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 Background: Tuberculous pleural effusion (TPE) is a common cause of lymphocytic pleural 
effusion. Definite diagnosis, confirmed by microbiologic identification of M. tuberculosis from pleural 
fluid or pleural tissue, has low sensitivity and time consuming. Xpert MTB/RIF is a new easily 
performed molecular diagnostic test of tuberculosis and rifampicin resistance. However, its efficacy 
in diagnosis of TPE has not been evaluated. 
 Methods: Patients with undiagnosed exudative lymphocytic pleural effusion were enrolled 
and underwent thoracentesis and pleural biopsy. In addition to standard tests to make final diagnosis 
of pleural effusion, AFB staining, mycobacterial culture and Xpert MTB/RIF assays were done from 
pleural fluid, pleural biopsy specimen and sputum samples.  
 Results: There were 27 TPE and 25 non-TB cases. Xpert MTB/RIF of pleural fluid and pleural 
tissue specimens were positive in 6 (22%) and 20 patients (74%), respectively. Sputum samples 
were positive in 4 of 25 collectable samples of TPE cases (15%). The overall sensitivity of Xpert 
MTB/RIF from pleural fluid and pleural tissue samples was 81.5 %, and specificity was 100%. 
Histology of the pleural tissues showed granulomatous pleuritis in 24 patients (88.8%). Combination 
of pleural tissue histology and Xpert MTB/RIF test of pleural fluid and pleural tissue revealed 100% 
sensitivity. 2 patients were detected rifampicin resistance by Xpert MTB/RIF. 
 Conclusions: Xpert MTB/RIF test have good sensitivity and specificity for diagnosis of 
tuberculous pleural effusion. Additional diagnostic yield on histology results was documented. 
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บทที่ 1 

บทนํา 

1.1 ความสําคัญและที่มาของปญหาการวิจยั (Background and Rationale) 

 วัณโรคเยื่อหุมปอดเปนการติดเชื้อวัณโรคนอกปอดที่พบบอยเปนอันดับสอง มีความอัตรา
ความชุก 42.8% หรือ 140 คนจากการเจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอด 327คนที่เปน lymphocyte-
predominate exudative pleural effusion ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ[1]การวินิจฉัยแยกโรคที่
แนนอนจากการยอมเชื้อมีความไวต่ํา และ การเพาะเชื้อวัณโรคจากเยื่อหุมปอดหรือน้ําในชองเยื่อ
หุมปอดตองใชเวลานานซึ่งไมสามารถใชชวยตัดสินใจในการรักษาไดในทางปฎิบัติ สวนการ
วินิจฉัยดวยผลพยาธิสภาพของเนื้อเยื่อหุมปอดที่เปนแกรนูโลมามีความรวดเร็วในการวินิจฉัยและ
ใชชวยตัดสินใจในการรักษาไดแตก็ยังมีผูปวยบางคนที่ผลตรวจเปนลบ 

 การตรวจดวย Xpert MTB/RIFซึ่งเปน PCR สําหรับวินิจฉัยเชื้อวัณโรคแบบใหมมีความ
รวดเร็วสูง สามารถรูผลไดภายในหนึ่งวัน และยังมีทั้งความไวและความจําเพาะสูง (จากการศึกษา
เกี่ยวกับการวินิจฉัยวัณโรคปอดโดยการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะ) [2]  
วัณโรคเยื่อหุมปอดเปนการติดเชื้อที่มีปริมาณเชื้ออยูนอยแตการสงตรวจจากสิ่งสงตรวจหลายๆ
อยางจากคนไขคนเดียวกัน เชน เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด สามารถเพิ่ม
ความไวในการวินิจฉัยได (การเพาะเชื้อวัณโรคขึ้นจากเยื่อหุมปอด, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ 
เสมหะ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดมีความไวเทากับ 62%, 12% และ 49% ตามลําดับ) [3]
 ซึ่งจากการคนควาหาขอมูลยังไมพบการศึกษาไหนตรวจ Xpert MTB/RIF จากเนื้อเยื่อหุม
ปอด (หรือรวมกับน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเสมหะ) ในการชวยยืนยันการวินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุม
ปอดมากอจึงเปนที่มาของการวิจัยเพื่อตอบปญหาดังกลาว 
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1.2 คําถามของการวจิัย (Research Questions) 

 คําถามหลกั  (Primary research question) 

 หาคาความไวและ ความจําเพาะของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจน้ํา
ในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดในการวินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุมปอด 

คําถามรอง (Secondary research question) 

การวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยใช เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจ
เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดสามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเมื่อใช
รวมกับการสงตรวจทางจุลชีววิทยาของเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด, และเนื้อเยื่อหุมปอด 
รวมกับผลทางพยาธิวิทยาของเนื้อเยื่อหุมปอดหรือไม 

1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

  เพื่อประเมินศักยภาพของการใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อ
หุมปอด โดยประเมินจากความไวและแมนยําในการวินิจฉัย และการเพิ่มศักยภาพการวินิจฉัยขึ้น
จากการสงตรวจทางจุลชีววิทยาและพยาธิวิทยาประเภทอื่น 

1.4 สมมุติฐาน (Hypothesis) 

  การวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยใช เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากการสงตรวจ
เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอดสามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเมื่อใช
รวมกับการสงตรวจทางจุลชีววิทยาของเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด, และเนื้อเยื่อหุมปอด 
รวมกับผลทางพยาธิวิทยาของเนื้อเยื่อหุมปอด 
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1.5กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual Framwork) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.6วิธีดําเนินการวิจัยโดยยอ 

 ผูปวยไทยที่อายุมากกวา 18 ป ที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudate 
และเปน lymphocyte-predominant และตองการวินิจฉัยแยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด จะไดรับการ
กระตุนไอเพื่อเก็บเสมหะ, เจาะดูดเก็บชองเยื่อหุมปอดและ ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดดวยเข็ม 
Abrams ที่หนวยโรคปอด เพื่อสงตรวจยอม AFB, เพาะหาเชื้อวัณโรคและ เอกซเพอรท เอ็มทีบี/
อารไอเอฟ เปรียบเทียบกับการยืนยันการวินิจฉัยโดยการสงตรวจทางเซลลวิทยาและพยาธิวิทยา
และติดตามการตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานวัณโรค 
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1.7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical Considerations) 

 การเขารวมงานวิจัยในครั้งนี้ตั้งอยูบนพื้นฐานของการเคารพในการใหคํายินยอมเขารวม
โครงการวิจัย โดยอาสาสมัครที่เขารวมโครงการทุกทานจะไดรับขอมูลที่ถูกตอง พอเพียง ไมปดบัง
ขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงหรืออึดอัดไมสบายที่อาจจะเกิดในระหวางการวิจัย ใหขอมูลที่เปน
เอกสารแกอาสาสมัครนํากลับไปอาน หรือปรึกษาญาติ หรือผูที่ไววางใจกอนตัดสินใจผูเขารวมจะ
ไมถูกชักจูงดวยอามิสสินจาง และมีสิทธิที่จะถอนตัวจากโครงการโดยไมตองชดใชคาเสียหายหรือ
ถูกละเลยการดูแลรักษา 

 ผูปวยทุกรายจะไดรับการชี้แจงเกี่ยวกับงานวิจัยโดยละเอียด เพื่อใชประกอบการตัดสินใจใน
การเขารวมการศึกษาวิจัยและเซ็นชื่อยินยอมในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

 ขอมูลที่ไดจากการศึกษา รวมถึงประวัติที่เกี่ยวของกับผูปวย จะถูกเก็บเปนความลับ โดย
คํานึงถึงสิทธิของผูปวยเปนสําคัญและการนําเสนอผลการวิจัย จะเปนภาพรวมของการศึกษา
ทั้งหมด ไมไดเปนขอมูลนําเสนอรายบุคคล 

