผูปวยออกจากการศึกษา (Exclusion Criteria ) 
               1.ผูปวยสตรีที่กําลังมีการตั้งครรภ 
               2.ผูปวยที่มีโรคหัวใจ โรคตับ โรคไต  
               3.ผูปวยที่เคยทําการผาตัดตอมธัยรอยดมากอน 
               4.ผูปวยสตรีที่อยูในระยะหมดประจําเดือน 
               5.ผูปวยที่มีกอนในตอมธัยรอยดมากกวาหนึ่งกอนโดยการคลํา 
               6.ผูปวยที่มีกอนในตอมธัยรอยดชนิดถุงน้ํา(cystic nodule) 
               7. ผูปวยที่แจงความประสงคขอออกจากการศึกษา 
               8.ผูปวยที่ผลการตรวจ Fine needle aspiration พบเซลลมะเร็ง เซลลที่มีลกัษณะผิด
ปกติ( Suspicious ) หรือมีการอักเสบ ( Lymphocytic infiltration) 
               9. ระดับฮอรโมนจากตอมธัยรอยดและหรือฮอรโมน TSH อยูในเกณฑผิดปกติ 
 
               ขนาดตัวอยาง ( Sample Size Determination) 

               จากการศึกษายอนหลังบันทึกผูปวยที่มารับการรักษาดวยเรื่องกอนในตอมธัยรอยด ที่ค
ลินิคหนวยตอมไรทอและเมตาบอลิซึ่ม โรงพยาบาลจุฬาฯ  ในชวง มกราคม ถึง พฤษภาคม 2541 
จํานวน 215 ราย (ดูภาคผนวก ก) พบวาผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine ดวยระยะ
เวลานานมากกวา 2 เดือน จะมีปริมาตรกอนเดี่ยวลดลงโดยประมาณมากกวารอยละ 50 จากการ
คลําตรวจดวยมือ เทากับรอยละ 69.5 

                ในการศึกษานี้ จึงตั้งสมมุติฐานวา หากยา levothyroxineไดผลในการรักษาเพื่อลด
ขนาดกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดแลว จะตองมีการตอบสนองตอการรักษาในกลุมที่ไดยา 
levothyroxineอยางนอยเทากับ 0.69 จึงจะถือวายา levothyroxineไดผล ดังนั้น event rate ใน
กลุมที่ไดยาควรจะเทากับ 0.69 

               จากการศึกษาชนิด Randomized-controlled trial 6 การศึกษาขางตน เมื่อรวมผลการ
ตอบสนองในกลุมควบคุมเขาดวยกัน จะมีการตอบสนองในกลุมควบคุมทั้งหมด 21 รายใน131 
ราย ดังนั้น event rate ในกลุมควบคุมจะเทากับ 0.16 

               การคํานวณขนาดตัวอยางใชสูตรคํานวณแบบสองทาง(Two-tailed) ดังนี้ 

               จํานวนผูปวยตอกลุม  =   2 ( Zα  + Zβ )2  π (1-  π) / ( πC - πT  ) 2 
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               Zα (Type I Error)ที่ 95% confidence = 1.96, Zβ (Type II Error)ที่ 10%  =  1.28  

               πC =  expected event rate in control  เทากับ 0.16 

               πT =  expected event rate in treatment   เทากับ  0.69 

               π  =  (πT +πC) / 2    เทากับ  0.425 

               จํานวนผูปวยตอกลุม  = 18.26 

               จากสูตร จํานวนผูปวยตอกลุมอยางนอย  19 คนและจํานวนผูปวยรวมทั้งสองกลุมอยาง
นอย 38  คน 

               ประมาณวา อาจมีผูปวยขาดการรักษาในระหวางการศึกษา( Drop out ) รอยละ 5 %ดัง
นั้น จํานวนผูปวยตอกลุมอยางนอย  20 คนและจํานวนผูปวยรวมทั้งสองกลุมอยางนอย 40  คน 
 
 
เครื่องมือที่ใชในการวิจัย 

               1. การสุมตัวอยาง 

               ผูปวยที่มีกอนเดี่ยวแข็งชนิดไมรายแรงในตอมธัยรอยด ที่เขาเกณฑการคัดเลือกผูปวย
เขาในการศึกษา (Inclusion Criteria) จะไดรับการเลือกใหรับการรักษาดวยยา levothyroxine หรือ 
placebo โดยเรียงลําดับสลับกันไป ในแตละกลุม.  

 
               2. การใหการรักษาแกผูเขารับการศึกษา 

               2.1 ผูปวยในกลุมที่ไดยา levothyroxineจะไดยาในขนาดเริ่มตนตามน้ําหนักตัวดังนี้  
                              2.1.1 น้ําหนักนอยกวาหรือเทากับ 60 กิโลกรัม ใหยา levothyroxineในขนาด 

0.15 mg/day และปรับขนาดเพิ่ม 0.05 mg./day ทุก 1 เดือนจน TSH 
<0.3mIU/L 

                              2.1.2 น้ําหนักมากกวาหรือเทากับ 60 กิโลกรัม ใหยา levothyroxineในขนาด 
0.20 mg./day และปรับขนาดเพิ่ม 0.05 mg/day ทุก 1 เดือนจน TSH 
<0.3mIU/L 
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               2.2 ผูปวยในกลุมที่ได placebo จะไดยา pyridoxine HCL 10มก. ตอเม็ด วันละหนึ่ง
เม็ด  ซึ่งมีลักษณะเม็ดสีขาวเหมือนยา levothyroxine 

 
               3. ระยะเวลาการศึกษา 

               6 เดือน นับต้ังแตเร่ิมการรักษา  

 
               4. การสังเกตและการวัด 

                ในการศึกษานี้ ตองการดูผลของยา levothyroxineและ placebo ตอการเปลี่ยนแปลง
ในขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด โดยจะใชอัลตราซาวดเปนเครื่องมือมาตรฐานในการตรวจ
ติดตามการเปลี่ยนแปลงในขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด  

               โดยในการทําอัลตราซาวดนี้ รังสีแพทยผูชํานาญดานการทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยด
จะเปนผูทําการตรวจ โดยไมทราบวาผูปวยไดรับการรักษาดวยยาในกลุมใด ( blinded to 
treatment assignment) จะมีรังสีแพทยผูชํานาญดานการทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยดเพียงทาน
เดียวในการตรวจติดตามผลการเปลี่ยนแปลงขนาดกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด 

               ปริมาตรกอนเดี่ยวจะถูกคํานวณ โดย software ภายในเครื่องอัลตราซาวด หลังจากที่ได
มีการวัดขนาด กวาง ยาว และลึก ของกอนเดี่ยวแลว ซึ่งจะมีคาเทากับการใชสูตรคํานวณ ปริมาตร
(มล.) = π x AP x Width x Length / 6 และขนาดกอนเดี่ยวจะรายงานออกมาในหนวยลูกบาศก -      
มิลลิเมตร(ลบ.มม.) 

               นอกจากนี้จะใชการสังเกตและการวัดโดยการตรวจรางกายของแพทยผูดําเนินการวิจัย
เปนขอมูลประกอบ โดยจะมีการบันทึกขอมูลตางๆ ดังนี้คือ 
               -  บันทึกขอมูลพื้นฐาน เพศ อายุ น้ําหนัก ระยะเวลาการมีกอน 
               -  วัดขนาดการเปลี่ยนแปลงของกอนเดี่ยวในชวงตางๆ  โดยใชแถบวัด วัดความยาวสวน

ที่กวางที่สุดของกอนที่ตรวจได บันทึกในหนวยเซนติเมตร 
               -  ผลการตรวจ FNA   
               -  เลือดตรวจ TSH, FT4 (หรือฮอรโมนอื่นที่เกี่ยวของ)  
               -  อาการแทรกซอนจากการรักษา 
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               -  เฉพาะในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine จะตองติดตามผูปวยทุก 6 สัปดาห เพื่อดูวา
ระดับ ระดับ TSH < 3 uU/Lหรือไม และปรับยา levothyroxineเพิ่มครั้งละ 0.05 
ug/day ถาระดับ TSH >= 3 uU/L เมื่อระดับ TSH < 3 uU/L จึงติดตามผูปวยทุก 3
เดือน  

 

การเก็บรวบรวมขอมูล 

               ขอมูลผูปวยจะไดรับการบันทึกในแบบฟอรม(ภาคผนวก ข) และทําการเก็บขอมูลทั้ง
หมดลงในคอมพิวเตอร เพื่อนํามาตรวจสอบและวิเคราะหขอมูลตอไป 

 

การวิเคราะหขอมูล 

               1.  การสรุปขอมูล : ใชคาเฉลี่ย, ความถี่ 

               2. การทดสอบสมมุติฐาน : ใช unpaired t-test ในการเปรียบเทียบคาเฉลี่ยของการ
เปลี่ยนแปลงในปริมาตรของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดระหวางกลุมที่ไดยา 
levothyroxineและกลุมที่ได placebo และใช Fisher’s Exact test กับ Chi-square 
test ในการเปรียบเทียบขอมูลความถี่ 

               3.  ใชระดับนัยสําคัญทางสถิติ ที่ p < 0.05 

 

การนําเสนอขอมูล 

               ใชตาราง แผนภูมิ รวมทั้งรูปภาพในการแสดงตัวอยางลักษณะของกอนเดี่ยวที่ตรวจพบ
ในอัลตราซาวด 



บทที่ 4 
 

ผลการวิจัย 
 
 
รายละเอียดของประชากรที่ศึกษา 

รายละเอียดทั่วไป 

ไดเร่ิมทําการรวบรวมผูปวยตั้งแตเดือน มกราคม 2543 ถึงเดือนกันยายน 2543 
เปนระยะเวลา 9 เดือน มีผูปวยสนใจเขารวมโครงการจํานวน 42 ราย เปนชาย 3 ราย และหญิง  
39 ราย ทุกรายไดรับการตรวจรางกายพบมีกอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด และผลการตรวจ
ระดับฮอรโมนธัยรอยดอยูในระดับปกติ ผลการตรวจ fine needle aspiration คร้ังแรกปกติทุกราย 

ผูปวยไดรับการสุมใหไดรับยา levothyroxineจํานวน 22 ราย เปนชาย 2 รายและ
หญิง 20 ราย  และในกลุมที่ใหไดรับยา pyridoxine HCL ซึ่งใชเปน placebo มีผูปวยจํานวน 20 
ราย เปนชาย 1 รายและหญิง 19 ราย    

ในระหวางการศึกษามีผูปวยตองออกจากการศึกษา 6 ราย โดยออกจากการ
ศึกษา กอนการศึกษาครบ  3 เดือน จํานวน 4 ราย และกอนที่การศึกษาจะครบ  6 เดือน มีผูปวย
ออกจากการศึกษาอีก 2 ราย รวมจํานวนผูปวยออกจากการศึกษาทั้งสิ้น 6 ราย แบงเปนผูปวยที่อยู
ในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine 3 รายและในกลุมplacebo 3 ราย โดย 2 รายตองออกจากการ
ศึกษาเพราะการตรวจ FNA ในครั้งตอมาพบเซลลที่ไมปกติ และ 4 รายขาดการติดตอ  ขอมูลพื้น
ฐานของผูปวยที่เขารวมการศึกษาไดแสดงไวใน ตารางที่ 1 
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ตารางที่ 1     แสดงขอมูลพื้นฐานของผูปวย 

 

 Levothyroxine group 

( mean + SD ) 

Placebo group 

( mean + SD ) 

Significant 

P value  

1. อายุ ( ป ) 31.82 + 6.20 34.70 + 7.23 0.176 

2. ระยะเวลาที่มีกอน(เดือน) 7.09 + 5.24 7.50 + 6.54 0.82 

3. น้ําหนักตัว (กก.) 54.54 + 6.60 52.63 + 6.75 0.497 

4. ขนาดกอนจากการคลํา(ซม.) 2.24 + 1.09 2.64 + 1.10 0.629 

5. ภูมิลําเนา   (ภาค)    

    - กลาง 16 17  

    - ตะวันออกเฉียงเหนือ 1 2  

    - ตะวันออก 2 1  

    - เหนือ 1 -  

    - ใต 1 -  

    - ตะวันตก 1 -  

4. ระดับ FT4 (ng/dl) 1.24 + 0.19 1.32 + 0.19 0.252 

5. ระดับ TSH (uU/ml) 1.40 + 0.49 1.69 + 0.80 0.166 

6. ขนาดกอนจากอัลตราซาวด 
(มล.) 

