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Background Gastroesophageal reflux disease (GERD) and obstructive sleep apnea (OSA) are both 
common health problem, and the increased prevalence of nocturnal reflux in patients with OSA has been well 
described. The literature has addressed significant improvement of GERD after OSA treatment, and sometimes 
vice versa. However, the precise mechanism underlying this correlation remains unclear. 

Aims and Objectives To examine the association between gastroesophageal reflux (GER) event and 
arousals or other sleep event (i.e. apnea, hypopnea) in patients with coexisting OSA and GERD. 

Methods A case-crossover study among 12 patients with coexisting OSA and GERD was conducted. All 
participants underwent simultaneous polysomnography and esophageal manometry along with pH monitoring. 
Subtypes of GER (i.e. acid, non-acid and gas reflux) and sleep events (i.e. arousal, awakening, hypopnea/apnea, 
and respiratory effort related arousals [RERA]) were defined as outcome in turn. Respective control time points 
were selected in all eligible control periods. When GER was outcome, each sleep event was assessed as the 
exposure individually, and when sleep event was outcome, each GER was assessed as the exposure individually 
as well. Estimated odds ratios (ORs) and 95% confidence intervals (CIs) were analyzed. P-value<0.05 was defined 
as significance. 

Results The patients were determined as moderate to severe OSA (respiratory disturbance index of 
41.7 [range, 21.26-95.19]). A fifty GER episodes were found during the study, accompanied by 44% acid reflux, 
28% non-acid reflux. The arousals and awakenings were significantly associated with the subsequent GER events. 
The OR for a GER following an arousal was 2.31 (95%CI 1.39-3.68; p<0.001) and following an awakening was 3.71 
(95%CI 1.81-7.63; p<0.001). Other respiratory events were not significantly correlated with any types of 
subsequent GERs (p>0.05). No sleep events followed GER events (p>0.05). 

Conclusions Both awakening and arousal appear to precipitate any subtype of GER events in patients 
with coexisting GERD and moderate to severe OSA. However, GER did not appear to cause sleep events to 
happen. 
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ค าอธิบายสัญลักษณ์และค าย่อ 

OSA  = obstructive sleep apnea 

GER  = gastroesophageal reflux 

GERD  = gastroesophageal reflux disease 

CPAP  = continuous positive airway pressure 

TLSER  = transient lower esophageal sphincter relaxation 

PSG  = polysomnography 

AHI  = apnea-hypopnea index 

RDI  = respiratory disturbance index 

BMI  = body mass index 

 



   

 

บทที่ 1 
บทน า 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา  

โรคกรดไหลย้อน (gastroesophageal reflux disease) คือภาวะที่มีการเกิดกรดหรือ
น้ าย่อยไหลย้อนจากกระเพาะอาหารกลับเข้าไปในหลอดอาหารผ่านหูรูดทางด้านล่างของหลอดอาหาร 
(lower esophageal sphincter) แล้วท าให้เกิดอาการรบกวนผู้ป่วย และ/หรือท าให้เกิด
ภาวะแทรกซ้อน (1) อาการที่พบบ่อย เช่น แสบร้อนหน้าอก (heart burn) หรือลิ้นปี่ (epigastrium 
burning) และอาการไหลย้อนขึ้นมาที่คอโดยเฉพาะขณะนอน (regurgitation) เป็นต้น อย่างไรก็ตาม
บางรายอาจไม่มีอาการและในผู้ป่วยบางรายอาจพบภาวะแทรกซ้อนของกรดไหลย้อน เช่น หลอด
อาหารอักเสบ (esophagitis) หลอดอาหารตีบ (esophageal stricture) เยื่อบุหลอดอาหาร
เปลี่ยนเป็นเยื่อบุชนิดที่คล้ายเยื่อบุของล าไส้ (Barrett’s esophagus) มีเลือดออกจากแผลในหลอด
อาหาร (esophageal bleeding) และมะเร็งหลอดอาหาร (esophageal adenocarcinoma) เป็น
ต้น  การตรวจที่ช่วยในการวินิจฉัยได้แก่ การส่องกล้องตรวจในทางเดินอาหารส่วนต้น (upper 
gastrointestinal endoscopy) (2) การตรวจวัดกรดในหลอดอาหารตลอดเวลา 24 ชั่วโมง (24 hour 
esophageal pH monitoring) โดยท าการตรวจวัดระยะเวลาที่กรดไหลย้อนเข้ามาสัมผัสกับเยื่อบุผิว
ของหลอดอาหาร (esophageal acid exposure) แต่เนื่องจากการตรวจดังกล่าวสามารถตรวจวัดได้
เฉพาะการไหลย้อนของกรดซึ่งในความเป็นจริงแล้วอาจมีการไหลย้อนของสิ่งที่ไม่ใช่กรดร่วมด้วย จึงมี
การตรวจอีกชนิดโดยท าการตรวจวัดความต่างศักดิ์ของหลอดอาหาร (impedance monitoring) ซึ่ง
จะช่วยดูการไหลย้อนของสิ่งที่เป็นกรดและสิ่งที่ไม่เป็นกรดร่วมด้วย  

ภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep apnea; OSA) คือภาวะที่
ผู้ป่วยมีการหายใจแผ่วลง (hypopnea) หรือหยุดหายใจ (apnea) โดยเกิดซ้ ากัน (repetitive) 
ในขณะที่นอนหลับโดยอาจพบร่วมกับร่วมกับมีอาการง่วงนอนตอนกลางวันมาก (excessive 
daytime sleepiness) ซึ่งในกลุ่มที่มีอาการนี้จะเรียกว่า “กลุ่มอาการภาวะหยุดหายใจขณะหลับจาก
การอุดกั้น  (obstructive sleep apnea syndrome; OSAS) ปัจจุบันพบว่ามีประชากรที่มีภาวะ
หยุดหายใจขณะหลับเพิ่มมากขึ้นเรื่อยๆ โดยสาเหตุที่เกิดการอุดก้ันอาจจะเกิดจากมีรอยโรคในทางเดิน
หายใจส่วนบน เช่น มีก้อนเนื้องอกหรือโพรงจมูกอุดกั้นหรือผิดรูป เป็นต้น หรือไม่พบรอยโรคที่อุดกั้น
ทางเดินหายใจชัดเจน เช่น โรคทางระบบประสาทหรือกล้ามเนื้อ โรคอ้วน เป็นต้น โดยที่ความผิดปกติ
ทางระบบประสาทหรือกล้ามเนื้อหรือโรคอ้วนนี้มีผลให้กล้ามเนื้ออ่อนแรงหรือทางเดินหายใจตีบแคบ
ลง โดยเฉพาะขณะหลับเป็นเหตุให้เกิดการอุดกั้นทางเดินหายใจตามมา  อาการที่มักน าผู้ป่วย
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มาพบแพทย์ ได้แก่ อาการนอนกรน สังเกตพบการหยุดหายใจในขณะหลับ ง่วงนอนมากตอนกลางวัน 
นอกจากนั้นในผู้ป่วยบางรายอาจมีอาการส าลักในขณะหลับ ซึ่งเป็นอาการที่คล้ายกับที่พบในโรคกรด
ไหลย้อนได้ การตรวจวินิจฉัยอาศัยการตรวจการนอนหลับ (polysomnography; PSG) ซึ่งการตรวจ
ดังกล่าวสามารถบันทึกระยะต่างๆของการนอนหลับ (stage of sleep) และการเกิดเหตุการณ์ที่
เกี่ยวข้องกับการหายใจ (respiratory event) ในช่วงที่หลับได้ 

ในขณะหลับร่างกายมีสรีรวิทยาในการเกิดกรดไหลย้อนได้แก่ มีการหลั่งของกรดมากที่สุดใน
ช่วงเวลา 20.00 นาฬิกา ถึง 01.00 นาฬิกา กระเพาะอาหารเคลื่อนไหวช้าลง ไม่มีการหลั่งน้ าลาย, ไม่
มีการกลืน มีการลดลงของแรงบีบตัวของหูรูดหลอดอาหารส่วนบน แรงบีบตัวของหูรูดหลอดอาหาร
ส่วนล่างเพ่ิมมากขึ้นและไม่พบการคลายตัวของหูรูดหลอดอาหารส่วนล่างในขณะ stable sleep แต่
พบมากขึ้นขณะที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) (3) ท าให้เกิดการไหลย้อนของน้ าย่อยหรือกรด
เข้ามาในหลอดอาหารจะขึ้นมาได้สูงขึ้นถึงส่วนบนของหลอดอาหารท าให้โอกาสการเกิดการส าลัก
สูงขึ้น ขณะเดียวกันพบว่าการก าจัดกรดที่ไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารให้ออกจากหลอดอาหารจะ
ช้าลงมากในขณะหลับ ท าให้ระยะเวลาที่หลอดอาหารสัมผัสกับกรดที่ไหลย้อนข้ึนมานานขึ้น  

จากการศึกษาในประชากรในทวีปยุโรป (The European Community Health Survey)(4) 
ที่ศึกษาในประชากรตัวอย่างอายุ 20 ถึง 40 ปี พบว่าอาการของกรดไหลย้อน (reflux symptoms) 
สัมพันธ์กับการหยุดหายใจ (disrupted breathing during sleep) จากการศึกษาของ Dementer 
และคณะ(5) พบว่าโอกาสการเกิดหลอดอาหารอักเสบ (esophagitis) สามารถพบถึงร้อยละ 80 ใน
ผู้ป่วยกรดไหลย้อนที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมด้วยและยังพบความสัมพันธ์
ระหว่างความรุนแรงของการอักเสบของหลอดอาหารกับอัตราการวัดความรุนแรงของการหยุดหายใจ
ขณะนอนหลับ (apnea-hypopnea index ; AHI) ในทางกลับกันพบว่าในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจ
ขณะหลับจากการอุดก้ันมักจะมีอาการของกรดไหลย้อนขณะหลับร่วมด้วย จากการศึกษาของ Green 
และคณะ(6) พบว่าอาการของกรดไหลย้อนในขณะนอนหลับ (sleep-related GER) พบได้มากถึงร้อย
ละ 62 ของผู้ป่วยที่มีอาการหยุดหายใจอุดกั้นและเมื่อรักษาด้วย CPAP แล้วพบว่าอาการดังกล่าว
ลดลงมากกว่าร้อยละ 48 และการรักษาด้วย CPAP สามารถลดอาการของกรดไหลย้อนในขณะหลับ
ได้ โดยความสัมพันธ์ระหว่างภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและโรคกรดไหลย้อนนั้น อาจมี
สาเหตุมาจากทั้งผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและในผู้ป่วยกรดไหลย้อนมักจะมี
ปัจจัยเสี่ยงร่วมกัน เช่น ภาวะอ้วน เพศชาย อายุมาก และการดื่มสุรา เป็นต้น แต่เนื่องจากร่างกายมี
การเปลี่ยนแปลงของสรีรวิทยาในช่วงที่มีการนอนหลับจึงเป็นที่มาของศึกษานี้ที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ศึกษาว่าในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อนนั้นมี
ความสัมพันธ์ระหว่างความผิดปกติทางการหายใจขณะนอนหลับกับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาใน
หลอดอาหารหรือไม่ โดยความผิดปกติทางการหายใจที่สนใจคือ การตื่นตัวขณะนอนหลับ
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 เนื่องจากในขณะที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับนั้นจะมีการคลายตัวของกล้ามเนื้อหูรูดหลอด
อาหารส่วนล่างและมีการก าจัดการไหลย้อนของกรดที่เข้ามาในหลอดอาหารได้ดีขึ้นซึ่งการ
เปลี่ยนแปลงในช่วงที่ตื่นตัวดังกล่าวอาจมีความสัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ได ้
1.2 ค าถามการวิจัย  

ค าถามหลัก (Primary research question) 
ในช่วงเวลาที่มีการนอนหลับของผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับมี

โรคกรดไหลย้อนนั้นพบว่าการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) เป็นปัจจัยเสี่ยงให้เกิดการไหลย้อนเข้า
มาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน (nocturnal gastroesophageal efflux) ใช่หรือไม่ 

ค าถามรอง (Secondary research question) 
1. ในช่วงเวลาที่มีการนอนหลับของผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น 

ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อนนั้นพบว่าการหยุดหายใจ (apnea) และการหายใจแผ่ว (hypopnea) เป็น
ปัจจัยเสี่ยงให้เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน (nocturnal gastroesophageal 
efflux) ใช่หรือไม่ 

2. ในช่วงเวลาที่มีการนอนหลับของผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น 

ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อนนั้นพบว่าการตื่น (awakening) เป็นปัจจัยเสี่ยงให้เกิดการไหลย้อนเข้ามาใน
หลอดอาหารช่วงกลางคืน (nocturnal gastroesophageal efflux) ใช่หรือไม่ 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  

1. เพ่ือศึกษาปัจจัยเสี่ยงของการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) ต่อการเกิดการไหลย้อน 

ของสิ่งต่างๆทั้งที่เป็นกรดและไม่เป็นกรดเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน (nocturnal acid and 
non-acid gastroesophageal reflux) ในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น 
(obstructive sleep apnea) ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน 

2. เพ่ือศึกษาปัจจัยเสี่ยงของความผิดปกติของการหายใจขณะหลับอ่ืนๆ (ได้แก่ apnea,  

hypopnea) ต่อการเกิดการไหลย้อนของสิ่งต่างๆทั้งท่ีเป็นกรดและไม่เป็นกรดเข้ามาในหลอดอาหาร
ช่วงกลางคืน (nocturnal acid and non-acid gastroesophageal reflux) ในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุด
หายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep apnea) ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน 
1.4 สมมติฐาน 
 การตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดการไหลย้อนของสิ่งต่างๆทั้งที่
เป็นกรดและไม่เป็นกรดเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน (nocturnal acid and non-acid
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gastroesophageal reflux) ในขณะนอนหลับของผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุด

กั้น (obstructive sleep apnea) ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน 