1.8 ขอจํากัดในการวิจยั (Limitation) 

  1. งานวิจัยนี้ตองอาศัยการสงตรวจหลายตัวอยางและการตรวจหลายชนิดในคนไขหนึ่ง
คนซึ่งตองอาศัยความรวมมือกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของหลายฝาย อาจมีขอผิดพลาดในระหวางการ
เก็บตัวอยางทําใหไดขอมูลที่ผิดพลาดหรือไมครบได 

  2. คนไขบางคนตองไดรับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากการเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น หรือ
การตอบสนองตอการรักษาดังนั้นตองอาศัยความรวมมือในการมาติดตามการรักษาและอาจตอง
ใชเวลาในการไดการวินิจฉัยที่แนนอน 
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  3. การตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดตองตัดหลายชิ้นเพื่อสงตรวจหลายอยาง การเลือกชิ้นเนื้อเพื่อ
สงไมสามารถบอกไดวาไดชิ้นเนื้อที่ตําแหนงเหมาะสมตอการสงแตละอยางหรือไม อาจทําใหเกิด
การไดผลลบลวงได 



 
 

บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ 

 Xpert MTB/RIF assay คือ การใชเทคโนโลยี real time PCR (rt-PCR) ในการวินิจฉัยวัณ
โรคและตรวจสอบการดื้อยา rifampicin ไปพรอมกันการทดสอบนี้ทําไดงาย โดยใชระบบ 
automated cartridge-based ซึ่งสามารถใชนอกหองทดลองขนาดใหญได[4] 

 มากกวา 95% ของวัณโรคสายพันธที่ดื้อตอยา rifampicin มีการเปลี่ยนแปลงพันธุกรรม
อยูที่ตําแหนง RNA polymerase rpoB gene ซึ่งเปนตําแหนงที่ควมคุมรหัสพันธุกรรมของ active 
site ของเอนไซมและเปนตําแหนงที่จําเพาะตอเชื้อวัณโรคนอกจากนั้น การดื้อตอ rifampicin ยัง
เปนตัวบงชี้ที่สําคัญในการเปน MDR-TB [5]   ในทางตรงขามการดื้อตอ isoniazid เกิดจากการ
เปล่ียนแปลงพันธุกรรมไดหลายตําแหนง และ การเกิดดื้อยาตอ isoniazid เพียงยาเดียวพบไดบอย 
จึงเปนตัวบงชี้ที่ไมดีในการเปน MDR-TB [6] 

 Xpert MTB/RIF assay ใชเทคโนโลยี molecular beacon ในการตรวจลําดับของ DNA ที่
แบงตัวใน rt-PCR assay มี probe จับกรดนิวคลิอิก อยู 5 แบบเพื่อจับในตําแหนงที่แตกตางกันใน 
rpoB gene (probe A-E) และมีติดฉลากดวย fluorophore ที่สีตางกันโดย probeทั้ง5จะ
ครอบคลุมตําแหนงทั้งหมดของ rpoB gene   เมื่อ probe จับกับ DNA เปาหมายแลวจะมีการเรือง
แสงของ fluorescence [7]    Probe มีการออกแบบเพื่อจับเฉพาะลําดับ rpoB ที่ไมไดมีการ
เปลี่ยนแปลงพันธุกรรมเทานั้น (rifampicin sensitive)   การเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมในตําแหนง 
rpoB gene จะมีผลรบกวนการจับของ probe ซึ่งจะทําใหเกิดการเรืองแสงชาหรือไมเกิดเลย [8] 

 ระบบวินิจฉัย GeneXpert ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อใชส่ิงสงตรวจที่ยังไมผานกรรมวิธีมาเขาระบบ 
automated cartridge-based ในการ purify, concentrate, ตรวจหา ลําดับกรดนิวคลิอิกที่
ตองการ ภายในตลับพลาสติกอันเดียว[9] 
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 วัณโรคจะถูกตรวจพบเมื่อมีการเรืองแสงของ 2 ใน 5 probe ที่ cycle threshold <= 38 
cycles (high < 16, medium 16-22, low 22-28, very low > 28) การดื้อตอ rifampicin จะ
รายงานเมื่อมีความแตกตางของการเรืองแสงของprobeแรกและprobeสุดทายมากกวา 3.5 
cycles และไมสามารถระบุไดถา probe แรกเรืองแสงที่ >34.5 cycles และ probe สุดทายเรือง
แสงที่ > 38 cycles [10, 11] 

 การเตรียมสิ่งสงตรวจที่ไม sterile ตอง decontaminate ดวย วิธี N-acetyl-L-cysteine-
sodium hydroxide (NaOH-NALC)   สวนที่เปนเนื้อเยื่อที่ไดจาก biopsy นํามาบดดวยครก[12] 
หรือ หั่นดวยใบมีด sterile[13] แลวนํามาผสมใน saline2 ml.นําสิ่งสงตรวจที่ได 1 ml มาเจือจาง
ดวย sample reagent ที่อัตราสวน 2:1 ใสในหลอดปดทิ้งไว 15 นาทีที่อุณหภูมิหอง โดยมีการเขยา
ระหวาง 15 วินาทีระหวางกลาง 2 คร้ังแลวดูดมา 2 ml ใสในตลับเพื่อใสเขาเครื่อง GeneXpert 

 ข้ันตอนการทาํงานของXpert MTB/RIF assay 

 1. นําส่ิงสงตรวจที ่ decontaminateและผสม sample reagent แลว 2 ml. มาใสตลับ 

 2. ใสตลับเขาเครื่อง (หลังจากนัน้เครื่องจะทําขั้นตอนทีเ่หลือไปโดยอัตโนมัติ) 

 3. กรองและลางสิง่สงตรวจเพื่อconcentrateเชื้อ และขจดั inhibitors ออก 

 4. ใช ultrasonic lysis เชื้อเพื่อใหปลดปลอย DNA ออกมา 

 5. ผสม DNAกับ dry PCR reagents 

 6. real-time DNA amplification และตรวจการเกิดปฏิกริยา 

 7. รายงานผลการตรวจ 
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ประสิทธิภาพของ Xpert MTB/RIF assay ในการตรวจวินิจฉัยวณัโรคเยื่อหุมปอด 

 Sven O. Friedrich et al.[13]ไดนําคนไข 25 คน ในโรงพยาบาลตติยภูมิ ในเมืองเคป
ทาวน ประเทศแอฟริกาใตที่สงสัยวาเปนวัณโรคเยื่อหุมปอดมาเก็บเสมหะ ตัดเยื่อหุมปอดดวยเข็ม 
Abrams และ ดูดน้ําในชองเยื่อหุมปอดผลส่ิงสงตรวจเปนบวกเมื่อตรวจพบ การอักเสบแบบแกรนู
โลมาหรือ ยอมติด AFB หรือ เพาะเชื้อไดเชื้อวัณโรคการศึกษาไดนําน้ําในชองเยื่อหุมปอดอยาง
นอง 160 ml นํามาแยกเพื่อเพาะเชื้อวัณโรค และ เพื่อการตรวจ Xpertน้ําในชองเยื่อหุมปอดสําหรับ
การเพาะเชื้อถูกนํามาปน 20 นาที ที่ 3,000 x g ที่ 4 Coและนําตะกอนมา decontaminate 20 
นาที ดวย 2.5%NaOH-NALC และ neutralize ดวย phosphate-buffered saline (PBS, pH 6.8) 
เติมจนได 40 ml แลวนํามาปนแบบเดิมอีก 20 นาที แลวนําตะกอนไปเพาะดวยเครื่อง Bactec 
MGIT  สําหรับการตรวจ Xpert ไดนําน้ําในชองเยื่อหุมปอด 50 ml มาปนดวยวิธีเดิม และนํา
ตะกอนมาผสมใน PBS 2 ml แลวนําสิ่งที่ได 1 ml ไปตรวจ Xpert ตอไปการตรวจ ADA > 50 U//L 
ถือวาเปนบวก 

