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คํานํา : ปจจุบัน Serum CA 19-9 ไดรับการใชเปน Tumor marker ที่ไดประโยชนในการจําแนกโรคมะเร็งของ
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วินิจฉัยแยกมะเร็งทางเดินน้ําดีซึ่งไมไดเกิดจากภาวะ Primary Sclerosing Cholangitis (PSC) นอกจากนั้นยังมีขอมูล
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การวินิจฉัยแยกสาเหตุการอุดตันทางเดินน้ําดีที่เกิดจากมะเร็งทางเดินน้ําดีและตับออน 

 
จุดประสงค : ตองการพิสูจนวาระดับของ CA 19-9 ในน้ําดีนั้นสามารถใชในการวินิจฉัยแยกสาเหตุการอุดตัน

ทางเดินน้ําดีที่เกิดจากมะเร็งไดหรือไม 
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ตันจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง 21 ราย และจากมะเร็งของตับออนหรือทางเดินน้ําดี 38 ราย) จากนั้นก็ไดนําน้ําดีซึ่งไมมีการ
ปนเปอนกับวัสดุที่ใชฉีดสีจากในทอน้ําดีมาทําการตรวจวัดระดับ CA 19-9 แลวนํามาวิเคราะห หาความไว, ความ
จําเพาะ, ความถูกตองของสาเหตุการอุดตันทางเดินน้ําดี 
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Introduction: Currently serum CA 19-9 is accepted as a useful tumor marker for primary 
pancreatico-biliary malignancy. However, previous studies have shown that serum CA19-9 has sensitivity of 
less than 55 % in the diagnosing of cholangiocarcinoma (CCC) of patients without primary sclerosing 
cholangitis (PSC). In addition , there is little information about the role of biliary CA 19-9 in pancreatic 
cancer (PC) presented with biliary obstruction. With enterohepatic recirculation, CA 19-9 concentration in 
the bile is higher than in the serum. Thus, analyzing CA 19-9 in the bile may increase the sensitivity for 
detecting CCC and PC .  

 
Aim: To determine whether using biliary CA19-9 will  improve sensitivity for the diagnosis of biliary 

obstructed PC and non PSC - CCC.  
 
Patient and Methods: There were 59 patients with biliary obstruction who underwent ERCP for 

endoscopic biliary drainage (benign stricture = 21, CCC and PC =38). Bile was collected during ERCP 
without dye contamination. Biliary CA 19-9 level were determined by ELISA technique. Sensitivity, 
specificity, accuracy for diagnosis of biliary stricture cause were calculated. 

 
Results : By using  receiver operating characteristic (ROC) curve analysis, concentration of biliary 

CA 19-9 greater than 80,000 U/ml is the best cut off value in malignant  biliary stricture. Sensitivity, 
specificity, are 63%, 62% respectively. And when using serum CA 19-9 greater than 100 U/ml as cut off 
point  Sensitivity, specificity, are 53%, 86% respectively. Area under biliary CA19-9 and serum CA 19-9 
ROC curve was 0.629, 0.736 respectively   

 
Conclusion : Biliary CA 19-9 seems to have higher sensitivity than serum CA 19-9 for  malignant  

biliary stricture detection and may be used as screening although lesser specificity. 
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สารบัญคํายอ 
 
 
ERCP     : Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography 
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บทที่ 1 
 

บทนํา 
 
 

ความสําคัญและที่มาของปญหาการวิจัย 
 

ภาวะอุดตันของทางเดินน้ําดี คือ การที่มีการสกัดกั้นการไหลของน้ําดีซึ่งโดยปกติจะไหลจาก
ตับไปสูลําไสเล็กเพื่อชวยในการยอยสลายไขมัน เมื่อมีภาวะนี้เกิดขึ้นก็จะทําใหเกิดอาการไดหลาย
อยาง เชน อาการอาหารไมยอย ทองอืด ทองเฟอ อาการเหลือง การติดเชื้อในทางเดินน้ําดีซึ่งอาจทําให
มีอันตรายถึงชีวิตได  

มีภาวะหรือโรคหลายชนิด ที่ทําใหเกิดการอุดตันของทอน้ําดีในผูปวย จนกระทั่งเกิดอาการ
และอาการแสดงของภาวะอุดตนัของทางเดินน้ําดีขึ้นในผูปวย ซึ่งโรคเหลานี้นั้นมีทั้งกลุมโรคที่ไมเปน
มะเร็ง เชน นิ่ว, พังผืด, ตับออนอักเสบ, Postoperative Stricture, Traumatic cyst, Papillitis, Primary 
sclerosing Cholangitis, Chronic Pancreatitis, Acute pancreatitis, cystadenoma หรือกลุมที่เปน
มะเร็ง ซึ่งก็เกิดไดจากมะเร็งหลายชนิด เชน มะเร็งทอน้ําดี (Chloangiocaricinoma), มะเร็งตับออน 
(Pancreatic cancer), Periampullary cancer, มะเร็งที่ลุกลามจากที่อ่ืน ซึ่งการรักษาภาวะอุดตันของ
ทางเดินน้ําดีนั้น ก็อาจจะแบงไดเปน 2 ขั้นตอนใหญคือ  

ขั้นตอนแรก ตองรีบแกไขอาการที่เกิดจากการอุดตันของทางเดินน้ําดีเชน การติดเชื้อ 
อาการเหลือง ใหไดกอน  

ขั้นตอนที่สอง ก็คือ พยายามหาสาเหตุของการอุดตันและรักษาเพื่อที่จะไมใหกลับเปนซ้ํา 
โดยแนวทางการรักษานั้นขึ้นกับปจจัยที่สําคัญประการหนึ่งก็คือ การทราบวาสาเหตุที่อุดตันนั้นเกิดจาก
การเปนมะเร็งหรือไมเปนมะเร็ง  

ดังนั้นจะเห็นไดวาการที่สามารถทราบไดวาผูปวยที่มีการตีบของทอน้ําดีนั้นเกิดจากสาเหตุ
ที่เปนมะเร็งหรอืไมเปนมะเร็งนั้นมีความสําคัญมาก ยกตัวอยางเชน ถาสาเหตุการอุดตันไมไดเกิดจาก
มะเร็งก็จะทําใหมองหาหนทางในการแกไขโดยการไมผาตัดเปนหลัก และมีเวลาติดตามการรักษาได
อยางไมตองกังวล แตถาทราบวาเปนมะเร็งและมีลักษณะที่ไมสามารถรักษาดวยการผาตัด ใหยาเคมี
บําบัด หรือฉายแสงไดแลว ก็จะไดพยายามใหการรักษาแบบประคับประคองโดยที่ไมตองไปเสี่ยงตอ
การผาตัด ซึ่งอาจจะทําใหมีภาวะแทรกซอนเกิดขึ้นได  

การทํา ERCP(Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography) คอื การใส
กลองเขาไปทางปาก ผานไปถึงกระเพาะจากนั้นก็ไปถึงบริเวณ Ampulla ซึ่งเปนปากทางของทางเดิน
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น้ําดีที่จะไหลออกมาแลวก็พยายามใสทอเขาไปในทางเดินน้ําดีเพื่อจะทําหัตถการตางๆ ซึ่งนับวาเปน
หัตถการที่ไดประโยชนในภาวะทางเดินอุดตันน้ําดีมาก เพราะไดประโยชนทั้งในแงของการวินิจฉัย คือ 
อาจจะตัดชิ้นเนื้อมาดู การฉีดสีเพื่อดูวาลักษณะไปในทางบงวาเปนมะเร็งหรือไมเปน และยังได
ประโยชนในแงของการรักษาคือ ชวยแกไขภาวการณอุดตันไดดวย ซึ่งจะทําใหรักษาอาการตางๆที่เกิด
จากการอุดตันทางเดินน้ําดีไดเปนอยางดี  

ดังนั้นจะเห็นไดวาโดยปกติแลวผูปวยที่มีอาการอุดตันในทางเดินน้ําดีนั้น โดยสวนใหญมัก
จะตองไดรับการทํา ERCP เสมอ เพื่อที่จะทําใหน้ําดีไดไหลผานออกมาเปนปกติหรือเพื่อการวินิจฉัย ใน
กรณีที่สาเหตุของการอุดตันที่เกิดจากนิ่วนั้น เราสามารถวินิจฉัยไดโดยงาย โดยการฉีดสีและทําการดึง
หรือลากนิ่วออกมา โดยเครื่องมือตางๆ แตในกรณีที่สงสัยวาสาเหตุของการอุดตันทางเดินน้ําดีจะเกิด
เนื้องอกธรรมดา หรือเนื้อรายนั้นยังไมมีวิธีใดที่จะมีความสมบูรณแบบในการวินิจฉัยทั้งในแงของความ
ไว ความจําเพาะ โดยไมจําเปนตองติดตามผูปวยเปนเวลานาน  

ในทางปฏิบัติที่ทํากันอยูทุกวันนี้ก็คือ การดูอาการทางคลินิกอยางเชน น้ําหนักลด การมี
สาร Tumor marker บางชนิดขึ้นสูงเชน CA 19-9, CEA หรือการดูผลทางรังสีวิทยา อยางเชน มีการ
กระจายหรือลุกลามเขาเสนเลือดหรือกระจายไปอวัยวะตางๆ หรือการติดตามผลการรักษาอยางเชน 
หลังจากใสทอระบายไปแลว จุดที่ตีบมีลักษณะที่ดีข้ึนหรือหายไดเองหรือไม หรือมีลักษณะของเนื้อราย
ที่ลุกลามเขามาในทอหรืออุปกรณที่ใสเพื่อขยายจุดที่ตีบของทางเดินน้ําดี  

เมื่อไดทําการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของของเครื่องมือในการวินิจฉัยแยกสาเหตุของ
การอุดตันทางเดินน้ําดีในอดีตที่ผานมาก็พบวา สามารถแยกเปนประเภทตางๆ ไดดังนี้  

- การดูดน้ําดีจากทอที่อยูในสวนของตับมาตรวจเซลลวิทยา ( Intraductal bile aspiration 
cytology) 

- การตรวจสอบเซลที่ไดจากทอพลาสติกที่ใสในทางเดินน้ําดีและมีการอุดตัน
ทอ(Cytopathologic analysis of retrieved plastic biliary stents) 

- การใชเข็มเจาะดูดเซลลมาตรวจเซลวิทยา (Fine Needle Aspiration Cytology) 
- การแปรงเพื่อนําเซลลมาตรวจทางเซลลวิทยา (Brush Cytology) 
- การใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อผานกลอง (Endobiliary Forceps Biopsy) 
- การใชหลายวิธีรวมกันในการเก็บชิ้นเนื้อ (Multimodal Tissue Sampling) 
- การแปรงในทอน้ําดีของตับออนเพื่อนํามาตรวจทางเซลวิทยา 
- การตรวจน้ําคัดหลั่งจากตับออน 
- Flow cytometry 
- Molecular genetic analysis 
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- Immunocytochemical techniques 
- Genotyping 
- การใชระดับของ Tumor marker ในน้ําเลือด  
- การตรวจระดับ Tumor marker บางชนิดเปน CA19-9, CEA, CA125 ในน้ําดี  
โดยมีรายละเอียดของวิธีตางๆ ดังที่จะนําเสนอตอไปในสวนของการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยว

ของ 
 ดังนั้นจะเห็นไดวาการหาเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพในการวินิจฉัยสาเหตุการอุดตันทางเดินน้ํา
ดีนั้นมีความจําเปนมากเพราะวิธีตางๆที่มีในปจจุบันยังมีขอดอยบางอยางดังจะกลาวตอไปในสวนของ
การทบทวนวรรณกรรม ทางคณะผูศึกษาจึงมีความคิดวาการนําน้ําดีจากการทํา ERCP ซึ่งมักจะตอง
ทําทุกรายอยูแลวนั้น อาจมีประโยชนมากในการเปนเครื่องมือและยังมีขอมูลเกี่ยวกับเรื่องนี้ไมมากนัก 
จึงไดตัดสินใจทําการศึกษานี้ขึ้นมา 
 
คําถามการวิจัย 
 
 ระดับของ Biliary CA 19-9 มีความไวและความจําเพาะเพียงพอในการวินิจฉัยการอุดตันทาง
เดินน้ําดีอันเกิดจากมะเร็งของ ทางเดินน้ําดี หรือมะเร็งของตับออน หรือไม. 
 
วัตถุประสงคของการวิจัย 
 

เพื่อตองการทราบวาระดับของ Biliary CA 19-9 จะมีประโยชนในการชวยวินิจฉัยสาเหตขุอง
การอุดตันทางเดินน้ําดีอันเกิดจากมะเร็ง ของทางเดินน้ําดีหรือตับออน หรือไม 

 
ผลหรือประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย 
 

จะทําใหทราบวาเราสามารถนําคา Biliary CA 19-9 มาทํานายวา Bile duct obstruction นั้น
เกิดจาก Malignant หรือ Benign cause ซึ่งถาการวิจัยไดผล สมมติฐานเปนจริง ก็จะทําใหสามารถ
ชวยทําใหมีเครื่องมือในการวินิจฉัยที่ดีกวาในอดีตและไมมีผลแทรกซอนตอผูปวย 
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บทที่ 2 
 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 
 
 
การดูดน้ําดีจากทอที่อยูในสวนของตับมาตรวจเซลวิทยา (Intraductal bile aspiration cytology)  
 