6.23 + 6.52 6.18 + 5.30 0.978 
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               จากตารางขางตนแสดงใหเห็นถึง ขอมูลพื้นฐานของผูปวยที่เขารวมการศึกษา ซึ่งเปนขอ
มูลรายละเอียดในเรื่องของ เพศ น้ําหนักตัว ภูมิลําเนา ระยะเวลาที่มีกอนกอนมาขอรับการรักษา 
ขนาดของกอนจากการคลําของแพทยเมื่อมาตรวจรักษา ขนาดของกอนจากการตรวจดวยอัลตรา
ซาวด รวมทั้งระดับของฮอรโมน FT4 และ TSH ซึ่งขอมูลตางๆ เหลานี้ มีคาต่ําสุด คาสูงสุดและคา
เฉลี่ย ดังตารางทายนี้ 

 
ตารางที่ 2    แสดงคาต่ําสุด คาสูงสุดและคาเฉลี่ย ของขอมูลพื้นฐานของผูปวย 

ที่เขารวมการศึกษา 

ขอมูล หนวย คาตํ่าสุด คาสูงสุด คาเฉลี่ย 
1. อายุ ป 21 49 33.90 
2. ระยะเวลาที่มีกอนกอนมาขอรับ
การรักษา 

เดือน 1 24 7.10 

3. น้ําหนักตัว กิโลกรัม 42 68 53.63 
4. ขนาดของกอนจากการคลําเมื่อ
มาตรวจรักษา 

เซนติเมตร 1 5 2.50 

5. ระดับฮอรโมน FT4 ng/dl 0.90 1.80 1.28 
6. ระดับฮอรโมน TSH uU/ml 0.31 3.36 1.54 
7. ขนาดของกอนจากการตรวจอัล
ตราซาวดเมื่อเร่ิมการศึกษา 

มิลลิลิตร 0.10 24 6.21 
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อายุของผูปวย 

ผูปวยที่เขารับการศึกษามีอายุเฉลี่ย 33.9 ป ผูปวยมีอายุนอยที่สุดคือ 21 ป และผู
ปวยมีอายุมากที่สุดคือ  49 ป  ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine มีอายุเฉลี่ย(mean + 
SD) 31.82 + 6.20 ป  ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยplacebo มีอายุเฉลี่ย(mean + SD) 34.70 + 
7.23 ป  ซึ่งไมมีความแตกตางกันทางสถิติระหวางทั้งสองกลุม (p=0.176)  

 

ภูมิลําเนา 

ในชวง 3 ปกอนมารับการรักษา ผูปวยสวนใหญ รอยละ 78.58 มีภูมิลําเนาอยูใน
ภาคกลาง มีผูปวยมีภูมิลําเนาอยูในภาคตะวันออก และภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคละ รอยละ 
7.14 และ อยูในภาคเหนือ ภาคใต และภาคตะวันตก ภาคละ รอยละ 2.38 

ไมมีความแตกตางกันในการกระจายของผูปวยแยกตามภาค ระหวางกลุมที่ไดรับ
การรักษาดวยยา levothyroxineและกลุมที่ไดplacebo (p=0.607) 

แผนภูมิภาพวงกลมที่ 3   แสดงภูมิลําเนาของผูปวย 
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ระยะเวลาที่มีกอนกอนมาขอรับการรักษา 

ระยะเวลาคิดเปนเดือน ที่ผูปวยแจงแกแพทยวาพบมีกอนที่ตอมธัยรอยด กอนที่
จะมาขอรับการรักษา เฉลี่ยเทากับ 7.1 เดือน ระยะเวลานอยที่สุดที่ผูปวยแจงวามีกอนในตอมธัย
รอยดกอนมาขอรับการรักษาคือ 1 เดือน  ระยะเวลามากที่สุดที่ผูปวยแจงวามีกอนในตอมธัยรอยด
กอนมาขอรับการรักษาคือ 24 เดือน  โดยผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine แจงวาพบ
มีกอนในตอมธัยรอยดมานานเฉลี่ย(mean + SD) 7.09 + 5.24 เดือน  และผูปวยที่ไดรับการรักษา
ดวย placebo แจงวาพบมีกอนในตอมธัยรอยดมานานเฉลี่ย(mean + SD) 7.50 + 6.54 เดือน ซึ่ง
ไมมีความแตกตางกันทางสถิติ (p=0.82) 

 

 น้ําหนักตัว 

น้ําหนักตัวของผูปวย ที่เขาในการศึกษานี้มีคาเฉลี่ยเทากับ 53.63 กิโลกรัม โดยมี
น้ําหนักตัวนอยที่สุด 42 กิโลกรัม มีน้ําหนักตัวมากที่สุด 68 กิโลกรัม ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา 
levothyroxine มีน้ําหนักตัวเฉลี่ย(mean + SD) 54.54 + 6.60 กิโลกรัม ผูปวยที่ไดรับการรักษา
ดวยplacebo มีน้ําหนักตัวเฉลี่ย(mean + SD) 52.63 + 6.75 กิโลกรัม   ซึ่งไมมีความแตกตางกัน
ทางสถิติ (p=0.497) 

 

ขนาดของกอนเดี่ยวโดยการตรวจของแพทย 

ขนาดของกอนโดยการคลําตรวจของแพทย มีคาเฉลี่ยสวนที่กวางที่สุดของกอน
เทากับ 2.5 ซม. ขนาดกอนที่เล็กสุดโดยการตรวจของแพทยเทากับ 1 ซม. และขนาดกอนที่ใหญสุด
โดยการตรวจของแพทยเทากับ 5 ซม.  ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine มีขนาดของ
กอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย เฉลี่ย(mean + SD) 2.24 + 1.09 ซม. ผูปวยที่ไดรับการรักษา
ดวย placebo มีขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย เฉลี่ย(mean + SD) 2.64 + 1.10 
ซม.  ซึ่งไมมีความแตกตางกันทางสถิติ (p=0.629) 
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ระดับฮอรโมนเมื่อเริ่มการศึกษา 

ผูปวยทั้งหมดไดรับการตรวจระดับฮอรโมน TSH เมื่อเร่ิมการศึกษา ซึ่งผูปวยทุก
คนมีระดับฮอรโมน TSH เมื่อเร่ิมการศึกษา อยูในเกณฑปกติ โดยมีคาเฉลี่ย(mean + SD) เทากับ 
1.54 + 0.66 uU/ml  โดยระดับ TSH ต่ําสุดเทากับ 0.31 uU/ml และสูงสุดเทากับ 3.36 uU/ml
ระดับ TSH ในกลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine มีคาเฉลี่ย(mean + SD) เทากับ 
1.40 + 0.49 uU/ml   และระดับ TSH ในกลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย placebo มีคา
เฉลี่ย(mean + SD) สูงกวาเล็กนอย เทากับ 1.69 + 0.80 uU/ml ซึ่งระดับฮอรโมน TSH ระหวางผู
ปวยทั้งสองกลุม ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (p= 0.166) 

มีผูปวย 32 ใน 42 ราย ที่ไดรับการตรวจ FT4  ตามที่ไดกําหนดไวในโครงการวิจัย 
ผูปวยที่เหลือ ไดรับการสั่งตรวจฮอรโมนตัวอื่นมากอน โดยแพทยในหนวยตอมไรทอและเมตาบอลิ
ซึ่ม หรือโดยแพทยในแผนกผูปวยนอก เพื่อความเหมาะสมจึงไมทําการเจาะตรวจ FT4 อีกซึ่งผูปวย
ทุกคนมีระดับฮอรโมน FT4 เมื่อเร่ิมการศึกษา อยูในเกณฑปกติ โดยมีคาเฉลี่ย(mean + SD) เทา
กับ 1.28 + 0.19ng/dl โดยระดับ FT4 ต่ําสุดเทากับ 0.90 ng/dl และสูงสุดเทากับ 1.80 ng/dl 
ระดับ FT4 ในกลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine มีคาเฉลี่ย(mean + SD) เทากับ 
1.24 + 0.19 ng/dl   และระดับ FT4 ในกลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย placebo มีคา
เฉลี่ย(mean + SD) สูงกวาเล็กนอย เทากับ 1.32 + 0.19 ng/dl ซึ่งระดับฮอรโมน FT4 ระหวางผู
ปวยทั้งสองกลุม ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (p= 0.252) 

ผูปวย 9 ใน 42 ราย ไดรับการตรวจ FT3  ผูปวย 6 ใน 42 ราย ไดรับการตรวจ T4 
และ T3  ซึ่งผลการตรวจ FT3, T4 และ T3 เมื่อเร่ิมการศึกษามีคาเฉลี่ยอยูในเกณฑปกติ โดยมีคา
เฉลี่ย(mean + SD) ดังนี้ FT3 2.8 + 0.34 , T4 9.1 + 6.4, T3 113 + 18.3 โดยไมมีความแตกตาง
ในคาระดับฮอรโมนทั้งสามระหวางกลุมผูปวยทั้งสอง ( p=0.501 สําหรับ FT3, p=0.422 สําหรับ 
T4, และ p=0.531 สําหรับ T3 ) 

 

ขนาดของกอนเดี่ยวโดยการตรวจอัลตราซาวดเมื่อเริ่มการศึกษา 

ขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวด เมื่อเร่ิมรับการรักษา มีคาเฉลี่ย 
6.21 มล. ขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวดนอยสุดเทากับ 0.10 และมากสุดเทา
กับ 24 มล. ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine มีขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยอัลตรา
ซาวด เฉลี่ย(mean + SD) 6.23 + 6.52 มล. ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย placebo มีขนาดของ
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กอนเดี่ยววัดโดยอัลตราซาวด เฉลี่ย(mean + SD) 6.18 + 5.30 มล.  ซึ่งไมมีความแตกตางกันทาง
สถิติ (p=0.978) 

สรุปวา จากขอมูลพื้นฐานทั้งหมด ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ ระหวางกลุมที่ไดรับยา levothyroxineกับกลุมที่ได placebo ทั้งในแงของอายุ น้ําหนัก ระยะ
เวลาของการมีกอนเดี่ยว ภูมิลําเนา ขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย ระดับฮอรโมน
ธัยรอยด และขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวด 

เฉพาะในกลุมที่ไดรับยาลีโวธัยรอกซิน ไดมีการตรวจระดับฮอรโมน TSH ทุก 6 
สัปดาห หลังจากผูปวยเริ่มไดรับการรักษาดวยยาลีโวธัยรอกซิน  พบวาผูปวย 21 ใน 22 ราย มี
ระดับฮอรโมน TSH นอยกวา 0.3 uU/ml มีผูปวยเพียงรายเดียว ที่ระดับฮอรโมน TSH ไมมีคานอย
กวา 0.3 uU/ml และตองปรับขนาดยาลีโวธัยรอกซินจาก 150 ไมโครกรัม ตอวัน เปน 200 
ไมโครกรัม ตอวัน (ผูปวยรายที่ 3 ) ซึ่งอีก 6 สัปดาหตอมาหลังปรับเพิ่มยา ตรวจพบมีระดับฮอรโมน 
TSH นอยกวา 0.3 uU/ml   คาเฉลี่ยของระดับฮอรโมน TSH ที่  6 สัปดาห ในกลุมผูปวยที่ไดรับยาลี
โวธัยรอกซิน มีคาเทากับ 0.033 + 0.017 uU/ml  โดยมีระดับฮอรโมนนอยที่สุดที่ 0.002 uU/ml 
และสูงสุดที่ 0.2 uU/ml  

 

เปรียบเทียบผลการรักษาที่ จุดที่ 2 ของการศึกษา 

ดังที่ไดกําหนดแลว จุดที่ 2 ของการศึกษาหมายถึงจุดที่ผูปวยจะไดรับการตรวจ
อัลตราซาวดตอมธัยรอยด เปนครั้งที่ 2  ซึ่งในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะหมายถึงจุดที่
ผูปวยมีระดับ TSH นอยกวา 0.3 uU/ml เปนเวลา 3 เดือน และในกลุมผูปวยที่ไดรับยา placebo 
จะหมายถึงจุดที่ผูปวยไดรับยามาเปนเวลา 3 เดือน 

ที่จุดที่ 2 นี้ มีผูปวยออกจากการศึกษาไป 3 ราย เปนผูปวยที่อยูในกลุมที่ไดรับยา 
levothyroxine จํานวน 1 ราย โดยตองออกจากการศึกษาเพราะ ผลการตรวจ fine needle 
aspiration ในครั้งที่สอง พบเซลล suspicious follicular neoplasia  และมีผูปวยในกลุมที่ได 
placebo ออกจากการศึกษา จํานวน 3 ราย โดยตองออกจากการศึกษาเพราะ ผลการตรวจ fine 
needle aspiration ในครั้งที่สอง พบเซลล suspicious follicular neoplasia 1 ราย และออกจาก
การศึกษา เพราะขาดการติดตอ 2 ราย  ซึ่งความแตกตางในจํานวนผูปวยที่ออกจากการศึกษา ณ 
จดุที่ 2 ระหวางสองกลุมนี้ และจํานวนผูปวยที่เหลืออยู ไมแตกตางกัน เมื่อทดสอบโดยใช 
Pearson-Chi square (p=0.422)   
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ตารางที่ 3 แสดงขอมูลที่ จุดที่ 2 ของการศึกษา 

 

 Levothyroxine  

( mean + SD ) 

Placebo  

( mean + SD ) 

P value  95% CI of 
Difference 

1. ตรวจรางกาย(ราย) 21 17 0.432 - 

2. น้ําหนักตัว (กก.) 54.03 + 6.01 52.60 + 6.68 0.497 -2.81 , 5.68 

3. ขนาดยา LT4 (ug/day) 151.1+ 22.4 - -  

4. ระดับ FT4 (ng/dl ) 1.68 + 0.75 - -  

5. ระดับ TSH (uU/ml) 0.033 + 0.017 -  -  

6. ขนาดจากการคลํา(ซม.) 2.20 + 1.07 2.41 + 0.87 0.497 - 0.86 , 0.42 

7. รอยละของขนาดกอน
เทียบกับขนาดกอนเมื่อเร่ิม
การรักษา(%) 

0.96 + 0.24 0.94 + 0.16 0.776 - 0.11 , 0.15 

8. ตรวจอัลตราซาวด(ราย) 10 9   

9. ขนาดจากอัลตราซาวด
(มล.) 