1.5 กรอบความคิดในการวิจัย  

แผนภูมิที่ 1 กรอบความคิดในการวิจัย  
 

  การตรวจวัดโดย pH monitoring และ impedance 

   

การเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน  

  
 
 
 
 
 
 
  

 
-การตื่นตัวท าให้เกิดการคลายตัวของหูรูดหลอดอาหาร
ส่วนล่างส่งผล 
ให้เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
-การตื่นตัวท าให้มีการกลืนมากขึ้น ส่งผลให้การก าจัดกรด
ออกจาก 
หลอดอาหารไวมากขึ้น 
-การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารสามารถกระตุ้นให้เกิด
การตื่นตัวได้ 

    

   การตื่นตัว (arousal)  

    

   
การตรวจวัดโดย

Polysomnography 

ปัจจัยท่ีมีผลต่อการท างานของหลอดอาหาร
และหูรูดหลอดอาหารในช่วงกลางคืน 
  -การเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาของ 
  -ยาท่ีมีผลต่อการท างานของหลอดอาหาร 
  -ประวัติการผ่าตัดท่ีเกี่ยวกับการสร้างกรด            
   และการผ่าตัดช่องท้องส่วนบน 
 

  

 

 
     ปัจจัยท่ีมีผลต่อการตื่นตัวขณะนอนหลับ 
        -ยาท่ีมีผลต่อการหายใจ 
        -การใช้เครื่อง CPAP 
        -ความรุนแรงของ OSA 
        -การกระตุกของขา 
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1.6 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

1. ติดต่อประสานงานกับอาจารย์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการเคลื่อนไหวของระบบทางเดิน 

อาหารและอาจารย์แพทย์ผู้ เชี่ยวชาญด้านความผิดปกติของการนอนหลับ คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เพ่ือปรึกษาเรื่องการเก็บข้อมูล การแปลผลของข้อมูลและอุปกรณ์ที่ต้องใช้
ในการท าการศึกษาท้ังหมด 

2. ติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่และเทคนิคการแพทย์ของศูนย์ความเป็นเลิศด้านความ 

ผิดปกติจากการนอนหลับโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เพ่ือท าการอธิบายถึงความเป็นมา 
รายละเอียดและข้ันตอนในการท าการศึกษา 

3. ติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่และพยาบาลของหน่วยปฏิบัติการวิจัยการเคลื่อนไหว 

ของระบบทางเดินอาหาร เพ่ือท าการอธิบายถึงความเป็นมา รายละเอียดและขั้นตอนในการ
ท าการศึกษา 

4. ประชุมกับผู้ร่วมงานทั้งหมดเพ่ืออธิบายถึงข้ันตอนและวิธีในการด าเนินการศึกษา รวมถึง 

ชี้แจงอุปสรรคที่อาจเกิดข้ึนและแนวทางแก้ปัญหา  
5. ท าการเก็บข้อมูลของผู้ที่มาตรวจโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ในช่วงปี พ.ศ. 2555-2557  

และได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep apnea) 
ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน (gastroesophageal reflux disease) 

6. ท าการคัดเลือกอาสาสมัครตามเกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษา (Inclusion  

criteria) และเกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
7. ท าการทบทวนเวชระเบียนและข้อมูลเก่าเพ่ือยืนยันผลการวินิจฉัยและเก็บข้อมูลเกี่ยวกับ 

ผลการตรวจการเคลื่อนไหวของระบบทางเดินอาหาร ซึ่งจากข้อมูลดังกล่าวจะท าให้ทราบถึงต าแหน่ง
ของการใส่สายวัดการเกิดกรดไหลย้อนที่ถูกต้องและข้อมูลเกี่ยวกับระดับความรุนแรงของการเกิดกรด
ไหลย้อนรวมถึงชนิดและปริมาณของสิ่งที่ไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทั้งในท่ายืนและท่านอน 

8. ท าการเชิญผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษา โดยอธิบายถึงที่มาของการศึกษาและข้ันตอนการ 

ตรวจทั้งหมดและประโยชน์ของการศึกษา เมื่อผู้ป่วยตัดสินใจเข้าร่วมการศึกษา ผู้วิจัยจะท าการนัด
หมายให้มารับการตรวจการนอนหลับร่วมกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารตามวันที่
อาสาสมัครสะดวก 

9. อาสาสมัครจะได้รับการชี้แจงถึงการเตรียมตัวก่อนมารับการตรวจ รวมถึงการหยุดยา
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ทั้งหมดที่จะมีผลกระทบต่อการแปลผลและการหยุดการใช้เครื่องช่วยหายใจแรงดันบวกก่อนมารับ
การตรวจอย่างน้อย 7 วัน โดยระหว่างนี้ถ้าอาสาสมัครมีปัญหาใดๆสามารถติดต่อผู้วิจัยหลักได้ทันที 
24 ชั่วโมง 

10. วันที่มารับการตรวจ อาสาสมัครจะต้องกรอกแบบสอบถามจากนั้นท าการตรวจการนอน 

หลับร่วมกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
11. ข้อมูลที่ได้จากการตรวจจะได้รับการแปลผลโดยอาจารย์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการ 

เคลื่อนไหวของระบบทางเดินอาหารและอาจารย์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านความผิดปกติของการนอน
หลับ โดยแพทย์แต่ละท่านจะไม่รู้ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ป่วย อาจารย์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการเคลื่อนไหว
ของระบบทางเดินอาหารจะไม่รู้ผลการตรวจการนอนหลับ ส่วนอาจารย์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านความ
ผิดปกติของการนอนหลับจะไม่รู้ผลการตรวจการเกิดกรดไหลย้อน 

12. จากนั้นผู้วิจัยหลักจะท าการแปลผลถึงความสัมพันธ์ระหว่างความผิดปกติทางการหายใจ 

ซึ่งรวมถึงการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงที่มีการนอน
หลับ ซึ่งมีเกณฑ์ในการแปลผลความสัมพันธ์ที่ชัดเจน  

13. ท าการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติและแปลผลการศึกษา 

14. สรุปผลการศึกษาและเตรียมน าเสนอผลงานวิจัยต่อไป 

1.7 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect of person) 
อาสาสมัครทุกคนที่เข้าร่วมงานวิจัยนี้จะได้รับการชักชวนให้เข้าร่วมโดยสมัครใจ โดยมีขัน้ 

ตอนตามมาตรฐาน ได้แก่ มีเอกสาร Information sheet ให้แก่อาสาสมัคร เพ่ือให้ศึกษาจนเข้าใจ 

และมีอิสระอย่างเต็มที่ท่ีจะตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธไม่เข้าร่วม หรือแม้เข้าร่วมแล้วก็มีสิทธิที่จะ 

ถอนตัวจากโครงการวิจัยโดยไม่ต้องชดใช้ค่าเสียหาย หรือถูกละเลยการดูแลรักษาในกรณีที่เป็นผู้ป่วย 

โดยไม่ว่าอาสาสมัครจะเข้าร่วมงานวิจัยหรือไม่ก็จะได้รับการดูแลจากแพทย์เจ้าของไข้เช่นเดิมตาม 

ปกต ิ

ไม่ได้ศึกษาอาสาสมัครที่มีอายุน้อยกว่า 18 ปี ดังนั้นจึงไม่ต้องใช้เอกสารแสดงความยินยอม 

เข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม 

โครงการวิจัยยังแสดงการเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ (privacy and  

confidentiality) โดยการเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากอาสาสมัครไม่ 

สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ก็สามารถปฏิเสธถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจาก 

โครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของอาสาสมัครแต่อย่างใด
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  มีการปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัครโดยข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวของ 

อาสาสมัครจะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์  

ชื่อและท่ีอยู่ของอาสาสมัครจะได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัย 

2. หลักการให้คุณประโยชน์ (Beneficence) 

การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ไม่ได้มีประโยชน์โดยตรงต่อโรคของผู้ป่วย ซึ่งมีการระบุใน 

เอกสารให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วยไว้ชัดเจนว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมงานวิจัยนี้” และแจ้ง

อย่างชัดเจนถึงวิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร ไว้ว่า “ท่านไม่จ าเป็น 

ต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากการตอบแบบสอบ 

ถามนี้ ไม่มีผลต่อการรักษาโรคของท่าน” แต่อย่างน้อยที่สุดโครงการวิจัยนี้ จะท าให้ผู้เข้าร่วมทราบถึง

ความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วง

กลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดก้ันร่วมกับโรคกรดไหลย้อน ซึ่งข้อมูล

ดังกล่าวอาจก่อให้เกิดประโยชน์ให้เข้าใจถึงความสัมพันธ์มากยิ่งข้ึนและอาจน าความรู้ดังกล่าวไปใช้

พัฒนาต่อไป 

3. หลักความยุติธรรม (justice)         

ท าการสุ่มผู้เข้าร่วมการศึกษาโดย Simple random number table แล้วท าการตรวจ

ผู้เข้าร่วมการศึกษาท้ังหมดด้วยวิธีเดียวกันจึงไม่มีปัญหาในการสุ่มผู้ป่วย 

การศึกษานี้ใช้การตรวจการนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารโดยวิธี

มาตรฐาน (Gold standard) ซึ่งไม่เคยมีรายงานถึงภาวะแทรกซ้อนรุนแรง นอกจากนี้ผู้เข้าร่วมวิจัย

ต้องเคยได้การตรวจดังกล่าวมาก่อนหน้าที่จะเข้าร่วมการศึกษาเนื่องจากการตรวจดังกล่าวต้องใช้เพ่ือ

ยืนยันการวินิจฉัยภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับและโรคกรดไหลย้อน ดังนั้นจึงไม่มี

ผลกระทบรุนแรงต่อความปลอดภัยของผู้ป่วย ขั้นตอนการศึกษาวิจัยทั้งหมดได้ผ่านให้คณะกรรมการ

จริยธรรมของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (Chulalongkorn Ethic Committee) พิจารณาเพ่ือขออนุมัติ

ให้ด าเนินการ รวมทั้งผู้ป่วยทุกรายที่จะเข้ารับการศึกษาในโครงการนี้ จะได้รับค าอธิบายที่ชัดเจน และ

สามารถตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการ โดยไม่มีผลต่อการดูแลรักษาแต่อย่างใด 

หลังจากได้รับค าอธิบายและได้รับค าตอบข้อซักถามอย่างชัดเจนแล้ว ผู้ป่วยที่ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย

จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษร (Informed Consent) ใบยินยอมเข้า

ร่วมการศึกษาท่ีแสดงในภาคผนวก
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1.8 ข้อจ ากัดของการวิจัย 

 การวิจัยนี้ต้องให้อาสาสมัครรับการตรวจ Polysomnography ร่วมกับการท า pH 
monitoring และ impedance ซึ่งอาจก่อให้เกิดอาการเจ็บหรือระคายเคืองจมูกและในคอขณะใส่
สายตรวจ นอกจากนี้อาจก่อให้เกิดความอึดอัดขณะท าการตรวจ ดังนั้นอาสาสมัครอาจไม่สามารถท า
การตรวจดังกล่าวจนจบได้ การตรวจต้องใช้เวลาประมาณ 8 ชั่วโมงซึ่งอาจท าให้อาสาสมัครเสียเวลา
ได ้
1.9 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. ทราบถึงปัจจัยเสี่ยงของการหายใจแบบต่างๆ เช่น การหยุดหายใจ การหายใจแผ่ว การ 

หายใจถูกรบกวน ที่มีผลต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน ในผู้ป่วยที่มีภาวะ
หยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep apnea) ร่วมกับมี โรคกรดไหลย้อน 
(gastroesophageal reflux disease) 

2. ทราบถึงปัจจัยเสี่ยงของการตื่นตัวขณะนอนหลับที่มีผลต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน 

หลอดอาหารช่วงกลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep 
apnea) ร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน (gastroesophageal reflux disease)



   

 

บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

โรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดก้ันเป็นความผิดปกติของการนอนหลับโดยมีการไหลของ
อากาศเข้าไปในทางเดินหายใจลดลงทั้งๆที่ร่างกายยังมีความพยายามที่จะหายใจอยู่ ท าให้มีการหยุด
หายใจ (apnea), การหายใจแผ่ว (hypopnea) ตามมา โดยการหยุดหายใจและการหายใจแผ่วนั้นจะ
เกิดข้ึนซ้ าๆ สาเหตุจากมีทางเดินหายใจอุดกั้นโดยที่การอุดกั้นอาจจะเกิดจากมีรอยโรค เช่น ก้อนเนื้อ
งอก โพรงจมูกอักเสบ เป็นต้น หรือการอุดกั้นนั้นอาจจะไม่พบรอยโรคชัดเจน เช่น โรคทางระบบ
ประสาทและกล้ามเนื้อ ผู้ป่วยที่อ้วน เป็นต้น มีผลให้กล้ามเนื้ออ่อนแรงหรือทางเดินหายใจแคบลง
โดยเฉพาะขณะหลับเป็นเหตุให้เกิดการอุดก้ันทางเดินหายใจตามมา ปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญที่สุดคือ ภาวะ
อ้วน ส่วนปัจจัยเสี่ยงอ่ืนๆ ได้แก่ การสูบบุหรี่, โรค Down syndrome, endocrinopathy เป็นต้น  
โรคนี้สามารถพบได้ในทุกช่วงอายุแต่จะพบมากที่สุดในวัยกลางคนและสูงอายุ อาการและอาการแสดง
ที่พบบ่อย ได้แก่ การง่วงนอนมากในเวลากลางวัน (excessive daytime sleepiness) และอาการ
นอนกรน (snoring) โดยเฉพาะมีอาการหยุดหายใจ (witnessed apnea) ร่วมด้วย อาการอ่ืนๆที่พบ
ได้แก่ อาการขาดสมาธิ ปวดศีรษะตอนเช้า  ความต้องการทางเพศลดลง ปัสสาวะบ่อยกลางคืน ตื่น
ขึ้นมาส าลักตอนกลางคืน ปากแห้งตอนเช้า และมีประวัติของความดันโลหิตสูง , โรคหัวใจและหลอด
เลือด, โรคหลอดเลือดสมอง, เบาหวาน รวมถึงโรคกรดไหลย้อน 