 วิธีนี้มีความเหมาะสมคือ ไมปนเปอนกับเซลที่ไดจากในลําไสเล็ก และปองกันการเสื่อมของเซล
ที่เกิดจากการหลุดรวงลงไปอยูในบริเวณของลําไสเล็ก โดยปกติจะดูดออกมาประมาณ 10 ถึง 50 
มิลลิลิตร และตําแหนงที่ดูดวาดูดจากบริเวณกอนตีบ จุดที่ตีบ บริเวณหลังรอยตีบนั้น มีผูทําทั้ง 3 วิธี 
แตไมมีการศึกษา เปรียบเทียบไววาวิธีใดดีกวากัน  
 ถึงแมวาความจําเพาะของวิธีนี้จะคอนขางสูงมากคือ เกือบ 100% แตก็พบวาความไวคอนขาง
จะต่ําคือ ประมาณ 6-32% ดังรายละเอียดของแตละการศึกษาบางการศึกษาดังนี้คือ 
 จากการศึกษาของ Foutch และคณะ1 ไดนําผูปวย 30 รายที่มีการตีบของทอน้ําดี โดย 17 ราย
ตีบจากมะเร็ง อีก 13 รายตีบจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง โดยคณะผูศึกษาไดตัวอยางทั้งสิ้น 78 ตัวอยาง 
และพบวาเมื่อใช น้ําดีมาตรวจทางเซลวิทยาจะมีความไวเพียง 6% แตความจําเพาะนั้นถึง 100%  
 การศึกษาของ Desa La และคณะ2 ไดนําผูปวย 117 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี โดย 88 
รายเกิดจากมะเร็งทางเดินน้ําดี 29 ราย ไมไดเกิดจากมะเร็ง และไดตัวอยางมาตรวจจากน้ําดี 80 ราย 
โดยเปนมะเร็งทางเดินน้ําดี 64 ราย พบวามีความไวในการวินิจฉัย 30% และมีความจําเพาะ 100%  
 การศึกษาของ Davidson B และคณะ3 นําผูปวยที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีมา 62 รายโดยเปน
การตีบจากมะเร็ง 47 ราย พบวาความไวเมื่อใชการตรวจทางเซลวิทยาจากน้ําดีมีคา 30% และความ
จําเพาะมีคา 100% โดยมีผูปวยที่มีการตีบที่บริเวณ 1/3 ดานบน 43% (27 ราย) บริเวณ 1/3 ตรงกลาง 
10% (10 ราย) และบริเวณ 1/3 ดานลาง 47% (29 ราย) จากการศึกษานี้มีผลจากพยาธิวิทยายืนยันผู
ปวยที่เปนมะเร็ง 22 ใน 47 ราย (47%) โดยชิ้นเนื้อจะไดจากวิธีตาง ๆ กัน คือ การเจาะกอนเนื้อโดยใช 
รังสีวิทยาเปนเครื่องชี้ การสองกลอง การผาตัด การชัณสูตร  
 การศึกษาของ Kurzawinski TR และคณะ4 ไดนําผูปวย 93 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี 
และไดรับการทําหัตถการชวยแกไขการตีบโดย ERCP หรือ PTBD จากนั้นก็นําน้ําดีมาตรวจทางเซลล
วิทยาพบวามี 81 รายที่มีการตีบเนื่องจากมะเร็ง และไดคาความไวเมื่อใชการทางเซลลวิทยาเปนเครื่อง
มือ 32% โดยมีความจําเพาะ 100%  
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 การศึกษาของ Sugiyama และคณะ5 นําผูปวย 43 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี มี 31 ราย
ตีบจากมะเร็ง 12 รายตีบจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง มาทําการนําน้ําดี ไปตรวจทางเซลลวิทยาพบวามีคา
ความไวในการวินิจฉัยมะเร็ง 32% และมีความจําเพาะเปน 100%  
 การศึกษาของ Mansfield6 และคณะนําผูปวยมา 43 ราย โดยเปนมะเร็ง 41 รายพบวามีความ
ไวในการวินิจฉัยโดยใชวิธีตรวจทางเซลลวิทยาในทางเดินน้ําดีเปน 15%โดยมีความจําเพาะ 100%  
 การศึกษาของ Jin7 และคณะมีอัตราความไวในการวินิจฉัยประมาณ 56% โดยนําน้ําดีมา
ตรวจทั้งหมด 43 ตัวอยางจากผูปวย 34 รายที่มีการอุดตันจากมะเร็งซึ่งพบวาคาความไวของการศึกษา
นี้นั้นมากกวาการศึกษาอื่นที่ไดกลาวไปแลว จึงมีแนวโนมที่วาเมื่อทําการดูดน้ําดีมาตรวจหลายครั้งอาจ
จะเพิ่มความไวของการตรวจขึ้นได  
 หลายคนเชื่อวาการใชเครื่องมือขยายทอน้ําดีกอนจะนําน้ําดีมานั้นทําใหเซลลนั้นลอกตัวออก
จากผนังมาตรวจไดมากขึ้น ซึ่งการศึกษาของ Mohanda8 และคณะนําผูปวย 64 รายที่มีการอุดตันของ
ทางเดินน้ําดีจากมะเร็ง นํามาทํา ERCP และนําน้ําดีจากในทอของน้ําดีมาตรวจโดยแบงเปนผูปวย 49 
รายที่ไดทําการขยายทอน้ําดีดวยเครื่องมือกอนแลวจึงนําน้ําดีมาตรวจและผูปวยอีก 15 รายไมไดทํา
การขยายทอน้ําดีดวยเครื่องมือกอน พบวา อัตราความไวในการวินิจฉัยของการนําน้ําดีมาตรวจหา
เซลลมะเร็งในกลุมแรกคือ 63% และกลุมหลังคือ 29% ซึ่งพบวามีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิต ิ (P<0.03) ทางคณะผูศึกษาจึงสรุปวาการใชเครื่องมือขยายทอน้ําดีจะทําใหอัตราความไวใน
การวินิจฉัยดีขึ้น  
 แตอยางไรก็ตามจากการศึกษาของ Kurzawinski9 นั้นไมสนับสนุนแนวคิดที่วาการใชเครื่องมือ
ขยายทอน้ําดี จะทําใหอัตราความไวในการวินิจฉัยเพิ่มมากขึ้นโดย Kurzawinski ไดนําน้ําดี หลังจาก
ทําการแปรงและใสทอขยายหรือหลังใสทอขยายจากผูปวยที่มีการอุดตันของทางเดินน้ําดีจากมะเร็งมา 
29 รายพบวา การใชแปรงทําใหมีความไว 59% สวนการดูดน้ําดีมาตรวจกอนการแปรงมีความไว 24% 
โดยที่ไมพบผูปวยที่ไดผลลบจากการใชแปรงจะมีผลบวกจากการดูดน้ําดี ทางคณะผุศึกษาจึงสรุปวา 
การขยายทอน้ําดีนั้นไมไดทําใหความไวในการตรวจเซลวิทยามากไปกวาการใชแปรงเลย ในกลุมนี้นั้น
เปนมะเร็งในถุงน้ําดี 33 ราย มะเร็งทางเดินน้ําดี 14 ราย มะเร็งตับออน 11 ราย และมะเร็งที่ลุกลาม
จากที่อ่ืน 6 ราย  
 ดังนั้นเมื่อรวบรวมผูปวยทั้งหมด 351 รายจากทั้งหมด 6 การศึกษาก็จะพบวาอัตราการวินิจฉัย
มะเร็งนั้น มีความไวโดยรวมเพียง 27% ดังรายละเอียดในตารางที่ 110 ทําใหวิธีนี้ซึ่งถึงแมวาจะเปนวิธีที่
ทําไดงาย ราคาไมแพง และมีความจําเพาะสูง แตก็ไมไดประโยชนเพิ่มเติมมากนักเพราะไมสามารถนํา
มาใชเปนการตรวจคัดกรองที่ดี ซึ่งอาจไมเหมาะสมที่จะนํามาใชเปนการตรวจคัดกรองตอไป 
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ตารางที่ 1 : ผลรวมจากการศึกษาที่ใชการดูดน้ําดีจากทอที่อยูในสวนของตับมาตรวจเซลวิทยาเปน
เครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย10 

  
Author Year No.pts. No.ca True 

positive 
Sensitivity Specificity 

Foutch1 1991 30 17 1 6% 100% 
Desa 1991 80 64 19 30% 100% 

Davidson2 1992 62 47 14 30% 100% 
Kurzawinski3 1993 93 81 26 32% 100% 
Sugiyama4 1996 43 31 10 32% 100% 
Mansfield5 1997 43 41 6 15% 100% 

Total  351 281 76 27% 100% 
 
 
การตรวจสอบเซลที่ไดจากทอพลาสติกที่ใสในทางเดินน้ําดีและมีการอุดตันทอ 
(Cytopathologic analysis of retrieved plastic biliary stents) 
 
 การนําทอพลาสติกซึ่งใสไวในผูปวยที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีอันสงสัยวา สาเหตุการอุดตันนา
จะเกิดจากมะเร็งมาตรวจสอบเซลลที่คางอยูในทอพลาสติกก็เปนอีกวิธีหนึ่งที่นํามาใชเพื่อตรวจวินิจฉัย
แยกสาเหตุที่ทอน้ําดีอุดตัน ซึ่งก็มีผูทําการศึกษาไวหลายคณะดังนี้  
 การศึกษาของ Leung11 และคณะรายงานอัตราความไวในการวินิจฉัยโรคที่ 79% สําหรับการ
ตรวจเซลลหรือตรวจทางพยาธิวิทยา โดยไดทําการศึกษาในผูปวย 14 รายซึ่งเปนมะเร็งและมีทางเดิน
น้ําดีตีบ ซึ่งเชื่อวาสาเหตุที่ไดความไวในการวินิจฉัยถึง 79% นั้นเปนเพราะวาการใสทอพลาสติกนั้น
เวลาที่จะทําการนําออกเพาะทอพลาสติกอุดตันนั้นจําเปนตองขยับทอพลาสติกไปมาซึ่งทําใหมีเนื้อเยื่อ
จากบริเวณทอน้ําดีหลุดเขามาในทอพลาสติก 
 จากการศึกษาของ Foutch และคณะ1 นําผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีมา 16 ราย โดย
เปนการตีบจากมะเร็ง 11 ราย ตีบจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง 5 ราย และมาทํา ERCP หลังจากนั้นก็ไดใส
ทอพลาสติกไวในจุดที่ตีบเพื่อใหน้ําดีไหลผานไดแลว  เมื่อถึงเวลาที่ตองนําทอพลาสติคออกเพราะขอ
บงชี้ตาง ๆ   ก็จะนําทอพลาสติคนั้นมาทําการตรวจหาเซลลที่ติดออกมาพบวาไดคาความไว 36% 
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ความจําเพาะ 100% โดยระยะเวลาเฉลี่ยตั้งแตใสทอพลาสติกจนนําทอพลาสติกออกมาตรวจคือ 3.4 
เดือน  
 การศึกษาของ Pescatore P. และคณะ12 ไดทําการใสทอพลาสติกในผูปวยที่มีทางเดินน้ําดีตีบ
จากมะเร็ง 36 ราย และหลังจากนั้นก็นําทอพลาสติกที่ใสไวมาตรวจหาเซลลมะเร็ง โดยระยะเวลาเฉลี่ย
ของทอพลาสติกที่ใสไวคือ 94 วัน พบวามีคาความไวตอมะเร็งถุงน้ําดี 66% ตอมะเร็งทางเดินน้ําดีและ
มะเร็งบริเวณ Ampulla 50% ตอมะเร็งที่ลุกลามมา 33% ตอมะเร็งตับออน 25% และมีคาความไวโดย
รวม 44%  
 การศึกษาของ Simsirและคณะ13 ไดนําผูปวย 8 ราย ที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากมะเร็งพบ
วาวินิจฉัยได 6 ใน 8 ราย คิดเปนความไว 75%  
 การศึกษาของ Devereauxและคณะ14 พบวาการใชวิธีนี้มีความไว 11% และความจําเพาะ 
100% โดยทําการศึกษาในผูปวยที่มีทางเดินน้ําดีอุดตัน 101 ราย (เปนการอุดตันจากมะเร็ง 57 ราย) 
โดยในการศึกษานี้ถาอานผลของ Atypia เปนมะเร็งก็จะเพิ่มความไวเปน 16 % และมีความจําเพาะ 
97%  
 ดังจะเห็นไดวาความไวของวิธีนี้มีตั้งแต 11 % ถึง 76 % ซึ่งสาเหตุที่ทําใหเปนเชนนี้ เพราะใน
แตละการศึกษานั้นประชากรกลุมตัวอยางที่นํามาทําการศึกษานั้น บางกลุมก็ไดมีการทําตรวจเซลล
จากน้ําดีและพบวาเปนมะเร็งมากอนแลวแตบางกลุมก็เปนประชากรที่ไมทราบมากอนวาเปนมะเร็ง
หรือไม ซึ่งทําใหความไวของการศึกษาหลายการศึกษาแตกตางกันมาก  
 เมื่อนําผลการศึกษา 6 การศึกษามารวมกันจะไดอัตราความไวในการวินิจฉัย โดยรวม
ประมาณ 34% เทานั้นดังตารางที่ 210 และที่สําคัญก็คือ การที่จะทราบผลจากวิธีนี้ไดนั้น ตองรอไป
ระยะเวลาหนึ่งจึงจะทราบผล ทําใหไมเหมาะสมที่จะนํามาใชในการปฏิบัติงานจริง เพราะเมื่อตองรอไป
นานก็อาจจะทําใหมะเร็งเปลี่ยนระยะจากที่ไมลุกลามเปนระยะที่ลุกลามจนไมสามารถรักษาใหหาย
ขาดดวยวิธีการผาตัดไดแลว 
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ตารางที่ 2 : ผลรวมจากการศึกษาที่ใชการตรวจสอบเซลที่ไดจากทอพลาสติกที่ใสในทางเดินน้ําดีและ
มีการอุดตันทอเปนเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย10 

 
Author Year No.pts. No.ca True 

positive 
Sensitivity Specificity 

Leung11 1989 14 14 11 79% 100% 
Foutch1 1991 16 11 4 36% 100% 

Pestacore12 1995 36 36 16 44% 100% 
Mansfield15 1997 19 19 7 37% 100% 

Simsir13 1997 11 8 6 75% 100% 
Devereaux14 2000 101 57 6 11% 100% 

Total  197 145 50 34% 100% 
 

 
การใชเข็มเจาะดูดเซลมาตรวจเซลวิทยา (Fine Needle Aspiration Cytology)  
 
 การใชเข็มเจาะดูดจากตําแหนงที่มีการอุดตันในทางเดินน้ําดี ก็เปนอีกวิธีที่มีการทําการศึกษา
ดังการศึกษาตอไปนี้ 
 Howell และคณะ16 ไดพัฒนาวิธีเจาะดูดเซลจากบริเวณที่มีการตีบของทอน้ําดี โดยจะทําการ
ตัดเปดบริเวณกลามเนื้อหูรูดของ Ampulla จากนั้นก็ใสทอขนาด 7 F ซึ่งมีเข็มอยูดานในเบอร 22 ความ
ยาว 7 มิลลิเมตร (HBAN 22 : Wilson-Cook Medical, Inc Winston Salem, N.C.) จากนั้นก็จะดัน
เข็มไปยังบริเวณสวนปลายของจุดตีบและก็ใสเขาไปในกอนเนื้อ แลวก็ทําการดูดดวยกระบอกฉีดยา 20 
ml โดยขยับเข็มเดินหนาและถอยหลังไปมา ภายในกอนเนื้อโดยไมถอนเข็มออกมา สวนใหญจะทําการ
เจาะดูดซ้ําประมาณ 3 คร้ัง จากนั้นก็จะดึงเข็มเขาไปในปลอก และนําเซลมาตรวจตอไป  
 Howell และคณะ16 ทําในผูปวย 31 ราย ซึ่งเปนการอุดตันจากมะเร็ง 26 ราย ไดความไวของ
วิธีนี้เปน 62 % และความจําเพาะ 100 % ซึ่งถาดูจากผลของการศึกษานี้ก็นับวานาสนใจมาก แตอยาง
ไรก็ตามการศึกษาตอมาโดยใชวิธีเดียวกับของ Howell และคณะไมพบวาคาความไวจะสูงมาก ดังเชน
การศึกษาตอไปนี้ 
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 การศึกษาของ Jaiwala และคณะ17 นําผูปวย 133 ราย ซึ่งมีการตีบของทางเดินน้ําดี โดย 104 
รายตีบจากมะเร็ง 29 รายตีบจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง พบวาไดคาความไวเมื่อใชการทํา เจาะดูดชิ้นเนื้อ
เปนเครื่องมือในการวินิจฉัยคือ 30% และมีความจําเพาะ 100%  
 การศึกษาของ Farrell และคณะ18 นําผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีมา 46 ราย พบวาเปน
การตีบจากมะเร็ง 34 ราย และไดแบงเปนกลุม A 14 รายกลุม B 20 ราย โดยกลุม A จะไดรับการแปรง
บริเวณทางเดินน้ําดีและนําเซลมาตรวจสวนในกลุม B จะทําตามวิธีของ Howell และคณะ45 ทางดาน
บนพบวามีคาความไว 45% เมื่อใชวิธีของ Howell และคณะ  
 การศึกษาของ Wiersema และคณะ 19 , Lo และคณะ 20 พบวาความไวเปน 26 % และ Lo พบ
วาความไวเปน 26% และ 33% ตามลําดับ ยิ่งไปกวานั้น Howell และคณะ21 ไดทําการศึกษาอีกครั้ง
โดยใชเทคนิคเดียวกันพบวาความไวของเครื่องมือในการวินิจฉัยนี้มีเพียงแค 27% โดยทําการศึกษาใน
ผูปวย 28 ราย ซึ่งเปนมะเร็ง 26 ราย  
 การทําวิธีนี้นั้นมีขอจํากัดคือ ตองใสเครื่องมือผานเขาไปในทอน้ําดีและตองทําการดูดชิ้นเนื้อที่
บริเวณดานขางของทอน้ําดี ซึ่งอาจจะทําใหไมสามารถดูไดตรงบริเวณของที่เปนมะเร็ง ขอจํากัดอื่นก็
คือ ตองการเครื่องมือเปนพเิศษ ตองการผูมีความชํานาญเพราะตองทําการตัดบริเวณปากทางทอน้ําดี
ดวย ถึงแมวาจะยังไมมีรายงานของภาวะแทรกซอนของการทําหัตถการนี้ แตเมื่อดูความไวของการใช
วิธีนี้ก็พบวา มีความไวโดยรวมเพียง 34% ดังรายละเอียดในตารางที่ 310 จึงเปนวิธีการที่ยังไมนาจะเปน
วิธีมาตรฐานในการตรวจคัดกรอง หรือวิธีแรกในการวินิจฉัยแยกสาเหตุของการอุดตันทางเดินน้ําดี  
 
ตารางที่ 3 : ผลรวมจากการศึกษาที่ใชการใชเข็มเจาะดูดเซลมาตรวจเซลวิทยา (Fine Needle 
Aspiration Cytology) เปนเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย10   NA : Not available 
 