4.48 + 6.95 6.47 + 6.34 0.523 - 8.42 , 4.45 

10. responder (จํานวน/
รอยละ) 

0 / 0 0 / 0 - 

 

- 
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รายละเอียดของการเปลี่ยนแปลง ณ จุดที่สอง ไดแสดงไวในตารางที่ 2 มีผูปวยเหลือ
อยู ในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine 21 ราย และกลุม placebo 17 ราย ซึ่งไดรับการตรวจอัลตรา
ซาวด ณ จุดที่สองนี้ ในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine 10 ราย และกลุม placebo 9 ราย โดยผูปวยที่
ไมไดรับการตรวจอัลตราซาวดมีเหตุผลหลักคือผูปวยไมสะดวกที่จะเขารับการตรวจในชวงเวลานั้น 

น้ําหนักตัวเฉลี่ยของผูปวยในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine ลดลงเล็กนอย จากคา
เฉล่ียน้ําหนักตัวเริ่มตน (mean + SD) 54.54 + 6.60 กก. ลงมาเปน 54.03 + 6.01 แตการลดลงนี้ ไม
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.794 เทียบกับน้ําหนักตัวแรกเริ่มการศึกษา)  ในกลุมผูปวยที่ได placebo 
น้ําหนักตัวไมมีการเปลี่ยนแปลง (mean + SD ของน้ําหนักตัวเริ่มตนการศึกษาในกลุมนี้เทากับ 52.63 
+ 6.75 กก. เทียบกับน้ําหนักตัว ณ จุดที่สองคือ 52.60 + 6.68 คา p=0.991) เมื่อเทียบน้ําหนักตัวใน
กลุมผูปวยที่ไดยาlevothyroxine กับกลุม placebo ก็ไมพบความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p=0.497) 

ระดับฮอรโมน FT4 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มีระดับเพิ่มขึ้นอยางมีนัย
สําคัญ จากจุดเริ่มตนที่มี คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) เทากับ 1.24 + 0.19 ng/dl ขึ้นมาเปน 1.68 + 
0.75 ng/dl โดยมีคา p < 0.001  และระดับฮอรโมน TSH ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มี
ระดับลดลงอยางมีนัยสําคัญ จากจุดเริ่มตนที่มี คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) เทากับ 1.40 + 0.49 
uU/ml ลงมาเปน 0.033 + 0.017 โดยมีคา p < 0.001  ณ จุดที่สองนี้ ไมสามารถเทียบระดับฮอรโมน 
FT4 และ TSH ระหวางผูปวยทั้งสองกลุมได เพราะไมไดมีการเจาะ FT4 และ TSH ในกลุมผูปวยที่ได 
placebo เนื่องจากไมมีความจําเปน และคาดวาในกลุมผูปวยที่ได placebo ยังไมนาจะมีการเปลี่ยน
แปลงมากนัก และจะอาศัยการตรวจ ณ จุดที่สามซึ่งเปนจุดส้ินสุดการศึกษา เปรียบเทียบอีกครั้ง 

ขนาดกอนวัดโดยการคลําตรวจของแพทยในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine ณ จุดที่
สอง มีขนาดลดลงเล็กนอยจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 2.24 + 1.09 ซม.ลงมาเปน 2.20 
+1.07 ซม. ซึ่งไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.497) ขนาดกอนวัดโดยการคลําตรวจของแพทยในกลุมที่
ไดรับยา placebo ณ จุดที่สอง มีขนาดลดลงเล็กนอยจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 2.64 + 1.10 
ซม.ลงมาเปน 2.41 + 0.87 ซม. ซึ่งไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.502)  และเมื่อเทียบขนาดกอนเดี่ยว
วัดโดยการตรวจของแพทยระหวางทั้งสองกลุม ก็ไมพบความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p=0.497)  

ขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดวัดดวยอัลตราซาวด ในกลุมผูปวยที่ไดยา 
levothyroxine มีขนาดลดลงจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 6.23 + 6.52 มล. ลงมาเปน 4.48 + 
6.95 มล. แตการลดลงนี้ยังไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.523)     ขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด
วัดดวยอัลตราซาวด ในกลุมผูปวยที่ไดยา placebo มีขนาดเพิ่มขึ้นจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 
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6.18 + 5.30 มล. ขึ้นมาเปน 6.47 + 6.34 มล. แตการเพิ่มขึ้นนี้ ยังไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.510) 
และเมื่อเทียบขนาดกอนเดี่ยววัดดวยอัลตราซาวด ระหวางผูปวยทั้งสองกลุม ก็ไมพบความแตกตางที่
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.523) 

สัดสวนของขนาดกอนเดี่ยวที่เปล่ียนแปลงไปในผูปวยแตละราย คิดเทียบระหวาง
ขนาดกอนเดี่ยว ณ จุดที่สองหารดวย ขนาดกอนเดี่ยว ณ จุดเริ่มการศึกษา ก็ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ทั้งในการตรวจวัดโดยแพทย หรอืโดยการใชอัลตราซาวด และทั้งเปรียบ
เทียบในกลุมเดียวกันระหวางจุดเริ่มตนกับจุดที่สองนี้ หรือระหวางผูปวยทั้งสองกลุม 

โดยในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจ
ของแพทย มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สอง (mean + SD) เทากับ 0.96 + 0.24 และในกลุมผูปวยที่ได
รับยา placebo สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สอง 
(mean + SD) เทากับ 0.94 + 0.16  คาสัดสวนขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย ณ จุด
ที่สอง ไมแตกตางกันระหวางผูปวยทั้งสองกลุม (p=0.776)  

ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัล
ตราซาวด มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สอง (mean + SD) เทากับ 1.04 + 0.56 และในกลุมผูปวยที่ได
รับยา placebo สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวด มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สอง 
(mean + SD) เทากับ 0.98 + 0.40  คาสัดสวนขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวด ณ 
จุดที่สอง ไมแตกตางกันระหวางผูปวยทั้งสองกลุม (p=0.799) 

จํานวน responder ซึ่งมีขนาดกอนเดี่ยวลดลงมากกวารอยละ 50 ในกลุมผูปวยทั้ง
สอง ไมแตกตางกันคือเทากับสูญ 

               สรุปผลของการรักษา ณ จุดที่สอง 

               ไมพบความแตกตางระหวางผูปวยทั้งสองกลุม ในน้ําหนัก ขนาดของกอนในตอมธัยรอยด
วัดโดยการตรวจของแพทย  ขนาดของกอนในตอมธัยรอยดวัดโดยการตรวจอัลตราซาวด และไมพบ
ความแตกตางเหลานี้เมื่อเปรียบเทียบภายในกลุมกับจุดเริ่มตนการศึกษา แตพบวากลุมผูปวยที่ไดรับ
ยา levothyroxine จะมีระดับ FT4 เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับจุดเริ่มตน และระดับ
ฮอรโมน TSH   ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับจุดเริ่มตน  จํานวน responder ซึ่งมี
ขนาดกอนเดี่ยวลดลงมากกวารอยละ 50 ในกลุมผูปวยทั้งสอง ไมแตกตางกัน 
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ตารางที่ 5 แสดงขอมูลที่ จุดที่ 3 ของการศึกษา 

 Levothyroxine 

( mean + SD ) 

Placebo  

( mean + SD ) 

P value  95% CI of 
Difference 

1. ตรวจรางกาย(ราย) 19 17 0.455  

2. น้ําหนักตัว (กก.) 54.53 + 6.07 52.62 + 6.69 0.379 - 2.45 , 6.26 

3. ขนาดยา LT4 (ug) 151.1+ 22.4 - - - 

4. ระดับ FT4 (ng/dl ) 1.57 + 0.22 1.25 + 0.25 <0.001 0.54 , 0.75 

5. ระดับ TSH (uU/ml) 0.065 + 0.013 2.08 + 1.15  <0.001 - 3.01 , - 1.85 

6. ขนาดจากการคลํา(ซม.) 2.02 + 1.09 2.37 + 0.89 0.307 - 1.01 , 0.33 

7. รอยละของขนาดกอน
เทียบกับขนาดกอนเมื่อเร่ิม
การรักษา(%) 

0.90 + 0.25 0.92 + 0.18 0.757 - 0.17 , 0.12 

8. ขนาดจากอัลตราซาวด
(มล.) 

4.73 + 4.77 6.80 + 5.61 0.244 -0.56 , 1.48 

9. สัดสวนของขนาดกอน
จากอัลตราซาวด เปรียบ
เทียบจากขนาดเริ่มตน 

1.05 + 0.49 1.07 + 0.34 0.906 -0.33 , 0.30 

10. responder (จํานวน/
รอยละ) 

1 / 0 1 / 0 - - 
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เปรียบเทียบผลการรักษาที่ จุดที่ 3 ของการศึกษา 

ดังที่ไดกําหนดแลว จุดที่ 3 ของการศึกษาหมายถึงจุดที่ผูปวยจะไดรับการตรวจ
อัลตราซาวดตอมธัยรอยด เปนครั้งที่ 3  ซึ่งในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะหมายถึงจุดที่
ผูปวยมีระดับ TSH นอยกวา 0.3 uU/ml เปนเวลา 6 เดือน และในกลุมผูปวยที่ไดรับยา placebo 
จะหมายถึงจุดที่ผูปวยไดรับยามาเปนเวลา 6 เดือน 

ที่จุดที่ 3 นี้ มีผูปวยออกจากการศกึษาไปอีก 2 ราย เปนผูปวยที่อยูในกลุมที่ไดรับ
ยา levothyroxine ทั้ง 2 ราย โดยตองออกจากการศึกษาเพราะขาดการติดตอ   ซึ่งความแตกตาง
ในจํานวนผูปวยที่ออกจากการศึกษา ณ จุดที่ 3 ระหวางสองกลุมนี้ และจํานวนผูปวยที่เหลืออยู ไม
แตกตางกัน เมื่อทดสอบโดยใช Pearson-Chi square (p=0.455) มีผูปวยเหลืออยู ในกลุมที่ไดรับ
ยา levothyroxine 19 ราย และกลุม placebo 17 ราย  รายละเอียดของการเปลี่ยนแปลง ณ จุดที่
สาม ซึ่งเปนจุดสิ้นสุดการศกึษา ไดแสดงไวในตารางที่ 3       

น้ําหนักตัวเฉลี่ยของผูปวยในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine ลดลงเล็กนอย จาก
คาเฉลี่ยน้ําหนักตัวเริ่มตน (mean + SD) 54.54 + 6.60 กก. ลงมาเปน 54.53 + 6.07 แตการลด
ลงนี้ ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.994 เทียบกับน้ําหนักตัวแรกเริ่มการศึกษา)  ในกลุมผูปวยที่ได 
placebo น้ําหนักตัวไมมีการเปลี่ยนแปลง (mean + SD ของน้ําหนักตัวเริ่มตนการศึกษาในกลุมนี้
เทากับ 52.63 + 6.75 กก. เทียบกับน้ําหนักตัว ณ จุดที่สามคือ 52.62 + 6.69 คา p=0.998) เมื่อ
เทียบน้ําหนักตัวในกลุมผูปวยที่ไดยาlevothyroxine กับกลุม placebo ก็ไมพบความแตกตางที่มี
นัยสําคัญทางสถิติ (p=0.379) 