การตรวจการนอนหลับเป็นสิ่งจ าเป็นในการวินิจฉัยและยังใช้ในการประเมินความรุนแรง
พร้อมทั้งดูการตอบสนองต่อการรักษา โดยการตรวจนั้นมีหลายวิธี แต่วิธีที่เป็นมาตรฐานคือการตรวจ 
Standard full polysomnography (PSG) สามารถบอกได้ทั้ง respiratory event และการหลับตื่น 
ความลึกของการอนและระยะต่างๆของการนอนหลับ การนอนหลับที่เกิดขึ้นขะแบ่งออกเป็นระยะ 
rapid eye movement (REM sleep) และ non-rapid eye movement (NREM or non-REM 
sleep) โดยในระยะ NREM นั้นจะสามารถแบ่งออกได้เป็น 3 ช่วงคือ N1, N2, N3 ซึ่งในแต่ละระยะ
ของการนอนนั้นร่างกายจะมีการเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาที่แตกต่างกัน ในช่วง REM ร่างกายจะ
สูญเสียแรงของกล้ามเนื้อ (muscle tone) มีอัตราการเต้นของหัวใจและการหายใจที่ไม่สม่ าเสมอ 
ดังนั้นในช่วงเวลานี้จึงมีการเกิดการหยุดหายใจและการหายใจแผ่วมากที่สุด 

ในขณะที่นอนหลับร่างกายสามารถเกิดการตื่นตัวขณะหลับ (arousal) ได้เช่นกันนั่นคือ มีการ
เปลี่ยนแปลงของความถี่คลื่นไฟฟ้าสมองซึ่งประกอบด้วยแอลฟ่าและทีต้า หรือมีความถี่มากกว่า 16 
Hz เป็นเวลา 3-15 วินาที และผู้ป่วยต้องไม่รู้สึกตัว การตื่นตัวขณะหลับนั้นสามารถแบ่งออกได้เป็น 3 
ชนิด ได้แก่ spontaneous arousal (เกิดขึ้นเอง), respirarory related arousal (สัมพันธ์กับการ
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หายใจที่ผิดปกติขณะนอนหลับ), movement-related arousal (สัมพันธ์กับการเคลื่อนไหวที่
ผิดปกต)ิ การที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับที่มากนั้นจะบ่งบอกว่าการนอนถูกรบกวนมาก 

โรคกรดไหลย้อน (gastroesophageal reflux disease; GERD) คือภาวะที่มีกรดหรือ
น้ าย่อยในกระเพาะอาหารไหลย้อนข้ึนมาบริเวณหลอดอาหาร ซึ่งหลอดอาหารเป็นอวัยวะที่ไม่ทนกรด
จึงท าให้เกิดการอักเสบของหลอดอาหาร โดยปกติหลอดอาหารจะมีการบีบตัวไล่อาหารลงด้านล่าง
และหูรูดท าหน้าที่ป้องกันการไหลย้อนของน้ าย่อย กรดหรืออาหารไม่ให้ไหลย้อนขึ้นมาบริเวณหลอด
อาหาร แต่หูรูดนี้อาจท างานได้น้อยลงในบางคนซึ่งจะพบมากในคนอ้วน หรือสูบบุหรี่ การไหลย้อนเข้า
มาในหลอดอาหารนั้นสามารถเป็นได้ทั้งการไหลย้อนของกรด (acid reflux) และการไหลย้อนของสิ่ง
ที่ไม่ใช่กรด (nonacid reflux) อาการของโรคกรดไหลย้อน ได้แก่ อาการในหลอดอาหาร และอาการ
นอกหลอดอาหาร ซึ่งอาการในหลอดอาหารมีได้หลายอย่าง เช่น ปวดแสบในหน้าอก (heart burn), 
จุกบริเวณหน้าอก, กลืนอาหารล าบาก, คลื่นไส้ และมีอาการเรอเปรี้ยว ในส่วนของอาการนอกหลอด
อาหารนั้นก็มีได้หลายอย่างเช่นกัน ดังเช่น ไอเรื้อรัง, เจ็บคอ, เสียงแหบ, ปอดอักเสบ ปัจจุบันมีการ
ตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารได้หลายอย่าง เช่น 24-hours pH monitoring, 
multichannel intraluminal impedance (MII), combined pH-metry and intraluminal 
impedance monitoring, esophageal bilirubin monitoring ซึ่งการตรวจด้วยวิธี combined 
pH-metry and intraluminal impedance monitoring เป็นวิธีที่ดีที่สุดในปัจจุบันนี้โดยสามารถ
ตรวจการไหลย้อนได้ทั้งท่ีเป็นกรดและไม่เป็นกรด 

การศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและโรคกรดไหล
ย้อน ที่ผ่านมาส่วนใหญ่เป็นการศึกษาแบบพรรณนา ความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่างนอน
หลับ (sleep events) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (gastroesophageal reflux) 
ค่อนข้างน้อย การศึกษาในปัจจุบันส่วนใหญ่เป็นโดยทางอ้อม กล่าวคือ พบว่าการใส่เครื่องอัดแรงดัน
บวกชนิดต่อเนื่อง (continuous positive airway pressure; CPAP) ในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจ
ขณะหลับจากการอุดก้ันและโรคกรดไหลย้อน สามารถลดอาการของโรคกรดไหลย้อนและระยะเวลาที่
กรดสัมผัสกับหลอดอาหาร (esophageal acid exposure) โดยการศึกษาท่ีมักจะอ้างถึง ได้แก่ 

Green, Broughton และ O’Conner (2003) ท าการศึกษาในผู้ป่วย 165 รายที่มีภาวะ
หยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อน พบว่าสามารถลดอาการของกรดไหล
ย้อนได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยมีการลดลงของอาการกรดไหลย้อนหลังจากใส่ CPAP ร้อยละ 48 

(6) 
Kerr และคณะ (1992) ท าการศึกษาในผู้ป่วย 6 รายที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการ

อุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อน พบว่าสามารถลดระยะเวลาที่กรดสัมผัสกับหลอดอาหารได้อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ  โดยลดระยะเวลาสัมผัสกรดจากร้อยละ 6.3 เป็นร้อยละ 0.1( 7 )
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Ing, Ngu และ Breslin (2000) ท าการศึกษาในคนทั้งที่มีและไม่มีภาวะหยุดหายใจขณะ
หลับจากการอุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อน พบว่าทั้งสองกลุ่มสามารถลดระยะเวลาที่กรดสัมผัสกับ
หลอดอาหารและลดการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  โดยใน
กลุ่มที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดก้ัน  (14 ราย) สามารถลดระยะเวลาสัมผัสกรดจากร้อย
ละ 12 เป็นร้อยละ 4 ส่วนในกลุ่มที่ไม่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (8 ราย) สามารถลด
ระยะเวลาสัมผัสกรดจากร้อยละ 4 เป็นร้อยละ 1 (8) 

ดังกล่าวข้างต้น คือ ปัจจุบันยังมีการศึกษาเกี่ยวกับความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่าง
นอนหลับ (sleep events) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (gastroesophageal 
reflux) ค่อนข้างน้อยและมีความแตกต่างของข้อมูลที่พยายามแสดงถึงความสัมพันธ์ระหว่าง
เหตุการณ์ระหว่างนอนหลับ (sleep events) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
(gastroesophageal reflux) ซึ่งมีการศึกษาที่พบว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน ได้แก่ 
 Penzel  และคณะ (1999) ท าการศึกษาในผู้ป่วย 15 รายที่มีอาการหยุดหายใจขณะหลับที่
มีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจอุดกั้นและอาจมีหรือไม่มีอาการของกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
โดยดูความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่างนอนหลับซึ่งแบ่งออกเป็น 2 แบบได้แก่ การตื่นตัวขณะ
นอนหลับ(arousal) และการหยุดหายใจ (apnea) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ใน
การศึกษาท าการตรวจการนอนหลับ (polysomnography) และตรวจวัดระดับกรด 24 ชั่วโมง (24-h 
gastroesophageal monitoring) ควบคู่กัน พบว่าไม่มีความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่างนอน
หลับและการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร(9) 
 Ozcan  และคณะ (2004) ท าการศึกษาในผู้ป่วย 19 รายที่มีอาการหยุดหายใจขณะหลับที่
มีสาเหตุมาจากทางเดินหายใจอุดกั้นและอาจมีหรือไม่มีอาการของกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
โดยดูความสัมพันธ์ระหว่างระยะของการนอนหลับ(sleep stage) และการหายใจระหว่างนอนหลับ
(respiratory event )ได้แก่   การตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) และการหยุดหายใจ (apnea) กับ
การ เกิดกรดไหลย้อนเข้ ามาในหลอดอาหาร ในการศึกษาท าการตรวจการนอนหลับ
(polysomnography) และตรวจวัดระดับกรดในหลอดอาหาร (esophageal pH monitoring) 
ควบคู่กัน พบว่าไม่มีความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่างนอนหลับและการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามา
ในหลอดอาหาร(10) 
 ส่วนการศึกษาท่ีพบว่ามีความสัมพันธ์ระหว่างรูปแบบการหายใจระหว่างที่นอนหลับ  (sleep 
events) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (gastroesophageal reflux) ได้แก่ 
 Yu-Xiao Yang และคณะ (2013) ท าการศึกษาในผู้ป่วย 18 รายที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามี
ภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและมีอาการของกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร โดยดู
ความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ระหว่างนอนหลับได้แก่ การตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) การตื่น 
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(awakening) การหยุดหายใจ (apnea) กับการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ในการศึกษา
ท าการตรวจการนอนหลับ (polysomnography) กับการวัดกรดในหลอดอาหาร(esophageal pH 
monitoring) ควบคู่กัน พบว่าการตื่น (awakening) และการตื่นตัวขณะนอนหลับ(arousal)  มีผลท า
ให้มีการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารตามมา โดยการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอด
อาหารจะตามหลังการตื่น (awakening) มี OR 5 (95%CI 3.6-6.9) การเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาใน
หลอดอาหารตามหลังการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) มี OR 2.5 (95% CI 1.8-3.4) ส่วนการเกิด
กรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารไม่มีความสัมพันธ์กับการหยุดหายใจ (apnea) มี OR 1.0 (95%CI 
0.8-1.4) (11) 
 จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่ามีความสัมพันธ์ระหว่างภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการ
อุดกั้นและการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ซึ่งความสัมพันธ์ดังกล่าวยังไม่สามารถสรุปได้ว่า
เกิดจากการมีปัจจัยเสี่ยงร่วมกัน เช่น น้ าหนักเกิน หรือเกิดจากการที่มีความสัมพันธ์กันโดยตรง เป็น
ต้น แต่เนื่องจากมีการศึกษาที่พบว่าการใส่ CPAP สามารถลดอาการของกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอด
อาหารได ้(6)  ท าให้มีข้อสนับสนุนว่าการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (gastroesophageal 
reflux) น่าจะมีความสัมพันธ์โดยตรงกับการหายใจระหว่างนอนหลับ (respiratory events) โดยการ
เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั้นอาจมีได้ทั้งท่ีเป็นกรดและไม่เป็นกรด ซึ่งการศึกษาก่อนหน้า
นี้ยังไม่มีการศึกษาใดที่ท าการวัดการเกิดการไหลย้อนของสิ่งที่ไม่ใช่กรดเข้ามาในหลอดอาหารร่วมกับ
การตรวจการนอนหลับ ในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับมีโรคกรดไหล
ย้อน  

ในขณะหลับร่างกายมีการเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาโดยในช่วงที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับ
จะมีการคลายตัวของหูรูดส่วนล่างของหลอดอาหารและมีการก าจัดกรดที่ไหลย้อนเข้ามาในหลอด
อาหารได้ดีขึ้น ดังนั้นในช่วงที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับจึงอาจมีความสัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อน
เข้ามาในหลอดอาหาร ซึ่งการศึกษาของ Yu-Xiao Yang และคณะ (2013) (11) พบว่ามีความสัมพันธ์
ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนของกรดเข้ามาในหลอดอาหารจริงในผู้ป่วย
ที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและมีอาการของกรดไหลย้อนร่วมด้วย แต่การศึกษาของ 
Yu-Xiao Yang และคณะ (2013) (11)  ไม่ได้ดูการเกิดการไหลย้อนของสิ่งที่ไม่ใช่กรดและการ
วินิจฉัยโรคกรดไหลย้อนนั้นเอาจากอาการที่เข้าได้เท่านั้น



   

 

บทที่ 3 
วิธีการด าเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย  

 การวิจัยแบบ Observational study เพ่ือใช้ในการดูความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะ
นอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืนในช่วงมีการนอนหลับในผู้ป่วยที่
มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน 

ประชากร 
ประชากรเป้าหมาย (Target population)  
ผู้ป่วยไทยอายุตั้งแต่ 18 ถึง 75 ปีที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและมีโรคกรด
ไหลย้อน 
ประชากรที่ใช้ในการศึกษา (Study population)  
ผู้ป่วยไทยอายุตั้งแต่ 18 ถึง 75 ปีที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและมีโรคกรด
ไหลย้อนและมารับการตรวจรักษาท่ีศูนย์ความเป็นเลิศ ด้านความผิดปกติจากการนอนหลับ
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษา (Inclusion criteria) 
1. อายุตั้งแต่ 18 – 75 ปี 

2. ได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น (obstructive sleep  

apnea) (RDI มากกว่าหรือเท่ากับ  5) 
3. ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคกรดไหลย้อนและต้องมีการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร

ช่วงกลางคืน ( nocturnal reflux ) อย่างน้อย 1 ครั้ง 

4. หยุดยาที่มีผลต่อโรคกรดไหลย้อนเป็นเวลาอย่างน้อย 7 วันก่อนเข้ารับการตรวจ 

5. หยุดยาที่มีผลต่อ respiratory event ทั้งหมดซึ่งรวมถึง arousal เป็นเวลาอย่างน้อย 7  