Author Year No.pts. No.ca True 
positive 

Sensitivity Specificity 

Howell 16 1992 31 26 16 62% 100% 
Howell 21 1996 28 26 7 27% 100% 

Lo20 1996 31 31 8 26% NA 
Jaiwala 17 1999 133 104 31 30% 100% 
Farrell 18 2001 20 20 9 45% NA 

Total  223 187 62 34% 100% 
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การแปรงเพื่อนําเซลมาตรวจทางเซลวิทยา (Brush Cytology) 
 
 วิธีนี้ทําโดยการนําแปรงใสเขาไปในทอน้ําดีผานทางกลองจากนั้นก็ขยับไปมาประมาณ 10 คร้ัง 
จากนั้นก็นําเซลลที่ไดมาตรวจทางเซลลวิทยา พบวา มีอัตราความไวในการวินิจฉัย ตั้งแต 30 – 75 % 
และมีความจําเพาะตั้งแต 97 – 100 % โดยถารวมผลการศึกษาทั้งหมด 8 การศึกษา จะพบวาความไว
โดยรวมคือ 42 % ดังรายละเอียดในตารางที่ 422 โดยมีรายละเอียดของการศึกษาบางการศึกษาดังที่จะ
กลาวตอไป 
 การใชแปรงเพื่อน้ําเนื้อเยื่อบริเวณทางเดินน้ําดีมาตรวจทางเซลวิทยานั้นทํากันแพรหลายนับ
ตั้งแต Osnes และคณะ23 ไดบรรยายเกี่ยวกับวิธีนี้ตั้งแตป 1975 การใชแปรงนั้นเปนวิธีที่ทําไดงาย รวด
เร็ว และปลอดภัย ซึ่งนับวาเปนขอดีที่สําคัญ  
 วิธีการทํามาตรฐานในปจจุบันคือการใสแปรงขนาด 6F ผานกลองเขาไปในทางเดินน้ําดีโดย
อาจจะใสโดย ไมตองมีสายนํา ใสไปขาง ๆ ของสายน้ําหรือใสไปคูกับสายนําไปเลยก็ได18 ปจจุบันมี
เครื่องมือของหลายบริษัทที่ทําสําเร็จรูปมาใหใชไดเลย  
 แปรงและปลอกจะถูกนําไปใสในทอน้ําดีและจากนั้นแปรงก็จะถูกดันไปขางหนาใหผานจดตีบ
ของทางเดินน้ําดีเขาไปจากนั้นแปรงก็จะถูกดึงกลับไปมาผานจุดตีบประมาณ 10 คร้ังหลังจากนั้น แปรง
จะถูกดึงกลับเขามาในปลอก และก็จะไดรับการนําไปตรวจทางเซลวิทยา ซึ่งจากการศึกษาของ Baron
และคณะ24 พบวาการสงไปทั้งแปรงและปลอกนั้นจะไดผลดีกวาการสงไปแตแปรงอยางเดียว โดย 
Baron ไดนําตัวอยางจากการทํา ERCP มา 20 ตัวอยาง จากนั้น ก็สุมแบงเปน 2 กลุม กลุมแรก ดัน
แปลงเขาไปในปลอก กลุมที่สองดึงแปรงออกจากปลอก จากนั้นนําแตแปรงมาตรวจ พบวาในกลุมที่
สองจะทําใหไมสามารถตรวจทางเซลวิทยาไดมากกวากลุมแรกอยางชัดเจน (P<0.001) แตเมื่อไดทํา
การลางสายในกลุมที่สองและนําน้ําที่ไดจากการลางมาตรวจเพิ่มเติมดวย จะพบวา มีประสิทธิภาพใน
การตรวจทางเซลวิทยาเทากับกลุมแรก รายละเอียดแตละการศึกษาที่ใชแปรงเปนเครื่องมือในการ
วินิจฉัยมีดังนี้  
  การศึกษาของ Foutch PG และคณะ1 ไดนําผูปวย 30 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี มี 17 
รายที่เปนมะเร็ง 13 ราย ไมไดเปนมะเร็ง นํามาทําเปน ECRP พบวา คาความไวเมื่อใชแปรงเปนการ
ตรวจคือ 33% โดยมีความจําเพาะ 100%  
 การศึกษาของ Lee JG และคณะ25 พบวา เมื่อนําผูปวย 149 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี
มาตรวจ คาความไวของการใชแปรงเปน 37% และมีความจําเพาะ 100% โดยมีผูปวยที่เปนมะเร็งทั้ง
สิ้น 106 ราย  
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 การศึกษาของ Ponchon และคณะ26 ไดนําผูปวยที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีมา 204 ราย โดย
เปนมะเร็ง 127 ราย เมื่อนําการใชแปรงมาเปนเครื่องมือในการวินิจฉัยจะพบคาความไว 35% และมี
ความจําเพาะ 97%  
 การศึกษาของ Pugliese V. และคณะ27 ไดนําผูปวย 94 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีโดย
ตีบจากมะเร็ง 64 ราย และไมใชมะเร็ง 30 ราย พบวาเมื่อใชแปรงเปนเครื่องมือจะมีคาความไว 54% 
และคาความจําเพาะ 100%  
 การศึกษาของ Glasbrenner และคณะ28 ไดนําผูปวย 78 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีโดย
ไมทราบสาเหตุ โดยเปนการตีบจากมะเร็ง 57 ราย (มะเร็งตับออน 31 ราย, มะเร็งทางเดินน้ําดี 20 ราย, 
มะเร็งอื่น ๆ 6 ราย) และตีบจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง 21 ราย พบวาเมื่อใชแปรงเปนเครื่องมือในการ
วินิจฉัยจะไดความไว 56% โดยแยกเปนความไวในกลุมมะเร็งทางเดินน้ําดี 80%, กลุมมะเร็งตับออน 
35.5% ซึ่งพบวาความไวของทั้งสองกลุมนี้มีมีความไวแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ  

 การศึกษาของ Jaiwala และคณะ17 นําผูปวย 33 รายที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี โดยเปน
การตีบจากมะเร็ง 104 ราย และไมใชมะเร็ง 29 ราย พบวามีความไวเมื่อนําการใชแปรงมาเปนเครื่อง
มือตรวจเปน 30% โดยจากการศึกษานี้ไมพบผลขางเคียงที่รุนแรงจากการทําหัตถการ 
 
ตารางที่ 4 : ผลรวมจากการศึกษาที่ใชการแปรงเพื่อนําเซลมาตรวจทางเซลวิทยา (Brush Cytology) 
เปนเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย22 
 

Author Year No.pts. No.ca True 
positive 

Sensitivity Specificity 

Foutch PG 1 1991 30 17 6 33% 100% 

Lee JG 25 1995 149 106 40 37% 100% 

Ponchon 26 1995 204 127 45 35% 97% 

Pugliese27 1995 94 64 35 54% 100% 

Glasbrenner28 1999 78 57 32 56% 90% 
Mansfield6 1997 43 41 17 42% 100% 
Jaiwala 17 1999 133 104 31 30% 100% 
Macken29 2000 106 62 35 57% 100% 

Total  837 578 241 42% 98% 
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การดัดแปลงวิธีการแปรง (Medified brushing method)  
 
 โดยทางทฤษฎีแลว เมื่อมีการจัดการกับบริเวณสวนที่ตีบของทอน้ําดีจะทําใหเพิ่มอัตราการพบ
เซลมะเร็งจากการตรวจทางเซลวิทยาได วิธีที่งายที่สุดคือ การแปรงกอนและหลังการขยายสวนที่ตีบ
ของทางเดินน้ําดีดวยทอ ดังการศึกษาตอไปนี้  
 การศึกษาของ Fogel EL และคณะ30 นําผูปวย 87 รายที่สงสัยวาจะมีการตีบของทอน้ําดีจาก
มะเร็ง จากนั้นก็มาทําการแปรงบริเวณทอน้ําดีแลวนําเซลมาตรวจทางเซลวิทยา กอนและหลังการใส
ทอขยาย พบวามีความไวในการวินิจฉัยเปน 33.3% และ 31% ตามลําดับ ซึ่งไมพบวามีความแตกตาง
กันอยางมีนัยสําคัญ แตเมื่อนําผลของทั้งกอนและหลังการขยายทอนํามารวมกัน พบวาทําใหความไว
เพิ่มจาก 33% เปน 44% ซึ่งแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ  
  การศึกษาของ Rabinowitz และคณะ31 ไดนําผูปวย 65 รายที่มีการตีบของทอน้ําดีโดย 37 ราย
ตีบจากมะเร็ง, 28 รายตีบจากไมใชมะเร็ง มาทําการใสทอขยายทางเดินน้ําดีที่ตีบดวยทอเบอร 8.3 F 
จากนั้น (อีก 2-3 วัน) ก็ทําการแปรงทั้งหมด 3 รอบ โดยแตละรอบจะแปรง 3 คร้ัง พบวา ในการแปรง
รอบแรกวินิจฉัยได 15 ราย รอบที่สองวินิจฉัยไดเพิ่มข้ึน 5 ราย และรอบที่สามไดเพิ่มข้ึนอีก 3 ราย ทําให
ความไวในการวินิจฉัยเพิ่มจาก 40% ในรอบแรกเปน 62% ในรอบที่สาม ดังนั้น ทางคณะผูศึกษาจึง
สรุปวา การแปรงทอน้ําดีหลายครั้ง หลังการขยายทอน้ําดีจะทําใหความไวในการวินิจฉัยสูงขึ้น  
 Farrell และคณะ32 ไดนําผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี และแยกผูปวยเปน 2 กลุม กลุม A มี 24 
รายจะไดรับการแปรงอยางเดียว กลุม B จะไดรับการขยายทอน้ําดี จากนั้นก็ทําการเจาะดูด จากนั้นก็
ทําการแปรงตอแลวก็นําเซลมาดู พบวา ความไวในการวินิจฉัยของกลุม A คือ 8 ใน 14 ราย (57%) 
ความไวของกลุม B 17 ใน 20 ราย (85%) ดังนั้นทางคณะผูทําการศึกษาจึงสรุปวา การขยายทอน้ําดี
แลวเจาะดูดแลวตามดวยการแปรงนั้นมีประสิทธิภาพในการวินิจฉัยมากกวาการแปรงอยางเดียว  
 ภาวะแทรกซอนของการแปรงนั้นพบไดนอย โดยทั้งหมดที่ไดกลาวมาทางดานบนนั้น พบวามี
เพียงการศึกษาของ Ponchon และคณะ26 เพียงการศึกษาเดียวที่มีผูปวย 223 รายเขารวมการศึกษา 
และพบวา มี 1 รายที่แปรงทะลุออกนอกทางเดินน้ําดี สวนที่ตีบ ซึ่งผูปวยรายนี้ก็ไมแสดงอาการ และได
รับการศึกษาดวยการใสทอผานจุดที่ทะลุเพียงเทานั้น อยางไรก็ตาม คณะผูทําการศึกษาชุดนี้ทําการ
แปรงโดยไมไดใสสายนํา จึงเปนคําแนะนําวา ถาจะทําการศึกษาโดยการแปรงนาจะใชสายนําทุกครั้ง  
 กลาวโดยสรุปวิธีการใชแปรงมาเปนวิธีการตรวจคัดกรอง ก็นับวาเปนวิธีที่สะดวกปลอดภัยทํา
ไดงาย ดังนั้นจึงมีแนวโนมวาอาจจะนํามาใชเปนการตรวจคัดกรองได แตควรจะทําการแปรง 3 รอบ 
โดยจะขยายทางเดินน้ําดีสวนที่ตีบหรือไมก็ได จะทําใหความไวในการวินิจฉัยดีขึ้นมาก 
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การใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อผานกลอง (Endobiliary Forceps Biopsy) 
 
 การใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อจากผนังของทางเดินน้ําดีผานกลองนั้น เปนวิธีที่ตัดชิ้นเนื้อเขาไดลึก 
โดยทางทฤษฎีแลวนาจะเปนวิธีที่ดีที่สุดในการไดชิ้นเนื้อใหเพียงพอตอการวินิจฉัย แตในทางปฏิบัติ
แลววิธีนี้นั้นทําไดยาก และตองใชเวลานานจึงไมเปนที่นิยมกันแพรหลายมากนัก  
 คีมคีบที่ใชนั้นอาจจะใชคีมคีบที่ใชกับกลอง ERCP ตามปกติหรือจะใชคีมคีบของกลองที่เอาไว
สองในเด็กก็ได โดยจะใสคีมคีบเขาไปหลังจากที่ไดทําการตัดเปดบริเวณปลายของทอน้ําดี 
(Sphincterotomy) เรียบรอยแลว จากนั้น ก็ใสคีมคีบเขาไปภายใตเครื่องฉายรังสี โดยปกติจะไดชิ้นเนื้อ
ประมาณ 1 หรือ 2 ชิ้น หลังจากนั้นควรจะทําซ้ําอีกเพื่อใหไดชิ้นเนื้ออยางนอย 3 ชิ้น  
 จากผลการศึกษาของทั้งหมด 6 การศึกษาที่ใชวิธีนี้ในการวินิจฉัยสาเหตุการตีบของทอน้ําดี 
พบวา จากผูปวย 502 ราย ซึ่งมีมะเร็งเปนสาเหตุ 343 ราย จะมีความไวเมื่อใชวิธีนี้ 56% และมีความ
จําเพาะ 97% ดังตารางที่ 522 โดยมีรายละเอียดของการศึกษาบางการศึกษาดังนี้  
 การศึกษาของ Schoefl และคณะ33 ไดนําผูปวย 103 ราย ที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี โดย 58 
รายเปนมะเร็ง พบวามีอัตราการวินิจฉัยมะเร็งเปน 65%  
 การศึกษาของ Ponchon และคณะ26 ไดนําผูปวยมา 223 ราย ที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี มา
ทําการใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อ ไดชิ้นเนื้อเพียงพอ 128 ราย โดยเปนมะเร็ง 82 ราย พบวาความไวเมื่อใชวิธี
นี้เปน 43% (35 รายใน 82 ราย) เนื่องจากประสิทธิภาพของการวินิจฉัยขึ้นกับปริมาณของชิ้นเนื้อที่ได 
ดังนั้น ทางคณะผูทําการศึกษาจึงแนะนําวานาจะไดชิ้นเนื้ออยางนอย 3 ชิ้นมาแปลผล  
 Pugliese V และคณะ27 นําผูปวย 94 ราย ที่มีการตีบของทางเดินน้ําดี มาใชวิธีนี้ สามารถนํา
ชิ้นเนื้อมาได 52 ราย โดยเปนมะเร็ง 36 ราย จาก 52 ราย และมีความไว 53% (19 รายจาก 36 ราย)  
  Sugiyama และคณะ5 ไดใชเครื่องมือคีมคีบลักษณะพิเศษที่เรียกวา "Malleable Forceps" ซึ่ง
มีความงายและสะดวกตอการใสเขาไปในทอน้ําดีมากจนไมจําเปนตองทําการตัดเปดปากทางทอน้ําดี
กอน โดยคณะผูศึกษาไดนําผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีมา 52 ราย สามารถนําชิ้นเนื้อมาได 45 
ราย (87%) โดยเปนมะเร็ง 31 รายใน 45 ราย และเมื่อใหวิธีนี้เปนเครื่องมือในการวินิจฉัยจะไดคาความ
ไวในการวินิจฉัยเปน 81% (25 รายใน 31 ราย)  
  หลังจากนั้น Vandervoot และคณะ34 ก็ไดใช Malleable Forceps เชนเดียวกับ Sugiyama 
และคณะ พบวามีความสําเร็จคลายคลึงกัน แตจํานวนผูปวยไมมากนัก  
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 อยางไรก็ตาม การใชคีมคีบของ Sugiyawa นี้ก็ไมสามารถนํามาใชไดดีในทุกการศึกษาเพราะจะพบ
ปญหาวาเมื่อใสคีมคีบเขาไปก็จะติดและมีการกระเดงสวนออกมาเมื่อเจอบริเวณที่ตีบมาก และเปนมุม
ที่แคบ  
  เร็ว ๆ นี้ Tada และคณะ35 ไดเสนอเครื่องมือช้ินใหมซึ่งออกแบบใหปลายที่ตัดชิ้นเนื้อเปนรูป
กรวย (Mighty Bite, Wilson-Cook) มาทําการตัดชิ้นเนื้อจากทอน้ําดีของผูปวยที่ตีบจากมะเร็ง พบวามี
ความไว 86% (6 รายใน 7 ราย) แตอยางไรก็ตาม เนื่องจากเปนการศึกษาแรกและจํานวนผูปวยยังนอย
มาก ดังนั้นคงไมสามารถสรุปได ตองรอขอมูลตอไป  
  ภาวะแทรกซอนที่เกิดจากการใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อนั้นพบไดไมไมบอยโดยในบางครั้งอาจมเีลอืด
ออกไดบาง(28) แตอยางไรก็ตาม ก็มรีายงานวามีภาวะแทรกซอนที่รุนแรงอยู 2 รายงาน รายงานแรก
ของ Schoefl และคณะ33 พบวา มีเลือดออกจากการตัดชิ้นเนื้อจนตองใหเลือดถึง 4 หนวย และตองตอ
สายจากทอน้ําดีออกมาที่จมูก โดยผูปวยเปนมะเร็งทางเดินน้ําดีชนิด Klatskin สวนรายงานที่สองมา
จาก Pugliese และคณะ27 รายงานวามีการทะลุของทอน้ําดีในขณะที่ตัดชิ้นเนื้อ ซึ่งในที่สุดไดวาเปน
การตีบของทางเดินน้ําดีจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง ผูปวยตองเขาไดรับทําการผาตัดเพื่อปดรูที่ทะลุ  
 กลาวโดยสรุป การใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อเปนวิธีที่มีความไวสูงเมื่อเปรียบเทียบกับการตรวจชิ้น
เนื้อดวยวิธีอ่ืนในการวินิจฉัยแยกสาเหตุที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดี แตเนื่องจากในเวลาปฏิบัติจริง ตอง
ใชเวลานาน และทําไดคอนขางยาก ตองอาศัยผูที่ทํา ERCP ไดดีมากจึงสามารถทําได และอาจตองใช
เครื่องมือพิเศษมาชวยทําใหตองเพิ่มคาใชจาย ซึ่งนับวาเปนปญหาที่สําคัญของประเทศไทย นอกจาก
นั้นยังมีรายงานถึงภาวะแทรกซอนที่รุนแรงอีกดวย จึงทําใหในปจจุบันวิธีนี้ไมเปนที่ยอมรับใหใชกันได
อยางแพรหลาย 
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ตารางที่ 5 : ผลรวมจากการศึกษาที่ใชการใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อผานกลอง (Endobiliary Forceps 
Biopsy) เปนเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย22 
 