ระดับฮอรโมน FT4 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มีระดับเพิ่มข้ึนอยางมี
นัยสําคัญ จากจุดเริ่มตนที่มี คาเฉลี่ย (mean + SD) เทากับ 1.24 + 0.19 ng/dl ขึ้นมาเปน 1.57 + 
0.22 ng/dl โดยมีคา p < 0.001  และระดับฮอรโมน TSH ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine 
มีระดับลดลงอยางมีนัยสําคัญ จากจุดเริ่มตนที่มี คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) เทากับ 1.40 + 
0.49 uU/ml ลงมาเปน 0.065 + 0.013 uU/ml โดยมีคา p < 0.001   

ในกลุมผูปวยที่ได placebo ระดับฮอรโมน FT4 ลดลงเล็กนอย จากคาเฉลี่ยเริ่ม
ตน (mean + SD) เทากับ 1.32 + 0.19 ng/dl ลงมาเปน 1.25 + 0.25 ng/dl แตความเปลี่ยนแปลง
เทียบกับจุดเริ่มตนนี้ ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.068) ระดับฮอรโมน TSH เพิ่มข้ึนเล็กนอย โดยมี
คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) เทากับ 1.69 + 0.80 uU/ml เพิ่มข้ึนมาเปน 2.08 + 1.15 uU/ml แต
ความเปลี่ยนแปลงเทียบกับจุดเริ่มตนนี้ ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.247)    
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ณ จุดที่สามนี้ ระดับฮอรโมน FT4 และ TSH ระหวางผูปวยทั้งสองกลุมมีความ
แตกตางกัน โดยระดับฮอรโมน FT4 ของกลุมผูปวยที่ไดยา levothyroxine สูงกวากลุมผูปวยที่ได 
placebo โดยคาเฉลี่ย (mean + SD) FT4 ในกลุมผูปวยที่ไดยา levothyroxine เทากับ 1.57 + 
0.22 ng/dl และของกลุมผูปวยที่ได placebo เทากับ 1.25 + 0.25 ng/dl ซึ่งมีความแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) ระดับฮอรโมน TSH ของกลุมผูปวยที่ไดยา levothyroxine 
ต่ํากวากลุมผูปวยที่ได placebo โดยคาเฉลี่ย (mean + SD) TSH ในกลุมผูปวยที่ไดยา 
levothyroxine เทากับ 0.065 + 0.013 uU/ml  และของกลุมผูปวยที่ได placebo เทากับ 2.08 + 
1.15 uU/ml ซึ่งมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001)  

ขนาดกอนวัดโดยการคลําตรวจของแพทยในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine ณ จุด
ที่สาม มีขนาดลดลงเล็กนอยจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 2.42 + 1.09 ซม.ลงมาเปน 2.02 
+1.09 ซม. ซึ่งไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.254) ขนาดกอนวัดโดยการคลําตรวจของแพทยใน
กลุมที่ไดรับยา placebo ณ จุดที่สาม มีขนาดลดลงเล็กนอยจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 
2.64 + 1.10 ซม.ลงมาเปน 2.37 + 0.89 ซม. ซึ่งไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.420)  และเมื่อเทียบ
ขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทยระหวางทั้งสองกลุม ก็ไมพบความแตกตางที่มีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p=0.307)  

ขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดวัดดวยอัลตราซาวด ในกลุมผูปวยที่ไดยา 
levothyroxine มีขนาดลดลงจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน (mean + SD) 6.23 + 6.52 มล. ลงมาเปน 4.73 
+ 4.77 มล. แตการลดลงนี้ยังไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.400)     ขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัย
รอยดวัดดวยอัลตราซาวด ในกลุมผูปวยที่ไดยา placebo มีขนาดเพิ่มข้ึนจาก คาเฉลี่ยเริ่มตน 
(mean + SD) 6.18 + 5.30 มล. ขึ้นมาเปน 6.80 + 5.61 มล. แตการเพิ่มข้ึนนี้ ยังไมมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p=0.734) และเมื่อเทียบขนาดกอนเดี่ยววัดดวยอัลตราซาวด ระหวางผูปวยทั้งสองกลุม 
คาเฉลี่ยขนาดกอนเดี่ยวในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะมีขนาดลดลงมากกวากลุม 
placebo  แตก็ไมพบความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.244)  

สัดสวนของขนาดกอนเดี่ยวที่เปลี่ยนแปลงไปในผูปวยแตละราย คิดเทียบระหวาง
ขนาดกอนเดี่ยว ณ จุดที่สามหารดวย ขนาดกอนเดี่ยว ณ จุดเริ่มการศึกษา ก็ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ทั้งในการตรวจวัดโดยแพทย หรือโดยการใชอัลตราซาวด และทั้งเปรียบ
เทียบในกลุมเดียวกันระหวางจุดเริ่มตนกับจุดที่สองนี้ หรือระหวางผูปวยทั้งสองกลุม 
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โดยในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการ
ตรวจของแพทย มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สาม (mean + SD) เทากับ 0.90 + 0.25 และในกลุมผู
ปวยที่ไดรับยา placebo สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของแพทย มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ 
จุดที่สาม (mean + SD) เทากับ 0.92 + 0.18  คาสัดสวนขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจของ
แพทย ณ จุดที่สาม ไมแตกตางกันระหวางผูปวยทั้งสองกลุม (p=0.757)  

ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจ
อัลตราซาวด มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุดที่สาม (mean + SD) เทากับ 1.05 + 0.49 และในกลุมผูปวย
ที่ไดรับยา placebo สัดสวนขนาดกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตราซาวด มีคาเฉลี่ยสัดสวน ณ จุด
ที่สาม (mean + SD) เทากับ 1.07 + 0.34  คาสัดสวนขนาดของกอนเดี่ยววัดโดยการตรวจอัลตรา
ซาวด ณ จุดที่สาม ไมแตกตางกันระหวางผูปวยทั้งสองกลุม (p=0.906) 

จํานวน responder ซึ่งมีขนาดกอนเดี่ยวลดลงมากกวารอยละ 50 ในกลุมผูปวย
ทั้งสอง ไมแตกตางกันคือเทากับ 1 ในแตละกลุม ไดแกผูปวยรายที่ 40 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา 
levothyroxine และผูปวยรายที่ 6 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา placebo  โดยผูปวยรายที่ 40 มีขนาด
ของกอนเมื่อเร่ิมการรักษาเทากับ 3.56 มล. ลดลงมาเปน  0.18 มล. และผูปวยรายที่ 6 มีขนาด
ของกอนเมื่อเร่ิมการรักษาเทากับ 0.10 มล. ลดลงมาเปน  0.01 มล. จํานวน responder คิดเปน
รอยละ 4.7 ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine และคิดเปนรอยละ 5.2 ในกลุมผูปวยที่ได 
placebo 

 

สรุปผลของการรักษา ณ จุดที่สาม 

 ไมพบความแตกตางระหวางผูปวยทั้งสองกลุม ในน้ําหนัก ขนาดของกอนในตอม
ธัยรอยดวัดโดยการตรวจของแพทย  ขนาดของกอนในตอมธัยรอยดวัดโดยการตรวจอัลตราซาวด 
และไมพบความแตกตางเหลานี้เมื่อเปรียบเทียบภายในกลุมกับจุดเริ่มตนการศึกษา แตพบวากลุม
ผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine จะมีระดับ FT4 เพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับจุด
เร่ิมตนและเทียบกับกลุมที่ไดรับยา placebo   ระดับฮอรโมน TSH ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
เมื่อเทียบกับจุดเริ่มตนและเทียบกับกลุมที่ไดรับยา placebo    จํานวน responder ซึ่งมีขนาดกอน
เดี่ยวลดลงมากกวารอยละ 50 ในกลุมผูปวยทั้งสอง ไมแตกตางกันคือมีจํานวนกลุมละ 1 ราย 
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แผนภูมิที่  4   แสดงการเปลี่ยนแปลงคาเฉลี่ยระดับฮอรโมน free thyroxine ระหวางการศึกษา 
 

 
 

แผนภูมิเสนที่ 4 แสดงใหเห็นความแตกตางในระดับฮอรโมน FT4  ของกลุมผูปวย
ที่ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม placebo ที่จุดที่ 1, 2  และ 3 ในการศึกษา (โดยใน
จุดที่ 2 ของการศึกษา ไมไดทําการตรวจฮอรโมน FT4 ในกลุมผูปวย placebo )  และในจุดที่ 3 
ของการศึกษา พบวา กลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มีระดับฮอรโมน FT4 สูงกวาผูปวยกลุม 
placebo ชัดเจน อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) 
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แผนภูมิที่  5  แสดงการเปลี่ยนแปลงคาเฉลี่ยระดับฮอรโมน TSH ระหวางการศึกษา 
 

 
 

แผนภูมิที่ 5 แสดงใหเห็นความแตกตางในระดับฮอรโมน TSH  ของกลุมผูปวยที่
ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม placebo ที่จุดที่ 1, 2  และ 3 ในการศึกษา ( โดยใน
จุดที่ 2 ของการศึกษา ไมไดทําการตรวจฮอรโมน TSH ในกลุมผูปวย placebo )  และในจุดที่ 3 
ของการศึกษา พบวา กลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มีระดับฮอรโมน TSH ต่ํากวาผูปวยกลุม 
placebo ชัดเจน อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001 ที่จุดที่สาม) 

 
 
 
 



 35

แผนภูมิที่ 6   แสดงการเปลี่ยนแปลงคาเฉลี่ยขนาดกอนตรวจโดยแพทย ระหวางการศึกษา 
 

 
 

แผนภูมิที่ 6 แสดงใหเห็นความแตกตางในขนาดของกอนเดี่ยว ที่ตรวจวัดโดย
แพทย  ระหวางกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม placebo ที่จุดที่ 1, 2  
และ 3 ในการศึกษา พบวา กลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine มีแนวโนมที่จะมีขนาดของกอน
เดี่ยว โดยการตรวจของแพทย ลดลงมากกวากวาผูปวยกลุม placebo แตความแตกตางนี้ ไมมีนัย
สําคัญทางสถิติ (p= 0.497 ที่จุดที่สอง, p=0.370 ที่จุดที่สาม) 
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แผนภูมิที่  7   แสดงการเปลี่ยนแปลงคาเฉลี่ยขนาดกอนเดี่ยว จากการตรวจอัลตราซาวด  
 

 
 

แผนภูมิที่ 7 แสดงใหเห็นความเปลี่ยนแปลงในขนาดของกอนเดี่ยว โดยการตรวจ
วัดจากอัลตราซาวด  ระหวางกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม placebo ที่
จุดที่ 1, 2  และ 3 ในการศึกษา ในจุดที่ 2 และ3 ของการศึกษาพบวา กลุมผูปวยที่ไดรับยา 
levothyroxine มีแนวโนมที่จะมีการลดลงของขนาดกอนเดี่ยวมากกวาผูปวยกลุม placebo แตคา
เฉลี่ยระหวางกลุมทั้งสอง ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p= 0.523 ที่จุดที่สอง , p=  
0.244 ที่จุดที่สาม) 
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แผนภูมิที่ 8    แสดงการเปลี่ยนแปลงรอยละขนาดกอนตรวจโดยแพทย ระหวางการศึกษา 
 

 
 

แผนภูมิที่ 8 แสดงใหเห็นความเปลี่ยนแปลงในรอยละขนาดของกอนเดี่ยว ที่ตรวจ
วัดโดยแพทย  ระหวางกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม placebo ที่จุดที่ 
1, 2  และ 3 ในการศึกษา พบวาทั้งกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine และกลุม placebo มีแนว
โนมที่จะมีขนาดรอยละของกอนเดี่ยวเทียบจุดเริ่มตน วัดโดยการตรวจของแพทยลดลง แตความ
แตกตางนี้ ไมมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางกลุม (p= 0.776 ที่จุดที่สอง, p=0.757 ที่จุดที่สาม)  
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แผนภูมิที่  9   แสดงการเปลี่ยนแปลงรอยละขนาดกอนจากอัลตราซาวด ระหวางการศึกษา 
 

 
 