 ผลการวินิจฉัย วัณโรคเยื่อหุมปอดยืนยันใน 20 คน โดย 19 คนผลเพาะเชื้อเปนบวกจาก
ส่ิงสงตรวจใดสิ่งสงตรวจหนึ่ง สวนอีกคนยืนยันจาก อาการ, ADA, lymphocytic predominate 
และตอบสนองดีตอการรักษาดวยยาตานวัณโรค ความไวของการเพาะเชื้อวัณโรค และ การ
ตรวจ Xpert จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเทากับ 45% และ 25% ตามลําดับ และทุกคนที่ การตรวจ 
Xpert เปนบวก ผลเพาะเชื้อวัณโรคจะเปนบวกดวย   

Manuel Causse et al.[14] จากประเทศสเปน ทดสอบสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 340 ส่ิง
สงตรวจจากผูปวย 289 คน กับ การตรวจ Xpert โดยเปนน้ําในชองเยื่อหุมปอด 34 ส่ิงสงตรวจผล
เพาะเชื้อวัณโรคขึ้น 4 ส่ิงสงตรวจของน้ําในเยื่อหุมปอด และทั้งหมดผลการตรวจ Xpert เปนบวก 

 Raquel Moure et al. [12]ทดสอบสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 149 ส่ิงสงตรวจ จาก เมืองคา
ตาโลเนีย ประเทศสเปน โดยเปนน้ําในชองเยื่อหุมปอด 31 ส่ิงสงตรวจคนไข 7คนใน 26คนของสิ่ง
สงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่เพาะเชื้อข้ึน มีการตรวจ Xpert เปนผลบวก (ความไว 26.9%
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เมื่อเทียบกับผลเพาะเชื้อ) และคนไข 5คนที่น้ําในชองเยื่อหุมปอดเพาะเชื้อไมข้ึนมีการตรวจ Xpert 
เปนผลลบ (ความจําเพาะ 100%) 

 Viral Vadwai et al.[15] ไดศึกษาการตรวจ Xpert MTB/RIF ในสิ่งสงตรวจที่ไมใชเสมหะ 
จากคนไขที่สงสัยวาเปนวัณโรคนอกปอด 547คน ในโรงพยาบาลตติยภูมิ เมืองมุมไบ ประเทศ
อินเดีย โดยจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด 66คนความไวของการตรวจ Xpert จากน้ําในชองเยื่อหุม
ปอดเทากับ 63% เมื่อเทียบกับ ผลเพาะเชื้อ, การยอม, ผลเซลลวิทยา, ผลพยาธิวิทยา, อาการ
แสดง และ การติดตามหลังการรักษา (composite reference standard) ที่เขาไดกับการติดเชื้อ
วัณโรค (ไมทราบจํานวนคนไขที่ CRS+ ในคนที่ไดสงน้ําในชองเยื่อหุมปอด แตคนไขที่มี CRS+ มี
จํานวน 34 คน จากสิ่งสงตรวจที่เปน น้ําจากรางกายทั้งหมด 93คน) 



 
 

บทที่ 3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

วิธีดําเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

  เปนการทดลองแบบ cross sectional study 

3.2 ระเบียบการวิจัย (Research Methodology) 

  ประชากร (Population) และ ตัวอยาง (sample) 

  ประชากรเปาหมาย (Target population) คือ ผูปวยที่อายุมากกวา 18 ป ที่พบน้ําในโพรง
เยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocyte-predominant และตองการวินิจฉัย
แยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด 

  ประชากรที่จะทําการเก็บตัวอยาง (Population to be sampled) คือ ผูปวยที่อายุมากกวา 
18 ป ที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดที่มีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocytic-
predominant และตองการวินิจฉัยแยกโรควัณโรคเยื่อหุมปอด ที่ไดรับการเจาะน้ําในชองเยื่อหุม
ปอดและตัดเยื่อหุมปอดดวยเข็ม Abrams ที่หนวยโรคปอด โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาด
ไทย ตั้งแตมิถุนายน 2555 ถึง มีนาคม 2556 

  กฎเกณฑในการคัดเลือกเขามาศกึษา (Inclusion criteria) 

1. ผูปวยหญิงหรือชายที่อายมุากกวาหรือเทากับ 18 ป 
2. พบน้าํในโพรงเยื่อหุมปอดทีม่ีลักษณะแบบ exudativeและเปน lymphocyte-

predominant จากการเจาะตรวจน้ําในชองเยื่อหุมปอด 
3. ยินยอมเขารวมการวิจยั 

 



10 
 

กฎเกณฑในการตัดออกจากการศกึษา (Exclusion criteria) 

1. ผลน้ําในชองเยื่อหุมปอดเปน neutrophil-predominantหรือ เปนหนอง 
2. มีขอหามในการเจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอดหรือตัดเยื่อหุมปอด 
3. ไดรับยาวัณโรคมากอน 

3.3 การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติที่จะใชในการวิจัย (Operational Definition) 

  Exudative pleural effusion วินิจฉัยดวย Light’s criteria โดยที่ถามีหนึ่งในสาม criteria 
ตอไปนี้ใหถือวาเปน exudative 

1. Pleural fluid protein/serum protein ratio greater than 0.5 
2. Pleural fluid LDH/serum LDH ratio greater than 0.6 
3. Pleural fluid LDH greater than two-thirds the upper limits of the laboratory's 

normal serum LDH 
 หรือ มีอาการทางคลินิกที่บงบอกวาเปน exudativeเชน มีอาการเจ็บอกแบบ pleuritic 
chest pain, มีน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่มากกวาอีกขางอยางผิดสัดสวน 
 Lymphocyte-predominant effusion คือการพบ  lymphocytesมากกวา 50% ของเม็ด
เลือดขาวทั้งหมดในน้ําในชองเยื่อหุมปอด 
การวนิิจฉัยวาเปนวัณโรคเยือ่หุมปอดแบงตามหมวด (category) โดย 
 - Definite case: ผลเพาะเชื้อวัณโรคเปนบวกจาก น้ําในชองเยื่อหุมปอด, เนื้อเยื่อหุมปอด, 
หรือ เสมหะ 
 - Probable case: ผลพยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดเปนการอักเสบแบบแกรนูโลมาและ
ตอบสนองตอการรักษาดวยยารักษาวัณโรค 
 - Possible case:  น้าํในชองเยื่อหุมปอดตอบสนองตอการรักษาดวยยารักษาวัณโรค 
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3.4 การคํานวนขนาดตัวอยาง 

  จาก pilot study sensitivity ของXpert MTB-RIFของเนือ้เยื่อหุมปอด= 8 คนในคนไข 10 
คนที่เปนวัณโรคเยื่อหุมปอด 

  ดังนัน้จึงตองการคนไขวัณโรคเยื่อหุมปอดจํานวน 

n+ = Zα/2
2PQ = 1.962 (0.8)(0.2) = 24 

      ∆2 0.162 

α = 0.05 -> Z = 1.96 

P = sensitivity = 0.8, Q = 1-sensitivity = 0.2 

∆ = relative acceptable error = 0.2(sensitivity) = 0.16 

ตองการคนไขวัณโรคเยื่อหุมปอด = 24 คน 

 
3.5 การดําเนนิการวิจัย 

  มีการใหขอมูลในการเขารวมโครงการวิจัย, ผลแทรกซอนจากการเจาะและตัดเยื่อหุมปอด  
โดยผูปวยจะไดรับการซักประวัติเก็บขอมูลที่สําคัญลงในแบบบันทึกขอมูลเกี่ยวกับขอมูลทั่วไป, 
อาการแสดง, ผลเอกซเรยปอด  

  คนไขจะไดรับการกระตุนไอเพื่อเก็บเสมหะ, เจาะดูดเก็บชองเยื่อหุมปอดอยางนอย 150 
ml และ ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดดวยเข็ม Abrams ที่หนวยโรคปอดตามขั้นตอนตอไปนี้ 

1. สงผูปวย induce sputum เพื่อสง sputum AFB, C/S for TB, Xpert MTB/RIF 
2. เจาะน้ําในชองเยื่อหุมปอด อยางนอย 150 ml. สง 

a. Cell count 5 ml. 
b. Protein, LDH, sugar 5 ml. 
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c. C/S for TB และ AFB 40 ml ใหหองปฏิบตัิการcentrifuge 
d. Xpert MTB/RIF 40 ml. ใหหองปฏิบัตการcentrifuge 
e. Cytology 20 ml. 

3. ตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอด 6-9 ชิ้น แบงเปน 3 สวนพอๆกัน  เพื่อสง 
a. Pathology 
b. C/S for TB 
c. นําเนื้อเยื่อสวนที่ 3 มายอยชิ้นเนื้อดวย protienase K และ tissue lysis buffer 

ใหเปนของเหลวและสงตรวจ Xpert MTB/RIF 
4. เจาะเลือดสง anti-HIV 

 
การเตรยีมตวัอยางน้าํในชองเยื่อหุมปอดและชิ้นเนือ้เยื่อหุมปอดสําหรับใสเครื่อง Xpert 
MTB/RIF  
 นําน้ําในชองเยื่อหุมปอด 40 ml,2 ตัวอยางไปปน ที่ 3,500 G เปนเวลา 15-17 นาที นํา
ตะกอน 0.5-1 ml ที่ไดสงตรวจ AFB, C/S for MTB และ Xpert MTB/RIF 
 ยอยชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอด กอนสงตรวจ Xpert MTB/RIFโดยนําเนื้อเยื่อมาใสหลอด แลวเติม 
MagNA Pure DNA tissue lysis buffer และ proteinase Kนําสารละลายชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดที่ได
สงตรวจ Xpert MTB/RIF 
 
การเตรยีมสิง่สงตรวจเพือ่เพาะเชื้อ 
 นําสิ่งสงตรวจมาผสม Digestant (4%NAOH, 2.94% Sodium Citrate, NALC)ใน
อัตราสวน 2:1 เขยาใหเขากันและตั้งทิ้งไว 15-20 นาทีเพื่อยอยและฆาเชื้ออ่ืนๆและนํามาผสม
Phosphate buffer (Na2HPO4, KH2PO4) จนมีปริมาตรรวม 40 มล.  นําสวนผสมที่ไดมาปน
3,500 G เปนเวลา 15-17 นาทีแลวนําตะกอนที่ไดไปใช ยอม AFB และ นําไปเพาะเชื้อในOgawa 
media (solid media) และ MGIT tube (liquid media) 
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 คนไขทุกคนจะไดรับการติดตามผลการวินิจฉัย และคนไขที่สงสัยวาเปนวัณโรคเยื่อหุม
ปอดจะไดรับการรักษาดวยยาวัณโรคและติดตามดูการตอบสนองตอยา 
 
3.6 การรวบรวมขอมลู (Data collection) 

  เก็บขอมูลจากหนวยโรคปอด โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ รวบรวมขอมูลจากการสอบถาม
ประวัติจากผูปวยโดยตรงและจากเวชระเบียน ผูบันทึกคือแพทยผูทําวิจัย จากนั้นทําการบันทึก
ขอมูลทั้งหมดลงในแบบสอบถามที่เตรียมไว มีการแบงขอมูลออกเปนสวนตางๆดังนี้   

1. ขอมูลทั่วไป: ชื่อ-นามสกุล, โทรศัพท, เพศ, อาย,ุ โรคประจําตัว, ยาที่รับประจํา 
2. อาการแสดง: ไข, ไอ, เสมหะ, เจบ็อก, น้าํหนกัลด, เหนือ่ย 
3. ประวัติการติดเชื้อ เอชไอวี และ วัณโรค 
4. การตรวจรางกาย: อุณหภูมิ, ตอมน้าํเหลือง, เสียงปอด 
5. ลักษณะเอกซเรยปอด 
6. ผลการสงตรวจเสมหะ (AFB, Xpert MTB/RIF, C/S for MTB), น้ําในชองเยื่อหุมปอด 

(AFB, Xpert MTB/RIF, C/S for MTB, Cell count/diff, serum protein, serum LDH, 
Cytology), เนื้อเยื่อหุมปอด (Histopathology, Xpert MTB/RIF, C/S for MTB) 

7. ผลการวนิิจฉัยโรค 
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3.7 การวิเคราะหขอมลู (Data analysis) 

  ใชสถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) ไดแก รอยละ,คาเฉลี่ยเลขคณิต,คา
เบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อแสดงผลของขอมูลทั่วไป 

 การเปรียบเทียบระหวางกลุมประชากรจะใชสถิติไคสแควร (Chi-square) หรือ 
Independent T test 

 คํานวนผลความไวและความจําเพาะของการสงตรวจดวยวิธีตางๆเมื่อเทียบกบัการวนิจิฉัย
วัณโรคเยื่อหุมปอดดวยผลเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น, ผลพยาธิวิทยาพบการอักเสบแบบแกรนนูโลมา 
และ การตอบสนองตอการรักษา และหา 95% confidence intervals แบบ wilson’s test การ
วิเคราะหขอมูลทั้งหมดทําโดยใชโปรแกรม SPSS version 16.0 และ และ โปรแกรม confidence 
intervals analysis 



 
 

บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

 การวิจัยนี้ใชรูปแบบ cross sectional study เพื่อศึกษาความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/
อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อ
หุมปอด ซึ่งจะนําเสนอผลการวิจัยออกเปนสวนไดแก 

1. ขอมูลทัว่ไปและอาการแสดงของผูปวย 

2. ผลตรวจทางหองปฏิบัติการของน้าํในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

3. ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินจิฉัยวัณโรคเยือ่หุมปอด 

4. ความไวเพิม่เติมของเอกซเพอรท เอ็มทบีี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวณัโรคเยื่อหุมปอด เมื่อสง
รวมกับผลทางพยาธิวทิยาของเยื่อหุมปอด 

1. ขอมูลทั่วไปและอาการแสดงของผูปวย 

 การศึกษานี้มี ผูป วยที่พบน้ํ า ในโพรงเยื่ อหุ มปอดที่มี ลักษณะแบบ lymphocyte-
predominantเขารวม 55 คน ผูปวย 3 คนไดรับการคัดออกจากการศึกษาเนื่องจาก มีลักษณะเปน 
transudative 1 คน และ เคยไดรับยารักษาวัณโรคมากอน  2 คน  โดยเปนผูปวยวัณโรคเยื่อหุม
ปอดทั้งหมด 27 คน และเปนผูปวยที่มีน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดจากสาเหตุอ่ืนอีก 25 คน (จาก 
lymphoma 2 คน, adenocarcinoma 17 คน, squamous cell carcinoma 1 คน, melanoma 1 
คน, germ cell tumor 1 คน, lupus pleuritis 2 คน, Meigs' syndrome 1 คน) 