Author Year No.pts. No.ca True 
positive 

Sensitivity Specificity 

Kubota36 1992 41 32 26 81% 100% 
Pugliese 27 1994 52 36 19 53% 100% 

Ponchon 26 1995 128 82 35 43% 97% 

Sugiyama 5 1996 45 31 25 81% 100% 

Schoefl 33 1997 103 58 38 65% 100% 
Jaiwala 17 1999 133 104 48 43% 90% 

Total  502 343 191 56% 97% 
 

การใชหลายวิธีรวมกันในการเก็บชิ้นเนื้อ (Multimodal Tissue Sampling) 
 
 มีการศึกษาหลายการศึกษาที่แสดงใหเห็นถึงประสิทธิภาพที่เพิ่มข้ึนของการวินิจฉัยสาเหตุของ
การตีบของทางเดินน้ําดีโดยใชหลายวิธีรวมกันในการเก็บชิ้นเนื้อ (Multimodal Tissue Sampling)  
ดังรายละเอียดในตารางที่ 617 พบวาทําใหมีความไวตั้งแต 39 % ถึง 62% โดยเมื่อใชถึง 3 วิธีรวมกัน 
คือ การใชแปรง, การเจาะดูดชิ้นเนื้อ และการตัดชิ้นเนื้อจะทําใหไดความไวมากที่สุดคือ 62% โดยมี
ความจําเพาะ 90% แตก็แนนอนวาการใชหลายวิธีรวมกันก็ยอมทําใหใชเวลามากขึ้น มีความลําบาก
มากขึ้นไปอีก ดังรายละเอียดของการศึกษาบางการศึกษาดังนี้  
  การศึกษาของ Howell และคณะ21 นําผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีจากมะเร็ง พบวา เมื่อ
ใชการเจาะดูดชิ้นเนื้อ (FNA) เปนเครื่องมือในการวินิจฉัยจะมีความไว 27% ถาใชคีมคีบตัดชิ้นเนื้อจะมี
ความไว 31% เมื่อใชแปรงจะมีความไว 58% และเมื่อนําทั้ง 3 วิธีมารวมกัน จะมีความไว 69% ซึ่งดี
กวาเมื่อใชแยกจากกันแตละวิธีอยางมีนัยสําคัญ โดยวิธีในการทําคือ ใชการเจาะดูดเปนวิธีแรก ตาม
ดวยการใชคีมคีบชิ้นเนื้อและสดุทายก็แปรง ซึ่งเปนที่นาสังเกตวาวิธีที่ไดความไวสูงที่สุด คือ การใช
แปรงนั้น อาจมีผลจากการที่ไดใช 2 วิธีอ่ืน นําหนาไปกอนแลว เชนเดียวกับการศึกษาของ Farrell และ
คณะ32 ที่มีการจัดการกับสวนของทอน้ําดี ที่ตีบดวยการขยายทอน้ําดีและใชการเจาะดูดชิ้นเนื้อก็ทําให
ประสิทธิภาพในการวินิจฉัยโดยใชแปรงสูงขึ้น  
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 การศึกษาของ Cunninghamและคณะ37 นําผูปวย 94 ราย ที่สงสัยวาจะเปนมะเร็งมาอุดตัน
ทางเดินน้ําดี และไดใชวิธีการดูดน้ําดีมาตรวจผสมกับการใชแปรง พบวามีความไวเมื่อเทียบกับการตัด
ชิ้นเนื้ออยางเดียว เปน 59 % ตอ 36 %  
 การศึกษาของ Ponchon และคณะ26 นําผูปวย 204 ราย มาศึกษา พบวา ถาใชการตัดชิ้นเนื้อ 
จะมีความไว 35 % ถาใชแปรงจะมีความไว 43 % แตเมื่อใช 2 วิธี รวมกันจะทําใหเพิ่มความไวเปน  
63 % 
 การศึกษาของ Schoeft และคณะ33 พบวาความไวเมื่อใชการตัดชิ้นเนื้อเปน 47 % และเมื่อใช
แปรงเปน 65 % แตถาใช 2 วิธีรวมกัน จะทําใหเพิ่มความไวเปน 70 % 
 การศึกษาของ Jaiwala และคณะ17 นําผูปวย 133 ราย มาศึกษา พบวา การใชแปรง, การเจาะ
ดูดชิ้นเนื้อ, การตัดชิ้นเนื้อมีความไวเปน 30 % , 30 %, 43 % ตามลําดับ แตเมื่อรวมวิธีการใชแปรงเขา
กับการเจาะดูดชิ้นเนื้อ พบวามีความไว 39 % ในขณะที่เมื่อรวมการตัดชิ้นเนื้อกับการใชแปรงหรือการ
เจาะดูดชิ้นเนื้อจะมีความไวเปน 55 % และ 53 % ตามลําดับและพบวาถารวม 3 วิธีเขาดวยกันก็ไมมี
ความแตกตางกับการใช 2 วิธีรวมกัน จึงทําใหคณะผูทําการศกึษาแนะนําวาการใช 2 วิธีรวมกันนาจะมี
ความไวเพียงพอและไมจําเปนตองใช 3 วิธี ทั้งหมดมาใชดวยกัน 
 กลาวโดยสรุป การใชหลายวิธีรวมกันในการวินิจฉัยสาเหตุการตีบของทอน้ําดีโดยใช 2 วิธี
เปนตนไป เปนวิธีที่มีประสิทธิภาพสูงที่สุด ในทุกวิธีที่กลาวมา แตก็ยังมีขอเสียหลายประการ คือ ใช
เวลามาก ทําไดยาก มีรายงานถึงภาวะแทรกซอนที่รุนแรงไดจากบางวิธ ีดังนั้น คงตองพยายามหาวิธีที่
ทําไดงายกวานี้และมีประสิทธิภาพดีกวานี้โดยไมทําใหเกิดอันตรายตอไป  
 
ตารางที่ 6 : ผลรวมจากการใชหลายวิธีรวมกันในการเก็บชิ้นเนื้อ (Multimodal Tissue Sampling) 
เปนเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัย17 
 

Technique Sensitivity Specificity 
Brush 30% 100% 
FNA 30% 100% 

Biopsy 43% 90% 
Brush+FNA 39% 100% 

Brush+biopsy 55% 90% 
FNA+biopsy 53% 90% 

Brush+FNA+biopsy 62% 90% 



  
  
  

17

การเพิ่มประสิทธิภาพของวิธีการวินิจฉัยสาเหตุทอน้ําดีตีบ  
 
 จากการศึกษาที่ไดกลาวมาแลวคงเปนที่ชัดเจนแลววาวิธีการนําเนื้อเยื่อหรือการนําน้ําดีไป
ตรวจทางเซลวิทยาเพื่อใหไดการวินิจฉัยสาเหตุการตีบของทอน้ําดีนั้นมีประสิทธิภาพต่ํากวาการตัดชิ้น
เนื้อจากบริเวณอื่น ๆ เชน หลอดอาหาร กระเพาะอาหาร และลําไส จึงมีผูพยายามทําการศึกษา คนหา
แนวทางใหม เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการวินิจฉัยดังนี้  
 
1. การแปรงในทอน้ําดีของตับออนเพื่อนํามาตรวจทางเซลวิทยา  
  มะเร็งตับออนเปนสาเหตุที่สําคัญประการหนึ่งที่ทําใหมีการอุดตันทางเดินน้ําดี ดังนั้น จึงมีการ
ศึกษาหลายการศึกษาที่พยายามนําเนื้อเยื่อจากบริเวณทอน้ําดีของตับออนมาเพื่อใหไดสาเหตุที่มีการ
ตีบของทอน้ําดี  
  Osnes และคณะ38 รายงานอัตราการวินิจฉัยโดยใชแปรงเขาไปในทอดีของตับออนแลวนําเซล
มาตรวจวามีความไว 73% ในผูปวย 32 รายที่มีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็งตับออน แตอยางไรก็ตาม
พบวามีผูปวยอีก 28 รายที่ไมสามารถใสสายหรือแปรงเขาไปในทางเดินน้ําดีของตับออนได ซึ่งถารวมผู
ปวยกลุมนี้เขาดวยแลวพบวาอัตราความไวในการวินิจฉัยจะมีคา 53%  
 ตอมา Sawada และคณะ39 ไดพัฒนาวิธีการใสสายเขาทอน้ําดีของตับออนใหดีข้ึน โดยศึกษาในผูปวย 
72 รายที่เปนมะเร็งของตับออน ซึ่ง Sawada สามารถใสสายหรือแปรงเขาไปในทอน้ําดีของตับออนได
หมดทุกรายของผูปวย และไดความไวในการวินิจฉัยถึง 85% ซึ่งเปนคาที่สูงมากกวาการศึกษาอื่นที่ใช
วิธีนี้มาก  
  McGuire และคณะ40 ไดทําการแปรงในทอน้ําดีของตับออนในผูปวย 32 รายที่เปนมะเร็งตับ
ออน และมีทอน้ําดีของตับออนตีบ โดยคณะผูศึกษาไดทําการแปรงในทอน้ําดีจากตับในผูปวยที่มีทอ
น้ําดีของตับตีบดวย 22 ราย พบวาไดมีการวินิจฉัยจากการแปรงทอน้ําดีของตับออน 15 รายจาก 32 
ราย (47%) ในขณะที่การแปรงทอน้ําดีจากตับไดผล 9 ราย จาก 22 ราย (41%) โดยการแปรงจากทั้ง
สองตําแหนงนี้ใหผลบวกพรอมกัน 1 ราย และเมื่อนําผลจากทั้ง 2 วิธีมารวมกัน ก็จะไดความไว 72% 
(23 รายจาก 32 ราย) แตถาแยกเฉพาะผูปวยที่มีการตีบของทั้งทอน้ําดีจากตับออน และทอน้ําดีจาก
ตับ จะพบความไวเมื่อใชแปรงเขาไปในทอน้ําดีของตับออนและตับเปน 45% และ 41% ตามลําดับ 
โดยเมื่อรวม 2 วิธีเขาดวยกันแลวจะไดความไว 81% ดังนั้นทางคณะผูศึกษาจึงสรุปวาในผูปวยที่สงสัย
วามะเร็งทางเดินน้ําดีเปนสาเหตุการตีบของทอน้ําดีทั้งจากตับและตับออน ควรจะไดรับการแปรงในทอ
น้ําดจีากทั้ง 2 แหง  
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  อยางไรก็ตาม มีการศึกษาตอมาอีก 2 การศึกษาที่แสดงใหเห็นวา การแปรงที่ทอน้ําดีของตับ
ออนในผูปวยที่มีการตีบของทางเดินน้ําดีนั้นไมไดชวยทําใหความไวของการแปรงทอน้ําดใีนตบัดขีึน้เลย 
ดังรายละเอียดตอไปนี้  
  Vandervoort และคณะ41 ทําการศึกษาผูปวย 129 ราย ที่มีทอน้ําดีตีบ โดย 88 รายตีบจาก
มะเร็ง เนื้อเยื่อจากทอน้ําดีของตับออน 42 ราย และจากทอน้ําดี 101 ราย พบวาอัตราการวินิจฉัยจาก
ทอน้ําดีของตับออน และจากทอน้ําดีมีคา 58% และ 51% ตามลําดับ ในผูปวย 67 รายที่มีสาเหตุจาก
มะเร็งตับออน การแปรงในทอน้ําดีของตับออนไดผลบวก 66% สวนการแปรงในทอน้ําดีไดผลบวก 
50% และการนําทั้ง 2 วิธีมารวมกันจะไดอัตราการวินิจฉัยเพิ่มข้ึนเพียง 10% ทางคณะผูทําการศึกษา
จึงสรุปไดวาการแปรงในทอน้ําดีของตับออนไดประโยชนข้ึนเพียงเล็กนอยเทานั้น  
  การแปรงในทอน้ําดีของตับออนนั้นในทางปฏิบัติทําไดคอนขางยากและจะไมสามารถทําได
ประมาณ 25% ของจํานวนผูปวยทั้งหมด และนอกจากนี้ยังอาจมีภาวะแทรกซอนที่สําคัญอยางเชนตับ
ออนอักเสบ ซึ่งอาจพบไดตั้งแต 0% ถึง 21.5%45 ดวยเหตุดังกลาวทั้งหมดจึงทําใหวิธีนี้ไมเปนที่นิยมกัน
มากนักในปจจุบัน  
 
 
2. การตรวจน้ําคัดหลั่งจากตับออน  
 Pugliese และคณะ42 ไดนําผูปวย 47 รายที่มีการตีบของทอน้ําดีของตับออน (34 รายตีบจาก
มะเร็ง) โดยเริ่มจากการแปรงทอน้ําดีของตับออน จากนั้นก็นําแปรงมาปายบนแผนกระจกเพื่อดูเซล 
แลวนําแปรงมาจุมในน้ําเกลือสะบัดและลางทั้งแปรงและปลอกที่สวมแปรงเปนวิธีที่หนึ่ง แลวก็เร่ิมวิธีที่
สองคือ ดูดน้ําคัดคลั่งจากตับออนมาตรวจทางเซลวิทยา พบวา วิธีแรกมีความไว 74% สวนวิธีที่สองมี
ความไว 58% และเมื่อรวมทั้ง 2 วิธีเขาดวยกัน จะมีความไวเปน 76% ทางคณะผูศึกษาจึงสรุปวาการ
ดูดน้ําคัดหลั่งจากทอน้ําดีของตับออนมาตรวจนั้นไมไดใหประโยเพิ่มเติมจากการแปรงมากนัก  
 Lee และ Levny43 เคยทําการศึกษาพบวาประมาณ 50% ของน้ําดีจากตับออนที่ดูดมานั้นไม
เพียงพอสําหรับการตรวจเพราะปริมาณนอยเกินไป และไมมีเซลออกมาในน้ําคัดหลั่ง วิธีแกไขก็คือการ
ใสสายดูดเขาไปใหลึกและใหฮอรโมน Secretin ซึ่งพบวาจะเพิ่มความสามารถในการเก็บน้ําดีได แต
อยางไรก็ตาม ฮอรโมน Secretin นั้นหาไดยาก และการใสสายเขาไปลึก ๆ ก็อาจทําใหเกิดปญหาคือ มี
อัตราการเปนตับออนอักเสบสูงมาก อีกทั้งการทําวิธีนี้ในทางปฏิบัตกิ็ทําไดยากและตองใชเวลานาน จึง
พบวาเปนวิธีที่ไมใชกันแพรหลายในปจจุบัน  
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3. Flow cytometry  
  การตรวจ Flow cytometry คือ การวัดปริมาณ DNA ในแตละเซล การพบปริมาณของ DNA 
(aneuploidy) นั้นเขากันไดกับสภาวะกอนที่จะกลายเปนมะเร็ง  
  Ryan และ Baldauf44 ไดนําผูปวย 48 รายที่สงสัยวาอาจจะมีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็ง นํา
มาตรวจดวยวิธีนี้ จะเพิ่มความไวเปน 63% แตอยางไรก็ตามวิธีนี้มีความจําเพาะเพียง 69% ซึ่งนับวา
คอนขางต่ําเมื่อเปรียบเทียบกับการใชแปรงซึ่งมีความจําเพาะเปน 92%  
 