แผนภูมิที่ 9  แสดงใหเห็นความเปลี่ยนแปลงในรอยละขนาดของกอนเดี่ยว ที่
ตรวจวัดโดยอัลตราซาวด ระหวางกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine เปรียบเทียบกับกลุม 
placebo ที่จุดที่ 1, 2  และ 3 ในการศึกษา พบวาทั้งกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine และกลุม 
placebo มีขนาดรอยละของกอนเดี่ยวเทียบจุดเริ่มตน วัดโดยการตรวจอัลตราซาวดไมมีความแตก
ตางกัน อยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางกลุม (p= 0.799 ที่จุดที่สอง, p=0.906 ที่จุดที่สาม)  
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แผนภูมิที่ 10 แสดงการเปลี่ยนแปลงในขนาดกอนจากอัลตราซาวดตามรายบุคคล ในทั้งสองกลุม 
 

 
 

 
 
 
แผนภูมิที่ 10 แสดงการเปลี่ยนแปลงในขนาดกอนจากอัลตราซาวดแยกตามราย

บุคคล ในผูปวยทั้งสองกลุม ที่ระยะเวลา 0, 3, และ 6 เดือนหลังไดรับการรักษาในกลุม placebo 
และเทากับที่ระยะหลังไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine จนระดับ TSH < 0.3 uU/L  ไปแลวที่
เวลา 0, 3, และ 6 เดือน  
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การวิเคราะหสหสัมพันธระหวางปจจัย 

จากการวิเคราะหสหสัมพันธระหวางตัวแปรตางๆ พบวา 

1. มีความสัมพันธระหวางขนาดกอนที่แพทยตรวจวัดได กับขนาดกอนที่วัดจาก
อัลตราซาวด ณ จุดทั้งสามที่ทําการศึกษา คือ ที่จุดเริ่มตน คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(Coefficient 
of Correlation; r) ระหวางขนาดที่แพทยตรวจได กับขนาดที่วัดไดจากอัลตราซาวด เทากับ 0.712 
โดยมีคาสถิติ p <0.001 ที่จุดที่สองของการศึกษา คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธ(Coefficient of 
Correlation; r) ระหวางขนาดที่แพทยตรวจได กับขนาดที่วัดไดจากอัลตราซาวด เทากับ 0.85 โดย
มีคาสถิติ p <0.001 ณ จุดที่สามซึ่งเปนจุดสุดทาย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(Coefficient of 
Correlation; r) ระหวางขนาดที่แพทยตรวจได กับขนาดที่วัดไดจากอัลตราซาวด เทากับ 0.762 
โดยมีคาสถิติ p <0.001  

2. พบวามีความสัมพันธระหวางระยะเวลาของการมีกอนกับขนาดของกอนเดี่ยว 
ณ จุดเริ่มตนการศึกษา คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(Coefficient of Correlation; r) เทากับ 0.306 
โดยมีคาสถิติ p = 0.049   

3. พบวามีความสัมพันธระหวางปริมาตรขนาดของกอนที่จุดเริ่มตนนี้กับจุดสุด
ทายของการศึกษา คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(Coefficient of Correlation; r) เทากับ 0.933 โดยมี
คาสถิติ p <0.001 
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แผนภูมิที่ 11 แสดงความสัมพันธระหวางขนาดกอนที่แพทยตรวจและจากอัลตราซาวด 

 
 

ขนาดกอนจากการตรวจอัลตราซาวด 
 
 
 
อาการขางเคียงและความพอใจของผูปวย 
 

                

พบอาการขางในกลุมผูปวยที่ไดรับยา levothyroxine โดยมีผูปวย 4 รายใน 22 
รายที่ใหประวัติวา มีอาการใจสั่นเล็กนอย โดยเกิดอาการในชวง 3 เดือนแรก 3 ราย และเกิดอาการ
หลัก 3 เดือน 1 ราย ผูปวย 3 ใน 4 รายที่ใหประวัติใจสั่นนี้ มีระดับฮอรโมนปกติทั้งสามจุดของการ
ศึกษาในขณะที่ผูปวยรายที่ 4 ซึ่งเปนผูปวยที่มีอาการหลัง 3 เดอืน มีระดับฮอรโมน FT4 สูงกวา
ปกติ (2.1 ng/dl) และระดับ TSH ต่ํา (0.08 uU/ml) ในขณะที่ไดยาในขนาด 150 ไมโครกรัมตอวัน 
โดยผูปวยมีน้ําหนัก 43 กก. จึงไดปรับลดยาลงเปน 125 ไมโครกรัมตอวัน 

ไมพบวามีรายงานอาการขางเคียงในกลุมผูปวยที่ไดยา placebo ความแตกตาง
ในการเกิดอาการขางเคียง ระหวางกลุมทั้งสอง มีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.045) 

มีผูปวย 4 รายใน 22 ราย ในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine รายงานวารูสึกวา
กอนเลก็ลงบางเมื่อจบการศึกษา มีผูปวย 1 รายใน 20 ราย ในกลุมที่ไดรับยา placebo รายงานวา
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รูสึกวากอนเล็กลงบางเมื่อจบการศึกษา มีผูปวย 1 รายใน 22 ราย ในกลุมที่ไดรับยา 
levothyroxine รายงานวารูสึกวากอนโตขึ้นบางเมื่อจบการศึกษา และมีผูปวย 2 รายใน 20 ราย ใน
กลุมที่ไดรับยา placebo รายงานวารูสึกวากอนโตขึ้นบางเมื่อจบการศึกษา แตความแตกตางนี้ไมมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p=0.567) 



บทที่ 5 
 

อภิปรายผลการวิจัย  

 
ผูปวยที่มีกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด ที่สมัครใจเขารวมการศึกษา เมื่อเร่ิมตนการ

ศึกษามีทั้งหมด 42 ราย เมื่อเร่ิมตนการศึกษาพบวาผูปวยสวนใหญมีอายุเฉลี่ย  33.2 + 6.7 ป  มี
ระยะเวลาการมีกอนมานาน 7.1 + 5.38  เดือนกอนมาขอรับการรักษา  และมีขนาดกอนวัดโดย
การตรวจของแพทยเฉลี่ย 2.52 + 1.09 ซม. ผูปวยที่เขารับการศึกษาทั้งหมดมีระดับฮอรโมนธัย
รอยดในเลือดอยูในเกณฑปกติ และไดรับการตรวจอัลตราซาวดพบมีขนาดกอนเริ่มแรกเฉลี่ย 6.21 
+ 5.9 มล. จากนั้นไดรับการสุมใหไดรับยา levothyroxine หรือ pyridoxine HCl  

เมื่อติดตามผูปวยทั้งสองกลุม พบวาผูปวยในกลุมที่ไดรับยา levothyroxine มี
ระดับฮอรโมน FT4 สูงขึ้นทั้งเมื่อเทียบกับกลุม placebo กับเมื่อเทียบกับจุดเริ่มตน แตไมไดสูงเกิน
กวาขอบเขตคาปกติของระดับ FT4 ( ระดับคาเฉลี่ย FT4 ที่จุดที่สองเทากับ 1.68 ng/dl และระดับ
คาเฉลี่ย FT4 ที่จุดที่สามเทากับ 1.53 ng/dl )  และผูปวยมีระดับฮอรโมน TSH ตํ่ากวาทั้งเมื่อเทียบ
กับกลุม placebo และเมื่อเทียบกับจุดเริ่มตน และต่ํากวาคาปกติของระดับฮอรโมน TSH ระดับคา
เฉลี่ย TSH ที่จุดที่สองเทากับ 0.033 + 0.017 uU/ml และระดับคาเฉลี่ย TSH ที่จุดที่สามเทากับ 
0.065 + 0.013 uU/ml  ซึ่งใกลเคียงกับการศึกษากอนหนานี้ในตางประเทศ เชน Morita และ
คณะ(14) หรือ Marco F. Celani และคณะ(15)  ที่ใหยา levothyroxine  และไดระดับคาเฉลี่ย TSH 
0.05-0.08 uU/ml   บงถึงวาผูปวยไดรับยา levothyroxine พอเพียงที่จะกดระดับ TSH ใหต่ํากวา 
0.3 uU/ml ซึ่งเปนระดับที่เชื่อวาจะทําใหมีการฝอตัวลงของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด  โดยตรวจ
พบระดับคา TSH ที่ถูกกดนี้ไดตั้งแต 6 สัปดาหหลังเริ่มการรักษาในผูปวยกลุม levothyroxine 

ขนาดของกอนที่ตรวจโดยแพทยมีขนาดที่ไมใหญนัก โดยมีคาเฉลี่ยรวมทั้งหมดที่
2.52 + 1.09 ซม. โดยมีขนาดกอนกวางสุดไมเกิน 5 ซม. มากกวาในรายงานของ Marco F. Celani 
และคณะ(15) ซึ่งสวนใหญของกอนมีขนาดไมเกิน 3 ซม. แตอยูในชวงที่เคยมีการศึกษาชนิด 
prospective randomized controlled trial 6 (8,18-22) การศึกษากอนหนานี้ทําไวคือ 2.2 ถึง 3.6 
ซม. 
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ในการศึกษานี้ ขนาดกอนจากการตรวจชองแพทย มีแนวโนมจะลดลงในผูปวยทั้ง
สองกลุม แตไมมีความแตกตางที่มีนัยสําคัญทางสถิติ ระหวางทั้งสองกลุม และเมื่อเทียบภายใน
กลุมจากจุดเริ่มตน ( คาเฉลี่ยขนาดกอนโดยแพทยตรวจ ในกลุม levothyroxine ที่จุดที่ 1 เทากับ 
2.42 + 1.09 ซม. ที่จุดที่ 2 เทากับ 2.2 + 1.07 ซม. ที่จุดที่ 3 เทากับ  2.02 + 1.09    ซม. และคา
เฉลี่ยขนาดกอนโดยแพทยตรวจ ในกลุม placebo ที่จุดที่ 1 เทากับ 2.64 +1.11  ซม. ที่จุดที่ 2 เทา
กับ 2.41 + 0.87  ซม. ที่จุดที่ 3 เทากับ  2.37 + 0.89  ซม. คา p>0.05 เมื่อเทียบระหวางกลุมและ
เมื่อเทียบภายในกลุมกับจุดที่ 1 ) 

เนื่องจากการศึกษานี้ แพทยผูทําการศึกษาที่คลินิครับทราบวาผูปวยรายใดไดรับ
การรักษาดวยวิธีใด (ไมได blinded ตอการรักษาที่ผูปวยไดรับ) จึงมีความเปนไปไดที่จะมีอคติโนม
เอียงเขาขางฝายใดฝายหนึ่ง อยางไรก็ดี ผลการตรวจขนาดกอนโดยแพทย ก็ไมไดมีความแตกตาง
กันระหวางกลุมทั้งสอง  เพียงแตมีแนวโนมที่จะมีคาขนาดลดลง ในทั้งสองกลุมผูปวย  

ขนาดของกอนเดี่ยววัดจากอัลตราซาวด มีขนาดปานกลาง คือคาเฉลี่ยปริมาตร
กอนเดี่ยวรวมผูปวยทั้งหมดเทากับ 6.21 + 5.9 มล. ซึ่งเมื่อเทียบกับการศึกษาชนิด randomized 
controlled trial 6 (8,18-22) กอนหนานี้ที่ทําไว คือ 3.0 - 16.4 มล. จะอยูในชวงกลาง  ในการศึกษานี้
ขนาดของกอนเดี่ยววัดจากอัลตราซาวด มีแนวโนมที่จะลดลงในกลุมที่ไดยา  levothyroxine จาก
ปริมาตรที่จุดเริ่มตน 6.23 + 6.52 มล. มาเปน 4.48 + 6.95 มล.ที่จุดที่สอง และมาเปน 4.73 + 
4.77 มล.ที่จุดสุดทาย แตความเปลี่ยนแปลงนี้ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (เทียบจุดที่ 1และจุดที่ 2 คา 
p= 0.510  เทียบจุดที่ 1และจุดที่ 3 คา p= 0.400 เทียบจุดที่ 3 ระหวางทั้งสองกลุม คา p= 0.244 
) ขนาดของกอนเดี่ยววัดจากอัลตราซาวด ในกลุม placebo มีแนวโนมเพิ่มข้ึนจาก 6.18 + 5.30 
มล. ที่จุดที่ 1 มาเปน 6.47 + 6.34 มล. ที่จุดที่ 2 และเปน 6.80 + 5.61 มล. ที่จุดที่ 3 แตความ
เปลี่ยนแปลงนี้ไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (เทียบจุดที่ 1และจุดที่ 2 คา p= 0.908  เทียบจุดที่ 1และจุด
ที่ 3 คา p= 0.734) 