วันก่อนเข้ารับการตรวจ 
6. ถ้าหากเคยใช้เครื่อง continuous positive pressure (CPAP) ต้องหยุดใช้เครื่องอย่าง 

น้อย 7 วันก่อนเข้ารับการตรวจ
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หมายเหตุ 
1. การหยุดยาที่มีผลต่อโรคกรดไหลย้อนเป็นเวลาอย่างน้อย 7 วันก่อนเข้ารับการตรวจ 

นั้นอาจท าให้เกิดอาการของโรคกรดไหลย้อนได้ ได้แก่  อาการแสบร้อนหน้าอกหรือเรอเปรี้ยว แต่
อย่างไรก็ตามอาการดังกล่าวเป็นอาการที่ไม่มีอันตรายรุนแรงและอาจไม่เกิดขึ้น  มีหลายการศึกษาที่
ท าการศึกษาความสัมพันธ์ของการนอนหลับและการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารก็ได้ท า
การหยุดยาดังกล่าวก่อนเข้ารับการการตรวจ โดยไม่พบว่ามีอันตรายต่ออาสามาสมัครเช่น การศึกษา
ของ Shephred (12), การศึกษาของ Yang (11), การศึกษาของ Dickman (13) 

2.  การหยุดใช้เครื่อง continuous positive pressure (CPAP) อย่างน้อย 7 วันก่อนเข้า 

รับการตรวจไม่มีอนัตรายรุนแรงเนื่องจากมีการศึกษาของ Kohler (14) พบว่าผลกระทบจากการหยดุใช้เคร่ือง

เป็นผลระยะยาวโดยจะเร่ิมมีผลกระทบต่อร่างกายเมื่อท าการหยดุใช้เป็นระยะเวลา 2 สปัดาห์ แต่หลงัจากหยดุ

ใช้เคร่ืองอาจเร่ิมมีอาการกรนได้ตัง้แตใ่นช่วงแรกซึง่เป็นอาการท่ีไมอ่นัตราย นอกจากนีม้ีการศกึษาของ Yang (11) 

ที่ศึกษาความสมัพนัธ์ของการนอนหลบัและการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารก็ได้ท าการหยดุการใช้ 

CPAP ก่อนเข้ารับการการตรวจ ซึง่ไมพ่บวา่มีอนัตรายรุนแรงตอ่อาสามาสมคัร  

เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยไม่ยินยอมเข้ารับการตรวจการนอนหลับหรือการตรวจวัดการไหลย้อนในหลอด 

 อาหาร  
2. เคยได้รับการผ่าตัดเกี่ยวกับทางเดินอาหารส่วนบนหรือการผ่าตัดเพื่อลดการสร้างกรด 

 จากกระเพาะอาหาร 
3. ผู้ป่วยที่มีโรคทางเดินอาหารส่วนต้นที่มีผลต่อการวัดการไหลย้อนในหลอดอาหาร  

 ได้แก่ มีการตีบของกระเพาะอาหาร (pyloric stenosis) กระเพาะอาหารเคลื่อนไหวน้อย 

 (gastroparesis) 

4. รับประทานยาที่มีผลต่อโรคกรดไหลย้อนในช่วง 7 วันก่อนเข้ารับการตรวจ 

5. รับประทานยาที่มีผลต่อการเกิด respiratory event ทั้งหมดซึ่งรวมถึง arousal ในช่วง  

7 วนัก่อนเข้ารับการตรวจ 

6. ยังใช้เครื่อง continuous positive pressure (CPAP) ในช่วง 7 วันก่อนเข้ารับการ

ตรวจ
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3.2 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่จะใช้ในการวิจัย  

1. การวินิจฉัยภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น  อ้างอิงตามนิยามของ American 

Academy of sleep Medicine โดยต้องมีข้อ 1 หรือข้อ 2 ร่วมกับข้อ 3 

1.1 มีอาการง่วงนอนตอนกลางวันมาก ซึ่งไม่สามารถอธิบายได้จากสาเหตุอื่น 

1.2 มีอาการเหล่านี้อย่างน้อย 2 ข้อ ซึ่งไม่สามารถอธิบายได้จากสาเหตุอ่ืน 

- สะดุ้งขณะนอนหลับ (choking or gasping) 

- ตื่นนอนบ่อยๆ 

- ไม่สดชื่นตอนตื่นนอน 

- มีอาการอ่อนเพลียระหว่างวัน 

- สมาธิลดลง 

1.3    ผลตรวจการนอนหลับ Polysomnography มีค่า AHI หรือ RDI มากกว่า 

  หรือเท่ากับ 5 ครั้ง 
2. ระดับความรุนแรงของภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้น อ้างอิงตามนิยามของ 

American Academy of Sleep Medicine โดยประเมินจากค่าดัชนีการหายใจถูกรบกวน    

(Respiratory disturbance index, RDI)  ซึ่งจะดูความถี่ในการเกิดการหยุดหายใจ (apnea) การ

หายใจแผ่ว (hypopnea) การหายใจถูกรบกวน (RERA) โดยแบ่งระดับความรุนแรงของของภาวะหยุด

หายใจขณะหลับจากการอุดกั้น ดังนี้ 

2.1 ระดับน้อย คือ Respiratory disturbance index (RDI) 5-14.9 ครั้งต่อ

ชั่วโมง  

2.2 ระดับปานกลาง คือ Respiratory disturbance index (RDI) 15-30 ครั้ง 

     ต่อชั่วโมง 

2.3 ระดับรุนแรง คือ Respiratory disturbance index (RDI) มากกว่า 30  

          ครั้งต่อชั่วโมง 

3. การหยุดหายใจ (apnea) หมายถึง มีการลดลงของการไหลของอากาศมากกว่าหรือ

เท่ากับร้อยละ 90 เป็นเวลานานมากกว่าหรือเท่ากับ 10 วินาที 

4. การหายใจแผ่ว (hypopnea) หมายถึง มีการลดลงของการไหลของอากาศมากกว่าหรือ 

เท่ากับร้อยละ 30 เป็นเวลานานมากกว่าหรือเท่ากับ 10 วินาที  และมีการลดลงของระดับออกซิเจน
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ในเลือดมากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 3 จากเดิมหรือร่วมกับมีความสัมพันธ์กับการตื่นตัวขณะนอนหลับ 

ของสมอง 

5. การหายใจถูกรบกวน (RERA) หมายถึง มีการเพิ่มข้ึนของแรงที่ใช้ในการหายใจ  

(respiratory effort) หรือมีการแบนลงของกราฟความดันที่วัดทางจมูก (nasal pressure) เป็นเวลา 

มากกว่าหรือเท่ากับ 10 วินาที โดยมีการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับของสมองตามมา ซึ่งลักษณะ 

ดังกล่าวเข้าไม่ได้กับการหยุดหายใจหรือการหายใจแผ่ว 

6. การตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) หมายถึงมีการเปลี่ยนแปลงของความถี่คลื่นไฟฟ้า 

สมองซึ่งประกอบด้วยแอลฟ่าและทีต้า หรือมีความถี่มากกว่า 16 Hz เป็นเวลา 3-15 วินาที และผู้ป่วย 

ต้องไม่รู้สึกตัว 

7. Epworth daytime Sleepiness Scale (ESS) แบบประเมินความง่วงนอนกลางวัน 

ประกอบด้วยค าถาม 8 ข้อ คะแนนรวมตั้งแต่  0 ถึง 24 คะแนน 

7.1. คะแนน 0-9 หมายถึง ระดับความง่วงนอนกลางวันอยู่ในระดับค่าเฉลี่ย 

ทั่วไปของคนปกติ 

7.2. คะแนน10-15 หมายถึง ระดับความง่วงนอนกลางวันอยู่ในระดับมากกว่า 

คนปกติ 

7.3. คะแนน 16-24 หมายถึง ระดับความง่วงนอนกลางวันอยู่ในระดับมากกว่ 

คนปกติช่วงปานกลางถึงรุนแรง  

8. อาการเฉพาะของกรดไหลย้อน ประกอบด้วย อาการแสบร้อนหน้าอกและอาการเรอ 

เปรี้ยว 

9. การวินิจฉัยโรคกรดไหลย้อน อ้างอิงตาม American Journal of Gastroenterology  

โดยใช้ Gold standard คือการตรวจ ambulatory pH monitoring ซึ่งจะดู 6 อย่าง ได้แก่ 

Percent total time pH<4, Percent  upright time pH <4, Percent supine time pH <4, 

Number of reflux episodes, Number of reflux episodes ≥5 min, longest reflux episode 

(minutes) โดยจะให้คะแนนในแต่ละส่วนรวมแล้วเรียกว่า Composite pH score หรือ Demester 

score ซึงถ้าค่านี้มากกว่าหรือเท่ากับ 14.72 แสดงว่ามี reflux จริง 

10. การไหลย้อนของกรด (acid reflux) หมายถึงการที่มีการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 

ซึ่งมีผลให้ค่า pH ในหลอดอาหารน้อยกว่า 4



17 
 

 

11. การไหลย้อนของของเหลว หมายถึง การที่ค่าความต้านทานในหลอดอาหารอย่างน้อย   

3 ต าแหน่งสุดท้าย มีการลดลงมากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 50 จากค่าพ้ืนฐาน 

12. การไหลย้อนของก๊าซ หมายถึง การที่มีการเพ่ิมข้ึนของค่าความต้านทานในหลอดอาหาร 

อย่างรวดเร็ว (3,000 โอมห์ต่อวินาที) ของ 2 ต าแหน่งที่อยู่ติดกัน โดยต้องไม่มีการกลืน 

3.3 การค านวณขนาดตัวอย่าง  

เป็นการศึกษาของ 2 related group with categorical data ทดสอบสมมติฐาน 
Ho: OR = 1 การตื่นตัวขณะหลับไม่เป็นปัจจัยต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
Ha: OR ≠ 1 การตื่นตัวขณะหลับเป็นปัจจัยต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาอาหาร 
จากการศึกษาของ Yu-Xiao Yang และคณะ พบว่า ผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจาก

การอุดกั้นร่วมกับมีกรดไหลย้อนพบว่ามี sleep events ทั้งหมด 312 ครั้ง เป็นการเกิดการตื่นตัวของ
สมอง (arousal) 134 ครั้ง ซึ่งคิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 43 และพบว่ามีค่า OR เท่ากับ 2.5 

 
P2 =        OR x P1 
         (OR x P1) + (1-P1) 

N= 
     √   (   )   √   (    )    (    )   

(     ) 
 

P= (P1+P2)/2 
ก าหนดให้ type I error (alpha =0.05) และ type II error =10%(Power = 90%) ดังนั้น 
P1=0.43 
P2=2.5 X 0.43/((2.5*0.43)+(1-0.43))  = 0.65 
P= (0.43+0.65)/2 = 0.54 

น าค่า p1 p2 p ไปแทนค่า 
 

N =     
     √      (      )      √     (      )      (      )   

(         ) 
 

N= 79
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ดังนั้นต้องการจ านวนการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับทั้งหมด 79 ครั้ง โดยจะท าการ
สุ่มตัวอย่างและเก็บข้อมูลไปจนกระทั่งได้ข้อมูลของการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับครบ 79
เหตุการณ์ 
3.4 การด าเนินการวิจัย 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง : เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลผู้ป่วยที่มารับการรักษาในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ในช่วงปี พ.ศ. 2555-2557 โดยต้องเป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น obstructive 

sleep apnea ร่วมกับโรคกรดไหลย้อน โดยต้องมีการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน

อย่างน้อยหนึ่งครั้ง จากนั้นท าการสุ่มตัวอย่างโดย simple random number table 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
1. แบบบันทึกข้อมูลการวิจัย 

2. เครื่องมือส าหรับใช้ตรวจการนอนหลับและตรวจการตื่นตัวขณะนอนหลับขณะนอนหลับ 

(Polysomnography) 

3. เครื่องมือส าหรับวัดการไหลย้อนของกรดเข้ามาในหลอดอาหาร (Esophageal pH 

monitoring) 

4. เครื่องมือส าหรับวัดการไหลย้อนของสิ่งที่ไม่ใช่กรดเข้ามาในหลอดอาหาร                 

(Esophageal impedance) โดยใช้เครื่องรุ่น AD5933EB 

5. สายที่ใช้ในการตรวจวัดการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในทางเดินอาหาร 

6. โปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลของการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน            

หลอดอาหาร (Polysmith version 7) 

3.5 การเก็บรวบรวมข้อมูล 

ท าการเก็บและบันทึกข้อมูลโดยผู้วิจัยทั้งหมด  ซึ่งข้อมูลทั้งหมดได้มาจากการสุ่มตัวอย่างจาก
ผู้ป่วยไทยอายุตั้งแต่ 18 ถึง 75 ปีที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นและ
มีโรคกรดไหลย้อนและมารับการตรวจรักษาที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านความผิดปกติจากการนอนหลับ
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ซึ่งมีการด าเนินการศึกษาดังนี ้

1. หลังจากท าการสุ่มตัวอย่าง ท าการพิจารณาคัดเลือกผู้เข้าร่วมการศึกษาตามเกณฑ์ใน

การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษา (inclusion criteria) และท าการคัดออกตามเกณฑ์ใน

การคัดเลือกผู้ป่วยออกจากการศึกษา (exclusion criteria)
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2. ให้ข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา ประโยชน์ที่จะได้รับจากการศึกษา ขั้นตอน

และวิธีการตรวจรวมถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น โดยมีแบบฟอร์มให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วย  

(information sheet) เมื่อผู้ป่วยยินยอมเข้ารับการศึกษาต้องท าการเซ็นยินยอมใน

หนังสือยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) 

3. ท าการนัดหมายวันที่ต้องมารับการตรวจ เพ่ือก าหนดวันที่จะท าการหยุดยาที่มีผลต่อการ