4. Digital image analysis (DIA)  
  เปนวิธีที่คลายกับ Flow cytometry แตสามารถวัดปริมาณของ DNA เปนจํานวนที่นับได  
 มีการศึกษาของ Rumalla และคณะ45 ซึ่งเปนการศึกษาแบบยอนหลังไดนําน้ําดีมา 29 ชุด ซึ่ง
ไดจากการแปรงทอน้ําดี ที่สงสัยวามีการตีบจากมะเร็ง พบวา DIA นั้นใหผลบวกถึง 85% โดยมี 13 ราย
ที่การวินิจฉัยโดยการใชแปรงแลวมาตรวจทางเซลวิทยานั้นไมสามารถวินิจฉัยได  
 อยางไรก็ตามการศึกษานี้เปนการศึกษายอนหลังและมีจํานวนผูปวยนอย ดังนั้นจึงควรรอผล
การศึกษาใหมที่มีความมาตรฐานกวานี้กอนที่จะสรุปผล  
 
5. Molecular genetic analysis  
  การใช Polymerase chain reaction (PCR) ไดรับการศึกษามาพอสมควรวาอาจจะชวยเพิ่ม
ประสิทธิภาพของการวินิจฉัยสาเหตุทอน้ําดีตับได สวนใหญของการศึกษามักจะมุงไปที่การเปลี่ยนรูป  
ณ ตําแหนง Codon ที่ 12 ของ K-ras gene และโดยสวนใหญมักเกิดขึ้นในมะเร็งของตับออนมากกวา
มะเร็งทางเดินน้ําดี  
  Iguchi และคณะ46 ไดระบุการเปลี่ยนรูปของ K-ras gene จากน้ําคัดหลั่งในลําไสเล็ก สวน 
Duodenum ในผูปวยที่เปนมะเร็งตับออนได 12 รายจาก 19 ราย  
  Lee และคณะ47 นําผูปวย 20 รายที่สงสัยวามีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็งมาทําการเปรียบ
เทียบระหวางการดูเซลจากน้ําดีและการวิเคราะหการกลายของ K-ras พบวา ความไวของวิธีแรกเปน 0 
% สวนวิธีหลังเปน 53%  
  Saurin และคณะ48 ศึกษาผูปวย 110 รายที่สงสัยวามีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็ง โดยนําน้ํา
ดีมาทําการวิเคราะหหาการกลายของ K-ras พบวาอัตราความไวในการวินิจฉัยเปน 24% และเพิ่มข้ึน
เปน 31% เมื่อเลือกเฉพาะผูปวยที่มีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็งของตับออนหรือทางเดินน้ําดี  
  Sturm และคณะ49 พบวาเมื่อใชการกลายของ K-ras และการใชแปรงในผูปวยที่สงสัยวามีการ
ตีบของทอน้ําดีจากมะเร็ง จะมีความไวเปน 42% และ 36% ตามลําดับ และเมื่อรวม 2 วิธีเขาดวยกัน
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จะมีความไว 62% แตอยางไรก็ตาม การใช K-ras มาวิเคราะหนั้นมีความจําเพาะต่ํา สามารถพบการ
กลายของ K-ras ไดในผูปวยตับอักเสบเรื้อรังถึง 25% ซึ่งทําใหมีความจําเพาะเพียง 72% เทานั้น ซึ่ง
ทางคณะผูศึกษาจึงสรุปวา การใช K-ras นั้นไมสามารถแทนที่การใชแปรงได เชนเดียวกับ Pugliese 
และคณะ42 ซึ่งก็พบวา 4 รายจาก 11 รายของผูปวยตับออนอักเสบเรื้อรังซึ่งติดตามถึง 60 เดือนวา ไมมี
มะเร็งนั้น สามารถมีการกลายของ K-ras ได  
 กลาวโดยสรุป K-ras คงยังไมใชวิธีที่เหมาะสมของการวินิจฉัยสาเหตุการตีบของทอน้ําดีใน
ปจจุบันนี้  
 
6. Immunocytochemical techniques  
 การยอมดู p 53 จากเซลที่ไดจากการแปรงทอน้ําดี เปนอีกวิธีหนึ่งที่นาสนใจวาจะมาใชในการ
วินิจฉัยแยกสาเหตุการตีบของทอน้ําดี  
  Ishimuru และคณะ50 กับ Iwao และคณะ51 รายงานวาการยอมดู p 53 ในผูปวยที่มีการตีบ
ของทอน้ําดีจากตับออน โดยนําเซลที่ไดจากการแปรงมายอมเปรียบเทียบกับการดูเซลวิทยาจากน้ําดี 
พบวามีความไวจากวิธีการแปรงประมาณ 80% ถึง 90% ในขณะที่วิธีการดูเซลวิทยาจากน้ําดีจะได
ความไว 60% และเมื่อนําทั้ง 2 วิธีมารวมกันก็พบวามีความไวเพิ่มข้ึนเปน 91% โดยมีความจําเพาะ 
100%  
  แตอยางไรก็ตาม ผลจากการศึกษาทั้งสองนั้น ไมไดรับการสนับสนุนจากอีกการศึกษาของ 
Stewart และ Burhe52 ผูซึ่งนําเซลที่ไดจากการแปรงทอน้ําดีมา 143 ชุดในผูปวยที่มีทอน้ําดีหรือทอน้ําดี
ของตับออนตีบจากมะเร็ง พบวาการใช p 53 มีความไว 51% ในขณะที่การดูเซลวิทยาจากการแปรงมี
 ความไว 71% (63 รายจาก 89 ราย) และพบวา ไมมีน้ําดีชุดใดเลยที่ไดผลลบจากการแปรงมา
ดูเซลวิทยา จะไดผลบวกจาก p 53 ทางคณะผูศึกษาจึงสรุปไดวา การใช p 53 นั้น มีความไวนอยกวา
การใชเซลวิทยาจากการแปรง และไมไดประโยชนเพิ่มเติม  
 ดังนั้น เนื่องจากผลการศึกษาที่ขัดแยงกัน จึงทําใหยังสรุปไมไดและตองรอดูผลการศึกษาใหมตอไป  
 
7. Genotyping  
 Khalid และคณะ53 ไดนําเซลจากการแปรงทอน้ําดีในผูปวยที่มีการตีบของทอน้ําดีจากมะเร็ง
ของทางเดินน้ําดีและตับออน 12 ราย มาทําการวิเคราะหหา Alleic loss markers (LOH) โดยไดนําน้ํา
ดีจากผูปวยที่ไมไดเปนมะเร็งอีก 12 ราย มาเปรียบเทียบ พบวา เมื่อใชเซลลที่มีผลผิดปกติหรือสรุปไม
ได ที่มี LOH อยูเปนเกณฑและวินิจฉัยเซลเหลานี้วาเปนมะเร็ง ก็จะไดผลการวิเคราะหคือ สามารถ
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วินิจฉัยมะเร็งได 11 ราย จาก 12 รายที่เปนมะเร็ง ในขณะที่ไมพบความผิดปกติในน้ําดีที่ไมเปนมะเร็ง
เลย  
 ผลจากการศึกษานี้ดูจะเปนการศึกษาที่ดีมากและมีแนวโนมวาจะดีมากแตอยางไรก็ตามคง
ตองรอผลการศึกษาที่ใหญกวานี้และใชวิธีที่เหมาะสมในทางสถิติกอนที่จะสรุป 

 
การใชระดับของ Tumor marker ในน้ําเลือด  
 
 สารบางชนิดไดรับการนํามาวัดระดับเพื่อเปนตัวบงบอกวามีมะเร็งเกิดขึ้นในรางกายหรือไม ซึ่ง
ในมะเร็งหลายชนิดมีสารที่มีความจาํเพาะสูงและความไวสูง แตในมะเร็งที่ทําใหเกิดการอุดตันทางเดิน
น้ําดีนั้น มีการใชระดับของ Tumor marker จากเลือดในลักษณะตาง ๆ กัน ดังรายละเอียดของการ
ศึกษาดังนี้ 

1. ในมะเร็งทางเดินน้ําดี 
CEA (carcinoembryonic antigen)  
ระดับ CEA ในน้ําเลือดนั้นไมมีทั้งความไวและความจําเพาะเพียงพอสําหรับการวินิจฉัย

มะเร็งทางเดินน้ําดี สวนระดับของ CEA ในน้ําดีนั้น มีการศึกษาโดย Nakeeb และคณะ54 พบวาใน
มะเร็งทางเดินน้ําดีจะมีคาสูงกวาในผูที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็งประมาณ 5 
เทา สวนผูปวยที่มี PSC (Primary Sclerosing Cholangitis) หรือ (Choledochol cyst ) จะมีคาปาน
กลาง  

CA 19 – 9  
CA 19-9 (Carbohydrate antigen) นั้นเปน High molecular weight glycolipid โดยเปน 

Antigen ที่พบใน human cell line, SW116 ซึ่งพัฒนามาจากมะเร็งลําไสใหญ และ CA 19 –9 นี้ไดรับ
การจําแนกเปน sialylated lacto-N-fucopentoase II ซึ่งเปน oligosaccharide ที่มีความสัมพันธกับ
หมูเลือด Lewis โดยมีรายงานวา ในผูปวยที่มี  Lewis blood type negative นั้นจะไมแสดง CA 19-9 
ดังเชนที่พบวามีผูปวยจํานวนพอสมควรในผูปวยที่เปนมะเร็งตับออนที่คา CA 19-9 ไมเพิ่มข้ึน 

คา serum CA 19-9 นี้ไดรับการนํามาใชประโยชนในดานของการเปน Tumor marker 
ของมะเร็งชนิดตาง ๆ ซึ่งก็สามารถใชไดในระดับหนึ่ง แตไมดีนัก ดังการศึกษาที่จะไดกลาวตอไป 

การใช Serum CA 19-9 เปน Tumor marker เพื่อชวยในการวินิจฉัยนั้นก็มีผูศึกษาไวเชน 
J.Christopher Nichols และคณะ55 ไดนําผูปวย 9 รายที่เปน Primary Sclerosing Cholangitis (PSC) 
และมี Cholangiocarcinoma มาเปรียบเทียบกับผูที่เปน PSC อยางเดียว พบวาคา Serum CA 19-9 
ในผูปวยกลุมแรกเพิ่มข้ึน 8 ใน 9 ราย (89%) (mean 391 U/ml) ในขณะที่กลุมหลังเพิ่มข้ึนเพียง 4 ใน 
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28 ราย (14%) (mean 61 U/ml) ดังนั้นความไวเมื่อคา Serum CA 19-9 > 100 U/ml จึงมีคา 89% 
และมีความจําเพาะ 86% 

ระดับของ CA 19 – 9 ในเลือดสําหรับการวินิจฉัยมะเร็งทางเดินน้ําดีในผูปวยที่เปน PSC 
นั้นมีการศึกษาหลายการศึกษาจุดตัดของระดับ CA 19 – 9 ในเลือดที่เหมาะสมในการวินิจฉัยแยก
ระหวางมะเร็งทางเดินน้ําดี หรือโรคของทางเดินน้ําดีซึ่งไมไดเกิดจากมะเร็งขึ้นกับปจจัยอีก 2 ประการ
ดวยคือ การที่มีภาวะการติดเชื้อในทางเดินน้ําดี (มีไข , จํานวนเม็ดเลือดขาวเพิ่มข้ึน , ปวดทองดานขวา
บน) หรือการที่มีภาวะน้ําดีคั่ง (ระดับ Bilirubin มากกวา 3 mg/dl) โดย Kim และคณะ56 ไดพบวาคา
ความไวเมื่อใชระดับของ CA 19 – 9 ในเลือดที่ 37 U/ml เปน 73% และความจําเพาะ 63% ในผูปวยที่
ไมมีปจจัยทั้ง 2 ประการนี้ ในทางตรงกันขาม ถาผูปวยมีภาวะน้ําดีคั่งหรือมีการติดเชื้อ การใชจุดตัดที่ 
300 U/ml จะทําใหเพิ่มความจําเพาะมากขึ้นเปน 87% แตจะทําใหความไวลดลงเหลือ 41% 

หรือการศึกษาของ Anand H Patel และคณะ57 ที่ทําการศึกษาคาของ Serum CA 19-9 
ในผูปวยที่มี Billary duct obstruction และไมเปน PSC โดยนําผูปวยที่เปนมะเร็งทางเดินน้ําดี 36 ราย, 
nonmalignant liver disease 41 ราย  และผู ที่ มี  benign bile duct stricture 26 ราย  พบ ว าค า 
sensitivity ของ  serum CA 19-9 ที่  > 100 U/ml ในการวินิ จ ฉัยมะเร็งท างเดิ นน้ํ าดี  คื อ  53%, 
specificity 76 % สําหรับ liver disease และ 92 % สําหรับ benign stricture ตามลําดับและผูปวยทีม่ี
มะเร็งที่ผาตัดไมไดจะมีคาของ CA 19-9 สูงกวากลุมที่ผาตัดไดอยางมีนัยสําคัญ การศึกษาของ Anand 
H Patel นี้เปนการศึกษาเดียวที่บอกถึงคาของ Serum CA 19-9 ในผูปวยมะเร็งทางเดินน้ําดีที่ไมมี
ภาวะ PSC ซึ่งก็พบวามีความไวเพียง 53% 

 
การใช CEA และ CA 19 – 9 รวมกัน  
จากการศึกษาของ Ramage และคณะ58 พบวาผูปวย 10 ใน 15 ราย ที่เปนมะเร็งทางเดิน

น้ําดี รวมทั้ง 6 ใน 11 ราย ซึ่งมองรอยโรคไมเห็นจากทางรังสีวิทยา ไมปรากฏวามีผลบวกลวงเลยเมือ่ใช
ดัชนีในการประเมินเปน CA 19 – 9 + (CEA x 40) และใชคา 400 เปนระดับที่แยกระหวางการวินิจฉัย
วาเปนมะเร็งหรือไม ซึ่งทําใหมีคาความไวเพิ่มมากขึ้นโดยที่ไมทําใหความจําเพาะลดลง 

การศึกษาของ Bjornsson และคณะ 59 พบวาในผูปวย 72 ราย ที่เปน PSC เมื่อใชระดับ 
CA 19 –9 เพียงอยางเดียว โดยใชจุดตัด 37 U/ml พบวาจะไดคาความไว 63% ในการวินิจฉัยมะเร็ง
ทางเดินน้ําดี แตไดคาความไวเพียง 33% เมื่อใชคาทั้งสองมาเปนดัชนีรวมกัน 
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2. ในมะเร็งตับออน 
CA 19 – 9 เปน Tumor marker ที่ไดรับการนํามาใชมากที่สุดในการวินิจฉัยมะเร็งตับ 

ออน โดยมีรายงานวามีความไวและความจําเพาะ เปน 80% และ 90% แตระดับคา CA 19 – 9 นั้น มี
ความสัมพันธกับขนาดของเนื้องอกอยางใกลชิด การที่ระดับของ CA 19 – 9 ในเลือดมีคาสูงมากกวา 
1,000 U/ml พบวามีความสัมพันธกับการที่ไมสามารถรักษาดวยการผาตัดได และนอกจากนั้นระดับ
ของ CA 19 – 9 ในเลือดที่มีคาสูงไดในผูปวยที่มีอาการเหลืองโดยไมมีมะเร็งอยู 