 ลักษณะพื้นฐานของผูปวยกลุมวัณโรคและไมใชวัณโรคไดแก อายุ, เพศ, การติดเชื้อเอชไอ
วี และ อาการแสดง เปนไปตามตารางที่ 1 โดยมีอายุที่นอยกวาในผูปวยกลุมวัณโรคเยื่อหุมปอด
และในผูปวยกลุมวัณโรคเยื่อหุมปอดมีไขและเจ็บหนาอกแบบ pleurisy มากกวากลุมที่ไมใช 
วัณโรคอยางมีนัยสําคัญ  
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ตารางที่ 1 ผลขอมลูทั่วไปของผูปวยที่พบน้ําในโพรงเยื่อหุมปอด 

 วัณโรคในเยื่อหุมปอด จากสาเหตุอ่ืนๆ P  value 
เพศ (ชาย) (n+/N) 17/27 15/25 0.83 
อาย ุ(ป) (mean+/-
SD) 

43.5+/-20.5 59.2+/-18.4 0.006 

ติดเชื้อ เอชไอวี(n+/N) 3/27 0/25 0.086 
ไข (n+/N) 15/27 8/21 0.047 
ไอ(n+/N) 23/27 18/21 0.096 
เจ็บหนาอก(n+/N) 16/27 6/21 0.011 
น้ําหนกัลด(n+/N) 17/27 11/21 0.074 
เหนื่อย(n+/N) 21/27 17/21 0.093 
นอนแลวเหนื่อย
(n+/N) 

10/27 15/21 0.006 

ระยะเวลาของอาการ 
(วัน) (mean+/-SD) 

30.6+/-20.1 37.1+/-34.1  0.424 

 

2. ผลตรวจทางหองปฏบิติัการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

 หองปฏิบัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอดแสดงตามตารางที่ 2  โดย
ทางหองปฏิบัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอด ไดแก ปริมาณเม็ดเลือดขาว,% ลิมโฟไซต, แอลดีเอช 
ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญในทั้ง 2 กลุมระหวางกลุมวัณโรคและไมใชวัณโรคแตมีคา
โปรตีนของน้ําในชองเยื่อหุมปอดในกลุมวัณโรคมีคาสูงกวากลุมที่ไมใชวัณโรคเล็กนอย 

 ในผูปวยกลุมวัณโรคมี infiltration ในเอกซเรยปอดมากกวากลุมไมใชวัณโรคอยางมี
นัยสําคัญ  สวนผูปวยกลุมที่ไมใชวัณโรคมีกอนในปอดจากเอกซเรยมากกวากลุมวัณโรคอยางมี
นัยสําคัญ 
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ตารางที่ 2 ผลหองปฏบิัติการของน้ําในชองเยื่อหุมปอดและผลเอกซเรยปอด 

 วัณโรคในเยื่อหุมปอด จากสาเหตุอ่ืนๆ P  value 
ผลหองปฏิบัตกิารของ
น้ําในชองเยื่อหุมปอด 

   

ปริมาณเม็ดเลอืดขาว 
(cells/microlitre) 
(mean+/-SD) 

1200.1+/-1181.6 742.0+/-710.4 0.100 

% ลิมโฟไซต 
(mean+/-SD) 

92.7+/-8.1 87.8+/-11.7 0.084 

โปรตีน (g/dL) 
(mean+/-SD) 

5.38+/-1.44 4.57+/-0.79 0.018 

แอลดีเอช (IU/Litre) 
(mean+/-SD) 

548.8+/-548.8 1038.2+/-1038.2 0.440 

ผลเอกซเรยปอด    
ขางขวา 18/27 13/25 0.282 
Infiltration 7/27 0/25 0.006 
กอน 1/27 8/25 0.007 
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3. ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 

 จากการศึกษานี้ ไดมีการนําเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ มาหาความไวในการวินิจฉัย
วัณโรคเยื่อหุมปอด โดยใชศึกษาจากสิ่งสงตรวจตอไปนี้ ไดแก เสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด 
และเนื่อเยื่อหุมปอด  พบวาความไวในการวินิจฉัยของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากเนื้อเยื่อ
หุมปอดเทากับ 74.1%, จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเทากับ 22.2% และจากเสมหะเทากับ 14.8% 

 ถานําผลการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ จากเนื้อเยื่อหุมปอดมาและน้ําในชอง
เยื่อหุมปอดมารวมกันจะเพิ่มความไวในการวินิจฉัยเปน 81.5% และจะเพิ่มข้ึนเปน 85.2% ถานํา
ผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากสิ่งสงตรวจทั่ง 3 อยางมารวมกันดังแสดงตามตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 

ส่ิงสงตรวจ คาความไว  95% CI 
เนื้อเยื่อหุมปอด 74.1 53.4-88.1 
น้ําในชองเยื่อหุมปอด 22.2 9.4-42.7 
เสมหะ 14.8 4.8-34.6 
เนื้อเยื่อหุมปอดและน้ํา
ในชองเยื่อหุมปอด 

81.5 61.3-93.0 

เนื้อเยื่อหุมปอด, น้าํใน
ชองเยื่อหุมปอดและ
เสมหะ 

85.2 65.4-95.1 
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แผนภาพที่ 1 แสดงการตรวจพบผลบวกของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากสิ่งสง
ตรวจตางๆ 
  

 
ผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอด 27 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลลบ 5 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

1 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

4 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก  

0 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

2 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลบวก 

1 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ  

4 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

14 คน 

ผล Xpert  
MTB/RIF  
ของเสมหะ 
เปนผลลบ 

1 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลบวก 4 คน 

ผล Xpert MTB/RIF 
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลลบ 16 คน 

ผล Xpert MTB/RIF  
ของน้ําในชองเยื่อหุมปอด 

เปนผลบวก 2 คน 

ผล Xpert MTB/RIF ของเยื่อหุมปอด
เปนผลบวก 20 คน 

ผล Xpert MTB/RIF ของเยื่อหุมปอด
เปนผลลบ 7 คน 
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 ความจําเพาะของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากสิ่ง
สงตรวจทั้งเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอด และเนื่อเยื่อหุมปอดในการศึกษานี้ เทากับ 100% 

 จากการศึกษานี้พบผลการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะเปนผลบวก ใน
เฉพาะผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดที่มี infiltration จากเอกซเรยปอดเทานั้น 

 พบวาในผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดที่ใหผลการตรวจของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
จากน้ําในชองเยื่อหุมปอดเปนผลบวกจะมีคาแอลดีเอชในน้ําชองเยื่อหุมปอดสูงกวาผูปวยที่ไดผล
ลบอยางมีนัยสําคัญ (1,346.3+/-834.8 vs 621.5+/-245.3, P=0.002)   โดยไมพบความแตกตาง
อยางมีนัยสําคัญตัวแปรอื่นๆไดแก ปริมาณเม็ดเลือดขาว, % ลิมโฟไซต, โปรตีนในน้ําชองเยื่อหุม
ปอด 

 ในการศึกษานี้ตรวจพบการดื้อยาจากการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ2 คน จาก
ผูปวยวัณโรคเยื่อหุมปอดทั้งหมด 27 คนโดย 1 คนตรวจพบจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด และ ยืนยัน
ผลด้ือยาจากผลเพาะเชื้อวัณโรคและการไมตอบสนองตอยารักษาวัณโรค   สวนอีก 1 คนตรวจพบ
จากเนื้อเยื่อหุมปอดแตเพาะเชื้อจากเยื่อหุมปอดไมข้ึน ทั้งคูเสียชีวิตจากการติดเชื้อวัณโรค 

4. ความไวเพิ่มเติมของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอด 
เมื่อสงรวมกบัผลทางพยาธิวทิยาของเยื่อหุมปอด 