นอนหลับและยาที่มีผลต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารรวมถึงหยุดการใช้

เครื่องช่วยหายใจแรงดันบวก (CPAP) 

4. ทบทวนรายชื่อยาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยรับประทานทั้งหมด เพ่ือท าการหยุดยาที่มีผลต่อการ

นอนหลับและยาที่มีผลต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร อย่างน้อย 7 วัน

ก่อนเข้ารับการตรวจ 

5. ท าการเก็บข้อมูลพ้ืนฐานในวันที่มารับการตรวจ  โดยใช้แบบบันทึกข้อมูลผู้เข้ารับการ

วิจัยและแบบทดสอบระดับความง่วงนอน เอ็บเวิร์ธ ฉบับภาษาไทย ซึ่งให้ผู้เข้ารับการ

วิจัยเป็นผู้อ่านและตอบค าถามเอง แต่ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถอ่านหนังสือได้นัก

เทคนิคการแพทย์จะเป็นผู้อ่านค าถามให้  

6. ท าการตรวจการนอนหลับ (polysomnography) ร่วมกับการตรวจวัดการไหลย้อนของ

กรดเข้ามาในหลอดอาหาร  (esophageal pH monitoring) และการไหลย้อนทั้งที่เป็น

กรดและไม่เป็นกรดเข้ามาในหลอดอาหารโดยดูจากการเปลี่ยนแปลงของความต้านทาน

ในหลอดอาหาร (esophageal   impedance) ซึ่งใช้เครื่องรุ่น AD5933EB โดยจะต่อ

กับ multiplex เพ่ือบันทึกการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร  (reflux) และต่อเข้ากับ

ฮาร์ดแวร์ easy III  PSG ซึ่งมีช่อง  DC 8 ช่อง โดยจะรวบรวมข้อมูลทั้งหมดเพ่ือน าไป

วิเคราะห์ในโปรแกรม  Polysmith version 7 

7. ท าการแปลผลการตรวจการนอนหลับ โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการตรวจการนอน

หลับ จ านวน 1 คน ซึ่งผู้ที่ท าการแปลผลจะไม่รู้ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยและไม่รู้

ข้ อมู ล เ กี่ ย วกั บผลการตรวจการ เกิ ดกา ร ไหลย้ อน เข้ ามา ในหลอดอาหาร
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8. ท าการแปลผลการเกิดการไหลย้อน โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ ด้านการเคลื่อนไหวของ

ทางเดินอาหาร จ านวน 1 คน ซึ่งผู้ที่ท าการแปลผลจะไม่รู้ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วม

วิจัยและไม่รู้ข้อมูลเกี่ยวกับผลการตรวจการนอนหลับ 

9. ท าการวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือดูถึงความสัมพันธ์ ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการ

เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืนในช่วงมีการนอนหลับในผู้ป่วยที่มี

ภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดก้ันร่วมกับมีโรคกรดไหลย้อน  โดยก าหนดว่า 

- การเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับที่มีความสัมพันธ์กับเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหารจะต้องมีการเริ่มต้นของการตื่นตัวขณะนอนหลับภายในเวลา 30 วินาทีก่อนที่

จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 

- การเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารที่มีความสัมพันธ์กับเกิดการตื่นตัวขณะ

นอนหลับจะต้องมีการเริ่มต้นของการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารภายในเวลา 30 

วินาทีก่อนที่จะเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับ 

- เมื่อมีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารจะท าการวิเคราะห์ข้อมูลว่า 

มีความสัมพันธ์กับการตื่นตัวขณะนอนหลับหรือไม่ตามข้อก าหนดข้างต้น  

ซึ่งการเปรียบเทียบการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามา 

ในหลอดอาหารกระท าโดยผู้วิจัย  

- จากนั้นก าหนด case period โดยนับตั้งแต่ 5 นาทีก่อนเกิดการไหลย้อนเข้ามา 

ในหลอดอาหารจนถึง 5 นาทีหลังจากท่ีมีการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร  

การก าหนด case period นั้นเพื่อป้องกันไม่ให้เหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นในช่วงเวลาดัง 

กล่าวไปมีผลต่อเหตุการณ์ใดๆที่จะเกิดข้ึนในช่วง control period 

- ในช่วงเวลาที่ไม่มีการเกิดกรดไหลย้อนถือว่าเป็น control period ซึ่งจะท า 

การวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อดูว่ามีการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับหรือไม่ โดยจะแบ่ง 

เป็น 2 ช่วง ช่วงแรกจะนับจากหลังจากสิ้นสุด case period ไปแล้ว 5 นาท ีและ 

ช่วงที่สองจะนับหลังจากสิ้นสุด case period ไปแล้ว 10 นาท ี

- ท าการวิเคราะห์ไปตลอดจนครบเวลาที่ผู้ท าการตรวจทั้งหมด ซึ่งผู้เข้าร่วมวิจัยจะใช้

เวลาในการตรวจประมาณ 6-10 ชั่วโมงต่อครั้ง
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10. เก็บรวบรวมข้อมูลและท าการวิเคราะห์ข้อมูลจากการศึกษา  

11. สรุปผลที่ได้จากการศึกษา  และน าเสนอข้อมูลจากการศึกษา 

3.6 การวิเคราะห์ข้อมูล 

 ใช้โปรแกรมสถิติส าเร็จรูป  SPSS version 17.0 โดยใช้สถิติดังต่อไปนี้ 

1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) ได้แก่ ร้อยละ  ,ค่าเฉลี่ย เลขคณิต และค่า 

ความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน (mean  SE) เพ่ือแสดงผลของข้อมูลพ้ืนฐานเช่น เพศ การสูบบุหรี่ การ

ดื่มสุรา ค่า Body mass index ระดับความง่วงนอน ระยะเวลาในการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหาร 

2. Simple logistic regression พิจารณาค่า odds ratio และ 95%confident 

interval เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างรูปแบบการหายใจกับการเกิดการไหลย้อนระหว่างนอนหลับ 

เกณฑ์เทียบระดับความคิดเห็น 
การวิจัยนี้ใช้ค่า  p–value น้อยกว่า 0.05 เพ่ือแสดงถึงความแตกต่างของผลการศึกษา  

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
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5 นาที 5 นาที 5 นาที 5 นาที 

Case period Control period 

การตื่นตัว 

การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 

ช่วงเวลาที่ไม่มีการไหลย้อนเข้ามาในหลอด
อาหาร 

ท าการประเมินช่วงละ 5 นาท ี

ภาพที่ 1 แสดงการก าหนดช่วงเวลาที่ท าการวิเคราะห์ข้อมูลโดยแบ่งเป็น case period และ comtrol 
period  ในช่วง case period จะดูว่ามีการเกิดการตื่นตวัขณะนอนหลับที่มีความสัมพนัธ์กับการเกิดการ
ไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารตามข้อก าหนดหรือไม่ (เกิดขึ้นภายในระยะเวลา 30 วินาท)ี ส่วนในช่วง 
control period ที่ 5 และ 10 นาทีหลังจาก case period จะดูว่ามีเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับหรือไม่ 



23 
 

 

ภาพที่ 2 แสดงห้องท่ีใช้ในการตรวจการนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร 
 

 
 
ภาพที่ 3 แสดงอุปกรณ์ท่ีมีประจ าห้องตรวจ ได้แก่ เครื่องตรวจการนอนหลับ (PolysmithR)      
เครื่องวัดความดันโลหิต, เครื่องวัดชีพจรและระดับออกซิเจนในร่างกาย, เครื่องช่วยหายใจแรงดันสอง
ระดับ ( Bi-level positive airway pressure) และเครื่องตรวจวัดการเกิดการไหลย้อน 
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ภาพที่ 4 แสดงสายที่ใช้ในการวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร โดยมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 1.6 
มิลลิเมตร 

 

 
 

 
 



25 
 

 

ภาพที่ 5 แสดงการติดอุปกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจการนอนหลับและการตรวจการเกิดการไหลย้อน โดย

จะมีการติดสายตรวจที่บริเวณศีรษะและหน้าอก มีการใส่สายที่รูจมูกด้านนอก มีการรัดสายที่หน้าอก

เพ่ือวัดการขยับของทรวงอก มีการใส่สายตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทางรูจมกูโดย

ปลายสายจะอยู่ท่ีเหนือตอ่หรููดหลอดอาหารด้านลา่ง 5 เซนตเิมตร 

 

 
 



   

 

บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

4.1 ข้อมูลทั่วไปและลักษณะพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัย 

การศึกษานี้มีผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์และยินยอมเข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด 12 ราย เป็นผู้ชาย  

10 ราย ผู้หญิง 2 ราย นั่นคือผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาส่วนใหญ่เป็นเพศชาย (ร้อยละ 83), อายุเฉลี่ย 

45.33 (± 12.55) ปี, ค่าเฉลี่ยของ body mass index (BMI, kg/m2) เท่ากับ 26.89 (±2.96) ใน

ผู้ป่วย 12 ราย มีผุ้ป่วยจ านวน 2 รายที่มีข้อจ ากัดในการแปลผลของการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหารเนื่องจากปัญหาอุปกรณ์ขัดข้อง  

ผู้ป่วยทั้งหมดได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นโดยการตรวจ 

polysomnography พบว่ามีค่าเฉลี่ยของค่า RDI 42.66±22.09 (mean ± S.D.) ผู้ที่เข้าร่วม

การศึกษานั้นมีโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นที่ระดับความรุนแรงปานกลางร้อยละ 16.7 

และระดับความรุนแรงมากร้อยละ 83.3 และไม่พบผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงน้อยเลย, ค่าเฉลี่ยของ 

Epwoth Sleepiness Scale (ESS) เท่ากับ 9.58± 2.9 

ผู้ป่วยทั้งหมดได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคกรดไหลย้อนก่อนเริ่มวิจัยโดยการตรวจ 24-hr pH 

monitoring และได้รับการตรวจยืนยันต าแหน่งของการใส่สายวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหารซึ่งดูจากต าแหน่ง 5 เซนติเมตรที่เหนือต่อต าแน่งของหูรูดส่วนล่างของหลอดอาหารโดยการ

ตรวจ esophageal manometry พบว่าผู้ป่วยมีค่ากลางของร้อยละของระยะเวลาที่หลอดอาหาร

สัมผัสกรด (total reflux time; pH ≤ 4) เท่ากับ 6.7 (IQR: 4.52-9.95) และมีค่ากลางของความดัน

ของ lower esophageal sphincter (LES) เท่ากับ 8.0 (IQR: 4.9-14.3) mmHg ดังแสดงในตาราง 

1
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ตารางที่ 1 แสดงข้อมูลทั่วไปและลักษณะพ้ืนฐานของผู้ป่วย 

 

Male sex (n, %) 10 (83%) 
Age (years) 45.33 (± 12.55) ** 

Body Mass Index (BMI, kg/m2) 26.89 (± 2.96) ** 

Total reflux time % (pH≤ 4) 42.66 (±22.09)** 
Respiratory Disturbance Index (RDI) 6.7 (4.52-9.95) * 

Epworth Sleepiness Scale (ESS) 9.58 (± 2.9) ** 

Lower esophageal sphincter pressure  
(LES, mmHg) ((((mmHg) 
 

(4.9-14.3) * 

* ข้อมูลแสดงด้วยค่ากลาง (median) (IQR) 
**ข้อมูลแสดงด้วยค่าเฉลี่ย (mean) (±SD) 

Sleepiness Scale (ESS) เท่ากับ 9.58± 2.9 

 

4.2  ผลการตรวจการนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน 

4.2.1 ผลการตรวจการนอนหลับ (Polysomnography) พบว่าผู้ป่วยมีค่าเฉลี่ยของ

ระยะเวลาในการนอน (total sleep time: TST) เท่ากับ 422.18 (±45.56) นาที โดย

แบ่งเป็นช่วง NREM1 73.09 (±26.67) นาที (17.31 % of TST), NREM2 222 (±39.28) 

นาที (52.58% of TST), NREM3 73.41 (±47.69) นาที (17.39% of TST), REM 42.18 

(±45.56) นาที (12.72 % of TST), awakening 43.09 (±29.46) นาที ส่วนค่าเฉลี่ยของ 

RDI เท่ากับ 42.66 (±22.09), ค่าเฉลี่ยของการตื่นเท่ากับ 5 (±0.9)  ครั้งต่อคืน, ค่าเฉลี่ยของ

การตื่นตัวขณะนอนหลับเท่ากับ 118±24.6 ครั้งต่อคืนค่าเฉลี่ยของดัชนีการตื่นตัวขณะนอน

หลับ (arousal index) เท่ากับ 15.4 (± 1.95) ครั้งต่อชั่วโมงการนอน  ดังแสดงในตาราง 4.2 

ซึ่งการตื่นตัวขณะนอนหลับประกอบด้วยการตื่นตัวขณะนอนหลับที่สัมพันธ์กับการหายใจ 

(respiratory-related arousal), การตื่นตัวขณะนอนหลับที่ไม่สัมพันธ์กับสิ่งอ่ืน 
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(spontaneous arousal ), การตื่นตัวขณะนอนหลับที่สัมพันธ์กับการเคลื่อนไหว 

(movement-related arousal) จากการก าหนด case และ control period พบว่ามีการ

เกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับที่สามารถน ามาศึกษาทั้งหมด 117 ครั้ง โดยเป็นการตื่นตัวขณะ

นอนหลับที่สัมพันธ์กับการหายใจ 99 ครั้ง (ร้อยละ 85), การตื่นตัวขณะนอนหลับที่ไม่สัมพันธ์

กับสิ่งอ่ืน 18 ครั้ง (ร้อยละ 15) และไม่พบการตื่นตัวขณะนอนหลับที่สัมพันธ์กับการเคลื่อน 

ไหว 

 

ตารางที่ 2 แสดงผลการตรวจการนอนหลับ (Polysomnography) 
 