การวัดขนาดกอนเดี่ยวจากอัลตราซาวดนี้ เปนการวัดที่ใหความแมนยําสูงและ
เชื่อถือได และในการศึกษานี้ผูทําการวัด ไมทราบวาผูปวยรายใด ไดรับการรักษาแบบใดอยู 
(blinded to treatment) จึงเปนการตัดปญหาที่ผูตรวจจะมีแนวโนมเอียงเขาขางการรักษาแบบใด
แบบหนึ่งไปได 

ดังนั้นเมื่อดูผลจากการตรวจวัดกอนเดี่ยวดวยอัลตราซาวด จะเห็นวาไมมีความ
แตกตางอยางมีนัยสําคัญในขนาดกอนเดี่ยวที่จุดตางๆที่ทําการศึกษา แมกลุมที่ไดรับยา 
levothyroxine จะมีแนวโนมที่จะมีคาเฉลี่ยของขนาดปริมาตรกอนเดี่ยว ลดลงมาเหลือรอยละ 
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75.8 เทียบกับคาเฉลี่ยขนาดกอนเมื่อเร่ิมการรักษา และในกลุม placebo มีแนวโนมที่จะมีขนาด
ปริมาตรกอนเดี่ยวเพิ่มมาเปนรอยละ 111.4 8 เทียบกับคาเฉลี่ยขนาดกอนเมื่อเร่ิมการรักษา ก็ตาม 

นอกจากนี้ หากดู คาอัตราสวนรอยละของขนาดปริมาตรกอนเดี่ยวในผูปวยแตละ
รายซึ่งวัดจากอัลตราซาวด (ใชปริมาตรกอนในขณะนั้น หารดวยปริมาตรกอนเมื่อเร่ิมการศึกษา ใน
ผูปวยแตละราย) ที่เปลี่ยนแปลงไปที่จุดทั้งสามของการศึกษา กลับปรากฏวา คาอัตราสวนรอยละ
ของขนาดปริมาตรกอนเดี่ยวในผูปวยแตละราย ในกลุมผูปวยที่ไดยา placebo กลับมีคาต่ํากวาผู
ปวยที่ไดยา levothyroxine ทั้งที่จุดที่ 2 ของการศึกษา โดยที่จุดที่ 2 คาอัตราสวนรอยละของขนาด
ปริมาตรกอนเดี่ยวในผูปวยแตละรายในกลุม placebo มีคาเฉลี่ยรอยละ 98.3  คาอัตราสวนรอย
ละของขนาดปริมาตรกอนเดี่ยวในผูปวยแตละรายในกลุม levothyroxine มีคาเฉลี่ยรอยละ 104.1 
คา p= 0.799 ระหวางทั้งสองกลุม และที่จุดที่ 3 คาอัตราสวนรอยละของขนาดปริมาตรกอนเดี่ยว
ในผูปวยแตละรายในกลุม placebo มีคาเฉลี่ยรอยละ 107.4  คาอัตราสวนรอยละของขนาด
ปริมาตรกอนเดี่ยวในผูปวยแตละรายในกลุม levothyroxine มีคาเฉลี่ยรอยละ 105.5 คา p= 
0.906  ระหวางทั้งสองกลุม 

จํานวนผูตอบสนองตอการรักษา หรือ responder ซึ่งคือผูปวยที่มีปริมาตรกอน
เดี่ยวลดลงมากกวารอยละ 50 ในการศึกษานี้มีนอยกวาในการศึกษาในตางประเทศ คือมีจํานวนผู
ตอบสนองตอการรักษา หรือ responder กลุมละ 1 ราย เทากับรอยละ 4.5 ในกลุมผูปวยที่ไดยา 
levothyroxine และเทากับรอยละ 5 ในกลุมผูปวยที่ได placebo ซึ่งผิดกับที่มีรายงานในตาง
ประเทศมาก ที่รายงานจํานวนผูตอบสนองตอการรักษา หรือ responder สูงถึงรอยละ 34.3 ถึง 
55.7 ในผูปวยที่ไดยา levothyroxine ในการศึกษาชนิด prospective study(14-16)  และสูงถึงรอยละ 
39 ในกลุมผูปวยที่ไดยา levothyroxine ในการศึกษาชนิด prospective randomized controlled 
trial ของ Giacomo L. Rosa และคณะ (19)   ซึ่งในการศึกษานี้ผูปวยที่เปนกลุมควบคุม มี 
responder เทากับ 0 แตในการศึกษาของ Giacomo L. Rosa และคณะ ไดคัดเอาผูปวยที่มีกอน
ขนาดเสนผาศูยนกลางใหญกวา 3.5 ซม.ออกไปกอน ในการศึกษาของ Nicolua Lima และคณะ(21)    
พบมี responder ในกลุมที่ได levothyroxine เทากับรอยละ 37 และในกลุมควบคุมเทากับรอยละ 
5 เทากับในการศึกษานี้   แตการศึกษาของ Nicolua Lima และคณะ ไมไดเปน randomized trial 
โดยคัดเอาผูปวยที่ไมสามารถรับยา levothyroxine ไดมาเปนกลุมควบคุม ในการศึกษาในตาง
ประเทศ responder นอยที่สุดในกลุมที่ไดยา levothyroxine ในการศึกษาของ Houssen G. และ
คณะ(8)  เทากับรอยละ 14 ซึ่งในการศึกษานี้ responder นอยที่สุดในกลุมที่ไดยา placebo เทากับ
รอยละ 20 ตามรายละเอียดในตารางที่  7 
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ตารางที่  7 เปรียบเทียบสัดสวนรอยละ responder ในแตละการศึกษา 

สัดสวน responder การศึกษา ขนาดกอน* 
mean + SD 

(ml.) 

ชนิดการ
ศึกษา 

LT4 Placebo 

TSH 
suppresion 
level(uU/ml) 

1. การศึกษานี้    6.21 + 5.9 RCT 1/22 1/20 <0.01 

2.Houssen G. et al (8)  3.0 + 2.6 RCT 4/28 5/25 <0.5 

3. Reverter JL. et.al. (18) 10.3 +11.9 RCT 4/20 3/20 <0.1 

4. Giacomo LR. et.al. (20) 5.9 + 5.7 RCT 9/23 Ω 0/22 <0.1 

5. Lima N. et. al. (21) 1.7 + 2.5 PCT 20/54 Ω 1/20 <0.1 

6.Zelmanovitz F.et.al. (22) 16.4 +18.7 RCT 6/21 2/24 <0.3 

 
* เปนการวัดขนาดจากการตรวจดวยอัลตราซาวด 
Ω ความแตกตางระหวางสัดสวน responder ระหวางกลุมทั้งสอง p > 0.05 (Chi-square) 
 
 

เหตุที่การศึกษานี้ มีสัดสวน responder นอยกวาการศึกษาอื่น ไมนาจะเปนผล
จากการที่ผูปวยไดรับยาไมเพียงพอ เพราะผลการตรวจระดับฮอรโมน TSH ไดระดับตํ่า นอยกวา 
0.3 uU/ml ที่ตั้งไว  แตอาจเปนผลมาจากการตอบสนองที่แตกตางกัน ในแตละชาติพันธ  โดยที่การ
ศึกษานี้ เปนการศึกษาในกลุมประขากรที่อยูในพื้นที่ที่ยังมีการขาดไอโอดีน ซึ่งอาจมีผลใหเกิดการ
เปลี่ยนแปลงในตอมธัยรอยด อยางเรื้อรังมานาน กอนที่ผูปวยจะไดรับการรักษา แมตามประวัติที่
สอบถามได จะพบวาผูปวยมีอาการกอนมาพบแพทยเฉลี่ย 7 เดือน โดยมีระยะเวลานานที่สุดกอน
มาพบแพทยเทากับ  24 เดือน  แตในความเปนจริง      ผูปวยอาจมีกอนกอตัวอยูกอนนานแลว   
จนกอนโตขึ้นจึงไดมาพบแพทย ซึ่งเปนจุดที่ทําใหการตอบสนองตอการรักษาไมดีเทาที่ควร ซึ่งจาก 
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การตรวจอัลตราซาวด พบมี cystic degeneration ในผูปวยบางราย(ตัวเลขไมไดนําเสนอในที่นี้)  

ดังนั้นโดยสรุป การศึกษานี้แสดงใหเห็นวา ในกลุมประชากรชาวไทยที่แพทยตรวจ
พบจากการตรวจรางกายวามีกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด และเจาะพิสูจนดวยวิธี fine needle 
aspiration ไมพบของเหลวที่เปนลักษณะถุงน้ํา เมื่อไดรับการรักษาดวยยา levothyroxine ใน
ขนาดที่ทําใหระดับฮอรโมน TSH ถูกกดต่ํากวา 0.3 uU/ml จะไมมีการตอบสนองที่แตกตางไปจาก
การรักษาดวยยาหลอก เปรียบเทียบกันที่ระยะเวลา 6 เดือน หลังระดับฮอรโมน TSH ถูกกดต่ํากวา 
0.3 uU/ml ไปแลว  สวนการตอบสนองในระยะเวลาการรักษาที่นานกวานี้ คงตองรอการศึกษาอื่น
ตอไป  



บทที่ 6 
 

สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 

 
สรุปผลการวิจัย 

 
ดังนั้นโดยสรุป การศึกษานี้แสดงใหเห็นวาการใชยา levothyroxine แกผูปวยที่มี

กอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอมธัยรอยด จนทําใหระดับฮอรโมน TSH มีคานอยกวา 0.3 uU/ml ไมไดมี
ประสิทธิภาพในการลดขนาดปริมาตรกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด แตกตางไปจากการใชยา 
pyridoxine HCl วันละ 10 มก.ซึ่งใชเปน placebo ในชวงระยะเวลา 6 เดือนของการรักษา  
 
 
ปญหาที่พบในการศึกษา 
 

1. การจําแนกประเภทของกอนเดี่ยวชนิดแข็ง โดยจากการตรวจรางกายและทํา 
fine needle aspiration ไมไดของเหลว แตตรวจอัลตราซาวด พบมีของเหลวอยูภายในกอน ทําให
เกิดปญหาวากอนนี้เปนกอนเดี่ยวชนิดแข็งที่จะทําการศึกษาตอไปหรือไม แตในทางปฏิบัติแพทย
ไมสามารถทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยดของผูปวยไดทุกคน ดังนั้น การจําแนกวาเปนกอนเดี่ยว
ชนิดแข็ง จึงอาศัยขอมูลทางคลินิคเปนสําคัญ และในการศึกษานี้ก็ไดยึดขอมูลทางคลินิค เปนตัว
กําหนดประเภทของกอนเดี่ยว แตใชอัลตราซาวด เปนเครื่องมือที่ชวยติดตามขนาดของกอนเดี่ยว 
ไมไดนําอัลตราซาวดมาใชในการแยกประเภทกอนเดี่ยว 
 

2. การตรวจรางกายโดยการคลําตอมธัยรอยด อาจพบกอนเดี่ยวเพียงกอนเดียว 
แตเมื่อไปทําอัลตราซาวดตอมธัยรอยด อาจพบเงาที่ใหสัญญาณภาพคลายเปนกอนในตอมธัย
รอยดเพิ่มเติมอีก ทําใหเกิดความสับสนในการกําหนดประเภทกอนที่พบวา เปนกอนเดี่ยวหรือ
หลายกอน แตดังที่ไดกลาวแลววา การศึกษานี้ เปนการศึกษาที่เลียนสภาพการปฏิบัติงานจริงของ
แพทย ซึ่งจะไมไดใชอัลตราซาวดในการแยกประเภทกอนเดี่ยว ดังนั้นกอนเดี่ยวที่ใชในการศึกษานี้ 
จึงมีความหมายถึงกอนเดี่ยวที่ถูกตรวจพบในสภาพการตรวจทางคลินิคทั่วไป เพียงแตใชอัลตรา
ซาวด เปนเครื่องมือที่ชวยติดตามขนาดของกอนเดี่ยว ไมไดนําอัลตราซาวดมาใชในการแยก
ประเภทกอนเดี่ยว 
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3. การกําหนดใหกลุมที่ไดรับยา levothyroxine ตองมีระดับฮอรโมน TSH ต่ํากวา 
0.3 uU/ml กอนจึง เร่ิมนับระยะเวลาไป 3เดือน เพื่อเขาสูจุดที่ สอง จะทําใหกลุมผูปวยที่ไดรับยา 
levothyroxine มีระยะเวลาในการศึกษานานกวากลุมผูปวยที่ได placebo ประมาณ 6 สัปดาห ซึ่ง
อาจทําใหเกิดขอสงสัยไดวา ความแตกตางที่เกิดขึ้นในการศึกษานี้ มาจากผลของระยะเวลา ที่อยู
ในการศึกษาแตกตางกันหรือไม  
 