 จากการศึกษานี้พบวาความไวของผลพยาธิวิทยาแบบแกรนูโลมาจากเยื่อหุมปอดในการ
วินิจฉัยวัณโรคในเยื่อหุมปอดเทากับ 88.88% (24/27), 95%CI=69.7-97.1%  และถานําผลการ
ตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟของเยื่อหุมปอดและของน้ําในชองเยื่อหุมปอดมารวมจะเพิ่ม
ความไวในการวินิจฉัยเปน 100% โดยเปนผูปวยที่ไดผลบวกของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
จากเยื่อหุมปอด 1 คน และ จากน้ําในชองเยื่อหุมปอด 2 คน 



 
 

บทที่ 5 

 

อภิปรายผลและขอเสนอแนะ 

 

อภิปรายผลการวิจัย 

 การศึกษานี้เปนการศึกษาแรกที่ศึกษาเกี่ยวกับความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ 
ในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและ เนื้อเยื่อหุมปอด
โดยพบวามีความไวและความจําเพาะคอนขางสูง และสามารถเพิ่มความไวจากการตรวจทาง
พยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดจาก 88.88% เปน 100%   ซึ่งชวยในการตัดสินใจในการเริ่มยาตาน
วัณโรคไดดีเนื่องจากผลการตรวจที่ออกนั้นมีความรวดเร็ว และยังมีความจําเพาะที่สูงมาก 
(100%ในการศึกษานี้) 

 เมื่อเทียบกับการศึกษาเกี่ยวกับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดดวยวิธี Polymerase chain 
reaction ชนิดอ่ืนๆ พบวาความไวในการวินิจฉัยไมตางกันขึ้นกับอุบัติการในการเพาะเชื้อข้ึนของ
การศึกษานั้นๆ [13, 16-18] 

การศึกษา  
(จํานวนผูปวยวัณโรค
เยื่อหุมปอด) 

Xpert MTB/RIF MTB PCR ชนดิอื่น ความไว  
(จากการเพาะเชื้อ/ 
จาก PCR) 

Rattanawongpaibul 
et al. (27) 

เสมหะ, น้ําในชอง 
เยื่อหุมปอด,  
เยื่อหุมปอด 

 75% (56%, 25%, 
16%)/ 85% (74%, 
22%, 15%) 

Friedrich et al. (20) น้ําในชองเยื่อหุมปอด  45%/25% 
Moon et al. (57)  น้ําในชองเยื่อหุมปอด 24.6%/17.5% 
Rosso et al. (98)  น้ําในชองเยื่อหุมปอด 30.6%/42.9% 
Hasaneen et al. (26)  เยื่อหุมปอด 92.3%/90% 
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 จากการศึกษานี้พบวาคาแอลดีเอชของน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่เอกซเพอรท เอ็มทีบี/อาร
ไอเอฟจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดใหผลบวกจะสูงกวาจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดที่ใหผลลบ ซึ่งตรง
กับการศึกษากอนหนาที่เกี่ยวกับการเพาะเชื้อข้ึนจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด [19]  ดวยเหตุนี้ 
ผูศึกษาไดสังเกตวาผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดมักจะชวยในการ
วินิจฉัยคนไขที่มีพังผืดมากในชองเยื่อหุมปอดที่มักจะไดผลพยาธิวิทยาเปน organizing fibrous 
pleuritis ที่ไมมีแกรนูโลมา (คนไขแบบนี้ทําการตัดเยื่อหุมปอดยากซึ่งมักไดผลเปนลบ แตมักมี
ปริมาณเชื้อในน้ําชองเยื่อหุมปอดสูงและแอลดีเอชสูงซึ่งทําใหผลบวกจากน้ําในชองเยื่อหุมปอด
สูงขึ้น) 

 จากการศึกษานี้มีผูปวยที่มีโรคประจําตัว เชน มะเร็งปอด และ chronic lymphocytic 
lymphoma ซึ่งตัวโรคยังมีการดําเนินโรคที่activeอยู  การที่ผลเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟเปน
ผลบวก ชวยใหมีความมั่นใจในการรักษาวัณโรคมากขึ้นวาผลพยาธิวิทยาที่เปนแกรนูโลมาไมใช
ผลบวกลวง  

ขอจํากัดในการศกึษา 

 1. การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาแรกในการนําการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
ของเยื่อหุมปอดมาใชในการวินิจฉัยจึงตองคิดหาทางในการเตรียมการยอยชิ้นเนื้อ  ซึ่งปกติจาก
การคนหาจากวิจัยอ่ืนๆที่ทําในช้ินเนื้อตางๆจะใชวิธีบดหรือปนซึ่งทําไดยากกับเยื่อหุมปอดที่มี
ความเหนียวและมีขนาดเล็ก  ทางผูจัดจึงไดนําวิธีการยอยชิ้นเนื้อของการตรวจ polymerase 
chain reaction ของทางโรงพยาบาลมาใชซึ่งพบวาที่ไดคอนขางดี 

 2. การตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดแตละครั้งอาจไดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไมเทากันเนื่องจากเปน
การตัดแบบ blind และจะทําการตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดชิ้นที่จะสงเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ
ภายหลังชิ้นที่สงพยาธิวิทยา ดังนั้นคาความไวอาจไดลดลงบาง แตจะทําโดยแพทยประจําบาน
สาขาตอยอดโรคปอดเทานั้น เพื่อลดความเสี่ยงในการตัดชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไดไมเพียงพอ 
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 3. คนไขบางคนตองไดรับการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดจากการเพาะเชื้อวัณโรคขึ้น หรือ
การ ตอบสนองตอการรักษาดังนั้นตองอาศัยความรวมมือในการมาติดตามการรักษาและอาจตอง
ใชเวลาในการไดการวินิจฉัยที่แนนอน 

  4. .งานวิจัยนี้ตองอาศัยการสงตรวจหลายตัวอยางและการตรวจหลายชนิดในคนไขหนึ่ง
คนซึ่งตองอาศัยความรวมมือกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของหลายฝาย อาจมีขอผิดพลาดในระหวางการ
เก็บตัวอยางทําใหไดขอมูลที่ผิดพลาดหรือไมครบได 

ประโยชนในทางประยุกตผลวิจัยที่ได 

  จากผลการศึกษาพบวาการใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟมาชวยในการวินิจฉัยวัณโรค
เยื่อหุมปอดมีความไวที่สูง   โดยเฉพาะถาใชรวมกับผลพยาธิวิทยาสามารถเพิ่มความไวจากเดิมได  
และสามารถวินิจฉัยไดอยางรวดเร็วภายใน 1 วัน พรอมทั้งบอกผลการดื้อยาไรแฟมพิซินได 

 ทางผูศึกษามีความคิดเห็นวาควรใชเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ ในการชวยวินิจฉัย 
วัณโรคเยื่อหุมปอดในกรณี 

• ใชการตรวจเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟจากเสมหะในกรณีที่มี infiltration ใน
เอกซเรยปอดเทานั้น (สามารถชวยวินิจฉัยไดโดยไมตองไปเสี่ยงกับหัตถการเพิ่มเติม) 

• สามารถเก็บน้ําในเยื่อหุมปอดและชิ้นเนื้อเยื่อหุมปอดไวสงเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อาร
ไอเอฟในกรณีที่ผลตรวจพยาธิวิทยาของเยื่อหุมปอดไมพบแกรนูโลมา (เพิ่มความไว
ในการวินิจฉัยจากการตรวจแบบปกติ) 

• ในกรณีที่ผลพยาธิวิทยาตองใชเวลานาน แตตองการผลยืนยันการวินิจฉัยที่รวดเร็ว
เพื่อใชตัดสินใจในการรักษา 

• กรณีสงสัยการดื้อยา
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.................................................... 
12. อาการแสดง 

a. ไข      มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา........................ 
b. ไอ  มี..........ไมมี..........       เสมหะ      มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา.......................... 
c. เจ็บอก       มี..........ไมมี..........       ขาง..........       ระยะเวลา........................ 
d. น้ําหนักลด       มี..........ไมมี..........       ..........กก.       ระยะเวลา........................ 
e. เหนื่อย       มี..........ไมมี..........       ระยะเวลา........................ 
f. นอนแลวเหนื่อยขึ้น       มี..........ไมมี..........       นอนหงาย..........       นอนขาง..........ลง       

ระยะเวลา........................ 
13. HIV status  positive….……negative……….unknown……….       CD4 in last 6 

month…….... 