จากการศึกษาของ Kim และคณะ56 พบวาถาใชจุดตัดที่ 37 U/ml เปนเครื่องมือแยกระหวาง
มะเร็งตับออนกับโรคของตับออนที่ไมไดเปนมะเร็งพบวามีความไว 77% และความจําเพาะ 87% จะ
เห็นไดวาระดับของ Serum CA 19 – 9 นั้นเปน marker ตัวสําคัญที่นํามาใชในการวินิจฉัยแยกมะเร็ง
ตับออน และมะเร็งทางเดินน้ําดีออกจากการอุดตันทางเดินน้ําดีที่ไมไดเกิดจากมะเร็งและมีขอดีกวา
การใชเนื้อเยื่อในการวินิจฉัย เพราะไมจําเปนตองทําหัตถการ แตผลจากการศึกษาที่ไดกลาวไวก็พบวา
ความไวและความจําเพาะยังไมดีนัก และนอกจากนั้นการศึกษาสวนใหญในมะเร็งทางเดินน้ําดีนั้นก็
เปนมะเร็งทางเดินน้ําดีซึ่งเกิดหลังจาก PSC ซึ่งในประเทศไทยนั้น มะเร็งทางเดินน้ําดีนั้น สวนใหญไม
ไดเกิดจาก PSC 

ในบางการศึกษานั้นไดนํา Bile มาวัดระดับ CA 19 – 9 เพราะมีแนวคิดวาระดับของ 
Biliary CA 19-9 อาจจะดีกวา serum CA 19-9 นั้นเปนเพราะการที่มี Enterohepatic circulation นั้น
ทําใหคาของ Biliary CA 19-9 น้ันสูงกวา serum CA 19-9 เมื่อมีโรคเกิดขึ้น โดยไดมีการศึกษาที่นํา 
Bile มาเพื่อตรวจหา CA 19-9 ในอดีตดังนี้ 

การศึกษาของ  Montgomery RC และคณะ 60 ไดนํ าผู ป วย  38 ราย  ที่ กํ าลั ง รักษา 
Adenocarcinoma ของ Pancreas มาทําการตรวจ Billary CA 19-9 ซึ่งไดจาก stent ที่วางผานผิวหนัง
ในชองผาตัด พบวา 5 ราย มีคาต่ํามาก (< 2 u/ml) จึงตัดออกจากการศึกษา และอีก 27 ใน 33 ราย มี
การลุกลาม โดยพบวา 17 ราย ลุกลามไปที่ตับ ผลการศึกษาพบวา ผูที่มีการลุกลามไปที่ตับนั้นมีคา
มัธยฐาน 267,400 U/ml (34,379-5,000,000 U/ml) เมี่อเปรียบเทียบกับผูที่ไมมีการลุกลามมีคามัธย
ฐาน 34,103 U/ml (6,620-239,880 U/ml p<0.006)  

การศึกษาของ Brockmann J และคณะ61 ไดนํา Bile จากถุงน้ําดีที่ถูกตัดออกจากสาเหตุ
ของมะเร็งบริเวณ ตับออน และทางเดินน้ําดี มาตรวจหาระดับ CA19-9,CEA,CA72-4,CA125, AFP 
โดยนําผลไปเปรียบเทียบกับผูที่เปนถุงน้ําดีอักเสบเฉียบพลัน, นิ่วในถุงและทางเดินน้ําดี, และเนื้องอก
ธรรมดาในบริเวณนี้ พบวา Sensitivity ในการวินิจฉัยมะเร็งทางเดินน้ําดีโดยเมื่อใชระดับ Billary 
CA19-9 ที่มากกวา 368,900 U/ml เปนจุดแยก คือ 100% , และSensitivity ในการวินิจฉัยมะเร็งตับ
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ออนคือ 76.5% โดยมีความจําเพาะตอมะเร็งตับออน 96.4% และคาของ Biliary CA19-9 นั้นยังมี
ความแตกตางอยางมีนัยสําคัญเมื่อมะเร็งลุกลาม หรือเมื่อมีตอมน้ําเหลืองที่เปนโรคอยูดวย 

จากการศึกษาของ Chen CY และคณะ62 โดยนําน้ําดีที่ไดจากผูปวยที่มีการอุดตันทางเดิน
น้ําดี โดยไดนําน้ําดีมาวัดระดับ CA 19-9 , CA 125 และ CEA โดยหาสาเหตุของการอุดตันในผูปวยมี
ดังนี้คือ เปนนิ่วในทางเดินน้ําดี 51 ราย เปนนิ่วในตับ 19 ราย และเปนมะเร็งทางเดินน้ําดี 28 ราย พบ
วาความไวในการใชคาทั้ง 3 คาเปนเครื่องมือในการแยกโรคของทั้ง 3 คาลวนนอยกวา 70% และความ
จําเพาะของ CA 19-9 คือ 60% แตอยางไรก็ตามผลการศึกษานี้อาจไมสามารถนํามาประยุกตใชได ใน
ความเปนจริงมากนักเพราะโดยปกติเมื่อทํา ERCP ก็ทราบไดอยูแลวจากผลของการฉีดสีในทางเดินน้ํา
ดีวาผูปวยเปนนิ่วอุดตันในทางเดินน้ําดีหรือไม 

จึงทําใหมีแนวคิดวา เนื่องจากในปจจุบัน หนวยโรคทางเดินอาหาร รพ.จฬุาลงกรณมอัีตรา
การทํา ERCP และทําใน indication ของ biliary duct obstruction เปนจํานวนมาก ประกอบกับทั้ง
ปญหาในการวินิจฉัยจากสาเหตุของ biliary duct obstruction ดวยแนวทางตาง ๆ ก็ยังไมดีนักและ 
Cholangiocarcinoma ในประเทศไทยก็เปนโรคที่พบไดบอย โดยถาทําการวินิจฉัยไดชาก็จะยิ่งทําให
อัตราตายสูงขึ้น จึงเปนที่มาของการวิจัยนี้ที่ตองการนํา Bile เพื่อมาตรวจหา CA 19-9 เพื่อตองการหา
แนวทางที่ดีกวาเดิมในการวินิจฉัยสาเหตุของภาวะนี้  

สําหรับแนวทางการจัดการกับภาวะทอน้ําดีตีบจากมะเร็งนั้นทางสมาคมแพทยสองกลอง
ของประเทศสหรัฐอเมริกาไดกําหนดแนวทางเพื่อชวยในการตัดสินใจกับปญหาทอน้ําดีตีบจากมะเร็ง 
ดังรายละเอียดตอไปนี้ 

 
แนวทางการจัดการกับภาวะทอน้ําดีตีบจากมะเร็ง ุ63 

 

 การจัดการกับภาวะทอน้ําดีตีบนั้นตองใชความรวมมือของแพทยหลายฝาย คือ แพทยระบบ
ทางเดินอาหาร, แพทยรังสีวิทยา, แพทยศัลยกรรม สิ่งที่สําคัญคือการไดเนื้อเยื่อ, การประเมินการลุก
ลาม, การประเมินวาสามารถผาตัดไดหรือไม, ความจําเปนของการใหยาเคมีบําบัด, การรักษาแบบ
ประคับประคองในกรณีที่ผาตัดไมได จึงเปนที่มาของการกําหนดแนวทางเพื่อชวยในการตัดสินใจกับ
ปญหาทอน้ําดีตีบจากมะเร็ง โดยสมาคมแพทยสองกลองของประเทศสหรัฐอเมริกาดังแผนภาพที่ 1 นี้ 
และรายละเอียดของวิธีตาง ๆ ในการดําเนินการตามแผนภาพจะกลาวเปนสังเขปตอไป 
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แผนภาพที่ 1 : แนวทางการจัดการกับภาวะทอน้ําดีตีบจากมะเร็ง ุ63 

 
 
ภาพรังสีคอมพิวเตอร, คลื่นเสียงความถี่สูง, ภาพรังสีคลื่นแมเหล็กไฟฟา 
 
 ความไวของภาพรังสีคอมพิวเตอร และคลื่นเสียงความถี่สูงในการแยกสาเหตุของผูปวยที่มี
อาการเหลืองจากตับทํางานไมดี ออกจาก มีการอุดตันทางเดินน้ําดี นั้นมีคาไมตางกัน ในกรณีที่มีการ
อุดตันทางเดินน้ําดี คลื่นเสียงความถี่สูง สามารถบอกระดับของการอุดตันได 95% และบอกสาเหตุได 
88%64 คลื่นเสียงความถี่สูงนั้นมีขอดีที่ราคาถูก ทําไดงาย แตมีขอเสียคือความแมนยําขึ้นกับผูทํา ถามี
ลมในลําไสมาบังภาพจะเห็นไมชัด สวนภาพรังสีคอมพิวเตอรนั้นแมจะแพง แตก็สามารถบอกการลุก
ลามที่ตับ หรือลุกลามเขาเสนเลือดหรือเขาตอมน้ําเหลืองได 
 ความไวของการใชภาพรังสีคอมพิวเตอรแบบเดิมเมื่อกอนเนื้อมีขนาดนอยกวา 3 เซนติเมตร 
คือ 53% สวนการใชเทคนิคใหมจะทําใหความไวในการวินจิฉัยกอนเนื้อที่สามารถผาตัดไดเปน 85-95 



  
  
  

26

%65 เมื่อกอนเนื้อมีขนาดนอยกวา 5 มิลลิเมตร จะมีความไว 67% เปรียบเทียบกับ 100% เมื่อกอนมี
ขนาดมากกวา 15 มิลลิเมตร 
 
Endoscopic ultrasonegraphy (EUS) 
 
 EUS นั้นควรไดรับการพิจารณาใหทําเมื่อมีหลักฐานวามีกอนซึ่งมีแนวโนมที่จะสามารถผาตัด
ไดจากภาพรังสีคอมพิวเตอร นอกจากนั้นก็แนะนําใหทําในผูที่สงสัยวาจะมีกอนและผาตัดได แตไม
สามารถวินิจฉัยไดจากภาพรังสีวิทยาแบบอื่น และในบางครั้งก็อาจทําในผูปวยที่ไมสามารถผาตัดได 
แตมีกอนและตองการผลชิ้นเนื้อจากกอนนั้น 
 ในการใชระบบ TNM เพื่อประเมินกอนเนื้องอก พบวา EUS มีความไว 92% ในการประเมิน
ขนาดเนื้องอก และ 82% ในการลุกลามเขาตอมน้ําเหลือง66 สําหรับมะเร็งตับออนแตเนื่องจากความ
จํากัดในการทะลุทะลวง จึงทําใหไมสามารถประเมินการลุกลามแบบระยะไกลได 
 EUS นั้นดีกวา คลื่นเสียงความถี่สูง ภาพรังสีคอมพิวเตอรแบบระยะเดียว และการฉีดสีเขาเสน
เลือด ในแงของการดูการลุกลามเฉพาะที่ของมะเร็งตับออน67 โดยพบวา ความไวและความแมนยําเทา
กับการทําภาพรังสีคอมพิวเตอรแบบสองระยะ และยังเหนือกวาถากอนเนื้องอกมีขนาดนอยกวา 15 
มิลลิเมตร68 ความไวของการใช EUS นําทางการเจาะดูดเซลลมาตรวจจากมะเร็งตับออน มีคา 75 % 
ถึง 92 % ดังเชนการศึกษาของ Chang และคณะ69 พบวาไดชิ้นเนื้อเพียงพอ 94% และมีความไว, 
ความจําเพาะ, ความแมนยํา เปน 92%, 100%, 95% ตามลําดับ 
 
การใชภาพรังสีคอมพิวเตอรหรือคลื่นเสียงความถี่สูงนําทางการเจาะชิ้นเนื้อ 
 
 เปนวิธีที่สําคัญและใชกันบอยในทางปฏิบัติ โดยถาใชคลื่นเสียงความถี่สูงจะใชเวลานอยกวา, 
ประหยัดมากกวา โดยมีคาความไวประมาณ 80 % - 90 % และมีความจําเพาะ 100% ในผูที่เปน
มะเร็งตับออน70 แตสําหรับมะเร็งทางเดินน้ําดีนั้นมีความไวและความจําเพาะนอยกวา 
 
Endoscopic Retrograde Cholangiopan creatography (ERCP) 
 
 มีวิธีในการนําเนื้อเยื่อมากมายหลายวิธีที่ทําโดยใชการทํา ERCP กอน ดังที่ไดกลาวไปแลวขาง
ตน นอกจากนี้ยังขอดีคือแกไขปญหาการอุดตันของน้ําดีไดดวย ซึ่งถือเปนการรักษาวิธีหนึ่ง แตความ
สําเร็จในการทํา ERCP นั้น สวนสําคัญขึ้นกับความชํานาญของผูทําดวย 
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การนําเนื้อเยื่อมาตรวจ 
 
 มีรายละเอียดวิธีการมากมายดังที่ไดกลาวแลวทางขางตน แตโดยทั่วไปการแปรงทอน้ําดีแลว
นํามาตรวจทางเซลวิทยา จะมีความไว 44-70% และความจําเพาะ 100% โดยเมื่อนําหลายวิธีมารวม
กัน เชน การแปรง, การเจาะดูดเซลลมาตรวจ, การตัดชิ้นเนื้อก็อาจทําใหเพิ่มความไวไดเปนถึง 78%17 
 
การรักษาภาวะทอน้ําดีตีบจากมะเร็งที่ไมรักษาใหหายขาดไดดวยการผาตัด 
 
 ขึ้นอยูกับสถานที่, โรงพยาบาล ความพรอมของเครื่องมือและอุปกรณและความชํานาญของ
แพทย โดยสิ่งที่สําคัญคือ การใสทอหรือเครื่องมือผานเขาไปในสวนที่ตีบ เพื่อแกไขภาวะการอุดตัน โดย
การกระทําเชนนี้ไดตองมีความชํานาญของผูทําและเครื่องมือที่พรอม แตถาเปนมะเร็งที่อยูในระยะที่ผา
ตัดไดก็ควรรับสงผาตัด 
 การใสทอหรือเครื่องมือเพื่อใหผานจุดตีบไดโดยไมตองผาตัดนั้นมี 2 วิธี คือ ใสผานกลองโดย
การทํา ERCP หรือใสผานทางผิวหนังคือการทํา PTBD ซึ่งการจะทํา ERCP สําเร็จไมขึ้นกับความ
ชํานาญ สวนการทํา PTBD นั้นสําเร็จถึง 95% แตก็มีขอเสียคือจะมีสายตอออกมาทางดานนอกทําให
ไมสะดวกตอผูปวยและอาจมีการติดเชื้อได  
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บทที่ 3 
 

วิธีการวิจัย 
 

 
รูปแบบการวิจัย (Research Design) 
 

เปนการศึกษาเชิงวิเคราะห ณ จุดเวลาใดเวลาหนึ่ง ( Cross-sectional analytic study) 
 

สมมติฐาน 
 

ระดับของ Biliary CA 19-9 ในผูปวยกลุมที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากสาเหตุที่เกิดจาก
มะเร็ง บริเวณ ตับออน และทางเดินน้ําดี มีความไวและความจําเพาะเพียงพอในการวินิจฉัย และ
สามารถนํามาใชวินิจฉัยแยกไดจาก Benign Biliary Stricture 
 
ระเบียบวิธีการวิจัย(Research Methodology)  
 
 ประชากรและตัวอยาง(Population and sample) 

 ผูปวยที่มาดวยอาการหรืออาการแสดงของทอน้ําดีตีบซึ่งไมไดเกิดจากนิ่ว และไดรับการทํา 
ERCP เพื่อการวินิจฉัยหรือการรักษา ณ ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลจุฬาลง
กรณ โดยไมจํากัดเพศหรืออายุและเขารับการรักษาในชวงตั้งแต 1 กันยายน 2544 ถึง 31 ธันวาคม 
2545  

Inclusion criteria 
1. Patients who were suspected of having bile duct obstruction based on 

clinical findings, blood chemistry, ultrasound and/or CT scan and 
investigated with ERCP 

2. Cholangiogram showed bile duct stricture  
Exclusion criteria. 

1. Cholangiogram showed choledocholithiasis as cause of obstruction  
2. Known case of biliary stricture from non primary malignant biliary stricture 
3. Patients not sign informed consent 
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การคํานวณขนาดตัวอยาง  
 
 n = Z2

α/2PQ / d2  
 Z = Confidence coefficient = 1.96 
 P = Sensitivity = 0.9 
 Q = 1 – P   = 0.1 
 α = Probability = 0.05 
 d = Precision of estimation = 0.1 
 n = Case number = 34 cases 
 Prevalence = 0.7    
 All patients = 42 cases  
 
ขั้นตอนในการวิจัย 
 

ผูปวยที่มาทํา ERCP  
 

เก็บ Bile ออกมา 
 

Inclusion if there is biliary stricture.  
Exclusion if choledocholithiasis , non pancretobiliary CA. 