 
ขอเสนอแนะ 

1. ขอมูลที่ไดจากการศึกษานี้ ระบุชัดเจนวา การรักษากอนเดี่ยวชนิดแข็งในตอม
ธัยรอยดในผูปวยชาวไทย ดวยยาลีโวธัยรอกซินเปนระยะเวลา 6 เดือน ใหผลการรักษาไมแตกตาง
ไปจาก placebo สวนการศึกษาโดยติดตามการรักษาตอไปอีก 6 เดือนหรือนานกวานั้น เพื่อดูวา
ในระยะเวลาที่ยาวนานกวานี้ จะเกิดความแตกตางในขนาดปริมาตรของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด
หรือไม อาจพิจารณาทําได แตอยางไรก็ดีมีขอมูลมากขึ้นวา การติดตามการรักษาดวยระยะเวลาที่
นานกวานี้ ก็ไมใหผลที่แตกตาง การศึกษาในลักษณะดังกลาวจึงอาจไมจําเปน 

2. การศึกษาโดยเพิ่มจํานวนผูปวยในการศึกษา เพื่อชวยเพิ่ม satatistical  power 
และเพื่อใหมีผูปวยมากพอที่จะวิเคราะห แยกตามกลุมยอย เชน กลุมผูปวยอายุตางๆ กลุมผูปวยที่
มีระยะเวลาเปนมาที่แตกตางกัน กลุมผูปวยที่มีรายงานลักษณะอัลตราซาวดที่แตกตางกัน อาจ
เปนไปไดที่จะหากลุมผูปวย ที่มีลักษณะเฉพาะ ที่ตอบสนองดีตอการรักษาดวยยาลีโวธัยรอกซิน 
ซึ่งจะไดใชเปนแนวทางในการเลือกรักษาผูปวยเฉพาะกลุมที่จะตอบสนอง 

3. ในเวลานี้ ซึ่งการศึกษาไดผลออกมาวา การรักษาผูปวยดวยยาลีโวธัยรอกซิน 
ใหผลไมแตกตางจากการให placebo จึงควรนําไปใชเปนแนวทาง ในการรักษาผูปวยที่มีกอนเดี่ยว
ในตอมธัยรอยด โดยยุติการใหยาลีโวธัยรอกซินแกผูปวยกลุมนี้ ทั้งนี้ เพื่อลดอาการแทรกซอนจาก
การใชยา และเพื่อประหยัดคาใชจาย ซึ่งประมาณไดวา ผูปวยตองเสียคาใชจายในการรับยาลีโวธัย
รอกซินนี้ รายละ 300 บาท ตอการรักษา 6 เดือน ซึ่งเมื่อคิดวามีผูปวยเปนจํานวนมาก ที่อาจไดรับ
การใหยาลีโวธัยรอกซิน เพื่อรักษากอนเดี่ยวในตอมธัยรอยดอยูเปนจํานวนมาก ก็จะสามารถ
ประหยัดคาใชจายไดนับหมื่นบาทตอป 



รายการอางอิง 
 

 

1. Belfiore A, La Rosa GL, Padova G, Ippolito O, Vigneri R. The frequency of cold  
 thyroid .nodules and thyroid malignancies in patients from an iodine-deficient 

area. Cancer 1987;60:3096-102. 

2. Van Herle AJ, Rich P, Ljung B-ME, Ashcraft MW, Solomon DH, Keeler EB. The  
 thyroid nodule. Ann Intern Med 1982;96:221-32. 

3. Rojeski MT, Gharib H, Nodular thyroid disease;evaluation and management. N  

 Eng J .Med 1985;313:428-36. 

4. Horlocker TT,Hay ID, James EM,Readein CC. Prevalence of incidental nodular  
 thyroid disease detected by high-resolution parathyroid ultrasonography. Plenum, 

New York 1986:1309-12. 

5. Dumont JE, Lamy F, Roger P, Physiological and pathological regulation of thyroid  
 cell .proliferation and differentiation by thyrotropin and other factors. Physiol Rev 

1992;72:667-97. 

6. Skimaoka K, Sokal JE. Suppresive thrapy of nontoxic goiter. Am J Med 1974;57:576-
83. 

7. Liechty RD, Stoffel PT, Zimmerman DE, Solitary thyroid nodule. Arch Surg 
1977;58:621-.6. 

8. Gharib H, Meredith James E, Charboneau JW, Naessens JM, Offord KP, Gorman  
 CA. N Eng J Med 1987;317:70-5. 

9. Uzzan B, Campos J, Cucherat M, Nony P, Boissel JP, Perret GY. Effects on bone  
 mass .of long–term treatment with thyroid hormones: a meta-analysis. J Clin 

Endocrinol Metab 1996;81:4278-89. 
 



 51

10. Biondi B, Fazio S, Cuocolo S, Impaired cardiac reserve and exercise capacity in  
 patients receiving long-term thyotropin suppressive therapy with levothyroxine. J 

Clin Endocrinol Metab 1996;81:4224-8. 

11. Greenspan FS. Thyroid nodules and thyroid cancer. West. J. Med.1974;121:359-65. 

12. Thomas Jr., Buckwalter CG, Staab EV, Kerr CY, Evaluation of dominant thyroid  
 masses. .Ann Surg 1976;183:463-9. 

13. Getaz EP, Shimaoka K, Razack M, Friedman M, Rao U. Suppressive therapy for . 
 postirradiation thyroid nodules. Can J Surg 1980;23: 558-62. 

14. Morita T, Tamai H, Oshima A. Changes in serum thyroid hormone,thurotropin and . 
 thyroglobulin concentrations during thyroxine therapy in patients with solitary 

thyroid .nodules. J Clin Endocrinol Metab 1989;69:227-230. 

15. Marco F. Celani, Mariani M, Mariani G.On the usefulness of levothyroxine suppressive 
 therapy in the medical treatment of bening solitary,solid or predominantly solid 

.thyroid nodules. Acta Endocrinologica(Copenh) 1990;123:603-8. 

16. Shi-Wen Kuo, Chan-An Hu, Dee-Pei, Kuo-Bin, Lee-Ren Shian. Efficay of thyroxine-  
 suppressive therapy and its relation to serum thyroglobulin levels in solitary 

nontoxic thyroid nodules. J Formos Med Assoc 1993;92:55-60. 

17. Polly SY. Cheung, Joseph MH. Lee, Boey JH. Thyroxine suppressive therapy of  
 bening .nodules:A prospective randomized study. World J Surg 1989;13:818-

822. 

18. Reverter JL, Lucas A, Salinas I, Audi L, Foz M, Sanmarti A. Clin Endocrinol(Oxf) 
.992;36:25-28. 

19. Papini E, Bacci V, Panunzi C. A prospective randomized trial of levothyroxine .  
 suppressive therapy for solitary thyroid nodules. Clin Endocrinol(Oxf) 

1993;38:507-.513. 
 



 52

20. La Rosa GL, Lupo L, Giuffrida D, Gullo D, Vigneri R, Belfiore A. Levothyroxine and  
 potassium iodide are both effective in treating bening solitary cold nodules of 

the thyroid. Ann Intern Med 1995;122:1-8. 

21. Lima N., Knobel M., Cavaliere H., Sztejnsznajd C., Tomimori E., Levothyroxine .  
 Suppressive therapy is partially effective in treating patients with bening solid 

thyroid .nodules and multinodular goiters. Thyroid 1997 ;7 No.5 :691-7. 

22. Zelmanovitz F, Genro S, Gross JL. Suppressive therapy with levothyroxine for  
 solitary .thyroid nodules:A double-blind controlled clinical study and 

cumulative meta-.analyses. J Clin Endocrinol Metab 1998;83:3881-5. 

23. Derwahl M, Broecker M, Kraiem Z. Thyrotropin may not be the dominant growth  
 factor in bening and malignant thyroid tumors. J Clin Endocrinol Metab. 

1999;84:829-34. 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 54

ภาคผนวก ก 

รายงานผลการวิเคราะหบันทึกประวัติผูปวย 

Solid Solitary Thyroid Nodule 

มกราคม – พฤษภาคม 2541 

 

วัตถุประสงค 

เพื่อวิเคราะหวามีผูปวยในอัตราสวนเทาไรที่ไดรับการรักษากอนเดี่ยวชนิดแข็งของ
ตอมธัยรอยด ดวยยาลีโวไทรอกซินแลว มีขนาดของกอนลดลงมากกวาครึ่งหนึ่ง จากการตรวจคลําโดย
แพทย ซึ่งจะไดขอมูลเปนแนวทางในการทําวิจัยเรื่อง “ การศึกษาเปรียบเทียบการตอบสนองของผูปวย
ที่ไดรับการรักษาเพื่อลดขนาดกอนเดี่ยวชนิดแข็งของตอมธัยรอยด ดวยยาลีโวไทรอกซินและยาหลอก” 
ซึ่งเปน Randomized Controlled Trial ตอไป 

สมมุติฐานของการวิเคราะห 

การวิเคราะหความเปลี่ยนแปลงขนาดของกอนเดี่ยวในตอมธัยรอยด อาศัยขอมูลจาก
บันทึกประวัติผูปวย ซึ่งแพทยผูตรวจไดวัดขนาดความกวางที่สุดของกอนไว  ในการวิเคราะหนี้ ตั้ง
สมมุติฐานไว 2 ประการคือ 

การเปลี่ยนแปลงในขนาดของกอนเดี่ยวเกิดขึ้นในอัตราสวนที่เทาๆกันทุกดานของกอน
เดี่ยว หากมีการเปลี่ยนแปลงในสวนที่กวางที่สุดที่แพทยไดวัดไวในอัตราหนึ่ง ในการวิเคราะหนี้ก็จะถือ
วา มิติดานลึกและดานยาวก็จะเปลี่ยนแปลงในอัตราเดียวกันดวย 

ตั้งสมมุติฐานวาความกวางที่สุดที่แพทยไดบันทึกไวในประวัติผูปวยในแตละครั้งที่ผู
ปวยมารับการตรวจ จะเปนตําแหนงที่ใกลเคียงกัน และสามารถใชมาคํานวณเปรียบเทียบความเปลี่ยน
แปลงไดโดยประมาณ 
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ระเบียบวิธีการวิเคราะห 

- ประชากรตัวอยาง : ผูปวยที่มีบันทึกประวัติวาเปนผูปวยใหมที่มารับการรักษากอน
เดี่ยวชนิดแข็งที่คลินิคธัยรอยด ในชวง มกราคม – พฤษภาคม 2541 

 - การวิเคราะห  : นําขอมูลจากบันทึกประวัติผูปวยที่มีบันทึกประวัติวาเปนผูปวยใหม
ที่มารับการรักษากอนเดี่ยวชนิดแข็งที่คลินิคธัยรอยด ในชวง มกราคม – พฤษภาคม 2541 มาวิเคราะห
โดยโปรแกรมวิเคราะหทางสถิติ SPSS version 7.5 โดยใสขอมูลผูปวยลงในตัวแปรทางสถิติเพื่อการวิ
คราะหดังนี้ 

                              tn  เปนตัวแปรเก็บคา thyroid number ของแฟมบันทึกประวัติผูปวย บันทึกเปน
แบบ string 

                              sex  เปนตัวแปรเก็บขอมูลเพศของผูปวยโดยใหคา 0 = หญิง 1 = ชาย บันทึกเปน
แบบ string 

                              age  เปนตัวแปรเก็บขอมูลอายุของผูปวยตามที่บันทึกไวในแฟมประวัติ บันทึกเปน
แบบ numerical โดยหนวยการวัดเปนป และ ในกรณีที่ไมมีขอมูลใหใสคา 99 เพื่อแจงโปรแกรมวาเปน 
missing value 

                              duration  เปนตัวแปรเก็บขอมูลระยะเวลาของการมีกอนที่ตอมธัยรอยด ตามที่ผู
ปวยใหประวัติไว  บันทึกเปนแบบ numerical โดยหนวยการวัดเปนเดือน ในกรณทีี่ไมมีขอมูลใหใสคา 
99 เพื่อแจงโปรแกรมวาเปน missing value 

                              diameter  เปนตัวแปรเก็บขอมูลเปนตัวแปรเก็บขอมูลขนาดของกอนเดี่ยวที่แพทย
ลงบันทึกไวในแฟมประวัติผูปวย บันทึกเปนแบบ numerical โดยหนวยการวัดเปนเซนติเมตร 

                              type  เปนตัวแปรเก็บขอมูลชนิดของกอนเดี่ยวตามลักษณะทางคลินิค บันทึกเปน
แบบ string โดยกําหนดให  c = cystic nodule , s = solid nodule , m = mixed cystic-solid nodule 
, na = missing value  