14. Previous TB diagnosis         อวัยวะ…………………….       โดยวิธ…ี………………….        

การรักษา…………………….            ตั้งแต…………………….. 

15. การตรวจรางกาย 
a. อุณหภูมิรางกายแรกพบ........................................................... 
b. ตอมน้ําเหลืองรอบคอ............................................................... 
c. เสียงหายใจลดลง      ใช..........ไมใช..........           ขาง..........         

ระดับถึง       ฐานปอด..........กลางปอด..........ทั้งปอด.......... 

16. เอกซเรยปอด        
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a. น้ําในเยื่อหุมปอด       ขาง..........       ระดับ ชายปอด..........กลางปอด...........เต็มปอด
.......... 

b. ตอมน้ําเหลืองขั้วปอด       มี..........ไมมี.........       ขาง.......... 
c. Infiltration       ลักษณะ..........................      ตําแหนง

...................................................... 
d. กอน       มี..........ไมมี.........       ตําแหนง...................................................... 

ผลการสงตรวจ 

1. เสมหะ 
a. AFB stain   positive……….negative………. 
b. Xpert          positive……….negative………. 
c. C/S for MTB  positive……….negative……….       MTB……….NTM……… 

2. น้ําในชองเยื่อหุมปอด 
a. 5 ml.  AFB stain  positive……….negative………. 
b. 5 ml.  Xpert    positive……….negative………. 
c. 5 ml.  C/S for MTB  positive……….negative……….      MTB……….NTM……… 
d. 50 ml. centrifuged sediment  Xpert  positive……….negative………. 
e. Cell count and differential diagnosis  ………………………………………………………. 
f. Pleural/Serum protein……………………….       Pleural/serum LDH……………………... 
g. Cytology  malignancy  positive……….negative………. 

3. เนื้อเยื่อหุมปอด 
a. Pathology  granuloma  positive……….negative………. 

AFB    positive……….negative………. 

Malignancy  positive……….negative………. 

b. Xpert    positive……….negative………. 
c. C/S for MTB  positive……….negative……….       MTB……….NTM……… 

 

4. Final diagnosis 
a. Definite TB effusion   by   C/S positive for TB……….       From  Sputum……….        

Pleural fluid……….       Pleural tissue………. 
b. Probable TB effusion   by     Granulomatous inflammation of pleura………. 
c. Possible TB effusion   by     Response to ATT………. 
d. Other diagnosis…………………………..   diagnosed  by………………………… 
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                                                   ภาคผนวก ข
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ขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ช่ือโครงการ....ความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจ
จากน้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด... 

ผูสนับสนุนการวิจัย ....ทุนมหาวิทยาลัยแหงชาติ............................................................................................. 
 

แพทยผูทําวิจัย  

ชื่อ  .....นพ.  อัครวัต  รัตนวงศไพบูลย...................................................................................... 

ที่อยู  .....สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย.. 

เบอรโทรศัพท ...02‐256‐4252........081‐170‐0050.......(ที่ทํางานและมือถือ) 

 
แพทยผูรวมในโครงการวิจัย 

ชื่อ  ..ผศ. นพ. กมล  แกวกิติณรงค.......................................................................................... 

ที่อยู  ..สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย.. 

เบอรโทรศัพท ...02‐256‐4252............................................. 

 

เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

  ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปน..ผูปวยที่มีน้ําในโพรงเยื่อหุมปอดและ
สงสัยวาเปนวัณโรคในเยื่อหุมปอด.. กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทานอาน
เอกสารฉบับนี้อยางถี่ถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมี
ขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือแพทยผูรวมทําวิจัยซึ่งจะเปนผูสามารถ
ตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 
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 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของ
ทานได ทานมีเวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอใหทานลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี ้

เหตุผลความเปนมา 

 เนื่องจากวัณโรคในเยื่อหุมปอดเปนโรคที่ตองใชเวลาในการวินิจฉัยยืนยันจากการเพาะเชื้อของน้ําและ
เยื่อหุมปอดซึ่งใชเวลานาน  การที่สามารถสงการตรวจพันธุกรรมของเชื้อจากน้ําและเยื่อหุมปอดไดจะทําให
ยืนยันการรักษาไดรวดเร็วยิ่งขึ้น 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

 วัตถุประสงคหลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ...หาความไวของเอกซเพอรท เอ็มทีบี/อารไอเอฟ(Xpert 
MTB/RIF) ซึ่งเปนการตรวจทางพันธุกรรมของเชื้อวัณโรคในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดยการสงตรวจจาก
น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด..   จํานวนผูเขารวมในโครงการวิจัยคือ .......56........ คน 

วิธีการที่เกี่ยวของกับการวิจัย 

 หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอตรวจ..การติดเชื้อเอชไอวีโดย
การเจาะเลือด 5 ซีซี, สงตรวจเสมหะ,  น้ําในชองเยื่อหุมปอด และ เนื้อเยื่อหุมปอด เพื่อตรวจ การยอมเชื้อ, เพาะ
เชื้อ, ตรวจพันธุกรรมของเชื้อวัณโรค และ ตรวจ เซลลวิทยา และ พยาธิวิทยา..เพื่อคัดกรองวาทานมีคุณสมบัติที่
เหมาะสมที่จะเขารวมในการวิจัย  

เหตุผลที่ทานตองไดรับการตรวจเอชไอวีเนื่องจากเอชไอวีเปนโรคที่พบรวมไดบอยในผูที่ติดเชื้อวัณโรค 
โดยการตรวจนี้ทางผูวิจัยจะจายให และถาผลตรวจเปนบวกจะมีการใหคําแนะนําเกี่ยวกับตัวโรคและการรักษา
ตอ 

หากทานมีคุณสมบัติตามเกณฑคัดเขา ทานจะไดรับเชิญใหมาพบแพทยตามวันเวลาที่ผูทําวิจัยนัด
หมาย คือ 1  สัปดาห หลังเก็บส่ิงสงตรวจ เพื่อ ..รับทราบผลการวินิจฉัยและรับการรักษาตอ..โดยถาทานเปนวัณ
โรคในเยื่อหุมปอดจะไดรับการติดตามการรักษาและการเอกซเรยปอด โดยตลอดระยะเวลาที่ทานอยูใน
โครงการวิจัย คือ ...6 เดือน...และมาพบผูวิจัยหรือผูรวมทําวิจัยทั้งส้ิน...5....ครั้งครั้งละประมาณ 10 นาที โดยจะ
มีการติดตามการวินิจฉัย, อาการ, ผลขางเคียงของยา และ ติดตามเอกซเรยปอด 

 



33 
 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ ผูทําวิจัยใครขอความความรวมมือจากทาน  โดยจะขอใหทาน
ปฏิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติตาง ๆ ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางที่
ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ 

ความเส่ียงที่อาจไดรับ 

 ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ําจากการเจาะและตัดเยื่อหุมปอด  มีโอกาสเกิดลมร่ัวหรือ
เลือดออกในชองเยื่อหุมปอดไดแตนอยมาก 

 กรุณาแจงผูทําวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกลาวขางตน หรืออาการอื่น ๆ ที่พบรวมดวย ระหวางที่อยูใน
โครงการวิจัย ถามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของทาน ขอใหทานรายงานใหผูทําวิจัยทราบโดยเร็ว 