 
สง Bile ไปตรวจระดับ CA 19-9 

 
นําคาที่ไดมาเพื่อวิเคราะหหา Sensitivity, Specificity, PPV, NPV  

Likelihood Ratio เมื่อเปรียบเทียบกับ Gold standard  
 
 
 
 
 
 



  
  
  

30

ขอตกลงเบื้องตน  
 
 Gold standard for diagnosis of malignant biliary stricture. 

1. Definite diagnosis : Tissue from FNA , biopsy , autopsy. 
2.  Possible diagnosis : Follow up 9 months represent significant weight loss or 

death without other known causes.  
 

 Gold standard for diagnosis of benign biliary stricture. 
1. Definite diagnosis : Tissue from FNA , biopsy , autopsy show negative result 

for malignancy 
2. Possible diagnosis : Follow up 9 months still well except illness from other 

causes. 
 

คําสําคัญ (Keyword) 
 

Biiary CA 19-9  
Biliary Stricture  

 
การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่จะใชในการวิจัย 
 

1.Biiary CA 19-9 ระดับของ CA19-9 ในน้ําดีที่ไดจากการทํา ERCP ตั้งแตเร่ิม โดยที่ไมมีการ
ปนเปอนจากเลือดหรือสารทึบแสงที่ใชฉีดเขาไปในทอน้ําดี มีหนวยเปน U/ml  

2.Biliary Stricture การอุดตันของทางเดินน้ําดี โดยวินิจฉัยจาก Cholangiogram. 
3.Benign biliary stricture. การอุดตันของทางเดินน้ําดีอันไมไดเกิดจากมะเร็ง หรือ นิ่ว ซึ่ง

พิสูจนโดยหลักฐานทางพยาธิวิทยา รังสีวิทยา หรือจากอาการและอาการแสดงเมื่อติดตามตอเนื่องไป
จนจบการศึกษา 

4.Primary malignant biliary stricture. การอุดตันของทางเดินน้ําดีอันเกิดจากมะเร็งของ 
Pancreaticobiliary system ซึ่งพิสูจนไดโดยหลักฐานทางพยาธิวิทยา, รังสวีิทยา หรือจากอาการและ
อาการแสดงเมื่อติดตามตอเนื่องไปจนจบการศึกษา 
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 การรวบรวมขอมูล 
 
 หลังจากได Bile แลว จะนําสง Laboratory room เพื่อทําการตรวจหาระดับ CA 19 – 9 ภาย
ใน 4 สัปดาหหลังจากเริ่มเก็บออกมาได และ Bile ที่ไดนี้ตองเปน Bile ที่ไดจากการทํา ERCP กอนที่จะ
ฉีดสีหรือมีปนเปอนดวยเลือด และกอนที่จะตรวจจะเก็บไวในชองแชแข็ง –20oC โดยที่ผูที่เปนคนตรวจ
ระดับ Bile จะไมทราบวาไดมาจากผูปวยซึ่งปวยเปนโรคอะไร 
            การวัดระดับ CA 19-9 ทําโดยใช COBAS CORE 19-9 EIA II ซึ่งเปนวิธีวิเคราะหหาระดับ CA 
19-9 ในเชิงปริมาณ การวิเคราะหจะมี 2 ข้ันตอน โดยใช Monoclonal antibody ตอ CA 19-9 (1116 
NS 19-9; Fujirebio Diagnostics, USA) มาจับและนําไปวิเคราะหตอ โดยในเลือดจะวัดสูงสุดที่ 400 
U/ml สวนในน้ําดีจะวัดสูงสุดที่ 4,000,000 U/ml โดยวิธีเจือจางไปเรื่อยๆ  
 จากนั้นจะติดตามผูปวยไปอีกอยางนอยเปนเวลา 9 เดือน เพื่อใหไดการวินิจฉัยที่แนนอนตาม
หลักเกณฑการวินิจฉัย และหลังจากนั้นก็นําคา Biliary CA 19-9 และ Serum CA 19-9 มาเปรียบกับ
เกณฑในการวินิจฉัย เพื่อที่จะหาขอมูลดังกลาวขางตน และนํามาคํานวณ sensitivity ,specificity เพื่อ
ที่ จะมาใช เป น เครื่องมื อในการแยก  Benign bile duct obstruction และ  Malignant bile duct 
obstruction ออกจากกัน กอนที่จะทําการใดตอไป 
 
การวิเคราะหขอมูล 
 

1. วิเคราะหขอมูลพื้นฐานดวย Chi-Square test, Fisher’s Exact test 
2. นําคา Biliary CA 19-9, Serum CA 19-9 ที่ไดมาหาจุดตัดที่เหมาะสมดวย Receiver 

operating characteristic (ROC) curve และคํานวณหา Sensitivity, specificity , accuracy 
specificity เพื่อที่จะมาใชเปนเครื่องมือในการวินิจฉัย 

 
ปญหาทางจริยธรรม 
 
 ไมมี เพราะวาการดูด bile ออกมานั้นไมทําใหมีภาวะแทรกซอนตอการทํา ERCP แตอยางใด  
 
ขอจํากัดในการวิจัย  ปญหาเรื่องงบประมาณในการวิจัย 
 
 
อุปสรรคที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย 
 
  จํานวนผูปวยทั้งที่เปน Benign และ Malignant biliary stricture อาจมีจํานวนไมมากนัก โดย
เฉพาะหลังจากที่ exclude ผูที่เปน Choledocholithiasis ไปแลว 
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บทที่ 4 
 

ผลการศึกษา 
 
 

 จากผลการศึกษาทั้งหมดในชวงระยะที่ทําการวิจัยไดผูปวยที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจาก
สาเหตุที่ไมใชมะเร็งทั้งหมด  21  ราย  และมีผูปวยที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากมะเร็ง  38  ราย  โดย
แยกเปนมะเร็งทางเดินน้ําดี  จากมะเร็ง  38  ราย  โดยแยกเปนมะเร็งทางเดินน้ําดี  28 ราย  มะเร็งตับ
ออน 10 ราย  สวนผูที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็งมีสาเหตุของการอุดตันดังนี้คือ  
จากตับออนอักเสบเรื้อรัง  9  ราย  จากพังผืดซึ่งดีข้ึนดวยการรักษาดวยการสองกลอง  5  ราย  เปนรอย
ตีบหลังจากการเปลี่ยนตับ  2  ราย  เปนรอยตีบหลังจากการตัดถุงน้ําดี  3  ราย  เปนจากวัณโรค  1  
ราย  เปนจาก  เนื้องอกธรรมดา  1  ราย 

ลักษณะพื้นฐานของผูปวยไดแสดงรายละเอียดไวในตารางที่  7  พบวา  อายุ , เพศ , ระดับ
ของคา  Alkaline phosphatase , จํานวนผูปวยที่มีการติดเชื้อในทางเดินน้ําดีนั้น  ไมมีความแตกตาง
กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  เมื่อเปรียบเทียบระหวางผูที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากสาเหตุที่ไมใช
มะเร็งและสาเหตุที่เกิดจากมะเร็ง  มีเพียงคาเดียวคือ  ระดับของ   Bilirubin ในผูปวยที่ทางเดินน้ําดีอุด
ตันจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็งคือ  2.44 mg / dl สวนที่มีสาเหตุจากมะเร็งคือ  16.24 mg / dl 
 

ลักษณะพื้นฐาน ไมใชมะเร็ง+ มะเร็ง+ p 
จํานวนผูปวย 21 38 NS 
อายุ(ป-mean) 53.33( ± 3.7 ) 60.68( ± 1.9 )  NS 
เพศ(M:F) 13:8 21:17 NS 

TB(mg/dl-mean) 2.44( ± 0.87 ) 16.24 ( ± 1.97 )  P < 0.001 
AP(U/L-mean) 279.45( ± 43.1 ) 416.16( ± 47.3 ) NS 

ผูที่ติดเชื้อทางเดินน้ําดี 2 8 NS 
จํานวนผูที่ไดชิ้นเนื้อ 6 10 NS 

ตารางที่ 7 ตารางแสดงลักษณะพื้นฐานของผูปวยที่มีทอน้ําดีตีบ  พบวามีเพียง TB เทานั้นที่
มีคาแตกตางระหวางกลุมอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ TB : Total bilirubin,  AP : Alkaline phosphate, 
+ ขอมูล ± Standard Error, NS : Non significant 



  
  
  

33

แตเมื่อนําคาระดับของ Biliary CA19-9 กับระดับของ Bilirubin มาหาความสัมพันธกันก็พบ
วาไมไดมีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญ โดยพบคาความสัมพันธเพียง 0.088 และไมมีนัยสําคัญ
ทางสถิติดังที่นําเสนอไวในภาพที่ 1 เชนเดียวกับความสัมพันธระหวางระดับของ Allkaline 
phosphatase และอายุ ตอระดับของ Billary CA19-9  

Biliary CA 19-9 level (U/L)
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ภาพที่ 1 แสดงระดับของ Biliary CA19-9(U/L) กับระดับของ Total Bilirubin(mg/dl) ในเลือดพบวามี
คาความสัมพันธเพียง 0.088  และไมมีนัยสําคัญทางสถิติ ( p=0.059) 

คาเฉลี่ยของระดับ  Biliary CA 19-9 ในผูปวยที่เปนมะเร็งมีคาสูงกวาที่ไมเปนมะเร็ง  3.3  เทา  
ดังที่  แสดงการกระจายของขอมูลและคาเฉลี่ยไวในภาพที่  2  โดยคา Biliary CA 19-9 นั้นเราจะวัดสูง
สุดเพียง  4,000,000  U / ml เทานั้น  ซึ่งพบวามีผูปวย  2  ราย  ที่มีคา Biliary CA 19-9 > 4,000,000  
U / ml และทั้ง  2  รายเปนมะเร็งทั้ง  2  ราย  คาเฉลี่ยในกลุมที่ไมไดเกิดจากมะเร็งคือ  167,709 U / ml 
( มีคาตั้งแต  5 – 936,900 U / ml ) มีคาความเชื่อมั่น  95% คือ  44,943 – 290,474 U / ml สวนคา
เฉลี่ยในกลุมที่เปนมะเร็งคือ  552,933 U / ml ( มีคาตั้งแต  3 – 4,000,000 U / ml ) คาความเชื่อมั่น  
95%  คือ 236,981 – 868,886 U / ml ดังรายละเอียดของคาตางๆที่แสดงไวในตารางที่  8  โดยเมื่อ
เปรียบเทียบคาเฉลี่ยของ Biliary CA 19-9 ในผูปวยทั้งสองกลุมนี้พบวามีความแตกตางกันอยางมีนัย
สําคัญทางสถิติ  (p = 0.008 ,t test) 
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ภาพที่  2 : การกระจายของขอมูล Biliary CA 19-9 ในกลุมที่ไมไดเกิดจากมะเร็งและกลุมที่เปนมะเร็ง  
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ตารางที่  8  ตารางเปรียบเทียบคาเฉลี่ยและคาตางๆของ Biliary CA 19-9 ในผูปวยทั้งสองกลุมนี้พบ
วามีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p = 0.008 ,t test) 

 
 คาเฉลี่ยของระดับ  serum CA 19-9 ในผูปวยที่เปนมะเร็งมีคาสูงกวาที่ไมเปนมะเร็ง  3.61  
เทา  ดังที่แสดงการกระจายของขอมูลและคาเฉลี่ยไวในภาพที่  3  โดยคาของ serum CA 19-9 นั้นเรา
จะวัดสูงสุดเพียงแค  400 U / ml เทานั้น  ซึ่งมีผูปวยเพียง  1  ราย  ในกลุมที่ไมไดเกิดจากมะเร็งและวัด
ไดคา serum CA 19-9 เปน  439 U / ml สวนกลุมที่เกิดจากมะเร็งนั้นมีคาสูงกวา  400 U / ml  อยู  15  
ราย  คาเฉลี่ย serum CA 19-9 ในกลุมที่ไมไดเกิดจากมะเร็งคือ  56.76 U / ml ( มีคาตั้งแต  0.73-439 
U / ml )  มีคาความเชื่อมั่น  95%  คือ  5.57-108 U / ml สวนคาเฉลี่ยในกลุมที่เปนมะเร็งคือ  202.27 
U / ml ( มีคาตั้งแต  0-400 U / ml ) คาความเชื่อมั่น  95%  คือ  142.9-261.6  ดังรายละเอียดที่แสดง
ไวในตารางที่  9  โดยเมื่อเปรียบเทียบคาเฉลี่ยของ serum CA 19-9 ในผูปวยทั้งสองกลุมพบวามีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิต ิ ( P < 0.001 , t test ) 
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ภาพที่  3 :  การกระจายของขอมูล Serum CA 19-9 ในกลุมที่ไมไดเกิดจากมะเร็งและกลุมที่เปน
มะเร็ง 
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ตารางที่  9  ตารางเปรียบเทียบคาเฉลี่ยและคาตางๆของ Serum CA 19-9 ในผูปวยทั้งสองกลุมนี้พบ
วามีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.001 ,t test) 
 

ในการวิเคราะหหาจุดตัดที่เหมาะสมโดยการใช Receiver operating characteristic (ROC) 
curve พบวาเมื่อใชคาของ Biliary CA19-9 ที่ 80,000 unit/ml เปนจุดตัดจะไดผลของความไวเปน 
63% ความจําเพาะเปน 62% และความถูกตอง (Accuracy) เปน 63% ซึ่งเปนจุดที่เหมาะสมที่สุด 
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เพราะถาเลือกจุดอื่นก็จะทําใหคาความไวและความจําเพาะสูญเสียไปอยางไมเหมาะสมดังที่นําเสนอ
ไวในภาพที่ 4 พบวาพื้นที่ใตกราฟมีคา 0.629 
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ภาพที่ 4 : Receiver operating characteristic (ROC) curve เมื่อใชคาของ Biliary CA19-9 เปน
เครื่องมือในการทํานายสาเหตุการตีบของทางเดินน้ําดี  พบวาพื้นที่ใตกราฟมีคา 0.629 

เมื่อนําคา serum CA 19-9 มาทํากราฟ  ROC  พบวาจะไดพื้นที่ใตกราฟ  มีคา  0.736  ซึ่ง
บงบอกวาอาจจะมีประโยชนในการทํานายสาเหตุการตีบของทางเดินน้ําดี  ไดดีกวาการใช  Biliary CA 
19-9 โดยเมื่อใชคา  100 U / ml ตามการศึกษาของ  Anand H Patel และคณะเปนจุดตัดพบวาจะได
ความไวเปน  53%  และความจําเพาะเปน  86%  ซึ่งเปนคาที่ใกลเคียงกับการศึกษาของ Anand H 
Patel และคณะ  กราฟ ROC ของขอมูลจากการศึกษานี้แสดงไวเปนรูปภาพที่  5 
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ภาพที่ 5 : Receiver operating characteristic (ROC) curve เมื่อใชคาของ Serum CA19-9 เปน
เครื่องมือในการทํานายสาเหตุการตีบของทางเดินน้ําดี  พบวาพื้นที่ใตกราฟมีคา 0.736 
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บทที่ 5 
 

การอภิปรายผลการวิจัย 
 
 