ในกรณีที่ไมระบุวาเปนcystic หรือระบุวาเปน cystic แตแจงในรายละเอยีดวามีเพียง 
fluid ติดปลายเข็มเทานั้นจะถือวาเปน solid   
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ในกรณีที่ไมระบุวาเปนชนิดใดแตบันทึกวามี colloid โดยไมระบุปริมาณซึ่งสันนิษฐาน
วาไดปริมาณออกมานอยมาก ดังนั้นจะถือวาเปน solid  

ในกรณีที่ที่ไมระบุวาเปนชนิดใดแตบันทึกวาเปนกอนขนาดนอยกวา 1ซม.และไมมีการ
เปลี่ยนแปลงในระหวางการติดตามรักษาเปนเวลามากกวา 6 เดือน ยังถือวาเปน solid 

                              fna  เปนตัวแปรเก็บขอมูลผลการตรวจ fine needle aspiration จะลงบันทึกเปน
แบบ string ดังนี้ c หมายถึง colloid , cnt หมายถึง colloid with no tumor cell , chc หมายถึง 
colloid hypercellular, csc หมายถึง colloid with some clumps of normal thyroid epithelial , nt 
หมายถึง no tumor cells, sfn หมายถึง suspicious follicular neoplasia, l หมายถึง lymphocyte 
infiltration  , pos หมายถึง malignant cells found, na และ 99 หมายถึง missing value 

                              treat  เปนตัวแปรเก็บขอมูลวาผูปวยไดรับยาลีโวไทรอกซินในการรักษาหรือไม โดย
เก็บคาเปน string กําหนดให 0 หมายถึงไมไดรับยาลีโวไทรอกซิน ,1 หมายถึงไดรับยาลีโวไทรอกซินใน
การรักษา 

                              treatday  เปนตัวแปรเก็บขอมูลวัน เดือน ป ที่มาพบแพทยที่คลินิคธัยรอยดคร้ัง
แรก  

                              lastfu  เปนตวัแปรเก็บขอมูลวัน เดือน ป ที่มาพบแพทยที่คลินิคธัยรอยดคร้ังสุด
ทาย 

                              lastdiam  เปนตัวแปรเก็บขอมูลขนาดของกอนเดี่ยวที่แพทยลงบันทึกไวในแฟม
ประวัติผูปวยในการตรวจครั้งสุดทาย บันทึกเปนแบบ numerical โดยหนวยการวัดเปนเซนติเมตร และ
กําหนด 99 เปน missing value 

                              treatdur เปนตัวแปรเก็บขอมูลระยะเวลาการติดตามการรักษาที่คลินิคเปนวัน นับ
จากวันแรกถึงวันที่มาครั้งสุดทาย เปนตัวแปรที่ไดจากการคํานวณโดยโปรแกรม SPSS โดยใช function 
ctime.days( )กําหนดให  treatdu = ctime.days(lastfu-treatday) คาที่ออกมาเปนจํานวนวัน เก็บขอ
มูลแบบ numerical 

                              treatmo  เปนตัวแปรเก็บขอมูลระยะเวลาการติดตามการรักษาที่คลินิคเปนเดือน 
นับจากวันแรกถึงวันที่มาครั้งสุดทาย เปนตัวแปรที่ไดจากการคํานวณโดยโปรแกรม SPSS โดยกําหนด
ให treatmo = treatdu/30 คาที่ออกมาเปนจํานวนgfnvo เก็บขอมูลแบบ numerical 
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                              diaratio  เปนตัวแปรเก็บขอมูลสัดสวนของ ขนาดของกอนที่แพทยวัดในครั้งสุด
ทายตอขนาดของกอนที่แพทยวัดในครั้งแรก dratio เทากับ lastdm/diam  

                              volratio เปนตัวแปรเก็บขอมูลสัดสวนของ ปริมาตรของกอนที่มาพบแพทยในครั้ง
สุดทายตอปริมาตรของกอนที่มาพบแพทยในครั้งแรก vratio= 0.6 x π x lastdm3 / 0.6 x π x diam3  
= dratio 3 

                              result  เปนตัวแปรเก็บขอมูลระบุวาในผูปวยรายนั้นๆ มีการลดปริมาตรของกอน
เดี่ยวลงเทากับหรือมากกวา รอยละ 50 หรือไม ไดมาจากการตรวจนับคํานวณโดยโปรแกรม SPSS โดย
กําหนดให result = 1 ถา vratio < 0.5 และใสคา 0 ในผูปวยที่เหลือที่โปรแกรมคํานวณคา result ไม
เทากับ 1 เก็บคาตัวแปร result เปนแบบ string   

 

ผลการวิเคราะห 

1.จํานวนผูปวย Solitary thyroid nodlue  จากการตรวจบันทึกประวัติผูปวยใหมของค
ลินิคธัยรอยดจํานวน 1000 รายซึ่งเขามาตั้งแต มกราคม ถึง พฤษภาคม 2541 พบผูปวยที่เปน Solitary 
thyroid nodlue จํานวน 215 รายจากจํานวนผูปวยใหมของคลินิคธัยรอยดจํานวน 1000 ราย ตาม 
print out ขอมูลที่แนบมาดวยนี้ 

2.ชนิดของ Solitary thyroid nodlue โดยการตรวจนับคํานวณของโปรแกรม SPSS ได
อัตราสวนและเปอรเซนตของชนิดของ Solitary thyroid nodlue  โดยพบเปน Solid solitary thyroid 
nodule 135 คน ดังตารางขางลางนี้  
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                        1. ลักษณะของ Solid Solitary thyroid nodlue135 ราย มีดังนี้ 
1.1 Solid Solitary thyroid nodule ที่ไดรับการติดตามที่คลินิคมากกวา 2 เดือนมี

อยู  88 ราย เปนผูไดรับการรักษาดวย ลีโวไทรอกซิน  76 ราย ไมไดยาลีโวไท
รอกซิน 12 ราย ดังตารางนี้ 
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                              1.2 Solid Solitary thyroid nodule ที่ไดรับการรักษาดวยยาลีโวไทรอกซินมากกวา 
2 เดือนมีอยู  76 ราย แลวนับแยกผูปวยที่กอนมีปริมาตรลดลงมากกวา 50%  ซึ่งตัวแปร result จะให
คาเทากับ1 และผูปวยที่กอนมีปริมาตรลดลงนอยกวา 50%   ซึ่งตัวแปร result จะใหคาเทากับ  0 ส่ังให
โปรแกรมนับ frequency ของ result คํานวณไดวา มีสัดสวนของผูปวยรอยละ 69.7ที่ปริมาตรของกอน
เดี่ยว ลดลงมากกวาครึ่งหนึ่ง สวนผูปวยที่ไมไดรับยาวา มีสัดสวนของผูปวยรอยละ 34.2 ที่ปริมาตรของ
กอนเดี่ยว ลดลงมากกวาครึ่งหนึ่ง ดังตารางขางลางนี้ 
 
 
 

PROPORTION OF TREATED PATIENT WITH VOLUME REDUCTION 
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                              1.3 ผูปวยที่มี Solid Solitary thyroid nodule ที่ไดรับการรักษาและไมไดรับการ
รักษาดวยยาลีโวไทรอกซิน ดวยสาเหตุตางๆ มีความแตกตางกันในคาเฉลี่ยของอายุ(P<0.05) และ 
 
 
                              1.4 ระยะเวลาของการมีกอน (P<0.05) แตขนาดเสนผาศูนยกลางของกอน เมื่อ
แรกพบแพทย ไมแตกตางกัน ตามรายละเอียดในตาราง 
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สรุปผลการวิเคราะห    

 มีสัดสวนของผูปวยรอยละ 69.7 ที่ไดรับการรักษาดวยยาลีโวไทรอกซิน  จะมีปริมาตร
ของกอนเดี่ยว ลดลงมากกวาครึ่งหนึ่ง สวนผูปวยที่ไมไดรับยาวา มีสัดสวนของผูปวยรอยละ 34.2 ที่
ปริมาตรของกอนเดี่ยว ลดลงมากกวาครึ่งหนึ่ง และมีความแตกตางกันในคาเฉลี่ยของอายุ และระยะ
เวลาของการมีกอน  แตขนาดเสนผาศูนยกลางของกอน เมื่อแรกพบแพทย ไมแตกตางกัน 
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ภาคผนวก ข 
 
 

แบบฟอรมที่ใชในการเก็บขอมูล 
 

code วิจัยที่…………………… 
กลุม ( 1 ). LT4  ( 2 ). Placebo 

ชื่อ………………………….…….นามสกุล……..…….…………………..HN………………TN……………… 
เพศ………..อายุ…………..สวนสูง…………..น้ําหนัก…………..หมายเลขโทรศัพท………………………….. 
ที่อยู……………..………..…………………………………………………………. 

ขอมูลพ้ืนฐาน 
(1.) ภูมิลําเนากอนมีกอน 3 ป………………………………………………(2.) ระยะเวลาที่มีกอน……………… 
(3.) ขนาดกอนที่คลําได……………(4.) FT4………………TSH………………Labอื่น…………………………. 
(5.)ผลU/Sครั้งแรก………………………………………………………………………………………………….. 
(6.) ประมาณวันส้ินสุดโครงการ…………………… 
(7.) sign consent ……………… 

ขอมูลเพื่อการ Follow Up 
นัด        
ขนาดกอน        
ผล U/S        
FT4        
TSH        
Lab อื่น        
หมายเหตุ        

 
 
สรุปผลการศึกษา 
1. ความแตกตางขนาดโดยการตรวจของแพทย…………………………………………………………….. 
2. ความแตกตางขนาดโดยU/S……………………………………………………………………………… 
3. ความพึงพอใจของผูปวย           1.(ยุบมาก)…………2.(ยุบปานกลาง)…………3.(ยุบนอย)………… 
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ภาคผนวก ค 
 

ใบยินยอมเขารวมในการศึกษาวิจัย 
 

หนวยตอมไรทอและเมตาบอลิสม
ภาควิชาอายุรศาสตร รพ. จุฬาลงกรณ

ขาพเจา  นาย /นาง/นางสาว……….……..……………..………..………..………..
อายุ……….ป ไดรับทราบขอมูลและรายละเอียดเกี่ยวกับการศึกษาเปรียบเทียบการใชยาเพื่อรักษา
กอนในตอมธัยรอยด และการตรวจอุลตราซาวนดตอมธัยรอยดแลว 

ขาพเจามีความประสงคที่จะเขารวมในการศึกษานี้ดวยความเต็มใจ โดยไมไดถูก
บังคับแตอยางใด ขาพเจายินดีใหความรวมมือในการศึกษาวิจัย อยางไรก็ตาม ขาพเจาสงวนสิทธิ์ที่จะ
ยกเลิกการรวมโครงการวิจัยนี้ ในกรณีที่ขาพเจาเห็นวาการศึกษาวิจัยนี้มีผลที่ไมพึงประสงคตอตัว
ขาพเจา 
 
 
 ลงชื่อ………………………….. 

(………………………………..) 
ผูเขารวมโครงการศึกษา 

 
 ลงชื่อ……………………………….. 

(………………………………..) 
พยาน 

 
 ลงชื่อ……………………………….. 

(………………………………..) 
พยาน 

 



 
ประวัติผูทําวิทยานิพนธ 

 
นายจิระพงค อุกะโชค เกิดเมื่อวันที่ 11 กรกฏาคม พ.ศ. 2501 ที่จังหวัด 

กรุงเทพมหานครฯ จบการศึกษาระดับปริญญาตรี จากคณะแพทนศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
เมื่อป พ.ศ. 2525 หลังจากนั้นไดเขาเปนแพทยฝกหัดที่โรงพยาบาลจังหวัดขอนแกนเปนเวลา 1 ป และ
ออกไปรับราชการเปน นายแพทยผูอํานวยการโรงพยาบาลชุมชนแวงนอย อําเภอแวงนอย จังหวัด
ขอนแกน ตั้งแตป พ.ศ. 2526 ถึง 2530 จากนั้นไดเขามาเปนแพทยประจําบาน ภาควิชาอายุรศาสตร 
คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลจุฬาฯ ในป พ.ศ. 2530 และไดรับวุฒิบัตรสาขาวิชาอายุรศาสตร ในป 
พ.ศ. 2533 จากนั้นไดออกไปปฏิบัติงานเปนอายุรแพทยอิสระเปนเวลา 10 ป ปจจุบัน กําลังศึกษาตอ
เปน Fellow ปที่ 2 สาขาวิชาตอมไรทอและเมตาบอลิสม ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬา
ลงกรณมหาวิทยาลัย 
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