ความเส่ียงที่ไดรับจากการเจาะเลือด 

 ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ําจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือ
หนามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบไดนอยมาก  

ความเส่ียงที่ไมทราบแนนอน 

 ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากที่ไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ขางเคียงเหลานี้เปนอาการที่ไมเคยพบมากอน เพื่อความปลอดภัยของทาน ควรแจงผูทําวิจัยใหทราบทันทีเมื่อ
เกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานสามารถ
สอบถามจากผูทําวิจัยไดตลอดเวลา   

 หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ที่อาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางที่ทานเขารวมใน
โครงการวิจัย ผูทําวิจัยจะแจงใหทานทราบทันที เพื่อใหทานตัดสินใจวาจะอยูในโครงการวิจัยตอไปหรือจะขอ
ถอนตัวออกจากการวิจัย 

การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการขางเคียง 
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 หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยที่สถานพยาบาลทันที ถึงแมวาจะ
อยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะไดประเมินอาการขางเคียงของทาน และใหการรักษาที่เหมาะสมทันที 
หากอาการดังกลาวเปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไมเสียคาใชจาย  

ประโยชนที่อาจไดรับ 

 ทานจะอาจไดรับการยืนยันการวินิจฉัยวัณโรคที่เร็วขึ้นและเพิ่มขึ้นซึ่งในกรณีนั้นจะทําใหไดรับการรักษา
ที่รวดเร็วมากขึ้น  การเขารวมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทําใหทานมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของ
โรคได แตไมไดรับรองวาสุขภาพของทานจะตองดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอยางแนนอน 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยูสําหรับอาสาสมัคร 

 ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชนในการรักษาโรคที่ทานเปนอยู เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอื่น ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทานได ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับ
แพทยผูใหการรักษาทานกอนตัดสินใจเขารวมในการวิจัย 

ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 

ขอใหทานปฏิบัติดังนี ้

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานงดการใชยาอื่นนอกเหนือจากที่ผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอื่น ๆ เชน การรักษา

ดวยสมุนไพร การซื้อยาจากรานขายยา  
- ขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใชในการศึกษาตลอด

ระยะเวลาที่ทานอยูในโครงการวิจัย 
- ขอใหทานนํายาที่ใชในการศึกษาของทานทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาใหผูทําวิจัยทุกครั้ง

ที่นัดหมายใหมาพบ 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเขารวมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูทําวิจัย/ผูสนับสนุน
การวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาอยางเหมาะสมทันที  และทานปฏิบัติตาม
คําแนะนําของทีมผูทําวิจัยแลว ผูทําวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาล
ของทาน และการลงนามในเอกสารใหความยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติ
ที่ทานพึงม ี
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 ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทานสามารถ 

ติดตอกับผูทําวิจัยคือ .....นพ.อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย...081‐170‐0050...ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

คาใชจายของทานในการเขารวมการวิจัย 

 ทานจะไดรับการตรวจพันธุกรรมของเชื้อวัณโรคจากเสมหะ, น้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื้อหุมปอด
ในโครงการวิจัยจากผูสนับสนุนการวิจัยโดยไมตองเสียคาใชจาย 

 สวนคาใชจายอื่นเชน เอกซเรยปอด, คายา  ทานจะตองจายตามสิทธิการรักษา  โดยการตรวจหรือการ
รักษาจะเปนไปตามขอบงชี้ของโรค 

คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย(ถามี) 

 ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับคาเดินทางและเงินชดเชย
การสูญเสียรายได หรือความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทย รวมทั้งหมด ...200  บาท...1 ครั้งโดยจะให
เฉพาะในครั้งแรกที่ทานเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

 การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษา
แลว ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของ
ทานแตอยางใด 

 ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน หรือเมื่อ
ผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังตอไปนี้ 

-  ทานไมสามารถปฎิบัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 
- ทานรับประทานยาที่ไมอนุญาตใหใชในการศึกษา 
- ทานตั้งครรภระหวางที่เขารวมโครงการวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่ใชใน

การศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 
- ทานตองการปรับเปล่ียนการรักษาดวยยาตัวที่ไมไดรับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกปองรักษาขอมูลความลับของอาสาสมัคร 
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 ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ชื่อและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจํา
โครงการวิจัยของทาน 

 จากการลงนามยินยอมของทานผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยสามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูล
ทางการแพทยของทานไดแมจะส้ินสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทาน
สามารถแจง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดยสงไปที่...นพ.  อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย...
สาขาวิชาโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต  ภาควิชาอายุรศาสตร  คณะแพทยศาสตร  จุฬาลงกรณ (ตึก 
สวัสดิ์ลอม ชั้น 2) 

 หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทาน
จะไมถูกบันทึกเพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูลอื่น ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัยและทานจะไม
สามารถกลับมาเขารวมในโครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูก
บันทึก 

 จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับการเขารวม
โครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 

การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือ 

 ตัวอยางชีวภาพที่ไดจากอาสาสมัครไดแก น้ําในชองเยื่อหุมปอด ผูวิจัยจะขอเก็บตัวอยางจากน้ําในชอง
เยื่อหุมปอดที่เหลือไวในตูเย็นความเย็นสูง สําหรับตรวจซ้ํา เพื่อยืนยันความถูกตองของผลการทดลองเปน
ระยะเวลา..1 ป... 

สิทธ์ิของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี ้
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและอุปกรณที่ใช

ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอทานรวมทั้ง

ประโยชนและความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 
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6. ทานจะได รับทราบแนวทางในการรักษา  ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมใน
โครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไร

ก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไดรับผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 
9. ทานจะไดรับเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัยและสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มี

ทั้งลายเซ็นและวันที่ 
10. ทานมีสิทธิ์ในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับ

ขมขู หรือการหลอกลวง 
 

หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือทาน
ไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทานสามารถรองเรียนได
ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-2256-4493ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

 

................................................................................... 
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ภาคผนวก ค 
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หนังสือแสดงความยินยอมการเข ารวมในโครงการวิจัย 

ชื่อโครงการ.........................ความไวของเอกซเพอรทเอ็มทีบี/อารไอเอฟในการวินิจฉัยวัณโรคเยื่อหุมปอดโดย
การสงตรวจจากน้ําในชองเยื่อหุมปอดและเนื้อเยื่อหุมปอด  (Sensitivity of Xpert 
MTB/RIF in Diagnosis of Tuberculous Pleural Effusion from Pleural Fluid and 
Pleural Tissue Specimen)... 

วันใหคํายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 

 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว......................................................................................................ที่อยู
.....................................................................................................................................................ไดอาน
รายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... และ
ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

            ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยนี้ 
ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย 
หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใชรวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษา
โดยวิธีอื่นอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว 
โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย  

 ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และการ
บอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อไดรับการ
ยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดรับอนุญาตใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของ
ขาพเจา ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น โดยการตกลงที่จะ
เขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของขาพเจาได 
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 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขารวม
โครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคนถึงตัว
ขาพเจาได 

 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถยกเลิก
การใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการเปดเผยชื่อ 
จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ 
การวิเคราะห และการรายงานขอมูลเพื่อวัตถุประสงคทางวิชาการ รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคต
หรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น  

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความ
เต็มใจ จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้

 

  ......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจา    ยินยอม    

 ไมยินยอม  

ใหเก็บตัวอยางชีวภาพที่เหลือไวเพื่อการวิจัยในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผูใหความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไมพึงประสงคหรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูเขารวมใน
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โครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวย
ความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูทําวิจัย 

  (..................นพ. อัครวัต   รัตนวงศไพบูลย..................) ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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