จากผลการศึกษาในอดีตพบวาปจจัยที่อาจจะทําใหคาของ Serum CA19-9 มีคาสูงขึ้นไดคือ 
มะเร็ง, การอุดตันทางเดินน้ําดี, การติดเชื้อในทางเดินน้ําดี แตจากการออกแบบของการศึกษานี้ ทุก
รายของผูปวยที่เขาการศึกษาจะมีการอุดตันทางเดินน้ําดีทั้งสิ้น ดังนั้นถึงแมวาระดับของ Bilirubin ใน
กลุมที่เปนมะเร็งจะสูงกวากลุมที่ไมเปนมะเร็งอยางมีนัยสําคัญ และ Bilirubin นั้นก็เปนสารที่ใชบงบอก
ถึงการอุดตันทางเดินน้ําดีไดระดับหนึ่ง แตดวยการออกแบบการศึกษาแบบนี้สามารถทําใหตัดภาวะ
การอุดตันทางเดินน้ําดีไมใหเปนตัวแปรที่มีผลตอคา ของ Biliary CA19-9 ระหวาง 2 กลุมได และนอก
จากนั้นการทําการวิเคราะหโดยการศึกษาความสัมพันธระหวาง Bilirubin กับ Biliary CA19-9 ก็ไมพบ
วามีความสัมพันธกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ซึ่งก็เขากันไดกับการศึกษาของ Haglundและคณะ71 ที่
แสดงใหเห็นวาผูปวยที่มีอาการเหลืองและระดับ Bilirubin สูงขึ้นจากการทํางานของเซลตับมีความผิด
ปกติ มีเพียงแค 17% ที่มีคา Serum CA 19-9 สูงขึ้น และสูงขึ้นเพียงเล็กนอยเทานั้น โดยเมื่อทําการ
ศึกษาดูความสัมพันธ ก็ไมพบวามีความสัมพันธระหวางระดับ Bilirubin, Alkaline phosphatase และ 
Serum Ca 19-9 เชนกัน  

ในกลุมของผูปวยที่มีอาการทอน้ําดีอุดตันนั้นอาจเปนเพราะมีความดันในทอน้ําดีสูงขึ้น จึง
อาจทําใหมีระดับ Serum CA 19-9 สูงขึ้นได ดังเชนการศึกษาของ Ohshio G และคณะ72, 73 ที่พบวา
การที่ระดับ Serum CA 19-9 สูงขึ้น จากการที่ทางเดินน้ําดีถูกอุดตันนั้น อาจเกิดจาก CA 19-9 ในน้ําดี
นั้นมีการไหลยอนจากทอน้ําดีผานผนังกั้นระหวางทอน้ําดีกับเสนเลือดเขาสูกระแสเลือด  
 ระดับ CA 19-9 ที่สูงขึ้นจากการติดเชื้อในทางเดินน้ําดีที่อุดตันนั้น Ker CGและคณะ74 ทําการศึกษา 
พบวา อาจเปนจากเซลที่บุผนังทางเดินน้ําดีมีการอักเสบ จึงทําใหมีการสราง CA 19-9 มากขึ้น และ
การที่มีทางเดินน้ําดีอุดตัน ทําใหมีความดันในทอน้ําดีสูงขึ้น และทําให CA 19-9 เขาสูกระแสเลือดมาก
ขึ้น จึงมีระดับสูงขึ้น ซึ่งจากผลการศึกษาพบวาในกลุมที่เปนมะเร็งมีการติดเชื้อในทางเดินน้ําดีมากกวา 
ซึ่งการติดเชื้อในทางเดินน้ําดีนั้นก็เปนสาเหตุหนึ่งที่ทําให Serum CA 19-9 สูงขึ้นได แตอยางไรก็ตาม 
อัตราการติดเชื้อในทางเดินน้ําดีของทั้ง 2 กลุม ก็ไมพบวา มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ 

ผลการใช  Biliary  CA 19-9 มาทํานายสาเหตุการอุดตันของทางเดินน้ําดีวาเกิดจากมะเร็ง
หรือไม  พบวาไดคาความไว  63%  คาความจําเพาะ  62%  และมีพื้นที่ใตกราฟ  ROC คือ  0.629  
เมื่อเปรียบเทียบกับการใชวิธีตางๆในการศึกษาที่ผานมาเพื่อใหไดชิ้นเนื้อมาตรวจวินิจฉัย พบวาคา
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ความไวในการใช  Biliary CA 19-9  นั้นดีกวาหรือพอกับทุกวิธีของการนําชิ้นเนื้อมาตรวจ  ซึ่งในการนํา
ชิ้นเนื้อหรือเซลวิทยามาตรวจนั้นจะมีความไวที่ดีที่สุด  ซึ่งเกิดจากการใชหลายวิธีมารวมกันประมาณ  
60%  ในแงของความจําเพาะนั้น  การนําชิ้นเนื้อมาตรวจ  หรือตรวจโดยเซลวิทยามีความจําเพาะ 90-
100 % ซึ่งดีกวาการใช  Biliary CA 19-9  มาเปนเครื่องมือ  แตเมื่อเปรียบเทียบถึงเรื่องของระยะเวลาที่
ใชในการเก็บชิ้นเนื้อ , การตองใชเครื่องมือพิเศษซึ่งมีราคาแพง  ,  ภาวะแทรกซอนรุนแรงที่อาจเกิดขึ้น
ตามหลังการตัดชิ้นเนื้อ  ,  การตองนัดหมายกับพยาธิแพทย  ซึ่งมีจํานวนนอยในประเทศไทย  ,  การ
ตองใชผูที่มีความชํานาญพิเศษในการนําชิ้นเนื้อหรือเซลมาตรวจ  ทางคณะผูทําการศึกษาจึงคิดวานา
จะมีความเหมาะสมมากกวาที่จะใชคา Biliary CA 19-9 มาเปนเครื่องมือในการตรวจคัดกรอง  เมื่อ
เปรียบเทียบกับการเก็บชิ้นเนื้อมาตรวจทางพยาธิวิทยาหรือเซลวิทยา 
 สําหรับการใช Biliary CA 19-9 เมื่อเปรียบเทียบกับ serum CA 19-9 เพื่อทํานายสาเหตุการ
อุดตันทางเดินน้ําดี  นั้น  แมวาพื้นที่ใตกราฟ  ROC  ของ Biliary CA 19-9 คือ  0.629  ซึ่งนอยกวาของ 
serum CA 19-9 คือ  0.736  แตเมื่อเลือกจุดตัดที่ดีที่สุดของ Biliary CA 19-9 ก็จะไดคาความไว  63%  
โดยเปรียบเทียบกับการใชจุดตัด  100 U / ml ใน serum CA 19-9 ซึ่งเปนจุดตัดที่ดีที่สุดตามการศึกษา
ของ Anand H Patel จะไดคาความไว  53%  ดังนั้นแมวาความจําเพาะจะมีคา  62%  และ  86%  เมื่อ
ใช Biliary CA 19-9  และ serum CA 19-9 เปนเครื่องมือตามลําดับก็ตาม  แตในแงของการคัดกรอง
นั้นการใช Biliary CA 19-9 ก็นาจะยังมีบทบาทที่ดีพอสมควรเมื่อเปรียบเทียบกับการใช serum CA 
19-9 
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บทที่  6 
 

สรุปผลการวิจัย  และเสนอแนะ 
 
 
สรุปผลการวิจัย 
  

การศึกษานี้พบวาการใช Biliary CA 19-9 นั้น  มีความเหมาะสมพอสมควรที่จะนํามาใชคัด
กรองผูปวยที่มีการอุดตันหรือการตีบของทางเดินน้ําดีที่ไมไดเกิดจากนิ่ว  วาเปนการอุดตันที่เกิดจาก
มะเร็งของตับออน  หรือมะเร็งของทางเดินน้ําดีอันไมไดเกิดจาก  Primary Sclerosing Cholangitis 
หรือเปนการอุดตันจากสาเหตุที่ไมใชมะเร็ง  ถึงแมวาความจําเพาะอาจจะนอยกวาวิธีอ่ืนที่มีอยูใน
ปจจุบันก็ตาม 
 
ขอเสนอแนะ 
 
 ควรจะใช Biliary CA 19-9 มาเปนเครื่องมืออีกชนิดในการตรวจคัดกรองผูปวย  โดยอาจใช
รวมกับวิธีอ่ืนเพื่อเพิ่มความจําเพาะหรือความไวใหมากกวานี้  การศึกษาในอนาคตอาจจะมุงไปที่การ
วิเคราะหสวนประกอบของน้ําดีสวนอื่นๆ  เพิ่มข้ึนดวย  ซึ่งอาจทําใหการนําน้ําดีมาวิเคราะหอาจจะได
ประโยชนเพิ่มมากขึ้นในอนาคต 
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ภาคผนวก ก 
 

ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 
เร่ือง “บทบาทของระดับของ CA 19-9 ในน้ําดีในการวินิจฉัยสาเหตุของผูปวย 

ที่มีการอุดตันของทางเดินน้ําดีจากมะเร็ง” 
 
1. คําชี้แจงเกี่ยวกับโรคที่ผูปวยไดรับการวินิจฉัย 
 ผูปวยที่มีการอุดตันของทางเดินน้ําดีนั้น อาจมีสาเหตุที่แบงไดเปน 2 กลุมใหญ คือ สาเหตุที่ไม
ใชมะเร็ง และสาเหตุที่เกิดจากมะเร็ง ซึ่งบางสาเหตุก็สามารถวินิจฉัยไดโดยงายที่พบบอยก็คือนิ่วใน
ทางเดินน้ําดี ซึ่งสามารถทราบไดจากการฉีดสีขณะทําการสองกลองทางเดินน้ําดี (ERCP: 
Endoscopic Retrograde Cholangio-Pancreatography) หรือการเจาะเขาทางเดินน้ําดีผานผิวหนัง 
(PTC-Percutaneous Transhepatic Cholangiogram) หรือทราบจากอัลตราซาวนด หรือเอ็กซเรย
คอมพิวเตอร 
 แตก็มีผูปวยอีกกลุมหนึ่งที่ถึงแมวาจะทําสิ่งตางๆ ดังขางบนที่กลาวมาแลวก็ยังคงไมทราบวา
สาเหตุการอุดตันทางเดินน้ําดีเกิดจากอะไร ซึ่งสิ่งที่นาจะเปนหวงก็คือมะเร็งที่ยังขนาดไมใหญมาก จน
ไมสามารถที่จะเจาะหรือดูดหรือตัดเพื่อนําชิ้นเนื้อมาตรวจยืนยันวาเปนมะเร็งหรือไม ดังนั้นในผูปวย
กลุมนี้บางรายก็จําเปนตองทําการผาตัดใหญเพื่อที่จะนําชิ้นเนื้อมาดู ซึ่งในบางครั้งหลังจากที่ผาตัด
ออกมาแลวก็พบวาไมไดเปนมะเร็งจึงมีผูพยายามหาวิธีวินิจฉัยที่ดีที่สุด เพื่อที่ผูปวยจะไดไมตองไดรับ
การรักษาที่มากหรือนอยเกินความจําเปน 
 
2. คําชี้แจงเกี่ยวกับขั้นตอน,วิธีการและผลขางเคียงของการนําน้ําดีมาวัดระดับซีเอ 19-9  
 เพื่อเปนเครื่องมือในการวินิจฉัยผูที่มีการอุดตันทางเดินน้ําดีจากมะเร็ง 
 ในผูปวยที่มีการอุดตันของทางเดินน้ําดีนั้น โดยปกติจะไดรับการสองกลองทางเดินน้ําดี 
(ERCP) หรือการเจาะเขาทางเดินน้ําดีผานผิวหนัง (PTC-Percutaneous Transhepatic 
Cholangiogram) ซึ่งในขณะที่ทําการสองกลองนี้ ปกติจะฉีดสีเพื่อที่จะทําการดูลักษณะของทางเดิน
น้ําดี แตถาเขารวมโครงการวิจัย ทางคณะผูวิจัยก็จะนําน้ําดีซึ่งไดจากการสองกลองกอนที่จะฉีดสี มา
ประมาณ 5 cc. เพื่อที่จะนําไปสงเพื่อหาคาซีเอ 19-9 และนํามาวิเคราะหเพื่อที่จะใชเปนเครื่องมือใน
การวินิจฉัยสาเหตุของการอุดตันทางเดินน้ําดี หลังจากนั้นขั้นตอนทุกอยางในการทําการสองกลองก็จะ
ดําเนินการไปตามปกติโดยผูวิจัย ไมไดไปเกี่ยวของใด ๆ อีก 
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3. ประโยชนที่ผูปวยจะไดรับจากการศึกษา 
 ผูปวยไมตองเสียคาใชจายในการวิจัยครั้งนี้แตอยางใดทั้งสิ้น และดังการศึกษาสําเร็จผลผล
การวิจัยจะสามารถนําไปชวยเหลือผูปวยรายอื่นที่ประสบกับปญหาเชนนี้ตอไปในอนาคต 
 
4. คําชี้แจงเกี่ยวกับสิทธิของผูปวย 

ผูปวยจะไมไดรับอันตรายใด ๆ ทงสิ้นจากการทําวิจัยครั้งนี้เพราะน้ําดีนั้นเปนสิ่งที่ไดเปนปกติ
อยูแลวในขั้นตอนการสองกลองทางเดินน้ําดี หรือการเจาะเขาทางเดินน้ําดีผานผิวหนัง และผูปวยมี
สิทธิปฏิเสธเขารวมการศึกษาวิจัยครั้งนี้ไดทุกเมื่อโดยผูปวยจะยังไดรับการดูแลรักษาจากแพทยตาม
ปกติ 
 
5. คํายินยอมของผูปวย 
 ขาพเจา……………………………………………………..ไดอานและทําความเขาใจขอความ
ทั้งหมดของใบยินยอมนี้ครบถวนดีแลว ทั้งนี้ขาพเจายินยอมที่จะเขารวมการศึกษาวิจัยนี้ ดวยความ
สมัครใจโดยไมมีการบังคับใดๆ 
     วันที่……………………………….. 
     ลงชื่อ………………………………(ผูยินยอม) 
      (………………………………) 
      ………………………………(แพทยผูทําการวิจัย) 
      (………………………………) 
      ………………………………(พยาน) 
      (………………………………) 
      ……………………….……..(ผูปกครอง) 
      (………………………………) 
      เฉพาะกรณีผูปวยอายุต่ํากวา 18 ป  
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ภาคผนวก ข 
 

ขอมูลดิบ 
 

Biliary CA 
19-9 level Group 

Number  of  
patient 

2.7 2 13 
4.55 1 87 
8.47 1 88 
9.05 2 58 
10.8 1 63 
11.2 2 78 
21 2 69 

25.3 2 100 
36.4 1 104 
47.6 1 46 
50.1 2 71 
54.5 1 52 

114.1 2 65 
115 2 74 
146 2 109 
148 2 79 
898 2 108 
6800 2 91 

12290 1 50 
22700 1 20 
26130 1 55 
28640 1 82 
31970 1 81 
34420 2 77 
49300 1 43 
53600 2 47 
73300 1 12 
81460 2 84 
109800 2 68 

   

Biliary CA 
19-9 level Group 

Number  of  
patient 

137870 2 73 
142360 2 97 
143600 1 26 
159300 1 37 
162340 2 57 
179890 1 64 
186780 1 95 
196400 2 70 
200820 2 1 
230620 2 103 
252770 2 85 
318300 2 106 
331330 1 99 
379500 2 96 
535000 1 22 
535800 2 92 
616700 2 86 
698000 2 32 
728620 2 62 
804600 1 76 
936900 1 93 
997000 2 18 

1065200 2 61 
1180000 2 9 
1192000 2 16 
1427300 2 80 
2144100 2 28 
4000000 2 25 
4000000 2 94 
118160 2 110 

1 =  Benign stricture  patient . 2 = Malignant  stricture group   
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 
 
 นายประเดิมชัย  คงคํา เกิดวันที่ 2 เมษายน 2514 ที่จังหวัดชลบุรี สําเร็จการศึกษาระดับ
ปริญญาตรี แพทยศาสตรบัณฑิต คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในปการศึกษา 2538 
จากนั้นเขารับราชการเปนแพทยใชทุนที่โรงพยาบาลพระปกเกลา จังหวัดจันทบุรี ในป 2538-2540 และ
ไดเขารับการฝกอบรมเปนแพทยประจําบานของแผนกอายุรกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ในป พ.ศ. 
2541-2543 จนสําเร็จไดวุฒิบัตรผูมีความรูความชํานาญในสาขาวิชาอายุรศาสตร จากนั้นเขาศึกษาตอ
ในหลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาอายุรศาสตร (โรคทางเดินอาหาร) ณ ภาควิชา 
อายุรศาสตร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในปการศึกษา 2544-ปจจุบัน 
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