Respiratory events จ านวน (mean ± S.D.) 
Arousal (n) 118 ± 24.6 

Arousal index 15.4 ± 1.95 

Awakening 4 ± 0.9 

 

4.2.2 ผลการตรวจการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน  

(combined pH-monitoring and intraluminal impedance monitoring)  

เนื่องจากข้อจ ากัดในการวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ท าให้มีผู้ป่วย 2 ราย 

ใน 10 ราย ที่มีระยะเวลาในการตรวจวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วง

กลางคืนเพียง 90 และ 180 นาทีตามล าดับ ในผู้ป่วยทั้งหมดค่ากลางของระยะเวลาในการ

ตรวจวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงกลางคืน คือ 350 (IQR: 90-480) 

นาที ค่ากลางของร้อยละของระยะเวลาที่หลอดอาหารสัมผัสกรด (total reflux time ; pH 

≤ 4) เท่ากับ 6.7 (IQR: 4.52-9.95), ค่ากลางของระยะเวลาที่เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหารเท่ากับ 25 (IQR: 8.1-68.6) วินาที ผลการศึกษาพบว่ามีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหารทั้งหมด 50 ครั้ง โดยเป็นการไหลย้อนของสิ่งที่เป็นกรด (acid reflux) 22 ครั้ง

(ร้อยละ 44), การไหลย้อนสิ่งที่ไม่ใช่กรด (nonacid reflux) 28 ครั้ง (ร้อยละ 56) ดังแสดงใน

ตาราง 3 ซึ่งการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารของของเหลวที่ เป็นกรดและไม่ใช่กรดเกิดขึ้น

ในช่วง NREM จ านวน 26 ครั้ง (ร้อยละ 52), ช่วง REM 2 ครั้ง (ร้อยละ 4), ช่วง 
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Awakening 22 ครั้ง (ร้อยละ 44)  นอกจากนั้นพบว่ามีการไหลย้อนของลม (gas reflux) 67 

ครั้ง โดยเกิดในช่วง NREM 32 ครั้ง (ร้อยละ 47.76), ช่วง REM 2 ครั้ง (ร้อยละ 2.98), ช่วง 

awakening 33 ครั้ง (ร้อยละ 49.26) 

 
ตารางที่ 3 แสดงการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร  
 

Reflux events Number of events (%) 
Gastroesophageal reflux (n),% 

- Acid reflux 

- Nonacid reflux 

Gas reflux (n) 

50 (100%) 
22 (44%) 
28 (56%) 
67 

 
4.3 ผลการวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงของการตื่นตัวขณะนอนหลับต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน
หลอดอาหาร (acid and nonacid reflux)  

เมื่อท าการวิเคราะห์โดยดูกราฟที่ได้จากการตรวจการนอนหลับร่วมกับกราฟของการตรวจ

การเกิดการไหลย้อนพร้อมกันและท าการตรวจการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทุกรูปแบบ ดังแสดง

ในภาพ 1 ถึง 3 

พบว่าการตื่นตัวขณะนอนหลับเป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ทุกชนิด ได้แก่ การไหลย้อนของของเหลวที่เป็นกรดและไม่ใช่กรด, การไหลย้อนของลมผสมของเหลว 
โดยมี OR เท่ากับ 2.31 (95%CI 1.39-3.68, p<0.001) ดังแสดงในตาราง 4 ซึ่งข้อมูลที่น ามา
วิเคราะห์ในการศึกษานั้นพบว่ามีการตื่นตัวขณะนอนหลับที่เข้าเกณฑ์ทั้งหมด 117 ครั้ง มี
ความสัมพันธ์กบัการเกิดการไหลย้อนทั้งหมด 68 ครั้ง (ร้อยละ58.12) ดังแสดงในตาราง 5  การตื่นตัว
ขณะนอนหลับที่สัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั้นจะเป็นการเกิดก่อนหน้าที่
จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทั้งหมด ไม่มีการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับที่ตามหลังหรือ
พร้อมกบัการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารเลย 
4.4 ผลการวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงของการหยุดหายใจ (apnea) และการหายใจแผ่ว (hypopnea) 
กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร  

พบว่ามี OR เท่ากับ 0.39 (95%CI 0.18-0.82, p=0.01) ดังแสดงในตาราง 4.4 ซึ่งข้อมูลที่ 
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น ามาวิเคราะห์ในการศึกษานั้นมีการหยุดหายใจหรือการหายใจแผ่วที่ได้จากการสุ่มในช่วง case และ 

control period เกิดขึ้นทั้งหมด 48 ครั้ง มีความสัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนทั้งหมด 12 ครั้ง 

(ร้อยละ25)  โดยการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารมักเป็นช่วงที่ไม่มีการหยุดหายใจหรือการ

หายใจแผ่ว (ร้อยละ 89.66) ส่วนการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงที่มีการหยุดหายใจหรือการ

หายใจแผ่วนั้นมีเพียงร้อยละ 10.34 ดังแสดงในตาราง 6 

4.5 ผลการวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงของการตื่น (awakening) กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด
อาหาร (acid and nonacid reflux)  
 พบว่ามี OR  เท่ากับ 3.71(95%CI 0.18-0.82), p=0.01) ดังแสดงในตาราง 4.4  ซึ่งข้อมูลที่

น ามาวิเคราะห์ในการศึกษานั้นมีการตื่นเกิดขึ้นทั้งหมด 44 ครั้ง มีการเกิดการไหลย้อนตามมาทั้งหมด 

32 ครั้ง (ร้อยละ72.72) การตื่นที่สัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั้นจะเป็นการ

เกิดก่อนหน้าที่จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทั้งหมด ไม่มีการเกิดการตื่นที่ตามหลังหรือ

พร้อมกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารเลย ดังแสดงในตาราง 7 

4.6 ผลการวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงของการตื่นตัวขณะนอนหลับกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน
หลอดอาหารของลม (gas reflux)  

พบว่ามี OR 2.80 (95%CI 1.52-5.17, p=0.001) โดยพบว่าการไหลย้อนเข้ามาในหลออด

อาหารของลมนั้นเกิดตามหลังการตื่นตัวขณะนอนหลับร้อยละ 74 ดังแสดงในตารางที่ 8 

 

ตารางที่ 4 แสดงปัจจัยเสี่ยงของการหายใจที่ผิดปกติต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ขณะนอนหลับ 
 

Exposure Outcome Odds ratio P-value* 
Arousal  gastroesophageal 

reflux 
2.31 (1.39-3.68) 
 

<0.001 

Obstructive sleep apnea  
with hypopnea  

gastroesophageal 
reflux  

0.39 (0.18-0.82) 0.01 

Awakening  gastroesophageal 
reflux  

3.71 (1.81-7.63) 
 

<0.001 

*p-value < 0.05  มีนัยส าคัญทางสถิติ 
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ตารางที่ 5 แสดงลักษณะของความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) และการเกิด
การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารขณะนอนหลับ  
 

 reflux Total 

yes no 

arousal yes 68 49 117 

no 48 80 128 

Total 116 129 245 

 
ตารางที่ 6 แสดงลักษณะของความสัมพันธ์ระหว่างการหยุดหายใจ (apnea) และการหายใจแผ่ว 
(hypopnea) กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารขณะนอนหลับ 
 

 reflux Total 

yes no 

Apnea and 
hypopnea 

yes 12 36 48 

no 104 93 197 

Total 116 129 245 

 
ตารางที่ 7 แสดงลักษณะของความสัมพันธ์ระหว่างการตื่น (awakening) กับการเกิดการไหลย้อนเข้า
มาในหลอดอาหารขณะนอนหลับ  
 

 reflux Total 

yes no 

Awakening yes 32 12 44 

no 84 117 201 

Total 116 129 245 
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ตารางที่ 8 แสดงลักษณะของความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) และการเกิด

การไหลย้อนของลม (gas reflux)เข้ามาในหลอดอาหารขณะนอนหลับ  

  

 arousal Total 

yes no 

gas yes 41 26 67 

no 45 80 125 

Total 86 106 192 

 
ภาพที่ 6 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ของของเหลวที่เป็นกรด (acid reflux) พบว่ามีการลดลงของความต่างศักดิ์และค่า pH ที่ต่ ากว่า 4 
โดยมีการตื่นตัวขณะนอนหลับเกิดขึ้นภายในระยะเวลา 30 วินาทีก่อนที่มีการเกิดการไหลย้อนเข้ามา
ในหลอดอาหาร 
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ภาพที่ 7 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ของของเหลวที่ไม่ใช่กรด (nonacid reflux) พบว่ามีการลดลงของความต่างศักดิ์และค่า pH ที่มาก 
กว่า 4 โดยมีการตื่นตัวขณะนอนหลับเกิดข้ึนภายในระยะเวลา 30 วินาทีก่อนที่มีการเกิดการไหลย้อน
เข้ามาในหลอดอาหาร 
 

 



34 
 

 

ภาพที่ 8 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร
ของลม (gas reflux) พบว่ามีการเพ่ิมข้ึนของความต่างศักดิ์ โดยมีการตื่นตัวขณะนอนหลับเกิดข้ึน
ภายในระยะเวลา 30 วินาทีก่อนที่มีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร  
 

 
 



   

 

บทที่ 5 
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการวิจัย 

 จากการศึกษาพบว่าผู้ป่วยที่มีโรคร่วมระหว่างโรดกรดไหลย้อนและโรคหยุดหายใจขณะหลับ

จากการอุดกั้นที่มีระดับความรุนแรงปานกลางถึงมากทั้งหมด 12 คนนั้น พบว่าการตื่นตัวขณะนอน

หลับ (arousals) เป็นปัจจัยเสี่ยงของการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร2.31 เท่าเมื่อเทียบกับ

ช่วงที่ไม่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ การศึกษานี้ได้ท าการเก็บรวมรวมข้อมูล

ของการไหลย้อนทุกชนิดได้แก่ การไหลย้อนของของเหลวที่เป็นกรด , การไหลย้อนของของเหลวที่

ไม่ใช่กรด, และการไหลย้อนที่ผสมระหว่างของเหลวและลม ซึ่งข้อมูลที่น ามาวิเคราะห์ในการศึกษานั้น

มีการตื่นตัวขณะนอนหลับเกิดขึ้นทั้งหมด 117 ครั้ง ซึ่งมีความสัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนทั้งหมด 

68 ครั้ง (ร้อยละ58.12) การตื่นตัวขณะนอนหลับที่สัมพันธ์กับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหารนั้นจะเป็นการเกิดก่อนหน้าที่จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทั้งหมด โดยไม่มีการ

ตื่นตัวขณะนอนหลับที่เกิดขึ้นตามหลัง (ภายในระยะเวลา 30 วินาที) หรือพร้อมกับการเกิดการไหล

ย้อนเข้ามาในหลอดอาหารเลย   

ในขณะหลับนั้นการหยุดหายใจ (apnea) หรือการหายใจแผ่ว (hypopnea) ไม่ได้เป็นปัจจัย

ให้เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยพบว่าการเกิดการไหลย้อนเข้า

มาในหลอดอาหารมักเป็นช่วงที่ไม่พบว่ามีการหยุดหายใจหรือการหายใจแผ่ว (ร้อยละ 89.66) ส่วน

การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงที่พบว่ามีการหยุดหายใจหรือการหายใจแผ่วนั้นมีเพียงร้อย

ละ 10.34 สรุปคือ ในช่วงเวลาที่มีการหยุดหายใจและการหายใจแผ่วนั้นจะมีการเกิดการไหลย้อนเข้า

มาในหลอดอาหารเป็น 0.39 เท่าของช่วงเวลาที่มีการหยุดหายใจหรือหายใจแผ่ว นั่นคือมีการเกิดการ

ไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารลดลง 

 การตื่น (awakening) เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารโดยเป็น 

3.71 เท่าเม่ือเทียบกับช่วงที่ไม่มีการตื่นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ พบว่าการตื่นจะเกิดน ามาก่อนที่จะ

เกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (ภายในระยะเวลา 30 วินาที) โดยไม่มีการตื่นที่เกิดข้ึน
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ตามหลัง (ภายในระยะเวลา 30 วินาที) หรือพร้อมกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารเลย  

5.2 อภิปรายผลการวิจัย 

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ที่จะดูปัจจัยเสี่ยงของการตื่นตัวขณะนอนหลับต่อการเกิดการไหล

ย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงที่นอนหลับในผู้ป่วยที่มีโรคกรดไหลย้อนร่วมกับโรคหยุดหายใจขณะ

หลับจากการอุดก้ัน ซึ่งผู้ป่วยทุกคนจะต้องได้รับการตรวจยืนยันการวินิจฉัยโรคด้วยวิธีมาตรฐานนั่นคือ 

วินิจฉัยโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นด้วย standard polysomnography และวินิจฉัยโรค

กรดไหลย้อนด้วย 24-hr pH monitoring เมื่อมารับการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร

ด้วยสายตรวจวัดการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารร่วมกับวัดการเปลี่ยนแปลงของความต่าง

ศักดิ์ในหลอดอาหาร (combined pH-metry and intraluminal impedance technique) จะ

สามารถรู้ต าแหน่งที่เหมาะสมของการใส่สายได้ด้วยผลจากการตรวจ manometry ผู้ป่วยทุกรายต้อง

ท าการหยุดการใช้เครื่องช่วยหายใจความดันบวกต่อเนื่องและยาที่มีผลต่อการนอนหลับหรือการเกิด

กรดไหลย้อนเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 7 วัน ดังนั้นค่าที่ได้จากการตรวจจึงมีความน่าเชื่อถือ  

 การศึกษาพบว่าการตื่นตัวขณะนอนหลับ (arousal) เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหาร นอกจากนั้นยังพบว่าการตื่น (awakening) ก็เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหารเช่นกันโดยเกิดน ามาก่อนที่จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ส่วนการหยุด

หายใจและการหายใจแผ่วนั้นไม่ได้เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการไหลย้อนแต่ในช่วงที่มีการหยุดหายใจและ

การหายใจแผ่วนั้นมีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารลดลง นอกจากนั้นพบว่าการตื่นตัว

ขณะนอนหลับก็เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการไหลย้อนของลม โดยพบว่ามีจ านวนครั้งของการเกิดการไหล

ย้อนของลมมากกว่าการไหลย้อนของกรดและที่ไม่ใช่กรดในการศึกษานี้  ซึ่งอาจมีสาเหตุจากการที่

ผู้ป่วยโรคหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดก้ันมักจะมีการกลืนลมเข้าไปในช่วงที่หลับ ดังนั้นเมื่อมี

การคลายตัวของหูรูดส่วนล่างของหลอดอาหารในช่วงที่มีการตื่นตัวขณะนอนหลับและการตื่นจึงเกิด

การไหลย้อนของลมกลับเข้ามาในหลอดอาหาร แต่อย่างไรก็ตามยังไม่มีข้อมูลเปรียบเทียบภาวะการ

ไหลย้อนของลมในผู้ป่วยโรคหยุดหายใจขณะหลับเทียบกับคนปกติ 

 มีการศึกษาที่ท าการส ารวจผู้ป่วยที่เป็นโรคกรดไหลย้อนจ านวน 1000 คน พบว่าร้อยละ 75 

ของผู้ป่วยรายงานว่าอาการของโรคกรดไหลย้อนรบกวนการนอนหลับ , ร้อยละ 63 ของผู้ป่วยเชื่อว่า

อาการแสบร้อนหน้าอกนั้นมีผลท าให้นอนหลับได้ไม่ดีพอ นอกจากนั้นพบว่ายิ่งมีการไหลย้อนของกรด

มากก็ยิ่งมีคุณภาพของการนอนหลับที่ลดลงและมีการสะดุ้งตื่นในช่วงที่นอนหลับมากขึ้น (15) ความถี่
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และความรุนแรงของอาการโรคกรดไหลย้อนนั้นมีสัมพันธ์กับคุณภาพในการนอนหลับของผู้ป่วย 

ผู้ป่วยที่มีหลอดอาหารอักเสบรุนแรง (erosive esophagitis) จะมีการตื่นกลางคืนเนื่องจากอาการ

แสบร้อนหน้าอกมากกว่าผู้ป่ วยที่มีอาหารหลอดอาหารอักเสบที่ ไม่ รุนแรง (non-erosive 

esophagitis) แต่ความผิดปกติของการนอนหลับอ่ืนๆไม่มีความแตกต่างกัน พบว่าโรคกรดไหลย้อน

และโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นนั้นมีปัจจัยเสี่ยงร่วมกัน ได้แก่ อายุและความอ้วน ซึ่งโรค

หยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดกั้นเองก็อาจมีบทบาทต่อโรคกรดไหลย้อน ในช่วงที่มีการหยุด

หายใจจากการอุดกั้น (obstructive sleep apnea) ร่างกายมีการปรับตัวโดยมีการเพ่ิมของความ

แตกต่างของแรงดันบริเวณกระบังลม (transdiaphragmatic pressure) และมีการลดลงของแรงดัน

ในทรวงอก (intrathoracic pressure) การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวนั้นอาจท าให้เกิดการไหลย้อนเข้ามา

ในหลอดอาหารได้ง่ายมากขึ้น (6,7,8,15) แต่อย่างไรก็ตามมีการศึกษาที่พบว่าการตื่นตัวขณะนอนหลับ

และการตื่นมีบทบาทต่อการเกิดกรดไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารมากกว่าการหยุดหายใจหรือการ

หายใจแผ่ว (11) โดยในช่วงเวลาที่ร่างกายตื่นตัวหรือตื่นนอนนั้นจะมีการคลายตัวของหูรูดหลอดอาหาร

ส่วนล่างชั่วคราว (transient lower esophageal sphincter relaxation : TLSER) จึงอาจส่งผลให้

มีการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารได้ ดังนั้นข้อมูลจนถึงปัจจุบันนี้พบว่าโรคกรดไหลย้อนและโรค

หยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นมีความสัมพันธ์กัน แต่อย่างไรก็ตามรูปแบบของความสัมพันธ์ที่

แท้จริงนั้นยังไม่มีข้อมูลที่มากพอ  

 มีหลายการศึกษาที่พยายามศึกษาความสัมพันธ์ที่แท้จริงระหว่างโรคกรดไหลย้อนและโรค

หยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นโดยท าการตรวจวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร

ของกรดพร้อมกับการตรวจการนอนหลับในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของการนอนหลับหรือมีโรคหยุด

หายใจขณะหลับจากการอุดกั้น บางการศึกษาพบว่าระยะเวลาที่หลอดอาหารสัมผัสกรดจะนานมาก

ขึ้นในคนที่มีความผิดปกติของการนอนหลับ (16) หรือมีโรคหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดกั้น (8) 

เมื่อเทียบกับคนปกติ บางการศึกษาพบว่ามีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารเพ่ิมขึ้นในช่วงที่

มีความผิดปกติของการนอนหลับ (sleep events) (9,17) อย่างไรก็ตามการแปลผลของความสัมพันธ์

ของการศึกษาเหล่านี้มีข้อจ ากัดเนื่องจากไม่ได้ท าการเปรียบเทียบกับช่วงที่ไม่มีการเกิดการไหลย้อน

เข้ามาในหลอดอาหารซึ่งผู้ป่วยที่เป็นโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นนั้นจะมีความผิดปกติของ

การนอนหลับได้ตลอดทั้งคืนดังนั้นการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารจึงอาจดูเหมือนเกิด

ตามหลังความผิดปกติของการนอนได้ จนถึงปัจจุบันนี้มีการศึกษาปริมาณไม่มากที่พยายามศึกษา
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ความสัมพันธ์ของความผิดปกติของการนอนซึ่งรวมไปถึงการตื่น , การหยุดหายใจ,   การหายใจแผ่ว, 

การตื่นตัวขณะนอนหลับกับการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารโดยมีการเปรียบเทียบกับช่วง

เวลาควบคุม (control period) ซึ่งเป็นช่วงที่ไม่มีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั่นเอง  (7, 

11, 18) มีการศึกษาในผู้ป่วย 6 ราย พบว่าการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั้นมักจะเกิด

ตามหลังการตื่นตัวขณะนอนหลับ, การเคลื่อนไหวและการกลืน โดยก าหนดช่วงเวลาควบคุมที่เวลา 

10 นาทีก่อนหน้าที่จะเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร แต่การศึกษานี้ไม่พบว่าการหยุดหายใจ

นั้นจะท าให้มีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารตามมาและการศึกษานี้ไม่ได้ท าการวิเคราะห์

ว่าการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารนั้นจะมีผลท าให้เกิดความผิดปกติของการนอนหลับ

ตามมาหรือไม่ (7) มีการศึกษาในผู้ป่วยที่เป็นโรคหลอดอาหารอักเสบจากกรดไหลย้อน (reflux 

esophagitis) เปรียบเทียบกับคนปกติพบว่าความรุนแรงของโรคหยุดหายใจจากการอุดกั้นนั้นไม่มี

ความแตกต่างกันระหว่างผู้ที่เป็นโรคหลอดอาหารอักเสบจากกรดไหลย้อนและผู้ที่ไม่เป็นโรคหลอด

อาหารอักเสบจากกรดไหลย้อน ในการศึกษาดังกล่าวพบว่าการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร

ช่วงที่นอนหลับนั้นส่วนใหญ่แล้วจะเกิดขึ้นเนื่องจากมีการคลายตัวของหูรูดหลอดอาหารส่วนล่าง 

(transient lower esophageal sphincter relaxation; TLESR) แต่ไม่ได้เกิดจากการลดลงของ

ความดันในหลอดอาหารในช่วงที่มีการหยุดหายใจจากการอุดกั้น มีข้อมูลว่าผู้ป่วยโรคหยุดหายใจจาก

การอุดกั้นจะมีการคลายตัวของหูรูดหลอดอาหารส่วนล่างระหว่างการนอนหลับซึ่งเกิดตามหลังการ

ตื่นตัวขณะนอนหลับและการหลับตื้น (18) การศึกษาล่าสุดได้ท าการศึกษาในผู้ป่วยที่ได้รับการตรวจ

วินิจฉัยว่าเป็นโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับมีอาการที่เข้าได้กับโรคกรดไหลย้อนมา

เข้ารับการตรวจการนอนหลับร่วมกับการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาของกรดในหลอดอาหาร 

(esophageal pH monitoring) พร้อมกัน ผลการศึกษาพบว่าทั้งการตื่นและการตื่นตัวขณะนอนหลับ

มีผลให้เกิดการไหลย้อนของกรดเข้ามาในหลอดอาหารตามมา แต่อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ไม่ได้ท า

การตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารของสิ่งที่ไม่ใช่กรด (nonacid reflux) ส่วนสาเหตุที่พบ

การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารน้อยลงในขณะที่มีการหยุดหายใจและหายใจแผ่วนั้นอาจเกิดจากมี

การเพ่ิมขึ้นของ gastroesophageal junction pressure (18) หรืออาจจะเป็นผลจากข้อจ ากัดในการ

สุ่มเลือกช่วงระยะเวลาที่ศึกษาการเกิดเหตุการณ์แต่ละเหตุการณ์ในช่วงที่มีการนอนหลับ (30 วินาที) 

 การศึกษานี้ได้ท าการต่อยอดองค์ความรู้ดังกล่าวข้างต้น ซึ่งการศึกษานี้ได้ท าการรวบรวม

ข้อมูลของผู้ป่วยที่ได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรคกรดไหลย้อนโดยวิธีมาตรฐาน (ต่างจากการศึกษา
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ของ Yang (11) ที่เก็บรวมรวมผู้ป่วยโรคกรดไหลย้อนโดยอ้างอิงจากอาการ) และโรคหยุดหายใจขณะ

หลับจากการอุดกั้นในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โดยการศึกษานี้ได้ท าการรวบรวมข้อมูลจากผู้ป่วยทุก

รายที่มีโรคร่วมดังกล่าวในฐานข้อมูลในช่วงปี พ.ศ. 2556-2558 ดังนั้นผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาจึง

เป็นตัวแทนของประชากรที่มีโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อนได้ 

การศึกษานี้ได้ท าการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารโดยใช้การวัดการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหารของกรดร่วมกับการวัดการเปลี่ยนแปลงของความต่างศักดิ์ในหลอดอาหาร (combined 

pH-metry and intraluminal impedance technique) ซึ่งปัจจุบันนี้ถือว่าเป็นวิธีการตรวจที่มี

ความแม่นย าสูงที่สุด (19) และสามารถท าการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารได้ทุกชนิด 

ได้แก่ การไหลย้อนของกรดและไม่ใช่กรด การตรวจด้วยวิธีนี้ไม่เคยใช้ในการศึกษาที่ต้องการศึกษา

ปัจจัยเสี่ยงของความผิดปกติของการนอนหลับที่มีผลต่อการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารใน

ผู้ที่มีโรคกรดไหลย้อนร่วมกับโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นมาก่อน ดังนั้นการศึกษานี้จึงเป็น

การศึกษาแรกที่ท าการศึกษาการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทุกชนิด โดยเมื่อท าการตรวจ

การศึกษานี้สามารถระบุต าแหน่งของการใส่สายตรวจวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารได้

โดยดูจากผลตรวจของ esophageal manometry ของผู้ป่วยแต่ละราย ค่าที่ได้จาการตรวจจึงมี

ความน่าเชื่อถือและถูกต้องแม่นย ากว่าการศึกษาที่ผ่านมาที่ไม่ได้ใช้วิธีดังกล่าว การศึกษานี้ท าการ

ก าหนดทั้งช่วงที่เป็น case period และ control period ในคนๆเดียวกันดังนั้นจึงสามารถควบคุม

ปัจจัยซ่อนเร้น (confounding factor) ได ้

 ผลการศึกษาพบว่าการตื่นตัวขณะนอนหลับและการตื่นนั้นเป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดการไหล

ย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร ส่วนการหยุดหายใจและการหายใจแผ่วนั้นไม่เป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด

การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร โดยพบว่ามีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารลดลงใน

ช่วงเวลาที่มีการเกิดการหยุดหายใจและการหายใจแผ่ว ซึ่งผลการศึกษาดังกล่าวนั้นสอดคล้องกับผล

การศึกษาของ Kerr และคณะ (1992)(7) และผลการศึกษาของ Yang และคณะ (2013)(11) 

นอกจากนั้นแล้วยังมีการศึกษาท่ีท าการตรวจ manomery และการนอนหลับพร้อมกัน พบว่าในช่วงที่

มีการหยุดหายใจขณะนอนหลับนั้นร่างกายมีการเพ่ิมขึ้นของแรงดันบริเวณหูรูดหลอดอาหารส่วนบน

ทั้งๆท่ีมีการลดลงของแรงดันในหลอดอาหารซึ่งการเปลี่ยนแปลงนี้อาจมีบทบาทในการป้องกันการไหล

ย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วงที่มีการหยุดหายใจขณะนอนหลับ (18) ถ้าหากการตื่นตัวขณะนอนหลับ

นั้นมีความสัมพันธ์กับการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร การน าผู้ป่วยมาใช้เครื่องอัดแรงดันบวกชนิด
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ต่อเนื่อง (continuous positive airway pressure: CPAP) ซึ่งใช้ในการรักษาผู้ป่วยที่เป็นโรคหยุด

หายใจจากการอุดก้ันโดยสามารถลดการตื่นตัวขณะนอนหลับได้นั้นก็สมควรที่จะท าให้ลดการเกิดการ

ไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงที่นอนหลับได้ โดยมีการศึกษาท่ียืนยันทฤษฎีดังกล่าวโดยทดลอง

ใช้เครื่องอัดแรงดันบวกชนิดต่อเนื่องในผู้ป่วยที่เป็นโรคกรดไหลย้อน พบว่าการใช้เครื่องอัดแรงดันบวก

ชนิดต่อเนื่องมีประโยชน์ในการลดการตื่นตัวขณะนอนหลับและการตื่นขณะนอนหลับ รวมถึงช่วยลด

ความถี่และความรุนแรงของการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร (7) มีการศึกษาที่ทดลองใช้เครื่องอัด

แรงดันบวกชนิดต่อเนื่องในผู้ป่วยที่เป็นโรคหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดกั้นจ านวน 14 ราย 

พบว่าสามารถลดการเกิดการไหลย้อนในช่วงกลางคืนได้ (8) การใช้เครื่องอัดแรงดันบวกชนิดต่อเนื่อง

นั้นมีผลให้มีการเพ่ิมขึ้นของแรงดันในหลอดอาหารและแรงดันที่หูรูดหลอดอาหารส่วนล่างซึ่งการ

เปลี่ยนแปลงของร่างกายที่เกิดจากการใช้เครื่องอัดแรงดันบวกชนิดต่อเนื่องนั้นสามารถเกิดขึ้นได้ใน

ผู้ป่วยที่เป็นโรคกรดไหลย้อนโดยที่ไม่มีโรคหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดกั้นร่วมด้วย (7) ดังนั้น

บทบาทในการลดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารของเครื่องอัดแรงดันบวกชนิดต่อเนื่องอาจจะเกิด

จากการที่มีผลไปลดความผิดปกติของการนอนหลับรวมไปถึงการตื่นตัวขณะนอนหลับและการตื่น

ขณะนอนหลับและไปมีผลต่อการเพ่ิมขึ้นของความดันในหลอดอาหารและความดันที่หูรูดหลอด

อาหารส่วนล่าง 

 ผู้ป่วยที่เป็นโรคกรดไหลย้อนนั้นมีปัญหาว่าอาการของโรคกรดไหลย้อนนั้นมีผลกระทบต่อการ

นอนถึงร้อยละ 75 และส่วนใหญ่จะมีปัญหาว่าอาการแสบร้อนหน้าอกท าให้นอนหลับได้ไม่สนิท (20) 

ยิ่งมีระยะเวลาที่กรดสัมผัสหลอดอาหารนานขึ้นก็ยิ่งมีผลกระทบต่อการนอนหลับ (6) มีการศึกษาที่

ทดลองใส่กรดเข้าไปในหลอดอาหารพบว่าสามารถกระตุ้นให้มีการตื่นตัวขณะนอนหลับได้ (21) ดังนั้น

จึงมีการศึกษาตามมาท่ีพยายามรักษาโรคกรดไหลย้อนด้วยยาลดกรด (antisecretory therapy) โดย

หวังว่าจะท าให้การนอนหลับดีขึ้น การศึกษาดังกล่าวได้ให้ยา proton pump inhibitor ในผู้ป่วยที่

เป็นโรคหยุดหายใจขณะนอนหลับจากการอุดกั้นซึ่งอาจมีหรือไม่มีโรคกรดไหลย้อนร่วมด้วย ผล

การศึกษาพบว่าผู้ป่วยมีคุณภาพในการนอนหลับและการใช้ชีวิตประจ าวันดีมากขึ้นโดยประเมินจ าก

แบบสอบถาม (22-26) แต่อย่างไรก็ตามไม่พบว่ามีการดีขึ้นของการนอนหลับที่สามารถตรวจวัดได้จาก

การตรวจ  การนอนหลับโดยใช้ polysomnography (25) ซึ่งการศึกษานี้ไม่พบว่าการเกิดการไหลย้อน

เข้ามาในหลอดอาหารจะเกิดน ามาก่อนที่จะเกิดความผิดปกติของการนอนหลับซึ่งได้แก่ การตื่ นตัว

ขณะนอนหลับ, การตื่น, การหยุดหายใจ ดังนั้นการศึกษานี้จึงสามารถอธิบายผลของการศึกษาก่อน
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หน้านี้ได้เพราะการศึกษานี้ไม่พบว่ามีความผิดปกติของการนอนหลับ ได้แก่ การตื่นตัวขณะนอนหลับ , 

การตื่น, การหยุดหายใจและการหายใจแผ่ว ตามมาหลังจากที่มีการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหาร การที่ผู้ป่วยได้รับยาลดกรดแล้วรู้สึกว่าสามารถนอนหลับได้ดีมากขึ้นโดยไม่สามารถตรวจวัดได้

จริงนั้นอาจเกิดจากกลไกอ่ืนที่การได้ยาลดกรดไปช่วยให้คุณภาพการนอนหลับดีขึ้น 

5.3 ข้อเสนอแนะ  

1. การศึกษานี้ท าในผู้ป่วยที่เป็นโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นที่มีระดับความ 

รุนแรงของโรคปานกลางถึงรุนแรงมาก ดังนั้นอาจมีข้อจ ากัดในการน าข้อมูลไปประยุกต์ใช้ในผู้ป่วยที่

เป็นโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดก้ันที่มีระดับความรุนแรงน้อยหรือในคนปกติ 

2. ยังไม่มีข้อมูลที่สามารถบอกได้ว่าช่วงระยะเท่าไหร่ที่จะสามารถระบุได้ว่าเหตุการณ์นั้นมี 

ความสัมพันธ์กันจริง ดังนั้นช่วงระยะเวลาที่เหมาะสมนั้นยังคงต้องการการศึกษาต่อไปในอนาคต 

3. การศึกษานี้ได้ก าหนดช่วงเวลาที่นับว่ามีความสัมพันธ์ที่ 30 วินาที ซึ่งค่อนข้างเป็น 

ช่วงเวลาที่สั้นมาก ดังนั้นอาจมีผลท าให้พบว่าการหยุดหายใจและการหายใจแผ่วนั้นไม่ความสัมพันธ์

กัน ทั้งๆท่ีอาจมีความสัมพันธ์แต่ช่วงเวลาดังกล่าวอาจไม่มากพอท่ีจะท าให้เห็นถึงความสัมพันธ์ที่มีได้ 

4. การศึกษานี้ไม่ได้ท าการรวบรวมและวิเคราะห์ปัจจัยอ่ืนที่อาจมีผลต่อการเกิดการไหล 

ย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร เช่น hiatal hernia 

5.4 ประโยชน์ในการน าไปใช้ 

 ในผู้ป่วยที่มีโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นระดับปานกลางถึงรุนแรงร่วมกับมีโรค

กรดไหลย้อนนั้นการรักษาโรคหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นที่มีผลให้การตื่นตัวขณะหลับลดลง

อาจจะได้ประโยชน์ในการตวบคุมการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารทั้งที่เป็นกรดและไม่เป็นกรดได้ 
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ภาคผนวก ก 

แบบประเมินระดับความง่วงนอนเอ็บเวิร์ธ 
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ภาคผนวก ข 

แบบบันทึกข้อมูลการวิจัย 
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I 
confirm that the data collected are accurate, complete and compatible with source 

information 
 
 

ผู้ลงข้อมูล ...............................................................................                  
 
วันที่ // 
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ภาคผนวก ค 

ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 

ชื่อโครงการวิจัย : ความสัมพันธ์ระหว่างการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับขณะนอนหลับและการเกิด

การไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงกลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุด

กั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อน 

 

ผู้สนับสนุนการวิจัย : ทุนวิจัยรัชดาภิเษกสมโภช คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  

 

แพทย์ผู้ท าวิจัย  

ชื่อ  พญ. วรางคณา ตันติพรสินชัย 

ที่อยู่ หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ ภาควิชา

อายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เบอร์โทรศัพท ์ 0 2256 4252, 0 81420 3306 

(ท่ีท างานและมือถือ) 

 

แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 

ชื่อ  ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ณัฐพงษ์ เจียมจริยธรรม  

ที่อยู่ หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ ภาควิชา

อายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เบอร์โทรศัพท ์ 0 2256 4252, 0 81853 4825 

(ท่ีท างานและมือถือ) 

 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็นผู้ที่มีคุณสมบัติตามที่

โครงการวิจัยนี้ต้องการ ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่าน

เอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ 

หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท า 
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วิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์

ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้า

ร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 

 

เหตุผลความเป็นมา 

 จากข้อมูลที่มีอยู่จนถึงปัจจุบันนี้พบว่ามีผู้ป่วยจ านวนมากที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจาก

การอุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหลย้อนซึ่งอาจเกิดจากผู้ป่วยมีภาวะร่วมที่ท าให้เกิดท้ังสองโรคได้เช่น ความ

อ้วน แต่อย่างไรก็ตามมีหลายการศึกษาท่ีพบว่าการรักษาโดยการใช้เครื่องช่วยหายใจขณะนอนหลับ

สามารถลดความรุนแรงของโรคกรดไหลย้อนได้ ท าให้เชื่อว่าทั้งสองโรคนี้ควรมีการเปลี่ยนแปลง

บางอย่างของร่างกายที่ท าให้สัมพันธ์กัน 

จากการศึกษาล่าสุดพบว่ามีความสัมพันธ์ระหว่างการตื่นตัวขณะนอนหลับและการไหลย้อน

ของกรดเข้ามาในหลอดอาหาร ซึ่งในความเป็นจริงแล้วการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหาร

สามารถเป็นได้ทั้งท่ีเป็นกรดและไม่เป็นกรด 

 

วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างการเกิดการตื่นตัว

ขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารในช่วงกลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุด

หายใจขณะหลับจากการอุดก้ันร่วมกับโรคกรดไหลย้อน จ านวน 12 คน 

 

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจสอบประวัติการ

รักษาและให้ตอบแบบสอบถามเพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่

ผู้ท าวิจัยนัดหมายเพ่ือท าการตรวจการนอนหลับร่วมกับการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอด

อาหารในช่วงกลางคืนโดยต้องท าการหยุดใช้เครื่องช่วยหายใจและยาทุกชนิดที่อาจมีผลต่อการตรวจ

เป็นเวลาอย่างน้อย 7 วันก่อนเข้ารับการตรวจ โดยจะใช้เวลาในการตรวจทั้งหมด 1 คืน หลังจากนั้น

จะนัดมาฟังผลการตรวจอีกประมาณ 1 เดือนถัดไป  
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ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ

ขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิด

ขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 

 

ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 

 การตรวจการนอนหลับและการตรวจการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารต้องใช้ระยะเวลาใน

การตรวจ 1 คืน ซึ่งอาจท าให้ท่านต้องเสียเวลา และเนื่องจากการตรวจดังกล่าวต้องมีการติดสาย

ภายนอกร่างกายร่วมกับมีการใส่สายทางหลอดอาหารเพ่ือท าการตรวจวัดการเกิดการไหลย้อนเข้ามา

ในหลอดอาหาร ดังนั้นอาจท าให้ท่านเกิดความรู้สึกอึดอัดไม่สบายได้ 

 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย 

ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย  

 

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ 

ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัย

ให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่าน

สามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วม

ในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป

หรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที 

ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การ

รักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสีย

ค่าใช้จ่าย ประโยชน์ที่อาจได้รับ
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ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาที่ได้จะน าไปใช้เพ่ือ

ศึกษาถึงความสัมพันธ์ระหว่างการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามาใน

หลอดอาหารในช่วงกลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับโรคกรดไหล

ย้อน เพื่อน าความรู้ที่ได้ไปประยุกต์ใช้ให้เกิดประโยชน์ต่อไป 

 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 

 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ 

เนื่องจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนว

ทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 

 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความ

สัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น 

การรักษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ใน

การศึกษาตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้

ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้มาพบ 

 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ ท าวิจัย/

ผู้สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดข้ึนจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่าน

ปฏิบัติตามค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน

การรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละ

สิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี
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 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ท่านสามารถติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ พญ.วรางคณา ตันติพรสินชัย ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 

 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 

 ท่านจะได้รับการตรวจการนอนหลับและการตรวจวัดการไหลย้อนเข้ามาในหลอดอาหารช่วง

กลางคืนในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย  

 

ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 

 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและ

เงินชดเชยการสูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาตรวจ 2,000 บาท 

 

การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 

 ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่ได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน  

 

การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม

การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อ

การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน 

หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 

  -      ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติจากการตรวจ 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
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 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 

ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้

เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 

 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบ

บันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก

การให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ พญ .

วรางคณา ตันติพรสินชัย หน่วยโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ ภาควิชา 

อายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอม

หลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็

ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้า

ร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 

 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับ

การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 

 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 

2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและ

อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 

3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่าน

รวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 

7. ท่ านจะมี โ อกาส ได้ ซั กถามเกี่ ย วกับ งานวิ จั ยหรื อขั้ นตอนที่ เ กี่ ย วข้อ งกับงานวิ จั
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8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับ

ผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบ

ยินยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้

อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  

หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่าน

สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร  

0-2256 4493 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้
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ภาคผนวก ง 

หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 

การวิจัยเรื่อง   ความสัมพันธ์ระหว่างการเกิดการตื่นตัวขณะนอนหลับและการเกิดการไหลย้อนเข้ามา
ในหลอดอาหารในช่วงกลางคืนในผู้ป่วยที่มีภาวะหยุดหายใจขณะหลับจากการอุดกั้นร่วมกับโรคกรด
ไหลย้อน 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ......................................... ......... 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว........................................................................... .................. 
ที่อยู่...................................................................................................................... ...............................
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่
................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรอือาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการ
วิจัย ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัย
ได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่ายและไม่ได้รับค่าชดเชยจากผู้วิจัย 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้
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 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้น
ถึงตัวข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
  
  
ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความ
เต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
  
การจัดการกับตัวอย่างทางชีวภาพ 
 ไม่มีตัวอย่างชีวภาพ 
 มีแต่ไม่มีการขอเก็บ 
 มีและขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต             

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย
อย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจยั 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจยั ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง  
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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